
 

「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」（令和２年３月改定） 

新旧対照表 

 

項目 新 旧 

Ⅰ．医療安全

管理者の業務

指針 

２．本指針の

位置付け 

●本指針は、安全管理を業務とする医

療安全管理者のための業務指針であ

り、安全管理以外の業務に従事してい

るか否かに拘わらず、「医療安全管理

者として行うべき業務」を明確にする

ものである。 

 

●なお、事故発生後の患者や家族への

直接的な対応等を医療安全管理者が行

うかどうかを含めた個別の業務の範囲

については、各医療機関の規模や機能

に応じて判断すべきものと考える。 

 

●本指針は、安全管理を行うことを主た

る業務とする医療安全管理者のための

業務指針であり、安全管理以外の業務に

従事しているか否かに拘わらず、「医療

安全管理者として行うべき業務」を明確

にするものである。 

 

●なお、事故発生後の患者や家族への直

接的な対応等を医療安全管理者が行うか

どうかを含めた組織防衛としてのリスク

マネジメントに関連した業務について

は、各医療機関の規模や機能に応じて判

断すべきものと考える。 

 

３．医療安全

管理者の業務 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

●医療安全管理者は、医療機関の管

理者から委譲された権限に基づい

て、組織全体を俯瞰した安全管理に

関する医療機関内の体制の構築に参

画し、委員会等の各種活動の円滑な

運営を支援する。また、医療安全に 

関する職員への教育・研修、情報の

収集と分析、対策の立案、医療事故
注１）発生時の初動対応、再発防止策立

案、発生予防および発生した医療事

故の影響拡大の防止等に努める。そ

して、これらを通し、安全管理体制

を組織内に根づかせ機能させること

で、医療機関における安全文化の醸

成を促進する注２）。 

 

●注１）本指針における医療事故とは、

医療事故調査制度における医療事故

（以下、医療事故調査制度事案）と、

それ以外の不具合事案を含むものとす

る。 

 

 

 

●医療安全管理者は、医療機関の管理

者から委譲された権限に基づいて、安

全管理に関する医療機関内の体制の構

築に参画し、委員会等の各種活動の円

滑な運営を支援する。また、医療安全 

に関する職員への教育・研修、情報の 

収集と分析、対策の立案、事故発生時

の初動対応、再発防止策立案、発生予

防および発生した事故の影響拡大の防

止等に努める。そして、これらを通し、

安全管理体制を組織内に根づかせ機能

させることで、医療機関における安全

文化の醸成を促進する。 

 

 

 

＊記載無し 
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項目 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

新 

注２）自施設のみならず地域で連携

した医療安全対策も重要視されてお

り、必要に応じて、地域の医療機関

や医療安全支援センターと連携す

る。 

 

１）安全管理体制の構築 

●（３）安全管理に関する組織的な

活動についての、定期的な評価注３）と

円滑な運営に向けての調整を行い、

目的に応じた活動が行えるように支

援する。 

 

●注３）本業務指針における「評価」

とは、院内の医療安全の向上を目的と

して各医療機関で実施した安全管理に

関する活動を振り返ることとする。 

 

２）医療安全に関する職員への教育・

研修の実施 

●（１）研修は、内容に応じて演習等

を含む参加型研修となるよう企画す

る。 

 

●（２）研修は、具体的な事例を用い

て対策を検討するように企画する。 

 

●（３）現場の職員だけでなく患

者・家族、各分野の専門家等の外部

の講師を選定するなど、対象および

研修の目的に応じて企画する。 

 

 

●（４）研修について考慮する事項 

①研修の対象者 

b.部署・部門を横断する研修か、部署

および部門別か 

③ 研修内容の例 

a.医療の質の向上と安全の確保に必要

な知識と技術に関する研修 

b.医療安全の専門的知識や技術に関す

る研修 

旧 

＊記載無し 

 

 

 

 

 

