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「患者安全報告制度」：ニュージーランド医療の質と安全委員会による諸外国の実務に 

関する報告書の紹介 

 

研究分担者 織田 有基子 （日本大学大学院法務研究科 教授） 

 

研究要旨 

ニュージーランド医療の質と安全委員会が行った諸外国の患者安全報告制度（PSRS）の

実務に関する文献による検討によれば、PSRSの今後のあるべき方向性として、国家 PSRS

と地方 PSRS の役割を峻別すること、PSRS の役割を明確にすること、提出された報告に

ついて優先順位を付けること、フィードバックを重視し改善すること、報告手法をより容

易で魅力あるものにすること、患者（及び家族）を重視すること等が示されている。これ

らは我が国の医療事故調査制度の今後のあり方を考える上でも参考となろう。 

 

 

Ａ．研究目的 

 本報告は、患者安全報告制度に関する諸

外国の現状及びその改善状況を考察するこ

とによって、我が国の医療事故調査制度の

今後のあり方について示唆を得ることを目

的とする。 

 

Ｂ．研究方法 

（倫理面への配慮） 

 基本的には公知の情報を扱っているため、

倫理面での問題は生じないと考えられるが、

研究過程で偶然に得た個人情報等について

は、報告書その他の公表において個人を特

定できないようにし守秘を尽す。 

 

Ｃ．研究結果 

 末尾（資料）参照。 

 

Ｄ 検討 

 末尾（資料）参照。 

 

Ｅ．結論 

 末尾（資料）参照。 

 

Ｆ．発表 

 特になし。 

 

Ｇ．知的所有権の取得状況 

（予定を含む。） 

１．特許取得 特になし 

２．実用新案登録 特になし 

３．その他 特になし  

 

Ｈ．健康情報 

特になし。 

 

Ｉ．その他  

特になし。 
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〈資料〉 

「患者安全報告制度」：ニュージーランド医

療の質と安全委員会による諸外国の実務に

関する報告書の紹介 

 

  Ⅰ はじめに 

  Ⅱ 「報告書」のあらまし 

  Ⅲ PSRSに立ちはだかる難題 

  Ⅳ 国家 PSRSのベスト・プラクティ

ス・アプローチ 

  Ⅴ 諸外国の患者安全報告制度 

  Ⅵ PSRSに関する重大な問題 

  Ⅶ 患者安全及びその管理に関する新

しい見解 

  Ⅷ 結びに代えて 

 

Ⅰ．はじめに 

 以下に紹介するのは、ニュージーランド

医療の質と安全委員会（Health Quality & 

Safety Commission New Zealand, HQSC）

が 2016年 6月に公表した「患者安全報告

制度－文献に基づく諸外国の実務に関する

検討」(Patient safety reporting systems: A 

literature review of international 

practice）１と題する調査報告書の概要であ

る（以下、「報告書」）。HQSC は、New 

Zealand Public Health and Disability Act 

2000に基づき 2010年 11月に設立された

比較的新しい crown entityである。HQSC

の主たる目的は、ニュージーランドの医療

及び障害者福祉分野における「質と安全」

を守ることにある２。HQSC が刊行する年

報その他の報告書等は、医療・障害者福祉

分野においてニュージーランドが抱える

様々な問題点とそれに対する取組みの現況

を、我々に分かり易く示す役割を果たして

いる３。 

この HQSCは、ニュージーランドの患者

安全報告を、National Reportable Events 

Policy 2012（以下、「指針」）４に則って実

施してきた。この「指針」によれば、 Health 

and Disability Services (Safety) Act 2001

の下で義務を負う全ての医療等福祉サービ

ス提供者、そして「指針」に自発的に従う

提供者は、重大な損害又は死亡が生じたか

もしれない場合、患者安全事象を HQSC に

報告しなければならないことになっている。

しかし、HQSCは、医療及び障害者福祉問

題を取り巻く昨今の状況に鑑み、この「指

針」の改定作業を積極的に進めてきており５、

その作業の中で、2016年 5月から 6月にか

け、諸外国の患者安全報告制度（patient 

safety reporting system, PSRS）に関する

文献調査（2013年以後の英語文献が対象)、

及び利害関係人に対するインタビューを実

施し、これらに基づき検討を行った。「報告

書」はその要約版である。 

諸外国の法制をも視野に含めたその作業

プロセスからは、この分野における「質と

安全」、とりわけ患者安全（有害）事象報告

の実務に関する多様な見解とそれらをめぐ

る議論を知ることができるのみならず、こ

の種の報告制度がどのような方向を目指し

て進もうとしているのか、あるいは進むべ

きなのかについて考える手がかりを得るこ

とも期待される。そして、そのような議論

は、日本の医療事故調査制度の今後の方向

性を考える上でも参考となろう。 

 

