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総括研究報告書 

 

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 

 

― 医療安全支援センターの今後の発展のための研究 ― 

 

研究代表者  児玉  安司   東京大学大学院医学系研究科医療安全管理学 
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１ ２０２５年問題に対応するための医療介護の課題

と医療安全支援センターの役割 

⑴ ２０２５年問題に対応するための医療介護の課題 

ア 医療介護の２０２５年問題 

団塊の世代が後期高齢者となり、超高齢化社会を迎

えるいわゆる医療介護の２０２５年問題が迫っている。

平成２３年中医協「入院・外来・在宅医療について（総

論）」によると、日本人の７５歳人口の割合は２０３０

年には１９．７％に達し、死亡者数は１５９．７万人

であると推計され、２０１０年と比較して２０３０年

までに約４０万人死亡者数が増加することが見込まれ

ている。２０１０年現在、約８５％が病院及び診療所

で看取られているが、病院及び診療所では死亡者数の

急増に対応できず、看取り先の確保が課題である。 

イ ２０２５年問題に対応するための政策 

病床を再編し、病院は急性期の治療を行い、看取り

は在宅や介護施設などの地域で行うという方向性が政

策として打ち出されている。 

２０１８年の診療報酬改定のポイントとして、地域

包括ケアシステムの構築、医療と介護の連携強化、急

性期から回復期、慢性期、在宅医療までの医療機能の

分化・連携の推進が挙げられており、２０２５年問題

を見据えた政策の方向性が示された。 

ウ 医療介護システムへの要請 

増加する医療費に対応することも政策課題とされて

いる。終末期医療の適正化や医療の効率化、介護施設・

在宅へ看取りの場を移行させることなどが求められて

いる。 

また、高齢者単身世帯が増加し、高齢者単身世帯に

おける要介護者の数も増加している。地域社会の公

助・共助・互助による高齢者のケアの強化が必要とな

っている。 

 医療と介護の接点は増え、医療機関から介護福祉へ、

医療機関・介護福祉施設から在宅への移行が課題とな

っており、その社会インフラの整備が政策として進め

られている。 

 介護福祉施設・在宅で診る患者の重症化や介護福祉

施設・在宅での看取りが増えていることから、医療介

護に関するシステム全体の再編が急がれている。 

⑵ ２０２５年問題と医療安全支援センター 

～３つの相談類型への対応～ 

 ２０２５年問題に対応するための医療介護の変容と

共に、医療安全支援センターは以下の３つの相談類型

への対応が求められる。 

①苦情相談型の対応 

医療の内容に納得できないという苦情や相談は

時代を問わず一定数あるが、高齢化社会の医療にお

いては、治療が奏功しない患者やＡＤＬが低下して

退院していく患者が増えていき、医療への苦情や不

満が増加していく。 

医療安全支援センターは、各医療機関での患者相

談窓口と並ぶ公的な苦情相談窓口として機能して

医療介護の２０２５年問題に対応するために、医療介護システムは変革を求められている。医療安全支

援センターが直面する相談支援は３つの相談類型（苦情相談型、専門相談型、地域包括型）に整理できる。

本稿では、３類型の相談支援に対応することが求められる医療安全支援センターの課題を相談支援のアプ

ローチの３方向（患者・家族、医療機関、第三者機関）から検討した。 

 昨年度までの研究で、医療安全支援センターが多様な機能を果たすようになっていることが明らかにな

ったが、機能分類に加えて、本稿で試みた３つの相談類型及びアプローチの３つの方向による検討は、各

センターが抱える課題を可視化するうえで有効な視点となりうる。 

医療介護システムが変革する中で、各センターが自センターの抱える課題を整理・明確化し、体制整備

やネットワーク構築などを行っていくことが求められている。 



きており、各医療機関についての苦情相談への対応

は今後もセンターの重要な役割の一つである。 

②専門相談型の対応 

 がん治療におけるゲノム医療や集学的治療を典型

として、医療の高度化と技術進歩は目覚ましいもの

があるが、患者の理解と自己決定をサポートする体

制の整備にはまだまだ課題が多い。がん相談やピ

ア・サポートにみるように、専門的な相談支援の体

制整備が問われている。 

 医療安全支援センターでも、今後専門型の相談を

受けることが増え、専門型の相談へどのように対応

するかが課題となると考えられる。 

③地域包括型の対応 

 ２０２５年問題への対応や政策から医療の地域へ

の移行が進められており、体制移行に伴うきしみが

生じている。 

 介護分野では、介護保険の導入以来、各サービス

事業者のみならず、都道府県、市区町村、社会福祉

協議会、国保連合会などの公的・第三者的な苦情相

談窓口が重層的に整備されてきたが、医療との連携

についての相談窓口は未整備である。医療と介護の

接点が増大し、退院調整や地域包括ケアに関連する

相談が増加していくと予想され、医療安全支援セン

ターが地域包括ケアに関わる相談対応の役割を果た

すことへの期待は大きい。 

 

２ センターの機能の多様化と相談支援の広がり、セ

ンターの課題 

⑴ センター機能の多様化 

昨年度までの研究により、医療安全支援センターに

は以下のような機能があると考えている（平成２４年

度「医療安全支援センターにおける効果的なサービス

提供のための研究」児玉中間報告、平成２８年度「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」児玉研究）。 

①行政指導的機能 

 医療安全支援センターと医療法に基づく指導・監

視等について、担当職員の併任も多く、業務に関連

性がある。苦情・相談によって得られた情報等を医

療法に基づく指導・監視等に有効に利用することで、

機能的な行政指導が期待できる。 

②対話促進機能 

 医療安全支援センターは、苦情・相談を聴取する

にとどまらず、公的な立場から医療機関と患者の情

報共有を促進することができる。個々の相談事例に

おいて患者家族からの苦情相談を医療機関と共有し、

共有した結果を患者・家族患者にフィードバックす

ることで患者・家族と医療機関とのコミュニケーシ

ョンを促進する機能を果たしている。 

③紛争解決的機能 

 医療安全支援センターが紛争解決を目的とした証

拠収集、事実認定や法的判断などの準司法的な機能

を果たすことは想定されていないが、公正な第三者

として紛争解決に携わり、民事上の紛争解決に関与

しうるだけの人的資源を備えていれば、患者・家族

と医療機関への双方向性の助言が広い意味での紛争

解決的機能を果たすことも可能となっている。 

医療安全支援センターは、消費者センターなどの

第三者的相談機関や行政ＡＤＲとしての機能を果た

し、公正中立な第三者として紛争解決に関与するこ

とができる。 

④精神保健機能 

 センターの苦情相談において、精神保健関連の相

談が多数に上っており、精神保健相談としての機能

を果たしている。ただし、実態調査においては、精

神保健関連の相談は、長時間複数回にわたることも

あり、相談員の負担となっている実情が明らかとな

っている。 

⑤地域啓発機能 

 個々の相談事例の集積を踏まえて、地域住民と医

療機関や関係団体の連携を深め、医療介護に関する

情報共有と地域啓発の取組みが行われている。 

具体的には、医療安全推進協議会により医療関係

団体とのネットワークを構築し、出前講座などの取

組みで地域住民への啓発やネットワークづくりを

行っている。 

⑵ 相談支援の広がりとセンターの課題 

ア 相談支援の広がり 

 患者・家族に対する相談支援は広がりを見せている。 

センターの中には、専門性の高い研修を実施して、

相談員の質の確保を行っているところや医療安全推進

協議会の実施や地域啓発などを通じて地域と連携する

仕組み作りを行っているところもある。また、相談対

応だけではなく、医療機関への情報提供や地域へのフ

ィードバックなど双方向性のある情報の媒介となる機

能を果たせているセンターもある。 

 ２０２５年問題に対応する医療介護システムの構築

が進む中で、医療安全支援センターの地域での役割は

益々重要になっている。 

イ 実態調査を通じて見えてきた課題 

（ア）実態調査を通じて見えてきたセンターの実情 

 医療安全支援センターは多様な機能を有するように

なっており、センターの実情も様々である。実態調査

を通じて医療安全支援センターの実情は下記の５つの

類型に整理できることが昨年度までの研究から明らか

となった（平成２６年度「医療安全支援センターにお

ける業務及び運営の改善のための研究」児玉研究）。 

①発展型 



  地域の患者団体や医療団体等とのネットワークの

構築、医療安全推進協議会の積極的な設置運営、医

療法に基づく立入検査担当部署との連携など、行政

的な体制を十分に確保している。相談員の人材の募

集、養成、活用が十分に行われている。 

研修を受けた専任相談員が配置されており、患

者・家族などの相談者に深い共感もちながら、問題

解決のための適切な助言が行えている。個々の医療

機関の医療安全管理者等とのネットワークを形成し

ている。個別事例についても単なる苦情対応を超え

て医療安全対策の視点も含めて医療機関へのフィー

ドバックを適切に行うことができる。発展型のセン

ターでは、地域における啓発活動の展開が積極的に

行われ、患者団体や医療団体、地域住民への情報発

信が行われるなど、地域啓発機能も高い。 

②体制充実型 

  医療法で定められたセンターとしての行政的な体

制の確保はできている。 

患者側と医療機関側の双方への問題解決の支援も

相当程度行っている。医療法上での医療安全支援セ

ンターの設置目的は達成できているといえるが、定

められている行政的な体制を確保して、質の高い相

談対応を行っていても、医療安全支援センターの担

当部署と医療法に基づく立入検査部署との連携や医

療機関の医療安全管理者とのネットワークが必ずし

も十分でない場合は、医療安全のための視点がやや

足りなくなってしまうこともある。 

③行政官中心型 

医療安全推進協議会の開催も含めて行政的な体制

はある程度確保されており、立入検査担当部署との

連携も行われているなど、医療法で定められたセン

ターの機能は達成しているが、専任の相談員がいな

いなど、相談スキルと問題解決への支援が不十分で

ある。 

定期的に異動する行政官が中心となっていること

が多い。行政官の個人の能力が極めて高い場合は、

専任の相談員無しでも十分な傾聴と問題解決への支

援などが行われて前述の「②体制充実型」といえる

場合もあるが、現実的にはかなりの困難を伴うと思

われる。 

④相談員中心型 

  行政的な体制の確保は十分ではないが、専任の相

談員個人のスキルに基づく熱心なカウンセリング的

対応と関係調整、医療機関側へのフィードバックが

行われている。看護師長クラスの退職者など、医療

に関する知識を十分にもち、関係調整についての意

欲と能力をもつ。 

  相談員個人の能力によっては地域における啓発活

動も積極的に行われるなど、上述「①発展型」にも

近いような効果を発揮している。 

⑤不全型 

  行政的な体制確保も、相談員の機能も十分ではな

い。担当者が電話や面接による苦情対応に追われて

おり、担当者のメンタル面でのサポートも検討する

必要がある。 

（イ）センターの課題 

 センターの実情が明らかになるについて、センター

が抱える課題も可視化されてきた。 

①行政機構としての整備 

 相談員などの人員を充実させ質の高い相談対応を行

えているセンターがある一方で、体制確保も相談内容

の質も不十分なセンターもあり、行政機構としてのセ

ンターの体制整備に課題がある。 

②エンパワメント 

センターには相談対応を通じて患者・家族、医療者、

地域をエンパワメントしていくことが求められている

が、相談体制が十分でないセンター、医療機関との関

係調整にまで及んでいないセンター、地域啓発活動を

積極的に行えていないセンターでは、患者・家族、医

療者、地域へのエンパワメントすることが十分にでき

ていない。 

③フィードバック 

 センターには年間で約８万件もの苦情相談が寄せら

れており、センターで得られた情報は、医療の質・安

全や地域社会への情報発信に有効に活用しうるが、

個々の相談対応を超えてセンターで得られた情報を有

効に活用できているセンターは限られている。 

 

相談・支援、対話・共感、関係修復のための体制整

備、人材の確保と研修の実施、情報収集とフィードバ

ックのシステムの整備などが実態調査を通じて見えて

きた課題である。 

 

３ センターの課題についての検討 

      ～相談の３類型と３方向のアプローチ～ 

⑴ 検討の視点 

ア ３つの相談類型からの検討 

医療安全支援センターは今後①苦情相談型の対応②

専門相談型の対応③地域包括型の対応の３つの相談類

型への対応が求められる。３つの相談対応の類型はそ

れぞれ相談者に求められる役割が異なりうるので、そ

れぞれの類型ごとに課題を検討する。 

イ アプローチの方向（３方向）からの検討 

医療安全支援センターにおける相談対応のアプロー

チには３つの方向がある。 

① 患者・家族へ 

 情報提供し、理解の促進を図る。 

② 医療機関へ 



 実情を把握し、対応を検討する。 

③ 第三者機関へ 

 紛争解決機関や専門の相談窓口、地域と連携する。 

⑵ ３つの相談対応の類型を３方向から検討 

３類型それぞれについて相談支援のアプローチの３

つの方向（患者・家族、医療機関、第三者機関）から

検討する。 

ア 苦情相談型 

 行政の対処や司法の対処を求める類型であり、患

者・家族と医療機関との対立の解消が相談対応に求め

られる。 

（ア） 患者・家族へ 

 患者家族と医療機関との間には情報の非対称性があ

り、また、医療の実情と患者の認識や期待との間には

ギャップがあり、これらが患者・家族の苦情の原因と

なっていることが多い。センターから、患者家族に対

し、情報を提供し、理解の促進を図ることで、患者・

家族の不満を解消することが対立解消の上で有効であ

る。また、医療機関に対する苦情について、行政機関

として情報提供を受けるという対応や、患者・家族へ

のカウンセリング的な対応をすることで、患者・家族

の不満が解消されることも多い。 

しかし、情報提供やカウンセリング的な対応といっ

た対患者・家族へのアプローチだけでは限界があり、

当該医療機関や第三者機関との連携が必要な場面も出

てくる。 

（イ） 医療機関へ 

 患者・家族からの苦情について、医療機関に情報提

供し、実情を把握し、患者家族の納得につなげること、

また、医療機関への医療監視に得られた情報を活用す

ることで医療安全につなげることが考えられる。 

 医療監視と医療安全支援センターの業務は、法令上

別々に定められているが、医療法の目的は共通であり、

また、現場の保健所等での医療安全支援センターと医

療監視の担い手となる指導担当部署は、人的に重なり

合うこともあり、部署が近接して設置されていること

も多い（前掲平成２４年度児玉中間報告）。センター機

能のひとつとして行政指導的機能が挙げられるが、セ

ンターに集積した情報は、医療監視と連携することで、

医療安全に資することになる。 

 医療機関の医療安全管理者との間の信頼関係とネッ

トワーク構築はこうした対応をするうえで有益である。 

（ウ） 第三者機関へ 

 センターが個別の事案について、公正な第三者とし

て紛争解決を図っていく立場と行政機関として一方当

事者である医療機関に対して行政指導をする立場を両

立することには困難があるし、紛争解決機関としての

物的資源をセンターが備えることは現実的ではない。

民事賠償及び刑事処罰など、司法の対応を求める苦情

相談に対しては、第三者機関を活用することが必要と

なる。 

 裁判外紛争解決機関（ADR：alternative dispute 

resolution)の活用も紛争解決のための一助となってい

る。現在、全国の弁護士会に医事紛争を取り扱う医療

ＡＤＲが設けられており、柔軟かつ迅速な医事紛争の

解決が図られている。 

 紛争解決機関が多様化する中で、患者・家族の希望

を叶えるための最適な手続を紹介することが必要であ

る。 

イ 専門相談型 

 専門的な知識を求める相談である。病院の説明の理

解のための補足説明や相談を通じた患者・家族への支

援が必要であり、場合によっては適切な専門機関との

連携を図る必要がある。 

（ア）患者・家族へ 

 医療機関からの説明が分かりづらいという不満や苦

情は多い。特に、専門的な治療については、医療機関

からの説明だけで患者・家族が理解することは困難が

ある。 

 センターが相談を通じて、病院の説明の理解のため

の補足説明をすることで、患者家族の理解を助けるこ

とが、苦情相談対応の基本となる。 

 センター相談員のバックグラウンドは様々であり、

専門的な知識を有する人員やネットワークをどこまで

整備するかが課題となっている。 

また、医療技術の進歩発展は著しく、そのうえ、イ

ンターネットの普及と情報洪水により玉石混淆の医学

知識が流布している。求められる知識の専門性は高く、

それを支える人的なネットワーク作りの整備が必要で

ある。 

（イ）医療機関へ 

患者・家族が医師の説明が不十分であると感じてい

る実情を医療機関に伝えることで、補足説明を促すこ

とも専門型相談における患者家族への支援となる。 

 高度医療に関して説明が欲しいと感じる患者家族は、

理解できていないというよりも、共感を求めているこ

ともある。医療機関からの補足の説明だけでは限界が

ある。 

（ウ）第三者機関へ 

 医学的専門的な情報提供だけではなく、心理的サポ

ート、カウンセリング、ピア・サポートなど、当該疾

患に罹患した患者やその家族を支援するためのノウハ

ウをもつ第三者機関との連携が重要である。センター

は、地域ごとの専門窓口を把握し連携することが必要

である。 

ウ 地域包括型 

 医療介護の連携を強化し、地域包括医療システムを

整備していくにあたっては、医療機関から在宅に出さ



れることへの不満やストレス、介護の苦労、費用負担

の不満、看取りへの不安などが患者・家族から表出さ

れることも多く、苦情相談として顕在化することが懸

念される。施設・個人という枠組みだけではなく地域

という枠組みで目標を共有し課題解決を行う視点は、

医療安全支援センターの苦情相談対応においても益々

重要となっている。福祉と地域包括ケアの視点が相談

支援に求められる。 

（ア）患者・家族へ 

 地域包括ケアにおいて、公助・互助・自助の観点か

ら、患者・家族に対して、エンパワメントを図ること

が必要である。 

（イ）医療機関へ 

当該相談者が利用している医療機関や介護施設のケ

アマネジメントの力を引き出すため、医療機関や施設

等に苦情に関連する情報提供を行うことも重要である。 

（ウ）第三者機関へ 

退院調整、在宅ケアのためには、患者家族や医療機

関だけでは困難であり、地域のリソースを紹介するこ

とで、当該患者を地域に包摂するための道標を示すこ

とも必要である。 

連携すべき第三者機関として地域包括支援センター

が挙げられる。 

 

４ まとめ ～人材養成とシステム作り～ 

⑴ 傾聴スキル向上と相談員のメンタルケア 

 全ての相談類型において、患者・家族の苦情相談を

聴き、カウンセリング的な対応をすることが不満解消

の一助になり、苦情相談において傾聴は対応の基本で

ある。 

傾聴スキルの向上や共感の表現を医療安全支援セン

ター総合支援事業では、初任者研修を通じて、図って

きた（平成２８年度分担研究者 杉山恵理子）。 

苦情相談を受け傾聴することを続けると、相談員に

かかる精神的な負担が重くなり、相談員のバーンアウ

トに繋がる。相談員のバーンアウトを防ぐことも重要

であり、ジョイントミーティングをはじめとする各種

研修において、相談員同士の情報交換をすることで、

孤立しがちな相談員のメンタルケアを図っている。 

⑵ ネットワーク構築の課題 

 上記検討から３つの相談類型それぞれにおいて、患

者家族や医療機関だけではない第三者との連携が必要

とされることが明らかとなった。患者・家族や医療機

関以外の第三者と連携することには課題がある。 

ア 苦情相談型の課題 

 司法手続には限界があり、ＡＤＲなど裁判外の手続

も含めて苦情相談の解決のためにどのような手続を出

口にすべきか情報を収集し、適切に相談支援をするこ

とが求められる。 

 また、医療機関の医療対話推進者や医療安全管理者

とのネットワーク構築も重要である。 

イ 専門相談型の課題 

 相談員が有する専門知識には限界がある。また、相

談員がピア・サポートを行うことは現状では難しく、

専門的な相談やピア・サポートができる相談窓口・相

談機関との連携が必要である。 

ウ 地域包括型の課題 

 公助・互助・自助の観点から、公的な機関である医

療安全支援センターが、地域包括支援センターとの間

で役割分担と連携を構築していくことが必要である。 

以上 
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7 8

 高齢化

 独居増大

 多死

 「治って退院」「笑顔で退院」の減少

 「めざす医療」と「現実の医療」の乖離

 医療と介護の接点の増大

〇医療の効率化への要請

9

 医療サービスの公定価格である診療報酬について、
2018年度からの詳細な改定方針が７日、決まった。
地域のかかりつけ医への報酬を手厚くするほか、大
病院との役割分担も進めて効率的な医療の提供体制
をつくる。ただ、団塊の世代が全員75歳以上になり社
会保障費用が急増する25年に向けた対策は踏み込
み不足で、課題は多い。

〇かかりつけ医

〇医療機関の役割分担

〇高齢化と高度医療の拡大

国民医療費 2025年度に57兆８千億円

全体４割増、75歳以上７割増



10

医療機関から介護福祉へ
医療機関・介護福祉施設から在宅へ

介護福祉施設・在宅の重症化
介護福祉施設・在宅の看取り

医療と介護福祉の役割分担の変化
業務独占の見直し

11

 転倒転落対策

 誤嚥窒息対策

 拘束ゼロ対策

→ 看護師の手間を増やせば、減少させられる

→ 看護師の手間を増やしても、ゼロにはならない

12
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13

1．患者又はその家族からの当該都道府県等の区域
内に所在する病院、診療所若しくは助産所における
医療に関する苦情に対応し、又は相談に応ずるととも
に、当該患者若しくはその家族又は当該病院、診療
所若しくは助産所の管理者に対し、必要に応じ、助言
を行うこと。

医療安全支援センター

管理者
（病院）
（診療所）
（助産所）

患者

家族

助言 応相談応相談
 患者・家族と医療機関の間で、

さまざまな相談支援を展開することができる

行政指導的機能

紛争解決的機能

対話促進機能

地域啓発機能

精神保健機能

17

 医療安全支援センターと医療法に基づく指導・監視等
について、担当職員の併任も多く、業務に関連性があ
る。

 患者からの苦情 → 医療機関への情報共有

 患者からの苦情の累積

18
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 医療安全支援センターは、消費者センターなどの第
三者的相談機関や行政ＡＤＲとしての機能も有してお
り、公正中立な第三者として紛争解決に関与すること
ができる。

 医療安全支援センターの法制化の経緯から

 そこまでやることが可能か？

法律相談？

和解あっせん？

19

 医療安全支援センターが個々の相談事例において、患
者・家族と医療機関とのコミュニケーションを促進する機
能を果たしている。

 医療機関に伝える→患者に戻す・・・

 医療機関の医療安全管理者との信頼関係とネットワーク

20

 個々の相談事例の集積を踏まえて、地域住民と医療
機関や関係団体の連携を深め、医療介護に関する情
報共有と地域啓発の取組みが行われている。

 医療関係団体とのネットワーク

→医療安全推進協議会

 地域住民とのネットワーク

→出前講座などの取り組み

21

 医療安全支援センターの苦情相談において、精神保
健関連の相談が多数に上っており、精神保健相談と
しての機能を果たしている。

 現場の苦労・・・

22

 専門性の高い研修

 地域と連携する仕組み作り

 情報収集と情報提供の双方向性

 行政機構としての整備

 エンパワメント

患者、医療者、地域

 フィードバック

医療の質と安全／地域社会への情報発信



5

相談・支援、対話・共感、関係修復

→どのような人材？

→どのような研修？

→どのようなフィードバック？

26

 苦情相談型

対立をどう解消するか

行政の対処を求める、司法の対処を求める

 専門相談型

例：がん相談

 地域包括型

例：退院調整、在宅ケア

27 28

 行政の対応を求める

→情報としてお聴きして・・・

 司法の対応を求める

→民事賠償

弁護士会等との連携

→刑事処罰

 カウンセリング的な対応の限界

29

 医療監視

医療法に基づく・医療機関に対する

法令違反・著しく適正を欠く
第二十五条 都道府県知事、保健所を設置する市の市長又は特別区の区
長は、必要があると認めるときは、病院、診療所若しくは助産所の開設者
若しくは管理者に対し、必要な報告を命じ、又は当該職員に、病院、診療所
若しくは助産所に立ち入り、その有する人員若しくは清潔保持の状況、構
造設備若しくは診療録、助産録、帳簿書類その他の物件を検査させること
ができる。

２ 都道府県知事、保健所を設置する市の市長又は特別区の区長は、病
院、診療所若しくは助産所の業務が法令若しくは法令に基づく処分に違反
している疑いがあり、又はその運営が著しく適正を欠く疑いがあると認める
ときは、当該病院、診療所又は助産所の開設者又は管理者に対し、診療
録、助産録、帳簿書類その他の物件の提出を命ずることができる。

30
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 アメリカの場合

免許制度 → 医師（医療従事者）個人へ

死因調査 → 患者個々の症例へ

 日本の場合

個々の医療従事者へのアプローチは難しい

医療法や健康保険法令（療養担当者規則）

31

医師法４条 次の各号のいずれかに該当する者には、免許を
与えないことがある。

一 心身の障害により医師の業務を適正に行うことができな
い者として厚生労働省令で定めるもの

二 麻薬、大麻又はあへんの中毒者

三 罰金以上の刑に処せられた者

四 前号に該当する者を除くほか、医事に関し犯罪又は不正
の行為のあつた者

 医師法７条２項 医師が第４条各号のいずれかに該当し、
又は医師としての品位を損するような行為のあつたときは、
厚生労働大臣は、次に掲げる処分をすることができる。

 ・・・ 32

第９条 次の各号のいずれかに該当する者には、前二条の規
定による免許（以下「免許」という。）を与えないことがある。

一 罰金以上の刑に処せられた者

二 前号に該当する者を除くほか、保健師、助産師、看護師又
は准看護師の業務に関し犯罪又は不正の行為があつた者

三 心身の障害により保健師、助産師、看護師又は准看護師
の業務を適正に行うことができない者として厚生労働省令で定
めるもの

四 麻薬、大麻又はあへんの中毒者

第１４条 保健師、助産師若しくは看護師が第９条各号のいず
れかに該当するに至つたとき、又は保健師、助産師若しくは看
護師としての品位を損するような行為のあつたときは、厚生労
働大臣は、次に掲げる処分をすることができる。

・・・ 33

１） 患者・家族へ

情報の提供

理解の促進

２） 医療機関へ

実情の把握

対応の検討

３） 第三者機関へ

紛争解決機関（ADR：alternative dispute resolution)

司法機関

34

名称 あっせん人 専門委員
実績

（平成２１年度以降）
応諾率

東京三弁護士会紛争
解決・仲裁センター

弁護士
1名／2名／3名

なし
平成21年度 38件
平成22年度 32件
平成23年度 45件

71％

愛知県弁護士会
紛争解決センター

原則弁護士1名
あり（医師）
年１～3件

平成21年 41件
平成22年 36件
平成23年 28件

74.1％

公益社団法人
総合紛争解決センター
（大阪）

弁護士２名
医師１名

なし
平成21年度 4件
平成22年度 13件
平成23年度 9件

33％

茨城県医療中立処理
委員会

弁護士1名、
学識経験者1名、

医師1名
あり

平成21年度 13件
平成22年度 12件
平成23年度 13件

72.7％

35

 民事事件

損害賠償請求

真実を知りたい

謝罪させたい

民事手続の限界と「断念」

修復的司法（restorative justice）

36
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37

 専門的な知識を求める

 病院の説明の理解のために、補足説明が必要

 専門的な人員やネットワークをどこまで整備するか

〇がん相談

医学的専門的な相談

心理的サポート、カウンセリング、ピアカウンセリング

38

 医学知識

インターネットの普及と情報洪水

 医師の説明

理解

共感

～ 「わからない」のではなく「わかってほしい」

39

１）患者・家族へ

２）医療機関へ

３）第三者機関へ

40

41

 退院、在宅、自己負担

不満やストレス

介護の苦労

費用負担の不満

 地域のリソースの紹介

 医療機関や介護施設のケアマネジメントのフォロー

42
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１）患者・家族へ

２）医療機関へ

３）第三者機関へ

43 44

45

 障害者の権利に関する条約

平成１８年１２月国連採択・署名→平成26年批准

平成２３年

障害者基本法改正

平成２４年

知的障害者福祉法改正

障害者総合支援法

平成２５年

障害者差別解消法

障害者雇用促進法改正

46

第十二条 法律の前にひとしく認められる権利

3 締約国は、障害者がその法的能力の行使に当た
って必要とする支援を利用する機会を提供するため
の適当な措置をとる。

47

「15．法的能力の行使における支援では、障害のある人
の権利、意思及び選好を尊重し、決して代理人による意思
決定を行うことになってはならない。第12条第3項は、どの
ような形式の支援を行うべきかについては具体的に定め
ていない。「支援」とは、さまざまな種類と程度の非公式な
支援と公式な支援の両方の取り決めを包含する、広義の
言葉である。たとえば、障害のある人は、1人又はそれ以
上の信頼のおける支援者を選び、特定の種類の意志決定
にかかわる法的能力の行使を援助してもらうことや、ピア
サポート、（当事者活動の支援を含む）権利擁護、あるい
はコミュニケーション支援などその他の形態の支援を求め
ることができる。…」

48

○ 障害者基本法改正

23条 「障害者の意思決定の支援に配慮しつつ」

○ 知的障害者福祉法改正

15条の3 「知的障害者の意思決定の支援に配慮しつつ」

○ 障害者総合支援法

1条の2 「どこで誰と生活するかについての選択の機会が確保され」

42条 「障害者等の意思決定の支援に配慮するとともに…」

51条の22 「障害者等の意思決定に配慮するとともに…」



9

49

 （１）本人への支援は、自己決定の尊重に基づき行うことが
原則である。本人の自己決定にとって必要な情報の説明
は、本人が理解できるよう工夫して行うことが重要である。
ま た、幅広い選択肢から選ぶことが難しい場合は、選択肢
を絞った中から選べるようにしたり、絵カードや具体物を手
がかりに選べるようにしたりするなど、本人の意思確認がで
きるようなあらゆる工夫を行い、本人が安心して自信を持
ち自由に意思表示できるよう支援することが必要である。

50

 （２）職員等の価値観においては不合理と思われる決定で
も他者への権利を侵害しないのであれば、その選択を尊
重するよう努める姿勢が求められる。

 また、本人が意思決定した結果、本人に不利益が及ぶ
ことが考えられる場合は、意思決定した結果については
最大限尊重しつつも、それに対して生ずるリスクについて
、どのようなことが予測できるか考え、対応について検討
しておくことが必要である。・・・また、リスク管理を強調す
るあまり、本人の意思決定に対して制約的になり過ぎない
よう注意することが必要である。

51

 （３）本人の自己決定や意思確認がどうしても困難な場合
は、本人をよく知る関係者が集まって、本人の日常生活
の場面や事業者のサービス提供場面における表情や感
情、行動に関する記録などの情報に加え、これまでの生
活史、人間関係等様々な情報を把握し、根拠を明確にし
ながら障害者の意思及び選好を推定する。本人のこれ
までの生活史を家族関係も含めて理解することは、職員
が本人の意思を推定するための手がかりとなる。

 厚労省「人生の最終段階における医療の決定プロセス
に関するガイドライン」

○ 平成１８年３月に富山県射水市民病院における人工
呼吸器取り外し事件が報道され、「尊厳死」のルール
化の議論が活発化。

○平成１９年、厚生労働省に、「終末期医療の決定プロ
セスのあり方に関する検討会」を設置

○パブリックコメントや、検討会での議論を踏まえ、平成
１９年５月にガイドラインをとりまとめた。

52

53厚労省医政局地域医療課作成

 障害者

 終末期

 もっと広く、病者、家族、高齢者・・・

54
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55

 傾聴スキル

 共感の表現

→初任者研修

＊バーンアウトを防ぐ

56

 苦情相談型

行政

司法

医療現場の医療安全管理者

 医療相談型

専門知識

ピア・サポート

 地域包括型

公助

共助

57

 権利侵害と救済

 紛争解決

行政関与／司法関与／それ以外の第三者の関与

 修復的司法の発展形として

コンフリクトマネジメント

カウンセリング・モデル

 ケアマネジメント・ケースワークとして

公助／共助／自助

58

 個々のセンターの特性を生かし

さまざまな機能を発展させる

何をするか

何ができるか

何をめざすか

ご清聴ありがとうございました

60



厚生労働科学研究費補助金（地域医療基盤開発推進研究事業） 
分担研究報告書 

 

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 

 
― 高難度医療技術導入における要点と実際：当院の肺移植プログラムを例に ― 

 
研究分担者  安樂 真樹  東京大学大学院医学系研究科医療安全管理学 特任准教授 

 
 

研究要旨 

  
 
 
 
 
 
 

 

Ａ 研究目的 

 近年高難度医療技術の新規導入にあたっては、単に技

術を提供する意思のみならず、病院のサポート体制、診

療科間・部署間連携、症例検討のあり方、倫理的側面に

おける検討など、多岐にわたる整備が重要とされている。

東大病院は2014年3月に肺移植実施施設として認定を受

けて 4 年経過した。医療移植医療における新規医療技術

導入にあたってその在り方、問題点について検討した。 

 

Ｂ 研究方法 

 2014 年 3月に認定、5月より肺移植プログラムを開始

した。2018年3月までの4年間を研究対象期間とした。

施設としてプログラムの遂行体制の構築についてそのポ

イントを検討した。また移植実施後の検討症例の実際に

ついてもその1例を資料と共に提示した。 

 

Ｃ 研究結果 

① 移植実施施設認定取得 

 呼吸器外科領域において肺移植は外保連試案で E 難度

に分類される。移植を実施するには施設の設備、診療科

間・関連部門の連携、移植診療を担当する人材確保（移

植外科医、移植コーディネータ、他）など、多岐にわた

る準備を必要とする。肺移植プログラムの基盤として移

植マニュアルの整備、移植関連機材整備、移植適応審査

体制の確立などを行った。入念な準備を終えてから移植

関連学会協議会による書類審査を受け、さらに協議会審

査委員によるサイトビジットを経て実施施設として認定

されるに至った。 

 

 

② 移植医療のプロセス確立 

②-1. 紹介から受診、適応評価入院へ 

移植適応検討は、紹介を受けて患者が外来受診した時

から始まる。初回の外来では肺移植待機登録の流れ、術

式、術後成績、予後など全般的な説明を移植コーディネ

ータと共に行う。診察と併せて患者の家族やサポーター

について十分な把握を行う。 

移植の適応を判断するには、病状経過や内科的治療の

効果、予後見通し、心機能を始めとした臓器機能評価、

また精神状態の評価等、多角的に検討する必要がある。

そのため複数の診療科による効率的な診察・検査を行う

ため2－3週間の適応評価目的入院を行っている。 

②-2. 院内移植適応審査委員会による審査体制 

当院は心臓、肝臓、腎臓移植プログラムを有しており、

各臓器別の移植適応検討小委員会が定期的に開催されて

いる。肺移植の場合も、一連の適応評価検査の結果は所

定の書類にまとめた上で、審査委員会に諮る仕組みとな

っている。審査が多角的に行われるよう、複数の関連診

療科と部署から委員が選ばれている。 

 

③ 移植実施時の体制 

③-1. 移植実施を決定するまで 

脳死移植は脳死ドナーからの臓器提供によってのみ可

能になるので、常に緊急手術として実施される。日本臓

器移植ネットワークから臓器提供の連絡が入ると、移植

レシピエント候補者への意思確認、手術部や麻酔科への

連絡、術後集中治療室のベッド確保を行う。並行してド

ナーチーム、レシピエントチームの編成、移植実施時間

帯の通常外来・病棟業務や予定待機手術の調整等も進め

る必要がある。 

昨年は「高度先進医療（移植医療）におけるインフォームドコンセントの現状」のテーマで、主に移植医療と

いう特殊な医療について如何に患者、家族に説明するか、そのポイントに絞って論述した。 

今年度は、施設側の取り組みとして各診療科間、部署間でのネットワーク、コミュニケーションについて検討

した。高度医療であるほどその適応決定や治療内容は複雑化し、また多職種、多診療科・部署の密な連携が必要

となることから、医療安全確保の観点からも十分留意の上で体制構築に取り組む必要がある。 



 連絡調整と並んで大切なことは、ネットワークから提

供された情報によるドナー肺の状態把握と、レシピエン

トとなる患者の病状把握である。移植実施の可否は、常

にドナー肺とレシピエントの両方の状態から総合判断さ

れるため、レシピエント候補患者入院後、速やかに心臓

超音波検査や血液検査、麻酔科医師による診察などを実

施して、手術リスクについて評価する必要がある。移植

実施前には術前ミーティングを必ず行う。ミーティング

には呼吸器外科、麻酔科、心臓外科、手術部看護師、臨

床工学技士などが参加して、患者の状態、手術体位、麻

酔導入方法、術式、人工心肺補助の方法やタイミングに

ついて検討・確認する。十分な情報共有を行い、手術に

おける不明な点はこの時に解決しておく。 

③-2. 移植手術 

 術前ミーティングに沿った手順で移植を行うが、術中

は麻酔科や心臓外科医、看護師、臨床工学技士と明瞭明

確なコミュニケーションをとりながら進めることが大切

である。 

 

④ 術後管理体制 

 集中治療部入室後の術後管理は、集中治療部の医師と

共同で行っている。毎朝胸部外科（心臓・呼吸器合同）

カンファレンスと、それに引き続く ICU カンファレンス

で前日からの患者状態推移、検査・画像所見を検討し、

その日の治療計画を立てる。朝7時と夕方5 時にはラウ

ンドを行い、半日毎の術後経過をスタッフと当直医で共

有する。 

 

⑤ 定期的カンファレンスの開催 

 術後管理のカンファレンスとは別に、月 1 回肺移植カ

ンファレンスを開催し、移植待機リストの現状報告、各

種研究会の告知、体制やマニュアルのアップデートなど

を行っている。移植術後から 1 ヶ月以内を目安に術後振

り返りの検討会も本カンファレンスで行い、術前、手術、

術後管理など全般にわたり反省点、改善点を挙げて検討

し、次回に役立てている。 

 

⑥ 診療科、施設を越えて 

院内臓器横断的な取り組みの一環として、当院では臓

器移植医療シンポジウムを定期的に開催している。 

また関東圏の肺移植実施施設である獨協医科大学、千

葉大学と当院を中心に、関東圏の複数の施設の呼吸器内

科、呼吸器外科、放射線科、病理科の協力を得て、関東

肺移植研究会を年 3 回開催し、症例検討や教育講演を通

して今後の課題や方向性を共有している。 

 

⑦ 当院の肺移植プログラムの実績 

 上記①から⑤までのプロセスを通じて、この 4 年間に

脳死肺移植適応評価目的で電子カルテを作成したのは

181例にのぼり、うち脳死肺移植登録に至ったのは93例

である。93例の疾患内訳を以下の図に示す。紹介症例の

1か月での平均初診件数は、2014 年 1.1 例、2015 年 4.2

例、2016年5.4例、2017年4.2例と増加傾向にある。 

 

さらに上記円グラフ内の疾患内訳は以下である。 

 

その他の間質性肺炎（17例）の内訳： 

 膠原病合併  7例 

 慢性過敏性肺炎  2例 

 その他   8例 

 

その他の呼吸器疾患（21例の内訳）： 

 リンパ脈管筋腫症  10例 

 気管支拡張症  6例 

 びまん性汎細気管支炎 3例 

 閉塞性汎細気管支炎 1例 

 両側多発性肺嚢胞  1例 

 

造血幹細胞移植後肺障害（6例）の内訳： 

 閉塞性GVHD  3例 

 拘束性GVHD  2例 

 混合性GVHD  1例 

 

 登録症例の性別は男性41 例、女性52 例、平均年齢は

42.8 歳（14－59 歳）であった。血液型は A 型 46 例、B

型21例、O型19例、AB型7例、登録術式は片肺50例、

両肺43例であった。 

また現在の待機症例の状態別にみると、脳死肺移植継続

待機中53例、待機状態解除6例、待機中死亡24例、肺

移植実施済10例であった。 

 待機中死亡24例のうち、待機登録後1年未満での死亡

は19例に上った。移植後症例は1例の術後死亡を除いて

他 9 例は全例生存している。移植までの平均待機期間は

平均908日（122－3027日）である。術式は両側肺移植3

例、片肺移植7例、また移植実施症例を疾患別にみると、

肺高血圧症3例、特発性間質性肺炎4 例、リンパ脈管筋



腫症2例、その他の間質性肺炎1例であった。 

 肺移植後死亡 1 症例については、多職種間でのカンフ

ァレンス、胸部外科でのカンファレンスを通じて、診療

体制や症例検討に改善点がなかったかどうかの観点で丁

寧に検討し、次以降の症例の肺移植実施に役立てた（資

料1.）。 

 

Ｄ 考察 

 実施施設認定後 4 年間の、当院脳死肺移植登録数は増

加の一途をたどっており、今後は登録のみならず、如何

に安全に移植を実施していけるかが重要となる。 

 術後管理のカンファレンスとは別に、月 1 回肺移植カ

ンファレンスを開催し、移植待機リストの現状報告、各

種研究会の告知、体制やマニュアルのアップデートなど

を行っている。移植術後から 1 ヶ月以内を目安に術後振

り返りの検討会も本カンファレンスで行い、術前、手術、

術後管理など全般にわたり反省点、改善点を挙げて検討

し、次回に役立てている。 

 

Ｅ 結論 

 高難度医療技術導入の一例として、当院における肺移

植プログラムの準備と開始について概説した。高度医療

には施設設備だけではなく、人材確保と安全に実施でき

る体制作りが必要である。また症例を通した振り返りで

改善点を洗い出し、次につなげていく仕組みの確立が大

切と考えている。 

 

Ｆ 健康危険情報 

なし 

 

Ｇ 研究発表・論文 

・第25回日本外科学会生涯教育セミナー（関東地区） 

「高難度医療技術導入と実施―肺移植を例に―」 

 

・肺移植後合併症予防のための周術期管理 

安樂真樹 胸部外科 2017;70(8):701-707. 

