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特定機能病院におけるトップ・マネジメント層向け医療安全研修ガイドライン（案） 

Ⅰ．はじめに

大学附属病院等における医療安全に関する重大な事案相次ぎ、平成２７年 4 月に厚生労働省内に

「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」が設置された。同年６月から９月に

かけて、特定機能病院に対する集中検査を実施し、集中検査の結果及びそれを踏まえた医療安全

確保のための改善策を中心に、同年１１月５日に「特定機能病院に対する集中検査の結果及び当

該結果を踏まえた対応について」として報告をとりまとめた。この報告を踏まえ、高度かつ先端

的な医療を提供する使命を有する特定機能病院において、そうした医療を安全に提供するための

より一層高度な医療安全管理体制の確保がなされるよう、承認要件の見直し等について検討が行

われた。平成２８年 6 月に医療法施行規則の一部が改正され、新たな承認要件の一つとして、特

定機能病院の管理者は、自ら定期的に医療安全管理に係る研修を受講するとともに、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、定期的に医療安全管理に係る

研修を受講させる、ことが義務付けられた。

そこで、本研究班では、管理者（病院長等）が現状において行っている望ましい管理行動および

国内外で実施・提案されている研修会等の内容も踏まえたうえで、特定機能病院における医療の

質の向上と医療安全の確保を目的とした、管理者等に求められるコンピテンシーとそのコンピテ

ンシーを実現するための研修ガイドラインを作成した。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。作成の際には、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ように検討した。

本ガイドラインは、特定機能病院の管理者および医療安全に関わる責任者向けの研修を行う際の

参考となることを目的としており、従来の医療安全管理者や一般職員を対象とする研修とは異な

る。（参照：付録表１～３）

なお医療安全管理者の研修については、厚生労働省 医療安全対策検討会議 医療安全管理者の質

の向上に関する検討作業部会による「医療安全管理者の業務指針および養成のための研修プログ

ラム作成指針」（平成 19 年 3 月）を参照すること：

http://www.mhlw.go.jp/topics/bukyoku/isei/i-anzen/houkoku/dl/070330-2.pdf

Ⅱ．研修対象者

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。

(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

＊医療安全管理の実務に関わる責任者である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は、従来の「医療安全管理者の業務指針および養成のための研修プ
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ログラム作成指針」に示された研修内容を習得することが望ましい。

Ⅲ．研修の目的

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。

Ⅳ．習得するコンピテンシー

管理者等が実践すべき項目のうち、リーダーシップの発揮をとくに象徴する以下の項目が、研修

後には実践できる

 1 医療安全を推進する体制を整備し、機能させる

- 1-1 管理体制を適時にモニターし、支援する

- 1-2 資源（人材、予算など）を確保する

- 1-3 高難度新規医療技術等をより安全に実施する体制を整備し、機能させ

る

- 1-４ 全死亡事例を把握し、課題のある事例を同定する

 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

- 2-1 患者・家族への適切な対応を指揮する

- 2-2 職員への適切な対応を指揮する

 当事者の職員

 一般職員

- 2-3 社会に対して説明責任を果たす

 2-3 A 外部へ報告すべき事例を判断する：

 医療事故調査制度

 異状死の届出

 2-3 B 外部へ説明する方法を選択し、実施する

 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

- 3-1 医療安全研修会の場等を通じて、安全を重視する姿勢を自らの言葉で

職員に発信する。

- 3-2 自ら積極的に医療安全の報告システムの意義を理解して、説明する

- 3-3 医療安全を妨げる発言・行動に対応する

 ４ 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
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 ５ 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

Ⅴ．コンピテンシーの実践に必要な知識・技能・態度

前頁にあげられた管理者等のコンピテンシーの実践には、まず態度が重要であり、全てのコンピ

テンシーの実践に必要な共通の態度を示す。次に、コンピテンシーごとにその実践に必要である

より具体的な知識・技能・態度を示す。複数のコンピテンシーにわたって必要な知識・技能・態

度は、それを再掲する。これらは個別に学習するのではなく、コンピテンシーの実践を想定した

総合的な学習を実施して、習得するよう配慮する。

○ 管理者に求められる横断的な態度：

(ア) 医療安全の重要性を常に発信する

① 管理者として、職員を励ます・動機づける・支援する

② 模範を示す

③ 粘り強く取り組む

④ 不適切な言動を放置しない

⑤ 消極的な発言を人前でしない

(イ) 管理者として責任をもって決断する

① 話を聴く

② 現場を理解する

③ 倫理的である

④ 迅速に対応する

(ウ) 組織全体で取り組む

① 医療安全管理部門とチームとして協働する

(エ) 他院や他の分野からも学ぶ

(オ) 患者参加を促す

1 医療安全を推進する体制を整備し、機能させる 

1-1 管理体制を適時にモニターし、支援する

【知識】

a. 医療安全に求められる業務の全体像を理解している

(ア) 医療安全管理者の業務指針を理解している

(イ) 自院の医療安全管理体制を説明できる

b. 法令に定められた内容を理解している
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(ア) 医療法が定める病院管理者の安全管理体制確保

