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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、を目的とした研究を実

施した。 

方法：本研究は３段階で分けて実施した。第１段階では、専門家により、医療安全指標

として必要な指標を検討した。第２段階としては、検討された指標を DPC 調査研究班の

データにより算出し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。第３

段階としては、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した。更に、医療法

施行規則に基づいて事故等事案が取りまとめられている医療事故情報収集等事業報告

書にある「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。 

結果：医療安全指標としてベンチマーク用指標６指標、内部管理用のモニタリング指標

19 指標の開発を行った。ベンチマーク用指標については、ベンチマーク用の６指標を

DPC 調査研究班で収集している急性期医療機関約 1100 施設のデータにより計測した。

その結果、「指標 1」36.70％（SD=25.15）、「指標２」91.78%（SD=9.94）「指標３」0.38%

（SD=2.92）、「指標４」0.30（SD=0.78）、「指標５」0.33％（SD=1.03）、「指標６」0.31

（SD=0.90）であった。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に

おいては、現在調査票を対象施設に送付し、120 施設（回収率 88.9％）から回答が得ら

れたところである。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は、病理に

関する医療事故の発生段階は様々であったことから、関与する職員も病理部門と医療安

全管理部門に限られないことが明らかとなった。 

次年度の課題：今後は、ベンチマーク用６指標を個別に分析し重症度補正等を行った検

討を行う。また、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取りま

とめ病理医の関与がどう医療安全の推進に役立つかを検討する。 

 

 

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

平成 28 年度
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を他施設と比較・評価するシステムの構

築を検討する。 

 

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

ータを用いる。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 1500 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

行う。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 

本研究は以下の３段階で実施するもの

とする。 

①研究１ 

専門家により医療安全に特化した臨床

指標の洗い出し、我が国の医療機関にお

ける当該指標による算出の意義等を検討

し、必要な指標案を検討する。 

②研究２ 

研究１で開発された指標を DPC 調査研

究班のデータにより指標を算出し、病床

規模、病院機能、症例規模別の分析から、

汎用可能性に関する検証を行う。必要に

応じて算出ロジックの再考案も行った。 

③研究３ 

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

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、医療事故情報収集等事業の第 21

～24 回報告書（2010 年）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。報告書中に掲載された事例の分

類や具体事例に関し、病理部門と医療安

全管理部文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。 

 

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 

他施設との比較のためのベンチマーク

用の指標 6 指標と DPC データや電子カル

テデータを連結して計測する内部管理用

のモニタリング指標19指標の開発を行っ

た（分担研究者報告書「医療安全指標の開

発- 他施設間比較用外部公表指標と内部

管理指標 -」参照）。 

ベンチマーク指標については、国内外

で既に使用されている安全指標で、DPC デ

ータで計測可能なものから、①ある程度

活用されていて信頼性がある、②目的の

事象を反映できる、③患者にとって重要

なアウトカムに繫がる、④介入によって

改善できる、という４つの視点で指標を

選定し、東京医科歯科大学医学部附属病

院の DPC データで実際に計測を行い、そ

の手法の精度等について検証を行った。

 
 

更に、指標を絞り込み、算出ロジックの改

定、考案を行った。既存指標とは別に新規

指標の開発も行った。 

内部管理用モニタリング指標について

は、院内の医療安全体制整備上必要な指

標であり、DPC に加えて院内で保有する医

療データを統合することにより精緻なモ

ニタリングが期待できる指標を考案した。

開発の視点としては、①DPC データで症例

を抽出し、診療録やインシデントレポー

ト等の医療データを統合して計測する指

標、②医療安全認識に関するモニタリン

グ指標、③医療事故調査制度開始等を受

けた医療法改正に伴う諸省令等の改正を

鑑み、院内体制整備により各施設に保有

が求められるデータを用いた指標である。 

 

２）研究２ 

ベンチマーク用の６指標を DPC 調査研究

班で収集しているデータにより計測した。 

DPC データ調査研究班がデータを収集し

ている施設（約 1500 施設）に 2014 年 4 月

1 日以降に入院し、2015 年 3 月 31 日までに

退院した患者を対象とした。 

その結果、「指標１」は 896 施設（68、

472 人）、「指標２」および「指標３」は 1097

施設（1、113、185 人）、「指標４」は 1092

施設（360、993 人）、「指標５」は 1126 施

設（2、499、617 人）、「指標６」は 338 施

設（40、198 人）を対象に分析を行った。 

 全体の指標の算出結果は、「指標１」が

36.70％（SD=25.15）、「指標２」が 91.78％

（SD=9.94）、「指標３」が 0.38％（SD=2.92）、

「指標４」が 0.30％（SD=0.78）、「指標５」

が 0.65％（SD=1.03）、「指標６」が 0.31％

（SD=0.90）であった。特定機能病院区分

別では「指標６」を除く５つの指標で実施

率および発生率に有意差を認めた。 

 病床規模別にみると、群間比較により

「指標６」を除く５指標で有意差を認め、

病床規模により実施率および発生率の違

いが明らかとなった（分担研究者報告書

「DPC データから計測される医療安全指

標の多施設間比較」参照）。 

 

３）研究３ 

現在 120 施設から質問紙の回答が得られ

ている（回収率 88.9％）。 

「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。 

 

Ｄ．考察 

１）医療安全指標の開発 

 本研究では、他施設とのベンチマーク

可能な指標として DPC データを活用した

指標と、平成 27 年 10 月医療事故調査制

度開始に伴い各施設で整備していると考

えられるデータを中心に内部モニタリン

グ用 QI の開発を行った。 

他施設間比較用指標は汎用性に着目し、

多くの施設において、できうる限り少な

い人的・質的労力の投資で計測できるよ

う、院内ビッグデータである DPC データ

を利用した指標を作成することとした。

指標内容は、医療安全を定量的に計測す

ることに慣れていない施設であっても受

け入れやすい項目を選択している。 

２）ベンチマーク分析 

DPC データで算出可能な医療安全に関

する指標を選定・開発し全国急性期医療

機関データで算出した。その結果、特定機

能病院の有無、病床規模や症例規模によ

り実施率や発生率が異なるものがあった。 

DPC データをはじめ取得できるデータ

の精度等の限界もあるが、わが国の医療

安全体制の実態の一部を反映できるもの
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と考える。 

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。 

 

３）今後の課題 

ベンチマーク用指標のうちアウトカム

指標については、重症度補正等を行い指

標ごとも詳細分析を行う予定である。研

究３の「病理医の医療安全や診療・治療方

針の決定などに関わる役割についてのア

ンケート」の質問し調査については、集計

結果を取りまとめ必要に応じてヒアリン

グ等を実施する。 

 

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。 

 

Ｇ．研究発表 

1．論文発表 

・鳥羽 三佳代, 森脇 睦子, 佐瀬 裕子, 

尾林 聡, 伏見 清秀.診療報酬情報を用

いた中心静脈カテーテル挿入に伴う重症

気胸事例検出法―内部監査における診療

報酬情報利用の可能性-. 日本医療・病院

管理学会誌,53(4), 15-23 

 

2．学会発表 

・安全管理レポートと DPC データを用い

た入院患者転倒の重症化に影響を及ぼす

因子分析, 第18回日本医療マネジメント

学会学術総会（口演）, 2016 年 4 月 22 日

～23 日, 福岡 

・DPC データを用いた子宮体癌手術関連

死亡率算出の試み, 第68回日本産婦人科

学会(ポスター)、2016 年 4 月 22 日～24

日, 東京 

・DPC データを用いた婦人科悪性腫瘍手

術合併症検出の試み, 第58回婦人科腫瘍

学会(ポスター), 2016年7月8日～10日, 

鳥取 

・Calculation of inpatient mortality 

after surgery for uterine endometrial 

cancer using a nationwide  

administrative database, nternational  

Forum on QUALITY ＆  SAFETY in 

HEALTHCARE(poster), 2016 年 9 月 26 日

～28 日, Singapore 

・診療報酬情報を用いた入院中の転倒転

落に起因する骨折および頭蓋内出血症例

の検出 -単施設における質管理のため

のモニタリグ手法開発-, 第 11 回医療の

質・安全学会学術集会(口演), 2016 年 11

月 19 日～20 日, 千葉 

 

3.学術集会における企画 

・医療の可視化から始める医療安全ガバ

ナンス強化（シンポジウム），第 11 回医

療の質・安全学会学術集会(口演), 2016

年 11 月 19 日～20 日, 千葉 

Ⅱ．分担研究報告
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平成 28 年度 

厚生労働科学研究費補助金（地域医療基盤開発推進研究事業） 

分担研究報告書 

 

医療安全指標の開発  

- 他施設間比較用外部公表指標と内部管理指標 - 
 

 

研究分担者 鳥羽三佳代   東京医科歯科大学医学部附属病院 ｸｵﾘﾃｨ･ﾏﾈｼﾞﾒﾝﾄ･ｾﾝﾀｰ  

      森脇睦子    東京医科歯科大学医学部附属病院 ｸｵﾘﾃｨ･ﾏﾈｼﾞﾒﾝﾄ･ｾﾝﾀｰ 

      尾林聡     東京医科歯科大学医学部附属病院 医療安全管理部 

研究責任者 伏見清秀   東京医科歯科大学大学院 医療政策情報学分野 

 

研究要旨  

 医療機関の医療安全管理体制の機能的充実を計測する指標作成を目的として、DPC デ

ータを用いて計測する他施設とのベンチマークも可能な外部公表用指標 6 指標と、DPC

データとその他の医療データを統合して計測する内部管理用のモニタリング指標 19 開

発を行った。外部公表用指標計測は、医療安全の標準化と均てん化、内部管理用指標計

測は、院内の医療安全に関連する事象の発生を定量的に評価する管理体制の整備と、デ

ータに基づいた継続的な PDCA 改善活動の実践に資するものと期待される。 

 

 

 

Ａ．研究目的 

2016 年 6 月医療法施行規則一部改正に伴

い、特定機能病院には、医療安全に資する

診療内容のモニタリングや従事者の医療

安全認識についてのモニタリングを平時

から行うこと、および病院管理者が死亡

および死産を確実に把握するための体制

整備が求められるようになった。これら

事象は当然のことながら、特定機能病に

限り行えばよいものではない。本研究で

は、各医療機関の医療安全管理体制の機

能的充実を計測する指標の作成を目的と

した。指標は、DPC データを 2次利用して

計測することで、他施設とのベンチマー

ク可能な外部公表用指標と、DPC データと

その他の医療データ（インシデントレポ

ートや診療録、死亡症例検証結果など）を

統合して計測する内部管理用指標に分け

て作成した。 

 

Ｂ．研究方法（図 1） 

１）DPC データを用いて計測する指標 

 国内外で既に使用されている安全指標

のなかから、DPC データで計測可能であり、

①ある程度広く使用されている、②事象

の発生を反映できている（感度がよいと

推測される）③患者にとって重要なアウ

トカムに繋がる、④介入によって改善が

期待できる、等の観点から計測する指標

を選定した。選定された指標は、東京医科

歯科大学医学部附属病院の DPC データを

用いて実際に計測を行い、その手法の精

度等について検証を行い、指標を絞り込

み、算出ロジックの改定、考案を行った。

 

 
 

さらに、既存指標とは別に新規指標の開

発も行った。 

 

２）DPC データやその他の医療データを用

いて計測する指標 

2-1： DPC データのみでは計測できない

指標 

DPC データで症例を抽出し、その他の医

療データで症例を検出する方法で計測で

きる指標を開発  

2-2: 医療安全認識についてのモニタリ

ング指標 

DPC データを用いて計測する指標計測

により、検出された症例について、イン

シデントレポートが提出されているか

を計測することで、従事者の医療安全認

識についてのモニタリング指標を開発 

2-3：院内体制整備により、各施設が保有   

しているデータを用いて計測する

指標 

医療事故調査制度や医療法施行規則

一部改正に伴う院内体制整備により、各

施設が保有しているデータを用いて計

測する指標として、病院管理者への全死

亡事例についての速やかな遺漏なき報

告体制整備にあたり、死亡症例検証会を

実施している施設であれば、副次的に算

出できると考えられる指標を開発 

 

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）DPC データを用いて計測する指標 

肺血栓塞栓症に関するプロセス指標 2

指標、肺血栓塞栓症に関するアウトカム

指標 1 指標、中心静脈カテーテル挿入に

伴うアウトカム指標 1 指標、その他の事

象に関するアウトカム指標 2 指標の計 6

指標を作成した (表 1-1)。 

診療報酬情報を用いた医療安全の計測

は、国外では 1990 年台前半から行われて

おり、アメリカの AHRQ（Agency for 

Healthcare Research and Quality）が作

成した PSI（Patient Safety Index ）が

良く知られている（表２）。国内では、2003

年、DPC 制度（診断群分類包括支払い制度）

が開始後より、国立病院機構、全日本病院

協会、日本病院会、京都大学の Quality 

Indicator/Improvement Project などが、

DPC データを用いた様々な質評価指標を

開発、計測している。これらの指標のうち、

医療安全に関連する指標をまとめたもの

が表３である。各病院団体の指標を比べ

ると、類似した指標名称の指標があるが、

分子、分母の定義を確認すると、指標ごと

に異なっていることがわかる。つまり、こ

れらの指標は、同じ算出定義の計測結果

の比較はできても、別団体間で類似名称

の指標結果の比較はできないことになる。

また、全ての団体が詳細な算出定義を開

示しているわけではないことが、数字の

解釈をさらに困難にさせている。数字だ

けが一人歩きしやすい現在の情報社会に

おいて、似て非なる指標結果が、数字だけ

比較されてしまうというリスクを抱えて

いる状態にあることが問題となっている。

本研究班が指標の作成と算出定義を公開

することには、類似指標の統一化につな

がる可能性があり、その意義は大きいと

考える。以下作成経緯と其の意図を解説

する。 

 

◆死亡率に関する指標 

患者背景因子の調整などが難しいこと

から、DPC データを用いて計測する指標の

対象として、本年度は選択しないことと

した。 

 

◆肺血栓塞栓症に関連するプロセス指
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発を行った。外部公表用指標計測は、医療安全の標準化と均てん化、内部管理用指標計

測は、院内の医療安全に関連する事象の発生を定量的に評価する管理体制の整備と、デ

ータに基づいた継続的な PDCA 改善活動の実践に資するものと期待される。 

 

 

 

Ａ．研究目的 

2016 年 6 月医療法施行規則一部改正に伴

い、特定機能病院には、医療安全に資する

診療内容のモニタリングや従事者の医療

安全認識についてのモニタリングを平時

から行うこと、および病院管理者が死亡

および死産を確実に把握するための体制

整備が求められるようになった。これら

事象は当然のことながら、特定機能病に

限り行えばよいものではない。本研究で

は、各医療機関の医療安全管理体制の機

能的充実を計測する指標の作成を目的と

した。指標は、DPC データを 2次利用して

計測することで、他施設とのベンチマー

ク可能な外部公表用指標と、DPC データと

その他の医療データ（インシデントレポ

ートや診療録、死亡症例検証結果など）を

統合して計測する内部管理用指標に分け

て作成した。 

 

Ｂ．研究方法（図 1） 

１）DPC データを用いて計測する指標 

 国内外で既に使用されている安全指標

のなかから、DPC データで計測可能であり、

①ある程度広く使用されている、②事象

の発生を反映できている（感度がよいと

推測される）③患者にとって重要なアウ

トカムに繋がる、④介入によって改善が

期待できる、等の観点から計測する指標

を選定した。選定された指標は、東京医科

歯科大学医学部附属病院の DPC データを

用いて実際に計測を行い、その手法の精

度等について検証を行い、指標を絞り込

み、算出ロジックの改定、考案を行った。

 

 
 

さらに、既存指標とは別に新規指標の開

発も行った。 

 

２）DPC データやその他の医療データを用

いて計測する指標 

2-1： DPC データのみでは計測できない

指標 

DPC データで症例を抽出し、その他の医

療データで症例を検出する方法で計測で

きる指標を開発  

2-2: 医療安全認識についてのモニタリ

ング指標 

DPC データを用いて計測する指標計測

により、検出された症例について、イン

シデントレポートが提出されているか

を計測することで、従事者の医療安全認

識についてのモニタリング指標を開発 

2-3：院内体制整備により、各施設が保有   

しているデータを用いて計測する

指標 

医療事故調査制度や医療法施行規則

一部改正に伴う院内体制整備により、各

施設が保有しているデータを用いて計

測する指標として、病院管理者への全死

亡事例についての速やかな遺漏なき報

告体制整備にあたり、死亡症例検証会を

実施している施設であれば、副次的に算

出できると考えられる指標を開発 

 

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）DPC データを用いて計測する指標 

肺血栓塞栓症に関するプロセス指標 2

指標、肺血栓塞栓症に関するアウトカム

指標 1 指標、中心静脈カテーテル挿入に

伴うアウトカム指標 1 指標、その他の事

象に関するアウトカム指標 2 指標の計 6

指標を作成した (表 1-1)。 

診療報酬情報を用いた医療安全の計測

は、国外では 1990 年台前半から行われて

おり、アメリカの AHRQ（Agency for 

Healthcare Research and Quality）が作

成した PSI（Patient Safety Index ）が

良く知られている（表２）。国内では、2003

年、DPC 制度（診断群分類包括支払い制度）

が開始後より、国立病院機構、全日本病院

協会、日本病院会、京都大学の Quality 

Indicator/Improvement Project などが、

DPC データを用いた様々な質評価指標を

開発、計測している。これらの指標のうち、

医療安全に関連する指標をまとめたもの

が表３である。各病院団体の指標を比べ

ると、類似した指標名称の指標があるが、

分子、分母の定義を確認すると、指標ごと

に異なっていることがわかる。つまり、こ

れらの指標は、同じ算出定義の計測結果

の比較はできても、別団体間で類似名称

の指標結果の比較はできないことになる。

また、全ての団体が詳細な算出定義を開

示しているわけではないことが、数字の

解釈をさらに困難にさせている。数字だ

けが一人歩きしやすい現在の情報社会に

おいて、似て非なる指標結果が、数字だけ

比較されてしまうというリスクを抱えて

いる状態にあることが問題となっている。

本研究班が指標の作成と算出定義を公開

することには、類似指標の統一化につな

がる可能性があり、その意義は大きいと

考える。以下作成経緯と其の意図を解説

する。 

 

◆死亡率に関する指標 

患者背景因子の調整などが難しいこと

から、DPC データを用いて計測する指標の

対象として、本年度は選択しないことと

した。 

 

◆肺血栓塞栓症に関連するプロセス指
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標（指標１・指標 2） 

健政発第 98 号新旧対照表に、『医療に

関わる医療安全の確保に資する診療状況

の把握』 の具体例として 『手術時の血栓

予防策実施率等』 と記載されていること

から、手術症例の肺血栓塞予防策に関す

るプロセス指標と、内科的症例にも関連

するようなプロセス指標として、脳卒中

症例に対する肺血栓塞栓予防策に関する

プロセス指標を選出することとした（指

標の算出定義：資料１-2）。 

 

指標 1. 脳卒中患者に対する静脈血栓塞

栓症の予防対策実施率は国立病院機構の

算出定義をそのまま採用した。指標 2. 手

術あり症例の肺血栓塞栓症の予防対策実

施率は、表 3 の NO.７（国立病院機構）、

NO.９（全日本病院協会）に相当する。両

者の指標算出定義を比較すると、分母に

関して、NO.９は、全身麻酔かつ、『肺血栓

塞栓症/深部静脈血栓症予防ガイドライ

ンで発症リスクが中レベル以上とされて

いる手術を実施した患者を年齢問わず対

象としているが、NO.７は麻酔に関する定

義付けはなく、術式区分別に対象年齢を

15 歳以上もしくは、40 歳以上と定義して

いる。分子に関しては、NO.9 は肺血栓塞

栓管理料が算定された症例を分子と定義

しているのに対して、NO.7 は肺血栓塞栓

管理料が算定されているか抗凝固療法が

行われている患者と定義されており、前

述したように、類似名称指標であっても

その算出定義が異なっていた。東京医科

歯科大学医学部附属病院ではNO.7の算出

定義を用いて、同指標の算出を行ってい

るが、麻酔法に関する規定がないため、入

院期間中に病棟で無麻酔下に実施された

子宮頚管ポリープ切除症例（150216010）

や、局所麻酔下の上肢皮下腫瘍切除術

（150308610）など、術後安静度の制限が

なく、肺血栓塞栓予防が実施されない手

術も術式コードから分母として拾われて

しまうことから、指標算出結果が実際の

実施状況よりも低く評価されていた。ま

た、NO.9 の指標定義を用いると、腰椎麻

酔や硬膜外麻酔下に実施される産科や整

形外科の術後肺血栓塞栓ハイリスク症例

は対象から外れてしまう。これらの、意見

をふまえ、本指標では、分母の定義を NO.7

をベースとして、全身麻酔、硬膜外麻酔、

脊椎麻酔のいずれかの麻酔下に実施され

た、肺血栓塞栓症のリスク因子が中リス

ク以上の患者を分母とすることとした。 

 

◆肺血栓塞栓症に関連するアウトカム指

標（指標３） 

指標３：手術あり患者の肺血栓塞栓症発

生率 

表３の NO.8 (国立病院機構)、NO.10 (全

日病)、NO.11 (QIP)が術後患者に発生し

た肺塞栓症発生率の指標であるが、NO.８

と NO.１０はそれぞれ、前述の NO.７と NO.

９のプロセス指標と同じ症例を分母とし

て定義し、NO.11 は 18 歳以上の緊急手術・

周産期・産褥期・出産以外の手術症例を分

母としており、3 指標とも分母定義が異な

っていた。研究班としては、プロセス指標

である指標２と対になるアウトカム指標

として指標 3 を作成するという意図もあ

ることから、指標 3 の分母は指標 2 で決

定した分母と同じ症例を分母とすること

とした（指標の算出定義：資料 3）。 

 

◆医原性気胸に関するアウトカム指標

（指標４） 

指標４：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 

表３のNO.12-15が医原性気胸に関連する

指標となる。今回は、入院中に比較的高頻

度に実施される侵襲的処置に関する合併

 

 
 

症モニタリング指標として、中心静脈カ

テーテル挿入に伴う気胸発生率を採用す

ることとした。どの算出法も入院後発生

疾患名に気胸病名が記入されている症例

を検出することになるため、保存的経過

観察となった軽症気胸の感度は低いこと

が推測されたことから、持続的ドレナー

ジが実施された重症な気胸・血胸を検出

対象としている国立病院機構の算出ロジ

ックを採用することとした。 

 

◆予定していない再入院や救急入院に関

する指標は、その定義づけや入力精度、疾

患調整が困難であることから、今回の指

標作成からは外した。敗血症や術後呼吸

不全に関連した指標についても、病名付

与に関する施設ごとの習慣や癖により、

精度評価が難しいと判断し、今回の指標

対象からは外した 

 

◆入院中の骨折に関するアウトカム指標

（指標 5） 

指標５：７５歳以上退院患者の入院中の

予期せぬ骨折発症率 

算出法は表３NO.21 国立病院機構の算出

法を採用した。指標の意図としては、入院

中の転倒・転落に伴う骨折発生率に相当

する指標として作成されたものと推測さ

れる。本指標を東京医科歯科大学医学部

附属病院でも計測し、検出された症例の

診療録調査を実施したところ、症例の

95％は転倒・転落に起因する骨折症例で

あった。転倒・転落は、医療安全の抱える

大きな課題の１つである。転倒率などを、

医療安全指標として公表している施設は

あるが、転倒者の検出には、任意提出性の

インシデントレポートが用いられており、

施設によってレポート提出精度が異なる

ことから、他施設比較は困難と言われて

いた。本指標は、定量的なデータから症例

を検出できることから、施設ごとの安全

文化の差の影響は回避できることが期待

される。しかしながら、病院の検出には入

院後発生疾患名を用いていることから、

転倒・転落に起因しない、院内骨折（移乗

時の動作に伴う骨折など）も含まれてく

ることも考慮して、解釈する必要はある。

転倒・転落との関連の有無にかかわらず、

入院中の骨折は重大インシデントとなる

ことから、本指標を計測する意義は大き

いと考える（指標の算出定義：資料 5）。 

 

◆その他のアウトカム指標（指標 6） 

指標６：経皮的心筋焼灼術に伴う心タン

ポナーデ発生率 

新規に作成した指標である。DPC データで

計測可能な有害事象のモニタリング指標

は、有害事象発生時に、なんらかの医療介

入が実施され、手術、処置、投薬等に対す

る診療報酬請求が行われるか、入院後発

生疾患名に病名が記載されなければ、計

測は困難である。入院後発生疾患名は診

療報酬請求に直接関連しないこともあり、

その入力精度には施設間差があることも

懸念されている。対して、実施した医療行

為に関するデータはオーダリングシステ

ムと連動している施設などでは比較的漏

れにくいことが期待されることから、医

療行為で症例を検出できるような事象は、

DPC データを用いた計測に適していると

考えられる。経皮的心筋焼灼術に伴う心

タンポナーデは、発生後実施される処置

としては、まず心嚢穿刺が行われ、それで

も改善しない場合は開胸止血が実施され

ることが多い。事象発生時に実施される

医療行為が、比較的限定されている事例

であることから、DPC データのみで指標作

成ができる可能性があると判断されたた

め、今回、新規指標として作成した（指標

の算出定義：資料 6）。 
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標（指標１・指標 2） 

健政発第 98 号新旧対照表に、『医療に

関わる医療安全の確保に資する診療状況

の把握』 の具体例として 『手術時の血栓

予防策実施率等』 と記載されていること

から、手術症例の肺血栓塞予防策に関す

るプロセス指標と、内科的症例にも関連

するようなプロセス指標として、脳卒中

症例に対する肺血栓塞栓予防策に関する

プロセス指標を選出することとした（指

標の算出定義：資料１-2）。 

 

指標 1. 脳卒中患者に対する静脈血栓塞

栓症の予防対策実施率は国立病院機構の

算出定義をそのまま採用した。指標 2. 手

術あり症例の肺血栓塞栓症の予防対策実

施率は、表 3 の NO.７（国立病院機構）、

NO.９（全日本病院協会）に相当する。両

者の指標算出定義を比較すると、分母に

関して、NO.９は、全身麻酔かつ、『肺血栓

塞栓症/深部静脈血栓症予防ガイドライ

ンで発症リスクが中レベル以上とされて

いる手術を実施した患者を年齢問わず対

象としているが、NO.７は麻酔に関する定

義付けはなく、術式区分別に対象年齢を

15 歳以上もしくは、40 歳以上と定義して

いる。分子に関しては、NO.9 は肺血栓塞

栓管理料が算定された症例を分子と定義

しているのに対して、NO.7 は肺血栓塞栓

管理料が算定されているか抗凝固療法が

行われている患者と定義されており、前

述したように、類似名称指標であっても

その算出定義が異なっていた。東京医科

歯科大学医学部附属病院ではNO.7の算出

定義を用いて、同指標の算出を行ってい

るが、麻酔法に関する規定がないため、入

院期間中に病棟で無麻酔下に実施された

子宮頚管ポリープ切除症例（150216010）

や、局所麻酔下の上肢皮下腫瘍切除術

（150308610）など、術後安静度の制限が

なく、肺血栓塞栓予防が実施されない手

術も術式コードから分母として拾われて

しまうことから、指標算出結果が実際の

実施状況よりも低く評価されていた。ま

た、NO.9 の指標定義を用いると、腰椎麻

酔や硬膜外麻酔下に実施される産科や整

形外科の術後肺血栓塞栓ハイリスク症例

は対象から外れてしまう。これらの、意見

をふまえ、本指標では、分母の定義を NO.7

をベースとして、全身麻酔、硬膜外麻酔、

脊椎麻酔のいずれかの麻酔下に実施され

た、肺血栓塞栓症のリスク因子が中リス

ク以上の患者を分母とすることとした。 

 

◆肺血栓塞栓症に関連するアウトカム指

標（指標３） 

指標３：手術あり患者の肺血栓塞栓症発

生率 

表３の NO.8 (国立病院機構)、NO.10 (全

日病)、NO.11 (QIP)が術後患者に発生し

た肺塞栓症発生率の指標であるが、NO.８

と NO.１０はそれぞれ、前述の NO.７と NO.

