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分担研究報告書

医療安全支援センターにおける業務の評価及び質の向上に関する研究

― 医療事故情報収集等事業の成果の活用及び

              医療事故調査制度の現状を踏まえた窓口における説明能力の向上 ―

研究分担者 後 信 九州大学病院 医療安全管理部 教授

研究要旨

平成２６年度に主任研究者によって、医療安全支援センターの業務内容が詳細に明らかにされた。そこで、セ

ンターの情報提供機能に関し、既存の医療安全に関する制度や事業の成果の活用について考察することが可能に

なった。今年度は、平成２７年度に引き続き、①医療法施行規則に基づいて（公財）日本医療機能評価機構にお

いて運営されている医療事故情報収集等事業の成果のセンター業務における活用に関する検討、②平成２７年１

０月に施行された後、平成２７年６月に見直しが行われて、センターがその仕組みの一部として機能することと

なった医療事故調査制度についてセンターの役割に関する検討及び、③医療事故調査制度開始後１年を経過して

公表された運営状況に関するデータの分析によりセンター業務に有用な情報還元を試みた。医療事故収集等事業

については、医療安全支援センターの相談窓口としての機能において、相談者等が経験した事例を再発防止のた

めに活用して欲しいという希望が含まれている場合に同制度の内容を紹介することや、関心のある医療機関の事

業への参加状況を調べて情報提供することができる等、制度開始後１０年以上安定して成果を提供している制度

として相談者に情報提供することが出来ると考えられた。医療事故調査制度に関しては、医療事故の解釈が医療

者、支援団体、相談者のいずれも十分理解できていない現状があること、報告範囲の解釈に幅がある現状があり

見直しによって標準化を図ることとされたが具体的な工程は示されていないこと、原因を明らかにするための調

査報告書の作成にあたり原因と再発防止に関する定まった形式がないこと、遺族説明の方法は遺族が希望する方

法で説明するよう努めるものの、医療機関の判断によることから、相談者にそのような制度内容を正確に説明す

ることや、相談者の意見を医療機関に紹介する際の慎重さが必要と考えられた。

Ａ 研究目的

医療安全支援センターの職員が、現在担っている

機能（基本業務）や、将来担うことを期待される機

能に対応できる能力（発展業務）を身に着けること

に資する、現行の医療安全に関するいくつかの事業

の成果の活用例の考察に加え、平成２７年１０月に

施行された医療事故調査制度が平成２８年度６月に

見直され、医療安全支援センターの業務がその相談

対応の仕組みの一部として位置づけられたことから、

開始後１年を経た同制度の現状について理解してお

くべき内容につても併せて示すことを目的とする。

Ｂ 研究方法

（倫理面への配慮）

（公財）日本医療機能評価機構において運営され

ている医療事故情報収集等事業及び（一社）日本医

療安全調査機構が運営しているいわゆる医療事故調

査制度における医療事故調査・支援センターの仕組

みや成果を調査し、その結果と、主任研究者が平成

２６年度に調査した医療安全支援センターの機能に

関する調査結果から、医療安全支援センターの能力

向上に資する既存の制度、事業の成果や活用例を考

察する。

Ｃ 研究結果

１．医療安全支援センターの事業

平成２６年度の本研究によって、医療安全支援セ

ンターの機能について最新の知見が集積されつつあ

る。具体的には次の機能を担っていることが明らか

になった。

１）基本業務

職員の資質の向上

相談に対応する窓口の業務

センターの公示、周知

医療機関・地域における連携

２）発展業務

医療安全推進協議会・関連団体との連絡調整

相談事例の集計・分析



他のセンターとの協力

医療機関への医療安全施策の普及・啓発

市民への情報提供

研究分担者が所属している（公財）日本医療機能

評価機構では、医療事故情報収集等事業、産科医療

補償制度、病院機能評価事業等、医療の質・安全の

向上に資する様々な事業を運営している。また、平

成２７年１０月には、（一社）日本医療安全調査機構

を医療法に定める医療事故調査・支援センターとし

て医療事故調査制度が施行された。評価機構は医療

事故調査制度において、医療法に定める医療事故調

査支援団体として告示されているとともに、その具

体的な支援内容として、医療機関等において制度の

説明を行っている。平成２７年度の研究報告書にお

いて、その説明の実績に基づく研究結果や考察を述

べたが、平成２８年度においても、引き続き行政機

関や医療関係団体等の求めに応じて同様な説明を継

続しており、同制度への関心が高いものと考えられ

た。説明の際の質疑応答において、同制度に対する

期待の一方で、医療現場や患者における理解が不十

分な点が平成２７年度の研究に引き続き２８年度に

おいても継続して存在しており、ほぼ制度開始時と

同じ状況であると考えられた。研究分担者は、平成

２７年から医療事故調査制度において、運営委員会、

再発防止委員会及び、医療事故の該当性に関する相

談事例について合議を行う委員を務めており、平成

２８年度には合議を担当している委員が制度開始後

の実績を踏まえ、医療機関が法に定める医療事故の

該当性の判断に迷う場合に医療事故調査・支援セン

ターに提出する資料において合議に必要であるが不

足しがちな情報や、医療機関に対する合議結果の回

答の方法等を検討する会議にも出席し議論した経験

を積んだ。さらに、研究分担者は、所属している医

療機関において、特定機能病院の指定要件の見直し

の中で、平成２８年９月以降に、従来のインシデン

トレポートシステムで報告される死亡事例の他に院

内で発生した死亡及び死産事例を研究分担者が所属

する医療安全管理部に報告する仕組みを構築し、多

数の個別死亡事例について医療事故調査制度におけ

る医療事故の該当性を検討し、その施設における手

順を確立してきた。また、制度開始後、医療事故調

査制度における院内事故調査を経験した。また、平

成２８年度には、制度開始後１年を経過したことか

ら、医療事故調査・支援センターが、制度の運用状

況に関する基本的なデータを公表した。これらの経

験やデータを通じて、制度の現状及び現時点での課

題を、平成２８年度の本研究の内容よりも、一層詳

細に把握することができた。

比較的小規模で、長く運営され、成果の内容も周

知が進んでいる医療事故情報収集等事業と比較して

医療事故調査制度は、制度開始時に大きな話題を集

め、大規模に設計された一方で、運用開始後１年あ

まりを経た現時点では、目的とされる医療事故の再

発防止の成果は作成されておらず、運営組織が公表

する報告件数は制度準備期に国から示された試算を

大きく下回っているとともに、運営組織も報告件数

が想定よりも少ないという認識を示し、解剖や Ai、

調査のための資料作成や報告書の作成を支援する体

制が十分ではない現状があるなど、いまだ制度開始

時に想定されていた課題を多く抱えたまま運営され

ている。

いずれの事業、制度も、医療安全支援センターの

１）基本業務のうち、（１）職員の資質の向上、（２）

相談に対応する窓口の業務や、２）発展業務のうち、

（１）医療安全推進協議会・関連団体との連絡調整、

（２）相談事例の集計・分析、（３）医療機関への医

療安全施策の普及・啓発、（４）市民への情報提供等、

多くの業務に関わる事業及び制度であることから、

その内容、センター業務にける応用例を学ぶことに

大きな意義がある。

相談業務において、市民から、本人や家族、知人

が受けた医療の結果が思わしくなかった場合に、「医

療機関に説明を求めたい。」「何が起きたのか真実を

知りたい。」「経験したことを再発防止のために活用

して欲しい。」といった相談が寄せられた場合には、

医療安全支援センターがこれらの制度の概要や成果

を説明することが出来ることは、住民の相談ニーズ

に応えることに資する。また、頻繁になされる「受

けた医療の結果が思わしくなくて不満がある」とい

った相談に対しても、それらの制度が公表している

技術的分析や具体事例の提示に学ぶことによって、

その結果が通常は医療においてありえないことなの

か、或いはありうることなのか、具体的に説明する

ことが出来れば、同様に地域において有効であろう。

医療事故調査制度に関し、平成２８年６月には、医

療法の附則に定められた医療事故調査制度の見直し

が行われた。その内容には、医療事故調査・支援セ

ンターが遺族等からの相談に対応する対応の改善を

図るため、相談があった場合、医療事故調査・支援

センターは医療安全支援センターを紹介するほか、

遺族等からの求めに応じて、相談の内容等を医療機

関に伝達することが明確化された。この見直しによ

り、医療安全支援センターは、平成２７年度の本研

究時点よりも一層、医療事故調査制度において、制

度の構造や運用の現状に関する理解を深めることや、

また、制度の仕組みの一部として地域において機能

することが求められることとなった。



そこで、それらの事業、制度の運営の経験や、医

療事故調査制度における支援団体としての支援の実

績や知見、また、医療機関の医療安全部として制度

に対応してきた実績を踏まえ、先述した医療安全支

援センターの業務に関し、現状において、また将来

に活用できる可能性がある内容や留意点を示し、考

察を加える。

２．医療事故情報収集等事業

１）事業の概要

（１）事業の根拠

平成１６年１０月１日付で医療法施行規則の一部

改正が行われ、特定機能病院等に対して医療事故の

報告が義務付けられたことを受け、当機構が厚生労

働大臣の登録を受け、法令に基づく医療事故情報の

