
２０２５年４月：作成



「医療事故調査制度」の基本方針

本制度は，医療の安全のための再発防止を目的

とし，原因を調査するために，医療機関が自主

的に医療事故を調査し，再発防止に取り組むこ

とを基本としており，責任追及を目的としたも

のではない．



医療事故調査制度
「フローチャート」

２０２５年４月：作成



「医療事故調査制度」フローチャート



医療事故調査制度
「マニュアル」

２０２５年４月：作成



「医療事故調査制度」対応マニュアル ①

①死亡事例が発生したら…

➢速やかに，主治医・院長

が家族・関係者に経緯を

説明する

➢現場の保存

➢経緯・経時的記録を整理

し，診療録・看護記録に

保存しておく（メモなど

も保存しておく）



「医療事故調査制度」対応マニュアル ②

②「医療事故」の判断

➢ 管理者(院長)が「臨時医療

安全委員会」を招集する

➢ 「臨時医療安全委員会」

のメンバーは「医療安全

委員会」メンバーとする

➢ 必ず「議事録」を残す



「医療事故調査制度」対応マニュアル ②

②「医療事故」の判断

➢ 「臨時医療安全委員会」は，

診療録・看護記録など必要

な資料を収集・管理する

➢ 必要に応じて，関係者から

のヒアリングを行う

➢ 収集した情報をA4用紙1枚

程度の「事例概要」にまと

める（書式例:参考資料②-１）

➢ 必ず「議事録」を残す



参考資料 ②-１



「医療事故調査制度」対応マニュアル ②

②「医療事故」の判断

➢ 解剖、死亡時画像診断(Ai)

が必要と判断⇨「日本医療

安全調査機構（医療事故調

査・支援センター）」の相談窓

口（参考資料②-２）に相談⇨

「医療事故調査等支援団

体」の支援を求める

➢ 必ず「議事録」を残す



参考資料 ②-２

日本医療安全調査機構
（医療事故調査・支援センター）

相談窓口：03-3434-1110
（平日：9:00～17:00）



「医療事故調査制度」対応マニュアル ②

②「医療事故」の判断

➢ 「医療に起因する(疑いを

含む)」 (参考資料②-３)

および「死亡を予期しな

かった」と管理者(院長)

が判断した場合に「医療

事故」となる

➢ 判断に迷う場合は，「セン

ター合議による判断」(参考

資料②-４)も利用できます



参考資料 ②-３



参考資料 ②-４

（医療事故調査・支援センター）相談窓口：03-3434-1110



「医療事故調査制度」対応マニュアル ②

②「医療事故」の判断

➢搬送先の病院で死亡した

場合は，医療事故に該当

するかどうかについて両

者で連携して判断し，原

則として当該死亡の要因

となった医療を提供した

医療機関から報告するこ

とになる．

⇨(参考資料②-５)



