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医療事故調査制度の１丁目１番地は、『医療事故』の定義であろう。『医療事故』

は、医療法で明確に定義されている。すなわち、『医療事故』とは、「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、（かつ）、当該管理者が当該死亡又は死産を予期しなかったも

の」である。これは、明確な規定であって、「医療起因性」に「疑い例」は含む

が、『医療事故』そのものに「疑い例」は含まれていない。また、「過誤の有無は

問わない」と明記されており、「過誤」とも切り離されている。『医療事故』は、

医療起因性要件と予期要件の２つの要件のみによって判断されることが明記さ

れている。 

 このように『医療事故』は、医療法で明確に定義されているにもかかわらず、

未だに医療現場で混乱がみられる。この一因が、医療法施行規則第 1 条の 11 に

規定された医療安全管理委員会の立ち位置にあるのではないだろうか。医療安

全管理委員会で「インシデント・アクシデント」の管理を行っているが、各病院

が、ほゞ、類似した基準を使用しているようである。この基準自体に問題がある

わけではないが、この基準が頭を離れないことから誤解が生ずるのではないか

と思われる。インシデント・アクシデント分類の死亡事例を短絡的に医療事故調

査制度と結びつけると「医療起因性」要件該当性の検討が不十分になる。ここに

誤った理解に陥るポイントがあるように思われる。 

 今回、法令で規定された「医療事故」の意味を再確認し、現状の誤解の原因が

どこにあるのかを考察してみたい。 

１． 法令で規定された「医療事故」 

 「医療事故」という言葉は、「過誤」を含む言葉として一般に安易に使用され

ている。このため、誤解を生じかねない言葉であると言えよう。しかし、われわ

れ医療者としては、誤解をまねかないように正確に表現し、正しく意味を伝える

必要があろう。したがって、法令に基づいた「医療事故」の定義について、把握

しておく必要がある。 

 法令上、「医療事故」には、３つの定義が存在した。2000 年に国立病院宛に出



された「リスクマネージメントマニュアル作成指針」、2004 年に出された特定機

能病院等が対象の医療事故情報収集等事業上の「医療事故」の定義、それと 2014

年、全医療機関が対象となった医療事故調査制度上の『医療事故』の定義の３つ

である。 

 このうち、「リスクマネージメントマニュアル作成指針」は、2015 年国立病院

独法化により、失効している（2015 年 7 月 6 日厚労省に確認）。したがって、現

在、存在している『医療事故』の定義は、２つである。このうち、医療事故情報

収集等事業は、特定機能病院等が対象の制度であり、省令事項であるのに対して、

医療事故調査制度は、全医療機関が対象であり、法律事項であることを考えると、

当然、「医療事故」とは、医療事故調査制度の『医療事故』の定義をもって、『医

療事故』と用語・用法の統一を図るべきであろう。 

２． 厚労省通知で規定され、既に失効した「医療事故」 

 「リスクマネージメントマニュアル作成指針」は、東京都立広尾病院事件の係

争中に出された通知であり、「法医学会異状死ガイドライン」とともに臨床現場

に悪影響を及ぼした。同作成指針は、次のように記載している。「医療に関わる

場所で、医療の全過程において発生するすべての人身事故で、以下の場合を含む。

なお、医療従事者の過誤、過失の有無を問わない。ア．死亡、生命の危険、病状

の悪化等の身体的被害及び苦痛、不安等の精神的被害が生じた場合。イ．患者が

廊下で転倒し、負傷した事例のように、医療行為とは直接関係しない場合。ウ．

患者についてだけでなく、注射針の誤刺のように、医療従事者に被害が生じた場

合」。このような広い意味で「医療事故」が使われている。 

 この通知は、医療機関すべてに対して出された通知であると解釈され、永年、

医療現場を苦しめた。解決の糸口が見えたのは 2012 年 10 月 26 日の田原克志医

事課⾧の、本通知は、国立病院に宛てた通知であり、他の医療機関は縛られない

旨の発言である。リスクマネージメントマニュアル作成指針は、結局、国立病院

が独法化されたことによって、対象医療機関が無くなり、失効した。 

３． 医療事故情報収集等事業で規定された「医療事故」 

 2004 年（平成 16 年）9 月 21 日、特定機能病院等を対象として、医療事故情

報収集等事業（医政発 0921001 号）が開始された。本制度では、「医療事故」を

次のように規定している。「医療機関における事故等の範囲」は、「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は明らかでないが、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２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。」となっている。 