事故等分析事業を行う登録分析機関となった。そし

て、平成２１年、２６年の２回、５年が経過する毎

に、機構は医療法施行規則第十二条の五に基づき事

故等分析事業を行う登録分析機関として登録更新を

行っている。

（２）事業の概要（図１）

医療事故情報やヒヤリ・ハット事例を事業参加医

療機関から収集して，集計、分析した結果を医療機

関だけでなく、広く社会に提供している。医療事故

情報は、ア）報告義務医療機関及び、イ）任意参加

の医療機関である参加登録申請医療機関、より報告

される。ヒヤリ・ハット事例は全て任意参加の医療

機関である。事例の分析にあたり詳細な情報が必要

と判断された事例については、追加的な情報収集の

ため医療機関に対し、書面による情報提供の依頼や、

訪問調査を行うことがある。これらは全て任意の調

査であるが、情報は匿名化して取り扱われるため、

実際には、最近では全ての医療機関のご協力が得ら

れている。

収集した事例の集計・分析を行い、定期的な報告

書や年報、医療安全情報、事例データベース、医療

事故の分析手法を学ぶ研修会などの成果を創出して

いる。事業の内容を社会に十分理解していただくこ

とや透明性を確保するため、報告書や年報を作成し、

参加医療機関に送付して公表する際には毎回記者会

見を行っており、集計結果の説明や、薬剤の事故や

医療機器の事故などのテーマ分析の結果の解説など

を行うことにより、報道関係の方々にも適切な理解

と報道をしていただけるように努めている。本事業

は、WHO をはじめとした国際機関、団体の関心が高

まっており、平成２８年度には、WHO の会議や国際

学会において事業の成果を説明した。

３．医療事故情報調査制度

（１）制度創設の根拠

平成２５年６月１８日付で改正後の医療法が交付

された。改正内容には、第三章 医療の安全の確保

第一節 医療の安全の確保のための措置 第六条の

九～第六条の十一に、医療事故の報告、調査、遺族

説明、調査結果のセンターへの報告等の規定及び、

第二節 医療事故調査・支援センター 第六条の十五

～第六条の二十七に、医療事故調査・支援センター

の役割等に関する規定の新設が含まれた。このこと

により、医療事故調査制度が創設された。そして、

法第六条の十五第一項に定める医療事故調査・支援

センターには、平成２７年８月に（一社）日本医療

安全調査機構が指定され公示された。平成２７年１

０月１日には法が施行され、医療事故調査制度が開

始された。

（２）制度の概要（図２）

医療事故調査制度における医療事故とは、法第六

条の十において、「当該病院等に勤務する医療従事者

が提供した医療に起因し、又起因すると疑われる死

亡または死産であって、当該管理者が当該死亡また

は死産を予期しなかったものとして厚生労働省令で

定めるものをいう。」とされている。当該事例が発生

した場合は、医療機関は医療事故調査・支援センタ

ーに報告し、次に法第六条の十一「病院等の管理者

は、医療事故が発生した場合には、厚生労働省令で

定めるところにより、速やかにその原因を明らかに

するために必要な調査を行わなければならない。」の

定めに従い院内調査を行う。調査結果は、法第六条

の十一の４「病院等の管理者は、医療事故調査を終

了したときは、厚生労働省令で定めるところにより、

遅滞なく、その結果を第六条の十五第一項の医療事

故調査・支援センターに報告しなければならない。」

及び５「病院等の管理者は、前項の規定による報告

をするに当たっては、あらかじめ、遺族に対し、厚

生労働令で定める事項を説明しなければならない。」

の定めに従い、遺族説明及びセンターへの報告を行

う。センターは、法第六条の十六「医療事故調査・

支援センターは、次に掲げる業務を行うものとする。

一 第六条の十一第四項の規定による報告により収

集した情報の整理及び分析を行うこと。 二 第六条

の十一第四項の規定による報告をした病院等の管理

者に対し、前号の情報の整理及び分析の結果の報告

を行うこと。 三 次条第一項の調査を行うとともに、

その結果を同項の管理者及び遺族に報告すること。

四 医療事故調査に従事する者に対し医療事故調査

に係る知識及び技能に関する研修を行うこと。 五

医療事故調査の実施に関する相談に応じ、必要な情

報の提供及び支援を行うこと。 六 医療事故の再発



の防止に関する普及啓発を行うこと。 七 前各号に

掲げるもののほか、医療の安全の確保を図るために

必要な業務を行うこと。」の定めに従って、報告され

た情報の整理、分析を行い、再発防止の知識を作成

して普及啓発することとなる。具体的には、通知や

その別添において、報告された院内事故調査結果の

整理・分析、医療機関への分析結果の報告に関し、

「○ 報告された事例の匿名化・一般化を行い、デー

タベース化、類型化するなどして類似事例を集積し、

共通点・類似点を調べ、傾向や優先順位を勘案する。

○ 個別事例についての報告ではなく、集積した情報

に対する分析に基づき、一般化・普遍化した報告を

すること。○ 医療機関の体制・規模等に配慮した再

発防止策の検討を行うこと。」と示され、センター

が行う普及啓発に関しては、「○ 集積した情報に基

づき、個別事例ではなく全体として得られた知見を

繰り返し情報提供する。○ 誤薬が多い医薬品の商品

名や表示の変更など、関係業界に対しての働きかけ

も行う。○ 再発防止策がどの程度医療機関に浸透し、

適合しているか調査を行う。」と示されている。

（３）制度の見直し

医療事故調査制度の創設の根拠となった医療法改

正する「域における医療及び介護の総合的な確保を

推進するための関係法律の整備等に関する法律（平

成２６年法律第８３号）」により、医療法の附則にお

いて、医療事故調査制度の見直し内容と見直し時期

とが「（検討）第二条 政府は、この法律の公布後必

要に応じ、地域における病床の機能の分化及び連携

の推進の状況等を勘案し、更なる病床の機能の分化

及び連携の推進の方策について検討を加え、必要が

あると認めるときは、その結果に基づいて所要の措

置を講ずるものとする。

２ 政府は、第四条の規定（前条第五号に掲げる改正

規定に限る。）による改正後の医療法（以下「第五号

新医療法」という。）第六条の十一第一項に規定する

医療事故調査（以下この項において「医療事故調査」

という。）の実施状況等を勘案し、医師法（昭和二十

三年法律第二百一号）第二十一条の規定による届出及

び第五号新医療法第六条の十五第一項の医療事故調

査・支援センター（以下この項において「医療事故調

査・支援センター」という。）への第五号新医療法第

六条の十第一項の規定による医療事故の報告、医療事

故調査及び医療事故調査・支援センターの在り方を見

直すこと等について検討を加え、その結果に基づき、

この法律の公布後二年以内に法制上の措置その他の

必要な措置を講ずるものとする。」と規定された。本

法律は、 平成２６年６月２５日付けで公布されたこ

とから、二年以内の見直しが平成２８年６月に行われ、

必要な省令改正が行われ、施行通知が発出された。

見直しの内容は、与党である自由民主党が「医療事

故調査制度の見直し等に関するワーキングチーム」

（WT、後藤茂之座長）において議論したが、厚生労働

省では見直しのための検討会は開催されなかった。そ

して平成２８年６月９日に開催された、厚生労働省の

社会保障審議会医療部会の議事次第の中で、自民党の

ワーキングチームが検討した医療事故調査制度の見

直し内容が、「医療事故調査制度の施行後の状況と運

用面での改善措置について（報告）」として、審議事

項ではなく報告事項として初めて同会議に説明され

た。これにより同省は、審議会の審議を経ずに医療事

故調査制度の見直しを行った。同日の会議の資料では、

先述した自民党のワーキングチームの最終取りまと

めと同一であり、見直し内容は次の５点にまとめられ

た。「①地域や医療事故調査等支援団体（支援団体）

間における、医療事故に該当するかの判断や院内調査

の方法等の標準化を進めるため、支援団体や医療事故

調査・支援センターが情報や意見交換する場として、

支援団体等連絡協議会（仮称）を制度的に位置付け、

中央レベルと地方レベルで連携を図ることとする。②

医療事故による死亡事例について適切に院内調査を

実施するため、医療機関の管理者は、院内での死亡事

例を遺漏なく把握できる体制を確保しなければなら

ないことを明確化する。③遺族等からの相談に対応す

る対応の改善を図るため、また、当該事例は医療機関

が行う院内調査等の重要な資料となることから、医療

事故調査・支援センターは、遺族等からの相談があっ

た場合、医療安全支援センターを紹介するほか、遺族

等からの求めに応じて、相談の内容等を医療機関に伝

達することを明確化する。④院内調査の改善・充実を

図るため、支援団体や医療機関に対する研修の充実、

優良事例の共有を行う。⑤院内調査報告書の分析等に

基づく再発防止策の検討に資するため、医療機関の同

意を得て、必要に応じて、医療事故調査・支援センタ

ーから院内調査報告書の内容に関する確認・照会等を

行うことを明確化する。」。

（４）制度の実績

医療事故調査・支援センターは、制度開始後１年

を経て、１年間の運用状況に関するデータをまとめ

た、「医療事故調査制度開始１年の動向」(平成２７

年１０月～平成２８年９月)」を公表した。その掲載

データの中から、医療法に定める医療事故調査支援

団体の役割として医療機関等に対し、制度の説明を

行う中で、特に重要と考えられた図表を次の（ア）

～（ホ）に引用する。

(ア)病床規模別医療事故報告（発生）件数（図３）

 1 施設あたりの年間報告件数が算出されて

いる。病床規模が大きくなるほど報告件数

は増加している。



