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第9回 医療事故に係る調査の仕組み等のあり方に関する検討部会
議 事 次 第             ´

1開 会

2議 題

(1)医療事故に係る調査の仕組みのあり方について

・前回 (第 8回)までの議論について

・消費者安全調査委員会における対応との関係について

(2)再発防止のあり方について

(3〉 その他

3 閉  会

(配付資料 )

資料1   第8回医療事故に係る調査の仕組み等のあり方に関する検討部会議事録
資料2-1 前回 (第 8回)ま での議論について
資料2-2 捜査機関との関係について (その2)
資料3   消費者安全調査委員会について (消費者庁)

資料4   再発防止のあり方について

参考資料 1 今後の検討方針について
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医療事故に係る調査の仕組み等のあ

り方に関する検討部会 第８回議事録 

 

日 時：平成 24 年 10 月 26 日（金） 

17：00～19：08 

場 所：厚生労働省省議室 (9 階) 

 

○川嵜室長補佐  

定刻になりましたので、ただいまから、

第８回「医療事故に係る調査の仕組み等の

あり方に関する検討部会」を開催いたしま

す。 
 本日は、御多用の中、当検討部会に御出

席いただきまして、まことにありがとうご

ざいます。  
 本日は、樋口構成員、松月構成員より御

欠席との御連絡をいただいております。  
 続いて、10月２日付で厚生労働大臣政務

官に交代がありましたので御紹介させてい

ただきます。  
 糸川正晃厚生労働大臣政務官でございま

す。 
 なお、大臣政務官は、他の公務のため、

中ほどで退席される予定でございます。  
 それでは、以降の進行につきましては山

本座長にお願いいたします。よろしくお願

いします。  
 
○山本座長  

皆さん、こんにちは。本日も、御多用の

ところお集まりいただきまして、まことに

ありがとうございます。  
 議論に先立ちまして、糸川大臣政務官よ

り御挨拶をお願いしたいと思います。政務

官、よろしくお願いいたします。  
 

○糸川政務官  

どうも皆様、改めまして、こんにちは。

10月２日付で厚生労働大臣政務官を拝命

いたしました、糸川正晃でございます。ど

うぞよろしくお願い申し上げます。  
 また、本日は、皆様、本当に御多用の中、

御参集いただきましたことを心から感謝、

御礼申し上げます。どうもありがとうござ

います。  
 この検討部会におきましては、安全で質

の高い医療の提供を目指し、医療事故に関

する調査と、また再発防止を図る仕組みの

あり方について活発に御議論いただいてお

りまして、また、しっかりと取り組んでい

くように、藤田前政務官からも引き継ぎを

受けておるところでございます。  
 私自身も、安全で質の高い医療の提供、

これを実現するため、また、医療事故の原

因を究明し、その再発防止を図るために広

く多くの国民の皆様に納得していただける

仕組み、こういうものを構築することが重

要であると考えております。藤田前政務官

のときと同様に、しっかりとまた取り組ん

でまいりますので、どうか構成員の皆様方

におかれましては引き続き大所高所の観点

から御意見を賜れればと思っております。

どうぞよろしくお願いいたします。  
 本日で８回目の検討部会ということでご

ざいます。議論も一巡するところでござい

ますが、引き続き御意見の集約に向け、ま

た、漏れている論点がないかということも

また御精査いただきまして活発に御議論い

ただきたいと思っておりますので、どうぞ

よろしくお願い申し上げます。  
 簡単でございますけれども、開催に当た

りまして私の挨拶といたします。  

資料１ 

 

 

第 ９ 回 医 療 事 故 に 係 る 調 査 の 仕 組 み 等  
の あ り 方 に 関 す る 検 討 部 会  

平 成 ２ ４ 年 １ ２ 月 １ ４ 日  
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○山本座長  

ありがとうございました。  
それでは、事務局のほうから資料の確認

をお願いいたします。  
 

○川嵜室長補佐  

お手元の資料の確認をお願いいたします。 
 座席表及び議事次第。  
 配付資料といたしまして、資料１、前回

第７回議事録でございます。  
 資料２－１「前回（第７回）までの議論

について」、これは32ページです。資料２

－２「『診療行為に関連した死亡の調査分析

モデル事業』との関係について」、資料２－

３「調査に必要な費用負担のあり方につい

て（その２）」。いずれも１枚です。  
 資料３「捜査機関との関係について」、こ

れは両面で２ページです。  
 資料４「再発防止のあり方について」、３

ページまでです。  
 参考資料といたしまして、参考資料１「今

後の検討方針について」、参考資料２「医師

法第21条について」、参考資料３「警察に

おける医療事故関係届出件数等の推移」、い

ずれも１枚でございます。  
 このほか、第１回から第７回の資料につ

いて青色の参考資料ファイルを用意させて

いただいております。  
 以上でございます。乱丁、落丁等ござい

ます場合には事務局にお申しつけください。 
 
○山本座長  

資料のほうは大丈夫でしょうか。  
 それでは、本日の議事に入りたいと思い

ますが、本日は議事次第にもございますよ

うに、まず、前回までの議論について整理

させていただくということを行い、その後、

前回持ち越しになりました「捜査機関との

関係について」という論点を取り扱い、さ

らに再発防止のあり方についても御議論を

いただきたいと考えております。いつもな

がら盛りだくさんではございますが、どう

かよろしくお願いいたします。  
 それでは、まず議題の（１）「前回までの

議論について」ということでありますけれ

ども、事務局のほうから資料の御説明をお

願いいたします。  
 
○宮本室長  

私からは、資料２－１から２－３までを

説明させていただきます。  
 資料２－１ですが、これは７回まで、前

回までの議論につきまして、これまでの議

論を集積したもの、前回の会議でもごらん

いただいております。構成は同様でござい

ますが、これまでの議論を踏まえました四

角の部分、こちらのほうを最初のほうに出

しまして見やすくさせていただいたもので

ございます。内容につきましては前回提出

したものと同様でございます。  
 それから、資料２－２、２－３につきま

しては、前回議論いただきました部分につ

いてそれぞれまとめたものでございます。

資料２－２は、「『診療行為に関連した死亡

の調査分析モデル事業』との関係について」

ということで御議論いただきましたものを、

御発言をまとめております。  
 最後の四角の部分、ごらんいただきたい

と思いますが、読み上げます。  
 一般社団法人日本医療安全調査機構が行

う「診療行為に関連した死亡の調査分析事
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業」によって得られた経験を全国的に普遍

化させるとともに、当該事業において足り

ない部分を補うように第三者機関の実務を

考えていってはいかがか。  
 また、現在、当該事業を実施している10
地域を核として全国で調査ができるように

してはいかがか。  
 このようにまとめております。  

資料２－３につきましては、「調査に必要

な費用負担のあり方について」まとめてお

ります。最後の四角の部分、読み上げます。  
 国は、国民に対して安全で質の高い医療

を受ける権利を保障する責務があるので、

国も一定の財政支援を行い、専門家が提供

された医療のアウトカムを公正に評価し、

より安全で質の高い医療を担っていく専門

家としての責務から医療関係団体、医療者

等も費用を負担してよいのではないか。  
 患者遺族の負担については、経済的状況

を理由に、患者遺族からの申請を抑制する

ことがあってはならないが、第三者機関に

申請が行われれば、全て調査対象になると

いうことになると財政的に不可能なので、

慎重に検討する必要があるのではないか。  
 このようにまとめております。  
 以上でございます。  
 
○山本座長  

ありがとうございました。ということで、

資料２－１については、これまでというか、

前回までのものをまとめていただいて、前

回若干御議論をいただいての修正というこ

とはあるかと思いますが、基本的には前回

までのものであり、前回御議論いただいた

ものとして、この資料２－２、資料２－３

のモデル事業との関係、それから、費用負

担の点についてまとめていただいておりま

す。とりわけ括弧内の部分のまとめ方がこ

のようなことでよろしいかどうか御確認を

いただきたいと思いますが、御質問、御意

見等がおありであればお願いいたします。  
 どうぞ、中澤構成員。  
 
○中澤構成員  

資料２－２の下の四角についてなのです

けれども、ここに書かれてあることは、私

の理解では、一つの意見として出されたよ

うな感じがしているのですけれども、これ

は、この会ではこういうことで意見が一致

したということではないと考えていいので

しょうか。  
 

○山本座長  

この四角の枠囲みの性質でありますけれ

ども、従来もそうでありましたけれども、

必ずしも、もちろん全員の意見が一致して、

それでもう異論がなかったという形ではな

いとは思いますけれども、前の四角を見て

いただくとわかりますように、一種の両論

併記的にこう書かれてあるような部分もご

ざいますので、もし中澤構成員のほうから、

このように書くべきだという御意見が、も

う少しこういうことをつけ加えてほしいと

かそういう御意見があれば出していただけ

ればと思います。  
 

○中澤構成員  

具体的なものはないのですが、行われて

いたモデル事業の結果にはかなり評価が分

かれたような感じがするわけですね。非常

にいい経験だから推し進めるべきだという

考えもあったと思いますが、それの反面、
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目的とかその辺とかいろいろわからない部

分があって、十分詰められていないのでは

ないかという御意見もあったと思います。

ですから、それが反映されて、今後も議論

として残していただければ全然問題はない

です。  
 

○山本座長  

ありがとうございました。事務局の趣旨

としては、「当該事業において足りない部分

を補うように」というところで、必ずしも

モデル事業を完全にパーフェクトなもので

はないということは前提として書かれてい

るのだろうと思いますけれども、今の御趣

旨は了解しましたので。ほかにいかがでし

ょうか。  
 どうぞ、飯田構成員。  
 
○飯田構成員  

重要なところが抜けていまして、例えば

前回の議事録、資料１の14ページ、15ペー

ジを見ていただければわかりますが、私が

この事業に対して重要な点を指摘しており

ますが、それが一切書かれてないので、ち

ょっとこれはよくないと思います。  
 まず、モデル事業の目的は何かというこ

とを質問したことに対して、目的は原因分

析、再発防止だということでありましたが、

ADR機能、患者への説明ということがかな

り大きな要素としてやっていると、駆け込

み機能は極めて重要だということでお話が

ありました。しかし、それはこの事業の目

的でないので、そういうことまでやってい

るから人も時間もお金も足りなくなるとい

うことを指摘したはずです。ですから、目

的にちゃんと整合性が合うようにやってい

ただかないといけません。目的と合わない

ことやって忙しいと言われても困るのです。

やはり目的にあわせたことをやっていただ

きたいということを改めて指摘いたします。 
 
○山本座長  

ありがとうございました。それでは、そ

の上のところに今の飯田構成員の御意見を

書いてまとめていただければと思います。

ほかにいかがでしょうか。  
 あとはおおむねよろしいでしょうか。こ

のモデル事業、それから費用負担のほうも。 
 どうぞ、有賀構成員。  
 
○有賀構成員  

今、四角のすぐ上の○にありますように、

モデル事業においては、遺体が移動するこ

とによって剖検できる仕組みがある。この

事業で得られた経験を全国的に普遍化させ

て、小さい病院でも解剖できるというふう

に読めるのですが、これは普遍化させとい

うことと、それから、それによって小さい

病院でも病理解剖できるということの２つ

のことをそのまま素直に読んでいいのです

ね。させればできるのか、普遍化させるこ

とが必要であると、つまり、大きい病院は

もちろんできる病院もある。大きい病院で

もできない病院がある。でも、中小の規模

の病院だと余計たくさんできないと。だけ

れども、モデル事業は、Ａ病院からＢ病院

に遺体を移動させることによって剖検して

きたと。だから、小さい病院から大きい病

院へ移動するということがあれば、それは

それで病理解剖できるわけですね。そうい

う仕組みを普遍化させたいということを言

ったので、そのような意図でこれは読める
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のですね。変な質問ですけれども、簡略し

てくださっているので、何となくちょっと。 
 

○山本座長  
ちょっと日本語として。  

 
○宮本室長  

趣旨が十分に伝わってない部分がござい

ましたら、御指摘に従いまして修正いたし

ますので、御容赦いただきたいと思います。

そのように対応いたします。  
 

○有賀構成員  

多分、あのとき確か山口先生もフォロー

アップしてくださったような気がしますが、

やはり剖検というふうな仕組みが全国的に

普遍化させることが必要だということと、

それでもって、比較的小さい病院でも病理

解剖ができればモデル事業を全国に普遍化

させることができる。ということを私は一

生懸命、今までも言ってきましたし、その

ようなことは大事だと思っていますので、

発言しました。よろしくお願いします。  
 

○山本座長  

今の御趣旨に従ってちょっと表現ぶりを

変えていただければと思います。ほかに。  
 
○高杉構成員  

モデル事業のことが全て正しいと認めた

わけではなくて、そのモデル事業は試みで

すから、あのままの仕組みではとても全国

に広がらないし進んでいかない。したがっ

て、それをうまい仕組みに持っていくため

のものであって、モデル事業は絶対だとい

うわけではないですね。このまとめ方だと、

モデル事業はそのまま今度制度化するとい

うような論点になっていますので、そこの

ところは皆さん違和感があると思います。  
 

○山本座長  

ありがとうございます。それでは、この

括弧内は、先ほど中澤構成員の御指摘もあ

りましたけれども、今のような趣旨がもう

少し出るような形で表現ぶりを改めていた

だければと思います。ほかにいかがでしょ

うか。  
 よろしいですか。  
 それでは、この資料２－２については、

今、幾つかの御意見を頂戴いたしましたの

で、それを踏まえて改定していただければ

と思います。  
 それでは、よろしければ、引き続きまし

て本日の次の議題でありますが、「捜査機関

との関係について」という、前回の積み残

しの論点につきましての御議論をいただけ

ればと思います。  
それでは、資料３につきまして、事務局

のほうからまず御説明をいただきます。  
 

○宮本室長  

まず、資料３をごらんいただきたいと思

います。こちらのほうは、前回提出したも

のと全く同じ資料になっております。  
【論点例】といたしまして、捜査機関と

の関係をどのように考えるかということで、

参考１といたしまして、これまで団体より

いただきました御意見を関連する部分をま

とめております。主な御意見としましては、

警察への届出は行わないというようなこと

に基づいて進めていく。そういったことを

御意見としていただいております。  
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 また、おめくりいただきまして、参考２

といたしまして、これまでに構成員の皆様

から関連した御発言をいただいた部分をま

とめております。こちらのほうも、刑事司

法との関係で、例えば原因究明と再発防止

が目的であるので、このことに基づいて刑

事司法との関係を考えるべきであるという

ような御意見をいただいております。  
 関連した資料といたしまして、参考資料

２をお配りしております。こちらのほうに

は医師法21条の条文と、それから、その解

釈をまとめております。  
また、今回、参考資料３としまして、警

察庁よりいただきましたデータをもとに作

成いたしました資料を提出しております。

上のほうが、「警察における医療事故関係届

出件数の推移」ということで、２つ線がご

ざいますけれども、上の線が医療関係者等

からの届出等のグラフ、それから、下の線

が被害関係者等の届出等を示すグラフ、こ

のようになっております。  
 その下のほうのグラフですけれども、「医

療事故関係の年別立件送致数の推移」とい

うことで、こちらのほうはごらんいただく

ような形で推移しているグラフになってお

ります。  
 私からは以上です。  
 
○山本座長  

ありがとうございました。  
本日は医事課長にも御出席いただいてお

りますので、適宜御発言、あるいは御説明

をいただければと思います。  
 この点については、かなり御意見という

か、御議論、これまでも既にあったところ

とは思いますが、本日は、このまとまった

形で議題、論点とさせていただいておりま

すので、御自由に御発言をいただければと

思います。どなたからでもお願いいたしま

す。 
 どうぞ、有賀構成員。  
 
○有賀構成員  

どちらかというと素人っぽい質問で申し

わけないのですけれども、この21条に従っ

て届け出たこともある、そのような経験が

ありますので、私たちの会議の目的は、原

因の究明と、それをもとにしてより質の高

い安全な医療をつくっていこうという話で

すね。そのことと、それから、この医師法

21条の直接的な関係というのは、論理的に

は多分ないとは思うのですけれども、歴史

的に、法医学会や、その後だと思うのです

けれども、厚生労働省がこういう診療に関

連した死亡なども届け出るべきだという見

解に至ったものの考え方といいますか、そ

こら辺が歴史的にどういうことだったのか、

ちょっと教えていただきたいなと思います。 
 私たちの議論は、そもそもそういうもの

だという中で議論したことはいっぱいある

のですけれども、ここでの議論は、より質

の高い医療をつくっていこうねという話の

ときに、捜査機関は同時進行で私たちに振

りかかる厳しいテーマでありますから、問

題にすることはもちろんやぶさかではない

のですが、どうしてそうなってしまったの

か、ちょっと聞いてもいいですか。お願い

します。  
 
○田原医事課長  

医事課長でございます。  
 まず、参考資料２をごらんいただければ
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と思います。医師法21条では、「医師は、

死体又は妊娠四月以上の死産児を検案して

異状があると認めたときは、二十四時間以

内に警察署に届け出なければいけない」と

いうものでございまして、その犯罪の痕跡

をとどめている場合があるということで、

こういった届出義務を規定したというもの

でございます。  
今、有賀先生のほうから御質問がありま

したけれども、厚生労働省が診療関連死に

ついて届け出るべきだというようなことを

申し上げたことはないと思っております。

この法律と、ここに書いてある解釈をお示

ししているということで、診療関連死とい

うのが何を示すのかというのはちょっとい

ろいろありますが、明示的にそれを届け出

なさいということを申し上げてはいないの

ではないかと思います。  
関連して、法医学的な異状を意味すると

いうことが書かれておりますけれども、こ

の法医学的異状を判断する際に法医学会の

ガイドラインも参考にしてくださいという

ようなことは申し上げておりますけれども、

それを参考にして、最終的には検案した医

師が、異状であるかどうかということを判

断していただくというものでございます。  
 

○有賀構成員  

一般の病院に向かってその手の話を発信

されなかったということはそうだと思うの

ですけれども、もし僕の記憶に間違いがな

ければ、国立病院にはそうなさいませとい

うことを配信したというか、意見を国立病

院の病院長にはおっしゃったということは

あるのではないですか。多分、それを一般

の病院が皆まねしたのではないかと思うの

ですけれども、そこら辺をちょっと教えて

ください。  
 

○田原医事課長  

今、御指摘いただきました、国立病院の

ほうに対して、リスクマネジメントマニュ

アル作成指針ということで、そこには、警

察への届出として、医療過誤によって死亡

または障害が発生した場合、またはその疑

いがある場合には、施設長は速やかに所轄

警察署に届出を行うというような内容がご

ざいます。平成12年だったかと思いますけ

れども、それについては、これはあくまで

も国立病院などに対してお示ししたもので

ありまして、国立病院のほうで実際にいろ

んな対応する際の参考になるように指針を

示しているということで、ほかの医療機関

について、こういうことをしなさいと言っ

ているわけではないと考えております。  
 

○有賀構成員  

そうしますと、国立病院でない病院につ

いては、そのようなマニュアルになさいま

せということが届いていなければ、違うマ

ニュアルがあってもよろしいと、こういう

話ですね。  
 
○田原医事課長  

それはそれぞれ、検案した医師が第一義

的には判断するものだと考えております。  
 

○山本座長  

それでは、どうぞ、中澤構成員。  
 
○中澤構成員  

そうすると、今の議論は、要するにこれ
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は検死の段階の話であって、医療関連死と

は関係がないという解釈でよろしいでしょ

うか。  
 

○田原医事課長 

「ケンシ」というのと検案というのはち

ょっと違いますので、お亡くなりになって、

検案を医師がしたときに警察に届け出るか

どうかということが論点だと思っておりま

す。「ケンシ」という意味合いが、いろんな

字がありますので、少し限定して御質問い

ただければと思います。  
 

 
○中澤構成員  

検案というのは、普通は医療が関係しな

いところで起きた事例について、医師が必

ず検証を行わなければいけないという状況

の中で検死が行われるという考えで私はい

るのですけれども、これは検死にもかなり

幅が広いという感じにはなるのですか。  
 

○田原医事課長  

検案は外表を見て判断するとなっており

ますけれども、その亡くなられた死体があ

って、死体の外表を見たドクターが検案し

て、そのときに異状だと考える場合は警察

署に届け出てくださいということだと考え

ております。  
 
○中澤構成員  

それは、外表を見てということは、外表

だけで判断されるということでよろしいわ

けですね。  
 

○田原医事課長  

基本的には外表を見て判断するというこ

とですけれども、外表を見るときに、その

ドクターはいろんな情報を知っている場合

もありますので、それを考慮に入れて外表

を見られると思います。ここで書かれてい

るのは、あくまでも、検案をして、死体の

外表を見て、異状があるという場合に警察

署のほうに届け出るということでございま

す。これは診療関連死であるかないかにか

かわらないと考えております。  
 

○中澤構成員  

そうすると、外表では判断できないもの

は出さなくていいという考えですか。  
 

○田原医事課長  

ですから、検案ということ自体が外表を

検査するということでございますので、そ

の時点で異状とその検案した医師が判断で

きるかどうかということだと考えています。 
 

○中澤構成員  

判断できなければ出さなくていいですね。 
 
○田原医事課長  

それは、もしそういう判断できないとい

うことであれば届出の必要はないというこ

とになると思います。  
 

○中澤構成員  

私は、最初からこの法律の内容は医療事

故死というのを意識してない時代にできて

いると思います。ですから、これを現代の

非常に複雑化した死亡ということに適用す

るのは難しい面があるだろうなと思ってお

りましたので、今のお考えをはっきり聞き
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ましたので、そういうことかということで

