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日本医療法人協会 

「医療事故調運用ガイドライン」最終報告書 

平成２７年５月３０日 

日本医療法人協会医療事故調運用ガイドライン作成委員会 

 ［委員会構成］ 

委員長 日本医療法人協会 常務理事 小田原 良治 

副委員長 日本医療法人協会 常務理事 伊藤 雅史 

副委員長 医療法人 櫻坂 坂根Ｍクリニック 院長 

現場の医療を守る会 代表世話人  坂根 みち子 

  委員  医療法人社団 爽風会 おその整形外科 院長 於曽能 正博 

  同   医療法人社団いつき会ハートクリニック 院長 佐藤 一樹 

  同   弁護士法人染川法律事務所 弁護士 染川 真二 

  同   中村・平井・田邉法律事務所 弁護士 田邉 昇 

  同   一般社団法人 全国医師連盟 理事 中島 恒夫 

  同   医療法人社団光楓会 満岡内科・循環器科 院長 満岡 渉 

  同   日本海総合病院 医師  岡崎 幸治 

  同   井上法律事務所 弁護士 山崎 祥光 

  同   国立大学法人 浜松医科大学 医学部医学科 ３年生 森 亘平 

顧問  日本医療法人協会 会長 日野 頌三 

顧問  日本医療法人協会 顧問 井上 清成 

顧問  東京大学医科学研究所 特任教授 上 昌広 

 

医療法の一部が改正され，新たに事故調査についての制度（以下，「本制度」

といいます）ができ，「医療事故調査制度の施行に係る検討会」での検討の結果

が取りまとめられました1。改正された医療法（以下，「改正医療法」といいます）

を受けた省令（医療法施行規則）が定められ，通知（平成２７年５月８日付医

政局長通知 医政発０５０８，以下「本通知」といいます）も出されました。 

しかし，改正医療法の条文や省令・通知だけでは医療従事者には理解しにく

い部分もあるのではないかと思われます。当ガイドラインでは，臨床現場の医

療従事者が判断に迷わないよう，また，当制度により臨床現場に過剰な負担が

生じ，本来臨床に充てるべきリソースを消費することがないよう，改正医療法

の条文を原則論から解説するとともに，本制度の実施・運用の在り方について

提言を行います。  

                                                   
1 平成 27 年 3 月 20 日付『医療事故調査制度の施行に係る検討について』医療事故調査制

度の施行に係る検討会作成（以下，「検討会とりまとめ」といいます）

http://www.mhlw.go.jp/stf/shingi2/0000078202.html 
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医師法 21条警察届出 警察に届出不要 

死体外表検査 

今回の事故調制度ができたのは，そもそも，医師法 21 条に基づく警察への届出回避との希望が反映されたという

経緯があるようです。しかし，医師の間には，医師法 21 条に対する誤解がいまだにあるように思われますので，こ

の点を説明しておきます。 

 医師法 21 条 

   医師は，死体又は妊娠 4 月以上の死産児を検案して異状があると認めたときは，24 時間以内に所轄警察署

に届け出なければならない。（違反すると同 33 条の 2 で 50 万円以下の罰金刑。） 

法律の条文の解釈は，裁判官によっても分かれる場合がありますが，条文の意味を最終的に解釈する権限があるの

は最高裁です。行政庁は，この解釈に従って法律を運用する義務がありますし，国会も，最高裁の解釈に不満があれ

ば，立法によって解決するしかありません。医師法 21 条については，最高裁平成 16 年 4 月 13 日判決（判例タイム

ズ 1153 号 95 頁）が解釈を確立させています。 

 同事案は，すでに退院予定のある関節リウマチに対する手指手術の患者に，准看護師が誤って消毒薬を静注して死

亡せしめたという事案であり，明白な医療過誤事件です。医師法 21 条の届け出義務違反事件の共犯として起訴され

た病院長について，東京地裁は，①患者の予期しない急変，②明白な医療過誤，③医師の死亡診断時の外表面の異常

性の認識を認定し，死体を検案して死亡原因が不明であるというというのであるから，死体を検案して異状性の認識

があったとして有罪認定をしました（東京地裁平成 13 年 8 月 30 日判決 最高裁刑事判例集 58 巻 4 号 267 頁）。 

ところが，この判決について，東京高裁は，同様の事実認定ながら，あくまで異状性の認識は外表面に求めるべき

であるとして，医師が死体の外表面の異状を明確に認識していないのであれば異状性の認識はないとして原審を破棄

したのです（東京高裁平成 15 年 5 月 19 日判決 判例タイムズ 1153 号 99 頁）。上告審である最高裁も死体の検案と

は外表面を調べることであるという定義を採用して，高裁判決を支持しました。 

 従って，院内での診療行為に起因した死亡は，外表面に特段の異状がない場合がほとんど（外科手術の手術痕は，

手術を行うことが異状でない限り外表面の異状ではないことは当然でしょう）ですから，診療関連死に医師法 21 条

が適用されるケースはきわめて稀なのです。たとえば，インスリンを誤って過量投与したケースや，手術中に血管損

傷があり，出血性ショックに陥り，DIC を合併し多臓器不全で死亡したようなケースは異状死体ではありません。あ

くまで，医師が「死体の外表面」をみたときに，これはいったい！？と思うような「異状」があるケースのみが届出

義務の対象なのです。 

 今回の事故調制度は，医師法とは並列的な位置づけですので，それぞれについて要件を検討して，それぞれについ

て届出あるいは報告の必要性を判断することになります。 

また，正しい医師法２１条の解釈を厚労省，医師会は医療現場に周知させるべきではないでしょうか。 

医師法２１条について 
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【このページを救急室・病棟などの目立つところに掲示してください】 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

※①「予期しなかった死亡」要件と，②提供した医療に起因する要件（「医療に

起因する死亡」要件」といいます）を同時に満たす場合（①かつ②）のみ報

告対象です。 

 

  

②提供した医療に起因する死亡 

報告対象(①かつ②) 

死亡・死産 

①予期しなかった死亡 
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【このページを救急室・病棟などの目立つところに掲示してください】 

「予期しなかった死亡」要件 

※詳細は２０～２２頁 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

死 亡・死 産 

臨床経過等を踏まえて死亡が予期さ

れることを医療提供前に説明した 

①予期しなかった死亡 

現場医療従事者からの聞き取り等

から「医療の提供前に，医療従事者

等が予期していた死亡」と管理者が

判断した 

 

臨床経過等を踏まえて死亡が予期され

ることを医療提供前にカルテ記載して

いない 

 

臨床経過等を踏まえて死亡が予期され

ることを医療提供前に説明していない 

臨床経過等を踏まえて死亡が予期

されることを医療提供前にカルテ

記載した 

 

現場医療従事者からの聞き取り等から

「医療の提供前に，医療従事者等が予期

しなかった死亡」と管理者が判断した 

 

予期しなかった死亡以外 

 

センターに報告不要 
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【このページを救急室・病棟などの目立つところに掲示してください】 

「医療に起因する死亡」要件 

※詳細は２３～２６頁  

 

 

 

 

Ｖ 

【備考】 

＊①予期しなかった死亡要件，②医療起因性要件の該当性は，いずれも「管理者が判断」し

ます（法第６条の１０第１項，規則第１条の１０の２第１項柱書）。 

＊疾患や医療機関における医療提供体制の特性・専門性によって該当性が異なります。 

＊医師法２１条に基づく届出は，死体の外表に異状がある場合のみ行います（「死体を外表

検査したところ異状を認めなかった」とカルテ・診療録に明記してください）。 

＊死亡を知ってから医療事故調査・支援センター（以下，「センター」といいます。）への報

告（発生報告）は，「遅滞なく」です。１ヶ月以内が目安です。必要な情報収集と管理者の

判断が済んだ時点で報告を行ってください。 

＊過誤・過失の有無は，報告の判断とは無関係です。 

＊遺族の要望も，報告の判断とは無関係です。 

＊医師法２１条とは異なり，センターへの報告義務に罰則はありません。 

提供した医療に起因する死亡・死産 

又は起因すると疑われる死亡・死産 

と管理者が判断した 

 

提供した医療に起因する死亡・死産 

又は起因すると疑われる死亡・死産 

以外と管理者が判断した 

②提供した医療に起

因する死亡等 

提供した医療に起因

する死亡等以外 

以外 
センターに報告不要 

 

①医療行為（主に手術・処置・投薬・検査・

輸血等の積極的医療行為）を実施 

かつ 

②当該医療行為が何らかの死因に当たる可

能性が５０％を超えると考えられる 

かつ 

③当該医療行為単独で死亡に与えた影響が 

５０％を超えると考えられる 

死 亡・死 産 

※左記以外 

○施設管理(火災，天災，その他) 

○医療以外の原因(原病の進行，別疾患の

進行，犯罪行為等) 

○その他「医療」に当たらない場合(産科

健診含む健康診断等) 
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図１ 『医療事故の定義について』基本的な考え方2

  

                                                   
2 検討会とりまとめ http://www.mhlw.go.jp/stf/shingi2/0000078202.html 
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表１ 予期しなかった死亡と過誤 

 

    予期 

 

過誤 

 

予期した 

 

予期しなかった 

 

過誤なし 

 

１Ａ 

・合併症・副作用 

・原病の進行 

２Ａ 

・通常想定しない合併症 

・原病の通常想定しない急激な進行 

 

過誤あり 

 

１Ｂ 

・頻発する類型のエラー（誤薬等） 

２Ｂ 

・非常にまれな類型のエラー 

 

＊２Ａ～Ｂは「予期しなかった死亡」要件に該当します。しかし，原病の進行や偶発症的な

合併症は，医療起因性がない（本通知参照）ので，報告対象ではありません。 

＊１Ａ～Ｂは「予期しなかった死亡」要件を満たさず，報告対象ではありません。 

 

表２ 管理者と現場の予期の違い 

 

      管理者 

 

現場の医療者 

 

   予期した 

 

  予期しなかった 

 

予期した 

 

Ⅰ 

・合併症 

・原病の進行 

 

Ⅱ 

・合併症（専門的知見） 

・原病の進行（専門的知見） 

 

予期しなかった 

 

Ⅲ 

・頻発する類型のエラー（誤薬

等） 

 

Ⅳ 

・通常想定しないような死亡 

 

＊Ⅳが「予期しなかった死亡」要件に該当します。 

＊Ⅱについては報告対象とすべきではありません。本通知においても，「当該医療事故に関

わった医療従事者等から十分事情を聴取した上で，組織として判断する」とされています。

管理者と現場医療従事者がよく話し合って判断すべきです。 
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１．当ガイドラインが示す本制度の原則 

１）原則①：遺族への対応が第一であること 

 患者が死亡した時に，迅速にすべきことは，遺族への対応・遺族に対する

説明で，センターへの報告ではありません。 

遺族への対応・説明は，本制度の目的である医療安全の確保そのものとは

別ですが，医療の一環として非常に大事な事柄であること，遺族とのコミュ

ニケーション不足が予想外の紛争化を招き，遺族にとっても医療従事者にと

っても不幸な事態となることから，当ガイドラインにおいてもその重要性を

強調します。 

 

２）原則②：法律にのっとった内容であること 

   『地域における医療及び介護の総合的な確保を推進するための関係法律

の整備等に関する法律』が前回の国会で成立し，これにより医療法が改正

され，新たに事故調査についての制度ができました。 

   国会で成立した法律は，国民が投票により選んだ国会議員により構成さ

れる国会の議決を経ていますので，法律の文言には重みがあり，文言をは

ずれた解釈をすべきではありません。特に，国民に負担を課す規定ですの

で，安易な拡大解釈は許されないことは言うまでもありません。「省令」は

「法律」が具体的な中身を詳しく規定していない場合に、行政庁（この法

律では厚労省）が、中身を規定するものです。「通知」は、「法律」の具体

的な解釈を行政庁が行うものです。「省令」と「通知」について「法律」の

内容をある程度補則することはできても、法律の趣旨を変更することはで

きず，本制度に関する省令や通知についても改正医療法の趣旨にのっとり，

文言を理解する必要があります。 

   とりわけ、ガイドラインやＱ＆Ａは厚労省の作成したものであっても、

一つの解釈を示したものにすぎず、最高裁の判例でも、国民を拘束するも

のではないとされています。特に、本制度については、既に厚労省の通知

において、ガイドライン等はひとつの参考に過ぎないと明記しています。 

特に本制度は，１０年以上もの長い期間をかけて議論され，さまざまな

意見を踏まえ，法律案にも再三の修正がくわえられた経緯がありますので，

修正の経緯を踏まえて条文を理解することが不可欠です。この点は，後述

する報告対象の項で重要になります。 

また，法律・省令・通知が具体的に求める部分と，管理者に裁量として

委ねられた部分の違いを理解することも重要です。 

 

３）原則③：本制度は医療安全の確保を目的とし，紛争解決・責任追及を目的

としない 

本制度は，医療法の第３章「医療の安全の確保」の中に「第１節 医療
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の安全の確保のための措置」を設けていること，本通知においても「本制度

の目的は医療安全の確保であり，個人の責任を追及するためのものではない」

と繰り返し明言されていることから，医療安全確保を目的とするものである

ことは明らかで，紛争解決と責任追及は目的ではありません。この点は，本

制度に関する厚労省のＱ＆Ａ3でも明確にされており，説明責任や紛争解決

の視点で本制度を捉えることは誤解のもとであり，厳に戒められるべきこと

です。 

同Ｑ＆Ａが，本制度の基盤として位置づけているＷＨＯ（世界保健機構）

のいわゆるＷＨＯドラフトガイドライン（WHO Draft Guidelines for 

Adverse Event Reporting and Learning Systems4，以下「ＷＨＯドラフ

トガイドライン」といいます）は学習のための事故報告制度と，説明責任の

ための事故報告制度を峻別しており，両方の趣旨を両立することは困難であ

るとしています。ＷＨＯドラフトガイドラインは，前者の特徴として，懲罰

を伴わないこと（非懲罰性），患者，報告者，施設が特定されないこと（秘

匿性），報告システムが報告書や医療機関を処罰する権力を有するいずれの

官庁からも独立していること（独立性）などが必要であるとしています。そ

して，本制度は責任追及を目的とするものではないこと，匿名化を求めてい

ること，第三者機関の調査結果を警察や行政に届けるものではないことから，

明らかに本制度はＷＨＯドラフトガイドラインで言うところの学習のため

の制度で，このことは前述のＱ＆Ａ（Ｑ１）でも明示されています。 

医療の内（医療安全・再発防止）と医療の外（紛争）は明確に切り分け

るべきものです（図２，１０頁）。医療安全確保のための仕組みであるなら

ば，そのための「原因分析」のみを行うべきです。「原因究明」は責任追及

と結びつくため，医療安全の確保と並列かつ同時に行う仕組みは機能しませ

ん。本通知においても，「必ずしも原因が明らかになるとは限らないことに

留意すること」をわざわざ指摘しています。 

本制度の目的は医療安全の確保で，紛争解決や責任追及ではないことを

踏まえて本制度の解釈と運用を行わなければなりません。 

  

４）原則④：非懲罰性・秘匿性を守るべきこと（ＷＨＯドラフトガイドライン

に準拠していること） 

ＷＨＯドラフトガイドラインは，医療安全の分野，特に有害事象等の報

告システムの基本的な考え方について述べるとともに，ＷＨＯ加盟国に対す

                                                   
3 「医療事故調査制度に関する Q&A（Q1，Q19）」

http://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/0000061209.html 

http://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/0000061227.html 
4http://www.who.int/patientsafety/implementation/reporting_and_learning/en/ 

