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今日のポイント①：二つの利益相反

• 弁護士の利益相反

• 病院管理者の利益相反

• ポイント②：50年の遅れを半年で取り戻さ

なければならない
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「女性研修医が造影剤誤投与、女性患者
死亡 医療研究センター」産経新聞2014.4.18

• 国立国際医療研究センター（東京都新宿区）は１８日、レン
トゲン撮影時に造影剤の誤投与があり、検査入院していた都内
の女性患者（７８）が死亡したと発表した。整形外科の女性研
修医（２９）が本来使用してはいけない薬剤を脊髄に投与、
ショック性多臓器不全が起きた。センターは重大な医療事故と
判断、警視庁牛込署に届けた。

• センターによると、患者は今月１６日、神経が締め付けられ、
足に痛みやしびれが出る「腰部脊椎管狭窄症」のために検査入
院。同日午後２時ごろ、女性研修医がレントゲンやＣＴ撮影用
の造影剤を脊髄注射したところ、約２時間半後に意識を失い、
蘇生処置を施したが午後８時すぎに死亡した。
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• 研修医は卒業後５年目のレジデント（後期研修医）
だが、一人で造影剤の脊髄注射を行うのは初めて。
「どちらの造影剤も同じだと思っていた」などと話し
ているという。主治医は外来で現場におらず、投与の
際には１年目の若手研修医２人が見学に立ち会っただ
けだったという。

• ウログラフィンの箱やアンプルには「脊髄造影禁
止」と赤字で注意書きがあるが、センターでは「なぜ
気付かなかったのかは不明」とし、院内に調査委員会
を設置して原因究明を図る。

• センターの中村利孝病院長は「ハイリスク薬の取り
扱いの際に行うべき（第三者による）ダブルチェック
が機能していなかった」と謝罪。研修医の教育も含め、
再発防止を行うと説明した。

翌日４月１９日の新聞報道
• 国立国際医療研究センター病院（東京都新宿区）で、入院
中の女性（７８）が検査で誤った造影剤を注入され、１６
日に死亡していたことがわかった。同病院が１８日、発表
した。届けを受けた警視庁は、業務上過失致死の疑いで
捜査を始めた。

• ウログラフインは尿路などに使われる造影剤で、脊髄への
注入は禁止されている。担当医は同病院の整形外科で研修
中の５年目の医師で、この検査をメーンで担当するのは初
めてだった。担当医を指導する立場だった女性患者の主治
医は現場にいなかったという。

• 本来使うべき造影剤を使わなかったことについて、担当医
は「造影剤は脊髄用も同じだと思っていた」と説明してい
るという。１８日記者会見を開いた、中村利孝院長は
「重大な過誤があったのは事実。誠に申し訳ありませ
ん」と謝罪した。
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２０１４年１２月３日の新聞報道共同通信社

• 国立国際医療研究センター病院で４月、造影剤の
誤使用により女性患者（７８）が死亡した医療事故
で、警視庁捜査１課は３日、業務上過失致死容疑で、
同病院整形外科の医師（３０）を書類送検した。

• 送検容疑は、４月１６日、女性患者の検査で、脊
髄への投与が禁止されている造影剤「ウログラフイ
ン」を誤って選び、注射した過失により死亡させた
疑い。

• 捜査１課によると、医師は「（投与が禁止されて
いることを）知らなかった」と供述し、容疑を認め
ている。

脊髄造影検査におけるウログラフイン誤使用による死

亡事故についての報告
平成 26 年 8 月独立行政法人国立国際医療研究センター病院病院長 中村利孝

• 平成 26 年 4 月 16 日、独立行政法人国立国際医療研究センター
病院において、脊髄造影検査時に、造影剤ウログラフイン注
60% の誤使用により患者さんがお亡くなりになるという医療
事故が発生致しました。当院は、外部委員を含めた医療事故調
査委員会を直ちに設置し、本件事故の原因の究明と再発防止策
の徹底、医療安全管理体制の強化等を図って参りましたが、そ
の結果について報告致します。

• 患者さんは 78 歳女性、腰部脊柱管狭窄症の再発の疑いで、脊
髄造影検査を実施致しました。脊髄造影用造影剤イソビストを
使用すべきところを、レジデントである担当医が誤って禁忌で
あるウログラフインを脊髄腔内に注入致しました。検査後、下
肢痛の増強、痙攣、意識消失が発生し、集中治療室にて救命治
療を行いましたが、永眠されました。直ちに関係者による検証
が行われ、造影剤誤投与の事実を確認致しました。病院長がご
家族に説明と謝罪を行い、速やかに牛込警察署に本件事故を報
告致しました。
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• 本件事故後の翌 4 月 17 日に院内の全職員へ公表、18 
日に厚生労働省にて記者会見と謝罪を行い、21 日に
病院の公開ホームページで事故の報告と謝罪を行い
ました。医療事故調査委員会を開催し、事実関係の
確認と原因、再発防止策、安全管理体制の強化等に
ついて検討し、再発防止策の提言がなされました。

• 本件事故の主な原因は、担当医の造影剤に対する知
識が不足し、脊髄造影検査には禁忌であるウログラ
フインを誤使用したためでした。担当医は他病院では
脊髄造影検査の経験がありましたが、当院では初めて
行う検査でしたので、指導医が検査に立ち会うこと
が必要であったと考えられました。また、放射線透
視室の運用体制や造影剤の管理体制について、セー
フティーネットのさらなる強化が必要であること等
が指摘されました。

• また、下記のような再発防止策や医療安全管理体制の強
化が提言されました。

• ①レジデントや研修医の基本的な知識や手技の確認と研
修、②脊髄造影検査のマニュアルの整備、③チーム医療
における相互チェックの実践、④ハイアラート薬（注意
すべき薬剤）の管理の徹底、⑤指差し声出し復唱ルール
の再確認、⑥インシデント報告の推進、⑦医療安全パト
ロールの強化、⑧造影剤の配置と管理の見直し、等が再
発防止策として示されました。これらの防止策を実施し
て、院内の全職員へ周知徹底致しました。

