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	１．基本理念
	２．基本方針
	(1)　安全な医療を提供するため、職員一人一人が事故防止の必要性と重要性を認識して業務に従事し、それぞれの立場で医療安全に取り組む。
	(2)　医療安全確保のため、医療安全管理委員会と医療安全推進部会を設置する。
	(3)　インシデント・オカレンスレポート体験報告の積極的な提出を励行し、その評価・分析を行い、事故防止対策を推進する。
	(4)　安全管理のための手順書、マニュアルを作成する。
	(5)　全職員を対象とした教育研修を実施する。
	(6)　医療の提供に当たり、患者および家族への説明責任を果たすとともに、医療に対する透明性を確保し、医療安全への取り組みを推進する。

	３．用語の定義
	(1)　医療過誤
	(2)　医療事故
	イ　死亡、生命の危険、症状の悪化等の身体的被害および苦痛、不安等の精神的被害が
	生じた場合。
	ロ　患者が転倒し負傷したといった事例のように、医療行為と直接関係のない場合。
	ハ　注射針の誤刺のように、医療従事者に被害が生じた場合。

	(3)　インシデント事例
	(4)　麻薬事故

	４．医療事故等のレベル
	５．麻薬事故のレベル（麻薬及び向精神薬取締法）
	(1)　麻薬取り扱いに関する事故の内容に応じて、そのレベルを次のとおり設定する。
	(2)　医師の診察について
	(3)　医療安全管理部門への報告体制について
	(4)　麻薬事故報告は「医療事故等のレベル」と並行して設定する。
	(5)　麻薬の盗難・紛失等は機構本部と協議の上公表する。

	６．病院の責務
	７．医療安全管理部門の体制（別添図１）
	(1)　高度・専門医療を担うがん専門病院として、より高度な水準の安全管理体制を備える必要があることから、医療安全管理委員会、医療安全管理室，医療安全管理者（ゼネラルリスクマネージャー、サブゼネラルリスクマネージャー）リスクマネージャーを置く。
	(2)　これらの他に、従来設置されている院内感染防止・医療廃棄物対策委員会、安全防災対策委員会、放射線安全委員会、輸血療法委員会、医療ガス安全・管理委員会、褥瘡予防対策委員会、化学療法管理委員会、医薬品・医療機器安全管理委員会、等がある。通常の管理は各委員会が行うが、医療安全管理室はこれらの委員会との連携を密にし、必要があれば合同委員会を開催する。

	８．医療安全管理委員会
	(1)　医療安全管理委員会の設置
	医療事故の予防対策の検討から医療安全推進に至るまで、病院における医療に係る安全管理の基本方針等を決定し、医療安全対策を総合的に企画、運営するため、医療安全管理委員会（以下「管理委員会」という。）を設置する。

	(2)　管理委員会の構成等
	イ　医療安全管理室長（原則として、管理委員会の委員長を務める）
	ロ　医療安全管理者
	ハ　各部門の安全管理を推進する責任者
	二　その他病院長が必要と認めた者（リスクマネージャー又は、部門の長）
	ホ　総長、病院長および副院長必要に応じて管理委員会に出席することができる。
	へ　委員の役職及び氏名については、職員及び患者等来院者に告知するため、院内掲示等の方法により公表する。

	(3)　管理委員会の所掌
	イ　インシデント・オカレンス事例の評価・分析等を行い、医療事故等の予防対策を検討、推進すること。
	ロ　医療事故及び医事紛争への対応に関すること。
	ハ　医療事故検討委員会および医療事故調査委員会の設置の可否に関すること。
	ニ　医療事故等の情報処理（共有、交換）に関すること。
	ホ　その他医療安全対策の推進に関すること。

	(4)　管理委員会の開催
	(5)　管理委員会の検討結果は、各部門を通じて職員に通知する。
	(6)　管理委員会の庶務

	９．医療安全管理室
	(1)　医療安全管理室の設置
	(2)　管理室の構成員等
	イ　医療安全管理室長（以下「管理室長」という）は、総長が任命する。
	ロ　医療安全管理室員（以下「管理室員」）は管理室長ほか若干名とし、総長が任命する。