９のプロセス指標と同じ症例を分母とし

て定義し、NO.11 は 18 歳以上の緊急手術・

周産期・産褥期・出産以外の手術症例を分

母としており、3 指標とも分母定義が異な

っていた。研究班としては、プロセス指標

である指標２と対になるアウトカム指標

として指標 3 を作成するという意図もあ

ることから、指標 3 の分母は指標 2 で決

定した分母と同じ症例を分母とすること

とした（指標の算出定義：資料 3）。 

 

◆医原性気胸に関するアウトカム指標

（指標４） 

指標４：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 

表３のNO.12-15が医原性気胸に関連する

指標となる。今回は、入院中に比較的高頻

度に実施される侵襲的処置に関する合併

 

 
 

症モニタリング指標として、中心静脈カ

テーテル挿入に伴う気胸発生率を採用す

ることとした。どの算出法も入院後発生

疾患名に気胸病名が記入されている症例

を検出することになるため、保存的経過

観察となった軽症気胸の感度は低いこと

が推測されたことから、持続的ドレナー

ジが実施された重症な気胸・血胸を検出

対象としている国立病院機構の算出ロジ

ックを採用することとした。 

 

◆予定していない再入院や救急入院に関

する指標は、その定義づけや入力精度、疾

患調整が困難であることから、今回の指

標作成からは外した。敗血症や術後呼吸

不全に関連した指標についても、病名付

与に関する施設ごとの習慣や癖により、

精度評価が難しいと判断し、今回の指標

対象からは外した 

 

◆入院中の骨折に関するアウトカム指標

（指標 5） 

指標５：７５歳以上退院患者の入院中の

予期せぬ骨折発症率 

算出法は表３NO.21 国立病院機構の算出

法を採用した。指標の意図としては、入院

中の転倒・転落に伴う骨折発生率に相当

する指標として作成されたものと推測さ

れる。本指標を東京医科歯科大学医学部

附属病院でも計測し、検出された症例の

診療録調査を実施したところ、症例の

95％は転倒・転落に起因する骨折症例で

あった。転倒・転落は、医療安全の抱える

大きな課題の１つである。転倒率などを、

医療安全指標として公表している施設は

あるが、転倒者の検出には、任意提出性の

インシデントレポートが用いられており、

施設によってレポート提出精度が異なる

ことから、他施設比較は困難と言われて

いた。本指標は、定量的なデータから症例

を検出できることから、施設ごとの安全

文化の差の影響は回避できることが期待

される。しかしながら、病院の検出には入

院後発生疾患名を用いていることから、

転倒・転落に起因しない、院内骨折（移乗

時の動作に伴う骨折など）も含まれてく

ることも考慮して、解釈する必要はある。

転倒・転落との関連の有無にかかわらず、

入院中の骨折は重大インシデントとなる

ことから、本指標を計測する意義は大き

いと考える（指標の算出定義：資料 5）。 

 

◆その他のアウトカム指標（指標 6） 

指標６：経皮的心筋焼灼術に伴う心タン

ポナーデ発生率 

新規に作成した指標である。DPC データで

計測可能な有害事象のモニタリング指標

は、有害事象発生時に、なんらかの医療介

入が実施され、手術、処置、投薬等に対す

る診療報酬請求が行われるか、入院後発

生疾患名に病名が記載されなければ、計

測は困難である。入院後発生疾患名は診

療報酬請求に直接関連しないこともあり、

その入力精度には施設間差があることも

懸念されている。対して、実施した医療行

為に関するデータはオーダリングシステ

ムと連動している施設などでは比較的漏

れにくいことが期待されることから、医

療行為で症例を検出できるような事象は、

DPC データを用いた計測に適していると

考えられる。経皮的心筋焼灼術に伴う心

タンポナーデは、発生後実施される処置

としては、まず心嚢穿刺が行われ、それで

も改善しない場合は開胸止血が実施され

ることが多い。事象発生時に実施される

医療行為が、比較的限定されている事例

であることから、DPC データのみで指標作

成ができる可能性があると判断されたた

め、今回、新規指標として作成した（指標

の算出定義：資料 6）。 
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２）DPC データやその他の医療データを用

いて計測する指標 表 1-2 

DPC データは計測可能な症例が限定され

ることから、DPC データを用いて症例を抽

出し、その症例の診療録調査を実施して

計測する指標を作成した。DPC データと他

の医療情報を統合することで、計測可能

な対象が広がる。診療録調査には、臨床の

知識も必要となるため、データ操作のみ

で計測する手法よりも、計測者に専門的

知識が求められることと、時間的人的労

力がかかることは否めない。しかしなが

ら、チャートレビューのような、手法と比

較すると、DPC データで症例と診療録を調

査する日時をある程度絞り込んで情報収

集する本手法の作業の効率は悪くないと

考える。 

 

2-1：DPC データのみでは計測できない指

標（指標 1、２） 

他施設比較用指標の指標５：75 歳以上の

退院患者の入院中の予期せぬ骨折発生率

は、転倒転落に伴う骨折率の計測が指標

作成の意図ではあったが、DPC データのみ

での計測では、転倒転落に起因しない症

例も含まれてくる。検出された症例は、転

倒転落の関連する否かに関わらず、院内

で発生した重大インシデントである。院

内の内部管理を考えた場合、指標の分子

として検出された症例の診療録調査を実

施し、インシデント発生の予防対策立案

を実施するためのエビデンスとすること

になる。その過程で、副次的に転倒転落に

起因する骨折発生率が算出できると考え

たことから、内部管理用の指標として、指

標 1：入院中の転倒転落に起因する骨折発

生率を作成した。内部管理用指標では、院

内骨折予防対象者は高齢者のみではない

こと、また疾患・年齢・性別によって骨折

好発部位がことなることが推測され、対

応策が異なることも推測されることから、

対象を 75 歳以上の高齢者に限定せず、院

内の骨折症例を網羅的に把握し、さらに

事例の詳細分析を実施し、対策を立案す

るエビデンスとなることを目指した指標

とした（指標の算出定義：資料 8）。 

転倒転落に起因する重体インシデント

事象は、骨折と頭蓋内出血であることか

ら、頭蓋内出血についての指標として作

成したのが指標２：入院中の転倒転落に

起因する頭蓋内出血発生率である（指標

の算出定義：資料 9）。両指標とも診療録

調査が必要となるが、DPC データのみでな

く、電子カルテのレセプト病名検索機能

も用いれば、病名発行日が絞り込めるた

め、この日の診療録調査を実施すれば、転

倒転落に起因する事象であるかどうかの

判断は比較的容易である。この判断が容

易にできない施設は、診療録記載に不備

があると言わざるを得ないことから、こ

の指標計測を機に、診療録の適正な記録

についての改善活動にもつなげる契機に

なることも期待される。 

 

2-2: インシデントレポート提出率を算

出（指標３、6） 

中心静脈カテーテル挿入による重症な

気胸・血胸や経皮的心筋焼灼術に伴う心

タンポナーデ、院内発症骨折、入院中の転

倒転落に起因する骨折および頭蓋内出血

などのアウトカム指標（他施設比較用指

標 4-6、内部管理用指標 1-2）の分子症例

は、インシデントレポート提出対象症例

となっている施設が多いと推測される。

これらの症例について、インシデントレ

ポートが適切に提出されているか、イン

シデントレポート症例と統合して計測す

るのが内部管理用指標 3-6 である。施設

によっては、統合可能な状態でデータ保

 

 
 

存されていない施設もあることが推測さ

れるため、統合可能な施設に限られる指

標にはなるものの、安全管理文化の浸透

状況や、診療科・部門による浸透率の差な

どを数値で示すことで、レポーティング

効果による提出率の改善を目指したり、

（レポーティング効果が認められず改善

活動が必要と判断される場合は）改善活

動に繋げる際のエビデンスとしたりする

ことも期待される指標である（指標の算

出定義：資料 10）。 

 

2-3：死亡症例検証により得られる結果か

ら計測する指標（指標 7-20） 

2015 年 10 月より医療事故調査制度が開

始されるにあたり、医療法施行規則第 1

条の 10 の 2 のように、『予期しなかった

死亡』が定義された（資料 12）。2016 年

6 月には医療法施行規則の一部が改正を

受け、医政総発 0624 第 1 号で特定機能

病院は、病院管理者が医療法第 6条の 10

第 1項の規定による報告を速やかに行う

ため、死亡・死産を確実に把握する体制

を整備することが求められており、各施

設が、施設の現状に即した体制を整備し

ている。東京医科歯科大学医学部附属病

院では、院内の全死亡事例検証会を実施

している。検証は週 1 回、1 週間分の死

亡症例について、医療安全管理部で医

師・看護師・薬剤師 GRM、質管理部門医

師らが担当症例の診療録調査を実施し、

医療安全の観点から疑義がないかを検

証し、安全管理委員会に諮るべきか、死

亡症例検証会で再検証すべきか、

Mortality and Morbidity カンファレン

スやリスクマネージャー会議で広く情

報共有すべきかをなどを判断する（迅速

な判断を要する事例もしくは診療科医

師が判断に迷うような事例については、

死亡発生時に速やかに医療安全管理部

に連絡が入るシステムがあるため、週 1

回の医療安全管理部で実施している検

証時には、対応が済んでいるため、週 1

回開催で現在のところ支障はない）。さ

らに、月 1回開催される死亡症例検証会

において、1 か月分の症例の検証を検証

会メンバーと再度検証を行い、疑義症例

については、当該診療科の医師から症例

についての説明を求めている。医療の専

門的な事項についての検証は、各診療科

もしくは複数診療科グループでのデス

カンファレンスが実施されており、検証

会では主として、医療事故調査制度の視

点、医療安全の視点で、適切に医療が提

供されていたか、死因究明についての現

状を医療安全の視点で、適切に実施され

ていたかを評価している。死亡症例検証

会での検証内容は安全管理委員会でも

情報共有されている。以下の指標は複数

名の医療者が参加する死亡症例検証会

が実施されていると仮定した場合に副

次的に計測できるもしくは東京医科歯

科大学医学部附属病院で計測している

内部管理用指標を示した（指標の算出定

義：資料 11）。 

指標 7-14 は医療事故調査制度を意識し

た指標として作成した。死亡症例検証会

の有無やその内容については、各施設に

委ねられており、施設によってはこれら

の指標が副次的に作成できない施設も

あるかもしれない。 

指標 7：提供した医療に起因した死亡率 

指標 8：予期せぬ死亡率 

指標７、８は、医療事故調査委制度の調

査対象の定義に用いられている症例の

発生状況を把握するための指標である。

複数の医療者による死亡症例検証を経

て、自院における提供した医療に起因し

た症例の発生数や予期せぬ死亡の発生

数を定量的に把握することが、提供した
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２）DPC データやその他の医療データを用

いて計測する指標 表 1-2 

DPC データは計測可能な症例が限定され

ることから、DPC データを用いて症例を抽

出し、その症例の診療録調査を実施して

計測する指標を作成した。DPC データと他

の医療情報を統合することで、計測可能

な対象が広がる。診療録調査には、臨床の

知識も必要となるため、データ操作のみ

で計測する手法よりも、計測者に専門的

知識が求められることと、時間的人的労

力がかかることは否めない。しかしなが

ら、チャートレビューのような、手法と比

較すると、DPC データで症例と診療録を調

査する日時をある程度絞り込んで情報収

集する本手法の作業の効率は悪くないと

考える。 

 

2-1：DPC データのみでは計測できない指

標（指標 1、２） 

他施設比較用指標の指標５：75 歳以上の

退院患者の入院中の予期せぬ骨折発生率

は、転倒転落に伴う骨折率の計測が指標

作成の意図ではあったが、DPC データのみ

での計測では、転倒転落に起因しない症

例も含まれてくる。検出された症例は、転

倒転落の関連する否かに関わらず、院内

で発生した重大インシデントである。院

内の内部管理を考えた場合、指標の分子

として検出された症例の診療録調査を実

施し、インシデント発生の予防対策立案

を実施するためのエビデンスとすること

になる。その過程で、副次的に転倒転落に

起因する骨折発生率が算出できると考え

たことから、内部管理用の指標として、指

標 1：入院中の転倒転落に起因する骨折発

生率を作成した。内部管理用指標では、院

内骨折予防対象者は高齢者のみではない

こと、また疾患・年齢・性別によって骨折

好発部位がことなることが推測され、対

応策が異なることも推測されることから、

対象を 75 歳以上の高齢者に限定せず、院

内の骨折症例を網羅的に把握し、さらに

事例の詳細分析を実施し、対策を立案す

るエビデンスとなることを目指した指標

とした（指標の算出定義：資料 8）。 

転倒転落に起因する重体インシデント

事象は、骨折と頭蓋内出血であることか

ら、頭蓋内出血についての指標として作

成したのが指標２：入院中の転倒転落に

起因する頭蓋内出血発生率である（指標

の算出定義：資料 9）。両指標とも診療録

調査が必要となるが、DPC データのみでな

く、電子カルテのレセプト病名検索機能

も用いれば、病名発行日が絞り込めるた

め、この日の診療録調査を実施すれば、転

倒転落に起因する事象であるかどうかの

判断は比較的容易である。この判断が容

易にできない施設は、診療録記載に不備

があると言わざるを得ないことから、こ

の指標計測を機に、診療録の適正な記録

についての改善活動にもつなげる契機に

なることも期待される。 

 

2-2: インシデントレポート提出率を算

出（指標３、6） 

中心静脈カテーテル挿入による重症な

気胸・血胸や経皮的心筋焼灼術に伴う心

タンポナーデ、院内発症骨折、入院中の転

倒転落に起因する骨折および頭蓋内出血

などのアウトカム指標（他施設比較用指

標 4-6、内部管理用指標 1-2）の分子症例

は、インシデントレポート提出対象症例

となっている施設が多いと推測される。

これらの症例について、インシデントレ

ポートが適切に提出されているか、イン

シデントレポート症例と統合して計測す

るのが内部管理用指標 3-6 である。施設

によっては、統合可能な状態でデータ保

 

 
 

存されていない施設もあることが推測さ

れるため、統合可能な施設に限られる指

標にはなるものの、安全管理文化の浸透

状況や、診療科・部門による浸透率の差な

どを数値で示すことで、レポーティング

効果による提出率の改善を目指したり、

（レポーティング効果が認められず改善

活動が必要と判断される場合は）改善活

動に繋げる際のエビデンスとしたりする

ことも期待される指標である（指標の算

出定義：資料 10）。 

 

2-3：死亡症例検証により得られる結果か

ら計測する指標（指標 7-20） 

2015 年 10 月より医療事故調査制度が開

始されるにあたり、医療法施行規則第 1

条の 10 の 2 のように、『予期しなかった

死亡』が定義された（資料 12）。2016 年

6 月には医療法施行規則の一部が改正を

受け、医政総発 0624 第 1 号で特定機能

病院は、病院管理者が医療法第 6条の 10

第 1項の規定による報告を速やかに行う

ため、死亡・死産を確実に把握する体制

を整備することが求められており、各施

設が、施設の現状に即した体制を整備し

ている。東京医科歯科大学医学部附属病

院では、院内の全死亡事例検証会を実施

している。検証は週 1 回、1 週間分の死

亡症例について、医療安全管理部で医

師・看護師・薬剤師 GRM、質管理部門医

師らが担当症例の診療録調査を実施し、

医療安全の観点から疑義がないかを検

証し、安全管理委員会に諮るべきか、死

亡症例検証会で再検証すべきか、

Mortality and Morbidity カンファレン

スやリスクマネージャー会議で広く情

報共有すべきかをなどを判断する（迅速

な判断を要する事例もしくは診療科医

師が判断に迷うような事例については、

死亡発生時に速やかに医療安全管理部

に連絡が入るシステムがあるため、週 1

回の医療安全管理部で実施している検

証時には、対応が済んでいるため、週 1

回開催で現在のところ支障はない）。さ

らに、月 1回開催される死亡症例検証会

において、1 か月分の症例の検証を検証

会メンバーと再度検証を行い、疑義症例

については、当該診療科の医師から症例

についての説明を求めている。医療の専

門的な事項についての検証は、各診療科

もしくは複数診療科グループでのデス

カンファレンスが実施されており、検証

会では主として、医療事故調査制度の視

点、医療安全の視点で、適切に医療が提

供されていたか、死因究明についての現

状を医療安全の視点で、適切に実施され

ていたかを評価している。死亡症例検証

会での検証内容は安全管理委員会でも

情報共有されている。以下の指標は複数

名の医療者が参加する死亡症例検証会

が実施されていると仮定した場合に副

次的に計測できるもしくは東京医科歯

科大学医学部附属病院で計測している

内部管理用指標を示した（指標の算出定

義：資料 11）。 

指標 7-14 は医療事故調査制度を意識し

た指標として作成した。死亡症例検証会

の有無やその内容については、各施設に

委ねられており、施設によってはこれら

の指標が副次的に作成できない施設も

あるかもしれない。 

指標 7：提供した医療に起因した死亡率 

指標 8：予期せぬ死亡率 

指標７、８は、医療事故調査委制度の調

査対象の定義に用いられている症例の

発生状況を把握するための指標である。

複数の医療者による死亡症例検証を経

て、自院における提供した医療に起因し

た症例の発生数や予期せぬ死亡の発生

数を定量的に把握することが、提供した
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医療の適切性や医療提供前に適切な説

明ができているのかなどについて自己

点検、相互批判の文化の保持に繋がるこ

とが期待される。 

指標 9：死亡についてのインフォームド・

コンセント（IC）率 

指標 10：死亡についてのインフォーム

ド・コンセント（IC）記録率 

指標 9、10 は、『予期していた死亡であ

る』とする根拠を診療録に残せていたか

どうかを評価する指標である。診療録記

載に不備があれば当該科へ改善を求め

ると同時に、定量的に計測することで、

診療録記載の改善が実行されているか

を継続的に評価できる。また、計測対象

事項は診療録に記載しなければいけな

い事項であることを全診療科に啓蒙す

る指標にもなると考えている。 

指標 11：原病による死亡率 

指標 12：原病に伴う合併症*による死亡

率 

指標 13：合併症**（併発症）による死亡

率 

*合併症：ある病気が原因となって起こ

る別の病気 

**合併症(併発症）：医療行為に際して 2

次的に発生し患者に影響を及ぼす事象 

指標 11-13 は死因に関する指標である。

特定の術式や診療科の術後合併症による

死亡事例の増加がないかという視点か

ら、合併症**に起因する死亡事例などが

集積していないかを計測する指標であ

る。医療安全の視点から計測対象とした

いのは、指標 13 の医療行為に際して 2

次的に発生し患者に影響を及ぼす事象と

しての合併症（例：直腸癌手術後の縫合

不全や骨盤内膿瘍形成など）による死亡

率であるが、『合併症』という言葉に

は、ある病気が原因となって起こる別の

病気（例：膵臓癌に伴うトルソー症候群

による脳梗塞）という意味もあり、現場

でも混乱がみられることから、指標 12

を作成することで、両者を意識的に分け

て計測できるようにした。 

これらの指標作成のためには、データベ

ースを作成することになり、合併症**に

起因する死亡数もしくは率を診療科別に

算出することが可能となり、特定の術式

もしくは診療科で合併症**による死亡が

多発していないかも容易に判断すること

ができるようになる。 

指標の意図からすると、合併症**による

死亡であるかの判断は、主治医の判断で

はなく、死亡症例検証会などで、複数名

の第 3者的医療者が診療録を精読して判

断することが望ましいため、これらのシ

ステムが整っている施設でないと計測で

きない指標となる。 

指標 14：死亡診断書直接死因と検証結果

との一致率 

指標14は死亡症例検証会で直接死因でる

と判断された事象が適切に死亡診断書に

記載されているかどうかを判定する指標

である。死亡診断書は統計表の源泉であ

るばかりでなく、ご遺族にお渡しする公

文書であり、その記載不備は医療不信に

も繋がりかねない重要な書類である。厚

生労働省が公表している死亡診断書(死

体検案書)記入マニュアルに沿った診断

書作成が行われているかを評価し、院内

の啓蒙活動に利用できる指標として作成

した。 

指標 15：剖検実施率 (死産以外) 

指標 16：剖検実施率 (死産) 

指標 17：提供した医療に起因した死亡事

例の剖検実施率 

指標 18：予期せぬ死亡事例の剖検実施率 

指標 19：Ai (Autopsy imaging)実施率 

指標 15-19 は死因究明に関する指標であ

る。病理解剖数は日本のみならず、世界的

 

 
 

にも減少しているが、死因究明における

病理解剖の重要さに変わりはない。また、

日本病理学会は、病理解剖・CPC を継続し

て行うことは医療における自己点検、相

互批判の文化を保持する上で極めて重要

であり、医療安全文化の基盤として、その

減少に強い危機感を示し、積極的な啓蒙

活動に努めている。病理解剖の減少には、

画像診断技術の向上や剖検にかかる費用

が病院持ち出しになってしまうという費

用的な側面から、臨床医・病理医双方の剖

検に対する意識の変化、医師-患者関係の

変化など様々な要因が絡み合っていると

推測されている。剖検率を医療の質を計

測する指標として公表している病院もあ

るが、分母を救急初療室以外の入院死亡

症例としていたり、救急初療室死亡症例

込の院内死亡症例としていたり、院内死

亡の検視症例や死産症例の取り扱いにつ

いて記載されていない施設も多く、分母

が統一されていないことが課題であった。 

本指標では、自院で死亡を確認した、検視

以外の症例を分母として、死産症例と死

産以外の症例を分けて指標を作成した

（指標 15、16）。これらの指標計測により

自院の剖検率の推移を把握し、その要因

を分析し、なんらかの改善活動の必要性

の有無を判断する、つまり、剖検に対する

自院の組織としての考え方を明確にする

契機になることが期待される指標である。 

指標 17、18 では死亡症例検証会で提供し

た医療に起因する死亡と判断された事例、

予期せぬ死亡と判断された事例それぞれ

の剖検率を算出するものとした。指標の

解釈には様々な考え方があると思われる

が、自院の組織としての考え方を明確に

するもしくは、考えてみる契機になるこ

とが期待して作成した。 

指標 19 は、剖検率の低下に影響している

と、一般的に言われることの多い、死後画

像診断の実施率を算出するものとした。

死後画像診断については、学術的評価が

一定でないこと、診断体制が未整備であ

ること、診断能力を有する医師の確保な

ど、さまざまな課題を孕んでいる新規診

断法である。こちらも自院として、医療の

質を担保するための死因究明法として、

病理解剖と死後画像診断のあり方を自院

は組織としてどのように判断するかを考

える契機となる指標となることを期待し

て作成した。 

このほか、CPC が充実している施設であれ

ば、病理解剖診断率や Ai 診断率なども算

出できるが、定義づけが主観的にならな

いよう、複数名で検証できる体制を整備

しないと、指標としての確度が低くなる

ため、定義づけが困難であることから、本

研究では採用しなかった。 

 

