様式（７）－３

医療に係る安全管理に関する調査票（特定機能病院用）【１／７】
	医療機関名
	
	記入者名
	

	
	
	調 査 日
	　　　　　　年　　　月　　　日

	調　　査　　事　　項
	調査結果
○・×・－
	参　考　事　項

	１　医療に係る安全管理のための指針（以下「指針」という。）

	（１）指針が策定されているか。
【参考】

・院内感染対策のための指針と（一体的・別）に策定
・策定年月日（　　　　年　　月　　日）

・直近の変更年月日（　　　　年　　月　　日）
	
	【根拠法令】
・医療法第６条の１２
・医療法施行規則第１条の１１第１項第１号
※指針については、院内感染対策に係る指針と一体的に策定しても差し支えない。
※「指針」は、医療に係る安全管理についての組織としての考え方や価値観を職員に対して示すものであり、職員が安全を最優先に考える価値観を育む基本となるべきものである。そのため、「指針」は、職員全員に周知を図ることが求められる。
※「指針」は、医療に係る安全管理のための委員会を設ける場合には、当該委員会において策定及び変更することとし、従業者に対して周知徹底を図ること。
【参考】
「健康保険法の施設基準」では、医療安全管理体制として下記基準を満たしている場合に入院基本料を算定できる。
①医療安全管理体制が整備されている。

②安全管理のための指針が整備されている。
③安全管理のための医療事故等の院内報告制度が整備されている。

④安全管理のための委員会が開催されている。（月一回程度）
⑤安全管理の体制確保のための職員研修会が開催されている。（年２回程度）

	（２）指針には医療機関における医療安全管理に関する基本的な考え方が文書化されているか。
	
	

	（３）指針には医療に係る安全管理のための委員会その他医療機関内の組織に関する基本的事項が文書化されているか。
	
	

	（４）指針には医療に係る安全管理のための職員研修に関する基本方針が文書化されているか。
	
	

	（５）指針には医療機関内における事故報告等の医療に係る安全の確保を目的とした改善のための方策に関する基本方針が文書化されているか。
	
	

	（６）指針には医療事故等発生時の対応に関する基本方針が文書化されているか。
	
	

	（７）指針には医療従事者と患者との間の情報の共有に関する基本方針（患者等に対する当該指針の閲覧に関する基本方針を含む。）が文書化されているか。
	
	

	（８）指針には患者からの相談への対応に関する基本方針が文書化されているか。
	
	

	（９）指針にはその他医療安全の推進のために必要な基本方針が文書化されているか。
	
	

	（１０）指針は、医療安全管理委員会において、策定・変更等をされているか。
	
	

	（１１）指針は従業者へ周知されているか。
【参考】周知方法

□全職員へ配布
□各部門等へ配布
□その他（　　　　　　　　　　　　　　　）
	
	


医療に係る安全管理に関する調査票（特定機能病院用）【２／７】
	調　　査　　事　　項
	調査結果
○・×・－
	参 　考　 事　 項

	２　医療に係る安全管理委員会（以下「医療安全管理委員会」という。）

	（１）医療安全管理委員会が設置されているか。
【参考】 

・院内感染対策委員会（一体的・別）に設置
・医療安全管理委員会の委員数（　　　　名）
	
	【根拠法令】
・医療法第６条の１２
・医療法施行規則第１条の１１第１項第２号
※医療安全管理委員会は院内感染対策委員会と一体化して設置しても差し支えない。
※医療安全管理委員会は、医療機関における安全管理体制の確保及び推進のために設けるものである。
※医療安全管理委員会は、他の医療安全に関わりのある委員会と連携を取って活動することが重要であり、医療機関の安全管理に責任を持つ管理者の方針を具現化させる存在として権限を持って活動する必要がある。
※医療安全管理委員会の役割として、部門や職種を超えたシステム全体の立場から安全管理に関する方針を立案し、これが適切に実施されるよう職員への周知を図る必要がある。

	（２）医療安全管理委員会の管理及び運営に関する規程が定められているか。
	
	

	（３）重要な検討内容について、患者への対応状況を含め管理者へ報告されているか。
	
	

	（４）重大な問題が発生した場合は、速やかに原因究明のための調査及び分析を行い、改善策の立案及び実施並びに従業者への周知が図られているか。
【参考】改善策の周知方法         
□全従業者へ配布
□各部門等へ配布
　　□その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　）
	
	

	（５）医療安全管理委員会で立案された改善策の実施状況について必要に応じて調査、見直しが行われているか。
	
	

