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はじめに 

 

介護保険法の普及・定着により、福祉用具を利用する機会が増加するなか、利用者及び介

護者の安心・安全は喫緊の課題である。 

在宅や施設などの介護現場で発生する、福祉用具に係わる事故やヒヤリ・ハットについて

は、その全てが製品起因によるものではなく、利用者等による誤使用や利用者と用具の身体

状況の不適合から生じる事故など様々な要因がある。特に高齢者の場合、加齢に伴う身体機

能の変化や低下が著しいこと、また、老老介護により介護者自身が高齢化していることなど

見ても、発生した事故の背景に潜む原因の究明やより具体的の状況の開示が、事故等の再発

防止には欠かせないものであると思慮される。 

一方、介護保険法における運営の基準や、消費生活用製品安全法に基づくメーカーによる

報告義務、さらには昨年 9 月に施行された消費者安全法に基づく地方公共団体等による通知

義務など法的な整備が整うなか、こうした法令と十分に踏まえたうえで、福祉用具に係わる

事故等の取扱については、事故等の定義、報告の基準、収集・提供の手順等について、標準

化され、かつ関係者間において迅速な情報共有がなされるような視点での検討を進める必要

がある。 

本事業は、福祉用具に対する苦情・事故等に関する情報を利用者、相談機関、供給・製造

事業者等から収集し、苦情等に対して適切に対応できる体制及び情報提供システムの在り方

について調査研究を行ったものである。 
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1. 背景と目的 

福祉用具は、要介護者等の日常生活を支える身近な道具として、近年、急速に普及してい

る。 

このような中で、利用者のニーズ（提案・要望）にあった適切な福祉用具が製造・輸入・

販売され、また、各種製品に対する苦情や事故等の情報を一元的に管理し、利用者をはじめ、

供給・製造事業者、さらには介護支援専門員等の介護従事者に対して、迅速に情報提供でき

るシステムが必要とされている。 

平成 19 年 5 月の消費生活用製品安全法の施行により、生命に係わる重大事故については、

製品名やメーカーが公表される仕組みが導入されたものの、利用者側の視点にたった「製品

に対するニーズや苦情」、「介護現場で頻繁に起こっていると云われるひやりはっと情報」、さ

らに「諸外国で発生している製品事故（輸入商品）についての情報」等への対応は喫緊の課

題となっている。 

このような背景を受け、福祉用具に対するニーズ・苦情・事故等に関する情報を利用者、

相談機関、供給・製造事業者等から収集し、苦情等に対して適切に対応できる体制及び情報

提供システムの在り方について調査研究を行った。 
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2. 調査方法 

調査の流れを図表 2-1に示す。 

調査計画に基づいて、実態に関する各種調査を展開し、これらの結果を踏まえて、報告す

べき事故の基準及び範囲、手順などについての検討と、情報システム構築のあり方について

検討した。それぞれの検討状況は、検討委員会に諮り、ここでの議論を踏まえて調査・整理

を行った。 

 

図表 2-1 調査の流れ 
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3. 調査結果 

 

3.1 調査検討委員会の設置 

調査に関するアドバイスおよび対策の検討のため、有識者による検討委員会を設置した。 

 

3.1.1 検討委員会の委員構成 

調査検討委員会の委員構成は図表 3.1-1のとおりとした。福祉用具に関するステークホルダ

ーを広く委員として招聘するとともに、オブザーバーとして関係省庁からも広く参加いただ

いた。 

 

図表 3.1-1 調査検討委員会の委員構成 

 委員名 所 属 

◎ 委員長 諏訪  基 国立障害者リハビリテーションセンター研究所 所長 

委員 北澤 琢郎 社団法人 日本福祉用具供給協会 専務理事 

委員 小島  操 石神井訪問看護ステーション 相談室 室長 

委員 清水 壮一 日本福祉用具・生活支援用具供給協会 専務理事 

委員 東畠 弘子 福祉ジャーナリスト 

委員 三浦 正二 
パラマウントベッド株式会社 
事業戦略本部 企画部 課長 

委員 安永もと子 世田谷区保健福祉部指導担当課 課長 

委員 山本 一志 株式会社ヤマシタコーポレーション 企画部次長 

委員 吉田 敏明 
独立行政法人 製品評価技術基盤機構 
製品安全センター 標準技術課 課長 

オブザーバー 服部 嘉博 消費者庁 消費者安全課 係長 

オブザーバー 吉津 兼人 
経済産業省 商務情報政策局商務流通グループ製品安全課 
製品事故対策室 分析専門職 

オブザーバー 加藤  弘 
経済産業省 商務情報政策局サービス産業課 
医療･福祉機器産業室 課長補佐 

オブザーバー 飯村 康夫 厚生労働省 医薬食品局安全対策課 医療機器情報専門官 

オブザーバー 河口 青児 厚生労働省 老健局振興課 福祉用具・住宅改修指導官 

オブザーバー 石川 直人 厚生労働省 老健局振興課 福祉用具・住宅改修係長 
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3.1.2 調査検討委員会の開催 

調査検討委員会は、図表 3.1-2のスケジュールにより 3 回実施した。 

 

図表 3.1-2 調査検討委員会の開催 

開催回 日時・場所 内 容 

第 1 回 
平成 21 年 11 月 5 日 10:00～12:00
（財）テクノエイド協会・会議室 

（報告事項） 
・ 事業実施計画について 
・ ヒアリング調査の実施結果について 
（検討事項） 
・ 実態調査アンケート調査（案）について

・ 海外調査（案）について 
・ 今後のスケジュール 

第 2 回 
平成 22 年 2 月 26 日 10:00～12:00 
（財）テクノエイド協会・会議室 

（報告事項） 
・ 対応実態に関するアンケート調査結果

の報告 
・ 海外動向に関する調査結果の報告 
（検討事項） 
・ 報告すべき事故等の基準及び範囲、手順

等について 

第 3 回 
平成 22 年 3 月 26 日 10:00～12:00 
（財）テクノエイド協会・会議室 

（報告事項） 
・ 報告書案について 
（検討事項） 
・ 報告すべき事故の基準及び範囲、手順等

について 
・ 情報システム構築のあり方について 
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3.2 ニーズ・苦情・事故の対応実態に関する調査 

 

3.2.1 アンケート調査の目的 

本アンケートは、福祉用具に対する苦情・事故等に関する情報を利用者、相談機関、供給・

製造事業者等から収集し、介護現場で発生する苦情・事故等に対して適切に対応できる体制

及び情報提供システムの在り方について調査研究することを目的とし、福祉用具に関する苦

情・事故等への対応状況、現状の課題、システム構築に対する意向等についてアンケート調

査を行うものである。 

 

3.2.2 アンケート調査の概要 

（１）調査対象 

本アンケート調査は、企業（福祉用具メーカー1）、介護事業所（福祉用具貸与事業所、

居宅介護支援事業所、介護老人福祉施設、介護老人保健施設、介護療養型医療施設）、保険

者（市区町村）を対象として、標本を無作為に抽出し、調査を行った。主体別の抽出標本

数は以下のとおりとした。なお、調査票発送の結果、宛先不明により戻りがあった標本に

ついては、新しく標本を抽出の上、発送を行っている。 

 

図表 3.2-1 抽出標本数 

 標本数 母集団 抽出率
297 297 100.0%

供給業者 福祉用具貸与事業所 320 5,987 5.3%
居宅介護支援事業所 480 30,182 1.6%
介護老人福祉施設 240 6,110 3.9%
介護老人保健施設 120 3,564 3.4%
介護療養型医療施設 120 1,897 6.3%

103 1,796 5.7%
1,680 - -計

アンケート対象

企業

市区町村

介護関係者

 

 

（２）調査項目 

・基本情報 

・自社（事業所、施設、市区町村）製品に関する事故情報、ヒヤリ・ハット情報の

収集、活用、情報発信について 

・他社（事業所、施設、市区町村）製品に関する事故情報、ヒヤリ・ハット情報の

収集、活用、情報発信について 

・自社（事業所、施設、市区町村）製品に関する苦情情報の収集、活用、情報発信

について 

                                                      
1 輸入販売業者を含む 
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（３）調査スケジュール 

本アンケート調査は、2009 年 11 月 26 日（木）に調査票一式を発送し、提出期限を 2009

年 12 月 25 日（金）と設定して調査を開始した。 

また、回収率向上のため、提出期限間近の 2009 年 12 月 22 日（火）に回答依頼のはがき

を発送した。さらに、2010 年 1 月 7 日時点で提出がなかったうち、企業については大手（取

扱商品の種類が多い企業）54 社、介護老人福祉施設については 52 施設に対して、2010 年 1

月 13 日（水）に電話による回答依頼を行った。 
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（４）回収率 

2010 年 1 月 22 日時点の回収数は 434 であり、回収率は約 25.8％である。また、主体別の

回収率は以下のとおりであった。 

 

図表 3.2-2 主体別の回収率 

 回収数 発送数 回収率
企業 91 297 30.6%
福祉用具貸与事業所 103 320 32.2%
居宅介護支援事業所 117 480 24.4%
介護施設計 70 480 14.6%

介護老人福祉施設 52 240 21.7%
介護老人保健施設 11 120 9.2%
介護療養型医療施設 7 120 5.8%

保険者 53 103 51.5%
合計 434 1,680 25.8%

調査対象種類
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と
し
て
い
る
企
業
は

10
.0
％
。

【
収
集
元

3-
(1

)-
2)
】

 
・
 
「

事
業

所
（

貸
与

事
業

所
）
」

を
収

集
元

と
し

て
い

る
企

業

が
64

.3
％

、
続

い
て

「
利

用

者
・
介
護
者
」
「
報
道
」
「
イ
ン

タ
ー

ネ
ッ

ト
」

が
そ

れ
ぞ

れ

47
.6
％

。
一

方
で

、
「

市
区

町

村
」
と
し
た
企
業
は

11
.9
％
。

 

【
収
集
項
目

3-
(1

)-
3)
】

 
・
 
事
故
情
報
の
収
集
項
目
は
「
事

故
の

状
態

」
が

も
多

く
、

90
.0

%
、

続
い

て
「

福
祉

用
具

の
種
類
」
と
「
メ
ー
カ
ー
名
」

が
多
く

88
.0

%
、
次
い
で
「
発

生
原
因
」
が

86
.0

%
。

 

 

企
業

 
（

福
祉

用
具

メ

ー
カ
ー
）

 

【
収

集
項
目

2-
(1

)-
3)
】

 
・
 
事
故
情
報
の
収
集
項
目
は
「
発

生
原

因
」

が
も

多
く

85
.9
％
、
続
い
て
「
事
故
の
状

態
」
が

84
.5
％
。

も
少
な
い

項
目
は
「
担
当
す
る
介
護
支
援

専
門
員
」
の

29
.6
％
。

 

 
【
収
集
項
目

4-
(1

)-
3)
】

 
・
 
事

故
情

報
の

収
集

項
目

は

「
13

.発
生

原
因

」
が

も
多

く
、

94
.4
％

、
続

い
て

「
3.
製

品
名
、
型
番
等
」
と
「

7.
内
容
」

が
84

.7
％
。

も
少
な
い
項
目

は
「

15
.担

当
す

る
介

護
支

援

専
門
員
」
の

34
.7
％
。

 
【
収
集
基
準

3-
(1

)-
4)
】

 
・
 
「

設
け

て
い

な
い

」
が

【
収
集
基
準

3-
(1

)-
4)
】

 
・
 
「

設
け

て
い

な
い

」
が



 

9 

自
組
織

 
他
組
織

 
 

事
故

 
ヒ
ヤ
リ
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ハ
ッ
ト

 
苦
情

 
事
故

 
ヒ
ヤ
リ
・
ハ
ッ
ト

 

80
.0

%
、
「

設
け

て
い

る
」

が

8.
0%

。
 

81
.0
％

、
「

設
け

て
い

る
」

が

4.
8％

。
 

【
課
題

2-
(1

)-
4)
】

 
・
 
課

題
と

し
て

「
そ

う
思

う
」

「
や
や
そ
う
思
う
」
の
割
合
が

も
大

き
か

っ
た

も
の

は
、

「
情

報
を

活
用

す
る

上
で

必

要
な

情
報

を
十

分
得

ら
れ

な

い
」
で
、

45
.7
％
。
次
に
「
情

報
収

集
の

仕
組

み
が

十
分

に

機
能

し
て

い
な

い
」

の

39
.5

%
。

 

【
課
題

2-
(1

)-
4)
】

 
・
 
課

題
と

し
て

「
そ

う
思

う
」

「
や
や
そ
う
思
う
」
の
割
合
が

も
大

き
か

っ
た

も
の

は
、

「
情

報
を

活
用

す
る

上
で

必

要
な

情
報

を
十

分
得

ら
れ

な

い
」
で
、

51
.8
％
。
次
に
「
情

報
収

集
を

収
集

す
る

た
め

の

十
分

な
人

手
が

な
い

」
の

38
.2

%
。

 

【
課
題

4-
(1

)-
4)
】

 
・
 
課

題
と

し
て

「
そ

う
思

う
」

「
や
や
そ
う
思
う
」
の
割
合
が

も
大

き
か

っ
た

も
の

は
、

「
情

報
を

活
用

す
る

上
で

必

要
な

情
報

を
十

分
得

ら
れ

な

い
」

で
、

51
.8

%
。

次
に

「
情

報
収

集
の

仕
組

み
が

十
分

に

機
能

し
て

い
な

い
」

の

40
.7

%
。

 

【
課
題

3-
(1

)-
5)

 
・
 
課

題
と

し
て

「
そ

う
思

う
」

「
や
や
そ
う
思
う
」
の
割
合
が

も
大

き
か

っ
た

も
の

は
、

「
情

報
を

活
用

す
る

上
で

必

要
な

情
報

を
十

分
得

ら
れ

な

い
」
で
、

48
.2
％
。
次
に
「
情

報
活

用
が

流
通

す
る

仕
組

み

が
見
あ
た
ら
な
い
、
ま
た
は
、

十
分
に
機
能
し
て
い
な
い
」
の

45
.7

%
。

 

【
収
集
に
あ
た
っ
て
の
課
題
】

 
・
 
課

題
と

し
て

「
そ

う
思

う
」

「
や
や
そ
う
思
う
」
の
割
合
が

も
大

き
か

っ
た

も
の

は
、

「
情

報
活

用
が

流
通

す
る

仕

組
み
が
見
あ
た
ら
な
い
、
ま
た

は
、

十
分

に
機

能
し

て
い

な

い
」
と
「
情
報
を
活
用
す
る
上

で
必

要
な

情
報

を
十

分
得

ら

れ
な
い
」
で
、

49
.9

%
。

 

【
収
集
時
の
取
扱

2-
(1

)-
1)
】

 
・
 

「
情

報
担

当
の

窓
口

を
設

け

て
い
る
」
事
業
所
は

72
.4
％
、

「
情

報
収

集
の

担
当

者
を

設

置
し

て
い

る
」

事
業

所
は

68
.0
％

、
「

情
報

収
集

に
関

す

る
マ

ニ
ュ

ア
ル

類
を

整
備

し

て
い
る
」
事
業
所
は

60
.8
％
。

一
方

で
、
「

情
報

収
集

は
何

も

し
て
い
な
い
」
と
し
た
事
業
所

は
6.

8％
。

 

【
収
集
時
の
取
扱

2-
(1

)-
1)
】

 
・
 
「

情
報

担
当

の
窓

口
を

設
け

て
い
る
」
事
業
所
は

68
.3
％
、

「
情

報
収

集
の

担
当

者
を

設

置
し

て
い

る
」

事
業

所
は

63
.8
％

、
「

情
報

収
集

に
関

す

る
マ

ニ
ュ

ア
ル

類
を

整
備

し

て
い
る
」
事
業
所
は

55
.4
％
。

一
方

で
、
「

情
報

収
集

は
何

も

し
て
い
な
い
」
と
し
た
事
業
所

は
9.

6％
。

 

【
収
集
時
の
取
扱

4-
(1

)-
1)
】

 
・
 
「

情
報

収
集

担
当

の
窓

口
を

設
け
て
い
る
」
は

83
.5

%
。
次

い
で

、
「

情
報

収
集

の
担

当
者

を
設

置
し

て
い

る
」

事
業

所

は
、

71
.4

%
。
一
方
で
、「

情
報

収
集
は
何
も
し
て
い
な
い
」
と

し
た
事
業
所
は

4.
8%

。
 

【
収
集
時
の
取
扱

3-
(1

)-
1)
】

 
・
 
「

情
報

収
集

は
何

も
し

て
い

な
い

」
と

し
た

事
業

所
は

36
.6
％

、
「

情
報

収
集

担
当

の

窓
口
を
設
け
て
い
る
」
事
業
所

は
、

34
.8
％
。

 

【
収
集
時
の
取
扱

3-
(1

)-
1)
】

 
・
 
「

情
報

収
集

は
何

も
し

て
い

な
い

」
と

し
た

事
業

所
は

39
.3
％

、
「

情
報

収
集

担
当

の

窓
口
を
設
け
て
い
る
」
事
業
所

は
32

.2
％
。

 

介
護

 
事
業
所

 

【
収

集
元

2-
(1

)-
2)
】

 
・
 
「
利
用
者
お
よ
び
介
護
者
」
を

収
集

元
と

し
て

い
る

事
業

所

が
92

.3
％
、
「
他
の
介
護
事
業

所
」

と
し

て
い

る
事

業
所

は

40
.8
％

。
「

地
域

包
括

支
援

セ

ン
タ
ー
」
を
収
集
元
と
し
て
い

る
事
業
所
は

22
.7
％
、
「
市
区

町
村
」
と
し
て
い
る
事
業
所
は

21
.9
％
。

 

【
収
集
元

2-
(1

)-
2)
】

 
・
 
「
利
用
者
お
よ
び
介
護
者
」
を

収
集

元
と

し
て

い
る

事
業

所

が
91

.7
％
、
「
他
の
介
護
事
業

所
」

と
し

て
い

る
事

業
所

は

38
.2
％

。
「

地
域

包
括

支
援

セ

ン
タ
ー
」
を
収
集
元
と
し
て
い

る
事
業
所
は

22
.1
％
、
「
市
区

町
村
」
と
し
て
い
る
事
業
所
は

17
.1
％
。

 

【
収
集
元

4-
(1

)-
2)
】

 
・
 
「
利
用
者
お
よ
び
介
護
者
」
を

収
集

元
と

し
て

い
る

事
業

所

が
94

.5
％
、
「
他
の
介
護
事
業

所
（
居
宅
介
護
支
援
事
業
所
）
」

と
し

て
い

る
事

業
所

は

55
.9
％
。
一
方
、「

市
区
町
村
」

を
収

集
元

と
し

て
い

る
事

業

所
は

26
.7
％
。

 

【
収
集
元

3-
(1

)-
2)
】

 
・
 
「
ス
タ
ッ
フ
の
情
報
網
」
を
収

集
元

と
し

て
い

る
事

業
所

が

66
.9
％

、
「

他
事

業
所

の
情

報

交
換
ネ
ッ
ト
ワ
ー
ク
」
と
し
て

い
る
事
業
所
は

52
.4
％
。
「
イ

ン
タ
ー
ネ
ッ
ト
」
を
収
集
元
と

し
て
い
る
事
業
所
は

42
.1
％
。

【
収
集
元

3-
(1

)-
2)
】

 
・
 
「
ス
タ
ッ
フ
の
情
報
網
」
を
収

集
元

と
し

て
い

る
事

業
所

が

65
.1
％

、
「

他
事

業
所

の
情

報

交
換
ネ
ッ
ト
ワ
ー
ク
」
と
し
て

い
る
事
業
所
は

48
.1
％
。
「
市

区
町
村
」
を
収
集
元
と
し
て
い

る
事
業
所
は

32
.6
％
。
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事
故

 
ヒ
ヤ
リ
・
ハ
ッ
ト

 
苦
情

 
事
故

 
ヒ
ヤ
リ
・
ハ
ッ
ト

 

【
収
集
項
目

3-
(1

)-
3)
】

 
・
 
事
故
情
報
の
収
集
項
目
は
「
福

祉
用
具
の
種
類
」
が

も
多
く

77
.2

%
、

続
い

て
「

事
故

の
状

態
」
が

75
.9
％
。

も
少
な
い

項
目

は
「

貸
与

開
始

日
」

の

12
.4

%
。

 

 
【
収
集
項
目

2-
(1

)-
3)
】

 
・
 
事
故
情
報
の
収
集
項
目
は
「
利

用
場
面
」
と
「
内

容
」
が

も

多
く

76
.8

%
、
続
い
て
「
事
故

の
状
態
」
が

75
.5

%
。

も
少

な
い
項
目
は
「
貸
与
開
始
日
」

の
24

.5
%
。

 

 
【
収
集
項
目

4-
(1

)-
3)
】

 
・
 
事

故
情

報
の

収
集

項
目

は

「
13

.発
生

原
因

」
が

も
多

く
、

75
.0
％

、
続

い
て

「
5.
利

用
場

面
」

と
「

7.
内

容
」

が

74
.6
％
。

も
少
な
い
項
目
は

「
14

.貸
与

開
始

日
」

の

29
.7
％
。

 
【
収
集
基
準

3-
(1

)-
4)
】

 
・
 
「

設
け

て
い

な
い

」
が

89
.7
％

、
「

設
け

て
い

る
」

が

5.
5％

。
 

【
収
集
基
準

3-
(1

)-
4)
】

 
・
 
「

設
け

て
い

な
い

」
が

89
.9

%
、
「

設
け

て
い

る
」

が

3.
9%

。
 

【
課
題

2-
(1

)-
4)
】

 
・
 
課

題
と

し
て

「
そ

う
思

う
」

「
や
や
そ
う
思
う
」
の
割
合
が

も
大

き
か

っ
た

も
の

は
、

「
情

報
収

集
の

仕
組

み
が

十

分
に
機
能
し
て
い
な
い
」
で
、

33
.0

%
。

次
に

「
情

報
を

活
用

す
る

上
で

必
要

な
情

報
を

十

分
得
ら
れ
な
い
」
の

28
.4

%
。

 

【
課
題

2-
(1

)-
4)
】

 
・
 
課

題
と

し
て

「
そ

う
思

う
」

「
や
や
そ
う
思
う
」
の
割
合
が

も
大

き
か

っ
た

も
の

は
、

「
情

報
収

集
の

仕
組

み
が

十

分
に
機
能
し
て
い
な
い
」
で
、

33
.7

%
。

次
に

「
情

報
を

収
集

す
る

た
め

の
十

分
な

人
手

が

な
い
」
の

29
.7

%
。

 

【
課
題

4-
(1

)-
4)
】

 
・
 
課

題
と

し
て

「
そ

う
思

う
」

「
や
や
そ
う
思
う
」
の
割
合
が

も
大

き
か

っ
た

も
の

は
、

「
情

報
収

集
の

仕
組

み
が

十

分
に
機
能
し
て
い
な
い
」
で
、

28
.3

%
。

次
に

「
情

報
を

活
用

す
る

上
で

必
要

な
情

報
を

十

分
得
ら
れ
な
い
」
の

25
.1

%
。

【
課
題

3-
(1

)-
5)
】

 
・
 
課

題
と

し
て

「
そ

う
思

う
」

「
や
や
そ
う
思
う
」
の
割
合
が

も
大

き
か

っ
た

も
の

は
、

「
情

報
が

流
通

す
る

仕
組

み

が
見
当
た
ら
な
い
、
ま
た
は
十

分
に
機
能
し
て
い
な
い
」
で
、

40
.8

%
。

次
に

「
情

報
を

活
用

す
る

上
で

必
要

な
情

報
を

十

分
得
ら
れ
な
い
」
の

37
.8

%
。

【
課
題

3-
(1

)-
5)
】

 
・
 
課

題
と

し
て

「
そ

う
思

う
」

「
や
や
そ
う
思
う
」
の
割
合
が

も
大

き
か

っ
た

も
の

は
、

「
情

報
が

流
通

す
る

仕
組

み

が
見
当
た
ら
な
い
、
ま
た
は
十

分
に
機
能
し
て
い
な
い
」
で
、

40
.5

%
。

次
に

「
情

報
を

活
用

す
る

上
で

必
要

な
情

報
を

十

分
得
ら
れ
な
い
」
の

37
.3

%
。

 

【
収
集
時
の
取
扱

2-
(1

)-
1)
】

 
・
 

「
情

報
収

集
は

何
も

し
て

い

な
い

」
と

し
た

保
険

者
は

50
.0
％

。
「

情
報

収
集

の
担

当

窓
口
を
設
け
て
い
る
」
と
し
た

保
険
者
は

32
.7
％
。

 

【
収
集
時
の
取
扱

2-
(1

)-
1)
】

 
・
 
「

情
報

収
集

は
何

も
し

て
い

な
い

」
と

し
た

保
険

者
は

88
.8
％

。
「

情
報

収
集

の
担

当

窓
口
を
設
け
て
い
る
」
と
し
た

保
険
者
は
、

6.
0％

。
 

【
収
集
時
の
取
扱

4-
(1

)-
1)
】

 
・
 
「

情
報

収
集

は
何

も
し

て
い

な
い

」
と

し
た

保
険

者
は

47
.1
％

。
「

情
報

収
集

の
担

当

窓
口
を
設
け
て
い
る
」
と
し
た

保
険
者
は

39
.2
％
。

 

【
収
集
時
の
取
扱

3-
(1

)-
1)
】

 
・
 
「

情
報

収
集

は
何

も
し

て
い

な
い

」
と

し
た

保
険

者
は

61
.5
％

。
「

情
報

収
集

の
担

当

窓
口

を
設

け
て

い
る

」
「

情
報

収
集

の
担

当
者

を
設

置
し

て

い
る
」
と
し
た
保
険
者
は
、
そ

れ
ぞ
れ

17
.3
％
。

 

【
収
集
時
の
取
扱

3-
(1

)-
1)
】

 
・
 
「

情
報

収
集

は
何

も
し

て
い

な
い

」
と

し
た

保
険

者
は

85
.1
％

。
「

情
報

収
集

の
担

当

窓
口

を
設

け
て

い
る

」
「

情
報

収
集

の
担

当
者

を
設

置
し

て

い
る
」
と
し
た
保
険
者
は
、
そ

れ
ぞ
れ

6.
4％

。
 

保
険
者

 
(市

区
町

村
) 

【
収

集
元

2-
(1

)-
2)
】

 
・
 
「
事
業
者
（
居
宅
介
護
支
援
事

業
所

等
）
」

を
収

集
元

と
し

て

い
る
保
険
者
が

88
.9
％
、
「
地

域
包
括
支
援
セ
ン
タ
ー
」
と
し

て
い
る
保
険
者
が

51
.9
％
。
一

【
収
集
元

2-
(1

)-
2)
】

 
・
 
「
事
業
者
（
居
宅
介
護
支
援
事

業
所

等
）
」

を
収

集
元

と
し

て

い
る
保
険
者
が

66
.7
％
、
「
地

域
包
括
支
援
セ
ン
タ
ー
」
と
し

て
い
る
保
険
者
が

33
.3
％
。
一

【
収
集
元

4-
(1

)-
2)
】

 
・
 
「
地
域
包
括
支
援
セ
ン
タ
ー
」

を
収

集
元

と
し

て
い

る
保

険

者
が

81
.5
％
、
「
利
用
者
・
介

護
者
」
と
し
て
い
る
保
険
者
が

74
.1
％

、
「

事
業

者
（

居
宅

介

【
収
集
元

3-
(1

)-
2)
】

 
・
 
「
都
道
府
県
」
を
収
集
元
と
し

て
い

る
保

険
者

が
50

.0
％

、

「
厚
生
労
働
省
」
と
し
て
い
る

保
険

者
が

45
.0
％

。
一

方
で

「
市
区
町
村
」
と
し
て
い
る
保

【
収
集
元

3-
(1

)-
2)
】

 
「
都
道
府
県
」
と
「
厚
生
労
働
省
」

を
収

集
元

と
し

て
い

る
保

険
者

が

そ
れ
ぞ
れ

42
.9
％
。
一
方
で
「
市
区

町
村

」
と

し
て

い
る

保
険

者
は

、

28
.6
％

。
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自
組
織

 
他
組
織

 
 

事
故

 
ヒ
ヤ
リ
・
ハ
ッ
ト

 
苦
情

 
事
故

 
ヒ
ヤ
リ
・
ハ
ッ
ト

 

方
で
「
利
用
者
・
介
護
者
」
と

し
て
い
る
保
険
者
は

25
.9
％
。

 
方
で
「
利
用
者
・
介
護
者
」
と

し
て

い
る

保
険

者
は

、

16
.7
％
。

 

護
支

援
事

業
所

等
）
」

と
し

て

い
る
保
険
者
は
、

66
.7
％
。

 
険
者
は

20
.0
％

。
 

【
収
集
項
目

2-
(1

)-
3)
】

 
・
 
事

故
情

報
の

収
集

項
目

は
19

項
目
中

10
項
目

が
80
％
を
超

え
て
い
た
。
一
方
で
、

も
少

な
い
項
目
は
「
貸
与
開
始
日
」

の
11

.1
％
で
あ
っ
た
。

 
・
 
「

心
身

特
性

」
、
「

操
作

者
」
、

「
メ
ー
カ
ー
名
」
、
「
製
品
名
、

型
番
等
」
は
上
記

10
項
目
に

比
べ
て
少
な
か
っ
た
。

 

 
【
収
集
項
目

4-
(1

)-
3)
】

 
・
 
「

7.
内
容
」
が

77
.8
％

8。
「

4.
日

時
」
、
「

5.
利

用
場

面
」
、
「

6.
場
所
」
が

66
.7
％
。
「

12
.発

生

原
因
」
が

59
.3
％
、
「

13
.対

処

状
況
」
が

55
.6
％
。

 

【
収
集
項
目

3-
(1

)-
3)
】

 
・
 
事
故
情
報
の
収
集
項
目

19
項

目
中

9
項
目
が

70
％
以
上
で

あ
っ
た
。
一
方
で
、

も
少
な

い
項
目
は
「
貸
与
開
始
日
」
と

「
担

当
す

る
介

護
支

援
専

門

員
」
の

10
.0
％
。

 
・
 
「

10
.性

別
」
、
「

11
.年

齢
」
、

「
12

.心
身

特
性

」
、
「

13
.操

作

者
」
、
「

18
.メ

ー
カ

ー
の

対

応
」
、
「

19
.そ

の
他

」
、
「

15
.対

処
・
状
況
」
は
上
記

9
項
目
に

比
べ
て
少
な
か
っ
た
。

 

 

【
収
集
基
準

2-
(1

)-
4)
】

 
・
 

「
基

準
を

設
け

て
い

る
」

が

59
.3
％

、
「

基
準

を
設

け
て

い

な
い
」
が

33
.3
％
で
あ
っ
た
。

 

【
収
集
基
準

2-
(1

)-
4)
】

 
・
 
「
基
準
を
設
け
て
い
な
い
」
が

89
.3
％
で
あ
っ
た
。

 

【
収
集
基
準

4-
(1

)-
4)
】

 
・
 
「
基
準
を
設
け
て
い
な
い
」
が

88
.9
％
で
あ
っ
た
。

 

【
収
集
基
準

3-
(1

)-
4)
】

 
・
 
「
基
準
を
設
け
て
い
な
い
」
が

80
.0
％

、
「

基
準

を
設

け
て

い

る
」
が

15
.0
％
で
あ
っ
た
。

 

【
収
集
基
準

3-
(1

)-
4)
】

 
「

基
準

を
設

け
て

い
な

い
」

が

10
0％

で
あ
っ
た
。

 

【
課
題

2-
(1

)-
5)
】

 
・
 
課

題
と

し
て

「
そ

う
思

う
」

「
や
や
そ
う
思
う
」
の
割
合
が

も
大

き
か

っ
た

も
の

は
、

「
情

報
収

集
の

仕
組

み
が

十

分
に
機
能
し
て
い
な
い
」
で
、

48
.1

%
。

次
に

「
情

報
を

収
集

す
る

た
め

の
十

分
な

人
手

が

足
り
な
い
」
の

44
.2

%
。

 

【
課
題

2-
(1

)-
5)
】

 
・
 
課

題
と

し
て

「
そ

う
思

う
」

「
や
や
そ
う
思
う
」
の
割
合
が

も
大

き
か

っ
た

も
の

は
、

「
情

報
収

集
の

仕
組

み
が

十

分
に
機
能
し
て
い
な
い
」
で
、

50
.0

%
。

次
に

「
情

報
を

収
集

す
る

た
め

の
十

分
な

人
手

が

足
り
な
い
」
の

42
.3

%
。

 

【
課
題

4-
(1

)-
5)
】

 
課

題
と

し
て

「
そ

う
思

う
」
「

や
や

そ
う
思
う
」
の
割
合
が

も
大
き
か

っ
た

も
の

は
、
「

情
報

収
集

の
仕

組

み
が

十
分

に
機

能
し

て
い

な
い

」

で
、

48
.1

%
。

次
に

「
情

報
を

収
集

す
る

た
め

の
十

分
な

人
手

が
足

り

な
い
」
の

44
.2

%
。

 

【
課
題

3-
(1

)-
5)
】

 
・
 
課

題
と

し
て

「
そ

う
思

う
」

「
や
や
そ
う
思
う
」
の
割
合
が

も
大

き
か

っ
た

も
の

は
、

「
情

報
が

流
通

す
る

仕
組

み

が
見
当
た
ら
な
い
、
ま
た
は
、

十
分

に
機

能
し

て
い

な
い

」

で
、

48
.1

%
。

次
に

「
情

報
を

収
集

す
る

た
め

の
十

分
な

人

手
が
な
い
」
の

40
.3

%
。

 

【
課
題

3-
(1

)-
5)
】

 
・
 
課

題
と

し
て

「
そ

う
思

う
」

「
や
や
そ
う
思
う
」
の
割
合
が

も
大

き
か

っ
た

も
の

は
、

「
情

報
が

流
通

す
る

仕
組

み

が
見
当
た
ら
な
い
、
ま
た
は
、

十
分

に
機

能
し

て
い

な
い

」

で
、

48
.0

%
。

次
に

「
情

報
を

収
集

す
る

た
め

の
十

分
な

人

手
が
足
り
な
い
」
の

42
.3

%
。

 

総
括

 
・
 

企
業
は

71
.1

%
、
介
護
事
業
所

は
72

.4
%
が

窓
口

や
担

当
者

を
配
置
し
て
い
る
の
に
対
し
、

保
険

者
は

何
も

し
て

い
な

い

が
50

.0
%
。
保
険
者
は
福
祉
用

・
 
企
業
は

65
.7

%
、
介
護
事
業
所

は
68

.3
%
が

窓
口

を
設

置
し

て
い
る
の
に
対
し
、
保
険
者
は

何
も
し
て
い
な
い
が

88
.8

%
。

保
険

者
は

福
祉

用
具

に
限

っ

・
 
企
業
は

70
.1

%
、
介
護
事
業
所

は
83

.5
％

が
苦

情
の

窓
口

を

設
置
し
て
い
た
。
一
方
で
、
保

険
者
は

39
.4

%
で
あ
っ
た
。

 
・
 
企

業
、

介
護

事
業

所
が

利
用

・
 
企
業
は
「
担
当
者
を
設
け
て
い

る
」
が

51
.6
％
で
あ
っ
た
の
に

対
し
、
介
護
事
業
所
、
保
険
者

に
お
い
て
は
「
情
報
収
集
は
何

も
し
て
い
な
い
」
が

も
多
か

・
 
企
業
、
介
護
事
業
所
、
保
険
者

と
も
に
「
情
報
収
集
は
何
も
し

て
い
な
い
」
が
他
の
情
報
に
比

べ
て
多
か
っ
た
。

 
・
 
企
業
、
介
護
事
業
所
と
も
介
護



 

12 

自
組
織

 
他
組
織

 
 

事
故

 
ヒ
ヤ
リ
・
ハ
ッ
ト

 
苦
情

 
事
故

 
ヒ
ヤ
リ
・
ハ
ッ
ト

 

具
に

限
っ

た
も

の
と

解
釈

さ

れ
た
可
能
性
が
あ
る
。

 
・
 

企
業

、
介

護
事

業
所

が
利

用

者
・
介
護
者
を
主
に
収
集
元
と

し
て
い
る
の
に
対
し
、
保
険
者

は
事

業
所

(居
宅

介
護

支
援

事

業
所

等
)か

ら
主

に
収

集
し

て

い
る
。

 
・
 
企
業
は
発
生
原
因
、
介
護
事
業

所
は

利
用

状
況

を
主

な
項

目

と
し
て
収
集
し
て
い
た
。
一
方

で
保

険
者

は
半

数
以

上
の

項

目
を
収
集
し
て
い
た
。

 
・
 
課

題
は

３
者

と
も

に
、
「

情
報

の
仕

組
み

が
十

分
機

能
し

て

い
な
い
」
を
挙
げ
て
い
た
。
ま

た
、
企
業
、
介
護
事
業
所
は
、

「
情

報
を

活
用

す
る

上
で

必

要
な

情
報

を
十

分
得

ら
れ

て

い
な
い
」
と
感
じ
て
い
た
。

 
・
 

59
.3

%
の

保
険

者
が

収
集

基
準

を
設
け
て
い
た
。

 

た
も

の
と

解
釈

さ
れ

た
可

能

性
が
あ
る
。

 
・
 
企

業
、

介
護

事
業

所
が

利
用

者
・
介
護
者
を
主
に
収
集
元
と

し
て
い
る
の
に
対
し
、
保
険
者

は
事
業
所
（
居
宅
介
護
支
援
事

業
所
等
）
か
ら
主
に
収
集
し
て

い
る
。

 
・
 
課
題
は
介
護
事
業
所
、
保
険
者

が
「
情
報
の
仕
組
み
が
十
分
機

能
し
て
い
な
い
」
を

も
課
題

と
感
じ
て
い
た
。
ま
た
、
介
護

事
業

所
は

、
「

情
報

を
収

集
す

る
た

め
の

十
分

な
人

手
が

な

い
」
と
感
じ
て
い
た
。

 
・
 

89
.3

%
の

保
険

者
が

収
集

基
準

を
設
け
て
い
な
か
っ
た
。

 

者
・
介
護
者
を
主
に
収
集
元
と

し
て
い
る
の
に
対
し
、
保
険
者

は
事
業
所
（
居
宅
介
護
支
援
事

業
所
等
）
か
ら
主
に
収
集
し
て

い
る
。

 
・
 
企

業
と

介
護

事
業

所
は

発
生

原
因

を
主

に
収

集
し

て
い

る

の
に
対
し
、
保
険
者
は
内
容
、

日
時
、
利
用
場
面
等
を
中
心
に

収
集
し
て
い
た
。

 
・
 
課
題
は
、

3
者
と
も
に
「
情
報

収
集

の
仕

組
み

が
十

分
に

機

能
し
て
い
な
い
」
を
挙
げ
て
い

た
。

ま
た

、
企

業
の

う
ち

51
.8

%
は

、
「

情
報

を
活

用
す

る
上

で
必

要
な

情
報

を
十

分

得
ら

れ
な

い
」

と
感

じ
て

い

た
。

 
・
 

88
.9

%
の

保
険

者
が

収
集

基
準

を
設
け
て
い
な
か
っ
た
。

 

っ
た
。

 
・
 
企
業
、
介
護
事
業
所
と
も
介
護

事
業

所
等

を
主

な
収

集
元

と

し
つ
つ
、
イ
ン
タ
ー
ネ
ッ
ト
か

ら
も
情
報
収
集
を
し
て
い
た
。

・
 
企
業
、
介
護
事
業
所
と
も
「
事

故
の
状
態
」
を
主
に
収
集
し
て

い
た
。
介
護
事
業
所
は
福
祉
用

具
の
種
類
も
収
集
し
て
い
た
。

保
険

者
は

お
よ

そ
半

数
の

項

目
を
収
集
し
て
い
た
。

 
・
 
企
業
、
介
護
事
業
所
と
も
「
情

報
を

活
用

す
る

上
で

必
要

な

情
報
を
十
分
得
ら
れ
な
い
」
を

挙
げ
て
い
た
。
保
険
者
は
「
十

分
に
機
能
し
て
い
な
い
」
を
挙

げ
て
い
た
。

 

事
業

所
等

を
主

な
収

集
元

と

し
て
い
た
。

 
・
 
企
業
、
介
護
事
業
所
、
保
険
者

と
も
「
情
報
収
集
の
仕
組
み
が

十
分
に
機
能
し
て
い
な
い
」
を

主
な

課
題

と
し

て
挙

げ
て

い

た
。
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（
２

）
発

信
に
つ

い
て

 

発
信

に
つ

い
て

は
、
以

下
の

通
り
で

あ
っ

た
。

 

 

図
表

 
3
.
2
-
4
 

ア
ン

ケ
ー

ト
調

査
結

果
の

ま
と

め
：

発
信

に
つ

い
て

 

自
組
織

 
 

事
故

 
ヒ
ヤ
リ
・
ハ
ッ
ト

 
苦
情

 

【
発
信
先
 

2-
(2

)-
1)
】

 
・
 
「
利
用
者
・
介
護
者
」
へ
の
発
信
が

54
.2
％
「
事
業
者
（

貸

与
事
業
所
）
」
が

52
.8
％
。
次
い
で
「
事
業
者
（
居
宅
介

護
支

援
事

業
所

等
）
」

が
34

.7
％

「
経

済
産

業
省

」
が

27
.8
％
。

 

【
発
信
先
 

2-
(2

)-
1)
】

 
・
 
「
利
用
者
・
介
護
者
」
へ
の
発
信
が

53
.8
％
、
「
事
業
者

（
貸
与
事
業
所
）
」
が

49
.2
％
。
次
い
で
「
事
業
者
（
居

宅
介
護
支
援
事
業
所
等
）
」
が

29
.2
％
。

 

