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医療事故調査制度の現況報告（1 月） 
  医療事故調査・支援センター 

医療事故調査制度の現況について、平成 31 年 1 月末時点の状況をご報告いたします。 

1 医療事故報告および院内調査結果報告の件数 

①医療事故報告 26件（累計 1,260件）  

1 月は事故発生の報告が 26 件ありました。 
病院・診療所別では、病院からの報告が 26 件、診療所から
の報告が 0 件でした。 
診療科別の主な内訳は、内科が4件、循環器内科が4件、
外科が 3 件でした。 

 
 
②院内調査結果報告 23件（累計 931件）  

1 月は院内調査結果報告（医療機関調査報告）が 23件
ありました。 

 

2 相談件数 

相談件数 150件 （累計 6,400件） 

1 月の相談件数は 150 件で、相談者の内訳は医療機関が 
55件、遺族等が 83 件、その他・不明が 12 件でした。 
また、相談内容による集計では 175 件（複数計上）あり、
「医療事故報告の判断」に関する相談が 86 件、「手続き」に
関する相談が 28 件、「院内調査」に関する相談が 26 件、
「センター調査」に関する相談が 6 件、「再発防止」に関する
相談が 2 件、その他が 27件でした。 
 
遺族等の求めに応じて相談内容をセンターが医療機関へ伝達したものは 4件でした。（累計 78件） 

3 センター調査の依頼件数  

依頼件数 4件（調査対象累計 85件）   
1 月はセンター調査の依頼が 4 件あり、遺族から 3 件、医療機関から 1 件の申請でした。調査結果報告は 0
件（累計 13 件）でした。 
調査中 72件の進捗は、院内調査結果報告書検証中が 68件、院内調査結果報告書検証準備作業中の
事例 2件、医療機関における院内調査の終了待ち事例 2 件という状況です。 
 

 
（照会先）日本医療安全調査機構（医療事故調査・支援センター） 

03-5401-3021  担当：木村、畑 

医療事故報告件数の推移（直近６か月） 

院内調査結果報告件数の推移（直近６か月） 

相談件数の推移（直近６か月） 

資料１
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＜別添＞

１．医療事故報告および院内調査結果報告の件数 ※＜累計期間：平成27年10月～平成31年1月＞

【医療事故報告件数】
○病院・診療所別

病院 診療所 計

1,162 72 1,234

26 0 26

1,188 72 1,260

○診療科別

外科 内科 消化器科 整形外科 循環器内科 産婦人科 心臓血管外科 脳神経外科 泌尿器科 小児科 その他 計

207 152 105 103 91 73 72 71 46 39 275 1,234

3 4 0 2 4 1 2 2 1 0 7 26

210 156 105 105 95 74 74 73 47 39 282 1,260

○地域別

北海道 東北 関東信越 東海北陸 近畿 中国四国 九州 計

65 76 462 176 193 94 168 1,234

0 5 7 3 3 2 6 26

65 81 469 179 196 96 174 1,260

【院内調査結果報告件数】

報告件数

908

23

931

２．相談件数

判断※ 手続き

6,250 2,593 1,818 1,270 384 21 939 7,025

医療機関 55 16 27 14 0 2 6 65

遺族等 83 70 0 9 5 0 13 97

その他・不明 12 0 1 3 1 0 8 13

6,400 2,679 1,846 1,296 390 23 966 7,200

３．センター調査対象および調査結果報告の件数

遺族 医療機関 計 報告件数

65 16 81 13

3 1 4 0

68 17 85 13

前月まで

前月まで

1月

累計

累計

1月

累計

前月まで

1月

累計

前月まで

1月

1月

累計

※ 制度開始前の事例や生存事例に関する相談が含まれる。

前月まで 前月まで

1月

累計

前月まで

1月

累計

相談件数
内容による集計（複数計上）

医療事故報告
院内調査 センター調査 再発防止 その他 計
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再発防止委員会開催状況 

 年月日 議  題 

第 1 回 H28/02/03 1. 再発防止の検討および普及啓発に関する実施要領（案）の検討  
2. 分析課題の検討（中心静脈穿刺） 

第 2 回 H28/05/13 1. 再発防止の検討及び普及啓発に関する実施要領（案）の検討 
2. 数量的分析の報告（制度開始後 6 か月の動向－中間報告－） 
3. （No.1）「中心静脈穿刺」企画書（案）の検討 
4. 分析課題の検討（肺血栓塞栓症） 

第 3 回 H28/09/07 1. （No.1）「中心静脈穿刺」の進捗報告 
2. （No.2）「肺血栓塞栓症」企画書（案）の検討 
3. 分析課題の検討（アナフィラキシー） 
4. 医療安全情報（仮）の情報提供について 
5. 平成 28 年度 年報における数量的・疫学的分析について 

第 4 回 H28/12/20 1. （No.1）「中心静脈穿刺」提言書の中間報告 
2. 専門分析部会の進捗報告 
3. 分析課題の検討（気切術後早期の管理、腹腔鏡下胆嚢摘出

術） 
4. 平成 28 年 年報における数量的・疫学的分析の報告について 

第 5 回 H29/2/28 1. （No.1）「中心静脈穿刺」提言書の最終報告 
2. 専門分析部会の進捗報告 
3. （No.4）「気切術後早期の管理」企画書（案）の検討 
4. （No.5）「腹腔鏡下胆嚢摘出術」企画書（案）の検討 
5. 「院内調査報告書」へのセンターの対応について 
6. 平成 28 年 年報における数量的・疫学的分析の報告 
7. 普及啓発  

・提言書の配布先について 
第 6 回 H29/6/2 1. （No.2）「肺血栓塞栓症」提言書の中間報告 

2. 専門分析部会の進捗報告  
3. 分析課題の検討（胃管の挿入、人工呼吸器関連 
4. 普及啓発  

・CVC のアンケート実施の検討 
5. その他  

・再発防止を行うにあたっての公正性の担保について 
第 7 回 H29/9/4 1. 専門分析部会進捗報告 

2. （No.6）「胃管の挿入」企画書（案）の検討 
3. （No.7）「人工呼吸器関連」企画書（案）の検討 
4. 分析課題の検討（画像検査） 
5. その他 

・利益相反について 
第 8 回 H29/12/5 1. 専門分析部会の進捗報告 

2. （No.3）「アナフィラキシー」提言書の最終報告 
3. （No.4）「気管切開術後早期の管理」提言書の中間報告 
4. （No.8）「画像検査」企画書（案）の検討 
5. 分析課題の検討 
6. 普及啓発  

・CVC アンケート結果の報告 

資料２-１
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 年月日 議  題 

第 9 回 H30/3/5 1. 専門分析部会の進捗報告 
2. （No.5）「腹腔鏡下胆嚢摘出術」提言書の中間報告 
3. 分析課題の検討（転倒・転落） 
4. 平成 29 年 年報における数量的・疫学的分析の報告について 

第 10 回 H30/5/7 1. 専門分析部会の進捗報告 
2. （No.4）「気切術後早期の管理」提言書の最終報告 
3. （No.9）「転倒・転落」企画書（案）の検討 
4. 分析課題の検討（大腸内視鏡前処置） 
5. 普及啓発  

・PTE アンケート結果の報告 
・アナフィラキシーアンケートの配布先について 

第 11 回 H30/7/2 1. 専門分析部会の進捗報告 
2. （No.5）「腹腔鏡下胆嚢摘出術」提言書の最終報告 
3. （No.6）「胃管の挿入」提言書の最終報告 
4. （No.10）「大腸内視鏡前処置」企画書（案）の検討 
5. 分析課題の検討（肝生検） 
6. 普及啓発  

・（No.4）「気切術後早期の管理」アンケートの配布について 
第 12 回 H30/9/3 1. 専門分析部会の進捗報告 

2. 専門分析部会（No.11）「肝生検」企画書（案）の検討 
3. 分析課題の検討 
4. 普及啓発について  

第 13 回 H30/11/5 1. 専門分析部会の進捗報告 
2. (No.7)「人工呼吸管理（NPPV/TPPV）」提言書の最終報告 
3. (No.12)「胸腔穿刺」企画書（案）の検討 
4. 分析課題の検討（胃瘻） 
5. 普及啓発  

・提言のアンケートの配布時期について 
6. その他 

・「認定書発行」について 

第 14 回 H31/1/7 1. 専門分析部会の進捗報告 
2. (No.8)「救急外来における画像検査」提言書の最終報告 
3. (No.13)「胃瘻」企画書（案）の検討 
4. 分析課題の検討（精神科、身体拘束） 
5. 普及啓発  

・アナフィラキシーアンケート結果の報告 
6. その他 

・「企業・学会に期待したい事項」を具現化するための方策（案）

について 
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○   専門分析部会　開催状況
H28

5 6 7 8 9 10 11 12
H29

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12
H30

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12
H31

1 2

1 △ ● ● ★ ★
公
表

2 △ ▲ ● ● ●
★
●

公
表

3 △ ▲ ● ● ● ★
公
表

4 △ ▲ ● ● ★ ● ★ ★
公
表

5 △ ▲ ● ● ● ★ ● ★ ★
公
表

6 △ ▲ ● ● ★
公
表

7 △ ▲ ● ● ● ● ★
公
表

8 △ ▲ ● ● ● ★

9 △ ▲ ● ● ○

10 △ ▲ ● ○

11 △ ▲ ○

12 △

13 △

△は再発防止委員会でテーマが決定された日、▲は部会設置（部会員委嘱）、●は部会開催、○は部会開催予定、　　　　

「設置予定」は推薦学会検討中、　☆は再発防止委員会で審議予定、★は再発防止委員会で審議　を示す。

胸腔穿刺

胃瘻

　                 月

専門分析部会

腹腔鏡下胆
嚢摘出術

胃管の挿入

人工呼吸器
関連

転倒・転落

画像検査

大腸内視鏡
前処置

 CVC

PTE

アナフィラキ
シ－

気切術後早
期の管理

肝生検

▲●
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〇　部会員協力学会 （　　　　）は部会長の人数

1）専門分析部会（Ｎｏ.1）「中心静脈穿刺（CVC）」 2）専門分析部会（No.2）「急性肺血栓塞栓症（PTE）」

日本外科学会 日本循環器学会

医療の質・安全学会
1

日本クリティカルケア看護学会
1

日本医学放射線学会
1

日本血管外科学会
1

日本呼吸器外科学会
1

日本呼吸器学会
1

日本消化器外科学会
2

日本消化器外科学会
1

日本心臓血管外科学会
1

日本整形外科学会
1

日本麻酔科学会
1

日本精神科病院協会
1

日本救急看護学会
1

日本麻酔科学会
1

3)専門分析部会（No.3）「アナフィラキシー」 4）専門分析部会（No.4）「気切術後早期の管理」

人数 人数

日本アレルギー学会 日本麻酔科学会

日本呼吸器学会 1 医療の質・安全学会 1

日本歯周病学会 1 日本耳鼻咽喉科学会 1

日本歯科医学会 1 日本呼吸器外科学会 1

日本透析医学会 1 日本救急医学会 1

日本医学放射線学会 1 日本神経学会 1

日本小児麻酔学会 1 日本集中治療医学会 1

日本麻酔科学会 1 日本臨床工学技士会 1

日本医療薬学会 1 日本クリティカルケア看護学会 1

日本救急看護学会 1

5）専門分析部会（No.5）「腹腔鏡下胆嚢摘出術」 6）専門分析部会（No.6）「胃管の挿入」

人数 人数

日本消化器外科学会 日本外科学会

日本外科学会 1 日本消化器病学会 1

日本内視鏡外科学会 1 日本耳鼻咽喉科学会 1

日本消化器病学会 1 日本神経学会 1

日本麻酔科学会 1 医療の質・安全学会 1

日本胆道学会 1 日本集中治療医学会 1

日本臨床工学技士会 1 日本摂食嚥下障害看護認定看護師研究会 1

 日本手術看護学会 1  日本摂食嚥下リハビリテーション学会 1

7）専門分析部会（No.7）「人工呼吸器関連」 8）専門分析部会（No.8）「画像検査」

人数 人数

日本呼吸器学会 日本救急医学会

日本集中治療医学会 1 日本消化器外科学会 1

日本神経学会 1 日本心臓血管外科学会 1

日本呼吸療法医学会 1 日本脳神経外科学会 1

日本臨床工学技士会 1 日本医学放射線学会 1

日本人間工学会 1 医療の質・安全学会 1

日本看護管理学会 1 日本診療放射線技師会 1

日本クリティカルケア看護学会 1 日本救急看護学会 1

日本看護科学学科 1

2（1）1（1）

人数

1（1）

所属学会又は専門領域

1（1）1（1）

所属学会又は専門領域 所属学会又は専門領域

所属学会又は専門領域 所属学会又は専門領域

1（1）

所属学会又は専門領域

所属学会又は専門領域所属学会又は専門領域

人数

1（1）

1（1）
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9）専門分析部会（No.9）「転倒・転落」 10）専門分析部会（No.10）「大腸内視鏡前処置」

人数

老年内科 消化器外科

リハビリテーション科（医師） 1 消化器内科 2

脳神経外科 1 精神科 1

精神科 1 放射線科医師 1

救急科 1 薬剤師 1

医学放射線医師 1 看護師 2

医療安全（看護師） 1

看護師 1

理学療法士 1

11）専門分析部会（No.11）「肝生検」 12）専門分析部会（No.12）「胸腔穿刺」

消化器内科 呼吸器外科

消化器外科 1 呼吸器内科 1

血液内科 1 心臓血管外科 1

腫瘍内科 1 循環器内科 1

循環器科 1 救急科・集中治療科 1

医療安全（医師） 1 医療安全（医師） 1

病理診断医師 1 医療安全（看護師） 1

放射線科医師 1 クリティカルケア領域　看護師 1

薬剤師 1

クリティカルケア領域　看護師 1

13）専門分析部会（No.13）「胃瘻 」

消化器外科

消化器内科 2

老年内科 1

神経内科 1

小児外科 1

2
看護師（在宅領域、老年看護領域）

2（1）

2（1） 1（1）

所属学会又は専門領域 人数

2（1）

所属学会又は専門領域 人数 所属学会又は専門領域 人数

1（1）

所属学会又は専門領域 人数所属学会又は専門領域
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1

医療事故の再発防止に向けた提言（第 5 号）の
公表にあたって

一般社団法人�日本医療安全調査機構
理事長　髙久�史麿

　一般社団法人日本医療安全調査機構は、2015 年 10 月より開始された医療事故調査制度
に基づき、医療事故調査・支援センターとして医療の安全を確保し医療事故の再発防止を
図ることを目的に、日々取り組んでおります。医療は現在、ますます高度化・多様化して
きておりますが、その中で医療機関は重大な医療事故につながらないよう院内においてヒ
ヤリ・ハット事例を集積し、予防に取り組まれていることと思います。しかしながら、時
に患者が死亡するという重大事象が発生する場合があり、それらの事例を医療事故調査・
支援センターに報告いただいております。その報告された事例を集積・分析し、重大事象
が繰り返されないよう再発防止に向けた発信をしていくことが、この医療事故調査制度の
使命と考えております。
　このたび、医療事故調査制度の開始から 2 年 11 か月が経過し、医療事故調査・支援セ
ンターとして第 5 号の再発防止に向けた専門分析部会提言書をまとめるに至りました。制
度開始から 2018 年 5 月までの 2 年 8 か月の間に院内調査が終了し、医療事故調査・支援
センターに報告された院内調査結果報告書は 697 件となり、第 5 号の分析課題（テーマ）
は「腹腔鏡下胆嚢摘出術に係る死亡事例」を取り上げました。対象事例は、医療事故調査
制度において報告された 7 事例となります。腹腔鏡下胆嚢摘出術により死亡する事態に
至ったという事の重大性に鑑み、今回の提言をまとめました。

　医療事故調査・支援センターにおける再発防止策は、「死亡事例」から得られた提言で
あり、「死亡に至ることを回避する」という視点から事例を分析したもので、広い知見か
ら検討される学術団体などから発表されるガイドラインとは区別されるものと考えており
ます。そのうえで、本提言書がそれぞれの医療機関の腹腔鏡下胆嚢摘出術による死亡の回
避に広く活用されることを祈念いたします。

　最後になりますが、本提言書をまとめるにあたり、院内調査結果報告書や追加情報提供
などのご協力をいただいた医療機関およびご遺族、事例を詳細に分析し再発防止の検討を
いただいた専門家の皆様のご理解とご協力に、心より感謝申し上げます。
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医療事故の再発防止に向けた提言（第5号）
腹腔鏡下胆嚢摘出術に係る死亡事例の分析

【手術適応】
　　　　癒着の強い高度胆嚢炎に対する腹腔鏡下胆嚢摘出術は難易度が高いため、

胆嚢炎の程度や胆管狭窄に関する画像診断を行い、手術の適応とタイミ
ングを慎重に判断する。外科医だけでなく他診療科医師・看護師とともに、
合併疾患による手術リスクを慎重に評価し、場合によっては腹腔鏡下の
手術を回避する。

【説明と納得】
　　　　腹腔鏡下胆嚢摘出術においても、手術難易度が高い場合や、手術リスク

の高い合併症を有する高齢者では致命的な事態が起こりうることを患者
および家族に説明し、さらに開腹手術や経皮的ドレナージなど腹腔鏡下
手術以外の治療法の選択肢を提示する。

【手術手技】
　　　　腹腔鏡下胆嚢摘出術は、良好な視野を保ち、解剖学的構造を認識しなが

ら Critical View of Safety（CVS）を求める。CVS が得られなければ回避
手術などを検討する。

　　　　胆嚢の剥離困難、大量出血、胆管損傷などを認めた際には、腹腔鏡下手
術に固執せず速やかに開腹術へ移行する。

【術後管理】
　　　　胆汁性腹膜炎と後出血の早期発見のために、胆嚢床ドレーン排液の性状

と量を観察する。胆汁漏出が疑われた場合、胆汁培養を行い感受性に従
い抗菌薬を投与すると同時に、胆管損傷の部位や程度を検索し、適切な
ドレナージ術を早急に検討する。後出血が疑われた場合、出血量とバイ
タルサインを観察し続け、適切な止血法を検討する。

【院内体制の整備】
　　　　腹腔鏡下胆嚢摘出術を提供する施設は、手術手技の水準を担保する仕組

み、想定される術中の重大合併症発生時の対応を支援する仕組み、術中
の問題点が術後管理に引き継がれる仕組みを構築する。

専門分析部会・再発防止委員会／医療事故調査・支援センター　2018 年 9 月

提言１

提言２

提言３

提言４

提言５

提言６
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　　 腹腔鏡下胆嚢摘出術　情報収集項目  26 

【用語解説】

Mirizzi 症候群 胆嚢頸部や胆嚢管に嵌頓した結石による圧迫や炎症性変化によっ
て総胆管に狭窄をきたした状態。

内視鏡的逆行性胆道膵管
造影（ERCP）

内視鏡を口から挿入し、食道・胃、十二指腸まで進め、胆管や膵
管に直接細いチューブを介して造影剤を注入し、X 線撮影で胆嚢
や胆管および膵管の異常を調べる検査。

MR胆管膵管撮影（MRCP） MRI 装置を用いて経口造影剤を使用し、胆嚢や胆管、膵管を同
時に描出する検査。

経皮経肝胆嚢ドレナージ
（PTGBD）

腹部超音波ガイド下に経皮的に肝臓を経由して胆嚢を穿刺し、
チューブを胆嚢内に留置し、胆嚢内の胆汁を体外に排出する治療。

内視鏡的経鼻胆管ドレ
ナージ（ENBD）

内視鏡下で鼻から胆管までチューブを挿入し、胆嚢内の胆汁を体
外に排出する治療。

回避（bailout）手術 腹腔鏡下胆嚢摘出術が困難な場合に行われる術式で、胆嚢亜全摘
術、胆嚢部分切除術などがある。
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１. はじめに
　腹腔鏡下胆嚢摘出術は、腹部外科領域の中で最も多く施行されている術式の一つ
であり、一般に安全な手術と考えられている。しかし、医療事故調査・支援センター

（以下「センター」とする）の医療事故調査制度開始から 2018 年 5 月までの 2 年 8
か月の間に、センターに報告された院内調査結果報告書は 697 件であり、そのうち、
腹腔鏡下胆嚢摘出術の死亡例が 8 例認められた。また、一般社団法人 National 
Clinical Database（以下「NCD」とする）のデータ分析によって胆嚢摘出術（うち
腹腔鏡下が約 90 ％）に関連した死亡率は約 0.3 ％であることが判明し、決して低率
とはいえない（表 1）。その重大性に鑑み、分析課題（テーマ）として「腹腔鏡下胆
嚢摘出術に係る死亡事例」を取り上げ今回の提言をまとめた。
　腹腔鏡下胆嚢摘出術は当初、多くの報告で開腹移行例が数％の頻度であり、手術
合併症は開腹胆嚢摘出術とほぼ変わらず手術リスクは同等という論調が多かった1、2）。
しかし、胆嚢炎などへ適応が拡大され、施行例が増すに従い、いくつかの重大な問
題が浮上してきた。中でも、胆管損傷が多いこと、しかも致命的な損傷も決して稀
ではないことが明らかとなった 3）。特に急性胆嚢炎手術は、1990 年代頃は高率な開
腹移行があり、しかも胆管損傷や血管損傷を合併することが少なくないことが報告
されてきた。現在、多くの臨床研究の結果から、早期に手術することが成績を良く
するといわれており、急性胆嚢炎に対する手術時期は、早期、特に発症後 72 時間以
内の手術が推奨されてきている。そして、発症後 1 週間以上経過した場合や炎症が
沈静化して待機手術が可能となったような時間経過例に、手術困難でしばしば開腹
移行となることが認識されてきている 4 ～ 8）。
　今回、腹腔鏡下胆嚢摘出術による死亡事例 8 例のうち、喘息発作で死亡した 1 例
を除く 7 事例を分析対象とした。その 7 例の特徴を挙げると、いずれも胆嚢炎を合
併しているが急性期を過ぎていること、特に急性期を経過した高度胆嚢炎（post 
acute severe cholecystitis：PASC）という状態が過半数であった。また、手術の難
易度を踏まえたインフォームドコンセント（説明と納得）が不十分と思われるケー
スが多かった。一方で、手術続行が困難なときに開腹術に移行するタイミングや術
式選択の問題も重要であることもこれらの事例より示された。
　以上から、本提言書では腹腔鏡下胆嚢摘出術施行に伴う死亡率が決して低率では
なく、医療安全上、現場における手技そして周術期の環境や対応などに課題が多々
あることを明確にした。また、外科医のみならずチームとして手術医療に携わるす
べての医療スタッフに安全性を高める方策を検討していただく参考として、チーム
医療の視点から「コラム」を記した。多くの関係各位に一読いただき医療安全上、
明日への糧としていただければ幸いである。
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●一般社団法人 National Clinical Database（NCD）データ

●関連する医療事故報告の状況
【公益財団法人日本医療機能評価機構　医療事故情報収集等事業】
http://www.med-safe.jp/mpsearch/SearchReport.action（閲覧日 2018 年 7 月 10 日）
　2010 年 1 月 1 日以降に日本医療機能評価機構に報告された事例について、「腹腔
鏡下胆嚢摘出術」「胆嚢摘出術」「死亡」をキーワードとして検索の結果、5 件が腹
腔鏡下胆嚢摘出術に関連する死亡例と報告されていた。

表１　胆嚢摘出術の単独手術症例数と死亡数

年 手術件数

術後30日死亡 手術関連死亡 内視鏡手術＊2

死亡 死亡率
（%） 死亡 死亡率

（%）
全体 術後30日死亡 手術関連死亡

n % n % n %

胆
嚢
摘
出
術
＊1

2011年 77,168 128 0.17% 213 0.28% 65,191 84.5% 39 0.06% 65 0.10%

2012年 91,021 175 0.19% 291 0.32% 77,838 85.5% 55 0.07% 79 0.10%

2013年 94,265 174 0.18% 296 0.31% 82,178 87.2% 65 0.08% 99 0.12%

2014年 95,604 166 0.17% 264 0.28% 84,929 88.8% 72 0.08% 115 0.14%

2015年 97,612 167 0.17% 277 0.28% 87,258 89.4% 65 0.07% 110 0.13%

2016年 102,613 176 0.17% 266 0.26% 92,906 90.5% 92 0.10% 134 0.14%

一般社団法人National Clinical Database（NCD）より提供
＊1　胆嚢摘出術： NCDに登録された胆嚢摘出術症例の中で、他の手術が同時に行われていない「単独手術症例」を集計

対象とした。
＊2　内視鏡手術： 胆嚢摘出術を行った症例の中で「内視鏡」にチェックされている症例、および、術式毎に「腹腔鏡下

胆嚢摘出術」が選択されている症例。
・ 術後30日死亡は、入院中退院後にかかわらず術後30日以内のすべての死亡を含み、手術関連死亡は、術後30日死亡

と術後90日以内の在院死亡を合わせたものである。
・�内視鏡手術（腹腔鏡下）で開始され開腹手術へ移行した症例は、胆嚢摘出術へ集計されている。なお、内視鏡手術（腹

腔鏡下）で開始され開腹手術へ移行した症例数は不明。
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2. 分析方法
１）対象事例の抽出

センターに届けられた医療事故報告（2015 年 10 月～ 2018 年 5 月末）の院内調査
結果報告書 697 件のうち、腹腔鏡下胆嚢摘出術に関連した事例は 8 例であった。
　専門分析部会においては、死因が喘息の重積発作であった 1 例を除いた 7 例を分
析対象とした。

２）対象事例の情報収集と整理
センターへ提出された院内調査結果報告書に記載された情報をもとに専門分析部

会で分析し、確認が必要な部分に関しては、可能な範囲で報告施設の協力を得て追
加の情報収集をした。それらを情報収集項目（7. 資料 参照）に沿って整理した。

３）専門分析部会の実施
〇第１回　2017 年 9 月 5 日
〇第２回　2017 年 12 月 1 日
〇第３回　2018 年 2 月 13 日
〇第４回　2018 年 4 月 11 日
・その他、電子媒体などによる意見交換を行った。

「腹腔鏡下胆嚢摘出術に係る死亡事例の分析」からポイントとなる内容を抽出
し、提言の概要を掲載しています。
URL　�https://www.medsafe.or.jp/uploads/�

uploads/files/teigen-05siryou.pdf
ホームページよりダウンロード可能です。
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３. 対象事例の概要
　事例概要は院内調査結果報告書および追加の情報をもとに専門分析部会が作成した。

事例１
・60 歳代の患者。5 年前、総胆管結石に対し内視鏡的乳頭切開 + 結石除去術。胆嚢結石は

残存し経過観察中。高血圧症合併。
・死因は、胆嚢動脈分枝の損傷を起因とした出血性ショック。Ai 有、解剖有。
・Mirizzi 症候群と診断し内視鏡的経鼻胆管ドレナージで胆泥除去後、逸脱型膵管ステント

を留置。1 か月後、腹腔鏡下胆嚢摘出術施行。
・剥離中、胆嚢動脈または副胆嚢動脈を認識せずにエネルギーデバイスで切離。胆嚢床の剥

離困難のため手術開始約 40 分後開腹移行。術中出血量約 600 mL、手術時間約 3 時間。
・術後 1 日目、肝下面に留置されたドレーンからの排液 40 mL、バイタルサインは安定し

ていた。夜間トイレで意識消失した状態で発見、約 1 時間後に死亡。

事例２
・80 歳代の患者。糖尿病合併。
・死因は門脈損傷を起因とした出血性ショック。Ai 無、解剖無。
・約 2 か月前、胆石胆嚢炎を疑い禁食、投薬治療実施。食事再開後、胆嚢炎の再燃あり入院。

1 か月後、腹腔鏡下胆嚢摘出術施行。
・肝外門脈狭窄と門脈側副血行路を認めた。胆嚢頸部の剥離困難で肝実質より出血あり。手

術開始約 50 分後に開腹移行、約 2 時間後に輸血開始するが、出血多量のため回収式自己
血輸血を実施。止血できずガーゼ圧迫し閉創。術中出血量約 8,000 mL、手術時間約 4 時間。

・帰室後全身状態悪化、約 12 時間後に死亡。

事例３
・80 歳代の患者。5 年前、胆嚢結石を指摘。糖尿病、高血圧症合併。
・死因は、胆汁性腹膜炎による敗血症性ショック（推定）。Ai 無、解剖無。
・Mirizzi 症候群を伴う急性胆嚢炎で入院。入院当日、経皮経肝胆嚢ドレナージ施行。約 1

か月後、腹腔鏡下胆嚢摘出術施行。入院中ラクナ梗塞発症。
・胆嚢頸部から総胆管に高度な癒着があり剥離困難。胆嚢管が剥離できず胆嚢頸部で離断。

胆嚢管の離断部を結紮できず大網充塡を行い、モリソン窩に吸引閉鎖式ドレーンを留置し
た。術中出血量約 100 mL、手術時間約 2 時間。

・術後 1 日目より発熱、術後 2 日目よりドレーンから胆汁排出あり胆汁性腹膜炎と診断、術
後 3 日目に死亡。
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事例４
・80 歳代の患者。糖尿病、高血圧症合併。
・死因は、胆管損傷を起因とした敗血症による呼吸不全（推定）。Ai 無、解剖無。
・3 週間前に急性胆石胆嚢炎、播種性血管内凝固症候群を併発し入院。3 日後、経皮経肝胆

嚢ドレナージ施行、内視鏡的逆行性胆道膵管造影後膵炎（Grade 1）を併発。1 週間後に
腹腔鏡下胆嚢摘出術施行。

・総胆管と胆嚢頸部の癒着が強く剥離困難。術中出血量約 200 mL、手術時間約 4 時間。
・術後 1 日目、血液検査で総ビリルビンの上昇あり。内視鏡的逆行性胆道造影で総胆管の切

断を確認した。術後 2 日目、開腹し胆道再建術を施行したが、術後 28 日目に死亡。

事例 5
・60 歳代の患者。拘束性換気障害（軽度）合併。
・死因は、胆道感染を起因とした敗血症。Ai 有、解剖有。
・1 週間前に急性胆嚢炎を発症、汎発性腹膜炎を疑い緊急に腹腔鏡下胆嚢摘出術施行。
・術中、出血量約 150 mL、手術時間約 2 時間。
・術後 2 日目、腹痛が増強、呼吸状態悪化し人工呼吸器管理開始。術後 3 日目、腎機能悪化

のため持続血液濾過透析を開始するが、術後 15 日目に死亡。

事例 6
・70 歳代の患者。腎不全で透析中。
・死因は、Aeromonas hydrophila 感染による腹壁の広範な壊死性筋膜炎、多臓器不全。Ai 無、

解剖有。
・胆石胆嚢炎に対して経皮経肝胆嚢ドレナージ施行。術前の胆汁培養で Aeromonas 

hydrophila（4+）。約 4 週間後に腹腔鏡下胆嚢摘出術施行。
・術中、出血量少量、手術時間約 2 時間 30 分。
・術後 16 時間後に創部（臍部）発赤を認め、17 時間後にはシバリングを伴って発熱。その

後呼吸状態が悪化し人工呼吸器管理。腹壁の紫斑拡大、壊死性筋膜炎と診断し抗菌薬投与
など実施するが、術後 2 日目に死亡。

事例 7
・80 歳代の患者。約 1 年前、総胆管結石に対し内視鏡的逆行性胆道膵管造影施行後、経過

観察中。高血圧症合併。
・死因は不明。Ai 有、解剖無。
・5 か月前に再燃し、内視鏡的逆行性胆道膵管造影施行後、待機的腹腔鏡下胆嚢摘出術施行。
・術中、頻脈・低血圧で経過。出血量少量。手術時間約 1 時間 30 分。
・術後 1 日目の昼食後、心肺停止で発見。心臓カテーテル検査では冠動脈の狭窄なし。CT 上、

心嚢液貯留、胸水貯留を認め、術後 14 日目に死亡。
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４. 再発防止に向けた提言と解説
【手術適応】

	 癒着の強い高度胆嚢炎に対する腹腔鏡下胆嚢摘出術は難易度が高
いため、胆嚢炎の程度や胆管狭窄に関する画像診断を行い手術の
適応とタイミングを慎重に判断する。外科医だけでなく他診療科
医師・看護師とともに、合併疾患による手術リスクを慎重に評価
し、場合によっては腹腔鏡下の手術を回避する。

●腹腔鏡下胆嚢摘出術の困難例とハイリスク例
　対象事例は、胆嚢壁肥厚・胆嚢腫大・胆嚢周囲膿瘍形成などを認める癒着の強い
例や総胆管の狭窄をきたした例であり、これらに対する腹腔鏡下胆嚢摘出術は難易
度が高い。また、肝外門脈閉塞に伴う側副血行路発達例では術中大量出血をきたす
可能性が高く、腹腔鏡下胆嚢摘出術はリスクを伴う。その他、総胆管結石、胆管炎、
経皮経肝胆嚢ドレナージ後、内視鏡的逆行性胆道膵管造影後膵炎を併発した場合な
どにおいても腹腔鏡下手術が困難なことがある。
　対象事例中 5 例は 70 歳以上の高齢者であり、高血圧症、糖尿病、透析（腎不全）、
呼吸機能低下などの基礎疾患を合併していた。一般的に慢性腎不全、心不全、呼吸
不全、肝硬変、糖尿病、血液疾患、神経疾患、循環器疾患、膠原病などのハイリス
ク疾患合併例や、高齢者に対する腹腔鏡下胆嚢摘出術は、術後重症感染症などによ
り多臓器不全となることがあるため十分な注意が必要である。

●術前画像診断と消化器内科・放射線科・麻酔科等との協議・診療連携
　腹腔鏡下胆嚢摘出術における手術適応の検討には、胆嚢および周囲の炎症・胆管
狭窄を評価することが重要であり、画像診断（造影 CT、MR 胆管膵管撮影など）が
必須である。そのうえで、消化器内科・放射線科との協議・診療連携が望まれる。
Mirizzi 症候群や剥離困難が想定される高度胆嚢炎の場合は、胆道損傷の回避のため、
内視鏡的経鼻胆管ドレナージなどの対策を検討する。
　今回の対象事例の中には、術前に他診療科医師と十分なカンファレンスを行うこ
とにより術中出血や剥離困難を予測できた例が含まれていた。
　ハイリスク疾患を合併した患者や高齢患者に対しては周術期管理に当たる麻酔科
医、看護師と十分に協議し、治療のリスクベネフィットを考慮して手術適応と手術
のタイミングを、他の治療方法も含め検討する。その際には、患者・家族の意向も
考慮する必要がある。

提言１
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●腹腔鏡下の手術の回避
　対象事例中 2 例は、癒着の強い胆嚢炎や肝外胆管の狭窄をきたした Mirizzi 症候群
であった。また、肝外門脈閉塞による側副血行路の発達を 1 例認めた。このような
事例に対して腹腔鏡下胆嚢摘出術を行うことはリスクが高く、当初より開腹手術で
行うことを検討する。手術リスクや術後リスクが高いことが予想される場合は、胆
嚢炎急性期においても手術を回避し、経皮経肝胆嚢ドレナージなどによる治療を考
慮する必要がある。
　また、自施設での腹腔鏡下手術実績によっては他の医療機関への紹介を考慮する。
さらに、ハイリスク疾患を合併した患者や高齢患者など、手術リスクや術後リスク
が高いと考えられる場合には、術後管理が可能な集中治療室や透析設備などの整備
された医療機関への転院を検討する。
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【説明と納得】

	 腹腔鏡下胆嚢摘出術においても、手術難易度が高い場合や、手術
リスクの高い合併症を有する高齢者では致命的な事態が起こりう
ることを患者および家族に説明し、さらに開腹手術や経皮的ドレ
ナージなど腹腔鏡下手術以外の治療法の選択肢を提示する。

　胆石症診療ガイドライン 2016 において「腹腔鏡下手術に十分な経験を有する施設
では、腹腔鏡下胆嚢摘出術が第一選択の術式であり、行うことを推奨する」9）とさ
れている。このことからも、単純な胆石症に対する胆嚢摘出術は腹腔鏡下手術が第
一選択となる。しかし、患者の状態によっては、腹腔鏡下胆嚢摘出術であっても致
命的な転帰となることが NCD のデータで示されている（表 1）。
　今回の事例では、手術についての術前説明は全例で説明用紙を用いて行われてい
た。説明の際に使用された「手術説明・同意書」では、開腹手術への移行の可能性
について記載されていたものは 4 例、出血や胆汁瘻、胆管損傷などの偶発症につい
て記載されていたものは 6 例であった。患者固有の手術のリスク説明があったもの
は 2 例であった。また、対象事例中 6 例はいずれも術前から Mirizzi 症候群や高度の
炎症所見を認めていたが、手術以外の治療法の選択肢は記載されておらず、1 例では、
高リスクの認識はなかった。
　腹腔鏡下手術を受ける患者の病態、症状、合併症は常に同一ではないことから術
前の説明においては、手術適応や難易度、術式の説明だけでなく、患者固有の手術
のリスク説明を行う必要性がある。特に、高齢、リスクとなる既往歴、症状がある
などの場合には、手術を行うことで時に致命的な状態になる可能性をも説明すると
同時に、リスクベネフィットを含めた他の治療法（経皮経肝胆嚢ドレナージや内視
鏡的経鼻胆管ドレナージ、ステント留置など）の提示を行う。また、患者および家
族が納得して治療方針、手術方法を選択できるように、説明の際には図を用いるな
ど丁寧な説明が期待される。