中島和江（２０１１）『有害事象の報告・学習システムのためのＷＨＯドラフトガイドライ

ン』へるす出版 

http://www.who.int/patientsafety/implementation/reporting_and_learning/en/
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る提言を行っています。 

ＷＨＯドラフトガイドラインは，医療安全分野での文献の調査，報告シ

ステムが存在する国での調査などを踏まえて作成されたもので，その内容に

ついては医療従事者の多くが賛同するところです。わが国の各病院団体もＷ

ＨＯドラフトガイドラインを支持しています。 

このＷＨＯドラフトガイドラインにおいては，報告した医療者を懲罰し

ないことを求めるとともに，報告された情報の秘匿性が重要であることを述

べています5。多くの実践を通じて，非懲罰性・秘匿性の遵守が報告システ

ムの成功する必須条件だと分かってきたからです。 

学習のための制度という視点でみれば，医療安全の確保のためには失敗

から学ぶことも重要です。そのため，医療事故が発生した場合，当事者から

の聞き取りを含め，どのような事実があったのか必要な情報を収集して分析

することが肝要ですが，収集した情報が当事者等の責任追及に使われるので

あれば，十分な情報収集はできません。また，責任追及につながる情報の提

供を医療従事者等に強要することは人権侵害にもなりかねません。そこで医

療安全の確保を目的とする制度では，ＷＨＯドラフトガイドラインが求める

ように，非懲罰性と秘匿性が不可欠となります。 

前述のように，本制度の目的は医療安全の確保で，かつ，改正医療法，

医療法施行規則，本通知のいずれにおいても，秘匿性（非識別性）を守るこ

とが求められています。つまり，本制度は「学習のための制度」で，ＷＨＯ

ドラフトガイドラインに準拠したものです。この趣旨をよく理解し，本制度

が準拠するＷＨＯドラフトガイドラインにのっとった解釈・運用をすべきで

す。 

 

５）原則⑤：院内調査が中心で，かつ，地域ごと・病院ごとの特性に合わせ

て行うべきであること 

 ア 現場に即した院内調査が中心 

本制度は，院内調査が中心で，報告対象の判断から病院等の管理者の

判断に委ねています。センターは，これを支援・補充する役割で，調査

についても院内調査が先行し，センター調査は原則として院内調査の結

果を検証するにとどめることが本通知でも明示されています。本制度は

医療機関の自立性と自律性を重視するもので，第三者機関であるセンタ

                                                   
5 医療安全における最大の目標は現在と将来における患者の安全の確保です。そして，組

織事故に対する研究により，ヒューマンエラーによる事故に対しては，有害事象に対して

処罰をもって対応しても効果はなく，むしろヒヤリ・ハット事例の情報も含めて多数の事

例を収集し，原因分析を行い，再発防止策をとることが重要であるとのコンセンサスが専

門家の間で得られています。このため，医療安全目的の情報収集では，必要な情報と意見

を集めることが肝要で，かつ，医療安全目的で収集した情報が，責任追及に用いられない

よう担保することが非常に重要です。 
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ーは院内調査に優越するものではありません。 

院内調査は，医療安全の確保のために行うものですので，医療現場に

密着し，各医療現場に即した調査をしなければなりません。そこで，医

療機関は，自立性と自律性に基づき，原則として自力で調査を行うべき

で，「中立性」の題目のもと，安易に外部に調査を丸ごと任せることがあ

ってはなりません。従来からも，第三者機関とされるモデル事業などで，

適切とはいい難い調査が行われてきた経緯を踏まえて，外部に調査を委

託すれば解決が得られるという幻想は捨てるべきです。 

医療は，各医療機関の中でそれぞれの医療従事者が現場に合わせ，さ

まざまな調整をしながら実施しているものです。このため，院内調査を

行うにも，院内医療安全委員会で再発防止を行うにも，それぞれの現場

での調整の状況を踏まえながら行うことにこそ意味があるのです。 

  イ 現場を見ない一般化・標準化をすべきでないこと 

医療機関ごとに規模や性質はさまざまなものがあり，調査にかけられ

る人員や時間，費用に差があり，とりうる対策もそれぞれです。このた

め，調査対象や調査方法については，各医療機関の現状を踏まえて行う

べきで，一般化・標準化は不要です。実際に本制度では調査の手法も含

めてそれぞれの医療機関に委ねられており（規則１条の１０の４第１項

柱書参照），委員会の設置や外部の専門家の支援の要否も含めて個々のケ

ースごとに医療機関がそれぞれ判断すべきです。本通知においても医療

機関の体制・規模等に配慮することが必要とされています。 

  ウ 非懲罰性・秘匿性 

院内調査の結果は，遺族に十分説明すべきですが，報告書そのものを

開示する改正医療法上の義務はなく，管理者が適切だと判断する方法に

よります。医療安全確保の目的で作成された報告書は，本来は，医療の

改善のため，内部的に使用する目的で作られたもので，匿名化・非識別

化が求められています（規則１条の１０の４第２項柱書，同条３項）。ま

た，医療安全確保のためには，ベストの医療を目指す観点から，調査の

結果，問題点を指摘して改善策を立てることが求められます。しかし，

遺族や社会の視点からはこれらの「問題点・改善策」が法的な過失を示

すものだと誤解され，医療安全確保のための報告書が責任追及の目的で

使用されることが残念ながら想定され，実際にそのような使用をされた

実例もあります。たとえ少数でも，そのような事態となれば医療安全確

保と再発防止の仕組みは機能せず，むしろ医療の萎縮を招きます。前述

のＷＨＯドラフトガイドラインにあるように，非懲罰性・秘匿性の原則

は必須で，関係した医療従事者の責任追及の結果をもたらさないよう秘

密保持に留意しなければなりません。以上を踏まえて管理者は適切な方

法で遺族に説明を行います。 
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なお，院内規則についても，ＷＨＯドラフトガイドラインにのっとっ

た内容にする必要があります。 

  エ センターの位置づけと守秘義務 

前述のようにセンターは院内調査に優越するものではありません。

個々の医療機関ごとの事情を踏まえ，現場にそった形で調査をすること

にこそ意味があるからです。それぞれの医療機関の現場の状況を体感し

ていないセンターは，謙抑的に，補助的な役割を担うこととなっていま

す。 

医学と同様，医療安全も科学であり，複数の異なる分析や見解がある

ことこそが健全な状態です。また，本制度は，今までのモデル事業の経

緯や，様々な事故調査報告書の実態を見ると，ややもすればセンターが

医療安全の視点を逸脱し，一方的な見解の押しつけや医療従事者の責任

追及を行うリスクがあることからも，センターは複数の民間機関とすべ

きです。 

センターの職員らには改正医療法第６条の２１で刑罰をともなった守

秘義務が課されていますが，これは上記の秘匿性を示すものというべき

です。さらに，個別事例につき，警察その他行政機関への報告を行って

はならないと考えます。（ちなみに，医師法２１条の解釈に関しては，最

高裁判決（平成１６年４月１３日判決，刑集５８巻４号２４７頁）によ

り確定しています。詳細は４頁コラムを参照ください。厚労省もようや

く，死亡診断書記入マニュアル6の法医学会ガイドライン参照文言を削除

しましたが7，さらに誤解の解消に努めるべきです。） 

 

６）原則⑥：本制度により医療崩壊を加速してはならないこと（範囲を限定

すべきこと） 

 ア 医療事故調査にかかるマンパワーと費用 

医療事故調査制度として，Ｈ１７年度より『診療行為に関する死因究

明のためのモデル事業』（以下「モデル事業」といいます）が実施されて

いました。年２０件ほどの取り扱いで，報告書が出るまでに１件平均１

０カ月，1件当たり９人の医師と９５万円の費用がかかっています。現在

もこの事業は日本医療安全調査機構に引き継がれていましたが，年１億

８千万円もの予算をかけて，年間２０例から３０例の事例に対応してい

たに過ぎません。8一方で，医療安全における具体的な効果は不明と言わ

ざるを得ません。 

                                                   
6 http://www.mhlw.go.jp/toukei/manual/dl/manual_h27.pdf 
7 当然のことですが，厚生労働省も最高裁判決と同様の解釈です（田村憲久厚生労働大臣答

弁，原德壽医政局長答弁，田原克志医事課長発言，大坪寛子医療安全推進室長発言）。 
8 「診療行為に関連した死亡の調査分析モデル事業これまでの総括と今後に向けての提言」 
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本格的な事故調査を行う場合，一般的に①事実関係の確認，②問題点

の抽出，③問題点についての議論と対策などが必要になります。場合に

よっては，①について解剖，関係したすべての医療従事者からの聞き取

りと事実経過のまとめが必要になります。②と③につき院内・院外の各

専門家を集め，２時間程度の会議を何度も行う必要があります。そして，

結論をまとめた報告書案を作成の上，誤ったところがないか，一方的な

内容となっていないか，各医療従事者を含めて確認しなければなりませ

ん。各医療従事者を長時間拘束することが必要になり，多額の費用もか

かり，これらの事務作業には専属の職員が複数名必要となります。院内

死亡が年間９９万人（平成２５年）とも言われる現状で，このような調

査を幅広く行うことは非現実的です。 

特に，医療従事者の負担という意味では，ハイリスクな手術・検査・

処置を行う診療科や院内死亡の確率の高い診療科（救命救急・ＩＣＵ，

外科，小児科，産婦人科，循環器内科，消化器内科，呼吸器内科，血液

内科等）においては，医師数不足が著しく，過剰業務による医療崩壊が

すでに起きています。もし本制度が漫然と広範に適用されれば，これら

の診療科は，頻繁に医療事故調査の対象になることが考えられます。そ

れは医療現場の負担をさらに増し，本来の業務である診療への悪影響は

不可避で，患者へのリスクが増大します。また，そのような状況を見て，

当該診療科を志望する医師が減少し，さらに医療崩壊が進むとの悪循環

に陥る懸念も現実のものとして存在します。医療安全を目的とする制度

で，このような結果は本末転倒だと言わざるを得ません。 

このことからも，本制度の対象は，範囲をごく限られたケースに限定

し，膨大なマンパワーと費用をかけて行うべき事案に絞り込んで行うべ

きことは明らかです。 

  イ 既存の制度との重複 

ⅰ 院内医療安全委員会 

  医療安全確保のための既存の制度として，改正前医療法第６条の１

０（改正医療法においても第６条の１２として，本制度とは別個のも

のとして維持されています。）を受けた医療法施行規則第１条の１１第

１項が医療機関の責務を定めています。 

具体的には，①『医療に係る安全管理のための委員会を開催するこ

と』（医療法施行規則第１条の１１第１項第２号。いわゆる院内医療安

全委員会です。無床診療所は除きます。），②『医療機関内における事

故報告等の医療に係る安全の確保を目的とした改善のための方策を講

ずること』（医療法施行規則第１条の１１第１項４号）が求められてい

ます。 
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さらに詳細には，厚労省の通知9において，①につき『重大な問題が

発生した場合は，速やかに発生の原因を分析し，改善策の立案及び実

施ならびに従業者への周知を図ること』とされ，②につき，効果的な

再発防止策等を含む改善策の企画立案を行うこととされています。 

本制度は，これら既存のものとは別のものとして創設されました（条

文上，改正医療法第６条の１２は「前二条に規定するもののほか」と

しています。）。（４４頁の図３を参照） 

以上から，再発防止策は，死亡に至らないケースや，ヒヤリハット

事案も含めて，院内医療安全委員会などで多くの事例から，個々の医

療機関の状況を踏まえながら慎重に検討すべきで，個々のケースから

短絡的に無理に再発防止策を導き出そうとしてはなりません。 

ⅱ ヒヤリハット・医療事故情報収集等事業 

     医療事故の情報を含めて広く収集し，再発防止に役立てようとする

取り組みに関しては，既に医療法施行規則第１２条が特定機能病院等

について定めています。 

     そして，日本医療機能評価機構が，医療事故情報収集等事業をおこ

なっており，「医療機関等から幅広く事故等事案に関する情報を収集し，

これらを総合的に分析した上で，その結果を医療機関等に広く情報提

供していく」としています（ヒヤリハット事例についての情報収集も

含みます）10。なお，医療事故情報収集等事業には，希望する医療機関

は参加可能です（事業要綱第８条第１項第５号11）。 

     このように，幅広い情報を集め，再発防止に生かそうとする試みは，

既存の制度もあり，これらを活用すべきでしょう。なお，医療事故情

報収集等事業がすでに収集した膨大な情報が，活かされてこなかった

のは事実であり，現場への予算化を含め，早急な再検討が必要です。 

  ウ 報告対象が不明瞭で，広範囲の報告のおそれがあること 

    後述のように，本制度の報告の対象は，「医療に起因する疑い」や「予

期しなかった」という抽象的な文言から，医療従事者の誤解を招くおそ

れがあり，「念のため」幅広い報告が行われる可能性があります。 

    院内死亡が年間９９万人（平成２５年）とも言われる現状で，このよ

うな幅広い報告がなされれば，各医療機関の業務は莫大なものとなり，

医療従事者の本来業務に支障を来すことは明白です。最高裁判例が十分

理解されていなかった経緯があるとはいえ，異状死体の届出件数を見れ

ば，この懸念が現実のものであることは明らかです。 
                                                   
9 平成１９年３月３０日付厚生労働省医政局長通知（医政発第０３３００１０号）「良質な

医療を提供する体制の確立を図るための医療法等の一部を改正する法律の一部の施行につ

いて」 
10 http://www.mhlw.go.jp/topics/bukyoku/isei/i-anzen/jiko/ 
11 http://www.med-safe.jp/pdf/youkou_h22.pdf 
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    このことからも，本制度の報告対象は範囲を絞り込む必要があります。 

  エ 結論 

医療機関にとっては通常の診療を継続する中で本制度に対応すること

は，人的・物的に新たな負担が生じ，当然費用面での負担が生じる一方，

特に費用的な側面でのサポートは全く予定されていません。医療機関，

特に病院ではただでさえマンパワーが少なく，まずは本来業務である診

療を最優先とすべきことから，本制度の対象は人的・物的コストをかけ

て分析すべき事案に限定すべきです。 

それ以外の事案については，本制度の外で，改正医療法第６条の１２

（改正前の医療法第６条の１０）及びそれを受けた医療法施行規則第１

２条が求める「医療の安全を確保するための措置」も踏まえ，既存制度

である医療事故情報収集等事業なども利用して対応すべきです。  
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２．報告対象について 

 

改正医療法 

第6条の10  病院、診療所又は助産所（以下この章において「病院等」という。）

の管理者は、医療事故（当該病院等に勤務する医療従事者が提供した医療に

起因し、又は起因すると疑われる死亡又は死産であつて、当該管理者が当該

死亡又は死産を予期しなかつたものとして厚生労働省令で定めるものをい

う。以下この章において同じ。）が発生した場合には、厚生労働省令で定め

るところにより、遅滞なく、当該医療事故の日時、場所及び状況その他厚生

労働省令で定める事項を第６条の１５第１項の医療事故調査・支援センター

に報告しなければならない。 

 

