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第１ 目的 

1、医療の提供に当たっては、安全性を確保しつつ、医療の質を高めて信頼性

を得ることが重要である。 

① 医療事故防止対策マニュアルを作成する際の基本的方針 

② 当院における医療事故防止体制を確立し、適切かつ安全な医療の提供に資す

ること 

を目的とする安全管理指針を作成した。 

 

2、本指針はマニュアル同様、各部署に保管し、職員がいつでも閲覧できるよ

うにする。 
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第 2 用語の定義 

 １ 医療事故 

    診療契約に基づく医療行為を遂行する過程で発生し、かつ通常の治療

経過から逸脱した事象及び当該過程における患者の自損事故をいう。 

    なお、医療従事者が業務を遂行する過程で、心身に被害を受けた場合

を含む。 

 

    （参考） 通常の治療過程とは、現在の医療水準に照らして、医師が

最善と判断した治療行為を行った時の平均的な経過をいう。 

 

 ２ 医療過誤 

    医療事故の中で、医療の遂行において医療従事者が当然払うべき善良

なる管理者としての注意義務に違反して、患者の心身に何らかの被害を

発生させた行為。ただし、医療水準に適合した最善の注意義務を果たし

ていれば、医療過誤にはならない。 

    （参考） 診療契約により、医療機関に要求される医療水準は、当該
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医療機関の性格、所在地域の医療環境の特性等の諸般の事

情を考慮すべきであり、すべての医療機関の医療水準は一

律ではない。 

       （最高裁第２小法廷・平.7.6.9 判決趣旨による） 

３ インシデント ( ヒヤリ・ハットと同義 ) 

   ある医療行為が 

① 患者へは実施されなかったが仮に実施されたとすれば、何らかの傷害が

予測された事象。 

② 患者へは実施されたが、結果として患者へ傷害を及ぼすに至らなかった

不適切な事象。 

③ 結果として比較的軽微な傷害を及ぼした事象。 

４ アクシデント ( 医療事故と同義 ) 

   医療行為のなかで患者様に傷害が及び、その経過が一定程度以上の影響

を与えた事象。不可抗力によるものや、自傷行為など、また医療従事者が被

害者である場合も含む。 

3 事故レベル （ インシデント０～２／ アクシデント３a～5／ その他 ） 
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第 3 医療事故防止体制 

 院長は、医療事故防止体制の確立に努めるため、院内関係者の協議に基づき、

以下の事項を規定する。 

 １ 医療安全委員会の設置 

 ２ インシデント・アクシデントの報告及び評価分析 

 ３ 医療安全ミーティング 

レベル 傷害の継続性 傷害の程度 傷害の内容 

レベル０ 未実施 (未然に発見) エラーや医薬品・医療用具の不具合が見られたが、患者には実施されなかった 

レベル１ なし   患者への実害はなかった (何らかの影響を与えた可能性は否定できない) 

レベル２ 

一過性 

軽度 
処置や治療は行わなかった (患者観察の強化・バイタルサインの軽度変化・安全確認のた

めの検査などの必要性は生じた) 

レベル３a 中等度 簡単な処置や治療を要した (消毒・湿布・皮膚の縫合・鎮痛剤の投与など) 

レベル３b 高度 
濃厚な処置や治療を要した (バイタルサインの高度変化・人工呼吸器の装着・手術・入院

日数の延長・外来患者の入院・骨折など) 

レベル４ 永続的 軽度～高度 永続的な傷害や後遺症が残った 

レベル５ 死亡   死亡(原疾患の自然経過によるものを除く) 