	(3)　管理室の所掌
	イ　医療安全対策の推進に関すること。
	ロ　医療安全に関する連絡調整に関すること。
	ハ　医療事故等発生時の対応に関すること。
	ニ　医療事故等の原因究明の実施の確認、指導に関すること。
	ホ　患者相談情報の医療安全対策への活用に関すること。
	ヘ　管理委員会の庶務に関すること。
	ト　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こと。
	チ　管理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、その他の医療安全管理者の活動実績を記録すること。


	１０．医療安全管理者
	(1)　医療安全管理者の配置
	(2)　安全管理者の業務
	イ　医療安全管理体制の構築を推進する。
	ロ　医療安全に関する職員への教育・研修を企画及び実施する。
	ハ　医療事故等を防止するための情報収集、院内の巡回点検を行う。
	ニ　インシデント・オカレンス事例報告への助言、指導及び分析を行う。また、当該報
	ホ　医療事故等への対応を行う。
	へ　安全文化の醸成に関すること。
	①　院内で医療事故等の報告と共有が効果的に行われるための体制を整備する。
	②　医療事故等の発生予防や再発防止が効果的に行われる体制を構築する。
	③　医療事故等の報告者を非難しない組織文化の醸成に努める。
	➃　医療従事者と患者・家族とが情報を共有し、患者・家族の医療への参加を促すための具体的な方策を実践する。



	１１．医療安全推進部会
	(1)　医療安全推進部会の設置
	(2)　推進部会の構成員等
	イ　議長は安全管理者とする。
	ロ　推進部会は、医師（診療科長を含む）、薬剤師、看護師、診療放射線技師、臨床検査技師、事務職員等をもって構成する。部会員は総長が任命する。
	ハ　管理職は原則として構成員としないが、オブザーバーとして参加できるものとする。

	(3)　推進部会の所掌
	イ　管理室の指示のもと、インシデント事例の評価および分析、並びに事故予防策の
	ロ　必要があれば、随時、現場のラウンドを行い記録する。

	(4)　推進部会の開催

	１２．医療安全管理部門の院内ラウンド
	(1)　目的
	(2)　実施方法
	イ　管理室でインシデント・オカレンスレポート内容を検証し、あるいは推進部会におい　て、現場調査が必要な事項を抽出する。
	ロ　管理室長と医療安全管理担当者を含む推進部会メンバーが現場をラウンドする。
	ハ　必要な場合は現場職員や他の委員会委員などの参加を要請する。
	(3)　内容
	イ　ラウンド結果は推進部会で議論し、改善策を検討する。
	ロ　管理委員会に改善策を提案する。
	ハ　改善策が決定後、指導・助言する。
	二　ラウンド内容、改善した内容などを記録に残す。
	(4)　評価
	イ　改善を指示・指導したことについて、管理室が状況を確認する。
	ロ　改善策を推進部会で評価する。


	１３．リスクマネージャーの配置
	(1)　リスクマネージャー配置の目的
	(2)　リスクマネージャーの構成等
	イ　リスクマネージャーは、各診療科及び各看護単位にそれぞれ１名、また、薬剤部、臨床検査技術部、診療放射線技術部、事務部等各部門にそれぞれ１名を置くものとする。
	ロ　リスクマネージャーは、各診療科は診療科長、各看護単位は看護師長及び看護師長が推薦する看護師、その他の部門は副部長（あるいはそれに相当する職責の者）とする。

	(3)　リスクマネージャーの所掌
	イ　職員に対するインシデント報告の積極的な提出を奨励すること。
	ロ　提出されたインシデント報告の内容を確認し、承認を与えること。
	ハ　管理委員会において決定した事故防止及び安全対策に関する事項を所属職員へ周
	ニ　その他医療事故の防止に関する必要事項を取り扱うこと。
	ホ　各部署のリスクマネージャーは推進部会へ参加できるものとする。


