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（地域医療基盤開発推進研究事業） 

総括研究報告書 

       

 

患者安全を支援するための法制度の構築を目指した比較研究：法による医療安全対策の

支援・阻害機能の再検討 (H30－医療－一般－006) 

 

研究代表者 岩田 太  上智大学法学部 教授 

 

 

本研究の目的は，諸外国における患者安全対策の比較研究を行い，法による医療安全対策の支

援・阻害機能を分析することによって，過去20年間に展開された医療安全対策の見直し作業に

対する示唆を得ることである．本研究の特色は，医療安全における諸制度と法機能について，諸

外国の制度の全体像を整理し，その特性と具体的な課題を明確化する点である． 

上記目的のため以下の２つの観点から分析を行う．初(H30)年度は調査対象国の医療安全対策

とそこでの法機能に関する文献調査を中心に行い，第2(H31)年度は文献調査を継続し疑問点の

解消および運用実態のさらなる把握に努めつつ，可能な限り実地調査なども実施することによっ

て最新状況の把握も進める．そして医療安全対策と法支援機能の効果と課題などを分析し，日本

での医療安全対策の改善への示唆をえることを目指す． 

研究の進捗状況について，初（平成30）年度の検討は概ね計画通り順調に進んでいる．調査

対象国の医療安全対策とそこでの法機能に関する制度的枠組・運用についての正確な把握である

が，一部海外調査も交えつつ，文献調査を中心に可能な限り網羅的に検討してきた．具体的には，

米伊豪NZなど諸国における事故事例報告制度や無過失補償制度などの医療安全対策に関する先

行研究を可能な限り網羅的に検討することを目指してきた．また担当部局の医療安全推進室・医

事課と綿密に連絡を取っており，その中で医事課が今後の検討課題と考える諸外国におけるイン

フォームド･コンセント法制の基本的枠組みについての調査も検討対象とすることとした．それ

らを含め今後の医療安全の見直し議論において基礎的な資料や課題などについてとりまとめる

予定である． 

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，また特に上記諸国に

おける医療安全対策と法機能についての特性と課題についての分析，さらに無過失補償制度を含

め関連諸制度（裁判制度，社会保障，懲戒手続，死因究明制度など）との関連，さらに，各国の

社会的背景などについても検討していきたい．これらの検討を経て，日本での医療安全の充実策

とそこでの法機能のあり方の再検討を目指す．成果は各年度の報告書にまとめると同時に，積極

的に大学紀要，商業雑誌等への掲載を目指す．  
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Ａ．研究目的 

本研究の目的は，諸外国における患者安全

対策の比較研究を行い，法による医療安全対

策の支援・阻害機能を分析することによって，

過去20年間に展開された医療安全対策の見

直し作業に対する示唆を得ることである．本

研究の特色は，医療安全における諸制度と法

機能について，諸外国の制度の全体像を整理

し，その特性と具体的な課題を明確化する点

である． 

 

Ｂ．研究方法   

上記のように，本研究の目的は，医療安全

対策における支援的および阻害的な法機能の

再検討をすることによって，今後の医療安全

対策の見直し作業についての示唆を得るため

に，諸外国における医療安全対策と法支援機

能の比較研究を行うことである． そのため以

下の２つの観点から分析を行う．初(H30)年

度は調査対象国の医療安全対策とそこでの法

機能に関する文献調査を中心に行い，第

2(H31)年度は文献調査を継続し疑問点の解

消および運用実態のさらなる把握に努めつつ，

可能な限り実地調査なども実施することによ

って最新状況の把握も進める．そして医療安

全対策と法支援機能の効果と課題などを分析

し，日本での医療安全対策の改善への示唆を

えることを目指す．  

初年度には，英米仏独伊豪NZ北欧東アジア

諸国（「対象国」と記す）における事故事例報

告制度や無過失補償制度などの医療安全対策

に関する先行研究を可能な限り網羅的に検討

した．初年度後半から第2年目には，当該制

度の対象国における政策立案者および制度運

営者，学術関係者などから，直接または間接

的にヒヤリング調査を行うこと等により，当

該制度のより正確な現状把握および背景や今

後の方向性と問題点の把握を試みる．なおヒ

ヤリング調査の実施に際しては，事前の周到

な準備を目指すこととする．  

② それらの成果を踏まえ第2年度には，事

故事例報告制度・事故調査制度・産科補償制

度など本邦における医療安全対策の制度およ

び運用などについて，諸外国の制度と比較分

析することによりその意義と課題を検証する．

その際，諸外国の最新状況の分析とともに，

社会保障や裁判制度などその他の関連する制

度との相互関係などを正確に把握しつつ，諸

国の制度の特性と課題を十分分析し，日本へ

の示唆を得ることを目的とする．  

以上の検討から医療安全向上における法の

支援的機能と阻害的機能を考慮した医療安全

対策の充実に向けた議論に向けての論点の明

確化を行う．  

具体的な調査活動は，①これまでの調査知

見の整理と再検討，②異なる国々の制度比較

を可能とするための，調査項目の検討，③調

査対象国での直接間接のヒヤリング調査，④

国内外の補償制度・事故報告制度などの医療

安全対策についての情報収集・調査，および
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⑤研究班員と協力者との意見，情報交換など

とする．これらの作業を通して，効果的な医

療安全対策の具体化を行うために，諸外国に

みられる医療分野の紛争処理制度や事故報告

制度などを類型化し，かつこれら諸形態を生

み出している社会的基盤，なかでも補償制度

の財源根拠，司法，社会保障などの各制度と

の関連性を明確化し，特に，無過失補償制度

における被害者救済と医療安全の位置づけ，

民事裁判と補償制度の並列の可否，無過失補

償制度と社会保障制度との関係などに論点を

設定し検討を行う．  

本研究が寄与しうるのは，以下の４つの成

果である． 

① 調査対象国である，英米仏独伊豪ニ

ュージーランド（以下，「NZ」と記す），北欧

さらに東アジア諸国における医療事故事例の

報告制度と法機能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 上記諸国の無過失補償，事故の原因

究明制度など医療紛争処理制度のあり方に関

する基礎的かつ最新のデータを，比較可能な

形で提供すること 

③ 上記諸国における医療安全対策と法

機能についての特性と課題についての分析か

ら，本邦における医療安全対策の改善につな

げるための検証を行うこと 

④ 上記諸国の事故事例報告制度，（無過

失）補償制度を，相互に密接に関連する諸制

度（裁判制度，社会保障，懲戒手続，死因究

明制度など）との関連を明確化して提供する

こと 

上記調査においては，諸外国の研究者にと

どまらず，法律実務家などの裁判関係者，さ

らに，海外の政策立案および運用の担当者と

協力して調査を行い，本邦の医療政策課題立

案においても役立ちうる協力関係を築くこと

とする． 

 

（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

に伝えることとする． 
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Ｃ．研究結果 

初（平成 30）年度の検討は概ね計画通り順

調に進んでいる．調査対象国の医療安全対策

とそこでの法機能に関して一部海外調査も交

えつつ，文献調査を中心に可能な限り網羅的

に検討してきた．具体的には，米伊豪 NZ な

ど諸国における事故事例報告制度や無過失補

償制度などの医療安全対策に関する先行研究

を可能な限り網羅的に検討することを目指し

てきた．また担当部局の医療安全推進室・医

事課と綿密に連絡を取っており，その中で医

事課が今後の検討課題と考える諸外国におけ

るインフォームド･コンセント法制の基本的

枠組みについての調査も検討対象とすること

とした．それらを含め今後の医療安全の見直

し議論において基礎的な資料や課題などにつ

いてとりまとめる予定である． 

 初年度に行ったのは，諸外国における医

療安全対策と法機能に関する制度的枠組・運

用についての正確な把握であるが，例えば，

諸外国における事故事例分析の結果，近年の

高齢化の影響を受け，患者および医療者両者

の高齢化が医療事故の発生に大きな影響を与

えていること，今後この傾向が継続すること，

両者の高齢化に即した対策などが要請される

ことなどが明らかになった．これは当初の研

究計画で言及したニュージーランド（「NZ」）

における事故情報を分析結果と軌を一にする

知見である．そこでは，日常的な診療場面で

被害が出やすい抗菌薬処方をめぐる事故への

対策がとられるなど安全面でも効果がある反

面，懲戒制度などの資格面での規制との連携

を弱めた結果，問題のある医療者への規制が

弱まったとの指摘があった．そこで NZ のさ

らなる実態把握や他国での同種例などの検討

を行った．また日本の医療事故対策における

画期的な検討として，保険会社の医療事故情

報を用いたクローズド・クレームの研究など

の検討から，医療事故事例の分析については

法的責任や関係当事者の経済的な利益を含め

て様々な課題があることなどが判明した．こ

のような検討からは，医療安全とアカウンタ

ビリティの適正なバランスなど示唆が得られ

うることがわかる．  

従来から医療者や事故調査に関わる専門家

からは，医療事故の情報分析や紛争解決を機

能させるためには，法的責任についての懸念

を払しょくすることが重要であるとの指摘が

なされてきた．次年度には引き続き，上記諸

国における医療安全対策と法機能についての

特性と課題についての分析した上で，各国の

事故事例報告制度，（無過失）補償制度を，相

互に密接に関連する諸制度（裁判制度，社会

保障，懲戒手続，死因究明制度など）との関

連を明確化するための検討を行う． 
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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）織田報告は，医療安全向上において

重要な地位を占めてきた事故情報収集に関し

て，イングランドの NRLS 患者安全事象報告

書（NaPSIR）について紹介し日本へのイン

プリケーションを検討する．（Ⅱ）佐藤雄一郎

報告は，患者・家族の納得度にも密接に関連

し，医療安全にも影響のある医師の説明義務

について，イングランドの近時の状況につい

て紹介する．（Ⅲ）佐藤智晶報告は，近年のア

メリカ合衆国における医薬品の価格規制と医

療安全へのインプリケーションについて紹介

している． 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

 

 

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）医療安全向上において重要な地位を

占めてきた事故情報収集に関して，NRLS 患

者安全事象報告書（NaPSIR）を題材として

イングランドにおける医療事故の最近の傾向

について検討する織田報告がある．The 

National Reporting and Learning System 

(以下，NRLS) は，2003 年に英国の The 

National Health Service（以下，NHS）によ

って立ち上げられた医療安全の改善を目的と

する報告制度である．まず患者安全事象

(patient safety incidents)を，「意図しない，

または予測しなかった事象で，医療を受けて

いる 1 人以上の患者に損害をもたらし，また

はもたらし得たもの」として定義している．

あくまでも責任追及ではなく，「失敗から学

び，かつ，患者安全の保護に取り組むこと」

が制度設計である．The National Patient 

Safety Incident Reports (NaPSIR) は，

NRLS に基づきイングランドおよびウェール

ズ地域を対象とした患者安全事象報告書であ

る．直近の患者安全事象報告書 (NaPSIR) に

よれば，NRLS に報告された患者安全事象は

1 年間に約 201 万件，イングランドで発生し

た事象として報告されたものは約 194万件に

のぼるという．近時は漸増傾向にある．後者

については，その特性（医療施設種別，事象

類型，損害程度）に着目して作られた 14 の

項目ごとに詳細な整理がなさ，医療安全向上
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のための分析とフィードバックが意図されて

