
参考 改正後全文 

（最終改正：令和８年３月 31 日） 

 

医療安全支援センター運営要領 

 

１ 目 的 

医療法（昭和２３年法律第２０５号）第６条の１３に基づき、医療に関する患者・住民

の苦情・心配や相談に対応し、病院、診療所、助産所、その他の医療を提供する施設（以

下「医療提供施設」という。）に対する助言、情報提供及び研修、患者・住民に対する助

言及び情報提供、並びに地域における意識啓発を図り医療安全を推進することによって、

住民の医療に対する信頼を確保することを目的として、都道府県、保健所を設置する市及

び特別区において医療安全支援センター（以下「センター」という。）を設置する。 

 

２ 基本方針 

センターは、次の基本方針により運営すること。 

（１）患者・住民と医療提供施設との信頼関係の構築を支援するよう努めること。 

（２）患者・住民と医療提供施設との間にあって、中立的な立場から相談等に対応し、患

者・住民と医療提供施設の双方から信頼されるよう努めること。 

（３）患者・住民が相談しやすい環境整備に努めること。 

（４）相談者のプライバシーを保護し、相談により相談者が不利益を被ることがないよう

に配慮する等、安心して相談できる環境整備に努めること。 

（５）地域の医療提供施設や医療関係団体の相談窓口や関係する機関・団体等と連携、協

力して運営する体制を構築するよう努めること。 

 

３ 運営主体 

都道府県、保健所を設置する市及び特別区（以下「都道府県等」という。）とする。 

 

４ 運営体制 

（１） センターの設置・運営 

① 都道府県等にセンターを設置することを基本とする。また、これに加えて、二次

医療圏ごと（保健所を設置する市又は特別区（以下「保健所設置市区」という。）

のみで構成される二次医療圏は除く。）に設置することが望ましい。 

② 各都道府県内のセンターは、相互に連携・協力を図ること。 

③ 都道府県等のセンターには、患者・住民からの相談等に対応するための「相談窓

口」及び当該センターの活動方針等を協議するための「医療安全推進協議会」を設

け、定期的に開催することを基本とする。二次医療圏ごとに設置するセンター（以

下「二次医療圏センター」という。）には、患者・住民からの相談等に対応するた

めの「相談窓口」を設け、地域の実情に応じ、医療安全推進協議会等の当該センタ

ーの運営方針等を検討する会議を設け、定期的に開催することを基本とする。当該



 

会議については、都道府県内の近隣地域のセンターと合同で開催することも差し支

えない。 

 

（２）センターの業務 

① 医療に関する患者・住民からの苦情や相談への対応 

② 医療安全推進協議会の開催（※） 

③ 患者・住民からの相談等に適切に対応するために行う、関係する機関・団体等と  

の連絡調整 

④ 医療安全の確保に関する必要な情報の収集及び提供 

⑤ 研修会の受講等によるセンターの職員の資質の向上 

⑥ 医療安全の確保に関する必要な相談事例の収集、分析及び情報提供（センターに

おいて分析を行うことが困難な場合は医療安全支援センター総合支援事業（以下

「総合支援事業」という。）による分析結果を情報提供することも差し支えな

い。） 

⑦ 医療安全施策の普及・啓発（医療提供施設等に関する情報提供や助言や研修、患

者・住民に対する医療安全に係る啓発等を含む。） 

 

また、都道府県ごとに設置するセンターは上記①～⑦に加えて下記⑧～⑪の業務も実

施することとする。 

⑧ 二次医療圏センターに対する助言、指導 

⑨ 二次医療圏センター相談職員に対する研修の実施又は総合支援事業により開催す

る研修への参加支援 

⑩ 二次医療圏センターが運営する業務内容の評価 

⑪ 二次医療圏センターの行う業務を補完する業務 

 

（※）二次医療圏センターにおいては地域の実情に応じ、医療安全推進協議会等のセンタ

ーの運営方針等を検討する会議を設け、定期的に開催することを基本とする。 

 

