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＜特集「医療安全文化の醸成」＞

院内医療安全活動の「これまで」と「これから」
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─UntilNowandtotheFuture─
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抄 録
平成15年度から平成27年度までの京都府立医科大学附属病院（以下本院）医療安全管理部の活動を

紹介し，今後の方向についても検討した．
本院の安全管理部活動は，1）医療事故等防止要綱の作成と見直し，2）各種マニュアルの作成と検証，
3）研修会の企画，4）事故報告のチェックであった．本稿では医療事故等防止要綱（要綱）と各種マ
ニュアルの作成を中心に紹介した．
「要綱」は医療法や厚労省通達などが改正されるしたがって，逐次改訂し平成27年度では第9版まで
作成されている．平成17年以後発行された代表的な10のマニュアルやガイドラインも紹介した．
患者の安全向上における最大の障害は，エラーがあらゆる医療現場で毎日起きているという現実への

認識が欠如していることにある．低い安全文化，危機管理意識の欠如，安全管理の立ち遅れ等の改善は
一朝一夕では済まない．当院の安善管理部の歴史からは，ゆっくりとではあるが改善を認めるが，更な
る改善のためには医療者への早期教育を徹底する必要がある．

キーワード：医療安全，医療事故，ガイドライン．

Abstract

TheActivitiesfrom 2003to2015oftheMedicalSafetyManagementSection（MSMS）inthe
HospitalofKyotoPrefecturalUniversityofMedicinewereintroduced.
TheactivitiesofMSMSwere,1）tomakedraftofmedicalaccidentpreventionguidelines,2）to

produceandvalidatethevariousmanuals,3）toplanworkshop,4）tocheckaccidentreports.Inthis
article,thedraftofmedicalaccidentpreventionguidelinesandvariousmanualswerereviewed.The
guidelineshavebeenrevisedgraduallyafteramendmentofmedicallawandtheHealth,LaborandWelfare
Ministrynotification.Thetentypicalmanualsforclinicalproceduresthathavebeenissuedafter2005
werealsopresented.
Theseriousobstacleinimprovingsafetyofpatientsisalackofawarenessthattherealityoferror
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は じ め に

1999年（平成11年），医療事故による年間死
亡数が44000～98000人と推定され，これは米
国の死亡原因の8番目であるという衝撃的な報
告“ToErrIsHuman.Buildingasaferhealth
system”が発表された．「人は誰でも間違える
より安全な医療システムを目指して」と邦訳さ
れ１），わが国でもマスコミを巻き込んで非常に
話題になった．平成11年は，横浜市立大学附属
病院での患者取り違え事件，都立広尾病院で薬
液誤注入事件が起こり，わが国の医療安全管理
の領域でも重要な年であった．その対応として
平成13年に厚生労働省の医療安全対策検討会
議ヒューマンエラー部会が，「医療における安
全管理体制の6分野」と，それら6分野におい
て「安全な医療を提供するための10の要点」を
発表した２）．（表1）
平成15年に医療法施行規則一部改正する省

令「特定機能病院における安全管理のための体
制の確保」が施行され，特定機能病院において

は，1）選任の医療安全管理者の配置，2）医療
に係る安全管理を行う部門（安全管理部門）の
設置，3）患者相談窓口の常設，4）特定機能病
院の業務報告に安全管理のための体制確保の状
況を追加することが決定された３）．その結果，
京都府立医科大学附属病院（以下本院）にも

「安全管理部」が設置された．
著者は，安全管理部発足時にオブザーバーと

して参加し，平成17年度から平成27年度まで
安全管理部副部長を併任していた．本稿では医
療安全管理の総論を絡ませて本院のこれまでの
医療安全活動をまとめ，今後の方向について述
べる．

言 葉 の 定 義

本院では，各医療者で安全管理に関する言葉
の意味を共有できていないことが多いので，ま
ず言葉の定義から押えておく．
「医療事故」の厚生労働省による定義は，医療
の全過程において発生する全ての人身事故で，
1）死亡，生命の危機，病状の悪化などの身体
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ishappeningeverydayineverymedicalfield.Improvementfromlowsafetyculture,lackofcrisis
managementawareness,andlagofsafetymanagementwouldbetakenlongtime.Fromreviewofthe
historyofsafetymanagementsection,althoughimprovementonthesafetycultureisslowlyattempted
inourhospital,itisnecessarytoensuretheearlyeducationofthemedicalstaffpromptlyforfurther
improvement.
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的被害および苦痛，不安などの精神的被害を生
じた場合，2）医療施設内で転倒し負傷したよ
うに医療行為と直接関係しないもの，3）針刺
しなど医療従事者に被害が生じた場合で４），一
般に合併症，偶発症，不可抗力によるものも含
まれる．本院の医療事故等防止要綱第2項の医
療事故の定義の中にも「合併症により，患者が
死亡し，又は生命の危険，病状の悪化等の身体
的被害が生じた場合」と明記されている．アク
シデント報告の際よく耳にする「合併症として
説明してあるので医療事故ではない」という主
張は明確に間違いなのである．
医療事故の定義を複雑にしたのが，2015年の