【
発
信
先
 

4-
(2

)-
1)
】

 
・
 
「
事
業
者
（
貸
与
事
業
所
）
」
へ
の
発
信
が

53
.3
％
、
「
利

用
者
・
介
護
者
」
が

52
.0
％
。
次
い
で
「
事
業
者
（
居
宅

介
護
支
援
事
業
所
等
）
」
が

33
.3
％
。
「
社
外
へ
発
信
は
し

て
い
な
い
」
が

22
.7
％
。

 

企
業

（
福

祉

用
具

メ

ー
カ

ー
）

 

【
発
信
内
容
 

2-
(2

)-
2)
】

 
・
 
「
情
報
提
供
・
注
意
喚
起
」
が

67
.7
％
、
「
義
務
に
よ
る
報
告
等
」
が

50
.8
％
。

 
【
発
信
内
容
 

4-
(2

)-
2)
】

 
・
 
「
情
報
提
供
・
注
意
喚
起
」
が

83
.1
％
。

 

【
発
信
先
 

2-
(2

)-
1)
】

 
・
 
「
利
用
者
・
介
護
者
」
へ
の
発
信
が

75
.5
％
。
次
い
で
「

市

区
町
村
」
が

52
.4
％
。

 

【
発
信
先
 

2-
(2

)-
1)
】

 
・
 
「
利
用
者
・
介
護
者
」
へ
の
発
信
が

71
.3

%
。
次
い
で
「
他

の
介
護
事
業
所
」
が

33
.3

%
。

 

【
発
信
先
 

3-
(2

)-
1)
】

 
・
 
「
利
用
者
・
介
護
者
」
へ
の
発
信
が

75
.5
％
。
次
い
で
「

他

の
事
業
所
」
が

40
.1
％
「
市
区
町
村
」
が

35
.9
％
。「

地

域
包
括
支
援
セ
ン
タ
ー
」
が

30
.4
％
、
「
メ
ー
カ
ー
」
が

29
.1
％
。

 

介
護

事

業
所

 

【
発
信
内
容
 

2-
(2

)-
2)
】

 
・
 
「
義
務
に
よ
る
報
告
等
」
が

72
.7
％

、
「
情
報
提
供
・
注

意
喚
起
」
が

60
.2
％
。

 

【
発
信
内
容
 

2-
(2

)-
2)
】

 
・
 
「
情
報
提
供
・
注
意
喚
起
」
が

64
.1
％
、
「
義
務
に
よ
る

報
告
等
」
が

49
.5
％
。

 

【
発
信
内
容
 

3-
(2

)-
2)
】

 
・
 
「
情
報
提
供
・
注
意
喚
起
」
が

86
.1
％
。

 

【
発
信
先
 

2-
(2

)-
1)
】

 
・
 
「
外
部
へ
は
発
信
し
て
い
な
い
」
が

54
.2
％
。
次
い
で
「
都

道
府
県
」
が

27
.1
％
、
「
事
業
者
（
居
宅
介
護
支
援
事
業

所
等
）
」
が

25
.0
％
。

 

【
発
信
先
 

2-
(2

)-
1)
】

 
・
 
「
外
部
へ
は
発
信
し
て
い
な
い
」
が

89
.7
％
。
次
い
で
「
事

業
者
（
居
宅
介
護
支
援
事
業
所
等
）
」
が

7.
7％

。
 

【
発
信
先
 

3-
(2

)-
1)
】

 
・
 
「
外
部
へ
は
発
信
し
て
い
な
い
」
が

61
.7
％
、
次
い
で
「
事

業
者
」
が

19
.1
％
。

 

保
険
者

 
（

市
区

町
村
）

 

【
発
信
内
容
 

2-
(2

)-
2)
】

 
・
 
「
義
務
に
よ
る
報
告
等
」
が

59
.1
％

、
「
情
報
提
供
・
注

意
喚
起
」
が

45
.5
％
。

 

【
発
信
内
容
 

2-
(2

)-
2)
 
※

N
=

4】
 

・
 
「
情
報
提
供
・
注
意
喚
起
」
が

50
.0
％
。

 
【
発
信
内
容
 

3-
(2

)-
2)
】

 
・
 
「
情
報
提
供
・
注
意
喚
起
」
が

72
.2
％
。

 

総
括

 
・
 
企
業
、
介
護
事
業
所
に
お
い
て
、
事
故

の
発
信
は
各
対
象

に
よ
る
主
要
ル
ー
ト
が
あ
る
。

 
・
 
保

険
者

は
発

信
す

る
と

こ
ろ

と
、

し
な

い
と

こ
ろ

で
2

分
さ
れ
る
。

 
・
 
企
業
は
①
注
意
喚
起
、
②
義
務
に
よ
る
情
報
提
供
の
順
だ

が
、
事
業
所
は
逆
に
な
る
。

 

・
 
企

業
は

事
故

と
同

程
度

の
発

信
の

取
り

組
み

を
し

て
い

る
が
、
事
業
所
は
若
干
低
率
と
な
る
。

 
・
 
保
険
者
は
ほ
と
ん
ど
発
信
を
し
て
い
な
い
。

 

・
 
苦
情
の
発
信
は
介
護
事
業
所
が

も
高
く
、
発
信
ル
ー
ト

も
多
様
で
あ
る
。

 
・
 
企

業
は

77
.3

%
、

介
護

事
業

所
は

88
.6

%
、

保
険

者
は

38
.3

%
が
な
ん
ら
か
の
発
信
を
し
て
い
る
。
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（
３

）
活

用
に
つ

い
て

 

活
用

に
つ

い
て

は
、
以

下
の

通
り
で

あ
っ

た
。

 

 

図
表

 
3
.
2
-
5
 

ア
ン

ケ
ー

ト
調

査
結

果
の

ま
と

め
：

活
用

に
つ

い
て

 

自
組
織

 
他
組
織

 
 

事
故

 
ヒ
ヤ
リ
・
ハ
ッ
ト

 
苦
情

 
事
故

 
ヒ
ヤ
リ
・
ハ
ッ
ト

 

【
活
用
内
容
】

 
・
 

「
製

品
の

改
良

・
改

善
」

が

83
.8
％

で
あ

る
の

に
対

し
、

「
マ

ー
ケ

テ
ィ

ン
グ

」
は

21
.6
％

。
「

情
報

の
活

用
は

何

も
し
て
い
な
い
」
は

4.
1％

。
 

【
活

用
内
容
】

 
・
 
「

製
品

の
改

良
・

改
善

」
が

80
.0
％

で
あ

る
の

に
対

し
、

「
マ

ー
ケ

テ
ィ

ン
グ

」
は

20
.0
％
「
情
報
の
活
用
は
何
も

し
て
い
な
い
」
は

5.
7%

。
 

【
活
用
内
容
】

 
・
 
「

製
品

の
改

良
・

改
善

」
が

84
.4
％

で
あ

る
の

に
対

し
、

「
マ

ー
ケ

テ
ィ

ン
グ

」
は

23
.4
％

。
「

情
報

の
活

用
は

何

も
し
て
い
な
い
」
は

6.
5％

。

【
活
用
内
容
】

 
・
 
「
社
員
等
へ
の
教
育
・
研
修
用

素
材
」
が

56
.3
％
、
「
製
品
の

改
良
・
改
善

」
が

54
.7
％
で
あ

る
の

に
対

し
、
「

マ
ー

ケ
テ

ィ

ン
グ
」
は

17
.2
％
、
「
情
報
の

活
用
は
何
も
し
て
い
な
い
」
は

4.
7％

。
 

【
活
用
内
容
】

 
・
 
「
社
員
等
へ
の
教
育
・
研
修
用

素
材
」
が

49
.2
％
、
「
製
品
の

改
良
・
改
善

」
が

47
.5
％
で
あ

る
の

に
対

し
、
「

マ
ー

ケ
テ

ィ

ン
グ
」
は

16
.9
％
、
「
情
報
の

活
用
は
何
も
し
て
い
な
い
」
は

11
.9
％
。

 

企
業

 
（

福
祉

用
具

メ

ー
カ

ー
）

 

【
活
用
に
あ
た
っ
て
の
課
題
】

 
・
 
「

そ
う

思
う

」
「

や
や

そ
う

思

う
」

の
割

合
は

、
「

情
報

を
活

用
す

る
た

め
の

十
分

な
詳

細

状
況
の
把
握
が
で
き
な
い
」
が

48
.2
％

と
も

多
く

、
「

情
報

を
活

用
す

る
た

め
の

十
分

な

資
金
が
な
い
」
が

29
.6
％
と

も
少
な
い
。

 

【
活

用
に
あ
た
っ
て
の
課
題
】

 
・
 

「
そ

う
思

う
」
「

や
や

そ
う

思

う
」

の
割

合
は

、
「

情
報

を
活

用
す

る
た

め
の

十
分

な
詳

細

状
況
の
把
握
が
で
き
な
い
」
が

50
.9
％

と
も

多
く

、
「

情
報

を
活

用
す

る
た

め
の

十
分

な

資
金
が
な
い
」
が

33
.3
％
程
度

と
も
少
な
い
。

 

【
活
用
に
あ
た
っ
て
の
課
題
】

 
・
 
「

そ
う

思
う

」
「

や
や

そ
う

思

う
」

の
割

合
は

、
「

情
報

を
活

用
す

る
た

め
の

十
分

な
詳

細

状
況
の
把
握
が
で
き
な
い
」
が

48
.2
％

と
も

多
く

、
「

情
報

を
活

用
す

る
た

め
の

十
分

な

資
金
が
な
い
」
が

28
.3
％
と

も
少
な
い
。

 

【
活
用
に
あ
た
っ
て
の
課
題
】

 
・
 
「

そ
う

思
う

」
「

や
や

そ
う

思

う
」

の
割

合
は

、
「

情
報

を
活

用
す

る
た

め
の

十
分

な
詳

細

状
況
の
把
握
が
で
き
な
い
」
が

59
.3
％

、
「

情
報

を
入

手
す

る

こ
と
自
体
が
困
難
、
ま
た
は
不

可
能
」
が

50
.6
％
、
「
情
報
の

活
用

の
ツ

ー
ル

や
手

法
が

整

備
さ

れ
て

い
な

い
」

が

45
.7
％
。

 

【
活
用
に
あ
た
っ
て
の
課
題
】

 
・
 
「

そ
う

思
う

」
「

や
や

そ
う

思

う
」

の
割

合
は

、
「

情
報

を
活

用
す

る
た

め
の

十
分

な
詳

細

状
況
の
把
握
が
で
き
な
い
」
が

60
.5
％

、
「

情
報

を
入

手
す

る

こ
と
自
体
が
困
難
、
ま
た
は
不

可
能
」
が

51
.8
％
、
「
情
報
の

活
用

の
ツ

ー
ル

や
手

法
が

整

備
さ

れ
て

い
な

い
」

が

45
.7
％
。

 

介
護

 
事
業
所

 
【
活
用
内
容
】

 
・
 
福

祉
用

具
貸

与
事

業
所

は
、

「
貸
与
・
販
売
す
る
商
品
の
変

更
」
が

79
.5

%
で
あ
る
等
、
概

ね
50
％
を
超
え
る
が
、
「
製
品

や
マ
ニ
ュ
ア
ル
の
改
良
・
改
善

の
製
造
企
業
等
へ
の
提
案
」
の

み
39

.7
％
。

 
・
 
居

宅
介

護
支

援
事

業
所

は
、

「
ケ

ア
プ

ラ
ン

作
成

や
利

用

【
活
用
内
容
】

 
・
 

福
祉

用
具

貸
与

事
業

所
は

、

「
貸
与
・
販
売
す
る
商
品
の
変

更
」
が

75
.9
％
で
あ
る
等
、
概

ね
50
％
を
超
え
る
が
、
「
製
品

や
マ
ニ
ュ
ア
ル
の
改
良
・
改
善

の
製
造
企
業
等
へ
の
提
案
」
の

み
39

.2
％
。

 
・
 

居
宅

介
護

支
援

事
業

所
は

、

「
ケ

ア
プ

ラ
ン

作
成

や
利

用

【
活
用
内
容
】

 
・
 
福

祉
用

具
貸

与
事

業
所

は
、

「
プ
ラ
ン
ニ
ン
グ
・
フ
ィ
ッ
テ

ィ
ン
グ
・
メ
ン
テ
ナ
ン
ス
方
法

等
の
確
認
・
変
更

」
が

86
.1
％

で
あ

る
等

、
概

ね
50

％
を

超

え
る

が
、
「

製
品

や
マ

ニ
ュ

ア

ル
の
改
良
・
改
善
の
製
造
企
業

等
へ
の
提
案
」
の
み

41
.8
％
。

・
 
居

宅
介

護
支

援
事

業
所

は
、

【
活
用
内
容
】

 
・
 
福

祉
用

具
貸

与
事

業
所

は
、

「
プ
ラ
ン
ニ
ン
グ
・
フ
ィ
ッ
テ

ィ
ン
グ
・
メ
ン
テ
ナ
ン
ス
方
法

等
の
確
認
・
変
更

」
が

68
.7
％

で
あ

る
等

、
概

ね
50

％
を

超

え
る

が
、
「

製
品

や
マ

ニ
ュ

ア

ル
の
改
良
・
改
善
の
製
造
企
業

等
へ
の
提
案
」
の
み

31
.3
％
。

・
 
居

宅
介

護
支

援
事

業
所

は
、

【
活
用
内
容
】

 
・
 
福

祉
用

具
貸

与
事

業
所

は
、

「
プ
ラ
ン
ニ
ン
グ
・
フ
ィ
ッ
テ

ィ
ン
グ
・
メ
ン
テ
ナ
ン
ス
方
法

等
の
確
認
・
変
更

」
が

68
.4
％

で
あ

る
等

、
概

ね
50

％
を

超

え
る

が
、
「

製
品

や
マ

ニ
ュ

ア

ル
の
改
良
・
改
善
の
製
造
企
業

等
へ
の
提
案
」
の
み

31
.6
％
。

 
・
 
居

宅
介

護
支

援
事

業
所

は
、
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自
組
織

 
他
組
織

 
 

事
故

 
ヒ
ヤ
リ
・
ハ
ッ
ト

 
苦
情

 
事
故

 
ヒ
ヤ
リ
・
ハ
ッ
ト

 

者
へ
の
助
言
」
が

69
.5
％
で
あ

る
の

に
対

し
、
「

製
品

や
マ

ニ

ュ
ア
ル
の
改
良
・
改
善
の
製
造

企
業
へ
の
提
案
」
は

12
.2
％
。

 
・
 
介

護
施

設
は

、
「

施
設

に
お

け

る
サ

ー
ビ

ス
提

供
」
、
「

従
事

者
等

へ
の

教
育

・
研

修
用

素

材
」
が

83
.3
％
で
あ
る
の
に
対

し
、
「

製
品

や
マ

ニ
ュ

ア
ル

の

改
良
・
改
善
の
製
造
企
業
等
へ

の
提
案
」
は

24
.1
％
。

 

者
へ
の
助
言
」
が

70
.3
％
で
あ

る
の

に
対

し
、
「

製
品

や
マ

ニ

ュ
ア
ル
の
改
良
・
改
善
の
製
造

企
業
へ
の
提
案
」
は

13
.5
％
。

・
 

介
護

施
設

は
、
「

施
設

に
お

け

る
サ

ー
ビ

ス
提

供
」

が

86
.3
％

、
「

従
事

者
等

へ
の

教

育
・
研
修
用
素
材

」
が

82
.4
％

で
あ

る
の

に
対

し
、
「

製
品

や

マ
ニ
ュ
ア
ル
の
改
良
・
改
善
の

製
造

企
業

等
へ

の
提

案
」

は

17
.6
％
。

 

「
ケ

ア
プ

ラ
ン

作
成

や
利

用

者
へ
の
助
言
」
が

75
.9
％
で
あ

る
の

に
対

し
、
「

製
品

や
マ

ニ

ュ
ア
ル
の
改
良
・
改
善
の
製
造

企
業
へ
の
提
案
」
は

6.
3％

。

・
 
介

護
施

設
は

、
「

従
事

者
等

へ

の
教

育
・

研
修

用
素

材
」

が

78
.0
％

、
「

施
設

に
お

け
る

サ

ー
ビ
ス
提
供
」
が

74
.0
％
で
あ

る
の

に
対

し
、
「

製
品

や
マ

ニ

ュ
ア
ル
の
改
良
・
改
善
の
製
造

企
業

等
へ

の
提

案
」

は

10
.0
％
。

 

「
ケ

ア
プ

ラ
ン

作
成

や
利

用

者
へ
の
助
言
」
が

69
.7
％
で
あ

る
の

に
対

し
、
「

製
品

や
マ

ニ

ュ
ア
ル
の
改
良
・
改
善
の
製
造

企
業
へ
の
提
案
」
は

10
.5
％
。

・
 
介

護
施

設
は

、
「

施
設

に
お

け

る
サ

ー
ビ

ス
提

供
」

が

55
.8
％

、
「

従
事

者
等

へ
の

教

育
・
研
修
用
素
材

」
が

62
.8
％

で
あ

る
の

に
対

し
、
「

製
品

や

マ
ニ
ュ
ア
ル
の
改
良
・
改
善
の

製
造

企
業

等
へ

の
提

案
」

は

14
.0
％
。

 

「
ケ

ア
プ

ラ
ン

作
成

や
利

用

者
へ
の
助
言
」
が

68
.8
％
で
あ

る
の

に
対

し
、
「

製
品

や
マ

ニ

ュ
ア
ル
の
改
良
・
改
善
の
製
造

企
業
へ
の
提
案
」
は

12
.5
％
。

 
・
 
介

護
施

設
は

、
「

施
設

に
お

け

る
サ

ー
ビ

ス
提

供
」

が
51

％

程
度

、
「

従
事

者
等

へ
の

教

育
・
研
修
用
素
材

」
が

61
.0
％

で
あ

る
の

に
対

し
、
「

製
品

や

マ
ニ
ュ
ア
ル
の
改
良
・
改
善
の

製
造

企
業

等
へ

の
提

案
」

は

12
.2
％
。

 

【
活
用
に
あ
た
っ
て
の
課
題
】

 
・
 
「

そ
う

思
う

」
「

や
や

そ
う

思

う
」

の
割

合
は

、
「

情
報

活
用

の
ツ

ー
ル

や
手

法
が

整
備

さ

れ
て
い
な
い
」
が

38
.0
％
と

も
多

く
、
「

情
報

を
活

用
す

る

た
め
の
十
分
な
資
金
が
な
い
」

が
13

.6
％
と

も
少
な
い
。

 

【
活

用
に
あ
た
っ
て
の
課
題
】

 
・
 

「
そ

う
思

う
」
「

や
や

そ
う

思

う
」

の
割

合
は

、
「

情
報

活
用

の
ツ

ー
ル

や
手

法
が

整
備

さ

れ
て
い
な
い
」
が

37
.2
％
と

も
多

く
、
「

情
報

を
活

用
す

る

た
め
の
十
分
な
資
金
が
な
い
」

が
14

.0
％
と

も
少
な
い
。

 

【
活
用
に
あ
た
っ
て
の
課
題
】

 
・
 
「

そ
う

思
う

」
「

や
や

そ
う

思

う
」

の
割

合
は

、
「

情
報

活
用

の
ツ

ー
ル

や
手

法
が

整
備

さ

れ
て
い
な
い
」
が

35
.9
％
と

も
多

く
、
「

情
報

を
活

用
す

る

た
め
の
十
分
な
資
金
が
な
い
」

が
14

.0
％
と

も
少
な
い
。

 

【
活
用
に
あ
た
っ
て
の
課
題
】

 
・
 
「

そ
う

思
う

」
「

や
や

そ
う

思

う
」

の
割

合
は

、
「

情
報

を
入

手
す
る
こ
と
自
体
が
困
難
、
ま

た
は

不
可

能
」

が
39

.5
％

、

「
情

報
の

活
用

の
ツ

ー
ル

や

手
法
が
整
備
さ
れ
て
い
な
い
」

が
44

.1
％
、
「
情
報
を
活
用
す

る
た

め
の

十
分

な
詳

細
状

況

の
把

握
が

で
き

な
い

」
が

43
.0
％

で
あ

る
の

に
対

し
、

「
情

報
を

活
用

す
る

た
め

の

十
分

な
資

金
が

な
い

」
は

18
.3
％
。

 

【
活
用
に
あ
た
っ
て
の
課
題
】

 
・
 
「

そ
う

思
う

」
「

や
や

そ
う

思

う
」

の
割

合
は

、
「

情
報

を
入

手
す
る
こ
と
自
体
が
困
難
、
ま

た
は

不
可

能
」

が
40

.1
％

、

「
情

報
の

活
用

の
ツ

ー
ル

や

手
法
が
整
備
さ
れ
て
い
な
い
」

が
43

.7
％
、
「
情
報
を
活
用
す

る
た

め
の

十
分

な
詳

細
状

況

の
把

握
が

で
き

な
い

」
が

42
.6
％

で
あ

る
の

に
対

し
、

「
情

報
を

活
用

す
る

た
め

の

十
分

な
資

金
が

な
い

」
は

17
.9
％
。

 

【
活
用
内
容
】

 
・
 

「
貴

市
区

町
村

に
お

け
る

介

護
サ

ー
ビ

ス
等

の
改

善
」

が

42
.9
％

で
あ

り
、
「

情
報

の
活

用
は

何
も

し
て

い
な

い
」

は

45
.2
％
。

 

【
活
用
内
容
】

 
・

 
「

貴
市

区
町

村
に

お
け

る
介

護
サ

ー
ビ

ス
等

の
改

善
」

が

20
.0
％

で
あ

り
、
「

情
報

の
活

用
は

何
も

し
て

い
な

い
」

は

74
.3
％
。

 

【
活
用
内
容
】

 
・
 
「

貴
市

区
町

村
に

お
け

る
介

護
サ

ー
ビ

ス
等

の
改

善
」

が

31
.0
％

で
あ

り
、
「

情
報

の
活

用
は

何
も

し
て

い
な

い
」

は

61
.9
％
。

 

【
活
用
内
容
】

 
・
 
「

貴
市

区
町

村
に

お
け

る
介

護
サ

ー
ビ

ス
等

の
改

善
」

が

28
.6
％

で
あ

り
、
「

情
報

の
活

用
は

何
も

し
て

い
な

い
」

は

64
.3
％
。

 

【
活
用
内
容
】

 
・
 
「

貴
市

区
町

村
に

お
け

る
介

護
サ

ー
ビ

ス
等

の
改

善
」

が

12
.5
％

で
あ

り
、
「

情
報

の
活

用
は

何
も

し
て

い
な

い
」

は

82
.5
％
。

 

保
険
者

 
（

市
区

町
村
）

 

【
活
用
に
あ
た
っ
て
の
課
題
】

 
・
 
「

そ
う

思
う

」
「

や
や

そ
う

思

【
活
用
に
あ
た
っ
て
の
課
題
】

 
・
 

「
そ

う
思

う
」
「

や
や

そ
う

思

【
活
用
に
あ
た
っ
て
の
課
題
】

 
・
 
「

そ
う

思
う

」
「

や
や

そ
う

思

【
活
用
に
あ
た
っ
て
の
課
題
】

 
・
 
「

そ
う

思
う

」
「

や
や

そ
う

思

【
活
用
に
あ
た
っ
て
の
課
題
】

 
・
 
「

そ
う

思
う

」
「

や
や

そ
う

思
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自
組
織

 
他
組
織

 
 

事
故

 
ヒ
ヤ
リ
・
ハ
ッ
ト

 
苦
情

 
事
故

 
ヒ
ヤ
リ
・
ハ
ッ
ト

 

う
」

の
割

合
は

、
「

情
報

活
用

の
ツ

ー
ル

や
手

法
が

整
備

さ

れ
て
い
な
い
」
が

53
.8
％
と

も
多

く
、
「

情
報

を
活

用
す

る

た
め
の
十
分
な
資
金
が
な
い
」

が
21

.2
％
と

も
少
な
い
。

 

う
」

の
割

合
は

、
「

情
報

活
用

の
ツ

ー
ル

や
手

法
が

整
備

さ

れ
て
い
な
い
」
が

48
.1
％
と

も
多

く
、
「

情
報

を
活

用
す

る

た
め
の
十
分
な
資
金
が
な
い
」

が
23

.1
％
と

も
少
な
い
。

 

う
」

の
割

合
は

、
「

情
報

活
用

の
ツ

ー
ル

や
手

法
が

整
備

さ

れ
て
い
な
い
」
が

44
.2
％
と

も
多

く
、
「

情
報

を
活

用
す

る

た
め
の
十
分
な
資
金
が
な
い
」

が
21

.1
％
と

も
少
な
い
。

 

う
」

の
割

合
は

、
「

情
報

活
用

の
ツ

ー
ル

や
手

法
が

整
備

さ

れ
て
い
な
い
」
が

44
.2
％
と

も
多

く
、
「

情
報

を
活

用
す

る

た
め
の
十
分
な
資
金
が
な
い
」

が
23

.0
％
と

も
少
な
い
。

 

う
」

の
割

合
は

、
「

情
報

活
用

の
ツ

ー
ル

や
手

法
が

整
備

さ

れ
て
い
な
い
」
が

46
.1
％
と

も
多

く
、
「

情
報

を
活

用
す

る

た
め
の
十
分
な
資
金
が
な
い
」

が
26

.9
％

程
度

と
も

少
な

い
。

 

総
括

 
・
 
企
業
は
製
品
の
改
良
・
改
善
に

事
故

情
報

を
活

用
し

て
い

る

が
、
情
報
の
収
集
元
に
偏
り
が

あ
る

と
感

じ
て

い
る

。
対

し

て
、
介
護
事
業
所
、
保
険
者
は
、

事
故

情
報

を
利

用
者

あ
る

い

は
自

組
織

の
た

め
に

活
用

し

て
い
る
も
の
の
、
企
業
へ
の
フ

ィ
ー
ド
バ
ッ
ク
は
少
な
く
、
ま

た
、
情
報
活
用
の
ツ
ー
ル
や
手

法
が

整
備

さ
れ

て
い

な
い

と

感
じ
て
い
る
。

 

・
 
企
業
は
製
品
の
改
良
・
改
善
に

ヒ
ヤ

リ
ハ

ッ
ト

情
報

を
活

用

し
て
い
る
が
、
情
報
の
収
集
元

に
偏

り
が

あ
る

と
感

じ
て

い

る
。
対
し
て
、
介
護
事
業
所
、

保
険
者
は
、
ヒ
ヤ
リ
ハ
ッ
ト
情

報
を

利
用

者
あ

る
い

は
自

組

織
の

た
め

に
活

用
し

て
い

る

も
の
の
、
企
業
へ
の
フ
ィ
ー
ド

バ
ッ
ク
は
少
な
く
、
ま
た
、
情

報
活

用
の

ツ
ー

ル
や

手
法

が

整
備

さ
れ

て
い

な
い

と
感

じ

て
い
る
。

 

・
 
企
業
は
製
品
の
改
良
・
改
善
に

苦
情

情
報

を
活

用
し

て
い

る

が
、
情
報
の
収
集
元
に
偏
り
が

あ
る

と
感

じ
て

い
る

。
対

し

て
、
介
護
事
業
所
、
保
険
者
は
、

苦
情

情
報

を
利

用
者

あ
る

い

は
自

組
織

の
た

め
に

活
用

し

て
い
る
も
の
の
、
企
業
へ
の
フ

ィ
ー
ド
バ
ッ
ク
は
少
な
く
、
ま

た
、
情
報
活
用
の
ツ
ー
ル
や
手

法
が

整
備

さ
れ

て
い

な
い

と

感
じ
て
い
る
。

 

・
 
企
業
は
製
品
の
改
良
・
改
善
に

事
故

情
報

を
活

用
し

て
い

る

が
、
情
報
の
収
集
元
に
偏
り
が

あ
る

と
感

じ
て

い
る

。
対

し

て
、
介
護
事
業
所
、
保
険
者
は
、

事
故

情
報

を
利

用
者

あ
る

い

は
自

組
織

の
た

め
に

活
用

し

て
い
る
も
の
の
、
企
業
へ
の
フ

ィ
ー
ド
バ
ッ
ク
は
少
な
く
、
ま

た
、
情
報
活
用
の
ツ
ー
ル
や
手

法
が

整
備

さ
れ

て
い

な
い

と

感
じ
て
い
る
。

 

・
 
企
業
は
製
品
の
改
良
・
改
善
に

ヒ
ヤ

リ
ハ

ッ
ト

情
報

を
活

用

し
て
い
る
が
、
情
報
の
収
集
元

に
偏

り
が

あ
る

と
感

じ
て

い

る
。
対
し
て
、
介
護
事
業
所
、

保
険
者
は
、
ヒ
ヤ
リ
ハ
ッ
ト
情

報
を

利
用

者
あ

る
い

は
自

組

織
の

た
め

に
活

用
し

て
い

る

も
の
の
、
企
業
へ
の
フ
ィ
ー
ド

バ
ッ
ク
は
少
な
く
、
ま
た
、
情

報
活

用
の

ツ
ー

ル
や

手
法

が

整
備

さ
れ

て
い

な
い

と
感

じ

て
い
る
。
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（４）事故情報、苦情情報の流れについて 

アンケート結果から導出された、事故情報（自組織、他組織）、苦情情報（自組織）の関

係者間の収集・発信の流れは以下のとおりである。ただし、図中の%は収集元であれば、

収集元から情報を得ている割合、発信元であれば該当する発信元から情報を得ている割合

を示す。ただし、当該割合は複数回答可の設問であるため、ある組織についてその和は必

ずしも 100%にならない。 

 

 a．情報の収集元について（自組織で発生した事故情報） 

 

在宅
介護老人福祉
施設(特養）

介護老人保健
施設(老健）

居宅介護
支援事業所

訪問介護
事業所

訪問看護
事業所

利用者(発生場所）

介護事業所

市区町村

広域連合

保険者等

福祉用具
メーカー

都道府県

国保連

都道府県

消費者
センター

経済産業省

関係省庁

厚生労働省

福祉用具供給
協会

製品評価技術
基盤機構

指定機関、事業者団体等

国民生活
センター

日本福祉用
具・生活支援
用具協会

消費者庁

テクノエイド
協会

85.9%

都道府県関連団体

等

40.8%

54.9%

地域包括支援
センター

14.1%

25
.9
%

16.9%

22.7%
51.9%

88.9%

21.9%

福祉用具貸与
事業所

56.7%
40.0%

33.3%
93.3%

企業

介護事業所

保険者

福祉用具貸与事業所（再掲）

74.6%
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 b．情報の収集元について（他組織で発生した事故情報） 

 

在宅
介護老人福祉
施設(特養）

介護老人保健
施設(老健）

居宅介護
支援事業所

訪問介護
事業所

訪問看護
事業所

利用者(発生場所）

介護事業所

市区町村

広域連合

保険者等

福祉用具
メーカー

都道府県

国保連

都道府県

消費者
センター

経済産業省

関係省庁

厚生労働省

福祉用具供給
協会

製品評価技術
基盤機構

指定機関、事業者団体等

国民生活
センター

日本福祉用
具・生活支援
用具協会

消費者庁

テクノエイド
協会

48.0%

都道府県関連団体

等

52.4%

40.0%

地域包括支援
センター

10.0%

22.0%

26.9%
5.0%

40.0%

18.0%

20.0%
30.0%

28.0%

28.0%

24.0%

マスコミ等

報道

インターネット

60.0%
56.0%

66.9%

24.1%
29.7%

15.9%

29.7%

16.6%

39.3%

42.1%

業界団体 48.0%

10.0%
15.0%

20.0%

10.0%

50.0%

15.0%

45.0%
30.0%

15.0%

25.0%

企業

介護事業所

保険者

福祉用具貸与事業所（再掲）

福祉用具貸与
事業所

64.5%

41.9%

24.2%

29.0%

30.6%

29.0%

21.0%

40.3%

27.4%

46.8%

58.1%

70.0%
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 c．情報の発信先について（自組織で発生した事故情報） 

 

在宅
介護老人福祉
施設(特養）

介護老人保健
施設(老健）

居宅介護
支援事業所

訪問介護
事業所

訪問看護
事業所

利用者(発生場所）

介護事業所

市区町村

広域連合

保険者等

福祉用具
メーカー

都道府県

国保連

都道府県

消費者
センター

経済産業省

関係省庁

厚生労働省

福祉用具供給
協会

製品評価技術
基盤機構

指定機関、事業者団体等

国民生活
センター

日本福祉用
具・生活支援
用具協会

消費者庁

テクノエイド
協会

54.2%

都道府県関連団体

75.
5%

等

34.9%

34.7%

地域包括支援
センター

13.9%

15.3%

24.9%

52.4%

25.0%

11.1%

8.3%

13.9%

15.3%

27.8%

5.2%

25.8%

15.3%

4.8%
1.7%0.9%

10
.4
%

16.7%

8.3%

4.2%

4.2%

27.1%

2.1%

10.4%
2.1%

福祉用具供給
事業者

76.
3%

47.5%

46.3%

42.5%

10.0%21.3%

企業

介護事業所

保険者

福祉用具貸与事業所（再掲）

7.5%

2.5%

5.0%

53.8%

52.8%
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 d．情報の発信先について（他組織で発生した事故情報） 

 

在宅
介護老人福祉
施設(特養）

介護老人保健
施設(老健）

居宅介護
支援事業所

訪問介護
事業所

訪問看護
事業所

利用者(発生場所）

介護事業所

市区町村

広域連合

保険者等

福祉用具
メーカー

都道府県

国保連

都道府県

消費者
センター

経済産業省

関係省庁

厚生労働省

福祉用具供給
協会

製品評価技術
基盤機構

指定機関、事業者団体等

国民生活
センター

日本福祉用
具・生活支援
用具協会

消費者庁

テクノエイド
協会

都道府県関連団体

等

39.1%

地域包括支援
センター

22.7%15.6%

12.0%

14.2%

7.1% 11.6%8.4%

8.9%

2.2%

13.3%6.7%

4.4%

26.2%

介護事業所

保険者

福祉用具貸与事業所（再掲）

福祉用具供給
事業者

53.5%

30.2%

23.3%

17.4%

19.8%

12.8%

18.6%18.6%
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 e．情報の収集元について（自組織で発生した苦情情報） 

在宅
介護老人福祉
施設(特養）

介護老人保健
施設(老健）

居宅介護
支援事業所

訪問介護
事業所

訪問看護
事業所

利用者(発生場所）

介護事業所

市区町村

広域連合

保険者等

福祉用具
メーカー

都道府県

国保連

都道府県

消費者
センター

経済産業省

関係省庁

厚生労働省

福祉用具供給
協会

製品評価技術
基盤機構

指定機関、事業者団体等

国民生活
センター

日本福祉用
具・生活支援
用具協会

消費者庁

テクノエイド
協会

90.3%

都道府県関連団体

等

55.9%

61.1%

地域包括支援
センター

74
.1
%

36.1%
36.0%

81.5%

66.7%

26.7%

33.3%

22.2%

14.8%

7.4%

23.6%

18.5%

企業

介護事業所

保険者

福祉用具貸与事業所（再掲）

福祉用具供給
事業者

96.6%

73.6%

49.4%

28.7%

86.1%
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 f．情報の発信先について（自組織で発生した苦情情報） 

 

在宅
介護老人福祉
施設(特養）

介護老人保健
施設(老健）

居宅介護
支援事業所

訪問介護
事業所

訪問看護
事業所

利用者(発生場所）

介護事業所

市区町村

広域連合

保険者等

福祉用具
メーカー

都道府県

国保連

都道府県

消費者
センター

経済産業省

関係省庁

厚生労働省

福祉用具供給
協会

製品評価技術
基盤機構

指定機関、事業者団体等

国民生活
センター

日本福祉用
具・生活支援
用具協会

消費者庁

テクノエイド
協会

52.0%

都道府県関連団体

等

40.1%

33.3%

地域包括支援
センター

8.0%

13.3%

30.4%

35.9%

19.1%

6.7%

2.7%

9.3%

9.3%

8.0%

8.4%

29.1%

12.2%

4.6% 2.1%1.7%

10
.6
%

14.9%

8.5%

8.5%

2.1%

10.6%

2.1%

企業

介護事業所

保険者

福祉用具貸与事業所（再掲）

福祉用具供給
事業者

53.3%
77.5%

55.1%

46.1%

30.3％

14.6%

48.3%

16.9%

6.7%

3.4%

3.4%
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3.2.4 アンケート調査結果について 

（１）自組織において発生したものについて 

 a．収集について 

 １）事故情報、ヒヤリ・ハット情報の収集時の取り扱いについて 

  ｱ）企業（福祉用具メーカー） 

自社製品の事故情報収集（入手）時の社内の体制については、「情報収集担当の窓口を設

けている」が 71.1％と も多く、次いで「情報収集担当の担当者を設置している」が 64.5％、

「情報収集に関するマニュアル類を整備している」が 44.7％であった。 

ヒヤリ・ハット情報収集（入手）時の社内の体制については、「情報収集担当の窓口を設

けている」が 65.7％と も多く、次いで「情報収集担当の担当者を設置している」が 52.9％、

「情報収集に関するマニュアル類を整備している」が 35.7％であった。 

 

図表 3.2-6 事故情報、ヒヤリ・ハット情報収集時の取り扱い（企業） 

事故情報、ヒヤリ･ハット情報の収集時の取り扱い

71.1%

44.7%

64.5%

7.9%

6.6%

65.7%

35.7%

52.9%

7.1%

11.4%

0% 20% 40% 60% 80% 100%

１．情報収集担当の

窓口を設けている

２．情報収集に関する

マニュアル類を

整備している

３．情報収集の担当者

を設置している

４．その他

５．情報の収集は

何もしていない

事故情報（N=76） ヒヤリ･ハット情報（N=70）
 

 

  ｲ）介護事業所 

自事業所において発生した事故情報収集時の取り扱いについては、「情報収集担当の窓

口を設けている」が72.4％と も多く、次いで「情報収集の担当者を設置している」が68.0％、

「情報収集に関するマニュアル類を整備している」が 60.8％であった。 

ヒヤリ・ハット情報収集時の取り扱いについては、「情報収集担当の窓口を設けている」

が 68.3％と も多く、次いで「情報収集の担当者を設置している」が 63.8％、「情報収集に

関するマニュアル類を整備している」が 55.4％であった。 
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図表 3.2-7 事故情報、ヒヤリ・ハット情報収集時の取り扱い（介護事業所） 

事故情報、ヒヤリ･ハット情報の収集時の取り扱い

72.4%

60.8%

68.0%

8.0%

6.8%

68.3%

55.4%

63.8%

9.6%

9.6%

0% 20% 40% 60% 80% 100%

１．情報収集担当の

窓口を設けている

２．情報収集に関する

マニュアル類を

３．情報収集の担当者

を設置している

４．その他

５．情報の収集は

何もしていない

事故情報（N=250） ヒヤリ･ハット情報（N=240）
 

 

  ｳ）福祉用具貸与事業所 

介護事業所のうち福祉用具貸与事業所について、自事業所において発生した事故情報収

集時の取り扱いについては、「情報収集の担当者を設置している」が 77.2％と も多く、次

いで「情報収集担当の窓口を設けている」が 76.1％、「情報収集に関するマニュアル類を整

備している」が 75.0％であった。 

ヒヤリ・ハット情報収集時の取り扱いについては、「情報収集担当の窓口を設けている」

が 70.8％と も多く、次いで「情報収集の担当者を設置している」が 69.7％、「情報収集に

関するマニュアル類を整備している」が 67.4％であった。 

 

図表 3.2-8 事故情報、ヒヤリ・ハット情報収集時の取り扱い（福祉用具貸与事業所） 

事故情報、ヒヤリ･ハット情報の収集時の取り扱い

76.1%

75.0%

77.2%

3.3%

2.2%

70.8%

67.4%

69.7%

4.5%

6.7%

0% 20% 40% 60% 80% 100%

１．情報収集担当の

窓口を設けている

２．情報収集に関する

マニュアル類を

３．情報収集の担当者

を設置している

４．その他

５．情報の収集は

何もしていない

事故情報（N=92） ヒヤリ･ハット情報（N=89）
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  ｴ）保険者 

自市区町村において発生した事故情報収集時の取り扱いについては、「情報収集は何も

していない」が 50.0％と も多く、次いで「情報収集担当の窓口を設けている」が 32.7％、

「情報収集の担当者を設置している」が 30.8％であった。 

ヒヤリ・ハット情報収集時の取り扱いについては、「情報収集は何もしていない」が

88.0％と も多く、次いで「情報収集担当の窓口を設けている」が 6.0％、「情報収集の担当

者を設置している」、「その他」が 30.8％であった。 

 

図表 3.2-9 事故情報、ヒヤリ・ハット情報収集時の取り扱い（保険者） 

事故情報、ヒヤリ･ハット情報の収集時の取り扱い

32.7%

17.3%

30.8%

11.5%

50.0%

6.0%

4.0%

4.0%

88.0%

0% 20% 40% 60% 80% 100%

１．情報収集担当の

窓口を設けている

２．情報収集に関する

マニュアル類を

整備している
３．情報収集の担当者

を設置している

４．その他

５．情報の収集は

何もしていない

事故情報（N=52） ヒヤリ･ハット情報（N=50）
 

 

 ２）事故情報、ヒヤリ・ハット情報の収集元について 

  ｱ）企業（福祉用具メーカー） 

自社製品の事故情報の収集元については、「利用者・介護者」が 85.9％と も多く、次い

で「事業者（貸与事業所）」が 74.6％、「事業者（居宅介護支援事業所等）」が 54.9％であっ

た。 

ヒヤリ・ハット情報の収集元については、「利用者・介護者」が 84.1％と も多く、次い

で「事業者（貸与事業所）」が 76.2％、「事業者（居宅介護支援事業所等）」が 50.8％であっ

た。 
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図表 3.2-10 事故情報、ヒヤリ・ハット情報の収集元（企業） 

事故情報、ヒヤリ･ハット情報の収集元

85.9%

74.6%

54.9%

16.9%

14.1%

11.3%

84.1%

76.2%

50.8%

19.0%

12.7%

7.9%

0% 20% 40% 60% 80% 100%

１．利用者・介護者

２．事業者

（貸与事業所）

３．事業者（居宅介護

支援事業所等）

４．地域包括支援

センター

５．市区町村

６．その他

事故情報（N=71） ヒヤリ･ハット情報（N=63）
 

 