(イ) 医療事故情報収集等事業

(ウ) 医療事故調査制度

① 異状死の届出（医師法 21 条）

(エ) 産科医療補償制度

c. 自院の組織の強みや弱みを理解している

d. 自院のインフォームドコンセントの指針と実施モニタリング体制を説明できる

e. 品質管理手法・課題解決手法などの考え方を理解している

(ア) システム志向について理解している

(イ) TQM/CQI の有用性を理解している

（TQM: Total Quality Management、CQI: Continuous Quality Improvement）
f. インシデント報告の意義を説明できる

g. 自院で取り組む質指標（Quality Indicator）について説明できる

【技能】

a. 自院の管理体制を検証する

(ア) 法令に定められた体制が維持できているか継続的に確認する

(イ) 自院の管理体制を、他の特定機能病院と比較した相対的な尺度で定期的な検証を行う

(ウ) 自院の管理体制を、自院の状況を踏まえた絶対的な尺度で定期的な検証を行う

(エ) 医療安全管理部門の体制（人材等）のモニタリングを行う

(オ) 個々の案件の対応について進捗管理を行う体制を作る

b. 現場の問題に対して、速やかに正しく優先順位をつける

(ア) 現場の状況を適宜報告させる

(イ) 報告書の分析・再発防止策の立案と実行を指導・指示できる

c. 医療安全担当者が働きやすい環境をつくる

(ア) 管理部門が情報共有を速やかに行う体制を整える

d. 継続的な質改善を支援、管理できる

(ア) システム思考で実践できる

(イ) TQM/CQI の仕組みをデザインし、指示できる

(ウ) 他院の医療安全体制を知り、優れた点を自院で活かす

e. 各部署長（教授など）に対して、医療安全の課題の改善に取り組むように指導する

【態度】

a. 医療安全の重要性を常に発信する

(ア) 各部署長（教授など）に対しても指導する

b. 話を聴く

(ア) 医療安全管理責任者や医療安全管理部門と定期的に話を聴く機会をもつ

(イ) 現場の職員の懸念などを直接聴く

(ウ) 現場の意見を否定せずに聴く

c. 医療安全管理部門とチームとして協働する
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(ア) 医療安全管理に関わるチームのリーダーとして協働する。

(イ) 独断では行わず、相談して判断する

(ウ) 医療安全管理部門の日常活動を理解し支援する

(エ) 医療安全管理部門に権限が付与されていることを表明する

d. 現場を理解する

(ア) 定期的に院内を巡回し、医療安全の問題点・課題（部門・職種の壁など）の具体的な

状況を理解する。

e. 管理者として、職員を励ます・動機づける・支援する

(ア) よい行動を評価する

(イ) 粘り強く取り組む事の重要性を説き、支援する

(ウ) 院内の改善活動へのオブザーバー参加をする

(エ) 管理者として、重要なインシデント報告をフィードバックする

f. 管理者として責任をもって決断する

(ア) 病院として判断が難しい事項についても公正に決断できる

(イ) ただし独断では行わない

(ウ) 管理上、支援の優先順位が低いものに対しては合理的な説明を行う

g. 迅速に対応する

1-2 資源（人材、予算など）を確保する

【知識】

a. 医療安全が病院運営において核心的重点であることを理解する。

b. 自院における医療安全管理体制に必要な人員を説明できる

(ア) 特定機能病院に求められる医療安全管理体制

(イ) 医療安全管理者の業務

c. 自院における医療安全関連予算項目が列挙できる

【技能】

a. 予算を指示する

(ア) 医療安全管理と必要な人員に対し方策を立案できる

(イ) 医療安全関連予算の執行についてモニタリングできる

b. 人材育成を指示する

(ア) 恒常的改善活動に適切な人材を発掘、配置する

(イ) 次世代の医療安全管理者を育成する予算とポジションを確保する

【態度】

a. 医療安全に資する行動をとった職員を評価する態度や言葉を発信する

b. 組織全体で取組む姿勢を示す

(ア) 協力が必要な部門に、適切な業務分担を指示する
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1-3 高難度新規医療技術等をより安全に実施する体制を整備し、機能させる

【知識】

a. 自院における高難度新規医療技術の導入、導入後のモニタリングに対する仕組みを説明で

きる

b. 対象となる技術と審査すべき事項について説明できる

(ア) 高難度新規医療技術の導入プロセスにかかる診療ガイドライン等の示す考え方を知

っている

(イ) 外保連（外科系学会社会保険委員会連合）試案（技術難易度 D・E）を知っている

c. 高難度新規医療技術・未承認医薬品使用における倫理的手続きの重要性を理解している

(ア) ①合目的自由の確認②患者への説明を同意③モニタリング④カルテ記載など

d. 自院でおこなわれている高難度新規医療技術を把握している

【技能】

a. 医療安全管理部門と密に連携する

b. 高難度新規医療技術のアウトカムを測定する技術を活用する

(ア) 累積死亡率の測定や DPC、NCD データの活用など

c. 高難度新規医療技術を安全に実施する体制の実施状況を評価できる

d. 担当部門の運営の妥当性を確認することができる

【態度】

a. 医療安全の重要性を常に発信する

(ア) 各診療科の科長・医師に重要性を認識させる

b. 倫理に基づいた行動を示す

(ア) 手続きが倫理的であるか確認する

(イ) 患者の安全を最優先にした判断をする

(ウ) 導入後のモニタリングの結果により、技術提供中止等適切な対応を行う

c. 現場を萎縮させない

1-４ 全死亡事例を把握し、課題のある事例を同定する

【知識】

a. 医療事故の定義を説明できる

b. 自院の全死亡事例報告システムとその限界について理解している

c. 自院の死亡事故報告案件について、どの様なことが課題か説明できる

【技能】

a. とくに問題があるとされる事例を抽出できる

b. 医療事故や医療紛争の情報を積極的に入手し、自らの考えをまとめる

c. 全診療部門に対して必要なアウトカム管理の調査を指示する

【態度】

a. 全診療部門の理解と協力を求める
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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 
 
【横断的な知識】 

a. 自院の重大事象の報告システム・対応を説明できる 
b. 事故調査の目的は原因究明と再発防止であり、責任者の追求ではないことを理解する 
c. 自院で活用できるリソースを説明できる 
d. リスクマネジメントの重要性を理解している 
e. コンフリクトマネジメント・メディエーションの重要性を理解している 
f. 個人情報保護の重要性を理解している 

