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本研究は、診療関連死の死亡原因を究明し再発防止に役立てる「医療安全調査員会（仮称）」の設
立に備え、事例の届け出基準や調査分析の進め方など具体的事項を検討してマニュアルを作成し、
また、それに基づいてその調査を行うことのできる人材の育成のための研修プログラムなどの基礎
を提案することを目的としている。これは、我が国で初めての試みであり、診療関連死の調査・分
析を行うことは、医療や法律の専門家にとっても、新しい分野であることから、その手法について
マニュアルを作成することは、調査の適正化、円滑化、効率化に不可欠である。
公平中立な調査に必要となる各種マニュアル類の整備とそれらを活用した人材育成・教育研究手法
の研究・検討には、日本内科学会が実施している「診療行為に関連した死亡の調査分析モデル事業」
（以下、モデル事業）を参考とした。研究の効率化を図るため、本研究は1）届け出など判断の標
準化検討、2）事例受け付け対応マニュアル検討、3）解剖調査マニュアル検討、4）事例評価法・
報告書作成マニュアル検討、5）調整看護師（仮称）業務マニュアル検討、6）遺族などの追跡調査、7）
院内事故調査委員会の設置と運営検討の7グループで分担して検討し、年2回のグループリーダ
ー会議と年2回の全体班会議でグループ間の調整を行い、意見を集約した。
テーマ2）〜5）については平成20年度の研究において調査・評価のための各種マニュアル案
（2008年度版）を作成できたので、平成21年度にはこれらの更なる改定を行い、それぞれ「事
例受付から調査開始までの手順マニュアル（2009年度版）」、「解剖調査実施マニュアル（2009
年度版）」、「調査に携わる医師などのための評価の視点・判断基準マニュアル（2009年度版）」、
「調整看護師（仮称）業務マニュアル（2009年度版）」を作成した [研究成果刊行物（1）〜（4）
参照 ]。1）については医療安全調査委員会（仮称）への届け出基準と捜査機関への通知基準の検
討を深め、具体例を用いて届け出・通知の判断につきアンケート調査を行った。6）については引
き続きモデル事業に参加した医療機関や遺族にアンケート調査を継続し、これまでの調査結果をま
とめた。今年度新たに追加したテーマ7）については院内事故調査委員会の在り方及び医療安全調
査委員会（仮称）との相互関係の在り方について検討し、院内事故調査委員会運営ガイドライン [
研究成果刊行物（5）] を作成した。テーマ3）〜5）、7）においては人材育成の手法について検
討した。
情報提供・交換のため、当研究班のホームページ（http://kenkyu.umin.jp/）を開設する（資料1）
とともに、公開講座を主催した（資料2）。
本研究に関連して、モデル事業での診療関連死事例及び他の事例を利用する場合は、調査の対象と
なる患者・遺族及び医療関係者への倫理面での配慮を行い、個人情報などが漏洩することのないよ
う厳重に留意した。アンケートなどを行う場合はその対象となる医師、調整看護師（仮称）などの
医療従事者や医療機関、協力いただく遺族や調査対象の死亡された患者の個人情報については、個
人情報保護法に準拠することとした。

研究要旨

診療行為に関連した死亡の調査分析に従事する者の育成及び 
資質向上のための手法に関する研究
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	 木村　哲（東京逓信病院　院長）
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A. 研究目的

医療事故被害者の願いは、①原状回復、②真相究
明、③反省謝罪、④再発防止、⑤損害賠償であると
も言われており、これらの基礎になるのは真相究明
である。

　医療の過程においては、予期しない患者死亡が
発生し、死因が不明であるという場合が少なからず
起こる。医療安全対策において、このような予期し
ない患者死亡の発生予防・再発防止は重要である。
このためには、死亡原因を究明し、行われた診療行
為を評価し、適切な対応方策を立て、それを幅広く
全医療機関・医療従事者に周知徹底していくことが
重要である。しかし、現在、診療行為に関連して予
期しない死亡が発生した場合に、専門的な観点から
の真相究明と医療事故の発生に至った原因分析を
行う組織が存在しない。このような現状を打破する
ために、「医療安全調査委員会（仮称）」の設立が検
討されている。

本研究は、医療関連死の死亡原因を究明し、再発
防止に役立てる「医療安全調査委員会（仮称）」の
設立に備え、診療関連死の調査を行う第三者機関と
してのモデル事業をもとに、調査実施に必要な各種
マニュアルを作成し、それに基づき調査を行う者の
人材育成のための研修プログラムなどの確立を図
ることを目的としている。特に事例の届け出基準や
捜査機関への通知基準、死因究明の調査・評価の基
準、受付から調査報告書の提出までの手順などの作
成とそのための人材育成が喫緊の課題であり、本研
究はこれらに正面から取り組むものである。併せて
院内事故調査委員会の在り方についても検討する。

B. 研究方法

モデル事業において得られた知見に基づき、調査
の方法、在り方などに関する各種マニュアルを作成
し、それを実施する人材を育成する方法を検討す
る。人材育成に当たっては診療行為に関連した死亡
の調査分析に従事するものの資質向上に当たって
の課題を明確にし、育成のための基本項目を提言す
る。各種マニュアル類は実際にモデル事業などにお
いて適用し、更なる改善を図ることで実践的なもの
とする。

これらの検討を効率的に実践するために、当研
究班の研究協力者を下記の 7 つのグループに分け、
分担しながら並行して作業を進めることとした（研
究メンバーについては表 1 参照）。このような体制
で平成 20 年度に作成した各種マニュアル類の問題

点について、引き続き検証を行い、改善を図る。院
内事故調査委員会の在り方に関する検討を追加し、
院内調査と医療安全調査委員会（仮称）の調査のシ
ームレス化をはかる。人材育成への取り組みにも力
を入れていく。

研究代表者と研究分担者は総てのグループに所
属し、研究協力者はそれぞれ複数のグループに所属
するなど、グループ間の横の連携に留意する。グ
ループ内の意見交換はグループ会議あるいはメイ
リングリストによる e-mail 交信で行う。全体の班
会議の他に随時グループリーダー会議を開催し、グ
ループ間の意見調整を行う。全体会議は年度内に 2
回実施しコンセンサスを形成する。

研究グループ
1）届け出など判断の標準化検討グループ
2）事例受け付け対応マニュアル検討グループ
3）解剖調査マニュアル検討グループ
4）事例評価法・報告書作成マニュアル検討グルー

プ
5）調整看護師（仮称）業務マニュアル検討グルー

プ
6）遺族などの追跡調査グループ
7）院内事故調査委員会の設置と運営検討グループ

各グループの研究は以下のように実施する。

1）届け出など判断の標準化検討グループ（責任担
当者 山口・高本）

a. 医療機関からの届け出基準の検討
第三次試案における医療機関から医療安全調査

委員会（仮称）への届け出範囲を基に、その判断基
準について再検討するとともに、具体例について届
け出るか否かのアンケート調査を行う。

b. 捜査機関への通知基準の検討
大綱案における、医療安全調査委員会（仮称）か

ら捜査機関への通知基準及びその判断基準につい
て再検討する。具体例について通知するか否かのア
ンケート調査を行う。

a 及び b の検討に際しては、臨床専門家を中心と
しながら、解剖の専門家、診療行為に関連した死亡
の調査分析モデル事業の地域代表、弁護士など法律
の専門家、医療死亡事故の遺族などをメンバーに加
え、多様な視点から検討を行う。

2）事例受け付け対応マニュアル検討グループ（責
任担当者 矢作・種田）

医療安全調査委員会（仮称）の組織、事例の届け
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出に必要な項目の整理、事例受け付け体制、調査チ
ーム編成など、届け出の受理から調査の実施までの
手順をまとめ、平成 20 年度に作成した「事例受付
から調査開始までの手順マニュアル案（2008 年度
版）」を改訂し 2009 年度版を作成する。

3）解剖調査マニュアル検討グループ（責任担当者 
深山・山内）

平成 20 年度の研究において作成した「解剖調査
実施マニュアル案（2008 年度版）」を基に改訂作業
を行う。このマニュアルに沿って解剖を行う人材を
育成する方法を検討する。

�

診療行為に関連した死亡の調査分析に従事する者の育成及び資質向上のための手法に関する研究

表 1　グループメンバー表

第 1グループ　届け出など判断の標準化検討グループ
	 リーダー	 ：	山口徹
	 サブリーダー	：	高本眞一
	 メンバー　　	：	池田智明、木下正一郎、木村哲、児玉安司、堺常雄、堺秀人、永井裕之、
	 	 	 永池京子、畑中綾子、堀口裕正、本間覚、山内春夫、吉野秀朗

第 2グループ　事例受け付け対応マニュアル検討グループ
	 リーダー　　	：	矢作直樹
	 サブリーダー	：	種田憲一郎
	 メンバー　　	：	池田洋、大西真、木村哲、高本眞一、永井裕之、長崎靖、中島範宏、堀口裕正、
	 	 	 本間覚、松本博志、山口徹

第 3グループ　解剖調査マニュアル検討グループ
	 リーダー　　	：	深山正久
	 サブリーダー	：	山内春夫
	 メンバー　　	：	池田典昭、木村哲、黒田誠、野口雅之、福永龍繁、真鍋俊明、山口徹

第 4グループ　事例評価法・報告書作成マニュアル検討グループ
	 リーダー　　	：	宮田哲郎
	 サブリーダー	：	城山英明
	 メンバー　　	：	池田智明、池田洋、後信、加藤良夫、木下正一郎、木村哲、児玉安司、居石克夫、
	 	 	 鈴木利廣、武市尚子、種田憲一郎、手島恵、長崎靖、野口雅之、畑中綾子、

	 	 	 堀口裕正、本間覚、松本博志、的場梁次、矢作直樹、山口徹、山内春夫

第 5グループ　調整看護師 (仮称 )業務マニュアル検討グループ
	 リーダー　　	：	永池京子
	 サブリーダー	：	佐々木久美子
	 メンバー　　	：	池田洋、伊藤貴子、門屋久美子、木村哲、小林美雪、居石克夫、手島恵、長崎靖、
	 	 	 野口雅之、本間覚、松本博志、的場梁次、矢作直樹、山口徹、山内春夫

第 6グループ　遺族などの追跡調査グループ
	 リーダー　　	：	吉田謙一
	 メンバー　　	：	伊藤貴子、木村哲、武市尚子、永井裕之、中島範宏、山口徹

第 7グループ　遺院内事故調査委員会の設置と運営検討グループ
	 リーダー　　	：	長尾能雅
	 メンバー　　	：	木村哲、児玉安司、畑中綾子、堀康司、矢作直樹、山口徹

（敬称略、五十音順）



4）事例評価法・報告書作成マニュアル検討グルー
プ（責任担当者 宮田・城山）

平成 20 年度の研究において作成した「評価に携
わる医師などのための評価の視点・判断基準マニュ
アル案（2008 年度版）」を実際の事例で使用しなが
ら、マニュアルとして精緻化、適正化を図る中で、
全国的に統一のとれた評価視点、表現・用語使用の
確立を目指し、マニュアル 2009 年度版を完成させ
る。

5）調整看護師（仮称）業務マニュアル検討グルー
プ（責任担当者 永池・佐々木）

平成 20 年度の研究において作成した調整看護師
（仮称）が果たすべき役割・機能を明らかにしたマ
ニュアル案（2008 年度版）を改訂し 2009 年度版を
作成する。また、調整看護師（仮称）に求められる
資質の明確化によって、調整看護師（仮称）を養成
するプログラムを構築する。

6）遺族などの追跡調査グループ（責任担当者 吉田）
モデル事業において評価結果報告会が行われた

事例の遺族と申請医療機関の医療従事者及び医療
安全管理者を対象としてアンケート調査を行う。

倫理面での配慮として、研究者が遺族や医療機関
の情報に直接接することのないよう、中央事務局が
指定した事例について、地域事務局が調査対象者に
調査票を送付する。　　　　　　　調査依頼文中に
本調査への協力は完全に任意であること、調査票へ
の回答は無記名方式で行われ、回答者の個人情報と
回答内容が結びつくことはないことを明記した。

7）院内事故調査委員会の設置と運営検討グループ
（責任担当者 長尾）

既存の研究報告の確認のため、「診療行為に関連
した死亡の調査分析に従事する者の育成及び資質
向上のための手法に関する研究：平成 20 年度研究
報告書（研究代表者・木村哲）」、「院内事故調査会
の運営指針の開発に関する研究：平成 20 年度総括・
分担研究報告書（研究代表者・相馬孝博）」、「院内
事故調査の手引き（財団法人生存科学研究所医療政
策研究会編・上田裕一監修）」、「第 51 回人権擁護大
会シンポジウム基調報告書：院内事故調査ガイドラ
イン（第 2 分科会実行委員会策定・委員長加藤良
夫）」などについて読み合わせを行い、これらの検
証を基に、仮に医療安全調査委員会（仮称）が設
立されたと想定した場合、医療安全調査委員会（仮
称）と院内事故調査委員会とがどのように連動でき
るかという視点で検討を重ね、院内事故調査委員会
の運営指針を策定する。

倫理面への配慮

本研究では、診療関連死の死因究明と再発防止策
の提言のための調査の在り方、実施方法を検討し、
そのための人材育成、教育の研修プログラムの骨格
を策定するものであるが、本研究に関連して、モデ
ル事業での診療関連死事例及び他の事例を利用す
る場合は、調査の対象となる患者・遺族及び医療関
係者への倫理面での配慮を行い、個人情報などが漏
洩することのないよう厳重に留意する。アンケート
などを行う場合はその対象となる医師、調整看護師

（仮称）などの医療従事者や医療機関、協力いただ
く遺族や調査対象の死亡された患者の個人情報に
ついては、個人情報保護法に準拠することとする。

C. 研究結果

情報公開・提供活動では平成 21 年 5 月、当班の
ホームページを開設した（http://kenkyu.umin.jp/）（資
料 1）。さらに、同年 6 月 21 日（日）、東京逓信病
院講堂において当班の中間報告会（公開講座）を開
催した。この報告会では研究代表者 木村哲の司会
のもと、研究分担者 山口徹、研究協力者の宮田哲郎、
武市尚子、永井裕之らが講演した。100 名余りの参
加者とともに活発な議論が行われた（資料 2）。

研究活動では研究代表者、研究分担者及び研究協
力者は以下の 7 つのグループに分かれ、分担しなが
ら並行して検討を進めた。「研究結果」の詳細は各
グループの「分担研究報告書」に記載した。また、
第2グループから第5グループまでの4グループは、
それぞれ 2009 年度版マニュアルなどを作成したの
で、それらを [ 研究成果刊行物（1）〜（4）] とし
て本報告書の巻末に付した。第 7 グループは院内事
故調査委員会運営ガイドライン（2009 年度版）[ 研
究成果刊行物（5）] を作成した。

研究班の全体会議を2009年6月と2010年2月に、
またグループリーダー会議を 2009 年 9 月と 12 月に
それぞれ実施した。

各グループの研究結果の概略は以下の通りであ
る。

1）届け出など判断の標準化検討グループ（責任担
当者 山口・高本）

このグループで行った検討の詳細は第 1 グループ
の分担研究報告書に記載した。その要点は次の通り
である。

a. 医療機関からの届け出
第三次試案及び大綱案においては、平成 16 年 10
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月より実施されている医療事故情報収集など事業
の届け出範囲を参考に、医療機関から医療安全調査
委員会（仮称）への届け出範囲について、下記の通
りとしている。

医療安全調査委員会（仮称）へ届け出るべき事例
は、以下の①又は②のいずれかに該当すると、医療
機関において判断した場合。（①及び②に該当しな
いと医療機関において判断した場合には、届け出は
要しない。）
① 	誤った医療を行ったことが明らかであり、その

行った医療に起因して、患者が死亡した事案（そ
の行った医療に起因すると疑われるものを含
む）。

② 	誤った医療を行ったことは明らかではないが、
行った医療に起因して、患者が死亡した事案（行
った医療に起因すると疑われるものを含み、死
亡を予期しなかったものに限る）。

この届け出範囲を図示したのが、第三次試案に示
された図 1 である。

平成 20 年度において検討の結果、平成 20 年度
報告書に述べた通り、図 1 に代わるものとして図 2
のフローチャートを提唱した。

今年度は平成 20 年度に本研究グループで検討し
た、医療安全調査委員会（仮称）への届け出基準及
び医療安全調査委員会（仮称）から捜査機関への通
知範囲について、25 の具体例を用いてアンケート
調査を実施した。事例の説明は 30 〜 150 字で示さ
れ、届け出あるいは通知の判断を求め、必要に応じ
てコメントの記載を求めた。また、平成 20 年度の
班会議で意見の一致を見なかった「悪意によらない
誤った医療行為（不注意、思いこみ、知識不足や単
純ミスなど）」も捜査機関への通知を行うべきかの
判断について自由記載欄に意見を求めた。

アンケートに用いた事例については、平成 19 年
度厚生労働科学特別研究「診療行為に関連した死亡
に係る死因究明などのための調査のあり方に関す
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届け出範囲①に該当 届け出不要 届け出不要

届け出範囲②に該当(	＊1) 届け出不要

明らか 明らかではない

予期していなかった 予期していた

起因する
（疑いを含む） 起因しない

起因する
（疑いを含む） 起因しない

誤った医療を行ったことが明らかか

図1　届け出範囲（第三次試案）

＊1　	例えば、ある診療行為を実施することに伴い一定の確率で発生する事象（いわゆる合併症）と
	 しては医学的に合理的な説明ができない予期しない死亡やその疑いのあるものが想定される。

その行った医療に起因して
患者が死亡したか

医療を行った後に死亡する
ことを予期していたか

行った医療に起因して
患者が死亡したか



る研究」（研究代表者：木村哲）の中で用いられた
85 事例の中から 19 事例を抽出し、また平成 20 年
度本班で捜査機関への通知基準を議論した際に作
成した 6 事例を追加した（事例の内容については第
1 グループの分担研究報告書資料 1 を参照）。

アンケート対象は日本内科学会及び日本外科学
会の評議員、モデル事業への依頼病院の院内事故調
査責任者及び医療安全管理者、モデル事業の地域事
務局の代表、総合調整医師及び調整看護師、医療事
故に関わりのある法律関係者（ほとんどは患者側弁
護士）、患者団体関係者で、計 1,104 通を送付した。
回答は 297 通（26.9%）から得られた。

回答全体では、届け出についての 25 事例のうち
8 割以上の回答者が「届け出必要」「届け出不要」
で判断が一致したのは 10 事例（40%）あったが、
その 10 事例においても届け出のフローチャート上
のどの理由に該当するかの判断はさらにばらつき
が見られた。一方、届け出事例か否かについて回答
一致率が 6 割〜 4 割と回答者による判断が大きく分
かれたのは 25 事例のうち 7 事例（28%）であった。

医師からの回答が多いので、この結果は医師のみの
結果ともほぼ一致した。

医師のみの 244 回答では、25 事例のうち 8 割以
上の回答者が届け出事例か否かについて判断が一
致したのは 10 事例（40%）で、「届け出必要」との
判断が 5 事例で、「届け出不要」の判断が 5 事例で
あった。

一方、届け出事例か否かについての回答一致率
が 6 割〜 4 割で、回答者による判断が大きく分かれ
たのは 7 事例（28%）であった。この 7 事例のうち
5 事例は処置や手術に関する合併症（もしくは合併
症が疑われる事例）と考えられる事例であったが、

「ある診療行為を実施することに伴い一定の確率で
発生する事象（いわゆる合併症）」か、死因不詳と
するか、あるいは医療過誤の疑いがあるとするか、
で判断が分かれた。

モデル事業依頼病院の関係者からの 84 回答では、
回答一致率 8 割以上の事例と回答一致率 6 割〜 4 割
の事例の割合は 9 事例、6 事例で、医師全体の判断
傾向とほぼ同様であった。
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届け出範囲②に該当

届け出不要

はい いいえ

はいいいえ

はい はいいいえいいえ

届け出不要届け出範囲①に該当 届け出不要

判断に医学的専門性を必要としない、
誤った医療を行ったことが明らかか

 図2：届け出範囲（第1グループ案2008年度版）

医療行為後の死亡

注：「いいえ」とは「はい」とは言えないすべての場合を含む。

ある診療行為を実施することに伴い一定
の確率で発生する事象（いわゆる合併症）
として、医学的・合理的に説明ができるか

行った医療とは異なる要因により
患者が死亡したことを医学的・合理的に
説明できるか

行った医療とは異なる要因により
患者が死亡したことを医学的・合理的に
説明できるか



患者側弁護を主に担当する弁護士を主とする法
律関係者からの 13 回答では、回答一致率 8 割以上
は 11 事例（44%）あり、「届け出必要」との判断が
10 事例、「届け出不要」の判断は 1 事例で、医師の
み群より「届け出必要」の判断が多く、「届け出不
要」の判断は少なかった。その 11 事例において、
7 事例では 8 割以上がフローチャート上の判断理由
においても一致した。しかし、8 割以上回答が一致
した 11 事例中、医師のみ群とその判断内容が一致
したのは 5 事例のみで、1 事例を除いて過誤と考え

「届け出必要」との判断であった。

b. 捜査機関への通知
大綱案において、地方委員会は、次の場合には、

捜査機関へ通知することとされている。

①	 故意による死亡又は死産の疑いがある場合
② 	標準的な医療から著しく逸脱した医療に起因す

る死亡または死産の疑いがある場合
注）②に該当するか否かについては、病院、診療

所などの規模や設備、地理的環境、医師などの専門
性の程度、緊急性の有無、医療機関全体の安全管理
体制の適否（システムエラー）の観点などを勘案し
て、医療の専門家を中心とした地方委員会が個別具
体的に判断することとする。
③ 	当該医療事故などに係る事実を隠ぺいする目的

で関係物件を隠滅し、偽造し、または変造した
疑いがある場合、類似の医療事故を過失により
繰り返し発生させた疑いがある場合その他これ
に準ずべき重大な非行の疑いがある場合

注）「類似の医療事故を過失により繰り返し発生
させた」とは、いわゆるリピーター医師のことであ
り、例えば、過失による医療事故死などを繰り返し
発生させた場合をいう。

これについて、平成 20 年度において種々検討し
た結果「②標準的な医療から著しく逸脱した医療に
起因する死亡または死産の疑いがある場合」につい
ては、標準からの逸脱度を判断する基準を設けるこ
とは極めて困難であることから、医学的な判断を行
う医療安全調査委員会（仮称）としてはむしろ

故意に近い悪質な医療行為に起因する死亡又は
死産の疑いがある場合

即ち、医の倫理の視点も考慮して、悪質度の高さ
を判断の基準とし、標準的な善意の医療行為からど
れだけ逸脱したかで判断すべきとの提案がなされ
た。今年度はこの改訂通知基準を用いた場合、どの
程度判断が標準化できるかを「届け出基準」のアン
ケート調査と同じ事例で調査した。

回答全体では、通知についての 25 事例のうち 8
割以上の回答者が「通知不要」で判断が一致した
のは 18 事例（72%）で、「通知必要」で判断が 8 割
以上一致した事例はなかった。残る 7 事例のうち、
6 割以上が通知に該当すると判断したのは 2 事例で
あった。

医師のみでは、8 割以上の回答者が「通知不要」
で判断が一致したのは 18 事例（72%）あり、また「通
知必要」で 8 割以上の判断が一致した事例はなかっ
た。6 割以上の医師が通知に該当すると判断した 2
事例は塩化カリウム静注事例、抗癌薬の過量投与事
例（事例 16）で、いずれも無謀な医療と判断された。

モデル事業依頼病院の関係者では、6 割以上の医
師が通知に該当すると判断した事例は抗癌薬の過
量投与事例のみで、4 事例は 4 割以上が通知に該当
すると判断したが、全体より「通知必要」の判断は
少ない傾向であった。

法律関係者での判断の一致率は医師群と大きく
異なり、回答者間のばらつきが少なかった。8 割以
上の回答者が「通知不要」の判断で一致したのは
22 事例（88%）あり、また「通知必要」で 8 割以
上の判断が一致したのは 1 事例で、それは抗癌薬の
過量投与事例であった。「通知不要」の判断が多か
ったが比較的意見が分かれたのは 2 事例のみであっ
た。

医師と法律関係者で大きく判断傾向が異なった
のは、アナフィラキシーショック既往の確認漏れ事
例、食道挿管事例、ペースメーカー植え込み患者へ
の MRI 検査事例、低血糖患者へのインスリン投与
事例の 4 事例で、医師では 31 〜 56% が「通知必要」
と判断したが、法律関係者での「通知必要」との判
断は 0 〜 17% に過ぎなかった。

2）事例受け付けから調査開始までの手順マニュア
ル検討グループ（責任担当者 矢作・種田）

このグループで行った検討の詳細は第 2 グループ
の分担研究報告書に記載した。その要点は次の通り
である。

今年度は、事例発生の第一報があった時からの受
け入れ手順を検討し、年度版マニュアル案を原案と
して、昨年度課題とされた事項や、他グループから
指摘された意見などについて当グループ内で検討
を重ねた。その結果を「事例受付から調査開始まで
の手順マニュアル（2009 年度版）」研究成果刊行物

（1）としてまとめた。
昨年度版との主な変更点は下記の点である。

・調査チームメンバーの選定について、医療者だけ
でなく、弁護士や医療を受ける立場を代表する者
についても、当該事例の当事者は選定しないこと
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とする。
・昨年度版では、解剖の必要性を医療安全調査委員

会（仮称）が判断し、解剖の必要性がない、ある
いは、解剖の同意の得られない場合は解剖を実施
せずに調査することとしていた。この点につい
て、解剖を実施しないで死因を究明することは困
難であることから原則解剖を調査の要件とした。

・遺族から解剖の同意が得られなかった事例につい
ては、地域の医療安全支援センターを紹介するこ
ととした。

・解剖の同意が得られなかったために「医療安全支
援センター」に紹介した事例は、再発予防の観点
から既存の医療事故情報収集事業への報告を促
すこととした。

・遺族経由の届け出は、例えば医療事故の発生から
一定程度経過した事例については受け付けない
こととした。具体的な期間については、2 週間程
度から 1 年程度まで幅広い意見があった。このた
め、具体的期間をマニュアルで明示しないことと
したが、この点については引き続き議論が必要で
ある。
遺族から解剖の同意が得られなかった事例の取

り扱いについては、第三次試案・大綱案において、
解剖同意が得られなかった事例をどのように調査
することとなるのかについて規定がなされていな
い。このため、当グループ内でも、様々な立場から
多様な意見が出された。医療安全調査委員会（仮称）
を国の組織として立ち上げる際には、この点につい
て十分な議論と決定が必要である。

3）解剖調査マニュアル検討グループ（責任担当者
深山・山内）

このグループで行った検討の詳細は第 3 グループ
の分担研究報告書に記載した。その要点は次の通り
である。

平成 20 年度「診療行為に関連した死亡の調査分
析に従事する者の育成及び資質向上のための手法
に関する研究（H20 −医療−一般− 008）」（研究代
表者 木村哲）において作成された「解剖調査実施
マニュアル案（2008 年度版）」をもとに、「解剖調
査実施マニュアル（2009 年度版）」[ 研究成果刊行
物（2）] の作成を行った。

前年度の解剖調査実施マニュアルは、モデル事業
に参加した解剖調査担当者（病理、法医）を対象に
2 回のアンケート調査を実施し、得た結果を考慮し
て作成したものである。今年度は、このマニュアル
において、とくに欠けていると考えられた「解剖終
了時の説明」、「死体検案書の書き方」の二点につい
てサブグループ内で案を作成した。また、人材育成

のため、「診療関連死調査：人材育成のための教育
プログラム（案）」の概略を策定した。

今後、マニュアルの周知を行うとともに、人材育
成のため、「診療関連死調査：人材育成のための教
育プログラム（案）」を具体化していく必要がある。

4）事例評価法・報告書作成マニュアル検討グルー
プ（責任担当者 宮田・城山）

このグループで行った検討の詳細は第 4 グループ
の分担研究報告書に記載した。その要点は次の通り
である。

昨年度に作成された「評価に携わる医師などのた
めの評価の視点・判断基準マニュアル案（2008 年
度版）」を実際の事例で使用しながら、マニュアル
として更なる精緻化、適正化を図り、2009 年度版
を作成した [ 研究成果刊行物（3）]。併せて事例評
価者をいかに育成するかに関しても検討した。

モデル事業による調査結果報告書の査読作業を
通じて、意見が多数提出された。その具体的詳細を
マニュアルの項目別に記載した。これらの意見の主
だったものをまとめると以下のようになる。
1）	 読みやすいように、文字の大きさ、字体など読

みやすさに配慮した体裁をサンプルで示す。
2）	 遺族あるいは依頼医療機関から出された疑問に

対する答えを、別項を立てて記載する。
3）	 記載例示を増やす。

死亡の発生に至るまでの診療過程を時間的経過
に沿って段階的に分析し、診療行為の時点の当該病
院での診療体制下において、適切な診療行為であっ
たか否かを医学的根拠を示しつつ評価することが
重要なので、根拠を示しつつ評価した記載例を載せ
るなど。
4）	 報告書概要記載マニュアルを作成する。
	 概要を記載する目的が、事例を共有し再発防止

に役立てることなので、それに役立つような概
要とする必要があるなど。

今年度のマニュアルに関する主な検討事項は、①
記載の体裁を整える。②遺族あるいは依頼医療機関
から出された疑問に対する答えを、別項を立てて記
載する。②評価記載の例示を、不適切とした評価、
適切とした評価、再発防止への提言も含め、マニュ
アルに多く収載するということであった。評価記載
の例としては、これまでの報告書から、例文に使用
できるものを抽出するように努めたが、評価項目毎
に網羅的、系統的に記載するまでには至らなかっ
た。マニュアルの使いやすさの観点から考えると大
変重要な部分でもあるので、評価結果報告書からの
系統だった例文の抽出作業は、次年度以降の最優先
課題とした。
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評価者育成に関しては、査読結果を現場の評価者
にフィードバックして、それに対する意見を聞くこ
とで、育成のための方向を探ることができた。評価
方法の講習に加え、実際の評価結果を査読しあうシ
ステムを構築することが必要であると思われる。

昨年度以来課題とされている、標準的医療の定義
に関してもう少し具体的な基準をマニュアルの中
に呈示することに関しては、今後更なる事例と議論
を重ねてゆく必要があると思われる。

5）調整看護師（仮称）業務マニュアル検討グルー
プ（責任担当者 永池・佐々木）

このグループで行った検討の詳細は第 5 グループ
の分担研究報告書に記載した。主な成果は調整看護
師（仮称）業務マニュアル（2009 年度版）の作成
と調査委看護師（仮称）養成プログラムの作成であ
る。
「調整看護師（仮称）業務マニュアル案（2008 年

度版）の精緻化を行い、2009 年度版を作成した [
研究成果刊行物（4）]。今年度の調整看護師（仮称）
標準業務マニュアルの作成では、「医療安全調査委
員会（仮称）第三次試案ならびに大綱案」を照合し
て作成した昨年度の調整看護師（仮称）標準マニュ
アル（案）については調整看護師（仮称）がこれま
でに遺族あるいは医療機関への対応について配慮
や留意すべき点を中心として整理し言語化したも
のをマニュアルへ反映させた。また、質の高い業務
実践や調整看護師（仮称）の安定的雇用などの観点
から相互支援体制構築の検討を行った。調整看護師

（仮称）は事務局においてその実務に就いているが、
今後も引き続き調整看護師（仮称）としての活躍を
期待すると、現在の職場実態や業務の特質などを考
慮した結果、相互支援体制の構築と中央事務局など
における看護担当者（部署）の必要性が示唆された。

調整看護師（仮称）養成研修プログラム（案）は、
類似する業務を担う者の既存の養成研修などを参
考に、調整看護師（仮称）としての業務実践に必要
な知識習得（演習含む）による実践能力の養成や、
医療安全管理者研修などとの同格の位置づけとキ
ャリア形成の一環となるインセンティブの重要性
を考慮し作成した。既存のプログラムには、看護
管理、医療安全に関する内容が多く含まれており、
看護職として看護管理の実践にも通じるものとな
っていたためそれらをプログラムへ反映した。この
点からも現在厚生労働省や日本看護協会などで実
施されている看護管理者研修や、医療安全管理者研
修などと同格の位置付けの研修とすることが妥当
であると考える。また、研修の位置付けにとどまら
ず調整看護師（仮称）の業務についても、看護職の

キャリア形成の一環として位置づけられるような
インセンティブが必要になると考える。最終年とな
る 2009 年度においては、調整看護師（仮称）の人
材育成の観点から、調整看護師（仮称）として必要
な資質を備えうる具体的な養成研修プログラムの
提案に向けて、具体的な教育内容・時間数などを示
すことを本研究のねらいとした。

これらのことから調整看護師（仮称）養成研修プ
ログラム作成においては、以下の 3 点を考慮して具
体的な内容について検討を進めた。
1）	 研修は、知識の習得とともに、演習による実践

能力の養成をめざす。
2）	 医療安全管理者研修及び看護管理者研修と同格

の位置づけをめざす。
3）	 看護師のキャリア形成の一環として位置づけら

れるインセンティブが必要である。
名称本研究において使用している「調整看護師

（仮称）」の名称については、名称から判断すると、
何らかの調整業務に当たる看護師であることが理
解できる。しかしながら、何に対する調整であるか
が不明であることや、魅力ある名称の必要性の観
点から名称の検討を行った。その結果、死因究明、
医療安全、活動、調査、調整などを組み合わせると、
医療安全調査調整看護師（仮称）や死因究明活動看
護師などが考えられたが、適切な名称を見つけるま
でには至らなかった。

6）遺族などの追跡調査グループ（責任担当者 吉田）
このグループで行った検討の詳細は第 6 グループ

の分担研究報告書に記載した。その要点は次の通り
である。

今年度の調査対象は、評価結果報告会終了後の
15 事例の遺族、依頼医療機関の医療従事者及び医
療安全管理者であるが、今回の報告では過去 3 回の
調査結果を加えた計 4 回の全調査期間の結果を本文
中に記載した。尚、前半の 2 年間の調査は、「医療
関連死の調査分析に係る研究」班（研究代表者 山
口徹）で行なった。
1) 遺族調査

4 回分 71 事例に送付し、28 名から回答を得た（回
収率 39％）。平成 21 年度は 15 事例中 6 名から回答
があった（回収率 33％）。

生前の治療に関する説明や対応については、「よ
い」2 名（7.1％）、「まあまあよい」3 名（10.7％）、「あ
まりよくない」10 名（35.7％）、「悪い」9 名（32.1％）
であった。治療については、「不満」16 名（57.1％）
と「少し不満」4 名（14.3％）を合わせて 7 割を超
えた。死亡については、「全く予期していなかった」
22 名（78.6％）が、「予期していた」2 名（7.1％）、
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「少し予期していた」1 名（3.6％）、「あまり予期し
ていなかった」1 名（3.6％）を上回っていた。また、
調査前の段階で医療ミスを「疑っていた」18 名

（64.3％）、「少し疑っていた」7 名（25.0％）が、疑
っていなかった 1 名（3.6％）を上回っていた。死
亡後調査前の段階での死因に関する説明について
は、医療機関から、「十分な説明を受けた」は 1 名

（3.6％）のみで、「一応説明を受けた」12 名（42.9％）、
「ほとんど説明を受けていない」12 名（42.9％）を
合わせると、説明不足は 86％に上った。

モデル事業の解剖を選択した理由を尋ねたとこ
ろ、「公平そう」（11 名、39.3％）、「より詳しく教
えてもらえそう」（9 名、32.1％）、「臨床専門家の
意見を聞ける」（6 名、21.4％）、「勧められた（4 名、
14.3％）」（複数回答）などであった。

運営上の問題点として、最も多く指摘されたこと
は、当初説明された期間より評価結果報告がかなり
遅れた点であった。予告した期限を過ぎる場合は、
特に進捗状況を報告するなどの配慮が必要である。
他方、調整看護師が親切であったこと、何度も連絡
してくれたことについてはよい印象として挙げら
れていた。

説明を受けた医療行為と死亡との関連について
の評価結果報告については、「十分納得した」（2
名、7.1％）と「一応納得した」（11 名、39.3％）
を合わせた数と、「あまり納得していない（7 名、
25.0％）」、「全く納得していない（6 名、21.4％）」
を合わせた数がほぼ同じであった。モデル事業の調
査の労力を考えると、やや不満の残る内容であっ
た。しかし、「参加してよかった」（15 名、53.6％）
と「どちらかというと参加してよかった」（7 名、
25.0％）を合わせると、78.6％が「調査してよかった」
と感じていた。その理由として、「医療行為と死亡
の関連がわかった」（14 名、50.0％）、「死因がわか
った」（11 名、39.3％）、「死者のために最善をつく
せた」（10 名、35.7％）などが挙げられた。
2) 依頼医療機関調査

医療従事者調査では 4 年間の期間中、合計 77 部
を配布し 34 部を回収した（回収率 44.2％）。

医療安全管理者調査では、全期間中、合計 77 部
を配布し 36 部を回収した（回収率 46.8％）。

総括調査では、全期間中に評価結果の説明を終
えた 76 の医療機関の医療安全担当者に対して、新
たに調査表を配布し、29 部の調査票を回収した（回
収率 38.2％）。

モデル事業に調査を依頼した契機について、医
療従事者調査においては、「医療機関の管理者から
の指示」13 名（38.2％）、「患者の遺族からの要請」
12 名（35.3％）、「医療安全管理者からの指示」10

名（29.4％）、「自分の意思」と「他の医療従事者か
らの助言」が各々 8 名（23.5％）と様々であった。
医療安全管理者調査においては、医療安全管理者に
モデル事業に関して相談したのは、主治医（16 名、
44.4％）、診療科責任者（13 名、36.1％）、医療機関
管理者（8 名、22.2％）が多かった。

モデル事業に期待した内容としては、医療従事者
調査では、多い順に、「公平な調査」30人（88.2％）、「専
門的な死因究明」25人（73.5％）、「専門的な医療評価」
23 人（67.6％）であった（複数回答可能）。この傾
向に、年度による差を認めなかった。医療安全管理
者調査では、多い順に、「専門的な医療評価」30 人