理解させていただきます。  
 

○山本座長  

よろしいでしょうか。  
それでは、飯田構成員。  
 

○飯田構成員  

大体同じことを言おうと思っていたので

すが、非常にはっきりしていると思います。

私も全く同じで、医師法21条の立法の趣旨

とは、今の解釈がかなり変わっている、変

わってきたというのが実態で、大野病院事

件以来、またそれが少し揺り戻しがあった。

それで、きょうの参考資料２は極めて重要

な資料で、医師法に関してはこの四角のと

おりでいいのですが、下の、立法の趣旨が

きちんと書いてありますので、やはりこれ

は厳密にやっていただかなければ困ります。

私も（厚生労働省の国立病院に対する）ガ

イドラインが混乱の発端だと思いますけれ

ども、今までが厳密に解釈していなかった

のが問題であって、きょうこの場でそれが

明らかになったということは極めて重要だ

と思います。本当にありがたいと思います。 
 以上です。  
 
○山本座長  

どうぞ、宮澤構成員。  
 

○宮澤構成員  

法律というものについてちょっとお話を

しておかなければいけないのかなと思いま

す。法律というのは時代に普遍的に適用さ

れるものなのですね。したがって、立法さ

れた当時に何を対象にしたかということと、

その後の社会的な変化によって何が変わっ

ていくのかということに対応しなければい

けない。法律は常に変わらないものですけ

れども、もちろん、ある一定限度、社会的

な情勢の変化があれば変わる時期というの

はあるかと思いますけれども、法律そのも

のは、立法の趣旨というか、その当時の立

法の目的で文書ができていくのですけれど

も、文章そのものがその立法の目的を限定

的に書いていない以上は、その文章の中で

どのように解釈されていくかということに

変わっていきます。法律というのは社会の

変化に伴って変わっていく必要があるので、

ある一定の立法の目的があったからといっ

て、その目的どおりに常にそこだけに限定

されるというわけではないと考えるのが法

律だと思います。  
 そうしないと、恐らく法律というのは社

会の変化に対応できないというものになっ

てしまうので、法律そのものの性格という

ことから考えると、医師法21条もそうなの

ですけれども、基本的には、立法当時に考

えられたことと、法文そのものが現代にな

ってどういうところまでカバーする形にな

ってしまったのかというのは変化している

と考えなければいけないと思います。  
 その意味では、立法のそもそもの目的か

ら現在の医師法21条の適用の仕方という

のは確かにずれてきています。しかし、法

文そのものから言って、その適用の仕方が

明らかに現代的な適用の仕方であって、法

律そのものが変わってきているわけではな

いです。法文そのものはそのとおりなので

すけれども、その適用範囲が社会の状態に

よって変わっていると考えるべきではない

かと思っています。  
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○中澤構成員  

そういうことですと、これは拡大解釈と

いうことになるのですけれども、それは許

されるという御意見ですか。  
 
○宮澤構成員  

拡大解釈と言っているわけではないので

すね。解釈の中身がどのような形なのか、

文章に書いてないことを拡大的に解釈する

ことは許されないです。文章に書いてある

中身をどのように現代的に解釈すべきなの

か、解釈論の中での問題なので、拡大解釈

というのとは次元が異なっていると考えて

います。  
 

○中澤構成員  

今、文章の中と書いてあるのですが、実

際この文面に書いてある事態については、

現代の医療の内容の中で頻繁にあることな

のです。ただ、医療事故、あるいは診療に

関係する死亡は別で、これだと２つ意味を

持つということになるので、一つの法律で

２つのことを意味つけるというのはかなり

乱暴な議論だと私は思うのです。  
 

○宮澤構成員  

ここの中で「刑事犯罪に関連する」とい

う文言が入っていれば確かにそのとおりな

のですけれども、この文言の中にはそれが

入っていません。したがって、刑事犯罪だ

けに関連すると考えるのが解釈の限界だと

いうのは、私は誤りだと思っています。  
 

○山本座長  

どうぞ、里見構成員。  

 
○里見構成員  

医師法21条の解釈に関して、参考資料２

というのが、多分、皆さんが大体考えてい

ることだと思うのですけれども、ただ、私

は、先ほどの厚労省のお話をお聞きしてい

て、厚労省、逆に一歩踏み込んだことを、

たとえ一部の国立病院にしろ、やったのか

なという気がしたのですけれども、その辺

についてはどうお考えでしょう。要するに、

診療に関することに関しても警察に届ける

べきだという示唆を与えたというので、こ

れが全国にかなり大きな影響を与えたと思

いますけれども、現在でもそういう考え方

は余り変わっていないのですか。  
 

○田原医事課長  

私が答えるのがいいのかどうかわかりま

せんが、あくまでも、先ほどのリスクマネ

ジメントマニュアル作成指針というのは国

立病院に対してお示しをしているので、国

立病院では、その医師法21条もあるけれど

も、そういった事態が発生した場合は警察

署に届出をする、相談するということをお

示ししたわけであって、そのほかの医療関

係者がこれに拘束される理由はないと思い

ます。  
 

○里見構成員  

でも、それは非常に不思議な考え方だと

思いますね。厚労省がそういう明確な意見

を持っていて提示したのであれば、かなり

大きな影響力があると私は考えるので。今

でもそう思います。  
 

○山本座長  
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どうぞ、宮澤構成員。  
 

○宮澤構成員  

今のお答えというのは、例えば国立大学

のほうに示しましたと。ただ、一つの条文

を一つの解釈の仕方で示したということに

なると、基本的にはその解釈は全体に広が

ると考えるべきだと思います。それは、や

はり国立大学だけ特別とか、民間とは違う

という理由がないからなのですね。国立大

学に示した基準であれば、それは一般の民

間の病院、診療所にも同じように当てはま

ると考えるのが、一つの条文を基本にする

限りは当然の帰結ではないかなと思います。 
 

○田原医事課長  

もう一つ補足いたしますと、今申し上げ

ましたリスクマネジメントマニュアル指針

というのは、これは医師法21条についての

み解釈を示して、これに従ってくださいと

言ったわけではなくて、標準的な医療事故

防止の手順書という形で出してあって、そ

の中の一部に今申し上げたようなことが書

いてあるだけですから、そこの部分だけ取

り上げて云々するというのはどうかなとい

うのはありますけれども、その全体を見て

いただくのが重要ではないかと思っており

ます。  
 

○山本座長  

山口構成員。  
 
○山口（徹）構成員  

ちょっと今のお話の中でもう一つ出てき

た話として、参考資料２の中に、「『異状』

とは病理学的の異状ではなくて法医学的の

それを意味する」と。そのところに法医学

会のガイドラインというのが出てきました

けれども、ぜひ宮澤構成員に教えていただ

きたいのですが、こういう法医学会のガイ

ドラインというものはどういう位置づけに

なるのでしょうか。  
 

○宮澤構成員  

ガイドラインというのは法律そのもので

はありませんから、一つの社会的なルール

として定着する可能性はあるかと思います。

ただ、ガイドラインが幾つも重なって、だ

んだんそのガイドラインが普通のことだと

いうことになってくると、それがいわゆる

社会的相当性という違法性を限定づける基

礎になり得るので、それが一般の社会的意

識と同一のところになると、だんだんその

ガイドラインが社会的相当性の基礎になっ

てくるという可能性はあります。  
 ただし、今のところは、ガイドラインと

いうのはあくまでも社会的な中でのルール、

法律は絶対的なルールになりますけれども、

それに至る前のルールと考えざるを得ない

と思います。  
 
○中澤構成員  

今のお話を聞いていると、法律は解釈が

可変であるというような問題と、それから、

最初の時点で書かれたものはほかの解釈に

使われてもいいという、すごく曖昧で、そ

れに拘束される立場から言うと、一体これ

はどうやって動けばいいのだというような

感覚を持つのですけれども、法律というの

がそういうものだとすると、最後は最高裁

ということになって、大体今の世の中全部

そうなのですけれども、医療機関でもそう
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ですが、要するに、はっきりしたルールが

ないから上の話を聞こうという形に全部な

っていくのですね。ですから、みんな非常

に細かいことまで上の意見を聞くという、

医療としては本当にこれでいいのかという

非常に危ない風潮になっていくので、何が

ルールなのかということは、法律家の方が、

こうだと言っていただかないと、それに従

うほうは非常に混乱を招いて、今もそうだ

と思います。その辺についてもう一回。  
 

○宮澤構成員  

何か全国の法律家の代表みたいになって

しまいましたけれども、確かに、今おっし

ゃられること、よくわかるのです。いわゆ

る処罰規定のある規定、刑法規定ですね。

処罰規定のある規定というのは明確性の原

則というのがあって、それは絶対に明確で

なければいけないというのが根底にあるの

ですね。もう一つ法律の特徴というのがあ

りまして、どうしても解釈の枠内というこ

とがあるのですけれども、時代とともに変

化しなければいけないというところもあり

ます。  
 ただ、絶対的な解釈と、こう分かれる道

があるので、今言われたような、例えば終

末期どうするかという問題も、実は法律不

備なのですね。法律というのは常に社会を

先行してルールをつくっていくのではなく

て、社会の後追いで、何かがあったときに

その抑制をしていく。例えばねずみ講があ

った後に、連鎖販売の防止に対する法律が

できてくるように、どうしても後追いにな

る。ですから、先生のおっしゃられるのは、

ここの部分ははっきりしないではないかと

いう部分はどうしても出てきています。だ

からこそ、今、法律の解釈をはっきりさせ

ておくことと、それから、今後どうしてい

くかと立法政策的な部分というのもやはり

考えなければいけない部分というのは医療

はたくさんあるのではないかと思っていま

す。 
終末期もその一つの代表例だと思ってい

ます。終末期が何なのか、どうなのか、こ

れはそこの議論ではありませんけれども、

法律というのは常に後追いの性質を持って

いるので、今の状況を常に先行的に全部解

釈できるというわけではないというのが法

律の特徴だと思わなければいけないと思い

ます。  
 ただ、その範囲内でできる限り明確であ

るということは必要なことなので、この文

章から明確にできる範囲というのは考えて

おく必要があると思います。  
 
○山本座長  

私も法律家ですので一言申し上げさせて

いただきますと、法律の解釈適用について

最終的な権限を持っているのは、日本にお

いては司法権なので、そして司法権の頂点

にあるのが最高裁判所ですから、最高裁判

所が例えばこの医師法21条に対して一定

の解釈を示したとすれば、それはもちろん

判例が変更されるということは論理的にあ

り得ますけれども、基本的にはそれは日本

国の中で、この医師法21条はそのように解

釈されるということを明らかにするという

ことになるというのが日本の国の仕組みで

すので、上に従うとかそのような話では基

本的にはないということだと思います。  
 ですから、この医師法21条について、私

の理解している限りでは、最高裁判所、一
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定の判断を示しているのではないかという

気もするのですけれども。  
 
○田原医事課長  

医師法21条につきましては、最高裁で判

示されて平成16年に出されておりますが、

医師法21条にいう死体の検案とは、医師が

死因等を判定するために死体の外表を検査

すること、といっております。また、当該

死体が自己の診療していた患者のものであ

るか否かを問わないと解するのが相当であ

り、これと同旨の原判断という高裁の判断

は正当として是認できるといったようなこ

とが示されております。  
 

○中澤構成員  

済みません。簡単にこういうことだと言

っていただければありがたいのですけれど

も。 
 
○田原医事課長  

簡単には、先ほど少し御説明しました、

検案というのは、医師が死因を判定する際

に、死体の外表を見て検査するということ

をいっていますということであって、死体

が診療中の患者さんなのかそうでないか、

そういったものとは関係はないといってい

るということです。  
 

○中澤構成員  

ということは、医療関連死はこの関係か

らは省かれるという考えでよろしいのです

ね。 
 

○田原医事課長  

そういうことではなくて、いわゆる、こ

こでいろいろ議論されている医療関連死で

あっても、医師が死因を判断するために外

表を見て、異状がある場合は警察に届け出

なければならないということです。  
 

○山本座長  

どうぞ。  
 

○岩井構成員  

現在、異状死として警察に届けられたも

のについて検死が行われて、そして、犯罪

の疑いがないもの、そして、犯罪の疑いが

あるかどうかわからないものにスクリーニ

ングされ、さらに犯罪による死亡の疑いが

あるものは刑事訴訟法上の検視に付されて

非犯罪死体と犯罪の疑いのある死体に分け

られて後者は司法解剖といいますか、検死

に付されるとなっているので、行政解剖の

対象になるようなものも異状死の概念に入

るわけですね。ですから、届出があって、

それから、そういう判別が検死によって行

われるわけですね。ですから、ここの「犯

罪の痕跡をとどめている場合があるので、

司法警察上の便宜のために」という解釈は

ちょっと狭過ぎると思います。  
 法医学会が出したガイドラインというの

は非常に広くて、基本的には、「病気になり、

診療を受けつつ、診断されているその病気

で死亡することが普通の死であり、これ以

外は異状死と考えられる」という非常に広

い概念でとらえるというガイドラインを法

医学会は出しているわけですね。それに対

してほかの医学会は非常に反発しまして、

もっと、純然たる病死でない状況が死体に

存する一切の場合を異状死というのはおか

しいといいますか、その診療に関連しない
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ものでも、自然に病死するという場合があ

るので、そういうものまで異状死に含める

のはおかしいという抗議をしているわけで

すね。平成１７年の日本学術会議の提言で

は、第３者の医師の見解を求め、死因の説

明の合理性に疑義をはさむ場合は異状死と

すべきとしています。  
 ただ、私は、この医療事故関係の届出件

数の推移というのを見ましても、平成９年

から非常に上がっていて、だんだんまた下

がってきているとか、それから、立件送致

数の推移というのも非常に平成９年から変

動していますね。最高裁の判決というのは、

医療関連死だってこの異状死の概念の中か

ら外れるものではないのだという見解を示

したものだと思うのですけれども、それま

では余り送致がなされてこなかったのが、

医療過誤で非常に問題になったケース、そ

れを医師が届けなかったというので刑事事

件になったケースがありますね。この21条
違反、届出義務違反。そういうものがあっ

てから届出件数も多くなって、そしてまた

立件送致数も多くなっているのではないか

なあと私は思うのですけれども、そうでは

ないでしょうか。  
 
○山本座長  

どうぞ。  
 
○田原医事課長  

そこの因果関係はちょっとわかりません

けれども、事実としては、平成11年にそう

いった医師法21条違反のことについて疑

義が生じるような事案があって、それが裁

判で争われて、平成16年に最高裁の判決が

出たということですから、そのころと少し

時期は一致しているのかなとは思います。  
 

○山本座長  

どうぞ。  
 

○高杉構成員  

したがって、今、宮澤先生が言われた法

の解釈、それは時代によって変わるのかも

しれませんけれども、現場で結局法医学の

ガイドラインが出、国立病院の診療ガイド

ラインが出、あやふやなままにいったのが

現在の混乱を起こしているのですね。だか

ら、そのためにこの調査のあり方、検討委

員会も行われているのであって、そこがは

っきりしない限りは前に進まない。あるい

は、これはこうなのだと決めていただけれ

ばそれはそこで対処できる。  
しかし、自律的な取り組みの中で我々は

努力しようと言って、その肝心のところが

ころころ変わったのではやれませんね。だ

から、そこをきちんとしなくて、そういう

国立病院への指令が出たり、法医学のガイ

ドラインで、我々、一生懸命応えても、ま

た解釈が変わるということでは困るわけで

すね。  
 だから、医療関連死というのは犯罪でし

ょうかと。犯罪ではないですね。医療過誤

で届けないのは犯罪かもしれません。それ

は患者さんにきちんと説明するプロセスを

きちんと我々やりましょうと提案している

わけです。それは明らかな過誤のことはも

ちろんですけれども、そうでないケースも

ある。説明がなかなか院内の事故調査委員

会でも説明できない。これをどのように処

理しましょうかと、どのように患者さんに

納得してもらいましょうかということの話
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し合いが大切なのです。  
 だから、そこの基本が、どうも提言がぐ

らぐらするようではこれは前に進まない。

我々は、何をしているのですかねというこ

とにもなりますし、今後の医療をどのよう

にするかという視点でやはり進めなければ

いけない。そうすると、法律家の先生方の

御意見も大切だけれども、そこをきちんと

示してくださいよというのが本当に現場の

意見ですね。  
 
○有賀構成員  

また厚生省の方に聞いてしまうので嫌が

られてしまうかもしれませんけれども、リ

スクマネジメントに関する手順書全体のあ

り方を示唆した中で本件についての部分が

入っているという御説明ですね。ここの会

議では、何か困ったことが起こったときに、

その原因をきちんと見極めて、そして、医

療安全に資する形で利用しようではないか

という話で、まさにそれはリスクマネジメ

ントそのものなのですが、リスクマネジメ

ントについて、極めて広く、いわゆるクラ

イシスマネジメントというか、訴訟とか、

そのような観点まで含めて広く考えるとい

う考え方でいくと、患者さんが警察に駆け

込むというふうな状況をマネージするため

にも、先に警察へ届けておけと。そのよう

な感じでリスクマネジメントに関する手順

書の中にお入れになったのですか。  
そもそも医療安全をしていこうというこ

とと警察に届け出るということとは論理的

には全くの独立事象ですね。つまり、私た

ちがいい医療をしようと思うことと警察に

届け出るということは、今、僕がちょっと

触れたリスクマネジメント、ペイシェント

セーフティのことを考えた上で、究極の向

こうにある訴訟とかそのようなことまで入

れれば、場合によっては理解できるのです

けれども、ここで議論するような場面にお

いて、当時の厚生省が手順書の中の一部に

それを入れたというのは、その部分だけ議

論してもらっても困るという話なのですけ

れども、どういう理由でその中に入ってい

ったのでしょうか。  
 私たちは、もともとそのようなことを想

定は実はしてなくて、法医学会によるガイ

ドラインが出たときも、極めて純粋に反対

するわけですね。違うよねと。だけれども、

後押しをしてくださったのが厚生労働省だ

という歴史観を持つわけです。だから、な

ぜそこに入れたのかということについて、

ここでは独立事象で関係ないということは、

多分多くの方がおわかりになっていると思

うのですけれども、当時入れた理由は何な

のですか。  
 
○田原医事課長  

先ほどの届出のところを入れた理由とい

うのは、今、私のほうからは説明できませ

んけれども、この全体、リスクマネジメン

トの作成指針をつくった趣旨を申し上げま

すと、医療事故の発生防止対策、それから

医療事故発生時の対応方法について、国立

病院などがマニュアルを作成する際の指針

を示すということで、各施設、各病院で医

療事故防止体制を確立してほしいと。それ

が安全かつ適切な医療の提供に資するとい

う趣旨でつくられたと理解しております。  
○有賀構成員 ちょっと畳みかけてごめん

なさい。だから、警察に届け出るというそ

の仕事は、直接的には医療安全と関係ない。
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言っていることわかりますね。直接的に私

たちがやらなければいけない医療安全は、

病院の中できちっとそれを分析して、わか

りますね。それで、その結果を踏まえて次

のステップへ進むわけですね。そのときに、

警察に届け出て、何が安全に結びついたの

だろうと今となっては強く思うので、だか

ら、したがって、当時の考え方は、警察に

届け出ると医療安全がより安全になるとお

思いになったのですか。  
 
○田原医事課長  

ここのマニュアルというのは、病院長が

警察にどのように相談していくのか、この

指針やマニュアル自体は法律ではありませ

んので、法律に従って、医師法21条に基づ

いて届出をしなければいけないのかどうか

ということを含めて警察に相談するという

ことで書かれてあるのではないかと思いま

す。 
 

○高杉構成員  

医療行為はすることが不確実で、リスク

があって、それはもう何が起こるかわから

ない。しかし、それが起こったとき警察に

届けるというのはどういう意味なのでしょ

う。犯罪を犯したのは警察に届けるの当た

り前ですけれども、そこのところが変な指

針が出るからかえって周りがおかしくなる。

だから、犯罪と犯罪でないというのをはっ

きり区別しなければ、警察を入れると言っ

て病院長が責任逃れしているだけではない

ですか。それでは困ると我々は思うし、き

ちんとそれを説明しましょうやということ

でありますから、そこでかわそうとした当

時の状況はわからないではありませんけれ

ども、それで混乱が生じたということを反

省して前に行かなければ意味がないと私は

思うのでありますが。  
だから、この捜査との関係というのは、

医療行為をして死に至った、これを犯罪と

するのなら、これは医療行為やれません。

そこのところをきちんと直してくれないと。

私たちは、その取り組みの中で患者さんの

信頼に応えようというわけですから。  
 

○有賀構成員  

高杉先生、そうおっしゃるのは僕と全く

心の部分では同じなのですが、しかし、先

ほど法律の方たち、座長も含めて言われた

のは、診療関連死は21条のこの解釈に含ま

れるという、それが、今、日本国のルール

になっているのですね、要は。  
 

○山本座長  

最高裁判所がそのように言っていると。  
 

○有賀構成員  

最高裁判所が言ったということは、この

国のルールとしてそれが所与の条件なのだ

ということを前提に話をしなくてはいけな

いということですね。  
 

○山本座長  

それはそういうことになると思います。  
 

○有賀構成員  

だから、ここで確認したいのは、当時は

医療安全に結びついていた可能性があると

思うのですよ。厚生労働省の今の話だと。

だけれども、今よく考えると、高杉先生が

おっしゃったみたいに、そのような考え方
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と、つまり、警察に届け出るという考え方

と、医療安全をよりよい形で全うしていこ

うではないかと思っている、そういう考え

方とは独立している。別個の問題だと考え

るのが筋ではないかということを言ってい

るのです。厚生労働省も、今となってはそ

うではありませんのという質問です。  
 

○田原医事課長  

今となってはというのはよくわかりませ

んが、あくまでも国立病院のほうの作成指

針というのは、国立病院などが自主的にこ

うやったらいいのではないかということを

お示ししただけであって、医師法21条の話

とはまさに別々の問題だと思います。平成

16年に最高裁のほうで、自分が診察してい

た患者かどうかは関係なく、死体の外表を

検査して、検案をして、異状を認めた場合

には警察署に届け出ることが必要であると

いうことは示されているわけですので、そ

のことを念頭に御議論いただければと思い

ます。  
 

○飯田構成員  

議論かみ合わない理由はこの用語なので

す。さっきから、会の目的と合わない話と

同じように。我々は、医療の安全のときは、

リスクマネジメントを考えてないわけです。

セーフティマネジメントなのです。厚労省

の検討会でもそう発言して、医療安全とい

うことでセーフティマネジメントというこ

とで統一していただいたのです。広い意味

では、セーフティマネジメントがリスクマ

ネジメントの一部になります。それは認め

ます。だけれども、組織防衛としてのリス

クマネジメントと違うのだということを明

確にしないといけないのです。今のお話で、

警察に届けるという意味では、病院長のリ

スクマネジメントとして届け出ることはあ

り得るのです。自分が罪に問われるのです

から。それはセーフティとは全然関係ない

のです。  
 ですから、セーフティマネジメントもリ

スクマネジメントも非常に大事です。だけ

れども、議論するのは分けて考えていただ

かなくてはいけないのです。この検討会で

はセーフティマネジメントを考えると言っ

ているので、リスクの話をされても困りま

す。もちろん、リスクを縮減することがセ

ーフティにつながりますから、そういう意

味でのリスクは結構ですが、組織防衛とい

う話になると、大事ですが、別のテーブル

で議論してほしいのです。そうしなかった

ら、すれ違ってどうにもなりません。  
 
 
○山本座長  

どうぞ。  
 

○里見構成員  

何となく火をつけてしまった気がして気

がひけますが。ただ、いろいろ議論あると

思いますけれども、この会議で決めなけれ

ばならないのは、医療事故が起きた時にど

うするかということだと思います。皆さん

の大半の意見としては、医療関連死や医療

事故は刑事訴訟になじまないものであるか

ら、まず届けないというにしていいのでは

ないでしょうか。大半の人はそう思ってい

ると思うのですけれども、それはそれでよ

いとして、でも、しかし、やはり医療過誤

は起こるわけで、そのときにどういう仕組
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みを作っておけば、患者さんの家族も納得

