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A b s t r a c t

I n cid e n t r e p o rt s s u b m itt ed i n th e o p e r ati n g r o o m of N iig at a U ni v e r sity H o sp it al w e r e a n al y z ed

t o cl a rify th e in cid e n c e , n at u r e , a n d th e c a u s e of n o n - i nj u ri o u s e r r o r s a n d a d v e r s e e v e nt s . F r o m

A p ril 2 0 0 1 t o N o v e m b e r 2 00 2 , 2 1 1 r e p o rt s w e r e s u b m i仕e d , a n d n u r s e s s u b m i仕e d 9 2 % of all

r e p o rt s . T h e n at u r e of 也 e e v e n t s w a s cl a s si五e d i nt o 1 0 c a t e g o ri e s . T h e l e v el w a s g r ad e d i n t o 0 t o

5 a c c o rdi n g t o 血e s e ri o u s n e s s o f 也e e v e n t s . O v e r 也 e l e v el 3 w a s r e g a rd e d a s ad v e r s e e v e nt o r

th e n e glig e n c e . T h e e v e nt r el at ed 也e vi ol atio n o f th e b a sic r ul e s w a s th e m o st p o p ul a r ab o u t th e

n at u r e
,
foll o w e d b y th e e v e n t s r el at e d dir e ct i nj u ry , m is pl a c e m e n t of o p e r a ti n g t o ol s , a n d m i s a d -

m in ist r ati o n of d m g s . T h e p o p ul ati o n of th e l e v el 0 t o 5 w a s 1 6 .6 , 3 1 . 8
,
3 6 .0 , l l .4

,
0
,
a n d 0 .9 % ,

r e sp e cti v ely . N o a d v e r s e e r r o r o c c u r r e d i n th e e v e n t s r el at e d id e n ti丘c ati o n o f th e i n di vid u al

p ati e n t a n d o p e r ati o n sit e . T h e c a u s e s c o n sist e d of th e b r e a c h of th e d o u bl e - c h e c k s y st e m ,
l a c k

of 也e b a si c k n o w l e d g e o f r e sid e n t a n e sth e si ol o gi st s , m isi n p u 仕in g of th e d a b of 也e p ati e nt s , t o o

m a n y m a n u al s a n d c h e cklist s , a n d vi ol ati o n o f 也e r ul e s . W a n t of m e di c al e n gi n e e r w a s al s o a

m aj o r p r o bl e m .

K e y w o r d s : O p e r atin g r o o m ,
I n cid e n t r e p o rt , R s k m a n a g e m e n t, A c cid e n t , C a u s e of e r r o r

は じ め に

手術室 は特殊な環境であり, 重大事故が発生 し

や すく , また ある程度 は避 ける こ と の 出来ない 事

態 と認識 されて い るように思われる . しか し重大

事故は別 と して , 最近までイ ン シデ ン トが公開 さ

れ る こ と はなく , 事故や ニ ア ミス の 実態は あきら

か に され なか っ た . 今回手術室に おけるイ ン シ デ

ン ト レ ポ ー トを解析する こ とに よ っ て , イ ン シデ

ン トの傾向とそ の原因を検討 した の で報告する.

材料と方法

2 0 01 年 4 月か ら 2 0 02 年 1 1 月まで の 手術室で

R e p ri n t r e q u e s t s t o: T et s u o H o m

D ivisi o n of O p e r ativ e M e di ci n e

N iig at a U n iv e r sit y M e dic al H o sp it al

1 - 7 54 A s ab i m a cb i - d o ri ,

N iig at a 9 51 - 8 5 2 0 J a p a n

別刷請求先 : 〒9 5 卜 8 52 0 新潟市旭町通り 1 - 7 54

新潟大学医学部附属病院手術部 堀 田 哲 夫
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図 1 イ ン シ デ ン ト の 内容と件数

発生 したイ ン シ デ ン ト事例の レ ポ ー トを集計解析

した . イ ン シ デ ン トの 内容に つ い て は以下 の 1 0

項目と した . すなわち, 患者誤言乳 部位誤認に結

び つ く事例, ル
ー ル違反, 患者傷害, 投薬ミ ス , 体

内遇残 に結び つ く事例, 輸血関連, 検体紛失, 滅

菌にか か わる事例, 物品破損の 1 0 項目で ある .
ル

ー ル 違反 と は, ガ
ー ゼを切 っ て しま っ た, ガ

ー

ゼ

カ ウ ン トに協力し か 1 , 使用 した針を捨て たなど

と い う事例 であ る . 内容の 重大さの 区分 は当院の

レ ベ ル分類に従 っ た . 表 l に 当院の レ ベ ル 分類を

示す . 2 003 年に は レ ベ ル 4 もその 程度 によ っ て a ,

b に分 けられる様にな っ た が, 本調査期間で は レ

ベ ル 4 と して
一 括されて い た ため , その 分類に従

っ た . イ ン シ デ ン トの 原因分類に つ い て は個々 の

事例 を レ トロ ス ペ ク テ ィ ブに検討する こ と によ っ

て 原因を抽出する こ とを試み た .