 
【横断的な技能】 

a. リーダーシップと組織チームマネジメントを実践する 
(ア) 早期に事実確認を行い、全体像を把握する 
(イ) 適切な対応が判断できる 
(ウ) 組織としての方針の決断を行う 
(エ) 職種横断的に必要なリソースを集め、管理者として各部門に協力を依頼する 
(オ) 他職種と適時のコミュニケーションをとる 

b. 報告すべき事例を決定できる 
(ア) 医療事故調査制度、異状死の届け出（医師法 21 条）など 

c. 報告すべき事例により適切な対応方法を決定し指導できる 
(ア) 重大事象の報告システムを理解し、報告を確認する 
(イ) 必要な委員会を適時に開催する 
(ウ) 情報の窓口を一本化し、組織的に対応することを宣言する 

① 適切な役割分担と体制を指示する 
(エ) 速やかに治療や説明が行われているかを判断できる 
(オ) 事例の原因分析をシステム・アプローチで協働して行うことができる 
(カ) 事故調査に必要な院外からの支援が受けられるよう指示する 
(キ) 適切な事例分析と対策実施ができているかを最終的に判断できる 
(ク) 不適切な対応を判断して指導する 

d. 安全管理部門と連携し、指導する 
e. 一般職員に不用意な発言をしないよう周知する 
f. 安全を妨げる発言･行動に対応する 

 
＊ 具体的な態度はコンピテンシーごとに示す 
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2-1 患者・家族への適切な対応を指揮する 
【知識】 

a. 自院における患者・家族への対応方法を説明できる 
【技能】 

a. 患者・家族の心情を理解し、適切な対応を指導できる 
(ア) 患者・家族の疑問点を聞くことを指示する 
(イ) 患者・家族への対応方針と方法を決定する 
(ウ) 責任のある態度で患者家族に説明・謝罪する 

【態度】 
a. 患者の生命の安全を最優先する言動を行う 
b. 事実をありのままに隠さない 

 
 
 
 
2-2 職員への適切な対応を指揮する（当事者の職員、一般職員） 
【知識】 

a. 自院における当事者の職員および一般職員への対応方法を説明できる 
【技能】 

a. 当事者の職員を守れる体制を整備する 
b. 一般職員に発生事案、事後経過、病院の対応を説明する 

【態度】 
a. 当事者の職員を守る、責めない 

(ア) 当事者に対して懲罰的な対応をしない 
(イ) 当事者に対して精神的な支援を行う 
(ウ) 院内職員へ自ら説明する 

b. 感情的にならない客観的態度で報告を受ける 
(ア) 怒らない、怒鳴らない 
(イ) 個人を責めない 
(ウ) 逃げない 
(エ) 中立な立場で傾聴する 

c. 医療安全管理部門の負担を配慮した言動を行う 
(ア) 業務負担の軽減策を講じる 

（一時的な応援体制、一時的に通常業務を他部署に割り振るなど） 
(イ) 医療安全部門担当者に慰労の言葉をかける 
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2-3 社会に対して説明責任を果たす 
2-3 A 外部へ報告すべき事例を判断する：医療事故調査制度、異状死の届出 
2-3 B 外部へ説明する方法を選択し、実施する 

【知識】 
a. 自院における社会に対する説明責任の果たし方を説明できる 

(ア) 公表基準を説明できる 
(イ) 過去に公表された重大事象を説明できる 
(ウ) 公表を担当する部署の把握と指示の方法を理解している 
(エ) 方法：ホームページ、記者会見等、列挙できる 

b. 自院の医療事故調査制度への取組みについて説明できる 
c. 自院の異状死の届出についての考え方を説明できる 

【技能】 
a. 報告すべき事象を委員会で報告する 
b. 記者会見等で適切な説明ができる 

(ア) 記者会見での事実と推定を区別する 
(イ) 外部に説明する文書を確認し作成する 

【態度】 
a. 最終責任者であることを真に自覚して言動を行う 
b. 堂々たる態度を示す 

(ア) 不安を表さない 
c. 事実をありのままに隠さない 
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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 
【横断的な知識】 

a. 安全文化の要素を理解している 
(ア) 「報告する文化」「公正な文化」「柔軟な文化」「学習する文化」など 
(イ) 「テクニカルスキル」と「ノンテクニカルスキル」 
(ウ) 組織全体の文化の醸成には各部門の長の役割が大きいことを理解する 

b. リーダーシップとチームとしての協働のあり方を説明できる 
(ア) チーム STEPPS など 
(イ) 心理的安全性を確保することの重要性を理解している 

c. 医療安全に関する自院の理念を説明できる 
d. 他院のベストプラクティスを知る 

【横断的な技能】 
a. 自院の医療安全文化を評価し醸成する 
b. 特定の部署で起きた事象から、組織全体の課題として危機感を高め共有する 
c. 病院の弱点を理解し医療安全目標を立てる 
d. 報告・連絡・相談しやすい環境をつくる 

(ア) 心理的安全性を担保し、意見を述べやすい議論の場をつくる 
e. エビデンスに基づいたチーム・マネジメント（チーム STEPPS）などを活用する 

(ア) チーム体制、リーダーシップ、状況モニター、相互支援、コミュニケーションなどの

戦略とツールを実践できる 
【横断的な態度】 

a. 医療安全に関心を示す 
b. 他院や他分野からも学ぶ姿勢を示す 

(ア) 他院の問題事例を振り返る 
c. 不適切な言動を放置しない 

(ア) 不適切な対応をしている部署長を指導する 
d. 少数意見にも耳を傾ける 
e. やりとおす 
f. 消極的な発言を人前でしない 

(ア) 「国の決まりだから」「立入検査で怒られるから」など 
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3-1 医療安全研修会の場等を通じて、安全を重視する姿勢を自らの言葉で職員に発信する。 
【知識】 

a. 自院の医療安全研修会の開催内容・スケジュールの決定方法について知っている 
b. 自院における医療安全研修会の出席率を把握する 

【技能】 
a. 自院において実施すべき安全管理研修について提案する 
b. 研修の講師の人選に助言する 
c. 時に自ら講師を務め自院の安全文化の目標を職員に伝える 