• 医療安全の向上を図る上で、チーム医療の円滑な推進と
相互チェックが極めて重要であり、様々な医療安全体制
のセーフティーネットをさらに強化し、教育・研修を徹
底して参ります。本件事故のような、起こしてはならな
い事故を、二度と繰り返さないよう職員一同真摯に反省
し、安全で質の高い患者さん中心の医療を実現すること
を目指して、職員が一丸となって診療に当たることを決
意致します。
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Q 本件事故調査報告書に記載された
再発防止策を行うことにより同種事故
の再発は防止されるのか？

• これまで同種事故は本件含め8件発生している。
• 患者8名の命が失われ、
• 医師は刑事罰、行政処分を受けている。
• かつての事故後にとられた再発防止策が無意味で
あったから本件事故が発生した。

• 医師に対する刑事罰は少なくとも一般予防に何ら
の影響も与えていない

• 本件事故調査報告書に書かれたように気合を入れ
て決意表明すれば二度と起きなくなるのか？
⇒それでは、本報告書は何の役に立ったのか？？
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警告が認識できないことが問題
+薬剤供給体制、ダブルチェック体制もなし

造影剤の誤投与事故、「間違いない」と担当医
国際医療研究センター「ウログラフイン」事故、初公判

2015年5月8日 m3.com

• 国立国際医療研究センター病院（東京都新宿区）で
2014年4月16日に起きた造影剤の誤投与事故で、業務
上過失致死罪に問われた整形外科医の初公判が5月8
日、東京地裁（大野勝則裁判長）で開かれ、医師は
「間違いありません」と罪を認めた。

• ウログラフインは、脳・脊髄腔内に投与すると、重篤
な副作用が起きることから、脊髄造影検査には禁忌だ。
「使用する造影剤を選定するに当たり、造影剤の添付
文書等でその薬理作用を確認するなどして、造影剤の
誤用による生命身体に対する危険を未然に防止すべき
業務上の注意義務があるのに、それを怠った」という
のが、検察の起訴理由だ。
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• 国立国際医療研究センター病院は、4月16日の事故当日に、地元
の牛込警察署に届け出ていた。同センターは、4月18日には厚生労
働省で記者会見して事故を公表、その後、外部委員を含めた医療事
故調査委員会を立ち上げ、8月に再発防止策を公表している。並行
して警察の捜査も進み、整形外科医は12月3日に書類送検、今年3月
9日に在宅起訴されていた。

• 指導医の供述調書によると、指導医とレジデント（後期研修医）は、
マンツーマンで指導を行っていた。脊髄造影検査は、医師、看護師、
診療放射線技師の3人体制で行い、誤投与対策は、(1)看護師が薬剤
のラベルを確認、（2）看護師が医師に薬剤のラベルを見せて確認
――というダブルチェックをするやり方があるが、国立国際医療研
究センター病院では、この体制にはなく、研修医を補助に入れるな
どして検査を行っていた。この整形外科医が、国立国際医療研究セ
ンター病院での勤務を始めたのは卒後4年目から。指導医は、「既に
学んでいるものとして、レジデントに対し、造影剤などの薬剤につ
いての系統だった指導や教育は行っていなかった」としている。

• 初公判では、死亡した女性の夫の意見書の一部も読み上げられた。
「整形外科医による造影剤の誤投与が原因で死亡したことなどの説
明を受けた」「しっかりと反省するとともに、医師という仕事を辞
めてもらいたいと思う」「病院に対しては、憤りを覚えるが、今回
の医療ミスを教訓として、二度と同じような事故を起こさないよう、
指導管理を徹底してもらいたい」などの内容だった。

なぜこのような報告書が出てしまうの
か？

•ポイント①：二つの利益相反
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検討会で激しい議論となったのは

• 医療安全派（医師、医師・弁護士）

対

• 責任追及派（弁護士、弁護士の息のかかった
被害者訴訟団代表）

⇒紛争が増加することが利益

個人の責任追及となる報告書がほしい

• 主たる争点は「入口」と「出口」

• 議論となった理由は利益相反

センターからの利益相反者の排除
• 医療法施行規則第1条の十三の四 厚生労働大臣は、法第
六条の十五第一項の指定の申請があつた場合においては、
その申請が次の各号のいずれにも適合していると認める
ときでなければ、同項の指定をしてはならない。

• 五 調査等業務の実施について利害関係を有しないこと。
• 六 調査等業務以外の業務を行つているときは、その業務
を行うことによつて調査等業務の運営が不公正になるおそ
れがないこと。

• 七 役員の構成が調査等業務の公正な運営に支障を及ぼ
すおそれがないものであること。

• 八 調査等業務について専門的知識又は識見を有する委
員により構成される委員会を有すること。

• 九 前号に規定する委員が調査等業務の実施について利
害関係を有しないこと。

• 十 公平かつ適正な調査等業務を行うことができる手続
を定めていること。
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病院管理者の73.9％は
報告書開示すべき

全医療従事者の81.2％
は報告書開示を拒否

vs  (p<0.001)

病院管理者は有意に報告書を
開示すべきと考えている
⇒自身の利益優先？

あなたの勤務する
病院の管理者は
大丈夫ですか？？

あなたは現場の
医療者を守ると
誓えますか？

群馬大学腹腔鏡下肝切除術事故調査報告書
患者別事故報告書（２）（訂正前）

• III 結論
• ①手術前のインフォームドコンセントにおいて，
代替治療の選択肢，合併症や死亡率の具体的
データが示された記録がないことから，不十分
な説明であったと判断した。

• ②手術後出血は，手術中操作に関連して生じた
と考えられるが，その特定は困難であった。塞
栓術で止血できなければ，その時点で開腹して
の止血も検討するべきであった。

• ③以上のことから，過失があったと判断される。
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2015/4/27「東京女子医科大学病院『頸部嚢胞性リンパ

管腫術後の死亡事例』調査報告書」および当院としての
総括の公表について

• 「禁忌薬における用量設定として慎重さを欠いていた
と言わざるを得ない。」（報告書P13)

• 「禁忌薬を継続する場合の診療のあり方として不適切
であった。」（同P15)

