
  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

医療の安全の確保に向けた医療事故による死亡の 
原因究明・再発防止等の在り方に関する試案 

 

― 第三次試案 ― 

平成20年4月 

厚生労働省 

本試案の内容は、厚生労働省、法務省及び警察庁の間で合意したものである。

本編は、第三次試案の内容について、パラグラフごとに、法律で対応する事項

（大綱案に規定）、政省令で対応する事項、委員会が定める実施要領・規則で

対応する事項等にそれぞれ区分して明記したものである。 

（別添）
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１ はじめに 

（1） 医療の安全の確保は、我が国の医療政策上の重要課題であり、とりわ

け死亡事故について、その原因を究明し再発防止を図ることは、国民

の切なる願いである。医療関係者には、その願いに応えるよう、最大

限の努力を講ずることが求められる。一方で、診療行為とは、人体に

対する侵襲を前提とし一定の危険性が伴うものであり、場合によって

は、死亡等の不幸な帰結につながる場合があり得る。 

（2） 医療の安全を向上させていくためには、医療事故による死亡（以下「医

療死亡事故」という。）が発生した際に、解剖や診療経過の評価を通じ

て事故の原因を究明し、再発防止に役立てていく仕組みが必要である。

また、遺族にはまず真相を明らかにしてほしいとの願い、そして同様

の事態の再発防止を図ってほしいとの願いがある。 

※ 医療事故とは、過誤を伴う事故及び過誤を伴わない事故の両方を

含む。 

（3） しかし、死因の調査や臨床経過の分析・評価等については、これまで

行政における対応が必ずしも十分ではなく、結果として民事手続や刑

事手続にその解決が期待されている現状にあるが、これらは必ずしも

原因の究明につながるものではない。このため、医療の安全の確保の

観点から、医療死亡事故について、分析・評価を専門的に行う機関を

設ける必要がある。 

（4） さらに、このような新しい仕組みの構築は、医療の透明性の確保や医

療に対する国民の信頼の回復につながるとともに、医師等が萎縮する

ことなく医療を行える環境の整備にも資するものと考えられる。 

（5） 本試案は、医療死亡事故の原因究明・再発防止という仕組みについて、

平成 19 年 4月に設置した厚生労働省医政局長の私的懇談会である「診

療行為に関連した死亡に係る死因究明等の在り方に関する検討会」で

の議論や平成 19 年 10 月に公表した厚生労働省第二次試案への各方面

からの意見を参考に、改めて現時点における厚生労働省としての考え

方をとりまとめたものである。 
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２ 医療安全調査委員会（仮称）について 

【委員会の設置】 

（6） 医療死亡事故の原因究明・再発防止を行い、医療の安全の確保を目的

とした、国の組織（医療安全調査委員会(仮称)。以下「委員会」とい

う。）を創設する。（別紙１参照） 

（7） 委員会は、医療関係者の責任追及を目的としたものではない。 

（8） 委員会の設置場所については、医療行政について責任のある行政機関

である厚生労働省とする考えがある一方で、医師や看護師等に対する

行政処分を行う権限が厚生労働大臣にあり、医療事故に関する調査権

限と医師等に対する処分権限を分離すべきとの意見も踏まえ、今後更

に検討する。 

（9） 委員会は、中央に設置する委員会（医療の安全を確保するために講ず

べき再発防止策の提言を主目的とする委員会。）、地方ブロック単位に

設置する委員会（調査を主目的とする委員会。以下「地方委員会」と

いう。）及び地方委員会の下に事例毎に置かれる調査チームより構成す

ることを中心に検討する。 

（10） 調査チームは、関係者からの意見や解剖の結果に基づいて、臨床経過

の評価等についてチームとして議論を行い、調査報告書案を作成する。

調査チームのメンバーは、臨床医を中心として構成し、具体的には、

日本内科学会が関連学会と協力して実施中の「診療行為に関連した死

亡の調査分析モデル事業」（以下「モデル事業」という。）の解剖担当

医 2 名、臨床医等 5～6 名、法律家やその他の有識者１～2 名という構

成を参考とする。 

（11） 地方委員会は、調査チームの作成した調査報告書案を審議の上、委員

会の調査報告書としてとりまとめる。 

（12） 中央に設置する委員会は、委員会の基本的な運営方針等を定めるとと

もに、医療の安全の確保のための施策等に関して関係行政機関等への

勧告、建議等を行う。 

（13） 中央に設置する委員会、地方委員会及び調査チームは、いずれも、医

療の専門家（解剖担当医（病理医や法医）や臨床医、医師以外の医療

関係者（例えば、歯科医師・薬剤師・看護師））を中心に、法律関係者

及びその他の有識者（医療を受ける立場を代表する者等）の参画を得

て構成することとする。（別紙２参照） 
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（14） 調査対象となる個別事例の関係者は、地方委員会による調査に従事さ