いる．報告対象その他の詳細や医療サービス

提供のあり方が大きく異なる諸国とのの単純

な比較は困難であるが，日本の医療事故調査

制度と目的において共通する部分があること

を考えると，人口規模も日本よりも相当少な

いイングランドで 10倍を超える年間 4500件

を超える死亡事例が報告されていることの意

味を検討することが重要であると示唆してい

る． 

（Ⅱ）佐藤雄一郎報告は，患者・家族の納

得度にも密接に関連し，医療安全にも影響の

ある医師の説明義務について，イングランド

の近時の状況について紹介している． 

医師の説明義務について英国では近年大き

な判例変更が行われた．この背景には，英連

邦に属するオーストラリア連邦最高裁の判決

や，EU との関係（1998 年人権法の施行），

1990 年度のいくつかのスキャンダラスな事

件を受けて信頼を傷ついた医療界が説明義務

を見直すガイドラインを発表したことを受

け，裁判所の態度にも変化がみられるとして

いる．そしてその後も，説明について実務に

おける工夫がなされている． 

英国は伝統的に医師集団（学会や British 

Medical Association, BMA）および医師らの

自律団体（General Medical Council, GMC）

に対する信頼が強く，裁判所も，法的な注意

義務水準の設定にあたり，医師集団の慣行を

重視してきた．象徴的なのは，アメリカ合衆

国で用いられる Informed Consent という用

語の利用すら避けてきたことである．そのよ

うな状況に，2015 年の最高裁の判例変更によ

って大きな変化が起こった．そこには， GMC

などの医療界のガイダンスのよって説明義務

の内容の充実が大きく影響したというのであ

る． 

医療過誤に対する消極的な態度が明確に表

れているのが，1957 年の Bolam 判決である

（Bolam v Friern Hospital Management 

Committee [1957] 1 WLR 582）．この事件

は，電気痙攣療法に際し，医師が患者に筋弛

緩薬を投与しなかったため患者が障害を負っ

た．しかし，裁判所は，医療における過失の

判断基準として，通常人ではなく，通常の専

門職（医師の場合には一般的な医師を基準に

するとした．そこでは基本的に，その専門に

おける責任ある医師集団の見解に従っていれ

ば過失はない，逆に言うと，反対の見解が医

師の間に存在するからといって過失が認定で

きるわけではないことである．このような判

断はその後の貴族院でも支持された

（Whitehouse v Jordan [1981] 1 All ER 

267）． 

診断や治療自体ではなく，説明についてこ

の Bolam テストの適用の可否が争われたの

が，Sidaway v Board of Governors of the 

Bethlem Royal Hospital [1985] AC 871 

(HL)である．この事件では，首・右肩および

腕の痛みをとるための手術に不可避のリスク
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が説明されなかったことが問題となった．結

論としては，Bolam 判決同様，患者を基準と

するのではなく，医師基準がとられ，責任の

ある医師集団によって適切と考えられた程度

の説明でよいとされた．  

この後，オーストラリアにおいて，合理的

患者説（Rogers v Whittaker (1992) 67 ALJR 

47 (HC of Australia)）が採用され，さらに

1998 年に EU の人権条約を国内法化した人

権法を制定したことなどによって徐々に変化

のきざした現れる．そして，ついに，2015

年に最高裁の Montgomery 判決が出され，従

来の立場が変更される．糖尿病の持病のある

小柄の妊婦が，肩甲難産のリスクを知らされ

ずに（妊娠 36 週時点で胎児は 3.9kg と推測

されていた）自然分娩したが，分娩の途中で

肩甲難産となりこどもに障害が残ったという

ものであった．原審が Sidaway 判決に従った

のに対し，最高裁判所は，自然分娩のリスク

と他の選択肢を説明すべきであったとして上

告を認めた（Montgomery v Lanarkshire 

Health Board [2015] UKSC 11）． 

このような結論に大きな影響を与えたの

が，GMC のガイダンスなどの実務の変化で

あったとされている．その後，実務では，医

療者の説明を助ける資料を作成する会社もで

きている．つまり，充分な説明が訴訟リスク

を低減することになるのだという認識が広が

ってきたのであるとされる．この背景には，

ブリストル小児病院事件および臓器保存スキ

ャンダル，シップマン医師事件など，医師に

対する信頼の崩壊，および，医療の質の低下

による NHS に対する信頼の崩壊（および政

治圧力）を受けた自助努力により，医師患者

関係をよりよくするために GMC や NHS が

詳細な説明を求めるガイダンスを出したこと

が背景となっている．このように，医師の反

発を引き起こす法律の押し付けではなく，医

療界の自らの努力により説明の範囲が詳細に

なっていったところに大きな特徴があると結

んでいる． 

（Ⅲ）佐藤智晶報告は，近年のアメリカ合衆

国における医薬品の価格規制と医療安全への

インプリケーションについて紹介している．  

 アメリカ合衆国では史上はじめて，医薬

品の価格規制が本格的に議論されており，そ

の一部が州の制定法によって実現されたため

に訴訟の形でも争われている． 

アメリカ合衆国では，医業の規制は連邦政

府ではなく主に州政府の福祉権能によって行

われている一方，医薬品のような医療関連製

品の規制は連邦政府が担ってきた ．他方，医

薬品を含む医療サービスをカバーする医療保

険等の「保険業」については各州が長らく規

制してきた．つまり，合衆国憲法第 10 修正

にあるように，州も大きな規制権限を持ち，

州民の健康，安全，そして一般的な福祉を保

護するための法律や規則を定めることができ

る 

医薬品向けの支払いに関心が集まるのは，
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これまで州においても連邦においても，有効

な医薬品の価格規制が導入されておらず，コ

スト上昇が社会的に関心を集めてきたからで

ある．特に大きな影響を持っているとされる

のは，メディケアにおいて医薬品の支払いが

カバー対象とされた 2003 年以降，連邦政府

も価格交渉権を失っている点である ．これに

よって，医薬品メーカーは新薬の研究開発な

どの費用を価格に自由に転嫁できるようにな

ったとされている． 

このような状況に，メリーランド州をはじ

めいくつかの州では独自の規制を検討してき

た．一例が今回紹介するメリーランド州 2017

年法である．メリーランド州は，州で販売さ

れている特定の処方薬について暴利的な価格

設定を禁止する制定法（“Prohibition Against 

Price Gouging for Essential Off-Patent or 

Generic Drugs”）が成立し，2017 年 10 月か

ら施行された．規制の焦点は，重要なジェネ

リック医薬品について暴利的な価格設定の禁

止と，取り締まり権限を州の司法長官への委

任を行っていることである． 

「暴利的な価格」とは，処方薬の価格の「非

良心的な上昇」を意味する．「非良心的な価格

の上昇」とは，製造に関連する費用または公

衆衛生促進のための医薬品の製造またはアク

セスに関連する費用であって，「過剰で正当化

されないもの」，および，処方を受けた消費者

にとって個人の必要性と市場における不十分

な競争のせいで「有意義な選択を失わせるも

の」をいう． 

 まず，メディケイドプログラムは，過去

1 年間で 50％の価格上昇があった場合，司法

長官に当該上昇を通知することができる．次

に，ある医薬品について 30 日分の処方への

支払いが 80.8 ドルを超える場合，司法長官

は，製造業者に対して 45 日以内に，製造原

価と価格上昇の正当性の開示の陳述を強制す

ることができる．また，司法長官は，製造業

者や卸売業者に対して暴利的な価格設定の有

無に関連するあらゆる記録の提出を義務付け

ることができる． 

 しかも，同法律では，司法長官のために

文書提出命令，差し止め命令，消費者のため

の損害賠償，該当医薬品について違反前の価

格で年度ごとの買い上げ要求，違反ごとに 1

万ドルの課徴金（民事制裁金）を裁判所に求

める権限を認めていた． 

このほか，連邦政府では，トランプ大統領

が従来の民主党よりも大胆な医薬品の価格規

制に乗り出そうとしている．司法省は，ジェ

ネリック薬のうち 300製品の価格維持につい

て調査を拡大している ． 

 メリーランド州の立法に対しては，施行

直前に業界団体（Association for Accessible 

Medicines）から州司法長官と州健康保健長

官を相手に施行を差し止めるための訴えが提

起た．第 4 巡回区連邦控訴裁判所の Thacker

裁判官は，2 対 1 の多数意見において，本件

法律が合衆国憲法上の「眠れる通商条項」に
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違反することを根拠に，原審の判決を破棄し，

審理を差し戻した．その後，メリーランド州

側は合衆国最高裁に上訴したものの，上告不

受理決定が下されている ． 

 判旨として，過去の合衆国最高裁の先例

から，ある州の立法が眠れる通商条項に違反

するかどうかについて，完全に州外で生じる

商業活動を支配するような許容できない効果

を持つ立法かどうかを基準としている ．そし

て，本件法律が州外の取引も規制対象として

いることから，州際通商に重大な負担を生じ

させうることを理由とした．  

医療安全にとって医薬品の適正使用等が重

要なことは日米共通であるはすなのに，医薬

品の価格規制をめぐる日米の違いは大きい．

日本では，行政によって価格規制が着実に運

用されてきているのに対し，合衆国ではその

ような規制は簡単ではない．合衆国では，医

薬品の価格規制が法的な問題，より正確に言

えば，合衆国憲法上の問題として認識され，

州レベルでの改革について言えば，合衆国憲

法に抵触しないような形を模索する努力が続

けられることになったと結論付けている．  
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Ｅ．結論 

Ｄの「考察」の点に配慮しつつ，次年度は，

初年度の疑問点，課題の検討を進め，近い将

来の事故調査制度，医療安全向上の検討の際

に必要とされる基礎資料の充実を目指す． と

りわけ第 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，また特に

上記上記諸国における医療安全対策と法機能

についての特性と課題についての分析，さら

に無過失補償制度を含め関連諸制度（裁判制

度，社会保障，懲戒手続，死因究明制度など）

との関連，さらに，各国の社会的背景などに

ついても検討していきたい．これらの検討を

経て，日本での医療安全の充実策とそこでの

法機能のあり方の再検討を目指す．成果は各

年度の報告書にまとめると同時に，積極的に

大学紀要，商業雑誌等への掲載を目指す． 

 

 

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 
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平成 30 年度厚生労働科学研究補助金 

（地域医療基盤開発推進研究事業） 

分担研究報告書 

 

NRLS患者安全事象報告書（NaPSIR）に見るイングランドにおける医療事故の最近の 

傾向とNRLSに代わる新しい報告制度（DPSIMS）の構築 

 

研究分担者 織田 有基子 （日本大学大学院法務研究科 教授） 

 

研究要旨 

直近の患者安全事象報告書 (NaPSIR) によれば、NRLS に報告された患者安全事象は 1

年間に約 201 万件、イングランドで発生した事象として報告されたものは約 194 万件にの

ぼり、いずれもなお漸増傾向にある。後者については、その特性（医療施設種別、事象類

型、損害程度）に着目して作られた 14 の項目ごとに詳細な整理がなされている。NRLS に

おいては、情報の幅広さが患者安全改善の基本であるとして、あらゆる損害程度の事象を

報告させるべきとの姿勢が貫かれており、日本の医療事故調査制度の今後のあり方を考え

る上で参考となろう。なお、NRLS のアップグレードの必要や、他のシステムとの併存か

ら生じる不都合を解消するために NHS が開発中の新システム DPSIMS は、近年中に運用

開始予定である。 

 

Ａ．研究目的 

 本報告は、患者安全事象報告制度に関す

るイングランドの現状およびその改善状況

を考察することによって、我が国の医療事

故調査制度の今後のあり方について示唆を

得ることを目的とする。 

 

