


























































































































1 
 

(様式第 8) 

                                                           岩医大病医第 349 号 

平成 28 年９月７日 

 

  厚生労働大臣        殿 

 

開設者名 学校法人 岩手医科大学      

理事長 小川 彰 (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 

人員配置については実施済であるが、規定化については、平成 28 年９月中に整備する予定

である。岩手医科大学附属病院副院長 黒坂大次郎（医療安全管理部長）を医療安全管理

責任者として配置した。 

 

 

 

 

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 

医薬品安全使用の業務手順書の改定を行い活動を開始しているが、「周知及び周知の状況の

確認については、全病院職員個人に通達・捺印確認を行う伝達用紙（医療安全推進委員会

要点）を用いて、平成 28年 10 月から伝達と確認を実施する予定である。 

 

 

 

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 月から医療安全管理部に副部長を設置し、インフォームドコンセントに関す

る責任者とする予定である。また、医療安全推進委員会に IC 部会を設置し、規定の遵守や

指導に当たる予定である。 
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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 

平成 28 年９月中に必要な規定を整備する予定である。なお、遵守状況の確認についてもチ

ェックリストを作成し、平成 28 年９月中に確定する予定である。 

また、医療の担い手が説明を行う際の同席者、標準的な説明内容については、規定化を実

施済である。 

 

 

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 

人員配置及び規定化について実施済である。 

 

 

 

 

 

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 

死亡例の全例把握については実施済であるが、実施体制の明文化については、平成 28 年９

月中に規定化を行う予定である。 

なお、「管理者が定める水準」については、規定済である。 

 

 

 

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 

公益通報者保護制度による内部通報窓口を設置済である。 

「個人を識別できない方策」への対応を強化するため、医療安全に関する意見投函口（設

置済）の取り扱いについて、平成 28 年９月中に規定化し対応する予定である。 

また、職員への周知については実施済である。 
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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 

モニタリングする診療内容項目を検討中である。 

従事者の医療安全の認識については、一部職員についてヒアリングにより実施しているが、

全職員に対して行う方法を検討中である。 

平成 29 年 3 月 31 日までに定める予定である。 

 

 

 

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 

担当部門（所管部署）の選定中である。 

平成 29 年 3 月 31 日までに設置する予定である。 

 

 

 

 

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 

既存の委員会との整合性、高難度新規医療技術の該当判断の決定者等について、検討中で

ある。 

関係学会から示される「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

ドラインの提示を受けて、規程化を実施する予定である。 

平成 29 年 3 月 31 日までに作成する予定である。 

 

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 

担当部門（所管部署）の選定中である。 

平成 29 年 3 月 31 日までに設置する予定である。 

 

 

 

 

  



4 
 

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 

既存の委員会との整合性、審査対象医薬品の範囲等について、検討中である。 

平成 29 年 3 月 31 日までに作成する予定である。 

 

 

 

 

13. 監査委員会を設置するための予定措置 

委員の人選を検討中である。学外委員３名（学内委員は選定しない。）とする予定である。 

担当部門（所管部署）の選定中である。 

平成 29 年 3 月 31 日までに設置する予定である。 

 

 

 

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 

日本私立医科大学協会で実施している特定機能病院間の医療安全相互ラウンドに毎年参加

している。 

相互立ち入りに当たって留意すべき事項については、特定機能病院医療安全連絡会議及び

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の提供の適否等を決定する部

門、監査委員会の設置を進め、対応する予定である。 

 

15. 職員研修を実施するための予定措置 

実施可能なものから順次進める予定であるが、学習効果の測定については、テスト形式（紙

媒体）で実施する可能性について検討中である。 

平成 29 年 3 月 31 日までに定める予定である。 
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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 

医療安全管理者養成講座（日本病院会主催）、医療機器安全管理研修会（国際医療リスクマ

ネージメント学会主催）、医薬品安全管理教育セミナー（国際医療リスクマネジメント学会

主催）へ参加している。 

平成 30 年４月以降も同様に参加予定である。 

 

 

 

17. 医療安全管理部門の人員体制 

・所属職員：専従（３）名、専任（１）名、兼任（１）名 

 うち医師：専従（ ）名、専任（ ）名、兼任（１）名 

 うち薬剤師：専従（ ）名、専任（１）名、兼任（ ）名 

 うち看護師：専従（３）名、専任（ ）名、兼任（ ）名 

 

 ※上記の他、事務員：専従（１）名、兼任（２）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３月 31 日までに学内又は学外から選任する方向で検討中である。 

 

 

 

 

 