 研究分担者が所属する施設は 900 床以上の

区分に属するが、施設当たりの年間報告件

数は0.63である。

 年間報告件数が0.1を超えているのは、400

床以上の病院である。

 診療所（病床数0）の施設数は160,666であ

り医療機関数の9割を占めるが、1施設あた

りの年間報告件数は 0.00004 件であり非常

に少ない。

(イ)起因した医療（疑いを含む）（図４）

 医療事故の定義の中で、提供した医療に起

因した（疑いを含む）死亡または死産であ

ることを判断するために厚生労働省が通知

別添の中で示した表を使用して、医療事故

調査・支援センターが事例を判断して表中

に件数を記入している。

 「治療（経過観察を含む）」が最も多く、そ

の内訳としては、手術（分娩を含む）が195

件と最も多くなっている。

(ウ)手術（分娩を含む）の内訳（図５）

 手術の内訳を医療事故調査・支援センター

が集計したものである。

 「開腹」「腹腔鏡下」「四肢体幹（筋骨格系）」

の順に多くなっている。

(エ)診療科別医療事故報告（発生）件数（図６）

 「外科」「内科」「産婦人科（「産婦人科」「産

科」「婦人科」の合計）」「消化器科」「整形

外科」「循環器内科」の順に多くなっている。

(オ)医療事故報告件数の推移（平成２７年１０月～

２８年９月）（図７）

 医療事故調査制度に関し、最も頻繁に引用

されているデータである。

 毎月約30件余で推移している。

 制度開始後 1年間の報告件数は 388 件であ

った。制度開始時に示されていた国の試算

は、年間1,300～2.000件であったことから、

国の試算を大きく下回っており、この事実

が報道されることが多い。

(カ)地域ブロック別報告件数（平成２７年１０月～

２８年９月）（図８）

 九州の報告件数が多い。東北地方は制度開

始後 6 か月の時点で報告件数が少なかった

が、7～12 か月の間に報告件数が増加して、

平均との差が縮まってきている。

(キ)医療事故発生から患者死亡までの期間（図９）

 平均は 8.9 日であるが、制度開始後 7～12

ヶ月の間に 983 日後に死亡した事例が含ま

れていることに留意が必要である。

 中央値は 0 日であることから、多くの事例

では、医療事故が発生し、1日を経ずに死亡

しているものと思われる。

(ク)患者死亡から医療事故報告（発生）までの期間

（図１０）

 平均 31.9 日、中央値 20 日である。次第に

伸びていることが、制度の運営に関する会

議で指摘されている。

(ケ)センター合議と医療事故報告の状況（図１１）

 研究分担者もこの合議に委員として参加し

ている。

 合議の結果、医療事故調査・支援センター

が医療機関に対し「報告を推奨する」と助

言した事例が43.6%と最も多かった。このう

ち85.3%が実際に報告された。しかし、逆に

言えば、14.7%は医療事故調査・支援センタ

ーの助言に依らず報告されなかった。「報告

対象とは考えにくい」と助言した事例は全

て報告されなかった。

(コ)医療機関・支援団体等の相談内容（図１２）

 制度開始後1年間で、1,531件の相談があっ

た。

 「相談・報告の手続き」が 500 件と最も多

い。次いで、「医療事故調査に関すること」

「医療事故報告対象の判断」が多い。

(サ)遺族等の相談内容（図１３）

 制度開始後1年間で567件の相談があった。

 内訳は、「医療事故報告対象の判断」が 406

件と最も多い。このうち286件は、「制度開

始前の死亡や生存事例に関する相談」であ

る。次いで、「センター調査に関すること」

が 44 件、「院内事故調査に関すること」が

43件である。

(シ)解剖の実施状況（１）（図１４）

 「実施あり」が32.3%である。

(ス)解剖の実施状況（２）（図１５）

 「病理解剖」が69.2%、「司法解剖」が23.1%

である。

(セ)死亡時画像診断（Ai）の実施状況（図１６）

 「実施あり」が34.8%である。

(ソ)院内事故調査結果の報告件数の推移（平成 27

年10月～28年6月）（図１７）

 医療事故調査制度の準備段階で示された国

の試算は、年間 1,300～2,000 件であった。

しかし、制度開始後1年間の報告件数は388

件にとどまっている。月別の報告件数は 30

件余であり、2017年 1月まで同程度の件数

で推移している。増加傾向はみられていな

い。

(タ)医療事故報告（発生）から院内調査結果報告ま



での期間（図１８）

 調査に要した期間は平均 118.5 日、中央値

112日と4か月を要している。制度開始後6

か月時点よりも、それ以降の 6 か月間の方

がこの期間が延長している。医療事故の発

生報告後、6か月を経ていまだに院内事故調

査報告がなされていない事例が59件もある

ことから、それらの調査が終了して本デー

タの算出に算入されれば平均値はさらに延

長することとなる。

(チ)制度開始６か月の発生報告事例を対象となる。

した院内調査結果報告件数（図１９）

 制度開始後 6 か月の時点における医療事故

報告は 187 件であり、このうち結果報告済

みが128件である。

 ブロック別の内訳をみると、九州が 55.6%

と低い。

(ツ)制度開始６か月の発生報告事例を対象とした

院内調査結果報告が終了していない理由（図２

０）

 センターでは、発生報告を受け 6 か月経過

した時点で、院内事故調査の進捗や、調査

に対する支援の状況を確認している。

 6か月を経過して、院内事故調査の報告が終

了していない理由としては、「外部委員の選

出までに時間を要している」が最も多かっ

た。このほかに、「制度の李愛が不十分（セ

ンターに報告書を提出すること）」「解剖結

果が出るまでに時間を要している」などが

理由として挙げられた。

(テ)調査委員会の設置の有無（図２１）

 「設置あり」が99.4%を占めている。

(ト)調査委員会開催回数（図２２）

 1～3回の開催回数が多い。

(ナ)委員数（図２３）

 6～10人が多い。次いで11～35人が多い。

(ニ)外部委員数（図２４）

 先述したように、外部委員の選出に時間を

要す現状がある。また、外部委員の人数が

多いほど、委員会開催のための日程調整も

難しくなると推測される。

 外部委員数は1～2人が多い。次いで「参加

なし」が18.9%と多い。

(ヌ)外部委員の参加（図２５）

 「参加あり」が 75%である。制度開始後 6

か月までと、それ以降の 6 か月間では前者

が61.2%、後者が81.1%と増加している。

(ネ)再発防止策の記載（図２６）

 医療事故調査制度の準備段階で、報告書に

再発防止を記載することの妥当性が論点と

なった。

 88.2%が再発防止策を記載している。

(ノ)当該医療従事者の意見の記載（図２７）

 「意見なし」という記載も含めても、25.5%

にとどまっている。

(ハ)遺族の意見の記載（図２８）

 「意見なし」という記載も含めても、58.3%

にとどまっている。

(ヒ)センター調査件数（平成２７年１０月～２８年

９月）（図２９）

 制度開始後 1 年間で、センター調査のみで

あった。制度開始時には、報告件数の 25%

に相当する 300 件以上についてセンター調

査が実施されると想定されていた。その想

定を大きく下回っている。

(フ)センター調査依頼時期（平成２７年１０月～２

８年９月）（図３０）

 院内調査終了後が多いが、院内調査が終了

する前の依頼が16件中5件ある。

(ヘ)院内調査結果報告からセンター調査依頼まで

の期間（平成２７年１０月～２８年９月）（図

３１）

 院内調査終了後にセンター調査が依頼され

た事例に関し、院内調査に要した期間は平

均108.3日、中央値が118日であった。

 院内調査結果報告からセンター調査依頼ま

での期間は平均68.7日、最長では165日で

あった。センター調査に移行する可能性を

検討する際の目安となる。

(ホ)センター調査依頼理由（平成２７年１０月～２

８年９月）（図３２）

 センター調査の依頼がなされた16件につい

て、依頼理由としては「治療に関する院内

調査に納得できない」「死因について納得で

きない」などが多かった。

４．医療事故情報収集等事業および医療事故調査制

度に関する普及啓発及び医療事故調査制度の現状に

関する情報収集

医療事故情報収集等事業に関しては、平成１６年

度に事業開始後、その内容について毎年講演依頼を

受けており、近年は年間５０件程度である。また、

平成２７年１０月に医療事故調査制度が開始され、

評価機構が法に定める「医療事故調査等支援団体」

として告示されていることから、医療事故調査制度

の概要や現状について主として講演形式による説明

依頼に対応している。１０月の医療事故調査制度開

始以降、制度の内容を議論することを趣旨とする会



における講演や、制度の説明を含む講演は、３５件

（予定）（４月：０件、５月：３回、６月：３回、

７月：２回、８月：２回、９月：４回(海外１件を含

む)、１０月：５回(国際学会１件を含む)、１１月：

５回、１２月：１回、１月：３回、２月：６回（予

定）、３月：１回予定(海外)）である。これらの機

会における質疑応答を通して、医療事故調査制度に

関し、医療現場で理解が十分ではない点について平

成２７年度に引き続き情報収集した。また、研究分

担者が、所属する医療機関において行っている医療

事故調査を通じても、現場の医療者や、支援団体の

理解が十分ではない点についても情報収集すること

ができた。その結果、患者からの相談が想定される

内容に関し、医療機関の理解あるいは対応方針が十

分ではない点として、主として「制度全般の理解」

「報告範囲（報告件数を含む）」「調査方法」「調

