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医療過誤原告の会

　

医療事故市民オンブズマンｏメディオ

　

医療情報の公開ゐ開示を求める市民の会

医療の良心を守る市民の会

陣痛促進剤による被害を考える会

　　　

１医療事故調査制度の改善のた 湖こｉ

厚生労働省内に見直し検討会の設置を求める要請書

　

私たち患者の視点で医療安全を考える連絡協議会 （患医逮） は、医療事故の再

発防止・医療安全の推進のための活動をしています。

　

医療事故調査制度が２０１５年１０月に施行してから、 ５年が経過しました。
制度開始以前・開始当初から指摘していました問題が残されたまま運用され、
５年を経て一層制度の問題が顕在化しています。

　

そこで、 私たちは、 制度の改善を求めて、 次のとおり、 要請します。

要請の趣旨

１

　

医療事故調査ｏ支援センターに次の権限と機能を付与する。
①

　

医療事故調査・支援センターが医療機関または遺族の相談に基づき、医療

　

事故として報告されるべきと判断した事例について、 医療機関が報告をしな

　

い場合には、 医療事故調査・支援センターは、 医療機関に対．し医療事故の報

　

告を求める。
②

　

①の求めにかかわらず、医療機関が医療事故の報告をしない場合、医療事

　

故調査・支援センターは、 医療事故の報告をしない医療機関として当該医療

　

機関の名称を公表する。
③

　

②の場合に、 医療事故調査も支援センターは、 遺族の求めに応じて医療事

　

故調査を実施する。
④

　

医療事故調査・支援センターが行った医療事故調査の報告書をすべて公表
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する。 公表する報告書は、 患者・遺族・医療機関・医療者その他の関係者を

　

特定できる情報はすべてマスキングすることとし、 概要版でも良い。
２

　

医療事故調査制度の改善のために必要な事項及び手続きを議論し整理する見

直し検討会を厚生労働省に設置する。

要請の理由
１

　

報告ｏ調査を促進するための医療事故調査ｏ支援センターの権限ｏ機能強化

　

（要請の趣旨１①～⑧について）

（１） 医療事故の報告件数の少なさ

　　

医療事故調査制度は、 医療事故の原因を明らかにし、 医療事故の再発防止

　

を行い、 医療の安全を確保する制度である。 国民の安全な医療を受ける権利

　

を確保するため、国及び医療機関が負う社会的責務を具現化する制度である

　

といえる。

　　

同制度のもとで医療の安全を確保するためには、 医療機関が発生した医療

　

事故を適切に報告し、原因を明らかにし再発防止を検討しなければならない。

　　

同制度の施行前の試算では年間の医療事故報告件数は１３００～２０００

　

件とされていた。 この試算は、日本医療機能評価機構で医療事故情報収集等

　

事業において収集した件数を全国の病院病床数などから推計した。この試算

　

も日本における医療事故死亡事例の発生件数に照らせば少ないものと考えら

　

れる。 平成１８年３月の 「医療事故の全国的発生頻度に関する研究報告書」

　

で報告された医療事故の発生頻度に基づけば、年間２万件を超す医療事故死

　

亡事例が発生していると推計できる。

　　

しかし、 この５年間の医療事故報告件数は毎年４００件未満で、 ５年の合

　

計でも１８４７件にしか達しない。

　　

このように、 報告件数だけを見ても多くの医療事故が報告されていない実

　

態がうかがえる。

（２） 報告されるべき医療事故が報告されていない実態

　　

さらに、 報告がなされていない実情を具体的に検討すると、 報告されるべ

　

き医療事故が報告されていない実態がより明らかとなる。

　　

医療事故調査・支援センター２０１９年年報では、 「病床規模別医療事故

　

発生報告実績の割合」 を報告している。 これによると、 ２０１５年１０月～

　

２０１９年１２月末までの４年３ヵ月の実績で、 ４００床以上の施設のうち

　

約２８～７０％の施設で医療事故の報告実績がない。９００床以上の施設（全

　

５３施設） に限ってみても、 ２８． ３％にあたるｉ５施設で報告実績がない。

　

