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日本の医療事故調査の歴史

時期 経緯/制度 目的と特徴

〜2005年頃 （制度なし） * 解決手段は、主に警察の捜査（業務上過失致死被疑事
件）や民事裁判（損害賠償請求事件）。* 目的は加害行為

者への懲罰・被害者側の補償であり、再発予防という視点
はなかった。

2005年（平成17年） 診療行為に関連した死亡
の調査分析モデル事業

* 地域限定で開始（2015年9月終了）。* 医療者による原因
究明と再発予防策の提言を目的とした。* 承諾解剖を実施

し、関連診療科の医師、病理学医師、法医学医師などが分
析チームを結成した。* 法の改正なし（法的根拠なし）で実
施され、全国規模には至らなかった。

2014年（平成26年）6月 医療事故調査制度の創設 * 「地域における医療及び介護の総合的な確保を推進する

ための関係法律の整備等に関する法律」により、医療法に
医療事故調査制度の創設が盛り込まれ成立した。

2015年（平成27年）10
月1日

医療事故調査制度の全国
施行

* 病院等の管理者は、予期しなかった医療事故（死亡また

は死産）の発生時、遅滞なく「医療事故調査・支援セン
ター」に報告し、院内調査を行う制度。* 制度の主眼は、医
療事故分析と再発予防であり、死因究明ではない。* 調査
は当該医療機関の自前調査が基本となる。



医療事故の定義1



医療事故の定義2



「調査制度」の基本構造と、調査の流れ 日本医療安全調査機構HPより



 ｢医療事故調査制度｣の基本的な考え方を振り返る
 ・医療の｢Professional Autonomy｣による判断･調査

 ・インフォームドコンセント（Informed Consent）

 ・医療への信頼



医療事故

医療事故

医療過誤、エラー、 見逃し

医療に起因し(疑いを含む)
予期していなかった死亡

 一般的印象：

 本制度における定義

｢医療事故調査制度｣における、“医療事故”

再発防止
 患者･医療の安全
 医療の質の向上

【過誤の有無は問わない】

医療過誤、エラー、 見逃し

【管理者が事故の判断】
・Professional Autonomy
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｢２類｣から｢５類｣へ

重点措置

Covid-19  アウトブレイク  ［Ⅰ    〜     Ⅷ ]

医療事故発生報告件数  [ 月別、制度開始からの推移 ]

合計：3,258事例 / 9y3m   (2015.10. – 2024.12.)

:  年平均

34940681 370 377 373 324 317 300 361

医療事故
発生報告件数／月

Ⅰ〜Ⅴ Ⅵ〜Ⅷ

Covid-19
感染者数／日

［全国］

年間件数
西暦



起因した医療（疑いを含む）の分類別院内調査結果報告件数
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診察 検査等 その他治療
＊｢起因した医療(疑いを含む)の分類｣は、厚生労働省医政局長通知  (平成27年5月8日医政発0508第1号)の別添｢医療に起因する(疑いを含む)死亡又は死産の考え方｣に基づき、
     2016年～2017年は医療事故発生報告の内容をセンターが分類、集計したものであるが、  2018年1月以降は医療機関から報告された院内調査結果報告の内容に基づき集計している。
＊｢左記以外｣には、原因不明の急性呼吸不全、死因の特定が不能なもの、急性心筋梗塞による死亡の疑い等が含まれ、分類困難だったものである。
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2024年報より

2015.1—2024.12.



1. 臨床経過をまとめる
① 情報収集
② 事実の認定
③ 臨床経過の作成
④ 関係者の確認

2. 死因の検証を行う
① 固定観念にとらわれず、様々な

情報を集めて死亡に至る可能性
のある鑑別疾患を検証する

② 解剖やAiがなされていない場合
もあり、必ずしも「死因」が解
明できるとはかぎらない

3. 臨床経過に関する医学的検証･分析
① 検証分析ポイント表を作成し、

課題があった医療行為を抽出する
① 抽出した医療行為に対する標準的医療

を検討する
② 実施された医療行為を標準的医療行為

と比較し検証･分析する（事前的視点）
a. 標準的医療行為である
b. 標準的医療行為だが改善の余地がある
c. 標準的医療行為から外れる

③ b , c の場合その背景を検証する

4. 再発防止策をまとめる（事後的視点）
a の場合：再発防止策不要
b の場合：提案型再発防止策
c の場合：指導型再発防止策

院内調査



• 医学的検証･分析の基準 
• 基準となる｢標準的医療｣ ・今日の体制下で、診療として標準的対応であるか

        ・標準的医療には、複数の選択肢がある

• ｢標準的医療｣とは：  ⑴診療ガイドライン； 病態、社会的制約等により柔軟に適応すべき
       ⑵医師が理解する一般治療方針（医療機関による差がない【原則】）
       ⑶医療機関の置かれた状況； 設備･機能、人材、休日･夜間等