査報告書の内容」「調査結果の遺族説明」が挙げら

れた。

Ｄ 考察

１．医療安全支援センターの業務における医療事故

情報収集等事業及び医療事故調査制度の活用

①窓口業務における活用方法

医療事故情報収集等事業の運営において、事務局

には、国民一般から問い合わせなどの電話が寄せら

れることがある。その内容は、ご自身や家族、知人

などが経験した個別の医療に関し、結果が思わしく

なかったことへの不満、当該事例が医療過誤に相当

することの判断の依頼、特定の医療機関に関する不

満などである。それらに対しては、照会者が在住し

ている地域の医療安全支援センターに相談すること

を促す場合もある。

医療事故調査制度では、制度開始以降、毎月、寄

せられる相談件数と内容が公表されている。例えば

医療事故調査・支援センター「医療事故調査制度開

始１年の動向」（平成２８年１１月 一般社団法人

日本医療安全調査機構） (平成２７年１０月〜２８

年９月)によると、医療機関や支援団体等による制度

開始後１年間の相談件数は1,531件であり、内訳は、

「相談・報告の手続き」に関する相談が 500 件

(32.7%)、「院内事故調査に関すること」が 475 件

(31.0%)、「医療事故報告対象の判断」が 347 件

(22.7%)、「センター調査に関すること」が 55 件

(3.6%)、「その他」が 153 件(10.0%)である。これに

対して遺族等の相談は、制度開始後１年間で 567 件

であった。その内訳は、「医療事故報告対象の判断」

が406件（71.6%）と最も多かったが、このうち286

件は、「制度開始前の死亡や生存事例に関する相談」

であった。次いで、「センター調査に関すること」が

44（7.7%）件、「院内事故調査に関すること」が 43

件（7.6%）であった。「制度開始前の死亡や生存事例

に関する相談」が多くなされていることは、国民に

医療を受けて重大な結果が生じた事例に関し調査を

求め、真実を知りたいと考えるニーズがあることが

示唆されるとともに、医療事故調査制度が死亡事例

の一部を対象としていることの理解が不十分である

ことも示唆している。

医療事故情報収集等事業に寄せられる照会は市民

を中心としており内容は様々である。その中には、

評価機構で説明する内容で納得が得られる場合もあ

る。具体的には、ご自身や家族、知人などが経験し

た個別の医療に関し、結果が思わしくなかったこと

への不満があるが、その経験を医療事故の再発防止

のために活用してもらいたいという希望がある場合

である。医療事故情報収集等事業は、基本的に全国

の医療機関の参加が可能性あり、報告された事例は、

報告書や年報、医療安全情報、事例データベースな

どの成果の作成のために活用されている。事例デー

タベースでは、平成２２年１月以降に報告された医

療事故事例の全事例を検索、閲覧できる。すなわち、

事例が隠されて社会がそれを知るすべがないという

状態に置かれることはない。また、参加医療機関は、

ホームページから検索できるので、紹介者が関心を

持っている医療機関の事業における参加状況も分か

る（図３３）。医療事故情報収集等事業の１０年を超

える運営経験に照らせば、医療事故調査制度におい

ても同様に、ご自身や家族、知人などが医療を受け、

その結果が思わしくなかった、あるいは死亡に至っ

た場合に、その原因を調査して真実を推して欲しい

という希望が述べられることが考えられる。医療安

全支援センターの相談業務においても、医療事故情

報収集等事業の知識に基づいて、同様の説明がなさ

れることによって、市民の納得が得られる事例が増

加することが期待される。

②医療安全支援センターの窓口相談業務における留

意点等

次に平成２７年１０月に開始された医療事故調査

制度について、その現状把握の結果を踏まえた、医

療安全支援センターの窓口相談業務における留意点

等について考察する。医療事故調査制度開始以降、

平成２７年に３５件、平成２８年度にも、「Ｃ 研究

結果」で記載したとおり３５件（予定を含む）の制

度関連講演に対応し、その現状につき情報収集した。

また、研究分担者が所属する施設において院内事故

調査を実施する機会があり、同様に情報収集できた。

その結果、患者からの相談が想定される内容に関し、

医療機関の理解あるいは対応方針が十分ではない点



として、主として「報告範囲（報告件数の現状を含

む）」「調査の方法及び調査報告書の内容」「院内

事故調査の方法」「調査結果の遺族説明」が挙げら

れた。それぞれの項目について、センターにおける

想定される相談内容との関係の視点から考察する。

(ア)報告範囲（報告件数の現状を含む）

医療事故調査制度における医療事故は、法第六条

の十において、「当該病院等に勤務する医療従事者が

提供した医療に起因し、又起因すると疑われる死亡

または死産であって、当該管理者が当該死亡または

死産を予期しなかったものとして厚生労働省令で定

めるものをいう。」とされている。患者家族からは、

センターに対して、ご自身や家族、知人などが経験

した個別の医療について、「医療事故なのではない

か」「家族や知人が受けた医療を医療事故調査制度で

調査してほしい」といった照会がなされることが考

えられる。法に定める医療事故の定義に従うと、医

療事故の判断に当たっては、医療機関の管理者は、

「提供した医療に起因する（ことが疑われる）か否

か」と「当該死亡または死産を予期しなかったか否

か」について判断することになる。

まず、「提供した医療に起因する（ことが疑われる）

か否か」については、国が通知の別添に、医療に起

因していたと考えられる事例を表形式で示している

（表１）。研究分担者が、制度関連講演と質疑応答に

おいて収集した情報では、表中で「提供した医療に

起因する（ことが疑われる）」欄に示される「診察」

「検査等（経過観察を含む）」「治療等（経過観察を

含む）」に該当することが疑われる事例は多いと考え

られるが、「提供した医療に起因する（ことが疑われ

る）事例」に含まれないとされている欄の項目の中

で、特に「原病の進行」は、患者の状態が悪い場合、

提供した医療に引き続いて死亡した場合であっても、

当該死亡に関し、原病の状態の重さと、提供した医

療の影響度とを比較衡量することとなることから、

類似の事例であっても管理者によって判断が分かれ

ることはありえ、対象と対象外との境界にいわゆる

グレーゾ－ンを形成しているものと考えられた。そ

のイメージを図３４に示す。

次に「当該死亡または死産を予期しなかったか否

か」については国が省令の中で「第一条の十の二法

第六条の十第一項に規定する厚生労働省令で定める

死亡又は死産は、次の各号のいずれにも該当しない

と管理者が認めたものとする。 一 病院等の管理者

が、当該医療が提供される前に当該医療従事者等が

当該医療の提供を受ける者又はその家族に対して当

該死亡又は死産が予期されることを説明していたと

認めたもの 二 病院等の管理者が、当該医療が提供

される前に当該医療従事者等が当該死亡又は死産が

予期されることを当該医療の提供を受ける者に係る

診療録その他の文書等に記録していたと認めたもの

三 病院等の管理者が、当該医療を提供した医療従事

者等からの事情の聴取及び第一条の十一第一項第二

号の委員会からの意見の聴取（当該委員会を開催し

ている場合に限る。）を行った上で、当該医療が提

供される前に当該医療従事者等が当該死亡又は死産

を予期していたと認めたもの。」と定め、特に記録

と説明があることが具体的な「予期していた」と判

断されるための要件として示されている。さらに、

通知の別添において、「省令第一号及び第二号に該当

するものは、一般的な死亡の可能性についての説明

や記録ではなく、当該患者個人の臨床経過等を踏ま

えて、当該死亡又は死産が起こりうることについて

の説明及び記録であることに留意すること。」と説

明している。研究分担者が、制度関連講演と質疑応

答において収集した情報では、このように示された

省令の内容や通知の別添の内容は、いまだに医療現

場において医療者に十分理解され、正確に法文との

該当性を吟味する思考方法で検討されているとは考

えられない。通知の別添に示されている「当該患者

個人の臨床経過等を踏まえて、当該死亡又は死産が

起こりうることについての説明及び記録」は、医療

事故調査制度の創設の有無に関わらず、本来、医療

の提供においてなされるべきことと考えられるが、

現実には医療側、患者側の様々な要因によって、法

文に全く整合する現実が医療現場に存在しているわ

けではなく、医療現場の説明や記録はいまだ充実の

途上にあると考えられる。しかも、この現状は医療

事故調査制度の開始によっても、急速に改善が進む

といった事実はなく、むしろ、医療現場では、通常

は死亡可能性を考慮しない事例であっても、死亡リ

スクについて説明しておくほうが医療機関にとって

都合がよいといった誤解すら生じている。その意味

では、法令には現実に存在する説明や記録の不十分

さという現実を織り込むことができない中で、本制

度の開始に必要であるという事情から、記録や説明

のあるべき姿が実現していることを前提とした法令

が示されたことが、医療現場において現実との埋め

難い乖離を生じ、医療者を困惑させ、誤解が生じて

いるものと考えられる。その一例として、省令の三

号は、説明や記録が存在しない場合の規定であり、

それは通知の別添において救急医療等が想定されて

いるが、実際には、医療者が予期していたにも関わ

らず、説明や記録が十分ではなかった事例を取り扱

う規定にもならざるを得ないと考えられ、そのため

に、記録や説明ではなく、診療に当たった医療者や

管理者の臨床経験に基づく判断によって予期の判断



