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は じ め に

医療事故 ･ 医事紛争の 発生頻度 が増加 の 一 途 を

た ど っ て い る の は周知 の 事実 であ る . 特に産婦人

科領域で の 訴訟 ･ 紡争がその 頻度 と賠償額の 大き

さに おい て厳し い状況 にある . 産科 ･ 周産期医療

が対象とする の は若 い 女性 ( 母親) であり, 幼い

子供 (胎 児 ･ 新生児) で ある .
したが っ て , 重篤

な後遺症 が残る医療過誤が発生 した場合, その 損

害賠償の コ ス ト は莫大で ある 1) . 分娩費と して徴

収する総額と脳性麻痔の子供の 救済に必要な賠償

費用 は等価である , との 医療経済シ ュ ミ レ
ー

シ ョ

ン がある . 脳性麻疹の 結果 に産科 医療機関が全責

任 を負うと仮定する な らば, 産科 は産業 と して成

立 し得な い と言われて い る 2) ｡ す べ て の 脳性麻痔

の 原因が同産期医療の 過失によ るもの で はありえ

ない が, 周産期医療過誤の 社会に及 ぼす影響は大

き い .

今回, 新潟大学医学部附属病院における医療安

全管理 の 向上を目的と した シ ン ポジ ウ ム が 開催さ

れた . 周産母子 セ ン タ
ー

に おける 医療安全管理 の

現状と取り組 みを概説する .

周産期医療を取り巻く現況

医療にお い て危険事象の 予知及び回避 に 1 00 %

確実なパ フ ォ ー

マ ン ス を発揮する シ ス テ ム は存在

しな い . す べ て の 医療行為 がその 根底に危険因子

を内包 して い る . その 確認 は, 医療行為に おける

適 応 と要約 に 関する説 明と 同意 (以 下 I C) の 内

容に包括され,
一

般診療に定着 しつ つ ある . しか

し
,
こ の 事実認識を巡 っ て 患者 と医療者 と の 間に

意識 の ズ レが生ずる事もま た事実で ある . 周産期

医療もその 例外で は ない .
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当院における医療安全管理 の現況

陣痛促進剤 を例 にと れば, その 副作用と して 子

宮破裂, 過強陣痛などが認 め られる
3)

. 陣痛促 進

剤 が原因の 医療事故で は, 危険の 予知 , I C 不足 ,

同意 の 信懲性が裁判に おい て 争われ る . 適応 の多

く は微弱陣痛など分娩が直前に迫 っ た時点で の ト

ラ ブル で ある . 時々刻 々変化する分娩と い う生理

現象の なか で , 長時間か つ 頻回の IC を得た後 に

治療を開始する時間的余裕が ない 場合が多い . 忠

者及び その 家族 に猶予 なく決断 を迫 る事 に な る .

こ れは不必要な不安と不快感を与え る . 陣痛促進

剤の 使用方法 に関 して , 事故を起 こ す可能性の な

い 明確か つ 標準的プ ロ トコ ル は存在 しない の が実

状で ある .

分娩監視装置の 装着方法と評価に関 して も同様

で ある . 胎児監視の た め には で きるだけ長時間の

装着が望ま しい 事に異論はな い . しか し, 日常生

活を大幅に制限す る連続モ ニ タ ー をすべ て の妊婦

に行う事は不可能で ある . その 評価 に して も, 出

生後 の 児の 状態 と完全 に相関 して い ると は言 えな

い
. 分娩 とい う生理現象が非常に多岐に渡る要因

を含み, 短時 間に変化 する多変量を含む事象で あ

るた め
,

一

律の 判断で は対処 しかね ると言わ ぎる

を得 な い .

帝王切 開に 関 して も, 児 へ の 侵 襲は小 さい が ,

母体に と っ て は開腹手術で あり, 術後の 合併症 な

どを考慮する とその リ ス クは高い . 特に肺血栓症

などの 致命的な合併症 は経握 分娩の 約 20 倍に増

加すると言 われ て い る 4 ト 6) . し か し
, 経握分娩

による児の 損傷が ク ロ ー ズ ア ッ プされ, 帝王切 開

施行率は上昇傾向に ある . 胎児及び母体を救命す

るた め に行う急速遂娩術で あり, その 施行には周

術期 の 母体管理及び児 の 管理 が十分 にで き る状況

にある必要が ある . 手術決定か ら児の 娩出まで の

時間の 長短 の み が問題 に される事 が多い が, 母児

救命の ため の シ ス テ ム が い か に合理的に運用され

て い るか がそ の本質である .

