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研究要旨 

本研究の目的は，医療ミスに対する刑事制裁発動の必要性を縮減することこそが，医療

安全向上のために必須と捉え，その手段として(1)平成 27 年 10 月より始まった医療事故調

査制度の充実方策と，(2)非刑事・非懲罰的な制裁（懲戒など），医師法 21 条の異状死届出

を含め刑事介入の制度枠組・運用実態と相互関係などについて諸外国の現況を探ることで

ある．本研究の特色は，公正な事故調査の充実と非懲罰的制裁の活用とを車の両輪として

捉え，諸外国の制度枠組・運用実態，さらに社会背景まで探る点である． 

本研究では，諸外国における①異状死届出を含め刑事介入の在り方，②非懲罰的な制裁

制度，③刑事介入回避に寄与しうる非懲罰的な制裁である被害に対する補償・賠償制度と

それを支える社会的背景，④事故調査における患者・家族の役割と配慮など，事故調査制

度の充実の在り方等に関し，初年度の網羅的な文献研究と，2 年度目の実地調査を織り交ぜ

検討を行う．期待できる成果は，上記 4 点（①～④）についての基礎的なデータを比較可

能な形で提供することである．そして今後の医療事故調査制度の見直し論議に資すること

を目指した． 

平成 28-29 年度の検討は概ね計画通り順調に進んできた．具体的には，上記課題①～④

関して諸外国の現況を探ることにとどまらず，日本で開始された医療事故調査制度の運用

面における課題などについても検討してきた．H28 年度後半には，担当部局の医療安全推

進室・医事課と綿密に連絡を取ることによって医療事故に対する刑事司法の介入のあり方

（異状死届出の範囲など）について外部の専門家などを招き集中的な検討を行い，H29 年

度には厚生労働省内に正式に検討会が設置された．今後の見直し議論において基礎的な資

料や課題などの提示となるものである． 

  初（平成２８）年度に行った医療事故に纏わる諸外国の制度についての文献調査に基

づいて，海外の研究者との連携や実態調査などを交えて，上記異状死届け出のあり方と刑

事介入の運用実態，さらに，人口規模などの観点からも日本が参考になりうる，仏の医療

事故被害補償制度の運用実態とそれを支える社会的背景などについても検討してきた． 
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Ａ．研究目的 