（83.3％）、「専門的な死因究明」29 人（80.6％）、「公
平な調査」28 人（77.8％）、「遺族への情報開示」21
人（61.8％）、「評価を事故予防へ利用」19 人（52.8％）
であった（複数回答可能）。この傾向に、年度によ
る差を認めなかった。

医療従事者調査における不安要因では、「解剖し
ても必ずしも死因がわからない」19 名（55.9％）、「患
者ご遺族との溝がより深まるかもしれない」14 人

（41.2％）、「裁判になった場合、不利な情報になる
かもしれない」13 名（38.2％）、「モデル事業の有効
性が理解できない」12 人（35.3％）、「調査結果が出
るまでに時間がかかるかもしれない」12 名（35.3％）
という回答が多かった。

医療安全管理者調査における不安要因では、「解
剖しても必ずしも死因はわからない」20名（55.6％）、

「調査結果が出るまでに時間がかかるかもしれな
い」17 名（47.2％）、「裁判になった場合、不利な情
報になるかもしれない」11 名（30.6％）という回答
が多かった。

モデル事業の調査に対する満足度に関しては、医
療従事者調査では「参加してよかったと思う」16
名（47.1％）と「どちらかというと参加してよかっ
たと思う」12 名（35.3％）を加えると、82.4％で
あった。「どちらかというと参加しなければよかっ
たと思う」が 4 名（11.8％）、「参加しなければよか
ったと思う」が 2 名（5.9％）であった。医療安全
管理者調査では、「参加してよかったと思う」20 名

（55.6％）と「どちらかというと参加してよかった
と思う」14 名（38.9％）を加えると、94.5％に達し
た。「どちらかというと参加しなければよかったと
思う」が 1 名（2.8％）、「参加しなければよかった
と思う」が 0 名（0％）であった。

モデル事業の評価に対する納得度については、医
療従事者調査では「納得できた」15 名（44.1％）、「ど
ちらかというと納得できた」12 名（35.3％）を合わ
せると、79.4％であった。「どちらかというと納得
できなかった」3 名（8.8％）と「納得できなかった」
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1 名（2.9％）を合わせても、1 割程度であった。医
療安全管理者調査では、「納得できた」20 名（55.6％）
と「どちらかというと納得できた」14 名（38.9％）
を加えると、94.5％であった。「どちらかというと
納得できなかった」2名（5.6％）、「納得できなかった」
0 名（0％）は極めて少なかった。各年度調査の集
計とも、そして、医療従事者、医療安全管理者とも、
モデル事業の評価結果に対する納得度は極めて高
かった。これは、調査以前の不安要因の多さと対照
的である。

モデル事業の評価結果と医療安全（医療安全管
理者調査及び総括調査）に関しては、総括調査で
は、評価結果が医療安全に「大変役立った」（8
名、27.6％）、「どちらかというと役立った」（15 名、
51.7％）を合わせると、79.3% であった。「どちら
かというと役立たなかった」(4 名、13.8％）、「全く
役立たなかった」（1 名、3.4％）は少なかった。ま
た、多くの医療機関で医療安全推進のための取り組
みが行われていた。

警察の関与の必要な診療関連死（総括調査）に関
し、厚生労働省が大綱案に、事故調査機関から警察
に通告する対象が示された際、医療従事者から反発
の声があがった。そこで、総括調査の中で、医療安
全管理者に「警察が関与してよい事例」について（複
数回答可能な）選択式で聞いた。その結果、「医療
関係者の故意による事故・死亡が疑われる事例」（26
名、 89.7%）、「診療行為に先立つ交通・転落・労災・
虐待などの事故が関与した可能性がある事例」(23
名、 79.3%）、「標準的な医療から著しく逸脱した事
例」(17 名、 58.6%）、「医療関係者に隠ぺい、虚言、
ハラスメントなどの倫理的問題がある事例」(13 名、 
44.8%）が多く選ばれた。一方、「遺族が警察の関
与を主張する事例」(11 名、 37.9%）が、「診療行為
に関する警察の関与は全面的になくすべきである」
(7 名、 24.1%）を上回っていた。

7）院内事故調査委員会の設置と運営検討グループ
（責任担当者 長尾）

「診療に関連した死亡の調査分析に従事する者の
育成及び資質向上のための手法に関する研究」班内
に、平成 21 年度より新たな研究グループとして“院
内事故調査委員会の運営指針開発検討グループ”を
組織し、立場の異なる専門家による多角的議論を行
った。このグループで行った検討の詳細は第 7 グル
ープの分担研究報告書に記載した。その要点は次の
通りである。

当グループでは医療安全調査委員会（仮称）が設
立されたと仮定した場合における、医療事故に対応
する医療安全調査委員会（仮称）と院内事故調査委

員会との関係性を視覚化した（図 1）。さらに、院
内事故調査委員会の区分、意義、社会的な位置づけ、
医療安全調査委員会（仮称）との関係、関連学会と
の関係、具体的な運営指針などを含む「院内事故調
査委員会運営ガイドライン」[ 研究成果刊行物（5）
] を策定した。

当研究が直面したのは“院内事故調査”という業
務、あるいはその解釈が、各医療関係者によってま
ちまちであるという現状である。これは医療機関に
おいてすでに院内調査のための大小さまざまな取
り組みが導入されていることの現れともいえるが、
その全てで均一な公正性や第三者性、調査精度、機
動性が確保されているわけではない。これらの多様
な業務を一括して“院内事故調査委員会”と総称す
ることは誤解を招くことが予想され、まずは一定の
区分が必要と考えた。

そこで当グループでは、院内事故調査を 1．比較
的第三者性の担保された外部委員参加型院内特別
事故調査と、2．第三者性は劣るが機動性に勝る医
療機関内の既存の調査体制による調査と、大きく 2
タイプに分類して提示することを試みた。さらに、
これらの院内事故調査業務と第三者調査機関であ
る医療安全調査委員会（仮称）とを結びつけて示す
ことで、従来から課題となっていた、医療事故調
査の客観性の担保と自浄性の促進の両立をコンセ
プトとするモデルを提案することを可能とした（図
1）。

D. 考　察

中立的第三者機関としての医療安全調査委員会
（仮称）では、診療関連死の原因究明と再発防止策
の提言などがなされることとなっている。その円滑
な運営のためには調査などに関わるマニュアルを
作成するとともに、それに基づいた調査などを行う
ことのできる人材を育成するための研修プログラ
ムや遺族の心理などに配慮した適切な対応が行え
る人材を育成するための研修プログラムの開発が
必須である。本研究はそうしたマニュアル類を作成
し、それの実践に必要な人材の研修プログラムの基
本骨格を提案するものである。

本研究の成果により、医療安全調査委員会（仮称）
や院内事故調査委員会での死因究明や再発防止策
の提言に向けた作業が円滑に進められることとな
り、そのための人材の育成が可能となり資質が向上
するものと期待される。もって国民にとって安全・
安心な医療の確保や不幸な診療関連死の防止など
に寄与することにより、国民の満足と保健衛生の向
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上がもたらされる。
届け出基準について、昨年の研究班で医療安全調

査委員会（仮称）への届け出基準をより適切に判断
し易いような新しいフローチャートを提案したが、
今回のアンケート調査の結果は、フローチャート
だけでは医療者の判断を一致させることができな
いこと、同じ事例、同じ表現でも医療機関者にお
ける判断を広く一致させることが困難であること、
また届け出基準の定義をさらに精緻化するだけで
は判断の統一に役立つと認めにくいこと、を示した
と考えられる。届け出判断については、各医療機関
において、医療事故における死因究明、再発防止と
いう医療安全調査委員会（仮称）の設立趣旨に添
った真摯な判断に委ねるという前提が必要であり、
新制度の制度設計に当たってはこの趣旨を周知徹
底することが必要と考えられた。

捜査機関への通知範囲については、届け出基準よ
り全体の判断の一致率は高かった。さらに、法律関
係者の間では医師群より「通知不要」、「通知必要」
の一致率が高かった。80％以上の回答者が「通知不
要」と判断した事例の割合は、法律関係者で 25 事
例中 23 事例（92％）あったが、医師群では 18 事例

（72％）に留まった。
何故医療者においてより広い範囲で捜査機関へ

の通知が必要と判断されたのか、いくつかの原因が
考えられる。昨年度の研究班では、悪意によらない
誤った医療行為（不注意、思いこみ、知識不足など）
やシステムエラーに基づく誤った医療行為につい
ては行政処分で対応することとし、捜査機関への通
知範囲に含めないことが妥当との意見でほぼ一致
した。しかし、これらの回答者がこれらの事例を業
務上過失致死罪の疑いがある、犯罪者として処罰さ
れることもやむを得ない「故意に近い悪質な医療行
為」と判断しての選択であったかは疑問の余地があ
る。この点について、「通知必要」に該当すると回
答した医師の自由記載コメントの中にも、「悪質な
医療行為ではない事例については、当該医師への

（行政）処分が明確になっていれば捜査機関への通
知は不要」、「医療者であれば当然知っているべき基
礎的知識の欠如や不注意・思いこみなどの単純ミス
で患者が死亡した場合、悪意がないことは明白であ
り再教育とシステムエラーを減らすための改善命
令などの行政処分で対応すべき」、「初回は行政処
分、第三者機関での教育的処分とし、繰り返すとき
は通知することがありうるというやり方の方が生
産的」などの意見が見られる。従って、今回の医療
者の「通知必要」の判定の多さは「医療者として
何らかの対応が必要」との判断の結果と思われる。
医療界には、容易に捜査機関へ通知されることへの

懸念があるが、法律関係者による「通知必要」の判
定が限定的なものであったことを考えれば、その懸
念も正鵠を得たものと言えないのではなかろうか。

モデル事業に係わるアンケート調査によれば、調
査開始前には、医療従事者の懸念は大きいが、モデ
ル事業経験者の多くは杞憂であることを知ってい
る。今後、特に、医療安全管理者に対して、モデル
事業や事故調査委員会のを徹底し、不安を取り除く
必要がある。そのため、今後、モデル事業の参加者
の経験を、具体的かつ積極的に伝える必要がある。

調査解剖については新制度が検討中であるため
実施体制に関する課題は残っているが、モデル事業
における解剖調査の実際を反映した「解剖調査実施
マニュアル（2009 年度版）」及び「死体検案書の書
き方」や「解剖終了時の説明」などを作成すること
ができたので、これを今後の事例に活用し、一般医
療機関での解剖担当医が使いやすいマニュアルに
改訂していく必要がある。

今回改訂されたマニュアル案「評価に携わる医師
などのための評価の視点・判断基準マニュアル案

（2009 年度版）」は評価視点、評価基準、表現用語、
臨床経過の具体的な評価手順、システムエラーとし
ての評価などこれまでの問題点への対処法をより
分かり易くできたと思われる。このマニュアルを利
用しつつ、調査結果報告書などを査読し合うことで
人材育成にも活用できる。

調整看護師（仮称）の役割・機能の詳細をさらに
明確にできた。調整看護師（仮称）養成研修プログ
ラム（案）ができたことは、今後に向けた大きな前
進である。医療安全調査委員会（仮称）における調
整看護師（仮称）の人員確保と配置、さらには調整
看護師（仮称）のキャリア形成やネットワーク作り、
グリーフケアなどに貢献するものである。

遺族と医療機関の回答及びヒアリング内容の比
較から、両者の認識の違いとして、①医療従事者の
認識より遺族の診療中の説明に対する満足度は低
いこと、②モデル事業参加後の両者の関係は医療機
関が改善したと考えているのに対し遺族は改善し
ていないと考えている傾向にあること、③評価結果
の説明について遺族と医療従事者の間で理解した
内容が異なっている場合があることなどが明らか
となり、今後の課題と考えられた。

E. 結　論

平成 21 年度は、前年度の議論をさらに進展させ
るとともにマニュアル類の改訂を行うために、7 グ
ループに分かれそれぞれの課題を並行して検討し、
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次の成果を得た。
1）前年度修正した調査委員会への届け出基準及

び調査委員会から捜査機関への通知基準に基づき、
事例に対する判断を学会評議員、弁護士などを対象
に調査した。医師の間で判断が分かれる事例が多
く、今後の検討課題となった。2）事例受け付けか
ら調査開始までの手順マニュアル（2009 年度版）[
研究成果刊行物（1）] を作成した。3）解剖調査実
施マニュアル（2009 年度版）[ 研究成果刊行物（2）
] 及び「解剖終了時の説明」、「死体検案書の書き方」、

「人材育成のための教育プログラム（案）」を作成し
た。4）評価に携わる医師などのための評価の視点・
判断基準マニュアル（2009 年度版）[ 研究成果刊行
物（3）] を作成した。5）調整看護師（仮称）業務
マニュアル（2009 年度版）[ 研究成果刊行物（4）]
と「調整看護師（仮称）養成研修プログラム（案）」
を作成した。6）モデル事業参加医療機関及び患者
遺族に対するアンケート調査の結果をまとめると
ともに、医療安全調査の在り方についての提言を行
った。7）医療安全調査委員会（仮称）と院内事故
調査委員会の相互関係を明確にし、「院内事故調査
委員会運営ガイドライン」[ 研究成果刊行物（5）]
を作成した。

F．健康危険情報

該当なし

G. 研究発表

1. 論文発表
1）	 木村哲；医療の安全を想う .  逓信医学 60（2）：

65-67、 2008
2)	 木村哲；診療関連死の原因究明と事故防止−中

立的第三者機関の設立に向けて− .　 臨床と研
究 86 (4)：青ページ 7-8, 2009

2. 学会発表
1）	 木村哲；診療関連死「医療安全調査委員会（仮

称）」のゆくえ． 日本医療マネジメント学会第
10 回東京支部学術集会、2010.2.27（東京）

H. 知的財産権の出願・登録状況（予定を含む。）

1. 特許取得
該当なし

2. 実用新案登録
該当なし

3. その他
該当なし

17

診療行為に関連した死亡の調査分析に従事する者の育成及び資質向上のための手法に関する研究



18

厚生労働科学研究費補助金（地域医療基盤開発推進研究事業）

（図1）
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平成20年度の本研究班で提唱した、より判断しやすい医療安全調査委員会（仮称）への届出基
準と委員会から捜査機関への通知範囲について、医療関係者と法律関係者を対象として、具体的な
25事例における判断についてアンケート調査を実施した。1104通送付し、297通（27%）か
ら回答が得られた。
届出基準について、判断が8割以上一致した事例は10事例のみで、医療関係者でも法律関係者
でも判断の一致率は高くなく、また判断の内容も医療者と法律関係者とでは大きな差が見られ、フ
ローチャートの改良によるだけでは判断の一致率を向上させることに限界があると考えられた。
通知範囲については、法律関係者間では「通知不要」との判断で8割以上一致した事例は22事
例と多かったが、医師では18事例に過ぎず、一方「通知必要」との判断で一致した事例は法律関
係者で1事例のみであったが、医師の半数以上が「通知必要」と判断した事例は5事例あった。
医療者における「通知必要」の判断全てが、「故意に近い悪質な医療行為」との判断であったかは
疑問であり、行政処分など何らかの対応が必要との表現であった可能性が少なくない。委員会の設
置に当たっては、通知範囲が極めて限定的であることを周知する必要があり、また、医師の再教育、
再生復帰を目指した行政処分体制の検討も早急に始める必要があろう。

研究要旨

分担研究報告＜ 1 ＞
届け出等判断の標準化検討に関する研究
医療安全調査委員会（仮称）への届け出基準と捜査機関への通知範囲について
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	 池田　智明（国立循環器病センター周産期治療部）
	 木下正一郎（きのした法律事務所）
	 児玉　安司（三宅坂総合法律事務所）
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A. 研究目的

平成 20 年 4 月に厚生労働省より医療安全調査委
員会（仮称）の設置に向け第三次試案が公表され、
同年 6 月には第三次試案を法律案として取りまとめ
た大綱案が公表された。第三次試案及び大綱案で
は、医療機関から医療安全調査委員会（仮称）への
届出基準が定められ、また医療安全調査委員会（仮
称）に届け出られた事例のうち悪質な事例について
は捜査機関へ通知することとされている。医療事故
の原因究明を行う第三者機関の創設は広く求めら
れているが、第三次試案及び大綱案に示された医療
安全調査委員会（仮称）に対する医療界の意見は一
致を見ていない。新制度の根幹となる医療安全調査
委員会（仮称）への届出基準、さらに医療安全調査
委員会（仮称）から捜査機関への通知範囲が明確で
ないこともその一因と考えられ、平成 20 年度の本
研究班ではより具体的で分かりやすい届出基準と
通知範囲を提唱した（資料 4）。

届出基準については、死亡原因を医学的・合理的
に説明できるか否かの判断を基本に、より判断しや
すい新たなフローチャートを示し、具体例を挙げ
た。また捜査機関への通知範囲については、議論の
多かった大綱案に示された「標準的な医療から著し
く逸脱した医療に起因する死亡又は死産の疑いが
ある場合」に代えて、医療者の倫理に照らした悪質
度の高さを判断基準とし、故意に近い悪質な医療行
為に起因する死亡又は死産という考え方を提案し、
①医学的根拠のない不必要な医療、②著しく無謀
な医療、③著しい怠慢、を新たな類型とし提唱し、
具体例を示した。

平成 21 年度の本研究班では、昨年提唱した届出
基準と通知範囲に基づき、多くの医療者、法律関係
者に多数の具体的事例について判断していただき、
提唱した基準の実務的な効用を検討することを目
的とした。

B. 研究方法

a. アンケートの作成およびプレ調査
平成 20 年度に本班で検討した、医療安全調査委

員会（仮称）への届出基準及び医療安全調査委員会
（仮称）から捜査機関への通知範囲について、実例
を用いて検討を行うため、25 の事例を用いたアン
ケート票を作成した。事例の説明は 30 〜 150 字で
示され、届出あるいは通知の判断を求め、必要に応
じてコメントの記載を求めた。また、平成 20 年度
の班会議で意見の一致を見なかった「悪意によらな

い誤った医療行為（不注意、思いこみ、知識不足や
単純ミスなど）」も捜査機関への通知を行うべきか
の判断について自由記載欄に意見を求めた。

アンケートに用いた事例については、平成 19 年
度厚生労働科学特別研究「診療行為に関連した死亡
に係る死因究明等のための調査のあり方に関する
研究」（主任研究者：木村哲）の中で用いられた 85
事例の中から 19 事例を抽出し、また平成 20 年度本
班で捜査機関への通知基準を議論した際に作成し
た 6 事例を追加した。

作成したアンケートについて、平成 21 年 9 月に
班員を対象にプレ調査を実施し、班員からの意見等
を元に事例内容や質問方式等に修正を加えた。

b. アンケート対象及び回答率
作成したアンケートを平成 21 年 12 月に郵送配布

し、調査を実施した。締め切りは、平成 22 年 1 月
上旬とし、郵送の記名式回答とした。調査に使用し
たアンケート票を資料 1 に示す。アンケート対象は
日本内科学会および日本外科学会の評議員、モデル
事業への依頼病院の院内事故調査責任者および医
療安全管理者、モデル事業の地域事務局の代表、総
合調整医師および調整看護師、医療事故に関わりの
ある法律関係者（ほとんどは患者側弁護士）、患者
団体関係者で、計 1,104 通を送付した。回答は 297
通（26.9%）から得られた。そのアンケートの配付
先及び回答率は表 1 の通りであり、回答者の職種別
内訳は表 2 に示した。

表1　アンケートの配付先及び回答率

　　　　配付先 　配付数 　回答数

　内科学会評議員 431　 89　

　外科学会評議員 280　 69　

　モデル事業依頼病院の関係者 271　 84　

　モデル事業地域事務局の関係者 65　 11　

　弁護士等の法律関係者 52　 12　

　患者団体関係者 5　 1　

　無記名 31　

　＊無記名の回答については別に無記名の欄にまとめた。

C. 研究結果

回答者全体及び職種別の 25 事例に対する回答を
資料 2 に、回答の届出率、通知率のみを職種別一覧
に資料 3 でまとめた。判断が届出あるいは通知とい
うことで 80% 以上一致した事例を赤色、判断の一
致率が 60% 以上 80% 未満で届出る、通知するとい
う回答傾向にあった事例をピンク色、判断の一致率
が40%以上60%未満と意見が分かれた事例は黄色、
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届出あるいは通知が 20% 以上 40% 未満ということ
で届けない、通知しないという回答傾向にあった事
例を緑色、届出あるいは通知が 20% 未満、即ち届
けない、通知しないということで一致した事例は青
色として示した。

1. 届出基準について
1) 全体

届出についての 25 事例のうち 8 割以上の回答者
が「届出必要」「届出不要」で判断が一致したのは
10 事例（40%）あったが、その 10 事例においても
届出のフローチャート上のどの理由に該当するか
の判断は更にばらつきが見られた。一方、届出事例
か否かについて回答一致率が 6 割〜 4 割と回答者に
よる判断が大きく分かれたのは 25 事例のうち 7 事
例（28%）であった。医師からの回答が多いので、
この結果は医師のみの結果ともほぼ一致した。
2) 医師のみ

医師のみの 244 回答では、25 事例のうち 8 割以
上の回答者が届出事例か否かについて判断が一致
したのは 10 事例（事例 5、6、7、11、15、16、18、
22、23、24）（40%）で、「届出必要」との判断が 5
事例で、「届出不要」の判断が 5 事例であった。し
かしその 10 事例での届出のフローチャート上のど
の理由に該当するかの判断については大きなばら
つきが見られ、一致した回答者の更に 8 割以上がフ
ローチャート上でも判断が一致したのは 3 事例（事
例 6、11、16、）に過ぎなかった。

一方、届出事例か否かについての回答一致率が 6
割〜 4 割で、回答者による判断が大きく分かれたの
は 7 事例（事例 1、2、3、10、17、21、25）（28%）
であった。この 7 事例のうち 5 事例（事例 1、2、3、
10、21）は処置や手術に関する合併症（もしくは

合併症が疑われる事例）と考えられる事例であっ
たが、「ある診療行為を実施することに伴い一定の
確率で発生する事象（いわゆる合併症）」か、死因
不詳とするか、あるいは医療過誤の疑いがあると
するか、で判断が分かれた。また、残る 2 事例（事
例 17、25）は、死因が不明であると思われる事例
であったが、死因不詳のため「届出必要」という
判断が最も多かったが、合併症や併発症として「届
出不要」との判断も多く見られ、判断が分かれた。

医師の中では、内科学会評議員（89 回答）と外
科学会評議員（69 回答）との比較で、回答一致率
8 割以上の事例と回答一致率 6 割〜 4 割の事例の割
合は、11 事例、6 事例と 11 事例、8 事例で、判断
傾向に大きな差は認められなかった。
3) モデル事業依頼病院の関係者

モデル事業依頼病院の関係者からの 84 回答では、
回答一致率 8 割以上の事例と回答一致率 6 割〜 4 割
の事例の割合は 9 事例、6 事例で、医師全体の判断
傾向とほぼ同様であった。
4) 法律関係者

患者側弁護を主に担当する弁護士を主とする法
律関係者からの 13 回答では、回答一致率 8 割以
上は 11 事例（事例 2、3、4、7、10、11、12、16、
17、23、24）（44%）あり、「届出必要」との判断が
10 事例、「届出不要」の判断は 1 事例で、医師のみ
群より「届出必要」の判断が多く、「届出不要」の
判断は少なかった。その 11 事例において、7 事例
では 8 割以上がフローチャート上の判断理由におい
ても一致した。しかし、8 割以上回答が一致した 11
事例中、医師のみ群とその判断内容が一致したのは
5 事例（事例 7、11、16、23、24）のみで、1 事例（事
例 23）を除いて過誤と考えられる事例で「届出必要」
との判断であった。医師のみ群と判断が一致しなか
った 6 事例は合併症や死因不詳の事例で、法律関
係者はいずれも「届出必要」との判断であったが、
医師群では「届出必要」か「届出不要」かで意見が
分かれた。また不作為があった肝細胞癌の事例（事
例 8）では、医療者では「届出不要」の傾向であっ
たが、法律関係者では「届出必要」の傾向と判断の
方向が異なった。

法律関係者において回答一致率が 6 割〜 4 割と判
断が大きく分かれた事例は、医師に比して少なく
2 事例（事例 13、20）（8%）のみであった。その 2
事例はアデノイド摘出術後の声門浮腫事例（事例
13）及び膵臓癌疑い患者の突然死事例（事例 20）で、
死因不詳か合併症、併発症かで意見が分かれた。

2. 通知範囲について
1) 全体
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医師(病院長） 20 
医師
  

医師(医療安全管理者） 53 
244

 

医師(その他） 171 　 　

看護師(医療安全管理者） 22 看護師 　

看護師(その他） 8 30 医療職種　

薬剤師(医療安全管理者） 0 薬剤師 　 277

薬剤師(その他） 0 0 　

その他の医療職(医療安全管理者） 1 その他の 　

その他の医療職(その他） 2 
医療職

3 　

弁護士(患者側） 11 弁護士 
法律家

弁護士(病院側） 1 12 
13

弁護士以外の法律専門家 1  

その他 0  

記載無し 6  

職種 回答数

表2　回答者の職種別内訳



通知についての 25 事例のうち 8 割以上の回答者
が「通知不要」で判断が一致したのは 18 事例（72%）
で、「通知必要」で判断が 8 割以上一致した事例は
なかった。残る 7 事例のうち、6 割以上が通知に該
当すると判断したのは 2 事例（事例 11、16）、更に
4割以上が通知に該当すると判断したのは3事例（事
例 19、22、24）であった。
2) 医師のみ

8 割以上の回答者が「通知不要」で判断が一致し
たのは 18 事例（72%）あり、また「通知必要」で
8 割以上の判断が一致した事例はなかった。6 割以
上の医師が通知に該当すると判断した 2 事例は塩化
カリウム静注事例（事例 11）、抗癌薬の過量投与事
例（事例 16）で、いずれも無謀な医療と判断された。
また更に 4 割以上が通知に該当すると判断した 3 事
例は脳圧亢進患者への腰椎穿刺事例（事例 19）、ペ
ースメーカー植え込み患者への MRI 検査事例（事
例 22）、低血糖患者へのインスリン投与事例（事例
24）で、多くは無謀な医療と判断された。医師の中
の内科学会評議員と外科学会評議員との比較では、
6 割以上の「通知必要」の判断は内科で 3 事例、外
科で 2 事例であった。事例 16 は内科学会評議員で
は 8 割以上が「通知必要」と判断し、事例 19 も 6
割以上が「通知必要」と判断したが、外科学会評議
員では医師全体と大きな違いはなかった。更に内科
学会評議委員では食道挿管事例（事例 7）も 4 割以
上が通知に該当すると判断した。
3) モデル事業依頼病院の関係者

モデル事業依頼病院の関係者では、6 割以上の医
師が通知に該当すると判断した事例は抗癌薬の過
量投与事例（事例 16）のみで、4 事例（事例 11、
19、22、24）は 4 割以上が通知に該当すると判断し
たが、全体より「通知必要」の判断は少ない傾向で
あった。
4) 法律関係者

法律関係者での判断の一致率は医師群と大きく
異なり、回答者間のばらつきが少なかった。8 割以
上の回答者が「通知不要」の判断で一致したのは
22 事例（88%）あり、また「通知必要」で 8 割以
上の判断が一致したのは 1 事例で、それは抗癌薬の
過量投与事例（事例 16）であった。「通知不要」の
判断が多かったが比較的意見が分かれたのは 2 事例
のみで、事例 11 と事例 19 であった。

医師と法律関係者で大きく判断傾向が異なった
のは、アナフィラキシーショック既往の確認漏れ
事例（事例 6）、食道挿管事例（事例 7）、ペースメ
ーカー植え込み患者への MRI 検査事例（事例 22）、
低血糖患者へのインスリン投与事例（事例 24）の 4
事例で、医師では 31 〜 56% が「通知必要」と判断

したが、法律関係者での「通知必要」との判断は 0
〜 17% に過ぎなかった。法律関係者間で意見が分
かれた事例 11、事例 19 についても、医師ではそれ
ぞれ 69%、60% が「通知必要」と判断したが、法
律関係者の「通知必要」との判断は 25%、31% の
みであり、全体に捜査機関へ「通知必要」という判
断は明らかに法律関係者より医師の方が多かった。
一方で、抗癌薬の過量投与事例（事例 16）につい
ては法律関係者の 92% が「通知必要」との判断で
あったが、医師では 77% にとどまった。

3. その他
届出基準については、これだけの記述からは判断

できないというコメントや、合併症や併発症と判
断するには家族とのコミュニケーション情報が必
要というコメントが散見された。通知範囲について
も、術前のインフォームド・コンセント、事故後
の家族への説明、家族の納得、謝罪など医師患者間
のコミュニケーションに関する情報や、医師のキャ
リア、知識に関する情報が必要とするコメントは多
く、悪質性の判断にはこれらの情報も考慮すべきと
する意見であった。また「通知必要」の事例に該当
するとの判断を示しつつも、行政処分で対処すべし
とか、本来はシステムエラーなのでシステムとして
防止すべしとするコメントが付けられた回答も多
かった。

悪意によらない誤った医療行為については、医療
者では捜査機関への「通知不要」、行政処分で対処
とのコメントがほとんどであったが、基本的な知識
の欠如に起因する死亡事例については「通知必要」
とする意見は散見された。

D. 考察

平成 20 年度の本研究班で提唱した、より判断し
やすい届出基準と通知範囲について、医療関係者と
法律関係者を対象として、具体的事例における判断
についてアンケート調査を実施した。大綱案で示さ
れた届出基準、通知範囲に基づいた判断と直接に比
較したわけでないため、提唱した新しい基準の方が
より判断しやすい（より判断が一致する）か否かは
分からない。しかし、今回のアンケート調査の結果
からは、ガイドラインの工夫だけでは実際の事例に
おいて判断の一致を得ることは困難を極めること
が示された。特に医療関係者と法律関係者との間で
は判断がかなり異なり、特に捜査機関への通知範囲
については明瞭な差が認められ、今後の医療安全調
査委員会（仮称）の制度化においては、以下に述べ
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る点に留意して検討することが必要と考えられた。

1. 届出基準について
昨年の本研究班で提唱したフローチャートは、医

療行為後の死亡を①過誤（判断に医学的専門性を必
要としない誤った医療）に起因する死亡、②合併症

（ある診療行為を実施することに伴い一定の確率で
発生する事象）による死亡、③併発症あるいは偶発
症（行った医療とは異なる要因）による死亡、とし
て医学的・合理的に説明できるか、あるいはそのい
ずれとも医学的・合理的に説明できない、④原因不
明の死亡、かを、容易かつ適切に分類することを目
指したものである。

しかし、新しく提唱したフローチャートに基づ
き「届出必要」「届出不要」の判断が 80% 以上一致
したのは、医師間において 10 事例（40％）に過ぎず、
更にフローチャート上の①〜⑤のいずれの理由と
判定して「届出必要」「届出不要」の判断がなされ
たかを調べると、その一致率は半減した。この医療
従事者における判断の一致率の低さは、届出基準を
定め周知することの困難さを改めて示した。この一
致率の低さの原因としていくつかの原因が考えら
れる。まず、今回呈示された事例については 30 〜
150 字の記載しかなく、死亡状況の正確な把握が困
難であることが挙げられよう。80％以上の医師の判
断が一致した事例においても、その届出理由におい
ては半数しか一致しなかったことは、特に合併症あ
るいは併発症の判断をこれらの少ない記述から医
学的・合理的にすることの困難さを示していると言
える。その結果、死因不詳との判断も生まれたと思
われ、また合併症事例では過誤も否定はできないと
の判断も生まれたと思われる。

また、今回のフローチャートでは、過誤について
「判断に医学的専門性を必要としない誤った医療行
為」と定義し、左右の間違い、薬剤の種類の間違い、
血液型の間違いなどを想定したが、この定義の意味
が十分に理解されていなかった可能性もあること
がコメントから読み取れる。合併症、併発症につい
ても明確な定義を示すことは難しく、今回のアンケ
ートでは、個々の単語の定義が紙面の関係で不十分
であったことも不一致率の高さの原因の一つであ
った可能性がある。

さらに、医療者は、事例の説明が限られた場合に
おいては、自己の経験に照らして事例を理解し判断
したことが読み取れる。そのため、不十分な事例情
報ではフロ−チャートに基づく判断が医師には必
ずしも馴染まなかった可能性がある。今回のアンケ
ートでは事例判断をフローチャートに沿って行う
こととされたが、昨年の研究班では届出基準とその

具体例も示していた。届出基準については、米国の
NQF（National Quality Forum）の如く、より具体的
な事例集の形で表現して精緻化する方法も今後の
検討課題であろう。

一方、法律関係者の中では、医師と同程度の判断
の一致が見られたが、医師群とその内容が一致した
ものは 5 事例（20％）に過ぎず、事例に対する届出
の判断の難しさを浮き彫りにした。短い医学専門的
な記述から事例をよく理解することは一般人では
極めて難しく、実務的な事例経験の多い患者側弁護
士を医師とは異なる一般人の視点の代表者と考え
たが、医療者との判断の隔たりはなお大きかった。
合併症、併発症と判断するか、死因不詳と考える
か、は事例をどう理解するかに掛かっているので、
医療者間でも判断に大きな差があったことを考え
ると、法律関係者と医療関係者との判断の差はある
程度やむを得ないかもしれない。しかし法律関係者
で「届出必要」の判断が明らかに多かったことは、
医療者と法律関係者の間で医療安全調査委員会（仮
称）の役割の理解が異なっている可能性があり、こ
の周知を図ってゆくことが今後の課題である。

昨年の研究班が医療安全調査委員会（仮称）への
届出基準をより適切に判断し易いような新しいフ
ローチャートを提案したが、今回のアンケート調査
の結果は、フローチャートだけでは医療者の判断を
一致させることができないこと、同じ事例、同じ表
現でも医療機関者における判断を広く一致させる
ことが困難であること、また届出基準の定義を更に
精緻化するだけでは判断の統一に役立つと認めに
くいこと、を示したと考えられる。届出判断につい
ては、各医療機関において、医療事故における死因
究明、再発防止という医療安全調査委員会（仮称）
の設立趣旨に添った真摯な判断に委ねるという前
提が必要であり、新制度の制度設計に当たってはこ
の趣旨を周知徹底することが必要と考えられた。

2. 通知範囲について
捜査機関への通知範囲については、届出基準より

全体の判断の一致率は高かった。更に、法律関係
者の間では医師群より「通知不要」「通知必要」の
一致率が高かった。80％以上の回答者が「通知不
要」と判断した事例の割合は、法律関係者で 25 事
例中 23 事例（92％）あったが、医師群では 18 事例

（72％）に留まった。全体で「通知必要」という判
断が最も多かったのは抗癌薬の過量投与事例（事例
16）であったが、その回答者間の判断の一致率は法
律関係者では 92％であったが、内科学会評議員で
82％、医師全体で 77％、モデル事業依頼病院関係
者では 74％と差が見られた。また、他に「通知必要」
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との判断が 6 割以上を占めた事例は法律関係者では
なかったが、医師では各カテゴリーでそれぞれ 2 〜
3 事例が該当すると判断され、内科医でより多く見
られる傾向にあった。

法律関係者間では「通知不要」と判断されたが、
医師の半数以上が「通知必要」と判断した事例は 3
事例で、塩化カリウム静注事例（事例 11）、脳圧亢
進患者への腰椎穿刺事例（事例 19）、低血糖患者へ
のインスリン投与事例（事例 24）であった。法律
関係者からの回答数が少なく、今回のアンケートの
みから速断はできないが、法律関係者は医療者では
ないので、後述の「医療者として何らかの対応が必
要」との判断に基づき「通知必要」か否かを判断
したとは考えられず、アンケート票に添付した「2．
捜査機関への通知」及び平成 20 年度の本研究班報
告に基づき判断したものと考えられる。これらに
基づき判断をすれば、本研究班が企図したとおり、
捜査機関への「通知必要」と判断される事例が限定
されると推測される結果は、本アンケートの重要な
点である。

何故医療者においてより広い範囲で捜査機関へ
の通知が必要と判断されたのか、いくつかの原因が
考えられる。

まずアンケート結果で示された「通知必要」の多
さは、真の意味で業務上過失致死罪の疑い、犯罪
者として処罰されることもやむを得ない、という
医療者の判断であったか、という点を指摘できる。
昨年度の研究班では、悪意によらない誤った医療行
為（不注意、思いこみ、知識不足など）やシステム
エラーに基づく誤った医療行為については行政処
分で対応することとし、捜査機関への通知範囲に含
めないことが妥当との意見でほぼ一致した。その
時挙げられた具体例 6 事例は、「通知必要」との判
断が多かった事例 16、医療者の半数以上が通知必
要と判断した前述の 3 事例（事例 11、19、24）、そ
れに食道挿管事例（事例 7）、ペースメーカー植え
込み患者への MRI 検査事例（事例 22）の 6 事例で
あった。今回のアンケートでは、事例 7 において
も 37%、事例 22 において 49% の医師は捜査機関へ
の「通知必要」と判断し、そしてこれら 6 事例は「著
しく無謀な医療」あるいは「著しい怠慢」に該当す
ると判断された。しかし、これらの回答者がこれら
の事例を業務上過失致死罪の疑いがある、犯罪者と
して処罰されることもやむを得ない「故意に近い悪
質な医療行為」と判断しての選択であったかは疑
問の余地がある。この点、上記 6 事例について「通
知必要」に該当すると回答した医師の自由記載コメ
ントの中にも、「悪質な医療行為ではない事例につ
いては、当該医師への（行政）処分が明確になって

