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A. 研究目的
医療安全支援センターの業務を総合的に

支援する総合支援事業では、全国 426（令
和 5年時点）の都道府県センター及び保健
所に対して、相談件数や運営の現状に関す
る調査票を配布し、345（81.2%）のセン
ターから回答を得て（都道府県：97.9%、
保健所設置市区100%、二次医療圏 
70.3%）、年次データ（以下、「運営調査
データ」）として公開している。

　2023 年度の医療安全支援センター運営
調査データによれば、全国の医療安全支援
センターで、相談が 77,328件 、苦情が 

35,593件、その他 が1,604件の総計 
114,524件の相談等の実績が報告されてい
る。これら住民からの声の多くは患者や家
族らとみられ、こうした非医療者の視点に
基づく相談事例の共有は、医療の質や安全
性の向上の大きな原動力である。世界保健
機関（WHO）が公表したGlobal Patient 

Safety Action Plan 2021-2030の中では、7
つの戦略目標の１つとして、患者と家族の
医療への参画（患者参画）が掲げられてお
り1)、医療安全支援センターに寄せられた
患者や家族からの相談を医療の質や安全の
向上につなげていくことが、患者と家族の
医療への参画を実装する具体的な方策の１
つとして有望であると考えられる。また、
患者経験価値（PX）に関する研究によれ
ば、PXは技術的な医療の質指標（有効性

研究要旨 医療安全支援センターは、患者や家族からの相談、苦情の窓口対応を中核機能として医療
の安全の確保を担っている。相談情報を地域の医療機関にフィードバックすることは、患者や家族の
医療への参画の一形態として医療の質や安全の向上の大きな原動力となる。一方で、全国の医療安全
支援センターが医療機関等へ情報提供・調整・助言を行った件数は約7.9%に留まっており地理的、時
間的な制約を乗り越えるICTを活用した仕組みの構築が求められる。本研究では、この仕組みの構
築と運用上の課題の解明を目的とした。令和5年度は、地域の医療機関等にセミクローズドで情報
発信できるウェブページ型のシステムを整備し、相談事例の共有等に関して生ずる倫理的、法的、
社会的課題（ELSI）を解明すると共に、医療安全支援センターの運営体制と相談実績、及び窓口の相
談員の現状と、医療安全推進協議会における患者・家族の参画に関する実態調査を行った。 
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や安全性）と正の相関を示すことが報告され
ている2)。医療安全支援センターに寄せられ
る相談の情報が、信頼性、妥当性が検証され
ているPXそのものとは大きく異なるとして
も、非医療者の視点という共通した視座をも
つ情報であることを踏まえれば、地域におけ
る一定の質指標の側面を有するとみられる。 

 こうした医療安全支援センターがもつ患者
参画を支える役割を実効性あるものにしてい
くには、相談や苦情の情報を医療機関と共有
していくことが欠かせない。児玉らは、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
つなげることが医療安全につながることとし
て重要であると指摘している3)。 

 しかしながら、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医療安全支援セン
ターは多くないことが指摘されている4,5)。実
際に2023 年度の医療安全支援センター運営
調査データによれば、全国の医療安全支援セ
ンターで苦情・相談対象の医療機関等へ何ら
かの連絡（情報提供・調整・助言等）を行っ
た件数が7,888件と総数に対する割合で7.9%
に留まっており、こうした活動には一定の制
約が生じていることが否めない。 

 そこで、本研究では、医療安全支援セン
ターがもつ患者参画を支える役割に不可欠で
ある相談や苦情の情報を医療機関と共有する
ことに関して、医療安全支援センターに対す
る直接的な関わりだけでなく、医療安全推進
協議会の活性化などの制度全体を俯瞰した地
域を包含するアプローチが必要であると考
え、こうしたアプローチの実現において制約
となる地理的、時間的な制約を乗り越えるた
めの有効な方策であるICT(Information and 
Communication technology)の利活用による

