
















































































































































 
 

(様式第 8) 

                                                          川学法第４８９号 

平成 28 年９月７日   

 

  厚生労働大臣        殿 

 

開設者名 学校法人川崎学園    

理事長 川﨑 誠治 (印) 

 

医療に係る安全管理のための体制整備に関する計画について 

 

 標記について、次のとおり提出します。 

 

記 

 
1. 医療安全管理責任者を配置するための予定措置  
当院では従来、副院長が医療安全管理部長を兼任し、医療安全管理体制を整えていたが、

このたびより当該副院長が「医療安全管理責任者」として、従来の医療安全管理部、医療

安全管理委員会に加え、医薬品安全管理責任者、医療機器安全管理責任者も統括する組織

へ変更し、新たな体制とした。 

 
2. 医薬品安全管理責任者の活動を充実するための予定措置 
当院では現状として、医薬品安全管理責任者が、添付文書情報（禁忌等）、緊急安全性情報

等を入手した場合には、医師はじめメディカルスタッフに情報提供するとともに、院内で

の使用状況を勘案して、電子カルテ情報から処方医師を抽出し、直接または製造販売会社

MR を通して間接的に情報提供を行い、周知の徹底を行っている。 

また、薬剤師が薬剤管理指導業務を行う中で把握した、未承認医薬品、禁忌使用の情報に

ついては、医薬品情報室が取りまとめ医薬品安全管理責任者に報告する手順とするよう手

順書を改訂した。 

 
3. 医療を受ける者に対する説明に関する責任者を配置するための予定措置 
「医療を受ける者に対する説明に関する責任者」は「医療安全管理責任者」を統括責任者

とし、責任者の役割としては「定期的に診療録の記載内容の確認を行うこと、必要に応じ

て記載方法や内容の指導を行うこと」とした。 

 
4. 説明の実施に必要な方法に関する規程を作成するための予定措置 
標準的な説明内容や説明の実施に必要な方法に関する規程は、「医療安全マニュアル」に記

載しているが、このたび、同マニュアルを見直し、説明内容と記録について、説明を行う

際の同席者の基準を明確にすることとした。 

 
  



 
 

5. 診療録等の管理に関する責任者を配置するための予定措置 
診療録等の管理に関する責任者はすでに配置している。 

 
6. 規則第９条の23第１項第10号に規定する医療に係る安全管理に資する措置を実施する

ための予定措置 

規則第 9 条の 23 第 1 項第 10 号に規定する医療に係る安全管理に資する措置については、

すでに行っている。 

 
7. 医療安全管理の適正な実施に疑義が生じた場合等の情報提供を受け付けるための窓口

を設置するための予定措置 
医療安全管理の適正な実施に疑義が生じた場合等の情報提供を受け付ける「医療安全管理

についての内部通報窓口」を病院庶務課内に設置した。 

 
8. 医療安全管理部門による医療に係る安全の確保に資する診療の状況の把握及び従業者

の医療の安全に関する意識の向上の状況の確認実施のための予定措置 
診療内容のモニタリングを行う対象を以下の４つとした。モニタリングの実施については、

今年 12 月末まで院内職員への周知及びシミュレーション等の諸準備を行い、平成 29 年１

月から開始する予定である。なお、今後必要に応じて対象項目の見直しを行う予定である。 

①手術時の血栓予防策実施率（血栓予防策実施数/手術件数） 

②CVライン挿入時の気胸発生率（気胸発生数/CV ライン挿入患者数） 

③外科的手術の再手術率（再手術症例数/外科的手術数） 

④インスリン関連インシデント発生率（インシデント数/インスリン投与患者数） 

 
  



 
 