• 「ICU医師団は有害事象の発生を予期してなかったた
めに鑑別診断の機会を逃したものと考えることができ
る。」（同P20)

• 「救命不可能と判晰された子どもの家族への対応につ
いては､本来主治医およびICU専従医の重要な役目で
あるが、不十分だったと推察される。」（同P22)

「当委員会のヒアリングにおいて中央ICU医師団が診療

行為についての供述を避けようとする態度が認められた
ことについて」

• 「自己に不都合な発言を否定しようとする姿勢は、ICU医師ら
に共通している過剰ともいえる防御的姿勢と一連のものと思
われ､かかる態度は、事故の真相解明を終始求めてきた御遺族
および事故原因の解明に真摯な努力を続けている病院関係者
に対しても弁解の余地のない、はなはだ無責任な言動と言わ
ざるを得ないものと考える。」（同P28)

• 「われわれの調査と並行して警察側の捜査が行われていたこ
ともあって, ICU医師団がことさら防御的な姿勢を取っている
のではないかとも考えられるが、事故原因を解明して再発防
止を図ることを目的とする本事例調査の目的を遂げるために
は、関係者の真摯かつ誠実な協力が不可欠であり、このよう
な中央ICU医師団の必ずしも協力的とはいえない態度が本件
調査をいっそう困難にしたことは否定できない。」（同P28)
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• 2005～13年の間にGMC（医事委員会）から診療行為の適切
性に関する調査を受けていた医師114人が死亡していたとい
う事実を受けて行われた

• 過去6カ月以内にクレームを抱えた医師（2,257人，28.5％）
ではクレームがない医師（1,780人，22.5％）に比べ中等度〜
重度の抑うつ症状の相対リスク（RR）が1.77（95％CI 1.61
〜2.13），中等度〜重度の不安障害のリスクも2倍以上に上
昇し（RR 2.08，95％CI1.61〜2.68）、自傷行為や自殺念
慮のリスクも2倍以上となった（RR 2.08，95％CI1.61〜
2.68）。また、クレームを受けたことがある医師の自殺願望
の有無を直接訊かれ、あると答えた割合は受けたことのない
医師に比べて3.78倍にも上った(95% CI 2.68 to 5.32)。

• クレームを受けることによる影響は精神面に留まらず、高血
圧などの心臓血管疾患(RR 1.78)や消化器疾患(RR 1.55)な
どのストレス性疾患を患うリスクも有意に高かった。

「トカゲのしっぽ切り」による影響
クレーム対応が7926人の英国の医師の幸福度、健康および
臨床診療に及ぼす影響に関する横断研究（BMJ
Open.2015.Jan.）

クレームの形態別の検討では，患者からの口頭によ
る医師本人へのクレームや書面によるクレームに比
べ，GMCからのクレーム照会があった場合，抑う
つ症状や不安障害に苦しむ割合が最も多かった（各
群の中等度以上の抑うつ症状の割合12.0％，13.5％，
22.3％）。

・過去6カ月あるいはそれ以上前にクレームを抱え
た医師の約82～89％がその後の診療や検査，処方
が過剰になった他、43～50％が複雑な症例の診療
を担当しなくなったり特定の処置や難しい症例の担
当をしなくなったりしたと答えた。また、本人への
クレームがなくても他の医師のクレームを聞いた場
合もクレームを抱えた医師と同様の割合で「診療が
防御的になった」と答えていた。クレームを抱えた
医師の60％が1週間程度，27％は1カ月以上勤務か
ら離れたと回答した。
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GMCは患者と大衆を守るために存在する。これは
過去の失敗から学び、患者の治療に関わる者全てを
改善するという目標を掲げている他種のクレーム対
応過程でも同様である。現状GMCによる調査と照
会は高いレベルで医師の精神病を引き起こす一因と
なっているのは明らかだ。GMCの本来の目的は患者
を擁護することであり、重大な事故を未然に防ぐた
めにも患者からのクレームに対応する手段はもちろ
ん必要だ。しかし、調査の過程と結果で医師がこの
ような振る舞いを行うまでに追いつめてしまうと、
過剰な検査や薬の処方などは保健医療費の底上げの
一因になりうるだけでなく、逆に患者への害になっ
てしまう。我々の研究結果が政策立案者たちに影響
を与え、制度が改善されると信じている。

ポイント②：50年の遅れ

神の行為
技術的
過誤

ヒューマ
ンファク
ター

組織文化
複雑な

システム

大昔 ５０年前 １５年前 現在
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マニュアル，手順書，ガイドライン

• 一定の安全水準を形成することには役立つ
• しかし，万能ではない
• 欠点：
• 考えなくなる
• 仕事に誇りがなくなる
• 監督がないとサボるようになる
• 改善，工夫をしなくなる

⇒いざという時の対応力が低下する
パッチを当てること⇐プラスのみではない

⇐病院管理者の免罪符（監督責任を尽くした）？

開示しても個人の責任追及とならない報告書を作成でき
るよう医療機関が学習するべき

• モデル事業や産科無過失補償制度を含めた事故調査報告書
において、医学的評価、原因分析、再発防止策の項で、
個人の責任を問う記載がされている。

• 「有責性の疑いのある報告書は20％」「警察介入の契機
となった報告書は４％」との報告

• 「個人の責任を明確にした表記」とは、どの部分を指摘し
ているのかが不明であるが、例えば、手技が習熟してい
なかったことが問題点の一つとしてあるならば、その事
実を記載することは当然であり、その習熟を促すための
方策を提言することが再発防止という評価の目的と考え、
この表記が「個人の責任を明確にした」ものとは考えら
れない。

（「医療事故調査制度の施行に係る検討会での「モデル事業が交付した評価
結果報告書に関する発言」に対する意見書」日本医療安全調査機構）

⇒我が国の医療安全、事故調査の水準はこのレベル
学習のための再発防止策とは何かをまずは学習！
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センターは鑑定書作成機関ではない
（ことにはなっている）