Ⅰ）安全管理体制の構築 

●（３）安全管理に関する委員会等の

活動についての、定期的な評価と円滑

な運営に向けての調整を行い、目的に

応じた活動が行えるように支援する。 

 

 

＊記載無し 

 

 

 

 

２）医療安全に関する職員への教育・研

修の実施 

●（１）研修は、内容に応じて職員の参加

型研修となるよう企画する。 

 

 

●（２）研修は、具体的な事例を用いて

対策を検討するような企画を行う。 

 

●（３）企画に際しては現場の職員だ

けでなく患者・家族、各分野の専門家

等の外部の講師を選定するなど、対象

および研修の目的に応じたものとす

る。 

 

●（４）研修について考慮する事項 

①研修の対象者 

b.部署・部門を横断する研修か、部署及

び部門別か 

③ 研修内容の例 

e.医療の質の向上と安全の確保に必要な

知識と技術に関する研修 

a.医療の専門的知識や技術に関する研修 
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項目 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

新 

c.心理学・人間工学・労働衛生な

ど、他分野から学ぶ安全関連知識や

技術に関する研修 

d.法や倫理の分野から学ぶ医療従事者

の責務と倫理に関する研修 

e.患者、家族や医療事故の被害者から

学ぶ医療安全に関する研修 

 

●（５）研修実施後は、研修担当者と

ともに、参加者の反応や達成度等につ

いて研修を評価し、改善する。 

 

●（６）院内巡視や医療事故報告によ

る情報を基に、各部署・部門における、

安全管理に関する指針の遵守の状況

や問題点を把握し、医療事故の発生現

場や研修の場での教育に反映させる。 

 

３）医療事故を防止するための情報収

集、分析、対策立案、フィードバッ

ク、評価 

●（１）医療安全に関する情報収集 

【医療機関内の情報】 

③患者および職員への満足度調査等の

結果 

⑦ その他、医療安全に資する情報 

 

【医療機関外の情報】  

① 各種専門機関の情報 

厚生労働省、（公財）日本医療機能

評価機構、（一社）日本医療安全調査

機構（医療事故調査・支援センタ

ー）、（独）医薬品医療機器総合機構

（PMDA）、病院団体、職能団体 等、 

⑤その他、医療安全に資する情報 

 

●（２）医療事故等の事例の分析 

医療事故等の事例については、職員 

や患者の属性、医療事故やヒヤリ・ハ 

ットの種類、発生状況等を分析し、医

療安全に必要な情報を見出す。また、

事例の事実を確認し、医療事故の発生 

旧 

b.心理学・人間工学・労働衛生など、

他分野から学ぶ安全関連知識や技術に

関する研修 

c.法や倫理の分野から学ぶ医療従事者の

責務と倫理に関する研修 

d.患者、家族や事故の被害者から学ぶ医

療安全に関する研修 

 

●（５）研修実施後は、研修担当者ととも

に、参加者の反応や達成度等について研

修の評価を行い、改善を行う。 

 

●（６）院内巡視や事故報告による情報

を基に、各部署・部門における、安全管

理に関する指針の遵守の状況や問題点

を把握し、事故の発生現場や研修の場で

の教育に反映させる。 

 

３）医療事故を防止するための情報収

集、分析、対策立案、フィードバック、

評価 

●（１）医療安全に関する情報収集 

【医療機関内の情報】 

③患者及び職員への満足度調査等の結果 

 

＊記載無し 

 

【医療機関外の情報】 

① 各種専門機関の情報 

a.厚生労働省や医療事故情報収集等事業

の登録分析機関 

b .（独）医薬品医療機器総合機構、病院

団体、職能団体 等、 

 

＊記載無し 

 

●（２）事例の分析 

事故等の事例については、職員や患者 

の属性、事故やヒヤリ・ハットの種類、発 

生状況等の分析を行い、医療安全に必要

な情報を見出す。また、事例の事実確認

を行い、医療事故の発生予防および再発 
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項目 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

