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研究要旨 

本邦においては、これまで「診療行為に関連した死亡の調査分析モデル事業」「産科医療補償制

度」など、医療事故に関わる紛争解決のための方策が模索され、これらは一定程度の成果をもたら

してきたといえるが、医療紛争に最前線で直面する各医療機関にとっては、たんなる紛争対応に留

まらない、より踏み込んだ医療安全を確立するための組織支援のためのスキームが求められてい

る。そうした中で、本研究は個別の医療機関が紛争に対して、包括的に対応しうるための具体的な

方策や資源として、医療機関内において事故調査を実施するための標準化された調査プロトコル、

それらによる結果を踏まえての医療事故調査委員会の実施および報告書作成のためのマニュアル、

事故発生時から報告書の引渡しまでにわたって患者およびその家族に対する一貫した情報開示の

ためのプロトコルなどからなる、医療事故に対する医療機関内における「事故対応」およびそれに

関わる「情報開示」のあり方からなる、包括的対応マネジメントモデルの提示を目的とし研究を実

施した。 

「医療機関内において事故調査を実施するための標準化された調査プロトコル」という課題に関

しては、標準化事故調査プロトコルの実際の適応に際しての論点の洗い出しとそれに基づく調整作

業を踏まえ、具体的な事故調査における当該プロトコルの妥当性、現実性などに関しての検討を行

った。「医療事故調査委員会の実施および報告書作成マニュアル」という課題に関しては、院内事

故調査委員会に関わる諸要素の適応範囲の確定とその論点の検証を踏まえ、具体的な状況下におけ

る検証を行った。また「事故発生時から報告書の引渡しまでにわたって患者およびその家族に対す
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る一貫した情報開示のあり方」という課題に関しては、関係者への事故情報開示に関わる具体的な

プロトコルとその具体的な適応に関する理論的な検討を実施し、それに基づいた実際の情報提示に

おける論点の洗出しを行った。 

さらにこれら三つの課題の統合的な課題である、医療機関内における包括的なマネジメントモデ

ルに関しても、それを支えるガバナンスのあり方に関する観点から、検討を行った。 

 これまでの成果として、想定している事故調査プロトコルは基本的に有効であるが、その適応範

囲の明確化が必要であることが明らかとされ論点の整理がなされた。事故調査委員会の実施および

報告書作成のためのマニュアルに関する検討においては、事故調査委員会の諸要素が検討され、さ

らに具体的な事故調査の実施環境との適合性に関しての検討がなされた。事故情報の開示に関して

は、先行する諸外国における理論的および実証的な論点の検証などを行い、さらに個別事案に関し

ての事故情報の開示における論点を明確化した。 

 さらに標準化された事故調査プロトコルを実際に運用するに際しては、最終的にこうしたプロト

コルにどの程度までコンプライアンスを求め、どの程度までその医療機関独自の状況に合わせた柔

軟性を認めるかという点が非常に大きな課題として浮かび上がってきた。医療事故調査委員会にお

けるその諸要素の適応範囲に関しては、本研究班内外において実施されている既存の事故調査委員

会の現状と論点を明確化する中で、医療事故調査委員会を医療機関内部で実施する際の資源的制約

という課題の検討が必要とされた。事故情報の開示に関しては、これまで諸外国における試行的試

みから、複数の論点が示されているが、中でもいわゆる標準化された基準と個別組織における具体

的な状況、さらには個別事案の特殊性を加味した形で、具体的な事故情報の開示とその効果を検証

する必要があるとの結論に至った。 

 これらの個別の事故対策は、それらがバラバラな形で実施された場合、その成果はかなり限定的

なものとならざるをえず、こうした個々の対策を束ねる形で、包括的なマネジメントの体制の構築

が求められる。さらにこうしたマネジメント体制の構築には、我が国の医療機関における新たなガ

バナンスの構築も必要である。 

 

 



－7－ 

A．研究目的 

本邦においては、これまで「診療行為に関連し

た死亡の調査分析モデル事業」「産科医療補償制度」

など、医療事故に関わる紛争解決のための方策が

模索され、これらは一定程度の成果をもたらして

きたといえるが、医療紛争に最前線で直面する各

医療機関にとっては、たんなる紛争対応に留まら

ない、より踏み込んだ医療安全のための支援スキ

ームが必要であると考えられる。 

そうした中で、本研究はこれまでの研究成果を

踏まえ、個別の医療機関が紛争に対して、包括的

に対応しうるための具体的な方策や資源として、

医療機関内において事故調査を実施するための標

準化された調査プロトコル、それらによる結果を

踏まえての医療事故調査委員会の実施および報告

書作成のためのマニュアル、事故発生時から報告

書の引渡しまでにわたって患者およびその家族に

対する一貫した情報開示のためのプロトコルなど

からなる、医療事故に対する医療機関内における

「事故対応」およびそれに関わる「情報開示」の

あり方からなる、包括的対応マネジメントモデル

の構築を本研究の目的とした。 

 

