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2022年8月4日（木）16:00〜17:30 ⽇本⻭科⽤品輸⼊協会 研修会

事例に学ぶ・⻭科法律トラブルの傾向と対策

【略歴】
1998 北海道⼤学⻭学部卒業
1998〜2011 ⽇之出⻭科真駒内診療所
1999〜2003 北⼤⻭学部⻭科⿇酔科研究⽣
2003〜2007 北⼤⻭学部⼤学院⻭学研究科（⻭学博⼠）
2007〜2010 北⼤法科⼤学院（法務博⼠）
2011 司法試験合格
2012 弁護⼠登録
2014.1 ⼩畑法律事務所開設
2016.11 弁護⼠法⼈ ⼩畑法律事務所 設⽴
2018.3 横浜オフィス開設
2018.9 東京オフィス開設

弁護⼠法⼈⼩畑法律事務所
代表弁護⼠・⻭科医師
（東京弁護⼠会所属）

⼩畑 真

【学校関係】
北海道⼤学・北海道医療⼤学・神奈川⻭科⼤学 客員教授
⻭科衛⽣⼠専⾨学校３校 ⾮常勤講師

【単著】
「事例に学ぶ・⻭科法律トラブルの傾向と対策＜2021年改訂＞」(⽇本⻭科新聞社)
【共著・編著】
「⻭科医院のためのTHE�指導・監査<改訂増補2021年>」（⽇本⻭科新聞社）
「⼩児⻭科はじめましょう」（デンタルダイヤモンド社）
「エンドエキスパートが伝授する⻭内療法の極意」（デンタルダイヤモンド社）
「インプラント治療のトラブル＆リカバリー」（デンタルダイヤモンド社）
【現連載】
「⻭科医療専⾨弁護⼠⼩畑真の⻭科事件簿（Dental�Case�Files）」（⽉刊デンタルダイヤモンド）

→ 最新号（2022.8）のテーマは「不返還特約の効⼒」
【講演・セミナー・執筆・論⽂】
多数

医療裁判の特徴

① ⻑い

② 勝てない

③ お⾦がかかる

医療裁判３つの特徴

*医事関係訴訟事件に関する
最⾼裁判所統計資料
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通常訴訟と医事関係訴訟の平均審理期間の⽐較
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通常訴訟と医事関係訴訟との上訴率の推移
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通常訴訟と医事関係訴訟との認容率の推移
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認容率 …�原告の請求が⼀部でも認められた割合
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裁判上の和解割合の推移（％）

（年）

和解 ⼀定の⾦銭を⽀払っている

医療訴訟（地裁）の診療科⽬別既済件数（2006年〜2020年）
年（西暦）

診療科目
2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020

内 科 256 246 228 229 237 181 164 178 189 178 170 179 194 192 174
小 児 科 33 36 22 22 22 19 22 10 9 13 8 10 7 8 7

精神科（神経科） 32 25 30 33 29 30 33 33 31 25 33 28 37 35 30
皮 膚 科 19 11 9 10 17 7 6 12 8 6 14 12 17 13 11
外 科 188 170 180 165 142 123 145 124 114 121 114 112 122 129 78
整形外科 119 117 108 106 105 93 99 90 95 95 87 100 85 108 73
形成外科 20 20 18 19 24 24 24 29 28 28 25 30 24 35 32
泌尿器科 24 26 18 22 9 15 18 24 13 17 11 8 16 19 23
産婦人科 161 108 99 84 89 82 59 56 60 50 52 54 47 44 38
眼 科 28 30 27 23 24 22 34 20 17 18 15 22 19 26 19
耳鼻咽喉科 23 14 19 19 16 9 19 6 8 10 14 8 10 10 9
歯 科 74 82 70 71 72 76 86 78 89 88 91 88 98 84 76
麻 酔 科 10 7 8 4 6 8 9 2 6 4 6 9 4 8 5
そ の 他 133 115 119 116 104 81 103 118 98 98 110 91 90 110 72
合 計 1120 1007 955 923 896 770 821 780 765 751 750 753 770 821 647