Ⅱ．「報告書」のあらまし  

 「報告書」は全部で 11章から成る。「指

針」改訂作業の一助という性格の故もあっ

てか、「報告書」は、患者安全報告制度に関

する幅広いトピックに触れている。 



25 

 

第 1章（序章）、第 2章（調査手法）の後、

世界の医療制度における PSRSの紹介とそ

れが直面する課題を記し（第 3章：PSRS

の歴史、第 4章：PSRSに立ちはだかる難

題）、PSRSが効果的であるという証拠は不

十分であること、PSRSが受け取る膨大な

報告書は（患者安全のための）行動にほと

んど結びついていないこと、むしろ、人々

は、事象報告を妨げる壁にぶつかっている

こと等が述べられる。次いで、成功する

PSRSの特性をWHOのドラフト・ガイド

ライン６に沿って明示した（第 5章：成功す

る PSRSの特徴）後、国家 PSRSの役割と

地方 PSRSの役割を別個に概観し、それぞ

れのベスト・プラクティス・アプローチに

ついて詳述する（第 6章：国家 PSRSの役

割と特性、第 7章：地方 PSRSのベスト・

プラクティス・アプローチ、第 8章：国家

PSRSのベスト・プラクティス・アプロー

チ）。第 8章では、諸外国の状況にも簡単に

触れる。その後、PSRSの課題に対するい

くつかの実現可能な解決策を提示するとと

もに、PSRSに関する重要な疑問に対する

解答を与える（第 9章：PSRSに関する重

大な問題）。さらに、患者安全に関する新し

い見解に関する諸議論に、諸外国における

アプローチや改善に関する情報も加えて、

患者安全管理が将来どのように発展するか、

その方向性を示して終わる（第 10章：患者

安全とその管理に関する新しい見解、第 11

章：終章）。 

 「報告書」が終章で示す患者安全管理の

将来の方向性を、先取りしてここに示して

みよう７。 

(1)国家的PSRSと地方PSRSの補完的役割

の区別を明確にし、両者の異なる役割を考

慮した制度を構想する。 

(2)個々の患者安全報告制度の役割が何であ

るのかについて明らかにする。特に、その

第一の焦点が学習に置かれるのか、それと

も報告及び説明に置かれるのかを識別する。 

(3)国家PSRSに提出される報告書について

は優先順位を付ける。また、国家 PSRS、

地方 PSRSのいずれにおいても、調査の程

度については優先順位を付ける。 

(4)フィードバックを改善する。これは、学

習制度における重大な問題であり、報告の

動機付けにとって不可欠なことである。 

(5)報告をより容易で魅力あるものにし、デ

ータ移転及び情報共有の質と効率性を改善

するために、新しいデジタル技術、電子的

医療記録、人間行動に関する知見を十分に

活用する。 

(6)PSRSは、患者及び医療と医療システム

に関する患者の経験を中心に据えて行動す

る。 

 上のような方向性が打ち出された背景や

理由は「報告書」の中で示されている。以

下では、現在の PSRSに立ちはだかる難題、

国家 PSRSのベスト・プラクティス・アプ

ローチ、諸外国の患者安全報告制度、PSRS

に関する重大な問題、そして最後に、患者

安全及びその管理に関する新しい見解等、

「報告書」の概要を紹介する。 

 

Ⅲ．PSRSに立ちはだかる難題 

 これまで多くの国々で PSRSが導入され

てきたが、現在、それらの PSRSに対して

多くの難題が立ちはだかっている。「報告

書」が特に挙げているのは、(1)患者安全報

告制度が患者安全を実際に向上させている

という証拠の欠如、(2)学習制度と報告・調

査制度の両方の提供が PSRSに強要される

こと、(3)報告に対する障壁、(4)不適切な報

告処理、(5)報告に基づく（対応）行動の不
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十分さ、(6)事象報告に関わる医師の少なさ、

