
要 旨

内視鏡的逆行性膵胆管造影（endoscopic ret-

rograde cholangiopancreatography：ERCP）

およびこれに関連する手技・偶発症等が主要な

争点として主張された裁判例１４件につき判決内

容を検証した。

急性膵炎が発症した事例９件のうち，膵炎発

症自体や予防措置に関する医師の過失が主な争

点となった事例では，５件全件で過失が否定さ

れた。膵炎発症後の対応における過失が主な争

点となった事例では，５件中４件で過失が認定

された。ERCP実施にかかる訴訟事例では，膵

炎発症後の対応が争点となった場合，過失が認

定されるケースが多く，医療側としては，術後

の経過措置，対応に十分に注意し，紛争に備え，

記録を詳細にとり証拠化しておくことが望まし

い。

説明義務が争点となった事例では，６件中５

件で説明義務違反が否定された。ERCP実施に

伴うインフォームド・コンセントでの説明内容

としては，基本的には偶発症発症及び重症化の

可能性があることを説明すれば足りるが，偶発

症が発症しやすい特段の事情がある場合には，

当該事情まで説明することが必要である。

は じ め に

内視鏡的逆行性膵胆管造影（endoscopic ret-

rograde cholangiopancreatography：ERCP）は，

内視鏡検査・治療の中でも偶発症の多い処置と

され，手技や偶発症に関連して医療過誤訴訟が

提起されるケースも少なくない。

ERCPに関する偶発症の発生状況について報

告した資料として，消化器内視鏡関連の偶発

症に関する第５回全国調査報告１）がある。同報

告では，２００３年から２００７年までの５年間に行わ

れたERCPにかかるアンケート調査結果とし

て，診断的ERCPに伴う偶発症の頻度が０．５０８

％（うち死亡事例０．００７０％），治療的ERCPに

関連した偶発症の頻度が０．５８５％（うち死亡事

例０．０１４％）であったこと，治療的ERCPのう

ち偶発症が発症した術式として，内視鏡的乳

頭括約筋切開術（endoscopic sphinctectomy：

EST）が４１５件（０．０２４９％），ステント留置が７９

件（０．００４４％），内視鏡的乳頭バルーン拡張術

（endoscopic papillary ballon dilatation：EPBD）

が８０件（０．０２１５％），内視鏡的胆道ドレナージ

（endoscopic biliary drainage：EBD）が２１１件

（０．００９５％）であったこと，さらに，各術式に

おいて報告された偶発症の種類は，ESTにお

いて急性膵炎２０５件，出血１１０件，穿孔８１件，

EPBDにおいて急性膵炎５９件，穿孔７件，EBD

において急性膵炎が大部分であったことが報告

されている。

また，同報告では，内視鏡関連の偶発症に関

して医事紛争となった件数について，内視鏡検

査・治療関連に関する件数（６９件）が，前処置

関連（３件），胸腔鏡・腹腔鏡関連（１３件）に

比較して多かったことも報告されている。

このように，ERCPは，偶発症による死亡事

例が多いこともあり，医事紛争も比較的多く

発生していることが見受けられる。そこで，
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内
視
鏡
的
逆
行
性
胆
管
造
影
検
査
（
E
R
C
P
）
に
関
す
る
裁
判
例
の
概
要

