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はじめに

近年，マスコミに取り上げられる医療事故に関する記

事は増加の一途をたどっており，国民の医療に対する信

頼が大きく揺らいでいる。医療事故予防について早急に

対策を立て，信頼の回復に努めることはわれわれ医療従

事者全てに課せられた最重要課題である。医療の内容が

高度化し，細分化，複雑化しているなかで医療ミスを完

全になくすることは困難ではあるが，現状のままでは医

療機関に対する患者の信頼は一層損なわれることになる。

安全な医療を提供するためには，医療従事者個人の努力

に依存する医療事故予防策は限界があり，病院をあげて

この問題に取り組む必要が痛感された。われわれがこの

問題に取り組んでから日も浅く，まだこれからという部

分が残されているが，当院に於けるインフォームド・コ

ンセントに基づいた医療安全対策について紹介する。

１．徳島市民病院における医療事故予防に対するこ

れまでの取り組み

� 医療事故防止マニュアル
ハインリッヒ１）によれば，１件の死亡事故が起こる背

景には３３０件もの「ハッとした」や「ヒヤリとした」体

験が含まれているとされている。医療事故予防に取り組

むには，こうしたヒヤリ・ハット事例の収集が第一段階

であると判断した。とりわけ看護局は２４時間患者の最前

線に存在し，最もリスキーな部門であってそのヒヤリ・

ハット体験はリスク情報の収集上極めて重要とされてい

る２）。そこで，われわれは安全管理の第一歩として，看

護局を含めた全職員から過去に経験した事のあるアクシ

デントやインシデントのレポートを収集した。１８５例の

レポートが提出されたので，これらのレポートと他の資

料を参考にしながら「医療事故防止マニュアル」の編集

に着手した。平成１２年６月には，院内２５の部署が分担執

筆して目的のマニュアルが完成した３）。病院全体の問題

を取り上げた総論部分と，各部署での留意点をまとめた

各論部分からなっている。適時改定を加える予定にして

おり，新しく提出されたアクシデント・インシデントレ

ポートを定期的に検討し，分析を加えている。

� 職員各個人の心掛け
平成１３年６月末日までに提出されたインシデントレ

ポート３６５例を検討した結果，エラーが発生する可能性

があると考えられた要因のうち，注意不足と考えられる

ものは５１例（１４．２％），確認不足は１６７例（４５．８％）であ

り，注意不足と確認不足で６０％を占めていた（表１）。

この数値は「ヒヤリ・ハットした」体験のなかで，如何

に多くの単純ミスが含まれているかを示しており，医療

事故の予防対策を立てる上で，“人間はエラーを犯すも

のである”ということを前提にして取り組むことが必要

であることを示している４）。個々の職員が心掛けるべき

指針の作成と，病院全体のシステムの構築という両側面

に取り組むことによって，エラーのチェック機能を強化

することは，安全な医療を提供する上で最も肝要である。

職員各個人の取り組みとしては，インシデントレポート

を分析した結果，各人が心掛けるべき要点を整理した３）

（表２）。このうち，過去における事故事例の学習５‐７），

開示に耐えうる診療録などの記載８，９）などは今後本格的

な取り組みを要するものと考えている。安全な医療を提

供するためには，医療従事者としての基本的な知識，技
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術を修得した上で，表２に示したような項目を遵守する