いれば捜査機関への通知は不要」、「医療者であれ
ば当然知っているべき基礎的知識の欠如や不注意・
思いこみなどの単純ミスで患者が死亡した場合、悪
意がないことは明白であり再教育とシステムエラ
ーを減らすための改善命令などの行政処分で対応
すべき」、「初回は行政処分、第三者機関での教育的
処分とし、繰り返すときは通知することがありうる
というやり方の方が生産的」等の意見が見られる。
従って、今回の医療者の「通知必要」の判断の多さ
は「医療者として何らかの対応が必要」との判断の
表現であった可能性があり、この医療者の判断を直
ちに捜査機関への通知範囲が広いものと理解する
ことはできないと思われる。医療界には容易に捜査
機関へ通知されることへの懸念があるが、法律関係
者による「通知必要」の判定が限定的なものであっ
たことを考えれば、その懸念も必ずしも正鵠を得た
ものと言えないのではなかろうか。なお、医療安全
調査委員会（仮称）案への反対者が回答を控えた可
能性もあり、それが高い「通知必要」率につながっ
た可能性も否定は出来ない。

法律関係者の間では、本研究班報告などにより、
大綱案で示された捜査機関への通知、刑事処分と
は、行政処分等その他の処分がなされた上での最終
的な処分であるという認識が共有されていると考
えられる。このことは、法律関係者の回答において、
半数以上が「通知する」と判断した事例は 1 事例に
過ぎなかったことからも推察される。一方、医療者
の間では法律関係者のような認識は共有されてい
ないのではなかろうか。また「これは医療者として
容認できない」と感じた時には、捜査機関へ通知す
ることへの抵抗感が低いためとも推察される。現行
の医師に対する行政処分は、刑事処分の後追いで少
数の事例でしか行われておらず、医療安全調査委員
会（仮称）の設置に関する議論の中で行政処分制度
の見直しの必要性が述べられているにも関わらず、
行政処分に関する議論は全く進展していない。医師
の比較的多くが捜査機関への通知を選択したこと
の一つの背景には、「医師として容認されない不適
切な医療行為」に対する、行政処分を含めた、でき
れば専門家集団による自律的な処分、矯正の仕組み
が欠如している現状の下、その代替手段として捜査
機関への通知を容認してしまっているのではなか
ろうか。

本来「医師として不適切」という医療行為につい
ては、免許停止、再教育などの行政処分、学会等に
おける専門家資格上の処分などが適当であり、刑
事処分は極めて限定的に行われるべきものであり、
第三次試案にもそのように書かれている。平成 20
年度本研究班報告でも報告したところである。第三
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次試案、大綱案への医療界の反対意見には、容易
に捜査機関へ通知されることへの懸念があったが、

「通知必要」を限定的に判断すべきとする本研究班
の報告の周知が必要かつ重要であり、これにより上
記懸念が解消されていくことが考えられる。また、
通知を受けた捜査機関で問題となる「業務上過失致
死罪」と「医療者として許されない」ものとに関す
る議論も、限定された通知範囲を周知するのに役立
つと考えられる。

自由記載のコメント欄では、悪質性の判断に医療
者と患者、家族とのコミュニケーション、あるいは
医療者の技量、医療機関のレベルを考慮する必要が
あるとの意見も少なくなかった。昨年の研究班が提
唱した「故意に近い悪質な医療行為」の範囲は極め
て限定的で、コミュニケーションや医療レベルを超
えた医療倫理的にみて極端に悪質なものを想定し
ているが、その理解も医療者には十分滲透しなかっ
たと思われる。

今回のアンケートで示された、医療者における捜
査機関へ「通知必要」の判断の多さに対しては、医
療安全調査委員会（仮称）の設置を進めるに当たり、
第三次試案及び本研究班報告が「通知必要」とする
範囲を極めて限定的にとらえていることを周知す
る必要がある。一方で、医療安全調査委員会（仮称）
の議論と平行して、医師の再教育、再生に向けて医
師集団が自律的、積極的に取り組むことができる枠
組みについても早急に検討する必要があると考え
られた。

3.  その他
自由記載のコメントについては系統立てた分析

を行うことは難しかった。捜査機関へ「通知必要」
の判断の中にも行政処分で対処すべし、本来はシ
ステムエラーとしてシステムで対処すべしとする
意見も多かった点は今後十分に考慮すべきと思わ
れた。また悪意によらない誤った医療行為につい
ては、書かれたコメントのほとんどは「通知不要」、
行政処分で対処というものであったが、行政処分に
該当すると研究班で考えた 6 事例への判断では「通
知必要」との判断が医療者で多かった。新制度下で
の行政処分の在り方が見えないこと、捜査機関への
通知が意味するものへの理解が一致していないこ
と、悪意によらない誤った医療行為の内容に関する
情報が不十分な状況下での判断、というような背景
があった故と思われた。

システムエラーの定義、不作為事例への対応も今
年度の研究班での検討課題であったが、このアンケ
ートでは検討できなかった。不作為事例への判断が
医師と法律関係者で逆方向であった点は注目され

るが、今後の検討課題である。

E. 結論

平成 20 年度の本研究班で提唱した、より判断し
やすい届出基準と通知範囲について、医療関係者と
法律関係者を対象として、具体的事例における判断
についてアンケート調査を実施した。

医療安全調査委員会（仮称）への届出基準につい
ては、新しいフローチャートによっても医療者間で
の判断の一致率は高くなかった。医療者と法律関係
者との判断にも大きな差が見られ、フローチャート
の改良によるだけでは判断の一致率を向上させる
ことには限界があると考えられた。

医療安全調査委員会（仮称）から捜査機関への通
知範囲については、法律関係者間では「通知不要」
との判断で一致する率が高かったが、医療者間では
判断が分かれる事例が少なくなかった。捜査機関へ
の「通知必要」との判断は、法律関係者より医療者
において明らかに多かったが、医療者の判断全て
が、提唱した「故意に近い悪質な医療行為」との判
断に基づくものであったかは疑問があり、行政処分
など何らかの対応が必要であるという表現であっ
た可能性が少なくないと考えられた。

医療者において捜査機関への「通知必要」の判断
が多かった点については、医療安全調査委員会（仮
称）の設置を進めるに当たり、第三次試案及び本研
究班報告が「通知必要」とする範囲を極めて限定的
にとらえていることを周知する必要がある。また、
捜査機関への通知に代わる、医師の再教育、再生復
帰を目指した行政処分体制の整備に関する検討も
早急に始められる必要があろう。

F. 健康危険情報

該当なし

G. 研究発表

1．論文発表
1）	 山口 徹：診療行為に関連した死亡の調査分析

モデル事業．日本透析医会雑誌 24(1) : 68-73,  
2009

2）	 山口 徹：医療事故調査から医療への信頼回復
へ：新制度が備えるべきものは何か？  医師の
立場から：新しい死因究明制度の早期実現に向
けて．脈管学 49(5) : 371-376,  2009
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3）	 高本眞一：医師法 21 条から中立的専門機関の
創設にむけて．1．医師法 21 条の呪縛からの解
放．日本内科学会雑誌　98(9) : 2242-2246,  2009

2．学会発表
1）	 高本眞一：パネルディスカッション「医師法

21 条から中立的専門機関の創設に向けて」1．
医師法 21 条の呪縛からの解放．第 106 回日本
内科学会総会・講演会　2009 年 4 月 11 日、東
京

2）	 山口 徹：シンポジウム「医療関連死に対する
病理学・法医学の役割と医療のあり方」1．医
療安全調査委員会の構想とモデル事業．第 98
回日本病理学会総会　2009 年 5 月 1 日、京都

3）	 山口 徹：医療関連からの届出および捜査機関
への通知について．診療行為に関連した死亡の
調査分析法をめぐる諸研究−中間報告会（公開
講座）2009 年 6 月 21 日、東京

4）	 山口 徹：パネルディスカッション「調査委員
会のあり方．モデル事業の経験から」．共済医
学会第 4 回医療安全管理者研修　2009 年 6 月
26 日、川崎

5）	 山口 徹：特別企画「医療事故に関する第三者
機関の動向」　第 57 回日本心臓病学会　2009
年 9 月 18 日、札幌

6）	 木村哲：診療関連死「医療安全調査委員会（仮
称）」のゆくえ．日本マネジメント学会第 10 回
東京支部学術集会　2010 年 2 月 27 日、東京

7）	 山内春夫：シンポジウム「医療関連死に対する
病理学・法医学の役割と医療のあり方」『医療
関連死』法医の役割．第 98 回日本病理学会総
会　2009 年 5 月 1 日、京都

8）	 山内春夫：特別講演「医療関連死に関わる諸問
題− 2.  法医の立場から−」　第 70 回日本病理
学会東北支部学術集会　2010 年 2 月 13 日、仙
台

H．知的財産権の出願・登録状況（予定を含む）

1．特許取得
該当なし

2．実用新案登録
該当なし

3．その他
該当なし

＊アンケート調査にご協力いただいた日本内科
学会および日本外科学会、モデル事業関係諸氏、お
よび患者側弁護士の諸氏に深謝する。　
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医療安全の観点から医療死亡事故の原因究明を行う第三者機関については、その設置に向け検討が
続けられている。
平成20年4月には厚生労働省より医療安全調査委員会（仮称）の設置に向け第三次試案が公表さ
れるとともに、同年6月には第三次試案の内容のうち法律で対応する事項について抽出し、法律案
として取りまとめた大綱案が公表された。
本研究においては、第三次試案で提案された、医療機関から医療安全調査委員会（仮称）への届出
範囲に関し、その具体的な基準を検討した。また、第三次試案において、医療安全調査委員会（仮
称）に届け出られた事例のうち悪質な事例については捜査機関に通知することとされているが、具
体例を用いて基準の検討を行った。
検討の結果、医療機関の届出については、判断を行うための具体的基準と新たなフローチャートの
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A. 研究目的

医療安全の観点から医療死亡事故の原因究明を行
う第三者機関については、その設置に向け検討が続
けられている。
平成20年4月には厚生労働省より医療安全調査委
員会（仮称）の設置に向け第三次試案が公表される
とともに、同年6月には第三次試案の内容のうち法
律で対応する事項について抽出し、法律案として取
りまとめた大綱案が公表された。
第三次試案及び大綱案では、医療機関から医療安
全調査委員会（仮称）への届出範囲を定めているが、
その具体的な基準を検討することが本研究の第一の
目的である。
また、第三次試案においては、医療安全調査委員
会（仮称）に届け出られた事例のうち悪質な事例に
ついては捜査機関に通知することとされているが、
その具体的な基準を検討することが、本研究の第二
の目的である。

B. 研究方法

1. 医療機関からの届出
第三次試案における医療機関から医療安全調査委
員会への届出範囲を基に、その判断基準及び具体例
についてグループディスカッション方式で検討を重
ねた。

2. 捜査機関への通知
大綱案における、医療安全調査委員会から捜査機
関への通知規定について、その判断基準及び具体例
についてグループディスカッション方式で検討を重
ねた。

以上1及び2の検討に際しては、臨床専門家を中
心としながら、解剖の専門家、診療行為に関連した
死亡の調査分析モデル事業の地域代表、弁護士等法
律の専門家、医療死亡事故の遺族等をメンバーに加
え、多様な視点から検討を行うことに留意した。
検討にあたっては、班会議を3回開催した他、研

究班員のメーリングリストを作成し、班会議以外の
場でも意見交換を行った。意見集約に際しては、研
究班内で一定程度の合意を得られた事項と、最後ま
で異なる意見が残った項目とがあったが、班内での
合意形成が困難であった部分については、異なる意
見を併記する形で最終的に分担研究者が取りまとめ
を行った。

C. 研究結果・考察

1. 医療機関からの届出
第三次試案及び大綱案においては、平成16年10
月より実施されている医療事故情報収集等事業の届
出範囲を参考に、医療機関から医療安全調査委員会
（仮称）への届出範囲について、下記の通りとして
いる。

医療安全調査委員会（仮称）へ届け出るべき事例
は、以下の①又は②のいずれかに該当すると、医療
機関において判断した場合。（①及び②に該当しな
いと医療機関において判断した場合には、届出は要
しない。）
①　誤った医療を行ったことが明らかであり、その
行った医療に起因して、患者が死亡した事案
（その行った医療に起因すると疑われるものを含
む。）。

②　誤った医療を行ったことは明らかではないが、
行った医療に起因して、患者が死亡した事案
（行った医療に起因すると疑われるものを含み、
死亡を予期しなかったものに限る。）。

この届出範囲を図示したのが、第三次試案に示さ
れた図1である。
届出基準の検討にあたっては、出来るだけ主観的
判断が入りにくい形で基準を示すことが重要である
との認識に立ち、検討を開始した。第三次試案及び
大綱案で提案された制度においては、患者遺族から
の医療安全調査委員会（仮称）への調査依頼も担保
されていることから、本研究班では、義務としての
届出基準については、可能な限り医学的・客観的な
基準とすることとし、インフォームド・コンセント

提案を行った。捜査機関への通知基準については、故意、隠ぺい、隠滅、偽造、変造等については
異論がなかったものの、「標準的な医療から著しく逸脱した医療に起因する死亡または死産の疑いが
ある場合」に含まれる事例については様々な意見が提出され、今後種々の視点から検討を継続して
いく必要がある。
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や病状説明の適切性、また患者家族の理解の程度な
ど、主観的要素については勘案しないこととした。
以下、各分岐について検討した。

1）「誤った医療を行ったことが明らか」
第三次試案における届出の第一分岐は、「誤った
医療を行ったことが明らか」かどうかの判断である。
この判断に際しては、平成16年9月に、日本医学
会加盟 19学会の共同声明「診療行為に関連した患
者死亡の届出について～中立的専門機関の創設に向
けて～」で提示された、
判断に医学的専門性を必要としない、誤った医療
を行ったことが明らかか
を判断基準とすることが提案された。
判断に医学的専門性を必要としない、誤った医療
の具体例としては、下記のような事例が考えられた。

＜例＞
• 患者取り違えによる医療行為
• 部位取り違えによる医療行為（左右間違えや臓

器間違え等）
• 異物の体内遺残
• 誤った種類の薬剤の使用
• 誤った量の薬剤の使用（抗癌剤の10倍量投与等）
• 誤った投与間隔による薬剤の使用（毎週1回投
与を毎日1回投与と誤り投与等）

• 誤ったルートによる薬剤使用（経腸投与すべき
栄養剤を誤って静脈投与等）

• 誤った血液型の輸血（適切なO型輸血は除く）
• 医療機器の管理不備（医療機器の保守管理不備
による感電等）

• 適応のない患者に対する侵襲的な検査・手術等
の医療行為

2）「行った医療に起因して患者が死亡」
第三次試案の、患者の死亡が医療行為に「起因す
る」ものかどうかの分岐については、行った医療と
は異なる要因により患者が死亡した場合に届出対象
外とすることを目的に設定されているものであるこ
とから、誤った医療を行ったことが明らかである場

届け出範囲①に該当 届け出不要 届け出不要

届け出範囲②に該当( ＊1) 届け出不要

明らか 明らかではない

予期していなかった 予期していた

起因する
（疑いを含む） 起因しない

起因する
（疑いを含む） 起因しない

誤った医療を行ったことが明らかか

図1　届け出範囲（第三次試案）

＊1　 例えば、ある診療行為を実施することに伴い一定の確率で発生する事象（いわゆる合併症）と
 しては医学的に合理的な説明ができない予期しない死亡やその疑いのあるものが想定される。

その行った医療に起因して
患者が死亡したか

医療を行った後に死亡する
ことを予期していたか

行った医療に起因して
患者が死亡したか
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合もそうでない場合も（つまり、図1の最初の分岐
において左に行った場合も右に行った場合も）、
行った医療とは異なる要因により患者が死亡した
もの（本来の疾患の進行による死亡又は偶発症によ
る死亡）として医学的・合理的に説明できるか
を判断基準とすることが提案された。

本来の疾患の進行による死亡又は偶発症による死
亡の具体例としては、下記のような事例が考えられ
た。

＜誤った医療を行ったことが明らかだが、本来の疾
患の進行による死亡又は偶発症による死亡の例＞

• 腎不全・播種性血管内凝固症候群（DIC）を認
める重症の患者に対し、胃粘膜保護剤を一日量
と一回量を誤り、3倍量投与。その後、容態が
進行し、多臓器不全にて死亡。

• 人工心肺を使用した心臓手術後、低カリウム血
症の補正のために、塩化カリウム（KCl）の持
続静脈内注射を実施したところ、投与速度を誤
って10倍の速さに設定していた。投与開始後、
直ちに誤りに気付き中止し、測定した血中カリ
ウム濃度は正常範囲内であった。患者は術後に、
心タンポナーデを発症し、処置を行ったが死亡。

＜誤った医療を行ったことは明らかでなく、本来の
疾患の進行による死亡又は偶発症による死亡の例＞

• 妊娠性高血圧が重度であり、母体の危険性が高
まったため、帝王切開にて分娩を行った。翌日
HELLP症候群（妊娠中毒症に合併し、重篤な溶
血、肝逸脱酵素上昇、血小板低下をきたす症候
群で現在の医学では原因は良く分かってない）
を併発し、同日脳内出血を起こし死亡。

• 食道静脈瘤破裂により救急搬送された患者に、
輸血をしながら緊急内視鏡の準備をしているう
ちに自発呼吸が停止し、気管内挿管しようとし
たが、吐瀉物で視界不良であり、気管内挿管を
何度も試みている間に心肺停止し、蘇生を継続
したが死亡。

• 内視鏡的粘膜切除術後2日目にトイレで意識消
失し倒れているところを発見される。心エコー
を施行したところ、心タンポナーデを認め、急
性大動脈解離を疑うが、手術に至らず死亡。

また、医療行為から死亡までの期間についても議
論を行った。ある医療行為により重大な障害を残し
て数年後に患者が死亡した場合などは、死亡事故と
いうよりも後遺障害の事例であり、届出義務対象外
とすべきとの意見が多数であった。その判断の基準

として、医療行為からどの程度経過した場合までを
医療行為による死亡とすべきかについては、6ヶ月、
1ヶ月、2週間等の意見が出されたが、事例毎に様々
な状態が想定されるため、医学的に線引きを行うこ
とは困難であるとの意見が大勢であった。医療行為
から時間が経過してから死亡した事例について、解
剖を前提とする調査を行っても原因究明ができない
可能性が高いこと、現行の医療事故情報収集等事業
においては、報告義務医療機関に対し、事例発生か
ら2週間以内に事例報告を行うことを求めているこ
とに鑑み、医療行為の実施から2週間以内の死亡に
ついて届け出対象としてはどうかとの提案がなされ
た。また、退院直後の死亡については、退院後24時
間以内は病院から死亡診断書が発行されることを踏
まえて、退院後24時間以内に発生した死亡も届け出
対象としてはどうかとの提案がなされた。

3）「医療を行った後に患者が死亡することを予期」
医療を行った後に患者が死亡することを予期して
いたかどうかについては、第三次試案における趣旨
がいわゆる合併症を届出不要とすることであること
から、「予期しなかったもの」かそうでないかは、
次の判断基準を用いることが提案された。

ある診療行為を実施することに伴い一定の確率で
発生する事象（いわゆる合併症）として、医学的・
合理的に説明ができるか

いわゆる合併症の具体例としては、下記のような
事例が考えられた。

＜例＞
• 高度の動脈硬化があり、心機能低下を認め、さ
らに、両側腸骨動脈が完全閉塞した患者に対し、
血管内カテーテル治療により、右腸骨動脈の閉
塞部分の血管拡張を行っていた際、右外腸骨動
脈が穿孔した。緊急手術を実施し右外腸骨動脈
を結紮止血したが出血性ショックが回復せず死
亡。

• 心筋梗塞の既往があり、左心機能が悪い患者の
経過観察中、狭心症の症状を認めるようになっ
た。冠動脈狭窄の進行を認めたため、冠動脈を
拡張するためにステントを留置したところ、同
部位で突然冠動脈が穿孔した。カテーテルによ
る止血を試みたが、止血できず、外科的に開胸
下に直接止血を行ったが死亡。

• 左肺の全摘出術を施行した際、反回神経を切断
しないようにするため、腫瘍癒着部を慎重に剥
離していたが、癒着が高度であったことから困
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難な状況が続いていた。突然同部より大量出血
し、術中、致死的不整脈（心室細動）から心停
止となり、適切な処置を行ったが出血性ショッ
クにより同日死亡。

• 子宮がんの手術において、右骨盤リンパ節郭清
中に、肉眼的に明らかに転移のあるリンパ節が
周囲組織と強く癒着しており、これを剥離し郭
清している最中に骨盤底から多量の出血があっ
た。解剖学的な限界から視野が確保しづらい中
で、大量輸血及び血管修復を行い止血に成功し
手術を終了した。しかし、手術後に播種性血管
内凝固症候群（DIC）となり、出血傾向が著明
となった。その後、腹腔内に大量に出血し、多
臓器不全となり、循環動態が悪化し、処置を施
したが死亡。

• 虚血性腸炎を疑い緊急に大腸内視鏡検査を実施
したところ、大腸粘膜の色調が悪く、壊死の可
能性も疑われ、慎重な経過観察が必要と考えら
れた。治療としては、心疾患や糖尿病等の合併
症の程度等を考慮し、保存的治療（絶食、輸液

など）を行うこととした。検査中は特に全身状
態の変化なく終了し病棟に戻ったが、その後、
急に腹痛を訴えるなど容態が悪化したので腸管
穿孔を疑いX線写真を撮影したところ、遊離ガ
スが認められ腸管穿孔と診断された。その後、
適切な措置を施したが死亡。

• 血球数等を定期的に調べながら、がんの治療ガ
イドラインに沿って、がん患者に化学療法を実
施していたところ、感染症に罹患し、敗血症、
播種性血管内凝固症候群（DIC）に至り多臓器
不全で死亡。

• 急性解離性胸部大動脈瘤の診断にて、弓部大動
脈人工血管置換術を施行したが、動脈硬化が著
明であり動脈壁の動脈硬化病巣には粥腫や血栓
が多く付着していた。術後、意識が回復せず、
CTを撮影したところ、広範囲な脳梗塞を認め、
治療したが死亡。

• 緊急手術のため、胃内容物の残っている患者に
対し、全身麻酔の迅速導入を行うために静脈麻
酔薬を投与した際、胃内容物の逆流を防ぐため、

届け出範囲②に該当

届け出不要

はい いいえ

はいいいえ

はい はいいいえいいえ

届け出不要届け出範囲①に該当 届け出不要

判断に医学的専門性を必要としない、
誤った医療を行ったことが明らかか

 図2：届け出範囲（第1グループ案2008年度版）

医療行為後の死亡

注：「いいえ」とは「はい」とは言えないすべての場合を含む。

ある診療行為を実施することに伴い一定
の確率で発生する事象（いわゆる合併症）
として、医学的・合理的に説明ができるか

行った医療とは異なる要因により
患者が死亡したことを医学的・合理的に
説明できるか

行った医療とは異なる要因により
患者が死亡したことを医学的・合理的に
説明できるか
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輪状軟骨を圧迫していたが、それでも胃液や内
容物を嘔吐した。直ちに口腔内吸引し、気管内
挿管を実施し、気管内も吸引した。手術中、
徐々に動脈血酸素飽和度が低下し、血液中の動
脈血酸素分圧も低下したままであった。術後胸
部X線写真では右下葉領域に誤嚥性肺炎を疑わ
せる浸潤影を認めた。手術後はICUに移り、人
工呼吸管理を行い治療したが、呼吸不全となり
死亡。

また、上記の検討にあたり、判断を行う順番とし
て、①誤った医療を行ったかどうかの判断、②合併
症であったかどうかの判断、③行った医療とは異な
る要因による患者死亡の判断、の順に行うことが臨
床専門家としては自然である旨の意見が出されたた
め、第三次試案の2つめ及び3つめの分岐の順番を
入れ替えることとした。

上記の検討を踏まえた、医療機関からの届出につ
いての図が、図2である。なお、図2においては、
分岐肢に該当する場合は「はい」、「はい」とは言え
ないすべての場合を「いいえ」と整理した。

4）委員会への届出範囲の表及びその具体例
医療事故情報収集等事業の届出範囲及びその具体
例に準じて、病院等の管理者に医療事故死等に関す
る届出を求める事例の範囲及び各カテゴリーにおけ
るいくつかの例について表を作成した。

A)「医療安全調査委員会」へ届け出る事例の範囲お
よび具体例＜下表＞

○ 行った医療に起因する、又は起因すると疑われ
る死亡は、行った医療行為からおよそ2週間以
内に発生した死亡を目安とする。

○ 行った医療に起因する、又は起因すると疑われ
る死亡には、退院後24時間以内に発生した死亡
も含まれる。

○ 院外で発生した不慮の事故（交通事故、転倒・
転落、火災、中毒等）、自殺・他殺、その他原因
が不詳の外因に起因する死亡、又は外因による
傷害の続発症による死亡、及びその疑いのある
ものは医師法21条の対象に含まれる。

B）「医療安全調査委員会」へ届け出ることができる
事例＜下表＞

A)「医療安全調査委員会」へ届け出る事例の範囲および具体例

医療事故等届出範囲     具体例

１． 判断に医学的専門性を必要としない、
 誤った医療に起因し、又は起因すると
 疑われるもの

【誤った医療行為の事例】
・ 手術・検査・処置・リハビリ・麻酔等における、患者や部位の
 取り違え
・ 誤った手順での手術・検査・処置・リハビリ・麻酔等
・ 異物の体内遺残

【誤った医薬品・医療用具の取り扱いの事例】
・ 誤った薬物の使用（種類、投与量、投与期間、投与間隔、投与
 方法等）
・ 誤った血液型の輸血（適切なO型輸血は除く）
・ 誤ったカテーテル、チューブの取扱い
・ 誤った医療機器・用具の取扱い

【誤った管理の事例、その他】
・ 医療機器の保守管理不備による感電等

【死因を医学的・合理的に説明ができない死亡事例】
・ 手術直後あるいは比較的早期の原因不明の突然の死亡
・ 処置あるいは検査中の原因不明の死亡

2． 判断に医学的専門性を必要としない、
 誤った医療はないが、診療行為に伴い
 一定の確率で発生するいわゆる合併症
 として、あるいは行った医療とは異な
 る要因（本来の疾患の進行又は偶発症）
 により患者が死亡したと医学的・合理
 的に説明ができないもの

B）「医療安全調査委員会」へ届け出ることができる事例

医療事故等届出範囲     具体例

患者遺族あるいは病院が第三者の判断を希
望する場合

・ 診療行為についての事前の説明、事故の発生経緯等について患
 者遺族の納得が不十分と考えられる事例
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○ 患者遺族は別途に、医療安全調査委員会へ調査
を依頼することができる。

項目B）には、病院等の管理者が届け出るべき事
例に該当しないと判断した場合の届出の可能性につ
いて示した。第三次試案では「遺族に代わって医療
機関が行うこともできる」とされており、患者遺族
が希望した場合は患者に代わって医療機関が届出す
ることは認められているが、遺族の同意がない場合
にも病院が届け出られることにはなっていない。ま
た、医療安全調査委員会での解剖を含む調査には遺
族の同意が欠かせない。従って、病院が第三者の判
断を希望する場合も、現時点では届け出ることがで
きるのは患者遺族の同意を得た場合に限られる。第
三次試案にはないが、死亡時の混乱等を勘案すると、
遺族の同意がなくても病院が届け出ることができる
仕組みがあった方がよいとする意見があり、今後の
課題と考えられる。

2. 捜査機関への通知
これまで医療関連死に関して医師法第21条による
届出がなされた場合、警察による捜査が行われるが、
この過程は、医療の専門家が中心となって判断する
仕組みとはなっていない。また、警察による捜査結
果は公表されないため、事件の教訓を再発防止に活
かすことも困難である。さらに最終的に裁判となっ
た場合でも、その焦点は法的な過失の有無の判断が
中心となり、裁判を通じて原因究明や再発防止がな
されるとは限らない。このような理由から、医療関
連死がすべて刑事手続きへ移行することはあるべき
姿ではないとの考えに基づき、医療者が中心となっ
て医学的調査を行う医療安全調査委員会（仮称）に
ついての議論が行われてきたが、大綱案において、
地方委員会は、次の場合には、捜査機関へ通知する
こととされている。

① 故意による死亡又は死産の疑いがある場合
② 標準的な医療から著しく逸脱した医療に起因す
る死亡または死産の疑いがある場合
注）②に該当するか否かについては、病院、診
療所等の規模や設備、地理的環境、医師等の専
門性の程度、緊急性の有無、医療機関全体の安
全管理体制の適否（システムエラー）の観点等
を勘案して、医療の専門家を中心とした地方委
員会が個別具体的に判断することとする。

③ 当該医療事故等に係る事実を隠ぺいする目的で
関係物件を隠滅し、偽造し、または変造した疑
いがある場合、類似の医療事故を過失により繰

り返し発生させた疑いがある場合その他これに
準ずべき重大な非行の疑いがある場合
注）「類似の医療事故を過失により繰り返し発生
させた」とは、いわゆるリピーター医師のこと
であり、例えば、過失による医療事故死等を繰
り返し発生させた場合をいう。

以下の捜査機関への通知基準に関する議論は、そ
の前提条件として、第三次試案に提案されているよ
うに、医療安全の向上を目的とした適切な行政処分
を迅速に行う仕組みが構築されていること、また発
生した医療事故に対して迅速に再発防止策を検討し
実行する院内の医療安全活動が機能していること、
を必須と考えている。
医療安全調査委員会（仮称）は、医療安全の確保
の観点から、医療事故について、専門家による医学
的な分析・評価を行うもので、法的な責任追求を目
的としたものではないことから、委員会から捜査機
関への通知は行わず、刑事手続きとは一切切り離す
べきとの意見がある。しかしながら、届け出られる
事例の中には悪質な事例が含まれることは否定でき
ず、医療安全調査委員会（仮称）が医師法第21条の
改正と合わせて提案されていることを考慮すれば、
医療専門家を中心とした医学的評価において悪質と
判断された事例については捜査機関に通知する仕組
みが必要である。また、刑事手続と完全に切り離し
て委員会から捜査機関への通知を行わない制度とし
た場合、捜査機関は、公表された報告書の中からど
のような事例について捜査に着手するかを独自に判
断することが必要となるため、医療の専門家が行っ
た調査を捜査機関が尊重する仕組みとならなくなっ
てしまう。
医療者といえども誤りを犯すことを避け得ない。
現在の医療安全の考え方は、個人のミスの責任を追
求することで再発予防を確保しようとするのではな
く、この医療者のミスをシステムで防止する事を目
指している。また本制度が発足した場合には、地方
委員会の調査結果を参考に、医療安全の向上を目的
として、システムエラーの改善、個人の再教育を重
視した行政処分が速やかに行われることとされてい
る。従って、捜査機関へ通知して犯罪として取り扱
われることもやむを得ない事例については、本班と
しては、従来の医療事故における刑事責任が問われ
た事例に必ずしもとらわれず、新しいカテゴリーを
考慮する必要があると考えた。即ち、医療専門家を
中心として事例の医学的評価を行おうとする医療安
全調査委員会（仮称）が、医療専門家により法的判
断を行うことは適切でない。医学的評価を行うこの
委員会では、むしろ医療者の倫理に照らして、犯罪
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である故意に近い悪質度の高さを判断するのがよ
い。悪質度において標準的な善意の医療行為から著
しく逸脱した「故意に近い悪質な」事例か否か、ま
たシステムエラーではなくどれだけ特定個人の責任
に帰されるべきか、という観点から捜査機関への通
知範囲を判断すべく、以下の検討を行った。

1）故意による死亡又は死産の疑いがある場合
故意による死亡又は死産の疑いがある場合につい
ては、

＜例＞
• 点滴中に毒物を混入し患者が死亡した疑いがあ
る場合

等の例が考えられた。故意に該当する場合は医療
事故ではなく故意犯による犯罪と認識され、捜査機
関への通知について研究班内に異論がなかった。も
っとも、委員会による調査は、あくまで医学的観点
からの調査であり、周囲の状況から故意であること
が明らかになることはあっても、捜査機関ではない
委員会が故意性について積極的に調査することは求
められていないと考えるべきである。

2）当該医療事故等に係る事実を隠ぺいする目的で
関係物件を隠滅し、偽造し、または変造した疑
いがある場合
当該医療事故等に係る事実を隠ぺいする目的で関
係物件を隠滅し、偽造し、または変造した疑いがあ
る場合についても、大綱案に記載された内容以上の
基準は不要であり、そのような事例を通知すること
についても研究班内で異論は出されなかった。1）
と同様に、委員会による調査は、あくまで医学的観
点からの調査であり、周囲の状況から隠ぺい等であ
ることが明らかになることはあっても、捜査機関で
はない委員会がそれらについて積極的に調査するこ
とは求められていないと考えるべきである。

3）標準的な医療から著しく逸脱した医療に起因す
る死亡または死産の疑いがある場合
標準的な医療から著しく逸脱した医療に起因する
死亡または死産の疑いがある場合については、その
医療内容（技量、判断、診断、医療知識、など）の
標準からの逸脱度を判断する同一の基準を設けるこ
とは現時点では極めて困難である。医学的な判断を
行う医療安全調査委員会（仮称）としてはむしろ

故意に近い悪質な医療行為に起因する死亡又は死
産の疑いがある場合

即ち、医の倫理の視点も考慮して、悪質度の高さ
を判断の基準とし、標準的な善意の医療行為からど
れだけ逸脱したかで判断すべきとの提案がなされ
た。
故意に近い悪質な医療行為に起因する死亡又は死
産として、下記の類型及び具体例を示し議論を行っ
た。以下、それぞれの類型毎に具体例とそれに対す
る主な意見を記した。

（1）医学的根拠のない医療
全く医学的根拠がない医療行為を、独断で効果的
と考えて施行し、それに起因して患者が死亡した場
合などがこれに相当し、合致する事例を通知するこ
とについては、班内に異論がなかった。ただし、具
体例については、事例毎に様々な背景要因があり、
それにより通知対象となるかどうかの判断が変わる
場合があることが指摘された。新しい治療法開発に
向けた挑戦的な医療についても、悪質か否かを含め
た慎重な判断を要することが指摘された。

＜例＞
• 腹痛を訴えて救急外来に来院した10代患者に対
し、虫垂炎を疑わせる所見が皆無であるにもか
かわらず虫垂炎手術を行ったところ、術中に誤
って消化管損傷を来たし、術後腹膜炎で患者が
死亡

• 挙児を希望している患者に対し、手術適用とな
るような病態でなかったにもかかわらず、子宮
膣上部切断術及び両側付属器摘除術を行い、術
後の合併症にて患者は死亡

（2）著しく無謀な医療
危険性が少なくより有効なことが明らかな他の選
択肢があることを承知の上で、危険性が極めて高い
医療行為を行い、それに起因して患者が死亡した場
合や、関連した医療技術を全く習得していないにも
係わらず、指導者なく独断で医療行為を行い、それ
に起因して患者が死亡した場合などが相当する。

＜例＞
• 胃内視鏡検査を実施した経験のない医師が、指
導医がいない状況下で医学書を参考にして胃内
視鏡検査を実施したところ、胃穿孔を来たし、
患者が死亡

著しく無謀なことが明らかな医療についても、班
内で通知を行うことについて異論はなかった。ただ
し、具体例については、いくつかの条件を付与する
ことで、通知対象となるか否か判断が分かれる場合
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があることが指摘された。例えば、緊急性があった
場合や離島等の環境では、経験のない医療行為を実
施せざるを得ない場合があり、設備や人員の充実し
た医療施設での待機的な医療行為とは分けて考える
必要がある。通知対象とするか否かはその医療者が
置かれた状況をも考慮した医学的判断が求められ、
通知事例として示すためには、事例のより具体的な
状況や背景を記載する必要があるとの指摘がなされ
た。

（3）著しい怠慢
致命的となる可能性が高い緊急性のある明らかな
異常に気付きながら、何らの医療行為も行わず、そ
れに起因して患者が死亡した場合などが相当する。

＜例＞
• 当直勤務に従事していた産婦人科医が、切迫早
産の病名で入院中の患者について、助産師から
8回にわたり強い腹痛及び出血がある旨の報告
を受けたにもかかわらず、なんら対応せず放置
し、患者が常位胎盤早期剥離による出血により
死亡

著しい怠慢についても、通知を行う事例があり得
ることについて異論がなかったが、上記具体例につ
いては、他に処置を行う患者がいたかどうか等の状
況次第では通知対象とならない場合もあるとの意見
も出された。

（4）その他
（1）～（3）とは異なり、悪意によらない誤った
医療行為（不注意、思いこみ、知識不足など）やシ
ステムエラーに基づく誤った医療行為等がある。い
ずれもその医療行為の内容自体は「標準的な医療行
為から著しく逸脱した」に相当すると思われるが、
行政処分が先行する新しい制度下では、善意の医療
行為から逸脱した悪質な医療行為という点をどう考
えるべきか議論の多いところである。特に、極めて
基本的な医学知識の欠如による事故や、非常識な不
注意による事故の場合は議論が多い。下記のような
具体的事例を用いて議論を行った。

＜例＞
• 病院の内科勤務医が、心機能低下のため利尿剤
を投与し低カリウム血症となっていた患者に対
して、看護師に、塩化カリウム1アンプルを希
釈することなく静脈内に急速静注するよう指示
したために、心停止を来たし患者が死亡

• 70代男性に頭痛、悪心、嘔吐、うっ血乳頭など

の頭蓋内圧亢進症状が認められるにも関わらず、
腰椎穿刺を行い、脳ヘルニアを来たし患者が死
亡

• ペースメーカー植え込み術後の患者が、腰痛を
訴えるため、退院前に循環器の主治医がMRIを
オーダーし、検査中に患者が徐脈性不整脈によ
り死亡

• 糖尿病に対しインスリン療法が導入されている
患者が、かかりつけの病院の救急外来に意識障
害で搬送となったが、かけつけた外来の内科主
治医が高血糖によるものと思いこみ、血糖測定
を行わずにインスリン投与を行ったため、患者
が死亡

• 呼吸不全により救急搬送となった患者に対して、
気管内挿管が必要と判断し挿管を行ったが、実
施後に呼吸音の確認を行わなかったため、食道
挿管であったことに気付かず、呼吸不全で患者
が死亡

• 卒後4年目の後期研修医が、化学療法の経験が
ないにもかかわらず、詳しく用法・容量や副作
用を確認しないまま誤ったプロトコール（治療
計画）を作成し、過量投与の副作用により患者
が死亡