その他     
接遇・患者からの苦情・医薬品の紛失・盗難・自殺や自殺企図・医療従事者に発生した事態

など 
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 ４ 職員の教育・研修 

 ５ 医療事故発生時の対応 

 ６ 医療事故の原因分析 

 ７ 医療事故防止対策への反映 

 ８ 医療安全管理部門の設置 

 ９ 感染防止対策部門の設置 

 10 医療職員と患者との情報共有に関する基本方針 

 11 患者相談窓口の設置 
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１．医療安全委員会の設置 

  施設が医療事故防止の取り組みを効果的に推進するためには、施設全体の

レベルと各部門のレベルで体制を整備し、これらを一元的に整備する必要が

ある。 

  当院では、安全な医療の遂行の徹底と、医療安全管理体制を確立する組織

として医療安全委員会（以下｢委員会｣という。）を設置することとする。 

  委員会の構成等は、以下のとおりとする。 

 １ 委員会は、院長、医師部門、薬剤部門、看護部門、検査部門、放射線部

門、リハビリ部門、栄養部門、事務部門、をもって構成する。 

 ２ 委員会の委員長は、院長とする。 

 3 安全管理者は 委員会構成員とし、医師、看護師の中から指名する。 

 4 委員会活動の主旨は、以下のとおりとする。 

  （１）医療事故の分析、及び再発防止策に関すること。 

  （２）医療事故防止のための職員への指導に関すること。 

  （３）医療安全管理の啓発、教育に関すること。 

  （４）医療訴訟に関すること。 
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 5 委員会は、各部署における報告の分析、評価、対策を行う。 

6 委員会の開催は、毎月１回とする。ただし、必要に応じ臨時の委員会を

開催できるものとする。 
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２．インシデント・アクシデントの報告及び評価分析 

 １ 報告 

   医療事故防止の観点から、ヒヤリ・ハットに関する情報を適切に収集す

るため、病院内におけるヒヤリ・ハット事例の報告体制を設けることとする。 

  （１）院長は、医療事故の防止に資するため、ヒヤリ・ハット事例の報告

を促進する体制を整備する。 

  （２）ヒヤリ・ハット事例を体験した当事者は、当該事例を別に定める 

「インシデント・アクシデント報告書」（資料①）により、各部署の医療安

全委員に提出する。 

（３）報告書の作成は、事故発生の原因となった当事者が行う。 

但し、事故発生の当事者がいない、もしくは不明の場合には、事故の発  

見者が行う。 

（４）医療安全委員は、体験報告書等から当該部門及び関係する部門に潜む

システム自体のエラーを含め、発生要因を把握し、医療安全ミーティン

グをはかり、リスクの重大性、リスクの予測の可否及びシステム改善の

必要性等、ミーティング報告書に記載して委員会に提出する。 
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  （５）インシデント・アクシデント報告書を提出した者に対し、当該報告

書を提出したことを理由に不利益な扱いを行ってはならない。 

 

 ２ 評価分析 

   ３ａ以上の事例については、各部署または医療安全委員会において、医

療事故の防止に資するため、必要に応じて、当該事例の原因、種類及び内

容等詳細な評価分析（資料②・③）を行う。 

また３ａ以下でも重要なこと、頻度が多いものについては検討し、標準業

務の見直しを行う。 

 

 ３ インシデント・アクシデント事例集の作成 

  （１）委員会においては、事例に関しては、各部署の月間の事例発生数・

内容の集計を行う。 

  （２）委員は、各月の集計内容の把握をし、各部署の職員全員に周知を図る。 

（３）委員会は、報告されたインシデント・アクシデント報告書を保管し、その

期間は、記載日の翌日から起算して５年間とする。 
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３．医療安全ミーティングについて 

  １ 委員は、毎月各部署でミーティングを行う。 

  ２ 委員は、毎月の委員会で報告を行う。 

  ３ 委員は、必要な場合、標準業務（マニュアル）の改訂を行う。 

  ４ 委員会は、各部署の報告を基に、分析・評価・対策を院内に周知する。 

 

 