周産期医療を行う上 で上記の 様な不確実性は不

可避 な要因で ある . しか しそれは社会に十分 に認

知されて い ると は言えず, 分娩の 安全性に対して

誤 っ た認識 が存在する の も事実で ある . それに加

え
, 妊娠分娩 に対する妊婦の ニ

ー ズ の 多様化, マ
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図 1 2 0 02 年 4 月 から 1 0 月まで の周産

母子 セ ン タ
ー に お けるイ ン シ デ

ン ト レポ ー ト提出数 の実績
,
各 カ

ラ ム に お ける 数値 は看護師提出

数 (右) , 医師提出数 ( 左)

ス コ ミに より加熱する医事紛争報道, 賠償金額の

高額化, など周産期医療に と っ て は 医学的, 社会

的 に厳 しい 状況 と言え る . だか らと い っ て , 医療

側 が訴訟対策の た め に医療その もの を萎縮させ る

の は本末転倒で ある . 周産期領域に お い て母子安

全 の た め に何をすべ きか , また患者の 視点か ら如

何に 満足 の ゆ く医療を提供 で き る か , そ れら は

｢ い か に良い 医療を提供で き るか+ と い う命題で

もある .

当科に お ける医療安全管理

図 1 に当院周産母子 セ ン タ ー に おい て平成 1 4

年 4 月 - 1 0 月に提出され たイ ン シ デ ン ト レ ポ
ー

ト数をグ ラ フ で表す. 7 カ月間に総数で 8 0 枚の レ

ポ ー トが提出された . 周産母子 セ ン タ ー 全体で 3 4

床を所有する事より, 年間 レポ
ー ト数 目標で ある

病床数 × 2 - 6 8 枚以上 の 実績が あ る と評価され

る . 提出者の 内訳 は, 1 5 事例 (1 8 .7 5 % ) が医師

か らの もの で あり, 6 5 事例 ( 81 .
2 5 % ) が看護師

か らの もの で ある . 医師の総数 は 12 名, 看護師の

総数 は 4 1 名で あ る こ とより医師, 看護師1 人あ

たりの レ ポ ー ト提出数はそれぞれ 1 .
25 枚, 1 .59 枚

と な る . 医師か ら の 提 出が 少 な い 原 因と して は,

発見者で ある看護師が提出する事例 が存在す る も
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表l 周産母子セ ン タ ー におけるリス ク対策

事 象 対 策

院内感染 I nf e cti o n C o n tr oI T e a m
, 細菌学教室

と の タイア ッ プ

事故抜管 N I C U おける医師の 2 4 時間常駐
,
ポ

ラ ン テ ィ ア当直

児の 突然死 フ ル モ ニ タ ー 装着
,
退院時モ ニ タ ー

貸 し出し

薬剤過量投与∃希釈薬剤の 取り扱 い マ ニ ュ ア ル

転落 転落防止ガ ー ド
,
3 時間毎の環境チ ェ

ツ ク

I C 録音機を用 い た説明と同意

医師の過労死 当直明け翌 日午後 の勤務フ リ ー

の と考えられ る .
こ の シ ス テ ム を維持, 発展 させ

る ため に は医師の 積極的な関与が 必要で ある . 秦

l に 医療安全管理部 の リ ス ク マ ネ
ー

ジ メ ン トを補

完する目的で 行 っ て い る 当科独自の 安全管理業務

を示 す. ア ッ ト ハ ッ ト事例 の 迅速な伝達の た め に,

電子媒体を導入 して い る . 今後病 院全体に採用 さ

れ るよう に要望する .

予想 されるリスクとその マ ネ
ー ジメ ン ト

今後当科におい て発生が予想される リ ス ク を表

2 に示す. 疾患 の診 断, 治療か ら看護業務 , ク レ
ー

ム 処理 , 天災の 発生 に至るまで 多岐に渡る .
ひ と

たび大事故 が発生すれば組織 の 管理責任が厳 しく

問われる時代で ある . 医療 ス タ ッ フ の 労働条件な

ど, シ ス テ ム に 内在する リ ス ク にも目を向ける必

要があろう .

