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研究要旨 

本分担研究者らは，東京都，群馬県，京都府，北九州市における 2011 年の 15 歳未満の死亡事例

（うち東京都は 5 歳未満事例）を対象に，死亡の予防可能性を主眼に置いた後方視的検証（パイロット

スタディー）を行った。今回の分担研究では，同様の検証を本邦に広く拡充するために，パイロットスタ

ディーの方法論に内包される問題点，今後解決されるべき課題点を具体的に抽出することを目的とし

て，3 年間を通じて,愛知県全域を対象とした後方視的疫学研究として多施設共同研究を計画し，愛知

県内における追試および考察を行った。 

県医師会から愛知県内の小児科を標榜する全病院に協力を依頼し，各施設の小児科を窓口として

診療録等の調査を行った。また法医学講座との共同研究によって，法医解剖記録の調査も併せて行っ

た。これにより，県内の小児（15 歳未満）死亡のうち，愛知県内在住例の 82.8%に該当する 573 例に加

え，愛知県外在住例を含めて 614 例の医療記録を検証できた。死因不詳の例は 114 例（18.7%）であ

り，うち 64 例に剖検，88 例に死亡時画像検査がなされた結果，16 例（不詳死の 14.0%）にはこれらのい

ずれも実施されなかった。臨床医と解剖医の間の情報伝達に課題が抽出された。養育不全の関与を

中等度以上疑う事例は 40 例（6.6%）であったが，第三者によるオーバーリードによって 67 例（11.0%）と

された。予防可能性が中等度以上と考えられる事例は 25.7%であり，外因死，不詳の死とともに内因死

例でも予防策を検証する必要があると考察された。これらはパイロットスタディー等の結果と概ね一致し
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ており，本方法論は研究者間・対象間のばらつきが少なく安定して行いうるものと評価された。またこれ

らの結果をもとに，臨床医，法医学者，司法官，行政官を含む多職種検証を行い，現状の共有と具体

的な提言がなされた。人口動態調査は，CDR の対象を同定するための疫学調査部分として有用であ

った。また，CDR の網羅性をはじめとする精度検証のための客観的な指標となりうることが考察された。

今後の CDR の制度設計において，十分な注意のもとで組み込みを考慮することが望ましい。これら一

連の過程を経て，チャイルド・デス・レビュー（CDR）として整備されるべき制度の備えるべき要件を明ら

かにした。すなわち，①十分な疫学調査による情報を基盤とした，②客観的な症例検討であって，かつ

③その結果が広く社会に対して還元される道程も内包することが必要であり，これら 3 つの要素を備え

ることが望ましいと考察された。更に，後方視的研究による調査の有用性が改めて確認された一方で，

同手法の限界も示された。これに対して，前方視的研究の展開，行政調査の開始，の順に段階を踏む

ことによって調査体制の拡充をはかることが適切と考察された。また，そのための事前準備についても

明らかになった。死亡に至るような重症患児の対応を行う多忙な臨床現場において，正確な死因記載

を主眼に置いた情報収集を十分に行うことは困難である。しかし，医療者は全ての死亡診断に責任を

持つ立場にあることから，CDR は医療情報を起点とすることが望ましい。その後，多機関横断的に包括

的な情報収集が行われるような制度設計が必要で，そのためには段階を踏んで整備を進めることが望

ましい。3 年間を通じて得た知見を踏まえ、準備読本の「CDR のモデル図提示と明確化していくべき課

題の明示」、ならびに副読本の分担執筆を行った。 

Ａ．研究目的 

 本邦において，人の死亡に際してその死因を

究明する体制整備が望ましいと指摘されて久し

い。こと小児に関して，すでに死亡の統計と検証

制度（CDR; Child Death Review）を確立し運用し

ている欧米諸国に比して，取り組みが未だ十分と

はいえない。そこで，日本小児科学会は小児死

亡登録・検証委員会を組織し「子どもの死に関す

る我が国の情報収集システムの確立に向けた提

言書」を平成 24 年に発表した。 

 本分担研究者らは 4 自治体（東京都，群馬県，

京都府，北九州市）における平成 23 年の 15 歳

未満（ただし東京都のみ 5 歳未満）の死亡事例を

対象として，その予防可能性を主に検証する後

方視的疫学研究（以下「パイロットスタディー」）を

行い，日本小児科学会雑誌に報告した(1)。同研

究においては，先行研究の方法を踏襲して死因

を 10 のグループ（表１）に再分類し，予防可能性

のトリアージ，虐待関与の可能性カテゴライズを

経て，予防施策の有効性と不詳死の再分類に至

る検証を行った。この手法による死因検証が実態

把握のため有用であることが確認されたが，同調

査で把握できた死亡数は，5 歳未満のもので

78.6%（38.2〜93.8%），5 歳以上 15 歳未満のもの

で 67.5%（61.1〜75.0%）と，自治体によって把握

率に大きな差が見られた。一般に疫学調査にお

いて，回答の質と回答数が逆比例することが指

摘されるため，一定の調査の質を担保しながら

CDR を全国に広く普及させて調査の量を担保す

るためには，その方法論についてよくデザインさ

れたものでなければならない。 

 本研究は，CDR における疫学調査部分につい

て方法論を検証するため，愛知県において先行

研究に準じた形式の CDR を 3 年間に渡って試

行し，愛知県の子どもの死亡を取り巻く現状を評

価するとともに，研究経過中に同定された方法論

上の問題点と今後の課題を同定することを目的と

して行ったものである。 
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（表１：日本小児科学会パイロットスタディーにおける，予防可能性検証のための疾病グルーピング表） 

 

Ｂ．研究方法 

 愛知県において子どもの死亡を取り巻く状況，

特に①死因不詳死において死亡を取り巻く状

況，②虐待の関与しうる可能性，③特に外因死

（事故等）において予防の可能性とその具体策，

を確認することを目的とし，以下の 3 種類の調査

を行った。対象施設ごとに調査担当者を設定し

（あるいは設定を依頼し），該当する調査票に個

人を識別同定できる情報を含まないデータを記

入のうえ，平成２8 年 9 月から 10 月にかけて，直

接受領・郵送・暗号化通信による配信などにより

回収した。その後データ整理と集計を経て，多職

種による検証（パネル・レビュー）を行った。 

調査対象期間： 平成 26 年 1 月 1 日から平成 28

年 12 月 31 日までを調査対象期間とした。 

調査 1： 統計法（平成 19 年法律第 53 号）第 33

条に規定される「統計資料の目的外閲覧申請」

によって人口動態調査票（死亡票，死亡個票）を

閲覧し，以下の要領で中間生成ファイルを作成

して解析を行った。 

(1) 住所地が愛知県である死亡時年齢が 15 歳

未満の例につき，死亡票によって全数把握をし

た。うち愛知県内の保健所に届出られたものに

ついて，保健所番号・事件簿番号等によって，死

亡個票と照合した。 

(2) 死亡個票に記載された死因簡単分類（乳児

死因簡単分類），死因傷病名，罹病期間，解剖

が行われた場合にその主要所見，新生児死亡
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例にあっては在胎週数，出生時体重および死亡