ことが必要であろう。もう１点，医療を担うものの守る

べき基本的な態度については，次のような事柄が挙げら

れる１０）。１）患者の立場に立った患者中心のサービ

ス，２）患者や家族に対する親切でわかりやすい説

明，３）患者の訴えに対する適切な対応，４）インフォー

ムド・コンセントの徹底とその結果の記録，５）患者と

のコミュニケーションの実践。これらは，日常の臨床の

現場で実践されるべき事柄で，知識，技術，人間性がバ

ランスを保って備わっていることが医療人としての基本

となるものである１１）。

� 病院全体の取り組み

徳島市民病院の医療事故予防への取り組みは，平成１１

年６月に「看護局医療事故防止委員会」が結成されたの

に始まる。平成１２年３月には病院全体の組織として「医

療事故防止委員会」が発足した。徳島市民病院における

医療事故防止委員会は院長，副院長，事務局長，管理課

長，医事課長，管理課長補佐，レポート提出者で組織し

ている。この下部組織としてアクシデント・インシデン

トレポートを検討し，各職場の医療事故予防を検討する

ために「メディカルリスク・マネージメント委員会（以

下MRM委員会）」を設置した。MRM委員会は３ヵ月

毎に開催してきたが，平成１３年６月からは各部署に１名

ずつ計３２名のリスク・マネージャーを任命し，医療事故

防止委員会の組織強化を計ると共に（図１），毎月開催

することとした。リスク・マネージャーの役割は，１）

アクシデント・インシデントレポート提出の呼びかけと

その内容の検討，２）職員が提出するアクシデント・イ

ンシデントレポートを検討してリスク・マネージャー用

のレポートを一緒に提出，３）MRM委員会で決定した

内容の所属職員への周知徹底，４）各部署における医療

事故予防対策の検討，などが主な任務である。MRM委

員会で検討された結果，具体的には入院患者に対する

ネーム・バンドの装着（図２），注射径路のエラーを防

止するためのカラー注射器の採用（図３），トイレの鍵

の改善，廊下とトイレの段差の解消（図４）などバリア

フリーの環境整備を始め多くの事故予防策が取り入れら

れた。MRM委員会に提出されたレポートは把握分析し

て，これに対する対処，評価を継続的に行いその結果を

記録備蓄し，アクシデント・インシデントレポートのま

とめとしてリスク・マネージャーに配布している。

� 医療職の労働条件改善への取り組み
医療現場における人員不足は一人一人の労働量を増加

させ，多忙による過労は医療事故を誘発する危険がある。

過重労働を軽減させるために必要な人員の補充を行うこ

とは，患者に安全な医療を提供する上で大きな因子であ

る１０）。医療を取り巻く環境は厳しく，病院経営も困難な

時代にあって，労働条件の整備には限界がある。一方，

経営改善の合理化策にも限界があり，切歯扼腕している

病院管理者が多いのが現在の姿であろう。患者の安全確

保のためには病院開設者のみならず，国家レベルでの診

療報酬などによる経営改善のための手当てが必要である。

これと平行して，各医療機関の職員は病院経営について

の自助努力の認識が必要不可欠である。この問題は，今

後のリスク・マネージメント上の問題として更なる検討

が必要であろう。

表１ インシデント・レポートに見るエラー発生の要因

エラー発生の要因 報告数 比率（％）

医療機器の取り扱いに関すること
安全管理に関すること
情報収集（手術，処置，検査その他）
危険予測不十分
患者の状態の把握，確認の不足
手技の未熟
知識不足
注意不足
確認不足
カルテ記載不備
合併症（手術，処置，検査その他）
インフォームド・コンセント
その他・診断

１６
３５
２７
１９
９
１３
２
５１
１６７
２
１４
５
５

４．３
９．６
７．４
５．２
２．５
３．６
０．５
１４．２
４５．８
０．５
３．８
１．４
１．４

計 ３６５ １００．０
徳島市民病院，平成１３年６月３０日まで

表２ 職員各個人の心掛け

１．複数の人によるチェック
２．初歩的ミスの排除
３．正確な情報伝達
４．単純繰り返し作業での注意力維持
５．危険性のある業務に従事するときの応援態勢に対する配慮
６．良好な体調の維持
７．過去における事故事例の学習
８．正確なカルテ記載
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２．診療情報の公開

