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① 当該医療機関と外部の委員が協力して客観的に原因を明らかにするよう努めるこ

と。そして、診療・看護の詳細について、個々の状況を考慮して、当該医療機関と

ともに検証する。 

② 病態（死因）が一見、明らかな事例においても、即断することなく事例の背景を

幅広く収集し、審議を尽くすことが、遺族や関係者の疑問に答え、事故防止策を導

くことである。 

③ 院内事故調査委員会での議論や報告書作成の際には、医療機関や当事者の疑問や

気にかかる点は率直に話してもらう。関係者から出された疑問などが病態解明の糸

口になることも少なくないことに留意する。 

④ 遺族への説明の際などに、小さな事実誤認等が明らかになると、遺族の不信感      

を募らせかねない。このことには関係者が十分に留意する必要がある。 

⑤ 看護記録や看護師の情報・考察が病態解明や診療の妥当性を明らかにすることも     

少なくない。看護記録を精査し、看護師の意見を聴取することは重要である。 

⑥ 支援団体は相談や調査などにおいて、知り得た情報に関する守秘義務が課せられ

ているので、留意する（平成 26 年６月 18 日に成立した｢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」により改正さ

れた医療法（以下「医療法」という）第６条の 21）。 

 

（２） 支援団体（都道府県医師会）の体制 

医療事故調査制度における支援団体（都道府県医師会）の役割は、医療事故の発生

に際しての、医療事故該当事案かの当否や病理解剖・死亡時画像診断（Autopsy 

imaging 以下「Ａｉ」）に関する助言等の相談対応から、院内事故調査委員会

開催のための準備作業初期対応）、院内事故調査委員会の開催、報告書の作成と広範

囲に及ぶ業務を支援することにある。従って、支援団体には多岐に亘る業務に対

して組織的かつ迅速な判断が求められる。そこで、支援団体（都道府県医

師会）は当該都道府県医師会役員や、医療事故調査制度に精通し専門性を

有する有識者等で構成される「医療事故調査支援委員会（仮称）」を設置

して、多岐に亘る業務の手順を定めておく必要がある。  

まず、調査制度の該当事例か否かの判断や病理解剖やＡｉに関する助言は

迅速に行う必要がある。そこで、支援団体は相談窓口を設置して担当者（医師会役員
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あるいは医療事故調査支援委員会（仮称）委員等）が迅速かつ的確に対応する。窓口

対応者間での差異を除くため、前もって窓口担当者（例えば医師会役員や医療事故調

査支援委員会（仮称）委員）と人数、対応手順（マニュアル化も可）等を決定す

る。実際の電話対応は医師会事務職員が受けて、担当役員に携帯電話等で連絡し、そ

して、担当役員が当該病院と対応することになる。24 時間対応が望ましいが、医師会

の負担が大きい場合には、日中の業務時間内での対応を基本としつつ、当該患者が亡

くなる前からの相談、あるいは、事務職員での対応時間の延長（事務職での最小限の

対応、病理解剖やＡｉの家族との交渉手順の案内等）等の手順の検討も有効である。 

次に、医療事故調査を行うにあたっては当該医療機関と協力して準備するための初

期対応、院内事故調査の進め方と報告書の作成手順、外部委員の選出手順等を決定し

ておく（後述の「医療事故の調査」、「収集された情報の整理・分析」、「調査報告

書の作成」等に関する記述を参照）。外部委員の選任は支援団体としての極めて重要

な業務の一つであり、「医療事故調査支援委員会（仮称）」において組織的に決定す

るべきであるが、その際、医療機関の規模及び地域の実情等に応じて柔軟に対応する

こととする。具体的には、主領域、副領域の専門医を推薦するにあたり、都道府県医

師会において予め適任者をリストアップしておき、経営主体や地理的な事

情など当該医療事故発生医療機関との第三者性の確保等を総合的に勘案し

た上で、組織的に決定し、選任するのが望ましい。 

支援団体は医療事故調査制度全般を担う担当部署（複数の役員等）を設置して、医

療事故の判断、医療事故の調査、院内事故調査報告書の作成全体の業務を円滑に遂行

することが望ましい。また、医療事故が発生した医療機関から相談等を受けた場合に

は、相談者、相談日時、相談及び助言の内容等について、可能な限り詳細な記録を残

しておく。医療事故調査支援委員会（仮称）は、定期的に個々の事例（登録事例と相

談だけの事例）の支援内容と担当部署の業務内容を検証して、支援体制とその手順を

振り返り、体制と手順の熟成を図る。 
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参考）医療事故発生時の調査の流れ 