	（６）医療安全管理委員会は月１回程度開催しているか。
【参考】直近の開催年月日（　　　　年　　月　　日）
	
	

	（７）重大な問題が発生した場合は、適宜開催されているか。
	
	

	（８）医療安全管理委員会の議事録を作成し、保管しているか。
	
	

	（９）各部門の安全管理のための責任者等で構成されているか。
【参考】委員会の委員の職種（複数選択可）
□管理者　　□医師（各診療科長）　□薬剤部長　
□看護部長　□事務長　□その他（　　　　　　　）
	
	

	３　医療に係る安全管理のための職員研修（以下「安全管理研修会」という。）

	（１）医療機関全体に共通する安全管理に関する内容について年２回程度安全管理研修会が開催されているか。
【参考】

・昨年度の開催回数（　　　回）

・直近の開催年月日（　　　　年　　月　　日）
	
	【根拠法令】
・医療法第６条の１２
・医療法施行規則第１条の１１第１項第３号
※「安全管理研修会」とは医療に係る安全管理のための基本的考え方及び具体的方策について職員に周知徹底を行うことで、個々の職員の安全に対する意識、安全に業務を遂行するための技能やチームの一員として意識の向上等を図るものである。


	（２）必要に応じて安全管理研修会を開催しているか。
	
	

	（３）安全管理研修会の実施内容について下記の記録がなされているか。
・開催又は受講日

・出席者

・研修項目
	
	


医療に係る安全管理に関する調査票（特定機能病院用）【３／７】
	調　　査　　事　　項
	調査結果
○・×・－
	参 　考　 事　 項

	４　医療機関内における事故報告等の医療に係る安全の確保を目的とした改善のための方策

	（１）医療機関内で発生した事故を医療安全管理委員会へ報告しているか。
	
	【根拠法令】
・医療法第６条の１０
・医療法第６条の１２
・医療法施行規則第１条の１１第１項第４号
※事例収集した情報を活用するためには、的確な原因分析に基づく改善策を講じ、必要な情報を関係部署に還元し、その後、改善策が遵守されているかをモニタリングする仕組みが必要となる。
　　なお、改善策の実施に当たっては、常にその結果を評価し、改善していくことが重要である。

	（２）あらかじめ定められた手順や事例収集の範囲等に関する規程に従い事例を収集、分析することにより医療機関における問題点を把握して、医療機関の組織としての改善策の企画立案やその実施状況の評価がされ、これらの情報を共有しているか。
【参考】 情報の共有方法

□全職員へ配布
　　□各部門等へ配布
　　□その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　）
	
	

	（３）重大な事故発生時に速やかに管理者へ報告されているか。
	
	

	（４）事故の報告は、診療録や看護記録等に基づき作成されているか。
	
	

	５　医療事故に係る再発防止策の周知及び遵守

	当該病院等において発生した医療事故について、再発防止策が院内に周知されるとともに、遵守されているか。
	
	※総務省からの医療安全対策に関する勧告事項（平成25年8月30日公表）



	６　医療事故（予期しない死亡・死産）が発生した場合の対応（医療事故調査・支援センターへの報告等）

	（１）当該病院等の管理者は、医療事故（当該病院等に勤務する医療従事者が提供した医療に起因し、又は起因すると疑われる死亡又は死産であって、当該管理者が当該死亡又は死産を予期しなかったもの）が発生した場合には、遅滞なく、医療事故調査・支援センターに報告しているか。
	
	・管理者が判断するに当たっては、当該医療事故に関わった医療従事者等から十分事情を聴取した上で、組織として判断する。

・遺族へは、以下の事項を説明する。

(1)医療事故の日時、場所、状況
・日時、場所、診療科
・医療事故の状況
・疾患名/臨床経過等
・報告時点で把握している範囲
・調査により変わることがあることが前提であり、その時点で不明な事項については不明と説明する。

(2)制度の概要
(3)院内事故調査の実施計画
(4)解剖又は死亡時画像診断（Ａｉ）が必要な場合の解剖又は死亡時画像診断（Ａｉ）の具体的実施内容などの同意取得のための事項
(5)血液等の検体保存が必要な場合の説明

	（２）当該病院等の管理者は、医療事故調査制度の報告をするに当たっては、あらかじめ、医療事故に係る死亡した者の遺族に対し、説明しているか。
	
	

	（３）当該病院等の管理者は、医療事故が発生した場合には、速やかにその原因を明らかにするための調査（医療事故調査）を行っているか。
	
	

	（４）当該病院等の管理者は、医療事故調査を終了したときは、遅滞なく、その結果を医療事故調査・支援センターに報告しているか。
	
	