内科
26.9%

外科
12.1%

歯科
11.7%

整形外科

11.3%産婦人科
5.9%

形成外科
4.9%

精神科（神経科）

4.6%
その他の診療科目

22.6%

（最高裁判所統計資料）

医事関係訴訟事件診療科⽬別既済件数割合（2020年）



2022/8/4

3

医療契約

医療契約〜誰が（契約の主体）

医療法⼈ or 院⻑（個⼈開業）

勤務医・アルバイト・業務委託Dr🙅

責任の所在

債務不履⾏
責任

不法⾏為
責任

医療記録
保管義務

院⻑・医療法⼈ ○ × ○
担当医

（勤務医・アルバイト） × ○ ×

院⻑・医療法⼈が、医療契約上の全責任を負う。

①誰と

医療契約

②どんな内容

①誰と

・本⼈

・本⼈以外

⾏為能⼒
契約などの法律⾏為を
独⽴して有効に⾏うこ
とができる能⼒

制限⾏為能⼒者（⺠法）

◉ 未成年者（18歳未満）
◉ 成年被後⾒⼈
◉ 被保佐⼈
◉ 審判を受けた被補助⼈
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医療契約

②どんな内容 医療契約上の義務

⺠法上、医療契約は規定されていない

どのような性質の契約なのか？

医療契約の法的性質
インプラント治療契約は，他の医療領域と同様，⽣
体反応の個体差や多様性を前提とするものであること
等から，請負契約ではなく，準委任契約である。

東京地裁平成24年2⽉9⽇判決

⻭列矯正治療契約は、⽣体に矯正⼒を加えることに
より伵合状態の不正を改善することを⽬的とするもの
であるから、矯正治療契約の法的性質は準委任契約で
あり、仕事の完成を⽬的とする請負契約ではない。

東京地裁平成13年2⽉26⽇判決

（委任）
第643条 委任は、当事者の⼀⽅が法律⾏為をすることを相⼿⽅に委託し，

相⼿⽅がこれを承諾することによって、その効⼒を⽣ずる。
（準委任）
第656条 この節の規定は、法律⾏為でない事務の委託について準⽤する。

医療契約の法的性質 ＝ 準委任契約

売買

⭕ 最善の医療行為

結果保証

医療契約 ＝ 準委任契約
（受任者の注意義務）

第644条 受任者は、委任の本旨に従い、善良な管理者の注意をもって、
委任事務を処理する義務を負う。

善管注意義務

業務を委任された⼈の職業や専⾨家としての能⼒，社
会的地位などから考えて通常期待される注意義務

⻭科医師として通常期待される注意義務
（⻭科医師として適切な対応をする義務） 1章①
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医療契約上の主な法的注意義務
• 医療⽔準に適う診療を⾏う義務

• 説明義務

• 問診義務

• 研鑽義務

• 転送義務・転医指⽰義務

• カルテ開⽰義務

医療契約上の主な法的注意義務
• 医療⽔準に適う診療を⾏う義務

• 説明義務

• 問診義務

• 研鑽義務

• 転送義務・転医指⽰義務

• カルテ開⽰義務

Q.2
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患
者
編

① 

治
療
計
画

�� 事例に学ぶ ・ 歯科法律トラブルの傾向と対策〔2021年改訂〕

2 ᇘẅ患者、 スタッフ他 2ᵖ のトラブル対応事例

診療ガイドラインの逸脱

　もっとも、診療ガイドラインは、標準的な診療内容の規定であ

るという側面から、ある種のルールとして一人歩きしている実態が

あります。

　その結果、診療ガイドラインから逸脱した診療を行い、何らか

のトラブルが発生した場合には、特段の落ち度がない場合でも、

患者さんから「医療機関側に落ち度があった」と思われかねない可

能性があります。

　医療訴訟では、患者さん側が歯科医師の注意義務違反の存在を

主張・立証することになりますが、その過程で、歯科医師の注意

義務違反の有無は、「診療当時のいわゆる臨床医学の実践における
医療水準（14、58ページ参照）」に基づいて判断されます。
　この医療水準を認定するための資料の一つとして、患者さん側