 

「予期しなかった死亡事例」が発生した際の管理者の行動の流れとそれに対する支援団

体の支援について、具体的事例を元に作業過程を示す。 

 

（事案例） 

70 歳代、男性、冠動脈２枝狭窄病変のため、予定されていた経皮的冠動脈形成術（PCI）
を施行中に、突然、血圧と意識レベルの低下が出現し、直ちに心肺蘇生と IABP によ

る補助循環開始後の冠動脈造影を行ったところ、冠動脈穿孔所見を認め、心タンポナ

ーデによる急性循環不全と判断した。外科的対応が必要と判断されたため、他院心臓

血管外科へ搬送を行い、直ちに手術を開始したが救命困難であり、同日死亡された。 
 

１）遺族への説明と病理解剖承諾の取得 
〇同医療機関の担当者を含め複数の医療従事者とともに対応する。 
〇遺族から出された疑問や質問について必ずメモしておく。 
〇予期されなかった死亡事例が発生した場合は病理解剖を実施することが望ましい。

複雑な事例では、病理解剖の実施が困難なことが多いが、病理解剖が病態の究明に

つながることが期待され、遺族の疑問に答え、診療の妥当性を明かすことも少なく

ない。遺族への説得が当該病院だけでは困難な際、搬送先の医師の応援や、患者と

信頼関係のあるかかりつけ医の一言が状況を一変させることもある。あらゆる努力

を傾けることが大切である。 
 

２）医療安全管理委員会等の会議体の臨時・緊急的開催と医療事故の判断 
〇医療事故調査制度に該当するか否かを判断するための会議を行う。その場合、管理

者（院長）が副院長、医療安全担当者、看護部責任者、事務部の責任者、担当診療

科責任者等複数の関係者を招集することが望ましい。 
〇その際、当該医療従事者からもよく事情を聴取すること。 
〇医療機関内の協議結果を得てから支援団体（都道府県医師会）又は医療事故調査・

支援センターに相談することが望ましいが、診療所や中小病院では死亡事例発生時

に直ちに相談することも考慮する。 
〇医療事故に該当するか否かの判断は組織として管理者（院長）が行う。 
〇会議では、あらゆる視点から疑問点を洗い出す作業を行うこと 
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  （支援団体の支援） 

◇医療事故の判断のための医療機関の相談について、常時受けられる体制を整備する。

なお、判断のための会議への参加を求められた場合の外部委員の選任について医療

機関の規模や地域の実情に応じて予め適任者のリストを作成しておく。 

◇死亡直後に相談を受けた場合は、病理解剖やＡｉが円滑にできるよう支援する。 

 

依頼（病理解剖） 

   上記の疑問点を剖検依頼書に明記して提出した。 

 