改訂医療法第6条にある法律上の定義で，「医療
従事者が提供した医療に起因し，又は起因する
と疑われる死亡または死産であって，管理者

（病院長）が当該死亡又は死産を予期しなかった
ものとして厚生労働省令で定めるものとする」
と，法的にはある要件がそろった死亡事例のみ
医療事故と定義している５）．したがって，安全
管理の現場としてはこれまで通りの定義を用
い，事故報告制度への対応では後者の定義を用
いることになるdoublestandard状態である．
「医療過誤」は医療事故の一類型で，患者に傷
害が生じていて，医療行為に過失があり，傷害
と過失との間に因果関係があること，の3用件が
そろった事態を意味する．いわゆる患者側の某
弁護士による具体的な考え方は（私信），1）完
璧なInformedConsent（IC），2）説明どおりの
手順による治療・検査，3）事故発生時には全
てオープンにし説明通りまたはそれ以上の対応
を行う，4）最終的に患者・家族が結果に納得
している，という4項目全ての段階に何らかの
欠落があれば，「過誤」で，全ての段階で問題な
ければ「合併症」と解釈するとのことであった．
「InformedConsent」は医療者の間でも誤用さ
れていることが多い．ICは，患者が十分な情報
を得て，理解し，納得して選択あるいは同意す
るという患者の権利行使である．その中には医
療者に課せられた「説明義務」も含まれた概念
なので，「完璧なIC」というのは，患者が十分
理解できるように医療者が説明し，その結果患

者が十分理解して選択するという患者自らの行
為である．
医療危機管理（RiskManagementあるいは
CrisisManagement）は，危機に瀕した患者を治
療するために必要な手段とシステムを明らかに
し，迅速な判断と対応を正確に実施できる医療
システムを提供することである６）．医療危機の
発生要因は，安全管理の立ち遅れ，危機管理意
識の欠如，対象疾患・対象患者の拡大，仕事・
労働内容の変化，医学教育・研修の不備，社会・
経済体制の変化などが上げられる７）．（表2）医
療安全管理（SafetyManagement）は，Riskあ
るいはCrisisを回避することを目的に個々の医
療作業，医療手段の質を担保して患者の安全を
確保する，医療者の協同作業によるシステムで
ある．

院内安全活動のこれまで

本院の安全管理部活動は，1）医療事故等防
止要綱の作成と見直し，2）各種マニュアルの
作成と検証，3）研修会の企画，4）事故報告の
チェック，5）事故調査委員会の開催が中心と
なっている．本稿では1），2）について概説す
る．
1．医療事故等防止要綱
本院の「医療事故等防止要綱」（以下「要綱」）

は平成12年7月1日に第1版が制定された後，
改訂を重ねて安全管理部が発足した平成15年4
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月1日には第6版が出ている．この年の9月に
発生した東京慈恵医大附属青戸病院事件（腹腔
鏡手術）をきっかけとして，12月に発表された
厚生労働大臣による医療事故対策緊急アピール
は，1）第三者機関による事故事例情報の収集・
分析・提供のシステムの整備，2）手術室や集
中治療室などのハイリスク施設・部署における
リスクの要因の明確，3）安全ガイドラインの作
成，4）手術の画像記録を患者に提供することに
よって手術室の透明性の向上，5）小児救急シス
テムの一層の充実を図ることを明示した８）．こ
れを受けて，平成17年の安全管理部目標には，
事故報告の明文化，報告期限と電子媒体でのイ
ンシデント報告方法，医療機能評価機構への事
故報告を「要綱」に追記する作業を掲げ，平成
19年1月18日付けで「要綱」第7版を発行し，
現在の医療安全管理体制の基礎となっている．
ほどなくして施行された（平成19年3月30