Ｄ．考察 

１）DPC データを用いて計測する指標 

DPC データを用いて算出可能な 6 指標を

他施設比較も可能な外部公表用指標とし

て作成した。これらの指標は表２に示す

ように、国内の病院団体で類似名称の指

標計測はすでに実施されているが、分母、

分子の定義がそれぞれの指標で異なって

いることから、別団体間の指標の結果を

比較することはできなかった。本研究班

は、それぞれの指標の長所・短所を比較し

て定義を改変したほうがよいものはより、

定義を変更して新規指標として作成して

いる。DPC データを用いた指標算出の利点

は、既存のデータから比較的に容易に算

出可能である点である。しかしながら、本

手法に関しては、限界もある。以下、指標

計測実施にあたり、その解釈にあたり注

意しなければいけない点について述べる。

指標 1：脳卒中に対する静脈血栓塞栓症予

防策の実施率 



15

 

 
 

医療の適切性や医療提供前に適切な説

明ができているのかなどについて自己

点検、相互批判の文化の保持に繋がるこ

とが期待される。 

指標 9：死亡についてのインフォームド・

コンセント（IC）率 

指標 10：死亡についてのインフォーム

ド・コンセント（IC）記録率 

指標 9、10 は、『予期していた死亡であ

る』とする根拠を診療録に残せていたか

どうかを評価する指標である。診療録記

載に不備があれば当該科へ改善を求め

ると同時に、定量的に計測することで、

診療録記載の改善が実行されているか

を継続的に評価できる。また、計測対象

事項は診療録に記載しなければいけな

い事項であることを全診療科に啓蒙す

る指標にもなると考えている。 

指標 11：原病による死亡率 

指標 12：原病に伴う合併症*による死亡

率 

指標 13：合併症**（併発症）による死亡

率 

*合併症：ある病気が原因となって起こ

る別の病気 

**合併症(併発症）：医療行為に際して 2

次的に発生し患者に影響を及ぼす事象 

指標 11-13 は死因に関する指標である。

特定の術式や診療科の術後合併症による

死亡事例の増加がないかという視点か

ら、合併症**に起因する死亡事例などが

集積していないかを計測する指標であ

る。医療安全の視点から計測対象とした

いのは、指標 13 の医療行為に際して 2

次的に発生し患者に影響を及ぼす事象と

しての合併症（例：直腸癌手術後の縫合

不全や骨盤内膿瘍形成など）による死亡

率であるが、『合併症』という言葉に

は、ある病気が原因となって起こる別の

病気（例：膵臓癌に伴うトルソー症候群

による脳梗塞）という意味もあり、現場

でも混乱がみられることから、指標 12

を作成することで、両者を意識的に分け

て計測できるようにした。 

これらの指標作成のためには、データベ

ースを作成することになり、合併症**に

起因する死亡数もしくは率を診療科別に

算出することが可能となり、特定の術式

もしくは診療科で合併症**による死亡が

多発していないかも容易に判断すること

ができるようになる。 

指標の意図からすると、合併症**による

死亡であるかの判断は、主治医の判断で

はなく、死亡症例検証会などで、複数名

の第 3者的医療者が診療録を精読して判

断することが望ましいため、これらのシ

ステムが整っている施設でないと計測で

きない指標となる。 

指標 14：死亡診断書直接死因と検証結果

との一致率 

指標14は死亡症例検証会で直接死因でる

と判断された事象が適切に死亡診断書に

記載されているかどうかを判定する指標

である。死亡診断書は統計表の源泉であ

るばかりでなく、ご遺族にお渡しする公

文書であり、その記載不備は医療不信に

も繋がりかねない重要な書類である。厚

生労働省が公表している死亡診断書(死

体検案書)記入マニュアルに沿った診断

書作成が行われているかを評価し、院内

の啓蒙活動に利用できる指標として作成

した。 

指標 15：剖検実施率 (死産以外) 

指標 16：剖検実施率 (死産) 

指標 17：提供した医療に起因した死亡事

例の剖検実施率 

指標 18：予期せぬ死亡事例の剖検実施率 

指標 19：Ai (Autopsy imaging)実施率 

指標 15-19 は死因究明に関する指標であ

る。病理解剖数は日本のみならず、世界的

 

 
 

にも減少しているが、死因究明における

病理解剖の重要さに変わりはない。また、

日本病理学会は、病理解剖・CPC を継続し

て行うことは医療における自己点検、相

互批判の文化を保持する上で極めて重要

であり、医療安全文化の基盤として、その

減少に強い危機感を示し、積極的な啓蒙

活動に努めている。病理解剖の減少には、

画像診断技術の向上や剖検にかかる費用

が病院持ち出しになってしまうという費

用的な側面から、臨床医・病理医双方の剖

検に対する意識の変化、医師-患者関係の

変化など様々な要因が絡み合っていると

推測されている。剖検率を医療の質を計

測する指標として公表している病院もあ

るが、分母を救急初療室以外の入院死亡

症例としていたり、救急初療室死亡症例

込の院内死亡症例としていたり、院内死

亡の検視症例や死産症例の取り扱いにつ

いて記載されていない施設も多く、分母

が統一されていないことが課題であった。 

本指標では、自院で死亡を確認した、検視

以外の症例を分母として、死産症例と死

産以外の症例を分けて指標を作成した

（指標 15、16）。これらの指標計測により

自院の剖検率の推移を把握し、その要因

を分析し、なんらかの改善活動の必要性

の有無を判断する、つまり、剖検に対する

自院の組織としての考え方を明確にする

契機になることが期待される指標である。 

指標 17、18 では死亡症例検証会で提供し

た医療に起因する死亡と判断された事例、

予期せぬ死亡と判断された事例それぞれ

の剖検率を算出するものとした。指標の

解釈には様々な考え方があると思われる

が、自院の組織としての考え方を明確に

するもしくは、考えてみる契機になるこ

とが期待して作成した。 

指標 19 は、剖検率の低下に影響している

と、一般的に言われることの多い、死後画

像診断の実施率を算出するものとした。

死後画像診断については、学術的評価が

一定でないこと、診断体制が未整備であ

ること、診断能力を有する医師の確保な

ど、さまざまな課題を孕んでいる新規診

断法である。こちらも自院として、医療の

質を担保するための死因究明法として、

病理解剖と死後画像診断のあり方を自院

は組織としてどのように判断するかを考

える契機となる指標となることを期待し

て作成した。 

このほか、CPC が充実している施設であれ

ば、病理解剖診断率や Ai 診断率なども算

出できるが、定義づけが主観的にならな

いよう、複数名で検証できる体制を整備

しないと、指標としての確度が低くなる

ため、定義づけが困難であることから、本

研究では採用しなかった。 

 

Ｄ．考察 

１）DPC データを用いて計測する指標 

DPC データを用いて算出可能な 6 指標を

他施設比較も可能な外部公表用指標とし

て作成した。これらの指標は表２に示す

ように、国内の病院団体で類似名称の指

標計測はすでに実施されているが、分母、

分子の定義がそれぞれの指標で異なって

いることから、別団体間の指標の結果を

比較することはできなかった。本研究班

は、それぞれの指標の長所・短所を比較し

て定義を改変したほうがよいものはより、

定義を変更して新規指標として作成して

いる。DPC データを用いた指標算出の利点

は、既存のデータから比較的に容易に算

出可能である点である。しかしながら、本

手法に関しては、限界もある。以下、指標

計測実施にあたり、その解釈にあたり注

意しなければいけない点について述べる。

指標 1：脳卒中に対する静脈血栓塞栓症予

防策の実施率 
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予防策が実施されたかどうかの判断は、

入院期間中 1 回しか算定できない血栓予

防加算が算定されていれば実施されたと

判断している。つまり、予防策の質を担保

する指標ではない（適切なタイミング予

防策が開始され、適切な期間継続されて

いたかどうかなど）ことがこの指標の限

界である。 

また、臨床的に予防策が肺血栓塞栓発生

予防に効果が期待できないような症例

(入院当日に死亡退院した入院時 DNAR 症

例など)も含まれてくることで、実施率が

臨床現場の実感よりも低く算出されるな

どの限界はある。 

指標 2. 手術あり症例の肺血栓塞栓症の

予防対策実施率 

指標１と同様、予防策の有無を評価し、そ

の質についての評価はできないことがこ

の指標の限界となる。 

指標 3：手術あり患者の肺血栓塞栓症発生

率 

本指標は、入院後発生疾患名に肺塞栓の

病名が記入されている症例を肺血栓塞栓

症例として検出している。医療資源病名

が肺塞栓症の病名は、診療報酬請求に直

結することから、入力漏れが起こらない

が、入院後発生疾患名が肺塞栓症の症例

は、病名付与の有無が診療報酬請求に関

与しないため、入力精度に施設間差があ

ると言われている。 

また、術後深部病脈血栓症スクリーニン

グ法や造影CTを始めとする画像診断法の

進歩もあり、無症候性の肺塞栓症と診断

される症例も増えている。東京医科歯科

大学医学部附属病院で国立病院機構の算

出法（NO.7）で指標計測を試算してみたと

ころ、無症候性の肺塞栓症が多く含まれ

ており、公表されている国立病院機構の

指標目標値よりも高い結果となった。す

べての症例の診療録調査を実施したが、

全例手術リスクに準じた術後血栓塞栓予

防を適切な時期まで継続実施されていた。

無症候性肺塞栓症例は、無症候性である

ため、術後血栓塞栓症を積極的にスクリ

ーニングしていない施設では、肺塞栓と

診断されない症例が多く含まれていると

推測され、診断能力が高い施設はアウト

カム指標としての結果は、悪くでてしま

うことに注意が必要である。このように、

本指標の算出定義では、病名入力を適切

に実施している施設や診断能力精度の高

い施設が、病名入力精度の低い施設や診

断能力の低い施設よりも悪い結果が出て

しまう可能性があることも考慮しなけれ

ばならない。 

指標４：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 

この指標は中心静脈カテーテルが挿入さ

れ、持続的胸腔ドレナージが実施された

症例のうち、入院後発生疾患名に気胸が

記載されている症例を検出している。病

名から検出する本手法の限界は、陽性的

中率が 100％にはならないことである。こ

の検出法では気管支鏡下生検時や ESD 時

に医原性気胸が発生し、持続的胸腔ドレ

ナージが開始され、同日に中心静脈カテ

ーテルが挿入された症例なども含まれて

くる。また、穿刺部位の情報や超音波ガイ

ド下穿刺であったのかどうか等、事象の

要因分析にあたって医療安全管理上確認

したい事項については本手法では評価で

きないという限界がある。 

指標５：７５歳以上退院患者の入院中の

予期せぬ骨折発症率 

この指標も前述までの指標と同様、入院

後発生疾患名に骨折病名が記入されてい

ることが検出条件になるため、病名入力

精度が感度に大きく影響する。東京医科

歯科大学医学部附属病院での計測では、

外科的介入が必要となる大腿骨骨折や上

 

 
 

腕骨折などは病名が漏れないが、鎖骨骨

折や肋骨骨折などの医療資源投入が少な

い骨折は病名入力が漏れやすいことがわ

かった。 

指標６：経皮的心筋焼灼術に伴う心タン

ポナーデ発生率 

術式と処置から症例を検出する方法で

ある。病名から検出する指標よりも感度

は高いと推測されるが、経皮的心筋焼灼

術とは関連しない入院中の心嚢穿刺実施

症例が混在してくる可能性は否定できな

い。また、算出定義で対象の難易度を考慮

していないため、難易度の高い症例の経

皮的心筋焼灼術を実施している施設のア

ウトカムが悪くなる可能性がある。将来

的には、症例の難易度も考慮した指標の

開発(改正)も念頭にいれつつ、指標限界

を提示するためにも、現段階でこの指標

を作成した。 

 

２）DPC データやその他の医療データを用

いて計測する指標 

2-1：DPC データのみでは計測できない指

標（指標 1、２） 

診療録調査を実施する検出法なので、

計測には、診療録を読み、評価できる医療

知識と、施設の慣習（計測対象事項が診療

録のどこに、どのような書式で記載され

るのか）などを理解していることなどが

求められる。指標１、２ともに、診療録が

適切に記載されている施設ではレセプト

病名を確認して、病名開始時の診療録を

調査して転倒転落に起因したという記録

を確認するだけなので、比較的短時間で

調査を行うことができる。しかしながら、

記載に不備が多い施設では、記載を探す

ために診療録を広く読み込んでいかなけ

ればならず、場合によっては当事者にヒ

アリングをしないと評価できないことも

あるかもしれない。そのような施設では、

指標計測前に、診療録記載の適正化に取

り組む必要があることになる。 

 

2-2: インシデントレポート提出率を算

出（指標３、6） 

元になる指標の計測精度に限界がある

なかでのインシデントレポートとの統合

であるため、インシデントレポート提出

率の高い施設では、インシデントレポー

トは提出されているのに、DPC データでは

検出できない事例も発生してくるはずで

ある。指標案では分母を、DPC データを用

いた算出法で検出した症例数にしている

が、インシデントレポートで検出した症

例と合わせた症例数を分母とすることで、

指標の精度をさらにあげることができる。

いづれにしても、診療報酬請求漏れかつ、

インシデントレポートも提出されていな

い症例の検出は不可能ということになる

が、入院患者全症例のチャートレビュー

を行っても記録がない症例がある可能性

を考えると、全症例を網羅的に検出でき

る方法はなく、業務として、内部管理のた

めに、改善活動の必要な事象を検出する

という目的での事象検出においては、現

状では、本手法での検出が継続的に実施

可能な検出法となるのではないかと考え

ている。 

 

2-3：死亡症例検証により得られる結果か

ら計測する指標（指標 7-19） 

全死亡症例の検証を実施していると仮

定した場合、副次的に算出可能な指標と

して作成した指標である。医療事故調査

制度そのものも、今後順次見直しが予定

されている未完成な制度であり、指標の

算出法も、その解釈も、法改正や社会情勢

の変化で流動的に変化すると考えられる

指標ではある。計測を行うことで、その結

果を組織としてどう捉えるのか、自問自
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予防策が実施されたかどうかの判断は、

入院期間中 1 回しか算定できない血栓予

防加算が算定されていれば実施されたと

判断している。つまり、予防策の質を担保

する指標ではない（適切なタイミング予

防策が開始され、適切な期間継続されて

いたかどうかなど）ことがこの指標の限

界である。 

また、臨床的に予防策が肺血栓塞栓発生

予防に効果が期待できないような症例

(入院当日に死亡退院した入院時 DNAR 症

例など)も含まれてくることで、実施率が

臨床現場の実感よりも低く算出されるな

どの限界はある。 

指標 2. 手術あり症例の肺血栓塞栓症の

予防対策実施率 

指標１と同様、予防策の有無を評価し、そ

の質についての評価はできないことがこ

の指標の限界となる。 

指標 3：手術あり患者の肺血栓塞栓症発生

率 

本指標は、入院後発生疾患名に肺塞栓の

病名が記入されている症例を肺血栓塞栓

症例として検出している。医療資源病名

が肺塞栓症の病名は、診療報酬請求に直

結することから、入力漏れが起こらない

が、入院後発生疾患名が肺塞栓症の症例

は、病名付与の有無が診療報酬請求に関

与しないため、入力精度に施設間差があ

ると言われている。 

また、術後深部病脈血栓症スクリーニン

グ法や造影CTを始めとする画像診断法の

進歩もあり、無症候性の肺塞栓症と診断

される症例も増えている。東京医科歯科

大学医学部附属病院で国立病院機構の算

出法（NO.7）で指標計測を試算してみたと

ころ、無症候性の肺塞栓症が多く含まれ

ており、公表されている国立病院機構の

指標目標値よりも高い結果となった。す

べての症例の診療録調査を実施したが、

全例手術リスクに準じた術後血栓塞栓予

防を適切な時期まで継続実施されていた。

無症候性肺塞栓症例は、無症候性である

ため、術後血栓塞栓症を積極的にスクリ

ーニングしていない施設では、肺塞栓と

診断されない症例が多く含まれていると

推測され、診断能力が高い施設はアウト

カム指標としての結果は、悪くでてしま

うことに注意が必要である。このように、

本指標の算出定義では、病名入力を適切

に実施している施設や診断能力精度の高

い施設が、病名入力精度の低い施設や診

断能力の低い施設よりも悪い結果が出て

しまう可能性があることも考慮しなけれ

ばならない。 

指標４：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 

この指標は中心静脈カテーテルが挿入さ

れ、持続的胸腔ドレナージが実施された

症例のうち、入院後発生疾患名に気胸が

記載されている症例を検出している。病

名から検出する本手法の限界は、陽性的

中率が 100％にはならないことである。こ

の検出法では気管支鏡下生検時や ESD 時

に医原性気胸が発生し、持続的胸腔ドレ

ナージが開始され、同日に中心静脈カテ

ーテルが挿入された症例なども含まれて

くる。また、穿刺部位の情報や超音波ガイ

ド下穿刺であったのかどうか等、事象の

要因分析にあたって医療安全管理上確認

したい事項については本手法では評価で

きないという限界がある。 

指標５：７５歳以上退院患者の入院中の

予期せぬ骨折発症率 

この指標も前述までの指標と同様、入院

後発生疾患名に骨折病名が記入されてい

ることが検出条件になるため、病名入力

精度が感度に大きく影響する。東京医科

歯科大学医学部附属病院での計測では、

外科的介入が必要となる大腿骨骨折や上

 

 
 

腕骨折などは病名が漏れないが、鎖骨骨

折や肋骨骨折などの医療資源投入が少な

い骨折は病名入力が漏れやすいことがわ

かった。 

指標６：経皮的心筋焼灼術に伴う心タン

ポナーデ発生率 

術式と処置から症例を検出する方法で

ある。病名から検出する指標よりも感度

は高いと推測されるが、経皮的心筋焼灼

術とは関連しない入院中の心嚢穿刺実施

症例が混在してくる可能性は否定できな

い。また、算出定義で対象の難易度を考慮

していないため、難易度の高い症例の経

皮的心筋焼灼術を実施している施設のア

ウトカムが悪くなる可能性がある。将来

的には、症例の難易度も考慮した指標の

開発(改正)も念頭にいれつつ、指標限界
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答する機会を設けるエビデンスになった

り、インフォームド・コンセントの在り方、

診療録記載の在り方、死亡診断書の書き

方などについても啓発する活動につなが

ったりすることが期待される指標である。

剖検率は、医療の質評価指標として既に

外部公表している施設もあるため、外部

公表用指標に分類することもできたが、

DPC データではなく、死亡症例検証会や医

事課データを用いて算出する指標である

ことから、今回は内部管理用指標に分類

した。算出法が統一できるのであれば、指

標 15、16 は外部公表用指標とすることも

できると考えている。指標19については、

死亡時画像診断についての学術的評価が

一定していない現状では、質評価指標と

して外部公表する指標とすることは適切

ではないという立場をとる。 

 

Ｅ．結論 

DPC データで算出する他施設間比較用

指標と、DPC データとその他の医療データ

も用いて自院の内部管理用に作成する指

標を開発した。他施設間比較用指標は汎

用性に着目し、多くの施設において、でき

うる限り少ない人的・質的労力の投資で

計測できるよう、院内ビッグデータであ

る DPC データを利用した指標を作成する

こととした。指標内容は、医療安全を定量

的に計測することに慣れていない施設で

あっても受け入れやすい項目を選択して

いる。多くの施設で、統一された算出定義

で安全指標が計測されるようになること

で、欧米諸国に遅れをとってきた日本に

おいても、医療の質評価の普及と医療安

全文化の浸透、その結果として、医療の質

の更なる向上が期待される。 

 

Ｇ．研究発表 

1．論文発表 

・鳥羽 三佳代, 森脇 睦子, 佐瀬 裕子, 

尾林 聡, 伏見 清秀.診療報酬情報を用

いた中心静脈カテーテル挿入に伴う重症

気胸事例検出法―内部監査における診療

報酬情報利用の可能性-. 日本医療・病院

管理学会誌,53(4), 15-23 

2．学会発表 

・安全管理レポートと DPC データを用い

た入院患者転倒の重症化に影響を及ぼす

因子分析, 第18回日本医療マネジメント

学会学術総会（口演）, 2016 年 4 月 22 日

～23 日, 福岡 

・DPC データを用いた子宮体癌手術関連

死亡率算出の試み, 第68回日本産婦人科

学会(ポスター)、2016 年 4 月 22 日～24

日, 東京 

・DPC データを用いた婦人科悪性腫瘍手

術合併症検出の試み, 第58回婦人科腫瘍

学会(ポスター), 2016年7月8日～10日, 

鳥取 

・Calculation of inpatient mortality 

after surgery for uterine endometrial 

cancer using a nationwide 

administrative database, 

International Forum on QUALITY ＆ 

SAFETY in HEALTHCARE(poster), 2016 年

9 月 26 日～28 日, Singapore 

・診療報酬情報を用いた入院中の転倒転

落に起因する骨折および頭蓋内出血症例

の検出 -単施設における質管理のため

のモニタリグ手法開発-, 第 11 回医療の

質・安全学会学術集会(口演), 2016 年 11

月 19 日～20 日, 千葉 
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AHRQ Quality Indicators™

Patient Safety Indicators
Help assess quality and safety of care for adults in the hospital

Patient Safety Indicators—
 Can be used to help hospitals and health 
care organizations assess, monitor, track, and 
improve the safety of inpatient care.

 Can be used for comparative public reporting, 
trending, and pay-for-performance initiatives.

 Can identify potentially avoidable complications 
that result from a patient’s exposure to the 
health care system.

 Include hospital-level indicators to detect 
potential safety problems that occur during a 
patient’s hospital stay.

 Include area-level indicators for potentially 
preventable adverse events that occur during 
a hospital stay to help assess total incidence 
within a region.

 Are publicly available at no charge to the user.
 Include risk adjustment where appropriate.
 Can be downloaded at www.qualityindicators.
ahrq.gov/Downloads/Modules/PSI/V50/
TechSpecs/PSI_50_updates_techspecs.zip.

The AHRQ Patient Safety Indicators were developed 
under a contract with the University of California, 
San Francisco, Stanford University Evidence-based 
Practice Center, and the University of California, 

Davis. The Patient Safety Indicators were first 
released in 2003 and have been updated as needed 
over time.

Other AHRQ Quality Indicators
AHRQ has other sets of QIs:

 Prevention Quality Indicators—Indicators 
representing hospital admission rates for 
common ambulatory care-sensitive conditions. 
Hospitalization for these types of conditions can 
often be avoided with appropriate use of high-
quality, community-based primary care services.

 Inpatient Quality Indicators—Hospital- and 
area-level indicators relating to utilization, 
mortality, and volume. Hospital-level 
indicators include in-hospital procedures for 
which outcomes can vary by hospital; area-
level indicators include procedures for which 
inpatient utilization rates have been shown to 
vary by metropolitan statistical area.

 Pediatric Quality Indicators—Hospital- and 
area-level indicators that focus on potentially 
preventable complications and errors in 
pediatric patients treated in hospitals. Includes a 
subset of Neonatal Quality Indicators.

See www.qualityindicators.ahrq.gov for 
announcements of updates to AHRQ QI software.
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Endorsement
A number of measures have been endorsed by the 
National Quality Forum (NQF), which reviews the 
endorsements periodically. Find NQF-endorsed 
AHRQ measures at www.qualitymeasures.ahrq.gov.

Mailing List
Sign up for free notifications about new and 
updated AHRQ QIs and associated software tools by 
registering at www.qualityindicators.ahrq.gov.

