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1．はじめに

医療事故調査制度は、医療機関が自律的に

調査を行う院内調査を基本として、医療事故

の原因究明と再発防止を目的として設立され

た制度である。制度創設の経緯、概要、抱え

る課題などを解説する。

2． 医療事故調査制度創設の
経緯

（1）創設の経緯
1999（平成11）年に発生した患者取り違え

事故や消毒薬を血管内に投与して患者が亡くなっ

た事故などを契機に、国民の医療に対する不

信感が強まり、医療訴訟が増加した（図1） 1）。

医療訴訟の平均審理期間は26.7カ月と、一

般の民事訴訟の9.9カ月と比較すると2倍以上

長く、医療者側、患者・家族側双方にとって、

大きな負担となる。また、警察が過度に介入

し刑事事件となる事例も増え、2006年に産科

医が不当に逮捕された福島県立大野病院事件

を境に、医療者側の不安と不満が高まり、医

療崩壊が社会問題となった。このような状況

下で、医療者による専門的な分析が可能で、

かつ中立的な医療事故調査制度の創設が、医

療者側からも患者・家族側からも求められる

ようになった。2008年に公表された行政に

よる医療事故調査機関の設置を軸とした「医

療安全調査委員会設置法案（仮称）大綱案」

が廃案になるなど紆余曲折がありながらも、

「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」で議論が進み、

2014年6月に医療事故調査制

度の創設を含む改正医療法が成

立し、2015年施行となった。

（2）	医療事故調査・支援セ
ンター

改正医療法では、医療事故調

査・支援センターの業務を以下

のように規定し、一般社団法人

日本医療安全調査機構が同セン

ターとして指定されている。

1）　病院等の院内事故調査の

報告により収集した情報の

医療事故調査制度とは何か
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図 1　医事関係訴訟の新受件数及び平均審理期間の推移 1）



 SE 211  June 2023   5

整理及び分析を行うこと

2）  院内事故調査の報告をした病院等の管理

者に対し、情報の整理及び分析の結果の

報告を行うこと

3）  医療事故が発生した病院等の管理者又は

遺族から、当該医療事故について調査の

依頼があったときは、調査を行うととも

に、その結果を病院等の管理者及び遺族

に報告すること

4）  医療事故調査に従事する者に対し医療事

故調査に係る知識及び技能に関する研修

を行うこと

5）  医療事故調査の実施に関する相談に応じ、

必要な情報の提供及び支援を行うこと

6）  医療事故の再発の防止に関する普及啓発

を行うこと

7）  その他、医療の安全の確保を図るために

必要な業務を行うこと

3．医療事故とは

医療事故という用語は日常会話の中では

色々な意味で使われる。厚生労働省（当時厚

生省）が設置した医療安全対策検討会議が

2002（平成14）年に公表した報告書「医療

安全推進総合対策〜医療事故を未然に防止す

るために〜」の中では、「医療事故とは、医

療に関わる場所で医療の全過程において発生

する人身事故一切を包含し、医療従事者が被

害者である場合や廊下で転倒した場合なども

含む」と非常に広い意味で定義されている。

また、この報告書の中では「医療過誤は、医

療事故の発生の原因に、医療機関・医療従事

者に過失があるものをいう」と医療過誤の定

義も示し区別している。ところが、医療事故

イコール医療過誤・医療ミスと考えてしまう

患者・家族や医療従事者が依然として多く、

言葉の使用が混乱を招くことも少なくない。

一方、医療事故調査制度における「医療事

故」は表1に示す医療法第6条の10で規定さ

れている。つまり、対象となるのは死亡事故

のみで、「医療に起因する」ことと「当該死

亡を予期しなかった」ことの二条件とも満た

すものが該当する。

「医療に起因する」死亡の考え方を表2に

示すが2）、現実には明確な区別を行うことが

困難な事例も多い。例えば、現病が進行して

全身状態が極めて不良な患者が一縷の望みを

かけて手術を受けたものの結果的に死亡した

場合、現病の進行という患者要因による死亡

なのか、手術そのものによる死亡なのかを明

確に線引きすることは難しく、ケースバイ

ケースでの判断となる。

4．医療事故調査の流れ

医療事故調査制度の流れを図2に示す3）。

医療機関において死亡事例が発生した場合、

まず医療機関の管理者（通常は病院長）が医

療法上の医療事故に該当するかどうかを判断

する（①：以下図中の番号で示す）。医療事

故に該当すると判断した場合、医療事故調査・

支援センターへ報告することが求められてい

るが、あらかじめ遺族へその旨を説明するこ

とが定められている（ただし、同意を得る必

要はない）（②③）。

次に、報告した事例について、医療機関自

身がその原因を明らかにするための事故調査

を行うことになっているが（④）、実際には

表 1　医療法第 6条の 10が規定する医療事故の定義

病院、診療所又は助産所の管理者は、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）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六条
の十五第一項の医療事故調査・支援センター
に報告しなければならない。
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医療事故を疑った初期の段階から調査が始

