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A. 研究目的

診療関連死の実態について、我が国で実際に何件

程度発生しているかなどの詳細なデータはなく、死

因究明のための中立的第三者調査組織の立ち上げの

ためには、その実態把握が求められる。また、診療

関連死のうち、中立的第三者機関における解剖など

を含めた詳細な評価が必要な事例とそうではない事
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研 究 要 旨

中立的第三者機関の調査のための届け出範囲の基準案作成に資する事例を収集し、混乱なく判
断できるかどうか検証すると共に、その届け出や調査対象となる事例数の推定と選定基準を作成
する上での問題点を明らかにすることを目的とし、当研究班の班員および研究協力者の経験など
によるシミュレーション事例を基に事例集を作成した。シミュレーション事例集を通じ、集めら
れたシミュレーション事例をフィードバックし、班員および研究協力者間あるいは多くの医療関
係者で判断の一致率を解析するために活用を開始した。一致率が低い事例を減らすために、現在
想定されている「届け出範囲（案）」を修正する必要があるかどうかを検討した。「判断に迷う事
例」として登録されたシミュレーション事例を検討し、「判断に迷う事例」を減らすための方策
を模索した。この結果「誤った診療行為」とは「その時点の医療常識から外れ、標準的医療とは
言えない診療行為」とし、「標準的医療に伴う、通常起こり得る合併症の発生は誤った診療には
含めない」、「誤った診療行為の存在が明らかでないもの」の中に、誤った診療行為が存在しない
と思われる場合も含めること、その場合、死因が合理的に説明できない事例は「死亡を予期しな
かった」ものとして届け出る、などの注釈をつけることが良いのではないかとの案が考えられ
た。
同時に、医療安全調査委員会（仮称）に届け出が予想される事例数の調査を行う前の検討とし
て、予定されている「届け出事例数の予測調査」の調査票を臨床系の班員および研究協力者に試
用してもらい、調査票の妥当性を検討した。
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例を整理し、届け出や調査実施の対象を明確にする

ことが、死因究明のための第三者機関の設置準備と

設置後の円滑な運営にも必要である。

このため、本研究は、この中立的第三者機関の調

査のための届け出範囲の基準案作成に資する事例を

収集し、混乱なく判断できるかどうか検証すると共

に、その届け出や調査対象となる事例数の推定と選

定基準を作成する上での問題点を明らかにすること

を目的とした。

これにより、適切な診療関連死の専門・中立的な

死因究明組織の立ち上げと設置後の円滑な調査の運

用に寄与し、もって国民にとって安全・安心な医療

の確保や不幸な事例の再発防止などに寄与すること

により、保健衛生の向上が期待される。死亡原因の

究明、医療の透明化のために不可欠な研究である。

B. 研究方法

研究計画・方法としては、当初、病院団体および

医学に関する学術団体の協力の下に、医療機関に対

し、診療関連死の発生件数、医師法第21条による

届け出件数、主な診療関連死の事例などのアンケー

トを実施し、回答を得た医療機関の許可病床数・退

院患者数などの基本データおよび届け出数などをも

とに、我が国での診療関連死の発生規模の予測など

を行う計画であったが、議論を重ねる中で、医療界

には、現在検討されている中立的第三者機関（医療

安全調査委員会（仮称））に対する理解、および

「届け出範囲（案）」（資料1）に対する理解が浸透

していないことが明らかとなった。そのため、想定

される事例を収集しそれらに現在の届け出範囲（案）

を当てはめて「判断の流れ図」（資料2）に沿って、

混乱なく届け出の必要性の有無を判断できるか、ま

た、判断に迷うのはどのような事例かなどを検討す

ることが先決事項であるとの結論に達した。

そのため、具体的には、当研究班の班員および研

究協力者の経験などによるシミュレーション事例を

収集し、事例集を作成する計画に変更し、「調査票

A」（資料3）のようなアンケートを班員および研究

協力者（合計14人）に送付した。班員および研究

協力者から関連の施設または個人に二次依頼するこ

とも可とした。今後、シミュレーション事例集を通

じ、集められたシミュレーション事例をフィードバ

ックし、班員および研究協力者間あるいは多くの医

療関係者で判断の一致率を解析する。不一致率が高

い事例を減らすために届け出範囲（案）を修正する

必要があるかどうかを検討する。また、「判断に迷

う事例」として登録されたシミュレーション事例を

検討し、「判断に迷う事例」を減らすための方策を

模索した。

同時に、医療安全調査委員会（仮称）に届け出が

予想される事例数の調査を行う前の検討として、予

定されている「届け出事例数の予測調査」の調査票

を臨床系の班員および研究協力者に試用してもら

い、その調査票の妥当性を検討した。そのためのア

ンケート票を資料4に示す。

倫理面への配慮

本研究で計画している医療機関へのアンケートで

の診療関連死の事例については、匿名化して入手す

るなど、患者・遺族の個人情報の扱いに配慮し、個

人情報保護法に準拠する。

C. 研究結果

1) 当研究班の班員、研究協力者およびその関係者

から「届け出範囲案」①として登録されたシミュ

レーション事例は次のとおりであった。これらは

研究協力者などの判断によるものであり、①の典

型として例示するものではありません。今後の議

論の材料と考えていただきたい。
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これらのシミュレーション事例1～9はいずれ