 同通知には、参考 1 として、「報告範囲の考え方」及び、参考 2「事故報告範

囲具体例」が示されている。同通知は、特定機能病院等に対する報告義務だけで

なく、その他病院についても、医療法第 25 条第 1 項に基づく立入検査（医療監

視）時に、医療事故事例の情報提供が求められている。 

４． 医療事故調査制度上の『医療事故』 

 医療事故調査制度上の『医療事故』は、「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、（かつ）、

当該管理者が当該死亡又は死産を予期しなかったもの」と定義されている。「過

誤の有無」に関係なく、「医療に起因した死亡」か否かと「予期しなかった死亡」

か否かの２つの要件のみによって『医療事故』の判断が為されるのである。この

両要件を共に満たすものが『医療事故』であり、報告対象である。医療起因性要

件と予期要件は、個々別々に検討されるものである。医療起因性要件を先に検討

した場合は、引き続き別途、予期要件の検討を行うのであり、逆に、予期要件を

先に検討した場合は、引き続き医療起因性要件を検討することとなる。 

このように、医療起因性要件と予期要件で分類すれば、4 つの類型が考えられ

る。①「医療に起因する死亡」であり、かつ「予期しなかった死亡」（医療起因

性要件該当、予期要件該当）、②「医療に起因する死亡」であり、かつ「予期し

た死亡」（医療起因性要件該当、予期要件非該当）、③「医療に起因しない死亡」

であり、かつ「予期しなかった死亡」（医療起因性要件非該当、予期要件該当）、

④「医療に起因しない死亡」であり、かつ「予期した死亡」（医療起因性要件非

該当、予期要件非該当）の 4 つである。『医療事故』として報告対象になるのは、

①「医療に起因する死亡」であり、かつ「予期しなかった死亡」（医療起因性要

件該当・予期要件該当）である。②③④の類型、すなわち、医療起因性要件該当・

予期要件非該当類型、医療起因性要件非該当・予期要件該当類型、医療起因性要

件非該当・予期要件非該当類型は『医療事故』に該当せず、報告対象ではない。 

一方、『医療事故』か否かは、医療起因性要件と予期要件のみによって判断す

るものであり、「過誤の有無は問わない」のであるから、『医療事故』であっても

『医療過誤』でない例が存在するのと同時に『医療過誤』であっても『医療事故』

でない例も存在し得る。 



 このように考えてくると、医療事故調査制度の『医療事故』の判断は、他の要

素を念頭に置かず、医療起因性要件と予期要件のみによって判断するのである

から、医療安全あるいは紛争に関連する他の制度とは関係なく、別途、独立して

判断すべきということになろう。 

５． 医政発第 0921001 号医政局⾧通知とインシデント・アクシデント分類 

 2004 年（平成 16 年）9 月 21 日、医政局⾧通知（医政発第 0921001 号）が出

され、医療法施行規則の改正が行われた。特定機能病院等に対して、医療事故発

生時の報告が義務付けられた（医療事故情報収集等事業）。報告すべき事故等の

範囲は、前述した通り、「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は明らかでない

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２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」であり、