せないこととする。なお、委員会が適切に機能するためには、何より

も国民の信頼を得るものでなければならず、委員には中立性と高い倫

理観が求められる。 

（15） 上記の業務を支える事務局の中央及び地方ブロック単位の設置につい

ても併せて検討する。 

 

【医療死亡事故の届出】 

（16） 医療死亡事故の再発防止、医療に係る透明性の向上等を図るため、医

療機関からの医療死亡事故の届出を制度化する。 

（17） 届出義務の範囲については、死亡事例すべてとするのではなく、現行

の医療事故情報収集等事業における届出範囲を踏まえ、図表のとおり、

明確化して限定する。 

（18） 届出先は委員会を所管する大臣とし、当該大臣が届け出られた事例を

地方委員会に連絡し、これに基づき地方委員会は調査を開始すること

とする。 

（19） 医師法第 21 条を改正し、医療機関が届出を行った場合にあっては、医

師法第 21 条に基づく異状死の届出は不要とする。 

（20） 図表の届出範囲①は、明らかに誤った医療行為に起因して患者が死亡

した事例（その行った医療に起因すると疑われるものを含む。）であり、

例えば、塩化カリウムの急速な静脈内への投与による死亡や、消毒薬

の静脈内への誤注入による死亡等が想定される。また、届出範囲②は、

誤った医療を行ったことは明らかではないが、行った医療に起因して

患者が死亡した事例（行った医療に起因すると疑われるものを含む。）

であって、死亡を予期しなかったものである。例えば、ある診療行為

を実施することに伴い一定の確率で発生する事象（いわゆる合併症）

としては医学的に合理的な説明ができない予期しない死亡やその疑い

のあるものが想定される。 

（21） 医療法では医療機関における医療安全管理の責任は、その管理者にあ

ることを踏まえ、届出範囲に該当するか否かの判断及び届出は、死体

を検案した医師（主治医等）ではなく、必要に応じて院内での検討を

行った上で、当該医療機関の管理者が行うこととする。 
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※１ 例えば、ある診療行為を実施することに伴い一定の確率で発生する事象（い

わゆる合併症）としては医学的に合理的な説明ができない予期しない死亡やそ

の疑いのあるものが想定される。 

 医療安全調査委員会（仮称）へ届け出るべき事例は、以下の①又は②のいず

れかに該当すると、医療機関において判断した場合。（①及び②に該当しないと

医療機関において判断した場合には、届出は要しない。） 

① 誤った医療を行ったことが明らかであり、その行った医療に起因して、患

者が死亡した事案（その行った医療に起因すると疑われるものを含む。）。

② 誤った医療を行ったことは明らかではないが、行った医療に起因して、患

者が死亡した事案（行った医療に起因すると疑われるものを含み、死亡を

予期しなかったものに限る。）。（※１） 

届出不要(a

届出不要

届出範囲①に該

起因する
（疑いを含む）起因しない 起因しない

届 出 不(c

起因する
（疑いを含む） 

その行った医療に起因して患者
死亡したか

行った医療に起因して患者が死亡

医療を行った後に死亡するこ
を予期していた

届出不要 

届出不要  

届出範囲①に該当

届出範囲②に該当（※１）

明らか 明らかではない 

予期していた

起因する
（疑いを含む）起因しない 起因しない

予期しなかった

届出不要 

起因する
（疑いを含む） 

その行った医療に起因して患者が
死亡したか 

行った医療に起因して患者が死亡
したか

医療を行った後に死亡すること 
を予期していたか

誤った医療を行ったことが明らかか
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（22） 届出範囲に該当すると医療機関の管理者が判断したにもかかわらず故

意に届出を怠った場合又は虚偽の届出を行った場合や、管理者に報告

が行われなかった等の医療機関内の体制に不備があったために届出が

行われなかった場合には、医療機関の管理者に、まずは届け出るべき

事例が適切に届け出られる体制を整備すること等を命令する行政処分

を科すこととする。このように、届出義務違反については、医師法第

21 条のように直接刑事罰が適用される仕組みではない。 

（23） 医療機関の管理者が、医師の専門的な知見に基づき届出不要と判断し

た場合には、遺族が地方委員会による調査の依頼を行ったとしても、

届出義務違反に問われることはない。 

（24） 届出の手続や調査の手順等に関する医療機関からの相談を受け付ける

機能を整備する。 

 