参考資料 ②-５
➢医療事故調査制度に関するQ&A（厚生労働省）

Q：複数の医療機関にまたがって医療を提供した結果の死亡であった場合、

どの医療機関の管理者が報告するのでしょうか？

A：医療法上、本制度の対象となる医療事故は、「当該病院等に勤務する

医療従事者が提供した医療に起因し、又は起因すると疑われる死亡又

は死産であつて、当該管理者が当該死亡又は死産を予期しなかつたも

の」とされており、患者が死亡した場所は要件となっておりません。

複数の医療機関にまたがって医療を提供していた患者が死亡した時は、

（中略）医療事故に該当するかどうかについて、両者で連携して判断

していただいた上で、原則として当該死亡の要因となった医療を提供

した医療機関から報告していただくことになります。



「医療事故調査制度」対応マニュアル ②

②「医療事故」の判断

➢医師法21条（参考資料②-

６）に該当する場合は，

警察への報告を優先する

➢ただし，医療事故か否か

の検討も必要



参考資料 ②-６

➢医師法：第２１条

「医師は、死体又は妊娠４月以上の死産児を検案

して異状があると認めたときは、２４時間以内に

所轄警察署に届け出なければならない。」



「医療事故調査制度」対応マニュアル ③

③遺族への説明

➢ センターへの報告の前に，
報告制度の概要・目的・報
告の内容を，家族に分かり
やすく説明する（説明事項は
センター・ホームページ参照⇨

参考資料③-１）（さらに詳しい，

手順・説明例は日本医師会「研

修ワークブック院内調査のすす

め方」参照⇨参考資料③-２）

➢ 必ずしもすべての結果が得ら
れるとは限らないことも必ず
説明する



参考資料 ③-１

日本医療安全調査機構
（医療事故調査・支援センター）

ホームページ： https://www.medsafe.or.jp
（医療関係のみなさま>>４.センターへの医療事故発生報告について>>遺族への説明）

日本医師会「研修ワークブック 院内調査のすすめ方」2023年度研修資料
のリンクはホームページ⇨（医療関係の皆様>>２.初期対応について）ページ内

https://www.med.or.jp/dl-med/doctor/anzen_siin/2023workbook.pdf


参考資料 ③-２

日本医師会「研修ワークブック 院内調査のすすめ方」

https://www.med.or.jp/dl-med/doctor/anzen_siin/2023workbook.pdf


「医療事故調査制度」対応マニュアル ③

③遺族への説明

➢センターへの報告に，家

族の同意が得られない場

合でも，管理者(院長)は

報告を行わなければなら

ない．⇨(参考資料③-３)



参考資料 ③-３
➢医療事故調査制度に関するQ&A（厚生労働省）

Q：遺族から医療事故調査・支援センターへの報告について同意を得られ

ない場合や、管理者の「医療事故」の判断について遺族と意見が合わ

ない場合でも報告しなくてはなりませんか？

A：医療法上、管理者が医療事故であると判断した場合には、医療事故調

査・支援センターへ報告する前に遺族への説明を行う必要があります。

これは説明であって同意を得ることを求めていないので、仮に遺族か

らセンターへの報告をしないようにとの申出があったとしても、管理

者は報告を行うことが義務付けられています。また、仮に遺族と意見

が合わない場合でも、管理者が医療事故に該当するかどうかの判断を

行うこととなります。



「医療事故調査制度」対応マニュアル ④

④センターへの報告

➢「遅滞なく」センターへ

の報告を行う

➢報告は書面またはWeb上

のシステムから行う

➢ 必要な報告事項・報告方法

については，センター・

ホームページを参照⇨(参

考資料④-１)



