
2021年4月1日

医政局地域医療計画課

医療安全推進・医務指導室

医療事故調査制度等の医療安全に係る検討会報告書について



第1回 令和7年 6月27日 医療安全施策の状況について

第2回 令和7年 8月 8日 医療事故調査制度に関する関係団体・有識者ヒアリング

第3回 令和7年 9月 3日 これまでの議論及び今後の進め方について

（主に医療機関における医療安全管理体制について議論）

第4回 令和7年10月 1日 これまでの議論及び今後の進め方について

（主に医療事故調査制度について議論）

第5回 令和7年10月29日 医療事故調査制度等の医療安全に係る検討会報告書（案）について

医療事故調査制度等の医療安全に係る検討会について

○我が国では平成 14 年に策定された医療安全推進総合対策を踏まえ、平成 19 年よりすべ

ての病院等に対し、医療安全管理体制の確保が義務付けられ、平成 27 年より医療事故調

査制度が施行されている。

○本検討会は、これまでの医療安全に係る施策とその課題を整理し、対応策を検討するこ

とを目的に開催した。

検討日時と議題

目的
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医療機関

医療機関における医療安全管理体制に関する論点

医療法・医療施行規則

管理者

医療安全管理委員会

従業者（部署、個々の医療従事者）

指針

研修
事故報告等 PDCA

重大事案の報告等

連携 他の医療機関

特定機能病院

医療安全対策地域連携加算１

医療安全対策加算1,2

管理者の医療安全経験
医療安全管理責任者（副院長）
医療安全管理部門に三職種の専従者
全死亡把握、診療内容モニタリング

複数の外部評価 等

医療安全管理部門に専任医師
相互評価 等

医療安全管理部門
医療安全管理者（加算1:専従、加算2:専任）
患者相談窓口 等

診療報酬等※全ての病院・診療所
・助産所の義務

※有床のみ

＜院内の事例報告・学習のための仕組み＞

①重大事象
把握の質向上

②報告分析、改善策立案の質向上
③重大事象への対応等の
管理者によるガバナンス強化

④改善策への取組の強化
⑤外部からの支援の拡充

医療機関における医療安全管理体制の整備

2



3

⑤国民への制度に関する
周知促進

①医療事故判断の質向上

④支援団体等による
支援の充実

③再発防止による
医療安全向上の促進

②院内調査の質向上

医療事故調査制度に関する論点



・院内で重大事象を把握する仕組みの向上が必要
・院内におけるインシデント報告・学習システム等はある
が、過少報告、分析にかかる資源の不足、改善への利用
が不十分等との指摘がある。

・院内で医療安全対策の中心的な役割を果たす「医療安全
管理者」について、制度上の位置づけがない。

・重大事象が発生した際の院長の権限が不明確である。

・医療安全の取組に関する新たな知見が限られた範囲で留
まっており、特定機能病院や中小病院を含む様々な医療
機関間で共有されていない。

医療機関における、より安全な医療提供体制の構築に当たっての課題と対応策

⚫ 医療安全管理委員会が把握すべき重大事象の明確化

・回避可能性が高く、患者への影響度が高い12の事象を把握

⚫ 医療安全管理者の制度上の位置づけの明確化及び資質向上

⚫ 重大事象への対応等の管理者によるガバナンス強化

・重大事象発生時の診療の継続可否の判断等、管理者の対応に

ついて明確化

⚫ 医療安全に関するネットワークの構築

課題 対応策

・センターへの報告が必要な「医療事故」に該当するかど
うかの判断が適切に行われる必要がある。

・全ての医療事故が適切にセンターに報告されていないの
ではないか、という指摘がある。

・遺族等からの問合せに対して医療機関の対応が不十分な
事例がある、との指摘がある。

・医療事故に該当するか判断に迷う事例が一定数あり、判
断に携わる者の制度理解や判断への支援が重要。

・院内調査の質にばらつきがある。
・センター調査の調査手法等が外から分かりづらく、また
結果の再発防止への活用方法が一部、不明確。

・支援団体について、現在の支援の意向や支援状況等が明
らかでない。

・制度の趣旨や仕組みが国民に十分に周知されていない。

⚫ 報告が必要な「医療事故」への該当性判断の質向上

・院内の全死亡事例から医療事故に該当する事例を抽出し、医療事

故判断を行うための院内プロセスを院内の指針へ明記

・遺族等からの医療事故に関する相談に対し、医療事故に該当するか

を検討ができる体制の構築、院内の指針への明記

・遺族等への対応も含めた医療事故該当性判断に係る記録の保存

・医療事故の判断に携わる者（管理者など）の研修受講

・センター合議の事例を検証し、医療機関に参考情報を提供

⚫ 院内調査における参考資料の活用と研修の充実

⚫ センターの透明性向上およびセンターの提言や調査結果等の再発

防止への活用促進

・センター調査マニュアル及び架空事例報告書の提示を目指す

・センター調査で得られた情報を一般化・普遍化し、再発防止に活用

⚫ 支援団体等による支援の充実

・支援団体の再整理、活動実績等の定期的な情報共有等

⚫ 国民への制度に関する周知促進

医療機関における医療安全管理体制

医療事故調査制度

等

医療事故調査制度等の医療安全に係る検討会 報告書（概要）

等

※医療安全の推進及び医療事故調査制度の改善の進捗状況について、ワーキンググループ等で継続的なフォローアップを行う。
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