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平成１３年  医療安全対策ネットワーク整備事業   

        （ヒヤリ・ハット事例収集等事業）開始 

        （現 医薬品医療機器総合機構） 

 

平成１６年  医療事故情報収集等事業開始 

         現在の登録分析機関は、 

         公財）日本医療機能評価機構 

医療事故情報収集等事業とは 
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本事業の目的 

  医療機関から事故情報及びヒヤリ・ハット情報を収集し、

さらに学会等からも幅広く事故防止に有用な情報を収集し、

それらについて分析を加えた上で改善方策等を広く社会に

提供し、また医療機関からの相談に応じて必要な助言・支

援を行うことにより、医療事故の発生予防・再発防止を促

進することを目的とする。 

再発防止を志向する事業 

情報は匿名化して取り扱う 

懲罰的な取り扱いをしない 
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 次に掲げる医療機関内における事故その他の報告を求める事案(以下「事故等事案」とい
う。)が発生した場合には、当該事案が発生した日から二週間以内に、次に掲げる事項を記
載した当該事案に関する報告書(以下「事故等報告書」という。)を作成すること。 

 

イ 誤った医療又は管理を行ったことが明らかであり、その行った医療又は管理に起因し 

  て、患者が死亡し、若しくは患者に心身の障害が残った事例又は予期しなかつた、若し 

  くは予期していたものを上回る処置その他の治療を要した事案 

 

ロ 誤った医療又は管理を行つたことは明らかではないが、行つた医療又は管理に起因し 

  て、患者が死亡し、若しくは患者に心身の障害が残った事例又は予期しなかつた、若し  

  くは予期していたものを上回る処置その他の治療を要した事案（行つた医療又は管理に 

  起因すると疑われるものを含み、当該事案の発生を予期しなかつたものに限る） 

 

ハ イ及びロに掲げるもののほか、医療機関内における事故の発生の予防及び再発の防 

  止に資する事案 

医療法施行規則 第９条の２３第１項第２号 
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医療法施行規則 第１２条 

 特定機能病院及び事故等報告病院の管理者は、事故等事案が発

生した場合には、当該事故等事案に係わる事故等報告書を当該事故

等事案が発生した日から原則として二週間以内に、事故等分析事業

（事故等事案に関する情報又は資料を収集し、及び分析し、その他事

故等事案に関する科学的な調査研究を行うとともに、当該分析の結

果又は当該調査研究の成果を提供する事業をいう。）を行う者であっ

て、厚生労働大臣の登録を受けたもの（「登録分析機関」という。）に

提出しなければならない。 

5 



対象となる医療機関  

 ○報告義務医療機関 

  特定機能病院 

  国立ハンセン病療養所  

  独立行政法人国立病院機構の開設する病院 

  大学病院（本院）    

  独立行政法人国立高度専門医療研究センター 

       ○参加登録申請医療機関 

 報告義務対象医療機関以外で参加を希望する医療機関は、 

  必要事項の登録を経て参加することができる。 
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義務 参加 124 79 70 273

任意 参加 308 185 160 653

396

① 1,322

② 1,092

③ 273

④ 653

⑤ 696

⑥ 230

⑦ 396ヒヤリ・ハットのみ

230

事故参加医療機関（義務）

事故参加医療機関（任意）

ヒヤリ・ハット＆事故

事故のみ

1,322
1,092

事業参加医療機関

ヒヤリ・ハット参加医療機関

合計
597 495

926

不参加 165 231

事故
432 264 230

参加事業

ヒヤリ・ハット報告

合計参加
不参加

発生件数＆事例情報 発生件数のみ

参加医療機関数 

＊2012年１２月３１日現在 診療所を含む 

＊ 
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情報収集・分析～成果の還元 

目 的 

事故の発生予防・再発防止 

（責任を追及しない） 

①報告義務 

大学病院 

ﾅｼｮﾅﾙｾﾝﾀｰ 

国立病院機構 

の病院 など 

②任意参加 

国 民 

医療機関 

関係学会・ 

団体 

行政機関 

など 

(公財)日本医療機能評価機構 

報告書 
年報 

ﾋﾔﾘ･ﾊｯﾄ 
(発生件数情報 
事例情報) 

医療事故 

研修会 

(RCA演習) 
医療安全 

情報 

①任意参加 

事例 

データベース 

①選択項目 

②記述項目 

医療機関 
医療事故情報収集等事業 

運営委員会 

総合評価部会 

分析班会議 
(専門家・ 
ﾒｰｶｰ) 

事務局 

Web報告 

訪問調査 

（任意） 

医療行為の目的 

事故の内容 

背景・要因 

改善策 
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報告方法および報告内容 

1. 発生年月日 

2. 医療の実施の有無 

3. 事故の程度及び事故
の概要 

4. 発生場所 

5. 患者の数、患者の年齢
及び性別 

6. 事故の内容、発生要因  

 

以上について合計28項目
の情報をWebで報告 
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医療事故事例報告数の推移 

（各年12月31日現在） 

出典：医療事故情報収集等事業 平成17～23年 年報および 第29～32回報告書 

        （公益財団法人日本医療機能評価機構医療事故防止事業部） 
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182898 195609 209216 223981 241198 

560024 
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ヒヤリ・ハット事例報告総件数の推移 

（各年12月31日現在） 

出典：医療事故情報収集等事業 平成17～23年 年報および 第29～32回報告書 

        （公益財団法人日本医療機能評価機構医療事故防止事業部） 

※平成22年より 

報告内容を変更 

報
告
数
（（
件
）
件
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報告書・年報の作成 

 報告書３2回、年報７回 

 構 成 

・事業概要 

・集計分析 

・テーマ分析 

・再発・類似事例の発生状況 
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医療安全情報の配信 
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Ｗｅｂによる情報提供のアクセス件数 
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