時日齢分類などを総合的に勘案し，パイロットス

タディーはじめ各種先行研究で用いられた再分

類表（表 1）に沿ったコードを付与した。 

(3) 死亡個票に記載された，死亡施設の名称，

施設の所在地又は医師の住所及び氏名などか

ら，一定の基準によって死亡したところの属性に

関するコードを付与した。ここで属性として，①日

本国外，②愛知県外，③愛知県内の小児科標

榜病院以外のところ，④愛知県内の小児科標榜

病院のうち，一般病床数が 500 床未満のもの，⑤

同じく一般病床数が500以上700床未満のもの，

⑥同じく一般病床数が 700 床以上のもの。なお

死亡したところ（住所）と医療機関名の照合は，

愛知県医師会の提供する医療機関情報に依っ

た。 

(4) 上記手順で新規に得られたコードにつき，関

連を解析した。 

調査 2： 重症小児患者の診療実態に関する調

査（愛知県医師会が経年的に実施，以下「先行

調査」）で「調査対象期間に 15 歳未満の死亡診

断書あるいは死体検案書を発行した」と回答した

31 施設の小児科標榜病院に対して，下記内容

の調査を行った。なお同調査は，愛知県医師会

の「先行調査につづく二次調査」と位置づけら

れ，各施設の長に対して調査協力の依頼を行っ

た。また，大学小児科より各施設の小児科部長

に対して，調査協力（研究へのデータ供出）の依

頼およびこれに必要な事前準備の依頼を行っ

た。各施設の小児科医，あるいは許可があった

場合に各施設に定められる手続きを経て研究代

表者あるいは共同研究者により，調査票の記入

が行われた。またこれとは別に，調査対象期間に

15 歳未満の死亡例を診療したことが新たに確認

され，調査への参加を希望した施設も併せて対

象とし，同内容の調査を追加施行した。 

(1) 該当する小児死亡例について 

①患者基本情報（死亡時年齢，家族構成，医

療保険の種別など），②出生歴，③家族歴，

④既往歴（予防接種歴，検診歴を含む），⑤

現病歴，⑥死亡の状況（救急搬送の状況，診

療内容など），⑦虐待可能性および対応の有

無，⑧死亡診断書情報，⑨剖検や死亡時画

像検査の有無と結果。 

(2) 病院の体制について 

①虐待対応の委員会が存在するか 

(3) 調査者による評価 

上記内容をもとに，調査者によって①死因再

分類コード，②予防可能性トリアージの番号，

③虐待可能性カテゴライズの番号，の 3 項目

の評価が行われ，調査結果に追記した。 

調査 3： 県内の大学医学部法医学 4 講座に対

して，下記内容の調査を行った。 

(3) 小児の法医解剖所見について 

①患者基本情報（死亡時年齢，家族構成な

ど），②出生歴，③家族歴，④既往歴（予防接

種歴，検診歴を含む），⑤現病歴，⑥死亡の

状況（DSI（死亡状況調査）の結果，救急搬送

の状況，診療内容など），⑦死亡時画像検査

の有無と結果，⑧剖検所見（肉眼所見，顕微

所見，検査所見）。 

データ整理： 調査用紙は研究代表者のもとに回

収された後，注意深くオーバーリードされた。記

載内容に含まれる個人名・施設名などの固有名

詞（ただし傷病名を除く），生年月日・発症日・死

亡日などの日付など，個人を識別同定しうる情報

が記載されている場合に，これを削除した。併せ

て，調査者による上記 3 項目の評価結果につい

てもオーバーリードを行い，基本的には調査者に

よる評価を優先するものの，他調査結果と比して

明らかに評価基準が異なる場合には適宜追記を

行い，整合性を確保した。 

データ集計： 調査の結果を電磁的に集計し解

析した。これに加えて， 
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(1) 小児の死因について，特に不詳と再分類

された死亡例を抽出した。 

(2) 予防可能性が中等度以上と判定された死

亡例を抽出した。 

(3) 虐待関与の可能性が中等度以上と判定さ

れた死亡例を抽出した。 

(4) その他疑義があり，多職種による検討が望

ましいと思われた死亡例を抽出した。 

パネル・レビュー： 上記のとおり解析された統計

結果，および抽出された調査結果をもとに，愛知

県医師会の呼びかけによって各職位の有識者に

よるパネル・レビューを実施した。その報告と討論

の内容に従って，今後の体制整備について議論

を行った。 

倫理事項等： 本調査は，APeCS（愛知県小児臨

床研究会）によって，名古屋大学を中央研究施

設，名古屋市立大学・藤田保健衛生大学・愛知

医科大学・あいち小児保健医療総合センター・

愛知県医師会を共同研究施設とする多施設共

同疫学研究として計画実施された。調査に前だ

って中央研究施設において倫理審査を予め行

い，実施承認を得た（承認番号 2016-0037-4「わ

が国における小児死因究明制度の導入に関す

る後方視的調査」，2017-0163「愛知県における

小児の死亡場所と死因の関係についての後方

視的研究」）。また共同研究施設および他の調査

対象施設においても，必要に応じて倫理審査を

追加した。 

 

Ｃ．研究結果 

1. 回答数，回答率 

 調査 1 により，調査対象期間の愛知県に住所

地のある 15 歳未満死亡は，計 718 例（2014 年に

246 例，2015 年に 261 例，2016 年に 211 例）で

あった。これらのうち愛知県内の保健所に届出ら

れたものは計 695 例（2014 年に 233 例，2015 年

に 255 例，2016 年に 207 例）であった。なお，そ

の差の 23 例については，愛知県に住所地がある

死亡だが他県の保健所に届出られたものである

ため，本研究では調査対象外とした。愛知県内

の保健所に届出られたが愛知県外に住所地をも

つものは，計 30 例（2014 年に 7 例，2015 年に 13

例，2016 年に 10 例）であった。これらのうち 12 例

は死亡したところが愛知県内であり，残り 18 例は

住所地が愛知県ではなく，かつ死亡したところも

愛知県外であった。 

 死亡個票上に記録された，死亡施設の名称，

施設の所在地又は医師の住所及び氏名などか

ら，下記の手順に従って，死亡したところの属性

に関するコードを付与した。 

 まず，日本国外で死亡したもの，愛知県外の地

名が記載されたものは，それぞれ①日本国外，

②愛知県外として抽出した。残りのものについ

て，死亡施設の名称欄に小児科を標榜する病院

名が記載されたものについては，当該医療機関

を「死亡したところ」とした。また医療機関名が記

載されないものについても，施設の所在地又は

医師の住所として記載された地名が何れかの小

児科標榜病院のものと一致する場合には，当該

医療機関を「死亡したところ」とした。具体的な地

名が記載されないもの，および記載内容がいず

れの小児科標榜病院にも合致しないものを，③

愛知県内の小児科標榜病院以外，と分類した。 

 この手順で小児科標榜病院を死亡したところと

した者につき，愛知県医師会の提供による病院

一覧を参照し，届け出られた一般病床数によっ

て，④一般病床数が500床未満のもの，⑤500以

上 700 床未満のもの，⑥700 床以上，の 3 群に

分類した。 

 死亡したところの記載がない 3 例を除く 692 例

のうち，⑥国外で死亡したものは 5 例（0.72%），⑤

県外で死亡したものは 46 例（6.6%），④県内の小

児科標榜病院以外で死亡したものは 32 例

（4.6%） であり，これらを除く 609 例（88.0%）が，県
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内の小児科標榜病院で死亡したものであった

（図 2 上）。死亡時年齢によって，0 歳，1-4 歳，

5-9 歳，10-14 歳の 4 群に分けたところ，0 歳群

（386 例）及び 1-4 歳群（139 例）では，小児科標

榜病院で死亡したものが 90%を超える一方，5-9

歳群（81 例）及び 10-14 歳群（86 例）では，小児

科標榜病院で死亡したものは 80%を下回った（図

2 下）。 

 この年齢群別の解析によって，死亡時の受診

動向について年齢群別の差異があることが示唆

された。すなわち，0 歳児は比較的規模の大きな

（一般病床数の多い）病院で死亡に至る一方で，

1-4 歳児は規模の小さな（一般病床数の少ない）

病院で死亡に至る割合が大きい。また，5 歳以上

の年長児では，小児科標榜病院以外で死亡する

割合が大きいことが明らかになった。 

 

（図 2：死亡したところの属性，年齢群別） 

 

 

 調査 2 により，先行調査で小児死亡例があると

回答した県内の小児科標榜施設に加え，別途聞

き取り等によって小児死亡例があると判明した施

設も含めて，計 31 施設（2014 年），33 施設（2015

年），30 施設（2016 年）を対象施設とした。 

 これらの調査対象施設から回答された小児死

亡数の合計は，209 例（2014 年），238 例（2015

年），165 例（2016 年）であり，調査期間全体で

614 例であった。 

 なお，上記のうち愛知県在住（愛知県に住所地

があるもの）の小児死亡数，および調査 1 結果と

比較して計算した把握率は，それぞれ 198 例

（82.2%）（2014 年），223 例（88.1%）(2015 年)，152

例(76.8%)（2016 年）であり，調査期間全体で 573

例（82.8%）であった。 

 

