


























































































(様式第 8)

高大医医発第１２号

平成２８年９月６日

厚生労働大臣 殿

高知大学医学部附属病院長 横山 彰仁

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

平成 28 年 10 月 1 日措置予定。

副病院長に関する規則等を改正し、医療安全管理担当の副病院長が医療安全管理責任者

の任を担うことを明記するよう検討中。

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

平成 28 年 10 月 1 日措置予定。

医薬品安全管理責任者の活動の充実について、学内規則を検討中。

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

平成 28 年 10 月 1 日措置予定。

医療を受ける者に対する説明に関する責任者の配置について、学内規則を検討中。

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

措置済み。

「インフォームド・コンセントに関する指針」（最終改定平成 27年 11 月）を制定済み。



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 28 年 10 月 1 日措置予定。

診療録等の管理に関する責任者の配置について、学内規則を検討中。

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

措置済み。

全死亡症例の報告、オカレンス報告、Ｍ＆Ｍカンファレンス・デスカンファレンスの実

施及び報告について、医療事故防止マニュアルに体制を整備済み。

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

措置済み。

窓口は、「国立大学法人高知大学におけるコンプライアンス通報等規則」により設置して

いる通報窓口としている。

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

平成 29 年 4 月 1 日措置予定。

「医療に係る安全の確保に資する診療の状況把握」、「従事者の医療安全に関する意識の

向上の状況の確認」のモニタリングについて、実施方法を検討中。

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 29 年 4 月 1 日措置予定。

高難度新規医療技術の提供の適否等を決定する部門の設置について、既存の院内組織の

活用を検討中。



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 29 年 4 月 1 日措置予定。

平成 27 年 7 月に「高知大学医学部附属病院新規医療技術審査委員会規則」を制定してい

るが、本年 10月以降に関係学会から示される予定の「高難度新規医療技術の導入に当たっ

ての基本的な考え方」やガイドラインを参考に検討予定。

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 29 年 4 月 1 日措置予定。

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について、既存の

院内組織の活用を検討中。

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 29 年 4 月 1 日措置予定。

平成 27 年 7 月に「高知大学医学部附属病院新規医療技術審査委員会規則」を制定してい

るが、今後、高難度新規医療技術と併せて検討予定。

13．監査委員会を設置するための予定措置

平成 29 年 4 月 1 日措置予定。

他大学と共同して、監査委員会のモデルケースを検討中。

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

平成 29 年度から実施予定。

立入り、受入れの方法や内容については、厚生労働省から示されると説明を受けている

が、現在のところまだ示されていない。今後、厚生労働省から示される立入り及び受入れ

の方法、内容を参考に来年度から行う予定。



15．職員研修を実施するための予定措置

平成 29 年度から実施予定。

職員研修として取り上げる事例、e-learning の活用を検討中。

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

平成 29 年度から実施予定。

国立大学附属病院長会議が実施する研修（今後検討予定）に来年度から参加させる予定。

17．医療安全管理部門の人員体制

・所 属 職 員：専従（２）名、専任（２）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（１）名、兼任（ ）名

うち看護師：専従（２）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

平成 30 年 4 月 1 日措置予定。

専従の医師１名及び薬剤師１名の人員確保を検討中。
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