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“Deep Safety”(真の医療安全)実現に向けた法政策： 

医療安全における「法との断絶」の克服を目指す比較研究 (20IA1010) 

 

研究代表者 岩田 太  神奈川大学法学部 教授 

 

本研究の目的は，過去20年間の医療安全の諸政策における法の役割について再検討を行い，“Deep 

Safety”（真の医療安全）の実現のための法政策上の課題を探ることである．そのため諸外国の医療

安全対策（事故報告，補償制度，原因究明枠組など）と法の関係についての最新の議論を包括的に吸

収しつつ，医療事故調査制度の現状分析を含め，医療安全における適正な法の役割について提言を行

う．  

「Deep Safety実現に向けた法政策」と題した所以は，安全対策，法の役割，両面の再検討が必要

と考えたためである．第1に，システム志向・非懲罰的な対応を柱とする医療安全対策の効果につい

て，近年疑問がでてきた．最大の理由は，医療の専門性・複雑性・現場環境の多様性であり，一律の

安全対策の難しさである．ルールを守るだけの表層的な対応ではなく，むしろ不断の見直しを可能と

する，根強い安全文化の構築（Deep Safetyの実現）が求められている．日本でも様々な医療安全対

策が構築され，特に医療事故調査制度は世界的にも注目を集めるものであった．しかし運用を見ると，

報告件数の低迷を指摘する声がでるなど十分機能しているかに疑問がある． 

第2に，医療安全における法の適正な役割の再検討も始まっている．個人の責任追及を否定する従

来の政策では，「法との断絶」が過度に重視される傾向があったが，過剰な部分もあった．安易な刑

事責任の追及は論外にせよ，再教育，支援と組み合わせたより穏健な形での個人の責任追及は，医療

安全の観点から望ましいとの主張がでてきた． 

そこで本研究では，網羅的な文献研究と，医療・法律の専門家や現場の認識面の検討を織り交ぜ，

医療安全対策での法のあるべき姿を提示する．初年度には，諸外国の医療安全対策の効果の検証を踏

まえた上で，法の役割の見直しに関する最新の知見の吸収する．第2年度には，日本の医療事故調査

制度等に対する現場の声を聞き，利用の阻害要因と対策を分析する．医療安全における法の役割に関

する諸外国，日本の最新の議論を包括的に検討し，適正な法機能の提示を目指すことが，本研究の独

創性である．これらの分析を通じ，近い将来顕在化しうる医療事故調査制度を含め，日本の医療安全

対策の見直し議論における法的課題について基礎的な情報の提供を行うことを目指す．  
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Ａ．研究目的 

本研究の目的は，過去20年間の医療安全の諸政

策における法の役割について再検討を行い，“Deep 

Safety”（真の医療安全）の実現のための法政策上

の課題を探ることである．諸外国の医療安全対策

（事故報告，補償制度，原因究明枠組みなど）と

法の関係についての最新の議論を包括的に吸収し

つつ，医療事故調査制度の現状分析を含め，医療

安全における適正な法の役割を提示することを目

指す． 

 

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(R2)年度は，事故事例報告・補償制度・

懲戒制度など諸外国における過去20年間の医療安

全対策の効果の検証を踏まえた上で，医療安全対

策における法の役割の再検討に関する文献調査を

中心に行ってきた． 

第2(R3)年度は，初年度の検討の疑問点の解消を

行うとともに，海外の議論状況については，オン

ライン・実地調査などによって医療・行政・法学

の専門家と意見交換し，最新状況の把握も進め

る．さらに，日本の医療事故調査制度等に対する

現場の認識に関して意見聴取を行う．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． 

初年度に行った文献研究では，手始めに米豪の

医療安全と法に関する実態研究の第一人者である

Studdert & Melloの最新の研究などから着手し

た．Studdertらは，従来法の阻害機能を強調し，

個人責任に問題を矮小化する不法行為法を批判

し，同僚審査特権や補償制度などの導入を主張し

てきた．その彼らが最近になって，個人責任の問

題に一定程度焦点を当てる必要性について提言し

ている．今後この議論が医療安全の法政策に大き

く影響を与えることが予測されるため，彼らの成

果および関連研究の分析を手掛かりに，最新の知

見についての包括的な吸収を行った． 

初年度後半および第2年度には，当該制度の対象

国における医療安全対策の政策立案者および制度

運営者，専門家などからヒヤリング調査を行い，

より正確な現状把握および今後の方向性の検討を

試みる．また医療安全対策における法機能，特に

医療事故調査と法制度との関係について，完全な

断絶が望ましいのか，一定程度の連関が望ましい

のかについて検討する．また医療事故における個

人要因の重要性の再評価と支援として，医療過誤

保険および資格付与機関の懲戒手続による医療従

事者の将来のリスク評価を医療安全へ適用するこ

とのメリット・デメリットなどを明確化する． 

さらに医療事故調査制度において，法がどのよ

うな文脈で阻害要因と認識されているかについて

運用担当者などに意見聴取を行い，基礎的なデー

タを収集する．併せてより広く医療従事者一般が

どのように認識しているかについて，インターネ

ットによるアンケート調査実施の可能性を探る．
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前者の調査については，医療安全推進室や研究班

にいる医療安全現場の経験のある分担者及び協力

者などの知己を通じたスノーボール式の比較的少

人数の対面調査などを中心とする．後者について

はインターネット調査による（例：サンプル数：

医師，看護師計100名程度，30設問．期間 3 週間，

調査データの収集・管理・クリーニングは調査会

社に依頼（見積額374000円，予算の許す範囲内で

調査対象者数の拡大を検討）．調査対象者のバイア

スもありえ，慎重な分析が必要だが，探索的な試

みとしての情報集積を目指す． 

医療安全対策における法機能の再検討という論

点について，本研究班では，これまで研究してき

た医事法の重鎮および若手研究者を擁してい

る．現在も含めて医療安全の現場に関わる医療・

法律のメンバーが複数おり，さらに厚生労働省な

どで医療安全対策の立案や政策実施（事故情報収

集，懲戒後の再教育，事故調査制度など）に関わ

ってきたメンバーも複数擁する．また研究班の会

合には担当部局である医療安全推進室の担当者を

招き，時々に発生する行政的観点からの関心にも

十分応えるべく柔軟性をもって研究を進める予定

である．成果は各年度の報告書にまとめると同時

に，積極的な公表を目指す． 

本研究が寄与しうるのは，以下の４つの成果で

ある． 

英米仏独などの諸外国の医療安全対策（事故事

例報告，補償制度，懲戒手続，事故原因究明など）

の効果の検証に関する調査を踏まえた上で，以下

の点について日本の医療安全の法政策に資する形

で課題と方向性についての情報を提供することで

ある： 

 (1)医療安全対策における法機能の再検

討に関する議論，今後のあるべき法機能に関

する議論についてその論点を明確化し，方向

性を提示すること． 

 (2)その際，医療事故調査などと法制度と

の関係について，完全な断絶が望ましいのか，

一定程度の連関が望ましいのかについて論点

と課題を明確化すること． 

 (3)医療事故における個人要因の重要性

の再評価と支援について，医療過誤保険およ

び資格付与機関の懲戒手続きなどによる，医

療従事者の将来のリスク評価を医療安全対策

に適用することのメリット・デメリットなど

を明確化すること． 

 (4)日本の医療事故調査制度などにおい

て，法がいかに阻害要因と認識されているか，

またそのような認識と諸外国の状況などに関

する基礎的なデータを，比較可能な形で提供

すること．  

 上記調査においては，医療及び法に関する諸外

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，可能な限り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
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は個人特定可能な情報を収集しない．また医療事

故調査制度など日本における主要な医療安全対策

の現場の視点についての意見聴取などを行うが，

その際は調査対象者らから収集したデータに基づ

く個人情報および所属機関名に関する取扱いに

は，細心の注意を払う．探索的なアンケート調査

においては基本属性などを除いて個人特定可能な

情報は収集しない予定である．いずれにせよ調査

時においては本事項を調査対象者に明確に伝え，

かつ同意を得る．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，収集データを個人や所属機関名が特定

できないようIDを付し，個人情報との対応表など

をパスワードで管理されたPCでパスワードが設定

されたファイルとして管理され，通常は鍵のかか

る保管庫に保管し，研究終了後速やかに廃棄する

など適切な対処を行う．また公表の場合には，匿

名化するなど個人および所属機関のプライバシー

を最大限に尊重する．「個人情報の保護に関する法

律」（平成１７年４月１日施行（平成十五年法律第

五十七号）（「個人情報の保護に関する法律等の一

部を改正する法律」令和年六月十二日公布（令和

二年十二月十二日一部施行）），および，関連ガイ

ドラインなどを遵守し，個人情報保護に配慮して

適切な対処を行う． 

  

Ｃ．研究結果 

初（R2）年度の検討は，現下のコロナ禍におい

て国内外の実地調査が困難であった点を除いて

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，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，米豪などにおける医療事故・医療

安全対策における法の役割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と綿密に連絡

を取っており，日本の医療事故調査制度の課題の

把握のみならず積極面の把握およびその発信の在

り方についての実態調査も医療安全推進室からも

協力を得て準備中である．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

についてとりまとめる予定である． 

 例えば，医療安全と法をめぐる経験的研究の第

一人者であるStuddert＆Melloの研究が，過去20

年間の医療安全対策によって一部成果があったも

のの，医療安全の飛躍的な向上は経験的には明ら

かになっていないこと，その最大の理由として，

医療の専門性・複雑性・現場環境の多様性であ

り，一律の安全対策の難しさを指摘する．そのよ

うな状況においては，ルールを守るだけの表層的

な対応ではなく，むしろ不断の見直しを可能とす

る，根強い安全文化の構築（Deep Safetyの実現）

が求められるという英国のBerwick博士の指摘と

連なる．また英米豪などで過去10年間に推進され

てきた医療事故後の率直な開示と謝罪について，

開示・謝罪が法的・専門家の倫理的としても正し

い対応であることに意見の一致があるにも関わら

ず，開示が進まず，開示の法的義務化論が進んで

いることも明らかになった． 

これらの検討からは，依然として医療安全とア

カウンタビリティの適正なバランスの模索が必要

であることがわかる．運用担当者・利用者などに
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意見聴取し，医療事故調査制度の更なる発展のた

めの基礎的な研究を行う． 

 

Ｄ．考察   

詳細は分担報告に譲るが，まず医療事故に関す

る研究として，以下がある．すなわち， 

（Ⅰ）我妻報告は，資格規制面から医療従事者

の技能などを維持向上することによって，患者安

全の向上につなげるイギリスにおける医師の更新

制度について検討する．（Ⅱ）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

収集と医療安全効果の実態と課題についてのWHO

報告書（WHO Patient Safety Incident Reporting 

and Learning Systems: Technical report and 

guidance（2020））を紹介し，日本へのインプリケ

ーションを探る．（Ⅲ）樋口報告は，合衆国の多く

の州で制定されてきた医療過誤の後に医師が進ん

で患者や家族（遺族）に謝罪することを推進する

法律の効果についての経験的な実証研究について

紹介する． 

（Ⅳ）医療事故調査の在り方について，秋元報

告は，産科医療保障制度の現状と課題を分析す

る．（Ⅴ）医療事故後の対応として，事故の紛争化

を抑制する潜在力があるとされる率直な説明と謝

罪の意義について，豪州などの現状と課題を分析

する岩田報告もある．さらに，（Ⅵ）畑中報告は，

今般のコロナ禍における医療事故調査や訴訟の運

営の在り方としてオンライン会議の課題という現

在進行形の問題を論じる．（Ⅶ）コロナ禍に関連し

て，社会的な脆弱な立場に置かれる障碍者に対す

る感染症医療のあり方について，ウェールズの状

況を報告する佐藤雄一郎報告がある． 

最後は，広く医療と法に関わる論点として，（Ⅷ）

小山田報告は，近年制度の効率化のためにますま

す利用されているAIなどの医療給付場面での利用

の問題点について，合衆国の議論を紹介する．（Ⅸ）

佐藤恵子報告は， 近年発生したALS患者による自

殺の事件を契機として，患者が在宅療養において

穏やかに過ごすために必要なものについて論じる 

 

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）我妻報告は，資格規制面から医療従事者の

技能などを維持向上することによって，患者安全

の向上につなげるイギリスにおける医師の更新制

度について検討する．医療提供体制及び健康保険

制度は各国で異なっており，単純な比較はできな

いが，医療安全の観点からも，医師が自己の技能

などを検証し，技能等を維持・向上するためにイ

ギリスが医師の更新制度を導入していることは注

目でき，日本の医療安全の議論にも参考になると

する．  

 イギリスでこのような更新制度が導入されたの

には，度重なるスキャンダラスな事件があった．

1990年代に200名以上の患者が殺害されたシップ

マン事件 ，異常に高い死亡事例が頻発し続けたブ

リストル小児病院での心臓手術事件などである．

事件発生が長期にわたり見過ごされてきた事実に

よって，医療従事者および医療に対する信頼が根

底から揺ぎ，医療の質を適切に評価する制度の欠

如，医師の監督機関であるGeneral Medical 

Council（以下，「GMC」） の機能不全などが指摘さ



6 
 

れた． 

医師免許の更新制度について，長い歴史の中で

ほんの最近の現象である．2006年報告書で医療安

全および国民の医療に対する信頼の観点から制度

導入が提案されたことを契機に，2012年から施行

され，対象がその後看護師・助産師にも拡大され

た． 

更新制度の目的は， 

「従来の登録段階での規律から，医師が現在行

っている医療行為の適合性を審査し（1983年医

療法29条A(5)），医療の質の向上を定期的に反映

するように支援すること，医療ガバナンスを向

上し，医療の質を向上することにより，国民の

健康を守り，医療安全および福利を維持・促進

すること，国民の医療従事者に対する信頼を維

持・向上させること」 

であるとする．単なる不適格な医師に対する処分

や苦情処理制度でも，雇用関係をめぐる紛争の解

決手段でもないことは明確にしている． 

 具体的な手続きとしては，GMCによる医師の包括

的評価に基づいて判断される．①評価人による年

度ごとの評価，②5年ごとの責任者による総合評価，

③GMCによる最終判断の3段階に分かれる． 

GMCの最終判断には，医師免許更新の承認，更新

の延期および非協力の評価があり，2012年の制度

開始後8年間の集計では，更新承認人数247,611名，

更新の延期人数57,527名，非協力の評価771名であ

った．延期理由は，より詳細な情報収集をする必

要性がある者が55,360名，地域での懲戒手続など

別の手続が進行中の者が，2,167名である．非協力

的であったと判断された場合には，免許取消しを

検討する．免許取消しの判断は，医師が更新手続

に非協力的で必要な情報を提供しない場合がほと

んどであり，情報を提供した上で，更新されない

のは例外的である． 

繰り返しになるが，更新制度の目的はあくまで

も医療安全の工場である，そのために，医師が継

続的に自己研鑽，職務規範などの遵守について自

己評価と第三者による定期的な評価の実施し，さ

らに，医療機関とGMCの連携による医師情報の共有

・組織的な評価・点検を促進するためのものであ

る．しかし医師・医療を総合的に評価することは，

簡単ではなく，「問題のある医師を特定し，支援す

るには至っていない」と制度の限界が指摘されて

いる ． 

 さらに，問題として以下の指摘もある．非常勤

の医師，転職を繰り返す医師および専ら自由診療

を行っている医師などに関し，勤務医に比較して，

更新に必要な資料の収集などに要する時間・労力

がかかり，結果的に更新が延期される割合が高い

こと，また女性，有色人種，30歳以下の若手の医

師および70歳以上の高齢の場合などに関し更新が

認められる割合が，低い点が指摘されている．評

価人による医師の評価に関する公正さ，統一性な

どの質の向上および評価に要する時間の合理性な

ど制度の根幹にかかわる問題点などである． 

 以上のような分析を経て日本への示唆を見出す．

医師免許の更新制度については，イギリスにおい

ても，紆余曲折の末に導入されたことに鑑みると，

日本で更新制度の導入を検討する際には，更新制

度の目的が継続教育を推進することなのか，医師

の評価も含めるのか，などを明確化することが必
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須であるとする．さらに，医療従事者および医療

機関の理解の促進が必須であり，そのための努力

が重要であるとする．ガバナンス面だけを重視す

るのではなく，医師が自発的・積極的に参加する

ような仕組みが望まれる．とりわけ，評価の公平

性を維持するためには，評価者や基準，さらに，

それを担保する予算的な手当や人材の育成なども

重要であると締める．  

 

（Ⅱ）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と医療安全効果の

実態と課題についてのWHO報告書（WHO Patient 

Safety Incident Reporting and Learning Systems: 

Technical report and guidance（2020））を紹介

し日本へのインプリケーションを検討する． 

 2020年WHO報告書は，従来医療安全対策の基盤で

あった患者安全事象の報告学習制度の現状と課題

について論じる．特に制度の課題とされる「事象

の原因特定の困難さ，報告作業の負担の重さ，責

任追及・懲罰に対する恐怖」などについて現状分

析を加える．これらの分析は，日本の医療事故調

査制度にも密接に関連するものである． 

 まずWHO報告書の目的は，「2005年のいわゆるド

ラフトガイドライン（”WHO draft guidelines for 

adverse event reporting and learning systems”） 

に立脚し，かつ，その後の新たな知見を加えつつ，

患者安全事象報告の目的．．．，長所，そして限界を

読者に理解してもらうこと」とする．その上で，

いまだに理想的な制度は確立していないとする． 

その原因として，医療安全の向上に注力する「リ

ーダーの不在，透明性の欠如，懲罰に対する恐怖，

医療専門家が有害事象その他を自由に報告できな

いこと」などとする．そして，「①懲罰を伴わない

報告学習制度，②詳細かつ専門領域の垣根を越え

た調査，③持続的なリスク減少・改善の達成プロ

セスとして，他のハイリスク業界で見られる手段

の採用」という3点について提言する．さらに，報

告書の最後には，WHOが求める基準44項目が掲げて

おり，これは日本の医療事故調査制度の検証にも

役立つとする． 

 患者安全に関して，現状では悲観的な状況であ

るとする．依然として， 

「世界中の医療施設で，患者は無用の損害を被

り，死亡している．院内感染，誤った投薬や治

療行為，急病に関する誤診や下手な臨床管理，

褥瘡，装置の誤用，スタッフの能力不足等々の

ために，患者は損害を被っている．．．医療制度

内において，患者安全はこれまでになく優先さ

れていたにもかかわらず，全体的に見ると，こ

の10年以上もの間に，これらの損害（その多く

は潜在的に回避可能なものである）が急激に減

ることはなかった．」 

そして，様々な努力と資源投入にも関わらず，こ

のような現状認識は，本研究班の研究計画で言及

したStuddert ＆Melloの2019年の論文でも同様の

認識が示されている． 

とりわけ，一般的に，病院に比べプライマリー診

療の方がかなり低いこともあり，より日常的であ

るプライマリーケアにおける医療安全対策は不十

分であるとする． 

それらの機能不全の要因として，報告学習制度

において，改善のためにデータ活用よりも，より
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数値化しやすいデータ収集などにのみ注力する傾

向があげられる． 

 これらの分析を経て以下のように結論づける．

現状は，多くの困難な課題を抱えながらも，それ

でも前進しようとしているのが，現状の患者安全

事象の報告学習制度である．そして， 

「理想的な学習報告制度は世界中でほとんど見

当たらない．たとえば，患者安全事象の原因特

定の困難さ，報告作業の負担の重さ，報告すべ

き内容の不明確さ，データ管理・運用の難しさ，

制度運営主体の独立性，責任追及・懲罰に対す

る恐怖，医療現場における強力なリーダーシッ

プの不足等々，いずれも手強い課題が山積して

いる．」 

諸国間の経済格差による差も大きな問題であるが，

先進諸国でも根源的な問題は共通する． 

安全対策について，従来よくモデルとされてき

た．航空業界における安全対策は，医療とはその

性質上本質的な差異があり，適用可能性が限定的

である．すなわち，診断や治療が機械より人間に

よってなされることが多く，損害発生の発見など

も観察に基づき行われることなど，患者安全事象

報告のあり方について医療の本質に遡って考える

ことの重要性を指摘する． 

最後のまとめとして， 

「結局，ここで大事なことは，患者安全事象報

告学習制度が最終的には再発防止のためにある

ことを，常に念頭に置くということであろう．．．．

最も難しいとされる学習の部分は，再発防止を

目的として組み立てられる必要があろうし，報

告学習制度への被害者や家族の参加も，再発防

止を主たる目標に掲げるべきであろう．さらに，

制度に立ちはだかる上述の諸課題についても，

再発防止に最大の重きを置いて取り組むことを

再確認し，制度のための制度に終わることのな

いよう十分心すべき」 

として報告を締めくくる． 

 

（Ⅲ）樋口報告は，合衆国の多くの州で制定され

てきた医療過誤の後に医師が進んで患者や家族

（遺族）に謝罪することを推進する法律の効果に

ついての経験的な実証研究（Benjamin J. 

McMichael et al., “Sorry” Is Never Enough: 

How State Apology Laws Fail to Reduce Medical 

Malpractice Liability Risk, 71 STAN. L. REV. 

341—409 (2019)）について紹介する． 

 合衆国においては，1980年代以降いわゆる「不

法行為改革」（”tort reform”）が実行され，訴

訟を抑制するための諸改革が導入された．その一

環で医療過誤訴訟分野では，紛争化を抑止するこ

とを期待して，医師と患者・家族の率直なコミュ

ニケーションを促進する方策がとられた． 

ここでの焦点は，従来保険会社や弁護士が医師

や病院側が「すみません」（I am sorry）をいうこ

とを阻害してきた実態についてである．それは，

その謝罪が医療過誤訴訟において，証拠として考

慮され，法的責任を認めたことになると考えられ

てきたためである．そこで，謝罪について，医療

過誤訴訟での利用を禁止することによって，謝罪

を促進し，ひいては紛争化を抑制しようと対策が

検討されてきた．このような試みとして有名なの

が，ミシガン大学病院の試みである．事故が発生
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した際に，早期に積極的に謝罪し説明することに

よって，訴訟や賠償額が激減したのである． 

上記のような対策の具現化である謝罪推進法

（apology laws：謝罪証拠禁止則）は，1986 年の

マサチューセッツ州を嚆矢に，すでに38 州で制定

されている．どこまでの言動に証拠禁止が認めら

れるかなど詳細に差異があるものの，単なる謝罪

を法的責任の自動的な自認とみなさない（証拠と

して利用させない）ことでは共通する． 

 これらの謝罪促進法の医療過誤訴訟に対する抑

止機能を実証しようとしたのが，ここで紹介する

論文である． 

 同論文では，保険会社から得られたデータを基

に，2004 年から10年間に医師が医療過誤訴訟を受

けた率を，謝罪推進法を持つ州と持たない州につ

いて，外科手術を行う医師とそれ以外の医師の訴

訟率の比較を行って，謝罪推進法の訴訟抑止効果

を，差分の差分法（difference in differences）

という分析手法を用い比較した．結論としては，

必ずしも謝罪推進法が常に訴訟抑止力があるとは

限らないというものである．そして 

「要するに，「すみません」と謝るだけで，医療

過誤訴訟が減少することはないというのであ

る．．．特に，外科手術をする医師についてはほ

とんど影響がないのに対し，外科手術をしない

医師については，取り下げに至る請求を1 パー

セント減少させているのに対し，訴訟に至る件

数を1.2 パーセント増加させているので，プラ

スとマイナスのミックスした影響を与えてい

る．」 

その理由として，診療の性質として，外科手術に

ついては，結果が悪い場合には，ミスを疑わせる

情報を患者側も得やすいのに対し，それ以外の診

療行為については，患者側と医師の間に情報の非

対称性が大きく，謝罪によって初めてミスが顕在

化するのではないかと推測している． 

 本論文は謝罪や弔意を示すこと自体を否定的に

評価しているわけではないが，謝罪だけで関係を

改善することは不可能なので，より相互のコミュ

ニケーションを改善するために謝罪の仕方を含め

て研修を受け，周到な準備が必要であることなど

を提言する． 

 上記のような紹介を経て，利用が低迷している

との指摘がある日本の医療事故調査制度への示唆

について述べる．同制度の主目的は再発防止であ

り，責任追及ではないが，日本では，アメリカの

ように院内調査や事故調査制度による結果を訴訟

で証拠禁止する法制もない．つまり，再発防止に

向けた制度と責任追及が完全に切り分けられてい

ないことが，医療事故調査制度の低迷に繋がって

いるのではないかとの示唆をして紹介を終える． 

 

（Ⅳ）医療事故調査の在り方について，秋元報告

は，産科医療保障制度の現状と課題を分析する．特

に患者に対する補償制度及び情報提供に焦点を当

てつつ，各外国の医療事故補償と比較する．そし

て，産科補償制度開始後10年超のデータや補償対

象事案，さらに訴訟となった事案を検討している．

その上で，以下のように結論づける． 

「産科医療補償制度は，家族（児の保護者）に

対する情報提供と補償という，医療事故被害者

が求める願いに対する応答を一定程度果たして
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いるということができる．しかし，原因分析報

告書を中心とする情報提供のあり方や，制度外

で自主的に行われる分娩機関からの説明につい

ては，透明性が高く患者の理解に資するような

より一層の運用上の努力が必要である．また，

補償水準については制度的な理念を踏まえた積

極的な意義づけを議論することが必要である．」 

 産科医療補償制度は，保険料を出産一時金によ

って賄う民間の保険制度を利用しながらも，全国

の産科医療機関のほぼ100パーセントの加入率を

実現した制度であり，2009年から運用開始した．

分娩によって脳性麻痺が起こった場合には，過失

に無関係に，一時金を含め最大で3000万円までの

補償を児に対して行う． 

これまで4000件超の審査がなされ，約75％の認

定率となっている．自治体ごとの違いもあるが，

児が成人するまでの費用について，同制度の補償

と社会保障給付を合わせるとほぼ賄えるような状

態であるとされる． 

 同時に，制度運営を担う日本医療機能評価機構

が，事故の原因分析と再発防止の提言を行う．制

度導入の理由として，訴訟化した場合の解決の遅

延，そのことによる患者家族のみならず，紛争に

関わる医療従事者の負担軽減を行い，産科医療の

基盤を維持するとともに，迅速な補償を行うため

である．  

 制度上は，医療者側に著しく不適切であったこ

とが判明する場合には，分娩機関等に対する求償

がありうることになっているが，制度開始以来求

償が行われた事例は報告されていないとする．他

方，患者側にとっては，産科補償と裁判は並立し

ているので，補償認定がされた一部の事案では訴

訟も提起されている．概ね4－6パーセント程度で

あり，近年やや減少傾向である． 

 医療関係訴訟の全般的な減少傾向もあるが，本

制度開始の2009年から3年間は80件台，2012年から

2017年の間は50件台，2018年には47件となってい

る．産科訴訟総数が増加しておらず，補償事案に

つき原因分析報告書送付後の訴訟提起が半数に過

ぎないことから，産科補償制度が訴訟を誘発する

事態は，起こっていないとする． 

 さらに秋元報告は，主要な判例データベースを

用い，補償認定がなされたと思われる事例11判決

（損害賠償認定4件，否定7件についても検討する．

それによれば，損害賠償が認められた４件のうち，

３件では，逸失利益を含む高額の損害賠償を認め

ている．否定事例のうち６件で過失，１件で因果

関係が否定されている．否定事例のほとんどは，

分娩自体は無事終了し，新生児について当初何ら

の異常も見られなかったにもかかわらず，その後

の突然の心肺停止等により重度脳性麻痺の後遺症

が残った事案である． 

 報告を終えるに当たって，産科補償制度は，患

者側への情報提供と補償については一定程度果た

しているが，原因分析報告書については，患者側

への説明が担保されておらず，課題があるとする． 

 

（Ⅴ）医療事故後の対応として，事故の紛争化を

抑制する潜在力があるとされる率直な説明と謝罪

（Open Disclosure）の意義について，豪州などの

現状と課題を分析する岩田報告もある． 

 率直な説明と謝罪をめぐる制度化についての諸
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外国での展開を簡潔に説明した上で，豪州での最

新の議論状況について述べる．その政策や実施を

みると，事故後の率直な説明・謝罪について，医

療専門家の倫理や患者中心の医療を実現する医療

提供者および医療機関の理念としては，正しいと

するが，制度化後10年が過ぎても簡単には，前進

できていない．合衆国，ニュー・ジーランド，オ

ーストラリアのいずれにおいても，率直な説明・

謝罪が進んでいない．樋口報告にあったように，

1980年代からのいわゆる不法行為「改革」によっ

て，賠償額の上限制限，時効の短縮その他医療過

誤訴訟を起こしにくくし，かつ，原告や原告弁護

士に魅力をことごとくそぎ取る改革を進め，医療

過誤訴訟が激減してきた合衆国においても，事情

は同様である． 

 このように考えれば，日本の医療事故調査制度

において，報告が必要な「予期しない死亡」を「予

期したもの」として報告すら行わず，遺族にも説

明が十分なされていないとしても，全く想像に難

くない． 

 オーストラリアのOpen Disclosureは，制度化後

10年を経ても期待通りには十分説明，謝罪が広が

らず，さらに実施過程の検証を経て，新たな2013

年Open Disclosure Frameworkとして改定され

た．その改定を経ても，十分な進展が見られず，

医療機関へのOpen Disclosureの義務化

（Statutory Duty of Candour）の議論が必要とな

った状況である． 

 そのように考えると，医療事故という誰にとっ

ても不幸な事象に対して，遺族への正直な説明・

謝罪というある意味人間味のある対応を求めるこ

とが，現代における医療・ケアという複雑かつ専

門的な組織とそのサービスにおいて，いかに困難

であるという事実に向き合わざるを得ない．それ

は，従来主張されたように法的な個人責任の追及

を徹底的に除きさえすれば進展できると考えるの

は，もはやナイーブとでも表現すべきともいうべ

き課題なのかもしれない．法的責任を除いても，

医療専門家の資格面での懲戒手続き，組織上・雇

用上の不利益，さらに患者および同僚に対する専

門家としての評判，そして起こすべきでないミス

を犯してしまった自己の能力への自信喪失などな

ど，ステークがあまりにも大きいものである．そ

うであるなら，一足飛びの状況改善は望みがたく，

長期的な視野で医療専門家への説得を目指すほか

は手段がないと締めくくる．  

 

さらに，（Ⅵ）畑中報告は，今般のコロナ禍にお

ける医療事故調査や訴訟の運営の在り方としてオ

ンライン会議の課題という現在進行形の問題を論

じる． 

 2020年度初頭に始まった世界的なコロナ禍の蔓

延により，従来当然の前提とされた対面での公判

手続きおよびその他の委員会審議が大きな課題に

直面した．そこで，畑中報告では，コロナ禍以前

から展開し始めてきた裁判所におけるオンライン

化をめぐる現状と課題を比較し，医療事故調査制

度における課題を分析している． 

 民事手続きにおけるオンライン化は，前述のよ

うにコロナ禍蔓延前から検討開始されており，

2020年12月には全国50か所の地方裁判所でウェブ

会議システムによる争点整理手続きが導入され
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た．表情の読み取りやニュアンスの伝え方などに

は劣る可能性があるが，移動時間がなく期日指定

がやりやすくなるのどのメリットも大きく，開始

当初の1ケ月間に5000件の利用があるなど順調に

利用が伸びている． 

医療事故調査委員会の運営への適用可能性の検

討については，まだ現実化に至っていないようだ

が，多忙な医療者の日程調整，また遠方の専門家

の招へいが容易であるなどの大きなメリットがあ

ることは十分想定できる．ただ医療においては，

性質上患者の診療情報という特にセンシティブな

情報を取り扱うことにまつわる課題がある．具体

的には，カルテや診断画像をウェブ会議システム

上に投影できるかの問題点などがあるが，これに

ついては，担当部局による何らかの実施基準の発

出が利用促進においては重要となるとする．まと

めとして，当たり前であるが，「ウェブ会議システ

ムのもつ効率的な運用のメリットを生かしなが

ら，情報セキュリティ等との問題とバランスを図

ることがコロナ収束後においても試される」とす

る．  

 

（Ⅶ）コロナ禍に関連して，社会的な脆弱な立場

に置かれる障碍者に対する感染症医療のあり方に

ついて，ウェールズの状況を報告する佐藤雄一郎

報告がある．具体的には，英国・ウェールズにお

ける，COVID-19死亡率の差に関する報告書を紹介

・検討し，日本への示唆を見出す．結論としては，

日本においては，学習障碍者に対するコロナ禍の

医療提供の実態についての基礎的な情報を書いて

おり，まず実態調査の重要性を提言する． 

 イングランド・ウェールズ調査では，2020年2

月末段階にNHS 病院に入院していた学習障碍のあ

る患者が15600名とその後約9ケ月間に死亡し，

Office of National Statisticsに死亡登録された

者のデータと突きあわせた．その結果少なくとも

310人が死亡し，うち46人はCOVID-19によるもので

あったことが判明した．この数字と，年齢調整を

加えた上で死亡率を比較したところ，人口10万人

当たりの死亡率は，一般住民で146であるのに対し，

学習障碍を有する者で672であった．つまり，学習

障碍者の死亡率は，3倍から6倍であった．さらに，

60歳未満の者だけを比較すると，死亡率の差が顕

著であることが明らかになった． 

 佐藤雄一郎報告によれば，日本では，そもそも

この種の実態調査が現在存在せず，かつ，今後も

期待できないという．その理由としては，コロナ

禍において，この種の調査に協力する余裕が医療

機関，保健所両者に欠けていること，さらに法的

にも，医療機関にある医療情報（診療録など）と

死亡届に関連する情報とをリンクさせることが困

難であるためであるとする．しかし，英国で起こ

った事態が日本でも起こっている可能性も十分あ

り，何よりもその実態について把握すべく，調査

を可能とする体制整備が緊要であるとする． 

 

最後は，広く医療と法に関わる論点として２つ

の報告がある．（Ⅷ）小山田報告は，近年制度の効

率化のためにますます利用されているAIなどの医

療給付場面での利用の問題点について，合衆国の

議論を紹介する． 

小山田報告は，医療に関わる行政の意思決定に
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おいて，アルゴリズムが取り入れられた場合に起

こりうる問題点，特にメディケイドの給付金の配

分決定が民間委託され，そこでアルゴリズムが使

用された結果についての判例および学説を紹介し

ている． 

特に上記の状況で，メディケイド給付が大きく

減額されたことをめぐって，アルゴリズムの基準

が開示されておらず実質的にブラックボックス化

している点，また減額決定という不利な決定につ

いて，メディケイド法上要求される「公平な聴聞」

の機会が与えられないことの問題が，裁判所で争

われた事件が複数存在する．小山田報告は，この

ような裁判例や関連する学説を検討している．そ

して，まとめとして，以下のようにいう． 

「メディケイドの給付金のように生活の基盤そ

のものに関わるような決定が，時にブラックボ

ックスであるアルゴリズムによって決定されて

いることは，重要な問題である．」 

日本においても近い将来AIなどのテクノロジーの

発展に伴い同種の問題が発現する可能性は十分あ

るため，合衆国の実態とその改善の在り方は日本

においても重要であるとする． 

 

（Ⅸ）佐藤恵子報告は， 近年発生したALS患者に

よる自殺の事件を契機として，患者が在宅療養に

おいて穏やかに過ごすために必要なものについて

論じる．2019年11月に京都市在住のALS患者が安楽

死を望み，SNSで知り合った医師2名が致死薬を投

与し，死亡した事例は社会に衝撃を与えた．そこ

で，佐藤恵子報告は，ALS患者の日常の実態と必要

な支援の在り方について検討する．そして，単に

法的な権利を認めるかどうかというような単線的

な議論だけでは，それらの人々の真の支援にはな

りえないことも考慮し，そのような支援の在り方

を「後ろ盾プロジェクト」と名付け，そのあるべ

き姿と課題を考察する． 

日本社会は，少子高齢化が進展しており，すで

に人口減少に転じており，65歳以上の高齢者の割

合は28％を超える超高齢社会である．文字通り高

齢化において世界で最先端を走る．今後さらに高

齢化が進み，ますます多くの独居高齢者，がん進

行期の患者，認知症患者などが在宅で療養するこ

とが予想される．従来これらの人々のケアを担っ

てきた介護施設や医療機関で受け入れ続けること

は，人的物的資源の観点から不可能な状況であり，

在宅での支援をしつつ生活してもらうほかない状

況である．それらの人々が最期まで穏やかに豊か

な暮らしを営むためには，よりきめ細かい支援が

必要であり，そのためには，伴走して援助する「後

ろ盾」の存在がキーとなると佐藤恵子報告は述べ

る． 

かつては病院で療養していた神経難病患者は，

現在では種々の支援制度の整備によって，自宅療

養が可能となってきた．神経難病の一つである筋

萎縮性側索硬化症（ALS）は，運動機能が低下し，

発語や食事，呼吸がしにくくなり， 24時間介護は

必要である．生活面のあらゆる場面での支援が制

度的に可能であることだけで生活が実際にできる

かというと，疾病の性質上，病状が改善に反転す

ることは現代の医療では不可能であり，そのこと

への失意も含め，周囲への気兼ねがあって真意を

言いにくいといった事情も大きい．そのような状
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況においいては，患者本人が主体的に考えること

を援助し，伴走者として継続的に手助けできる体

制が緊要であるとする．そのような実質的な支援

があってこそ，人生の最終段階に向けて，「患者は

安心して穏やかな生活を営むことができると思わ

れる」とまとめる． 

 

Ｅ．結論 

Ｄの「考察」からは，依然として医療安全とア

カウンタビリティの適正なバランスの模索が必要

であることがわかる．前述のように，本研究では，

引き続き日本の医療事故調査制度等に関する利用

の阻害要因と対策について，予算の許す範囲で医

療事故調査制度における専門家・一般医療従事者

の認識に関する調査を通じ，法がどのような文脈

で阻害要因とされているかを把握し，医療事故調

査制度の発展のための基礎的な研究を行う．  

 

 最後に，本年度の中途で，研究班の中心メンバ

ーであった佐藤智晶准教授（青山学院大学法学部）

が逝去された．筆者が代表を務めた厚生労働科学

研究費だけに限っても過去10年間にわたって分担 

者を務めていただき，研究のみならず，日々の研

究班の運営面でも頼りない代表者を文字通り支え

てくれた．その他の研究でも佐藤さんに頼れば何

とかしてくれたことが多々あり，精力的に様々な

ご協力を頂いた．まだ40歳であり，これからさら

に大きく活躍されるはずだった．心からご冥福を

祈りたい．本当に突然の訃報を受けてからまだ9

ケ月しかたっておらず，いまだに信じることがで

きない状況で，若き友人を失った悲しみは簡単に

癒えることはない．本年度は研究班の主要なメン

バーであったことも間違いない事実であり，これ

までの大きな貢献についてここに記して感謝した

い． 

 

Ｆ.健康危険情報 

なし 

 

Ｇ．研究発表 

後掲の研究成果一覧表を参照 

 

Ｈ．知的所有権の出願・登録状況  

 なし 
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令和 2 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） 

分担研究年度終了報告書 
 

「患者安全事象報告学習制度に関する WHO 報告書（WHO Patient Safety Incident 
Reporting and Learning Systems: Technical report and guidance（2020））の紹介」 

 
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 

WHO Patient Safety Incident Reporting and Learning Systems: Technical report and 
guidance (2020) は、患者安全事象報告学習制度の現状、様々な角度からの課題、ガイダン

ス、および自己評価リストを示している。制度に立ちはだかる諸課題、たとえば、事象の

原因特定の困難さ、報告作業の負担の重さ、責任追及・懲罰に対する恐怖等々、いずれも

解決は容易ではないが、これらに対しては制度の最終目的である再発防止の観点から対処

すべきであり、このことは我が国の医療事故調査制度にも該当するものと解される。 
 
 
Ａ．研究目的 
本報告は、WHO が 2020 年に新たに公表

した患者安全事象報告制度に関する報告書

を紹介することによって、我が国の医療事

故調査制度に関する研究の一助とすること

を目的とする。 

 
Ｂ．研究方法（倫理面への配慮） 
 本研究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ものと考えられ

る。なお、研究過程において偶然に得た個

人情報等については、報告書その他の公表

に際し個人を特定できないようにする等の

配慮を尽くすものとする。 
 
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．知的所有権の出願・登録（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  
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〈資料〉 
「患者安全事象報告学習制度に関する

WHO報告書(WHO Patient Safety 
Incident Reporting and Learning 
Systems: Technical report and guidance
（2020）) の紹介」 

 
－内容－ 
Ⅰ はじめに 
Ⅱ 報告書の概要 
１． 序章 
２． 患者安全事象報告学習制度の現状 
３． 患者安全事象報告学習に関する

WHO の取組み 
４． 患者安全事象報告学習制度の発展及

び運用 
５． ガイダンス 
６． ガイダンスに基づく自己評価 

Ⅲ 結びにかえて 
 
Ⅰ はじめに 

本稿で紹介するのは、“Patient Safety 
Incident Reporting and Learning 
Systems: Technical report and guidance” 
(2020) 1（以下、「本報告書」）であり、Sir 
Liam Donaldson 氏が WHO の Patient 
Safety Envoy として執筆した報告書であ

る。 
 本報告書の目的は、2005 年のいわゆるド

ラフトガイドライン（”WHO draft 
guidelines for adverse event reporting 
and learning systems”）2に立脚し、かつ、

                                                   
1 WHO の以下のウェブサイトからダウンロード

が可能である。 
https://www.who.int/publications/i/item/9789240
010338（2021 年 2 月 20 日最終閲覧) 
2 
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665
/69797/WHO-EIP-SPO-QPS-05.3-eng.pdf?seque

その後の新たな知見を加えつつ、患者安全

事象報告の目的（持続可能なリスク減少お

よび患者安全の改善）、長所、そして限界を

読者に理解してもらうことにある 3（。 
本報告書は、理想的な患者安全事象報告

学習制度は世界中にほとんど存在していな

いことを率直に認め、その原因として、よ

り安全な医療の探求に全力を傾ける熟練し

情熱を持ったリーダーの不足、透明性の欠

如、懲罰に対する恐怖、医療専門家が有害

事象その他を自由に報告できないこと等々

を挙げる 4。また、報告学習制度からより大

きな利益を得るための多くの課題の中から、

特に、３つの点が提示される。すなわち、

①懲罰を伴わない報告学習制度、②詳細か

つ専門領域の垣根を越えた調査、③持続的

なリスク減少・改善の達成プロセスとして、

他のハイリスク業界で見られる手段の採用

である 5。これらのことは、後述のように、

本報告書の序章から第４章までの解説の中

で、あるいは第５章のガイダンスにおいて、

繰り返し、場合によっては形を変えて登場

する。この他にも、患者安全事象報告学習

制度が抱える種々の問題点が示される。 
さらに、本報告書の最後部（第６章）に

は、各々の患者安全事象報告学習制度が、

WHO が求める基準にどの程度適合してい

るかを自ら振り返るための、44 項目にわた

る自己評価リストが付けられている。我が

国の医療事故調査制度についても、このリ

ストを用いた検証を試みることは、今後の

制度のあり方に関するヒントを見つけ出す

1 つの手がかりになるように思われる。 

                                                                        
nce=1（2021 年 2 月 20 日最終閲覧) 
3 本報告書 Foreword, p.ⅶ、なお、後述の序章 1.2
も参照）。 
4 Foreword, p. v 参照。 
5 Foreword, p.ⅳ参照。 
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以下では、本報告書の概要を、章立てに

沿った抄訳の形で見てゆくこととする。 
なお、紙幅の都合により、図表や文末注

は、原則として割愛した。 
 

Ⅱ 概要 
 
１序章 
 
1.1 患者安全の動きの背景 
現代の患者安全を目指す動きは、20 世紀

末に始まり、今世紀最初の 20 年間に勢いを

得た。とりわけ、このテーマについて、そ

の問題の規模、他のハイリスク業界との類

似点、人間のエラーを引き起こす医療制度

の弱点に焦点を当て詳細に論じた２つの報

告書、すなわち、アメリカの” To err is 
human: building a sager health system” 
(1999)（邦訳タイトル「人は誰でも間違え

る より安全な医療システムをめざして」）

6と、イギリスの “An organization with a 
memory: a report on learning from 
adverse events in the NHS” (2000）7は、

大いに注目された。 
医療関連リスクを減らすためには失敗か

ら学ぶべきだという考え方が、患者安全運

動の発展期には無批判に受け入れられ、こ

のことが、医療施設レベルでの、あるいは

国家レベルでの患者安全事象報告学習制度

の急ピッチな構築に貢献した。 
しかし、世界中の患者安全プログラムの

中心に報告学習制度を据えることを煽った

                                                   
6 Institute of Medicine (US), Committee on 
Quality of Health Care in America Linda T. 
Kohn, Janet M. Corrigan, Molla S. Donaldson 
(ed.), National Academies Press, 1999. 邦訳版 

は、医学ジャーナリスト協会（翻訳）日本評論社

（2000）。 
7 Chief Medical Officer. Stationery Office 
(London),2000. 