（３）相談窓口 

医療に関する患者・住民の相談等へ適切に対応するため、センターに「相談窓口」を

設けること。 

① 職員配置 

ア 相談窓口には、患者・住民の相談等に適切に対応するために必要な知識・経験を

有し、かつ、臨床経験を有する医師、看護師等の複数の専任職員を配置することが

望ましい。 

イ 多様な相談等に適切に対応するため、都道府県等に配置されているその他の職員



 

（医師、看護師、その他医療技術職員等）の兼務を行うなど、都道府県等の実情に応

じ、弾力的な職員の活用を図る。 

ウ 法律や判例の解釈に関する事項や医療内容、法律及び判例に関する事項等、高い専

門性を必要とする相談等については、医療安全推進協議会の委員の協力を求めるな

ど、専門家から助言を受けることができる体制を別途整備する。 

 

② 設置場所 

ア 相談窓口の設置に際しては、都道府県、保健所等における庁舎内の相談窓口コーナ

ーを活用するなど患者・住民の利便に配慮する。 

イ 面談による相談等に対応する場合には、個室を確保するなど相談者のプライバシー

の保護に配慮する。 

 

③ 相談職員等の職員を対象とした研修等 

ア 相談等へ適切に対応するために、相談職員等の職員に対して、カウンセリングに関

する技能、医事法制や医療訴訟に関する知識、事例分析に関する技術等の習得に必要

な研修を定期的に受講させる。 

イ 相談職員の心身面での健康保持に十分留意する。 

ウ 個々の相談職員間の対応内容のばらつきを是正する観点から、総合支援事業におい

て作成している「医療安全支援センター相談対応ガイドブック2016改訂版」等の資料

を参考に、相談対応の手順、心構え、個別事例の対応方針、他の機関・団体との連絡

調整方法、相談内容の引継ぎ方法などをまとめた「相談対応のための手引」（仮称）

を作成し活用することが望ましい。 

 

④ 相談対応に係る留意事項 

ア 相談の受付 

（ア）相談受付曜日や時間は患者・住民の利便性に配慮し、出来る限り幅広く設定す

ることが望ましい。 

（イ）相談受付方法は、相談者が利用しやすく、多様な相談にも適切に対応できる方

法とし、可能な限り選択肢を多様化することが望ましい。（例：電話、面談、手

紙、Ｅ-mail等） 

 

イ 基本的な考え方 

（ア）患者・住民と医療提供施設との信頼関係の構築を支援するよう努める。 

（イ）センターは、医療行為における過失や因果関係の有無、責任の所在を判断・決

定するのではなく、患者・住民と医療従事者や医療提供施設の間にあって、中立

的な立場から問題解決に向けた双方の取組みを支援するよう努める。 



 

（ウ）患者・住民と医療提供施設の双方から信頼されるよう努める。 

 

ウ 相談者への対応 

（ア）相談者の話を傾聴し、丁寧な対応を心がける。 

（イ）医療内容等に関する専門的な相談については、相談者のみによる対応が困難な

場合であっても、専門家から助言を受けるなどにより丁寧に対応する。 

（ウ）相談者数や相談時間等に配慮し、相談者に対し公平、公正に対応する。 

 

エ 情報収集及び記録に関する事項 

（ア）日頃より、相談対応に必要な情報を収集しておくとともに、必要に応じ、個別

の相談に対応するための追加的な情報収集を行う。 

（イ）相談内容や対応について、適切な様式を作成し記録し保存するとともに、適切

に活用する。なお、記録及び保存にあたっては電子媒体を活用することが望まし

い。 

オ 他の機関・団体等との連携、協力 

（ア）多様な相談に適切に対応するために、可能な限り医療提供施設、地域医師会等

医療関係団体、弁護士会や民間における相談窓口等（都道府県等の保健、薬事、

福祉等の関係部署を含む）関係機関・団体等と情報交換を行うなど、緊密な連

携、協力を図ることが重要である。 

（イ）他の機関・団体等との間で情報交換を行う場合には、使用する様式や情報の取

り扱い等の手続きを統一するなど、情報交換のルールを定めることが望ましい。 

 