改正医療法第６条の１０第１項は，「医療事故」として，『当該病院等に勤

務する医療従事者が提供した医療に起因し，又は起因すると疑われる死亡又

は死産であって，当該管理者が当該死亡または死産を予期しなかったものと

して厚生労働省令で定めるものをいう』としており，「医療事故」をセンター

に報告する義務を課し，かつ同第６条の１１第１項で「医療事故」につき必

要な調査を行う義務を課していますが，報告・調査義務の対象はいかなるも

のでしょうか。 

『１．当ガイドラインの原則』で述べたように，報告の対象を適切に限定

しなければ，医療崩壊を進行させ，医療安全がさらに脅かされる結果になり

かねません。 

報告対象についてのポイントは，①○ア予期しなかった死亡であり（「予期し

なかった死亡」要件），かつ，①○イ提供した医療に起因し，又は起因すると疑

われる死亡（「医療に起因する死亡」要件）の２つの要件を満たす場合に限る

ことです。 

また，②「過誤」類型が対象でなくなり，③単なる「管理」類型も対象で

はなくなりました。 

当ガイドラインでは，「予期しなかった」「提供した医療に起因し，又は起

因すると疑われる」といった改正医療法の文言について解説するとともに，

以下のように提言します。改正医療法及び本通知は「医療事故」に当たるか

どうかの判断を管理者に委ねていますので，特に管理者の方は改正医療法と

医療法施行規則（省令），本通知をよく理解してください。 
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 １）「予期しなかった」とは（「予期しなかった死亡」要件） 

医療法施行規則 

第１条の１０の２ 法第６条の１０第１項に規定する厚生労働省令で定める

死亡又は死産は，次の各号のいずれにも該当しないと管理者が認めたもの

とする。 

一 病院等の管理者が、当該医療が提供される前に当該医療従事者等が当該

医療の提供を受ける者又はその家族に対して当該死亡又は死産が予期され

ることを説明していたと認めたもの 

二 病院等の管理者が、当該医療が提供される前に当該医療従事者等が当該死

亡又は死産が予期されることを当該医療の提供を受ける者に係る診療録その

他の文書等に記録していたと認めたもの 

三 病院等の管理者が、当該医療を提供した医療従事者等からの事情の聴取

及び第１条の１１第１項第２号の委員会からの意見の聴取（当該委員会を開

催している場合に限る。）を行つた上で、当該医療が提供される前に当該医療

従事者等が当該死亡又は死産が予期していたと認めたもの 

本通知 

○ 左記（省令）の解釈を示す。 

・省令第一号及び第二号に該当するものは、一般的な死亡の可能性についての

説明や記録ではなく、当該患者個人の臨床経過等を踏まえて、当該死亡又は

死産が起こりうることについての説明及び記録であることに留意すること。 

・患者等に対し当該死亡又は死産が予期されていることを説明する際は、医

療法第一条の四第二項の規定に基づき、適切な説明を行い、医療を受ける

者の理解を得るよう努めること。 

 

 ア 要件の内容・判断の主体 

   条文上，『管理者が当該死亡を予期しなかったもの』と明示されていま

すので，①管理者を基準に，②死亡することを，③予期しなかったことが

必要です。 

①については，管理者を基準とすることが原則なのは当然ですが，通常，

管理者自身は直接患者の診療にあたるわけではなく，その意味で個別の患

者の死亡を具体的に予期することは，管理者自身が医療を行った場合を除

いて，通常不可能です。また，管理者には各診療科の専門的知識が常にあ

るわけではありません。本制度では，管理者は現場医療従事者の考えをふ

まえて判断することとされ（規則１条の１０の２第１項各号），本通知で

も「当該医療事故に関わった医療従事者等から十分事情を聴取した上で，

組織として判断する」ことが明示されました。 

すなわち，管理者と現場の医療従事者の双方が予期しなかった死亡，い

わばその医療機関のみんなが，意外に思う死亡についてのみ「予期しなか



21 

 

った死亡」要件に該当すると判断することになります（９頁の表２でいう

と，Ⅳのみが「予期しなかった死亡」要件に該当し，Ⅱは「予期しなかっ

た死亡」要件に該当しません）。 

なお，遺族の要請は管理者の判断を左右するものではありません。 

 イ 予期の対象 

    ②については，死亡という結果そのものを予期しなかったかどうかが

問題で，死因を予期しなかったかどうかは問題ではありません。つまり，

予期の対象は，当該死亡の「医療起因性」ではなく，あくまでも当該患

者の当該死亡又は死産そのものです。 

  ウ 予期の程度 

  予期という言葉は，現行法や法律用語として頻繁に用いられる用語では

ありませんので，明確な定義は困難ですが，緩やかな言葉ですので，予期

の程度は具体的に予期する必要はなく，抽象的に予期していればよいもの

だと考えます。本通知においても，「臨床経過等を踏まえて，当該死亡又

は死産が起こりうること」と表現されています。 

すなわち，本制度でいう「予期しなかった」とは，「まさか亡くなると

は思わなかった」という状況だといえます。 

また、本制度の報告対象となる「予期」は医療過誤の司法判断の要件で

ある「予見」とも異なる概念です。本制度の「予期」とは、具体的な予見

までは必要としておらず、事後的に見て、死亡は仮に希だとしても、「あ

ることはあるよね」というレベルで足りると考えられます。 

どのような手術の際にも、出血は「予期」していますから、事前の説明

と同意では、出血のリスクは説明しますが、自己血保存は、手術によって

は不要ですね。「予期」していたとは言えるが、法的な「予見可能性」は

ない例と言えます。 

  エ 規則の定める具体的内容 

なお，「予期」の文言だけでは不明確であるため，規則第１条の１０の

２第１項各号において，「予期しなかった死亡」要件に該当しない類型が

列挙されました。また，本通知で「当該患者個人の臨床経過等を踏まえて，

当該死亡又は死産が起こりうることについての説明及び記録」とされてい

ます。 

具体的には， 

○ア医療を提供する前に医療従事者等が患者又はその家族に対して当該死

亡等が予期されることを説明していた場合（１号） 

  手術，処置，投薬，検査，輸血等の前に，医師から患者もしくは家族

に対して，「あなたの（患者の）臨床経過を踏まえると，この医療行為

の後に死亡することもあり得ます」と説明した場合です。説明したこと

を明確にするため，カルテに記載しておきましょう。 
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  手術などの同意文書にも、単に感染、出血、血栓症が起こることがあ

りますというだけでなく、「・・・によって生命に危険が及ぶこともあ

りえます。」といった記載があった方が、この規定に当てはまりやすい

かと思われます。 

○イ医療を提供する前に医療従事者等が当該死亡等が予期されることを患

者のカルテ等に記録していた場合（２号） 

  手術，処置，投薬，検査，輸血等の前に，「患者の臨床経過を踏まえ

ると，この医療行為の後に死亡することもあり得る」とカルテ記載した

場合です。 

○ウ管理者が，医療従事者等からの事情の聴取，医療安全委員会からの意見

の聴取を行ったうえで，医療を提供する前に医療従事者等が当該死亡等

を予期していたと認めた場合（３号）です。 

     ○ウは、たとえば一人医師の無床診療所で医療安全管理委員会が存し

ない場合でも、適用され得ます。もちろん、医療安全管理委員会を設

置した方が望ましいといえます。 

     救急搬送されて、説明も、カルテ記載も行う暇もなく、緊急手術を

行ったが、合併症で死亡したような場合が該当しますが、合併症で死

亡した場合、特に説明もカルテ記載もしていない場合も、本号に該当

します。もちろん、当然説明しておくべき合併症を説明していない場

合は、説明義務違反として過失とされる場合がありますが、センター

報告の要件とは別ですので、このような場合は 3 号に該当し、センタ

ー報告の必要はありません。 

  オ 具体例 

    およそ患者が死亡するリスクがあるとは考えていなかったにもかかわ

らず，予想外に患者が死亡した場合がこれに当たります。 

    極めて低リスクの手術・処置・投薬（上記のように患者が死亡するリ

スクがおよそないもの）の後に患者が急変して死亡した場合などが考え

られます。 

ただし，この際には後述の「医療に起因する死亡」要件該当性がある

かどうかは別途判断する必要がある点をよく注意してください。両要件

を満たした場合に初めて報告対象となります。 
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 ２）「提供した医療に起因し，又は起因すると疑われるもの」とは 

（「医療に起因する死亡」要件） 

 

本通知 

医療に起因し、又は起因すると疑われるもの 

○「医療」に含まれるものは制度の対象であり、「医療」の範囲に含まれるも

のとして、手術、処置、投薬 及びそれに準じる医療行為（検査、医療機器

の使用、医療上の管理など）が考えられる。 

○施設管理等の「医療」に含まれない単なる管理は制度の対象とならない。 

○医療機関の管理者が判断するものであり、ガイドラインでは判断の支援の

ための考え方を示す。 

※参照：「医療に起因する（疑いを含む）」死亡又は死産の考え方 

 

本通知 

「医療に起因する（疑いを含む）」死亡又は死産の考え方 

※あくまで「参照」です 

「当該病院等に勤務する医療従事者が提供した医療に起因し，又は起因する

と疑われる死亡又は死産であって，当該管理者が当該死亡又は死産を予期し

なかったもの」を，医療事故として管理者が報告する。 

 

「医療」（下記に示したもの）に

起因し，又は起因すると疑われる

死亡又は死産（①） 

①に含まれない死亡又は死産（②） 

○診察 

 －徴候，症状に関連するもの 

○検査等（経過観察を含む） 

 －検体検査に関連するもの 

 －生体検査に関連するもの 

 －診断穿刺・検体採取に関連す

るもの 

 －画像検査に関連するもの 

○治療（経過観察を含む） 

 －投薬・注射(輸血含む)に関連

するもの 

 －リハビリテーションに関連

するもの 

 －処置に関連するもの 

左記以外のもの 

 

＜具体例＞ 

○施設管理に関連するもの 

 －火災等に関連するもの 

 －地震や落雷等，天災によるもの 

 －その他 

○併発症 

（提供した医療に関連のない，偶発的に

生じた疾患） 

○原病の進行 

○自殺（本人の意図によるもの） 

○その他 

 －院内で発生した殺人・傷害致死，等 
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※１医療の項目には全ての医療従事者が提供する医療が含まれる。 

※２①，②への該当性は，疾患や医療機関における医療提供体制の特性・専門

性によって異なる。 

 

 ア 判断の主体 

   「医療に起因する死亡」要件の該当性判断をするのは，もっぱら管理者

です。 

 イ 「提供した医療」とは 

「提供した医療に起因する」とは，手術，処置，投薬，検査，輸血等の積

極的医療行為を提供した場合を主に指します。 

規則第１条の１０の２第１項各号（特に１号２号）は明らかに積極的医療

行為を想定した条文であること，本通知において，「手術，処置，投薬及び

それに準じる医療行為」とされていること，本通知参照表でも，原病の進行

は「医療に起因する死亡」要件に該当しないとされていることが理由です。 

ウ 「医療に起因する死亡」要件に該当しない例 

「提供した医療に起因する」に「該当しない」ものとしては以下のものが

あります。医療起因性への該当の判断は，疾患の特性・専門性や，医療機関

における医療提供体制の特性・専門性によって異なります。 

①管理（火災，地震や落雷等の天災等）（なお，医療上の管理は，積極的医

療行為と一体となる管理が典型的です） 

②医療以外の原因(原病の進行，別疾患の進行，自殺，患者自身の危険行動，

犯罪行為等) 

 －手術(分娩含む)に関連する

もの 

 －麻酔に関連するもの 

 －放射線治療に関連するもの 

 －医療機器の使用に関連する

もの 

○その他 

以下のような事案については，

管理者が医療に起因し，又は起

因すると疑われるものと判断

した場合 

－療養に関連するもの 

－転倒・転落に関連するもの 

－誤嚥に関連するもの 

－患者の隔離・身体的拘束・身

体抑制に関連するもの 
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③妊婦健診で通院継続中の死産は、原則として「医療に起因する死亡」要件

に該当しません。 

④転倒・転落，誤嚥，隔離・身体拘束・身体抑制，褥瘡，食事・入浴サービ

スなどについては，それ自体は「医療」に当たりませんので，通常「医療

に起因する死亡」要件に該当しません。しかし，投薬等，他の医療行為（特

に積極的医療行為）が介在して死亡を起因したと管理者が判断した場合に

は「医療に起因する死亡」要件に該当します。 

エ 複数の原因が死亡に影響する場合の判断 

複数の原因が死亡に影響（原因が競合）している場合には，複数の原因の

うち，医療行為が死亡に与えた影響が５０％を超えると考えられる場合に，

「医療に起因する死亡」要件該当性が認められます。従って，「原因不明」

は報告対象にはなりません。 

裁判では、因果関係の証明は、検察官や原告側の立証責任がありますが、

その程度は刑事裁判では、９９％程度、民事裁判でも８０％程度の心証とさ

れています。本制度は「疑い」についても対象としていますので、少なくと

も５０％程度の心証が対象と考えるべきでしょう。 

とりわけ医学的な分析では，死亡に影響した原因は同時に多数が存在する

ことが当然ですが，これらの中に「医療行為」があれば常に「医療に起因す

る死亡」要件に該当することとなると，この要件はほぼ常に成立することと

なり，無意味となります。このため，少なくとも，５０％を超えて「医療行

為」が死亡に影響を与えた場合に「医療に起因する死亡」要件を充足すると

考えるべきです。 

オ 死因の候補が複数ある場合 

死亡の原因として複数の可能性・候補がある場合には，複数の可能性のう

ち，医療行為が死亡の原因である可能性が５０％を超えると考えられる場合

に「医療に起因する死亡」要件該当性が認められます。 

時間的な指標は直接的な関係はありませんが，たとえば積極的な医療行為

を行った直後の死亡であれば，積極的医療行為が原因である可能性を増す要

素です。 

医学的な分析では，死亡の原因を確定することは不可能で，多数の原因の

可能性が常に存在します。これらの可能性・候補の中に「医療行為」があれ

ば常に「医療に起因する死亡」要件に該当することとなると，この要件はほ

ぼ常に成立することとなり，無意味となります。このため，少なくとも，「医

療行為」が死亡の原因である可能性が５０％を超える場合に「医療に起因す

る死亡」要件を充足すると考えるべきです。 

 カ 死因への医療行為の直接的・近接的・医学的関連性 

   また、本制度は学習を目的とした医療事故調査制度ですから、風が吹け

ば桶屋が儲かる式の条件関係や、死亡の時期が、医療事故と離れているよ
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うな場合には、調査対象とするには無意味です。 

  従って、医療行為が間接的に死亡につながったような場合は対象外ですし、

転倒後長期間を経て、その後褥瘡ができて何度か感染症を起こし、あるとき

敗血症に進展して死亡したような場合は報告の対象にするべきではありま

せん。 

 そして、因果関係については医学的検討によって判断するべきで、当該

医療行為によって、結果発生についての寄与エビデンスが存在するものに限

るべきです。すなわち、採血をしたら急に心停止が起こった場合、予期しな

い事故でしょうが、医学的に医療との因果関係はないと思われるので、時間

的に医療行為に近接していますが、直接性も医学的関連性もないので報告対

象にはなりません。本制度は、原因不明の死亡を調査する制度ではなく、医

療に起因した死亡について医学的な検討を行う制度ですので、医師が集まっ

て相談して、何か原因がわかるかどうかわからないような死亡は対象にはな

りません。 

 キ 医療提供の主体 

医療を提供する医療従事者は，全ての医療従事者が該当し得ます。どのよ

うな医療を提供したか，という点で「医療に起因する死亡」要件該当の有無

を判断してください。 

 ク 具体例 

  ・手術直後の死亡で，手術自体が原因である可能性が５０％以上（原疾患，

年齢等が競合する中） 

  ・内視鏡処置後の死亡で，切除部位からの出血など，処置が原因である可

能性が５０％以上 

  ・輸血直後の死亡で，輸血の不適合によるなど，輸血が原因である可能性

が５０％以上 

  ・造影検査で造影剤によるアナフィラキシーショックで死亡 

  ・人工呼吸器使用中に，人工呼吸器が停止したことによる死亡 

    など 

ただし，この際には前述の「予期しなかった死亡」要件該当性がある

かどうかは別途判断する必要がある点をよく注意してください。両要件

を満たした場合に初めて報告対象となります。 

 