（言い換えれば、患者安全のためには報告

学習制度を置きさえすれば良いという）い

わば楽観主義は、報告学習制度というもの

を、リスクを減らし患者安全を促進するた

めにはこれさえあれば十分という完結した

装置ではないと考える、制度構築 10 年以上

の経験から生まれた懐疑論にとって代わら

れた。報告学習制度が有効に機能するため

には、損害はどのように生じるのかについ

ての関心と理解、リスク源をすべて患者に

開示するという決断、十分に理解されたル

ールと調査プロセス、これらの学習に基づ

いた改善に向けての変革実現のための有効

な手法など総合的な文化（culture）が必要

とされる。 
さらに、多くの患者安全制度のゴールは、

患者や家族により大きな力を認め、彼らが、

自分自身の損害予防やリスク減少に取り組

むことができるようにすることに加え、リ

スク源や潜在的損害の識別、より安全な制

度の立案を補助する重要な役割を果たすこ

とができるようにすることにある。 
  
1.2 本報告書の目的 
患者安全事象に関する調査、発展、改善

については 20 年近くもの経験が積まれて

きたにもかかわらず、有害事象報告がその

役割を果たし、そこから利益を得るまでに

は至っていない。 
かつて、WHO のドラフトガイドライン

は、以下のことを提示した。 
・患者安全事象報告の目的や役割の設定。 
・患者安全事象報告学習制度の要素。 
・患者安全情報の代替的要素の評価。 
・国家的報告学習制度の例。 
・国家的「有害事象」報告学習制度の要件

の明示。 



18 
 

・成功する報告学習制度の特徴の列挙：非

懲罰性、守秘、独立性、専門的分析、適

時性、システム指向、対応性。 
・加盟国に対し、報告学習制度向上のため

のチェックリストなどの報告学習制度発

展支援の勧告。 
 

ドラフトガイドラインが公表されてから

15 年の間に、報告学習制度は非常に広く用

いられるようになったが、他方で、まだ問

題点も残されている。 
本報告書の目的は次の２点である。 

・報告学習制度に関する最新の全体像を、

これらの制度間に存在するギャップをどの

ように埋めたら良いかも含めて提示するこ

と。 
・報告学習制度の構築、および有効利用に

関する実務的な助言を提供すること。 
 
２ 患者安全事象報告学習制度の現状 
 
 中低所得諸国において生じた医療関連損

害がどのようなタイプのものであるかに関

する系統立った情報はごく限られているの

に対し、高所得諸国におけるそれは互いに

類似したものであることが報告されている。

世界中の医療施設で、患者は無用の損害を

被り、死亡している。院内感染、誤った投

薬や治療行為、急病に関する誤診や下手な

臨床管理、褥瘡、装置の誤用、スタッフの

能力不足等々のために、患者は損害を被っ

ているが、これらは、回避可能な損害の原

因のほんの一部でしかない。医療制度内に

おいて、患者安全はこれまでになく優先さ

れていたにもかかわらず、全体的に見ると、

この 10 年以上もの間に、これらの損害（そ

の多くは潜在的に回避可能なものである）

が急激に減ることはなかった。 

プライマリーケアのレベルや性質につい

ての理解は重要性を増しているものの、あ

まり知られていない。患者 10 人のうち４人

は、プライマリーケアや救急医療現場にお

いて損害を被っており、その８割は予防可

能なものである。そのうち最も有害なエラ

ーは、診断、処方箋、薬の使用に関するも

のである。 
低中所得諸国においては、インフラ、医

療施設、アクセスの不足が、上述以外の、

そしてもっと基本的な損害の原因となって

いる。 
患者安全事象の概念は、ニアミス（near 

miss）、無損害事象（no harm incident）、
損害事象（harmful incident）の３類型に

分けて整理することが有用である。 
 ニアミス：患者にエラー結果が生じなか

った事象（たとえば、輸血装置が誤った別

の患者の静脈ラインにつながれたが、その

エラーが輸血開始前に発見された場合）。 
 無損害事象：患者にエラー結果が生じた

が、識別可能な損害は生じなかった事象（た

とえば、上記輸血装置が輸血を開始したが、

血液の不適合は生じなかった場合）。 
 損害事象：患者に損害が生じた事象（た

とえば、上記輸血装置が輸血を開始し、溶

血反応のために患者が死亡した場合）。この

うち、「有害事象」（adverse event）は、回

避可能な損害を患者に生じさせた事象であ

り、「有害反応」（adverse reaction）は、誤

りのない事象発生過程における正当行為か

ら生じた回避不能な損害である。 
 
2.1 患者安全改善を中核とした報告 
 
患者安全事象報告制度は、主な５つの機

能のうち１つ以上のものを満たす必要があ

る。すなわち、公共に対する説明責任、患
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者や家族への対応、警告の伝達、医療リス

クのバロメーター、学習および改善の基礎 
である。これらの機能の中には、常に両立

し得るわけではないものもある。たとえば、

説明責任目的を最優先した制度を用いるこ

とは、スタッフに恐怖と不安を抱かせ、患

者安全事象を進んで報告しようとする意欲

を減退させるような状況を生み出し、結局、

学習改善過程を混乱させることになりかね

ない。 
データ報告が医療安全改善にとって不可

欠である理由は２つある。第１に、事故な

どについて報告や厳しい調査を決まったも

のとして実施することは、長い間、他のハ

イリスク業界の安全プログラムの中核であ

り、総合的に見て、医療分野におけるより

もリスク減少に成功している。第２に、医

療における常識的推論は、「我々は失敗から

学ばなければならない」というものである。

この原則に反対する者がいないわけではな

いが、それは、患者安全事象の調査は有力

な学習手法であることを意味するものと拡

大解釈されてきた。 
医療提供の失敗から学ぶことの重要性を

根拠として、世界中で、実に多様な（報告

は任意か強制か、把握されるデータの性質、

公共の関与度、データを収集し分析する機

関、調査の程度、結果として生じた患者安

全改善の規模などの点で）、患者安全事象報

告学習制度が構築された。 
本格的な報告学習制度の構築は、どのよ

うなレベルのものであるかを問わず、財源、

情報技術インフラ、熟練した情報科学者や

調査員その他の人員の手当、守秘およびデ

ータ安全ポリシー、分析および解釈、臨床

的ガバナンス関係を対象とするプロトコル、

報告ルールと報告手段、情報のフィードバ

ックと公開が要求される。十分な資源を持

ちながら、上述のような考慮なしに構築さ

れた報告学習制度もあるが、可能性を十分

に発揮できるものではない。 
 このことは、中低所得諸国や資源の乏し

い医療施設にジレンマをもたらす。彼らは、

患者安全事象報告学習制度構築をあきらめ

なければならないのか？余り一般的ではな

いが、中低所得諸国においても安全事象報

告学習制度が機能している所はある。 
 
2.2 多くの医療報告制度に見られる弱点 
 
 世界中の患者安全報告学習制度は、どの

ような形が採用されているにせよ、驚くほ

ど一致している。 
まず、第一に、その程度はさまざまであ

るが、過小報告が標準的状況にある。諸研

究によれば、報告制度は有害事象の 7%から

15％を検知する。これは主として、その背

景にある文化と、有害事象が学習の好機と

して、あるいは個々の説明責任を果たし非

難を分担する基礎として考えられるかどう

かに依存する。また、それは、スタッフの

報告が生む差異に関する彼らの認識や、要

求される情報の伝達がスタッフにとってど

のくらい容易であるかに関連している。 
第２に、もし、スタッフが報告に全力を

傾けたならば、報告量は膨大なものになろ

う。たとえば、イングランド中部のある大

病院では、1 年に３万の報告書が作成され

る。そのような状況においては、要求され

る分析を実施するために傾注される時間、

資源、専門家からの助言を十分に得ること

ができないであろう。しかし、たいていの

航空会社は、膨大な報告量をこなしながら、

多くの事象を調査するのに十分な時間と資

源を有している。このことは、これを行う

ために必要な資源を適切に配分する積極的
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な決断の必要性を強調している。これは報

告学習制度自体の弱点ではなく、制度がど

のように策定され運営されるかの問題なの

である。 
第３に、医療の他のデータベースの場合

と同様、報告学習制度内での活動のバラン

スが、しばしば、改善のためにデータを使

用することよりも、データを収集し保管し

分析することに傾いている 8。 
報告率の点では一般的に、病院に比べプ

ライマリー診療の方がかなり低い。これは、

（報告制度の）焦点が病院の患者安全に置

かれているからと考えるならば、驚くに値

しない。高度な資源に恵まれた状況におい

てさえ、プライマリーケアにおける患者安

全のためには、独力で働く開業医から大病

院まで広範囲な現場からの報告を可能にす

るインフラを向上させる必要性が存する。

資源が十分でない状況において、患者記録

の様式の不統一や患者記録の不存在などの

様々な場面に適合し得るような報告学習制

度を立案することは困難な課題である。 
諸研究によれば、患者安全に関する洞察

は、膨大なデータ量、報告されるべき事柄

に関するあいまいな取り決め、安全性判断

のための事象分析に関する拡大解釈、デー

タの選択性と不完全性、報告の集約を不可

能にし制度の弱点を強調する分類法と分類、 
報告に比べ分析への投資の欠如などにより

妨げられている。 
 
2.3 他分野の事象報告からの教訓 
 
航空産業その他の安全を最重視する業界

における現実的および潜在的リスクについ

                                                   
8 事象報告の原則と実践とのミスマッチに関する

医療界と他業界との比較については、本報告書の

図 1（8 頁）を参照のこと。 

ての評価は、安全性能に関するものと同様、

自動化された技術情報の利用可能性によっ

て大きく助けられている。たとえば、個々

のフライトごとに提供される膨大な量のデ

ータは、新しいリスク源の認識、持続的リ

スクの更なる減少の機会の創出、事象及び

事故の評価において非常に有益である。こ

れらのデータ分析は、事象報告制度の運用

と密接に関連している。他方、医療界では

自動化された膨大な量のデータは、まだそ

の利用可能範囲は狭く、どのような規模で

あれ、既存の電子モニタリングを患者安全

のために患者の治療に用いるチャンスもな

かった。 
 さらに、医療の世界では、診断や治療が

機械よりも人によって行われることが多い

ため、必然的に、リスク評価、安全性の認

識、損害発生の発見が、自動化されたデー

タ提供ではなく観察に基づき行われるよう

になることは、もっと強調されるべきであ

る。もっとも、高度に自動化された管理環

境においても観察データは不可欠である。

たとえば、飛行機が予定されていた高度を

はずれた場合、飛行記録データはそれを記

録し警告するが、そのようなデータは、な

ぜそのようなことが起きたかを、常に語る

ことはできない。情報は、更なる調査や、

パイロットその他の乗員によって利用され

る内密の事象報告制度からもたらされるだ

ろう。高度逸脱発生の認識やそれが何故生

じたのかに関する理解のいずれも、再発防

止と安全改善のために必要である。 
 アメリカNASA航空安全研究所のチーフ

である Charles E. Billing 博士は、他の多

くの国における同様の安全報告制度の基礎

となった Air Safety Reporting System 
(ASRS) の創始者である。彼は、1998 年に、

「パイロットは飛行の際に個人的リスクを
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負っていることが、ASRS の成功と何か関

係するか？そのことは、この制度が医療界

よりも航空業界においてより良く機能する

と貴方が考える理由なのか？」と尋ねられ

た。彼の答えは次の通りである。「安全問題

に関する一般的なパイロットコミュニティ

の意欲については、全く疑問がない。報告

書には、謝辞や形式的ファイルが惜しみな

く掲載されているが、それよりも、トラブ

ルに関する、多くは飛行事象に関する極め

て豊富で人間的な記述であふれている。こ

の制度への報告のモチベーションは、飛行

に付随する人的リスクの感覚によるのでは

なく、主に次の 2 つの要因によるものと考

えている。すなわち、①危険の認識によっ

て安全性を改善したいという心からの関心、

②制度に報告された情報は、当該制度によ

って、安全性改善のために創造的かつ慎重

に利用されるとの心からの信念、である。 
 
2.4 患者安全事象から学習するプロセスの

改善 
 
 患者安全事象報告学習制度の最重要の機

能が、そこに報告された種類の損害の発生

を減少させることに確実に役立つことであ

ることは間違いあるまい。 
回避可能な損害であるとの認識から、な

ぜそれらが生じたのかまたは生じ得るのか

についての理解を経て、将来の患者のため

に成功しかつ持続的リスク排除に至る、強

力な学習の流れができている所は、不幸に

も、世界中でごくわずかである。 
 事象報告の精査および分析、あるいは調

査からどのような学習が行われているかに

関する全体的な問題は、ほとんど研究され

ていないし討論さえなされていない。実際、

患者安全の世界で、「学習」（learning）の

語自体が非常にルーズに用いられている。

組織的な学習に関する研究文献は数多くあ

るが、患者安全事象報告学習制度における

学習プロセスや実践にはほとんど注意が払

われていない。 
事象報告制度に関連した学習について語

られる場合、通常、当該事象に関する情報

を用いて、なぜその事象が生じたかについ

て議論するといった活動を予想する。しか

し、単にデータ分析から洞察するだけでは、

将来の同様事象の改善ないし予防には必ず

しも役に立たない。 
学習の社会的ないし組織的意味は、グル

ープないし組織が、積極的にその行動を変

容させ、その機能を周囲の状況に応じて変

化させ、そのような機能に関する理解を改

善することにある。学習の社会的定義は、

学習する全ての人間が行動の変化に関わり、

組織や制度の現実の実質的変化や改善を生

み出すことを示唆している。 
最終的なアウトプットは、医療が患者安

全改善のために組織されるという方向での

具体的な変化でなければならない。学習は、

人々を幅広く巻き込み行動の積極的変容を

生み出す参加型プロセスとして考えられる

べきである。学習の定義を、新情報の発見

という狭い意味としてだけ捉えることは、

行動や組織の変化に結びつきにくく、結局

のところ、その価値を低めることになる。 
もっとも、患者安全の文脈において、「学

習」の語が繰り返し用いられるという状況

は、それが理解の増大以上のものであるこ

とを暗示している。学習は、将来の損害を

予防するために要求される行動変容や活動

を導き得ることを示唆する。いくつかの例

外はあるものの、残念ながら、この方法で

損害減少を達成できた例はほとんど見られ

ない。 
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３ 患者安全事象報告学習に関する WHO
の取組み 
 
3.1 患者安全に関する国際的分類の概念

的枠組み 
  
 ドラフトガイドライン公開直後、国際的

患者安全分類を進展させる作業が、WHO
の下部組織に委託された。 

分類は、「語義の論理関係によって結び付

けられた一連の概念であり、全国的統計、

叙述的研究、評価的調査など、多様な他の

目的に利用される情報を体系化するための

構造を提供する」ものである。 
 分類作業は国際的パネルによって請け負

われ、かつ、安全、システム工学、医療方

針、薬学、法学などの分野の専門家による

広範囲の協議や検討が関与した。この作業

は非常に手間がかかる複雑な作業であった

ため、完璧な分類には至らなかったが、代

わりに、2009 年、概念的枠組みを並べたテ

クニカルレポートを公表した 9。 
 それは、国際的患者安全分類の概念的枠

組みを包含する 10 のハイレベルクラス（①

事象のタイプ、②患者の転帰、③患者の特

性、④事象の特性、⑤寄与要因／危険要因、

⑥組織の結論、⑦検知、⑧軽減要因、⑨改

善行動、⑩リスク減少のためになされた行

動）から成り立っている。リスクの識別、

予防、検知、リスク減少、事象回復、制度

復元（これらは、概念的枠組みのどこでも

                                                   
9 ”Conceptual Framework for the International 
Classification for Patient Safety, version1.1 
Final Technical Report” (2009), 
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665
/70882/WHO_IER_PSP_2010.2_eng.pdf;jsessioni
d=6321D08DDBBA40F60B1B4FCE5B71A6A7?s
equence=1（2021 年 2 月 20 日最終閲覧） 

いつでも生じ得る）を強調したその枠組み

は、患者安全領域の包括的理解を提供し、

継続的学習と改善のサイクルを示すことを

目的としていた。 
2009 年の分類作業の公表は、価値ある資

料を提供した。危険な医療と損害に関する

概念的基礎をただ述べるだけではなく、用

語法に関する考え方を提案し、正式な定義

を提供した。 
 当該テーマのより深い理解には構造と着

想が非常に役立つことを、フィードバック

が示唆している。多くの人々は、その分類

作業を、報告学習制度を立案する際の優れ

た出発点であると考えている。その幅広い

利用を制限する要因としては、(a)多くの制

度は、分類作業の公表前に、既に問題なく

構築されていたこと、(b)その分類が、個々

の事象報告ではなく、より広いデータ定義

および集約目的に資するよう立案されたこ

と、(c)その分類が広く周知されていないこ

と、が挙げられる。 
 患者安全事象は、国際的病気分類第 11 版

（ICD-11）10と一体となって、国際的患者

安全分類に基づき記録され得る。ICD-11 で

用いられている「患者安全と質」に関する

概念的モデルは、WHO の国際的患者安全

分類の概念的枠組みに基づいており、かつ、

患者安全事象報告学習制度に関する最小限

の情報モデルに適合している。ICD の旧版

では患者の損害を適切に記録することは不

可能だったが、ICD-11 には、患者安全事象

とニアミスを文書で記録するシステムが含

まれている。ICD-11 は 2022 年から全面的

                                                   
10 International Classification of Diseases 11th 
Revision. WHO の以下のウェブサイトも参照。 
https://www.who.int/standards/classifications/cl
assification-of-diseases. 
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に利用できるようになるだろう。現在、そ

の実現に向けて準備中である。 
 
3.2 患者安全事象報告調査制度に関する

最小限の情報モデル 
 
患者安全事象報告に関する最小限のデー

タセットの種類を定義する作業は、WHO
と EU によって、重要なプロジェクトの 1
つとして進められた。両者は、経験を比較

し、実現可能性をテストし、データの範囲

と関連性に関する合意に到達するための作

業を、ときには別々に、時には一緒に行っ

た。患者安全事象報告学習制度を運用する

人々の要求に留意しつつ、WHO は 2011 年

に作業を開始し、患者安全事象に関するデ

ータ収集のための国際的合意および基準の

欠如の問題に取り組んだ。そのプロジェク

トは、シンプルで、ユーザーフレンドリー

で、標準化が容易で、情報技術システムに

統合される報告制度の構築を助けることを

試みた。 
このプロジェクトは、上述の分類作業と、

ドラフトガイドラインに立脚し、事象報告

学習制度に関する最小限の共通構造を提案

した。このことが、最終的に、患者安全事

象報告学習制度に関する最小限の情報モデ

ル（the Minimal Information Model for  
Patient Safety Incident Reporting and 
Learning Systems (MIM PS)）の成立を導

いた 11。それは、カナダ、EU、日本、オラ

ンダ、ノルウェー、アメリカの協働による

作業の集積に基づいて進められた。 

                                                   
11 “Minimal Information Model for Patient 
Safety Incident Reporting and Learning 
Systems: User Guide “(2016) 
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665
/255642/WHO-HIS-SDS-2016.22-eng.pdf?sequen
ce=1&isAllowed=y（2021 年 2 月 20 日最終閲覧） 

 最初の評価は、ベルギー、カナダ、デン

マーク、日本から提出された事象報告の分

析によって行われた。事象報告書の詳細な

内容は、使用目的と使用可能な資源によっ

て大きく変わることが判明した。他方、デ

ータカテゴリーを広くすればするほど、一

貫性はより高まった。 
２回目の評価は、2015 年の EU と WHO

との共同プロジェクトにおいて行われた。

それには、国の試験的運用、地域的適合性

の検討、実施のためのガイダンスなどの一

連の段階が含まれている。ヨーロッパ 10 カ

国から提出された 25 通りの報告様式によ

る合計 407 の事象報告書が検討された。 
重要な点は、参加国の大部分が 1 つに統

合された国家レベルの標準化された報告制

度を有していたこと、10 か国のうち７か国

が、MIM PS 情報カテゴリーに十分従って

いたこと、大部分の報告様式は構造化情報

と自由記述を含んでいたこと、報告学習制

度のうち「学習」部分の有用性は非常に限

定的だったこと、事象報告書からの情報は、

国家レベルの患者安全優先事項の設定と患

者安全実践の促進に広く用いられていたこ

と、の５点である。 
2015 年の国際的専門家協議会の最終結

論は、(a)報告学習に対する共通のアプロー

チを明確にする必要性を認識すること、(b) 
認証された MIM PS は、欧州諸国およびそ

の他において、情報や学習内容を共有する

基本的枠組みとして有用であること、であ

った。 
 ８つのデータカテゴリー（①患者情報（年

齢、性別）、②事象発生時刻、③事象発生場

所、④関係当局（疑われる原因、寄与要因、

緩和要因）、⑤事象のタイプ、⑥事象の結果、

⑦結果として生じた行動、⑧報告者の役割）

から成る基本型 MIM PS は、報告制度がま
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だ存在していない環境や国において、これ

を始めるのに相応しいモデルとして推奨さ

れた。10 のデータカテゴリー（①患者情報

（年齢、性別）、②事象発生時刻、③事象反

省場所、④原因、⑤寄与要因、⑥緩和要因、

⑦事象のタイプ、⑧事象の結果、⑨結果と

して生じた行動、⑩報告者の役割）から成

る先進型 MIM PS は、報告制度がすでに機

能している環境において受け入れられ、そ

の有用性について合意された。いずれの場

合においても、MIM PS には、８つないし

10 のデータカテゴリーに加え、自由記述部

分が付けられるべきである。 
 ２回目の評価は、報告学習制度の学習段

階は、比較可能性、分析の共有と集積、新

たな患者安全問題の出現の識別によって高

められるだろうと予測した。 
 ３回目の MIM PS の評価は、2015 年か

ら 2016 年にかけて、アフリカや東南アジア、

東地中海沿岸、西太平洋諸国の地域で共同

して行われ、その評価手法は、欧州諸国を

対象とする研究において用いられたものと

同様であった。参加した 4 か国は、基本型

MIM PS に適合することが判明した。変化

に対する抵抗が、MIM PS 実施における最

も大きな課題であったことを、調査は示し

ている。 
この作業は、欧州委員会患者安全及び医

療の質に関する専門家グループおよび報告

学習制度に関する下部組織が共有する見解

と一致している。その後、欧州委員会は、

患者安全事象報告学習制度に関するガイダ

ンスを作成した。 
 MIM PS は、報告学習制度を構築する

国々が比較的高度なデータ集約や分析を行

うのを助ける点において、非常に有用であ

る。データカテゴリー、特に、因果関係を

扱うカテゴリーについて、更なる作業が求

められている。 
 
3.3 患者安全事象報告学習制度に関する

WHO の協議 
 

2016 年 3 月、WHO はスリランカで開催

された専門家協議会において、中低所得諸

国からの医療大臣や医療専門家と、それら

の国々の患者安全事象報告学習制度の構築

と運用の経験について議論を交わした。18
カ国（アフガニスタン、バングラディシュ、

カナダ、エチオピア、ガーナ、インド、イ

タリア、日本、マレーシア、モロッコ、ナ

イジェリア、オマーン、フィリピン、ポー

ランド、南アフリカ、スリランカ、タイ、

ベトナムと二つの WHO 地域オフィス（東

南アジアと東地中海沿岸地域のための）の

代表によって３日間にわたって会議が行わ

れた。会議の要点は次の通りである。 
・報告レベルが非常に低い。その大部分は、

スタッフに対する報復についてのスタッフ

個人の恐怖心を反映している。 
・国家及び現場レベルにおける患者安全に

おける一貫したリーダーシップの欠如は、

報告することの価値に対する認識が低いこ

とを意味している。 
・すでに非常に重い労働負担を背負ってい

るスタッフにとって、報告は、余りにも紙

ベースに偏った集中的作業である。 
・より多く情報技術支援する必要性が非常

に高い。 
・現場における重要なキーマンが他の部署

に異動すると、企画やプロジェクトの引継

ぎが行われることは滅多になく、停止して

しまう。 
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・多くの医療関連官庁の大臣は、公的な施

設においてのみ報告に関する管轄を有し、

民間の医療施設では管轄を有しない。 
・国家間や国内での情報共有のためのプラ

ットフォームが少ない。 
・報告データ分析から生まれる患者安全改

善の成功例が非常に少ない。 
 
 WHO の協議会に参加した中低所得諸国

の経験に関する検討から、それらの国の多

くが患者安全事象報告学習システムの比較

的初期段階にいることが判明した。大抵の

国は、国内の医療機関全てではなく病院の

みをカバーしており、中には、非常に少数

の病院のみをカバーしている国もあった。 
そのような国々は、自国の制度の拡大につ

いての強い願望ないし意図を有しており、 
制度の公的部分と民間部分についてのアプ

ローチを統合しようと努力していた。大部

分の国は、通常、重大な損害や死亡につい

ては、いくらか強制要素を有する任意的報

告制度の運用を探求した。重大損害のカテ

ゴリーは、たとえば、母親の死亡から、高

所得諸国においては報告が強制されている

never events に属する血液製剤の輸血を伴

う有害事象まで、非常に多様であった。 
  １年に数千もの事象報告書を提示できる

国もあったが、多くの国では、事象報告数

は数百件以下か件数不明であった。なぜな

ら、完全に医療施設ごとに構築された患者

安全事象報告制度から得られる事象データ

がないからであった。 
 
４ 患者安全事象報告学習制度の発展及び

運用 
 
4.1 患者安全事象報告学習制度の理解 
  

患者安全事象を報告し分析する完璧な制

度はない。成功している安全事象報告シス

テムは、リスクの可視化と損害予防という

二つの基本原則に基づいている。 
報告は、あらゆる医療現場における患者

（および医療従事者）にもたらされ得るリ

スクの開示について大きく貢献しなければ

ならない。この貢献は、５つの支援プロセ

ス（新リスクと既存リスクとを識別する確

実な方法／リスクに関する明確な優先順位

付け／重大リスクを上位レベルの処理事項

とする仕組み／既存リスクに関する組織的

モニタリング）が行われている場合に最も

可能となろう。 
報告は、リスクに対する現場の反応も伝

え、患者安全の改善を図らなければならな

い。５つのプロセス（安全に関する明確な

課題の設定／リスクに関するスタッフとの

コミュニケーション／リスク解消のための

説明責任の分配／リスク分析と改善プロセ

スにおける現場スタッフの関与／実用的現

実的な情報の発信）がこれを助けるだろう。 
 
4.2 報告に肯定的な環境の整備 
 
 どのような規模のものであれ、全ての報

告学習制度は、まず、報告に肯定的な文化、

すなわち、報告は奨励され、かつ、価値あ

るものであり、参加スタッフは称賛される

という前向きな文化を創らなければならな

い。このような支援的かつ好意的な環境を

促進するために、献身的リーダーシップ、

方針、実践的ステップが実施されなければ

ならない。 
 医療における現実のリスクと損害および

潜在的なリスクと損害の源を可視化する患

者安全事象報告書の作成は、医療現場に近

いスタッフの観察と経験に大きく依存して
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いる。彼らが報告するかどうかは、様々な

要因によって決まるだろう。組織の価値観

や文化のような深遠な要因もあるだろう。

報告に対して非難や報復の雰囲気が感じら

れる所では、報告や学習は盛んにならない

だろう。そのような医療現場では、失敗し

たことを認めることはないだろうから、患

者はより大きなリスクにさらされることに

なろう。 
 医療システムがどのように失敗し、医療

にどのように損害が生じ、患者と医療施設

双方が受けるインパクトはどのようにした

ら減少するかに関する理解に関する教育と

訓練がスタッフに施されるならば、報告に

肯定的な環境が醸成されるだろう。その他

の要因としては、たとえば、現場環境に影

響する作業負荷はどのくらい多いか、どの

ようにすれば事象報告を提出しやすくなる

かなどの、より技術的実践的なものがあろ

う。 
 
4.3 事象の認識と記録 
 
 どのような事象を報告対象事象と定義・

認識するかに関する方針が明確にされ、全

てのスタッフがそれについて知るべきであ

る。重要なことは、何が事象を構成するか

について、スタッフがしっかり理解してい

ることである。そのためには、広く一般的

に記載する方法（この場合、スタッフは報

告内容について最大限の裁量が認められ

る）と、一定のカテゴリーの事象のみを報

告させる方法（この場合、報告内容は非常

に絞られ、スタッフは懸念する事象が抜け

落ちてしまうのではないかという不安を覚

えるだろう）とがあり得る。事象の認識を

患者や（医療現場にいる）家族に奨励する

制度もある。 

 事象の発生を認識し記録することは、報

告学習プロセスのまさに最初の段階である。 
たとえ、あるスタッフが事象を観察しても、

その発生を認識して記録しないならば、そ

の原因分析も警告も行われず、再発予防の

チャンスも失われてしまう。大抵の報告制

度は、報告が任意か強制かについて明確な

方針を有している。その両方を有している

システムもある。たとえば、患者安全に関

する死亡、重大な損害や never event の発

生の報告は強制し、重大事象より程度の軽

いものについては任意的報告とするなどで

ある。 
 事象に関する情報の記録または把握は、

通常、主な４つの方法（紙媒体の報告書式

によるもの、後に文書化されるか否かに関

わらない／紙媒体の報告書式、その情報は、

後に、データ入力作業者によって電子記録

に変換される／報告者が直接電子記録を作

成する／更なる情報収集や調査を含む更新

作業の後に電子記録を作成する）のうち１

つの方法で行われる（現場状況により資源

レベルが異なるだろう）。 
 電話のホットライン（患者を守るため、

緊急の上申（重大リスクを上位レベルの処

理事項とする仕組み）や即時の調査を要求

するもの）など、付加的報告ルートを有す

る報告制度もある。 
 
4.4 把握すべき情報の選択 
 
 世界中の報告学習制度は、それぞれの報

告の内容を、集めるべき情報内容の決定に

よって、あるいは、市販の、または事象報

告用のオープンソースベースのツール（た

とえばソフトウエア）の採用によって発展

してきた。どのようなプローチが用いられ

ていても、報告学習制度は、一般に、次の
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主な３つの領域の情報を把握し集めようと

してきた。すなわち、 
・記述（何が生じたか）：患者の特性、事象

の特性および場所など。 
・説明（なぜ生じたか）：その事象について

考えられる原因、寄与要因、軽減要因など。 
・改善策（結果としてとられた行動）：プロ

セスや手続の見直し、再設計、教育方法の

策定、組織的変更など。 
 
 常に大事なことは、これらのカテゴリー

に分類されるデータが、報告者のみによっ

て提供されるものか（したがって、迅速で

はあるが、間に合わせの、不完全な、そし

ておそらくは不正確なものとなろう）、それ

とも、より徹底的な調査が行われた後に報

告制度に把握された情報を構成するものか

が明確なことである。 
 報告制度の価値は、リスクと損害の認識、

場所ごとの相違および経時的な相違の評価、

因果関係の調査の出発点としての貢献、類

似事象の再発防止、患者安全文化の促進、

医療スタッフの関与にあるが、それは、各

事象について集められた情報と、それがど

のように記録されているかに大きく依存し

ている。 
 
4.5 事象報告書の利用 
 
 患者安全事象報告書に含まれ、あるいは

そこから引き出される情報は（更なる情報

収集や調査による情報が付け加えられるこ

ともあるが）、主に７つの目的のために利用

される。 
・当該事象が生じた医療現場における同様

の事象を予防（またはそのリスクの低減）

するための行為を策定するため。 

・同様の事象を国内外で防止し得るよう情

報交換を行うため。 
・他の報告書も合わせて、損害（ないし損

害リスク）を生じさせた制度上の問題に関

し最大限の理解を生み出し得るより大量の

データを提示するため。 
・教育および訓練のため。 
・研究、発展、改善のため。 
・公的報告及び説明責任を果たすため。 
・患者および家族に情報を開示するため。 
 
4.6 個々の事象に関する検討と調査 
 
なぜ、どのように事象が生じるかを理解

することは、複雑なシステムにおいて、な

ぜ、どのようにエラーが生じるか、人間の

行動のどの部分がこのプロセスにおいて作

用するのかを明確にすることである。 
システムは、「共通の目的のために協働す

ることが計画された、人間、物質、道具、

機械、ソフトウエア、機関、手続の相互間

に作用する、複雑性のレベルにおけるコン

ビネーション」と定義される。医療は複雑

なシステムであり、その医療全体を下支え

する全ての一般的および専門的サービスも

また複雑な下部システムである。そのよう

な複雑なシステムの中で、エラーが生じる

傾向は高く、その結果が重大ないし破滅的

なものである場合さえある。 
 事象発生に作用する多くの方法がこれま

で説明されてきたが、体系的リスクを理解

しこれに取り組むための手段である、広く

相互に関連する防御、原因、相互作用の３

点を見てみよう。 
 
4.6.1 防御 
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 James Reason 氏は、複雑なシステムの

中にあり、有害事象を生じさせかねない、

防御の弱点、潜伏する不具合、目に見えな

い欠陥を指摘する。彼の理論は、スイスチ

ーズモデルとして広く知られている 12。 
 彼は、因果関係に対する体系的アプロー

チの採用の重要性がますます認識されてき

ていると述べた。 
「有害事象が生じたときに重要なのは、誰

が失敗したかではなく、どのように、なぜ 
その防御が破られたかである。」 
 
4.6.2 原因 
 
いかなる調査においても探されなければ

ならないエラーの先行要因や寄与要因のリ

ストを作り上げるために、事故や事象は幅

広い視点から検証され得る。たとえば、個々

の執刀医、複数の執刀医によるチーム、設

備、組織とその運営、規制当局、社会的文

化的要因などである。損害を生じさせるか

否かはともかくとして、これらの領域の多

くは、医療で生じる事象に関わるだろう。 
医療においては、根本原因分析のテクニ

ックが、調査の最高基準と考えられてきた。 
根本原因分析の十分な可能性を理解するた

めに、その利用者は次の点に留意すべきで

ある。第１に、調査を早く終わらせよとい

う組織的時間的制約があることが多い。第

２に、寄与要因間の相互作用を評価するた

めに必要なより深い分析を行うための訓練

を、全てのスタッフないし組織が受けてい

るわけではない。第３に、専門家、特に、

医療分野や人的要因に関する専門知識を有

する者の必要的関与が十分に得られないか

                                                   
12 Reason, “Human error: models and 
management Education and Debate” BMJ 
2000;320:768 

もしれない。第４に、調査が独立性を欠く

可能性や、スタッフが不快な真実の開示を

嫌がる可能性がある。これらすべての限界

は、根本原因分析の因果関係の洞察に対す

る信頼性を下げるものである。 
 
4.6.3 相互作用 
 
 「根本原因」という概念全体を避ける別

の見解がある。この主題に関する多くの考

え方の共通した特質は、複雑なシステムに

おけるエラー、事象、事故は、複数の、通

常は多重の前件から生じると考えられる点

にある。これらの要因は、複雑な仕組みで

相互に作用し、次第に発展してゆくので、

事象発生の瞬間に、それらの要因がどのよ

うに合体したかを明らかにすることは不可

能である。 
なぜ、どのように事象が生じたかに関す

る理解をさらに難しくしているのは、バイ

アスのリスクである。バイアスにはいくつ

かのタイプがあるが、特に、後知恵バイア

スが問題である。これは、事故に関係した

人々はその状況を認識できたはずだと（後

から）考える傾向である。後知恵バイアス

が、そこで予測すべきだったと期待するの

は、余りにも安易に過ぎる。 
 
4.6.4 事象検討の現実性 
 
本章の議論のいくつかは、医療損害問題

の対応責任者にとっては難解な考察に見え

るだろう。事象報告との関連で言えば、個々

の日常的事象報告が、なぜ、どのように、

当該防御が失敗したかを立証するために必

要な深いまたは広範囲な分析を提供するこ

とも、因果関係に関する最終的評価を与え

ることもなさそうである。もっとも、デー
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タベース中の 1000 の事象報告が、事象発生