• 報告された事例の匿名化・一般化を行い、データベース
化、類型化するなどして、類似事例を集積し、共通点・
類似点を調べ、傾向や優先順位を勘案する。

• 個別事例についての報告ではなく、集積した情報に対す
る分析に基づき、一般化・普遍化した報告をすること。

• 医療機関の体制・規模等に配慮した再発防止策の検討を行
うこと。

• 集積した情報に基づき、個別事例としてではなく全体と
して得られた知見を繰り返し情報提供する。

• 誤薬が多い医薬品の商品名 や表示の変更など、関係業
界に対しての働きかけも行う。
• 再発防止策がどの程度医療
機関に浸透し、適合してい
るか調査を行う。

まとめ
• 利益相反の存在をまず知ること
• 利益相反を理解したうえで対応する
• 弁護士⇒ツールとしての利用にとどめる

センターに関与することは許されない
• 病院管理者⇒プロフェッション内部での相互監視
• 医療事故調査にあたり、様々な利害関係者が自己の利
益を追求する結果、一番弱い立場の現場医療従事者の
生命、健康、人権が侵害される事案が後を絶たない。

• 医療安全を推進するためには、現場医療従事者を守る
こと（Non-punitive）に最も注意がなされなければな
らない。

• 我が国の医療安全水準は国際標準から５０年遅れてい
る．この半年でどこまで近代化できるか？
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造影剤の誤投与、病院の安全管理にも問題
国際医療研究センター「ウログラフイン」事故、第2回公判
2015年5月25日(月) m3.com

• 国立国際医療研究センター病院（東京都新宿区）の
造影剤の誤投与事故で、業務上過失致死罪に問われ
た整形外科医の第2回公判が東京地裁裁（大野勝則裁
判長）で5月25日に開かれた。情状立証のために、
上司に当たる同院の整形外科診療科長の医師への尋
問と整形外科医本人への尋問が行われたほか、遺族2
人が意見陳述した。

• 診療科長は、「我々にも至らない点があった」など
と述べ、病院の医療安全管理体制に問題があったこ
とを認めた一方、死亡した患者の2人の息子は、「医
師としての資格に欠ける」「医師を辞めてもらいた
い」と訴え、整形外科医個人の責任を強く追及した。

• 整形外科医は2015年3月末で、国立国際医療研究セン
ター病院を退職している。現時点で病院が処分してい
ない理由について、診療科長は「本人だけの問題では
なく、病院の体制が不十分だったことも、事故の重要
な原因だと思う。本人だけに責任を取らせるのはどう
か、という話になっている」と説明した。

• 弁護側が証人として呼んだ診療科長への尋問を通じ
て明らかになったのは、事故当時の状況や国立国際医
療研究センター病院の安全管理体制だ。

• 診療科長はまず、整形外科医の業務態度について、
「真面目で、気さく。フットワークが軽く、夜間の救
急でも厭わずに病院に駆けつけてくれた。外来や入院
の診療、手術のいずれも、特に問題はなく、平均以上
のレベル」と説明。
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• 整形外科医は、取り調べの段階で「検査部位によって、使用する
造影剤が異なることを知らなかった」と供述している。整形外科医
が、ウログラフインに関する知識を欠いていた理由について、診療
科長は、（1）MRIが行われるようになったため、脊髄造影検査そ
のものの件数が減っていて、少ない、（2）造影剤には複数種類が
あり、大学の講義で全て教えるわけにはいかない上、検査件数が少
ないと、診療の現場で先輩から教えてもらう機会が少ない――など
を挙げた。

• 国立国際医療研究センター病院には、「診療必携」や医薬品の安
全使用のための手順書などがあるが、これらには脊髄造影検査に関
する手技や使用する造影剤に関する記載はなかったという。

• 一般的にオーダリングシステムでは、禁忌薬を使う際にはアラー
トが出る。しかし、国立国際医療研究センター病院では、脊髄造影
検査で使用する造影剤は、オーダリングシステムへの入力は不要で、
検査室の廊下にある棚から、医師が造影剤を取って使っていた。そ
のほか、看護師や診療放射線技師などと造影剤をダブルチェックす
る体制にはなく、誰が検査の補助に入るかについて決まりはなかっ
たという。

• 今回の事故後、国立国際医療研究センター病院では、脊
髄造影検査について、（1）マニュアルの作成、（2）診療
必携を改訂、（3）看護師や診療放射線技師が立ち会い、手
術時のタイムアウトと同様に、患者の名前、薬剤の名前な
どを確認し合う――などの見直しを行った。弁護人による
「新しい体制が事故当時にあったならば、同様の事故は避
けられたと思うか」との問い、「そう思う」と診療科長は
答えた。

• 遺族に対しては、「今回の事故は、我々整形外科全体、
病院全体のことであり、本当に申し訳ない。取り返しのつ
かないことであり、今後は、医療安全体制を作っていく。
いつか許していただければ」などと述べ、謝罪した。その
上で、裁判所に対しては、「今回のことは確かに重大なミ
スだと思うが、我々にも至らない点があった」とし、個人
だけでなく組織として医療安全に取り組んでいくことを表
明し、「できるだけ刑を軽くしてもらいたい」と求めた。
病院の整形外科の医師や看護師のほか、診療科長と整形外
科医の所属医局である東京大学整形外科の医師らによる、
嘆願書を提出しているという。
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• その一方、遺族は、整形外科医が、ウログラフインが
脊髄造影検査に禁忌であることを知らなかったと述べ
ており、アンプルなどに記載されている「禁忌」の表
記を見逃しているなどの点を問題視、「不勉強と傲慢
を反省し、贖罪に努めてもらいたい」などと強く求め
た。

• 検察官も同様に、整形外科医の知識や認識不足を指
摘し、「医師として基本的で重大なミスとして受け止
めているか」「医師としての資格を欠いていると言わ
れても仕方がない、といった意見もあるが、理解でき
るか」と追及した。

• 診療科長は、整形外科医に対し、今回の事故を試練
と受け止め、医師として仕事を続けることを求めたが、
整形外科医自身は、「医師として命を扱うことについ
ては恐怖が大きい。また遺族の気持ちを考えると、本
当に医師を続けていいのか、自分の中ではまだ結論は
出ていない」と答えた。

