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研究要旨

医療事故調査制度は、医療事故の再発防止を図る制度として平成 27 年 10 月 1 日に施行された。その

後、令和 5 年 12 月末までの 8 年 3 ヶ月で、医療事故調査・支援センターには 2,909 件の医療事故の発生

が報告され、続いて行われる院内事故調査の結果は 2,541 件報告された。

しかしながら、本制度が広く理解され、事故対応が均霑化しているかに関しては議論がある。例えば人

口で補正した都道府県別医療事故発生報告件数や、病床規模が同等の医療機関でも報告数にばらつきがあ

ることが指摘されている。 

一般に医療機関で死亡が発生してから医療事故として報告されるまでの過程には、院内で発生した死亡

事例の把握、医療事故該当性の判断、遺族への説明、医療事故調査・支援センターへの報告などの過程が

あり、並行して状況の保全や院内調査に向けた情報収集等も進める必要がある。しかし、医療機関でこれ

らの初期対応が円滑に行われているかに関して実態は明らかにされておらず、医療機関が抱える課題や必

要な支援の内容も明らかになっていない。そこで本研究では、特に死亡の発生から医療事故報告までの初

期対応における医療機関内の体制に焦点をあてて実態調査を行い、抽出された課題から機能的な医療事故

報告体制の確立に必要な要素を同定し、「医療事故報告体制に関する手引き」や訓練方法の開発を通じて

医療機関の円滑な初期対応に資することを目的とする。 
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Ａ．研究目的

医療事故調査制度は、医療事故の再発防止を図る

制度として平成 27 年 10 月 1 日に施行された。本制

度の対象が疑われる医療事故が発生した場合、当該

医療機関自らその判断を行い、遺族への説明、医療事

故調査・支援センター(以下｢センター｣)へ報告した後、
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院内調査を実施、調査結果について遺族へ説明及び

センターへ報告する。さらにセンターは、集積した情

報の整理及び分析を行い、再発防止に関する普及啓

発等を行うこととされている。制度開始から令和5年

12 月末までに｢医療事故｣の発生報告 2,909 件、続い

て行われる院内事故調査の結果報告書 2,541 件がセ

ンターへ届けられている１）。また、センターでは、

院内事故調査の結果報告書から類似・重要事例を抽

出し再発防止策を検討し、｢再発防止に向けた提言

書｣としてまとめ、全国の医療機関等で活用されてい

る。

 しかし、本制度が広く理解され事故対応が均霑化

しているかに関しては議論がある。例えば人口で補

正した都道府県別医療事故発生報告件数や、病床規

模が同等の医療機関でも報告数にばらつきがあるこ

とが指摘されている１）。また、医療機関で死亡が発

生してから医療事故報告されるまでの過程には、死

亡事例の把握、医療事故該当性の判断、遺族への説明

などと並行して状況の保全や院内調査に向けた情報

収集等も進める必要があるが、医療機関でこれらの

初期対応が円滑に行われているかの実態は明らかで

はなく、医療機関が抱える課題や必要な支援の内容

も明らかになっていない。

そこで本研究では、特に死亡の発生から医療事故

報告までの初期対応における医療機関内の体制に焦

点をあてて実態調査を行い、抽出された課題から機

能的な医療事故報告体制の確立に必要な要素を同定

し、医療事故報告体制に関する手引きや訓練方法の

開発を通じて医療機関の円滑な初期対応に資するこ

とを目的とする。

Ｂ．研究方法

本研究では、研究１年目（令和 4 年度）に、１) 医
療機関における医療事故の報告体制の実態調査とし

て、全国の医療機関約 9,000 施設を対象としたアン

ケートを実施した（資料 1 参照）。加えて、２) 法律

家と医療安全専門家の視点から主に英国・イングラ

ンドと米国・ニューヨーク州における医療事故の調

査制度や安全管理体制について調査した。

研究 2 年目（令和 5 年度）は、前年度に実施した

医療機関へのアンケート結果を集計し、その結果か

ら死亡の発生から医療事故報告までの初期対応に関

する課題を抽出し、医療事故の機能的な報告体制構

築にあたって医療機関の参考となる手引きおよび研

修動画を作成した。

Ｃ．研究結果

今年度は研究 2 年目であり、前年度に実施したア

ンケート「医療機関における医療事故の報告体制の

実態調査」の集計を行った（資料 2 参照）。アンケー

ト対象は全国の医療機関（病院および診療所）であり、

送付数は 9,297 件、有効回答数は 2,235 件（回答率

24.0％）であった。アンケート送付対象施設の内訳と

しては、200床以上が 2,368施設、20～199床は 5,728
施設、診療所（有床、無床）は 1,201 施設であった。

有効回答のあった 2,235 施設の内訳は、病院（精神

科単科病院、結核専門病院を除く）が 1,670 施設（200
床以上：558 施設、20～199 床：1,088 施設、病床数

不明：24 施設）、精神科単科病院・結核専門病院が

233 施設、診療所が 324 施設、不明が 8 施設であっ

た。

また、アンケート結果において、医療機関が事故報

告を行う過程で困った事項としては、「情報の収集と

整理が大変だった」「当事者のヒアリングに苦労した」

「遺族説明に苦労した」との回答が上位３位であり、

他に「事故判断に関する会議の調整に苦労した」、「事

故の判断基準が不明確なため判断に苦労した」「医療

事故調査・支援センターへの報告手続きに苦労した」

「当該診療科との調整に苦労した」との回答も多く

見られた。

このアンケートの集計結果を踏まえ、「医療機関内

の医療事故の機能的な報告体制構築のための手引き」

を作成した（資料 3 参照）。手引きを作成するにあた

っては、様々な規模の医療機関の管理者や医療安全

管理者等、医療事故調査制度に関わる研究協力者の

参画を得た。

本手引きでは、まずは、医療事故調査制度における

医療事故が疑われる死亡事例が発生した場合の院内

体制の構築のために、「死亡発生時の院内の報告体制」

や「医療事故が疑われる死亡事例の把握から事故判

断における院内の体制」および「医療事故が疑われる

死亡事例発生時の院内におけるフロー」のイメージ

を示した（「医療機関内の医療事故の機能的な報告体

制構築のための手引き」P7，8，11 参照）。 
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アンケート結果から分かった、医療機関が実際に

