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手順書の記載事項について（案）

1

第三十七条の二 特定行為を手順書により行う看護師は、指定研修機関において、当該特定行為の特定行為区分に
係る特定行為研修を受けなければならない。
２ この条、次条及び第四十二条の四において、次の各号に掲げる用語の意義は、当該各号に定めるところによる。
一（略）

二 手順書 医師又は歯科医師が看護師に診療の補助を行わせるためにその指示として厚生労働省令で定めると
ころにより作成する文書又は電磁的記録（電子的方式、磁気的方式その他人の知覚によつては認識することが
できない方式で作られる記録であつて、電子計算機による情報処理の用に供されるものをいう。）であつて、看護
師に診療の補助を行わせる患者の病状の範囲及び診療の補助の内容その他の厚生労働省令で定める事項が
定められているものをいう。

三～五（略）
３ （略）

保健師助産師看護師法（昭和23年法律第203号）（抄）

○ 特定行為に係る看護師の研修制度における手順書の定義等について

（参考）チーム医療推進会議報告書（平成25年３月29日）別添「特定行為に係る看護師の研修制度（案）」（抄）

○ 医師又は歯科医師の指示の下、看護師が特定行為を実施する場合に、以下のような研修を受けることを制度化する。

医師又は歯科医師の指示の下、プロトコール*（プロトコールの対象となる患者及び病態の範囲、特定行為を実施するに際
しての確認事項及び行為の内容、医師への連絡体制など厚生労働省令で定める事項が定められているもの）に基づき、特
定行為を行おうとする看護師は、厚生労働大臣が指定する研修機関において、厚生労働省令で定める基準に適合する研
修（以下「指定研修」という。）の受講を義務づける。

＊「手順書」のこと

第２回看護師特定行為・研修部会
資料３

平成２６年１０月２日



厚生労働省令で定める手順書に必ず記載する事項について（案）

2

（１） 手順書の対象となる患者

※手順書において患者を特定する必要まではないが、医師が手順書により指示を
行う段階で、患者が特定されている必要があることに留意。

（２） 特定行為を実施するに際しての確認事項

（３） 医師又は歯科医師への連絡体制

（４） 行為実施後の医師又は歯科医師への報告方法

○手順書には、「患者の病状の範囲」及び「診療の補助の内容」のほか、以下の事項
を記載することとしてはどうか。



一般病棟に入院している患者に直接動脈穿刺による採血をするよう看護師に指示する流れ（イメージ）
（手順書によらない指示の一例、手順書による指示の一例）

厚労太郎さんのベッドまで来て診察
を行い、直接動脈穿刺による採血
の必要性を判断。
看護師に厚労太郎さんの直接動脈
穿刺による採血の実施を指示。

厚労太郎さん
の直接動脈
穿刺による採
血を実施。

医師に結
果を報告。

厚労太郎さんの
結果や呼吸状
態の確認。

他の場所に
いる医師に
電話等で厚
労太郎さん
の状態を報
告。

厚労太郎さんを
診察。

呼吸状態の変化
があれば連絡す
るよう看護師に指
示。

医師 看護師 看護師 医師 看護師 看護師

3

厚労太郎さんを
診察。
予測される呼吸
状態に応じて、
手順書により直
接動脈穿刺によ
る採血を行うよ
う看護師に指示。

厚労太郎さ
んの直接動
脈穿刺によ
る採血実施
し、呼吸状態
に異常がな
いことを確認。

医師に結

果を報告。

看護師
医師

看護師
看護師

病状の

範囲内

厚労太郎さん
の呼吸状態等
の確認。
厚労太郎さん
の「病状の範
囲」が手順書
に定められた
範囲内である
か確認。

○手順書によらない指示の一例
（直接動脈穿刺を行うべきか否かの病状の判断を、医師又は歯科医師が行う）

○手順書による指示（特定行為研修の対象となる流れ）の一例
（直接動脈穿刺を行うべきか否かの病状の判断を、手順書により看護師が行う）



手順書による指示のイメージ

○手順書の対象となる患者（１）： 呼吸状態の変化に伴い迅速な対応が必要となりうる患
者

※本事項では患者は特定されないが、医師又は歯科医師による指示において、最終的に患者が特定されることに留意

○患者の病状の範囲：以下のいずれもが当てはまる場合
・ 呼吸状態の悪化が認められる（SpO２、呼吸回数、血圧、脈拍等）
・ 意識レベルの低下（GCS●点以下又はJCS●桁以上）が認めら
れる

○診療の補助の内容：病状の範囲に合致する場合は、直接動脈穿刺による採血を実施

○特定行為を実施するに際しての確認事項（２）： 穿刺部位の拍動がしっかり触れ、血
腫がない

○医師又は歯科医師への連絡体制（３）：
①平日日勤帯 担当医師又は歯科医師に連絡する
②休日・夜勤帯 当直医師又は歯科医師に連絡する

○行為実施後の医師又は歯科医師への報告方法（４）： 手順書による指示を行った医
師又は歯科医師に採血の結果と呼吸状態を報告する
（結果が 出たら速やかに報告）

「直接動脈穿刺による採血」に係る手順書のイメージ

※省令には下線部分の「事項」を規定。その具体的内容については各臨床現場において作
成する。その上で、当該事項以外の事項及びその具体的内容を各医療現場の判断で追
加することもできる。
※手順書は、医師・歯科医師や、当該行為に関わる医療関係職種が連携して予め作成する。

指示

・患者の特定

・特定行為を実施する
看護師の特定
・処方内容
（薬剤に関連する行為の場合）

・どの手順書により特定
行為を行うのか

ほか

＜指示＞

4



1 
 

特定行為に係る看護師の研修制度における医師又は歯科医師と 

看護師の法的責任について 

 
 

○ 特定行為は、診療の補助であり、医師又は歯科医師の指示を前提と

しているため、特定行為の実施にあたり、医師又は歯科医師は、患者

の病状や看護師の能力を勘案し、医師又は歯科医師が直接対応する

か、どのような指示により看護師に診療の補助を行わせるかの判断を

行うこととなる。 

 

○ その上で、特定行為の実施により医療事故が発生した場合における

責任の問題は、最終的には、個別の事例に応じて司法判断により決

められるものであり、一概に言えないが、手順書により特定行為を実

施するよう指示をした医師又は歯科医師と、当該指示を受けて手順書

により患者の病状を確認し、特定行為を実施した看護師とについて、

それぞれの個別具体的な状況における過失の有無に応じて責任が判

断されることになると思料される。 

  

第２回看護師特定行為・研修部会 
資料４ 

平成２６年１０月２日 



2 
 

平成 25 年度厚生労働科学特別研究事業  

「医療行為に関する法的研究」（抄） 

平成 26 年 3 月 

研究代表者 山本隆司（東京大学法学部教授） 

 

○ 当制度の運用上は、①どの患者に手順書を適用するか、②手順書は看護師が判

断するために充分な内容か、③看護師が医師の指示内容（手順書の内容）を正確

に理解して特定行為を行うことができたかが論点となる。こうした論点に沿って、医

師、看護師、及び医療機関の法的責任について考察する。 

 

（医師の責任） 

○ 手順書を患者に対して適用するかどうかの判断は、医師の指示行為に含まれ、医

師のみしか行いえない事項である。手順書の適用の判断自体が誤っている場合に

は、医師は責任を免れないものと考えられる。 

○ 医師の指示として、これまで口頭及び文書による方法が通知に例示されているが、

手順書を活用した場合であっても、口頭及び文書と同程度に明確な指示であること

が必要であると考えられる。 

○ 医師は看護師に特定行為を指示するに際し、当該看護師が当該特定行為を行う

能力を備えていることを判断しなければならない。こうした個別の判断は、当該看護

師が研修を修了しており、保健師助産師看護師法上、当該特定行為を適法に行い

得る場合も、必要とされる。 

○ 医師は、医療安全の確保のため、患者の病状の変化等に備えて、指示にあたり、

緊急時に適切に対応するための体制を整えておくことが必要であると考えられる。 

 

（看護師の責任） 

○ 医師が患者の病状を判断して、手順書に基づき対応するよう指示した場合も、患

者の病状の変化等により、自身で特定行為を実施することが困難であれば再度医

師の指示を得るよう判断するなど、看護師にも高度な注意義務が課されると考えら

れる。 

○ また、特定行為は高度かつ専門的な知識・判断が必要とされる行為であり、いわ

ゆる一般的な診療の補助行為よりも高度な医療水準が求められると考えられる。そ

のため、研修を修了した看護師の役割の拡大に伴い、さらに看護師が責任を分担

する傾向になるものと考えられる。 

（参考） 



1 
 

特定行為に係る看護師の研修制度の関係法律等 
 
○ 特定行為に係る看護師の研修制度の関係法律等 
 
保健師助産師看護師法（抄）（昭和 23 年法律第 203 号） 
※ 平成 27 年 10 月 1 日施行の改正内容を反映した条文 

第三十七条の二 特定行為を手順書により行う看護師は、指定研修機関において、当該特定行為の

特定行為区分に係る特定行為研修を受けなければならない。 
２ この条、次条及び第四十二条の四において、次の各号に掲げる用語の意義は、当該各号に定め

るところによる。 
一 特定行為 診療の補助であつて、看護師が手順書により行う場合には、実践的な理解力、思

考力及び判断力並びに高度かつ専門的な知識及び技能が特に必要とされるものとして厚生労働

省令で定めるものをいう。 
二 手順書 医師又は歯科医師が看護師に診療の補助を行わせるためにその指示として厚生労働

省令で定めるところにより作成する文書又は電磁的記録（電子的方式、磁気的方式その他人の

知覚によつては認識することができない方式で作られる記録であつて、電子計算機による情報

処理の用に供されるものをいう。）であつて、看護師に診療の補助を行わせる患者の病状の範囲

及び診療の補助の内容その他の厚生労働省令で定める事項が定められているものをいう。 
三 特定行為区分 特定行為の区分であつて、厚生労働省令で定めるものをいう。 
四 特定行為研修 看護師が手順書により特定行為を行う場合に特に必要とされる実践的な理解

力、思考力及び判断力並びに高度かつ専門的な知識及び技能の向上を図るための研修であつて、

特定行為区分ごとに厚生労働省令で定める基準に適合するものをいう。 
五 指定研修機関 一又は二以上の特定行為区分に係る特定行為研修を行う学校、病院その他の

者であつて、厚生労働大臣が指定するものをいう。 
３ 厚生労働大臣は、前項第一号及び第四号の厚生労働省令を定め、又はこれを変更しようとする

ときは、あらかじめ、医道審議会の意見を聴かなければならない。 
 
第三十七条の三 前条第二項第五号の規定による指定（以下この条及び次条において単に「指定」

という。）は、特定行為研修を行おうとする者の申請により行う。 
２ 厚生労働大臣は、前項の申請が、特定行為研修の業務を適正かつ確実に実施するために必要な

ものとして厚生労働省令で定める基準に適合していると認めるときでなければ、指定をしてはな

らない。 
３ 厚生労働大臣は、指定研修機関が前項の厚生労働省令で定める基準に適合しなくなつたと認め

るとき、その他の厚生労働省令で定める場合に該当するときは、指定を取り消すことができる。 
４ 厚生労働大臣は、指定又は前項の規定による指定の取消しをしようとするときは、あらかじめ、

医道審議会の意見を聴かなければならない。 
 

第２回看護師特定行為・研修部会 
参考資料１ 

平成２６年１０月２日 
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第三十七条の四 前二条に規定するもののほか、指定に関して必要な事項は、厚生労働省令で定め

る。 
 
第四十二条の四 厚生労働大臣は、特定行為研修の業務の適正な実施を確保するため必要があると

認めるときは、指定研修機関に対し、その業務の状況に関し報告させ、又は当該職員に、指定研

修機関に立ち入り、帳簿書類その他の物件を検査させることができる。 
２ 前項の規定により立入検査をする職員は、その身分を示す証明書を携帯し、かつ、関係人にこ

れを提示しなければならない。 
３ 第一項の規定による権限は、犯罪捜査のために認められたものと解釈してはならない。 
 
 
地域における医療および介護の総合的な確保を推進するための関係法律の整備等に関する

法律（抄）（平成 26 年法律第 83 号） 
（保健師助産師看護師法の一部改正） 
第八条 保健師助産師看護師法（昭和二十三年法律第二百三号）の一部を次のように 改正する。 