 

Ｈ 知的所有権の取得状況 

なし  

 

I 資料 

資料1.  肺移植術後症例検討会資料 

    

 
 
 
 



肺移植術後症例検討会

資料1.
症例サマリー

50歳代 男性 特発性間質性肺炎

2012年x月 呼吸苦を自覚
2013年x月 肺生検で間質性肺炎の組織学的診断
2014年x月 HOT（労作時4L/min）導入
2015年x月 ステロイド開始 (30 mg/day)
2015年x月 肺移植登録評価目的に当科入院、y月 脳死肺移植登録
今年x月y日 脳死両側片肺移植施行

術後ECMO装着して開胸状態のままICU入室（移植肺機能不全）

以後繰り返し胸腔内血腫除去、止血、洗浄を要した

x月y日 腎機能低下により持続的透析を開始
x月y日 移植肺の回復は見込めないと判断
x月y日 移植肺機能不全で永眠される (POD37)

本日の検討内容

・ドナーに関する事項
ドナー肺の状態評価
摘出物品関連・搬送に関すること

・レシピエントに関する事項
登録時、術前の状態
移植入院～移植まで
移植手術
術後管理、インシデント
IC
積極的治療中止から死亡まで

ドナー肺に関する事項

• 50歳代 男性

• 166 cm, 65 kg (BMI 23.6)

•妄想性精神障害、高血圧、糖尿病

•喫煙 40本 x 40年

• x月y日 入院中の病院で縊首した状態で発見、
CPR低酸素脳症

• x月y日 脳死とされうる状態にあると判断

• x月y日午前、1回目脳死判定

• x月y日午前、2回目脳死判定

CT 背側透過性低下の進行

搬送直後 搬送直後6日
他施設は辞退、摘出出発決定時の判断

•血ガスは悪くない

•複数菌が出ていた

•気管支鏡所見：痰はあるが湧き出しなし

•画像：微妙、無気肺・胸水はあるだろう。肺炎は？

•炎症所見：改善

肺炎は改善している可能性あり

長期臥床・無気肺は問題だが、潜在的に使える可能性

レシピエントにとってはラストチャンス



現地3次評価時点

•喀痰ではG染色改善 (GPC 1+?)

•気管支鏡：きれい

• ABGA： P/F 500くらい

• Xp：変わらず

開胸後所見・摘出時評価

•胸水少量

•両側背側無気肺

• リクルートメントでの改善にやや難渋

•最終的な左房ガスは＞400

• フラッシュ後は両側下葉がやや重い

レシピエントに関する事項
移植申請時の状態

52歳 男性 BP 132/78 mmHg, HR 90bpm, VC 1.35 L (38.5%), FEV1sec 1.17 L
パネルテスト陰性、喀痰検査陰性、KL-6 2984 U/ml

申請時問題点：
肥満 BMI 29
耐糖能異常 HbA1c 7.8%
脂質代謝異常 T-Chol 357 mg/dl, TG 524 mg/dl
肝機能異常 ALT 521 IU/L
右胸水貯留後（右肺生検後、肺炎随伴性）

心機能はエコー上保たれる (EF 66%), 心カテ #6, 50%狭窄
肺高血圧なし (PAP 24/10, mean 17)
腎機能障害なし (Cr 0.97, eGFR 96 ml/min)
HOT 4 L/min

レシピエントに関する事項
登録時、術前の状態

肺移植待機申請時 移植直前

Hugh-Jones分類 IV度 酸素化障害著明
（7 L酸素投与下で労作時SpO2 70台に低下）

身長 162 cm、体重 76 kg (BMI 29) → 88 kg (BMI 33.5)

ステロイド 22.5 mg/day → 20 mg/day
(導入20xx年, 30 mg/day)

シクロスポリン 300 mg/day → 150 mg/day
20xx

自覚症状出現
20yy

移植適応検討時
20zz

移植直前

胸部レントゲン 移植前

CT 移植前（適応評価時）

両側下葉を中心に間質性変化と容量減少

CT 移植前（適応評価時）

縦隔組織の脂肪++
横隔膜挙上
胸腔容積減少



移植術前 まとめ

・申請時に指摘されていた肥満、耐糖能異常は移植時にむしろ悪化

→ 移植適応（待機登録時からの悪化について改めて評価）
→ チームで検討の機会・タイミング（限られた時間内で）

・画像上著しい縦隔脂肪の蓄積、横隔膜挙上、胸郭容積減少あり
・右肺生検後の肺炎随伴胸水の既往

→ サージカルリスクの認識

・コーディネータ業務
→ ドナーチーム派遣
→ 術前のIC、管理当直IC

手術 検討事項まとめ

・開胸・剥離操作、肺摘除操作
→ 丁寧な剥離、電気メスの多用による出血防止
→ 開胸も片側から慎重に
→ さらに早い時間から開胸開始

・肺門トリミング・吻合
→ ステロイド長期服用による組織脆弱性
→ 脂肪組織・肥厚心膜による手技困難

・人工心肺導入タイミング
→ 癒着剥離との兼ね合い
→ 心機能
→ 出血コントロール（右PA、左房）

・虚血時間の短縮
→ 右片肺移植で終了、の可能性
→ 吻合時間

・術前打ち合わせ

・入室、体位

・麻酔導入

・人工心肺管理

・麻酔管理

・外回り

・バックテーブル関連

カニュラ変更
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LVベント抜去
PAベント挿入

CHDF開始

術後日数

心臓を胸腔内
に還納

CT

Kg

輸血
単位

術後経過

輸血量

体重

移植肺障害 非可逆的と判断

手術

CT

HIT抗体(+)  アルガトロバン

Ao送血菅: ニプロVAD 12mm
RA脱血管: 30Fr

POD 14 POD 21

POD 24

POD 1

POD 32

POD 14

ドナー肺喀痰培養： MRSA, Corynebacterium, S. maltophilia, C.albicans （20xx）

CHDFのVas cathからGPC(+)

20xx/y/28-3/13 CTRX + CLDM

20xx/z/13-3/19 VCM div + DRPM

20xx/z/20-3/21 VCM 1g div q12h + MCFG 100mg q24h + CFPM 1g q8h + LVFX 500mg div q24h

20xx/z/22 VCM 1g div q8h + MCFG 100mg q24h + P/T 4.5g q8h + LVFX 500mg div q24h

20xx/z/23- VCM 1g div q12h + MCFG 100mg q24h + CLDM 600mg div q8h + LVFX 500mg div q24h

20xx/z/26- VCM 0.75g div q12h + MCFG 100mg q24h + CLDM 600mg div q8h + LVFX 500mg div q24h

20xx/z/28- VCM 0.75g div q12h + MCFG 100mg q24h + CLDM 600mg div q8h + LVFX 500mg div q24h + ST

1A div q24h + ganciclovir 400mg q24h

20xx/z/31 VCM 0.5g div q12h + MCFG 100mg q24h + CLDM 600mg div q8h + LVFX 500mg div q24h + ST 1A

div q24h + ganciclovir 400mg q24h

抗菌薬 サマリー



免疫抑制療法 サマリー

・タクロリムスiv 血中濃度 10-15で維持

・ステロイド 術後3日間 500mg/day、それからhalf doseで3日間ずつでtapering
POD 15よりステロイド40mg/dayで維持

・セルセプト 使用せず（腸管浮腫、筋弛緩薬使用など腸管吸収が見込めないため）

栄養

・腸管栄養行えず、IVHで管理

リハビリ

・ECMO、開胸状態のため行えず

術後管理 まとめ

・Central ECMO（右房脱血、上行大動脈送血）
末梢血管でのECMOでは著しい肺水腫のため維持できなかった
（脱血量、水腫改善の効果、順行送血のメリット）

・感染コントロール 明らかな感染なし

・免疫抑制療法 拒絶については不明（PGDの影響が大きかった）

・体液管理 CHDFで非常にうまく水を引いてもらった

・HIT抗体陽性時の対応
国循での検査結果分かるまではHITの治療行った

・ご家族へのIC
インシデントの説明
遠方の身内の方への配慮
ECMO装着状態での看取りの説明と理解

全体を通して今後の改善点 まとめ

・ 移植適応決定について
限られた時間内での検討プロセスの見直し
患者の状態把握（定期外来受診、紹介元との連携）

・ 脳死肺移植の平均待機期間は長く（約3年）、待機中しばしば病状・ADLの悪化を認
めることから、病状とサージカルリスク評価をアップデートしておく必要がある。

・ 定期受診や紹介元からの診療情報を、定期的カンファレンスの際チームで共有し
移植適応・リスクの検討を行うことが重要と再認識された。そうすることでJOTNより臓

器提供の連絡が入ってから移植実施を決定するまでの限られた時間で、移植適応に
関する検討をより慎重に行うことが可能になる。

・ 移植時の各部署との連携、情報共有は改善点がいくつかあるものの全体としてこ
れまでの移植例より向上していると考えられた。



厚生労働科学研究費補助金（地域医療基盤開発推進研究事業） 
分担研究報告書 

 

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。開始後２年半が経過した医療事故調査制度に関しては、平成28年6月に実施された医療事故調査制度

の見直しにおいて、医療事故調査・支援センターに対して遺族等から相談があった場合、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、相談の内容等を病院等の管理者に伝達することが示され、医療事

故調査制度と医療安全支援センターとの連携関係が明確にされた。そこで、今年度医療安全支援センターにおい

て実際に行われた相談対応事例を収集し、医療事故調査制度に関連した事例を抽出して分析し、相談対応の現場

における課題を明確にしつつ今後の方向性を示した。  

また、医療事故調査制度の課題として昨年度までの研究において指摘した課題である、報告範囲の解釈に幅が

ある現状があること、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等

の点は制度開始時と同じ状況が続いている。医療安全支援センターではその実態を踏まえ、相談者に制度内容や

現状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

の成果の活用例に加え、特に平成27年 10月に施行

された医療事故調査制度の現状を踏まえた相談対応

の要点を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 

分担研究者が所属している（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、引き続き医療機関等において

制度の説明を行っている。そして、その際になされ

る質疑応答において、同制度に対する期待の一方で、

制度開始後 2 年半が経過した現在でも、医療現場や

患者における理解が不十分な点が明らかになった。

また、研究分担者は、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、制度の現状及び現時点での課題を把握する

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に対し、医

療事故調査制度は制度の準備段階から開始後も大き

な話題を集め、対象医療機関や予算は大規模に設計

されたが、運用開始後、目的とされる医療事故の再

発防止の成果は 3 件のみであるとともに、運営組織

から報告件数が想定よりも少ないという認識が示さ

れていたり、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

ったりするなど、いまだ課題は多い。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、制度である。医療事故調査制度に関す

る相談は、基本的に医療事故調査・支援センターで

ある（一社）日本医療安全調査機構及び、全国の医

療事故調査等支援団体が対応する仕組みとなってい

るが、同制度の周知がいまだに十分ではないことか

ら、医療事故調査制度を特定することなくなされる

相談等が、医療安全支援センターに対してなされる

ことが考えられる。特に相談業務において、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、これらの制度の概要や成果

を説明することは、有効な対応に資すると考えられ

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を学ぶこと

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、具体事

例を用いて説明することが可能である。さらに、平

成28年6月には医療法に定められた医療事故調査制

度の見直しが行われ、医療法施行規則が改正された。

同省令の施行に関し、厚生労働省より発出された「医

療法施行規則の一部を改正する省令の施行に伴う留

意事項等について（平成２８年６月２４日付け厚生

労働省医政局総務課長通知）」において、留意事項の

「第二 医療事故調査・支援センターについて」の中

で、「４ 遺族等からの相談に対する対応の改善を図

るため、また、当該相談は病院等が行う院内調査等

への重要な資料となることから、医療事故調査・支 

援センターに対して遺族等から相談があった場合、

法第 6 条の 13 第１項に 規定する医療安全支援セ

ンターを紹介するほか、遺族等からの求めに応じて、

相談の内容等を病院等の管理者に伝達すること。」が

示された。このように、医療事故調査制度と医療安

全支援センターとの連携関係が明確にされつつある。  

そこで、それらの事業、制度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から、

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、ほぼ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。 

 

３．医療事故情報調査制度 

（１）制度の根拠 

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我含まれる。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 10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 

平成26年6月18日に成立した医療法の改正によ

り医療事故調査制度が開始されることとなった。同

時に同法の附則において、「（検討）第二条  １（略）

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。」とされ、早期の見直しが求められた。「公

布後二年以内」とは、平成27年10月1日の施行か

ら起算するとわずか 8 か月程度の時点で見直しを行

うことを意味した。そこで、平成28年6月に、十分

な実績やデータを基に行う見直しではなく、いくつ

かの限定的な事項について見直しのための省令改正

が行われた。同省令の施行に関し、厚生労働省より

発出された「医療法施行規則の一部を改正する省令

の施行に伴う留意事項等について（平成 28 年 6 月

24 日付け厚生労働省医政局総務課長通知）」におい

て、留意事項の「第二 医療事故調査・支援センター

について」の中で、「４ 遺族等からの相談に対する

対応の改善を図るため、また、当該相談は病院等が

行う院内調査等への重要な資料となることから、医

療事故調査・支援センターに対して遺族等から相談

があった場合、法第6条の 13 第１項に 規定する医

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、相談の内容等を病院等の管理者に伝

達すること。」が示された。このように、医療事故調

査制度と医療安全支援センターとの連携関係が明確

にされつつある。また、医療事故調査・支援センタ

ーから医療機関へ相談内容を情報提供することも明

確化され、相談体制の充実が図られた。その件数は、

医療事故調査・支援センターから公表されているが、

実際には最も多かった平成29年9月で6件であり、

同年11月は0件であり、かつ平成28年7月に集計

が開始され、平成30年1月までの19か月のうち10

か月で 1 件であるなど、実績は少数にとどまってい

る。 

 

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を行っている。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

いて情報収集した。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」

「調査報告書の内容」「調査結果の遺族説明」が挙

げられた。特に「報告範囲」については、国や医療

事故調査・支援センターが報告範囲の標準化に取り

組んでほしいとする意見が多いと考えている。 

 

５．医療安全支援センターに寄せられる医療事故調

査制度に関連した相談事例 

 本年度も研究班では、全国の医療安全支援センタ

ーに寄せられる相談事例を収集したところ、重複を

除き 724 事例を収集した。医療に問題があったこと

を訴える内容の相談は多いが、このうち、医療事故

調査制度に関連すると考えられた相談内容及び相談

対応を次に示す。 

 

【事例１】 

① 相談内容 

 日新聞に「医療事故調査制度の報告件数が少ない」

という記事が出ていた。この制度を知らない（患者

側の）国民が多いのでは、とも出ていた（家族が医

療事故にあったとして、平成26～27年度に相談が合

計11回あり）。 

② 相談対応 

これら相談内容に「制度を知らない人もいるでし

ょう」と回答し、相談者は納得・了承された。 

 

【事例２】 

① 相談内容 

病院で義父が腹腔鏡手術を受けた。手術は上手く

いったが、その後高熱が出たり、ドレーンからの出

血があった。後から、ドレーンが詰まっていたとの

説明を担当医から受けた。ドレーンを抜いたところ、

その部分が化膿しており、細い管を入れて膿を取り

除く処置を受けた。しかし、後日の検査で細い管が

膿ではないところに入っていることが判明した。管

を入れ替える処置を行うため移動しようとしたとこ

ろ、義父の気分が悪くなりショック状態になってい

るとの連絡を受けた。 

 現在は、人工呼吸器の使用、昇圧剤の投与、透析

により、なんとか今の状態を保っているが、これ以

上良くなるとは思えない。今は、血圧も安定してい

るので眠らされている。こんなことになって、家族

もつらいが、一番つらいのは義父だろう。 

② 相談対応 

 相談者より、医療事故調査制度について知りたい

との要望があったため、制度について説明した。ま

た、まずは病院で納得ができる説明を受けるよう伝

えた。 

 

 



【事例３】 

① 相談内容 

2015年4月に娘がA病院に救急で運ばれた。当初

は普通に話もできていたが、看護師がある点滴をう

ったところ、急変し亡くなった。医療事故調査制度

が施行される前の話で、この事案は当該制度の対象

にはならない、とのこと。 

カルテも取寄せ、医師から説明も聞いたが、亡くな

る直前に投与された点滴はカルテに記載されていな

かった。投与した看護師を連れてくるよう要望する

も、応じてくれない。 

簡易裁判所で調停をしてもらったが、不成立に終

わった。 

② 相談対応 

 当該事案について、医療に過誤がったのか等につ

いては、行政で判断をつけることができないこと。

調停も不成立であったとのことで、最終的には裁判

による解決しかない旨、お話しさせていただいた。 

 

【事例４】 

① 相談内容 

 父は、当所骨折により入院したものであるが、そ

の後、２ヶ月後には死亡した。インフルエンザが流

行している時期であったため、面会も出来ない状態

であったが、面会した際には痩せこけている状態で

あった。適切な医療行為を行っていなかったのでは

ないかとの疑惑を持っている。 

② 相談対応 

 医療行為の内容については、保健所では判断でき

ない。医療内容の妥当性は判断できないため、本来

は病院からの受付機関であるが、「医療事故調査・支

援センター」への相談について助言する。 

 現在、医療事故調査・支援センターからの聞き取

り調査中であると聞いている。 

 

また、医療事故調査制度の話は出ていないが、死

亡事例であり、制度の対象となる可能性が否定でき

ない相談事例は次の通り。 

 

【事例５】 

① 相談内容 

 妻は白血病のためＡ病院入院。帰宅後は近くのＢ

病院に紹介状を出してもらった。Ｂ病院からは輸血

をするように言われたが、妻も自分も受けたくなか

ったため拒否。けれども何度も医師から電話が来た

ため妻が対応。結局輸血を 3 回受けたがその後自宅

で亡くなった。本人が嫌がっていたのに無理やり受

けさせられ、結局亡くなったので輸血は本当に必要

だったのか判断してほしい。 

② 相談対応 

 相談者は医療事故を考え、当初警察へ相談し当セ

ンター及び医療局を紹介されたとのこと。治療の妥

当性についてセンターで判断できるものではないこ

と伝えた上で、一度はＢ病院医療相談室で説明を聞

いたとのことだったが、再度納得できないことを確

認されること、それでもなお納得できない場合には、

医療局へのご相談を勧めた。 

 

【事例６】 

① 相談内容 

家族の入院中の自死について、病院の過失を問う

相談。病院とは話し合いを行ったものの納得できず、

保健所に病院への指導を求めてきた。 

② 相談対応 

保健所ではすでに病院から当該医療事故について

の再発防止策等の報告を受けていたが、医療事故に

対する判断及び病院への更なる指導を求められ、対

応に苦慮した。 

 

 以上のように、医療事故調査制度に関する相談や

相談対応の実績はいまだに少ないことが明らかとな

った。そして、その内容は制度の周知（事例１）や

制度の概要を問うもの（事例２）があり、また、医

療安全支援センターから医療事故調査・支援センタ

ーへ相談することを助言した事例もあった（事例４）。 

 また、相談内容や相談対応の中で医療事故調査制

度には触れられていないが、死亡事例について医療

機関の責任を追及したり、医療機関に対する行政指

導を求めたりする趣旨で、家族が警察に連絡して医

療安全支援センターを紹介された事例（事例５）や、

直接医療安全支援センターに相談した事例（事例６）

があった。 

 いずれも、医療事故調査制度における報告や院内

事故調査、遺族説明、再発防止等の内容に深く踏み

込んだ相談内容や相談対応ではなかった。 

 

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やその際の留意点 

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

満や当該医療機関医対応する行政指導を求めるもの

などである。それらに対応する際には、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

平成30年1月の現況によると、相談件数は138件で

あり、内訳は、「医療事故報告の判断」に関する相談

が68件(49%)、「手続き」に関する相談が41件(30%)、

「院内調査」に関する相談が23件(17%)、「センター

調査」に関する相談が3件(2%)、「その他」が12件

(9%)である。相談者の属性は公表されていないが、

医療機関のみとは考え難く、市民からの相談が寄せ

られている可能性は大きい。医療事故情報収集等事

業に寄せられる照会内容は市民を中心に様々である。

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３）。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装弾業務においても、

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。  

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。「C．研究結果」で記載したとお

り、医療事故調査制度開始以降、制度関連講演に対

応し、その現状につき情報収集した。その結果、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」「調査の方法及び調

査報告書の内容」「調査結果の遺族説明」が挙げら

れこれは昨年度の研究と同様であった。このことは

医療事故調査制度に関する認識や知識が１－２年の

期間では深まっていないことを示唆していると考え

られる。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。 

１）報告範囲 

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）。分担研究者が、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４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。分担研究者が、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。 

この場合、「医療事故に該当するとも該当しないと

も考えられる事例」をどのように取り扱うかは重要

である。制度運営側の視点で考えると、医療事故に

該当すると考えられるのだから、その判断に立って

報告して調査することを望むが、医療機関側の視点

で考えると、医療事故に該当しないとする考え方も

あることから、その考えに立ち報告しないとしても、

何ら責められるべきものではないという考えもでき

る。医療事故の報告件数が少ないという指摘があり、

同趣旨の報道もなされる中では、報告しないことは

医療機関にとって不利に働く可能性がある。しかし、

そのような状況が報告の判断に影響を与えることは、

報告範囲を法令で規定している以上、医療事故の報

告のあるべき姿とはいえない。このような議論が可

能となるのは、報告範囲がいまだ解釈の幅が大きく、

それを標準化して行く取り組みが不足していること

による。平成28年に行われた医療事故調査制度の見

直しにあたり改正された省令の施行に関し、厚生労

働省より発出された「医療法施行規則の一部を改正

する省令の施行に伴う留意事項等について（平成28

年 6月24日付け厚生労働省医政局総務課長通知）」

においては、留意事項の「第一 支援団体等連絡協議

会について」の中で、「１ 改正省令による改正後の

医療法施行規則（昭和 23 年厚生省令第 50 号） 第

１条の 10 の５第１項の規定に基づき組織された協

議会（以下「支援団体」等連絡協議会」という。）は、

地域における法第６条の 11 第２項に規定する支援

（以下「支援」という。）の体制を構築するために地

方組織として各都道府県の区域を基本として１か所、

また、中央組織として全国に１か所 設置されること

が望ましいこと。 ２ 各都道府県の区域を基本とし

て設置される地方組織としての支援団体等連絡協議

会（以下「地方協議会」という。）には、当該都道府

県に所在する法第６条の 11 第２項に規定する医療

事故調査等支援団体（支援団体を構成する団体を含

む。以下「支援団体」という。）が、全国に設置され

る中央組織としての支援団体等連絡協議会（以下「中

央協議会」という。）には、全国的に組織された支援



団体及び法第６条の 15 第１項の規定により厚生労

働大臣の指定を受けた医療事故調査・支援センター

（以下「医療事故調査・ 支援センター」という。）

が参画すること。 ３ （略） ４ 各支援団体等連絡

協議会は、法第６条の 10 第１項に規定する病院等

（以下「病院等」という。） の管理者が、同項に規

定する医療事故（以下「医療事故」という。）に該当

するか否かの判断や医療事故調査等を行う場合に参

考とすることができる標準的な取扱いについて意見

の交換を行うこと。 なお、こうした取組は、病院等

の管理者が、医療事故に該当するか否かの判断や医

療事故調査等を行うものとする従来の取扱いを変更

するものではないこと。 ５～７（略）。」が示された。

そこで、支援団体等連絡協議会において医療事故該

当性の判断の標準的な取り扱いについて議論が進む

ことが期待されるが、実際には、中央組織としての

支援団体等連絡協議会がこれまでに３回開催される

中で、そのような議論はいまだ行われていない。そ

のため、報告範囲に解釈の幅が大きい現状は当面継

続することが想像される。 

今年度収集された具体的な相談事例では、報告範

囲に関する質問や相談対応における説明は行われて

いなかった。そこで、先述した現状も踏まえ、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、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。 

２）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。その報告書の構成は表２の通りであ

り、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６）。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、今後の調査への影響の有無が

注目される。 さらに、提供した医療に関する医学

的評価については、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、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

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。 

３）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。 



②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７）。

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。 

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、③で述べる活用にお

いても有用と考えられる。 

 

③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８）。 

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。平成29年9月現在、我が国

の病院数の７割に相当する５，９３８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９、

１０）。 

平成２９年度は、過去に提供した医療安全情報に

ついて、繰り返し報告されているものを特に取上げ、

年次別報告件数の推移や、最近報告された事例等を

情報提供すうる冊子（第 50 回報告書別冊）を作成、

公表した（図１１－１、２）。相談対応において、

相談者は自らに生じた事例や家族に生じた事例がど

のような頻度で発生している事象であるか知識はほ

とんどないと考えられる。一方で、医療を提供する

際にはエラーは常に発生し、それが様々な程度のイ

ンシデントとして顕在化しているのが現状である。

中には再発防止が用意ではない事例もある。そこで、

相談員が繰り返し発生する事例を把握しておくこと

は、相談対応の際に曽於知識を照会者に提供するこ

とが出来、理解を促進することで不満を軽減するこ

とに有用であると考えられる。 

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１２）。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１３）。 

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。医療事

故調査制度ではこれまでに３件の「再発防止への提

言」を作成、公表している。 

 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、医療事故調査制度の運営状況を踏まえて検討

を進めた。また、今年度収集した、医療安全支援セ

ンターの相談事例に基づき、相談対応の現場で行わ

れている医療事故調査制度に関連した具体的な相談

事例を示しつつセンターの相談の質の向上について

考察した。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。 
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図１ 医療事故情報収集等事業の概要

第三者機関
調査の流れ

全医療機関
共通の

調査の流れ

日本医療安全調査機構
（医療事故調査・支援センター）

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

図２ 医療事故調査制度（平成27年10月～）

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

図３－１ 医療事故情報収集等事業に参加している医療機関を閲覧できるページ 図３－２ 医療事故情報収集等事業に参加している医療機関を閲覧できるページ
（図３－１の都道府県をクリックして閲覧できる東京都の参加医療機関一覧の一部）

図４ 「医療に起因する（疑いを含む）」死亡又は死産の考え方

 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 グレーゾーン

図６ 医療事故調査制度 報告書フォーマット

（日本医療安全調査機構ホームページより）



図７ 医療事故情報収集等事業 分析テーマのページ 図８ 医療事故情報収集等事業 再発・類似事例の分析のページ

図９ 医療安全情報 No. 135「「スタンバイ」にした人工呼吸器の開始忘れ（第２報）」 図１０ 医療安全情報のページ

2018.01.25 （公社）地域医療
振興協会 平成29年度「医療
安全管理者養成研修Ⅱ」

図１１－１ 第５０回報告書別冊‐繰り返し報告されている医療安全情報類似事例‐

①過去に提供した医療安全情報

②報告件数の推移

③2016年に報告された事例

図１１－２ 第５０回報告書別冊‐繰り返し報告されている医療安全情報類似事例‐



図１２ 医療事故情報収取等事業 Facebook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（医政発第１号 平成
０５０８ ２７年５月８日 厚生労働省医政局長通知別添）

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

（産科医療補償制度 原因分析委員会 「原因分析報告書作成にあたっての考え方」より）

表２ 産科医療補償制度の原因分析報告書の構成



図１２ 医療安全情報提供拡大のためのアンケート調査結果（抜粋）



2018年

第５１回報告書 （ＰＤＦ形式）

薬剤の疑義照会に関連した事例②

食物アレルギーが影響する薬剤の投与に関連した事例

整形外科手術時のインプラントに関連した事例

過去の報告書

2017年

第５０回報告書

薬剤の疑義照会に関連した事例①

胸腔ドレーンバッグの管理に関連した事例

検査台からの転落に関連した事例

第４９回報告書

清潔野において容器に入った薬剤を誤って使用した事例

麻酔器に関連した事例

薬剤誘発性リンパ球刺激試験に使用する薬剤を誤って患者に投与した事例

2016年

第４８回報告書

腫瘍用薬に関連した事例 ④「実施、実施に伴う確認・観察」 の事例

蘇生時、アドレナリンを投与するところノルアドレナリンを投与した事例

下肢閉塞性動脈硬化症の患者への弾性ストッキング装着に関連した事例

第４７回報告書

腫瘍用薬に関連した事例 ③「指示、調剤、準備、患者への説明・指導」の事例

歯科治療中に異物を誤飲・誤嚥した事例

小児用ベッドからの転落に関連した事例

第４６回報告書

腫瘍用薬に関連した事例 ②「レジメン登録、治療計画、処方」の事例

持参薬と院内で処方した薬剤の重複投与に関連した事例

永久気管孔にフィルムドレッシング材を貼付した事例

第４５回報告書

腫瘍用薬に関連した事例 ①概要

外観の類似した薬剤の取り違えに関連した事例

人工呼吸器の回路の接続外れに関連した事例

2015年

第４４回報告書

インスリンに関連した医療事故 ④「無投与、中止時の注射、投与時間間違い、その他」の事例

観血的医療行為前に休薬する薬剤に関連した事例

気管切開時の電気メス使用による引火に関連した事例

第４３回報告書

インスリンに関連した医療事故 ③「薬剤量間違い、投与速度間違い」の事例

座位による中心静脈カテーテルの処置に関連した事例

胃管の誤挿入に関連した事例

第４２回報告書

インスリンに関連した医療事故 ②「薬剤間違い、対象者間違い」の事例

与薬時の患者または薬剤の間違いに関連した事例

パニック値の緊急連絡に関連した事例

第４１回報告書

表３－１ 医療事故情報収集等事業 分析テーマ



2014年

第４０回報告書

職種経験１年未満の看護師・准看護師に関連した医療事故 ④「療養上の世話」の事例

カリウム製剤の急速静注に関連した事例

放射線治療の照射部位の間違いに関連した事例

口頭による情報の解釈の誤りに関連した事例

第３９回報告書 （ＰＤＦ形式）

職種経験１年未満の看護師・准看護師に関連した医療事故  ③「治療・処置、医療機器等、ドレーン・
チューブ、検査」の事例

皮膚反応によるアレルギーテスト実施時の試薬に関する事例

内視鏡の洗浄・消毒に関連した事例

第３８回報告書 （ＰＤＦ形式）

職種経験１年未満の看護師・准看護師に関連した医療事故 ②「薬剤、輸血」の事例

後発医薬品に関する誤認から適切な薬物療法がなされなかった事例

無線式心電図モニタの送受信機に関連した事例

調乳および授乳の管理に関連した事例

第３７回報告書

職種経験１年未満の看護師・准看護師に関連した医療事故 ①概要

気管切開チューブが皮下や縦隔へ迷入した事例

事務職員の業務における医療安全や情報管理に関する事例

2013年

第３６回報告書
血液浄化療法（血液透析、血液透析濾過、血漿交換等）の医療機器に関連した医療事故 ④「装置」
の事例
薬剤の自動分包機に関連した医療事故

造血幹細胞移植に関するＡＢＯ式血液型の誤認

はさみを使用した際、誤って患者の皮膚や医療材料等を傷つけた事例

第３５回報告書

血液浄化療法（血液透析、血液透析濾過、血漿交換等）の医療機器に関連した医療事故 ③「血液回
路、血液浄化器等」の事例

医療機関と薬局の連携に関連した医療事故

第３４回報告書

血液浄化療法（血液透析、血液透析濾過、血漿交換等）の医療機器に関連した医療事故  ②「バス
キュラーアクセス」の事例

血液凝固阻止剤、抗血小板剤投与下（開始、継続、中止、再開等）での観血的医療行為に関連した医
療事故 ④薬剤の「中止、再開等」の事例

リツキシマブ製剤投与後のＢ型肝炎再活性化に関連した事例

胸腔穿刺や胸腔ドレーン挿入時に左右を取り違えた事例

第３３回報告書

血液浄化療法（血液透析、血液透析濾過、血漿交換等）の医療機器に関連した医療事故 ①概要

血液凝固阻止剤、抗血小板剤投与下（開始、継続、中止、再開等）での観血的医療行為に関連した医
療事故  ③薬剤の「継続」の事例

アドレナリンの希釈の呼称に関連した事例

表３－２ 医療事故情報収集等事業 分析テーマ



2012年

第３２回報告書

ＭＲＩ検査に関連した医療事故 ④「検査時及び移動中の患者管理」の事例
血液凝固阻止剤、抗血小板剤投与下（開始、継続、中止、再開等）での観血的医療行為に関連した医
療事故 ②薬剤の「開始」の事例
脳脊髄液ドレナージ回路を一時的に閉鎖（クランプ）したが、適切に開放されなかった事例

院内において加工し使用した医療材料や医療機器に関連した医療事故

第３１回報告書

ＭＲＩ検査に関連した医療事故 ③「熱傷、鎮静、造影剤」の事例
血液凝固阻止剤、抗血小板剤投与下（開始、継続、中止、再開等）での観血的医療行為に関連した医
療事故 ①概要
膀胱留置カテーテル挿入の際、尿流出を確認せずにバルーンを膨らませ尿道損傷を起こした事例

採血時、他の患者の採血管を使用した事例

第３０回報告書

ＭＲＩ検査に関連した医療事故 ②「磁性体の持込み、体内・体表の金属」の事例

自己管理薬に関連した医療事故 ④「方法間違い、注射薬」の事例
患者持参薬が院内不採用であることに気付かず、薬剤の頭３文字検索で表示された他の薬剤を処方し
た事例
組み立て方を誤った手動式肺人工蘇生器を使用した事例

東日本大震災による影響を一因とした事例

第２９回報告書

ＭＲＩ検査に関連した医療事故 ①概要

自己管理薬に関連した医療事故 ③「未実施」の事例

医薬品添付文書上【禁忌】の疾患や症状の患者へ薬剤を投与した事例

臨床化学検査機器の設定間違いに関連した事例

2011年

第２８回報告書
薬剤の施設間等情報伝達に関連した医療事故 ④「診療科間及び診療科－部門・部署間の情報伝
達」の事例
自己管理薬に関連した医療事故 ②「薬剤量間違い」の事例

術後患者の硬膜外腔に持続注入すべき薬剤を静脈に注入した事例

研修医が単独でインスリンの単位を誤って調製し患者に投与した事例

第２７回報告書

薬剤の施設間等情報伝達に関連した医療事故 ③「部門・部署間の情報伝達」の事例

自己管理薬に関連した医療事故 ①概要

ＮＩＣＵにおける薬剤の希釈に関連した事例

抗リウマチ目的のmethotrexate 製剤を誤って連日投与した事例

第２６回報告書

薬剤の施設間等情報伝達に関連した医療事故 ②「施設間の情報伝達」の事例

食事に関連した医療事故 ④「誤嚥」の事例

画像診断報告書の内容が伝達されなかった事例

薬剤処方時の検索結果としての画面表示に起因した医療事故

第２５回報告書

薬剤の施設間等情報伝達に関連した医療事故 ①概要

食事に関連した医療事故 ③「アレルゲンの提供・摂取」の事例

医療用照明器の光源により発生した熱傷に関連した医療事故

集中治療室（ＩＣＵ）の入室時の薬剤の指示に誤りがあった事例

表３－３ 医療事故情報収集等事業 分析テーマ



2010年

第２４回報告書

病理に関連した医療事故 ④「検体混入、判定間違い、検査結果見忘れ／見落とし」の事例

食事に関連した医療事故 ②「指示外の提供・摂取」の事例

散剤の薬剤量間違い

気管内吸引時使用した気管支吸引用カテーテルに関連した医療事故

病理に関連した医療事故 ③「検体紛失」の事例

食事に関連した医療事故 ①概要

薬剤内服の際、誤ってＰＴＰ包装を飲んだ事例

予防接種ワクチンの管理に関する医療事故

透析患者に禁忌の経口血糖降下薬を処方した事例

病理に関連した医療事故 ②「検体取り違え」の事例

ＭＲＩの高周波電流ループによる熱傷

救急カートに準備された薬剤の取り間違い

持参薬の同系統代替薬を処方した際の医療事故

経過表画面の薬剤量を見間違え、ヘパリンを過量投与した医療事故

病理に関連した医療事故 ①概要

放射線検査に関連した医療事故

皮下用ポート及びカテーテルの断裂に関連した医療事故

注射器に分割した輸血に関連した医療事故

化学療法に関連した医療事故

その他の薬剤に関連した医療事故

人工呼吸器に関連した医療事故

電気メス等に関連した医療事故

Ｂ型肝炎母子感染防止対策の実施忘れ（ＨＢワクチン接種等）

凝固機能の管理にワーファリンカリウムを使用していた患者の梗塞及び出血

薬剤に関連した医療事故

人工呼吸器に関連した医療事故

ベッドなど病室の設備に関連した医療事故

放射線検査に関連した医療事故

生殖補助医療に関連した医療事故

妊娠判定が関与した医療事故

化学療法に関連した医療事故

その他の薬剤に関連した医療事故

人工呼吸器に関連した医療事故

電気メスなどに関連した医療事故

手術・処置部位の間違いに関連した医療事故

貯血式自己血輸血に関連した医療事故

全身麻酔におけるレミフェンタニル使用に関連した医療事故

第１９回報告書

第１７回報告書

第１８回報告書

第２０回報告書

2009年

第２１回報告書

第２２回報告書

第２３回報告書

表３－４ 医療事故情報収集等事業 分析テーマ



薬剤に関連した医療事故

医療機器の使用に関連した医療事故

輸血療法に関連した医療事故

ベッドなど病室の設備に関連した医療事故

薬剤に関連した医療事故

医療機器の使用に関連した医療事故

リハビリテーションに関連した医療事故

輸血療法に関連した医療事故

手術における異物残存

薬剤に関連した医療事故

医療機器の使用に関連した医療事故

リハビリテーションに関連した医療事故

輸血療法に関連した医療事故

薬剤に関連した医療事故

医療機器の使用に関連した医療事故

小児患者の療養生活に関連した医療事故

リハビリテーションに関連した医療事故

輸血療法に関連した医療事故

薬剤に関連した医療事故

医療機器の使用に関連した医療事故

小児患者の療養生活に関連した医療事故

リハビリテーションに関連した医療事故

薬剤に関連した医療事故

医療機器の使用に関連した医療事故

医療処置に関連した医療事故

小児患者の療養生活に関連した医療事故

医療機器の使用に関連した医療事故

医療処置に関連した医療事故

小児患者の療養生活に関連した医療事故

薬連剤に関した医療事故

医療機器の使用に関連した医療事故

医療処置に関連した医療事故

検査に関連した医療事故

第１５回報告書

第１６回報告書

2008年

第１１回報告書

第１２回報告書

第１３回報告書

第１４回報告書

2007年

第１０回報告書

第９回報告書

表３－５ 医療事故情報収集等事業 分析テーマ



薬剤に関連した医療事故

医療機器の使用に関連した医療事故

医療処置に関連した医療事故

検査に関連した医療事故

医療機器の使用に関連した医療事故

医療処置に関連した医療事故

患者取り違え、手術・処置部位の間違いに関連した医療事故

検査に関連した医療事故

薬剤に関連した医療事故

医療機器の使用に関連した医療事故

医療処置に関連した医療事故

患者取り違え、手術・処置部位の間違いに関連した医療事故

薬剤に関連した医療事故

医療機器の使用に関連した医療事故

医療処置に関連した医療事故

患者取り違え、手術・処置部位の間違いに関連した医療事故

手術における異物残存

薬剤に関連した医療事故

医療機器の使用に関連した医療事故

医療処置に関連した医療事故

薬剤に関連した医療事故

医療機器の使用に関連した医療事故

医療処置に関連した医療事故

手術における異物残存

薬剤に関連した医療事故

医療機器の使用に関連した医療事故

手術等における異物残存

医療機器の使用に関連した医療事故

第１回報告書

第２回報告書

第３回報告書

第４回報告書

2005年

第５回報告書

第６回報告書

第７回報告書

第８回報告書

2006年

表３－６ 医療事故情報収集等事業 分析テーマ



厚生労働科学研究費補助金（地域医療基盤開発推進研究事業） 
分担研究報告書 

 

