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再発防止の検討及び普及啓発に関する実施要領（案） 

１. 目的

 この要領は、医療法（昭和 23年法第 205号）第 6条の 16第 1項に規定されている報告

により収集した情報の整理・分析及び第 6条の 16第 6項に規定されている医療事故の再発

の防止に関する普及啓発の適正かつ確実な運営を図ることを目的として、再発防止の検討

及び普及啓発に関する実施要領を定めるものである。 

２. 実施体制

 収集した情報の整理・分析を図り詳細な分析を行うべきテーマを選定し、専門分析部会が

検討・作成した結果を検討する再発防止委員会及び専門的見地からの詳細分析し再発防止

策を検討する専門分析部会を設置し、再発防止の検討及び普及啓発の円滑な推進に努める。 

（１） 再発防止委員会

１） 再発防止委員会の役割

① 医療事故調査の報告により収集した事例を匿名化・一般化し、データベース化、類似

化するなどして事例を集積し、共通点・類似点を調査し、傾向や優先順位を勘案し、

一般化・普遍化した情報について整理すること。

② 分析テーマを選定し、テーマ別専門分析部会の報告書を基に普及啓発のための再発防

止策を決定すること。

２） 開催について

① 再発防止委員会は、年 4回程度の開催とし、1回につき 2時間程度とする。

② 必要に応じて、臨時再発防止委員会を開催することができる。

（２） 専門分析部会

１） 専門分析部会の役割について

 再発防止委員会が定めた検討課題について、専門的見地からの詳細分析及び医療機関の

体制・規模等に配慮した再発防止策を検討し報告書に取り纏め、再発防止委員会に報告する

こと。 

２） 開催・設置について

① 専門分析部会は、再発防止委員会により決定されたテーマ毎に設置する。

② 各専門分析部会の委員構成及び人数は、再発防止委員会で決定する。

③ 専門分析部会の開催回数及び開催時間は、そのテーマによって異なる。
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３. 情報の整理 

（１） 情報について 

１）センターへの医療事故調査結果（以下、「調査報告」）の報告事項【医政局長通知】 

① 日時／場所／診療科 

② 医療機関名／所在地／連絡先 

③ 医療機関の管理者の氏名 

④ 患者情報（性別／年齢等） 

⑤ 医療事故調査の項目、手法及び結果 

・調査の概要（調査項目、調査の手法） 

・臨床経過（客観的事実の経過） 

・原因を明らかにするための調査の結果 

 ※必ずしも原因が明らかになるとは限らないことに留意すること。 

・調査において再発防止策の検討を行った場合、管理者が講ずる再発防止策について

は記載する。 

・当該医療従事者や遺族が報告書の内容について意見がある場合等は、その旨を記載

すること。 

２）情報の管理 

テーマ毎の分析における情報整理及び共有に当たっては、セキュリティの高いシステム

を使用し、情報の秘匿性を担保するものとする。 

 

４. 分析方法 

（１） 数量的・疫学的分析 

１） 基本的な考え方 

「数量的・疫学的分析」とは、個々の事例における情報を体系的に整理・蓄積し、分析対

象事例の概略を示すとともに、集積された事例から新たな知見などを見出すことをいう。同

様の分析を毎年継続することで、経年的な変化や傾向を明らかにするとともに、再発防止策

に関して深く分析するため「テーマに沿った分析」の基礎資料とする。 

２） 項目による集計 

医療事故報告件数、事例の内容、調査項目、調査手法、報告の手続き及び支援状況等の項

目について集計する。また、複数の項目を掛け合わせたクロス集計等も行い、医療事故発生

及び院内調査に関する傾向を数量的・疫学的に明らかにする。 

３） 自然言語処理により分類・抽出したデータの活用 

自然言語処理を行い、疾患、治療法、検査法、処置、看護行為または患者の特性等の背景

要因に共通する因子について、類似性、相関関係等を分析し、有用な情報を得る。 
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４） 具体的な情報整理のための手段 

 有用な情報が示される集計のあり方等を検討し情報のデータベース化を図るための作業

グループを再発防止委員会内に設置し、事例内容の類似性や再発防止の検討が必要な事項

を抽出する。 

５） 集計項目に沿った結果の整理 

 再発防止委員会は、前項で作成されたデータベースより得られた知見を分析し報告書と

して取りまとめる。 

 

