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1 医療安全管理体制について
□医療法施行規則第1条の11第1項第1号

□医療安全対策加算の施設基準

1) 医療安全管理体制の整備について

(1) 医療安全対策総括責任者が配置されている。

(2) （次の事項を満たした）医療安全管理者が配置されている。

①　医療安全管理者は、医療安全対策に係る適切な研修を修了した看護師、薬剤師

　　その他の医療有資格者。（医療安全対策加算Ⅰの場合は専従、医療安全対策加

　　算Ⅱの場合は専任。）適切な研修とは、以下の条件を満たすもの。

②　国又は医療関係団体等が主催するものであること。

③　医療安全管理者としての業務を実施する上で必要な内容を含む通算して40時間

　　以上のものであること。

④　講義又は具体例に基づく演習等により、医療安全の基礎的知識、安全管理体制

　　の構築、医療安全についての職員に対する研修の企画・運営、医療安全に資す

　　る情報収集と分析、対策立案、フィードバック、評価、医療事故発生時の対

　　応、安全文化の醸成等について研修するものであること。

(3)
医療安全管理部門の業務指針及び医療安全管理者の具体的な業務手順等が整備され

ている。

(4)
医療安全管理部門に、診療部門、薬剤部門、看護部門、事務部門等の全ての部門の

専任の職員を配置している。

(5)
医療安全管理者が、医療安全に係る委員会と連携し、より実効性のある医療安全対

策を実施できる体制が整備されている。

2) 医療安全への取組に係る指針について

(1)
医療安全への取組に係る指針は、医療法等で規定している次の事項を明文化し、全

職員に周知している。

①　医療機関における安全管理に関する基本的考え方

②　医療安全に係る委員会、その他医療機関内の組織に関する基本的事項

③　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

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

　　めの方策に関する基本方針

⑤　医療事故等発生時の対応に関する基本方針

⑥　医療安全に関する病院の基本方針を病院の内外に周知している。（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。）

⑦　患者からの相談への対応に関する基本方針

⑧　その他医療安全の推進のために必要な基本方針

(2)
組織図において、医療安全に係る委員会及び医療安全管理部門が位置付けられてい

る。

(3)
指針は定期的に（年に一回程度）見直しを検討されている。また、指針の策定や変

更は委員会でなされている。

(4)
医療安全に関する基本方針や指針は、患者地域住民が閲覧できる状況になってい

る。

(5) 指針は職員が必要時に閲覧できるようになっている。

3) 医療安全に係る委員会について

(1) 委員会の管理及び運営に関する規程が定められている。

(2) 重要な検討内容について、患者への対応状況を含め病院長へ報告している。

(3)
重大な問題が発生した場合は、速やかに発生の原因を分析し改善策の立案及び実施

並びに職員への周知を図っている。

(4)
委員会で立案された改善策の実施状況を必要に応じて調査し、見直しを行ってい

る。

(5)
委員会は月１回程度開催するとともに、重大な問題が発生した場合は適宜開催して

いる。

(6) 委員会は各部門の安全管理のための責任者等で構成されている。
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4) 医療安全対策のための職員研修について

(1)
職員に対し、医療安全のための研修を年に2回以上行い、研修の実施内容、出席率を

記録し管理している。

(2) 研修の実施内容を評価し、研修内容の充実に努めている。

5) 医療安全のための管理部門について

(1)

各部門における医療安全対策の実施状況の評価に基づき、医療安全確保のための業

務改善計画書を作成し、それに基づく医療安全対策の実施状況及び評価結果を記録

している。

(2)
医療安全に係る委員会との連携状況、院内研修の実績、患者等の相談件数及び相談

内容、相談後の取扱い、その他の医療安全管理者の活動実績を記録している。

(3)