労働基準法に よれば, 労働者の労働時間に は制

限 があり, 1 日 8 時間労働で 超過勤務 が 6 時 間以

内, 月 に 45 時間以内, 年に 3 60 時間以内と決 め ら

れて い る . 大学病院に勤務する医師で労働基準法

に則 っ た働き方をして い る医師は極めて 限られ た

上層部の 医師を除い て は実在 しない の が現状 であ

る . しか し
, 患者の 生死 に深く関わる医療現場で

働く医師に労働基準法をその まま当て はめ る事が

妥当か どうか , 多い に疑問 の あ る と こ ろで あ る .

表2 今後予想されるリ ス クとその 内容

事 故 過 誤 内 容

注射
･

点滴 指示
･ 準備 ･ 投与 ･

投与 後変化 ･

誤穿刺

与薬 処方 ･ 調剤 ･ 交付 ･ 配薬 ･ 投与後

変化

輸血 患者誤 認 ･

血書夜型誤 認 I G V H D ･

輸 血後変化 ･ 感染症

手術 患者誤 認 ･ 異物遺残 ･ 臓 器損傷 ･

出血 ･ 感染

麻酔 全麻 ･ 局麻 ･ ア レ ル ギ
ー ･ 薬物 ミ

ス
･ 機器整備不良 ･ 処置過誤

検査 患者誤認 ･ 項目誤認 ･ I C 不足
･

結

果未確認 ･ 臓器損傷

院内感染 M R S A
, 裾創 ･ 術後創感染 ･ 二次感

染 ･

水平感染

針刺し リ キャ ッ プ ･ 手術時損傷 ･ 分娩時

損傷

患者誤認 外来 ･

処 置
･

点滴 ･ 採血 .

内服
.

同姓同名
･

手術 ･

記載

医療機器 点検 ･ 整備 ･ 医療ガ ス 不足 ･ 誤動

ノ作

麻薬 ･ 薬剤管理 保管場所 ･ 保管方法 ･ 有 効期限 .

在庫管理 ･ 救急医療薬

新生児 取り違え . 監視 ･ 手本浴 ･ 転落 ･ 突

然死 ･ 異常発見遅延 . 環境

給食 食中毒 ･

ア レ ル ギ
ー ･

誤 配膳
･ 異

物混入

天災 地震 ･ 火災 ･ 停電

その他 診断遅延 ･

書類紛失 ･ 接遇不備 ･

情報伝達不備

大手術や救命救急医療な どの 医療行為 に お い て ,

法律 に違反する か らと い う理由で主治医が帰 っ て

しま っ たら倫理的
･

社会的に問題 であ る . 最近の

医療事故 に関する マ ス コ ミの 過熱報道により, 医

療全般 に不信感をもつ 人 が多く な っ た の は事実で

ある . 本来, 社会の奉仕者たる べ き医師が, 患者

に不信感を持たれ, 超過勤務を強要され, 訴訟や
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抜 き打ち検査 講習会直後 講習会1 カ 月後

図 2 抜き打ち手洗い時間の 計測結果

( m e a n ± st a n d a r d d e via ti o n
,
n

- 1 8
,

s 山d e n t t - t e st P < 0 .0 1)

賠償の リ ス ク に怯えて仕事を しな ければならな い

と した ら不幸であ る . 現在の マ ン パ ワ ー か ら して

2 4 時間, 365 日対応 す べ き周産期医療が , たちゆ

か なく なる可能性がある .
こ れ こそ が最大の リス

クと思 われる . 極論 に流されず, 節度を持 っ た対

応が望まれる .

リスクの ホ メ オス タシスに つ い て

G e r ald 8) によれば, ア ク シ デ ン トの 発生率には

恒常性 ( ホ メ オ ス タ シ ス) がある と い う. すなわ

ち, 何らか の 施策により
一 時的に事故率が低下 し

て も
,
しばらくすると また元の 水準にもど っ て し

まう 9) 10) . 図 2 に N I C U に おける処置前手洗い 時

間の 変化を示す. 抜き打ちで 本人 に判ら ぬように

ス タ ッ フ の処置前の手洗い 時間を測定 した . 平均

2 7 .4 ± 9 .3 秒で あ っ た . 標準予防策の 徹底を目的

に
, 洗い 残しを確認で きる機器 などを導入 して手

洗 い 講習を施 行 した と こ ろ 60 .2 ± ll .6 秒 と増加

した
.
しか し講習後 1 カ月 の 測定で は 32 .6 ± 11 .6

秒と講習前の 状態 に戻 っ て しま っ た . 常に リ ス ク

に対する危機意識を持続で き るよう に, 定期的な

動機付けを行う事が重要と思われた .