日）改正医療法施行規則９）にある，医療の安全管
理に係わる指針の事項，特に「医療従事者と患
者との間の情報の共有に関する基本方針」につ

いて，国が求める内容・水準を満たす必要が出
てきたため，「要綱」のさらなる改訂を行った．
骨子は「事故」「重大な医療事故」「アクシデン
ト」などの用語の定義や統一を図ることと，平
成15年に作成された「医療事故発生後の対応マ
ニュアル」と「要綱」との統合を図ることであっ
た．また，平成20年に日本医療機能評価機構に
よる医療事故情報収集等事業が開始されるに
伴って，「要綱」第8版の中心は，第5項の「医
療事故およびインシデント報告制度」の整理，
（平成18年に本院で発生した公開請求問題を踏
まえて）報告文書の保存年限の明示と第8項とし
て「医療従事者と患者情報の共有」を追記した．
平成22年，平成24年の医療監視において，

「医療安全管理指針」，「登録機関への事故等事
案報告」を「要綱」に明記するよう指導された
こと，電子カルテシステムの更新に伴う見直し
が必要になったこと，「医療安全管理部運営委
員会」の廃止と「医療安全管理センター」「サ
ポート会議」の新設，事故報告区分の変更（表
3）など，現状運営との整合を図るために，「要
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綱」を改正し第9版を平成25年に発行した．同
時に「重大な事故発生後の対応マニュアル」も
改正した．
医療法改正によって平成27年に施行された

「医療事故調査制度」に対応するため，平成27
年から平成28年の間，本院における制度設計，
報告手順を含め，「要綱」の改正を行っている．
2．各種マニュアル・ガイドラインの作成
事故発生や全国的な注意喚起などを踏まえ

て，適宜専門家を中心としたワーキンググルー
プを立ち上げて作成したマニュアルやガイドラ
インの一部を紹介する．
・中心静脈カテーテル挿入マニュアル第1版
（平成17年）
重症患者の治療において中心静脈カテーテル

挿入は必要不可欠な治療手技であるが，穿刺に
よる偶発症も重症で，本院をはじめ全国的に事
故報告がなされていた．当院では診療科によっ
て異なるローカルルールがあり統一された方法
で施行されていないことが判明したので，努力
目標としてのマニュアルを作成した．
・患者誤認防止チェックポイント（平成17年）
患者確認は全ての職員が行う責任がある．原

則として患者にフルネームで名乗ってもらう，
薬剤ラベルは患者とともに確認する，などの患
者確認6か条と，リストバンド装着手順，左右
のある臓器・器官の手術や検査時には複数の医
療者で左右の確認をするなどのチェックポイン
トを作成した．
・口頭指示・電話伝達チェックポイント（平成
17年）
口頭指示はコミュニケーションエラーを生じ

させるため原則として禁止しているが，やむを
得ず口頭で指示することも少なくはない．電話
口頭指示，直接対面口頭指示，手術・検査・他
科受診時など電話での情報伝達時，の3項目に
ついて遵守すべきルールを作成した．また，電
話指示メモ，手術・検査・他科受診時等連絡メ
モを作成した．
・手術関連チェックポイント（平成17年）
手術室では混乱が生じやすく，それに伴うエ

ラーも増えるため，従来のチェックポイントに

追加修正を行った．
・インスリン使用マニュアル（平成20年）
インスリンに関連したインシデント報告は月

に数例報告があり，食前の血糖測定忘れやイン
スリンの種類・単位数間違いなど，注意喚起を
行ってもなくなることがなく，院内統一の使用
マニュアルを作成した．
・静脈血採血マニュアル初版（平成20年）
採血時には神経刺激や神経損傷をきたすリス

クがあり，後遺症に対して訴訟に発展するケー
スも少なくない．本院でも神経損傷事故を経験
し，院内研修を開催するとともにリスク回避を
目的に採血マニュアルを作成した．
・静脈注射マニュアル（平成22年）
看護師による静脈注射実施に関する指針にお

ける実施範囲のレベル2（医師の指示に基づき，
看護師が実施できる）を本院の状況と判断し，
実施に当たってのマニュアルを策定した．
・観血的処置時の抗血栓薬（抗血小板薬・抗凝
固薬）の管理指針（平成22年，平成24年）
抗血栓薬の一時中止により血栓症のリスクが

上昇する可能性がある．特に複数科が関連して
いる患者では連携上のリスクも伴うことから関
連各科が合同で管理指針ならびに同意書の策定
を行った．その後も薬剤中止による血栓症事例
が再発したことと，新しい薬剤の使用が認めら
れることから，平成24年に改訂版を作成した．
・組織障害性薬剤の血管外漏出時ガイドライン
改訂版（平成24年・平成26年）
抗がん剤やFOYの血管外漏出により広範な