（略） 
 

附 則 
 
（施行期日） 
第一条 この法律は公布の日又は平成二十六年四月一日のいずれか遅い日から施行する。ただし、

次の各号に掲げる規定は、当該各号に定める日から施行する。 
一 …（略）…附則第七条、第十三条ただし書、第十八条、第二十条第一項ただし書、第二十二

条、第二十五条、第二十九条、第三十一条、第六十一条、第六十二条、第六十四条、第六十七

条、第七十一条及び第七十二条の規定 公布の日 
二 （略） 
三 …（略）…附則第五条、第八条第二項及び第四項、第九条から第十二条まで、第十三条（た

だし書を除く。）、第十四条から第十七条まで、第二十八条、第三十条、第三十二条第一項、第

三十三条から第三十九条まで、第四十四条、第四十六条並びに第四十八条の規定、…（略）… 

平成二十七年四月一日 
四 （略） 
五 …（略）…第八条の規定並びに第二十一条の規定（第三号に掲げる改正規定を除く。）並びに

附則第六条、第二十七条及び第四十一条の規定 平成二十七年十月一日 
六・七 （略） 

 
（検討） 
第二条 政府は、この法律の公布後必要に応じ、地域における病床の機能の分化及び連携の推進の

状況等を勘案し、更なる病床の機能の分化及び連携の推進の方策について検討を加え、必要があ
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ると認めるときは、その結果に基づいて所要の措置を講ずるものとする。 
２・３ （略） 
４ 政府は、前三項に定める事項のほか、この法律の公布後五年を目途として、この法律による改

正後のそれぞれの法律（以下この項において「改正後の各法律」という。）の施行の状況等を勘案

し、改正後の各法律の規定について検討を加え、必要があると認めるときは、その結果に基づい

て所要の措置を講ずるものとする。 
 

（保健師助産師看護師法の一部改正に伴う経過措置） 
第二十七条 附則第一条第五号に掲げる規定の施行の際現に看護師免許を受けている者及び同号に

掲げる規定の施行前に看護師免許の申請を行った者であって同号に掲げる規定の施行後に看護師

免許を受けたものについては、第八条の規定による改正後の保健師助産師看護師法（次条及び附

則第二十九条において「新保助看法」という。）第三十七条の二第一項の規定は、同号に掲げる規

定の施行後五年間は、適用しない。 
 
第二十八条 新保助看法第三十七条の三第一項の規定による指定を受けようとする者は、第五号施

行日前においても、その申請を行うことができる。 
 
第二十九条 政府は、医師又は歯科医師の指示の下に、新保助看法第三十七条の二第二項第二号に

規定する手順書によらないで行われる同項第一号に規定する特定行為が看護師により適切に行わ

れるよう、医師、歯科医師、看護師その他の関係者に対して同項第四号に規定する特定行為研修

の制度の趣旨が当該行為を妨げるものではないことの内容の周知その他の必要な措置を講ずるも

のとする。 
 
 
地域における医療及び介護の総合的な確保を推進するための関係法律の整備等に関する法

律案に対する附帯決議（抄）（平成 26 年 6 月 17 日参議院厚生労働委員会） 
政府は、公助、共助、自助が最も適切に組み合わされるよう留意しつつ、社会保障制度改革を行

うとともに、本法の施行に当たり、次の事項について適切な措置を講ずるべきである。 
一～三 （略） 
四、保健師助産師看護師法の一部改正について 
１ 指定研修機関の基準や研修内容の策定に当たっては、医療安全上必要な医療水準を確保する

ため、試行事業等の結果を踏まえ、医師、歯科医師、看護師等関係者の意見を十分に尊重し、

適切な検討を行うとともに、制度実施後は、特定行為の内容も含め、随時必要な見直しを実施

すること。 
２ 特定行為の実施に係る研修制度については、その十分な周知に努めること。また、医師又は

歯科医師の指示の下に診療の補助として医行為を行える新たな職種の創設等については、関係

職種の理解を得つつ検討を行うよう努めること。 
五・六 （略） 
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○ 看護師の研修に係る関係法律 
 
保健師助産師看護師法（抄）（昭和 23 年法律第 203 号） 
第二十八条の二 保健師、助産師、看護師及び准看護師は、免許を受けた後も、臨床研修その他の

研修（保健師等再教育研修及び准看護師再教育研修を除く。）を受け、その資質の向上を図るよう

に努めなければならない。 
 
 
看護師等の人材確保の促進に関する法律（抄）（平成 4 年法律第 86 号） 
（国及び地方公共団体の責務） 
第四条  国は、看護師等の養成、研修等による資質の向上及び就業の促進並びに病院等に勤務する

看護師等の処遇の改善その他看護師等の確保の促進のために必要な財政上及び金融上の措置その

他の措置を講ずるよう努めなければならない。 
２～４（略） 
 
（病院等の開設者等の責務） 
第五条 病院等の開設者等は、病院等に勤務する看護師等が適切な処遇の下で、その専門知識と技

能を向上させ、かつ、これを看護業務に十分に発揮できるよう、病院等に勤務する看護師等の処

遇の改善、新たに業務に従事する看護師等に対する臨床研修その他の研修の実施、看護師等が自

ら研修を受ける機会を確保できるようにするために必要な配慮その他の措置を講ずるよう努めな

ければならない。 
２（略） 
 
（看護師等の責務） 
第六条 看護師等は、保健医療の重要な担い手としての自覚の下に、高度化し、かつ、多様化する

国民の保健医療サービスへの需要に対応し、研修を受ける等自ら進んでその能力の開発及び向上

を図るとともに、自信と誇りを持ってこれを看護業務に発揮するよう努めなければならない。 
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特定行為に係る看護師の研修制度について 

平成25年３月29日 

チーム医療推進会議 

 

 本推進会議においては、「チーム医療の推進に関する検討会」の報告書

（平成22年3月）を受け、平成22年5月から、チーム医療の一環として、

看護師が医師又は歯科医師の包括的な指示の下、診療の補助を行う場合の

仕組みのあり方について19回にわたり議論を重ねてきた。また、その仕

組みの前提となる、診療の補助における特定行為の内容、研修のあり方等

については、チーム医療推進のための看護業務検討ワーキンググループに

おいて31回にわたり議論を重ねてきた。 

この間、平成23年12月には、 

・ 看護師が現在行っている高度な知識・判断が必要とされる行為の中に

は、診療の補助に含まれるか否かが明確でないものが存在すること 

・ これらの行為を実施するに当たっては、医療安全の観点から、教育を

付加することが必要であること 

について、本推進会議として意見が一致したところである。 

 その後、本制度案の具体的内容について検討する過程において、「チー

ム医療の推進に関する検討会」の報告書の内容やこれまでの本推進会議に

おける意見を踏まえ、本制度を創設するに当たっての基本的考え方につい

ても整理しつつ議論を重ねた。 

 その過程においては、個々の行為について絶対的医行為か診療の補助の

範囲かについて各委員の間でも意見の相違があることが明らかとなった。

本推進会議の委員の大勢は、そのような意見の相違を踏まえ、本制度の確

立が、チーム医療の推進を図り、医療安全の確保にも資するという考え方

の下、別添の「特定行為に係る看護師の研修制度（案）」について、概ね

妥当との意見であった。 

 日本医師会代表の委員からは、チーム医療の推進、医療安全の確保の観

点から、多くの問題点があるとして、現行の案には反対との意見があった。 

また、日本看護系大学協議会代表の委員からは、特定行為の内容、研修

制度のあり方について十分に審議の上、制度化を判断すべきとの意見があ

った。 

 厚生労働省においては、本報告書を踏まえ、特定行為に係る看護師の研

修制度の実現に向けて、課題の更なる検討、調整を進められたい。 

 また、本制度の施行までの間における具体的内容の検討に当たっては、

研修を修了した看護師に対する医療現場のニーズも踏まえながら、特定行

為の内容及びその領域、それに応じた研修の枠組み、実施方法等が審議会

において十分に審議されるべきである。 

第２回看護師特定行為・研修部会 
参考資料２ 

平成２６年１０月２日 
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特定行為に係る看護師の研修制度（案） 

 

○ 医師又は歯科医師の指示の下、診療の補助のうち、実践的な理解力、思

考力及び判断力を要し、かつ高度な専門知識及び技能をもって行う必要の

ある行為（以下「特定行為」という。）について、保助看法において明確

化する。 

  なお、特定行為の具体的な内容については、省令等で定める。 
※ 特定行為の規定方法は限定列挙方式とする。また、その追加・改廃については、医師、 

 歯科医師、看護師等の専門家が参画する常設の審議の場を設置し、そこで検討した上で決 

 定する。 

 

○ 医師又は歯科医師の指示の下、看護師が特定行為を実施する場合に、以

下のような研修を受けることを制度化する。 

・ 医師又は歯科医師の指示の下、プロトコール（プロトコールの対象とな

る患者及び病態の範囲、特定行為を実施するに際しての確認事項及び行

為の内容、医師への連絡体制など厚生労働省令で定める事項が定められ

ているもの）に基づき、特定行為を行おうとする看護師は、厚生労働大

臣が指定する研修機関において、厚生労働省令で定める基準に適合する

研修（以下「指定研修」という。）の受講を義務づける。 

・ 指定研修の受講が義務づけられない、特定行為を行う看護師については、

医療安全の観点から、保助看法上の資質の向上に係る努力義務として、

特定行為の実施に係る研修を受けることを追加する。 
 

※ 既存の看護師であっても、プロトコールに基づき特定行為を行おうとする場合は指定 

研修を受けなければならなくなることから、制度施行後、一定期間内に研修を受けなけ 

ればならないこととするといった経過措置を設ける。 

※ 特定行為が追加された場合であって、かつ、当該内容が研修の教育内容も変更する必 

 要がある場合にあっては、当該内容に係る追加の研修義務が生じる。 

 

○ 厚生労働大臣は、研修機関の指定を行う場合には、審議会の意見を聴か

なければならない。 
※ 審議会は、医師、歯科医師、看護師等の専門家により組織する。 

 

○ 特定行為に応じた研修の枠組み（教育内容、単位等）については、指定

研修機関の指定基準として省令等で定める。 
※ 指定基準の内容は、審議会で検討した上で決定する。 

 

○ 厚生労働大臣は、指定研修を修了した看護師からの申請により、当該研

修を修了した旨を看護師籍に登録するとともに、登録証を交付する。 
※ 指定研修機関における研修を修了したことの看護師籍への登録は、あくまで研修を修了したこ

とを確認するためのものであって、国家資格を新たに創設するものではない。 

別 添 
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特定行為に係る看護師の研修制度の創設に当たって 

 

 

診療の補助のうち特定行為に係る研修制度の創設に当たっては、以下の考

え方を基本として、その制度化が行われるべきである。 

 

1．医師又は歯科医師の指示の下で、診療の補助のうち特定行為を行う看護師

について研修制度を構築することは、チーム医療の推進を図り、医療安全

の確保にも資するものであり、国民のニーズに適った医療提供体制を構築

することにつながるものである。 

 

2．本制度は、医師又は歯科医師の指示を受けずに医行為又は歯科医行為を行

う看護師の創設に結びつけるものではない。 

 

3．本制度の指定研修を修了した看護師が、他の看護師や他の医療関係職種に

対して診療の補助に関する指示を行うことは不適切であり、指示を行うの

はあくまで医師又は歯科医師である。 

 

4．本制度を導入した場合でも以下の点に変わりはない。 

・ 看護師が絶対的医行為又は絶対的歯科医行為を行うことは違法であり、

看護師が医師又は歯科医師の指示なく診療の補助（応急の手当等を除く）

を行うことは違法である。 

・ 看護師は、医師又は歯科医師の指示の下であれば、診療の補助の範囲内

において医行為又は歯科医行為を行うことは可能である。 

・ 患者の病態や看護師の能力を勘案し、 

   ①医師又は歯科医師が直接対応するか 

   ②どのような指示により看護師に診療の補助を行わせるか 

  の判断は医師又は歯科医師が行う。 

 

5．看護師は、本制度の導入にかかわらず、療養上の世話及び診療の補助につ

いて、その専門性の向上や資質の向上に努めるものである。 

 

別紙１ 
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特定行為に係る看護師の研修制度（案）に対する日本医師会の意見 

 

 