まっていることがほとんどである。事故調査

では、診療記録や医療従事者のヒアリングな

どから情報収集を行い、病理解剖や死亡時画

像診断の実施、院内事故調査委員会の設置、

学会や医師会など外部の専門家への派遣依頼

（⑤）、調査・分析、報告書の作成と進んでい

く。死因究明のためには、できる限り、病理

解剖や死亡時画像診断を実施し客観的な所見

を集めることが重要であるが、「遺体を傷つ

表 2　「医療に起因する（疑いを含む）」死亡又は死産の考え方 2）

「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

図 2　医療事故調査制度の流れ 3）
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けたくない」という遺族心情により拒まれる

ことも多い。また、院内事故調査委員会には

公正性・透明性を確保するため外部委員を含

めることが推奨されている。院内事故調査が

終了した後は、調査結果をあらかじめ遺族に

説明の上、センターに報告し事故調査は終了

となる（⑥⑦）。

このように基本的に医療事故調査制度の根

幹をなすのは、医療機関による自発的・自浄

的調査、いわゆるプロフェッショナル・オー

トノミー※1の考えに基づいている。ただし、

医療の専門家同士での検証においては、後知

恵バイアス（物事が起きたあとで、まるでそ

のことが予測可能だったと考える心理的傾向

のこと）により過度に批判的・自己反省的に

なる傾向があるため、診療行為を実施した時

点に身を置き換えて検討する「前方視的視点」

を意識する必要がある。

また、当該医療機関が十分な調査を行うこ

とができない場合や、遺族が院内事故調査結

果に納得しない場合、医療事故調査・支援セ

ンターに第三者調査（センター調査）を求め

ることができる（⑧）。その場合、医療事故

調査・支援センターは関連する学術団体など

から委員を集め、事実関係を再整理し医学的

見地からの検証を行い報告書をまとめ、その

結果を医療機関および遺族に報告する（⑨）。

さらに、医療事故調査・支援セン

ターは、院内事故調査またはセン

ター調査の報告により収集した情報

の整理・分析を行い、医療事故の再

発の防止に関する普及啓発を行う

（⑩）。

5．制度開始後の状況

（1）医療事故調査・支援セン
ターへの相談件数

2015年10月から2021年12月ま

での医療事故調査・支援センターへの相談件

数は、医療機関からが5546件、遺族等から

が5216件、その他支援団体等からで累計

11599件であった4）。医療機関からは報告の

手続きに関する相談が多かったのに対し、遺

族等からの相談では医療事故報告対象の判断

が約7割を占め、遺族等の求めに応じて相談

内容をセンターから医療機関に伝達した件数

も136件あった。

（2）医療事故調査・支援センターへの
報告件数

上記と同じ期間の医療事故調査・支援セン

ターへの報告件数は2248件、調査結果報告

を完了した件数は1938件であった（図3） 5）。

制度開始前には年間2000件程度の届け出が

予想されていたが、予想と比べてかなり少な

い件数となった。報告を完了した1938件の

分析では、手術（分娩を含む）または処置が

原因となったものが過半数を占めた（図4） 6）。

病院規模別に見てみると、病床規模の少ない

病院は報告実績が少なく、病床数が多くなる

ほど報告実績割合が増加していた。また、1

割弱の事例において、「報告書に納得できな

い」という理由で遺族からのセンター調査依

頼が行われた。

図 3　医療事故発生報告件数の推移 5）

※1
プロフェッショナル・
オートノミー
専門職としての自律を意
味し、世界医師会は、「個々
の医師が診療に際して、
外部の第三者ないし個人
から不当あるいは不適切
な影響を受けることなく、
自らの専門的判断を自由
に行使するプロセス」とし
ている。
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6．調査結果のフィードバック

