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厚生労働行政推進調査事業費補助金（地域医療基盤開発推進研究事業） 
分担研究報告書 

 
特定機能病院、地域医療支援病院のあり方及び病院第三者評価についての研究 

- 特定機能病院の管理者等への医療安全研修 

 
研究分担者 種田 憲一郎 国立保健医療科学院 上席主任研究官 

 
研究要旨： 
特定機能病院における事故事例等を踏まえ、平成 27年度に厚生労働省が大学附属病院

等の医療安全確保に関するタスクフォースを開催し、特定機能病院の医療安全管理の改

善策をとりまとめ、平成 28年 4月から新しい仕組みが順次施行される。その取組みの

一つとして、特定機能病院の管理者等に対して医療安全管理研修の受講が義務づけられ

た。本研究では、この取組みを推進するため、管理者等への研修のガイド（案）作成を

目的とした。既存の関連した資料をレビューし、現場で医療安全管理に関わる担当者お

よび患者・国民の視点からも発言できる代表者等と管理者に求められるコンピテンシー

について検討を行った。管理者の実践能力として中核となるコア・コンピテンシーとし

て大きく３つが挙げられた。研修の実施方法や評価、スケジュールなども含めて、研修

のガイド（案）とした。次年度は教材作成や試行を行い、特定機能病院における医療安

全管理体制の改善策の実施を推進する。 

 

 

研究班研究協力者（五十音順） 

一原 直昭  東京大学大学院医学系研究

科医療品質評価学講座 

河野 龍太郎 自治医科大学医学部メディ

カルシミュレーションセンター長 

菊地 龍明  公立大学法人横浜市立大学

附属病院 病院長補佐 

佐々木 久美子  東京都看護協会 医療安

全委員会委員長 

土屋 文人  国際医療福祉大学 特任教授 

森山 寛  東京慈恵会医科大学 名誉教 

山口 育子 認定ＮＰＯ法人 ささえあい

医療人権センターＣＯＭＬ 理事長 

山本 修一  千葉大学医学部附属病院 病

院長 

 

ワーキンググループ協力者（五十音順） 

荒井 有美 北里大学病院 医療安全管理室 

医療安全管理者（看護師） 
岡林 靖子  北海道大学病院 医療安全管理

部（専従ＧＲＭ）（看護師） 
沖 洋充  北海道大学病院 医療安全管理部

（専従ＧＲＭ）（薬剤師） 
加治木  選江   琉球大学医学部附属病院  

医療安全管理室専従（看護師） 
北原  るり子   杏林大学医学部付属病院 

医療安全管理者（看護師） 
霧下 由美子  奈良県立医科大学附属病院  
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医療安全管理者（看護師） 
児玉 貴光  愛知医科大学病院 医療安全管