9. 高難度新規医療技術の提供の適否等を決定する部門を設置するための予定措置 
高難度新規医療技術の実施の適否を確認する部門を設置するため、当該部門の在り方や体

制、活動内容等について協議し、平成 29年３月末までに部門設置のための体制整備、人選

及び事務手続き等を行う。現状での計画概要は以下のとおりである。 

①「高難度医療技術評価室（仮称）」の新設 

・責任者（室長）として、先進医療専門委員会担当の院長補佐を配置し、管理・監督す

る。室員として、高難度医療技術の実施経験及び知識を有する医師（外科系医師を予

定）及び手術室のスタッフ（手術室担当看護師長等）を配置する。事務担当を含め、

その他のスタッフについても配置を検討する。 

・当該評価室は、診療科の長から申請のあった先進医療や高難度医療技術の提供の適否

や実施を認める場合の条件等について、意見を述べる委員会（ワーキンググループ）

を招集する。 

・当該評価室は、ワーキンググループの意見を踏まえ当該医療技術の提供の適否等につ

いて決定し、申請科の長及び医療安全管理部に通知する。 

・当該評価室は、職員の遵守状況を確認し、すべての記録を 5年間保存する。 

②「高難度医療技術評価ワーキンググループ（仮称）」の設置 

・既存の「先進医療専門委員会」の補助機関として、当該委員会委員長が設置する。 

・先進医療専門委員会委員については、ワーキンググループに対応できるよう全面的に

見直し、ワーキンググループは、高難度医療技術に関連する診療科所属医師、それ以

外の診療科所属医師及び医療安全管理部所属の医師を含めた３名以上の医師を含めて

構成する。医師の構成は、申請案件の内容を勘案し、適切な人選を行う。 

 
10. 高難度新規医療技術を用いた医療を提供する場合に、従業者が遵守すべき事項及び高難

度新規医療技術の提供の適否等を決定する部門が確認すべき事項等を定めた規程を作

成するための予定措置 
高難度新規医療技術の実施の適否を確認する部門を設置するため、体制整備等の準備の一

環として規程を作成する。 

 
  



 
 

11. 未承認新規医薬品等の使用条件を定め、使用の適否等を決定する部門を設置するための

予定措置 
未承認新規医薬品、未承認新規医療機器使用の適否を決定する部門を設置するため、平成

29 年３月末までに当該部門の在り方や体制整備、人選及び事務手続き等を行う。現状での

計画概要は以下のとおりである。 

 

(1)未承認新規医薬品評価室について 

①「未承認新規医薬品評価室（仮称）」の新設 

・責任者（室長）として、医薬品安全管理委員会担当の院長補佐を配置し、管理・監

督する。室員として複数の診療科の医師を配置するとともに、医薬品安全管理責任

者を責任者として実務にあたらせる。 

・当該評価室は、診療科の長から事前に申請のあった、未承認医薬品を用いた医療の

提供の適否について意見を述べる委員会（ワーキンググループ）を召集する。 

・当該評価室は、ワーキンググループの意見を踏まえ医療の提供の可否、及び条件等

を決定し、申請科の長及び医療安全管理部に通知する。 

・当該評価室は、職員の遵守状況を確認し、すべての記録を 5年間保存する。 

②「未承認新規医薬品評価ワーキンググループ（仮称）」の設置 

・既設の医薬品安全管理委員会の補助機関として、当該委員会委員長が設置する。 

・委員は、未承認新規医薬品の使用に関連する診療科所属医師、それ以外の診療科所

属医師及び医療安全管理部所属の医師を含めた３名以上の医師に加え医療安全管理

部所属の薬剤師とするが、医師の構成は申請案件の内容を勘案し適切な人選を行う。 

 
(2)未承認新規医療機器評価室について 

①「未承認新規医療機器評価室（仮称）」の新設 

・責任者（室長）として、医療機器安全管理委員会担当の院長補佐を配置し、管理・

監督する。室員として複数の診療科の医師を配置するとともに、医療機器安全管理

責任者を責任者として実務にあたらせる。 

・当該評価室は、診療科の長から事前に申請のあった、未承認医療機器を用いた医療

の提供の適否について意見を述べる委員会（ワーキンググループ）を召集する。 

・当該評価室は、ワーキンググループの意見を踏まえ医療の提供の可否、及び条件等

を決定し、申請科の長及び医療安全管理部に通知する。 

・当該評価室は、職員の遵守状況を確認、すべての記録を５年間保存する。 

②「未承認新規医療機器評価ワーキンググループ（仮称）」の設置 

・既設の医療機器安全管理委員会の補助機関として、当該委員会委員長が設置する。 

・委員は、未承認新規医療機器の使用に関連する診療科所属医師、それ以外の診療科

所属医師及び医療安全管理部所属の医師を含めた３名以上の医師に加え医療安全管

理部所属の薬剤師とするが、医師の構成は申請案件の内容を勘案し適切な人選を行

う。 

 
  



