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記念シンポジウム
［1999年の医療事故から２５年］

『医療事故調査制度 どうすべきか？』
主催： 患者の視点で医療安全を考える連絡協議会
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事故調査の立場から
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お話しする内容：

１．医療事故調査の現状、問題点

２．本制度が策定された経緯から、考えるべき点

４．今後のあるべき姿は

考えるべき点、あるべき姿等については、
木村の個人的な意見として、受け取ってください。
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医療事故発生報告件数 制度開始から８年の月別報告数の推移
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都道府県別人口100万人あたりの医療事故発生報告件数［１年換算］ 2022年報より

＊｢⼈⼝100万⼈あたりの報告件数｣とは、医療事故発⽣報告件数/7.25/⼈⼝(｢令和3年⼈⼝推計｣総務省統計局)×100万として算出している(1年換算)。
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2015年10⽉1⽇〜2022年12⽉31⽇までの累計 [ ７年３ヶ月間合計： 2,548 件］

病床規模別医療事故発生報告実績の割合 2022年報より

施設数（総数） 180,396施設

＊この集計は、2015年10月～2022年12月末までの実績に基づき集計したものである。 ＊報告実績あり(回数)は、1つの医療機関が医療事故発生報告をした回数を示している。
＊｢施設数(総数)｣は、｢令和3年医療施設調査｣(厚生労働省)に基づき算出している。
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p 大規模医療機関になるに従って、事故の報告件数の割合も増加している
p 大規模医療機関の25%は、報告「０」
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⽀援を受けた
29.0 ％
［491件］

⽀援を受けなかった
71.0 ％

［1,200件］

その他

10.0 ％
［49件］

両⽅
0.2 ％
［1件］

医療事故調査・
⽀援センター

26.5 ％
［130件］

医療事故調査等
⽀援団体

63.3 ％
［311件］

事故報告判断における支援状況と支援先の内訳

その他の内訳 件数
⾏政、保健所等 13
顧問弁護⼠、外部有識者 8
外部の医師・病院等 8
保険会社 5
当該病院系列・グループ病院 4

搬送先・解剖施設等 3

関係医会・関係協会・病院団体等 3
上記以外 5

合 計 49

2018年1⽉1⽇〜2022年12⽉31⽇ 報告件数： 1,691件

2022年報より
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病床規模別事故報告判断における支援状況

事故報告の判断における⽀援状況は、病床規模1〜19床が最も多く71.2％（42件）であった。次いで0床が68.2％（15件）であった。
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85.3 ％ ［371件］
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支援を受けた

支援を受けなかった

＊この集計は、2018年1⽉〜2022年12⽉末までに事故報告をされた医療機関への照会に基づき、センターが集計したものである。

2018年1月1日～2022年12月31日までの報告件数 1,691件

0床

1～19床

200～399床

600床以上

20～199床

［59件］

［294件］

［480件］

［22件］

400～599床
［401件］

［435件］

2022年報より
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特定機能病院における報告回数

報告なし

4.6 ％

［4病院］

1回～3回

39.1 ％

［34病院］4回～6回

35.6 ％

［31病院］

7回～9回

12.6 ％

［11病院］

10回～12回

4.6 ％

［4病院］

13回～15回

1.1 ％

［1病院］

16回以上

2.3 ％

［2病院］ 2015年10⽉1⽇〜2022年12⽉31⽇までの累計

＊特定機能病院は、2022年12⽉1⽇に1病院が新たに承認され88病院となったが、本年報では87病院で集計している。

2022年報より

平均報告回数 4.4回 / ７年３ヶ月

特定機能病院数 87病院
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p 現状での｢医療事故｣の報告件数が、本来のあるべき数に至っていないとすれば、
『｢事故｣の判断』の段階で、『本制度でいう｢医療事故｣ではない』という結論を下しているから。

ü 手術の説明の中に、死亡の可能性が記載されている(客観的には一般論としての記載だが)。
ü 最終的に管理者(院長)が、出さないと決めた。
ü 当事者は、予期していなかった死亡と言うが、医療機関としては合併症であり｢事故｣ではない。
ü 係争中だから。裁判に使われる。
ü 病院にとって不利な評判がたつから。