「過誤」が混在している。 

 医政発第 0921001 号医政局⾧通知に対応する観点から、各医療機関で「ヒヤ

リハット」あるいは「インシデント・アクシデント」分類が使用されているよう

であるが、ほゞ、同じような基準が用いられているようである。ただこれらの分

類は、過誤事例が混在しているのであって、医療事故調査制度上の「医療起因性」

とは異なったものと言えよう。 

 したがって、医政発第 0921001 号医政局⾧通知に基づくインシデント・アク

シデント分類の影響レベル 5（死亡事例）を医療事故調査制度に流用すべきでは

ない。流用すれば、過誤類型の混入だけでなく、「医療起因性」要件該当性が実

質的に十分に検討されず、「医療に起因せず、予期しなかった死亡」類型が抜け

落ちてしまうおそれがある。すなわち、報告対象ではない、「医療に起因せず、

予期しなかった死亡」類型が、報告事例に混入する可能性がある。要するに、報

告事例が不当に増えるということである。 

 前述したとおり、医療事故調査制度上の『医療事故』の判断に際しては、医療

起因性要件と予期要件を個々別々に検討しなければならない。 

 医療事故調査制度に関しては、インシデント・アクシデント判定とは、別途、

個別的に両要件該当性を検討しなければならないのである。この点について、例



えば、独立行政法人地域医療機能推進機構（JCHO）医療安全管理指針では、本

文中に、「※医療事故調査制度における医療事故の定義は、本定義とは異なるこ

とに留意のこと。」と明記されており、医療事故調査制度とは別制度であること

が示されている。インシデント・アクシデント分類表のみに頼ると、誤りを犯す

危険性があろう。 

 インシデント・アクシデント分類の死亡事例を医療事故調査制度に持ち込む

と予期要件についても判断を誤る危険性がある。インシデント・アクシデント分

類の影響レベル 5 から「予期せぬ患者の死亡」に考えを巡らせば、「予期しなか

った死亡」を「死因を予期しなかった」と考えがちである。 

 医療事故調査制度の予期は、死因を予期ではない。死亡を予期である。「死亡

するとは思わなかった」というのが医療事故調査制度の予期要件である。インシ

デント・アクシデント分類を流用することは、医療起因性要件該当性判断に際し

ても、予期要件該当性の判断に際しても、誤解に陥るリスクがあると言うべきで

あろう。 

６． 医療事故調査制度と医療安全管理委員会の位置づけ 

 医療法施行規則第１条の 11 は、病院等の管理者に安全管理のための体制の確

保を求めており、第 2 項で、「医療安全管理委員会」の設置を求めている。「医療

安全管理委員会」の業務としては、次の３項目その他の医療に係る安全管理のた

めの業務を行うこととしている。「医療安全管理委員会」の業務として挙げられ

ているのは、「イ．当該病院等において重大な問題その他医療安全管理委員会に

おいて取り扱うことが適当な問題が発生した場合における速やかな原因の究明

のための調査及び分析、ロ．イの分析の結果を活用した医療に係る安全の確保を

目的とした改善のための方策の立案及び実施並びに従業者への周知、ハ．ロの改

善のための方策の実施の状況の調査及び必要に応じた当該方策の見直し」が記

載されている。この「医療安全管理委員会」の業務のイ．に「原因の究明」とい

う言葉が用いられている。このインシデント・アクシデント分類に、そもそも「過

誤」類型が混在していることから、「原因究明」の文字が用いられているが、医

療事故調査制度は、「過誤」から切り離された制度であり、「原因究明」の文字は

使用されていない。医療事故調査制度で用いられている用語は、「原因分析」で

ある。 

 医療事故調査制度は、『医療事故』を、「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、（かつ）、

当該管理者が当該死亡又は死産を予期しなかったもの」と定義している。この

「当該管理者が当該死亡又は死産を予期しなかったもの」については、厚生労働



省令で定めるとされている。この厚生労働省令（医療法施行規則第 1 条の 10 の

2）で定める死亡又は死産は、第１号から第３号までの、各号のいずれにも該当

しないと管理者が認めたものとされたが、この第 3 号に、「病院等の管理者が、

当該医療を提供した医療従事者等からの事情の聴取及び医療安全管理委員会か

らの意見の聴取を行った上で、当該医療が提供される前に当該医療従事者等が

当該死亡又は死産を予期していたと認めたもの」と記載されており、医療安全管

理委員会からの意見聴取を求めている。これは、医療の専門性を考慮して、管理

者が『医療事故』の判断をする際に参考とするために行うべき意見聴取規定であ

る。 

 一方、管理者は、センター報告あるいは遺族への説明に当たっては、当該医療

事故に係る医療従事者等の識別ができないように加工した報告書を提出しなけ

ればならない旨、省令で規定されている。院内事故調査後にセンターに提出する

報告書は、非識別化することが管理者の責務とされているのであるから、院内の

事故調査委員会から管理者に挙って来た報告書をそのまま外部に出してはなら

ない。院内事故調査委員会から提出された報告書は、顧問弁護士等と協議の上、