User Tools and Support
 Free software to compute AHRQ QI rates, 
available for SAS® and Windows®

 A detailed users’ guide and technical 
specifications for the Patient Safety Indicators

 Parameter estimates, benchmark data tables, and 
methodology to create composite measures

 Guidance for designing a report using the 
Patient Safety Indicators

 Answers to frequently asked questions
 Access to QI Technical Support by email at 
QIsupport@ahrq.hhs.gov or by phone at  
301-427-1949

AHRQ Pub. No. 15-M053-4-EF
Replaces AHRQ Pub. No. 10-M043-4

September 2015

Patient Safety Indicators
Provider-Level Indicators

 PSI 02 - Death rate in low-mortality diagnosis 
related groups (DRGs)

 PSI 03 - Pressure ulcer rate
 PSI 04 - Death rate among surgical inpatients 
with serious treatable conditions

 PSI 05 - Retained surgical item or unretrieved 
device fragment count

 PSI 06 - Iatrogenic pneumothorax rate
 PSI 07 - Central venous catheter-related 
blood stream infection rate

 PSI 08 - Postoperative hip fracture rate
 PSI 09 - Perioperative hemorrhage or 
hematoma rate

 PSI 10 - Postoperative physiologic and 
metabolic derangement rate

 PSI 11 - Postoperative respiratory failure rate
 PSI 12 - Perioperative pulmonary embolism 
or deep vein thrombosis rate

 PSI 13 - Postoperative sepsis rate
 PSI 14 - Postoperative wound dehiscence rate

 PSI 15 - Accidental puncture or laceration 
rate

 PSI 16 - Transfusion reaction count
 PSI 17 - Birth trauma rate – injury to neonate
 PSI 18 - Obstetric trauma rate – vaginal 
delivery with instrument

 PSI 19 - Obstetric trauma rate-vaginal 
delivery without instrument

 PSI 90 - Patient Safety for Selected Indicators

Area-Level Indicators
 PSI 21 - Retained surgical item or unretrieved 
device fragment rate

 PSI 22 - Iatrogenic pneumothorax rate
 PSI 23 - Central venous catheter-related 
blood stream infection rate

 PSI 24 - Postoperative wound dehiscence rate
 PSI 25 - Accidental puncture or laceration rate
 PSI 26 - Transfusion reaction rate
 PSI 27 - Postoperative hemorrhage or 
hematoma rate

 
QI Web Site: qualityindicators.ahrq.gov
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平成 28 年度 

厚生労働科学研究費補助金（地域医療基盤開発推進研究事業） 

分担研究報告書 

 

DPC データから計測される医療安全指標の多施設間比較  
 

 

研究分担者 森脇睦子   東京医科歯科大学医学部附属病院 ｸｵﾘﾃｨ･ﾏﾈｼﾞﾒﾝﾄ･ｾﾝﾀｰ  

      鳥羽三佳代  東京医科歯科大学医学部附属病院 ｸｵﾘﾃｨ･ﾏﾈｼﾞﾒﾝﾄ･ｾﾝﾀｰ 

      堀口裕正   国立病院機構本部診療情報分析部 

      後 信    九州大学病院 医療安全管理部 

      小松康宏   聖路加国際病院 

      尾林聡    東京医科歯科大学大学院 生殖機能協関学 

東京医科歯科大学医学部附属病院 医療安全管理部 

      長谷川友紀  東邦大学医学部 

研究協力者 安樂真樹   東京大学医学部附属病院 呼吸器外科 

             東京大学大学院医学系研究科 医療安全管理学講座 

研究責任者 伏見清秀   東京医科歯科大学大学院 医療政策情報学分野 

 

研究要旨  

本研究では，DPC データにより算出可能な医療安全に関する臨床指標６つを選定し，

急性医療機関の指標の算出を行うことで我が国の医療安全に関する実態を把握した。そ

の結果，「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」が36.7％（SD=25.2），

「手術ありの患者の肺血栓塞栓症の予防対策の実施率」が 91.8％（SD=9.94），「手術あ

りの患者の肺血栓塞栓症の発生率」が 0.38％（SD=2.92），「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」が 0.30％（SD=0.78），「75 歳以上退院患者の入

院中の予期せぬ骨折発症率」が 0.65％（SD=1.03），「経皮的心筋焼灼術に伴う心タンポ

ナーデ発生率」が 0.31％（SD=0.90）であった。心タンポナーデ発生率を除く５つの指

標で特定機能病院区分別の結果に有意差を認めた。患者の重症度等リスク調整に関する

検討の必要性や DPC データの限界はあるものの，臨床指標を活用することで求められる

医療安全モニタリング体制の構築に寄与すると考えられる。 

 

 

 

Ａ．研究目的 

医療技術の高度化や国民意識の変化に

より医療の透明性，質・安全保証に対する

社会的要請が高まっている。また，臨床指

標の活用により質管理と改善活動を導き

出すことが可能になってきている。世界

的には 1）各病院の管理データにより臨床

指標を算出し質管理が行われている。し

かし，わが国の現状は，OECD の評価 2）に

よると質に関するイニシアチブが制度ベ

ルでほとんど取り込まれておらず，制度

レベルを離れると医療の質に関する活動

 

 
 

の拡大は見られるものの無計画であり，

質保証の構造化が確立されていないこと

が指摘されている。 

一方で，近年，我が国では特定機能病院

における重大な医療事故が相次ぎ，国は，

特定機能病院に対し，医療安全管理体制

におけ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 3），特定機

能病院の承認要件に医療安全に特化した

内容が組み込まれた 4）。また，平成 27 年

10 月からは医療事故調査制度が発足し，

平成28年の医療法施行規則の一部改正に

伴い医療安全に対する平時からのモニタ

リング体制の整備も求められ 4），医療の質

の評価の中でも医療安全については特に

重要視されている。 

このような状況から，医療安全に特化

した指標に注目して我が国の現状を探る

ことは意義深い。 

本研究では，DPC データで算出可能な医

療安全指標により急性期医療機関の医療

安全の実態を把握する。 

 

Ｂ．研究方法 

１）対象指標の選定 

 DPC データで算出可能な医療安全指標

として，AHRQ1)，国立病院機構 5），全日本

病院協会 6）等で活用されている既存指標

から①ある程度活用されている，②目的

の事象を反映できている，③患者にとっ

て重要なアウトカムにつながる，④介入

によって改善可能である，の観点から５

指標を選定した。更に，術後合併症モニタ

リングのために新規に開発した指標を加

え合計６つの指標を対象とした。６指標

のうちプロセス指標が２指標，アウトカ

ム指標が４指標である。算出ロジックに

ついては，詳細な仕様が公表されている

国立病院機構の臨床評価指標 5）を主に参

考にした。「指標１」，「指標４」，「指標５」

は国立病院機構の臨床評価指標の算出ロ

ジックを使用した。「指標２」と「指標３」

については，国立病院機構の臨床評価指

標の同種の指標があるものの，肺血栓塞

栓症のリスクが低い手術が含まれている

ため，主に手術室で実施される手術に限

定するために全身麻酔，硬膜外麻酔，脊椎

麻酔を実施した手術に限定するロジック

を追加した。今回対象とする６つの指標

を表１に示す（仕様については、分担研究

報告書「医療安全指標の開発- 他施設間

比較用外部公表指標と内部管理指標 -」

参照）。 

 

２）分析データ 

DPC データ調査研究班がデータを収集し

ている施設（約 1500 施設）に 2014 年 

4 月 1 日以降に入院し，2015 年 3 月 31 日

までに退院した患者を対象とした。ただ

し，病床数が 10 症例未満または分母の対

象症例数が10件未満の施設については分

析から除外した。 

 指標算出にあたっては，「DPC 導入の影

響評価に関する調査」の様式１，統合 EF

ファイルを使用した。 

 

３）分析方法 

 特定機能病院区分別，病床規模別（200

床未満，200～399 床，400～599 床，600 床

以上），症例規模別に指標の実施率及び発

生率を算出した。特定機能病院区分別で

は Mann Whitney U 検定を行い，病床規模

別及び症例規模別の比較では，Kruskal 

Wallis の検定後多重比較を行った。病床

規模と症例規模については相関係数を算

出し，相関が高いものについては病床規

模別の分析とした。また，症例規模別の分

析については，症例数を３分位に分割し

群間比較を行った。 

 なお，使用したデータの特性上，病床数
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データを持たないことから，１日入院患

者数を病床数として分析を行った。 

指標３は指標２のアウトカム指標である

ため，両指標の実施率と発生率の相関係

数を算出した。統計解析には SPSSVer.23

を使用した。 

 

４）倫理的配慮 

 本研究は，東京医科歯科大学医学部倫

理審査委員会の承認を得て実施した（承

受付番号 M2016-160,承認日 2015 年 10 月

21 日）。 

 

Ｃ．研究結果 

１） 各指標の結果と特定機能病院区分別

の比較 

 本調査では，「指標１」は 896 施設

（68,472 人），「指標２」および「指標３」

は 1097 施設（1,113,185 人），「指標４」

は 1092 施設（360,993 人），「指標５」は

1126 施設（2,499,617 人），「指標６」は

338 施設（40,198 人）を対象に分析を行っ

た（表 2）。 

 全体の指標の算出結果は，「指標１」が

36.70％（SD=25.15），「指標２」が 91.78％

（SD=9.94），「指標３」が 0.38％（SD=2.92），

「指標４」が 0.30％（SD=0.78），「指標５」

が 0.65％（SD=1.03），「指標６」が 0.31％

（SD=0.90）であった。特定機能病院区分

別では「指標６」を除く５つの指標で実施

率および発生率に有意差を認めた（表 3）。 

 症例数と率との間には相関を認めなか

ったが，「指標６」については発生率が＞

０の施設では，弱い負の相関を認めた

（r=-0.47,p<0.01）（表 3）。 

 

２）病床規模および症例規模による比較 

 病床規模，症例規模による比較を行う

にあたり，両項目が同義でないことを確

認するため，相関係数を求めた。その結果，

「指標２」，「指標３」，「指標４」，「指標５」

において強い相関を認め（r=0.84-0.86），

症例規模別の検討を「指標１」および「指

標６」で行うこととした（表 3）。 

 病床規模別にみると，群間比較により

「指標６」を除く５指標で有意差を認め

（表 3，図 1），病床規模により実施率お

よび発生率の違いが明らかとなった。 

 指標を個別にみると，「指標１」の実施

率については，病床規模別の実施率にば

らつきを認めた。400-599 床群と 600 床以

上群との間に有意差を認めなかったがそ

の他の群間では有意差を認めた。更に，実

施率が低い400床未満に焦点を当てると，

200 床未満群，200-399 床群のいずれの群

でも症例規模別の実施率に有意差を認め

ていないが，200 床未満群では症例規模少

群と多群に，200-399 床群少数群に実施率

が低い傾向を認めた（表 4，図 1）。 

 「指標２」の実施率については，600 床

以上群に対して，200 床未満群と 200-399

群に有意差を認めたが，各群の実施率は

いずれも 90％を越えていた（表 3，図 1）。 

 「指標３」は「指標２」のアウトカム指

標であり，両者の率との間には相関を認

めなかった（R=0.00,p=0.99）。「指標３」

については，400-599 床群と 600 床以上群

で発生率に有意差を認めなかったがその

他の群間では有意差を認めた（表 3）。400

床を境に発生率に差があることが明らか

になった。 

 「指標４」については，200-399 床群と

400-599 床群，400-599 床群と 600 床以上

群では有意差を認めなかったが，200 床未

満群に対してはその他全ての群で有意差

を認めた（表 3）。 

 「指標５」については，200 床未満群と

200-399 床群，400-599 床群と 600 床以上

群との間に有意差を認めなかった（表 3）。

400 床を境に発生率に差があることが明

 

 
 

らかになった 

 「指標６」については，病床数と症例数

との間に相関を認めなかった。症例規模

別にみると，症例数多群と中群では有意

差を認めなかったものの，少群と比較し

て中群および多群の心タンポナーデ発生

率は有意に高かった（表 3）。 

 

Ｄ．考察 

１）特定機能病院区分別 

特定機能病院では，それ以外の病院と

比較してプロセス指標である「指標１」と

「指標２」の実施率は有意に高く，アウト

カム指標である「指標３」，「指標４」，「指

標５」の発生率が有意に低い結果となっ

た。特定機能病院は高度な医療が求めら

れ，承認要件の中にも手厚い人員配置や

安全管理体制が求められている。それが

反映された結果となっていると考えられ

る。「指標６」については特定機能病院区

分，病床規模での発生率に差を認めなか

った。その理由としては，他の指標とは異

なり非常に専門特化した内容であり，症

例件数に影響する指標であると考えられ

る。 

 

２）プロセス指標について 

「指標１」は 400 床を境に実施率に差

を認めた。400 床未満の施設については症

例規模で実施率に差がないことから 400

床未満の施設においては，この予防策が

定着していないことが伺える。一方で，

400 床以上であっても実施率は 40-50％，

特定機能病院でも 53.9％に留まっており，

この指標の実施率は高いとはいえない。

脳卒中治療ガイドラインによると 7）「脳出

血急性期の患者で麻痺を伴う場合，間欠

的空気圧迫法により深部静脈血栓および

肺塞栓症を予防することが進められるが

（グレー簿 B）、弾性ストッキング単独の

深部静脈血栓予防効果はないため、行わ

ないよう進められる（グレード D）。間欠

的空気圧迫が行えない患者においては、

抗凝固療法を行うことを考慮してもよい

（グレード C1）」とされ，推奨グレードＢ

に位置づけられている。また，脳出血患者

に対する弾性ストッキングと間欠的空気

圧迫法との併用により弾性ストッキング

単独使用と比較して無症候性の深部静脈

血栓症の発症を減少されたという報告 8）

や間欠的空気圧迫法により DVT の発生を

減少させたという報告 9）もある。このよ

うに弾性ストッキングや間欠的空気圧迫

法による予防対策が進められる一方で，

結果に示されるように実施率が低い背景

として考えられることとしては，以下の

ことが考えられる。今回の分析で使用し

ている DPC データでは発症時期が特定で

きないため，急性期以外の患者や入院後

早い段階での死亡など深部静脈血栓の効

果が期待できない患者が分母に計上され

ている可能性がある点，再出血を認めな

い片麻痺を合併した脳出血での発症 3-4

日後の低用量のヘパリン投与を認める報

告 10）や弾性ストッキングは深部静脈血栓

の発症を減少させず皮膚トラブルが増大

する報告 9，11）もあり，診療報酬で認めら

れている以外の予防対策があることが考

えられる。 

「指標２」については，前述の「指標１」

と同種のプロセス指標である。全体，特定

機能病院区分別，病床規模別のいずれに

おいても実施率が 90％を越えており，我

が国における手術患者に対する予防対策

の定着の高さを示すものであった。 

 

３）アウトカム指標について 

 「指標３」は「指標２」のアウトカム指

標であるが，「指標２」の実施率と「指標

３」発生率の相関を認めなかった。日本麻
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データを持たないことから，１日入院患

者数を病床数として分析を行った。 

指標３は指標２のアウトカム指標である

ため，両指標の実施率と発生率の相関係

数を算出した。統計解析には SPSSVer.23

を使用した。 

 

４）倫理的配慮 

 本研究は，東京医科歯科大学医学部倫

理審査委員会の承認を得て実施した（承

受付番号 M2016-160,承認日 2015 年 10 月

21 日）。 

 

Ｃ．研究結果 

１） 各指標の結果と特定機能病院区分別

の比較 

 本調査では，「指標１」は 896 施設

（68,472 人），「指標２」および「指標３」

は 1097 施設（1,113,185 人），「指標４」

は 1092 施設（360,993 人），「指標５」は

1126 施設（2,499,617 人），「指標６」は

338 施設（40,198 人）を対象に分析を行っ

た（表 2）。 

 全体の指標の算出結果は，「指標１」が

36.70％（SD=25.15），「指標２」が 91.78％

（SD=9.94），「指標３」が 0.38％（SD=2.92），

「指標４」が 0.30％（SD=0.78），「指標５」

が 0.65％（SD=1.03），「指標６」が 0.31％

（SD=0.90）であった。特定機能病院区分

別では「指標６」を除く５つの指標で実施

率および発生率に有意差を認めた（表 3）。 

 症例数と率との間には相関を認めなか

ったが，「指標６」については発生率が＞

０の施設では，弱い負の相関を認めた

（r=-0.47,p<0.01）（表 3）。 

 

２）病床規模および症例規模による比較 

 病床規模，症例規模による比較を行う

にあたり，両項目が同義でないことを確

認するため，相関係数を求めた。その結果，

「指標２」，「指標３」，「指標４」，「指標５」

において強い相関を認め（r=0.84-0.86），

症例規模別の検討を「指標１」および「指

標６」で行うこととした（表 3）。 

 病床規模別にみると，群間比較により

「指標６」を除く５指標で有意差を認め

（表 3，図 1），病床規模により実施率お

よび発生率の違いが明らかとなった。 

 指標を個別にみると，「指標１」の実施

率については，病床規模別の実施率にば

らつきを認めた。400-599 床群と 600 床以

上群との間に有意差を認めなかったがそ

の他の群間では有意差を認めた。更に，実

施率が低い400床未満に焦点を当てると，

200 床未満群，200-399 床群のいずれの群

でも症例規模別の実施率に有意差を認め

ていないが，200 床未満群では症例規模少

群と多群に，200-399 床群少数群に実施率

が低い傾向を認めた（表 4，図 1）。 

 「指標２」の実施率については，600 床

以上群に対して，200 床未満群と 200-399

群に有意差を認めたが，各群の実施率は

いずれも 90％を越えていた（表 3，図 1）。 

 「指標３」は「指標２」のアウトカム指

標であり，両者の率との間には相関を認

めなかった（R=0.00,p=0.99）。「指標３」

については，400-599 床群と 600 床以上群

で発生率に有意差を認めなかったがその

他の群間では有意差を認めた（表 3）。400

床を境に発生率に差があることが明らか

になった。 

 「指標４」については，200-399 床群と

400-599 床群，400-599 床群と 600 床以上

群では有意差を認めなかったが，200 床未

満群に対してはその他全ての群で有意差

を認めた（表 3）。 

 「指標５」については，200 床未満群と

200-399 床群，400-599 床群と 600 床以上

群との間に有意差を認めなかった（表 3）。

400 床を境に発生率に差があることが明

 

 
 

らかになった 

 「指標６」については，病床数と症例数

との間に相関を認めなかった。症例規模

別にみると，症例数多群と中群では有意

差を認めなかったものの，少群と比較し

て中群および多群の心タンポナーデ発生

率は有意に高かった（表 3）。 

 

Ｄ．考察 

１）特定機能病院区分別 

特定機能病院では，それ以外の病院と

比較してプロセス指標である「指標１」と

「指標２」の実施率は有意に高く，アウト

カム指標である「指標３」，「指標４」，「指

標５」の発生率が有意に低い結果となっ

た。特定機能病院は高度な医療が求めら

れ，承認要件の中にも手厚い人員配置や

安全管理体制が求められている。それが

反映された結果となっていると考えられ

る。「指標６」については特定機能病院区

分，病床規模での発生率に差を認めなか

った。その理由としては，他の指標とは異

なり非常に専門特化した内容であり，症

例件数に影響する指標であると考えられ

る。 

 

２）プロセス指標について 

「指標１」は 400 床を境に実施率に差

を認めた。400 床未満の施設については症

例規模で実施率に差がないことから 400

床未満の施設においては，この予防策が

定着していないことが伺える。一方で，

400 床以上であっても実施率は 40-50％，

特定機能病院でも 53.9％に留まっており，

この指標の実施率は高いとはいえない。

脳卒中治療ガイドラインによると 7）「脳出

血急性期の患者で麻痺を伴う場合，間欠

的空気圧迫法により深部静脈血栓および

肺塞栓症を予防することが進められるが

（グレー簿 B）、弾性ストッキング単独の

深部静脈血栓予防効果はないため、行わ

ないよう進められる（グレード D）。間欠

的空気圧迫が行えない患者においては、

抗凝固療法を行うことを考慮してもよい

（グレード C1）」とされ，推奨グレードＢ

に位置づけられている。また，脳出血患者

に対する弾性ストッキングと間欠的空気

圧迫法との併用により弾性ストッキング

単独使用と比較して無症候性の深部静脈

血栓症の発症を減少されたという報告 8）

や間欠的空気圧迫法により DVT の発生を

減少させたという報告 9）もある。このよ

うに弾性ストッキングや間欠的空気圧迫

法による予防対策が進められる一方で，

結果に示されるように実施率が低い背景

として考えられることとしては，以下の

ことが考えられる。今回の分析で使用し

ている DPC データでは発症時期が特定で

きないため，急性期以外の患者や入院後

早い段階での死亡など深部静脈血栓の効

果が期待できない患者が分母に計上され

ている可能性がある点，再出血を認めな

い片麻痺を合併した脳出血での発症 3-4

日後の低用量のヘパリン投与を認める報

告 10）や弾性ストッキングは深部静脈血栓

の発症を減少させず皮膚トラブルが増大

する報告 9，11）もあり，診療報酬で認めら

れている以外の予防対策があることが考

えられる。 

「指標２」については，前述の「指標１」

と同種のプロセス指標である。全体，特定

機能病院区分別，病床規模別のいずれに

おいても実施率が 90％を越えており，我

が国における手術患者に対する予防対策

の定着の高さを示すものであった。 

 

３）アウトカム指標について 

 「指標３」は「指標２」のアウトカム指

標であるが，「指標２」の実施率と「指標

３」発生率の相関を認めなかった。日本麻
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酔科学会が行った質問紙調査の結果によ

ると，2004 年に肺血栓塞栓症予防管理料

が診療報酬に認められてから，周術期の

肺血栓塞栓症の発生率が低下し肺血栓塞

栓症は10,000件あたり2.2-4.4人と報告

されている 11）。一方で，「指標３」の発生

率は全体でも 0.38％であり，日本麻酔科

学会の報告とかなり乖離する。その原因

として考えられるのが DPC のデータの問

題が挙げられる。本指標では，分子を肺塞

栓症の病名が DPC データの様式１の入院

後発症疾患に入力されていた患者として

いる。様式１の入院後発症疾患として入

力できる病名数の上限は4つまでであり，

明確に診断されていない場合は入力され

ない。DPC データをはじめとして診療報酬

情報の病名の入力精度については，疾患

によって異なることが報告されており 12-

16），米国の AHRQ の指標の１つである中心

静脈ライン関連血流感染の発生率の結果

でもコーディングの影響が指摘されてい

る 17）。また，無症候性の肺塞栓について

は施設によって病名を付すまでの診断に

至っていない場合も考えられることから，

データの精度に疑義があり，本指標の値

が高いことは，疾患名の入力精度の良さ

もしくは診断率の高さを示している可能

性がある。 

 「指標４」については，特定機能病院と

それ以外を比較すると発生率に有意差を

認め，明らかに特定機能病院のほうが発

生率が低いことを示した。病床規模別に

みると 200 床未満群と比較してそれ以外

についての発生率に有意差を認めたもの

の，その解釈が非常に難しい。この指標に

関しては，病床規模だけで検討するには

限界があり，患者の重症度や疾患などを

補正し細かく分析する必要がある。一方

で，この指標は入院中に比較的高頻度で

実施される医療処置に対する合併症をモ

ニタリングする指標である。分子の算出

ロジックとして病名もしくは医療行為で

ある「持続的胸腔ドレナージ」により医原

性気胸を明らかにしている。病名が付与

されておらず胸腔ドレナージも実施され

なかった軽度な気胸については明らかに

できないものの重症気胸を検出する指標

としては有効であると考える。先行研究

において本指標の精度について検討した

報告 18）では，診療報酬情報における疾患

の入力精度が算出結果に影響を与えるこ

とに加え中心静脈カテーテル挿入とは関

連しない医原性気胸も分子に計上される

可能性を指摘している。しかしながら，疾

患の入力精度がよい施設であれば高い感

度が期待できる上，インシデントレポー

トの提出率などの評価も可能であること

から本指標の限界を踏まえた上で医療安

全上のモニタリングに有用であることが

報告されている 18）。 

 「指標５」については，特定機能病院と

それ以外を比較すると発生率に有意差を

認め，更に病床規模別にみても 400 床を

境に発生率に有意差を認めている。本研

究では，病床規模別の患者像についての

検討を十分行っていないため重症度や

ADL の検討は必要であるものの，比較的規

模が大きい施設は発生率が抑えられてお

り，高齢者の転倒に対する方策が整って

いる可能性が高い。本指標も入院後発症

疾患を使った算出ロジックが採用されて

いるため，転倒・転落に起因しない骨折が

含まれている可能性は否定できないもの

の，入院後の骨折は在院日数が延長し誤

嚥性肺炎などの合併症の誘因になること

から患者にとっても医療経済的にも望ま

しいことではない。また，この指標につい

ては，「指標４」と同様にインシデントレ

ポートの提出率などの評価にも使えるこ

とから，医療安全をモニタリングする指

 

 
 