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 
 

― A県の医療安全の取り組みにおける医療安全支援センター機能の現状と今後の事業推進への課題 ― 
 

研究分担者  小林 美雪  健康科学大学看護学部 准教授 
 

研究要旨 
  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Ａ 研究目的 
 A 県の医療安全支援センターについての調査を基に、
センター機能の現状を把握し、医療・福祉の質の向上に

向けた事業の方策について考察する 
 
Ｂ 研究方法 
以下の調査結果を基に考察する。 

１．平成28年度「支援センターの運営の現状に関する

調査」結果１） 

２．医療安全支援センター相談窓口担当者へのインタ

ビュー 
３．訪問日時 2018年2月15日～16日 

４．インタビュー対象 

A 県および A 県 B 保健所の医療安全相談窓口の担当

者 

５．インタビュー内容 

  １）相談窓口の業務内容、取り組み実績と取り組み

の効果･課題 

  ２）困難事例、取り組み体制 

  ３）地域全体への周知・広報等による医療の質の向

上のための方策 等 

６．倫理的配慮 

インタビューは、事前に電話およびメールでイン

タビュー内容の説明を行い、承諾を得て実施した。 
 

 
Ｃ 研究結果 
１．平成28年度「支援センターの運営の現状に関する調

査」１）より 

総合支援事業により実施した平成28年度「支援センタ

ーの運営の現状に関する調査」におけるA県およびA県B

保健所の結果は以下の通りである。表１は、その一部を

抜粋し掲載した。 

１）A県支援センター 

A県の医療安全支援センター相談窓口（以下、相談窓口）

に寄せられる相談件数は 266 件、そのうち苦情 212 件

（79.7％）、相談54件（20.3％）であった。受付方法は、

電話246回（92.5％）、予約なしの面談17回(6.4％)等で

ある。相談内容は、医療行為・医療内容の相談が 90 件

（33.8％）、コミュニケーションに関すること 58 件

（21.8％）、医療費（診療報酬等）24件（9.0％）、医療知

識等を問うもの（健康や病気に関すること・薬品に関す

ること等）22件（8.2％）、医療情報の取り扱い（カルテ

開示・セカンドオピニオン等）11件（4.1％）等であった。

この中から、立入検査に結びついた事案も1件みられた。

相談窓口は、医療機関への立ち入り検査（医療法25条）

を実施する部署に併設されている。 

相談窓口では専用の電話回線が設置され、9名の兼任者

が対応している。担当者の内訳は、事務･行政官5名、保

健師 3名、助産師1名である。来訪する相談者のプライ

バシーが確保される相談ブースや個室は用意されてはい

A県およびA県の二次医療圏であるB保健所の医療安全支援センター機能について、医療安全支援センター総合

支援事業ホームページの情報および訪問によるインタビュー調査を行った。その結果、今回訪問調査を行ったA県

およびA県B保健所の相談窓口の取り組みは、行政指導的機能と対話推進機能が大きいのではないかと考えられた。

さらに今後は、地域啓発機能の推進が必要と考えられた。 

現在、相談事例は課内あるいは所内で周知し、担当者の相談業務の質の維持･向上や医療機関への立入検査時の

指導に活用されていた。今後は、収集し分析した相談事例を医療機関および住民に還元することにより、地域全体

の医療安全の啓発につなげられると考えられた。またそれには、現在十分に機能が発揮できていない医療安全推進

協議会の活動の推進や、地域の人材活用、日本版 ICS/IAP/AC への医療安全の位置づけの明確化等が効果的と考え

られた。 

A県およびA県B保健所のいずれの相談窓口担当者も兼任で業務にあたっていた。2つの課が担当日を決め対応

したり、主担当者を決めて対応していたが、何れも周囲のフォロー体制が構築されており、個人が過重なストレス

を負うことなく相談業務に従事していた。これは支援センター機能の継続に効果的な方法と考えられた。 
 



ない。 

また、医療安全推進協議会が設置され、医師会・歯科

医師会・病院団体・薬剤師会・学識経験者・住民代表か

ら各 1名、看護協会から2名の委員が選出されている。

しかし、平成28年度には推進協議会は開催されていない。

相談対応マニュアルは用意されており、新任担当者への

勉強会の機会も設けられているが、H28年度には研修会へ

の参加はしていない。弁護士による相談職員へのアドバ

イザー機能はなく、職員へのメンタルヘルスケアは、行

政の一般的なメンタルサポートの仕組みに準拠している。 

医療機関、医療関係団体、他の行政部署および他の相

談窓口との相談事例に関する情報提供や紹介による連携

がされている。地域における医療の質向上のための取り

組みとして、県のホームページに寄せられた相談件数や

医療安全相談コーナーでの相談事例 Q&A２）を掲載してい

る。また、医療安全研修会として医療安全推進週間に医

療従事者向けの定例研修会を開催している。平成29年度

は、医療事故調査制度についての研修会を開催した。住

民向けの啓発研修は行われていない。 

当該相談窓口の運営の特徴的な内容として、相談事例

を基に医療機関等への医療の質安全に関する啓発を積極

的に行っていること、相談対応で重視するのは医療機関

との対話促進であるが、相談者と医療機関の話し合いの

場を設定することは積極的には行なわれていないことが

分かる。また、患者教育は行われていない。 

 

２）A県B保健所支援センター 

B 保健所は A 県の二次医療圏の中でも規模が大きく、

県の人口の１/4が集中している。 

 B 保健所の相談窓口に寄せられる医療に関する相談件

数は35件、そのうち苦情35件（100％）、相談0件であ

った。受付方法は、電話 31 回（88.6％）、予約なしの面

談が 2回(5.7％)、電子メール 2件（5.7％）等である。

相談内容は、コミュニケーションに関すること 29 件

（82.9％）、医療行為・医療内容の相談が4件（11.4％）、

医療情報の取り扱い（カルテ開示）医療費（診療報酬等）

が各1件（各2.9％）であった。B保健所ではこれらすべ

ての相談事例について、医療機関への何らかの情報提

供・調整・助言等を行いっている。また同部署は立入検

査を行う権限を持っていた。 

相談には10名の兼任者で対応しており、内訳は、事務･

行政官2名、保健師2名、薬剤師2名、福祉職2名、技

師等 2 名である。相談対応専用の電話回線は無いが、来

訪する相談者のプライバシーが確保される相談ブースが

用意されている。 

医療安全推進協議会の設置はされてはいない。また、

センター運営の運営要綱および相談対応マニュアル、相

談事例集は整備されていない。 

窓口の支援体制は、新任担当者への勉強会の機会が設

けられているが、総合支援事業開催の研修には参加して

いない。弁護士による相談職員へのアドバイザー機能は

なく、職員へのメンタルヘルスケアは、行政の一般的な

メンタルサポートの仕組みに準拠している。 

医療機関、医療関係団体、他の相談窓口との相談事例

に関する情報提供や紹介による連携がされている。医療

安全研修会は医療従事者向けおよび住民向けの啓発研修

とも行われていない。 

当該相談窓口の運営の特徴的な内容として、医療法等

に関わる相談者からの情報の取得、医療機関等への情報

提供、医療機関への医療の質安全に関する啓発について

積極的に行っている。相談対応で重視するのは医療安全

の課題の抽出であり、相談者と医療機関の話し合いの場

を状況に応じて設定し、患者教育も状況に応じて行われ

ていることが分かる。 

 

表1.支援センターの運営の現状に関する調査（抜粋） 

調査項目 
A県の対応方

針 

B保健所の対

応方針 

医療法等に関わる相談者

からの情報の取得 

状況に応じて

行っている 

積極的に行っ

ている 

医療法等に関わる情報の

立ち入り部署との共有 

積極的に行っ

ている 

状況に応じて

行っている 

相談対応で重視する点 

（対話促進/医療安全の課

題の抽出） 

対話促進 
医療安全の課

題の抽出 

相談者の状況を医療機関

に情報提供する 

状況に応じて

行っている 

積極的に行っ

ている 

医療機関に情報提供する

際の伝え方 

相談者の意向

をそのまま伝

える 

医療安全の課

題を伝える 

問題解決が図れたか医療

機関や相談者に確認する 

状況に応じて

確認している 

状況に応じて

確認している 

相談者と医療機関の話し

合いの場を設定する 

積極的には行

っていない 

状況に応じて

確認している 

精神疾患が疑われる方か

らの病気や生活の相談 

状況に応じて

行っている 

状況に応じて

行っている 

患者教育を行っている 行っていない 
状況に応じて

行っている 

医療機関等への医療の質

安全に関する啓発 

積極的に行っ

ている 

積極的に行っ

ている 

 

 

 

 

 

 

 



２．医療安全支援センター相談窓口担当者へのインタビ

ューより 

１の調査結果をもとに A 県支援センターおよび A 県 B

（二次医療圏）支援センターの相談窓口担当者に訪問調

査（インタビュー）を行った。 

１） A県支援センター 

県庁内の相談窓口である医務課の 3 名の担当者より説

明を受けた。 

A県の相談窓口は「医療安全相談コーナー」の名称で設

置されており、「A県医療安全相談コーナー設置要綱」お

よび、「医療安全相談コーナー概要」を基に運営していた。

「A県医療安全相談コーナー設置要綱」では、設置の目的、

設置場所および業務内容、相談者の指名権限、運営協議

会の設置および会の目的・役割等が明確にされていた。

また、「医療安全相談コーナー概要」では、相談窓口の目

的や運営方針、業務内容、県と二次医療圏の相談窓口の

連携について明文化されていた。 

日々の相談業務は医務課内の医療法に基づく医療機関

への立入検査を所掌する部署と県内の看護職業務を統括

する部署の両方により担当日を分担して運営していた。

このことにより、特定の職員が過重な負担を負わない仕

組みにしているとのことであった。極まれに対応の難し

い事例があるが、その場合は部署の上司が最終的に対応

するとのことであった。担当者間の情報共有は、相談を

受けた担当者が記載する「医療安全相談コーナー受付票」

の回覧により行われていた。部署異動により担当者が変

わった際には、受付票に記載された事例内容や対応方法

を参考にして引き継いでいる。相談の約 9 割が電話であ

るが、予約なしで訪問する事例もある。その際は個室の

確保が難しく同課内の空きスペースで対応するとのこと

であった。相談者から医療過誤ではないかとの相談を受

けることもあり、判断を下して相談者の味方になってほ

しいと望んでくる場合があるが、行政機関では判断でき

ないことを相談者に伝え医療関連団体あるいは当該医療

機関への相談を促すようにしている。患者や家族の相談

をADR等の制度につなげることの有益性も感じているが、

患者や家族にはそのような機関があることは知られてお

らず、敷居が高いと感じているとのことであった。 

住民への情報提供の方法として、相談事例のQ＆Aを県

庁ホームページで公表していたが、参考に提示している

事例は、「医療行為・医療内容」「医療機関従事者の接遇」

「カルテ開示」「医療費（診療報酬等）」「医療機関の紹介・

案内」「薬（品）に関すること」である。今後はホームペ

ージ内でのわかりやすい表示を工夫することが課題との

ことであった。平成29年度は、行政官担当者の一人が医

療安全支援センター総合支援事業の初任者研修に参加し

ている。研修受講により医療法や医師法、診療報酬の仕

組み、医療職の業務内容等の知識と相談業務の法的な位

置づけについての理解が深まり、業務に活かすことがで

きたとのことであった。 

病院への立入検査においても、これまでは医療安全管

理体制の安全確保項目の確認に留まっていた調査が、平

成29年度は一歩踏み込んで医療機関のインシデント・ア

クシデント報告書の内容をチェックし、分析・公表が必

要と考えられる事例については、聞き取り調査を実施し

ている。今後はこれらの立入検査で得られた情報も含め

て、医療の質の向上のために医療機関への情報提供を行

っていきたいと述べていた。 

2 年後にはこれまで A 県支援センターが担当してきた

相談業務の一部が B 保健所管内の中核市に移管されるこ

とを受け、次年度は医療安全確保のための地域連携が今

まで以上に求められるとのことであった。 

 

２） A県B保健所（二次医療圏）支援センター 

B保健所では、相談窓口担当者と保健所長より説明を受

けた。 

（１）相談窓口担当職員へのインタビュー 

相談窓口の主な対応は、現在行政官１名で行っている。

相談件数が少なく（35件/年）対応に困難を感じる相談や

リピーターも少ないため、十分対応できているとのこと

であった。現在の担当者は相談業務を担当するにあたり、

前任者の隣席で数か月間対応状況を見ており、その際の

対応の様子が参考になっているとのことであった。 

対応した相談事例は課内で回覧し所長まで周知してい

る。また、年度初めに全県下の保健所の相談窓口担当者

と県の担当者による会議が開催され、その場での意見交

換を行っているとのことであった。  

  

（２）保健所長へのインタビュー 

B保健所の所長は、永年地域の健康や安全に関しての全

国的な取り組みの中心的役割を果たしている。その中で

健康危機管理システムの評価及び改善のための“日本版

インシデント・コマンド・システム（ICS）／インシデン

ト・アクション・プラン（IAP）”を完成させ、それを用

いた保健所内の危機管理時の各期における機能の重要性

を全国的に広報・提案している。３）。B保健所内ではすで

に新型インフルエンザ発生時等の問題解決の行動規範と

して、ICSの効果的な運用のためのアクションカード（AC）

が活用され始めているとのことであった。所内では ICS

の有効性がある程度認識されていた。 

医療に関する相談業務についてもこの ICS に加えられ

る内容であると話され、特に相談業務は「ひと」「スキル」

「上司の対応」等の関連性が影響を与えるのではないか

との考えであった。相談に関わる職員がコマンド機能を

発揮するためには、上司からの理解や労いという情緒的

サポートともに、マンパワーの確保と業務のスキルアッ

プを可能とする研修等の機会を担保することが必要との

ことであった。また、医療についての専門的な知識をも



とに対応できる医療専門職の助言者として配置が求めら

れるが、いずれも今後の課題であるとのことであった。 

支援センター相談窓口を設置したことにより、住民や

患者・家族から医療機関への苦情を訴える場となり、行

政としては苦情内容を把握できる機会となっている。二

次医療圏である保健所への相談・苦情のほとんどが診療

所に対するものであり、相談窓口担当者から診療所への

相談・苦情事例の伝達先は、管理者（診療所院長）であ

る。当該医療機関に対する事例について、相談者の話の

内容をそのまま伝達することにより、医療機関の患者・

家族への対応へのある程度の抑止力になっているのでは

ないかとのことであった。 

また、相談・苦情内容は立入検査（無床診療所１回/５

年・有床診療所１回/３年）時に伝えることも心掛けてい

るとのことであった。 

B保健所の所長は、受援者としての地域住民や患者・家

族と支援者である保健所がともにそれぞれの役割を認識

し医療の質の向上を目指すために、相談窓口担当者が住

民と医療機関双方をサポートするという意識を常に忘れ

ないで業務に臨むことが求められると話されていた。 

 

Ｄ 考察 
A県およびA県の二次医療圏であるB保健所内の支援セ

ンターへの紙面調査およびインタビュー結果について、

本研究においてこれまで蓄積した成果を基に考察する。 

 

１．相談窓口業務の現状とさらなる役割機能の発揮につ

いて 

児玉は、医療安全支援センター機能には、①行政指導

的機能、②対話推進機能、③紛争解決的機能、④精神保

健機能、⑤地域啓発機能があるとしている４）。 

各支援センターに求められるこれらの機能は、所管す

る部署、窓口担当者の職種や人数、研修機会の有無、地

域性、医療機関や住民への周知の度合い等の特徴により

異なっていることが本事業のこれまでの研究において示

されている。 

今回調査を行ったA県およびA県B保健所の相談窓口

の取り組みをみると、①と②の機能が大きいのではない

かと考えられた。 

 A県の県庁内に設置された相談窓口には、平成28年度

は月平均22件ほどの相談が寄せられており、その約8割

が苦情である。これらの事例について、相談窓口では、

患者・家族あるいは住民と医療機関との対話推進による

問題解決を図るために、両者の仲介あるいは調整役とし

ての機能を重視していた。県の行政執務者がそれぞれの

訴えを真摯に受け止めることで、医療行為や医療内容さ

らにはコミュニケーショントラブルに関する問題の解決

につながっていると考えられた。また、問題と考えられ

る事例を立入検査につなげることができており、相談事

例が医療の質の向上につながっていた。 

A県B保健所内の相談窓口は、相談件数は年間35件で

あり全てが医療機関への苦情であり、8割以上がコミュニ

ケーションに関する内容であった。現在 B 保健所が管轄

する立入検査対象の医療機関は有床・無床診療所である

ので、それらの小規模医療機関の医療者の接遇や説明方

法等への苦情と考えられる。医療安全の確保が医療法に

規定された現在にあっても診療報酬加算による診療所の

安全確保への人的保障はされていない。このことも診療

所の医療者教育における病院との格差につながっている

のではないかと考えられる。 

B 保健所は所長が率先して地域の医療安全および危機

管理に取り組んでいる。そのため、相談者からの情報収

集を積極的に行い、相談事例から課題を抽出し医療機関

（主に診療所）に積極的にフィードバックするよい流れ

ができており、そのことが、医療機関への医療の質・安

全の啓発を促進していると考えられた。 

今後は、これまでの成果を踏まえて、患者や地域住民

への知識等の啓発を積極的に推進していくことが課題と

考えられた。2年後の管内病院の統括の移譲に向けて、相

談支援機能の更なる強化が求められる。 

田中は情報共有の方策として、ポイントを押さえた伝

達方法としてSBARを提案している５）。 

SBARは、情報共有のためのコミュニケーションツール

として医療現場で推奨されている。田中はS（Situation）:

相談者からの視点、B(Background)：背景要因、A

（Assessment) ：相談者の評価と判断、 

 R(Recommendation and Request)：実際の提案と対応の4

つの視点で整理した相談事例集の作成を試みている。さ

らに、事例の地域へのフィードバックの考え方として、

医療行為に関する内容や特定の医療者の関連が強い事例

は当該医療機関への限定的なフィードバックが有効であ

り、医療機関での共通的活動や医療サービスプロセスに

関する内容は地域内への広域フィードバックが有効であ

るとしている。どの事例が当てはまるかは事例ごとに検

討する必要があるが、このような考え方を知っておくと

情報共有がしやすくなると考える。これに加え各地域で

収集された事例を総合支援事業が集約し分析・公表する

機能とセクションを保持することにより、医療事故調査

制度における支援センターの役割を果たすことも可能に

なると考える。今後ますます支援センターの国の制度と

しての明確な位置づけが課題と考える。 

相談窓口担当者の配置については、A 県および A 県 B

保健所のいずれも専従の担当者の配置はなく、全員が他

の業務を兼務しつつ相談業務に従事していた。専従の医

療職経験者が配置される効果については、これまでの研

究で報告されているが、今回の調査では、複数の担当者

が担当日を決めて対応したり、主たる担当者が決まって

いても周囲のフォロー体制が構築されていることで、本



来業務への負担を軽減できていた。また、兼任での相談

業務であっても過重なストレスを負うことなく相談者へ

の対応が行えていた。複数の担当者が関わることにより、

相談業務の重要性および対応の困難感が共有できるとい

う利点も見られた。さらに医療職と行政職が連携して医

療に関する相談事例を共有することのメリットや、県お

よび保健所の双方とも上司が的確なフォロー体制を整え

ていることで安心して苦情や相談を受ける体制が整備さ

れていることも確認できた。 

行政職員にとって相談窓口の担当は、他部署からの異

動により担当する兼任業務である。しかし、相談業務に

あたっての基本的な知識を習得するための学習の機会は

義務付けられていない。今回の訪問でも明らかなように、

本制度での相談業務は様々な法的な知識、対応技術が求

められる。相談窓口の役割機能がさらに発揮できるため

に、支援センター総合事業等の研修等を受講できる環境

づくりも重要である。 

また、B保健所長からの発言にあるように、今後は相談

業務機能に影響を及ぼす「ひと」「スキル」「上司の対応」

についての現状と課題を、ICSのような大きな枠組みから

捉えて取り組んでいくことが求められる。 

 

２．住民および医療機関との連携等について 

前述した医療安全支援センターの機能で述べたように、

A県およびA県B保健所のいずれも今後ますます相談窓口

機能の地域への周知と医療安全の啓発のための連携が重

要であると考える。 

相談事例は、現在、課内あるいは所内で周知し、担当

者の相談業務の質の維持･向上に活用されている。今後は

これまで蓄積した事例をさらに医療機関および住民に還

元する方法を模索することで、地域全体での医療の質の

向上につながると考える。 

 A 県の医療安全支援センターに設置された医療安全推

進協議会は、いわゆる四師会といわれる医療関係団体を

中心とした委員で構成されている。現在は十分活用でき

ていない推進協議会であるが、今後、相談窓口に寄せら

れた相談や苦情を、各職種の視点から分析･検討し、A県

の医療安全のポジィティブな取り組みとして地域住民に

周知を行うことにより、相談業務が県内の医療（福祉・

介護も含む）機能の好循環を生み出す重要な要の１つに

位置づけられるのではないかと考える。相談窓口担当者

が丁寧にまとめた事例は医療の質を向上させる貴重な財

産である。この事例を活かす推進協議会のシステム改善

が求められる。A県の推進協議会には住民代表も参加して

いる。推進協議会から発信される医療安全の取り組み情

報は、地域に受け入れられやすいと考えられる。 

 その上で、地域の人材活用として、院内において医療

安全の中心的役割を担当している医療安全管理者との情

報共有や協力要請、医療安全を研究テーマとしている研

究者との連携による相談内容の分析やまとめ等も実現可

能ではないかと考える。 

 水木は、二次医療圏において推進協議会の下部組織と

して事例検討部会を設置している地域の調査報告を行っ

ている６）。事例検討部会は各医療関連団体から選出され

た専門職委員による多職種編成であり、そこで検討した

事例の医療機関や地域への還元の仕組みが相談支援機能

の連携に欠かせないと述べている。さらに、事例検討の

場が人材育成につながるともしている。この仕組みは、A

県における今度の取り組みにも活かせると考える。 

 

３．地域の特徴を活かした相談窓口業務について 

A県の医療機関60施設であり、そのほとんどは病床数

200 床以下の中小規模病院である。また、都会に隣接し

ているため人口の流出が流入を上回っており、若年人口

の減少と相まって、高齢化率が全国平均を上回っている。

さらには認知症高齢者が全高齢者の1割強を占めている
７）。今後この傾向はますます強まると考える。このよう

な医療機関および住民や患者像の特徴があるA県は、現

在の医療提供体制のめまぐるしい変化と地域包括ケアへ

の重点の移行という医療情勢の中で、行政型の医療安全

支援センターの利点を活かし、医療受給者の変化に応じ

た地域医療との連携の推進、相談窓口を含むセンター業

務の創意工夫が求められる。 

A 県の中で最も人口の集中している B 保健所で取り組

みが始まった、日本版ICS/IAP/ACの推進は特記に価する。

相談業務はこのシステムの医療安全相談部門に位置づけ

られており、平時・災害急性期－亜急性期・終結期の各

期のアクション・プランが作成されている。“インシデン

ト・コマンド・システム（ICS）”は、アメリカで危機管

理の連携のために現在標準規格として使用されており、

あらゆる災害の現場における標準危機管理アプローチで

ある。またインシデント・アクション・プラン（IAP）”

は、危機管理の目的となるインシデントのゴールを記述

したものである８）。 

今後、A県においてもこのシステムを全県的取り組みと

して周知・発展することにより、あらゆる医療の場面や

状況において医療の質を維持し提供でできる体制構築が

可能になると考える。 

 

Ｅ 結論 
A県およびA県の二次医療圏であるB保健所の医療安全

支援センター機能について、医療安全支援センター総合

支援事業ホームページの情報および訪問によるインタビ

ュー調査を行った。その結果、今回訪問調査を行った A

県および A県 B保健所の相談窓口の取り組みは、行政指

導的機能と対話推進機能が大きいのではないかと考えら

れた。さらに今後は、地域啓発機能の推進が必要と考え

られた。 



現在、相談事例は課内あるいは所内で周知し、担当者

の相談業務の質の維持･向上や医療機関への立入検査時

の指導に活用されていた。今後は、収集し分析した相談

事例を医療機関および住民に還元することにより、地域

全体の医療安全の啓発につなげられると考えられた。ま

たそれには、現在十分に機能が発揮できていない医療安

全推進協議会の活動の推進や、地域の人材活用、日本版

ICS/IAP/AC への医療安全の位置づけの明確化等が効果的

と考えられた。 

A県およびA県B保健所のいずれの相談窓口担当者も兼

任で業務にあたっていた。2つの課が担当日を決め対応し

たり、主担当者を決めて対応していたが、何れも周囲の

フォロー体制が構築されており、個人が過重なストレス

を負うことなく相談業務に従事していた。これは支援セ

ンター機能の継続に効果的な方法と考えられた。 
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研究要旨 

  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Ａ 研究目的 

 

筆者は2008年度より医療安全支援センター職員、医療

従事者、地域住民等を対象とした研修を全国様々な地域に

おいて行ってきた。また、看護師、助産師、歯科衛生士等

の職域別の研修、あるいは特定の病院における継続研修を

行ってきた。さらに、2016 年度からは A 市において医療

安全推進協議会の委員を務めている。これらの実践経験か

ら、昨年度は医療従事者向け研修に必要とされる内容につ

いて報告し、医療と介護の連携、地域性及び施設・機関の

事情に沿った個別研修の必要性に言及した 1）。 

これらの研修、あるいは研修の改善の取り組みは年余に

渡り続けられている。受講者からのフィードバックにおい

ても研修が相談担当者の不安を軽減し、知識や技術の向上

に資する力となっている。しかし、全国の苦情相談件数は

ほぼ横ばいであり、これらの努力は苦情相談の減少に結び

ついているとは言えない。 

苦情や相談が起きる原因は多岐にわたる。残念ながら現

実に質の低い、違法性さえ指摘されるような医療機関の存

在も無いとは言えない。また、金品目的もしくは支払いを

免れることをはじめから想定した受診など、患者側のモラ

ルの低下も存在する。しかし、そのような意図的な原因で

はなく、双方が真摯に傷病の治療を目指しているにもかか

わらず生じているとみられる苦情相談もまた継続して一

定数存在する。特に内容分類としてコミュニケーション・

接遇の問題とされるものは常に 10〜15%の割合で存在す

る。最も新しい2016年の相談総数においても接遇の問題

は14.4%であり、現場の様々な努力にもかかわらず減少す

る傾向は見られない。さらに、ほとんどの医療行為にはコ

ミュニケーションが不可欠であることを考えると、相談分

類の「医療行為・医療内容」「医療情報の取り扱い」「医療

費」「医療知識」に関しても、その具体的な報告内容から

は、コミュニケーション不足（医師の説明不足、患者が質

問できていない）などの接遇の問題が一因となっていると

考えられる。2016 年の相談総数では、これらコミュニケ

ーションの問題が関連すると考えられる苦情相談は実に

全体の 71.8%にのぼる（図１）。これらの苦情相談は医学

的な問題のみならず対人関係、つまり心理学的な問題から

も派生したものと言える。医療安全支援センターの努力に

もかかわらず医療に関する苦情相談が減少していない要

因の一つとして、心理学的な問題から派生したこれらの事

例について実効性のある対処が講じられていないことが

原因の一つとして考えられる。 

 苦情相談データはその発生メカニズムを理解し共有することによってはじめて発生予防のために活用可能とな
る。2008年度より、医療安全支援センターの苦情相談活動によって多くの事例データが蓄積されている。しか

し、苦情相談件数は減少しておらず、そのデータが苦情相談の発生予防のために十分に活用されているとは言い

難いのが現状である。 

 本稿では特に心理学の観点から、苦情相談の大半を占めるコミュニケーションの問題への対処のために、苦情

相談データの活用による事例発生の経過と展開メカニズムの抽出及びモデル化が必要と考え、医療安全に関する

苦情相談データの活用の目的、現状と課題を論じた上で、データ分析の方法を提言した。さらに、医療安全に関

する支援システムを重層的にとらえ、各システムが苦情相談データを活かし円滑に機能するために成し得る方策

を明確化し、これまでの実践および研究の総括とした。 
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2016 年の全国における医療安全支援センター相談数は

96745件である。これらの苦情相談に関連する要因を苦情

相談に至る経過とともに分析・明確化し、苦情相談の起こ

るメカニズムを医療機関に伝達、活用することができれば、

確実に医療の質の改善に資すると考えられる。これらの大

量データの分析と伝達、その為のデータ収集方法の検討・

改善は、医療の質の向上のための喫緊の課題であると言え

よう。 

本稿では、研究の最終年度にあたり、改めて心理学の立

場から、苦情相談データの活用のための方策を医療安全支

援に資する提言としてまとめ、これまでの実践および研究

の総括としたい。 

 
 
Ｂ 研究方法 
1. 医療安全に関する苦情相談データの活用について、そ
の目的、現状と課題を明確化し、データ分析の方法を

提言する。 
2. １を踏まえた上で医療安全に関する支援システムを
重層的にとらえ、各システムが苦情相談データを活か

し円滑に機能するために成し得る方策を明確化する。 
 
 
Ｃ 研究結果と考察 
1. 苦情相談データの活用 
（１） 苦情相談データ活用の目的と意義 

 苦情相談対応のプロセスは、①苦情相談が生じる前（予

防）、②苦情相談が起きている時（苦情相談への対応）、③

苦情相談への対応後（苦情相談内容の理解、その蓄積と活

用による医療の質の改善）の3つの位相に分けられる。こ

れらは円環的因果律を持ち相互に関連しており、適切な情

報の活用によって医療の質を高めることができると考え

られる。 

ここで言う適切な情報の活用のためには、個々の苦情相

談を医療の質を高めるための情報として認知し、苦情相談

がなぜおこったのか、その原因を経過とともに明らかにし、

医療行為の是非について検討した上で再発を防ぐよう情

報を共有する必要がある。言い換えれば、医療の質の向上

のためには、①の予防、②の苦情相談対応の質の向上では

なく、③の苦情相談データの理解とその活用が意味を持つ

と言える。この文脈においては、①は③の結果として生じ

る成果に過ぎず、②はそのためのデータ入手の機能を持つ

ものとして位置付けられ、②の苦情相談対応の可否は③に

おける事例理解の妥当性を検証するものとして価値を持

つ。 

ところで、ここで留意しておきたいことは、この場合の

「医療の質」は必ずしも医療技術の質のみを意味している

のではないということである。医療行為の結果が苦情や相

談にならないということと結果が望み通りになり満足し

ているということは異なる。医療技術には当然のこととし

て限界があり、医療の現場においては、結果が必ずしも患

者の望み通りにならないからである。それが苦情相談とな

るかならないかの分岐点は、医療行為者と患者の信頼関係

の有無にある。医療行為による結果が望み通りにならなか

ったという事実を受容するためには、その過程において医

療従事者が誠実に努力したと信じられることが意味を持

つ。そもそも患者のニーズの理解、それに対して提供しう

る医療行為を示し合意を得るインフォームドコンセント

は医療行為の前提であるが、その前提を満たすためにもま

た信頼関係が不可欠である。医療の質を高めるためには、

医療技術の質とともに関係の質を高めること、つまり信頼

関係の構築を可能とする接遇技術を高めることが意味を

持つ。 

本稿においては、医療の質のうち医療従事者と患者・関

係者との関係の質に焦点をあて、心理学の観点からその質

を高めるための苦情相談データの活用について考察する。 

 

（２） 苦情相談データ活用の現状と課題 

医療に関する苦情相談事例データは、医療行為の内容、

行為者などの構造化データとコミュニケーション・接遇な

どの非構造化データを含み得る。一般に、構造化されたデ

ータは比較的集計・伝達が容易である。これに対して接遇

などの非構造化データは、個別性が高く経過と文脈を含ん

でいるために集計・伝達が難しい。 

現在、全ての医療安全支援センターにおいて、相談内容

の分類が行われ、データが集積されている。また、センタ

ーによっては苦情相談者の年齢、性別、診療科などさまざ

まな分類に応じて苦情相談件数を集計している。また、苦

情相談に対する対応についても分類集計し、対応時間の記

録等も行なっている。 

しかし、残念ながら上記のデータは構造化データである

ため、その利用はほとんどの場合自センターの過去の集計

値、もしくは全国の集計値と比較して大まかな傾向や違い

の有無を検討し、医療機関対象の研修会、医療安全推進協

議会もしくは各地区における医師会などの職能団体に対

して報告するに留まっているのが現状であり、これらのデ

ータを各医療安全支援センター管轄の医療機関において

苦情相談の発生メカニズムを理解し共有得る発生予防の

ための情報として活用することは困難である。児玉 2）によ

る2017年の報告においても、都道府県設置／保健所／二

次医療圏の別に関わらず、医療安全支援センターから医療

機関に情報提供を行っているセンターは少数に留まって

いる。また、その情報提供の内容は多くが「相談者の意向

をそのまま伝える」であり、「医療安全の課題を抽出して

伝える」は都道府県において4.2％、保健所で18.7％、二

次医療圏 30.6％に留まっている。さらにこれらの伝達に

おいても苦情相談の発生メカニズムに言及しているとす

る報告は見られない。 
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苦情相談が起こるまでには経過がある。医療機関の門を

くぐった瞬間に苦情や相談が生じるのではなく、ある一定

の相互作用の結果として生じるのである。しかし、現在報

告されている苦情相談に関する構造化データは伝達し易

いという利点はあるものの苦情相談が発生した後の分類

等を示すのみで、そこに至る経過と文脈を読み取ることは

困難である。 

この問題に対処するために、いくつかの自治体において

は、支援センターもしくは医療安全推進協議会の取り組み

として、事例発生メカニズムの伝達・理解の共有を目指し、

管轄の医療機関の担当者、もしくは医師会などの職能団体

を対象とした事例データの提供や事例検討会の開催が試

みられている。 

この方法が功を奏するためには、ある程度事例から得ら

れる知見が汎化されている必要がある。しかし、統計的な

処理を伴わない個別事例検討では、そこから得られる知見

を汎化できないため、単純な事例の列挙に止まりがちであ

り、ともすればどの医療機関における誰の事例なのかとい

う関心の元に責任の所在が事例の当事者に向きやすく、汎

化した知識としてのメカニズム理解に結びつけるには相

当の経験と力量が必要となる。個別性の高い相談事例の検

討からは、個々の事例の経過と文脈の理解は得られるが、

それが予防のために蓄積され利用可能な情報となるには

個別性が高く伝達しにくいという問題があると言えよう1。 

また、医療安全支援センター総合支援事業の取り組みと

して、典型的と考えられる事例を示した事例集の作成も試

みられている。しかしこの事例集においても同様にメカニ

ズムを示したとは言えず、各地域における事例の伝達より

は匿名性は高いものの個別事例から学ぶという意味では

汎化し難く、事例発生予防に結びつく知見が示されている

とは言い難い。 

接遇などの経過を含む苦情相談データが非構造化され

た心理過程に関するデータであり、その活用に経過と文脈

の理解が必要となり蓄積と伝達が困難であることが、医療

の、とりわけ関係の質を高めることを阻害し、接遇に関す

る苦情相談が発生し続ける原因の一つであると考えられ

る2。 

 

                                                   
1 本稿では、苦情の活用という観点から論じることを
目的としているため、一般的な研修が解決の手段とな
りうる患者の側の特性については言及していないが、
研修の場においても事例検討会の場においても、頻繁
に「精神障害を疑われる事例」が困難事例として取り
上げられる傾向がある。筆者の経験によればその大半
が担当者の偏見と知識不足によるものであり、精神障
害者に対する誤った理解に起因するものであった。こ
こ数年は発達障害を持つ患者、軽度認知症の患者に対
しても同様の事象が散見される。このような様々な特

（３） 苦情相談データ活用のための今後の研究課題 

 心理学的な問題の発生に至る経過の分析については、質

的分析と量的分析の両方を行いつつ、最終的に発生の要因

とメカニズムの明確化を目指す手法が一般的である。 

本研究の場合、量的分析については、現在多くの企業で

行われているように、苦情相談経過を電子データとして収

集・分析することが必要である。医療に関するビックデー

タを医療政策に活用する意義についてはすでに指摘され

ている 3)通りであるが、苦情相談に関しても量的分析に耐

えうるデータ収集のため、国レベルの施策として、テキス

トデータのみならず音声データを用いることができるよ

う、苦情相談電話と面談の録音に向けて体制を整備するこ

とが必要である。その上で、企業などで行われているVOC

（顧客の声）分析と同様の手法で苦情相談分析を行う。こ

の際、医療内容、行為者などの構造化データとコミュニケ

ーションなどの非構造化データ双方を視野にいれ、クロス

集計や時系列分析を行いたい。事例展開点に影響を及ぼす

要因を吟味するためには、次に述べる質的研究結果と統合

し、分析する必要があろう。また、実効性の高いデータと

成すため、地域、診療科、職種別などターゲットシステム

によって分析軸を柔軟に変化させ得る分析システムを構

築することも重要である。職種ごと、診療科ごとに患者の

辛さも関わりの入り口（手法、質）も過程も異なるため、

関係の中で留意すべき点にそれぞれの特質が存在する。そ

のため、それぞれの特質に応じて患者の気持ちの理解と関

係の構築を行う必要がある。どの事例にも共通して必要と

される接遇技術と職種ごと、診療科ごとに異なる特質を切

り分け、研修を組み立てる必要がここにある。 

質的分析については、量的分析によって分類・抽出され

た典型事例についてTEM（複線経路・等至性モデル）等を

用いた緻密な過程分析を行い、苦情相談発生に関連する要

因を経過とともに特定することが意味を持つと考えられ

る。それらの分析結果を量的分析結果と突き合わせ、苦情

相談発生に至るプロセス、その分岐点ごとの要因を精緻化

し、さらにターゲットシステムごとの特質を加味してメカ

ニズムモデルの妥当性を検証することにより、苦情相談の

発生を予防するための方策を系統的に抽出・明確化するこ

と、医療に関する苦情相談の発生メカニズムを説明する心

性をもつ患者に対する接遇の技術は研修で身につけう
るものであり、今後の研修内容の改善が望まれる。 

2このことは医療従事者の教育・研修過程においても
同様である。接遇などの非構造化データに類すること
を学ぶためには、知的理解と記憶だけでなく、自らの
感情過程の理解も含めた対人過程と文脈の理解、そし
てその理解に基づく体験学習が必要とされる。体験学
習の必要性と内容については 2017年度報告書 1）を参
照されたい。 
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理過程のメカニズムモデルを構築することが可能となる。 

これらの知見を元に職能団体ごとの、あるいは診療科ご

との研修プログラムを構築し、接遇の質の向上を目指す。

職域ごとの研修は養成課程における教育内容としても利

用可能である。 

その上で最終的に地域において連携システムを視野に

おいた研修を行うことにより、地域の特質に応じた現場の

接遇の向上が得られると考えられる。 

 

２. 支援システムごとの苦情相談データの活用 

（１） システムの構造 

 現在の医療安全支援に直接関わるシステムとして、①国

（政府、医療安全支援に関する学会・事業、国レベルの職

能団体・学会）⊃②地方（自治体、医療安全支援センター、

自治体レベルの職能団体、協議会、審議会、連絡会など）

⊃（③各自治体にある医療機関⊃（④職種ごと、診療科ご

と、種別ごと等）、③住民⊃（④ユーザー、非ユーザー、

各種住民団体等））の4層が存在する。 

 それぞれのシステムと所有データ、課題は以下のように

同定されると考えられる。 

 

（２） 国システム 

 国として医療安全支援に関する支援を行うシステム。全

国の支援センターにおける事例を母集団とするビックデ

ータを所有し、その共通項は汎化された標準データとして

共有され得る。 

この全国データは、診療科別、職種別などさまざまな変

数別に分析し、標準データと比較することにより、それぞ

れの特質を明確化するとともに、それぞれの変数ごとの標

準データとして共有され得る。例えば整形外科に特有の慢

性化した痛み、高齢の患者家族や終末期医療におけるイン

フォームドコンセントのあり方、心身症としての皮膚科疾

患へのリエゾン、歯科衛生士と歯科医の連携、など診療科

ごとに存在する心理学的課題は大変多く、そのそれぞれに

対して患者心理とその変化の過程を理解した上で関係を

形成する必要がある。さらに、診療科別には全国レベルの

学会の活動として、職種別にも全国レベルの職能団体ある

いは学会の活動として、現場における苦情相談データ収集

を行い、医療安全支援センターに寄せられた苦情データと

比較、もしくは統合することによって、特質への対処の知

見をさらに精緻化し妥当性を高めることも可能である。 

この階層における課題は前述したようにデータの収集・

分析、結果の伝達・共有にあるが、それとともにその結果

から医療安全に関する課題を抽出・検討し、施策の策定に

資することにあると言えよう。 

 