 ３）法律文言の推移（「過誤」類型・「管理」類型は削除されたこと） 

  ア 「過誤」類型は削除されたこと 

    改正医療法の旧案である「大綱案」の条文では，報告の類型として，

①「誤った医療行為による死亡」と，②「予期しなかった死亡」の２つ

を挙げていました。 

しかし，「過誤」を報告の要件とすることは法曹界・医療界からの批判
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が根強く，医療安全の確保を目的とする改正医療法では，①の類型の文

言は明確に削除され，②の類型である「予期しなかった死亡」類型のみ

になりました。改正医療法の文言では，「過誤」「過失」に触れた文言は

全くありません。 

つまり，①の類型は本制度の対象から除かれ，②類型のみが本制度の

対象となったことが法律文言の推移から明らかです。 

 

   大綱案                改正医療法 

 

 予期した 予期しなかった 

過誤あり   

過誤なし ×  

 

  イ 単なる「管理」類型は削除されたこと 

    当初，社会保障審議会資料に記載されているように，②類型につき，「医

療行為」に起因するもののほかに，「管理」に起因するものも対象とされ

ていましたが，最終的に成立した法律では，「管理」に起因するとの文言

は除かれています12。また，医療法施行規則第９条の２３第１項第２号イ

及びロでは「行つた医療又は管理に起因し」た死亡との文言で規定され

ていることと対比すると，明白に異なります。本通知においても，「『医

療』に含まれない単なる管理は制度の対象とならない」とされています。 

    このように，法律文言の推移と他の法文との対比から，単なる「管理」

に起因する死亡は本制度の対象から除かれ，「医療行為」に起因する死亡

のみが本制度の対象となったことが明らかです。  

    

社保審資料             改正医療法 

 

     

 

 

 

 ４）「過誤」「過失」は報告要件ではない（表１） 

  ア 条文上「予期しなかった死亡」「医療起因性」のみが要件 

    前述したように，法律制定の経緯で，「過誤」類型は法律文言から削除

                                                   
12 第３５回社会保障審議会資料，議事録参照

http://www.mhlw.go.jp/file/05-Shingikai-12601000-Seisakutoukatsukan-Sanjikanshitsu

_Shakaihoshoutantou/0000028974.pdf 

http://www.mhlw.go.jp/stf/shingi/0000038800.html 

 予期した 予期しなかった 

過誤あり ×  

過誤なし ×  

 予期した 予期しなかった 

管理 × × 

医療行為 ×  

 予期した 予期しなかった 

管理 ×  

医療行為 ×  

http://www.mhlw.go.jp/file/05-Shingikai-12601000-Seisakutoukatsukan-Sanjikanshitsu_Shakaihoshoutantou/0000028974.pdf
http://www.mhlw.go.jp/file/05-Shingikai-12601000-Seisakutoukatsukan-Sanjikanshitsu_Shakaihoshoutantou/0000028974.pdf
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され，「予期しなかった死亡」要件と，「医療に起因する死亡」要件の双

方を満たすもののみが報告の対象となっています。改正医療法の文言上，

「過誤」「過失」に触れた部分はどこにもありません。 

    そこで，条文に忠実に，「予期しなかった死亡」「医療起因性」のみを

検討すべきです。表１（９頁）で示すと，２Ａ～Ｂが「予期しなかった

死亡」要件を満たし，１Ａ～Ｂはいずれも「予期しなかった死亡」要件

を満たさず，報告対象外です。 

なお，「検討会取りまとめ」においても，「過誤の有無は問わない」こと

が明記されています（「検討会とりまとめ」13２頁）。 

  イ 予期した「過誤・過失」とは 

    予期したかどうかと，過誤・過失は全く別で，過誤・過失がある事例

でも立場により，状況により予期していたことは十分あります。 

いかに医療安全のための対策をとっても，医療事故をゼロにできないこ

とは医療安全の専門家の間で周知の事実です。ハインリッヒの法則からも，

ヒヤリハット事例を含めて，一定数の報告があれば，医療事故が起きるこ

とは予期されます。本制度で予期の主体は管理者ですが，特に組織として

の医療機関を見る立場にある管理者は，一定の確率で起こる過誤，比較的

頻回に報告されている過誤（ヒヤリ・ハットを含む）により医療事故が発

生することは予期しています。 

  ウ 単純過誤事例は，本制度外で対応すべき 

    管理者の予期した過誤の典型例は，薬剤の取り違えなどの単純過誤事

例です。これら単純過誤は，表１（９頁）では１Ｂにあたり，法律の文

言から，本制度での報告対象には当たりません。 

実質的にもこれらの事例は，本制度の対象とするべきではなく，医療

事故情報収集等事業のような既存の制度を活用し，医療機関自身が対応

すべき問題です。 

もちろん，これらの単純過誤事案も，起こらないようにするシステム

を構築していくことは重要なことです。われわれは，これらを放置しろ

と言っているのではありません。 

これら単純過誤事例については，残念ながら昔から多くの医療機関で

一定の頻度で発生しています。このため，ヒヤリハット事例を含めて，

既存の医療事故情報収集等事業において既に多数の情報収集がされてい

ますが，十分に再発防止ができているとは言えません。 

従って，類型的な単純過誤は，今回の調査制度で，個別の案件を詳細

に検討するよりも，既存の収集事業の結果を分析して，医薬品や機材の

表示などに早急に反映させる段階に来ていると思われます。特に，明白

な過誤事件は，本調査制度に基づいてセンターに事故報告しても，刑事
                                                   
13 前述 http://www.mhlw.go.jp/stf/shingi2/0000078202.html 
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罰や民事の責任追及を抑止する手立てが全くとられていないことから，

有益な事情聴取が行われがたいことも想定され，適切なケースとは言い

がたいと思われます。 

なお，過誤による死亡をセンターに報告しないのは隠蔽ではないかと

の疑問もあると思いますが，当ガイドラインでは，原則①で述べたよう

に，本制度外で遺族への説明をしっかり行うべきとしており，隠蔽では

ありません。 

 

５）死産について 

 

 本通知 

・死産については「医療に起因し、又は起因すると疑われる、妊娠中また

は分娩中の手術、処置、投薬及びそれに準じる医療行為により発生した死

産であって、当該管理者が当該死産を予期しなかったもの」を管理者が判

断する。 

・人口動態統計の分類における｢人工死産｣は対象としない。 

 

死産については，基本的に死亡の場合と同様です。上述の解説を参考にして

ください。「妊娠中または分娩中」の「医療行為」が対象となることに留意く

ださい。 

なお，前述のように，妊婦健診で通院継続中の死産は，原則として「医療に

起因する死亡」要件に該当しないと考えます。 
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６）医療事故の判断プロセス 

 

改正医療法 

第6条の11 

３  医療事故調査等支援団体は、前項の規定により支援を求められたときは、

医療事故調査に必要な支援を行うものとする。 

第6条の16 

医療事故調査・支援センターは、次に掲げる業務を行うものとする。 

五 医療事故調査の実施に関する相談に応じ、必要な情報の提供及び支援を行

うこと。 

本通知 

・管理者が判断するに当たっては、当該医療事故に関わった医療従事者等か

ら十分事情を聴取した上で、組織として判断する。 

・管理者が判断する上での支援として、センター及び支援団体は医療機関か

らの相談に応じられる体制を設ける。 

・管理者から相談を受けたセンター又は支援団体は、記録を残す際等、秘匿

性を担保すること。 

 

 ア 組織的判断の要請 

「予期しなかった死亡」要件及び「医療に起因する死亡」要件の該当性判

断については，管理者は現場医療従事者の考えをふまえて判断することとさ

れ（規則１条の１０の２第１項各号），本通知でも「当該医療事故に関わっ

た医療従事者等から十分事情を聴取した上で，組織として判断する」ことが

明示されました。 

①管理者が判断権者であり，センターは管理者から相談を受けた際に支援

するもので，かつ，②医療従事者も含め，組織として判断することとされて

います。 

イ 「医療事故」の報告を行うのは管理者のみ 

  改正医療法では、「医療事故」に該当するかどうかの判断と報告（発生報

告）は、医療機関の管理者のみが行うことと定められています。 

遺族が「医療事故」としてセンターに報告する仕組みとはなっておらず，

このことは厚労省のＱ＆Ａでも明示されています14。  

 

  

                                                   
14 「医療事故調査制度に関する Q&A（Q2）」

http://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/0000061214.html 
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７）報告対象についての提言 

以下のように，報告対象を標準化することは困難で，かつ弊害もありま

すが，報告対象が不明瞭なため，過度に広範な報告となるおそれもありま

す。報告対象に該当するかどうかは，管理者が判断権者であることは改正

医療法で明示され，特に「医療に起因する死亡」要件については疾患や医

療機関における医療提供体制の特性・専門性によって異なることが既に本

通知で明示されていますが，臨床現場の参考として，以下の提言を行いま

す。 

  

    まず，安易な標準化は困難で弊害もあることに注意が必要で，大原則

は個々の医療現場に即して判断することが重要です。 

なぜなら個別患者の症状，医療従事者の知識・技術・経験，医療従事

者と管理者の位置関係，病院の規模・経営主体・体制など状況が異なり

ます。医療安全は，個々の現場の実情に応じて推進することが肝要で，

標準化すると現場との間に齟齬が生じてしまいます。 

対象事案を決定する手続についても，改正医療法及びこれを受けた本

通知でも明らかなように，当該管理者や病院等の自律的な運営に任せる

べきであり，センターは，事案決定プロセスに対しては不介入の立場を

とるべきです。 

さらに、本制度の規定からはセンターへの報告対象にならないような

ケースであっても、医療機関独自に医療事故調査委員会等を開いて、合

議にて原因分析等を行うことを、本制度は一切否定していません。必要

に応じて、センターに報告することなく、調査を行って、再発防止を試

みたり、原因の究明を行うことは従来から各医療機関で行われて来たこ

とですが、本制度が始まったからと言って、今までの事故調査をやめる

必要はないですし、院内の事故調査委員会を開くからセンターに報告す

る必要も一切ありません。 
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３．医療機関からセンターへの発生報告 

 １）医療機関からセンターへの報告方法 

 

医療法施行規則 

第１条の１０の２  

２ 法第６条の１０第１項の規定による医療事故調査・支援センターへの報

告は次のいずれかの方法により行うものとする。 

一 書面を提出する方法 

二 医療事故調査・支援センターの使用に係る電子計算機と報告をする者の

使用に係る電子計算機とを電気通信回線で接続した電子情報処理組織を

使用する方法 

本通知 

○以下のうち、適切な方法を選択して報告する。 

・書面 

・Web上のシステム 

 

 本制度で、医療機関からセンターへの最初の事故報告は重要な意味を持って

います。センターへの報告によって、医療機関は院内調査義務（改正医療法第

６条の１１第１項）や、センターへの調査報告書提出義務（改正医療法第６条

の１１第４項，医療法施行規則第１条の１０の４第２項柱書）、センターの遺族

の要請に基づく再調査（改正医療法第６条の１７第１項）などの各法的効果が

生じます。このような重要な効果が生ずることを念頭に置いて、最初の事故報

告を行うべきかは慎重に判断するべきですし、一旦報告しても、実際は医療事

故の定義に入らないと管理者が考え直した場合や、報告を行うことが適切では

ないと管理者が考えた場合には、一旦した事故報告を取り消すことができると

考えるべきです。 

 本制度の最初の事故報告の要件は、あくまで、管理者が医療事故と判断した

場合ですから、少なくとも事後的に医療事故ではないと判断した場合は、事故

センターの負担を軽減するためにも報告の取消しを行うべきです。 

 

 ２）医療機関からセンターへの報告事項 

法律で定められた事項 

・日時／場所 

・医療事故の状況 

医療法施行規則 

第１条の１０の２ 

３ 法第６条の１０第１項に規定する厚生労働省令で定める事項は，次のと

おりとする。 
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一 病院等の名称，所在地，管理者の氏名及び連絡先 

二 医療事故（法第６条の１０第１項に規定する医療事故を言う。以下同

じ。）に係る医療の提供を受けた者に関する性別，年齢その他の情報 

三 医療事故調査（法第６条の１１第１項に規定する医療事故調査を言う。

以下同じ。)の実施計画の概要 

四 前各号に掲げるもののほか，当該医療事故に関し管理者が必要と認めた

情報 

本通知 

センターへの報告事項について 

○以下の事項を報告する 

 ・日時／場所／診療科 

 ・医療事故の状況 

  ・疾患名／臨床経過等 

  ・報告時点で把握している範囲 

・調査により変わることがあることが前提であり、その時点で不明な事項

については不明と記載する。 

 ・連絡先 

 ・医療機関名／所在地／管理者の氏名 

 ・患者情報（性別／年齢等） 

 ・調査計画と今後の予定 

 ・その他管理者が必要と認めた情報 

 

 発生報告の際には，調査開始前であることから，事実関係についても不明確

な事情が多いのが通常で，のちの調査によって異なった事実であったと判明す

ることも少なくありません。 

 また，「遅滞なく」報告をすべきことからも，発生報告の時点での報告事項の

記載については，最小限のもので足ります。確実に確認できている事実をごく

簡単に記載するようにしましょう。 

 

 ３）医療機関からセンターへの報告期限 

本通知 

○個別の事案や事情等により、医療事故の判断に要する時間が異なることか

ら具体的な期限は設けず、「遅滞なく」報告とする。 

※なお、「遅滞なく」とは、正当な理由無く漫然と遅延することは認められ

ないという趣旨であり、当該事例ごとにできる限りすみやかに報告すること

が求められるもの。 
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 患者が死亡した場合に報告対象であるかどうかを判断するには，「予期しなか

った死亡」要件，「医療に起因する死亡」要件の双方に該当するかどうかの調査

と判断が必要です。 

そして，医療機関の性質によっても，判断に要する期間は異なってきます。

このため，改正医療法，規則，本通知のいずれでも報告期限は特に設けられま

せんでした。 

改正医療法第６条の１０第１項において「遅滞なく」とされていることから，

１か月以内を目安に判断してください。なお，調査・判断により，報告対象に

当たると判断がついた場合には，判断がついた時点でセンターに発生報告を行

ってください。 
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４．医療機関から遺族への発生報告時説明 