１．日進月歩の医療現場にあって、特定行為を法令で定めることは現実的で

はなく、チーム医療を阻害するおそれがある。 

 

２．医師の指示の内容は、患者の病態、診療の補助の内容、看護師の業務経

験等によって判断されるものであり、医療現場において医師の指示を「包

括的指示」と「具体的指示」に明確に区別することは困難である。 

 

３．技術的あるいは判断の難易度が高い行為については、医師の具体的な指

示を受けて行うことが医療安全上望ましいものであり、研修を受けて実施

することは今まで通り当然のことである。 

 

４．看護業務検討ワーキンググループにおいて取りまとめられた「診療の補

助における特定行為（案）」の中には、特定行為に限らず一般の診療の補

助行為にもリスクの高い行為が含まれており、医療安全の観点から、これ

らも医師の具体的な指示を受けて行うべきである。 

 

５．それぞれの現場が必要とする領域や行為によって様々な内容の研修が想

定されるものであり、その修了を看護師籍に登録すべき必要性はなく、研

修施設が修了証を発行することで足りる。 

 

６．チーム医療の原点は、国家資格で認められた各職種の業務の質の向上に

尽きる。医師のメディカルコントロールの下に、医療安全を確保すること

が重要である。 

別紙２ 











































 

 

診療の補助における特定行為（案）及び指定研修における 

行為群（案）に関する意見募集の結果 

 

○ 平成 25年 7月に関連学会に対し、診療の補助における特定行為（案）及び

指定研修における行為群（案）に関する意見募集を実施。結果※は、別紙の通

り。 

※第 34回チーム医療推進のための看護業務検討ワーキンググループ（平成 25年 8月 26日）

にて提示。 

 

 

別紙１ 診療の補助における特定行為（案）及び指定研修における行為群（案） 

に関する意見募集の結果概要 

 

別紙２ 診療の補助における特定行為（案）に対するご意見の概要 

 

別紙３ 診療の補助における特定行為（案）に対するご意見一覧 

 

別紙４ 指定研修における行為群（案）に対するご意見一覧 

 

別紙５ 診療の補助における特定行為（案）及び指定研修における行為群（案） 

に関する意見募集のその他のご意見 

-1-

ACVNP
スタンプ
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Ⅰ意見募集の方法 

 意見募集の案内は、7月 4日からホームページ上に掲載した。 

 

１．募集期間 

   平成２５年７月１３日～８月５日（一次締め切り） 

 

２．募集の内容 

 ・診療の補助における特定行為（案）、包括的指示・具体的指示が行われてから診療補助が行わ 

れるまでの流れについて（イメージ）について、行為名、行為概要の医学的妥当性や包括的指 

示の有無等（「診療の補助における特定行為（案）」）について意見募集 

 ・指定研修における行為群（案）一覧について、病態確認の類似性等（「指定研修における行為 

群（案）」）について意見募集 

 

３．募集方法 

 ・上記の内容について意見を所定の様式にて電子メールで受付。 

・意見は学会単位での提出を求めた。 

 

４．意見募集にかかる説明会の実施 

１）意見募集にあたり説明会を開催した。開催案内はホームページ上に掲載。説明会では、意見

募集を実施するにあたり、これまでの検討の経緯及び意見募集の対象資料等について説明を行

った。 

２）開催日 

平成 25年 7月 10日（水）・11日（木）計 2回開催。 

３）参加者数 

合計：８３名 

 

Ⅱ結果 

１．意見提出件数（意見提出団体：５０団体 一次締め切り時点） 

１）診療の補助における特定行為（案）に対する具体的なご意見 

３２団体 ４２５件   

２）指定研修における行為群（案）に対する具体的なご意見 

１９団体 ６１件 

３）その他（制度や全体について等）のご意見 

２４団体 ２５件 

 

診療の補助における特定行為（案）及び 
指定研修における行為群（案）に関する意見募集の結果概要 

意見募集の結果について（概要） 

第 34回チーム医療推進のための看護業務検討ワーキンググループ資料（資料１） 

-2-
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２．提出されたご意見 

 １）診療の補助における特定行為（案）に対するご意見の概要（資料２参照） 

 ２）診療の補助における特定行為（案）及び指定研修における行為群（案）に関する意見募集の 

   ご意見一覧（参考資料２－１から２－３参照） 
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特定行為及び特定行為区分に関するご意見 

 
１．社会保障審議会医療部会 

※第 35回社会保障審議会医療部会（平成 25年 11月 8日）議事録より抜粋 

○ 中川俊男委員 今の特定行為についてなのですが、看護業務検討WGがまとめた案、

41 だと思いますが、これは 10 月 28 日付で日本麻酔医科学会から緊急声明が出る

といったことなど、これから慎重に検討しなければならない項目が結構あると思う

のです。この案の位置づけなのですが、あくまでも、これはたたき台という認識で

いいのかどうか。そうあるべきだと思っていますが、その確認です。いかがでしょ

うか。 

○ 看護課長 看護課長でございます。 

 委員御指摘のとおり、10月 29日のチーム医療推進会議で、それまで検討してま 

いりましたワーキング・グループの案として、41 の特定行為案が報告されたとこ

ろでございます。今後、法律が改正されました後に設置された審議会での議論のた

たき台として、案として了承されたものでございます。したがって、特定行為の範

囲につきましては、関連学会の御意見、また、プロトコールの試行事業をしており

ますので、その結果も踏まえて、改めて審議会の場で議論して決定をしていく予定

でございます。 

 

 

○ 今村聡委員 この制度を実際に現場で運用するときにぜひお願いしたいことは、先

ほどから、患者さんにとって大事な制度だというお話が非常にありましたが、その

看護師さんが特定行為の研修を受けた看護師であるのか、あるいは具体的な指示に

基づいて医療行為を行う看護師なのかということは、正直言って、そのままではわ

からないということがあります。 

 それから、患者さんからすると、最終的に審議会でふえたり減ったりするのでし

ょうけれども、自分が受けている医療行為が今４１ある特定行為なのかどうかなど

ということが本当にわかるのでしょうか。これは、ある看護師さんが行った場合に、

今、自分は、特定行為を行える研修を行った、看護師籍に登録されている看護師が

行っている特定行為なのか、そうではなくて、具体的な指示に基づいて、医師の指

示で行っているのかなんて判断はできないわけですね。ただ、こういうところでは、

皆さんよくわかっている方が議論している話なのですが、そうではなくて、実際医

療を受ける方たちというのは、そんなことはわからなくて、我々が言っているのは、

本当に安全な行為なのかどうかということをきちんと研修の中で、そして審議会の

中で決めてくださいということを強く申し上げているということだけは、御理解い

ただければと思います。 

ACVNP
スタンプ
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 それから、荒井委員が先ほどおっしゃった、全ての看護師さんが、全ての行為を

賛成されているわけでは決してなくて、結構医療界もそうですし看護界も、いろい

ろな意見が多様に分かれているというのが現状です。したがって、慎重に行ってい

ただきたいということだけ申し上げておきます。 

 

 

２．国会審議 

※第 186回通常国会会議録より抜粋 

① 衆・厚生労働委員会（平成 26年 4月 25日） 

○ 重徳和彦委員 さて、本法案にもう一度戻りますけれども、また看護師についてで 

すけれども、特定行為というものが、今回、研修制度が位置づけられますね。 

趣旨としては、在宅医療を進めるには、看護師さんがいろいろな行為ができるよ

うにならなければ、お医者さんだけではなかなか手が回らないだろうという趣旨、

これは、私も、全体的には、それはそういう方向であるべきだと思っております。

だからこそ、先般も、介護職員も胃瘻の行為をもっともっとできるように幅を広げ

るべき、範囲を広げるべきだということを申し上げたりもしてまいりました。 

   しかし、やはり、具体的にどんなことを特定行為とするのかにつきましては、個

別にきちんとした議論を国会の場においてもする必要があると思っております。今

回、法律上、保健師助産師看護師法三十七条の二というものを新設しまして、そこ

で特定行為の定義を定め、そして、省令で具体的に何が特定行為なのかということ

は定めると委ねられているわけです。 

   当面、例えば、一つ二つ、三つぐらいできるようにするんだよということであれ

ば、具体的、個別に、想定されている特定行為の内容について国会の場でも議論が

できると思うんですが、いただいている資料だと、何か、特定行為のイメージとい

って四十ぐらい、ずらずらっとあって、はっきり言って、専門家の方以外は、何の

ことだかよくわかりません。 

   それで、私も、同僚議員のお医者さんの詳しい方に一つ二つ聞いてみたら、病態

に応じたインスリン投与量の調整、これをできるようにするとか、それから、脱水

の程度の判断と輸液による補正ということもできるようにする、これは結構、その

病状によっては、一つ間違えると非常に命にかかわるリスクがあるんだよというこ

とも指摘をされています。 

   この点につきまして、こういった特定行為、まだ想定という段階ではありますが、

このリスクにつきまして、わかりやすく御答弁、解説をいただきたいと思います。 

○ 原（徳）政府参考人 お答え申し上げます。 

   特定行為は、今御指摘のように、診療の補助であって、手順書により行う、こう

いう場合に、看護師に実践的な理解力や思考力、判断力かつ高度な専門的知識及び

技能が特に必要とされる、そのようなものを定めるということになっているわけで
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あります。今御指摘のありました、今想定される約四十程度というのは、これは、

今までの数年にわたる議論の中で、それに該当するものを絞り込んできたというこ

とでございます。 

   例えばのお話でございますが、今御提示ありました、脱水の程度の判断によって

輸液をするということについてお話をしてみたいと思いますが、高齢の方々はやは

りしばしば脱水に陥りやすい、こういうことがあります。したがいまして、どうい

う状況になれば輸液、点滴をするか、こういう場合がある程度想定されるわけであ

ります。 

   その場合、例えば、食事のとる量が減ったとか、あるいは皮膚の乾燥が進んでい

るとか、あるいは排尿の回数が減っているとか、そういうような状況を見ると、一

応脱水の状況であろうと。通常の場合は、そういう場合には、では、何とかという

点滴を五百 cc 入れてあげてくださいというような指示を前もって出しておく、そ

の手順書ということであります、それに基づいてこの方には対応してくださいと医

者が看護師に言う。それが、今、特定行為がやられる話になります。 

   ところが、例えば、この方が腎臓が悪い方で、どうも尿量がもともと少ない方が

ある、そういう場合に同じ量の点滴をしますと、逆に言うと、水であふれるような

状態になりますので、そういう場合にはどうするか。改めて二百 cc にしておきな

さいという指示を出すのか、そういう状態のときには改めて医者にちゃんと相談し

てくれと言うのか、いわゆる特定行為ではなくてふだんの指示に戻る、そういうよ

うな状況も考えられるわけであります。 

   どの患者さんにどういう形でやってもらうかということについては、医師が最終

的にその患者の状況などを見ながら指示を出していく、その中の一例として、手順

書によってある程度段階的に看護師に任せてやっていっていただくということが

発生してくる、こういうことでございます。 

   大体わかっていただけましたでしょうか。 

 

 

○ 清水鴻一郎議員 御存じのように、大学病院とか、京大病院もそうですけれども、

かなり広いですよ。国会と同じぐらい結構遠いんですよ。走っても五分とか、かか

りますよ。だから、本当にアナフィラキシーが起こったときに、五分たったらもう

死にますから。少なくとも、心臓は動いても、不可逆性になってもう脳死になりま

すから。その辺のところ、やはり本当に安全を担保しながらやらないと、これは大

きな問題になるなと。 

 これは、ちょっともう時間がないので、きょうは余り触れられませんし、次回に

したいと思いますけれども、特定看護師さんの行為でも、いろいろ行為の中に書い

ていますよ。挿管ですね、チューブの位置とか、あるいはデブリードマンなんかで

も、シャープなデブリードマンでやるといったら、実際にそこをシャープにやった
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ら血が出てとまらないということも、医者だっていっぱい経験しているんですよね。

ここにある特定行為の中で、我々自身でも怖いなと思う行為がいっぱい書いてある

んですよね。これは本当にやれるのかなと。 

 きょうは時間がもう余りないので次のときにしたいと思いますけれども、その辺

についても、これから決めるんだ、これから決めるんだということでありますけれ

ども、それに研修の時間も定かでない。それについてはどんなふうな、特定医療行

為をされる看護師さんの養成というのはされるつもりなのか、ちょっと時間がまだ

あるようでありますので、お願いします。 

 

