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１本院の医療安全管理に関する基本的な考え方 

本院は患者本位の安全で安心できる医療の提供を目標に掲げている。安全な

医療の実現には病院職員個人の努力が必須であるが、高度かつ先進的な医療

を実践している本院においては、個人の努力に依存した対応では限界がある。

病院として組織的に医療安全管理に取り組む必要があることから、本院の医

療安全管理に関して以下の通り基本方針を定める。 

２医療安全管理委員会及び医療安全管理に関わる組織などに関する基本的事項 

医療安全管理体制の確保と推進のため、各部門の医療安全管理の責任者など

で構成される医療安全管理委員会（以下，「委員会」という。）を設ける。委

員会は月 1回程度定期的に開催する。委員会は医療安全管理上の問題点に関

して、発生原因の分析、対策の立案と実施、職員への周知と実施状況の確認

を行う。組織横断的に医療安全管理を実践する部署として医療安全管理部を

設け、専従の医師、看護師、薬剤師を配置する。医療安全管理責任者は、病

院長のガバナンスのもと、委員会、医療安全管理部、医薬品安全管理責任者、

医療機器安全管理責任者など、医療安全管理に関わる組織などを統括する。 

３医療安全管理に関する職員研修の基本方針 

本院職員は入職時に本院の医療安全管理に関する基本的な事項のオリエンテ

ーションを受講しなければならない。また、年 2回以上開催する医療安全管

理に係る研修会を受講する必要がある。その他、医療安全管理上重要な情報

を適宜適切な方法で職員に周知徹底することとする。 

４医療安全の確保を目的とした改善のための方策に関する基本方針 

医療上の事故やインシデント（事故につながる可能性があった事例）を経験

したり目撃した職員は、インシデントレポート報告に努める。重大な事例（当

院の基準で患者影響レベル 3b 以上の事例）や入院患者の死亡・死産は速や

かに医療安全管理部に報告しなければならない。収集した事例に基づいて原

因の分析と対策の立案を行う。なお、原因の分析は客観的な事実から病院の

構造的な課題を探るものであり、個人の責任追及を行うものではない。医療

安全管理責任者、医療安全管理者のもと、医療安全管理部は医療に係る安全

新潟大学医歯学総合病院における医療に係る安全管理のための指針 



2 

 

の確保を目的とした方策を円滑に実施するために必要な業務を実施する。 

 

５医療上の事故などの発生時の基本方針 

1)  医療安全管理責任者、医療安全管理者のもと医療安全管理部は、医療上

の事故などの把握、分析、対策立案と実施後の評価を行う。医療安全管

理部は、患者影響レベルが高い事例（本院の基準で患者影響レベル 3b

以上）は、別表「把握するべき重大事例」に示す事例を含めて、全例、

医療安全管理委員会に報告し、必要に応じて委員会で検討する。個々の

事例において病院としての対応方針を決定する必要がある場合、医療安

全管理委員会で審議する。医療上の重大な事故が発生した場合には、病

院として、患者の救命や回復に全力を注ぎ、患者及び家族には事実を説

明する。 

2)  管理者（病院長）は、医療安全管理委員会から重大な事故の発生の報告

を受けた場合には、当該診療の継続の可否の検討を含めて適切な対応を

行う。 

3)  死亡・死産事例に関して、医療法第 6条の 10第 1項に規定する医療事

故に該当する可能性がある事例を医療安全管理委員会で抽出し、必要に

おうじて医療事故調査・支援センターや医療事故調査等支援団体の支援

を得て、調査・報告を行う。死亡・死産事例に関して、医療法第 6条の

10第 1項の医療事故ではないかと申し出があったり、医療事故調査・

支援センターに遺族から相談があった場合には、遺族等に対して医療安

全管理責任者や医療安全管理者が医療事故の該当性あるいは非該当性に

関して説明する（「医療法第 6条の 10第 1項に規定する医療事故を判

断するプロセス」参照）。 

4)  医療法第 6条の 10第 1項に規定する医療事故の該当性については、判

断の結果、判断理由、必要に応じて遺族等への対応を要した場合には対

応等に関する記録を作成する。当該記録は医療安全管理委員会の資料と

して、10年間病院で保管する。 

 

６患者との情報共有に関する基本方針 

患者と医療従事者との間で診療上必要な情報を共有し、患者自身が診療内容

などを理解して意思決定が行えるよう促す。医療従事者間でも必要な診療情
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報を共有し、安全で質の高い医療の実現を目指す。本指針も患者などが自由

に閲覧できるように、病院のホームページ上に公表する。医療上の重大な事

故が発生した場合には、本院職員に周知するとともに、必要に応じて社会に

対してその情報を公表する。 

 

７患者からの相談への対応に関する基本方針 

医療安全管理部は、患者による医療相談の担当部署と連携を取り、本院の医

療安全管理に関わる相談事項に対応する。 

 

８高難度新規医療技術などを用いた医療の提供に関する基本方針 

高難度新規医療技術などを用いた医療を提供する場合には、関係学会などか

ら示される指針やガイドラインなどに基づいて、定められた規定を遵守しな

がら導入を行うとともに実施後に適正に実施されたかを監査する。 

 

９その他 

本指針は委員会において作成、周知し、必要に応じて見直しを行う。 
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 別表 把握するべき重大事例

    患者への影響度が大き （患者影響レベル  以上）、確実に回 する  
が 及している事例
    患者への影響度が大き （患者影響レベル  以上）、回 可能性は必 し
も高 ない事例