（２） テーマに沿った分析 

１） 基本的な考え方 

 「テーマに沿った分析」は、集積された事例から見えてきた知見等を中心に、深く分析す

ることが必要な事例についてテーマを選定し、そのテーマに沿って分析を行うことにより

再発防止策等をとりまとめるものである。 

テーマは、一般的・普遍性の観点や発生頻度が多くないケースであっても、再発防止に関

する普及啓発の必要性が認められる等の観点から選定する。 

２） テーマに沿った分析の流れ 

＜再発防止委員会によるテーマの抽出＞ 

① 集積した情報から共通点・類似点を検討し、傾向や優先順位を勘案し、専門分析部会

で検討すべき分析課題（テーマ）を決定する。 

② 事務局は、再発防止委員会の決定に基づき、学会等関係団体に専門分析部会委員の推

薦を依頼し、委嘱を行い、テーマ別の専門分析部会を設置する。 

＜専門分析部会によるテーマに沿った分析＞ 

③ 専門分析部会は、テーマに関係する調査結果報告書の査読を行う。 

④ 専門分析部会は、テーマ分析に必要な資料・情報の収集や類似事例の検索を行う。 

⑤ 専門分析部会は、査読後に質問事項や意見を部会開催前に事務局に提出し、専門分析

部会の資料とする。 

⑥ 専門分析部会は、分析課題（テーマ）に沿って専門的見地から事故の要因を分析し、

再発防止策を検討する。 

⑦ 専門分析部会は、審議内容を再発防止に関する報告書として取りまとめ、速やかに再

発防止委員会へ提出する。 

＜再発防止委員会による部会報告書の審議＞ 

⑧ 再発防止委員は、再発防止に関する報告書を査読し、必要に応じて、質問や意見を委

員会開催前に事務局に提出する。 

⑨ 再発防止委員会は、専門分析部会の報告書及びその再発防止策に関し、医療機関の体

制・規模に配慮した有用かつ実現可能な再発防止策であるかについて審議する。 

⑩ 再発防止委員会が必要と認める場合は、専門分析部会に追加検討を依頼することがで

きる。 

⑪ 専門分析部会は、再発防止委員会から追加検討課題が提出された場合、再度審議を行
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い、再発防止に関する報告書に加筆する。 

⑫ 再発防止委員会は、再発防止策を決定する。 

３） 再発防止に関する報告書の記載事項 

① 各事例における事故発生の経緯（概要） 

② 各事例における事故発生の原因 

③ テーマの視点から捉えた事故の要因及び評価 

④ テーマの視点から捉えた再発防止策 

⑤ 医療機関の状況に応じた再発防止策 

４） 提言策定時の留意点・視点 

提言内容は、現場における医療安全の推進を図るため、医療機関の規模や学会等、啓発対

象のレベルに分けて、取りまとめる。 

 

５. 普及啓発について 

（１） 普及啓発の対象 

１） 医療関係者 

２） 関係団体（学術団体、行政機関、医薬品・医療機器・医療情報システム関連団体等） 

３） 国民 

 

（２） 普及啓発の内容 

１） 医療事故報告（発生時）に関する情報 

医療事故報告件数の推移 

２） 調査結果報告書（終了時）を集積して行う体系的な分析の結果 

① 事例の内容、調査項目、調査手法、報告の手続き、支援状況等の項目に関する集計結

果及びクロス集計等の結果 

② テーマに沿った分析の結果 

３） 再発防止策 

① 分析の結果策定された、新たな知見及び十分に普及していない既知の方策。 

 

（３） 普及啓発の方法 

１） センターによる情報提供 

① 報告書の定期発行（冊子、ホームページ掲載） 

② 必要時、緊急レポートの発信（メール配信、ホームページ掲載） 

③ ホームページによる情報提供 
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２） 学術団体、行政、医療関係団体等の協力による情報の提供 

 学術集会や、行政機関主催の研修会、関係団体が主催する研修会等における、医療安全研

修枠の確保と本制度の普及啓発の機会の確保 

３） 医療事故情報収集等事業との連携 

 類似事例について情報共有が図れるよう連携し、過去に発生した医療事故情報に関する

情報を発展的に活用した普及啓発の検討に繋げる。 

 

（４） 普及啓発の効果の確認 

 再発防止策がどの程度医療機関に浸透し適合しているかを確認する。 

 

６. 文書の取り扱いについて 

当事業において収集した情報については、再発防止等医療安全対策に資する検討の目的

以外には使用しない。 

  



   

6 

 

別添１：再発防止の検討及び普及啓発に関する規定等 

【医療法 第 6条の 11】 

 病院等の管理者は、医療事故が発生した場合には、厚生労働省令で定めるところにより、

速やかにその原因を明らかにするために必要な調査（以下この章において「医療事故調査」

という。）を行わなければならない。 

 