理室副室長 
鈴木 明  浜松医科大学附属病院 医療安全

管理室 特任講師 
相馬 孝博 千葉大学医学部附属病院 医

療安全管理部 教授 

田畑 雅央 東北大学大学院 医学系研究科 

産業医学分野 
遠山 信幸  自治医科大学附属さいたま医

療センター 副センター長 
戸田  由美子   愛媛大学医学部附属病院 

医療安全管理者（看護師） 
中澤 恵子  東邦大学医療センター大森病

院 医療安全管理部 
中島 勧  東京大学医学部附属病院 救命救

急センター長／医療安全対策センター長 
長尾  能雅   名古屋大学医学部附属病院  

副院長 医療の質･安全管理部長 
西村  哲夫   静岡県立静岡がんセンター 

副院長、RM・QC 室長 
根本 ゆき  防衛医科大学校病院 医療安全

推進室 副室長（GRM）（副看護師長） 
平田  修司   山梨大学医学部附属病院  

副病院長 附属病院安全管理室長 
松村 由美  京都大学医学部附属病院医

療安全管理室 教授 

宮崎 浩彰  関西医科大学附属病院 医療

安全管理学 教授 
六ツ見 しのぶ  国立国際医療研究センタ

ー病院 医療安全管理者（看護師） 
保田 知生  公益財団法人がん研究会 有明

病院 医療安全管理部 副部長 
山口 悦子  大阪市立大学医学部附属病院  

医療安全管理者（看護師） 
山本 崇  京都大学医学部附属病院 医療安

全管理室 専従薬剤師 
渡邊 正志  東邦大学 医療安全管理部長

（医療安全管理部教授） 
 
Ａ．研究目的 

東京女子医大病院、群馬大医学部病院

の事例等を踏まえ、平成 27年度に厚生労

働省が大学附属病院等の医療安全確保に

関するタスクフォース（以下、「TF」）を

開催し、特定機能病院の医療安全管理の

改善策をとりまとめ、平成 28年 4月から

新しい仕組みが順次施行される。その中

では、（ア）死亡例を全例報告、死亡事例

以外のインシデントアクシデントも一定

レベル以上は全例報告、医療安全に関連

する指標をモニタリングする等新たな取

組が義務化されるため、効率的な業務報

告等が必要。（イ）管理者、医療安全管理

責任者はマネジメント研修受講が義務化

されるため、講習内容の精査が必要。

（ウ）研修の効果測定等が義務化される

ため、e-learning など効率的な仕組みが

必要（エ）特定機能病院相互のピアレビ

ュー（年 1 回）や外部監査（年 2 回）を

義務づけているため、これらのレビュー

を行い、実施内容や自己評価（年に 1回、

全ての特定機能病院が集まり、会議を開

催する）の方法論の改善等が必要である。 

したがって、当該分担研究においては、

義務化される管理者等への研修を効果的

に実施するために、研修ガイドの案を作

成することを目的とした。 

 

 

Ｂ．研究方法 
研究体制として、研修の対象となる特
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定機能病院の管理者の代表、実際に医療

安全管理に従事する医師・看護師・薬剤

師、患者・国民の視点から意見を述べら

れる代表などとまず検討を行った。 

既存の国内外で実施・提案されている

研修会等の内容をレビューし、その上で、

管理者に求められるコンピテンシーにつ

いて列挙し、議論・整理した。 

コンピテンシーとは、概念としては目

に見えない動機、使命感、性格、特性、

信念、価値観に基づき発動され、目に見

える行動として顕在化し、成果に直接結

びつくものである。このコンピテンシー

に基づく医療安全教育は国際的にも標準

化しつつある方法である。 

コンピテンシーを抽出する際には、近

年起きた複数の特定機能病院における医

療事故の現状も考慮し、国民の視点から

みても理解の得られる研修にすると同時

に、特定機能病院の職員からも信頼され

る管理者となる研修であるという視点を

考慮して、議論した。 

さらにより多くの意見を聴取するため、

ワーキンググループを 4 回開催し、20 余

名の特定機能病院において医療安全管理

の実務を担当する医師、看護師、薬剤師、

そして医療安全の専門家が参加し、その

意見も反映した。また直接の議論に参加

できない者は電子メールにて意見を伺っ

た。 

（倫理面への配慮） 

本研究においては倫理面について配慮すべ

き個人情報を扱わない。 

 
Ｃ．研究結果 
（参考資料 研修のガイド（案）） 

複数回の検討会議の結果、研修の目的を以

下のように定めた： 

「特定機能病院において、良質かつ高度な

医療を、より安全に提供するために、管理

者がリーダーシップを発揮して、医療安全

を推進し、患者・家族および病院内外に対

して責任を果たす。」 

また研修対象者について、「管理者は、研

修での学びが効率よく有効に実践できるよ

うに、組織全体の医療安全管理の実務に関

わる責任者とともに参加する。」とし、以

下の４者とした： 

(ア) 管理者 
(イ) 医療安全管理責任者 
(ウ) 医薬品安全管理責任者および医療

機器安全管理責任者 
 

以下の項目が管理者に求められるコア・コ

ンピテンシーとして３つが挙げられた： 

１）医療安全を推進する体制を整備し、機

能させる 

２）重大事象が発生した際に、管理者とし

て判断し、その責任を果たす 

３）組織の医療安全文化を醸成するために、

職員の模範となる行動を示す 

 