標として有用である。 

 「指標６」については，他のアウトカム

指標と比較してかなり専門特化した指標

であるため，病床規模の検討ではなく症

例規模の検討が適している。今回の分析

は，症例少群に対して中群，多群は発生率

に有意差を認めた。先行研究では，症例数

19）や初期研修の施設の影響 20）がカテー

テルアブレーションによる合併症に影響

するという報告や，適応や手術時間，併存

症が発生率に影響するという報告 21，22）が

ある。専門性の高い医療行為に対する合

併症であることから，症例が少ない施設

では比較的リスクの少ない患者に対して

実施されている医療行為であることも否

定できないことから，患者個別の検討が

必要である。近年カテーテルアブレーシ

ョンの実施は増加してきており 23，24）,合

併症の減少を報告する研究 20,23）がある一

方で増加したと報告する研究 23）や，一定

の傾向を認めないとする報告 19）もある。

患者要素やリスク調整をふまえた算出ロ

ジックが考案できれば，本指標は，医療行

為の合併症に対して比較的限定した医療

処置が施される手技に注目したものであ

り，administrative data を使って経皮的

心筋焼灼術における合併症合併症をモニ

タリングする上では有用な指標であると

言える。 

 

４）研究の限界 

 本研究では，DPC データで算出可能な医

療安全に関する指標を選定・開発し全国

の急性期医療機関のデータで算出した。

既に述べているが，この算出については，

ロジックの精度，DPC データ入力精度，支

払いベースで取得できる情報に依存して

いることが算出結果の限界として挙げら

れる。このようなデータがもつ限界を踏

まえた上で結果を解釈していくことが必

要となる。また，今回の分析では，患者の

重症度等の補正を行っておらず，病床規

模や症例規模による検討にとどめている。

今後は，それぞれの指標に対する重症度

に関する検討を行うことで指標の算出精

度を上げる検討が必要である。 

 

Ｅ．結論 

本研究では，DPC データで算出可能な医

療安全に関する指標を選定・開発し全国

の急性期医療機関のデータで算出した。

その結果，特定機能病院の有無，病床規模

や症例規模により実施率や発生率が異な

るものがあった。重症度補正等の細かい

検討や，診療報酬情報データの限界を踏

まえた解釈が必要であるが我が国の医療

安全の実態を概観することができた。指

標の精度を上げる課題はあるものの，こ

のような指標を活用することで，医療安

全をモニタリングし国レベルでの課題を

抽出していく上で有用であるととともに，

医療機関に求められる平時からのモニタ

リング体制の構築に寄与できるものと考

える。 
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酔科学会が行った質問紙調査の結果によ

ると，2004 年に肺血栓塞栓症予防管理料

が診療報酬に認められてから，周術期の

肺血栓塞栓症の発生率が低下し肺血栓塞

栓症は10,000件あたり2.2-4.4人と報告

されている 11）。一方で，「指標３」の発生

率は全体でも 0.38％であり，日本麻酔科

学会の報告とかなり乖離する。その原因

として考えられるのが DPC のデータの問

題が挙げられる。本指標では，分子を肺塞

栓症の病名が DPC データの様式１の入院

後発症疾患に入力されていた患者として

いる。様式１の入院後発症疾患として入

力できる病名数の上限は4つまでであり，

明確に診断されていない場合は入力され

ない。DPC データをはじめとして診療報酬

情報の病名の入力精度については，疾患

によって異なることが報告されており 12-

16），米国の AHRQ の指標の１つである中心

静脈ライン関連血流感染の発生率の結果

でもコーディングの影響が指摘されてい

る 17）。また，無症候性の肺塞栓について

は施設によって病名を付すまでの診断に

至っていない場合も考えられることから，

データの精度に疑義があり，本指標の値

が高いことは，疾患名の入力精度の良さ

もしくは診断率の高さを示している可能

性がある。 

 「指標４」については，特定機能病院と

それ以外を比較すると発生率に有意差を

認め，明らかに特定機能病院のほうが発

生率が低いことを示した。病床規模別に

みると 200 床未満群と比較してそれ以外

についての発生率に有意差を認めたもの

の，その解釈が非常に難しい。この指標に

関しては，病床規模だけで検討するには

限界があり，患者の重症度や疾患などを

補正し細かく分析する必要がある。一方

で，この指標は入院中に比較的高頻度で

実施される医療処置に対する合併症をモ

ニタリングする指標である。分子の算出

ロジックとして病名もしくは医療行為で

ある「持続的胸腔ドレナージ」により医原

性気胸を明らかにしている。病名が付与

されておらず胸腔ドレナージも実施され

なかった軽度な気胸については明らかに

できないものの重症気胸を検出する指標

としては有効であると考える。先行研究

において本指標の精度について検討した

報告 18）では，診療報酬情報における疾患

の入力精度が算出結果に影響を与えるこ

とに加え中心静脈カテーテル挿入とは関

連しない医原性気胸も分子に計上される

可能性を指摘している。しかしながら，疾

患の入力精度がよい施設であれば高い感

度が期待できる上，インシデントレポー

トの提出率などの評価も可能であること

から本指標の限界を踏まえた上で医療安

全上のモニタリングに有用であることが

報告されている 18）。 

 「指標５」については，特定機能病院と

それ以外を比較すると発生率に有意差を

認め，更に病床規模別にみても 400 床を

境に発生率に有意差を認めている。本研

究では，病床規模別の患者像についての

検討を十分行っていないため重症度や

ADL の検討は必要であるものの，比較的規

模が大きい施設は発生率が抑えられてお

り，高齢者の転倒に対する方策が整って

いる可能性が高い。本指標も入院後発症

疾患を使った算出ロジックが採用されて

いるため，転倒・転落に起因しない骨折が

含まれている可能性は否定できないもの

の，入院後の骨折は在院日数が延長し誤

嚥性肺炎などの合併症の誘因になること

から患者にとっても医療経済的にも望ま

しいことではない。また，この指標につい

ては，「指標４」と同様にインシデントレ

ポートの提出率などの評価にも使えるこ

とから，医療安全をモニタリングする指

 

 
 

標として有用である。 

 「指標６」については，他のアウトカム

指標と比較してかなり専門特化した指標

であるため，病床規模の検討ではなく症

例規模の検討が適している。今回の分析

は，症例少群に対して中群，多群は発生率

に有意差を認めた。先行研究では，症例数

19）や初期研修の施設の影響 20）がカテー

テルアブレーションによる合併症に影響

するという報告や，適応や手術時間，併存

症が発生率に影響するという報告 21，22）が

ある。専門性の高い医療行為に対する合

併症であることから，症例が少ない施設

では比較的リスクの少ない患者に対して

実施されている医療行為であることも否

定できないことから，患者個別の検討が

必要である。近年カテーテルアブレーシ

ョンの実施は増加してきており 23，24）,合

併症の減少を報告する研究 20,23）がある一

方で増加したと報告する研究 23）や，一定

の傾向を認めないとする報告 19）もある。

患者要素やリスク調整をふまえた算出ロ

ジックが考案できれば，本指標は，医療行

為の合併症に対して比較的限定した医療

処置が施される手技に注目したものであ

り，administrative data を使って経皮的

心筋焼灼術における合併症合併症をモニ

タリングする上では有用な指標であると

言える。 

 

４）研究の限界 

 本研究では，DPC データで算出可能な医

療安全に関する指標を選定・開発し全国

の急性期医療機関のデータで算出した。

既に述べているが，この算出については，

ロジックの精度，DPC データ入力精度，支

払いベースで取得できる情報に依存して

いることが算出結果の限界として挙げら

れる。このようなデータがもつ限界を踏

まえた上で結果を解釈していくことが必

要となる。また，今回の分析では，患者の

重症度等の補正を行っておらず，病床規

模や症例規模による検討にとどめている。

今後は，それぞれの指標に対する重症度

に関する検討を行うことで指標の算出精

度を上げる検討が必要である。 

 

Ｅ．結論 

本研究では，DPC データで算出可能な医

療安全に関する指標を選定・開発し全国

の急性期医療機関のデータで算出した。

その結果，特定機能病院の有無，病床規模

や症例規模により実施率や発生率が異な

るものがあった。重症度補正等の細かい

検討や，診療報酬情報データの限界を踏

まえた解釈が必要であるが我が国の医療

安全の実態を概観することができた。指

標の精度を上げる課題はあるものの，こ

のような指標を活用することで，医療安

全をモニタリングし国レベルでの課題を

抽出していく上で有用であるととともに，

医療機関に求められる平時からのモニタ

リング体制の構築に寄与できるものと考

える。 

 

参考文献 

1）Agency for Healthcare Reserch and 

Quality:Toolkit for Using the AHRQ 

QualityIndicators,https://www.ahrq

.gov/professionals/systems/hospita

l/qitoolkit/index.html（2017 年 1 月

17 日アクセス） 

2）OECD，OECD Reviews of Health Care 

Quality JAPAN RAIZING STANDAERS 

ASSESSMENT AND RECOMMENDATION，2014 

3）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, 特定機能病院に対

する集中検査の結果および当該結果を

踏 ま え た 対 当 応 に つ い て ，

http://www.mhlw.go.jp/file/05-



62

 

 
 

Shingikai-10801000-Iseikyoku-

Soumuka/0000104108.pdf，(2017 年 1 月

17 日アクセス) 

4）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 10 日医政発 0610

第 18 号） 

5）独立行政法人国立病院機構,臨床評価

指標 Ver.3 計測マニュアル,https:// 

www.hosp.go.jp/cnt1-1_000084.html,

（2017 年 1 月 17 日アクセス) 

6）公益社団法人全日本病院協会,医療の

質評価・公表等推進事業,http://www. 

ajha.or.jp/hms/qualityhealthcare/,

（2017 年 1 月 17 日アクセス) 

7）日本脳卒中学会脳卒中ガイドライン委

員会(編集).脳卒中治療ガイドライン

2015，協和企画（東京），149-150，2016 

8）Lacut K, Bressollette L, Le Gal G, 

et al,VICTORIAh (Venous 

Intermittent Compression and 

Thrombosis Occurrence Related to 

Intra-cerebral Acute hemorrhage) 

Investigators.Prevention of venous 

thrombosis in patients with acute 

intracerebral hemorrhage,Neurology, 

65(6),865-9,2005 

9）Dennis M, Sandercock P, Reid J, et 

al,Effectiveness of intermittent 

pneumatic compression in reduction 

of risk of deep vein thrombosis in 

patients who have had a stroke 

(CLOTS 3): a multicentre randomised 

controlled trial,Lancet,382(9891), 

516-24,2013 

10 ） Hemphill JC , Greenberg SM, 

Anderson CS, et al,Guidelines for 

the Management of Spontaneous 

Intracerebral Hemorrhage: A 

Guideline for Healthcare 

Professionals From the American 

Heart Association/American Stroke 

ssociation,Stroke,46(7),2032-

60,2015 

11）Kuroiwa M, Morimatsu H, Tsuzaki K, 

et al,Changes in the incidence, 

case fatality rate, and 

characteristics of symptomatic 

perioperative pulmonary 

thromboembolism in Japan: Results 

of the 2002-2011 Japanese Society 

of Anesthesiologists Perioperative 

Pulmonary Thromboembolism (JSA-PTE) 

Study,J Anesth, 29(3),433-41,2015  

12)Yamana  H,  Moriwaki  M,  

Horiguchi  H, et al,Validity  of 

diagnoses, procedures, and 

laboratory data in Japanese 

administrative data. Journal of  

Epidemiology,2017, doi: 10.1016/ 

j.je.2016.09.009. 

13)Humphries KH, Rankin JM, Carere RG, 

et al,Co-morbidity data in outcomes 

research: Are clinical data derived 

from administrative databases a 

reliable alternative to chart 

review?, J Clin Epidemiol,53,343-

9,2000 

14)Quan H, Parsons GA, Ghali WA, 

Validity of information on 

comorbidity derived from ICD-9-CCM 

administrative data, Med Care,40: 

675-85,2002 

15)Wilchesky M, Tamblyn RM, Huang A, 

Validation of diagnostic codes 

within medical services claims, J 

Clin Epidemiol,57,131-41,2004 

16)Quan H, Li B, Saunders LD, Parsons 

GA, Nilsson CI, Alibhai A, et al, 

Assessing validity of ICD-9-CM and 

 

 
 

ICD-10 administrative data in 

recording clinical conditions in a 

unique dually coded database,Health 

Serv Res,43,1424-41,2008 

17)Cevasco M, Borzecki AM, O'Brien WJ, 

et al, Validity of the AHRQ Patient 

Safety Indicator "central venous 

catheter-related bloodstream 

infections",J Am Coll Surg,212(6), 

984-90,2011  

18)鳥羽三佳代,森脇睦子,佐瀬裕子,尾林

聡,伏見清秀．診療報酬情報を用いた中

心静脈カテーテル挿入に伴う重症気胸

事例検出法～内部監査における診療報

酬情報利用の可能性～，日本医療・病院

管理学会誌,53(4),15-23，2016 

19）Deshmukh A, Patel NJ, Pant S, et 

al,In-hospital complications 

associated with catheter ablation 

of atrial fibrillation in the 

United States between 2000 and 

2010: analysis of 93,801 procedures，

Circulation,128(19),2104-12,2013 

20）Yang E, Ipek EG, Balouch M, et al, 

Factors impacting complication 

rates for catheter ablation of 

atrial fibrillation from 2003 to 

2015,Europace, 19,241-249,2017 

21）Bertaglia E, Stabile G, Pappone A, 

et al,Updated national multicenter 

registry on procedural safety of 

catheter ablation for atrial 

fibrillation, J Cardiovasc 

Electrophysiol,24(10),1069-74,2013 

22）Bohnen M, Stevenson WG, Tedrow UB, 

et al, Incidence and predictors of 

major complications from 

contemporary catheter ablation to 

treat cardiac arrhythmias,Heart 

Rhythm,8(11),1661-6,2011  

23）Cappato R, Calkins H, Chen SA, et 

al,Updated worldwide survey on the 

methods, efficacy, and safety of 

catheter ablation for human atrial 

fibrillation, Circ Arrhythm 

Electrophysiol,3(1),32-8,2010 

24）Spragg DD, Dalal D, Cheema A, et 

al,Complications of catheter 

ablation for atrial fibrillation: 

incidence and predictors, J 

Cardiovasc Electrophysiol, 19,627–

631,2008 

 



63

 

 
 

Shingikai-10801000-Iseikyoku-

Soumuka/0000104108.pdf，(2017 年 1 月

17 日アクセス) 

4）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 10 日医政発 0610

第 18 号） 

5）独立行政法人国立病院機構,臨床評価

指標 Ver.3 計測マニュアル,https:// 

www.hosp.go.jp/cnt1-1_000084.html,

（2017 年 1 月 17 日アクセス) 

6）公益社団法人全日本病院協会,医療の

質評価・公表等推進事業,http://www. 

ajha.or.jp/hms/qualityhealthcare/,

（2017 年 1 月 17 日アクセス) 

7）日本脳卒中学会脳卒中ガイドライン委

員会(編集).脳卒中治療ガイドライン

2015，協和企画（東京），149-150，2016 

8）Lacut K, Bressollette L, Le Gal G, 

et al,VICTORIAh (Venous 

Intermittent Compression and 

Thrombosis Occurrence Related to 

Intra-cerebral Acute hemorrhage) 

Investigators.Prevention of venous 

thrombosis in patients with acute 

intracerebral hemorrhage,Neurology, 

65(6),865-9,2005 

9）Dennis M, Sandercock P, Reid J, et 

al,Effectiveness of intermittent 

pneumatic compression in reduction 

of risk of deep vein thrombosis in 

patients who have had a stroke 

(CLOTS 3): a multicentre randomised 

controlled trial,Lancet,382(9891), 

516-24,2013 

10 ） Hemphill JC , Greenberg SM, 

Anderson CS, et al,Guidelines for 

the Management of Spontaneous 

Intracerebral Hemorrhage: A 

Guideline for Healthcare 

Professionals From the American 

Heart Association/American Stroke 

ssociation,Stroke,46(7),2032-

60,2015 

11）Kuroiwa M, Morimatsu H, Tsuzaki K, 

et al,Changes in the incidence, 

case fatality rate, and 

characteristics of symptomatic 

perioperative pulmonary 

thromboembolism in Japan: Results 

of the 2002-2011 Japanese Society 

of Anesthesiologists Perioperative 

Pulmonary Thromboembolism (JSA-PTE) 

Study,J Anesth, 29(3),433-41,2015  

12)Yamana  H,  Moriwaki  M,  

Horiguchi  H, et al,Validity  of 

diagnoses, procedures, and 

laboratory data in Japanese 

administrative data. Journal of  

Epidemiology,2017, doi: 10.1016/ 

j.je.2016.09.009. 

13)Humphries KH, Rankin JM, Carere RG, 

et al,Co-morbidity data in outcomes 

research: Are clinical data derived 

from administrative databases a 

reliable alternative to chart 

review?, J Clin Epidemiol,53,343-

9,2000 

14)Quan H, Parsons GA, Ghali WA, 

Validity of information on 

comorbidity derived from ICD-9-CCM 

administrative data, Med Care,40: 

675-85,2002 

15)Wilchesky M, Tamblyn RM, Huang A, 

Validation of diagnostic codes 

within medical services claims, J 

Clin Epidemiol,57,131-41,2004 

16)Quan H, Li B, Saunders LD, Parsons 

GA, Nilsson CI, Alibhai A, et al, 

Assessing validity of ICD-9-CM and 

 

 
 

ICD-10 administrative data in 

recording clinical conditions in a 

unique dually coded database,Health 

Serv Res,43,1424-41,2008 

17)Cevasco M, Borzecki AM, O'Brien WJ, 

et al, Validity of the AHRQ Patient 

Safety Indicator "central venous 

catheter-related bloodstream 

infections",J Am Coll Surg,212(6), 

984-90,2011  

18)鳥羽三佳代,森脇睦子,佐瀬裕子,尾林

聡,伏見清秀．診療報酬情報を用いた中

心静脈カテーテル挿入に伴う重症気胸

事例検出法～内部監査における診療報

酬情報利用の可能性～，日本医療・病院

管理学会誌,53(4),15-23，2016 

19）Deshmukh A, Patel NJ, Pant S, et 

al,In-hospital complications 

associated with catheter ablation 

of atrial fibrillation in the 

United States between 2000 and 

2010: analysis of 93,801 procedures，

Circulation,128(19),2104-12,2013 

20）Yang E, Ipek EG, Balouch M, et al, 

Factors impacting complication 

rates for catheter ablation of 

atrial fibrillation from 2003 to 

2015,Europace, 19,241-249,2017 

21）Bertaglia E, Stabile G, Pappone A, 

et al,Updated national multicenter 

registry on procedural safety of 

catheter ablation for atrial 

fibrillation, J Cardiovasc 

Electrophysiol,24(10),1069-74,2013 

22）Bohnen M, Stevenson WG, Tedrow UB, 

et al, Incidence and predictors of 

major complications from 

contemporary catheter ablation to 

treat cardiac arrhythmias,Heart 

Rhythm,8(11),1661-6,2011  

23）Cappato R, Calkins H, Chen SA, et 

al,Updated worldwide survey on the 

methods, efficacy, and safety of 

catheter ablation for human atrial 

fibrillation, Circ Arrhythm 

Electrophysiol,3(1),32-8,2010 

24）Spragg DD, Dalal D, Cheema A, et 

al,Complications of catheter 

ablation for atrial fibrillation: 

incidence and predictors, J 

Cardiovasc Electrophysiol, 19,627–

631,2008 

 



64

  

         
         

 
    

表
２
　
施

設
機

能
及

び
規
模

別
施

設
数

お
よ
び
対

象
患

者
数

項
目

全
体

8
9
6

1
0
0
.0

6
8
,4
7
2

1
0
0
.0

1
,0
9
7

1
0
0
.0

1
,1
1
3
,1
8
5

1
0
0
.0

1
,0
9
7

1
0
0
.0

1
,1
1
3
,1
8
5

1
0
0
.0

特
定
機

能
病
院

（>
=1
0）

7
8

8
.7

6
,5
0
1

9
.5

8
1

7
.4

1
9
5
,6
1
9

1
7
.6

8
1

7
.4

1
9
5
,6
1
9

1
7
.6

1日
入
院

患
者
数

（症
例
数

>=
10
）

>
2
0
0

2
5
9

2
8
.9

1
3
,0
1
4

1
9
.0

4
0
4

3
6
.8

1
5
5
,8
4
1

1
4
.0

4
0
4

3
6
.8

1
5
5
,8
4
1

1
4
.0

2
0
0
-
3
9
9

3
7
5

4
1
.9

2
6
,0
8
7

3
8
.1

4
2
3

3
8
.6

4
0
7
,2
9
3

3
6
.6

4
2
3

3
8
.6

4
0
7
,2
9
3

3
6
.6

4
0
0
-
5
9
9

1
7
1

1
9
.1

1
8
,0
0
6

2
6
.3

1
7
9

1
6
.3

3
1
5
,2
2
7

2
8
.3

1
7
9

1
6
.3

3
1
5
,2
2
7

2
8
.3

>
=
6
0
0

9
1

1
0
.2

1
1
,3
6
5

1
6
.6

9
1

8
.3

2
3
4
,8
2
4

2
1
.1

9
1

8
.3

2
3
4
,8
2
4

2
1
.1

項
目

全
体

1
,0
9
2

1
2
1
.9

3
6
0
,9
9
3

5
2
7
.2

1
,1
2
6

1
0
2
.6

2
,4
9
9
,6
1
7

2
2
4
.5

3
3
8

3
0
.8

4
0
,1
9
8

3
.6

特
定
機

能
病
院

（>
=1
0）

8
1

9
.0

8
3
,7
9
5

1
2
2
.4

8
1

7
.4

2
8
5
,1
5
9

2
5
.6

7
4

6
.7

1
2
,6
8
5

1
.1

1日
入
院

患
者
数

（症
例
数

>=
10
）

>
2
0
0

3
9
8

4
4
.4

4
3
,1
8
4

6
3
.1

4
3
2

3
9
.4

4
6
8
,8
6
8

4
2
.1

2
9

2
.6

3
,0
9
8

0
.3

2
0
0
-
3
9
9

4
2
4

4
7
.3

1
2
3
,8
2
8

1
8
0
.8

4
2
4

3
8
.7

9
9
1
,7
7
0

8
9
.1

1
1
0

1
0
.0

8
,5
5
2

0
.8

4
0
0
-
5
9
9

1
7
9

2
0
.0

9
8
,8
9
9

1
4
4
.4

1
7
9

1
6
.3

6
4
4
,9
1
4

5
7
.9

1
1
6

1
0
.6

1
3
,4
7
9

1
.2

>
=
6
0
0

9
1

1
0
.2

9
5
,0
8
2

1
3
8
.9

9
1

8
.3

3
9
4
,0
6
5

3
5
.4

8
3

7
.6

1
5
,0
6
9

1
.4

施
設

数
，
%

患
者

数
，
%

施
設

数
，
%

患
者

数
，
%

施
設

数
，
%

患
者

数
，
%

指
標

４
指

標
５

指
標

６

指
標

３
指

標
１

指
標

２

施
設

数
，
%

患
者

数
，
%

施
設

数
，
%

患
者

数
，
%

施
設

数
，
%

患
者

数
，
%

表
１
　
対
象

と
し
た
医
療

安
全

指
標

№
指
標

名
称

指
標
1

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
指

標
2

手
術

あ
り
の

患
者

の
肺

血
栓

塞
栓

症
の

予
防

対
策

の
実

施
率

指
標
3

手
術

あ
り
の

患
者

の
肺

血
栓

塞
栓

症
の

発
生

率
指

標
4

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

指
標
5

7
5
歳
以

上
退

院
患

者
の

入
院

中
の

予
期

せ
ぬ

骨
折

発
症

率
指

標
6

経
皮

的
心

筋
焼

灼
術

に
伴
う
心
タ
ン
ポ
ナ
ー
デ
発

生
率

プ
ロ
セ
ス
指
標

ア
ウ
ト
カ
ム
指

標

  

 
      表

３
　

全
体

と
特

定
機

能
区

分
・
病

床
規

模
・
症

例
規

模
別

の
算

出
結

果
及

び
各

項
目

と
の

相
関

値
標

準
偏

差
ｐ
値

値
標

準
偏

差
ｐ
値

値
標

準
偏

差
ｐ
値

値
標

準
偏

差
ｐ
値

値
標

準
偏

差
ｐ
値

値
標

準
偏

差
ｐ
値

全
体

3
6
.7

0
2
5
.1

5
9
1
.7

8
9
.9

4
0
.3

8
2
.9

2
0
.3

0
0
.7

8
0
.6

5
1
.0

3
0
.3

1
0
.9

0

特
定

機
能

病
院

5
3
.9

0
2
2
.5

3
<
0
.0

1
9
0
.8

6
7
.6

6
0
.0

1
0
.2

0
0.

21
<
0
.0

1
0
.2

0
0
.3

2
0
.0

4
0
.3

3
0
.2

7
<
0
.0

1
0
.2

7
0
.5

3
0
.1

1

そ
れ

以
外

3
5
.0

6
2
4
.7

9
9
1
.8

5
1
0
.1

0
0
.3

9
3.

