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要　　旨

　インシデント報告は重大事故の防止や業務上の問題点の洗い出し，業務改善等において重要であ
ると考えられている．しかし，インシデントの責任を追及する風潮があると，インシデントを隠蔽
する傾向が生じてしまい，インシデント報告を業務改善などに活用することはできない．そこで私
たちは，インシデント報告の件数増加とその活用に取り組んだ．部内に医療安全管理委員会を立ち
上げてインシデントの定義や報告対象を明確にし，報告者の責任追及からの保護に取り組んだ．ま
た，手順書を作成して手順やルールの標準化を図った．その結果，報告件数は増加傾向を示し，頻
度の高い事例などの詳細な分析が可能になった．分析により抽出した事例の原因を検討して対策を
行い，対策前後の報告件数を比較して有効性を検証した．例えばラベル・採血管間違いでは，その
原因がラベル表記の分かりにくさにあると考え，その表記を変更することで間違いの件数は減少し
た．このような改善事例を検査部全体に周知して成功体験を共有し，その他の事例についても同様
に報告から改善事例の周知に取り組んだ．この取り組みを繰り返すことで，継続的に業務改善を行
える体制が整備されてきた．
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緒　　言

　インシデントとは，日本臨床衛生検査技師会に
おいて，思いがけない出来事（偶発事象）で，こ
れに対して適切な処理が行われないと事故にな
る可能性のある事象と定義されている 1 ）．ハイン
リッヒは，1 件の重大事故（医療事故）の背景に
は 29 件の軽微な事故・災害が発生しており，さ
らには事故・災害までには至らなかったが，一歩
間違えれば大惨事となっていた“ヒヤリ”，“ハッ
ト”する 300 件の事例が潜んでいるという法則性
を提示している 2 ）．従って，重大事故を未然に防
ぐにはインシデントを見逃さずに報告し，根本原
因を分析して対策することが重要であり，これは
業務上の問題点の洗い出しや業務改善にもつなが
る．そのためにはインシデント報告の詳細な分析
が必要となるが，報告件数が多ければ多いほどよ
り精度の高い分析が可能になると考えられる．そ
こで，インシデント報告の件数増加を図るために，
①報告体制の整備，②手順やルールの標準化を行
い，インシデントの分析と対策に取り組んだ．

目的，対象と方法

①報告体制の整備
　これまで検査部にはインシデントを取り扱う組
織がなかったため，2012 年に医療安全管理委員
会（以下，委員会）を立ち上げ，インシデントに
関する主要な役割を担わせることとした．委員会
は検体や生理，病理検査室など所属部署が重複し
ないように 5 ～ 6 人で構成されている．多くの
部署に委員会のメンバーを配置することで各部署
からの報告を促し，委員会内での報告内容の把握
と共有を容易にする狙いが
ある．また，検査部におけ
るインシデントの定義と報
告対象を明文化して，どの
ような事例をインシデント
として報告するべきかを明
らかにした（表 1 ）．委員
会立ち上げ以前は報告者の
責任を追及する風潮があっ
たため，インシデントが生
じても報告をためらう傾向
があった．そこで，報告者
を責め立てないよう組織的
に保障して報告しやすい環

境を整えた．
②手順やルールの標準化− ISO15189
　従来の検査部には，個人の不注意や知識・訓練
不足によってインシデントが生じるという考えが
浸透していた．しかし実際は，検査手順からの逸
脱やルールの不備が原因でインシデントが発生す
ることが多く，係員の間で手順やルールが統一さ
れていなかった．臨床検査室の品質と能力を認定
する国際規格である ISO15189 を 2015 年に取得
したが，その取得過程を通じて各検査室で標準作
業手順書を作成し，検査手順やルールの標準化を
図った 3 ）．手順やルールの標準化を担保するため
に，手順書の作成者，確認者および承認者がそれ
ぞれ責任をもって作成，確認と承認をしたうえで，
各手順書に文書番号を登録し，それらを版数や使
用開始日と併せて明記することで，現在使用して
いる手順書を確実に管理できるようにした．
③ 具体的な取り組み
　インシデント報告の内容を分析し，頻度の高い
ものや一定の傾向がある事例を抽出して発生原因
や対策案を議論し，関係部署との意見交換を経て
実行可能なものについて対策に取り組んだ．対策
の前後で報告件数を比較して対策の有効性を検証
し，有効性が示された事例は検査部全体に周知し
て成功体験の共有を図った．その他の事例につい
ても発生原因や対策を検討して継続的に業務改善
に取り組み，報告件数のさらなる増加に努めた．