も①に該当することが比較的明確で、判断に迷う

ことは少ないと思われた。しかし、シミュレーシ

ョン事例10以下の合併症と考えられる事例につ

いては意見が分かれる可能性があり、②として届

け出る選択肢と、誤りは無いとして届け出ない選

択肢も考えられ、届け出のコンセンサス作りが必

要である。例えば「シミュレーション事例 18」

は、臨床的に通過障害を示す所見が予め存在しな

い場合は②に該当する事例と判断する可能性もあ

る。さらには、通過障害を示す所見がなかったの

で、この診療行為には誤りはなかったと主張する

かも知れない。また、「シミュレーション事例20」

はアレルギーの既往がなかった症例においてはア

ナフィラキシーの発現は予知できないので、治療

のために抗菌薬を投与したことは正しく、過誤と

は言えないとの主張もあり得る。

ここで問題になるのは「誤った診療行為」とは

どのようなものを指すかと言う点と、合併症が生

じて死亡した場合、合併症を生じさせたことが

「誤った診療行為」に該当するか否かである。手

術に代表される診療行為に合併症を伴うことは少

なくないが、それには許容範囲内のものと範囲外

のものとがあり得ると思われる。そこで「誤った

診療行為」とは「その時点の医療常識から明らか

に外れ、標準的医療とは言えない診療行為を指

す」とし、「標準的医療に伴う、通常起こり得る

合併症の発生は誤った診療行為に該当しない」と

するのが適切ではないかと考えられた（資料5参

照）。これにより届け出判断における混乱が、か

なり整理されるものと期待される。

「シミュレーション事例25」は腫瘍マーカー

が異常高値であるにもかかわらず精査を行わず、

末期になって初めて加療を開始した例である。不

作為事例と考えられ、医療としては不適切である

が、「医療安全調査委員会」（仮称）に届け出て死

因を究明しても、「癌死」との結論が得られるの

みである。「医療安全調査委員会」（仮称）にこの

ような事例の「医療のプロセス」まで評価する機

能を持たせるか否かについては、さらに議論を重

6



ねる必要がある。同委員会のスタートの時点で

は、そこまでの機能を持ったものを作るのはキャ

パシティー的に困難かも知れない。

2) 当研究班の班員、研究協力者およびその関係者

から②として登録されたシミュレーション事例は

次のとおりであった。これらは研究協力者などの

判断によるものであり、②の典型として例示する

ものではありません。今後の議論の材料と考えて

いただきたい。
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これらのシミュレーション事例はいずれも②に

該当すると想定されたものであるが、①の事例に

比べると、判断に迷われるものが多いとの印象が

あり、コンセンサス形式に向けた議論が必要であ

る。例えば、「シミュレーション事例29～36」の

8事例では死亡するとは予期しておらず、②とも

考えられるが、これらの事例は行った医療行為の

合併症的なものであり、診療行為に誤りはなかっ

たと主張できる可能性もある。その場合、現在の

「届け出範囲案」では届け出ないで良いことにな

る。しかし、何らかの過誤が潜んでいる可能性も

否定できない。

②としてあげられたシミュレーション事例の中

では合併症に関連するものが圧倒的に多く、それ

以外では合併症後、しばらく経ってからの死、全

く原因不明あるいは診療行為と一見関連のない臓

器の障害による死などがあげられた。合併症によ

る死亡の届け出範囲については、先にも述べた

「標準的医療に伴う、通常起こり得る合併症の発

生は誤った診療行為に該当しない」との基準を用

い、整理するのが良いと思われる。

一般論として、医療機関は真実を隠蔽し、正当

性を主張しているのではないかとの疑心がある。

このような疑心を解くためにも、一見誤りのな

い、正当な診療行為であっても、一定の条件に当

てはまれば届け出る制度とし、医療の透明性を高

めることが望ましい。そのための具体策として、

厚生労働省の検討している届け出範囲②の中に、

「誤った診療行為はなかったが、行った医療に起

因して患者が死亡し、その原因を合理的に説明で

きない事例」を明示するのも一案であると考える

（資料5）。その場合の届け出判断の流れ図を資料

5に示す。

3) 当研究班の班員、研究協力者およびその関係者

から「届け出るべきかどうか迷われる」として登

録されたシミュレーション事例と、それに付随し

た意見は次のとおりであった。
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これらのシミュレーション事例においても、合