皮膚壊死をきたした事故を経験した後，ガイド
ラインを作成し，各診療科で確実な初期対応と
皮膚科対診を迅速に行うために適宜改訂を行っ
た．平成26年版はアントラサイクリン系悪性
腫瘍剤の血管漏出治療薬「サビーン遺」の発売に
伴い，壊死などに至る恐れのある重症の血管外
漏出に対する治療法を追加することと，現在使
用している抗がん剤への修正を行った．
・CVポート管理マニュアル（平成25年）
CVポート使用に際しては，感染や閉塞，ライ

ン切断事故など報告されていたため，CVポー
ト穿刺手順および管理手順と注意点を網羅的に
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記載した管理マニュアルを作成した．
・インフォームドコンセントに関するガイドラ
イン第1版（平成18年），第2版（平成26年）
多くの医療事故（事件）に際して必ず指摘さ

れているのは，説明そのものの不備と診療録へ
の記載不備ならびにIC取得の不備である．平
成24年度，25年度の4月から10月にわたって
本院での同意書不備を調査したところ，平成24
年度に68件，平成25年度にはその倍の136件
で，一部の診療科に比較的集中していた．そこ
で，改めてインフォームドコンセントについて
の考え方を整理し，ガイドラインの第2版を作
成した．事項で述べる事故調査制度では，上改
めてICについて法的（医療法）に規定されてお
り，「完璧なIC」取得は医療者の義務となって
いる．
3．医療事故調査制度
医療法第6条の改正による医療事故調査制度

が平成27年10月から施行された．施行前は情
報が少なく，しかも直前まで不明確な点があっ
たため混乱した．「予期せぬ死亡」を把握する
ためある程度の強制力を働かせる目的で，毎月
報告されている院内死亡者リストの死因チェッ
クを開始し，リスクに対する意識向上も狙っ
て，きわめて簡単な書式のオカレンスレポート
の提出を平成26年度から開始した．オカレン
スレポートはまず手術室から始め，良好な運用
であったので平成27年にはICUとPICUに対し
ても開始した．
「予期せぬ死亡」については，個々の患者に則
したICを取得しておれば大きな問題は生じな
いと思われる．法で定められたこともあり，今
後はICと同意書の充実のための学部教育，研修
医・専攻医教育が必要になるであろう．敢えて
付け加えるならば，部長以下指導する立場のス
タッフはICの意味や安全管理について十分に
理解したうえで，率先して指導に当たっていた
だきたい．

医療安全管理部のこれから

2015年，厚生労働省の「第10回特定機能病
院および地域医療支援病院の在り方に関する検

討会」は特定機能病院のガバナンスの確保・医
療安全体制に関する見直し案として，1）医療安
全管理責任者の配置，2）医療安全管理部門に医
師・薬剤師・看護師の専従，3）診療内容のモ
ニタリング，4）インシデント・アクシデント
の報告（全死亡例と一定基準以上の有害事象の
報告），5）内部通報窓口の設置，6）医薬品情
報の整理と周知，適応外・禁忌などの確認と指
導，7）管理者における医療安全管理経験の要件
化，マネジメント層向け研修，8）監査委員会
による外部監査，9）特定機能病院間相互のピア
レビュー，の盛り沢山かつ高いハードルの9項
目を提言した１０）．それぞれに期限がつけられて
おり，経過措置として，1）4）5）6）は2016
年10月まで，3）8）9）は2017年4月，医療
安全部門の専従を義務付ける2）と7）は2018
年4月までとされている１１）．
本院にとって2）が最も厳しい条件であろう．

厚労省案では，医療安全管理部門には医師，薬
剤師，看護師の3職種について，常勤で就業時
間の8割以上（同職種で複数人いる場合は5割
以上）当該業務に従事する「専従」職員を配置
するとしている．専任が2名ということで代用
できるのだが，現在，少なくとも近畿のあるい
は全国公立大学病院で本院だけが専任医師のい
ない病院であるが，2018年4月までには専従1
名あるいは専任2名の医師を配置する必要があ
る．