困っている事項に対して具体的な方策を言及するこ

とで、各医療機関における活用に資するものとなる

よう配慮した。 
また、英国や米国における医療事故報告制度は、

本邦における「医療事故調査制度」の形態とは異な

るため手引きや教材動画に具体的な方策を取り込む

ことはできなかったが、米国においても医療機関に

よる判断のばらつきの抑制や判断に要す時間の短縮

化など、課題があることが分かった。 
 医療事故調査の初期対応訓練項目の開発にあたっ

ては、医療事故調査の初期対応について、知識として

習得が必要な項目と実践を通じた習得が必要な項目

と２つに分けて整理した。知識として習得が必要な

主な項目としては、医療事故判断に際して必要な情

報収集のポイント、遺族への説明に際して必要な配

慮と要点、当事者（医療従事者）に対する配慮と対応、

組織として医療事故の判断を行う会議(緊急対応会

議)の開催を決定するための必要事項などが挙げられ

た。一方、実践を通じた習得が必要と考えられる主な

項目としては、情報収集（現場の確認、記録の精査、

当事者へのヒアリング）、遺族への死亡までの状況説

明、遺族への Autopsy imaging (Ai, 死亡時画像診

断)・病理解剖についての説明、医療事故に関する緊

急対応会議の決定と開催の実際、判断に迷った場合

の対応、判定会議開催の決定と開催の実際などが挙

げられた。 
また、アンケートで医療機関が困っている事項と

して回答が多かった中から、「死亡直後の遺族説明」、

「医療事故の判断に関する検討会」、「医療事故と判

断した後の遺族説明」の3つの場面に焦点をあてて、

教材動画を作成した。教材動画は、模擬事例をもとに

3 つの場面における医療機関の対応の要点を示す内

容となっており、今後の医療事故調査制度に関する

研修等への活用が期待される。 
 
Ｄ．考察 
アンケート調査では全国の 2,235 医療機関から回

答が得られ、遺族への説明、診療情報の収集と整理、

当事者のヒアリング、死因が特定できないこと、原

病の進行の可能性が否定できないこと、合併症とど

のように区別するのか、などに医療機関が苦慮して

いることがわかった。これらの結果をもとに「医療機

関内の医療事故の機能的な報告体制構築のための手

引き」を作成した。本手引きを医療機関が活用するこ

とにより、医療機関における死亡事例の把握体制、

医療事故が疑われる事例が発生した際の報告ルート

や検討会議開催等の緊急対応の体制、支援団体との

連携体制等が整備されることを通じて、全国の医療

機関の機能的な医療事故報告体制整備につながるこ

とが期待される。また、作成した手引きをもとに、医

療事故調査の初期対応に関する教材動画を作成した。 
本研究における医療機関へのアンケート結果から

も病院等の管理者の医療事故調査制度に関する研修

の受講率は、一般病院の 199 床以下では 34.7％、200
床以上では 56.5％であった。医療事故調査制度の普

及啓発が政策上も重要課題と位置づけられており令

和 6年度から開始した第 8次医療計画にあたっては、

医療事故調査制度に関する研修を病院等の管理者が

受講した医療施設数の割合が新たに追加となってい

る。今回作成した研修動画は、医療機関に広く公開す

るとともに、各種の医療事故調査制度に関する研修

等において使用する等の活用が期待される。 
 
Ｅ．結論 
令和 5 年度は、令和 4 年度に実施した約 9,000 施

設の医療機関を対象とする事故報告の体制に関する

アンケート調査の結果を集計し、その結果を踏まえ

て医療機関向けの補助資料として「医療機関内の医

療事故の機能的な報告体制構築のための手引き」を

作成した。そして、医療事故調査の初期対応訓練に関

して、医療機関が医療事故の初期対応において特に

困っている 3 つの場面（死亡直後の遺族説明、医療

事故の判断に関する検討会、医療事故と判断した後

の遺族説明）について教材動画（資料 4 参照） 
を作成した。医療機関における手引きや動画の活用

に向けて本研究班のホームページを開設し、「医療機

関内の医療事故の機能的な報告体制構築のための手

引き」および研修動画「医療事故発生時の初期対応ト

レーニング」を公表し、医療機関における幅広い活用

を推進していく予定である。 
 

【資料】（分担研究報告書参照） 
・資料 1 ：医療事故調査制度の報告体制に関するア

ンケート調査票 
・資料 2 ：医療機関アンケート集計結果 
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・資料 3 ：医療機関内の医療事故の機能的な報告体

制構築のための手引き～医療事故調査制

度における「医療事故」が疑われる死亡

事例発生時の院内体制～ 
・資料４：「医療事故発生時の初期対応トレーニング」

教材動画（一部抜粋） 

・資料 5：教材動画を用いた研修方法（一例）のご

紹介 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
医療機関内の医療事故の機能的な報告体制の構築のた
めの研究（研究代表者：木村 壯介）ホームページ 
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