上記具体例にあげられた、悪意によらない誤った
医療行為（知識不足、不注意、思いこみなど）は、
今日的な判断ではシステムエラーが何らかの形で関
与すると考えられること、従って特定個人のみの責
任に帰することは難しいこと、またその責任を追及
して刑事罰を科すことが再発防止につながらないこ
とから、医療安全の向上を目的とした行政処分（再
教育、改善命令等）で対応することとし、捜査機関
への通知範囲に含めないことが妥当との意見でほぼ
一致した。
一方で、上記のような例の中にも、医療事故の発
生状況を考慮すれば、医療者の倫理にもとる悪質な、
捜査機関への通知対象事例があり得るとの意見もあ
り、班内で統一した見解を示すことができなかった。
なお、本類型については、初めて行った場合につ
いては行政処分で対応し、行政処分を受けているに
もかかわらず同様の医療事故を過失により繰り返し
た場合には通知対象とすべきとの意見もあった。

4）類似の医療事故を過失により繰り返し発生させ
た疑いがある場合
類似の医療事故を過失により繰り返し発生させた
疑いがある場合（いわゆるリピーター）については、

• 過去に医療事故で行政処分を受けたにもかかわ
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らず、再度類似の医療行為を行い、それに起因
して患者が死亡した場合

に通知対象とすべきであるとの提案がなされた。

5）捜査機関への通知範囲の表及びその具体例
医療事故情報収集等事業の届出範囲及びその具体
例に準じて、医療安全調査員会（仮称）の地方委員
会から捜査機関へ通知される事例の範囲及び各カテ
ゴリーにおけるいくつかの例について表を作成し
た。
○ 故意、悪意によらない誤った医療行為（不注
意、思いこみ、知識不足などによる）、システムエ
ラーに基づく誤った医療行為については、原則とし
て行政処分で対応する。

上記のような捜査機関への通知基準について議論
を行うための前提条件は、医療安全の向上を目的と
した適切かつ迅速な行政処分の仕組み、発生した医
療事故に対する速やかな院内での再発防止策の実行
などが挙げられている。特に行政処分については、
捜査機関への通知基準の検討と平行して、現行の刑
事処分を前提とした行政処分の実態を改め、新たな
行政処分の制度を具体化していくための検討を早急
に進めることが必須であることが、改めて確認され
た。

D. 結論

今年度、医療機関からの届出についての基準及び
捜査機関への通知についての基準について検討を行
った。
医療機関からの届出については、図2のフローチ
ャートと具体例を新たに提案した。また、医療機関
から任意で医療安全調査委員会（仮称）への調査依
頼も可能とする選択肢を設けることについては、今
後の検討が必要である。
捜査機関への通知基準については、故意、隠ぺい、
隠滅、偽造、変造等については異論がなかったもの
の、「標準的な医療から著しく逸脱した医療に起因
する死亡または死産の疑いがある場合」に含まれる
事例については、医療者の倫理に照らして、故意に
近い悪質度の高さを判断基準として、その善意の医
療からの逸脱度から通知範囲を評価する考えが示さ
れた。またシステムエラーの関与も評価すべきと考
えられ、特定個人の責任を追及する事については
様々な意見が提出され、今後種々の視点から検討を
継続していく必要がある。
最後に、捜査機関への通知基準を検討する際の大
前提は、第三次試案に提言された新たな行政処分の
仕組みが存在し、機能していることである。捜査機
関への通知基準の議論と平行して、新たな行政処分
制度についても早急に具体化していくことが、今後
必要である。

医療事故等通知範囲     具体例

１．故意による死亡又は
 死産の疑いがあるもの

2.  医療事故に係る事実を隠ぺいする目的で関係物件を隠滅し、偽造し、又は変造した疑いがある場合

・ 患者が死亡する事が明らかな医療行為（点滴中への毒物混入等）を故意に行った
 疑いがある場合

4.  類似の医療事故を過失
 により繰り返し発生さ
 せた疑いがあるもの

・ 過去に医療事故で行政処分を受けたにもかかわらず、再度類似の医療行為を行い、
 それに起因して患者が死亡した場合

3． 故意に近い悪質な医療
 行為に起因する死亡又
 は死産の疑いがあるも
 の

（医学的根拠のない医療）
・ 医学的根拠のない医療行為を独断で効果的と考えて施行し、それに起因して患者
 が死亡した場合

（著しく無謀な医療）
・ 危険性が少なくより有効なことが明らかな他の選択肢があることを承知の上で、
 危険性が極めて高い医療行為を行い、それに起因して患者が死亡した場合
・ 関連した医療技術を全く習得していないにも係わらず、指導者なく独断で医療行
 為を行い、それに起因して患者が死亡した場合

（著しい怠慢）
・ 致命的となる可能性が高い緊急性のある明らかな異常に気付きながら、何らの医
 療行為も行わず、それに起因して患者が死亡した場合
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大学病院医療安全管理協議会総会 2008年10月
20-21日、大阪

H. 知的財産権の出願・登録状況

1. 特許取得
なし

2. 実用新案登録
なし

3. その他
なし
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A．研究目的

厚生労働省は、補助事業として日本内科学会にお
いて平成 17 年より「診療行為に関連した死亡の調
査分析モデル事業」（モデル事業）を開始し、モデ
ル事業での実績を踏まえ、第三者的な医療版事故調
査委員会の創設について検討している。

この第三者の医療事故調査委員会においてどの
ように事例を受付け、調査を開始していくべきかに
関してマニュアルを作成し整備する。

B．研究方法

昨年度、既存のモデル事業の受け入れ手順や海外
での類似の取組みなどを参考に基本的な受け入れ
手順を検討し、マニュアル案（2008 年版）の作成
を行った。

今年度は、2008 年版マニュアル案を原案として、
昨年度課題とされた事項や、他班から指摘された意
見等について班内で検討を重ね、マニュアル内容の
更新を行った。
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事例受付から調査開始までの手順マニュアル（案）（2009年版）の作成を行った。モデル事業担
当者および医療安全の専門家を中心とした小グループで意見交換を行った後、研究班全体での共有
とフィードバックを頂き、さらに前者のグループで議論を重ね、マニュアルの作成を行った。

研究要旨

分担研究報告＜ 2 ＞

事例受け付け対応マニュアルに関する研究
事例受け付けから調査開始までの手順マニュアル（2009 年度版）の作成

研究協力者

	 池田　　洋（愛知医科大学病理学講座）
	 大西　　真（東京大学医学部附属病院医療評価安全研修部）
	 木下正一郎（きのした法律事務所）
	 高本　眞一（三井記念病院）
○	種田憲一郎（国立保健医療科学院政策科学部安全科学室）
	 永井　裕之（医療の良心を守る市民の会）
	 長崎　　靖（兵庫県健康福祉部健康局福祉課）
	 中島　範宏（東京女子医科大学医学部医療・病院管理学教室）
	 松本　博志（札幌医科大学医学部法医学講座）
◎	矢作　直樹（東京大学大学院医学系研究科救急医学講座）
研究代表者

	 木村　　哲（東京逓信病院）
研究分担者

	 山口　　徹（国家公務員共済組合連合虎の門病院）

　◎ グループリーダー　○ サブリーダー

厚生労働科学研究費補助金（地域医療基盤開発推進研究事業）

厚生労働科学研究費補助金（地域医療基盤開発推進研究事業）
平成 21 年度　分担研究報告書



C．研究結果

事例受付から調査開始までの手順マニュアル
（案）（2009 年版）を作成した〔研究成果刊行物（1）〕。

昨年度版との主な変更点は下記の点である。
・調査チームメンバーの選定について、医療者だけ

でなく、弁護士や医療を受ける立場を代表する者
についても、当該事例の当事者は選定しないこと
とする必要があるとの指摘を受け、新たな項を設
定した。

・昨年度版では、解剖の必要性を医療安全調査委員
会が判断し、解剖の必要性がない場合は解剖を実
施せずに調査することとしていた。また、解剖の
同意の得られない事例については、解剖を実施し
ないで調査することとしていた。この点につい
て、解剖専門家から、解剖の必要性がない場合は
規定できない、また解剖を実施しないで調査を実
施することは困難である、との指摘を受け、原則
解剖を調査の要件とした。

・遺族からの解剖への同意が得られなかった事例に
ついては、昨年度版では調査を実施しないことと
されていたが、このようなケースでも、地域の医
療安全支援センターを紹介することとした。

・解剖への同意が得られなかったために「医療安全
支援センター」に紹介した事例は、再発予防の観
点から既存の医療事故情報収集事業への報告を
促すこととした。

・解剖実施後、死体検案書を記載するのか死亡診断
書を記載するのかについては、解剖実施マニュ
アル班において検討いただくことが妥当である
との結論のため、本マニュアルからは削除した。
なお、モデル事業実施各地域における実態を元に
議論を行ったが、死亡診断書を主治医が記載して
いる地域が多く、法医が解剖を行わなかった事例
で死体検案書が記載されることは極めて稀であ
った。

・遺族経由の届出は、例えば医療事故の発生から 10
年後に死亡した事例など、多様な調査依頼がなさ
れる可能性がある。事故発生から、長い時間が経
過した事例では、解剖を行っても有用な所見が得
られる可能性は低く、またカルテ等の保存もなさ
れていない可能性が高い。このため、事故が発生
してから一定程度経過した事例については受け
付けないこととした。
なお、マニュアル案の内容としてはまとめていな

いが、班内もしくはリーダー会議で指摘のあった主
な意見は下記の通りである。
＜解剖について＞
・国の制度として医療機関に事故の届出義務を課す

のであれば、医療機関から届出られた事例の解剖
は、遺族の同意がなくても、強制的に行える仕組
みとすべきではないか。

・監察医務院では、強制解剖も実施できるが、実際
はほぼ 100% の事例について、遺族の同意を得て
解剖を実施している。遺族に対して、解剖の必要
性を説明するスタッフは重要であり、医療安全調
査委員会においても、担当する事務局職員のトレ
ーニングが必要ではないか。

・解剖の承諾が得られなかった事例については、外
部委員が参加する院内事故調査委員会等を活用
することも可能ではないか。

＜医療安全支援センターとの関係について＞
・解剖の承諾が得られなかった事例を、医療安全支

援センターに紹介することについて、医療安全
支援センターは都道府県等が運営しているため、
仮に第三者機関が国の機関として設置された際
には、国と地方の二重構造となることも考えられ
ることから、情報提供体制や指示命令系統等の不
備により利用者に不利益が生じないよう、十分な
連絡体制が必要となる。

・解剖の承諾が得られなかった事例を、医療安全支
援センターに紹介することについて、現在の医療
安全支援センターの体制は脆弱であり、事例を紹
介しても、患者遺族にとって納得の行くような対
応をすることは困難ではないか。

＜遺族経由で調査依頼がなされた事例のスクリー
ニングについて＞
・事故発生から一定程度時間が経過した事例につい

ては、受付しないこととしたが、具体的な期間に
ついては、2 週間程度から 1 年程度まで幅広い意
見があった。このため、具体的期間をマニュアル
で明示しないこととしたが、この点については引
き続き議論が必要である。

D．考察

昨年度に引き続き、医療安全調査委員会における
事例受付後の手順について検討を行ったが、引き続
き課題となったのは、遺族から解剖の同意が得られ
なかった事例の医療安全調査委員会における取り
扱いと、遺族経由で調査依頼がなされた事例のスク
リーニングである。

遺族から解剖の同意が得られなかった事例の取
り扱いについては、第三次試案・大綱案において、
解剖同意が得られなかった事例をどのように調査
することとなるのかについて規定がなされていな
い。このため、班内でも、様々な立場から多様な意
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見が出された。医療安全調査委員会を国の組織とし
て立ち上げる際には、この点について十分な議論と
決定が必要である。

E．結論

モデル事業に参加している担当者や医療安全等
に関わる専門家からご意見を頂き、モデル事業にお
ける経験等を反映した、事例受付から調査開始まで
の手順マニュアル（案）（2009 年版）作成を行った。

F．健康危険情報

該当なし

G．研究発表

なし

H．知的財産権の出願・登録状況（予定を含む）

（1）特許取得
該当なし

（2）実用新案登録
該当なし

（3）その他
該当なし
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A．研究目的

診療行為に関連した死亡事例（診療関連死）につ
いて、医療の向上、再発防止の観点から客観的に死
因調査、診療内容の評価、分析を行うことが求めら
れている。

厚生労働省は、補助事業として日本内科学会にお
いて平成 17 年より「診療行為に関連した死亡の調
査分析モデル事業」（モデル事業）を開始し、さらに、
現在、医療安全調査委員会（仮称）の設置を新制度
として検討している。このような状況に対応して、
一般医療機関において円滑に解剖調査を実施する

ことを目的に、診療関連死調査のための解剖調査マ
ニュアルを作成、整備する必要がある。

B．研究方法

平成 20 年度「診療行為に関連した死亡の調査分
析に従事する者の育成及び資質向上のための手法
に関する研究（H20 −医療−一般− 008）」（研究代
表者　木村哲）において作成された「解剖調査実施
マニュアル（2008 年版）」をもとに、改訂作業を行
った。
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「解剖調査実施マニュアル（2009年版）」〔研究成果刊行物 (2)〕の作成を行った。平成20年度
「診療行為に関連した死亡の調査分析に従事する者の育成及び資質向上のための手法に関する研究
（H20−医療−一般−008）」（研究代表者　木村哲）において作成された「解剖調査実施マニュ
アル（2008年版）」をもとに、「解剖終了時の説明」（資料1）、「死体検案書の書き方」（資料2）
の二点を参考資料として追加した。また、人材育成のため、「診療関連死調査：人材育成のための
教育プログラム（案）」（資料3）を策定した。

研究要旨

分担研究報告＜ 3 ＞

解剖調査マニュアルに関する研究
解剖調査実施マニュアル（2009 年版）の作成

研究協力者

	 池田　典昭（九州大学大学院医学研究院法医学分野）
	 黒田　　誠（藤田保健衛生大学医学部病理診断科）
	 野口　雅之（筑波大学基礎医学系病理学）
◎	深山　正久（東京大学大学院医学系研究科人体病理学・病理診断学分野）
	 福永　龍繁（東京都監察医務院）
	 真鍋　俊明（京都大学医学部附属病院病理診断部）
○	山内　春夫（新潟大学大学院医歯学総合研究科法医学分野）
研究代表者

	 木村　　哲（東京逓信病院）
研究分担者

	 山口　　徹（国家公務員共済組合連合虎の門病院）
	

　	 ◎ グループリーダー　○ サブリーダー

厚生労働科学研究費補助金（地域医療基盤開発推進研究事業）

厚生労働科学研究費補助金（地域医療基盤開発推進研究事業）
平成 21 年度　分担研究報告書



前年度の解剖調査実施マニュアルは、モデル事業
に参加した解剖調査担当者（病理、法医）を対象に
2 回のアンケート調査を実施し、得た結果を考慮し
て作成したものである。今年度は、このマニュアル
において、とくに欠けていると考えられた「解剖終
了時の説明」、「死体検案書の書き方」の二点につい
てサブグループ内で案を作成した。また、人材育成
のため、「診療関連死調査：人材育成のための教育
プログラム（案）」の概略を策定した。

C．研究結果

作成した「解剖終了時の説明」、「死体検案書の書
き方」、「診療関連死調査：人材育成のための教育プ
ログラム（案）」の三点（資料 1 〜 3）を添付した。

D．考察

新制度が検討中であるため実施体制に関する課
題は残っているが、モデル事業における解剖調査
の実際を反映した「解剖調査実施マニュアル（2009
年版）」を作成した。

また、人材育成のため、「診療関連死調査：人材
育成のための教育プログラム（案）」を策定した。
今後、マニュアルの周知を行うとともに、教育プロ
グラムを具体化していく必要がある。

E．結論

「解剖調査実施マニュアル（2008 年版）」に「解
剖終了時の説明」、「死体検案書の書き方」の二点を
参考資料として追加し、「解剖調査実施マニュアル

（2009 年版）」を作成した。また、人材育成のため、
「診療関連死調査：人材育成のための教育プログラ
ム（案）」を策定した。

F．健康危険情報

該当なし

G．研究発表

（1）論文発表
1)	 深山正久：病理解剖の意義を考える．病理と臨

床（増）2009;27( 臨増 ):1-9

2)	 高澤豊，深山正久：診療関連死の調査における
死後画像の有用性と限界：病理医の立場から．
解剖調査の代替手段としての死後画像の限界
を画像−病理対比によって明示する。医学のあ
ゆみ 2009;231(9):891-896

（2）学会発表
なし

H．知的財産権の出願・登録状況（予定を含む）

1. 特許取得
該当なし

2. 実用新案登録
該当なし

3. その他
該当なし
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厚生労働科学研究費補助金（地域医療基盤開発推進研究事業）

 解剖終了時の説明（案）

解剖実施中における留意点

解剖実施中は、病院内の応接室等で調整看護師が遺族に対応し、解剖終了後の説明までに、

遺族の心のケアーを充分に行っておく。また、キーパーソンが誰であるかを可能な限り確

認しておく。

解剖終了後における説明

解剖終了後、解剖担当者三者で意見をまとめ、解剖結果についての説明を、原則として口

頭で遺族，依頼医療機関に同時に行なう（図１）．

臓器の肉眼写真が撮影されていることを伝え、その後の標本作製までの行程を分かりや

すく説明する。口頭の説明だけでは了解し難い部分については図譜や手書き（紙，ホワイ

トボード）を適宜利用する。

説明に関する留意点

解剖担当者三者で意見をまとめ、解剖結果についての説明を原則として口頭で遺族，依頼

医療機関に同時に行なう。

１）説明に先立って

結果の説明に先立って，今後のプロセスについて紹介する（図２）．

臓器の肉眼写真が撮影されていることを伝え、臓器，病理標本は一定の期間保存され、再

確認が可能なことを説明しておく。

その後の標本作製，解剖報告書作成までの時間が必要なことを説明する。

２）解剖結果の説明

出来るだけ平易な言葉を使い、分かりやすく説明することに心がける。

これには、国立国語研究所「病院の言葉」委員会が作成した、“「病院の言葉」を分かり

やすくする提案”等を参考とする。

 説明がどのくらい理解できたかどうかを確認しておく。

口頭の説明だけでは了解し難い部分については図譜や手書き（紙，ホワイトボード）を

適宜利用する。

基本的には客観的な解剖所見と死因についての説明に留める。診療行為の適否等について

は、評価委員会で検討する旨回答する。

肉眼所見のみでは死因は特定できない場合には，その事実を述べ，詳細は評価委員会等で

検討する旨回答する。

注意点

① 遺族は解剖直後の説明で理解されることは難しいので、その後、調整看護師が仲介して

充分な理解が深まるように努める。この際にも出来るだけ平易な言葉を使い、分かりや

すい図譜等を利用することが望ましい。

（資料1）
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② 臓器の写真は解剖時および固定後に写真撮影され、後日に作成される解剖報告書に添付

される。臓器の写真は遺族にとってかなり衝撃的ではあると思われるが、遺族が希望す

る場合は、後日、見ることが可能であることを説明する。

３）説明の後の確認事項

臓器，病理標本は一定の期間保存され、再確認が可能なことを説明しておく。

① 診療行為と関連した臓器や死因と関連していると考えられる臓器は、バラバラにされず，

その時の状態で保存されていることを説明しておく．

② 解剖の事実の改ざん、隠ぺいは不可能なことを説明しておく。

③ 一定期間の後，荼毘に付される。 
図 1 

図２

解 剖 後 の 実 際 の プ ロ セ ス

医療機関からの依頼
　　　　　↓
死因究明の解剖であることの確認
　　　　　↓
臨床医からの経過説明の事情聴取
　　　　　↓
執　刀（約２〜３時間）
　　　　　

　　　　

切り出し　（約１週間後）
肉眼的診断書作成
　 　　　 ↓ 　
組織診断を加えた解剖報告書作成
　　　　　↓　　　　　　　（約１ヵ月後）
カンファレンス
最終的解剖報告書作成（約2ヵ月後）

　　　　　↓
解剖調査担当者検討会（ＣＰＣ）
　　　　　↓
評価委員会へ提出（約3ヵ月後）

　　　　　↓
評価委員会での検討
　　　　　↓
遺族への説明　

　 肉眼所見撮影

※肉眼的所見説明（遺族への説明）
　　　　

既に完了
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死体検案書の書き方  

死体検案書に関する取扱の基本的な考え方

１．死亡届を提出するための必要書類として「死亡診断書」または｢死体検案書｣の作成が

求められる。一般的に、病院での死亡では、主治医が｢死亡診断書｣を作成しているが、医

療事故が疑われる場合などでは、その当事者となる主治医が作成することに疑問を持たれ

る可能性がある。新制度では、この点を含め、手続きを明確化しなくてはならない。

 依頼医療機関で死亡診断書を作成することが適切でないと考えられる場合には、死亡届

の提出に必要なものとして、「死体検案書」を、解剖担当医(解剖医または臨床立会医)が、

解剖時点での判断で作成することになる。

２．死亡届の提出のための｢死体検案書｣では、死因や死因の種類、解剖所見などをどこま

で記述するかについて、慎重に考慮しなくてはならない。いったん発行した診断書・検案

書は、それだけで一人歩きすることがあり、後日の検討により、判断がことなった場合に、

その矛盾点から、ご家族の医療機関への不信があらたに発生することもある。あくまでも、

死亡届の提出のためのもので、十分な検討を行って、後日出す結論を待ってほしいという

ことを、説明して理解してもらうべきである。判断を迷う場合には、｢死因不詳｣、「詳細不

明」、「検討中」などとして、｢死体検案書｣を作成することもやむを得ない。すくなくとも、

不確かなことなどを、「書きすぎない」ことが原則である。

３．後日，遺族や弁護士，保険会社などから解剖担当者に対して問い合わせがあった場合

には，原則として地域事務局が窓口となって対応する．

４．現在のところ，解剖調査担当者（モデル事業関係者）が当該事例の訴訟において証人

として出廷を要請されたケースはないが，このような場合も地域事務局が，当該制度の下

で出来るだけの支援を行うこととする．

 参考：

医師法第 19 条 診療に従事する医師は，診察治療の求めがあつた場合には，正当な事由が

なければ，これを拒んではならない．

２ 診察若しくは検案をし，又は出産に立ち会あった医師は，診断書若しくは検案書又は

出生証明書若しくは死産証書の交付の求があつた場合には，正当の事由がなければ，これ

を拒んではならない．

（資料2）
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死体検案書の記入（一般的事項の確認）

①〜④のように、死体検案書の様式を整える。

死亡の原因に関して

一般的な死因の考え方を示す。
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直接死因と原死因の基本的な考え方

下図に直接死因と原死因の基本的な考え方を示す。しかし，医療関連死の場合は，直接死

因が複合的である場合が多く，単純に原死因，直接死因として簡潔に書けない場合が多い

可能性が十分考えられる．少なくとも、検討結果が出るまでは、断定的な記述は避けなく

てはならない。

Ⅱ欄の記入例 1. 直接には死因に関係していないが、Ⅰ欄の傷病等の経過に影響を及ぼし

た傷病名

   「外傷の影響」 → 糖尿病の悪化

2. 妊娠中又は分娩中の妊産婦死亡

   「妊娠満○○週」

   「妊娠満○○週の分娩中」

3. 出産後の産婦死亡（産後 42 日未満+産科死亡）

   「妊娠満○○週産後満△日」

44..  低低出出生生体体重重児児（（22550000ｇｇ未未満満））  
      「「低低出出生生体体重重児児」」  
  
ささららにに手手術術・・解解剖剖所所見見欄欄をを使使用用  
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診療関連死の場合の書き方の実例

（１）医療行為と死亡との因果関係がないと判断した場合には、「１．病死，自然死」を選

択することができる．

（２）医療行為に明らかな過失がないと判断できる場合には、「8．その他の不慮の事故」

を選択できる。
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（３） 医療行為と関係がある場合で、それが過失による不慮の事故と判断した場合は、「8．
その他の不慮の事故」を選択する。｢不慮の事故｣にとどまらず、むしろ、過失が大きいと

考えられる場合には、「11．その他の外因死」を選択することもある。しかし個人の過失の

程度により、「不慮の事故」か否かを判断するかどうかについては、新制度に向けて十分に

検討しなくてはならない。

（４）医療事故なのか、事故が存在しない病死なのか、について判断ができない場合には、

「12．不詳の死」を選択することになる．
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いずれにせよ，手術，解剖の欄に「調査解剖，評価委員会での調査中」などと明記したり、

「その他特に付言すべきことがら」．の欄に必要なことを記載して、誤解を招かないように

しておく。
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診療関連死調査：人材育成のための教育プログラム（案）

 
１．目的 
   診療行為に関連した死亡事例（診療関連死）について、医療の向上、再発防止の観

点から客観的に死因調査、診療内容の評価、分析を行うことが求められている。この調査

に関しては、第三者機関の設立が叫ばれているところであるが、実施に当たっては法医学

者、専門分野の臨床家、病理医の協力が必要であり、特に多くの病理医の参加なくしては

成し遂げることが出来ないものと言える。そこで、この度実地（熟練）病理医あるいはこ

れから病理専門医になろうとする研修病理医が、この制度を理解し、参加・実施出来るよ

うになるための教育プログラムを作成し、人材育成の一助としたい。 
 
２．対象 

（１）病理専門医としての資格を有し、この制度を知り参加を希望する者 
（２）病理専門医受験者 
（３）法医学に帰属し、本制度に関与することを希望する者 

    
３．方法 

（１）講習会の開催 
毎年定期的に開催する 
病理学会や法医学会に併せて開催してもよい 
その他の講習会の機会を検討する 

（２）教育ハンドアウトの作成と配布 
 
４．内容 
   （１）講習会の開催 

各専門家からの講義

  医療と法律

  診療関連死調査のアウトライン

  病理解剖の仕方 １

  病理解剖の仕方 ２

  脳の解剖

  小児の解剖

  法医解剖との違い

  臨床病理相関の付け方

  報告書の書き方 

（資料3）
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講義前模擬試験と講義後模擬試験の実施 
症例を与えられての報告書作成実習 

（２）教育ハンドアウトの作成と配布 
 

５．教育ハンドアウト 
総論 
（１）診療関連死死因調査制度の目的と意義 
（２）当該制度の解剖に関わる手順の概要 
（３）当該制度への参加基準と手続き 
（４）依頼事例の受諾と対応 
（５）解剖の手順 
（６）解剖後の説明に関する注意事項 
（７）解剖報告書の作成 
各論 
（１）解剖調査実施手順 

①一般的解剖 
②特殊解剖（毒物検査、生化学、微生物検査を必要とする場合） 
 

（２）Q＆A 
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事例評価法・報告書作成マニュアル

研究協力者

	 池田　智明（国立循環器病センター周産期治療部）
	 池田　　洋（愛知医科大学病理学講座）
	 後　　　信（日本医療機能評価機構医療事故防止事業部、産科医療補償制度運営部）
	 加藤　良夫（栄法律事務所、南山大学大学院法務研究科）
	 木下正一郎（きのした法律事務所）
	 児玉　安司（三宅坂総合法律事務所）
○	城山　英明（東京大学大学院法学政治学研究科）
	 居石　克夫（福岡東医療センター研究教育部）
	 鈴木　利廣（すずかけ法律事務所）
	 武市　尚子（千葉大学大学院医学研究院法医学教室）
	 種田憲一郎（国立保健医療科学院政策科学部安全科学室）
	 手島　　恵（千葉大学大学院看護学研究科）
	 長崎　　靖（兵庫県健康福祉部健康局医務課）
	 野口　雅之（筑波大学基礎医学系病理学）
	 畑中　綾子（東京大学公共政策大学院）
	 堀口　裕正（東京大学大学院医学系研究科医療経営政策学）
	 本間　　覚（筑波大学大学院人間総合科学研究科疾患制御医学専攻循環器病態医学分野）
	 松本　博志（札幌医科大学医学部法医学講座）
	 的場　梁次（大阪大学大学院医学系研究科法医学教室）
◎	宮田　哲郎（東京大学大学院医学系研究科血管外科学）
	 矢作　直樹（東京大学大学院医学系研究科救急医学講座）
	 山内　春夫（新潟大学大学院医歯学総合研究科法医学分野）
研究代表者

	 木村　　哲（東京逓信病院）
研究分担者

	 山口　　徹（国家公務員共済組合連合虎の門病院）

	 ◎ グループリーダー　○ サブリーダー
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厚生労働科学研究費補助金（地域医療基盤開発推進研究事業）
平成 21 年度　分担研究報告書



A．研究目的

①昨年度に作成された「評価に携わる医師等のた
めの評価の視点・判断基準マニュアル案（2008 年
度版）」を実際の事例で使用しながら、マニュアル
として更なる精緻化、適正化を図る。

②事例評価者をいかに育成するかに関して検討
する。

B．研究方法

1.	 マニュアル案に基づき作成された評価結果報告
書を peer review する。この作業を行う事で、マ
ニュアルの問題点を明らかにする。

・reviewer として報告書毎に医療関係者 3 名、法
律家 1 名の合計 4 名を選ぶ。

・モデル事業中央事務局に提出された福岡、大阪、
東京、茨城の 4 地区の評価結果報告書を、匿名
化したうえでグループメンバーに郵送し、①
報告書の評価視点、表現・用語使用の問題点、
②その作業を行いながら気づいた報告書マニ
ュアルの問題点・改善点に関して意見をまとめ
る。2008 年 10 月 21 日に開催されたモデル事
業運営委員会で、マニュアル案の改定に役立て
る目的で報告書をこのグループ内で閲覧する
ことが承認されている。

・4 名の review 結果がそろった時点で、reviewer
の名前を伏せたまま、まとめたものをメーリン
グリストを利用してグループメンバーに送付
し、追加意見などを集める。

2.	 review 結果のまとめを、各地域の実際に評価に
携わった評価委員に伝え、現場の評価委員か

ら review に対する意見を聞く。（この作業は決
して評価結果報告書の修正を求めるものではな
い）

3.	 このやりとりを通じて、事例評価者の将来の評
価手法を向上させる方法、事例評価者の育成方
法を探る。

4.	 review 作業及び評価担当者とのやりとりを通じ
て出た意見をまとめ、マニュアルの更なる精緻
化、適正化に繋げ、マニュアル案（2009 年度版）
を作成する。

5.	 調査結果概要を記載するマニュアル案を作成す
る。

C．研究結果

1.	 マニュアル案 2008 年度版、概要記載マニュア
ル案に対する意見（資料 1）

Review 作業を通じて、意見が多数提出された。
その具体的詳細をマニュアルの項目別に資料 1 に記
載した。これらの意見の主だったものをまとめると
以下のようになる。
(1)	 読みやすいように、文字の大きさ、字体など読

みやすさに配慮した体裁をサンプルで示す。
(2)	 遺族あるいは依頼医療機関から出された疑問に

対する答えを、別項を立てて記載する。
(3)	 記載例示を増やす。
( ア )	 死亡の発生に至るまでの診療過程を時間的

経過に沿って段階的に分析し、診療行為の時点
の当該病院での診療体制下において、適切な診
療行為であったか否かを医学的根拠を示しつつ
評価することが重要なので、根拠を示しつつ評
価した記載例をのせる。
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「評価に携わる医師等のための評価の視点・判断基準マニュアル案（2008年度版）」を実際の事
例で使用しながら、マニュアルとして更なる精緻化、適正化を図ること、及び、事例評価者をいか
に育成するかに関して検討することを目的として今年度の研究が行われた。その結果、①読みやす
いように、文字の大きさ、字体など読みやすさに配慮した体裁をサンプルで示す、②遺族あるいは
依頼医療機関から出された疑問に対する答えを、別項を立てて記載する、③不適切とした評価、適
切とした評価、再発防止への提言も含め、記載例示を増やして利用できやすいものとする、といっ
た点に留意してマニュアルが改訂された。更に、事例を多くの医療関係者と共有して、再発防止に
役立てるために大変重要な情報である、評価結果概要の記載に関して統一されたマニュアルがなか
ったために、概要記載マニュアルの作成も行った。評価者育成に関しては、査読結果を現場の評価
者にフィードバックし、それに対する意見を聞くことで、育成のための方向を探ることができた。
今後、評価方法の講習に加え、実際の評価結果を相互に査読するシステムを構築することが必要で
あると思われる。

研究要旨



( イ )	 医療者に厳しい判断となった記載例も示
す。

( ウ )	 再発防止への提言の記載例も載せる。
( エ )	 ①適切と評価した記載例、②不適切と評価

した記載例、③評価の用語例、注意しべき表現
例を、各評価項目毎に網羅的に系統立てて記載
する。

(4)	 報告書概要記載マニュアルを作成する。
( ア )	 概要を記載する目的が、事例を共有し再発

防止に役立てることなので、それに役立つよう
な概要とする必要がある。

( イ )	 外部医療者や弁護士等が正確に理解し容易
に索引する出来るように、事案の適切な「タイ
トル」と「キーワード」が付されることが望ま
れる。

2.	 マニュアル案 2009 年度版（資料 2）
「①適切と評価した記載例、②不適切と評価した

記載例、③評価の用語例、注意すべき表現例を、各
評価項目毎に網羅的に系統立てて記載する。」こと
に関しては、マニュアル案を検討する最終過程で提
案された意見であった。マニュアルを完成させる
ためには大変重要な事項であるが、そのためには、
過去の評価結果報告書から、項目毎にいくつか評価
文章を抜き出し、さらにその表現が例文となり得る
かどうか詳細に検討する作業が必要であり、短期間
で遂行できる作業ではないため、マニュアル案の次
年度以降の優先検討課題とすることとなった。
3.	 概要記載マニュアル案 2009 年度版（資料 3）
4.	 評価結果報告書査読に対する評価者の意見（資

料 4）

D．考察

医療行為に関連した死亡の調査分析モデル事業
が、①死亡原因の究明、②診療行為の医学的評価、
③再発防止への提言の 3 つ目的を掲げて 5 年間に
渡って実施され、その事業を通じ、評価方法、記
載方法に関するマニュアルの必要性が指摘された。
このため、評価の判断基準・視点、具体的評価手順、
評価の表現法を示したマニュアル作成作業が、平成
19 年度の「医療関連死の調査分析に係る研究」（主
任研究者：山口徹）、平成 18、19 年の「評価結果
報告書の記載の在り方」（研究者：城山英明）など
の研究を経て、平成 19 年度に「評価に携わる医師
等のための評価の視点・判断基準マニュアル（案）」

（主任研究者：山口徹）、平成 20 年度に「評価に携
わる医師等のための評価の視点・判断基準マニュア
ル（2008 年度版）」（主任研究者：木村哲）が報告

された。今回の研究はこの平成 20 年度の研究を引
き継いで、実際の事例で使用しながらマニュアルと
して精緻化、適正化を図ることを目的とした。更に、
医療事故評価者をいかに育成するかという点に関
しても検討がなされた。

今年度のマニュアルに関する主な検討事項は、①
記載の体裁を整える。②遺族あるいは依頼医療機関
から出された疑問に対する答えを、別項を立てて記
載する。②評価記載の例示を、不適切とした評価、
適切とした評価、再発防止への提言も含め、マニュ
アルに多く収載するということであった。評価記載
の例としては、これまでの報告書から、例文に使用
できるものを抽出するように努めたが、評価項目毎
に網羅的、系統的に記載するまでには至らなかっ
た。マニュアルの使いやすさの観点から考えると大
変重要な部分でもあるので、評価結果報告書からの
系統だった例文の抽出作業は、次年度以降の最優先
課題とした。

評価結果に関して公表されている評価結果概要
は、事例を多くの医療関係者と共有して、再発防止
に役立てるために利用できる大変重要な情報であ
る。しかし、概要記載に関して統一されたマニュア
ルがなかったために、これまでの概要の記載方法に
はばらつきが認められた。このため、今年度は概要
記載マニュアル案を作成した。事例の匿名化を図り
つつも、他の医療者が読んで再発防止に向けて活用
できる内容とすることを概要の目的と明示したこ
とで、目的にかなった評価結果概要が作成されるこ
とが望まれる。

評価者育成に関しては、査読結果を現場の評価者
にフィードバックして、それに対する意見を聞くこ
とで、育成のための方向を探ることができた。評価
方法の講習に加え、実際の評価結果を相互に査読し
あうシステムを構築することが必要であると思わ
れる。

昨年度以来課題とされている、標準的医療の定義
に関してもう少し具体的な基準をマニュアルの中
に呈示することに関しては、今後更なる事例と議論
を重ねてゆく必要があると思われる。

E．結論

以上の今年度の検討を経て、「評価に携わる医
師等のための評価の視点・判断基準マニュアル案

（2009 年度版）」（刊行物 1）「評価結果報告書概要記
載マニュアル案（2009 年度版）」（刊行物 2）が完成
した。
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F．健康危険情報

該当なし

G．研究発表

（1）論文発表
なし

（2）学会発表
1.	 診療行為に関連した死亡の調査分析法をめぐ

る諸研究−中間報告会− 2009 年 6 月 21 日（日）
東京

	 「死因究明の評価法について」東京大学血管外
科　宮田哲郎　

2.	 医療の質・安全学会第 4 回学術集会　教育講演
4　2009 年 11 月 21 日（土）東京

	 医療評価結果報告書の書き方「調査に携わる医
師等のための評価の視点・判断基準マニュアル
案（2008 年度版）」についての報告　東京大学
血管外科　宮田哲郎　

3.	 第 40 回日本心臓血管外科学会学術総会 医療安
全講習会　2010 年 2 月 14 日（日）神戸

	 医療評価報告書の書き方「調査に携わる医師等
のための評価の視点・判断基準マニュアル案

（2008 年度版）」についての報告　東京大学血
管外科　宮田哲郎

H．知的財産権の出願・登録状況（予定を含む）

（1）特許取得
該当なし

（2）実用新案登録
該当なし

（3）その他
該当なし
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（資料3）
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事例１ 
 