03
0
.3

1
0
.8

0
0
.6

8
1
.0

7
0
.3

2
0
.9

8

病
床

規
模 <

2
0
0

2
6
.4

8
2
6
.1

8
<
0
.0

1
9
1
.0

1
1
2
.4

6
<
0
.0

1
0
.4

1
2
.7

4
<
0
.0

1
0
.3

1
1
.0

0
<
0
.0

1
0
.8

2
1
.3

6
<
0
.0

1
0
.2

2
0
.7

9
0
.3

7

2
0
0
-
3
9
9

3
5
.9

6
2
3
.5

6
9
2
.4

7
7
.9

0
0
.4

6
3
.8

6
0
.3

3
0
.7

3
0
.6

3
0
.8

5
0
.3

1
0
.9

0

4
0
0
-
5
9
9

4
5
.8

9
2
1
.4

7
9
2
.2

5
9
.1

4
0
.1

9
0
.3

2
0
.2

4
0
.3

9
0
.4

5
0
.5

5
0
.3

8
1
.1

2

>
=
6
0
0

5
1
.6

1
2
1
.5

1
9
1
.0

7
6
.6

7
0
.1

8
0
.1

7
0
.2

8
0
.3

6
0
.3

7
0
.3

4
0
.2

5
0
.5

3

症
例

規
模

2
)

少
1
8
.4

9
2
0
.9

8
<
0
.0

1
9
0
.3

7
1
3
.5

4
0
.0

5
0
.2

6
1
.1

0
<
0
.0

1
0
.3

1
0
.1

2
<
0
.0

1
0
.8

0
1
.2

0
<
0
.0

1
0
.2

1
1
.0

6
<
0
.0

1

中
4
0
.8

4
2
2
.8

7
9
2
.7

5
7
.9

8
0
.6

8
4
.8

9
0
.3

3
0
.1

4
0
.7

1
1
.1

9
0
.4

5
0
.9

7

多
5
1
.0

8
1
9
.5

1
9
2
.2

2
6
.8

2
0
.1

9
0
.5

5
0
.2

6
0
.1

6
0
.4

5
0
.5

3
0
.2

8
0
.5

9

病
床

規
模

×
症

例
数

（
相

関
3）

）

0
.4

2
<
0
.0

1
0
.8

6
<
0
.0

1
0
.8

6
<
0
.0

1
0
.8

3
<
0
.0

1
0
.8

4
<
0
.0

1
0
.3

1
<
0
.0

1

症
例

数
×

率
（
相

関
3
） ）

全
体

0
.4

7
<
0
.0

1
0
.0

6
0
.0

4
-
0
.0

3
0
.3

3
-
0
.0

3
0
.3

3
-
0
.1

4
0
.0

0
<
0
.0

1
0
.9

8

率
 0

<
0
.3

7
<
0
.0

1
0
.0

6
0
.0

4
-
0
.1

3
<
0
.0

1
-
0
.3

6
<
0
.0

1
-
0
.1

9
0
.0

0
-
0
.4

7
<
0
.0

1

１
）
値

：
率

の
平

均
値

ま
た

は
相

関
係

数

２
）
指

標
１

：
<
=
 4

1
.0

0
，

4
2
.0

0
 -

 9
0
.0

0
，

9
1
.0

0
+

  
 指

標
２

：
<
=
 5

0
6
，

5
0
7
 -

 1
2
0
5
，

1
2
0
6
+

  
 指

標
３

：
<
=
 5

0
6
，

5
0
7
 -

 1
2
0
5
，

1
2
0
6
+

  
指

標
４

：
<
=
 1

3
8
，

1
3
9
 -

 3
5
7
，

3
5
8
+

  
指

標
５

：
<
=
 1

4
9
0
，

1
4
9
1
 -

 2
6
2
8
，

2
6
2
9
+

 
  

指
標

６
：
<
=
 4

5
，

4
6
-
 1

2
5
，

1
2
6
+

３
）
P
e
ar

so
n
 の

相
関

係
数

  
2
群

は
M

an
n
 W

h
it
n
e
yU

検
定

，
3
群

以
上

は
K
ru

sk
al

 W
al

lis
の

検
定

指
標

6
指

標
１

指
標

2
指

標
3

指
標

4
指

標
5

表
４

　
 指

標
１

の
4
0
0
床

未
満

群
の

症
例

規
模

別
実

施
率

病
床

規
模

症
例

規
模

施
設

数
実

施
率

標
準

偏
差

p値

<
2
0
0

少
2
8
2

1
9
.2

2
4
.8

0
.3

1

中
8
7

2
5
.1

2
7
.4

多
7

2
0
.3

3
0
.4

2
0
0
-
3
9
9

少
6
5

2
0
.4

2
0
.9

0
.6

3

中
2
3
9

3
3
.9

2
3
.6

多
1
1
3

4
1
.1

2
5
.0
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表
２
　
施

設
機

能
及

び
規
模

別
施

設
数

お
よ
び
対

象
患

者
数

項
目

全
体

8
9
6

1
0
0
.0

6
8
,4
7
2

1
0
0
.0

1
,0
9
7

1
0
0
.0

1
,1
1
3
,1
8
5

1
0
0
.0

1
,0
9
7

1
0
0
.0

1
,1
1
3
,1
8
5

1
0
0
.0

特
定
機

能
病
院

（>
=1
0）

7
8

8
.7

6
,5
0
1

9
.5

8
1

7
.4

1
9
5
,6
1
9

1
7
.6

8
1

7
.4

1
9
5
,6
1
9

1
7
.6

1日
入
院

患
者
数

（症
例
数

>=
10
）

>
2
0
0

2
5
9

2
8
.9

1
3
,0
1
4

1
9
.0

4
0
4

3
6
.8

1
5
5
,8
4
1

1
4
.0

4
0
4

3
6
.8

1
5
5
,8
4
1

1
4
.0

2
0
0
-
3
9
9

3
7
5

4
1
.9

2
6
,0
8
7

3
8
.1

4
2
3

3
8
.6

4
0
7
,2
9
3

3
6
.6

4
2
3

3
8
.6

4
0
7
,2
9
3

3
6
.6

4
0
0
-
5
9
9

1
7
1

1
9
.1

1
8
,0
0
6

2
6
.3

1
7
9

1
6
.3

3
1
5
,2
2
7

2
8
.3

1
7
9

1
6
.3

3
1
5
,2
2
7

2
8
.3

>
=
6
0
0

9
1

1
0
.2

1
1
,3
6
5

1
6
.6

9
1

8
.3

2
3
4
,8
2
4

2
1
.1

9
1

8
.3

2
3
4
,8
2
4

2
1
.1

項
目

全
体

1
,0
9
2

1
2
1
.9

3
6
0
,9
9
3

5
2
7
.2

1
,1
2
6

1
0
2
.6

2
,4
9
9
,6
1
7

2
2
4
.5

3
3
8

3
0
.8

4
0
,1
9
8

3
.6

特
定
機

能
病
院

（>
=1
0）

8
1

9
.0

8
3
,7
9
5

1
2
2
.4

8
1

7
.4

2
8
5
,1
5
9

2
5
.6

7
4

6
.7

1
2
,6
8
5

1
.1

1日
入
院

患
者
数

（症
例
数

>=
10
）

>
2
0
0

3
9
8

4
4
.4

4
3
,1
8
4

6
3
.1

4
3
2

3
9
.4

4
6
8
,8
6
8

4
2
.1

2
9

2
.6

3
,0
9
8

0
.3

2
0
0
-
3
9
9

4
2
4

4
7
.3

1
2
3
,8
2
8

1
8
0
.8

4
2
4

3
8
.7

9
9
1
,7
7
0

8
9
.1

1
1
0

1
0
.0

8
,5
5
2

0
.8

4
0
0
-
5
9
9

1
7
9

2
0
.0

9
8
,8
9
9

1
4
4
.4

1
7
9

1
6
.3

6
4
4
,9
1
4

5
7
.9

1
1
6

1
0
.6

1
3
,4
7
9

1
.2

>
=
6
0
0

9
1

1
0
.2

9
5
,0
8
2

1
3
8
.9

9
1

8
.3

3
9
4
,0
6
5

3
5
.4

8
3

7
.6

1
5
,0
6
9

1
.4

施
設

数
，
%

患
者

数
，
%

施
設

数
，
%

患
者

数
，
%

施
設

数
，
%

患
者

数
，
%

指
標

４
指

標
５

指
標

６

指
標

３
指

標
１

指
標

２

施
設

数
，
%

患
者

数
，
%

施
設

数
，
%

患
者

数
，
%

施
設

数
，
%

患
者

数
，
%

表
１
　
対
象

と
し
た
医
療

安
全

指
標

№
指
標

名
称

指
標
1

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
指

標
2

手
術

あ
り
の

患
者

の
肺

血
栓

塞
栓

症
の

予
防

対
策

の
実

施
率

指
標
3

手
術

あ
り
の

患
者

の
肺

血
栓

塞
栓

症
の

発
生

率
指

標
4

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

指
標
5

7
5
歳
以

上
退

院
患

者
の

入
院

中
の

予
期

せ
ぬ

骨
折

発
症

率
指

標
6

経
皮

的
心

筋
焼

灼
術

に
伴
う
心
タ
ン
ポ
ナ
ー
デ
発

生
率

プ
ロ
セ
ス
指
標

ア
ウ
ト
カ
ム
指

標

  

 
      表

３
　

全
体

と
特

定
機

能
区

分
・
病

床
規

模
・
症

例
規

模
別

の
算

出
結

果
及

び
各

項
目

と
の

相
関

値
標

準
偏

差
ｐ
値

値
標

準
偏

差
ｐ
値

値
標

準
偏

差
ｐ
値

値
標

準
偏

差
ｐ
値

値
標

準
偏

差
ｐ
値

値
標

準
偏

差
ｐ
値

全
体

3
6
.7

0
2
5
.1

5
9
1
.7

8
9
.9

4
0
.3

8
2
.9

2
0
.3

0
0
.7

8
0
.6

5
1
.0

3
0
.3

1
0
.9

0

特
定

機
能

病
院

5
3
.9

0
2
2
.5

3
<
0
.0

1
9
0
.8

6
7
.6

6
0
.0

1
0
.2

0
0.

21
<
0
.0

1
0
.2

0
0
.3

2
0
.0

4
0
.3

3
0
.2

7
<
0
.0

1
0
.2

7
0
.5

3
0
.1

1

そ
れ

以
外

3
5
.0

6
2
4
.7

9
9
1
.8

5
1
0
.1

0
0
.3

9
3.

03
0
.3

1
0
.8

0
0
.6

8
1
.0

7
0
.3

2
0
.9

8

病
床

規
模 <

2
0
0

2
6
.4

8
2
6
.1

8
<
0
.0

1
9
1
.0

1
1
2
.4

6
<
0
.0

1
0
.4

1
2
.7

4
<
0
.0

1
0
.3

1
1
.0

0
<
0
.0

1
0
.8

2
1
.3

6
<
0
.0

1
0
.2

2
0
.7

9
0
.3

7

2
0
0
-
3
9
9

3
5
.9

6
2
3
.5

6
9
2
.4

7
7
.9

0
0
.4

6
3
.8

6
0
.3

3
0
.7

3
0
.6

3
0
.8

5
0
.3

1
0
.9

0

4
0
0
-
5
9
9

4
5
.8

9
2
1
.4

7
9
2
.2

5
9
.1

4
0
.1

9
0
.3

2
0
.2

4
0
.3

9
0
.4

5
0
.5

5
0
.3

8
1
.1

2

>
=
6
0
0

5
1
.6

1
2
1
.5

1
9
1
.0

7
6
.6

7
0
.1

8
0
.1

7
0
.2

8
0
.3

6
0
.3

7
0
.3

4
0
.2

5
0
.5

3

症
例

規
模

2
)

少
1
8
.4

9
2
0
.9

8
<
0
.0

1
9
0
.3

7
1
3
.5

4
0
.0

5
0
.2

6
1
.1

0
<
0
.0

1
0
.3

1
0
.1

2
<
0
.0

1
0
.8

0
1
.2

0
<
0
.0

1
0
.2

1
1
.0

6
<
0
.0

1

中
4
0
.8

4
2
2
.8

7
9
2
.7

5
7
.9

8
0
.6

8
4
.8

9
0
.3

3
0
.1

4
0
.7

1
1
.1

9
0
.4

5
0
.9

7

多
5
1
.0

8
1
9
.5

1
9
2
.2

2
6
.8

2
0
.1

9
0
.5

5
0
.2

6
0
.1

6
0
.4

5
0
.5

3
0
.2

8
0
.5

9

病
床

規
模

×
症

例
数

（
相

関
3）

）

0
.4

2
<
0
.0

1
0
.8

6
<
0
.0

1
0
.8

6
<
0
.0

1
0
.8

3
<
0
.0

1
0
.8

4
<
0
.0

1
0
.3

1
<
0
.0

1

症
例

数
×

率
（
相

関
3
） ）

全
体

0
.4

7
<
0
.0

1
0
.0

6
0
.0

4
-
0
.0

3
0
.3

3
-
0
.0

3
0
.3

3
-
0
.1

4
0
.0

0
<
0
.0

1
0
.9

8

率
 0

<
0
.3

7
<
0
.0

1
0
.0

6
0
.0

4
-
0
.1

3
<
0
.0

1
-
0
.3

6
<
0
.0

1
-
0
.1

9
0
.0

0
-
0
.4

7
<
0
.0

1

１
）
値

：
率

の
平

均
値

ま
た

は
相

関
係

数

２
）
指

標
１

：
<
=
 4

1
.0

0
，

4
2
.0

0
 -

 9
0
.0

0
，

9
1
.0

0
+

  
 指

標
２

：
<
=
 5

0
6
，

5
0
7
 -

 1
2
0
5
，

1
2
0
6
+

  
 指

標
３

：
<
=
 5

0
6
，

5
0
7
 -

 1
2
0
5
，

1
2
0
6
+

  
指

標
４

：
<
=
 1

3
8
，

1
3
9
 -

 3
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平成 28 年度 

厚生労働科学研究費補助金（地域医療基盤開発推進研究事業） 

分担研究報告書 

 

病理部門等と安全管理部門との連携が院内の医療安全体制に与える

影響に関する研究 
 

 

研究分担者 内藤善哉 日本医科大学大学院  

研究協力者 佐々木毅 東京大学大学院医学部附属病院  

人体病理学・病理診断学分野 

研究協力者 田中伸哉 北海道大学大学院 医学研究科腫瘍病理学分野 

研究協力者 坂谷貴司 日本医科大学付属病院 病理診断科 

 

 

研究要旨  

 「医療安全指標の開発及び他施設間比較体制の検討と病理部門等と安全管理部 

 門との連携が院内の医療安全体制に与える影響に関する研究」の内容に関し、 

特に、病理部門等と安全管理部門との連携が院内の医療安全体制に与える影響について

研究を進めた。初年度は、病理部門と安全管理部門との連携に関する基礎的データの収

集と当班研究に置ける日本病理学会との連携の構築を計った。今回の研究では、日本病

理学会の医療事故調査委員会との情報の共有や全国病理部・病理診断科からの種々のデ

ータの収集のため、現在、医療安全に重要な位置を占める病理解剖や医療事故調査制度

における解剖の重要性について理解を得る講演やアンケート調査を実施した。 

 

 

 

Ａ．研究目的 

「医療安全指標の開発及び他施設間比較

体制の検討と病理部門等と安全管理部 

 門との連携が院内の医療安全体制に与

える影響に関する研究」の内容に関し、 

特に、病理部門等と安全管理部門との連

携が院内の医療安全体制に与える影響に

ついて研究を進めた。初年度は、病理部門

と安全管理部門との連携に関する基礎的

データの収集と当班研究に置ける日本病

理学会との連携の構築を計った。今回の

研究では、日本病理学会の医療事故調査

委員会との情報の共有や全国病理部・病

理診断科からの種々のデータの収集のた

め、現在、医療安全に重要な位置を占める

病理解剖や医療事故調査制度における解

剖の重要性について理解を得る講演やア

ンケート調査を実施した。 

 

Ｂ．講演（資料１） 

日時：平成 28 年 6 月 24 日（木）、13:00-

17:00 

場所：名古屋観光ホテル   

会議名：日本病理学会、全国病理部・病理

診断科会議 

内容：「医療事故調査制度の経緯と現状」

 
 

についての講演を行った。 

 また、この中で、病理部門と安全管理部

門との連携に関する基礎的データの収集

の重要性について講演を行った。 

 

医療事故調査制度の発足の経緯 

平成 17 年：厚生労働省補助事業「診療行

為に関連した死亡の調査分析モデル事業」

の実施（運営主体は、日本内科学会） 

平成 22 年：日本内科学会に加え、日本外

科学会、日本病理学会、日本法医学会及び

日本医学会が運営主体となり「モデル事

業」 実施 

平成 22 年：「一般社団法人日本医療安全

調査機構」の設立 

平成 26 年： 72 の学会、団体が社員とし

て負担金の拠出・支援と機構の拡充 

平成 26 年：「医療事故調査制度」の法案

提出、成立 

平成 27 年 10 月：「医療事故調査制度」の

運用 開始 

平成 27 年：「一般社団法人日本医療安全

調査機構（日本医療安全調査機構）」が、

第三者機関として 

・独立性、中立性、透明性、公正性、専門

性を担保する民間組織・第三者機関の「医

療事故調査・支援センター」として指定さ

れ、実務を担当  

・医療機関への医療事故に関する助言 

・院内調査結果の報告書の確認・検証・分

析 

・遺族や医療機関からの求めに応じ医療

事故調査 

・医療事故の再発防止策に関わる普及・

啓発 

・医療機関・支援組織で事故調査に関わ

る研修 

 

医療事故調査制度の基本理念 「医療法の

「第 3 章 医療の安全の確保」の、医療

の安全を確保するために、医療事故の原

因究明及び再発防止を図り、これにより

医療の安全と医療の質の向上を図る。」 

当該医療機関の主体的な調査、（AI や病

理解剖を含む）を重視する 

 

「医療事故調査制度」における「医療事故」

の定義と対象について、 

 「医療に起因し、又は起因すると疑われ

る死亡又は死産」「管理者が予期しなかっ

たもの」であるが、病理医の医療の質の向

上への貢献の重要性、医療事故調査制度

における問題点について講演した。 

 

院内事故調査委員会の設置に関し、 

制度における総合調査委員会や個別調査

部会に学会と病理医としてどのように対

応するか？ 対応を進めているか？につ

いて説明した。 

また、種々の学会や団体の対応状況とそ

の問題点について述べ、特に、医療事故調

査制度における病理関連の基礎的データ

が不足しているため日本病理学会で簡単

なアンケート調査を行った。この結果、見

えてきた現状と問題点を解説し、これら

を改善して、医療安全に貢献を図る必要

性について説明した。 

 

医療事故制度におけるその他の問題 

・医療事故結果の報告書の内容の格差・

バラツキが大きい 

・報告書の内容と患者家族への説明の食

い違い 

・現医療事故制度では、院内調査などに

対し強制力がない 

・現医療事故制度における剖検に人的・

金銭的支援の充実が必須 

・法制的基盤は出来たが、国からの十分

な予算処置が必要 

・日本医療安全調査機構からの情報発信
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平成 28 年度 

厚生労働科学研究費補助金（地域医療基盤開発推進研究事業） 

分担研究報告書 
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て負担金の拠出・支援と機構の拡充 

平成 26 年：「医療事故調査制度」の法案

提出、成立 

平成 27 年 10 月：「医療事故調査制度」の

運用 開始 

平成 27 年：「一般社団法人日本医療安全

調査機構（日本医療安全調査機構）」が、

第三者機関として 

・独立性、中立性、透明性、公正性、専門

性を担保する民間組織・第三者機関の「医

療事故調査・支援センター」として指定さ

れ、実務を担当  

・医療機関への医療事故に関する助言 

・院内調査結果の報告書の確認・検証・分

析 

・遺族や医療機関からの求めに応じ医療

事故調査 

・医療事故の再発防止策に関わる普及・

啓発 

・医療機関・支援組織で事故調査に関わ

る研修 

 

医療事故調査制度の基本理念 「医療法の

「第 3 章 医療の安全の確保」の、医療

の安全を確保するために、医療事故の原

因究明及び再発防止を図り、これにより

医療の安全と医療の質の向上を図る。」 

当該医療機関の主体的な調査、（AI や病

理解剖を含む）を重視する 

 

「医療事故調査制度」における「医療事故」

の定義と対象について、 

 「医療に起因し、又は起因すると疑われ

る死亡又は死産」「管理者が予期しなかっ

たもの」であるが、病理医の医療の質の向

上への貢献の重要性、医療事故調査制度

における問題点について講演した。 

 

院内事故調査委員会の設置に関し、 

制度における総合調査委員会や個別調査

部会に学会と病理医としてどのように対

応するか？ 対応を進めているか？につ

いて説明した。 

また、種々の学会や団体の対応状況とそ

の問題点について述べ、特に、医療事故調

査制度における病理関連の基礎的データ

が不足しているため日本病理学会で簡単

なアンケート調査を行った。この結果、見

えてきた現状と問題点を解説し、これら

を改善して、医療安全に貢献を図る必要

性について説明した。 

 

医療事故制度におけるその他の問題 

・医療事故結果の報告書の内容の格差・

バラツキが大きい 

・報告書の内容と患者家族への説明の食

い違い 

・現医療事故制度では、院内調査などに

対し強制力がない 

・現医療事故制度における剖検に人的・

金銭的支援の充実が必須 

・法制的基盤は出来たが、国からの十分

な予算処置が必要 

・日本医療安全調査機構からの情報発信
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が不十分 

など、未だ、多くの課題があり、ガイド

ラインなど作成中 

ではあるが改善の余地がある。 

などの内容について説明し、今後の対応、

日本病理学会としての情報の収集の重要

性について説明した。 

さらに、厚生労働省科研費として「医療安

全指標の開発及び他施設間比較体制の検

討と病理部門等と安全管理部門との連携

が院内の医療安全体制に与える影響に関

する研究」を行う伏見班が発足したこと

を述べ、情報収集への賛同を得る説明を

行った。 

 

 伏見班発足の背景 

医療事故調査制度が開始され、 

・医療事故の原因分析、再発防止に向け

た取り組みが各医療機関に行われること

となっており、医療安全管理体制の充実

が必須 

・病理解剖は、原因を究明する重要な調

査のひとつであり、病理部門や臨床各部

門と医療安全管理部門との連携体制の構

築が必要 

・病理部門や臨床各部門と医療安全管理

部門との連携体制の構築と医療安全への

効果については、これまで十分に把握さ

れてきていない ことに注目し、「病理部

門や臨床各部門と医療安全管理部門との

連携体制（強化）が医療安全に与える効果

について、医療安全の向上に資する連携

体制のあり方について提言を行う。」こと

を目指し、 

・１年目：伏見班全体の臨床指標作成に

関わり、病理部門との連携体制が医療安

全に与える効果について、文献レビュー・

実態調査等によりエビデンスや指標を作

成・検討する。 

・２年目：作成した指標や取組方法を活

用し、病理部門や臨床各部門と医療安全

管理部門との連携強化や体制のあり方な

どにつき検討・提言を行う。 

ことの説明を行った。 

 

 

 今後は、 

・診療関連死事例を含む病理解剖により

死因究明することが、医療安全対策委員

会における再発防止に寄与するか？ （臨

床的死因との不一致症例など含む） 

・死因究明の中の臨床病理カンファレン

ス (CPC )における種々の検討は、再発防

止に寄与しているか、また、その評価は可

能か？ 

・検討結果の患者遺族への説明も含めた、

病理部門の医療安全対策業務を評価する

ことが可能か？ 

・医療安全管理部門と病理部門とのどの

ような連携体制構築が、医療安全対策向

上につながるのか？ 

・医療安全対策に、病理部門から病理医

を加え医療安全対策チームを組織する利

点があるか、また、その評価は可能か？ 

などにについて、病理専門医研修施設の

約 140 施設に対し、詳細なアンケート調

査を行う。ことについて説明を行った。 

 

Ｃ．講演（資料２） 

日時：平成 28 年 9 月 4 日（日）、9:00-

17:30   

場所：東京大学法文 1号館 2階 25 番講堂 

学会名：医療事故調査教育セミナー2016  

講演名：「院内医療事故調査における解剖

による死因究明の進め方 」 

院内医療事故調査における解剖による死

因究明の進め方を具体的な事例や医療事

故調査における臨床学的死因と病理解剖

学的死因究明における問題点について講

演を行った。 

 
 

この中で、病理部門と安全管理部門との

連携に関する基礎的データの収集の重要

性や問題点に関し、質疑応答を行った。 

 

「医療事故調査制度」の発足の経緯と平

成 28 年 6 月の医療法施行の細則改訂 

について解説を行なった。 

 

