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特定機能病院間相互のピアレビューの実施概要
 改正医療法施行規則第9条の20の2第1項第10号の規程により実施

 事前自己チェックと実地訪問による調査を実施
 ワーキンググループを設置し、調査項目を作成

ア）インシデントやアクシデントの報告等の状況
イ）医療安全管理委員会の業務の状況
ウ）医薬品等の安全使用体制の状況
エ）高難度新規医療技術又は未承認新規医薬品等を用いた医療の提供の適否等を決定する部門の

運用状況
オ）監査委員会の業務の結果及び監査委員会からの指摘への対応状況

 調査項目

COVID-19の感染拡大に伴い、令和2年度と同様に、
訪問調査は中止し、書面による調査とした。



組み合わせ表

全51校で実施



ア）インシデントやアクシデントの報告等の状況（報告、分析、改善策の立案および実施等）
イ）医療安全管理委員会の業務の状況

・インシデント報告等による有効な情報収集と分析の体制
・院内死亡症例（全例）を把握する仕組み
・予期していない濃厚な処置・治療を要した症例（患者影響度3b以上）を把握する仕組み
・医療安全文化醸成に向けた様々な取り組み

医療安全管理委員会、医療安全研修（新規採用者、全職員）
・医療安全に資する診療状況の把握のためのモニタリングと改善への活用

例）画像診断レポートの確認状況、急変事例(RRSを含む)

・全ての病院で、上記が整備され、継続して実効的に運用されていることを確認した。
・COVID-19の感染拡大下でも、メール会議やWeb会議を多用し医療安全に係る委員会を継続していた。
・eーラーニングやDVD視聴による個別学習を活用した医療安全研修が多くの病院で実施されていた。

調査結果



医療安全部門への人員配置（医師）

・専従看護師を複数名配置する病院が
増加し、44病院（86%）となった。

・全ての病院において、特定機能病院
に求められる医療安全部門への医師、
薬剤師、看護師の配置要件（各1名以
上の専従配置）を満たしていた。

・専従および専任の医師の専門診療科を
以下に示す。
 外科系48名(53%)
 内科系37名(41%)
 その他6名(7%)

また、外科系、内科系の両方の医師
が配置されている病院が13あった。

令和3年度 51病院



ウ）医薬品等の安全使用体制の状況
エ-1）未承認新規医薬品等を用いた医療の提供の適否等を決定する部門の運用状況：

部門の総審査件数（未承認新規医薬品･医療機器、禁忌･適応外使用、未承認医薬品（院内製剤））

・多くの病院で、適応外・禁忌医薬品使用のリスクを層別化し、審査基準を定めていた。
・未承認新規医薬品審査・評価体制は全ての病院で整備され機能的に運用されていた。
・審査部門の総審査件数は０～195件/年（中央値27件）と病院間で差が見られた。

令和2年度の未承認新規医薬品審査部門・評価委員会の審査件数（51病院 合計2,026件）

(件)
★印は、プロトコル審査は行わず全症例毎の審査を行なっている病院

病院

審
査
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中央値27件



エ-2）未承認新規医薬品等を用いた医療の提供の適否等を決定する部門の運用状況

・未承認新規医薬品の申請件数は、最も多い病院でも年間6件であった。
・1病院あたりの適応外使用の審査件数は前年度に続き増加傾向であった（令和元年度平均30件→令和2年度34件）。
・令和2年度の適応外使用の審査件数増加は、新型コロナウイルスに関する医薬品の適応外使用の影響が考えられる。

25
(49%)

未承認新規医薬品等審査部門の審査内容内訳 （令和2年度） 51病院 合計2,026件



エ-3）医薬品安全使用の妥当性の評価
抗がん薬の禁忌・適応外使用の妥当性の評価

・全ての病院において、抗がん薬の禁忌・適応外の使用の妥当性について定められた委員会等で審査されていた。
・多くの病院で、抗がん薬の使用の妥当性について、禁忌・適応外の委員会、あるいはそれに加えレジメン審査
委員会にて審査していた。

・二つの委員会で審査する場合、検討内容に一部差が見られ、各委員会の役割を明確化していると考えられた。

レジメン審査委員会 禁忌・適応外の委員会

病
院
数

抗がん薬の禁忌・適応外使用を「レジメン審査委員会と禁忌・適応外の委員会の
両委員会」で審査している病院における委員会の検討内容（令和2年度）



エ-4）高難度新規医療技術を用いた医療の提供の適否等を決定する部門の運用状況

・全ての病院で高難度新規医療技術の審査、実施後の報告、検証体制が概ね適正に整備されていた。
・COVID-19感染拡大下においても、定められた体制のもと、例年と同程度のペースで開催されていた。

51病院の担当部門および評価委員会の開催回数（令和2年度）

☆印は、プロトコール審査ではなく全症例の審査を行なっている病院

担当部門開催数 評価委員会開催数



エ-4）高難度新規医療技術を用いた医療の提供の適否等を決定する部門の運用状況

・申請診療科の内訳は前年度とほぼ同様であり、ロボット支援手術（泌尿器科、消化器外科、産婦人科等）、
次いでカテーテルを用いた血管内治療、鏡視下手術が多かった。

令和2年度に申請した診療科
（申請の多い診療科として回答のあったもの）



オ）監査委員会の業務の結果及び監査委員会からの指摘への対応状況

・前年度の監査委員からの改善を求める意見に対して、15病院で対応がとられて
いることを確認した。
例： 患者誤認防止対策に関する院内及び患者への周知、

心肺蘇生法や院内急変コールに関する職員教育、訓練の実施、
画像診断レポートの確認遅れを防ぐための体制の整備、教育の実施、
内部通報制度の要項の改正、エレベータの案内表示の変更について

実施回数 2回以上 1回
44病院 7病院

開催形式 対面 Web（対面併用含む） 書面
22病院 25病院 4病院



オ）監査委員会の業務の結果及び監査委員会からの指摘への対応状況

・令和2年度は、COVID-19対応に伴い、監査委員会を1回のみの開催とした病院があった。
・全ての病院で、適正に監査委員会が開催され、医療安全管理者等の業務についても適正に監査が
行われていた。

・監査委員会からの意見をもとに、医療の安全管理の質向上が図られるなど、監査委員会が機能し
ていることが検証できた。

・本ピアレビューの対象病院は、COVID-19診療において国内で中心的な役割を
果たしてきたことから、監査委員会においても、院内のCOVID-19対策やその
成果、課題について幅広く取り上げられていたことが明らかとなった。

例：院内感染対策、病床運用（コロナ病床への転換）、PCR検査の状況、
重症患者への対応状況、面会・診療制限、救急部門の運用状況 など



 診療担当（医療安全管理）校を中心に調査項目と評価方法
を定め、公立大学附属病院を加えた51校で特定機能病院間
相互のピアレビューを実施した。

 調査した項目について、全ての病院で医療安全管理体制は
適切に整備されていた。

 COVID-19の流行下においても、メール会議やWeb会議、
e-ラーニング等を多用して、従来に比較して遜色のない取
り組みが継続されていることが確認できた。

総括

 制度開始から4年間が経過し、未承認新規医薬品や高難度
新規医療技術の審査、実施後報告、検証体制が概ね適正に
運用されていることを確認した。
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