近年，安全な医療を提供する上で，医療情報の開示問

題がクローズアップされてきている。日本でインフォー

ムド・コンセントという言葉が使われるようになって久

しく，これに関する著書も多数出版されている１２‐１４）。イ

ンフォームド・コンセントの理念に基づいた医療の一手

段として診療情報の提供がある。われわれも，患者の

QOLの確保・向上を目的としたインフォームド・コン

セントの充実のために，診療情報の開示に努めている。

� 日常の診療における説明
医療従事者側の基本的態度として，日常診療の場で患

者や家族に対する親切でわかりやすい説明をすることが

インフォームド・コンセントの基本である。説明の内容

については，診断，検査の内容，治療方針，治療の成功

の可能性とそれによって患者が受ける利益，不利益など

について十分なものである必要がある。患者が十分納得

のいかないような説明は無効であるとされている１５）。こ

のようなインフォームド・コンセントの充実のためには，

医療従事者側からの十分な説明と，患者側の理解，納得，

図１ 徳島市民病院医療事故防止に関する組織図

図２ 入院患者用ネームバンド 図３ 注射以外の目的でカラーシリンジの使用

組織的 Safety Management ９７



同意，選択という二つの側面がある。この両側面を充実

させるために，説明と同意のための文書モデルの作成や，

クリニカル・パスの利用１６），疾患別のガイドブック１７）の

利用などが行われている。

� 説明と同意のための文書モデルの作成

当院ではより患者の理解を得やすくするために文書モ

デルを作成している（表３）。手術に関する説明同意書

３４種類，救急室での患者および家族への説明文書５種類，

検査の説明および承諾書８種類，処置に関するもの３種

類，患者への案内や教育指導に関するもの１０種類があり

有効に活用されている。代表的な文書モデルの例を上げ

ておく（図５，６，７）。

� クリニカル・パス

アメリカで開発され，アメリカの医療環境の中で育っ

てきたクリニカル・パスは，わが国でも治療の標準化や

患者への説明のツールとして普及しつつある。その利点

としては，上記の他，情報を共有化することによるチー

ム医療の充実に有用である。また，患者・家族への説明

を容易にし，治療のプロセスが開示出来ているためにイ

ンフォームド・コンセントの充実に活用できる。一方，

欠点としては個々の患者の病態に対する配慮が欠け，治

療が画一化する傾向にある。このため適用疾患が限られ，

定型的な治療計画から離脱する症例があることや，シス

テムのコンセンサスが得られるのに時間がかかるなどの

問題点がある（表４）。当院では，まだ多くのパスは作

成できていないが，１５の疾患についてクリニカル・パス

を作成して症例を選んで利用している（表５）。今後病

院を挙げてクリニカル・パスの推進について検討を行

図４ 廊下とトイレの段差の解消

表３ 説明と同意のための文書モデル作成
（インフォームド・コンセント充実のために）

１．手術：�術前説明承諾書（全科）
手術承諾書（疾患別，外科）
日帰り手術スケジュール（疾患別，外科）
体外衝撃波結石破砕術，手術承諾書（泌尿器科）
耳鼻科用術前説明承諾書
眼科用術前説明承諾書
手術を受けられる方へ（整形外科）
�疾患別説明用文書数�３２

２．救急室説明用５種類
３．検査：説明用文書８種類
４．処置：説明用文書３種類
５．案内，患者教育用文書：１０種類

手術承諾書

患者氏名 様 男性 女性 年齢 歳
術前診断 甲状腺分化癌（乳頭癌・瀘胞癌）
予定手術術式 甲状腺亜全摘術・リンパ節郭清 手術日 月 日

病状 現病歴 甲状腺腫
現 症 甲状腺に腫瘍あり

血液検査所見 甲状腺ホルモン 正常
画像診断所見 超音波検査

鑑別疾患 良性甲状腺腫瘍
（術前悪性腫瘍とした数％）

予想される手術術式・麻酔方法
全身麻酔
甲状腺亜全摘・リンパ節郭清
周囲浸潤組織合併切除
（気管，食道，血管，神経）
手術時間 約 時間
ドレナージ

術後経過・合併症など
順調に経過した場合
歩行・食事は翌日から可能 ドレナージは３‐５日で抜去
特に問題がなければ，術後７～１０日で退院
（合併切除内容によっては，変わる場合あり）
外来通院 ２週間後，１カ月，２カ月，３カ月，６カ月，

１年以後 年１～２回，外来でチェック
起こりえる合併症
術後出血（再手術を有する 約０．６％）
声が出にくい，かすれる・反回神経麻痺
低カルシウム血症（上皮小体機能低下） 口唇，手のしびれ
甲状腺機能低下症
乳び瘻，リンパ瘻（１～２％）
全身的合併症 心，肺など ほとんどなし

