医療安全管理義務化の概要
１　医療法改定による医療安全管理の義務化

　無床診療所や歯科診療所を含む全ての医療機関に、①医療安全の確保（全般的規定）、②院内感染対策、③医療品安全確保、④医療機器安全確保について、指針等の作成とその実施が医療法で義務付けられた。

　安全管理として実施すべき対策は、（1）指針等の策定、（2）確保すべき体制、（3）職員研修の実施、（4）記録であり、その概要は、下記の通りである。

　なお、根拠法は、下記の通りである。
　※　医療法第６条の10

※　医療法施行規則第11条の11

※　Ｈ19年３月30日医政発第0330010号通知

（1）　策定すべき指針等

　①　下記のア～クの事項を盛り込んだ「医療安全管理指針」（病院・有床診療所は、（1）－2）を参照。無床診療所（医科・歯科）は、（2）-2参照）の策定と、指針に基づく対策の実施（2007年４月１日施行）

　　ア）安全管理に関する基本的な考え方

　　イ）安全管理のための院内組織に関する基本的事項

　　ウ）安全管理のための職員研修の基本方針

エ）事故報告など医療安全体制を改善するための方策に関する基本方針

オ）医療事故発生時の対応に関する基本方針

カ）医療従事者と患者の間の情報共有に関する基本方針

キ）患者からの相談への対応に冠する基本方針

ク）その他医療安全推進のために必要な基本方針

　②　下記のア～キの事項を盛り込んだ「院内感染対策指針」（病院・有床診療所は、（1）－3）を参照。無床診療所（医科・歯科）は、（2）-3参照）の策定と、指針に基づく対策の実施（2007年７月１日施行）

　　ア）院内感染対策に関する基本的な考え方

　　イ）院内感染対策のための院内組織に関する基本的事項

　　ウ）院内感染対策のための従業者に対する研修に関する基本方針

　　エ）感染症の発生状況の報告に関する基本方針

　　オ）院内感染発生時の対応に関する基本方針　

　　カ）患者等に対する当該指針の閲覧に関する基本方針

キ）その他の院内感染対策の推進のために必要な基本方針

　③　下記のア～カの事項を盛り込んだ「医薬品業務手順書」（病院・有床診療所は、（1）－4）を参照。無床診療所（医科）は、（2）-4）-1参照。無床診療所（歯科）は、（2）-4）-2参照。）の作成と、手順書に基づく業務の実施（2007年７月１日施行）

　　ア）医薬品の採用・購入に関する事項

　　イ）医薬品の管理に関する事項（保管場所、管理）

　　ウ）患者に対する医薬品の投薬指示から調剤に関する事項（患者情報の収集、処方せんの記載方法、調剤方法、処方せんや調剤薬の鑑査方法）

　　エ）患者に対する与薬や服薬指導に関する事項

　　オ）医薬品の安全仕様に係る情報の取り扱い（収集、提供等）に関する事項　

　　カ）他施設（病院等、薬局等）との連携に関する事項

　④　「医療機器保守点検計画」（計画書雛形（1）－5）又は（2）-5））の作成と、計画に基づく業務の実施

　　ア）下記の保守点検計画を策定する。（2007年７月１日施行）

・人工心肺装置及び補助循環装置

・人工呼吸器

・血液浄化装置

・除細動装置（自動体外式除細動器、ＡＥＤを除く）

・閉鎖式保育器

・診療用高エネルギー放射線発生装置（直線加速器など）

・診療用放射線照射装置（ガンマナイフなど）

　　イ）計画策定にあたっては、薬事法の規定に基づき添付文書に記載されている保守点検計に関する事項を参照する。また、必要に応じて製造販売業者から情報提供を得る。

　　ウ）保守点検計画には、機種別に以下の事項を記載する。

・医療機器名

・製造販売業者名

・形式

・保守点検予定時期、間隔、条件等

※　保守点検は、全ての医療機器について行うものであり、医療機器安全管理責任者は、全ての医療機器の安全管理に責任を持つ。ただし、保守点検計画が求められている医療機器は、上記ア）に掲げる７機器である。７機器以外について保守点検計画を策定するかどうかは、医療機関の任意。（保守点検と保守点検計画は別）