から診療ガイドラインが提出されることが多いのです。

注意義務違反と診療ガイドライン

　それでは、医師の注意義務違反の有無を判断する際、診療ガイ

ドラインの存在をどのように考えるべきでしょうか。

　診療ガイドラインは、「健康に関する重要な課題について、医療

利用者と提供者の意思決定を支援するために、システマティック

レビューによりエビデンス総体を評価し、益と害のバランスを勘案

して、最適と考えられる推奨を提示する文書」˥ とされています。
　つまり、単なる医学文献とは異なり、現在公表されている多くの

医学的知見を集約して示すことにより、幅広く効率的に、標準的な
治療法を医療機関側だけでなく、患者さん側にも示すものである

と言えます。

　従って、診療ガイドラインは、必ずしも個々の患者の状況に当

てはまるとは限らないため、診療を行うに際して「これを守らなけ

ればならない」というルールではないものの、臨床現場における意

思決定の際に、判断材料の一つとして利用することが求められて

いることを認識しておく必要があります。

　このように、診療ガイドラインは、多数の患者さんに当てはまる

標準的な診療内容を示したものとして扱われる可能性があるため、

これから逸脱した診療を行い、何らかのトラブルが発生した場合

には、患者さん側から、医療水準から逸脱した診療である証拠と

して提出されることが少なくありません。

　実際、裁判実務では、診療ガイドラインを特に「重要な証拠」˥ 
や「重要な資料」˥ として位置付けており、医療水準を判断する上
で大きな影響を与えるものとなっています。

˥�.JOET錚殴٤ؕٚغؕ؝⛼䡗ُٜٖؓؼ�����WFS����.JOET錚殴٤ؕٚغؕ؝⛼䡗ُٜٖؓؼ稴㡦⚡���������˥�㛻ꡉ㏐亠逮⮭䢥◄鼧ס㴯杼鷞ㅀ亠ꄠ⮭❆ثّؕذ�����⺘���������˥�殴錎鋦ס㴯杼鷞ㅀ䧗ꄠ䷉銫撶典◹㏐亠逮⮭䢥殴錎鋦㵚瓀㡦⚡⮭❆ثّؕذ����⺘����

大阪地方裁判所医事部の審理運営方針（抜粋）
書証の提出［医学文献］

① 医学的知見は、それぞれの医学文献で裏付けをする。
② 医薬品の添付文書（能書）や診療ガイドラインは特に重要な証拠
である。

③ 改版に留意し、過失の立証に供する文献については、診療行為
の時点における文献を提出する。

医療⽔準〜裁判所における書証の位置付け〜

説明義務治療
トラブル

医療契約上の主な法的注意義務
• 医療⽔準に適う診療を⾏う義務

• 説明義務

• 問診義務

• 研鑽義務

• 転送義務・転医指⽰義務

• カルテ開⽰義務

説明義務を果たすための⼤原則

Q.9
＜P122＞
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⑴ 現在の症状及び診断病名
⑵ 予後
⑶ 処置及び治療の⽅針
⑷ 処⽅する薬剤について、薬剤名、服⽤⽅法、効能及び特に注意を要する副作⽤
⑸ 代替的治療法がある場合には、その内容及び利害損失(患者が負担すべき費⽤が⼤
きく異なる場合には、それぞれの場合の費⽤を含む。)

⑹ ⼿術や侵襲的な検査を⾏う場合には、その概要(執⼑者及び助⼿の⽒名を含む｡)、
危険性、実施しない場合の危険性及び合併症の有無

⑺ 治療⽬的以外に、臨床試験や研究などの他の⽬的も有する場合には、その旨及び
⽬的の内容

（平成15年9⽉12⽇ 医政発0912001別添）
６ 診療中の診療情報の提供
○ 医療従事者は、原則として、診療中の患者に対して、次に掲げる事項等
について丁寧に説明しなければならない。