地域を包括した連携の枠組み構築につい
て、ICT 利活用に伴うセキュリティ上の問
題を含めた課題を解明し、総合支援事業に
実装化するための試行と検証を行うことを
目的とした。このうち令和4年度は、医療
安全支援センター事業における地域差の
実態解明と制度運用状況等との関連性を検
討し、総合支援事業が収集してきた教訓的
事例等の活用に向けて取り組みを行った。
令和５年度は、ICTの利活用による地域を
包括した枠組みの構築についてのアク
ションリサーチと、相談事例の共有等に関
して生ずる倫理的、法的、社会的課題
（ELSI）の解明の取り組み、及び医療安
全支援センターが果たす機能の解明につい
ての取り組みを行った。

B. 研究方法

１．ICTの利活用による地域を包括した枠
組みの構築についてのアクションリサーチ 

 本研究班が開発した医療安全支援セン
ターが収集した情報を所在する地域の医療
機関等にセミクローズドで情報発信できる
ウェブページ型のシステムに関し、利活用
の状況を把握する方法と地域を包括した枠
組みの促進のための方策についての検討を
行った。具体的には、モデル地区候補とな
る医療安全支援センターに対して、研究代
表者の荒神と研究分担者の菊池がヒアリン
グを実施し、地域の医療機関がウェブペー
ジにアクセスした場合のアクションや期待
されるレスポンスについて検討を行い、そ
の結果を踏まえて、システム開発を担当す
る事業者との間でシステム構成の改良と追
加について協議を行った。
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２．相談事例の共有等に関して生ずる倫理
的、法的、社会的課題（ELSI）の解明の取
り組み 

 研究代表者の荒神と研究協力者の2名の
弁護士と協働して、本研究班で開発した医
療安全支援センターが収集した情報を所在
する地域の医療機関等にセミクローズドで
情報発信できるウェブページ型のシステム
を運用する上で懸念される倫理的、法的、
社会的課題（ELSI）を検討した。 

　具体的には、本研究班で前年度に取りま
とめた教訓的事例を用い、医療安全支援セ
ンターがもつ相談情報の特性を検討した上
で、これらの情報がもつ倫理的、法的、社
会的なそれぞれの側面において対応や配慮
を行うべき事項について検討を行った。 

３．窓口の相談員の現状に関するインタビ 
ュー調査 

 研究分担者の松村らは、患者相談窓口の
相談員2名を対象に相談員の業務実態に関
するパイロットインタビューを実施した上
でインタビューガイドを作成した。本ガイ
ドの改訂を重ねて対象となる医療安全支援
センターごとにインタビューガイドを構成
し、医療安全支援センター相談員へのイン
タビュー調査に着手した。

４．医療安全推進協議会における患者・家
族の参画に関する実態調査 

研究分担者の菊池は、2023 年度の医療
安全支援センター運営調査データを基に、
協議会の設置状況および協議会内での患者
参画の有無について分析し、協議会での患
者参画に積極的な自治体について、同自治
体のホームページを通じて議事および議事
録を抽出し、患者・家族が協議会に積極的

に参画している事例を集めた。 　　　　
　　　　　　　　　　　　　　　　　　
５．医療安全支援センターの運営体制の
実態および相談実績に関する調査 　　　
　分担研究者の天笠は、2023 年度の医
療安全支援センター運営調査データを基
に、医療安全支援センターにおける人員
配置（職種や人数）等の運営体制につい
ての分析を行い、医療知識や医療行為に
関する相談への対応に関して現状の体制を
検証した。 

（倫理面への配慮） 

本研究は、医療法に基づく医療安全支援
センターの機能と対応状況が主たる調査内
容であり、総合支援事業の委託事業者であ
る医療の質・安全学会が保有するデータに
個人を識別できる情報は含まれておらず、
解析するデータも公表されているものであ
るため、倫理面の問題はないと判断した。
なお、分担研究者の松村らは、医療機関の
従業員、及び行政担当者へのインタビュー
調査に関する研究開始にあたり、京都大学
医学研究科・医学部及び医学部附属病院医
の倫理委員会の承認（R4086）を受けてい
る。