裁 判 例
術
式

偶
発
症
等

Ａ
：
急
性
膵
炎

Ｂ
：
穿
孔

Ｃ
：
そ
の
他

治 療 時
（
年
）

提 訴 時
（
年
）

裁
判
所

判
決
日

転
帰

主
文

○
：
認
容
・

一
部
認
容

×
：
棄
却

請
求
額

（
万
円
）

認
容
額

（
万
円
）

総
額

逸
：
逸
失
利
益

慰
：
慰
謝
料

主
要
な
争
点

Ⅰ
：
膵
炎
発
症
さ
せ
た
過
失

Ⅱ
：
膵
炎
発
症
後
の
対
応

Ⅲ
：
穿
孔
発
生

Ⅳ
：
説
明
義
務
違
反

Ⅴ
：
そ
の
他

主
要
な
争
点
（
説
明
義
務
違
反
以
外
）
に
関
す
る
判
断
の
概
要

○
：
過
失
認
定

×
：
過
失
否
定

△
：
一
部
過
失
認
定

説
明
義
務
に
関
す
る
判
断
の
概
要

○
：
説
明
義
務
違
反
認
定

×
：
説
明
義
務
違
反
否
定

１
E
ST

Ａ
：
急
性
膵
炎
２０
０８

２０
１０

大
阪
地
裁
２０
１３
．４
．２
６

死
亡

×
５
，６
８０

Ⅰ
：
膵
炎
発
症
さ
せ
た
過
失

×
E
R
C
P
後
急
性
膵
炎
の
診
断
に
関
し
て
は
，
急
性
膵
炎
一
般
に
か
か
る

ガ
イ
ド
ラ
イ
ン
等
の
記
載
が
そ
の
ま
ま
あ
て
は
ま
る
わ
け
で
は
な
い
。

２
E
R
C
P
Ｃ
：
そ
の
他

（
M
R
SA
発
症
）
２０
０４

不
明

広
島
高
裁
２０
１２
．５
．２
４

死
亡

×
６
，９
００

Ⅴ
：
M
R
SA
発
症

×
内
視
鏡
の
洗
浄
，
消
毒
，
保
管
等
に
つ
い
て
，
内
視
鏡
の
洗
浄
・
消

毒
に
関
す
る
ガ
イ
ド
ラ
イ
ン
や
各
取
扱
説
明
書
の
内
容
を
遵
守
し
て

行
わ
れ
て
い
た
。

３
E
P
B
D
Ｃ
：
そ
の
他

（
結
石
除
去
の

失
敗
）
２０
０１

２０
０６

那
覇
地
裁
２０
１１
．６
．２
１
非
死
亡

○
４
，０
００

２
，３
２５

逸
１
，１
５１

慰
７５
０

Ⅳ
：
説
明
義
務
違
反

Ⅴ
：
E
R
C
P
及
び
E
R
C
P
後
の

外
科
手
術
に
か
か
る
手
技
○
E
R
C
P
及
び
そ
の
後
の
外
科
手
術
に
つ
い
て
，
医
師
の
手
技
上
の
過

失
を
認
定
。

×
E
R
C
P
の
際
の
偶
発
症
と
し
て
穿
孔
や
出
血
，
膵
炎
等
が
あ
り
得
る

と
説
明
し
て
い
る
。

４
E
P
B
D
Ｂ
：
穿
孔

１９
８８

２０
０８

東
京
地
裁
２０
１１
．６
．９

非
死
亡

○
（
慰
謝
料
の
み
）
９
，８
６７

２２
０

慰
２０
０

Ⅲ
：
穿
孔
発
生

Ⅳ
：
説
明
義
務
違
反

×
消
化
器
内
視
鏡
ガ
イ
ド
ラ
イ
ン
等
を
基
礎
に
偶
発
症
と
し
て
，
一
定

の
頻
度
で
十
二
指
腸
穿
孔
が
生
じ
る
こ
と
が
避
け
ら
れ
ず
，
実
施
時

の
手
技
に
も
問
題
が
認
め
ら
れ
な
い
。

○

E
R
C
P
及
び
E
P
B
D
に
つ
い
て
消
化
管
穿
孔
の
お
そ
れ
が
あ
る
こ
と

等
の
一
般
的
な
説
明
を
し
て
い
た
が
，
通
常
の
場
合
よ
り
も
十
二
指

腸
穿
孔
を
起
こ
す
危
険
性
が
高
い
こ
と
や
，
十
二
指
腸
憩
室
穿
孔
を

起
こ
し
た
場
合
に
は
緊
急
手
術
を
