
臨床研究

医療安全推進室の役割
―医療安全のあり方を考える―
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　要　旨　�
　当院での医療安全推進室としての取り組みとして，院内インシデントレポートシステム

（CLIP）の分析，および院内症例検討会（院内 M ＆ M）の事例を紹介するとともに，医療
安全のあり方，医療安全推進室の役割について検討した．
方法：�2012 年１月から 2016 年 11 月までの CLIP のデータベースより，以下の項目を抽出，

検討した．全報告件数，リスクレベル毎の件数，表題別，職種別，該当診療科別，患
者年齢別．また院内 M ＆ M の症例および対応方法を示した．

結果：�CLIP の報告件数は年間 3000 件ほどで，おおよそ 600 件に１件の割合で重大事故が発
生していた．表題では薬剤関連がもっとも多く，職種別では看護師が全体の 90％で
あった．転倒・転落に関する組織的対応でインシデントが軽減できた．院内 M ＆ M
の症例検討で，多職種関与により，医療の質向上に貢献できた．

結語：医療安全推進室での取り組みが医療安全向上に役立っていることが示唆された．

　キーワード　�
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はじめに

　医療安全というものが，病院組織内で概念とし
て定着し，システム的に構築されたのは，まだ比
較的新しい．筆者が医師になったころの 30 数年
前はそのような発想はあまりなかった．むろん，
医療者として患者へ最善の医療を尽くすという点
では，昔も今も変わりはないと信じている．しか
し医療の質を高めるための安全文化というものは
ほとんどなかったと言ってよい．ある研究による
と患者の満足度と医療側の満足度には乖離があ

り，信頼関係は医療側が感じているほど，患者側
は満足していないことがわかっている１）．
　よく知られているように我が国では 1999 年と
いう年が医療安全にとって歴史的なマイルストー
ンとして認識されている．表１にこれまでの主な
医療事故報道について記載した．横浜市大の事件
は心臓外科と呼吸器外科の患者取り違えであり，
心臓外科医は気付かずに，正常な心臓の弁を人工
弁に取り替えてしまった．都立広尾事件では消毒
剤を生理食塩水と誤って投与し，死亡させた．こ
の事件では最終的に院長が医師法違反で起訴され
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表１　主な医療事故と結果

発生年 事件 結果
1999 年 横浜市大　患者取り違え事件 医療者６名の起訴
1999 年 都立広尾病院　静脈内誤投与事件 医師法 21 条による届け出違反を問われた
1999 年 杏林大学病院　割り箸死事件 医師の過失なし
2001 年 東京女子医大　人工心肺事件 医師は起訴されるも無罪
2006 年 大野病院帝王切開　刑事起訴 医師無罪
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ることとなり，以後医療事故が警察に届けられる
という流れができてしまった．
　その後，厚労省，各医療団体，病院の種々の努
力により医療事故は確実に減ってきている．そし
て，2015 年 10 月，紆余曲折を経て医療事故調査
制度が発足した．医療事故は減ってはいるが，一
方で事故を減らすための現場の医療者の疲弊も大
きな問題となっており，ことに少ない医療者で患
者に対応している病院では過大なストレスの中で
日常診療を行なっている．
　本稿では，当院での医療安全推進室としての取
り組みとして，インシデントレポートの分析，お
よび院内症例検討会の事例を紹介するとともに，
病院，医療に従事するものにとっての，医療安全
のあり方，位置付け，活用について論じてみた
い．

対象と方法

Ａ）インシデントレポート（CLIP）の活用と分析
　当院では 2011 年末から医療安全報告システム
の ePower/CLIP（以下 CLIP）を導入，電子カ
ルテ上で報告できるシステムが利用できるように
なった．これにより，インシデントの分析（患者
情報，医療者の職種，発生時間帯，要因など）が
容易となり，対策も立てやすくなった．転倒，転
落事故やドレーン管理，自己抜去などへの対策が
功を奏したかどうかの検証もしやすくなった．ま
た，この情報（発生件数報告）は公益財団法人日
本医療機能評価機構にも報告されている．同機構
を通じて日本の主要な医療機関における医療事故
の分析，原因究明が行われている．以下当院で，