本研究の目標は，医療ミスに対する刑事

制裁発動の必要性を縮減することこそが，

医療安全向上のために必須と捉え，その手

段として(1)平成 27年 10月より始まった医

療事故調査制度の充実方策と，(2)非刑事・

非懲罰的な制裁（補償制度，行政的な懲戒

等），医師法 21 条の異状死届出を含め刑事

介入の制度枠組・運用と相互関係等につい

て，諸外国の現況を探ることである． 

新制度の柱は，事故報告の義務化，院内

調査の充実と第三者機関による助言・再検

証，遺族への十分な説明等となっている．

しかし法制化ですべてが解決したわけでは

なく，異状死届出の在り方の再検討が改正

医療法（平成 26 年 6 月）の附則に規定され

るように，依然として刑事介入の懸念が大

きい（参考文献①）．他方遺族などの処罰要

求が近年非常に強く，医療ミスに対する過

失処罰の免責（刑法改正等）は現実的とは

言い難い．両者を考え合わせると，何より

も遺族の納得をえて，現実的対応として刑

事介入を回避することが重要である（参考

文献②）． 

それには，(1)事故調査制度において透明

性・適正性が確保され，遺族が十分納得す

る形で運営するとともに，(2)懲罰性の高い

刑事罰ではなく，事後の安全対策や，被害

補償を含めたより穏健な制裁の活用が必要

である．仮に事故調査の透明性を極小化す

る運営がなされたら，それは中立的な原因

分析を重視する世界の潮流や，法改正を後

押した多くの医療者の思い（ある医師は医

療ミスに真摯に向き合うことを「医師の矜

持」とする）にも反することになる．この

ように医療安全向上のために，刑事制裁の

必要性の縮減を必須とし，その手段として

公正な事故調査の充実と非懲罰的制裁の活

用とを車の両輪として捉え，諸外国におけ

る制度枠組・運用実態，さらに社会背景ま

で探る研究はほとんどない．それが本計画

策定の理由である． 

【特色・独創的な点】 

以下３点について，諸外国での実態面ま

で検討する点に特色がある． 

(1) 医療過誤に対する刑事制裁の必要性

を縮減することが医療安全向上に必須と考

え，その手段として公正な事故調査の充実

と非懲罰的制裁の活用とを車の両輪として

捉える視覚を持つ点 

(2) 遺族の納得を高める方策を含め事故

調査充実のあり方を調査する点 

(3) 異状死届出を含め刑事的介入の制

度・実態，補償を含めた非懲罰的制裁の制

度・実態とそれらの社会的背景等について

の研究である点 

本研究が寄与するのは，以下の４つの成

果である． 

① 日英米豪独仏等における異状死届出

を含めた様々な事故報告制度の枠組み・相

互関係，および，医療事故に対する刑事司

法の介入のあり方に関する基礎的なデータ

を，比較可能な形で提供すること． 

② 被害者に対する金銭的な補償・賠償

の枠組み，行政的な懲戒手続，さらに職場

レベルでの懲戒を含めた，刑事制裁の限定
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化に寄与しうる他の非懲罰的な制裁手段の

制度枠組みと刑事的な介入との相互補完関

係，適正な関係の提案 

③ 被害者に対する対応として重要な補

償・賠償制度のあり方について，当該制度

化や運用実態を生む社会背景，社会システ

ム全体の中での正確な理解 

④ 被害者側への事後的な説明のあり方，

さらに外部委員や支援機関の適正な役割な

ど，事故調査の適正性・透明性確保のため

の制度的担保および運用実態などについて

の，基礎的なデータを比較可能な形で提供

すること． 

このような点について比較可能な形でデ

ータを提供することによって，日本におけ

る今後の医療事故調査制度の効果的運用お

よび制度見直しに議論に資すると考えてい

る．特に，積極的な原因究明・再発防止策

の策定，つまり医療安全の向上促進に安心

して邁進しうるために，過度に責任追及的，

懲罰的にならずに複層的な制裁をいかに効

果的に組み合わせるか，そして，そのよう

な制度運用を支える社会的背景としてどの

ようなことが必要かを明らかにすることを

目指した． 

 

 

参考文献  

①「医師９割『刑事罰に不安』－10 月か

ら新事故調制度」日経新聞 2015/5/16． 

②佐伯仁志，「日本社会でヒューマンエラ

ーを罰する意味─医療事故加害者は処罰さ

れるべきか─」日本医療・病院管理学会誌

Vol. 52 (2015) No. 1 p. 27-44． 

 

Ｂ．研究方法   

【平成２８年度】   

「諸外国における①異状死届け出，②非懲

罰的な制裁制度，③補償制度，④患者等へ

の配慮など事故調査制度の充実方策，に関

する文献調査」  

 初（平成 28）年度に行ったのは，法制化

後の見直しの課題のうち以下の４点につい

て，諸外国での制度的枠組・運用について

文献研究を中心としつつ可能な限り網羅的

に検討した．すなわち，①刑事制裁に繋が

りうる医療事故報告（異状死届け出）のあ

り方，②医療事故被害に対する非刑事的制

裁の役割と，刑事制裁との相互関係，③補

償制度とそれを支える社会的背景，④患者

および家族の調査開始および意見表明の可

否，説明の在り方，事故調査のメンバー構

成，調査資料の取り扱い，などである． 

 検討の際これまで代表者および分担者が

関与してきた厚生労働科学研究費の研究班

を含め先行研究を十分活かす形で検討を行

った．本研究班のメンバーの専門は，英米

法，刑事法，医事法，民事訴訟法，民法，

行政法等，専門領域横断的な研究者を中心

としつつ，それを産科学，公衆衛生学，医

療倫理，心理学等の研究者が支える体制と

なっている．本課題に従前より関心を持ち，

先行研究を活かすための最善のメンバー構

成である．具体的には，英仏の医療過誤補

償制度に関する Taylor の最新の研究

（Simon Taylor, Medical Accident 
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Liability and Redress in English and 

French Law (2015)を手掛かりに月 1 回程

度の定期的な研究会を開催するとともに，

順次対象国を広げていくこととした．また

異状死届け出，刑事医療過誤など医療への

刑事司法の介入のあり方について外部の専

門家を加えた（医療行為と刑事責任につい

ての）小委員会を設置し検討を行い論点の

整理を目指した．なおメンバーとしては，

本研究班の樋口範雄（東京大学法学部教授 

医事法）に加え，班外の専門家として，佐

伯仁志 (東京大学法学部教授 刑法)，井田 

良  (中央大学大学院法務研究科教授 刑

法)，原田國男 (慶應義塾大学法務研究科教

授, 元東京高裁 部総括判事)，河村 博  

(同志社大学法学部教授, 元名古屋高検 検

事長)，手塚一男 (兼子・岩松法律事務所, 日

本医師会参与)，今村定臣 (いまむらｳｨﾐﾝｽﾞ

ｸﾘﾆｯｸ 産婦人科医師 日本医師会常任理

事)，山口 徹  (元虎の門病院長・顧問 循

環器内科医師)などを招聘し 2回にわたり検

討を行った． 

 