し、原因究明もできるかということを考え

るように、もう次に進めていったほうが生

産的かなと思います。  
今までの解釈はともかくとして、少なく

とも、今話を聞いて一致するのは、異論あ

るかもしれませんけれども、医療に関する

死とかそういうものは刑事訴訟にはなじま

ないから、警察に届出はしないという本来

の21条のこの解釈に立って、そのように動

いてもらいたいという意見だと思います。

しかし、やはり医療過誤起こっているので、

それに対してどういうことを我々は次の制

度として持っておけばクリアーできるかと

いう議論にそろそろ移ったらいいのではな

いでしょうか。  
 

○山本座長  

今の御発言は、この21条によって届出を

しないような仕組みとしてどのようなもの

を考えればよいのかということを考えるべ

きだという御発言でしょうか。  
 

○里見構成員  

医療関連死に対して、これは警察に届け

るべきだという意見があれば、それはまた

議論しなければいけないけれども、そうで

ないのだったら、もうそれはそれで次のス

テップに移ったほうがいいのではないでし

ょうかと。  
 

○山本座長  

どうぞ。  
 

○加藤構成員  

今ずっと皆さんの御意見をお聞きしなが

らちょっと考えているのですけれども、診

療関連死という概念、これ自体、みんなそ

れぞれ思っているところは大分違うのでは

ないかと思うのですね。診療関連死の中に、

例えばエタノールと蒸留水と間違えた京都

大学病院のケースがございますね。あれも

診療関連死になりますね。それから、牛乳

を点滴してしまったということで、そんな

事故も過去にあったと思いますけれども、

これも診療関連死ですね。診療関連死と一

口で言うけれども、さまざまなものがあり

ます。  
 例えばことしの６月に奈良地方裁判所で

判決が言い渡された大和郡山市の山本病院

のケースでは、これは禁固刑になっていま

すけれども、医療行為に関連して亡くなっ

たというケースですけれども、相当悪質な

事案であることは、皆さん御存じかどうか

わかりませんけれども、相当問題のあるケ

ースです。そういう問題のあるケースが診

療関連死と言われる中にまぎれ込んでいる

ことは間違いないのですね。一切そういう

ことはないのだという前提には全く事実と

して立てない。過去にそういうことがいろ

いろ存在した以上は、全く診療関連死とい

うものは刑事的なものと無縁にある概念で

はないだろうということはまず押さえなけ

ればいけないだろうと思うのですね。  
先ほど来ずっと、21条の解釈の問題と、

厚労省の保健医療局国立病院部というとこ

ろがあるのですかね。  
 

○田原医事課長  

当時ですね。  
 
○加藤構成員  
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当時、そのマニュアルの話が出ています

けれども、参考資料２の医師法の条文は、

「医師は」とこう書いてあって、届出をし

なければいけない主体は医師。それに対し

ては、こちらの厚労省のマニュアルの話で

すけれども、「施設長は」となっています。

それから、「検案して異状があると認めたと

きは」というのが医師法21条の話なのです

が、「医療過誤によって死亡又は障害が発生

した場合又はその疑いがある場合には」と

いう内容になっています。「24時間以内に」

というのが医師法の21条に明記されてい

るのですが、それに対しては「速やかに」

と。医師法21条の解釈の問題としては全然

違う話がここには私は出ていると思います

ので、21条の問題と、このマニュアルに出

ている問題とを一応分けて考えるというこ

とではないだろうかと。  
そうすると、厚労省のこのマニュアルの

話は、別の理由、例えば医療の現場で診療

関連死というものであったとしても、重大

な過失があって患者さんが亡くなってしま

ったという場合は、なるべくそれを、この

当時はもちろん、届出先、第三者機関もな

いわけですから、その病院の中にとどめて

おくということはある種の危険性を持つだ

ろうと。だから、隠さないで、きちっとそ

れはオープンにしていくべきだという世の

中の大きな期待があっただろうと思うので

すね。マスコミに公表する基準だとか、あ

るいは警察に届出をしておく基準だとかい

う話が当時出たのはそういう背景が時代的

にはあったのではないか。  
2002年に名古屋大学で起きた腹腔鏡を

使った手術のときに、術者がトロッカーで

腹部大動脈を突き刺してしまって、大量出

血、その後、輸血を大量にしても、結果、

救命できなかったというケースがありまし

た。このときに病院が対応をどのようにし

たかというと、隠さない、逃げない、ごま

かさないという病院長のメッセージを記者

会見で発表し、そして、警察にも届出をし、

そして、院内で事故調査をすると。それは

外部委員も入れて公正にこの際しっかりと

やるということを公表したわけですね。  
その結果、２カ月で事故調査報告書をま

とめるということになるわけですが、当然、

最初の時点では警察に届出がなされている

ので刑事訴訟法に基づく検視という手続が

ございますけれども、それは病理解剖して

いるときに警察官が来て写真を撮ったりし

ていっているという手続は同時並行で起き

たわけですが、その後、院内の事故調査委

員会で警察が先行してさまざまな取り調べ

とか捜索押収とかしないようにという形で

申し入れをして、その場合には、警察のほ

うは見守るという態度をとったわけですね。 
 その結果、２カ月後に事故調査を遂げて

報告書をまとめたわけですが、その結果、

刑事問題としては、通常は検察庁に書類送

検という手続に入っていくわけですが、送

検せずということで刑事問題は終了しまし

た。つまり、業務上過失致死が疑われる事

件ですから、警察としても関心を持ったわ

けですけれども、このケースの場合、国が

賠償するということで、民事的にも裁判に

至らず、示談という形で解決ついたことな

ど、それから、多分考慮された中には、誠

実に院内事故調査で真実を述べ、真剣に医

療安全のために術者自らが貢献したことな

どを含めて警察は判断したのだろうと私は

思っております。  
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 そういうことを総合して考えるときに、

厚労省の、2000年の７月でしょうか、この

マニュアルというものの持つ意味が、名古

屋大学では少なくともそうした形で一つの

刑事問題化する可能性があるケースについ

ては隠さないという気持ちから警察に届出

をした。それは21条の届出ということであ

ったかどうかは別として、そういうことを

知らせておいて、そして院内事故調査とい

うことを優先的にしたという実績がありま

す。 
 そういう意味では、資料３に戻るのです

けれども、「捜査機関との関係について」と

いうことで、医療関連死という言葉、それ

から診療関連死という言葉が両方ここの中

には出てきますが、括弧書きの、皆さんそ

れぞれ発言される人は、「故意または故意と

同視すべき犯罪がある場合は警察へ届け出

る」ということ、多分、きょう発言されて

いる医療側の構成員の人も、故意が疑われ

たり犯罪が疑われるような場合は、これは

警察に届けなければと思っておられるでし

ょう。そうすると、死亡の事例を見てすぐ

に、それは重大な過失か、あるいは過失が

あったようだというところまではわかるか

もしれないけれども、それが故意かどうか

とかいうのは、その瞬間的に判断がつくか

というのはなかなか難しいです。実際に難

しい。  
 解剖というのは時間との勝負になります

ね。この医師法21条に24時間と書いてある

のは、まさに、場合によれば、例えば虐待

で子供が死んでいると考えられる、あるい

は刺し傷があって、それが死因になってい

る可能性があるとなれば、これはほうって

おけないので、司法解剖という方向に持っ

ていくことでなければ社会の安全が保てな

いということになります。よって、この21
条というのが存在する意味は今日的にもあ

るわけですね。そこに、故意または故意と

同視すべき犯罪があるような場合は警察に

皆届けなければいかんよと、このように考

えるわけですが、その判断というのはかな

り速やかにやらなければ、火葬されてしま

うとその経過が曖昧になってしまうという

問題があるわけですね。  
そこで、この捜査機関との関係について

言えば、私たちは診療関連死というのをど

のように考えるかで、ディスカッションす

る以上はその概念を共通にしてディスカッ

ションしたいと思うし、私は、診療関連死

の中には犯罪的なものも含まれてくると見

ていますので、それはまた直ちに即決でわ

かる話ではないだろうと思われるので、そ

こが一番難しいところなのですね。  
 しかしながら、第三者機関ができれば、

診療関連死というものはその第三者機関に

届けていくと。大半はそういうことでふさ

わしいものですから。しかしながら、第三

者機関に届けられた後、問題があったとい

うケースについて、一切刑事的な問題にそ

れはなり得ないとしたならばどういうこと

になっていくのかというあたりを少し皆さ

んの御意見を聞かせていただきたいと私は

思っております。  
 以上です。  
 
○中澤構成員  

今、加藤構成員がおっしゃったことは、

私たちも同じように考えます。今、お話の

中で、アルコールと生理的食塩水を間違え

た件とか、それから、ミルクを静脈の中に
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入れて亡くなった件とかいうのは、これは

故意ではないと思うのです。故意ではない

ですね。やりたくてやっているわけではな

い。もう一つ、山本病院のケースは、恐ら

くこれは故意でやっているところに入ると

考えられるので悪質と思われます。先ほど

のお話ですとこれが一つの診療関連死とし

てまとまっているとお考えだと思うのです

が、これは私たちにとっては非常に大きい

インパクトを持っていまして、診療の中で

起きる過誤というのはゼロではありません

し、それが死亡につながるということは必

ずあることです。  
 ただ、これが山本病院のケースと同じに

見られてしまうというところが、私たちが

今まで非常に苦労しているところなのです。

一般の新聞で取り上げられていること、そ

れから、一般の方が考えるときに、これは

故意だから診療とは関係ないとか、あるい

はこれは間違いが起きているのだから診療

と関係しているのだとか、そういう区別を

持って考えるということはないと思います。

大抵の場合はみんな一緒にして、医療機関

は、要するにこういうこともやるのだとい

うふうな考え方でとらえていくので、私た

ちは、完璧に故意と犯罪ということと医療

関連死とは分けてほしいというところを申

し上げる一つの根拠になるわけであります。 
 それから、虐待なんかは、これは見れば

わかる話なので、これは検死というところ

ではっきりします。それから、診療関連死

は、最初から最後まで医療者がつき合って

いますから、表面には何もなくても、医療

に問題があるかどうかについてはかなり見

解を持つことができると思います。その中

で、この21条の解釈というのは体表のこと

を問題にしておりますので、体表の問題だ

という話になると、これはあるものは届け

出なければならないけれども、なければい

いのだというような解釈も実際にしている

人もいるわけでして、そのような解釈の相

違というのが、この21条にもあるし、それ

から、今お話しいただいた加藤先生の話の

中でもあるのですね。  
 ですから、これを分けてほしい。犯罪捜

査は緊急に届出が必要かという件ですが、

故意とか犯罪とかは後になってみないとわ

からないことなので、恐らくそのことをも

って一緒に届け出なければならないという

ことにはならないのではないかと私は考え

ておりますし、今日の混乱の原因というこ

とは医療関係者ではかなりみんなが考えて

いることだと思います。  
 
○山本座長  

山口構成員、どうぞ。  
 

○山口（育）構成員  

私は、この検討部会における議論では、

「診療関連死」という中に、重大な過失や

故意によるものは含まれていないと認識し

ていました。今の議論をお聞きしていて、

医療にも法律にも素人の立場ですが、この

医師法21条の解釈を読むと、やはりかなり

故意や犯罪に近いものと感じます。「犯罪の

痕跡を止めている場合があるので」と明確

なただし書きがあるからかもしれませんけ

れども。この検討部会で話し合うときに、

医療事故にかかわる調査の仕組みとして、

診療関連死とはどういうものを言うのかを

ある程度きちんと定義づけるか共通認識に

しておかないと、人によってイメージが異
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なり、いつまでたっても話が見えてこない

のではないかと思います。もちろん、今ま

での議論の経緯もありますが、この場で第

三者機関ということを考えるに当たっての

診療関連死というものはどういうものを言

うのかということをまとめていくというの

はいかがなものでしょうか。  
 

○山本座長  

宮澤構成員、どうぞ。  
 

○宮澤構成員  

今おっしゃられたとおりですけれども、

診療に関連する死亡ということになると、

当然のことながら全部含まれるのですね。

実際に診療に関連した形で最高裁で殺人と

いう形で確定した例もあるわけですから。

その意味では、診療関連死というのは故意、

過失、重過失、全部含まれている。明らか

にわかるものをどうするかというのは別で

すけれども、とりあえず警察のほうに持っ

ていくのがいいのか、それとも、それ以外

のところに持っていって判断していくのが

いいのかという問題なのだと思います。  
 現場でどう振り分けるというのは非常に

難しいというのが今までの現状を見て明ら

かなわけですから、その意味で、どういう

状況が起こったにしても、どこに届ければ

いいのだと、そこできちんとした医療的な

判断もされるのだということになれば、そ

れは明らかにはっきりしている。  
 今回は、そういう医師法21条の解釈の問

題も、今現状ではあるわけですけれども、

そうではなくて、これからどうしていくか、

立法政策的な問題としてどうしていくかと

いうことの議論の場なので、その意味では、

この21条の解釈、どこが含まれているかと

いうよりも、これから全てを含んだ上でど

うするかということを考えるべきだと思い

ます。その意味では、里見構成員のおっし

ゃったとおりではないかなと私も思ってい

ます。今、これからどうするか。それから、

幾つかのものが含まれている。それを全部

考慮した上で、それを第三者機関のほうに

振り分けていく、そういう方向性が正しい

のではないかということは私もそのとおり

だと思っています。そちらのほうの議論に

移っていったほうがいいのではないかと思

います。  
 
○山本座長  

本田構成員、どうぞ。  
 

○本田構成員  

私自身も医療にも法律にも全くの素人な

のですけれども、一応手術とか抗がん剤治

療とかさまざまな危険を要する治療を受け

て、それを選択してきた患者という意味で

ちょっと感じたことがあるのですけれども、

これからのことを考えるということに対し

ては全く私も賛成なのですけれども、制度

をちゃんと理解してない部分もあるので恐

縮なのですが、私もずっと議論を聞いてい

る中で、加藤構成員がおっしゃったように、

医療関連死とは何なのかというのが一番の

疑問でした。  
 今のお話の中では、医療関連死というの

は故意のものとか故意と同等と考えられる

ものなど全てを含むということだったので、

そのように理解したときに、それを警察に

は届け出ないとまず決めて、警察に届けな

いのがいいのかはちょっと置いておいて、
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届け出ないとなったときに、それを誰が判

断するのかというのは患者にとってはすご

く大きな問題ではないかなと思っていて、

疑問があるようなことが起こったときに、

当該の医療機関とか、そこが全て判断して

いると、すごく疑問が残ったままだと思う

のですね。  
 医療関連死、それが故意なのかどうなの

か。故意なものは全部、先ほど、医療関係

者の方々もみんな、それはちゃんと届け出

るべきなのだということをここにも書いて

あります。資料３にも書いてありますけれ

ども、それを一体誰が判断するのかという

ところで、そういうものは、疑義あるもの、

医療行為にかかわるものは届け出るという

のだったら、その判断を一体どうするのか

というところを明確にしていただかないと

いけないなと。そこが一番のポイントに感

じました。  
 
○山本座長  

山口構成員、どうぞ。  
 

○山口（徹）構成員  

もちろん、再発予防とか医療安全という

ことを考えると、過失、過誤があった医療、

診療関連死というのが一番学ばなければい

けないことがたくさんあると思います。従

って、それをやはり中心に、この第三者機

関、あるいは第三者機関への届出も含めて

考える必要があります。そこはいいのです

けれども、その前提として、過失のあった

医療関連死は、21条で現在は届け出るべき

ものということに決まっているのだから、

ではそれをどうするかという話をするべき

だということになると、現在の21条をその

ように理解することがもう決まりだとなる

と、それはやはりちょっと待ってください

と言いたい。本当に明らかな、悪意のない、

うっかりした過誤、過失があって、それが

死亡に関連した場合、難しい、法律のこと

はよくわかるわけではないのですけれども、

最高裁の判例の、体表を検案して異常があ

った、体表に何もなければという議論まで

別にくみするつもりはないですけれども、

明らかな過誤があったら、それは全て警察

のマターだというのは納得がいかない。そ

して、先ほど加藤構成員のほうからあった

ように、警察に届けられた後は、警察の判

断として、それを送検する、しないが決ま

ると。その判断はすべて警察に任されて当

然だ、これはもう現在そう決まっていると

言われてしまうと、いや、ちょっとそれは

待ってくださいという話になる。本当に悪

意のなかった、うっかりミスのような過失

も、全てそれは、警察が判断する業務上過

失致死傷害に該当するものだということは

もう決まっているのでしょうか。それが現

在の医師法21条の考え方だということに

は、そこは少し違うのではないかなと思い

ます。どうしてそれが違うかとまた延々と

やるつもりはないですけれども、そうあっ

さりと決めつけられても困る。医療行為、

診療行為における業務上過失致死、あるい

は業務上過失傷害についてはまだまだ議論

が多く、それほど明確に定義されてはいな

いと思っているのです。  
 
○宮澤構成員  

実は業務上過失致死傷罪というのは昔か

らある犯罪類型であって、定義ははっきり

しているのですね。社会生活上の地位に基
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づいて反復継続する生命・身体に危険を及

ぼし得る行為、これは業務だと言われてい

るのです。医師の行為は業務そのものなの

ですね。医師という資格のもとで反復継続

してやってしまうと、生命・身体に危害を

及ぼす可能性のある行為、これは業務その

ものなので、何かあって、不注意があれば

業務上過失致死傷罪になってしまうという

のは定義上明らかなのですね。ですから、

その意味ではやはり法律上はそういう形の

ものに当たってしまう。ただ、それがいい

か悪いかという問題なのですね。  
 私は、ここの場でも申し上げているよう

に、医療上の軽過失、通常の過失というの

は刑法上の業務上過失致死傷罪の枠外に置

くべきではないかというのは、意見申し上

げたとおりなので、それがいいか悪いかは

別問題として、現行法の中ではそのように

考えられていると理解していただいた上で、

その理解を前提にして、これからどうして

いくかということをお話しするのが一番い

いのかなと思います。  
 
○加藤構成員  

要するに診療関連死が発生したときに、

第三者機関に届け出るというルールをつく

っていく必要があると思うのですね。この

第三者機関を早くつくることが大事だと、

私はこの際強調しておきたいのですけれど

も、そういう届出先としての第三者機関が

ないところに実はいろいろな問題も生じて

いると。  
 この医師法21条のような場合、つまり、

死体を検案して異常があると認める場合も

含めて診療関連死であれば第三者機関に届

け出る。第三者機関ができた場合ですよ。

その第三者機関が届出を受け付けて、速や

かにきちっとした振り分けができるという

ことが前提になってくるのですけれども、

そのようにしたならば、医師法21条のこの

届出義務というものを果たしたことと同視

をしていくという考え方が整理のつけ方と

しては可能だろうと思っているのですね。  
 きょう皆さんはどこまで事実を踏まえて

お話しされているのか、ちょっとお聞きし

ていて心配になった点もあるのですが、都

立広尾病院事件というのは、皆さんおよそ

はわかっておられるのでしょうけれども、

奥様を亡くされた永井さんという方が本を

出版されています。その本の中にはとても

衝撃的な、湯灌の儀の際に、その死体の腕

のところに、明らかな変化といいましょう

か、血管が浮き出たような、そういうもの

が写真としてその本の中に出ています。で、

これは何だという疑問を持つことになるわ

けですけれども、消毒剤を投与して患者さ

んが亡くなったのに、その事実を隠蔽しよ

うとしたという力学が働いたことは明らか

な事件なのですね。そういう事実。  
それから、先ほどの山本病院事件という

のは、故意の起訴ではありません。故意犯

ではなくて、医療過誤事件と同じような業

務上過失致死という形で立件されている事

件なのですね。その中では、医療過誤があ

ったのかなかったのかという形で展開はさ

れているのです。もちろん、これは明らか

に著しく無謀な、人体実験にも等しいよう

な医療行為だということで、医療の名に値

しないとか、そういう評価がきっとベース

に裁判官の気持ちの中にあったのかなあと

うかがわれた、私はその判決要旨を読んで

感じましたけれども、医学的に全く根拠の
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ない医療だとか、著しく無謀な医療だとか、

著しい怠慢だとか、そういうものは医療の

世界で、残念ながら存在し得るわけですね。

そういうものが、捜査機関に何ら問題にな

らない、刑事的には全く問題にならないと

いうことは到底人々の了解が得られる筋合

いのことではありません。  
 だからこそ、故意または故意と同視すべ

き犯罪がある場合は別だと皆さんが言うの

はそこにあると思うのですが、その判断を

速やかにするという仕組み、どうやってつ

くっていくのかということですね。私は、

第三者機関に全て届け出ると。まず、報告

がなければ調査に入れませんので、報告を

網羅的に広く吸い上げるという抽出力を、

国家としてこの種の問題について抽出力を

しっかりと報告という形で上げていって、

そして、その中で、これはきちっと調査し

ようというものは調査していかなければい

けない。調査をして初めて、故意、重過失

等の色彩がわかってくる、そういう性質の

ものだということですね。  
 その間に、解剖のタイミングとか葬儀と

かいろんなことを遺族は抱えるわけですか

ら、そのことを無視して議論はできません。

ですから、ある意味で、その間に解剖とい

う手続を入れる以上は、速やかな判断が時

間との勝負で必要になる場面に直面するの

だということですね。  
 永井さんの都立広尾病院事件のケースで

も、もし荼毘に付されていたら証拠はかな

り消えてしまうという問題だっただろうと

思いますので、そういう意味での解剖の大

切さとか、いろんなことを認識して制度整

備を一方に図っていくということでなけれ

ばいかんと思います。  

 以上です。  
 
○山本座長  

では、鮎澤構成員、どうぞ。  
 

○鮎澤構成員  

申しわけありません。私、きょう最終便

で帰らなければいけないので、ちょっとお

尻がむずむずしております。せっかく九州

から来ましたので、ちょっと今の議論の流

れに水を差すことになるかもしれないので

すが、済みません、言い置かせていただき

たいことが４点ほどあります。簡潔にしま

す。 
 まず１点目、先ほど本田構成員から、誰

が決めるのか、特に患者さん御家族に疑念

があったときが心配だということをおっし

ゃっておられましたが、ここでどういう議

論をしても、疑念を持たれた患者さん御家

族が御自身で警察に、このときの用語とい

うのは告訴になるのでしょうか、告訴する

ことができる権利というのはずっと残って

いるものだと認識しています。それが間違

っていないかどうか、改めて御意見を聞か

せていただきたいと思います。  
 それから２点目、きょうも過失なのか重

過失なのか故意なのか悪質なのかという議

論が出てきています。恐らくこれはどう定

義しても定義し切れないし、どんなに例を

挙げても、ではこういう場合はどうですか

と言って、また議論になっていくと思いま

す。そもそもそうした判断を司法の手に委

ねるのではなくて、「医療者が」と言いませ

ん、「医療者が中心となって」判断をしてい

こうというのがこの第三者機関を設置して

いくとても大事な目的だったと思います。
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そこのところに改めて立ち戻って議論して