（３） 地方システム 

 各都道府県において、医療の安全の質を向上させるため

のさまざまな支援を行う医療安全支援センターを中心と

したシステム。各地域には医療サービスの提供者として医

療システムがあり、受け手として住民システムが存在する。

介護、教育、産業、福祉などのシステムも連携を取りうる

ものとして存在する。それらを支援・監督するものとして

行政システムが存在する。 

 各地域は固有の人口構造・産業構造を有しており異なる

医療課題を有している。家族システムのあり方、死生観な

どの価値観も異なる。その結果医療の質の向上に関する課

題も異なり、同じ接遇を行なっても反応が異なる場合もあ

る。地域システムは都道府県設置／保健所／二次医療圏設

置の医療安全支援センターにおける事例データを所有し

ている。国レベルで標準化された（２）の各種データとの

比較から、それぞれの地域の特質を明確化することがこの

レベルのシステムの責務である。 

この階層におけるポイントの一つはサブシステム間の

連携の質、特に境界の透過性の検討にある。特に医療シス

テム、住民システム、行政システムの3つのサブシステム

間の連携・情報共有のあり方の検討は各システムが十全に

機能するための重要な課題となる。この課題を遂行するの

が医療安全支援センターの責務である。しかし、現場にお

いては、住民システムと医療システム、支援センターと住

民システムの間の連携についての取り組みはほとんど見

られない。この原因の一つは住民システムに対する働きか

けが弱く、住民のシステムとの連携以前に住民システムそ

のものが成長していないことが一因と考えられる。住民シ

ステムへの積極的な働きかけが待たれる。 

 また、地域の医療安全に関する課題を地域全体で検討す

る仕組みとして医療安全推進協議会がある。しかし、2016

年の調査では、設置は全自治体の 32.5%に止まっており、

設置している自治体においても協議会の開催は多くて年

に２回、平均すると１回程度に留まっている。この実態か

らは、この協議会が実効性のある仕組みとして機能するこ

とは困難であり、設置していたとしても形骸化している場

合もあるのではないかと推察される。国レベルで協議会の

あり方を検討することも必要と考えられる。 

さらに、高齢化社会に向け医介連携のあり方の検討も喫

緊の課題であるが、介護ニーズの状況は地域によって大き

く異なる 4)。医療から介護へ、またその逆の連携のあり方

から生じる苦情相談はすでに相当数にのぼるが、医療安全

支援に関する苦情相談という切り口から地域の特質に応

じた医療システムと介護システムの連携の質を検討して

いくこともこのレベルで扱うべき課題であると言えよう。 

 

（４） 地域における医療・住民・行政システム 

 地域における医療・住民・行政の各システム。これらの

システムがサブシステムである病院、診療所、住民組織等

を把握し、一つのシステムとして機能している場合、それ

ぞれの苦情相談データを掌握しうる。 

 この階層におけるポイントは、それぞれのシステムの成
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長を促し、システムを健康な状態に保つために開かれた適

度な透過性を持つシステムとすることにある。健全なシス

テムは高い安全感を有し、積極的な情報共有と開示がなさ

れ、連携に積極的で陰性感情が起こりにくく、またその処

理も円滑に行われ得る。 

 会員への登録率が高く、苦情相談についても活発に議論

できる意識の高い医師会、民生委員などのリーダーを中心

として住民同士の交流が盛んなコミュニティなどがその

例である。 

 行政システムの責務はこのような健康なシステムの成

長支援にある。現在、医療安全支援センターの業務として、

医療システムに関しては相談担当者を対象とした研修会

を実施するなど、医療機関同士の情報共有を図る取り組み

は行われている。また住民システムに対しても医療安全に

関する研修会が同様に実施され始めている。これらの研修

に、標準データとの比較によって明確化された地域の特質

を活かした内容を盛り込み、適切な医療サービスが提供さ

れるよう支援すると同時に医療安全についてユーザーの

側から自律的に考える組織を育成していくことが意味を

持つと考えられる。 

 

（５） （４）のサブシステム 

 医療システムのサブシステムとしては、機関の種別（病

院、診療所）、診療科別（学会等）、職種別（医師会、歯科

医師会、薬剤師会など）、あるいは各病院、診療所のシス

テムがあり、それぞれに特質を持つ。住民システムのサブ

システムとしては、町内会などの公的システム以外にもサ

ービスの受け手：患者とそれを取り巻く家族、友人、知人

の集団が存在する。予防医学を必要とする健康な住民も存

在している。行政システムとしては、医療安全相談窓口、

医療安全推進協議会があり、関連する仕組みも多数存在す

る。 

 この階層は各地域における医療の現場であり、この階層

におけるコミュニケーションの齟齬から苦情相談が発生

する現場でもある。 

 この階層では各システムにおいて日々苦情相談に関す

るローデータが生まれており、そのデータを如何に確実に

収集し、伝達して行くかがポイントとなる。逆に国・地方

レベルで明確化されたさまざまな標準化データを用いて

自らの課題を検討し、業務あるいは関係の持ち方の改善に

利用する作業も必要とされる。 

 また、この階層においてもそれぞれのシステムが健康で

あり、適切な透過性を持つことが重要である。例えば、患

者の声をインターネット、投書箱、電話、相談窓口など多

数の入り口を設けて積極的に集め、それを短い期間でイン

ターネットなどに開示し、それぞれに対する具体的対応を

示している医療機関がその例である。このような医療機関

では機関内の医療安全に関する研修も積極的に行なって

おり、参加率も高い。このような機関においては、さらに

これらの苦情と対処を国レベルのデータに迅速に共有で

きる仕組みを構築することが望まれる。同様に医療に対す

る意識が高い住民が多く居住する地域では、さまざまな住

民のセルフヘルプやアドボカシーの試みが見られる。これ

らのコミュニティグループの活動からもユーザーの声と

して国レベルに共有できる仕組みの構築が待たれる。 

 支援センターの役割は、一つ上位の（４）にあげたシス

テムを健康に成長させることによって、間接的にこのレベ

ルのシステムを育てることにあると考えられる。 

 

 
Ｄ 結論 
 10 年間の実践・研究活動を通して改めて明確になった
ことは、苦情を活かし、予防する必要性と意義である。 

 医療の質、特に関係の質を高めるためには、苦情相談に

関するデータを全国レベルで集約し、量的・質的分析の統

合により標準化された苦情発生過程のモデルを構築する

とともに、苦情相談発生に関連する要因を抽出し、苦情相

談発生のメカニズムを明確化することが必要である。さら

に実効性のあるモデルとするために、全国レベルのデータ

による標準化された過程モデルとの比較により、地域、職

種、診療科ごとの特質を吟味し、苦情相談の発生を予防す

るための方策を特質ごとに系統的に抽出・明確化すること

が求められる。 

さらに、医療安全に関する支援システムを重層的にとら

え、各システムが苦情相談データを活かし円滑に機能する

ために成し得る方策を共有・実行していくことが現場の医

療の質の向上につながると考えられた。 

 本稿が患者の心の痛みを理解し、医療者との適切な対人

関係を構築し、今後の医療の質を向上させるための一助と

なれば幸いである。 
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厚生労働科学研究費補助金（地域医療基盤開発推進研究事業） 
分担研究報告書 

 

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 
 

― 相談内容のフィードバックによる地域の相談支援力向上の研究 ― 
 

研究分担者  田中 健次  電気通信大学大学院情報工学研究科 教授 
 

研究要旨 
 医療安全支援センターにおける対応を個別対応に終わることなく，相談で得た教訓を地域に広くフィード
バックさせ，類似トラブルの未然防止に活用させるための仕組みづくりに取り組んでいる．昨年度，既にま

とめた仕組み作りのための全体フローに基づき，今年度は，そのフローを具体的に実行するための事例集の

活用に着目した．事例集に含まれる情報は，多くの立場で利用できるものであり，自治体作成の実物もヒン

トに，その利用方法について，多角的な観点から検討した．仕組み作りと共に具体的な活動へのヒントが得

られた． 
 
 
Ａ 研究目的 
 医療安全支援センターにおける対応は，個別対応に終
わることなく根本原因を見出し地域に広くフィードバッ

クさせることで，類似トラブルの未然防止に結びつける

ことが重要である．そのためには，地域全体の医療安全

向上に役立つための仕組みづくりが大きな課題となる．

昨年度は，現場での実のあるフィードバックを実現する

ための具体的な仕組み作りを，図１の全体フローを基に

検討した．今年度は，その枠組みの中で，センター側の

対応力のアップと共に，医療機関での未然防止を図り，

事例集の有効活用に着目した． 
 
Ｂ 研究方法 
既に昨年度，事例集の作成を試みたが，そこで得られ

た知見と，自治体独自に作成した事例集を参考に，より

効果のある事例集のあり方，事例集の活用の方法につい

て多用な観点から考える．未然防止では，人の汎用性の

能力，水平展開の能力が要求されることから，それらを

引き出す方法について被験者実験にて評価・検証し，活

用可能性を検討する．さらに製造業界での相談窓口対応

について，書籍やヒアリングを通して，参考になりえる

点を獲得する． 
 
Ｃ 研究結果と分析 
１）各自治体での事例集活用 

はじめに，事例集の活用目的と活用可能性について検

討してみた．事例集を作成した当初の目的は，言うまで

もなく，医療安全支援センターの担当者が，的確な対応

ができることを狙っての教本であった．しかし，トラブ

ルの再発防止を考えると，医療機関での活用も大いに期

待ができる． 

事例集の作成は，幾つかの自治体で取り組みが始まっ

ているが，長崎県では，平成19年に発刊し，多くの改善

を積み重ねて，現在改訂二版[1]を使用している． それ

は医療機関での活用も視野に入れた，大いに参考になる

内容であるため，検討に利用した． 

事例集は，医療安全支援センターや医療機関での活用

に加え，市民も活用できる側面がある．特に医療機関や

市民による活用はトラブルの未然防止に極めて有効であ

り，検討の価値がある． 

ａ．医療安全支援センターでの活用 

 医療安全支援センターでの対応は，前年度のヒアリン

グでも，医療機関で働いていた経験者が担当することが

多く，病院内での医療行為や対応に熟知している者が担

うことがほとんどであったが，相談内容に依っては判断

に迷う案件もあるという． 

まずは事前教育として，事例集に目を通しておくこと

が効果的であろう．過去にどのような相談があり，どの

ような対応をしてきたのか，それを頭の中に入れておく

ことは，迅速な現状把握，判断につながり，きわめて重

要な情報と言える． 

そして，対応開始後も，事例集内に類似の案件を見出

すことができれば，参照ができる．一件一件の状況はす

べて異なるとはいえ，判断の参考になることは明らかで

ある． 

中には，センターが対応すべき範囲を逸脱した相談も

ないわけではない．対象外の相談への案内に関しても，

縦割り行政による「たらい回し」を防ぐための指針など

が，事例集のなかに含まれていると，ガイドラインとし

て利用できる． 



ｂ．医療機関での活用 

 医療相談の中には，医療機関のちょっとした工夫や配

慮により回避できるものもある．事例集にある他の医療

機関での過去の事例を基に，再発防止を検討できれば，

その医療機関にとっては未然防止となる． 

 大事なことは，各医療機関がどのような院内の仕組み

でそれを可能にするかである． 

 病院内の相談窓口では，対応方法に関して参考になる

ことが多いと予想されるため，担当職員全員が事例集に

目を通すことが望ましい． 

 一般の医療担当者に対しては，リスクマネージャーか

ら医療安全委員会や研修会などを通じて，関係部署，関

係者に，該当する相談例，未然防止のための対策などを

伝える方法が考えられる． 

ある地区の医療安全支援センターでは，事例検討会を

毎月開催し，医師会の担当理事を中心に，選出された多

数の個別専門領域（外科，眼科など）からの代表委員が

主要メンバーとなり，開業医，看護協会や薬剤師会から

の委員，弁護士，行政の関連部署からの委員約 30 名で，

相談案件から数件を抽出・選択し検討しているという．

所属協会の検討会参加者からも情報が伝達する構造は，

病院内での事例集に基づく情報共有とは異なり，縦と横

の情報伝達網と考えられ，望ましい仕組みと言えるだろ

う． 

ｃ．市民一人一人の活用 

 長崎県では，事例集を Web 公開しているという．近年

の Web の普及により，医療機関での対応に不満を持った

り，わからないことがある場合に，ネットでその解決策

を探す市民が多いものと推測される．事例集の Web 公開

は，医療機関向けに考えられたものと思われるが，市民

にとっても重要な情報と見ることができるだろう． 

「相談したいが相談窓口に行ってよい案件か否か」と

迷う人も少なくない．事例集があると，その中に類似の

案件を発見し，自分の思い違い，不足していた知識を得

ることができたり，具体的な行動に出ることの示唆が得

られることもある． 

ただし，初めから事例集をじっくり読むことは，市民

にとっては少々重荷であり，幾つかの工夫が必要と思わ

れる．例えば，各事例の項目の中に，市民向けの項目を

付ける事がひとつの方法である．長崎県の事例集では，

各事例の中に，医療機関向けのコメント欄があり，大変

参考になる．ここに，市民向けのコメント欄を作成する

ことも一つの方法である．事例の中には，市民側の考慮

不足もあり，それを指摘すれば，自ずから対応できる人

は少なくない．今一つの方法として，既にQ&A の Web 頁

を有する場合に，それらとリンクすることも考えられる．

Q&Aは，一般的に平易な言葉で書かれているため理解し易

く，それらと事例集の中の関連事例をリンクさせること

で理解が一層深まるものと予想できる．  

そもそも，センターの存在を知らない市民も少なくな

い現実がある．このような Web 情報から，センターの存

在，あるいは医療機関での相談窓口の存在を知り，活用

できるようになることもメリットである． 

２）自治体間での事例集の活用 

 全国共通の事例集DBがあってもよいが，どこの地区で

も共通に使える内容でなくてはならず，十分な検討が必

要となる． 

実際，センターに関与する組織は地域で異なり，医師

会が主となる地域，看護協会が主となる地域，行政が主

となる地域と，関係団体の構成や関連性が異なるため，

事例集の内容，対応方法も，多少異なることが予想され

る．検討会が活発に行われている自治体もある．共通的

なものを一つ作成するよりも，地域でのメリット・デメ

リットを活かした事例集を可視化し，類似の自治体の事

例集を互いに参照しあう方が，推進には効果的であろう． 

 

Ｄ 考察 
１）水平展開を推進するために 

 医療安全支援センター及び医療機関で事例集を活用す

るためには，ぴったり合った事例を探すという姿勢では

なく，類似の事例を参考にするという姿勢が望まれる．

そのためには，水平展開力を伴う活用が理想だが，どの

ような方法が考えられるだろうか． 

 ある特定作業でのルールを教育する簡単なLab実験で，

下記の3つの方法を設定し，水平展開力の差を比較して

みた． 

①ルールを暗記させる 

②ルール教示と共に，設定の理由を説明する 

③ルール教示と共に，設定の理由を考えさせる 

教示に基づき特定作業でルールに従う作業を体験した

後に，表面上は全く異なる別の作業を課し，そこで，上

記のルールを適用するかを観察したのである．その結果，

①より②，②より③で水平展開の試み数が多いことが観

測された．この実験から，汎用性の高いルールを教示す

る場合には，理由を考えさせることが効果的であること

が示唆される． 

事例集においても，当てはまる事例を探すだけでなく，

各事例の対応の方法に「何故？」という疑問を持たせて

読み下すことが，水平展開に繋がる可能性が高い．多く

の事例を掲載し，ぴったり当てはまるものを探すという

方法よりも，汎用性の高い少数事例を選択し，水平展開

にて適用させる方法の方が，適用範囲が広くなり，事例

集の効果が高くなることが予想される， 

２）製造業社からの教え 

 相談室のあり方について，食品製造企業でのユニーク

な試みが書籍で紹介されている[2]．そこでは，相談窓口

は「ただの苦情相談係ではなくファンを作る部署なんで

す」との発想の転換が紹介されている．相談室には， 



 ①客の満足を獲得する  

 ②客の声を関連部署に伝える 

の2つの役割があると考え，客の真意を把握し，客の声

を関係部署に伝達することの重要性を指摘している．モ

ノを作って売る会社と医療サービスを提供する組織とを

比較することはできないが，相談を投げかけた客の95％

が再購入との実績は驚異であり，対応方法について学ぶ

点は多くあると思われる．  

住宅製造企業でのヒアリングでも，窓口となった担当

者が相談内容と共に対応方法も記録し，さらに，対応に

対する顧客側の「納得」，「不満」の選択項目があること

を聴いた．顧客視点での評価結果，満足度評価の結果へ

の着目は多くの企業で利用している情報と言えるだろう． 

興味深いのは，相談や指摘の中には不満ではなく積極

的な提案が含まれているという観点である．医療分野で

も，センターへの相談の中に，不満だけでなく積極的な

提案が含まれている可能性は十分にあり，それらを活か

すことでトラブルの未然防止が進む可能性は十分に期待

できる． 

３）成功事例と失敗事例 

近年，安全マネジメント分野では，従来の安全獲得手

法をSafetyⅠと呼び，新しいSafetyⅡの観点を導入すべ

きとの考え方が広まっている．従来，失敗事例から学ぶ

ことのみに焦点を当ててきたSafetyⅠに対し，失敗事例

をいくら学んでも，成功する方法を知らなければ不十分

である，との観点から，難局を乗り切った成功事例から

学ぶことに注目したものがSafetyⅡである． 

 現実に起こる事象では，安全と危険とは裏腹ではなく，

その狭間にグレーゾーンがあると考えるべきとのグレー

ゾーンモデルが提唱されているが[3]，このモデル上で考

えるならば，グレーゾーンにおいて発生する様々な状況

に対して，SafetyⅠは危険からの学習を，SafetyⅡは安

全からの学習を促進するとの位置づけになるだろう（図2

参照）． 

 医療安全の事例集は一般に，過去事例を基に，相談の

内容，対応のプロセス，その結果について書かれている．

ガイドラインとしての使用を求めて成功対応例を示すこ

とが多く，SafetyⅡの流れに沿ったものと言えるだろう．

しかし逆に，失敗対応の事例集もあってよい．もちろん，

成功例の中に，注意すべき点も含まれていることが少な

くないが，失敗事例は，担当者の対応方法として避ける

べき事例である．「○○○○の相談内容に対して△△△の

方法をとったが，××××の状況に陥ってしまった.この

ような方法は避けるべきだろう」と言った内容である．

この種の情報も参考になる． 

 

Ｅ 結論 
 昨年度は，人を介して情報共有を進めることに着目し
たが，今年度は，事例集を通しての情報共有とその活用

方法に着目した．これらを併行して進め，試行錯誤を繰

り返しながら良い事例集を構築しトラブルの未然防止に

利活用してゆくことが期待される． 
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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 
 

― 全国の医療安全支援センターの訪問調査から ― 
 

研究分担者  長川 真治  防衛医科大学校医学教育部防衛医学講座 准教授 
 

研究要旨 
  
 
 
 
 
 
 
 
 
Ａ 研究目的 
 医療安全支援センター総合支援事業を東京大学大学院

医学系研究科医療安全管理学講座が受託し１０年余りが

過ぎた。事業内容である研修サービスや情報提供を実施

する間に、各地のセンターに総合支援事業や厚生労働科

学研究に携わる研究者が直接訪問し、それぞれの支援セ

ンターの活動状況や、抱える悩み、また今後の展望等を

インタビューする活動を約５年前から継続している。 
 表１に掲げた通り、これまでに２０道府県型センター、
２５保健所設置市型センター（センター未設置市小樽市

含む）及び１０か所の二次医療圏型センターを訪問した。

筆者はその中で、太字に掲げた１４道府県型、１５保健

所設置市型及び８か所の二次医療圏型の各センターを直

接訪問した。 
 本報告は、これまでに筆者が訪問して得られた情報を支
援センターの特性毎にまとめる共に、そこから得られた

今後の教訓事項に関して述べることを目的とした。 
 
Ｂ 研究方法 
 平成２５年から平成３０年にかけて、直接訪問するこ
とが出来た１４道府県型、１５保健所設置市型及び８か

所の二次医療圏型の各センターから得られたデータであ

る。訪問時には、担当者からセンター業務に関して概ね

１時間から１．５時間ほど時間を頂き、事前に質問内容

を提示した上で面談するという、いわゆる半構造式イン

タビューを実施した。 
 
 
 

Ｃ 研究結果 
1. 医療安全支援センターの種類による特性 
① 道府県型センター 
 いずれのセンターにも共通するのは、道府県庁の保健

医療福祉部内の医療関連部門内にセンターが設置されて

いる点である。多くは当該部門の他業務との兼務職員で

センター業務を務めている職員が多いが、相談者からセ

ンターへの問い合わせ時に、当該相談に対して専任で対

応する非常勤職員を置いている県も少数ではあるが存在

した。 

 

② 保健所設置市型センター 
 全てのセンターが、当該市が運営する保健所内にセン

ターを設置していた。多くが医療監視に直接関わる部署

の職員が兼務していることが多かったが、感染対策部門

の職員が兼務しているセンターも存在した。道府県型に

比べると相談業務を専任で対応する非常勤職員を置いて

いるセンターが多くあったが、それでも保健所設置市全

体からみると少数であった。 

 

③ 二次医療圏型センター 
 当該医療圏の保健所に全てのセンターが所在し、非常

勤職員を置いている保健所はなく全ての職員が他業務と

の兼務であった。相談件数は道府県型や保健所設置市型

に比べると著しく少なく、あらゆる相談内容を理解した

上で対応するのは困難であっても、一件当たりに対応す

る時間に余裕が持てることもあり業務量的にはこのよう

な形態でも無理がない様子であった。 

 

平成２５年から医療安全支援センター（以下 センター）に直接訪問してセンター勤務員の日常をインタビュー

することで、総合支援事業の内容に反映させるという活動を実施してきた。これまでに、道府県型センター、保健

所設置市型センター（センター未設置市小樽市含む）及び二次医療圏型センター50カ所余りを訪問した。 

今回の報告では、筆者が直接訪問してインタビューした１４道府県型、１５保健所設置市型及び８か所の二次医

療圏型医療安全支援センターのインタビューをまとめるとともに、そこから得られた教訓事項の抽出と、その反映、

更には今後の総合支援事業運営に向けての展望を記載した。 

また、教訓事項を反映することで出来た成果である、『相談対応ガイドブック２０１６改訂版』と『担当者研修』

についても説明を加えた。 



2. 支援センターの組織特性 
① 自治体内での立場 
 道府県型センターは飽くまで道府県庁の一部署として

存在し、センター職員もそのような立場で勤務していた。

相談により、現場対応（医療監視など）が必要な場合に

は当該二次医療圏の保健所に連絡するという手段を取る

センターがほとんどだった。しかし、県内医療機関向け

の研修会を頻繁に実施している某県庁設型センターでは、

県庁から直接に該当医療機関に問い合わせる等の対応を

実施していた。更に別の県では、相談業務を該当圏内の

医師会に業務委託するという形態をとり、その結果当該

医師会が各種の医療相談に対応し事例によっては直接に

該当医療機関に連絡するということを可能にしていた。

また、そのセンターでは医療内容の妥当性に関しても踏

み込むような相談対応も実施出来ていた。 

 保健所設置市型及び二次医療圏型センターの場合は保

健所業務として対応しており、医療機関への問い合わせ

等もセンターから直接実施していた。更には、特に県庁

所在地が保健所設置市となっている場合に医療機関が該

当市内に集中し、周辺市町村在住の市民が該当市内の大

病院を受診したことで問題が生じて自身の居住する市町

村を管轄する二次医療圏型センターに相談した場合に、

当該センターでは問題解決が図れずに相談者を病院の所

在する保健所設置市のセンターに案内するという手段を

取っている地域が少なからず認められた。 

 

② 配置人員 
 センター職員の配置は、道府県型及び保健所設置型で

は関連部門職員全員がセンター職員とされているパター

ンと、該当部門内の一部職員がセンター職員とされてい

るパターンに分かれた。前者だと道府県型の場合は１０

人前後、保健所設置市型でも５名以上がセンター職員と

なるのに対し、後者だといずれのセンターも３名前後で

あった。 

 しかし、前者のタイプであっても実際に相談業務に対

応する少数の職員を決めているセンターも多く、そのよ

うな場合だと実際の運営状況は後者とあまり変わりがな

かった。該当部門の構成職員は事務行政職が約半数、残

りを薬剤師、放射線技師及び保健師の免許を有する専門

職の者が占めていた。 

 職員のセンターでの勤務期間としては、事務行政職は

２から３年、専門職の場合には少し長く５年前後である

ことが多かった。 

 また、上記のパターンに関わらず、専任の非常勤職員

を置いている場合には、相談業務は非常勤職員が勤務時

間中は全ての相談事例にその非常勤職員が対応し、非常

勤職員が不在の時のみ他の兼務の常勤職員が相談を受け

るという形態を取っていた。専任非常勤職員の多くは対

人コミュニケーションスキルを伸ばす機会が多い看護職

であり、臨床経験が数年以上ある者がほとんどである。

センター立ち上げからの継続勤務である職員を有するセ

ンターもあったが、一方で短期間に非常勤職員が交代し

ているセンターも見受けられた。 

 対照的に兼業職員しかいない二次医療圏型センターは

多くが事務行政職の、いわゆる医療の専門資格を持たな

い職員が１ないし２名で相談業務を実施しており、例外

的に薬剤師や保険師の資格を持つ職員が散見される程度

であった。しかし、薬剤師等が勤務している場合でも、

当該補職は資格を揺する者が勤務することが前提にされ

ているものではなかった。職員の勤務期間は、先述した

都道府県型と同様であり、このようなセンターからは、

医療知識も対人コミュニケーションスキルも磨く機会が

なかった事務行政職の職員向けの短期間講習の設置を強

く要望された。 

 

③ 予算（研修他） 
 センター運営に関しての予算は、全体的に道府県がやや

余裕がある一方で、保健所設置市型では独自の予算がな

いか、あるにしても職員の研修参加のための旅費程度で

あるところが多かった。二次医療圏型に関しては、独自

の予算を持つところはなく、都道府県からの予算がつく

場合に稀に研修機会が持てる程度であった。 

 余裕のある都道府県でも、一部を除き研修参加の予算

（旅費）の他は全体的に乏しく、後に記述する医療安全

協議会のような人を集めて会議運営をする機会を年に一

回程度設けるのがやっとのようであった。 

 一部の道府県あるいは保健所設置市型センターでは、

自ら実施するケースと、予算が比較的潤沢で医師会に事

業委託するケースには分かれるが、医療機関の担当者を

集めての定期的な研修会を実施していた。 

 

④ (相談対応)職員のメンタルヘルス対策 
 これまでの総合支援事業内での研修でも、相談対応業

務を実際に行っている職員が相談者からの厳しい叱責や、

無理な要求、あるいは繰り返しの問い合わせ等厳しい状

況下に置かれていることを研修参加者からも聞いており、

総合支援事業としてもメンタルヘルス対策は急務と考え

ていた。 

 訪問したセンターに対しても、以上のような状況を踏

まえた各センターの対応を伺ったが、多くのセンターで

は特に部門の責任者が該当者に配慮することにより対応

しているところが多かった。しかし、少数ではあるもの

の相談対応職員を孤立させた結果、相談業務を行う職員

が定着していないセンターも認めた。いわゆる『クレー

マー』と思われる相談者も存在するようではあるが、相

談内容からは相手の言葉を適確に聞き取れない相談者の

側のコミュニケーションスキルの未熟さもあるように思

われた。この問題に関しては、総合支援事業が積極的に



関わっていく必要があると考えられた。 

 また、相談対応職員のメンタルヘルス対策については

研修等でも普及教育していく必要があると感じた。 

  

3. 自治体を取り巻く環境との関係（主観的観点含） 
① 自治体の所在する地域 
 予算の項にも記載したが、道府県型センターでは研修

参加のための予算が組まれているところは多いが、総合

支援事業で年間に開催した４種類の研修（担当者研修、

初任者研修、実践研修、ジョイントミーティング）全て

に参加しているところは一部を除きほとんどない。これ

は、担当者研修を除いて研修開催が東京と近畿圏に偏っ

ている為でもあり、各道府県の計画予算では全ての研修

会に毎年職員を派遣するだけの経費を持たないためでも

あった。 

 各センター訪問時には、ほぼ全てのセンターから研修

会の開催場所に関して、全国各地での持ち回り開催、な

いしは複数回開催を考慮して欲しい旨の希望があったこ

とをここで述べておきたい。 

 

② 職域団体（医師会など）との関係 
 医師会、歯科医師会、薬剤師会があるが、特に歯科医

師会とは関係性を持っているセンターは比較的多く認め

た一方で、医師会と関係性を保てているセンターは少な

く、逆に関係性を保てているセンターでは医療安全協議

会を巧く運営できている傾向があった。 

 更に、一部の道府県型あるいは保健所設置市型センタ

ーでは医療機関の医療安全担当者を集めての研修会を開

いていたが、当該センターでは医療安全協議会を単なる

支援センターの報告会とするだけではなく、協議会に参

加した各師会からの参加者と相談事例の検討会を実施す

る等のより具体的な活動が実施できていた。 

 

③ 学術団体（学会や大学病院など）との関係 
 学会や大学医学部と実際に連携を取っているセンター

は認めなかった。 

 

④ 一般住民との関係 
 住民気質に関しての分析は実施していないので明確に

記述することは困難だが、同一道府県内でも都市部か地

方部かで相談内容に質的な違いがあると述べたセンター

が存在した。 

 また、住民向けの啓発活動については、住民や職域団

体の依頼に基づき出前講座を実施しているセンターも存

在はするが、極めて少数であった。 

 

 
 
 

Ｄ 考察 
1. 訪問から得られたことの教訓と、その反映 
 昨年度前半の段階で、今回のインタビュー結果から得

られる教訓はある程度分析できていた。要点は二つであ

り、医療非専門職である行政事務職員向けの資料と短期

間研修開発の必要性と、全国の都道府県から参加可能な

研修の実施である。これらを踏まえた上で、昨年度末に

は相談対応ブック２０１６作成し、今年度前半に担当者

研修を開催した。内容に関しては後述する。 

 

2. 達成された事項と、未達成の事項 
 以上の企画により、過去に保健医療関係の職場経験が

ない事務行政職向けの研修機会は担保されたと考える。

実際に研修が実施されて以降の訪問で、該当研修に職員

を派遣したセンターからは好評であり、今後の継続も希

望された。 

 一方で、医療安全協議会の立ち上げや、運営を含め、

医療安全支援センターの相談業務で得られた情報を教訓

化して医療現場にフィードバックするという活動までに

至っているセンターは多くなく、このような活動を促す

ための研修や資料作成が今後必要になると思われる。 

 また、一般市民向けの啓発活動を実施しているセンタ

ーになると更に少ないが、こちらについては総合支援事

業の研修サービスでも具体的なものは提供できていない。 

 

3. 未達成の事項を達成するために 
 上述した医療機関との関係構築や医療相談のフィード

バック要領を鑑みた研修を実施するためには、既存の研

修会での焦点を相談事例の検討と関係機関へのフィード

バック要領を実習させるような形式に変更して今まで以

上開催し各地で実施するか、あるいは各地の持ち回りで

開催するような計画が必要であると考える。 

 一方で、センター勤務の期間が２〜３年である者が全

体として最も多いことがインタビューでも分かったので、

該当職員向けの研修である担当者研修は毎年各地での開

催が必要であると感じた。 

 また、開催回数の増加には総合支援事業の資源からは

限度もあるので、e-ラーニング等のネット配信講義も考

えうるが、各センターでのネット使用状況を伺うと必ず

しも整備されていないので、考慮した上での導入が必要

であると感じた。 

 

4. 相談対応ブック２０１６改訂版の作成について 
 それまでの各支援センターでの現地訪問の結果を踏
まえ、比較的短期間で交代する医療保健業務未経験の事

務行政職職員が利用でき、かつ相談を専業とする看護職

の職員でも有意義な資料であることを企図して作成し

た。 

  



作成にあたっての考慮事項としては専門用語や業界

の略語を極力用いないことを心がけ、ドラフト版が作成

できた段階で医療の専門性を持たない職員や研究員に

も実際に読んでもらった上で、最終的に発行した。本ガ

イドブックの構成は、我が国で近代医療が形作られる歴

史的経緯から、医療関連法制度の変化、臨床現場の実態、

更には昭和から平成に至る家族構成の変化などを話題

にし、最後に相談業務を行う上で役に立つマニュアルを

作った。 

 センター職員に利用されれば十分役に立つ内容では

あるが、一方で医療は時代ごとに変化し、また制度変更

も度々実施されることから、本ガイドブックも定期的に

改定される必要があるとも考えている。 

 
5. 担当者研修について 
 上記「相談対応ブック２０１６改訂版」は発行するこ

とが出来たが、医療保健業務未経験の医療行政職職員が

独力で学習するにはやや難しいとも考えられたことから、

本ガイドブックの解説を中心とした研修会が企画された。 

 研修会開催にあたっては、特に二次医療圏型センター

職員は研修のための予算もほとんど持たないことから、

各都道府県から日帰りで参加出来る日程であることを必

須事項と考え、各都道府県から日帰りで参加可能な全国7

カ所で研修会開催を企画した。 

 研修会の内容は、概ねガイドブックの目次通りであり、

ガイドブックの該当部分を書いた者が実際の研修も担当

した。 

 研修後のアンケート結果は概ね好評であった。特に今

後も継続して欲しい旨の記述も目立った。今年度は各支

援センターからのアクセスに配慮して研修会を実施した

が、各地域で 1 日のみに限って実施することが総合支援

事業の資源でも限界であった。今後に向けては、更に毎

年繰り返すか、E-ランニング化してインターネット配信

するという形態も考えられうる。 

 

Ｅ 結論 
 この 5 年間で、３０余りのセンターに直接訪問し、各
センターの活動実態や、抱える悩み、あるいは今後の展

望を伺うことができた。 

 教訓事項の反映である、『相談対応ガイドブック２０１

６改訂版』の作成と『担当者研修』の実施により、医療

安全支援センターで勤務する職員の多くを占める福祉医

療保健領域で勤務経験のない事務行政職職員向けの研修

サービスの提供に関しては達成できた。 
 今後は医療安全支援センターにおける相談スキルを向

上させるための研修の充実や、医療安全支援センターと

診療機関の連携を持たせることを考えさせる研修機会が

必要と思われた。 

 

Ｆ 健康危険情報 
なし 

 

Ｇ 研究発表 
なし 

 

Ｈ 知的所有権の取得状況 
なし 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 



 



厚生労働科学研究費補助金（地域医療基盤開発推進研究事業） 
分担研究報告書 

 

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 
 

― 中核市と保健所政令市等に焦点を当てた保健所設置市型医療安全支援センターの活動分析 総括 ― 
 

研究分担者  長川 真治  防衛医科大学校医学教育部防衛医学講座 准教授 
 

研究要旨 
  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
  
 
 
 
Ａ 研究目的 
現在活動している医療安全支援センターのうち、中核

市と保健所政令市及び特別区で保健所設置市型センター

を有する自治体を対象として、その活動状況と初任者研

修参加者数の相関を分析した。 
 
Ｂ 研究方法 
分析対象とした市区は、４４中核市の内で医療安全支

援センターを設置済みの３４市（支援センター設置後７

年以下の２市を除く）と８保健所政令市で支援センター

設置済みの４市、更には特別区で支援センターを有する

１区の、合わせて３９自治体である。 

分析項目としては、平成２７年度「医療安全支援セン

ターの運営の現状に関する調査報告書」からは（苦情•相

談）件数及び各支援センターの活動状況等のデータを、

更に各市区のホームページからは住民人口（平成25〜27

年度で最新のデータ）を入手して比較検討の基礎とした。 

研修参加者数については、2008年度から2014年度まで

の７年間において、年 4 回実施してきた初任者研修の総

参加者数とした。相談苦情の件数は、2015年度のデータ

を利用した。各保健所設置市のデータで、相談・苦情件

数を結果変数とし、人口及び初任者研修参加者総数を説

明変数とした。 

研修参加人員については、自治体の規模で構成員の数

が異なることから、当該自治体に研修参加の計画がある

かどうかを判断する基準として、７年間での総参加者数

を３人以下の自治体と、４人以上の自治体に分けて分析

した。一方で、感度分析のために、研修に５名以上参加

と４名以下参加、４名以上参加と３名参加の自治体で相

談苦情数を比較も行った。 

各群間はstudent-t testで検定した。合わせて、各セ

ンターが活動の為に有する有益な資源の有無、及び実施

している活動に関しても比較検討した 

 

Ｃ 研究結果 
 結果は、表１の通りである。 
感度分析の結果は、表２から表４の通りである。 
各センターが活動の為に有する有益な資源の有無と実

施している活動と、相談苦情件数との比較検討は表５の

通りである。 
 
Ｄ 考察 
研修参加者が多い自治体と少ない自治体との比較検討

では、人口規模がほぼ同一にもかかわらず苦情件数が約

１．５倍（137.89 対 89.91）であり、相談件数は約２.