(7)財政的・制度的支援の不十分さ、(8)医療

情報技術の進展に追いついていないこと、

以上 8点である。 

(1)については、「人は誰でも間違える」８

が公刊された 1999年以後、世界中の医師た

ちは何百万もの患者安全報告書を提出して

きた。イングランド・ウェールズはNational 

Reporting and Learning System, NRLS）

を立ち上げ、毎年 150万以上の報告書を受

け取ってきたものの、事象報告がより安全

な医療の提供を助けているという証拠はほ

とんどなく、また、PSRSが他の報告手段

よりも機能しているという強力な証拠もな

いとされる。(2)は、膨大な事象報告の処理

に労力を割かれる PSRSが、学習面での役

割まで果たすことは現実には困難であるこ

とを意味する。(3)については、例えば、時

間不足、資源不足、報告対象事象の不明確

性、報告及びその価値に対する無関心、報

告制度に対する不慣れ、（報告によって）ト

ラブルに巻き込まれるのではないかという

おそれ（ないしは他人がトラブルに巻き込

まれたこと）がその障壁として認定されて

いる。(4)もまた、主として、提出される報

告量が膨大であることに起因する問題とし

て捉えられる。他に、報告対象事象の基準

が曖昧であるために、日常の出来事（例え

ば、ベッドからの転落）についての報告数

が非常に多くなる、あるいは、調査すべき

報告書に優先順位を付けるトリアージ手順

が効率的でない等の意見も見られる。(5)は、

「報告書」の中で繰り返し言及されるよう

に、事象報告制度の一番の弱点と言っても

よい。すなわち、多くの医師はフィードバ

ックを受けない、あるいは報告を受けてと

られた対応を知ろうとしない傾向にある。

他方、PSRSが患者安全に対する危険を最

小化するための深い分析や強力な介入を行

わないこともあり、そのことが、有意義な

変化を引き起こしにくくし、多くの介入が

教育やトレーニングに関するものにとどま

る等の結果を生み出している。多くの事象

調査が表面的なもので終わってしまうのは、

その調査における資源や専門家意見が十分

でないからだとの指摘もある。(6)について、

医師が事象報告をしたがらない理由がいつ

くか挙げられている。例えば、医師は患者

安全報告を信用していない、報告書がどの

ように利用されるかについて懸念している、

何を報告すべきかについて知らない、PSRS

が地域の実務に関して学習する機会を作り

出していない、査読を経た事象報告を支持

する文献がほとんどない、（(5)と重複する

が）フィードバックを受けない、報告の結

果としてとられる行動について知らない等

である。(7)については、国家 PSRSも地方

PSRSもその多くは資源不足であることが

指摘されている。ここでいう資源不足とは、

一つは資金不足であり、もう一つは、報告

書を処理するために適切な訓練を受けスキ

ルを身につけた分析者の不足である。これ

に関連して、効果的なガバナンスの欠如や、

役割及び責任の不明確さ等の制度的な課題

も指摘される。(8)については、将来の事象

報告には電子的医療記録や関連技術が十分

に活用されなければならないと考えられて

いる。 

 

Ⅳ 国家 PSRSのベスト・プラクティス・

アプローチ 

 一国の公的な患者安全報告制度は、地方

で生じた事象について、国家レベルで照合

し、分類し、分析し、行動する制度である。

WHOドラフト・ガイドラインは、国家

PSRSを地方 PSRS制度の拡張として見る



27 

 