新 

予防および再発防止に資する事例につ

いては、必要に応じて各種の手法を用

いて分析する。事例の分析については、

現在広く医療機関において使用されて

いる方法として、次のようなものがあ

る。 

【業務フローの現状と問題点の分析を

目的としたもの】 

 ① 業務フロー（工程）分析 

 ② 業務フロー（工程）図作成 

 ③ 特性要因図作成 等 

 

【事故発生後の原因分析を目的とした

もの】 

① 根本原因分析（RCA : Root 

Cause Analysis） 

② SHEL モデル 

③ 4M-4E 等 

 

【危険箇所の予測と事故の発生予防を

目的としたもの】 

① FMEA（Failure Mode & Effects 

Analysis）等 

 

●４）医療事故への対応 

医療安全管理者は、事前に医療事故の

発生に備えた対応を検討する。また、

医療事故が発生した場合は、関係者の

医療事故への対応について支援する

とともに、医療事故によって生じる他

の患者への影響拡大を防止するため

の対応等を行う。さらに、再発防止の

ための事例の調査や報告書の取りま

とめ等に協力し、あわせて院内各部署

への周知を図る。 

 

●（１）医療事故発生前の対策 

 

●（２）医療事故発生時の対策 

医療安全管理者は、医療事故発生時

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 

旧 

防止に資する事例については、必要に応

じて各種の手法を用いて分析する。事例

の分析については、現在広く医療機関に

おいて使用されている方法として、次の

ようなものがある。 

 

＊記載無し 

 

 

 

 

 

【事故発生後の原因分析を目的としたも

の】 

根本原因分析（RCA : Root Cause 

Analysis） 

SHEL モデル 

4M-4E   

 

【危険箇所の特定と事故の発生予防を目

的としたもの】 

① FMEA（Failure Mode & Effects 

Analysis） 

 

●４）医療事故への対応 

医療安全管理者は、事前に事故の発生に

備えた対応を検討する。また、医療事故

が発生した場合は、関係者の事故への対

応について支援するとともに、事故によ

って生じる他の患者への影響拡大を防

止するための対応等を行う。さらに、再

発防止のための事例の調査や報告書の

取りまとめ等に協力し、あわせて院内各

部署への周知を図る。 

 

 

●（１）事故発生前の対策 

 

●（２）事故発生時の対策 

医療安全管理者は、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 
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項目 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

新 

われるよう、必要に応じて支援す

る。また支援の際は、適宜医療対話

推進者等と連携する。 

③ 医療事故に関連した器材や処置

内容、データ等の保全 

⑥ 一連の診療や処置、患者・家族

への対応や説明内容について、遅滞

なく正確に診療録・看護記録等への

記載 

⑦ 医療事故に関与した職員の精神

的支援等 

⑧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 

 

⑨医療事故調査制度事案に対して、管

理者の指示に基づいて、法令に記載

された点を適切に対応するよう、必

要に応じて支援 

 

●（３）再発防止 

医療安全管理者は、必要に応じて医療 

機関の管理者が設置する事故調査委員

会（医療事故の原因を調査するための

組織体）の運営を助け、事例の調査や

報告書の取りまとめ等に協力する。 

また、医療安全管理者は、事故調査委

員会が提言した再発防止策等につい

て、院内各部署への周知を図り、再発

防止策等実施後の成果について評価

し、改善策を検討・実施する。 

 

 

５）安全文化の醸成 

●（１）医療安全管理者は、職員が安 

全管理委員会にヒヤリ･ハット事例や

医療事故情報を遅滞なく報告し、安全 

管理委員会において原因を分析し、必

要な対策を検討・実施し現場に生かす

よう、全職員に働きかける。 

 

●（２）医療機関内から提供した医療 

旧 

に応じて支援する。 

 

 