	１４．インシデント・オカレンス報告システム
	(1)　職員は積極的にインシデント報告を行うように心がける。
	(2)　報告を提出したことを理由に不利益処分を受けることはない。
	(3)　インシデント・オカレンス事例については、当該事例を体験した医療従事者がその概要を入力し、翌日までに所属部署のリスクマネージャーに報告する。
	(4)　各部署のリスクマネージャーは報告を受けた翌日までに内容を確認し承認を与える。疑問点や不明な点があれば報告者に差し戻す。その際、必要があれば各部署での調査や話し合いを行い、その内容を報告者が補筆、あるいは補足・意見として所属部署の長あるいはリスクマネージャーが「所属部の長，RM記入欄」に入力する。
	(5)　リスクマネージャーが長期不在の時は、看護部は看護副部長室、診療科（医局）は医療局長が代行し、その他の部署は報告者がリスクマネージャー不在の旨を管理室に連絡する。
	(6)　安全管理者（ゼネラルリスクマネージャー、サブゼネラルリスクマネージャー）は、各部署のリスクマネージャーが承認した報告を直ちに確認し承認を与える。長期不在の時は管理室が行う。
	(7)　安全管理者のうち、（ゼネラルリスクマネージャーおよびサブゼネラルリスクマネージャー）は、報告書に疑問や不十分な点等がある場合には報告者に差し戻す。差し戻された報告者は所属部署のリスクマネージャーとともに再検討し、報告を補筆、訂正して再送信する。
	(8)　安全管理者のうち、ゼネラルリスクマネージャーが長期不在の時は、サブゼネラルリスクマネージャーが対応する。
	(9)　インシデント・オカレンスレポートを承認するのは、各部署のリスクマネージャーおよび安全管理者（ゼネラルリスクマネージャー、サブゼネラルリスクマネージャー）のみとする。
	(10)　管理室は、承認したインシデント・オカレンスレポートについて推進部会に提出する。
	(11)　委託・派遣職員等については、看護補助者は各配属病棟、消毒滅菌部門・診療材料部   門は診療材料管理担当者、医療事務および医師事務補助者は医事課、清掃・守衛室等は事務局企画総務課を介して提出する。
	(12)　インシデント・オカレンスレポートの取り扱い

	１５．医療安全に関する相談窓口
	(1)　相談窓口業務は、がん相談支援センターが担当する。
	(2)　医療安全対策に係る患者・家族の相談の場合には管理室に連絡する。

	１６．医療安全に係る具体的方策
	(1)　安全管理のためのマニュアル等の作成
	イ　医療事故防止のための具体的手順等についてのマニュアルを作成する。
	ロ　各マニュアルは印刷し、また必要に応じて情報システムにアップロードし関係する職員に周知する。
	ハ　医療安全管理マニュアルは、随時評価して見直しを行う。
	二　医療安全管理指針は、医療安全管理委員会に置いて、定期的な見直し・医療法の改正等必要に応じて改定する。
	ホ　院内感染対策、医薬品・医療機器安全管理、輸血療法、褥瘡対策等については前項７.(2)に示した各委員会が対応する。

	(2) 職員の教育及び研修
	イ　医療安全に係る院内研修には、全職員を対象に年２回以上行う。企画は安全管理室で行い、出席者および内容等を記録する。
	ロ　職員は研修に参加し、安全に対する意識を醸成するとともに、安全に業務を遂行するための技能やチーム医療としての意識の向上を図る。
	ハ　医療機器については医療機器安全管理責任者が、医薬品については医薬品安全管理責任者が研修を企画、実施し、出席者および内容等を記録する。特に、新しく導入した機器については、当該機器を使用予定の者に対して知識および技能の習得を目的とした研修を速やかに実施し内容等を記録する。
	二　前項７.(2)に示した各委員会は、それぞれが担当する分野についての研修を企画、実施し、出席者および内容等を記録する。医療安全に係る研修では管理室との合同開催とする。
	ホ　職員は、院内研修あるいは外部団体等が主催する研修会に積極的に参加する。

	(3)　医療機器および医薬品の安全管理
	イ　医療機器については、医薬品・医療機器安全管理委員会、および総長が任命する医療機器安全管理責任者と医薬品安全管理責任者が担当する。規約は別に定める。
	ロ　管理室はインシデント・オカレンスレポート報告の内容により、これらの委員会と密に連携し、必要があれば合同委員会を開催し、改善策等を協議する。

	(4) 医療機器および医薬品以外の分野の安全管理
	イ　院内感染防止・医療廃棄物対策委員会、安全防災対策委員会、放射線安全委員会、輸血療法委員会、医療ガス安全・管理委員会、褥瘡予防対策委員会、化学療   　法管理委員会等がそれぞれの分野の安全管理の実務を担当する。
	ロ　管理室はインシデント・オカレンスレポート報告の内容により、これらの委員会と密に連携し、必要があれば合同委員会を開催し、改善策等を協議する。