分析 した項目は 1 0 項 目の 内容別 レ ポ ー ト の 割

令, レ ベ ル 別の レ ポ
ー

ト の 割合, お よびイ ン シ デ

ン トの 原因で ある . 内容別分析におい て , 今回は

検体紛失, 滅菌に か かわる事例 , 物品破損の レ ポ

ー トは割愛した .

口演時に は重大事例 を供覧した が , 本報告で は

割愛 した .

I
滅菌関連

結 果

イ ン シ デ ン ト レ ポ ー

ト の 総件数 は 2 1 1 件で あ

り, 年間に換算する と 127 件で あ っ た . 報告者の

種別で は重複が ある が医師 17 件 7 .8 % で , 看護

師が 2 00 件と圧倒的多数を占め た . 総手術件数 に

占め るイ ン シ デ ン トの 頻度 は 3 .2 % で あ っ た . す

なわち 1 00 例の 手術の うち約3 例で何らか の イ ン

シ デ ン トが発生 して い た .

イ ン シ デン トの 内容別 レ ポ ー トの 割合を図 1 に

示す. 特 に医療サイ ドの 過失と認識 されや すい 内

香, すな わち患者誤認, 部位の 間違い , 体内道残

物, 投薬ミ ス , 輸血関連の 5 項目を黒の 棒グ ラ フ

で 示 した . 最も多か っ た の は ル ー ル 違反 で あり,

つ い で患者傷害, 体内遺残, 投薬ミ ス の 順 であ っ

た
. 患者傷害 で は, 手術台 の 螺子外れ, 挿管時菌

牙損傷等の直接 的傷害が最 も多か っ た が, 電気メ

ス等 M E 機器, 麻酔器の トラ ブル もそれに次 い で

報告 されて い た . 投薬ミ ス で は麻酔前投薬の 量 の

指示 間違 い や筋弛緩剤の 誤投与が み られた . 患者

誤認 で は検査 デ ー タ の取り違えが最 も多く , 同姓

同名 に よ る個人 の 取 り違え ニ ア ミ ス も報告さ れ

た . 部位の 間違い で は コ ン ピ ュ ー タ ー の 入力ミス
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表1 事例 の影響レ ベ ル

69 1

レ ベ )レ 傷害の 継続性 傷害の程度喜 内 容

0 ≦エ ラ ー や 医薬品 ･

医療用貝の 不具合が見られたが ,
患者に は実施されなか っ

弓
た .

1 な し な し ∃患者 へ の実害は なか っ た . ( 何らか の 影響を与えた可能性は否定でき か ､)

2
一

過怪 軽 度 処置や治療は行わなか っ た . (患者観察の 強化, バ イタ ル サイ ン の 軽度変化,

安全確認の ための検査などの必要性 は生 じた)

3 a --- 一 過性 喜 中等度 簡単な処置や 治療を要した . (消毒, 湿布皮膚縫合,
鎮痛剤 の投与など)

3 b
一

過性 ⊆ 高 度

喜
濃厚な処置や 治療を要した . ( バ イタ ル サイ ン の 高度変化,

人工呼吸器装着
,

手術
,
入院期間の延長

,
外来患者の 入院

,
骨折など)

4 永続的 ≡ す べ て 永続的な障害や後遺症が残 っ た .

5 死 亡 】 死亡

が最 も多か っ た . 患者取り違え と部位誤認で事故

は なか っ た . 輸血関連で は血液製剤 の 取り扱い ミ

ス で無駄 に し たもの や, チ ェ ッ ク リス ト使用の 誤

りなどが み られた . 異型輸血 は なか っ た .

レ ベ ル 分類 で は 0 : 1 6 . 6 % , 1 : 3 1 .8 % , 2 :

36 .0 %
,
3 a : 9 .0 %

,
3 b : 2 .4 %

,
4 : 0 %

,
5 : 0 .9 %

で あり, レ ベ ル 2 が最 も多か っ た . 事故 と認識 さ

れ る 3 a 以 上 を み る と レ ベ ル 3 a 以 上 が 2 6 件 ,

12 .3 %
,
レ ベ ル 3 b 以上 は 7 件, 3 .3 % で あ っ た .

