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診療ガイドラインと法的責任について 

 

メディカルオンライン医療裁判研究会 

 

 

【概要】 

 Ａの妻であるＢ（昭和１４年２月生まれ）が，Ｂの実弟であるＣのために同種末梢血幹細胞移植のドナーとなる

につき，Ｈが設置するＩ病院において顆粒球コロニー刺激因子製剤の投薬を受け，末梢血幹細胞採取が実施

された際，Ｉ病院のＯ医師には診療ガイドライン遵守義務違反および説明義務違反があり，Ｊ学会には，診療ガ

イドライン遵守に関する監視義務違反があるとして，ＡがＩ病院らに対して損害賠償を求めるなどした事案 

 

キーワード： 末梢血幹細胞移植，診療ガイドライン，急性骨髄性白血病 

判決日：大阪地裁平成１９年９月１９日判決 

結論：一部認容（２００万円）・確定 

 

【事実経過】 

年月日 詳細内容 

平成 13年 

6月 14日 

Ｃは，造血幹細胞移植の目的でＩ

病院血液内科に入院した。 

6月 19日 Ｂは，Ｉ病院において，Ｂの兄弟お

よびＣの子らとともにＨＬＡ抗原型

の検査を行った。 

その結果，７月２日，ＢとＣはＨＬＡ

型が同一の姉弟であると推定され

た。 

7月 10日 Ｂは，Ｉ病院を受診し，血液検査等

を受けた。Ｏ医師は，検査データ

の確認およびＢに対する問診を行

い，ドナーとしての適格があると判

断し，その旨，Ｂに告げた。 

なお，Ｉ病院では，医師の数の問

題およびＣの症状が複雑であった

ことから，Ｏ医師がレシピエントで

あるＣおよびドナーであるＢの主治

医となった。 

8月 16日 ＣおよびＣの家族に対し，どうして

もＣが同種移植を希望する場合

は，ＨＬＡ適合ドナーであるＢの同

意があれば準備する旨説明した。 

8月 28日 Ｏ医師は，２０日にＣの家族からＢ

がドナーになることを承諾したと聞

いたので，同種末梢血幹細胞ドナ

ー登録センターに対し，Ｂに係るド

ナー登録申請書を送付した。 

9月 6日 Ｂは，Ｉ病院に入院し，血液検査を

受け，顆粒球コロニー刺激因子（Ｇ

－ＣＳＦ）製剤の投薬を受けた。 

Ｏ医師は，Ｂに対し，入院診療計

画書で，同種造血幹細胞移植ドナ

ーとして入院すること，９月６日から

Ｇ－ＣＳＦを投与し，９月１０日およ

び同月１１日に末梢血幹細胞の採

取を行うことなどは説明したが，ド

ナー登録やドナーのフォローアッ

プに関する説明は行わなかった。 

9月 10日 

及び 11日 

Ｂは，末梢血幹細胞の採取を受け

た。 

なお，Ｏ医師は，アフェレーシスの

実行中，退院後，入院しているＣ

に面会に来たときに声を掛けてく

れれば，血液検査を行うとの説明

をしたが，血液検査の目的や必要

性については説明しなかった。 

9月 12日 Ｂは，Ｉ病院を退院した。 

Ｏ医師は，Ａから，Ｂがどのようなこ

とを注意したらよいか尋ねられた

際，特に注意することはなく，これ

までどおりの生活をしたらよいと説
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明した。 

12月 10日 Ｏ医師は，Ｊ学会に対し，書面で，

Ｂが同種末梢血幹細胞ドナーフォ

ローアップ調査（長期フォローアッ

プ調査）について，協力が得られ

なかったとの連絡をした。 

平成 14年 

11月 21日 

Ｂは，急性骨髄性白血病のために

他院に入院した。 

Ｏ医師は，Ｂの事例を重篤な有害

事象発生例として報告した。 

12月 1日 急性骨髄性白血病のため，Ｂは死

亡した。 

 

【争点】 

1. Ｏ医師のガイドライン遵守義務違反（説明義務

違反） 

2. Ｊ学会のガイドライン遵守に関する監督義務違反 

 

