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平成 30 年度厚生労働科学研究補助金 
政策科学総合研究事業（倫理的法的社会的課題研究事業） 

「医療におけるＡＩ関連技術の利活用に伴う倫理的・法的・社会的課題の研究」 
 

研究報告書１ 
 

ＡＩを用いた仮定医療過誤に関する研究―診断支援システムを例にとって― 
 

分担研究者 佐藤 雄一郎 （東京学芸大学・教育学部・准教授） 
 

研究要旨 
誤処方に関する判決を例にとり、医療ＡＩにおいて誤診断が起こった場合の民事責任

について検討した。この判決の理屈を用いると、システムに依拠したことに正当性は認
められず、誤診断そのものが医師の過失として論じられることになると思われる。 
 
Ａ．研究目的 
 医療においてＡＩを本格的に用いる時
代が到来しつつある。もちろん、これま
でそのようなことはなかったから、事前
規制（医師法）および事後の紛争解決（民
法の損害賠償請求、刑法の業務上過失致
死傷など）どちらも直接当てはまる先例
はない。そのため、関係がありそうな領
域から、参考にできそうなことと参考に
できなさそうなことを学ぼうとするのが、
本報告の目的である。より限定的にいえ
ば、システムに（誤って）頼った場合の
法的責任を論じた判決から参考にできそ
うなことを抜き出すことを目的としてい
る。 
 
Ｂ．研究方法 

主に文献（書籍、学術雑誌のほか報道
媒体も一部参照）の検討と有識者ヒアリ
ングに拠った。 
（倫理面への配慮） 
調査の過程で偶然に得た個人情報などに

ついては、報告書その他の公表において
個人が特定できないようにし、さらに、
守秘を尽す。ただ、基本的には、公知の
情報を扱っており、倫理面での対応が求
められる場面自体が相当に限定される。 

 
Ｃ．研究結果 
 ここで取り上げようとするのは、東京
地方裁判所平成 23 年 2 月 10 日判決であ
る。事件は、後期研修医が入院患者に常
用量の 5 倍の処方箋をオーダーし、薬剤
師が疑義紹介をせずにそのまま調剤した
ため、その薬を投与された患者が死亡し
たというものであり、誤処方をした医師
のほか、薬剤師にも不法行為責任が認め
られた（上級医については責任は認めら
れなかった）。同病院のオーダリングシス
テムでは警告機能があったが、1 日量では
なく 1 回量での設定であったため本件処
方では警告機能は働かなった（誤処方さ
れた医薬品は通常 1 日 1 回処方であるが
本件では 1 日 3 回処方されていた）。 
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 この点について原告と被告は以下のよ
うに主張している。 
（原告らの主張） 

 ア 薬剤師は、オーダリングシステ
ムの警告機能の有無にかかわらず、薬
剤師法２４条に定められている「薬剤
師は、処方せん中に疑わしい点がある
ときは、その処方せんを交付した医師、
歯科医師又は獣医師に問い合わせて、
その疑わしい点を確かめた後でなけれ
ば、これによって調剤してはならない」
という疑義について確認する義務（以
下「疑義確認義務」という。）を負って
いる。 
 薬剤師は、コンピューターが適切に
機能しているかを確認することを職責
とするものではなく、当該処方が適切
であるかどうかを自らの目で確認する
ことを職責とするものである。オーダ
リングシステムの警告機能に頼るので
あれば、薬剤師という資格は必要ない。 
 薬剤師法２４条の疑義確認義務は、
単に、処方に疑義が生じた場合だけで
なく、そのような照会を行う前提とし
て、当該処方について薬学的見地から
疑義がないかどうかを確認すべき義務
をも定めたものである。薬剤師一般に
おける薬剤に対する知識、経験に基づ
けば当然認識できる疑義について認識
しなかった場合には、疑義の有無を確
認する義務を怠ったものというべきで
ある。 
 被告病院の医薬品集には、ベナンバ
ックスの用量として、体重１ｋｇ当た
り４ｍｇであることが明記されている
ところ、本件で処方がなされた１日当