  ｲ）介護事業所 

自事業所において発生した事故情報の収集元については、「利用者・介護者」が 92.3％と

も多く、次いで「他の介護事業所」が 40.8％、「地域包括支援センター」が 22.7％であっ

た。 

ヒヤリ・ハット情報の収集元については、「利用者・介護者」が 91.7％と も多く、次い

で「他の介護事業所」が 38.2％、「地域包括支援センター」が 22.1％であった。 

 

図表 3.2-11 事故情報、ヒヤリ・ハット情報の収集元（介護事業所） 

事故情報、ヒヤリ･ハット情報の収集元

92.3%

40.8%

22.7%

21.9%

9.9%

91.7%

38.2%

22.1%

17.1%

11.5%

0% 20% 40% 60% 80% 100%

１．利用者・介護者

２．他の介護事業所

３．地域包括支援センター

４．市区町村

５．その他

事故情報（N=233） ヒヤリ･ハット情報（N=217）
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  ｳ）福祉用具貸与事業所 

介護事業所のうち福祉用具貸与事業所について、自事業所において発生した事故情報の

収集元については、「利用者・介護者」が 93.3％と も多く、次いで「他の介護事業所」が

56.7％、「地域包括支援センター」が 40.2％であった。 

ヒヤリ・ハット情報の収集元については、「利用者・介護者」が 94.0％と も多く、次い

で「他の介護事業所」が 57.8％、「地域包括支援センター」が 42.2％であった。 

 

図表 3.2-12 事故情報、ヒヤリ・ハット情報の収集元（福祉用具貸与事業所） 

事故情報、ヒヤリ･ハット情報の収集元

93.3%

56.7%

40.0%

33.3%

14.4%

94.0%

57.8%

42.2%

28.9%

15.7%

0% 20% 40% 60% 80% 100%

１．利用者・介護者

２．他の介護事業所

３．地域包括支援センター

４．市区町村

５．その他

事故情報（N=90） ヒヤリ･ハット情報（N=83）
 

 

  ｴ）保険者 

自市区町村において発生した事故情報の収集元については、「事業者（居宅介護支援事業

所等）」が 88.9％と も多く、次いで「地域包括支援センター」が 51.9％、「利用者・介護

者」が 25.9％であった。 

ヒヤリ・ハット情報の収集元については、「事業者（居宅介護支援事業所等）」が 66.7％

と も多く、次いで「地域包括支援センター」が 33.3％、「その他」が 33.3％であった。 
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図表 3.2-13 事故情報、ヒヤリ・ハット情報の収集元（保険者） 

事故情報、ヒヤリ･ハット情報の収集元

25.9%

88.9%

51.9%

11.1%

16.7%

66.7%

33.3%

33.3%

0% 20% 40% 60% 80% 100%

１．利用者・介護者

２．事業者（居宅介護

支援事業所等）

３．地域包括支援

センター

４．その他

事故情報（N=27） ヒヤリ･ハット情報（N=6）
 

 

 ３）事故情報の収集項目について 

  ｱ）企業（福祉用具メーカー） 

自社製品の事故情報の収集項目については、「発生原因」が 85.9％と も多く、次いで「事

故の状態」が 84.5％、「日時」が 83.1％であった。 

 

図表 3.2-14 事故情報の収集項目（企業） 

事故情報の収集項目

64.8%

81.7%

84.5%

83.1%

71.8%

74.6%

78.9%

71.8%

64.8%

62.0%

49.3%

49.3%

85.9%

66.2%

38.0%

29.6%

46.5%

46.5%

0% 20% 40% 60% 80% 100%

１．福祉用具の種類

２．製品名、型番等

３．事故の状態

４．日時

５．利用場面

６．場所

７．内容

８．身体損傷の程度

９．性別

１０．年齢

１１．心身特性

１２．操作者

１３．発生原因

１４．対処・状況

１５．貸与開始日

１６．担当する介護支援専門員

１７．メーカーの対応

１８．その他

（N=71）
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  ｲ）介護事業所 

自事業所において発生した事故情報の収集項目については、「利用場面」と「内容」が 76.8％

と も多く、次いで「事故の状態」が 75.5％であった。 

 

図表 3.2-15 事故情報の収集項目（介護事業所） 

事故情報の収集項目

56.7%
43.8%

37.3%
75.5%

73.0%
76.8%

74.2%
76.8%

71.2%

69.1%
65.7%

62.7%
56.2%

75.1%

72.1%
24.5%

38.6%
36.1%

38.6%

0% 20% 40% 60% 80% 100%

１．福祉用具の種類

２．メーカー名
３．製品名、型番等

４．事故の状態

５．日時
６．利用場面

７．場所
８．内容

９．身体損傷の程度
１０．性別
１１．年齢

１２．心身特性
１３．操作者

１４．発生原因
１５．対処・状況

１６．貸与開始日
１７．担当する介護支援専門員

１８．メーカーの対応

１９．その他

（N=233）

 

 

  ｳ）福祉用具貸与事業所 

介護事業所のうち福祉用具貸与事業所について、自事業所において発生した事故情報の

収集項目については、「事故の状態」が 82.2％と も多く、次いで「利用場面」が 81.1％で

あった。 



 

30 

 

図表 3.2-16 事故情報の収集項目（福祉用具貸与事業所） 

事故情報の収集項目

80.0%
77.8%

71.1%
82.2%

77.8%
81.1%

76.7%
77.8%

70.0%

71.1%
65.6%

64.4%
62.2%

80.0%

78.9%
52.2%

55.6%
58.9%

47.8%

0% 20% 40% 60% 80% 100%

１．福祉用具の種類

２．メーカー名
３．製品名、型番等

４．事故の状態

５．日時
６．利用場面

７．場所
８．内容

９．身体損傷の程度
１０．性別
１１．年齢

１２．心身特性
１３．操作者

１４．発生原因
１５．対処・状況

１６．貸与開始日
１７．担当する介護支援専門員

１８．メーカーの対応

１９．その他

（N=90）

 

 

  ｴ）保険者 

自市区町村において発生した事故情報の収集項目については、「事故の状態」、「日時」、

「場所」、「内容」、「身体損傷の程度」、「性別」、「年齢」が 88.9％と多かった。 

 

図表 3.2-17 事故情報の収集項目（保険者） 

事故情報の収集項目

59.3%
25.9%

25.9%
88.9%

88.9%
85.2%

88.9%
88.9%
88.9%

88.9%
88.9%

70.4%
48.1%

81.5%

85.2%
11.1%

25.9%
18.5%

70.4%

0% 20% 40% 60% 80% 100%

１．福祉用具の種類

２．メーカー名
３．製品名、型番等

４．事故の状態

５．日時
６．利用場面

７．場所
８．内容

９．身体損傷の程度
１０．性別
１１．年齢

１２．心身特性
１３．操作者

１４．発生原因
１５．対処・状況

１６．貸与開始日
１７．担当する介護支援専門員

１８．メーカーの対応

１９．その他

（N=27）
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 ４）事故情報、ヒヤリ・ハット情報の収集基準について 

  ｱ）保険者 

自市区町村において発生した事故情報の収集基準については、「基準を設けている」が

59.3％、「基準を設けていない」が 33.3％であった。 

ヒヤリ・ハット情報の収集基準については、「基準を設けていない」が 89.3％であった。 

 

図表 3.2-18 事故情報、ヒヤリ・ハット情報の収集基準（保険者） 

事故情報、ヒヤリ･ハット情報の収集基準

59.3%

0.0%

33.3%

83.3%

7.4%

16.7%

0% 20% 40% 60% 80% 100%

事故情報（N=27）

ヒヤリ・ハット情報（N=6）

基準を設けている 基準を設けていない 無回答
 

 

 ５）事故情報、ヒヤリ・ハット情報の収集にあたっての課題について 

  ｱ）企業（福祉用具メーカー） 

自社製品の事故情報の収集にあたっての課題として、「１．情報収集するための十分な人

手がない」については、「そう思わない」が 29.6％と も多く、次いで「どちらでもない」

が 24.7％、「そう思う」が 19.8％であった。 

「２．情報収集するための十分な資金がない」については、「そう思わない」が 35.8％と

も多く、次いで「どちらでもない」が 22.2％、「そう思う」が 18.5％であった。 

「３．情報収集の仕組みが十分に機能していない」については、「そう思わない」が 25.9％

と も多く、次いで「ややそう思う」が 21.0％、「そう思う」が 18.5％であった。 

「４．情報の収集元に偏りがある」については、「どちらでもない」が 32.1％と も多く、

次いで「そう思わない」が 22.2％、「ややそう思う」が 17.3％であった。 

「５．情報を活用する上で必要な情報を十分得られない」については、「ややそう思う」

が 25.0％と も多く、次いで「そう思う」が 19.8％、「どちらでもない」、「そう思わない」

が 18.5％であった。 

 

ヒヤリ・ハット情報の収集にあたっての課題として、「１．情報収集するための十分な人

手がない」については、「そう思う」、「そう思わない」が 25.9％と も多く、次いで「どち

らでもない」が 22.2％であった。 

「２．情報収集するための十分な資金がない」については、「そう思わない」が 35.8％と

も多く、次いで「どちらでもない」が 22.2％、「そう思う」が 21.0％であった。 

「３．情報収集の仕組みが十分に機能していない」については、「どちらでもない」が

22.2％と も多く、次いで「そう思う」が 21.0％、「そう思わない」が 17.3％であった。 
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「４．情報の収集元に偏りがある」については、「どちらでもない」が 33.3％と も多く、

次いで「そう思わない」が 21.0％、「ややそう思う」が 16.0％であった。 

「５．情報を活用する上で必要な情報を十分得られない」については、「ややそう思う」

が 29.6％と も多く、次いで「そう思う」が 22.2％、「どちらでもない」が 17.3％であった。 

 

図表 3.2-19 事故情報、ヒヤリ・ハット情報収集にあたっての課題（企業） 

事故情報、ヒヤリ･ハット情報収集にあたっての課題

19.8%

18.5%

18.5%

12.3%

19.8%

25.9%

19.8%

21.0%

14.8%

22.2%

12.3%

6.2%

21.0%

17.3%

25.9%

12.3%

6.2%

16.0%

16.0%

29.6%

24.7%

22.2%

16.0%

32.1%

18.5%

22.2%

22.2%

22.2%

33.3%

17.3%

4.9%

8.6%

8.6%

6.2%

8.6%

6.2%

7.4%

13.6%

4.9%

6.2%

29.6%

35.8%

25.9%

22.2%

18.5%

25.9%

35.8%

17.3%

21.0%

16.0%

8.6%

8.6%

9.9%

9.9%

8.6%

7.4%

8.6%

9.9%

9.9%

8.6%

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%

１．情報を収集するための

十分な人手がない

２．情報を収集するための

十分な資金がない

３．情報収集の仕組みが

十分に機能していない

４．情報の収集元に偏りが

ある

５．情報を活用する上で必要

な情報を十分得られない

１．情報を収集するための

十分な人手がない

２．情報を収集するための

十分な資金がない

３．情報収集の仕組みが

十分に機能していない

４．情報の収集元に偏りが

ある

５．情報を活用する上で必要

な情報を十分得られない

事
故
情

報
ヒ

ヤ
リ
・

ハ
ッ
ト

情
報

そう思う ややそう思う どちらでもない ややそう思わない そう思わない 無回答

（N=81）

 

 

  ｲ）介護事業所 

自事業所において発生した事故情報の収集にあたっての課題として、「１．情報収集するため

の十分な人手がない」については、「そう思わない」が 27.2％と も多く、次いで「どちらで

もない」が 22.6％、「そう思う」が 11.5％であった。 

「２．情報収集するための十分な資金がない」については、「そう思わない」が 35.8％と も

多く、次いで「どちらでもない」が 31.2％、「ややそう思う」が 7.5％であった。 

「３．情報収集の仕組みが十分に機能していない」については、「そう思わない」が 22.9％と

も多く、次いで「どちらでもない」が 22.2％、「ややそう思う」が 21.9％であった。 

「４．情報の収集元に偏りがある」については、「どちらでもない」が 32.6％と も多く、次

いで「そう思わない」が 24.0％、「ややそう思う」が 15.1％であった。 

「５．情報を活用する上で必要な情報を十分得られない」については、「どちらでもない」が

26.9％と も多く、次いで「ややそう思う」が 19.4％、「そう思わない」が 17.6％であった。 
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ヒヤリ・ハット情報の収集にあたっての課題として、「１．情報収集するための十分な人手が

ない」については、「そう思わない」が 26.5％と も多く、次いで「どちらでもない」が 22.2％、

「ややそう思う」が 17.2％であった。 

「２．情報収集するための十分な資金がない」については、「そう思わない」が 35.1％と も

多く、次いで「どちらでもない」が 22.2％、「そう思う」、「ややそう思う」が 7.2％であった。 

「３．情報収集の仕組みが十分に機能していない」については、「どちらでもない」「そう思

わない」が 22.7％と も多く、次いで「ややそう思う」が 21.9％であった。 

「４．情報の収集元に偏りがある」については、「どちらでもない」が 33.3％と も多く、次

いで「そう思わない」が 24.4％、「ややそう思う」が 15.1％であった。 

「５．情報を活用する上で必要な情報を十分得られない」については、「どちらでもない」が

28.0％と も多く、次いで「ややそう思う」が 19.0％、「そう思わない」が 17.9％であった。 

 

図表 3.2-20 事故情報、ヒヤリ・ハット情報収集にあたっての課題（介護事業所） 

事故情報、ヒヤリ･ハット情報収集にあたっての課題

11.5%

6.1%

11.1%

6.5%

9.0%

12.5%

7.2%

11.8%

6.1%

8.6%

16.1%

7.5%

21.9%

15.1%

19.4%

17.2%

7.2%

21.9%

15.1%

19.0%

22.6%

31.2%

22.2%

32.6%

26.9%

22.2%

31.9%

22.6%

33.3%

28.0%

10.4%

6.8%

9.7%

8.6%

14.3%

9.7%

6.5%

9.3%

7.9%

13.6%

27.2%

35.8%

22.9%

24.0%

17.6%

26.5%

35.1%

22.6%

24.4%

17.9%

12.2%

12.5%

12.2%

13.3%

12.9%

11.8%

12.2%

11.8%

13.3%

12.9%

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%

１．情報を収集するための

十分な人手がない

２．情報を収集するための
十分な資金がない

３．情報収集の仕組みが

十分に機能していない

４．情報の収集元に偏りが
ある

５．情報を活用する上で必要

な情報を十分得られない

１．情報を収集するための

十分な人手がない

２．情報を収集するための

十分な資金がない

３．情報収集の仕組みが

十分に機能していない

４．情報の収集元に偏りが
ある

５．情報を活用する上で必要

な情報を十分得られない

事
故
情

報
ヒ
ヤ

リ
・
ハ

ッ
ト

情
報

そう思う ややそう思う どちらでもない ややそう思わない そう思わない 無回答

（N=279）

 

 

  ｳ）福祉用具貸与事業所 

介護事業所のうち福祉用具貸与事業所について、自事業所において発生した事故情報の

収集にあたっての課題として、「１．情報収集するための十分な人手がない」については、

「そう思わない」が 24.5％と も多く、次いで「どちらでもない」が 19.4％、「ややそう思

う」が 18.4％であった。 

「２．情報収集するための十分な資金がない」については、「どちらでもない」が 33.7％
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と も多く、次いで「そう思わない」が 31.6％であった。 

「３．情報収集の仕組みが十分に機能していない」については、「どちらでもない」が

23.5％と も多く、次いで「ややそう思う」が 22.4％、「ややそう思わない」が 20.4％であ

った。 

「４．情報の収集元に偏りがある」については、「どちらでもない」が 30.6％と も多く、

次いで「そう思わない」が 22.4％、「ややそう思う」が 19.4％であった。 

「５．情報を活用する上で必要な情報を十分得られない」については、「どちらでもない」

が 31.6％と も多く、次いで「ややそう思う」が 21.4％であった。 

 

ヒヤリ・ハット情報の収集にあたっての課題として、「１．情報収集するための十分な人

手がない」については、「そう思わない」と「ややそう思う」が 22.4％と も多く、次いで

「どちらでもない」が 18.4％であった。 

「２．情報収集するための十分な資金がない」については、「どちらでもない」が 32.7％

と も多く、次いで「「ややそう思わない」が 30.6％であった。 

「３．情報収集の仕組みが十分に機能していない」については、「どちらでもない」が

24.5％と も多く、次いで「ややそう思う」が 20.4％、「そう思わない」が 19.4％であった。 

「４．情報の収集元に偏りがある」については、「どちらでもない」が 31.6％と も多く、

次いで「そう思わない」が 22.4％、「ややそう思う」が 17.3％であった。 

「５．情報を活用する上で必要な情報を十分得られない」については、「どちらでもない」

が 32.7％と も多く、次いで「ややそう思う」が 20.4％、「そう思わない」が 15.3％であっ

た。 
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図表 3.2-21 事故情報、ヒヤリ・ハット情報収集にあたっての課題（福祉用具貸与事業所） 

事故情報、ヒヤリ･ハット情報収集にあたっての課題

17.3%

8.2%

17.3%

10.2%

12.2%

16.3%

10.2%

18.4%

9.2%

12.2%

18.4%

10.2%

22.4%

19.4%

21.4%

22.4%

10.2%

20.4%

17.3%

20.4%

19.4%

33.7%

23.5%

30.6%

31.6%

18.4%

32.7%

24.5%

31.6%

32.7%

14.3%

10.2%

10.2%

11.2%

14.3%

13.3%

9.2%

10.2%

11.2%

12.2%

24.5%

31.6%

20.4%

22.4%

14.3%

22.4%

30.6%

19.4%

22.4%

15.3%

6.1%

6.1%

6.1%

6.1%

6.1%

7.1%

7.1%

7.1%

8.2%

7.1%

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%

１．情報を収集するための

十分な人手がない

２．情報を収集するための
十分な資金がない

３．情報収集の仕組みが

十分に機能していない

４．情報の収集元に偏りが

ある

５．情報を活用する上で必要
な情報を十分得られない

１．情報を収集するための

十分な人手がない

２．情報を収集するための

十分な資金がない

３．情報収集の仕組みが

十分に機能していない

４．情報の収集元に偏りが

ある

５．情報を活用する上で必要
な情報を十分得られない

事
故

情
報

ヒ
ヤ
リ

・
ハ
ッ

ト
情

報

そう思う ややそう思う どちらでもない ややそう思わない そう思わない 無回答

（N=96）

 

 

  ｴ）保険者 

自市区町村において発生した事故情報の収集にあたっての課題として、「１．情報収集す

るための十分な人手がない」については、「そう思う」が 28.8％と も多く、次いで「そう

思わない」が 21.2％、「どちらでもない」が 19.2％であった。 

「２．情報収集するための十分な資金がない」については、「そう思わない」が 32.7％と

も多く、次いで「どちらでもない」が 23.1％、「ややそう思う」が 7.7％であった。 

「３．情報収集の仕組みが十分に機能していない」については、「そう思う」が 30.8％と

も多く、次いで「ややそう思う」、「どちらでもない」、「そう思わない」が 17.3％であっ

た。 

「４．情報の収集元に偏りがある」については、「どちらでもない」が 36.5％と も多く、

次いで「そう思わない」が 19.2％、「そう思う」、「ややそう思う」が 11.5％であった。 

「５．情報を活用する上で必要な情報を十分得られない」については、「どちらでもない」

が 28.8％と も多く、次いで「ややそう思う」、「そう思わない」が 17.3％であった。 

 

ヒヤリ・ハット情報の収集にあたっての課題として、「１．情報収集するための十分な人

手がない」については、「そう思う」が30.8％と も多く、次いで「どちらでもない」が25.0％、

「そう思わない」が 13.5％であった。 
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「２．情報収集するための十分な資金がない」については、「どちらでもない」が 26.9％

と も多く、次いで「そう思わない」が 23.1％、「そう思う」が 19.2％であった。 

「３．情報収集の仕組みが十分に機能していない」については、「そう思う」が 36.5％と

も多く、次いで「どちらでもない」が 19.2％、「ややそう思う」が 13.5％であった。 

「４．情報の収集元に偏りがある」については、「どちらでもない」が 42.3％と も多く、

次いで「そう思わない」が 15.4％、「そう思う」が 13.5％であった。 

「５．情報を活用する上で必要な情報を十分得られない」については、「どちらでもない」

が 32.7％と も多く、次いで「そう思う」が 19.2％、「そう思わない」が 15.4％であった。 

 

図表 3.2-22 事故情報、ヒヤリ・ハット情報収集にあたっての課題（保険者） 

事故情報、ヒヤリ･ハット情報収集にあたっての課題

28.8%

19.2%

30.8%

11.5%

15.4%

30.8%

19.2%

36.5%

13.5%

19.2%

15.4%

7.7%

17.3%

11.5%

17.3%

11.5%

7.7%

13.5%

0.0%

7.7%

19.2%

23.1%

17.3%

36.5%

28.8%

25.0%

26.9%

19.2%

42.3%

32.7%

3.8%

3.8%

3.8%

5.8%

5.8%

1.9%

3.8%

1.9%

5.8%

1.9%

21.2%

32.7%

17.3%

19.2%

17.3%

13.5%

23.1%

7.7%

15.4%

15.4%

11.5%

13.5%

13.5%

15.4%

15.4%

17.3%

19.2%

21.2%

23.1%

23.1%

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%

１．情報を収集するための

十分な人手がない

２．情報を収集するための
十分な資金がない

３．情報収集の仕組みが

十分に機能していない

４．情報の収集元に偏りが

ある

５．情報を活用する上で必要

な情報を十分得られない

１．情報を収集するための

十分な人手がない

２．情報を収集するための

十分な資金がない

３．情報収集の仕組みが

十分に機能していない

４．情報の収集元に偏りが

ある

５．情報を活用する上で必要

な情報を十分得られない

事
故
情

報
ヒ
ヤ

リ
・
ハ
ッ
ト
情
報

そう思う ややそう思う どちらでもない

ややそう思わない そう思わない 無回答

（N=52）
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 b．発信について 

 １）事故情報、ヒヤリ・ハット情報の発信先について 

  ｱ）企業（福祉用具メーカー） 

自社製品の事故情報の発信先については、「利用者・介護者」が 54.2％と も多く、次い

で「事業者（貸与事業所）」が 52.8％、「事業者（居宅介護支援事業所等）」が 34.7％であっ

た。 

ヒヤリ・ハット情報の発信先については、「利用者・介護者」が 53.8％と も多く、次い

で「事業者（貸与事業所）」が 49.2％、「事業者（居宅介護支援事業所等）」が 29.2％であっ

た。 

 

図表 3.2-23 事故情報、ヒヤリ・ハット情報の発信先（企業） 

事故情報、ヒヤリ･ハット情報の発信先

54.2%

52.8%

34.7%

15.3%

13.9%

11.1%

8.3%

13.9%

15.3%

27.8%

15.3%

12.5%

53.8%

49.2%

29.2%

9.2%

4.6%

3.1%

1.5%

6.2%

6.2%

7.7%

12.3%

18.5%

0% 20% 40% 60% 80% 100%

１．利用者・介護者

２．事業者

（貸与事業所）
３．事業者

（居宅介護支援事業所等）

４．地域包括支援センター

５．市区町村

６．都道府県関連団体

７．都道府県

８．指定機関・事業者団体等

９．厚生労働省

１０．経済産業省

１１．その他

１２．社外へは発信していない

事故情報（N=72） ヒヤリ･ハット情報（N=65）
 

 

  ｲ）介護事業所 

自事業所において発生した事故情報の発信先については、「利用者・介護者」が 75.5％と

も多く、次いで「市区町村」が 52.4％、「他の介護事業所」が 34.9％であった。 

ヒヤリ・ハット情報の発信先については、「利用者・介護者」が 71.3％と も多く、次い

で「他の介護事業所」が 33.3％、「市区町村」が 24.5％であった。 
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図表 3.2-24 事故情報、ヒヤリ・ハット情報の発信先（介護事業所） 

事故情報、ヒヤリ･ハット情報の発信先

75.5%

34.9%

24.9%

52.4%

5.2%

25.8%

15.3%

4.8%

1.7%

0.9%

7.0%

7.4%

71.3%

33.3%

20.4%

24.5%

2.3%

21.8%

5.6%

3.7%

0.9%

0.5%

7.4%

17.1%

0% 20% 40% 60% 80% 100%

１．利用者・介護者

２．他の介護事業所

３．地域包括支援センター

４．市区町村

５．都道府県関連団体

６．メーカー

７．都道府県

８．指定機関・事業者団体等

９．厚生労働省

１０．経済産業省

１１．その他

１２．事業所の外部へは

発信していない

事故情報（N=229） ヒヤリ･ハット情報（N=216）
 

 

  ｳ）福祉用具貸与事業所 

介護事業所のうち福祉用具貸与事業所について、自事業所において発生した事故情報の

発信先については、「利用者・介護者」が 76.3％と も多く、次いで「メーカー」が 53.8％、

「他の介護事業所」が 47.5％であった。 

ヒヤリ・ハット情報の発信先については、「利用者・介護者」が 72.3％と も多く、次い

で「メーカー」が 44.6％、「他の介護事業所」が 43.4％であった。 
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図表 3.2-25 事故情報、ヒヤリ・ハット情報の発信先（福祉用具貸与事業所） 

 
事故情報、ヒヤリ･ハット情報の発信先

76.3%

47.5%

42.5%

46.3%

10.0%

53.8%

21.3%

7.5%

5.0%

2.5%

7.5%

6.3%

72.3%

43.4%

33.7%

26.5%

3.6%

44.6%

9.6%

4.8%

2.4%

1.2%

8.4%

14.5%

0% 20% 40% 60% 80% 100%

１．利用者・介護者

２．他の介護事業所

３．地域包括支援センター

４．市区町村

５．都道府県関連団体

６．メーカー

７．都道府県

８．指定機関・事業者団体等

９．厚生労働省

１０．経済産業省

１１．その他

１２．事業所の外部へは

発信していない

事故情報（N=80） ヒヤリ･ハット情報（N=83）
 

 

  ｴ）保険者 

自市区町村において発生した事故情報の発信先については、「外部へは発生していない」

が 54.2％と も多く、次いで「都道府県」が 27.1％、「事業者（居宅介護支援事業所等）」

が 25.0％であった。 

ヒヤリ・ハット情報の発信先については、「外部へは発生していない」が 89.7％と も多

く、次いで「事業者（居宅介護支援事業所等）」が 7.7％、「地域包括支援センター」が 5.1％

であった。 
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図表 3.2-26 事故情報、ヒヤリ・ハット情報の発信先（保険者） 

事故情報、ヒヤリ･ハット情報の発信先

10.4%

25.0%

16.7%

8.3%

4.2%

4.2%

27.1%

2.1%

10.4%

2.1%

6.3%

54.2%

2.6%

7.7%

5.1%

2.6%

2.6%

89.7%

0% 20% 40% 60% 80% 100%

１．利用者・介護者

２．事業者

（居宅介護支援事業所等）

３．地域包括支援センター

４．市区町村

５．都道府県関連団体

６．メーカー

７．都道府県

８．指定機関・事業者団体等

９．厚生労働省

１０．経済産業省

１１．その他

１２．外部へは発信していない

事故情報（N=48） ヒヤリ･ハット情報（N=39）
 

 

 ２）事故情報、ヒヤリ・ハット情報の発信内容について 

  ｱ）企業（福祉用具メーカー） 

自社製品の事故情報、ヒヤリ・ハット情報の発信内容については、「情報提供・注意喚起」

が 67.7％と も多く、次いで「義務による報告等」が 50.8％、「情報の発信等は何もしてい

ない」が 7.7％であった。 
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図表 3.2-27 事故情報、ヒヤリ・ハット情報の発信内容（企業） 

事故情報、ヒヤリ・ハット情報の発信内容

50.8%

67.7%

4.6%

7.7%

0% 20% 40% 60% 80% 100%

１．義務による報告等

２．情報提供・注意喚起

３．その他

４．情報の発信は何もしていない

（N=65）

 

 

  ｲ）介護事業所 

自事業所において発生した事故情報の発信内容については、「義務による報告等」が

72.7％と も多く、次いで「情報提供・注意喚起」が 60.2％、「情報の発信等は何もしてい

ない」が 4.6％であった。 

ヒヤリ・ハット情報の発信内容については、「情報提供・注意喚起」が 64.1％と も多く、

次いで「義務による報告等」が 49.5％、「情報の発信等は何もしていない」が 5.4％であっ

た。 

 

図表 3.2-28 事故情報、ヒヤリ・ハット情報の発信内容（介護事業所） 

事故情報、ヒヤリ・ハット情報の発信内容

72.7%

60.2%

2.8%

4.6%

49.5%

64.1%

3.8%

5.4%

0% 20% 40% 60% 80% 100%

１．義務による報告等

２．情報提供・注意喚起

３．その他

４．情報の発信は何もしていない

事故情報（N=216） ヒヤリ･ハット情報（N=184）
 

 

  ｳ）福祉用具貸与事業所 

介護事業所のうち福祉用具貸与事業所について、自事業所において発生した事故情報の

発信内容については、「義務による報告等」が 72.4％と も多く、次いで「情報提供・注意

喚起」が 63.2％、「情報の発信等は何もしていない」が 6.6％であった。 

ヒヤリ・ハット情報の発信内容については、「情報提供・注意喚起」が 68.1％と も多く、

次いで「義務による報告等」が 50.0％、「情報の発信等は何もしていない」が 6.9％であっ

た。 
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図表 3.2-29 事故情報、ヒヤリ・ハット情報の発信内容（福祉用具貸与事業所） 

事故情報、ヒヤリ・ハット情報の発信内容

72.4%

63.2%

2.6%

6.6%

50.0%

68.1%

2.8%

6.9%

0% 20% 40% 60% 80% 100%

１．義務による報告等

２．情報提供・注意喚起

３．その他

４．情報の発信は何もしていない

事故情報（N=76） ヒヤリ･ハット情報（N=72）
 

 

  ｴ）保険者 

自市区町村において発生した事故情報の発信内容については、「義務による報告等」が

59.1％と も多く、次いで「情報提供・注意喚起」が 45.5％、「その他」が 18.2％であった。 

ヒヤリ・ハット情報の発信内容については、「情報提供・注意喚起」が 50.0％と も多く、

次いで「義務による報告等」が 25.0％、「その他」、「情報の発信等は何もしていない」が

25.0％であった。 

 

図表 3.2-30 事故情報、ヒヤリ・ハット情報の発信内容（保険者） 

事故情報、ヒヤリ・ハット情報の発信内容

59.1%

45.5%

18.2%

4.5%

25.0%

50.0%

25.0%

25.0%

0% 20% 40% 60% 80% 100%

１．義務による報告等

２．情報提供・注意喚起

３．その他

４．情報の発信は何もしていない

事故情報（N=22） ヒヤリ･ハット情報（N=4）
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 c．活用について 

 １）事故情報、ヒヤリ・ハット情報の活用内容について 

  ｱ）企業（福祉用具メーカー） 

自社製品の事故情報の活用内容については、「製品の改良・改善」が 83.8％と も多く、

次いで「事故や不具合等の原因の推定・特定」が 67.6％、「製品マニュアルの改良・改善」

が 63.5％であった。 

ヒヤリ・ハット情報の活用内容については、「製品の改良・改善」が 80.0％と も多く、

次いで「事故や不具合等の原因の推定・特定」が 64.3％、「製品マニュアルの改良・改善」

が 62.9％であった。 

 

図表 3.2-31 事故情報、ヒヤリ・ハット情報の活用内容（企業） 

事故情報、ヒヤリ･ハット情報の活用内容

55.4%

60.8%

67.6%

83.8%

63.5%

59.5%

21.6%

4.1%

4.1%

54.3%

51.4%

64.3%

80.0%

62.9%

58.6%

20.0%

4.3%

5.7%

0% 20% 40% 60% 80% 100%

１．社員等への教育・研修用素材

２．不具合等発生傾向の把握

３．事故や不具合等の原因の

推定・特定

４．製品の改良・改善

５．製品マニュアルの改良・改善

６．製品開発

７．マーケティング

８．その他

９．情報の活用は何もしていない

事故情報（N=74） ヒヤリ･ハット情報（N=70）
 

 

  ｲ）介護事業所 

自福祉貸与事業所において発生した事故情報の活用内容については、「貸与・販売する商

品の変更」が 79.5％と も多く、次いで「プランニング・フィッティング・メンテナンス

方法等の確認・変更」が 71.8％、「事故や不具合等の原因の推定・特定」が 66.7％であった。 

ヒヤリ・ハット情報の活用内容については、「貸与・販売する商品の変更」が 75.9％と

も多く、次いで「プランニング・フィッティング・メンテナンス方法等の確認・変更」が

72.2％、「事故や不具合等の原因の推定・特定」が 62.0％であった。 
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自居宅介護支援事業所において発生した事故情報の活用内容については、「ケアプラン

作成や利用者への助言」が 69.5％と も多く、次いで「事故や不具合等の原因の推定・特

定」が 45.1％、「従業者等への教育・研修用素材」、「不具合発生傾向の把握」が 35.4％であ

った。 

ヒヤリ・ハット情報の活用内容については、「ケアプラン作成や利用者への助言」が

70.3％と も多く、次いで「事故や不具合等の原因の推定・特定」が 45.9％、「従業者等へ

の教育・研修用素材」が 37.8％であった。 

 

自介護施設において発生した事故情報の活用内容については、「施設におけるサービス」、

「従業者等への教育・研修用素材」が 83.3％と も多く、次いで「事故や不具合等の原因

の推定・特定」が 68.5％であった。 

ヒヤリ・ハット情報の活用内容については、「施設におけるサービス」が 86.3％と も多

く、次いで「従業者等への教育・研修用素材」が 82.4％、「事故や不具合等の原因の推定・

特定」が 64.7％であった。 
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図表 3.2-32 事故情報、ヒヤリ・ハット情報の活用内容（介護事業所） 

事故情報、ヒヤリ･ハット情報の活用内容

79.5%

71.8%

39.7%

62.8%

53.8%

66.7%

2.6%

69.5%

12.2%

35.4%

35.4%

45.1%

2.4%

8.5%

83.3%

63.0%

24.1%

83.3%

40.7%

68.5%

1.9%

75.9%

72.2%

39.2%

60.8%

50.6%

62.0%

1.3%

6.3%

70.3%

13.5%

37.8%

33.8%

45.9%

4.1%

9.5%

86.3%

58.8%

17.6%

82.4%

39.2%

64.7%

3.9%

0% 20% 40% 60% 80% 100%

１．貸与・販売する商品の変更

２．プランニング・フィッティング・

メンテナンス方法等の確認・変更
３．製品やマニュアルの改良・改善の

製造企業等への提案

４．従事者等への教育・研修用素材

５．不具合等発生傾向の把握

６．事故や不具合等の原因の

推定・特定

７．その他

８．情報の活用は何もしていない

１．ケアプラン作成や利用者への助言

２．製品やマニュアルの改良・改善の

製造企業への提案

３．従事者等への教育・研修用素材

４．不具合等発生傾向の把握

５．事故や不具合等の原因の

推定・特定

６．その他

７．情報の活用は何もしていない

１．施設におけるサービス提供

２．施設内福祉用具管理

３．製品やマニュアルの改良・改善の

製造企業等への提案

４．従事者等への教育・研修用素材

５．不具合等発生傾向の把握

６．事故や不具合等の原因の

推定・特定

７．その他

８．情報の活用は何もしていない
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事故情報 ヒヤリ･ハット情報
 

 

  ｳ）保険者 

自市区町村において発生した事故情報の活用内容については、「情報の活用は何もして

いない」が 45.2％と も多く、次いで「市区町村における介護サービス等の改善」が 42.9％、
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「事故や不具合等の原因の推定・特定」が 16.7％であった。 

ヒヤリ・ハット情報の活用内容については、「情報の活用は何もしていない」が 74.3％と

も多く、次いで「市区町村における介護サービス等の改善」が 20.0％、「事故や不具合等

の原因の推定・特定」、「市区町村独自事業運営への反映」が 5.7％であった。 

 

図表 3.2-33 事故情報、ヒヤリ・ハット情報の活用内容（保険者） 

事故情報、ヒヤリ･ハット情報の活用内容

11.9%

9.5%

16.7%

42.9%

4.8%

7.1%

45.2%

2.9%

2.9%

5.7%

20.0%

5.7%

2.9%

74.3%

0% 20% 40% 60% 80% 100%

１．職員への教育・研修用素材

２．不具合等発生傾向の把握

３．事故や不具合等の原因の推定・

特定

４．貴市区町村における介護サービ

ス等の改善

５．市区町村独自事業運営への反映

６．政策立案

７．その他

８．情報の活用は何もしていない

事故情報（N=42） ヒヤリ･ハット情報（N=35）
 

 

 ２）事故情報、ヒヤリ・ハット情報の活用にあたっての課題について 

  ｱ）企業（福祉用具メーカー） 

自社製品の事故情報の活用にあたっての課題として、「１．情報収集するための十分な人

手がない」については、「そう思わない」が 27.2％と も多く、次いで「そう思う」が 21.0％、

「どちらでもない」が 18.5％であった。 

「２．情報収集するための十分な資金がない」については、「そう思わない」が 28.4％と

も多く、次いで「どちらでもない」が 24.7％、「ややそう思う」が 17.3％であった。 

「３．情報活用のツールや手法が整備されていない」については、「ややそう思う」が

24.7％と も多く、次いで「そう思わない」が 22.2％、「どちらでもない」が 21.0％であっ

た。 

「４．情報を活用するための十分な詳細状況の把握ができない」については、「ややそう

思う」が 28.4％と も多く、次いで「そう思わない」が 21.0％、「そう思う」が 19.8％であ

った。 

 

ヒヤリ・ハット情報の活用にあたっての課題として、「１．情報収集するための十分な人
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手がない」については、「そう思う」、「そう思わない」が 23.5％と も多く、次いで「どち

らでもない」が 18.5％であった。 

「２．情報収集するための十分な資金がない」については、「どちらでもない」が 27.2％

と も多く、次いで「そう思わない」が 23.5％、「ややそう思う」が 17.3％であった。 

「３．情報活用のツールや手法が整備されていない」については、「ややそう思う」が

23.5％と も多く、次いで「そう思う」、「そう思わない」が 21.0％であった。 

「４．情報を活用するための十分な詳細状況の把握ができない」については、「ややそう

思う」が 30.9％と も多く、次いで「そう思う」が 21.0％、「どちらでもない」が 18.5％で

あった。 

 

図表 3.2-34 事故情報、ヒヤリ・ハット情報活用にあたっての課題（企業） 

事故情報、ヒヤリ･ハット情報の
活用にあたっての課題

21.0%

12.3%

17.3%

19.8%

23.5%

16.0%

21.0%

21.0%

17.3%

17.3%

24.7%

28.4%

17.3%

17.3%

30.9%

18.5%

24.7%

21.0%

18.5%

18.5%

27.2%

19.8%

18.5%

8.6%

9.9%

7.4%

4.9%

9.9%

8.6%

7.4%

4.9%

27.2%

28.4%

22.2%

21.0%

23.5%

23.5%

21.0%

17.3%

7.4%

7.4%

7.4%

7.4%

7.4%

7.4%

7.4%

7.4%

23.5%

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%

１．情報を活用するための

十分な人手がない

２．情報を活用するための

十分な資金がない

３．情報活用のツールや手法が

整備されていない

４．情報を活用するための十分な

詳細状況の把握ができない

１．情報を活用するための

十分な人手がない

２．情報を活用するための

十分な資金がない

３．情報活用のツールや手法が

整備されていない

４．情報を活用するための十分な

詳細状況の把握ができない

事
故

情
報

ヒ
ヤ

リ
・
ハ

ッ
ト

情
報

そう思う ややそう思う どちらでもない ややそう思わない そう思わない 無回答

（N=81）

 

 

  ｲ）介護事業所 

自事業所において発生した事故情報の活用にあたっての課題として、「１．情報収集する

ための十分な人手がない」については、「そう思わない」が 25.4％と も多く、次いで「ど

ちらでもない」が 22.6％、「ややそう思う」が 17.6％であった。 

「２．情報収集するための十分な資金がない」については、「そう思わない」が 32.6％と

も多く、次いで「どちらでもない」が 30.1％、「ややそう思う」が 8.6％であった。 

「３．情報活用のツールや手法が整備されていない」については、「ややそう思う」が

24.4％と も多く、次いで「どちらでもない」が 20.8％、「そう思わない」が 15.8％であっ

た。 
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「４．情報を活用するための十分な詳細状況の把握ができない」については、「どちらで

もない」が 22.9％と も多く、次いで「ややそう思う」が 20.8％、「そう思わない」が 18.6％

であった。 

 

ヒヤリ・ハット情報の活用にあたっての課題として、「１．情報収集するための十分な人

手がない」については、「そう思わない」が 26.2％と も多く、次いで「どちらでもない」

が 22.6％、「ややそう思う」が 16.8％であった。 

「２．情報収集するための十分な資金がない」については、「そう思わない」が 32.3％と

も多く、次いで「どちらでもない」が 30.5％、「ややそう思う」が 8.6％であった。 

「３．情報活用のツールや手法が整備されていない」については、「ややそう思う」が

22.9％と も多く、次いで「どちらでもない」が 21.1％、「そう思わない」が 16.8％であっ

た。 

「４．情報を活用するための十分な詳細状況の把握ができない」については、「どちらで

もない」が 24.7％と も多く、次いで「ややそう思う」が 19.7％、「そう思わない」が 18.6％

であった。 

 