• 今回の医療事故についての思いを、弁護人から尋ねら
れた整形外科医は、次のように語った。「（事故で患
者が死亡した）昨年4月16日で自分の中で時間が止
まっている感覚。事故のことを考えなかった日はない。
『あそこで確認しておけばよかった』などと繰り返し
考えるばかり。ご遺族にはどうお詫びをすればいいか
が今でも分からないが、私が逆の立場になったことを
考えると、私を絶対に許さないと思うのは当然だと思
う。元気に歩いて帰るはずの患者さんを、私のミスで
死なせてしまったことを本当に申し訳なく思ってい
る」。

• 検察官からの同様の質問に対しても、整形外科医は、
「自分のミスで、元気で帰るはずだった患者さんを死
なせてしまったことは、取り返しの付かない、いくら
謝っても許していただけないことだと感じている」と
謝罪の言葉を述べた。
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• 第2回公判の最後に、死亡した患者の長男と二男が意見陳述
した。長男は、「造影剤に関する基本的な知識がなく、ア
ンプルの注意書きも見落とすなど、医師としてはあり得な
い態度」「看護師である叔母が、『脊髄用と血管用で造影
剤が違うことは、看護師でも知っている』と言っていた。
勉強不足や確認ミスで、患者を死亡させる医師は、明らか
に医師としての資質に欠ける。医師を辞めてもらいたい。
到底許すことはできない」などと述べた。

• 続いて述べた次男も、「前からお世話になっていたセン
ターに治療を任せたのに、その思いは完全に裏切られた」
「使用した造影剤が脊髄造影検査に禁忌であることや、注
意書きすら確認しなかったなど、不勉強も甚だしい」「医
療に二度と関わることなく、不勉強と傲慢を反省し、贖罪
に努めてもらいたい」「手を尽くし上で死亡したなら諦め
られるが、（注意書きを）見落としていたなどの理由で、
命を奪われるのはやりきれない」などと語り、整形外科医
を許すことができないと訴えた。
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「寛大な判決を」、造影剤誤投与事件で嘆願書

東京地裁に提出、熊本,東京,長崎の3保険医協会
2015年6月22日(月) m3.com
• 国立国際医療研究センター病院の整形外科医が、造影剤ウログ
ラフインを誤投与、業務上過失致死罪に問われている事件で、
各地の保険医協会から「寛大な判決」を求める嘆願書が、東京
地裁に相次いで出されている。2014年4月に起きた本事故は、
今年3月に業務上過失致死罪で起訴され、計3回の公判で6月8
日に結審、7月14日に判決が言い渡される予定だ（『造影剤誤
投与「過失は重大」、禁錮1年求刑』を参照）。

• 口火を切ったのは、熊本県保険医協会。同協会勤務医部会部
会長名で6月12日付で提出。その後、6月15日付で東京保険医
協会が会長名と勤務医委員会委員長名で、6月16日付で長崎県
保険医協会が会長名でそれぞれ嘆願書を提出した。他にも、検
討予定の保険医協会、医師会がある。

• 過去の同様のウログラフイン誤投与事故で、刑事責任を問わ
れた例では、いずれも有罪になっている。今回も検察の求刑は
禁錮1年で、整形外科医も誤投与を認めていることから、有罪
判決は免れない可能性が高い。

• 【東京地裁への嘆願書をまとめた団体】

• 6月12日 熊本県保険医協会勤務医部会
• 6月15日 東京保険医協会・同協会勤務医委員会
• 6月16日 長崎県保険医協会
• 6月22日 諫早医師会
• 6月25日 新潟県医師会
• 6月26日 福岡県保険医協会
• 6月29日 全国保険医団体連合会勤務医委員会
• 6月29日 茨城県保険医協会
• 【意見書をまとめた団体】

• 6月30日 日本医療法人協会医療安全調査部会



21

医療事故の定義について

医療に起因し、又は起因すると疑われる
死亡又は死産

左記に該当しない死亡又は死産

管理者が
予期しなかったも

の
制度の対象事案

管理者が
予期したもの

※ 過誤の有無は問わない

法律

第6条の10

病院、診療所又は助産所（以下この章において「病院等」という。）の管理者は、医療事故（当該病院等に勤務する医療従事者が提供した

医療に起因し、又は起因すると疑われる死亡又は死産であつて、当該管理者が当該死亡又は死産を予期しなかつたものとして厚生労働省

令で定めるものをいう。以下この章において同じ。）が発生した場合には、厚生労働省令で定めるところにより、遅滞なく、当該医療事故の日

時、場所及び状況その他厚生労働省令で定める事項を第6条の15第1項の医療事故調査・支援センターに報告しなければならない。

省令事項 ②「予期しなかったもの」

通知事項 ①「医療に起因し又は起因すると疑われる」 ➁「予期しなかったもの」

○ 医療事故の範囲

3
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「医療」 （下記に示したもの）に起因し、又は起因すると疑われる
死亡又は死産（①）

①に含まれない死亡又は死産（②）

○ 診察
- 徴候、症状に関連するもの

○ 検査等（経過観察を含む）
- 検体検査に関連するもの
- 生体検査に関連するもの
- 診断穿刺・検体採取に関連するもの
- 画像検査に関連するもの

○ 治療（経過観察を含む）
- 投薬・注射（輸血含む）に関連するもの
- リハビリテーションに関連するもの
- 処置に関連するもの
- 手術（分娩含む）に関連するもの
- 麻酔に関連するもの
- 放射線治療に関連するもの
- 医療機器の使用に関連するもの

○ その他
以下のような事案については、管理者が医療に起因し、又は起因
すると疑われるものと判断した場合
- 療養に関連するもの
- 転倒・転落に関連するもの
- 誤嚥に関連するもの
- 患者の隔離・身体的拘束／身体抑制に関連するもの