考 察

本院の「要綱｣やガイドライン・マニュアル作
成の変遷の裏には必ず，インシデントや事故発
生が少なからず絡んでいることを真摯に受け止
める必要がある．時には「まさか，信じられな
い！」という単純なきっかけの大事故例もあっ
た．目に見えないエラー（latenterrors）と見え
るエラー（activeerrors），特に見えないエラー
は医療のような複雑なシステムの安全を脅かす
最大の要因になり，あらかじめ気付かれること
が少なく，さまざまなタイプの目に見えるエ
ラーを招く可能性を持っている．チャレン
ジャー号の事故分析を例に，「逸脱の日常化」
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（normalizationofdeviance），つまり，小さな逸
脱が常態化するとエラーの兆候になる事象が生
じても誰も気付かなくなり，問題が集積されて
大きなエラーを生む可能性があると指摘してい
る１２）．患者の安全向上における最大の障害は，
エラーがあらゆる医療現場で毎日起きていると
いう現実への認識が欠如していることにある．
低い安全文化，危機管理意識の欠如，安全管理
の立ち遅れ（表1，表2）等の改善は一朝一夕で
は済まない．それらの改善のためには医学部で
の教育や研修医に対する早期教育を真剣に考え
なくてはならない時代になったと思う．ただ，
これまで通りの「なぜ上手くいかなかったか？」
の分析よりも，エラーが起こっても不思議では
ないような複雑な医療現場でありながら，「な
ぜ上手くいっているのか」を分析するレジリエ

ンス・エンジニアリングの医療安全への応用が
注目されていることを紹介しておく１３）．

ま と め

本院の安全管理部の活動を改めて概観する
と，「それなりには良い線を行っている」と感じ
ている．一重に歴代の安全管理推進担当師長の
努力に負うところが大きい．書面を借りて深謝
する．雑駁な内容をまとめることは難しいの
で，将来に期待をこめて，医療安全管理の真髄
にも通ずるジーン・クランツ（元アポロ13号フ
ライトディレクター）の10か条を提示して本特
集の私の役目を終わる．（表4）

開示すべき潜在的利益相反状態はない．

1）米国医療の質委員会／医学研究所著，L.コーン，J.
コリガン，M.ドナルドソン編，医学ジャーナリスト協
会訳．人は誰でも間違える―より安全な医療システム
を目指して―．東京：日本評論社．2000年．ISBN4-
535-98175-2C3047

2）第2回医療安全対策検討会議ヒューマンエラー部会
議事録
http://www.mhlw.go.jp/shingi/0109/txt/s0903-5.txt（参
照2016-06-25）

3）医療法施行規則の一部を改正する省令の一部施行
について（特定機能病院における安全管理のための体
制の確保）
http://www.mhlw.go.jp/topics/bukyoku/isei/i-anzen/

hourei/dl/021007-1.pdf（参照2016-06-25）
4）医療法http://www.mhlw.go.jp/file/06-Seisakujouhou-
10800000-Iseikyoku/0000061336.pdf（参照2016-06-25）
5）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の一部の
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施行（医療事故調査制度）について
http://www.mhlw.go.jp/topics/bukyoku/isei/i-anzen/hourei/

dl/150508-1.pdf（参照2016-06-25）
6）リスクマネージメントマニュアル作成指針 安藤
秀雄．医療危機管理．東京：メディカル・サイエンス・
インターナショナル．2001年；7 ISBN4-89592-277-
4C3047

7）リスクマネージメントマニュアル作成指針
安藤秀雄．医療危機管理．東京：メディカル・サイエ
ンス・インターナショナル．2001年；73 ISBN4-
89592-277-4C3047

8）厚生労働大臣医療事故対策緊急アピール.
http://www.mhlw.go.jp/shingi/2004/10/dl/s1014-12g.pdf

（参照2016-06-25）
9）良質な医療を提供する体制の確立を図るための医
療法等の一部を改正する法律の一部の施行について

http://www.mhlw.go.jp/topics/bukyoku/isei/i-anzen/hourei/

dl/070330-1.pdf（参照2016-06-25）
10）特定機能病院の承認要件等の見直しについて（案）
http://www.mhlw.go.jp/file/05-Shingikai-10801000-

Iseikyoku-Soumuka/0000107559.pdf（参照2016-06-25）
11）経過措置について（案）
http://www.mhlw.go.jp/file/05-Shingikai-10801000-

Iseikyoku-Soumuka/0000107560.pdf（参照2016-06-25）
12）米国医療の質委員会／医学研究所著，L.コーン，J.
コリガン，M.ドナルドソン編，医学ジャーナリスト協
会訳．人は誰でも間違える―より安全な医療システ
ムを目指して―．東京：日本評論社 2000年;190.
ISBN4-535-98175-2C3047

13）中島和江．レジリエンス・エンジニアリングの医療
安全への応用―日常業務の複雑性を理解し，うまくい
くことを増やす―．手術医学 2015;36:57-59.
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