結　　果

①報告体制の整備
　委員会を立ち上げ，インシデントを報告しやす
いように環境を整備した結果，報告件数は 2011

表 1　インシデントの定義と報告対象

定義
臨床や患者に影響を及ぼす前に検査室内で解決できた事象，日常検査の現場
においてヒヤリとしたりハッとした事象，業務マニュアルに沿って作業を行っ
ていなかった事象とする．

報告対象
①医療行為に関わるもの（採血時トラブル，誤対処など）
②患者自身に関わるもの（人違い，転倒，転落，私物の紛失など）
③管理に関わるもの（機器・設備の故障，設備管理上の事故など）
④接遇等に関するもの（不適切な接遇，不誠実な対応，苦情など）
⑤検体処理に関するもの（誤報告，報告遅延など）
⑥検査部以外で起こった事例だが検査部に関与するもの
どのような事例をインシデントとして報告するべきか明らかにするために，検査部に
おけるインシデントの定義と報告対象を明文化した．
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年に 97 件であったのに対して，2012 年 257 件，
2013 年 525 件と増加傾向を示した（図 1 ）．
②手順やルールの標準化− ISO15189
　各検査室で検査項目ごとに標準作業手順書を作
成したことで，図 2 の総蛋白（TP）標準作業手
順書のように，係員の間で曖昧であった手順や
ルールが明確になった．また，手順書の作成方法
を統一し，文書番号等を明記したことで手順書の

確実な管理が可能になった（図 2 ）．さらに手順
の記録を残すことによって，インシデントの発生
原因の分析が容易になった．
③具体的な取り組み
　報告内容の分析によって抽出された事例とし
て，1 ）ラベル・採血管間違い，2 ）接遇を含む
サービスの向上，3 ）生理機能検査室における患
者間違い，についてそれぞれの取り組みを示す．
1 ）ラベル・採血管間違い

　ラベルの貼り間違いや採血管間違いの多くは
病棟で発生していたため，報告件数が多いこと
を看護部に周知したが件数の減少は認められな
かった．看護部との議論を通して，ラベル表記
の分かりにくさが原因の 1 つであると考えら
れた．従来の表記は検査項目のみであったため，
検査項目に加えて採血管の蓋の色を併記した

（図 3 ）．対策前（2015 年 3 月～ 8 月）の報告
件数は 34 件であったが，対策後（2015 年 9 月
～ 2016 年 2 月）には 25 件で，26％の減少を

表 2　インシデント事例の対策と対策前後における報告件数

事例 対策 対策前 対策後 減少率
ラベル・採血管

間違い ラベルの表記変更 34 件
2015 年 3 ～ 8 月

25 件
2015 年 9 月～ 2016 年 2 月 26％

患者クレーム 受付職員，採血係員への
接遇教育実施

7 件
2014 年

2 件
2015 年 71％

患者間違い
（生理検査室） 氏名呼称確認の運用強化 3 件

2015 年 4 月～ 2016 年 3 月
0 件

2016 年 4 月～ 2017 年 3 月 100％

頻度の高いものや一定の傾向があるインシデント事例について，検討した対策を取り組み，対策の前後で報告件数を集計
した．どの事例でも対策後において報告件数が減少した．

図 1　報告件数の推移
委員会の立ち上げ，インシデントの定義と報告対象の明文化，およ
び報告者の責任追及からの保護に取り組んだ結果，報告件数は増加
傾向を示した．委員会の取り組みを継続することで報告件数は年々
増加し，委員会立ち上げ以前と比較すると約 7 倍に増加した．

図 2　総蛋白標準作業手順書
検査手順やルールの標準化を図るために，各検査室で作成した検査
項目ごとの標準作業手順書の 1 例．

図 3　ラベル・採血管間違いの対策
ラベル・採血管間違いの対策としてラベル表記を変更した．文字を
拡大し，検査項目に加えて採血管の蓋の色を併記した．
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認めた（表 2 ）．
2 ）接遇を含むサービスの向上

　検査受付職員や採血係員の接遇に関する投書
やクレームは年間を通して一定件数が報告され
ており，患者サービス向上のために改善が必要
不可欠であった．外部組織の外来ラウンドによっ
て指摘された事項をふまえて，検査部全職員を
対象に，最も患者に接する機会の多い採血業務
を中心とした患者接遇に特化したワークショッ
プを開催した．この取り組みによって，接遇に
関するインシデントの報告件数は対策前（2014
年）には 7 件であったが，対策後（2015 年）は
2 件に減少した（表 2 ）．