 

（図 3：本研究の対象） 

 

 調査 3 により，県内 4 法医学講座において，調

査対象期間に 88 例の法医解剖（司法解剖，調

査法（新法）解剖，行政解剖，承諾解剖を含む）

が行われたことが確認された。この全て（回答率

100%）について回答を得て，本調査の対象とし

た。 

 なお日本病理剖検輯報（第 57〜59 輯，日本病

理学会編）によると，同期間の愛知県内の 15 歳

未満に対する病理解剖は 56 例であった。 
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（図 4：剖検数） 

 

 

2. 死因不詳の小児死亡と死因究明 

 調査 1 において，別の先行研究の方法（表 1）

に準じて，死亡原因につき 10 群に再分類を行っ

た。先行調査への回答に含まれる死亡診断書あ

るいは死体検案書（以下，死亡診断書等）に記

載された死因をもとに，複数の医師によって予め

分類を行った（一次調査）。診療録等の記録を後

方視的に確認した後で，調査者が改めて死因を

再分類した（二次調査）ところ，死因として，先天

異常 31.6%，原因不明 18.7%，周産期 15.5%の順

に多かった。 

 

（図 5：死因再分類） 

 

 不詳の死と分類されたものは各年齢層を合計し

て 114 例であり，それらのうち剖検がなされたもの

は 64 例（56.1%）であった（図 6）。 

 

（図 6：不詳の死に対する剖検） 

 

 不詳の死と分類された 114 例につき，剖検およ

び死亡時画像検査がなされた割合を図示した

（図 7）。なおここでは，死亡前であっても死亡に

直結したイベントの精査を目的としてコンピュータ

ー断層撮影（CT）がなされていれば，死亡時画

像検査に含めた。前掲のとおり64例（56.1%）で剖

検が行われ，88 例（73.4%）で死亡時画像検査が

行われた結果，いずれも行われなかったものは

16 例（14.0%）のみであった。 

 

（図 7：不詳の死に対する剖検および画像検索） 

 

 2014 年発生例のみを対象として，調査 2（病院

診療録調査）の結果と調査 3（剖検記録調査）の
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結果を照合し，臨床医と病理学者・法医学者の

間の情報伝達の現状を解析した。 

 まず診療録上で解剖がなされた旨の記録が確

認されたものは 30 例（病理解剖 16 例および法

医解剖 14 例）であり，9 例では死亡診断書等に

解剖の事実が反映されていなかった。主に法医

解剖において，死亡診断書等の発行時には解

剖の有無が判明しておらず，事後に通知・報告

があったものが多くみられた。 

 上記に比して，実際に実施された法医解剖は

37 例であり，うち 27 例は上記調査 1 の対象病院

での発生であった。診療録等に法医解剖につい

て記載がみられた 14 例を除く 13 例（図 7 の黒色

部）では，法医解剖の結果はおろか実施された

事実も病院では把握されていなかった（図 8）。 

 

（図 8：病院による剖検把握の有無，2014 年） 

 

 次いで法医解剖 37 例に対して，臨床医から診

療情報等が伝達されたかを調査した。なおここで

は，法医解剖の剖検記録になんらかの臨床情報

が残されているものを「臨床情報あり」とした。臨

床医から積極的に診療情報等が提供されたもの

は，死亡診断書等の「付言すべきことがら」に懸

念事項を記載し伝達されたもの 3 例，診療録に

懸念事項等を記載して伝達されたもの 3 例，厚

生労働省による「SIDS チェックリスト」により伝達さ

れたもの 1 例の計 7 例であった。この他に，警察

が臨床医からの聞き取り内容を法医に伝達した

「間接的な情報提供」が 9 例あった。これらを除く

21 例（56.8%）においては，剖検前後を問わず法

医に対する情報提供の形跡を認めなかった（図

9）。これらの調査結果から，臨床医と法医学者の

間の情報伝達が双方向とも非常に少ない現状が

示された。 

 
（図 9：臨床医から法医への情報提供，2014 年） 

 

 この結果により，愛知県において原因不明に再

分類される死亡は多いものの，死因を究明すべ

く剖検あるいは死亡時画像検査を積極的に行っ

ている傾向が確認された。しかしその一方で，診

療にあたった臨床医と法医の間には有効な情報

共有がなされていない実態も明らかになった。 

 

 この結果をもとに，パネル・レビューの場で討論

が行われた。 

 死亡診断書等は，死亡を取り巻く状況を十分

正確に反映していない場合が少なくないとの意

見が提示された。このことから死因を調査する方

法論として，死亡診断書等，およびこれを基にし

た人口動態調査票の調査では不十分であること

が示唆され，今後も同様の診療録調査を継続す

ることが好ましいとの意見に合意が得られた。た

だし回答率が高い本調査手法によっても，やはり

把握できない死亡例が存在するため，死亡診断

書等を所管する行政に問い合わせるなどにより，

なんらかの補完が望ましいとの意見も併せて出さ

れた。 
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 警察は，取り扱い死亡について法（死因究明等

推進法）に基づいて剖検および死亡時画像検査

を可及的にすすめていることが，出席者に認識さ

れた。また死因究明等推進会議が愛知県で執り

行われていることも併せて確認された。剖検率お

よび死亡時画像検査率は十分に高いが，今後も

推進に努める必要があるとの意見が出た。併せ

て法医解剖の有無について，刑事捜査の妨げに

ならない限り，求めに応じて警察が臨床医に告

知する方針であることが，警察から提示された。 

 法医解剖に際して，臨床医（小児科医）と法医

学者との間における十分な情報共有のための枠

組みや受け皿が不足していることが，出席者の

間で共有された。臨床医から法医学者への情報

提供について，警察を介した求めには病院が即

座に応じにくい場合がある事実が認識され，臨床

医から法医側に積極的に診療情報提供書等を

記載することが提案された。ただし，双方の情報

授受をとりまとめる「事務局」の創設や，取りこぼし

なく情報を提供するための「情報提供フォーム」

の新規整備など，連携のためのシステム作りに

取り組むべきであることが，出席者の間で討議さ

れ同意された。また併せて，法医から臨床医の情

報提供，特に剖検結果の伝達等についても討議

され，警察経由ではなく直接の結果報告，あるい

は CPC（Clinico-Pathological Conference）の定

期開催によってこれを行う方向を模索したい旨

も，法医側から提案された。 

 乳幼児突然死症候群（SIDS）の診断に必要な

三要素（剖検結果，基礎疾患の否定，死亡状況

調査）について示され，一律の基準がなく診断困

難である現状が示された。警察から，捜査（死亡

状況調査）にあたって「SIDS 診断ガイドライン/チ

ェックリスト」（厚生労働省 SIDS 研究班，平成 24

年編）を手元に置いて活用しているとの報告がな

された一方で，小児科医からは，臨床現場では

同書類が十分に周知されていない可能性が指

摘された。医師に対する教育・啓蒙の方策を考

慮すること，また対策の一環として，死因不詳死

を診療する際のワークシートを医療の実情に即

した形式で新たに整備することが，今後の具体的

な対策として挙げられた。 

 基礎疾患の否定をどこまで行うべきかについて

討議が行われ，これに一定の結論を出すことは

困難であることが出席者に認識された。これに関

して，一般的に指摘される「致死性不整脈の原

因遺伝子の検索」「先天代謝異常の検索」などを

推進し，また新生児マススクリーニング結果の照

合を可及的に簡略化する方向が提案された。先

天代謝異常の検索について，他大学研究室等と

連携を開始している法医学講座の取り組みが紹

介されるとともに，今後「事務局（上述）」が整備さ

れた後に，上記の検体の取りまとめ・発送・結果

の通知・データベース化などの業務を一括管理

する役割も担うことが提案された。 
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3. 養育不全の関与しうる小児死亡 

