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平 成 １ ９ 年 ６ 月 ２ ７ 日 

「診療行為に関連した死亡の調査分析モデル事業」からの提言 

 

平成１９年６月２７日 

「診療行為に関連した死亡の調査分析モデル事業」中央事務局 

 

医療の質と安全性を高めていくためには、診療行為に関連した死亡について、解

剖所見と臨床評価に基づいて、診療行為と死亡との因果関係を明らかにし、同様の事

例の再発を防止するための方策が専門的・学術的に検討され、広く改善が図られるこ

とが肝要である。 

そこで、日本内科学会をはじめとした日本医学会加盟の３８学会では、中立的で客

観的かつ専門的な調査・評価を行う機関の設立に向けて、「診療行為に関連した死亡

の調査分析モデル事業（以下、モデル事業）」を平成１７年９月に開始した。 

以後、平成１９年６月に至るまで、医療機関から計５５件の調査依頼を受け付け、専

門的・学際的なメンバーで原因究明及び再発防止策を総合的に検討してきた。この経

験を、将来の第三者から構成される中立的専門機関（以下、中立的専門機関）の設立

に役立てることができるよう、モデル事業で明らかになった課題を踏まえ、以下のとおり

提言を行うものである。 

 

Ⅰ 調査・評価の実態とコスト 

 

 
中立的専門機関においては、人員及び予算の十分な確保を行うととも

に、法的根拠に基づいて、専門的な調査を行うことのできる体制を確保

する必要がある。 

 
 
 
 
１．調査の権限について 

① モデル事業は法令上の調査権限を持たないため、依頼医療機関の協力がなけ

れば診療録等の提示を受けることができず、調査・評価を行うことはできない。

そのため、現時点では患者遺族からの調査依頼のみでは調査を開始すること

ができないという限界があった。 

② 患者遺族の同意を得て、医療機関がモデル事業に依頼した事例であっても、

調査・評価の過程において、モデル事業への情報提供等の協力体制が十分と

は言い難い事例も少数だが存在した。そのような事例においては、調査に時間

を要し、また評価も十分に行うことができなかった。 
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a） 調査・評価の質を確保するためには、臨床経過等について医療機関から正

確かつ十分な情報を得る事が必要不可欠である。中立的専門機関は、法

的根拠に基づいた権限を有する組織とし、患者遺族からの調査開始の要

望への対応や医療機関への調査が円滑に行われるようにすべきである。 

 
２．解剖の意義について 

① モデル事業においては、解剖を含めた調査が前提であるため、解剖について

同意が得られる事例に限り対象としてきた。 

② 患者遺族の同意が得られず受付に至らなかった事例では、第三者による死因

究明を希望しているものの、解剖までは望まないといったものが多かった。 

③ 事案の発生から死亡までの経過が長い場合は、解剖を行っても直接には死因

が特定できない場合もあった。しかし、解剖により異常所見のないことが証明さ

れること自体も、評価上は重要な判断材料となることがあり、解剖データは全て

の事例において、ポジティブあるいはネガティブデータとして何らかの形で評価

の確定に役立っていた。 

④ モデル事業では、複数の大学、医療機関における病理医・法医学関係者の協

力により、解剖とそれに引き続く評価が行われている。 

⑤ 解剖による評価では、肉眼的評価、病理組織学的検査による評価を行い、特殊

検査（血中薬物濃度、羊水成分の測定）も行った。 

 

 

d） 中立的専門機関においては、解剖担当医である病理医・法医学関係者

の協力は不可欠であり、その役割について、社会的に高い評価が与え

られる必要があるのではないか。 

a） より正確な調査・評価を確保するためには、原則として全事例について

解剖を実施することが望ましい。 

b） しかし我が国の文化的背景を考慮すると、患者遺族の意思を尊重し、承

諾を得て解剖を行うという、現在のモデル事業におけるスタイルが基本

となるのではないか。 

c） また、患者遺族の心情として解剖を受け入れ難い場合があるのは十分

に理解できるが、解剖による調査の意義を十分に説明することが必要で

ある。解剖前にＣＴ等による画像診断等を行うことは、解剖の必要性に

対する患者遺族の納得を得るきっかけになるのではないか。 
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３．解剖への臨床医の関与について 