診療情報の提供等に関する指針（抜粋） 患者説明のポイント

ゴ
ồ
ル

リ
ス
ク

治
療
期
間

費

⽤

選
択
肢

リスク説明のポイント

① 説明すべきリスク（具体的に）
・頻度の多いリスク
・重症度の⾼いリスク

② リスクが⽣じた場合、どうするのか
・対応⽅法
・費⽤

インフォームド・コンセント

① 医学的適応性

② 医療技術の正当性

③ 患者の同意

医療⾏為が適法となる要件

本⼈

違法性阻却事由

医療同意の意義

① ⾃⼰決定権に基づく

② ⾃⼰の⾝体の法益処分
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インフォームド・コンセント ①誰に

インフォームド・コンセント

②どんな内容

①誰に

・本⼈
・本⼈以外

同意能⼒

同意能⼒

・医療⾏為の意味を理解でき、その医療⾏為によって
どのような結果が⽣じるのかを判断する能⼒があれ
ば良い。
・年齢で⼀律に線を引くことができるものではなく、
医療⾏為の程度によって異なる。

※ ロボトミー（前頭葉⽩質切断術）
脳葉の神経回路を脳のほかの部分から切り離す外科⼿
術。かつては，統合失調症，双極性障害など重度の精神
疾患患者に対する抜本的な治療法として実施されたが，
⼈格変化・知能低下を起こしやすく、現在⾏われない。

未成年者の同意能⼒

【札幌ロボトミー事件・第⼀審】（札幌地判昭和53年9⽉29⽇判決）
⾃⼰の状態、当該医療⾏為の意義・内容、及びそれに伴う
危険性の程度につき認識し得る程度の能⼒・・（中略）・・を
有する以上、・・（中略）・・精神障害者或いは未成年者であ
つても、・・（中略）・・その本⼈の承諾を要する

未成年者を研究対象者とする場合のIC・IA

第９ 代諾者等からインフォームド・コンセントを受ける場合の手続等 

114 

インフォームド・コンセントを受けて研究を実施し、その後に研究対象者が研究を継続さ

れることについて自らの意思を表することができると判断されるに至った場合であって、

当該研究対象者から取得された試料・情報の取扱いが変更されようとするときは、研究者

等は、その変更について、改めて当該代諾者からのインフォームド・コンセントの手続を

行うとともに、当該研究対象者からインフォームド・アセントを得るよう努める必要があ

る。 

 

５ ⑵のインフォームド・アセントの手続における研究対象者への説明事項に関しては、研

究計画書でインフォームド・コンセントを受ける際の説明事項として定めている事項のう

ち、その研究対象者が理解できると考えられるものについて説明するよう努めるものとす

る。 

また、インフォームド・アセントの手続における研究対象者への説明方法に関して、研

究対象者の理解力に応じた分かりやすい言葉によるほか、挿絵や図表入りの書面を用いる

ことや、理解に要する時間について配慮する等が検討されることが望ましい。 

 

６ 代諾者からインフォームド・コンセントを受ける場合であって、個々の研究対象者の知

的成熟度に鑑みて、インフォームド・アセントを得る対象としないときも、実施又は継続

されようとする研究に関して理解できると考えられる事項があれば説明することが望ま

しい。 

 

⼈を対象とする⽣命科学・医学系研究に関する 倫理指針 ガイダンス （2021年4⽉16⽇）
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【インフォームド・コンセント】（IC）
研究対象者等が、実施⼜は継続されようとする研究に関して、当該研究の⽬
的及び意義並びに⽅法、研究対象者に⽣じる負担、予測される結果（リスク及
ひ利゙益を含む。）等について研究者等⼜は既存試料・情報の提供のみを⾏う者
から⼗分な説明を受け、それらを理解した上で⾃由意思に基づいて研究者等⼜
は既存試料・情報の提供のみを⾏う者に対し与える、当該研究（試料・情報の
取扱いを含む。）を実施⼜は継続されることに関する同意をいう。