図表 3.2-35 事故情報、ヒヤリ・ハット情報活用にあたっての課題（介護事業所） 

事故情報、ヒヤリ･ハット情報の
活用にあたっての課題

9.3%

5.0%

13.6%

9.0%

10.0%

5.4%

14.3%

8.6%

17.6%

8.6%

24.4%

20.8%

16.8%

8.6%

22.9%

19.7%

22.6%

30.1%

20.8%

22.9%

22.6%

30.5%

21.1%

24.7%

7.9%

5.7%

8.6%

11.8%

7.5%

6.1%

8.2%

11.5%

25.4%

32.6%

15.8%

18.6%

26.2%

32.3%

16.8%

18.6%

17.2%

17.9%

16.8%

16.8%

16.8%

17.2%

16.5%

16.8%

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%

１．情報を活用するための

十分な人手がない

２．情報を活用するための

十分な資金がない

３．情報活用のツールや

手法が整備されていない

４．情報を活用するための
十分な詳細状況の把握ができない

１．情報を活用するための

十分な人手がない

２．情報を活用するための

十分な資金がない

３．情報活用のツールや

手法が整備されていない

４．情報を活用するための

十分な詳細状況の把握ができない

事
故
情

報
ヒ
ヤ

リ
・

ハ
ッ

ト
情
報

そう思う ややそう思う どちらでもない ややそう思わない そう思わない 無回答

（N=279）

 

 

  ｳ）福祉用具貸与事業所 

介護事業所のうち福祉用具貸与事業所について、自事業所において発生した事故情報の

活用にあたっての課題として、「１．情報収集するための十分な人手がない」については、
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「ややそう思う」が 24.5％と も多く、次いで「そう思わない」が 20.4％、「どちらでもな

い」が 18.4％であった。 

「２．情報収集するための十分な資金がない」については、「どちらでもない」が 33.7％

と も多く、次いで「そう思わない」が 29.6％であった。 

「３．情報活用のツールや手法が整備されていない」については、「ややそう思う」が

30.6％と も多く、次いで「どちらでもない」が 19.4％であった。 

「４．情報を活用するための十分な詳細状況の把握ができない」については、「どちらで

もない」が 29.6％と も多く、次いで「ややそう思う」が 20.4％、「そう思わない」が 16.3％

であった。 

 

ヒヤリ・ハット情報の活用にあたっての課題として、「１．情報収集するための十分な人

手がない」については、「ややそう思う」が 23.5％と も多く、次いで「そう思わない」が

21.4％、「どちらでもない」が 19.4％であった。 

「２．情報収集するための十分な資金がない」については、「どとらでもない」が 32.7％

と も多く、次いで「そう思わない」が 29.6％であった。 

「３．情報活用のツールや手法が整備されていない」については、「ややそう思う」が

27.6％と も多く、次いで「どちらでもない」が 20.4％であった。 

 「４．情報を活用するための十分な詳細状況の把握ができない」については、「どちら

でもない」が 31.6％と も多く、次いで「ややそう思う」が 20.4％、であった。 

 

図表 3.2-36 事故情報、ヒヤリ・ハット情報活用にあたっての課題（福祉用具貸与事業所） 

事故情報、ヒヤリ･ハット情報の
活用にあたっての課題

12.2%

6.1%

12.2%

6.1%

13.3%

7.1%

14.3%

6.1%

24.5%

10.2%

30.6%

20.4%

23.5%

10.2%

27.6%

20.4%

18.4%

33.7%

19.4%

29.6%

19.4%

32.7%

20.4%

31.6%

11.2%

6.1%

10.2%

12.2%

10.2%

7.1%

10.2%

12.2%

20.4%

29.6%

13.3%

16.3%

21.4%

29.6%

14.3%

15.3%

13.3%

14.3%

14.3%

15.3%

12.2%

13.3%

13.3%

14.3%

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%

１．情報を活用するための

十分な人手がない

２．情報を活用するための

十分な資金がない

３．情報活用のツールや

手法が整備されていない

４．情報を活用するための
十分な詳細状況の把握ができない

１．情報を活用するための

十分な人手がない

２．情報を活用するための

十分な資金がない

３．情報活用のツールや

手法が整備されていない

４．情報を活用するための

十分な詳細状況の把握ができない

事
故
情

報
ヒ
ヤ

リ
・

ハ
ッ
ト

情
報

そう思う ややそう思う どちらでもない ややそう思わない そう思わない 無回答

（N=96）
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  ｴ）保険者 

自市区町村において発生した事故情報の活用にあたっての課題として、「１．情報収集す

るための十分な人手がない」については、「そう思う」が 25.0％と も多く、次いで「そう

思わない」が 21.2％、「ややそう思う」が 19.2％であった。 

「２．情報収集するための十分な資金がない」については、「そう思わない」が 28.8％と

も多く、次いで「どちらでもない」が 21.2％、「そう思う」が 13.5％であった。 

「３．情報活用のツールや手法が整備されていない」については、「そう思う」が 28.8％

と も多く、次いで「ややそう思う」が 25.0％、「どちらでもない」が 13.5％であった。 

「４．情報を活用するための十分な詳細状況の把握ができない」については、「どちらで

もない」が 23.1％と も多く、次いで「そう思わない」が 21.2％、「そう思う」が 17.3％で

あった。 

 

ヒヤリ・ハット情報の活用にあたっての課題として、「１．情報収集するための十分な人

手がない」については、「そう思う」が25.0％と も多く、次いで「どちらでもない」が17.3％、

「そう思わない」が 15.4％であった。 

「２．情報収集するための十分な資金がない」については、「そう思わない」が 21.2％と

も多く、次いで「どちらでもない」が 19.2％、「そう思う」が 13.5％であった。 

「３．情報活用のツールや手法が整備されていない」については、「そう思う」が 32.7％

と も多く、次いで「ややそう思う」、「どちらでもない」が 15.4％であった。 

「４．情報を活用するための十分な詳細状況の把握ができない」については、「どちらで

もない」が 23.1％と も多く、次いで「そう思う」が 21.2％、「そう思わない」が 13.5％で

あった。 
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図表 3.2-37 事故情報、ヒヤリ・ハット情報活用にあたっての課題（保険者） 

事故情報、ヒヤリ･ハット情報の
活用にあたっての課題

25.0%

13.5%

28.8%

17.3%

25.0%

13.5%

32.7%

21.2%

19.2%

7.7%

25.0%

11.5%

11.5%

9.6%

15.4%

7.7%

13.5%

21.2%

13.5%

23.1%

17.3%

19.2%

15.4%

23.1%

1.9%

7.7%

0.0%

5.8%

1.9%

5.8%

0.0%

1.9%

21.2%

28.8%

11.5%

21.2%

15.4%

21.2%

5.8%

13.5%

19.2%

21.2%

21.2%

21.2%

28.8%

30.8%

30.8%

32.7%

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%

１．情報を活用するための

十分な人手がない

２．情報を活用するための

十分な資金がない

３．情報活用のツールや

手法が整備されていない

４．情報を活用するための十分な

詳細状況の把握ができない

１．情報を活用するための

十分な人手がない

２．情報を活用するための

十分な資金がない

３．情報活用のツールや

手法が整備されていない

４．情報を活用するための十分な

詳細状況の把握ができない

事
故

情
報

ヒ
ヤ
リ
・
ハ

ッ
ト

情
報

そう思う ややそう思う どちらでもない ややそう思わない そう思わない 無回答

（N=52）

 

 

（２）他組織において発生したものについて 

 a．収集について 

 １）事故情報、ヒヤリ・ハット情報の収集時の取り扱いについて 

  ｱ）企業 

事故情報収集（入手）時の社内の体制については、「情報収集担当の担当者を設置してい

る」が 51.6％と も多く、次いで「情報収集担当の窓口を設けている」が 48.4％、「情報収

集に関するマニュアル類を整備している」が 23.4％であった。 

ヒヤリ・ハット情報収集（入手）時の社内の体制については、「情報収集担当の担当者を

設置している」が 44.1％と も多く、次いで「情報収集担当の窓口を設けている」が 42.4％、

「情報の収集は何もしていない」が 28.8％であった。 
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図表 3.2-38 事故情報、ヒヤリ・ハット情報収集時の取り扱い（企業） 

事故情報、ヒヤリ･ハット情報の収集時の取り扱い

48.4%

23.4%

51.6%

12.5%

21.9%

42.4%

20.3%

44.1%

11.9%

28.8%

0% 20% 40% 60% 80% 100%

１．情報収集担当の窓口を設けている

２．情報収集に関するマニュアル類を

整備している

３．情報収集の担当者を設置している

４．その他

５．情報の収集は何もしていない

事故情報（N=64） ヒヤリ･ハット情報（N=59）
 

 

  ｲ）介護事業所 

他事業所において発生した事故情報収集時の取り扱いについては、「情報の収集は何も

していない」が 36.6％と も多く、次いで「情報収集担当の窓口を設けている」が 34.8％、

「情報収集の担当者を設置している」が 30.0％であった。 

ヒヤリ・ハット情報収集時の取り扱いについては「情報の収集は何もしていない」が

39.3％と も多く、次いで「情報収集担当の窓口を設けている」が 32.2％、「情報収集の担

当者を設置している」が 27.5％であった。 

 

図表 3.2-39 事故情報、ヒヤリ・ハット情報収集時の取り扱い（介護事業所） 

事故情報、ヒヤリ･ハット情報の収集時の取り扱い

34.8%

22.0%

30.0%

17.2%

36.6%

32.2%

20.9%

27.5%

17.1%

39.3%

0% 20% 40% 60% 80% 100%

１．情報収集担当の窓口を設けている

２．情報収集に関するマニュアル類を

整備している

３．情報収集の担当者を設置している

４．その他

５．情報の収集は何もしていない

事故情報（N=227） ヒヤリ･ハット情報（N=211）
 

 

  ｳ）福祉用具貸与事業所 

介護事業所のうち福祉用具貸与事業所について、他事業所において発生した事故情報収
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集時の取り扱いについては、「情報収集担当の窓口を設けている」が 36.1％と も多く、次

いで「情報収集の担当者を設置している」が 34.9％、「情報収集に関するマニュアル類を整

備している」が 33.7％であった。 

ヒヤリ・ハット情報収集時の取り扱いについては「情報収集担当の窓口を設けている」

が 33.3％と も多く、次いで「情報収集の担当者を設置している」が 32.1％、「情報収集に

関するマニュアル類を整備している」が 30.9％であった。 

 

図表 3.2-40 事故情報、ヒヤリ・ハット情報収集時の取り扱い（福祉用具貸与事業所） 

事故情報、ヒヤリ･ハット情報の収集時の取り扱い

36.1%

33.7%

34.9%

20.5%

26.5%

33.3%

30.9%

32.1%

19.8%

29.6%

0% 20% 40% 60% 80% 100%

１．情報収集担当の窓口を設けている

２．情報収集に関するマニュアル類を

整備している

３．情報収集の担当者を設置している

４．その他

５．情報の収集は何もしていない

事故情報（N=83） ヒヤリ･ハット情報（N=81）
 

 

  ｴ）保険者 

他市区町村において発生した事故情報収集時の取り扱いについては、「情報収集は何も

していない」が 61.5％と も多く、次いで「情報収集担当の窓口を設けている」、「情報収

集の担当者を設置している」が 7.3％であった。 

ヒヤリ・ハット情報収集時の取り扱いについては、「情報収集は何もしていない」が

85.1％と も多く、次いで「情報収集担当の窓口を設けている」、「情報収集の担当者を設置

している」が 6.4％であった。 
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図表 3.2-41 事故情報、ヒヤリ・ハット情報収集時の取り扱い（保険者） 

事故情報、ヒヤリ･ハット情報の収集時の取り扱い

17.3%

3.8%

17.3%

13.5%

61.5%

6.4%

6.4%

4.3%

85.1%

0% 20% 40% 60% 80% 100%

１．情報収集担当の窓口を設けている

２．情報収集に関するマニュアル類を

整備している

３．情報収集の担当者を設置している

４．その他

５．情報の収集は何もしていない

事故情報（N=52） ヒヤリ･ハット情報（N=47）
 

 

 ２）事故情報、ヒヤリ・ハット情報の収集元について 

  ｱ）企業（福祉用具メーカー） 

他社製品の事故情報の収集元については、「事業者（貸与事業所）」が 70.0％と も多く、

次いで「報道」が 60.6％、「インターネット」が 56.0％であった。 

ヒヤリ・ハット情報の収集元については、「事業者（貸与事業所）」が 64.3％と も多く、

次いで「利用者・介護者」、「報道」、「インターネット」が 47.6％であった。 
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図表 3.2-42 事故情報、ヒヤリ・ハット情報の収集元（企業） 

事故情報、ヒヤリ･ハット情報の収集元

48.0%

70.0%

40.0%

22.0%

10.0%

18.0%

20.0%

30.0%

28.0%

28.0%

24.0%

48.0%

60.0%

56.0%

6.0%

47.6%

64.3%

40.5%

23.8%

11.9%

16.7%

16.7%

31.0%

31.0%

21.4%

23.8%

42.9%

47.6%

47.6%

0.0%

0% 20% 40% 60% 80% 100%

１．利用者・介護者

２．事業者

（貸与事業所）
３．事業者

（居宅介護支援事業所等）

４．地域包括支援センター

５．市区町村

６．都道府県関連団体

７．都道府県

８．指定機関・事業者団体等

９．厚生労働省

１０．経済産業省

１１．他社から直接

１２．業界団体

１３．報道

１４．インターネット

１５．その他

事故情報(N=50) ヒヤリ・ハット情報(N=42)
 

 

  ｲ）介護事業所 

他事業所において発生した事故情報の収集元については、「スタッフの情報網」が 66.9％

と も多く、次いで「他の事業所の情報交換ネットワーク」が 52.4％、「インターネット」

が 42.1％であった。 

ヒヤリ・ハット情報の収集元については、「スタッフの情報網」が 65.1％と も多く、次

いで「他の事業所の情報交換ネットワーク」が 48.1％、「市区町村」が 32.6％であった。 
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図表 3.2-43 事故情報、ヒヤリ・ハット情報の収集元（介護事業所） 

事故情報、ヒヤリ･ハット情報の収集元

66.9%

52.4%

26.9%

40.0%

24.1%

29.7%

15.9%

29.7%

16.6%

39.3%

42.1%

10.3%

65.1%

48.1%

23.3%

32.6%

23.3%

23.3%

23.3%

23.3%

23.3%

23.3%

23.3%

23.3%

0% 20% 40% 60% 80% 100%

１．スタッフの情報網

２．他事業所の情報交換

ネットワーク

３．地域包括支援センター

４．市区町村

５．都道府県関連団体

６．都道府県

７．指定機関・事業者団体等

８．厚生労働省

９．経済産業省

１０．報道

１１．インターネット

１２．その他

事故情報（N=145） ヒヤリ･ハット情報（N=129）
 

 

  ｳ）福祉用具貸与事業所 

介護事業所のうち福祉用具貸与事業所について、他事業所において発生した事故情報の

収集元については、「スタッフの情報網」が 64.5％と も多く、次いで「インターネット」

が 58.1％、「報道」が 46.8％であった。 

ヒヤリ・ハット情報の収集元については、「スタッフの情報網」が 62.1％と も多く、次

いで「インターネット」が 53.4％、「他事業所の情報交換ネットワーク」が 39.7％であった。 



 

57 

 

図表 3.2-44 事故情報、ヒヤリ・ハット情報の収集元（福祉用具貸与事業所） 

事故情報、ヒヤリ･ハット情報の収集元

64.5%

41.9%

24.2%

29.0%

30.6%

29.0%

21.0%

40.3%

27.4%

46.8%

58.1%

16.1%

62.1%

39.7%

20.7%

17.2%

29.3%

19.0%

17.2%

31.0%

17.2%

36.2%

53.4%

15.5%

0% 20% 40% 60% 80% 100%

１．スタッフの情報網

２．他事業所の情報交換
ネットワーク

３．地域包括支援センター

４．市区町村

５．都道府県関連団体

６．都道府県

７．指定機関・事業者団体等

８．厚生労働省

９．経済産業省

１０．報道

１１．インターネット

１２．その他

事故情報（N=62） ヒヤリ･ハット情報（N=58）

 

 

  ｴ）保険者 

他市区町村において発生した事故情報の収集元については、「都道府県」が 50.0％と も

多く、次いで「厚生労働省」が 45.0％、「経済産業省」が 30.0％であった。 

ヒヤリ・ハット情報の収集元については、「都道府県」、「指定期間・事業者支援等」、「厚

生労働省」、「経済産業省」、「報道」、「インターネット」、「その他」が 42.9％と多かった。 
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図表 3.2-45 事故情報、ヒヤリ・ハット情報の収集元（保険者） 

事故情報、ヒヤリ･ハット情報の収集元

15.0%

10.0%

5.0%

20.0%

10.0%

50.0%

15.0%

45.0%

30.0%

15.0%

25.0%

15.0%

28.6%

14.3%

0.0%

28.6%

14.3%

42.9%

14.3%

42.9%

14.3%

0.0%

0.0%

14.3%

0% 20% 40% 60% 80% 100%

１．職員同士の情報網

２．他市区町村との

情報交換ネットワーク等

３．地域包括支援センター

４．市区町村

５．都道府県関連団体

６．都道府県

７．指定機関・事業者支援等

８．厚生労働省

９．経済産業省

１０．報道

１１．インターネット

１２．その他

事故情報（N=20） ヒヤリ･ハット情報（N=7）
 

 

 ３）事故情報の収集項目について 

  ｱ）企業（福祉用具メーカー） 

他社製品の事故情報の収集項目については、「事故の状態」が 90.0％と も多く、次いで

「福祉用具の種類」、「メーカー名」88.0％であった。 
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図表 3.2-46 事故情報の収集項目（企業） 

事故情報の収集項目

88.0%
88.0%

82.0%
90.0%

46.0%
64.0%

62.0%
78.0%

74.0%

42.0%
38.0%

42.0%
40.0%

86.0%

40.0%
24.0%

22.0%
68.0%

30.0%

0% 20% 40% 60% 80% 100%

１．福祉用具の種類

２．メーカー名
３．製品名、型番等

４．事故の状態

５．日時
６．利用場面

７．場所
８．内容

９．身体損傷の程度
１０．性別
１１．年齢

１２．心身特性
１３．操作者

１４．発生原因
１５．対処・状況

１６．貸与開始日
１７．担当する介護支援専門員

１８．メーカーの対応

１９．その他

（N=50）

 

 

  ｲ）介護事業所 

他事業所において発生した事故情報の収集項目については、「福祉用具の種類」が 77.2％

と も多く、次いで「事故の状態」が 75.9％、「利用場面」が 75.2％であった。 

 

図表 3.2-47 事故情報の収集項目（介護事業所） 

事故情報の収集項目

77.2%
65.5%

53.1%
75.9%

46.9%
75.2%

71.7%
74.5%

66.9%

49.0%
49.0%

52.4%
45.5%

68.3%

40.7%
12.4%

17.2%
44.8%

24.8%

0% 20% 40% 60% 80% 100%

１．福祉用具の種類

２．メーカー名
３．製品名、型番等

４．事故の状態

５．日時
６．利用場面

７．場所
８．内容

９．身体損傷の程度
１０．性別
１１．年齢

１２．心身特性
１３．操作者

１４．発生原因
１５．対処・状況

１６．貸与開始日
１７．担当する介護支援専門員

１８．メーカーの対応

１９．その他

（N=145）
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  ｳ）福祉用具貸与事業所 

介護事業所のうち福祉用具貸与事業所について、他事業所において発生した事故情報の

収集項目については、「福祉用具の種類」が 93.5％と も多く、次いで「メーカー名」と「事

故の状態」が 83.9％であった。 

 

図表 3.2-48 事故情報の収集項目（福祉用具貸与事業所） 

事故情報の収集項目

93.5%
83.9%

74.2%
83.9%

46.8%
79.0%

77.4%
82.3%

72.6%

51.6%
53.2%

56.5%
51.6%

72.6%

43.5%
17.7%

14.5%
67.7%

29.0%

0% 20% 40% 60% 80% 100%

１．福祉用具の種類

２．メーカー名
３．製品名、型番等

４．事故の状態

５．日時
６．利用場面

７．場所
８．内容

９．身体損傷の程度
１０．性別
１１．年齢

１２．心身特性
１３．操作者

１４．発生原因
１５．対処・状況

１６．貸与開始日
１７．担当する介護支援専門員

１８．メーカーの対応

１９．その他

（N=62）

 

 

  ｴ）保険者 

他市区町村において発生した事故情報の収集項目については、「事故の状態」、「内容」が

90.0％と も多く、次いで「利用場面」が 85.0％であった。 
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図表 3.2-49 事故情報の収集項目（保険者） 

事故情報の収集項目

75.0%
75.0%

75.0%
90.0%

65.0%
85.0%

80.0%
90.0%

80.0%

50.0%
45.0%

40.0%
40.0%

70.0%

30.0%
10.0%

10.0%
40.0%

35.0%

0% 20% 40% 60% 80% 100%

１．福祉用具の種類

２．メーカー名
３．製品名、型番等

４．事故の状態

５．日時
６．利用場面

７．場所
８．内容

９．身体損傷の程度
１０．性別
１１．年齢

１２．心身特性
１３．操作者

１４．発生原因
１５．対処・状況

１６．貸与開始日
１７．担当する介護支援専門員

１８．メーカーの対応

１９．その他

（N=20）

 

 

 ４）事故情報、ヒヤリ・ハット情報の収集基準について 

  ｱ）企業（福祉用具メーカー） 

他社製品において発生した事故情報の収集基準については、「基準を設けている」が

8.0％、「基準を設けていない」が 80.0％であった。 

ヒヤリ・ハットの収集基準については、「基準を設けている」が 4.8％、「基準を設けてい

ない」が 81.0％であった。 

 

図表 3.2-50 事故情報、ヒヤリ・ハット情報の収集基準（企業） 

事故情報、ヒヤリ･ハット情報の収集基準

8.0%

4.8%

80.0%

81.0%

12.0%

14.3%

0% 20% 40% 60% 80% 100%

事故情報（N=50）

ヒヤリ・ハット情報（N=42）

基準を設けている 基準を設けていない 無回答
 

 

  ｲ）介護事業所 

他事業所において発生した事故情報の収集基準については、「基準を設けている」が

5.5％、「基準を設けていない」が 89.7％であった。 

ヒヤリ・ハットの収集基準については、「基準を設けている」が 3.9％、「基準を設けてい
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ない」が 89.9％であった。 

 

図表 3.2-51 事故情報、ヒヤリ・ハット情報の収集基準（介護事業所） 

事故情報、ヒヤリ･ハット情報の収集基準

5.5%

3.9%

89.7%

89.9%

4.8%

6.2%

0% 20% 40% 60% 80% 100%

事故情報（N=145）

ヒヤリ・ハット情報（N=129）

基準を設けている 基準を設けていない 無回答
 

 

  ｳ）福祉用具貸与事業所 

介護事業所のうち福祉用具貸与事業所について、他事業所において発生した事故情報の

収集基準については、「基準を設けている」が 4.8％、「基準を設けていない」が 93.5％であ

った。 

ヒヤリ・ハットの収集基準については、「基準を設けている」が 3.4％、「基準を設けてい

ない」が 94.8％であった。 

 

図表 3.2-52 事故情報、ヒヤリ・ハット情報の収集基準（福祉用具貸与事業所） 

事故情報、ヒヤリ･ハット情報の収集基準

4.8%

3.4%

93.5%

94.8%

1.6%

1.7%

0% 20% 40% 60% 80% 100%

事故情報（N=62）

ヒヤリ・ハット情報（N=58）

基準を設けている 基準を設けていない 無回答
 

 

  ｴ）保険者 

他市区町村において発生した事故情報の収集基準については、「基準を設けている」が

15.0％、「基準を設けていない」が 80.0％であった。 

ヒヤリ・ハットの収集基準については、「基準を設けている」が 0％、「基準を設けていな

い」が 100％であった。 
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図表 3.2-53 事故情報、ヒヤリ・ハット情報の収集基準（保険者） 

事故情報、ヒヤリ･ハット情報の収集基準

15.0%

0.0%

80.0%

100.0%

5.0%

0.0%

0% 20% 40% 60% 80% 100%

事故情報（N=20）

ヒヤリ・ハット情報（N=7）

基準を設けている 基準を設けていない 無回答
 

 

 ５）事故情報、ヒヤリ・ハット情報の収集にあたっての課題について 

  ｱ）企業（福祉用具メーカー） 

他社製品の事故情報の収集にあたっての課題として、「１．情報収集するための十分な人

手がない」については、「どちらでもない」が22.2％と も多く、次いで「そう思う」が21.0％、

「ややそう思う」が 17.3％であった。 

「２．情報収集するための十分な資金がない」については、「どちらでもない」が 23.5％

と も多く、次いで「そう思わない」が 21.0％、「そう思う」が 17.3％であった。 

「３．情報収集の仕組みが十分に機能していない」については、「そう思う」が 24.7％と

も多く、次いで「ややそう思う」が 21.0％、「どちらでもない」が 18.5％であった。 

「４．情報の収集元に偏りがある」については、「どちらでもない」が 29.6％と も多く、

次いで「ややそう思う」が 21.0％、「そう思う」が 14.8％であった。 

「５．情報を活用する上で必要な情報を十分得られない」については、「ややそう思う」

が 24.7％と も多く、次いで「そう思う」が 23.5％、「どちらでもない」が 16.0％であった。 

 

ヒヤリ・ハット情報の収集にあたっての課題として、「１．情報収集するための十分な人

手がない」については、「そう思う」、「どちらでもない」が 23.5％と も多く、次いで「や

やそう思う」、「そう思わない」が 13.6％であった。 

「２．情報収集するための十分な資金がない」については、「どちらでもない」が 24.7％

と も多く、次いで「そう思う」、「そう思わない」が 19.8％であった。 

「３．情報収集の仕組みが十分に機能していない」については、「そう思う」が 25.9％と

も多く、次いで「ややそう思う」が 22.2％、「どちらでもない」が 17.3％であった。 

「４．情報の収集元に偏りがある」については、「どちらでもない」が 28.4％と も多く、

次いで「ややそう思う」が 19.8％、「そう思う」が 16.0％であった。 

「５．情報を活用する上で必要な情報を十分得られない」については、「そう思う」が

25.9％と も多く、次いで「ややそう思う」が 22.2％、「どちらでもない」が 16.0％であっ

た。 
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図表 3.2-54 事故情報、ヒヤリ・ハット情報収集にあたっての課題（企業） 

事故情報、ヒヤリ･ハット情報の
収集にあたっての課題

21.0%

17.3%

24.7%

14.8%

23.5%

23.5%

19.8%

25.9%

16.0%

25.9%

17.3%

14.8%

21.0%

21.0%

24.7%

13.6%

11.1%

22.2%

19.8%

22.2%

22.2%

23.5%

18.5%

29.6%

16.0%

23.5%

24.7%

17.3%

28.4%

16.0%

2.5%

1.2%

2.5%

3.7%

4.9%

2.5%

1.2%

2.5%

3.7%

4.9%

14.8%

21.0%

9.9%

8.6%

7.4%

13.6%

19.8%

7.4%

8.6%

6.2%

22.2%

22.2%

23.5%

22.2%

23.5%

23.5%

23.5%

24.7%

23.5%

24.7%

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%

１．情報を収集するための

十分な人手がない

２．情報を収集するための

十分な資金がない

３．情報活用が流通する仕組みが

見あたらない、または、

十分に機能していない

４．情報の収集元に偏りがある

５．情報を活用する上で必要な

情報を十分得られない

１．情報を収集するための

十分な人手がない

２．情報を収集するための

十分な資金がない

３．情報活用が流通する仕組みが

見あたらない、または、

十分に機能していない

４．情報の収集元に偏りがある

５．情報を活用する上で必要な

情報を十分得られない

事
故

情
報

ヒ
ヤ
リ

・
ハ

ッ
ト

情
報

そう思う ややそう思う どちらでもない ややそう思わない そう思わない 無回答

（N=81）

 

 

  ｲ）介護事業所 

他事業所において発生した事故情報の収集にあたっての課題として、「１．情報収集する

ための十分な人手がない」については、「どちらでもない」が 25.8％と も多く、次いで「そ

う思わない」が 20.4％、「そう思う」、「ややそう思う」が 15.4％であった。 

「２．情報収集するための十分な資金がない」については、「どちらでもない」が 34.4％

と も多く、次いで「そう思わない」が 26.5％、「そう思う」が 9.3％であった。 

「３．情報収集の仕組みが十分に機能していない」については、「ややそう思う」が 22.2％

と も多く、次いで「どちらでもない」が 21.5％、「そう思う」が 18.6％であった。 

「４．情報の収集元に偏りがある」については、「どちらでもない」が 34.4％と も多く、

次いで「ややそう思う」が 16.1％、「そう思わない」が 14.3％であった。 

「５．情報を活用する上で必要な情報を十分得られない」については、「どちらでもない」

が 28.7％と も多く、次いで「ややそう思う」が 23.3％、「そう思う」が 14.0％であった。 

 

ヒヤリ・ハット情報の収集にあたっての課題として、「１．情報収集するための十分な人

手がない」については、「どちらでもない」が 25.8％と も多く、次いで「そう思わない」
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が 19.7％、「そう思う」が 15.4％であった。 

「２．情報収集するための十分な資金がない」については、「どちらでもない」が 34.1％

と も多く、次いで「そう思わない」が 26.2％、「そう思う」が 9.0％であった。 

「３．情報収集の仕組みが十分に機能していない」については、「ややそう思う」が 21.9％

と も多く、次いで「どちらでもない」が 21.1％、「そう思う」が 18.6％であった。 

「４．情報の収集元に偏りがある」については、「どちらでもない」が 34.1％と も多く、

次いで「ややそう思う」が 15.8％で、「そう思わない」が 14.3％であった。 

「５．情報を活用する上で必要な情報を十分得られない」については、「どちらでもない」

が 28.3％と も多く、次いで「ややそう思う」が 23.7％、「そう思う」が 13.6％であった。 

 

図表 3.2-55 事故情報、ヒヤリ・ハット情報収集にあたっての課題（介護事業所） 

事故情報、ヒヤリ･ハット情報の
収集にあたっての課題

15.4%

9.3%

18.6%

11.5%

14.0%

15.4%

9.0%

18.6%

11.1%

13.6%

15.4%

7.2%

22.2%

16.1%

23.3%

14.7%

6.8%

21.9%

15.8%

23.7%

25.8%

34.4%

21.5%

34.4%

28.7%

25.8%

34.1%

21.1%

34.1%

28.3%

4.3%

3.2%

7.2%

3.6%

3.2%

4.7%

3.2%

6.8%

3.2%

2.9%

20.4%

26.5%

11.1%

14.3%

11.5%

19.7%

26.2%

10.8%

14.3%

11.1%

18.6%

19.4%

19.4%

20.1%

19.4%

19.7%

20.8%

20.8%

21.5%

20.4%

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%

１．情報を収集するための

十分な人手がない

２．情報を収集するための

十分な資金がない

３．情報活用が流通する仕組み

が見あたらない、または、

十分に機能していない

４．情報の収集元に偏りがある

５．情報を活用する上で

必要な情報を十分得られない

１．情報を収集するための

十分な人手がない

２．情報を収集するための

十分な資金がない

３．情報活用が流通する仕組み

が見あたらない、または、

十分に機能していない

４．情報の収集元に偏りがある

５．情報を活用する上で

必要な情報を十分得られない

事
故
情

報
ヒ

ヤ
リ
・

ハ
ッ

ト
情

報

そう思う ややそう思う どちらでもない

ややそう思わない そう思わない 無回答

（N=279）

 

 

  ｳ）福祉用具貸与事業所 

介護事業所のうち福祉用具貸与事業所について、他事業所において発生した事故情報の

収集にあたっての課題として、「１．情報収集するための十分な人手がない」については、

「そう思う」と「そう思わない」が 21.4％と も多く、次いで「ややそう思う」と「どち
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らでもない」が 20.4％であった。 

「２．情報収集するための十分な資金がない」については、「どちらでもない」が 35.7％

と も多く、次いで「そう思わない」が 27.6％、「そう思う」が 13.3％であった。 

「３．情報収集の仕組みが十分に機能していない」については、「ややそう思う」が 25.5％

と も多く、次いで「どちらでもない」が 22.4％、「そう思う」が 20.4％であった。 

「４．情報の収集元に偏りがある」については、「どちらでもない」が 35.7％と も多く、

次いで「ややそう思う」が 20.4％、「そう思わない」が 14.3％であった。 

「５．情報を活用する上で必要な情報を十分得られない」については、「どちらでもない」

が 26.5％と も多く、次いで「ややそう思う」が 24.5％、「そう思う」が 19.4％であった。 

 

ヒヤリ・ハット情報の収集にあたっての課題として、「１．情報収集するための十分な人

手がない」については、「そう思う」が 22.4％と も多く、次いで「ややそう思う」と「ど

ちらでもない」が 20.4％であった。 

「２．情報収集するための十分な資金がない」については、「どちらでもない」が 34.7％

と も多く、次いで「そう思わない」が 26.5％、「そう思う」が 13.3％であった。 

「３．情報収集の仕組みが十分に機能していない」については、「ややそう思う」が 25.5％

と も多く、次いで「そう思う」が 21.4％、「どちらでもない」が 20.4％であった。 

「４．情報の収集元に偏りがある」については、「どちらでもない」が 34.7％と も多く、

次いで「ややそう思う」が 19.4％で、「そう思う」と「そう思わない」が 13.3％であった。 

「５．情報を活用する上で必要な情報を十分得られない」については、「どちらでもない」

が 26.5％と も多く、次いで「ややそう思う」が 24.5％、「そう思う」が 20.4％であった。 
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図表 3.2-56 事故情報、ヒヤリ・ハット情報収集にあたっての課題（福祉用具貸与事業所） 

事故情報、ヒヤリ･ハット情報の
収集にあたっての課題

21.4%

13.3%

20.4%

12.2%

19.4%

22.4%

13.3%

21.4%

13.3%

20.4%

20.4%

8.2%

25.5%

20.4%

24.5%

20.4%

8.2%

25.5%

19.4%

24.5%

20.4%

35.7%

22.4%

35.7%

26.5%

20.4%

34.7%

20.4%

34.7%

26.5%

6.1%

5.1%

7.1%

5.1%

5.1%

7.1%

5.1%

7.1%

5.1%

4.1%

21.4%

27.6%

13.3%

14.3%

13.3%

18.4%

26.5%

12.2%

13.3%

12.2%

10.2%

10.2%

11.2%

12.2%

11.2%

11.2%

12.2%

13.3%

14.3%

12.2%

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%

１．情報を収集するための

十分な人手がない

２．情報を収集するための

十分な資金がない

３．情報活用が流通する仕組み

が見あたらない、または、

十分に機能していない

４．情報の収集元に偏りがある

５．情報を活用する上で

必要な情報を十分得られない

１．情報を収集するための

十分な人手がない

２．情報を収集するための

十分な資金がない

３．情報活用が流通する仕組み

が見あたらない、または、

十分に機能していない

４．情報の収集元に偏りがある

５．情報を活用する上で

必要な情報を十分得られない

事
故
情

報
ヒ

ヤ
リ

・
ハ

ッ
ト

情
報

そう思う ややそう思う どちらでもない

ややそう思わない そう思わない 無回答

（N=93）

 

 

  ｴ）保険者 

他市区町村において発生した事故情報の収集にあたっての課題として、「１．情報収集す

るための十分な人手がない」については、「そう思う」が 30.8％と も多く、次いで「そう

思わない」が 21.2％、「どちらでもない」が 19.2％であった。 

「２．情報収集するための十分な資金がない」については、「どちらでもない」、「そう思

わない」が 25.0％と も多く、次いで「そう思う」が 23.1％であった。 

「３．情報収集の仕組みが十分に機能していない」については、「そう思う」が 30.8％と

も多く、次いで「どちらでもない」が 19.2％、「ややそう思う」が 17.3％であった。 

「４．情報の収集元に偏りがある」については、「どちらでもない」が 46.2％と も多く、

次いで「そう思わない」が 15.4％、「そう思う」が 9.6％であった。 

「５．情報を活用する上で必要な情報を十分得られない」については、「どちらでもない」

が 28.8％と も多く、次いで「そう思わない」が 21.2％、「そう思う」が 13.5％であった。 
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ヒヤリ・ハット情報の収集にあたっての課題として、「１．情報収集するための十分な人

手がない」については、「そう思う」が34.6％と も多く、次いで「どちらでもない」が17.3％、

「そう思わない」が 15.4％であった。 

「２．情報収集するための十分な資金がない」については、「そう思う」が 25.0％と も

多く、次いで「どちらでもない」が 21.2％、「そう思わない」が 19.2％であった。 

「３．情報収集の仕組みが十分に機能していない」については、「そう思う」が 36.5％と

も多く、次いで「どちらでもない」が 17.3％、「ややそう思う」が 11.5％であった。 

「４．情報の収集元に偏りがある」については、「どちらでもない」が 40.4％と も多く、

次いで「そう思わない」が 13.5％、「そう思う」が 11.5％であった。 

「５．情報を活用する上で必要な情報を十分得られない」については、「どちらでもない」

が 25.0％と も多く、次いで「そう思う」が 19.2％、「そう思わない」が 15.4％であった。 

 

図表 3.2-57 事故情報、ヒヤリ・ハット情報収集にあたっての課題（保険者） 

事故情報、ヒヤリ･ハット情報の
収集にあたっての課題

30.8%

23.1%

30.8%

9.6%

13.5%

34.6%

25.0%

36.5%

11.5%

19.2%

9.6%

5.8%

17.3%

5.8%

11.5%

7.7%

5.8%

11.5%

3.8%

9.6%

19.2%

25.0%

19.2%

46.2%

28.8%

17.3%

21.2%

17.3%

40.4%

25.0%

3.8%

1.9%

0.0%

1.9%

3.8%

1.9%

1.9%

0.0%

1.9%

1.9%

21.2%

25.0%

13.5%

15.4%

21.2%

15.4%

19.2%

7.7%

13.5%

15.4%

15.4%

19.2%

19.2%

21.2%

21.2%

23.1%

26.9%

26.9%

28.8%

28.8%

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%

１．情報を収集するための

十分な人手がない

２．情報を収集するための

十分な資金がない

３．情報が流通する仕組みが
見あたらない、または、

十分に機能していない

４．情報の収集元に偏りがある

５．情報を活用する上で

必要な情報を十分得られない

１．情報を収集するための

十分な人手がない

２．情報を収集するための

十分な資金がない

３．情報が流通する仕組みが

見あたらない、または、

十分に機能していない

４．情報の収集元に偏りがある

５．情報を活用する上で

必要な情報を十分得られない

事
故
情
報

ヒ
ヤ

リ
・
ハ
ッ
ト
情
報

そう思う ややそう思う どちらでもない ややそう思わない そう思わない 無回答

（N=52）
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 b．発信について 

 １）事故情報、ヒヤリ・ハット情報の発信先について 

  ｱ）介護事業所 

他事業所において発生した事故情報の発信先については、「利用者・介護者」が 48.4％と

も多く、次いで「他の介護事業所」が39.1％、「事業所の外部へは発信していない」が27.1％

であった。 

ヒヤリ・ハット情報の発信先については、「利用者・介護者」が 44.7％と も多く、次い

で「他の介護事業所」が 36.9％、「事業所の外部へは発信していない」が 32.0％であった。 

 

図表 3.2-58 事故情報、ヒヤリ・ハット情報の発信先（介護事業所） 

事故情報、ヒヤリ･ハット情報の発信先

48.4%

39.1%

22.7%

26.2%

12.0%

14.2%

7.1%

11.6%

8.4%

8.4%

27.1%

44.7%

36.9%

20.4%

18.9%

8.7%

10.2%

7.3%

7.8%

5.8%

7.8%

32.0%

0% 20% 40% 60% 80% 100%

１．利用者・介護者

２．他の介護事業所

３．地域包括支援センター

４．市区町村

５．都道府県関連団体

６．都道府県

７．指定機関・事業者団体等

８．厚生労働省

９．経済産業省

１０．その他

１１．事業所の外部へは

発信していない

事故情報（N=225） ヒヤリ･ハット情報（N=206）
 

 

  ｲ）福祉用具貸与事業所 

介護事業所のうち福祉用具貸与事業所について、他事業所において発生した事故情報の

発信先については、「他の介護事業所」が 53.5％と も多く、次いで「利用者・介護者」が

50.0％、「地域包括支援センター」が 30.2％であった。 

ヒヤリ・ハット情報の発信先については、「他の介護事業所」が 50.6％と も多く、次い

で「利用者・介護者」が 44.4％、「地域包括支援センター」が 25.9％であった。 
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図表 3.2-59 事故情報、ヒヤリ・ハット情報の発信先（福祉用具貸与事業所） 

事故情報、ヒヤリ･ハット情報の発信先

50.0%

53.5%

30.2%

23.3%

17.4%

19.8%

12.8%

18.6%

18.6%

9.3%

19.8%

44.4%

50.6%

25.9%

13.6%

11.1%

11.1%

12.3%

14.8%

11.1%

8.6%

24.7%

0% 20% 40% 60% 80% 100%

１．利用者・介護者

２．他の介護事業所

３．地域包括支援センター

４．市区町村

５．都道府県関連団体

６．都道府県

７．指定機関・事業者団体等

８．厚生労働省

９．経済産業省

１０．その他

１１．事業所の外部へは

発信していない

事故情報（N=86） ヒヤリ･ハット情報（N=81）
 

 

  ｳ）保険者 

他市区町村において発生した事故情報の発信先については、「外部へは発生していない」

が 64.4％と も多く、次いで「地域包括支援センター」が 15.6％、「都道府県」が 13.3％で

あった。 

ヒヤリ・ハット情報の発信先については、「外部へは発生していない」が 84.6％と も多

く、次いで「地域包括支援センター」が 7.7％、「その他」が 5.1％であった。 



 

71 

 

図表 3.2-60 事故情報、ヒヤリ・ハット情報の発信先（保険者） 

事故情報、ヒヤリ･ハット情報の発信先

15.6%

8.9%

2.2%

13.3%

6.7%

4.4%

11.1%

64.4%

7.7%

2.6%

2.6%

2.6%

2.6%

5.1%

84.6%

0% 20% 40% 60% 80% 100%

１．地域包括支援センター

２．市区町村

３．都道府県関連団体

４．都道府県

５．指定機関・事業者団体等

６．厚生労働省

７．経済産業省

８．その他

９．外部へは発信していない

事故情報（N=45） ヒヤリ･ハット情報（N=39）
 

 