今回分析を行った項目を列挙する．

１）医療安全報告レベルと年次推移
　2012 年から 2016 年（11 月まで）のインシデン
トレベル別の発生件数年次推移を検討した．表２
に医療安全報告レベルと患者への影響度およびそ
の報告方法についてまとめた．レベル０－２を軽
微なインシデント，３a は中程度，３b 以上は治
療経過に影響を及ぼす重要なアクシデントと位置
付けた．

２）表題別の報告件数と年次推移
　インシデントの表題は 20 項目あるが，分析を
簡便化するため次の８項目に分類した．薬剤（処
方，調剤，内服，注射），輸血，治療・処置（手
術，分娩，麻酔，リハビリテーション，処置），
医療機器，ドレーン・チューブ，検査，療養上の
世話（転倒・転落，感染，褥瘡），その他（情報・
記録，説明，事務，観察，その他）の８項目．各
項目の５年間の割合も算出した．

３）職種別の CLIP 報告件数の推移
　職種を以下の９職種に分類した．医師（研修
医，歯科医師を含む），看護師（助産師，看護助
手を含む），薬剤師，臨床検査技師，放射線技師，
管理栄養士（調理師含む），リハ専門職（理学療
法士，作業療法士，言語聴覚士），臨床工学技士，
事務系の９職種．報告件数だけでなく，従事職員
数あたりの件数を算出した．

表２　医療安全報告レベルと患者への影響度および報告方法

レベル 患者への影響度 報告事項と方法
０ エラー，不具合があったが，患者には実施されなかった．

報告者は CLIP にて３日以内に報告，所属長
は７日以内に承認

１ 患者への実害はなかった
（何らかの影響を与えた可能性は否定できない）

２ 処置や治療は不要であったが，観察強化，バイタルチェック
などの必要が生じた

３a 簡単な治療や処置を要した 報告者は直ちに所属長に口頭報告，所属長
は当日中に医療安全推進室に口頭報告する．

CLIP にて７日以内に報告，承認を行う３b 濃厚な処置や治療を要した
（バイタルサインの変化，入院日数の延長など）

４a 永続的な障害が残ったが機能上の問題は伴わない 報告者は直ちに所属長に口頭報告し，所属
長も直ちに医療安全推進室に口頭報告する．

CLIP にて２日以内に報告，承認を行う
４b 永続的な障害が残り，有意な機能上の問題を伴う
５ 死亡（原疾患の自然経過によるものを除く）

その他 call�９やオカレンス等でどのレベルにも当てはまらないもの 医療安全推進室からの指示に従う
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４）患者診療科別の報告件数
　医療事故に主として関わった診療科別の報告件
数，および全体に占める割合を算出した．計 28
診療科（部門）で，その他分類不能なものは記入
なしとした．

５）患者年齢別の報告件数について計５年間の報
告件数を算出した．

Ｂ）　院内症例検討会の報告内容
　2015 年７月から，院内症例検討会（院内 M
＆ M）を開始した．M ＆ M とは Morbidity�and�
Mortality カンファレンスのことで，医療の質の
改善のため，死亡症例や死亡に至らずとも重篤と
なった症例を検討する会である．欧米の多くの教
育機関施設や日本の一部先進的医療機関で行われ
ている．教育，医療安全の点から大変有意義な勉
強会と位置付けられている．当院の死亡症例は月
に 30 例－ 40 例発生しているが，これを内科系，
外科系，救急系の３系統ごとに３医師によって内
容を吟味し，教育的価値の高い症例をピックアッ
プしている．症例を担当した医師により７－ 10
分ほどでプレゼンテーションを行い，その後質疑
応答，討論となっている．２ヶ月毎の開催で，毎
回医師を中心に 40 － 50 名の参加者があり，次第
にその内容は充実してきている．