「有害事象の報告・学習システムのための

WHOドラフトガイドライン」では「患者安

全のための報告システムの主要な目的は過去

の経験に学ぶということにある。報告そのも

のには患者安全を改善させる効果はなく、改

善を導くのは報告に対して対策を取るという

行動だ。」と、目に見える形でフィードバッ

クを行うことの重要性を強調している 7）。医

療事故調査・支援センターの業

務としても5ページに示す「6）

医療事故の再発の防止に関する

普及啓発を行うこと」とフィー

ドバックを行うことが定められ

ており、同センターでは類似の

報告事例を集めて分析を行って

再発防止策をまとめた「医療事

故の再発防止に向けた提言」を

2023年3月までに17回発行し

ている（表3） 8）。この提言は学

術団体のガイドラインとは異な

るため、医療の標準レベルを定

めるものではなく、各医療機関

の判断で自施設の改善や職員研修に役立てる

ものである。提言では、医療機関に向けた推

奨だけでなく、学会・企業に向けた提案も示

しており、実際に企業が診療材料のデザイン

を改良した例もある。

7． 医療事故調査制度の課題

（1）医療機関側の課題
2021年末の段階で病床数500以上の医療機

関401施設のうち145施設（36.2％）

が報告実績ゼロである一方、同じ

期間に10回以上報告を行ってい

る施設も7施設ある（図5） 9）。「医

療事故」に該当するか否かの判断

は各医療機関の管理者に委ねられ

ているが、現実にはその判断には

大きな施設間格差が存在してい

る。現制度においては、「医療事

故報告の対象ではないか」と遺族

から相談があった場合でも、医療

事故調査・支援センターから医療

機関へは伝達することしかできな

いため、ある程度強制力を持った

措置の必要性も議論されている。

図 4　起因した医療の分類 6）

表 3　医療事故の再発防止に向けた提言 8）

第1号 中心静脈穿刺合併症に係る死亡の分析 ─ 第1報 ─ （2017年3月）
第2号 急性肺血栓塞栓症に係る死亡事例の分析（2017年8月）
第3号 注射剤によるアナフィラキシーに係る死亡事例の分析（2018年1月）
第4号 気管切開術後早期の気管切開チューブ逸脱・迷入に係る死亡事例の分析

（2018年6月）
第5号 腹腔鏡下胆嚢摘出術に係る死亡事例の分析（2018年9月）
第6号 栄養剤投与目的に行われた胃管挿入に係る死亡事例の分析（2018年9月）
第7号 一般・療養病棟における非侵襲的陽圧換気（NPPV）及び気管切開下陽圧

換気（TPPV）に係る死亡事例の分析（2019年2月）
第8号 救急医療における画像診断に係る死亡事例の分析（2019年4月）
第9号 入院中に発生した転倒・転落による頭部外傷に係る死亡事例の分析（2019

年6月 /2020年2月更新）
第10号 大腸内視鏡検査等の前処置に係る死亡事例の分析（2020年3月）
第11号 肝生検に係る死亡事例の分析（2020年3月）
第12号 胸腔穿刺に係る死亡事例の分析（2020年11月）
第13号 胃瘻造設・カテーテル交換に係る死亡事例の分析（2021年3月）
第14号 カテーテルアブレーションに係る死亡事例の分析（2021年7月）
第15号 薬剤の誤投与に係る死亡事例の分析（2022年1月）
第16号 頸部手術に起因した気道閉塞に係る死亡事例の分析（2022年3月）
第17号 中心静脈カテーテル挿入・抜去に係る死亡事例の分析−第2報（改訂版）

（2023年3月）
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（2）患者側の課題
本制度は、医療の安全のための再発防止を

目的とするもので、個人の責任追及を目的と

したものではない。しかし実際には、遺族が

起こした訴訟において、裁判を有利に進める

ために遺族側が報告書を利用する事例が複数

起きている。このような状況は医療者側の反

発を招いており、「訴訟の対象のなった事例

は医療事故調査制度の対象外とすべき」との

要望も出ている。

（3）構造的な課題
院内で医療事故調査を行うには、診療記録

からの情報収集、関係者のヒアリング、収集

した情報の整理、外部委員の招聘に関する事

務手続き、委員会開催準備、報告書作成など、

およそ数百時間にもわたる多大な労力を要す

る。多くの医療機関においては、医療安全部

門に十分な人員配置がなく、調査の時間を捻

出するために本来行うべき他の安全業務を犠

牲にしなければならないジレンマも生じる。

8．おわりに

医療事故調査制度について概説した。医療

事故の原因究明、再発防止に関する啓発活動

などで大きな成果を生んできた一方で課題も

多いが、当初から「走らせながら育てていく」

ことを意図した制度であり、今後さらなる制

度の発展が期待されている。
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