 

②衆・厚生労働委員会（平成 26年 05月 13日） 

○ 重徳和彦委員 日本維新の会の衆議院議員重徳和彦です。 

     きょうは、意見陳述人の皆様方、まことにありがとうございました。お忙しい中

で貴重な御意見を賜りました。 

     そこで、限られた時間でございます。私からは、医師会の今井会長さんと、それ

から山梨県老人福祉施設協議会の石井貴志会長さんに質問させていただきたいと

思います。 

     まず、今井会長さんが看護師の特定行為のお話をされました。医師の包括指示書

のもととはいえ、疑問なしとしないというようなお話がございました。 

     私も、これまでの委員会審議の中で、今想定されているのが、事前にいただいて

いる参考資料によりますと、四十項目ぐらいの特定行為がこれから研修の対象とな

るというようなことで説明があったものですから、例えば、今、会長さんからは人

工呼吸器の調整など御指摘があったと思うんですが、私も、医療関係者の方から、

病態に応じたインスリン投与量の調整とか、脱水の程度の判断と輸液による補正と

いったあたりについて、かなりリスクのある行為であるので、これは慎重にしっか

りと議論をしていかなければならないのではないかというような質問も、これまで

の委員会の中でさせていただいたところなんです。 

     今井会長さんからごらんになって、先ほど一つ二つ例を挙げられたと思うんです

が、少し具体的に、どのような懸念があるとごらんになっているのか、解説をいた

だければと思います。 

○ 今井立史君 御質問ありがとうございます。 

   詳しい内容等はいずれ示されるというふうなことなんですけれども、書面でちょ

っと見たという程度で申しわけないんですけれども、やはり、この中では、私ども

はちょっと心配だなというふうな内容もあるんですね。 

   今言った、例えば、人工呼吸器の酸素の調整とか、抜管、気管カニューレを抜く

なんということを代表で出したんですけれども、これなんかは、若い医者でもよほ

どしっかりしなきゃだめだぞというようなことで、事故が起こる可能性があるとこ
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ろなんですね。 

   ですから、私は、これは、ターミナルケアとかそういう段階でやるのかなとちょ

っと思いまして、在宅で、ターミナルだからしようがないからというふうなレベル

だとちょっと問題だなと。そういう意識ではないとは思いますけれども、病院なん

かでは、このとおりやっておけなんてわけにとてもいかないものですから、非常に

危惧をしております。 

   ですから、この辺は先ほど私もお話の中で触れさせていただいたんですけれども、

きちんと検証して、専門家の意見を十分検討しながら、慎重に。幾つかの部分につ

いて、確かに、全部やってもらえれば、在宅の、関係する医師は楽にはなるんです

けれども、かなり心配というか、そういうのもあるんじゃないかなというふうなこ

とで、ちょっとお話しさせてもらいました。 

   ありがとうございました。 

○ 重徳和彦委員 ありがとうございます。 

 非常に専門性が高いということと、お医者さんがやっても、かなり慎重にやられ

ているということ、それから、実際には、何かあったときの法的な責任ということ

も、在宅医療なんかの中で、これから下手すると多発してきてしまう可能性もある

と思いまして、この点は非常に、国会でも慎重に審議をしていく必要があるという

ふうに私は認識をしております。 

  

 

③衆・厚生労働委員会（平成 26年 5月 14日） 

○ 高橋千鶴子委員 私は専門家じゃないから難しい専門用語の中身には入りませんけ

れども、今検討されている医行為の中には、看護業務実態調査で見ると、〇・四％

とか一・七％しか実績がない、やったことがない、そういうものが含まれていて、

非常に心配されています。あるいは、看護技術学会とか日本がん看護学会とか日本

麻酔科学会とか、関係学会も具体的に危険性を指摘して削除を求めている、そうい

うのもあるわけですね。そういうのを全く無視した議論をするというのは、本当に

許しがたいのではないかと思っております。 

 そこで、質問したいのは、チーム医療推進会議で議論してきたわけですよね。だ

けれども、今後、在宅を進めるために、この特定行為は訪問看護の切り札と考えて

いるんでしょうか。 

 

 

○ 清水鴻一郎委員 それから次に、もう一個だけ心配なのは、特定行為に係る看護師

さんの研修制度。 

 これは、いわゆる気管内挿管、総理は御存じかどうかわかりませんけれども、手

術するときなんかに管を喉まで入れて呼吸管理をします、つまり、自分で呼吸しな
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くても呼吸をちゃんと管理できる、つまり、喉に管が入ります、そういうものまで

今回は特定行為としてやっていいと。もちろん医師の一種のマニュアルはあるんで

すけれども、少なくとも医師がいないところでやっていいということになっていま

す。 

 これは、実は医師でも気管内挿管ができる人というのはそうたくさんはいません。

すなわち、麻酔科とかで、私も京大の麻酔科で麻酔医として半年間研修をした、そ

こで初めて挿管がようやくできるか、そういう状況です。まして、それは、筋弛緩

剤を入れて、いわば手術場の中であらゆる安全性が担保された中でようやくできる

行為です。 

 にもかかわらず、アウエイク、すなわち、いわば救急のようなところで、お医者

さんがいない、そこで看護師さんがそれをやるということは極めて危険だし、普通

にやれば食道に入ります。普通は入っていきます。だから、それを気管に入れる技

術というのは極めて難しい。 

 それに類していろいろあるんですけれども、もう時間が十分ってほんまかいな、

こんなに短いですかね。これはちょっと何かうそと違いますか。こんなことはない

と思いますけれども。 

 

 

○ 重徳和彦委員 日本維新の会の重徳和彦です。 

 私も、地域医療介護法案につきましては、まだまだ審議が不十分である、全くも

って不十分であると考えております。 

 きょうは、看護師さんの特定行為、それから診療放射線技師の業務の範囲の拡大、

そして医療による死亡事故が起こったときの第三者機関にターゲティングして議論

を深めてまいりたいと思います。 

 まず初めに、看護師の特定行為についてなんですが、お手元に資料を配付いたし

ました。 

 これは役所の方からいただいている資料なんですが、特定行為に含まれる行為の

イメージということで、ずらずらっと四十項目ほど並んでいるわけでありまして、

ゴールデンウイーク前にも、私は、この中で、病態に応じたインスリン投与量の調

整ですとか脱水の程度の判断と輸液による補正、このあたりについて指摘をさせて

いただきました。 

 また、先般、山梨県におきまして、山梨県の医師会の会長さんは、人工呼吸器の

調整につきまして懸念のコメントを述べておられました。 

 先般の原医政局長の御答弁によりますと、例えば脱水の程度の判断に関しては、

腎臓の悪い方の場合は、過度な水分の投与をしてしまうと水があふれるような状態

になると。水があふれる、これは本当に健康状態あるいは生命にも非常に危険な状

態を及ぼすということだと思います。そういった非常にリスクのあることだと思う
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んですね。 

もちろん、それをうまくコントロールするように研修を受けられるということで

あると思うんですが、一体どういうところにリスクがあってということが私ども国

会議員に、それは医療の専門家としての国会議員の人もいますけれども、患者とし

ての立場を代弁する国会議員もいるわけですから、そういう意味で、そのあたりの

リスクについてのきちんとした説明も必要だと私は考えます。 

 そこで、また山梨県の医師会長が言われていた人工呼吸器について、「人工呼吸器

モードの設定条件の変更」というのがこの資料の中にあるんですが、これにつきま

して、どのような行為であって、どのようなリスクがあるのかということについて

御説明いただきたいと思います。 

○ 原（徳）政府参考人 お答え申し上げます。 

   先生の資料でいきますと、左側の上から四番目のところにモードの条件の変更と

いうのがございます。 

   この人工呼吸器のモードの変更というのはどういうことを考えているかといい

ますと、人工呼吸器ですので、一分間に何回人工呼吸をするかという呼吸の回数で

ありますとか、それから同時に流す酸素の濃度をどれぐらいにするかとか、あるい

は一回の呼吸の換気量、一回にどれだけ入れるかという量の問題とか、そういうよ

うな形のものの変更を考えているということでございます。 

   これらの設定を変更することによって、突き詰めればいろいろなリスクはあるわ

けです。 

   例えば、人工呼吸器というのは、ある意味、外から強制的に空気を入れ込んで吸

い出す、こういうような操作になるわけですけれども、自発呼吸が出てきた方にと

ってみれば、ある意味では邪魔になるわけです。自分が吸いたいと思っているとき

に中を引っ張られたのでは、正しい呼吸にならない。そういうような呼吸がうまく

合わないような場合には、十分な酸素と二酸化炭素のガス交換ができなくて低酸素

血症になったりする、そういうことも考えられるわけであります。 

   したがいまして、その設定条件を変えるのは、どういう場合に変えるのか。それ

は、例えばモニターが必ずついていますので、呼吸モニターの状態を見ながらとか、

あるいは血液の酸素飽和度をはかるパルスオキシメーターというのを普通は指に

つけますけれども、そういうものの数値を見ながら呼吸状態を判断して、手順書に

のっとった形で変更していただく、こういうことになろうかと思います。 

   ただ、先ほどの腎疾患の方に対する輸液でもそうなんですけれども、どういう患

者さんにこの手順書どおりやっていただくかというのは、やはり医師がそこはしっ

かりと判断をしていただいて、例えば先ほどの腎疾患がある方については、溢水状

態、要するに脱水じゃなくて、余分な水分が入らないような状態を観察できるのか、

あるいは、もしそれを看護師が十分わからないんだったら医師がやりますよとか、

そういう判断をそれぞれ個々にはしていただく必要がある。 
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   人工呼吸器についても、おおむね、例えば術後の回復期というのは普通の経過を

たどりますので、そういう状態ならこれでいいけれども、そうでない場合にはやは

りみずからやるとか、そういう判断を医師にしていただく、それによってリスクと

いうのを回避できるのではないかというふうに考えております。 

○ 重徳和彦委員 今、人工呼吸器について御説明をいただいたわけなんですけれども、

こういった特定行為といって、例示として四十挙がっている。それがそれぞれ、ど

ういうことであって、どういうリスクがあって、そしてどういう手順書をもって医

師と看護師の裁量、別の言い方をすると、裏を返せば責任を持ってやっていくのか、

ここがはっきりとしないと、前回、局長の、今想定されているこの四十程度という

のは今までの数年にわたる議論の中で絞り込んできたという御答弁がありましたが、

でも、実はそうなんだということを言われても、やはりこの国会の場において、そ

れぞれどういうものであって、どういう指示をするから、だからリスクは、そうい

う意味では、あるいは責任関係というものがおかしくならないようになっていくん

だという本当に丁寧な説明が必要なんだと思うんです。だから、そういうことが説

明されないままに、役所で議論してきたんだからあとは任せてくれというようなこ

とでは、これは本当に患者さんの命、健康にかかわる話ですから、本当に丁寧にや

っていただかないと困ると思うんですね。 

 実際、手順書に、簡単に言えば、看護師さんの裁量が大きければ大きいほど看護

師さんにより責任が負わされることになるだろう、逆に細かく医師が指示を書き込

んでおけば、看護師さんの責任はより小さくなって、医師の責任がより大きくなる

わけなんですけれども、今言われた人工呼吸器モードの設定条件の変更に関して言

うと、どのぐらいまで細かい指示を出せるものなんでしょうか。 

○ 原（徳）政府参考人 お答え申し上げます。 

   その手順書に書くべき事項というのは省令で定めることにしておりますけれど

も、具体的な個々の医療機関でどのような形で書かれるかというのは、ちょっとそ

こまでは想定しておりません。 

   例えば、今言いましたように、酸素飽和度が十分に上がってきた場合に、では酸

素の流量、酸素濃度を少しこういう段階に下げるとか、そういうようなことを手順

書に書いていくのだろうというふうには考えております。 
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特定行為（案）に対する学会からの補足説明について（概要） 

 

○特定行為（案）の中で特に検討が必要な行為について、学会に補足説明を依頼した。その概要は以下の通り。（現在、確認中の学会あり） 

 

○経口・経鼻気管挿管チューブの位置調節 

学会名 補足説明 

日本救急医学会 【適切なプロトコール（手順書）・研修が必要】 

・適応に関しては個別的な判断を要するが、医師の具体的な指示があれば安全に行える行為である。 

・別添したプロトコール例に従い実施すると安全であると考えられる。 

・本プロトコール例に従い研修プログラムを実施することで安全性が向上すると思われる。 

 