記録において何がそれを引き起こしたかに

関し様々な意見を述べる 1000 人のスタッ

フの代理を務めていることを想起すること

は有益である。更なる情報収集と調査は、

個々の報告書に即座に価値を付加する。さ

らに、事象報告書を検討してそこから得た

知見を集約する調査研究チームは、しばし

ば、因果関に関するより深い理解を生み出

すだろう。 
 ある事象が生じたとき、それが強調する

より広い体系的問題を探求せずに、個別の

問題を調査する傾向が見られる。事象が当

該医療施設の別の部署で生じ得たかどうか

を問うことなく、それが生じた当該部署に

おいてのみ対処されがちである。 
 現場レベルにおける患者安全事象の検討

の多くは、なぜ、どのように、事象が生じ

たかに関する判断を、全体像の把握に真に

必要な情報ではなく、簡単に入手可能な情

報に基づいて行っているというのが現実で

ある。事象に関与したスタッフは、余りに

忙し過ぎて議論に参加できない。失敗した

事象について議論し解決策を探求する作業

に、医療スタッフの視点が直接に関与する

度合いの低さは障壁となっている。しかし、

彼らの実践的かつ知的な取組みが、患者安

全に対する非常に大きな関心と責任を刺激

し得ることを、経験は示唆している。医療

分野の専門知識を有しかつ独立しているス

タッフが非常に大きな価値を有するのに対

し、人的要因のような分野の専門家のスキ

ルはここでは副次的なものである。検討さ

れるべき報告書の量は、しばしば気が遠く

なるほど膨大である。その結果、その圧力

は、発生事象についての内省的探求ではな

く、ペーパーワークや様式を完成させると

いう官僚主義的要求を満足させて終わりと

いうことになってしまうだろう。。 
 高水準の調査や行動計画が常に行われる

わけではないことが、しばしば、医療組織

における有効なリスク減少を妨げている。

求められる解決策は、迅速かつ容易なもの

ではなく、長期間にわたる発展的作業を伴

うものであろう。 
 2013 年にカナダの Lac-Megantic で起

きた列車事故は、原油を積んだ 72 両の貨車

が、町の住居地域の近くで脱線し、高速で

坂を転がり落ち、壊滅的な火災を生じさせ

た。その後の調査では、監査システムを含

む機械的問題、安全文化、人的要因に加え

て、多くの偶然的要因が検討された。 
事象調査が再発可能性を減少させる程度

を決定するポイントは、以下の３つである。

すなわち、 
・失敗を引き起こしたシステムの真の問題

を理解するための調査を、どのくらい深く

掘り下げて行うか。 
・当該事象が生じた現場を越えて他部署で

同様の問題が生じ得る場合の検討において、

調査の焦点がどのくらい体系的か。 
・現実的持続的に再発リスクを減らすため

の是正措置がどのくらい強力か。 
 
4.7 集約された事象データからの体系的

洞察 
 
 多くの報告書式ないしソフトウエアツー

ルには、構造化情報部分と自由記述部分が

含まれている。生データの各項目自体が強

力な体系的洞察を提供することはないだろ

うから、データ分析が必要となる。報告書

データベースの事象分析は、通常、報告ツ

ールの構造化要素によって明示されるカテ

ゴリーの集約に基づいている。分析によっ
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て、様々なタイプ、たとえば、場所、年齢、

性別、経時的傾向ごとに多数の事象が示さ

れるだろう。 
 事象を集約し比較するために、事象報告

書は、ICD-11 のような現代的な分類システ

ムを用いる必要がある。ICD-11 は、デジタ

ル医療環境において、原因、方法または仕

組み、結果という観点から損害をコード化

することを認めている。集約され比較可能

となった事象データは、方針やプロセスの

変更を助ける体系的洞察を提供するだろう。 
 事象報告において体系的弱点や機能不全

を明らかにするために重要な情報項目は、

(a)因果関係や寄与要因に関するデータを把

握する項目（これらが事象報告者の見解に

過ぎず、詳細な調査から引き出されたもの

でないことには常に留意すべきである）、(b)
報告書の主題である有害結果、である。 
 このような情報に基づく、集約事象に関

する分析は、次の４つのタイプの活動を可

能にする体系的洞察を提供する。 
タイプ１：大規模調査 
 膨大な事象報告の集約から導かれる体系

的洞察は、個々の損害源に影響するような

直接的価値をほとんど持たないが、大規模

な調査やモニタリング活動には有用である。

そうした分析は、損害可能性増大に広く影

響することを示している。その損害可能性

増大の解決には、一般的に時間がかかり、

かつ、事実上、進行途上にある。 
タイプ２：主な失敗行為の検知  

損害が生じる医療分野に注目した事象報

告の集約分析から導かれる体系的洞察は、

特に価値を有する。それらは、損害が集中

する限定的医療分野の「窓」を開ける。し

たがって、注目点が非常に明確であり十分

に理解される。もっとも、根底にある原因

が重層的なものでありがちなため、一般的

にその分析は損害の正確な源を明らかにし

ない。その窓からの「眺め」は、なぜ大規

模な損害が生じるのかを理解するために、

失敗行為に関する検討と調査を促すだろう。

このことによって、患者のリスクの大幅な

減少をもたらし得る現場（当該施設）の行

動、新しい規制ルール、臨床方針と治療法

の変更その他の方法に関する国家的調整が

行われるようになるかもしれない。 
タイプ３ 防御メカニズム復元のための調

査 
 集約された事象報告データのもう一つの

重要な利用法は、損害の防止・規制手段は

施行されているものの、防御メカニズムが

破られて損害が生じた状況に関する体系的

洞察である。  
タイプ４ 新しい重大損害の源の識別 
 より大きな患者安全事象データベースは、

狭い現場における個々の事象発生からは理

解が困難な、稀な場所や時間における事象

集中を検知する能力の点で、特に価値があ

る。このタイプの体系的洞察は、明らかに

新しい損害源が分析から顕著である場合に

出現する。 
  
4.8 学習、行動形成、変更管理 
 
調査の最終目的は、失敗原因の理解だけ

でなく、損害リスクの減少にある。不適切

な是正措置があまりにも多い。失敗につい

ての理解と再発リスクの減少との間に自動

的な結びつきはない。実のところ、調査か

らリスク減少への跳躍は、現実には非常に

困難である。 
多くの医療施設において、事象発生後に

スタッフを事象発生に気づかせ、何がまず

かったかを説明し、施設の他の部署に記録

を回覧して学習を共有する努力がなされて
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いる。そのような情報共有行動は、学習プ

ランの一部分を構成するが、通常、患者の

リスクを確実にかつ大幅に減少させる体系

的手段とはならない。 
 行動計画の策定は、研究によって得られ

た証拠や、他所でのベストプラクティスの

経験に関する検証を十分に行わずに、急い

でなされることが多い。そして、選択され

る行動は、しばしば、それらが常識的であ

ると思われるという理由で選ばれる。たと

えば、より多くの訓練、新しいガイドライ

ン、よい良いコミュニケーションである。

そのような行動は曖昧に立案され、かつ、

その影響が測定されることはない。より良

いアプローチは、改善科学の手法を用いて、

潜在的解決に取り組むことである。 
国内の医療制度レベルでは、リスク減少

や損害予防に必要な患者安全実務や治療法

や再設計を地域医療施設が採り入れること

を如何にして確保するかに、多くの努力が

費やされてきた。これらの努力は、たとえ

ば、アドバイザリーノート、ガイダンスペ

ーパー、運用手続基準、注意、警告、規則、

結果変更、専門誌の論文など、様々な形で

行われてきたし、現在も続けられている。

それにも関わらず、世界のあちらこちらで、

歴史が繰り返されているように思われる。

部位誤認手術の事例は発生し続け、見た目

が似ている薬や発音が似ている薬はひっき

りなしに損害を引き起こし、実験結果が行

方不明になり、あるいは実験結果に基づく

行動がなされない、という具合である。 
一国の医療制度全体における学習には、

コミュニケーションと調整が必要であり、

ほとんどの場合、政府当局や政府組織に責

任と説明責任が負わされる。医療当局の中

に部局を設けることによって、損害減少の

ための活動の必要性に対処している国もあ

り、これは良く機能するだろう。しかし、

他の国々は、こうした機能を果たすために

は政府から独立した機関や組織を設立する

ことが重要であると判断している。そのよ

うな機関や組織は、「権力に対して真実を述

べる」価値ある公益保護の役割を実現しう

るからである。 
いささか驚くことであるが、世界中の患

者安全学習メカニズムは、全く未発達であ

る。 
患者安全の改善は、専門的（場合によっ

ては技術的）な解決策の採用を意味するこ

とが多いが、これはまさに、それらの解決

策が、通常、社会制度への対処と連携して

進められるべきであることを理解すること、

言い換えれば、変化がどのようにして達成

されるかを検討することである。損害減少

が非常に技術的な問題である場合もある。

たとえば、一定期間に、世界中の病院にお

いて、静脈内注射によって高いカリウムが

不適切に与えられた患者が死亡たような場

合である。そのような損害を減少させるに

は、強力なカリウム塩化物製剤を薬品棚に

保管し、特別な許可によってのみそれらを

使用させることが必要となる。これは、特

定の偶然的死亡原因に関するプロセスデザ

イン解決法である。 
反対に、Pronovost 氏とその同僚たちの

作業は、ミシガン州におけるカテーテル関

連血流感染による損害を、集中治療の患者

の臨床管理に一連の治療介入を実施するこ

とによって減少させるものであった 13。そ

こでは、他所での成功を再現する試みが為

                                                   
13 Pronovost P., Needham D., Berenholtz 
S., Sinopoli D., Chu H., Cosgrove S. et al, 
“An intervention to decrease 
catheter-related bloodstream infections 
in the ICU” New England Journal of 
Medicine, 2006;355(26):2725-32 
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されたが、５つの技術的治療介入を推奨す

るだけでは十分ではなく、成功のためには、

臨床チームが現場のリーダーによって率い

られ、文化的抵抗に対する対処がなされ、

かつ、当該組織が発展していることが必要

であった。言い換えれば、新しい実践の種

を蒔くためには、社会制度が豊かな土壌で

あることが必要とされたのである。 
 

4.9 データ分析の公開と独立 
 
報告データの分析に基づき報告のどの範

囲が提出されるのかに関する明確な方針は

不可欠である。そのような方針を策定する

ための第１のステップは、当該データの受

益者は誰なのかに関する判断である。受益

者は相当の数にのぼるであろうが、地域医

療提供者、医療従事者、医療専門教育機関、

規制当局、保険者および支払者、患者およ

び公衆、医療当局、議会その他の選挙で選

ばれた立法機関、臨床委員会、正当な利益

を有する商業団体、、研究者、革新者は含ま

れるだろう。 
報告データの最終ゴールは、医療安全の

改善であるから、多くの当事者に、データ

を受け取り利用することに興味を持っても

らうことは良いことである。しかし、個々

の受益者は、各自の業務や願望を支援する

必要性を満たす形での分析を要求しがちで

ある。 
 
4.10 情報と臨床統治 
 
患者安全事象報告書は臨床情報である。

データの記録、保管、利用に根拠を与える

ために、正確な情報管理方針（およびそれ

に釣り合う訓練）が整備されなければなら

ない。そのカバー範囲には、守秘義務、デ

ータ保護、匿名性、記録管理、情報共有、

合法性、情報の公開（情報要求の自由も含

む）などの問題が含まれる。この方針が機

能する法的枠組みは、国によって大きく異

なるだろう。 
あらゆる大規模な事象データベースは、

公的な説明責任と患者保護行動の有効性の

精査という課題に直面する。もし何か非常

に悪いことが明るみになったならば、メデ

ィアと公衆は、「あなたはすでにこのことを

知っていたのか？」、「あなたはデータを徹

底的に調べたのか？」と尋ねるだろう。も

し、患者が回避可能な状況において死亡し

たならば、誰が何をいつ知ったのか、彼ら

はそのことについてどのような行動をとっ

たのか、という問いかけが、医療リーダー

と医療当局に大きな圧力をかけるだろう。

事象集積がより大きくより多様になるにつ

れて、十分に説明責任を果たすことはより

難しくなるだろう。個々の事象報告書など

によって強調されるリスクについて措置を

講ずるならば、そのような報告書は、医療

リーダーと管理者は明らかに責任を果たし

たことになるに違いない。 
データの電子的把握、保管および分析を

含む、いかなる国家的ないし大規模な患者

安全事象報告学習制度も、情報のあらゆる

側面を管理する熟練したスタッフを抱える

優秀な情報技術バックオフィスを必要とす

るだろう。この点に関する助言は、本ガイ

ダンスの範囲を超えるが、バックオフィス

は本質的な極めて重要な機能を有する。新

しい報告制度の構築や既存の紙中心の制度

の更新を検討する人々は、高額で不公平な

ものかもしれない営利的助言を密かに求め

る前に、独立した助言から利益を得るだろ

う。 
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4.11 患者と家族の参加 
 
定期的に医療損害に関する事象報告を読

む人々は、しばしば、自分たちの感情的力

について発言する。これは、特に、患者自

身や、より多くは、悲しいことであるが、

愛する患者を危険な医療によって失った遺

族によって、事象のストーリーが語られる

場合、そのようになる。どういうわけか、

この感情的力は、個々の事象報告が、何百

何千もの事象を含むカテゴリーに集約され

る場合は失われる。このことは、良く引用

される（歴史的原因や定式化の多様性に起

因する）警句を反映している。すなわち、

「1 つの死は悲劇であり、百万の死は統計

値である」。 
しかし、WHO のチームは、その「患者

安全を支援する患者」（Patients for Patient 
Safety）プログラム 14、その他の被害者と

のコンタクトを通じて、損害のストーリー

を聞くことから解放された感情がどのよう

に有益な変化をもたらすかについて、多く

の例を有している。これは、一般的に、2
つの状況、すなわち、医療専門家を鼓舞し

意欲を引き出すこと、および、医療施設の

リーダーシップ、文化、優先順位を変革す

ること、を生み出す。 
事象を取り巻く医療経過全体の完全な見

取り図を有しているのは、患者、家族、介

護者のみであることも多い。このことは、

何が生じたのか、および事象を取り巻く状

況を調査し理解することに、患者、家族、

介護者を参加させる価値があることを強調

                                                   
14 当プログラムについては、WHO のウェブサイ

トなどを参照のこと。

https://www.who.int/patientsafety/patients_for_
patient/programme/en/（2021 年 2 月 20 日最終閲

覧） 

する。最良の報告制度も、患者発の報告を

奨励している。 
損害を被った患者や家族には、何が生じ

たのか、どのように生じたのか、他の同様

事象の発生を防ぐために何がなされるのか

について十分な情報が与えられるべきであ

ると、世界中のグッドプラクティスは提案

している。さらに、彼らは（彼らがそのよ

うに望むならば）、当該医療施設に変化を与

える作業に十分に参加すべきである。患者

と家族の参加は、すでに、最良の報告制度

に不可欠な要素とされている。 
医療施設において、危険医療の事象に関

して説明を受けるボディミーティングを運

用するならば、患者や家族に、強力な内省

の契機として参加してもらうことができる。

これを価値あるものとするためには、幅広

いメンバーが十分な誠意を持ってこれらの

ストーリーに参加し、当該施設は、スタッ

フと患者が集まって一緒に学習する状況と

スペースを提供しなければならない。 
 
５ ガイダンス 
 
本ガイダンスは、医療当局、個々の「患

者安全と質」当局、病院その他の医療施設、

個人の診療所や臨床チームを対象とした、

患者安全事象報告学習制度の成功をもたら

す企画、管理、利用方法に関する包括的な

助言を目的とするものである。事象報告学

習制度のギャップ、長所および短所を評価

するための自己評価ツールも提供している。 
本ガイダンスが、どの程度、個々の患者

安全事象報告学習制度に適用可能であるか

は、その制度の規模による。患者安全事象

報告の収集、分析、調査、保管、学習の調

整規模と範囲は、非常に多様である。各報

告学習制度は、次の３つのタイプ、すなわ
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ち、小規模（診療部門またはチーム、報告

事象が年に 500 件以下）、中規模（大病院ま

たは医療施設グループ、年に数千件程度）、

大規模（国家的ないし地方医療制度または

非常に大きな医療施設グループ、年に 1 万

件以上、場合によっては数万件）のいずれ

かに該当しよう。 
患者安全事象報告学習制度の規模や範囲

がどのようなものであっても、本ガイダン

スは、制度の企画、調整、管理方法に関す

る検討に直接に関わる重要なものとなるだ

ろう。ガイダンスの各テーマにおいて当て

はまる内容は、規模により異なるだろう。 
 
5.1 患者安全事象報告調査制度の理解 
 
5.1.1 患者安全事象を報告し学習すること

の重要性、基本原則、およびプロセスを理

解せよ。 
 
5.1.2 患者安全事象報告によって識別され

る新たなリスクと既存のリスクが、特定さ

れ、伝達され、その行為がより広い安全課

題の中で優先され、リスク管理に関する説

明責任が明確に分配されるような支援枠組

みを構築せよ。 
 
5.2 報告に肯定的な環境の整備 
 
5.2.1 臨床および管理の責任者には、スタ

ッフの報告意欲をかき立てる強力な役割が

求められなければならない。医療専門家は、

事象報告に非常に多くの時間をとられると

いう事態に直面するため、責任者が報告を

優先事項としない限り、彼らは報告をスキ

ップしてしまうだろう。 
 

5.2.2 報告する文化から非難や報復のおそ

れを追放せよ。組織をあげて非難文化の除

去に努め、非難のない報告を奨励しなけれ

ばならない。これは、医療のみならず全て

の分野において、事象報告制度の成否に影

響を与える要因として最も広く引き合いに

出されるものである。 
 
5.2.3 医療スタッフが報告を行う環境を整

備せよ。実現可能ならば、電子的な報告手

法の方が紙様式より望ましい。携帯可能な

電子機器による報告は、よりいっそう報告

を容易にする。報告プロセスは、できる限

りユーザーフレンドリーであるべきであり、

情報収集ツールのデザインの工夫は、この

点で不可欠なものである。 
 
5.2.4 スタッフの報告作成時間を確保せよ。

このことは報告を容易にすることとも関係

するが、個々のスタッフの労働量に依存す

ることでもある。報告に高い価値を認める

安全文化があれば、たとえ忙しくても、多

くのスタッフが報告のために時間を捻出す

るだろう。 
 
5.2.5 報告には何が必要かを完全に明確に

示せ。意識向上と訓練が、報告にはどの情

報が必要か、そしてそれはなぜ収集される

のかをスタッフに熟知させるだろう。 
 
5.2.6 スタッフには、定期的に、彼らが報

告した事象に関する調査の進捗と、それか

ら生じた行動をフィードバックせよ。これ

は実施することが最も難しい分野の 1 つで

ある。なぜなら、報告事象の量の多さが、1
つずつ調査してゆくことをしばしば不可能

にするからである。しかし、皆が納得する

明確な方針があるならば、スタッフは、た
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とえその事象報告が分析用に選択されなか

ったとしても、フィードバック、感謝、奨

励を受け取り、報告を続けるだろう。 
 
5.2.7 当該組織内や医療制度全体で、常に、

明白な安全改善が図られる状態を確立せよ。

医療がより安全にならなければ、政治的指

導者、公衆、医療専門家の間で、報告の価

値に対する信頼を維持することは非常に難

しくなる。事象報告の価値と目的を示すた

めに、そして報告文化を堅固なものとする

ために、患者安全改善の成功は広く共有さ

れ支持されなければならない。 
 
5.3 事象の識別と記録 
 
5.3.1 全ての医療スタッフに、損害の発生、

および患者に対する既存のリスクと潜在的

リスクを識別する自己の責任を、十分に自

覚させよ。それはリーダーシップの課題で

ある。と同時に、報告は患者の命を救う専

門家の義務であり、スタッフ自身にも有益

なものであって、情報が管理に必要なだけ

ではないことをスタッフの価値観に植え付

ける教育およびコミュニケーションの任務

でもある。 
 
5.3.2 何が報告されなければならないか、

どの方法が報告作成に利用されるべきかに

ついて、明確なガイダンスと定義を、スタ

ッフに公開し伝達せよ。 
 
5.3.3 患者とその家族による患者安全事象

報告作成のために特別の報告の仕組みが作

られなければならない。このことが広く公

表され、患者と家族による報告が奨励され

ることは必要不可欠である。この領域にお

ける全事象は個々に検討され適切な措置が

とられなければならない。 
 
5.3.4 スタッフが、重大損害の早期再発の

現実かつ現在の危険など非常に重大な事象

を報告できるように、実現可能ならば、電

話ホットラインその他の緊急伝達手段を構

築しなければならない。病源が他の患者に

伝染するのを防ぐために、緊急かつ高度な

調査が行われることもあろう。資源が許す

場合、そのようなシステムを用いるならば、

強制的報告の要求に対応できるという利点

もある（never event や sentinel event な
ど）。この分野はまだ発展途上にあり、開始

するかどうかを判断する前に、大々的に議

論する必要がある。このような手段の構築

は、注意深い企画、十分な資源、厳格な管

理調整を必要とする重大な任務である。そ

れは、正しいスキルを身に付けた者が、一

日中、適切に配置されていなければならな

い。事象報告者は、望むならば、自分のア

イデンティティーを守る絶対的権利を有し

なければならない。事象管理に関する説明

責任は明確でなければならず、理想的には、

医長や看護師長ないし組織内でそれと同等

の立場にある者が負うべきである。そして、

当該事象に関する議論が終了するのは、リ

スク制御がなされたときのみである。 
 
5.3.5 事象報告書を作成するスタッフに対

する行動から守られるべき彼らの権利は

（故意の不正行為や無謀な行為など例外的

状況を除いて）、方針、必要ならば法律に明

記されるべきである。重要なことは、事象

報告書中の情報やその後の調査の一部とし

て集められた情報が、スタッフに対して懲

罰的に用いられないことを彼らが理解する

ことである。 
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5.4 把握すべき情報の選択 
 
5.4.1 報告制度が既に設立されているとこ

ろでは、現在把握されているデータの内容

に、先進型 MIMPS の 10 の要素が含まれて

いること、あるいはそれらを導くことが可

能であることを確認しなければならない。

このことによって、国際比較および経験に

関する評価や交換が可能になるだろう。 
 
5.4.2 新規に報告制度が企画されるところ

では、基本型 MIM PS の８つの要素が適切

な出発点となろう。 
 
5.4.3 全ての事象報告には、構造化情報収

集部分と自由記述部分が含まれていなけれ

ばならない。 
 
5.4.4 策定が最も難しく、特別の注意がは

らわれなければならないのは、因果関係を

扱うデータ収集と報告ツール（紙媒体か電

子的記録かを問わず）の部分である。 
 
5.5 事象報告書の利用 
 
5.5.1 事象報告書の情報は、広い目的範囲

で利用されなければならない。情報を利用

し、その長所と限界についての経験を得る

ことによって、データの質と有用性の改善

の余地がさらに広がるだろう。 
 
5.6 個々の事象に関する検討と調査 
 
5.6.1 各医療分野のスタッフは、（根本原因

分析のような手法の長所と短所を理解した

上で）事象を検討し深い分析技術を身に付

ける訓練を受けなければならない。訓練は、

事象の検討、分析、および対応の策定に関

する能力を確保するものでなければならな

い。重要なのは、訓練が、単なる能力証明

で終わることなく、スキルの実践の継続を

導くことにある。 
 
5.6.2 事象に関する検討は、当該施設にお

いて事象が生じた医療に関わった人々に直

接に向き合いながら、十分に行われなけれ

ばならない。他に、その医療分野や治療に

関して十分な知識を有する（しかし、当該

事象には関与していない）スタッフと人的

要因に関する専門知識を有する人々が参加

しなければならない。 
 
5.6.3 当該施設における事象の検討は、事

象を生じさせたシステムの弱点に焦点を当

て、その組織および医療提供全般にわたる

より広いシステム強化のための洞察を生み

出さなければならない。 
 
5.6.4 国家レベルの報告制度が存在する場

合、そこへはどの事象が報告されるのかに

ついて明確に理解される方針がなければな

らない。 
 
5.6.5 報告量の多さゆえに全報告を調べる

ことが妨げられている場合、どのカテゴリ

ーが検討され調査されるべきかについて明

確な方針がなければならない。そこには、

重大事象の報告と同様、それほど深刻でな

い事象報告（ニアミスなど）も含まれるべ

きである。 
 
5.6.6 患者と家族には、事象発生後、支援

とケアが提供されなければならない。 
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5.6.7 重大事象に関与したスタッフには、

損害に至った事象の影響に関するカウンセ

リングと支援が受けられるようにしなけれ

ばならない。 
 
5.7 集約された事象データからの体系的

洞察 
 
5.7.1 集約された患者安全事象データを検

証する際、報告制度は損害リスクを患者に

見えるようにする手段であることを理解す

るよう常に意図せよ。 
 
5.7.2 患者安全や事象タイプに関する傾向

やより広い影響力のパターンについての洞

察を定期的に行う方法と、大規模分析を検

討せよ。時間も場所も異なる大量の報告間

の相違は、事象発生に関する真の違いでは

なく、単に報告レベルの違いを反映するも

のに過ぎないことに気づくことは重要であ

る。 
 
5.7.3 1 つの問題の窓を開き、リスクと損

害を減らすために大規模な検討と戦略を可

能にし、主なリスク源を識別するためには、

分析を利用せよ。効果的な反応をまとめる

ために活動は多面的なものとなり、広範囲

の利害関係者の関与を要求するだろう。こ

の範囲で制度の弱点に対処するならば、リ

スクの完全除去とまではいかないまでも、

一般的にリスクは減少するだろう。 
 
5.7.4 患者安全におけるベストプラクティ

スからの明白な逸脱について精査するため

に、分析を利用せよ。そうすれば、過ちが

認識され、防御を強化するための是正措置

が講じられるだろう。 
 

5.7.5 新しい損害原因、特に、患者に重大

な影響を与えるものを識別するために、集

約された患者安全事象報告を検討する手続

を構築せよ。 
 
5.7.6 事象報告や他のデータ源を用いて、

テーマごとに定期的な検討を実現せよ。そ

のようなアプローチがなされれば、（抗凝固

療法、インシュリン用量の誤り、放射線過

剰投射などの分野において）リスク源が探

索され、予防措置の開始を認めることがで

きるだろう。 
 
5.8 学習、行動形成、変更の管理 
 
5.8.1 スタッフは、事象のリスクや再発の

可能性を減らす方策の考案が、集中的な議

論と専門家の助言を必要とする複雑な課題

であることを理解しなければならない。患

者安全事象に関する多くの現場対応が弱い

のは、時間的制約、周りから干渉を受けな

い独立した専門知識と助言の欠如、書類の

作成および提出のための確定したタイムラ

インによるものである。訓練を増やし、コ

ミュニケーションをより密にし、新しいガ

イドラインを作成するといったあいまいな

行動形成だけでは効果的ではない。医療を

より安全なものにする最上の方法を見つけ

る作業に全スタッフを従事させるためには、

確立した改善科学手法と解決に関する評価

を用いることが最も重要な方法であろう。 
 
5.8.2 専門的関与とその実施は、互いに関

連するプロセスではあるが、2 つの異なる

ものであるという原則に基づいた活動がな

されなければならない。専門的関与は、特

定の証拠に基づく改善をなし得る手続ない

し技術である。しかし、実施を成功させる
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ためには、ほとんど常に、現場リーダーの

献身、臨床チームの十分な関与、文化的障

壁の除去、組織を社会的制度として捉える

ことが必要である。 
 
5.8.3 患者安全警告、注意、助言的通知は、

適切に計画され、その伝達が上手に実施さ

れなければならない。安全改善を意図した

制度全体の活動の通知がなぜ機能しないの

か、ということについては、次のような多

くの理由がある。 
・受領者が読み理解するには、それらは余

りにも長い。 
・受領すべき場所と人に、それらが届いて

いない。 
・それらの内容が良く考え抜かれていない。 
・要求される活動が、実施するには複雑過

ぎてやる気を失わせる。 
・その活動が理論的には正しいものの、当

該現場の状況には適合していない。 
・余りにも多くの国家的患者安全に関する

伝達があるため、当該現場の受領者が過重

な労働を強いられることとなり、それらを

無視し始める。 
 
5.8.4 臨床専門家の中には、彼ら自身の安

全事象報告学習制度を構築する者がいるか

も知れない。個別の制度を構築することに

よって実質的な安全改善を図ることのでき

る臨床専門家はごくわずかである。これは、

その専門領域が、標準的治療や設備および

技術の利用を強化している場合に最も良く

機能し、当該組織のより広い機能に依存す

るぉことはあまりない。有害事象から学ぶ

ことによって体系的にリスクを減少させた

専門領域としては、麻酔学が良い例である。

そのような報告制度は、管理の必要上運営

されている報告制度よりも、強力な当事者

意識、より高度で詳細な報告、より深い信

頼を生み出す。さらに、大規模調査制度の

中には（医薬品安全監視と血液安全監視な

ど）、有害事象から受け取り分析し学習する

という手法が確立しているところもある。

もっとも、余りにも多くの孤立した臨床的

事象報告学習制度を構築することは、しば

しば分裂を招き、長期的に見ると有用とは

言えないだろう。 
 
5.8.5 識別可能な患者安全データは、裁判

所や訴訟提起の機会を求める人々に対する

開示から免れなければならない。このこと

は、世界中のいくつかの国においては、法

律によって守られている。スタッフが恐怖

を抱く文化ではなく、オープンな学習文化

を促進するために、このことは必要不可欠

である。 
 
5.9 データ分析の公開と独立 
 
5.9.1 患者安全事象を収集し、情報集約し、

分析する責任を有する当局や組織は、その

データに利害関係を有するすべての個人と

組織を確認し、安全を改善する役割（ない

し潜在的役割）を有する人々に優先的地位

を与えなければならない。資源の制約、情

報管理のセーフガードの遵守にしたがった

上で、データは、その要求に最も適合する

形で提供されなければならない。 
 
5.9.2 当局および組織は、理想的には、政

府や当該医療制度から独立した団体でなけ

ればならない。そして、その報告書の内容

や時期について同意するよう要求されては

ならない。それは、恐怖やえこひいきによ

ってではなく、かつ、利益相反関係を持つ
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ことなく、患者と公共の利益において稼働

しなければならない。 
 
5.9.3 情報公開は優先事項であるが、シン

プル、オープン、誠実な形で、偽りのない

洞察を提供し、適切にその状況が説明され

なければならない。 
 
5.10 情報と臨床統治 
 
5.10.1 全ての患者安全事象報告書は、デ

ータベースなどのデータ保管庫に移される

前に、患者、スタッフその他の者が特定さ

れないよう、匿名化されなければならない。

報告書の自由記述部分には、特別の注意が

払われる必要がある。この点は、市民社会

の支持を得ている管理方針が、患者の医療

記録番号を事象報告に含めるべきとしてい

る国や医療制度においては、異なる解釈が

要求されるかもしれない。さらに、情報共

有をどこまで認めるかに影響を与えるよう

な、個人情報やプライバシーに関する立法

もあり得るだろう。 
 
5.10.2 患者安全事象データが、研究グル

ープなどの第三者の手に渡る場合、そのデ

ータの移動は、情報管理および必要な法的

防御について明確に述べた正式かつ書面化

されたデータ共有合意に基づいてなされな

ければならない。 
 
5.10.3 包括的な情報管理方針が作成され

なければならない。スタッフはその利用に

ついて訓練を受けなければならず、仕組み

はその有効性を監視できるように構築され

なければならない。 
 

5.10.4 現実に存在する危険を初期段階で

患者に知らせる、事象や事象クラスターを

識別するための有効な監視メカニズム（「赤

い旗」メカニズム）がなければならない。 
 
5.11 患者と家族の参加 
 
5.11.1 全ての医療施設は、全被害者に対し

「率直義務」を持つべきである。その医療

施設によって事象に巻き込まれた全ての患

者は、次のものを受け取るべきである。す

なわち、(a)何が失敗したのかについての十

分な開示、(b)なぜそれが起きたのかについ

ての説明、(c)十分な謝罪、（d）再発防止の

ためにとられた行動についての説明（そし

て実施プロセスへの関与の招待）、(e)公正な

補償などの実際的精神的サポートの提供、

(f)元の状態に戻るまでの更なる治療へのア

クセス、である。事象が死亡を生じさせた

場合、または子供が関係している場合には、

この情報開示プロセスその他のステップは、

その適切な家族に対してなされなければな

らない。 
 
5.11.2 回避可能な損害を被った患者と家

族の（できれば、彼ら自身によって語られ

た）ストーリーは、その正式な同意を得た

上で、医療施設が管理する団体および臨床

チームにおいて定期的な議論の一部とすべ

きである。 
 
5.11.3 回避可能な損害を被った患者と家

族は、その経験とストーリーを、医療専門

家の教育プログラムの中心的な構成要素と

して共有するよう勧誘されるべきである。 
 
5.11.4 回避可能な損害を被った患者と家

族は、医療施設における管理・医療提供に
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関する立案の全過程における助言者として

配属されなければならない。 
   
６ ガイダンスに基づく自己評価 
 
※最後に、ガイダンスに基づく自己評価の

項目（６セクション、全 44 項目）を掲げて

おく。各項目は、５段階（強く反対／反対

／反対でも賛成でもない／賛成／強く賛

成）で評価される。 
 
セクション１ 報告環境（７項目） 
① 医療専門家が報告することは容易であ

る。 
② スタッフは報告する時間を有する。 
③ スタッフは何が報告されなければなら

ないかについて完全に明確である。 
④ スタッフはその報告から生じた進捗と

活動に関する当該個人宛てのフィード

バックを受け取る。 
⑤ 大部分のスタッフが報告することに意

欲を有している。 
⑥ スタッフは報告を奨励されており、非難

や懲罰的措置は例外的である（すなわち、

重大な不正行為の場合のみである）。 
⑦ 医療施設のリーダーは、安全文化を構築

しその関与を可視化するという方針を

提供し全力を傾注している。 
 

セクション２ 報告ルールと内容（11項目） 
① 何が患者安全事象を構成するかについ

て明確な基準と定義がある。 
② どのような種類の事象が報告されるべ

きかについて明確なルールがある。 
③ 報告目的に関する訓練がスタッフに提

供されている。 

④ どのような情報を含めるべきかという

観点から、事象報告書式の完成方法に関

する訓練がスタッフに提供されている。 
⑤ 報告が任意か強制か（またはどのような

条件のもとで双方を運用するか）につい

て明確に理解されている。 
⑥ 事象報告の内容が、MIM PS の最小限

の要素をカバーしている。 
⑦ 事象報告に構造化情報と自由記述が含

まれている。 
⑧ 更に情報を集めるよう報告者に返答す

ることが可能である。 
⑨ どのようなタイプの事象が現場（たとえ

ば病院内）の観点から分析され、どのよ

うなタイプの事象が国家的に分析され

るべきかが明確である。 
⑩ 電話ホットライン（熟練し、厳格な管理

調整をなし得るスタッフを適切に配置）

が、上申（重大リスクを上位レベルの処

理事項とする仕組み）、緊急調査、他の

患者を守るための行動を必要とするよ

うな重大事象をスタッフが報告するた

めに設置されている。 
⑪ 報告制度の中に、患者および家族が報告

するための特別の仕組みがある。 
 

セクション３ 分析と調査（13 項目） 
① データは、承認された分類システムに集

約される。 
② 集約されたデータは、定期的に体系的洞

察を生み出す。 
③ 事象報告を行ったスタッフに対し、その

報告に感謝し、必要な追加的詳細を明ら

かにするためのフィードバックがなさ

れる。 
④ スタッフは分析および生データを処理

する熟練した分析機能を利用できる。 
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⑤ 集約データの報告は、解釈するのに適切

な注釈を付けて、定期的に公表される。 
⑥ 事象に関係しまたは説明責任を負う、安

全保証ないし改善の当局や施設は、その

必要に適合する集約データの報告を利

用できる。 
⑦ 事象の大部分は、現場（当該施設）レベ

ルで更に調査される。 
⑧ 事象（または事象のクラスター）の中に

は、国家レベルで更なる利用が可能なも

のもある。 
⑨ 事象の更なる調査が、死亡や重大損害を

含むものに制限されていない（いくらか

程度の軽い損害事象、損害の生じていな

い事象、ニアミス事象も検証される）。 
⑩ 事象の更なる調査には、根本原因分析の

ような構造化アプローチも含まれる。 
⑪ 事象の更なる調査には、ほとんど常に、

適切な専門家が関与する。 
⑫ 更なる調査には、関連する全スタッフ、

患者および家族が参加し、定期的に人的

要因の専門家も参加する。 
⑬ 調査およびより深い分析結果により集

められた詳細かつより堅固なデータが、

報告制度に組み込まれ、記録される。 
 

セクション４ ガバナンス（５項目） 
① 事象報告制度が、独立した当局や組織に

よって管理され維持されている。 
② 事象報告が匿名化されており、報告書を

読むことによって、患者やスタッフその

他の個人が識別される可能性はない。 
③ 報告制度には適切な守秘義務の防御が

備わっているが、患者に緊急の危険が生

じた場合には、その状況を識別できるよ

うに制度を運用できる。 

④ 事象報告制度のあらゆる面について認

識し問題を解決する管理プロセスがあ

る。 
⑤ 事象報告の全ての面において高い基準

を維持するために、適切な、専門的情報

技術インフラがある。 
 

セクション５ 行動と学習（２項目） 
① 報告データとその分析によって識別さ

れるリスクに関する行動を明確に記述

し伝達し優先するための正式な枠組み

がある 
② 重大事象に関わったスタッフ（「二次被

害者」）に適切なカウンセリングとサポ

ートが提供されている。 
 

セクション６ 患者と家族の参加（６項目） 
①  事象が常に、被害者とその家族に開示

されている 
② 患者の説明と損害に関する家族の経験

が、管理部門レベルで定期的に議論され

ている。 
③ 損害を被った患者と家族が望む場合に

は、無料で、精神的支援および他の支援

が提供される。 
④ 被害者には、追加的治療と必要なケアが

無料で、かつ、被害者が望むならば新し

い臨床チームによって提供される。 
⑤ 損害を被った患者と家族が望む場合に

は、再発可能性を減らすための行動の策

定に参加できる。 
⑥ 損害を被った患者と家族は、医学生およ

び医療スタッフの教育と訓練において

主要な役割を果たす。 
 
 

Ⅲ 結びにかえて 
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本報告書は、多くの困難な課題を抱えな

がら、それでも前進しようとしている患者

安全事象報告学習制度の現在の姿を浮き彫

りにする。WHO のドラフトガイドライン

が公表された 2005 年以降、報告学習制度を

有する国や医療施設は確かに増加した。そ

の形、内容は実に様々であるが、理想的な

学習報告制度は世界中でほとんど見当たら

ない。たとえば、患者安全事象の原因特定

の困難さ、報告作業の負担の重さ、報告す

べき内容の不明確さ、データ管理・運用の

難しさ、制度運営主体の独立性、責任追及・

懲罰に対する恐怖、医療現場における強力

なリーダーシップの不足等々、いずれも手

強い課題が山積している。本報告書中のガ

イダンス、および自己評価項目の内容を見

ても、これらの課題の解決が一筋縄ではゆ

くものではないことを強く認めざるを得な

い。国境を越えて人や物の移動が今後ます

ます増えることを考えるならば、本報告書

が示すような、高所得諸国と低中所得諸国

における報告学習制度のありようのギャッ

プもまた頭の痛い問題である。本報告書は

covid-19 の問題には言及していないが、今

般の緊急事態の下、多くの医療現場が多忙

を極める中で、このような場合だからこそ

事象報告の必要性が見直されるということ

はあるのだろうか。 
報告学習制度にとって八方塞がりにも見

えるような状態において、最小限の情報モ

デル（MIM PS）が比較的広く受け入れら

れているとすれば、それは、報告調査制度

を運用し、または、これから構築しようと

する側にとって、MIM PS の採用が報告対

象を明確にし、かつ、作業負担の軽減につ

ながることがわかりやすかったからである

ように思われる。このような制度運用に明

白にプラスになる方策が、今後も積極的に

考案され提案されるならば、報告学習制度

は更に前に進むことができるだろう。 
また、同様のハイリスク産業枠で括られ

るこの多い航空業界と異なり、医療分野で

は診断や治療が機械より人間によってなさ

れることが多く、損害発生の発見なども観

察に基づき行われるとの本報告書の指摘は、

患者安全事象報告のあり方について医療の

本質に遡って考えることの重要性を改めて

想起させる。 
結局、ここで大事なことは、患者安全事

象報告学習制度が最終的には再発防止のた

めにあることを、常に念頭に置くというこ

とであろう。この認識の重要性は、本報告

書にもある通り、航空の世界においてもど

うやら同じようである。報告学習制度の一

連の段階のうちで、最も難しいとされる学

習の部分は、再発防止を目的として組み立

てられる必要があろうし、報告学習制度へ

の被害者や家族の参加も、再発防止を主た

る目標に掲げるべきであろう。さらに、制

度に立ちはだかる上述の諸課題についても、

再発防止に最大の重きを置いて取り組むこ

とを再確認し、制度のための制度に終わる

ことのないよう十分心すべきである。この

ことは、我が国の医療事故調査制度におけ

る課題にも当てはまるものと思われる 15。 
 

 