 １）遺族の範囲 

医療法施行規則 

第１条の１０の３ 

 １ 法第６条の１０第２項に規定する厚生労働省令で定める者は，当該医

療事故に係る死産した胎児の祖父母とする。 

本通知 

○「遺族」の範囲について 

同様に遺族の範囲を法令で定めないこととしている他法令（死体解剖保存

法など）の例にならうこととする。 

○「死産した胎児」の遺族については、当該医療事故により死産した胎児の

父母、祖父母とする。 

○遺族側で遺族の代表者を定めてもらい、遺族への説明等の手続はその代表

者に対して行う。 

重要なポイントは，本通知において，遺族の代表者を定めることとなり，遺

族への説明等の手続きは代表者に対して行えばよいとなったことです。窓口を

定めるよう遺族に要請し，遺族が決めた，窓口となる代表者（通常はいわゆる

キーパーソンでしょうか）に対して説明等を行いましょう。 

 死産についての遺族の範囲は，胎児の父母及び祖父母となっています。 

死亡についての遺族の範囲については，明示はされませんでしたが，基本的に，

死産の場合と同様に，死産以外の死亡についても，遺族とは法定相続人（配偶

者と子のケースが多く，親，兄弟姉妹の場合もあります）に限定されるべきで

しょう。事故調査の結果，患者自身が告知していなくても，調査の結果，亡く

なった患者の生前のプライバシーなどが文書化されることもあり，範囲は限定

的に考えるべきです。それ以外の方が，報告を受けることを期待するような事

情がある場合は法定相続人から情報を入手しうることが容易でしょうし，万一

そうでないなら，遺族とそのような方との間の紛争に医療機関が巻き込まれる

ことになりかねません。 

 

 ２）遺族への説明事項 

 

医療法施行規則 

第１条の１０の３ 

２ 法第６条の１０第２項に規定する厚生労働省令で定める事項は，次のと

おりとする。 

一 医療事故が発生した日時，場所及びその状況 

二 医療事故調査の実施計画の概要 

三 医療事故調査に関する制度の概要 
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四 医療事故調査の実施に当たり解剖又は死亡時画像診断（磁気共鳴画像診

断装置その他の画像による診断を行うための装置を用いて，死体の内部を

撮影して死亡の原因を診断することをいう。次条第五号においても同じ。）

を行う必要がある場合には，その同意の取得に関する事項 

本通知 

遺族への説明事項について 

○遺族へは、「センターへの報告事項」の内容を遺族にわかりやすく説明す

る。 

○遺族へは、以下の事項を説明する。 

 ・医療事故の日時、場所、状況 

  ・日時／場所／診療科 

  ・医療事故の状況 

   ・疾患名／臨床経過等 

   ・報告時点で把握している範囲 

・調査により変わることがあることが前提であり、その時点で不明な事

項については不明と説明する。 

・制度の概要 

・院内事故調査の実施計画 

・解剖又は死亡時画像診断（Ai）が必要な場合の解剖又は死亡時画像診断

（Ai）の具体的実施内容などの同意取得のための事項 

・血液等の検体保存が必要な場合の説明 

 

 ア 遺族への事前説明 

   事前説明の内容は，センターへの報告事項を説明しますが，特に発生報

告の時点では事実関係も不明若しくは不確実な部分が多いことから，不明

若しくは不詳の部分についてはそのように説明するべきです。 

解剖の承諾については，当該管理者が解剖を必要と判断した時は，病理解

剖の担当機関，場所，遺族が負担すべき費用の額を示して，遺族の承諾を得

るよう努めます。ただし，遺族の一部が異議を述べた時は，病理解剖を実施

してはなりません。 

 イ 説明項目 

 以下の４項目が説明項目です。 

①死亡等の日時，場所及びその状況 

②院内調査の実施計画の概要 

③医療事故調査に関する制度の概要 

④院内調査に当たり解剖・Ａｉの同意に関する説明 

 ウ 匿名化・非識別化 

院内調査のセンター及び遺族への報告の際に匿名化のみならず非識別化
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が求められていること（規則第１条の１０の４第２項柱書，第３項）から，

事前説明においても，当然匿名化・非識別化が必要です。 

管理者は，現場医療者など関係者について「匿名化」しなければなりませ

ん。ここでいう「匿名化」とは、非特定化だけでは足りず、非識別化したも

の（「他の情報」との照合によっても医療従事者が識別できないようにする

必要があります）でなければなりません。 

例えば、遺族が医療従事者と直接接触しており、報告書から容易に誰のこ

とかが判るような場合は、省令に記載した非識別化ができていないことにな

ります。 
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５．院内調査の方法 

 

改正医療法 

第6条の11 

病院等の管理者は、医療事故が発生した場合には、厚生労働省令で定めると

ころにより、速やかにその原因を明らかにするために必要な調査（以下この章

において「医療事故調査」という。）を行わなければならない。 

医療法施行規則 

第１条の１０の４ 

 １ 病院等の管理者は、法第６条の１１第１項の規定により医療事故調査を

行うに当たつては、次に掲げる事項について，当該医療事故調査を適切に

行うために必要な範囲内で選択し、それらの事項に関し、当該医療事故の

原因を明らかにするために、情報の収集及び整理を行うものとする。 

 一 診療録その他の診療に関する記録の確認 

 二 当該医療事故に係る医療を提供した医療従事者からの事情の聴取 

 三 前号に規定する者以外の関係者からの事情の聴取 

 四 当該医療事故に係る死亡した者又は死産した胎児の解剖 

 五 当該医療事故に係る死亡した者又は死産した胎児の死亡時画像診断 

 六 当該医療事故に係る医療の提供に使用された医薬品，医療機器，設備そ

の他の物の確認 

 七 当該医療事故に係る死亡した者又は死産した胎児に関する血液又は尿

その他の物についての検査 

 ２ 病院等の管理者は，法第６条の１１第４項の規定による報告を行うに当

たつては，次に掲げる事項を記載し，当該医療事故に係る医療従事者等の

識別（他の情報との照合による識別を含む。次項において同じ。）ができ

ないように加工した報告書を提出しなければならない。 

 一 当該医療事故が発生した日時，場所及び診療科名 

 二 病院等の名称，所在地，管理者の氏名及び連絡先 

 三 当該医療事故に係る医療を受けた者に関する性別，年齢その他の情報 

 四 医療事故調査の項目，手法及び結果 

本通知 

医療事故調査の方法等 

○ 本制度の目的は医療安全の確保であり、個人の責任を追及するためのもの

ではないこと。 

○ 調査の対象者については当該医療従事者を除外しないこと。 

○ 調査項目については、以下の中から必要な範囲内で選択し、それらの事項

に関し、情報の収集、整理を行うものとする。 

※調査の過程において可能な限り匿名性の確保に配慮すること。 
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・診療録その他の診療に関する記録の確認 

例）カルテ、画像、検査結果等 

・当該医療従事者のヒアリング 

※ヒアリング結果は内部資料として取り扱い、開示しないこと(法的強制

力がある場合を除く。)とし、その旨をヒアリング対象者に伝える。 

・その他の関係者からのヒアリング 

※遺族からのヒアリングが必要な場合があることも考慮する。 

・医薬品、医療機器、設備等の確認 

・解剖又は死亡時画像診断（Ai)については解剖又は死亡時画像診断（Ai)

の実施前にどの程度死亡の原因を医学的に判断できているか、遺族の同意

の有無、解剖又は死亡時画像診断（Ai)の実施により得られると見込まれ

る情報の重要性などを考慮して実施の有無を判断する。 

・血液、尿等の検体の分析・保存の必要性を考慮 

○ 医療事故調査は医療事故の原因を明らかにするために行うものであるこ

と。 

※原因も結果も明確な、誤薬等の単純な事例であっても、調査項目を省略

せずに丁寧な調査を行うことが重要であること。 

○ 調査の結果、必ずしも原因が明らかになるとは限らないことに留意するこ

と。 

○ 再発防止は可能な限り調査の中で検討することが望ましいが、必ずしも再

発防止策が得られるとは限らないことに留意すること。 

 

改正医療法第６条の１１第１項は，『病院等の管理者は，医療事故が発生し

た場合には，厚生労働省令で定めるところにより，速やかにその原因を明ら

かにするために必要な調査（以下この章において「医療事故調査」という。）

を行わなければならない。』としており，「医療事故」につき「原因を明らか

にする」ための調査を行う義務を課していますが，必要な調査とはいかなる

ものでしょうか。 

『１．当ガイドラインの原則』で述べたように，本制度は医療安全の確保

が目的で，医療機関ごとの性格にあわせ自律的な調査を行うべきです。 

院内調査の方法についてのポイントは，①医療安全確保の視点から行い，

過誤の有無に着目したものであってはならないこと，②管理者が施設の実情

とケースに応じて調査項目や調査主体を決めること，③調査項目・調査主体

はさまざまなバリエーションがあり，画一化すべきでないことです。 

なお，報告書の要否や報告書・調査資料の扱いを含め，非懲罰性と秘匿性

については重要な問題であるため別項で扱います。 

当ガイドラインでは，以下のように提言します。 
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１）調査の目的は医療安全の確保であること 

原則③で示しましたが，本制度は医療安全の確保が目的で，紛争解決・

責任追及は目的ではありません。条文上も，調査は「原因を明らかにする」

ために行うとしていますので，医療安全の確保のために調査を行うことに注

意する必要があります。 

繰り返しになりますが，ヒューマンエラーによる事故に対しては，処罰

をもって対応しても効果はなく，幅広く医療事故・ニアミス事例の情報を収

集し，原因分析を行い，医療安全委員会で実行可能かつ実効性のある再発防

止策をとることが重要で，しかも，医療安全目的で収集した情報が，責任追

及に用いられないよう担保することが必須です。 

しかし，上記のような考え方は，国民や行政機関に十分理解されている

というにはほど遠い状況で，原因分析と再発防止といった調査の結果が，院

内や院外からの責任追及に利用されるリスクが高いことに注意が必要です。

残念ながらこれまでにも院内での調査結果が医療従事者の責任追及に使わ

れた事例は枚挙にいとまがありません。 

事故調査がこのような結果をもたらすのであれば，熱心に原因分析と再

発防止を行う誠実な医療従事者が選択的に処罰されるという，きわめて理不

尽な事態に至ることを意味し，本制度は全く機能しないものとなるでしょう。 

以上から，本制度での調査は医療安全の確保を目的とすることに常に留

意する必要があります。そして，過誤や過失の有無に着目したものであって

はなりません。過誤や過失の有無に言及するのは，紛争解決・責任追及のた

めの調査です。 

 

 ２）施設ごとに事案に応じて行うべきこと 

   原則⑤で示したように各医療現場に即して，現場に密着した形で院内調

査を行うべきですが，医療機関の規模によって，職員の数や専門職の種類に

は大きな差があり，調査にかけられる人員の数や時間も大きく異なります。

また，事案によって必要な調査の項目や，調査をどの程度詳細に行うかとい

う程度が異なります。 

そして，原則⑥で示しましたが，本制度により医療現場の負担を増やし，

医療崩壊を加速することがあってはなりません。 

以上から，管理者は，施設ごとの事情を考慮し，かつ，事案の内容に応

じて必要な調査項目と，調査主体，調査の詳細さを決定すべきです。実際に

本制度では，「調査を適切に行うために必要な範囲内で選択」することとさ

れています（規則第１条の１０の４第１項柱書） 

 

３）院内での通常の医療安全対策は別途これまでどおり行う 

原則⑥のイ（１６頁以降）で述べたように，医療安全のための院内での
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既存制度として，一部の医療機関では医療事故情報収集等事業に参加する

ことが義務付けられ，また多くの医療機関において，医療安全確保のため，

医療に係る安全管理のための委員会（いわゆる院内医療安全委員会）の開

催，医療機関内における事故報告等の医療に係る安全の確保を目的とした

改善のための方策を講ずることが求められています（医療法施行規則第１

条の１１第１項第２号，４号）。 

院内での通常の医療安全対策は，既存のこの制度に基づく常設の院内医

療安全委員会において再発防止策を検討し，必要に応じて医療事故情報収

集等事業を活用します（４４頁図３参照）。 

本制度に基づく調査は，アドホックの院内医療事故調査委員会において

行いますが，ここで得られた結果についても，再発防止策の検討について

は，常設の院内医療安全委員会での検討を行います（４４頁図３参照）。 

 

４）院内調査についての提言 

前記のように，院内調査の方法については，各施設ごとに，事案ごとに

決定すべきですが，目安として，以下のような調査方法を提示します。 

 ア 調査項目 

① 臨床経過 

  客観的な事実関係を以下の方法を含めて確認します。 

・カルテ，画像，検査結果等を確認します。記録については，誤記・

脱漏がないか否かをチェックし，誤記・脱漏があった場合は，訂正・

補正等の追加記載をし，記載した担当者，日付を必ず記入します。 

・当該事故の関係者のヒアリングは必ず行います。その際には関係者

の責任追及の結果をもたらさないよう，秘密保持に特に留意します。

本通知においても，ヒアリング結果については特に「ヒアリング結果

は内部資料として取り扱い，開示しないこと。(法的強制力がある場

合を除く。)とし，その旨をヒアリング対象者に伝える」とされてい

ます。 

・解剖・Ａｉ（死後画像撮影）については，解剖前にどの程度死亡の

原因を医学的に判断できているか，遺族の同意の有無，解剖・Ａｉ実

施により得られると見込まれる情報の重要性などを考慮して実施の

有無を判断します。 

② 原因分析 

  死亡に至った理由を分析します。医療安全確保のための分析である

ため，可能性のある複数の原因を列挙することが重要で，特定の理由

に絞り込む必要や，理由の中での可能性の多寡を記載する必要までは

ありません。 

＊ 再発防止策 
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当該医療機関の人的物的資源の条件を踏まえて，当該事案から実行

可能かつ実効性のある再発防止策を立てることは容易ではありません

（本通知においても，「必ずしも再発防止策が得られるとは限らないこ

とに留意すること」と述べられています）。この点については，前述の

ように，院内医療安全委員会等で検討しますが，無理に再発防止策を

立ててはいけません。 

  イ 調査期間 

    まず，医療事故の発生を知った場合，医療事故が予期しなかったもの

かどうか現場の意見を踏まえて検討し，必要があれば１か月をめどにセ

ンターに報告します（「発生報告」といいます。）。 

また，報告後の調査については，あまり期間が経過すると当事者の記

憶が薄れるなど，調査自体が困難になりますので，３ヶ月程度以内に調

査を終えて報告する（「調査結果報告」といいます。）ことを目安としま

す。なお，遺族との間で紛争が生じた場合などは，管理者の判断で調査

を中断することができるものとします。 

    ただし，解剖が必要な事例では，解剖結果が調査の前提となりますの

で，解剖結果が出るまでの期間は上記の調査期間からは除くべきでしょ

う。 

  ウ 調査主体 

    各医療機関ごとに，事案の内容に応じて調査を行うメンバーを選びま

す。医療事故に関わった当事者を調査主体から除外する必要はありませ

ん。医療安全目的でのレベルの高い調査を行うためには非懲罰性と秘匿

性の確保こそが重要であることはＷＨＯドラフトガイドラインが推奨す

るところで，医療安全の分野の確立した考え方です。 

 本制度は医療安全目的で行うもので，紛争解決・責任追及を目的とす

るものではありませんし，医療現場に即した調査が必要です。さもなけ

れば，医師が１名の診療所では院内調査を実施することが不可能になっ

てしまい，まかり間違えば調査の名のもとに外部者による責任追及が推

し進められることになりかねません。 

エ 調査進捗報告 

院内調査を中心となって行っている者は，当該管理者に必要に応じて

調査の進捗・管理報告を行うものとします。上記の期間（３ヶ月）の目

安のうちに調査が終了しない可能性が生じた場合や，解剖結果報告書作

成に多くの時間を要している場合には，管理者は，既に報告をしたセン

ターもしくは支援団体，及び遺族に対して，調査終了が遅延する旨を報

告するよう努めます。 

  オ 医療従事者の人権保護 

院内調査により，医療従事者の法的責任や説明責任に及ぶおそれが予
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想される場合は，管理者はあらかじめ当該医療従事者に対してその権利

（憲法３８条１項―何人も、自己に不利益な供述を強要されない。）を

告げなければなりません。 
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図３ 

 