必
要
と
し
，
生
命
の
危
険
も
あ
る

重
篤
な
症
状
と
な
り
得
る
こ
と
の
説
明
が
必
要
で
あ
る
。

５
E
R
C
P
Ａ
：
急
性
膵
炎
２０
０７

２０
０８

東
京
地
裁
２０
１０
．９
．８

死
亡

×
２
，７
１６

Ⅰ
：
膵
炎
発
症
さ
せ
た
過
失

Ⅳ
：
説
明
義
務
違
反

×

（
ヨ
ー
ド
を
含
む
造
影
剤
の
使
用
に
つ
い
て
）
造
影
剤
自
体
は
膵
炎

の
発
症
機
序
の
１
つ
と
し
て
考
え
ら
れ
て
い
る
も
の
の
，
急
性
膵
炎

の
機
序
は
十
分
に
解
明
さ
れ
て
い
る
わ
け
で
は
な
く
，
造
影
剤
に
よ

る
ア
レ
ル
ギ
ー
（
シ
ョ
ッ
ク
，
発
赤
，
じ
ん
ま
し
ん
等
）
は
起
き
て

い
な
い
こ
と
が
認
め
ら
れ
る
。
そ
の
他
の
手
技
上
の
過
失
も
認
め
ら

れ
な
い
。

×

E
R
C
P
の
合
併
症
と
し
て
，
ま
れ
に
腸
管
損
傷
，
シ
ョ
ッ
ク
，
重
症

膵
炎
な
ど
の
「
重
篤
な
合
併
症
」
が
起
こ
り
得
る
こ
と
を
説
明
し
て

い
る
こ
と
が
認
め
ら
れ
る
。
患
者
か
ら
死
亡
の
可
能
性
に
関
す
る
質

問
が
あ
っ
た
と
き
は
と
も
か
く
，
医
師
が
患
者
に
対
し
て
死
亡
の
可

能
性
に
つ
い
て
「
死
亡
」
と
い
う
言
葉
を
示
し
て
進
ん
で
説
明
す
べ

き
義
務
が
あ
る
と
ま
で
は
解
さ
れ
な
い
。

６
E
P
B
D
Ａ
：
急
性
膵
炎
２０
０２

２０
０６

東
京
地
裁
２０
０７
．７
．２
６

死
亡

×
１１
，５
３３

Ⅰ
：
膵
炎
発
症
さ
せ
た
過
失

Ⅳ
：
説
明
義
務
違
反

×

E
R
C
P
や
E
P
B
D
の
後
に
不
可
避
的
に
急
性
膵
炎
が
生
ず
る
こ
と

は
稀
で
は
な
く
，
急
性
膵
炎
が
生
じ
た
こ
と
自
体
を
も
っ
て
E
R
C
P

に
手
技
上
な
い
し
実
施
上
の
義
務
違
反
が
あ
っ
た
も
の
と
推
認
す
る

こ
と
は
で
き
な
い
。

×

胆
管
及
び
膵
管
の
造
影
を
す
る
こ
と
と
，
そ
の
こ
と
に
よ
り
急
性
膵

炎
発
症
の
リ
ス
ク
が
あ
る
こ
と
の
の
説
明
に
よ
り
胆
管
造
影
及
び
膵

管
造
影
を
含
む
E
R
C
P
全
体
の
リ
ス
ク
を
一
応
説
明
し
た
と
い
え

る
。
そ
れ
以
上
に
，
膵
管
造
影
を
受
け
る
か
否
か
を
選
択
さ
せ
る
べ

く
，
膵
管
造
影
の
利
害
得
失
を
別
途
説
明
す
べ
き
義
務
が
あ
っ
た
と

ま
で
は
い
え
な
い
。

７
E
N
B
D
Ａ
：
急
性
膵
炎
２０
０１

２０
０２

岡
山
地
裁
２０
０７
．１
．３
１

死
亡

○
１０
，４
８０

６
，２
０５

逸
３
，６
１４

慰
１
，７
００

Ⅱ
：
膵
炎
発
症
後
の
対
応

○

重
症
急
性
膵
炎
の
場
合
，
死
亡
率
は
２０
％
か
ら
３０
％
と
極
端
に
高
く

な
る
こ
と
か
ら
，
急
性
膵
炎
が
発
症
し
た
場
合
，
重
症
化
し
な
い
よ

う
に
治
療
に
努
め
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。
急
性
膵
炎
の
治
療
が
適
切