 調査 1 において，診療録等の記録をもとに調査

者が同一の基準（表 10）で養育不全の関与した

可能性を評価した。カテゴリーI「養育不全の可能

性なし（否定できる）」に分類されたものが 468 例

（76.6%），カテゴリーII「養育不全の可能性は低

い」に分類されたものが 103 例（16.9%），カテゴリ

ーIIIa「養育不全の可能性は中等度」に分類され

たものが 22 例（3.6%），カテゴリーIIIb「養育不全

の可能性は高い」に分類されたものが 9 例

（1.5%），カテゴリーIV「養育不全の関与は確実」

に分類されたものが 9 例（1.5%）であった（図 11

左）。養育不全の関与について具体的に検証す

る対象とすべき IIIa〜IV 分類は合計 40 例（6.6%）

であり，いくつかの先行研究と概ね近似した頻度

を示した。 

 ところで本調査では，まず調査者自らが診療録

等を評価し，上記のカテゴリーI から IV までの分

類を行ったが，その後研究代表者によるオーバ

ーリードおよび症例検討を経て，必要に応じて再

分類を行った。オーバーリードと検証による最終

分類（図 11 右）では，カテゴリーIIIa が 43 例

（7.0%），カテゴリーIIIb が 9 例（1.5%），カテゴリー

IV が 15 例(2.5%)とされ，検証対象とされるべきこ

れらの合計は 67 例（11.0%）となった。 

 どちらの分類が「正確」であるかの評価は別とし

て，調査者（主治医など，症例により近い立場に

ある）は養育不全の関与について「より可能性が

低い」判定がなされる傾向にあり，その後の第三

者評価では「より養育不全の可能性が高い」とみ

なされる傾向にあった。 

 

（表 10：養育不全の関与した可能性カテゴライズの一覧） 
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（図 11：養育不全の関与した可能性カテゴライズ 調査者による分類（左）と，第三者による最終分類（右）） 

 

 養育不全の関与した可能性が中等度以上と最

終判定された小児死亡例について，調査結果を

基に意見交換が行われた。公的統計について，

厚生労働省「子ども虐待による死亡事例などの

検証結果」および愛知県「愛知県衛生年報」を参

照したが，これらの統計は現実に比して過小評

価である可能性について討議された。 

 提示された症例のうちいくつかは，すでに行政

によって事前に虐待リスクが認識され介入があっ

たものと推察された。本研究は個人を同定できな

い結果に基づくものであることから，他情報との

照合ができず，これ以上の具体的な検証は不可

能であった。そこで，本研究結果を参照しながら

類似事例に関する行政介入の実態等について

意見交換が行われ，臨床医がその事実を知らな

ければ虐待関与の可能性を疑い得ない場合が

あることについて問題提起された。また（以前の

虐待対応の記録が存在する）かかりつけ医では

ない医療機関を受診した場合，（虐待対応の窓

口として慣熟していることの多い）小児科ではな

い科を受診した場合なども一定の頻度で発生

し，事実把握が困難であることについても問題提

起された。行政より，虐待予防や対策のための取

り組みが種々なされていることが紹介され，出席

者の間で確認された。各医療機関において診療

録上で情報共有をする仕組みを模索すること，

突然死に際してルーチンで行政機関に照会する

よう啓蒙すること，等の対応策が協議された。し

かしこれらの方策によっても，臨床現場では虐待

の有無を確認するのが困難であることの解決に

はならず，あくまでも事後検証を十分に行うこと

が重要であることも重ねて指摘された。 

 生存する被虐待児者について検証する「児童

虐待防止医療ネットワーク事業」「市町の設置す

る要保護児童地域対策協議会」等の既存システ

ムについて稼働状況が紹介され，検討対象者は

異なるものの連続するスペクトラムにあることか

ら，何らかの情報共有や連携を図る方策を模索

するべきであることが提案された。いずれにせよ，

法律（児童虐待防止法等）に基づいて個人情報

を検証するこれら既存システムに比して，法的根

拠に欠き個人情報を扱わない本研究の情報基

盤は非常に脆弱であり，前述の事後検証のため

にも，これから解決されなければならない問題で

あることが認識された。 

 虐待対応に関連して，警察に届け出るべき異

状死の取り扱いについても再度知識の整理がな

された。虐待の関与を確実に否定できない場合

に「虐待の存在を疑う」こと，更に「虐待の存在を

疑ったら警察に通報する」ことについて，同様に

臨床医に対して教育・啓蒙することが重要と提案

された。先述の死因不詳死診療の質を向上する

ためのワークシート整備に付随して，この部分に

も考慮することが，併せて提案された。 
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 重要な死亡事例について，情報のフィードバッ

クと知識の共有が必要であるとの認識が出席者

で共有された。そのため，日本小児科学会地方

会など臨床医が参集する場面において，定期的

に情報公開を行い，注意を喚起することが同意さ

れた。 

 

 

4. 小児死亡の予防可能性 

 調査 2 により，パイロットスタディーで用いた分

類（表 12）に準じて診療録等の記録から予防可

能性を調査者が評価し，トリアージを行った。A

「予防可能性が高い」に分類されたものが 72 例

（11.7%），B「予防可能性あり」に分類されたもの

が 86 例（14.0%），C「予防可能性は低い」に分類

されたもの 408 例（66.2%），D「不明」とされたもの

が 50 例（8.1%）であった（図 13）。すなわち，予防

可能性が B 以上（トリアージレベル 6 以上）を抽

出すると25.7%であり，いくつかの先行研究と非常

に近似した結果であった。なお，パイロットスタデ

ィーに準じて「トリアージレベル 5 以上」を抽出す

ると，19.3%がこれに該当した。 

 

（図 13：予防可能性トリアージの結果） 

 

 死亡の原因傷病の種類によって，予防可能性

は異なる。この差異を具体的に確認するため，前

述の死因分類ごとに予防可能性を計数し（図

14），さらに外因死/内因死/不詳の死の別に予

防可能性を集計した（図 15）。 

 外因死のうち予防可能性が中等度以上のもの

は 94.0% を 占 め る の に 対 し ， 不 詳 の 死 で は

45.7%，内因死では 9.7%にすぎなかった。すなわ

ち，外因死には予防しにくいものの割合が大き

い。しかし，そもそも内因死は総数が多いため，

予防可能性が中等度以上のものの例数（42 例）

は，外因死（63 例）や不詳の死（53 例）に比肩す

る。このことから，外因死のみならず内因死等に

ついても具体的に予防策が検証されるべきと結

論される。 

 

 
（図 14：死因分類別の予防可能性トリアージ） 

 

 

 

 

（図15：内因死/外因死/不詳死の別の予防可能性トリ

アージ）
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（表 12：予防可能性トリアージの区分） 

 

 予防可能性が「B（予防可能性あり）以上」と判

定された各症例について，具体的に意見交換が

行われた。 

 在宅医療管理中の機器トラブル等による死亡

例が複数確認されたことについて，在宅医療を

すすめる小児科医が既知のトラブルについて認

識する重要性が出席者の間で同意された。この

ため，事故の取りまとめ等を管轄する消費者庁

（事故情報データバンクシステム等）への通告

や，日本小児科学会等で集積する傷害速報

（Injury Alert）への登録などを積極的にすすめる

べきであることが提案された。同時に，県内でも
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継続的に情報を集積する必要性があることが出

席者に共有された。この目的で，死亡例のみなら

ず生存例や未遂例も含めて情報を蓄積すること

が予防施策に直結すると意見が出され，このた

めの包括的なデータベース構築を模索すること

が提案された。また別に考慮すべき対処として，

予想されるトラブルを回避するための患者（家族）

教育の方法論を模索するべきとの意見が提案さ

れ，具体案としてシミュレーション手法を用いた

患者教育法の開発について提案された。 

 日常的に養育をしていなかった家族による監護

中の死亡例が複数確認されたことについても討

議され，家庭環境の確認やより広い社会に対す

る教育・啓蒙についても，小児科医が取り組むこ

とが望ましいとの意見が出された。 

 