左記以外のもの

＜具体例＞
○ 施設管理に関連するもの

-火災等に関連するもの
-地震や落雷等、天災によるもの
-その他

○ 併発症
（提供した医療に関連のない、偶発的に生じた疾患）

○ 原病の進行

○ 自殺（本人の意図によるもの）

○ その他
-院内で発生した殺人・傷害致死、等

「医療に起因する（疑いを含む）」死亡又は死産の考え方

※１ 医療の項目には全ての医療従事者が提供する医療が含まれる。
※２ ①、②への該当性は、疾患や医療機関における医療提供体制の特性・専門性によって異なる。

「当該病院等に勤務する医療従事者が提供した医療に起因し、又は起因すると疑われる死亡又は死産であって、当該管理者が
当該死亡又は死産を予期しなかったもの」を、医療事故として管理者が報告する。

5

• 医療
• ○ 診察
• - 徴候、症状に関連するもの
• ○ 検査等（経過観察を含む）
• - 検体検査に関連するもの
• - 生体検査に関連するもの
• - 診断穿刺・検体採取に関連するもの
• - 画像検査に関連するもの
• ○ 治療（経過観察を含む）
• - 投薬・注射（輸血含む）に関連するもの
• - リハビリテーションに関連するもの
• - 処置に関連するもの
• - 手術（分娩含む）に関連するもの
• - 麻酔に関連するもの
• - 放射線治療に関連するもの
• - 医療機器の使用に関連するもの
• ○管理者が医療に起因し、又は医療に起因すると疑われ
るものと判断した管理（療養上の世話等）
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医療事故の定義について

法 律 省 令 通 知

第6条の10
病院、診療所又は助産所（以下この章において「病

院等」という。）の管理者は、医療事故（当該病院等に
勤務する医療従事者が提供した医療に起因し、又は
起因すると疑われる死亡又は死産であつて、当該管
理者が当該死亡又は死産を予期しなかつたものとし
て厚生労働省令で定めるものをいう。以下この章にお
いて同じ。）が発生した場合には、厚生労働省令で定
めるところにより、遅滞なく、当該医療事故の日時、場
所及び状況その他厚生労働省令で定める事項を第6
条の15第1項の医療事故調査・支援センターに報告
しなければならない。

○省令事項なし ○ 「医療」に含まれるものは制度の対象であり、「医
療」の範囲に含まれるものとして、手術、処置、投薬
及びそれに準じる医療行為（検査、医療機器の使
用、医療上の管理など）が考えられる。

○ 施設管理等の「医療」に含まれない単なる管理は
制度の対象とならない。

○ 医療機関の管理者が判断するものであり、ガイドラ
インでは判断の支援のための考え方を示す。

※別紙参照：「医療に起因する（疑いを含む）」死亡又は
死産の考え方

○ 当該死亡又は死産が予期されていなかったものと
して、以下の事項のいずれにも該当しないと管理者が
認めたもの
一 管理者が、当該医療の提供前に、医療従事者等

により、当該患者等に対して、当該死亡又は死産
が予期されていることを説明していたと認めたもの

二 管理者が、当該医療の提供前に、医療従事者等
により、当該死亡又は死産が予期されていること
を診療録その他の文書等に記録していたと認めた
もの

三 管理者が、当該医療の提供に係る医療従事者
等からの事情の聴取及び、医療の安全管理のた
めの委員会（当該委員会を開催している場合に限
る。）からの意見の聴取を行った上で、当該医療
の提供前に、当該医療の提供に係る医療従事者
等により、当該死亡又は死産が予期されていると
認めたもの

○ 左記の解釈を示す。

 省令第一号及び第二号に該当するものは、一般
的な死亡の可能性についての説明や記録では
なく、当該患者個人の臨床経過等を踏まえて、
当該死亡又は死産が起こりうることについての説
明及び記録であることに留意すること。

 患者等に対し当該死亡又は死産が予期されて
いることを説明する際は、医療法第一条の四第
二項の規定に基づき、適切な説明を行い、医療
を受ける者の理解を得るよう努めること。

参考）医療法第一条の四第二項
医師、歯科医師、薬剤師、看護師その他の医療の
担い手は、医療を提供するに当たり、適切な説明を
行い、医療を受ける者の理解を得るよう努めなけれ
ばならない。

医療に起因し、又は起因すると疑われるもの

当該死亡又は死産を予期しなかったもの

4

• ○ 当該死亡又は死産が予期されていなかったものとして、以
下の事項のいずれにも該当しないと管理者が認めたもの

• 一 管理者が、当該医療の提供前に、医療従事者等により、当
該患者等に対して、当該死亡又は死産が予期されていることを
説明していたと認めたもの

• 二 管理者が、当該医療の提供前に、医療従事者等により、当
該死亡又は死産が予期されていることを診療録その他の文書等
に記録していたと認めたもの

• 三 管理者が、当該医療の提供に係る医療従事者等からの事情
の聴取及び、医療の安全管理のための委員会（当該委員会を開
催している場合に限る。）からの意見の聴取を行った上で、当
該医療の提供前に、当該医療の提供に係る医療従事者等により、
当該死亡又は死産が予期されていると認めたもの

• 【通知】省令第一号及び第二号に該当するものは、一般的な死
亡の可能性についての説明や記録ではなく、当該患者個人の臨
床経過等を踏まえて、当該死亡又は死産が起こりうることにつ
いての説明及び記録であることに留意すること。
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調査前の
センターへの報告

センターは
①外部（第三者）であ
ること(秘密漏洩)
②センターへの開示請
求の危険性
③あくまでセンター調
査開始要件の一つ
⇒匿名化、未確定の事
項は「不明」と記載

○「医療安全のための調
査を行うこと」を説明す
ることが目的
×法的責任追及における
説明責任
⇒「予期しなかった等本
法適用を受ける事例で
す」「これから解剖しま
すがよろしいでしょう
か」「医療安全のためこ
のような調査をします」

調査前の
遺族への説明

「責任追及のための調査ではありませんの
でWHOドラフトガイドラインに沿って取
り扱います」「説明責任等責任追及は別途
対応いたします。」
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医療安全のための調査と
責任追及のための調査は分離が必要