で
な
か
っ
た
結
果
，
膵
炎
を
重
症
化
さ
せ
た
。

８
E
R
C
P
Ａ
：
急
性
膵
炎
２０
０２

２０
０３

長
崎
地
裁

佐
世
保
支
部
２０
０６
．２
．２
０

死
亡

○
４
，２
００

５
，１
２０

逸
１
，２
００

慰
２
，４
００

Ⅱ
：
膵
炎
発
症
後
の
対
応

○

E
R
C
P
後
に
は
偶
発
症
と
し
て
急
性
膵
炎
が
発
症
し
や
す
い
こ
と
か

ら
，
医
師
の
一
般
的
注
意
義
務
と
し
て
E
R
C
P
後
膵
炎
の
発
症
を

防
止
し
，
発
症
し
た
場
合
に
は
重
症
化
を
防
止
す
べ
き
義
務
が
あ
る
。

急
性
膵
炎
を
発
症
し
や
す
い
種
々
の
条
件
が
備
わ
っ
て
い
た
に
も
か

か
わ
ら
ず
経
過
観
察
を
怠
っ
た
。

９
E
ST

Ｂ
：
穿
孔

２０
０３

２０
０４

青
森
地
裁
２０
０５
．１
０
．４

死
亡

○
５
，９
１５

３
，３
４７

逸
１
，０
４７

慰
２
，２
００

Ⅲ
：
穿
孔
発
生

○
一
般
的
に
E
R
C
P
に
よ
り
穿
孔
が
発
生
す
る
確
率
が
極
め
て
少
な

い
こ
と
に
照
ら
す
と
，
穿
孔
が
あ
る
場
合
，
ス
コ
ー
プ
の
操
作
上
の

過
失
が
あ
る
も
の
と
推
認
す
る
の
が
相
当
で
あ
る
。

１０
E
R
C
P
Ａ
：
急
性
膵
炎
１９
９６

１９
９９

名
古
屋
地
裁
２０
０４
．９
．３
０

死
亡

○
７
，４
３５

５
，４
８８

逸
２
，８
８８

慰
２
，０
００

Ⅱ
：
膵
炎
発
症
後
の
対
応

Ⅳ
：
説
明
義
務
違
反

○

急
性
膵
炎
を
発
症
し
た
と
疑
っ
た
時
点
以
降
，
急
性
膵
炎
の
診
断
及

び
重
症
度
の
判
定
を
的
確
に
す
る
こ
と
が
で
き
る
よ
う
適
切
な
血
液

生
化
学
検
査
及
び
Ｃ
Ｔ
検
査
を
実
施
し
て
い
れ
ば
，
急
性
膵
炎
の
重

症
化
の
判
断
が
で
き
，
患
者
の
死
亡
を
回
避
で
き
た
。

×
多
く
は
一
過
性
で
あ
る
と
一
定
の
留
保
を
し
た
上
で
，
E
R
C
P
検
査

の
後
，
膵
炎
等
を
発
症
す
る
こ
と
が
あ
り
重
症
化
す
る
こ
と
も
あ
る

旨
を
説
明
し
た
。

１１
E
ST

Ａ
：
急
性
膵
炎
１９
９３

１９
９９

長
野
地
裁
２０
０４
．３
．２
６

死
亡

×
６
，８
７８

Ⅰ
：
膵
炎
発
症
さ
せ
た
過
失

Ⅳ
：
説
明
義
務
違
反

×
E
ST
手
術
前
か
ら
存
在
し
て
い
た
胆
石
を
原
因
と
し
て
急
性
膵
炎
が

発
症
し
た
可
能
性
も
十
分
に
考
え
ら
れ
，
特
に
E
ST
手
術
に
よ
っ
て

膵
炎
が
発
症
し
た
可
能
性
が
高
い
と
認
め
る
に
足
り
る
証
拠
は
な
い
。
×

患
者
の
知
識
に
応
じ
た
相
当
の
説
明
と
し
て
は
，
手
術
に
付
随
す
る

危
険
性
に
関
し
，
合
併
症
と
し
て
膵
炎
が
発
症
す
る
可
能
性
が
あ
る

こ
と
を
説
明
す
れ
ば
足
り
，
重
症
膵
炎
に
陥
る
と
死
亡
す
る
可
能
性

が
あ
る
こ
と
等
に
つ
い
て
ま
で
説
明
す
べ
き
義
務
は
な
い
。

１２
E
ST

Ａ
：
急
性
膵
炎
１９
９３

１９
９９

大
津
地
裁
２０
０３
．９
．８

死
亡

×
６
，８
１３

Ⅰ
：
膵
炎
発
症
さ
せ
た
過
失

Ⅱ
：
膵
炎
発
症
後
の
対
応

×

E
R
C
P
後
の
急
性
膵
炎
と
関
連
が
あ
る
と
さ
れ
る
手
技
的
な
も
の
は

過
度
の
膵
管
造
影
が
最
も
強
い
要
因
と
さ
れ
る
と
こ
ろ
，
E
R
C
P
の

手
技
に
誤
り
が
あ
っ
た
と
い
う
こ
と
は
で
き
な
い
。

膵
炎
診
断
後
に
行
わ
れ
た
治
療
は
，
わ
が
国
に
お
い
て
急
性
膵
炎
の

治
療
と
し
て
通
常
施
行
さ
れ
て
い
る
一
般
的
な
治
療
水
準
に
か
な
う

も
の
で
あ
っ
た
。

１３
E
ST

Ａ
：
急
性
膵
炎
１９
９５

２０
００

大
阪
地
裁
２０
００
．９
．２
８

死
亡

○
１３
，９
７９

１２
，８
９１

逸
９
，２
７１

慰
２
，５
００

Ⅱ
：
膵
炎
発
症
後
の
対
応

○
患
者
の
痛
み
の
訴
え
に
対
し
て
，
急
性
膵
炎
の
確
定
診
断
の
た
め
の

検
査
を
実
施
し
，
除
外
診
断
を
行
う
べ
き
注
意
義
務
を
怠
っ
た
。

１３
E
R
C
P
Ｂ
：
穿
孔

１９
７９

１９
７９

大
分
地
裁
１９
８５
．１
２
．１
９

死
亡

○
５１
，９
６３

３１
，２
０９

逸
３５
，０
５３

慰
１
，８
００

過
失
相
殺
に

よ
り
減
額

Ⅲ
：
穿
孔
発
生

○
ス
コ
ー
プ
の
慎
重
な
操
作
を
怠
っ
た
結
果
，
穿
孔
を
生
じ
さ
せ
た
。
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ERCP に関する過去の裁判例を抽出し，裁判所