結　　果

Ａ）インシデントレポート（CLIP）の活用と分析
１）図１に CLIP 報告件数の年次推移を表した．

2016 年は 11 月までの集計であり，最終的には
2015 年とほぼ同じ件数と推測している．CLIP
による報告システムを始めた 2012 年以降，
徐々に報告件数は増加し，現在は年間 3000 件
前後となっている．表３に RM レベル別の
CLIP 報告件数を示した．軽微なインシデント
である RM０から２までが圧倒的に多い．2015
年以降レベル３a が増加しているが，これは点
滴チューブ類トラブルに関するレベル評価を
３a に引き上げた要因が大きい．高齢者の増加
を背景にした認知機能の低下や，これまで現場
で報告不要と判断していたものが積極的に報告
されるようになり，全体の報告増加に関与した
と解釈している．３b －５の報告件数はあまり
多くない．レベル５は本来，医療行為に関わっ
た死亡例であるが，報告者の判断によって，５

と記載され，そのままとなっていた症例であ
り，明らかな事故ではなかった．本来ならその
他に分類されるべきであった症例と思われる．
図２にインシデントレベル別の報告数の年次推
移を表した．レベル３a の増加については上述
のドレーン・チューブ類のトラブルが増加した
要因が大きいが，さらに詳細な分析も必要であ

表３　RMレベル別のCLIP 報告件数

RMレベル
年

計
2012 2013 2014 2015 2016

０ 111 104 120 88 100 523
１ 1127 1067 928 754 592 4468
２ 811 980 1050 1126 1009 4976
３a 224 212 460 823 700 2419
３b 76 57 59 61 42 295
４a 0 0 1 1 0 2
４b 3 2 4 2 4 15
５ 0 0 1 2 1 4

その他 61 50 55 65 63 294
記入なし 9 13 4 7 108 141

計 2422 2485 2682 2929 2619 13137

図１　CLIP 総報告件数の年次推移
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図１ CLIP総報告件数の年次推移

図２　CLIP インシデントレベル別の報告件数推移
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図２ CLIPインシデントレベル別の報告件数推移
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どの要因とともに，早期リハビリに取り組んだ
がため，逆に抜去トラブルのインシデントも増
えている．転倒・転落については 2014 年がピー
クで，以後後述のようにアセスメントや環境整
備などの医療者側の努力により減少傾向となっ
ている．

３）職種別の CLIP 報告件数の推移を表５に示し
た．報告数全体のうち，およそ 90％を看護職
が占めている．次いで医師，事務系，薬剤師と
続く．職員数の多寡による違いを修正するた
め，図３に患者に接する機会の多い３職種（医
師，看護師，薬剤師）の CLIP 報告件数を職員
数で割った数値の年次推移を示した．看護師は
やや増加，薬剤師，医師についてはほぼ横ばい
である．図４は他の６職種の職員数あたりの年
次推移である．臨床工学技士からの報告が増え
ている一方で，他の職種については概ね，横ば
いである．

る．なおレベル４a，４b の個々の内容は血管
造影後の脳梗塞，長時間臥床後の腓骨神経麻
痺，転倒による硬膜外，硬膜下血腫，心大血管
手術後の出血性ショック，対麻痺，麻酔中の血
圧低下，心停止，電気メスによる皮膚損傷など
であった．また，その他に属するものとして，
特記すべきことは病理や放射線読影の報告伝達
ミスがあった．報告システムの改良でこれらは
減少している．

２）表題別の報告件数と割合を表４に示した．表
題の３大要因は薬剤，ドレーン・チューブ，療
養上の世話（主に転倒・転落）である．薬剤
は内服のほうが，注射よりやや多い．薬剤は
2014 年から増加傾向で，これは主に持参薬の
問題とジェネリック薬品が増えたため，同効薬
のチェックが難しくなったことによると判断し
ている．ドレーン・チューブ類も増加傾向で，
疾患の重症化，高齢化による認知機能の低下な