Reviewer 1 
 
１．2ページ、再発防止の提言 

総合的な診療体制の見直しと整備とありますが、評価結果報告書には、どのような診療体制

にあったかの現状、内科病棟当直医の救急外来への支援体制等、具体的に記載されてあれば、

さらに踏み込んだ改善策が、提言できるのではないでしょうか。 
 
評価結果報告書について 
１）評価結果報告書の位置づけ、目的 

根本原因→原因 
定型文にされてはいかがでしょうか。 

 
③経過の概要 
③− １ 検査データγGTP、AST、ALT、HbA1cなどについて、説明が加えられると、理解し易

いのでは。 
 
 同 ラニラピッド1T(ﾒﾁﾙｼﾞｺﾞｷｼﾝ、心臓の薬）心臓の薬では、専門家には理解できるが、一般

の方には困難ではないでしょうか。 
 
 ③− ２ 概要には、内科病棟当直医に診察依頼と記載がありますが、その記載が、この部分

にはなく、救命救急診療体制の把握が必要ではないでしょうか。 
また、その医師の経験年数、指導体制などを調査しておくと良かったのではないでしょうか。 
 
４）評価関連資料 
  ・調査・評価の経緯 

委員会を実施した時間も含めて記載されれはいかがでしょうか。 
 
参考文献 

英語の参考文献が、評価結果報告書内に簡潔にまとめて記載があり、理解がし易くなってお

ります。 
さらに、適切な資料があれば日本語記載による参考資料も考慮すべきかと思いました。 

 
全体として、よく調査・評価されておられます。 
 
 
Reviewer 2 
 

直接死因の「心タンポナーデ」については説明がありませんが、遺族にとっても既知と考え

てよいのでしょうか？ 
 

医学的評価および結論で記載されている「施行することが望ましかった。」という表現は、マ

ニュアルの「適切さの評価に用いる用語」として記載がありません。また、「施行することが望

（資料4）
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ましかった。」検査を実施した場合、救命に至った可能性については言及していませんが、遺族

にとっては知りたいことではないでしょうか。 
 
システムエラーとしての観点からの評価をもう少し詳細にしたほうが良いのではないでしょ

うか。すなわち、再発防止策の提言３で診療体制について言及されていますが、最初に低血糖

と判断し患者を帰した医師が当該死亡者の外来診療をするに至った経緯をさらに検討すべきで

はないでしょうか。当該病院では、一定の経験年数によって自動的に病棟当直となり、病棟当

直医が救急外来も対応することになっていたのか、何らかの審査基準があったのか、あったと

すればどのような基準だったのか、研修体制はどうなっていたのか、救急隊からの情報はどの

ように伝達されたのかなど 。診療した医師のサポート体制を含め、当該医師が「施行すること

が望ましかった」検査を実施せず患者を帰してしまった理由を医師個人の問題としてだけでは

なく、病院システムの問題としても具体的に検討できないでしょうか。 
 

臨床経過では今回のエピソードに関係した部分とそうでない部分とが優劣なく記載されてお

り、医療関係者以外にはちょっと解りにくいのではとの印象を持ちました。詳細な調査の証も

う少し整理でいないでしょう。 
 
 

地域代表からの返信 

貴検討グループからの査読結果を拝受致しました。貴重な査読コメントを頂き感謝申し上げま

すとともに、今後の事例処理に際して活用させて頂きます。 
 本事例の評価結果報告書を作製した評価委員を中心に査読結果について意見交換を行いまし

たので、その概要をマニュアル作製に向けた案出し・お願いを含めてご報告致します。 
 
個別コメントについて 
Reviewer 1  
１．2ページ、再発防止の提言  
『総合的な診療体制の見直しと整備とありますが、評価結果報告書には、どのような診療体

制にあったかの現状、内科病棟当直医の救急外来への支援体制等、具体的に記載されてあれば、

さらに踏み込んだ改善策が、提言できるのではないでしょうか。』  
ご指摘の救急診療体制については、本事例の報告書作成に当たり委員会で最も時間を費やし

て議論され論点の一つでした。本事例は救急車にて搬送された医療機関の糖尿病外来でフォロ

ーされていた症例であったことから、糖尿病外来 救̶急部医師（内科当直医師）の連携と機能分

担、さらには救急隊員と病院事務部を含めた一般救急診療体制の在り方について委員会では一

般的なこれらの現状についての議論がなされましたが、当該医療機関における当日の具体的診

療体制についての調査までは行わなかったのが実情です。しかし、大切な事項であることから、

研修・教育体制とともに提言１−３として概括的に纏めた次第です。 
本事業の主目的には個別診療体制の改善に向けた提言が含まれます。然し乍ら、このことは

「言うは易く行うは難し」の側面があります。従って、今後は地域救急診療体制を含めた具体

的な改善策を模索し、実情に即した提言を行うための評価委員の構成、調査方法や提言案文を

将来のマニュアルに例記することを検討して頂くことをお願いしたい。 
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評価結果報告書について  
１）『評価結果報告書の位置づけ、目的  

根本原因→原因  
定型文にされてはいかがでしょうか。 』 

 賛成ですが、平成20年7月23日の改定版では‘根本原因’となっていました。その後に改訂さ

れていますので今後は問題なくなります。 
 

③経過の概要  
『③− １ 検査データγGTP、AST、ALT、HbA1cなどについて、説明が加えられると、理解し易

いのでは。 』 
ご意見有難うございます。出来るだけ、検査目的やその検査値の意味付けなど適切な場所に

付記するよう努めます。 
 
 『同 ラニラピッド1T(ﾒﾁﾙｼﾞｺﾞｷｼﾝ、心臓の薬)心臓の薬では、専門家には理解できるが、一般

の方には困難ではないでしょうか。 』 
ご意見有難うございました。 

 
 『③− ２ 概要には、内科病棟当直医に診察依頼と記載がありますが、その記載が、この部分

にはなく、救命救急診療体制の把握が必要ではないでしょうか。 また、その医師の経験年数、

指導体制などを調査しておくと良かったのではないでしょうか。』  
 前者のコメントについては、コメント−１に記載しました。後者の点については、報告書に記

載していませんが、医師の専門分野、また経験年数については概略調査、把握していました。

報告書に、通常の記載事項としてこれらの経験状況まで記載するか否かは中央関連委員会にて

検討されるべき事項の一つと考えます。 
 
４）評価関連資料  
『・調査・評価の経緯  
委員会を実施した時間も含めて記載されてはいかがでしょうか。 』 
地域事務局で記録、記載しましたが、今後のマニュアル案出しをお待ちします。尚、議事録

の作成マニュアルも大切な今後の議論対象の一つとして残っています。 
 

『参考文献  
英語の参考文献が、評価結果報告書内に簡潔に まとめて記載があり、理解がし易くなってお

ります。 さらに、適切な資料があれば日本語記載による参考資料も考慮すべきかと思いまし

た。 』 
出来るだけ和文資料の付記が望まれますが、日本語で適当な文献がありませんでした。 
 
Reviewer 2  
『直接死因の「心タンポナーデ」については説明がありませんが、遺族にとっても既知と考
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えてよいのでしょうか？ 』 
ご指摘のように、用語説明に追加した方がよかったと思います。ただし、剖検終了時に執刀

医から詳しく、さらに説明会の折に総合調整医からも分かり易く反復説明された。従って本事

例ではご遺族はよく理解されていました。 
 
『医学的評価および結論で記載されている「施行することが望ましかった。」という表現は、

マニュアルの「適切さの評価に用いる用語」として記載がありません。また、「施行すること

が望ましかった。」検査を実施した場合、救命に至った可能性については言及していませんが、

遺族にとっては知りたいことではないでしょうか。 』 
「施行することが望ましかった」という表現は、マニュアル上、使用不可とされていること

は承知していました。また、このことを含めた診断と病態の把握については委員会内で反復し

て議論され、地域評価委員会を三回行った理由でもありました。弁護士委員を含めて地域評価

委員の中でも意見が分かれましたが、踏み込んだ表現にするのが望ましいという意見が多数を

占めましたので、このようになりました。「施行することが望ましかった」検査を実施した場

合、救命に至った可能性はありますが、確実ではありません。この点についても、説明会にて

同席した循環器専門の委員から詳しい説明を行ってもらいました。 
 
『システムエラーとしての観点からの評価をもう少し詳細にしたほうが良いのではないでし

ょうか。すなわち、再発防止策の提言３で診療体制について言及されていますが、最初に低血

糖と判断し患者を帰した医師が当該死亡者の外来診療をするに至った経緯をさらに検討すべき

ではないでしょうか。当該病院では、一定の経験年数によって自動的に病棟当直となり、病棟

当直医が救急外来も対応することになっていたのか、何らかの審査基準があったのか、あった

とすればどのような基準だったのか、研修体制はどうなっていたのか、救急隊からの情報はど

のように伝達されたのかなど 。診療した医師のサポート体制を含め、当該医師が「施行するこ

とが望ましかった」検査を実施せず患者を帰してしまった理由を医師個人の問題としてだけで

はなく、病院システムの問題としても具体的に検討できないでしょうか。 』 
非常に大切なコメントを有難うございました。reviewer-1でも同様のコメントを頂きました。

次にその回答を転記しました。 
＝ご指摘の救急診療体制については、本事例の報告書作成に当たり委員会で最も時間を費や

して議論され論点の一つでした。本事例は救急車にて搬送された医療機関の糖尿病外来でフォ

ローされていた症例であったことから、糖尿病外来 救̶急部医師（内科当直医師）の連携と機能

分担、さらには救急隊員と病院事務部を含めた一般救急診療体制の在り方について委員会では

一般的なこれらの現状についての議論がなされましたが、当該医療機関における当日の具体的

診療体制についての調査までは行わなかったのが実情です。しかし、大切な事項であることか

ら、研修・教育体制とともに提言１−３として概括的に纏めた次第です。 
本事業の主目的には個別診療体制の改善に向けた提言が含まれます。然し乍ら、このことは

「言うは易く行うは難し」の側面があります。従って、今後は地域救急診療体制を含めた具体

的な改善策を模索し、実情に即した提言を行うための評価委員の構成、調査方法や提言案文を

将来のマニュアルに例記することを検討して頂くことをお願いしたい。＝ 
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 『臨床経過では今回のエピソードに関係した部分とそうでない部分とが優劣なく記載されて

おり、医療関係者以外にはちょっと解りにくいのではとの印象を持ちました。詳細な調査の証

もう少し整理でいないでしょう。』 
 ご指摘のように冗長とは思いましたが、糖尿病のような慢性疾患はイベントに至るまでの経

過が重要と考え記載しました。実際に本事例は、「２」死亡事例の詳細と医学的評価 （̶３）臨

床経過及び解剖結果を踏まえた死因に関する考察」の冒頭に記載したように糖尿病、脂質異常

症（高脂血症）、高血圧、高尿酸血症、喫煙歴などの多くの動脈硬化危険因子の既往がありまし

た（報告書−１２頁）。臨床経過は急性であり、剖検結果から死因も明確であることから単純な

臨床事例との印象を与えるかもしれませんが、前向き時系列にあっての日常医療現場で適切な

診断や治療方針が決定される過程は大変複雑となりうる事例と考えられます。然し乍ら、遺族

のご理解を得ることは第一目的でありますので、今後、必要な場合には遺族向けの要約を添付

することも検討したいと考えます。 
 
 最後に上記コメントへの回答とは切り離しての評価委員からの本事業の実施体制に対する率

直なご意見が有りましたのでそのまま添付させて頂きます。 
評価委員の意見： 
 『診療体制のシステムエラーについて、もっと評価すべきであるとの指摘ですが、私の役割

は臨床評価医・臨床立会医でしたので、診療内容が標準的診療であったかどうかを医師の良心

に従い患者さんの立場にたって客観的に評価しました。依頼病院は同じ市内の病院で、本院と

関係の深い病院です。依頼病院の直接の関係者とは旧知であり、学会や会合で顔を会わす機会

もあり、訴訟沙汰になりそうな事案の医学的評価をすることは非常に重荷でした。特に、本事

案のように依頼病院が不利となる評価結果の場合は影響甚大です。少なくとも同じ地域でこの

ような評価を行うことは避けるべきだと感じました。』 
 
 
事例２

 
Reviewer 1 
 
総括的コメント 
 本例は、進行癌症例に発生した末期合併症の一つである消化管穿孔が死因となった事例であ

る。治療経過中に施行された「腹腔 静̶脈シャント術」が消化管穿孔の原因となったか否かにつ

いて解析し、その結果について解剖所見をふまえた詳細に分かり易く纏められている。何より

も、事例評価の目的を明確な論点として提示しつつ、さらに診断ならびに治療を含めた臨床経

過を精緻に分析し、それらの妥当性を，時系列上、前向きに明らかにしている。従って、これ

らの論旨は明快であり、また用語の解説も詳細であり、一般人にも大変分かり易い報告書とな

っている。 
 
各論的コメント 
１．「評価結果の概要」について 
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１）２．結論 （̶１）経過：臨床経過の年月情報は、出来るだけ「死亡 月̶前」等のように一般

化した表現とすることにより個人情報を秘匿化する工夫が望まれる。 
２）また問題となった「腹腔 静̶脈シャント術」ならびに容態急変後の医療処置が妥当であった

ことに言及しても良いと思われる。 
３）３．諸提言 （̶１）再発防止の提言：①の内容は、具体的な提言ではないことから、前項の

２．結論 （̶２）調査及び評価の結果 ②̶調査及び評価の結果に含めるのが妥当であろう。 
 
２．「評価結果報告書」について 
１）̶ の̶位置づけ・目的：旧マニュアルの文言であるが、最新版の言い回しがより妥当。特に、

旧文言での「根本原因̶̶」の表現が気になります。 
２）「臨床経過の概要（２−１３頁）」が極めて詳細な記述となっている。最後のイベント３、５

日より以前の臨床経過（２−６頁）については略述して良いと思われる。 
３）病理解剖診断、解剖所見の概要： 
（１）通常病理解剖とは区別するためにも、本項目名はマニュアル案（２００８年）の「解剖

結果の概要」とするのが妥当であろう。 
（２）診断の詳細となるが、死後 CT結果にある胸水ならびに心房、心室拡張の所見は剖検時に

は如何であったか？ 
 
 
Reviewer 2 
 

ご多忙の中，モデル事業において事例の調査分析・評価報告書の作成にあたられた委員の皆

様には心より敬意を表します。 
以下，医療・医学の専門家でない立場から，事例評価結果報告書をレヴューして思うところ

を述べさせて頂きます。よりよい事例評価法を確立・統一するとともに，これに資する報告書

作成マニュアルを作成したいと願っての意見とご理解下さい。 
 
★ 報告書の記載順でなく，私が思考した順に，問題点と感じたことを記述します。 
 
１ 2) (4)臨床経過及び解剖結果を踏まえた死因に関する考察について 
（１） 本件では，本項目（『腹腔− 鎖骨下静脈シャント先端部の物理的刺激が腸管穿孔の

原因であったか否か』）が医療者・遺族にとって最大の関心事と考えられます。と

すれば，論理的におかしくない限り，この結論が報告書の前の方に出てくることが

望ましいと考えます。また，シャント先端部の物理的刺激による腸管穿孔の有無に

よって，2)(3)⑤腹腔− 鎖骨下静脈シャント造設術の手順について の結論も変わ

ってくると考えます。そうである以上，本報告書では，2) (4)臨床経過及び解剖結

果を踏まえた死因に関する考察を 2)(3)臨床経過に関する医学的評価よりも前に記

述すべきと考えます。 
（２） 上記のとおり，『腹腔− 鎖骨下静脈シャント先端部の物理的刺激が腸管穿孔の原因

であったか否か』が遺族にとって最大の関心事と考えます。とすれば，この点の判

断理由は，医療者以外にも分かる表現・方法が尽くされた方がよいと考えます。具

体的には，「消化管穿孔は，横行結腸に生じており，腹腔− 鎖骨下静脈シャント先
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端部（骨盤部）とは異なっていた。癌の浸潤は横行結腸穿孔部近傍にまで認められ

た・・・」との記載部分については，記述している内容を図示などしていただくと

分かりやすいと考えます。 
（３） 穿孔の原因として，「腸管壁の循環不全と過伸展が直接の原因と推定される」と記

載されています。 
医療の専門家でない者には，「腸管壁の循環不全」と「過伸展」という言葉を解説

なく提示されると意味が分かりません。この前の文章にも，これらの用語を説明し

ていると分かるものがあるかどうかすら分かりません。 
何度も繰り返すように，本件では『腹腔− 鎖骨下静脈シャント先端部の物理的刺激

が腸管穿孔の原因であったか否か』が最大時の関心事と考えます。「腸管壁の循環

不全と過伸展が直接の原因と推定される」との記載は，シャントとは関係ないとい

う結論を述べる重要な記述です。ここは極力分かりやすい説明に努めて欲しいと考

えました。 
（４） 判断の根拠については，医療者以外の者に分かるように記載いただくと助かります。 

具体的には，「解剖所見から最後は急性循環不全の状態で亡くなったものと判断し

た。」との記述があります。 
医療者の方は，2)(1)③経過の概要を，自分なりに事例に対する評価をしながら関

心をもって読み進めていると予想します。それゆえ，重要な事実を記憶に留めるこ

とができると思われます。これに対して，医療・医学に詳しくない者は，2)(1)③
経過の概要を，これから何を言おうとしているのか分からないまま読み進めます。

それゆえ，どの事実が重要なのか重要でないのか分からないため，何の記憶も残り

ません。 
このような違いがある中で，「解剖所見から」という文言に接すると，医療者は「な

るほど」と理解するかもしれません。しかし，医療者以外の者は，いったいどの解

剖所見を指し，その解剖所見からなぜ急性循環不全で亡くなったと言えるのかが分

かりません。 
したがいまして，長く説明する必要は全くありませんが，①ここでいう「解剖所見」

が何を指し，②それがなぜ死因を急性循環不全と判断する根拠となるのか分かる記

載をしていただければと考えました。 
 

２ 2) (3)臨床経過に関する医学的評価について 
（１） 評価に値するであろう項目がすべて列挙されているのは良いと思います。ただ，本

件では，①〜③の項目については，評価項目から除外しても良いかもしれないと感

じました。 
（２） マニュアルに「遺族あるいは依頼医療機関から出された疑問については，可能な限

りこの評価結果に答えがあることが望ましい。」との記載があります。仮に①〜③
の評価項目が，遺族または依頼医療機関の疑問に答えるためのものであったとした

ら，遺族または依頼医療機関から出された疑問が何か分かるように，別項を立てて

記載した方が良いと考えました。 
（３） ⑤腹腔− 鎖骨下静脈シャント造設術の手順について は，前記１（１）のとおり，

2) (4)臨床経過及び解剖結果を踏まえた死因に関する考察を 2)(3)臨床経過に関す

る医学的評価よりも前に記述した上で，2) (4)臨床経過及び解剖結果を踏まえた死

因に関する考察の結論も踏まえて，本項の評価を下した方がよいと考えます。 
（４） ⑥急変時の対応と治療について では，患者が急変した 11月 8日 21時 30分頃か
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らの経過に対する評価がなされています。しかし，再発防止の観点から考えるなら

ば，患者の腹満が増強した同日 9時ころからの経過に対する評価があっても良いの

ではないかと考えます。結論として，9時から 21時 30分以降の経過からは，症状

変化に気付いて何もすることはできなかったという評価でも構わないと考えます。

ただ，評価すること，評価結果を長くなくても記載することが重要であると考えま

す。 
（５） 前記１（４）記載の趣旨と同様ですが，判断の根拠を分かりやすく記載いただくと

助かります。 
具体的には，①膵臓癌の診断と治療についての次の記述です。「画像検査と腫瘍マ

ーカー検査の結果から，Ｊ病院主治医は膵臓癌を強く疑い，05年 19日より抗がん

剤を用いた化学療法を開始した。この診断過程と治療法の選択は妥当であった」。 
医療の専門家でない者には，「画像検査と腫瘍マーカー検査」が何を指しているの

か，指している事実がなぜ妥当と評価する根拠となるのかが，分かりやすく記述さ

れていると良いと感じました。 
 

３ 2)(1)③経過の概要について 
（１） 2)(3)臨床経過に関する医学的評価での評価項目の立て方にもよりますが，平成 20

年 10月 22日以前の経過（具体的には，報告書）を，詳細に列挙する必要は，本件

では少ないと考えます（マニュアル５ｐ「死因に関係ない事項は省略するか別記す

る。」）。 
（２） 前記２（４）のとおり，再発防止の観点から 11月 8日 9時ころからの経過に対す

る評価があっても良かったと考えています。したがって，9 時ころから 20 時まで

の経過の記載が，あった方が良かったと考えます。 
 
 
 
事例３ 
 
Reviewer 1 
 
１．死因に関する考察について 
（１）死亡機序についての記載がわかりにくい。 
   直接死因・原死因とその他の可能性の関係もわかりにくい。 
   用語としても「出血」「出血傾向」「血管破綻」「血管障害」が区々に使用され、意図して

使い分けているのか否かも不明である。 
（２）①直接死因・原死因、及び②その他の可能性についての医学的根拠や推測の理由につい

ての記載がない。 
   ①は「最も考えられる」とし、②は「断定するに十分な根拠を有するものではなく、推

測の域を出ない」とされているが、その根拠の明示が必要と考える。 
 
２．臨床経過に関する医療的評価（医学的評価）について 
（１）手術適応および手術手技について 
   手術適応の有無をとり上げていながら、その評価が記載されていない。 
   手術手技についても、「手術記録から読み取る範囲では、術中に大きな手技上の問題は指
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摘できない」とされているが、死亡機序である腹膜炎や出血の原因について手術操作が関

連していたのか否か、一般的に考えられる合併症か否か記載していない。 
（２）術後管理、再手術について 
   「調査及び評価の結果」（Ｐ１１）に記載された「血管破綻による出血を常に念頭におい

た術後管理が望まれる」との視点からすれば、「ドレーン排液効果があったかどうか疑問

が残る」（Ｐ９（１））、「より早期に経皮的右胆管減圧チューブ造影を行う方法もあった」

「血管造影を可及的に施行する必要があった」（Ｐ９（３））「止血術の可否の検討が望ま

しかった」（Ｐ１０（３））、「十分な注目を払い、それに対する処置を施行することが望ま

しかった」（Ｐ１０、２− ４− ３）、を総合して、標準的対応をしたのか否かの臨床評価が

なされる必要があると考える。 
    そのうえで、かかる医学的対応がなされていた場合の救命可能性に言及する必要があ

る。 
（３）システムエラーについて 
   この点については言及がない。 
 
３．再発防止への提言について 
  ４段落の文章が「結果論ではあるが、･･･」で始まるが、前記２を踏まえてもなお「結果論」

といえる説明が必要と考える。 
 
 
Reviewer 2 
 
１， 評価結果報告書の位置づけ、目的 

特になし

２， 死亡事例の詳細と医学的評価 
（１） 臨床経過の概要 

・ 患者が特定されないように、具体的月日の記載を避け、死亡、あるいは手術の何日前とい

う記載が望ましい。

・ 用語注釈があり、分かりやすい記載となっている。

・ 経過に確定診断名が記載されていない。

・ 経皮胆管ドレナージチューブ周囲からの胆汁のもれについての判断が記載されていない。

・ 8 月 7 日の肝床ドレーンよりの出血時の血圧の変動などのバイタルサインについての記載

がない。また、事態をどのように考えてどのような対処を行う事にしたのかの受け持ち医

の判断が記載されていない。

・ 救急にドレナージ手術を行っているが、そのときの診断名などの記載もない。さらにその

後の全身状態変動に対する受け持ちの判断の記載がほしい。

・ 術後 14 日目には出血傾向が出現しているようであるが、具体的数値の変動も表あるいはグ

ラフにして表示するのがよいのではないか。

（２） 解剖結果の概要 
特になし 
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（３） 臨床経過と解剖結果を踏まえた死因に関する考察 
・ 死因に関する考察はいろいろな場合を吟味して行っており、評価できる。

（４） 臨床経過に関する医学的評価 
・ 胆管癌に対する診断・処置と、術後合併症に対する診断・処置を分けて評価し記載する必

要がある。

・ さらに術後合併症において、何故汎発性腹膜炎となったのか。何故致命的な出血が生じた

のかという点に関する評価がなされていない。それぞれ項目を分けて分析的に検討し記載

すべきである。ドレーンが効いていなかったから汎発性腹膜炎となったのか。

・ 「ドレーンからの出血を確認した際には出血源の確認のため、血管造影を可及的に施行す

る必要があったと考える。」とある。診断確定のために必須な行為だという表現であるが、

評価者は必要な医療行為がなされていなかったという意見なのか。それとも「血管造影を

施行することも考えられた。」という許容される選択枝の一つという考え方なのか。この患

者の死因から考えて最も重要な部分である。

・ 同様に再出血の際に、「造影 CT さらには血管造影下の止血術の可否の検討が望ましかっ

た。」とあるが、これも「止血術の可否の検討を行うという選択枝もあった。」ということ

なのか。

・ 同様のことが、再手術に関する記載でもいえる。

・ 致命傷となった、腹膜炎と出血に対する対応と処置が適切であったのかどうかという評価

が抜けている。

・システムエラーとしての考察がない。

（５） 結論（要約） 
・ 結論の部分に再発防止への提言が入っている。区別して記載すべきである。

・ 死因の推定のとことで、直接死因として「推察」と記載されているが、まとめでは断定的

に記載されている。統一が望ましい。

 
 
Reviewer 3 
 

事例の臨床内容にもよるが、極めて簡潔、かつ論点整理、評価ならびに提言事項などについ

て要領よく纏められた報告書である。 
 
評価医からの返信１ 
 
今回、第二評価担当医として、評価結果報告書（案）の修正、加筆、意見書作成に携わりまし

た。 
まず、全体をとおして、この症例は電子カルテへの記載であり、カルテの写しは、一部経時的

で無く読みとりに非常に手間がかかりました。画像情報が無く、病状変化の過程や、主治医の

考えなどの把握が難しく、手術適応などについての言及も難しかったことを、ご報告いたしま

す。

Reviewer 1 
1. 死因に関する考察について 
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(1): 出血した原因として 5項目も可能性が挙げられる状況であり、端的に記載するのは難し

かった。用語の統一は必要であったと考える。 
 (2): ②に関しては、その他の可能性についてであり、表現方法は変わってくると考える。 
根拠や推測の理由に関しては、文章中に記載したが、解剖結果を根拠や推測の理由に盛り込め

ば、もう少し分かりやすい記載となったかと考える。今後の再発予防を目的とした場合、現象

面での根拠を羅列するのではなく、過去の経験例などから、合併症、偶発症として起きえる事

を指摘し注意を促すことも大切と考える。 
2.  臨床経過に関する医療的評価（医学評価）について 
(1): 今回の腹膜炎や出血の原因に手術操作が関連していたかは、あくまでも推測であり分

かることではないが、通常は、手術手技、検査手技から起因するものである為、原因を 5項目

列挙した。一般的に考えられる合併症か否かの記載は、するべきであったと考える。 
   (2): 「標準的な対応」とは、何を基準としてか？術後合併症に対する対応は、状況におい

て変化するものであり、迅速な対応が求められる。標準対応を決めることは難しいことである

が、今回、列記したものは、標準治療として望ましいと考えられるものである。 
「救命の可能性についての言及が必要」については、モデル事業での方針であれば、その旨、

指示していただきたい。医療に関して、特に外科治療では、どこの時点かは別として、事後的

に検証すれば、救命の可能性は常にあることになると考える。 
3.  再発防止の提言について 

刻々と変化する臨床現場において、当時の主治医が熟慮して行った医療に対して、結果を

わかった状態で議論し出した結果であり結果論といって問題があるとは考えない。 

Reviewer 2 
2.  死亡事例の詳細と医学的評価 
(1) 経過への確定診断の記載は行うべきであった。 

受け持ち医の判断や、診断名の記載については、現在、カルテが無いのでなんとも言えないが、

カルテに記載が無ければ記載できない。記載してあれば記載するべきであった。 
数値の変動の表の作成は、あってもよかったと考える。 
 (4) （5）ご指摘のとおりである。 
 
Reviewer 3 
ありがとうございます。 

評価医からの返信２ 

平素より色々とご指導を賜わり心より感謝申し上げます。 
研究班員の先生方の評価コメントに関しては、特に異議も無く理解できるものと個人的には

存じます。但し、文章の表現に関しては、医療側はもとより患者さんのご家族も読まれること

を念頭に、やや曖昧な表現にならざるを得なかった部分もあったように存じております。いず

れにしても今後の参考にさせていただきます。 
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事例４ 
 
Reviewer 1 
 
評価結果の概要の内容につきましては、特に意見はございません。 
 
Reviewer 2 
 
報告書に対する感想 

８０歳と高齢で、喫煙歴があり呼吸機能障害のある事例が肺炎と４年前から陽性の便潜血に

対する診断治療目的で２つの医院を経て当該病院に入院し、大腸内視鏡時の穿孔による腹膜炎

に対して緊急開腹、ハルトマン、腫瘍切除、人工肛門造設が施行されるも、肺炎の増悪による

低酸素症により亡くなった。 
このような重症症例に対して、たいへん詳細な検討がなされ、報告書も２０頁にわたる立派

なものである。病態解明が困難で緻密な討論の記載がなされているが、内容そのものの専門性

の高さにより一般人に理解できるような記述は必ずしも容易でなかったものと思われる。 
 
臨床経過の概要 

総ページ数が５頁に及び、従来短すぎて内容が十分説明できていなかったのではないかと言

われていた“概要”と異なり、ご遺族のみならず、この概要をみる医療従事者にとってもかな

りの情報量の提供ができていることはたいへん良いと思う。特に３．諸提言で、再発防止のみ

ならず、検査・経過についての患者/家族への説明への配慮を促す提案まで書かれているのはた

いへん重要な指摘である。 
 小事であるが、マニュアルに準拠して薬剤の記載法を商品名（一般名）と統一すること、呼

吸、循環のパラメータの基準値を表示して、経過の数字がどのくらいの意味を持つか説明があ

ればよりわかりやすい。 
 
評価結果報告書 
１） 評価結果報告書の目的 

死因究明、診療行為の医学的評価および再発防止の３要点がうたわれている。 
 

２） 死亡事例の詳細と医学的評価 
本事例の死因ともなった低酸素症をきたした肺炎像がわかりやすいように「現病歴」の中に

胸部レントゲン写真を、またこの肺炎および大腸内視鏡にともなう穿孔性腹膜炎の結果として

のＣＲＰの動きを表で提示しているのはたいへんよい。 
 小事であるが、概要でも指摘したとおり、マニュアルに準拠して薬剤の記載法を商品名（一

般名）と統一すること、呼吸、循環のパラメータの基準値を表示して、経過の数字がどのくら

いの意味を持つか説明があればよりわかりやすい。 
 
（２） 解剖結果の概要 
 標準的で正確な記載だと思う。下肢の深部静脈血栓の有無については不明。 
 
（３） 臨床経過及び解剖結果を踏まえた死因に関する考察 
 ①基礎疾患について、②大腸内視鏡検査後のＳ状結腸穿孔について、③手術について、④術
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後管理および死亡までについて、と死因の要素を４つにきちんと分けて記載されていてわかり

やすい。（番号の誤記あり） 
 
（４） 臨床経過に関する医学的評価 
①大腸内視鏡検査について、必要性、タイミングの観点に分けて回顧的に客観的に記載されて

いる。実際のところ、我々は日常、上記症例検討のスタイルで思考・記載することに慣れてい

るので、“マニュアル”の６頁、（４）①概要、の一番目の項目にあるような「ここで行う医学

的評価は、結果を知った上で振り返って診療行為を評価するのではなく、死亡の発生に至るま

での診療過程を時間的経過に沿って段階的に分析し、診療行為の時点の当該病院での診療体制

下において、適切な診療行為であったか否かを医学的根拠を示しつつ評価するものである。」の

とおりに記載するには注意が要る。 
 なおわかりやすい図が挿入されていてよい。 
② 肺炎治療については、経過を追って記載されマニュアルに沿っていると思う。血栓の考察

はやはり解剖結果とあわせて考えるとこのような記載になると思う。 
③ 術後管理についても、回顧的な視点にならによう配慮していることがわかる。 
 
（５） 結論 
明快である。 
 
３） 再発防止への提言 
“概要”にのべられている「（２）その他の提案」がぬけているが、脱落か？ 
 
 
Reviewer 3 
 

評価にあたって種々の配慮が必要な事案であるが、評価結果の概要、また評価結果報告書の

何れについてもより論点・記述の整理が望まれる。提言についても、より分かり易くする為に、

項目別組み立てなどの工夫が可能と思われる。 
 
 
地域代表からの返信 

本件は、大腸癌が疑われた呼吸器機能障害のある高齢者に対して、術前評価目的で、大腸内

視鏡が行われ、その偶発症として、腸管穿孔が生じ、緊急手術で腸切除後、全身状態は改善傾

向にあると説明された家族との面談直後に急死された症例です。 
評価報告書では、死因の究明と実施された医療の評価、再発防止対策の検討を目的に、臨床

経過の見直しと、経時的・臓器単位での病態生理の考察から診療上の問題点、別の治療法の可

能性を挙げていきました。大腸内視鏡検査時の腸管穿孔に対する緊急手術が本症例の死亡に至

る経緯に大きな影響を及ぼしたことは明らかでありますが、合併していた肺炎、胸水、間質性

肺病変、肺血栓症が、直接の死因とも関連する術後の不安定な呼吸循環動態の原因であり、そ

の病態は複雑で、再発予防・改善点を考案し、説明することは困難でありました。確かに、本

評価報告書に基づき遺族に説明した際、reviewer 3 からご指摘いただいているのと同じこと、

「記述が冗長」、「繰り返しが多い」、などを感じており、項目別の組み立てを考え、もっと簡潔

明瞭に記載する必要があったと反省しております。 
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また、reviewer 2からご指摘いただいているように、本評価報告書でお示しした検査の異常

値が病態においてどの程度影響を及ぼしているか理解して頂くために、正常値の記載をする必

要があった点は、薬剤の記載が商品名（一般名）と統一されていなかった点と併せ反省してお

ります。 
本件に関しては、大腸内視鏡検査の必要性、タイミングに関しては、ある程度確定的な結論

は出せたと考えておりますが、肺炎の治療や、術後の急変の原因となった不安定な呼吸循環動

態に対する改善策などに関しては十分な結論は出せなかったにもかかわらず、特に reviewer 2
の先生には色々とご評価いただき、非常に感謝しております。 
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平成 21 年度　分担研究報告書

分担研究報告＜ 5 ＞

調整看護師（仮称）業務マニュアルに関する研究
調整看護師（仮称）の養成研修プログラムと標準業務マニュアルの作成について

研究協力者

◎	永池　京子	 （日本看護協会）
○	佐々木久美子	 （日本看護協会事業開発部）
	 伊藤　貴子	 （九州大学大学院医学研究院医療システム学教室）
	 門屋久美子	 （仙台青葉学院短期大学看護学科）
	 小林　美雪	 （山梨県立大学看護学部基礎看護学）

	 池田　　洋	 （愛知医科大学病理学講座／愛知地域事務局）
	 居石　克夫	 （福岡東医療センター研究教育部／福岡地域事務局）
	 楠本万里子	 （元日本看護協会）
	 手島　　恵	 （千葉大学大学院看護学研究科）
	 長崎　　靖	 （兵庫県健康福祉部健康局医務課／兵庫地域事務局）
	 野口　雅之	 （筑波大学基礎医学系病理学／茨城地域事務局）
	 本間　　覚	 （筑波大学大学院人間総合科学研究科疾患制御医学専攻循環器病態医学分野／
	 	  茨城地域事務局）

	 松本　博志	 （札幌医科大学医学部法医学講座／札幌地域事務局）
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A．研究目的

2008 年度は、モデル事業地域事務局における調
整看護師の業務実態を把握するとともに、危機的状
況にある患者家族への対応経験がある者へのイン
タビューを実施し、その結果から得られた情報をも
とに、医療安全調査委員会（仮称）における調整
看護師（仮称）の役割・機能・資質の明確化を図
った。また、大綱案との照合の上、調整看護師（仮
称）の標準業務マニュアル 2008 年度版を作成した。
2009 年度においては、調整看護師（仮称）の人材
育成の観点から、調整看護師（仮称）として必要な
資質を備えるための具体的な養成研修プログラム
の提案と、質の高い業務実践や調整看護師（仮称）
の安定的雇用等の観点から、相互支援体制構築の検
討と調整看護師（仮称）標準業務マニュアルの最終
版の作成を目的とする。

なお、これまで本研究で使用してきた「調整看護
師（仮称）」は、現時点における仮の名とし、本報
告書においても仮称として使用する。

B．研究方法と結果

Ⅰ．調整看護師（仮称）の養成研修プログラム（案）
の概要

昨年度の本研究において課題となった調整看護
師（仮称）養成のための教育プログラム（案）の作
成にあたり、2007 年度および 2008 年度の総括・分
担研究報告書において報告した「調整看護師（仮称）

に求められている役割と機能、必要な資質」につい
て再検討した。その上で医療安全調査委員会（仮称）
において、求められる役割を正しく認識し、その能
力を適切に発揮できるような教育内容を抽出した。
さらに、具体的な調整看護師（仮称）の業務を想定
したプログラムの構築を行った。本事業における調
整看護師（仮称）の役割と機能、必要な資質につい
て以下の通り確認する。