C.研究結果
１．ICTの利活用による地域を包括した

枠組みの構築についてのアクションリサー
チ 
モデル地区候補の医療安全支援セン

ターからの聞き取りにおいて、開発した
ウェブページ型のマイページの場合、効
果判定のために地域の医療機関がアクセ
スした頻度の把握について必要性を指摘さ
れた。この点に関して、システム開発担当
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者と協議を行い、アクセスログ機能の活用
が望ましいと考えられた。アクセスログの
運用方法として、個別の医療機関にIDを
配布しログ記録を収集する方法が考えられ
れるが、この場合には、個別の医療機関の
ID管理が必要となり、 ID不明等の問い合
わせへの対応も個別に必要となることで医療
安全支援センターの運営上の負担が大きいと
判断し、地域の医療機関に共通のIDを用い
た方法が望ましいと考えられた。検討結果を
踏まえて、共通IDによるログイン機能とア
クセスログ機能の追加を行った。

次に、地域の医療機関がシステムにアク
ヒスする動機づけの必要性が指摘された。こ
の点に関しては、医療安全支援センター側が
発信したい情報の提供のみではアクセスする
動機づけとしては不十分であると考えられ、
医療機関側のニーズに応えることでアクセ
モ頻度を増加させる方策を検討することとし
た。モデル地区候補の医療安全支援センター
が所在する地域では、COVID-19に関連した
ウェブページ型の情報サイトの運用に成功し
ており、この成功事例を参考にすると、医療
機関側のニーズが高い各種の研修コンテンツ
提供を同時に行うことで、医療安全支援セン
ター側が医療機関側に発信したい相談情報の
共有につながる可能性が示唆された。一方
で、本研究班が前年に行った医療安全支援セ
ンターに対するフィールド調査のヒアリング
の中では、研修会のテーマ設定や講師の選定
に苦慮している状況が認められていた。そこ
で、医療安全支援センター側の研修に関する
負担を軽減する仕組みをシステム運用の中に
組み込んでいくことも、開発したシステムの
利活用において重要であると考えられた。そ
こで、将来的に、こうした機能を総合支援事
業が担うことを想定した上で、システム管理

を担う総合支援事業の事務局側からファイ
ル登録が可能になる機能の追加を行った。

加えて、医療安全支援センターが提供した相
談情報に対して、医療機関側がコメントを書
き込める機能を追加することで、医療安全支
援センターと医療機関の間での双方向のやり
取りが実現でき、相談情報の別の角度からの
見方や、提供した相談情報の理解が深まるこ
とが期待されると考えられた。そこで、視聴
側の医療機関が文字による書き込みを行うこ
とが可能な機能を追加する改良を実施した。 

　以上の改良を加えて、システム構築を完了
し、今後、モデル地区での試行運用を行って
いくこととした。 

２．相談事例の共有等に関して生ずる倫理
的、法的、社会的課題（ELSI）の解明の取り
組み 

教訓的事例をもとに検討した医療安全支援セ
ンターが取り扱う相談情報の特性として、下
記の４点が挙げられた。 

（１）匿名性

匿名で相談を受け付けており、相談者個
人や相手方の情報が同定できない場合が一
定数、含まれる。 

（２）秘匿性

漏洩した場合に重大な精神的、社会的な
不利益を本人に及ぼす機微（センシティブ）
情報が含まれる可能性がある。また、相談
者の秘密にしたい権利（プライバシー権）
に関わる情報である。 

（３）地域性

都道府県ごとに差異があるが、居住地域
に基づく相談受付体制が構築されており、
特定地域の相談者、医療機関の情報である 
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ことが判明する可能性がある。 

（４）対処困難性

①情報収集の困難性

主として電話相談を通じた情報収集であ
るため、非言語的な側面の情報が含まれな
い。 

②事実確認の困難性

一方当事者からの相談となるため、医療
者個人や医療機関などとの関わりのなかで
生じた事象については、事実の真偽が不明
であっても、匿名性や医療機関等が当事者
でないが故に事実の真偽を確定することが
困難である。 