○経口・経鼻気管挿管の実施 

学会名 補足説明 

日本救急医学会 【実施対象を限定する】 

・気管挿管は危険を伴う行為であり、医師であっても安全に行えるとは限らない。 

・しかし院内において危機管理の観点から、他に代わり得る実施者がいなければ実施を妨げるものではない。この観点から心

肺停止患者（CPA）に限って認められると思われる。 

・また、実施を許可するに当たっては、十分な経験と資格ある医師の作成したプロトコールと、日本救急医学会が推奨する

ICLS（Immediate cardiac life support）コースなどの二次救命処置の標準教育コース受講を必須とする。 

・気管挿管に失敗した場合、マスク換気等他の手段で十分に呼吸させることができる必要があるからである。 

日本呼吸器外科学会 【積極的には賛同しない】 

気道確保と人工呼吸は救命のための非常に重要な手技であり、現場に居合わせた医療従事者が必要な状況下で確実に行えるこ

とは理想です。 

しかしながら経口・経鼻気管挿管は、患者の生命維持のために行う極めて重大な医療行為であり、特定行為というより絶対的

第２回看護師特定行為・研修部会 
参考資料６ 

平成２６年１０月２日 
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医行為に準ずる行為と考えられます。 

すなわち、経口・経鼻気管挿管には気道出血、食道挿管、喉頭痙攣、気管支痙攣、喉頭損傷、気管損傷などの重大な合併症が

生じる可能性もあります。たとえ経験豊富な麻酔科専門医であっても、難しい症例の場合や、対処を誤った場合には、患者を

死に至らしめることもあります。 

また気管挿管チューブの抜管直後は再挿管の可能性があり、挿管できない人が抜管することは不適切です。さらには、抜管に

あたっても誤嚥、気道出血、喉頭痙攣、気管支痙攣、喉頭損傷などの気道確保の事故は起こりえます。 

以上より本学会としてはこれら医療行為を特定行為とすることには積極的には賛同いたしかねます。 

仮に制度化していく場合でも、医師が不在の環境下における緊急気道確保の場合に限ることが望ましいですし、責任の所在の

明確化や患者の同意取得の必須化など併せて整備していくことが必要と考えます。 

日本麻酔科学会 【削除すべき】 

＜質問事項１：気管挿管は看護師が単独で行うには危険度の高い行為か＞ 

 気管挿管は呼吸状態が不安定で生命の危機に瀕している患者に対して行うものです。患者の病態把握から、モニターの装着

と判読、挿管器具の準備、予期せぬ事態への対応など総合的な知識と的確な状況判断と迅速な対応を要求されるものです。よ

って、気管挿管を看護師の判断で医師のいないところで単独で行うのは極めて危険度の高い行為です。 

 気管挿管の手技そのものは容易な症例も多くみられますが、困難な症例に遭遇することも決してまれではありません１）。

また、質問事項２への回答にもある通り、挿管困難かどうかを挿管前に予見することが難しい点も気管挿管の難易度を上げて

います。 

 気管挿管は、たとえ開始前の呼吸状態が健常である場合であっても、数分程度のうちに完了されなければ、低酸素血症に陥

り、心停止や脳虚血を惹起するため、気管挿管に時間を要したり失敗したりした時は重篤な結果を招きます。実際、気管挿管

に関連する死亡事故や重度の神経障害に至った重大事故が発生しており、司法の場でも、熟練した医師、複数の医師のバック

アップ体制のもとで実施されなかったことが不適切であったと判断されています４）。また、去年のヒアリングの際に提出し

た資料の通り、気道トラブルによる事故例は本学会の偶発例調査や closed claim project においても高い比率を占めていま

す。 

 更に、初回気管挿管手技の失敗は口腔内の出血や浮腫の発生により、次の手技を困難にします。従って、気管挿管は医師が

行う場合にも相応の経験を持つ医師が直接実施するか、経験の浅い医師が実施する場合も直ぐにバックアップに入れるような
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体制で実施されています。 

 以上のことから、気管挿管は看護師が単独で医師が不在の環境において実施するには極めて危険の高い行為です。時折、救

急救命士による院外心肺停止事例に対する気管挿管が比較の対象として言及されますが、病院や施設内で治療・介護中の（即

ち、生存して社会活動に復帰することが社会的に相当高い確率で期待されている）患者を対象に実施することと同列で議論す

ることは合理的でありません。 

＜質問事項２：気管挿管実施のための標準手順書を作成することは可能か＞ 

 気管挿管の手技だけに関しては手順書を作成することは可能です。しかし、気管挿管を実施するかどうかの適応について判

断し、モニターを判読し、変化する患者の状況を読み取り、また失敗したときの対応や予測不能の事態への対応について適切

に行うことを盛り込んだ手順書を作成するのは極めて困難です。 

 また気管挿管の困難度を高い精度で予測することが可能になるような手順書を作成することも困難であり、そのことは麻酔

の教科書にも記載されていることです。最新の学術誌においても既存の予測スコアの精度の低さが報告されており、新規に開

発された予測法の精度が信頼されるものであるかも議論されている段階です１）。気管挿管実施前に気管挿管の困難度を予測

することは困難であり、容易な症例のみを選別して看護師が実施するように指示するような手順書を作成することも困難で

す。 

 気管挿管は緊急事態への対応であり、患者に応じて様々な状況があるため、手順書通りにはいかないことが多く、その際に

手技を中止したとしても、もう取り返しのつかない状況に患者は追い込まれている恐れがあります。 

＜質問事項３：気管挿管の手技を単独で安全に実施できるようになるにはどの程度の修練が必要か＞ 

 気管挿管を医師のいないところで、看護師の判断で、単独で安全に実施できるようになるとは、挿管の適応を判断でき、挿

管の成功不成功を確実に判断でき、挿管が容易な症例はもちろんのこと、時に遭遇する困難な症例にも慌てずに対応できると

いうことを意味します。麻酔科医の立場からは、少なくとも麻酔科標榜医クラスの経験が必要と思われます。緊急の場での気

管挿管はさらに状況判断や病態把握が必要となることから、より以上の経験が求められると思われます。 

 麻酔科医は指導者のもとで 2年の専従、もしくは 300 症例以上の麻酔実施をもって麻酔標榜医と認定されます。多少の個人

差はあるものの、この修練期間内の症例のほとんどが気管挿管を伴う全身麻酔であり、このプロセスで気管挿管の基本的手技

を修得します。しかし、これだけでは単独で麻酔を実施することや気管挿管困難事例の気道確保を安全に実施できるとは言え

ず、更に 2-3 年の専門医研修の中で、単独で安全に麻酔ができるようになるための修練を行います。この期間中に、気道確保
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困難例に遭遇した場合のアルゴリズム（difficult airway management アルゴリズム）を修得することになります。現在、麻

酔科専門医既修得者や専門医を目指す専従医師に標準的アルゴリズムの教育普及活動が開始されようとしている段階です

７）。 

＜その他：看護師による気管挿管実施施設からの非公式情報に関する意見＞ 

 非公式情報をもとに国民の生命に関わる法律を変更したり新制度を導入したりすることなどあってはならないことです。 

 現在、医学に関する研究・データ収集に関しては、倫理規定に則ってプロトコールが作成され、データ取得や解析過程が厳

密にプロトコールに則っており、その透明性が担保され、利益相反等導かれる結論にバイアスを生じうる要素が排除されてお

り、実施者以外の専門性の高い第三者の評価を得ていることなどの要件を満たしていることが必須とされており、そのように

して実施されなかった研究・事業は社会的に厳しく批判されています。 

 新制度の策定に当たり引用される、あるいは参考とされる情報は、新制度が国家のプロジェクトであることを鑑みれば、上

記要件を厳密に満たすものである必要があると考えられます。当学会で様々な検索を行いましたが、本邦の看護師が医師の補

助あるいは監督を伴わない状況で安全に気管挿管を実施できたという信頼しうる報告書や文献は発見できず、前回ヒアリング

で言及された特定施設からの情報が国家の方針を左右する情報として採用に値すると考えることは極めて困難です。 

 

○経口・経鼻気管挿管チューブの抜管 

学会名 補足説明 

日本緩和医療学会 【削除すべき】 

①抜管後の変化に応じた X 線検査の指示ができない看護師が、医師不在の状況で実施することは、抜管後の急変や処置が遅れ

ることにつながり、医師がいる状況を待って抜管することに比べて、患者の QOL を明らかに向上させるとは言えない。 

②手順書は各施設で作成され、その妥当性を評価するシステムが規定されていない。病状範囲が妥当であるかの保証がなく、

また、手順に沿った実施ができているかどうかのチェック機構もないため、危険性を回避しているといえない 

③①で病状範囲を限定し安全な状況と施設が決めても、②の理由により、危険性を回避できているとはいいがたい。 

④呼吸管理を必要とする患者は、呼吸不全以外にも多くの疾患、もしくは医師が確認できていない隠れた病態をもつ可能性が

ある。抜管したことにより悪化が認められた場合、医師のもつ医学の系統的知識、技術、判断能力に至らない研修では、患者

の健康回復を高めるために十分な研修とはいえない。 
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⑤研修の位置づけがあいまいである。非常に危険な行為を担うためにはそれなりの責任を維持できる教育体系が必要である。

病態や技術を学ぶだけでなく、これまでの看護の概念を超えた行為を行うための、哲学に基づいた行為を実践する教育となっ

ていない。 

⑥リスクを抱えて行う看護師の手当や継続した教育や更新が規定されておらず、安全や質の保持ができない。 

⑦偶発的事故、予測され説明された合併症の発症が起こった場合、「看護師にされたから事態が悪くなった」と訴えられないた

めの保証が規定されていない。 

日本救急医学会 【適切なプロトコール（手順書）・研修が必要】 

・気管チューブ抜管後に呼吸状態が急変することは稀ではなく、そのような場合の再挿管は医師にとっても極めて危険度の高

い行為である。 

・その観点から、気道確保に熟練していなければ実施すべきでないと言うことになる。 

・しかし、別紙に示すようなプロトコール例に従い実施すればある程度の安全性が確保されるものと考えられる。 

・別添したプロトコール例に従い研修プログラムを実施することで安全性が向上すると思われる。 

日本呼吸器外科学会 【積極的には賛同しない】 

気道確保と人工呼吸は救命のための非常に重要な手技であり、現場に居合わせた医療従事者が必要な状況下で確実に行えるこ

とは理想です。 

しかしながら経口・経鼻気管挿管は、患者の生命維持のために行う極めて重大な医療行為であり、特定行為というより絶対的

医行為に準ずる行為と考えられます。 

すなわち、経口・経鼻気管挿管には気道出血、食道挿管、喉頭痙攣、気管支痙攣、喉頭損傷、気管損傷などの重大な合併症が

生じる可能性もあります。たとえ経験豊富な麻酔科専門医であっても、難しい症例の場合や、対処を誤った場合には、患者を

死に至らしめることもあります。 

また気管挿管チューブの抜管直後は再挿管の可能性があり、挿管できない人が抜管することは不適切です。さらには、抜管に

あたっても誤嚥、気道出血、喉頭痙攣、気管支痙攣、喉頭損傷などの気道確保の事故は起こりえます。 

以上より本学会としてはこれら医療行為を特定行為とすることには積極的には賛同いたしかねます。 

仮に制度化していく場合でも、医師が不在の環境下における緊急気道確保の場合に限ることが望ましいですし、責任の所在の

明確化や患者の同意取得の必須化など併せて整備していくことが必要と考えます。 
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日本麻酔科学会 【削除すべき】 

気管挿管チューブ抜去、胸腔・心嚢ドレーン抜去などは、抜去後に再挿入が必要となる場合があり４）、再挿入の遅延は生命予

後に直結します。とくに気管挿管チューブの抜去は、気管チューブという確実な気道確保が外れる状況であり、もしも抜去後

に気道の確保が困難な状況に陥れば、すぐに再挿入が必要になります。再挿入を完了するまでの許容時間は数分という短い時

間です。従って、これらの再挿入が迅速に可能でない状況が起こりうる以上、看護師が単独で抜去することは危険であり、医

師不在の状況で実施させることは合理的ではありません。 

 