1）調整看護師（仮称）の役割と機能
（1）プロセスの進捗管理

①	事例に関する全体像の把握
②	調査の進捗管理と、円滑に調査・分析を進

めるための全体調整
③	調査に関わる各職種の役割を把握した上で

の人間関係の調整
④	適切な評価委員人選への協力

（2）調査委員会運営のための情報管理
①	関係機関・関係職種・遺族等からの情報収

集と情報共有
②	関係機関・関係職種・遺族等への正確な情

報伝達
③	医療機関における証拠書類・データ等の収

集と保全に関する支援
④	関係資料の作成及び事務局・関係者等への

提出
⑤	各種書類の管理

（3）関係者の支援（医療機関関係者、遺族、評価
委員会関係者）

①	医療機関が本制度を理解し調査に臨むため
の支援
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昨年度までの本研究で明らかとなった調整看護師（仮称）の役割・機能・資質をもとに、既存の安
全管理者養成研修等を参考に調整看護師（仮称）養成研修プログラム（案）の作成を行なった。ま
た、調整看護師（仮称）相互支援体制の構築の必要性と支援体制の考え方を明らかにすると共に、
2008年度版調整看護師（仮称）標準業務マニュアルをより実用的なものに改訂した。現在、日
本内科学会が実施主体である「診療行為に関連した死亡の調査分析モデル事業」（以下、モデル事業）
の地域事務局において、看護師が「調整看護師」という名称で実務を行っているが、モデル事業に
おける職場の実態や業務の特質等を考慮した結果、相互支援体制の構築とモデル事業中央事務局等
における看護担当者（部署）の必要性が示唆された。国において検討されている医療安全調査委員
会（仮称）においても、調整看護師（仮称）の活躍が期待されるところであり、モデル事業で得た
教訓を踏まえた体制づくりが必要と思われる。最終版となる2009年度版調整看護師（仮称）マ
ニュアル（案）の改訂については、モデル事業の調整看護師らによる座談会や事例分析の活動を通
じて、遺族や届出医療機関等への対応に当たり配慮・留意すべき事項を抽出し、調整看護師の暗黙
知を言語化し、加えて、モデル事業における悲嘆（グリーフ）に対する対応を整理し反映させた。

研究要旨



②	医療機関における事故後の対応を適切に実
施するための支援

③	院内事故調査委員会の開催に関する支援と
助言（必要に応じて）

④	遺族が制度活用を納得・了解するための支
援

⑤	危機的状況にある遺族の感情の理解と関係
者との良好な関係性の形成と維持

⑥	調査結果説明における遺族の支援
⑦	調査開始から説明会までの遺族・医療機関・

評価委員との緊密な連携
（4）医療安全対策の推進

①	説明会後の医療機関のフォローアップ
②	医療安全対策に向けた政策提言のための情

報整理
③	社会への啓発活動

2）調整看護師（仮称）に必要な資質
（1）医療安全対策の推進活動に必要な資質

①	医療安全管理対策に関する基礎知識
②	医療安全に必要な医療制度・規制の基礎知

識
③	診療録・看護記録等の判読能力
④	対人関係形成能力
⑤	コミュニケーション能力
⑥	カウンセリングスキル

（2）医療安全調査委員会（仮称）の企画・運営に
求められる資質

①	情報処理能力
②	事実・状況の説明能力
③	問題解決と企画能力
④	マネジメント能力
⑤	関係者との協働、連携体制を構築・推進す

る能力
⑥	制度普及・推進に関する行動力

（3）コンフリクトを抱えた対象者を支援するため
の看護実践の際に求められる能力

①	コンフリクトの存在の有無や原因の把握と
分析および処理能力

②	遺族等の悲嘆の有無および、悲嘆を経験す
る人への支援を行える能力

③	対象の尊厳を守りながら寄り添い、傾聴し、
葛藤の昇華を助けるケアリング能力

④	混乱の中で、状況を冷静に観察し優先順位
が判断できる管理能力

⑤	対等の立場で関与し、関係者がパートナー
シップを持つための情報や機会の提供を行
えるエンパワメント能力

2．調整看護師（仮称）養成研修プログラム（案）
構成内容の考え方

調整看護師（仮称）は、医療安全調査委員会（仮
称）において様々な場面での調整を行いながら、管
理的役割の遂行や医療事故に関連した情報収集等
の対応が期待されている。そのため、看護管理に関
する全般的知識ならびに業務管理、医療安全や事
故後の対応に関する基本的知識の講義と演習を組
み合わせた研修プログラムの構築が重要と考えた。
特に演習では、直ちに実務の場で活用できるために
コミュニケーションスキルの演習が必須と考えた。

調整看護師（仮称）養成研修プログラム（案）を
構成する具体的内容の検討においては、前述の理由
から看護管理者養成研修や医療安全管理者養成研
修等の内容をプログラムへ反映した。また本研修を
受講した者が、調整看護師（仮称）として業務をス
ムーズに実践できるように配慮した。この観点から
研修は、現在、厚生労働省や日本看護協会などで実
施されている医療安全管理者養成研修などのよう
に、その業務に就く際には必須の研修とすること
が望ましい。また、調整看護師（仮称）の業務が、
看護職のキャリア形成の一環として位置づけられ
るようなインセンティブが必要になると考える。

以上のことから調整看護師（仮称）養成研修プロ
グラム作成においては、次の 3 点を考慮して具体的
な内容について検討を進めた。
1）研修は、知識の修得とともに、演習による実践

能力の養成をめざす。
2）医療安全管理者養成研修および看護管理者研修

と同格の位置づけをめざす。
3）看護師のキャリア形成の一環として位置づけら

れるインセンティブが必要である。

Ⅱ．調整看護師（仮称）の養成研修プログラム（案）
の作成
1．受講対象の要件

受講の対象者は以下の要件を満たし、調整看護師
（仮称）として採用された者もしくは採用予定の者
および医療安全に携わる者等とする。
1）看護師免許を有し、5 年程度の実務経験がある

こと。
2）医療安全管理または看護管理の実務経験等を有

していることが望ましい。
3）医療安全管理者養成研修、看護管理者養成研修、

メディエーターに関する研修を受講しているこ
とが望ましい。
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2．研修の目的・目標
1）研修目的

医療安全調査委員会（仮称）の円滑な運営の為に
貢献できる人材を養成することとして、相談・受付
業務および事例発生時の初期調査から評価結果説
明会までのすべての過程における調整を行うため
の資質および業務についての理解と実践能力を修
得する。

2）研修目標
前述した研修目的に到達するために、以下の目標

を設定する。
（1）医療安全調査委員会（仮称）設立の意義が理解

できる。
（2）医療安全調査委員会（仮称）の機能と役割が理

解できる。
（3）調整看護師（仮称）の役割と機能が理解できる。
（4）調整看護師（仮称）の業務内容を理解し、業務

を実践する為の具体的な方法が修得できる。

（5）医療安全調査委員会（仮称）における「調整」
の対象が理解できる。

3．調整看護師（仮称）養成プログラム（案）の内
容について
1）研修時間

40 時間以上の講義および演習が望ましい（プロ
グラム構成により、5 〜 8 日間程度）。

2）研修プログラムの内容
以下の 3 点を基本軸として構成する。

（1）看護の業務管理および看護管理全般に関する基
礎知識

（2）医療安全管理に関する基礎知識
（3）死因究明制度における調整看護師（仮称）の役

割と機能
表 1 に調整看護師（仮称）養成研修基本プログラ

ム（案）を示す。
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講義内容(必要な項目)

オリエンテーション

・看護管理に必要な基礎知識
・専門職としての自律と責務
・論理的思考と問題解決能力
・コミュニケーション、カウンセリング能力の養
成(演習を含む)
・チーム医療における連携、協働について
・情報管理(診療録を含む)について
・リーダーシップについて
・医療倫理、看護倫理
・患者の人権擁護

・医療制度、法令、指針について(医療法・保助看
法を含む)
・国の医療安全施策の動向(事故報告制度を含む)
・医療の質の向上と評価に関する知識
・院内の安全管理体制に関する基礎知識
・安全文化の醸成
  (事故報告制度、再発防止対策、院内事故調査委
員会の意義、患者家族の参加)
・事故発生のメカニズムとヒューマンエラーにつ
いて
・事故発生後の対応
・医療安全のための情報収集・分析・対策立案の
方法

・制度の概要(総論・理念)
・医療安全調査委員会の組織体制と機能
・調整看護師とは(総論・理念)
・調整看護師の業務内容(マニュアル参照)
・死因究明における法的考え方
・遺族・医療機関への対応について
・事例対応の実際(演習を含む)
・情報管理(演習を含む)

ねらい(研修の根拠)

研修の全体像、目的・目標を
理解する

・看護管理について基礎的知
識を修得し、様々な調整場
面において必要な管理能力
を養う。
・倫理的側面や情報管理に関
する基礎的知識と態度を修
得する。

・医療安全に関する制度、対
策、動向等を修得すること
で、今後体験する事例を分
析・対応できる能力を養
う。

死因究明制度や医療安全調査
委員会の概要を理解する。
・制度の中において調整看護
師が果たすべき役割と機能
を修得する。
・業務に関する具体的調整技
術について修得し、業務遂
行に必要な能力を養う。

領域

導入

看護管理および
業務管理の基礎知
識

安全管理について
の基礎知識

死因究明制度にお
ける調整看護師の
役割と機能

 

２
〜
３
日
程
度　

（
一
部
演
習
を
含
む
）

１
〜
２
日
程
度

 

２
〜
３
日
程
度　

（
一
部
演
習
を
含
む
）

期間

演習内容　・モデル事業で報告された事例を基にした実際の関わりについてのロールプレイ（0.5～1日程度）
　　　　　・カウンセリング技法を習得するための演習（0.5日程度）

表1：調整看護師（仮称）養成研修基本プログラム（案）



3）調整看護師（仮称）養成研修プログラム（案）
の詳細
（1）研修の全体像および研修の目的・目標につい

て（半日程度）
（2）看護の業務管理および看護管理全般に関する

基礎知識について（1 〜 3 日間程度）
	 ・看護および業務管理の基礎知識を修得す

る。
①	看護管理全般についての基礎的な知識を修

得し様々な調整場面において必要な管理能
力を養う。

	 ・看護管理者として必要な基礎知識
	 ・専門職としての自律と責務
	 ・論理的思考と問題解決能力
②	業務の特殊性から、医療者としての倫理的

姿勢や診療録の取り扱い等の情報管理に関
する基礎知識と態度を養う。

	 ・医療倫理、看護倫理
	 ・患者の人権擁護
	 ・情報管理（診療録を含む）
③	コミュニケーション能力やカウンセリング

能力を修得する。
	 ・コミュニケーション能力、カウンセリン

グ能力の養成
	 ・チーム医療における連携、協働について

    ＊	実際の関わりについて、コミュニケーショ
ン、カウンセリング能力を修得することを
目的にロールプレイを行う。

（3）医療安全管理に関する基礎知識について
	 安全管理についての基礎知識を修得する（1

〜 2 日間程度）。
①	医療機関の安全に関する制度
②	国の医療安全施策の動向
③	医療安全対策の具体的な方法（事故報告制

度、事故発生時の対応　等）
④	安全文化の醸成　（院内事故調査委員会の役

割、医療安全への患者・家族の参加　等）
（4）死因究明制度における調整看護師（仮称）の

役割と機能について
	 死因究明制度における調整看護師（仮称）

の役割と機能を修得する（2 〜 3 日間程度）。
①	本制度の概要（総論、理念）
②	医療安全調査委員会の組織体制と機能
③	調整看護師（仮称）の役割と機能（総論・理念）
④	調整看護師（仮称）の業務内容（調整看護

師（仮称）の業務マニュアルの参照）
⑤	死因究明における法的考え方
⑥	診療録等からの情報収集及び情報整理
⑦	遺族対応について

    ＊	⑥、⑦については、法制化後もモデル事業
の事例が適切であるならば活用して演習を
行うことを検討。

Ⅲ．調整看護師（仮称）の相互支援体制の構築と安
定的確保等に関する考え方について

調整看護師（仮称）の相互支援体制構築の必要
性について、モデル事業における調整看護師の業
務特性を整理し検討した。加えて、2009 年 11 月 4
日、モデル事業地域事務局の調整看護師等 9 名（モ
デル事業の調整にあたる薬剤師 1 名を含む）の参加
により開催された座談会の場において、モデル事業
における調整看護師の相互支援体制のニーズにつ
いて意見を聴取した。座談会においては、人材確保
の視点や安定的雇用についても意見が表出された。

本研究では、調整看護師（仮称）の業務特性の観
点と座談会参加者の意見から相互支援体制の必要
性について熟考した結果、調整看護師（仮称）の相
互支援体制の構築の必要性が示唆された。同時に、
中央事務局には全体を統括し、調整看護師（仮称）
の安定的確保や組織管理・支援等に当たる担当者

（部署）が必要であることも示唆された。以下に調
整看護師（仮称）相互支援体制構築の必要性に関す
る検討内容と調整看護師（仮称）相互支援体制の考
え方や方法等を示す。

1．調整看護師（仮称）相互支援体制の必要性に関
する検討内容
1）調整看護師（仮称）の相互支援体制の構築

現在、モデル事業で実務にあたっている調整看護
師の業務特性として、（1）危機的状況への対応、（2）
役割モデルの不在、（3）少人数制の職場が挙げられ
た。

（1）危機的状況への対応：遺族は、診療経過にお
ける予期せぬ家族の死亡という受け入れがたい
事実に直面し、家庭生活や社会生活への対応に
苦慮するなどの危機的状況にある。モデル事業
の調整看護師は、そうした状況にある遺族への
対応を行っている。一方では、届出医療機関の
関係者への対応が迫られる。届出医療機関の関
係者が事故後の内部対応等に追われる等の混乱
を極めている状況においても調整看護師（仮称）
には公平で冷静な、かつ迅速な対応が求められ
る。特に事例発生初期の調整看護師（仮称）の
支援や調整が、事例進捗を左右するといっても
過言ではない。そのような状況での業務遂行は、
調整看護師（仮称）にとって心身ともに大きな
ストレスが伴う。

（2）役割モデルの不在：平成 17 年からのモデル事
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業の実施に伴い活動を開始した調整看護師の業
務は新たな業務であり、その役割モデルは存在
しない。そこで、相互評価（ピアレビュー等）
の場を介して、今後の役割モデル像のイメージ
化や形成の場が必要と考える。

（3）少人数制の職場：モデル事業の各地方事務局に
おいて業務を担う調整看護師（仮称）の配置は、
1 名ないし数名の少人数であり、業務内容の検
討や相互評価を行うための十分な指導・支援体
制が得られない。

以上、調整看護師（仮称）にはその役割上、高い
道徳観や倫理的配慮をもった業務実践が求められ
る一方で、一連の業務過程においては多分な心理的
負荷が想像できる。こうした負荷緩和のための方策
として、調整看護師（仮称）のネットワーク作り
が必要と思われる。自身が行った業務について第 3
者からの評価やフィードバックを得ることで、客観
的な業務の振り返りが可能となる。全国規模の情報
を収集し、他者からの情報や知識を得ることにより
新たな気持ちで業務に臨み、自己研鑽することで業
務の質向上に資すると考えられる。さらには相互支
援体制の場が調整看護師（仮称）自身の成長に留ま
らず、次世代育成の場となり、医療安全調査委員会

（仮称）の業務の質の向上や発展に寄与すると考え
られる。

2）調整看護師（仮称）相互支援体制の考え方と方
法

調整看護師（仮称）相互支援体制の目的とその開
催方法等について示す。

（1）相互支援体制構築の目的
①事例に関する情報収集や情報の拡大
②経験事例の共有よる知識の拡充
③事例の振り返りによる事例対応の質向上
④感情の共有と問題解決

（2）相互支援方法の考え方
医療現場では、医療安全対策や管理に携わる者

として、新しい役割を担う看護師が、いわゆる「リ
スクマネジャー」（呼称はさまざまである）として
活動を始めたのが、今から約 10 年前である。看護
職が主体となり医療安全対策の活動推進にむけて、
その役割を担ってきた歴史がある。日本看護協会
は、こうしたリスクマネジャーらの相互支援の必要
性を認識し、日本看護協会主催のリスクマネジャー

（医療安全管理者）養成研修修了者を対象とした「リ
スクマネジャー交流会」を、平成 13 年から開催し
てきた経緯がある。

当初は東京で開催していたものが、日本看護協会
が設定する都道府県看護協会を地理的に区分けす

る地区別（中国・四国地区、関東・甲信越地区など
計 6 の地区がある）での開催や、さらには県ごとの
細やかな内容による交流会などを開催する相互支
援体制の実施へと発展している。当初の目的は情報
収集を中心とした相互支援であったが、その後は医
療安全の質向上を目的とした活動や、次世代育成の
場へとも発展している。

調整看護師（仮称）の相互支援体制を検討する上
で、同様の背景や考え方が適応できると判断したこ
とから、リスクマネジャーらの相互支援の例を参考
として、具体的な相互支援活動の内容について整理
した（表 2：相互支援活動に関する一例を参照）。

　　　表2：相互支援活動に関する一例

2．調整看護師（仮称）の安定的確保の対策
調整看護師（仮称）が安心して業務に専念できる

環境として安定的確保について検討した結果、団
体・施設からの派遣体制と公募による採用体制の 2
つの方策を提案する。

1）団体・施設からの派遣体制
派遣する医療機関側から医療安全担当職員を一

定期間地域事務局に派遣し、調整看護師（仮称）と
して役割を遂行する人事交流型の方策であり、採用
窓口については、医療安全調査委員会（仮称）中央
事務局と地方事務局との 2 つが考えられるが、医療
安全調査委員会（仮称）の制度設計により異なるた
め、現時点では明記できない。そこで本報告書では
事務局と記載する。事務局と医療機関、そして当
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項目

開　催

内　容

形　態

その他

方法や内容等

・全国規模
・地域特性を考慮した特定地区
（例：関東甲信越地区、中国四国地区）

・講演会
・講習 /学習会
・実践 /活動報告
・情報提供や情報交換
・交流会 /懇談会

・講義
・全体討議
・ワークショップ、グループワープ
・発表
・公開講座

・事前課題の提示
・名簿 /メーリングリストの作成
・相互支援活動を支援する組織 /人材が
必要

・関係者 /支援者の参加（オブザーバー）



事者それぞれの立場に利点がある。派遣を受ける
地域事務局には、安定的な人材確保、効率的な募
集活動などが、当事者にとっては経験後の臨床へ
の復帰方法が明確となり、身分が安定する。また、
異なる分野での経験は、職員の成長の機会収得（キ
ャリアアップ）などになり得る。留意する点として
は、派遣をする側の団体・医療機関においては人事
交流に関する目的の明確化と当事者の意思の尊重、
そして的確な人選などが求められる。派遣した施設
への人員補充の支援、短期間での交代によるリスク
の低減、派遣中の適切な人事管理体制構築等につい
ては課題である。

2）公募による採用体制
事務局が一定条件を備えた人材を募集、採用する

雇用型の方策である。事務局にとっては長期的に雇
用できる人材確保の可能性があり、当事者には自身
の意思が尊重されることとなる。この方策は当該看
護師自身の意図的なキャリアアップに適応するこ
との利点があるものの、事務局にとっては募集活
動・選考が必要となる。この点については地域事務
局が行う場合の効果・効率性に課題が残る。募集に
より適材人員が必要数確保できるかは不確かであ
り、職場定着においても不確かである。

以上、調整看護師（仮称）の安定的な人材確保に
ついて 2 つの採用方法を示した。どちらの体制で採
用するかの如何にかかわらず、採用後の調整看護師

（仮称）の系統的な育成計画の必要性やキャリアを
生かすための人的資源管理の方針等を明確にして
おくことも必要である。

3．中央事務局における調整看護師（仮称）担当者
/ 部署（仮称）の設置

前述した医療安全調査委員会（仮称）における調
整看護師（仮称）の相互支援体制の構築について検
討を進めた際に、調整看護師（仮称）の統括に当た
る担当者（部署）が必要であることが明らかとなっ
た。

調整看護師（仮称）担当者 / 部署を設置すること
で、地域事務局では対応が困難な事項について一
元化した調整・対応が図れる。調整看護師（仮称）
の相互支援体制の構築と運営、安定的確保の方策検
討と実施、あるいは業務等の評価をはじめとして、
調整看護師（仮称）が適切に役割を遂行し、質を担
保することと、医療安全調査委員会（仮称）の発展
的な拡大を図るために、情報を統合し評価すること
など、調整看護師（仮称）担当者 / 部署が設置され
ることで多くの可能性が広がる。中央事務局におい

ては、医療安全はもとより組織や人的資源管理や、
本制度への理解が深く、看護管理者として相当程度
の経験がある看護職員の配置が望まれる。

Ⅳ．調整看護師（仮称）の標準業務マニュアルの改
訂について

今年度の調整看護師（仮称）標準業務マニュア
ルの検討においては、「医療安全調査委員会（仮称）
第三次試案ならびに大綱案」を照合して作成した
昨年度の調整看護師（仮称）標準マニュアル（案）
について詳細を点検するとともに、モデル事業の調
整看護師の遺族あるいは医療機関への過去の対応
を振り返り、実際に配慮や留意すべき事項を整理し
て言語化し、マニュアルへ反映することとした。

言語化にあたり、モデル事業の調整看護師有志 9
名との意見交換会（座談会）を開催した。座談会で
は、2008 年度版の標準業務マニュアルの内容と活
用に関する一般的な意見の抽出に加えて、調整看
護師自身が意識して特定の行動を行っていないが、
無意識のうちに看護専門職として実践している行
動を意識化したものを抽出することで、無意識的行
動に潜む体験知 / 暗黙知を言語化することを目的と
した。しかしながら、座談会においては調整看護師
が十分に意見を表出できなかったと判断したため、
その後、有志 6 名と研究班による作業班を形成し、
調整看護師が対応に問題を感じた事例、慎重な対応
が必要であった事例、教訓があった事例等について
事例を作成し、作業班で作成した事例を分析した。
また、悲嘆（グリーフ）に関する調整看護師らの関
与の実態について意見を聴取すると共に、文献検
索からグリーフケアに関する対応等についてまと
め 2009 年度版調整看護師（仮称）標準業務マニュ
アル〔研究成果刊行物 (4)〕へ反映させた。

1．調整看護師（仮称）の暗黙知の言語化
表 3 に示した事例作成フォーマットをもとに、有

志 6 名の調整看護師が合計 48 の事例を作成した（作
成した事例については、その一部を「表４：作成事
例の一例」に示す）。事例の作成にあたり、調整看
護師はどういった点に問題を感じ、相手が調整看護
師にどういう調整を求めていると感じたか、また、
それに対し調整看護師としてどう対応したか（ある
いはしなかったのか）、その結果において、相手は
どういう反応を示したか、この事例から学んだこと
や教訓は何かについて記述した。

作成された事例をもとに、作業班では 6 名の調整
看護師と本研究協力者で 3 つの小グループを形成
し、事例を分担し分析した。分析においては、事例
のどの行動が重要か。今後さらに対応の質を高める
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ためにはどんな行動や関わりができるのか、またそ
れがなぜ必要なのか。何が重要であり、何が求めら
れているのか等の視点を持って意見交換を行った。
その後、作業班全員で、各小グループが検討した
結果について発表を行い、全員の共通意見として
整理した（「表５：事例分析の進め方の一例」を参

照）。分析結果については、標準業務マニュアルに
「行動目標」として新たな項目を設け記載すると同
時に、留意する具体的行動については、「ポイント」
欄を設けて記載した。以下がその行動目標である。
また、標準業務マニュアルに記載した「ポイント」
の詳細について本報告書では割愛するため、添付資
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場面の背景

どういった点に問題を感じたか

相手は調整看護師（仮称）に
何を求めていると感じたか

あなたはそれに対し、具体的
にどうしたか（あるいはしな
かったのか）

結果、対象者は
どういう反応を示したか

この事例からの教訓

　○事例のタイトル
例：モデル事業に過大な期待を持った家族の事例　←何の例について記載するかを簡潔に記載してください。

・場面の大まかな概要を書いて下さい。
・特に問題となった部分の背景についてわかるように書いて下さい。
・複数あるときは場面ごとに別の枠に分けて書いて下さい。

・相手（患者遺族、医療機関等）の発言や行動等を具体的に挙げて下さい。

・なぜ、そう思ったのか、感じたのかを含めて、記載してください。
　例）「○○だったので、調整看護師（仮称）に××を強く期待していると思った。」
　　　「▲▲のため、××をする必要があると感じた。」

・なるべく具体的に記入してください。　
例：「通常、電話での連絡だが、（キーパーソンの妻が軽度の認知症があるため、）電
話連絡とともに手紙を送付した」等。（電話、手紙、メール、訪問等どのような手
段で関わったかがわかるようにして記載して下さい。また、その手段を選んだ理
由についても可能な範囲でご記入下さい。）

例）「『看護師さん』から、名前で呼ばれるようになった」、「メールの返事が返ってく
るようになった」、「当該病院に対する治療中の感謝の意を述べるようになった」「全
く変化がなかった」等。

・この例を通して、良かった点、又は悪かった点等を記載して下さい。
・また、次回、同じような例があった際にどういった対応が望ましいと考えているか
を記載して下さい。

表3　事例作表フォーマット

●調査開始（医療機関・遺族に対する調査開始時の説明の場面）の対応について
Ｑ：対応のポイントは何か。
　・今後の調査で医療機関・遺族と齟齬が生じないようにするために、最初の説明時に調査の目的や役割につい
て理解されることが重要となる。　

Ｑ：事例からの教訓は何か。なぜそこがポイントとなるのか。
　・紛争処理まで期待されるケースがあった。
　・遺族が混乱状態で説明を理解することが困難であるため、繰り返し説明を行い、理解しているか把握するこ
とが大切である。

表5　事例分析の進め方の一例

○調査開始時に調整看護師が対処した例
　例：不信・不満をぶつけてくる例、遺族の思いがそれぞれに異なる例　
○解剖時に調整看護師が対処した例
　例：解剖に立ち会いたい例、解剖後の説明と評価結果に齟齬があったことが原因で、遺族の依頼医療機関への

不信が強くなった例
○評価に関連して調整看護師が対処した例
　例：評価委員会に関連して特段の工夫が必要であった例
○事業全般に関して調整看護師が対処した例
　例：モデル事業に過度な期待を持った例、医療機関に何らかの援助が必要であった例　など

表4　作成事例の一例



料　2009 年度版調整看護師（仮称）標準業務マニ
ュアルを参照されたい。

1）受付・相談
･ 事務職が収集する手続や手順に関する相談内

容、調査に係る情報について積極的に情報交換
する。

2）初期調査準備
･ 調査業務では手続き上、時間的制約を伴うため、

関係者との良好な連携や短時間での効率的作
業に心がけ、円滑な業務を実施する。

･ 事務局職員が自身の担当する役割を認識し実践
できるよう、関係者に説明、調整する。

3）初期調査
･ 調査の透明性を担保するため、公平・中立的な

立場で遺族や届出医療機関の関係者と関わる。
･ コミュニケーション技術を活用し、遺族や届出

医療機関の関係者との信頼関係を築くよう共
感的態度で関わる。

･ 初期の関わりは重要であり、最初の印象が最後
まで影響し、調査の信頼性に影響を与えること
に留意する。

･ 遺族にとって不安の大きい解剖について適切な
説明を行い、遺族が安心して受け入れられるよ
う援助する。

･ 解剖までの限られた時間内に必要な情報を不足
なく、遺族、届出医療機関の関係者から収集す
る必要があるため、体系的な情報収集を心がけ
る。

･ 遺族、届出医療機関の関係者の過度な精神的、
身体的負担を回避するよう心がける。

4）解剖
･ 遺族が解剖のプロセスや医学的な説明を正しく

理解し、納得できるよう医師との調整を行う。
･ 解剖後、解剖医からの説明の場では、遺族が疑

問点等を尋ねやすいよう支援する。
･ 遺族、届出医療機関関係者に対して心身の疲労

を緩和するための配慮を行う。
･ 遺族側と届出医療機関側のコンフリクト（対立

関係にあり緊張状態を生じていることもある）
を考慮した環境の配慮を行う。

5）評価委員会
･ 調査チームの評価に必要な関係書類をできる限

り見やすく整理する。
･ 遺族から聴取した疑問や意見等を評価委員会の

場で的確に伝える。
･ 評価委員会で委員に遺族の情報が伝えられてい

ることを遺族が実感できるよう配慮する。
･ 医療従事者以外が納得できる報告書を作成する

ことの重要性を評価委員に伝える。

6）地方委員会
･ 地方委員会の場で必要な情報を的確に提供す

る。

7）評価結果説明会
･ 遺族が説明内容を正しく理解し、納得できるよ

う説明者に働きかける。
･ 遺族が疑問点等を尋ねやすいよう配慮する。
･ 遺族の気持ちを配慮し、説明会の環境を適切に

整える。
･ 関係書類を適切に取り扱う。

なお、2007 年度ならびに 2008 年度の報告書にお
いて記載した調整看護師（仮称）の対象者との関わ
り方については、2009 年度の活動結果からも導き
出された留意点と合わせて 2009 年度版標準業務マ
ニュアルの序章に記載したため、そちらを参照され
たい。

2．悲嘆（グリーフ）ケア
1）文献検索の結果

グリーフケアに対する考え方について、「遺族ケ
ア」の用語を用いて文献検索を実施した。内容・プ
ロセスなどのグリーフケアの実態やその効果につ
いて、また実施者は誰であるのか等について検索し
た。しかしながら、効果に関しては適切な文献が検
索できなかった。以下に文献検索の結果について記
載する。

①遺族ケアの目標（鈴木志津江）
・喪失の事実を受容する。
・悲嘆の苦痛を乗り越える。
・個人のいない環境に適応する。
・個人を情緒的に再配置し、生活を続ける。

②遺族ケアの一例（鈴木志津江）
・援助関係を築く。
・死別後の遺族とのコンタクト（電話や手紙等

により慰めの言葉や思いやりの心を伝える
など）

・遺族への情緒的サポートの提供（遺族の話に
耳を傾ける。遺族のペースに合わせる）

・（日常生活を送る上で直面する現実的な）問
題に対処できるように支援する。

・事故の変化を認めるよう促す。

128

厚生労働科学研究費補助金（地域医療基盤開発推進研究事業）



③遺族ケアで重要なスキル（広瀬寛子）
・家族にとっての真実を尊重して聞く姿勢を持

つ（受容と共感）
・自然な反応であることを保証する。
・語ることを支える。
・泣くことを支える。
・怒りを受け止める。
・知識の提供…悲嘆からの回復プロセスについ

ての資料を提供する。
・有益なアドバイスとして…薬物療法が必要と

思われるときに専門家を紹介する等を考慮
する。

・直面化、「今」に焦点を付ける。
・身体および精神症状を把握する。（「食欲はど

うですか？」「夜は眠れていますか？」など）
以上のスキルの中でも、知識の提供や有益なアド

バイス、そして直面化などのスキルは専門性の高い
スキルとされ、直ぐに実践することは難しいスキル
であるとの記載があった。

2）グリーフケアに関する意見
座談会等へ参加した調整看護師や研究班の意見

は次のように整理された。
・調整看護師（仮称）が行うグリーフケアについ

ては、遺族にグリーフケアが必要なのは共通認
識だが、この制度の中でどうするのかなど課題
はある。

・看護の役割として遺族のグリーフケアは重要で
あるが、医療機関との関係、中立性を保つと
いう意味では難しいという側面がある一方で、
遺族同様に届出医療機関の関係者に対しても
グリーフケアは重要である。

・グリーフケアの明確な定義付けができていない
段階ではあるが、モデル事業の調整看護師から
は、グリーフケアを提供している、との発言も
あった。しかしながら、その状況をさらに聞き
とると、実施している内容はケアとしての性質
より、ある時期の対応と判断される内容であっ
た。

・調整看護師（仮称）は、遺族のグリーフに長期
的に対応することは困難である。

・グリーフケアマインドのもとの意図的な関与は
必要である。また、調整看護師（仮称）との信
頼関係を構築するために必要なグリーフケア
もある。

・調整看護師（仮称）にグリーフケアの知識は必
要である。

・「グリーフケア」とするのか、「遺族ケア」とす
るのか。「遺族への対応・配慮」と考えるとグ

リーフケアという文言ではふさわしくないと
いう見方もある。

・調整看護師（仮称）が看護師として遺族ケアを
行う際の目標は何なのか、吟味する必要があ
る。

・遺族ケアという形で目標を言葉にするのは難し
い。

・看護職の独自性が生かされた遺族ケアが必要に
なってくるのか。しかし、調整看護師（仮称）
はあくまでも中立的な立場で、遺族だけでな
く、医療機関側とも対等に接するため、調整看
護師（仮称）の業務としての必要性を認めるこ
とができるか。

・通常の「遺族ケア」とは、調整看護師（仮称）
が執り行う遺族ケアは、その内容・目的・あり
方・期間が異なってくるものと思われる。した
がって、一般の文献から引用し、これをしなさ
い、と自動的にはめ込むというのは難しい。

3）調整看護師（仮称）標準業務マニュアルにおけ
るグリーフケアの考え方

グリーフケアは、遺族ケアと医療機関へのケア
が必要であり、遺族ケアの目的を列挙するならば、
①事実の受容、②悲嘆 / 苦痛の克服、③重要他者喪
失の環境適応、生活の継続等が考えられる。しかし
ながら、届出医療機関に対するグリーフケアについ
て検討することが実質不可能であったことや、医療
安全調査委員会（案）の中立性や遺族や医療機関と
の関与の期間を考慮すると、本研究の中で結論を出
すことは不可能と判断した。

現在、モデル事業の調整看護師が対象者のグリー
フについて看護師としてその必要性を認識し、自発
的な対応や配慮（慰め、共感、傾聴など）を行って
いる事実を確認したところではあるが、本研究の標
準業務マニュアルにおいては、グリーフケアを調整
看護師（仮称）の業務として明確に記述することは
避けた。

遺族や届出医療機関の関係者のグリーフプロセ
スに何らかの支援の重要性を認識する立場からは、
前述した点を留意しつつ、悲嘆の状況にある遺族ら
の気持ちや状況に対応しながら業務を行う際の対
応姿勢としては重要と考える。そこで標準業務マニ
ュアルへは対応の姿勢として記載することとした。
また、グリーフケアの一般的な知識の習得は必要で
あることから、調整看護師（仮称）養成研修プログ
ラムに含むこととした。

但し、病的な症状を観察した際には、適切な機関
への紹介も必要ではないかとする意見もあったこ
とから、今後の検討課題と考える。
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4）調整看護師（仮称）の名称について
本研究において使用している「調整看護師（仮

称）」の名称については、名称から判断すると、何
らかの調整業務に当たる看護師であることが理解
できる。しかしながら、何に対する調整であるか
が不明であることや、魅力ある名称の必要性の観
点から名称の検討を行った。その結果、死因究明、
医療安全、活動、調査、調整などを組み合わせると、
医療安全調査調整看護師や死因究明活動看護師な
どが考えられたが、適切な名称を見つけるまでには
至らなかった。

C．考察

本研究においては調整看護師（仮称）養成研修プ
ログラム（案）と調整看護師（仮称）標準業務マニ
ュアルを提示すると共に、調整看護師（仮称）の相
互支援体制の構築の必要性を示唆した。

医療安全調査委員会（仮称）による調査･分析が
円滑に進められるために、調整看護師（仮称）は調
査を支える重要な役割を担う。遺族や届出医療機関
からの相談・受付、初期調査から評価結果交付まで
の全プロセスに関わる調整看護師（仮称）の役割と
機能、必要な資質について検討し、調整看護師（仮
称）育成のために必要な教育内容を抽出し、調整看
護師（仮称）養成研修プログラム（案）を作成した。
調整看護師（仮称）は予期せぬ家族の死亡という受
け入れがたい事実に直面した遺族に対応し、遺族
の尊厳を守り気持ちに寄り添いつつ、一方で公平・
中立的な立場から客観的な姿勢で調査に必要な情
報を聞くことが求められる。モデル事業の地域事務
局にて遺族、医療機関、評価委員への対応等を実際
に行っている調整看護師からは、こうした難易度の
高い対応に困難さを感じる意見も多く、コミュニケ
ーション、カウンセリング能力を高めるための実践
的な演習が必要と考えられるため、研修プログラム

（案）には演習を含むこととした。研修実施の具体
的な方法については、今後検討が必要である。

調整看護師（仮称）標準業務マニュアルの作成に
あたっては、モデル事業調整看護師がこれまでの事
例を通して学んだ貴重な経験知を分析し、2008 年
度に作成したものに加え、2009 年度版として完成
させた。医療安全調査委員会（仮称）においても、
モデル事業の調整看護師が得た教訓を調整看護師

（仮称）と共有し、業務に活かすことが重要と思わ
れる。

さらに、医療安全調査委員会（仮称）には不可欠
な人材である調整看護師（仮称）を育成し、支え

るためには、研修のみなならず、相互支援体制が
必要であることが示唆された。調整看護師（仮称）
が抱える不安や不満のピアカウンセリング、経験知
の共有、課題への対応をともに考え、研鑽しあうシ
ステムが、困難な業務にあたる調整看護師（仮称）
に必要と思われる。

D．結論

医療安全調査委員会（仮称）における調整看護師
（仮称）の役割・機能の重要性から、人材育成のた
めの養成研修プログラム（仮称）の作成を行った。
更に調整看護師（仮称）の相互支援体制構築と人材
の安定的な確保についての検討を行った。いずれに
おいても看護職が調整看護師（仮称）として従事す
るためには、必要な知識・技術を修得するとともに、
看護師としてのキャリア形成の一環としての位置
づけが必要と考えられる。

また、「調整看護師（仮称）標準業務マニュアル
（案）」については、昨年度作成した案をさらに活用
しやすくするために、留意すべき事項を追加したこ
とで、看護の専門性を活かした具体的な行動がイメ
ージできると考えられる。
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2005年 9月に始まった「診療行為に関連した死亡の評価分析モデル事業」（モデル事業）の最終
年度に当たり、今年度の調査結果を加えて4回分の調査結果をまとめた。調査内容は、モデル事
業に参加した遺族、及び依頼医療機関に対するアンケート調査、及び受諾者に対する聞き取り調査
である。多くの遺族が、①診療に対する満足度は低く、死亡時から医療ミスを疑っていた。②調査
開始前には十分な説明を受け、手続や趣旨は概ね理解していた。③調査の公正性を期待したが、調
査結果は医療側に偏っていると感じていた。④調査内容には比較的満足していたが、評価結果に関
わらず医療機関との関係は改善しないと感じていた。⑤調査が医療界全般への信頼回復に貢献する
か否か意見が分かれた。⑥調査結果が医療機関に有効に活用されることを期待したが、実情は知ら
されていなかった。⑦一方、示談（予定）6件に加えて、民事訴訟が2件提起されていた。
モデル事業に調査を依頼した、①多くの医療従事者が、公正・専門的な死因究明、医療評価を期待し、
概ね満足していた。②医療安全管理者は、公正・専門的な死因究明、医療評価に加えて、評価結果
を遺族へ開示・説明し、事故の再発防止へ利用することを期待し、概ね満足していた。③院内の医
療安全の推進のため、外部調査機関と院内事故調査委員会の協力が必要であり、院内事故調査委員
会の評価が必要と感じていた。同一事例における、遺族と依頼医療機関双方の回答を比較した結果、
治療中の説明について医療機関が考えているほど遺族は満足していなかった。評価結果の説明につ
いても遺族と依頼医療機関の双方の理解の内容が乖離していた。実際、医療機関は調査後、遺族と
の関係が改善したと考えていたが、多くの遺族は改善したとは感じていなかった。
評価結果の説明の終わった全事例に関係した医療安全管理者に対する「総括調査」の結果、解剖の
意義について、診療経過・画像で不明の点を解明できた、病理学的な原因が判明したのに加えて、
医療の透明性を示せる、法的対応ができる等の利点を挙げる回答が多かった。また、警察通告の必
要な事例は、故意、あるいは外傷後の診療行為、標準的な医療から逸脱した診療行為等を挙げる回
答が多く、刑事介入絶対反対は少数意見であった。また、医療安全管理者や外部調査機関の役割・
権限等を法に定めるべきという意見は3〜4割程度であった。
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A．研究目的