(伝聞、伝え聞いた理由も含めて)

p データから：
Ø コロナパンデミックによる影響は、収まる傾向で、以前の報告件数に戻っている。
Ø 大規模医療機関ほど、事故の発生率は高いが、｢事故の判断｣で相談する率は低い。
Ø ７年を経過しても、手本を示すべき大規模医療機関で、報告していない医療機関がまだある。
Ø 地域差(５倍)の事実は深刻な問題。 対応する手立ては！

p これらの問題点の原因は、｢自らの判断｣に任された制度自体にある！ ということか ！！

現状をどう捉えるか



2024.2.12.  患者の視点で医療安全を考える市民の会 シンポジウム

日本医療安全調査機構 11

１．医制 【明治７年３月１２日 太政官指令】 1874年
「医制ヲ定メ先ツ三府ニ於テ徐々着手セシム」

２．旧医師法 【明治39年9月省令 「醫師法施行規則」】 1906年

第九條： 「醫師 死體又ハ四箇月以上ノ死産児ヲ檢案シ 異常アリト

認ムルトキハ 二四時間以内ニ所轄警察官署ニ届出ヘシ」

【当時の状況】 ・内務省管轄： 警察、衛生、労働、地方自治／全て同一所轄

・公衆衛生の未熟： 行き倒れ等、医療・警察の協力は自然、［厚生省、保健所／存在しない］

３．国民医療法 【昭和17年制定】 ［厚生省独立、昭和１３年］
施行規則３１条： 「医師は死体又は・・・・所轄警察署に届出るべし」

４．国民医療法改正 【昭和22年】 ［内務省解体］ ← GHQ
第１０条の２： 上記条文がそのまま組み込まれる

５．医師法 【昭和23年制定、現行法】 1948年

第２１条： 「医師は、死体又は妊娠４ヶ月以上の死産児を検案して異状があると

認めたときは、２４時間以内に所轄警察署に届け出なければならない」

【問題点】 ・厚生省/公衆衛生と、警察/犯罪捜査： しかし届出先は警察のまま

【医療法・医師法解  ／健康政策局 1994】 ・死体又は死産児には、時とすると犯罪の痕跡をとどめている場合があるので、

司法警察上の便宜のために規定したものである。

「医療に関連する死｣への対応の歴史／１

現⾏｢医師法２１条｣は、基本的において、明治３９年時代のもの
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｢行政警察｣ と ｢司法警察」

｢我が輩は猫である｣より：

彼は喟然として大息していう。｢考げえるとつまらねえ。いくら稼いで、鼠をとったって・・・、

一てえ人間ほどふてえ奴は世の中にいねえぜ。人のとった鼠をみんな取り上げやがって

交番へ持って行きゃあがる。 交番じゃ誰が捕ったかわからねえからそのたんびに五銭

ずつくれるじゃねえか。 うちの亭主なんか己のお陰でもう壱円五十銭くらい儲けて

いやがる癖に、碌なものを食わせたこともありゃしねえ。・・・」

１９０５年 （明治３８年）

児玉 安司 弁護士 資料より

「医療に関連する死｣への対応の歴史／２

ペスト： ペスト菌を保有するノミ、ノミの宿主となるネズミを介して感染

１８９６年横浜に入港した船客から感染、上陸。
１８９９年、４５人発症、４０人死亡。
１９００年、予防のため、 ・ 裸足で歩くことを禁止、

（東京市） ・ ネズミ駆除のため、一匹あたり５銭で買い上げ

明治３９年時代は
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１９９４年５月（平成６年）

前文： 「社会生活の多様化･複雑化に伴い、人権擁護､公衆衛生､衛生行政､社会保障､労災保険､

生命保険､その他に係わる問題が重要とされるべき現在、｢異状死」の解釈もかなり広義でなければ

ならなくなってきている。」

届け出るべき『異状死』として、

［４］ 診療行為に関連した､予期しない死亡、及びその疑いがあるもの；

① 注射･麻酔･手術･検査･分娩などあらゆる診療行為中、又は診療行為の比較的直後に
おける予期しない死亡。

② 診療行為自体が関与している可能性のある死亡。

③ 診療行為中または比較的直後の急死で､死因が不明の場合。

④ 診療行為の過誤や過失の有無を問わない。

＃：医師法２１条の解釈として、 「異状死体」を「確実に診断された内因性疾患で死亡したことが
 明らかである死体以外のすべての死体」と拡大定義。

＃：患者死亡のほとんどのケースが『異状死』になりかねない．／病院団体コメント

「医療に関連する死｣への対応の歴史／３

日本法医学会／ 『異状死』ガイドライン ▲
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｢モデル事業｣
・全国：10地域限定（協力機関）

・調査事例：２３９ 件
約9年間 (2005〜2014 終了）

｢医療事故調査制度｣
・全医療機関（約160,000機関）

・発生報告事例：2,811事例

8年 (2015.10.〜2023.9.)