たり９００ｍｇという量は、実に体重
２２５ｋｇの人間に対してなされる処
方量ということになる。本件処方が過
剰な用量であることは、明らかに「薬
剤師であれば容易に認識できる」もの
である。 
 イ（ア） 被告Ｇ薬剤師は、被告Ｊ
医師による常用量の５倍に相当するベ
ナンバックスの処方指示について、常
用量を確認して疑義を抱き、これを被
告Ｊ医師に照会すべき注意義務を負っ
ていた。 
 被告Ｇ薬剤師は、１日目及び２日目
のベナンバックスの調剤の際にも、３
日目分のベナンバックスの調剤の際に
も、ベナンバックスの常用量を確認せ
ず、被告Ｊ医師による処方について何
らの疑義も抱かず、漫然と処方通りの
調剤を行うという注意義務違反をした。 
 （イ） 「Ｋ病院の医療事故に関す
る報告書」（以下、「本件事故報告書」
という。乙Ａ２）によれば、被告Ｈ薬
剤師は、被告Ｇ薬剤師が調剤した１日
目、２日目のベナンバックスについて
処方監査を実施し、被告Ｉ薬剤師は、
被告Ｇ薬剤師が調剤した３日目のベナ
ンバックスについて処方監査を実施し
たとのことである。 
 処方監査とは、当該調剤が処方せん
通りに行われているか、そして用法用
量に問題がないかチェックをするため
に行われるものである。 
 特に監査を担当する薬剤師であれば、
その果たすべき注意義務は一層厳格な
ものであるべきである。 
 本件ベナンバックスの調剤監査を行
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う際に、調剤内容及び用法用量に誤り
がないかを確認し、誤りがあれば直ち
にこれを是正し、あるいは医師に確認
をとるなどの適切な処置を採るべき注
意義務があった。 
 （ウ） 被告Ｈ薬剤師及び同Ｉ薬剤
師は、被告Ｇ薬剤師の前記イ（ア）記
載の注意義務に違反した常用量の５倍
ものベナンバックスの調剤について、
それが適切になされているものかどう
かの確認作業を怠り、同処方について
何らの疑義も抱かなかった。同人らが
行っていた作業は、監査と呼べるもの
ではない。事故報告書には被告Ｉ薬剤
師が被告病院の医薬品集を確認したと
あるが、これは疑わしい。 
（被告薬剤師らの主張） 
 ア オーダリングシステムのコンピ
ューター上、ベナンバックスに関して
は１回量として３００ｍｇが設定され
ており、今回処方が１回量３００ｍｇ
であったため、警告機能が発動されな
かったものであり、薬剤師としての過
失ということはできない。なお、１日
量の設定はなされていなかった。薬剤
師がオーダリングシステムによって、
「確実に」、「習熟度によらず」、「必ず
発見」（乙Ｂ３の８１４頁）できると信
じるのは当然である。被告病院で処方
される薬剤は、およそ１３００種類あ
り、警告が鳴らなくても、確認義務が
あるとするのは、現実的でない。 
 イ 薬剤師法２４条の薬剤師の疑義
確認義務は、故意による不作為に関す
る規定であり、薬剤師が用法オーバー
ではないかとの疑いを抱いたにもかか