Ｂ．研究方法（倫理面への配慮） 

 基本的には公知の情報を扱っているため、

倫理面での問題は生じないと考えられる。

しかし、研究過程で偶然に得た個人情報等

については、報告書その他の公表において

個人を特定できないようにし守秘を尽す。 

 

Ｃ．研究結果 

 末尾（資料）参照。 

 

Ｄ 検討 

 末尾（資料）参照。 

 

Ｅ．結論 

 末尾（資料）参照。 

 

Ｆ．発表 

 特になし。 

 

Ｇ．知的所有権の取得状況（予定を含む。） 

１．特許取得 特になし 

２．実用新案登録 特になし 

３．その他 特になし  

 

Ｈ．健康情報 

特になし。 

 

Ｉ．その他  

特になし。               
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〈資料〉 

「NRLS 患者安全事象報告書（NaPSIR）

に見るイングランドにおける医療事故の最

近の傾向とNRLSに代わる新しい報告制度

（DPSIMS）の構築」 

 

－内容－ 

 Ⅰ はじめに 

 Ⅱ NaPSIR の概要と留意点 

 Ⅲ 「報告」された患者安全事象件数 

 Ⅳ 「発生」した患者安全事象件数 

 Ⅴ 小括 

 Ⅵ 新システムへ：DPSIMS 

 

 

Ⅰ はじめに 

 

 2003 年に英国の The National Health 

Service（以下、NHS）によって立ち上げら

れた The National Reporting and 

Learning System (以下、NRLS) は、爾来、

医療安全の改善を目指し、患者安全事象報

告のカルチャーを育み定着させることに大

きな役割を果たしてきた1。NHS は、患者

安全事象(patient safety incidents)を「意図

                                                   
1 NRLS の目的は、患者安全事象からの学

びを可能にすることにある。NHS 

Improvement” National  

Reporting and Learning System data 

principles” (以下、principles), 

https://improvement.nhs.uk/documents/5

61/NRLS_data_principles_December_201

6_v2_1.pdf. 

なお、NHS Improvement は、病院 

(foundation trust and NHS trusts) が財

政的に安定した地域医療システムにおいて

患者の持続的安全、および良質で心のこも

った(compassionate) 医療を提供できるよ

う支援する組織である。概要については 

https://improvement.nhs.uk/ を参照。 

しない、または予測しなかった事象で、医

療を受けている 1 人以上の患者に損害をも

たらし、またはもたらし得たもの」とし、

「これらの報告は、NHS が失敗から学び、

かつ、患者安全の保護に取り組むことを支

援する」と認識している2 

 The National Patient Safety Incident 

Reports (以下、NaPSIR) は、NRLS に基

づきイングランドおよびウェールズ地域を

対象とした患者安全事象報告書である。そ

の作成目的は、患者安全事象報告のイング

ランド（＋ウェールズ）全体の概観、およ

びそれらの事象の特性（事象類型、医療施

設、損害程度）を把握することにある。こ

の報告書は 2003 年から作成されており、デ

ータは半年ごとに更新されている3。 

NRLS に報告される患者安全事象の範囲

は、我が国の医療事故調査制度のそれとは

異なり、かなり広範囲にわたるため、報告

される件数も文字通りケタ違いに多い。し

たがって、それらをまとめた NaPSIR を読

み解く作業はかなり困難であるようにも思

える。しかし、そこに示されているデータ

は患者安全の改善にとって宝の山と言え、

データの整理方法なども含めて、NaPSIR

を見ておくことは、我が国の医療事故調査

制度にとっておそらく無駄ではなかろう。  

                                                   
2 たとえば、NHS Improvement, “Report a 

patient safety incident”, 

https://improvement.nhs.uk/resources/re

port-patient-safety-incident 

 
3 患者安全事象報告に関し、NHS は、

NaPSIR の他に、Organisation Patient 

Safety Incident Reports (OPSIR)と

Monthly Summary Data on Patient 

Safety Incident Reports の計 3 種類の公式

統計を公表しているが、それぞれ目的や内

容は異なる。後出コメンタリー pp.4-5. 

https://improvement.nhs.uk/documents/561/NRLS_data_principles_December_2016_v2_1.pdf
https://improvement.nhs.uk/documents/561/NRLS_data_principles_December_2016_v2_1.pdf
https://improvement.nhs.uk/documents/561/NRLS_data_principles_December_2016_v2_1.pdf
https://improvement.nhs.uk/
https://improvement.nhs.uk/resources/report-patient-safety-incident
https://improvement.nhs.uk/resources/report-patient-safety-incident
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 本稿では、NHS Improvement, ”NRLS 

national patient safety incident reports: 

commentary September 2018”4（以下、コ

メンタリー）を手がかりとして、イングラ

ンドの直近の医療事故報告の概要を見てゆ

く。また、NRLS に代わる後継のシステム

の構築について、NRLS の何が問題点であ

るのかをも含めて、本稿の最後に一瞥して

おきたい。 

 

Ⅱ NaPSIR の概要と留意点  

 

（１）NaPSIR の内容 

 

 まず、NaPSIR の内容はどのようなもの

か（NRLS に報告されたデータがどのよう

に整理されるのか）、直近の 2018 年 9 月版

を例に見ることにする。 

 その内容は、大きく 3 つのセクションに

分かれる。 

セクション 1 では、2003 年 10 月から

2018 年 6 月まで 4 半期ごとに「報告」され

たイングランドにおける患者安全事象件数

が、グラフ（chart）と表（table）で示さ

れる。 

     セクション 2 では、2017 年 4 月-2018 年

3 月期にイングランドで「発生」したもの

して報告された患者安全事象件数がチャー

トおよび表によって示される。その際、医

                                                   
4 

https://improvement.nhs.uk/documents/3

266/NAPSIR_commentary_FINAL_data_

to_March_2018.pdf. ウェールズ地域につ

いては、このコメンタリーには含まれてお

らず、別途、次のウェブサイトを参照する

必要がある。 

https://gov.wales/statistics-and-research/

patient-safety/?lang=en 

 

療施設 (care setting) 、事象類型 (incident 

type)、および損害程度 (degree of harm)

の 3 つの特性に着目した、以下のような合

計 14 の項目立てがなされている。 

    

    2.1 患者安全事象類型ごとの発生件数         

    2.2 医療施設種別ごとの発生件数 

    2.3 acute/general hospitals における事象

類型ごとの発生件数 

    2.4 ambulance services における事象類型

ごとの発生件数 

    2.5 mental health における事象類型ごと

の発生件数 

    2.6 learning disabilities services における

事象類型ごとの発生件数 

    2.7 community nursing, medical and 

therapy services における事象類型ご

との発生件数 

    2.8 general practiceにおける事象類型ごと

の発生件数 

    2.9 community pharmacy における事象類

型ごとの発生件数（Table では、イン

グランド以外の地域を含む全国的な数

値が示される）。 

    2.10 community optometry/optician 

service における事象類型ごとの発生

件数 

    2.11 community and general dental 

service における事象類型ごとの発生

件数 

    2.2.1 損害程度ごとの発生件数               

    2.2.2 損害程度および医療施設種別ごとの

発生件数 

    2.2.3 損害程度および事象類型ごとの発生

件数            

        

https://improvement.nhs.uk/documents/3266/NAPSIR_commentary_FINAL_data_to_March_2018.pdf
https://improvement.nhs.uk/documents/3266/NAPSIR_commentary_FINAL_data_to_March_2018.pdf
https://improvement.nhs.uk/documents/3266/NAPSIR_commentary_FINAL_data_to_March_2018.pdf
https://gov.wales/statistics-and-research/patient-safety/?lang=en
https://gov.wales/statistics-and-research/patient-safety/?lang=en
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セクション 3 では、イングランドにウェー

ルズを加えたデータが示される。その内容は、

セクション 1 および 2 に準ずる。                         

  

（２）医療施設の種別 

 

前述の項目立てを見ても分かるように、

NaPSIR では次の 9 種類の医療施設ごとに

データが示される5。医療制度の相違ゆえ単

純な比較は難しいものの、たとえば、

NaPSIR では optician が一つの医療施設と

して取り上げられるなど、NRLS に対し患者

安全事象として報告する医療施設の範囲は、

我が国の現行の医療事故調査制度に比べて

若干広いと考えられる。また、収集されたデ

ータは細かく整理分類されている。 

① Acute/general hospital 

② mental health service 

③ community nursing medical and 

therapy service 

④ learning disabilities service 

⑤ ambulance service 

⑥ general practice 

⑦ community pharmacy 

⑧ community and general dental 

service 

⑨ community optometry/optician 

service 

 

（３）事象の分類（類型） 

 

 NaPSIR では、患者安全事象の発生件数

が事象の類型ごとに分類され報告されてい

る。その類型は多岐にわたるが、主なもの

を挙げれば次の通りである（順不同）。 

 

                                                   
5 コメンタリー p.5.  

① patient accident  

① implementation of care and ongoing 

monitoring/review 

② access, admission, transfer, discharge 

(including missing patient) 

③ medication 

④ treatment, procedure 

⑤ infrastructure (including staffing, 

facilities, environment) 

⑥ documentation (including electronic 

& paper records, identification and 

drug charts) 

⑦ clinical assessment (including 

diagnosis, scans, tests, assessment) 

⑧ consent, communication, 

confidentiality 

⑨ medical device/ equipment 

⑩ infection control incident 

⑪ disruptive, aggressive behaviour 

(includes patient-to-patient) 

⑫ patient abuse (by staff/ third party) 

⑬ self-harming behavior 

⑭ infection control incident 

⑮ disruptive, aggressive behaviour 

(includes patient-to-patient) 

⑯ self-harming behaviour 

⑰ other 

 

   （４）損害の程度 

 

 後述するように、NaPSIR における損害

の程度は、いわゆる NRLS の 5 分類6にし

                                                   
6 NHS Improvement, “NRLS official 

statistics publications: guidance notes”, 

（以下、guidance notes）pp.8-9. 

https://improvement.nhs.uk/documents/2

549/NRLS_Guidance_notes_March_2018.

pdf 
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たがっており、それに基づいて発生件数が

集計される。 

① no harm 

② low harm 

③ moderate harm 

④ severe harm 

⑤ death 

 

  NRLS が death 以外の事象についてもデ

ータを積極的に収集していることは、我が

国の医療事故調査制度との差異が最も際立

つところの 1 つであろう。この点について

は後述する。 

 

（５）その他 

 

一般に、NRLS に報告されるデータのほ

とんどは当該医療機関の local risk 

management system 経由であるが、その

ようなシステムを持たない個人および病院

からは、eForms オンラインを用いて報告が

なされているという7。 

 NRLS のデータおよび統計を読む際には、

様々な要因による影響に留意する必要があ

る。たとえば、次のような点である8。 

 ・データに示される数字は、NRLS に報

告された患者安全事象件数であって、実際

に NHS の各組織において生じたものでは

ない。 

 ・患者安全事象の発生時点と NRLS に報

告される時点との間にはズレが生じ得る。

                                                   
7 コメンタリー p.5. 
8 コメンタリー p.6. より詳細には、前注１

の principles, および NHS Improvement, 

“NRLS official statistics publications: 

guidance notes” (以下、guidance notes) 

https://improvement.nhs.uk/documents/2

549/NRLS_Guidance_notes_March_2018.

pdf 等を参照。 

そのため、NHS は、発生時データと報告時

データに基づくデータを公表している。あ

る一定の期間について見た場合、事象の報

告件数と発生件数は一致しない。 

・NRLS への報告件数の動向を検討する際

には、報告を行う医療施設の種別、患者安

全事象の種類、基準（policy）の変更、事象

発生や報告における季節的影響 

(seasonality)、報告の遅延などに注意を払

う必要がある。 

 NaPSIR を読む際には、上記の諸点に十

分留意すべきである。 

 