 ２）事故情報、ヒヤリ・ハット情報の発信内容について 

  ｱ）介護事業所 

他事業所において発生した事故情報の発信内容については、「情報提供・注意喚起」が

62.7％と も多く、次いで「情報の発信は何もしていない」が 29.8％、「その他」が 2.2％で

あった。 

ヒヤリ・ハット情報の発信内容については、「情報提供・注意喚起」が 57.8％と も多く、

次いで「情報の発信は何もしていない」が 34.0％、「その他」が 2.4％であった。 
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図表 3.2-61 事故情報、ヒヤリ・ハット情報の発信内容（介護事業所） 

事故情報、ヒヤリ・ハット情報の発信内容

62.7%

2.2%

29.8%

57.8%

2.4%

34.0%

0% 20% 40% 60% 80% 100%

１．情報提供・注意喚起

２．その他

３．情報の発信は何もしていない

事故情報（N=225） ヒヤリ･ハット情報（N=206）

 

 

  ｲ）福祉用具貸与事業所 

介護事業所のうち福祉用具貸与事業所について、他事業所において発生した事故情報の

発信内容については、「情報提供・注意喚起」が 67.4％と も多く、次いで「情報の発信は

何もしていない」が 25.6％、「その他」が 3.5％であった。 

ヒヤリ・ハット情報の発信内容については、「情報提供・注意喚起」が 64.2％と も多く、

次いで「情報の発信は何もしていない」が 30.9％、「その他」が 3.7％であった。 

 

図表 3.2-62 事故情報、ヒヤリ・ハット情報の発信内容（福祉用具貸与事業所） 

事故情報、ヒヤリ・ハット情報の発信内容

67.4%

3.5%

25.6%

64.2%

3.7%

30.9%

0% 20% 40% 60% 80% 100%

１．情報提供・注意喚起

２．その他

３．情報の発信は何もしていない

事故情報（N=86） ヒヤリ･ハット情報（N=81）

 

 

  ｳ）保険者 

他市区町村において発生した事故情報の発信内容については、「情報の発信は何もして

いない」が 60.0％と も多く、次いで「情報提供・注意喚起」が 33.3％、「その他」が 2.2％

であった。 

ヒヤリ・ハット情報の発信内容については、「情報の発信は何もしていない」が 79.5％と

も多く、次いで「情報提供・注意喚起」が 17.9％であった。 
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図表 3.2-63 事故情報、ヒヤリ・ハット情報の発信内容（保険者） 

事故情報、ヒヤリ・ハット情報の発信内容

33.3%

2.2%

60.0%

17.9%

0.0%

79.5%

0% 20% 40% 60% 80% 100%

１．情報提供・注意喚起

２．その他

３．情報の発信は何もしていない

事故情報（N=45） ヒヤリ･ハット情報（N=39）
 

 

 c．活用について 

 １）事故情報、ヒヤリ・ハット情報の活用内容について 

  ｱ）企業（福祉用具メーカー） 

他社製品の事故情報の活用内容については、「社員等への教育・研修用素材」が 56.3％と

も多く、次いで「製品の改良・改善」が 54.7％、「製品開発」が 48.4％であった。 

ヒヤリ・ハット情報の活用内容については、「社員等への教育・研修用素材」が 49.2％と

も多く、次いで「製品開発」が 44.1％、「製品マニュアルの改良・改善」が 42.4％であっ

た。 

 

図表 3.2-64 事故情報、ヒヤリ・ハット情報の活用内容（企業） 

事故情報、ヒヤリ･ハット情報の活用内容

56.3%

42.2%

45.3%

54.7%

45.3%

48.4%

17.2%

4.7%

49.2%

37.3%

40.7%

47.5%

42.4%

44.1%

16.9%

11.9%

0% 20% 40% 60% 80% 100%

１．社員等への教育・研修用素材

２．不具合等発生傾向の把握

３．事故や不具合等の原因の

推定・特定

４．製品の改良・改善

５．製品マニュアルの改良・改善

６．製品開発

７．マーケティング

８．その他

９．情報の活用は何もしていない

事故情報(N=64) ヒヤリ・ハット情報(N=59)
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  ｲ）介護事業所 

他福祉貸与事業所において発生した事故情報の活用内容については、「貸与・販売する商

品の変更」、「プランニング・フィッティング・メンテナンス方法等の確認・変更」が 68.7％

と も多く、次いでが「従事者等への教育・研修用素材」が 61.4％であった。 

ヒヤリ・ハット情報の活用内容については、「プランニング・フィッティング・メンテナ

ンス方法等の確認・変更」が 68.4％と も多く、次いで「貸与・販売する商品の変更」が

61.8％、「事故や不具合等の原因の推定・特定」が 60.5％であった。 

 

他居宅介護支援事業所において発生した事故情報の活用内容については、「ケアプラン

作成や利用者への助言」が 69.7％と も多く、次いで「不具合発生傾向の把握」が 30.3％、

「事故や不具合等の原因の推定・特定」が 23.7％であった。 

ヒヤリ・ハット情報の活用内容については、「ケアプラン作成や利用者への助言」が

68.8％と も多く、次いで「不具合等発生傾向の把握」が 26.6％、「従業者等への教育・研

修用素材」、「事故や不具合等の原因の推定・特定」が 21.9％であった。 

 

他介護施設において発生した事故情報の活用内容については、従業者等への教育・研修

用素材」が 62.8％と も多く、次いで「施設におけるサービス」が 55.8％、「事故や不具合

等の原因の推定・特定」が 41.9％であった。 

ヒヤリ・ハット情報の活用内容については、「従業者等への教育・研修用素材」が 61.0％

と も多く、次いで「施設におけるサービス提供」が 51.2％、「事故や不具合等の原因の推

定・特定」が 36.4％であった。 
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図表 3.2-65 事故情報、ヒヤリ・ハット情報の活用内容（介護事業所） 

 

事故情報、ヒヤリ･ハット情報の活用内容

68.7%

68.7%

31.3%

61.4%

49.4%

56.6%

3.6%

4.8%

69.7%

10.5%

22.4%

30.3%

23.7%

5.3%

7.9%

55.8%

39.5%

14.0%

62.8%

18.6%

41.9%

2.3%

20.9%

61.8%

68.4%

31.6%

60.5%

47.4%

53.9%

5.3%

5.3%

68.8%

12.5%

21.9%

26.6%

21.9%

6.3%

9.4%

51.2%

34.1%

12.2%

61.0%

17.1%

36.6%

2.4%

24.4%

0% 20% 40% 60% 80% 100%

１．貸与・販売する商品の変更

２．プランニング・フィッティング・

メンテナンス方法等の確認・変更

３．製品やマニュアルの改良・改善の

製造企業等への提案

４．従事者等への教育・研修用素材

５．不具合等発生傾向の把握

６．事故や不具合等の原因の

推定・特定

７．その他

８．情報の活用は何もしていない

１．ケアプラン作成や利用者への助言

２．製品やマニュアルの改良・改善の

製造企業への提案

３．従事者等への教育・研修用素材

４．不具合等発生傾向の把握

５．事故や不具合等の原因の

推定・特定

６．その他

７．情報の活用は何もしていない

１．施設におけるサービス提供

２．施設内福祉用具管理

３．製品やマニュアルの改良・改善の

製造企業等への提案

４．従事者等への教育・研修用素材

５．不具合等発生傾向の把握

６．事故や不具合等の原因の

推定・特定

７．その他

８．情報の活用は何もしていない

福
祉

用
具

貸
与

事
業

所

（
事

故
：

N
=
8
3
、

ヒ
ヤ

リ
･
ハ

ッ
ト

：
N
=
7
6
）

居
宅

介
護

支
援

事
務

所

（
事

故
：

N
=
7
6
、

ヒ
ヤ

リ
･
ハ

ッ
ト

：
N
=
6
4
）

介
護

施
設

（
事

故
：

N
=
4
3
、

ヒ
ヤ

リ
･
ハ

ッ
ト

：
N
=
4
1
）

事故情報（N=250）

ヒヤリ･ハット情報（N=240）
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  ｳ）保険者 

他市区町村において発生した事故情報の活用内容については、「情報の活用は何もして

いない」が 64.3％と も多く、次いで「市区町村における介護サービス等の改善」が 28.6％、

「不具合等発生傾向の把握」が 11.9％であった。 

ヒヤリ・ハット情報の活用内容については、「情報の活用は何もしていない」が 82.5％と

も多く、次いで「市区町村における介護サービス等の改善」が 12.5％、「不具合等発生傾

向の把握」が 5.0％であった。 

 

図表 3.2-66 事故情報、ヒヤリ・ハット情報の活用内容（保険者） 

 
事故情報、ヒヤリ･ハット情報の活用内容

7.1%

11.9%

4.8%

28.6%

2.4%

2.4%

64.3%

5.0%

12.5%

2.5%

2.5%

82.5%

0% 20% 40% 60% 80% 100%

１．職員への教育・研修用素材

２．不具合等発生傾向の把握

３．事故や不具合等の原因の推定・

特定

４．貴市区町村における介護サービ

ス等の改善

５．市区町村独自事業運営への反映

６．政策立案

７．その他

８．情報の活用は何もしていない

事故情報（N=42） ヒヤリ･ハット情報（N=40）
 

 

 ２）事故情報、ヒヤリ・ハット情報の活用にあたっての課題について 

  ｱ）企業（福祉用具メーカー） 

他社製品の事故情報の活用にあたっての課題として、「１．情報を入手すること自体が困

難、または不可能」については、「ややそう思う」が 33.3％と も多く、次いで「そう思う」

が 17.3％、「そう思わない」が 13.6％であった。 

「２．情報を活用するための十分な人手がない」については、「どちらでもない」が 25.9％

と も多く、次いで「そう思う」が 18.5％、「ややそう思う」が 16.0％であった。 

「３．情報を活用するための十分な資金がない」については、「どちらでもない」が 25.9％

と も多く、次いで「そう思わない」が 17.3％、「そう思う」、「ややそう思う」が 16.0％で

あった。 

「４．情報活用のツールや手法が整備されていない」については、「ややそう思う」が

27.2％と も多く、次いで「そう思う」、「どちらでもない」が 18.5％であった。 
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「５．情報を活用するための十分な詳細状況の把握ができない」については、「そう思う」

が 34.6％と も多く、次いで「ややそう思う」が 24.7％、「どちらでもない」が 12.3％であ

った。 

 

ヒヤリ・ハット情報の活用にあたっての課題として、「１．情報を入手すること自体が困

難、または不可能」については、「そう思う」、「ややそう思う」が 25.9％と も多く、次い

で「どちらでもない」が 13.6％であった。 

「２．情報を活用するための十分な人手がない」については、「どちらでもない」が 28.4％

と も多く、次いで「そう思う」が 18.5％、「ややそう思う」が 13.6％であった。 

「３．情報を活用するための十分な資金がない」については、「どちらでもない」が 27.2％

と も多く、次いで「そう思う」が 18.5％、「そう思わない」が 16.0％であった。 

「４．情報活用のツールや手法が整備されていない」については、「ややそう思う」が

24.7％と も多く、次いで「そう思う」が 21.0％、「どちらでもない」が 19.8％であった。 

「５．情報を活用するための十分な詳細状況の把握ができない」については、「そう思う」

が 33.3％と も多く、次いで「ややそう思う」が 27.2％、「どちらでもない」が 11.1％であ

った。 

 

図表 3.2-67 事故情報、ヒヤリ・ハット情報活用にあたっての課題（企業） 

事故情報、ヒヤリ･ハット情報の
活用にあたっての課題

17.3%

18.5%

16.0%

18.5%

34.6%

25.9%

18.5%

18.5%

21.0%

33.3%

33.3%

16.0%

16.0%

27.2%

24.7%

25.9%

13.6%

12.3%

24.7%

27.2%

12.3%

25.9%

25.9%

18.5%

12.3%

13.6%

28.4%

27.2%

19.8%

11.1%

3.7%

8.6%

4.9%

9.9%

2.5%

2.5%

7.4%

4.9%

7.4%

2.5%

13.6%

11.1%

17.3%

4.9%

4.9%

11.1%

11.1%

16.0%

4.9%

3.7%

19.8%

19.8%

19.8%

21.0%

21.0%

21.0%

21.0%

21.0%

22.2%

22.2%

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%

１．情報を入手すること自体が

困難、または不可能

２．情報を活用するための

十分な人手がない

３．情報を活用するための

十分な資金がない

４．情報の活用のツールや

手法が整備されていない

５．情報を活用するための十分な

詳細状況の把握ができない

１．情報を入手すること自体が

困難、または不可能

２．情報を活用するための

十分な人手がない

３．情報を活用するための

十分な資金がない

４．情報の活用のツールや

手法が整備されていない

５．情報を活用するための十分な

詳細状況の把握ができない

事
故

情
報

ヒ
ヤ

リ
・

ハ
ッ

ト
情

報

そう思う ややそう思う どちらでもない ややそう思わない そう思わない 無回答

（N=81）
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  ｲ）介護事業所 

他事業所において発生した事故情報の活用にあたっての課題として、「１．情報を入手す

ること自体が困難、または不可能」については、「ややそう思う」が 23.7％と も多く、次

いで「どちらでもない」が 19.4％、「そう思う」が 15.8％であった。 

「２．情報を活用するための十分な人手がない」については、「どちらでもない」が 27.2％

と も多く、次いで「そう思わない」、「ややそう思う」が 17.6％であった。 

「３．情報を活用するための十分な資金がない」については、「どちらでもない」が 29.0％

と も多く、次いで「そう思わない」が 28.0％、「そう思う」が 9.3％であった。 

「４．情報活用のツールや手法が整備されていない」については、「ややそう思う」が

24.4％と も多く、次いで「どちらでもない」が 21.5％、「そう思う」が 19.7％であった。 

「５．情報を活用するための十分な詳細状況の把握ができない」については、「ややそう

思う」が 24.7％と も多く、次いで「どちらでもない」が 22.2％、「そう思う」が 18.3％で

あった。 

 

ヒヤリ・ハット情報の活用にあたっての課題として、「１．情報を入手すること自体が困

難、または不可能」については、「ややそう思う」が 22.2％と も多く、次いで「どちらで

もない」が 18.6％、「そう思う」が 17.9％であった。 

「２．情報を活用するための十分な人手がない」については、「どちらでもない」が 27.6％

と も多く、次いで「そう思わない」が 17.2％、「ややそう思う」が 16.5％であった。 

「３．情報を活用するための十分な資金がない」については、「どちらでもない」が 29.4％

と も多く、次いで「そう思わない」が 27.2％、「そう思う」が 9.3％であった。 

「４．情報活用のツールや手法が整備されていない」については、「ややそう思う」が

25.1％と も多く、次いで「どちらでもない」が 21.1％、「そう思う」が 18.6％であった。 

「５．情報を活用するための十分な詳細状況の把握ができない」については、「ややそう

思う」が 24.7％と も多く、次いで「どちらでもない」が 21.9％、「そう思う」が 17.9％で

あった。 
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図表 3.2-68 事故情報、ヒヤリ・ハット情報活用にあたっての課題（介護事業所） 

事故情報、ヒヤリ･ハット情報の
活用にあたっての課題

15.8%

11.8%

9.3%

19.7%

18.3%

17.9%

12.2%

9.3%

18.6%

17.9%

23.7%

17.6%

9.0%

24.4%

24.7%

22.2%

16.5%

8.6%

25.1%

24.7%

19.4%

27.2%

29.0%

21.5%

22.2%

18.6%

27.6%

29.4%

21.1%

21.9%

9.3%

6.5%

5.7%

3.2%

4.7%

8.6%

6.5%

5.4%

3.2%

5.0%

14.0%

17.9%

28.0%

11.8%

11.1%

13.3%

17.2%

27.2%

11.1%

10.0%

17.9%

19.0%

19.0%

19.4%

19.0%

19.4%

20.1%

20.1%

20.8%

20.4%

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%

１．情報を入手すること自体が

困難、または不可能

２．情報を活用するための

十分な人手がない

３．情報を活用するための

十分な資金がない

４．情報の活用のツールや

手法が整備されていない

５．情報を活用するための

十分な詳細状況の把握ができない

１．情報を入手すること自体が

困難、または不可能

２．情報を活用するための

十分な人手がない

３．情報を活用するための

十分な資金がない

４．情報の活用のツールや

手法が整備されていない

５．情報を活用するための

十分な詳細状況の把握ができない

事
故

情
報

ヒ
ヤ

リ
・

ハ
ッ
ト

情
報

そう思う ややそう思う どちらでもない

ややそう思わない そう思わない 無回答

（N=279）

 

 

  ｳ）福祉用具貸与事業所 

介護事業所のうち福祉用具貸与事業所について、他事業所において発生した事故情報の

活用にあたっての課題として、「１．情報を入手すること自体が困難、または不可能」につ

いては、「ややそう思う」が 23.5％と も多く、次いで「どちらでもない」が 20.4％、「そ

う思う」が 18.4％であった。 

「２．情報を活用するための十分な人手がない」については、「ややそう思う」が 24.5％

と も多く、次いで「どちらでもない」が 2.5％、「そう思わない」が 19.4％であった。 

「３．情報を活用するための十分な資金がない」については、「どちらでもない」が 30.6％

と も多く、次いで「そう思わない」が 28.6％であった。 

「４．情報活用のツールや手法が整備されていない」については、「ややそう思う」が

29.6％と も多く、次いで「どちらでもない」が 22.4％、「そう思う」が 18.4％であった。 

「５．情報を活用するための十分な詳細状況の把握ができない」については、「ややそう

思う」が 31.6％と も多く、次いで「そう思う」が 18.4％、「どちらでもない」が 17.3％で

あった。 

 

ヒヤリ・ハット情報の活用にあたっての課題として、「１．情報を入手すること自体が困
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難、または不可能」については、「ややそう思う」が 24.5％と も多く、次いで「そう思う」

が 20.4％、「どちらでもない」が 19.4％であった。 

「２．情報を活用するための十分な人手がない」については、「どちらでもない」と「や

やそう思う」が 23.5％と も多く、次いで「そう思わない」が 18.4％であった。 

「３．情報を活用するための十分な資金がない」については、「どちらでもない」が 30.6％

と も多く、次いで「そう思わない」が 27.6％、「そう思う」が 14.3％であった。 

「４．情報活用のツールや手法が整備されていない」については、「ややそう思う」が

31.6％と も多く、次いで「どちらでもない」が 22.4％、「そう思う」が 17.3％であった。 

「５．情報を活用するための十分な詳細状況の把握ができない」については、「ややそう

思う」が 33.7％と も多く、次いで「そう思う」と「どちらでもない」が 17.3％であった。 

 

図表 3.2-69 事故情報、ヒヤリ・ハット情報活用にあたっての課題（福祉用具貸与事業所） 

事故情報、ヒヤリ･ハット情報の
活用にあたっての課題

18.4%

16.3%

14.3%

18.4%

18.4%

20.4%

17.3%

14.3%

17.3%

17.3%

23.5%

24.5%

8.2%

29.6%

31.6%

24.5%

23.5%

8.2%

31.6%

33.7%

20.4%

23.5%

30.6%

22.4%

17.3%

19.4%

23.5%

30.6%

22.4%

17.3%

10.2%

5.1%

7.1%

5.1%

7.1%

8.2%

5.1%

7.1%

5.1%

7.1%

17.3%

19.4%

28.6%

12.2%

13.3%

16.3%

18.4%

27.6%

10.2%

11.2%

10.2%

11.2%

11.2%

12.2%

12.2%

11.2%

12.2%

12.2%

13.3%

13.3%

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%

１．情報を入手すること自体が

困難、または不可能

２．情報を活用するための

十分な人手がない

３．情報を活用するための

十分な資金がない

４．情報の活用のツールや

手法が整備されていない

５．情報を活用するための

十分な詳細状況の把握ができない

１．情報を入手すること自体が

困難、または不可能

２．情報を活用するための

十分な人手がない

３．情報を活用するための

十分な資金がない

４．情報の活用のツールや

手法が整備されていない

５．情報を活用するための

十分な詳細状況の把握ができない

事
故
情

報
ヒ

ヤ
リ

・
ハ

ッ
ト
情

報

そう思う ややそう思う どちらでもない

ややそう思わない そう思わない 無回答

（N=95）

 

 

  ｴ）保険者 

他市区町村において発生した事故情報の活用にあたっての課題として、「１．情報を入手

すること自体が困難、または不可能」については、「ややそう思う」が 25.0％と も多く、

次いで「そう思う」が 17.3％、「どちらでもない」が 15.4％であった。 

「２．情報を活用するための十分な人手がない」については、「そう思う」、「どちらでも

ない」、「そう思う」が 21.2％と多かったであった。 
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「３．情報を活用するための十分な資金がない」については、「どちらでもない」が 25.0％

と も多く、次いで「そう思わない」が 21.2％、「そう思う」が 19.2％であった。 

「４．情報活用のツールや手法が整備されていない」については、「そう思う」が 32.7％

と も多く、次いで「どちらでもない」が 19.2％、「ややそう思う」が 11.5％であった。 

「５．情報を活用するための十分な詳細状況の把握ができない」については、「どちらで

もない」が 26.9％と も多く、次いで「そう思う」が 17.3％、「ややそう思う」が 15.4％で

あった。 

 

ヒヤリ・ハット情報の活用にあたっての課題として、「１．情報を入手すること自体が困

難、または不可能」については、「そう思う」、「ややそう思う」が 23.1％と も多く、次い

で「どちらでもない」が 11.5％あった。 

「２．情報を活用するための十分な人手がない」については、「そう思う」が 25.0％と

も多く、次いで「どちらでもない」、「そう思わない」が 17.3％であった。 

「３．情報を活用するための十分な資金がない」については、「そう思う」、「どちらでも

ない」が 23.1％と も多く、次いで「そう思わない」が 17.3％であった。 

「４．情報活用のツールや手法が整備されていない」については、「そう思う」が 36.5％

と も多く、次いで「どちらでもない」が 15.4％、「ややそう思う」が 9.6％であった。 

「５．情報を活用するための十分な詳細状況の把握ができない」については、「そう思う」

が 25.0％と も多く、次いで「どちらでもない」が 21.2％、「ややそう思う」が 11.5％であ

った。 
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図表 3.2-70 事故情報、ヒヤリ・ハット情報活用にあたっての課題（保険者） 

事故情報、ヒヤリ･ハット情報の
活用にあたっての課題

17.3%

21.2%

19.2%

32.7%

17.3%

23.1%

25.0%

23.1%

36.5%

25.0%

25.0%

9.6%

3.8%

11.5%

15.4%

23.1%

11.5%

3.8%

9.6%

11.5%

15.4%

21.2%

25.0%

19.2%

26.9%

11.5%

17.3%

23.1%

15.4%

21.2%

7.7%

3.8%

5.8%

3.8%

5.8%

1.9%

0.0%

1.9%

1.9%

1.9%

9.6%

21.2%

21.2%

7.7%

9.6%

9.6%

17.3%

17.3%

5.8%

9.6%

25.0%

23.1%

25.0%

25.0%

25.0%

30.8%

28.8%

30.8%

30.8%

30.8%

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%

１．情報を入手すること自体が

困難、または不可能

２．情報を活用するための

十分な人手がない

３．情報を活用するための

十分な資金がない

４．情報活用のツールや

手法が整備されていない

５．情報を活用するための十分な

詳細状況の把握ができない

１．情報を入手すること自体が

困難、または不可能

２．情報を活用するための

十分な人手がない

３．情報を活用するための

十分な資金がない

４．情報活用のツールや

手法が整備されていない

５．情報を活用するための十分な

詳細状況の把握ができない

事
故
情

報
ヒ

ヤ
リ
・

ハ
ッ

ト
情
報

そう思う ややそう思う どちらでもない ややそう思わない そう思わない 無回答

（N=52）

 

 

（３）自組織における苦情情報について 

 a．収集について 

 １）苦情情報の収集時の取り扱いについて 

  ｱ）企業（福祉用具メーカー） 

自社製品の苦情情報収集（入手）時の社内の体制については、「情報収集担当の窓口を設

けている」が 70.1％と も多く、次いで「情報収集担当の担当者を設置している」が 66.2％、

「情報収集に関するマニュアル類を整備している」が 44.2％であった。 
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図表 3.2-71 苦情情報収集時の取り扱い（企業） 

苦情情報の収集時の取り扱い

70.1%

44.2%

66.2%

6.5%

6.5%

0% 20% 40% 60% 80% 100%

１．情報収集担当の窓口を設けている

２．情報収集に関するマニュアル類を

整備している

３．情報収集の担当者を設置している

４．その他

５．情報の収集は何もしていない

（N=77）

 

 

  ｲ）介護事業所 

自事業所において発生した苦情情報収集時の取り扱いについては、「情報収集担当の窓

口を設けている」が83.5％と も多く、次いで「情報収集の担当者を設置している」が71.4％、

「情報収集に関するマニュアル類を整備している」が 65.3％であった。 

 

図表 3.2-72 苦情情報収集時の取り扱い（介護事業所） 

苦情情報の収集時の取り扱い

83.5%

65.3%

71.4%

4.4%

4.8%

0% 20% 40% 60% 80% 100%

１．情報収集担当の窓口を設けている

２．情報収集に関するマニュアル類を

整備している

３．情報収集の担当者を設置している

４．その他

５．情報の収集は何もしていない

（N=248）

 

 

  ｳ）福祉用具貸与事業所 

介護事業所のうち福祉用具貸与事業所について、自事業所において発生した苦情情報収

集時の取り扱いについては、「情報収集担当の窓口を設けている」が 83.5％と も多く、次

いで「情報収集に関するマニュアル類を整備している」が 78.0％、「情報収集の担当者を設

置している」が 73.6％であった。 
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図表 3.2-73 苦情情報収集時の取り扱い（福祉用具貸与事業所） 

苦情情報の収集時の取り扱い

83.5%

78.0%

73.6%

2.2%

4.4%

0% 20% 40% 60% 80% 100%

１．情報収集担当の窓口を設けている

２．情報収集に関するマニュアル類を

整備している

３．情報収集の担当者を設置している

４．その他

５．情報の収集は何もしていない

（N=91）

 

 

  ｴ）保険者 

自市区町村において発生した苦情情報収集時の取り扱いについては、「情報収集は何も

していない」が 47.1％と も多く、次いで「情報収集担当の窓口を設けている」が 39.2％、

「情報収集の担当者を設置している」が 29.4％であった。 

 

図表 3.2-74 苦情情報収集時の取り扱い（保険者） 

苦情情報の収集時の取り扱い

39.2%

3.9%

29.4%

3.9%

47.1%

0% 20% 40% 60% 80% 100%

１．情報収集担当の窓口を設けている

２．情報収集に関するマニュアル類を

整備している

３．情報収集の担当者を設置している

４．その他

５．情報の収集は何もしていない

（N=51）

 

 

 ２）苦情情報の収集元について 

  ｱ）企業（福祉用具メーカー） 

自社製品の苦情情報の収集元については、「利用者・介護者」が 90.3％と も多く、次い

で「事業者（貸与事業所）」が 86.1％、「事業者（居宅介護支援事業所等）」が 61.1％であっ

た。 



 

85 

 

図表 3.2-75 苦情情報の収集元（企業） 

 

苦情情報の収集元

90.3%

86.1%

61.1%

36.1%

23.6%

5.6%

0% 20% 40% 60% 80% 100%

１．利用者・介護者

２．事業者

（貸与事業所）
３．事業者

（居宅介護支援事業所等）

４．地域包括支援センター

５．市区町村

６．その他

（N=72）

 

  ｲ）介護事業所 

自事業所において発生した苦情情報の収集元については、「利用者・介護者」が 94.5％と

も多く、次いで「他の介護事業所（居宅介護支援事業所等）」が 55.9％、「地域包括支援

センター」が 36.0％であった。 

 

図表 3.2-76 苦情情報の収集元（介護事業所） 

苦情情報の収集元

94.5%

55.9%

36.0%

26.7%

3.4%

0% 20% 40% 60% 80% 100%

１．利用者・介護者
２．他の介護事業所

（居宅介護支援事業所）
３．地域包括支援センター

４．市区町村

５．その他

（N=236）

 
 

  ｳ）福祉用具貸与事業所 

介護事業所のうち福祉用具貸与事業所について、自事業所において発生した苦情情報の

収集元については、「利用者・介護者」が 96.6％と も多く、次いで「他の介護事業所（居

宅介護支援事業所等）」が 73.6％、「地域包括支援センター」が 49.4％であった。 
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図表 3.2-77 苦情情報の収集元（福祉用具貸与事業所） 

苦情情報の収集元

96.6%

73.6%

49.4%

28.7%

2.3%

0% 20% 40% 60% 80% 100%

１．利用者・介護者
２．他の介護事業所

（居宅介護支援事業所）
３．地域包括支援センター

４．市区町村

５．その他

（N=87）

 
 

  ｴ）保険者 

自市区町村において発生した苦情情報の収集元については、「地域包括支援センター」が

81.5％と も多く、次いで「利用者・介護者」が 74.1％、「事業者（居宅介護支援事業所等）」

が 66.7％であった。 

 

図表 3.2-78 苦情情報の収集元（保険者） 

苦情情報の収集元

74.1%

66.7%

81.5%

33.3%

18.5%

22.2%

7.4%

14.8%

3.7%

0% 20% 40% 60% 80% 100%

１．利用者・介護者

２．事業者

（居宅介護支援事業所等）

３．地域包括支援センター

４．市区町村

５．都道府県関連団体

６．都道府県

７．指定機関・事業者団体等

８．関係省庁

９．その他

（N=27）

 

 

 ３）苦情情報の収集項目について 

  ｱ）企業（福祉用具メーカー） 

自社製品の苦情情報の収集項目については、「発生原因」が 94.4％と も多く、次いで「製

品名、型番等」、「内容」が 84.7％であった。 
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図表 3.2-79 苦情情報の収集項目（企業） 

苦情情報の収集項目

73.6%

66.7%

84.7%

72.2%

80.6%

79.2%

84.7%

62.5%

55.6%

47.2%

56.9%

94.4%

83.3%

47.2%

34.7%

47.2%

37.5%

0% 20% 40% 60% 80% 100%

１．福祉用具の種類

２．メーカー名

３．製品名、型番等

４．日時

５．利用場面

６．場所

７．内容

８．性別

９．年齢

１０．心身特性

１１．操作者

１２．発生原因

１３．対処・状況

１４．貸与開始日

１５．担当する介護支援専門員

１６．メーカーの対応

１７．その他

（N=72）

 

 

  ｲ）介護事業所 

自事業所において発生した苦情情報の収集項目については、「発生原因」が 75.0％と も

多く、次いで「利用場面」、「内容」が 74.6％であった。 

 

図表 3.2-80 苦情情報の収集項目（介護事業所） 

苦情情報の収集項目

63.1%

45.3%

42.4%

71.6%

74.6%

73.3%

74.6%

62.7%

59.7%

60.6%

58.5%

75.0%

71.6%

29.7%

47.0%

37.3%

33.9%

0% 20% 40% 60% 80% 100%

１．福祉用具の種類

２．メーカー名

３．製品名、型番等

４．日時

５．利用場面

６．場所

７．内容

８．性別

９．年齢

１０．心身特性

１１．操作者

１２．発生原因

１３．対処・状況

１４．貸与開始日

１５．担当する介護支援専門員

１６．メーカーの対応

１７．その他

（N=236）
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  ｳ）福祉用具貸与事業所 

介護事業所のうち福祉用具貸与事業所について、自事業所において発生した苦情情報の

収集項目については、「福祉用具の種類」が90.8％と も多く、次いで「発生原因」が85.1％、

「利用場面」が 83.9％であった。 

 

図表 3.2-81 苦情情報の収集項目（福祉用具貸与事業所） 

苦情情報の収集項目

90.8%

77.0%

78.2%

81.6%

83.9%

81.6%

82.8%

73.6%

64.4%

69.0%

69.0%

85.1%

79.3%

55.2%

67.8%

56.3%

44.8%

0% 20% 40% 60% 80% 100%

１．福祉用具の種類

２．メーカー名

３．製品名、型番等

４．日時

５．利用場面

６．場所

７．内容

８．性別

９．年齢

１０．心身特性

１１．操作者

１２．発生原因

１３．対処・状況

１４．貸与開始日

１５．担当する介護支援専門員

１６．メーカーの対応

１７．その他

（N=87）

 

 

  ｴ）保険者 

自市区町村において発生した苦情情報の収集項目については、「内容」が 77.8％と も多

く、次いで「日時」、「利用場面」、「場所」が 66.7％であった。 
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図表 3.2-82 苦情情報の収集項目（保険者） 

苦情情報の収集項目

51.9%

33.3%

37.0%

66.7%

66.7%

66.7%

77.8%

48.1%

48.1%

44.4%

40.7%

59.3%

55.6%

22.2%

40.7%

22.2%

51.9%

0% 20% 40% 60% 80% 100%

１．福祉用具の種類

２．メーカー名

３．製品名、型番等

４．日時

５．利用場面

６．場所

７．内容

８．性別

９．年齢

１０．心身特性

１１．操作者

１２．発生原因

１３．対処・状況

１４．貸与開始日

１５．担当する介護支援専門員

１６．メーカーの対応

１７．その他

（N=27）

 

 

 ４）苦情情報の収集基準について 

  ｱ）保険者 

自市区町村において発生した苦情情報の収集基準については、「基準を設けている」が

7.4％、「基準を設けていない」が 88.9％であった。 

 

図表 3.2-83 苦情情報の収集基準（保険者） 

苦情情報の収集基準

7.4% 88.9% 3.7%

0% 20% 40% 60% 80% 100%

苦情情報

基準を設けている 基準を設けていない 無回答

（N=27）

 

 

 ５）苦情情報の収集にあたっての課題について 

  ｱ）企業（福祉用具メーカー） 

自社製品の苦情情報の収集にあたっての課題として、「１．情報収集するための十分な人

手がない」については、「そう思わない」が 30.9％と も多く、次いで「どちらでもない」

が 25.9％、「そう思う」が 17.3％であった。 

「２．情報収集するための十分な資金がない」については、「どちらでもない」が 33.3％
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と も多く、次いで「そう思わない」が 30.9％、「そう思う」、「ややそう思う」が 12.3％で

あった。 

「３．情報収集の仕組みが十分に機能していない」については、「ややそう思う」が 28.4％

と も多く、次いで「そう思わない」が 23.5％、「どちらでもない」が 17.3％であった。 

「４．情報の収集元に偏りがある」については、「どちらでもない」が 29.6％と も多く、

次いで「ややそう思う」が 24.7％、「そう思わない」が 19.8％であった。 

「５．情報を活用する上で必要な情報を十分得られない」については、「ややそう思う」

が 33.3％と も多く、次いで「そう思う」が 18.5％、「どちらでもない」が 17.3％であった。 

 

図表 3.2-84 苦情情報収集にあたっての課題（企業） 

苦情情報の収集にあたっての課題

17.3%

12.3%

12.3%

16.0%

18.5%

16.0%

12.3%

28.4%

24.7%

33.3%

25.9%

33.3%

17.3%

29.6%

17.3%

3.7%

4.9%

12.3%

3.7%

12.3%

30.9%

30.9%

23.5%

19.8%

12.3%

6.2%

6.2%

6.2%

6.2%

6.2%

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%

１．情報を収集するための

十分な人手がない

２．情報を収集するための

十分な資金がない

３．情報収集の仕組みが

十分に機能していない

４．情報の収集元に偏りがある

５．情報を活用する上で

必要な情報を十分得られない

そう思う ややそう思う どちらでもない ややそう思わない そう思わない 無回答

（N=81）

 

 

  ｲ）介護事業所 

自事業所において発生した苦情情報の収集にあたっての課題として、「１．情報収集する

ための十分な人手がない」については、「そう思わない」が 28.0％と も多く、次いで「ど

ちらでもない」が 24.0％、「ややそう思う」が 14.0％であった。 

「２．情報収集するための十分な資金がない」については、「そう思わない」が 35.1％と

も多く、次いで「どちらでもない」が 30.5％、「そう思う」が 6.8％であった。 

「３．情報収集の仕組みが十分に機能していない」については、「どちらでもない」が

25.4％と も多く、次いで「そう思わない」が 20.4％、「ややそう思う」が 19.7％であった。 

「４．情報の収集元に偏りがある」については、「どちらでもない」が 34.1％と も多く、

次いで「そう思わない」が 22.2％、「ややそう思う」が 12.9％であった。 

「５．情報を活用する上で必要な情報を十分得られない」については、「どちらでもない」

が 28.7％と も多く、次いで「そう思わない」が 22.6％、「ややそう思う」が 17.9％であっ

た。 

 



 

91 

図表 3.2-85 苦情情報収集にあたっての課題（介護事業所） 

苦情情報の収集にあたっての課題

8.2%

6.8%

8.6%

5.7%

7.2%

14.0%

5.7%

19.7%

12.9%

17.9%

24.0%

30.5%

25.4%

34.1%

28.7%

10.0%

6.1%

10.0%

9.0%

8.2%

28.0%

35.1%

20.4%

22.2%

22.6%

15.8%

15.8%

15.8%

16.1%

15.4%

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%

１．情報を収集するための

十分な人手がない

２．情報を収集するための

十分な資金がない

３．情報収集の仕組みが

十分に機能していない

４．情報の収集元に偏りがある

５．情報を活用する上で必要な

情報を十分得られない

そう思う ややそう思う どちらでもない ややそう思わない そう思わない 無回答

（N=279）

 

 

  ｳ）福祉用具貸与事業所 

介護事業所のうち福祉用具貸与事業所について、自事業所において発生した苦情情報の

収集にあたっての課題として、「１．情報収集するための十分な人手がない」については、

「そう思わない」が 28.6％と も多く、次いで「どちらでもない」が 19.4％、「ややそう思

う」が 16.3％であった。 

「２．情報収集するための十分な資金がない」については、「そう思わない」が 33.7％と

も多く、次いで「どちらでもない」が 33.7％であった。 

「３．情報収集の仕組みが十分に機能していない」については、「どちらでもない」が

23.5％と も多く、次いで「そう思わない」が 22.4％、「ややそう思う」が 21.4％であった。 

「４．情報の収集元に偏りがある」については、「どちらでもない」が 32.7％と も多く、

次いで「そう思わない」が 21.4％、「ややそう思う」が 18.4％であった。 

「５．情報を活用する上で必要な情報を十分得られない」については、「どちらでもない」

が 28.6％と も多く、次いで「そう思わない」が 22.4％、「ややそう思う」が 19.4％であっ

た。 
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苦情情報の収集にあたっての課題

12.2%

8.2%

9.2%

5.1%

7.1%

16.3%

6.1%

21.4%

18.4%

19.4%

19.4%

33.7%

23.5%

32.7%

28.6%

14.3%

9.2%

13.3%

12.2%

13.3%

28.6%

33.7%

22.4%

21.4%

22.4%

9.2%

9.2%

10.2%

10.2%

9.2%

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%

１．情報を収集するための

十分な人手がない

２．情報を収集するための

十分な資金がない

３．情報収集の仕組みが

十分に機能していない

４．情報の収集元に偏りがある

５．情報を活用する上で必要な

情報を十分得られない

そう思う ややそう思う どちらでもない ややそう思わない そう思わない 無回答

（N=92）

 

 

  ｴ）保険者 

自市区町村において発生した苦情情報の収集にあたっての課題として、「１．情報収集す

るための十分な人手がない」については、「そう思う」が 28.8％と も多く、次いで「そう

思わない」が 23.1％、「ややそう思う」、「どちらでもない」が 15.4％であった。 

「２．情報収集するための十分な資金がない」については、「そう思わない」が 30.8％と

も多く、次いで「どちらでもない」が 23.1％、「そう思う」が 21.2％であった。 

「３．情報収集の仕組みが十分に機能していない」については、「そう思う」が 32.7％と

も多く、次いで「どちらでもない」が 23.1％、「ややそう思う」が 15.4％であった。 

「４．情報の収集元に偏りがある」については、「どちらでもない」が 36.5％と も多く、

次いで「そう思わない」が 17.3％、「そう思う」が 13.5％であった。 

「５．情報を活用する上で必要な情報を十分得られない」については、「どちらでもない」

が 32.7％と も多く、次いで「ややそう思う」が 19.2％、「そう思う」が 17.3％であった。 

図表 3.2-86 苦情情報収集にあたっての課題（福祉用具貸与事業所） 



 

93 

 

図表 3.2-87 苦情情報収集にあたっての課題（保険者） 

苦情情報の収集にあたっての課題

28.8%

21.2%

32.7%

13.5%

17.3%

15.4%

7.7%

15.4%

9.6%

19.2%

15.4%

23.1%

23.1%

36.5%

32.7%

7.7%

5.8%

3.8%

7.7%

5.8%

23.1%

30.8%

13.5%

17.3%

11.5%

9.6%

11.5%

11.5%

15.4%

13.5%

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%

１．情報を収集するための

十分な人手がない

２．情報を収集するための

十分な資金がない

３．情報収集の仕組みが

十分に機能していない

４．情報の収集元に偏りがある

５．情報を活用する上で

必要な情報を十分得られない

そう思う ややそう思う どちらでもない ややそう思わない そう思わない 無回答

（N=52）

 

 

 b．発信について 

 １）苦情情報の発信先について 

  ｱ）企業（福祉用具メーカー） 

自社製品の苦情情報の発信先については、「事業者（貸与事業所）」が 53.3％と も多く、

次いで「利用者・介護者」が 52.0％、「事業者（居宅介護支援事業所等）」が 33.3％であっ

た。 
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図表 3.2-88 苦情情報の発信先（企業） 

苦情情報の発信先

52.0%

53.3%

33.3%

13.3%

8.0%

6.7%

2.7%

9.3%

9.3%

8.0%

5.3%

22.7%

0% 20% 40% 60% 80% 100%

１．利用者・介護者

２．事業者

（貸与事業所）
３．事業者

（居宅介護支援事業所等）

４．地域包括支援センター

５．市区町村

６．都道府県関連団体

７．都道府県

８．指定機関・事業者団体等

９．厚生労働省

１０．経済産業省

１１．その他

１２．社外へ発信はしていない

（N=75）

 