５倍（251.79 対 103.73）であった。（昨年報告済み） 

【目的】これまでの報告で保健所設置市型の医療安全支援センターに焦点を当て、その活動状況に影響を与える

要因に関して分析を試みてきた。今年度は、昨年報告した研修参加状況と相談苦情対応との相関関係の結果の頑

強性を検討するととともに、それ以前に報告した支援センターの有する基盤の有無を研修参加の観点から再度分

析した。 
【方法】分析対象としたのは、医療安全支援センターを設置して７年以上が経過した３４中核市と４保健所政令

市及び１特別区の３９自治体であり、研修参加と相談苦情件数それぞれとの相関について感度分析を行うととも

に、過去の報告で用いた支援センターの有する基盤と研修参加の相関について検討した。【結果】７年間の初任

者研修参加状況で自治体の人事異動を考慮し、期間中に研修参加が４名以上か３名以下を境界にして研修参加を

継続しているか否かの境界にした２群で分析し、人口には有意差はないものの相談数と苦情数それぞれに統計的

有意差を認めた。 
【考察】感度分析は、研修に５名以上参加と４名以下参加、４名以上参加と３名参加の自治体で相談苦情数を比

較し、結果の頑強性が確かめられた。いずれの群間でも人口には統計的有意差は認めず、一方で相談件数は前者

の群では有意差を認めたが、苦情件数では統計学的有意差は認めなかった。しかし、研修参加が多い自治体ほど、

相談苦情の両件数とも多くなる傾向があった。 



統計学的には相談苦情いずれの群でも有意差を認めた。 

感度分析の結果からも、研修参加者が少ない自治体で

は、より少なくなるほど相談・苦情両件数とも少なくな

る傾向を認めた。特に、研修参加総数の境界を５名以下

と４名以下にした場合でも、相談件数では統計学的に有

意差を認めている。詳細は載せていないが、研修参加が

少ない自治体については、研修開催地から遠隔地にある

市がほとんどを占めていた。 

活動の為に有する有益な資源の有無及び実施している

活動の有無と相談苦情件数との比較検討では、いずれも

研修参加が多い自治体の方が資源や活動を有している場

合が多かった。 
別報告でも述べているが、各自治体からの研修への参

加は、予算上の問題で開催の場所が影響している可能性

が高い。その結果を裏付けるように、この報告でも研修

参加は、参加費用に影響する研修開催場所との距離に関

係している傾向があった。 
本報告の限界としては、各自治体の有する地政学的特

性については分析に含めることができていない（都道府

県庁所在地であるかなど）こと、 
研修参加の多少の背景に関しては、研修開催場所との

距離を除き考察ができていないこと、活動状況と相談苦

情件数との因果は推測できないこと、及び各センターが

相談苦情を受けている範囲について、同一なのか異なっ

ているのかが調査できていない（地域内の医療施設利用

者なのか、在住市民なのか）こと等が挙げられる。 
 
Ｅ 結論 
 中核市と保健所政令市等における医療安全支援セン
ターでは、研修参加機会が多い自治体ほど、背景人口

とは関係なく相談苦情への対応件数が多い。 

 支援センターの活動性を上げる手法として、研修へ

の参加を促すことが解決策になる可能性がある。 

 

Ｆ 健康危険情報 
 なし 
 

Ｇ 研究発表 
 同趣旨の発表を、第７６回日本公衆衛生学会総会（開

催：鹿児島市）で実施した。 

 

Ｈ 知的所有権の取得状況 
 なし 
 



 

 



 

 



厚生労働科学研究費補助金（地域医療基盤開発推進研究事業） 
分担研究報告書 

 

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 
 

― 新しい健康概念及びレジリエンスエンジニアリングを配慮した 
                医療安全支援センターの役割についての考察 ― 

 
分担研究者  長谷川 剛  自治医科大学呼吸器外科 

 
研究要旨 

 医療安全支援センターの今後の改善のために、現行の問題点の一部について抽出し、その背景にある問題を
考察した。改善のためには、最近の医療安全の新しい考え方であるレジリエンスエンジニアリング（RE）と現

在 WHO でも議論されている新しい健康概念の理解が重要であると考え、その骨子を紹介するとともにそこから

帰結する能力についての考え方を検討した。医療安全支援センターは多機能な組織体として運用が開始されて

いるが、個々の機能の評価については決して満足のいくものではないし弊害もある。今後さらなる改善を図る

ためには、最近の安全の考え方であるREや新しい健康の根底にある能力概念が重要であり、その根本の価値を

理解することが改善のための第一歩となる。 

 
Ａ 研究目的 
 Erik Hollnagelらが提唱したレジリエンスエ
ンジニアリング（Resilience Engineering: 以下
RE）は、今後の安全問題を考える上で重要かつ必
須と考えられている。この考え方の背景には、動
態的な能力概念が含まれており現在WHO で議論が
続けられている新しい健康概念とも関連がある。
本稿では今後の医療安全支援センターの活動に資
することを想定して RE の基本的な考え方とその
応用、及び新しい健康概念とその実際的応用を簡
略にまとめて紹介し今後の業務についてのいくつ
かの提案を行う。 
 
Ｂ 研究方法 
 ホルナゲルらの提唱するREについては、現在大
阪大学中央クオリティマネジメント部の中島らが
非常に活発にその概念の紹介と啓発を行っている。
その一環としてホルナゲルを招請し研究報告が行
われた会合で、直接ホルナゲルと意見交換し本研
究の課題に対する分担研究者の検討を行った。ま
た日本医療機能評価機構患者安全推進協議会で開
催されている医療安全管理者に対するアドバンス
な教育課程において使用されている教材と教育課
程で受講者が実践した現場からのレポートを参考
に分担研究者である長谷川が独自の考察を加えた。
加えて平成 29 年度患者安全推進協議会全体フォ
ーラムにおける片田敏孝（防災の専門家）の講演
とその後の議論も RE の考え方を踏まえて今後の
安全問題に示唆に富むため考察にはその知見も加

えることとした。他に適宜文献渉猟と主に救急医
療に関する現場のフィールドワークを行い今後の
センター業務に関する示唆を RE の観点から検討
した。 
（倫理面への配慮） 
 ヒアリング及びインタビューに際しては、個々
のプライバシーが尊重され不必要な心的外傷を負
わないように研究者自身が十分な配慮を行った。
特に現場医療に関連した部分については、ヒアリ
ングに際し必ず当該病院のスタッフとともに行い
研究者の独善的なものにならないように努めた。 
 
Ｃ 研究結果 
（１）REの考え方 
  RE は、Denmark の安全に関する専門家である
Erik Hollnagel が 2006 年にその著書『レジリエ
ンスエンジニアリング–その概念と指針』で明らか
にした新しい安全への取り組み方の手法である。
Hollnagel は医療への応用に関心を深め数回のワ
ークショップが開催されており、その第１回の知
見や記録をまとめたものが大阪大学の中島和江に
よって『レジリエント・ヘルスケア–複雑適応シス
テムを制御する–』として翻訳されている。現時点
で RE について学ぶためには本訳書が最良の入門
書である。一方で Hollnagel の書いたものを読む
と欧州の学者らしいその博識と難解な表現に混乱
させられる部分がある。Hollnagel らの提唱する
REには、従来の安全対策に対して革新的な提言が
含まれている。安全 I（safety-I）と安全 II



（safety-II）、実際に行われた仕事のやり方（work 
as done, WAD）と頭の中で考えた仕事のやり方 
(work as imagined, WAI)、日常臨床業務（everyday 
clinical work, ECW）への着目、分析手法として
の機能共鳴解析法（FRAM; functional resonance 
analysis method）等、新しい考え方が複数提唱さ
れており大変興味深いが、今後どのように日本の
医療に応用できるのかは未だ不明な点も多い。 
RE が示す考え方の中で私たちに最も新鮮かつ革
新的だと思えたのは、安全 Iと安全 II という概
念である。Hollnagel は 2014 年に『Safety-I & 
Safety-II』という本でこれらの概念について明確
に解説している。 
 安全 Iとは、悪いアウトカム（事故・事件・ニ
アミス）の数ができるだけ少ない状態にあること
を安全とする考え方である。これがREが出現する
までの安全の基本的な考え方である。安全 I は、
物事がうまくいかないことを明らかにすることや、
不具合の原因と危害を取り除くこと、あるいはそ
れらの影響を抑圧することによって達成される。 
 従来の考え方では、起こったことをすべて二極
分化させて、つまり白か黒かに分けて考える特性
がある。つまり全てが「成功」か「失敗」かに仕
分けされる。安全 Iの世界では、すべてのことが
あるべき姿で動いていれば（つまり、すべての医
療従事者がマニュアル通りに行動すれば）、失敗は
起こらず安全になると考える。うまくいっている
状態が正常であり、うまくいかない状態が異常だ
と二分法で考える訳である。安全と効率は、正常
から異常への移行がブロックされれば成し遂げら
れると考える。 
 この結果、安全のためには仕事を行う際のコン
プライアンス（規則の遵守）が、つまり手順やマ
ニュアルの強化と遵守が強調されることになる。 
 ほとんどすべての医療機関で安全対策として実
施させている施策の背景には安全 I の考え方が
ある。この考え方を推し進めた結果としての弊害
として、現場の医療安全管理者が感じていること
で重要なことは二つある。一つは遵守すべき手順
やルールが医療現場の複雑さに適応せず形骸化し
てしまい「やったふり（cosmetic compliance）」
に終始してしまうこと。もう一つは厚生労働省等
規制当局側が新たな規則遵守を求めることで行政
としての責務を果たしているという安易な対応を
増やしてしまうということである。安全 IIとは、
成功のアウトカムの数が限りなく多い状態を安全
とする考え方である。安全 II は、変化する状況
のもとで成功する能力でもある。物事がうまくい
かないことを防ぐことによってではなく、むしろ

物事がうまくいくことを確実にすることによって
達成される。 
 なぜこの考え方が重要なのだろうか。Hollnagel
らは、現代社会において医療における新しい技術
や外部環境の変化は日進月歩で発達の一途をたど
り、医療における個人や組織の機能や作業環境は
従来の考え方では手に余るものになっていると考
えている。安全 II の観点では、この複雑な状況
がそれなりにうまくいっているのは、人々が現場
の状況に合わせて自分の行うことをうまく調整し
ているからだということを前提にしている。 
 安全 IIは、「様々な状況のもとで物事を成功さ
せることができる能力」に安全の定義を変更して、
受け入れられる結果の件数をできる限り多くする
ことで患者の安全を達成しようとする考え方であ
る。そのためには安全管理の考え方は、何がうま
くいっていないかを探すのではなく、なぜ物事が
うまくいくのかを理解することに変わる。すなわ
ち日常業務を理解することが安全管理において重
要な部分を占めるということになる。 
 患者に不必要な害を及ぼさないようにするため
に、手順の遵守を強化する（安全 Iの考え方）の
ではなく、個々の医療スタッフの臨機応変の微調
整を許容ないし推奨し（安全 IIの考え方）、そこ
から学んでいこうというのが、REの方向性といえ
る。日本の医療安全管理者が頭を悩ますのは、こ
の２つの考え方は相反するものなのかということ
だ。この疑問に対する答えは明確に強調しなくて
はならないことだが、医療安全を推進するために
は双方の考え方をバランス良く取り入れる必要が
あるということだ。 
 安全 Iだけに固執すれば、手順やマニュアルを
遵守することばかりに注意が向い本来の医療や看
護が見失われるという弊害が生じる。 
 安全 II だけに固執すれば、個々の医師や看護
師が自由気ままに行為を行うことが許容され秩序
が失われるという弊害が生じる。もちろん適切に
安全 II の考え方を導入すればそのような弊害は
起こらないかもしれないが、Wears や Vincent が
指摘するように、安易にレジリエンスの頼って低
い信頼性を埋め合わせる手段にしてしまうことに
なる。つまり一時しのぎによって本来的な解決は
見送られ「一時的な問題解決」に終始してしまい、
システムの持つ非効率性あるいは不合理性が放置
されてしまう。 
 さらに考慮すべき大きな問題として、私たちは
安全 I の考え方でここ 15 年間にわたり安全対策
を進めてきたという歴史的経緯がある。私たちは
これまでの営みをゼロにすることはできない。バ



ランス良く双方の考え方を取り入れるためには、
安全 II の活用にはどのような条件が必要なのか
を考える必要がある。 
 他にもREにおいては、実際に行われた仕事のや
り方（work as done, WAD）と頭の中で考えた仕事
のやり方 (work as imagined, WAI)、日常臨床業
務（everyday clinical work, ECW）への着目、分
析手法としての機能共鳴解析法（ FRAM; 
functional resonance analysis method）等、新
しい考え方が複数提唱されておりそれぞれわれわ
れの課題に対して示唆するところは非常に大きい
が、ここでは紙幅の関係で安全Iと安全IIの紹介
にとどめる。 
 
（２）新しい健康概念 
  1948 年に提唱されたWHOの健康の定義は「完
全に良好な状態」という概念を含んでおり慢性疾
患優位の現在にはもはやふさわしいものでなくな
った。Machteld Huberらは、健康の定義を、社会
的、身体的、感情的困難に直面した時に発揮され
る適応・変化（adapt）と自己管理の能力を重点に
した方向に変えることを提案している。 
 現在のWHOの健康の定義は1948年に定式化された
もので、健康を「身体的、精神的、社会的に完全に
良好な状態であり、単に病気や障害がないというだ
けではない」としている。この概念が初めて提唱さ
れた時代においては、この定式化はその広がりと大
きな展望ゆえに画期的なものだった。それはただ
「病気がないことが健康だ」とするそれまでの消極
的定義を打ち破り、身体的、精神的、社会的な領域
を健康に包含して見せたからである。時代の変遷と
ともにこの定義は60年間批判され続けたが、決して
変わらなかった。近年では批判は今ふたたび強くな
り、諸国民の高齢化と疾病傾向の変化のなかで、こ
の定義は非生産的にさえなろうとしている。WHOの
定義には多くの批判があるが、それは健康を「完全
な状態」として、絶対的なものと表現している点に
集中している。完全な状態や絶対的なものに対する
批判は、1960年代後半からの思想的潮流とも合致し
ている。現実的にも問題は多く含まれるが、一番目
の問題は、そのことが意図せず社会の医療化に寄与
していることである。 
完全な健康を求めることは「私たちの大半が大半な
時を不健康に過ごしていると判定してしまう」こと
になる。何でもかんでも病気にしてしまい、医療シ
ステムのほうから社会を見る姿勢を強めて行くこ
とは、専門家組織も巻き込んで、医療テクノロジー
と製薬工業への人々の傾斜・依存を強化するもので
ある。新しいスクリーニング検査技術は病気の原因

にはなりそうもないレベルの異常値を異常とだと
叫びたて始めるし、製薬会社は以前は病気だとは思
われなかった状態のために使う薬を作って利益を
上げようとし始める。そのため治療開始の閾値はど
んどん下がり、治療を受ける人は膨れ上がる。例え
ば血圧、脂肪値、血糖値についてだ。完全な健康状
態ばかりがイメージとして宣伝され続けられると、
不必要なスクリーニング検査や高価な治療を受け
たいという欲望がメディアやアカデミアによって
産出されることになる。それは医療への依存を深め、
医療行為に潜む危険をより高度にするにしかなら
ない。二番目の問題は1948年からみると人口構造と
疾病傾向が大きく変化したことだ。1948年には急性
疾患が病気の主流で、慢性疾患の人は早く死亡して
いた。その状況の中でWHOはかの健康概念を明言し
たのである。しかし、その後、疾病傾向は変わり、
公衆衛生手段も変わった。すなわち、栄養や清潔、
衛生、さらにパワフルな治療手段への改善があった。
慢性疾患を持ちながら数十年も生きる人が世界中
で増えつづけている。インドのスラムでさえ慢性疾
患が死因の主流である。慢性疾患を持ちながら高齢
化することは普通になっているし、慢性疾患は医療
システムの中で最も経費のかかるものになって、医
療システムの存続にとって脅威になっている。この
状況の中で、WHOの定義は慢性疾患や能力障害を持
っている人を（かるはずみに）病気だと宣言してし
まうことにより、かえって非生産的なものになって
いる。それは、生活の中で常に生まれてくる身体的、
感情的、社会的な困難を自律的に処理する人間の潜
在能力、慢性疾患や能力障害があっても充実感や健
康だという感じを持って働くことのできる人間の
潜在能力の大きな役割を、小さくみなしてしまって
いると言わざるをえない。第三の問題は定義の操作
性の件である。WHOは病気を分類し、健康や機能障
害やQOLを表現するシステムをまだ十分に発達させ
ていない。それでもl健康を完全な状態として定義
してしまうために、その定義は実用的でないままで
とまっている。というのは、「完全」ということに
なると扱うこともできなければ、測定も可能でない
からである。健康の再定義は大きな展望を持った複
雑な目標である。多くの視点が考慮される必要があ
り、多くの利害関係者に相談する必要があり、多く
の文化を反映する必要があり、さらに未来の科学や
技術の発展にも目配りしなければならない。 
そして、いくつかの専門家会議では、現在の静的
な定式化ををより動的な定義な方向に動かすとい
う議論が広く支持された。回復力（レジリエンス）
あるいは対処（コーピング）能力に基礎を置いて、
人間の統合、均衡、健康感を維持し拡大すること



をこそ健康だとする定式化の方向にである。よく
使われた表現は「適応・変化し自己管理できる能
力」である。環境学者が、比較的狭い範囲の中に
安定している環境を維持するための複雑な系の能
力として地球の健康を記述しているように、人間
の健康については適応・変化し自己管理する能力
として健康概念を提案すべきだと考えられている。 
 
（３）能力概念とその支援 
 RE においても新しい健康概念においてもそこ
で新たに提起されているのは、より動態的な
（dynamic）能力である。これがどのように評価し
たり測定できるのかという点についてはいままさ
に進行中の多くの研究がその解答をあたえていく
ことになるだろう。医療の安全問題について今後
RE が決定的に重要な鍵を握っていることは間違
いない。また同様に今後の社会を考えるに当たっ
てもこの新しい能力概念と人間自体への信頼を基
盤に据えた発想が不可欠となるだろう。医療安全
支援センターの今後の業務を考えるにあたっては、
この能力の涵養をいかに支援できるかということ
が重要となる。以下は上記の結果を踏まえてどの
ようなセンター業務の見直しが必要かを検討して
みる。 
 
（４）センター業務の再検討 
 医療安全支援センターの諸活動の大きな問題点
は以下のような事項である。 
（i）期待された行政指導的機能はその所在によっ
てかなり落差がある。また日本の公務員制度の構
造的問題で一定の知見とスキルを獲得した職員の
移動であったり、役職者の移動でそれまでの蓄積
が皆無となるケースが散見される。 
（ii）対話促進機能は、例えば院内メディエータ
ーの成功例に比すと対話の場の設定の問題として
不十分な点が多い。対応職員の意欲にも関わらず
場の設定の限界によって十分な効果が発揮できて
いないことが多い。 
（iii）そもそも一般的な紛争解決的機能は有さな
い制度設計であるが、英国の例ではこういった相
談窓口の設置によって裁判にいたるような医療紛
争は減少するという知見があり、本邦でもそうい
ったことが想定はされている。これは広義の紛争
解決機能を有するということになるが、一方で医
療現場や患者・患者家族の期待を裏切るような状
況もありその評価は容易ではないだろう。 
（iv）精神保健機能については、そもそも保健所
等にそういった機能が専任の職員とともに担保さ
れているケースが多く、振り分け的機能で効果が

出ている例、兼任職員による同時解決が可能とな
った例、等が精神保健相談としての機能を果たし
ているという評価につながっているのかもしれな
い。しかし今後この領域は地域医療機関とのより
濃厚な関連を持つ必要があり、この機能が活用で
きるのであればそれは望ましいことである。 
（v）地域啓発機能については、地域住民と医療安
全や紛争事例に関するフィードバックを行う経路
は乏しく、今後改善の余地がある。しかし高齢化
や独居老人、高齢夫婦、認知症をはじめとする精
神疾患の問題が顕在化する中では、それよりも終
末期の問題や病床有効利用についての国民的理解
を得るための啓発の努力が必要となるだろう。 
 
Ｄ 考察 
 このような問題点を解消していくためには、す
でに検討してきた能力概念の啓発や涵養をも踏ま
えて以下のような改善が必要だと思われる。もち
ろん現実的に早期に着手できるものから理想論に
近く実現が相当に困難なものまでをランダムに記
載している。これらの記載をもって考察とする。 
（i）相談員の教育育成に際して、上述の新しい安
全概念や新しい健康概念についての基本的な理解
を促し、そういった能力獲得の支援が主たる目的
であることを認識させる。 
（ii）現状の行政の制度設計では職員の継続性の
担保は困難な部分があり、その弊害は大きい。こ
の業務に関しては一部民間の力や地域住民の力を
借りることを検討する必要がある。 
（iii）医療機関との連携方法については、対応窓
口の明確化を求めその上で対応職員との合同面接
も可能にするなどより有機的な連携と協力を可能
とする。 
（iv）現状では対話機能については医療メディエ
ーターの教育研修が先んじて充実している部分が
ある。民間の力を利用するという意味ではこうい
った教育団体との連携も検討する必要がある。 
（v）加えて地域ごとにマルチドアシステムの紛争
対応システムの構築を行政として支援していくに
あたり、個別の関係者との連携支援を行う。 
（vi）地域医師会や看護協会との連携も重要で、
各医療機関との連携はこれらの団体が主導で進め
なければ円滑には機能しないことが予測される。 
 
 以上、改善のためのいくつかの考え方を列挙し
たが、防災教育に尽力してきた片田敏孝氏の講演
や著述から以下のことを付記しておきたい。 
 「日本の防災は、災害対策基本法に基づいてい
ます。これを読んでみますと、防災は全部、行政



がやれと書いてあるのです。同法の第三条には、
こう書いてあります。「国は、国土並びに国民の生
命、身体及び財産を災害から保護する使命を有す
ることにかんがみ、組織及び機能のすべてを上げ
て防災に関し万全の処置を講ずる責務を有する」。
（以下、中略）第七条には住民の努力義務のこと
が書いてありますが、行政側は「責務」です。つ
まり、行政が全部やれと書いてあるわけですが、
無理があるに決まっています。」 
 「・・・さらに（死者の）数を減らそうと思っ
たら、行政ではなく国民自身がやるべきことが出
てくるわけです。日本の防災はそういう領域に来
ていると思います。それにもかかわらず、これま
でと同じように、災害対策基本法に基づく行政主
導の枠組みの中で進めようとしているところに限
界があるのです。限界だけではなく、弊害すらあ
ると思います。（中略）『人為的に高める安全は、
人間の脆弱性を高める』という必然性があること
を忘れてはなりません。」 
 これらの記述のあと、片田氏は過剰な行政依存
を戒め、自発的・内発的な自助を求める。それが
ないと人が死なない防災は不可能であると考えて
いる。医療においても同様の構図が見て取れるこ
とがしばしばある。そしてこのことは本研究で提
示した RE の思想と通じるものであるし、さらに
個々の人々が求める健康のあり方にも通じるもの
である。センターの改善のために重要なことは、
こういった根本的な価値を再度認識しその上で今
の制度の有効な活用を検討することである。やっ
ているふり（cosmetic compliance）などの形式主
義的な対応や個々の職員の燃え尽き症候群を防止
するためにも、こういった根柢的な価値の再確認
が重要となるだろう。 
 
Ｅ 結論 
医療安全支援センターは多機能な組織体として
運用が開始されているが、個々の機能の評価につ
いては決して満足のいくものではないし、弊害も
ある。今後さらなる改善を図るためには、最近の
安全の考え方である RE や新しい健康の根底にあ
る能力概念が重要であり、その根本の価値を理解
することが改善のための第一歩となる。 
 
Ｆ 健康危険情報 
特記事項なし 
 
Ｇ 研究発表 
 1．論文発表：なし 
 2．学会発表：なし 

Ｈ 知的所有権の取得状況 
  なし 
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研究要旨 

  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Ａ 研究目的 
 医療安全支援センター（以下、センター、と適宜省略
して記載する）の最も主な業務は、医療についての相談

および苦情への対応である。この業務が実際にどのよう

に行われているかの把握のために、医療安全支援センタ

ー総合支援事業（以下、支援事業、と適宜省略）は、全

国の医療安全支援センターおよびセンター未設置の保健

所設置市区を対象とした運営状況の調査を毎年実施して

いる。この調査の一環として、平成29年度の調査におい

ては、次のような条件１と条件２の両方に当てはまる事

例の報告を依頼した。 

[条件１] 以下3つの内容のいずれかに該当する事例 

・医療行為・医療内容 

・コミュニケーション 

・美容医療 

[条件２] 以下の①～③のいずれかに該当する事例 

① 当事者間で解決するための支援ができた事例 
② 医療安全に関する課題を適切に振り分けることがで
きた事例 

③ 困った事例 
この調査の結果、732事例が報告された（ただし、このう

ち42事例は、経過および結果についてのテキスト記載な

し）。 

個々の事例についての詳細な検討をおこなうことが極

めて重要であるが、それに加えて回答された事例全体の

傾向をみるためには、内容分析やテキスト・マイニング

の手法も有用と考えられる。そこで本報告においては、

事例のテキストについて計量的なテキスト分析の手法を

用いた統計的特徴の把握を目指した。 

 

Ｂ 研究方法 
 報告された事例のテキスト情報に対して、茶筌

(ChaSen) version 2.1 for Windows による日本語形態素

解析と、R 3.1.0 for Windows による統計解析を、Perl に

よって構築されたKH Coder ver.2およびver.3 (Higuchi 

K. 2014)を用いて実施した。使われている言葉の頻度、

使われ方の傾向と医療安全支援センターの属性（都道府

県・2次医療圏・保健所設置市区などの種別と、8地方区

分による地域ブロック）との対応分析、言葉同士の関連

の強さについてクラスター分析と自己組織化マップ、言

葉同士のつながりについての共起ネットワークなどを用

いて検討した。 

 

Ｃ 研究結果 
 表１．に出現回数上位 50 番までの、名詞、サ変名詞、
形容動詞を示した。名詞としては、「病院、医師、患者」

など、医療に関する言葉と、「苦情、痛み、不満、気持ち」

など、感情に関する言葉が含まれていた。サ変名詞では、

「相談、説明、対応、連絡、電話」など、今回の調査の

テーマのひとつであるコミュニケーションに関連した言

医療安全支援センター総合支援事業が全国の医療安全支援センターと保健所設置市区を対象として毎年おこな

っている運営状況の調査の一環として、平成 29 年度の調査で報告された約 700 の事例について、計量的なテキ

スト分析（テキスト・マイニング）の手法を用いた統計的特徴の抽出をおこなった。出現回数の多い言葉として

は、医療に関する言葉だけでなく、感情、コミュニケーション、善悪の対照的意味合の言葉などが含まれていた。

言葉の使われる頻度と医療安全支援センターの種別（都道府県、二次医療圏、保健所設置市区）や地域ブロック

（8地方区分）との対応分析では、北海道、東北、中国の3地域が近傍に配置され、また、四国と近畿が近い方

向にあり、さらに、関東と、四国および近畿が原点の反対方向となっているなど、種別や地域によって報告した

事例内容に傾向の違いがある可能性が示唆された。また、言葉同士の関連の強さについてのクラスター分析では、

コミュニケーション、紛争、入退院や転院、センターの対応、などをそれぞれ反映すると考えられるクラスター

が形成された。共起ネットワークを用いた言葉同士のつながり方の検討では、コミュニケーションとの関連が考

えられる結合が見られた。 



葉が含まれていた。形容動詞としては、「必要、可能、不

安、安全、十分、不明、疑問、適切、異常」など、良い

方向と悪い方向の対照的意味の言葉が含まれていた。 

名詞 回数 サ変名詞回数 形容動詞回数
病院 1301 相談 1498 必要 165
医師 910 説明 812 可能 84
医療 742 治療 541 不安 77
機関 391 対応 483 安全 68
患者 373 診療 463 十分 35
内容 286 受診 415 不明 33
歯科 265 連絡 319 疑問 30
保健所 260 確認 307 適切 30
センター 183 電話 290 異常 29
苦情 181 看護 271 同様 28
主治医 162 入院 266 健康 26
家族 152 納得 261 丁寧 24
窓口 150 検査 254 法的 24
自分 137 手術 244 大丈夫 18
情報 132 話 225 嫌 17
状態 110 紹介 190 困難 16
本人 110 指導 182 大変 15
痛み 107 判断 174 明確 15
当該 103 担当 161 違法 14
転院 101 診断 141 高額 14
弁護士 101 希望 134 不十分 14
状況 99 回答 133 いかが 13
症状 97 診察 133 自由 13
先生 92 通院 112 非常 13
クリニック 91 処方 108 無理 13
医院 89 退院 108 不快 12
保険 80 傾聴 97 不愉快 12
院長 75 提供 93 不要 11
不満 69 依頼 90 簡単 10
救急 68 助言 84 危険 10
職員 67 請求 74 緊急 10
気持ち 65 行為 71 詳細 10
原因 64 注射 71 正当 10
母親 62 改善 66 大切 10
皮膚 59 案内 63 普通 10
態度 57 謝罪 62 安定 9
精神 56 透析 61 主 9
方法 55 お願い 60 重要 9
整形外科 54 経過 58 不審 9
カルテ 53 関係 54 いろいろ 8
事務 52 終了 54 残念 8
レントゲン 50 予約 54 精密 8
理由 50 拒否 53 明らか 8
内科 49 ミス 52 冷静 8
薬局 46 話し合い 51 色々 7
行政 45 予定 50 切 7
費用 45 点滴 49 不正 7
方針 44 解決 48 急 6
事故 43 報告 48 勝手 6
病状 43 施設 47 早急 6

表１．出現回数上位50番までの名詞、サ変名詞、形容動詞

 
表に示していない他の品詞についても、動詞において、

「言う、伝える、受ける、思う、行う、聞く、求める」、

などコミュニケーションに関する言葉が上位であり、形

容詞としては、「悪い、良い、無い、難しい、痛い、多い、

詳しい」、など善悪両端の言葉が上位であった。 

次に、対応分析によって、言葉の使われている頻度と、

都道府県・2次医療圏・保健所設置市区などの種別、およ

び、8地方区分による地域ブロックとの関係を調べ、また、

クラスター分析および自己組織化マップを用いて、言葉

同士の関連の強さを調べた。 

 
 

 
図１．言葉の使われ方と医療安全支援センターの種別
との関係（差異が顕著な上位60語を表示） 
 
 

 

図２．言葉の使われ方と医療安全支援センターの地域
ブロックの関係（差異が顕著な上位60語を表示） 
 

 
 
 



 
図３．使われている言葉のクラスター分析（出現数90
回以上の78語を表示） 

 
図４．使われている言葉のクラスター併合の段階と併
合水準（クラスターの非類似度） 

 
 

表２．各クラスターの要素（図３の上からクラスター1, 2,…10） 
1 2 3 4 5 
医療 場合 歯科 情報 処方 
機関 求める 治療 提供 薬 
思う 判断 保健所 

 
  

説明 必要 指導 
 

  
病院 弁護士 患者 

 
  

相談 紹介 確認 
 

  
医師 考える 行う 

 
  

言う 
 

  
 

  
伝える 

 
  

 
  

対応 
 

  
 

  
受ける 

 
  

 
  

診療 
 

  
 

  
受診 

 
  

 
  

内容 
 

  
 

  
納得         

     
6 7 8 9 10 
主治医 傾聴 出る 当該 窓口 
転院 自分 悪い 担当 その後 
入院 話す 状態 依頼 勧める 
退院 話 状況 回答 手術 
家族 聞く 先生 今後 前 
看護 センター 出来る 結果 本人 
  希望 良い 再度 通院 
  連絡 

 
  症状 

  電話 
 

  検査 
  苦情 

 
  診断 

  行く 
 

  クリニック 
  他 

 
  痛み 

        診察 



言葉の使われている頻度と医療安全支援センターの種

別（都道府県、二次医療圏、保健所設置市区など）との

関連については、図１の対応分析から、都道府県のセン

ターでは「苦情、確認」と、二次医療圏では「判断、相

談、本人、内容、求める」など解決を求めるような言葉

と、保健所設置市区では「納得、言う、思う、場合」な

どと、それぞれ近い方向に配置されていた。これらの言

葉の違いが、種別ごとの報告事案の傾向を示している可

能性が考えられた。 

図 2 は、言葉の使われている頻度とセンターの地域ブ

ロック（8地方区分）との関連についての対応分析の結果

である。北海道、東北、中国の3地域が近傍に配置され、

「紹介、情報、提供」などと近い方向となっていた。ま

た、四国と近畿が近い方向にあり、「患者、家族、看護」

などの近くに配置されていた。関東は「言う、思う、電

話」と、九州沖縄は「悪い、伝える」と、中部は「確認、

通院」と近い方向に配置されていた。この図においては、

関東と、四国および近畿が原点の反対方向となっており、

地域によって報告した事例の内容に違いが大きい可能性

が示唆された。 

言葉同士の関連の強さについて、クラスター分析によ

る検討をおこなった（図３）。クラスターの非類似度のグ

ラフ（図４）において、クラスター数が10から9になる

ところで傾きが大きくかわっていることから、クラスタ

ー数は10が妥当と考えられた。クラスターに含まれる言

葉（表２）としては、クラスター1はコミュニケーション、

クラスター2は紛争、クラスター6は入退院や転院、クラ

スター7はセンターの対応、などを反映していることが考

えられた。 

 

 

図５．使用されている言葉の自己組織化マップ（出現
数90回以上の78語を表示） 
 

 
 

また、言葉同士の関連について、図５の自己組織化
マップでは、左上の領域で診療に関連した言葉が、左
下の領域で状況を問い合わせることに関連した言葉が、

右下の領域で入退院、転院や紹介などの場面に関連した

言葉がそれぞれ配置されており、事例全体でどのような

記載が使われているかを反映しているものと考えられた。 

 

図６．使われている言葉の共起ネットワークと媒介中
心性（出現数90回以上の78語の解析からの作図） 
 
 

 

図７．使われている言葉の共起ネットワークと次数中
心性（出現数90回以上の78語の解析からの作図） 
 
さらに、共起ネットワークを用いて、言葉同士のつな

がり方を調べた。図６は媒介中心性（経路の中での重要

性）により色の濃淡をつけたもの、図７は次数中心性（ノ

ードからの連結の本数）によって色の濃淡をつけたもの

である。図６においては、「言う、伝える、病院」が濃く

なっており、図７ではこれらの3つの言葉に加えて、「相

談、説明、受ける、医療、医師、対応」が濃くなってい

る。これらの言葉は、今回のテーマのひとつであるコミ

ュニケーションに関連が強いと考えられる。 

 



Ｄ 考察 
 本報告においては、事例として報告されたテキストに

対して、分析前には特に仮定や仮説を設定せずに、統計

的な傾向を調べた。これは内容分析（Content Analysis）

において Correlational アプローチと呼ばれるものに

相当する。一方、内容分析のもうひとつの手法である 

Dictionary-based アプローチは、何らかの仮説や着眼点

に基づき、分析のルール（コード）をあらかじめ設定し、

その決まった方向からの分析を行うものである。今回の

アンケート調査では、[条件１]医療行為・医療内容、コ

ミュニケーション、美容医療、[条件２] ①当事者間で解

決するための支援ができた事例、②医療安全に関する課

題を適切に振り分けることができた事例、③困った事例、

というキーワードとなりうるものがあるため、今回の検

討をもとに、これらのキーワードを活用した

Dictionary-based アプローチをおこなうことで、テキス

ト全体の傾向をさらに詳細に把握することができると考

えられる。 

 また、個々の事例の内容自体をそれぞれ詳細に検討す

ることが重要であるが、その際に他の事例の全体的傾向

を今回のようなテキスト・マイニング的手法で把握して

おくことで、個々の事例の特徴的な点がより明確にとら

えられる可能性が考えられる。 

 本報告では、テキスト情報として、事例の経緯と結果

を結合したものを用いて分析を行ったが、もとのデータ

である運営調査の回答としては経緯と結果を分けて回答

記載されており、経緯と結果を別個に解析することで、

新たな情報が見いだされる可能性が考えられる。また本

報告では対応分析を用いて、センターの種別や地域ブロ

ックなどのセンターの属性情報と、事例で使われている

言葉との関係を調べた。運営調査のデータとしては、他

の属性情報や、対応回数や対応時間等の事例情報など、

今回分析対象としなかった項目が多数ある。それらの事

項についても検討を行うことが課題と考えられる。 

 さらに、今後毎年の運営調査において事例情報を継続

的に収集し、テキスト・データから得られる統計的情報

について、経時的な変化に着目して検討を行うことが望

まれる。 

 

Ｅ 結論 
全国の医療安全支援センターから回答された事例のテ

キスト情報に対して、計量的なテキスト分析をおこなう

ことにより、全体の傾向を反映すると考えられる事項が

示された。これらの手法を用いて運営状況調査のデータ

を分析し、その結果を、センターの活動をより良いもの

としていくために活用していくことが重要である。 
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ICTの変革が実現する、次世代ヘルスケア

Professor of Health Policy and Management, Keio University
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Director of Global Health Systems and Innovation, National Center for Global Health and Medicine

Hiroaki  MIYATA



2018年は「生産性革命」がテーマ



超高齢化、経済成長の鈍化だけではなく、それに を伴う



日本が直面している課題は，単にネ
ガティブな側面のみを有するもので
はない. 超高齢社会の初期段階にお
いては公的私的の多くの資源が医
療福祉分野に投入される．

成長と新たな可能性の展望が可能
な超高齢化社会の初期段階を，どの
ような形に位置づけるかは，その後
の数十年の発展においても重要な
分かれ道となる．

これまでの医療制度の長所を継承し
つつ，新しい人口構造の中で新生さ
せる必要がある．





A病院
△△外科

A病院
□□外科

B病院
○○外科

B病院
△△外科

A病院
○○外科

医療の質改善にむけて必要な情報は
既存の情報の中にはほとんど無い

中央システム

臨床現場への教育を
通した情報収集と、
フィードバックによる

データ活用

医療の質改善に向けてどの様な情報が必要なのかを、
各専門領域と対話して同定し、情報の活用のサイクルを回す

注意すべき徴候は何か？
適切な検査はどのように行うか？
どのような薬をどの様なタイミン
グで使うか？
領域においてperformanceとは何
か？



Health and Wellbeing

•Value-based health care
•Next generation Evidence Based Medicine

•Human-centered approach
•Life design and Health Promotion
•Primary and Community support

•Advanced care

Management/
Communication

•Entrepreneurship
•System Design 
Management
•Leadership Theory
•Decision Science
•Platform design

Statistics/ Information Technology
•Basic Statistics

•Epidemiology/ Biostatistics
•Bioinformatics/ Computational Science

•Software and tools
•Upcoming Technologies

System/Business
•System/Policy/Finance
•Evaluation
•Pharmaceutical and 
Medical Device 
industries

•Life Science and other 
wellbeing related 
companies

•Regulatory Science
•Global Health

Person-
centered Open 

Platform
(PeOPLe)

情報基盤の新しい
グローバルスタンダード



Person-centered Open Platform for Wellbeing(PeOPLe) 

施設主導の囲い込み型データ
ベースから、ユーザー志向の
オープンデータベース(Person-
centered Open Platform)に転

換することでより効果的に情
報を活用する

→地域連携手帳をクラウド化
することにより、

医療提供者の診断治療サ
ポート機能や、連携サポート機
能のアルゴリズムを組み込む
だけでなく、患者が主体的に
治療決定や健康作りを行うこ
とができる





患者中心の意志決定支援により、治療の選択肢
に対する患者の理解、ならびに情報不足や価値
不明瞭による葛藤は改善する。また意志決定支
援は患者が治療決定において積極的な役割を果
たし、適切にリスクを認識する上でも有効であ
ることが示唆されている。
Stacey D, Légaré F, Col NF, Bennett CL, et al. Decision aids 
for people facing health treatment or screening decisions. 
Cochrane Database Syst Rev. 2014 Jan 28;(1):CD001431. 

まだ実証研究は少ないが、ICTを活用した情報の
共有は有効である可能性が高い。
Walsh S, Golden E, Priebe S. Systematic review of patients' 
participation in and experiences of technology-based 
monitoring of mental health symptoms in the community. 
BMJ Open. 2016 Jun 21;6(6):e008362. 

Better, Together

→教育に加えて体系的なサポートを行っていくことにより、患者の参画意識が高まる
これは、より良い医療を協働で実現することへつながる。
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このシステムの使用群では生存期間の延長が見込める



Standard Approach to Symptom Monitoring

Presented By Ronald Chen at 2017 ASCO Annual Meeting



Alternative: Systematic Symptom Monitoring

Presented By Ronald Chen at 2017 ASCO Annual Meeting

適切な時期に症状の有無の報告を即す



検診・検査 診断・治療 術後治療・経過観察

検診・検査の精度管理、
エビデンスに基づいた健
康作りのサポート、受信
勧奨（民間企業、保険者、
保険会社とも連携）

エビデンスと患者個人
の病態に基づいてチー
ムが最善の治療を提供、
データの共有を通じて
把握可能な痛みなどへ
のサポート

退院時の状態、変化す
る患者の経過に基づ
いて、その都度最適な
再検査、介護、サポー
トを提供

効果的なタイミングでの
検診の受診、自身の病
状に適合した施設・治
療法選択、相談支援や
セカンドオピニオンの活
用（医療者側に秘匿す
ることも可能）

痛みや不安などを初めと
するQOLについてチーム
と共有。同じ悩みを経験し
た先輩患者や専門家への
相談などのマッチング。

本人

医療専門職

再発関連症状等の迅速な
把握。闘病後の就労など、
疾患以外のサポートを受
ける。家族による介護など
のサポート



エストニアとの協働によるグローバルプラットフォームの構築



保健師 かかりつけ医 糖尿病専門医

検診の結果に基づいて
ハイリスク対象者を同定、
保健師による指導・サ
ポートを行う

HbA1cなどの値や推移
にもとづいた最善の治
療判断。また重症化し
た場合には迅速に専門
医と連携

検診とかかりつけ医か
らの経過情報、現状の
病状に基づいて、最善
の治療を行う。

民間企業の健康作りア
プリを用いて、食生活・
身体活動などの改善を
組み合わせた、各々の
スタイルに合わせた活
動

このままの生活を続けた
場合に後、どの程度の期
間で透析を余儀なくされる
か。その時に生活にどの
ような変化があるのか、な
どを認識し、重症化予防
に取り組む

本人

医療専門職

服薬の管理、改善の度合
いについての効果の把握。



既存のネットワークを、サポート資源に転換

医療・介護の専門人材の数は限られる。例として既
存の宅配業者と連携することにより、既存のネット
ワークを公共的な価値のあるwellbeing platformへ
と転換することが可能である。

今後はIoTを活用した処方薬の管理と連動すること
で、宅配スタッフは、訪問時にユーザー固有の副作
用や使用状況についての声がけ確認を行うことが可
能である。



魅力的な生き方を追
求する中で、自然と健
康になることができる

格差や病気があっても、
それを人生の障害と
意識することがない

身近な環境で科学的根
拠に基づいた、適切な
サポートを受ける事がで
きる

難しい判断が生じた場
合、高度な対応が必要
とされる場合に迅速に
最善の組織に連携

組織間の連携により、
世界最高の診断・治
療・介護を提供する

Global evidenceとlocal 
real world dataを組み
合わせて、目の前の個
人に最適の治療や介
護を行う

Life Design Community Support Advanced Care

PeOPLeが実現するvalueの広がり



既に世界最高水準にある医療を維持・高めていく上では，

明確かつ客観的な指標を定め，評価・改善を行っていくことが重要

STRUCTURE
（構造）

a. 運営・管理
（リーダシップ，責任）

b. 人的・物的資源
c. 組織文化
d. 組織構成
e. 情報共有の方法
f. インセンティブ

PROCESS
（過程）

a. 診断・検査
b. 治療適応の判断
c. 患者の受け入れ・紹介・
搬送
d. 治療
（投薬，デバイス，手技）

OUTCOME
（成果）

a. 短期結果
（死亡，合併症）

b.   中長期成果

（生存率，合併症，再
発の有無）

c.   患者満足度，クオリ
ティオブライフ

患者視点に基づく
アウトカム志向のパフォーマンス評価

Quality Improvement Initiative

Hiroaki Miyata, Suguru Okubo, Mitsukazu Gotoh, Hideki Hashimoto, Noboru Motomura, Arata Murakami, Ai Tomotaki, 
Minoru Ono, Clifford Ko, Tadashi Iwanaka. Challenges and Prospects of a Clinical Database Linked to the Board 
Certification System. Surgery Today, 2014 Nov;44(11):1991-9.