5. 愛知県における死亡症例検討の今後のあり

方について 

 ここまで述べたように，パネル・レビューにおい

て部署横断的な意見交換によって具体的な提案

が数多くなされ，非常に有意義であったことが出

席者に認識された。今後も，実データを基にした

実務者レベルの検討が継続して行われるべきと

提案された。また，他自治体に比しても先進的な

取り組みであって，本邦で他地域に先駆けて行

われる「モデル事業」たりうる試みであろうとの意

見が出された。本研究について，積極的な情報

公開が望ましいと意見が出された。また今回は県

医師会の主導によって開催されたが，将来の継

続性を鑑みると，今後は行政主導で取り組むあ

りかたを模索するべきとの意見が出された。 

 

 

 

 

 

（表 16：症例検討（第 1 回）に参加した有識者の一覧） 

（写真 17：症例検討（第 1 回）の光景） 
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Ｄ．考察 

本研究の方法論に対する評価 

 本研究は，第一に，愛知県において子どもの死

亡を取り巻く状況，特に①死因不詳死において

死亡を取り巻く状況，②虐待の関与しうる可能

性，③特に外因死（事故等）において予防の可

能性とその具体策，を確認することを目的とした。

これらの結果は前項までに示すとおりであり，殆

どの項目においてパイロットスタディーほか幾つ

かの報告と非常に近似する結果を示した。すな

わち，国内に大きな地域間格差が存在するので

はないことが確認された。 

 また本研究は第二に，パイロットスタディーの方

法論を追試することで，この手法の有効性を検証

することを目的とした。上述のように複数の先行

研究の報告と近似の結果を示し，解明される内

容が一貫していることからは，研究者間格差が生

じにくい安定した検証方法であると解釈できる。 

 以下に，方法論について考察を加える。 

 

有効な CDR が満たすべき要件 

 システムとしての CDR を論じるにあたって，「個

々の死亡に際して原因究明の努力を行う」こと，

および「原因究明の努力が有効に行われるかの

全体像を検証する」ことの 2 つの大きな側面があ

り，これらは車の両輪のごとく対になったものであ

る。本研究は，臨床現場での検査内容や剖検の

あり方など前者にかかる点を解析するのではな

く，疫学的なデータを解析して後者にかかる点

（診療体制など）を評価することを主目的として行

った。ここに重点を置いた CDR の整備に際して，

下記の三要素を含むべきと考察した（図 18）。 

 

 第一要素として，データの量（網羅性）および質

（正確性）を共に担保された疫学調査が重要であ

る。この部分の欠如した，すなわち「集めやすい

特定のデータ」のみを対象にした検証では，バイ

アスが過大になる危険性がある。病院調査によっ

て集まりにくいデータの中には，医療事情によっ

て病院にアプローチできなかった例が含まれ，こ

の欠損によって特定地域における現況が正確に

反映されない統計となる。あるいは故意に病院に

アプローチしなかった，すなわち医療ネグレクト

例も選択的に欠失データに含まれることになり，

虐待統計に関する正確性が失われる。 

 本研究では，同類の他の疫学調査に比して非

常に高い回収率を得ることができた。その一方

で，本研究が「公的事業」ではなく，あくまでも「私

的な一研究」に過ぎないことを理由に，参加への

懸念を示す病院もあった。本来的には「すべての

子どもの死亡について登録・検証を行う」のが

CDR のあるべき姿であることを鑑みると，このよう

な事業に積極的に参加することが望ましい，ある

いは参加をしなければならないとする正当な根

拠（正当性）が示されなければならない。 

 またデータの質の担保に関して，診療録等を後

方視的に調査した本研究の手法では，死亡を取

り巻く状況を推論するのに十分な情報が手に入

りにくい場合があることが確認された。多忙を極

める臨床現場において，医師はじめ医療スタッフ

によって死因検索の努力はなされるものの，記録

には不足データがある。そもそも検索されていな

い検査結果，質問されていない論述項目は記録

に残りようがないし，後から補充も不可能である。

厚生労働省は，SIDS 診断の手引き（平成 18 年

厚 生 労 働 科 学 研 究 「 乳 幼 児 突 然 死 症 候 群

（SIDS）における科学的根拠に基づいた病態解

明および予防法の開発に関する研究」（主任研

究者：戸苅 創）による）を公開して，乳幼児突然

死の原因究明についてクオリティ・マネジメントを

図るが，SIDS 以外の不詳死全般に広く用いられ

うる同様のチェックリストが臨床現場で活用されれ

ば，この解決の一助になろう。この点について

は，本研究パネル・レビューにおいても，複数の
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立場から同様の意見がみられた。 

 

 第二要素として，疫学調査結果を基にした客観

的な症例検討が重要である。本研究でも明ら

かになったように，公的統計情報（死亡診断書

に基づく）から類推される結果と，診療録を

「CDR を行う目的で」再調査して得られた結

果の間には乖離がある。これは統計の正確さ

についての問題提起ではなく，CDR に適した

情報収集のあり方は何か，という問いかけを

示すものである。現行の臨床における死亡診

断は必ずしも死因調査（CDR）に直結するも

のではない可能性が指摘される。現行の既存

の統計資料のみでは，そもそも検証が成立し

ないことが類推される。 

 本研究における情報収集は，主治医が「あと

から症例の診療内容を振り返る」のに大きく

貢献した一方で，その後の検証は，客観的な第

三者によって行われることが望ましい。子ど

もの死は医療者にとっても重大な出来事であ

るために，主治医を含む当事者にはどうして

も「思い入れ」が介在し，診療時の主観に囚わ

れかねない危険を孕んでいる。例えば本研究

において虐待関与の可能性を検証すると，調

査者自身の判定結果と，第三者によるオーバ

ーリードおよびパネル・レビューを経た結果

には大きな乖離が認められた（図 11）ことは，

このことの裏付けとも言える。 

 前述のように，正確な検討のためには正確

で十分なデータに基づく正確な評価が必要と

いえる。医療者のアクセスできる医療情報は

時に限定的であり，正確な検証のためには，よ

り広範囲の情報が望ましい。行政介入が行わ

れた症例においては，児童相談所あるいは保

健所が系統的な情報を保有し，司法介入が行

われた症例においては，警察や検察が極めて

有用な周辺情報を保有する。これらのいずれ

も，臨床現場で診療録に残された医療情報に

比して，情報量が圧倒的に多い。また，そもそ

も SIDS（乳幼児突然死症候群）の診断には死

亡現場検証情報が必須であるので，CDR には

これら非医療情報とのリンク（整合性）が図ら

れなければならない。また，偏った私見のみに

基づくのではなくより普遍的で客観的な検証

を行うため（客観性），検証に参加するべき職

種に関して情報や求められる役割が整理され

ることが必要である。 

 

 第三要素として，これら調査・検証による結果

の演繹が追求されるべきである。 

 研究の倫理性のために「当該研究の結果を公

表しなければならない」（「人を対象とする医学系

研究に関する倫理指針」平成 26 年 12 月 22 日

（平成 29 年 2 月 28 日一部改正）文部科学省・厚

生労働省編（以下「指針」）第 3 章第 9「研究に関

する登録・公表」の 2）と定められるが，そもそも

CDR が防ぎうる小児の死亡を予防することを最

大目標の一つとする以上，これが研究であるか

否かを問わず，成果は広く社会に還元されるべ

きである。もとより小児の死亡事例は数が少なく，

ともすれば「たまたま悪い偶然が重なった」「他に

は当てはまらない，特殊な事情が存在した」など

の考察がなされがちである。しかし，求めるべき

は特殊な症例のみに当てはまる「特殊解」ではな

く，より一般化された提言である（普遍性）。そし

て，これは政策として提言される，一般に対して

教育啓蒙施策を提言されるなど，公衆の利益に

直結する（公共性）ものであることが望ましい。 

 

 これら 7 つの性質を十分に考慮された 3 要素が

十分に確保されるよう，CDR のデザインを設計す

る必要がある。 
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CDR における疫学調査の方法論と，取り扱うべ