いくことが必要なのではないかと思ってい

ます。  
 そして、少し先の議論になるのかもしれ

ませんが、２点ほど。まず１点、これは意

見なのですけれども、実はきょうの「捜査

機関との関係について」というテーマにつ

いては、捜査機関と第三者機関の関係につ

いてなのか、捜査機関と院内調査の関係に

ついてなのか、捜査機関と調査経過の関係

についてなのか、捜査機関と調査結果につ

いての関係なのか、いろんなスキームがあ

って、そのマトリックスの中で議論してい

かないと実は精緻な議論というのはできな

いのだと思っています。  
 ただ、そこまでやるかどうかは別にして、

きょうの議論の中で必要なことがいろいろ

と見えてくるのだとは思っていますが、第

三者機関がどのようなかたちになろうが、

院内調査は大事だということではおおむね

議論が集約しているのではないかと思いま

す。 
 そのことに絡めてなのですが、病院で事

故が起きると公表します。公表すると、お

のずと警察が知るところとなって、お問い

合わせが入ります。先ほど、見守るという

ような対応をしてくださるということも出

てきた。確かにそのとおりなのですけれど

も、直ちに事故調査委員会を立ち上げて、

院内で事故調査をしていこうとするとき、

例えば最近の医療材料、医療器具で起きて

いる事故などは、事故によっては、物性の

検証、力学の検証で医療材料等を切り刻ん

だりしなければいけないことになる。そう

すると、将来的にこれは捜査妨害と言われ

るのだろうか、それから証拠隠滅と言われ

るのだろうかと心配になるわけです。院内

の事故調査においてそういった危惧なくで

きるような環境整備をどのようにつくって

いけばいいのかということもぜひ御議論い

ただきたいと思っています。  
そして、もう一つお願いしておきたいこ

となのですけれども、実は消費者庁がされ

ておられる事故調査がとても気になってい

ます。これだけ医療事故の調査の議論をし

ながら、あの法案は何か脇をすっと抜けて

成立していったという感じがあって、気が

つくとあの中に医療も入っているという感

じがあるからなのです。  
 実際、私たち、事故の公表をしたときに、

消費者庁から問い合わせが入って、なぜ消

費者庁から問い合わせが来るのだ、あっ、

あの法案が通過したからだということを体

験しました。消費者庁の調査の中における

医療事故の調査をどのように検討しておら

れるのかについては、またいずれどこかで

伺いたいと思いますが、医療事故以外の、

いわゆる事故調査と消費者庁の、その経過、

結果に関する捜査機関の関係についてどの

ように整理しておられるのか、一度参考の

ために伺いたいとも思いますので、どこか

で機会をいただければと思います。  
 以上です。済みません。お時間をいただ

きました。  
 
○山本座長  

消費者庁との関係は、コメントがもしあ

れば。  
 
○吉岡総務課長  

消費者庁とも相談しまして、次回以降、

対応を検討したいと思います。  
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○山本座長  

豊田構成員、どうぞ。  
 

○豊田構成員  

私は、きょう、加藤構成員がおっしゃっ

たことと、ほぼ同じ意見です。実際に患者

さんが亡くなったときに、そこで、これは

故意だろうとか何かとはとてもその場で判

断なんかできるはずがないので、それを今

ここで議論されても、本当にそれは、もし

そういうことをいろいろ細かくまとめられ

るとしたら、逆に御存じない方の発言なの

ではないかなと思ってしまうぐらい、本当

に大混乱の状況だと思いますので、やはり

第三者機関をつくっていただいて、きちん

と届け出る仕組みをぜひつくっていただき

たいと考えています。  
その仕組みをしっかりつくらないことに

は、第三者機関に届出をすれば警察のほう

に届け出なくもよいと、いったことを改定

していくことにはならないと思っています

ので、ぜひ第三者機関をしっかりつくって

いくというところにまず議論を持っていっ

ていただきたいということを強く願ってい

ます。  
 

○山本座長  

どうぞ。  
 
○中澤構成員  

第三者機関の重要性については、私も重

要な点だと思っておりますので、これはや

はり、今のどういうものを診療関連死とし

て扱うかということの問題の中で討議され

るような問題ではないと私は思うのですね。

今、加藤先生の話の中で、ぜひ御理解いた

だけたらありがたいと思っているのは、要

するに犯罪と一般の医療行為とは物すごく

正反対な医療行為なわけですよ。その正反

対の医療行為の中で医療者の犯罪が疑われ

るという形で物事が進むと、もうふだんの

診療行為は全部だめになります。信頼性に

おいて動いているのが医療ですので、その

信頼ということの中で、私たちがふだん考

えてもいない犯罪のことまで一つのものの

中に入れて議論しなければいけないという

ことそれ自体が、もう本当にどうしていい

かわからない、恐らく医療全体の大混乱に

私はなると思っているので、これはやはり

議論の中からは外してほしいというのが私

の考えです。  
 ですから、ふるい分けをするのなら警察

でやろうが、第三者機関で扱おうが、それ

は同じことだと思います。ふるいを広くか

けて、その中から悪いものを取り出すのだ

という手法は、ふるいの中に入る人は全部

疑いをかけられて入るわけです。その中か

ら、あなたは大丈夫、あなたは故意という

ふうに持っていくというのが、広く網をか

けて審査するというやり方ではないかと思

います。そうすると、診療関連死は、最初

から過誤が問題だとわかるものもあるし、

過誤と言っていいかどうかもわからないも

のも含まれています。全部それを一緒くた

にしてやるということについては、ふるい

をかける側に立てばこれほど都合のいいこ

とはない。だけれども、ふるいにかけられ

るほうの立場から考えると、これはやはり

人権の侵害と無関係ではないのではないか

と私は考えます。  
 あともう一つ。済みません。ちょっと出
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てこないので。  
 
 
○山本座長  

宮澤構成員、どうぞ。  
 

○宮澤構成員  

犯罪という言い方をすると問題なのかも

しれないですけれども、通常の医療の中で

犯罪行為というのは出てきてしまう可能性

がある行為だと思うのです。例えば安楽死

なんていうことを考えてみると、通常で何

か物を盗るために人を殺し合うというのと

明らかに違います。ただ、それを医療者ど

う見ているかというと、本当に苦しんで苦

しんで、何とかしてあげたいという中でそ

ういう道を選んでしまったということだっ

てもちろんあるわけですね。そうすると、

それが通常の、何か物を盗るために人を殺

したのとは違うのですけれども、ただ、結

果だけを見ると、故意犯というのもどうし

ても混じってくる可能性はある。だから、

それを分けながらやるというよりも、やは

り全体を見ながら、紙一重というところを

きちんと理解した上で、全体を第三者機関

のほうに委ねるということを考えておかな

いと、どこかで区別つけるというのはなか

なか難しいと思います。それは今の段階で

は非常に難しいのではないかなと思ってい

ます。  
 

○山本座長  

どうぞ。  
 
○有賀構成員  

多分、中澤先生もおっしゃりたかったこ

とだと思うので発言します。  
今の宮澤先生のおっしゃっていることは、

法律家としては多分正論なのだと思います

けれども、医療者はとてつもなくたまらな

い。このような情緒的な言い方しかできな

い。それが私たち医療者の本音です。です

から、その本音を無視するような形で論理

的にものが進んでいって、こうですよとな

ったときに、恐らく医療はだめになります。

これは法律の方たちの論理の外に情の世界

をきっちり入れておいていただかないとど

うにもなりません。  
 加藤先生がおっしゃったみたいに、たく

さん集めて、そして、よし、よし、よし、

ペケというふうな形をもしとるならば、そ

んな業界に私たちはもう働くことをしませ

ん。これは全くそのとおりです。これは嫌

なのです、そんなものは。好きかどうかと

いう、論理的におかしいんだ、おまえと言

われたら、ああ、そうですか、仕事変えま

しょうとなりますよ。それから、医学部な

んか誰も来ませんよ。人を助けようとみん

な医学部へ来ているわけですから。ですか

ら、そのようなことを丁寧に見ていただか

ないと、国民の数から医療者を差し引いて、

あと残りで多数決してみろ、おまえら負け

るではないかと言われているのと全く同じ

ですよ。そんなことのためにここに集まっ

ているわけではないのですよ。  
 加藤構成員が言われた中で、警察に届け

出ると。これはもう所与のテーマとして届

け出ることになっているわけですね。で、

届け出た。そして見守ってもらっていると

いうことですね。その見守りはなぜ起こっ

たかというと、医療機関がきちっとやって

いるというようなことがあるから見守るわ
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けですね。だから、話の筋の原点はそこか

ら出発するわけで、第三者機関の話はその

次のステップのはずなのですよ。そこのと

ころをよくわかっていただかないと、現場

の医療者は、いつも宮澤先生に助けていた

だいていますけれども、法律の理屈だけで

全てが転がってはいないのです。その部分

は、中澤先生一生懸命言われていると思い

ますし、恐らく医療者はみんな思っている

と思います。本田構成員の主治医も、恐ら

くそうやって一生懸命やったのだと思いま

す。 
だから、最終的な一番大事なポイントは

現場なのですね。それをわかっていただか

ないといけない。だから、第三者機関はそ

ういう意味では警察のかわりにとかいう議

論になりますけれども、警察はそもそも届

け出ることになっているというのが今のテ

ーマで、さっき座長は、別の判例が出れば

と言いましたけれども、その判例は、第三

者機関に届け出たと。だけれども、警察に

届け出てなかったではないかという話が、

最高裁判所で第三者機関でOKよねという

ふうにならないとルールは変わらないと考

えるのが筋だと私は思いますね。  
 ですから、今は警察にとにかく届け出る。

でも、それはそれとして、きちっと中でや

る。そのやるという話を、届け出られた警

察が見守ってくれるかどうかというところ

がとりあえず今のタイドロープですね。僕

はそのように理解していますけれども、ち

ょっと反論してください。  
 
○山本座長  

御指名です。  
 

○宮澤構成員  

基本的には、私も冷酷な法律家というわ

けでなくて、どちらかというと医療は今非

常に難しい立場にあって、非常に大変なと

ころに立たされていることはよくわかって

いるつもりなのです。だからこそ、こうい

う形で何か新しい立法とか新しい政策とい

うものの中でその救いの場を求めていく。

きちんとした医療者と患者との間の、一般

国民との間で信頼をつくりたい。そのため

にはどうしたらいいのか。刑事法というの

が関与している間というのはなかなかそう

いうのは難しい。「全部言ってください、本

当のことを」と言いながら、その後、「手が

後ろに回りますよ」と言われて、なかなか

そんなこと言えるわけがない。そういう意

味では、どうやったら信頼をつくられて、

医療者も十分な医療行為ができて、国民も

きちんとした診断ができるかということを

私ももちろん願っています。  
ですから、反論というのではなくて、医

療者の思いというのは、もし法律家に伝わ

ってない、私は伝わっているかなと思って

はいるのですけれども、もしそうであると

お感じになるのだったら、ぜひたくさんの

ことを発言していただいて、私も含めてさ

まざまな法律家、あるいはもっと、その後

ろにいる国民全体に理解できるように発信

をぜひお願いしたいと思います。口は１つ

ですけれども、耳は２つありますから、倍

聞こうと思っていますので。  
 

○山本座長  

高杉構成員、どうぞ。  
 

○高杉構成員  
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医療には納得と説明と同意という言葉が

ありますけれども、これは不幸な経過をた

どったところでもやはり十分な説明と迅速

な対応が必要なのですね。だから、当初に

私たちは基本的提言をお見せしましたけれ

ども、全く現場が、院内事故調がまず基本

なのです。そこで納得されたら、それは問

題ない。しかし、患者さんたちは初めて遭

遇する不幸な出来事には激昂もし怒りもし

悲しむ。それを寄り添って説明できるかど

うか、これはまさにプロの技だろうと思う

のですけれども、それをきちんとしないか

ら警察に行く。あるいは訴訟になる。しか

し、それをきちんとやれば、その積み重ね

が、私は全て解決の道へつながるだろうと

思います。  
 しかし、そのときに、やはりそうだよな

というときには、今度、分析と収集と、そ

れで予防につなげるのは第三者機関がない

とだめだよと。だから、広く集めるといっ

ても、加藤先生言われますけれども、そう

ではないのだろうと僕は思うのですよ。き

ちんと説明ができればそれでいいし、納得

されればいい。きちんと我々は予測できた

死であっても、患者さんが不満に思えば、

これはやはり第三者の調査機関は要るでし

ょうし、医療者の、我々は予測したといっ

ても、患者さんにとっては予測できない場

合がしばしばある。そういうことをきちん

とやっていく。だから、医療機関が性悪説

と見られるのならこれはもう仕方ないです

けれども、みんな一生懸命努力している。

その中でできた不幸な結果をどのように対

応するかということで我々は頑張りたいと

思いますしね。  
 もう一つ、検死、検案のことが出ました

けれども、私は今、脳死検証委員会に出て

います。これは、医療が十分にされたか、

御家族が納得されたか、あるいは臓器提供

の手続がどうだったか、その後のフォロー

はどうだったかきちんと検証していますけ

れども、その中に、事故とかいわゆる検死

が必要な場合には必ず、例えば崖で落ちた、

救命されたのだけれども脳死の提供に至っ

たという場合には、きちっとそれは検死が

入ります。今の死因究明法案の２法案は犯

罪死を見逃さないという法案ですね。その

中に医療関連死はとにかく外してくれと。

我々はちゃんと、これは警察が入っても救

命できないからということで、医療関連死

に関しては我々が調べさせてくれというこ

とを述べて、外していただいた。あるいは、

いわゆる死因究明法案では、医療は外す、

医療関連死は外すということの経過に至っ

たということも御承知おきください。  
 
○山本座長  

どうぞ。  
 
○飯田構成員  

幾つかあるのですが、まず、加藤構成員

がおっしゃったように、故意、あるいは過

失もたくさん出ておりますけれども、それ

を言い始めると、どの分野にもいらっしゃ

るわけで、例えば、言いにくいことですが、

法律家にもたくさん悪い人いますし、行政

官にもいますし、マスコミにもいますので、

だから広くやれと言われると、ちょっとや

ってられないのです。はっきり言って。明

確にしていただきたいということです。  
それから、さっきから広尾最高裁判決の

ことがずっと盛んに出ているので言いたく
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なかったのですが、あえて言わざるを得な

いので言わせていただきます。私は、あの

判決は医療者の人権侵害のおそれがあると、

疑いあると非常に思っています。ちょっと

メモを見てお話ししますけれども、判決も

全部読んだわけでないので、一部しか読ん

でないので、もし違ったら言ってほしいの

ですが、ここに書いてあることは、「届け人

と主体とのかかわり等、犯罪行為を構成す

る自己の供述までも強制されるものではな

い」と言っているのです。一方では、「医師

に一定の不利益を負わせる可能性があると

しても、医師免許に付随する合理的根拠の

ある負担として許容される」と。わけわか

らないです。だから、憲法38条違反でない

と。診療契約するということは、これを認

めたことになるということです。そんなこ

とを認めた覚えないのですが、ここまで書

かれてしまうと、私はこの判決文見て、も

うプッツンしまして、有賀委員おっしゃっ

たけれども、私も、医師をやめようかと思

いました、このとき本当に。これがまかり

通ったら、本当に医療従事者、いなくなり

ます。  
 私は、この年ですから我慢してやってい

ますけれども、これを知ったら、本当に、

若い人は医療部門に入ってきません。きち

んとやってほしいです。私たちも人権があ

るということを改めて申し上げたい。もち

ろん、患者さんにも人権あります。同じな

のです。私たちも、患者さんに悪かろうと

思ってやっているわけでないのです。  
 もう一つ言いますと、シドニー・デッカ

ーの『ヒューマンエラーは裁けるか』とい

う本もありますが、どこまで裁いていいの

かということは問題です。今度、イタリア

の地震予知でも、禁固刑です。あれでいい

のでしょうか。あれと同じことが医療にも

起こっているのではないかと非常に私は恐

れます。  
 以上です。  
 
○山本座長  

加藤構成員。  
 
○加藤構成員  

有賀構成員が、自浄作用という言葉だっ

たかと思いますけれども、要するに、非常

に医療の世界で、ピアレビューというか、

同僚評価、あるいはプロとしてのオートノ

ミーすなわち自律的に、要するに客観的公

正にレビューするということがとても難し

いことであり、そのことが国民との信頼の

中で問われているのだろうと私は思ってず

っと見てきたわけですね。ですから、そう

いう意味では、生き生きと医療に携わる人

たちがやりがいなり何なりを持って仕事に

励んでいただきたいと心から願っているわ

けですが、一面において、山本病院事件の

ことだとか広尾病院事件のことだとか出ま

した。やはりそういう、事実、社会で起き

ていること、山本病院事件というのはそん

なに古い話ではなくて、2006年ですから、

平成18年の出来事ですね。そういう時期に、

人体実験ではないかと思われるような興味

本意の、非常に粗雑な医療が展開されてい

ると。  
大事なのは、そうした問題というのは、

医療の世界では多分、この病院の周辺とか

そういうところでは、あの病院はちょっと

問題ありということはその前から指摘され

たりしていただろうと思うのですね。そう
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いうことに対して、医療界というか、そう

いう世界がきちっと、大きな問題になる前

に、自浄作用を発揮できる仕組みがあるの

かとか、そういうことまで私はこの際医療

の側の先生方にはやはり考えてほしいと思

っています。学会とか地域の医師会とかい

ろいろなところで、本当に問題があるなあ

という場合に、ピアレビューというのをき

ちっとやれる文化というのを育てていかな

いと、この医療事故に係る調査の仕組みを

私たちがどのようにつくっていっても、最

後担うところの中心にそれぞれの医療職の

先生方の尽力というのがかかわってくるわ

けですから、そこのところはやはりプロと

しての仕事をしっかりとしていただきたい

と思っているわけです。  
以上です。  
 

○山本座長  

どうぞ、中澤構成員。  
 

○中澤構成員  

今の御指摘、非常に大切なことだと思っ

ていて、恐らく第三者機関とかいろいろな

仕組みだけでは解決できない問題だと思い

ますので、これは恐らく医の倫理を一つの

ところでまとめられない今の医療の問題の

点の一つだと思うのです。これはやはり患

者さんの立場に立つということを、要する

に患者の権利の立場に立つ、擁護の立場に

立つということが前提にならないと始まら

ないと思うのです。  
 そのときに、過誤の存在とかそういうこ

とを防止するという形でかなり責任追及的

な仕組みが出てきますと、恐らくピアレビ

ューというのは逆な方向にいってしまう。

例えば、こういうことを言われるからこれ

を言ってはいけないよ、こういうことを言

われると突つかれるからこういう記載はや

ってはいけないよとか、そのように防衛的

な問題にいきそうな気がするのです。  
ですから、あとの再発防止というところ

で私もまた意見を述べさせていただきたい

と思いますが、理想的には、医療が患者さ

んのためになるよということをやはり宣言

しなければいけないと思うのです。その宣

言の中で、全てをやるということを同じ職

場の人たちの意見として共有することだと

思います。それから、もし責任追及という

ことがなければ、かなりピアレビューとい

うのは楽になります。というのは、ピアレ

ビューは、今おっしゃっている中は、恐ら

く誤りに学ぶということで、誤りの存在を

認めないと話が進まないという状況の中で

いきますので、そこで責任追及というのが

出てしまうと、これはやはり同僚をかばう

とか、あるいは病院としていろんな思惑が

出てきて、それを議題に乗せないという動

きになっていくと思います。私は一番それ

が問題だと思っていますので、真剣に医療

機関としては考えていくような話になると

思います。ただ、いろいろな責任追及の仕

組みが確立されていくことでそれが解消す

るかというと、それは逆な話になっていく

のではないかと私は思います。  
 さっきお話ししようと思って言えなかっ

たことなのですが、広尾病院事件、それか

らいろいろな事件、山本病院の事件もあり

ますが、これは同業者としては認めないと

いう形をやはりとらないとまずいと思うの

ですけれども、ただ、それが今までできて

ないということが問題で、これが今私たち
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の非常に苦しいところなのです。ここにス

ポットを当てられていろいろな仕組みをつ

くられていくと、もうがんじがらめになっ

て、改善の余地は残されなくなってきてし

まうだろうなあと思っています。私は、今、

院内調査というところに重きを置くという

動きで動いておりますので、これを充実さ

せて、いかに患者さんの理解が得られるよ

うな形で公平なものができるかどうかとい

うことが問われると考えておって、そのと

きにはやはり議論の対象を犯罪まで広げて

ほしくないなということを私は言いたいわ

けです。そこまでいくともっと複雑になっ

てしまって、その議論が行われなくなるだ

ろうなあという感じがしているので、ぜひ

その辺も今後議論の中で御理解いただきた

いと思っております。  
 
○山本座長  

どうぞ。  
 
○豊田構成員  

立場が違えばきょうのようなお話になっ

て当然だとは思うのですけれども、とはい

っても、ではどうすればいいのというとこ

ろで、私はきょうのお話を聞いていると、

このままではとてもまとまるとは思えなく

なりました。結局のところ、そうすると、

医療を代表している側の立場の皆さんは、

院内の事故調査をメインにということで皆

さん同じ考えということでよろしいのでし

ょうか。  
もしそうだとすると、ある程度、こうい

った体制がいいのではないかという仕組み

を明確に出していただかないと、これやら

れたらたまらない、これやられたら困ると

か、それを両側で言っていたら、このまま

では本当に延々に決まらないと思いますの

で、患者が理解できるような、ある程度納

得できるような仕組みをもう少し医療界の

中でまとめていただかないと、皆さんの御

主張はわかるのですけれども、患者の権利

の話ばかり私たちがしても仕方ないかもし

れませんし、医療者の皆さんが、こんなこ

とされてもたまらないという話をされても、

このままではとてもまとまるとは思えませ

んので、そうであれば、中澤構成員がこう

やっておっしゃってくださっているわけで

すから、ある程度、こういった形で院内の

事故調査をつくっていく仕組みができれば、

警察の届出とかそういった問題についても

ある程度解決していく仕組みができるので

はないかと私たちも理解できると思うので

すけれども、今のままだととても理解でき

ないので、何かしらの形で示していただき

たいのですけれども。  
 

○山本座長  

山口構成員、どうぞ。  
 

○山口（育）構成員  

これまでの議論では、まず院内調査が大

事であって、それだけでは納得が得られな

かったときに第三者機関という話が進んで

いたと思うのですね。今日の議題に「捜査

機関」が出てきたことで、先ほどから責任

追及という言葉も出てきていると思います。

これまでの議論のまとめのところを見ても、

最初にこの調査を行う目的については、医

療安全と質の向上であることは、一致した

と思うのですね。  
 ですから、もう一度その基本に立ち返っ
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て、多分、捜査機関の話題が出てきたこと