National Clinical Databaseの現状



Noboru Motomura, Hiroaki 
Miyata, et al. Annals of 
Thoracic Surgery 2008;86, 
6:1866-72.
Noboru Motomura, Hiroaki 
Miyata, et al. Circulation. 2008; 
30,118 :S153-9

Noboru Motomura, Hiroaki 
Miyat. J Heart Valve Dis 2010; 
19(6): 684-691.

Hiroaki Miyata, et al. J Thorac 
Cardiovasc Surg. 2014;148, 5: 
2201-6.

Takeuchi H, Miyata H, Gotoh
M, Kitagawa Y et al. Ann Surg. 
2014;260, 2: 259-66

Masayuki Watanabe, Hiroaki 
Miyata, Ann Surg. 2014; 260, 
6:1034-9.

など他多数

組み込んだアルゴリズムによる危険予測



施設の強みと弱みを分析し、PDCAサイクルを回す

最も重要なのは改善に取り組む現
場が理解納得し，現実の中で取り
組みの改善に活用できる情報を継
続にフィードバックすること

Miyata H, Tomotaki A, Motomura N, 
Takamoto S. Operative Mortality and 
Complication Risk Model for All Major 
Cardiovascular Operations in Japan. Ann 
Thorac Surg. 2015;99, 1:130-139.
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initial JCVSD 
participants （n=44）

halfway JCVSD
paticipants during 2005-
2007 (n=87)

National trend in Japan 
（n=222)

30-day raw operative mortality rate

ビッグデータに基づいたベンチマーキングによる
患者視点の医療の質向上の実現

Miyata H, Motomura N, Murakami A, Takamoto S; Japan Cardiovascular Surgery Database. Effect of 
benchmarking projects on outcomes of coronary artery bypass graft surgery: challenges and prospects regarding 
the quality improvement initiative. J Thorac Cardiovasc Surg. 2012;143, 6:1364-9. 



ガイドラインに基づいた医療の実施状

況、ガイドラインと現場の乖離や今後に向けた課題、領域全体としての質向上がなされた

かを把握することが重要

Activity Output Outcome

一定の基準を満たす，
専門医制度に対するイ
ンセンティブの付与

診療ガイドラインの遵守
状況のモニタリング

データベースとの連動
によるパフォーマンス指
標のベンチマーキング

パフォーマンス指標に
基づいた専門医・施設

認定

推奨するガイドラインの
設計

専門領域別のパフォー
マンス指標の設計

パフォーマンス指標に
基づいたquality 

assuranceの体制の設
計

各領域における臨床実
態の把握

パフォーマンス指標の
継続的な管理，更新

ガイドライン遵守率
の把握，ベンチマー

キング

標準から逸脱した医療
の減少（ガイドラインを
外れた治療行為の減

少）

領域全体としての医療
の質の向上（パフォーマ
ンス指標の経時的改

善）

パフォーマンス指標
の継続的な測定，ベ

ンチマーキング

良質な医療を提供す
る基づいた専門医・

施設の増加

次世代型Evidence Based Medicineへの発展



乳癌のタイプによって薬剤・治療法は異なる
乳癌治療はオーダーメイド医療が高度に発達している

• 患者が乳癌かどうか？
• どのタイプの乳癌か？
• タイプに合致した治療
は？

• 手術の術式？
• 再建手術が可能？
• 抗癌剤治療は必要か？
• 内分泌治療は必要か？
• 放射線治療は必要か？

• 転移再発時の始めの治療
は？

• 効果がなくなったときの
次の治療は？



A病院
乳腺外科

1.治療時の情報の入力

2．推奨される治療法の確認，
適用外の治療への注意喚起

有効な術後治療の提案

→今後ゲノムタイプ/フェノムタイプデータ

を加えることで、目の前の個人に対する
最善の医療を実現することが可能となる

中央システム



Health and Wellbeing

•Value-based health care
•Next generation Evidence Based Medicine

•Human-centered approach
•Life design and Health Promotion
•Primary and Community support

•Advanced care

Management/
Communication

•Entrepreneurship
•System Design 
Management
•Leadership Theory
•Decision Science
•Platform design

Statistics/ Information Technology
•Basic Statistics

•Epidemiology/ Biostatistics
•Bioinformatics/ Computational Science

•Software and tools
•Upcoming Technologies

System/Business
•System/Policy/Finance
•Evaluation
•Pharmaceutical and 
Medical Device 
industries

•Life Science and other 
wellbeing related 
companies

•Regulatory Science
•Global Health

Innovation  
Ecosyste

m
持続可能な社会と

両立する最善の医療

4th Innovation







厚生労働科学研究費補助金（地域医療基盤開発推進研究事業） 
分担研究報告書 

 

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 
 

― 非医療職による医療の苦情相談対応に必要な支援ツールの作成 ― 
 

研究分担者  水木 麻衣子  東京大学大学院医学系研究科医療安全管理学 特任助教 
 

研究要旨 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
Ａ 研究目的 
平成30年度から第7次医療計画が始まる．各県の第6

次医療計画の中には「医療安全支援センターの現状と目

標」が書かれている．平成 24 年 3 月 30 日医政発 0330 

第 28 号厚生労働省医政局長通知「医療計画について」

の6 医療の安全の確保に，「医療提供施設及び医療安全支

援センターの現状及び目標を記載する」旨が書かれてい

るからである．以下はその抜粋である． 

「医療安全支援センターの現状及び目標記載に当たって

は、平成 19 年 3 月 30 日医政発第 0330036 号医政局

長通知『医療安全支援センターの実施について』を参考

に、次の事項について記載すること」 

① 二次医療圏の総数に対する医療安全支援センターを

設置している二次医療圏数の割合  

② 相談職員（常勤換算）の配置数  

③ ホームページ、広報等による都道府県、二次医療圏及

び保健所設置 市又は特別区における医療安全支援セ

ンターの活動状況に関する情報提供の状況  

④ 都道府県、二次医療圏、保健所における医療安全推進

協議会の設置状況 

上記目標の達成度を評価して，第７次医療計画も同上の

内容を盛り込むことになっている．それはもちろん， 

「住民の身近な地域において、患者又はその家族からの

医療に関する苦情、相談に対応し、必要に応じて医療提

供施設に対して必要な助言を行う体制等を構築するた

め」である． 

以上のことをみても，医療安全支援センター（以下，

センター）の設置がすすみ，相談業務が機能することが

期待されていることがわかる．一方，センターの現状を

みると，相談数は1年間で約10万件（平成29年度運営

調査「平成 28 年度相談総数」）で，相談内容は多岐にわ

たり，対応に苦慮している相談員も多い．特に，相談経

験の少ない非医療職や兼任で相談対応をしている相談員

は，状況を把握する前に，センターの対応の限界を提示

して相談を終わらせてしまうことがある．それは，相談

経験の少ない相談員が，相談者に何を聞けば相談が展開

するのかわからない，状況を整理する質問が浮かばない

という状況にあることを示している． 

そこで，本研究では，経験の少ない相談員が「対応策

の提示」より「相談プロセス」を意識して相談対応でき

るようにする，特に「相談者の感情を受け止めること（傾

聴）」と「状況を整理する質問」ができるようにする支援

ツールとして，相談対応フローチャート（以下フローチ

ャート）を作成し．その有効性について検討した． 

 

Ｂ 研究方法 
１．フローチャートの作成 
フローチャートを作成する目的は，相談経験の少ない

相談員が，相談対応の際に，「エンパワメントのプロセス」

を進めるための支援ツールとして作成する．相談プロセ

スを「相談内容の把握」と「相談対応と評価」に大きく

わけ，それぞれで重要なステップを書き出し，さらにス

テップごとに必要なスキルや対応の要点を加えたものを

作成した． 
 
 

医療安全支援センターの相談対応で目指すべきゴールは，エンパワメントのプロセスを進み，「当事者間で解決

するための支援」と「医療安全に関する課題を適切に振り分ける」ことができるようになることである．それは

相談業務に慣れていない人にとって難題である．そこで，相談に慣れていない人でもエンパワメントの過程をた

どれるように相談フローチャートを作成し，フローチャートの有効性を検証した．その結果，相談のプロセスと

ゴールを意識しやすくなり，あいづちや質問などを意識的に行う変化がみられた．また，エンパワメントプロセ

スを進まない相談の傾向がわかった．一方で，相談員がエンパワメントのプロセスを経て，医療安全の課題を把

握し当該医療機関に助言・情報提供できるようになるには，ツールの活用も有効ではあるが，相談環境の整備と

後方支援の体制の確立も欠かせないことがわかった． 



２．フローチャートの有効性の検討 
どのくらいの相談事例がフローチャートに沿って進

むのか，実際の相談事例をフローチャートに当てはめて

相談プロセスの検証をおこなった．具体的には，個別の

事例検討の機会や，研修会の事例検討の機会を利用し，

参加者の相談事例をフローチャートに当てはめてもら

う形で検討した． 
 
３．フローチャートに当てはまらない相談事例の特定 
フローチャートに当てはまらない相談事例のプロセス

や内容を検証し，フローチャートの有効範囲について検

討した． 
上記を進めながら，フローチャートの使用により、相

談対応の標準化や相談員の困難感を軽減する可能性があ

るかを考察する。 
 
Ｃ 研究結果と分析 
１．フローチャートの作成（図1） 

相談プロセスにおける「相談内容の把握」には以下の4

つのステップをつくった．①相談を傾聴する，②一緒に

状況を整理する，③相談内容が明確になる，④相談内容

のアセスメントをする，の 4 つである．次にそれぞれの

ステップに必要な考え方やスキルをチェックリスト様式

にして加えた．①のチェックリストは，「自然なあいづち

で傾聴ができた」「相談者の気持ちを受け止める言葉を言

えた」「相談者が安心して話ができるような工夫をした」

「相談者が話し、自分は聴くことができた」の 4 つであ

る．②のチェックリストは，「状況を整理する質問ができ

た」「問題は『誰か』にあるのではなく，関係性にあると

いうことに着目できた」「問題を解決するのは，相談者自

身であることを意識しながら対話ができた」「問題は誰の

ために解決するのか，を意識しながら対話ができた」「相

談者が状況を誤解していた場合は，状況整理を促すこと

ができた」の 5 つである．チェックリスト形式にしたの

は，相談員が自分の相談のプロセスを評価する視点をも

つことが重要と考えたからである．③は相談内容を明確

にし，かつ相談者と共有することを意識づけた．④はア

セスメントの結果を「当事者間で解決できる内容である」

「医療安全の課題がある内容である」「対応困難である」

「その他」から選択できるようにした．相談内容をアセ

スメントし，その相談のゴールを明確にすることは，そ

の相談を進める際にも，周りと相談事例を共有する際に

も重要だと思われる． 

 次に相談プロセスにおける「相談対応と評価」は，上

記④のアセスメント内容に応じてかき分けた．「当事者間

で解決できる内容」の場合，相談者が自分で問題解決が

できるか確認し，相談者が自分で解決できるような助言，

情報提供を行うことをステップに含めた．「医療安全の課

題がある内容」の場合は，医療機関への助言・情報提供

のステップの前に，相談員が判断したことを上司に相談

するなど，センター内で協議し組織的な対応を検討する

ステップを設けた．このステップを設けることで，相談

者の要求だけで医療機関に情報提供がなされたり，相談

員だけが相談内容を抱え込んで医療安全に関する課題と

して認識されないなどの事態を回避することを目的とし

た．「対応困難である」の場合は，対応困難であると確認

するステップと組織的な対応を検討するステップ，さら

に行政として相談者に「対応外である」ということを相

談者に伝えるステップをつくった．相談員が「対応困難

である」と認識する相談は様々で，客観的には対応困難

とは言い難い相談も含まれる．一方で，明らかに対応困

難な事例に含まれるであろう相談者からの感情的あるい

は攻撃的な相談，長時間・複数回にわたる相談などを，

相談員だけが受け続けていることもある．当該相談が「困

難事例」かどうかを判断するのは難しいが，まずは相談

員が対応困難だと思った場合は，その理由を明確にする

ことと，いったん電話を保留にして，上司と検討するこ

とが重要なステップであることが分かるようにした． 

「相談対応と評価」の最後は，⑤相談個票と集計票に記

載，⑥相談対応の評価のステップを作成した．相談対応

の記録や集計はセンター業務の改善に重要であり，相談

対応の一連の流れの中に組み込むことで，記録や集計ま

でを相談対応と認識してもらうことを目的にした．⑥の

評価は，アセスメント別に作成し，それぞれの対応に必

要な考え方や技術を評価する項目のチェックリストにし

た． 

 

２．フローチャートの有効性の検討 

2 つの方法で検討を行った．1 つは，協力の得られた

センターの2名の相談員にフローチャートを用いた個別

事例検討を継続的に行った．月に1回計9回の事例検討

を行った．もう1つは， 相談員30名が参加した研修会

でフローチャートを使用し事例検討を行った．研修会で

はフローチャートを研修用ワークシートにアレンジし

たものを使用した．  

（1）2名の相談員によるフローチャートの検討 

①具体的な方法 

医療資格をもつ 2 名の相談員が，検討したいと思った

相談事例を選び，フローチャートに沿って事後的に相談

を振り返る形で検討した．相談者の気持ちをどのような

言葉で受け止めたのか，相談内容を整理するためにどの

ような質問を投げかけたのか，その結果，どのような対

応を行ったのか，についてフローチャートに記載しそれ

をもとに事例検討を行った．実際に相談員と事例検討を

行ったのは，ピアレビューアーである．9回の事例検討で

18の事例を検討した． 

②検討によって明らかになったこと． 

・相談者の気持ちを受け止める言葉を意識的に伝えるよ



うになった． 

・状況を整理する質問は，質問の意図が明確で的確なこ

ともあったが，的確でない事もあった． 

・相談者の状況が整理できていないまま，相談員が相談

内容を類推して自己解釈している事例が多くあった。

これは状況を整理する質問が十分できていないことを

意味した。それは相談員の課題としてピアレビューア

ーから相談員にフィードバックした． 

・相談員が状況を整理する質問ができない理由としては，

「質問しようにもよくわからないために聞けなかっ

た」「知識がなく回答がわからないと困るから」と自己

防衛的な心理と，「支援センターでは医療内容は判断し

ないから」「管轄外の相談だったから」といったセンタ

ーの運営の範囲が理由として挙がっていた． 

・相談対応では，多くは「当事者間で解決するための支

援」をゴールとしていたが，その過程で「医療安全の

課題かもしれない」と相談員が迷う状況が多く，その

場合は，上司に相談をしていることが多かった． 

 

（2）研修会におけるフローチャートの検討 

①具体的な方法 

研修会の参加者は 30 名，参加者の背景は，医療職 21

名，非医療職 9 名であった．各自もちよった相談事例を

研修用にアレンジしたフローチャートに当てはめて以下

の流れで事例検討を行った．検討した後，書き込んだフ

ローチャートを回収し，どのような言葉で感情を受け止

めたのか，状況を整理する質問がどのように行われてい

るのかを確認した．  

a. 相談の流れ、概要を整理する 

・相談者（患者）の状況について書きだす 

（病気のこと，病院のこと，医療者のこと，生活のこと，

その他） 

b. 対話のポイントや効果を考える 

・対話のポイントを書きだす（応答の再現）    

（受け止める，詳しく質問する，詳しく答える，話を進

める） 

c. 自分の事例を以下のどれかに当てはめる 

・当事者間で解決するための支援ができた事例（17事例） 

・医療安全に関する課題を適切に振り分けることができ

た事例（2事例） 

・困った事例（7事例） 

・その他：自分が振り返りたい事例（2事例） 

②検討によって明らかになったこと 

・医療職が提出したフローチャートをみると，状況を整

理するための質問の量が多く，スムーズに書き出せて

いた．中にはその質問の意図を明確にもって相談を推

進していることがうかがえる相談もあった． 

・非医療職のフローチャートも，感情の受け止めや状況

を整理する必要性がわかると，それらを意識的に行う

ことができていた．何かを聞き出そうとする意図的な

質問というよりは，相談者が自分の状況を理解するた

めの“素朴な質問”が目立った． 

・医療職も非医療職も，相談内容がセンターの対応範囲

かどうかというところに意識がいきがちで，対応でき

ない相談であれば早めに「対象外である」旨を教えて

あげるほうがいいと考えながら対応していることがわ

かった． 

・フローチャートをつかって事例を検討したところ，当

初は「困った事例」とアセスメントした相談事例が，「当

事者間で解決するための支援ができた事例」に変更に

なった事例もあった． 

 

３．フローチャートに当てはまらない相談事例の特定 

前述の（2）の中で1事例，傾聴してもずっと攻撃的で，

相談員が状況を整理する質問をすることができない，相

談者が一方的に話し一方的に切る，かつそのような電話

を何度もかけてきている事例があった．それはフローチ

ャートどおりに進まない相談であった． 

また，前述の（1）の中には，相談員が当該医療機関の

対応に問題があると思い込み，相談員の関心のあること

質問していくことで，事実から離れ，相談者を混乱させ

てしまったような事例があった．これもフローチャート

がほとんど活用されない相談であった． 

さらに，複雑な相談になると，一旦相談者の気持ちを

受け止めても，状況の整理ができても，アセスメントを

行っても，相談の終結までに，何度も繰り返し傾聴し，

質問によって状況を整理し，アセスメントを行う必要が

ある事例もあった．フローチャートを用いた相談員が，

フローチャートどおりに一定方向にながれていくと思い

込んでいると，相談員自身が混乱してしまうこともある

ことがわかった．行きつ戻りつしながら進む相談をフロ

ーチャートに表現することは難しい点であった． 

 

Ｄ 考察 
１．フローチャートの作成 
小笠ら1は，エンパワメントを形成した22の相談事例を

分析し，そこには相談員による「理解・受け止め」「問い

かけ・振り返り」「提案・指示」「情報提供」「支持」「助

言・指導」などの6つの援助があると述べている．また，

エンパワメントされた相談者には以下のような気持ちの

変化があると指摘している．「ほとんどの相談が，<気持

ちを表出する><気持ちが落ち着く>局面を経て，<問題の

整理と意識化><問題解決方法を考える>，<問題解決行動

                                                   
1小笠幸子他．「患者アドボカシー相談活動における相談者

のエンパワメント形成過程」大阪府立大学看護学部紀要．

13巻１号．2017． 
 



を意思決定する>などの各局面をたどっていた。また，<

問題解決方法を考える>や<問題解決行動への意思決定>

をたどった事例はそれまでに<問題の整理と意識化〉の局

面をたどっていた」．本フローチャートはエンパワメント

形成に必要な援助のうち，「理解・受け止め」にあたる「傾

聴する」を独立したステップとして作成している．また，

「問いかけ・振り返り」にあたる「一緒に状況を整理す

る」も独立したステップにしている．そのことによって，

全過程の最初におこる「<気持ちを表出する><気持ちが落

ち着く>」という相談者の変化に特に意識が向けられるよ

うにはなっていると思われる．一方で，残りの 4 つ援助

はフローチャートに盛り込むことはできていない．「相談

対応と評価」のアセスメント以降のステップは，「提案・

指示」「情報提供」「支持」「助言・指導」に該当するよう

な内容になってはいるものの，その判断基準は盛り込め

ていないため，相談に慣れていない人向けのツールとし

ては不十分になっている可能性がある．相談導入時に，

「理解・受け止め」「問いかけ・振り返り」の援助を意識

して行い，相談の滑り出しがうまくいくことは重要では

あるが，今後，フローチャートの改良や足りない部分を

フローチャート以外の方法等で補っていくも必要と思わ

れる． 

一方で，センターの相談対応で目指すのは「当事者間

で解決するための支援」と考えれば，エンパワメントの

最終段階である「問題解決方法を考える」「問題解決行動

を意思決定する」といったことは，当該医療機関と話し

合った後にたどり着くことでもある．センターの役割と

しては，相談を傾聴し，相談者の状況を整理し，医療者

からの意思決定支援が必要な相談ということを明確にし

たところで，当該医療機関等との話し合いを促すように

するのは自然な流れと考えることもできる．むしろセン

ターの役割と当該医療機関の役割分担を明確にしていく

意味では，現実的なフローチャートになっているともい

える．いずれにしても，フローチャートの使用にあたっ

ての留意点は伝わるようにしていく必要がある． 

 

２．フローチャートの有効性の検討 

本フローチャートは相談業務に慣れていない人がエン

パワメントのプロセスをたどれるようにするために作成

したものである．本検討において，実際に相談を受けて

いる時に使用する形での検証はできていない．相談を事

後的に当てはめての検証となっている．また，検証した

事例は医療資格をもった相談員の事例が多く，相談業務

に慣れていない非医療職の相談事例は少なかった．この

ように検討方法に限界はあるが，検証できたことといく

つか新たに生まれた仮説を考察する．検証できたことは，

「傾聴をする」ステップと「一緒に状況を整理する」と

いうステップがあることによって，「傾聴に意味がある」

こと，「状況の整理は相談者のために行う」ということが

意識しやすくなったと思われる．センター相談員は，セ

ンターの相談対応に対し「聴くしかできない」「何もして

あげられない」というネガティブな気持ちを持っている

ことも多い．医療機関に対し強権的な行政指導を要求す

る相談者がいるために，そういう不全感が沸き起こって

くるのも事実だが，そもそも相談というものがエンパワ

メントのプロセスであることを知らないことによること

も多いと思われる． 
なぜなら，事後的な検証ではあるが，相談者の感情を

受け止める言葉が出てこない事例，十分に状況を整理で

きていない事例が，医療資格をもった相談員の事例にも，

経験の長い相談員の事例にも見受けられたからである．

相談経験がないからエンパワメントのプロセスにのれな

いのではなく，相談経験のある人でもエンパワメントの

プロセスで相談をすすられていないことがあることがわ

かった．経験のある相談員は「傾聴が重要」と頭で理解

している人は多いが，実際に相談者の感情を受け止めた

り，相談者が自分のことを考えられるように質問をした

りすることの効果を実感できていないようにも思われる．

そのため十分にそこに時間をかけずに，「センターで対応

できない内容であれば早く相談を終わらせた方がいい」

「自分が応えられないことを相談されたら不安」「落とし

どころをつくる」といった気持ちになっている．これら

の問題は，相談員個人の問題というよりは，相談環境が

大きいと思われる．エンパワメントのプロセスという時

間と手間がかかり，相談員の負担の大きい業務を行う環

境整備には，上司の理解と周囲の理解や協力が不可欠で

ある．センターを取り巻く環境によって，相談員にとっ

て重要なのは「センターが対応する相談かどうか」を早

いうちに判断すること、というような評価になってしま

っていないか，相談とはどのような業務なのか，を改め

て確認する必要もありそうである． 
 「相談対応と評価」では，「当事者間で解決できる内容」

と「医療安全に関する課題がある内容」と対応を分けて

いるが，これはアセスメントする時点で明確にすること

は難しい可能性がある．センターが「医療安全に関する

課題がある」と考える相談は，一般的には，法律に抵触

する可能性のある事例で，例えば無資格者の医療行為，

診療録の改ざん，患者への危害の可能性，緊急性が疑わ

れる事案，人員体制不足，施設の無許可使用・超過収容，

医療事故・医療ミスに関する事案，医療機関の清潔保持

に関する事例である．これらは，詳細な情報を把握し内

容を整理し，医療法所管部署に情報提供し，その部署の

判断で必要に応じて医療法に基づく立入検査・指導等を

行うような明確な課題である． 

一方で，明確ではない「医療安全に関する課題」はセ

ンターにとって悩ましいものである．例えば，相談者の

言っていることがよくわからない，放置すると相談者の

状況が改善しそうにないどころか悪化する可能性もある，



医療者の常識を超えたレベルの言動がある，などである．

これらは相談者の一方的な話ではよくわからず，事実確

認が必要な場合もあるが，そこの判断や対応は相談員に

よってばらつくことが多い．それらの中から「医療安全

確保」のための情報をどのように救い上げ，行政として

医療機関に助言・情報提供が必要かどうかの判断をどの

ように行っていくのかは，大きな課題である．現状では，

そこがうまくできていないことが相談員の事例からもう

かがえる．相談員にはエンパワメントのプロセスがたど

れるような相談環境を整え，その後方支援としては，相

談員が迷うような「医療安全に関する課題」に対し行政

官が関心をもち，組織として医療機関にどのような助

言・情報提供を行うかを一緒に検討し，その経験を積み

重ねていくことが望ましい． 

 

３．フローチャートに当てはまらない相談事例の特定 

フローチャートに当てはまらない相談の傾向は 2 つ考

えられる．一つは，相談者が相談をする気のない場合で

ある．例えば，一方的に他責的に自分の主張を繰り返す

場合である．こういった相談は相談フローチャート通り

に進まないため，基本対応が通用しない時点で，「困難な

相談」とし，相談を保留にして立て直す必要がある．こ

のように誰が対応しても，誰がみてもフローチャートに

当てはまらない相談は，そのような対応に進みやすいが，

難しいのは，もう一つの可能性であり，それは，相談員

側に問題がある場合である．岩間2は，「支援困難事例は，

①個人的要因，②社会的要因，③不適切な対応の 3 つの

要素が深く関与して発生している」と述べている．もち

ろん，センターでは，相談員が継続して，直接的な支援

を相談者に対して行うことはないため，センターに寄せ

られる相談で「不適切な対応」の影響が大きくわかりや

すい形で出てくることはない．たいていの場合，相談者

が「変わった人」「病的な人」「病識のない人」「理解力の

ない人」といった認識で処理されるが，その中には，相

談員が相談事例を「困難事例化」した相談も含まれてい

ると考えられる．相談プロセスがエンパワメントのプロ

セスであることを知らない相談員，あるいは頭ではわか

っていても実践していない相談員は相談者が本当に聴い

てほしいことを聞かないうちに，アセスメントをし，助

言をし，記録集計をして相談を終えてしまう．相談者が

自分の置かれている状況を理解していく手助けとなる質

問は，相談員があらかじめ用意できる質問ではない．相

談員が相談を終結させるために行う「落としどころ」に

落とすための質問は，相談者には受け入れられないこと

が多い．相談とは「相談者と一緒に考える」場であり，

相談員が分かっていることやわかったことを突き付ける

                                                   
2 岩間伸之「支援困難事例と向き合う」．中央法規． 
2015． 

場ではない．相談環境や後方支援体制が整わない環境で

は，経験のある相談員の経験が，相談者にとっては牙の

ように鋭い凶器になってしまうこともある．そのような

相談になっていないかを確認しながら相談対応すること

は，経験豊かな相談員も，経験になれていない相談員も

同じくらい大事なことだと言える．相談業務の流れを単

純化したフローチャートからそこまでの「意識化」をは

かることは難しい．今回のフローチャートの作成や検証

で分かったことは，センターの相談業務を維持し質を保

っていくことの難しさでもあった． 

今後は，センターの相談業務を維持発展させていくた

めに，現場と一緒に様々な方策を考えていくことが必要

である． 

 

Ｅ 結論 
 センターの相談対応で目指すべきゴールは，エンパワ
メントのプロセスを進み，「当事者間で解決するための支

援」と「医療安全に関する課題を適切に振り分けること」

ができるようになることである．相談員の支援ツールと

して相談フローチャートを作成し，エンパワメントの導

入を意識的に行えるという有効性は確認した．一方で，

相談員の対応がエンパワメントのプロセスで進み，医療

安全の課題を把握し医療機関にフィードバックできるよ

うになるには，ツールの活用も有効ではあるが，相談環

境の整備と後方支援の体制の確立が欠かせないことがわ

かった． 
 
Ｆ 健康危険情報 
  特になし 
 
Ｇ 研究発表 
１．論文発表 

   なし 

２．学会発表 

   水木麻衣子，浅野由莉，長川真治．「非医療職によ

る医療の苦情相談対応に必要な支援ツールの作成」

日本公衆衛生学会．2017．鹿児島 

 

Ｈ 知的所有権の取得状況 
 特になし 

 
 
 
 
 
 
 
 
 



□自然なあいづちで傾聴ができた
・ 相談者は話すことで、自分の心を整理する □相談者の気持ちを受け止める言葉を言えた
・ 相談者は相談事をうまく説明できないことが多い □相談者が安心して話ができるような工夫をした
・ 相談員はすぐに答えなくてはいけないわけではない □相談者が話し、自分は聴くことができた

・ 病気をどのように理解しているのか □状況を整理する質問ができた
（病名,診療科，治療期間,説明内容） □問題は「誰か」にあるのではなく、関係性にあるということに着目できた
・ 病院のことをどのように理解しているか □問題を解決するのは、相談者自身であることを意識しながら対話ができた
（通院,入院,規模） □問題は誰のために解決するのか、を意識しながら対話ができた
・ 医師との関係（通院期間,雰囲気,特徴） □相談者が状況を誤解していた場合は、状況理解を促すことができた
・ 生活のこと（家族やキーパーソン,経済的背景,仕事の有無）

　　

相談プロセスポイント

相
談
内
容
の
把
握

相
談
対
応
と
評
価

一緒に状況を整理する

相談者に誤解があるか ある

できる

できない

相談者への教育的支援
（相談者の状況理解を促す）

相談を傾聴する
相談にのるまえに

・相談のゴールは「当
事者間の解決を支援
すること」である
・クレームや怒りの根
本には不安がある
・相談員が不安になっ
てはいけない
・第一印象が大切

聞き方の技術
【うながし】
【繰り返し】
【要約】
【質問】
【共感】

相談者に伝える必要があれ
ば相談者にフィードバックする

センターとして当該医療機関等に対し
て情報提供，状況確認が必要である
か

医療機関等から
フィードバックをもらう

相談者が自分で問題を
解決することができるか

医療安全支援センターで
対応しうる内容であるか

必要な情報提
供・他の機関の
紹介・連携

必要な情報提供
問題解決のため
の助言

医療機関等への相談内容
の伝え方に関して助言する

必要な情報提供

医療機関等の「患者相談窓
口」等に相談内容を伝える

相談内容が明確になる ⇒相談者に相談内容を確認する（ ）

相談内容のアセスメントをする
1. 当事者間で解決できる内容である 2. 医療安全の課題がある内容である 3. 対応困難である 4. その他

対応1.当事者間で解決するための支援ができた

□相談者が誤解していることや理解できてないことに気が付いた
□相談者が当該医療機関、医療者に自分で疑問を伝えられるようにした
□相談者が当該医療機関、医療者と話し合う時の方法を一緒に考えた
□より適切な相談機関があったので情報提供を行った
□その他（ ）
※相談者に代わり希望を医療機関に伝えることになった場合、その理由を選
択してください
相談者が直接伝えられない理由の確認
□状況がこじれている
□相談者が伝えても伝わりにくいことが予想される
□相談者の強い希望・要求
□その他（ ）

対応2.医療安全に関する課題を適切に振り分け
て対応できた（区に情報提供でした）

□医療機関への事実確認、助言、情報提供が必要
な相談内容であった
□課内の人に対応について相談をして十分な支援を
受けた
□当該医療機関に事実確認をおこなった
□医療機関に状況が正確につたわった
□共有すべき医療安全の課題だった
□その他（ ）

対応3.対応が困難な事例であった

□相談者の訴えに対してどのように対応
してよいかわからなかった
□相談内容をどのように整理してよいか
わからなかった
□すでに紛争化していた
□医療内容、医療事故に対する判断を
求められた
□非常に感情的で一方的な主張を繰り
返された
□センターでは対応できない内容だった
□その他（ ）

対応4.その他

3

4

相談対応の評価

行政として医療機関に助言情報
提供を行う

1

2

できない

自己決定を尊重

他の機関へつなぐ
かどうかは、相談者
の自己決定が尊重
される必要がありま
す
説明→理解→納得
→了解の確認という
一連のプロセスを確
認しましょう

相談者への助言

医療機関等に相談
する際は、事前に電
話等で相談の趣旨を
伝えてから予約を取
るようにアドバイスし
ましょう

医療機関等への
報告の注意点

相談者の氏名など相
談者に医療機関等
に伝えてよい内容で
あるか、病院からの
返答を希望するか、
必ず再確認してから
伝えましょう

できる

できない

相談個票と集計票に記載

6

5

内容が堂々巡りになっている
相談者が感情的、攻撃的である
長時間、複数回の相談である

行政として相談者に支援センターの対
応外である旨を伝えて電話を切る

センター内で方針を協議し組織的な対応を検討する

方針を課内で周知する＝相談員を批
判から守る
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研究要旨 
  
 
 
 
 
 
 
 
 
Ａ 研究目的 
 センターの特徴として、相談員の職種が特徴的である

ことや、相談対応の方針が非常に多様であることが挙げ

られる。 

まず相談員の職種について、医療機関の相談窓口には、

ソーシャルワーカーや看護職員が多く配属されている現

状に対し、センターの場合は、全国の相談員約1500名の

約４割1が医療現場経験のない行政職員である。さらに行

政職の場合は、２～３年で異動することが一般的である

ため相談員が固定されにくいという特徴もある。 

相談対応の方針については、昨年度の研究（平成28年

度総括・分担研究報告書「医療安全支援センターにおけ

る業務の評価及び向上に関する研究」）により、センター

には行政指導的機能、対話促進機能、紛争解決的機能、

精神保健機能、地域啓発機能などを含む多様な機能があ

ることが明らかになった。 

上記で示したデータは、毎年センター総合支援事業（以

下、支援事業）が全国のセンターに実施している「医療

安全支援センターの運営の現状に関する調査」（以下、運

営調査）が基となっているが、多様な相談機能を支援す

るためには、実際にセンターを訪問し、現場の声を集約

することも重要である。 

そこで本研究では、設置の経緯や相談の基本業務等の

相談支援機能、および医療機関との連携や住民への啓発

活動等の情報支援機能について、センターの設置規模や

相談員の職種などが異なるセンターを訪問し、その実態

                                                   
1平成29年度「医療安全支援センターの運営の現状に
関する調査」（センター総合支援事業実施）より 

を調査した（項目名「医療安全支援センターの実態」）。 

さらに、地域における今後のセンターの医療情報支援

を考察するために、画期的な医療情報サービスにも注目

した。実際、医学図書を利用した患者・住民への医療情

報サービスが普及し始めており、2016 年の時点で、全国

約150箇所の医療機関内に患者図書室が設置され2、公共

図書館でも文部科学省が推奨する「課題解決型図書館」

を目指して、本サービスが拡大している。そこで、セン

ター訪問先の各地域の患者図書室および公共図書館にも

訪問し、その実態を調査した（項目名「地域における患

者・住民への医療情報支援の実態」）。 

 
Ｂ 研究方法 
１．訪問内容の設定 

１）医療安全支援センターの実態 

訪問先センターの概要を把握するため、以下の項目

を設定した。 

（１）センター設置について 

ア．設置の経緯 

イ．会議や研修などへの予算措置の状況 

ウ．立入検査を行う部門との関係 

（２）他のセンターや関係部署・機関との関係 

ア．他のセンターとの関係 

イ．関係部署・機関との関係 

（３）基本業務について 

ア．窓口および相談員の配置 

                                                   
2 全国患者図書サービス連絡会ホームページ
（http://kanjatosho.jp/the_list.html）より 

医療安全支援センター（以下、センター）の設置が医療法に位置づけられてから10年以上が経過し、各センター

の相談体制も定着してきた。しかし、その相談対応方針はセンターごとに異なっていることが昨年度の研究（平成

28年度総括・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向上に関する研究」）から明らかにな

った。 

本研究では、各センターの多様な機能を支援することを目的として、全国18箇所のセンターを訪問し、相談支援

機能および医療機関や住民への情報支援機能といった観点から、センター業務の実態を調査した内容をまとめ、今

後の展望について考察する。さらに、各地域の患者図書室および公共図書館にも訪問し、利用者への医療情報サー

ビスの実態を調査することにより、地域連携を活用した今後のセンターの医療情報支援についても考察する。 



イ．相談事例の集計、分析 

ウ．相談対応時の留意点 

（４）相談員の資質の向上 

ア．相談員へのメンタルヘルスケア 

イ．支援事業の研修などへの参加状況とその効果 

ウ．相談員の職種別メリットと相談員に求められるス

キル 

（５）医療機関や関係団体との連携 

ア．医療機関との連携 

イ．医療関係団体との連携 

（６）住民への情報提供 

ア．センターの公示内容 

イ．住民への啓発研修 

（７）担当者との意見交換 

 

２）地域における患者・住民への医療情報支援の実態 

訪問先施設の概要を把握するため、以下の項目を設定

した。 

（１）医療情報支援の経緯 

ア．患者図書室 

イ．公共図書館 

（２）医療情報支援の実態 

ア．選書方法 

イ．司書の役割 

ウ．医療者との連携 

エ．他の図書館・図書室や行政との連携 

（３）今後の展望 

 

２．訪問先の選定 

１）医療安全支援センターの実態 

多様な機能の実態をまんべんなく把握するため、運営

調査のデータに基づき、同じ都道府県内で以下の（１）

～（４）の条件を満たすセンターを選定した。     

訪問先の都道府県は、地域性も考慮し、なるべく地域の

偏りが少なくなるよう選定した。 

（１）都道府県庁、保健所設置市区、二次医療圏の各所

にセンターが設置されていること 

（２）センター相談員の立場（兼任または専任）や職種

の組み合わせが多様であること 

（３）医療機関や医療関係団体との連携が充実している

センターがあること 

（４）地域住民向けの啓発が充実しているセンターがあ

ること 

 

２）地域における患者・住民への情報支援の実態 

 訪問先のセンターと同地域内で、医療情報サービスが

提供されている患者図書室および公共図書館を検索した。

検索方法は各施設のホームページに限らず、日本図書館

情報学会関係者および訪問先の図書館司書からの推薦も

含む。 

 

３．訪問先への連絡 

１）医療安全支援センターの実態 

選定した都道府県センター、および保健所設置市セン

ターに対し、まずは口頭で訪問の目的と訪問内容を伝え、

訪問の可否を確認した後に、書面にて訪問依頼文書を担

当課長または保健所長に送付した。 

二次医療圏センターについては、本庁の管理下である

ことから、まずは本庁に二次医療圏センター訪問の可否

を確認した。 

 

２）地域における患者・住民への医療情報支援の実態 

 選定した施設に対し、まずは口頭で訪問の目的と訪問

内容を伝え、訪問の可否を確認した後に、書面にて訪問

依頼文書を担当司書に送付した。 

 

４．倫理面への配慮 

 口頭で訪問の可否を確認する際および実際に訪問した

際に、担当者に対し、他のセンターや地域の取り組みを

自センター業務への活用につなげることを目的に、支援

事業の範囲内で、自治体名や担当者名を記載しない形で

全国のセンターにフィードバックすることがある旨を伝

え、同意の有無を確認した。 

 

Ｃ 研究結果 
 「１．医療安全支援センターの実態」の各項目で「全
国的な傾向」として示す数値は、平成29年度の運営調査

データを集計したものである。 

 

１．医療安全支援センターの実態 

 訪問したセンター数は、全国18箇所であり、都道府県

センターが７箇所、保健所設置市センターが９箇所、二

次医療圏センターが２箇所であった。また、訪問した都

道府県は北海道、中部地方３県、近畿地方１県、九州地

方２県である。 

 

１）センター設置について 

（１）設置の経緯 

訪問先のほとんどが2003年の医療法改正時にはセンタ

ーを設置している。うち数箇所の都道府県センターでは、

1980 年代から住民サービスの一環として医療相談を受け

ている。また、数箇所の保健所設置市センターは、市町

村合併や住民サービスの向上のために2000年初期にセン

ター設置を開始している。 

 

（２）会議や研修などへの予算措置の状況 

医療安全推進協議会（以下、協議会）をはじめとする

都道府県主催の会議の開催や、支援事業が実施する研修



への参加が定着しているセンターでは、年度予算として、

会議運営費や１～３名分の研修参加費を確保している。

そのほか専任相談員の人件費、センター専用の電話回線

維持費などを含む所もある。 

一方で、一部の保健所設置市センターでは、保健所内

の他部署との調整により年度ごとに予算額が決められる

ため、センター独自の予算確保が難しい現状がある。 

 

（３）立入検査を行う部門との関係 

すべての訪問先において、センター業務担当部署が立

入検査を担当している。そのため、相談者から医療機関

に対する指導を求められた場合に、当該医療機関に事実

確認しやすい。なお、立入検査の際は、センター業務担

当部署の職員以外に、薬務担当や感染症担当等の他部署

の職員や、保健所の場合は本庁の職員が同行する所もあ

る。 

 