今年度は、2005 年 9 月に始まった「診療行為に
関連した死亡の評価分析モデル事業」（モデル事業）
の最終年度に当たる。そこで、本年度の調査結果を
加えて全期間の結果をまとめた。モデル事業の目
的は、診療関連死事例の公正・専門的な死因究明、
診療行為の評価及び再発防止策の提言にあった。ま
た、調査結果が遺族に開示される結果、遺族の真相
究明の願いが実現し、医療の透明性が示され、国民
の医療への信頼が増すことが期待されていた。

本研究では、各年度ごとモデル事業に参加した
遺族、医療従事者、及び医療安全管理者の“三者”
全員を対象にアンケート調査を行い、その内の受諾
者にインタビューを実施した。今年度の結果を加え
て、4 回の調査（初年度は実施せず）の結果をまと
めた。当初、研究の目的は、モデル事業の調査の実
施状況、“三者”の希望項目・満足度、調査の利点・
問題点を把握し、事業の目的の達成度を検証するこ
とであった。今回、研究の過程で得た知見を基に、
全期間の医療安全管理者に対して「総括調査」を行
った。その目的は、解剖の利点、医療安全対策の実
情や問題点、警察の関与、そして、医療安全推進へ
の方策に関する意識調査である。

B．研究方法

(1) 当事者（遺族、依頼医療機関）に対する調査
今年度（平成 21 年 1 月〜 12 月）の調査対象は、

評価結果報告会終了後の 15 事例の遺族、依頼医療
機関の医療従事者及び医療安全管理者である。過去
3 回の調査結果を加えた全調査期間の結果を本文中
に記載し、今年度分の結果は巻末に収録した（巻末
表 1 〜 3 参照）。なお、前半の 2 年間の調査は、「医
療関連死の調査分析に係る研究」班（主任研究者山
口徹）が行なった。

まず、モデル事業中央事務局が対象となる事例を
抽出し、当事者である遺族、医療従事者、及び医療
安全担当者に、地域事務局を通じて調査票を配布し
た。調査は多肢選択及び自由記述型のアンケート方
式であり、調査票は研究協力者宛てに返送された。

4 年間の調査対象事例数は 71 事例であり、当該
事例の遺族 71 人、依頼医療機関の医療従事者と医
療安全管理者それぞれ 77 人が調査対象者となった。
医療従事者と医療安全管理者の調査対象者数が事
例数と異なるのは、1 事例に複数の医療機関が関与
したケースがあったためである。

質問項目は、対象者の背景に関わる項目（属性、

モデル事業調査前の医療機関との関係、参加の動
機）、モデル事業の（参加時、解剖後、及び評価結
果報告時の）説明に対する満足度、モデル事業に対
する希望や満足度を評価する項目（参加時の不満・
改善点、事業に参加してよかった点・よくなかった
点とその理由）、モデル事業の意義に関する項目（医
療の信頼回復、医療機関との関係改善）、評価結果
説明後の遺族・医療機関の関係（評価結果報告の
活用状況、紛争化の有無）等である。また、調査・
分析段階では、遺族調査を武市が、医療機関調査を
中島が分担して進め、報告書作成段階で、調査結果
等の情報を交換し、議論した。

(2) 医療安全管理者に対する総括調査
全期間で、モデル事業の評価結果報告を受けた全

76 医療機関の医療安全管理者に対して、当事者調
査の項目以外に、現在の遺族との関係、解剖の意義、
警察通告すべき事例、医療安全推進のための取り組
みや法改正の必要性等を質問した。

なお、前項の当事者調査では調査対象の医療安全
管理者数が 77 人であったのに対し、本調査で対象
となる医療安全管理者は 76 人である。これは、複
数の事例でモデル事業に調査を依頼した医療機関
をダブルカウントしていないためである。

(3) 研究全般に関する倫理的配慮等
各研究とも、研究者が遺族や医療機関の情報に直

接アクセスせず、中央事務局が指定した事例につ
いて地域事務局が調査対象者に調査票を送付した。
調査依頼文中には、調査への協力は任意であるこ
と、調査票には無記名で回答すること、回答者の個
人情報と回答内容が連結できないことを明記した。
なお、当事者研究、総括研究ともに回答者が少ない
ため、統計分析は行わなかった。

C．研究結果

1）遺族調査
(1) 事例数及び回収率

4 回分 71 事例に送付し、28 名から回答を得た（回
収率 39％）。平成 21 年度は 15 事例中 6 名から回答
があった（回収率 33％）

(2) 属性
回答者の年齢は 20 代 1 名（3.6％）、30 代 7 名

（25.0％）、40 代 6 名（21.4％）、50 代 5 名（17.9％）、
60 代 3 名（10.7％）、亡くなった患者の年齢は 0 〜
10 代 3 名（10.7 ％）、20 代 4 名（14.3 ％）、30 代 2
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名（7.1％）、40 代 4 名（14.3％）、50 代 1 名（3.6％）、
60 代 5 名（17.9％）、70 代 2 名（7.1％）、80 代 1 名

（3.6％）であった。死亡者との関係は配偶者 10 名
（35.7％）、子ども 6 名（21.4％）、親 6 名（21.4％）
であった。回答者の性別は女性 10 名（35.7％）、男
性 3 名（10.7％）、夫婦で回答が 1 事例あった。今
年度分のみのデータについては表 1 参照。

(3) 遺族の治療を受けた医療機関に関する印象
生前の治療に関する説明や対応については、「よ

い」2 名（7.1％）、「まあまあよい」3 名（10.7％）、「あ
まりよくない」10 名（35.7％）、「悪い」9 名（32.1％）
であった。治療については、「不満」16 名（57.1％）
と「少し不満」4 名（14.3％）を合わせて 7 割を超え、

「不満なし」1 名（3.6％）、「あまり不満なし」4 名
（14.3％）を上回った。死亡については、「全く予期
していなかった」22 名（78.6％）が、「予期していた」
2 名（7.1％）、「少し予期していた」1 名（3.6％）、「あ
まり予期していなかった」1 名（3.6％）をはるかに
上回っていた。また、調査前の段階で医療ミスを「疑
っていた」18 名（64.3％）、「少し疑っていた」7 名

（25.0％）が、疑っていなかった 1 名（3.6％）をは
るかに上回っていた。死亡後調査前の段階での死因
に関する説明については、医療機関から、「十分な
説明を受けた」は 1 名（3.6％）のみで、「一応説明
を受けた」12 名（42.9％）、「ほとんど説明を受けて
いない」12 名（42.9％）を合わせると、説明不足は
86％に上った。医療機関の説明に、「全く納得して
いない」15 名（53.6％）と「あまり納得していない」
3 名（10.7％）を合わせると、「納得」した回答者
は 7 名（25.0％）の 2.6 倍であった。「覚えていない、
わからない」は 2 名（7.1％）、であった。

(4) モデル事業の調査に至る経緯など
モデル事業を知った経緯については、「医療機関

からの紹介」（19 名、67.9％）が最も多く、「警察か
らの紹介」が（8 名、28.6％）、「モデル事業のホー
ムページ」（2 名、7.1％）が続いた。

モデル事業についての説明については、「よく理
解できた」（10名、35.7％）、「まあまあ理解できた」（13
名、46.4％）を合わせると、82.1% に達しており、「あ
まり理解できなかった」（2 名、7.1％）、「全く理解
できなかった」（1 名、3.6％）を、はるかに上回った。

解剖に関する抵抗感に関しては、「非常に抵抗が
あった」（8 名、28.6％）と「少し抵抗があった」（14 名、
50.0％）を合わせて、約 79％であった。「あまり抵
抗はなかった」（2 名、7.1％）、「全く抵抗はなかった」

（4 名、14.3％）は少なかった。
モデル事業に参加した理由については、「正確な

死因を知りたい」（25 名、89.3％）が大部分を占めた。
「死者のために最善をつくしたい」（6 名、21.4％）、
「医学の進歩のため」（5 名、17.9％）」等の「性善説」
的な意図と反対に、「医療ミスの有無を知りたい」

（16 名、57.1％）、「トラブルに備えて証拠確保のた
め」（6 名、21.4％）等は、医療過誤を疑っている遺
族の心情を反映していると考えられる。受動的な理
由として、「警察からの薦め」、「医療機関から勧め
られた」、「家族に勧められた」が各々 2 名（7.1％）
であった。

多くの回答者（24 名、85.7％）が、他の種類の解
剖の選択肢も説明されていた。彼らにモデル事業
の解剖を選択した理由を尋ねたところ、「公平そう」

（11 名、39.3％）、「より詳しく教えてもらえそう」（9
名、32.1％）、「臨床専門家の意見を聞ける」（6 名、
21.4％）、「勧められた（4 名、14.3％）」（複数回答）
等、特に多い理由があるわけでなかった。モデル事
業の解剖・調査の利点を、もっと積極的かつ具体的
に PR する必要性が感じられた。

(5) 運営上の問題点
運営上の問題点として、最も多く指摘されたこと

は、当初説明された期間より評価結果報告がかなり
遅れた点であった。予告した期限を過ぎる場合は、
特に進捗状況を報告するなどの配慮が必要である。

他方、調整看護師が親切であったこと、何度も連
絡してくれたことについてはよい印象として挙げ
られていた。

(6) 評価結果報告について
説明を受けた医療行為と死亡との関連について

の評価結果報告については、「十分納得した」（2 名、
7.1％）と「一応納得した」（11 名、39.3％）を合わ
せた数、「あまり納得していない（7 名、25.0％）」、「全
く納得していない（6 名、21.4％）」を合わせた数が
ほぼ同じであった。モデル事業の調査の労力を考え
ると、やや不満の残る内容であった。米国、旧英連
邦諸国の死因調査制度のように、診療関連死全般を
広く行政機関に届け出て、行政官が医療機関と遺
族に事情聴取をしながら解剖事例を絞って実施し、
結果を早期に説明するほうが、公衆衛生上の利点が
大きく、関係者の満足度も高い可能性がある。

(7) モデル事業の調査に対する満足度
「参加してよかった」（15 名、53.6％）と「どちら

かというと参加してよかった」（7 名、25.0％）を合
わせると、78.6％が「調査してよかった」と感じて
いた。その理由として、「医療行為と死亡の関連が
わかった」（14 名、50.0％）、「死因がわかった」（11
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名、39.3％）、「死者のために最善をつくせた」（10 名、
35.7％）等が挙げられた。一方、「裁判や和解のた
めの証拠を得られたから」（4 名、14.3％）」は少な
かった。他方、「参加しなければよかった」という
回答は少なかった（4 名、14.3％）。その理由として、

「評価結果に納得できない」（3 名、10.7％）が多か
ったが、「医療行為と死亡との関係が不明」（1 名、
3.6％）」、「遺体を傷つけたから（1 名、3.6％）」は
少なかった（複数回答）。

(8) モデル事業後の医療への信頼の変化等
「モデル事業参加後に、医療に対する気持ちの変

化があったか」と尋ねたところ、診療行為を受け
た医療機関や医療スタッフへの信頼については「変
化がなかった（12 名、42.9％）」、「悪くなった（11
名、39.3％）」と意見が分かれていた。よい方に変
化したと回答した遺族は 1 名（3.6％）のみであっ
た。解剖への抵抗感については、「よい方に変化
した（11 名、39.3％）」と「変化はなかった（11
名、39.3％）」が多く、「悪い方に変化した（3 名、
10.7％）」は少なかった。医療界全般への信頼につ
いては、「悪い方に変化した」9 名（32.1％）、「変
化なし」8 名（28.6％）」に対して、「よい方に変化」
は 6 名（21.4％）」に過ぎなかった。

(9) モデル事業後の医療機関の取り組みや対応
この質問事項は、平成 19 年度以降の調査で採用

した。回答者 23 名中 15 名（65.2％）が「医療機関
のその後の取り組みについては知らない」と回答し
た。一方、「院内調査委員会が開催されたことを知
っている」と「モデル事業の結果を医療機関におい
て有効に活用していると思う」という回答が各々 6
名（26.1％）、「医療機関において事故の再発防止の
取り組みがなされていると思う」との回答が 5 名

（21.7％）あった（複数回答可）。その他、「院内調
査委員会の報告を受けたが、真相究明は不十分だと
思う」が 4 名（17.4％）」あった。新しい事故調査
制度においては、調査終了後の医療機関の取り組み
について明確な規定が必要と考えられる。

医療機関との関係については、「その後、関わり
あっていない」が 11 名（47.8％）と半数近くある
ことは、上記の「医療機関の事後の取り組みを知ら
ない」と同一線上にある。一方、示談・訴訟とな
った事例が、34.8％もあった。具体的には、「示談
を行った」4 名（17.4％）」、「示談を行う予定」2 名

（8.7％）、「民事訴訟を提起した」2 名（8.7％）であ
った。法的対応をとった遺族が、多く調査に答えて
いる可能性がある。その他、「医療機関から謝罪が
あった」4 名（17.4％）、「医療機関に苦情・要望を

伝えた」3 名（13.0％）等であった。

2) 依頼医療機関調査
(1)  回収結果
a) 医療従事者調査

評価結果の説明を終えた事例に対して行われた
各年度の調査を集計した。4 年間の期間中、合計 77
部を配布し 34 部を回収した（回収率 44.2％）。
b) 医療安全管理者調査

全期間中、合計 77 部を配布し 36 部を回収した（回
収率 46.8％）。
c) 総括調査（医療安全管理者）

全期間中に評価結果の説明を終えた 76 の医療機
関の医療安全担当者に対して、新たに調査表を配布
し、29 部の調査票を回収した（回収率 38.2％）。

(2) 属性
a）医療従事者調査

4 年間の各年度の調査を集計した。モデル事業
に調査を依頼した医療従事者の性別は、男性 31 人

（91.2％）、女性 3 人（8.8％）。年齢は、30 代が 3
人（8.8％）、40 代が 18 人（52.9％）、50 代が 10 人

（29.4％）、70 代以上が 1 人（2.9％）であった。診
療科は、外科系 15 人（44.1％）、内科系 13 人（38.2％）、
その他 6 人（17.6％）で、職種は医師 30 人（88.2％）、
看護師 2 人（5.9％）その他 2 人（5.9％）であった。

現在の職種での経験年数は、平均 22.7 年（5 〜
54 年）であった。また、医師法 21 条に基づく異状
死届出経験のある医師は 11 人、経験のない医師は
18 人であった。
b）医療安全管理者調査

モデル事業に関わった病院の医療安全管理者に
ついて、性別は男性 16 人（44.4％）、女性 20 人

（55.6 ％）、 年 齢 は 30 代 2 人（5.6 ％）、40 代 8 人
（22.2％）、50 代 24 人（66.7％）、60 代 1 人（2.8％）、
70 代以上 1 人（2.8％）であった。医療安全管理者
としての平均経験年数は 5.23 年（1 〜 30 年）であ
った。

職種は、医師 15 人（41.7％）、看護師 19 人（52.8％）、
その他、2 人（5.6％）で、各職種での経験年数は平
均 26.8 年（4 〜 35 年）であった。また、異状死届
出経験のある医師は 8 人、経験のない医師は 7 人で
あった。
c）総括調査（医療安全管理者）

4 年間を通じて事例に関わった医療安全管理者全
員に対して、今年度、新たに総括調査を行った。性
別は、男性 14 名（48.3％）、女性 14 名（48.3％）、
無回答 1 名（3.4％）。年齢は、30 代 1 名（3.4％）
40 代 9 名（31.0％）、50 代 12 名（41.4％）、60 代 5
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名（17.2％）、70 代以上 1 名（3.4％）であった。医
療安全管理者としての平均経験年数は 5.5 年（1 〜
16 年）であった。

医療安全管理者の職種は、医師 14 名（48.3％）、
看護師 12 名（41.4％）、その他、2 名（6.9％）であ
り、各職種での経験年数は平均 27.8 年（15 〜 56 年）
であった。また、異状死届出経験のある医師は 9 名、
経験のない医師は 5 名であった。

(3) モデル事業に調査を依頼した契機
a）医療従事者調査
「医療機関の管理者からの指示」13 名（38.2％）、

「患者の遺族からの要請」12 名（35.3％）、「医療安
全管理者からの指示」10名（29.4％）と様々であった。

「自分の意思」と「他の医療従事者からの助言」が
各々 8 名（23.5％）であった。
b）医療安全管理者調査

医療安全管理者にモデル事業に関して相談した
のは、主治医（16 名、44.4％）、診療科責任者（13 名、
36.1％）、医療機関管理者（8 名、22.2％）が多かっ
た。「何の相談もなかったため、医療安全管理者（自
分も含む）から積極的に勧めた」が 5 人（13.9％）、

「ご遺族からモデル事業届出の要望があった」が 4
人（11.1％）であった。

(4) モデル事業に期待した内容
a）医療従事者調査

回答者の半数以上が選択した項目は、多い順に、
「公平な調査」30 人（88.2％）、「専門的な死因究明」
25 人（73.5％）、「専門的な医療評価」23 人（67.6％）
であった（複数回答可能）。この傾向に、年度によ
る差を認めなかった。
b）医療安全管理者調査

回答者の半数以上が選択した項目は、多い順に、
「専門的な医療評価」30 人（83.3％）、「専門的な死
因究明」29 人（80.6％）、「公平な調査」28 人（77.8％）、

「遺族への情報開示」21 人（61.8％）、「評価を事故
予防へ利用」19人（52.8％）であった（複数回答可能）。
この傾向に、年度による差を認めなかった。

(5) モデル事業を利用して満足した内容
a）医療従事者調査

回答者の半数以上が選択した項目は、多い順に、
「専門的な医療評価」22 人（64.7％）、「専門的な死
因究明」と「公平な調査」が同数で 19 人（55.9％）
であった。なお、各項目について、モデル事業に満
足した回答数が、期待した回答数を上回ること（期
待以上の満足）はなかった。
b）医療安全管理者調査

回答者の半数以上が選択した「希望」項目は、多
い順に、「専門的な医療評価」26 人（72.2％）、「専
門的な死因究明」25 名（69.4％）、「遺族への情報開
示」24 名（66.7％）、「公平な調査」21 人（58.3％）
であった。その他、「評価を事故の再発防止に利用」
の回答者が 14 名（38.9％）いた。なお、モデル事
業に満足したという回答数が、期待したという回答
数を、少しであるが、上回った項目は「遺族への情
報開示」（前掲）、「自分の勤める医療機関への情報
開示」（期待 9 人 25％、満足 11 人 30.6％）、「遺族
との関係改善」（期待 9 人 25％、満足 10 人 27.8％）
であった。

医療従事者、医療安全管理者とも、公平で専門的
な死因究明・医療評価を 7 〜 9 割が希望していた。
医療安全管理者は、医療従事者より、公平性、遺族
への情報開示、事故の再発防止への利用への期待度
が大きかった。両者とも、満足度は期待度より 20
ポイント程度低かったが、概ね、期待が満たされて
いるとみることができる。

(6) モデル事業に対する不安要因
a）医療従事者調査
「解剖しても必ずしも死因がわからない」19 名

（55.9％）、「患者ご遺族との溝がより深まるかもし
れない」14 人（41.2％）、「裁判になった場合、不利
な情報になるかもしれない」13 名（38.2％）、「モデ
ル事業の有効性が理解できない」12 人（35.3％）、「調
査結果が出るまでに時間がかかるかもしれない」12
名（35.3％）という回答が多かった。
b）医療安全管理者調査
「解剖しても必ずしも死因はわからない」20 名

（55.6％）、「調査結果が出るまでに時間がかかるか
もしれない」17 名（47.2％）、「裁判になった場合、
不利な情報になるかもしれない」11 名（30.6％）と
いう回答が多かった。
c）総括調査

不安要因は、「調査結果が出るまでに時間がかか
るかもしれない」13 名（44.8％）、「患者ご遺族との
溝がより深まるかもしれない」11 名（37.9％）、「裁
判になった場合、不利な情報となるかもしれない」
9 名（31.0％）、「解剖しても必ずしも死因がわから
ない」9 名（31.0％）等であった。総括調査でのみ
聞かれた「モデル事業で受け入れられる対象が明示
されていない」10 名（34.5％）は、各年度の調査の
自由記述に多かった。

自由記述には、「遺族がモデル事業を公平・公正
な第三者機関と考えていない可能性がある。」、「県・
医師会等もまだ慣れていない時期で、うまく事業
が進まないとむしろ不信感を抱かせるのではない
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か。」という懸念が記されていた。
各年度毎の調査の集計でも、総括調査でも、医療

従事者も医療安全管理者も、ほぼ同様に、不安要因
を 3 〜 6 割程度訴えていた。内容は、解剖の有効性
に対する疑問、調査の長期化に対する懸念、裁判上
の証拠とされる不安であった。しかし、下記のよう
に調査や評価内容に対する満足度は極めて高かっ
た。さらに、総括調査で解剖の意義を具体的に聞い
たところ、多くの医療安全管理者が、利点を認識し
ていた。

(7) モデル事業の調査に対する満足度
a）医療従事者調査
「参加してよかったと思う」16 名（47.1％）と

「どちらかというと参加してよかったと思う」12 名
（35.3％）を加えると、82.4％であった。「どちらか
というと参加しなければよかったと思う」が 4 名

（11.8％）、「参加しなければよかったと思う」が 2
名（5.9％）であった。
b）医療安全管理者調査
「参加してよかったと思う」20 名（55.6％）と

「どちらかというと参加してよかったと思う」14 名
（38.9％）を加えると、94.5％に達した。「どちらか
というと参加しなければよかったと思う」が 1 名

（2.8％）、「参加しなければよかったと思う」が 0 名
（0％）であった。
c）総括調査

全員が、「参加してよかった」（15 名、51.7％）、
または「どちらかというと参加してよかった」（14
名、48.3％）を選んだ。

(8) モデル事業の評価に対する納得度
a）医療従事者調査

モデル事業の評価に「納得できた」15 名（44.1％）、
「どちらかというと納得できた」12 名（35.3％）を
合わせると、79.4％であった。「どちらかというと
納得できなかった」3 名（8.8％）と「納得できなか
った」1 名（2.9％）を合わせても、1 割程度であった。
b）医療安全管理者調査
「納得できた」20 名（55.6％）と「どちらかと

いうと納得できた」14 名（38.9％）を加えると、
94.5％であった。「どちらかというと納得できなか
った」2 名（5.6％）、「納得できなかった」0 名（0％）
は極めて少なかった。
c）総括調査
「納得できた」18 名（62.1％）、「どちらかとい

うと納得できた」9 名（31.0％）を合わせると、
93.1％であった。「どちらかというと納得できなか
った」2 名（6.9％）、「納得できなかった」0 名（0％）

は極めて少なかった。
評価結果の内容については、「予想していた結果

と同じ」が 19 名（65.5％）と「予想に近」8 名（27.6％）
を加えると、93.1％であった。「どちらかというと
予想外の結果」という回答者は、2 名（6.9％）に過
ぎなかった。

各年度調査の集計、総括調査とも、そして、医
療従事者、医療安全管理者とも、モデル事業の評
価結果に対する納得度は極めて高かった。これは、
調査以前の不安要因の多さと対象的である。今後、
モデル事業の参加者の経験を、具体的かつ積極的に
伝えることによって、調査を依頼しやすい環境をつ
くる必要がある。一方、評価の内容について、予想
どおりか、予想に近いという回答が大部分であった
点の分析が必要である。

（9）遺族とのコミュニケーション（医療従事者調査
本年度分のみ）

医療従事者調査の結果によると、生前の患者やご
家族に対する治療についての説明の場に居合わせ
た回答者が 2 名いた。その 2 名は、治療の説明や情
報提供について「十分であった（1 名）」、「どちら
かというと十分であった（1 名）」と回答している。
また、患者さんや家族が治療の説明をどの程度理解
できていたかについては「どちらかというと理解で
きていたと思う（2 名）」と回答していた。

(10)  遺族−医師関係に与えた影響
a）医療従事者調査
「大きく関係が改善されたと思う」（3 名、8.8％）

と「少し関係が改善されたと思う」（20 名、58.8％）
を加えると、67.6％であった。「少し関係が悪化し
たと思う」6 名（17.6％）、「大きく関係が悪化した
と思う」2 名（5.9％）であった。
b）医療安全管理者調査　　
「大きく関係が改善されたと思う」（9 名、25.0％）

と「少し関係が改善されたと思う」（20 名、55.6％）
を加えると、80.6％であった。「少し関係が悪化し
たと思う」（3 名、8.3％）、「大きく関係が悪化した
と思う」（1 名、2.8％）合わせても 1 割程度であった。
c）総括調査 ( 医療安全管理者 )
「大きく関係が改善されたと思う」（4 名、13.8％）

と「少し関係が改善されたと思う」（16 名、55.2％）
を加えると、69.0% であった。「少し関係が悪化し
たと思う」（5 名、17.2％）、「大きく関係が悪化した
と思う」(2 名、 6.9％）であった。

医療従事者、医療安全管理者とも、遺族との関係
の改善傾向が悪化傾向を大きく上回っていた。
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(11) 現在の遺族との関係
a）医療従事者調査
「遺族とはその後、関わっていない」が 15 名

（44.1％）、「遺族へ反省謝罪を行った」が 5 名
（14.7％）、「遺族と示談を行った」が 2 名（7.4％）、
「示談を行う予定」と「遺族から民事訴訟を提起さ
れている」が各々 1 名（3.7％）であった。
b）医療安全管理者調査（本年度分）

選択された項目について回答の多い順に列挙す
る。「遺族とはその後、関わっていない」が 19 名

（67.9％）、「遺族へ反省謝罪を行った」と「遺族と
示談を行った」が各々 3 名（10.7％）、「遺族から苦
情を受けている」が 1 名（3.6％）であった。
c）総括調査

選択された項目について回答の多い順に列挙す
る。「遺族とはその後、関わりあっていない」が 20
名（69.0％）、「遺族と示談を行った」が 4 名（13.8％）、
次に「遺族から苦情を受けている」、「遺族へ反省謝
罪を行った」、「遺族から民事訴訟を提起されてい
る」が各々 2 名（6.9％）であった。

(12) モデル事業の評価結果と医療安全（医療安全管
理者調査及び総括調査）

総括調査では、評価結果が医療安全に「大変役立
った」（8 名、27.6％）、「どちらかというと役立った」

（15 名、51.7％）を合わせると、79.3% であった。「ど
ちらかというと役立たなかった」(4 名、13.8％）、「全
く役立たなかった」（1 名、3.4％）は少なかった。
また、多くの医療機関で医療安全推進のための取り
組みが行われていた。

(13) 調査報告を受けて、どのような取り組みまで行
ったか（医療安全管理者調査及び総括調査）

「モデル事業の結果を医療機関において、有効に
活用している」のは 17 名（58.6％）であったが、
その後、「院内調査委員会において真相を究明し、
遺族へ報告や説明を行った」病院は 7 名（24.1％）
にとどまった。一方、「院内調査委員会の検討結果
を有効に活用している」は 6 名（20.7%）であった。

有効活用の実例として、総括調査の自由記述に
は、手技のマニュアル作成・修正、緊急体制の整備、
カルテ記載の徹底、チーム医療（異職種間の連携体
制）の向上のための意識・体制づくり、診療経過の
整理に伴う当事者の気持ちの整理、第三者評価に
よる病院関係者の視野拡大等、多くの改善点が挙
げられていた。また、再発防止のための提言が具
体的な場合、防止策が実施可能であるのに対して、
病院全体への周知の難しさを訴える意見もあった。
見逃せないのは、調査の長期化による遺族との関係

の悪化の懸念に関する意見が少なくなく、中には遺
族との連絡禁止を求められた事例があった。

なお、本年度の医療安全管理者調査の自由記述に
は、評価結果を受けとった後、「医局会、幹部会議
において事例・提言内容を報告した。」、「事案に対
する検討、対策などマニュアルを作成した。」、「リ
スク評価を治療前に十分患者、家族へインフォーム
ドコンセントする」、「医療メディエーターを導入し
た。」という記載があった。

(14) モデル事業の解剖の意義（総括調査）
調査結果は、診療経過等から、予想どおり

(65.5%) と予想に近い（27.6%）が大部分（93.1%）
であった。また、診療経過・画像上の予想を確認
できた（11 名、37.9%）よりも、診療経過で不明
の点が判明した（14 名、48.3%）ほうが上回って
いた。さらに、画像で不明の点が判明した（11 名、
37.9%）、及び病理学的な原因が判明した（18 名、
62.1%）という回答が多かった。

法的対応における利点を認識している回答とし
て、医療の透明性を示せる（21 名、72.4%）、過失
の有無を明らかにできる（12 名、41.4%）、示談・
紛争解決・裁判の証拠となりうる（11 名、37.9%）、
遺族との争いを回避できる（8 名、27.6%）等が多
かった。

(15) 評価結果を医療安全に活かすための改革の必要
性について（総括調査）

従来の調査より、医療安全管理者が看護師の場合
等、権限・発言力が限られているため、院内で医師
等に遠慮している側面が伺われた。今後、医療安全
の体制確立のため、外部と院内の「事故調査委員会」
の協力が求められ、そのため、外部事故調査委員
会の調査員と病院の医療安全管理者の役割を明確
に規定し、調査権限を与える必要があると考えられ
た。これらの項目を総括調査で調査した。その結果、
医療安全管理者は、「病院の医療安全への取り組み
を評価・義務化するように法に定める」（41.4%）、「病
院の医療安全への取り組みを評価・義務化するよ
うに法に定める」（41.4%）、「外部調査機関が当該
病院の調査を行える権限と調査内容を法に定める」

（27.6%）、「院内の医療安全管理者の業務内容・責任・
権限を法に定める（24.1%）」が必要と考えている。
しかし、選択率から、あまり重要と考えられていな
いようにみえる。一方、法に定めると、不十分と判
断される場合、医療安全の目的にそぐわないという
自由記述もあった。

米国では、病院の医療安全管理者の多くは看護師
であり、強い権限を持っていることが知られている。
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(16) 警察の関与の必要な診療関連死（総括調査）
厚生労働省が法案に、事故調査機関から警察に通

告する対象を示したところ、医療従事者から反発
の声があがった。そこで、総括調査の中で、医療
安全管理者に「警察が関与してよい事例」につい
て（複数回答可能な）選択式で聞いた。その結果、

「医療関係者の故意による事故・死亡が疑われる事
例」（26 名、 89.7%）、「診療行為に先立つ交通・転落・
労災・虐待等の事故が関与した可能性がある事例」
(23 名、 79.3%）、「標準的な医療から著しく逸脱した
事例」(17 名、 58.6%）、「医療関係者に隠ぺい、虚言、
ハラスメント等の倫理的問題がある事例」(13 名、 
44.8%）が多く選ばれた。一方、「遺族が警察の関
与を主張する事例」(11 名、 37.9%）が、「診療行為
に関する警察の関与は全面的になくすべきである」
(7 名、 24.1%）を上回っていた。一方、刑事処罰以
外の医師の管理法については、「専門家による自律
的苦情受付・調査・（免許）管理制度をつくり、任
せるべき」(5 名、 17.2%）、「専門家による苦情受付・
調査・裁判外紛争処理の制度をつくり、任せるべき」
(10 名、  34.5%）が選ばれた。

(17) 診療関連死の届出を行いやすい環境づくり（総
括調査）

モデル事業への届け出数が少ないことに対して、
総括調査で各医療機関における対策について意見
を求めた。「届出の基準も重要であるが、届出する
しないは病院トップの指導力による」、「死が近い重
症患者には多職種回診チームが回診し、診療経過、
インシデント・アクシデントを確認している」、「診
療過程の予期しない急死は全て緊急に検討し、過誤
の疑いのある症例は届け出るべき」、「届出について
院内で新たに討議し、届出先にモデル事業を追加
し、周知させた」、「死因不明の事例、経過が悪く家
族が説明に納得していない事例や、合併症が発端と
なった事例を依頼」、「事故発生時に遺族に選択肢と
して説明する」、「診療関連死について早急に院内で
検討し、届出に関し判断する」等の記述が寄せられ
た。しかし、「届出しやすい環境は、医療機関より、
モデル事業の受付や運営によるところが大きい。」
という指摘もあった。

D．考察と提言

以下に、本調査の結果について考察し、それを踏
まえた提言を付記する。
(1) モデル事業の調査に対する希望、満足、不安要

因

医療従事者、医療安全管理者とも、公平で専門的
な死因究明・医療評価を 7 〜 9 割が希望していた。
医療安全管理者は、医療従事者と同様の希望に加え
て、公平性、遺族への情報開示、事故の再発防止へ
の利用への期待度が高かった。両者とも、満足度は
期待度より 20 ポイント程度低かったが、概ね、期
待が満たされているとみることができる。

実施した全ての調査で、医療従事者も医療安全管
理者も、ほぼ同様に不安要因を 3 〜 6 割程度訴えて
いた。内容は、解剖の有効性に対する疑問、調査の
長期化に対する懸念、裁判上の証拠とされる不安等
であった。しかし、調査に対する満足度、評価内容
に対する納得度は高く、遺族との関係の改善傾向も
悪化傾向を大きく上回っていた。さらに、解剖の意
義を聞いたところ、多くの医療安全管理者が具体的
に利点を認識していた（後記）。このように、調査
開始前には、医療従事者の懸念は大きいが、モデル
事業経験者の多くは杞憂であることを知っている。
今後、特に、医療安全管理者に対して、モデル事業
や事故調査委員会の PR を徹底し、不安を取り除く
必要がある。そのため、今後、モデル事業の参加者
の経験を、具体的かつ積極的に伝える必要がある。

上記の不安要因に加えて、調査対象が定められて
おらず、調査依頼が任意である点が、モデル事業の
調査数が予想の 1 割程度にとどまった要因と考えら
れる。

(2) 届け出対象、警察通告の問題
モデル事業の調査依頼の過程で、警察の関与に対

する懸念の声が多く聞かれた。また。厚生労働省（厚
労省）が法案の中で、事故調査委員会から警察に通
告する案を示したとき、医療従事者に反発の声があ
がった。そこで、医療安全管理者に「警察関与を認
めてよい事例」について聞くと、多い順に「故意に
よる事故・死亡が疑われる」（89.7%）、「診療行為
に先立つ交通・転落・労災・虐待等の事故が関与し
た可能性がある」(79.3%）、「標準的な医療から著し
く逸脱した」(58.6%）、「医療関係者に隠ぺい、虚言、
ハラスメント等の倫理的問題がある」(44.8%）事例
等が挙げられた（総括調査）。一方、「遺族が警察の
関与を主張する事例は認めざるをえない」(37.9%）
が、「診療行為に関する警察の関与は全面的になく
すべきである」(24.1%）を上回っていた。これらの
結果から、医療従事者は、「事故調査委員会」に「刑
事介入反対」を求めるより、「標準的な医療から著
しく逸脱した」か否かを判断する権限と責任を引き
受け、国民に対する説明責任を果たすべきであろう。

厚労省の法案では、事故・外傷後の治療例は調
査対象ではない。このような事例は、実数も多く、
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事故に関する調査のため警察の関与が必須である。
下記のように、ビクトリア州（オーストラリア）で
は、多くの救急事例を含む入院事例全てを異状死と
して公的死因調査対象としている。日本でも、多く
の医師が恐れるような救急事例に対する刑事責任
追及は皆無に近い。大きな目でみると、外因死事
例の届出と調査は、死者・家族ばかりでなく、医
療従事者を守ることにもなる。実際、賠償・調停・
裁判等の法的対応においては、死因究明の正確度・
公平性が高いほど紛争化が抑制され、関係者の負担
が軽減される。

医療安全管理者に、刑事処罰以外の医師の管理
法について聞いたところ、「専門家による苦情受付・
調査・裁判外紛争処理の制度をつくり、任せるべき」
が 34.5%、「専門家による自律的苦情受付・調査・

（免許）管理制度をつくり、任せるべき」が 17.2%
であった（総括調査）。厚労省は、行政処分制度の
改革も行う方針を法案に示した。一方、民主党は、
裁判外紛争処理の観点から、「遺族が医師の説明に
納得しない事例」に対する調査制度を提案した。こ
の点、多くの国で死因究明の一義的な目的は、公正・
専門的な死因究明、事故の再発防止（公衆衛生）、
関係者に対する情報開示である。しかし、死因究明
の情報を行政処分や紛争処理に利用することの当
否についても、慎重な議論と取り決めが必要である

（(4) 参照）。

(3) 臨床診断（予想）と解剖後の診断の解離、解剖
の意義

医療側にとって、モデル事業の調査結果は、診療
経過等から、予想どおりか予想に近い事例が大部分
であった。しかし、診療経過（48.3%）・画像（37.9%）
から不明であった点が判明した、あるいは病理学
的な原因が判明した（62.1%）という回答が多かっ
た。これらの結果は、診療関連死の調査は画像に頼
らず解剖を前提とすべきことを支持する。「病理学
的な原因」について、カテーテル実施中、容態が急
変して死亡したモデル事業の事例を挙げる。解剖の
結果、死因は大動脈解離による心タンポナーデと診
断された。壁の脆弱な大動脈にカテーテル操作を
加えた結果、解離が急激に進行したと判断された。
大動脈解離や心タンポナーデは画像診断できるが、
カテーテルと脆弱な大動脈の解離の因果関係は、解
剖なしには解明できなかった。

