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医療安全10年の歴史医療安全 0年の歴史

1999年1月1999年1月 1999年11月1999年11月



医療安全に関する法律の整備医療安全に関する法律の整備

病院・有床診療所 無床診療所

医療安全医療安全 // 院内感染防止院内感染防止医療安全医療安全 / / 院内感染防止院内感染防止

指針 ○ ○

委員会 ○ －
プラス
・医療安全管理部門
プラス
・医療安全管理部門委員会 ○

職員研修 ○ ○

改善策の実施 ○ ○

・医療安全管理部門
・専任医療安全管理者
・患者相談窓口

・医療安全管理部門
・専任医療安全管理者
・患者相談窓口

改善策の実施 ○ ○

医薬品医薬品 //医療機器の安全管理体制医療機器の安全管理体制

医薬品/医療機器安全管理責任者 ○ ○医薬品/医療機器安全管理責任者 ○ ○

職員研修 ○ ○

手順書と業務 / 保守点検計と実施 ○ ○手順書と業務 / 保守点検計と実施 ○ ○

改善策の実施 ○ ○



医療安全の体制医療安全の体制

組織づくりと
システム指向の安全対策

組織づくりと
システム指向の安全対策シ テ 指向 安 対策シ テ 指向 安 対策



インシデントレポートインシデントレポ ト



外観や名称類似医薬品への対策

 アマリール（経口血糖降下剤）とアルマール（降圧剤） アマリ ル（経口血糖降下剤）とアルマ ル（降圧剤）

 ウテメリン注（切迫流産治療薬）とメテナリン注（子宮収縮促進薬）



エラープルーフデザインの開発ラ プル フデザインの開発

経腸ライン 静脈ライン経腸ライン 静脈ライン



院内ガイドライン院内ガイドライン

 インフォームドコンセント

 深部静脈血栓症・肺塞栓症予防

 中心静脈カテーテル挿入・管理等



プロトコール・チェックリストプロトコ ル チェックリスト

 手術室退室前Xp撮影

 医師２人によるXpの確認 医師２人によるXpの確認

 手術看護記録への記載



院内ラウンド

場参加

院内ラウンド

 現場参加

 PDSAサイクル

 安全文化の醸成



院内救急システム院内救急システム

 CPR コール

 専用電話回線

 集中治療部、高度救命救急センター
の医師による救命処置

 集中治療室への収容・治療



職員教育職員教育

 実践的講義

 複数回講義 複数回講義

 ライブ中継

 ビデオ講習

グ Eラーニング

 出席確認 出席確認

 アンケート



有害事象の検証・対応有害事象の検証 対応

 患者の救命、家族説明・ケア、当事者ケア 患者の救命、家族説明 ケア、当事者ケア

 迅速な多職種ピアレビュー

事例調査委員会の設置 事例調査委員会の設置

 監督官庁等への報告

 記者会見



院外報告院外報告

 厚生労働省医薬食品局安全対策課

本医療機能評価機構 日本医療機能評価機構

 認定病院患者安全部

医療事故防止事業部 医療事故防止事業部

 ヒヤリ・ハット事例

 事故等事例 事故等事例

 地方厚生局

保健所 保健所

 病院賠償責任保険会社

その他 その他



SQUIRE
guidelinesguidelines

法的保護法的保護

サイエンスサイエンス

法的保護法的保護

エラーエラー 合併症合併症
院外報告と
ターゲット
院外報告と
ターゲット 事後対応事後対応

N i l P i

タ ゲットタ ゲット 事後対応事後対応

National Patient 
Safety Goals 法社会制度法社会制度

1999 20092002 2006 20071990  2001 2003 2004 2005 20082000



課題１ ターゲット・アクション・指標・評価課題１．タ ゲット アクション 指標 評価

 日本版「National Patient Safety Goals」や「High 5s」

具体的な解決策や行動の提案 具体的な解決策や行動の提案

 ガイドラインやチェックリストの開発

 効果をモニターするための指標の開発

 Quality Indicator (QI)（USA） Quality Indicator (QI)（USA）

 Patient Safety Indicator (PSI)