ことを提案しているが、結局、両者は多く

の同じ性質と前提条件を有している（例え

ば、非処罰性、独立性、報告の任意性、臨

床的専門知識を用いた分析等）。しかし、「報

告書」は、地方 PSRSとは別に、国家 PSRS

について推奨されるアプローチを、次のよ

うにまとめている。 

 (1)報告事象については、①国家的 PSRS

に報告される事象に優先順位を付ける、②

never event、機器の欠陥、院内感染、薬事

事象等、国家的見地から解決され得る潜在

的可能性を有する事象については地方

PSRSにも国家PSRSにも報告し分析する。

(2)報告書式については、医療機関ごとの集

計表ではなく、事象ごとの詳細なデータや

報告書を集めることが、学習支援のために

好ましい。(3)報告事象の検討については、

①集められた全ての報告書を匿名化し、か

つ個人の特定が可能な情報を全て除去する

プロセスを有する、②集められた報告書中

のデータの質や正確な分類を確保するプロ

セスを有する、③国家的対応をより必要と

しそうな事象を抽出するために、アルゴリ

ズムを用いて、収集した報告書の検討につ

き優先順位を付ける、例えば、深刻な損害

に結びつく事象を優先する等である、④事

象検討は、a)少なくとも、医療制度におけ

る危険性を認識し、それらについてはその

後の評価も優先しなければならない、b)当

該事象が生じた臨床現場について理解でき、

基本的な制度要因を理解する訓練を受けた

専門家によって評価されなければならない、

c)独立性と専門性の両方を兼ね備えた信用

に足るものでなければならない、d)検討や

勧告の共有を速やかに行い、深刻な危険が

認識されたときは、迅速に通知しなければ

ならない、e)予防的な提言を生じさせるよ

うなものでなければならない。(4)地方

PSRSから国家 PSRSに移転されるデータ

は、①クラウドプラットフォームを用いて、

または国家制度と地方制度の統合によって、

自動的にオンラインでデータを提供できる

ようにする、②データ送信速度を維持する

ため、及び地方からの報告と中央における

検討との時間的ズレを最小限にするために、

データのバッチ処理は避ける、③データの

やりとり、共有、保管の際は、データのセ

キュリティ（利用可能性、完全性、アクセ

ス制限）を確保する、④統合分析手法を採

る場合、報告書の様々な情報源からの基本

データを保存し、又は統合された構造とし

て捉えることを認める。(5)医療現場につい

ては、①全ての医療現場（病院、研究所、

画像サービス、療養施設、外来診療所、1

次医療、薬局、薬物治療施設、救急サービ

ス、在宅介護機関、社会福祉医療提供機関）

をカバーする、②公的組織、民間組織の両

方を含む。(6)その他の情報源について、①

PSRSは、事象報告データを支援するその

他の情報源（例えば、行政データ、患者か

らの苦情、医療及び患者安全事象、検死、

請求、診療監査、日常データ、観察、患者

や家族、スタッフとの非公式の会話）も収

集し、国家レベルでの学習内容共有メカニ

ズムを導入する、②報告の重複を避けるた

めに、医薬品安全対策その他の類似制度に

自動的にリンクさせる。(7)学習内容の共有

に関し、①報告書からの学習手法に含まれ

るべきものは、a)新たな危険に関する警告、

b)事象調査から得られた内容、c)傾向や危険

を発見するための報告書の複合的分析、d)

基本的な制度欠陥に関する検討、及びベス

ト・プラクティス提言の発展に向けた報告

書の複合的分析である、②可能な場合は、

既存のチャネルを通じ予防手段を共有する、
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③関連する変更点や既存の政策を含める等

である。 

 