がなされる機会が制度設計時の想定よりも増えてい

るものと考えられる。このように、「当該死亡また

は死産を予期しなかったか否か」についても、対象

と対象外との境界にいわゆるグレーゾ－ンを形成し

ているものと考えられ、そのイメージは図４の通り

である。

以上のように、医療事故の判断には、現在、なお

対象と対象外との境界にいわゆるグレーゾ－ンが形

成されており、医療現場でその幅が小さく抑えられ

ているというよりも、現場の困惑した状況を考慮す

ると、同種事例であっても、医療事故の該当性の判

断が医療機関の間で異なる現実が存在すると考えざ

るを得ないほどの大きさであると考えられた。そこ

で、医療安全支援センターでは、患者、家族から、

ご自身や家族、知人などが経験した個別の医療につ

いて、医療事故であるか否か、また、医療事故調査

制度において調査を希望する旨の照会がなされた場

合に、そのような現実を踏まえた上で、法に定めら

れている医療事故の範囲について、「提供した医療に

起因する（ことが疑われる）か否か」と「当該死亡

または死産を予期しなかったか否か」の判断を含め、

論理的かつ分かりやすく丁寧な説明を行うことが重

要であると考えられた。この、報告範囲が不明確で

あることについて、平成２８年６月に行われた医療

事故調査制度の見直しでは、その５つの見直し事項

の中に、「「①地域や医療事故調査等支援団体（支援

団体）間における、医療事故に該当するかの判断や

院内調査の方法等の標準化を進めるため、支援団体

や医療事故調査・支援センターが情報や意見交換す

る場として、支援団体等連絡協議会（仮称）を制度

的に位置付け、中央レベルと地方レベルで連携を図

ることとする。」が含まれている。このように、支援

団体連絡協議会（仮称）が開催されることによって、

医療事故の判断の標準化が行われることが想定され

ている。研究分担者は、支援団体である（公財）日

本医療機能評価機構として、中央レベルの支援団体

協議会が初めて開催された際に出席した。しかし、

初回ということもあり、今後の活動方針が大まかに

議論された程度であり、医療事故の判断の標準化が

進む、つまり先述したグレーゾーンが狭くなるため

の工程はいまだ示されていないのが現状である。し

たがって今後は、グレーゾーンを狭くするための議

事を設定し、資料を作成して、具体的な個別事例や

一群の類似事例が①医療事故に該当する、②医療事

故に該当しない、③①、②のいずれでもないので医

療機関の判断に依ることでよい、というコンセンサ

ス形成し、①と②を増やしていくことが求められる。

平成２８年度の情報収集や、研究分担者が経験し

た院内事故調査により得た情報では、医療事故の判

断に関し、医療機関レベルでは言うまでもなく、支

援団体であっても、医療事故の判断にあたり、先述

したような「提供した医療に起因にした死亡または

死産」「管理者が予期しなかった死亡または死産」「個

人の臨床経過を踏まえた死亡や死産のリスク説明の

必要性」といった法令、施行通知やその別添資料の

内容を踏まえた判断が行われているとは言えないと

考えている。例えば、「管理者が予期しなかった死亡

または死産」のみを医療事故の判断要件として考え

ている例も経験した。このことは、医療法における

医療事故の定義が、医療者や支援団体の担当者にい

まだに十分理解されていないことを示している。ま

た、支援団体の担当者から、一定のリスクがある検

査を行い、説明同意文書にもそのリスクに言及した

記載があるのだから、予期した死亡と考えてよい、

とする判断を聞いたこともある。このことは、国の

通知別添で示されている「個人の臨床経過を踏まえ

た死亡や死産のリスク説明の必要性」が、医療機関

の支援を行う団体の担当者においても理解されてい

ないことを示している。医療機関や支援団体におい

て、なおそのような現状があることから、遺族や国

民一般の理解が十分でないことは容易に想像できる。

このような現状を医療安全支援センターがよく理解

しておくことは、家族からの相談対応の際に、また、

家族からの相談を医療機関に伝える際に、正確なや

り取りをすることにつながり大変有用と考えられる。

医療事故の報告件数について、平成２８年度研究

では、制度開始後１年を経て、医療事故調査・支援

センターから報告件数等の運営に関するデータが公

表されたことから考察を加えた。医療法に定める医

療事故調査・支援センターによると、制度開始後の

報告件数は毎月 30 件余で推移している（図７）。制

度開始前から示されている国の試算は、年間

1,300-2,000 件であることから、これを月あたりに

換算すると 110-170 件となる。そこで、医療事故発

生の報告は、現状では試算の 1/3-1/5 程度の規模で

経過しているといえる。この状況に対して、報告件

数が少ないという評価があるが、実際には国の試算

は、報告範囲が異なる別の事業のデータに基づいて

算出されたものを試算として公表したものであるこ

とから、平成２８年度には、国の会議でそのことが

説明されている。平成２８年６月９日開催の社会保

障審議会医療部会で提出された、医療事故調査制度

の施行後の状況と運用面での改善措置を説明する資

料の中では、「医療事故報告受付件数については、制

度検討段階の試算である年間 1,300～2,000 件と比

較して少ないとの指摘があるが、この試算は、今回

の医療事故調査制度の対象範囲が決定する前に、大

学病院や国立病院機構の病院等から医療事故につい



て報告を受ける既存の報告制度（※）の死亡件数を

基に試算したものであり、リスクの高い患者の割合

が高い大病院が前提となっていることや「管理者が

予期しなかった死亡」以外も含まれていることから、

試算の件数は多くなっている」ことに留意が必要。

※医療事故情報収集等事業」と記載、説明されてい

る。また、２０１６年４月１２日の塩崎厚生労働大

臣による閣議後記者会見においても、報告件数の少

なさに関する質問があり、次のように答弁されてい

る。「今回、医療事故の調査制度をスタートさせてい

ただきましたが、かつては医療事故情報等収集事業

ということでやってまいりました。今、当初の予想

よりも案件数が少ないという御指摘がございました

が、当初の予想は医療事故情報等収集事業を前提と

したときの数字でございまして、今回の制度の対象

範囲が決定される前に、大学病院とか、国立病院機

構の病院、つまり、ハイリスクの高度医療をやって

いらっしゃる所の事故について報告を受ける、前の

報告制度の死亡事故数を基に試算したものでござい

ました。それが1,300～2,000件という予想であった

わけで、医療事故調査制度が対象とする、管理者が

予期しなかった死亡以外も含まれていたわけです。

かつては、医療に起因する事故ということと、予期

しなかったということのどちらかに引っかかったら、

カウントしました。しかし、今度の制度は、両方を

満たす場合のケースということになりますので、オ

アとアンドで、かなり狭くなっているということが

言えるということが一つと、今申し上げたように、

全ての病院ではなくて、ハイリスクな病院を対象と

していたということがございました。（以後略）」。こ

の試算の基に医療事故情報収集等事業の運営を、日

本医療機能評価機構において担当している研究分担

者は、当該試算が実際の件数よりも多くなることを

制度開始前から述べていたことから、医療分科会資

料が説明している結論は理解できる。同時に、報告

範囲に該当することの判断の難しさや、事例の調査

を行って背景・要因や改善策を検討し報告書を作成

することの負担が、医療事故情報収集等事業では医

療事故調査制度と比較して小さく抑えられているこ

とも、報告件数の違いに寄与していると考えられる

ことも指摘しておく必要がある。報告件数を設定す

る検討や、目標件数を達成するための検討において

は、報告や調査から生ずる医療機関の負担を考慮す

ることが需要である。その後も国による試算値の修

正は行われていないため、現時点でも国の試算とし

て示されているのは年間 1,300-2,000 件であること

から、今後も試算としての件数の多寡の判断基準と

なることが考えられる。しかし、従来の報告件数の

多寡の議論を繰り返すことは有意義でないことから、

制度が適切に運営され、報告件数の実績を積み重ね

て現実的な件数の値を経験的に示していくことで、

報告件数の多寡の議論における試算値の比重を小さ

くしていくとよいのではないかと考えられる。

（イ）調査の方法及び調査報告書の内容

医療事故被害者を支援してきた立場の有識者によ

ると、医療事故の被害者には「５つの願い」があり、

それらは、１）原状回復、２）真相究明、３）反省

謝罪、４）再発防止、５）損害賠償であるとされる。

そこで、医療事故調査制度が定める医療事故が発生

した場合、医療安全支援センターには、ご家族や知

人から、２）真相究明や、４）再発防止を求める気

持ちを述べつつ相談がなされることが想定される。

そこで、医療事故調査制度における真相究明や再発

防止についてどのように取り扱われるのか、法令の

定めを確認した上で考察する。

医療事故が発生した場合は、医療機関は医療事故

調査・支援センターに報告し、次に法第六条の十一

「病院等の管理者は、医療事故が発生した場合には、

厚生労働省令で定めるところにより、速やかにその

原因を明らかにするために必要な調査を行わなけれ

ばならない。」の定めに従い院内調査を行うこととな

る。この調査に関しては、省令において、「（医療事

故調査の手法）第一条の十の四 病院等の管理者は、

法第六条の十一第一項の規定により医療事故調査を

行うに当たっては、次に掲げる事項について、当該

医療事故調査を適切に行うために必要な範囲内で選

