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欧米における安全文化の歴史

 産業界－労働災害

 ハインリッヒの法則
（1929）

 航空業界-1970
 ヒューマンエラー

 認知心理学

 原子力産業

 組織事故（1986）
チェルノブイリ事故

エリック ホルナゲル
ヒューマンファクターと事故防止

ハインリッヒの法則（1929）

 ハインリッヒは産業災
害のデータを分析し、
重い傷害1件に対し、
29件の軽い傷害、
300件の障害のない
災害がある

 その水面下に数千の
不安全行動や不安
全状態が存在するこ
とを明らかにした

H.W.ハインリッヒ，総合安全工学研究所（訳）：
ハインリッヒ産業災害防止論．海文堂出版，1982．
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Tenerife空港事故
の教訓 (1977)

Boing 747(KLM)機長：
“We are now at take-
off”
管制官：
“OK,,,,,Stand by for 
take-off,I will call 
you.

1977 スペイン領カナリア諸島 テネリフェ空港滑
走路上で、2機のジャンボジェットが衝突、583 人
死亡、生存61名の大参事となった。その原因は
複数のヒューマンファクター（人的要因）とされた。

霧

チェルノブイリ
原発事故（1986.4.26）

 事故の根本原因
 制御棒など根本的設計の欠陥。

 運転員への教育が不十分だった。

 特殊な運転を行ったために事態を
予測できなかった。

 低出力では不安定な炉で低出力
運転を続けた。

 実験が予定通りに行われなかった
にもかかわらず強行した。

 実験のために安全装置をバイパス
した。

組織事故
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米国ダナファーバー癌研究所
抗癌剤過量投与事故(1994)
 乳癌に対する、抗癌剤の臨床治験を

ボストンのBetsy Lehman記者が受ける

 処方箋の記載ミスによりサイクロフォフォスフ
ァミド1000mg x4日間のところをサイクロフォ
フォスファミド4000mg x4日間投与した。

 20日後に患者は死亡した。

 死亡が抗癌剤の過量投与であることが、2ヶ
月後に判明した。

 この最先端の病院での事故を契機に1995年頃よ
り、多くの医療事故が報道され社会問題化した

To err is human
人は誰でも間違える-より安全な
医療システムをめざして

全米で診療関連死が９６，
０００人/年と推定される
 患者の安全に向けたリーダーシ

ップと知識基盤の形成

 エラー報告システムの構築

（自発報告と法的保護）

 患者の安全に向けた業務標準と
期待目標

 医療機関における安全システム
の創造

Institute of Medicine(IOM) 
Committee of Quality of Health 
Care in America (1999)
http://books.nap.edu/openbook.php?record_id=972
8&page=R1

WHO 患者安全カリキュラムガイドライン
多職種版 (2011)

1. 患者安全とは何か

2. ヒューマンファクターと医療安全

3. 医療における複雑なシステムの理解

4. チームワーク

5. エラーからの学習

6. 臨床におけるリスク制御

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(手術を含む）における安全

11.薬剤エラー
http://www.who.int/patientsafety/education/curriculum/en/index.html

2009

2011

古典的
リスクマネジメント

三ざた
 新聞ざた

 裁判ざた

 警察ざた

 これらを回避するため、組織的隠ぺいが行われ
てきた。

 しかし、隠ぺいが露見すると、組織のダメージは
計り知れない組織防衛のためには、アタマ切り、
シッポ切りが行われてきた。

（実例：雪印、船場吉兆、飛騨牛、財務省）

医療事故・医療ミスの記事件数
（日経、朝日、毎日、読売、NHK合計）

日経新聞 前村聡記者による

横浜市立大学手術患者取り違え事故
(1999.1.11)