【平成２９年度】   

「異状死届け出のあり方と刑事介入の実態，

医療事故における刑事介入の要否に関し重

要な非懲罰的な制裁である被害に対する補

償・賠償制度とそれを支える社会的背景に

関する文献・実態調査」 

  初（平成２８）年度に行った医療事故

に纏わる諸外国の制度についての文献調査

に基づいて，海外の研究者との連携や実態

調査などを交えて，上記異状死届け出のあ

り方と刑事介入の運用実態，さらに，人口

規模などの観点からも日本が参考になりう

る，仏の医療事故被害補償制度の運用実態

とそれを支える社会的背景などについても

検討してきた．刑事的介入の内実およびそ

の他の非刑事的な規制との相関関係や，医

療過誤補償制度を成立させる社会的背景ま

で射程に入れるためには，入念な準備に基

づいた実態調査なども必要である．そのた

め研究班メンバーが在外研究の際等に築い

てきた海外研究者とのネットワークの活用

を重視しつつ，また担当部局の医療安全推

進室とも緊密に連携しながら諸外国の調査

を行ってきた．制度の運用の全体像を探る

ことを最大の目標としつつ，初年度の文献

調査などから生まれた疑問点などを解消す

ることも目指した． 

これらの検討を経て，国民・医療者から

みて安全・安心できる医療を維持するため

に，刑事的な介入の必要性をいかに低減す

るかに主眼に置き，いわば法の適正な役割

に対する法学界内部からの自律的転換を目

指した． 

 

【成果の公表】  「刑事介入の必要性を縮

減するための制裁論，患者と社会の納得を

得るための医療事故調査制度の課題を提

言」 

成果は各年度の報告書にまとめると同時

に，研究期間終了後も積極的に大学紀要，

商業雑誌等への掲載を目指す．社会的な普

及についても，例えば研究代表者が 2018

年 3 月末に開催される医療者を中心とした
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無過失補償制度に関するシンポジウムで本

研究の成果の一部を報告したことなど，今

後も含め研究班メンバーも様々な機会を通

じ医療者および国民に向けた研究成果の公

表に努めていく． 

 

（倫理面への配慮） 

本研究は，文献調査，および，行政担当

者・法律の専門家などへのインタビュー調

査が主であり，公刊された文書によるもの

を除き，基本的には個人特定可能な情報を

収集しない．にもかかわらず，調査研究の

際には，個人のプライバシーを最大限に尊

重することとする．仮に実際の調査過程で

個人情報の取扱う状況が発生した場合は，

個人情報保護に配慮して，個人が識別出来

る情報の削除・匿名化をするなど適切な対

処を行う．また，「個人情報の保護に関する

法律」（平成１７年４月１日施行）では「報

道」「著述」「学術研究」の目的で個人情報

を取扱う場合，個人情報取扱い事業者の義

務等を定めた規定の適用が除外されている

が，本調査においては，調査対象者らから

収集したデータに基づく個人情報に関して

は，その取扱いには細心の注意を払うとと

もに，調査時においても本事項を調査対象

者に明確に伝えることとした． 

 

 