3 ）生理機能検査室における患者間違い
　生理機能検査室における患者間違いが，2015
年 4 月～ 2016 年 3 月に 3 件報告されていた．
いずれも患者に影響を及ぼすことはなかった
が，重大な医療事故につながる可能性があった
ため，早急な対策が必須であった．まず，生理
検査係員に対して氏名呼称確認の再教育を実施
した．さらに患者間違いを防止するための対策
として，氏名だけでなく生年月日の確認や，検
査指示票と検査機器に表示される氏名の照合を
検査手順に組み込んだ．その結果，2016 年 4
月～ 2017 年 3 月には患者間違いのインシデン
トは報告されなかった（表 2 ）．
　これらの事例は対策の有効性を認めたため，
検査部全体に周知して成功体験の共有を図っ
た．その他の事例についても同様に取り組み，
インシデントの報告から報告内容の分析，事例
の検討，対策の実施，有効性の評価，業務改善
事例の周知と成功体験の共有を繰り返すこと
で，2017 年には 678 件のインシデントが報告
され，委員会立ち上げ以前と比較すると約 7
倍に増加した（図 1 ）．

考　　察

　今回，インシデント報告の件数増加を図るため
の検査部の取り組みを報告した．報告体制の整備
によって報告件数は増加傾向を示し，報告件数の
母数が大きくなったことで，実地臨床には影響し
ないが多数発生している事例，患者サービスや医
療事故のリスクを考慮して早急な対応が必要な事
例など，報告内容には一定の傾向があることがわ
かってきた．このような報告内容を分析すること
で，優先的に改善すべき事例を抽出して対策を

行った．取り組みの当初は「報告が邪魔くさい，
面倒だ」という声が多く，報告件数は少しずつし
か増えなかった．しかし，インシデントの報告→
集計・分析→対策の実施→有効性評価→改善事例
の周知→成功体験の共有→さらなるインシデント
の報告を継続することで，ミスや手順の逸脱行為
について指摘し合える雰囲気が形成され，インシ
デント報告に対する理解が広がり，一連のサイク
ルが徐々に確立されてきた（図 4 ）．検査部のイ
ンシデント報告に対する取り組みが進んだ要因と
して，以下が考えられる．
1 ．インシデントが生じたときに個人を責めるだ

けでは，同じようなインシデントを防ぐうえ
で効果は低い 4 ）．そのため，インシデント報
告は個人を責めるものではなく，手順やシス
テムの改善を図るきっかけとなることを周知
して，インシデント報告に対する理解を深め
た．ただし，周知は一度で終わるものではな
く，個々の事例について積み重ねていく必要
がある．

2 ．インシデントがあってもどこに問題があるか
分からなければ，対策を図ることができない．
そこで，ISO15189 に基づいて標準作業手順
書を整備し，手順書を遵守するとともに記録
を残すようにした．これによって手順の透明
性が保証され，インシデントの発生原因を特
定することが容易になった．

3 ．インシデントの問題点と解決策を周知して事
例の共有を図ることで，当事者だけでなく検
査部全体の教育につなぐことができた．

4 ．インシデント報告を集計するだけでは，個々
の事例を繰り返すだけで解決につながらない

図 4　インシデント報告のサイクル
検査部で取り組んだインシデント報告のサイクル．円滑に回すには，
根本原因の分析が最も重要と考えられる．



中倉　真之　ほか

24 京一日赤医誌　第 1 巻 1 号　2018 年 11 月 1 日

と考え，すべてではなく，いくつかの問題点
にしぼって対策を図ることで，継続的な業務
改善に取り組むことができるようになった．

　インシデントの原因は個々の事例ですべて異な
り，すべての事例に関してその根本原因を分析す
ることは非常に難しい．しかし，それぞれの根本
原因には共通項が存在する可能性があり，これま
での取り組みによって集積されたインシデント報
告の分析を継続して経験を蓄積することで，その
共通項を見いだせるのではないかと私たちは考え
ている．

結　　語

　検査部全体での様々な取り組みにより，インシ
デント報告は大きく集積され，個々の事例の根本
原因には共通する要素が存在することを見出し
た．その共通項に対して適切な対策を図ることで，
それぞれの事例の改善が可能になった．

　本論文内容に関連する著者の利益相反はない．
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