３）病理解剖および死亡時画像診断（Ａｉ） 
〇臨時医療安全管理委員会等で抽出された疑問点を元に、大学病院等に病理解剖を依

頼。大学病院等は当該病院の疑問を元に病理解剖を行い、肉眼的な病理解剖結果報

告【資料３；病理解剖所見】を当該病院に送付。 
 

（支援団体の支援） 

◇支援団体は当該病院に病理解剖の実施、あるいはＡｉの実施を支援する。 
 

４）医療安全管理委員会等の開催の準備 
○ 当該医療従事者等の事情聴取を行い、関係者の時系列でのかかわりや主要所見の

推移表、主要検査値の推移等を準備して、当該病院としての院内協議を行ってお

くこと。 
※ カルテ、画像データ、心カテ記録表に加え、概要文書（臨床経過）、経皮的冠動脈形成術

に関係した職員の係りと関係者の経時的業務概要一覧表【資料４；臨床経過一覧表】、検

査一覧表、家族との面談録、当該事例の論点整理を作成し、搬送先病院の手術記録と検査

結果等すべての記録を収集する。 

○ 当該事例の論点整理、病態（死因）と診療の妥当性に関する審議を行って、院内

協議の報告書【資料１】を作成しておくことが望ましい。構成員は、個別の事例

により当該病院の判断で異なる。複数の診療科に渡る事例や看護師の関与する事

例では、出席者が増える。また、当事者は原則として出席することが望ましい（但

し、精神的負担等の理由で出席を控えることもあることに配慮する）。 
○ まず、病態と診療及び患者説明の妥当性を審議した。次いで、審議結果を元に事

故防止策を立案して医療安全管理委員会報告【資料１】を作成した。 

-24-



-25-



-26- 

整理に従っての質疑を行い、病態と診療（ＩＣ、説明と同意も含めて）の妥当性を検

証する。 

第三者の医療機関の病院長を委員長として、院内事故調査委員会が開催され、審議

を行う（通常は２時間程度）。長くても３時間程度が望ましい。効率的な審議のため、

適切な論点整理が必要である。 
 

〇出席者 
   外部委員：支援団体より、大学心臓血管外科教授、大学循環器内科医師、 
       ◇◇病院長、◆◆病院長（心臓血管外科）、□□病院長、 

◇◇病院副院長（循環器内科）、▽▽診療所医師 
     

病院委員：院長、副院長、医療安全担当者、統括診療部長、看護部長、事務部長、

担当診療科責任者、担当診療科医師、病理医長、搬送先病院医師 
    審議 

※ 出席者が臨床経過の概略と論点を理解して、審議に参加するには、臨床経過、論点整理表、

検査値・所見の推移等を前もって準備することが望ましい。 

 

６）院内事故調査委員会報告の作成と修正協議 
 上記の議論を踏まえ、委員長は、報告書案を作成し、全ての委員に伝え、各委員が

事実確認や、病態（死因）と診療の妥当性に関する検証に疑問や意見を述べる。報告

書作成者を中心に報告書を修正して、更に修正協議を繰り返し、版を重ねて報告書【資

料７；院内事故調査報告書】を完成させる。  
文書を作成する過程で浮上する疑問、患者の傍らに寄り添った関係者の疑問を大切

にする。 
 

７）遺族への説明 
当該病院が報告書を元に遺族に説明する。説明の手順は遺族の意向を尊重する。 
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Ⅰ. はじめに 

 調査報告書は、平成△△年 11 月 13 日に発症した事例について、11 月 21 日○○県医師

会調査分析事業の支援のもと○○病院で院内調査委員会を開催し、その審議結果をとりま

とめた。調査委員会は死因を医学的に究明し、医療の透明性を図り、評価結果をご遺族及

び医療関係者に提供するために開催された。 

 

委員会の審議の日時ならびに委員名簿 

 （１）委員会開催日時 

   第１回調査委員会  

平成△△年 11 月 21 日  ○○病院にて 

（２）委員名簿（所属） 

 院長、副院長、医療安全係長、医療安全室長、統括診療部長、臨床研究部長 

看護部長、事務部長、循環器科医長、循環器科医師、内科部長、病理医長 

副看護部長 

 

Ⅱ. 事例の概要 

１）患者が○○病院を受診した経緯と今回の入院までの経過 

患者は 70 歳代男性。平成△△年腹部大動脈瘤に対して◇◇病院でＹグラフトによる人工

血管置換術を受けた。 

前年３月近医でフォローされていたが、Cr の上昇を認めたため８月 23 日に○○病院腎

臓内科へ紹介され同科を受診した。同科での検査上、閉塞性動脈硬化症が疑われたため８

月 29 日に同院循環器科を紹介受診。10 月 21 日に精査のため循環器科入院、10 月 22 日に

下肢動脈造影ならびに冠動脈造影が行われた。 

《下肢動脈造影》Ｙグラフト術後の状態。右下肢は膝窩動脈以降の狭窄、左下肢は浅大

腿動脈～膝窩動脈にかけて完全閉塞を認めた。 

《冠動脈造影》（右冠動脈：①75%、③90%）、（左冠動脈：⑥25%、⑧25%、⑨50%、⑪

75%） 

閉塞性動脈硬化症については薬物療法で経過観察とし、冠動脈 2 枝病変に対しては患者

との協議結果、カテーテル治療が予定され 10 月 23 日に退院した。 
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２）今回入院時から死亡に至るまでの経緯 