① モデル事業の解剖には当該事例の関連診療科の専門医が立ち会うこと（臨床

立会医）を必須とした。 

② 臨床立会医は、より効果的な解剖を可能とするため、診療録等から解剖時に注

目すべき要点についてまとめて解剖に立会い、助言するとともに、解剖所見を

整理・検討し、病理医・法医とともに解剖結果報告書を作成しており、その存在

は実際に執刀する病理医・法医からも高く評価されている。 

③ 当初は、各学会から推薦され、事前に登録された医師に依頼する方法で臨床

立会医を確保していたが、日常診療に多忙な臨床医を解剖実施施設に招聘す

ることは実際には極めて困難であった。そのため現在では、解剖実施施設の関

係診療科へ専門医の派遣を要請し、臨床立会医を確保している。 

④ モデル事業発足当初には、臨床経過を正確に把握するために、解剖にあたっ

て遺族の了解が得られた場合には主治医の立会いを可能としていたが、患者

遺族の心情に配慮するとともに中立性・公平性を確保するために、主治医の立

会いを認めないことに事業方針を修正して実施してきた。しかし、手術手技等に

ついて主治医からの状況説明が必要な場合もあった。 

 

 

a） 診療関連死の解剖を的確に行うにあたって、解剖時における臨床医の存

在は重要である。 

b） より効果的な解剖、調査のために必要な場合においては、患者遺族の心

情や中立性・公平性に配慮しつつ、主治医の立会いを認めることもあり得

るのではないか。 

 
４．人材の確保について 

① これまでのモデル事業は、体制作りが可能な地域のみで実施されてきたため、

解剖担当医、臨床立会医等の解剖に携わる医師、調整看護師等の事務局職

員、総合調整医・臨床評価医・その他評価委員など、専門的な第三者による調

査を行うための人材を困難ながらも確保することができた。 

② モデル事業においては、専門家の確保及び日程調整等に苦労している。これ

は、一つには、病理医・法医・臨床立会医の 3 名で解剖を行い、続いて臨床評

価医、法律家、総合調整医、解剖担当医等 10 数名からなる地域評価委員会で

評価を行っているためである。また、地域評価委員会の委員がいずれも多忙な

自己の業務の合間に調査・評価を行っている状況であることも要因のひとつで

ある。 

③ 現在のモデル事業は、人員及び予算上の制限により、平日を中心に事例を受
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け付けざるを得ず、モデル事業にて受け付けることが適当と思われる事例であ

っても、受付不可能な場合があった。 

④ 学会を基盤とした臨床評価医が確保できたことによって、各事例とも現在の医

療水準に基づく評価内容となっているが、評価委員の多くは、継続的にモデル

事業に参加し評価の経験を積んだ者とは限らないため、評価の際どの程度まで

踏み込んでいるかという点やインフォームドコンセントについての評価の有無に

差があるもの、また一部に評価もれの可能性が疑われるものもあった。 

 

 

a） 中立的専門機関を全国で展開するにあたっては、人材の充足したモデ

ル事業実施地域と同様の体制での実施が可能か否かについての検討

が必要であるとともに、より人数を絞った評価委員会の構成についても

検討していく必要があるのではないか。 

b） 中立的専門機関において、いつ発生するかわからない事例に常時対応

し、調査・評価を行うためには、専任で業務を担当する専門職員の確保

が必要である。また、進歩する医療に対応した知識を持ち続けるために

関係学会・病院団体その他の職能団体等の幅広い協力が不可欠であ

る。 

c） 全国全ての地域において継続して適切な評価を行うためには、評価視

点・判断基準についての指針を作成し、評価に携わる者は研修等を受

講することが必要なのではないか。 

 
５．院内調査委員会との関係について 

① 事例の調査に当たって、より多くの情報を把握しうる上、迅速かつ正確に調査を

行うことができるのは、当該事案の発生した医療機関における院内調査委員会

である。モデル事業においても、それが十分機能している場合には、的確に臨

床経過に関する資料を収集することができ、モデル事業の地域評価委員会にお

ける評価を迅速に行うことができた。 

 