表４　表題別報告件数と割合

表題
年

計 割合
2012 2013 2014 2015 2016

薬剤 721 786 835 890 771 4003 30.5%
輸血 24 29 23 15 5 96 0.7%
治療・処置 166 128 177 170 157 798 6.1%
医療機器 59 76 50 67 56 308 2.3%
ドレーン・チューブ 527 511 537 693 578 2846 21.7%
検査 147 159 154 154 161 775 5.9%
療養上の世話 534 557 640 611 596 2938 22.4%
その他 244 239 266 329 295 1373 10.5%

計 2422 2485 2682 2929 2619 13137

表 5　職種別CLIP 報告件数と割合

職種
年

計 割合
2012 2013 2014 2015 2016

医師 120 97 75 81 80 453 3.4%
看護師（助産、助手含む） 2133 2234 2413 2631 2534 11945 90.9%
薬剤師 29 29 39 47 32 176 1.3%
臨床検査技師 13 12 10 17 22 74 0.6%
放射線技師 18 15 15 15 20 83 0.6%
管理栄養士（調理師含む） 8 8 8 11 4 39 0.3%
リハ（３職種計） 21 19 34 30 30 134 1.0%
臨床工学技士 9 12 27 28 26 102 0.8%
事務系 37 31 45 51 34 198 1.5%

計 2422 2485 2682 2929 2619 13137
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４）患者診療科別の CLIP 報告件数を表６に示し
た．割合が５％以上の診療科は血液内科，消化
器科，循環器科，呼吸器科，小児科，消化器外
科，脳神経外科，心臓血管外科，整形外科，泌
尿器科などであった．患者数の多い診療科では
当然，報告件数も増えることになる．内科系で
多いのは取り扱う患者数が多いためと思われ
る．反対に，患者数のそれほど多くない外科系
では，元々のリスクが高いためか，報告数が相
対的に多くなっている．

５）患者年齢別の CLIP 報告件数を図５に示し
た．10 歳までの小児領域がやや多い．成人で
は 60 歳以上で増加している．65 歳以上の入院
患者は 2013 年 5247 人から 2015 年は 6562 人と
25％増加している．今後もこの傾向は続き，高
齢者特有の対策（筋力低下，誤嚥，転倒予防，
認知症，せん妄対策）などを組織的に立てる必
要がある．

B ）　院内 M ＆ M の報告内容
　これまでに計９回・26 例の症例報告があった．
表７にこれまでの報告の病名，年齢等を表した．
備考欄の＃の３症例は院内医療事故判定会を招集
した症例で，＊の１例は死亡時は特に問題がな
かったが，後日虐待が疑われて症例検討を行っ
た．
　なお，2015 年からの医療事故調査制度の対象
事案と調査の流れを図６に示した．対象事案は管
理者が「医療に起因し，または起因すると疑われ
る死亡または死産であって，当該医療従事者がそ
れを予期しなかったもの」と定義されている．調
査の流れとしては死亡症例が発生した後に，でき
るだけ速やかに報告すべき医療事故かどうか判断
する必要がある．このため，当院では医療事故判
定会を開催している．そこで報告すべきと決定し
た場合は医療事故調査・支援センター（以下セン
ター）へ報告すると同時に，院内事故調査委員会
を開始し，その結果をセンターに報告することと
なっている．この調査委員会は原則として外部委
員を招聘することが奨励されている．
　症例２はレックリングハウゼン病の患者で側湾
症の手術当日に出血性ショックで死亡し，始めは
手術中の医療事故が疑われた．事故調査制度施行
前の症例であったが，直ちに従来の院内事故調
査委員会を開催した．放射線科医による詳細な
読影により，大量の消化管出血が死亡原因と判
明した．後日，2014 年に日本安全医療機構より，
レックリングハウゼン病では血管の脆弱性から血
管破綻を生じやすいことが報告されていることを
知った２）．同病を治療するにあたって留意すべき
こととして，教訓的であった．
　症例 13 は大腿骨頭壊死で関節置換術を控えて
いる患者の急変であった．死亡直後は Ai（死後
CT）も行われたが，原因不明で心臓死とされた．
予期せぬ死亡であったため院内事故判定会が開催
された．その際，放射線科医の読影で肺塞栓症が
明らかとなった．この事例では肺塞栓予防もなさ
れていたが，それでも肺塞栓が発生し，止むを得
ない症例と判断され，センター報告不要と判断し
た．判定会を行うことで診断が訂正された事例で
もある．
　症例 17 は施設で転倒し，救急外来を受診した．
恥骨骨折と骨盤の軽い出血を認める程度で，いっ
たん施設に戻ったあとに急死した．この事例で