併症による死亡例が多い。特に、可能性としては

低いものの、死亡もあり得る手術や処置、介入な

どで、事前に死亡することもあり得るとまでは説

明していなかった例などを届け出るべきか否か迷

われるものとして登録された（シミュレーション

事例60～ 63、67、68など）。やはり「予期」の

程度（蓋然性）をどのレベルにするかに関する迷

いが多いように見受けられた。この場合は「コモ

ンセンスに照らして」妥当かどうか判断するのが

良いとの考えが出された（上記の意見2）。先に

述べたように「誤った診療行為」とは「その時点

の医療常識から明らかに外れ、標準的医療とは言

えない診療行為を指す」とし、「標準的医療に伴

う、通常起こり得る合併症の発生は誤った診療行

為に該当しない」とするのが適切ではないかと考

えられ（資料5参照）、この基準を用いることで、

届け出るべきか否かの判断の混乱が減らせるので

はないかと思われる。

また、何らかの合併症が生じ、その合併症はし

のげたものの、二次的に感染症などを発症し、死

亡した例の扱いで迷う場合もある。すなわち、最

初の診療行為が引き金となり、死期を早めたかも

知れないが、直接の死因となったのは原疾患の悪

化（シミュレーション事例71、72）であったり、

感染症であったり（シミュレーション事例 73、

74）、さらには、その感染症の治療の副作用であ

った場合（シミュレーション事例75、76）の扱

いが不明確であることが判明した。このような場

合は「医療安全調査委員会」（仮称）が直接の死

因を究明することを任務としていることを考慮

し、最初のイベントを含めた死因の究明、診療の

妥当性については各医療機関の外部調査委員会に

委ねるのも一法である。また、診療行為とは一見

関連のない遠隔臓器に生じたイベントによる死亡

（シミュレーション事例66）もあげられた。この

ような場合も資料5を適用することにより、判断

できるのではないだろうか。

4) 「届け出事例数の予測に関する調査票」の検討

届け出事例数の予測に関する調査票の検討で

は、対象を臨床系の班員および研究協力者に限っ

たため、依頼した施設数が 5施設と少なく、か

つ、現時点で回答が得られているのが3施設であ

ったことから十分な調査にならなかった。特にそ

の中の2施設では届け出範囲に該当する事例が年

間で0件であったため、記入の難しさなど調査票

の妥当性を評価できなかった。

残る1施設では届け出該当例が年間約10例と

報告された。その内1例は内部調査委員会と外部

調査委員会が開かれており、他は特段の調査は不

要と考えられていた。いずれの事例も、遺族の承

諾が得られなかった（4事例）などの理由で解剖

は行なわれていない。

調査票自体の評価では退院患者数の算定に手間

取った施設があった以外、特に問題は指摘されな

かった。

D. 考察

医療は安全・安心であることが期待される一方

で、診療行為は一定の危険性を伴うものであり、場

合によっては、死亡などの不幸な帰結につながる場

合もある。しかしながら、現在、診療行為に関連し

た死亡の実態の調査や臨床経過の評価・分析などに

ついては、これまで行政による対応が必ずしも十分

ではなく、結果として民事手続きや刑事手続きにそ

の解決が期待されている現状にあり、専門的に死因

などを究明する中立的第三者機関の早急な整備が求

められている。

この中立的第三者機関への届け出の対象とすべき

診療関連死の範囲については、現在、診療関連死の

届け出範囲案が固まりつつあるが、届け出の対象と

なるか否かの判断基準がまだ不明確な部分があり、

医療機関が明確に判断できるように、不明確な部分

や判断に迷う事例について、さらに検討を行い、判

断を行う際の考え方を整理し、ガイドラインやマニ

ュアルなどとして示していくことが必要と考えられ

る。

このため、当研究班では研究班の班員および研究

協力者の経験などによるシミュレーション事例を収

集し、事例集を作成する計画とし、「調査票A」（資

料 3）によるアンケートを班員および研究協力者

（合計14名）に送付した。班員および研究協力者か

ら関連の施設または個人に二次依頼することも可と

した。今後、シミュレーション事例集を通じ、集め

られたシミュレーション事例をフィードバックし、

班員および研究協力者間で判断の一致率を解析して

いる。不一致率が高い事例を減らすために届け出範

囲（案）を修正する必要があるかどうかを検討す

る。また、「判断に迷う事例」として登録されたシ

ミュレーション事例を検討し、「判断に迷う事例」

を減らすための方策を模索した。



届け出範囲①に該当するとして登録されたシミュ

レーション事例27例、届け出範囲②に該当すると