                                                   
15 日本医療安全機構「制度運営上の現状と課題」

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

les/soumu01/R01unei/01/01_02_shiryo/shiryo05

-1.pdf（2021年 2月 20日最終閲覧）等を参照。 



43 
 

令和 2年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） 

分担研究年度終了報告書 

 

タイトル・イギリスにおける医師の更新制度 

 

研究分担者 我妻 学 （東京都立大学法学政治学研究科教授） 

 

研究要旨 

本論文は、患者安全に関するイギリスの近時の取組みを取り上げる。たしかに、医療及

び健康保険制度はそれぞれ異なっており、単純に我が国と比較することは出来ないが、医

師が自己の技能などを検証し、技能等を維持・向上するために医師の更新制度を導入して

いることは、注目に値する。再発防止する方策の一つとして、我が国における患者安全を

支援するためのあるべき姿を検討する上でも参考になると考えるからである。 

 

 

Ａ．研究目的 

 本論文は、医師が自己の知識・技能・能

力などを自己評価・自己点検し、維持・向

上するために 2012 年に導入されたイギリ

スの医師免許更新制度を取り上げる。たし

かに、医療及び健康保険制度が我が国と異

なっており、単純に比較することは出来な

いが、医師の技能等を定期的に検証し、技

能等の維持・向上を目指すことにより、結

果的に医療安全にも資する。比較法を通じ

て、我が国における医療安全を支援するた

めのあるべき姿を検討することが本報告の

目的である 1。 

                                                   
1 本論文は、我妻学「イギリスにおける継

続教育と医師免許の更新制（revalidation）」
日本医師会会員の倫理・資質向上委員会・

平成 30 ・ 令和元年度会員の倫理・資質向

上委員会答申『「会員の倫理」向上に向けた

方策について』18 頁～25 頁（参考資料「医

師の生涯教育・学習の現状と課題～諸外国

に学ぶ」）（2020）を加筆補正している。作

成するに当たって、2019 年 12 月 9 日に

GMC に聞取調査（医師の登録・更新部門：

Elizabeth Leggatt 氏、Clare Barton 氏お

よび Lindsey Westwood 氏、対外部門の

Ｂ．研究方法 

（倫理面への配慮） 

 基本的には公知の情報を扱い、補充的に

聞取調査を行っている。したがって、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、守秘を尽している。 

 

Ｃ．研究結果 

 Ⅰ はじめに 

 イギリスでは、医師に対する継続的な専門

教育および監督などを検討する中で、既に

1970年代に医師免許と医師の適性を定期的

に検証することが議論されていた 2。しかし、

更新制の導入は困難であり、医師の技能な

                                                                        
Steve Worrall 氏）を行い、同年 12 月 6 日

に伊原鉄二郎ロンドン医療センター院長へ

の聞取調査を行った。記して、厚く御礼申

し上げる。 
2 1975 年に公刊された Merrison 委員会報

告書（The Report of the Committee of 
Inquiry into the Regulation of the 
Medical Profession (Cmnd 6018,1975). 
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どの維持・向上はあくまでも医師の自発性

に委ねられることになった。 

その後、1990 年代に一般医が 215 人以上

の患者を殺害したとされるシップマン事件

3、ブリストル小児病院での心臓手術事件 4

のように医療従事者および医療に対する信

頼を根底から揺るがす重大事件が相次いで

発生したため、医療の質を適切に評価する

制度がなく、医師の監督機関である General 

Medical Council（以下、「GMC」と略す）5

                                                   
3 マンチェスター近郊で一般医をしていた

シップマンが、15 人の患者を殺害させたと

して2000年に終身刑を言い渡された。2002
年～2005 年に公表された調査報告書では

215 人以上の患者を殺害したとされている

が、シップマンが獄中で自殺したため、事

件の真相は解明されずに終わった。不審死

した患者が多数存在していたにもかかわら

ず、コロナーによる調査が行われずにシッ

プマン自身が死亡診断書を作成したために

事件が発覚しなかったとされている（報告

書の一部は、

https://www.gov.uk/government/organisat
ions/shipman-inquiry により入手できる）。 
4 地方の基幹病院で、1980 年代に行われた

心臓手術の患者の死亡率が全国平均の 2 倍

を示し、1988 年に麻酔医の内部告発がなさ

れたにもかかわらず、抜本的な改善策が取

られずに 1995 年まで心臓手術が行われ、

53 人の手術患者の内 29 人が死亡した。  
2001 年に公表された調査報告書は、医療

安全の観点から重大な事故に対する自発的

な報告制度と制裁を与えない環境の整備を

強調している（Learning from Bristol: The 
Department of Health’s Response to the 
Report of the Public Inquiry into 
children’s heart surgery at the Bristol 
Royal Infirmary 1984-1995(Cm 5363, 
2002）.)。 
5 GMC は、イギリスにおける医療安全、医

学教育および医療の質の維持・向上のため、

①適切な職業規範の策定、②医学部教育の

監督、③医師の登録、免許の更新などを行

う政府から独立した団体である

（https://www.gmc-uk.org/）。 

が適切に機能していないなどの強い批判に

さらされた。 

患者もより積極的に自己の治療に関わり、

リスクや代替的な治療方法の有無など医師

の説明を求め、医療の質が定期的に検証さ

れることを期待するように患者の意識も変

化している。 

2006 年に Liam Donaldson 主席医務官 6

（Chief Medical Officer）が公表した報告

書 7では、医師に対する政府の監督が適切に

行われていなかったとの批判に対し、医療

制度の中核は、医師が担っており、医師の

職務規範 8に依拠して医師を養成し、適切な

医療を提供することを周知徹底するととも

に医療安全および国民の医療に対する信頼

の観点からパイロットの更新制などを参考

にして、より包括的な医師免許の更新制を

提案している。 

 医師免許の更新制は、2009 年から 2011

年の整備期間を経て、2012 年より施行され

ている。その後、2016 年に看護師および助

産師に関しても、更新制が導入されている

9。 

                                                   
6 政府から任命され、公衆衛生などに関し、

政府に助言を与える者である。2019 年に

Chris Whitty 教授が任命されている。 
7 Chief Medical Officer, Good Doctors, 
Safer Patients, London: Department of 
Health, 2006. 
8 GMC, Good Medical Practice（現行の職

務規範は、2013 年から施行されている。そ

の後、2014 年にイギリス国内で適切な医療

を提供しうる英語の能力を有する要件

（14.1）が追加されている

https://www.gmc-uk.org/-/media/documen
ts/good-medical-practice---english-202001
28_pdf-51527435.pdf?la=en&hash=DA12
63358CCA88F298785FE2BD7610EB4EE
9A530）。 

9revalidation.nmc.org.uk.参照。 
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Ⅱ 医師と医師免許の更新制 

１ イギリスにおける医師の登録と医師免

許 

 イギリス国内において、医師が医療行為

をする場合 10、病院などの勤務医になる場

合（常勤か非常勤かを問わない）および死

亡診断書を作成する場合には、GMC による

登録（register）および免許（license）が

必要である 11。 

 医師は、自己の登録・免許に関し、患者

及び医療機関に告知する義務があり、不実

な告知をすると刑事罰に罰せられる。 

 外国に居住する場合などイギリス国内で

医療行為をしていない場合は、医師の職務

規範を遵守することは当然の前提であるが、

医師免許の更新手続を行わなくてもよい。 

２ 医師免許の更新制の目的 

 医師免許の更新制の目的は、従来の登録

段階での規律から、医師が現在行っている

医療行為の適合性を審査し（1983年医療法

29 条 A(5)）、医療の質の向上を定期的に反

映するように支援すること、医療ガバナン

スを向上し、医療の質を向上することによ

り、国民の健康を守り、医療安全および福

                                                   
10 イギリスは、2020 年 1 月 31 日にヨーロ

ッパ連合から離脱することを正式に決定し

ているが、ヨーロッパ連合の医師免許によ

ってイギリス国内の医療行為をしている医

師は、少なくとも 2020 年 12 月末までの移

行期間中は何らの影響を受けない

(https://www.gmc-uk.org/news/news-arch
ive/brexit---information-for-doctors)。 
11 医師登録（2021 年 3 月 6 日現在の登録

医師：338,345 人（男性 181,560 人、女性：

156,765 人）、免許を有している医師

299,306 人 （男性：157,944 人、女性：

141,362））には、一般医か、専門医か医師

免許を有しているか、卒業大学などが記載

されている。GMC の HP からも氏名、性別

などから検索可能である。 

利を維持・促進すること、国民の医療従事

者に対する信頼を維持・向上させることで

ある。単に不適格な医師を調査し、処分す

ることが目的ではないとされている。   

医療行為に問題があれば、医療ガバナン

スの観点から判断される。患者の意見を反

映することは重要であるが、更新制は苦情

処理制度ではなく、雇用関係をめぐる紛争

の解決手段でもない。 

３ 患者安全と関連する他の機関 

 患者安全の観点から、医療のガバナンス

を維持・向上するために、一般医、病院な

どの医療機関および福祉施設が医療の質・

安全の基準を満たしているかを認証・格付

けする保健・社会保障省の関連機関として、

Care Quality Commission（CQC）12が、2009

年に設立されている。 

 医療の質を維持・向上するには、有害事

象の報告制度と再発防止が重要である。新

たな医療事故調査制度として、医療安全調

査部（Healthcare Safety Investigation 

Branch (HSIB)）が保健省の省令（2006 年

国民保険サービス法 7条）に基づいて、2016

年に創設されている。国民健康サービス

（NHS Improvement）の一部門であり、財源

は、保健及び社会保健省に基づくが、厳格

な基準に基づいて、医療事故の調査を開始

し、国民健康サービスの他の機関からは独

立している 13。 

                                                   
12 https://www.cqc.org.uk. 
13 Healthcare Safety Investigation 
Branch, Annual Review2017/18 at 
5(2018).設立過程においては、原因究明およ

び再発防止に専念し、公正な調査をするた

めに、医療保険サービスだけではなく、保

健省からも独立した組織とすることが勧告

されていた（Report of Expert Advisory 
Group, Healthcare Safety Investigation 
Branch, at 16(2016).）。組織の詳細は、
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Ⅲ 医師免許の更新手続 

医師は、自分の免許更新日に関し、三ヶ

月前に GMCから通知される。免許の更新は、

医師に対する包括的な評価に基づいて行わ

れ、毎年度実施される評価人（Appraisal）

による包括的な評価、五年毎に実施される

責任者による総合評価・GMCへの評価報告、

GMC による医師免許更新の可否に関する最

終判断の三段階に分かれている。                             

1 評価人による評価 

医師免許の更新をするには、日常の業務、

継続教育などに関し、医師が毎年度自己評

価・自己点検を行うとともに、5 年毎に評

価人による評価を受けなければならない。

ただし、医師が病気や産休の場合は除かれ

る。 

評価人は、第一に評価人として訓練を受

けていることが必要である。講習を受講し

ていれば、対象となる医師と必ずしも専門

領域が同一でなくてもよい。第二に、評価

をする直近の 1 年以内に最低 5 件の評価を

行っていること、第三に医師と利益相反の

ないことが必要である。 

2 医師の評価項目 

医師免許の更新に必要な情報は、イギリ

ス国内の全ての医療行為（任意に行った行

為、自由診療も含む）および非医療行為（学

術活動を含む）情報である。医師の職務規

範に依拠して、①知識・技能・能力、②医

療安全、③コミュニケーション・共同作業、

④信頼の維持であり、具体的には、以下の

(1)～(6)に分けられる。 

(1)医療倫理 14など専門領域の知識、技能活

                                                                        
http://www.hslib.org.uk 参照。 
14 イギリスの医療倫理教育に関し、我妻学

「イギリスにおける医療倫理教育」平成 20
年・21 年度会員の倫理・資質向上委員会答

申「会員の倫理・資質の向上の実践に向け

動について、毎年度一定の継続的な専門教

育((Continuing Professional Development

（CPD））の受講 15 

一般医の場合、年間で 50時間履修するこ

とが推奨されている（RCGP,１）。重要な科

目だけ、筆記も必要であるが、その他の科

目では、筆記は必要ない。 

医師が必要な情報を第一義的に収集しな

ければならないため、更新制の導入により、

更新の準備および継続的な専門教育などを

実際に受講する割合が向上しているとされ

る. 

(2)医療の質を向上する活動 

(3)一人もしくは複数の患者に意図しない、

あるいは、予想しないで、実際上ないし潜

在的に生じた重大な医療事故（significant 

event）の報告 

(4)患者からのフイードバックを 5 年に最

低 1回行うこと。 

患者に対するアンケートなどは、別の医

師によって実施しなければならない。 

麻酔、精神科、救急科などの専門領域に

よっては、患者からのフイードバックを得

るのが困難であることが指摘されている 16

（55＊）。 

患者とのオンライン調査に対応できない

患者、英語が理解できない患者、不利益に

扱われるおそれがあるとして、医師に対す

                                                                        
て」8 頁（2010）など参照。 
15 継続的な専門教育は、医師などの医療従

事者、弁護士など幅広い他業種の専門家に

対し、より実践的な継続教育を行うための

認証組織（The CPD Certification Service）
が 1996 年に設立されている

（https://cpduk.co.uk/）。 
16 JMbRELLA, Shaping Future of 
Medical Revalidation ,Evaluating the 
Regulatory medical revalidation, p.55, 
2018. 
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る消極的意見を示しにくいなどの問題点が

指摘されている 17。 

(5)同僚（医療従事者だけではなく、医療従

事者以外も含む）によるフイードバックを

5年に最低 1回行うこと。 

個別の医療機関で指針を設定している場合

がある。 

⑥医師に対する賛辞（compliments）と苦情

（GMC、オンブズマンの評価も含む）の報告 

⑥の情報に関し、所属機関は、医師が収集

できるように協力しなければならない。こ

れらの評価項目は、GMC の基準に従って統

一的に行うのが原則であるが、独自の評価

基準を設けている医療機関もある。 

研修中の医師は、研修の中に以上の評価

制度が包含されている。 

①～③⑥は、毎年実施しなければならない

のに対し、④⑤は、5 年に最低 1 回実施す

ればよい。 

評価人の選任方法、評価人の評価方法も

異なっているが、医師の評価事項を標準化

することに対し、形式要件を満たしたこと

が強調され、実質的な評価が十分になされ

ていない場合があること、評価に時間がか

かることなどの問題点が指摘されている 18。 

 評価人に関し、医師が医療現場に不満が

ある場合にどのように対応すべきかなどの

懸念を有していることも指摘されている 19

（48*）。 

                                                   
17 Keith Pearson’s Review of Medical 
Revalidation: Taking Revalidation 
Forward, paras 145-146, 2017; 
JMbRELLA, Shaping Future of Medical 
Revalidation ,p.8,p.34, 2016. 
18 J.Archer et al, Evaluating the 
Development of Medical Revalidation in 
England and its Impact on Orgaisational 
Performance and Medical 
Practice :Overview Report,p.24,2018. 
19 JMbRELLA,supra note 16 at 48. 

3 医師の総合評価・GMCへの報告 

医師に対して実施される包括的な評価を

5年毎に総合的に評価し、GMCに報告するの

が、責任者（Responsible Officer）および

その他の適切な者（Suitable Person）であ

る。ほとんどの場合、特定医療機関が選任

する責任者が医師の情報を取りまとめて、

GMC に報告しており、更新制の中心的役割

を果たしている。   

(1)責任者 

指定医療機関は、責任者を任命ないし推

薦しなければならない。指定医療機関は、

医師が 1 年以内に勤務した病院、クリニッ

クなど医師と関連する医療機関から指定さ

れる（指定機関検索アプリおよびリストが

公表されている）。医師の希望で指定医療機

関を選択することはできない。 

責任者は、5 年以上の医療経験を有する

医師であり、医師と利益相反がないことが

必要である 20。病院などの勤務医の場合は、

病院の上司が行っている。したがって、医

師の所属医療機関のガバナンスの観点から、

評価人は、医師と協議し、問題のある医師

を組織的に把握している。 

医師は、責任者に必要な情報を提供し、

医師と責任者が必要な情報を包括的に共有

しなければならない。特に、医師に対する

苦情が申立てられた場合、懲戒ないし停職

処分を受けた場合など医療の適格性に関し、

問題があるとされた場合、責任者に報告し

なければならない。 

責任者が医師に問題があると判断した場

合に、医師の適合性に関する調査・判断を

GMCと緊密に行うため、GMCは、雇用渉外サ

ービス（Employer Liaison Service)を整備

                                                   
20 The Medical Profession (Responsible 
Officers) Regulations 2010. 
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し、責任者と協議している。医師が重大な

医療事故に関係している場合、懲戒手続が

行われている場合などでは、それらの結果

を待ってから更新手続を行うことが望まし

いとされている。 

医師が所属医療機関の医療安全などの問

題を公益上の観点から通報している場合は、

責任者は GMC の雇用渉外サービスと、医師

との利害関係などに関し協議した上で、評

価をしなければならない。 

責任者が評価する勤務医が多数の場合に

責任者の負担が重くなることである 21。た

だし、形式的な人数よりも医療ガバナンス

や組織的評価を重視すべきとされている。 

責任者は、5 年毎に医師免許の更新に関

する評価報告を GMC に提出する。評価書の

作成に関して、統一的な指針は整備されて

いない。具体的な評価は、更新の推薦、更

新の延期あるいは非関与（non-engagement）

の評価に分かれている。 

医師が更新に必要な情報を提供し、更新手

続を遵守した場合には、医師免許の更新が

推薦される。 

これに対し、医師が育児休暇、病欠など

で更新に必要な情報を期日までに全て収集

できないことに正当な理由がある場合、あ

るいは、懲戒手続が進行中の場合には、更

新の延期と評価される。更新が延期されて

も医師の医療に関する適合性の判断に影響

を与えず、公表もされない。 

医師が更新手続に十分に関与していない

と責任者が判断した場合あるいは、更新に

必要な情報を提供していないと責任者が判

                                                   
21 責任者が評価する勤務医の数は、50 人以

上が多く、大病院では、100 人を超える場

合もあると指摘されている（Pearson, 
supra note 17at para113;JMbRELLA, 
supra note 17 at 18.）。 

断した場合は、手続に非関与と評価される。 

 更新の延期、手続に非関与との評価をい

つ、どのように医師に示すのかについても

なるべく統一的な運用が望まれると指摘さ

れている 22。  

（2)その他の適切な者 

医師が非常勤（Locum doctor）のため、

特定医療機関が決定できない例外的な場合

は、その他の適切な者（Suitable Person）

が医師の総合評価を行い、GMC に報告して

いる。 

その他の適切な者とは、GMC が推薦人と

して適合すると評価した医師、医師が以前

勤務をしていた医療機関の医師、指導教官

（mentor）などが行っている。医師が適性

を有しているか正確に判断できるように十

分な監督ができなければならない。 

海外で医療行為を行っている場合など責

任者ないしその他の適任者がいずれも決め

られない場合は、医師が GMC に必要な資料

を送付し、GMCが評価する場合もある。 

4 GMCの最終判断  

GMCは、責任者などの医師に対する評価、

医師の提供した更新に必要な資料に基づい

て、医師免許を更新するか否かの判断をす

る。具体的には、医師免許更新の承認、更

新の延期および非協力の評価である。 

2012 年 12 月 3 日から 2020 年 12 月 3 日

における GMC の最終判断は、医師免許の更

新承認人数 247,611 名、更新の延期人数

57,527名、非協力の評価 771名である。         

延期された内訳は、より詳細な情報収集を

する必要性がある者が 55,360名、地域での

懲戒手続など別の手続が進行中の者が、

2,167名である。GMCから追加の情報あるい

は証拠を求められた場合、医師は 28日以内

                                                   
22 JMbRELLA ,supra note 16 at 51. 
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に提出しなければならない。育児休暇、休

職あるいは病欠のように期限内に提出でき

ない合理的な場合がある場合は、理由を明

らかにしなければならない。合理的な理由

を示さなければ、医師免許の取消手続を開

始する。 

更新の延期が決定された場合は、あらた

めて、更新期日が通知される。 

GMC が医師に関し、更新に非協力的であ

ったと判断すれば、医師免許取消しを検討

し、医師が更新の要件を満たしているかを

説明する機会を与える。 

医師は、免許取消の判断に対し、28日以

内に、不服申立て（appeal）ができる。更

新とは独立の委員会が免許取消の是非を判

断する。 

医師が医師免許の更新手続に非協力的で

必要な情報を提供しない場合がほとんどで

あり、情報を提供すれば、結果的に更新さ

れているようである。 

Ⅲ 医師免許更新制度の評価 

更新制度は、2012 年に導入後、2017年に

第 1 サイクル（5 年間）が終了し、医師免

許更新諮問委員会およびイギリス医師免許

更新共同体が報告書を公表している 23。 

更新制度を単一の制度として評価しがち

であるが、実際には、全国と地方、明文の

法律上の規定および医療実務などを組み合

わせた複合的な医療制度と理解する必要が

ある 24。 

更新制度は、主として常勤の勤務医を対

象として制度化されたものであるが、実際

の医療従事者は、専門医、一般医（GP）、研

究者、常勤ないし非常勤など多岐にわたり、

医師個人だけではなく、医療機関の規制に

                                                   
23 Pearson, supra note 17 ;JMbRELLA, 
supra note17. 
24 JMbRELLA, supra note16 at 60,65. 

も関係する広範な制度である 25。 

更新制度の目的は、第一に医師が毎年度、

継続的に専門教育を受けるなど自己研鑽を

し、医療の質の維持・向上に努めること、 

第二に医師が職務規範などを遵守してい

るかなどを自己評価し、第三者による定期

的な評価、医療機関が GMC と連携して、医

師に関する情報の共有・組織的な評価・点

検作業が行われることによって、医療安全

を向上することとされている。しかし、両

者の関係を医師、患者などが正確に理解す

ることは困難であり、実際にも医師・医療

を総合的に評価することは、実際には困難

であり、問題のある医師を特定し、支援す

るには至っていないとされている 26。 

非常勤の医師、転職を繰り返す医師およ

び専ら自由診療を行っている医師などに関

し、勤務医に比較して、更新に必要な資料

の収集などに要する時間・労力がかかり、

結果的に更新が延期される割合が高いこと、

高齢の医師の中には、更新制度の趣旨を必

ずしも正確に理解しないで、積極的に協力

しない者もいるとされる。都市部と地方で

情報へのアクセスの負担が異なることも指

摘されている。そこで、非常勤医師に対す

る支援、情報へのアクセスの支援強化が唱

えられている 27。 

さらに、医師が女性、有色人種、30歳以

下の若手の医師および 70 歳以上の高齢の

場合などに関し更新が認められる割合が、

低い点が指摘されている 28。 

                                                   
25 Id.at 65. 
26 Pearson, supra note 17at 
25-26,32-33 ;JMbRELLA, supra note17at 
para 3.2.3: JMbRELLA, supra note16at 
62. 
27 Pearson, supra note 17 at60; 
JMbRELLA, supra note16at 27. 
28 JMbRELLA, supra note16at 22. 
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特に産休明けの女医、高齢の医師および

有色人種の医師に関し責任者を選任するこ

とが困難であることが指摘されている 29 

責任者の評価方法も評価書などの書面審

査による、第三者と協議するなど個別に判

断されている 30。評価対象が病院などの勤

務医であるのか、小規模の医療機関によっ

て、評価人と医師とのの関係が異なり、支

援体制も異なる。 

そのため、評価人の評価が公平であるか

の疑問も示されており、評価人による医師

の評価に関する公正さ、統一性などの質の

向上および評価に要する時間の合理性も求

められている 31。 

更新制度の導入によって、更新に必要な

資料収集のために時間・労力を費やし、医

師に対する精神的なプレッシャーが大きい

ことも指摘されている 32。 

Ⅳ 今後の展望と我が国への示唆 

更新制度の第 1 サイクルの評価を踏まえ

て、継続教育の質を向上すること、患者の

フイードバック方法を改善すること、非常

勤の医師などに対する更新延期の原因をよ

り詳細に分析することなどの必要性が唱え

られている。 

責任者の評価および所定医療機関による

医療ガバナンスが更新制度において重要な

役割を果たしている。しかし、所定医療機

関の規模および能力などが多種多様であり、

統一基準が示すことが提言されている。現

在のような医師に対する包括的な評価に依

拠した更新制度を続けるのか、あるいは将

来的には、専門領域、労働環境などに応じ

                                                   
29 Id.at 27. 
30 Id.at51. 
31 Pearson, supra note 17at 51-55; 
JMbRELLA, supra note17at 45-46. 
32 JMbRELLA, supra note16 at42. 

た個別の評価に基づいて行うのかが、問題

となる 33。 

一般医の労働環境は近年過酷であり、引

退・退職する医師も増加しているとされて

いる。特に新型コロナウイルスのように医

師および医療機関の体制を逼迫させる状況

において、適正な医療を提供するため、ど

のように医療の質を維持・向上してゆくの

かも注目される 34。 

医師免許の更新制度は、医師の継続教育

を担保する手段として重要である。イギリ

スにおいても、紆余曲折の末に導入されて

いる。したがって、我が国において更新制

度の導入を検討する際にも、第一に更新制

度の目的は何か、継続教育を推進すること

なのか、医師の評価も含めるのか、を明ら

かにする必要があろう。 

第二に更新制度に関し、医師および医療

機関の理解を得られるように、時間をかけ

て、理解が得られるようにすることが更新

制度の定着を図るためには不可欠である。

医師を評価の対象とし、規制も念頭にする

なら、継続教育の評価が非難の対象となる

機関も存在するからである。 

医療ガバナンスを重視するだけではなく、

医師が自発的・積極的に参加するような仕

組みが望まれる。仮に医師の評価を行うの

であれば、特に誰が評価し、どのような基

準で評価してゆくのか、予算の手当・人材

の育成などに関し、今後さらに検討する必

要がある。 

 

Ｅ．発表 

                                                   
33 Archer et al,supra note 18 at 36. 
34 新型コロナウイルスにより、2020 年 9
月までの医師免許更新は、1 年延期されて

いる。 
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・我妻学「イギリスにおける継続教育と医

師免許の更新制（revalidation）」日本医師

会会員の倫理・資質向上委員会・平成 30 ・ 

令和元年度会員の倫理・資質向上委員会答

申『「会員の倫理」向上に向けた方策につい

て』18頁～25頁（参考資料「医師の生涯教

育・学習の現状と課題～諸外国に学ぶ」）

（2020） 

・我妻学「アメリカ連邦倒産法における専

門家の報酬と報酬の合理性をめぐる訴訟で

の弁護士費用の負担」三木浩一＝山本和彦

＝中西正＝山本研＝勅使河原和彦『民事手

続法の発展』955 頁-974頁成文堂(2020) 

・我妻学「批判的言論の威嚇を目的とする

訴訟と違法訴訟」『民事裁判の法理と実践』

弘文堂 23頁～48 頁（2020） 

・我妻学「司法へのアクセスと新型コロナ

感染」月刊司法書士 586号 2頁～3頁（2020） 

・我妻学「請負契約における注文者の破産」

松下淳一＝菱田雄郷『倒産判例百選［第 6

版］』160頁～161 頁（2021） 

 

Ｆ．知的所有権の出願・登録状況 

（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  
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論文紹介：医療過誤訴訟と謝罪の意義 
Benjamin J.McMichael et al.,"Sorry"Is Never Enough:How State Apology Laws Fail to 

Reduce Medical Malpractice Liability Risk  
71 STAN.L.REV.341-409(2019) 

 
研究分担者 樋口 範雄 （武蔵野大学法学部 特任教授） 

 
 
研究要旨 
本報告は，医療過誤の後に医師が進んで患者や家族（遺族）に謝罪することを推進する

法律がアメリカでは多数制定されたが，その効果について，データをもとに検証し，謝罪

の推進だけでは医療加須訴訟の抑制につながらないとする論文について紹介し，日本の医

療事故調査制度への示唆を得るものである． 
合衆国においては，いわゆる「不法行為改革」（”tort reform”）がなされ，訴訟を抑制す

るための諸改革が導入された．その一環で医療過誤訴訟分野では，紛争化を抑止すること

を期待して，医師と患者・家族の率直なコミュニケーションを促進する方策がとられた．

具体的には，従来保険会社や弁護士が医師や病院側が「すみません」（I am sorry）をいう

ことを阻害してきた．それは，その謝罪が医療過誤訴訟において，証拠として考慮され，

法的責任を認めたことになると考えられてきたためである．謝罪推進法（apology laws：謝

罪証拠禁止則）は，1986 年のマサチューセッツ州を嚆矢に，すでに 38 州で制定されてい

る．どこまでの言動に証拠禁止が認められるかなど詳細に差異があるものの，単なる謝罪

を法的責任を自動的に認めたことにしないことでは共通する． 
 これらの謝罪促進法の医療過誤訴訟に対する抑止機能を実証しようとしたのが，ここ

で紹介する論文である．同論文では，保険会社から得られたデータを基に，2004 年から

10 年間に医師が医療過誤訴訟を受けた率を，謝罪推進法を持つ州とそうではない州の外科

手術を行う医師とそれ以外の医師の訴訟率の比較を行って，謝罪推進法の訴訟抑止効果を

比較した．結論としては，必ずしも謝罪推進法が常に訴訟抑止力があるとは限らないとい

うものである．その際，差分の差分法（difference in differences）という分析手法を用い

た．その結果，外科手術を行う医師については，謝罪推進法の訴訟抑止効果は証明できな

かった．本論文は謝罪や弔意を示すこと自体を否定的に評価しているわけではないが，謝

罪だけで関係を間然することは不可能なので，より相互のコミュニケーションを改善する

ために謝罪の仕方を含めて研修を受け，周到な準備が必要であることなどを提言する． 
 日本の医療事故調査制度については，再発防止に向けた制度が責任追及が完全に切り

分けられていないことが，医療事故調査制度の低迷に繋がっているのではないかとの示唆

をして紹介を終える． 
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Ａ．研究目的 
 本報告は、急激な高齢化を迎えている日

本での高齢者を巡る法的論点について検討

する．延命中止をめぐる刑事法の介入（殺

人罪の適用）の実体，さらに刑事的な介入

を否定する根拠としてのガイドラインの役

割，最後に多死社会を迎える日本での課題

と法の役割について論ずることを目的とす

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  
 

 



54 
 

 
医療過誤訴訟と謝罪の意義 

 
Benjamin J. McMichael et al., “Sorry” Is Never Enough: How State 
Apology Laws Fail to Reduce Medical Malpractice Liability Risk, 

71 STAN. L. REV. 341 ─ 409（2019） 
 

I. はじめに 
アメリカでは，医療過誤訴訟が多すぎるとの批判が高まり，20 世紀後半から，tort 

reform（不法行為法改革）が各州で推進された．その中で，従来は，医師や病院側が「す

みません」（I am sorry）というと，法的責任を認めたことになるとされ，被告側弁護士

がそのようなことはいわないようにと指導することがあった．これに対し，むしろ「す

みません」ということ，すなわち率直に謝罪することが，その後の交渉を円滑にし，医

療過誤訴訟を抑制し，和解によって早期に紛争を終結させるのではないかとの議論が生

まれた． たとえば，有名な調査の 1 つはミシガン大学病院をベースにした研究であり，

積極的に謝罪し説明するプログラムの下で，賠償額が 3 分の 1 減少し，訴訟の数も 3 分

の 2 減少したと報告した 1． 
そこで，1986 年のマサチューセッツ州を嚆矢として，1999 年にはテキサス州が，さ

らに 21 世紀の初めに続々と各州がそれに続き，38 州で謝罪推進法（apology laws）が

制定されている．その内容で共通するのは，「すみません」と述べたことが，後に裁判に

なった場合，自白（自らの法的責任を認めること）にならず，証拠として採用できない

というものであり，それによって医師側も安心して謝罪や被害者への共感や医師として

の無念の思いなどを率直に表明できるというわけである．それを受ける患者や家族側で

も，それによって医師への不信や怒りが和らぎ，訴訟で争う可能性が弱まるという． 
だが，本論文の著者たちは，これら各州で制定された法律が，実際にどのような効果

を上げたかについて実証的な研究が少ないと指摘する．これまでその点に着目した研究

は同じ共同研究者による 2 つに過ぎない 2．その結果は，明確に謝罪推進法が医療過誤

訴訟の抑制に効果があるというものではなく，効果ありとする証拠も一部あるが，むし

ろそれによって医療過誤訴訟を増加させるリスクもあるという証拠もあるというものだ

った．その理由は，この研究が一定の範囲で公開されている限られたデータに基づいて

おり，そこには，患者側が賠償請求したものの何ら支払いが行われなかった事例が含ま

れていないことが大きいと考えられる（アメリカには，全米の医師を対象とする 
National Practitioner Data Bank が作られており，医師が医療過誤で訴えられて何ら

かの支払いをした場合は，このデータ・バンクに報告することが義務づけられている．

この情報は，医師を雇用する場合や医師の資格更新の際に利用される）． 

                                                   
1 Allen Kachalia et al., Liability Claims and Costs Before and After Implementation of a Medical 
Error Disclosure Program, 153 ANNALS INTERNAL MED. 213, 215（2010）． 
 
2 Benjamin Ho & Elaine Liu, Does Sorry Work? The Impact of Apology Laws on Medical 
Malpractice, 43 J. RISK & UNCERTAINTY 141（2011）; Benjamin Ho & Elaine Liu, What’s an Apology 
Worth? Decomposing the Effect of Apologies on Medical Malpractice Payments Using State 
Apology Laws, 8 J. EMPIRICAL L. STUD. 179（2011）． 
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そこで，本論文の著者たちは，ある全国的な保険会社からデータを取得し，それによ

って，ある専門分野の医師について，2004 年から 2014 年までの間において，どれだけ

の賠償請求を受けてその結果どうなったかがわかるような包括的データを得た 3．その

うえで，謝罪推進法を有している州の医師と，謝罪推進法を有していない州の医師を比

較することで，この法律がどのような効果をもたらしたかを分析した．その結論は，謝

罪推進法が意図していたような効果を必ずしも生んでいないというものである．論文の

表題自体がそれを示す．要するに，「すみません」と謝るだけで，医療過誤訴訟が減少す

ることはないというのである． 
以下，本論文の内容について，紙数の許す限りで，より詳細に紹介する．順番として， 

Ⅱにおいて，アメリカにおける謝罪推進法の趣旨とその急増の背景を述べ，Ⅲにおいて

本論文のデータ調査の概要とその結果を紹介する．Ⅳにおいて，若干のコメントを付す． 
II. アメリカの謝罪推進法 

アメリカでは 1999 年時点で謝罪推進法を有する州は 2 つだったが，2011 年には 33
州に急増した（現在は 38 州だとされる）．背景には，それ以前から，謝罪が及ぼす影響

について心理学の分野で積み重ねられた研究があった．医師からの謝罪は，被害者に治

療的効果を及ぼすというのである．被害者は，医師からの率直な謝罪によって，医師が

被害者を心配しているという感覚を得て，自らの価値を再確認すると同時に，医師だけ

の責任ではないことに気づき，事故が生じた原因について他の要因まで考えるようにな

る．社会的なルールがきちんと守られるという価値の復権にもつながるというのである．

さらに，借家紛争や自転車による事故について，謝罪が和解を促進するという研究など

もあり，医療過誤についても，医療者側の謝罪が同様の効果をもつのではないかと考え

られるようになった．そしてそれを裏付ける調査研究も報告された． 
その結果，被害者への治療的効果を及ぼす側面よりも，医療過誤訴訟を減少させる方

策として謝罪促進法が各州で作られるようになった．謝罪を促進するために，そのよう

な謝罪は後に医療過誤訴訟が提起されても証拠として採用できないこと，それによって

訴訟を恐れることなく率直な謝罪を促進すること，そしてそれが紛争の早期解決（和解

による解決または訴訟自体の減少）につながるという仕組みである． 
その内容には州によって相違があり，大きく分けると，謝罪，弔意，同情を示すよう

な表現について訴訟での証拠採用を否定するもの（33 州）と，さらに進んで，過失や何

らかの過ち，責任を認めるような表現も証拠としないと定めるもの（5 州）に分けられ

る．本論文では，前者の意味での謝罪推進法を有する州のデータと，まったく謝罪推進

法を制定していない州のデータを比較することで一定の結果を見いだそうとした． 
なお，医療過誤訴訟を抑制する手段として，謝罪推進法は他の手段にないユニークな

性格を有する．他の手段の典型は，非経済的損害（日本でいう慰謝料）の賠償額に上限

を定めるもので，それは明らかに裁判所で認められる賠償額を低減させる効果を及ぼし

た．だが，謝罪推進法が，医療過誤訴訟に影響を及ぼすには，裁判所に証拠制限の効果

を及ぼすだけではなく，それ以前に，医療側が謝罪をすること，それを受けて被害者側

が訴訟に関係する行動を変容させることが必要となる．後者の影響の測定には，より複

                                                   
3 ただし，おそらく保険会社との守秘契約によるのであろう．保険会社の名前や，どの専門分野であ

るかについては明かせないとする．本論文の注 92． 
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雑な要素の分析が不可欠である．それだからこそ，これら各州の謝罪推進法が圧倒的な

人気を有するにもかかわらず，それが意図しているような効果，すなわち医療過誤訴訟

の抑制につながっているかの実証的研究は難しかった． 
III. 本論文でのデータ調査 

本論文のデータは，ある専門分野に限ってではあるが，全国的な生命保険会社に寄せ

られた賠償保険請求をすべて網羅したものである．対象は，のべ 7 万 5,000 人の医師に

なるという．しかも，この専門分野で，外科手術もする医師と，外科手術はしない医師

に分けて分析を行った．他方で，50 の州と首都ワシントン（コロンビア特別区）の謝罪

推進法の有無とその内容を調査した． 
その結果，被害を受けたと考える患者や家族が医療者側に何らかの賠償請求をした数

を 100 とすると，請求取り下げが 27.5，和解が 7.1，訴訟になったのが 65.1 であり，ほ

ぼ 3 分の 2 が裁判に進んだことがわかった．その後の訴訟は，半数弱が訴訟の取り下げ

か陪審の評決で敗訴となり，半数強が和解または評決で勝訴となった．全体から見れば，

3 分の 1 で，何らかの賠償が行われたことになる． 
そこで，謝罪推進法がどのような影響を与えたかが問題だが，本論文の調査では，謝

罪推進法のない州の医師をコントロールとして，謝罪推進法のある州の医師を比較分析

するものの，医療過誤訴訟に至る要因は複雑であるとして，差分の差分法（difference in 
differences）によってより厳密な解析を試みた．具体的には，たとえば，ウェスト・バ

ージニア州は 2005 年に謝罪推進法を制定し，隣のケンタッキー州は一貫してこのよう

な法律を制定していない．両州の医療過誤訴訟の傾向はかつてほぼ同様だったとする．

仮に，2004 年における医師 100 人あたりの医療過誤訴訟の件数がケンタッキー州で 5
件，ウェスト・バージニア州で 10 件だったとしよう．2005 年にそれが 25 件と 20 件に

変化したとする．単純に考えると，いずれの州でも医療過誤訴訟が増加している．しか

し，どれだけが謝罪推進法の効果かは，これではよくわからない．差分の差分法によれ

ば，ウェスト・バージニア州では 20－10 の 10 という数字，ケンタッキー州については，

25－5 の 20 という数字が重要になる．差分の差分法では，10－20 の－10 という件数だ

け，謝罪推進法によって訴訟の減少が生じたことになるという． 
このような考え方に基づく分析を行った結果，本論文では，次のような結論が示され

た． 
① 2004 年から 2011 年までの間，毎年，データ対象の医師のうち 4 パーセントが，

医療過誤の賠償請求を受け，そのうち 1.4 パーセントは請求取り下げで終わり，残りの

2.6 パーセントが訴訟にまで至っている．謝罪推進法のない州では，取り下げに至る請

求が少なく，逆に謝罪推進法のある州では，訴訟に至る件数が少ない． 
② しかし，請求の件数だけ見ると，謝罪推進法のあることが，件数減少の効果を有

するかというとそうではない．特に，外科手術をする医師についてはほとんど影響がな

いのに対し，外科手術をしない医師については，取り下げに至る請求を 1 パーセント減

少させているのに対し，訴訟に至る件数を 1.2 パーセント増加させているので，プラス

とマイナスのミックスした影響を与えている（これは，本論文では，外科手術を伴う医

療過誤については，それを疑わせる情報を患者側も得やすいのに対し，手術を伴わない

医療過誤は患者側と医師の間に情報の非対称性が大きく，謝罪することで医療過誤が顕

在化し，情報の非対称性が解消する可能性があるからだと説明されている）． 
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③ 全体的に見ると，謝罪推進法が意図したような効果，すなわち医療過誤訴訟を抑