③ 医療事故に関連した破損器材や処

置内容、データ等の保全 

⑥ 一連の診療や処置、患者・家族へ

の対応や説明内容について、遅滞なく

正確に診療録・看護記録に記載するこ

と 

⑦ 医療事故に関与した職員の精神的

ケア等のサポート 

⑧医療機関の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 

＊記載無し 

 

 

 

 

●（３）再発防止 

医療安全管理者は、必要に応じて医療機 

関の管理者により設置される事故調査委

員会（事故の原因を調査するための組織

体）の運営を助け、事例の調査や報告書

の取りまとめ等に協力する。 

また、医療安全管理者は、事故調査委員

会において提言された再発防止策等につ

いて、院内各部署への周知を図る。 

 

 

 

 

５）安全文化の醸成 

●（１）医療安全管理者は、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、全職員に働きかける。 

 

●（２） 医療機関内から提供された医療 
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項目 新 

安全の情報を、適切に生かした事例の

紹介等を行う。 

 

●（３）医療安全に関連する情報収集、

情報の提供、研修の開催等それぞれの

場面で、職員とともに患者・家族の意

見を聞く等、参加を促すことで、医療

安全の確保についての職員および患

者・家族の意識が高まるよう働きかけ

る。 

 

●（５）全職員が、医療安全について

自らのこととして考え、各部門・部署

においても積極的に取り組むよう、職

場の医療安全意識を高める。 

 

旧 

安全の情報が、適切に生かされた事例の

紹介等を行う。 

 

●（３）医療安全に関連する情報収集、 

情報の提供、研修の開催等それぞれの場

面に、職員とともに患者・家族が、参加

することで、医療安全の確保についての

職員及び患者・家族の意識が高まるよう

働きかける。 

 

 

●（５）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。 

 

Ⅱ．医療安全

管理者の養成

のための研修 

プログラム作

成指針 

２．研修プロ

グラムの企画

についての考

え方 

●研修実施後には、企画内容、実施状

況等について評価する。 

 

 

●研修実施後には、企画内容、実施状況

等についての評価を行う。 

 

 

３．研修の 

対象者 

●本指針で示す研修の対象者は、現

在、医療機関の中で医療安全管理者と

して医療機関全体の医療安全管理に

携わっている者、または、医療安全管

理者としてその任にあたる予定の者

とする。 

 

●本指針で示す研修の対象者は、現在、

医療機関の中で医療安全管理者として

医療機関全体の医療安全管理に携わっ

ている者、または、医療安全管理者とし

てその任にあたる予定のある者とする。 

 

 

４．研修にお

いて習得すべ

き基本的事項 

 

 

 

 

 

 

●医療安全管理者には、医療機関の管

理者から委譲された権限に基づいて、 

安全管理の業務を行うために、医療安

全に関する専門的知識のほか、実践能 

力が必要である。 

具体的には、以下の１）から６）の事

項に関する知識や技術の習得が研修に

おける狙いとなる。 

 

●医療安全管理者には、医療機関の管理

者から委譲された権限に基づいて、安全 

管理の業務を行うために、医療に関する

専門的知識のほか、実践能力が必要であ 

る。 

具体的には、以下の１）から６）の事項

に関する知識や技術の習得が考えられ

る。 
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項目 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

新 

１）医療安全の基本的知識 

●（１）我が国の医療安全施策の動向、

医療事故発生の機序やヒューマンエラ

ーなどに関する基本的知識 

 

●（４）医療安全管理に関する法令や

制度、指針等に関する知識 

 

●（５）地域における連携に関する知

識 

 

２）安全管理体制の構築 

●（１）職種横断的な組織作りに関す

ること 

② チーム医療に関する基本的知

識・他職員との役割分担や協働に関

する知識 

③ 会議運営の技術や適切なコミュ

ニケーションの推進に関する知識 

 