き情報について 

 本研究は，CDR を目的とした医療情報の再

収集を行うように計画され，これに従って検

証の材料が集積された。具体的には，県の委託

事業としての県医師会の調査事業から一次調

査結果の供出を得たうえで，小児科医のネッ

トワークを利用し，具体的かつ効率的な情報

提供依頼が行われた。この 2 点が，施設回答

率 96.4%，症例把握率 78.4%という極めて良好

な回答を得られた最大の要因といえる。前述

のとおり，質の高い CDR には有効な疫学調査

が必須であり，すなわち症例選択のバイアス

が小さい調査が望ましい。これを達成するた

めには，調査への回答率を可及的に高くする

必要がある。 

 「指針」の改定に伴い，このような研究への

参加に際して施設毎に，体制・規定の整備，提

供記録の作成と保管，研究参加に関する情報

公開などの手続きが必要とされるため，施設

内に広く理解を得ることは研究遂行にあたっ

て必須事項である。各施設の内部で審査を行

い許可を出す執行部の理解を得るうえで，

（準）公的機関とみなされうる県医師会の協

力依頼であること，さらに県の委託事業の一

環としての調査と位置付けられたことが有用

だったと推察された。 

 また，本研究で行ったような医療情報の再

収集は CDR 遂行のための有効な調査手法で

あるが，この実作業には相当の手間と労力を

要する。この協力を求めるためには，十分な説

明等によって協力の必要性を訴え理解を得る

（内発的動機づけ）か，十分なインセンティブ

を用意して協力を得る（外発的動機づけ）こと

が必須である。上段の研究結果報告には詳細

に記載しなかったが，本分担研究者らは数年

前から医師会の重症患者調査に携わり県内の

医療施設に詳細調査の必要性を訴え続けてき

たうえ，本研究に先立って必要性を訴える報

告・講演を数回行って理解を得るよう努めた。

また本研究の調査者であった医師の報告によ

ると，死因の後追い検証や虐待関与について

の考察は自身も含め日常診療に非常に有用で

あり，また過去の診療録調査は（若い医師等に

とって）良質な卒後教育となったとされる。こ

れらのことから，調査者等に対して事前に背

景情報を十分に提供し，また事後には十分に

成果をフィードバックする等によって，継続

的な調査に対する動機づけが得られやすいと

考察された。 

 

 このように種々の工夫によって有効な疫学

（図 18：CDR の満たすべき 3 つの要素） 
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調査が達成されうるが，パネル・レビューで指

摘されたように，医療情報のみによっては十

分な検証を行い得ない。 

 根路銘らの調査によると，特に虐待可能性

の把握，家族社会背景を含む周辺情報の把握

のためには，保健師や児童相談所の持つ行政

情報が極めて重要である。また梅本らの指摘

によると，特に死因不詳死の死因究明のため

に現場捜査情報を含む司法情報が不可欠であ

るとともに，捜査権をもつ司法による濃密な

家庭背景等の聴取によって，もとより医療者

には扱い得なかった家庭背景等の深い洞察が

可能となる。いずれにも共通するのは，医療情

報のみでは十分ではないという点である。 

 このように考えると，CDR はそもそも医療

機関というよりは，濃密な情報を保有する行

政機関や司法機関が率先して行うべき事業で

はないかとの意見も生じうる。しかしながら，

それぞれの情報の密度はともかく，行政機関

の情報は虐待通告などで必要性を把握した例

に限定され，司法機関の情報は不詳死につい

て具体的に捜査を要した例に限定される。こ

れに対して，医療者の圧倒的な利点は，全ての

死が，必ず最後に通過する立場にあることに

ある。特に小児科医は多くの場合，その直接原

因に関わらず小児の死亡に接して死因を考察

する責を追う立場にある。 

 そこで，先に考察した CDR の満たすべき要

件のうちデータの網羅性を勘案すると，医療

情報を起点として CDR を構築することは理

に適っている。その上で，不足のデータについ

て他機関情報と照合して補足する方法論を設

計するか，あるいは現状で不足なデータにつ

いて将来的には確保できるよう介入を行う計

画が必要といえる。 

 

本調査における症例検討の方法論 

 上記のように，情報を収集する方法について

は，先駆的な研究などにより確立されようとしてい

る。しかし，検証のあり方について，わが国には

未だ定まった意見・推奨はない。そこで，本調査

研究の結果をもとに，検証の方法論について以

下に考察した。 

 本調査研究では，詳細につき検証が望ましいも

のが以下のように抽出された。その検証に求めら

れる具体的な内容や組織は次のように分類され

た。 

 

（1）CDR 全体についての検証 

 該当しうるもの：285 例（全体の 45.9%） 

 検証に参加が望ましい職種：臨床医，法医学

者，警察（，検察），消防，児童相談所，保健所，

県行政官，医師会等。 

 医療者の役割：CDR に対して医学的背景の提

供 

 連携が望ましい既存組織：特になし 

 検証内容の例：検証必要とされた症例の抽出

の妥当性や記載分類内容について，簡単なスク

リーニング。以後の専門パネルへの振り分け。

CDR 全体のあり方について俯瞰的な検討。 

 愛知県における実績：2014-2015 年症例に関し

て実施済，2016 年症例に関して計画中。 

部署横断的な意見交換が多くなされ，非常に有

意義であったことが出席者に認識された。今後

も，実データを基にした実務者レベルの検討が

継続して行われるべきと提案された。また，他自

治体に比しても先進的な取り組みであって，本邦

で他地域に先駆けて行われる「モデル事業」たり

うる試みであろうとの意見が出された。本研究に

ついて，積極的な情報公開が望ましいと意見が

出された。また将来の継続性を鑑みると，今後は

行政主導で取り組むありかたを模索するべきとの

意見が出された。 
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（2）不詳死の原因検索に関する検証 

 該当しうるもの：116 例（全体の 18.8%） 

 検証に参加が望ましい職種：臨床医（小児科

医，救急科医ほか），法医学者，病理学者，警察

（，検察），消防等。 

 医療者の役割：本検証における中心的な立場 

 連携が望ましい既存組織：死因究明等対策協

議会 

 検証内容の例：症例ベースの検証（現場検証

結果・剖検結果のフィードバックと検証，特に基

礎疾患が存在する場合など具体的な死因（原死

因と直接死因）の再検討，虐待関与に関するスク

リーニング）。また，死因究明制度についてのシ

ステム論など。 

 愛知県における実績：2014-2015 年症例に関し

て実施済，2016 年症例に関して計画中。個々の

法医解剖に際して，必要に応じて臨床医との意

見交換を開始した。法医 CPC の創設について提

言され，これに沿って 2 大学（講座）で試験運用

を，また県全体の会議が開始された。臨床医と法

医学者の情報授受を仲介するシステムの創設に

ついて，行政に提言した。 

 

（3）事故関連死に関する検証 

 該当しうるもの：40 例（全体の 6.4%） 

 検証に参加が望ましい職種：臨床医（勤務医

（小児科，救急科医ほか），開業医），保健所，警

察（，検察），消防，該当する場合に保育所や教

育関係者等。 

 医療者の役割：死亡診断（死体検案）した立場

として問題提起。特に医療関連事故（在宅管理

中の事故を含む，ただし医療過誤訴訟事例等は

含まない）について医学的知識の提供。 

 連携が望ましい既存組織：特になし 

 検証内容の例：症例ベースの検証（現場検証

結果のフィードバックと検証，過失の度合い・虐

待関与の可能性につき再評価）。 

 愛知県における実績：2014-2015 年症例に関し

て実施済，2016 年症例に関して計画中。ただ

し，交通事故については既に警察が中心となっ

て取り組まれており，医療者がさらに介入を加え

る余地は少ない。特に在宅医療に関連した事故

事例（気管切開管理中の事故など）について中

心に意見交換を行い，在宅医療を導入の際の家

族教育について具体的な提案が行われた。 

 

（4）自殺に関する検証 

 該当しうるもの：18 例（全体の 2.9%），本人の自

殺 12 例，保護者の自殺（無理心中）6 例 

 検証に参加が望ましい職種：臨床医（小児科，

救急科，（小児）精神科ほか），該当する場合に

教育関係者等。 

 医療者の役割：死亡診断（死体検案）した立場

として問題提起。医学的知識の提供。 

 連携が望ましい既存組織：特になし 

 検 証 内 容 の 例 ： 症 例 ベ ー ス の 検 証

（Psychological Autopsy 等）。 

 愛知県における実績：計画中。 

 