入院直前（H●●.11. 5）のデータは、WBC 5000/μl, Hb 12.1g/dl, Plt 12.4 万/μl, BUN 

13.4mg/dl, Cr 1.6mg/dl、11 月 12 日の入院時は、WBC 6900/μl, Hb 11.0g/dl, Plt 11.9 万/μl, BUN 

16.8mg/dl, Cr 2.2mg/dl, HbA1c 6.0%と腎障害を認めた。 

11 月 12 日、患者は軽度の腹痛を訴えたが鎮痛剤を使用するほどではなく自制内であっ

た。 

11 月 13 日 11 時 37 分、右橈骨動脈アプローチで経皮的冠動脈形成術（PCI）治療を開始

した。特段の問題なく、右冠動脈①、③の病変に対してバルーンおよびステント留置を行

った。 

13 時 43 分、最終評価のため血管内エコー検査を施行中（それまで血圧、心拍は安定し

ていたが）、突然、血圧と意識レベルの低下を認めた。血圧 40mmHg 台まで低下してきた

ため、心臓マッサージを開始。13 時 52 分に IABP を挿入、13 時 56 分に気管挿管を行い、

14 時 11 分、経静脈的ペーシングリードを挿入し、体外ペーシングを開始した。その後、

血圧は 70mmHg まで回復してきたため、冠動脈造影を行い、右冠動脈①からの冠動脈穿孔

を確認した。心タンポナーデによる急性循環不全と考えられたため、心エコー検査を行っ

たが心嚢液の貯留は少量であり、心嚢穿刺は困難と判断した。 

14 時 32 分、還流式バルーンを使用して右冠動脈の止血術を開始した。 

その間も自己心拍再開、心停止を繰り返す状態であり、適宜心臓マッサージなど救命処

置を行った。また、途中心室細動も認められるようになったため、電気的除細動を行った。 

15 時 23 分、PCPS を開始し、循環動態の安定化が得られたため、再度心エコー検査を行

い心嚢液の増加を確認した。 

15 時 47 分、エコー下に心嚢穿刺を行いピッグテールカテーテルを挿入した。 

16 時 07 分、右冠動脈穿孔部位にカバードステントを留置したが、同部位からの完全止

血が困難であったため、還流式バルーンによる止血術を併用した。 

16 時 20 分頃、PCPS 挿入後安定していたバイタルも時間経過とともに徐々に低下し、そ

の時点で心嚢穿刺カテーテルが心腔内に留置されていることが判明した（15 時 47 分～16

時 10 分の間に心嚢穿刺カテーテルから 1035 ml の瀉血が行われた）。 

右冠動脈穿孔部の止血はできたが、心腔内のカテーテル抜去のためには外科的処置が必要

と判断し、●●病院心臓血管外科に連絡後、17 時 20 分同院のドクターカーで転院搬送と

なった。 
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【資料３；病理解剖所見】 

心カテ中の冠動脈破裂症例 

 

患者年齢：70 歳代、性別：男性、 

診療科：○○病院循環器内科、●●病院心臓血管外科 

 

《概要》 

本年 10 月に心カテ検査で狭心症（２枝病変）を診断され、11 月 12 日に○○病院入院。

11 月 13 日、心カテ治療を施行。右冠動脈の狭窄病変に対してステント留置を行い、最終

確認の造影検査中に血圧および意識レベルの低下あり、心マッサージを施行し IABP を挿

入した。心臓マッサージから約 50 分後、造影検査で右冠動脈の破裂を確認し、同部の治

療（カバードステント留置）と心タンポナーデの治療（カテーテル挿入）を行った。しか

し、心嚢穿刺カテーテルの心腔内への迷入があった（迷入確認までの間の瀉血量は 1L）た

め外科的治療目的で●●病院心臓外科へ転院。開胸手術前の Hb 1.6、Ht 4.6 と著明に低下

していた。術者は PCPS が作動していないことから出血による volume loss を考えた。術

中所見は、心嚢内に淡血性液体 150ml、stone heart の状態、心嚢ドレナージ用カテーテ

ルは左室内にあった。右胸腔内に２L 以上の血液貯留を認め、吸引したが心拍動なく、死

亡を確認。 

 