Ｃ．研究結果 

第 2 年度には，初年度の研究過程で浮か

び上がった疑問点の解消を含め，さらに研

究を進め，日本の医療事故調査制度が今後

順調に進むべく，法学的な観点からの課題

および支援策の提示を目指した．具体的に

は，下記課題①～④関して諸外国の現況を

探ることにとどまらず，日本で開始された

医療事故調査制度の運用面における課題な

どについても検討してきた．前年度に続き，

(1)医療事故調査制度の充実方策と，(2)非刑

事・非懲罰的な制裁（補償制度，行政的な

懲戒など），医師法 21 条の異状死届出を含

め刑事介入の制度枠組・運用実態と相互関

係，等について実地調査を交えつつ，文献

研究を中心に行ってきた．  

具体的には，諸外国の現況を探ることに

とどまらず，日本で開始された医療事故調

査制度の運用面における課題などについて

も検討してきた．例えば，医療者や実際事

故調査に関わっている専門家からの意見聴

取からは，医療事故調査制度の報告数の状

況の背景には，相当程度法的責任について

の懸念があることが想定できた．刑事司法

の介入を回避しうるような被害者側の納得

と透明性の確保などの調査制度の充実とと

もに，刑事司法の介入の在り方自体につい

ても検討していくことが重要である． 

研究計画にあるように，諸外国における

①異状死届出を含め刑事介入の在り方，②

非懲罰的な制裁制度，③刑事介入回避に寄

与しうる重要な非懲罰的な制裁である被害

に対する補償・賠償制度とそれを支える社

会的背景，④事故調査における患者・家族

の役割と配慮など，事故調査制度の充実の

在り方等に関して検討をしてきた． 

さらに担当部局である医療安全推進室お
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よび医事課との綿密な連絡を取り合い，平

成 28 年度後半に行った医療事故に対する

刑事司法の介入のあり方について外部の専

門家などを招きつつ集中的な検討は，本（平

成 29）年度には，厚生労働省内に正式な検

討の場「医療行為と刑事責任に関する研究

会」（座長：樋口範雄・武蔵野大学））が設

けられ，本研究班の中心メンバーである樋

口範雄教授（武蔵野大学）がついており，

研究班内部でも研究会の議論を下支えして

いる形をとった．同研究会では過去に発生

した 400 件以上の医療事故事例の半数を分

析し，刑事事件化する事例の特徴などにつ

いて分析している．これらの議論は上記研

究目的にある異状死の届け出，刑事医療過

誤の在り方などの今後の見直し議論におい

て基礎的な資料や課題の提示となるもので

ある． 

 

 

Ｄ．考察   

詳細は分担報告に譲るが，まず医療事故

に関する研究として，以下がある．すなわ

ち，（Ⅰ）我妻報告は，WHO の医療安全の

ための医療事故報告・再発防止事項のモデ

ル化（MIM PS）とイングランドにおける

医療事故調査制度の問題点と最近の動きに

ついて論じている．（Ⅱ）織田報告は，(I)

の 我 妻 報 告 同 様 WHO の MIM PS

（Minimal Information Model for Patient 

Safety Incident Reporting and Learning 

Systems）の User Guide について紹介し，

そこでの議論と日本における今般の医療事

故調査制度への視覚を論じている．（Ⅲ）医

療事故にも密接に関連し，かつ，医事法の

基本論点である「医行為」概念について，

近年起こったタトゥーの法規制について論

じる佐藤雄一郎報告がある．そこでは，医

療への方の介入の在り方を含め重要な視点

を提供している．        

上記に加え，医療事故と法のあり方にも

関連する広く医療と法の観点からの５つの

報告がある．まず医療倫理に関連するもの

として木戸報告と小山田報告がある．（Ⅴ）

木戸報告は，医学生に対する医の倫理教育

の現状とそのあり方を簡潔に論じている．

また，（Ⅵ）小山田報告は，医学における利

益相反の問題に関し，アメリカのサンシャ

イン法とわが国の臨床研究法の比較を行い，

医学研究・臨床における透明性の確保につ

いて論じている．さらに日本や多くの先進

国が抱える共通する課題である高齢化と医

療・介護の問題について論じる畑中報告，

岩田報告，佐藤恵子報告の３つがある．（Ⅶ）

畑中報告は，認知症を含め高齢者医療や介

護に関する一般市民の意識について，最近

行われた香港の調査と日本の調査を比較し，

その共通性と差異を論じている．（Ⅷ）同じ

く近年改訂された人生の最終段階の医療と

ケアの決定に関するいわゆるプロセス・ガ

イドラインなどついて論じる岩田報告があ

る．最後に（Ⅸ）終末期の医療についての

啓蒙のあり方に関連して，一般向けの小冊

子作成（「逝くときこそ自分らしく」）の努

力について最新の動向について紹介する佐

藤恵子報告がある．  
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以下，概要のみであるがやや詳しく分担