４．職員の教育・研修 

  院長は、職員一人ひとりが安全に対する意識を高め、対応能力の向上を図

るため全職員に対し、安全管理推進のための教育・研修を、計画的に年2 回

以上実施することとする。 
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５．医療事故発生時の対応 

   院長ならびに全職員は、医療事故が発生した場合には、過失の有無等に

かかわらず、患者及び家族等へ誠実に対応しなければならない。 

 

 １ 初動体制の確保 

  （１） 医療事故が発生した場合、医師、看護師等は、救急救命処置に全

力で当たるものとする。 

  （２） 重大事故の発生に備え、患者のショック状態や心停止に直ちに対

応できる体制を整備する。 

 

 ２ 医療事故の報告 

（１） 病院内における報告手順 

    レベル３ｂ以上、また緊急を要する場合は、直ちに口頭で所属長に報

告し、レベル３ｂ以下でも、所属長が必要と判断する場合は、担当医

および院長へ報告する。 

その後、文書による報告を速やかに行う。 
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（２） 病院内における報告方法 

    別に定める「インシデント・アクシデント報告書」により行う。 

  報告書の作成においては「２．インシデント・アクシデント報告書及

び評価分析」に準ずる。 

 

 ３ 患者及び家族への対応 

（1） 患者及び家族等に対する事故の説明等は、原則として、医師が対応

し、状況に応じ、院長又は看護師及び師長が同席して対応する。 

（２）患者及び家族から、情報提示の依頼があった場合、情報の開示・共有

を行なう。 

 （3） 患者及び家族より、事故による相談対応があった場合、各部署の 

   所属長及び医師が対応する。 

（４）本指針は、患者及び家族からの申し出があれば、いつでも閲覧可能で

ある。 
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４ 事実経過の記録 

  （１） 医師、看護師等は、患者の状況、処置の方法、患者及び家族等へ 

の説明内容等を詳細に記録する。 

  （２） 記録に当たっては、以下の事項に留意する。 

    ア 初期対応が終了次第、速やかに記載すること。  

    イ 患者の状況等をできる限り時系列的に記載すること。 

    ウ 想像や憶測に基づく記載は行わず、事実を客観的かつ正確に記載 

すること。 

  

５ 事故調査委員会の設置 

   事故発生時、院長は、必要事例においては、速やかに所轄警察署へ届出

するものとする。 

   事故調査委員会設置については、「医療事故調査制度 初期対応マニュ

アル」を参照。 

   なお、警察署への届出に当たっては、原則として、事前に患者及び家族

等に説明するものとする。 



- 15 - 

 

 （１） 病院内で患者が死亡し、あるいは死体を発見して、医師の診察・検 

案により異状死体と判断した場合（医師法第２１条） 

 （２） その他死亡及び障害が発生して、業務上過失致死及び業務上過失傷 

害罪に問われる恐れがある場合 

    （参考）１ 医師法第２１条 

         （異状死体等の届出の義務） 

           医師は、死体又は、妊娠４ヶ月以上の死産児を検案し

て異状があると認めたときは、２４時間以内に所轄警察

署に届け出なければならない。 

        ２ 異状死体 

         （１） 事故・事件・医療過誤の可能性がある。 

         （２） 死因が不明。 

         （３）  死亡原因と治療中の疾患との因果関係が明らかでない。 
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６ 医療事故の公表 

   院長は、警察署に届出したものは原則として公表するものとする。 

   公表に当たっては、事故の発生状況を正確に把握した後、その方法等に

ついて関係機関と協議し、速やかに事故を公表するものとする。 

   なお、公表に当たっては、患者及び家族等の理解を求めるとともに、プ 

ライバシーの保護に最大限の配慮をしなければならないものとする。 
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６．医療事故の原因分析 

医療事故が発生した場合、委員会において、事故の原因分析など、以下の 

事項について評価検討を行うものとする。 

１ 医療事故報告に基づく事例の原因分析 

  分析は以下の方法にて実施する。(事例内容により適した手法を用いる) 