（5）小児医療に関する検証 

 該当しうるもの：33 例（全体の 5.3%） 

 検証に参加が望ましい職種：臨床医（勤務医，

開業医），医師会，保健所，警察，消防等。 

 医療者の役割：本検証における中心的な立場 

 連携が望ましい既存組織：学会・医師会等，各

種の医療職専門集団 

 検証内容の例：症例ベースの検証（医学的ある

いは医療内容に関する討論，虐待関与について

スクリーニング），医療連携のありかた，在宅医療

のありかた（医療機器等について，患者教育につ

いて，事故情報のフィードバック，緊急時対応の

体制について等）。 

 愛知県における実績：2014-2015 年症例に関し
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て実施済，2016 年症例に関して計画中。前項の

事故関連検証も兼ねて，在宅医療に関するさら

なる実態把握および具体的な介入計画策定のた

め，県医師会内に設置された在宅医療部会に検

証を委託した。また該当症例がある場合に，学会

等において複数の専門医師による検討を行うこと

を提言した。 

 

（6）周産期医療に関する検証 

 該当しうるもの：48 例（全体の 7.7%） 

 検証に参加が望ましい職種：臨床医（小児科

医，新生児科医，産婦人科医），助産師，保健

所，消防等。 

 医療者の役割：本検証において中心的な立

場。医学的知識の提供。 

 連携が望ましい既存組織：要保護児童対策地

域協議会，周産期医療協議会など 

 検証内容の例：症例ベースの検証（医学的事

項：未診断疾患の診断とスクリーニング，新生児

仮死に対する治療について，医療的事項：基礎

疾患のある児の医療適応について等），医療連

携のありかた，虐待関与に関するスクリーニング，

新生児医療体制について。 

 愛知県における実績：計画中。該当症例に関し

て，周産期医療協議会において検討を行うことを

提言した。 

 

研究としての CDR の限界 

 本研究は，一地方（愛知県）で過去に発生し

た死亡事例について，匿名化された医療情報

を題材として CDR を試行すること，また今後

これが広く行われる際に備えるべき要件と方

法論等を具体的に検証することを目的とし

た，後方視的疫学研究であった。 

 研究とは，「人（資料・情報を含む。）を対

象として，傷病の成因（健康に関する様々な事

象の頻度及び分布並びにそれらに影響を与え

る要因を含む。）及び病態の理解並びに傷病の

予防方法並びに医療における診断方法及び治

療方法の改善又は有効性の検証を通じて，国

民の健康の保持増進又は患者の傷病からの回

復若しくは生活の質の向上に資する知識を得

ることを目的として実施される活動」（「指針」

第 1 章第 2「用語の定義」(1)）と定義される。

そしてこれを「実施する法人，行政機関及び個

人事業主」（「指針」第 1 章第 2(9)）は研究機

関である。 

 さらに言えば，個人情報保護法等（個人情報

の保護に関する法律（以下「保護法」，平成十

五年五月三十日法律第五十七号），行政機関の

保有する個人情報の保護に関する法律（平成

十五年五月三十日法律第五十八号），独立行政

法人等の保有する個人情報の保護に関する法

律（平成十五年五月三十日法律第五十九号），

いずれも平成二十九年五月三十日改正施行予

定）において，CDR のため収集しうる病歴等

を含む各種情報は，要配慮個人情報であり，そ

の取り扱いについて相応の責務を伴うことが

規定される。しかし，医学研究の目的に用いら

れるものであれば，この適用除外である（保護

法，第六章第六十六条の三）。 

 上記研究の定義になぞらえると，CDR は「子

どもの死亡事象の成因の理解及び治療・介入方

法の有効性の検証を通じて，国民（特に子ども）
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の健康の保持増進または生活の質の向上に資

する知識を得ることを目的として実施される活動」

と言うことができる。すなわち理念上「研究」に他

ならない。そして研究であれば，上述のとおり保

護法上の除外規定に合致し，さらに情報の匿名

化（特定の個人を識別することができないものに

限る。）を行うものであれば，事前準備が更に軽

減される。このように，CDR を研究として位置づ

けることには，実務上でも大きな利点がある。 

 

 この利点と同時に，研究としての CDR にはいく

つかの限界が存在する。 

 まず，研究である以上，自由参加が原則である

が，これはデータの網羅性の追求と相反する。上

記のようにある程度の簡略化はされたとしても，

医療施設にとって煩雑な事前準備（表 19）を要

することには変わりがない。そして，これらを完遂

するだけの動機づけ（参加するメリットの提示）が

なされなければ，その施設には「参加しない」とい

う選択に至る可能性が生じる。 

 また，個人を識別同定できない匿名化情報の

みを扱う研究であれば，苦情や問い合わせに対

しても個別対応は不可として対応することも可能

であるが，他機関情報との照合が可能な（個人の

識別同定が可能な）要配慮個人情報を扱う研究

となると，研究対象者に対して「自身のデータが

研究に使用されることを拒否する権利」を保障し

なければならない。またその他にも，個別症例に

関する情報開示，苦情申し立て，修正依頼など

の個別対応を求められる事態も想定される。 

 さらに，虐待を含む犯罪の可能性を認知した場

合に，研究者には捜査機関への告発（刑事訴訟

法（昭和二十三年七月十日法律第百三十一号）

第 239 条）や児童相談所等への通告（児童虐待

の防止等に関する法律（平成十二年五月二十四

日法律第八十二号）第 6 条）の義務が生じること

になり，さらに事態を複雑にする。諸外国で先行

する死亡検証においては，通告義務等が法的に

免除される規定を伴うとされるが，本邦でもこのあ

たりの法整備を行わなければ，個人意識の高まり

が見られる昨今，患者や各種団体からの問い合

わせ，苦情，訴追のリスクが新たに生じて医療機

関あるいは研究者に過大な負荷が発生する恐れ

があると言わざるを得ない。そして，そのリスク回

(表 19：調査手法別に必要とする事前準備・手続き等の対照表) 



 106

避のため，各医療施設にあっては保有する医療

情報の提供に拒否感を持つかもしれない。 

 これらの問題点は，すべて施設にとっても調査

対象者にとっても「任意参加の研究」であるから

生じるものであって，事業として法令等のもとに取

り組む調査であれば解決しうる。CDR は捜査権

をもって行うものではないとしても，ある程度の強

制性は備えなければならないかもしれない。 

 子どもの死亡が社会に与えるインパクトの大き

さ，またその予防を最大目的とする CDR の重要

度を勘案すると，これは本来的には行政事業とし

て社会全体が取り組むべきである。特に疫学調

査の段においては，まさに任意参加の研究という

よりは国民にあまねく参加を求める行政事業であ

ることがふさわしい。その一方で，「子どもの死亡

事象の成因の理解及び治療・介入方法の有効

性の検証を通じて，国民（特に子ども）の健康の

保持増進または生活の質の向上に資する知識を

得ることを目的として実施される活動」であるとこ

ろの CDR は，疫学調査のみではなく正確な検証

なくして成り立たないものであり，定義どおり研究

の側面を有することも明らかである。これらが両立

して共存し有効に行われるためには，法律上の，

あるいは法解釈上の整備が必須である。 

 