	（５）当該病院等の管理者は、医療事故調査の結果の報告をするに当たっては、あらかじめ、遺族に対し、説明しているか。ただし、遺族がないとき、又は遺族の所在が不明であるときは、この限りでない。（「センターへの報告事項」の内容を説明すること）
	
	


医療に係る安全管理に関する調査票（特定機能病院用）【４／７】
	調　　査　　事　　項
	調査結果
○・×・－
	参 　考　 事　 項

	７　医療安全管理責任者の配置

	（１）医療安全管理責任者を配置しているか。
職種（常勤）　□医師　　□歯科医師
	
	（注）管理者を補佐する者のうち副院長と同等の者を含む。
※医療安全管理責任者は常勤であること。

	（２）医療安全、医薬品安全及び 医療機器安全について必要な知識を有しているか。
	
	

	（３）当該病院の副院長（注）のうち管理者が指名する者か。
	
	

	（４）医療安全管理部門、医療安全管理委員会、医薬品安全管理責任者及び医療機器安全管理責任者を統括させているか。
	
	

	８　医療を提供するにあたり、適切な説明を行うための責任者の配置

	（１）医師、歯科医師、薬剤師、看護師その他の医療の担い手が医療を提供するに当たり、適切な説明を行うための責任者を配置しているか。
	
	

	（２）医療の担い手が説明を行う際の同席者、標準的な説明内容その他説明の実施に必要な方法に関する規程を作成しているか。
	
	

	９　診療録その他の診療に関する記録の管理に関する責任者の配置

	診療録その他の診療に関する記録の管理に関する責任者を定め、当該責任者に診療録等の記載内容を確認させるなどにより、診療録等の適切な管理を行っているか。
	
	

	１０　高難度新規医療技術を用いた医療の提供

	高難度新規医療技術を用いた医療を提供するに当たり、下記に掲げる措置を講じているか。

イ　高難度新規医療技術を用いた医療を提供する場合に、当該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こと。

ロ　別に厚生労働大臣が定める基準に従い、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イに規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こと。

ハ　イに規定する部門に、従業者のロに規定する規程に定められた事項の遵守状況を確認させること。
	
	


医療に係る安全管理に関する調査票（特定機能病院用）【５／７】
	調　　査　　事　　項
	調査結果
○・×・－
	参 　考　 事　 項

	１１　未承認新規医薬品等を用いた医療を提供するに当たり講じる措置

	未承認新規医薬品等を用いた医療を提供するに当たり、下記に掲げる措置を講じているか。

イ　未承認新規医薬品等を用いた医療を提供する場合に、当該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こと。

ロ　別に厚生労働大臣が定める基準に従い、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イに規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こと。

ハ　イに規定する部門に、従業者のロに規定する規程に定められた事項の遵守状況を確認させること。
	
	

	１２　監査委員会の設置について

	（１）下記に掲げる要件を満たす監査委員会を設置しているか。
イ　委員の数は三人以上とし、委員長及び委員の半数を超える数は、当該病院と利害関係のない者（※）から選任すること。

ロ　イに規定する利害関係のない者には、次に掲げる者を含むものとすること。

①　医療に係る安全管理又は法律に関する識見を有する者その他の学識経験を有する者

②　医療を受ける者その他の医療従事者以外の者（①に掲げる者を除く。）
	
	※「利害関係のない者」とは、以下の条件を満たす者を基本とすること。
　・過去10年以内に当該病院と雇用関係に無いこと。
　・委員に属する年度を含む過去3年度の期間において、年間50万円を超える額の寄付金・契約金等（監査委員会に係る費用を除く。）を当該病院から受領していないこと。

	（２）年に２回以上開催しているか。
	
	

	（３）下記に掲げる業務を行っているか。

イ　医療安全管理責任者、医療安全管理部門、医療安全管理委員会、医薬品安全管理責任者、医療機器安全管理責任者等の業務の状況について管理者等から報告を求め、又は必要に応じて自ら確認を実施すること。

ロ　必要に応じ、当該病院の開設者又は管理者に対し、医療に係る安全管理についての是正措置を講ずるよう意見を表明すること。

ハ　イ及びロに掲げる業務について、その結果を公表すること。
	
	

	１３　他の特定機能病院等の管理者との連携

	他の特定機能病院等の管理者と連携し、下記に掲げる措置を講じているか。

イ　年に１回以上他の特定機能病院等に従業者を立ち入らせ、必要に応じ、医療に係る安全管理の改善のための技術的助言を行わせること。

ロ　年に１回以上他の特定機能病院等の管理者が行うイに規定する従業者の立入りを受け入れ、イに規定する技術的助言を受けること。
	
	