○褥瘡の血流のない壊死組織のシャープデブリードマン 

学会名 補足説明 

日本形成外科学会 【行為名、行為の概要の修正が必要】 

・セーレ（ハサミ）や攝子のようにつまめるものであれば、壊死組織の状況を見て判断できる。対して、メスは組織の深部ま

で達することができ、目で判断ができない。また、壊死組織の下が健常な組織であった場合、血管や神経を傷つけてしまう可

能性もあることから、非常に危険である。メスの使用は避けた方が良い。 

・壊死組織であるならば縫合は必要な処置ではない。「縫合」しなければならない状態というのは、緊急の全身管理が必要にな

るような、双極性電気凝固器で止血のできない大量出血の状態である。壊死組織の処置に対し、「縫合」という語句を使用する

ことで、外科医師が行うべき処置を看護師が行うことができるともとれてしまうので、この語句を使うこと自体、適切ではな

い。 

・電気メス（双極性凝固器）の使用については、研修をするのであれば問題はない。 

・行為名が「シャープデブリードマン」とあるが、「シャープ」という語句がメスなどを想起させるため、削除し『褥瘡の血流

のない壊死組織のデブリードマン』とした方が良い。 

・局所麻酔を行うことは項目に認められていないので、知覚喪失がある場合など、処置において十分に鎮痛が担保出来ている

ことが条件である。 

・出血に対しては十分に圧迫止血を行うことがまず必要であり、この点に関して記載がないのは不十分であると思われる。 
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○褥瘡・慢性創傷における腐骨除去 

学会名 補足説明 

日本救急医学会 【削除すべき】 

・腐骨の判断、骨切除は難易度が高いと言わざるを得ない。 

・一方、軟部組織などの壊死組織のデブリードマンについては、 

・別紙に示すようなプロトコール例に従い実施すると安全であると考えられる。 

・別添したプロトコール例に従い研修プログラムを実施することで安全性が向上すると思われる。 

日本形成外科学会 【『褥瘡の血流のない壊死組織のシャープデブリードマン』と行為を統合する】 

・腐骨除去に関して電気メスの使用は避けた方が良い。本来電気メスは手術室内で使用する機器であり、ベッドサイドで使用

することを意図された製品ではない。ペースメーカの患者への使用の禁忌、対極板の付け忘れなど使用方法を誤ることで医療

事故につながる恐れがある。 

・腐骨ではなく健康な骨であった場合、大出血を起こす可能性もある。無理にこの項目を入れる必要はないのではないか。 

・局所麻酔を行うことは項目に認められていないので、知覚喪失がある場合など、処置において十分に鎮痛が担保出来ている

ことが条件である。 

・出血に対しては十分に圧迫止血を行うことがまず必要であり、この点に関して記載がないのは不十分であると思われる。 

・特に「腐骨の除去」といった項目を作らず、「褥瘡の血流のない壊死組織のデブリードマン」の項目に含めてしまえば良い

のではないか。 

 

○橈骨動脈ラインの確保 

学会名 補足説明 

日本緩和医療学会 【削除すべき】 

①動脈を損傷し、動脈性出血に至った際に即座に行うべき処置である血管縫合、輸血指示、気管内挿管等の処置ができない看

護師が、医師不在の状況で実施することは、処置が遅れをることにつながる。医師がいる状況を待って実施することに比べて、

患者の QOL を明らかに向上させないし、危険である。初療時の医師との協働の場面で医師の指示と確認があれば理解できる。 

（②～⑦は上記と同じ） 
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②手順書は各施設で作成され、その妥当性を評価するシステムが規定されてない。これは、病状範囲を妥当であるかの保証が

なく、また、手順に沿った実施ができているかどうかのチェック機構もないため、危険性を回避しているといえない 

③①で病状範囲を限定し安全な状況と施設が決めても、②の理由により、危険性を回避できているとはいいがたい。 

④呼吸管理を必要とする患者は、呼吸不全以外にも多くの疾患、もしくは医師が確認できていない隠れた病態をもつ可能性が

ある。抜管したことにより悪化が認められた場合、医師のもつ医学の系統的知識、技術、判断能力に至らない研修では、患者

の健康回復を高めるための十分な研修とはいえない。 

⑤研修の位置づけがあいまいである。非常に危険な行為を担うためにはそれなりの責任を維持できる教育体系が必要である。

病態や技術を学ぶだけでなく、これまでの看護の概念を超えた行為を行うための、哲学に基づいた行為を実践する教育となっ

ていない。 

⑥リスクを抱えて行う看護師の手当や継続した教育や資格の更新が規定されておらず、安全や質の保持ができない。 

⑦偶発的事故、予測され説明された合併症の発症が起こった場合、「看護師にされたから事態が悪くなった」と訴えられない

ための保証はどのようにされるのか、不明である。 

日本救急医学会 【適切なプロトコール（手順書）・研修が必要】 

・別紙に示すようなプロトコール例に従い実施すると安全であると考えられる。 

・別添したプロトコール例に従い研修プログラムを実施することで安全性が向上すると思われる。 

 

○腹腔ドレーン抜去（腹腔穿刺後の抜針含む） 

学会名 補足説明 

日本救急医学会 【適切な判断力・プロトコール（手順書）が必要】 

・「抜去」の行為そのものに高い技術を要しないが、抜去後の縫合手技や、再挿入、抜去後の病態評価についての難易度を総

合的に判断する必要がある。 

・単に抜去するだけ、と言う場合はまれではあるが、そのような場合を定義するための十分なプロトコールが必要である。 
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○胸腔ドレーン抜去 

学会名 補足説明 

日本緩和医療学会 【削除すべき】 

①胸水貯留している状態の患者は、さまざまな状態変化、急変をきたす可能性がある。予測できない事態や潜在する病態が、

胸水貯留時期に頻発している。がん患者では長期の分子標的薬などの影響により血管損傷しやすい状態や、潜在する血栓など

のリスクがあり、急変がおこりやすい。呼吸状態の変時に即座に行うべき処置である、呼吸療法指示、気管内挿管、X線、血

液検査等の指示や処置ができない看護師が、医師不在の状況で実施することは、処置が遅れることにつながる。 

医師がいる状況を待って実施することに比べて、患者の QOL を明らかに向上させないばかりでなく、まして危険である。胸水

ドレーンクランプ時の、安静度の変更指示の特定行為であれば理解できる。 

（②～⑥は上記と同じ） 

②手順書は各施設で作成され、その妥当性を評価するシステムが規定されてない。これは、病状範囲が妥当であるかの保証が

なく、また、手順に沿った実施ができているかどうかのチェック機構もないため、危険性を回避しているといえない 

③①で病状範囲を限定し安全な状況と施設が決めても、②の理由により、危険性を回避できているとはいいがたい。 

④呼吸管理を必要とする患者は、呼吸不全以外にも多くの疾患、もしくは医師が確認できていない隠れた病態をもつ可能性が

ある。抜管したことにより悪化が認められた場合、医師のもつ医学の系統的知識、技術、判断能力に至らない研修では、患者

の健康回復を高めるために十分な研修とはいえない。 

⑤研修の位置づけがあいまいである。非常に危険な行為を担うためにはそれなりの責任を維持できる教育体系が必要である。

病態や技術を学ぶだけでなく、これまでの看護の概念を超えた行為を行うための、哲学に基づいた行為を実践する教育となっ

ていない。 

⑥リスクを抱えて行う看護師の手当や継続した教育や更新が規定されておらず、安全安全や質の保持ができない。 

⑦偶発的事故、予測され説明された合併症の発症が起こった場合、「看護師にされたから事態が悪くなった」と訴えられないた

めの保証はどのようにされるのか、不明である。 

日本救急医学会 【適切なプロトコール（手順書）・研修が必要】 

・抜去の具体的手法（呼吸とのタイミングと直後の縫合等）は比較的技術を要する。 

・抜去後に呼吸状態が変動することがあり、再挿入、抜去後の病態評価について習熟する必要があり、十分な研修が必要であ
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る。 

・あわせて、十分なプロトコールが必要である。 

日本麻酔科学会 【削除すべき】 

気管挿管チューブ抜去、胸腔・心嚢ドレーン抜去などは、抜去後に再挿入が必要となる場合があり４）、再挿入の遅延は生命予

後に直結します。とくに気管挿管チューブの抜去は、気管チューブという確実な気道確保が外れる状況であり、もしも抜去後

に気道の確保が困難な状況に陥れば、すぐに再挿入が必要になります。再挿入を完了するまでの許容時間は数分という短い時

間です。従って、これらの再挿入が迅速に可能でない状況が起こりうる以上、看護師が単独で抜去することは危険であり、医

師不在の状況で実施させることは合理的ではありません。 

 

○心嚢ドレーン抜去 

学会名 補足説明 

日本緩和医療学会 【削除すべき】 

①心嚢ドレーンが必要な状態の患者は、さまざまな状態変化、急変をきたす可能性がある。予測できない事態や潜在する病態

が、心嚢液貯留時期に頻発している。がん患者では長期の分子標的薬などの影響により血管損傷しやすい状態や、潜在する血

栓などのリスクがあり、急変がおこりやすい。抜去操作による出血、組織損傷、ショックなどの危険性があり、研修を終えて

も、呼吸状態、循環動態の急変において、即座に行うべき処置、呼吸管理・治療の指示や、気管内挿管、X 線、血液検査等、

緊急 CT などの指示や処置ができない看護師が、医師不在の状況で実施することは、処置が遅れをとることにつながり、患者に

安全な医療を提供できない。 

医師がいる状況を待って実施することに比べて、患者の QOL を明らかに向上させないし、危険である。 

（②～⑥は上記と同じ） 

②手順書は各施設で作成され、その妥当性を評価するシステムが規定されてない。これは、病状範囲を妥当であるかの保証が

なく、また、手順に沿った実施ができているかどうかのチェック機構もないため、危険性を回避しているといえない 

③①で病状範囲を限定し安全な状況と施設が決めても、②の理由により、危険性を回避できているとはいいがたい。 

④呼吸管理を必要とする患者は、呼吸不全以外にも多くの疾患、もしくは医師が確認できていない隠れた病態をもつ可能性が

ある。抜管したことにより悪化が認められた場合、医師のもつ医学の系統的知識、技術、判断能力に至らない研修では、患者
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の健康回復を高めるために十分な研修とはいえない。 

⑤研修の位置づけがあいまいである。非常に危険な行為を担うためにはそれなりの責任を維持できる教育体系が必要である。

病態や技術を学ぶだけでなく、これまでの看護の概念を超えた行為を行うための、哲学に基づいた行為を実践する教育となっ

ていない。 

⑥リスクを抱えて行う看護師の手当や継続した教育や更新が規定されておらず、安全や質の保持ができない。 

⑦偶発的事故、予測され説明された合併症の発症が起こった場合、「看護師にされたから事態が悪くなった」と訴えられないた

めの保証はどのようにされるのか、不明である 

日本救急医学会 【適切なプロトコール（手順書）・研修が必要】 

・抜去時に、周囲組織の損傷や心タンポナーデの再燃等の重篤な合併症を起こすリスクがある。 

・再挿入要否、抜去後の病態評価についての研修が必要と考えられる。 

・具体的なプロトコールを示す必要がある。 

日本麻酔科学会 【削除すべき】 

気管挿管チューブ抜去、胸腔・心嚢ドレーン抜去などは、抜去後に再挿入が必要となる場合があり４）、再挿入の遅延は生命予

後に直結します。とくに気管挿管チューブの抜去は、気管チューブという確実な気道確保が外れる状況であり、もしも抜去後

に気道の確保が困難な状況に陥れば、すぐに再挿入が必要になります。再挿入を完了するまでの許容時間は数分という短い時

間です。従って、これらの再挿入が迅速に可能でない状況が起こりうる以上、看護師が単独で抜去することは危険であり、医

師不在の状況で実施させることは合理的ではありません。 
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医行為に伴う医療事故の責任に関する判例等の調査研究 

 

１ 調査の目的 

 

○ 社会保障制度改革国民会議報告書（平成２５年８月６日）では、医師不足問題に

対応するため、医師でなければ担えない業務以外の仕事も医師が担っている現状に

鑑みて、医師の業務と看護業務の見直しを早急に行うべきとされた。 

 