「医療事故調査制度」における「医療事故」

の定義と対象について、説明し、管理者が

予期できず、事前に患者や患者家族など

に十分に説明がなかった事例の捉え方の

相違からの問題事例や患者や患者家族な

どとの十分 

なコミュニケーションの重要について講

演した。 

管理者が予期できず、事前に患者や患者

家族などに十分に説明がなかった事例や

患者や患者家族などと医療側との見解の

相違について解説した。 

・（管理者は予期はしていた？）説明はな

かった 

・死亡に関し説明がなかった 

・少なくとも十分な説明はなかった 

・患者家族の医療側への不満 

・管理者は予期できず、対策・処置が出来

なかった 

・など・・・ 

 

 「医療事故調査制度」での医療事故が発

生した場合の管理者の対応 

1.先ず、十分に遺族に説明を行う。 

2.第三者機関である「医療事故調査・支援 

センター」に届ける。 

3.当該医療機関で、院内調査を開始する。 

4.必要に応じ、 AI（Autopsy Imaging ) 

や病理解剖を行う（ しっかりした解剖同

意書の説明と同意）。 

5.適宜、支援団体や医療事故調査・支援 

センターから助言を得る。 

6.院内調査結果を「医療事故調査・支援 

センター」に報告を行う。  

 

「医療事故調査制度」でのプロセスにつ

いて説明し、院内調査から、院内調査報告

書作成、その後の総合調査委員会や個別

部会の役割、日本病理学会の対応状況に

ついて説明した。 

 

一般社団法人 日本医療安全調査機構の

プレス・リリース内容などから見えてき

た医療事故制度の現状について、具体的

な数字を示し、説明した。 

 

また、日本病理学会施行（６月）のアンケ

ートからの問題点、解剖金額や解剖数な

どの地域格差の問題点について、説明し

た。 

 

予期しない死（突然死）40 症例／病理解

剖1052例の解析を通じた病理解剖の有用

性とともに、AI(Autopsy Imaging)や病理

解剖でも死因解明に至らない事例がある

ことについて実態を解説した。 

病理解剖による死因究明の実際の Step    

1.解剖同意書の確認（部位を含む） 

2.臨床医と既往・経過・推定死因・問題点

などの協議：血液・画像データ・手術・処

置などの確認 

3. 肉眼的な臓器の所見の確認 

4. 臓器の肉眼所見の検討会（マクロカン

ファレンス） 

5. 顕微鏡的な所見の検討会（ミクロカン

ファレンス） 

6. その他、血液、培養などを用いた結果

（必須ではない） 

7. 全体的な臨床・病理解剖報告書の検討

会（臨床・病理 CPC カンファレンス） 

8. 最終病理解剖報告書の作成 

9. 院内事故報告書への記載 
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が不十分 

など、未だ、多くの課題があり、ガイド

ラインなど作成中 

ではあるが改善の余地がある。 

などの内容について説明し、今後の対応、

日本病理学会としての情報の収集の重要

性について説明した。 

さらに、厚生労働省科研費として「医療安

全指標の開発及び他施設間比較体制の検

討と病理部門等と安全管理部門との連携

が院内の医療安全体制に与える影響に関

する研究」を行う伏見班が発足したこと

を述べ、情報収集への賛同を得る説明を

行った。 

 

 伏見班発足の背景 

医療事故調査制度が開始され、 

・医療事故の原因分析、再発防止に向け

た取り組みが各医療機関に行われること

となっており、医療安全管理体制の充実

が必須 

・病理解剖は、原因を究明する重要な調

査のひとつであり、病理部門や臨床各部

門と医療安全管理部門との連携体制の構

築が必要 

・病理部門や臨床各部門と医療安全管理

部門との連携体制の構築と医療安全への

効果については、これまで十分に把握さ

れてきていない ことに注目し、「病理部

門や臨床各部門と医療安全管理部門との

連携体制（強化）が医療安全に与える効果

について、医療安全の向上に資する連携

体制のあり方について提言を行う。」こと

を目指し、 

・１年目：伏見班全体の臨床指標作成に

関わり、病理部門との連携体制が医療安

全に与える効果について、文献レビュー・

実態調査等によりエビデンスや指標を作

成・検討する。 

・２年目：作成した指標や取組方法を活

用し、病理部門や臨床各部門と医療安全

管理部門との連携強化や体制のあり方な

どにつき検討・提言を行う。 

ことの説明を行った。 

 

 

 今後は、 

・診療関連死事例を含む病理解剖により

死因究明することが、医療安全対策委員

会における再発防止に寄与するか？ （臨

床的死因との不一致症例など含む） 

・死因究明の中の臨床病理カンファレン

ス (CPC )における種々の検討は、再発防

止に寄与しているか、また、その評価は可

能か？ 

・検討結果の患者遺族への説明も含めた、

病理部門の医療安全対策業務を評価する

ことが可能か？ 

・医療安全管理部門と病理部門とのどの

ような連携体制構築が、医療安全対策向

上につながるのか？ 

・医療安全対策に、病理部門から病理医

を加え医療安全対策チームを組織する利

点があるか、また、その評価は可能か？ 

などにについて、病理専門医研修施設の

約 140 施設に対し、詳細なアンケート調

査を行う。ことについて説明を行った。 

 

Ｃ．講演（資料２） 

日時：平成 28 年 9 月 4 日（日）、9:00-

17:30   

場所：東京大学法文 1号館 2階 25 番講堂 

学会名：医療事故調査教育セミナー2016  

講演名：「院内医療事故調査における解剖

による死因究明の進め方 」 

院内医療事故調査における解剖による死

因究明の進め方を具体的な事例や医療事

故調査における臨床学的死因と病理解剖

学的死因究明における問題点について講

演を行った。 

 
 

この中で、病理部門と安全管理部門との

連携に関する基礎的データの収集の重要

性や問題点に関し、質疑応答を行った。 

 

「医療事故調査制度」の発足の経緯と平

成 28 年 6 月の医療法施行の細則改訂 

について解説を行なった。 

 

「医療事故調査制度」における「医療事故」

の定義と対象について、説明し、管理者が

予期できず、事前に患者や患者家族など

に十分に説明がなかった事例の捉え方の

相違からの問題事例や患者や患者家族な

どとの十分 

なコミュニケーションの重要について講

演した。 

管理者が予期できず、事前に患者や患者

家族などに十分に説明がなかった事例や

患者や患者家族などと医療側との見解の

相違について解説した。 

・（管理者は予期はしていた？）説明はな

かった 

・死亡に関し説明がなかった 

・少なくとも十分な説明はなかった 

・患者家族の医療側への不満 

・管理者は予期できず、対策・処置が出来

なかった 

・など・・・ 

 

 「医療事故調査制度」での医療事故が発

生した場合の管理者の対応 

1.先ず、十分に遺族に説明を行う。 

2.第三者機関である「医療事故調査・支援 

センター」に届ける。 

3.当該医療機関で、院内調査を開始する。 

4.必要に応じ、 AI（Autopsy Imaging ) 

や病理解剖を行う（ しっかりした解剖同

意書の説明と同意）。 

5.適宜、支援団体や医療事故調査・支援 

センターから助言を得る。 

6.院内調査結果を「医療事故調査・支援 

センター」に報告を行う。  

 

「医療事故調査制度」でのプロセスにつ

いて説明し、院内調査から、院内調査報告

書作成、その後の総合調査委員会や個別

部会の役割、日本病理学会の対応状況に

ついて説明した。 

 

一般社団法人 日本医療安全調査機構の

プレス・リリース内容などから見えてき

た医療事故制度の現状について、具体的

な数字を示し、説明した。 

 

また、日本病理学会施行（６月）のアンケ

ートからの問題点、解剖金額や解剖数な

どの地域格差の問題点について、説明し

た。 

 

予期しない死（突然死）40 症例／病理解

剖1052例の解析を通じた病理解剖の有用

性とともに、AI(Autopsy Imaging)や病理

解剖でも死因解明に至らない事例がある

ことについて実態を解説した。 

病理解剖による死因究明の実際の Step    

1.解剖同意書の確認（部位を含む） 

2.臨床医と既往・経過・推定死因・問題点

などの協議：血液・画像データ・手術・処

置などの確認 

3. 肉眼的な臓器の所見の確認 

4. 臓器の肉眼所見の検討会（マクロカン

ファレンス） 

5. 顕微鏡的な所見の検討会（ミクロカン

ファレンス） 

6. その他、血液、培養などを用いた結果

（必須ではない） 

7. 全体的な臨床・病理解剖報告書の検討

会（臨床・病理 CPC カンファレンス） 

8. 最終病理解剖報告書の作成 

9. 院内事故報告書への記載 
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について、実際の解剖の施行状況や各臓

器の所見の取り方、病理標本作製や種々

のカンファレンスを提示し、解説した。 

 

医療事故調査における、 

臨床学的死因と病理解剖学的死因の一致、

おおよそ一致、不一致や不明事例をそれ

ぞれ提示し、電子顕微鏡検索を含め解説

を行なった。 

 

医療事故に伴う病理解剖（医療事故解剖）

承諾書やその時の説明について、重要点

をあげ説明した。 

・解剖の意義を、十分に説明して頂く 

・解剖によっても死因が究明できないこ

ともある 

・臓器の一部は、保存し、顕微鏡などの標

本として死因究明に用いられる 

・報告書に関して氏名など匿名化される 

・解剖の範囲の承諾を頂く 

・全身（脳を；□含む □含まない） 

・局所（具体的部位） 

・承諾者としての署名捺印は、配偶者ま

たは親族、原則として一親等もしくは二

親等の方 

 

モデル事業や医療事故調査に関わる病理

解剖からの感想 

・医療関係者が、十分に患者さんを把握

している？ 

 既往歴、現病歴、死因推定、問題点など

の把握不足 

・医療関係者と患者側とのコミュニケー

ションは十分？ 

・確かに、予想外、想定外のこともあるが、

稀？ 

・小児では、奇形が死因に関わってい

ることもある 

・悪性腫瘍などでは、予想以上に転移

していることもある。癌性リンパ

管症・髄膜炎 

・術後の処理血管以外からの予期で

きない出血 

・医療安全の観点から、+ α の病態の想

定や処置をしっかり行うことが重要？終

末期の胃管挿入による嚥下性肺炎・窒息

の防止 

・治療や処置が後手？ 

  心カテ後の後腹膜出血など早い処置

で延命 

・解剖により、100% 死因が確定できるわ

けではない。 

 

医療事故制度におけるその他の問題 

・医療事故結果の報告書の内容の格差・

バラツキが大きい 

・報告書の内容と患者家族への説明の食

い違い 

・現医療事故制度では、院内調査などに

対し強制力がない 

 ⇦医療法施行の細則改訂で、少し改善？ 

・現医療事故制度における剖検に人的・

金銭的支援の充実が必須 

・法制的基盤は出来たが、国からの十分

な予算処置も必要 

・日本医療安全調査機構・支援センター

からの情報発信が不十分など、未だ、課題

があり、ガイドラインやマニュアルなど  

を作成の方向性であるが改善の余地があ

る 

 

ことなどについて、説明解説を行なった

が、現状では、病理解剖に関し、保険制度

外であること、病理解剖に関し質的均一

性の確保が難しい、や病理部門の医療安

全に関する貢献や勘案する尺度がない状

況などについて、理解を得るよう講演を

行った。 

 

Ｄ．講演（資料３） 

 
 

日時：平成 29 年 2 月 15 日（水）、16:00-

17:30 

場所：東京都医師会館 2 階講堂  

研修会名： 2016 医療事故調査制度研修会 

講演名：「院内医療事故調査における解剖

による死因究明の進め方 –東京都の解剖

支援状況について-」 

 

院内医療事故調査における解剖による死

因究明の進め方、特に、東京都の解剖支援

状況について 

 

医療事故調査制度の基本理念について説

明し、【医療法の「第 3章 医療の安全の

確保」の、医療の安全を確保するために、

医療事故の原因究明及び再発防止を図り、

これにより医療の安全と医療の質の向上

を図る。】ための死因究明における AI：

Autopsy Imaging や病理解剖の重要性に

ついて説明した。 

・当該医療機関の主体的な院内調査 

・原因究明 AI：Autopsy Imaging や病理

解剖の重要性 

・医療の安全と医療の質の向上 

・個々の責任追及を目的としない 

・再発防止を図る 

 

医療事故が発生した場合の管理者の対応

について、説明した。 

1.先ず、十分に遺族に説明を行う。 

2.第三者機関である「医療事故調査・支援 

センター」に届ける。 

3.当該医療機関で、院内調査を開始する。 

4.必要に応じ、 AI（Autopsy Imaging ) 

や病理解剖を行う（ しっかりした解剖同

意書の説明と同意）。 

5.適宜、支援団体（東京都医師会）や医療

事故調査・支援 センターから助言を得る。 

6.院内調査結果を「医療事故調査・支援 

センター」に報告を行う。  

 

東京都の病理解剖の支援体制について説

明し、さらに、「医療事故制度」以降、一

年間の全国の AI（Autopsy Imaging ） や

病理解剖の実態について解説を行なった。 

 

東京都の医療事故の状況について説明し、

東京都の病理専門医数；419 名、剖検施

設 ；85 施設（ 61 研修認定施設 + 24 登

録施設）の状況から、病理専門医や剖検施

設のない中小病院や診療所への病理解剖

支援体制の充実の必要性について解説し

た。さらに、東京都では、約 30 の解剖可

能施設に登録して頂き、当番制で解剖が

できる体制を構築していることを説明し

た。 

 

医療事故制度に関連した解剖について、

病理解剖承諾書の説明時の留意点を説明

した。 

・病理解剖においても全ての死因が解明

できるものではないこと 

・AI (Autopsy Imaging)や病理解剖を施

行した症例でも、死因不明の事例が、約

10-18% ある 

ことを、実際の予期しない死（突然死）40

症例／病理解剖1052症例の解析ベータを

示し、解説した。 

 

さらに、病理解剖による死因究明の実際

の Step  や医療事故に伴う病理解剖（医

療事故解剖）承諾書やその時の説明の留

意点について説明を行ない、現状では、病

理解剖に関し、保険制度外であること、病

理解剖に関し質的均一性の確保が難しい、

や病理部門の医療安全に関する貢献や勘

案する尺度がない状況などについて、理

解を得るよう講演を行った。 

   

Ｅ.日本病理学会、厚生労働省科学研究
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できる体制を構築していることを説明し

た。 

 

医療事故制度に関連した解剖について、

病理解剖承諾書の説明時の留意点を説明
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・病理解剖においても全ての死因が解明

できるものではないこと 
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行した症例でも、死因不明の事例が、約

10-18% ある 

ことを、実際の予期しない死（突然死）40

症例／病理解剖1052症例の解析ベータを

示し、解説した。 

 

さらに、病理解剖による死因究明の実際

の Step  や医療事故に伴う病理解剖（医

療事故解剖）承諾書やその時の説明の留

意点について説明を行ない、現状では、病

理解剖に関し、保険制度外であること、病

理解剖に関し質的均一性の確保が難しい、

や病理部門の医療安全に関する貢献や勘

案する尺度がない状況などについて、理

解を得るよう講演を行った。 

   

Ｅ.日本病理学会、厚生労働省科学研究
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「伏見班」及び「長尾班」のアンケート調

査（資料４） 

現在、医療事故調査を含む医療安全管理

体制に関わる病理医の役割について、提

示できる具体的な指標がない状況である。

そのため、「伏見班の病理部門」は、日本

病理学会の診療関連死に関する委員会及

び「長尾班」と連携し、提示できる具体的

な指標の基礎となるデータ作成を試みる

こととなった。 

 

1)日本病理学会の診療関連死に関する委

員会からは、 

２０１５年１０月１日から２０１６年９

月３０日までの日本医療安全調査機構に

「医療事故」の届け出がなされた症例に

ついての剖検数などについてのアンケー

ト 

 

2)長尾班からは、病理医に対する医療安

全に関するアンケート 

a.施設における病理解剖の実施状況 

b.施設における医療安全に関する病理解

剖への対応状況 

 

3)伏見班からは、診療・治療方針決定に関

わる病理医の役割や医療事故調査などを

含めた病理解剖の実施状況のアンケート 

a.治療方針などに関わる病理医の状況に

ついて 

b.病院全体や医療事故調査などにおける

病理医の位置付けについて 

c.臨床治験に関連した病理解剖について 

d.臨床で見落とされている感染症に対す

る対応について 

e.病院内における病理医の医療の質を高

めるための貢献について 

f.病床数などの施設基本情報 

 の事項をそれぞれ、具体的に小項目を

作成し、質問している。 

現在、約１３０施設中１１０施設から、回

答を得て、データの収集・解析作業を行な

っている。 

これらのアンケート解析から、具体的な

医療安全、医療における病理医の貢献や

数値として提示できる内容が、見えてく

ることが考えられる。また、アンケートに

回答して頂いた施設の中には、さらなる

アンケートや解析に参加可能な施設もあ

り、今後、詳細なデータが集積するものと

期待される。 
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「伏見班」及び「長尾班」のアンケート調

査（資料４） 

現在、医療事故調査を含む医療安全管理
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月３０日までの日本医療安全調査機構に

「医療事故」の届け出がなされた症例に

ついての剖検数などについてのアンケー

ト 

 

2)長尾班からは、病理医に対する医療安

全に関するアンケート 

a.施設における病理解剖の実施状況 

b.施設における医療安全に関する病理解

剖への対応状況 

 

3)伏見班からは、診療・治療方針決定に関

わる病理医の役割や医療事故調査などを

含めた病理解剖の実施状況のアンケート 

a.治療方針などに関わる病理医の状況に

ついて 

b.病院全体や医療事故調査などにおける

病理医の位置付けについて 

c.臨床治験に関連した病理解剖について 

d.臨床で見落とされている感染症に対す

る対応について 

e.病院内における病理医の医療の質を高

めるための貢献について 

f.病床数などの施設基本情報 

 の事項をそれぞれ、具体的に小項目を

作成し、質問している。 

現在、約１３０施設中１１０施設から、回

答を得て、データの収集・解析作業を行な

っている。 

これらのアンケート解析から、具体的な

医療安全、医療における病理医の貢献や

数値として提示できる内容が、見えてく

ることが考えられる。また、アンケートに

回答して頂いた施設の中には、さらなる

アンケートや解析に参加可能な施設もあ

り、今後、詳細なデータが集積するものと

期待される。 

日本医科大学
統御機構診断病理学

内藤 善哉

医療事故調査制度の経緯と現状

平成２８年６月２４日

 平成17 年：厚生労働省補助事業「診療行為

に関連した死亡の調査分析モデル事業」の
実施（運営主体は、日本内科学会）

 平成22 年：日本内科学会に加え、日本外
科学会、日本病理学会、日本法医学会及
び日本医学会が運営主体となり「モデル事
業」 実施

 平成22 年：「一般社団法人日本医療安全
調査機構」の設立

経緯 I

資料１
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経緯 II

 平成26 年： 72の学会、団体が社員として負
担金の拠出・支援と機構の拡充

 平成26 年：「医療事故の原因究明・再発防

止に係わる医療事故調査制度の策定に向
けて～法制化されるにあたっての提言～」
の取りまとめ

 平成26 年：「医療事故調査制度」の法案提
出、成立

経緯 III

 平成27 年10月：「医療事故調査制度」の運用
開始

 平成27年：「一般社団法人日本医療安全調査
機構（日本医療安全調査機構）」が、
第三者機関の「医療事故調査・支援センター」
として指定され、実務を担当
 医療機関への医療事故に関する助言
 院内調査結果の報告書の確認・検証・分析
 遺族や医療機関からの求めに応じ医療事故調査
 医療事故の再発防止策に関わる普及・啓発
 医療機関・支援組織で事故調査に関わる研修
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「医療事故調査・支援センター」は、
第三者ではなく、第三者機関として
独立性、中立性、透明性、公正性、

専門性を担保する民間組織

医療事故調査制度の基本理念

医療法の「第3章 医療の安全の確保」の、

医療の安全を確保するために、医療事故
の原因究明及び再発防止を図り、これによ
り医療の安全と医療の質の向上を図る。

原因究明及び再発防止を図る

医療の安全と医療の質の向上

個々の責任追及を目的としない

当該医療機関の主体的な調査

（AIや病理解剖を含む）を重視する



78

従来の医療法第6条の10では、病院、診療所又は
助産所における「医療事故」を
(1) 医療に起因し、又は起因すると疑われるもの
(2) 死亡又は死産を予期しなかったもの
(3) 死産
と定義している

今回の制度では、「管理者が予期できず、事前に患
者や患者家族などに医療事故の可能性について十分
に説明がなかった」事例に相当する
(1) 医療に起因し、又は起因すると疑われるもの
(2) 死亡又は死産を予期しなかったもの
(3) 死産
が対象となる。

「医療事故」の定義

医療に起因し、又
は起因すると疑わ
れる死亡又は死産

左記に該当しない
死亡又は死産

管理者が
予期しなかったもの

制度の対象事案

管理者が
予期したもの

「医療事故調査制度」における「医療事故」
の定義と対象
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管理者が予期できず、事前に患者や患者
家族などに十分に説明がなかった事例

患者や患者
家族などと医療側との見解の相違

（管理者は予期はしていた？）説明はなかった
死亡に関し説明がなかった
少なくとも十分な説明はなかった
患者家族の医療側への不満
管理者は予期できず報告書作成が出来ない
など・・・

医療事故調査・支援センター
への依頼

出典：一般社団法人日本医療安全調査機構
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医療機関 死亡事故発生

医療事故と判断

②院内調査

日本医療安全
調査機構
（第三者機関）

遺族

⑤再調査

④院内調査に
不服の場合、
再調査を依頼

⑥再調査の結果報告

医
療
事
故
調
査
制
度
の
仕
組
み

①届け出 ③結果を報告、説明

1.先ず、十分に遺族に説明を行う。
2.第三者機関である「医療事故調査・支援セン
ター」に届ける。

3.当該医療機関で、院内調査を開始する。
4.必要に応じ、 AI（Autopsy Imaging ) や病理解剖
を行う。

5.適宜、支援団体や医療事故調査・支援セン
ターから助言を得る。

6.院内調査結果を「医療事故調査・支援セン
ター」に報告を行う。

医療事故が発生した場合の管理者の対応

※医療機関内に病理解剖室がない場合や中小規模の病院や診療所の場合、

各都道府県医師会が仲介し、医療事故調査委員会の設置や他施設での病理
解剖が行われることがあり得る。
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約５～６ヶ月約２ヶ月約１ヶ月 約４ヶ月申請からの目標期間

セ
ン
タ

ー

調

査

申

請

①

申

請

受

付

⑤

セ
ン
タ

ー

調

査

報

告

書

交

付

報告書案提出

②

総

合

調

査

委

員

会

④

総

合

調

査

委

員

会

③

個

別

調

査

部

会

遺族

医療機関
センター調査

報告書

専門委員
（事案ごとに選出）

〈事例ごとに設置〉

医師
有識者

（法律家、遺族代表等）

総合調査委員会

〈調査方法の検討〉

医師
有識者

（法律家、遺族代表等）

総合調査委員会

〈センター調査報告書の審議〉

報告書承認

学会

個別調査部会

センター調査の概要 出典；一般社団法人日本医療安全調査機構

報告書を解析・
データ化・啓蒙

支援団体推薦
や有識者

総合調査委員会

個別調査部会

全国の個別調査部会
推薦病理専門医数

合計 50名

21名
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医療機関や医療系学会の対応

医療事故制度の現状

一般社団法人日本医療安全調査機構の
プレス・リリース内容から
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１０月

１１月

１２月

１月

２月

３月

４月

５月

医療事故報告受付件数の推移

19件
26件

36件
33件

25件
48件

34件
30件

総数251件

医療事故報告受付件数
病院・診療所別（累計）

病院228件

診療所23件

累計期間：H27年10月～H28年5月

総数251件
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医療事故報告受付件数
診療科別（累計）

外科（心臓血管外科含む）
52件

内科（消化器科、循環器科含む）
73件

整形外科
27件

産婦人科
18件

精神科
13件

脳神経外科
11件

泌尿器科
9件

その他
48件

累計期間：H27年10月～H28年5月

医療事故報告受付件数
地域別（累計）

関東甲信越
106件

東海北陸
31件

近畿
39件

中国四国
18件

九州
39件

北海道
11件 東北

7件

累計期間：H27年10月～H28年5月
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１０月

１１月

１２月

１月

２月

３月

４月

５月

相談件数の推移

250件
160件

187件
132件
142件
141件

129件
109件

総数1413件

相談件数（累計）

医療事故報告
判断 324件

医療事故報告
手続き 369件院内調査

336件

センター調査
64件

再発防止
1件 その他

319件

累計期間：H27年10月～H28年5月

総数1413件
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１１月

１２月

１月

２月

３月

４月

５月

1件
6件

8件
17件

17件
16件

13件

院内調査結果報告件数の推移

総数78件
累計期間：H27年11月～H28年5月

日本病理学会の医療事故調査制度に
関するアンケートから見えてきた課題

アンケート回収率 ８６．６％ （123/142）

剖検実施件数 ３６ 症例

（平成28年6月 集計）
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25, 

20.3%

98

79.7%

医療事故事例の

病理解剖実施

ある

ない 23, 

63.9%

13, 

36.1%

依頼元の内訳

自施設

他施設

関東：25症例
中部： 6症例
九州： 3症例
東北： 1症例
近畿： 1症例

解剖実施は約20%
地域格差が大きい

31

25.2%

92

74.8%

病理解剖実施の有無

ある

ない

47

85.5%

8

14.5%

依頼元の内訳

自施設

他施設

依頼を断った事例: 2件
他施設への出向剖検・派遣剖検の実施: 1件

25%の施設が、剖検の経験があり、
その依頼のほとんどは、自施設
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63