 心臓手術患者と肺癌手術患者2名を病棟看護
師Yが手術室に搬送した。

 手術室ホールで看護師Ｚに引き渡した際、患
者の名前を取り違え、それぞれの手術室に運
ばれた。

 肺癌患者に僧帽弁輪形成術を行い、不整脈、
胸水あり、ペースメーカー留置、心臓手術予
定患者に肺部分切除の手術を行った。

 関係した外科医師、麻酔科医師、看護師は有
罪（罰金刑）が科せられた。
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横浜市大手術患者取り違え事故
（1999.1.11） (手術ホール→手術室）

 心臓手術予定患者(甲野）と肺癌手術患者（乙山）患
者2名を病棟夜勤看護師Yが手術室に搬送した。

 Yは手術室ホールで手術部看護師Ｚに引き渡した際「
一外の甲野さんと乙山さんです」と手術室の看護師Z
に伝え、乙山さんを甲野さんと思い込み（ラプス）甲
野さんの引き継ぎを行った。

 Yは、患者名を確認せずに看護師Zの指示で乙山さ
んの引き継ぎを行った。Zは肺の手術室に運ぶ際Aさ
んに「乙山さん、寒くないですか」と声をかけたが、甲
野さんは返事をしうなずいた。

横浜市立大学
病院件

横浜市大事件（心臓手術室）

 甲野担当の麻酔科医Wは「甲野さんおはようございます。金曜
日お会いしたWです」と問いかけた。（ミステイク）

 導入の際、入歯を外すよう指示したのに上顎の歯が全部そろっ
ており抜けなかった。

 聴診で心雑音が無く、胸毛が剃毛されてない、髪の毛が短いこ
とを外科医Iに確認を求めた。外科医が入室し剃毛を指示した。

 経食道エコーで肺動脈圧が術前42であったが測定時12であり
、僧房弁の逆流がみられないことに気づく 。外科のI医師は「麻
酔の影響ではないか」

 外科のF医師に確認「胸の形は甲野である。散髪にいったので
はないか」

 手術室看護師に病棟に確認の電話するよう、返事「甲野さんは
降りています」

JCAHO Wrong-site project
JCAHO は2001年までに報告された部位間違
い手術150例のうち126例の根本分析を行い、5
項目の対策をまとめた。

1. マーキング

2. チェックリスト

3. 声出し確認

4. 手順励行のモニター

5. タイムアウト

WHO 安全な手術
チェックリスト

 新しい安全な手術のＷＨＯ
ガイドラインで最優先に勧告
されている。

 世界中の200を越える外科
系、麻酔および看護機構に
よって承認されている。

 少なくとも３つの国が全ての
手術室での導入を約束した。

Athur Gawande
Endocrine Surgery, Harvard Univ. 

患者の安全に
関する

世界的取り組み
安全な手術が
命を救う



4

都立広尾病院医療事故（1999.2.11）

 永井悦子さん（聖路加病院にて看護師として３５
年勤務され、お孫さんもおられ幸せな日々を送ら
れていた。）

 平成１１年２月１０日（水）にそのに左中指の慢性
関節リウマチ治療の手術を受けた。翌２月１１日（
木）の抗生剤点滴終了後に、血液凝固 阻止剤（
ヘパリンナトリウム生食（注１）、以下「ヘパリン生
食」という。）用に準備されていた 注射器から内
容物を注入された数分後、容体が急変し、死亡
に至った。

整形外科病棟のナースステーション図面

都立広尾病院消毒液誤注射事故
 Ａ看護婦が２月１１日（木）８時３０分頃に 処置室内で、Ｘさんに使

用するビクシリンとヘパリン生食及びＹさんに使用するヒビテン グ
ルコネートを同時に準備した。その際洗浄用ヒビグル」というメモ用
紙を、間違えてヘパリン生食の注射器に貼り付けた。Ａ看護婦は、
Ｘさんのために準備した抗生剤ビクシリンの点滴と点滴後に使用す
るヘパ リン生食の注射器を同時に病室の床頭台に置いた。（薬品
名の確認なし）