【判決の概要】 

1. 争点１について 

(1) 証拠によれば，一般に診療ガイドラインは，作成

時点で最も妥当と考えられる手順をモデルとして示

したものであることが認められ，具体的な医療行為を

行うにあたって，ガイドラインに従わなかったとしても，

直ちに診療契約上の債務不履行又は不法行為に該

当すると評価することができるものではないが，当該

ガイドラインの内容を踏まえた上で医療行為を行うこ

とが必要であり，医師はその義務を負っていると解さ

れる。 

(2) 同種末梢血幹細胞移植は，平成１２年４月の診

療報酬改定で健康保険適用が承認され，ガイドライ

ンも策定されたが，同年３月下旬に有害事象が発生

したため，同年７月にガイドラインの改訂がされたも

のであるところ，改訂後のガイドラインにおいて，末

梢血幹細胞を採取するためには，ドナーに対し，Ｇ

－ＣＳＦを投与する必要があるが，その短期及び長

期の安全性について十分認識されていないことから，

同種末梢血幹細胞移植の概略を説明した上で，Ｇ

－ＣＳＦ投与及びアフェレーシスの目的，方法，危険

性と安全性について詳しく説明し，文書による同意

を得るようにすること，その際，Ｇ－ＣＳＦ投与後の短

期及び長期の安全性調査（フォローアップ制度）を

実施し，調査への協力を依頼することなどが定めら

れている。 

(3) しかるに，Ｏ医師は，ＢやＡに対し，ドナーの安

全性を確保するための制度として設置されたフォロ

ーアップ制度について，その目的等を説明せず，単

に年１回の定期検査があるとの説明及びＣに面会に

来た際に声をかけてくれれば血液検査を行う旨を告

げたにすぎず，Ｏ医師の説明内容は，ドナーの安全

性確保というフォローアップ制度の趣旨，目的を適

切に伝えたものであるとはいえず，本件ガイドライン

を踏まえた説明をしたとは認められない。 

2. 争点２について 

Ｊ学会がガイドラインを発表しフォローアップ制度を

導入しているのは，すべてのドナーを事前登録して

短期及び中長期の有害事象を前方向視的に調査研

究するという点にあるものと解される。 

このような点にかんがみれば，ドナーの生命身体

の安全管理は，同種末梢血幹細胞移植を実施する

各医療機関が，それぞれの責任において行うべき問

題であり，Ｊ学会が，ガイドライン発表及びフォローア

ップ事業を展開していることを理由として，各医療機

関に対して，ガイドラインを遵守しているかどうかを

監視する義務があると評価することはできない。 

 

【コメント】 

1. 問題の所在 

医療事件では，患者側が医療機関の責任根拠と

して診療ガイドラインを証拠として提出し，医療ガイド

ラインに基づき医療機関の責任を主張することがあ

る。また逆に，医療機関側が，当該医療行為に過失

がないことの根拠として診療ガイドラインを使用する

こともある。 

本裁判と似たような問題として，医師は医薬品添

付文書の記載を遵守していれば免責されるのか，と

言う問題がある。この点については，医師が医薬品
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を使用するに当たって医薬品の添付文書（能書）に