 

＊院内医療事故調査委員会から院内医療安全委員会への報告は医療法施行規

則・厚労省医政局長通知に基づくものです（１６頁参照） 

 

 

 

 

 

 

  

・再発防止策は，上部機関である常設の院内医療安全委員会で検討。実行可能

なものから，順次改善を行う。 

・広く周知すべき再発防止策については，匿名化した上で，他のヒヤリ・ハッ

ト事例とともに医療機能評価機構などに報告するシステムが望ましい。 
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６．院内調査結果のセンター及び遺族への報告（非懲罰性・非識別性） 

改正医療法 

第6条の11 

４ 病院等の管理者は、医療事故調査を終了したときは、厚生労働省令で定め

るところにより、遅滞なく、その結果を第6条の15第1項の医療事故調査・

支援センターに報告しなければならない。 

医療法施行規則 

第１条の１０の４ 

 ２ 病院等の管理者は，法第６条の１１第４項の規定による報告を行うに

当たつては，次に掲げる事項を記載し，当該医療事故に係る医療従事者

等の識別(他の情報との照合による識別を含む。次項において同じ。)が

できないように加工した報告書を提出しなければならない。 

 一 当該医療事故が発生した日時，場所及び診療科名 

 二 病院等の名称，所在地，管理者の氏名及び連絡先 

 三 当該医療事故に係る医療を受けた者に関する性別，年齢その他の情報 

 四 医療事故調査の項目，手法及び結果  

 ３ 法第６条の１１第５項の厚生労働省令で定める事項は，前項各号に掲

げる事項（当該医療事故に係る医療従事者等の識別ができないようにし

たものに限る。）とする。 

本通知 

センターへの報告方法について  

○ 医療事故調査・支援センターへの報告は、次のいずれかの方法によって

行うものとする。 

・書面又はWeb上のシステム 

センターへの報告事項・報告方法について 

○ 本制度の目的は医療安全の確保であり、個人の責任を追及するためのも

のではないことを、報告書冒頭に記載する。 

○ 報告書はセンターへの提出及び遺族への説明を目的としたものであるこ

とを記載することは差し支えないが、それ以外の用途に用いる可能性につい

ては、あらかじめ当該医療従事者へ教示することが適当である。 

○ センターへは以下の事項を報告する。 

・日時/場所/診療科 

・医療機関名/所在地/連絡先 

・医療機関の管理者の氏名 

・患者情報（性別/年齢等） 

・医療事故調査の項目、手法及び結果 

• 調査の概要（調査項目、調査の手法） 

• 臨床経過（客観的事実の経過） 
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• 原因を明らかにするための調査の結果 

※必ずしも原因が明らかになるとは限らないことに留意すること。 

• 調査において再発防止策の検討を行った場合、管理者が講ずる再発防止

策については記載する。 

• 当該医療従事者や遺族が報告書の内容について意見がある場合等は、そ

の旨を記載すること。 

○ 医療上の有害事象に関する他の報告制度についても留意すること。（別

紙）①医薬品・医療機器等安全性情報報告制度，②予防接種法に基づく副

反応報告制度，③医療事故情報収集等事業，④薬局ヒヤリ・ハット事例収

集・分析事業，⑤消費者安全調査委員会への申出 

○ 当該医療従事者等の関係者について匿名化する。 

○ 医療機関が報告する医療事故調査の結果に院内調査の内部資料は含まな

い。 

 

改正医療法第６条の１１第４項では，『病院等の管理者は，医療事故調査を

終了したときは，厚生労働省令で定めるところにより，遅滞なく，その結果

を医療事故調査・支援センターに報告しなければならない』とし，『病院等の

管理者は，前項の規定による報告をするに当たつては，あらかじめ，遺族に

対し，厚生労働省令で定める事項を説明しなければならない。』として調査結

果についての説明を求めています。 

各医療機関は，院内調査を行った場合にどのように調査結果報告書を作成し，

どのように取り扱うべきでしょうか。調査結果報告書についてのポイントは，

①記載する内容は第一に客観的事実を記載すべきこと，②調査結果報告書は匿

名化・非識別化しなければならないこと15，③内部資料は区別し，秘匿性を保

持すべきことです。 

また，遺族に対する説明については，口頭又は書面若しくはその双方の適切

な方法で行うこととなりました。遺族への説明に際しても，非識別化を含む匿

名化が義務です16。 

 

 １）センターへの調査結果報告が中心とされていること 

   本制度は医療安全の確保を目的とするものですので，院内での検討を行

い，センターに情報を集めることで医療安全確保の目的は達成され，遺族

に対する説明は医療の一環としてされるものです（原則①）。 

                                                   
15 本通知１１頁の「省令」の項では，「匿名化する」との記載のみですが，実際の省令（医

療法施行規則）では非識別化が義務となっています。 
16本通知１２頁の「省令」の項では，「匿名化する」との記載のみですが，実際の省令（医

療法施行規則）では非識別化が義務となっています。 
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   センターには客観的な事実の結果を報告します。センターにおいては，

既存の制度と連携しつつ，多数の類似事例に対してヒューマンエラーの専

門家を交えた分析を行い，再発防止策を検討すべきです。 

    

２）センターへの調査結果報告書 

 ア 医療安全目的の内容とすべきこと 

   調査結果報告書は，医療安全の目的で作成されるものですが，患者・社

会からは，その内容が紛争解決・責任追及について述べるものだとの誤解

を受けるおそれが強く，過去の事例においても医療安全目的の調査結果報

告書が責任追及を誘発することが再三ありました。 

このため，調査報告書には，冒頭で，責任追及の視点では使用するもの

ではなく，医療安全の視点から事後的な視点や，当時の医療機関のレベル

を前提としたものとも限らない理想論的な記載が含まれることも注記し

ておくべきです。 

報告書はあくまでも，もっぱら医療安全の確保の観点から医療安全に必

要な事項に絞って，専門的・医学的にできる限り正確に記載しなければな

りません。例えば，法的な過失の有無の認定は医療安全に必要な事項では

ありません。また，医学的機序についても，遺族から断定することを求め

られたとしても，可能性の領域にとどまるものはあくまでも可能性のレベ

ルであると記載しておかなければなりません。 

なお，報告事項については，不明な点は不明のまま，調査の結果分かっ

た範囲で報告すべきで，センターは医療機関の報告を受領します(センタ

ーが求めた事項を報告する仕組みではないことに注意が必要です)。 

  イ 具体的な記載内容 

まず，冒頭に「本制度の目的は医療安全の確保であり，個人の責任を追

及するためのものではないこと」を記載します（本通知）。 

また，通知の要請事項として，上記の各項目を記載します。 

原則として診療経過の客観的な事実調査の結果を第一に記載します。原

因分析について記載する場合は，断定をせず，可能性のある原因を複数記

載することとします。再発防止策については，その策定は容易でないこと，

責任追及を誘発事例もあったことなどを考慮して慎重に検討すべきです。

本来は，常設の院内医療安全委員会で多くの事例をもとに横断的に検討す

べき事項であり，医療事故調査報告書には記載しません（なお，実際に管

理者が講じる再発防止策については記載することとなっていますが，医療

従事者の個人責任追及等の結果をもたらすことがないよう，慎重な考慮が

必要ですし，当然，非識別化・匿名化の確保が必要です）。 

また，調査結果報告書の内容については，事故に関与した医療従事者に

対し，事前に告知してその確認を求め，その意見を調査結果報告書に記載
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しなければなりません。なお，センターもしくは遺族への事前確認は不要

です。 

 

３）調査報告書での非識別性の確保 

  ア 匿名化・非識別化 

    医療安全確保の目的での情報収集には，個別の医療機関や患者の個別

情報は不要です。このため，センターに調査結果報告書を提出し，もし

くは情報提供を行う場合には，匿名化のみならず「非識別化」（規則第

１条の１０の４第２項柱書）という非常に厳格な秘匿化処理をした上で

情報提供を行うものとします。 

    すなわち，院内の医療事故調査結果報告書の記載情報は、医療従事者

に関しては特定（ある情報が誰の情報であるかがわかること）のもので

あってはならないことはもちろん，識別（ある情報が誰か一人の情報で

あることがわかること，つまり，ある情報が誰の情報であるかがわかる

かは別にして，ある人の情報と別の人の情報を区別できること）可能な

ものであってもなりません。 

    なお，非識別化をするためには、他の情報との照合によっても識別で

きないものでなければなりません。「他の情報」とは，センターが入手し

うる全ての情報（たとえば，医療機関ホームページや，診療録等の診療

に関する記録その他のセンターに提出することがありうる資料，遺族か

らセンターが聴取しうる説明や提出を受けうる資料）を含みます。 

    このような厳格な秘匿化の条文が置かれたのは，本制度がＷＨＯドラ

フトガイドラインの求める趣旨を高いレベルで実現しようとしている

ものということができます。 

    このような医療安全確保のための報告書を，刑事捜査の資料、民事訴

訟の証拠、社会への公表資料として用いられることは、できる限り避け

なければなりません。しかし、これらのいずれかの用途に用いられてし

まう可能性がある場合は、管理者はあらかじめ当該医療従事者へ教示す

る必要があります。 

  イ 第三者への非開示 

    本制度は医療安全の確保が目的ですので，第三者に対して個別事例に

ついての公表（ホームページへの掲載，記者会見等）は必要ありません。 

    調査結果報告書は，裁判所・検察庁・警察署・厚生労働省・地方自治

体などの行政機関その他一切の公的機関，その他のいかなる者に対して

も，調査結果報告書を開示できないものとします。なお，それ以外の資

料はもちろん，調査結果報告書も，民事訴訟・行政事件訴訟・刑事訴訟・

行政処分の証拠とすることができないし，これを公表することもできな

いものとします。これらの秘匿性については，各病院が院内規則で定め
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を設けて掲示すべきと考えます。関係者には，厳密な守秘義務を課すべ

きです。 

  ウ 強く保護すべき資料 

    医療安全目的での分析には，率直な意見交換と，個人の責任追及がさ

れないことをシステムとして担保することが必須です。このため，調査

結果報告書には結論部分を記載し，院内での意見交換の内容など，検討

の前提となる内部資料については，強い保護が必要で，一切外部に開示

すべきではありません。このような資料を開示すれば，率直な意見交換

や十分な情報収集ができなくなり，医療安全確保の目的が全く達成でき

なくなるからです。過去の裁判例でも，これらの資料は秘匿性が保護さ

れています。 

具体的には，医療従事者からの聞取り記録・委員会等の議事録・内部

検討のための意見書などを開示してはなりません。これらの資料が内部

資料であることは，院内規定でも明確に規定しておきましょう。 

   

文書提出命令に関する裁判例 

①事情聴取部分（さいたま地裁平成１５年３月２５日決定，東京高裁平成１５年７月１

５日決定）：当事者からの事情聴取を記載した部分につき文書提出義務を否定しました。 

②第三者の意見書（東京高裁平成２３年５月１７日決定）：組織内での検討のために依頼

した院外の医師の意見書につき，文書提出義務を否定しました。 

＊国公立病院と私立病院の提出義務についての扱いは実質的に同様です。 

 

４）遺族に対する調査後の説明 

改正医療法 

第6条の11 

５ 病院等の管理者は、前項の規定による報告をするに当たつては、あらか

じめ、遺族に対し、厚生労働省令で定める事項を説明しなければならない。

ただし、遺族がないとき、又は遺族の所在が不明であるときは、この限りで

ない。 

医療法施行規則 

第１条の１０の４ 

 ２ 病院等の管理者は，法第６条の１１第４項の規定による報告を行うに

当たつては，次に掲げる事項を記載し，当該医療事故に係る医療従事者

等の識別（他の情報との照合による識別を含む。次項において同じ。）

ができないように加工した報告書を提出しなければならない。２ 病院

等の管理者は，法第６条の１１第４項の規定による報告を行うに当たつ

ては，次に掲げる事項を記載し，当該医療事故に係る医療従事者等の識

別（他の情報との照合による識別を含む。次項において同じ。）ができ
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ないように加工した報告書を提出しなければならない。 

 一 当該医療事故が発生した日時，場所及び診療科名 

 二 病院等の名称，所在地，管理者の氏名及び連絡先 

 三 当該医療事故に係る医療を受けた者に関する性別，年齢その他の情報 

 四 医療事故調査の項目，手法及び結果 

３ 法第６条の１１第５項の厚生労働省令で定める事項は，前項各号に掲げ

る事項(当該医療事故に係る医療従事者等の識別ができないようにしたも

のに限る。)とする。 

本通知 

 遺族への説明方法について 

○ 遺族への説明については、口頭（説明内容をカルテに記載）又は書面（報

告書又は説明用の資料）若しくはその双方の適切な方法により行う。 

○ 調査の目的・結果について、遺族が希望する方法で説明するよう努めなけ

ればならない。 

遺族への説明事項について 

○ 左記の内容を示す。 

○ 現場医療者など関係者について匿名化する 

 

  ア 説明内容 

  当該病院等の管理者は，遺族（その代表者）に対して，診療経過の客観

的な事実など，センターへの報告内容を説明します。 

イ 説明方法 

  当該病院等の管理者は，諸事情に鑑みて適切と考える方法で，口頭また

は書面にて説明します。 

遺族への説明については，遺族の関心事・疑問点・思いなどとずれが

生じていることも多く，遺族の医学的知識が医療従事者とは大きくかい

離していることも多いので，報告書そのものの交付が必ずしも適切でな

い場合が多くあります。「遺族が希望する方法」が本当は何なのかは，遺

族が説明を欲している意見・質問・疑問などの関心事・疑問点・思いと

いった内容に対応させて，できるだけ客観的に，管理者は真に適切な方

法を判断するべく努めなければなりません。 

また，院内での調査委員の間に見解の対立があったり，断定できずに

可能性の領域にとどまるものが多くて遺族に誤解を与えかねなかったり，

当該医療従事者が異論を述べていたりする場合など，そのまま「報告書」

を交付することが適切でないことも多くあります。あくまでも努力義務

となっているのはこのような理由などもあるので，果たして本当に「報

告書」の交付が適切であるかどうかは，管理者は慎重に判断しなければ

なりません。 
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たとえば，法的な過失の有無に対する見解を求められていても報告書

に記載して交付してはなりません。また，医学的機序について，たとえ

ば誤薬のゆえの死亡であったことの断定を求められても，それが可能性

の領域にとどまるものならば，遺族の要求に迎合するような断定の記述

をしてはなりません。 

これらのようにずれやかい離が生じそうな場合は，ＷＨＯガイドライ

ンで言うところの「学習目的の」報告書の交付は適切ではありません。 

そこで，管理者は，諸般の状況から判断して，口頭での説明又は説明

用の資料を活用します。口頭（説明内容をカルテに記載）又は書面（報

告書又は説明用の資料）もしくはその双方のいかなる方法が適切かは，

管理者がその裁量によって総合的に判断します。 

ウ 遺族へ渡す書類（記載様式等） 

㋐ 口頭にて説明の場合 

口頭で説明した内容をカルテに記載し，遺族の申請があればそのカ

ルテを開示します。 

㋑ 書面にて説明の場合 

書面は，院内調査結果報告書自体であるか，院内調査結果報告書の

趣旨を踏まえて病院等の管理者が新たに作成した文書であるか，を問

いません。  
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７．院内事故調査の支援体制について（支援団体と支援内容） 