 

a） 中立的専門機関において、迅速に適切な調査・評価を行うためには、院内調

査委員会における調査・評価は、極めて重要になると考えられる。 
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６．評価の着眼点と調査目的の関係について 

① モデル事業における評価は、事例の医学的評価にとどめ、法的評価は行わな

いこととしたが、専門家集団による十分かつ長期の検討を重ねても、診療行為と

死亡との間の因果関係や医学的評価が明確には定まらないことがあった。 

② 診療行為の評価を行う際には、事案発生時点において診療行為が適切であっ

たか否かという評価と、再発防止に向けて臨床経過を振り返って全ての可能性

を洗い出して評価する方法の２通りがある。後者は、当該医療機関のレベルで、

事案発生時点でその診療行為が適切であったかという過失責任追及の視点に

よる評価とは異なっていると考えられる。 

 

 

a） 再発防止策の提言の中には、当該事案発生時の状況においては実施困難

であったと思われる策も含まれるため、将来、評価結果報告書が過失責任

追及に使用される可能性を考慮すると、両者を明確に区別して記載する必

要があるのではないか。 

 
７．再発防止策の提言について 

① 診療関連死の調査・評価により得られた知見には、再発防止策の提言として直

ちに一般化できる場合と、各事例で得られた知見を集積・統合することで初めて

一般化できる場合とがあった。 

② 診療関連死については、特定の医療従事者の診療行為だけではなく、その医

療機関のシステムや当時の状況といった背景要因が絡んでいることが多かっ

た。 

 

 

a） 診療関連死については、個々の医療従事者の診療行為だけではなく、背

景要因を含めた様々な視点からの評価をすることが重要である。 
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Ⅱ 調査によるベネフィットと調査の活用 

 

 
中立的専門機関によって十分な死因究明が行われたからといって、直

ちに患者遺族と医療機関の信頼関係の回復に結びつくとは限らず、診

療期間中からの十分な対話等が重要である。また、死因究明の成果を

いかに今後に生かすことができるかについては、今後の課題とされる

部分が大きい。 

 

 

 

 

 

 

 

１．患者遺族と依頼医療機関への影響について 

① モデル事業に参加した患者遺族の聞き取り調査によれば、依頼医療機関に対

して当初から否定的な感情を抱いている患者遺族においては、評価結果の説

明によってもその否定的な感情には変化がなかった。 

② また、評価結果報告書は、医療の専門家ではない患者遺族には理解が難しい

との評価もあった。 

③ 患者遺族の聞き取り調査では、モデル事業自体には概ね肯定的な評価がなさ

れたが、検証事例数自体が少ない状況である。 

④ モデル事業に参加した医療機関に対する調査によれば、依頼医療機関がモデ

ル事業に期待する点は、専門的かつ公正な死因究明に加え、評価結果を遺族

への情報提供や事故予防に活用することであり、実際にモデル事業に参加して

満足が得られたと回答した医療機関が多かった。 

⑤ ただし、モデル事業から評価結果の報告を受けるまでの期間が長く、その間、

遺族に対して十分な死因の説明ができなかったため、遺族との関係が悪化した

との報告もあった。 

 

 

a） より迅速に評価結果を取りまとめるとともに、進捗状況を遺族、依頼医療

機関へ逐次報告することが重要なのではないか。 

b） また、真相を知りたいという患者遺族の要望に応えるためには、評価結

果報告書について十分理解してもらえるような何らかの工夫が必要なの

ではないか。 

c） 中立的専門機関による死因究明が直ちに患者遺族と医療機関の信頼関

係の回復に結びつくわけではなく、診療期間中からの十分な対話等が必

要なのではないか。 
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２．評価結果報告書の活用について 

① 医療機関の中には、得られた評価結果や再発防止策を院内での医療安全対

策に活用していたケースもあった。 

② しかし、依頼医療機関において、当該事例からの教訓がどのように生かされた

かの検証は十分になされていない。 

③ 評価結果報告書が出されたことが、当事者間の民事紛争の解決にどのような影

響を与えたかについても検証はなされていない。 

 