わらず、あえて医師に照会せずに調剤
することを禁止した規定である。本件
では、被告薬剤師の誰も疑義を抱かな
かったのであるから、疑義確認義務違
反はない。 

 
 裁判所は以下のように判断した。 

 （１） 原告らは、被告Ｇ薬剤師は、
被告Ｊ医師による常用量の５倍に相当
するベナンバックスの処方指示につい
て、常用量を確認して疑義を抱き、被
告Ｊ医師に照会すべき注意義務を負っ
ていたにもかかわらず、被告Ｇ薬剤師
は、被告Ｊ医師による処方について何
らの疑義も抱かず、漫然と処方どおり
の調剤を行って注意義務に違反し、被
告Ｈ薬剤師及び同Ｉ薬剤師は、ベナン
バックスの調剤監査を行う際に、調剤
内容及び用法・用量に誤りがないかを
確認し、誤りがあれば直ちにこれを是
正し、あるいは医師に確認をとるなど
の適切な処置をとるべき注意義務があ
ったにもかかわらず、これを怠ったと
主張する。 
 （２） 薬剤師法２４条は、「薬剤師
は、処方せん中に疑わしい点があると
きは、その処方せんを交付した医師、
歯科医師又は獣医師に問い合わせて、
その疑わしい点を確かめた後でなけれ
ば、これによって調剤してはならない」
と定めている。これは、医薬品の専門
家である薬剤師に、医師の処方意図を
把握し、疑義がある場合に、医師に照
会する義務を負わせたものであると解
される。そして、薬剤師の薬学上の知
識、技術、経験等の専門性からすれば、
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かかる疑義照会義務は、薬剤の名称、
薬剤の分量、用法・用量等について、
網羅的に記載され、特定されているか
といった形式的な点のみならず、その
用法・用量が適正か否か、相互作用の
確認等の実質的な内容にも及ぶもので
あり、原則として、これら処方せんの
内容についても確認し、疑義がある場
合には、処方せんを交付した医師等に
問い合わせて照会する注意義務を含む
ものというべきである。 
 また、調剤監査が行われるのは、単
に医師の処方通りに、薬剤が調剤され
ているかを確認することだけにあるの
ではなく、前記と同様、処方せんの内
容についても確認し、疑義がある場合
には、処方医等に照会する注意義務を
含むものというべきである。 
 実際、被告病院の注射調剤業務基準
においても、「注射薬を監査するにあた
っては、別物調剤がないこと、用量・
用法（１回投与量、１日投与量）が正
しいことを細心の注意を払って確認し
てください。特に注射剤では、薬剤の
調製濃度や投与速度により大きく投与
量が変わるため、薬剤の本数だけでは
投与量の判断がつきにくい場合が多く
みうけられます。調剤されたもののな
かに必ず間違いがあるのだという気持
ちで監査を行ってください。」と記載さ
れている（乙Ａ２の６１頁）。 
 （３） 本件では、前記１認定事実
のとおり、被告Ｊ医師は、ベナンバッ
クスとバクトラミンの医薬品集の頁を
見間違え、ベナンバックス３００ｍｇ
を１日３回投与するよう指示し、被告

Ｇ薬剤師が、３日分の調剤を行い、被
告Ｈ薬剤師は、１日目分と２日目分の
調剤監査を行い、被告Ｉ薬剤師が、３
日目分の調剤監査を行っている。 
 前記２（２）イの医学的知見によれ
ば、ベナンバックスの用法・用量は、
４ｍｇ／ｋｇを１日１回投与とされ、
Ｌの体重が４５ｋｇとされていること
からすると、本来の投与量は、１８０
ｍｇ／日となるべきところ、被告病院
では、９００ｍｇ／日と、実に５倍も
の用量を投与していたことになる。 
 （４） 前記のとおり、薬剤師はそ
の専門性から、原則として、用法・用
量等を含む処方せんの内容について確
認し、疑義がある場合は、処方医に照
会する注意義務を負っているといえる
ところ、特に、ベナンバックスは普段
調剤しないような不慣れな医薬品であ
り、劇薬指定もされ、重大な副作用を
生じ得る医薬品であること、処方せん
の内容が、本来の投与量をわずかに超
えたというものではなく、５倍もの用
量であったことなどを考慮すれば、被
告Ｇ薬剤師としては、医薬品集やベナ
ンバックスの添付文書などで用法・用
量を確認するなどして、処方せんの内
容について確認し、本来の投与量の５
倍もの用量を投与することについて、
処方医である被告Ｊ医師に対し、疑義
を照会すべき義務があったというべき
である。 
 また、同様に、被告Ｈ薬剤師及び同
Ｉ薬剤師は、処方せんで指示された薬
剤と調剤された薬剤とを照合し、処方
せんに記載された処方内容とＬの薬袋
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ラベル、輸液レベル、処方せん控えと
を照合しているけれども、それだけで
は十分とはいえず、前述したとおり、
ベナンバックスが普段調剤しないよう
な不慣れな医薬品であり、劇薬指定も
され、重大な副作用を生じ得る医薬品
であること、処方せんの内容が、本来
の投与量をわずかに超えたというもの
ではなく、５倍もの用量であったこと
などを考慮すれば、被告Ｈ薬剤師及び
同Ｉ薬剤師もまた、医薬品集やベナン
バックスの添付文書などで用法・用量
を確認するなどして、調剤された薬剤
の内容に疑義を抱くべきであり、処方
医である被告Ｊ医師に対し、疑義につ
いて照会すべき義務があったというべ
きである。 
 （５） この点、被告薬剤師らは、
当時被告病院において採用されていた
オーダリングシステムを信頼していた
ものであり、疑義照会義務を負わない
旨主張するので、この点について検討
する。 
 たしかに、限られた時間内に、数多
くの医薬品すべてについて、その用
法・用量等を網羅的に確認し、調剤・
監査を行うことは、特に、被告病院の
ような多種多量の薬剤を扱う大規模病
院においては、大きな負担となり、現
実問題として、的確かつ合理的な運営
が困難にもなりかねないことから、オ
ーダリングシステムを導入する病院が
数多く存在する。 
 オーダリングシステムとは、検査・
処方にかかる情報伝達システムであり
（乙Ｂ２）、同システムにおいて、各医