 ナースコールを受けたＢ看護婦は、Ｘさんの床頭台に置いてあった
注射器の内容物を注入した。

 Ｂ看護婦の注入した約１０ml のヒビテングルコネートのうち、約１
ml だけが体内に入ったと推定される。しかし、その後の救命処置
とし て、当直医の指示によってソルデム３Ａの補液がなされたこと
によって、延長チューブ内 に残っていた約９ml のヒビテングルコネ
ートも体内に注入され、結果的に心肺停止を早め た。

訴訟の経過

 2000年6月1日、院長を含む5名起訴

 9月22日、民事訴訟提訴

 12月27日看護師2名有罪判決

 2001年8月30日東京地裁刑事判決、都職員
無罪、院長控訴

 2003年5月19日東京高裁、元院長有罪

 2004年4月13日最高裁元院長の上告棄却

院長の罪状は（医師法２１条、有印公文書虚偽
作成）

厚生労働省の取り組み

 2002年医療法施行規則改正

 医療安全管理指針

 医療安全管理委員会

 医療安全職員研修

 医療事故等の報告体制

 2002年医療法施行規則改正（特定機能病院 ）

 医療安全管理者(専任）の配置

 医療安全管理部門の設置

 患者からの相談に応じる体制

 2007年医療法施行規則改正医薬品、医療機器安全管理

 2015改正医療法：医療事故調査制度

リスクマネジメントマニュアル作成指針

厚生省リスマネジメントスタンダードマニュアル作成委員会(H12.11.) 
http://www1.mhlw.go.jp/topics/sisin/tp1102-1_12.html

医療事故防止対策委員会
(医療事故防止体制の確立）

リスクマネジメント部会
(ヒヤリ・ハット、事故防止対策）

各職場 リスクマネージャー

病院長
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米国流の患者安全の導入

 中島和江先生

(大阪大学病院中央クオリティマネジメント部長）

米国の患者安全のシステムを

導入

ヒヤリ・ハットの分析

 川村治子先生

(杏林大学保健学科）

ヒヤリ・ハット分析等事業

品質管理(TQM)
 矢野真先生（武蔵野赤十字病院）

エラー分析法

 河野龍太郎先生(自治医大）

 P-mSHELL
 Medical Safer
 ヒューマンファクター

工学の導入

医療における安全文化とは

江原一雅：医療安全活動の歴史と今後のあり方，医療事故・紛争
対応研究会誌，Vol.７，P.11～23，2013.

神戸大学病院における医療事故後の組
織改革（2000）

医療事故発生後の対応、職員周知、組織改革
 病院長を中心とした、トップダウンでの改革（トップの倫理

性）
 直ちに報道公開して、隠蔽体質をなくす
 緊急集会を開き全職員に周知
 病院長室に危機管理室を置く
 院内総点検（全部署）の実施
 種々の委員会に複数の職種を

入れ、透明性を高める
 ファックスによる全職種の

ヒヤリハット報告システム
 毎日、病院長室（危機管理室）でヒヤリハット検討会を

行う
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インシデント レポートから学ぶ

 組織がエラーから学ぶ基本的な活動である。

 患者に障害の出なかった、フリーレッスンからシステ
ムの改善が可能である
 無記名

 迅速なフィードバック

 インシデントレポートからもたらされた成功事例を共有する

 ニア・ミスの報告の重要性

WHO患者安全カリキュラムガイドライン多職種版

インシデントレポートKYT（危険予知トレーニ
ング）

 ヒヤリハット報告など日常の小さな事例の分析に適して
いる。

 リーダー（司会）と書記を決める
 （１R) 事例から問題点をいくつか抽出する（5－7項目）
 （２R) 最重要項目を一つ決める
 （２．５R) （時間的余裕があれば）背景を出し合う