 レベル２～３ａ→ POAMまたは SHELL 

 レベル３ｂ以上→ RCA 

２ 発生した事故について、組織としての責任体制の検証 

３ 講じてきた医療事故防止対策の評価 

４ 類似した医療事故例を含めた検討 

５ 医療機器メーカーへの機器改善要求  

６ その他、医療事故の防止に関する事項 
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７．医療事故防止対策への反映 

  インシデント・アクシデント事例集及び医療事故の原因分析結果等を活用

し、以下のとおり事故防止対策への反映を図ることとする。 

 １ インシデント・アクシデント事例集を活用し、医療事故の未然防止を図

ること。 

 ２ 医療事故の原因分析等の結果については、事故の再発防止に役立てること。 

 ３ 医療事故の原因分析等の結果については、部署間で情報を共有化し、事 

故の再発防止に努めること。 

 ４ インターネットなどを利用して外部の医療情報を入手し、研修会などあ 

らゆる場で役立てること。
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8．医療安全管理部門の設置 

（１）医療安全管理部門の業務指針 

医療安全管理部門に所属する医療安全管理者は、医療安全委員会と連携し

当院の医療安全に係る状況を把握し、その分析結果に基づいた医療安全確保

のための業務改善を実施する。 

 

（２）医療安全管理部門の業務 

① 各部門における医療安全対策の実施状況の評価に基づき、医療安全確

保のための業務改善計画書を作成し、それに基づく医療安全対策の実施

状況及び評価結果を記録する。 

② 医療安全委員会との連携状況、院内研修の実績、患者等の相談件数及

び相談内容、相談後の取扱い、その他医療安全管理者の活動実績を記録

する。 

③ 医療安全対策に係る取組の評価等を行うカンファレンス（週1 回程

度）を開催する。 

④ 定期的に院内を巡回し、各部門の医療安全対策の実施状況を把握・分
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析し、医療安全確保のために必要な業務改善等の具体的対策を推進す

る。 

（３）医療安全管理者が行う業務 

① 安全管理部門の業務に関する企画立案及び評価を行う。 

② 定期的に院内を巡回し、各部門の医療安全対策の実施状況を把握・分

析し、医療安全確保のために必要な業務改善等の具体的対策を推進す

る。 

③ 各部門における医療事故防止担当者への支援を行う。 

④ 医療安全対策の体制確保のため、各部門との調整を行う。 

⑤ 医療安全対策に係る体制を確保するための職員研修を企画・実施す

る。 

⑥ 相談窓口等の担当者と密接な連携を図り、医療安全対策に係る患者・

家族の相談に適切に応じる体制を支援する。 
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9．感染防止対策部門の設置 

 感染防止対策を円滑に運営するために、感染防止対策部門を設置する。医

療安全管理部門をもって感染防止対策部門とし、院内感染管理者を置く。 

 

（1）感染防止対策部門の業務指針 

院内の感染防止対策に関する病院全体の問題点を把握し、改善策を講じる

など、院内感染防止対策活動の中枢的な役割を担う。 

 

（2）院内感染対策チーム（ICT）の設置 

感染防止対策の実践的組織として院内感染対策チーム（ICT）を設置する。

なお、その業務については院内感染対策指針に記載する。 
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10．医療職員と患者との情報共有に関する基本方針 

病状や治療方針等に関する患者からの相談については、担当者を決め、誠実

に対応し、担当者は必要に応じて担当医等に内容を報告する。 

 

 

 

11．患者相談窓口の設置 

患者・家族等からの相談及び苦情等に適切に応じるため、当院医療連携室

に患者相談窓口を設置し掲示物等でわかりやすく情報提供する。相談及び苦

情等のうち、医療の安全に係るものは、医療安全管理者等が窓口となり患

者、家族からの相談に応じ、患者、家族を支援し当院の安全対策等の見直し

にも活用する。また、相談したことにより患者、家族等に不利益が発生しな

いように配慮する。
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