制しているという結果は得られていない． 
④ 謝罪推進法が，賠償額に影響する（減少させる）か否かについては，この点でも

意図した効果は現れていない．特に，外科手術をしない医師については，支払額が増加

している．そのことは，謝罪することにより，患者側に一定の情報提供がなされるので，

医師と患者の情報に関する非対称性が崩れて，何らかの賠償が認められやすくなったこ

とを示す． 
⑤ このような本論文の結論は，従来，病院をベースに行われてきた謝罪プログラム

が医療過誤訴訟に抑制的効果があったとする相当数の調査研究と対照的なものである．

本論文では，その原因の 1 つとして，謝罪推進法が制定されただけでは，医療現場にお

いてどのような表現で謝罪や説明をすべきかの研修がなされるわけではないことを指摘

する 4．個別の病院での研修プログラムで患者側への説明や謝罪のあり方を研修する方

が，実は， 謝罪推進法の意図した医療過誤訴訟抑制が達成されていると考えられる．そ

れは，これらの州法が適切な形で条文化されていないことも示唆する． 
⑥ 本論文は，今後の方向性として，各州に対し，謝罪推進法の廃棄または改善を提

示し，後者が望ましいとする．本論文は，謝罪推進法が社会に悪をなしていると主張す

るものではない．謝罪や弔意を示すこと自体は医師患者関係のあり方として有意義なこ

とである．むしろ相互のコミュニケーションを円滑に進行させる契機となり得る．むし

ろそこから引き出される教訓は，医師は謝罪する前にそれに関する研修を受けること，

医師側を代理する弁護士は，医師に対する助言として，謝罪の仕方が重要であると助言

した上で，当該事案が医療過誤であるか否かをきちんと調査すべきだということである． 
IV. 若干のコメント 

本論文の対象とする課題は，アメリカに比べれば，謝罪ということの意味が社会的に

重要視される日本においても興味深い．医療の結果が思わしくなかった場合，医療側が

患者側にどのように説明するかは，わが国においてもその後の紛争の有無や行く末に大

きく影響する．また，医師と患者の間の情報の非対称性も同様に存在する． 
わが国では，2014 年に医療法が改正されて新たな医療事故調査制度が始まった．そこ

では，医療側（医療機関の管理者）の判断で「予期せぬ死亡」が生じた場合，院内調査

委員会で原因究明を図るとともに，死亡事故を第三者機関（医療安全調査機構）に届け

出ることが義務づけられている．だが，届出数は事前の予想を下回っている．その理由

の 1 つとして，このような届け出をすることを患者側が知れば，何らかの医療過誤があ

ったかもしれないとして疑心を生じさせ，ひいては訴訟になるかもしれないというおそ

れがあるとされる．しかも，日本には，アメリカと異なり，院内調査や第三者機関の調

査を後の訴訟において証拠採用できないというルールもない．日本の新しい制度は，原

因究明を図り， それによって事故の再発防止を目指すものであり，医療の質の改善に資

せんとする．だが， 医療過誤訴訟は責任追及を主眼とするものであり，このような制度

                                                   
4 その例証として，謝罪推進法のある州で，それに依拠して謝罪等の言明の証拠排除を被告が主張し

たにもかかわらず，それが否定された判例が紹介されている．Davis v. Wooster Orthopaedics & 
Sports Medicine, 952 N.E.2d 1216（Ohio 2011）; Lawrence v. MountainStar Healthcare, 320 P.3d 
1037（Utah 2014）． 
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間のアンバランスが，社会にとって有益な結果をもたらすうえでの重大な障壁となって

いる．本論文の示唆するところは，わが国にとっても他人事ではない． 
（樋口 範雄） 
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令和２年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） 

分担研究年度終了報告書 
 

医療事故被害者に対する補償制度－産科医療補償制度の現在と課題 
 

研究分担者 秋元 奈穂子（立教大学 法学部 准教授） 
 

研究要旨 
日本における産科医療補償制度につき、各国の医療事故補償に関する諸制度の中に位置

づけつつ、制度開始後 10 年超の期間に得られたデータや補償対象事案、さらに訴訟となっ

た事案を検討し、将来への課題を考察した。 
産科医療補償制度は、家族（児の保護者）に対する情報提供と補償という、医療事故被害

者が求める願いに対する応答を一定程度果たしているということができる。しかし、原因分

析報告書を中心とする情報提供のあり方や、制度外で自主的に行われる分娩機関からの説

明については、透明性が高く患者の理解に資するようなより一層の運用上の努力が必要で

ある。また、補償水準については制度的な理念を踏まえた積極的な意義づけを議論すること

が必要である。 
 
 
Ａ．研究目的 
 日本における産科医療補償制度につき、

各国の医療事故補償に関する諸制度の中に

位置づけつつ、制度開始後 10 年超の期間に

得られたデータや補償対象事案、さらに訴

訟となった事案を検討し、将来への課題を

考察することが本報告の目的である。 
 
Ｂ．研究方法 
 公表された論文、判例、インターネットウ

ェブサイト上の情報をもとにした文献調査

である。 
（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 
 添付論文を参照。 
 
Ｄ 検討 
添付論文を参照。 
 

Ｅ．結論 
産科医療補償制度は、家族（児の保護

者）に対する情報提供と補償という、医療

事故被害者が求める願いに対する応答を一

定程度果たしているということができる。

しかし、原因分析報告書を中心とする情報

提供のあり方や、制度外で自主的に行われ

る分娩機関からの説明については、透明性

が高く患者の理解に資するようなより一層

の運用上の努力が必要である。また、補償

水準については制度的な理念を踏まえた積
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極的な意義づけを議論することが必要であ

る。 
 
Ｆ．発表 
甲斐克則編『医事法講座 第 11 巻 医療安

全と医事法』「医療事故被害者に対する補

償制度－産科医療補償制度の現在と課題」

（信山社・2021） 
 
Ｇ．知的所有権の出願・登録状況 
（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  
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医療事故被害者に対する補償制度－産科医療補償制度の現在と課題 
 
Ⅰ はじめに－「医療安全」における患者の立場 

医療安全とは、医療における質や安全性を確保するために、個々の医療者の過誤の焦点を
あてる従来の考え方ではなく、医療組織やさらに広い公共政策として適切な医療システム
を構築することに重心を置くべきであるというヘルスケア・リスクマネジメントの考え方
であり、1999 年に発表されたアメリカ医学研究所（Institute of Medicine）報告書 “To Err 
Is Human” 1に示され注目を集めたものである。医療安全の考え方においては、組織やシス
テムとして医療における安全性をいかに高めることができるかが問題とされるが、それで
もなお生じてしまった医療事故に関するシステムや組織としての対応も含まれる 2。 

医療安全の目的は言うまでもなく患者に対する安全な医療の提供であるが、医療システ
ムにおいて患者が積極的な行為主体として現れる場面はいくつかに限られている。患者は
手術を含む医療行為が行われる前に説明を受け選択する場面のほか、医療事故が発生した
後に被害につき医療機関に何らかの要求を行う際に登場することとなるが、後者の場面で
は医療機関や医療者が事故に関する情報開示や説明をどのように行うか、被害に伴う補償
を社会としていかなる仕組みのもと実現するかが主たる議論の対象となる。これらの論点
は、日本において医療安全という考え方が広く認識される以前から取り組まれてきた医療
過誤訴訟において、長い間患者の願いとして繰り返し指摘されていたものでもある 3。また、
医療安全の考え方においては医療事故の原因が分析され広く医療機関や医療者に共有され
ることで将来の再発防止につなげることが重要とされていることから、個別の患者は、（本
人の意図を超えて）学ぶべき事例として将来の再発防止の一助となるという意義を持つ。さ
らに、近時は、個別の患者についての医療の安全性を高めるにあたり、医療者とともに当該
患者の（安全に向けた）主体的な参加の意義を指摘する考え方も示されている 4。 

本章では、上記のような医療安全における患者の立場の中でも、医療事故が不幸にも発生

                                                      
1 Institute of Medicine, Committee on Quality of Health Care in America, To Err is Human: 
Building a Safer Health System (1999). 
2 「医療安全」という考え方や臨床における具体的な内容につき紹介するものとして、例
えば、森本剛ほか編『医療安全学』（篠原出版新社・2010 年）。 
3 加藤良夫「医療被害者の『５つの願い』」樋口範雄・岩田太編『生命倫理と法Ⅱ』（弘文
堂・2007 年）300 頁等。 
4 See e.g., Ilene Corina et al., The Patient’s Role in Patient Safety, 46 Obstet. Gynecol. Clin. 
N. Am. 215 (2019); Yves Longtin et al., Patient Participation: Current Knowledge and 
Applicability to Patient Safety, 85 Mayo Clin. Proc. 53 (2010); Rachel E. Davis et al., 
Patient Involvement in Patient Safety: What Factors Influence Patient Participation and 
Engagement?, 10 Health Expectations 259 (2007).  
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した場合における患者に対する補償制度及び情報提供に焦点を当て、とりわけ、日本におけ
る産科医療補償制度につき、各国の医療事故補償に関する諸制度の中に位置づけつつ、制度
開始後 10 年超の期間に得られたデータや補償対象事案、さらに訴訟となった事案を検討し、
将来への課題を考察することとしたい。 

 
Ⅱ 医療事故被害者に対する補償 
１ 医療事故の損害補償 
 医療行為に起因して何らかの被害が発生したと考えられる場合、特別な補償制度が無い
限りは、被害を受けたと主張する者は不法行為（又は債務不履行責任）を基礎とした損害賠
償請求を医療者や医療機関に対して行う必要があり、手段としては訴訟のほか裁判外にお
ける紛争解決を試みることも可能であるが、いずれにしても私人間における法的紛争解決
にうったえることとなる。日本における医療過誤訴訟は、患者側に立つ弁護士の組織化と根
気強い訴訟活動により成果を上げてきたが、他方で、過失責任主義に基づく医療事故紛争の
解決には、患者にとっても医師にとっても問題があるという点も長らく指摘されてきた。す
なわち、過失責任主義の下で被害を主張する者は医療提供者の過失（義務違反行為）及び過
失と被害との因果関係を主張立証しなければならないが、医療行為、とりわけ身体への侵襲
を伴う医療行為は本来的にリスクを内在していることや、組織やシステムとしての医療安
全を高めたとしてもなお、医療者という人間がそれぞれ状態の異なる患者を相手とする医
療行為は不確実性を伴うことから、問題となる医療行為自体が法的な過失と認められるか
どうかは一義的に明らかではないことも多く、また、医療行為は既に傷病があるからこそ行
われるものであることから、何らかの被害が生じた場合にそれが医療行為に起因するかど
うかの判定も困難であることが多い。このような、医療に不可避的に伴う不確実性を内包す
る紛争を過失責任原則に拠って立つ不法行為法によって解決しようとすることは、一方で
過失の立証の成否により救済の是非が決まるという点で患者の不公平を招くとともに、他
方では、過失が無い事案についても法的紛争の場に持ち出されることで医療者にとっての
物的・心理的負担を増加させ委縮医療を招くという消極的側面がある。 

このような医療事故紛争の解決における過失責任主義の限界が認識される中で、医療事
故の被害者に対する無過失補償制度の導入が諸国で議論され、日本においても 2000 年代に
入ると、以前より論者により言及されていた無過失補償について医療界 5や法曹界 6から改
めて具体的な制度の必要性が主張されるようになった。その中で、具体的な制度として最初
に結実したのが 72009 年から開始した産科医療補償制度である。 

                                                      
5 日本医師会「医療に伴い発生する障害補償制度の創設をめざして」（2006）等。 
6 日本弁護士連合会「『医療事故無過失補償制度』の創設と基本的な枠組みに関する意見
書」（2007）等。 
7 医薬品や予防接種の副作用被害についての補償制度は、それぞれ、医薬品副作用被害救
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２ 他国における医療事故の損害補償 
 産科医療補償制度の詳細を検討する前に、不法行為法に基づく救済からの脱却又は修正
を図る特別の医療事故補償制度を備える国々の制度について概観したい。各国制度の詳細
についてはそれぞれ多くの先行研究による丁寧な分析がなされており本章では立ち入らな
いが、ともすると医療事故における「無過失補償制度」と括られてしまう各国の制度の異同
について、日本の産科医療補償制度を全体の中に位置づけるという目的に必要な範囲で簡
潔に言及する。 
 
⑴ 事故による人身損害一般についての無過失補償制度－ニュー・ジーランド 
 ニュー・ジーランドでは、広く知られているように、1972 年に制定された事故補償法に
よって事故により生じた人身損害についての無過失補償の仕組みが採用されるとともに民
事訴訟提起が原則として禁じられた。そして、医療事故に関しては同法の修正法の下、2005
年に導入された治療により生じた生命・身体への権利侵害への補償（Treatment Injury）に
より扱われている 8。補償業務を行うのは政府系機関である事故補償公団であり、無過失補
償の財源は総合課税を含む各種税金の組み合わせにより保たれている 9。被害を主張する者
による申請により事故補償公団による補償対象か否かの判断が行われるところ、補償の対
象は治療（treatment）の過程における損害であり、医師の過失は法文上要求されないが、
損害が診療により生じたことという因果関係が要求される 10。Treatment Injury を含む事故
補償法の理念は、侵害の予防と被害を受けた人の社会への復帰であることから、補償給付は
復帰援助の一環として必要な限度の額とされ、実際にもかなり低額である 11。 

                                                      
済制度、予防接種健康被害救済制度として存在し、広い意味では医療における被害者救済
制度といいうるが、医療者という人の行為ではなく、医薬品という製品が問題となってい
る点で、本章で議論する医療事故における被害者補償とは区別される。 
8 ニュー・ジーランドにおける無過失補償制度のうち医療事故に関する補償については以
下の文献を主に参照した。甲斐克則「ニュージーランドにおける医療事故と被害者の救
済」比較法学 42 巻 1 号 79 頁（2008）；Anne-Maree Farrell et al., No-Fault Compensation 
Schemes for Medical Injury: A Review, Scottish Government Social Research (2010); 水野
謙「ニュー・ジーランドに学ぶ医療紛争の解決のあり方」岩田太編『患者の権利と医療の
安全』（ミネルヴァ書房・2011 年）327 頁。 
9 Farrell et al. id, at 15. 
10 前掲注 8 水野 336 頁。 
11 若干古いデータとなるが、水野・前掲注８338‐338 頁によれば、原則として最長 3
年、事故以前の収入の 80％の給付を受けられるが、週毎の給付金の上限は 1,341.31 ニュ
ー・ジーランド・ドル（約 8 万 1000 円）、また、永続的損傷が残った場合の一時金補償も
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⑵ 医療事故について責任の認定基準を緩和する制度－北欧諸国 
 スウェーデンをはじめとする北欧諸国では、医療事故に起因する人身損害を補償するた
めの公的制度が設けられているが、その発端は 1975 年にスウェーデンで開始された自発的
な仕組みとしての無過失補償であり、同国ではその後の改正を経て以下のような仕組みと
なっている 12。スウェーデンの医療は、原則として租税を財源とし無料により公的医療機関
（又は 1 割程度を占める民間医療機関）により提供されているところ、公的医療提供の主
体である地方自治体及び民間の医療提供者は患者保険と呼ばれる保険への加入義務を負い、
この患者保険制度が医療により生じた被害についての補償制度となっている。患者保険の
運営主体は公的保険会社であるが、その委託を受けた身体的障害認定株式会社が医学的調
査及び認定業務を行い、認定がなされた場合に補償が行われる 13。認定に際しての基準は回
避可能性（avoidability）、すなわち、考えられる最良の医師・環境の下であれば当該被害が
回避できたかどうかが基準とされる。この責任は過失責任と厳格責任の中間とも説明され
ていることにも示されているように、過失からは大きく緩和されている一方で、無過失責任
ではない 14。補償対象としては、治療による被害、物による被害、診断による被害、感染被
害、事故関連被害、投薬被害と定められており、補償の範囲は積極損害、逸失利益等の消極
損害、慰謝料等、不法行為責任における損害費目と同様であるとともに、裁判所において審
理された場合と同等の金額を補償すると述べられているものの 15、実際の補償額は訴訟で
争い勝訴した場合よりも相対的に低いという指摘もある 16。もっとも、いずれにしても、ス
ウェーデンにおいては社会保障制度が充実しており休業損害や後遺症に対する手厚い社会
保障がなされることから、実際に補償額として支払われる金額自体は低いものとなる。また、
患者による訴訟提起は制約されないが、医療事故補償制度の下での資料は訴訟では使用で
きないこととされ 17、実際、99.9％の請求が訴訟外で解決されているというデータも指摘さ

                                                      
上限約 10 万ドル（約 607 万 2000 円）という。 
12 スウェーデンにおける医療事故無過失補償制度について以下の文献を参照した。伊集守
直・藤澤由和「医療事故の予防と患者補償制度：スウェーデンにおける制度設計の実態」
経営と情報 21 巻 1 号 1 頁（2008）; Farrell et al. supra note 8; 和田仁孝「無過失補償理念
導入の二つのモデル－スウェーデンとフランスの医療事故補償制度」法政研究 79 巻 3 号
647 頁；Kenneth Watson & Rob Kottenhagen, Patients’ Rights, Medical Error and 
Harmonization of Compensation Mechanisms in Europe, 25 Eur. J. Health L. 1 (2018). 
13 同上伊集・藤澤 2-4 頁; Farrell et al., supra note 8, at 39-40. 
14 Farrell et al., id., at 40-42. 
15 前掲注 12 伊集・藤澤 5 頁。  
16 Farrel et al., supra note 8, at 38. 
17 Id.  
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れている 18。なお、医療事故に関する報告については患者補償制度とは別個の制度として整
備され、医療機関は有害事象の原因分析及び社会福祉庁に対する分析の報告義務を負うと
ともに、患者に対しても発生した傷病が医療行為と関係るか否かにつき情報提供を行う義
務を負うとされている 19。 
 スウェーデンから始まったこの医療事故補償制度は、その後、フィンランド（1987 年）、
ノルウェー（1988 年）、デンマーク（1992 年）も採用するところとなり、制度の細部は異
なるものの、認定の際の責任の基準、補償基準、補償額、訴訟との関係において類似する制
度が整えられている 20。 
 
⑶ 一定の無過失事案につき補償制度を設けつつ、過失責任主義を維持するもの－フランス、

ベルギー 
 過失の有無を問わない、又は過失よりも責任が認められる基準を緩和して補償の対象と
するものとは異なり、フランスでは、過失が認められる場合には不法行為に基づく損害賠償
によるという原則を維持したうえで、過失が認められないが重大な被害（恒常的な機能喪失
が 25％以上、労働不能の 6 か月以上の継続等））が生じている事案について補償を行う仕組
みが 2002 年のクーシュネル法によって成立した 21。この制度は、国民連帯の理念のもとで
医療事故被害者の救済体制を整備することが目的とされる。定められた重大な被害を受け
たと主張する患者は、まず地方医療事故損害賠償・調停委員会（CRCI）に申請を行い、患
者の身体の状態及び予見可能な病状の進行に鑑みて、被害が医療行為又はその懈怠の結果
として異常なものであるかどうか、及び、被害の程度が法定要件を満たすかどうかが審査さ
れる。これらをクリアした事案についてのみ、事実、因果関係、損害の範囲、過失の有無、
損害の程度及び範囲被害等に関する審査が医学的鑑定に基づいて行われ、無過失と判断さ

                                                      
18 Watson & Kottenhagen, supra note 12 at 15. 
19 前掲注 12 伊集・藤澤 6-7 頁。原因分析と患者への報告義務は、2010 年に成立した患者
安全法(Patient Safety Act)によっても明示されている。See  https://www.who.int/health-
laws/countries/swe-en.pdf at 3. 
20 Farrell et al., supra note 8, at 37, 46-51.  
21 フランスの医療事故補償については以下の文献を参照した。竹村壮太郎「医療事故事例
における損害賠償責任制度の展望」上智法学論集 58 巻 3・4 号 119 頁・4 号 51 頁（2015
年）; Florence G’Sell-Macrez, Medical Malpractice and Compensation in France, Part I; 
The French Rules of Medical Liability since the Patients’ Rights Law of March 4, 2002, 86 
Chicago-Kent L. Rev. 1093 (2011); 我妻学「フランスにおける医療紛争の新たな調停・補
償制度」都法 46 巻 2 号 49 頁（2005）; 石塚秀雄「フランスの医療事故補償制度」いのち
とくらし研究所報第 18 号 42 頁（2007 年）;前掲注 12 和田; Watson & Kottenhagen, supra 
note 12.  
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れた場合には医療事故補償公社（ONIAM）は被害者に対して直接補償を行う。他方、過失
が認められた事案にでは、CRCI は医師賠償責任保険からの賠償支払いを勧告し当事者間の
和解的解決を後押しする。もっとも、CRCI の決定は法的拘束力はないため、医師責任保険
の保険者、ONIAM、及び患者はいずれの場合であっても訴訟を提起して裁判所による判断
を求めることも妨げられない 22。補償の財源は主として疾病保険の交付金であるところ、
ONIAM による補償額は比較的高いものとなっている 23。本制度を創設したクーシュネル法
の下では、患者による医療機関からの情報入手に関する権利を含む、患者の権利保護が強化
されているものの、補償制度の主たる目的としては医療事故被害の救済の充実や医療紛争
の和解的解決が中心的なものとされていたが、2005 年の立法により医療事故に関する情報
収集と分析の責務が ONIAM に追加された 24。もっとも、無過失補償制度の目的にもかか
わらず、制度導入の後においても医療過誤訴訟は導入以前から引き続いて増加していると
いう 25。 
 フランスにおけるこのような制度の発足と運用に倣い、ベルギーにおいても、2010 年に
法的基礎、構造及び運用において類似の制度が発足した 26。 
 
⑷ 特定の医療分野についての無過失補償制度－アメリカ 
 アメリカでは医療事故訴訟の多発による委縮医療や医師賠償責任保険制度の逼迫といっ
た問題に対応するために、不法行為法における救済を縮減する方向での改革が 1970 年代半
ば及び 1980 年代半ばに行われた。不法行為改革と呼ばれるこの動きは、IOM 報告書によ
るリスクマネジメントとしての医療安全の考え方がアメリカでも普及する以前に起こった
ものであるが、多くの州において現在も存続している 27。このように、不法行為制度自体を
制約することで医療事故訴訟に対応する一方、ヴァージニア州及びフロリダ州では、出産に
関連する脳神経障害のうち特に重篤なものについて無過失補償を行う制度が 1987 年及び
88 年にそれぞれ導入された 28。ヴァージニア州の制度では、医師や分娩機関が自発的に参

                                                      
22 Watson & Kottenhagen id., at 17-20; 同上和田 880-885 頁. 
23 前掲注 21 石塚によれば、例えば恒久的障害・不能の場合には 10 歳男子で 432,036 ユー
ロ、40 歳男子で 277,546 ユーロ、女性はそれぞれ 472,216 ユーロ、313,556 ユーロであ
る。 
24 G’Sell-Macrez, supra note 21, at 1122. 
25 前掲注 12 和田 884 頁；Watson & Kottenhagen, supra note 12, at 19-20. 
26 Watson & Kottenhagen id., at 20-21. 
27 例えば、2020 年において 30 州が損害賠償額の上限を定めている。See e.g., Malpractice 
Damage Caps in All 50 States 2020 Update, Miller & Zois, Attorneys at Law. Available at 
https://www.millerandzois.com/malpractice-damage-caps.html.  
28 ヴァージニア州及びフロリダ州の補償制度については以下の文献を参照した。我妻学
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加して一定額を拠出するもので参加は自由であるが、その参加率は高く同州における分娩
の 90％以上が対象となっているという 29。補償対象は出産に関連する脳機能障害のうち特
に重篤な場合とされ、補償対象は、治療費、リハビリテーション費用、逸失利益及び弁護士
費用等であり、相当高額な補償額が支払われることとなる 30。また、補償が認められた場合
には悪意による医療事故を除き患者は訴訟提起をすることができないとされている。なお、
補償申請が行われた場合には、行政機関は必要に応じ懲戒等の処分を行うこととされてい
る。 
 
Ⅲ 産科医療補償制度の現在と課題 
１ 日本における医療事故無過失補償制度 
 日本においては、医療事故の中でもとりわけ過失の有無の判断が困難であること、また、
子供の誕生という喜ばしい事態における事故であることから当事者の受ける心理的衝撃が
強く訴訟になりやすいこと、そして訴訟リスクの高さから産科医が不足し産科医療提供体
制が脆弱になっているという問題認識から、他の領域に先立ち 2006 年ころから産科におけ
る無過失補償制度の創設に向けた動きが具体化し、2008 年に産科医療補償制度として結実、
2009 年 1 月 1 日から運用が開始された。 
 他方、1990 年代末から 2000 年代前半に相次いだ重大な医療事故と民事訴訟の増加、刑
事責任の追及を背景に、医療事故全般についての原因究明の制度が厚労省の下でモデル事
業として模索されるとともに 31、2007 年からは医療事故調査制度の検討が始まった。この
ような医療事故調査制度に関する検討の進展と同時に無過失補償の制度化についても検討

                                                      
「産科医療補償制度について－アメリカにおける分娩に関連する脳性麻痺に対する無過失
補償制度との比較」石川明ほか編『ボーダレス社会と法』（2009・信山社）189 頁; 石原治
『不法行為改革』（1996・勁草書房）；Farrel et al., supra note 8. 
29 Virginia Birth-Related Neurological Injury Compensation Program のウェブサイト 
See https://www.vabirthinjury.com/. 
30 2010 年に発表された研究において、ヴァージニア州における医療過誤訴訟損害賠償額
の法定上限は 200 万ドルと定められているところこれとほぼ同額の補償を当該制度におい
て得ることが可能であると指摘されている。See s Farrell et al., supra note 8, at 56. もっと
も、同州における医療過誤損害賠償額の法定上限は毎年上昇するよう定められており、
2020 年 7 月 1 日から 2021 年 6 月末日までは 245 万ドルとされている。Va. Code Ann. 
§8.01-581.15. 
31 この前身として、2005 年から日本内科学会が実施主体として「診療行為に関連した死
亡の調査分析モデル事業」が開始されている。この事業については、田原克志「診療行為
に関連した死亡の調査分析モデル事業について」樋口範雄・岩田太編『生命倫理と法Ⅱ』
（弘文堂・2007）196 頁。 
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が進められたが 32、無過失補償の制度化の前提としての医療事故に関するデータが不足し
ていることから、医療事故調査制度を先に確立し医療事故の現状把握を行うことが先決す
べきとされ、2013 年にいったん検討が打ち切られた 33。そして、2014 年に医療法が改正さ
れ、翌年から院内事故調査、医療事故調査支援団体、医療事故調査・支援センターを柱とし
て医療による死亡事故の原因分析及び再発防止を目的とする医療事故調査制度が運用開始
されている。 
 
２ 産科医療補償制度の概要 
 産科医療補償制度は、特別法を立法することなく民間の保険制度を利用し、分娩により発
生した脳性麻痺について医療者や医療機関の過失の有無を問うことなく一定の補償を児に
対して行うとともに、制度の運営機関である公益財団法人日本医療機能評価機構（以下単に
「機構」という。）が事故の原因分析と再発防止の提言を行う仕組みである 34。補償に関す
る法的関係としては、妊産婦が分娩機関との間で機構が内容を定めた補償契約（約款）35を
締結し、補償事案が発生すると約款に基づき分娩機関から児に対して補償が行われること
が合意される。他方、機構を契約者、損害保険会社を保険者、分娩機関を被保険者とする保
険契約に基づき、補償対象となった場合には機構が分娩機関に代わり保険会社に対して保
険金請求をし、当該保険金相当額が児に対する補償金として支払われることとなる。保険契
約に基づく保険料の支払い義務を負うのは法的には機構であるが、同額が分娩費用に上乗
せされて妊産婦から分娩機関を経由し機構に支払われることとなり、これを前提として妊
婦に対する出産一時金の額が上乗せされているため、結局、原資は出産一時金を負担する医
療保険、ひいては各医療保険に加入する者全員ということになる。本制度は強制加入ではな
いが、機構や日本産婦人科医会を中心とする働きかけのもと加入率はほぼ 100％となってい

                                                      
32 石川寛俊「医療事故調査制度について」比較法研究センター「医療と法ネットワーク」
編『動き出す医療事故調査制度』（比較法研究センター・2015）2 頁等。 
33 厚生労働省「医療の質の向上に資する無過失補償制度等のあり方に関する検討会」第 5
回会議（2013 年 6 月 20 日）による、同検討会部会である「医療事故に係る調査の仕組み
等に関する検討部会」が作成した「医療事故に係る調査の仕組み等に関する基本的なあり
方」が了承され、無過失補償制度の検討はいったん打ち切られた。
https://www.mhlw.go.jp/stf/shingi/2r98520000034xex.html を参照。 
34 以下、制度内容に関して特段の注記を行っていない記述は、機構による産科医療補償制
度のウェブサイト上の情報による。 
35 産科医療補償制度標準補償約款。Available at http://www.sanka-
hp.jcqhc.or.jp/documents/agreement/pdf/5-
3_20190101_20150101_hyoujunhosyouyakkan.pdf 
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る 36。 
 制度の創設経緯からもわかるように、本制度は分娩の過程で生じたと考えられる脳性麻
痺について法的過失の認定を経ることなく補償を行うものであることから、補償の対象か
らは胎児の先天的要因や未熟性による脳性麻痺は除かれている。また、補償額は一律に定め
られており、準備一時金として 600 万円、その後児が障碍者年金の受給資格を得る 20 歳に
至るまで各年 120 万円の計 3000 万円である。児が 6 か月未満で死亡した場合には補償対象
とならない一方で、6 か月以上経過したのち 20 歳に至る前に死亡した場合であっても満額
が支払われることとなっている。 
 このように、分娩にかかる脳性麻痺という特定の領域に限定しつつも、日本において医療
の過程で生じた被害につき無過失補償を導入する第一歩が踏み出された意義は大きかった。
他方、同制度は早期の創設が目指されたことで、無過失補償という制度を支える理念、過失
責任主義をとる不法行為制度との棲み分け、社会保障制度との関係等といった根本を問う
議論はなされず、将来の課題として残された。しかしながら、言わば「走りながら考える」
制度の運用が 10 年を超えたこと、厚労省の要請により機構による本制度の見直しが近く行
われる予定であることからも、運用の過程でのデータや事例の積み重ね等を素材として理
論的な根拠について再度検討することが必要だと思われる。 
 
３ 制度の運用と見直し 
 産科医療補償制度は、制度発足時に遅くとも 5 年後を目処にした検証と見直しを行うと
され、2013 年には見直しのための報告書が同制度運営員会より提出されるとともに、補償
対象や保険料額についての改正がなされているが、ここでは、同制度の開始から 10 年以上
が経過したことで、この制度が被害者救済に関する二つの目的、すなわち、被害者への説明・
情報開示と金銭補償という二点を果たしているのかということを、本制度開始後の脳性麻
痺にかかる産科訴訟の状況とともに検討する。なお、本制度の開始以降、2020 年 6 月現在
で 4048 件の審査が実施され、そのうち 3041 件が補償対象と認定されている 37。 
 
⑴ 患者に対する説明と情報提供 
 本制度の下では、申請がなされると分娩機関及び保護者等からの資料や聞き取りに基づ
いて、審査委員会により補償対象かどうかの審査がなされるが、補償対象外と判断された場
合にはその理由が文書で示されることになる。補償対象とされた事案については、審査委員
会とは別部門である原因分析委員会により全件につき原因分析がなされ、原因分析報告書
が保護者と分娩機関に対して送付される。また、原因分析報告書に対する質問等についても
可能な限り機構が対応するという運用がなされている。なお、補償対象に関する審査の結果

                                                      
36 第４３回「産科医療補償制度運営委員会」（2020 年 7 月 3 日実施）会議資料。 
37 同上。 
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に対する異議申し立ては可能だが、原因分析の結果に対する異議申し立てや再分析の申請
といった仕組みは存在しない。 
 報告書に記載すべき事項は機構により定められており、事例の基本情報と経過等の基礎
的情報に加え、脳性麻痺発症の原因、臨床経過に関する医学的評価及び今後の産科医療の質
の向上のために検討すべき事項がそれぞれ記述される。医学的評価については､事象の発生
時における情報･状況に基づいて､当該時点での判断や対応を前方視的に評価するものとさ
れるとともに、法的責任の有無につながる表現は避けるものとされている。また、家族から
の質問に対する回答も原因分析報告書の別紙として、医学的評価の範疇においてわかる範
囲で可能な限り正確に記載するものとされている 38。他方、分娩機関から家族に対する説明
や情報提供は本制度内では求められておらず、分娩機関は自己の判断した時期や方法によ
り家族に対する説明を行うこととなる。 

原因分析報告書を中心とする本制度下での家族に対する情報提供については、2013 年及
び 2018 年に保護者（及び分娩機関）に対するアンケート調査が行われその結果が公表され
ており 39、情報提供に対する保護者の理解や心情を見て取ることができる。報告書の内容が
理解できたかどうかについては、2013 年の調査では報告書全体につき質問しているのに対
し、2018 年の調査では報告書の各パート毎の記載内容につき質問しており、質問方法が相
違するため単純な比較はできないが、4 分の 3 以上（78％）が良く又は大体理解できたとす
る 2013 年の結果から、2018 年では内容がわかりやすいとの意見が減少しているように見
受けられる（とても又はまあまあわかりやすいとの意見が、各パート事例の概要（約 57％）、
発症原因（約 46％）、臨床経過（約 38％）といずれのパートも 60％を下回っている。）。ま
た、家族からの疑問・質問に対する回答についてはわかりやすいとの意見が過半数を超えて
いたが（56％がとても又はまあまあわかりやすかった）、これも 2018 年には若干低下（46％）
している。報告書受領後の分娩機関に対する気持ちは、2013 年は半数超（54％）が変化が
ない、三分の一超（37％）が悪い方に変化したとしていたが、2018 年には変化なしが約三
分の二（うち、約半分弱が良いまま、半分強が悪いままに変化なし）、悪い方に変化が 2 割
弱（17.6％）となっている。そして、原因分析が行われたこと自体については、良かったと
いう評価が 2013 年の 6 割から 2018 年の 7 割へと増加し、その理由として最も大きいのは
第三者による評価が行われたこと（2013 年では 41％、2018 年では 77％）、次に大きいのが

                                                      
38 日本医療機能評価機構「原因分析報告書作成にあたっての考え方」（2020 年 4 月版）。
Available at http://www.sanka-
hp.jcqhc.or.jp/documents/analysis/pdf/bunseki_approach_202004.pdf 
39 日本医療機能評価機構「産科医療補償制度見直しにかかる報告書」（平成 25 年 11 月 27
日）（以下、「最終報告書」）27-30 頁（2013 年実施のアンケート結果）及び第 41 回産科医
療補償制度運営委員会（2019 年 8 月 7 日開催）会議資料４（2018 年実施のアンケート結
果）。 
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今後の産科医療につながること／再発防止につながること（2013 年で 22％、2018 年で 56％
／41％）、次いで原因が分かったこと（2013 年が 22％、2018 年は 36％）だった。また、
2013 年には、児の脳性麻痺の原因等に関する原因報告書の内容と報告書受領前の認識との
異同や、報告書の内容に関する分娩機関との話し合いの有無が問われているところ、前者に
ついては 7 割が全く又はだいたい同じとしている一方で、8 割が報告書の内容に関する分娩
機関との話し合いをしていないと回答している。 

これらのアンケート結果からは、通常、原因分析報告書が渡される前の時点で分娩機関か
らの説明が家族に対して行われており、その三分の二以上では分娩機関による説明が客観
的にも適切な内容だったことがわかるとともに、それでもなお、改めて第三者評価としての
分析と報告が行われることが家族の納得感を増すものであることがわかる。しかし他方で、
2013 年には機構からの報告書が渡された後に改めて家族への説明や話し合いの場を設けて
いる分娩機関がほとんど無いことや、3 分の 1 以上の回答が報告書受領後に分娩機関に対す
る信頼が低下したとしていることからは、単なる情報の提供を超えた説明を家族が心情的
に受け入れるためには、機構による分析報告書に加えて、分娩機関自身による真摯な説明が
必要であることがわかる。  
 
⑵ 被害に対する補償 
⒜ 補償対象 

患者及びその家族との関係におけるもう一つの目的である被害の補償についてはどうだ
ろうか。前述の通り、制度の目的との関係で先天性及び未熟性による脳性麻痺は除かれるた
め、補償対象は、制度発足当時、分娩機関の管理下における分娩により、出生体重 2000g 以
上かつ在胎週数 33 週以上（一般審査基準といわれる）又は、在胎週数 28 週以上で分娩に
際し所定の要件に該当した状態（個別審査基準といわれ、個別の要件として分娩中に低酸素
状況にあったことを示す具体的な基準が複数定められている。）で出生した児につき、身体
障碍者障害程度等級 1 級又は 2 級相当の重度脳性麻痺が発症した場合とされていた。しか
し、制度開始時のデータが限られていたことや、制度開始後の周産期医療の進歩等により早
産（在胎週数 28 から 31 週）の場合の脳性麻痺の発生率が著しく減少したことから、新た
に得られたデータをもとに見直しが行われ 40、2015 年初日以降には一般審査基準として出
生体重 1400g 以上かつ在胎週数 32 週以上とされるとともに、個別審査基準について在胎週
数 28 週以上は維持されるものの、低酸素状況を示す各基準を具体化する形で修正された。
また、先天性によるものを除外するために除外基準が設けられており、「両側性の広範な脳
奇形、染色体異常、遺伝子異常、先天性代謝異常または先天異常が重度の運動障害の主な原
因であることが明らかである場合」には補償対象外とされる。 
 このように未熟性、先天性の脳性麻痺を除く基準設定を行うことで、分娩という医療行為

                                                      
40 最終報告書 9‐19 頁。 
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の経過で発生した脳性麻痺を掬いだそうとしているが、他方で、制度の運用が開始されて以
後の具体的な事案の処理を通じて、一般審査基準を満たす場合の中には、分娩中の異常や出
生時の仮死が無い場合、すなわち問題なく出産が終了した場合であっても、その後、間もな
い時期に何らかの原因により脳性麻痺となった場合も含まれることが確認された。 
 
⒝ 補償の水準 
 補償水準については制度開始時からの変更はなされていない。見直しに関する報告書に
際しての調査では脳性麻痺児が 20 歳に至るまでの家計負担費用は 6000 から 7000 万円と
推計され 41、また、20 歳未満の児に対する手当（特別児童扶養手当及び障碍児福祉手当）
は障害 1 級の場合には年 77 万 760 円（20 年累計で 1541 万円）42、ただし自治体によって
はさらに付加的な手当がなされており、例えば東京都は都の重度心身障碍者手当が 20 年累
計で 1440 万円、区の児童育成手当が 20 年累計 372 万円と報告されている 43。したがって、
東京都 23 区であれば、おおよそ、脳性麻痺児が 20 歳に至るまでの費用の約半分を本制度
下の補償が、残りの約半分を社会保障給付が補っているということができる。 
 
⒞ 検討 
 補償対象は、制度の目的でもあった分娩の経過で発生した脳性麻痺を対象とすることで、
医療事故に対する補償制度としての性格付けを当初より有しているが、他方で、分娩が（客
観的には）無事に終了した後に発生した脳性麻痺につき、原因が除外基準に定められた先天
性のものでない場合には（後述する裁判例にもみられるように、原因不明の場合が多い。）
補償対象とされることで、分娩に関する医療行為とは必ずしも関連が明らかではないもの
も対象に取り込んでいるように思われる。 
 また、補償水準と社会保障給付、脳性麻痺児の 20 歳までの養育費用の推計の関係からは、
本制度が不法行為法による損害填補を代替するのではなく（不法行為法による場合には差
額説の下での逸失利益や後遺症慰謝料等が含まれることで、脳性麻痺の場合には極めて高
額となりうる。）、社会保障を補完する性格を有するように見えるが、児が 20 歳に至る前に
死亡した場合にも満額の給付が行われるという点は損害填補の考えに近い。死亡した場合
の取り扱いについては本制度の見直しに際しても議論され、補償を打ち切りとすべきとい
う意見も出されたが、補償金額が少なくなることで紛争防止機能が低下するという懸念が
表明され変更はなされなかった 44。 
 この制度が先天性や未熟性に基づく脳性麻痺を除外していることや、そもそも脳性麻痺