医療安全対策に係る取組の評価等を行うカンファレンスは、週１回程度開催されて

おり、医療安全に係る委員会の構成員及び必要に応じて各部門の医療安全管理の担

当者等が参加している。

６） 医療安全管理者が行う業務について

(1) 医療安全管理部門の業務に関する企画立案及び評価を行っている。

(2)
定期的に院内を巡回し各部門における医療安全対策の実施状況を把握・分析し、医

療安全確保のために必要な業務改善等の具体的な対策を推進している。

(3) 各部門における医療事故防止担当者への支援を行っている。

(4) 医療安全対策の体制確保のための各部門との調整を行っている。

(5)
相談窓口等の担当者と密接な連携を図り、医療安全対策に係る患者・家族の相談に

適切に応じる体制の支援を行っている。

7） 事故報告等、安全確保のための具体的方策の実施について

(1) 医療事故・インシデント事例の言葉の定義を周知している。

(2) 医療事故・インシデント事例は、報告しやすい工夫を行っている。

(3)
インシデント事例の報告の意義、当事者の責任は追及しないことを職員に周知して

いる。

(4)
インシデント事例の分析を行い、医療安全のルール化やシステム改善に役立ててい

る。

(5)
医療安全に係る委員会等にて、医療事故・インシデント事例の定性分析、定量分析

を行っている。

(6)
分析結果を職員にフィードバックしている。事例や具体的方策を院内で共有してい

る。

(7) 具体的方策の効果について評価し、実施状況を検証している。

(8)
定期的に巡回して各部門における具体的方策の実施状況の把握、評価を行ってい

る。

8） 院内における死亡及び死産事例の把握と対応

□医療事故調査制度

□医療法施行規則の医療法第６条の医療法施行規則の一

部を改正する省令の施行について

(1)
予期しない死亡および死産が発生した場合の対応について体制の整備がなされてお

り、職員に周知されている。

(2)
院内における全死亡及び死産が病院長に速やかに報告される体制が整備されてい

る。

9） 継続的な医療安全対策推進の取組について □PMDA医薬品副作用被害救済制度参考

(1)
「医療安全推進週間」を職員や患者・家族等の医療安全の意識啓発の機会として活

用している。

(2)
労災病院以外の医療事故、本部・行政・日本医療機能評価機構等関係団体・学会等

の情報を医療安全に活用している。

(3)
厚生労働省医薬品・医療機器等安全性情報、ＰＭＤＡ医療安全情報等を活用し、情

報収集及び院内への提供を行っている。

(4)
医薬品又は医療機器の使用による副作用、感染症、不具合が発生し、報告の必要が

あると判断した場合はPMDA等に報告している。
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10) 医療安全対策地域連携に関する取り組みについて □医療安全対策加算の施設基準