（2）　確保すべき体制

　①　医療安全管理体制

無床診・歯科診療所は、医療安全管理体制委員会の開催については、医療法上では求めておらず、任意である。

無床診・歯科診療所においても医療安全管理体制委員会を設置すれば、当該委員会が医療安全管理体制の確保に責任を持つことになる。

また、医療安全管理体制委員会を設置しない無床診・歯科診療所においては、医療安全管理の確保の責任は、院長が負うことになる。

このため、医療安全管理指針・無有床診療所の例示の第２条（５頁参照）では、医療安全管理体制の項目を起こし、日常的に留意すべきことがらを明示した。

　②　院内感染対策

　　医療安全管理体制と同じである。

　③　常勤の医薬品安全管理責任者の配置

　常勤の医薬品安全管理責任者を配置しておかなければならなくなった。病院では、管理者と医薬品安全管理責任者の兼務ができないが、有床診療所や無床診療所は兼務が可能である。

　常勤の医薬品安全管理責任者は、医師、歯科医師、薬剤師、看護師、歯科衛生士のいずれかでなくてはならない。（准看護師は、不可）

　常勤の医薬品安全管理責任者は、医療機関の管理者の下に、次の業務を行う。

ア）医薬品の安全仕様のための業務手順書の作成

イ）従業者研修の実施

ウ）業務手順書に基づく業務の実施

エ）情報収集、安全確保の方策の実施

　④　常勤の医療機器安全管理責任者の配置

　常勤の医療機器安全管理責任者を配置しておかなければならなくなった。病院では、管理者と医療機器安全管理責任者の兼務ができないが、有床診療所や無床診療所は兼務が可能である。

　常勤の医療機器安全管理責任者は、医師、歯科医師、薬剤師、看護師、歯科衛生士、診療放射線技師、臨床検査技師、臨床工学技師のいずれかでなくてはならない。（准看護師は、不可）

　常勤の医療機器安全管理責任者は、医療機関の管理者の下に、次の業務を行う。

ア）従業者研修の実施

イ）保守点検計画の策定及び実施

ウ）情報収集、安全確保の方策の実施

（3）　職員研修の実施

　①　基本的考え方や具体的方策について研修を行う。

　②　対象者などは、下記の通り。

	
	対象者
	頻度
	研修場所、方法
	記録

	①医療安全管理研修
	全職員
	年２回程度
	外部研修、内部研修とも可

外部研修、内部研修とも①～④をあわせて行ってもよいし、別々に行っても良い。
	開催又は受講日時、出席者、研修項目

	②院内感染対策研修
	院内感染対策に関わる従業者
	年２回程度
	
	

	③医薬品安全使用研修
	医薬品を取扱う従業者
	必要に応じて（※１）
	
	

	④医療機器安全使用研修
	医療機器を取り扱う従業者
	新規の医療機器を導入時（※２）
	
	


　　※１　医薬品の研修は、安全性・有効性、業務手順、副作用発生時の対応等について、新入職員研修の際や、購入医薬品の変更時などに実施するなど。

　　※２　医療機器安全研修は、新入職員研修の際や、新規購入時に製造販売業者から研修を受けるなど。

（4）　記録が求められているもの

　①　各種研修の日時、出席者、研修項目

　②　医療事故報告書（診療録、看護記録等に基づき作成する）

　③　「医薬品の業務手順書」に基づく業務の実施の定期的確認と記録

　④　「医療機器の保守点検計画」に基づく実施状況、使用状況、修理状況、購入年等

（5）　その他

　①　医療安全管理者の業務については、「医療安全管理者の業務指針及び養成のための研修プログラム作成指針」を参考にされると良い。

http://www.mhlw.go.jp/topics/bukyoku/isei/i-anzen/houkoku/dl/070330-2.pdf
　②　重大な院内感染等が発生した場合又は発生が疑われる場合は、地域の専門家等に相談が行われる体制が行われること、院内感染対策マニュアルを整備することなどが望ましい。

　③　医薬品による副作用の発生を知った場合で、保健衛生上の危害の発生又は拡大を防止するため必要があると認めることは、厚生労働大臣に副作用等を報告することが義務付けられている（薬事法第77条の４の２第２項）

　④　医療機器安全管理は、

ア）医療機器安全管理責任者を配置し、医療機器全ての安全管理に責任を持つ。

イ）保守点検計画を要する７つの機器については、保守点検計画を作成し、その実行と記録を行う。
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