図３　３職種の職員数あたりのCLIP 報告件数推移
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図３ ３職種の職員数あたりのCLIP報告件数推移

図４　他の６職種の職員数あたりのCLIP 報告件数推移
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表 6　患者診療科別の報告件数

診療科名
年

計 割合
2012 2013 2014 2015 2016

血液内科 133 181 110 135 100 659 5.0%
腎臓内科 24 20 20 32 40 136 1.0%
内分泌代謝科 24 40 63 67 70 264 2.0%
消化器科 279 321 426 349 282 1657 12.6%
循環器科 181 213 175 291 339 1199 9.1%
神経内科 21 28 21 29 60 159 1.2%
呼吸器科 170 136 128 176 205 815 6.2%
小児科 93 158 190 168 153 762 5.8%
消化器・小児外科 201 152 216 239 118 926 7.0%
胸部・乳腺外科 36 32 26 47 41 182 1.4%
脳神経外科 173 169 173 193 195 903 6.9%
化学療法科 0 0 0 0 0 0 0.0%
心臓血管外科 165 181 238 218 165 967 7.4%
整形外科 213 185 201 269 198 1066 8.1%
皮膚科 16 25 36 47 42 166 1.3%
泌尿器科 154 200 248 207 217 1026 7.8%
腎不全外科 0 1 5 4 4 14 0.1%
産婦人科 124 103 76 91 109 503 3.8%
眼科 31 14 9 14 9 77 0.6%
耳鼻咽喉科 29 27 29 45 25 155 1.2%
放射線科 1 1 1 4 3 10 0.1%
麻酔科 6 10 6 8 13 43 0.3%
リハビリテーション科 0 0 0 0 0 0 0.0%
歯科口腔外科 0 7 3 6 4 20 0.2%
健診科 3 1 0 3 5 12 0.1%
透析科 10 21 32 44 15 122 0.9%
精神科 0 0 0 0 0 0 0.0%
病理 0 0 0 0 0 0 0.0%

（記入なし） 335 259 250 243 207 1294 9.9%
計 2422 2485 2682 2929 2619 13137

図５　患者の年齢分布
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図５ 患者の年齢分布

8



臨床研究

表 7　院内症例検討会（M&M) による事例リスト

症例番号 症例 備考

第１回
１ 内科系 【呼吸器科】　COPD 急性増悪（56 歳　男性）
２ 外科系 【整形外科】　レックリングハウゼン，側弯症手術後，出血性ショック（19 歳　女性） ＃
３ 救急系 【消化器外科，整形外科】　大腿骨骨折後，NOMI，敗血症（88 歳　女性）

第２回
４ 内科系 【血液内科】　HIV 患者，HIV 脳症，日和見感染（46 歳　男性）
５ 外科系 【皮膚科】　糖尿病性壊疽，下肢切断後，敗血症（74 歳　男性）

第３回
６ 内科系 【消化器科】　KRAS 遺伝子野生型結腸癌（64 歳　男性）
７ 外科系 【心臓血管外科】　破裂性腹部大動脈瘤（61 歳　男性）
８ 救急系 【救急科】　アルコール性肝硬変の急性増悪（68 歳　男性）

第４回
９ 内科系 【循環器科】　うっ血性心不全（87 歳　女性）
10 外科系 【心臓血管外科】　大動脈弁置換術後（73 歳　男性）
11 救急系 【循環器科】　下肢閉塞性動脈硬化症（86 歳　男性）