                                                      
41 最終報告書 22 頁。 
42 最終報告書 97 頁。 
43 最終報告書 84 頁。 
44 最終報告書 25 頁。 
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以外の障害が対象となっていないことからは、対象について抜本的に考え方を変更しない
限り、本制度は社会保障的性格を有する制度とは言えない。他方、過失の有無を問わずに一
定額の補償を行うことから、不法行為法のもつ損害填補機能を無過失の場合に対象を広げ
てそのまま代替する制度ともいえず、不法行為法とは切り離された特別な補償制度として
位置付けられる。後者の観点からすれば、具体的な補償水準の設定にあたり、不法行為に基
づく損害賠償額に縛られることはなく、他方で、補償水準を基礎づける思想的・理論的根拠
につき深化させる議論を改めて行うことが必要だろう。この点で、ニュー・ジーランドにお
ける補償制度の理念としての社会復帰や、スウェーデンにおいて被害により生じた損害の
相当の割合が社会保障給付として交付されることで無過失補償額が低額となるというよう
な言わば社会福祉を補完する制度のあり方が参考になると思われる。 
 
４ 訴訟との関係 
⑴ 産科医療補償制度における法的責任の位置づけ 
 産科医療補償制度においては、分娩機関や医療者の法的責任については検討しないこと
とされているものの、原因分析の過程で分娩機関や医療者の行為が著しく不適切であった
ことが判明する場合がありうる。このような事案について、制度開始当初から、例外的に「重
大な過失が明らかであると思料されるケース」につき「主体的な調整」すなわち分娩機関等
に対する求償を行う場合があるとされていた。この点、2013 年の見直しに当たり、「重大な
過失」が刑事責任を想起させるとの意見が出されたことから調整する基準について、「一般
的な医療から著しくかけ離れていることが明らかで、かつ産科医療として極めて悪質であ
ることが明らかなケース」とし、具体的には「極めて怠慢な医療行為」、「著しく無謀な医療
行為」、「本来の医療とは全く無関係な医療行為」等とするとされた。そして、この基準に該
当するとされた場合には、さらに、法的判断として「重度脳性麻痺の発症について、損害賠
償責任があることが明らかか否か」とするものとされた 45。産科医療補償制度から分娩機関
（実際には医師賠償責任保険）に対して求償を行うかどうかについては、制度発足当初から
の論点の一つとされてきたが、上述のような基準設定や 2013 年の基準の表現の変更からは、
法的には重過失又は未必の故意ともいえるような主観が認められるという極めて限られた
場合にのみ求償を行うとされていることがわかり、民事及び刑事責任からの産科医療補償
制度の独立性が明確にされているといえる。そして、実際に、このような積極的調整事案は
2013 年 6 月の中間報告書提出の段階では 0 件であり 46、その後も存在しないようである 47。 

                                                      
45 最終報告書 14-16 頁；第 32 回産科医療補償制度運営委員会（2014 年 12 月 18 日開催）
会議録 25-27 頁。 
46 最終報告書 15 頁。 
47 機構ウェブサイトによれば、2020 年 8 月時点において積極的調整の検討を行う調整委
員会の開催実績は無いようである。 
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このように、一般的医療としては不適切（法的には軽過失がある）といえる医療行為が原
因分析の過程において認められたとしても求償を行わないという本制度の運用は、医療安
全をシステムとして推進したとしてもなお過失に起因する医療事故は発生しうるところ、
（軽）過失にとどまる事故については個人や個別の分娩機関の法的責任は問わないという
社会としての判断を行った結果だともいえる 48。 
 
⑵ 制度開始後の産科訴訟の状況 

上述のように、産科医療補償制度自体においては法的責任の認定を原則として行わない
ものとされているが、他方で同制度は脳性麻痺児や保護者の訴権を制約しないため、当事者
はなお民事訴訟を提起することができる。本制度は、補償と原因究明・情報提供を行うこと
で、当事者が従来民事訴訟に求めてきた役割を一定の範囲で代替し、結果として訴訟提起数
が減少することも期待されたが、実際に訴訟件数には変化があったといえるだろうか。 

補償対象とされた事案のうち、損害賠償請求がなされた事案の件数及び全体に占める割
合は追跡的に調査がなされているところ、2012、2013 年はそれぞれ 5.5、6％と 2011 年の
4.0％から上昇したが、2014 年から 2018 年の間は 4％台（4.2～4.5％）で推移し、2018 年
12 月における件数の総計は 108 件（うち 68 件が解決済み。そのうち 12 件が賠償責任な
し。）であり、そのうち訴訟提起に至った事案は約半分の 57 件（うち 37 件が解決済み）、
訴訟外の交渉事案が 51 件（うち 31 件が解決済み）と報告されている。さらに、原因分析
報告書が送付された日以降に損害賠償請求が行われた事案は 2013 年から 2018 年の間は
2％で推移していることから（2018 年における件数の総計は 37 件、うち約半数である 18 件
が訴訟提起に至っている。）、補償対象事案につき損害賠償請求がなされる場合には、その約
半分は原因分析報告書が送付される前に請求がなされ、残りの半分は送付後に請求がなさ
れているということがわかる 49。 
 また、最高裁が公表している「医事関係訴訟事件の診療科目別既済件数」によれば、産科
における事件数は、本制度が開始した 2009 年から 3 年間にわたっては 80 件台で推移し、
2012 年から 2014 年の間は 50 件台後半、2015 年から 2017 年のあいだは 50 件台前半かつ
2015 年の 50 件からやや上昇したが、2018 年には 47 件となっている。また、そもそも医療
事故訴訟の既済件数は徐々に減少しており、2012 年に 821 件であったものが 2018 年には
767 件（2015～2017 年は 750 件前後）となっている 50。この統計は脳性麻痺に限られない

                                                      
48 もっとも、前述のように、産科医療補償制度は特別の立法を経た制度ではなく私人間の
契約に基づくものであるため、国民の医療保険が原資となっているにもかかわらず過失事
案につき求償しないという判断について、民主主義的な正当化はし難いことは留意する必
要があると思われる。 
49 第 40 回産科医療補償制度運営委員会（2019 年 1 月 18 日開催）会議資料 9-11 頁。 
50 最高裁判所「医事関係訴訟事件の診療科目別既済件数」
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産科の訴訟の既済
．．

件数を示したものであり、産科における既済件数の減少を以て、産科医療
補償制度導入が訴訟数の減少につながっているという判断を短絡的に導くことは必ずしも
できない。他方で、産科訴訟が増加していないことや、補償事案につき原因分析報告書送付
後における賠償請求数が送付前のそれと大きな相違がないことからすると、原因分析報告
書が保護者に提供されることで逆に訴訟を誘発するという制度発足時に呈された危惧もま
た現実化しているとは言えないと考えられる。 
 
⑶ 裁判例の検討と分析 

産科医療補償制度の導入が訴訟提起に至る事案につき量的な変化をもたらしたかどうか
は未だ明らかとは言えないものの、他方で、本制度開始後、補償対象となった事案について
なお訴訟が提起され判決に至ったものについて、その裁判例の内容を検討することは可能
である。ここでは、判決文において産科医療補償制度の語が表れている裁判例のうち、児の
親を原告、分娩機関や医師を被告とする訴訟であり、かつ産科医療補償制度により補償対象
とされている事案として筆者が主要な判例データベースにより確認することのできた 11 事
件の判決について簡潔に検討する。 
 
⒜ 不法行為責任が認められた事案 

裁判例の中で、産科医療補償制度による補償対象となり、かつ、民事訴訟により分娩機関
に対する損害賠償が認められた事件は４件確認でき、3 件が逸失利益を含む高額の損害賠償
を認めている一方で、1 件については説明義務違反に基づく慰謝料のみを認める判断がなさ
れている。 

高知地裁平成 28 年 12 月 9 日判決 51では、被告病院で分娩を担当する医師が、胎児の低
酸素状態を示す心拍を認識していたにも関わらず、適時に分娩方法の見直しを行わずに陣
痛促進剤の投与を継続して経過観察を行い、急速遂娩（可及的速やかに分娩を行うために、
鉗子分娩・吸引分娩及び緊急帝王切開等により分娩を実施すること）を行わなかった注意義
務違反により、胎児の低酸素状態を増悪させ重度の脳性麻痺（両上肢・下肢機能の全廃、体
幹機能障害、呼吸・嚥下障害、最重度の知的障害）という後遺障害を引き起こしたとし、児
本人の入院費、将来の介護費用、逸失利益、後遺障害慰謝料及び保護者の慰謝料を含む 1 億
7400 万円超の損害賠償が認められた。本判決は、義務違反及び因果関係の認定にあたり、
裁判所自身による証拠調べの結果とともに、産科医療補償制度による原因分析報告書の記
載内容を引用参照し大きく依拠している。 
 また、広島高判平成 30 年 7 月 26 日判決 52において裁判所は、胎児の低酸素状態を示す

                                                      
https://www.courts.go.jp/saikosai/vc-files/saikosai/file1/1905204shinryokamoku.pdf 
51 高知地平成 28 年 12 月 9 日判例集未掲載。 
52 広島高判平成 30 年 7 月 26 日判例集未掲載。 
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胎児心拍にもかかわらず、産科ガイドラインの胎児心拍に応じた対応と処置である、医師に
よる保存的処置の施行、原因探索及び急速遂娩の準備、又は急速遂娩の実行等が行われず、
適時に帝王切開を行わなかった義務違反を認定し、これがなければ、低酸素性虚血性脳症に
よる脳性麻痺の障害が残らなかった高度の蓋然性が認められるとし、児の入院費、将来の介
護費用、逸失利益、慰謝料等を含む 1 億 2400 万円超の損害賠償を認めた。高裁によるこの
判断は、児の出生後における速やかな気管内挿管を行わなかった過失による後遺障害が残
らなかった相当程度の可能性の侵害に基づく慰謝料 300 万円（ただし補償金により損益相
殺）のみを認めた第一審判決 53を覆したものである 54。高裁は、注意義務の前提となる胎児
心拍の判断と、脳性麻痺の原因である胎児低酸素・酸血症の原因についての原因分析報告書
の判断につき判決で言及したうえ、自ら認定した事実とともに判断において依拠している。
なお、いずれの事案においても、賠償金額の算定に当たっては口頭弁論終結時までに受領済
みの補償金額が損益相殺されている。 
 福島地裁平成 25 年 9 月 17 日判決 55では、第二子について帝王切開後の経腟分娩（以前
に帝王切開をしたことがあり、次の妊娠で経腟分娩を行うこと）を行うにあたり、これに伴
う子宮破裂の高いリスクに鑑み、子宮破裂の徴候が無いか継続監視を実施する体制を整え
る義務、実際に徴候が無いか継続監視する義務、そして帝王切開後の経腟分娩を試みるかど
うかについての患者に対する説明を行う義務をそれぞれ医師が怠り、原告が子宮破裂の後、
胎児の障害を回避するために極めて緊急に行うべき緊急帝王切開を適時に行うことができ
ず、結果として胎児は新生児仮死の状態で出生したとして医師の義務違反及び脳性麻痺と
の因果関係を認めた。損害賠償については、児が生後 7 か月半で死亡したことから、逸失利
益と死亡慰謝料を中心とする計約 4300 万円超が認められた。なお本事案において裁判所は、
地域における産婦人科医院が被告医院のみであり、被告医院において帝王切開後の経腟分
娩を行わなければ地域のお産に悪影響が及ぶ恐れがあると被告が考えたことや、被告が年
間 400 から 500 件もの分娩を一人で取り扱うという被告の地域への貢献は相当なものであ
ると言及しつつも、本件各過失を正当化できるものとは言えないと述べている。 
 他方、説明義務違反のみを認めた広島地裁令和 2 年 1 月 31 日判決 56では、裁判所は、分
娩経過中に胎児低酸素・酸欠症が持続したことが脳性麻痺の原因であることは認定したも
のの、胎児低酸素・酸血症の原因については、原因分析報告書で可能性のある 3 つの原因の
うちの一つとして指摘されている子宮収縮薬投与による子宮胎盤循環不全について、可能
性は否定できないが原因だと認めることもできないとして因果関係を認定しなかった。も
っとも裁判所は、因果関係を認めないものの原告が主張した、陣痛促進剤の投与や中止に関

                                                      
53 岡山地平成 29 年 1 月 25 日判例集未掲載。 
54 最決令和 1 年 9 月 6 日上告不受理。 
55 福島地平成 25 年 9 月 17 日判時 2213 号 83 頁。 
56 広島地令和 2 年 1 月 31 日判決。判例集未掲載。 
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する義務違反についても検討したうえで否定している。しかしながら裁判所は、陣痛促進剤
投与に関して説明に基づく同意を原告から得ていないという注意義務違反があったとして
慰謝料として 165 万円の損害賠償を認めた。なお、本判決では児が低酸素性虚血性脳症と
なった機序を認定するにあたり原因分析報告書による認定に少なからず依拠している。 
 
⒝ 不法行為責任が否定された事案 
 その他確認できる 7 件の事案については産科医療補償制度による補償が行われる一方で、
6 件の事案については全て過失が否定され、1 件の事案では過失は認定されるものの因果関
係が否定されている。 
 過失の否定された 6 事件のうちのほとんどを占める 5 件は、分娩自体は無事終了し、新
生児について当初何らの異常も見られなかったにもかかわらず、その後の早期母子接触が
行われていた期間において、新生児が突然の心肺停止等に至り、その後重度脳性麻痺の後遺
症が残ったという事案 57である。これらの事案において各原告は分娩機関や医療者による
経過・継続観察義務、安全性確保措置義務、説明義務の違反を主張したが、いずれの事案で
も義務違反は否定された。また、いずれの事案でも裁判所は心肺停止に至った原因は特定で
きないものとしているが（この認定に際して原因分析報告書による原因不明との分析を参
照するか否かは裁判例により異なっている。）、このように、分娩終了後における急変により
生じた脳性麻痺についても、一般審査基準を満たして出生した児であり除外基準に当ては
まらなければ産科医療補償制度による補償対象となることは前述のとおりである。 
 過失が否定された残りの 1 件は事実関係の認定において大きな困難がある事案であり 58、
義務違反を検討する前提としての胎児心拍数陣痛図が示している心拍数について、原因分
析報告書が胎児心拍を記録しているとしたうえでその判読が極めて難しく胎児の低酸素状
態があったと認めることが困難だとしているのに対して、裁判所は、原因分析報告書とは異
なり、複数の専門家による鑑定意見書をもとに心電図は母体の心拍を記録したものである
と認定した 59。裁判所はこの事実認定を前提として、医師が胎児心拍と判断したことやかか
る判断に基づく各医療行為の実施（又は不実施）について義務違反は認められないと判断し

                                                      
57 大阪高判平成 26 年 10 月 31 日判例集未掲載（第一審判決：大阪地平成 25 年 9 月 11 日
判例集未掲載、上告不受理：最決平成 27 年 9 月 1 日）、宮崎地平成 27 年 3 月 18 日判例集
未掲載、福岡地平成 27 年 9 月 8 日判例集未掲載、松山地平成 28 年 1 月 20 日判例集未掲
載、さいたま地平成 30 年 3 月 15 日判例集未掲載。 
58 東京地平成 27 年 10 月 9 日判例集未掲載。 
59 この事件について、以下の文献も参照。鵜飼万貴子「医療事故制度と、その無謬性～産
科医療補償制度とモデル事業の例から」比較法研究センター「医療と法ネットワーク」編
『動き出す医療事故補償制度』22 頁（比較法研究センター「医療と法ネットワーク」・
2015）。 
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た。 
 他方、過失を認定しつつ因果関係を否定した 1 件においては 60、被告医師が分娩に当た
り、特段の根拠なく、ガイドラインや留意点に記載された推奨よりも多量の陣痛促進剤と高
濃度の麻酔薬を投与したこと、吸引分娩実施に当たり児頭の嵌入を確認しなかったこと、麻
酔薬を投与した後も分娩監視装置を装着しなかったこと等の各義務違反及び陣痛促進剤投
与に関する説明義務違反が認定された。他方で裁判所は、分娩監視装置が装着されなかった
ことにより記録が無いために、脳性麻痺が被告医師のいかなる行為に起因するか特定でき
ないこと、そして原因分析報告書でもその旨指摘されていることを主たる理由としてイン
がん関係を否定するとともに、仮に分娩監視装置の記録があったとしても心拍図の読み方
等については議論があるため因果関係が肯定できたか否かは不明であると付言している。 
 
⒞ 判例の検討 
 補償対象とされたうえで分娩機関や医療者の不法行為責任が認められた事案のうち 2 件
は胎児心拍に応じた医療措置を適時に講じなかったことが過失の根拠とされ、1 億円を優に
超える額が損害賠償額として認められている。また、帝王切開後の経腟分娩における監視義
務や適時の帝王切開の不実施の義務違反が認められた事案では、児が生後 7 か月で死亡し
たことにより介護費用が含まれず、損害賠償額は前 2 件の三分の一ないし四分の一程度の
額にとどまっている。 
 他方、判決にまで至ったものの不法行為責任が否定された事案のほとんどは、早期母子接
触の途中における原因不明の心肺停止が発生した事案であった。これらの事案はその原因
が不明であり、機構による原因分析報告書においてもその旨説明されていたことが認めら
れ又は推測される。それにもかかわらず、なお訴訟提起を行い判決まで至るにあたっての保
護者の意図や心情について推測を超えた分析は難しいが、このような事案こそ、産科医療補
償制度の下での補償と原因分析・説明によって分娩機関に対する訴訟提起に至ることを回
避することが目指された事案なのではないかと思われる。このような事案においては、分娩
機関や機構による丁寧な説明と情報提供が必要だといえる 61。 
 また、義務違反を認めつつ因果関係を否定した 1 事件については、重過失ともいえる複
数の義務違反が存在したにもかかわらず、分娩監視装置が装着されていなかったゆえに因
果関係の認定ができない結果となっている。そもそも、このような重過失事案についても機

                                                      
60 京都地平成 30 年 3 月 27 日判例集未掲載。 
61 なお、機構では、このような早期母子接触の期間に急変が起こった事例に関して、再発
防止のための研究と提言が行われている。日本医療機能評価機構「産科医療補償制度 再
発防止ワーキンググループにおける『脳性麻痺発症および再発防止に関する研究』につい
て～生後 5 分以降に新生児蘇生を要する新生児急変を認め重度脳性麻痺に至った事例の
検討～」；「再発防止委員会からの提言 出生後早期の新生児管理について」。 
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構による原因分析の過程で求償の検討がなされなかったという点は疑問無しとしないが、
他方、その場合でも法的責任の前提となる因果関係がなお高いハードルとなったであろう
ことも推測される。重大な義務違反が明確に存在し、かつ（分娩監視装置を装着しなかった
という）義務違反ゆえに因果関係が認められない事案については、義務違反が見当たらない
事案との比較において、補償額が同一であることが不公平だという考えもありうるが、この
点は、産科医療補償制度の理論的根拠にも関わり、個人責任に帰着させる不法行為制度から
の脱却を図り、（分娩機関や医師の行為への帰責性如何にかかわらず）児と保護者に対して
必要な補償を提供するのが産科医療補償制度であるというのであれば、不公平という誹り
は当たらないともいえる。他方で、重過失の認められる分娩機関や医師に対しては、行政的
な指導等、他の手段による是正措置を検討する必要があろう。 
 
Ⅳ おわりに 
 産科医療補償制度は、家族（児の保護者）に対する情報提供と補償という、医療事故被害
者が求める願いに対する応答を一定程度果たしているということができる。しかし、原因分
析報告書を中心とする情報提供のあり方や、制度外で自主的に行われる分娩機関からの説
明については、透明性が高く患者の理解に資するようなより一層の運用上の努力が必要で
ある。また、補償水準については制度的な理念を踏まえた積極的な意義づけを議論すること
が必要であると思われる。この点、ニュー・ジーランドではリハビリテーションの理念のも
と、被害者の社会復帰に必要な限度での補償が支払われ、訴訟による解決は制約されている。
他方、スウェーデンでは医療事故被害者に対する十分な補償という理念が掲げられるとと
もに、実際に充実した社会保障制度と相まって被害補償がなされており、結果的に、訴訟と
なる事案は限られた数となっている。他方、フランスでは連帯という理念が基礎となってい
るが、補償対象を無過失が認定された事案に限定することで不法行為制度との明確な領域
分けをしている。有過失事案も対象とし、行われる補償により社会保障給付を補充しつつ、
過失責任主義により判断される訴訟の提起も制約しないという日本の産科医療補償制度の
あり方は、スウェーデンにおける制度に比較的近いものであるといえる。 
 産科医療補償制度に見られる課題は、産科領域を超えて、医療事故全般についての無過失
補償制度の導入の是非や制度設計を検討するにあたっても重要な示唆を与えている。 
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令和2年度厚生労働科学研究費補助金 

（地域医療基盤開発推進研究事業） 

分担研究年度終了報告書 

 

医療安全の向上のための事故情報の説明・謝罪 

 

研究代表者 岩田 太  神奈川大学法学部 教授 

研究要旨 

本報告は，医療事故後の対応として，自己の紛争化を抑制する潜在力があるとされる

率直な説明と謝罪（Open Disclosure）の意義について，豪州などの現状と課題を分析

する． 
率直な説明と謝罪をめぐる制度化についての諸外国での展開を簡潔に説明した上で，

豪州での最新の議論状況について述べる．その政策や実施をみると，事故後の率直な説

明・謝罪について，医療専門家の倫理や患者中心の医療を実現する医療提供者および医

療機関の理念としては，正しいとするが，制度化後10年が過ぎても簡単には，前進でき

ていない．合衆国，ニュー・ジーランド，オーストラリアのいずれにおいても，率直な

説明・謝罪が進んでいない．樋口報告にあったように，1980年代からのいわゆる不法行

為「改革」によって，賠償額の上限制限，時効の短縮その他医療過誤訴訟を起こしにく

くし，かつ，原告や原告弁護士に魅力をことごとくそぎ取る改革を進め，医療過誤訴訟

が激減してきた合衆国においても，事情は同様である． 
このように考えれば，日本の医療事故調査制度において，報告が必要な「予期しない

死亡」を「予期したもの」として報告すら行わず，遺族にも説明が十分なされていない

としても，全く想像に難くない． 
オーストラリアのOpen Disclosureは，制度化後10年を経ても期待通りには十分説明，

謝罪が広がらず，さらに実施過程の検証を経て，新たな2013年Open Disclosure 
Frameworkとして改定された．その改定を経ても，十分な進展が見られず，医療機関

へのOpen Disclosureの義務化（Statutory Duty of Candour）の議論が必要となってい

る状況である．そのように考えると，医療事故という誰にとっても不幸な事象に対して，

遺族への正直な説明・謝罪というある意味人間味のある対応を求めることが，現代にお

ける医療・ケアという複雑かつ専門的な組織とそのサービスにおいていかに困難である

という事実に向き合わざるを得ない．それは，従来主張されたように法的な個人責任の

追及を徹底的にのぞきさえすれば進展できると考えるのは，もはやナイーブとでも表現

すべき種類の課題である．法的責任を除いても，医療専門家の資格面での懲戒手続き，

組織上・雇用上の不利益，さらに患者および同僚に対する専門家としての評判，そして

起こすべきでないミスを犯してしまった自己の能力への自信喪失などなど，ステークが

あまりにも大きいものである．そうであるなら，一足飛びの状況改善は望みがたく，長

期的な視野で医療専門家への説得を目指すほかは手段がないようなものであろう． 
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Ａ．研究目的 
 本報告は，医療事故後の対応として，自
己の紛争化を抑制する潜在力があるとされ
る率直な説明と謝罪（Open Disclosure）の
意義について，豪州などの現状と課題を分
析する． 
 
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 
 甲斐克則編『医事法講座 第 11巻 医療安
全と医事法』「医療事故被害者に対する補償
制度－産科医療補償制度の現在と課題」（信
山社・2021） 
 
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  
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「医療安全の向上のための事故情報の説明・謝罪」 

神奈川大学・法学部 岩田太 

（甲斐克則先生編『医療安全と医事法』（医事法講座第 11 巻）（信山社）） 
 

 
 
Ⅰ．はじめに 

 本章で中心的に論じるのは，オーストラリアにおける患者や家族への医療事故に関す
る開示・説明や謝罪（Open Disclosure）をめぐる議論である 1． 

1999年の Institute of Medicine レポート，TO ERR IS HUMAN （医学研究所，人は誰でも
間違える（以下「IOM レポート」と表記）） 以降，医療事故への対策として，個人責任追
及を否定するシステム志向の対応が提唱され実施されてきた．具体的には，医療ミスに関
する任意および強制報告制度，支払機関および医療機関の認証機関・医療従事者の資格付
与機関による規制強化，医療安全に対する医療機関のリーダーシップの強化，医療事故防
止のテクノロジーの活用，医療安全向上のための研究の推進などである．現在でも大多数
の医療者・政策担当者がそれを信望し，当然の前提としてきた． 

日本においても，世界的な動きに加え，マスメディアを中心とした社会的な関心の高
まりを背景として，2000 年代初頭以降，厚生労働省は医療安全向上のために諸外国を範と

                                                      
1 オーストラリアの 2003 年 Open Disclosure 基準については，拙著「医療事故と Open 
Disclosure，謝罪――法はいかに被害者と医療者を支援すべきか」（岩田太編著『患者の権利
と医療の安全』所収（ミネルヴァ書房,2009年）300-326 頁．一部重複もあるが，本稿では
その後の状況を中心に論じる．また医療事故，有害事象，医療ミスなどの用語について，
厳密に区別せず利用する．インターネットの情報はすべて 2020 年 8 月 31日段階のもので
ある．なお本研究は，令和 2年度厚生労働科学研究費補助金（地域医療基盤開発推進研究
事業），「“Deep Safety”（真の医療安全）実現に向けた法政策：医療安全における「法との
断絶」の克服を目指す比較研究（20IA1010）」の成果の一部である．  
 

Ⅰ．はじめに 
Ⅱ．合衆国における Open Disclosure（率直な説明と謝罪）の展開 
Ⅲ．オーストラリアにおけるOpen Disclosure制度化と Duty of Candourの 法的義
務化論議 
Ⅳ．結びに代えて 
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しながら同種の施策を打ってきた 2．IOMレポートなど世界の動きに加え，日本において，
医療の安全性やその信頼性をめぐる近年の流れの中でいわば契機となったのが，いわゆる
横浜市大病院の患者取り違え事故 3や，多数の死者もでた薬害 HIV 事件である 4． 
 過去 20 年間の様々な医療安全対策については，大まかにいって，医療安全対策のための
組織面での整備，事故情報の収集と分析，事故発生後の取り組みの 3 点に分類できる．本
稿が論じる事故後の率直な説明や謝罪と密接に関連する動きとして重要なのが，平成 27
（2015）年 10月から施行された医療事故調査制度である 5．事故情報の収集分析による再
発防止，医療安全の向上と最大の目的とするシステム志向の医療事故調査制度は，予期し
ない死亡事故が発生したと考えられる場合，日本全国の医療機関に対して，民間の第三者
機関への事故報告と院内調査を義務化し，同時に遺族への説明を求める．  
しかし，依然として刑事責任と完全に遮断されていないこと 6，加えて外部委員の参加を

含めた透明性を確保した調査のあり方への一部の医療者の反発も強く，制度の運用は低迷
している 7．当初は医療機関から年間約 1000～2000 件の医療事故の届け出があると想定さ

                                                      
2 
https://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/kenkou_iryou/iryou/i-anzen/keii/inde
x.html． 
 
3 例えば，平山幹子「チーム医療と過失」，ジュリスト 1354号（2008 年）167 頁．  

 
4 例えば，甲斐克則「公務員の不作為と刑事責任」，ジュリスト 1387号（2009 年）181 頁．
飯田英男『刑事医療過誤 III』（信山社，2012年)なども参照．刑事制裁の可能性に晒される
こと自体当事者に相当の負担をなることについては注意が必要である． MALCOM FEELEY，
THE PROCESS IS PUNISHMENT (1980)．  
 
5 平成２６年６月１８日に成立した医療法の改正によって成立した．本制度については，本
書第 4 章および第 6 章を参照．
https://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/0000061201.html 
 
6 諸外国においても医療ミスに対する刑事制裁が過去 20 年間に急増したという報告があ
る． See, e. g., CHARLES A. ERIN & SUZANNE OST, EDS., THE CRIMINAL JUSTICE SYSTEM 

AND HEALTH CARE (2008); OLIVER QUICK, REGULATING PATIENT SAFETY (2017)． 
 
7 例えば，「医療死亡事故の報告，依然低迷 調査機構「制度への理解不十分」」，2019 年
04 月 10日朝日新聞朝刊２頁．医療法施行規則の一部を改正する省令の施行について（平成
２８(2016)年６月２４日付け厚生労働省医政局長通知）および医療法施行規則の一部を改正
する省令の施行に伴う留意事項等について（平成２８年６月２４日付け厚生労働省医政局
総務課長通知）．制度化されてなお反対も根強く，報告数の低迷こそは正しい制度運用だと
の一部主張がみられるほどである．  
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れていたが，2019 年 12月末時点で，1607 件にとどまり，全国約 18 万件の医療機関から，
ほぼ 1 日 1件程度，年間平均で 400 件にも満たない状態である 8．医療事故の総数について
客観的に明らかにすることの困難さなどから，厚労省の報告数の想定自体が誤っていた可
能性も否定できない．他方，制度開始 4 年間を経ても，16 万超の無病床の診療所では 0.01
パーセント（19 施設）でしか報告がなされず，また 800 床以上の大規模医療機関でも１件
も報告がない．つまり「予期された死亡」がなかった施設が 23 施設もあった．さらに 2019
年に国・公的な病院・大学病院などでは，１万床あたりの報告数は平均４件を超えるが，
医療法人・個人経営の医療機関では，３分の１以下の平均１件台前半である．制度理解が
十分いきわたらない可能性もあろうが，単に医療機関や患者のリスク特性などによって説
明がつく差異なのか疑問である．同時に医療事故調査制度の問題点として，一旦報告すれ
ば，外部委員を含めた形で事故調査を行い，第三者機関への報告の上で，遺族にも説明す
るという大きな負担が生まれるのも事実であり，逆に報告しなければ，それに対する制裁
もないことから，制度利用の低迷は当然の帰結とも言える． 
日本では説明と謝罪についての実態研究はあまり多くないが 9，注目できるのが，上記の

医療事故調査制度に基づく事故報告の少なさである．事故報告を否定することは，事故の
存在自体を否定するものであり，その後に行われる率直な説明と謝罪と同一ではないにせ
よ，強い関連性があるとされる 10．  
 しかし，医療事故が発生したことが判明した場合には，法的にも倫理的にも患者やその
家族に説明することが正しい対応だと考えられる．この点につき，現在では多くの先進諸
国で大きな異論はない．法的に過失責任が認められる場合はもちろんであるが，それ以外
にも，日本の医療事故調査の制度化においても基本的には遺族に丁寧に説明することが求
められている．報告が義務化された「予期しない死亡」については報告と院内調査の実施
をした上での説明が要求されるが，「予期しない死亡」に該当しないと判断した根拠などに
ついても説明が求められる 11． 

                                                                                                                                                            
 
8 隈本邦彦，「患者安全におけるメディアの役割」，上田裕一, 神谷 惠子編著『患者安全へ
の提言―群大病院医療事故調査から学ぶ』（日本評論社，2019年）137-150頁．日本医療安
全調査機構『医療事故調査・支援センター2019年 年報』，1，36，39 頁． 
 
9 例えば，岩田太他「研究ノート：医療安全と法をめぐる意識の一断面」，上智法学論集 53
巻 3号, (2010 年).175-237,213-214 頁を参照．患者への開示に関する方針・文書化の進展度，
「加害医療者」の保護の必要性について，日米で顕著な差があった．  

 
10 Alice Holmes et al., The potential for inadvertent adverse consequences of open 
disclosure in Australia, 59 MED. SCI. & L. 265, 268 (2019). 
 
11 医療事故制度の改善策についての厚労省通知では，医療機関の管理者に遺族などへの説
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 また 2005 (平成 17)年の京都地裁の判決では，医療ミスによって重大な傷害が発生した場
合に，その原因などについて不誠実な説明に終始したことを事故原因の調査・報告義務の
違反として慰謝料 100 万円を認めた 12．医師法 21条の医師の警察への異状死届出義務が問
題となった都立広尾病院の注射ミス事件の民事裁判の東京高裁の判決では，診療契約には
家族など第三者のためにする契約も含まれるとされた．つまり，患者本人に説明ができな
い場合やそれが望ましくない場合には当然家族に対する説明義務も予定するので，それが
診療契約に含まれるとして，遺族への説明義務を根拠づけた． 
法的な根拠の説明の仕方に二ュアンスの違いがあるものの，いずれにしても，治療の開

始および過程だけでなく，治療が終わった後にも，とりわけ，結果が思わしくなく，しか
もそれがミスによって起こった可能性のある場合には，その原因などをきちんと調査し，
その上で患者や遺族に対して説明することが法的にも求められる．注目に値するのは，医
療者側のミスであることが判明しているのにもかかわらずそれとは違った説明をすること
は悪質であると判断されて，慰謝料が追加され，説明義務違反だけで単独に慰謝料を認め
る場合があることである 13． 
また医療専門家の倫理の観点からは，医療事故が発生した場合の率直な説明は当然視と

されている．例えば，日本医師会の『医師の職業倫理指針（第 3 版）』(2016)の 5「社会に
対する責務」の中で医療事故の報告に関する規定がある．重大な事故が発生した場合には，
「患者や家族に対して事情を説明することも大切である」とし，事故隠しなどは厳に慎む
べきとする 14．国立大学医学部附属病院長会議の提言もこの点共通する 15．事故後の対応と
して，患者や家族に対して誠実で速やかな事実の説明が重要であるとする．その際「重要

                                                                                                                                                            
明義務を課す（厚生労働省医政局総務課長通知，前掲注 7）．河上正二「（１）説明義務と同
意 死因の説明過誤事件」宇津木他編『医事法判例百選』（2006 年）l32-4頁．  
 
12 京都地判平 17 · 7 · 12 判時 1907号 112 頁；東京高判平 16 ·9 ·30判時 1880 号 72 頁．
剱持淳子「医師の顛末報告義務」判例タイムズ 1304 号 (2009 年) 35 頁． 
 
13 ただし，この種の隠ぺいに対して，裁判外の効果的な制裁はなく，かつ，民事裁判上制
裁的な賠償を課す制度も存在しないため，隠蔽行為単体に対する賠償額は医療過誤訴訟の
本体の賠償総額と比べると通常わずかである．児玉安司，「死因の説明過誤事件」，『医事法
判例百選［第２版］』（2014 年）76頁．  
  
14 日本医師会・会員の倫理・資質向上委員会，『医師の職業倫理指針［第 3 版］』（2016年
10 月）45-51頁． 
 
15 国立大学医学部附属病院長会議編『医療事故防止のための安全管理体制の確立に向けて
「提言」』（日総研出版 2001 年)136-140頁．  
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な事実を省かない」，「明快に説明できないことがあれば率直にそのことを伝える」，「ミス
の事実があれば，結果に影響を与えていないと考えられるものでも，包み隠さず」と述べ
る．さらに，医療は通常の契約とは異なり，患者家族なども潜在的な「当事者」であると
みなすべきとされ，患者が死亡した場合には，死に至る経過を説明すべきとする．その後
の提言でも踏襲されている 16．  
 
 
Ⅱ．合衆国における Open Disclosure（率直な説明と謝罪）の展開 
諸外国における動きをみると，医療ミスの率直な説明と謝罪をめぐる努力は，個々の医

療機関などでの試みから始まり，それが国によっては全国レベルの実施に発展してきた．
統一的な方針を採用する諸国でも，まず各医療機関および医療従事者の自発的な取り組み
を期待して，任意ベースのガイドラインを策定し，徐々に，それを組織の認証基準や，医
療費の支払いスキームの条件として組織に対して基準化する．同時並行的に医療専門家の
団体も専門家としての倫理基準化をしてきた．さらにそれらのいわば緩やかな基準化を行
っても，必ずしも率直な説明と謝罪が広がらないことが明らかになった段階で，別個の法
律によって，明確に率直な説明と謝罪を法的義務化するというのが大きな流れといってよ
いであろう．それらの詳細については，まず Open Disclosure の展開について合衆国などの
状況を確認した上で，オーストラリアのOpen Disclosureの内容と課題について次項で論じ
たい．  
ところで最初に言及した「IOM レポート」以降，先進諸国で過去 20 年間の医療安全対

策の基調であった個人責任追及を否定する非懲罰的なシステム志向の方向性について，最
近疑問が出ている 17．膨大な資源投入と現場の努力にもかかわらず，医療安全が十分に改善
されていない現実からの議論である．すなわち，医療現場環境の多様性・複雑性から，一
律の医療安全の対策が本来的に困難であることが過去 20 年間明らかになってきた．本稿と
の関係でとりわけ注目に値するのは，従来のシステム志向一辺倒の医療安全対策には，患
者への説明責任の観点からも弊害が指摘されていることである．患者への事故の開示に関
し，専門家としての倫理的な責任である点，同時に患者が事故原因や再発防止についての
知る権利がある点について受け入れられている反面，開示がルーティン化された結果，ま
たシステム志向で個人の責任追及が否定されるために，真の責任の引き受けが阻害される．
つまり，システム重視の姿勢は，率直な説明や謝罪などの患者の求めに寄り添うことを妨

                                                      
16 国立大学附属病院長会議，「国立大学附属病院における職業倫理，診療体制，及び，医療
安全に関する緊急提言」（2015年 6 月 19 日）5頁． 
 
17 Studdert & Mello, In From the Cold? Law's Evolving Role in Patient Safety, 68 
DEPAUL L. REV. 421 (2019).  
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害する結果となっているというのである．  
 医療事故が起こった場合に，率直な説明や謝罪が専門家の倫理として求められるのは諸
外国でも共通する 18．しかし，実態としては，せいぜい 3 分の 1 程度の患者しかそれらの
説明を受けていないことが諸外国の研究から示唆される．報告と患者への説明・謝罪とで
場面は異なるが，このことは，日本の医療事故調査制度に基づく報告数が低調な状況と類
似する．患者・家族が開示を望み，医療従事者の多くも開示が専門家の倫理として正しく，
内心は開示が望ましいと考えながら，また率直な説明と謝罪がなされた場合のほうが紛争
化の抑止ができるといわれながら，実際は自身の評判，雇用上の不利益，訴訟の恐れなど
を理由として，開示は頻度の点でも内容的にも不十分な状態である 19．まさにこれこそが医
療ミスと開示の問題の困難さをよく表している．  
 患者や患者家族への開示・説明と率直な謝罪は，英語圏では，”Being Open“（率直であ
ること）, “Open Disclosure”（率直な説明・謝罪），コミュニケーションによる紛争解決
プログラム（CRP; Communication and Resolution Program）などと表現される．本稿で
は，これら様々な名称の動きを広く Open Disclosure と捉え論ずる．後述する豪州のOpen 
Disclosure の定義では，「医療サービスを受けている際に患者に被害がもたらされたインシ
デントについてのオープンな話し合い(open discussion) を行うこと」であり，その中には， 

（１） 謝罪もしくは遺憾の意(an expression of regret)， 
（２） 何が起こったかについての事実の説明， 
（３） 起こりうる影響や将来同様の事例が発生しないための防止策， 

などが含まれる 20．Open Disclosure（医療事故後の率直な説明・謝罪）は，何よりも医療
サービスは患者のためのものであるという理念に基づいて，患者中心の医療・ケア
（patient-centered medicine and care）を実現していく上で必須であると捉えるところに特
徴がある．すなわち，一旦ミスによって被害が出た場合には，その後の治療や回復のため
に全力で取り組み，同時に患者・家族に寄り添うために，事故の説明と謝罪，そして予後
についてのその段階でわかる情報などについて率直に説明をすることが必要である．また
将来の再発防止は，当該被害者にとっても，将来の患者・社会全体にとっても重要である
という考え方に根差したものである．つまり，医療提供機関・提供者の専門家としての倫

                                                      
18 See, e.g., Wu et al., To tell the trush: ethical and practiceal issues in disclosing 
medical mistakes to patients, 12 J. GEN. INTERN. MED. 770 (1997). 
 
19 Mazor et al., Communicating with Patients about Medical Errors: A Review of the 
Literature, 164 ARCH. INTERN. MED. 1690 (2004). 
 