・
・

現在

⽇本医療安全調査機構が
（含む：モデル事業時代）

経験した医療事故

＊  ：｢医療事故｣に関連する報告･調査制度
＊ ：⽇本医療安全調査機構関連

医療事故収集事業
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p 医療法施行規則／厚生省、医政発0921001号 施行に当たっての通知 （平成16.9.21.／2004） 

対象医療機関 1.国立高度専門医療センター及び国立ハンセン病療養所
約300医療機関 2.独立行政法人国立病院機構の開設する病院

3.学校教育法に基づく大学の附属病院である病院(病院分院を除く)
4.特定機能病院

［医療事故収集事業］／ 日本医療機能評価機構 2004年開始

医療機関における事故等の範囲 【事故の定義】

1) 誤った医療又は管理を行ったことが明らかであり、その行った医療又は管理に起因して、患者が死亡し、若しくは患者に心身の障害が残った
事例又は予期しなかった、若しくは予期していたものを上回る処置その他の治療を要した事案。

2) 誤った医療又は管理を行ったことが明らかでないが、行った医療又は管理に起因して、患者が死亡し、若しくは患者に心身の障害が

残った事例又は予期しなかった、若しくは予期していたものを上回る処置その他の治療を要した事案。（行った医療又は管理に
起因すると疑われるものを含み、当該事案の発生を予期しなかったものに限る。）

3) 前二号に掲げるもののほか、医療機関内における事故の発生の予防及び再発の防止に資する事案。（ヒヤリ･ハット事例に該当する事例も含む）

p  医療法施行規則 ／厚生省令133号(改正省令) 第９条の23の⑵ (平成16.9.21／2004)

次に掲げる医療機関内における事故その他の報告を求める事案（以下､｢事故等事案｣という）が発生した場合

には、当該事案が発生した日から２週間以内に、次に掲げる事項を記載した当該事案に関する報告書（以下､

｢事故等報告書｣という。）を作成すること。
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第６条の１０ ［医療事故に係わる報告］

１．病院、診療所又は助産所の管理者は、医療事故が発生した場合には、遅滞なく、

当該医療事故の日時、場所及び状況その他省令で定める事項を

｢医療事故調査･支援センター」に報告しなければならない。

『医療事故』： （定義）
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として

厚生労働省で定めるもの。

２．前項の報告をするに当たり、あらかじめ、医療事故の遺族に対し、

省令で定める事項を説明しなければならない。

医療法改正 ［平成２６年６月］

｢医療事故調査制度｣における｢医療事故｣の定義と報告義務
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「調査制度」の基本構造と、調査の流れ

当
該
医
療
機
関

▼▼ ▼

▼▼

▼

院 内 事 故 調 査

支 援 団 体

受付

医療機関又は遺族から依頼があった場合
▼▼▼

▼

▼

業
務
委
託

整理 ・分析
※管理者が判断する上での医療事故調査・支援セン ター

又は支援団体へ相談が可能 

※ 必要な支援を求める

遺

族

遺
族
及
び

セ ン タ ー 調 査

医
療
事
故
調
査
･

支
援
セ
ン
タ
｜

本制度外での説明

死
亡
事

例
発
生

医
療
事
故
判
断

遺
族
へ
説
明

セ
ン
タ
｜
へ
報
告

遺
族
へ
結
果
説
明

セ
ン
タ
｜
へ

報
告
書
提
出

医
療
機
関
へ
の

結

果
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告

再
発
防
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に
関
す
る

普
及
啓
発

受付
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医療事故

医療事故

医療過誤、エラー、 見逃し

医療過誤、エラー、 見逃し

医療に起因し(疑いを含む)
予期していなかった死亡

n ⼀般的印象

p 本制度における定義

“医療事故”の定義と⽬的について

再発防⽌
Ø 患者･医療の安全
Ø 医療の質の向上

医学的観点からの分析、
法的責任からのものではない.