して登録されたシミュレーション事例31例、届け

出るべきか否かに迷われるとして登録されたシミュ

レーション事例27例、合計85例が寄せられた。今

後、これらの事例を中心に「届け出範囲（案）」の

細部を詰めると共に、届け出判断のコンセンサス作

りに活用していく予定である。

内容や状況が似類似している事例を類型化し整理

したところ、①に該当するとして想定された事例の

中には少なからず②の方が相応しいのではないかと

迷われる事例があったが、①であれ②であれ届け出

ることになるので、あまり問題とはならない。しか

し、②に該当するとして想定された事例の中には医

療機関が届け出なくても良いのではないかと主張す

る場合があり得ると考えられる事例も含まれている

ように思われた。施設によって判断が分かれる可能

性があり、今後の検討課題である。今回の検討では

「誤った診療行為」を「その時点の医療常識から明

らかに外れ、標準的医療とは言えない診療行為を指

す」とし、「標準的医療に伴う、通常起こり得る合

併症の発生は誤った診療行為に該当しない」とする

ことで、判断のばらつきをかなり減らすことができ

るのではないかと思われた。

診療行為に誤りはないと判断される場合でも、そ

の死因を合理的に説明できない場合は届け出ること

を原則とする方が透明性が高くなると思われる（資

料5参照）。また、一見、診療行為と直接関係して

いない突然の原因不明の死（突然死など）、事件性

のある死体、DOA死体などの届け出先に関連し、

医師法21条の改正を含めた議論が必要となると思

われる。警察に届け出る異状死の範囲と連動する部

分がある。届け出られた事例の一部および遺族側が

警察に届け出た場合、調査と捜査をどのように統

合・分離するのかも課題である。これらの諸点に関

する議論をもとに届け出に関するガイドライン・マ

ニュアル作りの作成につなげていくべきである。

一方、診療関連死の実態について、我が国で実際

に何件程度発生しているかなどの詳細なデータはな

く、死因究明のための調査組織の立ち上げのために

は、その実態把握が求められる。また、診療関連死

のうち、中立的第三者機関における解剖などを含め

た詳細な評価が必要な事例とそうではない事例を整

理し、届け出や調査実施の対象を明確にすること

が、死因究明のための中立的第三者機関の設置準備

と設置後の円滑な運営にも必要である。

このため、当研究班では上記調査と同時に、中立

的第三者機関に届け出が予想される事例数の調査を

行う前の検討として、予定されている「届け出事例

数の予測調査」の様式を臨床系の班員および研究協

力者に試用してもらい、その様式の妥当性を「調査

票B」（資料4）を用いて検討した。該当する施設数

が少なかったこともあるが、今回の試用の範囲内で

は、特別問題がなかったことから、実際の調査に使

用できる見通しとなった。今後、この調査票をもと

に届け出数の予測を行い、中立的第三者機関の規模

や機能を検討する必要がある。

E. 結論

医療事故の再発防止のための中立的第三者機関、

医療安全調査委員会（仮称）の立ち上げとスムーズ

な運営のために、現在想定されている届け出範囲案

によって混乱なく届け出られるか否かを検討した。

現行のものでは判断に迷う場合が多く、また医療の

透明性を高めるため、医療機関が診療行為に誤りは

なかったと判断する場合にも、「行った医療に起因

して患者が死亡し、その死因を合理的に説明できな

い事例は②として届け出る」など、若干の脚注が必

要であるとの意見があった。また、「誤った診療行

為」と、「合併症」に関する考え方についても補足

的説明が必要であることが明らかとなった。これら

については「誤った医療」とは「その時点の医療常

識から明らかに外れ、標準的医療とは言えない診療

行為を指す」とし、「標準的医療に伴う、通常起こ

り得る合併症の発生は誤った診療行為に該当しな

い」との脚注を判断の流れ図に付したものを提案し

た。これにより、かなり判断がし易くなるものと推

定される。

診療行為に関連した死亡の実態（件数など）に関

する調査の調査票には特段の問題はないと考えられ

た。今後、この調査票をもとに届け出数の予測を行

い、中立的第三者機関の規模や機能を検討する必要

がある。医療界自らが自浄機能を発揮し、透明化し

ていく姿勢をより強くしていくことが重要である。

今後、この結果に基づいた届け出範囲に関するガ

イドライン・マニュアルの作成が必要であり、それ

に応じた届け出数の予測を行い、それに応じた調査

およびその組織のあり方に関する検討が必要であ

る。
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