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I. 医療事故情報収集等事業の概要 

 

医療事故情報収集等事業（以下、本事業とする）は、医療事故情報やヒヤリ・ハット事例の収集を基盤

として、日々進歩する医療における安全文化の醸成を図るよう取り組んでいる。 

本事業は、医療事故情報収集・分析・提供事業とヒヤリ・ハット事例収集・分析・提供事業の２つの事

業より構成されており、以下にそれぞれの事業の概要を述べる。 

 

1 経緯 

【１】 ヒヤリ・ハット事例収集・分析・提供事業の経緯 

厚生労働省は、2001 年 10 月から、ヒヤリ・ハット事例を収集・分析し、その改善方策など医療安全

に資する情報を提供する「医療安全対策ネットワーク整備事業（ヒヤリ・ハット事例収集事業）」を開

始した。事業開始当初、医薬品副作用被害救済・研究振興調査機構（現（独）医薬品医療機器総合機

構）が参加医療機関からヒヤリ・ハット事例を収集したのち厚生労働省へ報告し、厚生労働省の研究班

が集計・分析を行う枠組みとなっていた。この枠組みに従ってヒヤリ・ハット事例収集が行われ、厚生

労働省より集計結果の概要を公表するなど、収集したヒヤリ・ハット事例に基づく情報提供が行われ

た。 

2004 年度からは、公益財団法人日本医療機能評価機構（以下、本財団とする）が医薬品副作用被害

救済・研究振興調査機構（現（独）医薬品医療機器総合機構）よりヒヤリ・ハット事例収集事業を引き

継ぎ、ヒヤリ・ハット事例収集・分析・提供事業を行ってきた。集計・分析結果は、本事業のホームペ

ージにおいて公表している。 

 

【２】 医療事故情報収集・分析・提供事業の経緯 

2002 年 4 月、厚生労働省が設置した医療安全対策検討会議が「医療安全推進総合対策」を取りまと

め、公表した。同報告書は、2001 年 10 月から開始された医療安全対策ネットワーク整備事業（ヒヤ

リ・ハット事例収集事業）に関し、「事例分析的な内容については、今後より多くの施設から、より的

確な原因の分析・検討結果と改善方策の分析・検討結果を収集する体制を検討する必要がある。」と述

べるとともに、医療事故事例に関してもその収集・分析による活用や強制的な調査・報告の制度化を求

める意見を紹介しつつ、医療事故の報告に伴う法的な問題も含めてさらに検討する必要があると述べ

た。 

その後、厚生労働省が平成 16 年 9 月 21 日付で医療法施行規則の一部を改正する省令（厚生労働省令

第 133 号）を公布し、特定機能病院などに対して医療事故の報告を義務付けた。本財団は、同年 10 月

1 日付厚生労働省告示第三百七十二号を受け（同年 9 月 30 日登録）、当該省令に定める事故等分析事業

を行う登録分析機関となり、医療事故情報収集・分析・提供事業を開始した。その後、本財団は医療法

施行規則第十二条の五に基づく登録分析機関として、5 年毎に登録更新を行っており、2024 年に 5 期目

の登録更新を行った。 
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【３】 本財団における事業の経緯 

2004 年 7 月 1 日、本財団内に医療事故防止センター（現 医療事故防止事業部）を付設し、2004 年

10 月 7 日、法令に基づく医療事故情報の収集を開始した。医療事故防止事業部では、ヒヤリ・ハット

事例、医療事故情報を併せて総合的に分析し、医療事故防止事業の運営委員会の方針に基づいて、専門

家より構成される総合評価部会による取りまとめを経て報告書を作成している。2006 年度からは特に

周知すべき情報を医療安全情報として作成・提供し、2010 年度からは、より具体的な個別テーマの分

析を開始し、報告書に掲載している。 

また、2008 年より、医療機関の報告の負担を軽減し、これまで以上に報告しやすい環境を整備する

とともに、医療安全の推進に必要な情報の収集は引き続き行っていく観点から、医療事故防止事業の運

営委員会や総合評価部会において報告体制の見直しが検討された。その内容を具体化し、2010 年よ

り、Web を活用した医療事故情報やヒヤリ・ハット事例の新たな収集方式および情報提供を開始した。 

その後、医療体制の変化などを踏まえ、2022 年度～2023 年度に報告項目検討班会議において、報告

項目の見直しを行った。2024 年度には、検討結果に基づく報告項目の改定とともに、報告者の入力負

担軽減および事例検索機能の強化を目的としたシステム改修を実施した。2025 年度から新たなシステ

ムによる情報収集および情報提供を開始している。 

本財団は、報告書や医療安全情報を、本事業に参加している医療機関、関係団体、行政機関などに 

送付するとともに、本事業のホームページへ掲載することなどにより広く社会に公表している。 

 

