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A．研究目的   

本邦では、医療法で全医療機関の管理者に医療

安全管理体制の確保（指針の策定、委員会の設置、

研修の実施、医療機関内における事故報告等）が

義務づけられており、これに加えて診療報酬加算

（医療安全対策加算、医療安全対策地域連携加算

等）の届出医療機関や特定機能病院等においては

より高度な医療安全管理体制が整備され、種々の

医療安全活動が実践されている。医療法で全医療

機関に義務づけられている医療安全管理体制につ

いては、平成 19 年医政局長通知（医政発第

0330010 号）において具体が示されているが、発

出以降部分的な改定を除いて見直されておらず、

15年余にわたる医療機関での実践および、集積し

た国内外知見に基づき見直しが必要と考えられる。

また、医療機関の特性（規模・病床機能・提供する

研究要旨： 

本研究は、医療法で全医療機関に義務づけられている医療安全管理体制について、これ

までの医療機関での実践内容、集積した国内外知見を整理し、医療機関の特性に応じて行

うべき医療安全活動および、その実現のために整備すべき組織体制等の条件を明らかにす

ること、また平成 27年に開始された医療事故調査制度については、適切な医療事故報告

のために重要な要因の同定等、指摘されている課題への対策、方策を提案することを目的

としている。まず既存の法令等や文献の整理を行い、研究班の討議及び識者へのヒアリン

グに基づいて、現状の課題及び目指すべき姿を実現するための戦略を検討し、研究班で取

り扱う主要な論点・戦略を取りまとめた。 

その論点・戦略を元に全国医療機関の現状を把握する方針とし、まずは高度医療を担う

ために高度の医療安全管理体制の整備が求められている特定機能病院に対するアンケー

ト調査票と実施した。その主な結果として、重大事象の把握の状況、院内の医療安全の主

たる関係者（管理者、医療安全管理責任者、医療安全担当者、各部門の長、部署の医療安

全推進担当者）の背景や役割、監査委員会、医療事故調査制度への報告・院内調査・再発

防止策実施について現状と課題が明らかとなった。引き続き今後の医療安全施策に資する

よう研究を進めていく。 
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医療の内容等）に応じて求められる医療安全活動

や、各活動の標準的な内容、またその実現に必要

な組織体制等の条件（人員配置に加え、必要な権

限や、管理者・医療安全担当者等が備えるべき資

質およびそのための人材育成を含む）は十分明ら

かになっていない。そこで本研究では、医療機関

における実践内容や既存の知見について情報収

集・整理した上で、医療機関の特性に応じて求め

られる医療安全活動およびその標準的内容を示し、

その実現のために整備すべき組織体制等の条件を

明らかにすることを目的とする。 

また、平成 27年に医療事故調査制度が開始され

たが、医療機関からの事故報告における課題等が

指摘されている。本制度は医療機関管理者が医療

法上の医療事故への該当性を判断・報告した上で

院内調査を行う制度であることから、管理者が制

度を適切に理解していること等が重要である。さ

らに過去のアンケート調査（令和 4-5 年度厚生労

働科学研究「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）では、医療事故に該当する可能性がある事

例を院内で把握する体制のばらつき等、医療事故

報告の促進・阻害要因の存在も示唆されている。 

そこで医療事故調査制度の適切な運用のために、

本研究では医療事故報告に際し管理者が理解する

べき内容や、適切な医療事故判断のために整備が

求められる院内体制等を検討し、これらを医療機

関に浸透させ制度の適切な運用を担保するための

方策を提案することを目指す。 

 

B．研究方法   

①医療機関における医療安全活動 

特性に応じて求められる医療安全活動を同定した

上でその標準的内容を提示し、実現のために必要

な組織体制等の条件を明らかにするため、法令・

通知等で求められている医療安全活動の整理、文

献調査、識者等へのヒアリング、全国医療機関の

アンケート調査を行った。 

②医療事故調査制度 

適切な医療事故報告のために重要な要因等を同定

するため、制度に関する法令・通知及び各種団体

が発行する既存指針等の整理・分析、全国医療機

関へのアンケート調査を行った。 

 

C．研究結果 

１．既存の法令等や文献の整理： 

医療機関の特性別（特定機能病院、医療安全に

かかる診療報酬加算の届出病院、それ以外の病院、

診療所・助産所）に法令・通知・診療報酬加算施設

基準で現在求められている医療安全のための体

制・活動を整理した。 

また、医療事故調査制度に関する法令・通知・既

存指針類（厚生労働科学研究で作成された指針や

職能団体・病院団体等の指針）を整理し、適切な医

療事故報告のために法令・通知で明確化されてい

る内容、既存指針類で推奨されている内容を整理

した。 

 