Ⅲ「報告」された患者安全事象件数 

 

NRLS が活動を開始した 2003 年の 10 月

から 2018 年 3 月までに報告された患者安

全事象件数を見てみよう。ここで用いられ

ている「報告データセット」(reported 

dataset)は、（報告の）頻度および適時性

（timeliness）など、報告パターンを見る

ために利用される。また、このデータから、

患者安全事象報告における季節的影響を読

み取ることもできる。 

患者安全事象の NRLS への報告は 2003

年 10 月に開始され、2005 年からはシステ

ムにアクセス可能な全ての NHS 組織から

報告がなされている。データによれば、2018

年 4月-6月期の 3ヶ月間にNRLSに報告さ

れたイングランドにおける患者安全事象は

53 万 4314 件にのぼった9。これは、NRLS

への報告が開始された最初期（2003 年 10

月-12 月）153 件の約 3492 倍に相当する。

また、2017 年 7 月から 2018 年 6 月までの

                                                   
9 “NRLS National Patient Safety 

Incident Reports (NaPSIR) workbook, 

(26th September 2018)” (以下、Workbook) 

Table 1.1 

https://improvement.nhs.uk/documents/2549/NRLS_Guidance_notes_March_2018.pdf
https://improvement.nhs.uk/documents/2549/NRLS_Guidance_notes_March_2018.pdf
https://improvement.nhs.uk/documents/2549/NRLS_Guidance_notes_March_2018.pdf
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1 年間に NRLS に報告された患者安全事象

は 201 万 4865 件であった10。これは、前年

2016 年 7 月から 2017 年 6 月までの 192 万

8048 件11に比べ約 4.5%増加したことを示

している。 

 

Ⅳ「発生」した患者安全事象件数 

 

A：患者安全事象の発生件数 

 

 一定期間内に実際に発生したものとして

報告された患者安全事象に関する「発生デ

ータセット」(occurring dataset) は、事象

の特性を見るために用いられる。このデー

タセットに基づき分析を行う場合、事象発

生における季節的影響や、報告遅延による

数字の差異にも留意する必要がある。 

今回の NaPSIR の section 2 おいては、

2017 年 4 月から 2018 年 3 月までに生じ、

「かつ」、2018 年 5 月 31 日までに NRLS

に報告された患者安全事象に関するデータ

が示されている。この期間のズレは、デー

タの質の保証と分析の時間を考慮してのも

のである。 

 一定期間内に発生したとして報告される

患者安全事象件数と、それと同一の期間内

に報告される事象件数とは異なる。なぜな

ら、両者は対象を異にするからである。た

とえば、2017 年 4 月から 2018 年 3 月の間

に報告された患者安全事象は、この期間に

発生した事象、および 2017 年 4 月以前に

生じたにもかかわらず 4 月以降に報告され

た事象をも含んでいる可能性がある。 

                                                   
10 Workbook, Table 1.1 に基づき算出。 
11 “NRLS National Patient Safety 

Incident Reports (NaPSIR) workbook, 

(27th September 2017)”（以下、Workbook 

2017）Table 1.1 に基づき算出。 

 NRLS に報告された患者安全事象の発生

件数もまた漸増傾向にある。Workbook に

よれば、2017 年 4 月から 2018 年 3 月まで

に、イングランドの NHS 組織において 194

万 2179 件の事象が発生したことが報告さ

れた12。これは、2016 年 4 月から 2017 年

3月までに生じた事象件数（186万 1581件）

13に比べ 4.3％増加したことになる。 

 

B：患者安全事象の特性ごとに見る発生件数 

 

 患者安全事象の「発生」が NRLS に報告

される際、当該事象についてより詳細な情

報、たとえば、事象類型などの情報も合わ

せて報告される。このことは、NHS 組織に

おいて生じる事象類型などについてより深

く検討を行い、患者が損害を被る事象を減

らすことに役立つと考えられている。 

 前述のように、NaPSIR のセクション 2 

においては、医療施設、事象類型、損害程

度の 3 つの特性に着目し、これらの組み合

わせを含む 14 の項目についてデータが集

計されている14。 

 

（１）医療施設 

 

                                                   
12 Workbook, Table 2.1. 
13 コメンタリー p.8, Workbook 2017, 

Table 2.1. 
14 事象類型、医療施設、損害程度の他、理

論上は 4 通りの組み合わせが考えられる

（事象類型×医療施設、事象類型×損害程

度、医療施設×損害程度、事象類型×医療

施設×損害程度）が、今回の NaPSIR では

そのうちの（最後のものを除く）3 通りの

組み合わせが取り上げられており、かつ、

事象類型×医療施設においては、前述のよ

うに 9 種類の医療施設ごとの集計も加わる

ため、全部で 14 項目となる。 
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 医療施設に関する情報は、とりわけ患者

安全事象の発生場所に関する認識を得る上

で有益である。 

 報告された患者安全事象が発生した医療

施設を種別ごとに見てみると、2017 年 4 月

-2018 年 3 月期のイングランド全体におけ

るトップ 4 は、acute/general hospital

（73.8％）、mental health service (13.2％)、

community nursing medical and therapy 

service (10.8％)、learning disabilities 

services (0.9%) であった。これは 2016 年

4月-2017年3月期と同様のパターンとなっ

ている15。 

 

（２）患者安全事象の分類 

  

患者安全事象を類型ごとに分類すること

は重要である。なぜなら、たとえば、A 類

型が B 類型よりも一般的であることが分か

れば、学びの対象を A 類型に絞ることがで

きるからである。NRLS には事象類型に影

響し得る様々な要因が様々な医療施設から

報告されており、このことが、医療施設の

種別ごとに事象類型を観察する必要性を生

じさせている。 

 イングランド全体で見た場合、報告され

た事象類型のうち、2017 年 4 月-2018 年 3

月期のトップ 4 は、patient accident

（15.3％）、implementation of care and 

ongoing monitoring/review（13.9％）、

access, admission, transfer, discharge 

(including missing patient)（11.6％）、

                                                   
15 2016 年 4 月-2017 年 3 月期は、

acute/general hospital (74.0%), mental 

health service (13.0%), 

community nursing medical and therapy 

service (10.7%), learning disabilities 

services (1.0%)であった。Workbook 2017, 

Table 2.2 に基づき算出。 

medication（10.5％）であった16。2016 年

4月-2017年3月期とは若干順位が異なるも

のの、トップ 4 として挙げられている事象

類型は同じである17。 

 

（３）医療施設種別ごとの患者安全事象類

型 

 

 提供される医療や患者の違いに応じ、報

告される事象類型は医療施設の種別によっ

て様々である。たとえば、2017 年 4 月-2018

年 3 月期において、acute/general hospital

での報告された事象類型のトップ 4 は、

patient accident（15.7％）、implementation 

of care and ongoing monitoring/review 

(13.2％)、access, admission, transfer, 

discharge (including missing patient)

（12.6％）、medication（12.0％）である18。 

他方、patient accident は、他の種別の医

療施設においても最多というわけではない。

たとえば、general practice における事象類

型のトップ４は、medication（29.3％）、

implementation of care and ongoing 

monitoring/review（22.0％）、 

documentation (including electronic & 

paper records, identification and drug 

charts) (11.2％）、clinical assessment 

(including diagnosis, scans, tests, 

                                                   
16 コメンタリー p.9 Table 2. および

Workbook, Table 2.1。 
17 2016 年 4 月-2017 年 3 月期は、patient 

accident（16.5％）、implementation of care 

and ongoing monitoring/review（13.6％）、

medication（10.7％）access, admission, 

transfer, discharge (including missing 

patient)（10.6％）であり、僅差ではあるが、

3 位と 4 位が逆であった。Workbook 2017, 

Table 2.1. 
18 コメンタリー p.10 および Workbook, 

Table 2.3。 
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assessments) (6.5％)である19。ただし、医

療施設種別ごとに報告された事象類型のパ

ターンそれ自体は、長期間にわたりあまり

変化していないようである20。 

 

（４）損害の程度 

 

 損害の程度は、患者安全事象の直接的結

果として患者が被った実際の損害の程度を

表すものである。 

損害の程度については NRLS の５分類

（five NRLS codes for the degree of 

harm）が存在する21。 

・no harm  損害が生じなかった場合。防

止された事象、または損害のない事象。 

・low harm 予測も意図もしなかった事象

で、特別の注意または軽微な治療を必要と

し、かつ、1 人以上の人間に対し最小限の

損害を引き起こした事象。 

・moderate harm 予測も意図もしなかっ

た事象で、より本格的な治療、外科的手術

の可能性、治療の中止、または他の地域へ

の転院という結果を生じさせ、かつ１人以

上の人間に対し短期間の損害を引き起こし

た事象。 

・severe harm 予測も意図もしなかった事

象で、１人以上の人間に対し永久的または

長期間の損害を引き起こした事象。 

・death 予測も意図もしなかった事象で、

１人以上の人間に死をもたらした事象。 

 

損害の程度を明らかにすることは、患者

安全事象の患者への影響を知り、とりわけ、

優先的に臨床的検討が求められる深刻な損

                                                   
19 コメンタリー p.10 および Workbook, 

Table 2.8。 
20 コメンタリー p.11。 
21 前出注 6, guidance notes 参照。 

害（severe harm および death）を引き起

こす事象の識別に有益である。その臨床的

検討においては、たとえば、Patient Safety 

Alert22 のように、国を挙げての行動が必要

とされるような新たな問題点を発見するた

めに、NRLS のデータが用いられる。 

また、コメンタリーは「あらゆる損害程

度の患者安全事象がNRLSに報告されるこ

とは、今なお重要である。このような情報

の幅広さが、患者安全の改善の基本だから

である」と述べている23。 

 

患者安全事象の損害程度について、その

「潜在的」ないし「可能性としての」損害

程度が報告されることもあるという。たと

えば、患者への影響が阻止されて損害が全

く生じていないにもかかわらず、near miss

ではなく severe harm として報告される場

合などである。これは、損害程度の解釈に

おいて考慮すべき問題であるとされる24。 

2017 年 4 月-2018 年 3 月に生じたイング

ランド全体の患者安全事象（194 万 2179

件）のうち、最も多い損害程度は、no harm、

（144 万 3863 件）または low harm（43 万

6774 件）である。すなわち、おおよそ４分

の３の事象 (74.3%) においては損害が全

く生じておらず、また、22.5％は軽度の損

害を引き起こしたとして報告されている25。

残りの事象のうち、moderate harm（5 万

1495 件）が 2.7％、severe harm（5501 件）

が 0.3％、death（4537 件）は 0.2％である。    

                                                   
22 Patient Safety Alert については、NHS 

improvement,” Patient safety alerts” 

https://improvement.nhs.uk/resources/pa

tient-safety-alerts/ を参照。 
23 コメンタリーp.11. 
24 コメンタリーp.11. 
25 コメンタリー p.12 および Workbook, 

Table 2.2.1。 

https://improvement.nhs.uk/resources/patient-safety-alerts/
https://improvement.nhs.uk/resources/patient-safety-alerts/
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なお、この損害程度の割合は、2016 年 4 月

-2017 年 3 月期のデータと同様である26。 

 

（５）医療施設種別ごとの損害の程度 

 

医療施設の種別ごとに損害の程度を見た

場合、そのいずれにおいてもイングランド

全体で見られたパターンと同じく、最も多

い損害の程度は no harm であり、一番少な

いのは death である。しかしながら、各損

害程度の相対的割合は医療施設種別ごとに

まちまちである。たとえば、2017 年 4 月

-2018 年 3 月期において no harm として報

告された事象の割合は、community 

pharmacy では 90.3％（3896 件中 3520 件）

であるのに対し、community nursing 

medical and therapy service では 54.3％

（20 万 8948 件中 11 万 3449 件）となって

いる27。また、death の割合が最も高いのは

ambulance services で 1.2％（1 万 4169 件

中 172 件）であるのに対し、community 

pharmacy および community 

optometry/optician services においては

death が全く生じていない28。 

 

（６）患者安全事象類型ごとの損害の程度 

 

損害程度を患者安全事象類型ごとに見た

場合も、そのパターンは基本的にはイング

ランド全体レベルで観察されたものと同様

                                                   
26 no harm (73.2%)、low harm (23.3%)、

moderate harm (3.0%)、severe harm 

(0.3%)、death (0.2%）であった。Workbook 

2017, Table 2.2.1 に基づき算出。 
27 コメンタリー p.12 および Workbook, 

Table 2.2.2。 
28 Workbook, Table 2.2.2. 