で責任追及云々の話がきょうは議論になっ

ていると思いますけれども、ぜひ一歩進め

るためにもう一度目的のところを改めて、

医療安全と質の向上なのだということを前

提にして議論を進めていただきたいなと思

います。  
 
○山本座長  

どうぞ、飯田構成員。  
 
○飯田構成員  

いや、全然進んでないのではなくて、今

の山口委員と同じことを言おうと思ったの

です。きょうの議論は捜査機関との関係を

議題にやっているわけです。だからこうい

う話なのです。既にもう院内調査もやるし

院外もやると、私も全日病の意見を出して

説明しています。ほかの病院団体も出して

います。それに対してはほとんど一致して

いるわけです。きょうはそれを踏まえた上

で捜査機関との関係に絞って話をしている

わけですから、全然食い違っておりません。 
 

○有賀構成員  

全国医学部長病院長会議の大学病院の医

療事故に関連する委員会の委員長をしてい

ます。このようなところの議論を踏まえて

会議の中での委員会をしますと、今言われ

たように、21条の問題をテーマにすると、

やはり全体の議論が違うところにいってし

まうことはもうしようがない。だから、捜

査の話は一旦切り離して、そして、医療安

全の件を議論しないとやはりいけないので

はないかというようなことを言われている

委員もいて、みんなが、そう言われるとそ

うだよねということだったのです。  
だから、きょうの議論を聞きながら、ま

とまることをまとめないという問題ではな

くて、21条の議論はちょっと横に置いてお

かないと話は多分また迷走するのではない

かなということを感じていました。医学部

長病院長会議の中では、会議として決をと

ったわけではありませんが、論理的に考え

ていくとこうなるざるを得ないよねという

意見を言っておられる方がいましたので、

ちょっとここで意見として出しておきます。 
 

○豊田構成員  

ごめんなさい。私の言い方もよくなかっ

たのだと思いますけれども、院内の事故調

査を基本にという考えはわかるのですけれ

ども、そうすると、最初の届出の部分に関

してのところがどうなるかというところで、

先ほどの解剖のことも含めて、すぐに判断

しないといけないことがあるので、届出を

どうするかという話になると、21条という

ことになってしまうのかもしれませんけれ

ども、最初のところでどうするかというと

ころがまとまってないように私には聞こえ

てしまうのですね。だから、院内の事故調

査をやるとすると、全くどこにも第三者機

関にも警察にも届出をしないで院内の事故

調査をやるということだと、それでいいの

かという疑問が私たちの中には残るという

ことなのです。  
 

○山本座長  

どうぞ。  
 

○有賀構成員  

今の日本国の法律は警察に届け出るとい
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うことになっているということを理解した

のです、私は。  
 

○豊田構成員  

そのままでいいということですか。  
 

○有賀構成員  

そんなこと言っていませんよ。今はそう

だと言っている。だから、どうしようかと

いう話なのだけれども、そのときに罰を加

えるという話が入ってくると、このように

なるよねということについて、医学部長病

院長会議の中での議論でも同じだと言って

いるわけです。  
 

○山本座長  

では、宮澤構成員、手短に。  
 

○宮澤構成員  

手短に。要は、医療の安全とかそういう

ものを考えていくのは当然のことで、それ

をどうやって現実的に十分なものにするか。

警察が入ってきて、捜索差し押さえ令状で

医療の記録や何かをがさっと持っていって、

その後調査がちゃんとできるかというと、

これはもうできないと思うのですね。だか

ら、そういうことの関係をどうするかとい

うのはこれからの問題で、それをやるため

には医師法の21条との関連をどうしてお

くかということもやっておかなければいけ

ない。こういう観点からもの全体を見てい

くべきだと思います。  
 

○山本座長  

非常に活発な御意見をいただいて、恐ら

くこういう御議論になるだろうと予想はし

ていましたけれども、この段階でもちろん

何らかの、この問題についてまとまったこ

とが、結論を得られるわけではないだろう

ということは予想されていたところであり

ます。本日は皆さんから、とりあえず全員

の方の御発言をいただけたと思いますので、

御意見を出していただいたということにさ

せていただいて、次回、事務局がこれを四

角でどのようにまとめるかというのは考え

るだに大変そうではありますが、まことに

申しわけないのですが、積み残しで、この

再発防止の点につきましては、次回にこれ

も回させていただきたいと思います。です

から、次回は、冒頭で恐らくこの再発防止

の問題を取り扱っていただくということに

なろうかと思いますが、どうぞ。  
 

○中澤構成員  

ただいま豊田委員からお話がありました、

幾つかの案ということを言われたのですが、

恐らくそういうのが書かれてないと、何を

言っているか御理解をいただけないと思う

のですが、それについて、私は代表するバ

ックグラウンドはないのですけれども、こ

んな仕組みでどうなのかみたいなことは、

私はちょっと代表するバックグラウンドは

ないのですけれども、提案させていただく

ということは可能なのでしょうか。  
 

○山本座長  

それは、御意見として紙の資料として出

していただくということはもちろん可能だ

と思います。  
それでは、よろしければ、あと、事務連

絡とかもしあれば。  
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○川嵜室長補佐  

本日は特段ございません。  
 

○山本座長  

それでは、本日はこれで終了したいと思

います。長時間にわたる御議論、ありがと

うございました。  
 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

医療事故に係る調査の仕組みのあり方について 

 

 

前回（第８回）までの議論について 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

資料２－１ 

 

 

第９回医療事故に係る調査の仕組み等 
の あ り 方 に 関 す る 検 討 部 会 

平 成 ２ ４ 年 １ ２ 月 １ ４ 日 
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１ 調査を行う目的について 

 

 

診療行為に関連した死亡の調査の目的は、原因を究明し、再発防止を図り、これに基づい

て医療の安全と医療の質の向上を図ることではないか。 

 

 

（主な御意見） 

 

○ １つの組織に２つの目的をつくってしまうとうまくいかない。再発防止と処分が一緒に

なると車の両輪が逆方向に動く。一番重要なのは、再発防止と補償の問題。 

 

○ 本来の目的と目的から出る効果や目的を達成する手段に分かれる。本来の目的は原因究

明と再発防止である。原因究明という目的によって確実な事実関係が明らかになって補償

に結びついていく、これは効果の問題。原因究明を達成する手段として刑事司法の後退を

考えるべき。 

 

○  効果の問題に関して、原因究明と再発防止のために院内調査委員会が充実したとして

も刑事司法の関与を排除することはできない。別に第三者機関があってそこへの届け出

があって警察への届け出がなくてよいとの話にしかならないのではないか。 

 

○ 法的責任を離れて客観的な調査を行い、真相を究明し再発防止に役立てることに意義が

ある。調査結果の利用に関しては、刑事事件として捜査責任を問わなければならない事態

を警察が認知すれば独自の捜査が始まるので、客観的な調査機関がすぐ警察に通報する任

務は設けておかなくてもよいのではないか。 

 

○ 原因究明、再発防止をして、医療の質を高め医療の安全を高めていくことを目的とすべ

き。 

 

○ 調査を行う目的については原因究明と再発防止が妥当だと思うが、加えて、遺族側と医

療者側に生じた深い溝に対し双方が納得し理解することが重要なポイント。 

 

○ 調査の結果、相互の信頼が生まれることはよいことだが、それは目的とは違うのではな

いか。目的は、医療安全、医療の質の向上ではないか。仮に両当事者が納得していても調

査しなければならないということもあり得る。信頼回復は効果の問題ではないか。 

 

○ 目的は原因究明と再発防止、さらに医療の質の向上。目的と手段や効果を分けて考える

ことに賛成。 
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○ 医療事故の原因を究明して、再発防止を図り、医療事故に遭った患者や家族への公正の

対応というところを目的にして欲しい。 

 

○  医療事故に遭った患者や家族への公正な対応はとても大事だが、原因究明と再発防止

をうたうことから派生するいくつかの効果の一つとして整理する方がわかりやすのでは

ないか。 

 

○ 目的はシンプルな方が良い。原因を究明して、再発防止のための対応策を取り医療の質

の向上を図ることは一致できるのではないか。公平性についてはどういう仕組みを考える

かということではないか。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

3 
 

２ 調査を行う対象や範囲について 

 

 

第三者機関における調査の対象については、まずは死亡事例を基本において、それ以外の

ものについては必要に応じて段階的に拡大していくという考え方ではないか。 

  公正・公平性の観点から、患者・遺族からの請求があった場合はもちろん、医療機関か

らの依頼・要望がある場合にも対象にすることになるのではないか。 

 

 

 

（主な御意見） 

 

○ 重い障害を持って生きなければならないというのも経済的にも精神的にも負担が重く 

なることを考えると、調査対象は死亡した場合だけでよいのか。しかし、その一方で、ど

こまでを対象とするのかを誰が振り分け判断するのか、また、財源問題も課題ではないか。

とすれば、最初は死亡事例だけを対象とし、段階的に、必要に応じて範囲を広げていくこ

とも視野に入れて議論してはどうか。 

 

○ 実現可能性は非常に大事。臨床医も病理医も含め大変だと言っている中で有害事象まで 

対象にするのは不可能だと思う。段階的にやるとことには賛成である。 

 

○ 第三者が主体的に範囲を決めて、この範囲のものは抽出しろというのは、バリエーショ 

ンが出てしまいうまくいかない。患者の訴えがあって反応するというのが今の警察制度で

もほとんどであり、それを突き破って予想でここまでというのは社会通念として難しいと

思うので、患者から請求があったものに尽きるのではないか。 

 

○  死亡事例は今後大きい問題になるので、そこだけでもやっていって、後は、安全文化

が出来上がってくる段階でクリアーされていくと思う。 

 

○  院内の事故調査は死亡事例に限ったものではない。いわゆる有害事象もすべからく含

まれるべきというのが筋論だと思うが、やはり、出来ること、出来ないことがおこり得

るので、社会の仕組みとして議論するというのであれば、まずは死亡事例から出発する

というのが１つの見識ではないか。 

 

○ 調査を行う対象や範囲を考える際に、国の第三者機関で対象にする場合と各医療機関が

対象にする場合は分けて考えた方がよい。重い後遺症が残る事例を丹念に見ていくといく

つかの教訓が含まれているので、重篤な後遺症とりわけ遷延性の意識障害等を扱えるよう

になって欲しい。 
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○ 公正にみるならば、患者や遺族から請求があったものとともに、医療機関から請求があ

ったものも組み込まれているべきではないか。 

 

○ 死亡事例というように限定することが第一だと思う。それで、患者側あるいは医療機関

側の申し出のあったものを調査する。そして、両者から何らかの重大な事象が起こったと

いう場合には、必ずというわけではなくとも対象になり得るということは付記しておいた

方が良いのではないか。 

 

○ 有害事象まで含めてとお願いしたいところだが、本当にやらなければならないことまで

実現不可能になってしまうので、まず死亡事故を重点において、少しずつ広げていくとい

った形でお願いしたい。 
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３ 医療事故に係る調査を行う組織について 

 

１） 調査を行う組織について、その基本的な考え方について、どのように考えるか。 

 
① 医療事故に係る調査を行う組織は、どのような考え方に基づいてどのような機関が行

うことが適当か。 

具体的には、例えば、事故が発生した当該医療機関内における院内調査組織と第三者

機関についてどのように考えるか。 

 

 

 

患者遺族に対してきちんと説明を行い、再発防止を図る観点から、医療事故が発生した医

療機関の職員等で構成される院内の事故調査の実施に加え、公正公平性の確保や院内事故調

査の支援を行うとともに得られた結果（医療安全対策等）を医療界で共有していくために第

三者機関が必要なのではないか。 

少なくとも、院内調査をサポートするための第三者機関はあっても良いのではないか。 

 

 

 

（主な御意見） 

 

○ 院内調査だけで原因究明するには限界がある。院内調査と院外の第三者機関の両方が必

要だが、公正な対応をするためにも第三者機関は必要。 

 

○ 対応のスピード等を勘案した場合、最初に医療事故が発生した医療機関で事故調査を行

うとともに第三者機関をどこかに設置しなければ、公平性、患者の納得は得られない。 

 

○ 責任回避の手段として院内事故調査が展開されていると、調査報告書も結論ありきのよ

うな責任回避的なトーンで書かれているものを目にすることがある。院内事故調査が適正

公正に行われるために、国の機関なり、第三者機関なりが指導的、教育的な役割を果たす

必要がある。 

 

○ 院内調査をきちんとする医療機関をどう増やしていくかは大切。院内調査があり、きち

んと（患者遺族に）説明されることが大切だが、納得いかない方のための第三者機関は必

要ではないか。 

 

○ 第三者機関をつくるにしても第三者機関が全ての事故を調査するとは誰も考えていな

い。院内事故調査委員会が充実していくことの方が本当はよい。他方、院内調査を充実し
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ても刑事司法の関与を排除することはできない。第三者機関を作るのであれば刑事司法の

関与も少なくなる効果もあるのではないか。 

 

○ 調査を行う組織としては、院内の医療事故調査委員会（以下、「院内調査」という。）と

公的なものをイメージしている。院内調査と（公的な）第三者機関の間には、学会内の事

故調査委員会も既に設置されているので、色々な段階で調査はなされてよいという基本的

な考え方として持っている。 

しかし、院内調査については、特定機能病院のように模範を示すべき病院と 100床以下

の医療機関とが、（同様に）きちんと公正にやることは難しいと思う。自律的な営みは大

事だと思うので、第三者機関に丸投げでなく、第三者機関があっても、院内調査をそれぞ

れの考え方に応じてやるというのが基本形としてあってよい。 

 

○ 院内の事故調査がベースであるというのは、基本的に、それに関わった医療者とその病

院の人達が医学的な観点で物事を整理することができる。このことができない医療機関で

は困るというのは話の第一歩だと思う。医学的正しさという観点でいっても、院内のもの

と、場合によっては、院外のものがあるかもしれない。また、患者側との信頼関係が崩れ

てしまっているような状況では、医療者以外の人も（調査に）加わって、社会的な意味で

の仲裁みたいな観点でやろうというのもある。 

 

○ 調査の目的は、原因究明と再発防止であって、患者の納得は、別のカテゴリーだと思う。

患者が納得しても調査が必要な場合もある。基本的に、再発防止は、病院の職員が行うの

で、その病院の職員で構成された院内の事故調査委員が活発に活動されなければならない。 

しかし、今のモデル事業で（院内事故調査の）報告書をみると、必ずしも満足なもので

はない。やはり、中立的な立場で、十分に経験のある立場から、（院内事故調査の）報告

書の内容に疑問を呈し、返答を求め、サジェスションするだけでも、院内の事故調査委員

会のレベルアップにもつながり、その内容がしかるべきものかチェックし、その結果で得

られたこと、あるいは医療安全対策を医療界で共有することが必要である。 

 

○ 医療事故による死亡事例について全て第三者機関で調査することは非現実的であり、ま

ずは院内事故調査が行われるべきである。 

 

○ 第三者機関は結論を出すのに相当綿密な調査をしなければならないが、院内調査は、現

場のポイントをすぐつかめる。院内調査を充実することが重要。専門性の関わったところ

に、経験のある医師を調査のために動員することは、医師不足の現状では難しく、第三者

機関の設置は難しい。 

 

○ 院内調査であっても第三者を入れることになれば、結局、医師不足の現状では難しいと

いう議論になっていく。第三者機関が必要というのは皆一致しているのではないか。 
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○ 第三者機関は院内調査をサポートするためにあるという考えなので、第三者機関はない

方が良いとは考えていない。目的によっては（第三者機関を）維持するのが難しいという

意見である。 

 

○ 第三者機関を設置することには全員賛成で、どういう事例、どういう対象を扱うかとい

うことは次の論点である。 
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② 仮に、当該医療機関で行う院内事故調査に加えて、第三者機関で調査を行う場合、 

両者の関係はどのようなものか。 

具体的には、例えば、医療事故が発生した場合は、第三者機関に必ず届け出るのか、院

内調査の結果を第三者機関で精査するのか、院内調査を経ずとも第三者機関へ調査依頼で

きることとするのか。また、独力で院内調査ができない場合には、どのように取り扱うの

か。 

また、第三者機関への調査依頼は、患者側、医療機関側それぞれからの申請を受け付け

ることとするのか。 

  

（第三者機関への届出について） 

 

 

医療従事者の任務は、患者・家族と向き合い、一緒に病気と闘うことであり、万が一うま

くいかなったかった場合に、その説明をすることも任務である。説明をするためには、原因

を究明しなければならない。この原因究明も医療従事者がやるべきことである。 

この調査の透明性、社会的納得性の観点と得られた結果を広く社会で共有し、再発防止を

図る観点から、調査の方法に関わらず、診療関連死は第三者機関に必ず届け出る必要がある

のではないか。 

他方、届出の基準を明確に規定することは難しく、届け出るかどうかの判断の基準も人に

よって異なる。また、調査の妥当性については、患者遺族が判断するものであり、第三者機

関に必ず届け出る必要はないのではないか。 

 

 

（主な御意見） 

 

○ （医療事故により患者が死亡した場合）今までは、医師法第 21条により、警察に届け

出ることになっているが、これでは、真相が明らかにならない、原因が究明されない、あ

るいは防止につながらない。第三者機関に届け出ることによって、院内事故調査がスター

トする、あるいはこの院内事故調査に第三者が入ったものになっていく、そのためには、

どこかに届け出ることがなければ、警察の介入は避けられない。 

   

○ 全件届出といっても皆のイメージがバラバラなのだと思う。私は、医師法第 21 条の考

えで、医師が異状死と判断したら 24 時間以内の届出がそのまま第三者機関に移るのかな

とイメージしていた。 

院内調査についても必要なことは、皆分かっていますし、第三者機関が調査することに

よって、院内が機能しなくなったり、警察がかかわることによって患者との対話が遮断さ

れたりすることは、誰も望んでいないので、そのようなことのない仕組みを考えていけば

よい。 



 

9 
 

 

○ 刑事責任を免れるために第三者機関を作るのではないと思っている。患者・家族と向き

合い、一緒に病気と闘うことが医療者の本来の任務であり、万が一、うまくいかなかった

場合に、説明することも任務であって、説明をするためには、解明もしないといけない。

それは医療者がやるべきことであって、警察のやるべきことではない。しかし、1999年

以来、不幸な歴史もあり、そのことを考えると警察、一般国民に安心してもらうシステム

をつくる必要がある。何らかの絞りはかかると思うが、診療関連死は、まずは、必ず届け

出る第三者機関は必要なのではないか。 

 

○ 院内の事故調査委員会と第三者機関は、並立するということでは、ほとんど異論はない

のではないか。スクリーニングをするということで、（A）第三者機関に一旦届け出て、院

内事故調査にするのか、協働型にするのか、第三者機関でやるのかというふるい分けを第

三者機関で行うという考え方と（B）スクリーニングを第三者機関でなく、医療機関と患

者遺族の両者の中で選ぶという問題だと思う。私は、基本的には、前者（A）を考えた上

で、院内調査の場合、患者遺族がどうしても中立的な判断が欲しいという場合には、第三

者機関に申立できるというのが一番現実的だと思う。 

 

○ 原因を究明して、再発防止を図るためには、社会でそれを共有するというのが大原則と

するならば、届出をして、院内調査が主体になろうが、第三者組織が絡もうがそれぞれの

形で調査を行う方が透明性、社会的納得性という意味でもよいと思う。 

   

○ 再発防止に限るということであれば、全例報告という義務化があっても問題ないが、（第

三者機関が）適切か、適切でないか判断を下して言う段階で、訴訟などの問題とくっつい

ていくとなると全例義務化は問題がある。 

 

○ 最初に届出をする場合、届け出る基準をどうするのか、誰の判断で届け出るのか、とて

も難しくなる。院内調査では納得がいかない、または、院内調査の結果に納得がいかない

という場合に、第三者機関があるというのが大事だと思う。 

 

○ 私達の調査がいいかげんかどうかは、患者がいいかげんと感じるか、きちんと調査して

いると感じるかということでチェックが入る。 

第三者機関に医療事故の疑いがあるものまで院長が報告することは、人によって基準が

違い、処分が絡む場合には、当事者の医者のやったことに院長が疑いをもっているという

ことを届け出なければならないという話になる。実際には罪のない人までそこに入ってし

まう。そのような問題から考えると、合理的なのは、医療側と患者が、色々なものを詰め

たうえで、納得が得られない場合に第三者機関なりの他のところに行くという原則はきち

んとしておいた方がよい。 
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（第三者機関における院内調査結果の精査について） 

 

 

院内の事故調査が、公正、客観的になされるよう支援をする観点から、その報告書をきち

んと検証するという役割があって良いのではないか。 

 

 

 

（主な御意見） 

 

○ 当然、届け出たからといって第三者機関が全部調査するということではない。院内事故

調査委員会の検討内容を検証するという役割も第三者機関にあるのではないか。  

うまく結論がでない、あるいはトラブルのあった事例のみ依頼を受けて扱うのと、ある

一定の事例を全例、第三者機関に届け出るというのは対象が全く違うので、両者の届出関

係が明確でないと議論の方向が違う。 

 

○ 院内の医療事故調査委員会と第三者機関の関係性となると、院内の事故調査を行うに当

たって、重大な事故の場合、外部から派遣される委員もいるでしょうから、そのような外

部委員を推薦するとか色々な形できちんと院内の事故調査が公正、客観的になされるよう

支援をし、また、その報告書をきちんと検証するという役割も含めてあってよい。 

 

○ （第三者機関の）関与でいえば、報告書を読むだけ、報告書をつくるプロセスにある程

度関わる。報告書を一から十までつくるということではないか。 
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（独力で院内調査ができない場合の取扱いについて） 

 

 

院内の事故調査を行うことが物理的、体力的に難しいような中小の医療機関等については、

地域の病院が、その地域の医療を健康な形で守り続けるという観点から、支援を行うべきで

はないか。 

 

 

 

（主な御意見） 

 

○ 医療事故が発生した医療機関に第三者を含む院内調査委員会を設置し、調査を行い、納

得が得られればそこで終わる。当該医療機関内での調査に納得がいかない場合に第三者機

関に委ねる。自院で調査ができないような中小医療機関については、医師会、基幹病院、

又は大学病院などが支援を行う。 

 

○ （院内の事故調査が）物理的に、体力的に難しいということであれば地域の病院が、そ

の地域の医療を健康な形で守り続けるという観点において、手助けをするというのは基本

である。 

 

○ 院内調査を近隣の病院がサポートしていく仕組みは良いと思うが、具体的にどのように

サポートしいくのか示していただかないと不安が残る。 
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（第三者機関への調査依頼について） 

 

 

患者側、医療側、両方からできるようにすべきではないか。 

ただし、患者側からの依頼には、医療機関の諾否は不要であるが、医療側からの依頼の場

合には、今は触れられたくないという方もいるので、遺族の承諾を得る必要があるのではな

いか。 

診療関連死をまずは第三者機関に必ず届け出ることとする場合、① 院内で事故調査を行

うのか、② 第三者機関の支援を受けた院内の事故調査を行うのか、③ 第三者機関で調査を

行うのか、患者遺族、医療機関の同意を得て、第三者機関が判断してはどうか。 

診療関連死を第三者機関に必ずしも届け出ないこととする場合、患者遺族と医療機関が相

談し、院内の事故調査を行ったがうまくいかない場合や、患者遺族の納得が得られない場合

に第三者機関に調査を依頼することとしてはどうか。 

 

 

 

（主な御意見） 

 

○ 第三者機関による調査も申立は、患者側、医療側、両方からできるようにすべきである

が、患者からの申立には、医療機関の諾否は関係なく、調査の必要性は、第三者機関がス

クリーニングすべきで、医療側の申立の場合には、今は触れられたくないという方もいる

ので、遺族の承諾を得る必要があるのではないか。 

 

○ 院内調査がやはり基本になって、どうしても院内調査がうまくいかない、あるいは納得

が得られないという場合に第三者機関が登場するというのはあっても良い。 
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２） 院内の調査組織については、どのような組織か。 

また、第三者機関を設置する場合に、第三者機関はどのような組織か。  

 

