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研究要旨  

目的：我が国の医療安全体制の評価を行うため、①医療安全に特化した指標の開発、②

病理部門や臨床各部門、医療安全管理部門との連携が安全確保に与える効果の検証、③

自院の安全体制を他施設と比較・評価するシステム構築の検討、を目的とした。 

方法：本研究は３段階で実施した。第１段階は、専門家により、医療安全指標に必要な

指標を検討した。第２段階は、検討された指標を DPC 調査研究班のデータにより病院機

能別等の分析および汎用可能性に関する検証を行った。更に、アウトカム指標について

は、２つの指標（手術あり患者の肺血栓塞栓症発生率、75 歳以上退院患者の予期せぬ骨

折発生率）について個別に検証した。第３段階は、日本病理学会研修認定施設のうち、

医療事故関連の解剖症例数が多い 135 施設を対象に医療安全や診療・治療方針決定に関

する質問紙調査を実施し、病理医のどのような関与が医療安全の推進に寄与するかを調

査した。また、医療法施行規則に基づく報告制度である医療事故情報収集等事業の報告

書から、病理に関する主な医療事故事例を抽出し、本研究テーマである病理部門と医療

安全管理部門との連携の可能性について検討した。 

 本年度は、初年度に引き続き、研究の第２段階、第３段階について実施した。 

結果：初年度にベンチマーク用指標として開発した６指標の中からアウトカム指標の個

別検討を行った。その結果、手術あり患者の肺血栓塞栓症発生率については、現段階で

は DPC データによる計測は手法に限界があることが明らかとなった。また、当該指標に

ついては、改善活動のターゲットを絞り込むという観点から術式もしくは領域別のプロ

セス指標を作成することが更なる質改善に繫がることから、帝王切開術を例に６つの指

標を作成した。、75 歳以上退院患者の予期せぬ骨折発生率に関連した分析では、骨折リ

スクスコアの開発を行った。 

病理に関連した質問紙調査では、117 施設（回収率 86.7％）から回答を得た。その結

果(1) 病理解剖報告書作成から CPC 実施に至るまで多大な業務の上、医療の質向上に貢

献していること、（2）医療事故調査制度に対する理解不十分な医師の存在、(3)医療事

故対策に向けた on-site での病理医の必要性、等が明らかになった。更に、現在注目さ

れている未読症例問題により、病理部門と医療安全部門との有用な連携に関する検討が

必要であることを再確認した。当該連携の可能性について、病理に関する医療事故の発

生段階は様々であり、関与する職員も病理部門と医療安全管理部門に限定しないことが

わかった。また、最近社会的関心が高い放射線検査領域の画像診断書の不十分な確認に

端を発した問題は、病理診断報告書未読問題に共有できる教訓的内容が含まれていた。 

結語：医療機関に蓄積される電子データを利活用することで、各医療機関の実態把握が

可能であり問題点抽出及び改善活動に繋げられる。ベンチマーク指標と内部監査用指標

による評価で、多施設比較と自院の質向上に向けた取り組みが推進できると共に、医療

法施行法規則で求められる平時からのモニタリング体制も構築できる。これは、医療の

質の維持向上に向けたシステマティック改善を齎す一助になると考える。①医療安全指

標を開発する技術の研究成果と、②病理部門に所属する職員を対象とした意識調査等の

実態を踏まえ、その効果を測定して我が国の医療安全の向上を図ることが期待される。 
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Ａ．研究目的 

 近年特定機能病院における重大な医療

事故が相次いだ。これを受けて国は、大学

附属病院等の医療安全確保に関するタス

クフォースを設置し、その結果、医療安全

管理体制に関するガバナンス体制の再

編・整備・強化が急務であることを打ち出

した。また、診療行為に関連した予期せぬ

死亡事例等の報告を医療法に位置付け、

平成 27 年 10 月に医療事故調査制度を開

始した。本制度では、医療事故調査の１つ

として剖検を挙げており、これは医療機

関の安全管理において、病理部門や臨床

各部門との連携体制の構築強化を示唆す

るものである。このような背景から、全国

の医療安全をモニターし体制整備と効果

を検証することが喫緊の課題である。 

 本研究では、我が国の医療安全体制の

評価を行うため、①医療安全に特化した

指標を開発し、②病理部門や臨床各部門、

医療安全管理部門との連携が安全確保に

与える効果を検証し、③自院の安全体制

を他施設と比較・評価するシステムの構

築を検討する、ことを目的とし、初年度に

引き続き研究を実施した。 

 