２）他のセンターや関係部署・機関との関係 

（１）全国的な傾向 

ア．他のセンターとの関係 

全国373箇所3のセンターのうち、他のセンターとの

連携があるセンターは 219 箇所（58.7％）であり、実

施している内容として「個々の相談事例に対する情報

提供、紹介等」が210箇所、「意見交換会や連絡会の開

催」が53箇所、「相談事例集等資料の配布」が32箇所

である（重複あり）。 

 

イ．関係部署・機関との関係 

他の関係部署・機関との連携があるセンターは 270

箇所（72.4％）であり、実施している内容として「個々

の相談事例に対する情報提供、紹介等」が261箇所、「他

課の専門部署への連携」が 247 箇所であり、そのうち

厚生局への連絡が最も多く 112 箇所、次いで消費生活

センターが108箇所、法テラスが54箇所である（重複

あり）。 

 

（２）訪問先の傾向 

ア．他のセンターとの関係 

すべての訪問地域において、年に１～３回、本庁主

催で同地域内のセンター担当者が集まる場を設けてい

る。そこでは、新任向けの研修、昨年度の相談概要の

報告や立入検査対象の医療機関の検討などが実施され

る。本庁の職員が支援事業の研修内容を共有している

地域や、実際の相談事例を用いたグループワークを実

施している地域もある。 

個々の相談事例の共有については、相談対象の医療

                                                   
3調査データが不明である自治体を除外した値である
ため、全体の設置数と異なる（以下同）。 

機関を管轄する市や二次医療圏の保健所が基本的に相

談を受けて、必要に応じて本庁に連携する流れが多い。

逆に相談者が最初の連絡先として本庁を選択した場合

でも、本庁が最後まで対応したうえで、必要に応じて

管轄保健所に連携するなど相互の共有は適宜行われて

いる。病院に対する相談対応は本庁、診療所に対する

相談対応は管轄保健所といった明確な役割分担がある

センターもある。 

 

イ．関係部署・機関との関係 

訪問先のいずれのセンターも、関係部署との連携が

ある。特に、介護・福祉や精神保健に関する相談は、

内部の関係部署に転送している所が多い。外部の関係

機関との連携については、医療費に関する相談は厚生

局、相談者が医療過誤を疑っている場合は法テラス、

医療機関の紹介に関する相談は地域の医師会を案内し

ている傾向がある。ただし、医療機関に関する苦情で

あればセンターで対応する所や、明らかに他部署に転

送すべき相談であっても、ひととおり内容を聞いたう

えで、より適切な部署を案内する所もある。逆に、内

外の関係部署から転送されてくる場合でも随時、相互

に情報を共有している。 

 

３）基本業務について 

（１）全国的な傾向 

ア．窓口および相談員の設置 

全国 373 箇所のセンターのうち、相談者のプライバ

シーが確保されるブースや個室があるセンターは 301

箇所（80.7％）、センター専用電話を設置しているセン

ターは98箇所（26.3％）である。 

配属されている相談員は全国 1,511 名であり、専任

が173名（11.4％）、兼任が1,338名（88.6％）である。

職種別にみると、事務・行政官が 615 名（40.7%）、保

健師・助産師・看護師が372名（24.6%）、薬剤師が316

名（20.9%）、技師が104名（6.9%）、医師・歯科医師が

35 名（2.3%）、社会福祉士が 16 名（1.1%）、その他が

53名（3.5%）である。 

 

イ．相談事例の集計、分析 

全国 373 箇所のセンターのうち、相談対応後に相談

員が記載する個別の相談記録票があるセンターは 347

箇所（93.0％）、相談事例集を作成しているセンターは

111箇所（29.8％）である。また、相談件数や相談傾向

等の統計情報を公開しているセンターは 104 箇所

（27.9％）であり、うち「医療関係団体や医療機関へ

の公開」が85箇所、「住民向け一般公開」が59箇所で

ある（重複あり）。 

 

ウ．相談対応時の留意点 



関連データなし。 

 

（２）訪問先の傾向 

ア．窓口および相談員の設置 

ほとんどのセンターが個室やブースを設置しており、

相談者が来訪した場合に使用している。その際、いず

れのセンターも必ず２名以上で対応している。いざと

いうときのために入り口に近い側に職員が座る方針と

している所や、個室を半透明のガラス張りにして他の

職員が中の様子を確認できるようにしている所もある。 

各訪問先センターの相談員の構成は表１のとおりで

ある。なお、ここでは厚生労働省が管轄する医療系国

家資格を有している職員を「医療職員」、本資格を有し

ていない職員を「行政職員」とする。 

訪問した都道府県センターでは、専任医療職員と兼

任医療職員または兼任行政職員の組み合わせが多く、

この場合、専任医療職員が基本的に対応し、必要に応

じて兼任職員が対応している場合が多い。なお、専任

医療職員はハローワークや医療機関での公募や、前任

相談員からの紹介が多い。また、複数の専任医療職員

が配属されているセンターはシフト制で対応している

傾向がある。 

保健所設置市センターは、兼任医療職員のみの構成

が多く、この場合、電話をとった相談員が最後まで対

応する所や、医療職種に応じて担当を振り分けている

所がある。  

二次医療圏センターではいずれの訪問先も行政職員

のみで構成されており、最初に電話を取った相談員が

基本的に対応している。 

 

イ．相談事例の集計、分析 

訪問先のすべてのセンターで、相談１件に対し個別

の相談記録票が作成されている。ただし、同じ相談者

から繰り返し相談がある場合の記録については、同日

に複数回の連絡があれば同じ相談記録票に記載する所

もあれば、連絡回数ごとに記録している所もあり様々

である。 

これらの相談記録票は、同地域内のセンター合同会

議での報告や、協議会への共有のために年度単位で集

計しているセンターが多い。基本的な集計項目は、相

談内容別、月別、相談者の年代別などに分類した相談

件数や相談対応時間の平均、傾聴後の対応、および相

談者の納得度などである。 

数値的なデータ以外にも、数箇所の都道府県センタ

ーでは、個人情報を削除した一部の事例を「よくある

相談」や事例集としてホームページに掲載している。

保健所設置市センターでは、年度単位で医療機関や医

療関係団体に共有すべき事例を事例集にまとめて配布

している傾向がある。 

ウ．相談対応時の留意点 

相談対応時の困りごととして、最初に職員名を名乗

るか否か、相談時間を設定すべきか否かという点が主

に挙げられることから、各センターで実態を調査した。 

職員名の名乗りについては、センター専用電話があ

るセンターとないセンターで対応がわかれた。前者で

は、相談者から聞かれたら名乗る所と、聞かれても相

談者が名乗るまで名乗らない所があるものの、訪問し

た範囲では、職員側から名乗る方針のセンターはない。 

一方、後者の専用電話がないセンターでは、医療相

談以外の案件で連絡があることを考慮し、部署名と名

前を最初に名乗らざるを得ない状況である所が多い。 

相談時間の設定については、専任医療職員が基本的

に対応しているセンターでは、30分を目安としている

所が多く、この旨を相談の最初に相談者に伝えている

所もある。その他のセンターでは、特に制限時間を設

けず、場合によっては数時間対応することもあるとい

う所が多い。 

 

表1 設置規模別にみた相談員の立場および職種（単位：箇所） 

相談員の立場 

および 

職種の組み合わせ 

設置規模（対象数） 

都道府

県庁 

(7) 

保健所 

設置市

(9) 

二次 

医療圏 

(2) 

【参考】注) 

全国(373) 

兼任医療職員のみ 0 3 0 71 

兼任行政職員のみ 1 1 2 44 

専任医療職員＋ 

兼任医療職員 
2 1 0 10 

専任医療職員＋ 

兼任行政職員 
2 1 0 15 

兼任医療職員＋ 

兼任行政職員 
1 2 0 97 

専任医療職員＋ 

兼任医療職員＋ 

兼任行政職員 

1 1 0 22 

注）【参考】は、訪問先センターの相談員の構成に合わせて集計

した値であり、その他の相談員の立場および職種の組み合わせ

について本表には掲載していないため、合計数は全体のセンタ

ー設置数と一致しない。 

 

４）相談員の資質の向上 

（１）全国的な傾向 

ア．相談員へのメンタルヘルスケア 

全国 373 箇所のセンターのうち、相談員へのメンタ

ルヘルスケアを実施しているセンターは 144 箇所

（38.6％）であり、実施している内容として「行政の

一般的なメンタルケアサポート」が 79 箇所、「相談員

同士のミーティング」が 30 箇所、「担当課でのミーテ



ィング」が26箇所である。 

 

イ．支援事業の研修などへの参加状況とその効果 

全国373箇所のセンターのうち、支援事業が平成29

年度に実施した研修に参加したセンターは、担当者研

修が155箇所、初任者研修が98箇所、実践研修とスキ

ルアップ研修がそれぞれ40箇所、ジョイントミーティ

ングが34箇所であった。 

 

ウ．相談員の職種別メリットと相談員に求められるス

キル 

関連データなし。 

 

（２）訪問先の傾向 

ア．相談員へのメンタルヘルスケア 

相談員が記録した相談記録票は、その日のうちに課

内に回覧され、担当課長や所長までの関係職員が相談

内容と対応状況を把握できる仕組みになっているセン

ターがほとんどである。対応に苦慮した事例があった

場合は、上司から担当した相談員への声かけや、休暇

の取得を薦めるセンターもある。また、相談対応件数

が多い職員の負担を減らすために、半年ごとに各担当

者の相談件数や相談時間をまとめ、課内ミーティング

で役割分担等を見直しているセンターもある。 

相談対応の環境整備として、切電後すぐに相談員が

内容を口頭で共有しやすいような良好な人間関係づく

りに配慮しているセンターが多い。また、電話対応中

の相談員の様子が見えやすいように、担当課のデスク

を向かい合わせにするなどして、相談時間が長時間の

場合や対応者が困っている場合に他の職員が助け舟を

出すといった工夫をしているセンターもある。  

 

イ．支援事業の研修などへの参加状況とその効果 

一部の二次医療圏センターや保健所設置市センター

を除き、訪問したほとんどのセンターが定期的に支援

事業の研修に参加している。 

行政職員にとっては、担当者研修を通して得た医療

制度やしくみに関する知識が相談対応に役に立ってい

るようである。  

長年相談業務に携わっている相談員にとっては、相

談者、相談員、観察者の３者のロールプレイを行うス

キルアップ研修により、自身の普段の相談対応を客観

的に振り返ることができたようである。 

 

ウ．相談員の職種別メリットと相談員に求められるス

キル 

医療職員のメリットとして、臨床現場の経験を活か

して医療専門用語にスムーズに対応できる点や、対応

の際に医療者であることを相談者に伝えることで相談

しやすい状況を作ることができる点が挙げられた。 

行政職員のメリットとして、法律の知識を活かした

対応が可能である点、他部署や他機関とのパイプがあ

る点、立入検査業務を兼ねていることで医療機関への

連絡がスムーズである点が挙げられた。 

相談員に求められるスキルとして、第一に相手の話

を聴くことができる人、自分も相手も相談内容を整理

できるような対応を進めていくことができる人が望ま

しいという声があった。 

 

５）医療機関や関係団体との連携 

（１）全国的な傾向 

ア．医療機関との連携 

全国 373 箇所のセンターのうち、医療機関との連携

があるセンターは 274 箇所（73.5％）であり、設置規

模別にみると、都道府県庁が40箇所、保健所設置市が

57 箇所、二次医療圏が 177 箇所である。連携内容は

「個々の相談事例に対する情報提供、指導、立入調査

等」が 274 箇所、「意見交換会や連絡会の開催」が 22

箇所、「相談事例集等資料の配布」が 20 箇所などであ

る（重複あり）。 

 

イ．医療関係団体との連携 

全国 373 箇所のセンターのうち、医師会などの医療

関係団体との連携があるセンターは187箇所（50.1％）

であり、設置規模別にみると、都道府県庁が 40 箇所、

保健所設置市が46箇所、二次医療圏が101箇所である。

連携内容は「個々の相談事例に対する情報提供、紹介

等」が 166 箇所、「意見交換会や連絡会の開催」が 42

箇所、「相談事例集等資料の配布」が 34 箇所などであ

る（重複あり）。 

また各医療関係団体の担当者等から構成される協議

会を開催しているセンターは 121 箇所（32.4％）であ

り、開催頻度は年に１～３回である。 

 

（２）訪問先の傾向 

ア．医療機関との連携 

  訪問先のすべてのセンターが相談内容に応じて各医

療機関に対し、電話や立入検査を通して事実確認や情

報共有を行っている。医療機関からの相談を受けてい

るセンターもあり、非常に感情的かつ一方的な主張を

繰り返す患者への対応や、警察へ相談するタイミング

に対する問い合わせに対し、応召義務の観点などから

助言を行っている。 

  一部のセンターでは、院内での研修企画や管轄地域

の医療機関への事例集の配布などに取り組んでいる。

院内研修では、参加する医療者に対し、センターに寄

せられた相談事例の共有や、弁護士や民間で医療相談

を受けている相談員を外部講師とした講演などを行っ



ている。本研修の場を利用して、院内の相談窓口業務

に従事している看護師やソーシャルワーカー、医事課

職員などとの情報交換をおこない、顔の見える関係性

を築いている所もある。 

 

イ．医療関係団体との連携  

協議会設置の有無で連携方法が異なる傾向がある。

訪問先のセンターでは、７箇所中４箇所の都道府県庁、

９箇所中５箇所の保健所設置市が医師会等の医療関係

団体の担当者を協議会委員に選定し、年に約１～２回

会議を開催している。議題は、センターに寄せられた

相談事例の共有や困難事例の対応検討が多い。しかし

議題がワンパターン化してきていることに悩んでいる

センターも多く、ここ数年開催していない所や、書面

での定期的な事例共有に留まっている所もある。対策

として、協議会で事例検討した結果を委員のコメント

も含めて事例集としてまとめている所や、医療機関向

けに配布する医療安全に関するリーフレットを作成し

ている所もある。 

協議会未設置のセンターでも各医療関係団体に関連

する相談事例を個別に共有している傾向がある。なお、

協議会未設置の理由として、自治体の一般財源で新規

事業が難しいこと、各関係団体からの協力が得られに

くいこと、各団体との連携体制はあることからあえて

協議会を設置する必要性がないことなどが挙げられた。 

 

６）住民への情報提供 

（１）全国的な傾向 

ア．センターの公示内容 

全国 373 箇所のセンターのうち、相談窓口を公示し

ているセンターは 312 箇所（83.6％）である。実施し

内容は「ホームページへの掲載」が305箇所、「広報誌

への掲載」が64箇所、「パンフレット等の作成」が44

箇所などである（重複あり）。 

 

イ．住民への啓発研修 

全国 373 箇所のセンターのうち、住民向けの啓発研

修を実施しているセンターは25箇所（6.7％）であり、

設置規模別にみると、都道府県庁が 3 箇所、保健所設

置市が15箇所、二次医療圏が7箇所である。実施内容

は「自治会、老人会などへの出前講座」が最も多く20

箇所である。 

 

（２）訪問先の傾向 

ア．センターの公示内容 

訪問先のすべてのセンターが、各自治体のホームペ

ージに相談窓口の電話番号と担当課名を公示している。

補足情報として、「センターでは個別の医療行為に対す

る判断はできません」といった役割を明記している所

や、よくある相談内容とその回答例を掲載している所

もある。一部の保健所設置市センターでは、当該市へ

の転入続きの際に住民に必ず配布する資料に相談窓口

の連絡先を公示している所や、地元のラジオ番組内で

「医者にかかる10か条」の解説とともにセンター窓口

を周知している所がある。 

 

イ．住民への啓発研修 

訪問先のセンターでは、３箇所の保健所設置市が出

前講座という形で住民への啓発研修を実施している。

開催頻度は市によって異なり、年に数回の所から数十

回の所があり、いずれのセンターも相談員が講師とし

て出向き、主に医療機関への受診時に心がけることに

関する講義を行っている。参加者は医療への関心が高

い自治会や老人会のメンバーが多く、１回あたり数十

名程度である。そのほか、協議会や医療者向けの医療

安全研修会を一般公開にしている所もある。 

 

７）担当者との意見交換  

今後の支援事業における支援体制の向上に向けて、

日々の相談業務において苦労していることや、支援事

業に望むことを各訪問先センターで伺った。 

まず、非常に感情的かつ一方的な主張を繰り返す相

談の対応に苦労している相談員が多い。特に相談の制

限時間を設定していないセンターや、医療相談の経験

が少ない職員においては、話の切り上げ方に悩んでい

ることから、対応困難な事例に対する関連事例集の作

成や対応方法に関する研修会の開催の要望があった。 

  相談業務期間が長い相談員は、医介連携や地域包括

ケアなど医療を取り巻く社会情勢が変わったことや患

者の医療に対する期待がますます高まっていることか

ら、医療相談の範疇を越えた相談が多くなっているこ

とに苦労している。そのため、関連事例の収集や関連

部署との積極的な意見交換の機会が望まれた。 

 

２．地域における患者・住民への医療情報支援の実態 

訪問した施設数は、患者図書室が２箇所、公共図書館

が２箇所である。 

 

１）医療情報支援の経緯 

（１）患者図書室 

日本医療機能評価機構は、2005年に病院機能評価項

目Ver5.0において、患者と医療者のパートナーシップ

を強化する体制の一例として、「患者のための図書館」

の設置を挙げた4。このことを受け、訪問先のいずれの

                                                   
4 日本医療機能評価機構、自己評価調査票（一般病院
版V5.0）、2005、https://www.jq-hyouka.jcqhc.or.jp/
wp-content/uploads/2016/09/V5DATA_G.pdf） 



患者図書室も同時期に設置を開始している。 

設置の目的は、インターネット上に玉石混交の医療

情報が溢れている情報化社会において、医療者や医学

生だけではなく患者・家族にも正しい医療情報を届け

ることである。そのため、大学の医学図書館との連携

強化や、医療者が利用するような専門誌や論文の配架

などの工夫が行われている。  

 

（２）公共図書館 

今回は、行政から委託を受けた事業団体が運営を行

っている図書館と、行政職員が配属されている図書館

に訪問した。 

前者の場合、図書館の利用者から医療・健康情報に

関する相談が多かったこと、利用者のもつ医療情報の

レベルに差があることなどから、だれでも気軽に自分

の知りたい医療情報を見つけることを目的として、

2011年に医療・健康情報コーナーを設置している。な

お、この時期は、日本医学図書館協会監修のもと、医

学図書館員と公共図書館員が、全国各地の公共図書館

や患者図書室の現場に対し、「やってみよう図書館での

医療・健康情報サービス」という冊子の作成を始めた

ころでもあり、全国的に図書館内での医療情報支援に

対する意識が高まっていたようである。 

後者の行政職員が配属されている図書館の場合、

2006 年に文部科学省から報告された「これからの図書

館像」に掲げられた「課題解決型図書館」を目指して、

ビジネス支援、医療関連情報提供、法務関連情報提供

を強化する体制を進めていく中で、当時、医務系の部

署に配属されていた行政職員が図書館長であったこと

もあり、同年に医療・健康情報サービスが開始されて

いる。 

 

２）医療情報支援の実態 

（１）選書方法 

患者図書室の場合、患者・家族からの質問や相談の

多い内容をふまえ、司書以外に病院長や各診療科の医

療スタッフも加わって選書している。 

公共図書館の場合、利用者からの相談が多い疾患に

関するものを中心に司書のみで選書している所もあれ

ば、近隣の本屋からの推薦書籍や提携先の出版会社の

書籍のうち、医師会や看護師会、行政の福祉保健系の

職員、医療機関の医療チームに加わっている患者図書

室の司書などから構成された外部図書委員の意見や、

当該図書館内の司書からの投票により選書している所

もある。 

選書基準として、治療を受ける前後の利用が多い傾

向を踏まえ、主治医との治療方針を具体的に進めやす

い図書、治療後のケアにつながるナラティブな図書や

闘病記などが選定対象となっている。また、知られた

出版元であるか、執筆者が医療機関に所属している医

師であるか、不確定な要素が含まれていないかなどと

いった基準を設けて患者図書室司書が作成した「選書

トリアージ5」を利用している所もある。 

情報の更新頻度は、訪問した施設で差異はなく、基

本的に信頼性、新しさ、使いやすさに優れた資料を提

供するため、各診療ガイドラインの改訂時期に合わせ

て「５年」に設定している傾向がある。 

 

（２）司書の役割 

司書の役割は、利用者の意向を中立的な立場で汲み

取り参考となる書籍を紹介することにより、利用者自

身が主治医と対話できる後押しをすることである。医

療者でない分、患者の立場を理解しやすいという強み

を活かして、利用者の話を丁寧に傾聴することも重要

視されている。 

具体的な取り組みとして、利用者に自分で情報を調

べる力を身につけてもらうために、疾患ごとに書籍の

調べ方に関するミニ講座を定期開催している所もある。

また、公共図書館のなかには、規模の大きい図書館に

しかない書籍を借りたい場合に、インターネットを通

じて注文することにより、注文者が住む近くの公共図

書館や、注文者が入院している医療機関に注文日とほ

ぼ同日に書籍を届けられる流通システムを開発、促進

している所がある。 

 

（３）医療者との連携 

患者図書室の場合、医療者が患者・家族へのインフ

ォームド・コンセントのために書籍を利用する場合や、

主治医から患者に対し当該図書室の利用を推薦してい

る場合もある。 

  公共図書館の場合、近隣の医療機関の医師を講師と

して招き、住民向けに医療・健康情報の取得方法の講

義や診療科ごとの相談会を設けている所や、医療機関

への出前講座を通して、医療者に医学図書の活用方法

を周知している所もある。 

 

（４）他の図書館・図書室や行政との連携 

患者図書室の場合、患者・家族がよく利用する書籍

リストを作成し、公共図書館および学校図書室（特に

小児疾患に関する書籍の場合）へ提供することにより、

当該医療機関を受診する患者以外の住民も正確かつ分

かりやすい医療情報の取得を可能にしている。また、

医学図書館や公共図書館の司書に向けて、医療情報に

関する基本的な勉強会を開催している所もある。行政

                                                   
5 塚田薫代、選書トリアージ（デモ版）、静岡県立こど
も病院医学図書室、2012（https://www.pref.kochi.lg.
jp/~lib/service/kenkoujouhou/e-4.html） 



との連携は、訪問先の患者図書室で伺った限りではな

い。 

公共図書館の場合、全国の図書館司書や出版社等が

集まる学会や展示会に参加することにより、他の図書

館での医療情報支援方法を知るとともに、適宜情報交

換をおこなっている。行政との連携においては、行政

が作成した在宅医療や地域包括支援に関するリーフレ

ットなどを設置している所がある。 

 

３）今後の展望 

患者図書室の場合、今後は高齢化社会に向けて介護

に携わるスタッフへの情報支援にも取り組む必要性が

認識されている。 

公共図書館の場合、いずれの施設も司書がどこまで

医療情報に携わっていいものか戸惑いながらのサービ

ス開始であっただけに、今後は、選書に現場の医療者

が携わる機能を充実させるために、医療機関との連携

を強化することが望まれている。また、住民に幅広く

啓発活動が行え、情報を取得するハードルも低いとい

う公共図書館のメリットを周知してもらうよう行政に

働きかける重要性も認識されている。 

 

Ｄ 考察 
１．医療安全支援センターの相談支援機能 

相談支援機能として、センター設置体制、予算確保、

他のセンターとの関係、基本業務、相談員の資質の向上

の５つの観点から考察する。 

まず、センター設置体制について、すべての訪問先セ

ンターが立入検査業務を兼ねていた。地域の医療安全を

推進するために設置されたセンターの機能として、万一

の行政指導も可能な医療機関との連携を取りやすい部署

が検討されたことが伺える。 

予算確保について、昨年度の研究（平成28年度総括・

分担研究報告書「医療安全支援センターにおける業務の

評価及び向上に関する研究」）により、研修開催場所が近

いほど研修参加が可能という結果が明らかになったが、

相談業務以外に、関連会議や研修への参加といったセン

ター独自の業務が組織全体に認識されている場合や、職

位のある行政職員がメンタルヘルスをはじめとする相談

員の資質の向上につながる後方支援に力を入れている場

合は、関連予算を取りやすい傾向が窺える。 

他のセンターとの関係について、いずれのセンターで

も年に１回は集まる機会は設けられているが、その内容

は事業報告程度にとどまっていることが窺える。他の相

談員と意見交換する場が欲しいという要望もあったこと

から、相談支援機能の向上だけでなくメンタルヘルスの

観点からも各センターの具体的な課題を共有し、解決策

を検討する場としての活用が今後期待される。その意味

では、本庁の職員が参加した研修の内容を他のセンター

職員に共有することは、対応の標準化につながるひとつ

の効果的な取り組みであると考える。 

基本業務について、いずれのセンターも相談記録票を

相談を受けた同日に課内に連携する体制が整っていたが、

マスデータのまとめ方やその共有方法は多様であり、特

に同地域のセンター間で統一されている様子もなかった。

相談員の困りごととして、治療の判断はできないという

センターの役割が理解されにくいこと、医療相談の範囲

が広いことなどが挙げられることを考慮すると、センタ

ーの具体的な役割や参考となる事例を患者・住民へ周知

することは、相談者および相談員の双方にとって効果的

であると考える。また、職員の名乗りや相談時間の制限

への対応に正解はないため、自センターの環境や相談員

の技量等に合わせた方針を検討することが望ましい。 

相談員の資質の向上について、メンタルヘルス対策で

は、課内の職員の関係性が密であるほど切電直後の口頭

での共有が多い傾向がみられた。逆に兼任の行政職員同

士や１人で相談業務を担当している場合は相談記録票で

の連携が基本的であり、行政の一般的なメンタルヘルス

ケアを利用している傾向が窺えることから、定期的なミ

ーティングや上司からの声かけといったため込まない環

境づくりに留意する必要がある。支援事業の研修に対し

ては、医療知識の習得や相談対応の振り返りの機会につ

ながっている効果が窺えた。支援事業としても、訪問先

の相談員から挙げられた各職種のメリットや求められる

スキルをふまえ、すべての相談員が基本的な医療の仕組

みや相談対応の心構え等について確認できる教材や研修

プログラムの提供を継続していく重要性を再認識した。 

 

２．医療安全支援センターの情報支援機能 

いずれのセンターも個別の相談内容に応じて各医療機

関への事実確認や情報共有を行っているが、それ以上の

連携はない所が多い傾向である。もちろん個別の相談事

例は医療機関の医療安全につながるが、全体的にどのよ

うな相談が相互の医療相談窓口に寄せられているかを把

握することは、各窓口の役割分担を再認識・再検討する

機会になり、双方の連携体制の強化にもつながると考え

る。そのためには、指導力をもつ行政から各医療機関に

働きかけて顔の見える環境を築いていく必要がある。 

医療関係団体との連携に関しては、各団体が単にセン

ターから情報を受け取って参考にする程度に留まってい

る傾向が窺えた。各団体側が現場の医療者が抱える課題

を行政に連携することで、地域の医療安全を推進するた

めに必要な具体策の検討につながると考える。  

住民への情報提供は、地域に身近な保健所設置市セン

ターが活発な傾向が窺えた。しかし研修内容がワンパタ

ーン化していることから、今後は住民側のニーズを把握

し、医療機関や医療関係団体等の他のステークホルダー

を巻き込みながら、より充実した研修内容を検討するこ



とが期待される。 

 

３．今後のセンターに期待されること 

担当者との意見交換では、対応困難な事例や医療相談

の範疇を越えた相談への対応、他のセンターや医療機関

との情報交換の場が求められた。これらの課題に対する

支援事業の支援はもちろん継続する必要があるが、地域

でこれらの課題を考えることも可能であると考える。ま

ず、対応困難な事例については、具体的にどの部分が対

応困難であったかを各相談員からヒアリングし整理した

うえで、協議会などの場を利用して医師会などの医療関

係団体とともに対応方針を検討する方法が考えられる。

医療相談の範疇を越えた相談対応については、関連部署

や機関との連携を密にし、各所での役割や具体的な連携

方法を検討する方法が考えられる。 

 

４．地域における今後のセンターの医療情報支援 

 今回、利用者への医療情報支援が活発な患者図書室お

よび公共図書館を訪問し、いずれの施設においても患

者・住民自身が医療者との対話を進められるような図書

を提供することを第一の役割としていることが明らかに

なった。これは相談を通して相談者自身が医療者との問

題を解決できるように後方的に支援するセンターと酷似

していることから、今後センターと図書室・図書館との

合わせ技により、住民への医療情報支援体制が強化され

ることが期待される。 

例えば、主治医から説明を受けた治療方針や治療内容

に不安や疑問があるが、医師や医療機関のスタッフとは

話しにくいといった相談がセンターに寄せられた場合、

当該医療機関の患者図書室や近隣の公共図書館を案内す

ることで、患者自身が情報を探し学ぶ機会が生じ、患者

教育につながる。実際に、がんの分野では行政と図書館

と医療機関が連携し、患者・住民への情報支援の強化が

図られている6。 

また、前述のとおり住民への啓発研修を実施している

センターが１割にも満たず、出前講座を実施していても

内容が固定化してしまっている現状をふまえると、各図

書室・図書館が実施している市民向けの医療情報講習会

など、地域の医療情報サービスに何らかの形で積極的に

関与することは、地域における今後のセンターの医療情

報支援のひとつとして非常に有効であると考える。 

 

Ｅ 結論 
 センターの相談支援機能は、全体的に共通している部

                                                   
6国立がん研究センター がん情報普及のための医療・
福祉・図書館の連携プロジェクト（https://www.ncc.g
o.jp/jp/cis/divisions/info/project/pub-pt-lib/index.htm
l） 

分もあれば、設置規模や相談員の立場や職種によって

様々である部分もあることが明らかになった。まずは同

地域のセンターが連携を強化し、自センターの実態を共

有し合うことなどにより、設置規模や相談員の実情をふ

まえたよりよい相談支援機能を確立させていく必要性が

あると考える。一方、情報支援機能は、センターによっ

てばらつきがある傾向や、情報提供先との関係性がセン

ターからの一方通行になっている傾向が窺えた。医療機

関や医療関係団体とは双方向の関係性を築いていくとと

もに、患者図書室や公共図書館など医療情報支援を行っ

ている公共サービス機関との連携も、「地域連携」や患

者・住民への医学的な教育という観点において効果的で

あると考える。 

 
Ｆ 健康危険情報 
特になし 

 

Ｇ 研究発表 
１．論文発表 

   なし 

２．学会発表 

１）浅野 由莉，水木 麻衣子，長川 真治．「医療安

全支援センターにおける相談体制の実態につい

て」．日本公衆衛生学会．2017．鹿児島． 

２）浅野 由莉，水木 麻衣子，児玉 安司，安樂 真

樹．「医療安全支援センターにおける相談対応に

ついて」．医療の質・安全学会．2017．千葉． 

３．その他 

１）2017.11.7 医療安全支援センター総合支援事業 

実践研修「医療安全支援センターの体制と現状」

（口演）． 

２）2018.2.27 医療安全支援センター総合支援事業 

ジョイントミーティング（JM）全国大会「事例

報告会」（口演）． 

３）【センターからの耳寄り情報】画期的な取り組み

を紹介します！～岡山市～（記事掲載）．総合支

援事業ホームページ．2018. http://www.anzen
-shien.jp/news/item24.html． 

 

Ｈ 知的所有権の取得状況 
 特になし 
 



（現場の報告） 

 
― 島根県医療安全支援センターに寄せられる相談 ― 

 
研究協力者  河添 千穂  島根県健康福祉部医療政策課 相談員 

 
 
１．初めに 
島根県では、平成15年4月の医政局長通知を受け、平成16年に県庁と県下7つの保健所（二次医療圏）に医療相

談窓口を設置した。そして第5次医療法改正に伴い、平成19年度からは島根県医療安全支援センターとして、医療

に関する相談や苦情に引き続き対応している。ここでは、窓口の概要と寄せられた相談事例、そして日々の対応で感

じたことを記す。 

 
 
２．島根県の医療安支援センターの相談体制  
相談窓口の開設時間は平日の9：00-12：00 13：00-17：00 とし、本庁（医療政策課）・保健所とも専用電話番号

を設けている。そして面談やメール、手紙等での相談も受け付けている。本庁・保健所とも、医療職と事務職が相談

を受けるが、本庁は嘱託専任相談員（保健師）が主に対応している。 

 
 
３．寄せられた相談・苦情の状況 
１）相談や苦情の件数  

平成28年度は島根県全体で、相談275件・苦情152件、合計427件に対応した。平成27年度と比較すると件数

で約80件増加している。これは病気に関する内容を繰り返し相談してくる頻回相談者の影響があると推察される。

両年度とも、対応した件数の約6割が相談で4割が苦情に該当している。 

平成28年度、相談・苦情の対象となっている医療機関に対して、何らかの連絡を行ったケースは47件で、全対

応数の約10％だった。また、対象機関等への立ち入り担当部署に引き継いだ事例は９件（2％）あった。関係部署

に対してはタイムリーな情報提供が必要と考える。 

２）受付方法 

対応件数全体の９２％は電話によるもので、残り８％は、来庁相談・メール・手紙・FAX・投書などである。男

女別では、男性が多い傾向にある。 

３）相談・苦情の内容分類  

寄せられた相談や苦情の内容を分類すると、医療知識に関するものが120件（28％）と最も多く、次いで医療行

為・医療内容が112件（26％）、コミュニケーションに関することが75件（18％）となっている。全国的に増加し

ている美容医療に関するものは、島根県でも2件寄せられた。 

 

 

４．具体的な相談事例と対応 
事例① 医師にどのように対応すればいいのか 

相談者：娘 患者：父親 患者の年代：７0-80代 相談時間：60分 

相談内容 

内視鏡で総胆管結石除去術を受けたが、造影剤が総胆管に入らず膵炎を併発。２週間で退院できるはずだったが

開腹手術が必要と言われている。主治医の説明は、その場ではわかったつもりでいたが、後で考えてみると分から

ない点もある。医師の説明で一貫していない点を尋ねてもうまく言い逃れされてしまう。今後どうしたらいいのか。

内視鏡による手術後に状態が悪化したが、治療費や個室料金は支払わなくてはいけないのか。 

対 応 

疑問に思っている点は、そのままにしておくのではなく納得いくまで説明を求めることを伝え、医師との面談の

仕方やポイントを話あった。面談をお願いする際には、誰が話を訊くつもりであるか伝え、あらかじめ尋ねたい点



をメモして持参すること。説明を受けたことについては、ここまで理解したが、この点が分からないというように

具体的に伝えなければ、医師もどこをポイントに説明したらいいのかわからない。面談の終わりに、一度の説明で

は分からないときは、2回目もお願いしたいということを伝えておくこと。そして大事な点として、決して不信を

抱いているのではなく、状況を知りたいという気持ちを伝えるよう話した。もう一つ、病院の相談室の担当者に入

ってもらうことも可能であることも付け加えた。 

考 察 

この事例は、患者・家族への医療行為・医療内容の説明不足等から主治医への不信感につながったケースである。

もちろん医師は忙しい中、患者・家族に時間を取って十分説明している。しかし説明すべき情報は多いため、説明

が早口だったり、一方的に話してしまいがちだったり、もちろん気を付けていても、難しい医学用語を使ってしま

ったりということがあるかもしれない。相談者側の理解力や姿勢にもよるが、自分の説明が相手にどこまで理解さ

れているのかを、説明の途中途中で確認しながら進めることで不信感を与えないことが出来るかもしれない。いず

れにしても相手に合わせた説明が求められる。 

相談者と話していると、とても素人とは思えない豊富な知識を持っている方もあれば、医師と対等に話をするこ

とは、敷居が高いと言われる方もある。医療機関の皆さんには、患者家族に対して①わかりやすい説明②わかりや

すい話し方③複数回の説明④説明してから同意を得るまで時間を取る⑤安心して話が出来る、話しやすい環境を整

えるなどの取り組みが求められる。 

しかし、それだけではこの説明不足という苦情の解決は難しいと思われる。患者・家族には、それ以前のさまざ

まな思いや不信、例えば、外来で長く待たされた、看護師の言動や接遇があまりよろしくない、医師がパソコンの

画面ばかり見て訴えを軽く聞き流されたなどの思いが積み重なり、苦情となってあらわれているという見方もあ

る。日ごろから医師を含めた病院（医療機関）と患者との信頼関係を築くことが重要である。 

医療費の疑問については、医療機関がミスや非を認める場合は医療機関との話し合いになること、一般的には期

待した通り100％の結果が得られないとしても支払う必要があることを伝えた。医療を受けて期待していた結果に

ならなかった場合、医療費は支払いたくない、または支払わなくてもいいのでは？と言われる方には診療契約につ

いての基本的な考え方について話をしている。医療を受ければ、たとえ「病気がよくならない」「悪化した」「後遺

症が残った」としても支払い義務が生じることを伝えている。それでもなお治療費の返還を求められる場合は法テ

ラスを紹介している。 

 
事例② 頻回相談者 その１ 

精神疾患を抱えた方や、クレーマーのような方からの相談の中には、終了しない、終了出来ないままで相談が継

続するケースがある。 

相談者：母親 患者：息子30代 精神科病院入院中 相談時間：平均1時間 相談回数は平均月2回 

内容と対応 

相談者は、息子を退院させて欲しいということを、10 年近く前から本庁・保健所などに電話をしてこられてお

り、ご自身も精神科に通院歴がある。一度じっくりとお話を聴いたところ、その後しばしば電話があるようになっ

た。相談時間は毎回1時間以上で、こちらから相談終了を言い出すまで、一方的に延々と思いを語られる状況が続

いた。そのため、相談のルールを作ることにし、1回の相談時間は３０分、話をお聴きするのは月に2回までとい

うことを相談者に提案して同意を得た。それでも電話をかけてこられ、どうしても話を聴かなければならない場合

は、例えば、「今日は10分しか話を聴いて差し上げる時間がありません」というように、電話を受けた時に、どの

くらいの時間を充てることが出来るかを伝えることにした。実際にはなかなかルール通りにはいかないが、それで

も約束の時間がすでに経過したことを告げることでルールを設ける前と比較して、相談を終了しやすくなった。こ

の方のように緊急性がないと判断できる事例は、長い付き合いになるということも覚悟の上で辛抱強く話を傾聴し

ている。 

 
事例③ 頻回相談者 その２ 

頻回相談者のなかには、医療内容や医療機関側の接遇の不満を電話してこられ、相談の内容を毎回医療機関に伝

えるよう執拗に要求する方もある。医療機関に連絡して対応をお願いしたケースもあるが、本来は相談者自身が医

療機関と話合いをされるべきことである。医療機関の相談窓口を紹介し直接担当者と話されてはどうか勧めたが納

得されないため、医療機関の担当者と面談して情報共有しながら対応したケースもあった。寄せられる相談や苦情

に対応するにはマニュアルも必要だが、日頃から医療機関や関係機関の担当部署と顔の見える関係を作っておくこ



と、コミュニケーションを図っておくことが大切だと考える。 

 

事例④ 苦情の矛先がこちらに向いてくるケース 

自分の思っているようにならないと、窓口の対応が悪いと苦情の矛先がこちらに向いてくるケースも経験する。

また別の機関から紹介されて電話してこられる場合は、すでに“やかんの沸騰した状態”のような方が多い。「た

らい回しにあった」と言われる。「何もしてくれないのか！何も出来ないのか！何のための窓口なんだ！！」と、

お叱りを受ける。また、即答出来ないことを質問された時には、「早く答えろ！」「そんなこともわからないのか！！」

と怒鳴られることもある。一度電話を切ってから、周囲の協力を仰ぎ、場合によっては他の部署にも出向き、助け

てもらいながら対応している。怒鳴られることにいつまでたっても慣れず、そして慌ててしまいがちである。相談

者の言い分に一喜一憂しないで、出来るだけ冷静に対応することが必要だと日々感じている。 

 

 

５．まとめ 
相談者の中には、怒りをあらわにしながら訴えられる方もあれば、切々と、時には涙ながらに思いを語られる方も

ある。「そうだったんですか。それは大変でしたね。そこまでのお気持ちになられたんですね。」とお話をお聴きして

いる。しかし相談者の話だけでは、どこまでが真実でどこまでが思い込みや憶測なのか判断出来ない。そして最初に

話されたことが、本当に望んでいることとは限らない場合もあり、話を聴きながら混乱することもあれば、いつの間

にか熱心に聴きすぎ、間違って理解してしまうことになる。『当事者ではない立場で相談を受ける』ここが相談業務

の一番難しいところと言える。 

相談者の話には、誤解やズレがあることを念頭に置き、不信感をさらに増強させないようにしながら、相談者が何

を医療現場に求めていけばいいのかを一緒に考えることが相談員の役割だと思う。出来ることを何とか見つけられれ

ばと思いながら話を伺っているが、相談者の期待に沿えない場合も決して少なくない。せめて、話をして気持ちが楽

になった、話をしてよかったと思っていただけるような対応を心がけている。そして、窓口に相談されたことにより

患者・家族と医療機関との信頼関係を取り戻すきっかけとなればと思いながら相談を受けている。最後に、相談業務

はストレスを感じることが多々あるが、一方では、自分自身についても考える機会になっていることも付け加えたい。 

 