改正医療法 

第6条の11 

２ 病院等の管理者は、医学医術に関する学術団体その他の厚生労働大臣が

定める団体（法人でない団体にあつては、代表者又は管理人の定めのある

ものに限る。次項及び第6条の22において「医療事故調査等支援団体」と

いう。）に対し、医療事故調査を行うために必要な支援を求めるものとす

る。 

３ 医療事故調査等支援団体は、前項の規定により支援を求められたときは、

医療事故調査に必要な支援を行うものとする。 

第6条の16 

医療事故調査・支援センターは、次に掲げる業務を行うものとする。 

五 医療事故調査の実施に関する相談に応じ、必要な情報の提供及び支援を

行うこと。 

告示 

 支援団体について 

 ○支援団体は別途告示で定める。 

本通知 

支援団体について 

○ 医療機関の判断により、必要な支援を支援団体に求めるものとする。 

○ 支援団体となる団体の事務所等の既存の枠組みを活用した上で団体間で

連携して、支援窓口や担当者を一元化することを目指す。 

○ その際、ある程度広域でも連携がとれるような体制構築を目指す。 

○ 解剖・死亡時画像診断については専用の施設・医師の確保が必要であり、

サポートが必要である。 
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図４17 

  

                                                   
17検討会とりまとめ http://www.mhlw.go.jp/stf/shingi2/0000078202.html 
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改正医療法６条の１１第２項は，『病院等の管理者は，医学医術に関する学

術団体その他の厚生労働大臣が定める団体（法人でない団体にあつては，代

表者又は管理人の定めのあるものに限る。次項及び第６条の２２において「医

療事故調査等支援団体」という。）に対し，医療事故調査を行うために必要な

支援を求めるものとする。』と定めていますが，どのような場合にどのような

支援を求めることができるのでしょうか。 

『３．院内調査の内容』で述べたように，本制度は医療安全の確保が目的

で，医療機関ごとの性格にあわせ自律的な調査を行うべきで，調査内容も各

医療機関に委ねられますが，解剖やＡｉの実施，安全学の専門家など，各医

療機関独自には確保が困難な場合がありますので，医療安全目的での調査に

必要な専門家のサポート体制の確保を費用面も含めて行うことが必要です。 

院内調査の支援についてのポイントは，①原則として医療事故の生じた医

療機関で調査を完結できるよう努力をし，安易に外部の専門家に丸ごと依頼

しないこと，②医療安全目的での調査のうち，各医療機関で確保が困難なも

の（解剖及びＡｉの実施，安全学の専門家など）については各医療機関から

の要請に応じてサポートできる体制を確保する必要があることです。 

当ガイドラインでは，以下のように提言します。 

 

 １）院内での調査完結を原則とすべきこと 

   原則⑤より，医療安全目的での調査は，院内調査が中心で，医療現場に

密着し，医療機関ごとの特性に合わせて行うべきです。また，原則⑥より，

調査が医療現場に過剰な負担をかけないよう配慮しながら，事案に応じた

調査をすることも必要です。このため，どのような調査が必要かの判断は

各医療機関で行うべきです。 

   また，調査の実施についても，できる限り当該病院等のスタッフで調査

を完結できるよう努めます。自立性と自律性の原則に鑑み，安易に，第三

者の専門家に丸ごと依頼するようなことは避けなければなりません。 

 

 ２）多様なサポート体制確保の必要があること 

  ア 解剖・Ａｉ 

前記のように院内での調査完結が原則ですが，医療機関の規模も様々な

ものがあり，特に中小規模の医療機関においては，必要と判断した調査が

独自には実施できないこともあり得ますので，このサポート体制の確保が

必要です。特に解剖の実施については専用の施設と専門の医師の確保が必

要ですので，大規模病院を中心に地域ごとにサポート体制を確保する必要

があります。 

Ａｉについても，同様のサポート体制が必要です。 

解剖の実施は事案によっては調査の上で非常に重要な役割を果たしま
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すが，解剖の実施施設と専門の医師は限られていますし，解剖の実施には

少なくない費用が発生します。必要な場合に必要な調査を行うためにも，

制度として解剖実施施設の確保に努め，解剖等の費用を負担すべきです。

各医療機関や，解剖実施施設が負担すべきものではありません。 

  イ ニーズに応じた多様な支援団体 

   専門家の支援を求める場合，管理者は，自らの医療機関の性質に応じ，

かつ当該事案に適した専門家を求めるよう努めなければなりません。 

   そして、あくまで本制度は学習のための制度ですので、法の趣旨からし

て、第三者は医療機関と無関係な者である必要性は一切ありません。 

もし、外部委員を入れる場合も、地域性，専門性，規模など医療機関ご

との性質の多様性を考慮し，医療機関の自主性を尊重すべきですから，医

療機関が，多様な支援団体から選択できるようにする必要があります。 

なお，本制度は責任追及のためのものではなく，過誤や過失についての

判断は必要ないばかりか，紛争解決・責任追及を招き有害ですので，法律

家の参加は必要ありません。 
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８．センター指定について 

 

改正医療法 

第6条の15 

厚生労働大臣は、医療事故調査を行うこと及び医療事故が発生した病院等の

管理者が行う医療事故調査への支援を行うことにより医療の安全の確保に

資することを目的とする一般社団法人又は一般財団法人であつて、次条に規

定する業務を適切かつ確実に行うことができると認められるものを、その申

請により、医療事故調査・支援センターとして指定することができる。 

２ 厚生労働大臣は、前項の規定による指定をしたときは、当該医療事故調

査・支援センターの名称、住所及び事務所の所在地を公示しなければならな

い。 

３ 医療事故調査・支援センターは、その名称、住所又は事務所の所在地を

変更しようとするときは、あらかじめ、その旨を厚生労働大臣に届け出なけ

ればならない。 

４ 厚生労働大臣は、前項の規定による届出があつたときは、当該届出に係

る事項を公示しなければならない。 

第6条の27 

この節に規定するもののほか、医療事故調査・支援センターに関し必要な事

項は、厚生労働省令で定める。 

 

医療法施行規則 

第１条の１３の２ 

１ 法第６条の１５第１項の規定により医療事故調査・支援センターの指定

を受けようとする者は、次に掲げる事項を記載した申請書を厚生労働大臣に

提出しなければならない。 

一 名称及び住所並びに代表者の氏名 

二 調査等業務を行おうとする主たる事務所の名称及び所在地 

三 調査等業務開始しようとする年月日 

２ 前項の申請書には、次に掲げる書類を添付しなければならない。 

一 定款又は寄附行為及び登記事項証明書 

二 申請者が次条各号の規定に該当しないことを説明した書類 

三 役員の氏名及び経歴を記載した書類 

四 調査等業務の実施に関する計画 

五 調査等業務以外の業務を行つている場合には、その業務の種類及び概要

を記載した書類 

第１条の１３の３ 
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次のいずれかに該当する者は、法第６条の１５第１項の指定を受けること

ができない。 

一 法又は法に基づく命令に違反し、罰金以上の刑に処せられ、その執行を

終わり、又は執行を受けることがなくなつた日から二年を経過しない者 

二 法第６条の２６第１項の規定により法第６条の１５第１項の指定を取

り消され、その取消しの日から二年を経過しない者 

三 役員のうちに前二号のいずれかに該当する者がある者 

第１条の１３の４ 

 厚生労働大臣は、法第６条の１５第１項の指定の申請があつた場合において

は、その申請が次の各号のいずれにも適合していると認めるときでなければ、

同条の指定をしてはならない。 

一 営利を目的とするものでないこと。 

二 調査等業務を行うことを当該法人の目的の一部としていること。 

三 調査等業務を全国的に行う能力を有し、かつ、十分な活動実績を有する

こと。 

四 調査等業務を全国的に、及び適確かつ円滑に実施するために必要な経理

的基礎を有すること。  

五 調査等業務の実施について利害関係を有しないこと。 

六 調査等業務以外の業務を行つているときは、その業務を行うことによつ

て調査等業務の運営が不公正になるおそれがないこと。 

七 役員の構成が調査等業務の公正な運営に支障を及ぼすおそれがないも

のであること。 

八 調査等業務について専門的知識又は識見を有する委員により構成され

る委員会を有すること。 

九 前号に規定する委員が調査等業務の実施について利害関係を有しない

こと。 

十 公平かつ適正な調査等業務を行うことができる手続を定めているこ

と。 
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９．センター業務について 

改正医療法 

第6条の16 

医療事故調査・支援センターは、次に掲げる業務を行うものとする。 

一 第6条の11第4項の規定による報告により収集した情報の整理及び分析

を行うこと。 

二 第6条の11第4項の規定による報告をした病院等の管理者に対し、前号の

情報の整理及び分析の結果の報告を行うこと。 

本通知 

 報告された院内事故調査結果の整理・分析、医療機関への分析結果の報告

について 

 ○ 報告された事例の匿名化・一般化を行い、データベース化、類型化する

などして類似事例を集積し、共通点・類似点を調べ、傾向や優先順位を勘

案する。 

○ 個別事例についての報告ではなく、集積した情報に対する分析に基づき、

一般化・普遍化した報告をすること。 

○ 医療機関の体制・規模等に配慮した再発防止策の検討を行うこと。 

     

 

改正医療法第６条の１６はセンターの業務につき定めていますが，その業

務内容はそれぞれどのようなものでしょうか。 

センター業務についてのポイントは，①院内調査が中心であって，センタ

ーはそのサポートをする立場で，院内調査に優越するものでは決してなく，

かつ制度開始による医療機関の負担の重さを考慮すると，センターではなく

各医療機関に人的物的資源を配分すべきこと，②本制度の適用となるのは各

医療機関の管理者がセンターに発生報告をした場合に限ること，③各医療機

関の性質ごとの違いを踏まえ，集積した情報に基づき，個別的ではなく，実

行可能かつ実効性ある再発防止策の提案に努めるべきことです。 

 

１）センターの位置づけ 
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  繰り返し述べているところですが，本制度は院内調査を中心とするもの

で，センター調査は決して院内調査に優越するものではありません。そして，

センター調査もあくまで本制度の目的である医療安全の確保を目的とし，院

内調査結果に不服であった場合の紛争解決を目的としているものではない

ことに注意が必要です。 

また，各医療機関の人的物的資源は限られ，本制度の開始により各医療

機関の負担は相当重いものになりうること，センターは既存制度の機能と重

複することを考慮すると，人的物的資源は，センターではなく，できるだけ

各医療機関に重点的に配分すべきで，センターの業務は限定したものにすべ

きです。 

 

２）院内調査結果報告の整理及び分析とその結果の医療機関への報告 

  改正医療法第６条の１６第１号は，『収集した情報の整理及び分析』をす

ることとし，同２号で『前号の情報の整理及び分析の結果の報告を行うこと』

としています。 

ア 整理・分析 

報告された事例の匿名化・一般化を行い，データベース化，類型化す

るなどして類似事例を集積し，共通点・類似点を調べ，傾向性と優先度

を計ります。 

当該病院等の実情に応じた自主性・自律性を尊重し，院内調査結果報

告書の充足度については，形式的整理と文面の検証にとどめます。院内

調査内容介入にあたる相談・確認は控えなければなりません。 

  イ 整理・分析結果の報告 

    ここでの医療機関への報告は，「収集した情報の整理及び分析の結果」

を伝えるものであることに注意が必要です。すなわち，個別事例につい

ての報告ではなく，集積した情報に対する分析に基づき，一般化・普遍

化した報告をします。 

集積されていて優先度の高い類型の事故につき実行可能かつ実効性の

ある普遍的な再発防止策を立てることができた場合，当該病院等その他

の医療機関に提案します。 

ただし，医療機関の規模や性質により実行可能性は異なります。セン

ターは，上記の普遍的な再発防止策を提案する場合，それぞれの医療機

関が，それぞれの体制・規模等に合わせて選択できるよう，少なくとも

医療機関の規模に合わせた複数の再発防止策を提案しなければなりませ

ん。 

また，センターは，各医療機関がこれらの提案が自施設に適合するか

判断をする際に重要な情報を提供する必要があります。具体的には，再

発防止策を取る場合に必要な人的物的コスト，再発防止策の有効性，再
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発防止策を取らない場合にどのようなリスクがどのような確率で生じる

かと言った，リスクベネフィットについての情報提供が望ましいと考え

られます。 

なお，当該病院等の実情にそぐわない再発防止策の提案は，当該病院

等や医療従事者に対する名誉毀損や業務妨害の結果を招く恐れがあるこ

とに留意し，細心の注意を払わなければなりません。 

  エ 個別の調査結果を公表すべきでないこと 

医療機関が実施した調査結果や，センターが医療機関や遺族からの依

頼に基づき実施した調査結果を，センターが公表することは規定されて

いません。よって，医療事故の個別事例の公表も行うべきではありませ

ん。 

  オ 通報の禁止 

センターから行政機関への報告や警察への通報をするべきではありま

せん。そのような根拠となる規定がないばかりか，医療安全の確保とい

う本制度の目的に反し，センターが負う守秘義務にも違反するものだか

らです。 

 

３）センター調査に係る事項 

改正医療法 

第6条の17 

医療事故調査・支援センターは、医療事故が発生した病院等の管理者又は遺

族から、当該医療事故について調査の依頼があつたときは、必要な調査を行

うことができる。 

２ 医療事故調査・支援センターは、前項の調査について必要があると認め

るときは、同項の管理者に対し、文書若しくは口頭による説明を求め、又は

資料の提出その他必要な協力を求めることができる。 

３ 第1項の管理者は、医療事故調査・支援センターから前項の規定による求

めがあつたときは、これを拒んではならない。 

４ 医療事故調査・支援センターは、第1項の管理者が第2項の規定による求

めを拒んだときは、その旨を公表することができる。 

本通知 

センター調査の依頼について 

 ○ 医療事故が発生した医療機関の管理者又は遺族は、医療機関の管理者が

医療事故としてセンターに報告した事案については、センターに対して調査

の依頼ができる。 

○ 院内事故調査終了後にセンターが調査する場合は、院内調査の検証が中

心となるが、必要に応じてセンターから調査の協力を求められることがある

ので病院等の管理者は協力すること。 
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○ 院内事故調査終了前にセンターが調査する場合は院内調査の進捗状況等

を確認するなど、医療機関と連携し、早期に院内事故調査の結果が得られる

ことが見込まれる場合には、院内事故調査の結果を受けてその検証を行うこ

と。各医療機関においては院内事故調査を着実に行うとともに、必要に応じ

てセンターから連絡や調査の協力を求められることがあるので病院等の管

理者は協力すること。 

○ センター調査（・検証）は、「医療機関が行う調査の方法」で示した項

目について行う。その際、当該病院等の状況等を考慮しておこなうこと。 

○ センターは医療機関に協力を求める際は、調査に必要かつ合理的な範囲

で協力依頼を行うこととする。 

 