また、医療安全管理責任者、そして医薬品

安全管理責任者および医療機器安全管理責

任者については、それぞれ以下のように定

めた： 
- 医療安全管理責任者は、上記の管理者の

コンピテンシーを理解して、管理者と密

接に協働する 

- 医薬品安全管理責任者および医療機器

安全管理責任者は、医療安全管理責任者

のもとで、上記の管理者のコンピテンシ

ーを理解して、管理者と密接に協働する 

 

これらのコンピテンシーを実現するために

必要な知識・技能・態度についても列挙し
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た。このとき、まず重要と思われる横断的

な態度について示し、その後、コンピテン

シーごとに解説した。技能と態度について

は、該当する態度を実践するためにはある

技能が必要となることもあり、一部には明

確に区別することが困難なものもあった。 

 

また効果的な研修とするための研修方法に

ついて示した： 

1.参加型の研修：グループ討論やロールプ

レイングなどを中心とし、一方的な講義は

最小限とする 

2.特定機能病院の管理者としての悩み・課

題を共有・相談できるように配慮する 

3.過去に特定機能病院等において課題とな

った実際の事例から学ぶ 

4.国内外の参考となる取組みから学ぶ 

 

研修評価については、研修直後のアンケー

ト調査だけではなく、研修前の事前アンケ

ートや研修後の現場での実践の評価の必要

性を示した。 

研修スケジュールについては、これまでの

管理者には医療安全管理に関わる研修が義

務づけられていないため、当面は２日間の

研修が必要であり、それを想定した研修ス

ケジュールの案を検討した。当該研修の受

講が２回目以降の受講者ついては、１日で

修了できることとした。 

 
Ｄ．考察 
特定機能病院の管理者は医療安全に関わる

活動の経験を経ることが求められることに

なったが、現時点では管理者が医療安全に

関わる活動の経験をしていない者も多いと

考えられる。当面は特定機能病院の管理者

等の研修においてはある程度、基本的な医

療安全に関わる学習を含めて行うことが望

ましいと考えられた。このため管理者とし

ての経験が 1 年目である場合には２日間の

研修となるが、他の管理者に求められる２

日間の研修も存在することから、実現可能

であると考えられた。 

一方、特定機能病院における医療安全管理

体制に関わる幹部のうち、組織の中でも大

きな役割を担う看護職員の代表である看護

部長または副院長には、医療安全に関わる

研修等が義務付けられていないことは、今

後の課題の一つである。 

本ガイドライン（案）については、研修の

企画・実施主体が現時点では定まっていな

いことは、研修の質を担保し継続的に改善

する上で重要な課題の一つである。 

 

本研究の限界： 

- 特定機能病院としての共通の役割は

あるが、その設置主体は国立、私立、

公立、ナショナルセンター、それ以外

と様々である。また、その規模、地域

における役割も異なる。 

- 管理者と、それ以外の医療安全管理責

任者、そして医薬品安全管理責任者お

よび医療機器安全管理責任者につい

てのコンピテンシーは、組織全体のガ

バナンスを担う観点から検討したが、

それぞれに特異な内容もあるのでは

という議論もあった。 

- 参考とした資料は、国際機関から共有

された資料およびインターネット等

で公開されている情報のみを対象と

している。 

 

Ｅ．結論 
研究の限界はあるが、以下の点が示唆され

た： 

特定機能病院の管理者等の研修につい

て、国民の視点からみても理解の得られ
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る研修にすると同時に、特定機能病院の

職員からも信頼される管理者となる研修

であるという視点を考慮して、議論した。

その結果、管理者の実践能力として中核

となるコア・コンピテンシーとして大き

く３つが挙げられた。研修の実施方法や

評価、スケジュールなども含めて、研修

のガイド（案）とした。特定機能病院の

医療安全管理体制の新たに取組みについ

ては、継続して、その実施状況をモニタ

ーし、情報等を共有し、効果的・効率的

に実現できるように支援することが必要

である。とくに特定機能病院の管理者等

の研修については、教材作成も含めて、

研修を試行し、より良い研修のモデルを

示すことが必要である。 
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Ｆ．研究発表 
１．論文発表 

なし 
 

２．学会発表 
なし 

 

Ｇ．知的財産権の出願・登録状況 
１．特許取得 

なし 
２．実用新案登録 

なし 
３．その他 

なし
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