○ 厚生労働省社会保障審議会医療部会報告書（平成２５年１２月２７日）では、現

在看護師が実施している高度かつ専門的な知識・判断が必要とされる行為について、

「特定の行為」（以下「特定行為」という。）として位置づけ、医師が患者を特定した上

で、手順書に基づき、研修を修了した看護師が実施する制度（以下「当制度」とい

う。）とすることの検討を進めることとされた。 

 

○ 「医療行為及び医療関係職種に関する法医学的研究」（平成元年厚生科学研究

報告書、以下「法医学的研究」という。）では、「チーム医療の拡大の下で、今後は医

師とその他の医療従事者との間について、業務分担のあり方と並行して、適切な責任

分担のあり方について検討がなされるべきである」との課題が示されていたところであり、

当制度の運用により問題となる、医師と看護師の法的責任のあり方について考察する

必要がある。 

 

２ 調査の前提 

 

○ 当制度は、医師が看護師に対しその都度指示を行う形態とは異なる指示を想定す

るものである。具体的には、各医療機関が事前に手順書を定め、医師が患者の病状

を踏まえてその適用の可否を判断し、研修を修了した看護師は、手順書に定められて

いる病状を確認して特定行為を実施することとなる。更に、特定行為は、診療の補助

のうち高度かつ専門的な知識・判断が必要なものとされている。 

 

○ 医師と看護師の法的責任のあり方を考察するためには、医療安全等に関する判例

を調査する必要がある。当制度の運用に関して参考とすべき知見を得るために、これま

での制度を前提とする過去の判例を単に網羅的に調査するのではなく、ここでは、法

的責任に関する一般的な考え方を示す代表的な判例や学説を中心に調査することと

した。 

 

○ 医療安全等に関する判例のうち、当制度の運用の参考にするため、①医行為又は
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診療の補助行為の範囲が争点になったもの、②医師の指示のあり方が争点になったも

の、③看護師自身の過失が争点となったものを調査の対象とした。 

 

３ 刑事・民事裁判に関する留意事項 

 

○ 判例の解釈に当たっては、刑事裁判と民事裁判では、目的、立証責任及び求めら

れる立証の程度が異なることに留意が必要である。具体的には、刑事裁判の目的は

違法な行為を行った者に対して国家が刑罰を科して社会秩序を回復させることであり、

それが故、立証責任は起訴する検察官が負い、立証の程度は極めて高度なものが要

求される。これに対して、民事裁判では、生じた損害を誰にどの程度負わせるのが公

平な解決となるのかとの観点から審理がなされ、原告の判断によって、医療機関、医

師、看護師など誰を被告とするのか選択することができ、強制捜査の権限を持たない

原告が立証責任を負うことから、因果関係の立証の程度は高度な蓋然性でよく、立

証の負担が軽減されることがある（昭和 50 年 10 月 24 日最高裁第二小法廷判決な

ど）。 

 

４ 判例等の調査の結果 

 

（１）  過失の存否を判断する基準としての医療水準の意義と業務の範囲について 

 

 ○ 過失の存否の判断にあたって、「注意義務の基準となるべきものは、一般的には診療

当時のいわゆる臨床医学の実践における医療水準である」（最三小判平成 8 年 1 月

23 日民集 50 巻 1 号 1 頁、及び同最判が参照する最三小判昭和 57 年 3 月 30 日

裁判集民事 135 号 563 頁、最三小判昭和 63 年 1 月 19 日裁判集民事 153 号 17

頁）とされている。したがって、特定行為に関しても、診療当時の医療水準を満たしてい

たかどうかが過失の判断基準となる。看護師が必要な研修を修了するべきことは当然で

あるが、たとえ研修を修了したとしても、その時々の医療水準を満たすように、能力を維

持し続けることが求められる。 

 

○ また、医師法及び保健師助産師看護師法上、一般的に看護師が適法に実施でき

るとされていることと、民事責任および刑事責任に関して当該看護師の業務上の行為

として取り扱われることとは、まったく別の問題であることに注意すべきである。後者では、

外見上、その業務行為と見られ得ればそれで十分なのであり、本来の業務の範囲内

であるかどうかという実質的審査をするものではないからである。 

  

○ 「法医学的研究」では、「医行為のうち医師（又は歯科医師）が常に自ら行わなけれ
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ばならないほど高度に危険な行為を絶対的医行為といい、それ以外の行為を相対的

医行為という。相対的医行為を医師以外の医療従事者に行わせるか否かは、医療従

事者の能力を勘案した医師の判断による。ただし、このように区分することの是非につい

て疑問を呈する説もある。」と紹介している。 

 

○ 診療の補助行為に関しては、過去の行政通知により静脈注射や麻酔行為の実施に

関しては個別に解釈が示されているが、一般的に個々の看護師が実施できる診療の

補助行為の範囲については、その時代の医療水準と個別の看護師の技術水準等に鑑

みて、現場の医師により判断されているのが実態である。 

 

 ○ この点については、本制度により特定行為の範囲が告示等により示されれば、診療の

補助行為の範囲が、これまでより一定程度、明らかになるものと考えられる。 

 

○ また、保健師助産師看護師法で診療の補助を看護師の業務独占としていることの例

外として定められた医療関係職種の業務範囲については、看護師も同様に実施できる

ものと法的に解釈される。 

 

【参考１】 

静脈注射については、昭和 26 年厚生省医務局通知において、「静脈注射は、薬

剤の血管注入による身体に及ぼす影響の甚大なること及び技術的に困難であること

等の理由により、医師又は歯科医師が自ら行うべきもので、保助看法第５条に規定す

る看護師の業務の範囲を超えるものであると解する。従って、静脈注射は法第３７条

の適用の範囲外の事項である。看護師が静脈注射を業として行った場合には、医師

法第１７条に抵触する」（注：一部、文言の付け足しや現在の職種名に変更してい

る。）としていた。その後、平成 14 年９月「新たな看護のあり方に関する検討会」中間ま

とめの趣旨を踏まえ、「看護師等による静脈注射の実施について」（平成 14 年医政発

第 0930002 号）で、静脈注射は診療の補助の範囲に入るとされた。 

他方で、業務上過失致死罪に係る刑法第 211 条の適用に関しては、名古屋高金

沢支昭和 27 年６月 13 日高刑集 5 巻 9 号 1432 頁は、「看護師は、保助看法第５

条、第６条、第３７条の各規定に徴すれば主治の医師の指示する範囲において其の

診療の補助者として、傷病者に対し診療機械を使用し、医薬品を授与し、又は医薬

品について指示し及びその他の医師の行うことのできる行為をすることが許されているも

のと解すべきであるから、看護師が医師の指示により静脈注射をすることは当然その業

務上の行為であるといわなければならない」とした。また、同事案の上告審である最三

小判昭和 28 年 12 月 22 日刑集 7 巻 13 号 2608 頁では、「看護婦が医師の指示に

従って静脈注射をするに際し過失によって人を死傷に致した場合には刑法 211 条の責
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を負わなければならない」としている。 

 

【参考２】 

麻酔行為については、昭和４０年厚生省医事課長通知において、①「麻酔行為は

医行為であるので、医師、歯科医師、看護師、准看護師又は歯科衛生士でない者

が、医師又は歯科医師の指示の下に、業として麻酔行為の全過程に従事することは、

医師法、歯科医師法、保健師助産師看護師法又は歯科衛生士法に違反する」、

②「看護師が、診療の補助の範囲を超えて、業として麻酔行為を行うことは、医師法

違反になる」、③「設問の場合において、実態上医師の指示がないか、又は医師が指

示することが通常不可能と考えられる状態において、医師でない者が麻酔行為を行う

ことは、医師法又は保健師助産師看護師法に違反する」とした。 

 

【参考３】 

救急救命士法では、保健師助産師看護師法により看護師が診療の補助を独占し

て実施することの例外として、救急救命士が、メディカルコントロール体制の下で、医師

の包括的指示を受け、心肺停止者に対する気管挿管の実施等を行うことを業とする

ものとされる。また、臨床工学技士法では、看護師が診療の補助を独占して実施する

ことの例外として、生命維持管理装置の操作を行うことを業とするものであるが、先述

のように法制的には看護師も診療の補助として同行為が実施できるものと解される。 

 

（２）  医師の指示のあり方と法的責任 

 

○ 医師の指示については、「指示とは、必ずしも文書によることを要しないが、如何なる

程度の指示を同条（注・保健師助産師看護師法第３７条）による指示と解すべきかは、

具体的な場合について個々に判断する外はない」（昭和 26 年厚生省医務局長通知

「医師法第 17 条等の疑義について」）と解される。 

 

○ 法医学的研究では、「医行為に伴う事故については、従前、医師の指示下に医療

従事者が行為を行う場合であっても、指導監督を行った医師に主たる刑事的・民事

的責任を負わせてきた」とあるが、看護師が医師と共に責任を負うべきものとする判例

も増えている。 

 

○ 「看護事故に対し、看護師が医師とは別個独立に責任を負うべきであるか否かは、

看護業務にどの程度独自性があるかにかかっている」1 とし、「チーム医療が推進され診

療における分業と協業が進行していること、在宅医療における看護師の役割が拡大さ

れてきていることから、看護師の責任も医師ないし病院の責任とは別個の独立したもの
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として理解されるに至るであろう」1とする見解がある。 

 

○ また、看護師については、医師と同様、看護師賠償責任保険が存在しており、看護

師が独立して責任に問われ得るという考え方が、社会的に定着していると見る余地も

ある。 

 

                                                   
1  「看護事故判例の理論」（菅野耕毅著 信山社 1997 年） 
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＜看護師に対して業務上過失致死が科された事例＞ 

 

【事例１】 業務上過失致死  鹿児島簡裁（略式） 平成 19 年７月 23 日 判例集未登載 罰金 50 万円 

病院において、平成１３年４月３０日午後４時３８分ころ、Ａ男（当時５歳）に抗不整脈剤キシロカイン

を含有する薬液を点滴投与するに当たり、キシロカインを過剰な速度で投与した場合には被投与者に

心停止等の重篤な病状を引き起こすおそれがあり、医師からも１時間当たり５ミリリットルの速度で同薬

液を投与するよう指示されていた上、直前まで前記Ａ男には別の薬液が１時間当たり８０ミリリットルの速

度で点滴投与されていたのであるから、投与速度の設定器具であるシリンジポンプを適切に操作し、投

与速度を変更した上で、点滴投与すべき注意義務があるのに、投与速度を変更しないまま、そのころか

ら同日午後４時４７分ころまでの間、同人に１時間当たり８０ミリリットルの速度で同薬液を点滴投与した

過失により、同人の心肺を一時的に停止させて同人を低酸素脳症に陥らせ、よって、平成１４年１１月

２０日午後１０時４０分ころ、鹿児島市内所在のＸ病院において、同人を前記低酸素脳症に基づく多臓

器不全により死亡させた。 

 

【事例２】 業務上過失致死 八幡浜簡裁（略式） 平成 19 年７月 23 日 判例集未登載 罰金 50 万円 

病院において、平成１８年６月２３日午後５時４３分ころ、同病院内の病棟において、入院中のＡ

男（当時６３歳）の主治医であるＢ医師から指示を受け、上記Ａ男に塩化カリウム製剤４０ミリリットル

を投与するに当たり、同製剤を急激に投与すれば高カリウム血症を発症させ、心停止を招く重大な

副作用があったのであるから、希釈して点滴投与すべきとの同製剤の用法及び上記Ａ男の静脈に刺

入されていた点滴管から点滴投与されていた高カロリー栄養剤に上記塩化カリウム製剤を注入して

希釈した上で点滴投与すべきとの同医師の投与方法に関する指示を遵守し、上記Ａ男に点滴投与

されていた上記高カロリー栄養剤に上記塩化カリウム製剤を注入して希釈した上で投与すべき業務

上の注意義務があるのにこれを怠り、上記Ａ男に点滴投与されていた上記高カロリー栄養剤に上記

塩化カリウム製剤を注入して希釈することなく漫然上記点滴管に設けられていた側管から急激に塩

化カリウム製剤４０ミリリットルを注入して投与した過失により、同日午後１０時１２分ころ、上記病棟

において、同人を高カリウム血症に起因する急性心不全により死亡させた。 

 