ポイント

【過誤の有無は問わない】

p 本制度の⽬的
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｢医療事故調査制度」の根底にある考え方

p 医療の安全･質の向上が目的、当事者個人の責任を追及するためのものではない。

p 事故の根本にある原因を分析し、前向きな再発防止策を策定すること。
医学的見地【システム、有害事象】からの分析であり、法的な観点【過誤、見逃し、責任】から行うものではない。

１．この調査制度が、必要な事実の情報の提供による、実りあるものであるために、
Ø 事故か否かの判断には、強制的な制約を置かない。 ［管理者自らの判断］

Ø 当該医療機関自らが主体的に調査を行う。 ［院内調査が基本］  

２．調査の基本： ［調査内容の中立・公正性、専門性、透明性］

Ø 「院内事故調査」 ＋ 原則「外部の医療の専門家（支援団体）」の支援

＝ Self-Inves*ga*on + Peer Review
Ø 第二段階として、「医療事故調査･支援センター調査」可能。

・依頼条件：・｢院内事故調査」開始後に依頼可能
・依頼理由：・  遺族から： 院内事故調査に納得いかない、等

 医療機関から： さらなる調査を希望、等

３．必要条件:    ［医療者の自覚と決断］＋［医療への信頼］

．

Core concepts of
Reporting & Learning systems 

基盤となる考え方：
・事故から学び、患者の安全に役立てるシステム

・｢報告すること｣に安全が確保されていること

・｢報告｣は、前向きに使われることで価値がある

・受け取る機関： 情報発信、改善策提言･周知の責務

＊WHO Draft GL 2005

Professional Autonomy & Self-Regulation
＊Madrid 宣言 / 世界医師会 1987

1. Prof.Auto.は、診療の判断の際、自由が保証されていること
2. WMAは、医療倫理の基本、Prof.Auto.の重要性を確認する

3. ｢医療｣に本質的に付随する規律の下で活動する責務がある

4. 各国の医師達は、自らを律する制度を確立し、参画する

【背景】
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死亡または死産 提供した医療による
(疑いを含む) 左記に該当しない

管理者が予期
していなかった 「医療事故」

予期していた

相談

報告

提供した医療に起因する
（または、その疑い）

提供した医療に
起因しない

報告

判断

組織として複数名で判断

医療事故を疑う、死亡事例の発生

医療に起因する
予期していなかった死亡

予期された死亡

・M&Mカンファレンス
・遺族へ説明

医療事故調査支援
センター

報告

「医療事故」の発生報告

ü 管理者は、遺族に対し、
「医療事故調査制度」に則り、調査
することを説明する必要がある。

ü センターへ報告する前に行う

・ 支援団体
・ 医療事故調査支援センター

最終判断

助言

医療安全管理部門で検討

院内緊急会議
（臨時医療安全委員会）

スタッフ

管理者
ü 事故の判断に参加できない

説 明

・ 遺族 参加
不可╳

院 内 (判断プロセスの一例）「医療事故」の定義

当該医療機関における、「医療事故」の判断

管理者へ報告

※ 過誤の有無は問わない
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12（50.0％）

15（75.0％）

5
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4

13

14
32［48.5％］ 20［30.3％］ 14［21.2％］

38［50.7％］ 24［32.0％］ 13［17.3％］

37［67.3％］ 14［25.5％］ 4［7.3％］

37［60.7％］ 11［18.0％］ 13［21.3％］

35［58.3％］ 11［18.3％］ 14［23.3％］

34［77.3％］ 5［11.4％］ 5［11.4％］

（20.0％）

（件数）

報告した 22 報告していない 10

1

報告して

いない

5 (83.3％)
報告していない

8

0 10 20 30 40 50 60 70 80

16.7％

｢医療事故｣として報告を推奨すると助言した

32［69.6％］

68.8％ 31.3％
報告した

｢医療事故｣としての
報告対象とは考えにくい
と助言した

8［17.4％］

複数の考え方
を伝えた

6［13.0％］

2016年
［66件］

2017年
［75件］

2018年
［55件］

2019年
［61件］

2020年
［60件］

2021年
［44件］

［46件］
2022年

センター合議における助言内容および医療機関の判断 2022年報より

＊2022年の｢報告した｣は、2023年1月末日時点までに医療事故発生の報告を受けた件数の再掲であり、｢報告していない｣には、一部、検討中のものを含む。
＊｢センター合議｣とは、医療機関が行う｢医療事故か否かの判断｣に関する支援として、センターの複数名の専門家らにより合議を行い、
その結果を医療機関へ助言として伝えるものである。
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【全国】