２．論点整理： 

研究班の討議及び識者へのヒアリングに基づい

て、現状の課題及び目指すべき姿を実現するため

の戦略を検討し以下に取りまとめた。 

（１）医療機関における医療安全活動 

a. 医療安全活動の目標の明確化 

b. 医療機関内部の重大事象の把握及び対応の強

化 

c. 院内の医療安全の各関係者の役割の明確化及

び資質向上 

 ・管理者の役割の明確化及び資質向上  

 ・医療安全担当者の資質向上  

 ・部門の長の理解促進 

 ・部門・部署の医療安全推進担当者の役割の明

確化と参画促進 

d. 外部監査等の外部による支援の質向上 

（２）医療事故調査制度 

a. 医療事故判断の質向上 
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・医療事故判断のプロセスの明確化・透明性向上 

・医療事故として報告すべき事例の明確化 

・管理者の制度理解の促進 

b. 院内調査の質向上 

・標準的な事故調査・報告書作成手法の確立 

・医療機関の実務者の院内調査スキルの向上 

・院内調査を支援する人材の育成（指導者育成） 

 

３．特定機能病院を対象としたアンケート調査 

上記の論点・戦略を念頭に全国医療機関の現状

を把握する方針とし、まずは高度医療を担うため

に高度の医療安全管理体制の整備が求められてい

る特定機能病院に対するアンケート調査票と実施

した。 

（１）アンケートの概要 

対象：特定機能病院（88病院） 

調査期間：2024/12/20～2025/1/24 

回答施設数：68病院 

回答率：77.3% 

調査票への回答記入は、医療安全管理部門の専従

者に依頼した。 

 

（２）アンケートの主要な結果 

a．重大事象の把握の状況 

・諸外国で「ネバー・イベント」等として確実な把

握等が求められている重大事象について、20-40%

程度の病院で「院内の第三者部門（医療安全管理

部門等）が確実に把握する事象」として定義され

ていなかった。 

・院内の第三者部門（医療安全管理部門等）が把

握した重大事象を検証する会議の実績にはばらつ

きがあった 

ｂ．重大事象を踏まえた当該部署等への介入 

・院内の第三者部門（医療安全管理部門等）が診

療に介入する基準を有する病院は 16 病院（24%）

であり、そのうち 11病院（69%）が 2023年度に

介入実績を有した。 

・介入の基準・意思決定の主体・介入の内容は多

様であったが、同一診療科・同一術者・同一術式等

で合併症が続く場合に、検証が終了するまで当該

技術を停止する等の例が見られた。 

ｃ．関係者（管理者、医療安全管理責任者、医療安

全担当者、各部門の長、部署の医療安全推進担当

者）の背景や役割について 

➢ 医療安全管理責任者について 

・医療安全管理責任者の医療安全業務へのエフ

ォート及び実施している業務の内容にばらつき

がみられた。 

・医療安全管理部門における専従・専任・兼務

医師としての業務経験がある医療安全管理責任

者は、そうでない医療安全管理責任者と比較し

て、医療安全業務に有意にコミットしていた。 

➢ 医療安全管理部門の職員について 

・医療安全管理部門の医師の体制には一定のば

らつきがあった。 

・医療安全管理部門が行う事例分析の実績や、

医療事故判断の検討会議実績には一定のばらつ

きがあった。 

・数値目標を定めて医療安全活動を行っている

病院は約半数であった。 

・インシデントのトリアージ（優先順位付け）

の基準は 49病院(74%)で定められていたが、そ

の内容には一定のばらつきがあった。 

➢ 各部門の長、部署の医療安全推進担当者に

ついて 

・部門の長の選考過程で医療安全の観点が含ま

れる病院は少数だったが（9病院、14%）、 

 就任前後に部門の長向けの医療安全研修を行

っている病院が 30病院(45%)あった。 

・部門の長の医療安全上の役割・業務が明文化

されている病院は少数だった。 

・部門・部署の医療安全推進担当者は自部門・

自部署に加えて病院全体の医療安全活動に貢献

している病院が多かった。 

・部門・部署の医療安全推進担当者向けの医療

安全研修は 35病院(53%)で実施されていた。 
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ｄ．監査委員会について 