こ れらを 1 年間 に換算し, 全手術に占め る割合で

見る と, それ ぞれ 0 .4 %
,
0 .1 % とな っ た . 患者傷

害 , 投薬ミ ス , 体内遺残物, 輸血関連 を除い て は

すべ て レ ベ ル 2 以下であり, 患者 へ の 直接被害 は

ほ と んどなか っ た . 患者傷害, 投薬ミス , 輸血関

連で レ ベ ル 3 b 以上 が報告されて い た .
レ ベ ル 5

は 2 例で あ っ たが , イ ン シ デ ン トが直接死因 とな

っ て は お らず, 院内の 医療事故調査委員会で も因

果関係は否定 された .

イ ン シ デ ン トの 原因と して , ダ ブ ル チ ェ ッ ク の

不履行, 看護師が空調や物品の 保管場所等の シ ス

テ ム に不慣れであ る こ と, 看護師 の 交代の 際引継

ぎミ ス
,
マ ニ ュ ア ル や チ ェ ッ ク リ ス トが多す ぎて

それら に習熟で きず有効な運用が なされて い な い

こ と
, 麻酔研修医 の 知識が不十分 であり, また研

修医に対する監督も充分とはい え か 1 こ と, ガ
ー

ゼ カ ウ ン ト等 で 医師 の 確信 的 ル
ー ル 違反 が あり,

看護師の 注意を聞き入 れな い場合が み られる こ と

などが指摘された . M E 機器管理 の不 十分 さや 人

力ミス も多くみ られた .

考 察

人は 間違い を犯すもの であ ると い う理念 に基づ

い たリ ス ク マ ネ ー ジ メ ン ト ( 危機管理) の 考え方

が普遍 的に医療の 現場 に導入 されるよう にな っ た

の は最近 の こ とで ある
1 卜 3)

. 種々 の 業 界で 事故

の根本原 因を究明するた め にイ ン シ デ ン ト レ ポ
ー

トが有用 である と い われて い る . 当院で も 3 年前

か らイ ン シ デン ト レ ポ ー

トが採用, 奨励 され, こ

れまで 当事者 しか分 か ら なか っ た ニ ア ミス の 全て

が明 るみ に出される こ と になり, こ れらが 事故 に

つ なが る事例の 背景と原因を特定する資料と なる

こ とが分 か っ て き た . 事故の 原因をシ ス テ ム の 問

題 と して捉え, 間違 い を犯す べ き人間で も間違 い

の 起 きな い シス テ ム を構築する こ とが最新の リ ス

ク マ ネ ジメ ン トであ る .

医療事故 がど のく らい の 頻度で起 きて い る か ば

最 近 ま で ま っ た く 不 明 で あ っ た が , H a r v a r d

M e di c al P r a c ti c e St u dy
3 ト 6) によ っ て ア メ リカ の

急性期病 院の 実態 が 明らか に な っ た . これ によれ

ば 1 年間の ニ ュ ー ヨ ー ク州の 全退院患者の 3 .7 %

が 医療事故を経験 した とされ, その 14 % は致命

的な事故で あ っ たと されて い る . こ れを全米 に当

て はめ ると
, 年 間実 に 18 万人 が 医原性の 事故 で
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死亡 して い る こ と になる と も報告 されて い る . イ

ン シ デ ン ト の頻度 はま っ たく不明であ るが , ハ イ

ン リ ッ ヒ の法則から, こ の 約 30 0 倍の ヒ ヤ リ ハ ッ

ト事例が存在する もの と思 われる . 手術室 で の 医

療事故 の 頻度 は
一

般病棟よ り高い と想 像さ れ る

が , これもあまりデ
ー

タ は なか っ た . 最近の 大規

模な研究 7) で は, 外科系 医療事故 の 年間発生 頻

度は 1 .9 % であり, 全医療事故 の 66 % を占め る

と い われて い る . 死亡事故 の 割合 は 1 5 % で あ

り, 特別 に重大事故が多い と い う こ とは ない よう

で ある . 当院のイ ン シ デ ン ト レ ポ
ー

ト の 割合で は,

手術室 は全体の 約 7 % で あり, 事故 も同 じ割合で

起 きて い るとする と米 国の 手術室 医療事故 の デ -

タか らは はる か に少ない .
こ の 点 に つ い て は今後

詳しい 分析が必要と考 えて い る .