第５回
12 内科系 【消化器科】　膵頭部癌，クエチアピン投与後の死亡（75 歳　女性）
13 外科系 【整形外科】　大腿骨頸部骨折，急性肺塞栓の疑い（88 歳　女性） ＃
14 救急系 【脳神経外科】　脳動静脈奇形破裂による脳出血の疑い（36 歳　男性）

第６回
15 内科系 【消化器科】　予期せぬ心停止，感染性動脈瘤破裂（87 歳　女性）
16 外科系 【心臓血管外科】　術後の予期せぬ心停止，胸部大動脈瘤再破裂の疑い（83 歳　男性）
17 救急系 【救急科】　救急外来受診・帰宅後の心停止，骨盤内動脈性出血の疑い（92 歳　女性） ＊

第７回
18 内科系 【神経内科】　パーキンソン病に伴う脱水，栄養障害による死亡（80 歳　男性）
19 外科系 【泌尿器科】　末期腎不全に伴う誤嚥性肺炎の急性増悪による死亡（77 歳　男性）
20 救急系 【循環器科】　HD 終了後紹介搬送，原因不明の敗血症疑いによる死亡（75 歳　女性）

第８回
21

内科系
【呼吸器科】　肺炎・肺がんで入院，肺アスペルギルス症疑い（62 歳　男性）

22 【内分泌代謝科】　敗血症，全身性疼痛，多発膿瘍（91 歳　男性）
23 救急系 【泌尿器科】　縦隔気腫の疑いで入院，６時間後急死（40 歳　男性） ＃

第９回
24 内科系 【呼吸器科】　咳，間質性肺炎（69 歳　女性）
25 外科系 【心臓血管外科】　AS・CKD・赤芽球ろうあり，大動脈弁置換術後（79 歳　男性）
26 救急系 【循環器科】　CPR で搬送・蘇生・PCPS 開始，緊急 PCI 施行（51 歳　男性）

＃：院内事故判定委員会開催症例　＊：虐待対策委員会開催症例

図６　医療事故報告対象事案と調査の流れ

医療事故調査・支援
センター資料より

図６ 医療事故報告対象事案と調査の流れ
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は，M ＆ M の検討会で，骨盤内で出血が疑われ
たが，そもそもベッドからの転落程度で骨盤出血
をきたすほど重症となるのかという点で，何らか
の虐待での出血ではないかと疑義が出された．そ
こで２ヶ月以上経過してからとなるが，虐待対策
委員会で協議することとなり，整形外科医のコメ
ントで転倒でも十分起こり得ることが判明し，虐
待の疑いは晴れた．
　症例 23 は救急入院後数時間での急死であった．
発症時の CT では急性大動脈解離の診断が困難で
あったが，急変時の CT では明らかに解離所見で
あった．本症例も院内医療事故判定会が開催され
た．発症時の CT の所見は一般医では解離の診断
が困難であること，若年で重症感がなかったこと
などから，想定内の医療行為（診断）と判断し，
センターへの事故調査報告はされなかった．
　全 26 例の関連する診療科では心臓血管外科，
循環器科が各４例，呼吸器科，消化器科が各３
例，整形外科，泌尿器科，救急部が各２例，脳神
経外科，消化器外科，皮膚科，血液内科，内分泌
代謝科，神経内科が各１例であった．

考　　察

　患者に影響を及ぼす医療事故は極力回避しなけ
ればならない．このことは医療者にとっては当た
り前のことであり，また患者側にとっても，病院
では治してもらうことを前提としているので事故
などあってはならないと考えている．しかし，実
際の医療では，多くの間違いが起こり得るととも
に，医療行為に起因する合併症，副作用といった
ものも多く存在する．コミュニケーション能力も
大切で，不可避な事故でも伝え方次第で患者側の
意識は大きく変わる１）．医療事故は単純なミスも
あれば，医療の質に関わるものもある．後者でよ
く問題となるのは，診断の誤り，中心静脈カテー
テル関連合併症（出血，感染，迷入等），内視鏡
検査，手術時の穿孔，などがあげられる．ミスな
のか，合併症なのかというのは実に難しい問題
で，患者，医療者間での意識の差はよく医療トラ
ブルに発展してしまう．
　病院の医療安全推進室の主要な役割としては下
記のものがある．
１）�医療安全に関わる事例分析，調査を行い，防