報告書の内容を紹介しておく． 

（Ⅰ）我妻報告は，WHO の医療安全の

ための医療事故報告・再発防止事項のモデ

ル化（MIM PS）とイングランドにおける

医療事故調査制度の問題点と最近の動きに

ついて論じている．まずWHOのMIM PS

について，「有害事象の報告制度および医療

安全のための医療情報のコードの国際的共

通化事業をあわせて，医療安全に関する報

告書に関し，患者の情報，事故の場所およ

び事故の発生時刻，関係する医療従事者，

事故類型および結果など分析に必要な医療

情報のコードを最低限共通化（Minimal 

Information Model for Patient Safety

（MIM PS）することによって，より分析

を容易にし，情報の共通化によって，相互

に比較することによって，医療安全を向上

させることを目的としている）とまとめる． 

その上で，イングランドにおける医療安

全向上策と課題などについて論じる．イン

グランドにおいては，ブリストル王立小児

病院事件というスキャンダラスな事件を受

け，2004 年から医療事故の報告・分析によ

る医療安全の向上を目指し公的な報告制度

（ National Reporting and Learning 

System）が設けられた．全国規模で事故に

関するデータを匿名で収集し，それを分析

し現場の安全性を高めるという制度の構築

を行ってきた．しかし事故報告制度の運用

結果の分析によれば，重大事故の範囲の不

確定性，患者家族への情報提供の不十分性，

事故分析の徹底度不足など課題も明らかに

なってきた． 

そして事故報告制度の構築にもかかわら

ず，Mid Staffordshire 病院の医療の質が重

大な問題を抱えていることなどが判明し，

院内調査の限界を超えるために，全国的な

専門機関（Healthcare Safety Investigation 

Branch）が 2016 年に創設された．予算の

問題に加え，個人責任に繋がらないための

事故情報の秘匿の必要性などの問題が引き

続き議論されている点などを報告している． 

結論部分では日本における医療事故調査制

度について言及し，全国規模での事故調査

制度構築という点で比較法的にも画期的と

評価する．報告対象の操作の可能性が存在

しているなどの問題点もあるが，まずは現

実的な対応として評価している．調査制度

が信頼を勝ち取るためにも，今後の課題と

して，財源，医療者の理解のための研修の

重要性，さらに患者家族の役割をいかに位

置づけるかなどの論点を指摘している． 

（Ⅱ）織田報告は，(I)の我妻報告同様 WHO

の MIM PS（Minimal Information Model 

for Patient Safety Incident Reporting and 

Learning Systems）の User Guide につい

て紹介し，そこでの議論と日本における今

般の医療事故調査制度への視覚を論じてい

る． 

まず，MIM PS の目的として，「患者安全

事象（ないしは有害事象）報告に要求する

項目を最小限に留めることによって，患者

安全事象報告学習制度の普及を促進し，同

時に各国（あるいは地域）の報告制度との
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共通化を図って相互比較を可能にし，ひい

ては将来の医療事故防止につなげ[る]壮大

なプランの礎をなすもの」と説明する． 

その上で，MIM PSの経緯を確認し，2005

年の患者安全事象報告学習制度の重要な起

点となった”Draft Guidelines for Adverse 

Event Reporting and Learning Systems，” 

2009 年の患者安全事象報告に用いられる

事 例 や 用 語 に 関 す る リ ス ト で あ る

Conceptual Framework (CF) for the 

International Classification for Patient 

Safety (ICPS)，2010 年から始まった国際

標準および最先端技術に基づき，機械判読

可能様式における概念的枠組みカテゴリー

の体系化の試みと  2013 年の体系化， 

2014-15 年に行われた MIM PS の妥当性検

証を経てMIM PSのフォーマット作成とな

る． 

ここで紹介する Guide は，そのような過

程を経て形成された現時点での合意たる

MIM PS の内容を分かり易く説明したもの

であるという．例えば，MIM PS（基本型）

では，① 患者の情報（年齢，性別），② 事

象の発生日時，③ 事象の発生場所，④ 関

連因子，（疑われる）原因，寄与要因，緩和

要因，⑤ 事象の型，⑥ 事象の結果，⑦ 

反応，⑧ 報告者の役割に，自由記述が加

えられている．また MIM PS（進化型）の

内容として，以下のようになっている．① 

患者の情報（年齢，性別），② 事象の発生

日時，③ 事象の発生場所，④ 原因，⑤ 

寄与要因，⑥ 緩和要因，⑦ 事象の型，

⑧ 事象の結果，⑨ 反応，⑩ 報告者の

役割に加え，自由記述である． 

最小限の努力で患者安全事象報告制度を

実現するためには，MIM PS の基本型，進

化型のいずれを選択するかは，各国の状況

に合わせて判断されることになる．そして，

患者安全事象報告学習制度の環境が整って

いない国々また，患者安全モニタリングシ

ステムを発展させる場合などにMIM PSが

有効な支援となるとする． 

そして，むすびとしてこの MIM-PS と日

本のかかわりについて論じている．すなわ

ち，日本は MIM-PS の努力に早期から関与

しており，日本は MIM-PS の先進国として

位置づけられてきたという．そこで翻って

今般運用開始された日本の医療事故調査制

度が，事故などの再発防止という MIM PS

の趣旨・目的に十分かなっているか再検討

が必要なのではないかと論じている． 

 