(1) 医療安全対策加算１の届出を行っている場合、以下の施設基準を満たしている。

①　医療安全対策に3年以上の経験を有する専任の医師又は医療安全対策に係る適切

　　な研修を修了した専任の医師が医療医療医療安全管理部門に配置されている。

②　他の医療安全対策加算１に係る届出を行っている保険医療機関及び医療安全対

　　策加算２に係る届出を行っている保険医療機関と連携し、それぞれ少なくとも

　　年1回程度、医療安全対策地域連携加算１に関して連携しているいずれかの保険

　　医療機関に赴いて医療安全対策に関する評価を行い、当該保険医療機関にその

　　内容を報告している（加算１のみ）

③　他の医療安全対策加算１に係る届出を行っている保険医療機関及び医療安全対

　　策加算２に係る届出を行っている保険医療機関と連携し、少なくとも年1回程

　　度、当該加算に関して連携している医療安全対策加算１に係る届出を行ってい

　　る保険医療機関より評価を受けている。

(2) 医療安全対策加算２の届出を行っている場合、以下の施設基準を満たしている。

①　医療安全対策に3年以上の経験を有する専任の医師又は医療安全対策に係る適切

　　な研修を修了した専任の医師が医療安全管理部門に配置されている。

②　医療安全対策加算１に係る届出を行っている保険医療機関と連携し、少なくと

　　も年１回程度、医療安全対策地域連携加算２に関して連携しているいずれかの

　　保険 医療機関より医療安全対策に関する評価を受けている。

11) 医療安全に関する評価に関することについて

(1)
医療安全管理者、医療安全管理部門及び医療安全に係る委員会の活動状況について

評価が行われている。

(2)
医療安全対策の実施状況の把握・分析、医療安全確保のための業務改善等の具体的

な対策の推進について評価が行われている。

(3) 当該対策や医療安全に資する情報の職員への周知について評価が行われている。

(4) 当該対策の遵守状況を把握し、評価が行われている。

(5) 院内各部門における医療安全対策の実施状況について評価が行われている。

12) 医療安全管理者の継続学習について

(1)
医療安全管理に携わる者として継続的に医療安全に資する学習と経験を重ね、その

学習歴を記録している。

－3－ 独立行政法人労働者健康安全機構©

2022年3月



医療安全チェックシート　Ⅰ医療安全管理体制の整備について

大

項

目

中

項

目

小

項

目

チェック項目 評価 備　　　　考

2 感染管理体制の整備について

□医療法施行規則第11条第2項第2号

□感染対策向上加算

□感染防止対策地域連携加算チェック項目表

1) 感染管理指針について

(1) 指針には以下の内容が含まれ、整備されている。

①　院内感染対策に関する基本的考え方

②　委員会の規定組織に関する基本的事項

③　職員に対する研修に関する基本方針

④　感染症の発生状況の報告に関する基本方針

⑤　院内感染発生時の対応に関する基本方針

⑥　患者等に対する当該指針の閲覧に関する基本方針

⑦　その他の当該病院等における院内感染対策の推進のために必要な基本方針

(2) 院内の見やすい場所に院内感染防止対策に関する取組み事項を掲示している

2) 院内感染対策のための委員会について

(1) 委員会は以下の内容を含み開催されている。

①　委員会の委員は組織横断的に構成され、病院長をはじめとする病院管理者が参

　　加している。

②　月１回程度開催するとともに、重大な問題が発生した場合は適宜開催してい

　　る。

3） ICT活動

(1) 専任の院内感染管理者を配置、感染防止対策部門が設置されている。

(2) 感染防止対策部門内に感染制御チームが設置されている。

(3)
感染対策上必要な項目について感染対策マニュアルが整備され、職員が活用してい

る。

(4)
感染防止対策に係る研修を年２回全職員対象に開催し、実施内容について記録して

いる。

(5)
院内感染対策サーベイランス（ＪＡＮＩＳ）等、地域や全国のサーベイランスに参

加している。

(6) 抗菌薬の適正使用を監視する体制を有している。

(7)
１週間に１回程度、定期的に院内を巡視し、院内感染事例の把握を行うとともに、

院内感染実施状況の把握、指導を行っている。

4） 医療機関間・行政等との連携について

(1)
他の医療機関と年4回以上のカンファレンスを行っている。（うち１回は新興感染症

の発生を想定した訓練）
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3 医薬品安全管理体制について □医療法施行規則第11条第2項第2号

1) 医薬品安全管理体制の整備について

(1) 医薬品安全管理責任者を配置している。

2) 職員に対する研修の実施について

(1)
医薬品安全管理責任者は職員に対する研修を実施し、実施内容（日時、研修項目、

職種別出席率等）について記録している。

(2)

研修の内容は、医薬品の有効性、安全性に関する情報、管理・使用方法に関する事

項、医薬品の安全使用のための業務に関する手順書に関する事項、医薬品による副

作用等が発生した場合の対応（施設内での報告、行政機関への報告等）に関する事

項である。

3）
医薬品の安全使用のための業務に関する手順書について(以下、「医薬品業務手順

書」という)