記載された使用上の注意事項に従わず，それによっ

て医療事故が発生した場合には，これに従わなかっ

たことにつき特段の合理的理由がない限り，医師の

過失が推定されるという最高裁の判例が有名である

（最高裁平成８年１月２３日）。この判例では，添付文

書と医師の注意義務との関係が示された。 

では，診療ガイドラインは，医療機関の責任判断

の場面においてどのような役割を果たしているとい

えるであろうか。まず，診療ガイドラインが問題となっ

た２つの裁判例を紹介する。 

（1）横浜地裁平成１２年１１月１７日判決 

冠動脈バイパス手術等に際して輸血を受けたＤが

同手術から２５日後に移植片対宿主病（ＧＶＨＤ）に

より死亡したことについて，Ｄの遺族であるＥらが，前

記手術の輸血として投与された濃厚血小板に放射

線照射をしなかったことによりＧＶＨＤが発症し，これ

が原因でＤが死亡したものであると主張し，放射線

照射をしないで血液製剤を供給したＫと放射線照射

をしない血液製剤を輸血したＬ病院及びＰ医師に対

し，それぞれ損害賠償を求めた事案があった。 

この事案で，裁判所は，日本輸血学会が平成４年

１月に公表した「輸血によるＧＶＨＤ予防のための血

液に対する放射線照射ガイドライン」を根拠に，輸血

後ＧＶＨＤの予防として行う輸血用血液への放射線

照射は，原則として当該医療機関において行われる

べきであるとして，放射線照射をしないで血液製剤

を供給したＫの責任を否定し，輸血したＬ病院およ

びＰ医師の責任だけを認めた。 

（2）大阪地裁平成１８年２月１０日 

左眼窩部に針を刺すような痛みを感じたＦが，Ｌ病

院脳神経外科を受診し，同科に勤務していたＱ医師

の診察を受けたところ，トローザハント症候群の疑い

が強いとしてＭＡＩ・ＭＲＡ検査が実施され，異状が

ないとしてステロイドのみを処方されていたが，その

後病状が悪化し，結果としてクモ膜下出血により重

度の後遺障害を負ったことについて，Ｆおよびその

夫であるＧが，Ｑ医師には，Ｆの初診時にクモ膜下

出血の診断に必要な検査を行わなかったなどの過

失がある旨など主張して損害賠償を求めた事案があ

った。 

Ｆらは，その基本的な確定診断の手順を誤り，同

診断に必須の頭部ＣＴ検査及び腰椎穿刺を実施せ

ず，しかも，Ｆをトローザハント症候群と誤診し，くも

膜下出血に対する迅速な対応を怠った過失があると

主張し，あわせて，厚生省（当時）のガイドライン（「科

学的根拠に基づくくも膜下出血診療ガイドラインの

策定に関する研究」平成１３年度研究報告書）を証

拠として提出した。 

この事例で，裁判所はガイドラインの記載に沿っ

た事実を認定し，「ＭＲＩのＦＬＡＩＲ法による検査でく

も膜下出血が認められない場合であっても，臨床的

にくも膜下出血が疑われる限り，なお腰椎穿刺を行

うべき注意義務があったと認めるのが相当である」と

判示した。 

2. ガイドライン遵守義務について 

(1) 診療ガイドラインと法的責任について 

上記２つの裁判例を見ると，医療事件では診療ガ

イドラインが重要な役割を担っているといえるであろ

う。もっとも，診療ガイドラインが医療機関の責任判

断の場面においてどのような役割を果たすかについ

て，添付文書の場合のような一般論を言及している

とまでは言えなかった。 

その意味で本裁判は，診療ガイドラインが医療機

関の責任判断の場面における役割について一般論

を展開したものであり，臨床の現場でも参考になるも

のと言えるだろう。 

しかし，一方で，診療ガイドラインは作成過程に不

明な部分も多く，問題点も尐なくないと言われており，

あたかも裁判などの規範として扱われることに対する

危惧感がある（診療学３４巻６号「ガイドラインの作成

理念とそのプロセス」寺本民生）。 

(2) 本件ガイドラインの改訂経緯 

本裁判では，平成１２年４月１日付の初版ではなく，
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同年７月２１日付の改訂後のガイドラインが問題とな