●（２）院内の医療安全管理体制に関

すること 

① 医療安全管理部門や委員会の業  

  務 

③ 医療安全管理部門と他部門との 

連携 

 

●（３）医療安全管理に関する組織的

活動の評価と調整に関すること 

   

●３）医療安全についての職員研修の

企画･運営 

 

４）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 

 

●（３）リスクの確認方法 

② 医療事故発生予防のための方法

（業務フロー分析、ＦＭＥＡ等） 

 

●（４）事例の分析方法 

 

旧 

１）医療安全の基本的知識 

●（１）我が国の医療安全施策の動向、医

療事故発生のメカニズムやヒューマンエ

ラーなどに関する基本的知識 

 

●（４）安全管理に関する法令や制度、指

針等の知識 

 

＊記載無し 

 

 

２）安全管理体制の構築 

●（１）職種横断的な組織作りに関する

こと 

② チーム医療に関する基本的知識 

 

 

③ 会議運営の技術や適切なコミュニ

ケーションに関する知識 

 

●（２）院内の安全管理体制に関するこ

と 

① 安全管理部門や委員会の業務 

 

③ 安全管理部門と他部門との連携 

 

 

●（３）組織内の安全管理に関する委員

会等の活動の評価と調整に関すること 

 

●３）医療安全についての職員に対する

研修の企画･運営 

 

４）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 

 

●（３）リスク評価の方法 

② 事故発生予防のための方法 

（業務フロー分析、ＦＭＥＡ等） 

 

●（４）事例の分析方法 
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項目 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

新 

① 定性的分析の基本 

② 定量的分析の基本 

 

●（５）医療事故の発生予防、再発防

止対策の立案、フィードバックに関す

る事項 

 

５）医療事故発生時の対応 

●（２）医療事故発生時の初動対応に

必要な知識 

 

●（３）医療事故に関与した職員の事

故発生後の精神的支援等に必要な知識 

 

●（４）医療事故調査制度事案の対応

に必要な知識 

 

６）安全文化の醸成 

●（１）医療機関内において、医療事

故事例やヒヤリ･ハット事例の報告と 

共有を効果的にするための体制の整備 

 

●（２）医療事故の発生予防や再発防

止を効果的にする体制の確立 

 

●（３）発生予防や再発防止を目的と

するため、医療事故やヒヤリ･ハット

の報告者を非難しない組織文化の醸成 

 

旧 

定性的分析の基本 

定量的分析の基本 

 

●（５）事故の発生予防、再発防止対策

の立案、フィードバックに関する事項 

 

 

５）事故発生時の対応 

●（２）事故発生時の初動対応に必要な

知識 

 

●（３）医療事故に関与した職員の事故

発生後の精神的ケアについて 

 

＊記載無し 

 

 

６）安全文化の醸成 

●（１）医療機関内において、事故事例

やヒヤリ･ハット事例の報告と共有が効 

果的に行われるための体制の整備 

 

●（２）事故の発生予防や再発防止が効

果的に行われる体制の確立 

 

●（３）発生予防や再発防止を目的とす

るため、事故やヒヤリ･ハットの報告者

を非難しない組織文化の醸成 
 

５．医療安

全管理者の継

続的学習につ

いて 

●従って、医療安全管理に携わるもの

として、継続的に医療安全に資する学

習と経験を積み重ねていくことは必須

の要件である。 

また、医療安全管理の業務を遂行す

る中で得られた情報や知見について、

医療機関内で共有して医療事故防止に

役立てるとともに、学会発表などを通

して、医療安全の推進に役立てるよう

努力することが望まれる。 

●従って、医療の安全管理に携わるもの

として、継続的に学習と経験を積み重ね

ていくことは必須の要件である。 

また、医療安全管理の業務を遂行する

中で得られた情報や知見について、医療

機関内で共有して事故防止に役立てると

ともに、学会発表などを通して、医療安

全の推進に役立てるよう努力することが

望まれる。 

 

 