① 医療機関で行う院内事故調査組織の考え方、基本的な性格、求められる基本的な要件

などは、どのようなことか。 

 

（院内の事故調査の考え方、基本的な性格） 

 

 

 第三者機関の存在に関わらず、医療従事者には、医療を提供した結果について、説明する

任務もあり、万が一、うまく行かなかった場合でも、原因を解明し、患者遺族へ説明しなけ

ればならないのではないか。 

 再発防止を図るのはその医療機関であり、再発防止を実施する医療機関の職員が、医学的

観点から物事を整理する必要があるのではないか。 

 

 

 

（主な御意見） 

 

○ 患者・家族と向き合い、一緒に病気と闘うことが医療者の本来の任務であり、万が一、

うまくいかなかった場合に、説明することも任務である。説明するためには、解明が必要

である。 

 

○ 自律的な営みは大事だと思うので、第三者機関があっても、院内調査をそれぞれの考え

方に応じてやるというのが基本形としてあってよい。 

 

○ 院内の事故調査がベースであるというのは、基本的に、それに関わった医療者とその病

院の人達が医学的な観点で物事を整理することができる。 

 

○ 基本的に、再発防止は、病院の職員が行うので、その病院の職員で構成された院内の事

故調査委員会が活発に活動しなければならない。 
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（院内の事故調査に求められる基本的な要件） 

 

 

外部の委員の出席が必須ではないか。 

 

 

 

（主な御意見） 

 

○ 院内事故調査については、外部委員の出席が必須。その上で、中立的な第三者機関があ

って院内事故調査を統括するような形が現実的ではないか。 
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② 仮に第三者機関を設置する場合、その第三者機関の考え方、基本的な性格（民間組織か、

公的な組織か）、求められる基本的な要件などは、どのようなことか。 

 

（第三者機関の考え方、基本的な性格） 

 

 

 質の高い医療を実現するために第三者機関を設置すべきではないか。 

また、第三者機関は、公的な機関でなければ、刑事司法との調整は難しいのではないか。 

他方、処分、良し悪しを決めて司法的なものに利用するところとは、独立した民間組織を

第三者機関とすべきではないか。 

 

 

 

（主な御意見） 

 

○ 第三者機関は公的な機関でなければ、刑事司法との調整は非常に難しい。 

 

○ 第三者機関の設置が条件であれば、処分、良い・悪いを決めて、司法的なものに利用す

るところとは、独立した民間組織。 

 

○ 私のいう第三者機関は、患者が納得いかない場合に必要な第三者で、再発防止のための

第三者というのであれば、それはそれであっても良い。一番重要視されるべきは、現場の

対応で、患者の納得の上での再発防止と、患者の納得が得られない段階での再発防止とで

は、意味が変わる。再発防止をしたら、再発防止したのだからここが悪かったのだろうと

逆に詰められることもないわけではない。第三者機関の性格をしっかり分けて頂きたい。 
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（第三者機関に求められる基本的な要件） 

 

 

 第三者機関には、独立性、中立性、透明性、公正性、多角的な検証ができる高度な専門性

及び地域格差のない迅速な対応が必要ではないか。 

 

 

 

（主な御意見） 

 

○ 一医療機関では手に負えないような高度に科学的で専門的なこともあり、そうしたこと

をきちんと検証する機能を第三者機関はもっていなければいけない。 

 

○ モデル事業を充実させてバージョンアップしたようなイメージ。できる限り迅速な対応、

地域によって格差が生じない簡素な手続きが必要。 

さらに事案に応じた臨床経験を有する複数の専門家によって多角的な検証が求められ

る。患者側への説明に関しては患者側と医療側の共通言語が理解できる方、モデル事業の

調整看護師をスキルアップしたような方が入る必要がある。 

再発防止と医療の質の向上のためには医療現場へのフィードバックが重要。 

 

○ 国は安全で質の高い医療を実現するという責務を負っており、その責務を果たすため

に、独立性、中立性、透明性、公正性、専門性を備えた第三者機関を設置する。 
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３） 第三者機関を設置する場合に、第三者機関の調査権限をどのように考えるか。  

 

① 第三者機関を設ける場合、その調査権限についてはどのように考えるか。 

また、必要な調査やその権限についてどのように考えるか。 

 

（調査権限に関する考え方） 

 

 

より安全という、今後の改善の観点からも、真実を明らかにするという観点からも現場に

立ち入って、状況を見ることが必要な場合もあり、一定程度の権限は必要ではないか。 

他方、実態としては、民法、個人情報保護法で担保できているので、必要ないのではない

か。また、資料の提出を求められても提出しない場合、このことを公表できれば十分なペナ

ルティとなるので、必ずしも権限は必要ないのではないか。 

 

 

 

（主な御意見） 

 

○ 医療界の自律した取組の中で、第三者を求めて調査するのだから、権限がなくともでき

るのではないか。 

 

○ 患者に対しては、基本的にはカルテ開示請求をすれば資料は全部出てきますし、準委任

契約の中でも顛末報告義務があるので、何らかの権限を特別に与えなくても問題はなく、

現行の体制の中で十分調査できるのではないか。 

 

○ 個人的には権限はあってもなくても構わないが、実態として権限を与える意味がない。

実態としては、民法、個人情報保護法で担保できている。どの業種にも悪い人はいて、そ

れを取り上げてけしからんというのは困る。基本的には、今はカルテの改ざん等は出来に

くくなっている状況で、（カルテの改ざんを）すれば分かる。 

 

○ 「資料の提供を求めたが、この病院は資料の提供がありません」ということさえ、公表

できれば、立入検査権が、第三者になくてもその病院は十分ペナルティを得るはずである。

届出が義務で、結果を公表できれば、ペナルティを受けることになるので、必ずしも立入

権限が必要というわけではない。 

 

○ 受療側と提供側の間には自由意思による診療行為に関する同意があるので、受療者にも

まずは説明を受ける責任がある。説明を聞かずに外部機関に届け出る場合もあるが正式な

告訴でない段階では外部機関には調査を行う権限はない。 
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○ 今の文化の中で、必ずしも各医療機関が医療事故の報告を自発的、積極的に届け出てい

るとは限らない。（医療事故を）十分に抽出する力がない（医療機関もある）。そのような

状況の中で、積極的に届けられ、協力してもらえるのかどうか（疑問である）。より安全

という、今後の改善点の観点からも、真実を明らかにするという観点からも現場に立ち入

って、状況を見ることが必要な場合があるのではないか。権限としては、それなりのもの

を持っておく必要があるだろう。 

 

○ いまだにカルテ開示を断られるという相談が届く。多くの病院では当たり前になってき

ているが、そうではないところもある。どこでも（カルテ開示が）当たり前になっている

のではあれば、権限として規定しておいて、（カルテ開示をしないような）少数派のとこ

ろを拾い上げていくことができるのではないか。 

 

○ 医療機関が拒否しない、できないという調整権に関するコンセンサスが医療機関から得

られていることが前提にないときちんとした第三者機関にはならない。 
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（必要な調査やその権限） 

 

 

きちんと客観的な原因究明ができるよう診療記録の提出やヒアリングなどを行うための

権限を付与すべきではないか。 

第三者機関の（調査権限以外も含む）具体的な権限としては、以下のような権限があるの

ではないか。 

１）届出を受ける。 

２）院内の事故調査を行うのか、第三者機関からの人材派遣や地域の支援等を借りて院内で

事故調査を行うのか、第三者機関で全て調査を行うのか等の調査の道筋（方法）を決める。 

３）第三者機関が全て調査を行う場合に資料提供等を拒否されない。 

４）調査結果を統合して再発防止のための情報提供を広く社会に行う。 

他方、調査の結果が他の処分や訴訟に使われ公的な効果を持つのであれば、医療機関側に

は拒否する権利も保障されるべきではないか。 

 

 

 

（主な御意見） 

 

○ 第三者機関の権限としては、記録等の提出を求めた時に、最低限拒否されないという権

限は必要ではないか。 

 

○ 医療記録の提出やヒアリングなどは拒否できないことを前提とするような一定の調査

権は必要。 

 

○ カルテの隠匿や改ざんという問題があり、患者が客観的な調査をして欲しいということ

で、調査機関を設けるわけなので、強制的な調査権限というのは当然付与されるべきであ

る。第三者機関は、法的責任を離れた客観的な調査を行うのだから、きちんと客観的な原

因究明ができるよう権限を付与すべきである。調査をしなければならないのは、カルテだ

けではない。 

 

○ 再発防止が目的であれば、届出に基づく調査なので、調査の権限が外部機関に生じ、権

限の行使を拒まれることはない。しかし、調査の結果が他の処分や訴訟に使われ公的な効

果を持つのであれば、医療機関に対する調査を行う権限は認められず、医療機関側には拒

否する権利も保障されるべき。 

 

○ 第三者機関で全部引き受けることはできないし、できたとしてもやるべきでないので、

第１の権限は、届出をうける。第２の権限として、（調査の）道筋をつけること。モデル
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事業での経験に基づき、説明は不足だったかもしれないが、医療としては普通だったので、

もう少しちゃんと説明してくださいという。遺族も異を唱えず、病院が院内調査を立ち上

げるというので、まずは、院内で調査してくださいという。少し第三者がはいった方が良

いではないかという場合には第三者委員会と協働で調査を行う。第三者が全部ひきうける

というなどのスクリーニングを行う権限がないとやはり動かないのではないか。 

第３の権限として、調査報告を統合して、再発防止のために全国に流す。最後のところ

は誰かが決めるという権限をもって行わないといけないのではないか。 
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４ 調査結果の取り扱いについて 

 

１） 原因を究明し、再発防止を図るという調査の目的に照らして、その調査結果の取扱に

ついてはどのように考えるか。 事故が発生した医療機関に設けられた組織による調査結

果と第三者機関による調査結果のそれぞれについてどのように考えるか。 

 

 

調査結果の公表については、医療の安全、質の向上、再発防止の観点から、匿名性を担保

したうえで、公表するべきではないか。 

 ただし、医療事故は、個別な案件が多く、容易に特定される可能性があるので、匿名性の

程度については十分な検討が必要ではないか。 

 

 

 

（主な御意見） 

 

○ 医療の安全、質の向上、再発防止のため内容を公表すべき。ただし、公表する場合には、

個人が特定される情報は差し控えたサマリーにしてはどうか。また、公表は国レベルで一

本化し、各地方第三者機関から提出するという方法が望ましい。 

 

○ 委員会（第三者機関）の調査資料・結果は真相の客観的解明を任務としており、患者遺

族、その他の利害関係者に開示されるべきであるが、第三者を危うくするような情報につ

いての開示は控えられるべきで、その裁量権を一定の範囲で委員会（第三者機関）に認め

ても良いのではないか。 

 

○ 事例の公開も再発防止には必要だが、その場合は具体的な機関名を公表する実務までは

踏み込むべきではない。責任追及ではないので、機関名の公開がなくても実効性に問題が

ない。 

 

○ 個人が分からないようにしたうえで、今後の医療安全に役立てていくための情報を報告、

公表すべき。 

 

○ 調査結果をまとめてこれでよろしいかということの医療者の納得も権利なので、公表に

当たっては、患者の同意は勿論だが、当事者の同意も必要ではないか。 

 

○ 事情を聞かれて、その調査に協力するというのは当然あると思うが、報告書の内容につ

いて責任を持つのは、基本的には第三者機関だと思う。ある事故について、客観的、公正

に調査、分析をして、医療現場に返すと役に立つだろう幾つかの教訓を個人情報が特定さ
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れないようにして公表することも嫌だと言われ、公表しないという（制度の）設計は完全

に間違っていると思う。 

 

○ 個人情報という部分を除いて、特定性がなくなれば、やはり結果は公表すべき問題で

ある。医療の安全と原因の究明、そして再発防止ということを考えれば、当然公表され

るべきものである。公表の際の同意については、きちんと匿名性が確保されていれば問

題にならない。 

 

○ 医療事故というのは個別な案件が多いので、たくさんの事例をまとめて公表する場合に

は問題ならないと思うが、この事例についてこのような問題があったということは、かな

り特定されるところがある。 

 

○ 基本的には匿名性の程度の問題は、別の問題である。原則、匿名性が確保されていれ

ば公表すべきである。 
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２） 患者・遺族への説明についてどのように考えるか。 

 

 

調査結果の説明については、患者遺族に対し文書を添え口頭で説明すべきではないか。 

ただし、患者遺族の気持ちに配慮し、患者遺族の意向に沿うべきではないか。 

 

 

 

（主な御意見） 

 

○ 医療側は、調査結果を基に受療側へ説明し、見解を聞き、修正や追加調査を行う。内容

に合意が得られ、医療側のミスが絡む場合には、賠償や謝罪の基準として使用する。 

受療側は、他の人の意見や弁護士との相談に使用し、受け入れるかどうかを判断する。 

 

○ 院内調査も第三者機関の調査も報告書をまとめた上で、文書を添えて口頭で説明すべき。 

ただし、辛い思いは残っているが内容を知りたくないという遺族も希にいるので、拒否さ

れた場合は、説明は行わない。しかし、人の気持ちは変わるので、時間をおいたら知りた

くなるということもあると思うので、年限を区切るかどうかはあるが、申し出があったら、

口頭による説明は行わず、報告書を渡す。 

 

○ 院内の事故調査委員会において判明した事実については、たとえ当該医療者の刑事責任

が問われる可能性がある事実であっても、関係者、家族や医師らに対して、真実を正確に

説明し、また、院内事故調査報告書を交付する。その結果、説明を受けた患者、家族らが

刑事告訴し、刑事司法が介入することもあり得る。異状死の届出が必要ない場合でも、患

者、家族へ真実を正確に説明することで、刑事告訴が誘発される可能性もある。     

しかし、院内事故調査委員会の自律性を維持するためには必要不可欠である。これは医

師のプロフェッショナルオートノミーの理念に基づく、と明確に指摘されている。基本的

には、この医師のプロフェッショナルオートノミーの理念というものをどう考えるかでは

ないかと思う。 
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３） 調査の報告について、訴訟等に使用される可能性についてどのように考えるか。 

 

 

どのような事実であれ、真実を正確に説明し、また、報告書を交付すべきではないか。 

交付された報告書が、訴訟に使用される可能性については、証拠は自由に使えるというの

が大原則であり、調査結果の訴訟への使用について制限することはできないのではないか。 

むしろ、医学的判断（調査の結果）が、社会や司法の場で尊重されることが重要ではない

か。 

他方、訴訟にも使って良いということは難しく、問題ではないか。 

 

 

 

（主な御意見） 

 

○ 委員会（第三者機関）に開示されるべき。委員会（第三者機関）によりこういう注意を

していれば、結果が生じなかったであろうと、後で、原因解明がなされたからといって業

務上過失致死が認定されるわけではない。当然果たすべき注意をしていれば、結果は

100％回避できたという場合でないと過失責任は認定されないと考えられるので、調査結

果の開示を恐れてはならない。 

 

○ 刑法というのは、基本的に社会的な相当性を逸脱した法益侵害というような言い方を

するが、社会的な相当性とは、医療行為でいえば、その当時の医療水準に従った医療行

為が、社会的な相当性の範囲内の医療行為ということになる。したがって、その当時の

適正な医療行為をやっていれば、その後にどうなったからといって、刑罰が適用される

ことは基本的にない。 

 

○ 病院がしっかり対応し、遺族が何も言っていないのに、逮捕されるとかそういうこと

は考えにくい。 

 

○ 全国医学部長病院長会議の考え方において、院内の事故調査委員会において判明した事

実については、たとえ当該医療者の刑事責任が問われる可能性がある事実であっても、関

係者、家族や医師らに対して、真実を正確に説明し、また、院内事故調査報告書を交付す

る。その結果、説明を受けた患者、家族らが刑事告訴し、刑事司法が介入することもあり

得る。異状死の届出が必要ない場合でも、患者、家族へ真実を正確に説明することで、刑

事告訴は誘発される可能性もある。しかし、院内事故調査委員会の自律性を維持するため

には必要不可欠である。これは医師のプロフェッショナルオートノミーの理念に基づく、

と明確に指摘されている。基本的には、この医師のプロフェッショナルオートノミーの理

念というものをどう考えるかではないかと思う。 
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○ 医療側が一番気になっているのは、調査結果が訴訟に使われるかどうかだと思う。何ら

かの医療過誤があり、そのような報告が出て、それが訴訟に使用されたとしても、病院側

として医学的な評価に間違いがなければ、本来、院内の事故調査であっても結果を出すべ

きで、そのような結果が出たらそれなりの対応をすべき話なので、調査結果が訴訟に使わ

れることは基本的に問題がない。むしろ、第三者機関を通じてある程度中立的な立場でな

された医学的な判断が、社会や訴訟という司法の場で、尊重されることが重要で、結果を

無視され、（医学的な）判断と異なる判決が出る方が問題ではないか。 

 

○ 今のところ、基本的に得られた証拠というのはどういう形でも素人でも使えるという形

になっているので、証拠は自由に使えるというのが大原則である。ただし、何らかの政策

目的があって、法律を作って（調査結果を訴訟に）使ってはいけないという形の法律がで

きれば（調査結果を訴訟に使用しないことが）可能になるが、法律家は、証拠提出の自由

というのが頭にあるので、証拠制限は考えないと思う。 

  

○ 民事と刑事は分けて考えるべき。報告書の内容が、純粋に、その医学的な分析結果とす

ることを担保してもらえれば、結果としてそれが訴訟に使われることは問題ない。 

 

○ 民事・刑事あると思うが、罰則を伴う処分が行われた場合に、個人にとってはかなり将

来まで影響がある。民事の場合は、お金の問題とかで話がつくが、刑事になると必ずしも

その医学的な判断というのは絶対でない、今後変わる可能性があるということを考えると

単純にはいかない。 

 

○ 原因がはっきりしない、あるいは２つ以上ある場合、再発防止の考え方であれば、問題

なく、個人の了解も必要ないと思うが、再発防止だが訴訟にも使って良いという機能が入

ると、これは難しく、問題だと思う。 
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５ 第三者機関における調査の実務について 

 

１） 原因を究明し、再発防止を図るという調査の目的に照らして、その調査の実務につい

てどのように考えるか。 

また、事故が発生した医療機関に設けられた組織による調査と第三者機関による調査の

それぞれについてどのように考えるか。 

 

（第三者機関における調査の実務に関する考え方） 

 

 

第三者機関における調査は、高度に専門的、科学的な事象について、検証するものである

とともに、いわゆる院内事故調査が適正公正に行われるために、指導的、教育的な役割を果

たすものではないか。 

また、調査報告を統合し、再発防止のために、全国に情報提供を行うべきではないか。 

 

 

 

（主な御意見） 

 

○ 第三者機関は、明示的に定義された重大事故に関して医学的な適切性を検討する。 
 
○ 高度に科学的で専門的なことをきちんと検証する。 
 
○ 事例に合った専門性をもつ人選が必要であるが、高い水準にある専門家の評価と指導を

受けることができ大きな意味がある。また、事例が集積されれば、その中から普遍的な再

発防止を図る。事例の公開も再発防止には必要だが、その場合は具体的な機関は公表すべ

きではない。一方、第三者機関が政府機関の中に置かれる場合、行政には処分権限がある

ので、医療機関からの申請は円滑には行われない。この場合、院内調査の精度を高め、両

者の理解につながるような調査の指導を行う、調整型のものにならざるを得ない。 
 
○ 事案に応じた臨床経験を有する複数の専門家による多角的な検証。患者側と医療側の共

通言語が理解できる方が入った患者側への説明および、再発防止と医療の質の向上のため

に医療現場へのフィードバックを行う。 
 

○ 対象事例の届出を受付、調査方法等（医療としては普通だったので、十分な説明を促す、

遺族の同意の下、院内で調査してもらう、第三者機関と当該医療機関が協働で院内調査を

行う、第三者機関が全部調査する）について、スクリーニングを行う。更に、調査報告を

統合して、再発防止のために全国に情報提供を行う。 
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（院内の調査と第三者機関との関係） 

 

 

調査の必要な事例が認められた場合には、医療機関は第三者機関へ全例を届け出るべきで

はないか。第三者機関は、その届け出を受け、調査方法を調整し、得られた結果を公開する

べきではないか。 

他方、最初は院内事故調査を行い、その結論にまだ検討が必要と判断された場合は、次に

第三者機関に調査を依頼するという、二階建て構造をとるべきではないか。 

他方、院内での事故調査の仕組みを、全国の医療機関が同じように一定のレベルでつくっ

ていくことは、現実としては難しいのではないか。 

 

 

 

（主な御意見） 

 

○ 院内事故調査で調査した上でその分析能力を超える事案について第三者機関へ調査依

頼する。 
 
○ 患者遺族が院内事故調査委員会の報告に納得できない場合に第三者機関へ届出、第三者

機関にて院内事故調査委員会の報告書を検証し、結果を患者遺族・医療機関へ説明・報告

する。 
 
○ 二段階による調査体制は原則だが、遺族から直接、第三者機関に調査依頼できるという

話は、残さざるを得ない。 
 

○ （第三者機関は）院内事故調査が適正公正に行われるために、指導的、教育的な役割を

果たす。 
 
○ 中立的な立場、十分に経験のある立場から、（院内事故調査報告書の）内容に疑問を呈

し、返答を求める、このような点は如何かとサジェスションするだけでも院内の事故調査

委員会のレベルアップにもつながる。その結果で得られたこと、あるいは医療安全対策は

医療界が共有することが必要である。 
 
○ 第三者機関はどういう形になるとしても、院内の調査と全く独立して進めることはあり

得ない。院内での検討結果を踏まえて、さらに第三者機関で調査するという形になるので、

院内の事情をわきまえていないから事情がわからないという話にはならない。 
 

○ 院内で起きたことに対する原因分析は、院内の調査が一番（本質に）近いところを調査
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している。院内の専門知識では問題にならないようなところは、第三者機関が持っている

専門的な人材の中から意見をもらい、院内の報告書をより緻密なものにしていくことで患

者の信頼を得よう、というのが院内調査の目的だと思っている。 

 

○ 解剖を実施する体制を作るためには、そのような調整ができる人材（例えば、調整看護

師）も配置、育成していかなければいけない。 
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２） 必要な調査項目についてどのように考えるか。 

  例えば、解剖や死亡時画像診断は必須な調査項目とするか。解剖を必須項目とする場合、

解剖ができないような事例については、どのように考えるか。 

 

 

医療記録や患者側・医療側のヒアリングなどを通して、調査報告書を作成する。 

 

可能な限り、解剖や死亡時画像診断を行い、死因の究明を行うことが重要ではないか。 

また、どの地域であっても解剖ができる体制整備に努めていく必要があるのではないか。 

 

 

 

（主な御意見） 

 

○ 医療記録や患者側・医療側のヒアリングなどを通して、調査報告書を作成する。 
 

○ （調査項目として）解剖を必須にするとハードルが高くなる。死因究明ではなくて事故

調査であるならば、解剖をお願いしたいができない。Ai もできない。でも、できること

があるならば、この事故調査にはかけることができるような仕組みにしていくことが、真

相究明、再発防止に一歩でも近づけていくとても大切なことではないか。 

 