（Ⅲ）医療事故にも密接に関連し，かつ，

医事法の基本論点である「医行為」概念に

ついて，近年起こったタトゥーの法規制に

ついて論じる佐藤雄一郎報告がある．そこ

では，医療への方の介入の在り方を含め重

要な視点を提供している．すなわり，本来

的には「医療」ではない，タトゥー施術が

医行為かどうかを検討することによって，

医師に独占されている行為と一般に自由に

行える行為との境界線を示し，多様な活動

の余地の確保と，国民の健康と公衆衛生の

維持向上という２つの目的の適正な調整を

図ることを目的としている． 

この問題は，タトゥーを行う彫り師の逮
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捕された事件を契機にしているが，まず医

師法による医行為規制する理由が，診療目

的や医学の原理原則の応用という要件を課

していた時代から，医師が行うのでなけれ

ば保健衛生上危害を生ずるおそれのある行

為へと定義が変遷してきたことを確認する．

その上で，保健医療上の理由による一定の

行為の規制について，いくつかの類型を分

析することによって規制の存在理由は，「決

して一律ではな[く，]誰によって独占されて

いるかという視点を抜きに説明することは

できない」とする．そして，医行為の場合

には医師によって独占されているため，つ

まり，医業独占の反面として医師（集団）

が引き受けていることだけが医行為である

と解するべきとする．そうであるとすれば，

タトゥー規制は，医師法ではなく，刑法な

いし特別法の規制が必要ではないかと説い

ている． 

  

上記に加え，医療事故と法のあり方にも

関連する広く医療と法の観点からの５つの

報告がある．まず医療倫理に関連するもの

として木戸報告と小山田報告がある． 

（Ⅴ）木戸報告は，医学生に対する医の

倫理教育の現状とそのあり方を簡潔に論じ

ている．医師の倫理教育の重要性が叫ばれ

る今日に至る過程について簡潔にその歴史

の流れを見通すことによって，その意義に

ついて論じている．具体的には，倫理教育

について統一的な内容などや名称がなかっ

た 1980 年代から，コア・カリキュラムが策

定され，継続的に改訂されてきた過程，そ

して世界的な趨勢として卒然教育の標準化

が図られる可能性が現実化している状況を

敷衍し，倫理教育の在り方について論じて

いる． 

また，（Ⅵ）小山田報告は，医学における

利益相反の問題に関し，アメリカのサンシ

ャイン法とわが国の臨床研究法の比較を行

い，医学研究・臨床における透明性の確保

について論じている． 

 製薬大手ノバルティスファーマが関与し

た降圧剤を巡る臨床研究不正事件として，

マスコミ報道を騒がしたディオバン事件を

契機に，日本では厚生労働省において検討

会が置かれ，最終的には倫理指針の改定，

さらに２０１７年４月には臨床研究法が成

立した．他方，合衆国においても医師の利

益相反の問題に関連しいわゆる連邦サンシ

ャイン法が成立しており，両国において医

療や医学研究における透明性の確保の重要

性が強調されている点で共通しており興味

深い． 

そこで両国における利益相反の問題への

対応の在り方を比較している．いわゆるサ

ンシャイン法とは，２０１０年の３月にオ

バマ政権下で成立した医療改革法（いわゆ

るオバマケア）の一部に含まれていた

（ 「 physician payment sunshine 

provision」と呼ばれる）条項である．これ

は，医師に対して，医薬品・医療機器・生

物科学・医療器具メーカーから１０ドル以

上の利益が提供された場合に，それらのメ

ーカーから，（メディケア・メディケイドを

管理している）連邦の行政機関に報告する



10 

 