B．研究方法   

本研究は、平成 24 年度から 25 年度の２年間に

おいて医療機関内における包括的対応マネジメン

トモデルを構築するために、「医療機関内において

事故調査を実施するための標準化された調査プロ

トコル」「それらによる結果を踏まえての医療事故

調査委員会の実施および報告書作成マニュアル」

「事故発生時から報告書の引渡しまでにわたって

患者およびその家族に対する一貫した情報開示の

あり方」の三点に関する検討を行い、それに基づ

いた具体的な作業を、初年度に引き続き実施した。 

「医療機関内において事故調査を実施するため

の標準化された調査プロトコル」という課題に関

しては、標準化事故調査プロトコルの実際の適応

に際しての論点の洗い出しとそれに基づく調整作

業を踏まえ、具体的な事故調査における当該プロ

トコルの妥当性、現実性などに関しての検討を行

った。 

「医療事故調査委員会の実施および報告書作成

マニュアル」という課題に関しては、院内事故調

査委員会に関わる諸要素の適応範囲の確定とその

論点の検証を踏まえ、具体的な状況下における検

証を行った。 

また「事故発生時から報告書の引渡しまでにわ

たって患者およびその家族に対する一貫した情報

開示のあり方」という課題に関しては、関係者へ

の事故情報開示に関わる具体的なプロトコルとそ

の具体的な適応に関する理論的な検討を実施し、

それに基づいた実際の情報提示における論点の洗

出しを行った。 

さらにこれら三つの課題の統合的な課題である、

医療機関内における包括的なマネジメントモデル

に関しても、それを支えるガバナンスのあり方に

関する観点から、検討を行った。 

 

C．研究結果   

研究の二年目にあたる平成 25 年度においては、

三つの課題に関して、初年度に実施した論点の整

理と課題を踏まえ、より具体的な検討を行ったと

ころであるが、具体的には、事故調査プロトコル

は、それを用いずに事故調査を行った場合と比べ

て、データ収集、包括的分析、対策立案のプロセ

スをカバーすることが可能となるため、必ずしも

各医療機関に事故調査に精通した人材が存在しな

い場合においても、一定レベルの事故調査を行う
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ことを可能とする事故調査の手法として有用であ

ると考えられた。 

事故調査委員会の実施および報告書作成のため

のマニュアルに関する検討においては、事故調査

委員会の諸要素に関する検討を踏まえ、具体的な

医療機関におけるその実施と検討がなされたので

あるが、いわゆる改善提案に関して、それがもっ

ぱら当該事象に起因するのみならず、施設特性と

の関連から生じている点が見られ、こうした点を

今後どのように検討していくかが課題であるとい

える。 

事故情報の開示に関しては、先行する諸外国に

おける理論的および実証的な論点の検証などを中

心に行ったのであるが、そこから示された結論と

して、事故情報の開示とは単に一回のみの行為で

はなく、一連のプロセスとして捉える必要がある

という点である。さらにこうした一連のプロセス

として事故情報を提示していくためには、個人的

な活動を超えて組織的な対応が求められることが

明らかとなった。 

 

D．考察 

事故調査、医療事故調査委員会、事故情報の開

示それぞれに関しては、本研究における検討に見

られるように、これまで様々な試みが理論的かつ

実践的に進められてきたといえる。しかし、その

一方で、本研究においてはこれら三つの対応が、

当該組織における医療安全の実質的な向上を促し、

ひいては医療制度全体の安全性水準を高めるため

には、当該組織の持つ課題と個々の対応を一貫性

のある形で関連付けながら、明確な方向性を示す

ことが必要であることが明らかとされた。 

つまり医療安全とは、たんに個々の具体的な課

題を実施することではなく、組織的な対応として

自律的に組織のあり様を決定づけていくことに他

ならない。 

この点を考慮すること無く、ただ個別対応を繰

り返しても組織的な医療安全の対応とはなりえず、

むしろ通常の業務負荷に、さらなる負荷を加える

こととなり、医療安全の向上というよりもその危

険性をますことにさえもなりかねないと言える。 

 

E．結論 

医療事故調査委員会を医療機関内部で実施する

際の資源的制約という課題を解消するための方策

としては、本研究が提示することとなる事故調査

委員会および事故報告書のためのマニュアルが有

効なものであるとの結論に至った。つまり、個別

事象や医療安全に一定程度の理解があれば、標準

化されたプロトコルやマニュアルが、活動を一定

程度の水準のものとするといえる。 

ただし、繰り返しになるが、こうした個別の事

故対策は、それらがバラバラな形で実施された場

合、その成果はかなり限定的なものとならざるを

えず、こうした個々の対策を束ねる形で、包括的

なマネジメントの体制の構築が求められる。 

さらにこうしたマネジメント体制の構築には、

我が国の医療機関における新たなガバナンスの構

築も必要である。つまり医療安全に対する個別事

案への対応を、組織内部においてどのような形で

位置づけるか、さらにはそれらへの対応に対して、

優先順位付および一貫性のある対応を行うために

は、自律的な意思決定が組織に求められる。 

これまで我が国の医療機関においては、その意

思決定の主要な誘因は、経済的さらには法的なも

のが主たるものであり、それは今後も大きくは変

わらないといえる。だがしかし、ともすればこう

した誘因は、組織の自律的な意思決定を意図しな
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い形で削ぐものであった可能性を否定できない。

したがって、こうした誘因構造の環境下において、

医療安全は、組織においてなんら自律的な意識を

促さない課題とされる可能性が高い。 

だがしかし、こうした環境下においても、組織

として自律的な意思決定を行うことは可能であり、

まさにそうした状況において、安全は当該組織に

おいて重要な課題となりうるといえる。 

したがって、医療安全を我が国の医療組織にお

ける中心的な課題とするためには、こうした自律

的な意思決定のありようを真剣に検討する必要が

あり、まさに 21 世紀における我が国医療機関のガ

バナンスのあり様を検討する必要があると言える。 

 
F．健康危険情報 

なし 
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・相馬孝博：WHO カリキュラムガイドの医療

専門職の基礎教育への活用. 第 8 回医療の

質・安全学会学術集会．2013 年 11 月 23 日，

東京（ワークショップ） 
 

H．知的財産権の出願・登録状況 

1．特許取得 

なし 

 

2．実用新案登録 

なし 

 

3．その他 

なし 

 



 

 


