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医療事故調査制度とは

• 医療事故調査制度は、平成26年6月18日に成立した、医療法の

改正に盛り込まれた制度です。

制度施行は平成27年10月1日です。

• 医療事故が発生した医療機関において院内調査を行い、その

調査報告を民間の第三者機関（医療事故調査・支援センター）

が収集・分析することで再発防止につなげるための医療事故に

係る調査の仕組みです。

• 本制度の目的は、医療の安全を確保するために医療事故の

再発防止を行うことであり、責任追及を目的としたものではあり

ません。



医療事故の判断

➢医療事故
✓医療事故

• 医療の現場で発生した有害事象

✓医療事故調査制度での医療事故

• 管理者が予期しない、医療に起因する、
死亡もしくは死産



医療事故調査における「医療事故」の範囲

本制度における「医療事故」の範囲は、

①「医療従事者が提供した医療に起因し、又は起因すると疑われる死亡
又は死産」であって、

②「当該管理者が当該死亡又は死産を予期しなかったもの」です。発生
した有害事象(死亡事例)が①、②の2つとも満たす死亡または死産が報
告の対象に該当します。



事故を疑う事例を速やかに

医療安全管理部門（担当者）へ

報告する文化の醸成



事故を疑う事例を速やかに
医療安全管理部門に報告

とはいえ、現場が事故と認識
しないことには報告が来ない



院内死亡事例の把握
特定機能病院における承認要件

• 管理者の責務

• 速やかに医療安全管理部門へ報告

✓入院患者が死亡した場合：死亡の事実及び死亡前

の状況

✓通常の経過では必要がない処置又は治療が必要と

なったものとして管理者が求める水準以上の事象

• 医療安全管理部門は

✓状況の確認及び管理者への報告

✓報告等の実施の状況が不十分な場合における適切

な報告のための研修及び指導

➢いかにして、全死亡・死産例を把握するか



院内死亡事例の把握

• すべて医療安全管理部門へ報告
• 速やかに

• お一人様、勤務体制…

•死亡事例の把握
• 看護部の日報

• 診療記録管理部門でのチェック

•死亡事例報告



院内死亡事例の把握

•死亡・死産の予期
□あり □なし

•死亡・死産の要因
□医療に起因する
□合併症等
□原病の進行
□併発症

•家族の反応

• Ai 、病理解剖

• カンファレンスの実施



事故発生直後の対応

•現場へ
➢状況把握

➢現場保存

➢診療記録の確認

➢記録の指示
• 時刻合わせ

➢説明内容の確認
• これまでの記載内容

• 今後の内容、誰が説明？

• 解剖、死亡時画像診断(Ai)



現場保存

日本看護協会 医療に起因する予期せぬ死亡又は死産が発生した際の対応



現場保存に係る問題

•事後の死亡報告
• 検体等の保存なし、心電図記録なし、解剖、Aiなし

• 現場スタッフ→何か問題ですか？

•開心術術中に、急変
• 現物がなく因果関係不明

• 保存した血液を検査（と言っても、何を調べたら？）

•検査中に急変、救急外来へ移送、処置
• 現場確認

• 急変時使用していた心電図モニターを次の患者に使用



記録の重要性

•事実を客観的かつ簡潔、明瞭、正確に記録する
• 根拠が明確でない記載は行わない

• 推測や予測の記載は行わない

• 感情的表現の記載は行わない

• 自己弁護的反省文や責任転嫁の記載は行わない

•患者・家族への説明を記録する
• いつ・誰が・誰に・どのように説明したかを記載する

• 患者・家族の訴えは、解釈を加えず発言をそのまま
記載する

•記録の確認とともに、記録の指示をする



解剖および死亡時画像診断（Ai）

解剖や死亡時画像診断(Ai: Autopsy imaging)は、

死因の究明や、医療行為との関連を検証するため

の重要な調査です。解剖・Aiの実施においては、

遺族の同意を得ることが必要なので必要性を十分

に説明します。



解剖および死亡時画像診断（Ai）

•各施設で対応は決めているか

•連絡、実施体制、説明マニュアルの有無

•死亡に至る原因を調べるために、医療者側が
遺族に依頼をし、承諾をいただく
• 隠ぺいや詐称がない証にも

• ご家族が希望しないので行わなかった…

•依頼したが同意を得ることができなかった



医療事故として届け出を行うかの判断

•緊急に医療事故を検証する体制を確認
• 緊急医療安全対策会議

•医療に起因した死亡又は死産

•死亡予期について

• 診療録記録の確認

• 説明同意文書の確認

• 説明すべき内容、理解度の確認

• 同席者の有無、取り決め



当該死亡または死産を予期しなかったもの

医療法第6条の10第1項に規定する省令

〇 当該死亡又は死産が予期されていなかったものとして、以下の事項の
いずれにも該当しないと管理者が認めたもの

① 管理者が、当該医療の提供前に、医療従事者等により、当該患者等に
対して、当該死亡又は死産が予期されていることを説明していたと認
めたもの

② 管理者が、当該医療の提供前に、医療従事者等により、当該死亡又は
死産が予期されていることを診療録その他の文書等に記録していたと
認めたもの

③ 管理者が、当該医療の提供に係る医療従事者等からの事情の聴取及び、
医療の安全管理のための委員会(当該委員会を開催している場合に限
る。)からの意見の聴取を行った上で、当該医療の提供前に、当該医療
の提供に係る医療従事者等により、当該死亡又は死産が予期されてい
ると認めたもの



説明と同意（インフォームドコンセント）

• 中心静脈カテーテル挿入に係る死亡事例

• 気胸、動脈誤穿刺（血胸）等は文書にて説明

• CVカテーテル挿入で死亡する可能性に関する説明は？

• ハイリスク症例に対する緊急手術

• 死亡のリスクも含め十分に術前から説明

• 待機手術

• 合併症の説明に加え、

「全国集計による死亡率は0.1％です」

• 個別リスク



医療事故として届け出を行うかの判断

•緊急に医療事故を検証する体制を確認
• 緊急医療安全対策会議

•医療に起因した死亡又は死産

•死亡予期について
• 診療録記録の確認

• 説明同意文書の確認
• 説明すべき内容、理解度の確認

• 同席者の有無、取り決め

•相談・助言
• 支援団体・医療事故調査支援センター

• 医療安全専従医師



聞き取り調査

•時間の経過と事実関係から、当事者の記憶は
変化します。

•聞き取り実施者、場所、聞く内容の整理
• 様々な配慮が必要

• 行動の理由、判断の根拠

•出来れば聞き取り実施者の他にサポートする者

•当事者は同時に事故の被害者
• サポートを受けることを前提とした体制整備



遺族への説明

•医療事故調査制度について

•医療事故調査・支援センターへ届け出を行うこと

•臨床経過の検証にお話を伺うことがあること

•遺族側は責任追及＞事実確認＞再発防止

•事故調査の進捗状況を定期的に報告

•時間経過の受け止めも異なる