【態度】 
a. 医療安全が重要であることを常に発信する 

(ア) 研修の目標や目的、意義等を研修会当日、職員に説明する。 
(イ) 院内医療安全研修に前列で参加する 

 
 
3-2 自ら積極的に医療安全の報告システムの意義を理解して、説明する 
【知識】 

a. インシデント、アクシデント報告システムとその必要性を説明できる 
b. インシデント、アクシデントの分析方法を理解している 
c. 自院のここ数年の報告内容（概要）を把握している 
d. 自院の報告する際の問題点・課題を理解している 
e. 自院の報告に対する職種間の差について理解している 

【技能】 
a. インシデント・アクシデント分析の過程や結果を把握する 
b. 事故の改善案について提案できる 
c. 自分でインシデント、アクシデント報告ができる 
d. 死亡事故への対応が指示できる 

【態度】 
a. 職員の模範となる 

(ア) インシデント・アクシデントの報告を自らも行う 
(イ) 自部署からの報告を促進する 
(ウ) 全ての職員が報告することを促進する 
(エ) インシデントや医療事故について自分の体験を紹介する 

b. 組織的問題（システム）に責任をもって取組む 
c. 良い行動を評価する 
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3-3 医療安全を妨げる発言・行動に対応する 
【知識】 

a. 医療安全を妨げる発言・行動を具体的に列挙できる 
(ア) 無謀な処置・ケアを行う、必要な報告を怠る、威圧的にふるまう、他者の意見をきか

ない、チーム医療を破たんさせる発言・行動など 
b. 何故、威圧的な言動が医療安全を損ねるのかを説明できる 
c. 自院における医療安全を妨げる発言・行動が発生した時の指導・対処方法を説明できる 

(ア) 特に各部署長（教授など）への指導方法や院内権限を説明できる 
d. 安全・安心の基礎となる医療機関における接遇マナーを理解する 

【技能】 
a. 組織の医療安全を阻害する要因を分析できる 
b. 医療安全を妨げる行動をする人へ対応し、適切に指導できる 
c. 医療安全を妨げる発言行動により被害を受けた職員・患者への保護・支援を指導できる 
d. とくに問題のある患者相談の事例に目を通し、必要な改善をはかる 

【態度】 
a. 抵抗する職員に対して勇気を持って指導する 
b. 推奨される活動を職員に知らせる 
c. 率先して接遇マナーを実践し、施設全体の改善をはかる 
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Ⅵ．研修方法： 

効果的な研修とするため、成人教育のあり方を考慮し、研修方法については以下のような点

について配慮して実施する。 
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 

 
 
Ⅶ．研修評価： 

研修そのものの質を担保し、継続的により効果的な研修とするため、以下の評価を実施する。 
１）研修前のニーズ評価： 

‐自院における医療安全管理の現状、課題、そしてうまくいっている取組みな

どについて事前に評価する。 
‐医療安全部門の担当者の悩み・課題を把握して参加する 

２）研修直後の研修内容の評価： 
‐研修内容の理解、研修受講前の課題や悩みの解決につながるヒントを得て、

研修が役立ちそうか、運営方法などについて評価する。 
３）研修後の現場での実践の評価 

‐実際の臨床の現場でどのように活かされたか。活かされていない際には、何

が課題であるかを評価する。 
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Ⅷ．研修のスケジュール例 
 

（1日目：本研修の 初回受講者 が参加） 

１０：００－１０：０５（５分）  導入 

１０：０５－１０：３５（３０分） 
アイスブレーク 

‐事前の評価（現状、課題など）の共有と確認 

１０：３５－１１：０５（３０分） 

医療安全に関わる動向と危機感の共有 

- 患者・家族の思い 

- 関係職員の思い 

- 組織の運営等への影響 

１１：０５－１１：１５（１０分） 休憩 

１１：１５－１２：３０（７５分） 

管理者等に求められるコンピテンシー 

グループ議論（ワールドカフェ） 

模造紙にまとめて掲示し、継続して振り返る 

１２：３０－１３：３０（６０分） 昼食休憩 

１３：３０－１４：３０（６０分） 
現状・課題と対策： 

安全管理体制と資源の確保 

１４：３０－１５：３０（６０分） 
事例検討１（大学 Aの事例）： 

事例の課題、自院に潜在する課題、対策 

１５：３０－１５：４０（１０分） 休憩 

１５：４０－１６：４０（６０分） 
事例検討２（大学 Bの事例）： 

事例の課題、自院に潜在する課題、対策 

１６：５０－１７：５０（６０分） 
事例検討３（大学 Cの事例）： 

事例の課題、自院に潜在する課題、対策 

１８：００－２０：００（１２０分） 

意見交換会 

＊本研修 2回目以降の対象者（2日目からの参加

者）も合流して実施できることが望ましい 
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（2日目：本研修の２回目以降の受講者が合流して実施） 

 ９：００－１０：００（６０分） 

 他の医療機関から学ぶ 

‐２事例程度のベストプラクティス（国内外）

から学ぶ 

 厚生局の立ち入り検査から学ぶ 

１０：００－１０：３０（３０分） 
医療事故調査制度の近況 

 ‐センターの取組みと各医療機関の取組み 

１０：３０－１０：４０（１０分） 休憩 

１０：５０－１２：００（７０分） 

事例検討： 

‐管理者が行う報告すべき事例の判断とプロセス 

‐高難度新規医療技術への対応 

１２：００－１３：３０（６０分） 昼食休憩 

１３：００－１４：００（６０分） 
医療安全を妨げる発言・行動に対応する 

グループ演習と議論 

１３：００－１４：３０（９０分） 
リーダーシップと組織マネジメント 

グループ演習と議論 

１４：３０－１５：００（３０分） 

振り返りとまとめ 

‐明日から実践すべきこと 

‐研修評価 
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おわりに 
 本研究班では、特定機能病院におけるトップ・マネジメント層向け医療安全研修ガイド