提言２
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【手術手技】

	 腹腔鏡下胆嚢摘出術は、良好な視野を保ち、解剖学的構造を認識し
ながらCritical View of Safety（CVS）を求める。CVSが得られな
ければ回避手術などを検討する。

●腹腔鏡下胆嚢摘出術の手技の特徴
　腹腔鏡下手術は、二次元平面画像であるテレビモニター画面だけを見ながら細い
鉗子を用いて行う手技であるため、高い技術を必要とする手術である。また、胆嚢
周囲に重要な脈管などの構造物が密集していること、対象疾患が炎症性であること、
解剖上血管走行が多様のため胆嚢を含めた構造物にバリエーションあるいは変異を
きたしていることが少なくないことから、腹腔鏡下胆嚢摘出術には、時に重大な手
術合併症が起こりやすい性質が内在している。したがって、定型化された基本手技
の習熟とともに、手技的に多くのリスクがあることを認識し、起こりうる合併症の
理解、解剖学上のバリエーションへの対応、手術困難時の処置、回避手術や開腹移
行による対応をあらかじめ検討しておく必要がある。

● CVS の確立
　腹腔鏡下胆嚢摘出術では腹腔内での視野
を確保後、Calot 三角（肝臓下縁、総肝管、
胆嚢管で作られる三角形）で内外側（腹側・
背側）を剥離後、そこを通る胆嚢動脈を全
周性に剥離し、Calot 三角にダブルウィン
ドーを形成する（図 1）。基本的にこのダ
ブルウィンドーの形成が確認されれば
CVS が得られたことになる 10、11）。
　この際、特に炎症例では大網の癒着や炎
症による癒着がみられ出血しやすいため、
丁寧な剥離操作を心がける。
　対象事例 7 例中 6 例は高度の炎症を伴う胆嚢炎であり、4 例で CVS が得られず、
その結果、総胆管を切断した例や、胆嚢動脈を損傷した例があった。

●胆嚢動脈と胆嚢管の剥離と処理
　胆嚢動脈は一般に、Calot 三角で胆嚢管の肝側そして少し内側にあることが多く浅
枝と深部枝の 2 本に分かれる。しかし、実際には胆嚢動脈は走行の変異や複数本あ
ることも少なくない。4 人に 1 人の割合で複数の胆嚢動脈を認めるとする報告もあ
る 12、13）。出血の事象は 2 本目の胆嚢動脈からの出血、あるいは浅枝処理後の深部枝

提言３

図１　�Calot�三角における�
ダブルウィンドーの形成
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からの出血が多い。対象事例にも、胆嚢動脈または副胆嚢動脈と思われる動脈を損
傷した例が認められた。
　胆嚢管の位置を腹側（図 2a）、背側（図 2b）からよく観察し、明らかに胆嚢管で
あることを確認し、総胆管損傷や、総胆管狭窄の恐れがない位置で胆嚢管をクリッ
プもしくは結紮して完全に遮断切離する。急性胆管炎・胆嚢炎診療ガイドライン
2013（以下「ガイドライン 2013」とする）によると、「術中損傷を防止するために、
術者は腹腔鏡下胆嚢摘出術を遂行する困難性を感じたら、開腹術に変更することを
躊躇してはならない」12）とされている。さらに、Tokyo Guidelines 2018 では開腹移
行だけでなく熟練した外科医による回避手術の適応も考慮すべきとしている。また、
解剖学的関係が不明瞭のときは術中胆道造影を行うことで、胆管損傷の早期診断が
可能となる場合がある。対象事例の中では胆嚢管と誤認し、総胆管を切離した例や、
胆嚢頸部から三管合流部（総肝管、胆嚢管、総胆管の合流部）にかけての総胆管と
の癒着が強く、総胆管の損傷を避けてやや胆嚢側での剥離を行った結果、胆嚢内腔
を露出させ、胆汁漏出したため敗血症を引き起こしていた例が認められた。
　急性胆嚢炎経過後や経皮経肝胆嚢ドレナージでは、胆嚢が壁肥厚や萎縮を呈して
おり、胆嚢頸部と総胆管に強度の癒着が認められ剥離困難なことが少なくない。腹
腔鏡下では遠景視野で三管合流部の解剖学的位置関係を把握することが重要である。

図２　Calot三角の剥離と Critical View of Safetyの確立
a．腹側から確認した図 b．胆嚢頸部から回転させ、背側から確認した図

　胆嚢頸部を総肝管と胆嚢床から剥離・授動し、「胆嚢頸部・胆嚢管と胆嚢動脈」の間、「胆嚢動脈と胆嚢床」
の間の結合組織を剥離あるいは除去することで、ダブルウィンドーが確認できる。
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●胆嚢床からの剥離
　胆嚢床の漿膜下結合織を胆嚢筋層から電気メスで切離していく際、胆嚢炎では胆
嚢剥離層と肝臓の境界が不明なことも多く、細心の注意を払い肝実質に切り込まな
いよう注意する。出血は直ちに電気メスにて凝固するが、止血が困難な場合、ある
いは解剖学的な位置関係が不明の場合には圧迫止血を行う。炎症が高度な場合、
Calot 三角の同定以前に、肝臓を損傷する場合もあり、肝静脈および門脈が近接して
いることもあるため、解剖学的な位置関係の把握を十分に行うことが必要である。
　対象事例では胆嚢頸部の剥離困難で肝実質より出血し、さらに止血対応が遅れた
例があった。胆嚢床の剥離困難な場合は、肝実質からの大量出血を回避するために、
胆嚢床壁を残して遊離壁だけを切除する手技（胆嚢粘膜抜去術あるいは胆嚢部分切
除術）を考慮することも一考である。
　
●回避手術などの検討
　癒着が強く手術の進行が困難である場合や、胆嚢頸部が剥離できない場合は、開
腹移行を検討する。また、経験豊かな医師による回避手術も考慮する。例えば、回
避手術として、胆嚢亜全摘術や胆嚢部分切除術などを実施することや、胆嚢切開し
胆嚢ドレナージのみで終了することも検討する。
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【手術手技】

	 胆嚢の剥離困難、大量出血、胆管損傷などを認めた際には、腹腔鏡
下手術に固執せず速やかに開腹術へ移行する。

●剥離困難時の開腹移行
　高度胆嚢炎のために胆嚢周囲の剥離が困難で、腹腔鏡下胆嚢摘出術を開始してか
ら1～2時間を超えてもCalot三角および胆嚢周囲の解剖学的構造を明らかにできず、
Critical View of Safety（CVS）が得られない場合には、術者を交代するとともに開
腹移行を検討する。この時点で、その後の剥離の見通しが立たない場合、あるいは
術者を交代しても剥離が困難な場合は、腹腔鏡下手術に固執せずに速やかに開腹術
へ移行する。

●緊急開腹移行
　大量出血、胆管損傷などを認めた場合は緊急で開腹術に移行する。開腹では、腹
腔鏡下手術よりも良好な視野を得ることができるため、より迅速で確実な止血・剥離・
胆管修復などの手技が可能である。したがって、腹腔鏡下手術で出血や胆管損傷な
どの危険性の高い状況では、より早いタイミングで開腹術に移行することが望まし
い。

●開腹移行例の検討
　今回の対象事例では 7 例中 2 例が、剥離困難と大量出血のため開腹に移行した。
しかし、開腹移行の 2 例は共に出血関連の合併症で術後早期に死亡に至っており、
開腹移行後の止血や剥離の手術操作には、細心の注意が必要である。
　また、今回の対象事例で開腹に移行しなかった 5 例の中にも、高度癒着のため剥
離困難な例や、手術が長時間となった例があった。術前画像診断で胆嚢周囲に高度
の炎症を認めた場合や、手術開始後に癒着が強く剥離困難と認識した際は、早期に
開腹移行の判断をすることで、合併症の軽症化につながると考えられた。

●開腹移行基準の設定と共有
　腹腔鏡下胆嚢摘出術から開腹術への移行の基準（手術時間、出血量など）をあら
かじめ各施設で決めて活用することが望ましい。術前のタイムアウト / ブリーフィ
ング時に、設定した開腹移行の基準を手術・麻酔・看護チームとして確認し、開腹
移行の可能性についてもチームとして情報共有しておく必要がある。

提言４
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コラム：執刀前のブリーフィングと術中のスピークアップ（Speak Up）

　手術チームを構成する外科医、麻酔科医、看護師、臨床工学技士などは、常に各自が
手術手順や麻酔計画、器械準備等を検討し手術に臨んでいるが、互いの考えに「ずれ」
が生じることにより、手術進行の停滞や、無駄が生じる事態をしばしば経験する。同様に、
術中に危惧される有害事象について、外科医のみが想定していても麻酔科医や看護師に
共有されていなければ、発生時に迅速な対応が行えず、患者にとって好ましくない結果
となり危険性が増すことになる。執刀前のブリーフィングには「手術に参加する全職種
に発言の機会を設け、互いが懸念している事柄をチーム全員で共有することにより、術
中に発生する様々な事態に応じたチームでの対応力を向上させる」ことに意義があるこ
とを全員が認識する 13）。また、術中に生じた懸念も積極的に声に出して（Speak Up）チー
ムで共有する必要があるが、「出血が 500 mL に達したら開腹を検討しましょう」とい
うように、ブリーフィング時に開腹移行の基準を共有していれば、麻酔科医や看護師が
開腹の提案を声に出すことが容易になる。

18-08-017_本文.indd   17 2018/09/04   13:17:02



 18

【術後管理】

	 胆汁性腹膜炎と後出血の早期発見のために、胆嚢床ドレーン排液の
性状と量を観察する。胆汁漏出が疑われた場合、胆汁培養を行い感
受性に従い抗菌薬を投与すると同時に、胆管損傷の部位や程度を検
索し、適切なドレナージ術を早急に検討する。後出血が疑われた場
合、出血量とバイタルサインを観察し続け、適切な止血法を検討す
る。

●重症感染症発生時の対策について
　ガイドライン 2013 によると、急性胆嚢炎では、「多くの場合、胆嚢摘出術によっ
て感染源が除去され、ほとんど感染した組織は残存しない。このような場合には抗
菌薬は 24 時間以内に中止可能である」12）しかし、「中等症および重症の急性胆嚢炎
では胆嚢摘出術が行われた後も抗菌薬療法を継続すべきである」12）といわれている。
また、急性胆嚢炎における「胆汁培養検査は、どのような処置にも先駆けて行われ
るべきである」「胆嚢切除の際に得られた胆汁や組織は培養検査を行う」12）とされて
いる。
　今回の対象事例では、胆汁性腹膜炎を併発した事例が 2 例あった。この場合、手
術または、経皮的ドレナージおよび内視鏡的経鼻胆管ドレナージ、および、胆汁培
養による適切な抗菌薬使用を行うことで、敗血症の予防につながると考えられた（図
3）。特に、高齢、糖尿病や透析患者（慢性腎不全）など易感染宿主のハイリスク患
者においては、敗血症となる可能性があるため、全身管理が必要である。そのため、
術後の感染症対策を考慮し、術中に胆汁培養を行い適切な抗菌薬を選択するなど、
早期から感染症専門医や集中治療専門医に介入を依頼し、集学的な治療を行うこと
が望まれる。

●術後ドレーン管理の重要性
　術中の所見から術後出血や胆汁漏出のリスクが高いと予想される患者においては、
チームでリスクについて情報共有を行い、ドレーンからの排液やバイタルサインの
変化などに注意を払い、術後出血や胆汁漏出を早期に把握することが望まれる。
　術直後からドレーン排液の性状、量を時間単位で確認することで、ドレナージ不
良および、胆汁廔の早期診断につながる。ドレーンからの排液が胆汁性の場合、胆
汁培養を行い超音波により腹腔内貯留液の確認を行う。状態によって緊急手術また
は内視鏡的経鼻胆管ドレナージを考慮する（図 3）。
　また、術中出血が多かったにもかかわらず、直後のドレーン排液がない場合は、
CT 撮影などの画像診断により、腹腔内出血の有無の確認を行う。

提言５
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図３　術後ドレーン管理のフローチャート
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【院内体制の整備】

	 腹腔鏡下胆嚢摘出術を提供する施設は、手術手技の水準を担保する
仕組み、想定される術中の重大合併症発生時の対応を支援する仕組
み、術中の問題点が術後管理に引き継がれる仕組みを構築する。

●提供する医療技術の水準を担保する仕組み
　腹腔鏡下胆嚢摘出術の死亡率は、NCD データでは 0.10 ～ 0.14 ％という数値を示
しており、死亡率が高い施設（手術チーム、術者）や低い施設が存在することにな
る（表 1）。腹腔鏡下胆嚢摘出術を実施する施設においては、自施設の死亡例や重篤
な合併症を医療安全管理部門等が確実に把握し、特定チーム、術者による手術の死
亡率に高い傾向がみられるのであれば、管理者の権限をもって直ちに介入（手術の
中止、再訓練等）を行うなどの、医療の質保証のための仕組みを構築し、機能させ
ることが求められる。
　腹腔鏡下手術の黎明期には、技術が未熟な医師による手術事故報道が散見され、
日本内視鏡外科学会の技術認定制度など手術手技水準を担保する制度が実施されて
いる。提供する医療技術の質を担保することは各施設においても責任をもって管理
することが重要であり、手術難易度に応じて執刀医あるいは執刀チームの条件を明
確にすることが望まれる。

●術中の重大合併症への対応を支援する仕組み
　想定される術中の重大合併症に対しては、リスクを低減する取り組みと、発生時
の対応を支援する取り組みが必要である。
　一般的に腹腔鏡下胆嚢摘出術での出血量は少ないといわれているが、対象事例で
は輸血開始が遅れた事例があった。厚生労働省の「輸血療法の実施に関する指針」（平
成 26 年 11 月一部改正）においては、手術時または直ちに輸血する可能性の少ない
場合の血液準備として「血液型不規則抗体スクリーニング法（タイプアンドスクリー
ン法：T&S 法）」が推奨されている 14）。しかし、対象事例 4 例において、この方法
が採用されていなかった。輸血準備に関しては主治医に一任せず、輸血療法関連委
員会において輸血準備の院内基準を作成し標準化することが必要である。
　また、大量出血のみならず、心停止、アナフィラキシーショック、肺血栓塞栓症
発症時など合併症発生時における、関連診療科や部署による支援体制の整備を行う
ことが望まれる。

提言６
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●術中の問題点を術後管理に引き継ぐ仕組み
　米国外科学会の収集した手術データの分析において、手術患者の死亡率が高い施
設と低い施設との間には合併症発生頻度には差がなく、合併症発生後の対応の差が
死亡率を左右すると報告されている 15、16）。対応の差が生じる原因として、職種をま
たいだコミュニケーションが円滑でないため情報が共有されず、医療従事者のチー
ムワークが悪く患者への迅速かつ適切な対応を行うことができないためと指摘され
ている 17）。患者が退室する前に手術チームでデブリーフィングを行い、情報共有を
図ることが、患者の予後改善に直結する、という報告があるように 18）、術中経過で
生じた事柄を含め、手術チームから病棟でケアに当たるチームに確実に問題点が引
き継がれることが重要である。
　対象事例において、術中に胆嚢動脈損傷による出血を認めた患者が通常の腹腔鏡
下胆嚢摘出術のクリニカルパスに従って安静解除が行われ、術翌日のトイレ時に急
変した事例があった。腹腔鏡下胆嚢摘出術はクリニカルパスに則って定型的に管理
されることが多い術式であるが、術中に発生した情報、特に術後懸念される問題点
は確実に病棟に申し送り、術後管理に活かされる情報伝達を行うことが必要である。
この情報伝達は看護師だけでなく医師も含めて実施されることがチームとして術後
管理を行うためには重要であり、切れ目ない術後管理が実施可能な体制を構築する
ことが望まれる。

●術後の患者管理における協力体制
　対象事例では、術後の患者容体の変化を看護師が把握しながらも別患者手術中の
主治医への連絡を躊躇した事例がみられた。主治医への連絡がつかない場合や主治
医が迅速に対応できない場合に備えて、他の外科医などによるバックアップ体制を
整備し、術後ケアチームで共有することが望まれる。

コラム：手術患者のアウトカムとチーム医療

　患者安全の向上には、システムアプローチの考えに基づく組織体制の整備を欠かすこ
とができない。その一方で、患者に直接的に医療を提供する医療従事者が臨機応変に行
動することも、患者にとって良い結果を生むためには必要である。手術医療におけるノ
ンテクニカルスキルの研究では、手術室内での各医療従事者のブリーフィングや情報共
有に臨む態度が患者の予後に影響する、医療従事者間のコミュニケーションやチーム
ワークの出来不出来が手術患者の死亡率に影響するというエビデンスが形成されつつあ
る 18）。また、国内で普及している「WHO 手術安全チェックリスト」は、チームワーク
を促進するという意義を理解せず、単に「儀式」として使用しても、患者の予後を改善
する効果は乏しいと認識されてきている 19、20）。手術医療を提供する各施設においては、
組織体制の整備とともにチームワークを醸成する教育を推進することが望まれる。
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５. 学会・企業等へ期待（提案）したい事項
　今後、学会・企業等が個々の医療機関の取り組みを支援・牽引していくことを期
待する。

①�腹腔鏡下胆嚢摘出術の危険性の周知
　 　胆石・胆嚢炎治療に関わる学会には、腹腔鏡下および開腹胆嚢摘出術の手術

関連死亡率が約0.3 %（2011～2016年NCD登録症例）と予想以上に高率であり、
腹腔鏡下からの開腹移行例では手術関連死亡率が 0.3 ％よりもさらに高率な可
能性があることの周知を期待する。また、手術リスクの高い合併疾患を有する
高齢者では、やはり高い死亡率が見込まれること、さらに腹腔鏡下胆嚢摘出術
では現在でも 0.6 ％の胆管損傷９）が起こっていることの周知を期待する。

　
②�外科医のための教育機会の提供
　 　特に外科系の学会には、腹腔鏡下胆嚢摘出術を行う外科医に対して、胆管損

傷を予防するための Calot 三角の剥離、Critical View of Safety（CVS）の有用
性をセミナー講習・ワークショップなどで教育・周知することを期待する。

　 　また、欧米では腹腔鏡下胆嚢摘出術困難例に対する回避手術（胆嚢部分切除
術、胆嚢亜全摘術、など）が行われている。本邦でもこのような回避手術の導
入と教育を検討されたい。

③�手術シミュレーターと手術シミュレーションソフトの開発
　 　企業には、腹腔鏡下胆嚢摘出術の手術シミュレーターとして、胆嚢周囲剥離

の困難な高度胆嚢炎、二重胆嚢動脈、右肝管からの胆嚢管分岐など非典型的症
例に対する手術シミュレーションソフトの開発が望まれる。
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６. おわりに
　本専門分析部会では、腹腔鏡下胆嚢摘出術による死亡事例について分析・検討し、
この術式による重大な合併症と術後の死亡を減らすための提言を行った。
　腹腔鏡下胆嚢摘出術をテーマとして取り上げた理由は、この術式が比較的容易な
手術で死亡率が低いと考えられているにもかかわらず、医療事故調査制度で死亡例
が少なからず報告されているからである。実際に 2011 ～ 2016 年の NCD 登録デー
タによれば、胆嚢摘出術（腹腔鏡下および開腹）の手術関連死亡率は約 0.3 ％、腹腔
鏡下胆嚢摘出術のみの手術関連死亡率は 0.10 ～ 0.14 ％と、一般に考えられているよ
りもかなり高率であった。また、腹腔鏡で開始して開腹に移行した場合は開腹に含
まれているが、こうした開腹移行例の死亡率は 0.3 % よりもさらに高い可能性がある。
　専門分析部会で対象事例として検討したのは、医療事故調査制度に基づきセンター
に報告された腹腔鏡下胆嚢摘出術後 7 名の死亡事例である。部会では、本術式の大
きな問題点である胆管損傷と術中出血および後出血、術後胆汁性腹膜炎などについ
て検討した。そして急性胆嚢炎を繰り返し胆嚢周囲に炎症が波及した高度胆嚢炎と
急性胆嚢炎経過後の高度胆嚢炎、および併存疾患があるハイリスクの高齢者に対す
る腹腔鏡下胆嚢摘出術は危険性が高く、特に注意を要することが明らかになった。
そこで本術式の高危険群における問題点と、手術リスクを減らすための対策を中心
に議論を行って提言をまとめた。提言は、手術適応・説明と納得・手術手技・開腹
移行・術後管理・院内体制の整備の 6 項目である。
　今回の提言は、従来から重要性が指摘されてきた内容が中心となっているので、
提言で述べた重要なポイントを確実にチームとして行うことを再確認していただき
たい。この提言書が各病院の診療チームに活用されて、腹腔鏡下胆嚢摘出術後の合
併症発生率と死亡率が減少することを期待したい。

　最後に、腹腔鏡下胆嚢摘出術で亡くなられ、今回専門分析部会で検討させていた
だいた 7 名の患者さん、ご遺族に深甚なる弔意を表します。また、再発防止策のた
めの分析にご協力いただいた日本消化器外科学会、日本胆道学会他関係学会、一般
社団法人 NCD、そして院内調査結果報告書の共有にご協力いただいた医療機関の
方々に厚く御礼申し上げます。
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７. 資料
腹腔鏡下胆嚢摘出術　情報収集項目

項目 視点 具体的項目

基
本
情
報

患
者
情
報

現病歴（原疾患）

合併疾患

□ 透析（腎不全）　　　　 □ 心不全　　　　□ 呼吸不全　　 □ 肝硬変

□ 糖尿病　　　　　　　　□ 血液疾患　　　□ 神経疾患　　 □ 循環器疾患

□ 膠原病　　　　　　　　□ その他（　　　　　　　　　　）

年齢／性別 □ 年齢：　　　歳　　　　□ 男性　　　　　　　　　　　　　□ 女性

身長／体重　（BMI） □ 身長：　　　cm　　　 □ 体重：　　　㎏　　　　　　　　□ BMI：

局所の臨床所見 □ Murphy徴候　　　　　 □ 右上腹部の腫瘤触知・自発痛・圧痛

全身の炎症所見

□ 白血球　（ /μＬ）　　　□ CRP　(mg/dＬ)　　　□ ALP　(U/Ｌ)　
□ γ-GTP　(U/Ｌ)　　　 □ AST　(U/Ｌ)　　　　 □ ALT　(U/Ｌ)　
□ T-Bil　(mg/dＬ)　　　 □ 血小板　（ /μＬ）　　 □ アルブミン　（g/dＬ）   
□ BUN　(mg/dＬ)　　　 □ 血清クレアチニン　(mg/dＬ)　
□ プロトロンビン時間　（PT)
□ PT-INR　　　　　　　 □ その他（　　　　　　　　　　）

□ 体温：　　　　　℃　　　　　　　 □ 血圧：　　　　　ｍｍHg
□ 脈拍：　　　　　回/分　　　　　　□ 呼吸数：　　　　　回/分

術
前
検
査

画像所見 □ 腹部超音波検査　　　　□ 腹部CT（造影CT）
□ MRI（MRCP）　　　　 □ その他（　　　　　　　　　　）

生理学的検査 □ 呼吸機能検査　　　　　□ 心エコー
□ 心電図　　　　　　　　□ その他（　　　　　　　　　　）

死
因

Ａ
ｉ

解
剖

解剖結果

Ai結果

原
因 合併症 □ 胆管損傷　　　　　　　□ 血管損傷　　　　　　　　　　　□ 術後感染症

□ 術後出血　　　　　　　□ その他（　　　　　　　　　　）

IC
説
明
内
容

方法 □ 説明用紙　　　　　　　□ 口頭

内容 □ 腹腔鏡下胆嚢摘出術の合併症　　　 □ 術後合併症
□ 輸血の可能性と副作用　　　　　　 □ 患者固有のリスク（　　　　　　　）

他の治療選択の説明 □ 経過観察（保存的治療）　　　　　  □ 開腹胆嚢摘出術
□ その他（　　　　　　　　　　)

患者・家族の反応

患
者
管
理

治
療

検査と初期治療 □ 血液培養　　　　　　　□ 早期胆嚢ドレナージ　　　　　　□ 胆汁培養
□ 抗菌薬投与　　　　　　□ その他（　　　　　　　　　　）

栄養管理 □ 禁食　　　　　　　　　□ 末梢点滴　　　　　　　　　　　□ 中心静脈栄養
□ 常食　　　　　　　　　□ その他（　　　　　　　　　　）

治
療
方
針
の
決
定

急性胆嚢炎・胆管炎重症度判定 □ 軽症　　　　　　　　　□ 中等症　　　　　　　　　　　　□ 重症

合同カンファレンス体制 □ 有　　　　　　　　　　□ 無

合同カンファレンス実施とその内容
□ 有　➡　　□ 治療方針　　　　　　□ 他の医療機関への転院の検討
　　　　　　 □ その他（　　　　　　　　　　）
□ 無

外科カンファレンス体制 □ 有　　　　　　　　　　□ 無

外科カンファレンス実施とその内容
□ 有　➡　　□ 手術時期　　　　　　□ 術式
　　　　　　 □ その他（　　　　　　　　　　）
□ 無
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項目 視点 具体的項目

手
術
手
技

術
者
・
麻
酔
科
医
の
状
況

術者の経験/資格・認定
□ 腹腔鏡下胆嚢摘出術の経験数（　　　　件）　
□ 開腹胆嚢摘出術の経験数　　（　　　　件）

□ 日本消化器外科学会専門医資格　　　　 □ 日本内視鏡外科学会技術認定

助手1の経験/資格・認定
□ 腹腔鏡下胆嚢摘出術の経験数（　　　　件）　
□ 開腹胆嚢摘出術の経験数　　（　　　　件）

□ 日本消化器外科学会専門医資格　　　　 □ 日本内視鏡外科学会技術認定

助手2の経験/資格・認定
□ 腹腔鏡下胆嚢摘出術の経験数（　　　　件）　
□ 開腹胆嚢摘出術の経験数　　（　　　　件）

□ 日本消化器外科学会専門医資格　　　　 □ 日本内視鏡外科学会技術認定

麻酔担当医師人数 　　　　　人

日本麻酔科学会認定 □ 認定医　　　　　□ 専門医　　　　　　□ 指導医

執
刀
前
の
確
認

情報共有の実施 □ 有　（　ブリーフィング　/　タイムアウト　）　　　　□ 無

情報共有の参加職種 □ 外科医師　　　　□ 麻酔科医師　　　　□ 手術室看護師
□ その他（　　　　　　　　　　　　　　）

ブリーフィング/タイムアウトの内容
□ 患者氏名　　　　□ 術式　　　　　　　□ 術式変更の可能性
□ 予想出血量　　　□ 予定手術時間　　　□ 抗菌薬投与の計画
□ 予想される困難や注意点　　　　　　　 □ その他（　　　　　　　　　　）

輸血準備 □ タイプアンドスクリーン法　
□ 製剤確保（赤血球・新鮮凍結血漿・血小板）　　　　　□ 無

術
中

手術時間/麻酔時間 □ 手術時間：　　　　　時間　　　　　分　
□ 麻酔時間：　　　　　時間　　　　　分

開腹移行 □ 有（開腹移行までの時間：手術開始　　　　分）　　　□ 無

出血 □ 有：　　　　　ｍL　　　□ 無

胆汁培養 □ 有　　　　　　　□ 無

胆道造影の実施 □ 有　　　　　　　□ 無

血管損傷 □ 有　　　　　　　□ 無

胆管損傷 □ 有　　　　　　　□ 無

ドレーンの種類/サイズ/留置部位 □ 種類：　　　　　□ サイズ：　　　　　□ 留置部位：

術式の変更（開腹移行）について提案 □ 有　　　　　　　□ 無

退
室
前
の
確
認

デブリーフィングの実施 □ 有　　　　　　　□ 無

デブリーフィング参加職種 □ 外科医師　　　　□ 麻酔科医師　　　　□ 手術室看護師
□ 病棟看護師　　　□ その他（　　　　　　　　　　　　）

具体的な内容

記録 手術経過記録 □ 手術記録　　□ 麻酔記録　　□ 手術看護記録　　□ 手術画像

術
後
管
理

観
察

観察項目 □ バイタルサイン　　　　□ ドレーンからの排液　　　□ 疼痛・創部の状態
□ 術中の情報から追加した観察項目（　　　　　）　　　□ その他（　　　　）

クリニカルパスの使用 □ 有　　　　　　　□ 無

検
査 検査内容

□ 血液検査（凝固能・肝機能・腎機能）　　□ 胆汁培養検査
□ 腹部超音波検査　　　　　　　　　　　 □ Ｘ線画像（胸部・腹部）　　
□ 腹部CT（造影CT）

治
療

治療内容 □ 中等症・重症の急性胆嚢炎の場合、抗菌薬投与の継続
□ 経皮的ドレナージ　　　　　　　　　　 □ 内視鏡的経鼻胆管ドレナージ

他科への相談 □ 有　　　　　　　□ 無

医
療
機
関
管
理
体
制

院
内
体
制

開腹移行への移行基準 □ 有　　　　　　　□ 無

院内急変時対応システム □ 有　　　　　　　□ 無

病診連携・転院システム □ 有　　　　　　　□ 無

手術器具の保守点検の有無
（洗浄・滅菌などの記録） □ 有　　　　　　　□ 無

教
育
体
制

シミュレーターによる腹腔鏡下胆嚢摘出術
トレーニング □ 有　　　　　　　□ 無

トラブルシューティングのシミュレーション □ 有　　　　　　　□ 無
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専門分析部会 部会員

部 会 長 中郡　 聡夫 一般社団法人　日本消化器外科学会

部 会 員 片寄　　 友 一般社団法人　日本胆道学会

萱島　 道徳 公益社団法人　日本臨床工学技士会

菊地　 龍明 公益社団法人　日本麻酔科学会

露口　 利夫 一般社団法人　日本消化器病学会

徳村　 弘実 一般社団法人　日本内視鏡外科学会

堀口　 明彦 一般社団法人　日本外科学会

山口　 紀子 日本手術看護学会

利益相反
医療事故調査・支援センターは、専門分析部会 部会員が自己申告した本提言書の内容に
関する利益相反の状況を確認した。
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再発防止委員会委員

委 員 長 松原 　久裕 千葉大学大学院医学研究院 先端応用外科 教授

副委員長 後　　　 信 九州大学病院 医療安全管理部 部長・教授

荒井　 有美 北里大学病院 医療の質・安全推進室 副室長 医療安全管理者

岩本　 幸英 独立行政法人 労働者健康安全機構 九州労災病院 院長

上野　 清美 独立行政法人 医薬品医療機器総合機構 安全第一部長

上野　 道雄 公益社団法人 福岡県医師会 副会長

葛西　 圭子 公益社団法人 日本助産師会 常任理事

加藤　 良夫 栄法律事務所 弁護士

城守　 国斗 公益社団法人 日本医師会 常任理事

熊谷　 雅美 公益社団法人 日本看護協会 常任理事

児玉　 安司 新星総合法律事務所 弁護士

小松原 明哲 早稲田大学理工学術院 創造理工学部 経営システム工学科 教授

須貝　 和則 国立研究開発法人 国立国際医療研究センター 医事管理課 課長

鈴木　　 亮 東京医科大学 糖尿病・代謝・内分泌・リウマチ・膠原病内科学分野 糖尿病・代謝・内分泌内科 准教授

土屋　 文人 国際医療福祉大学薬学部 特任教授

松田 ひろし 特定医療法人財団 立川メディカルセンター柏崎厚生病院 病院長

三井　 博晶 公益社団法人 日本歯科医師会 常務理事

宮田　 裕章 慶應義塾大学医学部 医療政策・管理学教室 教授

矢野　　 真 日本赤十字社 医療事業推進本部 総括副本部長

山口　 育子 認定 NPO 法人 ささえあい医療人権センター COML 理事長

上記再発防止委員会　委員名簿は「医療事故の再発防止に向けた提言　第 5 号」が承認さ
れた時点のものである。
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1

医療事故の再発防止に向けた提言（第 6 号）の
公表にあたって

� 一般社団法人�日本医療安全調査機構
� 理事長　髙久�史麿

　一般社団法人日本医療安全調査機構は、2015 年 10 月より開始された医療事故調査制度
に基づき、医療事故調査・支援センターとして医療の安全を確保し医療事故の再発防止を
図ることを目的に、日々取り組んでおります。医療は現在、ますます高度化・多様化して
きておりますが、その中で医療機関は重大な医療事故につながらないよう院内においてヒ
ヤリ・ハット事例を集積し、予防に取り組まれていることと思います。しかしながら、時
に患者が死亡するという重大事象が発生する場合があり、それらの事例を医療事故調査・
支援センターに報告いただいております。その報告された事例を集積・分析し、重大事象
が繰り返されないよう再発防止に向けた発信をしていくことが、この医療事故調査制度の
使命と考えております。
　このたび、医療事故調査制度の開始から 2 年 11 か月が経過し、医療事故調査・支援セ
ンターとして第 6 号の再発防止に向けた専門分析部会提言書をまとめるに至りました。制
度開始から 2018 年 5 月までの 2 年 8 か月の間に院内調査が終了し、医療事故調査・支援
センターに報告された院内調査結果報告書は 697 件となり、第 6 号の分析課題（テーマ）
は「栄養剤投与目的に行われた胃管挿入に係る死亡事例」を取り上げました。対象事例は、
医療事故調査制度において報告された 6 事例となります。胃管の挿入により死亡に至った
という事の重大性に鑑み、今回の提言をまとめました。
　
　医療事故調査・支援センターにおける再発防止策は、「死亡事例」から得られた提言で
あり、「死亡に至ることを回避する」という視点から事例を分析したもので、広い知見か
ら検討される学術団体などから発表されるガイドラインとは区別されるものと考えており
ます。そのうえで、本提言書がそれぞれの医療機関の胃管の誤挿入による死亡の回避に広
く活用されることを祈念いたします。

　最後になりますが、本提言書をまとめるにあたり、院内調査結果報告書や追加情報提供
などのご協力をいただいた医療機関およびご遺族、事例を詳細に分析し再発防止の検討を
いただいた専門家の皆様のご理解とご協力に、心より感謝申し上げます。
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医療事故の再発防止に向けた提言（第6号）
栄養剤投与目的に行われた胃管挿入に係る死亡事例の分析

【胃管挿入のリスク】
　　　　胃管挿入において、嚥下障害、意思疎通困難、身体変形、挿入困難歴な

どがある患者は誤挿入のリスクが高いことを認識する。

【胃管挿入手技】
　　　　誤挿入のリスクが高い患者や挿入に難渋する患者では、可能な限り X 線

透視や喉頭鏡、喉頭内視鏡で観察しながら実施する。

【胃管挿入時の位置確認】
　　　　気泡音の聴取は胃内に挿入されていることを確認する確実な方法ではな

い。胃管挿入時の位置確認は、X 線や pH 測定を含めた複数の方法で行う。
特にスタイレット付きの胃管を使用するなど穿孔リスクの高い手技を
行った場合は、X 線造影で胃管の先端位置を確認することが望ましい。

【胃管挿入後の初回投与】
　　　　胃管挿入後は重篤な合併症を回避するため、初回は日中に水（50 ～ 100 

mL 程度）を投与する。

【水の投与以降の観察】
　　　　投与開始以降は誤挿入を早期発見するため、頻呼吸・咳嗽など呼吸状態

の変化、分泌物の増加、呼吸音の変化、SpO2 低下などを観察する。特に
誤挿入のリスクが高い患者は SpO2 のモニタリングを行うことが望まし
い。

【院内体制・教育】
　　　　胃管挿入は重篤な合併症を起こしうる手技であるということを周知し、

栄養状態や胃管の適応に関する定期的評価、胃管挿入に関する具体的な
方法について、院内の取り決めを策定する。

専門分析部会・再発防止委員会／医療事故調査・支援センター　2018 年 9 月

提言１

提言２

提言３

提言４

提言５

提言６
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【本提言書における用語の解説】

胃管 胃洗浄、胃液採取、減圧あるいは栄養剤投与を目的に口または鼻
から胃に挿入する管。

誤挿入
胃管の先端が目的とする部位（主に胃）以外に挿入されたことを
いう。最も多いのが気管への誤挿入であり、稀に臓器穿孔を起こ
し、腹腔内、胸腔内などに挿入されることもある。