 

  ｲ）介護事業所 

自事業所において発生した苦情情報の発信先については、「利用者・介護者」が 75.5％と

も多く、次いで「他の介護事業所」が 40.1％、「市区町村」が 35.9％であった。 
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図表 3.2-89 苦情情報の発信先（介護事業所） 

苦情情報の発信先

75.5%

40.1%

30.4%

35.9%

8.4%

29.1%

12.2%

4.6%

2.1%

1.7%

9.7%

11.4%

0% 20% 40% 60% 80% 100%

１．利用者・介護者

２．他の介護事業所

３．地域包括支援センター

４．市区町村

５．都道府県関連団体

６．メーカー

７．都道府県

８．指定機関・事業者団体等

９．厚生労働省

１０．経済産業省

１１．その他
１２．事業所の外部へは

発信していない

（N=237）

 

 

  ｳ）福祉用具貸与事業所 

介護事業所のうち福祉用具貸与事業所について、自事業所において発生した苦情情報の

発信先については、「利用者・介護者」が 77.5％と も多く、次いで「他の介護事業所」が

55.1％、「メーカー」が 48.3％であった。 

 

図表 3.2-90 苦情情報の発信先（福祉用具貸与事業所） 

苦情情報の発信先

77.5%

55.1%

46.1%

30.3%

14.6%

48.3%

16.9%

6.7%

3.4%

3.4%

10.1%

5.6%

0% 20% 40% 60% 80% 100%

１．利用者・介護者

２．他の介護事業所

３．地域包括支援センター

４．市区町村

５．都道府県関連団体

６．メーカー

７．都道府県

８．指定機関・事業者団体等

９．厚生労働省

１０．経済産業省

１１．その他
１２．事業所の外部へは

発信していない

（N=89）
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  ｴ）保険者 

自市区町村において発生した苦情情報の発信先については、「外部へは発生していない」

が 61.7％と も多く、次いで「事業者（居宅介護支援事業所等）」が 25.0％、「地域包括支

援センター」が 14.9％であった。 

 

図表 3.2-91 苦情情報の発信先（保険者） 

苦情情報の発信先

10.6%

19.1%

14.9%

8.5%

8.5%

2.1%

10.6%

2.1%

2.1%

61.7%

0% 20% 40% 60% 80% 100%

１．利用者・介護者
２．事業者

（居宅介護支援事業所等）
３．地域包括支援センター

４．市区町村

５．都道府県関連団体

６．メーカー

７．都道府県

８．指定機関・事業者団体等

９．厚生労働省関係省庁

１０．経済産業省

１１．その他

１２．外部へ発信はしていない

（N=47）

 

 

 ２）苦情情報の発信内容について 

  ｱ）企業（福祉用具メーカー） 

自社製品の苦情情報の発信内容については、「情報提供・注意喚起」が 83.1％と も多く、

次いで「情報の発信等は何もしていない」が 13.6％、「その他」が 1.7％であった。 

 

図表 3.2-92 苦情情報の発信内容（企業） 

苦情情報の発信内容

83.1%

1.7%

13.6%

0% 20% 40% 60% 80% 100%

１．情報提供・注意喚起

２．その他

３．情報の発信は何もしていない

（N=59）

 

 

  ｲ）介護事業所 

自事業所において発生した苦情情報の発信内容については、「情報提供・注意喚起」が

86.1％と も多く、次いで「情報の発信等は何もしていない」が 7.4％、「その他」が 3.7％
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であった。 

 

図表 3.2-93 苦情情報の発信内容（介護事業所） 

苦情情報の発信内容

86.1%

3.7%

7.4%

0% 20% 40% 60% 80% 100%

１．情報提供・注意喚起

２．その他

３．情報の発信は何もしていない

（N=216）

 

 

  ｳ）福祉用具貸与事業所 

介護事業所のうち福祉用具貸与事業所について、自事業所において発生した苦情情報の

発信内容については、「情報提供・注意喚起」が 86.9％と も多く、次いで「情報の発信等

は何もしていない」が 8.3％、「その他」が 2.4％であった。 

 

図表 3.2-94 苦情情報の発信内容（福祉用具貸与事業所） 

苦情情報の発信内容

86.9%

2.4%

8.3%

0% 20% 40% 60% 80% 100%

１．情報提供・注意喚起

２．その他

３．情報の発信は何もしていない

（N=84）

 

 

  ｴ）保険者 

自市区町村において発生した苦情情報の発信内容については、「情報提供・注意喚起」が

72.2％と も多く、次いで「情報の発信等は何もしていない」が 16.7％、「その他」が 11.1％

であった。 

 

図表 3.2-95 苦情情報の発信内容（保険者） 

苦情情報の発信内容

72.2%

11.1%

16.7%

0% 20% 40% 60% 80% 100%

１．情報提供・注意喚起

２．その他

３．情報の発信は何もしていない

（N=18）
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 c．活用について 

 １）苦情情報の活用内容について 

  ｱ）企業（福祉用具メーカー） 

自社製品の苦情情報の活用内容については、「製品の改良・改善」が 84.4％と も多く、

次いで「不具合等発生傾向の把握」、「事故や不具合等の原因の推定・特定」が 71.4％であ

った。 

 

図表 3.2-96 苦情情報の活用内容（企業） 

苦情情報の活用内容

62.3%

71.4%

71.4%

84.4%

64.9%

63.6%

23.4%

28.6%

6.5%

0% 20% 40% 60% 80% 100%

１．社員等への教育・研修用素材

２．不具合等発生傾向の把握
３．事故や不具合等の原因の

推定・特定

４．製品の改良・改善

５．製品マニュアルの改良・改善

６．製品開発

７．マーケティング

８．苦情対応マニュアルの作成

９．その他

１０．情報の活用は何もしていない

（N=77）

 
 

  ｲ）介護事業所 

事故情報おいては、自福祉貸与事業所において発生した苦情情報の活用内容については、

「プランニング・フィッティング・メンテナンス方法等の確認・変更」が 86.１％と も多

く、次いで「貸与・販売する商品の変更」が 84.8％、「従事者等への教育・研修用素材」が

74.7％であった。また、自居宅介護支援事業所において発生した苦情情報の活用内容につい

ては、「ケアプラン作成や利用者への助言」が 75.9％と も多く、次いで「事故や不具合等

の原因の推定・特定」が 41.8％、「苦情対応マニュアルの作成」と「従事者等への教育・研

修用素材」が 34.2％であった。 

また、自介護施設において発生した苦情情報の活用内容については、「従事者等への教

育・研修用素材」が 78.0％と も多く、次いで「施設におけるサービス提供」が 74.0％、「苦

情対応マニュアルの作成」が 52.0％であった。 

ヒヤリ・ハット情報おいては、自福祉貸与事業所において発生した苦情情報の活用内容

については、「プランニング・フィッティング・メンテナンス方法等の確認・変更」が 87.5％

と も多く、次いで「貸与・販売する商品の変更」が 79.2％、「従事者等への教育・研修用

素材」が 78.6％であった。また、自居宅介護支援事業所において発生した苦情情報の活用
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内容については、「ケアプラン作成や利用者への助言」が 77.1％と も多く、次いで「事故

や不具合等の原因の推定・特定」が 38.6％、「従事者等への教育・研修用素材」が 34.3％で

あった。また、自介護施設において発生した苦情情報の活用内容については、「従事者等へ

の教育・研修用素材」と「施設におけるサービス提供」が 79.5％と も多く、次いで「苦

情対応マニュアルの作成」が 52.3％、「事故や不具合等の原因の推定・特定」が 45.5％であ

った。 
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図表 3.2-97 苦情情報の活用内容（介護事業所） 

苦情情報の活用内容

84.8%

86.1%

62.0%

41.8%

74.7%

55.7%

67.1%

1.3%

75.9%

34.2%

6.3%

34.2%

21.5%

41.8%

5.1%

74.0%

36.0%

52.0%

10.0%

78.0%

34.0%

50.0%

4.0%

6.0%

79.2%

87.5%

55.6%

37.5%

73.6%

51.4%

63.9%

4.2%

77.1%

31.4%

8.6%

34.3%

15.7%

38.6%

5.7%

79.5%

34.1%

52.3%

11.4%

79.5%

36.4%

45.5%

4.5%

6.8%

0% 20% 40% 60% 80% 100%

１．貸与・販売する商品の変更

２．プランニング・フィッティング・

メンテナンス方法等の確認・変更

３．苦情対応マニュアルの作成

４．製品やマニュアルの改良・改善の

製造企業等への提案

５．従事者等への教育・研修用素材

６．不具合等発生傾向の把握

７．事故や不具合等の原因の

推定・特定

８．その他

９．情報の活用は何もしていない

１．ケアプラン作成や利用者への助言

２．苦情対応マニュアルの作成

３．製品やマニュアルの改良・改善の

製造企業への提案

４．従事者等への教育・研修用素材

５．不具合等発生傾向の把握

６．事故や不具合等の原因の

推定・特定

７．その他

８．情報の活用は何もしていない

１．施設におけるサービス提供

２．施設内福祉用具管理

３．苦情対応マニュアルの作成

４．製品やマニュアルの改良・改善の

製造企業等への提案

５．従事者等への教育・研修用素材

６．不具合等発生傾向の把握

７．事故や不具合等の原因の

推定・特定

８．その他

９．情報の活用は何もしていない

福
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：
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4
4）

事故情報（N=250） ヒヤリ･ハット情報（N=240）
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  ｳ）保険者 

自市区町村において発生した苦情情報の活用内容については、「情報の活用は何もして

いない」が 61.9％と も多く、次いで「市区町村における介護サービス等の改善」が 31.0％、

「職員への教育・研修用素材」が 16.7％であった。 

 

図表 3.2-98 苦情情報の活用内容（保険者） 

苦情情報の活用内容

16.7%

7.1%

7.1%

31.0%

7.1%

2.4%

61.9%

0% 20% 40% 60% 80% 100%

１．職員への教育・研修用素材

２．不具合等発生傾向の把握

３．事故や不具合等の原因の推定・

特定
４．貴市区町村における介護サービ

ス等の改善

５．市区町村独自事業運営への反映

６．政策立案

７．苦情対応のマニュアルの作成

８．その他

９．情報の活用は何もしていない

（N=42）

 
 

 ２）苦情情報の活用にあたっての課題について 

  ｱ）企業（福祉用具メーカー） 

自社製品の苦情情報の活用にあたっての課題として、「１．情報収集するための十分な人

手がない」については、「そう思わない」が 27.2％と も多く、次いで「ややそう思う」が

21.0％、「どちらでもない」が 19.8％であった。 

「２．情報収集するための十分な資金がない」については、「そう思わない」が 32.1％と

も多く、次いで「どちらでもない」が 25.9％、「ややそう思う」が 16.0％であった。 

「３．情報活用のツールや手法が整備されていない」については、「ややそう思う」が

27.2％と も多く、次いで「どちらでもない」、「そう思わない」が 23.5％であった。 

「４．情報を活用するための十分な詳細状況の把握ができない」については、「ややそう

思う」が 34.6％と も多く、次いで「どちらでもない」が 23.5％、「そう思わない」が 16.0％

であった。 
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図表 3.2-99 苦情情報活用にあたっての課題（企業） 

苦情情報の活用にあたっての課題

18.5%

12.3%

12.3%

13.6%

21.0%

16.0%

27.2%

34.6%

19.8%

25.9%

23.5%

23.5%

8.6%

8.6%

8.6%

7.4%

27.2%

32.1%

23.5%

16.0%

4.9%

4.9%

4.9%

4.9%

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%

１．情報を活用するための

十分な人手がない

２．情報を活用するための

十分な資金がない

３．情報活用のツールや

手法が整備されていない

４．情報を活用するための十分な

詳細状況の把握ができない

そう思う ややそう思う どちらでもない ややそう思わない そう思わない 無回答

（N=81）

 

 

  ｲ）介護事業所 

自事業所において発生した苦情情報の活用にあたっての課題として、「１．情報収集する

ための十分な人手がない」については、「そう思わない」が 25.8％と も多く、次いで「ど

ちらでもない」が 25.1％、「ややそう思う」が 14.0％であった。 

「２．情報収集するための十分な資金がない」については、「そう思わない」が 30.8％と

も多く、次いで「どちらでもない」が 29.7％、「ややそう思わない」が 7.9％であった。 

「３．情報活用のツールや手法が整備されていない」については、「ややそう思う」が

24.4％と も多く、次いで「どちらでもない」が 24.0％、「そう思わない」が 16.1％であっ

た。 

「４．情報を活用するための十分な詳細状況の把握ができない」については、「どちらで

もない」が 26.5％と も多く、次いで「ややそう思う」が 20.4％、「そう思わない」が 19.4％

であった。 

 

図表 3.2-100 苦情情報活用にあたっての課題（介護事業所） 

苦情情報の活用にあたっての課題

10.0%

7.5%

11.5%

9.0%

14.0%

6.5%

24.4%

20.4%

25.1%

29.7%

24.0%

26.5%

8.2%

7.9%

6.5%

7.9%

25.8%

30.8%

16.1%

19.4%

16.8%

17.6%

17.6%

16.8%

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%

１．情報を活用するための

十分な人手がない

２．情報を活用するための

十分な資金がない

３．情報活用のツールや

手法が整備されていない

４．情報を活用するための

十分な詳細状況の把握ができない

そう思う ややそう思う どちらでもない ややそう思わない そう思わない 無回答

（N=279）
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  ｳ）福祉用具貸与事業所 

介護事業所のうち福祉用具貸与事業所について、自事業所において発生した苦情情報の

活用にあたっての課題として、「１．情報収集するための十分な人手がない」については、

「そう思わない」が 25.5％と も多く、次いで「どちらでもない」が 23.5％、「ややそう思

う」が 16.3％であった。 

「２．情報収集するための十分な資金がない」については、「どちらでもない」が 32.7％

と も多く、次いで「そう思わない」が 30.6％であった。 

「３．情報活用のツールや手法が整備されていない」については、「ややそう思う」が

30.6％と も多く、次いで「どちらでもない」が 24.5％、「そう思わない」が 18.4％であっ

た。 

「４．情報を活用するための十分な詳細状況の把握ができない」については、「ややそう

思う」と「どちらでもない」が 25.5％と も多く、次いで「そう思わない」が 21.4％であ

った。 

 

図表 3.2-101 苦情情報活用にあたっての課題（福祉用具貸与事業所） 

苦情情報の活用にあたっての課題

15.3%

9.2%

9.2%

8.2%

16.3%

7.1%

30.6%

25.5%

23.5%

32.7%

24.5%

25.5%

11.2%

11.2%

8.2%

10.2%

25.5%

30.6%

18.4%

21.4%

8.2%

9.2%

9.2%

9.2%

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%

１．情報を活用するための

十分な人手がない

２．情報を活用するための

十分な資金がない

３．情報活用のツールや

手法が整備されていない

４．情報を活用するための

十分な詳細状況の把握ができない

そう思う ややそう思う どちらでもない ややそう思わない そう思わない 無回答

（N=92）

 

 

  ｴ）保険者 

自市区町村において発生した苦情情報の活用にあたっての課題として、「１．情報収集す

るための十分な人手がない」については、「そう思う」、「そう思わない」が 21.2％と も多

く、次いで「ややそう思う」が 19.2％であった。 

「２．情報収集するための十分な資金がない」については、「そう思わない」が 26.9％と

も多く、次いで「どちらでもない」が 23.1％、「そう思う」が 17.3％であった。 

「３．情報活用のツールや手法が整備されていない」については、「そう思う」が 26.9％

と も多く、次いで「ややそう思う」、「どちらでもない」が 17.3％であった。 

「４．情報を活用するための十分な詳細状況の把握ができない」については、「どちらで

もない」が 26.9％と も多く、次いで「そう思う」が 17.3％、「ややそう思う」が 15.4％で

あった。 
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図表 3.2-102 苦情情報活用にあたっての課題（保険者） 

苦情情報の活用にあたっての課題

21.2%

17.3%

26.9%

17.3%

19.2%

3.8%

17.3%

15.4%

13.5%

23.1%

17.3%

26.9%

3.8%

5.8%

1.9%

3.8%

21.2%

26.9%

13.5%

13.5%

21.2%

23.1%

23.1%

23.1%

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%

１．情報を活用するための

十分な人手がない

２．情報を活用するための

十分な資金がない

３．情報活用のツールや

手法が整備されていない

４．情報を活用するための

十分な詳細状況の把握ができない

そう思う ややそう思う どちらでもない ややそう思わない そう思わない 無回答

（N=52）
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3.3 海外の動向に関する実態把握 

 

3.3.1 調査の目的 

海外における福祉用具の苦情・事故等の情報の報告体制、関係者間、関連団体間での情報

のやり取りがどのように行われているかについて調査を行う。併せて、海外における情報提

供システムの利用状況、および、情報提供の形態・項目・件数、情報の更新頻度等を調査し、

情報提供システム運用の際の参考とする。 

日本においては、補聴器、視力補正用眼鏡、視力補正用レンズ、医療用吸入器、医療用吸

引器等の一部の福祉用具が薬事法の適用を受け、医療機器として取り扱われるが、車いす、

リフト、介護用ベッド、歩行車・歩行器、杖等は医療機器として取り扱われず、消費生活用

製品安全法が適用される一般消費者製品として取り扱われる（図表 3.3-1）。 

対して、欧米では、車いす、リフト、介護用ベッド、歩行車・歩行器、杖等についても連

邦食品・医薬品・化粧品法（米国）、あるいは、医療用具指令（EU）の中で医療機器として

位置づけられる。 

 

図表 3.3-1 日本および欧米における福祉用具の位置づけ 

 

 

出典：日本貿易振興会「対日アクセス実態調査報告書― 福祉用具 ―」（平成 11 年 6 月） 

 

3.3.2 調査の概要 

（１）調査対象とする国および機関 

海外において、先駆的に導入・運用されている情報収集の体制、情報提供システムの概

要等を文献あるいはインターネット等により把握した（図表 3.3-2）。 

調査候補として、下表に示す国および機関について、必要な情報を収集することも含め、

検討した。 
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図表 3.3-2 調査対象とする国および機関の候補（案） 

対象国 調査機関 

米国 
・ FDA（食品医薬品局 Food and Drug Administration） 

http://www.fda.gov/ 

欧州 
・ European Commission（欧州委員会） 

http://ec.europa.eu/index_en.htm 

英国 

・ MHRA（医薬品・医療製品規制局 Medicines and Healthcare products 
Regulatory Agency） 
http://www.mhra.gov.uk/index.htm 

・ DLF（障害者生活基金 Disabled Living Foundation） 
http://www.dlf.org.uk/ 

ドイツ 
・ BfArm（医薬品医療機器連邦研究所 Bundesinstitut für Arzneimittel und 

Medizinprodukte） 
http://www.bfarm.de/ 

フランス 
・ Afssaps（厚生・保健製品安全庁 Agence française de sécurité sanitaire des 

produits de santé） 
http://www.afssaps.fr/ 

スイス 
・ swissmedic（医薬品局 Swiss Agency for Therapeutic Products） 

http://www.swissmedic.ch/ 

ノルウェー 
・ NAV （ノルウェー労働福祉組織： Norwegian Labour and Welfare 

Organisation） 

スウェーデン 
・ MPA（医薬品庁 Medical Products Agency） 

http://www.lakemedelsverket.se 

フィンランド 
・ National Supervisory Authority for Wealfare and Health 

http://www.valvira.fi/en/ 

デンマーク 
・ Danish Center 

http://www.hmi.dk/ 

 

（２）調査項目 

医療機器の技術革新に併せ、医療機器の安全性、効果、性能、品質を保証するために実施

する規制を整合化するとともに、輸出入が活性化することをめざして設立された GHTF（医

療機器規制国際整合化会議 Global Harmonization Task Force）においても、国際的な有害事象

報告項目が策定されていた。これらについても、具体的な内容について把握した。 

 

図表 3.3-3 調査項目（案） 

調査項目 把握・整理の主なポイント 

関係者、関係団体、情報の報告、

収集ルート 

情報の報告、収集にかかわる関係者、関係団体、および、情

報の報告、収集のルートを把握の上、図式化し、どのように

して情報の入手が担保されているかを把握する。 
報告すべき苦情・事故等の基準 具体的な報告範囲を把握する。 
報告のフォーマット 具体的な報告様式を把握する。 
情報提供システムの利用状況 システムの規模、稼働率、構成などを把握する。 
情報提供の形態（検索機能）・

項目・件数 
情報システムとしての拡張機能の具体的内容や項目、収載件

数などを把握する。 

情報の更新頻度 
情報システム自体の更新頻度と、福祉用具に関する情報の頻

度をそれぞれ把握する。 
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3.3.3 調査結果 

（１）米国 

 a．関係者、関係団体、および、情報の報告、収集ルート 

・ FDA（食品医薬品局 Food and Drug Administration）において、製造業者、輸入業者、医

療機器の利用施設から有害事象の情報を収集するため、MDR（Medical Device Reporting）

と呼ばれるスキームを運用している。事故等が発生した場合、以下の流れにより報告が

行われている（図表 3.3-4）。 

・ 一方、製造業者、医療機器の利用施設から義務ではなく任意で有害事象の報告を受ける

MAUDE（Manufacturer and User Facility Device Experience）が 1993 年から運用されている。 

・ 医療従事者、消費者は「MedWatch Online Voluntary Reporting Form」と呼ばれるフォーム

に従い、インターネット経由、FAX、メールにより、有害事象を FDA に報告することが

できる。また、電話、メールによる報告も可能である。 

・ リコール対象となった製品については、その製品のメーカー、販売業者等が自主的にリ

コールを行うことになっているが、法的には、FDA が事業者にリコールを要求すること

も可能とされている。 

 

図表 3.3-4 ＭＤＲによる報告の流れ 

医療機器の利用施設

有害事象の発生

製造業者

FDA

・報告（当該有害事象により死亡
の恐れがあるか、健康状態の著し
い悪化の危険性があるが製造業者
が不明の場合）

・事故情報等の年次報告書の提出

・報告（当該有害事象により重傷
の危険性がある場合）

・報告

 

 

・ 1998 年 2 月 19 日より施行されている Food and Drug Administration Modernization Act 

(FDAMA)法では、国内の販売業者は不服申し立ての情報をストック（蓄積）し、維持管

理していくこと、輸入業者は MDR に基づいて行った報告をストック（蓄積）することが
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義務付けられている。医療機器の利用施設は、事故等に関する年次報告書をまとめるこ

とが義務付けられている。 

 

 b．報告すべき苦情・事故等の基準 

・ 報告者、報告内容、報告先、報告期限は、以下のとおり定められている（図表 3.3-5）。 

 

図表 3.3-5 報告仕様 

報告者 報告内容 報告先 報告期限 

死亡、健康状態の著しい悪化、故

障 
FDA 

事故が発覚してか

ら 30 日以内 
重大な危害を与える恐れがあり、

是正処置が必要となる場合、その

他 FDA より指示があった事例 
FDA 

事故が発覚してか

ら 5 営業日以内 

MDR レポートの対象となる機器

に関する基礎データ 
FDA 

当該機器の報告が

初に行われたと

き 

製造業者 

年次証明書 FDA 
当該業者の年次デ

ータ登録と同時 

死亡 
FDA 
製造業者 

10 営業日以内 

健康状態の著しい悪化 

FDA 
製造業者（製造業

者が判明していな

い場合） 

10 営業日以内 
医療機器

の 
利用施設 

死亡、健康状態の著しい悪化に係

る年次報告 
FDA 毎年 1 月 1 日 

 

 c．報告のフォーマット 

・ 製造業者、医療機器の利用施設が、MDR に沿った報告を行うための電話による連絡窓口

が設置されているが、緊急で重要性の高い報告を行う場合の電話による連絡窓口が別途

設けられている。医療機器の利用施設が報告を行う規定のフォーマットは図表 3.3-6のと

おりとなっている。 

・ 報告を義務付けられていない消費者が報告を行う場合、また、医療従事者が義務ではな

く任意の報告を行う場合は、「MedWatch Online Voluntary Reporting Form」と呼ばれるフォ

ーム（画面）に従って報告を行うことが可能となっている。また、FAX で報告を行うこ

とも可能であり、そのための PDF 形式の記入（入力）フォームがホームページ上にアッ

プロードされている（図表 3.3-7）。 
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図表 3.3-6 報告フォーマット（医療機器の利用施設） 
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図表 3.3-7 報告フォーマット（報告が義務の場合） 
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 d．情報提供の形態（検索機能）・項目・件数 

■MDR データベース 

MDR に沿って収集されたデータについては、ホームページ上で検索機能等により、情報

の閲覧が可能となっている。初期画面からキーワード検索を行い、検索結果一覧が表示さ

れる。その一覧をクリックすると、情報の詳細を確認することが可能となっている（図表 

3.3-8、図表 3.3-9、図表 3.3-10）。 

 

図表 3.3-8 情報検索画面（初期画面） 
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図表 3.3-9 検索結果一覧画面 

 

 

図表 3.3-10 詳細情報画面 
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■リコールに至った製品 

リコールに至った製品に関しては、FDA は、リコール情報を基に危険度の高いものから

クラスⅠ、クラスⅡ、クラスⅢに分類し、リコールに関する情報をウェブサイトにて提供

している。下表のとおり、クラスによって情報提供が異なっている（図表 3.3-11）。 

 

図表 3.3-11 リコール製品のクラス分類 

クラス 事業者およびＦＤＡの対応 情報提供 

Ⅰ 
（high risk） 

事業者は顧客（販売業者）に通知を行い、販売先

にリコールに関する情報を通知するよう指示す

る。事業者は必要に応じてプレスリリースを行う。

FDA も別途プレスリリースを行う。 

全件について情報提

供 

Ⅱ 
（less-serious risk） 

事業者は顧客（販売業者）に通知を行い、必要に

応じて販売先にリコールに関する情報を通知する

よう依頼する。FDA は通常プレスリリースは行わ

ず、事業者にプレスリリースを求める。 

一部について情報提

供 

Ⅲ 
（low risk） 

事業者は顧客（販売業者）に通知を行う。FDA は

プレスリリースを行わず、事業者にもプレスリリ

ースを求めない。 

一部について情報提

供 

 

閲覧にあたっては、製品名、危険度に応じたクラス、リコールとなった日、リコールと

なった理由、リコールを行った事業者名による検索機能を利用することが可能となってい

る。また、検索の結果、一覧が表示され、危険度に応じたクラス等による検索結果の並べ

替えが可能となっている。検索結果一覧から、さらに、リコールとなった理由、および、

対応等の詳細情報が閲覧可能となっている（図表 3.3-12）。 
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図表 3.3-12 ＦＤＡウェブサイトにおけるリコール情報検索画面 
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（２）欧州 

・ 欧州委員会は MEDDEV と呼ばれるガイドラインを通じて、医療機器に関する指針を示し

ている（法的強制力は有していない）。MEDDEV2.12-1rev6 においては、医療機器に係る

事故等の事例（incident2）の報告、評価を行うための欧州におけるシステムである Vigilance 

System について指針を示している。 

・ 当ガイドラインにおいて、製造業者は機器に誤作動、機能低下が発生した場合、想定外

の動作、影響があった場合、機器が incident に影響を与えた疑いがある場合、利用者やそ

の他関係者が死亡した、あるいは、重大な健康被害を被った場合等において、報告を行

うことが規定されている。 

 

（３）英国 

 a．関係者、関係団体、および、情報の報告、収集ルート 

・ 比較的詳細な情報を収集できた MHRA（医薬品・医療製品規制局：Medicines and Healthcare 

products Regulatory Agency）を中心に報告する。また、DLF（Disabled Living Foundation）

については、7）で報告する。 

 

■MHRA の概要 

・ MHRA（医薬品・医療製品規制局：Medicines and Healthcare products Regulatory Agency）

は、医薬品と医療用具の使用とその安全性の確保を監督する政府機関である。 

・ 全くリスクが無い製品は存在しない。強力かつ事実に基づいた業務により支えられ、患

者の利益と公におけるリスクの是正を保障する。 

・ MHRA は医薬品と医療用具を監視し、問題があれば適時に国民を保護するための施策を

実施することが義務付けられている。 

・ MHRA は、公に利用可能な多くの情報を可能な限り提供することを目指している。 

・ MHRA は患者や国民に利益を与える製品や技術革新のタイムリーな導入への強い干渉を

可能としている。 

・ 産業と同様に公衆と保健医療の専門家から医薬品や医療用具に関する様々な情報を収集

することで、MHRA は調査及び必要な施策を推進する。 

 

■有害な事故等の報告スキーム「Device Bullet」 

・ MHRA は「Device Bullet」と呼ばれるスキームを設置している。当該スキームでは医療用

具に関する一般的な管理方法に関する情報を含んでいる。これらの情報は、有害な事故

等調査から得られた経験の結果を基に記載されている。また、供給者等とその使用者や

その他の情報元と MHRA の契約元に記載されている。 

                                                      
2 機器の誤作動、機能低下、あるいは、不適切なラベル、取扱説明書によって、死亡、健康状態の著しい悪化を招

く、あるいは招く恐れのあるもの。 
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・ 製造業者同様に、保健医療の専門家や彼らの患者は、MHRA の有害事故等報告スキーム

に沿って、医療用具に関する問題を報告することができる。これらの報告は生産者が彼

らの設計や製品情報を改良することを手助けし、MHRA の用具の安全性の改善を手助け

する。 

・ 全ての報告は評価される。そして、深刻な事故等であるか、また、さらなる被害の可能

性があるかによって、対処される。対処の前に更なる情報が得られる場合がある。具体

的には、以下のとおりである。 

 

○ MDA（医療用具警告：保健医療サービスをアドバイスする） 
○ 設計や製品情報の改善の生産者への要請 
○ 製品回収 
○ 生産者へのデータ送付や、MHRA のデータベース（対策を必要とする欠点の傾向を提供）

への保存 

 

・ 事故等情報の収集元別の割合は以下のとおりである（図表 3.3-13）。 

 

図表 3.3-13 事故等の情報の収集元別割合 

 

 
NHS：National health Service 国営保健医療サービス事業 
Other Government bodies：他の政府関係機関 
Non-Government Organisations：NGO 非政府組織 
Manufacturers：生産者、製造企業 
Overseas Reporting Organisations：海外の報告団体 
Private Healthcare Organisations：民間保健医療団体 
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■その他（医療用具に関する報告のダブルチェック等） 

・ MHRA は医療用具の安全使用に関して、製品の安全性を検証している。このため専門家

団体等の検証結果と異なる結果を導出する場合があったりする。また、外科学会や検死

官等からも情報を得て検証した事例もある。このように、MHRA は医療用具に関する報

告についてダブルチェックを行う取組みをしている。 

 

 b．報告すべき苦情・事故等の基準 

■有害な事故等の定義（MHRA） 

・ 有害な事故等は発生又は発生の可能性を有する出来事であり、用具を使用する者（患者

を含む）又は他の者を巻き込む、予期されない又は望まれない結果のことである。具体

的には、以下のとおりである。 

○ 患者や利用者、補助者や専門家が医療用具の欠陥やその誤った使用により負傷した場合 
○ 患者の療養が医療用具の欠陥により阻害された、又は効果が弱められた場合 
○ 医療用具の欠陥による誤った診断結果が不適正な療養を導いた場合 
○ 患者の健康が医療用具の欠陥により悪化した場合 

 

・ 医療用具に関する事故等の結果には以下が含まれる： 

○ 設計や製造の問題 
○ 不適当なサービスとメンテナンス 
○ 不適合な限られた修復 
○ 不適切な保管と使用状況 
○ 目的に合致しない医療用具の選定 
○ 不適当な管理プロセス 
○ 貧弱な導入と訓練（適切性に欠く利用者訓練の結果） 

 

・ 使用状況もまた、有害な事故等を引き起こす。 

○ 使用環境（例：電磁相互作用） 
○ 場所（例：病院における使用を目的として設計された用具はコミュニティや救急車での

使用に適合しない） 

 

・ 有害な事故等の発生は危害のポテンシャルを有するのみならず、作用する危害は、幸運

や保健医療提供者のタイムリーな介入により避けられてきた。MHRA は、実際の危害が

起ころうが起こるまいが、利用者は全ての事故を報告すべきことに配慮している。 

・ 直接的な危害と間接的な危害には区別がある。間接的な危害は患者との正常でない接触

に陥った医療用具によって引き起こされる。例えば、人為的にコントロールされた診断

医療用具（例えば自動分析器）の生産は、患者の治癒の遅れもしくは不適切な使用を導

く。このようにして不適切な危害は発生する。これらの事故等も報告する。 
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図表 3.3-14 （参考）有害な事故等の定義（原文） 

 

 

Defining an adverse incident 

 

An adverse incident is an event that causes, or has the potential to cause, unexpected or unwanted 

effects involving the safety of device users (including patients) or other persons. For example: 

• a patient, user, carer or professional is injured as a result of a medical device failure or its misuse 

• a patient’s treatment is interrupted or compromised by a medical device failure 

• misdiagnosis due to medical device failure leads to inappropriate treatment 

• a patient’s health deteriorates due to medical device failure. 

 

Causes of incidents involving devices may include: 

• design or manufacture problems 

• inadequate servicing and maintenance 

• inappropriate local modifications 

• unsuitable storage and use conditions 

• selection of the incorrect device for the purpose 

• inappropriate management procedures 

• poor user instructions or training (which may result in incorrect user practice). 

Conditions of use may also give rise to adverse incidents: 

• environmental conditions (e.g. electromagnetic interference) 

• location (e.g. devices designed for hospital use may not be suitable for use in a community or 

ambulance setting). 

 

The occurrence of an adverse incident may identify the potential for harm, even though actual harm has 

been averted by the timely intervention of healthcare providers or by good fortune. The MHRA is 

concerned that users should report all incidents, regardless of whether actual harm has or has not been 

caused. 

There is also a distinction between direct and indirect harm. Indirect harm may be caused by a device 

which does not normally come into contact with patients. For example, a malfunctioning in vitro 

diagnostic device such as an automated analyser may lead to delayed or inappropriate treatment of a 

patient, thus causing indirect harm. These incidents should also be reported. 
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 c．報告のフォーマット 

・ MHRA での情報収集手段には、①オンライン報告システムによる報告と、MHRA 医療用

具窓口職員による調査報告、及び NHS とソーシャルケア部門との連絡体制による報告が

ある。 

・ オンライン報告システムは MHRA のホームページに設けられている。本システムは大き

く 2 つのサブシステムから構成される。①「保健医療従事者等」、「患者とその他」のシ

ステム、及び、②医療用具生産者である。①は「保健医療従事者等」と「患者とその他」

で報告のフォーマットが異なる。また、②は認証を行って報告する方式である。①の報

告情報は図表 3.3-15のとおりである。 

 

図表 3.3-15 報告のフォーマット（オンライン報告システム） 

報告者の区分 項目 

・ 報告者名（reporter's name） 
・ 役職/担当業務（position/occupation） 
・ 報告機関（Reporting Organization） 
・ 住所（Address (including postcode)） 
・ 電話番号（telephone number） 
・ 電子メールアドレス（e-mail address） 
・ ローカル参照番号（local reference number） 
・ コンサルタントへの報酬（consultant in charge(If known)） 
・ 医療用具の種類（type of devices） 
 一般報告フォーム（general report form/all other devices） 

人工腕/外部人工器官（artificial limbs / external limb prostheses） 
矯正器具（orthotic devices） 
腰膝埋込器具（Hip or Knee implants） 
埋込型ペースメーカー等（Implantable pacemakers/defibrillators） 
診断機器（in Vitro Diagnostic Medical Devices） 
車いす等（Wheeled mobility and Associated Equipment） 
胸部埋込器具（Breast implants） 
内耳埋込器具（Cochlear implants） 

保健医療従事

者等 

【以降、一般報告フォームの場合】 
・ 医療用具の種類（Type of devices ） 
・ 型（Model） 
・ 製造者名（Manufacturer name） 
・ 製造者電話番号（Manufacturer phone number） 
・ シリアル番号（Serial number） 
・ ロット・バッチ番号（Lot or batch number） 
・ 製造日（Date of manufacture） 
・ 使用期限日（Expiry date） 
・ 量（Quantity defective(Enter number not text)) 
・ 現在の使用場所（current location of device） 
・ 生産者または販売者に接触したか（Has the manufacturer/supplier been 

contacted?(y/n)） 
・ 医療用具に CE マークはついているか（Is the device CE Marked?(y/n/ 

don't know)） 
・ 事故等の日付（date of incident） 
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報告者の区分 項目 

・ 損傷のタイプ（死亡、重大、修復、苦痛、重大ではない、無し）（type 
of injury(death ,Serious ,Revision ,Distress ,minor ,none)） 

・ 事故等の詳細（details of incident/nature of device defect;(FA)） 
・ 損 傷 の 詳 細 details of injury(to patient , carer or healthcare 

professional);(FA) 
・ 引起された動き（Action taken(includes any action by patient , carer or 

health care professional,or by the manufacture or supplier) ;(FA)） 
・ 添付ファイル（Attach file） 
・ 名前（your name） 
・ 住所（your address） 
・ 電話番号（your telephone number） 
・ 電子メールアドレス（your e-mail address） 
・ 胸部埋込器具か否か（we have a specific form for reports about breast 

implants is your report about a problem with breast implants?(y/n)） 
・ 医療器具の種類（kind of device） 
・ 医療器具の名前（Name of device） 
・ 製造者の名前（Name of manufacturer） 
・ 医療器具のシリアル番号（Device serial number） 
・ 医療器具を入手した場所（Name of where you got device） 
・ 入手元住所（address(if known)） 
・ 入手元電話番号（Telephone(if known)） 
・ 入手元担当者名（Name of person(if known)） 
・ 入手元への連絡可否（Can we contact them?(y/n)） 
・ 製造者への連絡有無（Have you contacted the manufacturer?） 
・ 入手場所（Where did you get the device from?） 
 NHS 病院（NHS hospital） 

看護師（Nurse） 
薬局（Pharmacy） 
NHS 診療所（NHS clinic） 
民間病院（Private hospital） 
販売店（Shop） 
GP 外科（GP surgery） 
民間診療所（Private clinic） 
メール注文・インターネット（Mail order/Internet） 
その他（Other(FA)） 

患者とその他 

・ 医療器具の使用を通じて何の具合が悪くなったか。（What went wrong 
with the device?） 

・ いつ起こったか（when did this happen?） 
・ 医療用具は現在どこにあるか（Where is the device now?） 
・ 誰か負傷したか（Was anyone injured?(y/n)） 
・ もし負傷者がいればその状態は何か（死亡、重大、重大ではない）（if 

yes, was the injury(Death, Serious, Minor)） 
・ 不詳の状況を記述してください（Please describe the injury and the person 

who was injured） 
・ 添付ファイル（Attach file） 
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図表 3.3-16 （参考）ＭＨＲＡの報告フォーム窓口 

 

（医療用具の選択） 

 
（報告者に応じた窓口） 
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①「保健医療従事者等」の報告フォーム 
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（一般報告フォーム） 
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②「患者とその他」の報告フォーム 
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「③医療用具生産者」の場合 

認証機能が設置されている。 
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 d．情報提供システムの利用状況 

・ MHRA は毎年、約 8,000 件の医療用具の事故等の報告を受けている。2007 年は 79 件の警

告を発した。これらは、ただちに実施するに十分な根拠があったものであり、ペースメ

ーカー、電動車いす等に関するものが含まれている。 

 

■収集 

・ 2008 年、MHRA は前年度に比べ 3.1%多く報告を収集している。2008 年は計 8,902 件の

報告を収集し、これは 1998 年の 6,298 件に比べ約 41%の増加である（図表 3.3-17）。 

 

図表 3.3-17 事故等の情報の件数の年次推移 

年 2003 2004 2005 2006 2007 2008 

報告を受けた事故等の情報

（件） 
8,803 8,840 7,862 7,975 8,634 8,902 

対前年比（%） +0.5 +0.5 -11.0 +1.1 +8.3 +3.1 

 

図表 3.3-18 事故等の情報の収集元別割合（再掲） 

 

 
NHS：National health Service 国営保健医療サービス事業 
Other Government bodies：他の政府関係機関 
Non-Government Organisations：NGO 非政府組織 
Manufacturers：生産者、製造企業 
Overseas Reporting Organisations：海外の報告団体 
Private Healthcare Organisations：民間保健医療団体 
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・ 2006 年から 2008 年の事故等の情報の医療用具グループ別の全体に占める割合は図表 

3.3-19のとおりである。 

 

図表 3.3-19 医療用具グループ別の割合 
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■対処 

・ 事故等の報告の情報を受け、MHRA ではこれらの情報を In depth、Standard 等に分類して

いる（図表 3.3-20）。 

 

図表 3.3-20 事故等の情報の分類 

分類 内容 

In depth 

死亡または重大な負傷等を伴う事故等の報告結果については、

さらに深い調査を行う。深い調査は MHRA の医療用具の専門

家により実施される。2008 年は 2,242 件の調査が行われた。以

下の調査が含まれる。 
・ 医療用具の利用者と製造者への接触 
・ 事故等の現場訪問 
・ 再現検証 

Standard 
重大でない負傷、負傷無しに関する調査である。生産者側へ報

告を求め、MHRA 側では報告内容をレビューする。2008 年で

は 3,003 件の調査を行った。 

Information only 
解決済みの課題で、リスクアセスメントを必要とする事例であ

る。 

Others 既に調査が実施された事例等が含まれる。 

 

図表 3.3-21 事故等の情報の分類別割合 
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・ 2008 年に報告を受けた医療用具数は 128 件であり、うち、8 件の対処を要請した（図表 

3.3-22）。 

 