であり、最も多い損害程度は no harm とし

て報告された事象である29。 

ただし、事象類型ごとの損害程度の割合

は異なっている。たとえば、self-harming 

behaviour はすべての類型のうちで death

の割合が最も高く(8 万 4964 件中 1331 件、

1.6％)、no harm の割合が最も低い (4 万

3424 件、51.1％)30。 

 

Ⅴ 小括 

 

これまで見てきたように、NRLS のデー

タを読む際には報告データセットと発生デ

ータセットの違いに留意する必要がある。 

直近の NaPSIR のセクション 1 によれば、

患者安全事象の報告件数は 201 万 4865 件

であり、なお漸増傾向にある。 

 セクション 2 においては、まず、患者安

全事象発生件数が 194 万 7129 件であるこ

と、そしてこちらもまた漸増傾向にあるこ

とが示される。 

集められた患者安全事象については、そ

の特性（医療施設、事象類型、損害程度、

およびこれらの組み合わせ）に着目した項

目立てにしたがって詳細に整理されている。

個別に見るとそこにはそれぞれ特徴がある

ものの、発生件数のパターンは前年と同様

であり、年ごとに大きく変動しているわけ

ではない。たとえば、2017 年 4 月-2018 年

3 月期にイングランドで発生した患者安全

事象の損害の程度のパターン（最多は no 

                                                   
29 コメンタリー p.12。 
30 コメンタリー p.13 および Workbook, 

Table 2.2.3。なお、コメンタリーでは死亡

に至った自傷行為の割合が 1.7％、損害なし

の自傷行為が 54.5％と示されているが、こ

れはそれぞれ 1.6％、51.1％の誤記であろう

と思われる。 
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harm、最少は death）は前年同期と同様で

あった。 

NRLS は、NHS の各組織で実際に発生し

た患者安全事象の件数をただ数え上げるた

めのものではなく、患者安全事象からの学

びを支援するために作られたシステムであ

る。NRLS に報告される件数が持続的に増

加していることは、報告を行うべきだとい

う意識ないしカルチャー (reporting 

culture) が絶えず改善され、患者の損害リ

スクについて学びこれを減少させる機会が

増えていることを意味する、とコメンタリ

ーは評価している31。 

また、患者安全事象のNRLSへの報告は、

データをまとめて 1 年に数回提供するより

も、こまめに毎月提供することが推奨され

ている。と同時に、コメンタリーも触れて

いるように32、NRLS に報告される情報の

質と正確さの確保も重大な課題である。こ

こに集まる情報を前提として、患者安全の

改善策が検討されるからである。 

ところで、日本の現行の医療事故調査制

度における報告対象は、「すべての病院、診

療所（歯科を含む。）又は助産所に勤務する

医療従事者が提供した医療に起因する（又

は起因すると疑われる）死亡又は死産」で

あり、かつ「医療機関の管理者が当該死亡

又は死産を予期しなかったもの」に限定さ

れている33。先に見たように、イングラン

ドにおいては death 事象が 1 年間で 4537

件発生しているのに対し、我が国の報告数

                                                   
31 コメンタリー p.14. 
32 同上。 
33 医療法 6 条の 10 第 1 項、および日本医

療安全調査機構ウェブサイト

https://www.medsafe.or.jp/modules/public

/index.php?content_id=5 参照。 

 

が年に 400 件にも満たないことから推測す

るに34、両者間に条件、状況の違いはある

にせよ、我が国において、報告されるべき

死亡・死産事案のうち見逃されているもの

もあるのではなかろうか。 

他方、幅広く情報を収集することが患者

安全の改善の基本であるとの信念に基づき、

すべての損害程度の事象を報告させる

NRLS ないし NHS の姿勢は、一貫して揺

らぐことがない。このことが、現在では 1

年に 200万件もの患者安全事象がNRLSに

報告され、患者安全の改善に生かされる結

果に結びついているように思われる。たと

え死亡に至らない事象（no harm, low harm, 

moderate harm, severe harm）であっても、

当該事象に関する情報が広く共有され対応

が図られるならば、患者安全は着実に一歩

前進することになろう。 

事象報告はそこから学び患者安全の改善

を推進するためのものであって、責任追及

の道具ではない。このことを、日本の医療

界のみならず広く社会一般に十分に浸透さ

せることがまず肝要である。その上で、患

者安全改善の観点から、医療事故調査制度

の報告対象の範囲をより広げること、とり

わけ、死亡に至らなかった患者安全事象も

報告対象に含めることについて、改めて検

討すべきではあるまいか。 

  

Ⅵ 新システムへ：DPSIMS 

 

 最後に、現在、NHS が開発中の新しい患

者安全事象管理システム（the 

                                                   

34 ⽇本医療安全調査機構「医療事故調査制

度開始 3年の動向」4頁。

https://www.medsafe.or.jp/uploads/upload

s/files/soumu01/H30unei/02/02_02_shiryo

/shiryo04-1.pdf 

https://www.medsafe.or.jp/modules/public/index.php?content_id=5
https://www.medsafe.or.jp/modules/public/index.php?content_id=5
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Development of the Patient Safety 

Incident Management System. 以下、

DPSIMS）について、その概要を見ておき

たい。 

 DPSIMS は、正確には NHS の患者安全

のための 2 つのシステム、すなわち NRLS

および Strategic Executive Information 

System (以下、StEIS)35をさらに改善し、

それらに取って代わる新システムである。 

NRLS は 2003 年の活動開始以来 10 数年

が経過し、アップグレードの必要が生じて

きた36。また、そもそも患者安全事象報告

につきNRLSとStEISの二つのシステムが

別々に並列し、両者は部分的には同様の機

能を有しているものの、その趣旨をいささ

か異にしているため、この 2 つの存在がと

きに混乱を生み出し、標準化や効率性の点

でも問題を生じさせている37。主としてこ

のような理由から、新システムの開発が必

要とされたのである。 

                                                   
35 StEIS とは、深刻な患者安全事象を報告

する際に利用しなければならない報告シス

テムであり、深刻な事象の報告および NHS

組織運営者(providers)とコミッショナーと

の間の調査のモニタリングを促進するもの

である。なお、現在のところ StEISと NRLS

は関連づけられていない。NHS 

Improvement” Reporting a Serious 

Incident to the Strategic Executive 

Information System (StEIS)” 

https://improvement.nhs.uk/resources/ste

is/ 

 
36 NHS Improvement “The future of the 

patient safety incident reporting: 

upgrading the NRLS” 

https://improvement.nhs.uk/news-alerts/

development-patient-safety-incident-man

agement-system-dpsims/ 

 
37 NHS Improvement “Development of 

the Patient Safety Incident Management 

System (DPSIMS)” pptx p.4  

新システムは、 

① スタッフおよび患者・看護者による利用

可能性に関して、地域と国家双方の要求

に適合すること。 

② 他のシステムとの統合 

③ 機密保持と透明性とのバランス 

④ 患者安全に関する継続的学習と改善に

努めるオープンで誠実な NHS カルチ

ャーを支持すること 

などの諸点を満たすよう企画されている38。 

 2018 年 11 月現在、DPSIMS プロジェク

トはベータ版の段階にあり、これが認めら

れれば、近年中に運用が開始されるものと

思われ、今後の動きが注目される39。 

 

                                                   
38 前出注 36。 
39 新システムのアルファ版については、す

でに 2018 年 3 月 27 日付けで、英国政府か

ら評価（assessment）を受けており、これ

に基づいて、ベータ版の段階に進んでいる。

Gov. UK “Development of the patient 

safety incident management system 

(DPSIMS) alpha assessment” 

https://www.gov.uk/service-standard-repo

rts/development-of-the-patient-safety-inc

ident-management-system-dpsims-alpha-

assessment 

 

 

https://improvement.nhs.uk/resources/steis/
https://improvement.nhs.uk/resources/steis/
https://improvement.nhs.uk/news-alerts/development-patient-safety-incident-management-system-dpsims/
https://improvement.nhs.uk/news-alerts/development-patient-safety-incident-management-system-dpsims/
https://improvement.nhs.uk/news-alerts/development-patient-safety-incident-management-system-dpsims/
https://www.gov.uk/service-standard-reports/development-of-the-patient-safety-incident-management-system-dpsims-alpha-assessment
https://www.gov.uk/service-standard-reports/development-of-the-patient-safety-incident-management-system-dpsims-alpha-assessment
https://www.gov.uk/service-standard-reports/development-of-the-patient-safety-incident-management-system-dpsims-alpha-assessment
https://www.gov.uk/service-standard-reports/development-of-the-patient-safety-incident-management-system-dpsims-alpha-assessment


23 

 

平成 30 年度厚生労働科学研究補助金 

（地域医療基盤開発推進研究事業） 

分担研究報告書 

 

英国における医師の説明義務 

 

研究分担者 佐藤 雄一郎 （東京学芸大学教育学部 准教授） 

 

研究要旨 

医師の説明義務について英国では大きな判例変更が行われた。この背景には、英連邦に属す

るオーストラリア連邦最高裁の判決や、EU との関係（1998 年人権法の施行）もあるが、

それ以外にも、かの国における実務の変化もあった。その後も、説明について実務における

工夫がなされている。本稿では、これらの動きを通して、よき医師患者関係を構築するため

の考察を行いたい。 

 

 

Ａ．研究目的 

 わが国において、医師の説明義務の問題

は、おおむね一定の結論が得られているも

のと考えられるが、しかし、未確立の療法

（かつての乳房温存療法（最判平成 13年 11

月 27 日）や、まだ一般的でない胸腹部大動

脈瘤のステントグラフト治療（東京高判平

成 30 年 11 月 28 日））について訴訟になる

など、一定の領域においてはなお紛争が続

くものと考えられる。そこで本稿では、近

年、医師の説明義務について大幅な判例変

更が行われた英国の動きを紹介してみたい。 

 

Ｂ．研究方法 

（倫理面への配慮） 

 基本的には公知の情報を扱っているから、

倫理面での問題は少ないが、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。 

 

