
 
平成２９年度徳島大学病院外部監査委員会報告書 

 
徳島大学病院の医療安全に係る外部監査に関する規則第４条第１項に基づき，監査を実施しましたの

で，以下のとおり報告します。 
 
１ 監査の方法 
   徳島大学病院の医療安全に係る外部監査に関する規則第４条第１項に基づき，徳島大学病院の医

療安全に係る業務執行状況について，以下のとおり管理者等から報告を求め，監査を実施した。 
 
 （１）第１回 

・ 日 時 平成２９年９月１４日（木）１３：３０～１５：３０ 
・ 場 所 日亜ホール Green 
・ 委員長 三宅 秀則（徳島市民病院・病院長） 
・ 委 員 白川  剛（白川剛法律事務所・弁護士） 
・ 委 員 森田 敏子（徳島文理大学保健福祉部看護学科・教授）  

  
（２）第２回 

・ 日 時 平成３０年３月５日（月）１３：３０～１５：３０ 
・ 場 所 日亜ホール Green 
・ 委員長 三宅 秀則（徳島市民病院・病院長） 
・ 委 員 白川  剛（白川剛法律事務所・弁護士） 
・ 委 員 森田 敏子（徳島文理大学保健福祉部看護学科・教授）  

 
２ 監査の内容及び結果 
（１）安全管理部の活動状況について 
    以下の項目について説明があり，安全管理部の業務が適正に実施されていることを確認した。 

・ 平成２９年度安全管理部年間活動計画 
・ 平成２９年度安全管理部活動状況 
・ 平成２９年度安全管理部目標 
・ 平成２９年度リスク管理院内認定コース 
・ 平成２９年度医療安全・質向上のための相互チェック及び特定機能病院間ピアレビューにおけ

る訪問審査結果 
・ 平成２９年度リスクマネジメント委員会活動状況 
・ 平成２９年度インシデント報告件数 

 
（２）重大事例への対応状況について 
    平成２９年度における重大事例への対応状況について説明があり，適正に実施されていること

を確認した。 



（３）医薬品安全管理責任者の業務の状況について 
    以下の項目について説明があり，医薬品安全管理者の業務が適正に実施されていることを確認

した。 
・ 医薬品安全管理のための体制 
・ 医薬品安全管理責任者の業務内容 
・ 医薬品安全管理責任者の研修の受講状況 
・ 手順書の整備状況と手順書に基づく業務の実施状況の確認 
・ 未承認及びその他の医薬品情報の収集，周知 
・ 未承認医薬品の使用状況の把握と体系的な仕組みの構築 
・ 医薬品の安全使用のための研修会の開催状況 
・ リスクマネジメント委員会との連携 

 
（４）医療機器安全管理責任者の業務の状況について 
    以下の項目について説明があり，医療機器安全管理者の業務が適正に実施されていることを確

認した。 
・ 医療機器安全管理のための体制 
・ 医療機器安全管理責任者の業務内容 
・ 医療機器安全管理責任者の研修の受講状況 
・ 新規医療機器導入の際の確認方法及び研修の実施状況 
・ 医療機器の安全使用のための研修会の開催状況 
・ 医療機器の保守点検計画の策定と実施方法 
・ 医療機器の安全使用のための情報収集と改善方策 
・ リスクマネジメント委員会との連携 

 
（５）高難度新規医療技術・未承認医薬品・未承認新規医療機器の申請及び実施状況について 
    以下の項目について説明があり，高難度新規医療技術，未承認新規医薬品及び未承認新規医療

機器の審査及び実施状況の検証が適正に実施されていることを確認した。 
・ 高難度新規医療技術，未承認新規医薬品，未承認新規医療機器に対する審査・検証体制 
・ 平成２９年度高難度新規医療技術等審査委員会及び未承認新規医薬品審査委員会への申請及

び実施状況 
・ 高難度新規医療技術の導入後の事例検証 

 
（６）職員研修の実施及び受講状況について 
    平成２９年度職員研修の実施及び受講状況について説明があり，受講率の向上にむけて精力的

に取り組んでいることを確認した。 
 
（７）訴訟等の状況について 
    現在の訴訟等の状況について説明があり，真摯な対応を確認した。 
 



（８）内部通報窓口について 
    医療安全に係る情報提供の内部通報窓口の整備状況について，確認した。 
 
３ 総括 
   徳島大学病院の医療安全に係る業務の実施状況について監査を実施したが，医療安全管理責任者，

安全管理部，医薬品安全管理責任者，医療機器安全管理責任者の各業務が，学長・病院長の適切な

ガバナンスの下，適正に行われており，特定機能病院の承認要件の見直しなど新しい課題に対して

も適宜対応していることを確認した。より一層医療安全管理体制の充実に努められたい。 
 
 

平成３０年３月２３日 
徳島大学病院外部監査委員会 
委員長 三宅 秀則 