  ア センター調査開始は管理者の発生報告が必須 

    条文の順序からしても，また，センター調査が「医療事故」を前提と

していることからも，また立法過程での厚労省による説明からも，改正

医療法第６条の１７の規定は，医療機関の管理者からセンターへの発生

報告がされたことが前提となっています。 

    なお，センター調査の依頼は，遺族または当該医療従事者もしくは当

該病院等の申出に基づき当該病院等に一元化して行うこととします。期

限は，院内調査結果の遺族への説明があった日から１ヶ月以内とします。 

  イ 管理者または遺族らによるセンター調査の依頼 

   ㋐ 院内調査実施中 

院内調査を実施している最中は，発生報告から１年以内は，遺族は

センター調査を依頼することができないものとします。本制度は当該

病院等の自主性・自律性に基づく院内調査を中心とするものだからで

す。ただし，発生報告から１年を超えて，合理的な理由なく院内調査

が終了しない場合，遺族はセンター調査を依頼することができます。 

なお，センターと医療機関が連携して調査を行う仕組みは本制度上

ありません。 

   ㋑ 院内調査終了後 

遺族が「当該病院等を信用できない」ことや「院内調査の結果に納

得がいかない」ことを理由とする場合には，既に，紛争状態にあるた

め，センター調査を依頼することができません。センターも，このよ

うな依頼を受託してはなりません。本制度は，医療安全の確保を目的

とするもので，紛争解決や責任追及の目的ではないからです。 

  ウ センター調査の内容 

センター調査は，院内調査が適切な手続きで行われたか否かを検証す

ることに重点をおいて行うべきで，問題がある時には原則として院内調

査の補充またはやり直しを行うべきとの結論を出すべきです。したがっ
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て，自ら新たな調査を一から行うのは，院内調査結果に重大で明らかな

誤りがあって，かつ，当該病院等自身ではやり直しが著しく困難である

と当該病院等自身から申し出があったという特段の事情が存在する場合

に限られるべきです。 

  エ 医療機関からの資料提供 

院内調査実施中で発生報告から１年以内は，センターからの調査協力

の求めに対して，病院等の管理者はこれを正当な理由を示して拒むこと

が望まれます（そもそもこの場合センターは調査協力を求める必要があ

りません）。また，発生報告からやむをえず１年を超えて院内調査を実施

している場合も，調査協力の求めを拒むことができます。 

センターは，調査に必要な合理的な範囲の追加情報提供の依頼をする

ことができるものとします。なお，医療安全確保のための仕組みである

ことに鑑み，関係者のヒアリング情報その他の医療安全活動資料は，当

該病院等からセンターへ提供しないものとします。 

  オ センターの調査内容・結果 

㋐ 記載事項 

調査結果報告書には，診療経過の客観的な事実記載の検証結果を第

一に記載します。原因分析については「個人の責任追及を行うもので

はないことに留意」し，再発防止策については「個人の責任追及とな

らないように注意」し，当該医療機関の状況及び管理者の意見を踏ま

えたうえで記載せねばなりません。 

なお，当該病院等の実情にそぐわない医学的評価や再発防止策は，

当該病院等や医療従事者に対する名誉毀損や業務妨害の結果を招く恐

れもあるので，細心の注意を払うべきです。 

   ㋑ 秘匿性（匿名化・非識別化） 

     調査結果報告書には，当該医療従事者名及び患者名は匿名化し，調

査結果のみ記載することとして，その議論の経過や結果に至る理由は

記載せず，再発防止策（改善策）も記載しないこととします。 

     さらに，センターの調査結果報告書の記載情報は、医療従事者に関

しては特定（ある情報が誰の情報であるかがわかること）できるもの

であってはならないことはもちろん，識別（ある情報が誰か一人の情

報であることがわかること，つまり，ある情報が誰の情報であるかが

わかるかは別にして，ある人の情報と別の人の情報を区別できること）

のものであってもなりません。医療従事者に関して報告書に記載され

るのは、識別特定情報や識別非特定情報であってはならず、非識別非

特定情報である必要があります。 

なお，非識別化をするためには、他の情報との照合によっても識別

できないものでなければなりません。「他の情報」とは，センターが入



63 

 

手しうる全ての情報（たとえば，医療機関ホームページや，診療録等

の診療に関する記録その他のセンターに提出することがありうる資料，

遺族からセンターが聴取しうる説明や提出を受けうる資料）を含みま

す。 

     このような厳格な秘匿化の条文が置かれたのは，本制度がＷＨＯド

ラフトガイドラインの求める趣旨を高いレベルで実現しようとしてい

るものということができます。 

     逆にいうと、センターの報告書を用いて、特定事件についての報道

や検察官、裁判所の判断材料になってはいけないということを意味し

ていますし、そのような材料になるようなセンター報告書が作成され

るようでは明らかに法の趣旨に反しているといえます。 

センターは，当該病院等，遺族，裁判所・検察庁・警察署・行政機

関その他一切の公的機関，その他のいかなる者に対しても，調査結果

報告書以外を開示できないものとします。調査結果報告書は，民事訴

訟・行政事件訴訟・刑事訴訟・行政処分の証拠とすることができない

し，センターはこれを公表することもできないものとします。 

関係者には，厳密な守秘義務が課されます。 

 

㋒ 調査結果報告書事前確認（医療機関） 

センターは，調査結果報告の概要が整った時点で，当該病院等に対

し，事前に告知してその確認を求め，当該医療従事者の意見を聴取し，

これを調査結果報告書の記載に反映させなければなりません。 

 

㋓ 遺族及び医療機関への報告 

改正医療法 

 第6条の17 

５ 医療事故調査・支援センターは、第1項の調査を終了したときは、その調

査の結果を同項の管理者及び遺族に報告しなければならない。 

本通知 

 センター調査の遺族及び医療機関への報告方法・報告事項について 

 ○ センターは調査終了時に以下事項を記載した調査結果報告書を、医療機

関と遺族に対して交付する。 

・日時/場所/診療科 

・医療機関名/所在地/連絡先 

・医療機関の管理者 

・患者情報（性別/年齢等） 

・医療事故調査の項目、手法及び結果 

• 調査の概要（調査項目、調査の手法） 
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• 臨床経過（客観的事実の経過） 

• 原因を明らかにするための調査の結果 

※調査の結果、必ずしも原因が明らかになるとは限らないことに留意する

こと。 

※原因分析は客観的な事実から構造的な原因を分析するものであり、個人

の責任追及を行うものではないことに留意すること。 

• 再発防止策 

※再発防止策は、個人の責任追及とならないように注意し、当該医療機関

の状況及び管理者の意見を踏まえた上で記載すること。 

○ センターが報告する調査の結果に院内調査報告書等の内部資料は含まな

い。 

 

センターから調査結果報告書を受け取った当該病院等は，主治医を基本とし

て適切な者が遺族に対して調査結果報告書に基づき，その内容を説明しつつ報

告するものとします。なお，主治医以外が説明する場合，事前に主治医の許可

を必要とします。   

 

４）センターが負う守秘義務・報告書の秘匿性 

改正医療法 

第6条の21 

医療事故調査・支援センターの役員若しくは職員又はこれらの者であつた者

は、正当な理由がなく、調査等業務に関して知り得た秘密を漏らしてはなら

ない。 

第6条の22（参考） 

2 前項の規定による委託を受けた医療事故調査等支援団体の役員若しくは

職員又はこれらのものであった者は、正当な理由がなく、調査等業務に関し

て知り得た秘密を漏らしてはならない。 

第72条 

3 (略)第6条の21、第6条の22第2項、(略)の規定に違反した者は、1年以下の

懲役又は50万円以下の罰金に処する。 

本通知 

 センター調査結果報告書の取扱いについて 

○ 本制度の目的は医療安全の確保であり、個人の責任を追及するためのもの

ではないため、センターは、個別の調査報告書及びセンター調査の内部資

料については、法的義務のない開示請求に応じないこと。 

※証拠制限などは省令が法律を超えることはできず、立法論の話である。 

○ 医療事故調査・支援センターの役員若しくは職員又はこれらの者であった

者は、正当な理由がなく、調査等業務に関して知り得た秘密を漏らしてはな
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らない。 

 

このような守秘義務の条文が置かれたのは，本制度がＷＨＯドラフトガイド

ラインの求める趣旨を高いレベルで実現しようとしているものということがで

きます。 

 

５）公表について 

改正医療法 

第6条の17 

4 医療事故調査・支援センターは，第１項の管理者が第２項の規定による

求めを拒んだときは，その旨を公表することができる。 

センターが公表できるのは，当該病院等の協力拒否に正当な理由がない

場合に限り，その程度も何らの合理的な理由もなく悪質な場合に限ります。 

センターは，医療機関や管理者は原則として非公表とし，医療機関が協

力を拒否した範囲の事項についてのみ公表することができるものとします。

ただし，当該病院等や管理者に対する名誉毀損や業務妨害の結果を招くおそ

れが強いので，公表に先立って，センターは必ず弁明の聴取手続を踏むと共

に，当該病院等の弁明の要旨も併せて公表しなければなりません。 

 

 ６）センター調査に伴う遺族及び医療機関の費用負担 

 センター調査に伴う遺族及び医療機関の費用負担について（「検討会とり

まとめ」） 

○ 通知事項なし 

○ 遺族がセンターに調査を依頼した際の費用負担については、遺族による申

請を妨げることがないような額とすること。 

○ 一方で、センターは民間機関であるため、納税額等から申請者の所得階層

を認定することができないため、所得の多寡に応じた減免を行うことは難

しいと考えられる。 

○ こうしたことから、所得の多寡に関わらず、負担が可能な範囲の額とする

こととし、遺族がセンターに調査を依頼した際の費用負担については、一

律とし、数万円程度とする。 

○ 医療機関が依頼した際の費用負担は、実費の範囲内でセンターが今後定め

る。 

 

７）センターが行う研修について 

改正医療法 

第6条の16 

四 医療事故調査に従事する者に対し医療事故調査に係る知識及び技能に
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関する研修を行うこと。 

本通知 

 センターが行う研修について 

 ○ センターが行う研修については、対象者別に以下の研修を行う。 

①センターの職員向け：センターの業務（制度の理解、相談窓口業務、医

療機関への支援等）を円滑に遂行するための研修 

②医療機関の職員向け：科学性・論理性・専門性を伴った事故調査を行う

ことができるような研修 

③支援団体の職員向け：専門的な支援に必要な知識等を学ぶ研修 

○ 研修を行うに当たっては、既存の団体等が行っている研修と重複するこ

とがないよう留意する。 

○ 研修の実施に当たっては、一定の費用徴収を行うこととし、その収入は

本制度のために限定して使用する。 

 

医療機関ごとに事案の内容に応じて院内調査を行うべきことからも，研

修について，まずは既存のものを活用すべきです。本通知上も，「既存の団

体等が行っている研修と重複することがないよう留意」することとなってい

ます。 

 

 ８）センターが行う普及啓発について 

改正医療法 

第6条の16 

六 医療事故の再発の防止に関する普及啓発を行うこと 

本通知 

 センターが行う普及啓発について 

 ○ 集積した情報に基づき、個別事例ではなく全体として得られた知見を繰

り返し情報提供する。 

○ 誤薬が多い医薬品の商品名や表示の変更など、関係業界に対しての働き

かけも行う。 

○ 再発防止策がどの程度医療機関に浸透し、適合しているか調査を行う。 

 

 ９）センターが備えるべき規定について 

改正医療法 

第6条の18 

医療事故調査・支援センターは、第6条の16各号に掲げる業務（以下「調査

等業務」という。）を行うときは、その開始前に、調査等業務の実施方法に

関する事項その他の厚生労働省令で定める事項について調査等業務に関す

る規程（次項及び第6条の26第1項第三号において「業務規程」という。）を
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定め、厚生労働大臣の認可を受けなければならない。 

これを変更しようとするときも、同様とする。 

２ 厚生労働大臣は、前項の認可をした業務規程が調査等業務の適正かつ確

実な実施上不適当となつたと認めるときは、当該業務規程を変更すべきこと

を命ずることができる。 

医療法施行規則 

第１条の１３の５  

法第６条の１８第１項の厚生労働省令で定める事項は、次のとおりとする。 

一 調査等業務を行う時間及び休日に関する事項 

二 調査等業務を行う事務所に関する事項 

三 調査等業務の実施方法に関する事項 

四 医療事故調査・支援センターの役員の選任及び解任に関する事項 

五 調査等業務に関する秘密の保持に関する事項 

六 調査等業務に関する帳簿及び書類の管理及び保存に関する事項 

七 前各号に掲げるもののほか、調査等業務に関し必要な事項 

第１条の１３の６ 

１ 医療事故調査・支援センターは、法第６条の１８第１項前段の規定によ

り業務規程の認可を受けようとするときは、その旨を記載した申請書に当

該業務規程を添えて、これを厚生労働大臣に提出しなければならない。 

２ 医療事故調査・支援センターは、法第６条の１８第１項後段の規定によ

り業務規程の変更の認可を受けようとするときは、次に掲げる事項を記載

した申請書を厚生労働大臣に提出しなければならない。 

一 変更の内容 

二 変更しようとする年月日 

三 変更の理由 

 

 １０）センターの事業計画等の認可・事業報告書の提出について 

改正医療法 

第6条の19 

医療事故調査・支援センターは、毎事業年度、厚生労働省令で定めるところ

により、調査等業務に関し事業計画書及び収支予算書を作成し、厚生労働大

臣の認可を受けなければならない。これを変更しようとするときも、同様と

する。 

２ 医療事故調査・支援センターは、厚生労働省令で定めるところにより、

毎事業年度終了後、調査等業務に関し事業報告書及び収支決算書を作成し、

厚生労働大臣に提出しなければならない。 

  

医療法施行規則 
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第１条の１３の７ 

１ 医療事故調査・支援センターは、法第６条の１９第１項前段の規定によ

り事業計画書及び収支予算書の認可を受けようとするときは、毎事業年度

開始の一月前までに（法第６条の１５第１項の指定を受けた日の属する事

業年度にあつては、その指定を受けた後遅滞なく）、申請書に事業計画書

及び収支予算書を添えて、厚生労働大臣に提出しなければならない。 

２ 医療事故調査・支援センターは、法第６条の１９第１項後段の規定によ

り事業計画書又は収支予算書の変更の認可を受けようとするときは、あら

かじめ、変更の内容及び理由を記載した申請書を厚生労働大臣に提出しな

ければならない。 

第１条の１３の８ 

医療事故調査・支援センターは、法第６条の１９第２項の事業報告書及び

収支決算書を毎事業年度終了後三月以内に貸借対照表を添えて厚生労働大臣

に提出しなければならない。 

 

 １１）センターの業務の休廃止の許可について 

 １２）センターが備える帳簿について 

改正医療法 

第6条の20 

医療事故調査・支援センターは、厚生労働大臣の許可を受けなければ、調査

等業務の全部又は一部を休止し、又は廃止してはならない。 

第6条の23 

医療事故調査・支援センターは、厚生労働省令で定めるところにより、帳簿

を備え、調査等業務に関し厚生労働省令で定める事項を記載し、これを保存

しなければならない。 

医療法施行規則 

第１条の１３の９ 

医療事故調査・支援センターは、法第６条の２０の規定により許可を受け

ようとするときは、その休止し、又は廃止しようとする日の二週間前までに、

次に掲げる事項を記載した申請書を厚生労働大臣に提出しなければならな

い。 

一 休止又は廃止しようとする調査等業務の範囲 

二 休止又は廃止しようとする年月日及び休止しようとする場合はその期

間 

三 休止又は廃止の理由 

第１条の１３の１０ 

１ 医療事故調査・支援センターは、法第６条の２３の規定により，次に掲

げる事項を記載した帳簿を備え、これを最終の記載の日から三年間保存し
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なければならない。 

２ 法第６条の２３の厚生労働省令で定める事項は，次のとおりとする。 

一 法第６条の１第４項の規定により病院等の管理者から医療事故調査の

結果の報告を受けた年月日 

二 前号の報告に係る医療事故の概要 

三 第一号の報告に係る法第６条の１６第１項第１号の規定による整理及

び分析結果の概要 

 

 

以上 

連絡先 

１ 一般社団法人日本医療法人協会医療安全調査部会 

２ 現場の医療を守る会 