（ここで、P-mSHELLを使う）
 （３R) 具体的、前向き、実行可能な対策のアイデアを出

す（3－5項目）
 （４R) 対策のうち一項目を行動目標とする。

 発表／行動目標を全員で指さし呼称

（中央労働災害防止協会）

ヒヤリ・ハット報告数

スイスチーズモデル

Source: Why do interns make prescribing errors? A qualitative study MJA 2008; 188 (2): 89-94 
Ian D Coombes, Danielle A Stowasser, Judith A Coombes and Charles Mitchell
Adapted from J. Reason’s model of accident causation

3
5

潜在的要因
組織的なプロセス ― 業務負荷，手書きの処方箋
経営上の決定 ― スタッフの配置，新人研修医への支援が欠如した文化

エラーを生み出す要因
環境 ― 多忙な病棟，作業の中断

チーム ― 監督の欠如
個人 ― 知識の不足
業務 ― 繰り返し作業，薬剤投与記録票の設計の不備
患者 ― コンプレックス，コミュニケーション困難

目に見える失敗
エラー ― スリップ，ラプス
違反

防護策
不十分 ― AMHは混乱を招きやすい
欠如 ― 薬剤師が関与しない

AMH= Australian Medicines Handbook
オーストラリア薬剤ハンドブック

不安全行動

エラー発生要因

 人が短期に記憶できる量の限界(ワーキングメモ
リー)に限界がある
 マジカルナンバー7±2 (Miller 1956)

 エラー増強因子
 疲労

 ストレス

 空腹

 病気

 言語・文化的要因

 危険な気質、怒り

WHO 多職種向け患者安全教育ガイドライン 2011
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作業環境にヒューマンファクターズの
考え方を用いる

1. 記憶にたよらない

2. 見えるようにする

3. プロセスをレビューし単純化する

4. 共通のプロセスや診療行為の標準化

5. チェックリストを常に使う

6. 人間の注意に頼りすぎない
WHO 多職種向け患者安全教育ガイドライン 2011

（対策1）ダブルチェック

複数の職種によるチェック

ダブルチェックの見える化

指さし呼称

何をチェックするか明確化

→チェックシート

点滴・注射薬のダブ
ルチェック（病棟）

 確認のサインをする！

ノンテクニカルスキルとは

安全

テクニカル・スキ
ル

ノンテクニカル・スキル

態度・風土

精神・肉体的健康

状況認識
チームワーク

責任感、
職業意識

技術力
技術的ノウハウ

ノンテクニカルスキルとは専門的プロフェッショ
ナルのための認知的社会的スキルである。

Team Stepps
（チームパーフォーマンスの訓練）

（Department of Defense (DoD) Patient Safety Program Agency for Healthcare 
Research and Quality (AHRQ)，邦訳：国立保健医療科学院政策科学部 安全科学室」）

患者ケアチームの４つ
のコンピテンシー
1. リーダーシップ
2. 状況モニター
3. 相互支援
4. コミュニケーション

腎動脈血管内治療後の心肺停止

 両側腎動脈狭窄による、腎機能低下、腎性高血
圧の治療の目的で、両側腎動脈バルーン拡張
術、右腎動脈ステント留置術、を施行した。

 帰室後５時間後、ショック、心肺停止に至った。

 ＣＴで腎出血、血管撮影で腎動脈分枝から造影
剤の漏出を認め、塞栓術を施行した。心肺蘇生
、輸血等にてバイタルサインは回復したが意識
障害は続いている。
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根本的原因分析

呼吸障害、意識障害
出現、心肺停止寸前
の状況で発見

バイタルサイン・血
圧測定が１５時５
分以降なされな
かった

患者が腰痛を
訴えた

診察時眼瞼結膜
が蒼白であった。
(18:40)

アンギオ室へ迎えに行った。検査・治
療の内容、穿刺部位、バイタルサイン
を含めた経過等の申し送りを受けた。
処置後の観察強化を必要とするよう
な申し送り内容はなかった。 (15:00)

患者Ａより「上向きっぱなしで腰が
痛いわ。」との発言があった。腰痛
の訴えは術終了前よりあり、術後も
持続していたがカテ－テル時間・年
齢等から安静による腰痛と考えた。