気泡音 空気を注入したときに聴取される音。食道、肺、胸腔、腹腔など
胃以外の部位に空気を注入した場合にも聞こえる。
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１. はじめに
１）胃管の挿入について
　何らかの理由で口から食事が十分に摂取できない、すなわち経口栄養が不能となっ
た場合には、いわゆる人工栄養法が必要となる。これは大きく経腸栄養と経静脈栄
養に分けられるが、消化管に大きな問題がなければ、腸を使用した経腸栄養を行う
ことが大原則とされている。胃管を用いた経鼻経管栄養は、長期投与には問題もあ
るが、経腸栄養の中で侵襲が少なくかつ簡便に行うことができることから最も普及
しており、日常的に多くの症例に施行されている。しかし、本来侵襲が少ないと考
えられている本法でも、稀に死亡事例が発生することが指摘され、医療事故調査・
支援センター（以下「センター」とする）に報告されている。
　胃管は栄養剤投与の他にも、減圧、洗浄などを目的として挿入される。通常は経
鼻的に咽頭、食道を経て胃内に留置されるが、挿入の際に目的とする部位（胃）以
外に挿入されてしまうことがあり、これが誤挿入と呼ばれている。誤挿入で最も多
いのは気管への挿入であるが、稀に消化管や気管を突き破り腹腔内や胸腔内などに
挿入されてしまう場合もある。このような誤挿入が生じても（臓器を損傷して腹腔
内や胸腔内などに入ってしまったとしても）、直ちにこれが死亡と結びつくことは極
めて稀である。死亡に至るほとんどは、ここから相当量の水または栄養剤が投与さ
れた場合であり、窒息、重篤な肺炎、あるいは腹膜炎、胸膜炎などを起こした結果、
死に至る。事実、今回検討した事例も、すべてそのような状況であった。したがって、
胃管の挿入は栄養剤投与目的以外にも行われ、挿入時の注意点などは共通してはい
るものの、今回の提言は、事例に基づいて栄養剤投与目的に行われた胃管挿入に関
わるものに限定して行った。
　胃管の誤挿入による死亡例が存在することは決して新しいことではない。その対
策も以前から種々指摘されているが、今回改めて死亡事例を分析し、提言として整
理した。今回の提言を、今後の同様な事例の再発防止のために役立てていただけれ
ば幸甚である。
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２）専門分析部会設置の経緯と位置づけ
　胃管挿入に関連した医療安全情報は、2009 年に一般社団法人医療安全全国共同行
動から行動目標 3「危険手技の安全な実施：経鼻栄養チューブ挿入時の位置確認の
徹底」、2014 年に独立行政法人医薬品医療機器総合機構（PMDA）から PMDA 医療
安全情報 No.42「経鼻栄養チューブ取扱い時の注意について」、2016 年に公益財団法
人日本医療機能評価機構から医療安全情報 No.121「経鼻栄養チューブの誤挿入」な
どが報告され、様々な注意喚起がなされている。しかしながら、センターには胃管
の挿入に関連した死亡事例の報告が続いていることから、これらを分析し、再発防
止策を改めて周知徹底していくことが極めて重要であると考え、専門分析部会を設
置した。

３）関連する医療事故報告の状況
【公益財団法人日本医療機能評価機構　医療事故情報収集等事業】
http://www.med-safe.jp/mpsearch/SearchReport.action（閲覧日 2018 年 7 月 4 日）
　2010 年 1 月 1 日以降に報告された事例について、「栄養チューブ」「栄養カテーテル」

「経鼻栄養カテーテル」「胃カテーテル」「胃管カテーテル」「NG チューブ」「胃チュー
ブ」「経管栄養チューブ」をキーワードとして検索した結果、胃管挿入に関連した死
亡事例は 5 例であり、挿入された部位は、気管・肺が 3 例、胸腔が 1 例、腹腔が 1
例であった。

【一般社団法人日本医療安全調査機構　診療行為に関連した死亡の調査分析モデル事
業】（2005 年 9 月～ 2015 年事業終了）
　2005 ～ 2015 年の 10 年間で公表された全事例は 224 例で、そのうち胃管挿入に関
連する死亡事例の報告は 1 例であった。
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２. 分析方法
１）対象事例の抽出
　センターに届けられた医療事故報告（2015 年 10 月～ 2018 年 5 月末）の院内調査
結果報告書 697 件のうち、胃管挿入に関連する死亡事例は 6 例であった。
　6 例はいずれも、栄養剤投与目的に行われた胃管挿入に関連した死亡事例および
胃管挿入に関連した死亡が否定できない事例であり、専門分析部会においては、そ
の 6 例を分析対象とした。6 例は、いずれも成人患者であった。

２）対象事例の情報収集と整理
　センターへ提出された院内調査結果報告書に記載された情報をもとに専門分析部
会で分析し、確認が必要な部分に関しては、可能な範囲で報告施設の協力を得て追
加の情報収集をした。それらを情報収集項目（７. 資料 参照）に沿って整理した。

３）専門分析部会の実施
○第１回　2018 年 3 月 6 日
○第２回　2018 年 4 月 27 日
○第３回　2018 年 6 月 7 日
・その他、電子媒体などによる意見交換を行った。
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３. 対象事例の概要
　事例概要は院内調査結果報告書および追加の情報をもとに専門分析部会が作成した。

事例１
・進行性核上性麻痺、60 歳代の患者。Ai 無、解剖無。
・経口摂取困難のため、栄養剤投与目的に胃管を挿入した。BMI 14.6。
・意思疎通困難、頸部後屈、気管切開。
・胃管が詰まったため、看護師が胃管を入れ替え、気泡音を確認してから白湯の投与を開始

した。15 分後、口腔内に分泌物が貯留し、45 分後には気管切開部からも分泌物を認めた
ため、投与を中止した。約 2 時間後、経皮的動脈血酸素飽和度（以下「SpO2」とする）が
低下、顔色不良となり、呼名反応が低下した。X 線で胃管が左主気管支に挿入されている
ことが確認され、人工呼吸器管理などを行ったが、24 日後に死亡した。

事例２
・閉塞性動脈硬化症で大腿切断、脳梗塞、認知症の 80 歳代の患者。Ai 有、解剖無。
・経口摂取困難、血清アルブミン値が低下（1.8 g/dL）し、栄養剤投与目的に胃管を挿入した。

BMI 12.8。
・嚥下機能低下、意思疎通困難、円背、挿入困難歴あり。
・看護師、整形外科医が胃管を挿入したが、胃内に到達できず、消化器内科医が排液用チュー

ブにガイドワイヤーを使用し、透視下で胃管を挿入した。X 線で胃管の先端が胃内にある
と判断し、栄養剤の投与を開始した。約 1 時間後に心拍数が増加し、約 8 時間後にうめき
声をあげ、SpO2 は測定不可となり、血圧が低下した。CT で胃管の胃外への穿破、腹水貯
留、free air を認め、同日緊急手術を行ったが、2 日後に死亡した。

事例３
・パーキンソン病、誤嚥性肺炎の 80 歳代の患者。Ai 無、解剖無。
・胃管挿入を拒否していたが、その後、経口摂取困難となったために本人が承諾して、栄養

剤投与目的に胃管を挿入した。BMI 不明。
・嚥下機能低下、頸部後屈、挿入困難歴あり。
・胃管を自己抜去したため、看護師 A が胃管の挿入を 2 回試みたが、挿入に難渋した。看

護師 B が胃管を挿入、気泡音を確認し、栄養剤の投与を開始した。2 時間後に栄養剤の投
与が完了し、その 20 分後に SpO2 が低下した。X 線で胃管が右肺に挿入されていることが
確認され、人工呼吸器管理などを行ったが、8 日後に死亡した。
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事例４
・脳梗塞、症候性てんかんの 90 歳代の患者。Ai 無、解剖無。
・脳梗塞の再発により意識状態が低下し、経口摂取困難となったため、栄養剤投与目的に胃

管を挿入した。BMI 26.6。
・嚥下機能低下、意思疎通困難、円背、挿入困難歴あり。
・看護師が胃管の挿入に難渋し、3 回目の挿入で気泡音を確認した。栄養剤投与前、胃内容

物は吸引できず、気泡音を聴取できなかった。仰臥位にすると気泡音が聴取できたため、
栄養剤の投与を開始した。約 1 時間後、口腔内に分泌物があふれ、少量の吐物があり、
SpO2 低下、チアノーゼを認めたため、栄養剤の投与を中断し、抗痙攣薬の投与のみを継
続した。不安定な状態は続き、翌日、X 線で胃管が右肺に挿入されていることが確認され、
同日死亡した。

事例５
・統合失調症、脳梗塞、誤嚥性肺炎の 70 歳代の患者。Ai 無、解剖無。
・食事摂取量の低下、末梢静脈ルート確保困難のため、栄養剤投与目的に胃管を挿入した。

BMI 不明。
・嚥下機能低下。
・看護師が胃管を挿入し、白湯の投与開始から 10 分後、喘鳴が聞かれた。口腔内で胃管が

とぐろを巻いていたため、抜去して再挿入した。内容物の吸引と気泡音を確認し、投与を
再開した。1 時間半後、SpO2 が低下し、酸素投与などを行ったが、不安定な状態が続いた。
2 回目の白湯の投与完了時、患者の様子に変化はなかった。その 1 時間後、呼吸状態が悪
化し、心電図異常も認めたため、転院となった。搬送途中で心停止となり、同日死亡した。

事例６
・外傷性クモ膜下出血の 80 歳代の患者。Ai 有、解剖無。
・経口摂取困難と判断され、栄養剤投与目的に胃管を挿入した。BMI 21.1。
・嚥下機能低下、意思疎通困難、挿入困難歴あり。
・看護師がスタイレット付き胃管を挿入したが、気泡音が聴取されず、薄い鮮血色の液体が

吸引されたため抜去し、2 回目で挿入した。翌日、経口摂取再開となり一旦抜去したが、
経口摂取できず、看護師が再挿入した。2 回目で挿入され、看護師 2 名で気泡音を確認、
黄色～こげ茶色の液体が吸引された。1 回目の栄養剤を投与後、口腔内分泌物の増加、
SpO2 低下、血圧低下、不整脈を認めた。2 回目の栄養剤を投与後、さらに呼吸状態が悪化
した。X 線で胃管が右胸腔内に挿入されていることが確認され、人工呼吸器管理などを行っ
たが、2 週間後に死亡した。
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４. 再発防止に向けた提言と解説
【胃管挿入のリスク】

	 胃管挿入において、嚥下障害、意思疎通困難、身体変形、挿入困
難歴などがある患者は誤挿入のリスクが高いことを認識する。

●胃管挿入におけるリスク要因
　胃管は、嚥下の一瞬に開放される下咽頭、食道に挿入する。そのため、胃管挿入
は嚥下反射や気道防御の咳嗽反射を確認しながら行われる。しかし、高齢者や脳神
経系疾患がある患者では咽頭・喉頭・気管などの知覚が低下し、反射は減弱・消失
している。また、意識障害や重度認知症のある患者は、意思疎通が困難なため、胃
管挿入時に嚥下を促すといった協力を得ることが難しい。このような患者への胃管
挿入は容易な手技ではなく、誤挿入を起こしやすい。また、それらの患者では、医
療従事者が誤挿入を察知することも難しい。
　対象事例のうち 5 例は嚥下機能が低下していると判断された。また、4 例は意思
疎通困難があり、嚥下を促すといった協力を得ることが困難であった。
　気管切開チューブや挿管チューブを留置している患者では、カフの圧迫による食
道の狭窄があり、胃管を食道へ進めることが困難となる（図 1）。また、脊椎の変形
などがある場合も咽喉頭や食道が彎曲するた
め、誤挿入につながりやすい。対象事例のう
ち 1 例は、カフ付き気管切開チューブが留置
されていた。その 1 例を含む 4 例は頸部後屈、
円背等の脊椎変形があった。
　過去の胃管挿入で複数回の手技を要してい
た場合も、誤挿入のリスク要因となる。対象
事例のうち4例では挿入困難歴があった（表1）。
　胃管挿入することになった際は、嚥下障害、
意思疎通困難、身体変形、咳嗽反射の有無、
胃管挿入に要した回数・時間などの情報を共
有し、医療チームで評価することが重要である。

提言１

図１　�気管切開チューブ挿入中の食道の
状態
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表１　対象事例にみられた誤挿入のリスク要因

患
者
側
の
要
因

・嚥下機能低下
・意思疎通困難（意識障害・認知症・鎮静薬の使用　など）
・身体変形（気管切開・円背・頸部後屈　など）
・咳嗽反射がない、もしくは弱い
・誤嚥性肺炎の既往がある

そ
の
他

・挿入困難歴
　（複数回の手技を要した、挿入途中でつかえた・抵抗があった　など）
・スタイレット付き胃管を使用

●患者・家族とリスクの共有
　栄養剤投与目的に行われる胃管挿入は、何らかの理由で経口摂取が困難となった
場合に患者・家族への説明・同意のもとで行われる処置である。胃管挿入について
説明する際には、それに伴うリスクについても説明し、患者・家族と情報を共有する。
誤挿入のリスクが高い患者では、胃管の適応や挿入困難時の対応について協議して
おくことが望ましい。
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【胃管挿入手技】

	 誤挿入のリスクが高い患者や挿入に難渋する患者では、可能な限
り X線透視や喉頭鏡、喉頭内視鏡で観察しながら実施する。

●なぜ気管への誤挿入が起こるのか
　非嚥下時の喉頭は、呼吸に関係した
空気の通り道として日常的に開放され
ている。一方、食塊の通り道である下
咽頭は輪状咽頭筋により閉鎖している。
嚥下時には、喉頭挙上により喉頭は前
上方に移動して閉鎖され、下咽頭は輪
状咽頭筋の弛緩により開放される（図
2）。このような嚥下のメカニズムから
下咽頭が開放されていない状態では胃
管が容易に喉頭に入り、誤挿入につな
がる。したがって、嚥下動作が可能な
患者では、患者の嚥下動作に合わせて
胃管挿入を行うことが望ましい。
　対象事例のうち 5 例は嚥下機能が低
下していると判断されていた。
　嚥下障害のある患者では、喉頭挙上、
輪状咽頭筋の適切な弛緩に伴う下咽頭
喉頭機能も障害されているため、容易
に胃管が喉頭に入り、気管への誤挿入
となる。

●誤挿入のリスクが高い患者や挿入に難渋する患者への胃管挿入方法
　誤挿入のリスクが高い患者への胃管挿入は、特に注意が必要である。
　誤挿入が起こった際、挿入途中で抵抗を感じたものは 3 例、複数回の手技を要し
たものは 4 例であった。また、すべての対象事例において、看護師が胃管挿入を実
施もしくは挿入を試みていた。
　胃管挿入は、保健師助産師看護師法において医師の指示のもと、看護師が診療の
補助行為として実施することが可能で、日常的に広く臨床で行われている。しかし
ながら、誤挿入のリスクがある患者や挿入に難渋する患者への胃管挿入は、誤挿入
の危険性を考慮する必要がある。そのような患者への胃管挿入は、看護師が実施す
るかどうかを医療チームで慎重に判断し、可能な限り日中に X 線透視や喉頭鏡、喉
頭内視鏡で観察しながら挿入する方法に変更することが望ましい。また、上部消化

提言２

図２　非嚥下時と嚥下時の喉頭の違い
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管内視鏡で観察しながら挿入する方法もあるが、内視鏡抜去時に胃管も同時に抜去
される可能性があることに留意が必要である。
　胃管挿入に特に難渋する場合で、X 線透視や喉頭鏡、喉頭内視鏡で観察しながら
胃管挿入することが困難な医療機関では、設備を有する医療機関への受診や転院を
しての挿入が望ましい。このような場合は、早期に胃瘻造設も検討する。
　また、夜間など、薬剤投与を目的にやむを得ず看護師のみで胃管を挿入する場合
がある。その場合は、吸引した胃内容物の pH 測定を含む複数の方法、かつ複数の
看護師で確認し、最少量の水を使用して薬剤のみ投与する。薬剤投与後に期待した
薬効が得られない場合などは、誤挿入の可能性を考え、胃管の使用を中止し、速や
かに医師に報告する必要がある。

●胃管挿入時の体位の工夫
　体位によって喉頭の位置は変化し、健常な人でも仰臥位での嚥下は坐位と比較し
て困難である（図 3）。したがって、患者の協力が得られる場合、嚥下しやすい体位
である坐位で行うことが望ましい。ただし、坐位保持が困難で、容易に頸部後屈す
るような患者では、かえって誤挿入の危険を増すことがあるので注意を要する。こ
のような場合、枕等で調節しながら顎を引く体位（頸部前屈）をとると胃管が挿入
しやすくなることもある。

嚥下のメカニズム・胃管挿入について説明した動画を掲載しています。
下記の URL よりご覧いただけます。
URL　�https://www.medsafe.or.jp/movie/teigen06.html

図３　体位によって変化する喉頭の位置

18-08-018_本文.indd   13 2018/09/12   13:22:55



 14

コラム：ファーラー位や仰臥位での胃管挿入方法（一例）

　嚥下時の喉頭挙上訓練の一つとして行われるメンデルソン法は、患者自身が喉頭挙上
を意識し、喉頭と舌骨を挙上位に保つことで食道入口部を開大させる方法である。誤挿
入のリスクが高い患者に対し、ファーラー位や仰臥位で胃管挿入する場合、メンデルソ
ン法と同様に用手的に喉頭挙上すると食道入口部が開大し、胃管をスムーズに挿入でき
ることがある（図 4、5）。ただし、過度な力を加えると披裂軟骨の脱臼など喉頭損傷の
危険性があることから、用手的喉頭挙上の実施は、経験のある医療従事者が行うことが
望ましい。

図４　ファーラー位や仰臥位での胃管挿入方法（一例）

図５　喉頭挙上したときの喉頭の変化
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●なぜ穿孔が起こるのか
　食道は均一な太さの管ではない。食道入口部、大動脈弓－左主気管支交叉部、横
隔膜貫通部の 3 つの生理的狭窄部位が存在する。これら 3 つの部位では、通過障害
が起こりやすい。円背など身体変形がある患者では、3 つの生理的狭窄部位がより
狭窄していたり、それ以外にも狭窄や屈曲している部位が存在している可能性があ
る。対象事例のうち 1 例は、食道胃接合部（横隔膜貫通部付近）で穿孔していた。
　スタイレット付きの胃管や硬い素材の胃管、サイズの太い胃管など、強度がある
ほど胃管の屈曲を防ぎ、狭窄・屈曲部位を通過しやすくなる。これらを使用する際
には、挿入しやすさがある半面、狭窄・屈曲部位を通過するときに穿孔のリスクが
あるということを常に認識する必要がある。

●胃管の選択
　胃管挿入には、栄養剤の投与や消化管の減圧など様々な目的があるが、栄養剤の
投与を目的に挿入する場合は、必ず栄養剤投与用のチューブを使用する。排液用
チューブは、先端に複数の排液孔
や空洞があり排液がスムーズに行
われるように設計されている。こ
れを用いて投与すると複数の排液
孔から栄養剤が同時に流出する。
投与速度によっては複数孔から激
しく流出する可能性がある。また、
先端部の空洞に栄養剤が残留して
固まることにより、閉塞の原因に
なる。一方、栄養剤投与用チュー
ブは側孔から一定の速度で栄養剤
が滴下され、チューブ先端に栄養剤が残留しない構造となっている場合が多い（図6）。
　排液用チューブは一般に長期留置を想定していないため、安価な塩化ビニル製で
あることが多い。塩化ビニルチューブは長期間留置すると可塑剤が流出して時間の
経過とともに硬く変質する。また、サイズが太い胃管は排液に有利であるものの、
硬い胃管とともに患者の違和感が強く、自己抜去の誘因となったり、粘膜損傷など
の原因にもなりやすい。対象事例のうち自己抜去した 1 例は、外径 5.0 mm の太い
チューブを使用していた。

　一般に胃管に強度があるほど屈曲などを起こしにくく、挿入は容易となるが、逆
に挿入時に穿孔などの合併症を招きやすくなる。スタイレットは挿入時に胃管の屈
曲を防ぎ挿入を容易にする手段として用いられているが、無理に挿入すると穿孔の
危険が大きくなる。
　対象事例のうち 1 例は、排液用チューブにガイドワイヤーを使用、1 例はスタイレッ
ト付きの胃管を使用し、いずれも穿孔を起こしていた。挿入困難例で強度がある
チューブ（スタイレット付きなど）を使用する場合、特に慎重に施行することが望
まれる。

図６　栄養剤投与用チューブと排液用チューブの違い
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【胃管挿入時の位置確認】

	 気泡音の聴取は胃内に挿入されていることを確認する確実な方法
ではない。胃管挿入時の位置確認は、X線や pH測定を含めた複
数の方法で行う。特にスタイレット付きの胃管を使用するなど穿
孔リスクの高い手技を行った場合は、X線造影で胃管の先端位置
を確認することが望ましい。

●胃管挿入直後の観察
　胃管の先端が気管内に挿入された場合、通常は咳嗽反射が惹起される。また、先
端が臓器穿孔を起こして腹腔内や胸腔内などに挿入された場合、バイタルサインの
変化、疼痛、出血などが出現する可能性がある。しかし、反射が障害されたり、疼
痛知覚が鈍い高齢者や意識障害のある患者では、誤挿入直後に症状が出現しないこ
ともある。また、胃管挿入の対象となるような患者は低栄養状態にあるなど予備能
の低い患者が多く、合併症が重篤化しやすい。したがって、胃管挿入は慎重に行い、
挿入後の状態変化を入念に観察する必要がある。

●気泡音聴取の不確実性
　胃管の位置確認方法として、X 線、胃内容物を吸引して pH を測定する方法、CO2

検知器による確認方法、経管栄養用シリンジで空気を注入して気泡音を聴取する方
法などがあり、それぞれメリット・デメリットがある（表 2）。中でも、気泡音の聴
取はベッドサイドで容易に行うことができ、以前から胃管の位置確認の方法として
広く用いられている。しかし、この方法が不確実であることは従来繰り返し指摘さ
れている。
　対象事例のうち 5 例は胃管挿入時の位置確認として気泡音の聴取を行い、胃内に
挿入されていると判断した。そのうち 3 例は位置確認の方法が気泡音の聴取のみで
あった。さらに 1 例は、栄養剤の投与までに複数の看護師が気泡音を確認しているが、
いずれの看護師も 1 回では聴取できず、複数回の聴取を試みた後に音が確認できた
としていた。
　2015 年の医療事故情報収集等事業 第 43 回報告書では、誤挿入があった 56 例のう
ち 40 例が、気泡音の聴取で挿入できたと判断された事例であった。気泡音が聴取さ
れても胃内に挿入されているとは限らないということを再度認識する必要がある。
特に、複数回の確認でようやく気泡音を聴取できるような場合は、胃管が誤挿入さ
れている可能性もあるので、位置確認を X 線などの他の方法で再度行うことが望ま
しい。

提言３
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● X線による位置確認
　X 線は、胃管の先端位置が画像で確認できることから比較的確実性が高い。しかし、
2015 年の医療事故情報収集等事業 第 43 回報告書において、胃管挿入後に X 線撮影
をしていても、誤挿入が見逃されているという報告もある。その中で最も多かった
のは、胃管挿入後の X 線画像を正確に読影できなかったという報告であった。
　対象事例のうち 1 例は胃管挿入後に X 線で位置確認をしていたが、胃を突き破っ
て誤挿入されていたことを診断できなかった。したがって、X 線による位置確認を
する場合は、誤読の可能性に留意し、複数の医師で確認することが望ましい。

　一方で、喉頭内視鏡や喉頭鏡の使用は、胃管の先端を直接確認することはできな
いが、下咽頭内に挿入されていることは確認可能である。したがって、少なくとも
気管への誤挿入がないということが判断できることから、位置確認の一つの方法と
して検討されたい。

●胃内容物の吸引および pH測定による位置確認
　胃管の挿入は在宅や介護施設などでも行われる処置であり、X 線や喉頭内視鏡等
で位置確認ができない場合もある。X 線設備のない場合、胃の内容物を吸引して pH
測定を行うという確認方法がある。この方法の有用性に関しては、確固たるエビデ
ンスがあるわけではないが、胃管の位置確認方法の一つとして複数の機関から推奨
されている。胃の内容物を吸引し、その液体の pH が 5.5 未満（酸性）であれば胃内
に挿入されている可能性が高い。しかし、制酸薬を投与している患者では、pH が 5.5
以上になる可能性も留意しなくてはならない。また、胃内容物は患者の体位によっ
ては吸引できない可能性もある。吸引する際には患者の体位を左側臥位にして試み
る。それでも胃内容物が吸引されない場合は、先端が胃にない可能性があると判断
する。
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表２　胃管挿入後の位置確認方法別メリット・デメリット

位置確認の方法 メリット デメリット

X 線
X 線造影

・胃管の先端位置が確認できる ・誤読の可能性がある

喉頭内視鏡
喉頭鏡

・食道への挿入が確認できる
・気管への誤挿入を発見できる

・胃管の先端位置は確認できない
・苦痛を伴う

胃内容物吸引による
pH 測定

・簡便に実施できる ・ 胃内容物が吸引できない場合
がある

・ 制酸薬投与中は胃内容物が酸
性にならない可能性がある

CO2 検知器による
確認

・気管への誤挿入を発見できる ・ CO2 が検知できる適切な位置
での確認が必要

・コストが高い

色素法＊ ・簡便に実施できる ・ 自己抜去などの計画外抜去で
は実施できない

気泡音の聴取 ・簡便に実施できる ・ 胃に挿入されていなくても胃
に挿入されているような音が
聞こえる

＊色素法： 胃管交換時、抜去前に色素液を注入し、胃管交換後に注入した色素液が吸引されるか否かを見る 
位置確認の方法

　X 線や pH 測定は胃管挿入時の位置確認として客観的評価ができるため、比較的
確実性が高い。しかしながら、前述したようにデメリットも存在することから、X
線や pH 測定を含めた複数の方法で位置確認を行う。ただし、医療機関によっては、
実施可能な方法が様々であると考えられる。各々の施設において、どのような方法
が適しているかを検討し、実施することが望ましい。
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●穿孔リスクが考えられる場合の位置確認
　前述したように、スタイレット付きの胃管、硬い素材の胃管、サイズの太い胃管
を使用した場合は、穿孔リスクが高い。また、挿入途中で抵抗を感じながら挿入を
続けた場合も穿孔リスクがある。胃管挿入時に臓器穿孔を起こした 2 例は、スタイ
レット付きの栄養剤投与用チューブや排液用チューブにガイドワイヤーを使用し、
いずれも挿入途中で抵抗があった。さらにそのうちの 1 例は、X 線画像が誤読され
ていた。
　このような穿孔リスクが考えられる場合は、胃管の先端が胃内にあることを確認
する確実な方法として、X 線造影を行うことを推奨する。なお、この際の造影剤は、
腹腔内に漏出しても影響の少ない水溶性のものを使用する。ただし、現在一般に使
用されている消化管用の水溶性造影剤（イオン性モノマー型造影剤）は浸透圧が高く、
多量に肺に入ると肺水腫を引き起こす可能性がある。水溶性の非イオン性モノマー
型造影剤は、この点において比較的安全に使用できるが、高価であり、消化管造影
検査に対して保険適用となっていない。したがって、消化管用の水溶性造影剤（イ
オン性モノマー型造影剤）を使用する場合は、最少量とし、前述した可能性に留意
する。

気泡音による位置確認は不確実であることについて説明した
イラストマンガを掲載しています。
下記の URL よりご覧いただけます。
URL　�https://www.medsafe.or.jp/uploads/uploads/files/teigen-

06siryou.pdf

18-08-018_本文.indd   19 2018/09/04   16:18:39



 20

【胃管挿入後の初回投与】

	 胃管挿入後は重篤な合併症を回避するため、初回は日中に水（50～
100mL程度）を投与する。

●胃管挿入後の水の投与
　低栄養状態にある患者の栄養管理は重要であるが、胃管からの栄養剤投与を緊急
で開始しなければならない状況はほとんどない。
　栄養剤は水と異なり、様々な成分が含まれている。誤挿入が起こっていた場合に
栄養剤を投与すると、単なる水に比べて重篤な状態を惹起することが考えられ、致
死的状態となる可能性も高い。対象事例のうち 4 例は、胃管挿入後の初回投与内容
は栄養剤であった。他の 2 例は、初回投与内容が白湯であったが、1 回投与量が 1
例は 300 mL（投与予定量 400 mL）、1 例は 500 mL であった。
　したがって、重篤な合併症を回避するために、誤挿入があっても影響の少ないと
思われる 50 ～ 100 mL 程度の水を投与する。

●水の投与実施の時間帯
　前述したように胃管からの栄養剤投与は緊急性が低い。対象事例のうち 4 例は、
胃管挿入後の初回投与の時間帯が夜間であった。夜間は、医療従事者の人数が日中
に比べて少ない。胃管挿入後の水の投与は患者の状態変化を発見しやすくするため、
日中に開始することが望ましい。さらに水の投与後は一定期間バイタルサインの変
化を観察し、その変化がないことを確認したうえで栄養剤の投与を開始するなど段
階的に進めていく（図 7）。
　患者の安全面を考慮すると水の投与後数時間から 24 時間程度、経過観察し、初回
の栄養剤投与も夜間ではなく、日中から開始することが望ましい。しかし、脱水な
どが懸念される患者や、自己抜去などにより頻回な胃管の入れ替えが行われるよう
な患者では、脱水の補正や栄養管理の面から水の投与後の観察期間や初回の栄養剤
投与の時間帯について慎重に検討することが必要である。

提言４
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注 1：胃管挿入時の位置確認は、X 線や pH 測定を含めた複数の方法で実施すること（提言 3 参照）
注 2：栄養剤投与前は、胃内容物の吸引や pH 測定などで位置確認を実施すること（提言 5 参照）

図７　胃管挿入から初回栄養剤投与までのフローチャート
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【水の投与以降の観察】

	 投与開始以降は誤挿入を早期発見するため、頻呼吸・咳嗽など呼
吸状態の変化、分泌物の増加、呼吸音の変化、SpO2低下などを
観察する。特に誤挿入のリスクが高い患者は SpO2のモニタリン
グを行うことが望ましい。

●水の投与以降の観察
誤挿入された状態で投与を開始した場合、気管内への誤挿入であれば頻呼吸や咳

嗽など呼吸状態の変化、分泌物の増加、SpO2 低下、心拍数増加、発熱などがある。
また、腹腔内や胸腔内などへの誤挿入であれば、疼痛や心拍数増加、発熱などの症
状が出現する可能性がある。したがって、水の投与以降は、呼吸音聴取など呼吸状
態の観察を行い、変化があった場合は投与を中止し、速やかに誤挿入の有無を確認
するための検査を実施する。特に誤挿入のリスクが高い患者においては、可能であ
れば SpO2 のモニタリングを行うことが望ましい。
　対象事例のうち 2 例は、胃管挿入後の初回投与の途中で SpO2 低下や分泌物の増加
を認めた。他の 4 例は投与完了後 30 分から 4 時間以内に SpO2 低下やバイタルサイ
ンの変化を認めた（表 3）。水や栄養剤が胃に投与されると、その刺激により唾液の
分泌が促進されることがあると考えられるが、気管内に誤挿入されると喀痰などの
分泌物が増加すると考えられる。
　特に誤挿入のリスクが高い患者では、自覚症状を訴えることができなかったり、
咳嗽反射が低下している可能性がある。そのため、50 ～ 100 ml 程度の水の投与では、
異常があってもはっきりと現れないことや遅れて症状が出現する可能性があること
を認識する必要がある。水の投与から初回栄養剤投与完了後数時間までは、患者の
呼吸状態や SpO2 などを入念に観察することが望ましい。

●毎回の栄養剤投与前の位置確認方法
初回栄養剤投与以降であっても、患者

の体動などにより胃管が食道側に抜けか
けてしまう可能性もある。毎回の栄養剤
投与前には胃内容物の吸引や pH 測定、胃
管からの呼気確認、胃管挿入長の確認な
ど、複数の方法で胃内に挿入されている
か否かを確認する（表 4）。胃内に挿入さ
れているか疑わしいときは、栄養剤を投与せずに再度、胃管の位置確認を行うこと
が望ましい。

提言５

表４　毎回の栄養剤投与前の位置確認の方法

・胃内容物の吸引
・pH 測定
・CO2 検知器で呼気が検知されない
・挿入長（固定位置の確認）
・口腔内の胃管位置　　　　　など
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表３　対象事例における初回投与開始後の患者の状態変化

事例 1 2 3 4 5 6

初回投与内容 白湯 栄養剤＋白湯 栄養剤＋白湯 栄養剤＋白湯 白湯 栄養剤＋白湯 栄養剤＋白湯

投与量
（投与予定量）

300 mL
（400 mL） 300 mL 350 mL 350 mL

（500 mL） 500 mL 200 mL 200 mL

投与時間帯

経過時間
深夜帯 準夜帯 日勤帯 準夜帯 日勤帯 深夜帯 準夜帯

（1回目投与の12時間後）

注入開始
詳細不明 （2回目投与直前）

心拍数増加

15分後 口腔内分泌物増加 むせ込みなし

30分後 投与完了

45分後

気管切開部
分泌物増加

1時間後 心拍数増加

口腔内分泌物増加
SpO240％台
嘔吐 投与完了

1時間30分後

投与中断
（残150 mL） SpO280％台 投与完了

2時間後

SpO260％台
顔色不良
呼名反応低下 投与完了

2時間30分後
口腔内分泌物増加
SpO270 ～ 80％台

3時間後 体温 37℃台 （胃管から薬剤投与）

SpO290％以下
血圧低下
意識レベル低下

8時間後
うめき声
血圧低下
SpO2測定不可

4時間後
口腔内分泌物増加
努力様呼吸
体温 39℃台

※ 2回目の栄養剤 
投与完了1時間後

　 呼吸状態の悪化
　心電図異常

4時間後
SpO294％
口腔内分泌物増加
右呼吸音減弱

8時間後
SpO288 ～ 91％
血圧低下

9時間後
心拍数増加

投与中断
（残100 mL）
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【院内体制・教育】

	 胃管挿入は重篤な合併症を起こしうる手技であるということを周
知し、栄養状態や胃管の適応に関する定期的評価、胃管挿入に関
する具体的な方法について、院内の取り決めを策定する。

●栄養管理に関する院内体制の整備
　患者の栄養状態を評価し、必要な栄養管理を遅滞なく行うことは極めて重要であ
る。栄養状態の悪い患者は、様々な合併症を引き起こしやすく、しかもそれが重篤
化することが知られている。胃管の誤挿入による合併症も例外ではなく、患者の栄
養状態を適切な状態に保つことは、胃管挿入に伴う重篤な合併症を回避することに
もつながる。対象事例のうち 2 例は BMI が 15 以下と低栄養状態にあった。
　患者が低栄養状態に陥る前に、適切な栄養管理が施行されることがまず重要であ
り、入院した時点から栄養サポートチームが介入し、栄養管理をしていくことが望
まれる。

●胃管挿入、挿入後の位置確認、初回の栄養剤投与に関する院内体制の整備
　一般に休日・夜間は、平日・日中に比べて検査体制が不十分であり、医療機関によっ
ては X 線による胃管挿入後の位置確認を行うことができない可能性がある。また、
初回の栄養剤投与後に患者の状態変化が生じた場合、人員が少ないことで発見が遅
れる可能性がある。
　このような観点から、緊急の薬剤投与の必要がある場合は、夜間の胃管挿入もや
むを得ないが、少なくとも胃管挿入後の水の投与および初回の栄養剤投与は、日中
にX線を含めた複数の方法で位置確認をしてから開始することが望ましい。したがっ
て、そのような内容を踏まえた院内での取り決めを策定しておくことを推奨する。
胃管の挿入および栄養剤の投与を日勤帯で行うことを院内の取り決めとしていたの
は、対象事例のうち 1 例のみであった。
　胃管挿入後の位置確認の方法の一つに pH 測定があるが、臨床の場でこの方法が
十分普及しているとは言い難い。誤挿入が起こった時点において、pH 測定による位
置確認を院内マニュアルで規定していたのは、対象事例のうち 2 例であった。pH 測
定は胃管挿入後の位置確認の客観的評価になることから、X 線設備のない医療機関
などでは、pH 測定が実施できるように pH 測定紙を導入し、院内マニュアルを整備
することを推奨する。ただし、医療機関によって、実施可能な位置確認の方法は様々
であると考えられる。各々の施設において適した方法が実施できるような院内体制
を整備する。