 

６．島根県医療安全支援センターの今後の課題 
医療安全支援センターは、患者・住民からの医療に関する苦情・相談対応以外にも、地域の医療の質向上に資する

ための業務を行うこととされている。（医療法６条の１３）島根県では、医療機関に対しては、医療安全に関する研

修を年1回、看護協会と共催で実施し、また必要な情報の提供を行っている。今後は、医療機関の相談員と行政担当

者が顔の見える関係で情報交換・情報共有する場を設けることで、地域としての相談支援力を向上させたい。一方で、

医療を受ける側の地域住民に対しては、窓口での相談対応の中で個別の情報提供にとどまっているのが現状である。

すでに出前講座などを実施している自治体からは、住民啓発研修は医療機関からの要望も多いとの報告もある。住民

への情報提供の方法を考えることも課題にあげられる。地域包括ケアシステムの構築が進み、医療と介護・福祉がよ

り密接になっていく中で、寄せられる相談は、福祉的な側面も持つようになると思われる。今後、医療安全支援セン

ターとしては、関係する医療機関や団体等との連携体制の強化が求められる。 
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Ａ 研究目的 
 医療安全支援センターにおける苦情相談対応の支援
を2007年度から2017年度までの11年間、東京大学
医療安全管理学講座において行ってきた。 
 この活動を通じて、発生事象(医療側に問題があると
される行動の種類)としては類似した苦情相談の内容、
さらには、患者側と医療機関側の双方の間で助言・指
導を行うこととされた医療安全支援センター職員が苦
悩する様子を見聞きすることとなった。 
 ついては、苦情相談をしたいと考えた場合に、どう
いう対応が予測されるのかウェブ上などで調べられる
ような流れ図のようなツールが作成できないものかと
考えた。よって、これまでの医療安全支援センターの
業務の支援の活動を通じて得られた知見から、苦情相
談の流れのわかるツール作成の礎としたい。 
 
Ｂ 研究方法 
 苦情相談の内容の分類に沿って、医療安全支援セン
ターの対応、医療側の課題、患者側の課題を整理し、
想定される苦情相談の内容とそれらへの対応をまとめ
る。 
 
Ｃ 研究結果 
 過去に整理した苦情相談の内容の分類の「Ⅰ 医療
行為・医療内容について」「1-1 治療・看護等の内容・ 

技術に関するもの」及び「1-2 治療・看護等の内容・
技術に関するもののうち、特に医療過誤を疑っている
場合」の内訳として、想定される苦情相談とそれらへ
の一般的対応を以下【想定される苦情相談とそれらへ
の一般的内容及び得られる教訓について】のとおり整
理し、後述のフロー図にまとめた。 
 
 
【想定される苦情相談とそれらへの一般的内容及び得
られる教訓について】 
 
（１）検査 フロー図１ 
 苦情相談の例： 

●検査が過剰なのではないか 
●辛さをわからず治そうという気がない～検査が望
み通りではない～ 
●ちゃんと検査・治療をして救命しようという気が
ない 
●ちゃんと検査できていない（見落としなのではな
いか） 
●検査時の過誤ではないか 

 
◆現状：センターの対応◆ 
・傾聴 
検査を受けたくなかった・望み通りじゃない・検査

医療安全支援センターにおける苦情相談対応の支援を、11年間東京大学医療安全管理学講座において
行ってきた。 
この活動を通じて見聞きした苦情相談の内容を踏まえ、苦情相談をしたいと国民が考えた際にどうい
う対応が予測されるのかウェブ上で調べられるツールの素案を作成してみた。 
今回作成したのは、これまで用いてきた苦情相談の内容分類のうち、「Ⅰ 医療行為・医療内容につい
て」「1-1 治療・看護等の内容・技術に関するもの」及び「1-2 治療・看護等の内容・技術に関するも
ののうち、特に医療過誤を疑っている場合」の内訳のみであり、「検査」「注射・採血・穿刺」「予約・
待ち時間」「診察」「診断・治療等」（内訳として「方針など」「薬など」「妊娠・分娩など」「歯科など」
「美容医療」「見落とし・誤診等」「改善しない」「手術等」「エンド・オブ・ライフ等」「ミス」）「看護・
介護等」の分類に沿って、予測される一般的な苦情相談の内容及び対応内容案を記載してみた。 
個人的に作成した素案であるのでこのままの使用には堪えないが、今後領域を拡大することや、内容
を検証することによって、一般公開に耐えうるものになればと願っている。 

 



でミスがあって辛いという気持ちを受け止める。 
・医療行為の判断 
検査の必要性は、基本的にその検査をした主治医に
聞いてみることが一番の解決策。その時の患者さんを
診察して検査を行った医師が一番情報を持っている。 
相談者から直接医療機関に尋ねる、センターから連
絡するなどの方法で相談できる。 
・ただし、一般論として、一般的な医療知識の範囲で
一部回答できる場合はある。 
 一般的な検査を行っているので大丈夫そう、という
ようなことなど。 
 
◆教訓～医療提供者へ◆ 
・些細な検査であっても、必要性を十分に説明した上
で検査を行う必要がある。 
・特に、検査によって異常がないことが確認できた場
合に、「必要ない検査だったのではないか」という思い
を抱く患者もいるため、「〇〇の可能性もあるので、〇
〇でないことを確認するためにする検査である」とい
うようなことを明示的に説明しておくとよいだろう。 
・また、医学的には違うと思う病気であると患者側が
思い込んでいる場合や、必要がないと考えられる検査
を望む場合には、特に丁寧な説明が必要となる。 
・可能であれば、おおむねの費用についても把握して
おくとよいだろう。特に、高価な検査については、支
払いの際にトラブルになる可能性がある。 
 
◆教訓～医療を受ける前に◆ 
・検査は、診断を確定するためだけでなく、かかって
いるかもしれない恐ろしい病気等を否定するために行
われるものもある。また、病状等によって細かな状況
の把握が必要であり、同じ検査を頻回に繰り返すこと
もある。医師は、状況に応じて必要な検査を医学的に
検討の上、行っている。 
・検査を行う際には、どんな検査を何のために行うの
か、納得の上で受けよう。納得がいかなければ、医師
に聞いてみよう。 
・検査にも一定の危険性があるので、そのリスクを踏
まえてそれでも必要な場合に検査をすることを医師は
勧めているが、怖い場合は事前に医師とよく相談しよ
う。 

 
 
（２）注射・採血・穿刺 フロー図２ 
 苦情相談の例： 

●注射や採血が下手で困る 
●穿刺に関するミスがあるのではないか 
●ブロック注射を失敗されたのではないか 
 
◆現状：センターの対応◆ 
・痛い思いをしたり、あざが残って苦痛である思いに
共感することはできる。 
・ただ、なかなか採血できないことや内出血ができる
ことは、採血や穿刺に伴って一定程度不可避におきる
ことが想定され、標準的な医療行為を逸脱していると
はいえず、行政として指導する対象ではない 
 
◆教訓～医療提供者へ◆ 

・血管が細かったり逃げたり、見えなかったり、“取り
にくい血管”の人はいるもの。患者も、好んで“取り
にくい血管”を持っているわけではないので、嫌がる
様子を見せないよう気を付ける必要がある。また、取
れないときは早めに採血者を変更する必要がある。 
 
◆教訓～医療を受ける前に◆ 

・血管もほとんど見えないし、神経は見えない。日常
的にある医療行為ではあるが、危険性がないわけでは
ない。 
・普段は血管が見えている人でも体調が悪いときや気
分が悪いときなどは、血管が細くなってなかなか採
血・注射がしづらくなる。何度も刺されるのは医療者
の腕が著しく悪い、というわけではない。おおらかな
気持ちでいるほうが血管も太くなり一度で成功する可
能性も高まる。また、医療者も人なので、緊張すると
余計に難しくなる。良好なコミュニケーションをお互
いに心がけよう。 
・内出血は採血後の圧迫を十分行うことで、その程度
を減らすことができるので、採血後はしっかり圧迫を
し、採血をした側の腕の力を入れる作業をあまり使わ



ないようにしよう。 
 

 
 
（３）予約・待ち時間 フロー図３ 
 苦情相談の例： 

●診察までに長く待たされる 
 
◆現状：センターの対応◆ 
・待たされて不愉快だった気持ちに共感することはで
きる。 
・ただし、診察は予約順、また緊急を要する患者かど
うか、診療内容などによって前後することがあるもの
であり、通常の面会の約束のようにはいかないもので
ある。 
・待ち時間が長いというようなことは行政が指導する
ような内容ではないが、苦情を医療機関に伝達するこ
とはできる。 
 
◆教訓～医療提供者へ◆ 
・予約時間を過ぎて待たされたり、予約の順番が変わ
ったりすると苦情の原因になるので、受付でよく説明
する必要がある。 
 
◆教訓～医療を受ける前に◆ 
・通常の物販などのサービス業と違い、医療機関にお
いては、診療内容や緊急性によって予約順や診察時間
通りに診察できるわけではない。時間にゆとりをもっ
て受診しよう。（迷惑をかけないように早めの受付をす
ることと、遅くなることを予測してゆとりを持った受
領スケジュールを立てること。） 
 

 

 
（４）診察 フロー図４ 
 苦情相談の例： 

●ちゃんと診察してほしい 
 
◆現状：センターの対応◆ 
・しっかり自分の訴えを聞いて診察してほしいという
患者側の思いに共感することはできる 
・それ以上の対応は、基本的に、診察した医師と患者
との関係(コミュニケーション)に通じる部分である。 
・ただし、無診察での診断・処方・治療が疑われる場
合、医師法に抵触する恐れもあるので、相談内容をし
っかりと聞き取り、医療監視の部署に伝達するなどの
対応があり得る。 
 
◆教訓～医療提供者へ◆ 
・簡単に話を聞いただけで、医師としては、医学的に
は診断も治療方針も立てられたとしても、実際に体に
触れての診察をしたり、患者が話したい内容を存分に
話す時間を取らないと、適当に診られたという誤解を
招くこともある。医学的に必要最小限なことだけでな
く、患者の思い(患者としてはどういう病気でどういう
治療をしてほしいと思っている)なども引き出したう
えで、医学的な診断や妥当な治療内容と齟齬がある場
合は説明して誤解を解くという作業をした方が、治療
への協同を得られやすいのではないだろうか。 
・医学的に重要でないような不定愁訴等について医師
が対応不要と思った場合も、そのままにするのではな
く、そのことを記録に残しておくこと（可能であれば
患者に伝えること）ができると患者の安心感につなが
るのではないだろうか。（※記録しておくことで、次回
診察時などに、以前の状況・自分の判断を患者に伝え
ることもできるし、カルテを見たコ・メディカルが患
者を安心させることができる可能性もある。） 
 



◆教訓～医療を受ける前に◆ 
・医療機関は限られた診療時間の中で多数の患者を抱
えているものである。伝えたいことは手短にメモして
伝え忘れのないようにすることが大切。特に大きな医
療機関を受診すると、様々な手続き・院内の移動も大
変なので、クリアファイルやメモ帳などの用意がある
と安心だと考えられる。 
 

 
 

 

 

（５）診断・治療が患者の想定した通りではない 
 苦情相談の例： 

（５）－１ 方針など フロー図５ 
●診断内容に納得がいかない 
●効くのにやってくれない 
●必要な治療をしてくれないと感じる 
●辛さをわからず治そうという気がない～検査が望
み通りではない～ 
（５）－２ 薬など フロー図６ 
●欲しい薬を欲しい量処方してくれない 
●30日分しか出してくれない 
●睡眠薬の減薬の仕方に納得できない 
●抗コレステロール薬の使い方に納得できない 
●薬をどうしてよいかわからない 
●要らない薬をだされているのではないか 
●薬のせいで悪くなったのではないか：副作用 
（５）－３ 妊娠・分娩など フロー図７ 
●妊娠・分娩に関してミスがあるのではないか 
（５）－４ 美容医療など フロー図９ 
●美容医療後、期待通りになっていない 
●きれいになろうと思ったのに、却ってひどいことに
なった 
（５）－５ 改善しない フロー図１１ 
●なかなか良くならないので不安 
●治っていなくて不信感 
●診断や治療がまずいから悪化したのではないか 
●悪い結果になったのは医療上の対応が悪かったか
らではないか 
（５）－６ 手術等 フロー図１２ 
●手術・術後管理で失敗されたのではないか 
●穿刺に関するミスがあるのではないか 
●ブロック注射を失敗されたのではないか 
（５）－７ 看護・介護等 フロー図１５ 
●入院中の待遇が納得できない 
●介助・看護に不満 
●看護・介護・リハビリの内容が不適切なのではない
か 
 
◆現状：センターの対応◆ 
・辛い症状があること、状況があることへの共感はで
きる 
・医師に伝える方法(メモ)などの助言はできる 
・医師の診断についての適否の判断は、基本的にセン
ターでは行えない。ただし、一般的な医療知識等につ
いて情報提供することは相談員によっては可能。 
・内容によって、医療機関に連絡を取って、調整を行
うこともある。 
 



◆教訓～医療提供者へ◆ 
・患者側がどういう病気だと考えているのかについて
確認して、実際の診断や必要な検査・治療と食い違う
場合は理由をよく説明する必要がありそうだ。 
・治療上必要な制限等について、患者側が不満を持つ
こともある。 
・他の医師の診断・治療について安易に貶める発言を
すると、不信感を招くことがある。（その時点で医学的
に妥当な判断をしているにもかかわらず、後で振り返
るとあの時点でこうしておけばよかった、というよう
なことはままあるが、その際は、ミスだったと誤解さ
れないような言い方をしないと、不要な不信感・訴訟
を招くので注意が必要。） 
・脊髄の手術、高齢者の手術、内視鏡による総胆管結
石除去術、心臓・大血管の手術(弁置換、カテーテルに
よる大動脈の治療)、肺のドレーン、鍼灸院の針治療な
どで過誤疑いの苦情が寄せられており、ハイリスクと
考えられるのでよく注意することと事前の説明が重要
そうだ。 
 
◆教訓～医療を受ける前に◆ 
・自分がどういう症状で何を心配しているのかを上手
に医師に説明する必要がありそうだ。医師がその病気
ではない、その検査や治療は不要などと言っている場
合には感情的になるのではなく、専門家の意見として
尊重し再検討しよう。 
・特に保険制度の中で行われる医療については、国か
らの社会保障としての側面(福祉としての側面)も大き
く、全額が自費である自由診療とは異なり、一定の治
療効果が認められて保険収載されている範囲でしか行
えないものであり、普段の消費生活のように自分がほ
しいと思ったことがすべてできるわけではない。 
・ただし、受けることのできる医療サービスの範囲が
保険で定められた範囲であるというだけで、最終的に
自分自身の健康について判断するのは自分自身になる
ので、医療の必要性とリスクについて考えたうえで治
療法を選択したい。 
抗コレステロールの治療については医学界でも議論
があったので、医師によって治療目標とする数値が異
なることがあり得るため、よく説明を受け自分で納得
のできる治療法を選択することが必要となる。 
 ベンゾジアゼピン系睡眠薬の使用についても最近考
え方が変わってきたところであるので、自己判断で変
更するのではなく、医師の説明をよく聞き、医師と相
談の上対処する必要がある。 
 骨粗鬆症の治療に用いられるビスフォスフォネート
系製剤は、歯科治療の際に顎骨壊死が発生する危険性
があるということで、服薬を休止してから歯科治療を
行うことがあるので、歯科医師や処方した医師と相談

したうえで対処する必要がある。 
・食事や外出については、治療上必要な制限や、管理
上致し方のない制限もある。 
・再発しやすい疾患や、なかなか治らない病気、次第
に悪化していくことが避けられない病気もある。不
安・不満については、現在かかっている主治医や看護
師に相談するのが一番早い解決策である。どうしても
信用できない場合は、セカンドオピニオンも一つの選
択肢であるが、その際はデータ等も持っていこう。 
・美容医療であっても、医療行為は、体に傷をつけ異
物などを入れる行為。 
・保険診療外の医療行為は、安全性や効果が確認され
国によって保険医療制度の中での利用を承認された医
療行為ではないので、費用や安全性・効果についても
良く調べ納得した上で受ける必要がある。 
・妊娠・出産は予期せぬ不幸な事態がおきることがま
まある。小さな医療機関では対応できない事態になる
ことや、緊急での帝王切開が必要になることもある。 

 

 
 
 



 
 

 

 

（６）歯科治療に不安・不満 フロー図８ 
 苦情相談の例： 

●歯科治療に不安・不満 
●歯がなかなかよくならない 
●歯科で治療が長引いていているのは、何か良からぬ
ことをしているのではないか 
●歯科口腔関係の治療が十分ではない 
●インプラント治療の際に失敗されたのではないか 

 
◆現状：センターの対応◆ 
・辛い症状があることへの共感はできる 
・医師に伝える方法(メモ)などの助言はできる 
 
◆教訓～医療提供者へ◆ 
・歯科治療のうち、根の治療や歯槽膿漏、入れ歯など
は、回数がかかったり、思うような成果が上がらず不
信感や不満感を持たれやすいので、丁寧な説明が大切
になってくる。 
 
◆教訓～医療を受ける前に◆ 
・痛みや食べるときの違和感などは主治医によく相談
するのが一番の解決策。ただ、治療は、さらにひどく
ならないために行うものであり、虫歯・入れ歯等にな
る前より良くなるわけではない。また、根の治療は状
態によって回数がかかることがある。 
・現在、服薬中の薬・治療中の病気などがあれば、そ
の薬を処方した医師・主治医、歯科医師と相談の上、
治療方針を考える必要がある。 

 



（７）見落とされた フロー図１０ 
 苦情相談の例： 

●骨折を見落とされた 
●がんを見落とされた 
●腫瘍で手術が必要といわれたが、手術をしたら良性
だった 
●ちゃんと検査できていない（見落としなのではない
か） 
●誤診なのではないか 

 
◆現状：センターの対応◆ 
 不幸な状況に共感を示すことは可能。カルテ開示請
求や法律相談などの手段を案内することは可能。 
 場合によって医療機関への連絡を行うこともある。 
 
◆教訓～医療提供者へ◆ 
 加齢とともに腎機能等は悪化していくものであるが、
治療が悪いせいという誤解を受けることもあるので、
将来の見通し等を説明しておく必要がありそう。 
 マイコプラズマ肺炎と気管支炎のように鑑別診断が
困難なものなどでは、経過によってわかるときもある
ので、可能性など丁寧に説明しておく必要がありそう
だ。 
 入院中や定期通院していると、定期的な健康診断等
をしない場合があるので、現在治療中の疾患以外が発
症しているかもしれないと疑って定期的に全身状態を
確認しておくほうがよさそうだ。 
 救急外来などでの骨折や臓器損傷の診断は困難な場
合も多いので、痛みがひどければ翌日専門医受診を促
すなどの対応が必要そうだ。 
 
◆教訓～医療を受ける前に◆ 
 初めは色々な症状があって診断が難しく、だんだん
症状の強さなどがはっきりして診断しやすくなるとい
うような病気はままみられる。一度受診しても医師が
説明したようには改善しない場合は、もう一度受診し、
悪化した点などを伝えて相談してみる必要がありそう
だ。 
 入院中や定期通院中であっても、現在治療中の病気
以外が起きることもあるので、健康診断などの機会は
逃さないようにしたほうがよさそうだ。 
 がんだという診断で手術をする場合、どの程度がん
が疑われるのか、他の治療法はなにがあるのかなど良
く説明を受けて納得できてから手術をしたほうがよさ
そうだ。手術前の診断(画像や一部分の細胞診)と手術
後の診断(切除した組織からの病理診断)では、診断が
変わることもあるので、不確実性も含め良く説明を受
けておきたい。また、がんの場合、病変部分だけでは
なく転移可能性の高い周辺臓器を一緒に切除する手術

方法もあり、どこまで切除をするのか、切除すること
でのデメリット等も良く聞いておきたい。 
 骨折や打撲などは、受傷直後は画像上はっきりしな
いこともあるので、改善しない場合は再度受診するな
ど自分でも気を付けたほうがよさそうだ。なお、「ひび」
とは骨折の一種であるが、ずれていない場合に言うも
ので、正確な医学用語ではない。 

 
（８）エンド・オブ・ライフ フロー図１３ 
 苦情相談の例： 

●高齢の親の延命を断りにくい 
●どんどん状態が悪くなって亡くなりそう（亡くなっ
た）なのに、納得の得られる説明がない 
●看取りに間に合わないほど急に亡くなってしまっ
たのは、病院の対応が悪かったからではないか 
●急変したのは何か過誤があったのではないか 

 
◆現状：センターの対応◆ 
 不幸な状況に共感を示すことは可能。カルテ開示請
求や法律相談などの手段を案内することは可能。 
 場合によって医療機関への連絡を行うこともある。 
 
◆教訓～医療提供者へ◆ 
 人生の最終段階での医療の在り方はそれぞれ考え方
があるので、選択肢や予想される経過を丁寧に本人及
び家族に説明するとともに、チームで対応することが
重要である。 
 
◆教訓～医療を受ける前に◆ 
 病院で治療を受け治って退院することが難しい疾患、
病態もある。本人にとって一番望ましい在り方、受け
られる医療資源について十分に検討したい。健康な時
からそういった情報を見聞きすること、家族で議論す
ることも大事だ。 



 

 
（９）ミス フロー図１４ 
 苦情相談の例： 

●基本的なことを間違われた 
●注射関係のミスがあった 
●薬を間違われたのではないか 

 
◆現状：センターの対応◆ 
 不幸な状況に共感を示すことは可能。カルテ開示請
求や法律相談などの手段を案内することは可能。 
 医療安全上必要な対策をしているかどうかについて
一般的な事項を監視の際などに確認する場合もある。 
 
◆教訓～医療提供者へ◆ 
 基本的なことこそ間違いやすいもの。今一度落ち着
いて医療行為に当たりたい。 
 
◆教訓～医療を受ける前に◆ 
 氏名や薬剤の確認など患者側としてもミスの防止に
できることはある。 

 
 
Ｄ 考察 
 これまでの知見を基に、予想される苦情相談を、医
療安全支援センターに電話をかけなくても相談者が自
分で確認することのできるウェブサイト上の苦情相談

対応ツールの素案となるようなものを、苦情相談の一
部(医療行為・医療内容等に関するもの)についてのみ
作成してみた。 
 個人的な見解である部分も多く、実際に苦情相談を
行う方が目にすると心情的に受け入れがたい部分もあ
ると思われる。しかし、そういう内容を医療安全支援
センターの相談員が相談者に伝えることは難しいので、
一般論として提示しておくことで医療安全支援センタ
ー職員が実際に苦情相談に対応する際に、助言が患者
側に受け入れられやすいのではないかと期待している。 
 
Ｅ 結論 
 今回、これらまでの経験を踏まえ、このようなフロ
ー図にまとめるという試行を行ってみたが、網羅的に
苦情相談の内容に対応するところまでは至っていない、
また、各分野の専門家のご意見・科学的データ等も確
認していない骨子ではあるが、今後こういった試みが
活用されることがあればありがたいと考える。 
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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 
 

― 患者・市民参画（PPI）による医療安全研究の推進に関する一考察 ― 
 

研究協力者  勝井 恵子  東京大学大学院医学系研究科医療安全管理学 客員研究員 
 

研究要旨 
従来の医療者主導の医療安全に加えて、患者や市民が主導的に推進する医療安全を新たに創出し、両者を以て医療

安全とするというあり方そのもののパラダイムシフトを図ることを目指す本研究において、本稿では、欧米にて盛ん

に取り組まれている患者・市民参画（Patient and Public Involvement：PPI）に着目することで、患者・市民主導

の医療安全創出に向けての理論面の一考察を試みる。 

 
Ａ 研究目的 
心臓手術と肺手術の患者を取り違えて手術を行った横

浜市立大学附属病院事件（1999年1月）、血液凝固阻止剤

と消毒液を取り違えて静脈内に投与し患者が死亡した都

立広尾病院事件（1999年2月）と、わが国において立て続

けに発生した医療事故は、国民の医療不信を招く一方、社

会全体が「医療安全」というものを議論の俎上に載せる契

機となったと言われる。同年11月には、米国IOM（Institute 

of Medicine）より “To Err is Human: Building a Safer 

Health System”（邦題「人は誰でも間違える―より安全

な医療システムを目指して」）が発表されたこともあり、

この1999年を「医療安全元年」と称する識者も多い。 

それから今日までの約20年間、「人は誰でも間違える」

ことを認めた上で、それでも予測しうる全てのリスクを排

除すべく、政府や医療機関、関連学会や民間団体等が総力

を挙げて医療安全に取り組んできた。例えば、厚生労働省

は2001年を「患者安全推進年」とし、同年4月に医療安全

推進室を設置して以来、様々な政策や制度設計を打ち出し、

医療安全向上と医療事故防止に努めてきた。またアカデミ

アでも、医療分野に限らず、多種多様な学問分野の専門家

による研究・啓発活動が学際的に進めてきた。 

しかし、それら従来の医療安全に関する取組は、わが国

の医療安全向上と医療事故防止に一定の役割を果たした

ものの、通常であれば防ぎえた医療事故が今もなお各地で

発生していることを踏まえると、内容も方法も発展途上に

あることを認めざるを得ないだろう。このような状況下、

従来の医療安全向上と医療事故防止に関する取組のさら

なる強化はもちろんのこと、医療安全のあり方そのものに

関するパラダイムシフトや、医療安全の研究・啓発に関す

る新たなアプローチの創出が強く求められるようになっ

てきている。 

ところで、1960年代アメリカにおける生命・医療倫理学

の誕生と1970年代の「患者の権利」の確立は、「医療倫理

の四原則」や「インフォームド・コンセント」といった今

日の医療における重要な基本原則を生み出すとともに、従

来の医療者主導のパターナリスティックな医療から患者

主体の医療へと、医療のあり方そのものの転換を迫った。

しかし、医療者にわが身を委ねる他なかった時代から、心

身に施されようとする一つひとつの事柄を患者が自己決

定していくことが尊重される時代へと移行しているにも

かかわらず、「医療安全」というものは今もなお、医療者

側が主導的立場で確保し、患者側に与えるべきものという

構図が維持されてしまっているのではないだろうか。換言

すれば、現在の医療安全のあり方そのものが極めてパター

ナリスティックであるとともに、医療の安全性確保は医療

者側が負うべき当然の義務であるとの認識が、患者・市民

側のみならず、医療者側でも今日まで支配的であったと指

摘できるのではないだろうか――このことこそが、本研究

の前提となる大きな問題意識となる。 

以上のことに鑑み、従来の医療者主導の医療安全に加え

て、患者や市民が主導的に推進する医療安全を新たに創出

し、両者を以て医療安全とするという、あり方そのものの

パラダイムシフトを図ること、すなわち、従来の医療者主

導の“Patient Safety”としての「医療安全」から、医療

者主導の医療安全と患者・市民が主導的に構築する医療安

全によって構成される“Medical / Healthcare Safety”

としての「医療安全」への転換を目指すことを、本研究の

最終目的として掲げたい（図１）。そして、その前準備と

して本稿では、欧米にて盛んに取り組まれている「患者・

市民参画（Patient and Public Involvement：PPI）」に

着目することで、その取組が今後の医療安全研究にどのよ

うに寄与しうるのかという点について考察を試みること

にしたい。 

 
 
 



 
Ｂ 研究方法 
 本稿を執筆するにあたっては、国内外の先行研究ない
しは英国 INVOLVE が発表する各種テクストを手がかりと

した文献調査を行うことで、PPIに関する概要やポイント

をとりまとめることにしたい。 

 
Ｃ 研究結果 
１）PPIとは何か：英国INVOLVEによる定義 

PPIに関する取組は、医療研究開発等をめぐる文脈のな

かで多く検討・試行されてきた経緯がある。例えば PPI

先進国として知られる英国では、PPIに関する協議会とし

ての CPPIH （ Commission for Patient and Public 

Involvement in Healthcare）やNIHR（National Institute 

for Health Research）における取組が知られる。NIHR

では、研究費申請にあたり、PPIに関する取組の記載を要

求するなど、その取組は国の政策レベルのものとなって

いる。 

このほか、欧米の規制当局においても医薬品開発のあ

らゆる場面において PPI の仕組みを持つところが増えて

おり、PPI に関する多種多様な取組が試行されてきたが、

なかでもその先導的な役割を果たしているのが英国

INVOLVEである。当該プログラムは、英国NIHRのファン

ディングによって、NHSにおけるPPI支援を行う国のアド

バイザリーグループとして2003年に設立され、精力的な

活動を行っている。 

 

では、そもそも「患者・市民参画（Patient and Public 

Involvement：PPI）」とは何か。INVOLVEが2012年に作

成したテクスト” Briefing notes for researchers: 

public involvement in NHS, public health and social 

care research”は、研究におけるPPIに関する基本的な

性質を下記のように示している。 

 

“INVOLVE defines public involvement in 
research as research being carried out 
‘with’ or ‘by’ members of the public 
rather than ‘to’, ‘about’ or ‘for’ 
them” 
 

“When using the term ‘public’ we include 
patients, potential patients, carers and 
people who use health and social care 
services as well as people from organizations 
that represent people who use services” 
 

研究における PPI とは、市民‘と’、あるいは市民に

‘よって’行われる研究のことであり、市民‘に対し

て’、市民‘について’、市民‘のために’行われる

研究を意味するものではないという。そしてこの際の

‘市民’とは、患者や潜在的な患者、ケア提供者や医療・

社会的ケアサービスを利用する人々、そしてサービスを

利用する人々を代表する機関の人々もまた含まれるとい

う。 

 上記の記述に加え、INVOLVE のテクストでは、

「involvement（参画）」、「engagement（関与）」、そして

「participation（参加）」は、それぞれが密接に関わり

合い、互いに補完し合うことを認めながらも、基本的に

異なるアクティビティとして定義づけられている。その

なかで「involvement（参画）」とは、市民が研究プロジ

ェクトや研究機関に積極的に
、、、、
（actively）参画すること

であるのに対し、「engagement（関与）」とは研究に関す

る情報や知見が提供されたり広められたりすること、

「participation（参加）」は研究に参加することを意味

するという（INVOLVE 2012）。 

 

２）PPIの取組によって期待される効果①：倫理面の向上 

 INVOLVEのテクストによれば、PPIに関する取組によっ

て、医療研究開発における倫理面の改善・向上といった

効果が期待できるという。期待できる効果として上げら

れているのは以下の5点である（INVOLVE 2016）。 

① 研究の関連性の強化 
研究というものが人々の時間の貴重で敬虔な使用と

なり、結果も患者・市民にとってより有用なものと

なりうる 

② 何が倫理的に許容できるのかという点に関する定義
づけの手助け 

とりわけ議論の余地のある、あるいは危険な研究の

場合 

③ インフォームド・コンセントのプロセス改善 
将来の研究参加者にとって、研究や潜在的リスクに
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関する理解がより容易になる 

④ 研究へ参加することの経験の改善 
参加者のための実際的な取り決めは適切であるかど

うかの確認 

⑤ 研究参加者とより広い市民への研究の普及 
研究の最終的な結果と同様、研究の進捗状況に関す

る情報を提供する 

 

３）PPIの取組によって期待される効果②：臨床試験にお

けるPPIの取組から 

前項で列挙した効果は、どちらかといえば研究者側に

とってのメリットであったが、患者側にはどのようなメ

リットがもたらされるのか。PPIに関する研究や実践に取

り組む武藤香織によれば、臨床試験におけるPPIの取組

による効果として、以下の4点を指摘している。 

① 被験上、患者にとっては困難や不利益を感じ、被験
拒否の要因ともなり得る問題点について、研究デザ

インの段階で計画の変更を促すことができる。 

② 研究者と患者コミュニティの信頼関係が強化され、
研究開発のパートナーとして良好な関係を育むこと

ができる。 

③ 患者が「研究」と「治療」が持つ目的の違いを混同
する「治療との誤解」（therapeutic misconception）

の防止に寄与する。 

④ PPIが積み重なることで，臨床試験に対する社会的
理解が向上する。 

 

なお、臨床試験に関するPPIの実践について、その内容・

方法は実に多種多様であり、患者による研究デザインへ

の意見陳述や患者からみたアウトカムの設定、研究者と

協働しての研究参加者向け情報発信などといった大がか

りなものから、講演会や成果発表会を通じて患者から意

見収集を行うといったものがあるという。 

また、臨床試験における PPI の推進は、例えば患者の

理解がより深まる ICF の作成や、患者にとって負担にな

らない試験スケジュールの策定などといったメリットが

見込まれるといい、最終的に試験実施の効率化につなが

ると指摘されている（武藤2015）。 

 

４）医療安全におけるPPI  

 英国において医療安全における PPI は、患者個人のケ

アをより安全なものに、そしてパターナリズムから患者

の権限（patient empowerment）へとシフトすることで保

健事業のパフォーマンスや説明責任を改善しうるものと

してその役割が強調されてきた。しかし、医療安全にお

ける PPI は、臨床研究などをはじめとする他のヘルスケ

ア分野の PPI に比べて達成度が十分でなく、今後も達成

し難いとの指摘がすでになされている（Ocloo& Fulop 

2012）。 

 それでも医療安全における PPI について、影響を与え

るファクターの描出を試みた先行研究を参照しておきた

い（Davis et al. 2007）。当該論文によれば、医療安全

におけるPPIを検討する際、5つの大きなファクターが影

響してくるという。 

① 患者に関係する要素 

安全に関する患者の知識や信念、人口統計学的特徴

（患者の年齢、性別、教育歴、人種等）、感情的な経

験 等 

② 疾患に関する要素 

患者が抱える疾患のステージや重症度、症状、治療

計画、患者の健康アウトカムや既往歴 等 

③ 医療専門職に関する要素 

医療専門職が持っている安全や医療安全における

PPIに対する知識や信念、患者との交流、専門職と

しての専門的役割 等 

④ ヘルスケアの設定に関する要素 

プライマリ・ケアなのかセカンダリ・ケアなのか 等 

⑤ タスクに関する要素 

医療安全への参画に求められる特定の患者の行動あ

るいはふるまい 

 
Ｄ 考察 
以下に、PPIの取組が医療安全研究にどのように寄与し

うるのかという点について、いくつかの視点より考察す

ることで、見込める期待と克服すべき課題の描出を試み

たい。 

１）わが国におけるPPIの取組の現状 

 わが国においては、PPIに関する国レベルの法令・ガイ

ドライン等は現時点では存在せず、取組も一部の有識者

や大学、プロジェクト等で試行的になされている段階で

あり、PPIに関する概念普及は広がりをまだみせていない。

だが、平成29年10月に閣議決定した「第3期がん対策

推進基本計画」では、がん研究の基盤整備に関する現状

として「治験、臨床研究に関する計画立案の段階から、

研修を受けた患者が参画することによって、患者視点の

アウトカムの提案や、患者のリクルートの適正化等をよ

り高い精度で進めていくことの必要性が指摘されて」お

り、取り組むべき施策として、「我が国でも患者やがん経

験者が研究のデザインや評価に参画できる体制を構築す

るため、平成30（2018）年度より、患者、がん経験者の

参画によって、がん研究を推進するための取組を開始す

る。また、国は、研究の計画立案と評価に参画可能な患

者を教育するためのプログラムの策定を開始する」（厚生

労働省 2017）としている。このことから、わが国におい

ても臨床研究等における PPI をはじめとする、患者・市

民参画の取組や概念普及等が本格化する機運が高まって

いる。 

 



２）用語定義の必要性 

医療安全の取組に患者参加を求めること自体、その重

要性は以前から指摘され、わが国においてもこれまでい

くつかの取組がなされてきたことはよく知られている。

一般社団法人医療安全全国共同行動（JCPS）も、「医療安

全全国共同行動の11の行動目標」のひとつとして「患者・

市民の医療参加（行動目標8）」を唱えており、この行動

目標によって、患者・市民と医療者のパートナーシップ

を通じてケアの質・安全と相互信頼を向上させることが

目指されるという。また、実際の医療現場での一例とし

ては、大阪大学医学部附属病院における取組などが知ら

れる（池尻・上間2010）。 

 しかし、前述通り、INVOLVE のテクストに基づけば、

「involvement（参画）」、「engagement（関与）」、そして

「participation（参加）」は、相互補完性を持ちながら

も、基本的に異なるアクティビティであるという。この

位置づけに従えば、医療安全における PPI もまた、従来

の「患者参加」とは別のものとして検討する必要がある

と言えるだろう。誤謬を恐れずさらに述べるとすれば、

患者や市民が主導的に推進する医療安全の構築を目指す

本研究において求められるのは、患者・市民が医療安全

という研究プロジェクトに積極的（actively）に

「involvement（参画）」することであると推察される。 

 

３）医療安全におけるPPIによって期待される効果 

 PPIによる取組を通じて期待される効果は、主に倫理面

の向上となるが、医療安全研究における PPI を実施した

場合、どのような効果が期待できるのか。以下に 3 点ほ

ど挙げてみたい。 

 1点目は、実際の医療現場において、患者・市民がどこ

まで実際に医療安全向上のために協力が可能なのかとい

う点を明らかにする点で有用であると考えられる。医療

安全向上のために、医療者や専門家が患者・市民に対し

て協力を要請するのではなく、患者・市民がどこまで協

力できるのか、その範囲を自分自身で策定することによ

り、より実効性の高い医療安全上の協働体制を検討する

ことが可能になるのではと推察される。2点目は、PPIに

関する取組を通じて、医療の不確実性や潜在的リスクに

関する患者・市民側の理解が高まるとともに、医療安全

およびその研究に対する国民理解の向上、そして研究推

進のための基盤強化を見込むことができる。そして 3 点

目は、PPIに関する取組を通じて、医療者と患者・市民の

コミュニティの信頼関係が強化され、医療安全上の協働

パートナーシップを育むことが見込めるのではと考えら

れる。 

 

４）医療安全におけるPPIを検討する際に 

想定される課題 

 医療安全におけるPPI を検討する際、以下の3点が課

題として生じることが予期されるだろう。 

① ステークホルダーに関する課題 
 一般的に患者や市民が「医療安全」というものに対し

て漠としたイメージを持っていると考えられるが、一方

で医療安全に関する正しい知識や理解を持っている人々

は限定的であると推測される。このことから、医療安全

における PPI を検討する場合、まず患者や市民に対して

医療安全に関する教育・研修機会の提供が求められるだ

ろう。 

また、そもそも医療者側についても、PPIという取組の

意義に関する理解や認識が進んでいるとは言い難い。こ

のことから、PPIの取組に関する基本的な考え方や方法論、

そしてその重要性等を、医療者側も学ぶ必要が出てくる

と考えられる。医療者や患者・市民、全てのステークホ

ルダーが医療安全構築のために参画することの意義やメ

リットについて、共通理解を得ることが必要となろう。 

さらに、多様なステークホルダーによる多角的な意見

を取り込むことを PPI のメリットとした場合、多様なス

テークホルダーをどのように確保するのかという課題も

生じうる。このことは、患者・市民の「市民」とは誰か

という大きな問いにもつながる論点と考えられる。 

② コミュニケ－ションに関する課題 
 医療者側と患者・市民側の、医療安全に関する知識量

の非対称性を考慮すれば、まずは両者が対等な関係性で

結ばれることが求められる。加えて、PPIの促進を検討す

る際は、とりわけ患者・市民側が参画するための基礎知

識やコミュニケーションの技法を習得していなければな

らない。 

③ 評価に関する課題 
 医療安全に関する PPI をプロジェクトとして実施した

際、PDCAサイクルの”Check”をどのように担保するのか、

つまり、PPIの取組の達成度等を誰が、どのように評価す

るのかという課題も生じうる。 

 

Ｅ 結論 
以上、本稿を通じて、欧米にて盛んに取り組まれてい

る PPI の取組によって、今後の医療安全研究にどのよう

な効果が期待できるのか、また取組を行う場合に想定さ

れる課題について、国内外の先行研究や英国 INVOLVE の

各種テクストを手がかりとした文献調査を行うことで、

それらの概要やポイントをとりまとめてきた。 

先行研究にて、医療安全おける PPI の難しさを示すも

のがあることは前述通りであるが、それでもわが国にお

いても臨床研究等における PPI の取組が本格化する機運

が高まっていることに鑑みれば、近いうちに医療安全研

究においても PPI の導入が検討されることは十分にあり

得るだろう。医療者のみならず、医療の受け手である患

者や市民が主体となって推進する医療安全の創出を念頭

に、PPIに関する国内外の動向も踏まえた上で、継続的に



研究対象として考察を深めていくことにしたい。 
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