った。この改訂が本裁判の判決で触れられているの

で，本裁判を検討する当たり，認定された本件診療

ガイドラインの改訂経緯を見てみることにする。 

Ｊ学会からの診療ガイドラインは，平成１２年４月１

日，同種末梢血幹細胞移植の健康保険適用の承認

に伴い公表された。 

末梢血幹細胞を採取するためにはドナーに対しＧ

－ＣＳＦ製剤を投与する必要があるが，短期および

長期の安全性について十分認識されていると言えな

かった。そこで，Ｊ学会では，厚生省の「ドナー及びレ

シピエントについて，長期フォローアップ調査を行う

こと」との指示を受けて，ドナーおよびレシピエントの

登録センターを設置し，ドナーの短期・長期の安全

性調査およびレシピエントの調査を行うこととした。 

Ｊ学会は，医療機関に対し，ドナーおよびレシピエ

ントをドナーセンターに登録することのほか，同種末

梢血幹細胞移植の実施にあたり，本件ガイドライン

の遵守，ドナーに発生した有害事象の報告など６点

の留意事項を連絡した。 

その後，平成１２年３月下旬に，血縁ドナーからの

末梢血幹細胞採取のためのアフェレーシス中にグレ

ード４の有害事象（心停止）が発生したことを受けて，

平成１２年７月２１日にガイドラインを改訂した（第２

版）。 

この改訂ガイドラインは，医療機関に，ドナーに対

して同種骨髄移植の代替法としての同種末梢血幹

細胞移植の概略を説明した上で，Ｇ－ＣＳＦ投与お

よびアフェレーシスの目的，方法，危険性と安全性

について詳しく説明し，文書による同意を得ることを

求め，Ｇ－ＣＳＦ投与後の長期予後調査への協力を

依頼することやＧ－ＣＳＦ投与を受けた健常人ドナー

を学会の全国集計センター事務局に登録し，短期，

中期，長期の安全性を学会の責任においてモニタ

ーすることを決定したことなどを内容としていた。この

登録モニター制度は，同種末梢血幹細胞移植の保

険適用をめぐる厚生省（当時）との議論を考慮し，ガ

イドラインとは別に定められた調査実施要項にした

がい，移植医および移植施設はドナーのＧ－ＣＳＦ

投与後の長期フォローアップ調査を必ず実施するこ

ととされている。 

(3) 本裁判の検討 

本裁判は，O 医師の説明義務違反が問われまし

たが，ドナーであったＢの死亡との因果関係ではなく，

説明義務違反によりＢが移植を拒否することの自己

決定権が侵害されたとして争われた。それゆえ，請

求額が５００万円，認容額も２００万円と死亡事案とし

ては低額となっている。 

Ａの主張に対し，Ｏ医師やＩ病院は，ガイドライン

の内容が医療水準に達していなかったことやＢの急

性骨髄性白血病発症の予見可能性がなかったこと，

さらには，Ｏ医師がＢに対して定期検査制度の存在

を説明したところ，Ｂが定期検査を拒否したのであり

説明義務違反はないとの反論をした。 

裁判所は，作成時点で最も妥当と考えられる手順

をモデルとして示したものであるとして，医師は診療

ガイドラインの内容を踏まえた上で医療行為を行うこ

とが必要であり，医師はその義務を負っているとの一

般論を述べた上で，Ｏ医師の説明内容は，ドナーの

安全確保というフォローアップ制度の趣旨，目的を

適切に伝えたものであるとはいえないため，本件ガ

イドラインを踏まえた説明をしたとは認められないと

判示した。 

一方で，本裁判は，具体的な医療行為を行うにあ

たって，ガイドラインに従わなかったとしても，直ちに

診療契約上の債務不履行又は不法行為に該当する

と評価することができるものではないと判示している。

たとえば，Ｏ医師は，ガイドラインと異なりＢとＣの主

治医を兼ねていたが，注意義務違反と評価できるほ

どではないとし，同種末梢血幹細胞移植に関して説

明通りの投薬，アフェレーシスの実行を行っていると

認定している。 

本裁判の場合，尐なくともＯ医師はＢに対し，Ｂが

自分で移植をするかしないかを決めることができるよ



 

 

5 

うに，診療ガイドラインの内容を踏まえた説明が必要

であり，必要な説明を行わなかった医療側の注意義

務違反が認定された。 

結局，臨床の現場では，診療ガイドラインに従わ

ないことが直ちに注意義務違反につながるとは言え

ないが，尐なくとも診療ガイドラインの存在や目的を

踏まえた上で，個別具体的な症例に応じた適切な医

療行為を行うことが求められている。これは，言い換

えると，医師は医療のプロフェッショナルとして常に

アップデートした知識が求められ，ある疾患に対する

診療ガイドラインが新規に策定あるいは既に存在す

るガイドラインが改訂された場合には，当該ガイドラ

インに従った医療行為を行うか否かに関わらず，常

に当該ガイドラインを踏まえた医療行為が求められ

る。具体的には，患者に対し，当該ガイドラインによ

る治療を行うのか，当該ガイドラインによる治療を行

わないのであれば，どのような理由から行わないの

かを説明する必要があると言える。 

本件では，Ｏ医師がＢに対し，ドナーの安全性を

確保するための制度として設置されたフォローアッ

プ制度を説明しなかったことが，診療ガイドラインの

存在や目的を踏まえた医療行為ではないと判断さ

れたものである。 

3. 学会のガイドライン遵守に関する監督義務 

本裁判では，ガイドラインを作成した学会の責任

が併せて問題となった。ここでは深くは触れないが，

フォローアップ制度の目的から，Ｊ学会の責任を否定

した。 

本裁判は，フォローアップ制度について，「短期及

び中長期の有害事象を前方向視的に調査研究する」

ものであり，「ドナーの生命身体の安全管理は，同種

末梢血幹細胞移植を実施する各医療機関が，それ

ぞれの責任において行うべき問題である」と認定して

いる。上記横浜地裁平成１２年１１月１７日判決では，

血液製剤の供給と輸血という役割の違いが考慮され

ていたが，本裁判も医療機関と学会の役割の違いが

考慮されたようである。 
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