CDR 制度を構築するための段階論について 

 これらの考察を総合し，今後有効な CDR 制度

を構築整備するまでの段階論について，図 20 の

ように提案する。すなわち，第一段階：後方視的

研究，第二段階：前方視的研究，第三段階：行

政事業の順にすすめる。 

 第一段階として後方視的研究から開始するこ

とで，（他の方法よりも）簡易な事前準備によって

CDR の実績を作ることができる。本研究と同様

に，過去に対象地域で発生した小児死亡につい

て既存情報を調査し利用する方法である。事前

準備として，研究として遂行するための「研究計

画の策定」「研究協力体制の策定」，そして研究

計画の「倫理審査の通過」が不可欠であるもの

の，ひとたび研究が遂行されれば，対象地域の

具体的な実情が把握でき，地域特性の抽出や対

応策定のための基礎資料が得られる。 

 このような「当該地域の実情を既報告の他地域

調査結果と比較して，当該地域に潜在する問

題点を抽出する」「推奨された研究手法が，当

該地域でも現実的に実施可能であるかを検証

する」という研究開始の目的は，一般的に，当

該地域の臨床医や行政職にアピールするとこ

ろが大きく，研究協力への賛同は得られやす

い。そしてこの賛同により実症例を基盤とした

検証が行われ，それまで接点がなかった職種間

の幅広い交流を生み，このように明確な研究の

実績が派生する。潜在的なニーズが明らかにな

り，その結果として新たな課題，新たな取り組み

等を地域で共有することができる。 

 その一方で，後方視的研究の大きな問題点

は，上述のとおり（調査策定時より）過去の例を対

象とするため，自動的にはこの先の研究継続性

が得られない点にある。その先にも研究を繰り返

すためには，「すでに前回研究によって明らかに

なった地域特性や方法論につき，なぜ再び検証

する必要があるか」を明示し，理解を得なければ

ならない。またもう一点，既存情報から情報を抽

出する手法であることも問題点となりうる。すなわ

ち，記録にない情報は手に入らないため，収集

するデータの質は「死亡症例の診療に際して，臨

床で十分な情報を得ていたかどうか」に完全に依

存している。多忙と混雑の只中にある救急診療

の場で，後の死亡検証に足るデータを漏らさず

残すことは，困難の極みである。 

 

 第二段階として前方視的研究を計画し，「この

先“該当症例”の発生に際して得られた診療情報

を，定期的に，あるいは事象発生の度に集積す
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る」ことができれば，上記の継続性に関する懸念

に対する解決策となる。研究参加の有無にかか

わらず記録した診療情報，すなわち既存情報を

調査する手法と見なせば，第一段階（後方視的

研究）と大きく変わらない手続きで行いうる可能

性がある。ただしこの点について，「予め資料の

提供を受けることが想定されているものについ

て，あたかも既存資料の如く提供を受けるような

方法は倫理上の観点から好ましくない」と解釈が

なされる向きもあり，慎重な対応を要する。 

 また一歩進んで，「この先“該当症例”が発生し

た場合に，どの内容の情報を収集することにする

かを，予め周知しておく」研究方法が挙げられ

る。これであれば，後方視的研究で懸念された情

報量の不均一さを解消する利点があり，また「ど

のような情報を診療に際して収集するか」を周知

することで，診療の質の改善につながる教育啓

蒙的な介入となりうるという利点もある。すなわち

前方視的研究によって，(1)地域の実情について

経年的な傾向を知ることが可能になり，(2)死亡に

かかる診療（と，これに際しての情報収集）につい

て一貫性が得られることで，地域全体の診療の

質向上の礎となり，(3)このような調査や死亡検証

を行うにあたって一過性の研究にとどまることなく

継続的な取り組みを提供できることになる。 

 しかし，前方視的研究の実施に際して大きな問

題点がある。新規情報を取得する研究であるた

めには，調査対象となる施設は予め「共同研究

施設」として登録されていなければならないことで

ある。この手続きの煩雑さは前述（表 17）のとおり

であるが，これとは別に，研究計画段階から共同

研究施設を定めておかなければならないことが

問題になる。すなわち，事前に何らかの基準によ

って「これから小児死亡を扱いうる」施設を選定し

てリストアップしなければならず，これによって事

前の選択バイアスが生じる。有効な CDR が満た

すべき第一要件として考察したように，予め想定

される病院を対象とした調査では集まらないデー

タの中にこそ，医療事情によって，あるいは故意

に病院にアプローチされなかった例が選択的に

含まれうるためである。 

 最後に，個人を同定できない匿名化情報に対

する研究にするか，個人を特定できる状態の要

配慮個人情報に対する研究にするか，いずれの

デザインであってもそれぞれの問題点を内包す

ることは前項で論じたとおりである。

（図 20：CDR 制度構築のための三段階） 
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 そこで，研究としてではなく，第三段階として

「（行政）事業として広く個人情報を収集する」手

段が，最終的に到達すべき点と考察される。広

く，とは，対象病院を予め限定しないという意味

でもあり，情報の出所を医療機関に限定しない，

という意味でもある。 

 （行政）事業であれば，第一要素である疫学調

査に伴う種々の問題点が解決されうることは，前

述のとおりである。そして個人を同定しうる情報を

収集し他機関情報との照合まで完了の後，以降

の検証のため匿名加工するところまでが，事業に

含まれるべき内容である。もちろん，そのための

法的根拠を整備し，担当部署（責任部署）が何か

を明確にし，また個人情報の取り扱いに関して十

分に審議されていなければならない。 

 疫学調査のみでは CDR として片手落ちである

ので，こうして得られた情報を研究対象とし，第二

要素である「症例検討」にすすめられる必要があ

る。前項に考察したとおり，これは定義に基づくと

「研究」であるので，行政が自ら研究機関を組織

するか，あるいは外部の研究機関にこの段を委

託する必要があり，調査情報をここに供出する手

順が必要である。この結果がふたたび行政機関

にフィードバックされることにより，第三要素である

「結果の演繹」に至って CDR が完成する。 

 

 

考察のまとめ 

 以上をまとめると，本研究の結果から考察され

る内容は以下のとおりであった。 

1. チャイルド・デス・レビューには「個々の死亡に

際して原因究明の努力を行う」こと，および「原因

究明の努力が有効に行われるかの全体像を検

証する」ことの，2 つの大きな側面がある。本研究

は，疫学的なデータを解析して後者にかかる検

証を行うための方法論を中心に検証した。 

2. このような CDR は，次の三要素によって成立

する。すなわち，疫学調査，症例検討，結果の演

繹，である。 

3. 本研究は，医療機関を対象とした既存の医療

情報を調査する後方視的疫学研究であり，CDR

の体制構築の第一段階として有効であった。医

療機関を起点として情報収集することは十分理

に適ったありかたといえる。 

4. 既存の医療情報では不十分であることに対し

て，予め調査内容を規定するなど前方視的疫学

研究が有効であり，第二段階として整備すること

が望ましい。これは臨床業務を改善するための

介入としても有効たりうる。ただし共同研究機関を

予め設定する必要があることから，調査対象の選

択バイアスが大きくなる危険性を内包する。 

5. 医療機関情報では不十分であることに対し

て，匿名化されない情報を収集して他機関情報

と照合することが望ましい。ただし研究としてこれ

を行うには多大の困難を伴うため，第三段階とし

て行政事業として行うことが望まれる。同時に，研

究事業としての体制も整備されるべきである。た

だし，相応の法的基盤整備等が必要である。 
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Ｅ．結論 

 愛知県において，パイロットスタディーの方法

論に準拠して，多施設共同の後方視的疫学研

究による CDR を施行した。県および県医師会の

呼びかけによる一次調査，小児科医を主軸とし

た二次調査によって，回答率の高い情報収集

が可能であった。本方法論は非常に有効である

ことが再現性をもって示された。 

 愛知県において，小児の死亡を取り巻く現況

が先行研究と近似することが確認されるととも

に，今後解決するべき医療体制上の問題点が

複数指摘された。これに基づいた各方面の取り

組みが開始される原動力となり，CDR は非常に

有効であった。その一方で，研究として CDR を

施行することの限界も示された。 

これら一連の過程を経て，CDR として整備され

るべき制度の備えるべき 3 要件を明らかにした。

より有効な制度を構築するために，後方視的研

究，前方視的研究，行政調査との段階を追った

拡充が適切と考察され，そのための事前準備に

ついても明らかにした。 

 死亡に至るような重症患児の対応を行う多忙

な臨床現場において，正確な死因記載を主眼

に置いた情報収集を十分に行うことは困難であ

る。しかし，医療者は全ての死亡診断に責任を

持つ立場にあることから，CDR は医療情報を起

点とすることが望ましい。その後，多機関横断的

に包括的な情報収集が行われるような制度設計

が必要で，そのためには段階を踏んで整備を進

めることが望ましいと考えられた。 
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