ラインを作成した。特定機能病院において医療安全管理の実務を担当する多くの方々からご意見

を頂いた。今後、特定機能病院が安定して継続的にその機能・役割を果たしていくために必要な

医療安全の確保のために、特定機能病院の管理者をはじめとするトップ・マネジメント層が組織

をあげて活動できるように、本ガイドラインが活用されることを期待する。また、特定機能病院

における医療安全管理体制は見直されたばかりであり、医療安全の取組みも日進月歩であること

がから、今後得られる知見をもとに、本ガイドラインの内容がさらに充実されることが求められ

る。そして、特定機能病院が高度な医療に応じた医療安全管理体制を整えることで、特定機能病

院以外の全ての医療機関に対して模範となり、指導・支援でき、日本全体の医療安全を向上する

けん引役となることを期待している。 
 
 
研究班員 （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 

○熊川 寿郎 国立保健医療科学院 主任研究官 
佐々木 久美子 東京都看護協会 医療安全委員会委員長 
種田 憲一郎 国立保健医療科学院 上席主任研究官 
土屋 文人 国際医療福祉大学 特任教授 
松繁 卓哉 国立保健医療科学院 主任研究官 
森山 寛 東京慈恵会医科大学 名誉教授  
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   
吉田 穂波 国立保健医療科学院 主任研究官 

  
○研究班代表者 
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付録表１ 管理者等のコンピテンシー（比較） 
 

領域 管理者 医療安全管理者

（例） 
一般職員（例） 

1  
医療安全の体制 

医療安全を推進する

体制を整備し、機能

させる 

管理者の指示に基づ

いて、その業務を行

う 

医療を行う際の安全

確認の考え方を理解

し、実施できる 
 1-1 

管理体制を適時にモ

ニターし、支援する 

安全管理委員会や安

全管理部門等の運営

に参画する 

（同上） 

 1-2 
資源（人材、予算な

ど）を確保する 

管理者から 安全管理

のために必要な権限

の委譲と、人材、予

算およびインフラな

ど必要な資源を付与

されて、管理者の指

示に基づいて、その

業務を行う 

（同上） 

 1-3  
高難度新規医療技術

等をより安全に実施

する体制を整備し、

機能させる 

必要に応じて医療機

関の管理者と協力

し、ワーキンググル

ープやプロジェクト

チーム等、事故の内

容や緊急性に応じて

適宜対策を立案でき

る組織体制を構築す

る 

（同上） 

 1-４  
全死亡事例を把握

し、課題のある事例

を同定する 

医療事故の発生予防

および再発防止のた

めの情報を収集する

とともに、医療機関

内における医療安全

に必要な情報を院内

の各部署、各職員に

提供する 

（同上） 
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付録表２ 管理者等のコンピテンシー（比較） 
 
 

領域 管理者 医療安全管理者

（例） 
一般職員 
（例） 

2  
重大事象への対応 

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 

事故発生時の初動対

応として、管理者の

指示に基づいて、次

のような点が適切に

行われるよう、必要

に応じて支援する 

医療事故防止及び事

故後の対処につい

て、マニュアルなど

に沿って行動できる 

 2-1  
患者・家族への適切

な対応を指揮する 

患者、家族への事故

の連絡や説明の実施

を行う 

（同上） 

 2-2 
職員への適切な対応

を指揮する（当事者

の職員、一般職員） 

医療事故に関与した

職員の精神的ケア等

のサポートを行う 

（同上） 

 2-3  
社会に対して説明責

任を果たす 
2-3 A  
外部へ報告すべき事

例を判断する：医療

事故調査制度、異状

死の届出 
2-3 B 外部へ説明す

る方法を選択し、実

施する 

管理者が行う 当事者

以外の職員や他の患

者に対する説明、お

よび地域住民からの

問い合わせへの対応

を行う 

（同上） 
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付録表３ 管理者等のコンピテンシー（比較） 
 

領域 管理者 医療安全管理者 
（例） 

一般職員 
（例） 

3  
医療安全文化の醸成 

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 

全職員が、医療安全

について自らのこと

として考え、医療現

場から積極的に取り

組むよう、職場の医

療安全意識を高める 

医療を行う際の安全

確認の考え方を理解

し、実施できる 

 3-1 医療安全研修会の

場等を通じて、安全

を重視する姿勢を自

らの言葉で職員に発

信する。 

職種横断的な医療安

全活動の推進や、部

門を超えた連携に考

慮し、 職員教育・研

修の企画、実施、実

施後の評価と改善を

行う 

医療安全研修会に年

に 2 回以上参加する 

 3-2 自ら積極的に医

療安全の報告システ

ムの意義を理解し

て、説明する 

職員から安全管理委

員会にヒヤリ･ハット

事例や事故情報が遅

滞なく報告され、安

全管理委員会におい

て原因の分析が行わ

れ、必要な対策が検

討・実施され現場に

生かされるよう、全

職員に働きかける 

有害事象、ミス又は

ニアミスを上司に報

告するだけでなく、

積極的に危険や潜在

するリスクを同定、

評価、そして報告す

る 
 
 