提言６
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●胃管の適応およびその管理に関する定期的評価
　誤挿入を減らすためには、胃管の挿入頻度を減らすことも一つの方法である。静
脈経腸栄養ガイドライン第 3 版では、4 週間以上の経鼻経管栄養となる場合には胃
瘻を推奨している。対象事例のうち 2 例は半年以上、経鼻経管栄養であった。
　経鼻経管栄養が長期化すると予想されるとき、もしくは導入から 4 週間以上経過
した患者においては、胃瘻への移行を検討するなど患者の栄養摂取の方法について
定期的な評価を行うことが望ましい。
　また、対象事例のうち 1 例は、薬剤投与時の胃管の閉塞により再挿入に至っていた。
胃管から薬剤を投与する際は、胃管の閉塞予防が可能な散剤や液剤、口腔内崩壊錠

（OD 錠）などを選択するような院内体制とすることが望ましい。

●胃管挿入に関する医療安全教育と管理体制
　胃管挿入に関するリスクについての情報としては、これまでにも様々な機関から
注意喚起がなされ、その内容には「気泡音が聴取されても胃内にあるとは限らない」
などが含まれている。
　対象事例のうち 2 例は、気泡音の聴取だけでは誤認があるということを院内で周
知していたが、胃内に挿入されていない場合でも気泡音が聴取できるという具体的
なことは周知していなかった。また、対象事例のうち 2 例の看護師は、胃内に挿入
されていない場合でも気泡音が聴取されるということを知らなかった。
　これらのことから、気泡音の聴取に関する注意喚起がされているものの、その周
知が十分とはいえないことを窺い知ることができる。院内における医療安全教育と
しては、胃管が胃内に挿入されていない場合でも気泡音が聴取されるという具体的
な内容をふまえて、胃管挿入後の位置確認として気泡音は確実ではないということ
や、解剖学的構造から胃管挿入は容易な手技ではないこと、誤挿入した胃管から栄
養剤が投与されると致死的状態に至ることなどについて周知、教育していくことが
必要である。
　また、誤挿入のリスクが高い患者や挿入に難渋する患者を把握し、そのような患
者に対する胃管挿入は経験を積んだ医療従事者が実施することが望ましい。さらに
胃管挿入の定期的な研修やライセンス制度を設けるなど、教育訓練、資格システム
を院内で構築することが望ましい。
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５. 学会・企業等へ期待（提案）したい事項
　胃管の挿入は医療機関に限らず、在宅や介護施設においても広く行われている処
置である。胃管の挿入に関連した事故を予防していくために、学会・企業等には個々
の医療機関の取り組みを支援・牽引していくことを期待する。

①胃管挿入における pH測定の周知および pH測定の有用性に関するエビデンスの構築
　 　pH 測定は、胃管の位置確認方法の一つとされているが、臨床の場でこの方法が

十分普及しているとは言い難い。胃管を取り扱う企業においては、乾燥対策などの
課題はあるが、胃管の付属品として胃液用の pH 測定紙を添付した製品の開発を期
待する。

　 　また、教育機関における基礎教育などで、胃管の位置確認の一方法として pH 測
定に関する知識の普及啓発に努めることを期待する。

　 　一方、現時点において、pH 測定が胃管の位置確認の確実な方法であるという確
固たるエビデンスは構築されていない。胃管挿入における pH 測定の有用性に関す
る研究がなされることを期待する。

②胃管の誤挿入に関する医療安全情報の普及啓発
　 　現在、胃管挿入のための様々なシミュレーター機器が開発されている。胃管挿入

する患者は、誤挿入のリスク要因を有していることも多い。シミュレーター機器を
取り扱う企業においては、製品パンフレットや取り扱い説明書などで誤挿入に関す
る医療安全情報を記載し、普及啓発に寄与されることを期待する。

③先端技術の応用
　 　国内外の様々な分野では先端技術が発展しており、工業分野では極細内視鏡が普

及している。医療の分野でも、針の中に差し込んで体内を観察できる極細内視鏡が
開発されている。例えば、極細内視鏡をスタイレット代わりに使用し、かつ胃管の
先端を視認することも可能となるように先端技術が応用されることを期待する。
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６. おわりに
　本部会では、これまで医療事故として全国から報告された胃管挿入に関わる死亡
事例 6 例を分析し、それに基づいて 6 つの提言を行った。死亡を回避するために重
要なことは、胃管が適切な位置にあることの確認は言うまでもないが、その確認の
ために何を行う必要があるのかが、以前から問題となっている。臨床現場で頻用さ
れている、いわゆる気泡音による位置確認が不確実であるということは、これまで
も繰り返し指摘されてきているものの、依然として気泡音による不確実な確認によ
る死亡事例が報告されている。この背景には、これに代わる簡便な方法が確立され
ていないことと、気泡音による確認が不確実であるとの認識が十分周知されていな
いことがあるように思われる。
　このようなことから、提言 1 で特にどのような患者で誤挿入に注意したほうがよ
いかについて、提言 2 でこのような患者に対する挿入方法について言及した。そし
て提言 3 では、気泡音の不確実性を強調するとともに位置確認の方法について述べ
た。さらに、誤挿入に加えて栄養剤を投与することこそが重篤な結果を招くことに
鑑み、胃管挿入後に水の投与を行うことや、初回栄養剤投与時の観察の留意点につ
いて提言した（提言 4、5）。胃管挿入は医療機関において医師以外の看護職によっ
ても日常的に行われている。これらを含めた医療従事者が共通して、胃管挿入は重
篤な合併症を起こしうる手技であるということを認識する必要がある。また、胃管
による経腸栄養の適応を常に考えながら行うことが基本であり、このようなことを
含めて提言 6 にまとめた。
　今後は、様々な胃管の位置確認方法に関する明確なエビデンスの構築や、新しい
技術による簡便な確認方法の開発にも期待したい。

　原因究明、再発防止に取り組み、院内調査結果報告書の共有にご協力をいただい
た医療機関に謝意を表すとともに、事故により亡くなられた患者さん、ご遺族に深
甚の弔意を表します。この提言書が、医療安全向上の歩みの一歩として、医療従事
者に役立つことを祈念いたします。
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７. 資料
胃管の挿入　情報収集項目

項目 視点 具体的項目

基
本
情
報

患
者
情
報

年齢

診療科

原疾患

既往歴

初回胃管挿入時期 （　　　　　　　　）年　　　（　　　　　　　　）月　　　　頃

胃管挿入の理由
□ 経口摂取量低下（　□ 嚥下機能低下　　　□ 食欲低下　）
□ 消化管の減圧　　　
□ その他（　　　　　　　　　　　　）

身長・体重・BMI （　　　　　）cm　・　（　　　　　）kg　・　BMI（　　　　　）

死
因

解
剖
Ai

解剖結果

Ai結果

その他所見

胃
管
挿
入
手
技

誤
挿
入
の
リ
ス
ク
要
因

嚥下反射　 □ 有　　　□ 無

咳嗽反射　 □ 有　　　□ 無

咽頭反射　 □ 有　　　□ 無

意思疎通　 □ 可　　　□ 不可

身体変形　 □ 円背　　□ 頸部後屈　　□ 気管切開　　□ その他（　　　　）

挿入困難歴 □ 有　　　□ 無

胃
管
の
種
類

製品名・サイズ

（スタイレットの有無）

製品名（　　　　　　　　　　　　　）・（　　　　　　　　　）Fr

（スタイレット　　□ 有　　　□ 無）

胃
管
挿
入
時
の
状
況

挿入者（経験年数） □ 医師（　　　　　）年目　　　□ 看護師（　　　　　）年目

挿入時の状況

□ 患者が抵抗した　　　　　　　□ 患者が咳き込んだ　　
□ 患者が嘔吐しそうになった
□ 挿入途中で胃管がつかえた（抵抗があった）
□ 医療従事者が挿入に不慣れだった
□ その他（　　　　　　　　　　　）

挿入に要した時間 （　　　　　　　　　　）分

挿入した長さ （　　　　　　　　　　）cm

挿入した時間帯 □ 日勤帯　　　□ 夜勤帯（　□ 準夜帯　　　□ 深夜帯　）

挿入時の確認方法 □ X線　　□ pH測定　　□ 胃内容物の吸引　　□ 気泡音の聴取
□ その他（　　　　　　　　　　　　　）
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項目 視点 具体的項目

胃
管
挿
入
後
の
初
回
投
与

初
回
投
与
時
の
状
況

胃管挿入後の
初回投与内容・量 内容（　　　　　　　　　）・量（　　　　　　　　　）mL

初回投与した時間帯 □ 日勤帯　　　□ 夜勤帯（　□ 準夜帯　　　□ 深夜帯　）

患者の状態変化 □ 有　　　　　□ 無

　　□ 投与前

　　　　□ 頻呼吸　　　　　　□ 咳嗽　　　□ SpO2低下
　　　　□ 分泌物の増加　　　□ 発熱　　　□ 心拍数増加
　　　　□ 意識レベル低下　　
　　　　□ その他（　　　　　　　　　　　　　）

　　□ 投与中　　　　投与開始から（　　　　　　）分後

　　　　□ 頻呼吸　　　　　　□ 咳嗽　　　□ SpO2低下　　　
　　　　□ 分泌物の増加　　　□ 発熱　　　□ 心拍数増加
　　　　□ 意識レベル低下
　　　　□ その他（　　　　　　　　　　　　　）

　　□ 投与完了後　　投与開始から（　　　　　　）分後

　　　　□ 頻呼吸　　　　　　□ 咳嗽　　　□ SpO2低下
　　　　□ 分泌物の増加　　　□ 発熱　　　□ 心拍数増加
　　　　□ 意識レベル低下　　
　　　　□ その他（　　　　　　　　　　　　　）

院
内
体
制

院
内
基
準
・
マ
ニ
ュ
ア
ル

胃管挿入の適応の基準 □ 有　　　□ 無

挿入困難患者に対する取り決め □ 有　　　□ 無

夜間休日の胃管挿入の取り決め □ 有　　　□ 無

定期交換の頻度 （　　　　　　）回／（　　　　　　）週

薬剤懸濁方法 （　　　　　　　　　　　　　　　 ）

マニュアルの有無 □ 有　　　□ 無

挿入時の確認方法 □ X線　　□ pH測定　　□ 胃内容物の吸引　　□ 気泡音の聴取
□ その他（　　　　　　　　　　　　　　　）

投与前の確認方法
□ pH測定　　　□ 胃内容物の吸引　　　□ 気泡音の聴取
□ 挿入長（固定位置）
□ その他（　　　　　　　　　　　　　　　）
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医療事故の再発防止に向けた提言（第 7号）の
公表にあたって

 一般社団法人 日本医療安全調査機構
 理事長　髙久 史麿

　一般社団法人日本医療安全調査機構は、2015 年 10 月より開始された医療事故調査制度
にもとづき、医療事故調査・支援センター（以下「センター」とする）として医療の安全
を確保し医療事故の再発防止を図ることを目的に、日々取り組んでおります。医療は現在、
ますます高度化・多様化してきております。その中で医療機関は重大な医療事故につなが
らないよう院内においてヒヤリ・ハット事例を集積し、予防に取り組まれていることと思
います。しかしながら、時に患者が死亡するという重大事象が発生する場合があり、それ
らの事例をセンターに報告いただいております。その報告された事例を集積・分析し、重
大事象が繰り返されないよう再発防止に向けた発信をしていくことが、この医療事故調査
制度の使命と考えております。
　このたび、医療事故調査制度開始から 3年が経過し、センターとして医療事故の再発防
止に向けた提言第 7号をまとめるに至りました。制度開始から 2018 年 9 月末までに院内
調査が終了しセンターに報告された院内調査結果報告書は 817 件となり、そのうち 8事例
は人工呼吸器に関連した死亡事例でした。医療事故調査制度において人工呼吸管理により
死亡する事態に至ったということの重大性と、以前から同様の事象が繰り返されているこ
との重大性に鑑み、今回は第 7号の分析課題（テーマ）として「一般・療養病棟における
非侵襲的陽圧換気（NPPV）及び気管切開下陽圧換気（TPPV）に係る死亡事例の分析」
を取り上げました。

　センターにおける再発防止策は、「死亡事例」から得られた提言であり、「死亡に至るこ
とを回避する」という視点から 8事例を分析したもので、広い知見から検討される学術団
体等から発表されるガイドラインとは区別されるものと考えております。そのうえで、本
提言がそれぞれの医療機関の人工呼吸管理による死亡の回避に広く活用されることを祈念
いたします。

　最後になりますが、本提言をまとめるにあたり、院内調査結果報告書や追加情報提供等
のご協力をいただいた医療機関及びご遺族、8事例を詳細に分析し再発防止の検討をいた
だいた専門家の皆様のご理解とご協力に心より感謝申し上げます。
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医療事故の再発防止に向けた提言（第7号）
一般・療養病棟における非侵襲的陽圧換気（NPPV）及び
気管切開下陽圧換気（TPPV）に係る死亡事例の分析

【リスクの認識】
　　　　意識があり自発呼吸のある呼吸不全患者にNPPV/TPPV 療法を選択す

ることは、マスクと回路の接続外れなどにより致命的な状況に陥るリス
クが伴うことを認識する。さらに、一般・療養病棟で管理する場合には
そのリスクが高まる。

【観　察】
　　　　人工呼吸器装着中の患者の観察においては、人工呼吸器の作動確認に併

せて呼吸状態の観察（胸郭の動き、呼吸音、SpO2 など）を行う。さらに、
異常を早期に察知するため、パルスオキシメータなどによるモニタリン
グを行い、アラーム機能を活用した観察を行う。

【緊急対応】
　　　　緊急時は直ちに用手換気に切り替える。NPPV/TPPV 使用中の患者の

ベッドサイドには、バッグバルブマスクと酸素流量計を常備する。

【教　育】
　　　　NPPV/TPPVに関するマニュアルの整備や周知による基本的な技術の習

得に加え、リスクの予測や緊急時の対応など、実践力の維持・向上に向
けた教育体制を整備する。

【安全管理体制と機器管理】
　　　　人工呼吸管理を安全に行うための多職種連携を推進する。可能であれば

チームを設置し、人工呼吸器の使用状況を定期的に確認する。さらに、問
題点を共有し迅速に対応する。

 専門分析部会・再発防止委員会／医療事故調査・支援センター　2019 年 2 月

提言１

提言２

提言３

提言４

提言５
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【用語の説明】

非侵襲的陽圧換気
（NPPV：Noninvasive 
Positive Pressure 
Ventilation の略）

気管挿管や気管切開をすることなく、マスクを介して人工呼吸器
による換気を行う。疾患以外の一般的な適応には患者の協力が得
られる、循環動態が安定している、喀痰の排出ができるなどがある。
意識状態が悪い、無呼吸、マスクが使用できないなどでは適応注意、
あるいは禁忌とされる（図 1a、b、c）。

気管切開下陽圧換気
（TPPV：Tracheostomy 
Positive Pressure 
Ventilation の略）

気管切開孔から挿入した気管切開チューブを通じて人工呼吸器に
よる換気を行う。気道内の分泌物の吸引が容易となり、安定した
気道の確保が可能である。気管切開時に外科的侵襲を受ける、会
話がしにくいなどの短所がある（図 1d）。

ａ　鼻マスク

図1　 NPPV/TPPV装着の外観
NPPV

ｂ　口鼻マスク
（フェイスマスク）

ｃ　トータルフェイスマスク

ｄ　気管切開チューブ

TPPV
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１. はじめに
１）呼吸不全に対する人工呼吸管理について

　本邦では、1978（昭和 53）年度から厚生省特定疾患「呼吸不全」調査研究班が発
足し、呼吸不全に関する診断基準が作成され1）現在一般に用いられている。具体的
には、呼吸不全を室内気吸入時の動脈血酸素分圧が 60mmHg 以下となる呼吸障害、
またはそれに相当する呼吸障害を呈する異常状態と定義し、これを二酸化炭素分圧
が 45mmHgを超えて異常な高値を呈するもの（Ⅱ型呼吸不全）とそうでないもの（Ⅰ
型呼吸不全）とに分類されている。各種の呼吸器疾患、循環器疾患、外傷、手術後
などで呼吸不全に陥った場合には、まずは酸素療法が適応され、必要に応じマスク
による非侵襲的人工呼吸管理、さらには気管挿管による侵襲的人工呼吸管理を行う。
生命維持に必要な人工呼吸管理に際し、すべての医療従事者は、常にリスクに接し
ながら人工呼吸管理及び全身管理を行う立場にある。
　このたび、センターに提出された院内調査結果報告書に、人工呼吸管理に関連し
た死亡事例が複数発生していたことから、「人工呼吸管理に関連した死亡事例　専門
分析部会」を設置し、再発防止に向けて詳細を検討することとなった。事例を分析
すると、自発呼吸がある患者に使用するNPPV使用中の 5例と、TPPV使用中の 3
例の合計 8事例あり、いずれも一般病棟や療養病棟で発生した事例であった。また、
その内容は人工呼吸器回路の接続外れ、吸気回路の呼気側への誤接続、人工呼吸器
の電源操作に関わる事故などであった。今後再び発生し得る事故を未然に防ぐには
どうしたらよいかを専門分析部会で検討し、再発防止に向けた提言をまとめること
となった。
　なお、本提言の目的は、分析は行うが、決して当事者の責任を追及するのではなく、
医療機関の医療安全担当者を通じ、医師、看護師をはじめとするすべての医療従事
者を対象に、関連する学会や研究会、さらに社会に対し、今後同様の事故が起こら
ないよう本提言を周知徹底していただくことにある。

２）専門分析部会設置の経緯と位置づけ

　呼吸不全に対する人工呼吸管理の具体的方法としては、NPPVによる非侵襲的人
工呼吸管理から気管挿管を伴う侵襲的人工呼吸管理まで様々である。平成 13 年の医
薬発第 248 号「生命維持装置である人工呼吸器に関する医療事故防止対策について」2）

の提言では、自発呼吸がある患者に対して使用する持続陽圧専用装置は、その対象
から除外されていた。しかし、現在では広くNPPVが使用され、適応範囲も広く、
当時とは時代背景が大きく異なっている。
　自発呼吸があることから、NPPVによる人工呼吸管理においては致命的な状況に
陥るリスクに対する認識が甘くなる傾向がある。しかし、慢性呼吸不全患者では、
自発呼吸があってもNPPVが外れれば生命が維持できない危険性があることを十分
認識する必要がある。独立行政法人医薬品医療機器総合機構（Pharmaceuticals and 
Medical Devices Agency：PMDA）などから人工呼吸器に関する医療安全情報が複
数提示されているが、人工呼吸器の電源や回路に関する事故は繰り返されている。
　2015 年 10 月～ 2018 年 9 月にセンターに報告された、人工呼吸管理に関連する死
亡事故の事例は計 8例（NPPV 5 例、TPPV 3 例）であった。この 8例を対象に事
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例の概要を詳細に検討した。専門分析部会においては人工呼吸管理の領域に携わる
9名の専門委員により、定期的に部会を開催しながら、後述する複数の視点から再
発防止策をまとめた。
　院内調査結果報告書にもとづいた分析から、医療の現場に沿った提言を作成する
ことには大きな意義がある。　　　

３）関連する医療事故報告の状況

【公益財団法人日本医療機能評価機構　医療事故情報収集等事業】
http://www.med-safe.jp/mpsearch/SearchReport.action（閲覧日 2018 年 7 月 10 日）
　2010 年 1月 1日以降に報告された事例について検索した結果、「人工呼吸器」「回路」
「電源」「死亡」のうち、人工呼吸器回路の誤接続・回路外れによる死亡は 6件、電
源操作に関わる死亡は 4件、NPPVのマスク外れによる死亡は 5件報告されていた。

【過去の安全情報の提供】
①　 2008 年 11 月　医療事故情報収集等事業　医療安全情報　No.24　「人工呼吸器

の回路接続間違い」
②　 2009 年 1 月、2009 年 8 月、2010 年 11 月　PMDA医療安全情報
　　「人工呼吸器の取扱い時の注意について」（その 1～その 3）
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２. 分析方法
１）対象事例の抽出

　2015 年 10 月～ 2018 年 9 月にセンターに届けられた院内調査結果報告書 817 件の
うち、人工呼吸管理に関連する死亡事例 8件を対象とした。

２）対象事例の情報収集と整理

　院内調査結果報告書に記載された情報をもとに専門分析部会で分析した。確認が
必要な部分に関しては、可能な範囲で報告施設の協力を得て追加の情報収集をした。
それらを情報収集項目（7. 資料）に沿って整理した。

３）専門分析部会の実施

〇第 1回　2018 年 5 月 25 日
〇第 2回　2018 年 7 月 20 日
〇第 3回　2018 年 8 月 17 日
〇第 4回　2018 年 9 月 29 日
〇第 5回　2018 年 11 月 16 日
・その他、電子媒体などによる意見交換を行った。

「一般・療養病棟における非侵襲的陽圧換気（NPPV）及び
気管切開下陽圧換気（TPPV）に係る死亡事例の分析」から、ポイントとなる内容を
抽出したスライド「提言の概要」を掲載しています。
以下のURL よりご覧いただけます。
URL：  https://www.medsafe.or.jp/uploads/uploads/fi les/teigen-07siryou.pdf
一般社団法人 日本医療安全調査機構（医療事故調査・支援センター）のホームページ
よりダウンロード可能です。

https://www.medsafe.or.jp/uploads/uploads/files/teigen-07siryou.pdf
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３. 対象事例の概要
　事例概要は、院内調査結果報告書及び追加の情報をもとに専門分析部会が作成し
た。

事例１
・  70 歳代の患者。4年半前より呼吸不全、2週間前に肺炎が悪化しNPPV管理。自発呼吸
有。一般病棟に入院。
・  セントラルモニタで心拍数、経皮的動脈血酸素飽和度（SpO2）の異常が表示され、看
護師が訪室。マスクと回路の接続部が外れ、心肺停止状態で発見。Ai 無、解剖無。
・  発見の数時間前に発生した回路の接続外れでは、回路を再接続して患者の呼吸状態は回
復していた。
・  生体情報モニタはパルスオキシメータと心電図モニタを使用。

事例２
・  80 歳代の患者。肺気腫で通院中、1か月前に肺炎、10 日前に換気不全が悪化しNPPV
管理。自発呼吸有。一般病棟に入院。
・  セントラルモニタで SpO2 が低下、看護師が訪室。マスクと回路の接続部が外れ、心肺
停止状態で発見。Ai 無、解剖有。
・  患者は不穏状態にあり、頻繁にマスクを取り外す行動があった。
・  生体情報モニタはパルスオキシメータと心電図モニタを使用。

事例３
・  80 歳代の患者。5年前に筋萎縮性側索硬化症（ALS）と診断。4年前からNPPV管理。
わずかなうなずき可能。自発呼吸有。3年前に在宅療養困難となり、長期療養目的で一
般病棟に入院。
・  病室付近を通った看護師が病室内のNPPVのアラーム音に気づき訪室。マスクと回路
の接続部が外れ、心肺停止状態で発見。NPPVを再装着し自動体外式除細動器（AED）
を装着するが反応なし。Ai 有、解剖無。
・  昼夜でマスクを交換するため、接続しやすいようにマスクと回路の接続部を工夫してい
た。
・  生体情報モニタは人工呼吸器本体に表示されるパルスオキシメータを使用。
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事例４
・  70 歳代の患者。1年半前にALS と診断。1年前からTPPV 管理。半年前に瞬目消失。
自発呼吸無。長期療養目的で一般病棟に入院。
・  同室患者のナースコールで看護師が訪室。人工呼吸器の低圧アラームが作動しており気
管切開チューブとの接続部が外れ、全身チアノーゼを確認。救命措置を実施し、一旦自
己心拍再開するが、死亡。Ai 無、解剖無。
・  心電図モニタが異常を示した時間、看護師はそれぞれ他患者の対応中。感染症対策で病
室の扉を閉鎖していた。
・  生体情報モニタは心電図モニタを使用。

事例５
・  80 歳代の患者。慢性呼吸不全で 20 年前から TPPV管理。自発呼吸有。1年前に療養病
棟に転入。
・  セントラルモニタで SpO2 が低下し看護師が訪室、気道内の分泌物を吸引するが SpO2
は回復せず。人工呼吸器の回路点検で、気管切開チューブ接続部の呼気側に吸気側回路
が装着されており、接続し直すが呼吸状態が悪化し、死亡。Ai 無、解剖有。
・  吸気回路（青色）を単回路として使用。Yピースの呼気側（青い印）に接続されていた
（図 2）。
・  生体情報モニタはパルスオキシメータを使用。

図2　単回路の例（事例5）
正常

呼気

吸気

呼気弁

呼気側：青い印

吸気回路（青）の蛇管を単回路として使用、
Ｙピースの呼気弁の接続回路に青い印

誤接続

呼気

吸気

呼気弁

Ｙピースの呼気弁の接続回路に青い印があり、
吸気回路（青）の蛇管が誘導された可能性がある
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事例６
・  70 歳代の患者。3年半前にALS と診断、3年前からNPPV 管理。半年前より全介助、
食事は栄養剤を経口摂取。自発呼吸有。1週間のレスパイト目的で療養病棟に入院。
・  朝食介助で看護師が訪室、心肺停止状態で発見。人工呼吸器は停止した状態で装着され
ていた。Ai 無、解剖有。
・  食事時はマスクを外して経鼻酸素投与。夕食後、マスクを再装着したが、人工呼吸器は
作動再開していなかった。
・  生体情報モニタの使用無。

事例７
・  80 歳代の患者。呼吸不全の悪化で半年前からTPPV管理。自発呼吸有。2か月前にハ
イケアユニットから一般病棟に転入。
・  主治医が訪室し全身チアノーゼ、心肺停止状態で発見。人工呼吸器は停止した状態で装
着されていた。救命措置を実施し、一旦自己心拍再開するが、死亡。Ai 無、解剖無。
・  発見の約 30 分前、看護師は気道内の分泌物を吸引するため、アラーム音を止める目的
で人工呼吸器の電源を操作した。
・  生体情報モニタの使用無。

事例８
・  60 歳代の患者。肺がん術後で在宅酸素療法中。肺炎の悪化により当日救急外来で
NPPV開始。自発呼吸有。一般病棟に入室。
・  人工呼吸器の低換気アラーム対応のため看護師が訪室すると同時に人工呼吸器の作動が
停止した。末梢冷感が強く、SpO2 測定不能だが橈骨動脈触知可能な状態を確認。用手
換気を実施するが、死亡。Ai 有、解剖無。
・  1 時間前に救急外来でNPPVを装着後、バッテリー駆動であったが、バッテリーが切れ
人工呼吸器の作動が停止した。
・  生体情報モニタはパルスオキシメータと心電図モニタを使用。

＊Ai：Autopsy imaging の略で死亡時画像診断のこと。
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４. 再発防止に向けた提言と解説
【リスクの認識】

 意識があり自発呼吸のある呼吸不全患者にNPPV/TPPV 療法を選
択することは、マスクと回路の接続外れなどにより致命的な状況に
陥るリスクが伴うことを認識する。さらに、一般・療養病棟で管理
する場合にはそのリスクが高まる。

　NPPVによる呼吸管理では、患者に自発呼吸があることや、マスクが容易に着脱
できるなどの利便性から、侵襲的人工呼吸管理に比べ重症度が低い印象を持ちやす
い。またTPPVにおいても、自発呼吸があり意思疎通が図れる患者も多く、長く在
宅で安全に管理できていたことから、致命的な状況に陥るリスクへの認識が低くな
る傾向がある。しかし、今回の対象事例からわかるように人工呼吸器回路の接続外
れや電源の誤操作が致命的になることを十分認識する必要がある。

●自発呼吸のあるNPPV/TPPV療法中の患者のリスクについて
　対象事例はNPPV 5 例とTPPV 3 例の 8例であり、そのうち 7例に自発呼吸があっ
た。NPPVガイドラインでは「NPPVでは挿管・人工呼吸管理に比較して重篤感が
乏しく、家族や医療スタッフが病状を軽めに認識する場合がある」3）とある。対象事
例では、NPPVを人工呼吸療法というより酸素療法の延長と捉えていた事例、ケア
の際にアラームが鳴り響くことを避けるために、電源を切り、その後作動させるこ
となくマスクや気管切開チューブを装着していた事例が認められた。このように、
自発呼吸のある慢性呼吸不全におけるNPPV/TPPV では、生体の生命維持に必要
不可欠な機器とは捉えられていない可能性が高い。しかし、自発呼吸がある患者に
おいても、NPPV/TPPVによる呼吸補助が一定期間停止すると、生体のガス交換が
十分に行われず、致命的状況に陥るということを認識することが肝要である。

●慢性呼吸不全に対するNPPV適応のリスクについて
　気管切開を選択しない場合、例えば高齢者の慢性閉塞性肺疾患（COPD）、間質性
肺炎、心不全、ALS、多系統萎縮症、さらに小児呼吸不全患者では、NPPV療法を
選択することが増加している4）。NPPVは気管挿管を必要としないため声帯に対して
「非侵襲的」であること、鎮静をせずに導入できるため、患者の覚醒度を保つことが
できること、などから気管挿管の前段階として急速に普及してきた。また、間質性
肺炎、COPD、心不全へのNPPV導入は、著明な治療・延命効果を得ることができ、
神経筋疾患の慢性呼吸不全に対して、第一選択としてNPPVを使用すべきであると
されている3）。
　NPPVは設置も簡易であり生活の質（QOL）が維持できる半面、ある程度の体動
が保たれることによりマスクや回路の接続部が外れる可能性があり、医療チームは

提言１
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労力や注意を一段と要する。また、高齢者の場合には、せん妄、認知症などで患者
がマスク装着の必要性を理解することが難しく、協力が得られない場合がある。さ
らに、Ⅱ型慢性呼吸不全では、高二酸化炭素血症の悪化による、短時間での意識状
態の変動に起因して、回路外れなどのリスクが高まる。対象事例においても、8例
中 5例は回路外れであり、そのうち 1例にはマスクを頻繁に外す行為があり、不穏
状態にあった。意識状態が 1日のうちでも変動する患者や、呼吸状態によって意識
が変動する可能性のある患者では、人工呼吸器のマスクや回路の接続外れが起こる
危険性を常に意識することが重要である。

●一般・療養病棟における人工呼吸管理のリスクについて
　一般・療養病棟で管理する慢性呼吸不全及び高齢の人工呼吸器装着中の患者は、
急性期を脱して集中治療室から一般・療養病棟に転棟した例、急性増悪で入院した例、
在宅療養のレスパイト入院例などがある。今回の対象事例はすべて集中治療室では
なく、入院基本料 7対 1から 25 対 1 の一般・療養病棟で発生した事例であった。ま
た、事故が発生した病棟での 1病棟当たりの人工呼吸療法中の患者数は、1～ 3 人
が 5事例、5人以上が 2事例、不明 1事例であった。対象事例で起きた事故の時期は、
いずれも入院や転棟などによる管理体制の変更や人工呼吸器の機種変更の時期に重
なっていた。特に、患者の環境変化時（レスパイト入院や転棟）や、疾病の急性増
悪時には患者の状態が不安定であり、人工呼吸管理のリスクが高まることを認識す
る必要がある。
　一般・療養病棟での管理体制の特徴として、特に夜間は看護師 1人当たり十数人
の患者を受け持つため、患者の観察は生体情報モニタを用いたモニタリングに頼ら
ざるを得ない現状がある。また、人工呼吸器装着中の患者は、自分でナースコール
を押すことが難しい場合もある。特にTPPV中の患者は発声ができない状態にあり、
人工呼吸器が作動し適切に換気が行われているかを常時確認する手段としては生体
情報モニタによるモニタリングが必須である。
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＜コラム１＞ 気管挿管を望まない呼吸不全患者へNPPV療法を実施する場合の
リスク ～その説明と共有～

　気管挿管を望まない呼吸不全患者へ緩和療法として NPPV 療法を実施する場合、
NPPV導入時は医療従事者と家族の病態に関する理解の乖離は小さいが、NPPVが奏功
し難局を乗り越えた場合には、最期への危機感が薄れていくことがある。その結果、患者・
家族と医療従事者間で病態や予後についての理解・認識のずれが生じるケースがある。
　慢性呼吸不全患者ではNPPV導入後、症状が一旦改善した後に再び悪化することは避
けられず、それまで適合していたNPPVでは呼吸管理が行えなくなる時期が訪れる。終
末期には喀痰の排出困難による窒息が生じることがあり、その際には、侵襲的な治療を行
うか否かの選択を迫られる。
　気管挿管を望まない呼吸不全患者へ、緩和療法としてNPPVを使用する際には、最期
まで気管挿管を行わずに看取ることの選択も必要となる。そのためNPPV療法の適応に
ついては慎重に検討する必要があり、患者・家族に対し利点ばかりではなく、NPPV療
法の限界、今後起こり得る危険、予後について、繰り返し理解できるように説明し、面談
の内容を記録して医療チームで共有することが重要である。
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【観　察】

 人工呼吸器装着中の患者の観察においては、人工呼吸器の作動確認
に併せて呼吸状態の観察（胸郭の動き、呼吸音、SpO2 など）を行う。
さらに、異常を早期に察知するため、パルスオキシメータなどによ
るモニタリングを行い、アラーム機能を活用した観察を行う。

　一般・療養病棟で人工呼吸器装着中の患者を管理する場合においては、人工呼吸
管理のリスクを十分に認識し、以下の観察を確実に行うことが重要である。

●観察時は人工呼吸器の作動確認と患者観察を併せて行う。
　患者を観察する際には、「人工呼吸器」「患者」を個々に確認するのではなく、共
に確認することが重要である。人工呼吸器の送気を確認したら、それに併せて胸郭
の動きや呼吸音、補助呼吸筋の動きや呼吸回数、SpO2 などを観察する。さらに、人
工呼吸器で患者からの呼気を測定する実測値（換気量あるいは気道内圧）を測定で
きる機器の場合には、実測値も併せて確認する。人工呼吸器と患者の双方から確認
することにより、異常をより速やかに発見することが可能となる。

1．人工呼吸器の作動確認
　対象事例には、救急外来からNPPVを装着して入院し、その後にバッテリーが切
れて人工呼吸器の作動が停止した事例、痰の吸引や食事介助の後に電源を入れ忘れ
た事例があった。人工呼吸器装着中は、患者の移動の後やケアの後に、電源、回路
の接続の確認（図 3、p. 16）を確実に実施することが重要である。日々の作動確認、
ケアの前後での作動確認では、チェックリスト（参考 1、p. 17）を用いて確認する。
確認の項目や頻度、タイミング（装着時、移動時、処置後、検温時など）は各施設
で検討する必要がある。通常の観察の際には最低限の作動確認に加え「実測値（換
気量あるいは気道内圧）」を確認することが望ましい。これにより「人工呼吸器が患
者に接続され、作動している」ことを評価することができる。なお、使用する機種
によって測定可能な項目や表記が異なるため、項目や表記は使用開始時に確認して
おく必要がある。また、酸素を接続しながらNPPVを使用する際には、酸素配管を
必ず確認する。

提言２
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2．患者の観察
　人工呼吸器が作動していたとしても、実際に患者の肺に空気（吸気ガス）が送ら
れているか、適切に換気が行われているか否かは患者の胸郭の挙上や呼吸音、SpO2
などを確認しなければわからない。対象事例には、夜間の排泄ケアの際に患者の異
常に気づかなかった事例、痰の吸引中に他の看護師に呼ばれケアの終了を急いだ事
例、食事介助に時間を要した事例があった。
　夜間では、照明が不十分な状況でケアを行うこともあるが、皮膚色が十分に観察
できない場合においても、胸郭の動きや SpO2 などを観察することで、呼吸の有無や
換気の状況を把握できる。特に、気管吸引や体位変換を伴うケアの後は、確実な作
動確認やケアの評価を行ううえでも、視診や聴診を中心とした患者の観察を行うこ
とが有用である。

図３　人工呼吸器（NPPV含む）使用時の安全確認のための観察ポイント

＊ ①～⑥で示す項目は、患者の移動やケアの前後など、患者から離れる際には必ず確認する。人工呼
吸器と患者の双方から確認することで、異常をより速やかに発見することができる。その他の項目
について、観察の頻度やタイミングは各施設で検討する。

（＊イメージ図）

≪人工呼吸器の作動確認≫
① 電源
② 回路の接続
　 など

≪換気の確認：実測値≫
③ 換気量
④ 呼吸数
　 など

≪換気の確認：患者観察≫
⑤ 胸郭の動き
⑥ SpO2
　 など
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参考 1　人工呼吸器（NPPV含む）使用時のチェックリストの参考例