	１７．医療事故等への対応
	(1)　初動体制
	イ　医療事故が発生した場合には、医師,看護師等の連携の下に救急処置を行う。
	ロ　応援を求める際は、電話交換室に連絡し「９０９発生」の全館放送を行う。「９０９発生」の内容については別に定める。
	ハ　患者や家族に対しては誠意ある対応を心がけ、個人情報等の情報の管理には細心の注意を払う。
	二　事故に関連した物品、薬品や廃棄物等をビニール袋等に入れて確実に保管する。

	(2)　死亡事故が発生した時の病理解剖・死亡時画像診断（Ai）について
	イ　病理解剖
	ロ　死亡時画像診断（Ai）

	(3)　医療事故等が発生した場合の対応
	(4)　病院内における報告
	イ　すべての職員は、病院内において医療事故等に該当する事例に遭遇した場合は、各部門のリスクマネージャーあるいは各部門の長を通じて管理室（管理室長あるいは管理者）に報告する。この場合、医療事故等を報告した者は、報告を理由に不利益な処分を受けることはない。
	ロ　管理室（管理室長あるいは管理者）は、イの報告が医療事故又は法令等の規定に基づき、公的機関に報告等を義務づけられているものに該当すると判断した場合は、直ちに総長および病院長へ報告する。
	ハ　前項の規定にかかわらず、レベル３ｂ以上及び麻薬事故レベルCの医療事故又は法令等の規定に基づき、公的機関に報告等を義務づけられているものに該当する可能性がある場合は、リスクマネージャー又は部門の長が直ちに総長、病院長および医療安全管理室へ報告する。
	二　夜間、休日に於いては、管理当直医に連絡する。レベル３ｂ以上及び麻薬事故レベルCの場合は、管理当直医は看護責任宿日直者と協力して、安全管理者、麻薬事故レベルCが発生した場合には麻薬管理者へ報告する。医療安全管理者は、状況確認後医療安全管理室長、総長、院長へ報告する（別添図２、３）。

	(5)　本部への報告
	(6)　警察への届出
	イ　総長は、宮城県立病院機構医療安全管理指針に基づく理事長の指示があった場合に所轄警察署へ届け出る。ただし、担当医師の判断により所轄警察署へ届け出る場合は、届け出る前に総長及び院長に必ず相談すること。
	ロ　イの届出は、当該医療事故の発生から２４時間以内に行わなければならない。
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	イ　重大な医療事故が発生した場合は、総長は、管理委員会での決定に基づき、病院内に医療事故検討委員会（以下「調査委員会」という。）を設置する。ただし、緊急の場合は総長の判断で設置することができるものとする。
	ロ　イの規定に関わらず、総長は、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医療事故が発生した場合、検討委員会での決定により医療事故調査委員会（以下「調査委員会」という。）を設置すること。

	(8)　検討委員会の構成等
	イ　委員長は、総長とする。
	ロ　副委員長は、院長とする。
	ハ　委員は、副院長、管理室長、安全管理者、看護部長、事務局長および外部の有識者（医療法律顧問等）とする。
	二　委員長は、必要と認める職員を委員とすることができる。

	(9)　検討委員会の所掌
	イ　当該医療事故についての情報を収集すること。
	ロ　医療法第6条の15第１項に規定する医療事故調査・支援センター（以下「支援センター」という。）への届け出が必要な医療事故かどうかを検討する。
	ハ　ロの届け出事案ではないと判断された場合。
	二　その他の必要事項