択し、それらの事項に関し、当該医療事故の原因を

明らかにするために、情報の収集及び整理を行うも

のとする。 一 診療録その他の診療に関する記録の

確認 二 当該医療事故に係る医療を提供した医療

従事者からの事情の聴取 三 前号に規定する者以

外の関係者からの事情の聴取 四 当該医療事故に

係る死亡した者又は死産した胎児の解剖 五 当該

医療事故に係る死亡した者又は死産した胎児の死亡

時画像診断 六 当該医療事故に係る医療の提供に

使用された医薬品、医療機器、設備その他の物の確

認 七 当該医療事故に係る死亡した者又は死産し

た胎児に関する血液又は尿その他の物についての検

査 ２ 病院等の管理者は、法第六条の十一第四項の

規定による報告を行うに当たっては、次に掲げる事

項を記載し、当該医療事故に係る医療従事者等の識

別（他の情報との照合による識別を含む。次項にお

いて同じ。）ができないように加工した報告書を提

出しなければならない。 一 当該医療事故が発生し

た日時、場所及び診療科名 二 病院等の名称、所在

地、管理者の氏名及び連絡先 三 当該医療事故に係

る医療を受けた者に関する性別、年齢その他の情報



四 医療事故調査の項目、手法及び結果」と定められ

ている。さらに、通知の別添において、「医療事故調

査の方法等」として、「○ 本制度の目的は医療安全

の確保であり、個人の責任を追及するためのもので

はないこと。○ 医療事故調査は医療事故の原因を明

らかにするために行うものであること。※原因も結

果も明確な、誤薬等の単純な事例であっても、調査

項目を省略せずに丁寧な調査を行うことが重要であ

ること。○ 調査の結果、必ずしも原因が明らかにな

るとは限らないことに留意すること。○ 再発防止は

可能な限り調査の中で検討することが望ましいが、

必ずしも再発防止策が得られるとは限らないことに

留意すること。」と説明されている。また、同通知

別添において別に、「センターへの報告事項・報告方

法について」として「・原因を明らかにするための

調査の結果 ※必ずしも原因が明らかになるとは限

らないことに留意すること。 • 調査において再発

防止策の検討を行った場合、管理者が講ずる再発防

止策については記載する。 • 当該医療従事者や遺

族が報告書の内容について意見がある場合等は、そ

の旨を記載すること。」と説明されているが、この

「センターへの報告事項」は必ずしも遺族への説明

の内容を意味してはいない。

以上の法令・通知を踏まえると、「真相究明」を

「原因を明らかにすること」と読み替えれば、それ

は法に基づき省令に示された「医療事故調査の手法」

で実施されるが、必ずしも原因が明らかになるとは

限らないことに留意する必要がある。「再発防止」

に関しては、原因を明らかにする可能な限り調査の

中で検討することが望ましいが、必ずしも再発防止

策が得られるとは限らないことに留意することとな

る。また、管理者が講ずる再発防止策については報

告書に記載することとなる。このように、「原因を

明らかにするための調査」と「再発防止策の検討」

は医療事故調査制度において同等に扱われているわ

けではなく、あくまで原因を明らかにするための調

査に力点が置かれていることに留意が必要である。  

評価機構が運営している産科医療補償制度では、

重度脳性麻痺児例の原因分析を院内調査ではなく、

運営組織である評価機構に置かれた原因分析委員会

が行っている。そのため、医療事故調査制度と異な

り、第三者評価といえる。医療事故調査制度におけ

る院内事故調査にあたっては、国が作成したQ&Aで、

外部委員を加えて、中立、公正性や専門性を高める

ことが依頼されている。その意味では、産科医療補

償制度が行っている第三者により調査は、医療事故

調査制度の枠組みが達成しえなかったことを実現し

ているといえる。そして、その報告書の構成は表２

の通りである。疾患の原因だけでなく、提供された

医療の医学的評価、再発防止策を記載する項目が設

定されている。仮に、原因が分からない場合は「本

事例における重度脳性麻痺発症の原因は不明であ

る。」等と記載され、再発防止策がない場合は、「な

し。」と記載されるがそれらの事項は必ず検討される

等価な事項として、報告書の構成の中に含まれてい

る。これに比較して、医療事故調査制度では、死亡

の原因や再発防止に関して、必ずしも、再発防止策

まで検討されるわけではなく、報告書の構成も原因

や再発防止策を網羅した形式のものは示されていな

い。日本医療安全調査機構のホームページでは、「報

告書フォーマット」として、法令の文言に則して「２．

医療事故調査の項目、手法及び結果 ・調査の概要

（調査項目、調査の手法）・臨床経過（客観的事実の

経過） ・原因を明らかにするための調査の結果（必

ずしも原因が明らかになるとは限らない） ・調査

において再発防止策の検討を行った場合、管理者が

講ずる再発防止策 ・当該医療従事者又は遺族が報

告書の内容について意見がある場合等は、その旨を

記載」と記載されている（図３５）。産科医療補償制

度の原因分析の経験や、臨床医学の当然の現実に照

らせば、原因が明らかになるとは限らないことや、

必ずしも再発防止策が得られないことは言わずもが

なのことであるが、当該フォーマットにはそのこと

が明記されていることは、通知別添の文言の転記と

いう事実以上に、原因を明らかにするための調査を

行う者に対して、原因が明らかにならないことや、

必ずしも再発防止策が得られないという予断を与え

ている可能性があると考えられ、調査への影響の有

無が注目されたが、「医療事故調査制度開始1年の動

向」(平成２７年１０月～２８年９月)」によると、

88.2%が再発防止策の有無や内容を記載していた。

さらに、当該フォーマットでは、提供した医療に関

する医学的評価の記載の必要性については全く触れ

られていないことから、その関心に応えることはで

きない。

以上のことから、医療安全支援センターでは、ご

家族、知人などに生じた医療事故について、１）真

相究明や、２）再発防止を求める気持ちを述べつつ

相談がなされた場合に、現状の医療事故調査制度の

調査の仕組みに則して、「原因を明らかにするための

調査」の実施と報告書への記載、「再発防止策」の検

討と報告書への記載について、必ずしも積極的な原

因究明と再発防止を明示している現状にはなく、制

度ではいずれも慎重な検討や記載が求められている

が、実際には大半の報告書において、再発防止に関

する何らかの記載がなされていることを、紹介者に

分かりやすく丁寧に説明することが重要であると考

えられた。



（ウ）遺族説明

「（イ）調査報告書の内容」に関連し、「５つの願

い」について家族や知人が医療機関に説明を求める

場面が想定され、それに関連して、医療安全支援セ

ンターにも、医療機関からの説明を求めることに関

する相談がなされることが想定される。

遺族に対する説明に関しては、法第六条の十一の

５「病院等の管理者は、前項の規定による報告をす

るに当たっては、あらかじめ、遺族に対し、厚生労

働令で定める事項を説明しなければならない」の定

めに従い、遺族説明及びセンターへの報告を行うこ

ととされている。これについては、さらに、通知の

別添において、「遺族への説明方法について ○ 遺

族への説明については、口頭（説明内容をカルテに

記載）又は書面（報告書又は説明用の資料）若しく

はその双方の適切な方法により行う。 ○ 調査の目

的・結果について、遺族が希望する方法で説明する

よう努めなければならない。」と詳細に説明されて

いる。この点は、国の「医療事故調査制度の施行に

関する検討会」において、特に時間をかけて議論が

なされたところであり、医療事故調査制度の中でも、

制度見直しまでは、当該通知別添の説明に則した確

実な運用が求められるものと考えられる。そうなる

と、遺族は説明方法について医療機関に希望を述べ

ることができるが、その結果、医療機関はその希望

に沿うように努力するものの、その結果、口頭、書

面、双方のいずれになるかは医療機関の判断によっ

て決まるものと解される。

そこで、医療安全支援センターでは、ご家族、知

人などに生じた医療事故について、医療機関からの

説明を求める相談がなされた場合に、現状の医療事

故調査制度の仕組みに則して、遺族は説明方法につ

いて医療機関に希望を述べることができるが、医療

機関の判断によって決まることを、丁寧に説明する

ことが重要であると考えられた。遺族説明が実際に

どのような方法でなされているか、「医療事故調査制

度開始１年の動向」(平成２７年１０月～２８年９

月)」にはそのデータは掲載されていない。研究分担

者は、「診療行為に関する死亡の調査分析モデル事

業」において、調査報告書を遺族に手交しつつ、説

明会も行った経験があるが、特に遺族の疑問にどう

しても答えられないことがあったり、遺族の想像す

る内容と異なる説明をしたりした場合は、説明によ

り遺族が納得するというよりも、遺族が諦めるか、

または、さらなる質問が繰り返され、紛争化の様相

を見せた事例を経験した。

③相談事例の集計・分析業務における活用

医療安全支援センターの相談内容は様々であり、

医療費、接遇といった関心が多く集まる内容も含む

ことから、個別の疾患に対して提供された医療に関

する内容は多くないものと推測される。しかし、一

部ではあるが、そのような技術的な内容の相談であ

れば、相談対応の記録の中で、類似事例が蓄積して

いれば、医療事故情報収集等事業における技術的な

分析のテーマに同じものがあれば、説明に用いるこ

とができる知識として有用と考えられる。これまで

取り上げられた累計１８６テーマを表３に示す。

これらのテーマ分析の結果は、ホームページにお