Ｃ．研究結果 

（１）はじめに 

英国は伝統的に医師集団（学会や British 

Medical Association, BMA）および医師ら

の自律団体（General Medical Council, 

GMC）に対する信頼が強く（もっとも 1990

年台のさまざまなスキャンダルによりこの

信頼は崩れてきているともされる）、裁判所

も、法的な注意義務水準の設定にあたり、医

師集団の慣行を重んじてきた。また、アメリ

カ合衆国との違いを強調し、 Informed 

Consent という用語を用いることを避けて

きた。しかし、2015 年に最高裁が大きな判

例変更を行ったし、また、GMC や BMA、

さらには NHS が出すガイダンスでも、説

明義務の中身は拡張されてきている。 

 

（２）Bolam から Sidaway へ 

 ① Bolam 判決 

 裁判所が、医療過誤に対して消極的な態

度をとる初期の判決が Bolam 判決である

（Bolam v Friern Hospital Management 

Committee [1957] 1 WLR 582）。この事件

は、電気痙攣療法を行うに際し医師が患者

に筋弛緩薬を投与しなかったため患者が障
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害を負ったものである。裁判において

McNair 裁判官は陪審に以下のように説示

した。 

I must explain what in law we mean by 

"negligence". In the ordinary case 

which does not involve any special skill, 

negligence in law means this: Some 

failure to do some act which a 

reasonable man in the circumstances 

would do, or doing some act which a 

reasonable man in the circumstances 

would not do; and if that failure or 

doing of that act results in injury, then 

there is a cause of action. How do you 

test whether this act or failure is 

negligent? In an ordinary case it is 

generally said, that you judge that by 

the action of the man in the street. He 

is the ordinary man. In one case it has 

been said that you judge it by the 

conduct of the man on the top of a 

Clapham omnibus. He is the ordinary 

man. ＜過失判断の基準は通常人である

＞ 

But where you get situation which 

involves the use of some special skill or 

competence, then the test whether 

there has been negligence or not is not 

the test of the man on the top of a 

Clapham omnibus, because he has not 

got this special skill. The test is the 

standard of the ordinary skilled man 

exercising and professing to have that 

special skill. A man need not possess 

the highest skill at the risk of being 

found negligent. It is well established 

law that it is sufficient if he exercises 

the ordinary skill of an ordinary 

competent man exercising that 

particular art.＜専門職の場合は、通常

人ではなく、通常の専門職（医師の場合

には一般的な医師を基準にする＞ 

I referred, before I started these 

observations, to a statement which is 

contained in a recent Scottish case, 

Hunter v. Hanley (1) ([1955] S.L.T. 213 

at p. 217), which dealt with medical 

matters, where the Lord President 

(LORD CLYDE) said this:  

"In the realm of diagnosis and 

treatment there is ample scope for 

genuine difference of opinion, and one 

man clearly is not negligent merely 

because his conclusion differs from 

that of other professional men, nor 

because he has displayed less skill or 

knowledge than others would have 

shown. The true test for establishing 

negligence in diagnosis or treatment 

on the part of a doctor is whether he 

has been proved to be guilty of such 

failure as no doctor of ordinary skill 

would be guilty of if acting with 

ordinary care."＜スコットランドの判決

で、見解の不一致がありうることから、

反対の意見があるからと言って過失が

あるとはいえず、通常の技量を有する医

師であれば誰もしないだろうという場

合にのみ過失ありとされたものを引用

＞ 

I myself would prefer to put it this way: 

A doctor is not guilty of negligence if he 

has acted in accordance with a practice 

accepted as proper by a responsible 

body of medical men skilled in that 

particular art. I do not think there is 
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much difference in sense. It is just a 

different way of expressing the same 

thought. Putting it the other way 

round, a doctor is not negligent, if he is 

acting in accordance with such a 

practice, merely because there is a 

body of opinion that takes a contrary 

view.＜McNeil 裁判官の見解で、その専

門における責任ある医師集団の見解に

従っていれば過失はない、逆に言うと、

反対の見解を有する集団があるからと

いって過失があるとは言えない＞ 

 この説示は後の判決において貴族院で支

持されている（ Whitehouse v Jordan 

[1981] 1 All ER 267 など）。 

②Sidaway 判決 

では、診断や治療ではなく、説明について

この Bolam テストは使えるか。これが問題

と な っ た の が Sidaway v Board of 

Governors of the Bethlem Royal Hospital 

[1985] AC 871 (HL)である。この事件は、

首・右肩および腕の痛みのある患者に対し

て手術が行われたが、この手術に不可避の

リスクが説明されなかったというものであ

った。 

事実審は説明義務についても手技につい

ても Bolam テストを用い、請求を棄却し、

控訴審も控訴を棄却した。そこで最上級審

の貴族院に係属することになったわけであ

るが、上告は棄却されている。もっとも、英

国の判決のスタイルで、法廷意見・多数意見

をまとめないので、判決が Bolam を援用し

たかどうかは評価が分かれているが（後述

する montgomery 判決 41 段落以下で考察

されている）、結論としては責任のある医師

集団によって適切と考えられた程度の説明

でよいとされ、また、数名の裁判官が Bolam

に言及し、少なくとも 1 名が Bolam テスト

に依拠している（Lord Diplock）ので、

Bolam の延長線上にあるものと考えてよい

のであろう。 

よって、医事法のテキストも、informed 

consent という用語は使わないのが一般的

であった（後掲表１）。 

 ③ Bolam からの変容 

 しかし、すでに informed consent という

言葉を使い始めていたアメリカ合衆国や、

その影響を強く受けたカナダ（Reibl v 

Hughes [1980] 2 S.C.R. 880）はともかくと

しても、オーストラリアが合理的患者説を

とり（Rogers v Whittaker (1992) 67 ALJR 

47 (HC of Australia)）、また 1998 年に EU

の人権条約を国内法化した人権法を制定し

たこと、さらには入院中の患者の急変に対

応しなかったことが過失かどうかが問題と

なった Bolitho v City and Hackney Health 

Authority [1997] 4 All ER 771 (HL)におい

て、この不対応は適切だったという専門家

証人の証言にもかかわらず、Lord Browne-

Wilkinson 裁判官が、Bolam が用いていた

「責任ある」という単語は裁判所が規範的

に用いることができるとしたことなど、裁

判所が説明義務を考える際の周辺事情は変

化していった。そして、ついに、2015 年の

最高裁判決が出されることになる。 

 ④ Montgomery 判決 

 糖尿病の持病のある小柄の妊婦が、肩甲

難産のリスクを知らされずに（妊娠 36 週時

点で胎児は 3.9kg と推測されていた）自然

分娩したが、分娩の途中で肩甲難産となり

こどもに障害が残ったというものであった。

原審がSidaway判決に従い請求を棄却した

のに対し、最高裁判所は、自然分娩のリスク

と他の選択肢を説明すべきであったとして

上告を認めた（Montgomery v Lanarkshire 

Health Board [2015] UKSC 11）。 
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An adult person of sound mind is 

entitled to decide which, if any, of the 

available forms of treatment to 

undergo, and her consent must be 

obtained before treatment interfering 

with her bodily integrity is undertaken. 

The doctor is therefore under a duty to 

take reasonable care to ensure that the 

patient is aware of any material risks 

involved in any recommended 

treatment, and of any reasonable 

alternative or variant treatments. The 

test of materiality is whether, in the 

circumstances of the particular case, a 

reasonable person in the patient’s 

position would be likely to attach 

significance to the risk, or the doctor is 

or should reasonably be aware that the 

particular patient would be likely to 

attach significance to it.（87 段落） 

 この引用の開始が Cardozo 裁判官の” 

Every human being of adult years and 

sound mind has a right to determine what 

shall be done with his own body; and a 

surgeon who performs an operation 

without his patient's consent, commits an 

assault, for which he is liable in damages. 

(Schloendorff v. Soc'y of N.Y. Hospital, 211 

N.Y. 125, 129-30 (1914))”と似ていること

も興味深いが、Mongomery 判決が、自己決

定権（身体の integrity とも言っている）の

ために必要な情報の説明義務を無条件で

（じつは、この後の段落で、治療特権など説

明義務が免除される場合を挙げている）認

めていることは、英国の大きな方針変更と

いえそうである。 

 ⑤ 医療実務の変化 

 上述の結論を導き出すのに、英最高裁は

GMC のガイダンスなどを挙げ、実務が変わ

っていることをもSidaway判決を変更する

理由としている。 

 ⑤ 近時の動き 

 さらには、医療者の説明を助ける資料を

作成する会社もできている。たとえば、

EIDO Healthcare 社は、これまで 20 年間

近くにわたり医療者の説明資料を作成

し、”has been providing…support to help 

health professionals reduce the risk of 

litigation”「医療者が訴訟のリスクを低減す

ることを助けることの支援を提供してきた」

と そ の サ イ ト 上 で 表 明 し て い る

<https://www.eidohealthcare.com/>。その

うえで、手術法の説明書類を医療者に提供

している。 

 

Ｄ 検討 およびＥ 結論 

 もちろん、よい医療を実現しようとする

際のガイダンスの役割と、問題が起こった

時の問題解決のツールとして後方視的に用

いられる判決の役割とは異なるが、英国

は、前者が変わったことをも理由として後

者が変更されるという経緯をたどった。 

この背景には、ブリストル小児病院事件お

よび臓器保存スキャンダル、シップマン医

師事件など、医師に対する信頼の崩壊、お

よび、医療の質の低下による NHS に対す

る信頼の崩壊（および政治圧力）を受けた

自助努力により、医師患者関係をよりよく

するために GMC や NHS が詳細な説明を

求めるガイダンスを出したことが背景とな

っている。先のような、ガイダンスと裁判

例の性質や役割の違いを考えると、後者の

集積により実臨床が変わることは、ある意

味で法律の押し付けであり、医師の反発を

引き起こしかねない。医療界の自らの努力

により説明の範囲が詳細になっていき、ひ
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いてはよい医師患者関係が構築されること

が望ましいものと思われる。 

 

Ｆ．発表 

（学会報告）ワークショップ「医事法学の

アイデンティティ：その１」報告・日本医

事法学会、2018 年 11 月 27 日慶應義塾大

学 

（著書） 

特になし 

 

Ｇ．知的所有権の取得状況 

（予定を含む。） 

 

 

１．特許取得 特になし 

２．実用新案登録 特になし 

３．その他 特になし  

 

Ｈ．健康情報 

特になし 

 

Ｉ．その他 特になし 
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表１ 英国の医事法の教科書における目次

 

K&G 2000: Kenedy & Grubb, Medical Law 3rd ed. Consent 

S&W 2002: Marc Stauch & Kay Wheat with John Tingle, 

Source book on Medical Law 2nd ed. 

Consent to treatment 

S&W 2005: Marc Stauch & Kay Wheat with John Tingle, 

Text, Cases and Materials on Medical Law 3rd ed. 

Consent to treatment 

S&W 2012: Marc Stauch & Kay Wheat with John Tingle, 

Text, Cases and Materials on Medical Law 4th ed. 

Consent to treatment 

S&W 2015: Marc Stauch & Kay Wheat, Text, Cases and 

Materials on Medical Law 5th ed. 

Consent to treatment 

Cruz 2005: Nutshells Medical Law 2nd ed. Consent to treatment 

M&L  2006: J.K.Mason and G.T. Laurie, Mason & 

McCall Smith's Law and Medical Ethics 7th ed. 

Consent to treatment 

M&L  2011: J.K.Mason and G.T. Laurie, Mason & 

McCall Smith's Law and Medical Ethics 8th ed. 

Consent to treatment 

M&L  2013: J.K.Mason and G.T. Laurie, Mason & 

McCall Smith's Law and Medical Ethics 9th ed. 