 3-3 医療安全を妨げ

る発言・行動に対応

する 

患者、家族、医療関

係者間での信頼関係

を構築するためのコ

ミュニケーション能 
力の向上のための研

修を実施するなど 

医療を行う際の安全

確認の考え方を理解

し、実施できる 

参考資料： 
１）医療安全管理者の業務指針および養成のための研修プログラム作成指針」（平成 19 年 3 月） 
http://www.mhlw.go.jp/topics/bukyoku/isei/i-anzen/houkoku/dl/070330-2.pdf 
２）医師臨床研修指導ガイドライン：第 4 章 到達目標の解説 Ｉ 行動目標の解説【4】安全管理 
http://www-user.yokohama-cu.ac.jp/~p_health/kenshu-gl/pdf/4/4syou_1.pdf 
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国立保健医療科学院で実施した医療安全リーダーシップ研修 日程（案）

平成２２年７月２１日（水）～２２日（木） 場所：４－２講義室

日 時間 テーマ 講師名

7月21日  9：20-9:30 オリエンテーション 研修担当者

9：30-11:00 現状と課題 政策科学部

（水） 11：00-11:10 休         憩

11：10-12:40 事例分析の理解と演習① 政策科学部

12:40-13:30  昼食・休憩

13:30-14:30 事例分析の理解と演習② 政策科学部

14:30-14:40 休         憩

14:40-15:40 安全文化の醸成と院内医療安全研修の検討 政策科学部

15:40-15:50 休         憩

16:00-17：30
医療安全活動の実際と
医療安全におけるトップへの期待

某病院長補佐
（医療安全担当）

17:30～   意見交換会

7月22日 9：30-1１:00
医療事故情報の収集、分析、再発防止と無過失補償制
度

医療機能評価機構
事故情報収集事業

（木） 11：00-11:10 休         憩

11：10-12:40 医療安全における施設管理とトップへの期待 施設科学部

12:40-13:30  昼食・休憩

13:30-15:00
法的側面からみた医療安全の現状と
医療安全におけるトップへの期待

弁護士
（病院側）

15:00-15:10 休         憩

15:10～15:50 　まとめ（学びからの実践）

15:50-16:00 　修了式

政策科学部
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Leadership to im

prove patient safety
-

Leadership Fram
ew

ork
-

Areas to address:

2

C
ase study : A

cknow
ledgm

ent of a 
health-care error

-G
eorge is an 84 year old resident of an aged-care facility

-A
 nurse m

istakenly gave G
eorge insulin, even though he w

as not 
diabetic
-The nurse im

m
ediately recognised this error and brought it to the 

attention of doctors, w
ho in turn inform

ed G
eorge and his fam

ily
-The facility took im

m
ediate action to help G

eorge and arranged his 
transfer to a hospital w

here he w
as observed before being returned 

to the aged-care facility
-The nurse w

as com
m

ended for fully disclosing the incorrect 
adm

inistration of insulin to a patient w
ho did not need it

-Follow
ing this incident, the nurse undertook further training in 

m
edication safety and safety protocols to m

inim
ize the possibility of 

a sim
ilar error occurring in the future

3

C
ase study: outpatients dept. not up to standard 

-
A

nna visited her local outpatients dept,  and  w
as shocked to see 

that it w
as not hygienic. It w

as so bad that she com
plained to the 

N
ew

 South W
ales D

epartm
ent of H

ealth (A
ustralia) 

-
A

 health inspector visited facility and noted that chloroxylenol 
(disinfectant) w

as stored in a beverage container, drugs w
ere stored 

beyond their expiration dates, there w
ere no essential drugs such 

as adrenaline in stock to treat a heart attack, patients at tim
es had 

unsupervised access to the doctor’s m
edical bags containing 

m
edications, injectable narcotics, prescription pads, etc,  the paper 

sheets on the exam
ination table w

ere not changed betw
een 

patients, and the doctors did not cleanse their hands before patient 
exam

ination. There w
ere also no sinks in the consulting room

s 
-

The H
ealth C

are C
om

plaints C
om

m
ission recom

m
ended 

counselling of facility leadership by the N
ew

 South W
ales M

edical 
B

oard and an on-site visit to advise staff on safety guidelines and to 
ensure that appropriate steps w

ere taken to protect patients .

4



Issues of leadership


Appropriate organizational clim
ate of safety, and safety 

processes w
ere in place/or not in place 


H

ealth-care providers w
ere safety trained/ or com

placent 
to delivering unsafe care


Leadership aw

areness/or lack of it of the’ w
orkplace 

environm
ent and basic processes for delivery of quality 

and safe services

5
©

 W
orld H

ealth O
rganization, 2012

Leadership

Leadership is central to running 
and sustaining the com

plexity of 
care system

s by creating the 
right environm

ents that allow
 

safe services to flow
 and health-

care team
s to function 

effectively. 

6

©
 W

orld H
ealth O

rganization, 2012

Leadership central to sustain services
Leading is not easy. Leaders have m

any internal and external 
responsibilities and challenges to balance w

ith m
any 

interlocking factors and com
ponents:

-specialized and com
plex clinical services

-m
ultifaceted interfacing betw

een: health facilities,                 
providers, insurers, health authorities, patients, the public
-increased com

plexity in the adm
inistration of health services

-health-care w
orkforce im

balances
-financial resource lim

itations
-increased volum

e of patients 
-ageing populations requiring m

ore and expensive services
-increased health em

ergencies (outbreaks, accidents –large scale7
©

 W
orld H

ealth O
rganization, 2012

W
hat is a leader's reality?