○ 死亡事例であれば、死因究明という点では解剖は欠かせないだろう。 
 
○ 解剖でのマクロ診断、肉眼診断はほとんど画像診断でできるが、ミクロ、顕微鏡の診断

になってくると、解剖がものを言う。本当の死因究明につながってくる。 
 
○ 解剖というのはマンパワーも必要で、非常に労力も使う割に、それによって出てくる成

果はかなりバイアスがかかったものが出るのではないか。 
 
○ 院内事故調査は、遺族の了承を得た上で解剖や死亡時画像診断を行い、できる限り死因

の分析に努める。 
 

○ 解剖は死因究明として、パーフェクトではないが、原因が分かるものもあり、様々な原

因となり得る可能性を否定できるところに、解剖を行うメリットがあると実感している。

今はできないからと言うのではなく、それができるようになって欲しい。 

 

○ 解剖を基本に、Aiも適宜加え、材料をなるべく豊富にするという考え方になるだろう。 
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○ 死因を究明する上で、やはり解剖は非常に大きな意味がある。Ai もできればそれなり

の意味があるが、Ai に解剖がまさるという点は誰も異論はないのではないか。どこにお

いても解剖が迅速にできる体制をつくることは、死因究明制度の中でも一つの大きなキー

だ。 

 

○ 解剖はとても大事だが、次善策として Ai もあることを広く知ってもらうためにも、や

はり解剖は意義あることだと、この場で皆さんと確認したい。 

 

○ 解剖の意義はあるが、病理医がいる病院と、病理医がいない病院があるため、病理医の

いない病院ではなかなか（解剖は）難しい。 
 
○ 法医学者と病理学者は人数が少ない。病理医は、生きている人を対象にしており、病理

解剖になかなか手が回らないのも確かである。しかし、医学上説明できない症例をきちん

と解剖して死因を究明することは、我々の本当の使命であり、その死因をきちんと説明で

きるようにすることが重要である。 
 
○ 将来の死因究明のあるべき姿を考えれば、病理医もきちんと育てていく国の政策につい

て、それなりの働きかけをしていく必要があるだろう。 
 

○ どこでも解剖ができる体制をつくることが、この第三者機関にかかわらず死因究明制度

の中では非常に大きなキーになると思われる。もちろん、ある事故が起こってから亡くな

ったのが２か月後で、それに関して解剖による情報では新しいものがないということもあ

り得るが、やはり解剖をしていれば、臨床的にはいろいろな可能性が考えられるけれども、

その中の、これは可能性がないということをはっきりと言える。 
 
○ できるだけ早く解剖の体制を敷くということは、この制度を動かすためにはぜひとも必

要だろう。 
 
○ 解剖をしてもらいたいが、ここの病院でできないのであれば、（別なところでというよ

うな）医療機関の連携による解剖実施体制のようなものをきちんとつくることが重要では

ないか。 
 
○ 解剖ができるためには、各地域で大病院や大学病院に協力してもらい、解剖できる体制

をつくりあげることが必要ではないか。解剖は第三者機関で行い、もう一度その結果を踏

まえて院内で検討するというところから始まっても一向に構わない。 
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６ 医療安全支援センターとの関係について 

 

 

医療安全支援センターは、遺族や市民からみると気軽に相談できる窓口である。 

 

医療事故に係る調査は余り協力いただく部分はないものの、遺族の第一番目の相談窓口と

しては有効なのではないか。 

 

 

 

（主な御意見） 

 

○ 気軽な相談が多く、分析とか、今回の死因の調査に何かご協力いただけるような部分は

余り見えないのではないか。 

 

○ （医療安全支援センターは）病院では敷居が高く相談しにくかったことでも、身近な地

域にあるため声をかけやすく、また、アクセスしやすい。ご遺族の方が第一選択として相

談できる窓口として非常に有効ではないかと思う。 
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７「診療行為に関連した死亡の調査分析モデル事業」との関係について 

 

１） 一般社団法人日本医療安全調査機構が行う「診療行為に関連した死亡の調査分析事業

との関係についてどのように考えるか。 

 

 

一般社団法人日本医療安全調査機構が行う「診療行為に関連した死亡の調査分析事業」

の経験から様々な知見が得られているが、課題もあることから、当該事業の仕組みをその

まま取り入れるのではなく、精査をしたうえで、良い点は取り入れ、足りない部分を補う

ように第三者機関の実務を考えていってはいかがか。 

 

 

 

（主な御意見） 

 

○ 調査分析事業を活かして（一社）日本医療安全調査機構が第三者機関を担うことも検討。 

 

○ 将来的には（一社）日本医療安全調査機構を活用した（全国で行う）枠組みを検討。 

 

○ 第三者機関の窓口は各都道府県での設置が望ましいが、現実的に困難が伴う場合は、ま

ずは「診療行為に関連した死亡の調査分析モデル事業」を実施している 10 地域を核にし

て、近隣の県も対象とするように（10地域の地域事務局に）割り振ってはどうか。 

 

○ 今は（調査対象地域が）10地域しかないが、「診療行為に関連した死亡の調査分析モデ

ル事業」を中心に考えて、この事業で、実務の在り方のどこが足りないのか、例えば、解

剖をしなかった場合、後で第三者機関では受け付けるのか、今は医療機関からの申請でな

いとだめというところを患者からも受け付けるようにするとか、今まで取り組んできた事

業の実績を踏まえて、そこに肉づけしていくようなことで実務を考えていった方が現実的

ではないか。 

 

○ 「診療行為に関連した死亡の調査分析モデル事業」においては、遺体を別施設に移動さ

せて剖検している。この事業の（解剖に関する）経験を全国的に普遍化させて、小さい病

院であっても大きい病院へ遺体を移動することで病理解剖ができる。これにより、医学的

な病理所見を家族に説明できるようすることが正しいのではないか。 

 

○ 目的は、原因分析、再発防止でありながら、ADR機能などのような要素も大きくなって

いる。このような事業の目的でないことまでやっているから人や時間、お金も足りなくな

るので、目的と整合性があうようにやって頂きたい。 



 

33 
 

   

 

 

８ 調査に必要な費用負担のあり方について 

 

１） 調査に必要な費用の負担のあり方についてどのように考えるか。 

 

 

国は、国民に対して安全で質の高い医療を受ける権利を保障する責務があるので、国も

一定の財政支援を行い、専門家が提供された医療のアウトカムを公正に評価し、より安全

で質の高い医療を担っていく専門家としての責務から医療関係団体、医療者等も費用を負

担してよいのではないか。 

患者遺族の負担については、経済的状況を理由に、患者遺族からの申請を抑制すること

があってはならないが、第三者機関に申請が行われれば、全て調査対象になるということ

になると財政的に不可能なので、慎重に検討する必要があるのではないか。 

 

 

 

（主な御意見） 

 

○ 医療は日本国民が誰でも受けている。その中で、医療事故は起こり、それが誰に起こる

か分からず、その原因も誰の責任かはっきり分からないことが多い。これは、基本的には

社会保障の中で負担すべき性質のものと思われる。 

 

○ 国は国民に対して安全で質の高い医療を受ける権利を保障する責務がある。（医療の）

アウトカムをきちんと公正に評価して、さらなる安全で質の高い医療を担っていくと考え

た時に、プロはプロとしての責務がある。したがって、国からの財政支援を基本に置きつ

つ、医療関係団体、医療者等もそれなりの負担ということがあってよいのではないか。 

 

○ 現在、解剖費用は医療機関が負担している。このことが解剖数減少の一因を成している

可能性もある。死後、患者がどう亡くなったかを説明することも診療の一環であると考え

れば、診療報酬の中に入ってもしかるべき話だと思う。 

 

○ 社会保障の観点から国の財政支援が基本だと思うが、第三者機関で取り扱う範囲を決め

なければ、なんでもかんでもだと財政的に国の支援だけでは難しいので、患者側の負担も

あってもよいのではないか。 

 

○ お金のない人の死因がはっきりしない場合で、医療機関が調査の申請もしない場合、遺

族が申請することになるが、その時に、死因を究明したいと考えるのも当然だと思われる

ケースもある。しかし、この費用負担が遺族にかかることによって（申請の）抑制になる

ということは絶対にあってはいけない。 
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捜査機関との関係について（その２） 

 

○ 論点例について、前回（第 8回）までに出された主なご意見 

 

 

捜査機関との関係についてどのように考えるか。 

 

 

 

（届出に関する考え方） 

○ 診療関連死には相当問題のあるケースも紛れ込んでいる。過去にそういうことがいろい

ろと存在した以上、診療関連死は刑事的なものと全く無縁ではない。死体を検案して異

状があると認める場合も含め、診療関連死が発生したときには第三者機関に届け出ると

いうルールを作っていくべき。判断は速やかにやらなければ、火葬されてしまうと経過

が曖昧になってしまう。第三者機関が届出を受け付けて速やかに振り分けることを前提

として、医師法 21条に基づく届出義務を果たしたことと同視していくという考え方が可

能だろう。 

 

○ 原因究明と再発防止のために院内調査委員会が充実しても刑事司法の関与を排除する

ことはできない。別に第三者機関があって、そこへ届け出るから、警察への届出はなく

てよいということになる。 

 

○ 今までは、医師法第 21 条で警察に届け出ることになっていたが、それでは真相は分か

らず、患者にも答えられない。第三者機関に届け出る、ということによって、院内事故

調査がスタートする、あるいは院内事故調査に第三者の入ったものになっていく。どこ

かに届けることが無ければ、警察の介入は避けられない。 

 

○ 不幸な結果をたどった場合でも十分な説明と迅速な対応が必要。そのために院内事故調

査が基本となり、そこで納得されれば問題ない。医療者に予測できた死であっても、患

者が不満に思う場合には、第三者機関が必要となる。医療者は懸命に努力しており、そ

の中で起きた不幸な結果にどのように対応するかがんばりたいと考えている。 

 

 

 

 

資料２－２ 

 

 

第 ９ 回 医 療 事 故 に 係 る 調 査 の 仕 組 み 等 
の あ り 方 に 関 す る 検 討 部 会 

平 成 ２ ４ 年 １ ２ 月 １ ４ 日 
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（過失等の判断に関する考え方） 

○ 医師の行為は法律上規定される業務であり、不注意で何かが起これば業務上過失致死傷

罪になる。罪に問われる事例がどうか判断が難しいので、全体を第三者機関に委ねるこ

とを考えるべき。 

 

○ 過失、重過失、故意、悪質を定義することは困難。この判断を司法に委ねるのではなく、

医療者が中心となって判断していこうというのが第三者機関を設置する大事な目的だっ

た。その目的に立ち戻って議論することが必要ではないか。 

 

○ 医療行為の中に犯罪があると疑うような仕組みは医療に混乱を生じる。警察であれ第三

者機関であれ、犯罪かどうかを問われるような仕組みでは、ふるいにかけられる医療側

の立場からは人権の侵害と無関係ではないと感じる。 

 

○ 〔全体を第三者機関に届出て判断を委ねるとの考え等について〕これでは医療者はたま

らない、というのが本音である。本音を無視するような形で論理的にものごとを進める

と医療はだめになる。現状は、医師法 21 条に基づき警察に届け出ることになっており、

医療機関がきちっとやっている中で見守ってもらっている。第三者機関の話は次のステ

ップのはずである。 

 

（院内調査と捜査機関との関係） 

○ 届け出るのか届け出ないのか誰が判断するのかは患者にとって大きな問題。患者側にと

って、疑問があるようなことが起こったとき、当該の医療機関が全て判断していると疑

問が残ったままになってしまう。 

 

○ 医療側は、院内事故調査を中心にする考えということだが、第三者機関にも警察にも全

くどこにも届出をしないということだと、とてもまとまるとは思えない。患者がある程

度納得できるような仕組みをもう少し医療界でまとめてほしい。今のままだととても理

解できない。 

 

○ 院内で事故調査を行う際、例えば最近の医療材料、医療器具で起きている事故では、物

性、工学的な検証などをするため、医療材料等を切り刻んだりしなければいけないこと

がある。捜査妨害や隠滅と言われる危惧がある。 

 

○ 患者の権利、擁護の立場に立つことが前提。責任追及をする仕組みでは、医療者の言動

や記載に関する防衛的な対応や同僚のかばい合いなどにつながり、問題を生じる。過去

の事件に注目して仕組みがつくられると、がんじがらめになる。院内調査に重きを置き、

いかに患者の理解が得られるような公平なものにできるかが問われていると考えており、

その議論の対象を犯罪にまで広げて欲しくない。 
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（調査の目的と捜査機関との関係） 

○ 本来の目的、目的から出る効果、目的を達成する手段に分かれる。本来の目的は原因究

明と再発防止である。原因究明という目的によって確実な事実関係が明らかになり補償

に結びつく。原因究明により、刑事司法が関与するとなると、真実は出てこない。原因

究明を達成する手段として刑事司法の対象としないことを考えるべき。 

 

○ 法的責任を離れて客観的な調査機関も設け、真相を究明し再発防止に役立てることが必

要。調査結果の利用に関しては、刑事責任を問わなければならない事態と警察が認知す

れば独自の捜査が始まるので、調査機関が警察に通報する任務は必要ないのではないか。 

 

○ 故意や悪質なものは前提として論外だが、納得がいかないという内容のときに、警察の

手が入るのは適切でないと思う。警察の捜査が入り、カルテ等の資料を全部警察が持っ

て行ってしまい、民事訴訟を起こそうにも捜査資料という理由で資料が戻ってこなくて

困ったという話もある。 

 

 

（議論の進め方等） 

○ 捜査の話はいったん切り離して医療安全を議論しないといけないのではないか。医師法

21条の議論を横に置いておかないと話は迷走するのではないか。 

 

○ 医療安全と質の向上が目的であることを前提として議論を進めてほしい。 

 

○ 医療の世界で自浄作用を発揮することはとても難しく、実際に大きな事件が起こってい

る。大きな問題になる前に自浄作用を発揮できる仕組みについて、医療の側の先生方に

は考えてほしい。 

 

 
 診療関連死には、故意又は故意と同視すべき捜査機関が取り扱うべき事例も紛れ込むもの

であり、診療関連死は全て第三者機関に届け出ることとし、医療界が中心となってその判断

も含めて第三者機関で行うべきではないか。 

 一方、医療者は犯罪かどうかふるいにかけられることについては、感情として受け入れる

ことができないのではないか。 

 他方、院内調査が行われるだけで、問題のあるケースが警察にも第三者機関にも届け出ら

れないということでは国民の理解が得られないのではないか。 

 医療事故調査制度の目的は、診療行為に関連した死亡について原因を分析し、再発防止を

図ることによって質の高い安全な医療につなげることであり、医師法第 21 条に関する議論

は横に置いて考えるべきではないか。 
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消費者安全調査委員会について

消費者庁



[:亘::亘コ
消費者安全調査委員会

【組 耗 】 .0 孟 監 7Af諾 慧警'('ReETcoc警 岩 鼻は独乱 て榊 を行使'Ⅰ 内閣総理大臣任命

【調査対象】 ｢生命身体事故等｣ ･生命 ･身体分野の消費者事故等 ～ 製品･食品･施設 ･役務を広く対象 (運輸安全委員会の調査対象とされている事故等を除く)

※法律施行前に発生した軒故等も対象 .生命身体事故等の発生 ･拡大の防止及び被害の軽渡を図るために原因究明する 必要性が高いもの

【事故等原因調査等】

発生 ･拡大防止等のための提言
-- リ ー ー ※ZJt故等原因調査等に応ずる行為や申出をしたことを朗 とした不利益細 いは禁止

生命身体事故等の発生･拡大の防止及び被害の軽減のために謙すべき施策又は措置について

● 内閣総理大臣に対する勧告 ･意見具申 ● 関係行政棟関の長に対する意見具 申

E ≡ 男 ≠ ≒ 岳 ≡ヨ

生命身体事故等の発生 ･拡大の防止及び被害の軽減のための各種措置

消費者庁

発生･拡大防止等の対策の企画立案及び執行

消費者-の注意喚起

関係省庁-の措置要求

関係省庁

･発生 ･拡大防止等の対策の企画立案及び執行

･所管分野の事業者に対する勧告 ･命令

等



消費者安全法 (抜粋)

(定義)

第二条 (略)

5 この法律において ｢消費者事故等｣とは､次に掲げる事故又は事態をいう｡

- 事業者がその事業として供給する商品若しくは製品､事業者がその事業のために提供し

若 しくは利用に供する物品､施設若しくは工作物又は事業者がその事業として若しくは

その事業のために提供する役務の消費者による使用等に伴い生じた事故であって､消費

者の生命又は身体について政令で定める程度の被害が発生したもの (その事故に係る商

品等又は役務が消費安全性を欠くことにより生じたものでないことが明らかであるもの

を除く｡)

二 消費安全性を欠く商品等又は役務の消費者による使用等が行われた事態であって､前号

に掲げる事故が発生するおそれがあるものとして政令で定める要件に該当するもの

三 前二号に掲げるもののほか､虚偽の又は誇大な広告その他の消費者の利益を不当に害し､

又は消費者の自主的かつ合理的な選択を阻害するおそれがある行為であって政令で定め

るものが事業者により行われた事態

6 この法律において ｢生命身体事故等｣とは､前項第-号に掲げる事故及び同項第二号に

掲げる事態をいう｡

7 (略)

(所掌事務)

第十六条 調査委員会は､次に掲げる事務をつかさどる｡

- 生命身体事故等 (運輸安全委員会設置法 (昭和四十八年法律第百十三号)第二条第二

項に規定する航空事故等､同条第四項に規定する鉄道事故等及び同条第六項に規定する

船舶事故等を除く0第四号及び第三十三条を除き､以下同じo)の原因及び生命身体事故

等による被害の原因 (以下 ｢事故等原因｣と総称する｡)を究明するための調査 (以下 ｢事

故等原因調査｣という｡)を行うこと｡

二 生命身体事故等について､他の行政機関 (運輸安全委員会を除く｡)による調査若しく

は検査又は法律 (法律に基づく命令を含む｡以下この条において同じ｡)の規定による地

方公共団体の調査若しくは検査 (法律の規定によりこれらの調査又は検査の全部又は一

部を行うこととされている他の者がある場合においては､その者が行 う調査又は検査を

含むo以下 ｢他の行政機関等による調査等｣という｡)の結果について事故等原因を究明

しているかどうかについての評価 (以下単に ｢評価｣というO)を行うこと｡

三～六 (略)



(他の行政機関等による調査等の結果の評価等)

第二十四条 調査委員会は､生命身体事故等が発生した場合において､生命身体被害の発生

又は拡大の防止を図るため当該生命身体事故等に係る事故等原因を究明することが必要で

あると認める場合において､前条第一項ただし書に規定する他の行政機関等による調査等

の結果を得たときは､その評価を行うものとする｡

2 調査委員会は､前項の評価の結果､消費者安全の確保の見地から必要があると認めると

きは､当該他の行政機関等による調査等に関する事務を所掌する行政機関の長に対し､当

該生命身体事故等に係る事故等原因の究明に関し意見を述べることができる｡

3 調査委員会は､第-項の評価の結果､更に調査委員会が消費者安全の確保の見地から当

該生命身体事故等に係る事故等原因を究明するために調査を行う必要があると認めるとき

は､事故等原因調査を行うものとするO

4 (略)



W j･F革

警察庁丙刑企発第98号

警察庁丙捜一発第63号

警察庁丙生企発第136号

警察庁丙生経発第14号

警察庁丙交企発第137号

警察庁丙交指発第34号

消 安 全 第 318号

平 成 24年 11月 16日

警 察 庁 刑 事 局 長 舟木

警察庁生活安全局長 岩瀬

警 察 庁.交 通 局 長 石井 隆

消 費 者 庁 次 長 松田 敏

警察庁と消費者安全調査委員会 (以下 r調査委員会J-という｡)は､消費者安全法の一

部を改正する法律 (平成24年法律第77号)の施行に当たり､その運用は下記によること

とし､警察による犯罪捜査と調査委員会による事故等原因調査が､それぞれ円滑かつ的

確に実施されるよう､互いに協力することを確認する｡



記

1 情報提供

調査委員会から警察に対し､事故等原因調査に資する情報の提供の要請があったと

きは､警察は支障のない限りこれに応じるものとし､警察から調査委員会に対し､犯

罪捜査に資する情報の提供の要請があったときは､調査委員会は支障のない限りこれ

に応じるものとする｡

2 相互の調整等

(1) 警察による犯罪捜査と調査委員会による事故等原因調査が競合する場合において､

調査委員会､委員長､委員若しくは専門委員又は消費者庁職員が消費者安全法第23

条第2項若しくは第3項又は第27条第2項若しくは第4項の規定による処分 (以下

｢法第23条第2項等の規定による処分｣という｡)をするときは､警察と調査委員会

又は消費者庁は､事前に協議し､犯罪捜査と事故等原因調査が相互に支障をきたさ

ないように調整を図るものとする｡

(2) 調査委員会から警察に対し､法第35条の規定による協力の要請があったときは､

警察は支障のない限りこれに応じるものとする｡

(3) 警察から調査委員会に対し､調査委員会の科学的な知見の活用その他の捜査に必

要な協力の要請があったときは､調査委員会は支障のない限りこれに応じるものと

する｡

(4) 法第23条第2項等の規定による処分は､警察に対しては､これを行使しないもの

とする｡

(5) 警察と調査委員会は､事故等原因調査の実施状況等を踏まえ､本書の実施につい

て､必要に応じ､細目を検討するものとする｡



資料4

再発防止のあり方について

E論点例】

1 医療事故に係る調査結果の再発防止のための活用方策について

1)医療事故に係る調査結果の再発防止のための活用に関する基本的考え方0

2)医療事故に係る調査結果の再発防止のための具体的な活用方策｡

2 医療事故情報収集等事業と調査の仕組みとの連携のあり方について

1)医療事故情報収集等事業と調査の仕組みとの関係についてどのように考えるかO

【参考 1:関係団体から出されている煮兄の中で.再発防止に関するもの】

○ 院内の再発防止策を患者家族に報告､再教育に活用｡

○ 医療事故情報収集等事業-の報告義務も検討｡

○ 中央事故調査委員会 (第三者機関)が原因究明 ･再発防止策に重点を置いた報告書を作

成､行政に報告､公開o

O 当該医療機関が取る対策の検定､評価をどのように行 うかは今後検討の必要がある｡

【参考2:これまでの検討部会で出された再発防止に関する主なご意見】

○ 原因を究明して､再発防止を図るためには､社会でそれ (調査結果)を共有するのが原

則ではないか｡

○ 再発防止と医療の質の向上のために医療現場-のフィー ドバックが重要である｡

○ 事例が集積されれば､その中から普遍的な再発防止を図るO事例の公開も再発防止には

必要｡

1



【参考3:尾瀬事故情報収集等事兼の脚 】

1.日的

医療法施行規則に基づき､医療機関から報告された医療事故等事案について､収集､分

析し､広く医療機関が医療安全対策に有用な情報を共有するとともに､国民に対して情報

を提供することを通じて､医療安全対策に一層の推進を図ること｡

2.事業内容

平成 16年 10月より医療事故情報の収集を開始｡収集された情報は､報告書(4回/午)､

年報 (1回/午)として全童｡

また､平成 18年からは､特に周知すべき情報を医療安全情報 (1回/月程度)(別添 1)

