


















































































































































 
 

(様式第 8) 

                                                         鳥大医療第１６－１号  

平成２８年 ９月 ８日  

 

  厚生労働大臣        殿 

 

                        鳥取大学医学部附属病院 

病院長 清水 英治 

 

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 
 
 
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 
医薬品の安全使用のための業務に資する医薬品に関する情報の整理および周知について

は、既存の手順書により実施しているが、当該周知の状況の確認については、手順書を見

直し、確認方法を定め徹底を図ることとしている。（９月改訂予定） 
医薬品安全性情報や医薬品の使用情報は医薬品情報管理室で一元管理を行い、必要に応

じてその結果を医薬品安全管理者へ報告することとしており、収集した情報や使用実績に

ついては緊急性や対象者に応じて直接、書面あるいはメール等で情報提供を行う。また、

全体研修や出前研修を通じて職員に周知徹底を図っている。 
適応外処方については、現在臨床介入研究倫理委員会がとりまとめており、その安全性

を中心に医薬品安全管理責任者並びに薬事委員会で議論し、同倫理委員会に助言を行い、

その助言を元に審議がなされている。 
未承認薬については、当院では原則臨床研究として取り扱うこととしており臨床介入研

究審査委員会で承認後、薬剤部でマスタを作成しオーダ可能（通常患者限定）としている。 
禁忌等の処方に係る確認については、医薬品情報管理室で医薬品採用時にヒアリング等

を通じて情報収集を行い、各種禁忌については可能な範囲でオーダ不可としており、医師

から禁忌解除依頼の連絡があった際は薬剤師が処方の妥当性を確認後、処方可能としてい

る。調剤時に処方内容に関し疑義が発生した場合は処方医に疑義照会を行う。また、調剤

時に処方内容並びに処方薬等から推察される病名等より、適応外又は禁忌使用等が疑われ

た際、あるいは病棟担当薬剤師がカンファレンスや担当患者の投薬状況や病態、検査値等

から適応外・禁忌使用を把握した場合は処方医に対して照会並びに必要な指導を行うとと

もに、医薬品情報管理室に報告。医薬品情報管理室担当者が情報を整理した後、医薬品安

全管理責任者に報告し責任者の指示に従い必要な介入を行う仕組みを構築することとして

いる（9 月手順書改訂予定）。 
 



 
 

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 
 
 
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 
 
 
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 
平成１６年７月に診療録管理委員会を設置し、副病院長を委員長としている。また、委

員会に診療録監査専門部会を設置し、診療録の記載内容等について毎月検討を行っている。 
診療録等の管理に関する責任者について、診療録管理委員会委員長をもって責任者とす

ることを医療安全管理部規程に定めることとしている。 
 
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 

入院患者が死亡した場合はすべての全死亡例、死亡例以外でも通常の経過では必要がな

い処置又は治療が必要になったものは、医療安全管理部への報告を行なうこととした。 
死亡例報告は、電子カルテ上の死亡退院サマリーを基に項目を選択することにより電子

的に報告できる仕組みを医療情報部で構築し運用及び周知に向けて準備中（平成２８年９

月にシステムを構築する予定）である。 
死亡例以外のもので、通常の経過では必要がない処置又は治療が必要になった事象につ

いては、Clavien-Dindo 分類 GradeⅢ以上の事象が発生したときに医療安全管理部へ報告

するとしており、それらの基準の事象が発生した場合、医療者は事実及び状況をインシデ

ントレポートを活用し報告させる仕組みとなっている。 
医療安全管理部は、報告の実施状況の確認及び確認結果を病院長に報告するとともに、

報告の実施状況が不十分な場合は適切な報告のため職員へ研修及び指導を行う。 
８月２２日に、全職員を対象とした医療安全取り組み報告研修会で、運用開始の周知を

行った。今後、幅広く、周知を行う予定である。 
 
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を受けるための内部通報窓口の

設置について、規程の整備を進めている。（９月承認予定で手続き中） 
窓口への通報は、病院ホームページ内部通報窓口（病院情報システムからの Web 入力）、

投書箱または面会のいずれかによるものとし、通報は通報者から申出のない限り匿名で取

扱い、個人を識別することができない方策を講じている。 
また、通報者が不利益を受けないようにし、従業者へ幅広く周知を行う予定であり、８

月２２日に、全職員を対象とした医療安全取り組み報告研修会で、運用開始の周知を図り、 
投書箱は８月末に院内に設置した。今後、幅広く、周知を行う予定である。 



 
 

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 
 

 
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 
平成２８年５月に医療安全担当副病院長を中心とした検討ワーキングを立ち上げ、現在

までに２度のワーキングを開催している。高難度新規医療技術の提供の適否等を決定する

部門、事務局および審査委員会について、年内の設置を目標として、部門の構成員、委員

会の構成等を検討しているところであり、審査委員会の下に専門的な評価委員会を設け、

対応していく計画案としている。 
 
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 
平成２８年５月に医療安全担当副病院長を中心とした検討ワーキングを立ち上げ、現在

までに２度のワーキングを開催している。高難度新規医療技術の提供の適否等を決定する

部門、事務局および審査委員会について、年内の設置を目標としており、事務局を中心に

規定、手順書等を作成することとしている。 
 
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 
平成２８年５月に医療安全担当副病院長を中心とした検討ワーキングを立ち上げ、現在ま

でに２度のワーキングを開催している。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、事務局および審査委員会について、年内の設置を目標として、部門

の構成員、委員会の構成等を検討しているところである。 
 
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 
平成２８年５月に医療安全担当副病院長を中心とした検討ワーキングを立ち上げ、現在

までに２度のワーキングを開催している。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、事務局および審査委員会について、年内の設置を目標としており、

事務局を中心に規定、手順書等を作成することとしている。 
 
13. 監査委員会を設置するための予定措置 
現在、規則等を作成中であり、今後、学長と協議の上、本院と利害関係がなく、医療に

係る安全管理に関する有識者を構成員にした監査委員会を平成２９年３月までに設置予定

である。 



 
 

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 
年１回、他の特定機能病院と連携し、立ち入り及び技術的援助を遂行する予定であるが、 

立入り、受入れの方法や内容については、他の特定機能病院と調整し進めていく。 
 
15. 職員研修を実施するための予定措置 
 
 
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 
医療安全管理者を医療安全・医療の質トップマネジメント研修（平成２８年７月１６日）

に、医薬品安全管理責任者は毎年「日本病院薬剤師会医薬品安全管理責任者等講習会」に

参加させるなどの措置を講じている。 

国立大学附属病院長会議等の動向を確認しつつ、病院長を含めた管理職員の参加を今後

予定している。 
 
17. 医療安全管理部門の人員体制 
・所属職員：専従（１）名、専任（１）名、兼任（ ）名 

うち医師：専従（ ）名、専任（１）名、兼任（ ）名 

うち薬剤師：専従（ ）名、専任（ ）名、兼任（ ）名 

うち看護師：専従（１）名、専任（ ）名、兼任（ ）名 
 
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 
医療安全管理者として、専従看護師１名を配置している。医師について平成２８年４月

１日より専任１名配置し、平成３０年３月までには専任を専従とする予定。薬剤師につい

ては平成２９年４月１日専従１名配置予定である。 
 