医療に係る安全管理に関する調査票（特定機能病院用）【６／７】
	調　　査　　事　　項
	調査結果
○・×・－
	参 　考　 事　 項

	１４　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の設置

	（１）開設者と協議の上、次に掲げるところにより、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しているか。
	
	

	（２）当該窓口に提供する情報の範囲、情報提供を行った個人を識別することができないようにするための方策その他窓口の設置に関し必要な事項を定めているか。
	
	

	（３）当該窓口及びその使用方法について従業者に周知しているか。
	
	

	１５　その他の研修

	（１）下記に掲げる事項について職員研修を実施しているか。

イ　特定病院の安全管理に関する事項

ロ　監査委員会から、意見の表明があつた場合における当該意見に関する事項

ハ　医師、歯科医師、薬剤師、看護師その他の従業者が連携及び協働して医療を提供するために必要な知識及び技能であって、高度の医療を提供するために必要なものに関する事項
	
	医療法施行規則第１条の１１第１項第３号に規定する職員研修のほか実施するもの。

	（２）医療安全管理責任者、医薬品安全管理責任者及び医療機器安全管理責任者に定期的に医療に係る安全管理のための研修を受けさせるとともに、自ら定期的に当該研修を受けているか。
	
	

	１６　患者からの相談に応じる体制の確保  

	患者からの安全管理に係る相談に適切に応じる体制を確保しているか。
	
	※「医療法の一部を改正する法律の一部の施行について」（平成5年2月15日付健政発第98号（令和2年8月5日付一部改正））

	１７　事故等事案の登録分析機関への提出

	管理者は、事故等事案が発生した場合には、当該事故等事案に係る事故等報告書を当該事故等事案が発生した日から原則として二週間以内に、登録分析機関に提出しているか。
	
	登録分析機関

公益財団法人日本医療機能評価機構


医療に係る安全管理に関する調査票（特定機能病院用）【７／７】
	調　　査　　事　　項
	調査結果
○・×・－
	参 　考　 事　 項

	１８　医療に係る安全管理を行う部門の設置及び業務の実施      

	（１）専従（※）の医師、薬剤師及び看護師を配置した医療に係る安全管理を行う部門（医療安全管理部門）を設置しているか。


	
	※「専従」とは、医療安全管理部門の業務に専ら従事していることをいうものとし、常勤で雇用されている職員において、その就業時間８割以上を当該業務に従事していること。
・「医療安全管理部門」の業務については、次の事に留意すること。

①医療安全管理委員会で用いられる資料及び議事録の作成及び保存、その他医療安全管理委員会の庶務に関することを指すこと。

②「事故その他の医療安全管理部門において取り扱うことが必要なものとして管理者が認める事象」の基準については、医療安全管理委員会において検討し、管理者が定めるものとすること。

③「医療に係る安全の確保に資する診療の状況の把握」とは、手術時の決選予防策実施率のモニタリング等、医療安全管理委員会において定める医療安全に資する診療内容についてのモニタリングを平時から行うことをいうこと。

④「従事者の医療の安全に関する意識の向上の状況の確認」とは、医療安全管理委員会において定める、全職員の医療安全に関する研修の受講状況等の従事者の医療安全の認識についてのモニタリングを平時から行うことをいうこと。

	（２）次に掲げる業務を行わせているか。

①医療安全管理委員会に係る事務
②事故その他の医療安全管理部門において取り扱うことが必要なものとして管理者が認める事象が発生した場合における診療録その他の診療に関する記録の確認、患者又はその家族への説明、当該事象の発生の原因の究明の実態その他の対応の状況の確認及び当該確認の結果に基づく従業者への必要な指導
③医療に係る安全管理に係る連絡調整
④医療に係る安全の確保のための対策の推進
⑤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確認
	
	


※調査結果の欄の記入要領
  各項目について、適の場合は「○」、不適の場合は「×」、非対象の場合は「－」を記載すること。
　【参考資料】

○「良質な医療を提供する体制の確立を図るための医療法等の一部を改正する法律の一部施行について」（平成19年3月30日付医政発第0330010号厚生労働省医政局長通知）     
○「医療法の一部を改正する法律の一部の施行について」（平成5年2月15日付健政発第98号（令和2年8月5日付一部改正））
○「医療法施行規則の一部を改正する省令等の施行について」（平成30年5月30日付医政発0530第1号）
１

