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細胞診検査の実施義務 
 

メディカルオンライン医療裁判研究会 
 
【概要】 
乳房のしこりを自覚して来院した女性（当時56歳）に対し，超音波検査，マンモグラフィー検査等を行い，

乳腺症と診断し，経過観察とした。2回目，3回目の検査にて乳腺嚢胞と診断したが，4回目の検査において乳

癌が疑われ，細胞診検査にて悪性と診断された。その後，女性は乳房切除術等を受けたが，死亡した。 
本件は，女性の遺族が，2回目もしくは3回目の検査において，細胞診検査を実施すべき義務を怠ったとし

て損害賠償を求めたものである。審理の結果，原告の請求は一部認容された。 

 
キーワード：乳癌，乳腺嚢胞，細胞診検査，注意義務違反，ガイドライン 
判決日：仙台地裁平成24年5月7日判決 
結論：一部認容（300万円） 
 
【事実経過】 

年月日 詳細内容 
平成17年 
6月6日 

女性A（当時56歳）は，左乳房の

しこりの自覚症状を訴え，H病院

にて視触診，マンモグラフィー検

査，乳房超音波検査を受けた

（第1回診察）。 
超音波検査により，直径5mm未

満（最大で4.9mm）の乳腺嚢胞

が3，4ヵ所認められた。触診にて

腫瘤（＋）。 
乳腺症と診断し，経過観察とし

た。 
平成18年 
4月4日 

Aは，左乳房の違和感を訴え，H
病院にて診察を受けた（第2回診

察）。 
超音波検査を行ったところ，左右

乳房に乳腺硬結，左乳房外側中

央部に数個の乳腺嚢胞（最大で

4.4mm）が認められた。触診に

て腫瘤（－）。 
3ヵ月後に超音波検査を実施す

ることとした。 
8月7日 Aは，H病院にて，診察を受け

た（第3回診察）。 
触診では腫瘤を認めなかった

ものの，超音波検査にて，左右

の乳房に直径5mm未満の乳腺

嚢胞が5，6ヵ所認められたた

め，多発性乳腺嚢胞と診断し，

6ヵ月後に超音波検査を実施す

ることとした。 
11月30日 Aは，I病院での受診を経て，H

病院にて診察を受けた（第4回診

察）。 
触診により，左乳腺外側上部に

直径3cm弱の腫瘤および左腋窩

に腫れがみられたため，マンモ

グラフィー検査を実施した。その

結果，左乳腺全体に硬化像がみ

られ，集簇性の微細石灰化像も

認められたため，多中心性・多発

性の乳癌を疑い，細胞診検査を

施行した。 
同年12月5日までに，細胞診検

査の結果が悪性であることが判

明した。 
12月8日 生検を実施したところ，浸潤性乳

管癌であり，組織型は充実腺管

癌であることが判明した。 
12月19日 Aは，J病院において，左乳房切

除手術を受ける。 
この時点での乳癌のステージ

は，ⅡBであった。 
平成19年 
1月22日 

抗癌剤治療開始。 



 
2 

6月 乳癌手術後の多発肺転移確認。 
11月27日 肺転移巣拡大。 
平成22年 
4月15日 

乳癌，肺転移によりA死亡。 

 
【争点】 
本件は，Aの遺族が，2回目もしくは3回目の検査

において，細胞診検査を実施すべき義務を怠ったと

して損害賠償を求めたものである。 
 
1．第2回診察時に，細胞診検査を実施すべきであっ

たのに，これを怠った注意義務違反の有無。 
2．第3回診察時に，細胞診検査を実施すべきであっ

たのに，これを怠った注意義務違反の有無。 
 
【裁判所の判断】 
1．第2回診察時の細胞診検査実施義務について 

Aの遺族らは，乳癌治療ガイドラインにおいて，

触診，マンモグラフィー，細胞診検査を含めたト

リプルテストが有用とされており，3つを併用す

れば癌を見落とす率は非常に低いとされている

から，経過観察の過程で通常とは異なる経過が認

められた場合にはトリプルテストを実施すべき

ところ，Aは，第2回診察時においても，左乳房の

嚢胞性の病変が依然継続し，増強している印象す

らあったのであるから，トリプルテストとして細

胞診検査を実施すべきであったと主張した。 
これに対し，H病院は，第2回診察時におけるA

の左乳房外側中央部の超音波検査画像では，第1
回診察時と同様，乳癌に典型的な不整形で輝度の

低い，不均一な画像は認められず，直径5mm未満

の乳腺嚢胞が見られるにとどまっていたこと，腫

瘤触知でも，第2回診察時には「－」であった上，

腋窩のリンパ節についても，同日時点では全く異

常な所見が見られなかったこと，同日から3ヵ月

という短期間での再検査を指示していることか

ら，第2回診察時において細胞診検査を実施すべ

き注意義務はなかったと反論した。 

この点について，裁判所は，以下のとおり判示

した。 
「乳癌の診断に当たっては，視触診のほか，超

音波検査またはマンモグラフィーが必須である

とされ，超音波検査により嚢胞が確認された場合

には経過観察または細胞診検査を行い，悪性が疑

われる場合には病理学的な診断として，細胞診検

査を行うとされている。そして，乳癌では，超音

波検査の画像上，不整形，不均一な所見を示し，

縦横比も1より大きくなるのに対し，乳腺症では

広範囲に不均一なエコー像で，小斑性の低エコー

域が散在する「豹紋状」の画像となるところ，第

2回診察時における本件患者の左乳房外側中央部

の超音波検査画像では，直径5mm未満の小嚢胞が

数個見られるものの，第1回診察時の画像と比較

しても，小嚢胞の数が若干増加しているにとどま

っており，1ヵ所または複数部位に集中しつつあ

るとは認められず，小嚢胞は「豹紋状」に散在し

ていると見るのが相当であって，超音波診断ガイ

ドラインが，要精査の対象を局所性，集簇性の多

発小嚢胞としていることに鑑みると，第2回診察

時の超音波検査画像所見は，悪性を疑うべき場合

に当たるということはできない」と判示した。 
さらに，「確かに，トリプルテストとして細胞

診検査を実施するならば，乳癌を見落とす率が極

めて低くなるであろうことは，（Aの遺族らが）指

摘するとおりであるが」「細胞診検査について視

触診および超音波検査により悪性の疑いがある

場合に実施すべきであるとされていることから

すれば，乳癌治療ガイドラインの記載は，トリプ

ルテストの有用性を指摘しているにとどまると

いうべきであって，通常の経過と異なる経過が認

められた場合には積極的細胞診検査を実施する

ことまでを医療水準として要求しているものと

見ることはできない」「加えて，乳癌診療ガイド

ラインも，硬結，腫瘤が見られる30歳以上の患者

に対しては，超音波検査により嚢胞性腫瘍が認め
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られ，腫瘤が持続した場合であっても，再吸引，