＜既往症＞高血圧、糖尿病（発症時期は不明）、虚血性心疾患（詳細不明）、慢性腎不全、

閉塞性動脈硬化症、腹部大動脈瘤手術（H●●年 1 月、人工血管置換術）、認知症（長谷川

式 11 点） 

 

＜推定死亡原因＞出血死（胸腔内、腹腔内） 

 

＜死亡前後の状況、死亡までの経過＞ 

11：37 PCI 開始 特に手技に問題なく経過 

13：43 ステント留置し、最後にステント圧着状態を確認するため血管内エコー検査前に、

突然血圧ならびに意識レベルが低下した。 

    ノルアドレナリン静注行うも血圧上昇はみられず。 
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⑤胸腔内にプライマリーの病変発症を示唆する病歴等がないこと、胸腔内出血も２Ｌで

あったことと、心マッサージ後の２次的な現象が考えられることから、プライマリー

の現象とは考えがたい。 

⑥最後に、腹部は膨留所見だけで何の客観的データもない。しかしながら、大動脈瘤の

Ｙ字グラフト術後であること、数日前からの腹痛に加え、Cr が上昇したことから、動

脈解離が徐々に出現し、腎血管の血流が変化して、心カテ直後に腹部大動脈破裂を来

したことが考えられる。破裂後、出血性ショックで心停止に至り、事後の心マッサー

ジで拡張部分の冠動脈穿孔、胸腔内出血を来した可能性も否定できない。 

 

●●病院での輸血 RCC９単位 

 

《解剖所見》 

【胸部】 

肋骨骨折：左第３～７肋骨 

右胸水 血性 400 ml、凝血塊 

左胸腔内に吸引できない凝血塊あり 

胸部下行大動脈瘤あり、遠位弓部で破綻している。動脈内腔に潰瘍あり 

弓部潰瘍は深く、ここから血液が周囲にしみだすように広がっている 

縦隔血腫あり、この部分の出血は周囲の軟部組織を介して大量出血になる 

心腔内には異状なし、右冠動脈破裂部に少量の凝血塊あり 

 

【腹部】 

腹腔内所見 

腹水淡血性 190 ml 程度あり（漏出性腹水か？） 

上部消化管の膨隆あり 

 

左内腸骨動脈部分に凝血塊あり、瘤が疑われる 
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搬
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【資料７；院内事故調査報告書】 

経皮的冠動脈形成術（PCI）治療中の急変後死亡事例報告書 
診療行為に関連した死亡の調査分析医師会方式 

 

【日時】 平成△△年 12 月 16 日（月）、14 時～17 時 

【場所】 県医師会館 ○○会議室 

【事例】 『経皮的冠動脈形成術（PCI）治療中の急変後死亡事案』 

事故発生日  平成△△年 11 月 13 日（死亡当時 7▲歳・男性） 

【出席者】 

外部委員：▲▲大学心臓血管外科教授、▲▲大学循環器内科医師、 

     ◇◇病院長、◆◆病院長（循環器外科）、◇◇病院副院長（循環器内科） 

     □□病院長、▽▽診療所医師 

     県医師会担当理事  

病院委員：院長、副院長、医療安全係長、統括診療部長 

看護部長、事務部長、循環器科医長、循環器科医師、病理医長 

搬送先●●病院医師 

 

調査報告書 

＜目次＞ 

Ⅰ．事例の概要 

 １）○○病院を受診した経緯と今回の入院に至るまでの経過 

 ２）今回入院時から●●病院に転院に至るまでの経緯 

 ３）●●病院に転院後、死亡するまでの経緯 

 ４）□□大学病院での病理解剖所見 

 ５）インフォームドコンセント 

 ６）○○病院医療安全管理委員会の概略 

Ⅱ．本事例の病態に関する考察 

Ⅲ．検証 

 １）PCI の適応と実施時期 

 ２）経過中の手技と対応について 
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