【通知 ○医療機関が行う医療事故調査の方法等】 

○本制度の目的は医療安全の確保であり、個人の責任を追及するためのものではないこと。 

○調査の対象者については当該医療従事者を除外しないこと。 

○調査項目については、以下の中から必要な範囲内で選択し、それらの事項に関し、情報の

収集、整理を行うものとする。 

※調査の過程において可能な限り匿名性の確保に配慮すること。 

・診療録その他の診療に関する記録の確認 

例）カルテ、画像、検査結果等 

・当該医療従事者のヒアリング 

※ヒアリング結果は内部資料として取り扱い、開示しないこと。（法的強制力がある場合

を除く。）とし、その旨をヒアリング対象者に伝える。 

・その他の関係者からのヒアリング 

※遺族からのヒアリングが必要な場合はあることも考慮する。 

・医薬品、医療機器、設備等の確認 

・解剖又は死亡時画像診断（Ai）については解剖又は死亡時画像診断（Ai）の実施前にど

の程度死亡の原因を医学的に判断できているか、遺族の同意の有無、解剖又は死亡時画

像診断（Ai）の実施により得られると見込まれる情報の重要性などを考慮して実施の有

無を判断する。 

・血液、尿等の検体の分析・保存の必要性を考慮 

○医療事故調査は医療事故の原因を明らかにするために行うものであること。 

※原因も結果も明確な、誤薬等の単純な事例であっても、調査項目を省略せずに丁寧な調

査を行うことが重要であること。 

○調査の結果、必ずしも原因が明らかになるとは限らないことに留意すること。 

○再発防止は可能な限り調査の中で検討することが望ましいが、必ずしも再発防止策が得

られるとは限らないことに留意すること。 

 

【医療法 第 6条の 11】 

 4 病院等の管理者は、医療事故調査を終了したときは、厚生労働省令で定めるところに

より、遅滞なく、その結果を第 6条の 15第 1項の医療事故調査・支援センターに報告

しなければならない。 

 

【通知 ○センターへの報告事項・報告方法】 

○ 本制度の目的は医療安全の確保であり、個人の責任を追及するためのものではないこと

を、報告書冒頭に記載する。 

○ 報告書はセンターへの提出及び遺族への説明を目的としたものであることを記載する

ことは差し支えないが、それ以外の用途に用いる可能性については、予め当該医療従事

者へ教示することが適当である。 
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○ センターへは以下の事項を報告する。 

 日時／場所／診療科 

 医療機関名／所在地／連絡先 

 医療機関の管理者の氏名 

 患者情報（性別／年齢等） 

 医療事故調査の項目、手法及び結果 

・調査の概要（調査項目、調査の手法） 

・臨床経過（客観的事実の経過） 

・原因を明らかにするための調査の結果 

※必ずしも原因が明らかになるとは限らないことに留意すること。 

・調査において再発防止策の検討を行った場合、管理者が講ずる再発防止策については

記載する。 

・当該医療従事者や遺族が報告書の内容について意見がある場合等は、その旨を記載す

ること。 

○ 医療上の有害事象に関するほかの報告制度についても留意すること。（別紙） 

○ 当該医療従事者等の関係者について匿名化する。 

○ 医療機関が報告する医療事故調査の結果に院内調査の内部資料は含まない。 

 

【医療法 第 6条の 16】 

医療事故調査・支援センターは、次に掲げる業務を行うものとする。 

1 第 6条の 11第 4項の規定による報告により収集した情報の整理及び分析を行うこと。 

2 第 6条の 1第 4項の規定による報告をした病院等の管理者に対し、前号の情報の整理及

び分析の結果の報告を行うこと。 

6 医療事故の再発の防止に関する普及啓発を行うこと。 

 

【通知 ○センターが行う、院内事故調査結果の整理・分析とその結果の医療機関への報告】 

○報告された事例の匿名化・一般化を行い、データベース化、類型化するなどして類似事例

を集積し、共通点・類似点を調べ、傾向や優先順位を勘案する。 

○個別事例についての報告ではなく、集積した情報に対する分析に基づき、一般化・普遍化

した報告をすること。 

○医療機関の体制・規模等に配慮した再発防止策の検討を行うこと。 

 

【通知 ○センターが行う普及啓発】 

○集積した情報に基づき、個別事例ではなく全体として得られた知見を繰り返し情報提供

する。 

○誤薬が多い医薬品の商品名や表示の変更など、関係業界に対しての働きかけも行う。 

○再発防止策がどの程度医療機関に浸透し、適合しているか調査を行う。 