義務を課し，２０１３年から施行されてい

るものである．さらに，その報告事項のほ

ぼ全ての内容が連邦厚生省のオンラインデ

ータベースで公表されている．このような

規制については，合衆国においても，医師

に対する信頼性を増すことや，利益相反状

況の抑止に役立つなどの好意的な評価があ

ると同時に，公表内容が過度に広範囲であ

るとの批判もある． 

同じく日本の臨床研究法や省庁の倫理指

針などでは，利益相反の適切な管理を求め

ており，利益相反の問題の重要性は共通し

ている．しかしその規制の濃度は大きく異

なっている．その点を検討するのが本論文

である．詳細は分担報告書に譲るが，3 点

の相違点の存在を指摘する． 

 第 1 は，日本の規制の対象となる範囲は，

「特定臨床研究」という法律で定義された

一定の範囲の臨床研究のみが規制対象であ

り，臨床研究法の方が狭いことである．サ

ンシャイン法の対象が，連邦の医療保険プ

ログラムに参加している医薬品・医療機器

等の製造者で，それらの者が医師やティー

チング・ホスピタルに対して利益を提供し

た場合が報告義務の対象となっている． 

第２に，公表される可能性のある項目や

閾値の違いである．共通点も多いが，アメ

リカでは，利益提供の日にちや利益の種類

も一件ごとの報告であるのに対し，日本で

は対象者および対象機関ごとの件数と総額

をのみである．また金額も日本では年間で

寄附金は２００万円，「個人的な利益」は１

００万円以上であるのに対し，アメリカで

は，１０ドル（それを下回っても年間１０

０ドルを超えれば対象となる）とされてお

り，大きな開きがある．また公表範囲もア

メリカでは報告内容のすべてがインターネ

ット上に公表されるのに対し，日本では，

公表は限定的である． 

第 3 に規制手法も異なる．アメリカでは，

利益相反についての事実の公表，すなわち

「透明性」に焦点をあてているのに対し，

日本では，「利益相反の管理」を含めた臨床

研究の実施のあり方についての詳細に規定

している． 

そして，結論として，医療と利益相反の

問題に対する規制は法律以外にも様々な自

主規制もありうるので，今後はその部分に

ついても比較する必要があると結んでいる． 

 

さらに日本や多くの先進国が抱える共通

する課題である高齢化と医療・介護の問題

について論じる畑中報告，岩田報告，佐藤

恵子報告の３つがある． 

（Ⅶ）畑中報告は，認知症を含め高齢者

医療や介護に関する一般市民の意識につい

て，最近行われた香港の調査と日本の調査

を比較し，その共通性と差異を論じている． 

 65才以上人口が全世代人口の 4分の１を

超える超高齢者社会に突入している状況に

おいて，人生の最終段階の医療やケアの質

をいかに向上していくかが，喫緊の課題と

なっている．そのため平成 29 年度に厚生労

働省において「人生の最終段階（終末期）

の医療・ケアに関する指針」の改訂がなさ

れた．その過程においては，2017 年 12 月
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に国民，医師，介護関係者に対する意識調

査がなされている．社会の高齢化は多くの

社会が抱える共通の課題であり，特に高齢

者のケアは重要な課題である．そのような

状況の中，香港でも終末期医療に関する一

般人への意識調査が 2015 年になされてい

る．同じ東アジアに位置する国でありなが

ら，歴史や伝統の異なる 2 つの国でどのよ

うな共通性がありどのような差異がみられ

るのか，そしてそれらの共通性や差異はど

のようなことから生まれるのかについて検

討しているのが，畑中報告である． 

 その結果，共通としては，終末期医療に

関する AD（事前指示）や ACP（アドヴァ

ンス・ケア・プランニング）などの認知度

が高くない点，しかし内容の説明を受けた

段階では多くが賛成している点，療養場所

や最期を迎える場所については，専門的な

ケアの必要度によって異なることなどであ

った． 

逆に２つの社会で異なるのは，終末期医

療の決定主体についてである．日本では家

族の決定を重視する意見が多いのに対し，

香港でも第一は家族の話し合いであること

は共通であるが，日本よりも医療者に委ね

る割合が高くなっている点である． 

むすびとして，終末期において揺れ動く

心身の状態や認知機能などにいかに対応し

ていくかであり，そのためには，在宅での

サポート体制の充実や，高齢者施設や場合

によっては医療機関への柔軟な移行，連携

の重要性であるとしている． 

（Ⅷ）同じく近年改訂された人生の最終

段階の医療とケアの決定に関するいわゆる

プロセス・ガイドラインなどついて論じる

岩田報告がある． 

高齢化を迎えた日本社会が高齢者の医療，

介護などの場面での法的現況と直面する課

題について，適宜豪州などの議論と比較し

ながら論じている．最初に刑事法的な対応

についての伝統的な理解を論じた上で，

2007 年の厚生労働省の終末期医療の決定

過程についてのガイドラインとその後の展

開について，そして最新の状況としてその

改訂と医療介護ケアチームととの相互かつ

継続的なコミュニケーションを重視するア

ドヴァンス・ケア・プランニングについて

の動きについて論じている．その過程にお

いて豪州 Victoria 州での終末期の医療につ

いて患者の権利やその支援体制，さらに

2017 年の自発的な介助死法などの状況と

比較している．  

そして結びとして以下のようにまとめて

いる．すなわち，日本においては終末期の

医療やケアに焦点を当てた特別な法制は存

在しない．他方オーストラリアにおいては，

終末期医療に関する患者の権利を保障する

法制があるにもかかわらず，日本同様の課

題を抱えているのが明らかになっている．

そうであるなら法制化の有無にかかわらず，

待ったなしの状況にある人生の最終段階に

おける医療・ケアの提供体制をいかに充実

させることこそが最大の課題であり，その

ためには，厚生労働省によるガイドライン

の改訂のみならず，ありうる政策手法を最

大限活用していくほかはないと結んでいる． 
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最後に（Ⅸ）終末期の医療についての啓