支援団体

中央協議会［  ］

日本医師会等
全国組織

支援団体

調査・支援

センター

医療安全
委員会

当該
医療機関 一般市中病院を想定［ ］

相談・指導・支援／
情報収集、整理等

「院内事故調査」 対応体制のイメージ

医会、地方会、
分科会、等

専門学会

他の職能団体
看護、薬剤、ＭＥ、等

【地域・広域】

【全国】

専門医

専門医

専門医

専門家

★

★

★

★

院内委 院外委

★
院内調査委

関係組織：

・ 医師会･職能団体
・ 大学医学部
・ 病院団体

・ 医学会
事故発生

平時

支援団体

地方協議会［ ］

【地域】

都道府県
医師会

大学医学部

［ ］調査･支援

センター

【全国】

相談→
報告 →
← 助言

連携・仲 介

事故対応

★委員派遣依頼
（当該組織窓口へ）

基幹病院
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医療機関

システム？

原病？

手技？

死亡から発生報告

｢調査｣の流れ ［会議・院内調査委員会の役割］

【当該病院が主体的に行う調査】 ＝ ｢院内調査｣

「院内調査」 ／法令

・委員構成： 当該医療機関内

・開催； 死亡当日･翌日に招集 〜

・検討内容； ｢医療事故｣に該当？の判断

院内緊急会議

｢医療事故｣

の判断 遺族へ
｢事故｣､調査
の説明

センターへ

｢事故｣発生の報告

現場保存
記録保存

解剖・Ai
外部委員派遣・参加

必要に応じ､追加、ふり返り調査

院 内 調 査

センターへ

院内調査結果報告

Hearing
状況確認

Hearing 

事故の発生

遺族へ
進捗の説明

原因
究明

起因
となる
医療

遺族へ
調査結果の  説明

論点整理 まとめ

死亡

［初期］ 支援

｢相談｣    情報 収集・整理

［分析・まとめ］支援

●② ●③分析   報告書作成

院内初期対応

・委員構成； 原則として外部専門家(支援団体）を入れる

・開催； ②〜③回程度

・検討内容； 調査内容の分析･まとめ、事故の原因究明

●①

｢院内調査委員会｣

「委員会」設置・開催
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l ｢院内事故｣の判断を行い、自ら主体的に調査を行う
というプロセス自体が、 院内において、患者安全･医療の質向上

への意識を高める効果という形で働いている。
ü 医療の“Professional Autonomy”を考え直す機会を与えた。
ü しかしながら、制度の基盤をなす“Professional Autonomy”は、
徐々に深く理解され、浸透しているが、医療界として十分とはいえない。

u 報告数（人口補正）に、明らかな地域差があること

u 遺族の会から、｢事故の判断」に客観的な要素を加味する要請があること

l ｢院内事故調査報告書｣から得られた情報は、事故の分析に有用 ［平均１5頁／2022］
ü 事故の原因 ［医療機関側の視点から］

ü 病態の特徴、事故への経過 [事故への分岐点 （Turning-Point)]

ü ｢事故の背景要素｣ ［環境要素を含め］

｢医療事故調査制度｣がもたらしたもの

約 2,500事例が｢医療事故｣として報告（発生報告）された ［2022年12月時点］
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p 医療者自らの判断で『事故』 ⇒ 登録の上、外部委員を入れ『調査』をすること