Ｂ．研究方法 

１）データ  

本研究におけるパイロット調査では、

東京医科歯科大学医学部附属病院の DPC

データ及び電子カルテ内の診療録データ

のうち、平成 26 年度～平成 28 年度のデ

ータを用いた。全国展開に向けた汎用性

に関する調査では、DPC 調査研究班がデー

タ収集している病院（約 1100 施設）の平

成 26 年度のデータを用いた。また、医療

事故調査制度に関わる、全国の基幹病院

ならびに関連施設を対象として病理部門

と医療安全部門との連携に関する調査を

行った。更に、医療法施行規則に基づいて

実施されている医療事故情報収集等事業

で収集された「病理に関連した医療事故」

から、病理に関する主な医療事故事例を

抽出し、本研究テーマである病理部門と

医療安全管理部門との連携の可能性につ

いて検討した。 

２）分析方法 

本研究は、初年度でベンチマーク用指

標として開発した６つの指標（からアウ

トカム指標の２指標を選択しその個別分

析を行った（研究１）。続いて、病理部門

や各臨床部門と安全管理部門との連携体

制が院内の医療安全体制に与える影響に

関する質問氏調査を行った(研究２)。詳

細は以下の通り。 

①研究１ 

初年度に開発した６つのベンチマーク用

指標（脳卒中患者に対する静脈血栓塞栓

症の予防対策の実施率，手術ありの患者

の肺血栓塞栓症の予防対策の実施率，手

術ありの患者の肺血栓塞栓症の発生率，

中心静脈注射用カテーテル挿入による重

症な気胸・血胸の発生率，75 歳以上退院

患者の入院中の予期せぬ骨折発症率，経

皮的心筋焼灼術に伴う心タンポナーデ発

生）のうち２つのアウトカム指標（「手術

あり患者の肺血栓塞栓症発生率」、「75 歳

以上退院患者の予期せぬ骨折発生率」）に

ついては個別の検討を行った。 

③研究２ 

病理部門や各臨床部門と安全管理部門

との連携体制が院内の医療安全体制に与

える影響に関して、病理医が医療安全や

診療・治療方針決定に関する質問紙調査

を実施し、病理医がどう関与していくこ

とが医療安全の推進に役立つかを調査、

検討する。具体的には、日本病理学会研修

施設認定 A 施設および大学病院本院なら

びに分院 135 施設に対し日本病理学会を

通じて「病理医の医療安全や診療・治療方
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針の決定などに関わる役割についてのア

ンケート」として質問紙調査を実施した。 

 更に、日本医療機能評価機構で実施さ

れている医療事故情報収集等事業におい

て、「病理に関連した医療事故」を取り上

げ分析している。この分析は最初に 2007

年 1 月～2011 年 2 月に報告された事例を

基に分析された結果が第 21 回～第 24 回

報告書及び医療安全情報№53 において取

り上げられており、次に 2011 年 3 月～

2016 年 3 月に報告された事例を基に分析

された結果が第45回報告書中に掲載され

ている。これらを基に事例の分類や具体

事例に関し、病理部門と医療安全管理部

部門との連携の観点から、教訓的な事例

を抽出し考察を加えた。更に、近年社会的

に注目されている放射線画像診断報告書

の不十分な確認による医療事故の事例か

ら、病理診断報告書の確認不足による癌

の診断の治療の遅れに関する事例との類

似性などを記述的に分析し、今後の病理

部門との連携に関する検討を行った。 

 