参考資料 ④-１

日本医療安全調査機構
（医療事故調査・支援センター）

ホームページ： https://www.medsafe.or.jp
（医療関係のみなさま>>４.センターへの医療事故発生報告について>>報告事項・報告期限）



「医療事故調査制度」対応マニュアル ⑤

⑤院内での調査

➢「臨時医療安全委員会」

は「院内調査委員会設置規

程」(⇨参考資料⑤-１)に

従って「院内調査委員

会」に移行する

➢「外部委員」の選定にあたっ
ては，「医療事故調査等支援
団体」(センター・ホームページ
を参照）への相談も可能



参考資料 ⑤-１
院内調査委員会設置規程①
１.目的

土田病院院内事故調査委員会は、土田病院において発生した医療事故に関する臨床経過の把握、原因の究明、

再発防止策の提言を行うことを目的とする。個人の責任を追及するものではない。

２.組織

（１）院内事故調査委員会は、次の委員によって構成される。

一医療安全委員を中心に構成する

二院外の医療の専門家（外部委員）若干名

三院外の有識者（外部委員）１名（必要に応じて）

四その他病院長が必要と認めた者適当数

（２）委員は、病院長が委嘱する

（３）委員長は、病院長または，外部委員のうちから病院長が任命する（可能な限り，外部委員が望ましい）

（４）委嘱期間は、調査終了までとする

（５）委員は、対象事例ごとに選任される

（６）委員長は，委員のうちから「記録」「聞き取り」「対外的窓口」「報告書作成」「外部委員との連絡・

調整」などの担当者を任命する



参考資料 ⑤-１
院内調査委員会設置規程②
３.役割と責務

（１）議事は、委員全員の出席を原則とするが、委員がやむを得ない事情により欠席する場合は、事前に

書面による意見を委員長に提出することにより、出席に代えることができる

（２）委員長が必要と認めた場合は当該診療科長・部長などをオブザーバーとして委員会に参加させること

ができる。

（３）院内事故調査委員会は、当該事例に関わった医療スタッフ、患者家族に対して調査に必要な聞き取り

を行うことができる。聞き取りに当たっては、対象者の心情に配慮し、その方法を決定する

（４）院内事故調査委員会は、調査の議事を取りまとめ、医療事故調査報告書を作成する。医療事故調査報

告書は次の項目によって構成される

一 医療事故調査報告書の位置づけ・目的

二 調査の概要

三 調査の結果

四 再発防止策

五 院内事故調査委員会の構成

六 関連資料



参考資料 ⑤-１
院内調査委員会設置規程③
４.医療事故調査報告書の取り扱い

（１）医療事故調査報告書は、病院長が対象事例の患者家族に交付し、説明を行う

（２）医療事故調査報告書を公表する場合は、原則として概要版を作成し公表することとする

（３）患者家族から医療事故調査報告書全文の公表要請があり、かつ委員から同意を得た場合には、個

人情報に配慮した上で、要請に応じるものとする

５.調査資料の取り扱い

（１）院内事故調査委員会で審議に用いる資料や診療記録類については、個人情報に配慮し可能な範囲

で匿名化する

（２）聞き取り記録や委員からの意見書および委員会議事録などの資料は裁判所からの開示命令を除き、

開示しない

６.守秘義務

院内事故調査委員会の出席者は本委員会で知り得た内容に関しては守秘義務を負う



「医療事故調査制度」対応マニュアル ⑤

⑤院内での調査

➢ 「外部委員」を招聘するこ

とが推奨される

➢ 外部委員の招聘が必要と判

断⇨「日本医療安全調査機

構（医療事故調査・支援セン

ター）」の相談窓口（参考資料

⑤-２）に相談⇨「医療事故調

査等支援団体」の支援を求

める



参考資料 ⑤-２

日本医療安全調査機構
（医療事故調査・支援センター）

相談窓口：03-3434-1110
（平日：9:00～17:00）



「医療事故調査制度」対応マニュアル ⑤

⑤院内での調査

➢ 「調査の目的は，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，および「守秘
義務」について再確認して
から調査を行う

➢ 調査項目はセンター・ホーム
ページ参照（⇨参考資料⑤-３）

さらに詳しい，手順・説明例は
日本医師会「研修ワークブック
院内調査のすすめ方」参照（⇨
参考資料⑤-３）



参考資料 ⑤-３

日本医療安全調査機構
（医療事故調査・支援センター）

ホームページ： https://www.medsafe.or.jp
（医療関係のみなさま>>5.院内調査について）

日本医師会「研修ワークブック 院内調査のすすめ方」2023年度研修資料
のリンクはホームページ⇨（医療関係の皆様>>２.初期対応について）ページ内

https://www.med.or.jp/dl-med/doctor/anzen_siin/2023workbook.pdf


「医療事故調査制度」対応マニュアル ⑤

⑤院内での調査

➢ 臨床経過の把握を行う

➢ 必要に応じて，関係者・家
族からの「聞き取り調査」

を行う

➢ 臨床経過を時系列に文章化
する

➢ 手順・書式・注意点などは，日
本医師会「研修ワークブック院
内調査のすすめ方」参照（⇨参考

資料⑤-３）



「医療事故調査制度」対応マニュアル ⑤

⑤院内での調査

➢ 次に，収集・整理された
情報を基に，死因・臨床
経過・再発防止策につい
て検証・分析を行う

➢ 手順・書式・注意点などは，日
本医師会「研修ワークブック
院内調査のすすめ方」参照（⇨

参考資料⑤-３）



「医療事故調査制度」対応マニュアル ⑤

⑤院内での調査

➢ 検証結果を基に，報告書を
作成する

➢ 報告書には，必ず「調査の

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
を明記する

➢ 書式・注意点・記載例などは，
日本医師会「研修ワークブック
院内調査のすすめ方」参照（⇨

参考資料⑤-３）



「医療事故調査制度」対応マニュアル ⑥

⑥家族への結果説明

➢ 報告書が完成したら，セン
ターへの報告の前に，家族

が希望する方法（書面・口
頭または双方）で報告書の
内容を分かりやすく説明す
る

➢ 説明した内容は，必ずカル
テに保存する．

➢ 医療関係者名などは，必ず
「匿名化」する



「医療事故調査制度」対応マニュアル ⑦

⑦センターへの結果報告

➢ 報告内容に、関係者が識別
される情報が匿名化されて

いるか確認する
（例：「A医師、B医師」）

➢ センターへWebまたは書面
で報告する

➢ 報告事項・報告方法については，
センター・ホームページを参照
⇨(参考資料⑦-１)