Ⅴ．諸外国の患者安全報告制度 

 「報告書」が患者安全報告制度につき特

に文献に基づく検討を行った国は、イング

ランド・ウェールズ、スコットランド、デ

ンマーク、・ブリティッシュ・コロンビア州

（カナダ）の 4つであり、その他の EU加

盟国に関する情報も一部加えられている。

「報告書」では、14項目（①患者安全報告

制度名、②報告対象事象、③報告の強制・

非強制の別、④報告者、⑤報告手法（匿名

性の有無）、⑥事象の分類、⑦報告書式、⑧

事象分析、⑨地方 PSRSから国家 PSRSへ

のデータ移転、⑩報告すべき医療機関、⑪

他のデータ源、⑫学習、⑬その他、⑭今後

の予定など）に関する概要が文末の別表に

まとめられている９。これらはあくまでも概

要に過ぎないため、例外等も多々存在する

と思われるが、「報告書」は、本文の中で、

以下の 10項目について、これらの国々の間

の大まかな比較を行っている。 

 (1)報告対象事象に関し、イングランド・

ウェールズ（NRLS）、スコットランド

（SNF１０）、ブリティッシュ・コロンビア

州（British-Columbia Patient Safety and 

Learning System, BC-PSLS１１）の 3つの

法域では、報告対象事象にニアミスも含ん

でいるのに対し、デンマーク（Danish 

Patient Safety Database, DPSD）では、特

定の有害事象のみに焦点が当てられる１２。

NRLSはさらに never eventも報告事象に

含めている。なお、ニアミス及び never 

event等の用語については後述する（Ⅸ参

照）。(2)報告の強制・非強制につき、ほとん

どの報告は任意とされており、特定の重大

事象については報告が強制される。(3)報告

者について、NRLS、DPSD、BC-PSLSの

3つでは患者が報告者となり得る。患者に

与えられる報告書式は医療機関や医者ごと

にまちまちである。スコットランドは、患

者による報告制度を有していない。(4)報告

手法につき、NRLS、DPSD、BC-PSLSは

秘匿の報告制度を確立しており、匿名化さ

れた報告が可能である。スコットランド

NHSのごく一部でも匿名化報告は可能と

される。(5)事象分類は、WHOの患者安全

国際分類（WHO International 

Classification for Patient Safety）に基づ

いて行われているか、少なくともそれに沿

っている。ただし、重大度の分類は法域に

より若干異なる。(6)報告書式について、地

方 PSRSから国家 PSRSに至るまでのすべ

ての報告書式が電子化されている。NRLS、

DPSD、BC-PSLSへの報告は、集中化され

たデータベースに直接届くようになってい

る。(7)事象分析は、いずれの国も地方レベ

ルで行っている。それに加えて、NRLSと

DPSDは、より深刻な事象については国家

レベルでも分析を行っている。(8)報告すべ

き医療機関について、DPSDと BC-PSLS

は、民間の医療機関も含めた全ての医療機

関から報告書を受け取る。NRLSは民間の

医療機関を含めていない。スコットランド

は、現在は、医療機関をしぼっているが、

その範囲を広げようとしている。(9)いずれ

の国も、情報・知識の共有メカニズムを広

く利用している。特に、BC-PSLSは公開で

アクセスできるオンライン・ブログを利用

しており、また、SNFは、Community of 

Practice websiteを通じて、グッド・プラ

クティスの共有を支援している。(10)将来

に向けて、イングランド・ウェールズでは、

国家的な患者安全管理制度の再興を図る重

要なプロジェクトが進行中であり、また、
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事象分析を支援するために the Healthcare 

Safety Investigation Branch を設立する

予定である。デンマークは、Knowledge 

Platformを改良中である。カナダ及びスコ

ットランドは、国家 PSRSの創設を目指し

ているとのことである。 

 

Ⅵ．PSRSに関する重大な問題 

 「報告書」は、PSRSに関わる重大な問

題として、次の 5つを取りあげている。 

(1)報告内容  

一般的に、地方レベルでは、学習内容と

制度改善に関する内容豊富な資料源を作る

ために事象報告の対象を広げており、そこ

には、後述するニアミスや never event（決

して生じさせてはならない事象）も含まれ

ている。しかし、国家レベルではどうすべ

か。国家 PSRSは、地方 PSRSに提出され

た全ての報告書を受け取る必要はない。国

家利益に関わる事象についてのみ受け取り、

調査・検討できるようにすべきである。ま

た、そうすることによって、国家 PSRSに

移転される報告データの分量を抑えること

が可能となる。 

 そうであるならば、国家 PSRSに報告さ

れるべき事象であるか否かを判断するため

の優先順位を決めるべきである。例えば、

ベッドからの患者の転落というような事象

は良く知られ、かつ、予防方法が明らかで

あるから、国家レベルで収集される必要は

ない。報告書に優先順位を付ける提案とし

ては、次のようなものがある。1)学習や制

度改善に大きく役立ちそうな事象に焦点を

当てる。それは、損害の程度、頻度、予防

可能性、地域的・国家的優先順位に基づい

て判断される、2)国家的に解決され得る潜

在可能性を有する事象を優先する。例えば、

never event、機器の欠陥、院内感染、薬害

事象等である。 

 ここで、報告対象に含めるか否かについ

てよく取り上げられる「ニアミス」と「never 

event」について説明しておきたい。「報告

書」では、両者ともWHOのドラフト・ガ

イドラインに従って使用されている。した

がって、ニアミスとは、有害事象を引き起

こす潜在可能性は有しているものの、偶然

に、または誰かが発生を止めた等の故に、

有害事象が生じなかった事象を指し、never 

eventは、組織的なチェック等によって防

ぎ得たにもかかわらず、患者に重大な損害

または死亡という結果を生じさせた事象を

指す。 

 最近の研究によれば、ニアミスは医療現

場では報告されることがあまりないため、

それについての理解が不十分であるという。

医療従事者は、ニアミスに遭遇した時、「気

づき、そして忘れる」（’fix and forget’）と

いう。また、ニアミス報告は、書類作業に

より過度な負担をもたらすと彼らは考えて

いる。ニアミス報告の不十分さに対処する

ため、死亡や障害という重い結果を生じさ

せかねない危険性のより高いニアミスにつ

いては、報告を強制すべきである。地方

PSRSに報告される事象にニアミスを含め

るべきであるという見解に強く同意する専

門家は多いが、ニアミスが国家レベルで報

告されるべきか否か、あるいは、どのよう

なニアミスが報告されるべきかについては

見解の一致が見られない。 

 他方、never eventの報告は、しっかりし

た臨床組織体制によって明らかに防ぎ得る

これらの事象の減少・除去を、強力に後押

しする。また、そのようにして never event

を減少・除去しようとする組織文化は、他

の予防可能な損害も減らし得るだろう。カ
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ナダやイングランド・ウェールズ等の法域