近年の 医療訴訟 の報道をみ ると , 輸血ミ ス , 忠

者誤認, 部位の 誤認, 体内遺残物, 薬剤の 誤投与

につ い て は 100 % の 過失責任と認識されて い るよ

うであ る . 幸い 今回の 調査で は こ れらの 項目でイ

ン シ デ ン トが直接の原因とな る永続的患者傷害の

レ ポ ー

トは なか っ た . 手術室で は患者入室 か ら実

際の 手術まで複数 の 関門があり, 複数の チ ェ ッ ク

が ある ため
,
これら医療従事者 の 意識の 高い 内容

で は ほ とん どの 事例が水際で事故 とならずに回避

さ れた と考えられた .

一

方, 左右 の 別や禁忌事項に 関して , コ ン ピ ュ
ー タ ー 人力の 際間違 っ たり, 人力されなか っ たり

す る事例 が多く み られ た . 中に は偶然発見 さ れ,

施行直前で 回避された事例 もあり潜在的リ ス クが

危恨された .

コ ン ピ ュ
ー タ ー

入力に関 して は入力

先 で の 管理 が必要で あり今後 の 問題 であ る . ま た
,

確信犯 ともい え る ル ー ル 違反者 が少 なか らずみ ら

れた が, 今後も卒前, 卒複数育により安全管理 の

た め の ル
ー ル を徹底 させ る必要がある .

今回最も問題と考えられた の は患者傷害と薬剤

の 誤投与で あ っ た . 幸い レ ベ ル は低か っ たが , 重

大事故 に発展 する可能性 も否定 で き な い . 転落,

巻 き込み 事故 , 圧迫障害, 火傷等麻酔下 の 患者の

傷害を防止す る こ と は極め て重要で ある . 種々 の

安全装置を整備して い か なければならな い が , 香

護師が常に注意を払う こ とが最 も重要であり, ミ

-

テ ィ ン グ等で繰り返 し意識を高め る必要があ る

と 思われ た . また
,
M E 機器 の ト ラ ブル に よる患

者傷害のイ ン シ デン トも多くみ られ, 臨床工学士

の充足 が強く望まれ る . 手術室で は刻々と変化す

る患者 の状態 に対応 して迅速な薬剤 の 投与が要求

され る た め余裕 の あ る対応 が 困難な こ と が多 い .

また, 薬剤の 種類も多い ため 薬剤の種類や投与量

の 間違い が起 こ りやすい . や はりダブルチ ェ ッ クの

原則を厳守する ことが必要であろうと考えられた.

結 語

事故 の 頻度 は米国に比 して極 め て 低か っ た が ,

レ ベ ル 0 の 事例の中に重大事放と なり えた事例が

多くみ られた . イ ンシ デ ン トの 原因はダブ ルチ ェ ッ

クや ル
ー

ル厳守と い っ た基本的 マ ニ ュ ア ル の 無視

が多か っ た が, デ
ー

タ の 人力ミス などいわゆる ヒ ュ

ー マ ン エ ラ ー も多くみ られ た あらた めて シス テム

と して の ダブル チ ェ ッ ク の 重要性が 明ら か と な っ

た が, 改善点 と して臨床工 学士 の 充足 が強く望 ま

れる結 果と な っ た . イ ン シ デ ン ト レポ ー トは手術

室 に おける医療事故 の 原因分析に有用で あ っ た .
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司会 ( 高橋) どなた か
一

人 二人 ,
ご質問ござい ます

か
. な い ようで した ら時間押して ますの で

,
堀田先生ど

うもありが とうござい ま した . それで は 4 番目輸血部か

ら富樫臨床検査技師さん
,
よろ しくお願い します.

4 輸血の 安全管理

不適合輸血の防止
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は じ め に

近年, 医療事故 に つ い て多数の 報道がなされて

い る .

中で も輸 血 ミ ス は 重大 な 結果 を招く こ と もあ

り, 医療従事者は, 充分な対策を講 じなければな

ら ない . 本稿で は , 当院に おける輸血 の 管理体制

と今後の 対策 につ い て述 べ る .

当院にお ける輸血の涜れ (図 1)

輸血 は, 主治医が その 適応 を決定 し, 患者又 は

家族 か ら輸血同意書を得る こ と か ら始まる . 次 い

で
, 血液型と不規則抗体の 検査依頼が輸血部 にな

される が, 我々 の 部署で は, 血液型判定ミ ス を防

止する た め , 2 人 の 検査技師が別 々 に判定 し, 両

者 の結果 が
一

致 した場合の み , 送信する体制 をと
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