図表 3.3-22 報告を受けた医療用具数と対処を要請した医療用具数 

年 
①報告を受けた 

医療用具数 

②対処を要請し

た 

医療用具数 

2003 827 254 

2004 289 17 

2005 125 27 

2006 136 27 

2007 37 9 

2008 128 8 

 

■発信 

・ MHRA のホームページで事故等の情報は発信されている。情報は MDA（Medical Device 

Alerts） immediate、MDA Action、CA Notification に分類され発信されている。2006 年か

ら 2008 年の発信件数は以下のとおりである。ただし、2009 年 1 月からは以下の区分に変

更される（図表 3.3-23）。 

 

図表 3.3-23 分類別の情報発信件数 

Immediate action、Immediate action update 
Action、Action update 
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・ CA （Competent authority）は MHRA から他の EU 加盟国に医療用具規定のもとに発信さ

れる。多くの場合は GHTF3構成国にも情報共有される。 

・ 400 以上の製造分野における安全の適正化対策が MHRA によってモニタリングされてい

る。また、800 件以上の改善が設計や製造プロセスで行われた。 

・ 医療用具報告のいくつかは 10 年以上前のものである。技術はさらに複合化し洗練されて

きている。また、患者や専門家は問題を報告してきている。昨今、使用される医療用具

数もまた増えてきている。 

・ 報告数の増加は、知識の高度化や安全性モニタリングシステムの効果を反映している。

一方で、これらは生産技術が下がったことや医療技術が安全でなくなったことを指して

いるものではない。 

 

 e．情報提供の形態（検索機能）・項目・件数 

・ MDA（Medical Device Alerts）としての情報発信は MHRA のホームページを行われてい

る（図表 3.3-24）。 

 

図表 3.3-24 ＭＤＡの発信状況 

（発信情報一覧の表示） 

 

                                                      
3 Global Harmonization Task Force 医療機器規制国際整合化会議。構成国には日本も含まれる。 
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（発信されている項目） 

 
 

 f．情報の更新頻度 

・ 適時発信されている。例えば上図の場合、2010 年 2 月 8 日、10 日、18 日に発信されてい

る。 

 

 g．その他の機関 

DLF（Disabled Living Foundation：障害者生活基金）http://www.dlf.org.uk/ 

■概要 

・ DLF は公平なアドバイス、情報、日常生活補助の訓練を行う慈善団体である。DLF では

「Ask SARA」と呼ばれる日常生活に関するコミュニティサイトや、有償の日常生活用具

のデータベース「DLF DATABASE」をオンラインで運営している。この団体は、保健医

療とソーシャルケア情報において認可された仕組みを持った、情報標準（The Information 

Standard）の設立者のメンバーである。1969 年に設立され、1971 年には用具の演示セン

ターを開設した。 

 

■DLF データベースについて 

・ DLF データはイギリスにおける日常生活用具（daily living equipment）の唯一の包括的デ

ータベースである。会費制であり、数千人の保健医療及びソーシャルケアの専門家に利

用されている。 

・ DLF データは、障害者用具や日常生活補助に関する情報を必要とする誰にでも用いるこ

とができる優れたオンライン資源である。対象者は作業療法士、理学療法士、ケアマネ

ージャ、学生、障害情報のアドバイザーが含まれる。 



 

134 

・ NHS、ボランティアセクター、民間診療等、どのような社会サービスにおける活動であ

ろうと、DLF データは患者等のニーズへの迅速且つ容易な解決策を発見する手助けをす

る。 

・ DLF データの使用のメリットは、時間の節約になることである。顧客調査の結果による

と、他の方法の半分以下の時間で必要な情報を発見できる。 

・ 1,700 の業者による 14,000 以上の製品の詳細を一箇所で、患者が必要とする専門家の製品

を見つけることができる。 

・ 高品質の情報を得ることができる。そこには、使用場面（dimensions）、特徴、付属品、

選択肢、写真、全ての情報は DLF の作業療法士により確認されている。 

・ サイト上をクリックすることにより、業者のサイトへ遷移し、全ての詳細が提供される。 

・ 患者への正しい製品を見つけることを支援するために、画面上で 4 つの製品までの特徴

と使用場面（dimensions）を比較することができる。 

・ 他のユーザと製品について議論し、また、自身の体験を共有することができる。 

・ MHRA の警告を受け取った場合、該当する製品には当該警告が併記される。重要な安全

性情報を 新の状況で得ることができる。 

・ 新製品は適宜追加されることで、新製品を確認することができる。 

・ 移動、操作、意思疎通、スクーター（scooters）と車いすを含む 26 のカテゴリを網羅する。 

・ データベースはオンライン以外にも紙や磁気媒体で提供されている。 

 

（４）ドイツ 

 a．関係者、関係団体、および、情報の報告、収集ルート 

■関係者、関係団体 

・ BfArm（医薬品医療機器連邦研究所：Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinprodukte）

において、医療機器に関する事故、リコールの情報の収集等が実施されている。 

・ BfArm は、厚生省（Federal Ministry of Health）に設置された連邦機関であり、医療機器に

かかわる動作不良、故障や技術的欠陥等について、集中的に収集、評価、分析を実施し

ている機関。BfArm はこれらを他国の機関、世界保健機関、ドイツの通知機関、製造業

者や販売業者等の各種機関と共同で実施している。 

 

■情報の報告、収集ルート 

・ 事故あるいはリコールが発生した場合、当該機器を市場に 初に販売した責任者（製造

業者またはその代表者）が報告の義務を負う。もし当該機器の製造業者が欧州経済圏内

に登記されていないような場合は、輸入者が報告の義務を負う。 

・ 当該機器が操作、使用されている状態であったならば、その操作者、あるいは使用者が

報告の義務を負う。 
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 b．報告すべき苦情・事故等の基準 

・ 欧州委員会の示す Vigilance System に沿った基準により、報告が行われていると考えられ

る。 

 事故等については、ドイツ国内で発生した事故について、医療機器の故障や性能等の

劣化、ラベルや取扱説明書の間違い等により、直接・間接を問わず、患者、使用者等

が死亡、あるいは健康状態が深刻に悪化したような場合。 

 欧州経済圏外で発生した事故で、その事故が欧州経済圏内で市販されている医療機器

に関して何らかの対処が必要となるような場合。 

・ リコールについては、ドイツ国内で医療機器に関してリコールが実施されたもの。 

・ 報告期限 

 事故等については、どのような場合でも遅滞なく 30 日以内に報告しなくてはならな

いとされており、万が一報告の遅滞により危険が生じるような場合は、通知書を作成

しなければならないとされている。 

 欧州経済圏外で発生したリコール、事件の場合、遅くとも措置が取られる前までに報

告しなければならないとされている。 

 

 c．報告のフォーマット 

事故情報は以降に示すフォーマットにより、報告される。当該フォーマットは、欧州委

員会の示す Vigilance System に沿ったものとなっている。報告される項目の概要は以下のと

おりとなっている（図表 3.3-25）。報告者は製造業者、輸入者、機器の使用者等であるが、

報告者の種別によらないフォーマットに基づいて報告がなされている（図表 3.3-26）。 

報告内容は、選択式のものと自由記述のものがあり、事故に関する詳細の記述、患者の

事故の結果の状態、治療内容、製造業者による分析結果等は自由記述となっている。 

 

図表 3.3-25 報告項目 

項目 備考 

報告日 自由記述 
報告種別（初回報告／補足報告／ 終報告） 選択式 
重大事故該当の有無 選択式 

管理情報 

事故種別（死亡／重大な健康被害／その他） 選択式 
製造業者／欧州経済圏あるいはスイス内の代表者／

その他 
選択式 報告者 

報告者の情報（名称、所在地、電話番号等） 自由記述 
クラス分類等 選択式 
命名システム （MDN／UMDNS（ECRI）） 選択式 
命名規約 自由記述 
モデル番号、カタログ番号、 自由記述 

機器に 
関する情報 

シリアル番号、ロット/バッチ番号、ソフトウェアバ

ージョン番号 
判明してい

れば記述 
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項目 備考 

商品名、ブランド名 自由記述 
製造会社名 自由記述 
付属物、付属機器 判明してい

れば記述 
公認機関 ID 番号 自由記述 
事故発生日 自由記述 
事故に関する詳細記述 自由記述 
製造業者が当該事故を認識した日 自由記述 
当該事故に巻き込まれた患者数 判明してい

れば記述 
当該事故に関連した機器数 判明してい

れば記述 
当該機器の現在の場所、処分状況 判明してい

れば、自由記

述 
事故当時の操作者（医療従事者／患者／その他） 選択式 

事故に 
関する情報 

当該機器の利用状況（初利用／二度目の利用／再利

用可能機器の利用等） 
選択式 

事故の結果の状態 自由記述 
治療内容 自由記述 
性別 選択式 
年齢 自由記述 

患者情報 

体重 自由記述 
医療施設情報 医療施設の情報（名称、所在地、電話番号等） 自由記述 

分析結果 自由記述 
是正処置内容 自由記述 

製造業者の初期

対応（初回報告

／補足報告時） 次回報告予定日 自由記述 
機器の分析結果 自由記述 
是正処置内容 自由記述 
対応策の実施スケジュール 自由記述 
製造業者からの 終コメント 自由記述 
追加調査について 自由記述 
類似事故件数 自由記述 

製造業者の 終

調査結果（ 終

報告時） 

当該製品の輸出国 自由記述 
その他コメント その他コメント 自由記述 
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図表 3.3-26 報告フォーム 
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 d．情報提供の形態（検索機能）・項目・件数 

■収集 

・ BfArmが受ける報告件数は、医療機器全般については 2008年で約 5,000件となっており、

2000 年以降は増加傾向にある（図表 3.3-27）。 

・ その他、製品種別の報告件数、収集元別の報告件数、医療機器のリスクに応じたクラス

分類等の種別の報告件数が公表されている。製品種別の報告件数では、「福祉用具」の分

類はない。収集元別では、GHTF を通じた報告が 248 件存在している（図表 3.3-28、図

表 3.3-29、図表 3.3-30）。 

 

図表 3.3-27 報告件数の推移 

注１：ドイツ語のみによる公表 
注２：IVD：体外診断機器 

nicht-aktive MP：非駆動型医療機器 
aktive MP：駆動型医療機器 
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図表 3.3-28 報告件数の推移（製品種別） 

 
注：ドイツ語のみによる公表 

 

図表 3.3-29 報告件数（収集元別） 

 
注１：ドイツ語のみによる公表 
注２：Verantwortliche nach § 5 MPGoder deren VertriebsorganisationenProfessionelle：製

造業者および販売業者 
Professionelle Anwender / Betreiber：医療機器操作者、医療従事者 
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図表 3.3-30 報告件数（医療機器のリスクに応じたクラス分類等の種別） 

 

 
注１：ドイツ語のみによる公表 
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■発信 

・ 「Problemanalyse」として、収集された報告事例の集計結果が公表されている。 

・ 集計結果は、事故の状況について、事故種別、事故の原因別、被害状況別の事例数が公

表されている（図表 3.3-31、図表 3.3-32、図表 3.3-33）。事故種別、事故の原因別の集計

結果については、さらに細かい区分の集計結果が公表されている。さらに、事故に対し

てとった処置別の事例数等が公表されている（図表 3.3-34）。 

 

図表 3.3-31 報告事例の集計結果（事故種別） 

 
注１：ドイツ語のみによる公表 
注２：Funktionsausfälle und Fehlfunktionen：作動停止、誤作動 

Mechanische Probleme：機構上の問題 
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図表 3.3-32 報告事例の集計結果（事故の原因別） 

 
注１：ドイツ語のみによる公表 
注２：Design-/Konstruktionsfehler：構造上の欠陥、設計ミス 

Nicht produktbezogene Ursache：製品に起因しない原因 
Ursache nicht bekannt / nicht feststellbar：原因不明、未確認 

 

図表 3.3-33 報告事例の集計結果（被害状況別） 

 
注１：ドイツ語のみによる公表 
注２：Keine / vernachlässigbar：被害なし、あるいは、被害なしとみなしてよい程度の被害 

Gering：軽度の被害 
Schwerwiegend：重度の被害 
Kritisch：重篤、危篤 
Tod：死亡 
unbekannte Schädigung：被害程度不明 
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図表 3.3-34 報告事例の集計結果（事故に対してとった処置別） 

 
注１：ドイツ語のみによる公表 
注２：Rückruf：リコール 

Vertriebsstopp, Produktionsstopp：販売中止、製造中止 
Anwendungsstopp：製品の利用中止 
Anwenderinformation, Maßnahmenempfehlung：利用者への周知、対処の推奨 
Anwenderschulung：利用者に対する講習 
Sonstige：その他 

 

 e．情報の更新頻度 

・ 発信されている報告件数、集計結果等の 新の更新日は 2009 年 3 月 24 日（2010 年 2 月

23 日時点）であることから、適時更新されているようではない。 

 

（５）フランス 

 a．関係者、関係団体、および、情報の報告、収集ルート 

・ 『対日アクセス実態調査報告書』平成 11 年 6 月日本貿易振興会を中心に文献調査及び

Web にて調査した。 

 

・ フランスでは、EU の「医療用具指令」に基づき、｢公衆衛生と社会保障に関する法｣が制

定され、｢公衆衛生法｣の L．665 条も改正された。｢公衆衛生法｣では、医療用具使用に

かかわる調査・評価、製品の異常や事故、不正な表示等に対する監視と対応を国に義務

付けている。 

・ 医療用具の製品品質等の規格はフランス工業規格（NF 規格）（Norme Française）に依っ

ており、構造・強度・耐久性・性能・機能等の基準が詳細に定められている。 

・ なお、ＮＦ規格の制定機関・フランス工業標準化協会（AFNOR：Association Française de 
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Normalisation）は定期的にＮＦ規格適合品の品質監視を行っている。また、メーカーに対

しては、製品の異常、不適切な表示や取扱説明書等の雇用・連帯省への届出を義務付け

ている。 

 

（６）スイス 

 a．関係者、関係団体、および、情報の報告、収集ルート 

・ swissmedic（医薬品局 Swiss Agency for Therapeutic Products）において、医療機器に関す

るリコール等の安全にかかわる情報が公表されている。 

・ swissmedic は医療の安全性を確保するため、医療機器の承認や市場の監視を行っている

機関である。 

 

 b．情報提供の形態（検索機能）・項目・件数 

・ リコールのあった製品について、日付ごとに製品別にリストが公表されている（図表 

3.3-35）。 

・ また、検索機能も有しており、キーワードを入力して検索を行うことで、キーワードに

関連するリコール情報リストが直近のものから表示される（図表 3.3-36、図表 3.3-37）。 

 

図表 3.3-35 リコール情報リスト 
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図表 3.3-36 リコール情報検索画面 

 

 

図表 3.3-37 リコール情報検索結果画面 

 

 

 c．情報の更新頻度 

・ リコール情報は、直近の更新状況をみると、1 週間に 1 度のペースで公表されているよう

である。 
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（７）ノルウェー 

・ ノルウェーでは今回の調査では福祉技術国家データベースの開発等のトピックスが得ら

れたものの、事故情報等の具体的な取扱については明確な結果が得られなかった。一方

で、福祉用具需要はすべて公的給付でまかなわれており、そのために福祉用具の選択権

が利用者にはなく、医師や OT・PT が選択しているなどの特徴が見受けられた。 

・ また、福祉用具の利用者が、その利用に関して不服申し立てを行う仕組みが設けられて

いた。申し立ては裁判所に行うこととなっているが、さらなる上訴は社会保険法廷に行

うなど、一部我が国における国保連への報告に類似した点がみられた。 

 

 a．関係者、関係団体、および、情報の報告、収集ルート 

・ ノルウェーでは公的給付制度を採っており、県単位で福祉用具貸与事業を実施している。

公的給付は福祉用具需要をほぼ完全にカバーしている。健康福祉省社会保険局が技術的

検査等を総合的に審査し、福祉用具の推薦リストを作成する。このリストを基に、県の

補助機器センターが福祉用具を調達・貸与している。 

・ 福祉用具の選定は医師や OT・PT が行い、使用試験・調整等も行っている。障害の程度

にあわせて福祉用具は選定されるため、利用者に選択権はない。 

・ ノルウェーでは、福祉技術国家データベースを開発中である。供給者がデータベースに

登録するしくみになる予定である。福祉技術国家データベースはノルウェー労働福祉組

織（Norwegian Labour and Welfare Organisation：NAV）により開発されている。NAV は福

祉技術領域における情報を引き出す責任があり、これらの情報は現場の専門家や福祉技

術の利用者を対象にしている。 

 

 b．その他 

■不服申し立て等 

・ 福祉用具の利用者が、要求が聞き入れられないと感じた際には、6 週間以内に決定に対す

る上訴を裁判所に対して行うことが可能となっている。上訴の結果が不服である場合は、

さらに 6 週間以内に社会保険法廷（National Insurance Court）に上訴を行うことが可能と

なっている。 

 

（８）スウェーデン 

 a．関係者、関係団体、および、情報の報告、収集ルート 

・ MPA（医薬品庁 Medical Products Agency）は医療機器の規制、開発、製造、販売の監督

を行う公的機関であり、欧州委員会の示す Vigilance System に沿って医療機器の事故等の

事例を管理している。 

・ 医療機器の使用者は重大事故について報告することが義務付けられている。また、製造

業者についても、スウェーデン国内で発生した重大な事例を報告することが義務付けら
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れている。 

 

 b．報告すべき苦情・事故等の基準 

・ 欧州委員会の示す Vigilance System に沿った基準により、報告が行われていると考えられ

る。 

 

 c．報告のフォーマット 

・ 報告にあたっては、フォーマットが定められている。事故等に関して製造業者が行う報

告フォーマットは図表 3.3-38のとおりであり、FSCA4に関する報告フォーマットは図表 

3.3-39のとおりとなっている。これらは、欧州委員会の示す Vigilance System に沿ったも

のであると考えられる。 

                                                      
4 Field Safety Corrective Action。欧州委員会が示す MEDDEV2.12-1rev6 において示されている報告仕様。医療機器

の返却があった、医療機器を交換した、医療機器が破損した等の場合に製造業者が死亡や健康状態の悪化の恐れ

を低減するため、行うもの。 
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図表 3.3-38 報告フォーマット（製造業者用） 
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図表 3.3-39 報告フォーマット（FSCA） 
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（９）フィンランド 

 a．関係者、関係団体、および、情報の報告、収集ルート 

・ 医療機器に係る重大事例は、National Supervisory Authority for Welfare and Health に報告し

なければならないとされている。National Supervisory Authority for Welfare and Health が報

告に係るガイドラインを示している。 

・ 報告者は、製造業者、使用者（医療従事者）、輸入業者とされている。 

・ 緊急の場合は、電話による受付を行っているが、記入式の報告も追って行う必要がある。 

 

 b．報告すべき苦情・事故等の基準 

・ 医療機器の特性、性能に変化、低下があった場合、欠陥品あるいは不適切な表示や取扱

説明書であった場合、市場から医療機器が回収された場合に報告することが定められて

いる。 
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・ 重大な事例については、製造業者あるいは使用者は、10 日以内に報告することとなって

いる。その他の事例については、30 日以内に報告することとなっている。 

 

 c．報告のフォーマット 

・ 報告事項は図表 3.3-40のとおり定められている。 

・ 製造業者は、初回報告の後、是正処置を講じた上で、 終報告を行う必要がある。 

 

図表 3.3-40 報告事項 

医療機器の情報 
製造業者、販売業者、輸入業者の名称、機器の名称、モデル番号、 
製品番号、シリアル番号、ロット番号、ソフトウェアのバージョン等 

事例の情報 
発生場所、発生時間、推測される原因、事例の結果、事例に関する記

述 

是正処置の内容 終報告の見込み時期、是正処置の内容 

報告者の情報 報告者の連絡先等 

 

（１０）デンマーク 

・ デンマークにおいては福祉省が運営を支援している福祉技術デンマークセンター

（Danish Centre）を中心に調査した。デンマーク及び北欧の福祉用具の開発・研究・評価

の中心的機関である。一方で、福祉用具のデータベース自体は非公開であるため、Web

調査（英語ページ）等を参照し、データベースに関する情報を収集した。 

・ その結果、福祉技術デンマークセンターでは、福祉技術データベースをオンラインで運

用しており、デンマーク市場における約 36,000 件の福祉用具と 460 の販売業者の情報を

扱っている。しかしながら、今回の調査では、事故等の情報をどのように扱っているか

は確認できなかった。一方で、デンマークでは福祉用具に関する不服申し立て

（Complaints）のプロセスにおいて、その内容を第３者が照会できる仕組みが法的に保障

されていることが明らかになった。 

 

 a．関係者、関係団体、および、情報の報告、収集ルート 

■福祉技術デンマークセンター国立知識センターの概要 

・ 福祉技術デンマークセンターは専門者相談局（VISO）に所属する国立知識センターであ

る。認可された効率的な福祉技術サービスを提供する地方政府と民間組織をサポートす

ることを主な目的としている。また、障害者に福祉技術を提供している専門家を主な対

象者としている。さらなる対象者は政策決定者や研究者、販売業者、開発者と福祉用具
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の利用者である。 

・ 福祉技術デンマークセンターは福祉技術に充当する資源の適切な適用を容易にすること

を目的としている。対象者に包括的かつ一貫性を備えつつ実際の利用に役立つ観点での

知識の提供を目指している。福祉技術デンマークセンターは、広範な福祉分野において

簡便性や包括性を 大化する努力をしている。 

・ 福祉技術デンマークセンターは、また、福祉技術の質、教育材料や専門的な手法につい

て、開発や改良を模索している。我々は特に一般の方々や障害のある方における多くの

利用者に供する方法で設計・開発・適用された技術解決策の標準化を支援している。こ

れは技術的且つ機能的な福祉技術の評価、国際プロジェクトへの参画、一般的な研究活

動との整合などを追及するものである。 

・ 認可された知識を以下の方法で利用可能なものとしている。 

 

www.hmi.dkの Web サイト、雑誌「技術とハンディキャップ」、書籍、ネットワーク、評価

結果の公表、福祉用具データベース、研修、セミナー、会議など。 

 

・ 福祉技術デンマークセンターのスタッフ数は約 35 名である。 

・ 福祉技術デンマークセンターはデンマークの福祉省の予算と収益によって運営されてい

る。 

・ 福祉技術デンマークセンターは多くの活動を通じて知識を開発・評価している。具体的

には、評価、試験、福祉用具の標準化、国家や国際的なプロジェクトへの参加と調査研

究活動である。 

・ 以下では、福祉技術デンマークセンターの主な業務である、評価、試験と標準化、研究

とプロジェクト、福祉技術デンマークセンターが提供する Web サイト”hmi.dk”につい

て紹介する。 

 

 
１）評価、試験と標準化 

・福祉技術デンマークセンターにおける評価室は、経験の多くの蓄積により導かれ且

つ公認されている。国際標準に基づく開発に関与し、特定の用具の安全性、持続性、

人間工学と機能に関連するアドバイスや評価を提供する。 
・評価のための方法や道具を開発することにより、製品選択のためのアセスメントや

比較において、使用の福祉技術の恩恵を受けるための手助けをする。 
 
２）研究とプロジェクト 

・我々は福祉技術サービスにおける認定された開発に関与する研究活動、アウトカム

評価に関与している。我々は記載された知識を記録し、専門家や研究所が福祉技術サ

ービスやアクセスビリティを強めることを可能にしている。 
 
３）福祉技術デンマークセンターの提供する Web サイト“hmi.dk” 

・Web サイトは福祉技術と可能な適用に関する情報を提供する。また、現在の知識資
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源と特徴的なトピックスに紐付けられた福祉技術の情報にアクセスすることができ

る。また、当該サイトはオンライン書籍注文、雑誌等の申し込みにも対応している。

・記事データベースは 1998 年からの『HIT』、『技術とハンディキャップ』の記事の電

子版へのアクセスを提供する。また、e-会議は、討論と対象者の経験の変化に関するフ

ォーラムである。 

 

 b．報告すべき苦情・事故等の基準 

 c．報告のフォーマット 

・ 今回の調査では該当する情報を把握できなかった。 

 

 d．情報提供システムの利用状況 

・ 福祉技術データベース（www.hmi-basen.dk）ではデンマークの市場における 36,000 件程

度の福祉用具と 450 の販売業者からなる情報のオンラインデータベースである。 

・ データベースは、幅広い製品に関する技術データと販売業者情報を提供する。開業医等

が福祉用具を選択・購入する手助けとなる。また、福祉技術と関連した概要を提供する

ことにより、利用者を支援する。 

 

 e．情報の更新頻度 

・ データベースの購入にあたっては、商品目録とともに電子的に申し込むことができる。

データの更新は年に 10 回である。 

 

 f．その他 

■その他 不服申し立て（Complaints）のプロセス 

・ 社会サービス活動に起因する福祉用具の配置や家庭への適用（home conversion）に関す

る意思決定において市民が不適切な状況におかれた場合、不満は社会サービスカウンセ

ラー（Social Service Council）により記録される。社会サービスカウンセラーは全国の 5

つの地域にに設置され、記録された事例は他者が閲覧できる。これは法律により規定さ

れている。すなわち、地域のカウンセラー、自治体や市民から執拗な照会を迫られるこ

とになる。 

・ 社会発信委員会（Social Appeals Board）による主導されている不満に関する別のプロセス

が存在する。具体的には、中央政府が社会記事として発信するものである。もし地域の

決定に不満がある場合、社会発信委員会から情報は発信される。一旦発信されれば、社

会発信委員会は、世論もしくは理論のいずれかで査定するケースとして取扱うかを一方

的に判断する。 
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（１１）ＧＨＴＦ 

・ GHTF (医療機器規制国際整合化会議 Global Harmonization Task Force)は、日本、米国、

EU、カナダ、オーストラリアの医療機器の規制を行う行政、業界の代表により構成され、

医療機器の技術革新に併せて、医療機器の安全性、効果、性能、品質を保証するために

実施する規制を整合化し、輸出入が活性化することを目指している。 

・ GHTF における SG2（医療機器有害事象報告／市販後監視）に参加している各国は、医

療機器の製造業者から該当する有害事象を各国の規制当局に届出ることが求められてい

る。また、SG2 では、「医療機器市販後監視、医療機器の有害事象報告の為の国際ガイダ

ンス」において、有害事象報告（Adverse Event）の項目が整理されている。当ガイダン

スは、製造業者によって各国の規制当局に報告されるべき医療機器に関する有害事象の

報告に関するガイダンスとしてのグローバルモデルを示している。一方で、医療機器の

使用者による報告については対象としていない。ただし、SG２は使用者からの報告につ

いて当ガイダンスにおいて、以下のように記載している。 

 

この文書は医療機器の使用者による報告は対象としていない。しかし、市場に存在する

医療機器の性能を評価する方法を改善するため、規制当局は使用者による有害事象報告を

推奨すべきである。こうした使用者による報告は、各国の規制により規制当局宛に直接か

製造業者宛に、あるいは両者宛に為されるかもしれない。医療機器の使用者が事象を直接

規制当局に報告する場合、規制当局はその情報を関連する企業に遅延無く伝達するよう適

切な手続きをとるべきである。 

 

・ 有害事象報告項目は図表 3.3-41のとおりである。 

 

図表 3.3-41 製造業者による有害事象報告項目（ユニバーサルデータセット） 

Ⅰ. 管理情報 
 A. 報告管理番号 
  1. 製造業者の内部管理番号 
  2. 発信元の規制当局が割り当てた管理番号 
  3. 医療施設の報告書番号 
  4. 医療施設番号 
 B. 報告のタイプ(1 つを選択) 
  1. 初期報告（イニシャル） 

   
製造業者により提出された報告義務のある事象に関する 初の情報。この際の

情報は不完全であり、補足情報の提出が必要となる。これは即時通知を含む。 
  2. フォローアップ報告 
   前回入手できなかった報告義務のある事象に関する補足情報を提供する報告。 
  3. 完了報告（ファイナル） 

   
製造業者が報告義務のある事象について 終報告と判断して提出する報告―フ

ァイナル報告がイニシャル報告の場合もある。 
  4. トレンド報告 
   GHTF SG2 N36 に従ってトレンド分析の結果として提供される情報 
 C. 報告日 
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 D. 有害事象発生日 
 E. 有害事象のクラス(N21,N33 参照) 

  1. 予期せぬ死亡、重篤な傷害、または重大な公衆衛生上の危害 
  2. 報告義務がある他のすべての有害事象 

 F. 製造業者の知りえた日 
  製造業者が報告義務のある事象を 初に知った日 
 G. 次回報告期日 
  製造業者がこれをファイナル報告と考えていない場合、規制当局への続報提出予定日 
 H. 本報告の報告者または法定代理人 
  1. 報告を提出する連絡担当者の氏名 
  2. 会社名 
  3. 住所 
  4. 電話番号 
  5. FAX 番号 
  6. 電子メールアドレス 
 I. 本報告を受領している他の規制当局の有無 
Ⅱ. 臨床事項に関する情報 
 A. 事項に関する詳細説明 

  

有害事象の理解または評価に影響を与える可能性があり、かつこの報告書の他の箇所

に記載されていない関連情報を記入する。例「患者は病院に閉じこめられる前は錯乱

状態であった」「患者は超低体重の早産児であり、心タンポナーゼ発現の 3 日前に中

心静脈カテーテルが留置された」「X 線医療機器は 20 年以上経っており、有害事象時

の保守が不完全であった」など。 
 B. 被害患者の数 
 C. 関与した医療機器の数 
Ⅲ. 医療機関関連情報 
 A. 名称 
 B. 住所 
 C. 電話番号 
 D. FAX 番号 
 E. 電子メールアドレス 
 F. 連絡担当者氏名 
Ⅳ. 医療機器情報 
（複数医療機器が関与している場合、各医療機器毎に必要に応じて本欄を繰り返し使用） 
 A. 医療機器情報 
  1. 製造業者名 
  2. 担当者氏名 
  3. 住所 
  4. 電話番号 
  5. FAX 番号 
  6. 電子メールアドレス 
 B. 事象発生時の使用者情報（リストから選択） 
  1. 医療従事者 
  2. 患者 
  3. その他の介護者 
  4. なし（当該医療機器の使用前に気付いた場合） 
 C. 医療機器の使用状況（リストから選択） 
  1. 初回使用 
  2. 単回使用医療機器の再使用 
  3. 再利用可能医療機器の再使用 
  4. 再修理/再生 
  5. その他（詳述のこと） 
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 D. 医療機器の一般情報 
  1. 一般的名称 
  2. 一般的名称コード 
  3. テキストで定義した GMDN コード 
  4. 販売名（商品名） 
  5. 型式番号 
  6. カタログ番号 
  7. 医療機器識別情報 

 
F. 医療機器の現在の状態 
（例：医療機器が破壊されている、患者の体内に埋め込まれて残っている、製造業者に戻

されている、調査中など。） 
 G. 医療機器の承認情報 
  1. 医療機器の承認を与えた規制/管轄当局 
  2. 医療機器の承認を与えた認定機関（Notified Body） 
  3. 医療機器の承認を与えた他の第三者機関名 
  4. 認定機関（NB）の ID 番号 
  7. 承認番号 
Ⅴ. 製造業者による調査結果 

 
A. 製造業者による医療機器分析結果 
本件についての調査方法、結果および結論を詳述のこと 

 B. 救急措置、是正、予防措置 
Ⅵ. 患者情報（患者毎に必要に応じて本欄を繰り返し使用） 
必要に応じて各項目毎に個々の患者情報を記載。 

 A. 事象発生時の患者の年齢（単位すなわち日、月、年を明記） 
 B. 性別 
 C. 体重単位キログラム（メートル法を使用） 
 D. 各患者の関与した医療機器のリスト。セクションⅣ参照。 

 E. 患者を中心とする事象の解決と患者の転帰 

  1. 患者の治療に関連して取られた処置 
  2. 患者の転帰（Patient outcome） 
Ⅶ. その他の報告情報（完了報告のみに記載） 

 

製造業者はこの有害事象と同一の根本的原因を持つ同様の有害事象を知っているか。 
はい／いいえ 

はいの場合、有害事象の数を記載する―「数」は販売された医療機器 1 台当たりの事象、

またはある地域で販売された使用中の医療機器 1 台当たりの事象の数、という形で明記。 
 
この情報の提供は産業への負担であるとみなされる。従い、NCA はこれを国内規制にする

際に注意深く考慮すべき。 
（4.0 一般的事項の 9．参照） 

Ⅷ. コメント 
Ⅸ. 製造業者による否認に関する情報 
出典：GHTF「Medical Devices Post Market Surveillance: Global Guidance for Adverse Event Reporting 
for Medical Devices」について、日本医療機器産業連合会が作成した仮訳 
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3.4 他産業の団体・個別企業における先駆的事例の収集 

 

消費者のニーズ・苦情・事故情報に関する情報収集や対応を行う団体にヒアリング調査を

行い、情報収集や提供、対応体制の整備や運営に関する実態、課題および経験に基づくノウ

ハウなどを把握した。 

 

3.4.1 調査の目的 

この調査では、利用者の苦情・事故等に関する情報収集や対応を行う団体・組織を対象

として、情報の収集・提供、対応における実態や課題、体制の整備や運営に関する経験に

基づくノウハウなどを把握し、得られた結果を整理して、将来的にテクノエイド協会にお

いて運営する場合の情報提供システムのあり方、目指すべき方向性の検討に反映すること

を目的とした。 

 

【事例収集にあたっての考え方】 

福祉用具は家電製品等の一般市場に流通する製品とは、以下のあらゆる面で特性が大き

く異なっている。（図表 3.4-1） 

 

図表 3.4-1 福祉用具と一般製品との特性上の相違点 

区分 特性上の相違点 

利用者と製品の関係 
利用者属性 
利用場面・利用目的（生活における製品の役割） 

利用者と製品の関わりの

プロセス 

選定における中間ユーザの存在・決定の主体 
専門職による調整や利用指導の有無 
メンテナンスの有無 

事故情報・苦情の報告に関

する規制 

事故発生時の報告義務の有無 
報告者・報告ルートの多重性・複雑さ 
苦情の窓口 

情報提供・対応の方法 
情報提供すべき対象者の多様性 
供給側からの利用者の把握可能性 
有効な情報伝達手段等 

 

このため、一般的な消費者保護を目的としたニーズ、苦情、事故の情報収集、対応にお

ける先駆的事例のノウハウは、福祉用具に関する情報提供システムのあり方を検討するう

えで、必ずしも有益な情報をもたらすとは言えないと考えられる。 

そこで、本調査研究では、他産業ではなく福祉用具分野について、事故や苦情等の情報

収集、集約、提供を行っている（行いうる）主体を対象とした調査を実施することにより、

望ましい情報提供システムのあり方に関する示唆を得ることを目的とした。 
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3.4.2 調査の概要 

（１）調査対象 

福祉用具に関する事故・苦情等の情報を取り扱う主体として、図表 3.4-2の団体、組織を

調査対象とした。 

図表 3.4-2 ヒアリング対象 

団体・組織 事故情報の取り扱い（概要） 

独立行政法人医

薬品医療機器 
総合機構 

製造企業より薬事法に基づく報告義務として、また、医薬関係者より努力義

務として報告を受けている。電子媒体による情報収集が主であるが、必要に

応じて製造企業等へのヒアリング調査を行っている。ホームページ掲載、報

道発表、並びにプッシュメールによる情報発信を行っている。 

内閣府食品安全

委員会事務局 

幅広く消費者等から、電話もしくは電子メールで食品に関する問合せや情報

提供を受けている。入手した情報から専門的な調査が必要と判断された場合、

同委員会におけるリスク評価等が行われるきっかけとなることがある。問合

せ内容は関係省庁に定期的に報告しているが個別情報のデータベース化はし

ていない。問合せの多い質問と回答内容を Q&A 形式にてホームページで公

表している。食品の一般的な問合せは消費者庁へと機能移管されている。 

財団法人日本医

療機能評価機構 

医療機関における事故・ヒヤリ・ハット情報、および、薬局におけるヒヤリ・

ハット情報の収集、分析、公表を行っている。WEB 経由で情報収集を行って

おり、収集した情報の集計は自動で行うソフトを開発し定量分析を行ってい

る。また専門家による重要事例の定性分析を行っている。ホームページ掲載、

報道発表、並びにプッシュメールによる情報発信を行っている。 

（２）調査方法 

訪問によるヒアリング調査を実施した。 

（３）調査期間 

2009 年 10 月から 12 月 

（４）調査項目 

図表 3.4-3のような調査項目について、聞き取りを行なった。 

 

図表 3.4-3 ヒアリング調査項目 

区分 調査項目案 

情報の収集に 
ついて 

収集する情報の種類、範囲、基準 
情報の発信者、収集の経路、方法、書式の有無 
情報件数の規模、情報の内容の質的な特徴 
想定する情報提供者からの認知状況 
情報収集における課題、工夫、ノウハウ、今後の計画 

情報の処理（集計・

分析等）について 

収集された情報の取り扱い、管理方法 
集計・整理・分析の有無と方法、実施体制、実施頻度 
現状の課題、工夫、ノウハウ、今後の計画 

情報の提供・フィー

ドバックに 
ついて 

想定する対象者、対象者からの認知状況 
提供する情報の内容、範囲、形態、更新頻度、発信方法 
情報の利用状況、利用者による評価 
情報の発信、提供における課題、工夫、ノウハウ、今後の計画 

仕組みの運営に 
ついて 

仕組みの目的、運営方法・情報収集や提供の仕組みの周知方法 
運営上の課題や工夫、今後の運営方針・計画 
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3.4.3 個別ヒアリング結果 

（１）独立行政法人医薬品医療機器総合機構（ＰＭＤＡ） 

 
１．日時 

平成 21 年 10 月 20 日 14 時 00 分～15 時 10 分 
 
２．場所 

独立行政法人 医薬品医療機器総合機構（PMDA） 打合せスペース 
 
３．参加者 

独立行政法人 医薬品医療機器総合機構 安全第一部 安全性情報課 木村課長 
三菱総合研究所 大橋、山田 

 
４．議事概要 
(1)医薬品医療機器に関する事故等の情報の収集について 
①収集の経緯について 
・ 医療機器については、薬事法に基づく報告義務として製造業者より報告を受けて

いる。 
・ 医薬関係者については努力義務であるが報告を受けている。（報告先は厚生労働

省） 
 

②収集する情報の種類、範囲、基準について 
・ 薬事法の施行規則では、医薬品の場合、未知で重篤な副作用が発生した事例は 15

日以内、既知で重篤な副作用が発生した事例は 30 日以内に報告を受けることとな

っている5。医療機器の場合は対象が不具合であるものの同様の扱いである。 
 

③収集方法、収集規模（年間の件数）について 
・ 年間の平均収集規模は図表 3.4-4のとおりである。 

 
図表 3.4-4 年間の平均収集規模 

 医薬品 医療機器 
国内 約 35,000 件 約 9,000 件～15,000 件 
海外 約 90,000 件  

 
・ 製造企業が海外へ輸出して事例が発生した場合でも、報告義務がある。 
・ 事例は所定の書式にしたがって報告される6。電子報告が多い。海外事例は個別症

例安全性報告標準（ICH E2B）にしたがって報告される7。 
・ 第一報を受けたものについては、PMDA がヒアリングを行いフォローアップしつ

つ製造企業から第二報、第三報が出されることになる。緊急性に応じて PMDA よ

り本省へ報告する。ヒアリングは PMDA 安全第二部で行っている。 
 
(2)医薬品医療機器に関する事故等の情報の収集について 
①収集情報の集計、整理、分析の方法や頻度について 
・ 日々の報告結果はリスト化し、PMDA 内で毎日確認している。 
・ 医薬品は週に 1 回検討会議が開催され、因果関係がありそうな事例については「シ

グナル事例」として専門協議（調査会）にかける。この結果、添付文書の改訂な

                                                      
5 http://202.248.180.17/mdevices/md2004-0326002.html 
6 正確な基準等は以下の URL 参照 http://www.info.pmda.go.jp/info/houkoku.html 
7 http://www.pmda.go.jp/ich/E2BM2.htm 
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どの対策が取られることになる。 
・ 医療機器は毎日事例がチェックされ、必要に応じて製造企業から話を聞くなどの

検討をする。平成 14 年ごろ、医療機器のデザインが「医療事故を誘発するのでは

ないか」という声が高まりユーザビリティなどへの対応についても検討されてき

た。当該部分については一部 PMDA 医療安全情報室で関連業務を実施している。 
・ 医療機器の事例は医療機能評価機構にあがってくるものもある。そこで、医療安

全情報室が医療機能評価機構の報告書を活用して再解析をしている。（報告書は

公表ベースのもの）。 
・ 「医薬品や医療機器の関与が否定できない」事例は分析対象となる。 
・ 医療機器の故障パターンはある程度決まっており（事例の蓄積によってパターン

が見えてくるものであり）、それに応じて対策検討が進められる。その意味で事例

が“既知”か“未知”かが重要なポイントとなる。例えばペース製造企業の不具

合があった場合、故障パターンとしてバッテリー切れというのがある。これは既

知であるが、その原因が断線であったり、その断線の原因が金属疲労・経年変化

であったりと詳細なところで既知か未知かが分かれていく。 
 
(3)医薬品医療機器に関する事故等の情報の公表・フィードバックについて 
①情報の公表方法について 
・ 製造企業は法規則により、現場への伝達責任がある。行政の指示に基づいて現場

への伝達がなされることになる。 
・ PMDA からも伝達を行う。ホームページでの掲載のほか、報道発表（必要に応じ

て）、プッシュメール（登録制、現在は 25,000 件の医療機関等が登録）がある8。

プッシュメールは通知があった即日に提供される。 
・ 添付文書の改訂の場合、PMDA で添付文書案の検討がされ、専門家の意見を聞い

た上で厚生労働省と調整し、事務連絡が発出される。 
・ 公表情報の内容についてはホームページの医薬品医療機器情報提供ホームページ

を参照のこと9。 
 

②情報提供者等へのフィードバック方法について 
・ 提供者が医療機関の場合には製造企業からフィードバックされる。 
・ 報告者が個人の場合は匿名として扱われる。 

 
③関係機関、所管官庁等への報告方法について 

 
(4)医薬品医療機器に関する事故等の情報を取り扱う体制等（ソフト、ハード）について 
①情報システム（ハード）の整備状況について 
・ 医薬品副作用データベース、医療機器不具合データベース、ウェブ公開用データ