人工呼吸器（NPPV含む）使用時チェックリスト
確認項目 日時

人
工
呼
吸
器
の
作
動
確
認

電
源

①　電源（一般/特別/無停電）

　　バッテリー充電

配管 　　酸素配管

回
路

②　回路の接続

　　加温加湿器水量・温度

換
気
設
定

　　換気モード（VCV、PCV、PS、CPAP、S/T他）

　　酸素濃度

　　補助圧/IPAP

　　PEEP/EPAP

　　I-Time

　　立ち上がり速度

　　トリガー感度レベル（L/min）

　　換気回数

ア
ラ
ー
ム

設
定

　　圧アラーム（上限/下限） / /

　　分時換気量（L/min）（上限/下限） / /

　　呼吸数（/min）（上限/下限） / /

　　無呼吸時間（秒）

換
気
の
確
認

実
測
値

③　換気量（一回換気量（ml）/分時換気量（L/min）

④　呼吸数（/min）

　　最高気道内圧/プラトー圧

　　リーク（L/min）

　　PEEP

患
者

観
察

⑤　胸郭の動き

⑥　SpO2
　　呼吸音

他 備
え

　　バッグバルブマスク

　　酸素流量計

　　救急カート

＊ 人工呼吸器使用中に確認する項目を図3と参考 1に例として示した。チェックリストは、換気設定
と実測値、アラーム設定、電源について関連団体から公表されているチェックリスト5、6）を参考に
して各施設で運用しやすいものを作成する。その際は、メーカーによりパラメータの名称や定義が
異なることも多いため、当該の人工呼吸器の取り扱い説明書に提示してあるものを参考にする。
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●生体情報モニタの装着による確実なモニタリングとアラーム管理
　集中治療室のような環境下では、患者のそばで継続的に状態観察を行うことも可
能であるが、一般・療養病棟において常時患者のそばで観察することは困難である。
さらに夜勤帯では看護師の数も限定され、患者を常時直接観察することが困難とな
る。そのため、患者と機器の定期的な観察に加え、生体情報モニタによる間接的な
観察や、アラームによる安全管理と対応が重要となる。

1．パルスオキシメータを装着し、モニタリングする
　患者の異常にいち早く気づくため、人工呼吸管理中は原則として、パルスオキシ
メータや患者の状態に応じて、心電図モニタなどの生体情報モニタを併用しモニタ
リングする必要がある。報告された 8事例中 2例は患者の状態が回復し安定したた
めに生体情報モニタを外した事例、レスパイト入院で状態の安定した短期入院のた
めに生体情報モニタを使用しなかった事例であり、この 2事例は異常の発見に時間
を要していた。患者の状態が安定していても、療養環境の変化があった場合は特に、
生体情報モニタを装着しモニタリングする。さらに患者と機器の観察を定期的に行
うことは必須である。

2．人工呼吸器及び生体情報モニタのアラーム管理を確実に行う
　人工呼吸器の回路の接続部が外れることや、NPPV装着中の患者では患者がマス
クを自ら外すことは珍しくない。そのため、人工呼吸器は回路の外れなどの異常を
検知するアラーム機能を備えている。また、一般・療養病棟では看護師が常時患者
のそばで観察し続けることは困難であるため、異常の早期発見には、生体情報モニ
タのアラーム機能の活用は必須である。
　8事例中 6例ではモニタリングのため心電図モニタやパルスオキシメータを装着
していたが、人工呼吸器が警告アラームを発してから、看護師が気づくまでに 10 ～
20 分以上を要した事例や、心電図モニタの異常波形や SpO2 の低下が看護師に認識
されていなかった事例がある。その背景として、生体情報モニタのアラーム音の慢
性化、夜勤帯での看護師によるアラーム対応が困難な状況にあった。ナースステー
ションでのアラーム音の慢性化や、看護師が他の業務により、必要な情報を察知し
にくい状況にあることは以前より指摘されている。しかし、人工呼吸器の回路外れ
など、生命に直結する事態を知らせるアラームには、直ちに対応する必要がある。
一般・療養病棟で人工呼吸管理を行う以上、回路外れが起こることを前提とした異
常の早期発見・対応ができるよう、生体情報モニタの装着と、適切なアラームを設
定し、その対応が重要である。
　アラームに気づくためには、「感知場所」「ベッド配置」「アラームの音量」が重要
となる。生体情報モニタの「感知場所」はナースステーションなどスタッフが異常
を発見しやすい場所が望ましい。患者の「ベッド配置」は異常に気づきやすく対応
しやすいナースステーション近くが望ましい。
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　対象事例では、生体情報モニタでモニタリングしていたが、セントラルモニタへ
の接続がなされておらず、SpO2 の低下に気づくことが困難な事例があった。また、
院内感染対策で病室の扉を閉めていたために、人工呼吸器本体が発するアラーム音
に気づきにくかった事例もあった。
　人工呼吸器や生体情報モニタのアラームに気づくためには「音量」が重要となる。
自宅であればアラーム音が比較的小さな音であっても介助者が気づくことができる
が、一般病棟などでは難しいことが多い。病棟にいるスタッフがアラーム音に気づ
くことができるよう、適切に音量を設定する必要がある。
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【緊急対応】

  緊急時は直ちに用手換気に切り替える。NPPV/TPPV 使用中の
患者のベッドサイドには、バッグバルブマスクと酸素流量計を
常備する。

●緊急時は必ず用手換気に切り替える
　人工呼吸器や生体情報モニタのアラームの原因がよくわからない場合や、病態が
急変した場合は、まずスタッフコールをして人員を集める。次に速やかに人工呼吸
器回路を外してマスクまたは気管チューブや気管切開チューブより 10L / 分以上の
高流量酸素を流したバッグバルブマスクで用手換気を行う。このとき外した人工呼
吸器回路はテスト肺に接続し、人工呼吸器の作動点検も同時に行う。後から到着し
たスタッフはバイタルサインをチェックし、院内の規定により決められた担当医師
へ状況を報告し、対応について相談する。バイタルサインに変化がみられるときは
必ず担当医師が患者を診察し、必要に応じて処置を行う。一方、人工呼吸器や回路
の不具合が疑われる場合は、臨床工学技士など人工呼吸器に関する専門的知識があ
り、人工呼吸器の管理を任されている管理実務者、または医療機器安全管理責任者
に連絡して機器の交換・整備を依頼する。
　身体所見やモニタ所見などから心肺停止が疑われる場合は、院内の救急システム
（コード・ブルーなど）を起動し、直ちに心肺蘇生を開始する。なお、疾患の自然経
過による悪化でなく、人工呼吸管理の不具合による急変時は、蘇生処置の希望がな
い患者でもまず蘇生を開始し、主治医及び家族に処置の継続について再確認する。

●緊急蘇生用具（特にバッグバルブマスク）のベッドサイドへの準備
　急変時は必ず人工呼吸器を外して用手換気とするが、そのための機器としては酸
素供給なしでも使用できるバッグバルブマスクが望ましく、ベッドサイドには直ち
に使用できる状態で常備する。酸素流量計、バッグバルブマスクのリザーバーと酸
素チューブ、気管切開チューブ抜去時に使用するマスクも一緒に揃えておく。なお、
気管切開チューブの事故抜去・再挿管（再挿入）に備えて、救急カートの中には挿
管用具（喉頭鏡、予備チューブ）を直ちに使用できるように平時より準備・点検し
ておく。
　今回の分析では、8事例中 5例はベッドサイドに酸素流量計が整備されていたが、
6例でバッグバルブマスクは準備されていなかった。人工呼吸器の低換気アラーム
の作動と患者の状態悪化が同時に生じていた事例では、看護師は用手換気に切り替
える判断をしたが、用手換気の準備に数分を要した。この場合、患者の急変対応と
人工呼吸器の作動状況の確認を同時に行う必要があり、速やかに用手換気に切り替
え、酸素化を確実に行うことが初期段階では重要となる。

提言３
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●急変の予測と対応
　慢性呼吸不全や自発呼吸が十分でない患者を受け入れたときに、人工呼吸器装着
前後の病態やバイタルサインなどから重症度を判定し、急変などの緊急度を予測し
必要物品を準備する。以下を一つでも認める場合、呼吸不全は「重症」と判定して
よい。

　□ 酸素投与下で SpO2 ＜ 90％
　□ 呼吸数が 30 回 / 分以上
　□ 循環維持のためにカテコラミンが必要
　□ 意識レベル低下
　□ 自発呼吸が無いか、極めて弱い

　重症と判定される場合では急変のリスクが高いと予想され、これらの症例に
NPPVやTPPVを実施するときは、蘇生処置を希望しない場合でもナースステーショ
ンに近い重症病床またはそれに準じた場所で開始し、生体情報モニタを併用したモ
ニタリングを実施する。初期治療に反応し、ある程度病態が安定すれば一般病床で
の管理を検討する。
　急変のリスクがそれほど高くないと判断した場合も、入院後は生体情報モニタを
装着する。さらに安定するまでは 1～ 2 時間ごとに観察を継続する。この場合、患
者のバイタルサインに加えて、人工呼吸器の作動状態やアラーム設定、回路の接続
の緩み、加温加湿の状態についてもチェックし記録に残す（参考 1、p. 17）。異常が
あれば直ちにスタッフを集め、医師に応援要請を行う。
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【教　育】

 NPPV/TPPV に関するマニュアルの整備や周知による基本的な技
術の習得に加え、リスクの予測や緊急時の対応など、実践力の維持・
向上に向けた教育体制を整備する。

　対象事例 7例では、人工呼吸器操作及びケアマニュアル（手順書）や人工呼吸器
点検表が作成され、スタッフへ提示されていた。さらに、人工呼吸器（NPPV含む）
に関する教育・研修会も行われていた。その内容は、座学での知識の習得や実際の
人工呼吸器を用いた操作、救急対応として一次救命処置（BLS）講習会の他、部署
ごとの研修や勉強会開催などであった。人工呼吸療法中の患者を管理するうえで、
医療従事者には人工呼吸器の一般的な知識のみならず、緊急時直ちに対応できる能
力や、リスクを予測し行動する実践力が求められる。そのため、実践力の維持・向
上が期待できる研修や教育に取り組む必要がある。

●スタッフ参加型学習を活用する
　対象事例では、多様な状況を想定したマニュアルや勉強会を設けていた 2例を含
め、7例でマニュアルがあった。しかし、マニュアルや勉強会での学習が臨床現場
で十分実践できていない、あるいは、スタッフの知識や実践力（臨床判断能力）が
十分に身についていない可能性がある。このことは、マニュアル提示や講義形式の
みの教育・研修体制の限界を示唆している。そのため、スタッフ自身が思考しなが
ら行動に移し、体験しながら知識と実践力を身につける、スタッフ参加型学習（ア
クティブラーニング）を各施設の状況に鑑み、取り組む必要がある。
　例えば、講義・研修などで知識を得たうえで、これまでに各施設で発生したイン
シデント・アクシデント例をシナリオ化し、実際の病棟で、実際の機器を用いたスタッ
フ参加型の教育をチームで行う、いわゆるロールプレイング（role-playing）などを
行うことで、自ら気づきを得ながら実体験として学習できる。
　対象事例を参考にしたスタッフ参加型学習での活用の例をコラム（p. 24）で示した。
食事などのためにNPPVのマスクを外す必要がある場合の対応、ケア中に人工呼吸
器の回路が外れた際の対応など、様々な場面をシナリオとして活用することができ
る。これらのシナリオから、どのようなリスクがあるのか、その対応策はどうした
らよいのかを考える「危険予知トレーニング」として活用する。このように、実際
の病棟で実際の機器を用いたスタッフ参加型学習を行うなど、各施設で起こり得る
日常の場面や、発生した過去の事故例を題材にすることで、実際の病棟で生じる可
能性があるリスクに対する認識を高める効果が期待できる。

提言４
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●知識や実践力の確実な定着・実施に向けた教育体制を整える
　人工呼吸器装着中の患者を担当する看護師などの医療従事者には、一定のケアや
安全を担保する視点から、スタッフ参加型の学習や経験を積んだうえで、知識や実
践力の評価を組織的に継続して行うことが望ましい。今後は施設内認証（施設内ラ
イセンス制度）などを各施設の状況に合わせ構築することも検討する。
　なお、「電源操作に関わる事故」や「回路の誤接続」などに関する対応は、既に、
PMDAの医療安全情報で注意喚起が行われ、日本呼吸器学会などのガイドラインに
おいても詳細な情報が発信されている。院内あるいは施設内の実情に合わせ、これ
らの情報を活用し、教育及び研修を新人や看護師に限らず、医師や臨床工学技士な
ども含めた関係スタッフに継続的に行う体制を整えておくことが重要である。
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〈コラム 2〉対象事例を参考にしたシナリオの例

1．訪室時、人工呼吸器回路・マスクが外れ、心肺停止状態の患者を発見した際の対応
　ポイント： 外れていたものを接続することや心肺停止への応急処置のみにとどまること

なく、外れた原因を考え再発を防ぐ工夫や処置まで考える姿勢を促す。

2．感染症対策でNPPV/TPPV装着患者の病室の扉を閉める必要がある際の対応
　ポイント： 扉を閉めることによって、音が聞こえなくなることを予測し、必要な対策ま

でを考える姿勢を促す。

3．食事などのためにNPPVのマスクを外す必要のある患者への対応
　ポイント： NPPVの電源やアラームを停止させることの危険性の認識を徹底する。作動

停止やアラーム消音した場合に停止していることが明示される工夫を促す。

4．使い慣れていない人工呼吸器装着患者を受け持つ際の対応
　ポイント： 使い慣れた機器と同じ操作でよいとの思い込みを払拭し、患者の持参機器と

施設で管理している機器との操作差異への注意を促す。

　具体的な事例を用いたスタッフ参加型の学習を導入し、見落としやすい観点を考えるこ
とで、他の事例にも適応可能な対応策を参加者自らが導き出すことを期待する。例えば、
1の例では、応急処置にとどめず再発防止を施す姿勢の促しが期待できる。2の例では新
たなリスクを予測する姿勢・意識づけ、3の例では、当事者の作業忘れの防止と同時に、
作業忘れに気づく仕組み作りの必要性と導入、4の例では、エラーを起こしやすいとされ
る3H「初めて、変更、久しぶり」の一つ、「変更（いつもと異なる状況）」での注意点を
考える、などである。教育や研修では、実際に各施設で遭遇した事例を取り入れ、参加者
自身の知識や実践力の定着につながる内容を、各施設の実状に合わせ検討することが望ま
れる。
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【安全管理体制と機器管理】

 人工呼吸管理を安全に行うための多職種連携を推進する。可能であ
ればチームを設置し、人工呼吸器の使用状況を定期的に確認する。
さらに、問題点を共有し迅速に対応する。

●人工呼吸管理を安全に行うための多職種連携を推進する
　近年NPPVを含む人工呼吸管理が一般・療養病棟において急速に普及しており、
様々な機種が使用されている。またレスパイト入院などで在宅療養から持ち込む人
工呼吸器は、病棟で管理する機種とは異なる場合がある。したがって、取り扱いに
不慣れな人工呼吸器を管理せざるを得ない状況が生じており、人工呼吸管理に関す
る教育が必ずしも十分とはいえない現状がある。
　人工呼吸器を常時扱う医療機関では、人工呼吸管理の安全対策と教育的見地から、
呼吸療法の経験が豊富な医師、臨床工学技士、看護師など、多職種のスタッフが連
携しコミュニケーションを図ることが重要である。また、可能であれば多職種で構
成される人工呼吸管理を安全に行うためのチームを設置し、チームとしての活動を
以下に求めたい。

　〈チームの活動内容の例〉
　1． 定期的に病棟を巡視し、人工呼吸管理上の問題点を病棟スタッフと共有し、呼

吸管理に対する助言を行う。
　2． 各施設での運用に適した人工呼吸管理マニュアルを作成し、周知を図る。また、

実際の人工呼吸管理においてマニュアルの内容が実践できているか否かを確認
し、必要に応じて指導する。

　3． 医療機器安全管理責任者などと共催で、人工呼吸管理に関する講習会を開催す
る。また、院内で使用する人工呼吸器と人工呼吸器回路の説明会を定期的に（必
要時は臨時で）開催する。

　4． 夜間や休日体制時を含めて異常や事故発生時の連絡体制を構築し、スタッフが
それらに対応できるよう教育訓練を実施する。人工呼吸管理に関する事故やイ
ンシデントを検証し、他施設での報告も含めてフィードバックを図る。

提言５
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●管理実務者による適切な保守点検を実施する
　医療法では、病院等の管理者は医療機器の安全管理体制を確保しなければならな
いとされている。また、医療機器安全管理責任者を置き、医療機器安全管理責任者は、
医療機器の保守点検の計画と実施、及び研修を実施するとされている。人工呼吸器
の管理は、その関連機器の購入（またはリース）から運用、維持管理、廃棄までを
一元管理することが望ましい。さらに人工呼吸器の一元管理の実務者は、臨床工学
技士など、人工呼吸器に関する専門的知識がある者が担うことが望ましい。臨床工
学技士を配置できない場合は、適切な担当者（看護師など）を取り決め、医療機器
安全管理責任者と連携を密にし、管理する。
　人工呼吸器の定期点検は、あらかじめ定められた期日に内部もしくは外部委託で
点検するよう管理する。その際、バッテリーの点検・定期的な交換も必須である。8
事例中 1例で、外来から病棟に搬送する際に使用した人工呼吸器をそのままバッテ
リー駆動で使用し続けたために、低バッテリー警報アラームの作動と同時に停止し
た事例があった。人工呼吸器のバッテリー劣化により再起動しなくなる場合がある
ことや、フルに充電しても作動の状況によっては稼働時間が大きく異なることにも
注意する。また、バッテリーは非常時以外には使用しないこと、人工呼吸器はでき
るだけ非常電源（赤あるいは緑のコンセント）に接続することを指導する。

●人工呼吸器運用時の問題点を共有し連携する
　人工呼吸器は 24 時間稼働する生命維持に直結した装置であり、故障のみならず接
続の誤り、スイッチの誤操作などのいわゆるヒューマンエラーが重大な事故につな
がる。そのため、人工呼吸器使用中に感じた不具合や不都合、ヒヤリ・ハットなど
の情報は、担当者のみにとどめず、主治医や患者を担当する看護師、機器の管理実
務者、医療安全管理者などと連携し、情報共有を図ることが重要である。ケアのため、
アラームを停止させようとNPPVの作動を停止し、その後機器を起動することなく
マスクを装着した事例がある。この事例で使用されたNPPVには、電源を入れた状
態で作動を一旦停止しても、マスクから患者の呼吸を感知すると自動的に再作動す
る機能を有していたが、活用されていなかった。一般・療養病棟では同室他患者の
ために、アラーム音に配慮が必要な場合も多い。機器の管理実務者は、このような
人工呼吸器の使用状況を共有し、適切なマニュアル（運用基準）を制定する必要が
ある。さらに、患者の状態や人工呼吸器の使用状況に応じた活用可能な機能について、
機器メーカーの専門家も交えた情報交換も必要であろう。
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　また、機器の管理実務者は使用前点検、使用後点検を行うとともに病床での人工
呼吸器の個々の配置状況と作動状況を掌握する。ある事例では、吸気回路とYピー
スと呼気弁間の回路が同色であったため、誤接続を誘導した可能性があった（図 2、
p. 10）。また、NPPV の鼻マスクからフェイスマスク（図 1、p. 5）への変更を容易
にするために接続部を工夫した回路が外れた事例や、担当した看護師の複数名が、
人工呼吸器回路の外れやすさを認識していたが、その情報が共有されることなく、
人工呼吸器管理を担当していた臨床工学技士への相談もなかった事例があった。施
設においては使用するメーカー推奨の呼吸回路を十分に理解し、やむを得ず異なっ
た組み合わせの回路を使用する際にはそのリスクを十分に認識し、共有する必要が
ある。
　提言 2で述べた、日常的に絶え間なく行う作動確認と提言 5で述べる組織による
管理は、共に人工呼吸管理の安全を高めるために行うが、その専門性は職種により
異なる。したがって、日々の使用状況や点検の状況を共有し、管理に活かす必要が
ある。
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５. 学会・企業等へ期待（提案）したい事項
　学会・企業等には個々の医療機関の取り組みを支援・牽引していくことを期待する。

　NPPV及びTPPVで用いる人工呼吸器や回路・マスク・チューブなどは、その作動
状況に問題が生じた場合、直ちに患者の生命予後に大きな影響を与える。そのためそ
れら機器の信頼性は極めて重要である。実際の事故の中には、使用者のヒューマンエ
ラー（誤使用、誤操作や不適切な使用など）によるものもある。しかし、エラーが生
じた原因を使用者側の要因、不注意と片付けるのではなく、操作性がよくヒューマン
エラーの起こりにくいインタフェイスや性状を有する機器であったかどうかにも求め
られる。
　今回の事例の分析結果からも、回路外れや誤接続防止への改良、人工呼吸器の操作
盤表示や操作手順の改良などで事故を予防できる可能性もあるようにも思われた。病
棟は多忙であり、また持ち込み機器など必ずしも医療従事者が使用に熟達してはいな
い例も現実には多い。関連する企業には、機器の信頼性のみならず、医療機器のユーザ
ビリティについての国際規格であるIEC 62366-1:2015 Medical devices Part 1: Application 
of usability engineering to medical devices にもとづき、ヒューマンエラー防止、特に
使用性（ユーザビリティ）に対する人間工学上の対応を期待する。また関連学会にお
いても医療安全の視点から医療機器の事故や作動不良の事例、ヒヤリ・ハットの事例
を収集・検討し会員へ啓発することは大いに有意義であり、さらに企業側に対して、
事故再発防止のための情報を発信していただきたい。

① 意図しない機器停止を避けるための操作系、表示系、駆動電源系の改良

② NPPV回路の誤接続防止・回路外れ防止への工夫
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6. おわりに
　本専門分析部会では医療事故として報告された人工呼吸管理に関連した 8事例に
ついて分析し、それにもとづき 5つの提言を行った。検討した 8事例はいずれも一
般病棟や療養病棟で管理された慢性呼吸不全患者であり、NPPVと TPPVによる人
工呼吸管理が行われていた。人工呼吸療法中の患者は多様な職種で形成されたチー
ムにより管理されるが、療養病棟でも人工呼吸管理が求められる昨今、本専門分析
部会では、あらゆる医療機関において職種に関わらず活用可能な、事故が生じない
ための具体的な提言を行うことに注力した。
　提言 1では、人工呼吸器は生命維持に必要な機器であることを強調し、一般病棟
や療養病棟での NPPV/TPPV 療法のリスク、特に呼吸不全の高齢患者における
NPPVのリスクの認識を述べた。提言 2では、一般病棟や療養病棟での人工呼吸療
法患者の観察には、人工呼吸器の作動確認と患者の観察を併せて行い、換気の状態
を患者と機器の双方から確認する重要性を述べ、生体情報モニタを用いたモニタリ
ングが必須であることを記した。提言 3では、人工呼吸管理の不都合による状態悪
化では救命措置が必然であり、緊急時にはバッグバルブマスクによる用手換気を実
施することを強調した。提言 4では、人工呼吸管理には知識とともに、緊急時の判
断や対応が求められるため、医療従事者に対して判断・対応可能な教育を組織に求
めた。提言 5では、人工呼吸管理を安全に行うためのチームとその役割について記
載した。今後も人工呼吸管理中の事故の減少を目指し、事例の集積・分析を重ねて
いきたい。

　最後に原因究明、再発防止に取り組み、院内調査結果報告書の共有にご協力をい
ただいた医療機関に謝意を表すとともに、亡くなられた患者さん、ご遺族に対して
深甚なる弔意を表します。この提言書が、医療安全の向上に向かう歩みの一歩として、
医療従事者に役立つことを祈念いたします。
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７. 資料
一般・療養病棟における非侵襲的陽圧換気（NPPV）及び気管切開下陽圧換気（TPPV）
に係る死亡事例の分析情報収集項目

項目 視点 具体的項目

患
者
に
使
用
し
て
い
た
人
工
呼
吸
器
に
つ
い
て

人
工
呼
吸
器

（
回
路
）

人工呼吸器：販売名/ロット番号

販売元

購入年月日 西暦　　　　　年　　　　月　　　購入

人工呼吸器回路：販売名/JMDNコード

販売元

他

保
守
点
検
・
管
理

医療機器安全管理責任者の職種 □ 医師　　　　　□ 臨床工学技士　□ 看護師　□ 他（　　　）

日々の点検の実施者 □ 臨床工学技士　□ 看護師　　　　□ 医師　　□ 他（　　　）

定期保守点検の期間 □ ６か月　　　　□ １年　　　　　□ 他（　　　　　　）

最終保守点検実施日 西暦　　　　　　年　　　　　月　　実施

最終の保守点検を担当した職種

バッテリー交換の有無 □ あり　→（　　　 年　　　 月）　□ なし

人
工
呼
吸
器
と
生
体
情
報
モ
ニ
タ
の
設
定
・
ア
ラ
ー
ム
対
応
に
つ
い
て

人
工
呼
吸
器
設
定
・
ア
ラ
ー
ム

人工呼吸器の設定 □ 分時換気量　　□ 気道内圧　　□ 無呼吸　　□ 低電圧
□ 他（　　　　　　　　　　　　　　）

人工呼吸器のアラーム設定 □ 分時換気量　　□ 気道内圧　　□ 無呼吸　　□ 低電圧
□ 他（　　　　　　　　　　　　　　）

上記アラーム設定値 □ 人工呼吸器の初期設定　　　　 □ 院内の基準値　
□ 患者の状態に応じて設定　　　 □ 他（　　　　　　　　　）

夜間のアラーム音量調整の有無 □ あり　→□ 音量を下げた　　　□ 消音
□ なし　　　　　　　　　　　　 □ 他（　　　　　　　　　）

アラーム感知方法 □ 音　　　　　　□ 光　　　　　□ 他（　　　　　　　　　）

アラーム感知場所 □ ベッドサイド　□ ナースステーション

生
体
情
報
モ
ニ
タ
の

設
定
と
ア
ラ
ー
ム

使用していた生体情報モニタ □ パルスオキシメータ　□ 心電図モニタ　□ 他（　　　　　）

アラーム設定 □ 機器の初期設定　　　　　　□ 院内の基準値　
□ 患者の状態に応じて設定　　□ 他（　　　　　　　　　）

夜間のアラーム音調節 □ 音量を下げた　□ 消音　　 □ 他（　　　　　　　　　）

アラーム感知場所 □ ベッドサイド　　□ PHSに転送　　□ タブレット端末
□ セントラルモニタ　　　　　□ 他（　　　　　　　　　）

患
者
の
状
態
と
情
報
共
有

患
者
の
状
態

意識状態

鎮静剤使用の有無・程度 □ あり→薬剤名・量（　　　）　　　□ なし

体動で回路やマスクが外れる可能性の
有無 □ あり　　　　　　　　　　　　　 □ なし

ナースコール使用の有無 □ あり　　　　　　　　　　　　　 □ なし

→ あり：発見時ナースコールが手元に
あったか □ あり　　　　　　　　　　　　　 □ なし

患者の終末期の意思確認 □ あり　　　　　　　　　　　　　 □ なし

応
対

アラームが鳴った場合、通常はどのよ
うに対応していたか
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項目 視点 具体的項目

患
者
の
状
態
と
情
報
共
有

患
者
の
観
察
内
容
・
共
有

バイタルサイン測定の間隔 　　　　

人工呼吸器の確認の間隔 　　　　

夜間の巡視の間隔 　　　　
バイタルサイン測定の際に確認する（し
た）内容

□ 人工呼吸器の作動状態　　　□ モニタ監視　
□ 呼吸状態　　□ 体動　　　 □ 他（　　　　　　　　　）

夜間巡視の際に観察した内容 □ 人工呼吸器の作動状態　□ バイタルサイン　□ モニタ監視
□ 呼吸状態　　□ 体動　　　 □ 他（　　　　　　　　　）

上記以外で患者を観察する機会の有無 □ あり→（　　　　　　　　　　　）　　□ なし

看護師以外が観察した場合の報告 □ すべて報告した　　　　　　　　　　 □ 異常があったとき　
□ 記録を共有するため報告はない　　　 □ 特にない

入院（あるいは転入）時に、病状につ
いてや注意点などの情報共有の有無 □ あり→（　　　　　　　　　　　）　　□ なし

病
棟
の
運
営
・
管
理
体
制

 

病
棟
運
営
・
管
理

当時の入院基本料 　　　　

医療区分・ADL区分（療養病棟のみ） 　　　　

主な診療科 　　　　

勤務形態 □ 3交代　　　□ 2交代　　　　□ 他（　　　　　　　　  ）

当時の看護チームメンバーの職種 □ 看護師　 　 □ 准看護師　　□ 介護士　　□ 看護補助者  
□ 他（　　　　　　　　　　）

RSTの活動の有無 □ あり　　　　　　　　　　　　　　　 □ なし

介護士への教育体制 □ あり　→内容（　　　　　　　　　）　□ なし

呼吸器関連の専門家 □ 3学会合同呼吸療法認定士　□ 呼吸ケア指導士　
□ 呼吸療法専門医

当
日
の
状
況

入院患者数

人工呼吸器装着中の患者数

勤務帯の看護師数

担当看護師の受け持ち患者数

　→そのうちの人工呼吸器装着患者数

　→緊急入院の対応の有無 □ あり→　　　　　件　　　 □ なし　
患者にかかわった看護チームメンバー
の職種 □ 看護師　　□ 准看護師　　□ 介護士　　□ 他（　　　　　）

　→ 当該患者の人工呼吸器を以前に担
当した経験の有無 □ あり　　　　　　　　　　 □ なし

　→ 当該患者以外にもALS患者を担当
した経験の有無 □ あり　　　　　　　　　　 □ なし

教
育
・
研
修
体
制

人工呼吸器（侵襲的陽圧換気）に関す
る教育の有無

□ あり→　　　□ 院内研修　
□ なし→　　　□ 自己学習　□ 他（  　　　　　　　　　　）

NPPV（非侵襲的陽圧換気）に関する
教育の有無

□ あり→　　　□ 院内研修　□ 外部研修  
□ なし→   　　□ 自己学習　□ 他（  　　　　　　　　　　）

人工呼吸器装着患者の看護に関する教
育・研修の有無

□ あり→　　　□ 院内研修　□ 外部研修  
□ なし→　　　□ 自己学習　□ 他（  　　　　　　　　　　）

上記でなしの場合、人工呼吸器装着患
者を担当する基準の有無とその内容

□ あり→　　　□ 経験年数　□ 当該病棟経験年数　□ OJT
　　　　　　　 □ 他（  　　　　　　　　　　）
□ なし

持ち込みの人工呼吸器に関する教育の有無 □ あり　　　　□ なし　　　□ 他（  　　　　　　　　　　）

人工呼吸器装着患者への看護マニュアルの有無 □ あり　　　　　　　　　　 □ なし

NPPV装着患者への看護マニュアルの有無 □ あり　　　　　　　　　　 □ なし

救
急
体
制

院内の救急対応体制の有無 □ あり　　　　　　　　　　 □ なし

患者急変の際の普段の対応

救急対応マニュアルの有無 □ あり　　　　　　　　　　 □ なし

ベッドサイド準備物品 □ バッグバルブマスク　　　 □ 吸引器　   □ 酸素流量計
□ 救急カート　　　　　　　 □ その他
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専門分析部会　部会員

部 会 長 桑平　一郎 一般社団法人　日本呼吸器学会

部 会 員 石井　宣大 公益社団法人　日本臨床工学技士会

石渡　祥子 一般社団法人　日本看護管理学会

田中　健次 一般社団法人　医療の質・安全学会

中澤　弘一 一般社団法人　日本呼吸療法医学会

長谷川 隆一 一般社団法人　日本集中治療医学会

畑中　裕己 一般社団法人　日本神経学会

濱本　実也 一般社団法人 日本クリティカルケア看護学会

村田　洋章 公益社団法人　日本看護科学学会

利益相反
医療事故調査・支援センターは、専門分析部会 部会員が自己申告した本提言書の内
容に関する利益相反の状況を確認した。
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再発防止委員会委員

委 員 長 松原　久裕 千葉大学大学院医学研究院 先端応用外科 教授

副委員長 後　 信 九州大学病院 医療安全管理部 部長・教授

委　　員 荒井　有美 北里大学病院 医療の質・安全推進室 副室長 医療安全管理者

岩本　幸英 独立行政法人 労働者健康安全機構 九州労災病院 院長

上野　清美 独立行政法人 医薬品医療機器総合機構 安全性情報・企画管理部 部長

上野　道雄 公益社団法人 福岡県医師会 副会長

葛西　圭子 公益社団法人 日本助産師会 常任理事

加藤　良夫 栄法律事務所 弁護士

城守　国斗 公益社団法人 日本医師会 常任理事

熊谷　雅美 公益社団法人 日本看護協会 常任理事

児玉　安司 新星総合法律事務所 弁護士

小松原 明哲 早稲田大学理工学術院 創造理工学部 経営システム工学科 教授

須貝　和則 国立研究開発法人 国立国際医療研究センター 医事管理課課長

鈴木　　亮 東京医科大学 糖尿病・代謝・内分泌・リウマチ・膠原病内科学分野 糖尿病・代謝・内分泌内科 准教授

土屋　文人 国際医療福祉大学薬学部 特任教授

松田 ひろし 特定医療法人財団 立川メディカルセンター柏崎厚生病院 病院長

三井　博晶 公益社団法人 日本歯科医師会 常務理事

宮田　裕章 慶應義塾大学医学部　医療政策・管理学教室 教授

矢野　　真 日本赤十字社 医療事業推進本部 総括副本部長

山口　育子 認定NPO法人 ささえあい医療人権センターCOML 理事長

上記再発防止委員会　委員名簿は「医療事故の再発防止に向けた提言　第 7号」が承認さ
れた時点のものである。
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一般・療養病棟における非侵襲的陽圧換気（NPPV）及び

気管切開下陽圧換気（TPPV）に係る死亡事例の分析
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任を課したりするものではありません。本提言書の全部または一部を無断で複製複写（コピー）することは、著作権
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n=9991

提言書を読んだ方の意見

大変役に立つ,  4447, 

44.2%

役に立つ,  4945, 

49.1%

役に立たない,  66, 

0.7%

わからない,  353, 

3.5%
無回答,  259, 2.6%

n=9991

複数計上

提言3号の参考になった内容

54.9 

66.8 

53.2 

58.4 

58.2 

51.2 

41.2 

15.5 

13.5 

2.7 

0 10 20 30 40 50 60 70 80

対象事例の概要（6373件）

提言１ アナフィラキシーの認識（7756件）

提言２ 薬剤使用時の観察（6175件）

提言３ 症状の把握とアドレナリンの準備（6779件）

提言４ アドレナリンの筋肉注射（6779件）

提言５ アドレナリンの配備、指示・連絡体制（5945件）

提言６ アレルギー情報の把握・共有（4779件）

学会・企業等へ期待（提案）したい事項（1795件）

提言の概要（スライド）（1569件）

なし（317件）

(％)
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「注射剤を使用していない」と回答した施設を除いて集計した。

n=1926 複数計上

自由記載(一部抜粋）

○薬剤使用後の５分間の観察の重要性を感じた。

○救急カートに筋注の写真を入れた手順シートを設置した。

○救急カート内にアナフラキシーショック対応用のセットを配備した。

○アドレナリン使用は静注ではなく、筋注の理由、用量、投与部位を再確認し、今までの疑問が解けた。

○全職員にエピペン講習を行った。

○アナフィラキシーのシュミレーション研修を計画中（新人看護師、研修医対象）。

○造影剤によるアナフィラキシー事例の全例が、前回までアレルギー症状なしだったので、毎回リスクはあると認識
   しなければと思った。

病院 

○エピペンの入荷が困難なため、アドレナリンシリンジを0.７ｍｌ捨て、0.３ｍｌ筋注というフローを作成した（成人の場
　 合）。

○アナフィラキシーショック時の第一選択薬がアドレナリンということを知らない医療従事者が多く、大変勉強になっ
   た。

○投与後の観察時間については、医療安全マニュアルにしているが、その後の対応については整備できていない。
   この内容を全職員が共有し、早急にマニュアルを整備する。

提言3号の活用状況

76.1

20.5

16.5

18.6

1.9

12.8

32.9

1.0

42.0

15.4

9.5

10.3

31.2

2.7

39.7

0 20 40 60 80 100

改めて認識した(1465件)

教育・研修で活用した(394件)

観察時間を見直した(317件)

症状把握を見直した(358件)

患者へ説明した(36件)

観察時間を見直した(247件)