(1) 医薬品業務手順書を整備し、活用している。

(2)
医薬品業務手順書は定期的に見直し、変更は安全の委員会で協議のうえ行ってい

る。

4） 医薬品の保管について

□「麻薬及び向精神薬取締法」

□「病院・診療所における麻薬管理マニュアル」

　　（平成23年4月厚生労働省）参照。

□薬機法第48条及び 「毒薬等の適正な保管・管理等の

徹底について」（平成13年4月23日付け医薬発第418

号）

□「病院・診療所における向精神薬取扱いの手引」

（平成24年4月厚生労働省）参照。

□「毒薬・麻薬・向精神薬の管理・運用に係る注意すべ

き事項　払い出し～搬送～収納～実施～返却の注意事

項」（平成27年9月　医療安全対策課）参照。

□覚醒剤取締法

(1)
麻薬は他の薬剤と区別し、施錠できる堅固な保管庫に保管し、保管手順を遵守して

いる。

(2)
麻薬の受け渡し記録等を整備し、各勤務帯毎の始業時、勤務終了時に帳簿と現物の

残量を複数人で確認している。

(3)
金庫からの持ち出し時には「持ち出し本数」、「残本数」を記載し、持ち出し者の

氏名も記載している。

(4) 毒薬・向精神薬はそれぞれ他の薬剤と区別し、施錠して保管、管理している。

(5)
病棟等で保管している薬剤は、定期的に数量を確認している。（病棟、手術室、外

来等）

(6) 劇薬は他の薬剤と区別し保管・表示している。

(7) 覚醒剤原料の取扱いについて、「医薬品業務手順書」に示されている。

(8) 鍵管理の必要な薬剤について、鍵の管理は時間外、夜間も含めて適切である。

(9) 麻薬をはじめとする管理薬品について事故や紛失時の対応を明確にしている。

(10)
薬剤部以外で麻薬を保管する場合、薬剤師が定期的に適切に管理されているか確認

している。

5) 医薬品の安全使用のために必要となる情報の収集、改善のための方策の実施

(1)
医薬品の安全使用のために必要となる情報を収集し、取り扱う職員に周知徹底を

図っている。

(2)
職員に対する医薬品の安全使用のための方策の周知徹底を図り、実施が徹底されて

いるかを確認している。

その他

麻薬の取扱いについて

毒薬・劇薬・向精神薬・覚醒剤原料の取扱いについて
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4 医療機器安全管理について

1) 医療機器安全管理体制の整備について □医療法施行規則第11条第2項第3号

(1) 医療機器安全管理責任者を配置している。
□医療機器に係る安全管理のための体制確保に係る運用

上の留意点について医政発0612第1号

2） 職員に対する医療機器の安全使用のための研修の実施について

(1)
医療機器安全管理責任者は医療機器に関する研修を実施し、実施内容（日時、研修

項目、職種別出席率等）について記録している。

(2)
研修は、個々の医療機器を適切に使用するための知識及び技能の習得習得又は向上

を目的として実施している。

(3)
新しい医療機器を導入する際には、当該医療機器を使用予定者に対する研修を実施

している。

【研修の内容は次に挙げる事項である】

①　 医療機器の有効性・安全性に関する事項

②　 医療機器の使用方法に関する事項

③　 医療機器の保守点検に関する事項

④　 医療機器の不具合等が発生した場合の対応（施設内での報告、行政機関への報

　　告等）に関する事項

⑤　 医療機器の使用に関して特に法令上遵守すべき事項

3) 医療機器の保守点検に関する計画の策定及び保守点検の適切な実施体制について

(1)
医療機器安全管理責任者は医療機器の保守点検に関する計画の策定と適切な保守点

検を実施している。

【内容は次に挙げる事項である】

①　 医薬品医療機器等法の規程に基づき添付文書に記載されている保守点検に関す

　　る事項を参照すること

②　 必要に応じて当該医療機器の製造販売業者に対して情報提供を求めること

③　 保守点検が必要と考えられる医療機器については、機種別に保守点検計画を策

　　定すること(保守点検記録を確認)

(2)

医療機器の保守点検の実施記録については、 医療機器名、製造販売業者名、型式、

型番、購入年、保守点検の年月日、概要及び保守点検者名、修理の年月日、概要及

び修理者名を記載している。

4）
医療機器の安全使用のために必要となる情報の収集、その他の医療機器の安全使用

を目的とした改善のための方策について

(1)
医療機器安全管理責任者は、医療機器の添付文書、取扱い説明書等の医療機器の安

全使用・保守点検等に関する情報を整理し、その管理を行っている。

(2)