 
 

12. 未承認新規医薬品等を用いた医療を提供する場合に、従業者が遵守すべき事項及び未承

認新規医薬品等の使用条件を定め、使用の適否等を決定する部門が確認すべき事項等を

定めた規程を作成するための予定措置 
未承認新規医薬品及び未承認新規医療機器の使用の適否を決定する部門を設置するため、

平成 29 年３月末までに当該部門の体制整備を行い、体制整備等の準備の一環として規程を

策定する。 

診療科の長が未承認新規医薬品等を用いた医療の提供を申請する場合の手順書の作成、使

用の適否等を決定する判断基準を定めた上で、規程を作成し病院職員に周知する。 

 
13. 監査委員会を設置するための予定措置 
監査委員会を設置するために、委員長及び委員の人選や体制について、開設者と協議の上、

検討中である。平成 29年３月末までに監査委員会の設置及び公表を行うため、以下の計画

を進める。 

① 委員長及び委員の人選（案）を行い、体制（案）を作成する。 

② ①について、病院長、病院運営委員会において審議・決定する。 

③ 決定内容について、開設者へ報告・了承後、ホームページ等の媒体により公表する。 

早急に設置に係る準備を完了させ、運用開始する。 

 
14. 他の特定機能病院の管理者との連携による立入り及び技術的助言を遂行するための予

定措置 
他の特定機能病院の管理者との連携による立入及び技術的助言の遂行については、すでに

行っている。 

 
15. 職員研修を実施するための予定措置 
インシデント・アクシデント報告の流れについては、新入職員研修（各部門ごとに 1 回）

及び中途採用者研修で職員へ周知している。また、医療安全に係る具体的事例の改善策に

ついては、リスクマネージャーワーキンググループの活動報告とニューズレターで周知し

ており、研修実施後の学習効果の測定として確認テストを実施している。 

このように、当院では、継続的に職員研修を行ってきているが、職員の医療安全に関する

意識や、他の職員と相互に連携して業務を行うことについての認識、業務を安全に行うた

めの技能の更なる向上を目指すために、平成 29年３月末までに具体的な方策を検討し、実

施計画を策定する。 

 
  



 
 

16. 管理職員研修（医療に係る安全管理のための研修、管理者、医療安全管理責任者、医薬

品安全管理責任者、医療機器安全管理責任者向け）を実施するための予定措置 
医薬品安全管理責任者、医療機器安全管理責任者は、日本医療機能評価機構認定病院患者

安全推進協議会や国際医療リスクマネージメント学会（日本医療安全学会）の研修にすで

に参加実績がある。 

管理者（病院長）、医療安全管理責任者については、平成 29 年１月に開催される当該内容

の研修に参加する予定である。 

 
17. 医療安全管理部門の人員体制 
所属職員：専従（2）名、専任（1）名、兼任（4）名 

うち医 師：専従（0）名、専任（0）名、兼任（2）名 

うち薬剤師：専従（0）名、専任（0）名、兼任（1）名 

うち看護師：専従（2）名、専任（0）名、兼任（1）名 

うち事 務：専従（1）  

 
18. 医療安全管理部門の専従職員を配置するための予定措置 
事務職員については、平成 29年３月末までに２名が専従となるよう予定している。 
医師と薬剤師については、平成 30年３月末までに医師１名及び薬剤師１名が専従となるよ

う予定している。措置期間内に適任者が確保できるよう、努力していく。 

 