Measurement definitions（UK）Measurement definitions（UK）

感染関連以外の指標がない感染関連以外の指標がない



Joint Commission’s 
National Patient Safety Goals for Hospitals

2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010

y p
（全米患者安全目標）

2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010

ハイリスク薬剤 ● ●

手術部位/患者誤認防止 ● ● universal protocol手術部位 患者誤認防 ● ●

医療機器アラームの効果的使用 ● ●

インフュージョンポンプの安全な使用 ● ●

薬 安全な使

universal protocol

医薬品の安全な使用 ● ● ● ● ● ●

処方確認 ● ● ● ● ● ●

転倒予防 ● ● ● ● ● ●

患者確認 ● ● ● ● ● ● ● ●

医療従事者間でのコミュニケーション ● ● ● ● ● ● ● ●

院内感染の予防 ● ● ● ● ● ● ● ●院内感染の予防 ● ● ● ● ● ● ● ●

医療安全への患者参加 ● ● ●

患者特性に応じたリスク同定 ● ● ● ●

患者状態変化の評価と対応 ● ●

褥創予防 ●



WHO Patient SafetyWHO Patient Safety

 International Classification of Patient Safety
 用語定義・分類

 Reporting and learning systems
 非懲罰、秘密保護、独立…

 Patient Safety Checklist
 手術安全チェックリスト

 High 5s
 情報伝達エラー防止

処方確認 処方確認

 手術部位・患者誤認防止

 高濃度薬剤に関するエラー防止 高濃度薬剤に関するエラ 防止

 効果的手洗いの推進



課題２ 医療の質・安全に関する研究課題２．医療の質 安全に関する研究

 二大流派

i k Pronovost vs. Berwick

 エビデンスが先か、実践が先か

 直感的、事例にもとづくアプローチの弊害

 バイオメディカル介入評価を用いることの困難性 バイオメディカル介入評価を用いることの困難性

 安全の推進につながる研究の必要性

 助成金の少なさ 助成金の少なさ



A bundle approachA bundle approach

個 なく「 とかたまり 介 （ ） 個別でなく「ひとかたまり」の介入（practice bundle）

 VAP予防 （ventilator bundel）
 介入

褥そう予防褥そう予防

 DVT予防

ベッドギャッジアップ

間歇的鎮静

 平均44.5%減少 @35ユニット平均 %減少 @ ット

Resar R, Pronovost P, et al. Using a  bundle approach to improve ventilator care processes and reduce 
ventilator‐associated pneumonia Jt Comm J Qual Patient Saf 2005;31:243‐8ventilator‐associated pneumonia.  Jt Comm J Qual Patient Saf. 2005;31:243‐8.



Checklist interventionsChecklist interventions

CVC関連菌血症 CVC関連菌血症
 介入：チェックリスト
 ミシガン州の107急性期病院ICU ミシガン州の107急性期病院ICU
 66％減少
 1,500人の救命、$100 millionのコスト

手術合併症

Pronovost P, et al. An intervention to decrease catheter‐related bloodstream infections in the ICU. 
NEJM. 2006;355:2725‐23.

 手術合併症
 介入：Surgical Safety Checklist (by WHO)
 死亡率： 1 5%→ 0 8% 死亡率： 1.5% → 0.8%
 合併症： 11% → 7％
Haynes AB, et al. A surgical safety checklist to reduce morbidity and mortality in global population. y g y y y g p p
NEJM. 2009;360:491‐9.



5 Million Lives Campaign5 Million Lives Campaign

 Deploy Rapid Response Teams （院内救命チーム設置）

 Deliver Reliable Evidence-Based Care for Acute Myocardial Infarction
（エビデンスに基づく急性心筋梗塞治療）

 Prevent Adverse Drug Events Through Medication Reconciliation
（入退院時の処方確認による薬剤事故防止）

 Prevent Central-Line Infections （中心静脈ルート関連感染予防）

 Prevent Surgical Site Infections （手術創部感染予防）

 Prevent Ventilator-Associated Pneumonia （人工呼吸器関連肺炎防止）

 Prevent Harm from High-Alert Medications （ハイリスク薬剤事故の防止）

 Reduce Surgical Complications （手術合併症の減少）

 Prevent Pressure Ulcers （褥そう予防）

 Reduce MRSA （MRSA感染減少）

 Deliver Reliable, Evidence-Based Care for Congestive Heart Failure
（エビデンスにもとづくうっ血性心不全治療）

 Get Boards on Board （病院管理者の積極的関与）



医療の質・安全に関する論文医療の質 安全に関する論文

 Science of Quality & Safety

Quality Improvement Report Quality Improvement Report

 SQUIRE ガイドライン

 BMJ
 Quality and Safety in Health Care
 Annals of Internal Medicine, etc



課題３．教育・トレーニング課題３ 教育 トレ ング

 学び（learning）とは

 体験型 体験型

 実感型（わかった！）



ハンズオン・シミュレーション教育ンズオン シミ レ ション教育

テクニカルスキルを中心とした教育テクニカルスキルを中心とした教育



ノンテクニカルスキル教育の必要性ノンテクニカルスキル教育の必要性

平成20年12月24日 産経新聞



シェルモデルとノンテクニカルスキルシェルモデルとノンテク カルスキル

 ソフトウエア：手順書 etc ソフトウエア：手順書, etc

 ハードウエア：機器, etc

 環境：明るさ 騒音 etc 環境：明るさ、騒音, etc

 ライブウエア：コミュニケーション, etc



ノンテクニカルスキルノンテク カルスキル

• Situation Awareness（状況認識）

• Decision‐Making（意思決定）

• Communication（コミュニケーション）（ ミ ケ ション）

• Team Working（チームワーク）

• Leadership（リーダーシップ）• Leadership（リ ダ シップ）

• Stress Management （ストレス管理）

Coping with Fatigue（疲労対処）• Coping with Fatigue（疲労対処）

Flin R, et al.  Safer surgery: analysing behaviour in the operating theatre.  Ashgate.