・監査委員会に医療安全の有識者が含まれる病院

は 58病院(88%)あり、その内訳は特定機能病院の

医療安全専従医師の経験者が 30病院(46%)、それ

以外が 28病院(42%)だった。 

・監査委員会で実施されている監査の内容にはば

らつきがあった。 

ｅ．医療事故調査制度への報告・院内調査・再発防

止策実施について 

・医療事故判断のための緊急会議に関する規定は

63病院(95%)で整備されていた。 

・医療事故判断の検討結果は 60病院(91%)で記録

されており、58 病院(88%)の病院で医療起因性・

予期性の判断結果が、55 病院(83%)の病院で医療

起因性・予期性の判断理由が記録されていた。 

・医療事故判断のための緊急会議の実績、医療事

故報告の実績には一定のばらつきが見られた。 

 

４．医療機関において把握すべき重大事象リスト

の作成： 

 特定機能病院へのアンケート結果から重大事象

の把握の状況にばらつきがある現状が判明したこ

とから、把握すべき重大事象を明確化することの

重要性に着目した。そこで、諸外国で「ネバー・イ

ベント」等として確実な把握等が求められている

重大事象について整理し、国内における重大事象

把握のための取組も参考として、医療安全管理部

門等が把握すべき事象を①患者への影響度、②事

象の回避可能性の観点から３つの類型（A 類型：

患者への影響度が大きく確実に回避する手段が普

及している事象、B 類型：患者への影響度が大き

く回避可能性は事象により異なる事象、C 類型：

患者への影響度が比較的小さい事象）に類型化し

た。３類型のうち、A類型及び B類型を医療安全

管理部門等が把握すべき重大事象として定義し、

各類型に該当する事象のリストをそれぞれ作成し

た。事象リストの作成に際しては、まずネバーイ

ベント等の同定を目的とした先行研究及び諸外国

の既存のフレームワーク、複数の特定機能病院の

オカレンス報告基準及びモニタリング項目を参考

として、A 類型・B 類型に該当する事象の候補を

抽出したところ、137 事例が抽出された。このう

ち、感染に関連する事象、院内犯罪や患者の問題

行動に関連する事象、定義が曖昧な事象、重複す

る事象、各論的な事象、その他の理由により対象

外と考えられる事象を除外した上で、「確実な回避

手段が普及している事象（A類型の候補事象）」と

「それ以外の事象（B類型の候補事象）」に分類し

たところ、A 類型・B 類型の候補事象としてそれ

ぞれ 17事象が抽出された。さらに事象のグルーピ

ング（侵襲的手技に関連する事象をまとめる等）

を行い、さらに定義を明確化し、A 類型・B 類型

に該当する事象としてそれぞれ 12 事象をリスト

アップした（資料１、参考資料 1-1～1-6参照）。 

D．考察   

討議・ヒアリング等に基づき論点を明確化した

上で、全国の医療機関の現状把握実施へとつなが

っている。研究班で実施した特定機能病院を対象

としたアンケート調査結果及び研究班での討議内

容ならびに研究班で作成した医療安全管理部門等

が把握すべき重大事象（A 類型・B類型事象）の

リストは、「特定機能病院及び地域医療支援病院

のあり方に関する検討会」

（https://www.mhlw.go.jp/content/10800000/001

498718.pdf）及び「医療事故調査制度等の医療安

全に係る検討会」

（https://www.mhlw.go.jp/content/10800000/001

554201.pdf）における医療安全に関する議論に提

示・活用されており、今後の医療安全施策に資す

ることが期待される。 

 今後はさらに、全国の医療機関へのアンケート

調査を含めて広く情報収集・議論した上で、下記

のまとめを目指す方針である。 

・医療機関の特性に応じて求められる医療安全活

動に関する提案（特に重大事象の把握及び把握後

の対応について） 



5 

 

・適切な医療安全活動の実践に必要な組織体制に

関する提案 

・院内の医療安全の各関係者の資質・役割、活動

の内容に関する提案（医療機関の特性別に検討す

る） 

・特定機能病院の外部監査委員会で監査すべき具

体的事項の提案 

・適切な医療事故判断に向けた提案 

 

E．結論 

①医療機関における医療安全活動、②医療事故調

査制度それぞれについて、課題と戦略の整理、現

状把握のための調査を進めた。引き続き計画に基

づき研究を進めていく。 

 

Ｆ．健康危険情報 

該当なし 

  

G．研究発表 

現段階では、研究成果としての論文・学会発表

等はない。 

 

H. 知的財産権の出願・登録状況（予定を含む。) 

該当なし 

1. 特許取得 

該当なし 

2. 実用新案登録 

該当なし 

3. その他 

特記事項なし 
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【資料１】  