Soaring health care service costs
R

educed financing

C
linicians unw

illingness to 
change hazardous behaviours

Excellent clinicians' skills

Im
pressive specialization 
of health care staff

H
R

 and resourcing inbalances 
and challenges

G
lobal know

ledge + trends for 
im

provem
ent of services

C
onstant pressures from

 patients, 
hc providers, politicians

…
…

…
…

.m
any m

ore

8
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W
hat com

petencies leaders need to 
be able to change  challenging 
environm

ents to those w
ere quality 

and safety can flourish…
. w

ere 
health care team

s can function 
effectively

9
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Types of leaders

H
eads of health-care organizations, C

EO
s and 

Presidents, Academ
ics + Professors, H

eads of 
clinical, financial, adm

inistrative, inter-
professional, support units; M

em
bers of 

Executive Boards or Board of Trustees, H
eads of 

professional associations, Leaders in the 
com

m
unity

16



Leaders: fundam
ental role in patient 

safety


N
on-delegable role


O

nly leaders have: vision, authority and responsibility 
to m

ake im
provem

ents in patient safety


O
nly leaders can initiate organizational strategies 

and actions for patient safety


This priority is new
 for m

ost leaders (previously 
focused attention on financial/ m

anagerial issu es) 

17
©

 W
orld H

ealth O
rganization, 2012

W
hat can leaders do to im

prove 
quality of care and patient safety ?

18

6 m
ajor areas to address:

1.
Prioritize patient safety 

2.
Im

prove organizational culture
3.

O
bligate to transparency/accountability 

4.
C

om
m

it to gathering inform
ation/m

easurem
ent of 

perform
ance + m

ake evidence-based decisions
5.

C
om

m
it to robust processes for im

provem
ent (leading 

proactively safety agenda, plans, IT linked to Q
I, etc)

6.
Ensure patients and their fam

ilies are engaged

©
 W

orld H
ealth O

rganization, 2012

1) Establish patient safety     
as a priority

19
©

 W
orld H

ealth O
rganization, 2012

Safeguarding patients lives m
akes 

econom
ic sense 


Leaders should note that AE are costly


M

ore costs: erosion of trust, public 
dissatisfaction, bad publicity


H

um
an costs in suffering, loss of savings, 

independence, and incom
e have not been 

calculated 



©
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orld H
ealth O

rganization, 2012

U
nsafe care is expensive
Som

e data: 


Australia: 18 m
illion $ in claim

s and prem
ium

s on insurance 
for m

edical negligence in South Australia (1997–1998) 


EU
:   Euros 13–24 billion /year for H

C
AI


U

K:   £400 m
illion/year for clinical negligence (2000)


U

SA: U
S$17 billion/year in m

edical errors (1999)


U
SA: U

S$ 8.8 billion/ year (1999) saved by preventing 
errors

©
 W

orld H
ealth O

rganization, 2012

Patient safety is not costly


Im
proving patient safety:

-does not cost a lot of m
oney

-is an ethical im
perative

-saves m
oney in the long run


Leaders can have access free global expertise 
and tools for im

proving safety (protocols, 
standards, guidelines, tech. assistance, etc )


W

H
O

, AH
R

Q
, C

PSI, AC
SQ

H
C

, H
AS, 

universities,  etc
22

©
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orld H
ealth O

rganization, 2012


Start by learning about patient safety 


Investigating and learning from

 ow
n 

organization’s AE /errors and prioritize


Initiate developm
ent of policies that address 

safety 


O
bligate m

easuring progress


Team
 up w

ith other organizations and learn 
from

 their experiences

H
ow

 leaders can prioritize safety

2) Im
prove the organizational 

culture

24
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A
ssess culture

25

■
A culture of safety is heavily

dependent on 
leadership (lessons from

 other industries)
■

1
ststep: assess the current clim

ate of 
safety in the hospital

■
O

nly w
hen assessm

ent outcom
es know

n 
safety goals can be set

■
Leaders and board m

em
bers are catalysts 

to support transition of organization to 
higher perform

ance and safety levels

©
 W

orld H
ealth O

rganization, 2012

End the blam
e culture


Traditional culture blam

es providers for 
errors (person approach)


Blam

ing in health care is a com
m

on w
ay 

to resolve errors


W

hy blam
e the provider?


A just culture supports discussion about 
errors, so that lessons can be learned


Leaders should put a stop on the blam

e 
culture 


Leaders should lobby for updating 'old' 
regulations or national legislation

26

©
 W

orld H
ealth O

rganization, 2012

The culture of safety


Leaders at all levels have the crucial role in  
establishing appropriate ergonom

ic environm
ents  

for hcp to function  ‘norm
ally’


M

oving tow
ard culture of safety is a constant challenge


C

atalysts trigger change:


C
harism

atic leader


C
atastrophic events occurring 

©
 W

orld H
ealth O

rganization, 2012

W
hat leaders can do to initiate culture 

im
provem

ents 


Facilitate safety culture assessm
ent


R

eview
 overall levels of harm

 using 'trigger tools‘


R
equest an analysis of selected catastrophic events 

(R
oot C

ause Analysis)


C
om

m
ission review

 of safety data from
 range of 

sources: com
plaints, claim

s, deaths, patient and 
health care providers' experiences
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3) O
bligate to transparency 
and accountability

29
©

 W
orld H

ealth O
rganization, 2012

Transparency and accountability
Transparency and accountability start at 
the highest levels: leaders have ethical 
and legal responsibilities
Transparency: openness, continuous 
and tim

ely com
m

unication
A

ccountability: a professional 
obligation-no one believes that health-
care leaders and providers should not 
be held accountable for their 
actions/inactions

©
 W

orld H
ealth O

rganization, 2012

A
reas of accountability
Leaders have the responsibility to ensure 
accountability in the follow

ing areas:
1.

Perform
ance accountability

2.
R

esourcing accountability
3.

Political accountability
4.

Ethical accountability
5.