本研究は東京医科歯科大学医学倫理委

員会にて承認され実施した。 

 

Ｃ．研究結果 

１）研究１ 

ベンチマーク用指標の６指標のうちアウ

トカム指標である「手術あり患者の肺血

栓塞栓症発生率」、「75 歳以上退院患者の

予期せぬ骨折発生率」について個別の検

討を行った。 

 

「手術あり患者の肺血栓塞栓症発生率」 

 まず、人工股関節置換術を実施した患

者を対象に肺血栓塞栓症（PE）の発生率に

ついて検証した。その結果、PE が発生し

た施設は957施設のうち899施設（93.9％

であり、53,745 人のうち 224 人が PE を発

生していた。PE を発生した医療機関につ 

てその状況をみると、平均発生率は 7.7％

(最小値：0.3％、最大値 100％)であった。 

 続いて、帝王切開後静脈血栓塞栓症中

リスク症例における術後血栓塞栓症予防

策に関する質管理指標についての検討を

行った。これは、肺塞栓血栓の発生率につ

いて、プロセス指標とアウトカム指標が

相関しないという現状から（前述参照）、

DPC のみのデータではその評価について

限界があると考えられることから、術式

を細分化し帝王切開術後の静脈血栓塞栓

症中リスク症例に対する術後血栓塞栓症

予防策の実施状況を評価する指標を作成

した。その結果、「指標１：帝王切開後静

脈血栓塞栓症発生リスク中リスク症例へ

の血栓塞栓症予防対策実施率」、「指標２：

帝王切開後静脈血栓塞栓症リスク中リス

ク症例における肺塞栓症発生率」、「指標

2-a：ガイドライン通りの予防策が実施さ

れた帝王切開後静脈血栓塞栓症リスク中

リスク症例における肺塞栓症発生率」、

「指標 2-b：血栓塞栓予防対策が実施され

ていない帝王切開後静脈血栓塞栓症リス

ク中リスク症例における肺塞栓症発生率」

「指標３：帝王切開後静脈血栓塞栓症リ

スク中リスク症例における入院死亡率」、

「指標 3-a：ガイドライン通りの予防策が

実施された帝王切開後静脈血栓塞栓症リ

スク中リスク症例における入院死亡率」、

「指標 3-b：血栓塞栓予防対策が実施され

ていない帝王切開後静脈血栓塞栓症リス

ク中リスク症例における入院死亡率」の

５つの指標を開発し、その計測結果は、順

に 94.7％、0.72％、0.74％、0.33％、

0.031％、0.025％、0.13％であった。 

 

75 歳以上退院患者の予期せぬ骨折発生率 

75 歳以上の退院患者を対象に入院中の骨

折患者のリスク評価とリスクスコアの開
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発を目的に分析を行った。分析の結果、骨

折 に 影 響 す る 因 子 と し て 男 性

（ OR=1.64,<0.01 ）、 催 眠 鎮 静 剤

（ OR=1.27,<0.01 ）、 精 神 神 経 用 剤

（ OR=1.18,<0.01 ） 、 骨 粗 鬆 症

（OR=2.11,<0.01）、貧血（OR=1.28,<0.01）、

CCI5 点以上が骨折に影響していた。最も

影響が強かったものは ADL であり、介助

歩行（ OR=1.88,<0.01 ）、車椅子自立

（ OR=1.84,<0.01 ） 、 全 介 助

（OR=1.76,<0.01）の準で骨折に影響して

いた。この結果を基に 12 の項目によるリ

スクスコアを作成した。リスクスコアの

レンジは 3-97 点であり、スコアが高くな

るほど骨折患者の割合が上昇した。 

 