が偶発症に関して具体的にどのように認定を

行っているかを解析した。

方 法

ERCP に関する裁判例を抽出するための手法

として，第一法規株式会社の法情報総合データ

ベース「D１‐Law．com」２），株式会社エル・ア

イ・シーの「判例秘書 INTERNET」３）及び最高

裁判所ホームページ内の裁判例検索４）を利用し

た。用語検索として，「ERCP」or「内視鏡的逆

行性胆管造影検査」の単語により検索を行った。

２０１５年１２月時点で，D１‐Lawでは１３７件，判例秘

書では１４２件，裁判所ホームページの検索では

１７件の裁判例が該当した。その他，東京・大阪

医療訴訟研究会編著 医療訴訟ケースファイル

Vol１～４５）からも該当判例の有無を調査した。

このうち医療行為の適否が問題となっている

損害賠償訴訟で，かつ，ERCPおよびこれに関

連する手技・偶発症が当事者の主要な争点とし

て主張されているものを選別したところ，全年

代において１４件が該当した。

この１４件の裁判例について，問題となった術

式および患者の転帰，争点となった偶発症等，

判決（認容または棄却），請求認容額，主要な

争点及び争点に関する裁判所の判断内容，説明

義務に関する裁判所の判断内容についての検討

を行った（Table１）。

結 果

Ⅰ 訴訟の対象となった治療がなされた時期

訴訟で問題となったERCPが実施された時

期は，１９８０年代以前が２件，１９９０年代は４件，

２０００年代は８件と年代とともに増加している。

上掲の全国調査報告においても，偶発症数は，

概ね年代とともに増加していることが報告され

ており，これと相関して判決に至った紛争数も

増加しているものと推測される。

Ⅱ 術式及び患者の転帰

１４件のうち，診断的ERCPに関する判決は５

件，治療的ERCPに関する判決は９件であった。

また，治療的ERCPに関する事例のうち，EST

に関する事例が５件，EPBDに関する事例が３

件，EBDに関する事例が１件であった。患者の

転帰については，診断的ERCPに関しては５

件全例が死亡事例，治療的ERCPに関しては，

９件中７件が死亡事例であり，非死亡事例は

EPBDに関するものであった（Table２）。

Ⅲ 偶発症等の内容

問題となった偶発症等の内容は，急性膵炎の

事例が９件，穿孔の事例が３件，偶発症以外の

原因（ERCP以外の手技の過失，MRSA感染）

にかかる医師の過失が問題となった事例が２件

であった。

Ⅳ 認容率と認容額

１４件の裁判例中，請求棄却となった判決は６

件であり，請求認容となった判決（原告の請求

の一部を認容する一部認容判決も含む）は８件，

偶発症の発症について医師の過失を認めた判決

は７件であった。

この７件の認容判決について，６件が３０００万

円を超える高額の請求認容判決であった。ERCP

にかかる過失は否定され説明義務違反のみ認め

られた１件は，慰謝料として２００万円のみ認容

された事例であった。

Ⅴ 各裁判例における主要な争点およびこれ

に関する裁判所の判断

１．急性膵炎発症事例に関する裁判所の判断

偶発症として急性膵炎が発症した事例におけ

る裁判例は９件（事例１，５，６，７，８，１０，

Table 2 術式及び患者の転帰

件数 死亡

診断的ERCP ５ ５

治療的ERCP ９ ７

EST ５ ５
EPBD ３ １
EBD（ENBD） １ １

２３ERCPに関する裁判例の解析



１１，１２，１３）であった。

うち，①ERCP後膵炎を発症させたこと自体

や予防措置に関する医師の過失の有無が主な

争点となった事例５件（事例１，５，６，１１，

１２）であり，全件で過失が否定された（Table

４）。

事例１２では，裁判所は，ERCP及び EST後

急性膵炎に罹患したことを原因となり死亡した

ことを認定しつつ，鑑定の結果等に照らし，

ESTの手技に誤りがなかったこと等を理由に

医師の過失を否定した。事例６，１１，１２では，

裁判所は，治療当時に発刊されていた医学文献

等の記載（事例１１，１２），急性膵炎の診療ガイド

ライン６）の記載（事例６）等を基礎として急性

膵炎に関する医学的知見を認定した。その上で，

急性膵炎の発症機序が複雑で解明されておらず，

原因不明によるものも多いこと等を認定し，死

亡に至った客観的経緯等を前提に，急性膵炎と

死亡との因果関係及び医師の過失を否定した。

事例１では，裁判所は，治療当時（２００８年）存在

した「急性膵炎の診療ガイドライン 第２版」７）

及び「急性膵炎における初期診療コンセンサ

ス 初版」８），「内視鏡的逆行性胆管造影検査

（ERCP）の偶発症防止のための指針」９）等を検

討し，ERCP後急性膵炎の診断に関しては，急

性膵炎一般にかかる厚労省診断基準やガイドラ

イン第２版の記載が必ずしもそのままあてはま

るわけではないこと，ERCP後膵炎についての

統一された診断基準や治療指針は未だ確立して

いないこと等を認定し，医師の過失を否定した

（Table３）。

他方，②急性膵炎発症後の対応に関する過失

の有無が主な争点となった事例は５件（事例７，

８，１０，１２，１３）であり（事例１２は①と重複），

このうち４件で過失が認定された。

事例１３では，裁判所は，ERCP検査自体が急

性膵炎の原因となるとされていること，急性膵

炎を発症しても重症化しなければ死亡率が高く

ないこと等を根拠に医師の経過観察措置，重症

化防止措置に注意義務違反があったとして，医

師の過失を認めた。事例７，８，１０でも，医師

において急性膵炎の診断及び重症化防止措置に

ついて適切性を立証できない場合には，基本的

に医師の過失も認定された。そして，その場合，

各事例とも医師の過失と死亡結果との因果関係

も認定された（Table４）。

Table 3 ERCP 後膵炎を発症させたこと・膵炎予防措置に関する医師の過失の有無が
主な争点となった事例における裁判所の判断の概要

事例 治療時 判決年 過失 判 断 の 概 要

１ ２００８ ２０１３ ×

（治療当時に存在した「急性膵炎の診療ガイドライン 第２版」，「急性膵炎にお
ける初期診療コンセンサス 初版」，「内視鏡的逆行性胆管造影検査（ERCP）の
偶発症防止のための指針」等を検討し，）ERCP後急性膵炎の診断に関しては，
急性膵炎一般にかかるガイドライン等の記載がそのままあてはまるわけではなく，
統一された診断基準や治療指針は未だ確立していない。