（４）医療安全推進協議会 

① 委員 

協議会の中立性、公平性を確保するため、医療サービスを利用する者、医師会等

医療関係団体の担当者や弁護士等の有識者などから複数の委員を選任する。なお、

委員数は地域の実情に応じて定めること。 

② 開催 

協議会は年４回程度を目途に、地域の実情に応じて少なくとも年に１回は開催す

る。 

③ 役割 

ア センターの運営方針及び業務内容の検討 

イ センターの業務の運営に係る関係機関・団体との連絡調整 

ウ 個別相談事例等のうち重要な事例や専門的な事例に係る助言を行うことのでき

る連携体制の構築 

エ センターで収集した医療安全の確保に関する相談事例の分析 



 

オ 地域における医療安全の推進のための方策の検討 

カ その他センターの業務に関する重要事項の検討 

④ その他 

その他協議会の運営について必要な事項は、別途都道府県等において定める。 

 

（５）医療の安全に関する情報の提供 

① 当該地域における医療の質の向上を図るため、医療の安全に関する情報を適切に

情報提供する。 

② 医療の安全に関する情報としては、以下のものがある。 

例)  医療事故調査制度等の医療の安全確保を目的とした施策に関する情報 

医療関係団体等が公表する医療安全に関する情報 

財団法人日本医療機能評価機構が情報提供する医療安全情報及び医療事

故情報収集等事業報告書等 

一般社団法人日本医療安全調査機構が情報提供する医療事故の再発防止

に向けた提言、医療事故の再発防止に向けた警鐘レポート等 

センターに寄せられた医療安全に資する教訓的な相談事例 

 

（６）研修の実施及び意識の啓発 

① 医療提供施設に対し、医療事故調査制度等の医療安全に関する制度、医療安全の

ための組織的な取組、事故分析・評価・対策、医療事故発生時の対応、コミュニケ

ーション能力の向上、職員の教育研修、意識の向上等の内容が盛り込まれた研修を

実施すること。 

② 患者・住民に対し、医療安全に資する幅広い情報の提供等により、診療における

患者の主体的な自己決定の支援や医療安全の推進のための患者・住民の参加を促す

など意識の啓発を行うこと。 

③ ①、②の実施にあたっては、「医療安全推進週間」又は「世界患者安全の日

（World Patient Safety Day）」等の機会を積極的に活用すること。 

 

（７）センターの公示 

センターの名称、住所及び機能等を、都道府県等の掲示板や広報誌、ホームページ等

において公示し、患者・住民等に対して幅広く周知を図ることで、利便に配慮するこ

と。 

 

（８）センターの業務の委託 

都道府県等は、本事業を適切、公正かつ中立に実施することができる法人及び特定非

営利活動法人その他の非営利法人に対し、センターの業務を委託することができる。こ



 

の場合において、都道府県等は相談等への対応が円滑に行われるよう、十分な連携・調

整を図ること。 

 

（９）秘密の保持 

① 相談内容を当該医療提供施設等へ連絡する場合は相談者の了解を得ることとし、

相談者が希望しない場合には、相談者の氏名等を医療提供施設等へ連絡しない。 

② 相談職員は、相談により知り得た患者・住民のプライバシー保護に十分留意し、

個人情報の保護に努める。 

 

５ 国による支援事業への協力 

センターの設置・運営を円滑に進めるため国として総合的な支援事業を行うこととして

いるので、総合支援事業で実施する調査への回答並びに研修及び全国協議会への参加等を

通して、教訓的な相談事例に関する情報提供やセンターの運営状況の共有等の協力を願い

たい。 

 