として取りまとめ､発生予防､再発防止のための注意喚起を実施｡

1)対象医療機関

(丑 報告義務医療機関 (273機関 平成 24年9月30日現在)

国立高度専門医療研究センター及び国立ハンセン病療養所 ､独立行政法人国立病院機構

の開設する病院 ､学校教育法に基づく大学の付属施設である病院 (病院分院を除く)､特

定機能病院

② 参加登録申請医療機関 (637機関 平成 24年9月30日現在)

(か以外で参加を希望する医療機関

2)医療事故等事案として報告していただく情報

誤った医療又は管理の有無に関わらず､行った医療又は管理に起因して､患者が死亡､

若しく心身の障害が残った事例又は予期しなかった､若しくは予期していたものを上回

る処置その他の治療を要した事例や医療機関内における医療事故の発生の予防及び再

発の防止に資する事例｡

3.実施機関 (登録分析機関)

公益財団法人 日本医療機能評価機構
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4.事業実績

H17 H18 H19 H20 H21 H22 H23

報告義務 報告件数 1,114 1,296 1,266 1,440 1,895 2,182 2,483

医療機関数 272 273 273 272 273 272 273

任意参加 報告件数 151 155 179 123 169 521 316

5.事業の影響

本事業に報告された事例から改善策が図られた代表的な事例を以下に示す｡

1)インスリン含量の誤認に関連した対策例

日本製薬団体連合会会長宛 平成 20年 3月 31日付 薬食審査発第 0331001号､薬食安発第

0331001号 厚生省医薬安全局審査管理課長､安全対策課長通知 ｢インスリン製剤販売名命

名の取扱いについて｣(別添2)において､医療事故防止のために､インスリン製剤の販売

名命名の原則が示され､一部のインスリン製剤の販売名が変更となった｡

2)抗 リウマチ剤 (メ トトレキサー ト)の過剰投与に伴 う骨髄抑制に関連した対策例

製造販売業者宛 平成20年 8月29日付薬食安発第0329001号 厚生労働省医薬食品局安全

対策課長通知 ｢抗 リウマチ剤メ トトレキサー ト製剤の誤投与 (過剰投与)に関する医療事故

防止対策について｣(別添3)において､外装変更等の対策を取るよう示されたO

3)アルマ-ルとアマリールの取り違えに関連した対策例

アルマ-/レ錠 5/錠 10の製造販売業者である大日本住友製薬株式会社は､名称類似に関連

した医療事故防止対策の一環として､アルマ-ル錠5/錠 10の販売名の変更を行った｡(別

添4)



(別添1)

これまでに出された医療安全情報

.No タイ トル No タイ トル

1 イン不リン含量の誤認 31 2006年から2007年に提供した医療安全情報

2 抗リウマチ軸 (メトトレキサート)の過剰投与に伴 う骨髄抑制 32 ウオーター トラップの不完全な接続

3 グリセリン探勝実施た伴う直腸穿孔 ノ33 ガベキサー トメシル酸塩使用時の血管外漏出 ■

4 薬剤の取り違え 34 電気メスたよる薬剤の引火

5 入浴介助時の熱傷 35 静脈ライン内に残存していたレミフエンタニル (アルチバ)による呼吸抑制

6 インスリン単位の誤解 36 抜歯時の不十分な情報確認

7 小児の輸液の血管外漏出 37 [スタンバイコにした人工呼吸器の開始忘れ

8 手術部位の左右の取■り違え 38 清潔野における注射器に準備された薬剤■の･取り違え

9■ 製剤の総量と有効成分の量の間違い 39 持参薬の不十分な確認

10 MRⅠ療査室-P)磁性体 (金属製晶など)の持ち込み 40 2009年に提供した医療安全情報

ll 誤った患者-の輸血 41 処方表記の解釈の違いによる薬剤量間畢い(第2報)

12 患者搬送中の接触 42 2006年から2008年に提供した医療安全情報

13 輸液ポンプ等の流量の確認忘れ 43 コンセントの容量 (定格電流)を超えた医療機器や電気機器等の接続

14 間̀違ったカテーテル .ドレ一ン-の接続 44 抗リウマチ剤 (メトトレキサ⊥ ト)の過剰投与に伴う骨髄抑制 (第2報)

15 注射器に準備された薬剤の取り違え 45 セントラルモニタ受信患者間違い

･16 2007年に提供した医療安全情報 46 清拭用タオルによる熱傷

17 湯たんぽ使用時の熱傷 47 抜歯部位の取り違え

■18 処方表記の解釈の違いによる薬剤量間違い 48 ･酸素残量の未確認

◆19 未滅菌の医療材料の使用 49 B型肝炎母子感染防止対策の実施

20 伝達されなかった指示変更 50 手術部位の1左右の取り違え (第2報)

21 血糖測定器の使用上の注意 51 ウルフアリンカリウムの内服状況や凝固機能の把握不足

22 化学療牡の治療計画の処方間違い ,52 2010年に提供した医療安全情報

23 処方入力の際め単位間違い 53 病理診断時の検体取り違え

24 人工呼吸券の回路接続間違い 54 体位変換時の気管 .気管切開チユL-ブの偶発的な抜去

25 診察時の患者取り違え 55 2006年から2009年に提供した医療安全情報

26 血糖測定器への指定外の試薬の取り付け 56 MRⅠ検査時の高周波電流のループによる熱傷
27 口頭指示による薬剤量間違い 57 ･pTPシー トの誤飲
28 2008年に提供した医療安全情報 58 皮下用ポー ト及びカテーテルの断裂

29 小児-の薬剤 10倍量間違い 59 電気メスペンシルの誤った取り扱いによる熱傷

30 アレルギーの既往がわかっている薬剤の投与 60 有効期間が過ぎた予防接種ワクチンの接種



No.タイ トル No タイ トル

61 併用禁忌の薬剤の投与 67 2006年から2010年に提供した医療安全情報

62 患者の体内に植込まれた医療機器Iの不十分な確認 68 薬剤の取9.違え (第2.戟)

63 画像診断報告書の確認不足 69 アレルギーのある食物の提供

64 2011年に提供した医療安全情報 70 手術中の光源コー ドの先端による熱傷

65 救急カー トに配置された薬剤の申り違え 71 病理診断報告書の確藷忘れ



医療事故情妻馴文集等事業医療要全情報 No.1 2006年12月

計忘財団法人 El本医療機能評価機構

◆ ◆ ◆ ◆ ◆ ◆ ◆ ◆

No.1 2006年12月

ljンスリン含量の誤認]
インスリン過剰投与に伴い低血糖をきたした事例が6件報告されています(集計期

間:2004年10月～2006年9月30日､第4回および第6回報告書 ｢共有すべき医

療事故情報｣に掲載)Oそのうち､バイアルの｢100単位/mIJという表示の誤認に

起因する事例が報告されています｡

インスリンは.
100単位/mlに濃度が統一されており.

1バイアル1000単位 (10ml)です｡

巨./スリンl
1パイアル中1000単位

EEZiZ3

1パイアル中
1000単位

1ハイアル中
100単位

◆報告されている6件の事例のうち5件が経験年数1年末満の医師や看護師による

ものです｡



◆◆◆◆医療事故帽章剛文集等事業 23t,12=-I. No.1 2006年12月 ◆ ◆ ◆ ◆

ljンスリン含量の誤認]

事 例

日勤勤務の看護師は､生食99ml+速効型インスリン100単位(1ml､1バイ

アルの1/10量)を1,5ml/時間で授与する指示により持続注入すべきとこ

ろ､1バイアルが100単位であると思い､1バイアル(1000単位､10m卜)全

てを混注した｡患者の血糖コントロールが不良であったため､準夜勤勤務の

看護師が看護記録を確認したところ､実施記録の間違いに気付いた.日勤

勤務の看護師に確認し､インスリンが過剰に投与されていることがわかった｡

※この医療安全情報は､医療事故情報収集等事業(厚生労働省補助事業)において収集された事例をもとに､当事業

の一環として､医療事故の発生予防､再発防止のために作成されたものですO当事業の趣旨等の詳細については､

当機構ホームページに掲載されている報告書および年報をご覧ください｡

http//】cqllCOr)p/html/accldenthtm#ned-safe

※この情報の作成にあたり､作成時における正確性については万全を期しておりますが､その内容を将来にわたり保証

するものではありませんO

※この情報は､医療従事者の裁量を制限したり､医療従事者に義務や斉任を課したりするものではありませんO

財団法人 日本医療機能評価機構 医療事故防止センター
医療事故防止事業部
〒101-0062乗京都千代EEI区神田駿河台3-i1三井住友海上駿河台別館ビル7階
電話 03-5217-0252(直通) FAX 03-5217-0253(直通)

http//Jcqhco｢JP/html/Indexhtm



(別添2)

薬食審査発第 0331001号

薬食 安 発 第 0331001号

平 成 20年 3月 31日

厚生労働省医薬食品局審査管理課長

厚生労働省医薬食品局安全対策課長

日本製薬団体連合会会長 殿

インスリン製剤販売名命名の取扱いについて

医療事故を防止するための医薬品の表示事項及び腰売名の取扱いについては,平成 12

年 9月 19日付け医薬発第 935号 厚生省医薬安全局長通知､平成 15年 11月 27日付け薬

食発第 1127003号 厚生労働省医薬食品局長通知及び平成 16年 6月 2日付け薬食発第

0602009号厚生労働省医薬食品局長通知により､関係企業における積極的な取組を要請し

ているところです｡

今般､インスリン製剤の取 り間違えによる医療事故を防止するため､｢医薬品 ･医療機

器等対策部会｣の下に ｢医薬品類似性ワーキンググループ｣を設置 し､具体的な対策の

検討を行ってきたところであり､医薬品類似性ワーキンググループの検討結果 (厚生労

働省ホームページhttp://ww.mhlw.g0..1P/shingl/2007/1ユ/dl/sllO5-2C.pdfに掲載)や

医薬品 ･医療機器等対策部会の意見を踏まえ､医療事故を防止するためのインスリン製

剤販売名命名の取扱いとして別添の対策を行 うことが重要であることから､貴会会員企

業に対する周知方御配慮いただきますようお願いいたします｡



別添

インスリン製剤販売名命名の取扱い

1.販売名の基本

(1)剤型別､使用者にわかりやすい販売名とする｡

(2)販売名は､必要な情報のみを加えることとして､できるだけシンプルにする｡

(販売名中の不要な情報は除くことが好ましい｡)

(3)販売名中の数字は､通常は一つとし､多くても二つまでを原則とする｡

(4)販売名の変更は､可能な限り避ける｡変更する場合でも､最小限とする｡

(変更による新たなリスクを最小限にする)

(5)同一ブランドで 2種類以上の形態がある場合には､それぞれに形態に関する情報

を加えることが望ましい｡

2. 表示方法について

使用者に各製剤毎の違い (剤型や製剤的特長等)が区別しやすいよう視認性に注意

して､情報を表示すること｡

3. 医療関係者が主に使用する製剤 [バイアル製剤 ]

(1)原則 :｢ブランド名｣+｢製剤組成の情報｣+｢剤型｣+｢規格 (濃度)｣

例) rブランド名｣+｢R､N等｣+｢弄り型｣+r△単位/mL｣

(2)製剤組成 :製剤の性状R (速効型)あるいはN (中間型)を表示し､浪合物では

Rの割合を表示する｡同一ブランド名中に異なる性状の製剤がない場合は記載 し

ない｡

(3)剤型 :注 (現状の通 り)とするO

(4)規格 (濃度):インスリン注射液のバイアル製剤は､濃度の情報が重要であること

から､100単位/mLの単位を表示する.数字だけでは誤解を生じるので､単位/mL

を入れる｡

4. 自己注射用製剤 [カー トリッジ製剤 ][キット製剤 ]

(1)原則 :｢ブランド名｣+r製剤組成の情報｣+｢剤型｣+ ｢容器の情報｣

例) ｢ブランド名｣+｢R､N等｣+｢剤型｣+｢カー トリッジ､キット等｣

(2)製剤組成 :製剤の性状R (速効型)あるいはN (中間型)を表示し､混合物では

Rの割合を表示するo同一ブランド名中に異なる性状の製剤がない場合は記載し

ない｡

(3)剤型 :注 (現状の通 り)とする｡

(4)規格 (濃度):インスリン注射液の自己注射用製剤 (カー トリッジ製剤､キット製

剤)販売名には濃度の情報を付けず､直接の容器等-の記載事項として､表示す
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ること｡

(5)容器 :カ-_トリッジ製剤かキット製剤かを区別する情報を加える｡同一ブランド

名がバイアル製品にはなく､またカー トリッジ製品かキット製品の一方のみに使

用されている場合には､表示しなくても良い｡

ll



(別添3)

薬 食 安 発 第 0829001号

平 成 20年 8 月 29 日

厚生労働省医薬食品局安全対策課長

(別記) 殿

抗 リウマチ剤メトトレキサー ト製剤の誤投与 (過剰投与)に関する

医療事故防止対策について

抗リウマチ剤メ トトレキサー ト製剤の誤投与 (過剰投与)により骨髄抑制等を来

した事例などが､ヒヤリ･ハット事例収集事業等において複数報告されている｡

今般､このような医療事故を防止するため､ ｢医薬品 ･医療機器等対策部会｣に

おいて検討を行った結果､下記のような対策が必要とされたので､速やかに当該対

策を講じられたい｡なお､当該対策に係る当該製剤の包装シー トのデザイン案は､

別添のとおりなので､参考とされたいO

また､これらの包装 ･表示等の改良を行った製品を製造販売するまでの間､貴社

の製品を使用 している医療機関に対して､誤投与 (過剰投与)防止の注意喚起文書

の配布や､適切な説明を通じて注意喚起を徹底する等､上記のような事例が起こら

ないよう必要な対策を継続的に講じるようお願いする｡

なお､下記 1-7の対策の実施状況については､速やかに独立行政法人医薬品医

療機器総合機構安全部医療機器安全課医療安全情報室に報告することQ

記

1.当該製剤の包装シー トとPTPシー トが分離できる構造は､原則として語められ

ないこと｡

2.当該製剤の包装シー トには､① 1週間のうち決められた日のみ服用すべき製剤

であること及び② 1週間のうち休薬を必要とする日がある製剤であることを包

13



装シー トの表裏両面に必ず記載することOなお､この注意表示は r赤字｣とし､

字の大きさについては､患者等-の視認性を配慮した目立つものとすること｡

(記載例)

① ｢このお薬は､ 1週間のうち決められた日にだけ服用してください｡｣

② ｢このお薬は､ 1週間のうちお薬を飲まない期間 (又は､休薬期間､休薬

を必要とする日)がありますので､服用時には注意してください｡｣

3.当該製剤の包装シー トの表面には､服薬日時等の記入欄を設けること｡

4.現行製剤の包装シー トが切られて使用されている実態にかんがみ､包装シー ト

を1錠 (カプセル)単位毎に分離できるよう工夫すること｡また､1錠 (カプ

セル)単位の包装シー ト毎に､上記2に示す注意表示を行うとともに､上記3

に示す服薬日時等の記入欄を設けること｡

5.線等のデザインや記載事項を抜き文字等とする工夫及び現行製剤の包装にある

副作用症状等についての記載は任意とするが､本通知の主旨が損なわれないよ

うに配慮すること｡

6.上記 1-5の他､原則として平成 12年9月 19日付け医薬発第935号厚生省医

薬安全局長通知 ｢医療事故を防止するための医薬品の表示事項及び販売名の取

扱いについて｣の別添4 ｢PTPシー ト (内袋)の記載事項の取扱い｣に従うこ

と｡

7.上記 1-6の包装シー トの改良を行った製品を製造販売した後も､当該改良後

の製剤の誤投与 (過剰投与)に関する医療事故を防止するため､貴社の製品を

使用している医療機関に対して､注意喚起を徹底する等の対策を積極的に講じ

ること｡

以 上
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(別記)

沢井製薬株式会社

代表取締役社長 薄井 光郎

参天製薬株式会社

代表取締役社長 黒川 明

シオノケミカル株式会社

代表取締役社長 塩野谷 貫-

田辺三菱製薬株式会社

代表取締役社長 葉山 夏樹

東和薬品株式会社

代表取締役社長 吉田 逸郎

マイラン製薬株式会社

代表取締役社長 佐藤 公明

ワイス株式会社

代表取締役社長 倉田 進
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別 添

2位 (カプセル)用包装シートのT-サイン菓

メ トトレキサートヵプセル2mg
r〇〇〇〇J

このお薬は､1週間のうち決められた日にだけ

- 月- 日

(曜日)

朝 ･タ

このお菜は､お薬を飲まない期間を必要としま
すので.眼同時には注意してください｡

このお薬は､1週間のうち決d)られた〔=こだけ

- 月- 日
(曜日)

朝 ･夕

このお薬は､お薬を飲まない期間を必要としま
すので､服用時には注意してください｡

纂面

Methotrexatecapsules2mg
rOOOOJ

このお薬は､1週間0)うち決められたEIにだけ

このお薬は.お薬を飲まない期間を必要としま
すので､服用時には注意してください｡

Methotrexatecapsules2mg
rOOOOJ

1週間のうち決められたEIにだけ

このお薬は､お薬を飲まない期間を必要としま
すので､服用時には注意してくださいC

16

必須注意表示①

(注意表示は､赤字とする｡)

服薬日時の記入欄を作成する｡

必須注意表示②

(注意表示は､赤字とする｡)

字の大きさの指定はないが､
患者等への視認性に配慮する｡

･1錠(カプセル)単位に分

離できる構造(ミシン目入

り)､又は分割箇所を切り

取り線として明確にする｡

･1シートを誤飲防止サイズ

とする.

必須注意表示①

(注意表示は､赤字とする｡)

必須注意表示②

(注意表示は､赤字とする｡)

･従来の副作用情報等の記載は､

原則無くて良い｡

･ケアマーク､リサイクルマークの

表示位置は任意とする｡

･その他は､原則として935号通
知の別添4に従うこと｡



3錠 (カプセル)用包装シートのデザイン集

≡

二

4軽 くカプセル)用包装シートのデザイン菓

3.4錠(カプセル)用包装シート

においても､記載事項等について

は2錠(カプセル)用シートと同様

とする｡
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(別添4)

アルマール錠からアロチノロール塩酸塩錠｢DSP｣への
販売名変更等のご案内

2012年6月

大日本住友製薬株式会社

拝啓 時下益々ご清祥のこととお慶び申し上げます｡

平素は弊社製品に格別のご高配を賜 り､厚く御礼申し上げます｡

さて､このたび弊社は､アルマ-ル錠5/錠10につきまして､名称類似に関連した医療事故防止対策の

一環として､以下のように販売名の変更を行いましたOこの変更に伴い､包装､各種コードも変更いたし

ましたので､併せてご案内申し上げます｡

なお､アルマー)I/錠5/錠10の緩過措置期間満了は2013年3月未です.2013年4月1日以降は保険請求が

できませんのでご注意くださいoしばらくの間､新旧製品が混在し､ご迷惑をおかけいたしますが､事情

ご賢察の上､今後とも､より一層弊社製品のご愛顧を賜 りますよう､よろしくお願い申し上げますo

敬具

記
【版売名変更】

【患者さんにご説明いただきたいこと】

｢患者さん向けお知らせ｣

｣こ~､官吏て･7L-
ア E)チノE)-ル壇i較堰rDSPl

sr17t)■JE)-■I■IlbSP
～rLrtT

おくすりそのものは変わっていません｡

浄 大日本住友製好

お問い合わせ先

お薬そのものは変わらない盲､

患者さんにご説明ください｡

本変更に関し｢患者さん向けお知

らせ｣を別途ご用意しています｡

｢患者さん向けお知らせ｣は弊社

医薬情報担当者またはくすり情報
センターにご請求ください｡

農事_皇_鼻へ

芸 だ芸㌫ oa 1= 諾 なお､｢封入メモ｣も個装箱に

効4Ld変わり巧リtm Fu･ .,封入していますO

大El本住友製薬株式会社 くすり情報センター TELO120-034-389

受付時間/月～金 9:00-18･30(祝 ･祭日を除く)
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変更点

･裏面 ●囲みの効能に係る文章を､効能のみ箇条書きとしました(高血圧症 ･狭心症 ･不整脈治療剤/
本態性振戦治療剤)0

･裏面 ･社名を新たに記興 しました｡

･表面 :｢a･C遮断剤｣の記載を削除しました｡

■ 個装箱

一例 (PTPTOOT)

100ii.18tF川 ,
JILlJLI LT IT+心 u- T:I)Lヽ て;●○.Tl
ふIIT1■I■ll‖●q

7J仔-Jじ錠10:::lvi;:r;:r::書く7tコチノD-1LJBAi屯Z2)

■ 各種コー ド等

｢義議癌 Tt)0凱 0....,
ql=l一LI LII.tl 7IJlrlりI
'SlfltlrlJrIEI■1

アE)チノロール壇醍塩錠10mgrDSPJ...アロチノロールtPZ)Et)
ロ

新販売名 薬価基準収載医薬品コード レセプト電算処理システムコード

ア口チ/ロール塩酸塩錠5mg｢DSP｣ 620255102

新版売名 包装 JANコード HOT番号
調剤包装単位 販売包装単位

ア口チノロール塩酸塩錠5mg｢DSP｣ PTP100T (Ol)04987ll6562515

PTP500T

PTP1.000T

バラ500T

ア口チノロール塩酸塩錠10mg｢DSP｣ PTP100T

PTP500T

PTP1.000丁

バラ500T

新版売名製品の出荷予定時期は､2012年7月中旬頃です｡弊社在庫状況により､出荷時期が前後する場合が

ございますが､ご了承くださいますようお願い申し上げます｡なお､今臥 薬価の変更はありません｡

以上
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1 

 

 

 

今後の検討方針について 

 

 

【検討方針】 

医療の質の向上に資する無過失補償制度等のあり方に関する検討会での議論を

踏まえ、下記の検討事項について、医療事故に係る調査の仕組みのあり方について

のうち「調査を行う目的について」から議論を始めることとする。 

 

【検討事項】 

○医療事故に係る調査の仕組みのあり方について 

・調査を行う目的について 

・調査を行う対象や範囲について 

・調査を行う組織について 

・調査に必要な権限について 

・当該医療機関が行った調査結果の取り扱いについて 

・調査の実務について 

・「診療行為に関連した死亡の調査分析モデル事業」との関係について 

・医療安全支援センターとの関係について 

・調査に必要な費用の負担のあり方について 

・捜査機関との関係について                    等 

 

○再発防止のあり方について 

・医療事故に係る調査結果の再発防止のための活用方策について 

・医療事故情報収集等事業と調査の仕組みとの連携のあり方について  等 

参考資料１ 
第９回医療事故に係る調査の仕組み等 
の あ り 方 に 関 す る 検 討 部 会 

平 成 ２ ４ 年 １ ２ 月 １ ４ 日 
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