当該医療事故関係者が特定されないように、非識別化した報告書を作成してセ

ンターに報告しなければならない。それ故、院内事故調査委員会が作成した報告

書とセンターに報告した報告書とは文面が同じとは限らないのである。むしろ、

異なっている方が適切というべきであろう。 

 医療法第 15 条では、管理者は、勤務する医師、歯科医師、薬剤師、その他の

従事者を監督する義務が課されており、当然に医療安全管理委員会も管理者の

管理下にある。したがって、院内で死亡事故が発生した場合に、管理者は、『医

療事故』該当性の判断に際して、当該医療従事者から事情聴取を行うとともに、

医療安全管理委員会の意見を聞いた上で、医療チームとしての意見をまとめた

上で、あくまでも管理者自身が『医療事故』該当性の判断をしなければならない。

また、『医療事故』に該当すると判断した場合には、センター報告に際しては、

管理者は、非識別加工した報告書を提出しなければならない。 

 管理者の責務を考えれば、ここには２つの過程が存在するであろう。①当事者

から事情聴取をし、医療安全管理委員会の意見を聞いて『医療事故』か否かの判

断をする過程と、②『医療事故』に該当した場合に、院内に事故調査委員会を設

置し、報告された院内事故調査報告書案を精査し、非識別化して、院内事故調査

報告書として、センターに報告する過程である。①は言わば、平時体制であり、

②は戦時体制である。①の平時体制については、常設の医療安全管理委員会が適

切であろうが、②の戦時体制については、別途、アドホックな院内事故調査委員



会の設置が適切ではないだろうか。 

 医療安全管理委員会が、『医療事故』該当性の判断をして、事故調査をして、

作成した調査報告書を、そのままセンターに報告すべきだとの意見があるよう

であるが、これは大きな間違いであろう。院内事故調査委員会を医療安全管理委

員会が兼務することが否定されているわけではないが、制度上も、院内事故調査

委員会は、その都度、別途設けることを前提としているように思われる。そもそ

も、院内事故調査委員会は、医療安全管理委員会と同一である必要はないのであ

って、平時の医療安全の適任者と戦時の事故調査委員の適任者は異なると考え

るべきであろう。事故調査委員は、適切な人材を管理者が任命して、アドホック

な委員会とした方が適切ではないだろうか。 

７． 医療安全管理委員会、事故調査委員会と管理者の責務 

 医療安全管理委員会が作成しているインシデント・アクシデント分類の表の

影響レベル 5 の死亡事例で、「予期せぬ患者死亡」を医療事故調査制度対象とす

るような記載を見かけた。人間は、意識せずに、自分の慣れた行動を行いがちで

ある。通常の「インシデント・アクシデント」管理を行っている医療安全管理委

員会が、死亡事例に遭遇すれば、インシデント・アクシデント分類の影響レベル

5 に位置づけるとともに、そこから出発して、『医療事故』該当性を検討するこ

ととなり勝ちであろう。これは、要注意である。そのような時、医療起因性要件

該当性を再検討することなく、そのまま、「医療起因性要件」該当と判断しかね

ないからである。通常、インシデント・アクシデント報告には、院内で起こった

有害事象は全て検討対象になっており、医療起因性要件該当性は検討していな

いはずである。 

 医療事故調査制度は、「インシデント・アクシデント」報告制度とは別の制度

である。インシデント・アクシデント報告対象が全て医療起因性があるわけでは

ない。医療起因性のあるものも、医療起因性のないものも含まれている。そもそ

も、過誤類型から出発しているのが「インシデント・アクシデント」報告制度で

ある。インシデント・アクシデント分類には過誤類型が取り込まれているのであ

る。また、もう一つの大きな違いは、インシデント・アクシデント分類には「管

理」に関する事故が含まれるが、医療事故調査制度では、「管理」に関する事故

は含まれていないことである。したがって、医療起因性要件は、インシデント・

アクシデント分類から頭を切り替えて、改めて、要件該当性を検討し直さなけれ

ばならない。 

 また、インシデント・アクシデント事例検討のなかで、影響レベル 5 の死亡事

例を目にして、予期要件の検討を行おうとすれば、ついつい、「死因を予期して



いたか否か」との判断に陥りやすいであろう。医療事故調査制度の予期は、「死

因を予期していたか否か」ではなく、「死亡を予期していたか否か」である。こ

こにも落とし穴があると考えるべきであろう。医療事故調査制度の『医療事故』

該当性は、インシデント・アクシデント分析とは別に、全く、別途、検討した方

がわかりやすい。 

 管理者は、医療安全管理委員会の意見を聞く必要があるのであって、『医療事

故』か否かの最終判断は、管理者が行わなければならない。医療安全管理委員会

で『医療事故』該当性を判断するのではない。さらに、その後の院内事故調査を

考えれば、常設の医療安全管理委員会とアドホックな院内調査委員会とは別組

織の方が好ましいのではないだろうか。とは言え、人材は限られる。結局、『医

療事故』か否かを判断する義務のある管理者が医療事故調査制度を理解してお

くことが必要との結論にならざるを得ないであろう。 

 