超音波検査または外科的切除の3つを選択肢とし

て認めており，腫瘤が持続したからといって，必

ずしも細胞診検査を実施すべきとはしていない

ことや，閉経後の女性の乳腺嚢胞が必ず消失する

とはされていないことからすれば，本件患者が閉

経後の女性であることを考慮しても，第2回診察

の時点において本件患者の乳腺嚢胞が悪性であ

ることを疑うべきであったとはいえず，同時点に

おいてH病院が3ヵ月後に超音波検査の再検査を

受けるよう指示したことは相当である」と判示し，

第2回診察時において細胞診検査を実施すべき注

意義務の存在を否定した。 
 

2．第3回診察時の細胞診検査実施義務について 
Aの遺族らは，第2回診察時の事実に加え，第3

回診察時においても，Aの嚢胞性病変に消退傾向

がなく，むしろ数が増えていること，超音波検査

では5，6個の多発性小嚢胞が存在しており，カル

テにも嚢胞集簇との記載があることからすれば，

同時点において，集簇する多発性小嚢胞像の存在

を前提に，Aに対する細胞診検査を実施すべき注

意義務が存在したと主張した。 
これに対し，H病院は，第3回診察時において

も，第2回診察時と同様，乳癌に典型的な画像は

認められず，直径5mm未満の乳腺嚢胞が数個見ら

れるにとどまり，乳房超音波診断ガイドラインの

いう「限局する」多発小嚢胞像であるとはいえな

いこと，触診による腫瘤触知でも，第3回診察の

時点では「－」の所見であったこと，腋窩のリン

パ節についても，同時点では全く異常な所見が見

られなかったことからすれば，細胞診検査を実施

すべき注意義務はなかったと反論した。 
この点について，裁判所は以下のとおり判示し

た。 
「第3回診察時の超音波検査画像によれば，本

件患者の左乳房外側中央部の乳腺嚢胞の数は少

なくとも5，6個であり，同年4月4日の超音波検査

画像と比較しても増加している上，嚢胞の分布状

況についても，第2回診察時の画像では数個の嚢

胞が散在しているに留まっていたが，第3回診察

時の画像では，1ヵ所ないし複数部位にわたって

集中していることが認められるので，多発小嚢胞

が集簇した状態であるということができる」「そ

して，乳房超音波診断ガイドラインにおいても，

局所性，集簇性の低エコー域が見られた場合には

細胞診検査を含む精査が必要であるとされてい

ることに加え，閉経後の女性であるAの乳腺嚢胞

が第1回診察以降，第2回診察を経て第3回診察時

点でも存続していることをふまえると，第3回診

察の時点では，当初の乳腺症との診断に相当程度

疑義が生じていたというべきであり，Aの乳腺嚢

胞が悪性であることを疑って，細胞診検査により

乳癌か否かの診断を行い，その結果をふまえてさ

らに適切な医療措置を講じていくべきであった

といえるから，これを怠ったHには，本件患者に

対する細胞診検査を行うべき注意義務に違反し，

乳癌の進行を回避するために必要な措置を怠っ

た過失があると認められる」 
「細胞診検査については，（乳癌治療ガイドラ

インにおいて）明確な乳癌の画像が認められた場

合のみに行えば足りるものではなく，視触診およ

び超音波検査により悪性の疑いがある場合に実

施すべきものとされているところ」「乳腺嚢胞の

集簇が認められる本件においては，悪性の疑いを

持つことが当時の医療水準に照らして要求され

ていたと見るべきである」 
「細胞診検査は，視触診やマンモグラフィーで

は検出できない乳癌を検出することができると

されており，触診の結果が『－』であるからとい

って細胞診検査を実施しないことを正当化する

ことはできない。」 