症状把握を見直した(634件)

患者へ説明した(20件)

対応手順を見直した(808件)

注射部位を見直した(297件)

アドレナリンの使用量を見直した(183件)

アドレナリンを配備した(198件)

指示・連絡体制を見直した(601件)

搬送先との連携体制を整備した(52件)

アレルギー情報の確認方法を見直した764(件)
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提言1

認識

提言2

薬剤使用時の観察

提言3

症状把握・

アドレナリン準備

提言4

アドレナリン

筋肉内注射

提言5

アドレナリンの配備、

指示・連絡体制

(％)

ｱﾚﾙｷﾞー 情報
の把握・共有

提言6
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n=3736 複数計上

自由記載（一部抜粋）

○エピペン常備で対応している。

○アドレナリンをディスポシリンジとセットにして、数箇所に常備して、直ちに対応できるようにした。

○注射部位を確認し、変更。　アドレナリンの置き場所を確認。

○点滴の開始時に、初回は通常よりもゆっくり緩徐に滴下する。

○問診でしっかり確認。

○提言を読んでからすぐに職員間で話し合いをもった。

○注射剤を制限し、アナフィラキシーの発生を抑制している。

診療所

81.7

7.6

21.0

20.3

3.3

14.9

34.6

1.7

35.8

26.3

9.9

11.9

29.8

2.7

52.0

0 20 40 60 80 100

改めて認識した(3053件)

教育・研修で活用した(283件)

観察時間を見直した(784件)

症状把握を見直した(758件)

患者へ説明した(125件)

観察時間を見直した(556件)

症状把握を見直した(1292件)

患者へ説明した(65件)

対応手順を見直した(1339件)

注射部位を見直した(983件)

アドレナリンの使用量を見直した(371件)

アドレナリンを配備した(443件)

指示・連絡体制を見直した(1113件)

搬送先との連携体制を整備した(102件)

アレルギー情報の確認方法を見直した(1941件)

提
言

1
認

識

提
言

2
薬

剤
使

用
時

の
観

察

提
言

3
症

状
把

握
・ア

ド
レ

ナ
リ

ン
準

備

提
言

4
ア

ド
レ

ナ
リ

ン

筋
肉

内
注

射

提
言

5
ア

ド
レ

ナ
リ

ン

の
配

備
、

指
示

・連
絡

体
制

提
言

6

ア
レ

ル

ギ
ー

情

報
の

把

握
・
共

有

(％)

提言1

認識

提言2

薬剤使用時の観察

提言3

症状把握・

アドレナリン準備

提言4

アドレナリン

筋肉内注射

提言5

アドレナリンの配備、

指示・連絡体制

ｱﾚﾙｷﾞｰ情報
の把握・共有

提言6
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n=2053 複数計上

自由記載（一部抜粋）

○二年前より会員診療所に、歯科医師会より毎年エピペンを配布するようにした。

○以前よりアドレナリンは配備しているが、搬送先の確保はしておらず連携体制を整備しようと考えている。

○地区歯科医師会の講習会で活用した。

○エピペンが自由に購入できる事を望む（医師はよいが、歯科医はだめ！）

歯科診療所

○院内のスタッフ教育用、またはスタディーグループのディスカッションに使用できるので、スライドを使用する予定。

2.5

6.5

21.8

26.4

3.1
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42.1

1.7

41.8

16.9

7.4

11.8

31.0

6.9

55.4

0 20 40 60 80 100

改めて認識した(51件)

教育・研修で活用した(133件)

観察時間を見直した(448件)

症状把握を見直した(542件)

患者へ説明した(63件)

観察時間を見直した(373件)

症状把握を見直した(864件)

患者へ説明した(34件)

対応手順を見直した(859件)

注射部位を見直した(347件)

アドレナリンの使用量を見直した(151件)

アドレナリンを配備した(243件)

指示・連絡体制を見直した(636件)

搬送先との連携体制を整備した(141件)

アレルギー情報の確認方法を見直した(1137件)
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提言4
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提言5

アドレナリンの配備、

指示・連絡体制

(％)

ｱﾚﾙｷﾞｰ情報
の把握・共有

提言6
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n=94 複数計上

自由記載（一部抜粋）

○エピペンが処方される患者さんもいるので、服薬指導する際の参考になった。

薬局

○学校薬剤師として「アドレナリンの筋肉内注射」が非常に役にたった。全学校薬剤師によく読むように指導した。
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0 20 40 60 80 100

改めて認識した(68件)

教育・研修で活用した(14件)

観察時間を見直した(10件)

症状把握を見直した(16件)

患者へ説明した(8件)

観察時間を見直した(7件)

症状把握を見直した(27件)

患者へ説明した(6件)

対応手順を見直した(30件)

注射部位を見直した(5件)

アドレナリンの使用量を見直した(7件)

アドレナリンを配備した(3件)

指示・連絡体制を見直した(27件)

搬送先との連携体制を整備した(3件)

アレルギー情報の確認方法を見直した(40件)
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の把握・共有

提言6
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提言書に対して

○妊婦のアナフィラキシーへの対応を教えてほしい。

○写真があるとよりわかりやすい。

○より簡潔でわかりやすい内容を求める。

センターに対して

○提言書をまとめた本を作ってほしい。

○ドラマ形式を含めた研修ＤＶＤを作製していただきたい。

○講演や研修会の企画も希望する。

○定期的に新しい症例報告を加えて発刊していただけると有難い。

学会・企業等へ

○今後も施設間の医療水準の差がなくなるよう提言等の発信を期待する。

○送付資料とアンケートが一緒に配布された方がわかりやすい。

○危険に対する意識づけには有用だった。

○常識的な内容だった。

○スライドは医療安全研修会で使用した。明確でわかりやすかった。

○死亡事例が予想外でした。事例がフィードバックされることは有用。

○アンケートが来ると提言書を見直すきっかけになる。

提
言
書
に
関
す
る
感
想

○緊急薬としてのアドレナリンの常備について、無床診療所でも購入しやすい小分け包装の製品が
あればよい。

○０．３㎎筋肉内注射用プレフィルドシリンジ製剤の早急な開発・製品化・販売を期待する。

○地域包括ケアシステムの流れにのって、患者が急性期～慢性期へと移っていく中で、アレルギー
副作用情報の共有、及び次の施設への情報提供のあり方の見直しと、確実にアナフィラキシー経験

の情報が伝わるシステムの構築が望まれる。

○起こりうることとして危機感を持ってもらえたので変更がスムーズに進んだ。

○読むと恐ろしくなる事例が書かれており、他人事ではないという気持ちになり、いろいろな事を再認識
できる。とても役に立つ。

要
望

要望・感想（一部抜粋）
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総合調査委員会 開催状況 

  

 
 

 

回数 年月日 議  題 

第 1 回 H28/01/28 1．センター調査実施要領（案）の検討 

2．その他 

第 2 回 H28/03/24 1．センター調査実施要領（案）の検討 

2．その他 

第 3 回 H28/04/27 1．センター調査に関する実施要領（案）の検討 

2．個別調査事例（新規）について検討 

第 4 回 H28/6/22 1．各事例における利害関係確認方法について 

2．総合調査委員会における個別事例等資料の共有方法について 

3．個別調査事例（新規）の検討 

第 5 回 H28/7/24 1．「センター調査報告書作成マニュアル」について 

2．個別調査事例（新規）の検討 

3．査読者の決定について 

第 6 回 H28/9/21 1．紛争中の事例に対するセンター調査実施について 

2．個別調査事例（新規）の検討 

第 7 回 H28/10/26 1．個別調査部会 部会長の決定方法について 

2．個別調査事例（新規）の検討 

第 8 回 H28/11/24 1．個別調査事例（新規）の検討 

2．その他 

第 9 回 H28/12/22 1．個別調査事例（新規）の検討 

2．センター調査報告書マニュアル（案）について 

第 10 回 H29/1/26 1．個別調査事例（新規）の検討 

2．センター調査報告書マニュアル（案）について 

第 11 回 H29/2/22 1．個別調査事例（新規）の検討 

2．センター調査報告書マニュアル（案）について 

3．センター調査報告書の活用について 
4．センター調査報告書（案）の査読方法について 

第 12 回 H29/3/23 1．個別調査事例（新規）の検討 
2．センター調査報告書（案）の査読方法、査読の視点について 
3．センター調査報告書（案）の検討 

第 13 回 H29/4/26 1．個別調査事例（新規）の検討 

2．センター調査報告書マニュアル Ver.2（案）について 

3．センター調査報告書（案）の検討 
4．センター調査報告書（案）の査読方法について 

第 14 回 H29/5/25 1．センター調査報告書（案）の検討 

2．総合調査委員会と個別調査部会の役割について 
3．センター調査報告書の活用方法について 
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回数 年月日 議  題 

第 15 回 H28/6/28 1．個別調査事例（新規）の検討 
2．センター調査報告書（案）の検討

3．司法解剖の開示請求について 

第 16 回 H29/7/27 1．個別調査事例（新規）の検討

2．センター調査報告書（案）の検討

3. センター調査申込の撤回について

4．司法解剖の開示請求について

5．センター調査報告書に対する質問書の対応について

第 17 回 H29/8/23 1．センター調査報告書（案）の検討

2．センター調査報告書に対する質問書の対応について 
3．センター調査申込の撤回について 

第 18 回 H29/9/28 1．個別調査事例（新規）の検討 
2. センター調査報告書案の検討

第 19 回 H29/10/25 1．個別調査事例（新規）の検討 
2．センター調査のあり方について 
3. センター調査・報告書作成マニュアル Ver3（案）について

第 20 回 H29/11/22 1．個別調査事例（新規）の検討 
2．センター調査報告書案の検討 
3. センター調査・報告書作成マニュアル Ver3（案）について

第 21 回 H29/12/27 1．個別調査事例（新規）の検討

2. センター調査報告書（案）の検討

3. センター調査・報告書作成マニュアル Ver3（案）について

4．調査支援医について

第 22 回 H30/1/25 1．個別調査事例（新規）の検討

2. センター調査報告書（案）の検討

第 23 回 H30/2/28 1．個別調査事例（新規）の検討

2. センター調査報告書（案）の検討

3. センター調査・報告書作成マニュアル Ver3.1（案）について

第 24 回 H30/3/22 1．個別調査事例（新規）の検討

2. センター調査報告書（案）及び回答書（案）の検討

3. センター調査・報告書作成マニュアル Ver3.1（案）について

第 25 回 H30/4/25 1．個別調査事例（新規）の検討

2. センター調査報告書（案）の検討

3. 再発防止策の記載について

第 26 回 H30/5/24 1．個別調査事例（新規）の検討

2. センター調査報告書（案）の検討

第 27 回 H30/6/27 1．個別調査事例（新規）の検討

2. センター調査報告書（案）の検討

3. 「センター調査依頼理由」の書式変更について
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回数 年月日 議  題 

第 28 回 H30/7/26 
 

1．個別調査事例（新規）の検討 

2. センター調査報告書（案）および回答（案）の検討 

第 29 回 H30/8/22 
 

1．個別調査事例（新規）の検討 

2. センター調査報告書（案）の検討 

3. IC 定型文について検討 

第 30 回 H30/9/27 
 

1．個別調査事例（新規）の検討 

2. センター調査報告書（案）の検討 

3. IC 定型文について再検討 

第 31 回 H30/10/31 
 

1．個別調査事例（新規）の検討 

2. センター調査報告書（案）の検討 

3. 「認定証」の発行と「センター調査に関する実施要領」（改訂）に

ついて 

第 32 回 H30/11/22 
 

1．センター調査報告書（案）の検討 

2. センター調査・報告書作成マニュアル Ver4.0（案）について 

第 33 回 H30/12/26 
 

1．個別調査事例（新規）の検討 

2. センター調査報告書（案）の検討 

3. 院内調査委員会構成メンバーに関する通知文書について 

第 34 回 H31/1/24 
 

1．個別調査事例（新規）の検討 

2. センター調査報告書（案）の検討 

3. センター調査・報告書作成マニュアル Ver4.0（案）について 
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センター調査交付済み 13 事例における交付までの状況

 交付事例数：13 事例

※院内調査結果待ち時間を含む

 「センター調査・報告書作成マニュアル」改訂の推移

〇Ver2.0（02017 年 5 月 9 日版） 
●調査方法の統一化

・場面・診療プロセスに分けて検証分析を行う

〇Ver3.0（2018 年 1 月 10 日版） 
●院内調査とセンター調査の関係について明確化

・センター調査と院内調査は、それぞれが尊重される。

・総合調査委員会と個別調査部会は、権限等の上下関係はなく（対等の立場）、双方の

意見を尊重し、必要な部分を補完する。

●調査結果が異なった場合はその根拠を特に丁寧に記載する。

・院内調査とセンター調査の結果比較のため、「比較表」を導入する。

〇Ver3.1（2018 年 3 月 5 日版） 
●検証結果の記載方法の統一化

・原則、「一般論」「事実」「検証結果」という構成で記載する。

 トレーニングセミナーによるマニュアル周知

・平成 27 年度（2016 年 2 月 20 日） 「センター調査報告書の作成の手引き」を共有

・平成 28 年度（2017 年 2 月 18 日） 「マニュアル Ver2.0（案）」を共有

・平成 29 年度（2018 年 2 月 23 日） 「マニュアル Ver3.0」を共有

期間 期間

1 2016年 1月 約8か月 2016年 10月 2018年 1月 約1年4か月 2年

2 〃 3月 約5か月 〃 8月 〃 12月 2年4か月 約2年9か月

3 〃 6月 約4か月 〃 10月 2017年 6月 約8か月 約1年

4 〃 ６月 約5か月 〃 11月 〃 12月 約1年1か月 約1年6か月

5 〃 7月 約5か月 〃 12月 2018年 4月 約1年4か月 約1年9か月

6 〃 7月 約5か月 〃 12月 〃 11月 約2年 約2年5か月

7 〃 7月 約7か月 2017年 2月 〃 2月 約1年 約1年7か月

8 〃 7月 約5か月 2016年 12月 〃 7月 約1年7か月 約2年

9 〃 9月 約6か月 2017年 2月 〃 12月 約1年10か月 約2年4か月

10 〃 9月 約6か月 〃 2月 〃 10月 約1年8か月 約2年2か月

約6か月 約1年6か月 約2年

11 2017年 1月 約7か月 2017年 8月 2018年 9月 約1年2か月 約1年9か月

12 〃 2月 約8か月 〃 10月 〃 8月 約10か月 約1年6か月

13 〃 6月 約6か月 〃 12月 〃 11月 約11か月 約1年5か月

約7か月 約1年 1年7か月

約6か月 約1年5か月 約1年11か月

№ 合計所要期間

1～10の平均

手続き

申請

調査

第1回部会 交付

11～13の平均

全体平均
※
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センター調査　個別調査部会（75事例）　学会別　委嘱状況  

No. 日本医学会・その他の専門学会 人数 No. 歯科 人数

1 日本アレルギー学会 1 30 日本歯科医学連合 2

2 日本医学放射線学会 40

3 日本感染症学会 15 No. 薬剤 人数

4 日本肝臓学会 3 31 日本医療薬学会 3

5 日本救急医学会 16

6 日本外科学会 71 No. 医療関係関連学会・団体等 人数

7 日本血液学会 8 32 日本診療放射線技師会 1

8 日本血管外科学会 6 33 日本臨床工学技士会 6

9 日本呼吸器学会 13 34 医療の質・安全学会 9

10 日本呼吸器外科学会 8

11 日本産科婦人科学会 18 No. 日本看護系学会協議会　関連学会 人数

12 日本耳鼻咽喉科学会 4 35 日本がん看護学会 4

13 日本集中治療医学会 4 36 日本看護科学学会 14

14 日本循環器学会 20 37 日本看護管理学会 15

15 日本消化器外科学会 24 38 日本看護技術学会 2

16 日本消化器病学会 16 39 日本救急看護学会 4

17 日本小児科学会 5 40 日本クリティカルケア看護学会 12

18 日本神経学会 5 41 日本在宅ケア学会 1

19 日本腎臓学会 5 42 日本手術看護学会 13

20 日本心臓血管外科学会 16 43 日本小児看護学会 1

21 日本整形外科学会 10 44 日本助産学会 8

22 日本精神神経学会 3 45 日本精神保健看護学会 1

23 日本透析医学会 1 46 日本老年看護学会 4

24 日本内科学会 74

25 日本脳神経外科学会 18 No. 協力学会以外 人数

26 日本泌尿器科学会 5 47 日本血栓止血学会 1

27 日本病理学会 31 48 日本脳卒中学会 1

28 日本麻酔科学会 28 49 日本臨床腫瘍学会 3

29 日本老年医学会 4

577合計

（参考人を含む）

平成31年1月31日現在
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「制度開始３年の動向」及び「アンケート結果」を踏まえた、 

制度運営上の課題 
 

 

課題１：国民への周知が進んでいない  

・ｱﾝｹｰﾄ：参考資料②-4 「制度の認知度」（遺族）1-① 制度を知っていたのは 
2 件/23 件 

 
＜取り組みの方向＞ 

○ 医療事故調査・支援センターのホームページの充実 
○ 研修会や講習会等への講師派遣等 
○ 新聞広告等への掲載 

○ 都道府県庁ホームページへの掲載依頼 

 

 

課題２：報告件数が増加しない 

・制度開始 3年の動向：参考資料①「ｽﾗｲﾄﾞ６」 1 年目 388 件、2年目 363 件、3 年 

目 378 件 

・制度開始 3年の動向：参考資料①「ｽﾗｲﾄﾞ 10」 病床規模が大きい施設でも報告 

 件数が少ない。 

・委員意見：「報告しなくても大丈夫」という雰囲気を危惧する。 

・委員意見：「医療事故調査制度」という名称が報告しづらくさせている。 

 

 

 医療事故調査制度という名称の問題について 

 名称変更した方がよいというご意見 

・この名称では制度の趣旨が伝わらない。法律を変えた方がよい。 
・この名称が、患者に「過誤」をイメージさせ、センターへ報告しづらい。 
・職員の反応から、「事故」＝「悪い事」で、報告の抑制となっている。 
・報道の影響で、一般市民も「事故＝過失」というイメージ。 

 名称変更（通称名含む）をしなくても良いというご意見 

・最初に「事故だが、過誤かどうかはわからない」ことを伝えると遺族は理解される。 
・名前だけ変えても精神は変わらない。新たな制度と勘違いされてしまう恐れもある。 
・名称と報告件数が増えない要因は関係ない。「個人の責任追及ではない」という制度の

内容を正しく理解してもらう事が大切である。 

 通称名について 

・一般の方が受け入れやすい柔らかい表現の通称がよい。 
【通称名 案１】「予期せぬ死亡調査制度」という文言 

【通称名 案２】「医療安全調査制度」という文言 

 

 

 法令上「医療事故」として判断することの難しさについて 

 ｱﾝｹｰﾄ：参考資料②-3 「医療事故の判断」について 2-② 定義の考え方が難

しい。 

 委員意見：「説明しているから予期している」という認識には違和感がある。 
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＜取り組みの方向＞ 

○ 医療事故調査・支援センターの相談対応、特に「センター合議」、「センター

から医療機関へ相談内容の伝達」という方法があることの周知を図る 

○ 医療事故調査・支援センターのより一層の研修の充実、改善 

 

 

課題３：院内調査の質の向上、中立性・公正性の担保、現場の負担軽減 

・制度開始 3年の動向：参考資料①「ｽﾗｲﾄﾞ 19」 報告書のページ数にばらつきが 

ある。 

・ｱﾝｹｰﾄ：参考資料②-3 「院内調査の実施」について 7－① 負担感を感じる上位

3項目として、報告書の作成、聴き取り、遺族への結果説明。 

・ｱﾝｹｰﾄ：参考資料②-4 「自由記載」5－③ 解剖の必要性をもっと説明してほし 

かった。 

・ｱﾝｹｰﾄ：参考資料②-3 「自由記載」8－① 外部委員の役割や基本的任務の教育 

が必要。 

・委員意見：解剖の質の担保が出来ていない。 

 

＜取り組みの方向＞ 

○ Ai、解剖の遺族への説明の負担を軽減するためのツール作り 

○ 調査解剖の指針作成に向けた検討 

○ 報告書作成を中心とした研修プログラムを策定、実施 

○ 院内調査事例集等の作成、周知 

○ 外部委員の質向上のための研修の充実、研修プログラムの検討 

 
 

課題４：医療事故調査・支援センターの制度運営の課題と検討方法 

・委員意見：制度運営について課題の検討、具体的な今後の対策を十分議論する 

必要がある。 

・委員意見：報告事例は学ぶことが多いため、活用できるようにしてほしい。 

・委員意見：再発防止の提言により医療界への影響を周知で示すとよい。 

 

＜取り組みの方向＞  
○ 医療事故調査・支援事業運営員会の開催数を増やし、議論の場を設ける。 
○ 再発防止の提言の具現化を推進するための方策を検討する。 

 

 

課題５：医療機関と遺族のコミュニケーションの課題 

・ｱﾝｹｰﾄ：参考資料②-4 遺族自由記載全般より、家族と説明する医療者側の認識

に大きなずれがある。 

 

＜取り組みの方向＞ 

○ 本アンケート結果に反映されている遺族側の感情や要望等を医療機関側へ

還元し、コミュニケーションのあり方等の参考にしていただく。 
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医療事故調査・支援センター

「医療事故調査制度開始3年の動向」

（平成27年10月～平成30年9月）

平成30年12⽉

⼀般社団法⼈⽇本医療安全調査機構

相談の状況
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10月～12月 1月～3月 4月～6月 7月～9月 10月～12月 1月～3月 4月～6月 7月～9月 10月～12月 1月～3月 4月～6月 7月～9月

１年目

（2015年10月～2016年9月）

２年目

（2016年10月～2017年9月）

３年目

（2017年10月～2018年9月）

１．相談件数の推移 相談件数
1年目（2015年10月～2016年9月）1,820件
2年目（2016年10月～2017年9月）1,912件
3年目（2017年10月～2018年9月）2,017件

累計 5,749件（件数）

※相談手段の大半は電話であるが、それ以外に文書等が数件含まれる。

相談件数は、少しづつ増加しているものの、1年間におおむね2,000件前後で推移している。制度3年の現況

１年目 ２年目 ３年目

参考資料①
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２．相談者別件数の推移

※相談手段の大半は電話であるが、それ以外に文書等が数件含まれる。
※遺族等には、生存事例における当事者やその家族が含まれる。

（件数）

相談件数 医療機関 遺族等
1年目（2015年10月～2016年9月） 1,078件 525件
2年目（2016年10月～2017年9月） 1,025件 738件
3年目（2017年10月～2018年9月） 912件 979件

累計 3,015件 2,242件

相談者の内訳は、1年目、2年目は医療機関からの相談が四半期ごとで250件強で遺族等からの相談を上回っていたが、3年目に入ると遺族等からの相談
が増え、医療機関からの相談を上回っている。

制度3年の現況
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3年目

2年目
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以降の死亡

事例 120

制度開始前等の死亡事例や生存事例

に関する相談 286

14

43

44

2
医療事故報告対象の判断 406件

2015年10月以降の死亡事例

224
56

3

12 56 89

再発防止

その他

14

48

（件数）

2015年10月以降の死亡事例

358

３．遺族等の相談内容
相談内容件数
1年目（2015年10月～2016年9月） 567件
2年目（2016年10月～2017年9月） 794件
3年目（2017年10月～2018年9月） 1,044件

累計 2,405件

1年目

2年目

3年目

医療事故報告対象の判断 465件

制度開始前等の死亡事例や生存

事例に関する相談 241

医療事故報告対象の判断 762件

制度開始前等の死亡事例や生存事例に関する相談

404

相談・報告
の手続き

院内調査に
関すること

センター調査に
関すること

［1,044件］

［794件］

［567件］

※相談手段の大半は電話であるが、それ以外に文書等が数件含まれる。
※１回の対応で複数の相談内容がある場合は、重複計上している。

※遺族等には、生存事例における当事者やその家族が含まれる。
※「その他」には、制度やセンターの業務に関するもの等が含まれる。

制度3年の現況 遺族等の相談内容としては、制度開始前等の死亡事例や生存事例に関する相談が目立っている。
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医療機関 1年目 2年目 3年目 合 計

病院 ７ １７ ２９ ５３

診療所 ０ ３ ２ ５

助産所 ０ ０ ０ ０

合 計 ７ ２０ ３１ ５８

４．遺族からの求めに応じて医療機関へ伝達した件数

（件数）

制度3年の現況 遺族からの求めに応じて医療機関へ伝達した件数は、増加傾向にある（1年目は実質3ヶ月間である） 。

※医療機関への伝達は、厚生労働省医政局総務課長通知（平成28年6月24日医政総発0624第1号）「遺族等からの求めに応じて、相談の内容等を病院等の管理者に伝達すること」に基づく。

伝達件数
1年目（2016年7 月～2016年9月） 7件
2年目（2016年10月～2017年9月） 20件
3年目（2017年10月～2018年9月） 31件

累計 58件

0 10 20 30 40 50 60 70 80

1年目

2年目

3年目

５．センター合議における助言内容および医療機関の判断と対応
センター合議件数
1年目（2015年10月～2016年9月） 78件
2年目（2016年10月～2017年9月） 75件
3年目（2017年10月～2018年9月） 62件

累計 215件

センター合議は215件実施した。「報告を推奨すると助言した」もののうち、医療機関が「報告する」と判断されたものが1年目は31件（39.7%）、2年目は21件
（28.0%）、3年目は31件（50.0%）であった。「複数の考えを伝えた」もののうち、医療機関が「報告する」と判断されたものが1年目は7件（9.0%）、2年目は10
件（13.3%）、3年目は5件（8.1%）であった。

制度3年の現況

※センター合議とは、医療機関が行う「医療事故か否かの判断」に関する支援として、センターの複数名の専門家らにより合議を行い、その結果を医療機関へ助言として伝えるものである。
※割合については、小数点第2位を四捨五入したものであり合計が100.0にならないことがある。

１年目

２年目

３年目

「医療事故」として報告を推奨すると助言した

報告する 31[39.7%]

「医療事故」として報告を推奨すると助言した

複数の考え方を伝えた 「医療事故」としての報告対象とは考
えにくいと助言した 16[20.5%]

34[43.6%] 28[35.9%]

報告する
7[9.0%]

報告しない
3[3.8%] 報告しない 21[26.9%] 報告しない 16[20.5%]

38[50.7%] 複数の考え方を伝えた 23[30.7%] 「医療事故」としての報告対象とは
考えにくいと助言した 14[18.7%]

報告する 21[28.0%] 報告しない 16[21.3%] 報告する
10[13.3%]

報告しない 13[17.3%] 報告しない 14[18.7%]

検討中 1[1.6%]

「医療事故」として報告を推奨すると助言した 42[67.7%]

報告する 31[50.0%]

検討中 2[3.2%]

報告しない
9[14.5%]

複数の考え方を伝えた
13[21.0%]

報告しない
7[11.3%]

報告する
5[8.1%]

「医療事故」としての
報告対象とは考えにく
いと助言した7[11.3%]

報告しない
7[11.3%]

［78件］

［75件］

［62件］

（件数）

検討中 1[1.3%]
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６．医療事故発生報告件数の推移

（件数）

３年目２年目１年目

制度3年の現況 医療事故発生報告件数は、大きな増減なく推移している。

医療事故発生報告件数
1年目（2015年10月～2016年9月） 388件
2年目（2016年10月～2017年9月） 363件
3年目（2017年10月～2018年9月） 378件

累計 1,129件

医療事故発生報告の状況

７．都道府県別医療事故発生報告件数
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制度3年の現況 都道府県別にみた医療事故発生報告件数は、「東京都」129件、次いで「愛知県」78件であった。制度開始からの医療事故発生報告件数が最も多かったの
は「東京都」であった。

北海道
ブロック

東北
ブロック

関東信越
ブロック

東海北陸
ブロック

近畿
ブロック

中国四国
ブロック

九州
ブロック

（件数）

医療事故発生報告件数
1年目（2015年10月～2016年9月） 388件
2年目（2016年10月～2017年9月） 363件
3年目（2017年10月～2018年9月） 378件

累計 1,129件
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８．都道府県別人口100万人あたりの医療事故発生報告件数［１年換算］

（件数）

北海道
ブロック

東北
ブロック

関東信越
ブロック

東海北陸
ブロック

近畿
ブロック

中国四国
ブロック

九州
ブロック

※人口100万人あたりの報告件数[１年換算]については、医療事故報告件数の累計（2015年10月～2018年9月まで）/3.0/人口（「平成29年人口推計」総務省統計局）×100万として算出している。

都道府県別人口100万人あたりの医療事故発生報告件数を1年換算した件数は全体で3.0件/年であった。最も多かったのは「宮崎県」5.8件、次いで「三重
県」5.0件であった。

制度3年の現況

医療事故発生報告件数
1年目（2015年10月～2016年9月） 388件
2年目（2016年10月～2017年9月） 363件
3年目（2017年10月～2018年9月） 378件

累計 1,129件

９．病床規模別１病床および１施設あたりの医療事故発生報告件数

１病床あたりの医療事故発生報告件数が最も多かったのは「800～899床」0.89件（×10‐3） （3年目）で、次いで多かったのが「800～899床」0.73件（×10‐3）
（2年目）であった。また１施設あたりの医療事故発生報告件数が最も多かったのは、「800～899床」0.74件（3年目）で次いで多かったのが「900床以上」の
0.66件（2年目）であった。

制度3年の現況

※「1病床あたりの報告件数」及び「1施設あたりの報告件数」は、1年目を2015年10月～2016年9月、2年目を2016年10月～2017年9月、3年目を2017年10月～2018年9月の報告件数／病床数及び
施設数として算出し、有効数字2桁で表示している。

※病床数及び施設数は、1年目は「平成27年医療施設調査」、2年目は「平成28年医療施設調査」に基づき算出している。なお、平成29年医療施設調査はまだ公表されておらず、3年目の件数は
「平成28年の医療施設調査」に基づき算出している。

※病床数には、精神病床、感染症病床、結核病床、療養病床、一般病床、一般診療所を含む。
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医療事故発生報告件数
1年目（2015年10月～2016年9月） 388件
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累計 1,129件

1年目 0.23件
全体 2年目 0.22件

3年目 0.23件

（×10 ‐3）
1年目 0.0022件

全体 2年目 0.0020件
3年目 0.0021件

5/11



病床規模別医療事故報告実績の割合は、「900床以上」が最も高く、69.8%であった。制度3年の現況

１

報告実績あり 756施設 （0.4％）
報告実績なし 178,155施設（99.6％）
合計 178,911施設

参考）医療事故発生報告件数 1,129件

１０．病床規模別医療事故報告実績の割合

※医療事故報告実績とは、医療事故報告が1件以上あった医療機関をいう。
※施設数は、「平成28年の医療施設調査」に基づき算出している。

（床）

0.01%［15施設］

0.6%［49施設］

1.7%［51施設］

4.3%［119施設］
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69.8%［37施設］

99.9%［162,798 施設］

99.4%［7,607 施設］

98.3%［2,988 施設］

95.7%［2,635 施設］

90.4%［1,027 施設］
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報告実績なし報告実績あり

起因した医療（疑いを含む）別に分類した医療事故発生報告件数は、「手術」が最も多く、3年累計で548件で、次いで多かったのは「処置」で125件であっ
た。

制度3年の現況

１１－① 起因した医療(疑いを含む)の分類別医療事故発生報告件数

（件数）
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1年目 2年目 3年目

治療 その他

※起因した医療の分類は、厚生労働省医政局長通知（平成27年5月8日医政発0508第1号）の別添「医療に起因する（疑いを含む）死亡又は死産の考え方」に基づき、2015年～2017年は医療事故発生報告
の内容をセンターが分類、集計したものであるが、2018年1月からは医療機関より報告された分類により集計した。

※左記以外には、院内感染、原因不明の突然の心肺停止状態での発見等が含まれ、センターでは分類困難だったものである。

診察 検査等

医療事故発生報告件数
1年目（2015年10月～2016年9月） 388件
2年目（2016年10月～2017年9月） 363件
3年目（2017年10月～2018年9月） 378件

累計 1,129件
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１１－② 「手術(分娩を含む)」の内訳

手術（分娩を含む）の内訳で、医療事故発生報告件数が最も多かったのは開腹手術で累計で89件であった。制度3年の現況
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起因した医療が「手術（分娩を含む）」の件数
1年目（2015年10月～2016年9月） 195件
2年目（2016年10月～2017年9月） 184件
3年目（2017年10月～2018年9月） 169件

累計 548件

※手術は、「平成26年患者調査」（厚生労働省）の「病院退院票」 http://www.mhlw.go.jp/toukei/chousahyo/dl/kanjya/H26_byouin_taiin.pdf における手術名に基づく分類である。
※「その他」には、気管切開術、ペースメーカー植込み術、口腔外科手術、ラジオ波焼灼術等が含まれる。
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（2015年10月～2016年9月）
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（2016年10月～2017年9月）

３年目

（2017年10月～2018年9月）

１２．院内調査結果報告件数の推移

院内調査結果報告の状況

１年目 ２年目 ３年目

（件数）

院内調査結果の推移は1年目は161件、2年目は315件、3年目は341件であった。制度3年の現況

院内調査結果報告件数
1年目（2015年10月～2016年9月） 161件
2年目（2016年10月～2017年9月） 315件
3年目（2017年10月～2018年9月） 341件

累計 817件
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件

日数

各々の日数は ・院内調査の ｢結果報告の時点｣を基準
（各月の報告書に記載の期間(日数）の平均）

死亡日

｢院内調査｣の
結果報告までの期間

【全例 及び 一部】

死亡から｢事故｣の
発生報告までの期間

【全例 及び 一部】

著しく長期（短期）の事例

・【判断】 ≧100日

又は

・【調査】 ≧１年、又は
＜15日

＊

＊点線： を除く事例の日数

１年目 ２年目 ３年目

【院内調査】日数

【事故判断】日数

院内調査の期間(日）
1年目 2年目 3年目

中央値 112    207 236
平均 119    215 262
最短 0       0        0
最長 336    685     846      

死亡〜発生報告の日数
1年目 2年目 3年目

中央値 19     20      28
平均 29.7   37.8    56.3
最短 2       3        2
最長 219    523 876    

0

100

200

300

400

１３．｢事故の判断｣、｢院内調査｣に要した期間の推移

院内調査, 結果報告件数の推移

著しく長期あるいは短期のグループを除くと、事故の判断には、30日～50日、院内事故調査には200日～250日を要していた。制度3年の現況

１４．解剖とAiの実施件数 （院内調査結果報告書から）

解剖

※院内調査結果報告書の記載内容及び医療機関への照会によりセンターが集計したものである。
※Aiの「実施あり」は、死亡前に撮影したCTをAiとして記載している場合を含む。
※割合については、小数点第2位を四捨五入したものであり合計が100.0にならないことがある。

Ai

解剖（病理・司法・行政）の実施件数は、院内調査結果報告があった817件のうち、311件であり全体の約4割を占めた。一方、Aiの実施件数は287件であ
り、全体の3割5分であった。

制度3年の現況

実施あり

実施あり

実施あり

行政解剖

実施なし

実施なし

実施なし

実施なし
[341件]

[315件]

[161件] 実施あり

実施あり

実施あり

実施なし

実施なし

実施なし

実施あり

実施あり

実施あり

実施なし

実施なし

実施なし

56[34.8%]

120[38.1%]

111[32.6%]

105[65.2%]

190[60.3%]

227[66.6%]

5[1.6%]

3[0.9%]

0 50 100 150 200 250 300 350

1年目

2年目

3年目３年目

２年目

１年目 実施あり

実施あり

実施あり

実施あり

不明

不明

病理解剖

病理解剖

病理解剖

司法解剖
実施なし

司法解剖
実施なし

実施なし

36［22.4%］

110［34.9%］

107［31.4%］

12［7.5%］

18［5.7%］

21［6.2%］

4 ［2.5%］

3 ［1.0%］

109［67.7%］

184［58.4%］

213［62.5%］

1年目

2年目

3年目

司法解剖

実施あり 52[32.3%]
実施なし病理解剖

病理解剖

病理解剖

司法解剖 行政解剖

実施あり 131[41.6%]

実施あり 128[37.5%]

司法解剖 行政解剖

実施なし

実施なし

実施なし

実施なし

実施なし

１年目

２年目

３年目

院内調査結果報告件数 解剖あり Aiあり 解剖なし Aiなし・不明
1年目（2015年10月～2016年9月）161件 52件 56件 109件 105件 0件
2年目（2016年10月～2017年9月）315件 131件 120件 184件 190件 5件
3年目（2017年10月～2018年9月）341件 128件 111件 213件 227件 3件