大規模な医療機関では、多数の症例を扱い死亡事例が多数発生している。そ
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うであるにもかかわらず、 ４年３ヵ月の間に１件も医療事故に該当する事例

がなかったとは考えがたく、 医療事故が報告されていないことが疑われる。
そして、 これを裏付けるような報告が、 上記年報でなされている。 年報で

は 「センター合議における助言内容および医療機関の判断」 を報告し、 医療

　

機関からの医療事故か否かの相談に対し、医療事故調査・支援センターで合
議を行い、 「医療事故」 として報告を推奨すると助言した件数、 これに対し

医療機関が報告した件数、報告していない件数を示している。これによると、
２０１９年にセンター合議は６１件実施し、 報告を推奨すると助言したもの

は３７件であったにもかかわらず、 医療機関が医療事故報告をしなかった件

数は１６件 （４３． ２％） にも上った。
さらに、 私たちの参加団体の一つである医療過誤原告の会には医療事故の

被害者ｏ遺族から相談が寄せられているが、 予期せぬ死亡と判断される相談

件数は５年間で１３５件あったが、 医療機関が医療事故調査・支援センター

に報告したものは１４件に過ぎなかった。
以上の数値が裏付けるとおり、 多くの医療事故は医療事故調査制度の下で

報告されず、 調査されていない。

　

（３）報告ｏ調査を促進する医療事故調査り支援センターへの権限と機能の付与

以上の、 報告ｏ調査されるべき事例が適切に報告・調査されていない５年

　

間の実績を見れば、もはや報告するか否かを医療機関の任意の対応に任せて

おくことでは、 国民の安全な医療を受ける権利を確保すべき国ないし医療機

関の社会的責務が全うできない。
そこで、 私たちは、 要請の趣旨記載のとおり、 医療事故調査・支援センタ

ーが医療事故として報告すべきと判断した事例については、 医療機関に対し

て報告を求めることができる権限ｏ機能を医療事故調査・支援センターに付

与することが必要である。 また、 医療事故調査り支援センターのかかる求め

にもかかわらず、 医療機関が医療事故の報告をしない場合には、 医療事故調

査・支援センターは、 医療事故の報告をしない医療機関として当該医療機関

の名称を公表できるようにすることによって、 医療機関自身の報告ｏ調査を

促進させることも必要と考える。 さらに、 医療機関が医療事故調査む支援セ

ンターの求めに応じて、 報告・調査を行おうとしないときは、 医療事故調査

・支援センターが医療事故調査を行うことにより、 原因を明らかにし再発防

止を検討し、 もって医療の安全を確保することが必要である。

２

　

医療事故調査ｏ支援センターの調査報告書の公表（要請の趣旨１④について）
（１） 再発防止のためセンター調査報告書が公表されるべきこと
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現在、 医療事故調査・ー支援センターが行う調査に係る報告書←（以下 「セン

　

ター調査報告書」 という。） は公表される運用とはなっていない。

　

医療事故調査制度は， 医療の安全を確保するために， 医療事故の再発防止

　

（他の医療機関で起きるかもしれない同様の事故を防止すること） を行うこ

　

とを目的に行うものである（医療事故調査・支援センターホームページより）。

　

センターで調査ｏ分析された結果であるセンター調査報告書が公表されれ

　

ば， これを教訓として， 全国の他の医療機関も同様の医療事故を防止するこ

　

とができる。 したがって， 上記目的に照らせば， 医療事故の当事者たる遺族

　

と医療機関のみならず， 他の医療機関でも医療事故の防止に役立てられるよ

　

う， センター調査報告書 （ただし， 特定の個人を識別することができる情報

　

はマスキングしたものとすべきであり、 センター調査報告書全文を示さなけ
ればならないものではなく概要版でも良いと考える。 「センター調査報告書」

　

という場合， 以下， 同じ。） が公表されることが必要であり， 重要である。

　