③解決不能・困難性

医療機関の紹介などの情報提供で解決す
る相談類型に対して、病苦に関係するもの
や社会的要因によるものなど、解決が困難、
あるいは不能な問題が含まれる。 

 これらの特性を元に、相談事例の共通に
関して生じる倫理的、法的、社会的な観点
からの課題と対応策を検討した。 

（１）個人情報保護法の遵守

個人情報保護法の令和2年、3年の改正法
施行により、地方公共団体の個人情報保護
制度についても統合後の法律において全国
的な共通ルールとなり、全体の所管が個人
情報保護委員会に一元化された 。これに
伴い、医療安全支援センターに集まる相談
事例の情報の取り扱いについても、同法の
原則に従うことが求められる。 

①匿名による相談情報の取り扱い

特定の個人との対応関係が排斥されてい
る限りにおいては、個人情報保護法の定義
する「個人情報」に該当しない。この場合、 

第三者提供にあたり、本人の同意は不要と 

なるものの、秘匿性（センシティブ情報）
や地域性（個人の特定に至る可能性）の観
点に十分に配慮した情報の取り扱いが求め
られる。 
②顕名による相談情報の取り扱い
「個人情報」に該当するため、次の原則

を遵守する 
a. 利用目的の通知又は公表
b. 利用目的の通知又は公表範囲での利

用 
c. 漏洩等が生じないよう安全管理を徹底
d. 第三者提供にあたり、本人の同意が

必要 
 但し、行政機関等の内部、もしくは他の
行政機関等に提供する場合で、法令に定め
る事務又は業務の遂行に必要な限度で、相
当の理由がある利用であれば、本人の同意
は不要とされる（個人情報保護法第69条2
項2号、3号、及び「個人情報保護法ガイ
ドライン（行政機関等編）」。また、統計
情報として用いる場合には、本人の同意は
不要である（法69条2項4号）。 
以上のことから、顕名による相談情報は、

従来から行われている通り、匿名加工情報
への加工を行うことが求められる。 
③匿名加工情報（特定の個人を識別するこ
とができないように加工して得られる個人
に関する情報）
a. 匿名化の手順；個人情報に含まれる記述
等の一部または全部を削除する（削除は、
復元することのできる規則性を有しない方
法による）（法第2条6項）
b. 適切な管理のための必要な措置を講じ
なければならない（法第123条3項）
c. 法令に基づかない第三者への提供；あら
かじめ、第三者に提供される匿名加工情報
に含まれる個人に関する情報の項目及びそ
の提供の方法について公開するとともに、
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提供した第三者に対して、提供した情報が
匿名加工情報である旨を明示しなければな
らない（法第123条1項） 

以上のことから、上記a.の手順による匿名
加工情報への加工を行った上で、b.とc.の
手順を遵守することが求められる。 

 なお、個人情報保護法の遵守とは別に、
専門職種に課せられる守秘義務にも留意す
る必要があり、第三者提供にあたり、本人
に同意を得ておくことが望ましいと考えら
れる。 

（２）倫理的、社会的な課題

①医療機関との情報共有による不利益取り
扱いの懸念

 不利益取り扱いを懸念して相談情報の医
療機関への提供を望まない場合が生じうる。
相談情報の共有に、こうした相談者の懸念
が含まれることを常に留意し、医療機関に
対してこうした懸念へ留意することや、配
慮を求める必要がある。 

 こうした点を踏まえて、相談情報の共有
については、相談者本人の意向を尊重し相
談情報の取り扱い方針の最優先事項とすべ
きである。一方で、特定の施設や場面に関
して、類似の内容の相談が他の相談者から
も繰り返しある場合など、相談内容自体に
法的、倫理的な課題が損する場合には、相
談内容に基づく個別対処が望まれる。 

②相談に対する萎縮的効果
秘匿性、地域性の観点から、相談情報の

共有自体が、相談に対する萎縮的効果を帯
びる場面が想定される。匿名加工情報とし
た場合でも、こうした懸念があることを医
療安全支援センター、医療機関の双方の関
係者が十分に理解した上で、情報活用を
行っていくことが求められる。 