止対策を立てること
２）�医療安全に関わる教育を行い，広く医療安全

文化を普及させること
３）�医療事故発生時に迅速に対応し，調査を行う

こと

　他にも種々の業務があるが，主なものは上記３
つに集約される．医療を安全，安心なものへと質
を高めること，そして患者を守り，かつ医療者も
守ることが最大の目的である．この観点から，５
年前に CLIP を導入し，事例分析を重ねてきた．
報告件数は年々増加し，現在は年間 3000 件ほど
となっている．この数字が多いか少ないかは，病
院の規模や疾患内容，職員の捉え方などに影響す
るので，評価は難しい．平成 27 年の日本医療機
能評価機構による年報では 500 床クラスの医療機
関における報告件数は平均1640件となっており３）

当院は多いほうといえるが，600 床以上では平均
2950 件となっており，ほぼそれと同じレベルと
なる．医療事故の分析における当院のスタンスと
しては，その推移と内容分析が重要であると考え
ており，今後も継続的に分析を続けていきたい．
レベル２以下の軽微な事例が圧倒的に多いが，こ
れらを軽微であるからと言って軽視しているもの
ではない．安全管理でよく知られたハインリッ
ヒの法則は 80 年以上前に提唱されたものである
が，それによると，ある重大な事故が１件起きた
場合，それに近い軽症の事例が 29 件，さらにそ
の背後に 300 件ものほとんど障害のない事件が起
こっていたというものである．この原則は現在の
医療現場にもあてはまると言われている．表３の
RM レベル別報告件数を見ると，レベル０－２
は 9967 件，レベル３a は 2419 件，３b は 295 件，
それ以上は 21 件である．３a を軽微な方に分類，
３b を中等度に分類するとそれぞれ軽：12386 件，
中：295，重：21 となり，凡その比は軽：中＝
42：１，中：重＝ 14：１となる．また最近は些
細なことでも報告する傾向があることから，軽い
事例が増えていると考えられる．またレベル３a
と３b の違いなどは微妙な判断であり，法則通り
とはいかない．いずれにしても当院のデータでは
重大な４a 以上は 13137/21 ＝ 625 と，おおよそ
600 事例に１例の割合で重大事故が発生している
ことになる．
　表題別では以前から指摘されているように薬
剤，ドレーン・チューブ，療養上の世話が３大
要因で，この傾向は変わっていない．前述の平
成 27 年の日本医療機能評価機構による年報では

10



臨床研究

500 床クラスで薬剤；35％，ドレーン・チュー
ブ：17.4％，療養上の世話：21.3％となっており，
当院の割合とほぼ同等である３）．次の職種別の
報告件数では当院では看護師からが圧倒的に多
く，90％を占めていた．前述の年報では看護職が
82.4％，医師 4.0％，薬剤師 3.8％などとなってい
る３）．当院との比較では当院のほうが薬剤師の報
告が少なく，看護師のほうが多い．薬剤に関わる
インシデントを他院では薬剤師が一部報告してい
るものと推察する．施設により薬剤師の関わり方
や責任の所在が異なっているので，一概に評価は
できない．現在，当院での薬剤投与ミスで多いの
は持参薬に関わる問題である．薬剤師の積極的関
与により，もう少しインシデントを減らせないか
検討が必要である．転倒・転落については看護部
が中心となって抑制対策が取られた．2014 年に
報告件数が増加したことから表８のような組織的
対策が取られた．転倒事故を起こす可能性のある
患者さんを抽出し，危険な行動を未然に防ぐよう
な対策が取られた．またもし転倒事故が生じた場
合の院内体制も整備した．これらの対策により転
倒・転落件数は 2014 年の 558 件から，2015 年に
は 536 件に低下した．
　院内 M ＆ M の定期開催は医療安全，教育の両
面から大変意義があったと考えており，今後も継
続していきたい．これまで院内では CPC（臨床
病理カンファレンス）が年５回行われており，こ
れは今も継続して施行されている．CPC は病理
医の主導のもとに臨床像，病理所見を検討する場
であり，研修医をはじめ多くの医師の教育に貢献
している大変重要なカンファレンスである．しか
し，病理解剖症例に限定されていることで症例数
に限りがあること，また解剖に至らずに臨床像
のみでの問題症例が多々あることから，この M
＆ M を定期開催することに至った．CPC とは異