 術等の  的 技（ テーテルや内  を用いた検査・ 療、 心    、
その他の  （   管  等の  なものを  ）を含む）における患者、部
位、 技 は人  の取り え

  

 術等の  的 技（ テーテルや内  を用いた検査・ 療、 心    、
その他の  （   管  等の  なものを  ）を含む）における意 しな
い  の体内遺 

  

薬剤 は  剤等の  経 間 い（経  管 非経  管  の取り え は経
     内  の取り え）

  

 イ ラート薬（ イリス 薬）の    （インスリンの 定 の   以上の
  、高 度 リ ム の 速   は が 剤の    ）

  

 知の レル ー は  薬剤等の  による死亡 は後遺    
意 しない 適合な   は   剤 成分の   は 器の    
    療における照   の設定間 い、照 部位の間 い は    の 
認

  

  剤等の注入 に検出されなかった  管  ー の  への 置  

 管切開  ー の 入による死亡 は後遺    
医療用ガスの取り え、    が指示されている患者への   による死亡 
は後遺  

   

医療機器の  用 は故 による死亡 は後遺     
重大な検査結果（検体検査・  検査・生理学的検査・病理学的検査を含む）の
確認、   は  ロー  プの  による死亡 は後遺  

   

   ではあるが、上記      に該当しないもの （その他）

 術等の  的 技（ テーテルや内  を用いた検査・ 療、 心    、
その他の  （   管  等の  なものを  ）を含む）における以下の事
  術 心  、大 出 （  ）、周  器  （ テーテル 療における 
管  、  管内  における  管  を含む） は 定 の  術

  

      は   も 下  に関連する  による死亡 は後遺    
  確保 難 は   管による死亡 は後遺    
  による死亡 は後遺    

 テーテルによる検査 は 療における高    （  ）  
生体情報  ターの ラームへの対応に関連する死亡 は後遺    
      による死亡 は後遺    
        

分 に関連する 体の死亡 は後遺    
入院 の患者の自  は自      
  ・  による死亡 は後遺     
ベ ド による まりまたは   の 用による死亡 は後遺     

   ではあるが、上記      に該当しないもの （その他）

  大 出  出 によって、ショ  、 定    入 、術   ・追 、  術を要した場
合や、推定     の   以上の出 を認めた場合。
  高      回    例では    、 回 例（  月以内に  回施行する場合）では合
 で    。
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施行日 内容 

2001年 10月 新規制定  管理部署 医療安全管理部 

        決定機関 医療安全管理委員会 

2007年 10月 改訂 

2010年 5月 改訂 

2014年 8月 改訂 

2017年 1月 改訂 

2018年 2月 改訂 

2019年 2月 確認 

2020年 1月 改訂 医療安全推進委員会と医療事例審議委員会を統合し

医療安全管理委員会を設置することに伴う改訂 

2021年 2月 確認 

2022年 1月 確認 

2023年 2月 確認 

2024年 2月 確認 

2025年 2月 17日 確認 

2026年 1月 26日 確認 

2026年 4月 27日 改訂 重大事例発生時の管理者も含めた対応と、医療事故

調査制度への対応を追加した。 

2026年 9月 28日 改訂 別表「把握するべき重大事例」として、①A類型・B類型

の定義を追記。②「A（その他）」「B（その他）」を追記。

③B1 の手術等における大量出血の定義、B5 のカテーテル治

療・検査における大量被曝の基準を明記した。 

 



医療法第6条の10第1項に規定する「医療事故」を判断するプロセス

死亡・死産事例発⽣

⼊院患者の死亡・死産全例 ⼊院患者の死亡・死産全例
救急外来での死亡

現場や遺族が「医療事故」だと疑っ
た死亡・死産事例

診療部⾨

医療安全管理部

セーフマスターで翌⽇ま
でに速やかに報告

死亡診断書・死産証書で医
療安全管理部で情報収集

医療安全管理部に
直接連絡

院内死亡死産チェックリストにより、「医療事故」の要件に該当する事例をス
クリーニングし、電⼦カルテ等から追加情報を収集、必要に応じてヒアリング

事実確認、関係者、必要に応じて
遺族のヒアリング

医療安全管理部検討会で医療起因性（の疑い）と死亡予⾒性の観点から検討
結果と理由を院内死亡死産事例⼀覧として記録する
必要に応じてM&Mカンファレンスを実施する

報告された事例を検討し、「医療事故」の該当性・⾮該当性、その理由を検討する
定例開催、ないし、必要に応じて臨時開催する

検討結果と理由を医療安全管理委員会議事録に記録として残す

医療安全管理
委員会

報告

報告された検討結果に基づき、最終的に医療事故に該当するか判断する
管理者による判断の結果と理由を医療安全管理委員会議事録に記録として残す

管理者・
病院⻑

報告

⽀援団体
医療事故調査・
⽀援センター

遺族等

医療事故の該当性に関する申し出
（医療（安全）相談で受け付ける）

医療安全管理委員会の審議結果を
医療安全管理責任者や医療安全
管理者が説明する
説明内容をカルテに記載する

医療安全管理委員会で判断
がつかなかった場合に相談する

医療事故に関する助⾔
遺族からの申し出の連絡

緊急時は
直接報告



施行日 内容 

2026年 4 月 27 日 新規制定 管理部署 医療安全管理部 
     決定機関 医療安全管理委員会 
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