３．窓口の相談員の現状に関するインタビ 
ュー調査 
 医療安全支援センターで相談業務に従事
する相談員の業務実態を明らかにする前段
階として実施した医療機関の患者相談窓口
の職員に対するインタビューでは、医療メ
ディエーションモデルの知識・技術が活用
されている実態が明らかになった。すなわ
ち、相談員が、患者や家族らの相談者と医
療従事者の間に立って、常に不偏的な立場
を維持しようと心がけていると考えられ、
この不偏的な立場から、相談者と医療従事
者の間にある齟齬を明らかにしていくよう、
相談者の苦情・相談を真摯に聴くことを重
要視していることがうかがわれた。 

４．医療安全推進協議会における患者・家
族の参画に関する実態調査 
 2023年度の医療安全支援センター運営
調査データを基に、協議会の設置状況およ
び協議会内での患者参画の有無について分
析し、2023 年度の協議会は、都道府県で
は 63％が開催している一方、それ以外の
実施主体では開催していない場合が過半数
であり、設置主体と協議会の開催有無には
統計的有意差が認められることを明らかに
した。また、協議会への患者参画の視点で
の検討を行い、運営調査では患者代表の参
画有無は調査されていないが、住民代表は
約65％の協議会において委員として参画
しており、これら住民が患者の立場で参画
している実態が推察された。 

５．医療安全支援センターの運営体制の実
態および相談実績に関する調査 

 2023年度の医療安全支援センター運営
調査データを基に、医療安全支援センターに 
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おける人員配置（職種や人数）等の運営体
制についての分析を行い、医療知識や医療
行為に関する相談への対応に関して、現状
の体制では、専門人材の関与に課題がある
可能性を明らかにした。 

D.考察

令和5年度は、地域の医療機関等にセミ
クローズドで情報発信できるウェブページ
型のシステムを整備し、相談事例の共有等
に関して生ずる倫理的、法的、社会的課題
（ELSI）を解明すると共に、医療安全支
援センターの運営体制と相談実績、及び窓
口の相談員の現状と、医療安全推進協議会
における患者・家族の参画に関する実態を
明らかにした。

 相談事例の共有システムが活用されるこ
とで、医療安全支援センターから地域の医
療機関に対するフィードバックがこれまで
よりも容易になり連携が促進されることが
期待される。一方で、システム利用の負担
が大きいと、医療安全支援センター側の利
用率の低下につながり、魅力的なコンテン
ツの欠如は、医療機関側の利用率の低迷に
陥ることが懸念される。そこで、本研究で
検討した相談事例の倫理的、法的、社会的
課題（ELSI）の観点を踏まえた教訓的事
例の事例集や、医療機関にとって魅力的な
ウェブ配信可能な研修コンテンツを利用で
きる環境整備が求められる。 

 杉山は、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 

るには相当の経験と力量が必要となること
を指摘している6)。また、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
と述べている6)。こうした点を踏まえると、
地域の医療機関に対するフィードバックに
用いる相談事例は、汎化した知識を元に編
纂されていることが望ましいと考えられる。
前年度に編纂した教訓化事例に加えて、引
き続き、相談事例の共有システムに掲載す
る教訓的事例の作成を検討する必要がある。 
 また、研修コンテンツについては、総合
支援事業が支援センター向けに提供してい
る研修コンテンツの二次利用が1つの選択
肢である。医療の質向上や医療安全に資す
る研修コンテンツの開発を進めるプロセス
の中で、医療機関への提供可能性を踏まえ
ていくことが求められる。 
 今後、開発したシステムをモデル地区に
おいて運用する中で、運用上の課題を明ら
かにしていく。 

E. 結論
　患者や家族の医療への参画の一形態とし
て医療の質や安全の向上の大きな原動力と
なることが期待される相談情報を地域の医
療機関にフィードバックする仕組みとし
て、セミクローズドで情報発信できるウェ
ブページ型のシステムを開発した。相談事
例の共有等に関して生ずる倫理的、法的、
社会的課題（ELSI）の観点を踏まえなが
ら、システム利用を促してくことが今後の
課題である。
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F.健康危険情報

研究の結果、得られた成果の中に健康危険
情報は含まれなかった。 
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