Ø これ以外の方法で、｢事故｣の真実の経過、その原因、事故の背景を明らかにすることは難しい。

• 真実を明らかにすること
• 次へ繋げるための詳しい情報の提供
• 分析から、現場で役⽴つ再発防⽌の構築へ繋げる

p 外部の考えで(強制力を伴う？)で『事故』の判断

Ø ｢責任追求型｣の制度に変化する可能性が出てくる

Ø 報告内容が ・ 形骸化
• 義務化
• ⾃らを守る内容へ傾く可能性

p 現状は： ・残念ながら、医療側の対応が不十分であることは明らか
・しかしながら、“Professional Autonomy”の基盤を崩すことは、長期的にマイナスではないか

p 今後の在り方(案)：

Ø ｢支援団体｣が医療側の仲間として、統一した基準を設け事故の判断・決定に積極的に係わる。
Ø 医療事故調査･支援センターは、｢遺族側｣・｢医療側｣のどちらでもない中立が必要。

まとめ (木村個人として)
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Professional  Autonomy :
１．The central element of professional autonomy is the assurance that individual physicians  have the freedom 

to exercise their professional judgement in the care and treatment of their patients.

Professional Autonomyの根幹にあるものは、個々の医師が、診療の場における医療者としての

判断を下す際、なにものからも｢自由｣が保証されていることである。 

２．The World Medical Association reaffirms the importance of professional autonomy as an essential component
of high quality medical care and therefore a benefit to the patient that must be preserved.  The World Medical  
Association therefore rededicates itself to maintaining and assuring the continuation of professional autonomy
in the care of patients, which is an essential principle of medical ethics.

質の高い医療、これは患者のためにも確保されるべきであるが、このための基盤としての Professional 
Autonomyの重要性をWMAは再度確認する。その上で、WMAは医療倫理の基本原則である患者の

診療におけるProfessional Autonomyの維持のために、これを支え、検証し続けることに自らを捧げる

ものである。

World Medical Association （世界医師会） :  Ｍａｄｒｉｄ宣言／1987

Professional  Autonomy and Self-Regulation – １
参考資料
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Self - Regulation :
３．As a corollary to the right of professional autonomy, the medical profession has a continuing responsibility 

to be self-regulating. In addition to any other source of regulation that may be applied to individual physicians, 
the medical profession itself must be responsible for regulating the professional conduct and activities of 
individual physicians. 

Professional Autonomyに当然に伴うものとして、医療という職業には、弛む(たゆむ)ことなく自らを律するという
責務が存在する。個々の医師に課せられるかもしれない他の規制の根拠に加えて、個々の医療者としての
行動･活動は、医療という職種に本質的に付随する規律の下で行われる必要がある。

４．The World Medical Association urges physicians in each country to establish, maintain and actively participate
in a system of self-regulation. It is this dedication to effective self-regulation that will ultimately assure 
professional autonomy in patient care decisions.

WMAは、各国の医師達が(職業団体として)自らを律する制度を確立し、それを維持し、積極的に参画する
ことを勧告する。この実効性の有る自分たちを律することへの献身的な努力があってこそ、診療現場での
決断の際、Professional Autonomyが本質において意味のあるものとなりうる。

「医師個人」としての自律

「専門職団体」としての自律

参考資料

World Medical Association （世界医師会） :  Ｍａｄｒｉｄ宣言／1987

Professional  Autonomy and Self-Regulation – ２
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１．専門医、学会、関連する団体のご協力への感謝とお願い

p 現状：センター調査･再発防止策定への参加；約2,000人、院内調査；約4,000人以上
・専門医､専門家としての社会的責務として依頼

p 今後： ・さらに多くの専門医、専門家に参加していただくこと
⇒・事故判断、及び調査の標準化に繋がる？

・関連担当部署の連携を深めること
・地域｢支援団体｣と、地域基幹病院の｢医療安全専従医｣、等

２．再発防止への活用

p 現状： ・[約2,200件の院内調査結果報告]は、医療界に帰属する貴重な資源
・｢再発防止の提言｣テーマとして取り上げた事例： 現在まで約200事例のみ

p 今後： ① 多くの事例を、いかに医療界･医学会へ報告･還元するか
 ・｢警鐘事例｣等、意義のある少数事例の報告､等 （制度の規程内で）

② 当事者、当該医療機関にとって辛い経験を、報告し、次へ繋ぐことが、
前向きな対応として社会から評価されることを期待する

③ 再発防止のための分析手法について、さらに検討を進めたい

本制度を振り返り、今後へ向けての検討