• 医学的検証･分析の視点
• ｢事前的視点｣   ・診療行為を施行する時点で、その診療の選択が適切かを分析

 ｢事後的視点｣   ・結果から見てどのような対応をすれば回避できたかの視点

３．医学的検証･分析の「基準」と｢視点｣

○ ◎ ：医療の不適切性、妥当性の観点

●

●

●
●

患者

死亡

回復 ？

●

●

●

●

●

●

●

●

●

●

標準的医療の範囲
[ ： 1〜5 ]
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診療選択
結果

●不適切な診療を選択

事前的視点
診療選択は適切

○

◎

事後的視点
この選択がより望ましい

• 専門医が陥りやすい視点

a.

b.

c.「専門医の視点の変化」：
・分析の開始時点では偏り
・検証を進めながら急速自覚、
視点を調整［事故調査経験］

｢専門医の視点｣：３つの特徴：
a. ｢絶対これがbest｣（経験、最新文献）
b. ｢問題外．議論の余地なし」
c. ｢自分はこんなことはしない」

その理由があるはず

最大公約数的範囲

最小公倍数的範囲



院内事故調査のマニュアル



項目                                              報告数

  医療事故発生報告件数  3,258
       月平均   30.8 /月  [2015〜2019 ]
       26.1        [2020〜2022 ] ------- (コロナパンデミックの影響?) 
       30.1.       [2023 ]
                             29.1.       [2024 ]
 

 ｢院内調査結果報告書｣提出数           2,870

 ｢医療事故調査･支援センター調査｣依頼件数     273

 センター調査完了件数      188

9.5 %
82%:  遺族からの依頼
18%:  当該医療機関からの依頼

参考／ 日本の人口：120,000,000

｢医療事故｣関連報告数
合計 3,258 件／ 
    9年 3 ヵ月 [ 2015.10. 〜 2024.12. ]

2024年報より



日本医療安全調査機構組織図
HPより抜粋

• 組織図上で機構職員ではない医師
が関係しているのは、個別調査部
会、専門分析部会が主である。

• 医療事故調査制度のセンター調査
への医師参加により医療安全への
理解が深まるという点で、裁判員制
度への一般人の参加と類似点を感
じる

• 医療安全調査機構のセンター調査
で何をやっているのかを、部会や
委員会に参加する機会を得たので
報告する









専門分析部会と再発防止委員会

医療事故調査機構で
のセンター調査で集
まった同一事故の症例
を、専門家が集まり専
門分析部会となり、医
療事故再発防止のた
めの提言を作成する



『再発防止策』策定の手順

ISC
Data Base

『院内調査報告書』

［再発防止委員会］

1. 類似事例の抽出

2. テーマの設定

3. [専門分析部会]の設置

検証と
承認

公開

［専門分析部会］

7-10 専門家
当該領域の

臨床の専門家
学会推薦

[複数の類似事例を比較分析] 
       1. 各々の事例の詳細を検証、必要に応じ、追加情報を依頼

       2. “Turning-Point”が共通する複数・類似事例の比較分析

       3. 当該領域の専門家による分析により、対象事例に
共通する事故の特徴、事故のメカニズムを明らかにする

[再発防止の提言作成]
    共通する事故の特徴･原因から死亡を防ぐための提言を策定

［再発防止の提言］
[警鐘レポート]

テーマ別

＊”Turning-Point” :  臨床経過の中で、事故に向かうことになった分岐点
  ・ ISC（Investigation Support Center): 日本医療安全調査機構の中の、本制度の管理運営を委託された組織