参考資料 ⑦-１

日本医療安全調査機構
（医療事故調査・支援センター）

ホームページ： https://www.medsafe.or.jp
（医療関係のみなさま>>6.センターへの院内調査結果報告について）



「医療事故調査制度」対応マニュアル ⑧

⑧センター調査

➢ 病院等の管理者又は遺族か
ら、当該医療事故について
調査の依頼があつたときは、
センター調査が行われる
⇨(参考資料⑧-１)

(調査費用：依頼者が負担)
⇨(参考資料⑧-２)

(調査期間：事例によるが１年６
か月程度を要する)

➢ 申し込み方法については，セン
ター・ホームページを参照
⇨(参考資料⑧-３)



参考資料 ⑧-１
➢医療事故調査制度に関するQ&A（厚生労働省）

Q：医療事故調査・支援センターの調査は、どのような場合にどのような方法で行うもの
ですか？

A：医療機関が「医療事故」として医療事故調査・支援センターに報告した事案について、
遺族又は医療機関が医療事故調査・支援センターに調査を依頼した場合には、医療事故
調査・支援センターが調査を行うことができます。
院内事故調査終了後に医療事故調査・支援センターが調査する場合は、院内事故調査に
より記録の検証や（必要な場合の）解剖は終了していることが多いと考えられるため、
新たな事実を調査するというより、院内事故調査結果の医学的検証を行いつつ、現場当
事者への事実確認のヒアリングや、再発防止に向けた知見の整理を主に行うことが考え
られます。
一方で、院内事故調査の終了前に医療事故調査・支援センターが調査する場合は、院内
調査の進捗状況等を確認し、院内事故調査を行う医療機関と連携し、必要な事実確認を
行うことが考えられます。また、早期に（約３ヶ月以内程度）院内事故調査の結果が得
られることが見込まれる場合には、院内事故調査の結果を受けてその検証を行うことに
なります。
なお、調査終了後、医療事故調査・支援センターは医療機関と遺族に調査結果報告書を
交付します。



参考資料 ⑧-２
➢医療事故調査制度に関するQ&A（厚生労働省）

Q：医療事故調査制度に係る費用負担はどのようになりますか？

A：医療機関が行う医療事故調査の費用は、当該医療機関が負担することとしています。
この場合、医療機関から支援団体に専門家の派遣や解剖等の支援を求めた場合に生じ
る費用についても当該医療機関の負担となります。
一方、センターが行う調査の費用については「医療事故調査制度の施行に係る検討に
ついて」（平成27年3月20日医療事故調査制度の施行に係る検討会）において、遺族が
医療事故調査・支援センターに調査を依頼した際の費用負担については、遺族による
申請を妨げることがないような額とすること。一方で、医療事故調査・支援センター
は民間機関であるため、納税額等から申請者の所得階層を認定することができないた
め、所得の多寡に応じた減免を行うことは難しいと考えられる。
こうしたことから、所得の多寡に関わらず、負担が可能な範囲の額とすることとし、
遺族が医療事故調査・支援センターに調査を依頼した際の費用負担については、一律
とし、数万円程度とする。医療機関が依頼した際の費用負担は、実費の範囲内で医療
事故調査・支援センターが今後定める。



参考資料 ⑧-３

日本医療安全調査機構
（医療事故調査・支援センター）

ホームページ： https://www.medsafe.or.jp
（医療関係のみなさま>>7.センター調査について）



「医療事故調査制度」対応マニュアル ⑧

⑧センター調査

➢ センター調査終了後，医療
機関と遺族の双方に「セン

ター調査報告書」が交付さ
れる

(交付後1か月以内に、書面に
よる質問を受付ける)



「医療事故調査制度」対応マニュアル ⑨

⑨再発防止に関する普及啓発

➢ 「センター調査報告書」を
受領したら（センター調査
を依頼しなかった場合は，
センターへの結果報告後
に），管理者(院長)が「臨
時医療安全委員会」を招集
する

➢ 「臨時医療安全委員会」で
調査結果を検証し，再発防
止策を病院全体に周知する
方法を検討・実施する