長期予後 １０年生存率 ９８％ 非常に良好。
特殊な例を除いて，癌死はほとんどなし

※ 不明な点は必ず担当医に再度お尋ね下さい。

図５ 手術承諾書（甲状腺腫瘍）
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なってゆきたい。

� 診療情報の提供
患者のよりよい診療のためには，医師と患者の協働関

係は不可欠であり，患者の求めに応じてカルテ開示がお

こなわれるのはよいことであろう。われわれは，カルテ

開示の問題を，医師が患者に対してどのような医療サー

ビスをおこなうかという問題の一環として考えており，

カルテ開示を医事紛争の関連としては捕らえていない。

診療情報の提供に向けて「診療情報の提供に関する指

針」と「診療情報の提供に関する事務処理要領」を作成

し，院内に診療情報の提供をおこなう旨の掲示を行った

後，平成１２年４月から実施している。これまでにカルテ

開示の要請があったのは１例のみであった。

� 医療情報相談窓口とご意見箱の設置
平成１３年４月１日，地域医療連携室を新設したのを機

に，医師による医療相談を受け付けている。まだ十分に

知られていないためそれほど多くの相談がよせられてい

ないが，今後は利用者の増加が見込まれる。また，患者

のご意見を聞き，病院のサービス改善に役立てるため，

平成１１年６月から正面玄関にご意見箱を設置している。

平成１３年６月３０日までに１４０人からご意見が寄せられた。

苦情に関するものが多くを占めていたが，接遇，入院室

周辺の環境，会計・受付などの問題点については有益な

ご意見があった（表６）。これらのご意見は，改善すべ

きところは改善してきており，今後も「苦情を宝物」と

して患者の安全と医療サービスの向上に努めて行きたい

と考えている。

様

胸が苦しくなって来院された方へ
（患者様および家族の方へ）

胸や背中の痛みやしめつけられるような感じあるいは息苦しい感じがあ
る場合には，下記のような疾患が考えられます。

１．肋間神経痛 ２．過呼吸症候群 ３．狭心症，心筋梗塞
４．解離性胸部大動脈瘤 ５．気胸，胸膜炎
６．その他（胃や食道の病気のこともあります）

特に３や４の場合は放っておくと，命にかかわるような事態になりかね
ない病気です。現在のところ，その徴候はみられませんが，もし次のよう
な症状がみられた時には，すぐに連絡または来院して診察をうけるように
して下さい。

１．胸の痛み等が徐々に強くなる時
２．はきけや嘔吐を繰り返す時
３．息苦しくなって顔色が悪くなる時
４．医師より指示されている頓服（ニトログリセリン等）が効かない時
５．気が遠くなるような感じを繰り返す時
６．冷や汗が出る時
７．その他なんとなく今までと様子が変わったように感じる時

なお，帰宅後は症状がおちついていても出来るだけ安静にし，翌日は再
診察をうけるようにして下さい。

平成 年 月 日
立会い看護婦

医 師

徳島市民病院外来
（TEL０８８‐６２２‐５１２１）

図６ 救急外来患者および家族への説明

主治医不在時の臨時担当医のお知らせ

私は， のため 月 日から 月 日まで不在とな
ります。
この間 医師が診療を担当させていただきます。

平成 年 月 日

入院中の患者様へ

主治医氏名

図７ 主治医不在時の臨時担当医のお知らせ

表４ クリニカル・パスの導入

利点
＊疾患別標準フォーマットの作成�治療の標準化を進める
ツール
＊情報の共有化によるチーム医療の充実
＊患者・家族への説明を容易にし，治療のプロセスを開示する。

インフォームド・コンセントの充実に有用
＊治療法について批判する機会が患者に開かれる。

欠点
＊個別の配慮に欠け，診療が画一化する恐れがある。
＊適用疾患が限られる。
＊システムのコンセンサスを得るのに時間がかかる。
＊典型的な治療計画から離脱する症例がある。

表５ クリニカル・パス

１．TUR-P
２．頚椎手術
３．人工股関節置換術
４．人工膝関節置換術
５．頚椎の手術
６．鼻の手術
７．耳の手術
８．喉頭微細手術

９．扁桃摘出術（大人用）
１０．扁桃摘出術（小人用）
１１．甲状腺良性腫瘍摘出術
１２．大腸切除術
１３．VATS
１４．LSC
１５．肺部分切除術
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３．考 察