累計 817件 311件 287件 506件 522件 8件

[161件]

[315件]

[341件]

(件数)
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１５．解剖とAiの実施状況の内訳

解剖・Ai
両方実施

Aiのみ実施

解剖・Ai
両方実施

※院内調査結果報告書の記載内容及び医療機関への照会によりセンターが集計したものである。
※割合については、小数点第2位を四捨五入したものであり合計が100.0にならないことがある。

解剖とAiの実施状況は、院内調査結果報告817件のうち、解剖またはAi、およびその両方が実施されたのは465件で全体の約6割であった。また、解剖およ
びAiのどちらも実施されなかったのは352件で全体の約4割であった。

制度3年の現況

[161件]

実施なし

解剖のみ実施 解剖・Ai 両方実施 Aiのみ実施 実施なし

解剖のみ実施 解剖・Ai 両方実施 Aiのみ実施 実施なし

解剖のみ
実施 解剖・Ai

両方実施

Aiのみ実施

実施なし
Aiのみ実施

[315件]

33[20.5%]

72[22.9%]

73[21.4%]

19[11.8%]

59[18.7%]

55[16.1%]

37 [23.0%]

61 [19.4%]

56 [16.4%]

72[44.7%]

123[39.0%]

157[46.0%]

0 50 100 150 200 250 300 350

1年目

2年目

3年目

[341件]

３年目

２年目

１年目

(件数)

解剖のみ実施

解剖のみ実施

解剖のみ実施

解剖・Ai両方実施

解剖・Ai
両方実施

Aiのみ実施

Aiのみ実施

実施なし

実施なし

院内調査結果報告件数 解剖・Ai実施あり ともに実施なし
1年目（2015年10月～2016年9月） 161件 89件 72件
2年目（2016年10月～2017年9月） 315件 192件 123件
3年目（2017年10月～2018年9月） 341件 184件 157件

累計 817件 465件 352件

解剖・Ai両方実施

実施あり 184[54.0%]

実施あり 192[61.0%]

Aiのみ実施

実施なし実施あり 89[55.3%]

１６．病床規模別の病理解剖実施状況

病床規模別の病理解剖実施割合は、「500～599床」が最も高く、45.7%であった。制度3年の現況

2[18.2%]
10

[32.3%]
10

[23.8%]
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[16.7%]

23
[22.1%]

38
[29.9%]

42
[44.2%]

37
[45.7%] 28
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[14.0%]
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[37.1%]9[81.8%]

21
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[83.3%]
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[77.9%]

89
[70.1%]
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[62.7%]

37
[86.0%]

27
[64.3%]
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[62.9%]
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病理解剖なし

病理解剖あり

（件数）

（床）

（11）

（31）

（42）

（96）

（104）

（127）

（95）

（81）
（75）

（43） （42）

（70）

※「病理解剖あり」は、「病理解剖」実施件数のみを算出しており、「司法解剖」、「行政解剖」は含まれない。

病理解剖実施件数
病理解剖あり 253件（31.0%）
病理解剖なし 564件（69.0%）

合計 817件
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１７．病床規模別の病理解剖およびAi実施状況

病理解剖

（件数）

Ai

（件数）

病理解剖の実施は、最も多かったのは、「400～499床」で42件であった。Aiの実施は、最も多かったのは、「300～399床」で46件であった。病床規模の小さ
い施設の解剖においては、支援団体等の協力による他施設での解剖が行われていた。

制度3年の現況

※病理解剖が実施されたものについて概算で集計している。 ※Aiが実施されたものについて概算で集計している。

病理解剖の実施件数
報告施設 186件（73.5%）
他施設 67件（26.5%）

合計 253件

Aiの実施件数
報告施設 252件（87.8%）
他施設 35件（12.2%）

合計 287件

1 2

13

26

36 34

28

6

15

25

2 10 9

14

10

12

6

3

1

0

5

10

15

20

25

30

35

40

45

50

他施設

報告施設

2
8

26
31

40

34
31

26

16 18 20

2

11

7

2

4

6

2

1

0

5

10

15

20

25

30

35

40

45

50

他施設

報告施設

院内調査委員会の設置があった816件のうち、外部委員の参加があったのは、1年目で120件（75.0%）、2年目で271件（86.0%）、3年目で295件（86.5%）で
全体で686件（84.1%）であった。そのうち、複数人の参加が年と共に漸増していた。

制度3年の現況

※院内調査結果報告書の記載内容及び医療機関への照会によりセンターが集計したものである。

１８．外部委員の参加状況

22.5%[36件]

22.5%[71件]

17.0%[58件]

30.0%[48件]

31.1%[98件]

34.0%[116件]

9.4%[15件]

14.6%[46件]

17.3%［59件]

6.3%[10件]

9.8%[31件]

6.7%[23件]

6.9%[11件]

7.9%[25件]

11.4%[39件]

25.0%[40件]

14.0%[44件]

13.5%[46件]

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%

1年目

2年目

3年目３年目

２年目

1人

1人

1人

2人

2人

2人

3人

3人

3人

4人 5人以上

5人以上

5人以上

4人

4人

参加なし

参加なし

参加なし

[341件]

[315件]

[160件]

※委員会の設置がなかったもの（1件）を除いて集計している。

※

※割合については、小数点第2位を四捨五入したものであり合計が100.0にならないことがある。

参加あり 86.5% [295件]

参加あり 75.0% [120件]

参加あり 86.0％ [271件]

院内調査結果報告件数 参加あり 参加なし
1年目（2015年10月～2016年9月） 160件 120件 40件
2年目（2016年10月～2017年9月） 315件 271件 44件
3年目（2017年10月～2018年9月） 341件 295件 46件

累計 816件 686件 130件

１年目
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院内調査結果報告書で最も多かったページ数は1年目で「4～6ページ」であったが、2年目、3年目は「7～9ページ」が多かった。中央値は1年目が「7ペー
ジ」、2年目が「9ページ」、3年目も「9ページ」であった。平均は1年目が「7.9ページ」、2年目は「10.4ページ」、3年目も「10.4ページ」であった。

制度3年の現況

１９．院内調査結果報告書のページ数

（
ぺ
ー
ジ
数

）

院内調査結果報告件数
1年目（2015年10月～2016年9月） 161件
2年目（2016年10月～2017年9月） 315件
3年目（2017年10月～2018年9月） 341件

累計 817件

28
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13～15

16～18

19～21

22～24

25以上

1年目

2年目

3年目

（件数）

1年目 2年目 3年目

中央値 7 9 9

平均 7.9 10.4 10.4

最小 1 1 1

最多 37 49 76

（単位：ページ）

※院内調査結果報告書の表紙、目次、添付資料を除いたページ数をセンターが集計したものである。

センター調査の状況
２０．センター調査対象件数

院内調査結果報告件数は817件であり、そのうちセンター調査対象となった事例は75件（9.2%）であった。依頼者の内訳は、「医療機関からの依頼」は1年
目3件（18.8%）、2年目8件（32.0%）、3年目4件（11.8%）で、「遺族からの依頼」は、1年目13件（81.3%）、2年目17件（68.0%）、3年目30件（88.2%）であった。制度3年の現況

（件数）

センター調査対象件数１ 依頼者の内訳２

遺族からの依頼

遺族からの依頼

院内調査結果報告件数
累計 817件

センター調査依頼なし

742［90.8%］

センター調査

対象件数

75［9.2%］

（件数）
3

［18.8%］

8

［32.0%］

4

［11.8%］

13［81.3%］

17［68.0%］

30［88.2%］

0 5 10 15 20 25 30 35

1年目

2年目

3年目

院内調査結果報告件数 医療機関から依頼 遺族から依頼
1年目（2015年10月～2016年9月） 161件 3件 13件
2年目（2016年10月～2017年9月） 315件 8件 17件
3年目（2017年10月～2018年9月） 341件 4件 30件

累計 817件 15件 60件

３年目

２年目

１年目

医療機関
からの依頼

医療機関
からの依頼

医療機関
からの依頼

遺族からの依頼

遺族からの依頼

遺族からの依頼

[34件]

[25件]

[16件]

※割合については、小数点第2位を四捨五入したものであり合計が100.0にならないことがある。
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「医療事故調査制度に係るアンケート調査」の概要 

  

（１）回答者及び主なアンケート内容 

  
（２）調査対象及び回答数 

調査対象 送付数 回答数 回収率 

医療機関 126 80※1 63.5％ 

遺 族※2 不明 23 不明 
 ※1調査対象には遺族が存在しなかった医療機関 1件を含んでいる 

※2遺族の「送付数」は、医療機関から遺族へ送付した数 

 
（３）実施概要 

○調 査 期 間：平成 30年の約 4ヶ月 

○調 査 対 象：院内調査結果を報告した医療機関（医療安全管理者を想定） 

及び遺族 

○調 査 方 法：郵送によるアンケート調査 

（医療機関から院内調査結果の報告を受け、随時アンケート用紙 

を送付。遺族への調査票は医療機関から郵送を依頼［下記図 

参照］） 

○実 施 主 体：医療事故調査・支援センター 

〇倫 理 的 配 慮：個人が特定されないよう個人情報は削除し、自由記載は 

要約・抜粋している。 

 

［調査方法］ 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

       

回答者 主なアンケート内容 

医療安全管理者 ① 医療事故調査制度の認知度 

② 医療事故調査制度への意見や感想 

遺 族 

① 医療事故調査制度の認知度 

② 院内調査結果への遺族の理解・納得感 

③ 医療事故調査制度への意見や感想 

医療事故調査・支援センター 遺 族 医療機関 

アンケート票（遺族） 
アンケート票（遺族） 

アンケート票（医療機関） 

回答（遺族） 

回答（医療機関） 

※医療機関から郵送 

参考資料②-1
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56 70.0%

47 58.8%

45 56.3%

38 47.5%

38 47.5%

25 31.3%
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平成 30 年度委託研修の開催予定 
 
 

【支援団体職員を対象とした研修】（日本医師会へ委託） 
 

（1） 東日本：平成 31 年 3 月 09 日（土）、10 日（日）東京会場（日本医師会館） 

（2） 西日本：平成 31 年 3 月 16 日（土）、17 日（日）東京会場（世界貿易センタ

ービル 3 階） 

 

【医療機関職員を対象とした研修】（日本医師会へ委託） 
 
（1） 平成 31 年 1 月 17 日（木）東京会場 

（2） 平成 31 年 1 月 28 日（月）札幌会場 

（3） 平成 31 年 1 月 31 日（木）名古屋会場 

（4） 平成 31 年 2 月 07 日（木）仙台会場 

（5） 平成 31 年 2 月 18 日（月）岡山会場 

（6） 平成 31 年 2 月 25 日（月）大阪会場 

（7） 平成 31 年 2 月 28 日（木）福岡会場 

 

【歯科医療関係者を対象とした研修】（日本歯科医師会へ委託） 
 
（1） 平成 31 年 2 月 16 日（土）東京会場 

資料５

1/1



平成 30 年度 協力学会説明会 開催予定 

 

1. 目的 

「医療事故調査制度」の現況、並びに、センター調査等の進捗と課題を共有し、

円滑な事業運営のための協力体制の構築を目的とする。 

 

2．日時 

平成 31 年 3 月 20 日（水）13：30～15：30 

 

3．場所  

世界貿易センタービル WTC コンファレンスセンター3F  ROOM  B 

〒105-6103 東京都港区浜松町 2 丁目 4 番 1 号  

世界貿易センタービル 3 階 

 

4．参加者 

○協力学会（全 65 学会） 

○厚生労働省   

○日本医師会   

 

5．内容（案） 

 ・医療事故調査・支援センターの現況報告 

・「センター調査」における現状と今後の課題 

・その他 

資料６
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（案） 

 

平成３１年度 

事 業 計 画 書 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

一般社団法人 日本医療安全調査機構 

 

 

 

資料８





 

 

平成 31 年度事業計画書(案) 

 

一般社団法人日本医療安全調査機構（以下「当機構」という。）は、医療法（昭

和 23 年法律第 205 号）第 6 条の 19 の規定に基づき、同法第 6 条の 18 に掲げる

医療事故調査・支援センターが行うこととされている調査等業務（以下「センタ

ー業務」という。）について、事業計画を次のとおり定める。 

 

平成 31 年 4 月 1 日 

一般社団法人 日本医療安全調査機構 

代表理事  髙久 史麿 

 

１．事業の概要 

当機構が行うセンター業務の内容は、以下のとおりとする。ただし、(７)の

業務を行う場合には、予めその内容について厚生労働省と協議するものとす

る。 

なお、これらの業務の一部を医療法第 6 条の 11 第 2 項に規定される医療事

故調査等支援団体（以下「支援団体」という。）に委託することがある。 

（１）医療機関の院内事故調査の報告により収集した情報の整理及び分析を行う

こと。 

（２）院内事故調査の報告をした医療機関の管理者に対する情報の整理及び分析

の結果報告を行うこと。 

（３）医療機関の管理者が医療事故に該当するものとして医療事故調査・支援セ

ンターに報告した事例について、医療機関の管理者又は遺族から調査依頼が

あった場合の調査（以下「センター調査」という。）の実施及びその結果の

報告を行うこと。 

（４）医療事故調査に従事する者に対し、医療事故調査に係る知識及び技能に関

する研修を行うこと。 

 (５）医療事故調査の実施に関する相談に応じ、必要な情報の提供及び支援を行

うこと。 

（６）医療事故の再発の防止に関する普及啓発を行うこと。 

（７）その他医療の安全の確保を図るために必要な業務を行うこと。 
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２．事業実施に係る委員会等の運営 

（１）医療事故調査・支援事業運営委員会（以下「事業運営委員会」という。）

を開催し、センター業務の活動方針の検討及び活動内容の評価を行う。 

また、委員会開催数の増等により、委員会審議の充実を図る。 

（２）総合調査委員会を開催し、事例毎にセンター調査における調査方針の検討

及びセンター調査結果の報告書案を審議する。また、本委員会において調査

する事例毎に、「個別調査部会」を開催し、総合調査委員会に提出するため

に、当該事例に係るセンター調査結果の報告書案を作成する。 

（３）再発防止委員会を開催し、再発防止策報告書案及び啓発普及に関する審議

を行う。また、本委員会が定める検討課題毎に、「専門分析部会」を開催し、

当該課題毎に医療機関の院内事故調査結果報告書等により収集した情報を

整理・分析し、再発防止委員会に提出するための医療機関の体制・規模等に

配慮した再発防止策報告書案を作成する。 

（４）これまでの事業運営の経過を踏まえ、より円滑な事業運営を行うために必

要とする、委員会等の設置を検討し、対応する。なお、設置にあたっては、

事前に厚生労働省と協議する。 

 

３．相談業務の充実 

院内事故調査の実施に関する医療機関からの相談について、円滑な相談業務

が図られるよう、これまでの相談の経験を踏まえ、引き続き丁寧な対応に努め

る。 

また、遺族等からの相談に対する対応の改善を図るため、遺族等から相談が

あった場合は、医療安全支援センターを紹介するほか、遺族等からの求めに応

じて、相談内容等を医療機関の管理者に伝達する。 

 

４．センター調査の実施 

総合調査委員会等を開催し、センター調査の適正かつ確実な実施に努める。

また、必要に応じ、センター調査実施要領の見直し等を行うとともに、これま

でのセンター調査の経過を踏まえ、より円滑なセンター調査の実施に努める。 

 

５．再発防止策の策定 

再発防止策の検討を充実させるため、医療機関の管理者の同意を得て、必要

に応じて、院内事故調査結果報告書の内容に関する確認・照会等を行うととも
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に、再発防止委員会等を開催して、院内事故調査の個々の事例報告を体系的に

整理・分析し、複数の事例分析から見えてきた知見などによる再発防止策を提

言した報告書を策定する。 

 

６．再発防止に関する普及啓発 

集積した情報に基づき、再発防止委員会等において検討し、策定した再発防

止策等について、印刷物又は Web 上のシステム等によって情報提供し、普及啓

発を行う。また、情報提供した再発防止策がどの程度医療機関に浸透し、活用

されているか等についての調査を行う。また、厚生労働科学研究事業による研

究に対し、研究者からの求めに応じ必要な協力を行う。 

なお、上記調査等を行うにあたっては、事前に厚生労働省と協議する。 

 

７．医療事故調査に係る知識及び技能に関する研修の企画立案及び実施 

医療事故調査に従事する者（医療機関職員、支援団体職員、機構職員等）に

対し、前年度の実施状況や研修結果アンケートを踏まえ、下記の研修を実施す

る。 

（１）医療機関の職員を対象とした研修 

科学性、論理性、専門性を伴った院内事故調査を行うための知識等を習得

する研修 

（２）支援団体の職員を対象とした研修 

専門的な支援に必要な知識等を学ぶ研修 

（３）機構の職員等を対象とした研修 

センターの業務（制度の理解、相談窓口業務、医療機関への支援等）を円

滑に遂行するための研修 

（注）(１)及び(２)の研修を行うに当たっては、既存の他の団体等が行ってい

る研修と重複がないよう留意するものとする。 

（注）(１)及び(２)の事業については、支援団体へ業務委託する。なお、委託

を行うにあたっては、事前に厚生労働省と協議する。 

 

８．医療事故調査制度の広報・周知 

  医療機関及び国民等を対象として、医療事故調査制度の概要、医療事故調査・

支援センターの役割及び医療事故報告・相談方法等に係る広報・周知を、各種
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媒体により実施する。 

 

９．医療事故調査等支援団体との連携及び支援団体等連絡協議会(中央協議会)へ

の参画 

支援団体と円滑な制度の運用に係る連携を図る。また、支援団体等連絡協議

会(中央協議会)に参画し、医療事故調査制度の円滑な運用に資するため、必要

な情報の提供等を行う。 

   

１０．患者安全の国際展開への関与 

「閣僚級世界患者安全サミット」等の患者安全に関する国際的な会議等の

場を、日本における「医療事故調査制度」を世界に向け情報発信する機会と

とらえ、事前に厚生労働省と協議のうえ、当該会議等への参加を含め必要な

協力を行う。 

    

１１．職員の体制整備 

センター業務の遂行に際して必要な知識、技能の習得等人材育成に引き続

き努めるとともに、必要な人材の確保にあたっては、センター業務の実施状

況等を踏まえて、適宜、その考え方について厚生労働省と協議するものとす

る。 

１２．情報管理及び情報システムの検証等 

センターが保有する情報資産の安全・信頼を確保するため、引き続き、全

職員の情報管理に対する意識の保持等を図る。 

また、必要な情報システムの検証を行い改善等に努める。 

 

１３．備品及び設備等の整備 

センター業務の遂行に必要とする備品及び設備等を整備する。 

 

１４．法令等の遵守 

業務の実施にあたっては、 

・医療法等の関係法令 

・「地域における医療及び介護の総合的な確保を推進するための関係法律の

整備等に関する法律の一部の施行（医療事故調査制度）について」 
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（平成 27 年 5 月 8 日付医政発 0508 第 1 号厚生労働省医政局長通知） 

・「医療法施行規則の一部を改正する省令の施行について」 

（平成 28 年 6 月 24 日付医政発 0624 第 3 号厚生労働省医政局長通知） 

・「医療法施行規則の一部を改正する省令の施行に伴う留意事項等について」 

（平成 28 年 6 月 24 日付医政総発 0624 第 1 号厚生労働省医政局総務課長通知） 

を遵守するとともに、医療法第 6 条の 18 に規定されている業務規程及び収支

予算書に基づくものとする。 
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  平成30年度  第１回医療事故調査・支援事業運営委員会 

  議  事  録 

日 時：平成30年９月６日（木） 10：30～12：40  

場 所：世界貿易センタービル ３階 貸会議室RoomＢ 

  医療事故調査・支援センター 

 （一般社団法人  日本医療安全調査機構） 

参考資料



○議事内容

吉田事務局長 朝早く、お忙しいところどうもありがとうございます。蒲田委員がまだお着きでないようで

ございますが、定刻となりましたので平成30年度第１回医療事故調査・支援事業運営委員会を開催させてい

ただきます。お手元に議事次第と座席表、それから新しい現在の委員の名簿がございます。この度、当委員

会の委員にご推薦いただいている団体様から、委員の交代の申し入れがございまして、当機構の理事会にお

きまして委員の交代が承認されましたので、新たな委員がこの委員会からお席にお着きになっていただいて

おります。ご紹介いたしますと、後ほど先生方からはご挨拶を頂戴させていただきたいと思いますけれども、

日本医師会から、今村定臣委員が交代いたしまして日本医師会常任理事の城守国斗委員でございます。日本

内科学会から、矢冨裕委員が交代されまして東京大学大学院医学系研究科腎臓内科学・内分泌病態学教授の

南学正臣委員でございます。日本医学放射線学会から、根本建二委員が交代いたしまして、まだお着きにな

っておられませんけれども日本医学放射線学会理事の蒲田敏文委員でございます。それから日本看護協会か

ら、勝又浜子委員が交代されまして、本日はご欠席でございますが、日本看護協会常任理事の熊谷雅美委員

でございます。並びに、日本薬剤師会から、鈴木洋史委員が交代されまして、本日はご欠席でございますが、

日本薬剤師会副会長の川上純一委員が新たにご承認されました。後ほど、ご挨拶を頂戴させていただきたく

存じます。また、本日は小松原（明哲）委員、松原（久裕）委員、長尾（能雅）委員、田中委員はご欠席で

ございます。出席委員は過半数に達しておりますので、委員会は成立しておりますことをご報告申し上げま

す。また、本日は大変お忙しい中を、厚生労働省医政局総務課医療安全推進室の渡邉（顕一郎）室長様にご

出席いただいております。 

 それでは、議事に入ります前に資料のご確認をさせていただきたく存じます。タブが付いてございますけ

れども、資料１でございますが、医療事故報告件数、８月分の昨日プレスリリースした紙が１枚でございま

す。資料２－１でございます。再発防止委員会の開催状況でございます。資料２－２でございます。専門分

析部会の開催状況でございます。資料２－３でございますが、医療事故の再発防止に向けた提言第４号「気

管切開術後早期の気管切開チューブ逸脱・迷入に係る死亡事故事例の分析」の冊子でございます。資料２－

４でございます。医療事故の再発防止に向けた提言第２号、すでに公表しているものでございますけれども、

「急性肺血栓塞栓症に係る死亡事例の分析」の活用状況をアンケート調査いたしました。その調査結果でご
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ざいます。引き続きまして、資料３の関係にまいります。資料３－１が総合調査委員会の開催状況でござい

ます。資料３－２でございますけれども、センター調査の交付等の状況でございます。資料４に移らせてい

ただきます。協力学会説明会の議事次第、開催状況の紙１枚をご用意させていただいてございます。資料５

でございます。去る４月に開催されました、第３回閣僚級の世界患者安全サミットの関係の資料でございま

して、この資料はタブが１から７までございます。後ほどご説明申し上げたいと存じます。資料６－１が平

成 29 年度の事業報告書、資料６－２が平成 29 年度の決算報告書、資料６－３が平成 30 年度の収支予算書

でございます。そして、最後でございますが、前回、平成29年度第２回の当事業運営委員会が２月15日に

開催されました、議事録が添付されてございます。この議事録につきましては、もし何かございましたら後

ほど事務局までお申し付けいただければ嬉しく存じます。資料は以上でございますが、不備等はございませ

んでしょうか。よろしいでしょうか。 

 それでは、委員会を開催させていただきます。開催にあたりまして、髙久理事長がご挨拶申し上げます。 

 

髙久理事長 皆さん、おはようございます。朝からお集まりいただきましてありがとうございます。医療事

故調査・支援センターも発足以来３年となりまして、一応順調に推移しています。これも皆さん方のご支援

の賜物と、この場をお借りして御礼を申し上げたいと思います。日本医療安全調査機構といたしましては、

今後とも積極的に医療の安全の向上を支援するような役割を果たせるよう邁進する所存ですので、よろしく

ご支援をいただきたいと思います。本日は時間も限られていますが、センター調査と再発防止等にかかわり

ます事業の概況につきましてご報告させていただき、皆さん方からのご意見をお伺いしたいと思いますので、

よろしくお願いします。簡単ですが、私からの挨拶とさせていただきます。 

 先ほど事務局からお知らせがありましたように、今回、厚生労働省の人事異動がありまして、新たに厚生

労働省医政局総務課医療安全室長にご就任されました、渡邉顕一郎様にご挨拶をよろしくお願いいたします。 

 

渡邉室長 ただいまご紹介いただきました、医政局の医療安全推進室、渡邉でございます。７月31日付けで

名越（究）の後任として着任いたしました。ようやく１か月というところでございますけれども、医療安全

推進室で扱っておりますテーマは、本当にどれも大変なテーマだというふうに認識しておりますので、皆様

方からいろいろなご意見、ご指導をいただきながら着実に誠実に進めてまいりたいと思います。どうぞよろ
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しくお願いいたします。 

 

吉田事務局長 渡邉室長様、どうもありがとうございました。それでは、カメラ等につきましてはここまで

ということで、よろしくご理解をいただきたいと存じます。それでは、これから議事に入ります。樋口委員

長に議長をお願い申し上げますので、どうぞよろしく議事進行をお願いいたします。 

 

樋口委員長 おはようございます。今年度の第１回の医療事故調査・支援事業運営委員会ということになり

ます。それではまず、先ほど予告がありましたけれども、新しく委員になられた、今日は出席の方はお二人

なので、お二人の方にご挨拶をいただきたいと思います。まず、城守さん、お願いいたします。 

 

城守委員 日本医師会の城守でございます。何卒よろしくお願い申し上げます。 

 

樋口委員長 そんなに短くなくてもいいんですけど（笑）。まあ、いろいろな流儀があるから、中身のところ

でまたどんどんご発言くださいね。南学さん、お願いいたします。 

 

南学委員 内科学会で矢富が理事長になりましたために、今回、交代をいたしました。日本腎臓学会副理事

長で東大病院の副院長をしております南学でございます。どうぞよろしくお願いいたします。 

 

樋口委員長 さっきお話があったように……「がばた」先生ですか。お着きになってから、どこかで機会を

捕まえようと思います。 

  それでは、今日の議事に入りたいと思いますけれども、議題は結局、医療事故調査制度、つまりこの機構

がやっていることの現況について、前回が２月でしたから７ヵ月を含めての現況のご報告をいただいて、そ

れを確認し、今後についてということでご意見をいただくという段取りになっております。ただ、資料がた

くさんありますので、それを事務局のほうから説明していただきますが、一言だけいうと、さっき理事長か

らもありましたように、この機構としても運営がもう少しで３年になりますけれども、安定的に運営されて

いる。事務局のご努力が大きいと思いますけれども、その上で安定だけでいいかというと、PDCAサイクルと
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いうこともいっぱい言われているわけで、課題のない機構、あるいは機関というのはないわけですから、そ

ういうことも含めて、ご自由に委員の方からいつものようにご発言いただければと思っております。 

 それでは、あまりにも大部なので分けてご説明を願おうと思っていて、この医療事故調査制度の現況等に

ついて、いろいろな視野から資料がありますので、説明を伺いたいと思います。まず資料１を、事務局お願

いいたします。 

 

田中専務理事 おはようございます。専務理事の田中でございます。資料１のプレスリリースです。昨日、

記者発表した資料をもとにして、医療事故調査制度の現況についてご報告申し上げます。 

 一言でいうと変わりないという状況でございまして、医療事故の報告および院内調査結果報告の件数でご

ざいますけれども、８月はちょっと多くはなっておりますけれども、年を通すと毎日１件というペースがほ

とんど動かず、３年間多くもなく少なくもないという状態で推移をしているところでございます。事故報告

の後に院内調査結果の報告がなされるわけでございますけれども、理論的にはほぼこれが同じ数になるわけ

ですけれども、８月には32件で、累計787 件の院内調査結果報告を私どもが受理したというところでござ

います。これがもとになって、再発防止策がいろいろと検討されることになるわけでございます。 

  相談件数は、365 日 24 時間、特に医療機関に対して事故の対応についてさまざまな相談に応じておると

ころでございますけれども、８月は少し少なくて155 件でございました。また、２のいちばん下のところに

書いてございますけれども、遺族の求めに応じて、「ぜひ事故として扱って調査をして欲しい」というご希望

がございますけれども、それを文書で医療機関に伝達することになっているのですが、これは８月に４件ご

ざいまして、制度が始まって以来、総計57件の伝達をしたところでございます。 

  私どものミッションはセンター調査と、それから再発防止策の提言をつくることという２つでございます

けれども、そのセンター調査に関しましては依頼件数が８月は３件でございます。調査対象の累計は73件と

いうことで、１の②の院内調査結果報告のほぼ１割です。院内調査結果報告が787 件ございますけれども、

それの約１割の 73 件がセンター調査の依頼に回っているという状況でございます。このペースもほとんど

変わらない状況でございます。 

 また、進捗状況ですけれども、後ほどまたご説明申し上げますが、８月には１件調査結果報告が出されま

して累計７件、センター調査の依頼の約１割がセンター調査結果報告ということで交付されたということで
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ございます。裏側のほうに、病院・診療所別、診療科別、地域別等々、もう少し詳細なデータが載っており

ますのでご参照いただけたらと存じます。以上でございます。 

 

樋口委員長 ありがとうございました。さっき言い忘れましたけれども、今日の議事ですけれども、基本的

にはこうやって公開ということでやっておりますけれども、それも通例のことですが、特定事例に係る案件

というのがどうしても出てまいりますので、その部分からはいつものように、申し訳ありませんが傍聴の方

にはご退席いただいて、非公開という形で議事を進めたいと思っております。 

 いま資料１の非常に大きな説明がありましたけれども、この部分だけではちょっと……山口さん、どうぞ。 

 

山口委員 山口でございます。いま「安定した」というお話がございましたけれども、私はどちらかという

と最低限で安定してしまっているのではないかなと思っておりまして、やはり依然として医療者の判断にバ

ラツキがあったり、報告に積極的ではなかったりという実態が聞こえてまいりますし、医療者自身がこの制

度について関心が薄くなってしまっているのではないかなと懸念しております。また、依然として国民に対

しての周知も進んでいなくて、「この制度のことを知っているか」と聞くと、知らない方が大半だというのが

現状だと思っています。 

  今回、委員の方も交代がございましたし、厚労省の医療安全推進室長も代わられたということで、以前か

ら申し上げていることを重ねて発言したいと思います。改めて国民への周知をもう少し積極的に考えていた

だきたい、それから、従来から「医療事故調査制度」という、「事故」という言葉が入っていることで、イコ

ール過誤だと思ってしまう方が多いと。そこで、名越室長の時に「これは法律の中で用語が入っているので、

『医療事故調査制度』という名前を変えることはできない。ただ、通称はつくれないんですか」と申し上げ

たら、「それはできないことはない」と運営委員会ではっきりおっしゃったことがそのままになっていまし

て、例えば「予期せぬ死亡調査制度」というように、通称をつくることで制度の実態に見合った名前で広め

ることができるのではないか。せっかく前向きに医療の安全の質を高めるということが大きな目的のひとつ

だったはずですので、さらに３年ということで、それに向けてもう一歩深く進めていただくようなことを、

ぜひお願いをしたいと思います。 
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樋口委員長 ありがとうございます。永井さん、どうぞ。 

 

永井委員 いま山口さんがお話ししたことに補足的に言いますと、まず田中専務理事が「多くはない。少な

くもない」という発言をされたことについては、軽々とそういう話をしないでいただきたい。１年間で1,300 

～2,000 件だというのを一応ターゲットにした、３年たっても1,300 にも行かなかった数字を、「少なくな

い」というふうに、いちばんの第三者機関の責任者の人が発言するべきではないと思います。多くないとい

うことについては誰でもそう思っているはずですし。 

  そういう中で２つの疑問点、これは今すぐにお答えできないかもしれませんが、１つはいま山口さんのお

話にもあったように、この事故調査制度での「事故の定義」は診療中であることと、予期しなかったの内容

だけです。予期した・予期しないの問題が極めて曖昧というか、明確になっていない。あの法律文章でいく

と、審議会の時も私は大反対しましたが、あの１、２、３でやったらみんな予期したという判断をしてもい

いような感じになっているのも事実ですがね。そういう中で、例えばこれからの報告の中にありますが、要

するにがんの見落としとか、がんの CT とか MRI の検査の結果がコミュニケーション不足で結果的には遅く

なったとかいうことに対して、今このセンターにそれを事故だということであがってきているのかどうかと

いうのは、大変気になっています。再発防止をするために個々の病院が「こう取り組みます」とおっしゃっ

ているが、それだけではなくて、日本全体としてこれだけいろいろな問題が出てくる中で、学会としてまと

めていくのか。僕は、この制度の中のセンターを中心に、再発防止制度を回して医療の質、安全を高めると

いう、当初の目的にああいうことはあげてくるべきだと思います。そういうところの意識が本当にどうなっ

ているのかなと。厚労省も含めてですけどね。そこに課題を大きく感じます。 

 ２点目は、これもデータの中ではっきりよくわからないですが、特定機能病院はこの制度においてもリー

ディングしていくべき大きな力があるというか、こういう特定機能病院がこの制度をしっかりやっていって

欲しい。その意識をどう培っていくかという問題も多くありますけれども、そういう中で、情報が僕らのと

ころに入ってきていないので不確かな情報のもとに言いますが、特に大学病院の中でこの３年間で１件も報

告していない大学病院が結構あるかに聞いています。そういう意味では、特定機能病院の中の、例えば３年

間で20件出したところが１施設だとか、０件のところが20施設あるとか、そんな意味でもいいですから、

特定機能病院にもっともっと頑張っていただけるようないろいろな策を考えていただかないといけないと思
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います。現在の報告数がこれでいいんだなんて思っておられたら、尊い命を亡くしている、その亡くしたこ

とから学んで、日本の医療をよくしていくという方向に本当に今の制度がなっていかないのではないか。こ

こを真剣に考えていただきたいという意味で、発言をしました。 

 

樋口委員長 ありがとうございます。私のほうが補足をする立場にもないですけれども、さっきの田中さん

のご報告の中では、表現ですけれども、「多くもなく少なくもなく」というのは、私の解釈は「数が急に多く

なってきたり少なくなってきたりということはない」という趣旨でおっしゃったのだと思うので、この数が

適正で多いとも言えないし少ないとも言えないという趣旨ではないと。ちょっと表現ぶりの問題だと思いま

すけれども、そういう趣旨だと理解してあげたらいいと私は思いました。 

 

永井委員 僕は、その中でも少なくなっていくなんていうのは最低です。少なくなっていってないことはい

いことだというふうに、もしそうだとしてもそんな発言はすべきではないと思います。「多くなっていって欲

しい」ぐらいの発言を、ぜひこの委員会としてもみんな思っていただきたいと思います。 

 

田中専務理事 不用意な発言、大変申し訳ありませんでした。ただ、私は減ってはいないということを申し

上げたかったので。 

 

永井委員 こんなもので減ったら大変ですよ。そんなことは言うべきではないです。 

 

田中専務理事 はい、わかりました。あと、普及・啓発については、私どものミッションのひとつでござい

ますので今後とも努力していきたいと思っておりますし、あと通称問題についても、「安全調査」とか「予知

できない事例調査」とか、いろいろ中では議論しているのですけれども、もう少し具体的に所管官庁とも相

談しながら、どういうアピールの仕方、捉え方が適当なのかということをもう少し研究していきたい。もう

半年たってしまったので申し訳ないですけれども、引き続き努力していきたいと思っています。 

 あと、医療機能評価機構のデータは特定機能病院がほとんどなわけで、そのデータと私どものデータとの

齟齬がどうもあるような気がします。向こうには出すけれどもこっちには出さないということもあるような
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印象がありますので、そのへんのところをもう少し分析もしていきたいと考えているところでございます。 

 あと、見逃しについて、木村理事。 

 

木村常務理事 再発防止委員会の開催状況、それから再発防止の提言等をご説明させていただきます。それ

から、総合調査委員会、センター調査に関してもお話ししますが、今の数ということに関しては、病院側の

権利のひとつとして、何か迷った時には相談する機能があるわけです。この相談の数は遺族からも医療機関

からも来ているわけですけれども、その中で特にこれは対象とすべきかどうかということを迷われている医

療機関で、こちらとしては一人、例えば木村の考えを伝えるのではなくて、こちらのスタッフの４～５人の

医師、それから看護師等でＡ４・１枚ぐらいの情報をいただいて、それをもとに判断をして助言をすると。

最終判断は病院ですよということでやっております。その件数、それから内容を少し印象を含めてお話しす

ると、そういうことを相談するような医療機関、あるいは医療安全担当の先生、院長は、かなり真摯に考え

ていただいているというのがずいぶん伝わっては来ているところです。このような合議の数も少しずつです

が増えてきている。ですから、確かに十分に行き渡っていない、周知されていないことはまだまだその通り

だと思いますが、一生懸命やっている病院も中に増えてはきていると。数は少ないと思いますが、「うちはこ

れで３例目なんです」というところが、よくお聞きすると決して悪い病院ではなくて、真摯に対応している

ことがよくわかるような相談が来るということから、そのように推察しているところです。ですから、徐々

にですけれどもそういう方向もあると言えます。 

 