多くの医療関係者が調査結果を予想できたとい
っていたのに対して、多くの解剖執刀者は、経験上、
解剖結果が予想や臨床診断と異なる事例が多いこ
とを知っている。実際、臨床診断と剖検診断を比
較した研究では、画像の進歩に関わらず、臨床診

断の 2 〜 4 割程度が解剖後、訂正されている（Bove 
KE、 Jery C. The role of autopsy in medical malpractice 
cases、 1. A review of 99 appeals court decisions. Arch 
Pathol Lab Med.  2002; 126: 1023-31）。両者の認識の
ズレに関する説明は難しい。しかし、仮に調査対象
が明示されず、調査依頼が任意であるため、医師が
結果を予想できる事例を選んで調査を依頼してい
るとすれば、公平性の面から事態は深刻である。こ
の問題は、厚労省の法案が、当該医療機関の管理者
に、診療関連死事例の届出対象として、「診療行為
に過失がある（疑われる）」、「診療行為と死亡の因
果関係がある（疑われる）」と当事者の判断を容認
していることにも反映されている。下記のように、
先進国（地域）では、診療関連死は法に定められ、
包括的に届け出られ、第三者が調査・解剖の当否を
判断している。

モデル事業調査の法的対応における利点を認
識している回答として、医療の透明性を示せる

（72.4%）、過失の有無を明らかにできる（41.4%）、
示談・紛争解決・裁判の証拠となりうる（37.9%）
等が多かった。これら“総括調査”の結果は、解剖
の有効性に対する疑問を表明する回答が多かった

“各年度調査集計”の結果と矛盾する。この解離は、
各年度の調査対象が医療従事者と医療安全管理者で
あったのに、総括調査の対象が医療安全管理者に限
られ、2 度目の調査に応じる“モデル事業の調査に
関心の高い”人達が答えた可能性を否定できない。

これまでの調査結果から、解剖の有効性は、医療
関係者にさえ十分理解されているとは思われない。
加えて、モデル事業に調査依頼後、実施されなか
った理由として、遺族の解剖拒否が最多であった。
そもそも、遺族が「過失」を疑っている当事者医師
から、「遺体を切り刻む」解剖の意義を納得できる
ような説明を受けることは困難と思われる。　

英国では、病理解剖で採取した臓器・組織を、遺
族の承諾なく研究目的に使用した“アドラー・ヘイ
事件”以降、病理解剖の承諾取得が困難になった。
一方、法医解剖が増加している（全死亡の約 1/4、
日本約 1.3%）。その原因の一つとして、医師が強制
的な法医解剖と第三者の公平な説明の利点を認識
し、診療関連死を届け出ている面もあるという。英
国で、心臓外科医に「手術中の事故で患者が死亡し
た時、どうするか」聞いたとき、即座に、「コロナ
ー（後述）は、怒れる遺族から、法の傘の下に医師
を守ってくれるので、届け出る」と答えられた。

なお、多くの先進国（地域）では、診療関連死を
含む異状死の届け出対象が法に定められ、医師は
多くの診療関連死事例を行政機関に届け出ている。
行政官は関係者に事情聴取をしながら解剖の要否
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を判断し、事例を絞り込んで解剖を実施し、情報を
関係者に開示している。一方、解剖しない事例につ
いても、第三者である法医やコロナーが死体検案書
を書いている。これによって、調査の公平性、医療
の透明性を担保でき、行政機関が公衆衛生上の実情
把握ができる。以下に、2 つの地域の実例を挙げて
説明する。

(4) ビクトリア州（オーストラリア）、キングカウン
ティー（米国）の診療関連死調査

旧英連邦諸国では、法律家であるコロナー、米
国では都市部を中心に法医病理医である Medical 
Examiner（ME）が補助者（paramedical が多い）や
警察（的）捜査官の助けを借り、届け出られた異状
死事例から検案・解剖事例を絞り込み、法医（強制）
解剖して、早期に結果を説明している。診療関連死
は、異状死に含まれ、法に具体的な規定がある。

オーストラリアのビクトリア州（人口約 500 万）
では、州コロナー事務所と州法医学研究所が同じ建
物の中にあって、各々の職員がチームのように働い
ている（吉田謙一、木内貴弘 . 日本医事新報 2005; 
4228: 57-62）。ここでは、年間約 1,000 件の病院取
り扱い事例全てについて、評価担当の医師・看護師
のチームがカルテ等をチェックし、週 1 回のカンフ
ァレンスで、コロナー・法医と討論して、死因究明
に活かしている。コロナーは、関係者を招集した“検
視法廷”で死因、医療事故の不可避性等について事
実認定をし、事故の再発防止に対する提言をする。
診療経過の評価や解剖結果は当該病院にフィード
パックされ、警鐘事例が登録医師に電子メールや新
聞として配布される。オーストラリア全土の異状死
データベースがあって、コロナーや法医の他、登録
した研究者が類似事例の探索や研究に利用できる。
ビクトリア州では、コロナーが得た情報は、刑事・
民事裁判の証拠とならない。

米国シアトル市近郊のキングカウンティー（人口
約 190 万）では、異状死の法規定に「診断・治療の
過程の死、診断・治療と関連した、または因果関係
のある予期しない死」、「手術室内で、手術または麻
酔に関連して死亡した全ての死」等の診療関連死を
含めているため、多数の事例を医師が ME に届け出
ている。一方、全死亡診断書が、郡統計局窓口で専
門家にチェックされ、診療関連死を含む異状死は
ME に報告される。なお、国際疾病分類上、診療関
連死は外因死分類に属しているため、多くの先進国
では異状死ととらえられ、医師が死亡診断書を書く
ことは許されていない。行政は、届け出とチェック
の過程において異状死や診療関連死の実態を把握
し、公衆衛生上、行政上、必要な対応をしている。

キングカウンティーの異状死届出は、全死亡
13,339 件（2008 年）中 9,888 件（74％）と日本（約
16％）の 4.6 倍に上る。法医学調査官が現場分析・
死亡状況・既往症に関する状況を集め、ME が 2121
件を検案対象とし、1232 例を解剖した。最終的に、
診療行為と因果関係を認められた事例が 81 件であ
った。これらの事例についても、解剖をしなくて判
断できる事例には、必ずしも解剖を実施していない。

医療過誤が判明した場合、ME は解剖記録のコピ
ーを遺族に渡し、事実関係を説明する。仮に、遺族
が訴訟を提起する場合には、説明等で協力し、過誤
が著しく医師の倫理規定違反や故意が認められる場
合、州 Medical Board に報告することもあるという。

モデル事業の調査依頼数が少なく、今後、医療事
故調査委員会の発足の目処が立たない理由として、
調査目的・調査対象が法定されていないこと、調査
に多大な労力と時間がかかること、利点が見えな
いことがあると思われる。この点、上記 2 地域のよ
うな、包括的届け出、専門家による絞り込み、強制
解剖、情報開示、フィードバック等が求められる。
このような制度の実現のためには、医療行政官と補
助者、解剖執刀医が必要であるが、予算は常識の範
囲内である。キングスカウンティー（人口 190 万人）
で全異状死について、約 4.5 億円、アメリカで ME 
( 監察医 ) 制度にかかるコストは、住民 1 人当たり
2 ドルといわれている。診療関連死によりよく対応
するためには、通常の“異状死”届け出事例から“診
療関連死”を選び、医療評価ができる看護師がスク
リーニングし、医師が調査・解剖の要否を判断する
上記 2 地域の制度を合わせたような制度が、実行性・
実効性が高いと考えられる。

(5) 調査後の遺族対応、医療安全への取り組み
調査後、示談や民事訴訟となっている事例が 1 〜

2 割あった。それ以外では、医療従事者の半数足ら
ず、医療安全管理者の約 7 割が遺族と関わっていな
いと答えている。総括調査によると、「モデル事業
の結果を有効に活用している」病院は 58.6％であっ
たが、その後、「院内調査委員会において真相を究
明し、遺族へ報告や説明を行った」病院は 24.1％に
過ぎない。紛争化しなければ、医療関係者と遺族が
関わらないのは、当然に見える。しかし、多くの遺
族は、肉親の死因や事故原因の究明をし、その情報
が事故の再発防止に役立つことを望んでいるとい
われる。したがって、遺族に再発防止への取り組み
の情報を知らせることは、医療への信頼回復に貢献
すると考えられる。また、国民に診療関連死の解剖
や調査の意義を知らせることが期待される。ビクト
リア州では、異状死の死因究明の目的が「事故の再
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発防止」であるかのような PR をしている。そして、
塩化カリウム・リドカイン等の点滴用薬液の静脈注
射等に関する容器の改善や管理に関する提言等や
PR を行って有名になっている。バイク、ガス湯沸
かし器、その他、様々な実例が開示されている。

有効活用の実例として、総括調査の自由記述に
は、手技のマニュアル作成・修正、緊急体制の整備、
カルテ記載の徹底、チーム医療（異職種間の連携体
制）の向上のための意識・体制づくり、診療経過の
整理に伴う当事者の気持ちの整理、第三者評価によ
る病院関係者の視野拡大等、多くの改善点が挙げら
れていた。また、再発防止のための提言が具体的な
場合、防止策が実施可能であるという意見もあった。
見逃せないのは、調査の長期化による遺族との関係
の悪化の懸念に関する意見が多く、中には遺族との
連絡禁止を求められた事例があったことである。

2007 年 度 の 報 告 に お い て は、「Root Cause 
Analysis の分析の結果、システム要因による事故と
確認できた」、「X 線撮影によるカテーテルの位置確
認をするようにマニュアルを修正した」、「胃瘻につ
いて、患者のリスク評価、管の留置位置確認項目に
関するチェックリストをつくった」、「診療行為と
死亡の因果関係を可能な限り明確にする基本精神
を全職員に徹底した」、「システムエラーと判明し、
医師が安心した」等の具体例が挙げられていた（中
島範宏、武市尚子、吉田謙一．日本医事新報 2008; 
4399: 77-83）。これらの有効活用例を、ホームペー
ジに公開した上、ビクトリア州のように広く医師に
電子メールや新聞郵送によって警鐘事例や予防策
を伝える方式も検討すべきである。また、メディア
を通じて社会に公開し、あるいは予防策を医療行政
機関や消費者庁から通達させることも考えるべき
である。

今後、医療安全の体制を確立するには、外部と院
内の「事故調査委員会」の協力が求められ、そのた
めには、外部事故調査委員会の調査員と病院の医療
安全管理者の役割を明確に規定し、調査権限を与え
る必要があると考えられる。総括調査では、法に定
めるべき内容として、「病院の医療安全対策の評価・
義務化」、「外部調査機関が当該病院の調査を行える
権限と調査内容」、「院内の医療安全管理者の業務内
容・責任・権限」等を選んだ管理者は 2 〜 4 割であり、
まだ認識は低いと感じられる。

E．結論

診療行為に関連した死亡の調査分析モデル事業
（モデル事業）による解剖・診療行為の評価を基と

した調査に関わった遺族、依頼医療機関の医師・医
療安全管理者に対する質問票（一部、聴取）による
調査を行った。

調査を依頼した多くの医療従事者が、公正・専門
的な死因究明・医療評価を期待し、概ね満足してい
た。医療安全管理者は、遺族へ開示、事故の再発防
止のための利用を期待し、概ね満足していた。しか
し、患者側は、調査内容には比較的満足していたが、
医療に対する不信感・不満足感はあまり改善された
とはいえなかった。

医療従事者と医療安全管理者は、調査前、解剖
の限界、調査の長期化、紛争化、警察関与に対す
る懸念があった。加えて、調査対象が明示されず、
調査依頼が任意であること等が、調査実施事例が期
待数を大きく下回った原因と考えられる。調査依頼
前の予想が当たったと感じている医療従事者が多
いことから、依頼する事例を選んでいる可能性があ
る。医療安全管理者は、調査後、解剖の利点として、
診療経過・画像で不明の点を示し、病理学的な原因
が判明した以外に、医療の透明性を示せる、法的対
応ができる等の利点を認識していた。

故意、外傷後の診療、標準的な医療からの逸脱等
では、警察通告が避けられないと考えている医療安
全管理者が多かった。また、医療安全管理者や外部
調査機関の役割・権限等を法に定めるべきという意
見は、3 〜 4 割であった。

1 〜 2 割の示談・裁判事例以外では、病院と遺族
の連絡は少なかった。モデル事業の評価結果を有効
活用している病院は 6 割弱で、具体的な活用例が多
数記されていた。

診療関連死を漏れなくカバーし、公正な死因究
明・医療評価から事故の再発防止を実現するために
は、調査対象を法に定め包括的な届け出をし、医療
行政官（看護師、医師）が絞り込んで検案または強
制解剖をして実情を把握し、関係者に情報開示を
し、事故の再発防止を PR していく必要があると思
われる。諸外国の制度のよい点を取り入れ、制度の
あり方を再考する必要があると思われる。

F．健康危険情報

該当なし
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表１ 遺族調査（平成 21 年度）回答結果

質問内容 回答

モデル事業を知った経

緯

医療機関からの紹

介

モデル事業のホー

ムページ

警察からの紹介

４ １ １

モデル事業に参加する

際の事業の趣旨・手続な

どの説明者

モデル事業担当者 治療を行った医師

や医療機関スタッ

フ

警察

４ ４ ０

モデル事業の手続や解

剖・調査の必要性につい

ての理解度

よく理解できた まあまあ理解でき

た

あまり理解できな

かった

全く理解できなか

った

１ ４ ０ １

上記の説明についての

印象

丁寧で誠意を感じ

た

事務的な対応であ

ると感じた

高圧的，強制的で

あると感じた

特に何も感じなか

った

４ ２ ０ ０

モデル事業の調査に付

随する解剖に対する抵

抗感

非常に抵抗があっ

た

少し抵抗があった あまり抵抗はなか

った

全く抵抗はなかっ

た

２ ３ １ ０

モデル事業参加の意思

決定に関わった関係者

同居家族・親戚 別居家族・親戚 知人の法律関係者

3 ２ ０

モデル事業参加の動機 正確な死因を知り

たい

医療ミスの有無を

知りたい

死者のために最善

を尽くしたい

トラブルに備えて

証拠確保

６ ４ ２ ３

医学の進歩のため 警察からの薦め 医療機関から協力

を要請されたため

家族に勧められた

ため

０ ０ ０ ０

モデル事業の解剖以外

の解剖の説明の有無

あり なし

５ １

他の解剖ではなくモデ

ル事業の解剖を選んだ

理由

公平そう 臨床専門家の意見

も聞ける

より詳細なことが

わかる

勧められたから

４ ２ ２ ０
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生前の治療についての

評価（説明や対応）

良い まあまあ良い あまり良くない 悪い

１ １ １ ３

治療そのもの 不満なし あまり不満なし 少し不満 不満

１ ０ ０ ５

家族の死の予期 予期していた 少し予期していた あまり予期してい

なかった

全く予期していな

かった

１ ０ １ ４

死亡に対する印象 非常に突然に感じ

た

少し突然に感じた あまり突然とは感

じなかった

全く突然と感じな

かった

４ ２ ０ ０

死因についての医療機

関の説明

十分な説明 一応の説明 ほとんどなし 覚えていない

０ ３ ３ ０

死因についての参加医

療機関からの説明内容

病死 同程度 医療行為が主原因 不明

１ ２ １ ２

上記説明への納得度 十分納得

一応納得

あまり納得してい

ない

全く納得していな

い

覚えていない，よ

くわからない

１ ０ ５ ０

医療ミスへの疑念の有

無

疑っていなかった あまり疑っていな

かった

少し疑っていた 疑っていた

０ ０ ０ ６

モデル事業参加時の説

明と参加後の齟齬や問

題点の有無

あり なし

２ ４

評価結果報告前の解剖

結果の説明者

解剖執刀医 執刀医以外のモデ

ル事業関係者

説明がなかった

５ １ １

解剖結果の説明の理解

度

よく理解 まあまあ理解 あまり理解できな

かった

全く理解できなか

った

０ ４ １ ０

評価結果報告までの期

間の対応の改善点

中間報告 最終結果のみ その他

３ ０ １

評価結果説明会におけ よく理解 まあまあ理解 あまり理解できず 全く理解できず
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る医療行為と死亡の関

連についての説明の理

解度

１ ２ ２ １

医療行為と死亡との関

連

疾病の悪化 同程度 医療行為が主原因 不明

１ ２ １ ０

医療行為と死亡の関連

についての説明への納

得度

充分納得 一応納得 あまり納得せず 全く納得せず

０ ２ １ ３

回答者の予想と結果の

一致度

同じ 違う 特になし その他

１ ３ １ １

気持ちの変化（医療機

関，スタッフへの信頼）

良い方 悪い方 変化なし

０ ３ ３

解剖への抵抗感 良い方 悪い方 変化なし

１ １ ４

医療界全般に対する信

頼

良い方 悪い方 変化なし

０ ３ ３

モデル事業への満足度 参加してよかった どちらかというと

参加してよかった

どちらかというと

参加しなければよ

かった

参加しなければよ

かった

２ ３ １

参加してよかった理由 医療行為と死亡の

関連がわかったか

ら

亡くなった方のた

めに最善を尽くせ

た

死因がわかったか

ら

裁判等のための証

拠を得られたから

２ ２ ２ １

参加しなければよかっ

た理由

評価結果に納得で

きない

医療行為と死亡と

の関連がわからな

かった

死因や評価結果の

説明を十分に受け

ていない

遺体にメスを入れ

たことが悔やまれ

る

１ １ １ １

モデル事業の中で

不愉快な経験をし

た
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０

医療機関の現在の取り

組みについて

院内調査が行われ

た

院内調査の結果に

納得している

院内調査は不十分

だと思う

院内調査の結果を

有効に活用してい

ると思う

３ ０ ２ ０

モデル事業の結果

を有効に活用して

いると思う

再発防止の取り組

みがなされている

と思う

医療機関の取り組

みについては知ら

ない

１ １ ０

医療機関との関係につ

いて

医療機関とはその

後関わりあってい

ない

医療機関に苦情・

要望を伝えた

医療機関から謝罪

があった

示談を行った

３ １ ０ １

示談を行う予定で

ある

民事訴訟を提起し

た

民事訴訟を提起す

る予定である

警察に告訴した，

又は告訴予定

０ ０ ０ ０
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平成 21年度 医療従事者向け調査票回答結果一覧（表２）回答者６人 
 

モデル事業利用 

の契機 

自分の 

意思 

遺族の 

要請 

医療機関管理者の 

指示  

  2 人 3 人 2 人  

  他の医療従事者の助言 医療安全管理者の指示 その他  

  0 人 2 人 0 人   

調査分析依頼時 

の期待 

専門的な 

死因究明 

専門的な 

医療評価 

遺族との 

関係改善 

遺族への 

情報開示 

  5 人 3 人 4 人 3 人 

  

当事者医療従事者 

への情報開示 

公平な 

調査 

自分の勤める 

医療機関への情報開示 

  0 人 5 人 1 人  

  トラブルに備える 評価を事故予防へ利用   

  3 人 0 人     

利用後に満足できた

点 

専門的な 

死因究明 

専門的な 

医療評価 

遺族との 

関係改善 

遺族への 

情報開示 

  4 人 3 人 1 人 3 人 

  

当事者医療従事者 

への情報開示 

公平な 

調査 

自分の勤める 

医療機関への情報開示 

  1 人 4 人 1 人  

  トラブルに備える 評価を事故予防へ利用   

 

 

2 人 

 

2 人 

    

調整看護師の存在 

 

調査前から知っている 

1 人 

 

調査依頼して知った 

3 人 

 

調査依頼後の今も知らない 

2 人 

  

現在の気持ち 参加して良かった どちらかというと参加して良かった  

  2 人 3 人   

  

どちらかというと 

参加しなければ良かった 

参加しなければ 

良かった   

  1 人 0 人     

モデル事業申請時の

懸念・不安 

遺族との溝が 

深まるかもしれない 

警察への届出 

が免れない   

  4 人 1 人   
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裁判になった場合、不利な情報として 

用いられるかもしれない   

  

1 人 

    

  

医療スタッフが 

疑われる端緒となる 

受け入れ対象が 

明示されていない 

モデル事業の有効性が 

理解できない 

  0 人 2 人 3 人  

  

解剖しても死因が 

わかるとは限らない 

調査結果が出るまでに 

時間がかかるかもしれない  

  4 人 2 人   

  

医療ミスがわかった 

場合にトラブルに 

なるかもしれない 

遺族との関係が 

悪化してもモデル事業 

は面倒をみない その他  

  0 人 2 人 1 人   

担当医の説明に対す

る立会い者 遺族 

遺族の 

代理人 警察 

NPO・ 

オンブズマン 

  3 人 2 人 0 人 2 人 

  特に誰も立ち会う必要なし その他   

  1 人 0 人     

医療行為前の治療

説明の場にいました

か はい いいえ   

  2 人 4 人     

上記の説明は十分と

思いますか 十分 

どちらかというと 

十分 

どちらかというと 

不十分 不十分 

  1 人 1 人 0 人 0 人 

上記の説明を患者や

家族は理解できてい

たと思いますか？ 

理解できて 

いたと思う 

どちらかというと 

理解できていた 

と思う 

どちらかというと 

理解できていなかった 

と思う 

理解できて 

いなかったと思う 

  0 人 2 人 0 人 0 人 

解剖前に行った死因

説明 

もともとの病気が 

悪化 

病気と医療と 

同程度に関連 

医療行為が 

主原因  

  1 人 1 人 0 人  

  原因がわからない 説明の場にいなかった   

  2 人 0 人     
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モデル事業申請の際

の遺族との問題 

問題 

あった 

問題 

なかった   

  

 1 人 4 人     

患者さんの 

死の予想 

予期していない 

突然の死 

予期できたが 

突然に感じた 

予期できた死で 

驚いていない  

  

 

4 人 

 

1 人 

 

1 人 

  

評価結果説明会で 

説明された死因 

 

もともとの病気が 

悪化 

3 人 

病気と医療と 

同程度に関連 

2 人 

医療行為が 

主原因 

0 人 

原因が 

わからない 

1 人 

個人の推測と調査結

果の相違 予想と同じ 

どちらかというと 

予想と同じ 

どちらかという 

と予想外 予想外 

  4 人 2 人 0 人 0 人 

上記について 

予想外な点 死因 

医療行為と死の 

因果関係 その他  

  1 人 1 人 0 人   

評価結果の 

納得度 納得できた 

どちらかというと 

納得できた 

どちらかというと 

納得できなかった 納得できなかった 

  2 人 4 人 0 人 0 人 

遺族・医師関係 大きく関係改善 少し関係改善 少し関係悪化 大きく関係悪化 

  0 人 5 人 1 人 0 人 

遺族との 

現状について 

 

 

関わりなし 

4 人 

示談予定 

0 人 

苦情を受けている 

0 人 

民事訴訟 

0 人 

反省・謝罪をした 

1 人 

警察に告訴された 

0 人 

示談した 

0 人 

その他 

1 人 

回答者の性別 男性 女性   

  6 人 0 人     

回答者の年齢 20 代 30 代 40 代  

  0 人 1 人 3 人  

  50 代 60 代 70 代以上  

  2 人 0 人 0 人   

回答者の 

所属診療科 外科系 内科系 その他  

  2 人 4 人 0 人   



151

遺族等の追跡調査に関する研究

回答者の職種 医師 看護師 その他  

  6 人 0 人 0 人   

上記職種での 

経験年数 平均 24.8 年（16〜35 年）    

          

異状死届出の経験 ある ない   

  1 人 5 人   

 

 

 

 

 

平成 21 年度 医療安全管理者向け調査票回答結果一覧（表３） 回答者７人 

 

モデル事業利用 

の契機 

主治医 

から相談 

診療科責任者 

から相談 

医療機関管理者 

から相談 

  6 人 4 人 1 人  

  

医療安全管理者から 

勧めた 

ご遺族からの 

要望 その他  

  1 人 1 人 0 人   

モデル事業申請の際

の遺族との問題 

問題 

あった 

問題 

なかった   

  1 人 6 人     

遺族が応じずにモデ

ル事業を利用できな

かった経験 ある ない   

  1 人（１回） 6 人     

調査分析依頼時 

の期待 

専門的な 

死因究明 

専門的な 

医療評価 

遺族との 

関係改善 

遺族への 

情報開示 

  7 人 6 人 2 人 3 人 

  

当事者医療従事者 

への情報開示 

公平な 

調査 

自分の勤める 

医療機関への情報開示 

  2 人 6 人 2 人  

  トラブルに備える 評価を事故予防へ利用 その他  

  4 人 4 人 0 人   
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利用後に 

満足できた点 

専門的な 

死因究明 

専門的な 

医療評価 

遺族との 

関係改善 

遺族への 

情報開示 

  6 人 6 人 2 人 4 人 

  

当事者医療従事者 

への情報開示 

公平な 

調査 

自分の勤める 

医療機関への情報開示 

  1 人 4 人 2 人 

  トラブルに備える 評価を事故予防へ利用  

  3 人 3 人  

調整看護師の存在 

 

 

調査前から知っている 

4 人 

 

調査依頼して知った 

2 人 

 

調査後の今も知らない 

1 人 

 

 

 

調整看護師の 

重要な役割 

 

 

 

 

遺族への 

モデル事業手続の説明 

5 人 

遺族への進捗状況報告 

4 人 

説明会での 

遺族対応 

2 人 

医療機関への 

モデル事業手続の説明 

4 人 

遺族への精神的ケア 

3 人 

院内事故調査委員会 

へのアドバイス 

0 人 

解剖実施時の 

遺族対応 

3 人 

医療機関への情報提供 

4 人 

 

その他 

0 人 

現在の気持ち 参加して良かった どちらかというと参加して良かった 

 4 人 3 人  

  

どちらかというと 

参加しなければ良かった 

参加しなければ 

良かった 

  0 人 0 人   

モデル事業申請時の

懸念・不安 

遺族との溝が 

深まるかもしれない 

警察への届出が 

免れない 

  3 人 1 人  

  裁判になった場合、不利な情報として用いられるかもしれない 

  1 人   

  

医療スタッフが 

疑われる端緒となる 

受け入れ対象が 

明示されていない 

モデル事業の有効性が 

理解できない 

  1 人 2 人 1 人 

  

解剖しても死因が 

わかるとは限らない 

調査結果が出るまでに 

時間がかかるかもしれない 

  4 人 6 人   



153

遺族等の追跡調査に関する研究

  

 

医療ミスがわかった 

場合にトラブルに 

なるかもしれない 

 

遺族との関係が 

悪化してもモデル事業 

は面倒をみない 

 

その他  

  1 人 3 人 0 人   

担当医の説明に対す

る立会い者 遺族 

遺族の 

代理人 警察 

NPO・ 

オンブズマン 

  3 人 2 人 1 人 0 人 

  特に誰も立ち会う必要なし  その他   

  2 人 0 人   

評価結果説明会 

での説明内容 

 

もともとの病気が 

悪化 

5 人 

病気と医療が 

同程度に関連 

0 人 

医療行為が 

主原因 

0 人 

原因が 

わからない 

1 人 

個人の推測と調査結

果の相違 予想と同じ 

どちらかというと 

予想と同じ 

どちらかというと 

予想外 予想外 

  6 人 1 人 0 人 0 人 

上記について予想外

な点 死因 

医療行為と死の 

因果関係 その他  

  0 人 0 人 0 人   

評価結果の納得度 納得できた 

どちらかというと 

納得できた 

どちらかというと 

納得できなかった 納得できなかった 

  5 人 2 人 0 人 0 人 

遺族・医師関係 大きく関係改善 少し関係改善 少し関係悪化 大きく関係悪化 

  3 人 3 人 0 人 1 人 

遺族との現状 

 

 

 

関わりなし 

6 人 

示談の予定 

0 人 

苦情を受けている 

1 人 

民事訴訟 

0 人 

反省・謝罪を行った 

0 人 

警察に告訴された 

0 人 

示談を行った 

0 人 

その他 

1 人 

回答者の性別 男性 女性   

  1 人 6 人     

回答者の年齢 20 代 30 代 40 代  

  0 人 2 人 2 人  

  50 代 60 代 70 代以上  

  

 

3 人 

 

0 人 

 

0 人 
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医療安全管理者経

験年数 平均 3.33 年（1〜6 年）    

          

回答者の職種 医師 看護師 その他  

  1 人 5 人 1 人   

上記職種での経験年

数 平均 23.66 年（15〜30 年）    

          

異状死届出の経験 ある ない   

  0 人 1 人   
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A．研究目的

限りある医療資源の中で、客観性の確保と自浄性
の促進を目標とする信頼性の高い医療事故調査シ
ステムを構築するためには、第三者機関による事故
調査と院内での事故調査を連動させ、相互補完で
きるシステム作りが有用と考えられる。平成 20 年
4 月に報告された厚労省“第 3 次試案”（1）では、

医療安全調査委員会（仮称）による事故調査と各病
院における院内事故調査の連携の重要性が記載さ
れたものの（2）、具体的な連携方法や運営方針等に
ついては言及されていなかった。また、医療安全調
査委員会への届け出は死亡・解剖事例のみを対象と
するため、それ以外の医療事故（非死亡例・解剖拒
否例など）への対応は残された課題となっていた。

そこで、当グループでは院内事故調査の意義や位
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平成 21 年度　分担研究報告書

厚生労働科学研究費補助金（地域医療基盤開発推進研究事業）

分担研究報告＜ 7 ＞

院内事故調査委員会の設置と運営に関する研究

研究協力者

	 児玉　安司（三宅坂総合法律事務所）
◎	長尾　能雅（京都大学医学部附属病院医療安全管理室）
	 畑中　綾子（東京大学公共政策大学院）
	 堀　　康司（堀法律事務所）
	 矢作　直樹（東京大学大学院医学系研究科救急医学講座）
研究代表者

	 木村　　哲（東京逓信病院）
研究協力者

	 山口　　徹（国家公務員共済組合連合虎の門病院）

	 ◎ グループリーダー

院内事故調査のあり方に関するガイドラインの作成を行った。具体的には「診療に関連した死亡の
調査分析に従事する者の育成および資質向上のための手法に関する研究」班内に、平成21年度よ
り新たな研究グループとして“院内事故調査委員会の設置と運営検討グループ ( 第 7グループ )”
を組織し、院内事故調査のあり方について立場の異なる専門家による多角的議論を行った。ガイド
ライン内には、院内事故調査委員会の区分、意義、社会的な位置づけ、関連学会との関係性、実際
の運営指針、死亡以外の医療事故事例に対する院内事故調査の果たす役割などについて示すととも
に、議論が進められてきた第三者調査機関（医療安全調査委員会）と院内事故調査委員会との関係
性を視覚化して提示した〔研究成果刊行物 (5)〕。当研究は、医療事故調査に求められている“客
観性の確保と自浄性の促進”という課題に対し、新たな解決の方向性を示したものである。

研究要旨
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置づけ、実効性の伴うフレームワークを掘り下げて
検討し、医療安全調査委員会と連動した院内事故調
査に関する具体的なガイドラインを策定すること
を目的とした。

B．研究方法

平成 21 年 4 月より「診療に関連した死亡の調査
分析に従事する者の育成および資質向上のための
手法に関する研究」班内に新たな研究グループとし
て“院内事故調査委員会の設置と運営検討グルー
プ”を組織した。平成 21 年 4 月 14 日から平成 22
年 2 月 2 日にかけ、計 2 回の準備会議と、計 6 回の
グループ会議を開催し、医療者、病院医療安全管理
者、司法家、医療事故被害者など立場の異なるメン
バーによる院内事故調査のあり方に関する多角的
議論と、指針案の作成を行った。

グループ会議では、既存の研究報告の確認のた
め、「診療行為に関連した死亡の調査分析に従事す
る者の育成及び資質向上のための手法に関する研
究：平成 20 年度研究報告書（研究代表者・木村哲）」

（3）、「院内事故調査会の運営指針の開発に関する研
究：平成 20 年度総括・分担研究報告書（研究代表
者・相馬孝博）」（4）、「院内事故調査の手引き（財
団法人生存科学研究所医療政策研究会編・上田裕一
監修）」（5）、「第 51 回人権擁護大会シンポジウム
基調報告書：院内事故調査ガイドライン（第 2 分
科会実行委員会策定・委員長加藤良夫）」（6）、「院
内医療事故調査の手法と医療安全管理部門の役割：
医療事故・紛争対応研究会誌（江原一雅ら）」（7）、

「医療の安心・納得・安全法案（民主党案）」（8）、「院
内事故調査委員会についての論点と考え方：週刊医
学のあゆみ（小松秀樹ら）」（9）、「診療行為に関連
した死亡の届出様式及び医療事故の情報処理シス
テムの開発に関する研究：平成 20 年度総括・分担
研究報告書（研究代表者・堀口裕正）」（10）などに
ついて読み合わせを行った。また、三重大学病院
医療安全管理室の兼児敏浩医師を招き、「院内死亡
の全例調査の経験」についてレクチャーを受けた。
さらに、京都大学病院における 6 ヶ月間の医療事故
抽出作業と院内医療事故調査の現況について分担
研究者（長尾）が報告した。

これらの検証を基に、仮に医療安全調査委員会が
設立されたと想定した場合、医療安全調査委員会と
院内事故調査委員会とがどのように連動できるか
という視点で検討を重ね、院内事故調査委員会のガ
イドライン原案を策定した。原案について、メン
バー内での議論と修正、稟議を繰り返すとともに、

研究の成果を「診療に関連した死亡の調査分析に従
事する者の育成および資質向上のための手法に関
する研究」班（木村哲班長）リーダー会議にて報告
し（計 2 回開催）、提出された意見を踏まえ、細部
の修正を行った。

C．研究結果

医療安全調査委員会が設立されたと仮定し、医療
事故に対応する医療安全調査委員会と院内事故調
査委員会との関係性を視覚化した（図 1）。さらに、
院内事故調査委員会の区分、意義、社会的な位置づ
け、医療安全調査委員会との関係、関連学会との関
係、具体的な運営指針などを含むガイドラインを策
定した〔研究成果刊行物 (5)〕。

D．考察

当研究グループが直面したのは“院内事故調査”
という業務、あるいはその解釈が各医療関係者によ
ってまちまちであるという現状である。これは医療
機関においてすでに院内調査のための大小さまざ
まな取り組みが導入されていることの現れといえ
るが、その全てに均一な公正性や第三者性、調査精
度、機動性といったものが確保されているわけでは
ない。これらの多様な調査関連業務を一括して“院
内事故調査会”と総称することは各方面に混乱を与
えると予想され、一定の区分が必要と考えた。

そこで当グループでは、院内事故調査を 1. 比較
的第三者性の担保された外部参加型院内特別事故
調査（図 1、※ 1）と、2. 第三者性は劣るが機動性
に勝る医療機関内の既存の調査体制による調査（図
1、※ 2) と、大きく 2 タイプに分類して提示するこ
とを試みた。さらに、これらの院内事故調査業務と
第三者調査機関である医療安全調査委員会とを結
びつけて示し、従来の課題となっていた、院内医療
事故調査の客観性の担保と自浄性の促進の両立を
コンセプトとするモデルを提案した。

また、当ガイドラインでは第三者事故調査機関が
関与しない医療事故（届け出範囲外と判断された事
例、あるいは生存事例など：図 1、[C]・[D]・[E]）
における事故調査の意義と、具体的方法論、さらに
医療安全調査委員会との関係を視覚化して示した。
このことは本邦初の試みであり、その意義は大きい
と考えるが、具体的にどの様な事例を調査対象とす
るかについては「医療機関が必要と判断したもの」
という範囲に留めており、今後の検討が必要であ



158

厚生労働科学研究費補助金（地域医療基盤開発推進研究事業）

る。さらに医療安全調査委員会が関与しないこれら
の調査を“自主”調査として提示しているが、その
調査過程の管理（プロセス管理）や、報告書の管理

（アウトカム管理）の必要性、方法論については検
討の途上である。特に、「医療機関内の既存の調査
体制による自主調査」が選択された場合、その精度
管理は当面は当該医療機関内に任されることにな
る。この場合、例えば医療機能評価機構や各地域厚
生局等への届出を義務化する、報告書を送付するな
ど、既存の評価機関との連携を強化することも選択
肢として挙げられた。

当ガイドラインの第 4 章に外部参加型院内事故調
査委員会の具体的な運営指針を掲載した。一方、「医
療機関内の既存の調査体制による調査」に関しては
当ガイドラインの規定外とした。後者はバリエーシ
ョンが多く、現時点での標準化は困難と考えられた
からである。むしろ、すでに行われている院内の多
様な取り組みを、機動性という長所を保ちながら、
制度設計の中に有効に取り入れるにはどのような
工夫が必要かという視点で検討した。

事故調査の前段階として、医療機関内における事

故抽出能力が適切に維持されることが大前提とな
るが、国内のすべての医療機関に当モデルを適用し
た場合、実際にどの調査パターンがどのくらいの頻
度で行われるかは不明である。それ故、当グループ
の提案を叩き台としてさらなる議論を深めると同
時に、地域を限定した試験運用なども次のステップ
として求められる。クリニックなどの中小医療機関
も含め、事故調査の公正性と自浄性が高次元で担
保されるには相応の年数がかかることが予想され、
制度の実現には克服すべき課題も多い。また、院内
での自主的な事故調査の継続は職員への精神的負
担に加え、時間と経費も必要となる。自浄的な努力
が日常業務を逼迫し、診療や経営に悪影響を及ぼす
というシステムは、理念は賛同されたとしても実
務として敬遠される可能性があり、好ましくない。
医療現場に調査システムの確実な定着を期待する
意味でも、引き続き同種の研究班における実践的な
検討作業を継続し、院内での調査活動を促進した医
療機関には何らかのポジティブ・インセンティブが
働く仕組みなどを構案していくことも必要と考え
られた。

図1　医療安全調査委員会への届け出の流れと院内事故調査委員会との関係
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