５ ２００７ ２０１０ ×

（ヨードを含む造影剤の使用について）造影剤自体は膵炎の発症機序の１つとし
て考えられているものの，急性膵炎の機序は十分に解明されているわけではなく，
造影剤によるアレルギー（ショック，発赤，じんましん等）は起きていないこと
が認められる。その他の手技上の過失も認められない。

６ ２００２ ２００７ ×
（治療当時に存在した急性膵炎の診療ガイドライン（第１版）の知見を基礎とし，）
死亡に至った客観的経緯から急性膵炎と死亡との因果関係および医師の過失は認
められない。

１１ １９９３ ２００４ ×
（急性膵炎の発症機序，成因共に複雑であること，胆石，胆道疾患，アルコール，
突発性（原因不明）によるものが９０％をしめるとの文献等の記載を根拠に，）EST
手術前から存在していた胆石が原因である可能性もある。

１２ １９９３ ２００３ ×
ERCP後の急性膵炎と関連があるとされる手技的なものは過度の膵管造影が最も
強い要因とされるところ，ERCPの手技に誤りがあったということはできない。

２４ 日本病院総合診療医学会雑誌 ２０１６：１０（２）



２．穿孔発生事例に関する裁判所の判断

穿孔（十二指腸穿孔）にかかる医師の過失が

主な争点となった事例（事例４，９，１４）では，

いずれもERCP実施時における手技面におけ

る経過が詳細に検討された上で，過失の有無に

ついて判断がなされ，２件（事例９，１４）につ

いて過失が認定され，１件（事例４）で過失が

否定された。事例９では，穿孔発生の確率が少

ないこと等を根拠に，穿孔の事実自体が医師の

過失を推定するかのような判断がなされた。他

方，比較的近時の裁判例である事例４では，消

化器内視鏡ガイドライン等を根拠に，十二指腸

穿孔が一定の頻度で発生することは避けられな

いとし，過失が否定された（Table５）。

３．説明義務違反に関する裁判所の判断

６件（事例３，４，５，６，１０，１１）におい

て，医師の説明義務違反の有無が争点となった。

このうち，事例５，６，１０，１１は，急性膵炎

発症事例であり，ICにおいて ERCPの実施に

伴う膵炎発症及び重症化についての説明が十分

になされたかが争点となった。事例６及び１０で

は，重症化の可能性の説明について，裁判所は，

手術に付随する危険性として，膵炎が発症する

可能性があることを説明すれば足り，重症化す

ることの説明までは不要であるとした。事例５，

９では，重症化の説明を行ったと認められるこ

とをもって説明義務違反を否定する根拠として

おり，重症化の説明まで必要であることを判示

した。ただし，事例５では，死亡の可能性まで

Table 4 ERCP 後の経過観察措置・発症後対応に関する過失の有無が
主な争点となった事例における裁判所の判断の概要

事例 治療時 判決年 過失 判 断 の 概 要

７ ２００１ ２００７ ○

中等症の急性膵炎の死亡率は２％であるのに対し，重症急性膵炎の場合，死亡率
は２０％から３０％と極端に高くなることから，急性膵炎が発症した場合，重症化し
ないように治療に努めなければならず，急性膵炎の治療が適切でなかった結果，
膵炎を重症化させた。

８ ２００２ ２００６ ○

ERCP後には偶発症として急性膵炎が発症しやすいことから，医師の一般的注意
義務としてERCP後膵炎の発症を防止し，発症した場合には重症化を防止すべ
き義務があった。その上で，当該事案において治療の具体的な経過から急性膵炎
を発症しやすい種々の条件が備わっていたにもかかわらず経過観察を怠った。

１０ １９９６ ２００４ ○
急性膵炎を発症したと疑った時点以降，急性膵炎の診断及び重症度の判定を的確
にすることができるよう適切な血液生化学検査及びＣＴ検査を実施していれば，
急性膵炎の重症化の判断ができ，患者の死亡を回避できた。

１２ １９９３ ２００３ ×
膵炎診断後に行われた治療は，わが国において急性膵炎の治療として通常施行さ
れている一般的な治療水準にかなうものであった。

１３ １９９５ ２０００ ○
ERCP検査自体が急性膵炎の成因となるものとされており，患者の痛みの訴えに
対して，急性膵炎の確定診断のための検査を実施し，除外診断を行うべき注意義
務を怠った。