田中専務理事 ８番の画像の見逃しの事例を。 

 

木村常務理事 先に資料２－２を見ていただくと、専門分析部会の再発防止のところで、最初に資料２－２

には表が１から11まで出ておりますけれども、１番の「中心静脈」、２番の「肺血栓塞栓」、３番の「アナフ

ィラキシー」とありまして、真ん中へんに８番の「画像検査」があります。これは現在進行中ですけれども、

画像所見の見逃しとか、それから出てきたデータが、新聞で報道されているように伝わっていなかったとい

う事例が12事例集まってきて、それをいま検討を始めたところです。これも、見逃しをした先生なり医師が

問題だというのではなくて、システムの問題として明らかになって来ているので、いままで報告された方法
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に加えて、どんな新しいことが出せるかということをいま検討していますので、いずれご報告させていただ

きます。 

 

飯田委員 いまお二方のご指摘はもっともで、我々医療団体としては反省しなければいけないと思っていま

す。ただ、この委員会でも同じことを私は何回も発言しているのです。医療界、提供側として私も全日本病

院協会としてはやっています。私は病院長でもありますが、自分たちも一生懸命やっているつもりでも、我々

の仲間がきちんとやっていないというのは事実です。真面目に一生懸命やっている団体あるいは病院もあり

ますが、そうではない団体もあると、明確に申し上げます。この委員会でも明確に何回も申し上げました。

学会でも発表し、講習会でもお話ししていますがなかなか変わっていかない。前の名越室長様にも、「支援団

体でも間違った指導をしているのはおかしい」という指摘を私は何回もしています。「これはちゃんと改善し

なければいけません」と。なかなかよくなっていかないので、私は学会でも発表し、本も書きました。『医療

事故調査の指針』の本も書いて、それだけではなかなかうまくやってくれないので、事例の判断をきちんと

やってほしいいう趣旨で、『院内医療事故調査の考え方と進め方』という本を書きました。それでもまだまだ

よくなっていかない部分があります。 

 これは、事例の判断の間違った教育をしているからです。これは事実です。そういうのがあるということ

を何回もここでも申し上げていますので、それはまずかろうと思います。支援団体として間違った話をして

は困るということを明確に申し上げています。私たちも、勘違いとか間違いとか誤解というのはあり得ます

から、それは否定しませんが、しかるべき団体が指針として出版し、そこに間違った解釈を書いている。こ

れは由々しき問題だと、何回もここで申し上げていますが、よくなっていかない。これは至急何とかしない

と、今のお二方の発言は、まだまだ私は緩くてよかった。よかったという表現は悪くて申し訳ないですが。

もっと厳しいお叱りがあってもしかるべきだという状況だと、私は認識しております。 

  それは、私自身もその仲間なので偉そうなことは言えませんし、当院だってちゃんとやっているかと言わ

れると、もしかしたらそうではないこともあるかもしれません。例えば、医療法で病院長が全死亡例を把握

しなければならないということが出ていても、あまりにも実態はいい加減です。医療安全管理担当者が選択

したのを院長にあげるとか、ひと月に１回院長が把握しているとか、わけのわからないことをやっているわ

けです。学会でもそういう発表をした大学があったので、「それではおかしい」ということを申し上げたこと
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があります。それが実態なので、これをきちっとやらない限りはよくならないと思います。 

  ですから、これは私の自分自身の反省を込めてやっていますし、本も書き、講習会も開催し、それに基づ

いて、もちろん大学病院の方も他の全日病以外の団体の方も講習に来てくれますけれども、そこで厚労省か

ら名越様にも講師に来ていただいて毎年やっています。それだけでは足りないので事例の判断の講習会もや

っています。それでもあまりにも酷い判断が多いので、これを何とかしないといけません。私は、今回の「予

期しない」の定義が悪いのではなくて、定義はきちんと厚労省がしているのに拘わらず、それを曲解してい

るのが多いということが問題なのです。そこをきちんとするようにと。この法律には私も言いたいことはた

くさんありますが、いま動いている以上、文句を言ってもしょうがないので、少なくともそれに基づいてや

りながら、きちんとしていこうと考えています。今ちょうどそういうご発言があったので、私も何回も申し

上げていますが、ぜひこれを機会に改善してほしいということを強くお願いいたします。 

樋口委員長 ありがとうございます。山口さん、どうぞ。 

山口委員 やさしいとおっしゃったので、敢えて追加するわけではないですけれども、私もきちんとやって

いる医療機関は本当にやっていらっしゃると思います。前向きにやっておられて、決まっている以上に前向

きにやっている医療機関も存じ上げています。そして、多くの相談が寄せられているということも確かにそ

うですけれども、相談してくる医療機関は一生懸命に真面目に取り組んでいるので相談をしてこられる。最

も問題なのは、相談もしてこず、間違った独自判断で、本来報告すべき死亡を報告していない場合です。そ

ういう医療機関がまだまだ数が多いというところが私は問題だと思っています。 

  それを何とかするために、確かに医療機関へのアプローチもそうですけれども、先ほど簡単に国民への周

知が足りないと申し上げたのは、もっと国民みんながこの制度を知っていれば、医療機関が報告をしなくて

も、「これは報告しないといけないんじゃないですか」と声をあげていくことができると思うんですね。です

ので、きちんと報告すべき報告事例をあげていくためには、国民一人ひとりがこの制度をよく理解して、も

しその人が知らなくても周りの人が「こういう制度、もう３年になるんだから、この場合は報告すべきだ」

と言っていけることが大切です。そのために、いちばんにすべきは国民への周知だと思っています。 

ポスターやリーフレットを作って配っていらっしゃることもよく存じ上げていますけれども、それでは一
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人ひとりの国民には決して届いているとはいえない現状があると思うんですね。その周知のあり方というこ

とを今一度考えないといけないのではないかということで、先ほど申し上げました。 

 

木村常務理事 先ほど、相談の件数のところで田中から報告しましたけれども、今のお話で、国民に周知と

いう観点では、相談件数の中の約半分は患者さん、遺族側からの相談です。しかし、その内容を聞いている

と、一昨年、昨年と比較してもあまり変わっていない内容は、この制度のことをあまりご存じない。例えば、

この制度から外れた開始以前の事例だったり、死亡事例ではなくてご本人から直接かかってきたりというの

がかなりの数になっていると。それから、特にこういうことをというのではなくて、ただ悩み事を聞いて欲

しいというような、それも相談のうちになると思いますが、そういうのが多いのが現状です。ですから、そ

のへんも含めて国民への周知というのは大変だろうなと思いますけれども、やっていかなければいけないと

思います。 

 

城守委員 いま皆様方のお話をお聞きしていて感じるところは多々あったわけでございますが、この報告件

数の問題を含めて、この制度が緩やかに育っていっているのかどうかということを、皆さん方はご懸念され

ておられるということだろうと思いますけれども、初回参加ということでお許しいただきたいのですが、山

口さんのおっしゃったように、国民の方への周知というか、ご理解というのがなかなか進んでいない。これ

は大変難しくて、いわゆる広報と一緒になろうと思いますけれども、人というのは自分に関係のあることに

は接触しますけれども、自分に関係がないと見えていても見ないということがあります。ですから、センタ

ーとしてもかなり広報をされておられると思いますけれども、そのあたりが非常に難しいので、広報的な技

術的なことも含めて、さらにご検討していただければなと思います。 

  一方、報告が少ないことのひとつとして、医療界がどのようにこの制度を認識しているのかということに

なろうかと思いますけれども、それには私は２つ理由があるかなと思っております。ひとつは、先ほどから

お話が出ておりますように、この制度そのものに対してあまり認識がない。これも認識がないというのは、

意図して認識がない人と意図せずに認識がない人があると。そのどちらも、いずれにしてもこの制度という

のは管理者が報告をするということであろうかと思いますので、そうしますと管理者の方に対しての周知と

いうものがいかに重要であるかと。先ほどからお話に出ていますように、理解のある方、非常にわかってい
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る人は積極的に研修にも参加されますけれども、問題は研修にも参加されない方ですよね。ですから、こう

いう方をどういう形でこの制度の理解につなげてくるかということに関しては、やはり医師会、そして関係

病院団体様等ともう少し、管理者の方に対して研修を含め、接触の機会を与えさせていただけるような工夫

を、今後もとり続けたいなと思うんです。 

 もう一点は、この制度そのものに対して、もちろん国民の方のご理解も信頼もいただく必要がございます。

もうひとつは、医療者がこの制度の意味と、そしてこの制度に対しての信頼を持っているのかどうかという

ことも非常に大きな理由かなと私は思いますので、そこをなぜ信頼をしないのかという点も含めて十分な説

明が、これはセンターのほうからも、管理者を含めた医療機関の方にお願いをしたいと思います。 

 それと、ちょっとお尋ねしたいのですが、相談件数はそこそこございますよね。この相談件数から見て、

実際、木村先生とかがご対応されておられる印象として、それとこの報告の件数とでいいますと、若干の解

離があるような認識を持たれておられるのでしょうか。実際に受けた相談内容からしても、このようなもの

かなというご判断なのか。印象でいいと思いますけれども。 

 

木村常務理事 相談は、それぞれが事故にあたるかどうかというもの以外にもたくさん入ってくるわけです

ね。制度のことについて、調査の内容について、どういうことを対応したらいいかという判断のところだけ

ではないわけですし、それから遺族の方からはさっきお話ししたとおり、少しズレている場合もあります。

ただ、そういうものから、ではそれが報告につながっているかどうかということに関して、先ほどの合議の

結果等を見ると、当然ですが最終的には病院が決めるわけですから、こちらが「これは対象となると思いま

す」という助言、それから「２通りの考えがあると思う」「いや、対象でないと思う」という、大きく３つに

分けたような、それと説明を返しているのですけれども、それに対して、それを元にまた病院の中で検討し

ていただいて、それがそのまま反映されているわけではないことも事実なんですね。こちらが「対象となる

と我々は思いますけれども、ご検討ください」という返事をしても、「いや、最終的には病院としては出さな

いことにした」というのも結構あります。それから、こちらが「２通り考えられる」というお話をした中で

も、「いや、やっぱり出すことにしました」という回答、そして実際に報告してくる事例もあるということで、

その病院、病院でのこの制度に関する、あるいは医療事故というものに対する考え方の差というのが、まだ

まだあるのではないかなという感じはします。 
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永井委員 この制度において、医療機関に差が多くあるというのは山口さんがさっきおっしゃったように確

かにそうだと思いますが、この制度は町のクリニックから大学病院までみんなが対象になっているんですけ

れども、こういう今の実態の中で、やはりさっき申しました特定機能病院が率いていって、特定機能病院が

最も上のレベルになってくるということで、やっとそれぞれの病院とかクリニックまで広まっていくという

ふうに私は思っています。そういうことで、ぜひ特定病院の問題についてはもっともっと、３年間ゼロとい

うのは本当にゼロなのかと。逆にいって、ゼロだったら表彰してやって欲しいですよ。表彰したら、その病

院の中で「エッ」という話がたぶん出て来ると思う。ただ、法律で決まっている中で、今のスポーツでのい

ろいろなところの不祥事と同じように、内部告発がものすごく多いんですよ。内部告発で今回のことが出て

きたら、いままでの内部告発以上にその病院はマスコミとかいろいろなところから叩かれると思います。そ

ういう意味では、しっかり精査するというか、少なくとも遺族が自ら説明を受けた中で予期していなかった

死について、しっかりその病院として取り組むということも含めて、ぜひ特定病院という問題についてもっ

と的を当ててみてほしい。 

  そして、残念ながらこの制度について、医療事故調査・支援センターはまったく権限がないんですよ。こ

んな状態で本当にいいのかと。この話をすると、厚労省は逃げたりしますわね。だけど、今この制度に、特

に特定病院について求めるといったら、厚労省あたりが動かないとできない話なんです。そういうことも含

めて、僕はこの制度を本当に国として育てていって欲しいし、育てるべきだと思っているので、この３年間

で見て、一緒くたにではなく、どこをもっとよくしたらいいのかということをもっと検討しながら、支援セ

ンターがリーディングすべき権限と責任という問題も、また考えるべきだと思うし、厚労省は厚労省の立場

でどうやったらこれを高めるか、そういうような働きを、３年たった、４年目からは少しずつでも変えてい

くという、そこにぜひ取り組んでいただきたい。 

 

樋口委員長 まだまだ資料がありますので、結局、同じようなご意見を重ねていただいてもちろん結構です

ので、一応議事の進行役としては資料２のほうへ移らせていただきます。事務局、お願いいたします。 

 

木村常務理事 木村のほうから、この制度の中でセンターがやっております大きな２つ、資料２が再発防止

関係と、資料３がセンター調査に関係するものです。最初に再発防止に関するもので、資料２－１が再発防
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止委員会の開催状況ですが、これはテーマを決めたり、実際に分析をする部会の委員を決めたりするのです

が、従来３ヵ月に１回やっていたのですが、今年の４月からは２ヵ月に１回、事例もだいぶ溜まってきたと

いうことでやっております。そして、２枚目の資料２－２ですけれども、ここに先ほどもちょっと使いまし

たガント表というか、上から矢印が横に流れているものがありますけれども、今１から11までになっており

まして、４番まではもう公表しています。この後で、今日は４号の「気管切開術後の早期の管理」のことを

少しだけ説明させていただきます。それから、５と６の腹腔鏡下胆摘と胃管の挿入は、９月末には公表でき

る予定でほぼ完成しているところです。その後、ずっと画像の検査とか続いておりますけれども、院内調査

の結果が報告されているのが750 をもう超えておりますので、それぞれの事例の個数も増えてきているとこ

ろです。下に書いてありますのが協力学会、それぞれの部会でだいたい８人、９人の先生方にお願いして、

こういうものをつくっているというところです。 

 具体的に資料２－３で、「気管切開術後早期の気管切開チューブ逸脱・迷入に係る死亡事例の分析」、第４

号というのを使って少し説明をさせていただきます。めくっていただいて１ページですけれども、これをや

りましたのは、院内調査結果が607 件になりましたので、今年２月までのデータをもとに、その中から気管

切開している事例で、そのチューブが逸脱したりしたことが原因で死亡した事例というのが５例ありました。

たった５例と言われるかもしれませんが、それをもとにどんな問題があるかということで取り上げたわけで

す。 

  ３ページに、それぞれの提言として１から７まで出してあります。５つの事例を見て、改めて少し驚きと

ともにわかったのは、気管切開術後で亡くなるようなトラブルがあるのは、みんな気管切開後２週間以内に

起きている事例だったということです。そして、逸脱する原因は、当然ですけれども気管切開は皮膚に固定

しているだけで、中の気管を開けたところは一針位で端を固定したりしていますが、緩いわけですね。そう

いう状況で気管切開チューブのほうは他につながっている、きちんと人工呼吸器とかそういうところにつな

がっていて体も動くものですから、少し動いたりするという状況で使っているわけです。その動いたりする

状況では時間が経つと安定していくのは、切開した部分がかなり器質化するといいますけれども、固まって

きてトンネルができあがってきているからそんなにトラブルにならない。早期は、ちゃんとしたトンネルが

できていないので少しでも外れると問題になるということがわかりました。 

 それからもう１点は、外れかかった時にどうしているかということですが、抜けかかったところをまた押
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し戻したり、そこを使って一生懸命に陽圧呼吸をしている。それが今度、最終的に死につながるようなトラ

ブルを起こしている。抜けたりすることと、今度はそれに固執して使っているということが問題になるとい

う、その２点でまとめさせていただきました。 

  事例５例の簡単なことと、それから12ページには対象事例が、どういう状況で何日目に抜けたのか、それ

に対して交換しようとした、そこから換気しようとしたということが、各事例に共通して見られることがわ

かりました。21ページには、「正常に入っているのはこういう状況です」、それから「逸脱というのはこうい

う状況です」というのを絵で描かせていただきました。各提言書には、付録に相当するようなものが付けて

ありまして、これは動画、コンピュータグラフィックスで、抜ける動作とその状況のかなり詳しいものが付

けられています。３ページのところに二次元バーコードがありますけれども、それを辿っていくとその動画

が見れるようになっていますので、ぜひ見ていただければと思います。 

 あとは、毎回やっているところですが、27ページに「学校・企業等へ期待（提言）したい事項」というこ

とで、気管チューブに対する、早期には危ないんだということを学会等でもう少し言っていただきたい。そ

れから、安全な体位とかそれを交換する方法について、それから気管チューブそのものの改良等についてと

いうことで、お願いをしているところです。一応こんな形で、いままでの学会等が出すガイドラインとは異

なって、死亡した貴重な事例をもとに、死に至らないためにはどういう工夫があるのかという観点で提言を

まとめさせていただいて、４つ目になりました。これからもこういう基本的な考えのもとにやっていきたい

と思っております。 

 引き続いて、提言は３ヵ月に１度ぐらい出るわけですから、次に送る時に、その前に出した「急性肺血栓

塞栓症に係る死亡事例の分析」に対するアンケートを付けてあります。どういうように使われたかというと

ころで、４枚目のところを見ていただくと、例えば「わかりやすかったですか」という質問に対しては、ほ

とんどが「とてもわかりやすかった」「わかりやすかった」という回答をいただいています。「どういうこと

に使われたのか」ということでは、５ページ目、「急性肺血栓塞栓症のリスク把握についてみんなで共有した」

「院内の検討会等で使われた」ということです。それと同じことが、８番目の情報共有、資料配布とか電子

媒体、委員会等で院内で使ったということで、回答をいただいています。これを病院でどのように有効に使

っていただくかというのは次の問題でもあると思いますが、返ってくるいろいろな言葉としては、「非常にわ

かりやすい」とか「使っている」ということをいただいていますので、最終的にはこれがもとでこういう事
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故が減っていって欲しいわけです。少なくとも注意喚起、認識が広まればというふうに考えております。一

応、再発防止に関してはそんなところで、よろしければ資料３に関して続けてよろしいでしょうか。 

センター調査のほうは、総合調査委員会、親委員会に相当するところで毎月行っております。遺族あるい

は病院から依頼のあったセンター調査は、先ほどお話のあったとおり院内調査の報告の10％ぐらいに相当す

るわけですが、それがいま70を超える段階になっています。それぞれの部会で８人ないし９人のその専門領

域の先生に集まっていただいて、もう一度検討するということをやっています。従って、いま出したのを除

いても60以上の部会が動いています。そして、それぞれに８人ないし９人の学会推薦の専門の先生方が働い

ているので、500人ぐらいの学会推進の専門の先生が動いていただいているということになります。 

 資料３－２ですけれども、上の表を見ていただくと、まだ実は７例しかこちらから最終報告を出しており

ません。それだけ時間もかかっているということですが、グリーンのところの調査期間というのでは、１年

から１年半かかっています。センター調査依頼が来るまでに院内調査で１年近くかかっているとすると、最

終結果が出るのに２年半くらい経ってしまっている。もう少し早くならないかということで、いろいろ努力

しているところです。その内容を説明します。 

  院内調査とセンター調査と、２つの調査が１つの事例に対してなされるわけですから、医学的見地から結

論が少しズレてきたりすることは当然あり得ることですけれども、そのあたりを効率よく行い、しかもよく

理解していただくということで、マニュアル等をつくってやっております。500 人のほとんどの方が最初の

参加であること、それから私ども職員、看護師を含めた約50人弱が対応しているのですが、これらの中で統

一した考え方、あるいはやり方でまとめていかなければいけないということで、苦労しているところです。 

  調査方法の統一、標準化ということでは、場面分けとかプロセスに分けること、考え方としては、院内調

査をされた調査はどちらが上とかいうことではなくて、お互いにそれを尊重して再発防止につなげて欲しい

というものなんだということをきちっと記載しています。それから、ズレがあった場合は、最初の頃はセン

ター調査は粛々とセンターの立場で書いていたのですが、そのズレの部分を丁寧に記載するということを加

え、いま苦労しているところです。それから、記載方法、具体的なことについて、原則として「一般論」「事

実」「検証結果」という形で報告書作成時の方法を記載しています。この先生方、うちのスタッフが同じよう

にどこでやってもできるようなことを考えながら、そして最近では少しずつ私どもが慣れてきたこともあり

ますし、いろいろなことが少し早くなってきているので、調査も１年かからないで何とか出せるようにと努
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力しています。そうでないとどんどん溜まっていってしまいますので。 

  いい加減な結果を出すわけにもいきませんし、それから事実とか真実と思われるものはきちっとその内容

を反映させなければいけない。それから、どうしても院内調査の結果とズレが出てくるところがありますの

で、そのあたりをどういうように表現したらいいかというところで、具体的にはいろいろ時間がかかったり、

議論をしたりというところがあります。こういう形で出させていただいていますが、次のページにあるとお

り、これだけの学会から500 人の専門の方に参加していただいているということです。 

 そして、これはその先になるのかもしれませんが、関係しているので。資料４は、協力学会説明会という

のを毎年行っています。協力学会に推薦をいただくわけですから、この制度の内容と、学会への依頼を行っ

ています。資料４の裏ですけれども、65 の学会から今年は 60 に参加していただいて、それぞれの学会の担

当理事の先生、あるいは事務局の方に来ていただき、この制度について説明をさせていただいて、協力依頼

を行っているというところです。以上、今やっております業務の内容に対して、再発防止、それからセンタ

ー調査に関してご報告させていただきました。 

 

樋口委員長 ここにおられる委員の方はご存じだと思いますけれども、法律の用語ではセンターなんですね。

この機構ができることというのが、一定の範囲で限られている。その範囲の中でどれだけのことができるか

ということで、その一端を、あるいは中心的なところをご紹介いただいたのが資料２から４までだと思いま

すけれども、この部分について何かご質問とかコメントがあればお伺いしたいと思います。 

 

南学委員 ひとつ質問ですけれども、資料４の協力学会で、65番が他とずいぶん違うように見えたんですけ

ど。協力学会というのは、他は全部日本何とか学会で、ここだけ高知女子大学看護学会となっていて、社団

法人であれば、どこも希望すれば協力学会になれるという理解でしょうか。 

 

木村常務理事 確かに、いちばん最後の高知女子大学看護学会と。学会と名前がついていて、この制度に協

力していただく、その立場で参加していただいたりしているところには説明をすることになっています。も

っと他に別な学会もあると思うのですが、「うちはまだそれには登録はしない」ということであると、ここに

は出て来ないということです。特にこれは、どの学会、専門機構等で示している学会はだいたい入っていま
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すけれども、そういう規定でやっているわけではないということです。 

 

樋口委員長 他にいかがですか。では、続けて資料５へ。 

 

木村常務理事 これは簡単にご報告しますが、今年の４月に「閣僚級世界患者安全サミット」というのが厚

労省主催で開かれました。その中でこの制度のことも紹介させていただきました。英語版の、例えば今の再

発防止策も後ろに入っていますので、あとで詳しく見ていただければと思います。この資料には番号が付い

ているのですが、７というのを見ていただくと、「患者安全に関する東京宣言」というのをこの時に出しまし

た。この東京宣言の真ん中あたり、世界44ヵ国の保健省、あるいは政府高官からなる代表団が集まり、WHO 

の支援等を得て厚労省が世界で３回目──イギリス、ドイツ、それから日本という形で４月に開かれたもの

です。日本では「医療安全」という言い方をしますが、世界的には「患者安全」という言葉で使われていま

す。 

 めくっていただくと３ページ目に、「以下のことを宣言する」ということで東京宣言が出されました。低・

中所得国を含む世界各国ということが対象になるわけですが、Universal Health Coverage という、国民皆

保険ということですが、患者安全を優先されるんだということ。それから医療機関の支援、あるいは有害事

象を最小化するための努力、それからいちばん下に毎年９月17日を「世界患者安全の日」に定めるというこ

とで、これは世界医師会、各国のこういう機関からも了解されてこの日が決まったというところです。 

  私どもとしては、「日本にはこういう制度がありますよ」という紹介をして、その中に中心静脈に関わる冊

子、肺血栓塞栓に関わる冊子を英語版で出しておりますが、これは今後も英語版をつくって世界に発信をし

ていきたいと思います。日本では後先生がやられているような報告制度というのが世界的には基盤となって

いるのですが、その中で「調査」をしていくということはわりと日本に特徴的だということがありますので、

そのあたりについて、数が少なくても調査することの意味というのを含めて発信していきたいと思っていま

す。世界患者安全サミットに関しては以上の報告でよろしいでしょうか。 

 

大嶽委員 昭和大学の大嶽と申します。私もこの患者安全サミットに出席し、木村先生、後先生のご講演を

聞かせていただきました。先ほど山口委員からも広報が課題というご発言がありましたが、せっかく資料６
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のような立派な英語の資料があるのですから、2020年に向けて日本でも外国人の患者等も増えることも考え

ると、そのまま機構のホームページに載せていただいたらいいのではないかと考えます。実はサミットのち

ょっと後ぐらいに、海外に紹介しようと機構のホームページに行くと、イングリッシュというボタンがあっ

たのですが、クリックすると「Under Construction」と出て、すごく残念に思いました。新たにイングリッ

シュページを作るのは大変なので、こういった既にあるコンパクトにまとまった広報として非常にいい印刷

物を載せるだけでもやっていただけると、よい広報への第一歩につながるかなと思います。 

木村常務理事 ありがとうございます。努力はしておりますがなかなか手が回らなくて、イングリッシュバ

ージョンのきちっとしたホームページはなかなか大変なのですが、この資料をそういう形であげさせていた

だきたいと思います。 

永井委員 このサミットには、厚労省からのご紹介もあって、我々、医療事故被害者遺族も参加させていた

だきました。第３回目を日本でやり、加藤厚労大臣が宣言を読み上げましたが、具体的に９月17日、まさに

厚労省としてとか、この日がこうだということはまったく広報されていない感じがするんです。これについ

て特に厚労省、渡邉さんにお聞きしたいのですが、どういうふうに17日を迎えようとしているんですか。 

渡邉室長 先ほどから広報の話が出ている中で、私も今日この資料で９月17日「世界患者安全の日」と。い

まメモも書いたのですが、ちょっとどうするのかというのは戻り次第確認しようと思った次第です。申し訳

ございません。これは本当に正直なところでございます。 

  あと、11月に患者安全週間というのを毎年やらせていただいておりますが、そういう既存のものと、一緒

にやったほうがより効果があるかもしれないので、そういうことも含めて持ち帰らせていただきたいと思い

ます。ただ、今日がもう９月６日ですので、２週間もない中で今年何ができるかということは明言できない

わけですけれども、課題としてはしっかり認識させていただいた次第でございます。 

永井委員 この宣言の中で、私は極めて世界の医療界に対して、これからの患者安全という問題は患者を取

り込んだ、患者からの情報をしっかり取ろうとか、そういう趣旨がけっこう話されました。そういう中で、
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例えば来年ぐらいになったら、ここのセンターが１日相談にのってあげるとか、患者さんの話、患者さんか

らの相談を大々的にのってあげるとか、そういうことをやりながらでもこの事故調査制度を広めていくと。

そんなこともぜひ考えていただければいいのではないかなと思ったりしますので、ご検討をまたお願いしま

す。 

 

後委員 先ほどの「世界患者安全の日」のことですけれども、室長はご着任になってまだ１ヵ月でいらっし

ゃいますので、たぶん「患者安全の日」の経過については今からお取り組みになることと思いますけれども、

この「患者安全の日」自体はWHOの総会で決議されればその日が決まるようですが、残念ながら今年の５月

の総会にはそれ自体が議題にあがらなくて、それはどうしてかというと、新しい事務局長の方が選任されて、

その方がいろいろ準備する中で取り上げられなかったということです。しかし、今年の東京サミットがあり

ましたから、「患者安全の日」の提案国や応援団も増えているので、来年の５月の総会で提案されて決議され

る可能性があります。そうなると、来年の９月はひょっとしたら何か企画しないといけないということもあ

るかもしれません。そういう状況だと思います。 

 

樋口委員長 ありがとうございます。続けて、資料６をお願いしたいと思います。 

 

吉田事務局長 それでは、資料６－１から６－３まで続けてご報告させていただきます。これらの資料でご

ざいますけれども、資料６－１の「平成29年度事業報告書」と資料６－２の「平成29年度決算報告書」は、

去る６月６日の理事会でご審議をいただきまして、加えて決算報告書は定款に基づきまして、その日に開催

いたしました社員総会で決議をいただきました後に、厚生労働省に提出したものでございます。それから、

資料６－３の「平成30年度収支予算書」は、２月23日の理事会でご承認を賜りまして、２月26日付けで厚

生労働省に提出いたしまして、すでに承認をいただいたものでございます。ご報告申し上げます。 

 資料６－１でございます。１ページから２ページにかけまして記載してございますことは、冒頭、資料１

で田中からご報告申し上げました、毎月行っておりますプレスリリースの公表事項につきまして、各月ごと

の件数を記載しております。１ページから２ページでございます。 

  ３ページにつきましては、当委員会、医療事故調査・支援事業運営委員会の年２回の開催状況でございま
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す。４ページから８ページにかけてでございますけれども、４ページから５ページは月１回開催いたしてお

ります総合調査委員会の開催状況、５ページの下のほうから７ページにかけましては、調査依頼のあった事

例ごとに個別調査部会を設置するわけでございますけれども、その設置状況と、設置された各部会の開催状

況を記載してございます。そして、７ページの下のほうの表８では、29年度でセンター調査にご協力を賜り

ました学会等名と、それから学会等から推薦いただいた部会委員の数を記載させていただいてございます。

８ページから11ページは、再発防止関係でございます。８ページから９ページは、四半期ごとに開催いたし

ました再発防止委員会の開催状況です。今年度は、この再発防止委員会は２ヵ月に１回で開催してございま

す。９ページの下のほうから11ページにかけてでございますけれども、具体的な分析課題ごとに再発防止策

を検討いたします、先ほど木村からご説明申し上げましたけれども、専門分析部会の開催状況。それから、

新たに設置いたしました専門分析部会の設置状況。そして、10 ページの下のほうの表 10 でございますけれ

ども、29年度に新しく設置いたしました専門分析部会の部会委員の構成と、その推薦状況を記載させていた

だいてございます。11ページでございますが、センター調査に際しましてご助言、ご支援をいただくことを

目的といたしまして、全国規模で委嘱させていただいています調査支援の先生方を統括していただく、統括

調査支援医の先生方との連絡会議を開催したということのご報告でございます。 

  12ページでございます。先ほどから相談のこともお話がございました、相談状況、件数でございます。13

ページから15ページにかけましては、13ページには29年度でセンター調査報告書を４件交付いたしました

けれども、そのこと。それから、センター調査報告書のマニュアルを改訂いたしましたけれども、そのこと。

そして、14 ページにはセンター調査にご協力いただいています、先ほどの協力学会でございますけれども、

その一覧表を記載してございます。15ページから18ページでございますけれども、15ページの５の再発防

止策の策定では、再発防止策の提言の１号から３号を、昨年度、29 年度公表いたしましたこと。それから、

15ページから16ページでございますけれども、これは再発防止策の提言書の普及啓発の状況でございます。

ご覧の件数に記載されています部数を配布、送付させていただきまして、普及啓発に努めてございます。そ

れから 16 ページの下でございますけれども、新たにここに記載してございます医学会の学術集会の開催の

場も活用させていただいて、普及啓発をさせていただいたことを記載してございます。 

  18 ページから 23 ページにかけましては研修の関係でございまして、日本医師会様、歯科医師会様に委託

いたしました研修の開催状況、カリキュラム、それから各職種ごとの参加人数を記載してございます。23ペ
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ージから25ページでございますけれども、制度の広報・周知でございまして、特に24ページでございます

けれども、平成28年の年報、それから平成29年に作成いたしました年報等を行政機関、あるいは医療関係

団体様等へ配布させていただきましたけれども、その配布件数、配布状況、そしてその下のほうには、先ほ

ども医療安全推進室長様からお話がございました医療安全推進週間の初日に、新聞広告で掲載させていただ

きまして普及に努めたこと。それからプレスリリース、記者会見も行わさせていただいたこと等を記載させ

ていただいてございます。27ページでございますけれども、ここは医療事故調査等支援団体との連携という

ところでございまして、中央医療事故調査等支援団体等連絡協議会、いわゆる中央協議会への私どもの出席

状況等を記載させていただいております。29ページ以降は社員総会、理事会等でございます。以上が資料６

－１の事業報告の構成概要でございました。 

 それから、次に資料６－２、平成29年度の決算報告書でございます。７枚綴りになってございますけれど

も、３枚目のＡ３版のところでございます。そこに、いろいろな係数が記載されてございます。左側の表の

「補助対象事業」の欄に記載しております金額が、事故調査制度、このセンターの運営に必要とした金額で

ございます。これにつきましては、国庫補助金とセンター調査の申請料とで賄われておる現状でございます。

それから、下から７行目のところに「経常費用計」という欄がございます。支出額が６億5,300 万円でござ

います。支出額の最も多いのがやはり人件費でございますけれども、それ以外では大きい金額になっており

ますところは、やはり普及啓発のための広報冊子等の印刷・製本費、そしてその発送経費でございます通信

運搬費、それから事務所の借上料等でございます。参考までに、法人会計と申しますのは、社団法人の日本

医療安全調査機構の組織運営にかかる経費でございまして、約3,500 万円ほどでございます。 

 引き続きまして、30年度の予算書でございます。これもＡ３版でございまして、網かけの補助対象の事業

でございます。国庫補助金が７億5,300 万円でございます。経常収益および経常費用は、それぞれ７億5,700 

万円を計上してございます。支出予定の傾向でございますけれども、先ほどの決算の状況と同様でございま

して、やはり人件費は当然かもしれませんけれども、その他に普及啓発のための印刷・製本、それからそれ

の発送費であります通信運搬費、事務所の借上料等が多い傾向になってございます。法人会計につきまして

は割愛させていただきます。 

  以上、大変雑駁で申し訳ございませんが、29年度の事業報告書と30年度の決算報告書、30年度の予算報

告につきまして続けてご報告申し上げました。詳細につきましては後ほどご覧になっていただければと思い
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ます。以上でございます。 

樋口委員長 時間の制限もあって駆け足になっておりますけれども、ここまでのところで何かご質問、コメ

ントがあれば伺いたいと思います。全体としてこの機構が今どういう状況にあるかということを説明してい

ただいたということでありますが。 

永井委員 先ほどもお話が出ていた、この制度のキーを握っているのは医療機関の管理者というか、責任者

です。その責任者に対する教育というのは今どの程度やられたり、どのくらいの出席率なのか。責任者であ

る限り院長というか、そういう人達が来るべきです。その出席率などをとった検証を本当にされているのか。

したとすれば、その実績はどうなのか。そのへんがどこかに報告されているんですか。 

吉田事務局長 ご報告申し上げます。ただいまご説明させていただきました資料６－１の 18 ページでござ

います。医療事故調査制度に係る研修の実施ということで、医療機関の職員向けの研修でございます。医師

会様に委託いたしました。そして対象者は、先生がおっしゃられましたように病院の管理者と、それから実

務者ということで医療安全管理者等を出席者といたしまして研修をいたしました。開催日はご覧のとおりで

ございまして、７ヵ所で開催いたしました。受講者の合計は、ここに書いてございますけれども728 名でご

ざいます。これは昨年度も一昨年度も、それから今年度も予定させていただいています。 

永井委員 この中の数字に、管理者という数字がまったくわからないのですが。 

吉田事務局長 医師223 名のうちの、いま細かい内訳はございませんけれども、私どもが医師会様で公募い

たしました時には、管理者・実務者というふうに明記いたしまして募集させていただいておりますので、記

憶によりますことで申し訳ございませんが、ここの医師につきましては大多数が院長ないしは副院長という、

私の記憶ではございます。 

永井委員 本当にこの223 名が院長または副院長だったんですか。 
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吉田事務局長 申し訳ございませんが、記憶でございますけれども。 

永井委員 重要なことなんでね。何のための教育をしているかといったら、おっしゃったように管理者だと。

その数字をなんでオープンにしないんですか。 

吉田事務局長 他意はございませんので、これからはそのようにさせていただきます。 

樋口委員長 他によろしいですか。それでは、ここまでが医療事故調査制度の現況等についてということで、

以降は特定事例の審議に入っていきますので、申し訳ありませんが非公開ということでやらせていただきま

すので、傍聴の方にはすみませんがご退席をいただきます。 

・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・以下非公開・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・

（以上） 
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