C
om

m
unity accountability

©
 W

orld H
ealth O

rganization, 2012

Perform
ance accountability: staff 

fitness to practice (1)
Leaders have responsibility that their staff are fit to practice
and practice in excellent environm

ents


Providers have right qualifications, specialisation, com
petence, 

license to practice, etc


Proper instruction and supervision of junior staff: hazardous 
attitudes (non-com

petence); errors of om
ission or com

m
ission


Proper com

m
unication am

ong m
em

bers of m
ultidisciplinary 

team
s (doctors, nurses, pharm

acists etc): highest %
 error due 

to m
iscom

m
unication


Ergonom

ic environm
ents that do not cause stress, distress, 

anxiety, fear, causing m
ental states that predispose to error
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Perform
ance accountability: staff 

fitness to practice w
hen fatigued

Strong evidence links fatigue and stress w
ith risk of errors:


Providers are less alert w

hen fatigued


Fatigue affects m
ental w

ell being of doctors and increases 
risk to m

aking errors


N
urses w

orking overtim
e or > 40h prone to m

aking errors


Sleep deprivation negatively affects clinical perform
ance


Sleep deprivation = alcohol intoxication

Leaders should ensure health-care providers are not overw
orked

33
©

 W
orld H
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H
ow

leaders dem
onstrate 

transparency and accountability
Set up 

environm
ent 

of trustSet up 
m

eetings to 
discuss PS

H
ave leadership 

m
eetings open to 

interested staff
U

se w
alkarounds 

to show
 interest and 

shared 
accountability w

ith 
staff

Facilitate 
staff sem

inars 
on hospital 
policies on 
safety

C
reate 

processes to 
ensure staff are fit 
to practice and 
aw

are of their 
responsibilities

C
reate 

supportive 
w

orkplaces: staff 
overw

orking; 
supervision of 
junior staff; 
standardize 
com

m
unication 

C
reate non-punitive processes to 

address m
edical error

©
 W

orld H
ealth O

rganization, 2012

4) G
athering inform

ation and 
m

easurem
ent of perform

ance

35
©
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Leadership requires    
inform

ation for decision-m
aking


Existing organizational practices of 
safety and quality


Inform

ation can be used to assess 
perform

ance+ launch im
provem

ents


Tools and strategies for gathering 
inform

ation about adverse events 
enable leaders to direct projects for 
im

proving perform
ance, safety and 

m
onitoring progress 

36



©
 W

orld H
ealth O

rganization, 2012

R
ole of m

easurem
ent


Inform

ation can com
e form

 m
easurem

ent


M

easurem
ent forces leaders and their staff to look at w

hat 
they w

ant to im
prove and how

 they can do it 

There is evidence show
ing that w

hen change is m
easured, 

significant im
provem

ents are m
ade
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1. Inform
ation: G

athering data about risks


Safety culture assessm
ents (AH

R
Q

, IH
I)


R

oute C
ause Analysis (of selected cases)


R

eview
s of m

ortality rates and investigating the 
contributing factors to those


R

eview
s of patient com

plaints 


C
oroners reports (coronial investigations)


D

ata review
s from

 other sources: claim
s, incident 

reporting patient and health-care providers' personal 
accounts and experiences 


Trigger tools

38
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2. Inform
ation: reporting errors


Incident reporting


Facilitated m

onitoring of incidents/AE


R
eporting of sentinel events
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3.  inform
ation: analysis of A

dverse 
Events  that leads to learning


C

linical Practice Im
provem

ent 
(C

PI)


R
oot C

ause Analysis (R
C

A)


Failure M
odes and Effects 

Analysis (FM
EA)
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5) Q
uality and safety 

policies and plan

41
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Leaders' R
ole


It is a leader's role to prioritise quality and safety 
planning


It is a leaders role to align these priority plans 
w

ith hospital's operational plans


The board should support safety and quality 
efforts and hold hospital C

EO
 accountable

42
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N
ew

 generation of im
provem

ent strategies


Som

e health care organizations adopting industrial quality 
and safety strategies and applying them

 for clinical safety


Six Sigm
a, Lean M

anagem
ent, C

hange M
anagem

ent  can 
tackle difficult/com

plex safety problem
s


W

hat are they? 


System
atic approaches:

-m
easure potential problem

-identify root cause(s) of problem
 and im

portance of     
each cause

-finding solutions/proving their effectiveness
-sustaining their im

plem
entation
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6) Ensure patients and their 
fam

ilies are engaged

44
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Engaging w
ith patients


Patients m

ust be considered a critical part of healthcare team


Evidence show
s that patients can teach healthcare providers45


Patients contribute to:

-
helping w

ith the diagnosis
-

deciding about treatm
ents

-
choosing an experienced/safe 

provider
-

ensuring that treatm
ents are 

appropriately adm
inistered

-
identifying adverse events and 
letting people know

 about them
 as 

soon as possible
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Supporting C
om

m
unication w

ith 
Patients

It is a leaders role to ensure hospital 
policies and m

echanism
s for:


Inform

ed consent


O
pen disclosure


C

ulturally com
petent staff


R

em
ove barriers to honesty w

ith 
patients after an AE
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7 questions every leader should ask about 
patient safety


D
oes everyone in the organization understand the 

im
portance of patient safety? 


D

o w
e really have an open and fair culture? 


Are w

e actively encouraging the reporting of incidents? 


D
o w

e get the right inform
ation? 


Are w

e alw
ays open w

hen things go w
rong? 


D

o w
e learn from

 patient safety incidents?


Are w
e actively im

plem
enting national guidance and safety 

recom
m

endations?
Source: Effective G

overnance for Q
uality and Patient Safety: A

 Toolkit for 
H

ealthcare B
oard M

em
bers and Senior Leaders, C

anadian Patient Safety Institute

Thank you
W

H
O

           
Service 
D

elivery 
and Safety



1.
W
hat is patient safety?

2.
W
hy applying hum

an factorsis im
portant for patient safety?

3.
U
nderstanding system

s and the effect of com
plexity on patient care

4.
Being an effective team

 player

5.
Learning from

 errorsto prevent harm

6.
U
nderstanding and m

anaging clinical risk

7.
U
sing quality‐im

provem
ent m

ethods 
to im

prove care

8.
Engaging w

ith patients
and carers 

9.
Infection prevention and control

10.Patient safety and invasive procedures

11.Im
proving m

edication safety
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