帰室時より顔色は白かった。(15:00)

看護師からの報告によ
りﾍﾝﾀｼﾞﾝ15mg筋肉注射
の指示を出した

顔色は白かったが家人に
もともと白いと聞き経過を
見る。(16:00)

貧血のサインに対
する対応が適切で
なかった

ﾍﾝﾀｼﾞﾝ15mg筋肉注射(17:27)

スタッフステ－ションで看護師Iに
「痛いといってますけどどうしたらい
いですかね。何を使ったらいいです
か」と言った。看護師Iから「ペンタジ
ンがある。指示がないと使えないの
で（医師に）聞いてみる。」旨の返答
があった。

明日にも採血しま
しょうと患者に言っ
た。

筋肉注射施行時、血圧測定は
行わなかった。足背動脈の触知
を確認した。足背動脈触知可な
ので血圧はあると思った。

帰室後の血圧106/50mmHgに対してはバ
ルン・ステント留置で腎動脈がうまく開通
して負荷が軽減し、血圧が落ち着いたの
だろうと判断した。

放射線科医師Bより患者家族への術前
説明の後、術前・術後管理の目安として
下肢動脈の血管形成術パスを受けとっ
た。(8月８日）

下肢PTAパスはバイタル
サインの所はチェックせ
ずカルテのポケットに入
れた.
（看護師には指示されず）

血管造影指示書を記入し指示
を出した（８月１０日検査後バイ
タルサインの項目なし）

医師Hは腰痛の原因が腎出
血の可能性があること思い
浮かばなかった。(堅い検査
テーブルに長時間臥床した
ためと思った）

放射線医・主治医は治療後のバ
イタルサインのチェックの指示を
明確に行わなかった

腎動脈PTAステントは当該病棟
ではあまり経験が無く、治療後の
観察手順は決まっていなかった

腎
動
脈
ス
テ
ン
ト
治
療

心
肺
蘇
生

平成１２年５月に起こった腎生検後
の腎出血の事故の教訓が生かされ
ていなかった

(

放
射
線
科
医
師
）

(

心
臓
血
管
外
科
医
師
）

(

病
棟
看
護
師
）

腰痛に対して、上級医、放
射線科医に連絡しなかっ
た

患者は腰が痛いといっており、家族と枕を入れた。
患者Aの血圧はこのラウンド時に測定する予定に

していたが、痛みの訴えが気に掛かり、他の患者
のラウンドを残したままいったんスタッフステ－
ションに戻り疼痛に対する対処を行おうと思った。
患者Aが痛がっていなかったら、血圧を測ってい
たと思う。

平成１２年５月に起
こった腎生検後の腎出
血の事故の教訓が生
かされていなかった

指導医、上級医は手術中であった 治療を行った放射線医は、次の検査、治療、
カンファレンスが長引き治療後のラウンドが
遅れた

指導医への報告、指導医からの指導がない

ＩＶＲ術後経過観
察指示票

 バイタルサインの観
察時間指示
 高リスク
 1,2,3,4.6,6,8時

間後、就寝時

 中等度
 1,2,3,6時間後、

就寝時

 低リスク
 1,2,6時間後、就

寝時

（戦略3）医療の質を向上させるためには

1. 医療の質をモニターし、介入の効果を評価す
る（定量的測定）

2. 有害事象を検証し、改善策を策定、実行する（
Sefety 1)

3. エビデンスのある対策を前向きに実行する
(Sefety 2)

（Sefety-2)院内発症の予期せぬ死
亡を減らすための組織的取り組み

1.心肺蘇生の教育と訓練

 基礎心肺蘇生(BLS)
 二次救急救命(ALS,ICLS)