2 医療事故情報収集・分析・提供事業の概要 

【１】 事業の目的 
報告義務対象医療機関並びに医療事故情報収集・分析・提供事業に参加を希望する参加登録申請医療

機関から医療事故情報を収集し、分析・提供することにより、広く医療機関が医療安全対策に有用な情

報を共有するとともに、国民に対して情報を提供することを通じて、医療安全対策の一層の推進を図る

ことを目的とする。 

 

【２】 医療事故情報の収集 
（１） 対象医療機関 

対象医療機関は、次に掲げる報告義務対象医療機関と参加登録申請医療機関である。 

 

ⅰ） 報告義務対象医療機関 

医療法施行規則（令和 7 年 4 月 1 日施行）で、医療事故情報収集・分析・提供事業への医療事

故の報告を義務付けられた医療機関は次の通りである。 

① 特定機能病院 

② 国立ハンセン病療養所 

③ 独立行政法人国立病院機構、国立研究開発法人国立がん研究センター、国立研究開発法人国立

循環器病研究センター、国立研究開発法人国立精神・神経医療研究センター、国立研究開発法

人国立成育医療研究センターおよび国立研究開発法人国立長寿医療研究センターの開設する病

院 

④ 国立健康危機管理研究機構の開設する病院 
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⑤ 学校教育法に基づく大学の附属施設である病院（病院分院を除く） 

ⅱ） 参加登録申請医療機関 

報告義務対象医療機関以外の医療機関であって、医療事故情報収集・分析・提供事業に参加を

希望する医療機関（病院や診療所、歯科診療所、助産所） 

 

（２） 医療事故情報の報告 

ⅰ) 報告する情報の範囲 

報告の対象となる医療事故情報として報告する事例の範囲は次の通りである。 

① 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った、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例。 

② 誤った医療又は管理を行ったことは明らかでないが、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った、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例（行った医療又は管理に起因すると疑われるもの

を含み、当該事例の発生を予期しなかったものに限る）。 

③ ①および②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および再発の防止に資

する事例。 

 

ⅱ) 報告内容 

医療事故情報は、「発生年月および発生した時間帯」「健康被害の程度」「患者の年齢、性別、疾

患名」「事例に関わった職員の職種、経験年数」「事例の概要」「事例の詳細、背景・要因、再発防

止策」などの報告を行う。また、当該事例が発生した日もしくは事例を認識した日から原則とし

て 2 週間以内に報告を行う。 

 

（３） 報告方法 

Ｗｅｂ上の専用報告画面に直接入力する。 

 

【３】 医療事故情報の分析・提供 
（１） 集計・分析 

本財団 医療事故防止事業部において行っている。 

 

（２） 集計・分析結果の公表 

本事業の報告書およびホームページを通じて、関係者や国民に情報提供している。 
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3 ヒヤリ・ハット事例収集・分析・提供事業の概要 

【１】 事業の目的 
参加医療機関からヒヤリ・ハット事例を収集し、分析・提供することにより、広く医療機関が医療

安全対策に有用な情報を共有するとともに、国民に対して情報を提供することを通じて、医療安全対

策の一層の推進を図ることを目的とする。 

 

【２】 ヒヤリ・ハット事例の収集 
（１） 対象医療機関 

対象医療機関は、ヒヤリ・ハット事例収集・分析・提供事業に参加を希望する医療機関（歯科診療

所を除く）である。「発生件数情報」のみを報告する医療機関と「発生件数情報」に加え、「事例情

報」も報告する医療機関がある。 

 

ⅰ） 「発生件数情報」のみを報告する医療機関 

ヒヤリ・ハット事例収集・分析・提供事業に参加登録した全ての医療機関である。 

 

ⅱ） 「事例情報」を報告する医療機関 

ヒヤリ・ハット事例収集・分析・提供事業に参加登録している医療機関のうち、事例情報の報

告にも参加する医療機関である。 

 