いてテーマごとに作成された PDF ファイルとして掲

載さえており、ダウンロードも可能である（図３６、

３７）。医療事故調査制度においても、今後、技術的

分析が蓄積されることによって、同種の有用な知識

が公表されることが想定されるが、平成２８年度の

段階では、技術的な分析内容や個別事例の公表はな

されていない。

医療事故情報収集等事業や医療事故調査制度にお

ける集計・分析の結果は、医療安全支援センターだ

けでなく、医療機関に対しても情報提供して共有す

るものと考えられることから、④で述べる活用にお

いても有用と考えられる。

④医療機関への医療安全施策の普及・啓発

医療事故情報収集等事業では、収集した事例を集

計・分析し、報告書、年報、医療安全情報、事例デ

ータベース、研修会などの成果を創出して医療機関

に還元するとともに、その内容を透明度高く公開し

て、社会に対して情報提供している。当該事業が分

析している事例は、実際に医療機関において発生し

た事例であることから、医療安全に関する書籍を作

成するために作られた教育的な事例といった性質で

はなく、現実感や臨場感に富み、説得力がある事例

である。表３に、テーマ分析の一覧を示したが、そ

のほかの章には、繰り返し報告されている事例を分

析しており、その内容もホームページに掲載されて

いる（図３６，３７）。

報告書や年報による量的な情報還元は大量の情報

を収集するとともに還元している成果である。一方

で、多忙な臨床現場で診療や看護、調剤などの業務

に従事している医療者に知識を伝達することは難し

い。そこで、情報量を絞り込み、診療を中心とした

仕事に従事している医療者にも参照していただける

ような媒体として、医療事故情報収集等事業では、

平成１８年度から「医療安全情報」を作成、送付し

ている。「医療安全情報」は報告書や年報とは異な

る役割を持った媒体である。定期的な報告書や年報

とは異なり、情報を絞り込み、視認性にも配慮して、

１ページ目にはイラストや図を取り入れたり文字を



大きくしたりしている。医療の現場で忙しく業務に

従事している方々に、短時間で理解できる内容とな

るよう作成されている。２ページ目には、実際に報

告のあった事例の概要をいくつか掲載するようにし

ている。法令に基づく医療事故の報告が医療事故情

報収集等事業の基盤となっていることから、報告さ

れた事例を基本として、架空の情報を追加せずに作

成するようにしている。現在我が国の病院数の７割

に相当する 5,930 医療機関（診療所を一部含む）に

対して FAX により情報提供しており、WEB 上でもダ

ウンロード可能である（図３８，３９）。

また、事業に参加している医療機関に対するアン

ケート調査の結果において、医療安全情報は、活用

度が大変高く、90%を超える医療機関が「活用してい

る」「どちらかといえば活用している」と回答して

いる（図４０）。医療安全情報は、現在、我が国の

病院の 70%にファックスで配信している媒体となっ

ていることから、その更なる活用により、多くの有

用な情報を医療現場に提供し、それが有効に機能す

ることを実現する媒体となることが期待される。最

近はFacebookを活用した情報発信も行っており、情

報の入手方法としてこのようなツールの活用も促進

することが望まれる（図４１）。

医療事故調査制度では、事故調査結果の整理・分析、

医療機関への分析結果の報告に関し、「○ 報告され

た事例の匿名化・一般化を行い、データベース化、

類型化するなどして類似事例を集積し、共通点・類

似点を調べ、傾向や優先順位を勘案する。○ 個別事

例についての報告ではなく、集積した情報に対する

分析に基づき、一般化・普遍化した報告をすること。

○ 医療機関の体制・規模等に配慮した再発防止策の

検討を行うこと。」と示され、センターが行う普及

啓発に関しては、「○ 集積した情報に基づき、個別

事例ではなく全体として得られた知見を繰り返し情

報提供する。○ 誤薬が多い医薬品の商品名や表示の

変更など、関係業界に対しての働きかけも行う。○

再発防止策がどの程度医療機関に浸透し、適合して

いるか調査を行う。」と示されている。この具体的

な成果として、医療事故情報収集等事業のような技

術的分析を含む報告書や年報の作成、医療安全情報

のようなアラートの発信等が期待されるが、制度開

始以降１年を経過した時点では、その成果は作成さ

れていない。調査を体系的に分析して、今後中心静

脈ラインの挿入に関する知識が公表医療事故調査制

度の再発防止委員会や運営委員会においても説明さ

れていることから、期待される。

このように、医療機関において普及度、活用度と

もに高まってきた成果を医療安全支援センターから

医療機関に普及・啓発することは有用と考えられる。

Ｅ 結論

医療安全支援センターの業務内容が詳細に明らか

になることによって、既存の医療安全に関する制度

や事業の成果の活用について考察することが可能に

なった。そこで今年度は、医療法施行規則に基づい

て（公財）日本医療機能評価機構において運営され

ている医療事故情報収集等事業の成果の活用及び、

平成２７年１０月に開始された医療法に基づく医療

事故調査制度に関して寄せられる相談とその要点に

ついて、平成２８年度に行われた医療事故調査制度

の見直しや、支援団体として制度の説明を継続して

実施した中で得られた知見、院内事故調査を実施し

た経験を踏まえて検討した。具体的には、いくつか

の成果物を医療安全支援センターの相談業務や地域

の医療機関に対する医療安全施策の普及・啓発の機

能において活用することや、医療事故調査制度の仕

組みや様々な課題を抱えたまま運営されている現状

を正確に理解して、相談者に対して丁寧に説明する

ことが重要と考えられた。

Ｆ 健康危険情報

なし

Ｇ 研究発表

１．論文等発表

１）後 信、外科手術と新たな医療事故調査

制度～医療事故の報告を中心に～ 日本

外科学会雑誌第１１８巻 第１号、日本外

科学会、２０１７、in press

２）後 信、医療事故調査制度 総合リハビ

リテーション、医学書院、in press

２．書籍

１）後 信、産科医療補償制度について 医療

安全管理実務者標準テキスト、へるす出版、

２０１６年８月１日 第１版第１刷発行（共

同著者）

２）後 信、医薬品の類似性や後発医薬品の

導入に関する医療事故 医薬品の製品寿

命を延ばす製剤工夫・包装改良の具体的ポ

イント、（株）技術情報協会、in press

２．学会発表

１）2016.05.26第63回日本麻酔学会学術集会、「医

療事故調査制度の問題点」

２）2016.05.29第57回日本臨床細胞学会総会（春

期大会）、教育講演セミナー 「臨床細胞検査等

における医療安全について」

３）2016.09.03 九州麻酔科学会 第54回大会「医

療事故情報収集等事業における周術期の医療事故



について」

４ ） 2016.09.26 WHO Global Consultation, 

Priorities for Global Patient Safety,

“Japanese Experience with Reporting and 

Learning Systems”, Florence, Italy

５）2016.09.25 第 15 回 福岡県産科婦人科学会

（ランチョンセミナー）「医療安全～医療事故の

情報 収集・分析による再発防止の取り組み～」

６）2016.10.06 福岡県透析医会 医療安全管理セ

ミナー、「透析に関する医療事故、ヒヤリ・ハット

について」

７）2016.10.14 第 31 回日本整形外科学会基礎学

術集会（第13 回研修指導者講習会）「医療事故、

ヒヤリ・ハット事例から考える整形外科領域の医

療安全」

８）2016.10.18 33rd ISQua Conference in Tokyo,

Plenary lecture“Japan’s Quality Improvement 

Body–Its achievement and future role in public 

healthcare service as private sector entity”

９）2016.10.19 33rd ISQua Conference in Tokyo,

WHO session“Measuring Quality of Health 

Service in the Context of Sustainable 

Development Goals (SDGs) - Japan’s 

experience”

３．報告書等作成公表

１）医療事故情報収集等事業平成２７年年報（平

成２８年 ８月公表）

２）薬局ヒヤリ･ハット事例収集･分析事業２７年

年報（平成２８年１０月公表）

３）医療事故情報収集等事業第４７回報告書（平

成２８年１２月公表）

４）医療事故情報収集等事業第４６回報告書（平

成２８年 ９月公表）

５）医療事故情報収集等事業第４５回報告書（平

成２８年 ６月公表）

６）薬局ヒヤリ･ハット事例収集･分析事業第１４

回集計報告（平成２８年９月公表）

Ｈ 知的所有権の取得状況

なし
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図１ 医療事故情報収集等事業の概要

図２ 医療事故調査制度の概要

第三者機関
調査の流れ

全医療機関
共通の

調査の流れ

④収集した情報の整理・分析

必要な支援
助言等

⑥調 査

（注１）支援団体については、実務上厚生労働省に登録し、院内調査の支援を行うとともに、委託を受けて第三者機関の業務の一部を行う。
（注２）第三者機関への調査の依頼は、院内調査の結果が得られる前に行われる場合もある。