なった視点での討論で，臨床に即した議論となっ
ている．
　そしてその３ヶ月後から国の主導による医療事
故調査制度が始まった．2015 年 10 月以降これま
で当院では計４回，医療事故判定会を開催してお
り，その内１例が実際にセンターへの報告対象と
なった．事故調査制度の本来の目的は医療の安全
を確保するために，再発防止を行うこととなって
おり，決して懲罰については問われないことと
なっている．また，医療の過誤有無も無関係であ
る．当院では基本的にオカレンススクリーニング
や，2016 年 11 月から導入した死亡・死産時チェッ
クシートの活用により，死亡に疑義のある症例は
病院が早急に把握する体制をとっている．図６の
ように死亡事故発生後は速やかに対応する必要が
ある．医療事故判定会は通常１－２日以内に行
い，関係者からのヒアリングを速やかに行い，事
例の概要把握に努めている．外部委員を招聘した
院内事故調査委員会も昨年初めて行った．外部委
員を交えることによる透明性の確保は極めて重要
であり，その意味では本制度が施行されることに
よって，各病院は委員会の透明性を数段向上させ
たと思われる．ただ，この制度はまだ発足して１
年と少しであり，今後のあり方についてはまた軌
道修正される可能性もある．

おわりに

　医療安全推進室の役割，取り組みとして CLIP
の分析，および院内 M ＆ M の効用について検証
し，以下の結果が得られた．
１）�CLIP 報告件数の 600 件あたり１件の重大事

故が発生している
２）�表題では薬剤が一番多く，増加傾向である．

持参薬の取り扱い方，薬剤師の積極的介入も
含めた組織的取り組みが必要である．

表８　組織的転倒・転落抑制対策

対策 実施概要 具体策

1 入院患者から転倒・転落を起こす可能性のある患者
を抽出 年齢，薬剤，既往歴，活動状態などでスケール評価

2 抽出された患者に対する防止策を立てる ベッドの高さ，柵，夜間トイレ，ナースコール位置，
ベッド周囲環境などを整備

3 患者が行動後医療者が察知し，事故発生予防，低減
策を立てる 離床センサー，緩衝マットや畳など

4 事故発生後の影響を低減させる，初期対応の充実 転倒・転落時の院内体制を整備。頭部打撲，四肢打
撲についてフローチャート作成

11



３）�転倒・転落については組織的対策により軽減
できた．

４）�院内 M ＆ M による討論で，医療の質向上に
貢献した．

５）�多岐にわたる医療安全推進室の役割である
が，今後も患者の安全，医療の質向上のた
め，種々の取り組みを行っていきたい．

付　　記

　平成 28 年 11 月に医療安全に関する川柳を募集
したところ，院内職員，患者さんを含め，90 句
以上の応募があった．この内院長賞などの受賞作
を紹介する．作者はすべて不詳とさせていただ
く．

院長賞
　三歳児　声出し指さし　できてるよ
レッドクロス賞
　本当は　まだまだ色々　聞きたいの
ユニーク賞
　専門語　一般人には　外国語
ヒヤリハット賞
　ミス招く　「はず」と「だろう」と　「思い込み」
医療安全推進室長賞
　聞きまいよ　わからないとき　事故防止
　幼児語で　検温看護師　僕中二
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