（２） ヒヤリ・ハット事例の報告 

ⅰ） 報告する情報の範囲 

① 医療に誤りがあったが、患者に実施される前に発見された事例。 

② 誤った医療が実施されたが、患者への影響が認められなかった事例または軽微な処置・治療を

要した事例。ただし、軽微な処置・治療とは、消毒、湿布、鎮痛剤投与等とする。 

③ 誤った医療が実施されたが、患者への影響が不明な事例。 

 

ⅱ） 報告内容 

① 「発生件数情報」の報告 

「誤った医療行為または管理の実施の有無」と「仮に患者への影響が大きくなった場合の事

例の程度」について、それぞれに該当する件数を報告する（【発生件数情報入力画面】参照）。 

発生件数情報の報告期間は、各四半期（１～３月、４～６月、７～９月、１０～１２月）の

翌月１ヶ月としている。 
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【発生件数情報入力画面】 

 

 

② 「事例情報」の報告 

ヒヤリ・ハット事例は、「発生年月および発生した時間帯」「事例の概要」「誤った医療行為ま

たは管理の実施の有無」「仮に患者への影響が大きくなった場合の事例の程度」「患者の年齢、

性別、疾患名」「事例の詳細、背景・要因、再発防止策」などの情報の報告を行う。 

事例情報の報告期限は、事例が発生した日もしくは事例の発生を認識した日から１ヶ月以内

としている。 

 

（３） 報告方法 

 Ｗｅｂ上の専用報告画面を用いて次の通り行う。 

 

ⅰ） 「発生件数情報」の報告  

報告画面に件数を入力する。 

 

ⅱ） 「事例情報」の報告 

報告画面に直接入力する方法と、指定フォーマット（ＸＭＬファイル）を作成し、ファイルを

登録する方法がある。 

 

【３】 ヒヤリ・ハット事例の分析・提供 
（１） 集計・分析 

本財団 医療事故防止事業部において行っている。 

 

（２） 集計・分析結果の提供 

本事業の報告書およびホームページを通じて、関係者や国民に情報提供している。 

医療行為または管理に誤りがあったが、患者に実施されなかった 件

誤った医療行為または管理が患者に実施された 件

死亡もしくは
重篤な状態に

至ったと考えられる

濃厚な治療・処置
が必要であった
と考えられる

軽微な治療・処置
が必要であった
と考えられる

治療・処置
は不要であった
と考えられる

合計

 薬剤 件 件 件 件 件

 輸血 件 件 件 件 件

 治療・処置 件 件 件 件 件

 医療機器等 件 件 件 件 件

 ドレーン・チューブ 件 件 件 件 件

 検査 件 件 件 件 件

 療養上の世話 件 件 件 件 件

 その他 件 件 件 件 件

件 件 件 件 件

誤った医療行為または管理の実施の有無

仮に患者への影響が大きくなった場合の事例の程度

事
 
例
 
の
 
概
 
要

合計
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4 運営体制 

医療事故情報を収集する第三者機関としての中立性・公平性を担保し、事業の円滑な運営を図るため

に以下の委員会や部会、事務局を設置している。 

 

【１】 医療事故防止事業 運営委員会 

医療全般、安全対策などに関わる医療専門職や一般有識者などで構成し、本事業の活動方針の検討

および活動内容の評価を行う。 

 

【２】 医療事故情報収集等事業 総合評価部会 

医療安全や安全対策の専門家などで構成し、後述の「専門分析班」が検討した報告書（案）および

医療安全情報（案）を総合的に評価、検討する。また、分析手法や方法などに関する技術的支援も行

う。 

 

【３】 専門分析班 

医療安全に関わる医療専門職、安全管理の専門家などで構成し、報告事例の確認・分析などを行

い、報告書（案）および医療安全情報（案）を検討する。また、必要に応じて、分析に必要な情報の

収集や現地状況確認調査を実施する。 

 

【４】 事務局 

日本医療機能評価機構 医療事故防止事業部内に設置し、本事業の運営、報告書（案）および医療

安全情報（案）の作成や事例の公表などの各業務を担う。また、必要に応じて専門分析班員と共に現

地状況確認調査や文書での問い合わせを行い、追加情報の収集などを行う。 

 