再発の防止に関する普及啓発 等

⑦報告
（調査結果）

医療機関（病院・診療所・助産所）

②院内調査

③報告
（調査結果）

支援団体

①報告

⑦報告
（調査結果）

⑤依頼

③説明

⑤依頼

日本医療安全調査機構
（医療事故調査・支援センター）
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図３ 病床規模別医療
事故報告（発生）件数

「医療事故報告等に関する報告について―医療事故調査制度開始1年の動向（平成27年10月～平成28年9月）」日本医療安全調査機構 より

図４ 起因した医療（疑いを含む）

「医療事故報告等に関す
る報告について―医療事
故調査制度開始1年の動
向（平成27年10月～平成
28年9月）」日本医療安全
調査機構 より



2017/2/28

3

図５ 手術（分娩を含む）の内訳

「医療事故報告等に関する報告について―医療事故調査制度開始1年の動向
（平成27年10月～平成28年9月）」日本医療安全調査機構 より

図６ 診療科別医療事故報告（発生）件数

1 外科 69
2 内科 56
産婦人科 22
産科 10
婦人科 3

4 消化器科 34
4 整形外科 34
5 循環器内科 25
6 心臓血管外科 21
7 小児科 17
8 脳神経外科 16
9 精神科 15

10 泌尿器科 14

3

「医療事故報告等に関する報告について―医療事故調査制度開始1年の動向
（平成27年10月～平成28年9月）」日本医療安全調査機構 より
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図７ 医療事故報告件数の推移（平成27年10月～28年9月）

「医療事故報告等に関する報告について―医療事故調査制度開始1年の動向
（平成27年10月～平成28年9月）」日本医療安全調査機構 より

図８ 地域ブロック別報告件数（平成27年10月～28年9月）

「医療事故報告等に関する報告について―医療
事故調査制度開始1年の動向（平成27年10月～
平成28年9月）」日本医療安全調査機構 より
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図９ 医療事故発生から患者死亡までの期間

「医療事故報告等に関する報告について―医療事故調査制度開始1年の動向
（平成27年10月～平成28年9月）」日本医療安全調査機構 より

図１０ 患者死亡から医療事故報告（発生）までの期間

「医療事故報告等に関する報告について―医療事故調査制度開始1年の動向
（平成27年10月～平成28年9月）」日本医療安全調査機構 より
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図１１ センター合議と医療事故報告の状況

「医療事故報告等に関する報告について―医療事故調査制度開始1年の動向
（平成27年10月～平成28年9月）」日本医療安全調査機構 より

図１２ 医療機関・支援団体等の相談内容

「医療事故報告等に関する報告について―医療事故調査制度開始1年の動向
（平成27年10月～平成28年9月）」日本医療安全調査機構 より
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図１３ 遺族等の相談内容

「医療事故報告等に関する報告について―医療事故調査制度開始1年の動向
（平成27年10月～平成28年9月）」日本医療安全調査機構 より

図１４ 解剖の実施状況（１）

実施あり:32.3%

「医療事故報告等に関する報告について―医療事故調査制度開始1年の動向
（平成27年10月～平成28年9月）」日本医療安全調査機構 より
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図１５ 解剖の実施状況（２）

病理解剖は:69.2%、司法解剖は23.1%

「医療事故報告等に関する報告について―医療事故調査制度開始1年の動向
（平成27年10月～平成28年9月）」日本医療安全調査機構 より

図１６ 死亡時画像診断（Ai）の実施状況

実施あり:34.8%

「医療事故報告等に関する報告について―医療事故調査制度開始1年の動向
（平成27年10月～平成28年9月）」日本医療安全調査機構 より
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図１７ 院内事故調査結果の報告件数の推移（平成27年10月～28年6月）

「医療事故報告等に関する報告について―医療事故調査制度開始1年の動向
（平成27年10月～平成28年9月）」日本医療安全調査機構 より

図１８ 医療事故報告（発生）から院内調査結果報告までの期間

「医療事故報告等に関する報告について―医療事故調査制度開始1年の動向
（平成27年10月～平成28年9月）」日本医療安全調査機構 より
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図１９ 制度開始6か月の発生報告事例を対象とした院内調査結果報告件数

「医療事故報告等に関する報告について―医療事故調査制度開始1年の動向
（平成27年10月～平成28年9月）」日本医療安全調査機構 より

医療事故報告が187件、うち結果報告済みが128件

図２０ 制度開始6か月の発生報告事例を対象とした院内調査結
果報告が終了していない理由

「医療事故報告等に関する報告について―医療事故調査制度開始1年の動向
（平成27年10月～平成28年9月）」日本医療安全調査機構 より
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図２１ 調査委員会の設置の有無

「医療事故報告等に関する報告について―医療事故調査制度開始1年の動向
（平成27年10月～平成28年9月）」日本医療安全調査機構 より

図２２ 調査委員会開催回数

「医療事故報告等に関する報告について―医療事故調査
制度開始1年の動向（平成27年10月～平成28年9月）」日
本医療安全調査機構 より
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図２３ 委員数

「医療事故報告等に関する報告について―医療事故調査制度開始1年の動向
（平成27年10月～平成28年9月）」日本医療安全調査機構 より

図２４ 外部委員数

「医療事故報告等に関する報告について―医療事故調査制度開始1年の動向（平成27年10月～平成28年9月）」日本医療安全調査機構 より
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図２５ 外部委員の参加

「医療事故報告等に関する報告について―医療事故調査制度開始1年の動向
（平成27年10月～平成28年9月）」日本医療安全調査機構 より

図２６ 再発防止策の記載

88.2%が再発防止策を記載

「医療事故報告等に関する報告について―医療事故調査制度開始1年の動向
（平成27年10月～平成28年9月）」日本医療安全調査機構 より



2017/2/28

14

図２７ 当該医療従事者の意見の記載

「意見なし」という記載も含めると25.5%が記載。

「医療事故報告等に関する報告について―医療事故調査制度開始1年の動向
（平成27年10月～平成28年9月）」日本医療安全調査機構 より

図２８ 遺族の意見の記載

「意見なし」という記載も含めると58.3%が記載。

「医療事故報告等に関する報告について―医療事故調査制度開始1年の動向
（平成27年10月～平成28年9月）」日本医療安全調査機構 より
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図２９ センター調査件数（平成27年10月～28年9月）

「医療事故報告等に関する報告について―医療事故調査制度開始1年の動向
（平成27年10月～平成28年9月）」日本医療安全調査機構 より

図３０ センター調査依頼時期（平成27年10月～28年9月）

「医療事故報告等に関する報告について―医療事故調査制度開始1年の動向
（平成27年10月～平成28年9月）」日本医療安全調査機構 より
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図３１ 院内調査結果報告からセンター調査依頼までの期間（平成27
年10月～28年9月）

「医療事故報告等に関する報告について―医療事故調査制度開始1年の動向
（平成27年10月～平成28年9月）」日本医療安全調査機構 より

図３２ センター調査依頼理由（平成27年10月～28年9月）

「医療事故報告等に関する報告について―医療事故調査制度開始1年の動向
（平成27年10月～平成28年9月）」日本医療安全調査機構 より
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図３３ 医療事故情報収集等事業産科医療機関のページ

表１ 「医療に起因する（疑いを含む）」死亡又は死産の考え方（厚生労働省通知別添）
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図３４ 医療事故の該当性の判断のイメージ

 医療に起因する（疑いを含む）

 管理者が予期しなかった

医療に起因しない／予期した

境界

 医療に起因する（疑いを含む）

 管理者が予期しなかった

医療に起因しない／予期した

境界
（グレーゾーン）

表２ 産科医療補償制度 原因分析報告書の構成

1. はじめに

2. 事例の概要

１）妊産婦等に関する基本情報 ２）今回の妊娠経過

３）分娩のための入院時の状況 ４）分娩経過

５）新生児期の経過 ６）産褥期の経過

７）診療体制等に関する情報 ８）児・家族からの情報

3. 脳性麻痺発症の原因

4. 臨床経過に関する医学的評価

5. 今後の産科医療向上のために検討すべき事項

6. 関連資料
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図３５ 医療事故調査制度 調査報告書のフォーマット

表３ 医療事故情報収集等事業の報告書で取り上げた分析テーマ一覧（過去３年分）
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図３６ ホームページにおける分析テーマの掲載

図３７ ホームページにおける再発・類似事例の掲載
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図３８ 医療安全情報No.121 「経鼻栄養チューブの誤挿入」

図３９ ホームページにおける医療安全情報の掲載
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図４０ 医療安全情報の活用度（アンケート）

図４１ SNSを活用した情報発信（医療事故情報収集等事業のFacebookのページ）