【インフォームド・アセント 】（IA）
インフォームド・コンセントを与える能⼒を⽋くと客観的に判断される研究
対象者が、実施⼜は継続されようとする研究に関して、その理解⼒に応じた分
かりやすい⾔葉で説明を受け、当該研究を実施⼜は継続されることを理解し、
賛意を表することをいう。

同意能⼒あり

同意能⼒なし

医療契約≠医療同意

医療契約とは別に、具体的な医療⾏為に
ついて同意を得ることが必要

⾏為能⼒なし

認知症の⼈の将来推計
＜成年後見制度利用者 23万人（2021年）＞

認知症患者

・意思能⼒のない者が⾏った契約は無効（⺠法3条の2）
・同意能⼒のない医療同意は無効

💡 多くは成年後⾒制度を利⽤していない
💡 適切な問診・患者を観る⽬
💡 本⼈・家族・他職種との連携
💡 成年後⾒制度
💡 契約書・説明書・同意書

製造物責任法

製造物責任法
製造物の⽋陥により⼈の⽣命・⾝体・財産が害される事態が
⽣じた場合における製造業者等の責任について定める法律

【要件】
① 製造物の⽋陥（通常有すべき安全性を⽋いていたこと）
② 損害（⽣命・⾝体・財産に何らかの損害）
③ ⽋陥と損害との間の因果関係

輸⼊業者も「製造業者等」として責任を負う
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医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律

医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律

保健衛⽣上の危害の発⽣及び拡⼤の防⽌・指定薬物の規制・
医薬品、医療機器及び再⽣医療等製品の研究開発の促進を確
保することを⽬的として、医薬品、医療機器等の品質と有効
性および安全性を確保し、製造・表⽰・販売・流通・広告な
どについて細かく定めた法律

【広告】
輸⼊代⾏業者の広告

未承認医薬品等の広告
🙆
🙅

事前質問 １．⾃由診療に関わる器材を輸⼊している⽴場と
して知っておくべきこと

２．⻭科医師の機器の誤操作により医療事故が発
⽣した際、機器の不具合として責任転嫁され
るケースがあるが、その際の対応

３．未承認医療機器を個⼈輸⼊して、⽇本では認
められていない効能・効果をホームページに
掲載している医院は法的に問題ないか
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４．何歳から親の同意なく⻭科治療を⾏うことが
できるか

５．認知症患者を認知症と知らずに治療した場合、
⻭科医師と患者のどちらの責任になるか

６．⼝腔内で使⽤した増速コントラのヘッドが
発熱し、患者が治療中に⼝腔内の⽕傷を負
った事案における考え⽅と対応⽅法

７⑴ 医療事故に伴う医療機関側の治療が医療⽔
準に満たないと判断された場合に、医療器
材を販売した製造販売会社も責任が及ぶケ
ースがあるか

７⑵ 新しい医療器材を販売する際、操作⽅法、
使⽤上の注意等を説明し、必要に応じて、
追加の講習会、実習会を⾏なっていれば⼗
分か

７⑶ 診療ガイドラインに記載されていることは、
製造販売会社が説明する必要がないか
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７⑷ 医療器材を販売する際に、医療機関に⾏っ
た納品時説明事項、研修事項等を記録に残
す必要があるか

７⑸ 医療器材の研修等の受講者リスト等を残す
ことは製造販売会社にとって有益か

８．⾃由診療に使⽤する医療器材の価格は⾃由に
設定してよいか

９．医薬品・医療器材に伴う副作⽤、不具合が起
こった場合の対処法について、どのように説
明をしたらいいか

トラブル予防回避のポイント

最新の正確な知識・ルール

事前準備

専⾨家との連携

初期対応
ご清聴ありがとうございました

obata@obatalaw.com