ノンテクニカルスキル：教材ノンテクニカルスキル：教材

 TeamSTEPPS TeamSTEPPS
 リーダｰシップ（Leadership）

 状況モニター（Situation Monitoring） 状況モ タ （Situation Monitoring）

 相互支援（Mutual Support）

 コミュニケーション（Communication） コミュ ケ ション（Communication）

パフォーマンスと患者安全を
強化するための戦略と教材

http://teamstepps.ahrq.gov/



課題４．患者参加課題４．患者参加

JOINT COMMISSION “SPEAK UP”JOINT COMMISSION SPEAK UP

S: 疑問や心配は声に出しましょう

P 治療に関心を持ちましょうP: 治療に関心を持ちましょう

E: 病気、検査、治療について勉強しましょう

A: 家族や友人に相談しましょう

K: 服用している薬について知りましょう

U: きちんとした医療機関を選びましょう

P: 治療方針の決定に参加しましょうP: 治療方針の決定に参加しましょう

http://www.jointcommission.org/PatientSafety/SpeakUp/



課題５．医療安全を推進する法社会制度課題５ 医療安全を推進する法社会制度

 WHO Draft Guidelines for Adverse Event 
Reporting and Learning Systemsp g g y

 国レベル報告・学習制度の成功のポイント

 The patient safety and quality improvement The patient safety and quality improvement 
act of 2005（米国）

 院外報告に関する法的保護院外報告 関す 法 保護

 Just Culture: balancing safety and 
accountability（Sidney Dekker, Ashgate）

 法的責任、特に刑事責任（criminalizing）が
なぜ安全の推進を妨害するのか



もう一つの Just Culture: 院内文化もう つの Just Culture: 院内文化

 No Blame vs. Accountability

 Safety Standardy
 エビデンスのある領域

 手順違反を見過ごしてよいか 手順違反を見過ごしてよいか

 手洗い率：30～70%
 本当にシステムの問題か 本当にシステムの問題か

 他業種では厳しいペナルティ

Wachter RM, Pronovost PJ. Balancing no blam with 
t bilit i ti t f t NEJM 2009 36 1401 6accountability in patient safety. NEJM 2009;36:1401‐6.



課題６ ITによる医療安全支援課題６．ITによる医療安全支援

 「知識と記憶頼み」からの脱却知識と記憶頼み」からの脱却

 診療支援・意思決定支援

 安全性の支援

 効率性の支援 効率性の支援



課題７．医学教育課題７．医学教育

WHO patient safety curriculum guide for medical schools
1. 医療安全

2. ヒューマンファクターズと医療安全

3. 複雑系とシステム

4. チームワーク

5. エラーと失敗からの教訓

6. 臨床におけるリスクの制御

7. 医療の質向上のための方法

8. 患者参加の重要性

9. 感染制御

10. 侵襲的処置における安全

House of Commons, Health Committee, Patient Safety, Education & Training Curricula 
1. Non‐technical skills
2. Clinical pharmacology and therapeutics
3. Diagnosis in general practice
4. Root‐cause analysis



医療安全の進歩と課題（米国）医療安全の進歩と課題（米国）

政府による監督とジョイントコミッションによる認定 B＋1. 政府による監督とジョイントコミッションによる認定
2. 院内報告・院外報告制度

医療情報システム

B＋

B＋

C＋3. 医療情報システム
4. 医療過誤訴訟と説明責任

マンパワーとトレーニング

C＋

C＋

B－5. マンパワーとトレーニング
6. 医療安全に関する研究
7 患者参加

B－

B－

C＋7. 患者参加
8. 医師のリーダーシップ
9 国内外の第三者機関による取り組み

C＋

B

A9. 国内外の第三者機関による取り組み
10. 医療費支払い制度

A

C＋

B－

Wachter RM. Patient safety at ten: unmistakable progress, troubling gaps. Health Affairs 2010;29:1‐9.

B－



医療安全の課題（日本）医療安全の課題（日本）

1. ターゲット・アクション・指標・評価

2. 医療の質・安全に関する研究2. 医療の質 安全に関する研究

3. 体験型・実感型チームトレーニング

4 患者参加4. 患者参加

5. Just Culture ：法社会制度と組織文化

6 ITによる医療安全支援6. ITによる医療安全支援

7. 医学教育

その他8. その他
1. 大規模データの有効活用

2 ヒューマンファクターズ（他領域、学際的）アプローチ2. ヒュ マンファクタ ズ（他領域、学際的）アプロ チ

3. パラダイムシフト（ETTO, Resilient Organization）