再発防止の観点からセンター調査報告書が公表されるべきことは， 医療事

故調査制度の設計段階でも指摘されていた。 医療事故調査制度の概要は， 平
成２４年２月１５日から平成２５年５月２９日まで１３回にわたって開催さ
れた医療事故に係る調査の仕組み等のあり方に関する検討部会（以下「検討
部会」 という。） において， 平成２５年５月 ２９日の「『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』 について」 （以下 「基本的あり方」
という。） として， とりまとめられた。 検討部会では’ 「調査結果の公表に
ついては、 医療の安全、 質の向上、 再発防止の観点から、 匿名性を担保した
上で公表すべきではないか。 ただし、 医療事故は個別な案件も多く、 容易に
特定される可能性があるので、匿名性の程度については十分な検討が必要で
はないか。」 という議論の方向性が示され （平成２４年８月３０日第６回検
討部会議事録， 同日資料３ 「調査結果の取り扱いについて （その２）」），
平成２５年５月２９日第１３回の最後の検討部会まで維持されていた （同日
参考資料２。「第１１回までの議論について」）。 このように， 第三者機関の
調査結果を公表すべきことは， 検討部会の意見の趨勢でもあった。

（２） 適切な医療事故報告のためセンター調査報告書が公表されるべきこと

　

翻って、 医療機関が適切に医療事故の報告を行う上でも、 センター調査報
告書の公表は必要かつ重要である。

　

医療法６条の１０では 「医療に起因しミ 又は起因すると疑われる死亡又は
死産であって、当該管理者が当該死亡又は死産を予期しなかった」死亡事例
は、 医療事故として報告することとされている。 しかし、 医療機関にとって
具体的事例がその定義に当てはまるか否かの判断は難しい。 医政発０５０８
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第１号平成２７年５月，８日厚生労働省医政局長通知 「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の一部

　

の施行 （医療事故調査制度） について』 において、 一定の基準は示されてい

　

るものの、 やはり具体性を欠くとともに、 報告をしたくない医療機関にとっ

　

ては、 「医療に起因していないこと」 「予期していたこと」 を拡大解釈でき

　

るものとなっている。

　　

いかなる事例が報告すべき医療事故にあたるかについては、 基準の文言を

　

修正するよりも、 多数の医療事故事例を公表して、 医療機関が医療事故とし

　

て報告をすべきか判断するにあたり参照できるようにすべきである。 それに

　

はセンター調査報告書の公表が最も適している。

｛３） センター調査報告書を公表すべきこと

　　

したがって， 再発防止の観点からも、 適切に医療事故報告がなされるよう

　

にする観点からも、 センター調査報告書は公表されなければならない。

３

　

見直し検討会の設置 （要請の趣旨２について）

　　　　　　　　　

、

　　

以上述べたとおり、 現行の医療事故調査制度は医療の安全を確保するとい

　

う目的を達成するにあたり、重大な問題がある。そうであるにもかかわらず、
▲
厚生労働省は、 制度公布から２年以内に行うべき見直しの機会であった２０

　

１６年６月にわずかな運用の変更を行ったのみで、 その後抜本的な問題の解

　

決を行わなかった。５年を経た今、医療事故調査制度は医療の安全の確保に

　

資するよう、 改められなければならない。

　　

このような改善のため、 厚生労働省が医療事故調査制度の見直し検討会を

　

直ちに設置することが必要である。 見直し検討会では、 要請の趣旨１で要請

　

した事項を実現すべく、医療法及び同法施行規則の改正に向けた議論をしな

　

ければならない。

　　

したがって、 医療事故調査制度の改善に向けて、 すべきこと及びロードマ

　

ップを議論し整理するために、見直し検討会の設置を強く求めるものである。

　　

なお、 検討会の構成員には、 医療事故調査制度のもとで医療の安全を確保

　

する実践を行ってきた者、 少なくとも医療の安全を確保する意思がある者を

　

選任するべきである。 このような資質がない者が構成員となって、 改善の議

　

論が進まないことは絶対に避けなければならない。

〈連絡先＞ 氏名： 永井 裕之

住所：〒２７９－００１２ 浦安市入船３－５９一１０１

携帯 ：０９０‐１７９５‐９４５２

　

ＦＡＸ：０４７‐３８０‐９０８６

ｅ－ｍａｉｌ；ｌｍａｇａｉ働ａｘ．ｈｉ－ｈｏ．ｎｅ．ｊｐ 以 上
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