蒙のあり方に関連して，一般向けの小冊子

作成（「逝くときこそ自分らしく」）の努力

について最新の動向について紹介する佐藤

恵子報告がある． この小冊子については昨

年度の報告書でも取り上げたものであるが，

今回はその後の改訂作業について報告して

いる． 

まず終末期の医療の在り方については，

医療側の努力だけではなく，患者や一般市

民側の理解も重要である．そこで，終末期

医療に対する一般市民の理解を促進する努

力としての医療側からの働き掛けに注目し

ているのが，佐藤恵子報告である．そこで

京都大学を拠点とする領域横断型の生命倫

理の研究・教育体制の構築プロジェクトの

ワーキンググループの活動である小冊子の

作成プロジェクトについて紹介している． 

小冊子では，死は誰にでも訪れることや，

意思がわからないと望まない治療をされる

可能性があることなどを説明した上で，意

思表明をしておくことの重要性を伝える内

容となっており，家族で考えるきっかけを

与えるツールとして役立つことが期待され

るという．市民が普段の生活をしている中

で，臨終期をどう過ごすかを考え，身近な

人と共有することを促すために作成した小

冊子「逝くときこそ自分らしく－自分らし

い生き方・逝き方をふだんから考えません

か」（以下，冊子初版）を見直し作業につい

てである． 今回の改訂の理由は以下のよう

なものであったという．小冊子見直し後，

終末期の研究者，医療者，自治体の実務家

からは，臨終期の意思表明は，「人が亡くな

る，それを見送る」という営みのごく一部

であることから，本人や家族，さらに医療

者に対する機能や効果が必要であること，

死を迎える直前ではなく，それよりも前の

段階におけるケアに焦点を当てる必要があ

ること，などの意見が得られたためである

としている． 

  

 

Ｅ．結論 

 Ｄの「考察」で見たように医療事故調査

制度自体の充実とともに，法制度側からの

対応として刑事的な介入の在り方について

の再検討も必須であることが一定程度明ら

かになった．我が国の状況として，医療事

故調査制度の運用開始後２年を経た段階で，

報告数は当初想定されたものよりは相当低

いレベルである 1 年間に 400 件弱にとどま

った．地域，各医療機関による届け出に対

する態度や報告内容の在り方についても大

きな開きがあることが指摘されている．た

だ報告に至らないまでも院内において死亡

事例に対するより慎重な検討が行われるな

ど，目には見えにくい積極的な効果もあり

得るので，制度の効果の評価については最

低限 5 年程度の猶予を待つようなより慎重

な態度が必要なのかもしれない．また事故

調査の現場では調査に関わる人的物的コス

トの問題や，外部委員との日程調整など大

きな課題であり，それでなくとも医療従事

者の人的物的資源が限定的な状況において，

どこまで事故調査に資源を投入すべきか，
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またいかに制度的その他の形での下支えが

できるかなどの議論が重要であることも確

認できた．  

また諸外国における刑事介入の運用実態，

刑事的介入の内実およびその他の非刑事的

な規制との相関関係や，医療過誤補償制度

を成立させる社会的背景などについても可

能な限り検討した．また近い将来に予定さ

れる異状死の届け出に関する検討の際に必

要とされる基礎資料の充実を目指した．こ

れらの検討を経て，国民・医療者からみて

安全・安心できる医療を維持するために，

刑事的な介入の必要性をいかに低減するか

に主眼に置き，いわば法の適正な役割に対

する法学界内部からの自律的転換を目指し

た． 成果は各年度の報告書にまとめると同

時に，研究終了後も積極的に大学紀要，商

業雑誌等への掲載を目指す．また可能であ

れば海外への情報発信も継続していきたい． 

 

Ｆ．健康危険情報 

なし 

 

 

Ｇ．研究発表 

後掲の研究成果の刊行に関する一覧表を

参照 

 

 

Ｈ．知的所有権の取得状況  

 なし 