では、never eventのリストを整備している。

また、スコットランドNHSの never event

に関するポリシーは、never eventを、組織

の基本的患者安全プロセスの運営方法の弱

点を浮き彫りにし得るものと捉え、never 

eventの報告はNHSに患者安全の改善に必

要不可欠な方策を提供するものと解してい

る。Never eventを NRLSに報告すること

が要求されるイングランド・ウェールズで

は、never eventを次のように定義している。

1)十分に予防可能であること、2)患者に重

大な損害や死亡を引き起こす潜在的可能性

を有していること、3)その種の never event

が過去に発生したという証拠があること、

4)その never eventの発生が容易に認識さ

れ、明確に定義されること、である。 

(2)有意義な報告を如何にして増やすか 

1)報告をより簡単にすること 

 医療機関は、PSRSへの迅速かつ整備さ

れたアクセス手段（電子的ないしウェブに

よる）を持つべきである。スタッフが訓練

を要せずに使用できるような非常にシンプ

ルな報告システムにすべきであり、求める

べき情報は必要最小限にとどめるべきであ

る。また、報告書式は自由記述及びいくつ

かの識別情報だけにすべきである。 

2)フィードバックと行動 

 報告成果としてのフィードバックと可視

的な行動の欠如は、現在のところ、事象報

告の主たる弱点となっている。しかし、事

象報告者には適時にフィードバックを返す

べきである（これは、報告に関する理解を

チェックする一つの方法である）し、その

事象の発生を知ってそれに注意を払ってい

る者がいることを伝えるべきである。また、

患者安全管理者は事象報告をスタッフと共

有すべきである。こうすれば、現場の危険

に関する教育をスタッフに施すことができ、

危険の減らし方についてのアイデアを得る

こともでき、また、スタッフによる事象報

告によってこれに応える行動が生まれるこ

とをスタッフに伝えることができる。学習

は、地方レベル、地域レベル、国家レベル、

国際レベルで共有すべきである。上に立つ

者は、制度的資源を、ただデータ収集のた

めだけでなく、事象分析や仲裁リスクにも

用いるべきである。フィードバックに基づ

く変化を組織が歓迎していることをスタッ

フが認識した時、患者安全文化は実際に変

化を実現できるのである。 

3)医師の関与                

この点については、以下のことが指摘さ

れる。事象報告に際し、医師が本当に安全

であると感じられるよう支援しなければな

らない。医学的報告や結果に基づく有害事

象報告に価値を認める、PSRSに関する強

力な医学的リーダーシップを確立しなけれ

ばならない。その地方において報告によっ

て具体的対応が生まれたことを周知しなけ

ればならない。報告者がその事象報告の進

捗状況を追跡できるよう電子的事象報告に

電子的医療記録をリンクさせなければなら

ない。事象分析に関する役割や責任及び関

連行動の責任者を明らかにする必要もあろ

う。 

(3)如何にして患者は報告及び学習において

声を上げ得るか 

 患者や家族、及び一般市民が PSRSに事

象報告できるようにすべきだということに

ついては広く同意が形成されている。実際、

スコットランド以外の多くの法域では、患

者による報告が認められている。 

 患者と家族は、潜在的に、患者安全の学

習、改善についての豊富な情報源である。

患者は、スタッフ報告制度により記録され
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た情報を補完するような医療安全に関する