Consent to treatment 

M&L  2016: G.T. Laurie, H.E.Harmon, and G.Porter, 

Mason & McCall Smith's Law and Medical Ethics 10th 

ed. 

Consent to treatment 

Jackson 2006: Medical Law text, cases, and materials I: capacity and 

voluntariness/ II: 

Understanding 

Jackson 2013: Medical Law text, cases, and materials 3rd 

ed. 

I: capacity and 

voluntariness/ II: 

Understanding 

Jackson 2016: Medical Law text, cases, and materials 4th 

ed. 

I: Understanding/ II: 

capacity and 

voluntariness 

Pattinson 2006: Medical Law and Ethics I: Information, 

voluntariness, and 

public policy/ II: 

Capacity 

Pattinson 2009: Medical Law and Ethics 2nd ed. I: Information, 

voluntariness, and 
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public policy/ II: 

Capacity 

Pattinson 2017: Medical Law and Ethics 5th ed. I: Information, 

voluntariness, and 

public policy/ II: 

Capacity and mental 

health 

B&C 2007: Margaret Brazier & Emma Cave, Mediclne, 

Patients and the Law 4th ed. 

Agreeing to treatment/ 

Competence, consent 

and compulsion 

B&C 2016: Margaret Brazier & Emma Cave, Mediclne, 

Patients and the Law 6th ed. 

Agreeing to treatment/ 

Capacity, consent and 

compulsion 

Herring 2010: Medical Law and Ethics 3rd ed. Consent to treatment 

Herring 2012: Medical Law and Ethics 4th ed. Consent to treatment 

Herring 2014: Medical Law and Ethics 5th ed. Consent to treatment 

Herring 2018: Medical Law and Ethics 7th ed. Consent to treatment 

Bell 2013: Medical Law and Ethics Consent 
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平成 30 年度厚生労働科学研究補助金 

（地域医療基盤開発推進研究事業） 

分担研究報告書 

 

アメリカ合衆国における医薬品の価格規制を巡る議論の展開と医療安全の推進 

 

研究分担者 佐藤 智晶（青山学院大学法学部 准教授） 

 

研究要旨 

 アメリカ合衆国では史上はじめて、医薬品の価格規制が本格的に議論されており、その

一部が州の制定法によって実現されたために訴訟の形でも争われている。医薬品は、医療

において欠かせない製品の 1 つである一方、不適切な形で使われれば医療事故を招きやす

い。当然ながら、価格の規制は、医薬品だけでなく製品の品質に影響を及ぼしかねない。

米国と異なり日本では、10 年以上にわたって医薬品等の医療関連製品の価格を下げるため

の改革が続けられてきた。それは、医薬品の価格規制が医療保険財政を維持し、持続可能

な医療提供体制を確立するために不可欠な改革として理解されているからであろう。本稿

では米国で改革の機運が高まっている背景や訴訟の展開を概観し、医療安全の推進という

観点から日本への示唆を得る。                                                     

 

Ａ．研究目的 

 医療安全を推進する観点から、米国で医

薬品の価格規制について改革の機運が高ま

っている背景や関連する訴訟の展開を概観

し、日本への有用な示唆を得ることが本報

告書の目的である。 

 

 

Ｂ．研究方法 

（倫理面への配慮） 

 基本的には公知の情報を扱っているから、

倫理面での問題は少ないが、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。 

 

 

Ｃ．研究結果 

 アメリカ合衆国では史上はじめて、医薬

品の価格規制が本格的に議論されており、

その一部が州の制定法によって実現された

ために訴訟の形でも争われた。結論として

は、合衆国憲法における眠れる通商条項の

おかげで、州法で医薬品の価格規制を導入

する際には極めて慎重な考慮が必要となる。

とはいえ、それは州法で医薬品の価格規制

をしてはいけないことまでは意味しておら

ず、メリーランド州でも違憲にされた立法

とは別のアプローチが模索されている。 

米国でも日本でも、医薬品は、医療にお

いて欠かせない製品の 1 つである一方、不

適切な形で使われれば医療事故を招きやす

い。当然ながら、価格の規制は、医薬品だ

けでなく製品の品質に影響を及ぼしかねな

い。米国と異なり日本では、10 年以上にわ

たって医薬品等の医療関連製品の価格を下

げるための改革が続けられてきた。それは、

医薬品の価格規制が医療保険財政を維持し、

持続可能な医療提供体制を確立するために

不可欠な改革として理解されているからで
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ある。日本では、健康保険法等によって広

範な裁量が行政府に付与され、行政府主導

で医薬品の価格規制が発展してきた。アメ

リカ合衆国では、州議会はもちろんのこと、

トランプ政権や連邦議会が議論を進めてい

るところである。医療安全の推進という観

点は、極めて専門的であるがゆえに、日本

では行政府およびその審議会等の諮問委員

会での議論が好ましいのかもしれない。し

かしながら、アメリカ合衆国における医薬

品の価格規制の影響は計りしえず、その対

応策の議論については幅広い議論が必要に

なる可能性がある。 

 

 

Ｄ 検討 

１．はじめに 

 本報告書で扱うのは、アメリカ合衆国に

おける医薬品の価格規制である。医師は、

医業を行うことのできる特別の存在として

法的に位置付けられているが、医師のさま

ざまな診療において重要な役割を果たすも

のの１つが紛れもなく医薬品である。アメ

リカ合衆国では、医業の規制は連邦政府で

はなく主に州政府の福祉権能によって行わ

れている一方i、医薬品のような医療関連製

品の規制は連邦政府が担ってきたii。他方、

医薬品を含む医療サービスをカバーする医

療保険等の「保険業」については各州が長

らく規制してきたiii。具体的にいえば、合衆

国憲法第 10 修正により、州は州民の健康、

安全、そして一般的な福祉を保護するため

の法律や規則を定めることができるiv。本報

告書では、アメリカ合衆国における医薬品

の価格規制が本格化しはじめた近年の状況

を概観し、その影響について再確認する。 

本報告書では、アメリカ合衆国では史上

はじめて、医薬品の価格規制が本格的に議

論されており、その一部が州の制定法によ

って実現されたものの、結論としては、合

衆国憲法における「眠れる通商条項」vのお

かげで、州法で医薬品の価格規制を導入す

る際には極めて慎重な考慮が必要となった

点を明らかにする。とはいえ、それは州法

で医薬品の価格規制をしてはいけないこと

までは意味しておらず、メリーランド州で

も違憲にされた立法とは別のアプローチが

模索されている点についても言及する。 

 

２．アメリカ合衆国における医薬品価格規

制をめぐる背景 

 本報告書で医薬品の価格規制を取り上げ

るのは、医療安全に関連して言えば、医薬

品の適正な使用は極めて重要だからである。

アメリカ合衆国では、死因の第 3 位に医療

過誤が挙げられておりvi、その中には当然、

処方ミス等を含む医薬品関連のものが含ま

れているvii。このことは、日本でも同様で

ある。すなわち、日本でも、医療事故情報

収集・分析・提供事業（2017 年度版）によ

れば、薬剤に関連する事故はすべての事故

の 8.6 パーセントを占め、療養上の世話、

治療・処置、その他についで第 4 位となっ

ているviii。 

 医薬品の適正使用を促し、医療安全を高

めるとしてもコストは避けられない。アメ

リカ合衆国では、医薬品への患者 1 人当た

りの支払額が世界で最も高額であるix。

2017 年度において、アメリカ合衆国の医療

費の総額は約 350 兆円、1 人当たりでは約

100 万円となっている。これは、当然なが

ら、世界の先進国の中で 1 位の額である。

そのうち、医薬品向けの支払いは、病院へ

の支払い（約 33 パーセント）、医師等への

支払い（20 パーセント）に次ぐ約 10 パー

セントを占める。メディケアだけに限定す
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ると、約 18.9 パーセントにも上るx。なお、

医療機器は、消耗品と非消耗品を合わせて

も、約 4 パーセントにとどまっている。他

方、日本では、国民医療費は約 42 兆円、1

人当たりの医療費は約 33 万円、医薬品への

支払いは約 30 パーセントを占めるxi。医療

機器については、医療費の約 10 パーセント

を構成している。 

 アメリカ合衆国において、医薬品向けの

支払いに関心が集まるのは、これまで州に

おいても連邦においても、有効な医薬品の

価格規制が導入されてこなかったからであ

る。とくに大きな影響を持っているとされ

るのは、メディケアにおいて医薬品の支払

いがカバー対象とされた 2003 年以降、連邦

政府は価格交渉権を失っている点であるxii。

これによって、医薬品メーカーは新薬の研

究開発などの費用を価格に自由に転嫁でき

るようになっているのである。その結果と

して、ある医薬品では他国と比べて 7 倍以

上の価格で販売されているというxiii。また、

売上高トップ 10 の医薬品だけで、ある処方

薬向けの支払いの 17 パーセントを占める

ような状況が生まれているのであるxiv。

2013 年には、12 週間の服用で約 840 万円

という医薬品も販売されるようになってい

たxv。 

 

 

３．メリーランド州をはじめとする州レベ

ルでの議論 

 メリーランド州をはじめとして、州レベ

ルでは医薬品の価格規制を実施するための

議論が主に州議会で進められている。アメ

リカ合衆国において、メリーランド州は医

療サービスの価格が保険にかかわらず一律

とされている特別な州であるがxvi、そこで

史上初めて、医薬品の価格規制のための制

定法が可決成立したxvii。後述するが、当該

立法は、訴訟によって合衆国憲法に違反す

るという理由で無効となってしまった。 

 2017年5月26日、メリーランド州では、

州で販売されている特定の処方薬について

暴利的な価格設定を禁止する制定法が可決

成立した。下院と上院の両方から圧倒的な

超党派的支持を得た法案について、ラリ

ー・ホーガン州知事は成立を許可した。当

該法律は、“Prohibition Against Price 

Gouging for Essential Off-Patent or 

Generic Drugs” (“Act”)と呼ばれ、2017

年 10 月から施行されることになった。重要

なジェネリック医薬品について暴利的な 

価格設定を禁止するとともに、当該法律の

施行と違反の取り締まり等を州の司法長官

に委ねるのが法律の骨子であったxviii。 

 重要なジェネリック医薬品について暴利

的な価格設定を禁止されるのは、製造業者

と卸売事業者であった。そして、対象とな

る医薬品は、特許の切れた医薬品（いわゆ

るコンビネーション製品を含む）であって、

世界保健機関または州の健康保健省の長官

が指定した重要な医薬品のうち、実際に製

造されているもので、3 つよりも少ない製

造業者がアメリカ合衆国内で販売しており、

メリーランド州で購入可能な状態にあると

された。 

 同法によれば、暴利的な価格についても

具体的に定義された。「暴利的な価格」とは、

処方薬の価格の「非良心的な上昇」を意味

する。 

「非良心的な価格の上昇」とは、製造に関

連する費用または公衆衛生促進のための医

薬品の製造またはアクセスに関連する費用

であって、「過剰で正当化されないもの」、

および、処方を受けた消費者にとって個人

の必要性と市場における不十分な競争のせ
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いで「有意義な選択を失わせるもの」をい