• 日医は、医師賠償責任保険を運営しており、医療事故等
が起きた場合の紛争解決や賠償金の支払いなどを行って
いる。都道府県医師会等の医事紛争委員会が窓口となる
が、「支援団体」となった場合の各医師会における運営
について、日医副会長の松原謙二氏は、「全く別なもの
として運営する。そうしなければ、外から見て信頼が得
られない」と説明、組織上だけでなく、物理的にも別の
部屋にするなどの形で切り分けて運用するよう、都道府
県医師会に依頼しているとした。「支援団体は医師会の
役割」、総力を結集

• 「日医・医学会、医療事故調査制度検討会の取りまとめ
受け会見レポート」 2015年3月21日m３.com

医療安全のため
に責任追及とな
らないよう十全
の配慮が必要
センターは信用
性に不安がある
ことにも留意
⇒資料の匿名化

安易に原因及
び再発防止策
を記載しない
こと

医療従事者の
生命・人権を
守るための手
続きを取る

院内事故調査
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○調査結果報告を集積
し、後に科学的検討を
行い、具体的な医療安
全対策を講ずるために
報告する
×法的責任追及のため
の迂回路
（遺族が法的責任追及
のためにセンターに対
し開示請求する恐れ）
⇒匿名化された事実が
あれば十分足る
個別の原因や再発防止
策を書く意義は少ない
無駄なものを添付しな
い

＊文書提出命令対策
法的に正しい記載を
(第５回大磯意見書)

憲法問題（３８条１
項）（自己負罪拒否
特権）のため正しく
告知・手続きをとる
こと

調査後のセンターへの報告

「完全な非識別化」しなければならない
• 医療法施行規則第1条の十の四第2項 病院等の管理者は、
法第六条の十一第四項の規定による報告を行うに当たつて
は、次に掲げる事項を記載し、当該医療事故に係る医療従
事者等の識別（他の情報との照合による識別を含む。次
項において同じ。）ができないように加工した報告書を
提出しなければならない。

• 匿名化：A医師、B医師、C看護師
⇐被害者遺族にはA医師が誰か分かる！
⇒匿名化ではダメ（違法！）
⇒結果として医療従事者が主語となる医学的評価を

書くことは困難。
⇒人的要因の背景にあるシステムエラーにまで立ち返っ
て検討する必要がある。

⇒省令がパラダイムシフトを後押ししている！！
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「センターへの報告事
項」の内容
○センター報告事項と
して定められている項
目から、遺族にとって
分かりやすく、かつ、
遺族へ説明しても医療
安全目的を損なわない
（＝責任追及とならな
い）内容を説明する
×現実にセンターに報
告した内容

＊文書提出命令対策
法的に正しい記載を
(第５回大磯意見書)

⇒責任追及に直結するこ
とから慎重な対応が必要
医療従事者に対する人権
侵害、名誉棄損とならな
いよう注意する

調査後の
遺族への説明

＊非識別化
（規則第1条の十の四
第3項）
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• 文書提出命令が認められるか？

• 具体的には、インカメラ審理（文書提出義務の有
無を判断するために所持者に文書を提示させ、裁
判官が見分する非公開の手続き）の際に裁判官が
文書提出義務なしと判断するような頭書きとはど
のようなものか？

• 要件

• ① 内部文書性

• ② 不利益性

① 民事責任

• （１）医療従事者に対し聞き取り調査を行う際に説
明すべきこと（聞き取り調査書にも同内容を明記す
ること）

• 「この聞き取り調査は医療安全のために行うもので
あり、責任追及のために使われるものではありませ
ん。したがって、正直に話していただきたい。また、
この聞き取り調査の結果は、内部資料として医療安
全対策を検討・議論するためだけに使用されるもの
であり、外部に提供する等、他の目的に利用される
ことはありません。」

一例として
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（２）医療機関が行った医療事故調査の結果のセンターへの
報告書冒頭に記載すべきこと

「本報告書は、医療事故調査制度の下に作成された文書です。
本報告書の作成の目的は、本制度が、医療法第3章「医療の
安全の確保」に定められているとおり、医療の安全を確保す
るために、医療事故の再発防止を行うことにあります。

医療に関する有害事象の報告システムについてのＷＨＯのド
ラフトガイドラインでは、報告システムは、「学習を目的と
したシステム」と、「説明責任を目的としたシステム」に大
別されるとされており、ほとんどのシステムではどちらか一
方に焦点を当てていると述べています。その上で、学習を目
的とした報告システムでは、懲罰を伴わないこと（非懲罰
性）、患者、報告者、施設が特定されないこと（秘匿性）、
報告システムが報告者や医療機関を処罰する権力を有するい
ずれの官庁からも独立していること（独立性）などが必要と
されています。

そして、この医療事故調査制度は、同ドラフトガイドラ
イン上の「学習を目的としたシステム」にあたります。
したがって、責任追及を目的とするものではなく、医療
者が特定されないようにする必要があり、医療機関が
行った調査結果を警察や行政に届けるものではありませ
ん。

したがって、本報告書は、かかる目的に有用であるよう
に厳格、公正な、忌憚のない意見が盛り込まれることを
担保するために、①聞き取り調査を行った医療従事者に
対し、開示を前提としない聴取であることを確約してお
り、②原因調査、再発防止策の検討においても、経験豊
富な医師に第三者の視点から評価を求めるとともに、医
療事故調査・支援センターに報告する以外には一切公表
しないことを確約した上で、これを前提として意見の表
明を依頼し、作成しています。」
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• 大磯構成員
• 本人に対する聞き取り調査をするに当たっての説明事項として、
必ず、「今回の聞き取り調査は医療安全のために行うものであり、
責任追及のために使われるものではない。したがって、正直に話
してほしい。また、この聞き取り調査の結果は、内部資料として
医療安全対策を検討・議論するためだけに使用されるものであり、
外部に提供する等、他の目的に利用されることはない」というこ
とを説明すべきであると思いますので、そこだけはお願いいたし
ます。

• 加藤構成員（弁護士）
• 関係者からのヒアリングに当たってどういう情報をどういうふ
うに提供するのかというのは、先ほど大磯構成員から出ましたけ
れども、若干いろいろなところに関係してくることなので、よく
考えてから、時間をとって、ここで議論していただきたいと思っ
ております。