 報告数：2,870 
       ・9年3ヶ月

・平均 14〜15 頁



報告事例の分析と再発防止策の作成

■ これまでに公表した「医療事故の再発防止に向けた提言」

2017年3月～2024年12月まで（7年9か月）

公表年 号数 テーマ

2017 1 中心静脈穿刺合併症-第１報-
※

2018 2 急性肺血栓塞栓症
※

3 注射剤によるアナフィラキシー
※

4 気管切開術後早期の気管切開チューブ逸脱・迷入

5 腹腔鏡下胆嚢摘出術

6 栄養剤投与目的に行われた胃管挿入

2019 7 一般･療養病棟における非侵襲的陽圧換（NPPV）
及び気管切開下陽圧換（TPPV）

8 救急医療における画像診断

9 入院中に発生した転倒･転落による頭部外傷

2020 10 大腸内視鏡検査等の前処置

公表年 号
数

テーマ

2020 11 肝生検

12 胸腔穿刺

2021 13 胃瘻造設・カテーテル交換

14 カテーテルアブレーション

2022 15 薬剤の誤投与
※

16 頸部手術に起因した気道閉塞
※

2023 17 中心静脈カテーテル挿入・抜去 -第２報（改訂版）-
※

18 股関節手術を契機とした出血

2024 19 肺動脈カテーテル（第１部開心術編/第２部検査編）

20 血液検査パニック値

※英
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報告事例の分析と再発防止策の作成

■ 医療事故の再発防止に向けた 『警鐘レポート』（2024年創刊）

・目的：迅速な注意喚起

・内容：報告された事例を分析し、原因や対応策の要点をイラスト付きで 簡潔にまとめる。

・分量： A4サイズ表裏1枚 ・作成期間：半年程度

No.1 ペーシングワイヤー抜去に伴う心損傷による死亡（２０２４年１１月） No.2 注射剤の血管内投与後に発症したアナフィラキシーによる死亡（２０２５年3月）



医療は複雑系でヒューマンエラーを防ぐことは困難

• 社会技術システムと呼ばれる医療、航空、鉄道等の産業では
刻々と変化する状況の中で、人々は絶えず周囲の環境に適応
し続けながら、職業上求められる機能を果たしている。この様に
ダイナミックに変化し続けるタイプの複雑なシステム（複雑適応
系）で行われることは、設計通りに厳密に制御したりするには限
界がある（中島和江 JJE 2017）。

• 医療従事者が引き起こすヒューマンエラーを完全に無くすことは
困難であり、ヒューマンエラーを重大な事故に繋げないためのシ
ステムを構築すること（システムアプローチ）が必要である。



WHOモデル（世界標準）

• WHOは医療事故対応を「報告→分析→学習→
改善」というサイクルで捉える。
特徴：非懲罰・独立性・匿名性・システム重視
→ 目的は責任追及ではなく再発防止

• 懲罰があると報告されなくなり、医療事故を防ぐ
たの分析が出来ず、学習や改善のサイクルに繋
がらないことをWHOはよく解っている



現在の日本の医療事故調査制度では
• 医療法・施行規則により医療事故調査制度が整備。

WHOモデルに近いが、医師法21条（警察届出）と刑事責任が並存。
→ 医療安全ルートと刑事ルートが同時に存在

• 現場での判断フロー
① 予期されていた死亡か

YES → 医療事故に該当しない可能性
NO → 医療事故

② 犯罪性の有無
NO → 医療事故調査のみ
YES → 警察へ届出（医師法21条：異常死の届け出）

③ 過失の程度
軽微 → 民事（無過失補償で減少するのか？）・行政
重大 → 刑事責任



イギリスの制度との比較

• イギリスのコロナー制度（中世からある）

報告制度が独立した公的機関で報告内容は法的に保護
・刑事は例外的→ 報告文化が維持され、学習が進む

• 日本との違い

日本：報告と訴訟が近い → 非懲罰性の問題が未解決

英米：報告は保護される → 安全文化が機能



まとめ

• 日本での医療事故調査制度は設立してから10年あまりが経過した。

• 提供した医療に起因した管理者が予期しなかった死亡を医療事故と定
義し、この制度の下で院内事故調査、管理者や遺族の必要に応じてセ
ンター調査、症例の分析を通して再発防止策の確立を行ってきた。

• センター調査に医療安全の専門家がもっと関与する仕組みの確立、医
療事故調査報告書の裁判利用の問題、医療事故調査をWHOが提言す

るような非懲罰・システム重視として学習と改善のシステムにしていく等
の、検討すべき課題がある。

• 国民の理解を得る努力がキーとなると感じる（私見）。
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