薬品の用量や医薬品の相互作用等のチ
ェックを行うことで、薬剤師の調剤・
監査業務の合理化に役立つとともに、
投薬ミスの防止にも効果を発揮してお
り、平成１７年当時、病床１０００床
クラスの病院では、オーダリングシス
テムが導入されていることが一般的で
あったとされている（丙Ｂ９）。 
 このようなオーダリングシステムの
導入は、薬剤師と同システムとのダブ
ルチェックによる過誤の防止という点
で効果を発揮するにとどまらず、その
システムの設定・活用の仕方次第で、
機械的なチェックに馴染む画一的な事
項については、システムによるより迅
速で確実、網羅的なチェックが可能と
なり、数多くの医薬品について、限ら
れた時間で、調剤・監査を行わなけれ
ばならない医薬品の調剤・監査業務の
事務処理を全体としてより合理化し得
るものとして、重要な意義を有するも
のということができる。したがって、
オーダリングシステムを導入する病院
において、調剤・監査業務に関与する
薬剤師等が、そのシステムの機能や具
体的なチェック項目等について十分理
解し、明確な認識を持った上で、当該
システムが正常に機能することを信じ
て業務を行い、かつ、当該システムが
正常に機能する技術的担保があるなど、
これが正常に機能することを信じるに
つき正当な理由がある場合には、薬剤
師は、同システムが正常に機能するこ
とを信頼して自らの業務を行えば足り
るものと解するのが相当である。 
 しかしながら、本件では、証拠（丙
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Ｂ９、被告Ｊ医師、被告Ｉ薬剤師）に
よれば、本件事故当時、被告病院のオ
ーダリングシステム上１回量の設定し
か行われておらず、これについて、被
告病院の医師及び薬剤師らの間で明確
な認識は共有されていなかったことが
認められる。オーダリングシステムの
設定自体の問題や被告病院内での当該
システムの機能の周知体制等にも問題
があったことは否めないものの、他方
で、被告薬剤師らが、同システム上い
かなる項目がチェックされているかに
ついて明確な認識を持っていたものと
も認められない上、１日量の設定がさ
れていると信じていたという点につい
ても、設定者や被告病院の責任者等か
ら明確な説明を受けているなど合理的
な根拠に基づくものではなく、被告Ｉ
薬剤師の供述等によっても、十分な根
拠もなくそのように思い込んでいたも
のであることがうかがわれるのであっ
て、本件において、被告薬剤師らがオ
ーダリングシステムを信頼していたこ
とにつき、正当な理由は認められない
といわざるを得ず、被告薬剤師らの主
張は採用できない。 
 （６） よって、被告Ｇ薬剤師は、
被告Ｊ医師の処方せんについて、自ら
ベナンバックスの用法・用量を調べる
などして、疑義について処方医に照会
すべきであったといえ、これに違反し
た点について、過失が認められ、また、
被告Ｈ薬剤師及び同Ｉ薬剤師は、調剤
監査において、自らベナンバックスの
用法・用量を調べるなどして、疑義に
ついて処方医に照会すべきであったと

いえ、これに違反した点について、過
失が認められる。 
 ５ これら被告Ｊ医師、被告Ｇ薬剤
師、被告Ｈ薬剤師及び被告Ｉ薬剤師ら
の行為は、被告Ｊ医師の指示に基づき、
被告Ｇ薬剤師が、調剤を行い、被告Ｈ
薬剤師及び被告Ｉ薬剤師が、調剤監査
を行っており、被告Ｊ医師の調剤指示
と被告薬剤師らの調剤及び監査との間
には、客観的な関連共同性のみならず、
主観的な関連共同性も認められるとい
うべきであるから、これら行為が共同
不法行為を構成することは明らかであ
るというべきである。 