（第３回検討会議事録）

検討会での議論

• 強制捜査（捜索差押）で来られたら保護できない

• 事故調査報告書の保護

• （１）予防：捜査権が調査権に優越するかのような覚
書を交わさない。明らかな犯罪行為がない場合には、
調査権が優越することを覚書に明記する。

• （２）対処：捜索差押えがなされた場合、厚生労働省
や業界団体と一体となって、捜査機関に対して抗議を
行う。

• また、事故調査報告書は原則、目的外使用を禁止する。

• ③ 匿名化

② 刑事責任
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• 本聞き取り調査結果及び聞き取り調査結果を基に作成された事故調
査報告書は、わが国の刑事訴訟法上、強制捜査（捜索差押）がなさ
れた場合、あなたに対する刑事訴追の資料として捜査機関に提供さ
れることとなります。
したがって、下記の権利があなたにあることをお伝えします。

• あなたには黙秘権があり、そして質問に答えることを拒否できます。
• あなたが供述したことは法廷で証拠として使われるかも知れません。
• あなたは本聞き取り調査の前に、弁護士に相談することができ、聞
き取り調査中に弁護士の立ち会いを求める権利が有ります。

• もしあなたが、弁護士を雇うことが出来ないなら、あなたが望むな
ら聞き取り調査前に○○の費用で一名の弁護人が任命されます。

• ・もしあなたが弁護士なしで、今聞き取り調査に応じるなら、途中
でもあなたの都合で供述を止め弁護士を求める権利が有ります。
今、私があなたに説明したあなたの権利を理解し、あなたは弁護
士立ち会いなしで、私の聞き取り調査に応じますか？

人権保障のための手続
① ミランダルール

• 医療機関が行った医療事故調査について遺族へ説明
する際の手続き

• ご遺族に説明する前に、調査対象となった医療従事
者から予定される説明内容について同意を取ること。

• その際、当該医療従事者に対し、訂正申立権と拒否
権があること及び異議申立をすることができること
を説明すること。

• （＊訂正申立権等は、医療機関に対し実質として認
められることを意味するのであって、裁判手続きを
経る必要はない）

事故調査報告書に対する
訂正申立権、拒否権、異議申立権
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• 大磯構成員
• 要は、法律に基づくというところで、民事責任と刑事責任
のお話があったのですが、行政から開示請求は出さないと
いうことですか。要は、医道審議会から提出を求めること
があった場合にどうするのですかというのをお聞きしたい
のです。

• 大坪医療安全推進室長
• 現状において、この医療法において、行政に開示の権限
というものは付与されておりませんので、そこは想定して
いないと思っております。

• 大磯構成員
• ないから安心してくださいということですね。そこだけ
確認したかったのです。ありがとうございます。

（第五回医療事故調査制度の施行に係る検討会）

③ 行政責任

• 匿名化すること
• 連結可能匿名化は？

• 独法等個人情報保護法
• 2条２項 この法律において「個人情報」とは、生存
する個人に関する情報であって、当該情報に含まれる
氏名、生年月日その他の記述等により特定の個人を識
別することができるもの（他の情報と照合することが
でき、それにより特定の個人を識別することができる
こととなるものを含む。）をいう。
⇒対応表は？

④ 個人情報保護法対策
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• （８）匿名化 個人情報から個人を識別することができる
情報の全部又は一部を取り除き、代わりにその人と関わり
のない符号又は番号を付すことをいう。試料等に付随する情
報のうち、ある情報だけでは特定の人を識別できない情報
であって も、各種の名簿等の他で入手できる情報と組み合
わせることにより、その人 を識別できる場合には、組合せ
に必要な情報の全部又は一部を取り除いて、 その人が識別
できないようにすることをいう。

• （９）連結可能匿名化 必要な場合に個人を識別できるよ
うに、その人と新たに付された符号又は 番号の対応表を残
す方法による匿名化をいう。 いわゆるコード化において、
特定の人と新たに付された符号又は番号の対応表を残す方
法によるものは、連結可能匿名化に当たる。

臨床研究に関する倫理指針

• 第十四条 独立行政法人等は、開示請求があったときは、開示請求に係る保有
個人情報に次の各号に掲げる情報のいずれかが含まれている場合を除き、開示
請求者に対し、当該保有個人情報を開示しなければならない。

• 三 法人その他の団体に関する情報又は開示請求者以外の事業を営む個人の当
該事業に関する情報であって、次に掲げるもの。ただし、人の生命、健康、生活
又は財産を保護するため、開示することが必要であると認められる情報を除く。

• イ 開示することにより、当該法人等又は当該個人の権利、競争上の地位その
他正当な利益を害するおそれがあるもの

• ロ 独立行政法人等の要請を受けて、開示しないとの条件で任意に提供された
ものであって、法人等又は個人における通例として開示しないこととされてい
るものその他の当該条件を付することが当該情報の性質、当時の状況等に照ら
して合理的であると認められるもの

• 四 国の機関、独立行政法人等、地方公共団体及び地方独立行政法人の内部又
は相互間における審議、検討又は協議に関する情報であって、開示することに
より、率直な意見の交換若しくは意思決定の中立性が不当に損なわれるおそれ、
不当に国民の間に混乱を生じさせるおそれ又は特定の者に不当に利益を与え若
しくは不利益を及ぼすおそれがあるもの

＋医療従事者が安心できるよう個人情報保護法
上の対策⇒民事責任対策と同様
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結語

• 本制度を実のあるものとするために、まずは、医
療安全のための正しい分析方法を学習する必要が
ある。

• 現状の日本医療安全調査機構は残念ながらその水
準に達しておらず、かつ、そのことが理解できて
いない。

• 次善の策として、各医療機関は、①本制度に乗せ
るか否かの判断を適切に行うこと②自施設内で適
切な調査を行い、その途中資料、及び結果報告書
の記載に細心の注意を払うことが重要である。

• 医療安全を推進し、医療従事者の生命・健康、人
権を保護するため十全の取り組みが求められる。