重要な情報を適時に提供することができる。

例えば、看護士間の引継ぎの失敗や、入院

中に体験した損害等、患者やその家族でな

ければ知り得ない情報を報告することがで

き、患者もそのような問題を報告すること

について強いモチベーションを有している。

他方、患者による PSRS報告について障害

となっていることの 1つは、患者が、国家

あるいは地方の事象報告制度よりも研究者

に事象を報告したがることである。また、

通常、PSRSは、患者報告を医療提供者の

報告の拡張と捉えている。報告制度の完成

形に患者による報告部分が付け足されてい

るだけの現在の制度設計は、患者や家族に

よる報告を奨励するには適さない。一つの

解決策は、患者が自信をもって事象報告で

きるようなツールを作り出すこと、すなわ

ち、患者のための報告制度を構想し運用す

ることであろう。 

 もし、より広い PSRSの一部として患者

が事象報告し得ることになったならば、こ

のことを患者に示すべきである。また、事

象報告が正式な苦情申立や訴訟手続とは別

のものであることも周知すべきである。患

者による報告には医療提供者の報告と同様

の構造と分類を用いるべきであるが、報告

書式のデザインは、医療専門家ではない者

の要求にも留意しなければならない。 

(4)如何にして患者が利用する全ての医療現

場からの報告及び学習を可能にするか 

 PSRSは全ての医療現場をカバーしなけ

ればならず、かつ、公的及び民間両方の医

療機関から報告を受けなければならないと

の強い主張がある。民間の医療機関からの

報告を受け入れているのは、「報告書」が検

討した法域の中では、DPSDと BC-PSLS

のみである。 

 多くの PSRSは様々な人が関わる救急医

療を含めているが、この制度を 1次医療や

専門外来医療等他の医療現場に当てはめる

ことは難しい。施設の規模や報告手法が異

なるからである。そこで、一般的なベスト・

プラクティスに基づく PSRSを発展させ、

その完成形に当該医療現場の特殊性を加え

ることが提言される。NRLSでは、1次医

療からの報告は全報告のたった１％に過ぎ

ないとされる。報告の少なさは医療現場の

患者安全を弱める。2次医療スタッフは、

前段階の医療サービスで患者が経験した事

象に関する情報をほとんど持ち得ないため、

患者が当該部門のどこでどの程度の事象を

経験するかの検討も難しくなるからである。

イングランド・ウェールズは、非救急医療、

特に 1次医療現場からの報告をどのように

高め支援するかにつき検討を進めている。 

(5)如何にして、フィードバック・ループを

閉じるか 

フィードバックの欠如は、事象報告にと

って大きな障害である。「患者安全のフィー

ドバック・ループを閉じる」という表現は、

報告された事象からの情報を、臨床現場の

業務安全を改善するために用いることを意

味する。フィードバックは、学習→報告→

学習という持続的サイクルを維持する活発

な伝達過程として理解されるべきである。

また、フィードバックは、説明責任を確立

する役割も担っている。報告内容が検討さ

れ行動に移されることを知れば、スタッフ

は進んで報告しようとするからである。 

「報告書」は、効果的なフィードバック

に不可欠な要素として、1)地方 PSRSの指

導者から明確な財政支援(sponsorship)を得

る、2)学習に支障を生じさせないようにし

つつ匿名性を維持する、3)報告者に見返り

を与えて報告を強化する、4)改善用の資源
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に優先順位を付ける、5)安全改善プロセス

に現場スタッフを参加させる、6）具体的、

かつ、周囲の人々にとって意味のあるもの

にする、7)警告及び対応プロセスの複数の

場面で生じる、8)利害関係者間での対話を

促進する、以上 8つの点を挙げる。 

高リスク業界（航空業界等）において、

研究に関するスコーピングレビューや安全

に関する世界のリーダーによる専門的アド

バイスから発展してきた Safety Action 

and Information Feedback from Incident 

Reporting (SAIFIR)モデルについての検討

からは、次の 3点が重要であると解される。

1)効果的なフィードバックとは、事象評価

を公表するだけでなく、適時に、可視的に、

反復可能な是正活動、及び質の高い改善プ

ロセスである、2)安全認識を促進し、臨床

プロセスを改善し、報告制度を維持するた

めには、行動や安全情報をフィードバック

する複数の手段を用いるべきである、3)医

療組織における危機管理体制には、複合的

なフィードバック手法を有する包括的な共

通の枠組みが有益である。 

 

Ⅶ． 患者安全及びその管理に関する新し

い見解 

 「報告書」は、患者安全やその管理に関

する最近の新しい見解を、(1)患者安全の持

続的改善、(2)現実世界のための安全戦略、

(3)患者安全の計測とモニタリング、(4)患者

安全の変容、(5)患者安全管理のモデルとシ

ステム、(6)NRLSの刷新と他国の国家的報

告制度に関する見解、の 6項目に分けて、

それぞれ詳細に紹介している。 

 (1)に関連して、将来におけるより安全な

医療制度像を、「組織ごとにではなく、様々

な医療現場を回る患者の視点に立って考え

ることができる。制度の一部分で認識され

る成功と失敗を積極的に理解し合い、互い

に参考し得るようにネットワーク化される。

患者が損害を被る前に危険を進んで認識で

きる能力によって評価される」とする見方

が紹介される。患者の視点に立って考える

必要性は、(2)においても強調される。(3)

では、医療の質と安全に関する信頼できる

情報の欠如は、患者安全の改善を阻害する

との前提に立ち、患者安全の計測とモニタ

リングの枠組みに関する提案が紹介される。

(4)では、患者安全の概念とアプローチを見

直し、PSRSの刷新を求める声のあること

が紹介される。 

また、患者安全の変容を実現する要因と

して、以下の 10点が示される。1)方針や規

則が（患者安全の改善を妨げたり、最低限

の患者安全基準を維持するのではなく）患

者安全を促進する、2)患者安全が組織文化

の中心的価値である、3)リーダーシップが

全ての医療段階における患者安全に行き渡

る、4)教育が確かな情報に基づく意思決定

と回復力あるシステムを導く、5)透明性と

情報開示が専門的に予想される、6)測定基

準が進捗と成功を評価するために用いられ

る、7)技術が（医療を妨げることなく）医

療の提供を助ける、8)患者安全が持続可能

である、9)患者とその家族は患者安全の達

成におけるパートナーであることが保証さ

れる、10)患者安全の研究が医療の様々な分

野について考察する。 

NRLSとそれに関連する地方の報告制度

の改善については、さらに 10の提案が行わ

れる。すなわち、1)国家の報告制度と地方

の報告制度を差別化する。国家レベルでは、

適切に機能する事象報告制度を創設するこ

と自体が最終目標であるが、地方レベルで

は、報告制度は関連する学習制度を支援す

る手段ともなり得る、2)日常的な患者安全
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事象につきデータを収集し、評価し、対応