Table 5 穿孔事例における過失の有無が主な争点となった事例

事例 治療時 判決年 過失 判 断 の 概 要

４ １９８８ ２０１１ ×
消化器内視鏡ガイドライン等の知見を基礎に，ERCP及び EPBDの実施に際し
ては，偶発症として，一定の頻度で十二指腸穿孔が生じることが避けられず，実
施時の手技に問題が認められない。

９ ２００３ ２００５ ○
一般的にERCPにより穿孔が発生する確率が極めて少ないことに照らすと，穿
孔がある場合，スコープの操作上の過失があるものと推認するのが相当である。

１４ １９７９ １９８５ ○ スコープの慎重な操作を怠った結果，本件穿孔を生じさせた。

２５ERCPに関する裁判例の解析



説明する義務はないとした。

事例４は，十二指腸穿孔発生にかかる説明義

務違反が争点となった事例であり，患者の具体

的状況に応じて，通常の場合よりも穿孔発生の

確率が高いことや，穿孔発生時に緊急手術の必

要があることの説明がなされていないことを

もって，説明義務違反を認定した。事例３は，

結石除去の失敗に伴いERCP及び ERCP後の

外科手術にかかる手技上の過失が争点とされた

事例であるが，裁判所は，説明の内容として

は，ERCPの際の偶発症として穿孔や出血，膵

炎等があり得ることで十分である旨を判示した

（Table６）。

考 察

ERCP は，１９９０年代以降実施数が大幅に増加

しており，これに伴い裁判上の医療紛争事例も

増加しているものと考えられる。医師の過失の

有無が問題となった術式，偶発症の数は，全国

調査報告における術式，偶発症とその数が相関

していることが見受けられる。訴訟における認

容率は５７％と高く，認容額も３０００万超の高額認

容が大部分となっている。地裁民事第一審にお

ける医療事件全体の認容率（概ね２０％～３０％１０））

と比較して高率であるが，データベースには，

先例性のある事例が選別されて搭載される要素

もあるので単純な比較はできない。

膵炎発症事例について，膵炎発症自体や予防

措置に関する医師の過失の有無が争点となった

５件では，裁判所は，手技や予防措置が医学的

知見に照らし適正に実施されているとして，全

件で医師の過失を否定している。とりわけ，急

性膵炎ガイドラインが発刊された以降に治療が

なされた事例１，６では，裁判所は，同ガイド

ライン等に照らし，ERCP実施時の状況及び実

施の適応・内容等を具体的かつ詳細に検討して

いる。他方，ERCP後の経過観察措置・発症後

の対応における過失の有無が主要な争点となっ

Table 6 説明義務違反の有無が主な争点となった事例

事例 症状 治療時 判決年
説明

義務違反
判 断 の 概 要

３ 手技 ２００１ ２０１１ ×
ERCPの際の偶発症として穿孔や出血，膵炎等があり得ると説明して
いる。

４ 膵炎 １９８８ ２０１１ ○

ERCP及び EPBDについて消化管穿孔のおそれがあること等の一般
的な説明をしていたが，通常の場合よりも十二指腸穿孔を起こす危険
性が高いことや，十二指腸憩室穿孔を起こした場合には緊急手術を必
要とし，生命の危険もある重篤な症状となり得ることの説明が必要で
ある。

５ 膵炎 ２００７ ２０１０ ×

ERCPの合併症として，まれに腸管損傷，ショック，重症膵炎などの
「重篤な合併症」が起こり得ることを説明している，と認定した上で，
患者から死亡の可能性に関する質問があったときはともかく，医師が
患者に対して死亡の可能性について「死亡」という言葉を示して進ん
で説明すべき義務があるとまでは解されない。

６ 膵炎 ２００２ ２００７ ×

担当医師は，胆管及び膵管の造影をすることと，そのことにより急性
膵炎発症のリスクがあることを説明しており，この説明により胆管造
影及び膵管造影を含むERCP全体のリスクを一応説明したといえる。
それ以上に，膵管造影を受けるか否かを選択させるべく，膵管造影の
利害得失を別途説明すべき義務はない。

１０ 膵炎 １９９６ ２００４ ×
多くは一過性であると一定の留保をした上で，ERCP検査の後，膵炎
等を発症することがあり重症化することもある旨を説明した。

１１ 穿孔 １９９３ ２００４ ×

患者は膵炎についてある程度の知識を持っていたと推測でき，患者の
知識に応じた相当の説明としては，手術に付随する危険性に関し，合
併症として膵炎が発症する可能性があることを説明すれば足り，重症
膵炎に陥ると死亡する可能性があること等についてまで説明すべき義
務はない。