う。 

 同法律によってメリーランド州のメディ

ケイドプログラムでは、以下のような価格

に関連する調査が強制的に実施できるよう

になった。まず、メディケイドプログラム

は、過去 1 年間で 50％の価格上昇があった

場合、司法長官に当該上昇を通知すること

ができる。次に、ある医薬品について 30 日

分の処方への支払いが80.8ドルを超える場

合、司法長官は、製造業者に対して 45 日以

内に、製造原価と価格上昇の正当性の開示

の陳述を強制することができる。また、司

法長官は、製造業者や卸売業者に対して暴

利的な価格設定の有無に関連するあらゆる

記録の提出を義務付けることができる。 

 しかも、同法律では、司法長官のために

文書提出命令、差し止め命令、消費者のた

めの損害賠償、該当医薬品について違反前

の価格で年度ごとの買い上げ要求、違反ご

とに 1 万ドルの課徴金（民事制裁金）を裁

判所に求める権限を認めていた。これらの

権限は、法実現にとって欠かせない権限で

あった。 

 メリーランド州の法律はすでに施行され

ているものの、州知事が施行前に懸念を表

明していたxix。 

 他州の議会でも、類似の法案が審議され

ているものの、いまだ可決成立には至って

いない。たとえば、ニュー・ヨーク州では、

ジェネリック薬だけでなく特許が切れてい

ないいわゆるブランド薬も含めて、暴利的

な価格設定を規制する内容の法案が審議さ

れている。オレゴン州でも、ニュー・ヨー

ク州と同様の法案が審議中である。同法案

によれば、製造業者が価格設定に関連デー

タを州の消費者ビジネス・サービス省

（Oregon Department of Consumer 

Business Services）に提出しなければなら

ない。他方、マサチューセッツ州ではより

マイルドな法案が審議されている。製造業

者や保険者等は、コスト関連データを州政

府に提出しなければならず、過去 5 年間で

50 パーセント以上、昨年と比較して 15 パ

ーセントの価格上昇が認められた場合、当

該医薬品の製造業者は、価格上昇を正当化

する詳細な報告書の提出が義務付けられる。 

類似の法案が議論されているその他の州

としては、コロラド州、イリノイ州、ルイ

ジアナ州、ミネソタ州、ロード・アイラン

ド州、テネシー州、ヴァ―モント州、ヴァ

ージニア州、メイン州、ミシシッピ州、ニ

ュー・ハンプシャー州がある。そして、メ

イン州、ミシシッピ州、ニュー・ハンプシ

ャー州では、法案がすでに否決されたxx。 

 もっとも、このような州レベルの議論で、

立法の形で結実したものは限られている。

とくに、直接、医薬品の価格を規制する立

法はメリーランド州でしか立法されていな

い。それ以外としては、メイン州、ミズー

リ州、サウスダコタ州、アリゾナ州、テキ

サス州において、医薬品の開発や販売費用

に関連するデータの開示を保険給付マネー

ジャーや保険者に義務付ける内容の立法が

あるだけであるxxi。 

 

 

４．連邦政府における医薬品の価格規制に

向けた動き 

 連邦政府では、トランプ大統領が従来の

民主党よりも大胆な医薬品の価格規制に乗

り出そうとしているxxii。トランプ大統領は、

連邦健康保健省の調査結果に基づいて、メ

ディケアにおいて医療サービスを扱うパー

ト B でカバーされる処方薬（患者だけで服

薬できないような医薬品が主）について、
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他国で販売されている価格レベルしか支払

わない、という提案を 2019 年から 2020 年

はじめに導入しようとしているのである。

根拠法は、医療保険改革法（いわゆ

る、”Affordable Care Act”）であり、特別

の立法措置を必要としないという。 

 また、司法省は、トランプ政権において、

ジェネリック薬のうち 300 製品の価格維持

について調査を拡大しているxxiii。 

 連邦健康保健省では、2019 年 1 月から、

薬局で薬剤師がより安価な代替薬の提案を

顧客に正直に伝えられるようにするという

xxiv。 

以上のような動きは、連邦議会にも波及

し、トランプ政権で対象とされているより

も多くの医薬品について、他国の価格を参

照して支払額を制限する法案が上程された。 

 

５．メリーランド州における医薬品の価格

規制に対する合衆国憲法訴訟 

 メリーランド州の立法に対しては、施行

直前に業界団体（Association for 

Accessible Medicines）から州司法長官と州

健康保健長官を相手に施行を差し止めるた

めの訴えが提起されたものの、連邦地裁は

一部の訴えを棄却した（より具体的に言え

ば、眠れる通商条項については被告勝訴の

略式判決を下したものの、本件の法律が漠

然不明確であることを理由とする訴えにつ

いては略式判決を下さなかった）。原告から

の上訴を受理した第 4 巡回区連邦控訴裁判

所の Thacker 裁判官は、2 対 1 の多数意見

において、本件法律が合衆国憲法上の「眠

れる通商条項」に違反することを根拠に、

原審の判決を破棄し、審理を差し戻した。

その後、メリーランド州側は合衆国最高裁

に上訴したものの、上告不受理決定が下さ

れているxxv。 

 Thacker 裁判官は、過去の合衆国最高裁

の先例から、ある州の立法が眠れる通商条

項に違反するかどうかについて、完全に州

外で生じる商業活動を支配するような許容

できない効果を持つ立法かどうかを基準と

して挙げているxxvi。メリーランド州は、値

下げされた医薬品の価格に対する州からの

リベートに関する州の立法が違憲にならな

いという先例を持ち出したものの、

Thacker 裁判官は、価格そのものを支配し

なければ違憲を免れる、というように先例

の適用を限定できないと判示したxxvii。そし

て、本件法律が州外の取引も規制対象とし

ており、価格を規制する他の州の立法とあ

いまって処方薬の州際通商に重大な負担を

生じさせうることを理由に、本件法律が合

衆国憲法の眠れる通商条項に違反する、と

判示しているxxviii。 

 なお、Thacker 裁判官は、本件法律が違

憲になるとしても、メリーランド州やその

他の州において処方薬の価格を下げる立法

全般ができなくなることを意味せず、医薬

品メーカーが暴利的な価格設定をできる合

衆国憲法上の権利を持つものではない、と

あえて付言しているxxix。 

 

６．分析 

 医療安全にとって医薬品の適正使用等が

重要なことは日米でも同じであるのに、医

薬品の価格規制をめぐる日米の違いは大き

い。アメリカ合衆国では、医薬品の価格規

制が法的な問題、より正確に言えば、合衆

国憲法上の問題として認識され、州レベル

での改革について言えば、合衆国憲法に抵

触しないような形を模索する努力が続けら

れることになった。他方、日本では、厚生

労働省が医薬品の保険償還価格を一律に決

定することを疑問視する者はいないだろう。
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もちろん、健康保険法第 76 条および第 77

条が存在し、社会保険医療協議会法が存在

しているから当然といえば当然だが、アメ

リカ合衆国での法的な議論は、日本のこれ

までの法政策を支持するものでも、非難す

るものでもない（支持するものだと思う識

者は多いだろうが、必ずしもそうではない。

日本では、米国と比較して医薬品のイノベ

ーションが実現されにくい環境が長らく維

持されてきたからである）。むしろ、アメリ

カ合衆国の医薬品の価格規制に対する方針

の大転換が、日本のこれまでの法政策に重

大な影響を及ぼしかねない。 

 アメリカ合衆国においても、医薬品の価

格はずっと高騰していたわけではない。一

定のサイクルがあり、近年は高騰する傾向

があったというだけであるxxx。それは、ジ

ェネリック薬の間での競争激化、市販前承

認までの期間が短くなり、米国内に新薬を

導入しやすくなったこと、そして何よりア

ンメット・メディカルニーズを解消するよ

うな革新的な医薬品（バイオ医薬品を含む）

が生み出されたことも影響しているという。

高額すぎて誰も使えない医薬品に未来はな

いが、他方で、有用な医薬品がそもそも生

み出されない状況も困る。アメリカ合衆国

では、州と連邦のレベルで、訴訟まで駆使

してその間を模索しつづけているのである。 

 アメリカ合衆国で、日本と類似の方針が

採用されれば、おそらく、日本での医薬品

の価格交渉ないし保険償還価格の設定はよ

り厳しいものとなる。これまでは、医薬品

メーカーはアメリカ合衆国という巨大マー

ケットに依存する形で、研究開発を進める

ことができた。そのようなマーケットでの

金払いが渋くなれば、医薬品メーカーとし

ては他のマーケットに活路を見出すほかな

い。欧州はもちろん、日本も例外ではない

だろう。これまで以上に、保険償還価格の

設定や改定には時間と労力が必要になるも

のと思われる。 

 法技術的な観点で興味深いのは、連邦で

はなく州レベルで、医薬品の価格規制のた

めの立法が不可能ではないとして、どのよ

うな形ならば合衆国憲法上許容されうるの

か、である。ある州の規制は、間違いなく

他州での価格に影響を及ぼしうる。それは

まるで、ある州内で価格を規制しているよ

うでいて、実はアメリカ合衆国内の別な州

での価格を規制していることにならないの

かどうか。これは、眠れる通商条項の問題

としては古典的な問題であるが、製品が医

薬品の場合にはこれまでよりもまして、他

州へのインパクトを考慮せざるを得ない。

誰しもが必要とする製品の流通に関係して

いるからである。 

もちろん、それなら連邦政府が規制すれ

ばよく、州際通商の問題は生じないように

も思われるが、それほど簡単に立法ができ

るのかは予断を許さない。とくに、純粋に

州内の取引までは連邦法では支配できない

のが合衆国憲法の大原則である。 

 医薬品の価格規制は、間違いなく、医療

のアクセス、コスト、クオリティに一定の

影響を及ぼしうる。そのことを承知で、本

気で法律まで駆使して議論できるアメリカ

合衆国と異なり、日本では医療費の観点か

らのみ、粛々と医薬品の価格の問題が静か

に、行政府の下で処理され続けている。日

本でも、医療費だけでなく医療安全の観点

から、医薬品の価格規制の在り方を問い直

してみる時期に差し掛かっているのかもし

れない。アメリカ合衆国での議論は、その

ことを教えてくれる。 
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Ｅ．結論 

 アメリカ合衆国では史上はじめて、医薬

品の価格規制が本格的に議論されており、

その一部が州の制定法によって実現された

ために訴訟の形でも争われた。結論として

は、合衆国憲法における「眠れる通商条項」

のおかげで、州法で医薬品の価格規制を導

入する際には極めて慎重な考慮が必要とな

った。とはいえ、それは州法で医薬品の価

格規制をしてはいけないことまでは意味し

ておらず、メリーランド州でも違憲にされ

た立法とは別のアプローチが模索されてい

る。具体的に言えば、電力や下水処理の料

金を設定するときのように、特別の委員会

を設置して価格を検討させる仕組みのよう

である。 

米国でも日本でも、医薬品は、医療にお

いて欠かせない製品の 1 つである一方、不

適切な形で使われれば医療事故を招きやす

い。当然ながら、価格の規制は、医薬品だ

けでなく製品の品質に影響を及ぼしかねな

い。米国と異なり日本では、10 年以上にわ

たって医薬品等の医療関連製品の価格を下

げるための改革が続けられてきた。それは、

医薬品の価格規制が医療保険財政を維持し、

持続可能な医療提供体制を確立するために

不可欠な改革として理解されているからで

ある。日本では、健康保険法等によって広

範な裁量が行政府に付与され、行政府主導

で医薬品の価格規制が発展してきた。アメ

リカ合衆国では、州議会はもちろんのこと、

トランプ政権や連邦議会が議論を進めてい

るところである。医療安全の推進という観

点は、極めて専門的であるがゆえに、日本

では行政府およびその審議会等の諮問委員

会での議論が好ましいのかもしれない。し

かしながら、アメリカ合衆国における医薬

品の価格規制の影響は計りしえず、その対

応策については幅広い議論が必要になる可

能性がある。 
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