し続けなければならない地方 PSRSには、

頻繁に生じる事象に関するデータを提供す

る、3)数は少ないが国家的に収集される事

象を特定して、それらについては、ウェブ

ポータルによって構造化された自由文デー

タを収集する、4) 1次医療、精神医療、地

域ケアのような優先領域の患者安全事象は、

国家的に追跡する、5)利用者に優しいイン

ターフェイス、効率的な事象分類システム、

より良いプラットフォームやフィードバッ

クや分析のための新しい技術等の特性を備

えた報告機能に改善する、以上である。 

今後の事象報告には、スマートフォン技

術のようなデジタル資源が用いられるべき

こと、そうすればスタッフは、自分たちが

慣れた機器を用いてほとんどリアルタイム

で報告することができ、組織もクラウドベ

ースのシステムに情報を蓄積できること、

スタッフの負担を軽減し、ヒューマンエラ

ーを減らすために、ユーザー中心に設計さ

れ行動的洞察に基づいた新しいシステムを

構築することが大切であり、スタッフが利

用したくなるような報告制度を設計するこ

とは最重要であること（例えば、報告イン

ターフェイスを視覚的に楽しいものにする、

アプローチしやすい文章量や質問領域を提

供する）等にも留意すべきであろう。 

 以上のような患者安全及びその管理に関

する新しい考え方は、患者安全に対する組

織的アプローチの重大性と、患者安全報告

というものを、より広い患者安全管理制度

の文脈において考える必要があることに気

づかせる。そして、そのことは、我々に、

今日の医療制度及び患者の役割の現実の姿

をより良く反映した患者安全について考え

させる新しい方法を提供すると「報告書」

は述べている。 

 

Ⅷ．結びに代えて 

 「報告書」は、その「文献に基づく諸外

国の実務に関する検討」という副題の通り、

患者安全報告制度につき、実務面を中心と

した改善に関する検討を主たる内容とする。

しかし、それをさらに読み解いてゆくと、

「報告書」は、副題の範囲を越えて、患者

安全報告制度のあるべき姿を模索している

ようにも思われる。ここで、もう一度、「報

告書」が患者安全管理の将来の方向性とし

て掲げた事項（Ⅱ参照）を振り返って見る

ならば、特に、フィードバックの重要性の

強調、報告しやすい報告制度の構築、患者

（及びその家族）を中心に据えた報告制度

の推奨等の提言は、患者安全報告制度のあ

り方を、改めて我々に考えさせずにはおか

ないだろう。例えば、利用し易い報告制度

につながる報告内容の簡素化－これは

WHO-EUのMIMPS (minimal 

information model for patient safety)とも

共通しよう－については、一般に、報告者

の負担を軽減し報告を増やすことが患者安

全に資すると見られている一方で、できる

限り多くの事象が報告され認識され対処さ

れることこそが患者安全を実現すると考え

ることもあながち否定はできまい。 

 そしてまた、諸外国の患者安全報告制度

が非処罰性を当然の前提としていること

（Ⅳ参照）や、患者による報告を認める法

域が 1つにとどまらないこと（Ⅴ参照）等

に照らした場合、－我が国の医療事故調査

制度は、その成立経緯や背景を諸外国とは

大きく異にしているため、単純な比較はで

きないとしても－我が国の患者安全に対す

る取り組みはまだ緒に就いたばかりなのだ

との思いを深くするのである。 
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Draft Guidelines for Adverse Event 
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８ Kohn LT, Corrigan JM, Donaldson MS, 
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邦訳として、医学ジャーナリスト協会訳「人

は誰でも間違える より安全な医療システ

ムを目指して」（日本評論社、2000）がある。 
９ 「報告書」33頁-38頁。 
１０ スコットランドには国家 PSRSはない

が、Scotland National Frameworkという

スコットランド政府の一機関が地方の

National Health Service(NHS)に有害事象

の取扱いを指導しているという。 
１１ 連邦制を採るカナダにも国家 PSRSは
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１２ ただし、巻末の別表には、デンマーク

                                                                        

もニアミスを含めているとの記載がある。
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