医療機器安全管理責任者は、医療機器を管理する過程で、製造販売業者が添付文書

等で指定した使用・保守点検方法では、適正かつ安全な医療遂行に支障をきたす場

合には、病院等の管理者への状況報告及び当該製造販売業者へ状況報告を行うとと

もに、適切な対処法等の情報提供を求めている。

(3)
医療機器安全管理責任者は、医療機器の安全使用のために必要となる情報を収集

し、取り扱う職員に周知徹底を図っている。
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5 医療ガスについて
□医療ガスの安全管理について医政発0817第10号

□医療ガスの安全管理についてに関するQ&A

(1)
医療ガス安全管理委員会を設置し、医療ガス安全・管理委員会を年1回開催してい

る。

(2) 医療用ガスの安全管理のための日常点検、始業前点検、定期点検を行っている。

(3) 医療用ガスボンベの取り違え防止や転倒防止等、適切に管理している。

(4) 職員に対する医療ガスに係る安全管理のための研修を年に一回程度開催している。

6 診療放射線安全管理について

□医療法施行規則第11条第2項第3号の2

□診療用放射線の安全利用のための指針策定に関するガ

イドラインについて医政発1003第5号

□〔別添〕診療放射線の安全利用のための指針策定に関

するガイドライン

1) 診療放射線安全管理体制の整備について

(1) 医療放射線安全管理責任者を配置している。

(2)
医療放射線安全管理責任者は、以下の内容を含んだ診療用放射線の安全利用のため

の指針の策定を行っている。

【内容は次に挙げる事項である】

①　診療用放射線の安全管理に関する基本的考え方

②　診療用放射線に係る安全管理のための従事者に対する研修に関する基本

　　方針

③　診療用放射線の安全管理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

④　放射線の過剰被ばくその他放射線診療に関する事例発生時の対応に関する基本

　　方針

⑤　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。）

2）
放射線診療に従事する者に対する診療用放射線の安全使用のための研修の実施につ

いて

(1)
医療放射線安全管理責任者は診療用放射線の安全使用のための研修を年１回以上実

施し、実施内容（日時、研修項目、職種別出席率等）について記録している。

【研修の内容は内容は次に挙げる事項である。】 

①　 医療被ばくの基本的な考え方に関する事項

②　 放射線診療の正当化に関する事項

③　 防護の最適化に関する事項

④　 放射線障害が生じた場合の対応に関する事項

⑤ 　患者への情報提供に関する事項

3）
被ばく線量の管理及び記録その他の診療用放射線の安全利用を目的とした改善のた

めの方策の実施

(1)

放射線診療を受ける者の当該放射線による被ばく線量の管理及び記録その他の診療

用放射線の安全利用を目的とした改善のための方策として、医療放射線安全管理責

任者は次の事項を行っている。

①　線量管理

②　線量記録

③　診療用放射線に関する情報等の収集と報告
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7 患者相談に関すること □患者サポート体制充実加算の施設基準

1） 患者からの相談への対応について

(1)
患者等からの疾病に関する医学的な質問並びに生活上及び入院上の不安等、様々な

相談に対応する窓口を設置している。

(2)
相談窓口の趣旨、設置場所、担当者及び責任者、対応時間等を患者・家族に分かる

よう明示している。

(3)
相談窓口は専任の医師、看護師、薬剤師、医療安全管理者、社会福祉士又はその他

医療有資格者等の患者支援体制に係る担当者を配置している。

(4)
相談窓口に配置されている職員は医療関係団体等が実施する医療対話仲介者の養成

を目的とした研修を修了している。

(5)

相談窓口と各部門が十分に連携している。患者支援に係る取組の評価等を行うカン

ファレンスが週１回程度開催されており、必要に応じて各部門の患者支援体制 に係

る担当者等が参加している。

(6)

相談窓口の案内は見やすい場所に掲示され、患者等に対する支援のため実施してい

る取組を掲示している。また、入院患者について、入院時に文書等を用いて相談窓

口があることについての説明を行っている。
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