 

c） 実際に再発防止策を具体化して実施するのは医療機関であり、再発防

止策の実効性を高めるために、院内の医療安全推進活動を促進し、チ

ェックするシステムについて検討していく必要があるのではないか。 

a） 評価結果報告書は、医療関係者にとって、医療の質を向上させていくに

あたっての貴重な資料となる可能性がある。また、診療中の予期せぬ

事故により亡くなられた患者及びその遺族にとっても、同じ事態の再発

防止は重要な願いのひとつであるため、それを積極的に活用し、医療

安全の向上に役立てていく必要があるのではないか。 

b） 中立的専門機関による調査結果をいかに活用するかについては検討

が必要である。具体的には、評価結果を踏まえてあらためて当事者の

話合いが行われ、一方で当事者間の信頼関係の回復、他方で当該病

院の再発防止策の策定、さらに当該病院以外の医療機関への情報伝

達による医療安全の向上等に向けて、どのような経路で役立てるかに

ついての検討が必要である。 
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Ⅲ 事例受付と対象：刑事司法との関係 

 
 

診療関連死については、専門的な調査・評価を行う必要性が極めて高

く、犯罪の取扱いを主たる業務とする警察・検察機関ではなく、第三者

から構成される中立的専門機関において、まず届出を受け、調査が開

始されることが望ましい。 

 
 
 

 
 
 
１．医療機関の困惑について 

① モデル事業では、死因の究明と再発防止という２つの目的を掲げ、診療関連死

で死因が明白でないものについて、当該医療機関と遺族との同意の下で、解剖

調査を引き受けることにした。したがって、刑事司法的観点からではなく、再発

防止策を提言する観点から、医療専門家を中心に診療行為も含めて死因の究

明、評価を行っている。 

② しかしながら、本来モデル事業で扱うことが適当と思われる事例についても、医

療機関が警察に相談や届出を行う傾向がみられた。実際、モデル事業で受付

を行った５５事例中３４事例が、医療機関から警察に対して相談や届出がなされ

た後に、警察が医師法２１条にいう異状死にはあたらないと判断して、モデル事

業にまわってきたものであった。 

③ モデル事業は文字どおり単なるモデル事業であって、同事業に対する届出が

法的根拠を有していないことから、医療機関は、犯罪のおそれが低い事例が多

い診療関連死においても、後日の責任追及を恐れて警察に届け出たものと推

測される。 

④ 一方、依頼医療機関においては、警察への通報を「念のために」行ったにも関

わらず、予想に反して検視・検案が行われ、不必要に患者遺族の医療機関へ

の不信感を引き起こした場合があった。事案発生直後のあわただしい場におけ

る警察の登場により、患者遺族、医療機関双方に混乱が引き起こされるケース

があった。 

 
２．警察との協力関係について 

① モデル事業における刑事司法との関係は、総合調整医（多くは病理医・法医）が

当該医療機関から相談を受けた時点で警察届出の要否を判断し、必要なら当

該医療機関にそれを勧めること、また解剖結果から刑事司法の対象となるべき

事例と判断された場合には警察に報告する、という２つの道を定め、再発防止の

観点からの死因究明を中心に置くものの、刑事司法との一定の連携は必要とい

う立場をとってきた。 
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② 事例受付時点において、総合調整医、解剖担当医の間でも異状死か否かの判

断が一致しない場合もあり、死亡（事案発生）直後の医療機関からの聞き取りの

みでは、異状死であるのか、それとも合併症による死亡であるのかの判定は困

難であった。 

③ 診療関連死に関する判断には高い専門性が必要とされるため、警察においても

速やかに判断を行うことには困難が予測される。死亡直後の検視、検案におけ

る判断では、本来モデル事業で扱われるべき事例が司法解剖に付されたり、逆

に本来刑事司法手続で扱われるべき事例が司法解剖に付されないままに終わ

ってしまう可能性も否定できない。 

 - 9 -



 
 
なお、本提言は、診療行為に関連した死亡の調査分析モデル事業運営委員会の

もとに設置された課題整理のワーキンググループにおいて原案を作成し、運営委員

会委員、地域代表、総合調整医及び評価を終了した事例の地域評価委員会委員長

の意見を踏まえ、とりまとめたものである。 
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