ベースの 3 つのデータベースがある。一部は連動しているが全部ではなく、今後

の課題である。 
・ 電子情報による収集が主だが、一部紙媒体による入力もある（医療機器の GHTF

の様式に準拠して報告されたもの）。 
 

②セキュリティについて 
・ 個人が特定されない形で情報を収集しているため個人情報としては取り扱ってい

ない。（イニシャル、性年齢、体重は入っているが氏名や住所は入っていない） 
・ 医薬品については製造企業から PMDA への報告は、電子ファイルを暗号化された

メールで送付いただいている。また、受付は外部（別法人への委託）のデータセ

                                                                                                                                                                  
8 http://www.info.pmda.go.jp/info/idx-push.html 
9 http://www.info.pmda.go.jp/ 
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ンターを利用し、メールサーバーは専用サーバーとしている。 
・ 医療機器を扱っている端末は外部接続しないこととしている。 

 
③運営体制（組織、人員、委託の有無等）について 
・ 安全性情報課には 36 名の体制で運営している（派遣社員を含む）。 
・ C 型肝炎にまつわる行政検討（薬事行政のあり方検討会）を経て安全対策を強化

することとなり、現在、医薬品副作用の担当職員を 100 名増員しようと取り組ん

でいる。 
・ 増員によりより多くの症例に目を通す体制を構築するのが狙いである。 

 
(5)その他 

①関連制度の動向 
・ 消費者庁設置により「重大な事故」は報告することとなった。PMDA からも日々

事例を報告している。 
 

以上 
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（２）内閣府食品安全委員会事務局 

 
１．日時 

平成 21 年 10 月 7 日 15 時 30 分～16 時 30 分 
 
２．場所 

内閣府食品安全委員会事務局 執務室内 
 
３．参加者 

内閣府食品安全委員会事務局 勧告広報課 馬場 交流係長 
三菱総合研究所 大橋、山田 

 
４．議事概要 
(1)食の安全ダイヤルについて 
①設置の経緯について 
・ 幅広く消費者等から食品の安全性に関する情報提供、問合せ、意見等をいただく

とともに、食品の安全性に関する知識・理解を深めていただくことを目的として、

平成 15 年、内閣府食品安全委員会事務局内に「食の安全ダイヤル」を設置した。

【典拠 受領資料①】 
 
②情報の種類、範囲、基準について 
・ 食品安全委員会にて受けるべき問合せは食品の科学的な評価に関するものである

が、実際にはこれ以外の問合せも受けることがある。 
・ 食品に関する有症危害情報については、事務局に情報提供があった場合には関係

府省に報告している。 
 
③問合せ方法、規模（年間の件数）について 
・ 電話もしくは電子メールで受け付けている。収集件数の半数は電子メールによる

ものである。 
・ 問合せ対応に関するマニュアルは特にない。事務局に関連ない問合せを受けた場

合には、関係省庁など適切な連絡先を紹介して対応するようにしている。 
・ 問合せ件数は年間で 1,067 件（平成 20 年 9 月から平成 21 年 8 月実績）である。【典

拠 資料 6（参考）】 
・ 食の安全ダイヤルを通じての問合せ件数は、報道の多さと連動して多くなる傾向

がある。 
 
(2)情報の対応（集計・分析）について 
①情報の集計、整理、分析の方法や頻度について 
・ 問合せ件数の集計を月単位で行い、食品安全委員会で報告している。 
・ 整理・分析方法は、①食品安全委員会関係、②食の安全性関係、③食品一般関係、

及び④その他に分類。 
・ この際、こんにゃくゼリー、メラミン、事故米穀不正規流通、体細胞クローン、

新型インフルエンザ等の主なトピック別集計も行っている。【典拠 受領資料②】 
・ 問合せを受けた個別情報をデータベース化はしていない。 
・ 分析結果は食品安全委員会で自ら実施する評価（以下、「自ら評価」とする。）を

する際の参考情報として活用される。 近の例としては「ひらめ」の食中毒につ

いて専門調査会へ報告したことがある。 
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(3)情報の公表・フィードバックについて 
①情報の公開方法について 
・ 食品安全委員会への月次報告を通じてカテゴリー別の集計結果及びお問合せ数の

多い質問とその回答内容をＱ＆Ａの形に編集して公表、ホームページにて公開し

ている。 
 
②情報提供者等へのフィードバック方法について 
・ 問合せ者に対し情報提供（リスク評価についての情報、他機関問合せ先等）を行

っている。 
 
③関係機関、所管官庁等への報告方法について 
・ 問合せを受けた情報を報告する仕組みはない。ただし関係省庁（消費者庁、厚生

労働省、農林水産省）担当者との連携はあり、必要に応じて情報提供・入手を行

い、各種問合せに対応できるようにしている。 
 
(4)情報を取り扱う体制等（ソフト、ハード）について 
①情報システム（ハード）の整備状況について 
・ 特別なサーバー等は用いていない。問合せ情報の集計はエクセル等でおこなって

いる。 
 
②セキュリティについて 
・ 問合せ業務自体、食品安全委員会の執務室内で作業を行っている。メールでの問

合せについては、担当職員のみ閲覧可能。 
・ 個人情報となる問合せ者の名前と連絡先については、内容確認の電話等をするた

めにのみ用いている。 
 
③運営体制（組織、人員、委託の有無等）について 
・ 問合せ対応は 2 名が専従している。1 日 6 時間勤務の非常勤である。 
・ 業務には、円滑な対応方法・他機関の紹介等、様々な専門的知見を必要とするが、

現在の従事者は、消費生活アドバイザー等の専門資格や他省庁での関連業務経験

がある。 
 
(5)その他 
①関連制度の動向 
・ 消費者庁に対して情報共有を行っている。消費者庁では財産被害・安全被害に関

する窓口を設置しており、ここへ連絡することになる。 
 
５．受領資料 
①「食の安全ダイヤル」の設置について（平成 15 年 7 月 24 日食品安全委員会資料） 
②「食の安全ダイヤル」に寄せられた質問等（平成 21 年 8 月分）について 

 
以上 
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（３）財団法人日本医療機能評価機構 

 
１．日時 

平成 21 年 10 月 21 日 13 時 30 分～15 時 00 分 
 
２．場所 

財団法人 日本医療機能評価機構 会議室 
 
３．参加者 

財団法人 日本医療機能評価機構 医療事故防止事業部 後部長、坂井リーダー 
三菱総合研究所 大橋、小原 

 
４．議事概要 
(1)事故、ヒヤリ・ハットに関する事故等の情報の収集について 
①収集の経緯について 
・ 従来から医療事故は発生していたが、平成 11 年に発生した大学病院における患者

取り違え事故などにより社会的関心が高まり全国的な情報収集のきっかけとなっ

た。 
・ ヒヤリ・ハットについては医薬品機構（現 PMDA）が平成 13 年度より事例収集を

始めた。平成 16 年度以降、当機構で事故も収集することとなり平成 21 年度から

は薬局のヒヤリ・ハットについても収集がはじまった。 
・ 当機構が事業主体となった背景として、行政機関は告発や指導権限を持っている

ため報告先として問題があったと聞いている。そこで病院評価事業などの実績が

あり、中立性、第三者性を有する当機構が適切であるとされた。 
・ 「事故を報告する」という仕組みに対する医療機関の心配はあったが、実際に運

用する中で信頼を得ていった。現在、開始から 5 年経ちようやく根付いてきたと

考えている。 
・ 4 月から事例収集をはじめた薬局のヒヤリ・ハット事例収集は、全国約 52,000 の

薬局のうち約 1,400 の薬局が参加している。それに対する批判もあるが、必要な時

間をかけて粘り強く続けていくことが事業定着にとって重要である。 
 
②収集する情報の種類、範囲、基準について 
・ 収集する情報の範囲は厚生労働省令で定められている10。広く収集することで、重

要な事例を逃すことのないような広い報告範囲が定められている。 
・ 医療事故には基準があるが、報告時は当該事故がどの基準に該当するかは明示し

なくてよいこととし、報告しやすい環境を作っている。 
 
③収集方法、収集規模（年間の件数）について 
・ 平成 13 年以降、ヒヤリ・ハットはフロッピーディスクに 3 か月分の事例を収録し

て送付するようになっている。報告のフォーマットはホームページで配布してい

る。2010 年１月からは WEB 上での報告が可能となる。 
・ 医療事故については、WEB 上で報告するようになっている。報告画面へのログイ

ン用の ID、パスワードを発行している。“なりすまし防止”にも配慮している。

WEB の使えない場合の例外として紙媒体による報告も行っている。 
・ 医療事故については、報告義務対象医療機関 273 機関、参加登録申請医療機関（報

告を義務付けられていないが参加登録している機関）416 機関から報告を受けてい

る。報告にあたって義務や罰則が必要ともいわれるが、医療機関のような専門家

                                                      
10 医療事故情報収集等事業第１８回報告書７ページ、９ページに具体的な基準が記載されている。 
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集団には自主的な報告を期待することがあるべき姿であると考える。 
・ 報告義務対象医療機関以外が参加登録する経済的なインセンティブはない。メリ

ットとしては、社会が医療機関に対して向ける目が厳しくなっていることに鑑み、

安全対策を行っていることをアピールできることが考えられる。 近は不祥事を

起こした医療機関が記者会見の際、「医療機能評価機構の事業に参加して報告し

ていたのか」と聞かれることがあり安全対策への日頃の取り組みが問われる時勢

になってきている。 
・ 医療事故、ヒヤリ・ハットともに登録している機関は一覧を公表している11。当初

は、報告義務対象医療機関以外の医療機関は公表していなかったが、登録機関で

あるからといって、事故が多いとの誤解が生じないよう説明していく中で公表し

ていった。 
・ 報告件数は今年 2,000 件程度となる見込み12であり、年々増加している(5 年で約 2

倍)。これは、今まで報告しなかったものが報告してもらえるようになっている効

果もあるので、必ずしも医療事故が増加しているわけではないことを公表の際に

は常に説明している。 
・ ヒヤリ・ハットについては、今年第１四半期で全般コード化情報が約 54,000 件、

記述情報が約 2,400 件となっている13。 
・ 医療機関の所在地域等についても満遍なく収集し、全ての地域の医療機関に対し

て効果を発揮していくため、参加登録申請医療機関を増やしていきたいと考えて

いる。 
 
(2)事故・ヒヤリ・ハットに関する事故等の情報の収集について 
①収集情報の集計、整理、分析の方法や頻度について 
・ 現在では、自動で集計を行うソフトを開発している。当初は手動で集計を実施し

ていたが、必要な情報量等、収集を進めながら 適な集計事項等の見極めを行っ

てきた。 
・ ヒヤリ・ハット事例は 3 ヶ月ごとにテーマを決めて記述情報を収集している。3

ヶ月程度では、傾向はつかめないが、医療の透明性を重視して公表している。傾

向が変わっていないことを広く社会に示すことも重要だと考えている。 
・ 分析は「専門分析班」→「総合評価部会」→「運営委員会」という専門家会議を

経て取りまとめられる。 
 専門分析班14は、薬剤、医療機器、その他（2 班）の 4 班構成で、総勢約 25 名の

有識者が参画している。医師、看護師、薬剤師、ME、メーカー、学識によって

構成されている。 
 総合評価部会15は、有識者、関係団体、安全の専門家で 15 人～20 人程度で構成

されている。年 5 回部会を開催している。 
 運営委員会16は、有識者、関係団体、安全の専門家により構成されている。年２

回委員会を開催し、本事業の活動の方針などの検討を行っている。 
・ 事務局の作業量が多いため、事務局としての力量が必要となる。 
・ 委員の先生方に各会議への出席に加え、訪問調査(年 20 事例程度)にも同行をお願

いするので、これらへの協力を惜しまない先生を選出する必要がある。 
 

                                                                                                                                                                  
11 医療事故情報収集等事業第１８回報告書巻末に掲載されている。 
12 医療事故情報収集等事業第１８回報告書１４ページに記載されている。 
13 医療事故情報収集等事業第１８回報告書４９ページに記載されている。 
14 薬分野、医療機器分野、その他の分野（２班）の合計４班 
15 医療事故情報収集等事業第１８回報告書２１２ページに名簿が掲載されている。 
16 医療事故情報収集等事業第１８回報告書２１１ページに名簿が掲載されている。 
17 医療事故情報収集等事業第１８回報告書１９２～１９３ページに掲載されている。 
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(3)事故・ヒヤリ・ハットに関する事故等の情報の公表・フィードバックについて 
①情報の公表方法について 
・ 医療安全情報を、本事業参加登録機関と送付を希望する機関合計約 4,200 機関（主

に病院）に FAX で送付している17（全病院の約半数。参加していない機関には年

１回医療安全情報への参加案内も送付している）。報告書だけでなく、実際に医療

従事者の目にとまる情報の提供も行っている。 
・ その他、この一年間で提供した情報や、年 1 回これまでの提供した情報のまとめ

たものも提供している。 
・ 医療安全情報はメーカーや薬局等も興味を示している。 
・ これら提供している情報には、メーカー名、製品名を含めている。製品の欠陥と

いうよりもヒューマンエラーに基づく事例として扱っている。メーカーから問い

合わせはあるが、苦情というほどのものではない。他病院からメーカーに対して、

使用方法等の確認の問い合わせが殺到することもあるが、病院の意識を喚起する

意味でも効果的であると考えている。 
・ 3 ヶ月に 1 回の頻度で報告書を作成し、記者会見の上公表している。さらに年報も

公表している。 
・ 記者会見においては、誤解が生じないよう、内容の説明を丁寧に行う。記者会見

以外でも、マスコミ等への個別対応は丁寧に行うように心がけている。 
・ すべての情報はホームページを通じても情報提供を行っている。医療の現状を社

会に示し、医療分野における安全を高めていく文化の醸成に貢献することが使命

である。 
 
②情報提供者等へのフィードバック方法について 
・ 医療安全情報等の送付に加えて、部長が年 30 回程度講演に赴いている。講演の依

頼があれば断らないようにしている。 
 
③関係機関、所管官庁等への報告方法について 
・ 厚生労働省、文部科学省に対して、報告書等の送付を行っている。都道府県、政

令指定都市に対しても同様に報告書等の送付を行っている。 
・ 公表する情報に差異のないようにしている。国民、行政機関、医療機関などに提

供する情報に差異があれば、中立的第三者という立場へ不信感を抱かれることに

つながりかねない。 
 
(4)事故・ヒヤリ・ハットに関する事故等の情報を取り扱う体制等（ソフト、ハード）に

ついて 
 
本事業は補助金事業として行っている。 

 
①情報システム（ハード）の整備状況について 
・ WEB 経由の報告システムを運営している。項目追加、集計システムの開発等によ

り毎年更新をおこなっている。 
・ 医療機関からの報告等の情報を管理するシステムについても内部的に整備してい

る。 
・ 医療機関からの情報収集は外部のデータセンターにあるサーバーを利用してい

る。部内の端末はリースしている。 
 
②セキュリティについて 
・ 全データに閲覧できるのは事業部員のみに制限している。医療機関名が入ったデ

ータを閲覧できるのは担当部署の者だけであり、委員の先生方は閲覧できない。 



 

176 

・ 担当部署や委員の先生方であってもデータの持ち帰りはできない。 
・ 守秘義務について明文化している。 
・ ログイン ID、パスワードの発行にあたっては、医療機関のなりすまし防止のため、

院長名の書面を取り交わしてから発行するようにしている。 
 
③運営体制（組織、人員、委託の有無等）について 
・ 医師 1 名、看護師 3 名、事務 2 名（うち 1 名は派遣社員）、客員研究員 2 名（1 名

はシステム担当、1 名は医師）により運営している。 
・ サーバー、システムの管理、メンテナンス、定型事務の一部は外部委託している

が、記者会見、報告書作成、研究会の運営等は外部委託していない。 
・ 補助金の規模は年間約 1 億 2,000 万円であり、その中から運営している。 
・ 当初のシステム構築には要した費用は約 4,000 万円、その後の更新に要した費用は

毎年数百～2,000 万程度となっている。 
・ ホームページに 5 年間運用してきた際の課題を掲載しているが全国の医療機関に

おける安全への取り組みの底上げ（参加機関を増やす、情報の処理能力を上げる）

が課題である。そのためには事務局体制を強化する必要がある。 
 
(5)その他 
①関連制度の動向 
・ 消費者庁を意識した動きは、日本医療機能評価機構では今のところしていない。 

 
以上
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3.5 報告すべき事故の基準及び範囲、手順などについての検討 

3.5.1 基本的な事項の整理 

介護保険法の普及・定着により、福祉用具を利用する機会が増加するなか、利用者及び介

護者の安心・安全は喫緊の課題である。 

在宅や施設などの介護現場で発生する、福祉用具に係わる事故やヒヤリ・ハットについて

は、その全てが製品起因によるものではなく、利用者等による誤使用や利用者と用具の身体

状況の不適合から生じる事故など様々な要因がある。特に高齢者の場合、加齢に伴う身体機

能の変化や低下が著しいこと、また老老介護により介護者自身が高齢化していることみても、

発生した事故の背景に潜む原因の究明や、より具体的な状況の開示が、事故等の再発防止に

は欠かせないものであると思慮される。 

一方、介護保険法における運営の基準や、消費生活用製品安全法に基づくメーカーによる

報告義務、さらには昨年 9 月に施行された消費者安全法に基づく地方公共団体等による通知

義務など法的な整備が整うなか、こうした法令等を十分に踏まえたうえで、福祉用具に係わ

る事故等の取扱については、事故等の定義、報告の基準、収集・提供の手順等について、標

準化され、かつ関係者間において迅速な情報共有がなされるような視点での検討を進める必

要がある。 

 

3.5.2 検討に際してのポイント 

 3.4 までの調査を踏まえ、検討に際してのポイントを以下のとおり整理した。 

 

（１）実態調査結果のポイント 

・ 事故情報、ヒヤリ・ハット情報、苦情情報での取扱の違い 

利用者に接する事業所や企業は、事故情報とヒヤリ・ハット情報は７割程度収集できて

いる。一方で発信について、事故情報は保険者や独立行政法人 製品評価技術基盤機構

（NITE）などの公的機関へ行っているものの、ヒヤリ・ハット情報は自身の利用者への発

信が中心である。 

 

・ 関係者間で情報の流れの量、取扱項目に隔たりがあること 

保険者は発信しているところと、そうでないところに分かれる。一方、事故については

多くの項目を収集しており、基準作りにおいては他の団体と比較し、先進的であることが

窺える。 

 

・ 企業・事業所は利用者から収集し、保険者は主に事業所から収集 

 

（２）海外における実態調査結果のポイント 

・ 欧米では、医療用具として収集、選別、追加調査、発信の機能を提供 

・ 内容により迅速な対応を行う一方で、これを支える体制が整備 
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（３）関連する動向との連携・協調 

・ 以下の関連する動向を踏まえ、協調した取り組みを意識する必要がある。 

 消費者庁や製品評価技術基盤機構との連携 

 自治体が取り扱う事故情報との連携 

 日本福祉用具供給協会が作成した「福祉用具利用に関わる事故・ヒヤリ･ハット事例・

報告シート」との連携 

 厚生労働省で行っている「介護事故の実態及び対応策のあり方に関する調査研究」と

の連携 

 

3.5.3 具体的な検討事項について 

（１）福祉用具に係る事故情報等の取り扱いの方向性について 

上記のポイントを踏まえ、福祉用具に係る事故情報等を収集して活用するために 先ず

はどのような取り組みを行っていき、またどのように発展していくべきかを検討する必要

がある。図表 3.5-1に示すとおり、福祉用具にかかる事故等情報は現場から収集、集約され、

これらが集計・分析された上でフィードバックに資する情報として取りまとめられて、現

場等で活用されていくことが望ましい。また、この流れがサイクルループを構成すること

で、福祉用具に係る事故の再発防止や製品安全の向上に資すると考えられる。 

 

図表 3.5-1 福祉用具に係る事故等情報を活用するための理想的なＰＤＣＡサイクル 
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（２）情報の取り扱いに関する基準等について 

上記（１）の検討結果を踏まえて、その方向性を実現するための具体的な基準等を検討

する必要がある。具体的な検討項目としては以下のものがある。 

 

 a．情報の種類・定義 

事故情報、ヒヤリ・ハット情報、苦情情報 

 

 b．情報収集すべき対象・範囲 

例えば、介護保険において保険給付の対象となる福祉用具 

 

 c．情報の収集・提供 

消費者庁や独立行政法人 製品評価技術基盤機構（NITE）、事業者団体等と情報授受、連

携 

 先ずは集めた情報を分かりやすく提供 

 福祉用具有識者会議等により情報の分析 

情報の分析まで行う場合には、介護現場から詳細な情報を汲み上げる仕組み、体制が必

要となる。 

 事例による情報提供 

 

図表 3.5-2 参考）アンケート調査時の定義 

情報の種類 定  義 

事故情報 
 
人的・物的被害
の生じた事故 

事故情報とは、『福祉用具を利用している利用者またはその家族
が、福祉用具の利用中に意図せず、もしくは予期せずに被った人的
被害及び物的被害に関する情報』と定義する。 
福祉用具が直接の原因となっているかどうかは分からないが、福

祉用具が介在した可能性があると判断されているものも含む。 
人的被害とは以下のような例を想定するが、設問には貴市区町村

の基準でお答えください。 
（例）遠方にいる息子がたまたま帰省し、自己流でリフトを使用し
たため、操作を誤り被介護者の背から腰にかけて痛みやすり傷が発
生した。 
また、物的被害については福祉用具自体の故障や不具合も含む。

以下のような例を想定かるが、設問には貴市区町村の基準でお答え
ください。 
（例）歩行補助つえ（Ｔ字つえ）の支持部分の接合部が折れた。（つ
えをついたときの感触がいつもと違ったため、本人が気づいた） 

ヒヤリ・ハット
情報 
 
ヒヤリ・ハット
した出来事 

ヒヤリ･ハット情報とは、『福祉用具を利用している利用者またはそ
の家族が、福祉用具の意図しない動作や予期しない反応等により人
的被害や物的被害を被りそうになった（ひやりとした、はっとした）
情報』と定義する。 
以下のような例を想定するが、貴市区町村の基準でお答え下さい。 
 
（例）電動車いすにてスーパーマーケットに入店しようとしたとこ
ろ、自動扉のセンサーが反応せず閉まったままの扉に激突しそうに
なった。 
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情報の種類 定  義 

苦情情報 
 
製品の利用にま
つわるクレーム
等の情報 

苦情情報とは、『福祉用具を利用者している利用者から表明された
不満に関する情報。また､福祉用具の提供に関連する組織の活動､又
は活動の結果によってもたらされる利用者の不満足に関する情報』
と定義する。 
以下のような例を想定するが、設問には貴市区町村独自の基準でお
答えください。 
 
（例）杖を導入して間もないのに、杖の長さが自分に合わなくなり
使いにくくなった。 
（例）用具の利用方法や手入れの方法について、レンタル・購入時
に十分な説明がなく、しばらく誤った使い方であることに気がつか
なかった。 
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3.6 情報システム構築の在り方に関する研究、提言 

3.6.1 今後取り組むべき情報の整理 

3.5 で整理した論点について委員会にて検討した結果、報告すべき事故等の基準及び範囲、

手順等についての意見は以下のとおりであった。これを踏まえ、情報システム構築のあり方

について取りまとめを行った。 

 

図表 3.6-1 委員からの主な意見  

種別 意見 
収集の方法、
仕組みについ
て 

 現在、日本福祉用具供給協会においてヒヤリ･ハット事例収集を行って
いるが、事例が集まらないのが現状である。どのようにして幅広く収集
する仕組みをつくるかが重要である。 

 介護現場においては、事故は認識するが、インシデント（事故には至ら
なかった事例）は認識が共有されていない。インシデントを多く挙げる
ことが重要であるという意識の醸成が重要である。 

 (事業所の立場から見ると)保険者に報告を行うと、その後保険者からの
聞き取りが多く、苦労する。報告に苦労を必要とせず、また、報告者に
何らかのフィードバックがある仕組みが必要である。 

 量を集めるという観点からは、報告内容に空欄の項目があっても提出で
きるようにすべき。質の観点からは、別途介護現場、介護施設職員を対
象に調査を行うことが考えられる。 

情報収集の一
元化、福祉用
具情報の扱い
について 

 現状の報告先として消費者庁、NITE 等があるが、これにテクノエイド
協会が加わると煩雑になるため、整理が必要である。 

 高齢者が用いる福祉用具は、医療現場でも扱われることが多いので、医
療機器と同じような扱いをする必要もあるのではないか。厚生労働省で
統一的に管理するような大規模な体制を構築すべきである。 

収集した情報
の分析・活用
について 

 事故等の情報が共有されるのも重要であるが、それにより、どうやって
安全に福祉用具を利用できるようになるかを検討することが重要であ
る。 

 例えば、収集された事故等の情報を基に、現状の臨床的評価を行う等も
有効ではないか。 

 日本は利用者責任の意識が醸成されていない。今回のシステムにおいて
は、ヒューマンエラーや利用者に起因する事故等の分析が重要となるの
ではないか。 

フィードバッ
クの方法、情
報システムの
イメージにつ
いて 

 終的なイメージとして、製品名や製品イメージをクリックすると製品
の詳細情報や事故情報が表示される様式が使いやすいのではないか。 

 リコール情報、事故情報（事故の原因含む）、使用方法、口コミ等をみ
ることができるデータベースがよいかもしれない。 
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事故等情報の種類ごとに、今後取り組むべき対応方針案を図表 3.6-2に示す。 

 事故情報については、現在消費者庁を中心とした重大製品事故の報告義務制度などがあり、

福祉用具についてもこの制度での運用を目指していくことが望ましいと考える。 

しかし報告された事故の経緯やその内容、普及啓発すべき事項についてはフィードバック

が十分ではないと考えられるため、利用者起因の可能性が高い事例について分かりやすく取

りまとめ周知することや、協会の臨床的評価事業を活用した分析（原因の特定ではなく、利

用者行動から推察される推定原因を把握し再発防止に資する）を行うことが有効ではないか

と考えられる。 

なお、利用者起因の可能性が高い事例を効果的に周知していくためには、文字情報だけで

なく、イラストやアニメーションを用いて事象発生の文脈がわかりやすいように示していく

ことが重要である。 

 

 ヒヤリ・ハット情報については、福祉用具全体として一元的な収集や分析がなされていな

いことから今後取り組むべき優先度の高い課題であると考えられる。 

ただし、本調査や委員からの指摘を踏まえると「窓口を作れば集まる」というものではな

く、現場から吸い上げるための工夫や効率的・効果的な収集方法の検討が引き続き必要であ

ると考えられる。方策の一つとしては、保険者である自治体と連携し、自治体に寄せられた

福祉用具関連の情報のうち、自治体が任意で選別した“共有すべき事例”（重大事故が発生し

たわけではないが、再発等重大なリスクが潜在していると思われる共有すべき事例）を提供

してもらい、これを分析して公表するということが考えられる。ヒヤリ・ハット関連事例を

広く普及啓発していくことで、介護現場においてもヒヤリ・ハット事例を把握し共有する意

義を醸成することにもつながる。 

なお、すでにヒヤリ・ハット情報の収集を行っている（社）日本福祉用具供給協会との連

携等を検討する必要がある。 

 

 苦情情報については、現在介護保険サービスの中で制度化されている苦情相談窓口が有効

に機能しており、これを活用した情報収集の仕組みが考えられる。 

しかしながら実際の苦情情報の内訳は介護サービス全体に渡るもので福祉用具の問題だけ

を抽出できるものではないのが現状である。また、苦情情報全体の中で福祉用具にかかる苦

情のうち、さらに製品の不具合や使い勝手等に関する情報は少ないものであると思われる。

そこで、ヒヤリ・ハット事例収集における共有すべき事例のように、苦情相談窓口が必要と

判断したもののみ提供を受けるという方策が妥当であると考えられる。ただし苦情情報は事

故情報と違い、提供された情報を基にして、さらに詳細な情報を進めることは困難であるこ

とに留意しなければならない。 
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図表 3.6-2 当面の対応方針案  

情報の種類 方針に当たっての考え方 

事故情報  利用者・関係者の視点からは、消費者庁・NITE での製品事故情報を軸

とした制度による一本化を継続することが望ましい。 
 このうち、利用者起因の可能性が高い福祉用具に係る事故情報につい

ては、個別に、テクノエイド協会へ情報提供をして、普及啓発や調査･

分析を依頼する等の対応が考えられる。 
 経済産業省と厚生労働省の役割分担についても継続的な検討が必要で

はないか。 
 

ヒヤリ･ハット

情報 
 福祉用具全体として一元的な収集や分析をする仕組みの構築は有効で

ある。 
 福祉用具に関する情報は「窓口さえ作ればよい」というものではなく、

現場から吸い上げるための工夫が必要である。効率的かつ効果的な情

報収集のルート、方法を検討する必要がある。 
 すでに同種情報の収集を行っている（社）日本福祉用具供給協会との

連携等を検討する必要があるのではないか。 
 収集した情報を分析する仕組みについて検討が必要である。 

 
苦情情報  介護保険サービスに対する苦情相談窓口は、事業者、区市町村、運営

適正化委員会、国民健康保険団体連合会に設置されており既存のルー

トがあり介護保険給付の対象となる福祉用具についてもここに含まれ

る。 
 現状の苦情情報のうち福祉用具に係るものは多くはないと考えられ

る。そこで、各苦情相談窓口の判断で、苦情相談が頻発している福祉

用具製品やヒヤリ･ハットや軽微な事故に関連した苦情があった場合

には任意で報告を受ける仕組みとしてはどうか。 
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3.6.2 福祉用具にかかるヒヤリ・ハット情報の取り扱い基準 

 今後取り組むべき方策のうち、福祉用具にかかるヒヤリ・ハット情報の取り扱いについて

基準案を検討した。これを図表 3.6-3に示す。 

 

図表 3.6-3 福祉用具にかかるヒヤリ・ハット情報の取り扱い基準（案） 

1. 目的 

福祉用具にかかるヒヤリ･ハット情報を収集し、福祉用具にかかる事故等の発生防止、

福祉用具の安全性向上の目的に資する。 
 
2. 報告対象 

 介護保険における保険給付対象に関わらない、すべての福祉用具 
 
3. 定義 

ヒヤリ・ハット情報とは『福祉用具を利用している利用者またはその家族が、福祉用

具の意図しない動作や予期しない反応等により人的被害や物的被害を被りそうにな

った（ひやりとした、はっとした）情報』と定義する。 
 
4. 報告の手順 

福祉用具を利用している利用者またはその家族の申告によりヒヤリ・ハットと認識さ

れた情報に基づいて、保険者（市区町村、広域連合）、事業所（居宅介護支援事業所、

訪問看護事業所、訪問介護事業所、福祉用具貸与事業所）、福祉用具供給事業者がテ

クノエイド協会に報告する。 
 
5. 報告事項等 

（１）報告事項 
１． 福祉用具の種類（介護保険種目） 
２． メーカー名、製品名、型番等 
３． 日時 
４． 利用場面（入浴、食事、睡眠、起床、屋内移動、屋外移動、移乗等） 
５． 場所（屋内（寝室、浴室、トイレ、階段、庭）、屋外等） 
６． ヒヤリ・ハットの内容 
７． 利用者の情報 

① 性別（男性、女性） 
② 年齢 
③ 心身特性（要介護度、ADL、認知症の有無、疾病、障害程度区分等） 
④ 操作者（なし、介護者等） 
⑤ 対処・状況（内容、治療、家族への連絡、関係機関への連絡等） 

８． 貸与開始日 
９． その他（損害賠償、利用者のその後等） 

 
（２）報告様式 

 所定の様式に基づいて報告する。 
 
6. 報告先 

テクノエイド協会の福祉用具ニーズ情報収集・提供システムを活用する。 
  http://www.techno-needs.net/ 
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3.6.3 モデル事業の提案 

 3.6.2 の枠組みを実践するには、相応の準備が必要であり、まずはモデル事業によって小規

模で一連の活動を行って検証するのが望ましい。そこでテクノエイド協会と数箇所の保険者

とによるモデル事業の実施を提案する。 

モデル事業のイメージを図表 3.6-4に示す。モデル事業で実施すべき項目は以下の 5 点であ

る。 

 

① 福祉用具ヒヤリ・ハット事例報告への参加の呼びかけ 

 福祉用具に関するヒヤリ・ハット情報を収集するためには、提出の必要性や意義を丁寧

に説明する必要がある。この際、当然責任追及や報告者や関係者が不利益を被ることがな

いよう配慮されていることや個人情報が不適切に扱われないことを明示して情報の取り扱

いの安全性についても配慮しなければならない。 

 

② 事業所や利用者からのヒヤリ・ハット報告の収集 

 事業所や利用者からヒヤリ・ハット情報の収集を行う際には、報告の形式・方法、報告

先、報告のタイミングなどを事前に定めておかなくてはならない。またモデル的取り組み

として、被保険者あたりの報告件数の推定等も行う必要がある。 

 

③ 報告事例のうち、分析が必要と判断された“共有すべき事例”の提出 

 将来的に大規模な収集・分析を目指すためには、全情報を収集するのではなく、提供さ

れた情報の内容や傾向から“共有すべき事例”を選び出していく必要がある。この際の選

定基準や事例の提出方法、提出の頻度や量について検討する必要がある。 

 

④ 専門家による分析 

 提出されたヒヤリ・ハット情報から事例の分析を行う。この際には専門家が検討に要す

る時間や、専門的な検討をするために必要とされる情報量や情報の質について検証する必

要がある。分析フィールドとしては、テクノエイド協会の臨床評価事業のような専門家集

団による分析の活用が考えられる。また、必要に応じて福祉用具の種類によっては、国立

障害者リハビリテーションセンター研究所のような専門機関による分析が求められる可能

性もある。 

 

⑤ 分析結果のフィードバック 

 分析結果を分かりやすく、タイムリーにフィードバックするための見せ方やタイミング

について検討する。フィードバックの方法として、保険者に戻して保険者が広く公表する

という方法や、テクノエイド協会に専用サイトを開設して公表する方法、登録された事業

所や利用者等にファックスや電子メールで直接伝達する方法などが考えられる。 
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図表 3.6-4 モデル事業の実施イメージ 

  

②ヒヤリ・ハット報告

事業所事業所利用者利用者

テクノエイド協会テクノエイド協会

保険者保険者

③報告事例のうち、分析
が必要と判断された“共
有すべき事例”の提出

④分析

⑤フィード
バック

① 事業所や利用者への“呼びかけ”

② 事業所や利用者からのヒヤリ・
ハット報告

③ 報告事例のうち、分析が必要と判
断された“共有すべき事例”の提出

④ 専門家による分析

⑤ 分析結果のフィードバック

⑤フィードバック

(利用者訪問時の把握）

①事業所や利用者
への“呼びかけ”

⑤フィードバック

①事業所や利用者
への“呼びかけ”
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3.6.4 将来的な取り組み 

テクノエイド協会は利用者側の視点に立ち、同種の事故の再発防止や新製品開発への反映

のための普及啓発の役割を担い、製品（ハード）側に主因のあるものについては独立行政法

人 製品評価技術基盤機構（NITE）に担ってもらうという役割分担をしていくことが望まし

い。このイメージを図表 3.6-5に示す。 

ただしこのような役割分担に基づいた運用を行っていくためには、情報の提供側、受領側

のそれぞれで検討や整理が必要であると考えられる。 

 

図表 3.6-5 事故原因分類に基づく役割分担の考え方(例) 

特にテクノエイド協会が関与すべき領域
→「使用の安全」

ソフト

適正利用

ハード

不適正利用

改造

メンテナンス不備

不適切な組合せ 等

誤操作

誤使用 等

破損

構造上の欠陥

表示無し・表示不良 等

目的外使用

危険を伴う使用 等

ソフト

適正利用

ハード

不適正利用

改造

メンテナンス不備

不適切な組合せ 等

誤操作

誤使用 等

破損

構造上の欠陥

表示無し・表示不良 等

目的外使用

危険を伴う使用 等

製品評価技術基盤機構が関与すべき領域
→「製品安全」
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4. まとめと今後の課題 

 

 本調査研究においては、将来的な福祉用具のニーズ・苦情・事故に関する情報提供システ

ムの構築を目的として、福祉用具に対する苦情・事故等に関する実態を把握するための調査

を行った。 

具体的には、（１）福祉用具に対する苦情・事故等に関する情報について、利用者、相談機

関、供給・製造事業者等に対してアンケート調査を行うとともに、（２）海外における福祉用

具の苦情・事故等の情報の報告体制、関係者間、関連団体間等の調査をして、さらに、（３）

福祉用具分野について事故や苦情等の情報収集、集約、提供を行っている（行いうる）主体

を対象としたヒアリング調査を行った。またこれらの結果については有識者によって組織さ

れる委員会に報告して、福祉用具に対する苦情・事故等に対して適切に対応できる体制及び

情報提供システムの在り方に関する検討を行った。 

これらの調査結果を踏まえて、3.6 章においてモデル事業の提言を行ったところ、委員より

以下のような意見が得られた。これらの意見は、モデル事業を企画立案するための具体的な

ポイントであるとともに、将来的に福祉用具のニーズ・苦情・事故に関する情報提供システ

ムを構築して行く上での参考にもなる貴重な提言でもある。 

今後はこれらの意見に基づいてモデル事業等の具体的な取り組みを通じ、情報提供システ

ムの在り方をより詳細化していくことが望ましい。 

 

図表 3.6-1 3.6 章で提案したモデル事業案に対する委員からの主な意見  

種別 意見 
目的と範囲  モデル事業で検証したい項目はいろいろあるが、具体的に何を検証するの

かコンセンサスが必要である。例えば現場から情報を吸い上げるプロセスを
評価することも大事であるし、情報を選別し分析するプロセスも考えられるし、
「分析した結果を現場に提供し、次の行動に移す方法を評価することもある。
事業の目的と範囲について検討が必要である。 

モデル事業の具体的な枠組み 
成果の活
用まで含
めた実証
の必要性 

 収集事例の分析結果を活かして事業所等が事故、ヒヤリ・ハットを減ら
すための行動を起こすことが重要であり、この点も含めた事業にすべき
である 

 具体的には、介護ヘルパーや福祉用具相談員等の指導力等を高めるため
の研修に活用する、福祉用具貸与時の説明や用具選定の場面で活用する
などを盛り込んではどうか。 

 

収集プロ
セスにつ
いて 

（情報の量） 
 情報を収集するに当り、収集元への周知を十分に行う必要がある。また、

収集にあたり、事前にフィードバックすることを収集元へ伝えなければ
収集元の報告するインセンティブが無い。 

 事業所、保険者が保有するヒヤリ・ハット情報は数に限界がある。十分
に収集を行うためには、協力先を十分に検討する必要がある。 

（情報の質） 
 利用者から事例を収集することも検討していくことも重要であるが、報

告する事例をスクリーニングする際の基準について検討が必要となる。
 収集を行う地域を決め、その地域全体から事例を収集することで、ある
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種別 意見 
程度網羅的に事例の収集を行うことも検討してはどうか。 

 例えば特定の施設に協力を仰ぎ、そこから事例を収集してはどうか。 
 在宅において使用されている福祉用具からはヒヤリ・ハット事例が多く

集められると思われる。ケアマネジャーにうまく協力を得られる仕組み
が理想的ではないか。 

 利用者はヒヤリ・ハットが発生したとしても気づかず、利用者に接触す
る OT、PT 等の中間ユーザーが気づく場合が多い。また、求められるヒ
ヤリ・ハット事例を適切に報告するには、利用者より中間ユーザーが向
いている。これら中間ユーザーをモデル事業においては収集元とするこ
とを目途に、報告者のバックグラウンドに制限を設けることも必要があ
る。 

収集方法
の検討 

（情報の質） 
 事例発生から報告するまでの期限は内容の質を確保する観点から十分

な検討を行った後の方がよい。GHTF のように 30 日以内とすることで、
ある程度事例の状況が把握された状態で報告を受けることができると
思われる。 

（情報の量） 
 事例は収集すればよいのではなく、分析の上アウトプットすることが必

要。報告件数を増やすには報告者へのフィードバックが不可欠である。
 在宅で用いる福祉用具はリスクコミュニケーションが難しく、情報を収

集することもフィードバックすることも難しい。それを意識して、上手
な仕組みを検討してほしい。 

 事例の収集しやすさに配慮すると、WEB、紙媒体、携帯電話など複数
の報告手段を検討する必要もあるのではないか。 

 
 

事故情報
の収集可
能性 

（情報の量） 
 世田谷区の例であるが、平成 17 年以降、約 1,000 件の事故事例を収集

しているが、福祉用具に関するものは 9 例しかなく、ヒヤリ・ハットだ
けの収集は難しいかもしれない。 

 ヒヤリ・ハット事例は把握されている件数が少ないため、収集を行うの
は難しい。事故、ヒヤリ・ハットいずれも対応の内容は類似しているた
め、事故も含めて収集してはどうか。事故についても、NITE への報告
は義務ではないため、現状収集が十分に行われているとは言えない。そ
の意味でも、事故情報を収集する意味はあるのではないか。 

福祉用具業界全体における情報収集のあり方と、モデル事業の位置づけ 
  福祉用具業界（産業政策立案者、福祉関係者、製造業者等のステークホ

ルダー）として、事故やヒヤリ・ハット情報をどのように活用していく
べきか、全体的なビジョンが必要である。その上で、モデル事業が担う
部分を明確化するとよい。 

 将来的な仕組みとして、事例収集はテクノエイド協会が行い、フィード
バックは JASPA が行う等という役割分担も有効ではないか。 

 サービス担当者会議が実際には開かれなくなって来ており、担当者間の
情報共有の場を維持する必要がある。この情報収集の仕組みを活用する
余地があるのではないか。 
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