総 括

周産母子セ ン タ ー における医療安全管理 の 現状

と今後予想 され る リ ス ク , 取 り組 み を概説し た .

安全 な医療を提供 するた め に, 今後改善すべ き 問

題点 は多い .
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司 会 ( 高橋) 石井先生どうもありが とう ござい ま

した .
コ ン パ ク トにま とめて い た だきました . 全潰者の

発表が終 わ っ た後に討論 をや る予定 はありますが ,
こ の

時点で聞い て おきた い 方が いま したら
,

一

つ か 二 つ ご質

問受けます がい か がで し ょうか .

旭
一

つ お聞き した い の は
,
テ ー プで録音 をされて い

ら っ し ゃ るようで すが ,
そ の時には ご家族と か

,
患者様

に はどの ように説明されて か ら導入されて い る の か ,
ち

ょ っ と教えてく ださい .

石井 まだこれは はじめたばか りで す. 患者さんに説

明内容をテ
ー プに と っ て い い で すか と聞 い て おります .
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分娩方法や抗癌剤の使用など医学的に大事な話を しま

す. テ ー プをダ ビ ン グ して
,

一

個は患者さん に差 し上げ

ます.

一 個 は当方で保存します .

旭 書類の他に録音も併用されて い るの ですね.

石井 そうで すね . 書類は書類で別 に苦 い て
,
イ ン フ

ォ
ー

ム ド ･ コ ン セ ン ト の 紙
, 複写の もの を作 っ て 渡し

て
,
且 つ 録音も

,
と い う こ とで す.

旭 ありがとうござい ま した .

司会 ( 高橋) どうもありが とうござい ま した . 最初

に申し上げる の を忘れたの で すが
,
各演者 には安全管理

部の 相揮先生の方か ら今回の テ ー

マ を
,
部署特有の イ ン

シ デ ン ト ･ ア ク シ デ ン トはあるか
,
レ ポ ー ト の 主体者は

だれか
,
活 か された事例があれば発表して ほ し い

,
活 か

されない場合はその 理由を言 っ て ほ しt l , 今後 の イ ン シ

デ ン ト ･

ア ク シデ ン トは どうな っ て いく の か
,
それか ら

決定的な予防法が あ っ た ら教えて ほ し い ,
特 に安全管理

部 に望むもの があ っ たら述べ てほ し い
,
と い うような依

頼が行 っ て おりますの で ,
そ の つ もりで お聞きく ださ

い . 引き続きま して看護部門を代表 しま して , 細井師長

さん から発表をお願い します.

2 第二 外科に おけ る安全管理 の現況

細井千妻子

新潟大学医学部附属病院外科学第二教室

T h e P r e s e n t St a t e o f S a f et y M a n a g e m e n t a t S ur g e r y I[

C h i z u k o H o s o I

S u L
･

g e V l[ , N l
1

1
1

g at a U D h 7e r Sl
'

軒 M e d l
l

c al H o sp J
'

t al

キ
ー ワ ー ド : イ ンシ デ ン トレ ポ

ー ト
,
安全管理 , 安全対策

1 . 看護部 の安全管理体制 に つ い て

1 ) 各部署の安全管理体制

リ ス ク マ ネ ジ ャ
ー

( 看護師長) , 安全管理係

( 副看護師長 1 名) が配置 されて お り, 部署に よ

り安全係, リ ス ク係等 の看護師数名が共働 し, 役

割 を担 っ て い る.

2 ) 看護安全管理委員会

副看護部長1 名, 看護師長6 名, 専任リス ク マ

ネ ジ ャ
-

( 安全管理担当師長) 1 名で構成 されて

おり, メ ン バ
ー 全員 が医療安全管理部員 とな っ て

い る .

R e p ri n t r e q u e st s t o : C bi z u k o Ⅲo s o I

S u r g e ry 耳 N ii g at a U ni v e r si ty M e di c al H o s pit al

1 - 7 54 A s ahi m a ch i- d o ri ,

N iig at a 9 51 - 8 52 0 J ap a n

別刷請求先 : 〒9 51 - 8 5 2 0 新潟市旭町通り 卜 7 5 4

新潟大学医学部附属病院外科学第二教室

細井千言子