【事例３】 業務上過失致死 金沢簡裁（略式） 平成 19 年９月３日 判例集未登載 罰金 50 万円 

病院に看護師として勤務し、傷病者に対する療養上の世話及び診療の補助等に従事していたもの

であるが、平成１８年７月１１日午後３時ころ、同病院において、栄養剤注入用チューブを脳梗塞等で

入院中のＡ男（当時７２歳）の鼻腔から食道を経由して胃に挿入した上、栄養剤を同チューブを通して

同人の胃に注入するに当たり、同人は右片麻痺により咳嗽反射が低下しており、同チューブを気管に誤

挿入した場合には、誤挿入に気付かないまま栄養剤を気管に注入して、気道閉塞により同人を窒息死

させる危険があったのであるから、同チューブ挿入後、同チューブを通して送気し、聴診器を使用して胃液

の気泡音を聴取するなどの方法により同チューブが確実に胃に挿入されていることを確認した上で栄養

剤を注入すべき業務上の注意義務があるのに、これを怠り、咳嗽反射が弱かったことに気を許し、同チュ
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ーブを通して送気したが、胃液の気泡音を十分に確認せず、同チューブが確実に胃に挿入されていること

を確認しないで、そのころから同日午後５時３０分ころまでの間、同チューブが気管に誤挿入されているこ

とに気付かないまま、漫然栄養剤約４００ミリリットルを気管に注入した過失により、同人の気道を閉塞さ

せ、よって、同日午後１０時５７分ころ、同病院において、同人を窒息により死亡させたものである。 

 

５ アメリカの状況 

 

当制度は、アメリカの公認実践看護師（いわゆるナースプラクティショナー）とは異なり、あ

くまでも医師の指示の下に診療の補助行為を行うものであるが、当制度の議論は、規制

改革会議や経済財政諮問会議から、医師と看護師等の役割分担の見直しに関して、ア

メリカのナースプラクティショナーの導入を検討すべきとの意見に端を発している経緯がある。 

  そこで、アメリカの専門的な看護師制度について、歴史的経緯と現状等を以下に記載

する。 

 

○ アメリカにおけるいわゆる専門的な看護師（以下、「専門看護師」という。）は、次の４

つの役割について免許を得ていることをいう2。 

（１） 公認登録麻酔看護師（Certified registered nurse anesthetist, CRNA) 

  ・・・ 看護師業としての麻酔を行うことができる登録看護師のこと 

（２） 公認助産師（Certified nurse-midwife, CNM) 

  ・・・ 看護と助産について教育を受けた登録看護師のこと 

（３） 公認専門看護師（Clinical nurse specialist, CNS) 

  ・・・ 専門分野、領域、疾病について専門性を持つ登録看護師のこと 

（４） 公認実践看護師（Certified nurse practitioner, CNP) 

・・・ 予防や急性期のような幅広い医療サービスの提供について教育と実務トレーニン

グを受けた登録看護師のこと。既往歴をチェックし、検査を行い、多くの通常の急性

および慢性疾患を治療する。業務の中には読影や処方が一応含まれている。 

 

○ アメリカでは、合衆国憲法（連邦の憲法）に看護師を規制する権限が明記されてい

ないため、連邦議会が看護師の規制に関する立法を行うことはできないものと考えられ

ている。そのため、看護師の規制は各州の責任で行われているのが現状である。具体

的には、各州議会が福祉権能（police power）に基づいて公衆衛生を守り、看護師の

専門家としての地位を確立するため、それぞれ立法を行っている3。 

                                                   
2 O’Grady ET. Advanced Practice Registered Nurses: The Impact on Patient Safety and 

Quality. In: Hughes RG, editor. Patient Safety and Quality: An Evidence-Based Handbook 

for Nurses. Rockville (MD): Agency for Healthcare Research and Quality (US); 2008 Apr. 

Chapter 43. Available from: http://www.ncbi.nlm.nih.gov/books/NBK2641/ 
3 Kathleen A. Russell, Nurse Practice Acts Guide and Govern Nursing Practice, Journal of 
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○ 看護師の規制がはじまったのは、1903 年にノース・カロライナ州で登録制度がスタート

したのが最初であり、その後、1938 年にはニュー・ヨーク州ではじめて看護師業

（practice of nursing）の範囲が定義されたものの、専門看護師の誕生はそれらの歴

史に先立っている。1860 年の南北戦争において、看護師が手術中に麻酔を補助した

というのが専門看護師の歴史のはじまりである。その後、各州で専門看護師の規制を

めぐる議論は続いている4。 

 

○ アメリカの状況は州毎に異なっているが、専門看護師の全米共通モデル（Consensus 

Model for Advanced Practice Registered Nurse, APRN Regulation）が 2008 年に各

州の看護師協会からなる全米委員会（National Council of State Board of Nursing）

の手で公表されている5。 

 

○ 専門看護師の全米共通モデルは、各州でばらばらの基準で行われている専門看護

師の規制について、全米統一的な規制の基準を導入しようとするものである。48 の看

護師団体によって作られたこのモデルでは、いかなる専門看護師でも満たすべき要件と

して、大学院レベルの教育、連邦レベルの認証制度、州の看護師協会による免許と

規制、名称独占、連邦レベルでの養成プログラムの認証について記載されている6。 

 

○ 専門看護師の全米共通モデルが起草されたのは、州ごとに規制が異なることが患者

にとっても、他の医療専門職にとっても紛らわしく、医療安全上の懸念もあるからである7。

たとえば、州によって名称を与えている要件がことなることはもちろん、A 州では処方箋を

書けたのに、B 州では処方箋を書けないというように、処方に関する規制もまちまちであ

る8。 

 

○ なお、一定の治療を提供できる教育と実務トレーニングを得ていることは、専門看護

師がすべからく治療を行っていることまで意味していない。医師が不足していたり、医師

がいない特別の状況において医療が提供されうる、ということのようであり、9この点は非

                                                                                                                                                     
Nursing Regulation, 3(3) Oct. 2012, at 36-37 
4 同上. at 37 
5 National Council of State Board of Nursing, The Consensus Model for APRN Regulation: 

A Consumer Guide, 2010, at 2 
6 同上.  
7 同上. 
8 See, e.g., Phillips, Susanne J., 25th Annual legislative update: Evidence-based practice 

reforms improve access to APRN care, Nurse Pract. 2013 Jan 10;38(1):18-42. doi: 

10.1097/01.NPR.0000423380.32036.33. 
9 National Council of State Board of Nursing, The Consensus Model for APRN Regulation: 

A Consumer Guide, 2010, at 2 
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常に重要である。 

 

○ 世界医師会（WMA）においては、２００９年に「タスク・シフティングに関する WMA 決

議」を採択している。決議の中では、タスクシフティングはある状況では必要であるが、相

当なリスクも伴うことを指摘している。最大のリスクは、患者ケアの質が低下するリスクで

あり、医学的判断・決定が移行された場合には、患者が訓練度の低い医療従事者の

ケアを受けるだけでなく、患者と医師との接触の減少、断片化された非効率的なサービ

ス、適切なフォローアップの欠如、不正確な診断と治療、合併症に対処できないといっ

た医療の質の低下の問題を指摘している。タスクシフティングにより、医療の品質と継続

性、および患者の安全が損なわれてはならず、今後始まる当制度においても、この点に

ついて十分な注意が必要である。 

 

６ 考察 

 

○ ４で調査した判例等は、これまでの医事法制度を前提とするものである。特定行為

はまだ法制化されていないものの、以下では、過去の判例や諸外国の状況を参考にし

て、当制度を運用する際に注意すべき点を考察する。 

 

○ 当制度の運用上は、①どの患者に手順書を適用するか、②手順書は看護師が判

断するために充分な内容か、③看護師が医師の指示内容（手順書の内容）を正確に

理解して特定行為を行うことができたかが論点となる。こうした論点に沿って、医師、看

護師、及び医療機関の法的責任について考察する。 

 

（医師の責任） 

○ 手順書を患者に対して適用するかどうかの判断は、医師の指示行為に含まれ、医師

のみしか行いえない事項である。手順書の適用の判断自体が誤っている場合には、医

師は責任を免れないものと考えられる。 

 

○ 医師の指示として、これまで口頭及び文書による方法が通知に例示されているが、

手順書を活用した場合であっても、口頭及び文書と同程度に明確な指示であることが

必要であると考えられる。 

 

○ 医師は看護師に特定行為を指示するに際し、当該看護師が当該特定行為を行う

能力を備えていることを判断しなければならない。こうした個別の判断は、当該看護師

が研修を修了しており、保健師助産師看護師法上、当該特定行為を適法に行い得

る場合も、必要とされる（前記４（１））。 
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○ 医師は、医療安全の確保のため、患者の病状の変化等に備えて、指示にあたり、緊

急時に適切に対応するための体制を整えておくことが必要であると考えられる。 

 

（医療機関の責任） 

○ 当制度は、各医療機関が事前に手順書を定めることとしている。医療機関には、医

療安全上の注意義務が課せられていると考えられ、手順書の内容に問題があるために

医療安全が損なわれないよう、管理体制の充実が必要である。 

 

○ 手順書について、例えば不測の事態が生じた場合の対応を明記することなど、通常

の医療現場における注意義務の水準を満たすことは無論必要であるが、さらに、近年

はチーム医療として医師や様々な関係職種が共同して治療を行う場面が多い。医療

安全の確保の観点から、手順書を活用したとしても、これまでと同様に医療関係者の

意思疎通が図られるよう、手順書及び手順書を用いたチーム医療の体制について、医

療機関内の関係者に周知することが必要である。 

 

○ 医師の手順書によらない具体的指示の下では、指定された研修を修了していない

看護師も特定行為を実施できるが、そのような場合には、医療安全の確保の観点か

ら、医療機関において必要な研修の機会を設けた上で、当該看護師の能力を確認し

ておく必要があると考えられる。 

 

（看護師の責任） 

○ 医師が患者の病状を判断して、手順書に基づき対応するよう指示した場合も、患者

の病状の変化等により、自身で特定行為を実施することが困難であれば再度医師の

指示を得るよう判断するなど、看護師にも高度な注意義務が課されると考えられる。 

 

○ また、特定行為は高度かつ専門的な知識・判断が必要とされる行為であり、いわゆ

る一般的な診療の補助行為よりも高度な医療水準が求められると考えられる。そのた

め、研修を修了した看護師の役割の拡大に伴い、さらに看護師が責任を分担する傾

向になるものと考えられる。 

 

ACVNP
楕円



○2025年に向けて、さらなる在宅医療等の推進を図っていくためには、個別に熟練した看護師のみでは足りず、医師又は歯科
医師の判断を待たずに、手順書により、一定の診療の補助（例えば、脱水時の点滴（脱水の程度の判断と輸液による補正）
など）を行う看護師を養成し、確保していく必要がある。

○このため、その行為を特定し、手順書によりそれを実施する場合の研修制度を創設し、その内容を標準化することにより、
今後の在宅医療等を支えていく看護師を計画的に養成していくことが、本制度創設の目的である。

制度創設の必要性

医師又は歯科医師が患
者を特定した上で、看護
師に手順書注１）により特
定行為注２）を実施するよう
指示

『患者の病状の範囲』
の確認を行う

病状の

範囲内

看護師が手順書に定めら
れた『診療の補助の内容』
を実施

看護師が医師又
は歯科医師に
結果を報告

病状の範囲外
医師又は歯科医師に
指示を求める

特定行為に係る研修の対象となる場合

注１）手順書：医師又は歯科医師が看護師に診療の補助を行わせるためにその指示として作成する文書であって、看護師に診療の補助を行わせる

『患者の病状の範囲』及び『診療の補助の内容』その他の事項が定められているもの。
注２）特定行為：診療の補助であって、看護師が手順書により行う場合には、実践的な理解力、思考力及び判断力並びに高度かつ専門的な知識及び技

能が特に必要とされるもの。
現行と同様、医師又は歯科医師の指示の下に、手順書によらないで看護師が特定行為を行うことに制限は生じない。
本制度を導入した場合でも、患者の病状や看護師の能力を勘案し、医師又は歯科医師が直接対応するか、どのような指示により看護師に診療の補助
を行わせるかの判断は医師又は歯科医師が行うことに変わりはない。

研修修了者の把握については、厚生労働省が指定研修機関から研修修了者名簿の提出を受ける（省令で規定することを想定）。

指定研修修了者の把握方法

制度の施行日 平成27年10月1日

第２回看護師特定行為・研修部会
参考資料９

平成２６年１０月２日
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特定行為に係る看護師の研修制度の概要