【遺族から地方委員会への調査依頼】 

（25） 上記の届出範囲に該当しないと医療機関が判断した場合であっても、

遺族が原因究明を求める場合は、地方委員会による調査を大臣に依頼

することができるものとする。また、このような地方委員会への調査

依頼については、遺族に代わって医療機関が行うこともできることと

する。 

（26） 地方委員会への調査依頼に係る手続や地方委員会による調査の手順等

について、遺族からの相談を受け付ける機能を委員会及び各都道府県

等に設置された医療安全支援センター等に整備していく。また、委員

会の役割や相談方法について、国は広く国民に周知する。 

 

医療法の

解釈 
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規 則 
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【地方委員会による調査】 

（27） 個別事例の調査は、原則として、遺族の同意を得て解剖が行える事例

について以下の手順で地方委員会の下に置かれる調査チームが行う。

なお、既に遺体のない事例等についても地方委員会が必要と認める場

合には調査を行う。 

① まずは医療機関に診療録等の提出を求めるとともに、医療関係者や

遺族等への聞き取り調査等を行う。これらの業務は、医師や看護師

など医療の知識を有する者を含む事務局が中心となって行う。 

② 臨床的な見解を踏まえて、解剖担当医が解剖を行って解剖結果をと

りまとめる。 

※ 死亡時画像診断等を補助的手段として活用することも今後の検

討課題である。 

③ 診療録等や解剖結果に基づき臨床医等の医療関係者がとりまとめた

臨床経過の評価を基に、解剖担当医や臨床医、法律家等からなる調

査チームが、死因、死亡等に至る臨床経過、診療行為の内容や背景

要因、再発防止策等についての評価・検討を行い、調査報告書案を

とりまとめる。 

※ これらの評価・検討の際には、医学的観点からの死因究明とシス

テムエラーの観点を含む医療事故の発生に至った根本原因の分

析を行う。（これらの評価・検討は、医療関係者の責任追及を目

的としたものではない。） 

※ また、評価を行う際には、事案発生時点の状況下を考慮した医学

的評価を行う。（再発防止に向けて臨床経過を振り返って今後の

医療の安全の向上のために取り得る方策について提案する場合

は、その旨を明記した上で記載する。） 

④ 地方委員会は、調査チームの作成した調査報告書案を審議の上、地

方委員会の調査報告書としてとりまとめ、中央に設置する委員会及

び所管大臣に提出する。同時に、地方委員会は調査報告書を遺族及

び医療機関に交付し、併せて再発防止の観点から、個人情報等の保

護に配慮しつつ、公表を行う。 

⑤ 地方委員会（調査チームを含む。以下同じ。）には、医療機関への立

入検査や診療録等の提出命令、医療従事者等の関係者からの聞き取

り調査等を行う権限を付与する。ただし、医療従事者等の関係者が、

地方委員会からの質問に答えることは強制されない。 

実施要領 

法 
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⑥ 地方委員会は、個別事例の調査を終える前に、当該個別事例に関係

する医療関係者や遺族等から意見を聴く機会を設けることとする。 

⑦ 調査報告書のとりまとめに当たっては、地方委員会の議論によって

意見の集約を図ることとなるが、議論の結果、地方委員会の委員の

間で意見の合致に至らなかった場合は、調査報告書に少数意見を付

記することとする。また、地方委員会の意見と当該個別事例に関係

する医療関係者や遺族等の意見が異なる場合は、その要旨を別に添

付することができる。 

（28） 調査報告書の作成に当たっては、専門用語について分かりやすい表現

を用いるなど、医療関係者以外の者が理解しやすいよう十分配慮する。 

（29） 医療機関からの届出又は遺族からの調査依頼を受け付けた後、疾病自

体の経過としての死亡であることが明らかとなった事例等については、

地方委員会による調査は継続しない。（この場合には、医療機関におけ

る説明・調査など、原則として医療機関と遺族の当事者間の対応に委

ねることとする。） 

（30） 地方委員会の事務局には、モデル事業における「調整看護師」のよう

に、調査の業務を支えるとともに、調査開始後、調査の進捗状況等を

遺族に伝えるとともに、遺族の感情を受け止め、それを地方委員会や

更には医療機関と共有していく役割を担うことが必要であり、その業

務を行える者（看護師等）の育成を図る。 

（31） 全国均一に、かつ、継続して適切な評価を行うため、評価の視点や基

準についての指針等を作成するとともに、解剖担当医や臨床評価担当

医等に対する研修を実施する。 

 