20 AUSTRALIAN OPEN DISCLOSURE FRAMEWORK (AUSTRALIAN COMMISSION ON SAFETY 
AND QUALITY IN HEALTH CARE 2013) (hereinafter as “FRAMEWORK 2013”), 
https://www.safetyandquality.gov.au/publications/australian-open-disclosure-framewor
k/ .   
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理として当然であると捉える．「開示」（Disclosure）とあるように，基本的に，医療機関・
医療従事者から患者・家族への情報の提供を主とするが，近年では患者・家族の思いへの
傾聴や質問の機会の保証（an opportunity to be heard）は，医療安全向上のためにも重要で
あるとされる．つまり，医療安全対策としての患者の役割の重要性が検証結果から認識さ
れるようになり，患者・家族などからのフィードバックなど積極的な役割，互いの対話性
が強調されてきた． 
このOpen Disclosureの運動は，起源としては訴訟から医療機関や医療従事者を守ろうと

する，組織防衛のためのリスク・マネージメント的発想 21が背景にはあることは否定できな
い．しかし現在では，単なる組織防衛を超えて，少なくとも組織においては建前として，
率直な説明や謝罪が倫理的にも正しいことを前面に押し出しており，多くの医療従事者も
開示が正しいと内心感じているようである． 
 
合衆国における Open Disclosureの始まり 
 Open Disclosure（医療事故の率直な説明・謝罪）は，合衆国では 1980 年代後半に連邦
政府の管轄にある Kentucky州 Lexingtonの Veteran‘s Affairs (VA)Medical Center（退役軍
人局医療センター）で始まったのが嚆矢とされる 22．Kramanによれば，2 件の医療過誤訴
訟で敗訴したことを契機に 1987 年に開示方針導入を Lexington 医療センターが決定した．
これまでの研究からも，医療過誤訴訟の原告の 4 割以上で，隠蔽の疑いや医療従事者が質
問に真摯に向き合わないことが提訴に影響したという結果が出ていた．23，別の調査でもほ
ぼすべての患者・家族がミスについて説明してほしいと望んでおり，また医師患者の信頼
関係の崩壊が訴訟へとつながっていることが示唆されてきた 24．そこで，迅速な調査に基づ
く率直な説明や謝罪と適正な補償を行うことによって状況を改善できるのではないかとい

                                                      
21 例えば，中島和江，児玉安司『ヘルスケア・リスクマネジメント』（医学書院，2000 年）
を参照． 
 
22 Kraman & Hamm, Risk Management: Extreme Honesty May Be the Best Policy, 131 
ANNALS INTERN. MED. 963, 964 (1999).  
 
23 Hickson et al., Factors that prompted families to file medical malpractice claims 
following perinatal injuries, 267 JAMA 1359 (1999). 
 
24 佐々木孝子，山口登『悲しき勝訴』（医療過誤を考える会，2000 年）．説明や謝罪の不
十分さ，医療側の隠蔽，誠実さ欠如，事故以前の関係として医師の態度，情報提供の不適

切さ，患者側の気持ちへの寄り添いの欠如などが訴訟へと繋がる．Beckman et al., The 
doctor-patient and malpractice: lessons from plaintiff depositions, 154 ARCH. INTERN. 
MED. 1365 (1994). 
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うことで試みが始まった 25． 
 医療ミスの率直な開示方針導入後に効果を見るため，Open Disclosure の方針を採用して
いない近隣の 35 の退役軍人病院での医療過誤のクレーム及び賠償額について，患者数や治
療の難易度もコントロールした上で比較を行った．その結果，LexingtonVA 医療センター
は Open Disclosure にもかかわらず，苦情数も賠償額も低いほうに位置していた．つまり，
Open Disclosure が訴訟を誘発することはなく，むしろ率直な説明と謝罪によって，訴訟に
つながりうる患者側の怒りやストレスを大部分解消できていた．また原告側弁護士が率直
な説明を受けて和解に積極的な態度を示す場合が多いことも判明した．実際の賠償額以上
に効果が大きかったのは，弁護費用の削減効果であった．その成功を経て，1995 年に退役
軍人省（Department of Veterans Affairs）病院は，患者安全のポリシー・マニュアルを改定
し，医療ミスの場合の率直な説明を全面的に導入した．  
合衆国では，別の試みも実施されてきた．特に医療安全にも親和的な，患者とのコミュ

ニケーションを重視した解決を目指すプログラム（ communication-and-resolution 
programs (CRPs））を導入する保険会社ができた 26．このプログラムの特徴は，重大な被害
が出た場合には，迅速な調査に基づく開示・説明と補償をセットで行う．これらの動きは，
訴訟数の激減とともに，透明性が格段に上がるために医療機関にも評判がよい．最も有名
なのが U.Michigan病院のプログラムである．さらに，ワシントン州の医療の質保証委員会
（Medical Quality Assurance Commission）は，伝統的に最も懲罰的とされるが，CRP 
Certification プログラムと呼ばれる先進的な取り組みを始めた． 重大事故の適時の報告，
開示と患者の納得，原因分析と安全対策，からの学びを医療機関，保険会社，医療従事者
が協力して実施することによって，懲戒手続を省略できるようにした．これらの試みは，
迅速な形でミスがあったことやその原因を率直に説明し，謝罪も行い，同時に合理的な補
償もする点で，VA のプログラムと共通する． 
これら CRP プログラムは，患者などの評判が高い．冷静な話し合いが可能となるなど，

原告代理人の存在が有意義な役割を担うこと，補償額について半数が満足したことが明ら

                                                      
25 退役軍人局医療センターは連邦政府の管轄で，医療過誤訴訟は連邦裁判所に提起される
点，また退役軍人を対象とするほぼ無料の皆保険の医療提供サービスである点など，一般
の医療過誤訴訟・医療提供サービスのあり方の両者について異なる．何らかの賠償がなさ
れた場合は，National Practitioner Data Bank（全米医師データバンク）には情報提供さ
れ，将来の雇用などに影響がありうる点などでは同様である． 
 
26 Moore, Bismark, & Mello, Patients’ Experiences With 
Communication-and-Resolution Programs After Medical Injury, 177 JAMA INTERN. 
MED. 1595 (2007). 多くの患者・家族は，「解決」（"resolution”）という語より，「調停」
（"reconciliation”）を好む． 
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かになっている．他方，課題としては，補償の申し出が迅速ではなかったため，多くの被
害者が家賃，光熱費など直近の生活費関連の支払いなどの経済的な問題に直面したことが
わかった．医療側から患者側への情報の一方通行ではなく，患者・家族の思いへの傾聴も
非常に重要だとする．さらに最大の課題としては，再発防止策について圧倒的多数の患者
の家族が，説明を受けていなかったことである．多くの患者・家族は二度と同種の問題が
起こらないことを重視しており， CRPの成否を左右するほど大きな要因であった．そのほ
か，病院の CRP スタッフ（院内アドボカシー），は本当に患者側なのか疑念を持つこと，
またミスを犯した医療従事者本人のプロセスへの関与が重要であることも判明した．  

 
 
Ⅲ．オーストラリアにおけるOpen Disclosure制度化と Duty of Candourの 法的義務化論
議 
一国レベルの試みとして，イングランドやニュー・ジーランドなどにおける Open 

Disclosureの制度化がある．イングランド，ウェールズでは公的な医療サービスである NHS 
（国民医療サービス）に適用する 2005年から Being Open（率直であること）というポリ
シーを実施した 27．しかしなかなか率直な開示は進まず，最大の阻害要因として挙げられた
のは，訴訟の恐れ，悪い情報を伝えることのコミュニケーションへの自信のなさ，スタッ
フからの支援の欠如，自身の評判や雇用関係での不利な扱いなどであった．これらの懸念
を解消するための対策を打つとともに，2010 年からは NHS に雇用されている医療従事者
に雇用契約上の義務としてミス発生時に率直な説明を行うことを求めた 28． 
 1970 年代中盤から無過失補償制度を持つニュー・ジーランドでも 2002 年からミスが発
生した場合の説明の法的義務（legal duty of candor）が課され 29，医療機関および医療提供
者は具体策をとらなければならない．本来補償制度により訴訟リスクはないが，依然とし
て公表に伴う世論の反応，専門職種の懲戒手続き，医療従事者の専門家としての評価など
に対する懸念から必ずしも率直な説明がなされておらず，訴訟と率直な説明の関係は一筋

                                                      
27 National Patient Safety Agency (UK), Safer practice notice’ being open when patients 
are harmed. 2005.  See also Regulation 20: Duty of Candour – Information for all 
providers: NHS bodies, adult social care,primary medical and dental care and 
independent healthcare – March 2015: CQC. 
 
28 同様の契約的な試みはカナダにおいてもなされている．CANADIAN PATIENT SAFETY 

INSTITUTE, CANADIAN DISCLOSURE GUIDELINES: BEING OPEN WITH PATIENTS AND 
FAMILY (2011).  
 
29 Right 6 of the Code of Health and Disability Services Consumers’ Rights (the Code) ; 
Paterson & van Wyk, Candour and the code, OBSTETRICS AND GYNAECOLOGY, 2002 June 
100.  
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縄ではないことがわかる 30． 
オーストラリア 31も比較的早い時期から医療事故の説明と謝罪に対するあるべき対応を

模索してきたので，以下やや詳しく紹介する． 
 

1 医療事故への率直な説明と謝罪（Open Disclosure）をめぐる制度的枠組 
オーストラリアは，連邦レベルにおいて，Open Disclosure (率直な情報開示・説明）に

関し 2002 年にはガイドラインの策定に着手し，2003 年には，Open Disclosure Standard
が公表された 32．ガイドライン策定の過程において実証研究の成果を積極的に採用するだけ
ではなく，ガイドライン策定後の実施状況についても検証報告が 2012 年に公表され，その
成果を受けて 2003年 Standardを洗練させたOpen Disclosure Frameworkを 2013年に策定
した 33． 
さらに，各州および各医療機関においても認証基準や財政措置に基づく契約に基づいて

Open Disclosure の実施基準の策定がなされており，各州においても独自の見直しが行われ
てきた．例えば，まず連邦レベルで，2011 年連邦医療改革法（Natioanl Health Reform Act 
2011）に基づいて，連邦医療ケアの安全と質委員会（Australian Commission on Safety and 
Qulaity in Health Care）が医療機関の安全及び質の統一的な基準である「全豪医療サービス
の安全と質の基準」（The National Safety and Quality Health Service (NSQHS) Standards）
を策定することが求められる．現行の 2017 年基準（実施は 2019 年 1 月から）は Open 
Disclosureの実施を要求する 34． 

                                                      
30 Wu et al, Disclosing Adverse Events to Patients’ International Norms and Trends, 13 
J. PATIENT SAFETY 43, 45 (2017). 
 

31 基本的に税方式の国民皆保険となっており，公的な医療機関での手術などの基本的な
医療については原則無料である．入院待ちなどの慢性的な問題の解消に向け，民間保険が
上乗せ的に補完する． AUSTRALIAN INSTITUTE OF HEALTH AND WALFARE, AUSTRALIA’S 

HEALTH 2020 IN BRIEF. See also WILLIS, REYNOLDS & RUDGE, UNDERSTANDING THE 

AUSTRALIAN HEALTH CARE SYSTEM (4th.ed. 2020).  
  
32 2003 年 Open Disclosure 基準とその後の実施については，前掲注１参照．  
 
33 FRAMEWORK 2013, supra n.20; Australian Open Disclosure Framework: Saying sorry 
- A guide to apologising and expressing regret during open disclosure. 
 
34 Australian Commission on Safety and Quality in Health Care, The Natioanl Safety 
and Quality Helath Service (NSQHS) Standards，Standard 1, Criterion 1.12） (2nd. 
ed.2017)（第 1版は 2011年策定）．なお従来NSQHSの認証の在り方について再検証がな
された．AUSTRALIAN COMMISSION ON SAFETY AND QUALITY IN HEALTH CARE, REVIEW OF 

THE AUSTRALIAN HEALTH SERVICE SAFETY AND QUALITY ACCREDITATION SCHEME: 
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NSQHS の目的は，患者を医療事故から守ることと医療の質改善の 2点である．医療提供
サービスの財源については，連邦政府からの拠出も大きいが，医療サービスの提供および
質の問題を含めた規制権限は基本的に州の管轄とされているため，州レベルの規制も重要
である．例えば，Victoria州立の医療機関はすべて，連邦医療ケアの安全と質委員会が発出
する安全・質の認証基準を満たさなければならない 35．また後述の Statutory Duty of 
Candourも，Open Disclosureの実施率の低迷を受けた州の改革である．Open Disclosure
の実施内容については，基本的に連邦と州の規制の方向性は共通する． 

 
2 Open Disclosure（率直な説明・謝罪）実施と課題 
 Open Disclosureは先進的な取り組みであるが，必ずしも率直な説明や謝罪が大きく進ま
なかった 36．検証結果，大枠では後述の原則が維持されたものの，一部手直しがなされた 37． 
(a) ２つのガイドラインの共通性 

2003年Open Disclosure Standard と 2013 年Open Disclosure Framework の内容は基本
的に共通する 38．2003 年のガイドライン公表後の実施過程で明らかにされた課題に対処す
べく洗練・詳細化し 2013 年 Open Disclosure Framework が策定された．２つのガイドライ
ンに共通するのは以下の５点である． 

① 第 1 に，患者に有害事象が発生した場合には，すべての患者・家族などに対し
て，率直な形で，有害事象が発生したことを認め（acknowledgement），どのよ
うにミスが発生し，患者にどのような影響が起こりうるか，またどのように治
療を進めるかについて，なるべく迅速に説明する．必要な場合は，謝罪や遺憾
の意を表す． 

② 第 2 に，単なる一方通行情報の提供・開示にとどまらず，患者や家族などの懸
念や疑問に答え，寄り添う姿勢が重要である． 

                                                                                                                                                            
IMPROVING THE RELIABILITY OF HEALTH SERVICE ORGANISATION ACCREDITATION 
PROCESSES.  
 
35 認証基準の未達の場合は，Victoria州法であるHealth Services Act 1988, Mental Health 
Act 2014もしくは資金支払い機関（funding organizations）との契約に基づく規制を受け
る． 
 
36 R. IEDEMA ET AL, (2007), FINAL REPORT EVALUATION OF THE NATIONAL OPEN 

DISCLOSURE PILOT PROGRAM at 47-51.  
 
37 FRAMEWORK 2013, supra n.20. 
 
38 AUSTRALIAN OPEN DISCLOSURE FRAMEWORK: KEY DIFFERENCES BETWEEN THE 
AUSTRALIAN OPEN DISCLOSURE FRAMEWORK AND THE OPEN DISCLOSURE 
STANDARD(2013). 
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③ 第 3 に，同じような医療ミスが発生しないための組織的な取り組みの方針や手
順についても説明することが望ましい． 

④ 第 4 に，医療ミスを起こした精神的な負い目から，意図しない形で法的責任を
引き受け，個人や組織に責任を負わせないことにも注意する． 

⑤ 第5にOpen Disclosureの実施は，ミスを犯した直後で精神的にはタフな状況で，
事実の解明が不十分な中，同じく傷つき大きな不安を抱えている患者や家族な
どと対峙するため，簡単な作業ではない．そのため，周到な準備が必要であり，
最前線の個人の責任に矮小化することなしに，医療従事者へのサポートや準備
も含め医療機関のリーダーシップと組織的な対応を重視する． 

このような対応があって初めて，有害事象で傷ついた患者や医療従事者の回復や癒しだ
けではなく，医療安全の向上にも繋がるとされる．その過程を通じ，患者や社会からの信
頼を勝ち取ることが可能で，今日における医療機関の目標である患者中心の医療を実現す
るための一歩になりうるとする． 
(b)  2013 年 Open Disclosure Framework の特徴 

 2003 年ガイドラインと比較して，2013 年Open Disclosure Framework の特徴は，第 1
に，全体的な重点の置き方として，Open Disclosure を組織防衛のためのリスク・マネージ
メント的な発想ではなく，倫理的な行動，患者の権利，専門家としての責任，さらに，医
療安全の向上のためのものと積極的に捉える点である．つまり，患者中心の医療実現のた
めの倫理的な行動として捉えると明確に宣言する．関連して，第 2 に，一方通行的な情報
開示から患者・家族との対話的側面の重視と患者・家族などの関与（involvement）を強調
する．第 3 に，Open Disclosure を確実に実施するために医療機関のリーダーがスタッフへ
のサポートの重要性を認識すべきとする．  
また 2012 年の検証報告では，Open Disclosureの阻害要因としては，訴訟の恐れ，Open 

Disclosure実施の準備の周到さの欠如，迅速な説明・事故発生の承認と医療過誤保険会社と
の早期の相談の緊張関係の 3 点が指摘されている．加えて，患者への精神的苦痛，患者数
の減少（patient attrition），専門家としての評価を傷つけられること，医師資格への懲戒，
病院での診療特権の喪失などが率直な説明を妨げるとする．率直な説明や謝罪が倫理的に
正しく，かつ，内心では多くの医療従事者が謝罪を望みながら実際には説明や謝罪ができ
ないことが明らかになっている． 

Open Disclosure は，医療全般にとって率直かつ信頼のおける医療サービス提供体制を実
現するために必須とする点は重要である．特に強調している点は，Open Disclosureは，対
話を重視し，訴訟過程とは異なり，法的責任の引き受けを自動的には意味しないことであ
る． 
(c)  2013 年Open Disclosure Framework での変更点 
 2013 年 Open Disclosure Framework は，Open Disclosureを実施する上での医療機関が
備えるべき条件と実施詳細の 2 つの部分からなる．８原則についても基本的には同一なの
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で，2003 年 Open Disclosure Standard から変更点は，むしろ前述のように重点の置き方の
変更，言葉遣いの修正や明確化である．さらに，患者・家族の思いへの傾聴・質問の機会
を保証すること，単に再発防止策をとるだけではなく，その再発防止策についても説明を
行うべきことなどを明確化している．（以下，「•」が修正部分である）． 
① 率直かつ迅速な対話 
② 有害事象の発生を認め，Open Disclosureのプロセスを開始すること 
③ 謝罪もしくは遺憾の意の表明 

 謝罪が追加されるとともに，不確実な事柄についての言明，法的責任や誰が非難
されるべきかなどについて含むべきではないと明記 

④ 患者への合理的な期待に応えること：有害事象に関する事実や患者への影響につい
ての十分の説明，尊重と共感を持って患者の思いやニーズに応えること 

⑤ ミスを率直に語り報告できる環境を整えるなどスタッフへのサポート 
 Open Disclosureのトレーニングによる準備が追記 

⑥ 組織防衛のためのリスク・マネージメントと医療安全向上の統合 
 Open Disclosureで得られた情報も医療安全の向上に利用すべきことを明記 

⑦ 医療安全向上を実施するための良きガバナンス実現 
⑧ 州法・連邦法に基づいた患者・スタッフのプライバシー保護 
 原則８の秘匿性の部分に，秘匿性の部分はあくまでの原則 1 の率直かつ迅速なコ

ミュニケーションの文脈で考慮することを明記 
 
3 Open Disclosure実施の具体的な手順 
前述のようにOpen Disclosureの背景には，医療のあるべき姿として，患者中心の医療・

ケア（patient-centered medicine and care approach）実現のための１つ手法であるという認
識がある．Open Disclosure の具体的な手順として，以下の 4 つに大まかに分けることが
できる． 

① 事故の程度の査定と対応レベルの判定 
② 事故の調査と対応策の策定（時期および主体の決定など） 
③ Open Disclosure の実施（記録など） 
④ 患者の継続的ケアなどの事後的なフォローアップの 4段階である． 

Open Disclosureを 1回きりの単なる点としてではなく，むしろ被害にあった患者に対し
て継続的にケアを提供する一連のプロセスと捉える．すなわち，医療事故によって危機に
瀕した医療者・患者関係を再構築し，さらに信頼度を増すことを目的とするのであれば， 
Open Disclosure が一度や二度の説明で終えられるはずがないのであり，真摯にかつ継続的
に話し合い，向き合い，共感(empathize)することが求められる． 

Open Disclosure のメリットについて，2017 年のOpen Disclosure の法的義務化に関する
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報告書 39は 4 点にまとめる．第 1 に，患者・家族の気持ちに寄り添いその思いに応え得る
こと，第 2 に，患者との信頼関係を維持継続できること，第 3 にミスの発見と再発防止に
役立つこと，第 4 に非難（個人責任追及）の文化ではなく，誰にとっても公正な文化「just 
culture」の構築に役立つこと，である． 

Open Disclosure の主目的が，個人への非難や，個人が責任を認めることではないことも
明確にするが，現実にはこの部分が一番困難である．後に論じる(ｂ)の部分でも明らかなよ
うに，完全には責任の明確化を行わない対応を維持しつつ，かつ，患者の信頼感を得るの
は，至難の業である．まず Open Disclosure の実施において，説明や謝罪を行う主体は，
事故の直接の当事者（つまりミスを犯した者）ではなく，当該患者の担当チームの中で最
も職位の高い者がよい．当該事故が重大であればあるほど，患者などへのコミュニケーシ
ョン能力の高さも求められる．組織的な対応を理想としつつ，ガイドラインは望ましい人
物像として，単なる組織防衛に長けるという意味での経験ではなく，患者に共感して十分
なケアを提供できる医療者であることが重要である．さらに，できる限り当該 Open 
Disclosure事案の責任者が，常に同席することも望ましい．その反映として，職位が低く経
験の浅い医療者は事故によるショックを受けやすく，患者側からの批判に耐え得ない場合
が多いことから，少なくとも単独では Open Disclosure の実施主体となるべきではないとさ
れている 40． 
例外的に，故意・意図的に事故が引き起こされた場合など，刑事責任ないし資格面での

懲戒の可能性がある場合には，この Open Disclosure の射程外であるとされつつ，その段
階ですぐに組織に責任者に伝達され，必要な場合は，Medical Boardなどの医療従事者の資
格規制機関への通報がなされ得る．ただ外部的な通報がなされる場合でも，可能な限りそ
れらの状況についても，患者・家族に状況を説明すべきである．  
(a) Open Disclosure 成否の鍵 

Open Disclosure がうまく機能するのは以下のような条件が揃う場合だとされている．医
療者が予期しないミスを倫理的に適切(morally justifiable) な形で議論する機会が与えられ
ている場合，つまり資格や組織内の上下関係によって制約を受けないこと（ミスについて

                                                      
39 A STATUTORY DUTY OF CANDOUR: CONSULTATION PAPER, EXPERT WORKING GROUP TO 
ADVISE ON LEGISLATIVE REFORMS ARISING FROM TARGETING ZERO at 6 (Victoria 2017) 
(hereinafter as “A STATUTORY DUTY OF CANDOUR 2017”). 
 
40 加害医療者が医療事故による二次的な被害者となる実態も論じられており，医療者への
サポートの必要性も説かれている. See, e.g., S D Scott et al., The natural history of 
recovery for the healthcare provider, "second victim"after adverse patient events, 18 
QUAL. SAFTY HEALTH CARE 325 (2009). ただし患者・家族などにとっては，医療ミスを犯
した本人がいないというのは，精神的に参っているからという理由だけからでは，なかな
か納得が得られないという報告もある． 
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自由に語ることのできる公正の文化（just culture）が醸成されること），医療が複雑でミ
スが起きやすい環境であることが認識され個人への非難が最重視されないなどである．死
亡・重篤な被害に対しては，十分計画が練られ，かつ，熟知したスタッフが継続的な支援
を与えている場合，また，職位の高い医師が参加している場合，コミュニケーション能力
の長けた医療者によってなされた場合，事故前に良好な医師患者関係がある場合に成功す
る傾向がある．また，患者や家族の疑問・懸念に真摯に耳を傾ける形のコミュニケーショ
ン(responsive disclosure and adequate follow up) が行われることも重要である． 
他方，患者や家族にとって重要なのは，適切な時期かつ真摯な謝罪(timely and sincere 

apology) であり，それが人間として尊重されていると感じてもらう大きな要因である．具
体的には，事故判明当日の子供の保育園からの引き取り，支払期日の近い請求書の処理へ
の細やかな配慮など，患者・家族を人として尊重して扱う態度が重要である 41．また，患者
は Open Disclosure が，できる限りもともとの担当の医療者によってなされることを好む
と同時に，患者の立場に立って行動してくれる人間，できれば医師以外の職種の者がそば
にいて助言などのサポートをしてくれることも欲する．ただ患者擁護者（patient advocate）
と名乗っていても医療機関側の人間であれば，すぐには患者側の信頼を得られず，最近の
調査ではむしろ原告側弁護士の存在が合理的かつ冷静な話し合い実施上で重要だとの指摘
もある．Open Disclosure の中身については，有害事象の詳細と考えうる健康への影響，患
者の疑問· 懸念を十分吸い上げること，さらに，調査終結前の適切な時期にその結果を患者
側にも伝えることなどが重要であるとされている． 
同様に，Open Disclosure が一貰したものとなっており，バラバラの対応になりがちな医

療サービスの現状を克服するようなものであることが成功の鍵でもある．何よりも有害事
象発生前の診療過程において，治療に纏わるリスクの説明も含めて十分な情報開示がなさ
れ，良好な関係が維持されることが重要である．また，広くは国民に向けて，医療のリス
クも含め啓蒙を行い医療に対する適正な理解を醸成することが重要であるとする． 
(b) 謝罪の位置づけと実態 
2003年Open Disclosure Standard から求められるのは，起こった被害に対して遺憾の意
を示す，部分的な謝罪のみで，完全な謝罪(full apology)ではなかった．それは 2013 年の改
定でも基本的には同じである．にもかかわらず，実態として，法的な影響をほぼ無視する
かのような形で謝罪がなされる場合もあるようで，積極的に評価できる場合の存在を認め
る． 

Open Disclosure は，謝罪を推奨しながら法的な懸念から法的責任に直結しうる言動を戒

                                                      
41 医療事故の開示をめぐる実態研究によれば，内容に関して，事故内容の説明，調査，医

療費の補償については大多数でなされているが，謝罪と被害の承認については 7 割弱に落

ち，調査結果の説明については半数以下，被害の責任承認は約 3 割と大きく下がる． RM 
Lamb et al., Hospital disclosure practices: results of an ational survey, 22 HEALTH AFF. 
73-83 (2003).  
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めているので，謝罪については特に大きな困難が伴う．なぜなら，患者側が当然「私達が
ミスを犯したことで大変申し訳ありません」という謝罪の言葉を期待する中で，単に「有
害事象が起こってしまい大変遺憾に思います」という中途半端な形での「謝罪」しかなさ
れなければ，かえって患者側の不信を招くからである. 言い方を変えると，医療者の誠実さ
が Open Disclosure を含め事故後の対応において最重要としており，その誠実さが謝罪の場
面で検証される構造となっている．つまり，どのような謝罪を行うかによって，患者は誠
実さを感じるか，逆に，不信の念を強めるか，結果が変わりうる．このような事情もあり
2013年の Open Disclosure 改定において，遺憾の意に加えて謝罪が追加された．これに関
連し，合衆国における謝罪の証拠禁止則の効果についての最近の実証研究で，証拠禁止則
を持つ州の非外科医は医療過誤訴訟の頻度が高く，証拠禁止則の訴訟抑制効果が見られな
いとの結果 42が出ている．謝罪したことを法的責任を認めた証拠として利用することを禁止
すれば，謝罪がよりなされるようになり，訴訟も減少することを期待するのが，証拠禁止
則の目的だが，謝罪をしたとしてもそれが不誠実な態度であれば，当然に訴訟の抑制効果
は期待できるはずもない．むしろ組織を挙げた周到な準備こそが重要であり，そうでなけ
れば，謝罪を行う者の真摯さに対して疑念を生み，訴訟を誘発する効果が出たとしても驚
きではない． 
こうしてみると，確かに，謝罪が患者側の癒しになるなど，一般論としては一定の機能

を果たしうることは理解できるが，単に謝罪すればすべて「解決」というほど単純ではな
いという当たり前の事実に気づく．同時に，法的責任の引き受けに慎重なのは，事故の全
体的な把握と対処の観点なしに，被害を与えてしまった罪悪感や精神的なパニックから，
自分や医療機関の責任を過度に認めてしまう事態を避けるためである．同時に，検証報告
では完全な謝罪が一定の積極的な意義を有し，倫理的にも正しいとする． 
(c) Victoria 州における Duty of Candourの 法的義務化論議 
 オーストラリアの Victoria 州では，Open Disclosure は，現行では医療従事者の倫理的な
義務となっている．それだけではなく，公的な医療サービスでは，有害事象とその影響に
ついて患者に説明するのは法的義務となっている 43．さらに，認証要件もしくは医療費支払
いスキームの条件などによって，医療機関は連邦の 2013 年Open Disclosure Framework に
基づいてOpen Disclosure 方針及び実施の詳細を策定する必要がある．しかし，前述したよ
うにOpen Disclosureの実態研究から見えるのは，様々な要因から十分率直な説明や謝罪が

                                                      
42 McMichael, Van Horn & Viscusi, ‘Sorry’ Is Never Enough: How State Apology Laws 
Fail to Reduce Medical Malpractice Liability Risk, 71 STAN. L. REV. 341 (2019), but see 
Doug Wojcieszak, Stanford Law Review Article: Apology Laws Create More Med-Mal 
Lawsuits? (APRIL 25, 2019). 
 
43 Victorian Charter of Human Rights and Responsibilities Act 2006 . 
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なされていない現実である 44．そこで Victoria 州では，医療機関に対する医療事故の率直な
説明や謝罪の法的義務化が検討されている 45．  
 この法的義務化の議論は，2016 年に公表された Victoria 州における医療安全に関する検証
報告の勧告に始まる 46．2013 年Open Disclosure Framework に基づく率直な説明と謝罪を
行う法的義務をすべての医療機関に課すことを勧告した．この検証は，州都メルボルンの
北西 50 キロに位置する州立病院である Bacchus Marsh Hospital（Djerriwarrh Health 
Services の一部））で 2013‐2014年に発生した新生児 7名が死亡した事例が契機となった．
7 つの事例はいずれもケアの質が不十分であった結果として発生し，回避可能なものだった
とされているが，2015 年になるまで判明せず，原因究明のみならず，再発防止策の検討，
患者家族への対応いずれもなされなかった．このような事例を受け外部の専門家の検証が
なされた．制定法上のミスに関する説明義務化は，その検証報告で導入が勧告されたもの
であり，翌年の 2017 年に導入の可否についての検討報告書が出された 47．コロナ禍の影響
もあり立法化作業は遅れており，2020 年 11 月段階で州厚生省が検討中で，2021 年前半に
立法化がなされる見込みのようである 48． 
 制定法上の義務である率直な説明（a statutory duty of candour）とは何かといえば，「診
療，ケアの過程で問題が起こった際に，医療・ケアサービスの利用者とその家族などに対
する率直に謝罪および対話の実施を確保する法的義務」である．この法的義務の内容は，
2013年Open Disclosure Framework に加え，認証基準，医療費支払いスキーム，および，
医療専門職の倫理などに基づく何層かの義務からなるが，ほぼ共通する．しかし，イング
ランドなどの動きや，Victoria 州立病院の深刻な問題に直面して，それらの義務と区別する

                                                      
44 実態研究によると，約 8 割という圧倒的多数の医師，看護師がミスの場合の開示を正し

いと考えている．しかし，一般的に，医師が患者に実際に医療ミスや事故を伝える頻度は，

あまり高くない．医療ミスの開示はおおむね 2－3 割と低い割合であること，開示の必要な

内容に対する認識も異なり，患者はすべての情報の開示を望むのに対し，医療従事者や病

院関係者は開示する内容を限定し，ミスや法的責任などの直接的な表現を回避する傾向に

ある．これは EU の調査でも同様である．例えば下記を参照． E.g., Thomas Gallagher et 
al., Patients' and physicians' attitudes regarding the disclosure of medical errors, 289 
JAMA 1001 (2003); Blendon et al., Views of practicing physicians and the public on 
medical errors, 347 N. ENG. J. MED. 1933 (2002).  
 
45 A STATUTORY DUTY OF CANDOUR 2017, supra n.39. 
 
46 TARGETING ZERO, THE REVIEW OF HOSPITAL SAFETY AND QUALITY ASSURANCE IN 
VICTORIA (2016), 
https://www.dhhs.vic.gov.au/publications/targeting-zero-review-hospital-safety-and-qua
lity-assurance-victoria . 

 
47 A STATUTORY DUTY OF CANDOUR 2017, supra n.39. 
  
 
48 Personal Communication with Mr.Micheal Gorton on Nov.17,2020. 
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ために異なる用語を用いており，従来の要件に影響を与えるわけでなく，新たに明示的に
法的義務を追加することによって，従来からあるOpen Disclosure の実施を確実にするため
のものをと位置付ける．つまり，Open Disclosure方針を前提に，それの実施が十分いきわ
たらない状況で，Open Disclosureの実施の実現を後押しするための手段である． 
 
 
Ⅳ．結びに代えて 
 本稿で中心的に検討した豪州などにおける医療事故後の率直な説明・謝罪をめぐる政策
や実施をみると，事故後の率直な説明・謝罪について，医療専門家の倫理や患者中心の医
療を実現する医療提供者および医療機関の理念としては，高らかな理想を掲げる．しかし，
現実は 10年というスパンでも簡単には前進できない課題であることを示している．それは，
従来声高に主張された．個人責任の追及を徹底的に排除すれば実現できるほど簡単な課題
でないことも明瞭である．1990 年代以降刑事訴追が急増したとする日本およびイングラン
ドなどにおいても実際の刑事訴追の総対数はほんの少数に過ぎない．だがそれ以上に稀で
あり，故意的な状況を除いて刑事訴追ほとんどない合衆国，ニュー・ジーランド，オース
トラリアにおいても，必ずしも率直な説明・謝罪が進根でいない現状が垣間見られた．民
事訴訟に眼を向けると，包括的な無過失補償制度が医療ミスにも適用されるニュー・ジー
ランドを除いたとしても，また 1980 年代のいわゆる不法行為「改革」によって，賠償額の
上限制限，時効の短縮その他医療過誤訴訟を起こしにくくし，かつ，原告や原告弁護士に
魅力をことごとくそぎ取る改革を進め場所によっては医療過誤訴訟が激減してきた合衆国
においても，事情は同様であり，率直な説明・謝罪は全国レベルでは大きく進展したとい
えない状況である． 
 このように考えれば，全医療機関に予期しない死亡事例に対して報告義務を課し，徹底
した院内調査とそれに基づく第三者機関への報告と遺族への丁寧な説明という世界にも誇
りうるべき制度設計でありながら，現実は，「予期しない死亡」を「予期したもの」として
報告すら行わず，遺族にも説明が十分なされていないとしても，全く想像に難くない現象
である．理想の高さと現実のギャップは諸外国のOpen Disclosure をめぐる理想と現実との
差と軌を一にする． 
 本稿で見たオーストラリアの Open Disclosureをめぐる政策立案および実施の過程は，丹
念な研究および関係者へのコンサルテーションを経たものであった．しかし，10 年を経て
も期待通りには十分説明，謝罪が広がらず，さらに実施過程の検証を経て，新たな 2013 年
Open Disclosure Framework として改定された．その改定を経ても，Victoria 州では医療安
全の観点でも，事故後の対応両者において全く十分政策を実施できておらず，短期間に 7
名の新生児の命が失われるというスキャンダルが公立病院で起きた．それに対して，さら
に再検証を行い，医療機関への Open Disclosureの義務化（Statutory Duty of Candour）の
議論が必要となっている．皮肉な見方をすれば，高らかな理想がことごとく裏切られ，検
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証と政策の修正・追加が繰り返されているとみることもできる． 
 しかし，向き合わなくてはならないのは，医療事故という誰にとってもトラマティック
な事象に対して，遺族への正直な説明・謝罪というある意味人間味のある対応を求めるこ
とが，現代における医療・ケアという複雑かつ専門的な組織とそのサービスにおいて非常
に困難であるという事実である．民事的な賠償や刑事訴追という法的責任を除いても，医
療専門家の資格面での懲戒手続き，組織上・雇用上の不利益，さらに患者および同僚に対
する専門家としての評判，そして起こすべきでないミスを犯してしまった自己の能力への
自信喪失などなど，あまりにもステークが大きく，それらを無視して一足飛びに理想的な
対応に踏み出すことを期待するのも非現実的である． 
 だとすれば，結局オーストラリアのように，Open Disclosure（医療事故後の率直な説明・
謝罪）を個人及び組織の倫理的な期待であるとして，長い目での説得を目指すほかは手段
がなく，生みの苦しみを如実に表しているとみるべきであろう．その意味では日本におけ
る医療事故調査制度の低迷もすぐに解決する方法はなく，医療提供にかかわる個人と組織
に対して，長い目で見た戦略的な説得を継続するしかないように思われる．諸外国の例を
見るまでもなく，20 年前に起こった医療政策を揺るがすような一連のスキャンダラスな出
来事，また医療事故調査制度実施直前に起こった群馬大学病院事件のように，今後も同様
の過程を経て，粘り強く上記の倫理を内面化する以外はないようにも感じる． 
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令和 2 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） 

分担研究年度終了報告書 
 

「コロナ禍における医療紛争・訴訟および医療事故調査委員会における 
ウェブ会議システムの利用に関する課題」 

 
研究分担者 畑中 綾子 （東京大学未来ビジョン研究センター 

／尚美学園大学総合政策学部） 
 
研究要旨 

2020 年度は世界中がコロナ一色の年となった。これまで対面が当たり前であった会議や

委員会、裁判といった公的な場も方針変更を余儀なくされた。当初は、通信環境の不備や、

不慣れな操作による混乱もあったものの、そのような環境でほぼ 1 年が経つとオンライン

会議による通勤や移動時間の削減による効率的な時間運用や、遠方の専門家や委員との気

軽なやりとりが可能などのメリットも見えてきた。 
 但し、シンポジウムや報告会のようなイベントではなく、討論・議論の場で参加者が十

分にコミュニケーションを図り、合意形成に向けていくような過程においては、どこまで

オンライン上のシステムを活用できるか、は未知である。とくに、医療紛争・訴訟や医療

事故調査委員会では、医療情報というセンシティブ情報を扱う際のウェブ会議システムの

利用に向けた現状の課題を検討しなければならない。 
 民事裁判手続きにオンラインを導入し運用の効率化を図ろうとの動きは、コロナ禍が認

識されるより以前より政府内で検討されていた。2020 年 2 月より、東京、千葉などの 9 か

所の地方裁判所でウェブ会議システムによる争点整理手続きが開始され、2020 年 12 月に

は全国 50 か所の地方裁判所で同システムが導入された。当初は否定的な意見もあったが、

在宅ワークの推奨に後押しされる形で、利用件数は増えてきている。その結果、対面と変

わらないやり取りが可能であることや、関係者の移動時間がなく期日指定がやりやすくな

り裁判の迅速化を後押しするとの肯定的な意見がある。その一方で、本人確認の問題や、

画面以外の場で誰が聞いているか不明といった課題や、ウェブ会議システムでは現在非公

開となるため、裁判の公開が保障されないなどの問題も起きている。 
 本研究では、医事関係訴訟手続きにウェブ会議システムが導入されることで、現在民事

訴訟手続きで指摘されているメリット・デメリットの論点に加えて、診療録や検査画像な

どが画面共有されることによる情報セキュリティ上の課題がないかという点に言及した。  
また同様のことは医療事故調査委員会でも起きていると考えられるが、対面での実施は

外部委員の移動制限などの別の問題がありうる。 
 

Ａ．研究目的 
 2020 年度は世界中がコロナ一色の年と

なった。緊急事態宣言による小中高等学校

の休校、在宅ワークの促進、オンライン会

議の推奨で、これまで対面が当たり前であ

った会議や委員会、裁判といった公的な場
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も方針変更を余儀なくされた。当初は、通

信環境の不備や、不慣れな操作による混乱

もあったものの、そのような状況がほぼ 1
年続くと、オンライン会議による通勤や移

動時間の削減による効率的な時間運用が可

能となることや、遠方の専門家や委員との

気軽な接触によりむしろコミュニケーショ

ンの頻度が上がる場合や、画面共有による

情報シェアの気軽さや顔の見える関係など

のメリットも見えてきた。 
 但し、シンポジウムや報告会のようなイ

ベントではなく、討論・議論の場で参加者

が十分にコミュニケーションを図り、合意

形成に向けていくような過程においては、

どこまでオンライン上のウェブ会議システ

ムを活用できるか、は未知である。本研究

段階においては、十分に情報は集まらなか

ったが、コロナ禍における医療事故調査委

員会や医療紛争・訴訟におけるオンライン

ウェブ会議システムの利用に向け、どのよ

うな課題があるのかをできる範囲で明らか

にする必要が今後の新しい日常の中では必

要と考え、この点を調査・整理することを

目的とした。 
 
Ｂ．研究方法 
 検索キーワードによる新聞記事や論文の

検索、政府の委員会報告書等について HP
等での情報にアクセスし、また、法学研究

者、医療安全にかかわる研究班メンバーで

の研究会での議論を行い、挙げられた課題

を整理してまとめた。 
 
（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、

倫理面での問題は少ない。但し、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、守秘を尽す。 
 
Ｃ．検討結果 
 民事裁判手続きでのウェブ会議システム

の利用はコロナ禍において進みつつある。 
2020 年 12 月の 1 か月間で民事裁判でウェ

ブ会議システムが利用された件数は全国で

5,600 件となり、今後も拡大していくと考

えられる。その内訳として医療関係訴訟で

のウェブ会議システムがどの程度利用され

ているか、の具体的数字は現時点では明ら

かではない。 
本人確認や当事者の表情や雰囲気など画

面越しでは分かりづらいという問題、情報

通信環境の不備や機器に不慣れな世代等へ

の配慮などの課題などの一般的な課題に加

え、患者のカルテ情報やその他センシティ

ブ情報をオンラインで示すことによる情報

セキュリティ上の課題が懸念される。また、

同様のことは病院内での医療事故調査委員

会などの委員会開催にも同じような問題が

あると考えられる。 
 
Ｄ．検討 
１．裁判手続きのオンライン化の動き 
 （１）民事司法制度改革 
裁判手続きにオンラインを導入しようと

の動きは、コロナ禍が認識されるより以前

より政府内で検討されていた。 
従来の民事裁判手続きは、書面で行うこ

とが基本であったため、①訴状の窓口への

持参や郵送に時間や手間がかかること、②

争点整理の段階で電話会議等は認められて

いるが，一方当事者の裁判所への出頭は必

要とされるが、実際には期日によっては双

方当事者とも出頭の必要がないこともあり、

遠方の裁判所の場合には往復するだけで 1
日かかり、期日調整が困難といった問題が
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あった。証人尋問も電話会議が利用できる