	(10)　医療事故調査制度に係る報告等
	イ　総長は、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と認める医療事故が発生した場合、医療法第６条の１５第１項に規定する支援センターへの報告の要否について、検討委員会の決定に基づき必要に応じて医療法律顧問に相談、調査及び検討を行った上で、理事長と協議するものとする。なお、総長は、報告の要否に係る判断のために必要な場合、医療法第６条の１１第２項に規定する医療事故調査等支援団体（以下「支援団体」という。）又は支援センターに意見を聴くことができる。
	ロ　当該協議の結果、支援センターへの報告が必要であると判断した場合、総長は、事前に患者の家族等に説明を行った上で、当該事故の発生について、支援センターに報告を行うものとする。
	ハ　支援センターへの事故の発生に関する報告後、総長は、(7)ロの調査委員会による院内調査を行うものとする。この場合、支援団体から当該調査に必要な支援を受けるものとする。
	二　医療法第6条の10第1項に規定する医療事故とは以下のようなものとする。
	ホ　調査委員会
	①　構成員
	(ｲ)　医療事故調査委員会委員長は初回の調査委員会で決定する。
	(ﾛ)　医療事故調査委員会委員は院長、副院長、管理室長、安全管理者、看護部長、事務局長、薬剤部長とする。
	(ﾊ)　支援団体から派遣された外部委員（複数名が望ましい）。
	(ﾆ)　総長が必要と認めたもの（必要であれば法律顧問以外の弁護士）。

	②　審議・審査の目的
	(ｲ)　死因の特定
	(ﾛ)　事故発生原因の究明
	(ﾊ)　事故防止策の検討
	(ﾆ)　報告書の作成（総長に提出）

	③　医療事故調査のための具体的な作業内容
	(ｲ)　診療録その他の診療に関する記録の確認（カルテ・画像・検査結果等）
	(ﾛ)　当該医療従事者からの事情聴取
	(ﾊ)　その他関係者からの事情聴取
	(ﾆ)　遺族からの事情聴取（必要に応じて）
	(ﾎ)　解剖または死亡時画像診断（Aiの実施）の実施と確認
	(ﾍ)　医薬品、医療器機、設備等の確認
	(ﾄ)　血液・尿などの検体の分析・保存の検討

	④　医療事故調査の留意点
	(ｲ)　個人の責任追及を目的としない。
	(ﾛ)　当該医療従事者を除外しない。
	(ﾊ)　可能な限り匿名性確保に配慮する。
	(ﾆ)　調査は医療事故の原因究明のために行う。
	(ﾎ)　必ずしも原因が明らかとなるとは限らない。
	(ﾍ)　必ずしも再発予防策が得られるとは限らない。


	へ　総長は、院内調査終了後、当該調査結果を理事長に報告し、患者の家族等に説明した上で、支援センターに報告するものとする。

	(11)　医療事故等の公表に関する基準
	イ　公表対象とする医療事故
	①　レベル３ｂ及び麻薬事故レベルCのうち、過失が重大かつ明らかで、結果も重大であると判断される医療過誤であるもの。（宮城県立病院機構医療安全管理指針、平成23年8月31日制定、平成27年10月1日一部改正、の別表「医療事故の公表基準」を参照のこと。）（本指針の別添表１）
	②　医療過誤かどうかが明らかでない場合または医療過誤でない場合で、他の類似の事故防止の観点から公表が必要と思われるもの。
	③　その他総長あるいは病院長が特に必要と認めるもの（医療に関連のある物品の紛失等を含む。）

	ロ　公表する事項
	①　医療事故発生までの経過。
	②　発生時の状況及び発生後の処置等の医療事故の概要（患者または医療従事者等の個人に関する情報で、特定の個人が識別又は識別され得るものを除く。）

	ハ　公表の適否及びその内容は、別表に基づき、理事長と協議の上、総長あるいは病院長が決定する。
	二　公表に当たって、患者のプライバシー及び人権に最大限の配慮を行うとともに、事前に患者及び家族等に公表内容を十分説明して、理解を得た上で公表する。ただし、患者及び家族等の理解が得られない場合であっても、社会的影響等に配慮し、総長あるいは病院長の判断で公表することができるものとする。
	ホ　記者会見により公表を行う場合は、その出席者は、原則として総長あるいは病院長、管理室長、事務局長とし、必要に応じて本部事務局職員が出席することができるものとする。

	(12)　事故等の当事者への対応
	(13)　その他
	イ　高難度新規医療技術又は未承認新規医薬品等を用いた医療については、関係学会から示される「高難度新規医療技術の導入を検討するに当たっての基本的な考え方」やガイドライン等を参考にして検討を行う。
	ロ　本指針は、患者及び家族から閲覧の申し出があった場合には、速やかに応じるも　　　　　とするとともに、ホームページ等で公開する。