２）研究２ 

117 施設からの回答が得られた（回収率

86.7％）。病理医は診断および解剖業務の

みならず、治療方針決定や、予期せぬ病理

診断や重篤な感染症であった際の対応、

検体取り違え防止対応など、on-site で病

理医が居ることの有効性を示す基本デー

タが得られた。 

「病理に関連した医療事故」には、検体

が病理部門に提出される前の段階でエラ

ーが発生した事例から、病理検査報告書

が完成して返送された後の報告書確認の

段階の見逃し事例まで、様々な段階にお

ける事例が報告されていた。 

本研究が目的とする病理部門と安全管

理部門との連携として望まれる事項とし

て主に以下の２点が挙げられた。 

１．医療情報システムにおいて、病理診

断報告書を閲覧する際に、どのような

条件で報告書にアクセスしても必ず

「既読情報」が記録される仕様として、

情報システムを構築する。 

２．病理診断報告書の確認忘れを防止す

るための、診療科レベルの組織的な取

り組みや、個人レベルでの取り組みに

ついて、施設レベルで周知を図り取り

組みを拡大する。 

 

 

Ｄ．考察 

１）アウトカム指標の個別検討 

アウトカム指標による評価を行う場合、

今回の検証では肺塞栓血栓症（PE）の発生

の有無をアウトカムにした場合になるが、

入力の精度等に関連して計測手法の限界

があることが明らかになった。今回対象

とした「手術あり患者に対する肺塞栓血

栓症発生率」の指標は、計測対象とする術

式が幅広い。病院単位での医療安全に関

する評価を行うためには有用な指標であ

るが、実質的に質改善を図る上では当事

者意識を持ちにくいため改善活動に結び

つく指標とは言えない。そのため、術式も

しくは領域別の指標を作成することで改

善活動に結びつき、より実態に即した計

測に繫がると考えられる。 

75 歳以上退院患者の予期せぬ骨折発生

率については、指標の計測結果を用いて

ハイリスク患者の識別しそれをスコア化

することを試みた。その結果、一定の限界

があるものの、リスクスコア により、事

前に転倒のハイリスク患者を識別する客

観的手法として有用であると考えられた。 

 

３）病理部門と安全部門の連携について 

 医療安全部門との連携については、ま

だ不十分であるとも考えられる。しかし、

病理医の人的資源が不足している点をど

ういった形で打開できるかは大きなポイ

ントとなると考えられる。昨今話題とな

っている未読症例問題に対して、病理部

門および医療安全部門との有用な連携に

よる対応が考えられ、今後未読症例が発

生する原因解明とその対応策を検討する
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こととなった。 

病理部門と医療安全管理部門との連携

の可能性については、検体が病理部門に

提出される前の段階でエラーが発生した

事例から、病理検査報告書が完成して返

送された後の報告書確認の段階の見逃し

事例まで様々な段階における事例が報告

されていた。単純に医療安全管理部と病

理部との連携だけではなく、病理検査の

検体を提出して、病理検査報告書を確認

する診療科も病理に関するチーム医療の

一員としての役割を果たす枠組みを作成

することが重要であると考えられた。 

 病理検査に関与する診療科も含めた連

携システムの構築が望まれる。 

また、最近社会的な関心が高まってい

る放射線検査領域の「画像診断報告書の

不十分な確認」による癌の診断・治療の遅

れについ同事業において分析された結果

や、個別医療機関における再発防止策の

答申内容、「画像診断報告書の確認」に関

する施設レベルの現状調査の結果を精査

することにより、病理診断報告書の未読

に関連した医療事故の対策に資する教訓

的な知見が得られた。 

 

Ｅ．結論 

わが国の医療安全体制においては、平

時からのモニタリングが医療法改正に伴

い義務付けられた。院内に散在するデー

タを利活用し、人的資源を最低限に抑え

つつ院内の医療安全をモニタリングする

ための指標を開発し、わが国の実態を明

らかにした。統一された算出方法で数値

化できることは、医療の質の可視化と改

善活動、医療安全文化の醸成の推進力に

なると考える。 

①医療安全指標を開発する技術の研究

成果と、②病理部門に所属する職員を対

象として明らかとなった病理部門におけ

る医療安全の取り組みや意識の実態とを

踏まえて、本研究が示した具体的な連携

内容を実践し、その効果を測定して我が

国の医療安全の向上を図ることが期待さ

れる。 
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