【院内事故調査と地方委員会との連携】 

（32） 地方委員会において調査が開始された事例であっても、医療機関は医

療を提供した当事者として医療安全の観点から独自に原因究明を行う

責務がある。地方委員会に調査をすべて委ねるのでは、当該医療機関

内における医療安全の向上に結びつかない。院内において自らも事実

関係の調査・整理を行い、原因究明・再発防止策の検討等を行い、再

発防止策の実施に自ら取り組むことが重要である。 

（33） このため、一定の規模や機能を持った病院（特定機能病院等）につい

ては、医療法に基づき設置が義務付けられている「安全管理委員会」

の業務として、地方委員会に届け出た事例に関する調査を行い再発防

止策を講ずることを位置付ける。 

予算措置 

医 療 法

施行規則 

実施要領 

実施要領 

実施要領 
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（34） 院内において調査・整理された事例の概要や臨床経過一覧表等の事実

関係記録については、地方委員会が診療録等との整合性を検証した上

で、地方委員会での審議の材料とする。 

（35） 一定の規模や機能を持った病院（特定機能病院等）については、安全

管理委員会に、事故調査委員会を設置するなどして医療事故調査を行

うこととし、①当該医療機関以外の医師や弁護士など外部の委員の参

画、②調査結果の患者・家族への説明を行うこととする。なお、その

具体的な運営の在り方については、引き続き検討する。また、中小病

院や診療所については、自施設での医療事故調査には様々な困難があ

ることから、その支援体制についても併せて検討する。 

（36） さらに、院内の事故調査を充実させるためにも、地方委員会は、調査

チームによる解剖の結果について、できる限り速やかに当該医療機関

及び遺族に情報提供し、院内の調査を適切に行うための資料として活

用できるようにする。 

 

【中央に設置する委員会による再発防止のための提言等】 

（37） 調査報告書を踏まえた再発防止のための対応として、中央に設置する

委員会は、 

① 全国の医療機関に向けた再発防止策の提言を行う。この際には、関

連する各種学術団体と協働していく必要がある。 

② 医療機関における安全管理の基準の見直しなど、医療の安全の確保

のために講ずべき施策について、関係行政機関に対して勧告・建議

を行う。 

（38） なお、医療事故の再発防止の観点からは、平成 16 年より財団法人日本

医療機能評価機構が、医療事故情報収集等事業を実施している。この

事業は、特定機能病院や国立病院機構の病院等の医療機関の参加によ

るものであるが、患者に有害事象が発生した事例、さらには事故には

至らないインシデント（ヒヤリ・ハット）まで含めて幅広く事例の収

集・分析を行っている。この収集・分析した情報を日本医療機能評価

機構から中央に設置する委員会に情報提供を行うこととし、中央に設

置する委員会では、地方委員会の調査報告書だけでなく日本医療機能

評価機構からの情報も参考として、再発防止策を検討する必要がある。 
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【捜査機関への通知】 

（39） 医療事故による死亡の中にも、故意や重大な過失を原因とするもので

あり刑事責任を問われるべき事例が含まれることは否定できない。医

療機関に対して医療死亡事故の届出を義務付け、届出があった場合に

は医師法第 21 条の届出を不要とすることを踏まえ、地方委員会が届出

を受けた事例の中にこのような事例を認めた場合については、捜査機

関に適時適切に通知を行うこととするが、医療事故の特性にかんがみ、

故意や重大な過失のある事例その他悪質な事例に限定する。 

（40） 診療行為そのものがリスクを内在するものであること、また、医療事

故は個人の過ちのみではなくシステムエラーに起因するものが多いこ

と等を踏まえると、地方委員会から捜査機関に通知を行う事例は、以

下のような悪質な事例に限定される。 

① 医療事故が起きた後に診療録等を改ざん、隠蔽するなどの場合 

② 過失による医療事故を繰り返しているなどの場合（いわゆるリピー

ター医師など） 

③ 故意や重大な過失があった場合（なお、ここでいう「重大な過失」

とは、死亡という結果の重大性に着目したものではなく、標準的な

医療行為から著しく逸脱した医療であると、地方委員会が認めるも

のをいう。また、この判断は、あくまで医療の専門家を中心とした

地方委員会による医学的な判断であり、法的評価を行うものではな

い。） 
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３ 医療安全調査委員会以外での対応（医療事故が発生した際のその他