２６ 日本病院総合診療医学会雑誌 ２０１６：１０（２）



た事例では，裁判所は，５件中４件で医師の過

失を認定しており，その内容も死亡結果の発生

を基礎として医師の過失を推認する傾向にある。

このように争点により判断が分かれる一因と

しては，民事訴訟上の主張立証の構造が挙げら

れる。ERCP後膵炎は必ずしも発生の機序が明

確でなく，必ずしも統一された診断方法や治療

指針も確立していない。そこで，患者側（原告）

が膵炎発症における過失を争点として主張した

場合，患者側において膵炎発症の原因および医

師の注意義務違反の内容を特定して主張立証す

ることは困難であり，裁判所も医師の過失を認

定しにくい傾向にある。他方，患者側が膵炎発

症後の経過観察や対応等を争点として争った場

合には，患者側は，「医師の治療行為がガイド

ライン等から逸脱していた」ことを比較的主張

しやすい一方，医療側（被告）は，「適切な治

療行為」を主張しにくい。そこで，裁判所は結

果に着目して医師の過失を認定しやすい傾向に

あるものと考えられる。

また，過失が認定された事例では因果関係も

認定される傾向にあり，とりわけ，事例７及び

１３では，裁判所は，過失と死亡との因果関係が

必ずしも明確ではないとしつつ，医師の過失に

より患者側が因果関係を立証するすべを失った

等として，原告の立証責任を軽減して因果関係

を認定していることが着目される。

この点，最高裁は，ルンバール事件判決１１）に

おいて，訴訟上の因果関係の立証について，「１

点の疑義も許されない自然科学的証明ではなく，

経験則に照らして全証拠を検討し，特定の事実

が特定の結果発生を招来した関係を是認しうる

高度の蓋然性を証明すること」で足り，「その

判定は，通常人が疑いを差し挟まない程度に真

実性の確信を持ちうるものであることを必要と

し，かつそれで足りる」と判示し，その後の裁

判例ではこの判断基準が先例として踏襲されて

いる。医療訴訟では，裁判所は，しばしば，過

失の認定と結果の発生をもって患者側が因果関

係の立証を一定程度行ったと認める傾向があり，

その場合，医療側が因果関係の不存在を反証す

る必要が生じることになる。こうした背景によ

り，機序が明確ではないERCP後膵炎の紛争事

例では，事実上医療側の反証が困難となり，結

果的に患者側（原告）有利・医療側（被告）不

利の認定に結びついていると考えられる。

穿孔事例では，各事例で，具体的な手技の内

容について検討がなされ，過失の有無が判断さ

れている。穿孔の状況から手技上の過失が認め

られる場合には医師の過失が認定され（事例９，

１４），手技上の問題が必ずしも明確でない場合

には，消化器内視鏡ガイドライン等の知見を基

礎に「一定の頻度で十二指腸穿孔が生じること

が避けられない」との知見を採用しており，慨

ね実態に即した判断がなされているといえる。

説明義務違反が争点となった事例では，急性

膵炎の事例において，膵炎が発症する可能性が

あることを説明すれば足り，重症化することの

説明までは不要とするもの（事例６，１０），重

症化の説明を行ったことで説明義務違反を否定

する根拠とするもの（事例５，９）に分かれて

いる。ただし，後者においても，一般的な説明

として重症化の可能性があることを説明すれば

足り，死亡の可能性まで説明する必要はないと

されている。

他方，十二指腸穿孔事例（事例４）では，裁

判所は，穿孔発生時に緊急手術の必要があるこ

と等の説明を行う必要があった等として，説明

義務違反を認定している。

ERCP実施に伴う説明内容としては，原則的

には，一般的な説明として偶発症発症及び重症

化の可能性があることの説明を行えば足りるが，

患者の状況に照らして偶発症発生の危険性が高

い特段の事情がある場合には，その点も考慮し

て説明を行う必要があると考えられる。

お わ り に

ERCP に限らず，一般的に各種の診療ガイド

ラインは，科学的根拠に基づいたものではある

が，診療の指針となるよう作成されたものであ

り，医事紛争における参考資料にされることを

目的として作成されたものではなく，法的拘束

２７ERCPに関する裁判例の解析



力もない。しかし，現実の医療訴訟においては，

各種の診療ガイドラインが，当事者が医師の過

失の有無を主張，立証する，あるいは裁判所が

これを認定する際の重要な証拠資料として多く

使用される状況となっている。こうした本来の

作成目的ではない使用のありかたについては議

論がなされているが，少なくとも，診療に関わ

る医師としては，関係する診療ガイドラインの

内容について熟知し，これに対応する形で診療

内容を記録しておくことが極めて重要である。

本論文でとりあげたERCPの事例においても，

経過観察及び術後対応が争点となった場合には，

裁判所は，ガイドラインを参照して過失を認定

し，さらには因果関係も推定する可能性が高い

ことが示されている。ERCP実施時には，術後

管理に十分に注意し，診療内容は詳細に記録を

とり証拠化しておくこと，とりわけ，ガイドラ

インと異なる措置をおこなう場合には，その判

断理由等も含めて記録化しておくことが望まし

い。

また，ERCP実施に際するインフォームド・

コンセントにおいては，膵炎の可能性について，

原則的には，発症可能性と重症化の可能性があ

ることについて一般的な説明を行えば十分であ

るが，偶発症が発症しやすい特段の事情がある

場合には，発症可能性が高いことまで説明する

ことが必要である。
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