2.緊急コールシステム

3.機器整備（救急カート、ＡＥＤ）

4.マニュアルの整備

5.心肺蘇生、急変事例の検証

6.急変対応に向けて(METコールシステム）

基礎心肺蘇生(BLS)
/AED講習会

 月2回（H16年6月から）

 1回6グループ18名

 2.5時間の講習

 バッグマスク、ＡＥＤが出
来る

 受講者には病院長より
修了証明証を発行

緊急コール事例 40例
緊急コールから到着までの時間

平均 3.4分

村田真穂、川嶋隆久 年次カンファ2010会員報告



9

有害事象
審議依頼書

 有害事象（レベル3b-
5）（警鐘的事例）

1. 過失がある

2. 過失が疑わしい

3. 予期せぬ合併症

4. 予防可能性の考えら
れる（警鐘的事例）

5. 患者・家族が病院側
の説明に納得しない

有害事象報告数（レベル3ｂ-5）

年度

計559例

CPA事例 25例,non-CPA事例 34例の
死亡および高度障害の割合

CPA Non-CPA

村田真穂、川嶋隆久 年次カンファ2010会員報告

CPA事例 22例
数時間前の前兆

あり 10例

なし 8例

なし（処置中）4例

SpO2
BP
尿量
四肢冷感
胸痛

4例
2例
2例
1例
1例

（うち8例死亡）

村田真穂、川嶋隆久 年次カンファ2010会員報告

ＰＤＣＡサイクルを回す

 P:是正計画書

 D:当該部署で実施

 C:検証(院内巡回）

 A:全般化(全職員集会）

予期せぬ急変事例の原因別死亡率

2004-2006 2007-2009

呼吸器系 4/8(50%) 3/11(27%)

循環器系 2/4(50%) 4/8(50%)

中枢神経系 1/5(20%) 0/3(0%)

悪性腫瘍 0/1(0%) 3/4(75%)

アナフィラキシー 0/1(0%) 0/3(0%)

合併症 1/2(50%) 0/0(0%)

消化器系 0/0(0%) 2/2(100%)

その他 0/0(0%) 2/2(100%)

計 8/21(38%) 14/33(42%)
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患者と医療職の良好な関
係構築と患者参加

1. 医療者－患者間のコミュニケーション

2. インフォームドコンセント

3. 情報開示

4. 医療事故・有害事象初期対応

5. 患者参加
55

医療事故真実説明謝罪マニュアル
（ハーバード大学病院群）

 患者さんとご家族に何が起こったかを話しま
す。
 最初の説明

 フォローアップコミュニケーション

 退院後のフォローアップ

 謝罪をします
 共感表明

 責任承認

 事故調査の方針や

再発防止の説明します

患者ができること

1. 救急医療を考える患者会の活
動

2. さまざまな同じ病気や悩みを持
つ患者団体

3. Speak up 「声を出す」 運動
（The Joint Commission）

4. 患者と医療者の協働による

「フルネームの確認」
「お名前をどうぞ」
「ありがとうございます」

患者は自身への医療プロセスに関与したいと考えている

神戸大学医学部附属病院院内ポスター
（イラスト：医療安全全国共同行動）

57

高信頼性組織の例（航空母艦）

数多くある危険要因にもか
かわらず，空母では失敗の
記録がほとんどみられない

Source: Gaba

18

失敗に対する事前の対策
回復力を高める取り組み
任務に対する敏感さ
安全の文化

レジリエンスとは

 レジリエンス（resilience）とは、「
弾力」、「復元力」、「元気の回復
力」という意味です。
心理学的な意味では、「困難な状
況にもかかわらず、しなやかに適
応して生き延びる力」です。

弾
Erik Hollnagel
パリ国立高等鉱業学校産業安全主
任教授（MINES Paris Tech）

（まとめ）医療安全の２０年のあゆみ

1. 安全を最優先にする組織文化の醸成

2. 報告・学習する文化

3. チーム医療とノンテクニカル・スキルを向上する

4. 安全の視点での医療の質の向上

5. 患者と医療職の良好な関係構築と患者参加

6. レジリエンス（弾）