の諸手続）について 

医療安全調査委員会は、医療死亡事故の原因究明及び再発防止を目的とし

たものであり、その業務は調査報告書の作成・公表及び再発防止のための提

言をもって終了する。医療死亡事故が発生した場合の民事手続、行政処分、

刑事手続については、委員会とは別に行われるものである。 

なお、捜査機関との関係については、別紙３参照。 

 

 

【遺族と医療機関との関係】 

（41） 一般に、診療行為に関連した予期しない死亡を始めとした医療事故が

発生した場合に医療機関に対して求められることは、「隠さない、逃げ

ない、ごまかさない」ことである。こうした初期の対応が適切になさ

れない場合に、患者・家族と医療機関の意思疎通は悪化し、遺族の医

療機関への不信感が募り、紛争に発展しているとの意見もある。医療

事故の発生時には、医療機関から患者・家族に、事故の経緯や原因等

について、十分な説明がなされることが重要である。 

（42） このためには、日常診療の中で医療従事者と患者・家族が十分な対話

を重ねることが重要であり、また、事故発生直後から医療機関内での

対応が適切になされる必要があり、患者・家族の感情を受け止め、真

摯にサポートする人材の院内の配置が望まれることから、その育成を

図る。 

（43） また、医療機関と遺族との話し合いを促進する観点から、地方委員会

の調査報告書は、第三者による客観的な評価結果として遺族への説明

や示談の際の資料として活用されることが想定される。これにより、

早期の紛争解決、遺族の救済につながることが期待される。 

（44） 医療機関と遺族との間では紛争が解決しない場合の選択肢としては、

民事訴訟や裁判所による調停、弁護士会の紛争解決センター等の裁判

外紛争解決（ＡＤＲ）機関の活用等がある。いずれの場合においても、

事実関係の明確化と正確な原因究明が不可欠であり、地方委員会の調

査報告書は、早期の紛争解決、遺族の早期救済に役立つものと考えら

れる。  
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（45） なお、民事訴訟制度による紛争解決には、解決までに時間がかかる、

費用が高い、経過や結果が公開される等、様々な制約もあることから、

医療においても、裁判外紛争解決（ＡＤＲ）制度の活用の推進を図る

必要がある。このため、医療界、法曹界、医療法に基づき各都道府県

等に設置された医療安全支援センター、関係省庁、民間の裁判外紛争

解決（ＡＤＲ）機関等からなる協議会を設置し、情報や意見の交換等

を促進する場を設ける。 

 

【行政処分】 

（46） 医療事故は、システムエラーにより発生することが多いことが指摘さ

れているが、医療事故に対する現在の行政処分は、医師法や保健師助

産師看護師法等に基づく医療従事者個人の処分が中心となっている。 

（47） 地方委員会では、医療の安全の観点からの調査が実施されることから、

医療事故に対する行政処分は、医療の安全の向上を目的とし、地方委

員会の調査結果を参考に、システムエラーの改善に重点を置いたもの

とする。 

（48） 具体的には、以下のとおりとする。 

① システムエラーの改善の観点から医療機関に対する処分を医療法に

創設する。具体的には、医療機関に対し、医療の安全を確保するた

めの体制整備に関する計画書の提出を命じ、再発防止策を講ずるよ

う求める。これにより、個人に対する行政処分については抑制する

こととする。 

② 医師法や保健師助産師看護師法等に基づく医療従事者個人に対する

処分は、医道審議会の意見を聴いて厚生労働大臣が実施している。

医療事故がシステムエラーだけでなく個人の注意義務違反等も原因

として発生していると認められ、医療機関からの医療の安全を確保

するための体制整備に関する計画書の提出等では不十分な場合に限

っては、個人に対する処分が必要となる場合もある。その際は、業

務の停止を伴う処分よりも、再教育を重視した方向で実施する。 

（49） なお、医療事故に対する行政処分については、医療従事者の注意義務

違反の程度の他、医療機関の管理体制、医療体制、他の医療従事者に

おける注意義務の程度等を踏まえて判断する。このため、医道審議会

における審議については、見直しを行う。 
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４ おわりに 

（50） 本制度の実施に当たっては、組織面・財政面の検討を加えた上で法整

備を行う必要があるが、施行に当たっては２～３年の準備期間をとる

ものとする。 

（51）本制度の確実かつ円滑な実施には、医療関係者の主体的かつ積極的な

関与が不可欠となる。今後とも広く関係者はもとより国民的な議論を

望むものである。 
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