 
 さて、本報告書のテーマに関係ありそ
うな部分をまとめると以下のようになろ
うか（おもに上記（５）のところになる
が）。医薬品の理解・確認を人力で行うこ
とは現実的でなく、オーダリングシステ
ムが導入される場合、医療従事者がその
システムの機能や具体的なチェック項目
等について十便理解し、明確な認識を持
って行う限り、システムが正常に機能す
ることを信頼してよい。しかし本件では
（上述の警告の問題点について）明確に
認識していなかったから、1 日量で設定さ
れていたとの信じたことには正当な理由
があるとは認められない。 
 
Ｄ 考察 
 さて、これをＡＩの場合に当てはめる
とどうなるか。たとえば、診断支援の場
合を例にとって考えよう。 
 消化器科の G 医師が腎臓がんの患者 P
の術後の経過観察のために CT 撮影をオ
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ーダーした。CT 検査の結果、肺に腫瘍が
認められたが、①放射線科の R 医師が報
告書にその旨記したが G 医師が報告書を
読まなかった、②R 医師も肺の腫瘍に気
付かず、診断支援ソフトがこれを指摘し
たが R 医師 G 医師共にこれを無視した
（ないし見落とした）、③R 医師も肺の腫
瘍に気付かず、診断支援ソフトも見落と
した。ＡＩが関係するのは②と③、特に
問題となるのは③である。 

①しばしばこのような事案が起こって
おり、医療機能評価機構もアラートを出
している<http://www.med-safe.jp/pdf/ 
report_2017_3_R001.pdf>。医療過誤訴訟
が提起されれば、おそらく、G 医師には
過失があると判断されることになろう。 

②この場合、G 医師 R 医師両方に過失
があるとの判断にあろうと思われる。た
だし、その理由付けが、Ａ診断支援ソフ
トの有無に拘らず腫瘍を見落としたこと
にあるのか、Ｂ診断支援ソフトの警告を
無視したことになるのか、は定かでない。 

③この違いは、③の場合にどう関係す
るであろうか。Ａ説をとれば G 医師 R 医
師が見落としたことが過失を構成するの
に対し、B 説をとれば、病院がこのよう
な不完全なシステムを入れていたこと、
ないし、ベンダーがこのような不十分な
診断支援ソフトを作成したこと、が過失
の中身となる可能性がある。 
 本判決は、システムへの依拠が認めら
れる場合を非常に狭く解している。この
立場では、基本的には見落としが過失で
あり、ただ、システムに依拠したことに
相当の理由があれば過失とはならない、
ということになろう。そして、本判決は、

この相当の理由について大変厳しい基準
を課している。「システムの機能や具体的
なチェック項目等について十分理解し、
明確な認識を持った上で、当該システム
が正常に機能することを信じて業務を行
い、かつ、当該システムが正常に機能す
る技術的担保があるなど、これが正常に
機能することを信じるにつき正当な理由
がある場合」とは、ＡＩの場合には出番
はほぼないのではないだろうか。という
のは、医師をはじめとする医療職がシス
テムの機能を十分理解し、認識を有する
ことは、ディープラーニングを特徴とす
るＡＩの場合には不可能であり、同じ理
由で、技術的担保も、一定の留保付きで
しか認められなそうだからである。この
判決が、ＡＩの場合までは当てはまらな
いと理解するのか、あるいはＡＩの場合
にも当てはまるべきと解するのか、医療
安全・医療職の働き方等、さまざまなフ
ァクターをいれた検討が必要である。 
 
Ｅ．結論 
 上述のように、本判決はＡＩの誤診断
についての判決ではないため、この判決
の射程がどこまでかはこの判決からは何
とも言えないところがある。本報告は仮
定として本判決をＡＩの場合に適用する
とどうなるかについての思考実験を行っ
た。 
 
Ｆ．研究発表 
Ｇ．知的財産権の出願・登録状況 
  （予定を含む。） 

特になし
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