最近各地での医療事故の記事が取り上げられているが，

これらは氷山の一角にすぎない。医療事故は，交通事故

のように全国的に組織的に検討され分析されることが難

しい分野である。それだけに各医療機関は，独自に自分

の病院の性格に応じたリスク・マネージメントに取り組

んでいかなければならない。そもそもリスク・マネージ

メントと云う言葉は，産業界で用いられていたものであ

り，事故発生を未然に予防したり，発生した事故を速や

かに処理する手法である。医療の世界では，医療によっ

て起こる患者の障害を防止することを主な目的としてい

る。「医療における安全意識の確立と向上を図るために，

リスク・マネージメントは如何にあるべきか」について

日本医師会でも取り上げられ１８），安全な医療を提供する

手段としてのリスク・マネージメントはセーフティ・マ

ネージメントと呼ぶのが適当であるという意見が増加し

つつある。訴訟を避ける意味での「リスク・マネージメ

ント」という概念から，間違いを減らして予防をしてゆ

く「安全管理」“Safety Management”という概念の確

立が必要とする考え方もある１９）。しかし現段階では，こ

の両者は同じような目的達成の意味で使われているので，

本稿では特に厳密な区別をせずに使用した。医療事故予

防を考える時，一朝一夕に解決できない問題に，医療従

事者の労働条件の問題がある。２４時間体制で医療を受持

つ地域中核病院での医師の慢性的疲労については，一病

院の医師の問題にとどまらず，治療を受ける患者にとっ

ても大きな問題である。国家的レベルでの配慮が望まれ

る。われわれの医療事故予防に対する現在の取り組みの

なかで，特に努力を要するのは適正な診療録の記載と医

事紛争に対する先例教訓の学習であると考えている。診

療録等は，一旦医療訴訟が発生すると説明義務を果たし

たか否かの重要な証拠になる。説明した事実がカルテに

記載されていなければ，患者に説明をしたこということ

にはならない。診療情報等の開示に耐えうるような正確

なカルテの記載については，医師個人の自覚が最も重要

であるが，病院としては，研修会等を通じて医師に正確

なカルテ作りの習慣をつけさせる機会作りが必要である。

カルテ作りと同じ意味合いから，過去における医療事故

事例の学習，研修も重要な課題である。われわれ医療従

事者は，より安全で良質な医療を提供すべく努力を重ね

ているが，予期せぬ医療事故に遭遇し困惑する事がある。

過去の判例について学習する事によって，より良質で効

率的な医療を提供し，医事紛争の予防に役立てる必要が

ある。

おわりに

以上，われわれが取り組んでいる医療事故予防対策に

ついて述べた。この問題に取り組んでまだ日も浅く，そ

の成果を議論するところまで至らず，これから本格的に

取り組まなければならない事柄も多々有ると考えている。

医療事故予防に取り組むなかで，知識と技能と人間性が

バランスを保って備わっていることが医療人としての基

本的要件とされており，このことを念頭において医療安

全対策に取り組んで行きたいと考えている。
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The systematic safety management at Tokushima Municipal Hospital (large-scale hospital)
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SUMMARY

Numerous medical errors have been reported on mass media recently. It is a regret

that people have become less confident in medicine and have a great deal of skepticism in

medical service. Medical profession is now committing to do everything possible to remove

their skepticism and restore the confidence in medicine.

However, increasing complexity in medical technologies and diversified medical services

have made it difficult to eradicate medical errors completely. Nevertheless, we must do

everything possible to reduce medical mistakes to an acceptable level. This can be only

achieved by the all-out effort of the entire hospital staffs, not by the vigilance of the individ-

ual doctor, nurse or technician. We have to face a challenge to improve patient safety and

build safer system by the joint effort of all the members of the hospital staffs. We have just

initiated the systematic safety programs for the patients, though there are still many prob-

lems remaining to be solved. We documented and discussed our concept of informed

consent at Tokushima Municipal Hospital, how it is practiced in our daily medical service.

Key words : medical errors, risk management, safety management, informed consent
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