のが遠隔地に居住していることに限定され

ており、年齢や心身の状態も含めた証人に

対する柔軟な対応ができないことが問題で

あったこと、④判決文の当事者への送達も

紙媒体への署名捺印が必要なため時間がか

かる、⑤判決文の閲覧・謄写も判決文が保

管されている裁判所に出向く必要があり、

オンライン上での確認が可能にならないか

といった点である（内閣官房「裁判手続等

の IT 化検討会」2018 年 3 月資料１より

https://www.kantei.go.jp/jp/singi/keizaisa
isei/saiban/dai10/siryou1.pdf）。本検討会の

とりまとめの中で、「利用者目線に立った上

で、訴訟記録の全面的な電子化を前提とす

る『裁判手続等の全面ＩＴ化』目指す」と

され、訴状等の書面の提出についても、紙

媒体で裁判所に提出する現行の取扱いに代

えて、「電子情報によるオンライン提出へ極

力移行し、一本化していくこと」が望まし

いと指摘された。 
これら課題を受け、2020 年 3 月に民事裁

判手続きの全面的なオンライン化などを盛

り込んだ民事司法制度改革の最終案がまと

められた。まずは、訴訟の代理人弁護士に

裁判関係書類のオンラインでの提出を義務

付けること、最終的には口頭弁論や記録閲

覧などの IT（情報技術）化を実現する方針

であること、2022 年の民事訴訟法改正をめ

ざすことが記された（『民事司法制度改革会

議最終案本文』（2020 年 3 月 10 日）。 
 
（２）ウェブ会議システムによる民事裁

判の取り組み 
前述の「民事司法制度改革」の最終報

告が出される少し前の 2020（令和 2）
年 2 月 3 日から、知的財産高等裁判所

や東京、大阪、名古屋などの全国 9 か所

の地方裁判所等、現行法の下で、ウェブ

会議等のＩＴツールを活用した争点整

理の運用が開始された。マイクロソフト

社のビデオ会議システム Teams を導入

する。2020 年 12 月 14 日には全国で 37
地方裁判所でのウェブ会議等の争点整

理の運用が開始し、先に運用が開始され

た裁判所を合わせると全国 50 庁の民事

部において運用が開始された（最高裁判

所 HP:トピックス「全国の地方裁判所本

庁でウェブ会議等の IT ツールを活用し

た争点整理の運用を開始しました。」） 
2021 年 2 月でウェブ会議導入から 1

年が経過し、会議の利用件数は 2020 年

12 月の 1 ヶ月では 5,600 件あまりに拡

大した（最高裁調べ）。 

 
 毎日新聞（毎日新聞「民事裁判に「ウ

ェブ会議」 導入 1 年で見えた効果と形

骸化への懸念」2021 年 2 月 3 日

https://mainichi.jp/articles/20210203/
k00/00m/040/198000c） 
 
毎日新聞によれば、「対面の会議と同じ

ように表情や反応を確かめながらやり取り

できるようになった。うなずいているか、

首をかしげているか。画面越しでも理解度

が分かり、共通認識を得やすい」「交通事故

などの訴訟で、図面やドライブレコーダー
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の映像を当事者と一緒に見ながらの会話が

可能となり、どの場面で誰がどんな行動を

したのかなどの認識を共有できるようにな

ったため、主張の行き違いがなくなった」

などの利用している裁判官から好意的な意

見があり、代理人弁護士からも「移動時間

がかからないので、裁判の期日が入れやす

くなった」と、訴訟の迅速化への手ごたえ

が示された。その一方で、画面に見えない

ところで誰がいるか分からなため、本人訴

訟において本人以外の参加がないか、弁護

士資格のない者がアドバイスをしていない

かなどの問題も指摘される。この本人確認

の問題については、現状「冒頭で書記官が

どこから接続し、誰がその場にいるのかを

確認」という対応をとっているようである

が、お互いに信頼するしか手立てはない。 
 
（３）裁判の公開との関係 
 内閣官房「裁判手続等のＩＴ化検討会」

とりまとめ（2018 年 3 月）によれば、民事

裁判手続のＩＴ化を３つのフェーズを経て

実現することとし、現在のフェーズ１では、

現行法をもとにした争点整理手続を中心に

利用される。具体的には、弁論準備手続（民

訴法 168 条・170 条 3 項）、進行協議期日（民

訴規則 95 条・96 条 1 項）、さらに、当事者

双方が裁判所に出頭せずに争点整理を行う

場合として、書面による準備手続（民訴法

176 条）も同様である。書面による準備手

続では、和解や人証調べを行うことはでき

ないなどの制約がある。ただし、成立前の

和解の協議は、書面による準備手続として

ウェブ会議でも許容されるとする（日弁連

新聞第 545 号「民事裁判手続のＩＴ化の検

討状況・2020 年 2 月、ウェブを活用した争

点整理を開始」

https://www.nichibenren.or.jp/document/

newspaper/year/2019/545.html）。 
 現在ウェブ会議システムを使った裁判手

続きは非公開であるのに対し、今後民事訴

訟法し、通常公開の場で行われている口頭

弁論での導入などが検討されるにあたり、

憲法 82 条の裁判の公開との関係が問題と

なる。また、現状ウェブ会議が認められて

いる争点整理について、非公開で争点整理

を行うか、公開の法廷で弁論を行うかは裁

判官が決めるが、会社員の自殺を巡る損害

賠償で原告遺族が「傍聴人が多く、社会的

関心もある。できる限り公開の法廷で裁判

を進めてほしい」と反対し、公開の法廷を

利用が選ばれることもあり（前述毎日新聞

の記事より）、遺族の怒りや悲しみは対面で

ないと伝わらないなどのウェブ会議システ

ムの導入に懸念も示されている。 
2020 年 11 月の仙台地裁の委員会で「争

点整理手続きにおいてウェブ会議システム

を利用している割合は、感覚的には 8 割か

ら 9 割程度」（仙台地方裁判所委員会（第

37 回令和 2 年 11 月 16 日開催）議事概要：

裁判所 HP より）との発言もある。その一

方で、弁護士会主催の無料法律相談に関し

てであるが「ウェブ会議ツールや電話を通

じた相談では、資料のやりとりができない

ため、核心に迫りづらいと感じることもあ

り…、面と向かって話すことの大切さを改

めて感じている」との発言もある（高知家

庭裁判所委員会第 33 回令和 2 年 10 月 22
日開催：）。ウェブ会議システムの利用の利

便性と、対面による肌感覚、非言語的な情

報収集という利点との折り合いをつけるか

が問題となる。また、裁判の公開という面

では、裁判のインターネット上での傍聴な

ど、将来的実現をどのように考えていくか

も問題となろう。 
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２．医療紛争・訴訟や医療事故調査委員会

におけるウェブ会議システムの導入 
（１）医療紛争・訴訟におけるウェブ会議

システムの導入 
 数は明らかではないが、医事関係訴訟で

あることを理由にウェブ会議システムを拒

否することは考えられず、医事関係訴訟で

のウェブ会議システムの利用もそれなりの

数があるものと考えられる。 
 
（２）医療事故調査委員会のウェブ会議シ

ステム導入の課題 
 医療事故調査委員会の開催にあたり、医

療者の多くは現場に出勤しており実施しよ

うと思えば、対面での会議開催が可能とな

るが、感染拡大防止の観点から院内でのス

タッフの接触が制限され一堂に会すること

が困難な状況があったと予想される。また、

外部委員の都道府県を超えての移動制限や、

病院等での関係者以外の入構制限などもあ

り、ウェブ会議システムを全面的あるいは

対面とのハイブリッド型での開催が検討さ

れたと考えられる。しかし、委員会におい

て、カルテや診断画像をウェブ会議システ

ム上に投影することについて情報セキュリ

ティ上の問題がないかや、それらを電子記

録としてタブレット端末等に入れて郵送す

ることについても情報の安全面の問題があ

ると考えられる。また、機密情報について

委員側での無断での録音や委員以外の第三

者が画面から見えないところで聞いている

可能性などの点で守秘義務が守られるのか

といった問題点が指摘できる。 
この点、労働安全衛生法上の安全委員会

等がコロナ禍において開催されない状況へ

の対応として、デジタルツール等情通信機

器を利用した安全委員会の開催に向けた通

知（「情報通信機器を用いた労働安全衛生法

第 17 条、第 18 条及び第 19 条の規定に基

づく安全委員会等の開催について」令和 2
年 8 月 27 日厚生労働省労働基準局長）を出

している。医療事故調査委員会等の開催に

おいて、このような通知はなく、各医療機

関の判断に委ねられていると考えられ、情

報セキュリティ上の問題からウェブ会議シ

ステムの利用を躊躇する医療機関や、対面

開催における外部委員の移動制限で委員会

開催が延期されるケースがあるのではない

かと想像できる。 
 
Ｅ．結論 
 裁判手続では法廷に出頭し、その場で直

接話を聞くこと、直接主義、口頭主義を基

本原則としてきた。しかし、2020 年 2 月頃

からコロナ禍において基本原則を実行する

ことが困難となった。それ以前より裁判手

続きの迅速化や効率化を目指した IT 化が

検討され、その一つとしてウェブ会議シス

テムを導入が開始された。奇しくもコロナ

禍の拡大と同時期に導入が試みられたこと

で、これを機にウェブ会議システムの導入

に前向きとなった関係者は相当数に上ると

考えられる。 
医療事故調査委員会の開催や関係者の事

情聴取もこれまでは対面だからこそ、相手

の表情を観察し、委員同士の本音をぶつけ

あうことができ、これが当然の前提であっ

た。しかし、多忙な医療者間はもちろん、

外部委員との日程調整が難航するなどによ

って委員会開催が困難で事故調査報告まで

に時間がかかることもあった（医療事故調

査・支援センター「2019 年年報」14 頁、

2020 年 3 月）。 
そこで、医療事故調査委員会にもウェブ

会議システムの全面、あるいは対面とのハ

イブリットでの導入の検討がなされたと考
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えられる。但し、このときにカルテや診断

画像をウェブ会議システム上に投影できる

かや、機密情報についての無断での録音や

委員以外が聞いている可能性は否定できず

この点で守秘義務がきちんと守られるのか

といった問題点があり、緊急事態宣言下で

は委員会の開催を止めざるを得ないことも

あったと考えられる。 
ウェブ会議システムのもつ効率的な運用

のメリットを生かしながら、情報セキュリ

ティ等との問題とバランスを図ることがコ

ロナ収束後においても試されるのではない

だろうか。 
 

【参考文献】 
本文中に記載 
 
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  
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令和２年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） 

分担研究年度終了報告書 
 

タイトル 障碍者に対する感染症医療―ウェールズの報告書から― 
 

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 
英国・ウェールズにおける、COVID-19 死亡率の差に関する報告書を紹介・検討し、か

の地における学習障碍者の医療を取り巻く問題を想定した。わが国において COVID-19 医

療に同様の問題がないかを検討するために、同様の調査がなされる必要があろう。 
 
 
Ａ．研究目的 

2019 年の末から始まった新型コロナウ

イルス（SARS-CoV-2）の感染流行 は、2020
年初頭から世界的な感染爆発を見せた。わ

が国においても、クルーズ船内での感染以

外に、さまざまな「クラスター」による流

行の広がりを経て、しかしその「クラスタ

ー」を追いかけることができなくなり、4
月には新型インフルエンザ等対策特別措置

法（以下「特措法」）に基づく緊急事態宣言

が出されるに至った。その中で、日本語の

理解が十分ではない外国人が予防や医療か

ら取り残されているという問題が指摘され

てきた。 
一方で、英国においては、英語以外の言語

でのサポート体制があり（ウェールズであ

ればウェールズ語でのサポートも）、英語以

外を母語とする者の予防や医療へのアクセ

スの問題はあまり指摘されていないが、知

的障碍者・学習障碍者に関する医療の中で

の不公平について、ウェールズの報告書が

出された。本報告書では、この報告書の概

要を紹介し、わが国において障碍者が医療

から取り残さていないか調査する必要性に

つき検討する。 

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 

当該報告書は、 ” COVID-19-related 
deaths in Wales amongst People with 
Learning Disabilities from 1st March to 
19th November 2020” と称するものであ

り、2021 年 2 月 25 日に Public Health 
Wales の組織である improvement Cymru
から出され、NHS Wales のサイトに掲載さ

れたものである <https://phw.nhs.wales/ 
publications/publications1/covid-19- 
related-deaths-in-wales-amongst-people- 
with-learning-disabilities-from-1st- 
march-to-19th- november-2020/>。 
（１）データと死者数 

2020 年 2 月 29 日に NHS 病院に入院し

ていた患者から学習障碍のある約（原文通

り）15600 名のデータを集め（ICD の
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F70-F79（精神遅滞）F81.9（学力[学習能

力]の発達障害、特定不能のもの）のほか、

レット症候群、ダウン症候群などの染色体

異常の診断があるもの。ただし、この方法

では障碍の程度の重い者が多く反映されて

しまうことも説明されている）、このデータ

を、3 月 1 日から 11 月 19 日まで（ただし

12 月 3 日までに登録されたものに限る）に

死 亡 し た と し て Office of National 
Statistics に死亡登録された者のデータと

突きあわせた。15601 名のうち少なくとも

310 人が死亡していた。このうち、46 人は

COVID-19 による死亡であり（このうち 38
人は検査でこの診断が確認されているもの

（ICD-10 U07.1）1）、そのほか、検査で新

型コロナウイルスが確認されているが死因

としてCOVID-19が挙げられていない者が

6 名いたので、報告書では、COVID-19 に

よる死亡者は 52 人であるとしている。 
（２）経年での比較 

一方で、陽性確定がなされていない場合

には、上記 52 人には含まれないことになる

ので、いわゆる超過死亡についてもデータ

を出している（図１）。 
（３）全ウェールズ住民との比較 
①年齢調整死亡率 
学習障碍を有する者は、全住民と比較し

て若い傾向があるので（報告書 7 ページ）、

年齢調整を加えたうえでCOVID-19による

死亡率を比較したところ、人口 10 万人当た

りの死亡率は、一般住民で 146（信頼区間

95％で 141-151）、学習障碍を有する者で

672（同様に 489-855）であり、学習障碍を

有する者で 3 倍ないし 6 倍死亡率が高かっ

                                                   
1 一般には、U07.1 は「コロナウイルス感

染症 2019，ウイルスが同定されたもの」を

意味する＜https://www.mhlw.go.jp/toukei/ 
sippei/dl/coronavirus_20200703.pdf＞。 

た。報告書は、この理由を、学習障碍を有

する者が死亡しやすいことと、より若くし

て亡くなることとの 2 つが結び付いている

可能性を指摘する。 
②年齢別死亡率 
2 群のうち、年齢が 60 歳未満の者だけを

比較したところ、死亡率は同様に 60 歳未満

の一般住民で 8.4（7.3-9.7）、学習障碍を有

する者で 107（62.3-182）であり、差は顕

著に拡大した。 
③全死亡者に対する COVID-19 死亡者

の割合 
①の結果を考えれば、学習障碍を有する

者でCOVID-19死亡の割合が高いことが想

像されるが、実際には死亡率には大きな差

はなかった（図２）。報告書は、学習障碍を

有する者の死亡率が他の死因でも高いこと

を理由としている。 
（４）報告書での検討 
 報告書は、上記の結果から、学習障碍を

有する者はCOVID-19でも他の死因でも死

亡率が高いことを示唆するとしながら、一

定の留意が必要だとしている。 
 
Ｄ 検討 
報告書は上記のようにデータを示すこと

までしか行っておらず、この社会的な背景

の検討は行ってはいない。また、

Improvement Wales の学習障害部門の長

である Dr Rachel Ann Jones も、「学習障碍

者にしばしば見られる医療の不公平を明ら

かにするもの」とはする＜https://phw.nhs. 
wales/news/new-report-confirms-people-
with-learning-disabilities-at-increased-ri
sk-of-death-from-coronavirus/＞が、その理

由がどこにあるかは説明していない。想像

の域を超えないが、（対象者が入院患者なの

で、わが国で問題となる、入院できないと
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いう問題ではないことを指摘したうえで）

基礎疾患ゆえに重症化しやすい可能性、人

工呼吸器が不足した場合に障碍がある者が

後回しになっている可能性、などが考えら

れ、もし後者が（も）理由であるとすると、

法的な問題も生ずることになる。 
一方で、わが国ではそもそもこのような

調査が、法的にも実体的にも行われること

が期待できない現状がある。①法的には、

医療機関にある医療情報（診療録など）と

死亡届に関連する情報（法律成立前の地域

がん登録や、その他の研究事業では、保健

所にある死亡小票を利用することが多い）

とをリンクさせることが、医療機関側およ

び自治体側両方の理由により困難であるこ

とがあり、②実体的には、医療機関も、保

健所も、行政も、とてもそのような余裕が

ないことがある。しかし、COVID-19 に対

する対策が十分にできているのか、問題や

不公平がないのか、を検討するためには、

本邦でもこのような調査が行える環境を整

える必要があるのであろう。 
 
Ｅ．結論 
 わが国において同様の調査が可能になる

ためには、①（現行法制化で不可能なわけ

でないので、）医療機関、保健所および自治

体の理解、あるいは、このような調査の位

置づけを法律上明確にすること、②医療機

関や保健所が自らこのような調査を行う人

的余裕がないのであれば、研究者がこのよ

うなデータにアクセスしてデータを検討す

ることを可能にすること、がクリアされる

必要があろう。混乱の中にいるからこそ、

そこでの問題を同定する調査を行う必要性

を強調しておきたい。 
 

Ｆ．発表 
（１）学会報告 
佐藤雄一郎「医事法学における感染症医療

制度と現状の検討」日本医事法学会第 50 回

研究大会、2020 年 11 月 
（２）論文発表 
佐藤雄一郎「新型コロナウイルス感染症と

医事法」甲斐克則編『医事法研究第 3 巻』

（2021 年 3 月 信山社） 
佐藤雄一郎「わが国におけるワクチンをめ

ぐる法制度 -新型コロナウイルスワクチ

ン接種も含めて-」HAB Newsletter, Vol.27 
no.2（2021 年 3 月予定） 
 
Ｇ．知的所有権の出願・登録状況 
（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  
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図 1 学習障碍を有する者の超過死亡数 
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図 2 両群における全死亡者数に対する COVID-19 死亡者数の割合 
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令和２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） 

分担研究年度終了報告書 
 

タイトル：メディケイドとアルゴリズム 
・・・アメリカ法における医療資源の配分方法をめぐる近年の議論の紹介 

 
 

研究分担者 小山田 朋子 （法政大学法学部教授） 
 

研究要旨 
医療に関わる決定も含む行政の意思決定において、アルゴリズムが取り入れられたなら、

どのような問題が生じるであろうか。本研究では、アメリカで、メディケイドの給付金の

配分が、州から民間委託され、アルゴリズムが使用されたことをめぐる判例および学説を

紹介する。「政府における意思決定は、ますます「自動化」されつつある」中、メディケイ

ドの給付金のように生活の基盤そのものに関わるような決定が、時にブラックボックスで

あるアルゴリズムによって決定されていることは、重要な問題である。本研究では、この

ような問題に光を当て、独自の解決法を提言しているアメリカの最新論文を取り上げ、今

後ますますアルゴリズムや AI の役割が大きくなっていくわが国にも示唆を得ようと試み

た。 
 
 
Ａ．研究目的 
 医療に関わる決定も含む行政の意思決定

において、アルゴリズムが取り入れられた

なら、どのような問題が生じるであろうか。

アメリカで、メディケイドの給付金の配分

が、州から民間委託され、アルゴリズムが

使用されたことをめぐる判例および学説を

紹介することにより、わが国の議論にとっ

て有用な示唆を得ることが、本報告の目的

である。 
 
Ｂ．研究方法 
 法学その他の分野のアメリカの文献（主

に、以下の文献 Hannah Bloch-Wehba, 
Access To Algorithms, 88 Fordham L. Rev. 
1265 (2020)）の調査・分析による。 
（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 
 法学その他の分野のアメリカの文献の調

査の結果、アメリカにおけるメディケイド

給付額をアルゴリズムで決めることの問題

点および判例および学説における議論状況

につき、以下の「D 検討」部分で述べるよ

うな、分析・議論があることがわかった。 
 
Ｄ 検討 
１．はじめに 
 「アルゴリズムへのアクセス」と題する
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２０２０年に公表された論文 1は、「政府に

おける意思決定は、ますます「自動化」さ

れつつある」という文章で始まる。この論

文は、そのような時代における、新しい問

題点を指摘し、それらへの解決策の一つと

して、合衆国憲法第一修正および連邦およ

び州の情報公開法を活用することを提唱し

ている。以下では、この論文の概要を、特

にメディケイドの文脈を中心に紹介する。 
 まず、「意思決定の自動化」の例としては、

以下のような例がある 2。市当局は銃の発砲

を追跡したり、無能な教師を解雇するため

に 3機会の学習アルゴリズムを使っている。

また、州の機関は犯罪行為を予測し、DNA
の証拠を解析し、メディケイドの給付金を

配分するためにアルゴリズムを使っている。

さらに、裁判所は、意思決定を支援する道

具を使って、被疑者が社会にとってリスク

となりうるか、裁判前の釈放の資格の有無、

量刑などを決定している。連邦政府は、移

民やテロリストの監視リストの作成、社会

保障制度の変更の是非の決定、脱税者の特

定などに、アルゴリズムを使っている。こ

のように、行政および司法の場で、社会の

秩序と市民の権利と関わる決定において、

アルゴリズムが活用されるようになってい

る。この論文では、「政府が政策立案や裁定

                                                   
1 Hannah Bloch-Wehba, Access To 
Algorithms, 88 Fordham L. Rev. 1265 
(2020). この論文の講評として、参照、Tom 
Simmons, Medicaid Algorithmic Opacity 
And Transparent Solution, LEX 
JOTWELL The Journal of Things We 
Like (Lots), Sep 16, 2020, available at 
https://lex.jotwell.com/medicaid-algorith
mic-opacity-and-a-transparent-solution/ 
(last visited 2021/03/19) 
2 Id. at 1266-67. 
3 それは、教員組合から異議を申し立てら

れている。Simmons, supra note 1. 

プロセスでの判断の基礎とするために、自

動化された意思決定方法を使用すること」

を指す用語として、「アルゴリズム的ガバナ

ンス」という用語が使われる 4。 

 ともすれば偏見にもとづく判断をしてし

まう人間が判断するよりも、アルゴリズム

による判断の方がより客観的でかつ信頼に

値するものなのではないかという印象もあ

るだろう。また、アルゴリズムの使用は行

政や司法の意思決定を迅速化させることも

期待できそうである。すなわち、全体とし

て意思決定がより「効率化される」かもし

れない。 

 しかし、アルゴリズムによる意思決定と

いうあり方は、その決定の課程や根拠を不

透明にしたり、誤りやバイアスの発見や修

正を難しくしている面もある。とりわけ、

そのアルゴリズムの開発や運用を民間に委

託している場合には、問題がより深刻とな

る。なぜなら、外注することは今のトレン

ドだが、アルゴリズムの開発を外注された

民間企業はそれらの価値を保つことに敏感

であり、内容を公表したがらない。さらに、

そのアルゴリズムの運用も民間に委託され

ている場合には、さらにその内容が秘匿さ

れてしまう 5。これら民間業者による「企業

秘密」の主張が、自動化された意思決定の

メカニズムを監視の障壁となっている 6。 

 

２．メディケイドの事例 

 この問題が特に顕著に現れたのは、以下

のメディケイドの事例においてであった 7。

州のメディケイド部門がその意思決定を民

間に委託し、アルゴリズムを給付金減額の

                                                   
4 Bloch-Wehba, supra note 1, at 1267. 
5 Id. 
6 Bloch-Wehba, supra note 1, at 1272. 
7 Bloch-Wehba, supra note 1, at 1276-79. 



114 
 

ために利用しはじめるにつれて、下級審裁

判所はここ何年もの間、手続的デユープロ

セスについての訴えを扱うこととなった。

その一つが、２０１５年に訴えが提起され

たウェストバージニアの事例である。 

 この事例では、重度の知的障害と発達障

害をもつ患者らが、州の厚生局を相手取っ

て訴えを提起した。原告らは、メディケイ

ドによる医療費・介護費等の給付を何十年

にもわたって受けており、それによって、

施設に入ることなく、自宅または地域コミ

ュニティの中で暮らすことができていた。

これらの給付は、APS 医療社（以下 APS社）

という民間企業によって運用されており、

同社が給付金の配分や各受給者が受ける給

付や介護のための配分額の決定を任されて

いた。そして同社は、聞き取り調査や「標

準的な評価方法」を使って集めたデータを

独 自 の ア ル ゴ リ ズ ム (proprietary 

algorithm)に入力し、そのアルゴリズムが

各人への配分額を決めていた。 

 問題は、そのアルゴリズムが毎年出して

くる配分額が、当該原告らが求めていたケ

アのために実際に必要な金額と全く関連し

ないように見えたことであった。APS社は、

本人達に理由を知らせることもなく、減額

を通知した。多くの事例で、何万ドルも給

付が減額された。ほとんどの者は、十代の

頃から症状に改善がないにもかかわらず、

である。 

 それにもかかわらず、担当者に訴えても、

めったにその結論を覆してもらえなかった。

原告らは、メディケイド法の下で定められ

た「公平な聴聞 8」においても成功を修める

                                                   
8 連邦メディケイド規則では、メディケイ

ドの給付を減額または停止する場合には、

「当該行為の根拠となる具体的な理由につ

いての明解な説明」をすることが義務づけ

ことはなかった。同社も行政法審判官

(administrative judges)も、アルゴリズム

を使った意思決定システムを強く尊重し、

アルゴリズムの出した結論を覆すことはお

ろか調査することさえ拒否した。 

 たとえば原告の一人である 27 才の女性、

テラは、脳性麻痺と重度の知的障害と手の

機能障害のために「9ヶ月の乳児 9」と同じ

事しかできない状態であった。彼女は父親

と障害を持つ義母とともに暮らしていたが、

給付額を 13万ドルから 7万 2千ドルに減額

されたために、家族とともに暮らすことが

不可能になった。テラは救急ケア施設を経

てグループホームに入所したが、そこで彼

女は「無気力で他者と関わろうとしなくな

った 10」。原告らは、これらの変化によって、

テラは施設に収容される深刻なリスクのあ

る状態にあると主張した。 

 ウェストバージニア州第一審裁判所は、

APS 社のアルゴリズムは憲法上のデユープ

ロセスの要件を満たさないとの原告の主張

に同意した 11。同裁判所は、政府が「APS ア

                                                                        
られている。42 C.F.R. § 431.2108b) 
(2019). また、連邦メディケイド法では、

個人には当該不利益につき異議を申し立て

るための「公平な聴聞(fair hearing)」の機

会が設けられなければならないと定められ

ている。42 U.S. C. §1396(a) (3). 
Bloch-Wehba, supra note 1, at 1275. 
9 First Amended Complaint for 
Injunctive & Declaratory Relief, Michael 
T. v. Bowling, No. 2:15-CV-09655, 2016 
WL 4870284 (S.D.W. Va. Sept. 13, 2016) 
at 29 cited at Bloch-Wehba, supra note 1, 
at 1277. 
10 Id. 32-33 cited at Id, at 1278. 
11 Michael T. v. Bowling, No. 
2:15-CV-09655, 2016 WL 4870284, at *10 
(S.D.W. Va. Sept. 13, 2016), modified sub 
nom. Michael T. v. Crouch, No. 
2:15-CV-09655, 2018 WL 1513295 (S.D.W. 
Va. Mar. 26, 2018). 
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ルゴリズムにどのような要素が組み込まれ

ているのか、各要素がどのように重み付け

されているのか、APS が利用する包括的な

方法論について何の情報も提供していない

12」と指摘し、APS が判断を下す際に「確

認可能な基準(ascertanable standards)」を

採用していないと非難した。さらに、APS 
は個々の原告への配分額について「個別の

根拠」を示すことすらしておらず、原告が

配分額に「意味のある異議申し立て」をす

ることは不可能であったと述べた 13。アル

ゴリズムの「透明性の欠如」によって決定

が「無軌道になる可能性」があることを懸

念した同裁判所は、APS の意思決定プロセ

スは「恣意的で『誤った剥奪』の許容でき

ないリスク」を生み出していると結論づけ

た 14。 
 しかし、これらの問題は、解決不能なわ

けではない。同裁判所は、APS 社のアルゴ

リズムの使用は禁じたが、確認可能な基準

を作ることは、財政的にも行政的にも過重

な負担ではないと述べた。そこで、ウェス

トバージニア州は、独自の APS アルゴリズ

ムに代えて、「受受給者の生活状況と年 1 回

の評価における特定の質問への回答の組み

合わせに基づいて、明確に特定されたいく

つかの変数を採用したマトリックス」を用

いた新システムを開発した。州は、マトリ

ックスを「公開」し、受給者はマトリック

スへインプットされる静的な情報の正確さ

とマトリックスの適用結果自体の両方に異

議を唱えることができると約束した。 
新システムは、APS アルゴリズムのデュー

プロセス上の欠陥を十分に是正するもので

あると判断し、裁判所は差止命令を解除し

                                                   
12 Id. 
13 Id. 
14 Id. at *11. 

た。 
 
３．アルゴリズム的ガバナンスの問題点と

解決法の提言 
 上記のメディケイドの事例に見られるよ

うに、行政が意思決定にアルゴリズムを利

用し、しかもその開発や運用を民間に委託

している場合には、その意思決定の内容や

プロセスについて、透明性を欠き、説明責

任も欠く結果になりうる。この問題をめぐ

る議論において、この論文は、以下の 3 つ

の貢献をしている 15。 
 1 つ目は、上記の例をはじめ、民事、刑

事、行政の文脈で独自のアルゴリズムによ

る意思決定支援や意思決定ツールへの依存

の例を示し、極端な民間化や外部委託が市

民の権利と自由にいかに影響を与えてきた

かを示している。 
2 つ目に、公共部門におけるアルゴリズ

ムの不透明性に対する救済策として「開示」

という手法を復権させようと試みている。

開示は、政府の意思決定に対する一般市民

のアクセスという価値観を謳った米国の透

明性に関する法 16の中核的なメカニズムだ

が、アルゴリズム的ガバナンスの説明責任

と透明性のメカニズムとして、開示はあま

り重要視されていない。 
透明性を阻む主な要因は、企業秘密

(trade secret)を盾にして、自動意思決定の

方法論を精査から遠ざけようとする慣行が

蔓延していることである。自動意思決定ツ

                                                   
15 Bloch-Wehba, supra note 1, at 
1271-1273. 
16 具体的には、筆者は、この分野での透明

性を確保するために、連邦の情報公開法(5 
U.S.C. §552 (2018))や類似の州法、合衆国

憲法第一修正を活用することを提唱してい

る。Bloch-Wehba, supra note 1, at 
1295-1306. 
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ールを自らで開発する資源を持たないため、

政府は、しばしば民間企業から購入した意

思決定支援システムを利用してきたが、こ

れらのシステムには、ライセンス契約や覚

書など、内容が企業秘密であることを示す

文書が添付されていることが多い。 
「透明性に関する法の観点から見ると、

行政の意思決定を公衆の目から隠すために

商業機密や企業秘密という理由を使うのは、

法的に妥当か疑わしい 17」、と筆者は述べる。

行政府は公共に奉仕するという大きな目標

と矛盾する意思決定メカニズムを利用する

ことに、契約を通じて合意してもいいのか

疑問である、とする。行政府は、独自の意

思決定支援ツールが彼らの目的に合致して

いることを確実にするために、契約・調達

プロセス全体に透明性を行き渡らせる必要

がある、と述べる。以上のように、筆者は、

民間企業の「企業秘密」との主張がアルゴ

リズムの透明性の障害となっていること、

行政府は、そのような契約とならないよう

注意するべきであること、を指摘している。 
３つ目に、アルゴリズムによる決定から

影響を受けた当事者だけでなく、社会全体

へと議論の枠組みを変えようとしている。

筆者が述べるには、社会全体は、政府の意

思決定を監視するという利益を有している

にもかかわらず、多くの論者はそれを見落

としている。透明性に関する法(具体的には、

連邦の情報公開法や類似の州法、合衆国憲

法第一修正)を有効に活用すれば、アルゴリ

ズムの不透明性を訴える負担を、その決定

から影響を受けた者たち（しばしば貧困で

資源に乏しい原告ら）から、社会全体に移

すことができる。つまり、当事者適格の範

囲を広げることになり、ジャーナリストや

                                                   
17 Id. at 1272. 

研究者にさえ、この問題の暗部にアプロー

チする道が開かれることになる 18。 
 
４．おわりに 
 「アルゴリズムへのアクセス」と題する

この論文は、行政機関等の意思決定にアル

ゴリズムが取り入れられてきた結果生じて

いる新たな問題状況を描写し、この問題へ

の新しいアプローチを提案している。とり

わけ、透明性に関する法を活用することに

より、当事者適格の範囲を広げるという提

言については、「クリエイティブで有効な解

決法」、「すばらしく現実的な解決法」と評

する声もある 19。この論文が、特にメディ

ケイドの事例に着目していることに対して

は、現在のところ米国でもあまり注目され

ていないとのことだが 20、メディケイドの

給付金のように生活の基盤そのものに関わ

るような決定が、時にブラックボックスで

あるアルゴリズムによって決定されている

ことは、重要な問題である。本論文は、こ

のような問題に光を当て、独自の視点を提

供しており、今後ますますアルゴリズムや

AI の役割が大きくなっていくことからも、

興味深い論文である。 
 
Ｅ．結論 
「政府における意思決定は、ますます「自

動化」されつつある」中、メディケイドの

給付金のように生活の基盤そのものに関わ

るような決定までもが、時にブラックボッ

クスであるアルゴリズムによって決定され

ていることは、重要な問題である。本研究

では、このような問題に光を当て、独自の

                                                   
18 Simmons, supra note 1. 
 
19 Simmons, supra note 1. 
20 Id. 
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解決法を提言しているアメリカの最新論文

を取り上げ、今後ますますアルゴリズムや

AI の役割が大きくなっていくわが国にも

示唆を得ようと試みた。わが国が、今後ア

ルゴリズムを行政や司法の意思決定におい

てどの程度取り入れ、いかなる規制手段を

採用するかについての今後の議論にとって、

有用な視点を提供すると思われる。 
 
Ｆ．発表 
なし 
 
Ｇ．知的所有権の出願・登録状況 
（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  
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令和 2年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） 

分担研究終了年度報告書 

 

在宅療養の患者が穏やかに過ごすために必要なものは何か 

 

研究分担者 佐藤恵子 

（京都大学大学院 医学研究科社会健康医学系専攻 特任准教授） 

 

研究要旨 

神経難病の患者は、かつては病院で療養していたが、種々の支援制度が整備されるのに

伴い、自宅で療養することが可能となってきた。神経難病の一つである筋萎縮性側索硬化

症（ALS）は運動ニューロンが障害されることにより、運動機能が低下し、発語や食事、呼

吸がしにくいといった状態になるが、24 時間介護などの支援を受けることで、自宅で独り

暮らしをすることも可能になった。 

ALS の患者が自分らしい生活をするには、診断がついたあたりの早い時期から「今後どう

ありたいか、どう生きていきたいか」を考え、生活設計することが必要である。しかし、

診断は患者に不安や失意をもたらし、病状が進行する中で、十分な情報を入手しにくい、

周囲への気兼ねがあって真意を言いにくいといった背景もあり、今後の生活を考えるのは

容易ではない。そこで、ALSを経験した患者などが助っ人として、医療者や家族から離れた

立場から関わり、本人が主体的に考えることを援助したり、その後も伴走者として手助け

したりできれば、患者は安心して暮らすことができると考え、このような人を「後ろ盾」

と定義した。 

後ろ盾は、単なるおしゃべりの相手ではなく、自身の知識や経験をもとに実存的な交わ

りを通じて、患者の苦しみを和らげ、生きる気力を持ってもらい、本人がよしとする暮ら

しの備えができるように援助することが役割である。また、在宅療養中の患者が医療者や

ヘルパーによるケアを受ける際に、患者・医療者間で大きな問題が生じた場合には、閉じ

たコミュニティの当事者だけでは解決が難しく患者の福利が損なわれる可能性があるが、

患者の価値観や意向を把握している後ろ盾がいれば、このような場合にも介入して状況を

改善することが期待できる。 

本稿では、2019 年 11月に京都市在住の ALS患者が安楽死を望み、SNSで知り合った医師

2名が致死薬を投与することで死亡した事例をもとに、後ろ盾を構想した背景や役割、なら

びに、後ろ盾による援助プログラムである「後ろ盾プロジェクト」が機能するための課題

を述べた。今後高齢化が進み、独居の高齢者や、がん進行期の患者、認知症の患者など、

在宅で療養する人も増加すると予想される。これらの人が、自宅で最期まで穏やかに豊か

な暮らしを営むためには、患者の価値観を把握し、心と生活を支えながら人生を伴走して

援助する「後ろ盾」の存在が鍵となると考える。 
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Ａ．研究目的 

 ALS の患者が自分らしい生活を営むため

に必要な要素を考え、それを実現するため

の具体的な方策を提案することを目的とす

る。 

 

Ｂ．研究方法 

  WEB などで意見を表明している患者の背

景や生活状況を比較することで、ALS 患者

の現状と援助のありようを考察する。 

 

C．研究結果 & D.考察 

  安楽死を望んだ女性は、呼吸不全や流涎

などの症状に苦しんでいた様子で、これら

は侵襲的人工呼吸器を装着していれば回避

できていたと推察される。日本では ALS 患

者の約 7 割が呼吸器の装着を希望しないと

言われており、この中には、一度装着した

ら中止できないことを理由にする人もいる

が、呼吸器装着により呼吸不全の改善や生

存期間の延長が期待できることを考えれば、

呼吸器装着は標準治療ともいえる。患者が

装着を前向きに検討するには、装着してい

た患者が中止を求めた際はその意思が尊重

される体制（具体的には患者の権利基本法

を策定するなど）を整備することが必要と

思われた。 

  一方、人工呼吸器を装着して社会的な活

動をしている患者の多くが、先輩患者から

実践的・人間的な援助を受けたことが新た

な生活を設計する契機となったと述べてお

り、「後ろ盾」という役割を可視化して、診

断がついた患者の援助者として関与する仕

組み「後ろ盾プロジェクト」を考えた。 

  後ろ盾の役割は、患者の不安や苦しみを

軽減すること、医療機器や支援体制の情報

を提供すること、家族への負担なく療養で

きる旨を伝えること、今後どう生きていく

かを使命のようにまとめた「生きる基軸」

が立てられるように援助することなどであ

る。 

  後ろ盾プロジェクトの実現には、後ろ盾

となる患者や医療者の協力が不可欠であり、

活動を支援する組織をはじめ、基本的な考

え方を述べたガイダンス、後ろ盾の行動基

準や患者用の説明文書などの作成も必要で

ある。 

 

Ｅ．むすびにかえて 

ALS 患者は、運動機能が低下するため、

生活全体を新たに設計することを余儀なく

されるが、これには自分ならではの強みや、

未来にやるべき仕事や果たすべき役割など

を考えて「生きる基軸」として持つことが

肝要と考えた。この作業は一人では難しく、

相手を必要とするため、苦しみを共有でき

る先輩患者などが「後ろ盾」として関与し、

実存的な交わりを通じて、患者が「自分は

どういう人間か、どうありたいか」を考え

たり、生きる意味を見出したりすることが

できれば、患者は安心して穏やかな生活を

営むことができると思われる。 

 

Ｆ．発表 

  なし 

 

Ｇ．知的所有権の出願・登録状況 

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 
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