以上のように判示し，第3回診察時における細

胞診検査の不実施をもって，Hの注意義務違反を



 
4 

認定した。 
 

3．損害について 
なお，本件では，第4回診察時には，第3回診察

時には認められなかった明らかな癌所見が発現

していたことから急激に進行したものと考えら

れること，仮に第3回診察時に細胞診検査を行い，

癌の診断が出来たとしても，その時点で行うべき

治療法は，実際に行われた治療法と差異はないこ

となどから，Hの注意義務違反からA死亡の結果

が発生したとする高度の蓋然性は認められない

としつつ，第3回診察時に治療を開始していれば，

一定の治療効果を得られた可能性もあることを

考慮し，慰謝料として300万円の損害を認めてい

る。 
 

【コメント】 
1．本判決について 
 本件では，細胞診検査をどの時点で実施すべきで

あったかが争点となっている。本判決では，ガイド

ラインを医療水準を認定する上での一つの資料と

し，かつ，鑑定結果をふまえて，第 2 回診察時，第

3 回診察時の所見を詳細に認定している。 
 もっとも，第 3 回診察時において，既に癌に罹患

していたか否か，細胞診検査を実施していれば，癌

の確定診断ができたか否かについては言及されて

いない。この点については，本件訴訟において争点

になっていなかったものと思われるが，争う余地も

あった。 
 
2．ガイドラインの重要性 
 本件では，前述したとおり，ガイドラインを医療

水準を認定する上での一つの資料として捉えてお

り，「ガイドライン＝医療水準」と認定しているわ

けではない。 
 しかし，医療の専門家ではない裁判所が依るべき

ところは，専門家による客観的な意見，そしてその

集約としてのガイドラインにならざるを得ず，医療

水準を判断するに当たり，ガイドラインは重要な位

置づけにある。 
 とはいえ，患者の症状はさまざまであり，ガイド

ラインどおりの診療を行い得ないこともある。その

ような場合にまでガイドラインに固執しては，患者

の治療という本来の目的を達し得ず本末転倒にな

る。その場合には，エビデンスに当たる等，ガイド

ラインによらない根拠をもって診療に当たってい

ただきたい。 

 
3．除外診断の重要性 
 臨床現場においては，追加の検査を行うか否か判

断に悩む事案が多くあるかと思われる。その視点で

みると，本件判決は，医療機関側に厳しい判断であ

ると評価することもできる。特に，侵襲性のある検

査は，闇雲に行うことはできず，検査を行う必要性

や緊急性が要求される。細胞診検査も侵襲性のある

検査であることから，実施するに当たっては，慎重

な判断が必要とされよう。 
 もっとも，侵襲性にも高低の程度の差があること，

鑑別すべきは「癌」という致死性の高い疾患である

ことからすると，優先順位は自ずと決まってくる。

兎角，裁判所は除外診断を重要視する傾向にあるこ

とから，多少なりとも疑いのある所見が認められた

場合には，注意を要する。 
また，患者は，細胞診検査自体を知らないことが

多く，重大な結果を招いた場合，本件のように「あ

のとき細胞診検査という検査方法があったのであ

れば実施を求めたのに，何故行わなかったのか」と，

紛争に発展するリスクがある。追加の検査を行うべ

きか否か悩む症例であれば，まずは患者の立場に立

ち，患者が何を望むのかを考え，ときには，患者と

情報を共有し，患者と検査の実施について協議する

ことも手段の一つといえよう。 
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