53.8%

54

46.2%

受け入れ可否決定者

の取り決めの有無

ある

ない

54

50.0%

54

50.0%

剖検費用の金額決定の

有無

決定している

決定していな

い

原則受け入れ手順/料金決定済み： 33.6% (42/125)
方針未定受け入れる方向: 19.2% (24/125)

約半数の施設：受け入れ困難や個別対応の状態

25

42.4%

6

10.2%

4

6.8%

19

32.2%

5

8.5%
50万円以上

40万円以上50万円未満

30万円以上40万円未満

20万円以上30万円未満

20万円以下

剖検費用 金額の分布

剖検費用に関しても、格差が大きい
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医療事故制度におけるその他の問題

 医療事故結果の報告書の内容の格差・バラツキ
が大きい

 報告書の内容と患者家族への説明の食い違い

 現医療事故制度では、院内調査などに対し強制力
がない

 現医療事故制度における剖検に人的・金銭的支援
の充実が必須

 法制的基盤は出来たが、国からの十分な予算処置
が必要

 日本医療安全調査機構からの情報発信が不十分

など、未だ、多くの課題があり、ガイドラインなど作成中
であるが改善の余地がある

ご清聴ありがとうございました。
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日本医科大学
統御機構診断病理学

内藤 善哉

院内医療事故調査における

解剖による死因究明の進め方

平成２８年９月４日

COI  開示

この発表に関し、開示すべき COI 関連事項は、
ありません。

日本医科大学
統御機構診断病理学

内藤 善哉

資料２
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 平成17 年：厚生労働省補助事業「診療行為に

関連した死亡の調査分析モデル事業」の実施
（運営主体は、日本内科学会）

 平成22 年：日本内科学会に加え、日本外科学
会、日本病理学会、日本法医学会及び日本医
学会が運営主体となり「モデル事業」 実施

 平成22 年：「一般社団法人日本医療安全調査
機構」の設立

 平成27 年10月：「医療事故調査制度」の運用
開始

 平成28 年6月：医療法施行の細則改訂

経緯

医療事故調査制度の基本理念

医療法の「第3章 医療の安全の確保」の、

医療の安全を確保するために、医療事故
の原因究明及び再発防止を図り、これによ
り医療の安全と医療の質の向上を図る。

当該医療機関の主体的な院内調査

原因究明

AI：Autopsy Imaging や病理解剖の重要性

医療の安全と医療の質の向上

個々の責任追及を目的としない

再発防止を図る
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従来の医療法第6条の10では、病院、診療所又は
助産所における「医療事故」を
(1) 医療に起因し、又は起因すると疑われるもの
(2) 死亡又は死産を予期しなかったもの
(3) 死産
と定義している

今回の制度では、「管理者が予期できず、事前に患
者や患者家族などに医療事故の可能性について十分
に説明がなかった」事例に相当する
(1) 医療に起因し、又は起因すると疑われるもの
(2) 死亡又は死産を予期しなかったもの
(3) 死産
が対象となる。

「医療事故」の定義

医療に起因し、又
は起因すると疑わ
れる死亡又は死産

左記に該当しない
死亡又は死産

管理者が
予期しなかったもの

制度の対象事例

管理者が
予期したもの

「医療事故調査制度」における「医療事故」
の定義と対象

管理者が予期できず、事前に患者や
患者家族などに十分に説明がなかった事例
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管理者が予期できず、事前に患者や患者
家族などに十分に説明がなかった事例

患者や患者
家族などと医療側との見解の相違

（管理者は予期はしていた？）説明はなかった
死亡に関し説明がなかった
少なくとも十分な説明はなかった
患者家族の医療側への不満
管理者は予期できず、対策・処置が出来なかった
など・・・

医療事故調査・支援センター
への相談、依頼

患者や患者家族などとの十分
なコミュニケーションが必要

医療機関 死亡事故発生

医療事故と判断

②院内調査

日本医療安全
調査機構
（第三者機関）

遺族

⑤再調査

④院内調査に
不服の場合、
再調査を依頼

⑥再調査の結果報告

医
療
事
故
調
査
制
度
の
仕
組
み

①届け出 ③結果を報告、説明
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全国の個別調査部会設置に関し
推薦病理専門医数（解剖事例に対処）

合計 50名

21名

医療事故制度の現状

一般社団法人日本医療安全調査機構の
プレス・リリース内容などから
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１０月

１１月

１２月

１月

２月

３月

４月

５月

医療事故報告受付件数の推移

19件
26件

36件
33件

25件
48件

34件
30件

総数251件

医療事故報告受付件数
病院・診療所別（累計）

病院228件

診療所23件

累計期間：H27年10月～H28年5月

総数251件
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医療事故報告受付件数
地域別（累計）

関東甲信越
106件

東海北陸
31件

近畿
39件

中国四国
18件

九州
39件

北海道
11件 東北

7件

累計期間：H27年10月～H28年5月

総数251件

医療事故報告受付件数
診療科別（累計）

外科（心臓血管外科含む）
52件

内科（消化器科、循環器科含む）
73件

整形外科
27件

産婦人科
18件

精神科
13件

脳神経外科
11件

泌尿器科
9件

その他
48件

累計期間：H27年10月～H28年5月

総数251件
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１１月

１２月

１月

２月

３月

４月

５月

1件
6件

8件
17件

17件
16件

13件

事故調査結果の報告件数の推移

総数78件
累計期間：H27年11月～H28年5月

実施あり
11件(22.4%)

実施なし
21件(42.9%)

記載なし
17件(34.7%)

院内事故調査報告書による解剖の実施状況

合計49件

（３月まで）
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実施なし
7件（14.3%）

実施あり
17件（34.7%）

記載なし
25件（51%）

死亡時画像診断(Ai)の実施状況

合計49件

（３月まで）

解剖のみ
7件

解剖&Ai
4件

Aiのみ
13件

合計24件

解剖・Ai実施ありの内訳

合計49件

解剖あり：
11/49件（22%)

（３月まで）
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日本病理学会の医療事故調査制度に
関するアンケートから見えてきた課題

アンケート回収率 ８６．６％ （123/142）

剖検実施件数 ３６ 症例

（平成28年6月 集計）

日本病理学会 診療関連死に関する委員会
田中伸哉委員長

（日本病理学会研修認定施設）

25, 

20.3%

98

79.7%

医療事故事例の

病理解剖実施(有無）

ある

ない 23, 

63.9%

13, 

36.1%

依頼元の内訳

自施設

他施設

関東：25症例
中部： 6症例
九州： 3症例
東北： 1症例
近畿： 1症例

• 解剖実施は事例の約20%
• 地域格差が大きい
• 25施設で36事例の解剖
（施設によっては、複数実施）
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63

53.8%

54

46.2%

受け入れ可否決定者

の取り決めの有無

ある

ない

54

50.0%

54

50.0%

剖検費用の金額決定の

有無

決定している

決定していな

い

原則受け入れ契約/料金決定済み： 33.6% (42/125)
方針未定・受け入れる方向: 19.2% (24/125)

約半数の施設：受け入れ困難や個別対応の状態

25

42.4%

6

10.2%

4

6.8%

19

32.2%

5

8.5%
50万円以上

40万円以上50万円未満

30万円以上40万円未満

20万円以上30万円未満

20万円以下

剖検費用 金額の分布

剖検費用に関しても、格差が大きい
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予期しない死（突然死）40症例／病理解剖1052例（4%)
 入院中に急変した32例、
 病院外で急変し病院に搬送された8例
を検討

In press,

突然死症例における病理解剖の有用性について
―自施設40例での検討―

東京大学 人体病理学・病理診断学教室
東京大学医学部附属病院病理部

阿部浩幸、新谷裕加子、池村雅子、深山正久

死因に関する臨床診断と解剖診断の関係

50%の症例で臨床診断と解剖診断が一致
約30%では臨床的にわからなかった死因を解明
臨床診断と解剖診断の10％は不一致
18%の症例では、解剖でも死因が不明

死因に関する臨床診断と解剖診断の関係
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入院中・病院外の急変症例の死因一致に関する検討

※入院期間（１０日未満or 以上）の検討でも、
傾向に差は見られない。

 傾向に差は見られない。(P=0.90)

 大動脈・肺・心疾患では不一致が多い
 消化器疾患や脳疾患では全例が一致

臓器別に見た死因の臨床診断と解剖診断の検討
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解剖・AI（CT）実施事例の死因一致に関する検討
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

1 65 男 脳転移の  
出血 脳転移の出血 一致 死因推定可能 

2 76 女 急性大動脈解

離 
急性大動脈解離  
心タンポナーデ  一致 死因推定可能 

3 65 男 
肺気腫 
による 

呼吸不全  
肺気腫、肺炎 一致 死因推定可能 

4 96 男 不明 腹部大動脈瘤破裂 不一致 死因推定可能 

5 75 男 脳梗塞 不整脈 
(末梢 Lewy 小体病) 不一致 死因推定困難 

6 78 男 胃癌による 
消化管出血 吐物の誤嚥窒息  不一致 死因推定困難 

7 76 男 窒息 肺炎 不一致 死因推定困難 

8 65 男 不明 不明 不明 死因推定困難 

８ 症例
性 年 臨床推定死因 剖検死因診断 臨床と剖検 AI 診断

病理解剖による死因究明の実際の Step 

1. 解剖同意書の確認（部位を含む）
2. 臨床医と既往・経過・推定死因・問題点などの協議：

血液・画像データ・手術・処置などの確認

3. 肉眼的な臓器の所見の確認

4. 臓器の肉眼所見の検討会（マクロカンファレンス）

5. 顕微鏡的な所見の検討会（ミクロカンファレンス）

6. その他、血液、培養などを用いた結果（必須ではない）

7. 全体的な臨床・病理解剖報告書の検討会

（臨床・病理 CPC カンファレンス）

8. 最終病理解剖報告書の作成

9. 院内事故報告書への記載
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解剖の皮膚切創

※臓器重量、腹水、胸水、心囊液
の性状、量、癒着などを観察

3.外表の所見、肉眼的な臓器の所見

病理解剖の実際 I 

病理解剖の実際 II 

4. 臓器の肉眼所見の検討会
（マクロカンファレンス）
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左 肺 (350g)

胸膜陥凹

胸壁との癒着(‐)､胸水(‐)

最大
径:6cm

全臓器から４０‐５０個程度の顕微鏡標本作成

時に、血液や尿、体腔液などの採取
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Moderately differentiated adenocarcinoma（肺癌）

5.顕微鏡的な所見の検討会
（ミクロカンファレンス）

6. その他、血液、培養などを用いた結果
7.臨床・病理解剖報告の検討会

（CPCカンファレンス）

病理解剖の実際 III 
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病理解剖の実際 IV 
7. 全体的な臨床・病理解剖報告書の検討会

（臨床・病理カンファレンス）
8. 最終病理解剖報告書の作成
9. 院内事故報告書への記載

 Pattern I ：死因一致
臨床学的死因 ＝ 病理解剖学的死因

しかし、+α（対応の遅れや十分な説明がな
い, etc.）

例）
• 癌末期など + 嚥下性肺炎など
• 急性心筋梗塞 + 心タンポナーデなど
• 肝不全（劇症肝炎など） + 他臓器の出血
• 心カテーテル+ 後腹膜血腫など
• IVH 挿入 + 気胸／出血など

医療事故調査:
臨床学的死因と病理解剖学的死因
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右
心
房

左
心
房

肺
動
脈

大
動
脈

病理学的死因；
肺癌の心臓の
流入流出血管浸潤に伴う
心機能不全
及び
刺激伝導系浸潤による
致死性不整脈

臨床的死因；
末期肺癌（腺癌）
による癌死+
呼吸不全・心不全

想定とその説明が重要

 Pattern III ：死因不一致
臨床学的死因 ＝ 病理解剖学的死因

例） 臨床 病理解剖
• 消化管出血・イレウス 嚥下性肺炎
• 脳梗塞・脳出血 致死性不整脈
• 肺炎・ 末期癌死 敗血症・SIRS
• 胃癌 早期胃癌+ 他臓器の進行癌による

癌性リンパ管症

医療事故調査：
臨床学的死因と病理解剖学的死因
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敗血症 と
SIRS ( Systemic Inflammatory Response Syndrome )

 サイトカイン ↑
 CRP ↑
 Procalcitonin↑ など
 抗生剤などの投与で、

血液培養（‐）のこともある。
 ステロイドなどの影響で、マスク

SIRS の定義
体温B < 36℃ または 38℃ <
脈拍P 90/分 <
呼吸数R 20/分 < または

PaCO2 < 32 Torr
白血球数W 12,000/μL < または

< 4,000/μL
または 幼若白血球10% <

4項目のうち2項目を満たす。

解剖で見えてくるものもある

肝 臓 (1300g)

類洞内にGram陰性球菌
の増生

Kupffer 細胞の増生反応
を認める

Gram 染色
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脾 臓 (70g)

うっ血あり。

好中球浸潤像を伴う脾炎

骨髄過形成 + マクロファージの著増と高度の血球貪食像

CD68

菌体などの確認ができなくても、細胞組織反応は残る。
敗血症や SIRSを強く示唆する
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 Pattern IV ：不明
臨床学的死因？ and 病理解剖学的死因？

例）
• 他疾患で入院中の致死性不整脈など
• ステロイドや抗生剤でマスクされた敗血症・

SIRS（推定できることも多い）
• 解剖臓器以外の臓器による死因（脳出血な

ど：Ai や脊髄穿刺で推定は可能）

医療事故調査：
臨床学的死因と病理解剖学的死因

上行大動脈瘤手術に関する事例（死因推定)

60歳代、男性
術後：
大動脈瘤グラフトの
縫合部出血

6.0 ナイロン糸

• 糸を誤って切ってしまった？
• 他の要因で切れてしまった？
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出血部で露出ナイロン糸の
SEM（走査電顕微鏡）所見

鋏切断部ナイロン糸の
SEM（走査電顕微鏡）所見

対照

他の要因で切れてしまった？
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医療事故に伴う病理解剖（医療事故解剖）
承諾書やその時の説明について

 解剖の意義を、十分に説明して頂く
 解剖によっても死因が究明できないこともある
 臓器の一部は、保存し、顕微鏡などの標本として

死因究明に用いられる
 報告書に関して氏名など匿名化される
 解剖の範囲の承諾を頂く

□全身（脳を； □含む □含まない）
□局所（具体的部位 ）

 承諾者としての署名捺印は、配偶者または親族、
原則として一親等もしくは二親等の方

モデル事業や医療事故調査に関わる
解剖からの感想

 医療関係者が、十分に患者さんを把握している？
既往歴、現病歴、死因推定、問題点などの把握不足

 医療関係者と患者側とのコミュニケーションは十分？
 確かに、予想外、想定外のこともあるが、稀？
 小児では、奇形が死因に関わっていることもある
 悪性腫瘍などでは、予想以上に転移していることもある。

癌性リンパ管症・髄膜炎
 術後の処理血管以外からの予期できない出血

 医療安全の観点から、+ α の病態の想定や処置をしっかり
行うことが重要？
終末期の胃管挿入による嚥下性肺炎・窒息の防止

 治療や処置が後手？
心カテ後の後腹膜出血など早い処置で延命

 解剖により、100% 死因が確定できるわけではない。
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医療事故制度におけるその他の問題

 医療事故結果の報告書の内容の格差・バラツキ
が大きい

 報告書の内容と患者家族への説明の食い違い

 現医療事故制度では、院内調査などに対し強制力
がない ⇦医療法施行の細則改訂で、少し改善？

 現医療事故制度における剖検に人的・金銭的支援
の充実が必須

 法制的基盤は出来たが、国からの十分な予算処置
も必要

 日本医療安全調査機構・支援センターからの
情報発信が不十分

など、未だ、課題があり、ガイドラインやマニュアルなど
を作成の方向性であるが改善の余地がある

ご清聴ありがとうございました。
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日本医科大学
統御機構診断病理学

内藤 善哉

院内医療事故調査における

解剖による死因究明の進め方

平成２９年２月１５日

COI  開示

この発表に関し、開示すべき COI 関連事項は、
ありません。

日本医科大学
統御機構診断病理学

内藤 善哉

資料３
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医療事故調査制度の基本理念

医療法の「第3章 医療の安全の確保」の、

医療の安全を確保するために、医療事故
の原因究明及び再発防止を図り、これによ
り医療の安全と医療の質の向上を図る。

当該医療機関の主体的な院内調査

原因究明

AI：Autopsy Imagingや病理解剖の重要性

医療の安全と医療の質の向上

個々の責任追及を目的としない

再発防止を図る

1.先ず、十分に遺族に説明を行う。
2.第三者機関である「医療事故調査・支援セン
ター」に届ける。

3.当該医療機関で、院内調査を開始する。
4.必要に応じ、 AI（Autopsy Imaging ) や病理解剖を
行う（ しっかりした解剖同意書の説明と同意）。

5.適宜、支援団体（東京都医師会）や医療事故調
査・支援センターから助言を得る。

6.院内調査結果を「医療事故調査・支援センター」
に報告を行う。

医療事故が発生した場合の管理者の対応

※医療機関内に病理解剖室がない場合や中小規模の病院や診療所の場合、

各都道府県医師会が仲介し、医療事故調査委員会の設置や他施設での病理
解剖が行われることがあり得る。
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病理解剖について

解剖実施
施設や賛同施設

病理解剖

主治医陪席
病理解剖承諾書(写)確認
臨床経過・問題点の協議

解剖所見の記録

大学病院
その他賛同施設

院内調査が基本

医療事故関連の解剖・Ai実施ありの内訳

合計72件

解剖あり：
52件/161件（32.3%)

（H27.10～28.9月まで）

出典：一般社団法人
日本医療安全調査機構

解剖のみ
33件
20.5%

Aiのみ
37件
23.0%

解剖&Ai
19件
11.8%
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医療事故関連の解剖の種類（一年間）

病理解剖：
36件69.2%

行政解剖
7.7%

司法解剖
23.1%

解剖の内訳 件
病理解剖 36
司法解剖 12
行政解剖 4

H27.10～H28.9
総数161件

出典：一般社団法人
日本医療安全調査機構

支援内容別件数
(総数３５件)

支援内容 件
全面的支援 5
Ａｉ・解剖・派遣 2

Ai･解剖 1
解剖 2

委員派遣 18
Ａｉ・報告書チェッ

ク
1

報告書チェック 4
カルテ入手 1

剖検標本貸出 1

AI・解剖・派遣 5.7%

AI・解剖 2.9%

解剖 5.7%

AI・報告書チェック
2.9%

報告書チェック
11.4%

カルテ入手
2.9% 解剖標本貸出 2.9%

全面的支援 14.3%

委員派遣 51.4%

東京都の医療事故の支援状況
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病院規模別件数
(総数８０件)

診療所 7.5%

20～99床 6.25%

100～199床
21.3%

200～499床 27.5%

500～999床
18.8%

1000～床 11.3%

不明 2.5%
医療機関外 5%

病院規模別件数 件
診療所 6

20～99床 5
100～199床 17
200～499床 22
500～999床 15
1000～床 9

不明 2
医療機関外 4

東京都の病理専門医 ；419 名
剖検施設；85 施設

（ 61 研修認定施設 + 24 登録施設）

東京都の医療事故の状況

1 東京大学医学部附属病院 1,217 文京区 ○ ○ 22 国立病院機構　東京医療センター 780 目黒区 ○

2 東京大学医科学研究所附属病院 135 港区 ○ 23 国立病院機構　災害医療センター 455 立川市 ○

3 慶応義塾大学病院 1,044 新宿区 ○ ○ 24 国立病院機構　東京病院 560 清瀬市 ○

4 東京慈恵会医科大学附属病院 1,075 港区 ○ ○ 25 国立がん研究センター中央病院 578 中央区 △

5 日本大学医学部附属板橋病院 1,037 板橋区 ○ 26 国立国際医療研究センター病院 781 新宿区 ○

6 日本医科大学付属病院 897 文京区 ○ ○ 27 都立駒込病院 833 文京区 ○

7 東京医科大学病院 1,015 新宿区 ○ ○ 28 都立墨東病院 765 墨田区 ○

8 東京医科大学八王子医療センター 610 八王子市 ○ 29 都立多摩総合医療センター 789 府中市 ○

9 東京女子医科大学病院 1,379 新宿区 ○ ○ 30 東京都健康長寿医療センター 550 板橋区 ○

10 東京医科歯科大学医学部附属病院 763 文京区 ○ ○ 31 青梅市立総合病院 562 青梅市

11 昭和大学病院 815 品川区 ○ ○ 32 日本赤十字社医療センター 708 渋谷区 ○

12 昭和大学江東豊洲病院 300 江東区 ○ 33 東京都済生会中央病院 535 港区 ○

13 帝京大学医学部附属病院 1,082 板橋区 ○ ○ 34 虎の門病院 868 港区 ○

14 順天堂大学医学部附属順天堂医院 1,020 文京区 ○ ○ 35 関東中央病院 462 世田谷区

15 順天堂大学医学部附属練馬病院 400 練馬区 △ ○ 36 三井記念病院 482 千代田区 ○

16 東邦大学医療センター大森病院 948 大田区 ○ ○ 37 聖路加国際病院 520 中央区

17 東邦大学医療センター大橋病院 433 目黒区

18 杏林大学医学部付属病院 1,153 三鷹市 ○ ○

19 北里大学北里研究所病院 329 港区

20 国際医療福祉大学三田病院 291 港区

21 東海大学医学部付属八王子病院 500 八王子市

委員派遣委員派遣病理解剖No. 病院名 病床数 所在地 No. 病院名 病床数 所在地 病理解剖

都内の２８施設が対応可能 or
対応の準備（現在、交渉中もある）

が

都内の２８施設が対応可能 or
対応の準備（現在、交渉中もある）

が

東京都の病理解剖体制

大学病院や複数の病理専門医が所属する施設主体
に当番制を構成予定ー

病理専門医や一人病理医施設に負担が
少ないように配慮
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病理解剖承諾書の説明時の留意点!!

医療事故調査制度に係る 病理解剖承諾書
平成 年 月 日

医療機関名： 院長 殿

（ふりがな）

亡くなられた方の氏名
生 年 月 日
生前のご住所

死亡年月日・時刻 年 月 日（ ） 午前/午後 時 分
死亡場所（住所）

（名称）
私は病理解剖について下記の説明を受け、上記故人の遺体が死体解剖保存法（昭和24年法律第204
号）および医療法（昭和23年法律第205号）の規程に基づき解剖されることを承諾します。

説明を受け、承諾した項目は次の通りです。（説明を受け、承諾された項目にチェックを付
けて下さい。）

Ai (Autopsy Imaging)や病理解剖を施行した症例でも、
死因不明の事例が、約10‐18% ある

東京都医師会平成28年12月版

尚、病理解剖においても全ての死因が解明できるもの
ではないことは、ご承知置きください
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予期しない死（突然死）40症例／病理解剖1052症例（4%)
 入院中に急変した32例、
 病院外で急変し病院に搬送された8例
を検討

突然死症例における病理解剖の有用性について
―自施設40例での検討―

東京大学 人体病理学・病理診断学教室
東京大学医学部附属病院病理部

阿部浩幸、新谷裕加子、池村雅子、深山正久

病理と臨床；2016年、vol.34, 11, 1239‐1242

死因に関する臨床診断と解剖診断の関係

50%の症例で臨床診断と解剖診断が一致
約30%では臨床的にわからなかった死因を解明
臨床診断と解剖診断の10％は不一致
18%(７症例)では、解剖でも死因が不明

突然死の死因に関する臨床診断と解剖診断の関係

（７症例）

40症例
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解剖・AI（CT）実施あり死因一致に関する検討
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

1 65 男 脳転移の  
出血 脳転移の出血 一致 死因推定可能 

2 76 女 急性大動脈解

離 
急性大動脈解離  
心タンポナーデ  一致 死因推定可能 

3 65 男 
肺気腫 
による 

呼吸不全  
肺気腫、肺炎 一致 死因推定可能 

4 96 男 不明 腹部大動脈瘤破裂 不一致 死因推定可能 

5 75 男 脳梗塞 不整脈 
(末梢 Lewy 小体病) 不一致 死因推定困難 

6 78 男 胃癌による 
消化管出血 吐物の誤嚥窒息  不一致 死因推定困難 

7 76 男 窒息 肺炎 不一致 死因推定困難 

8 65 男 不明 不明 不明 死因推定困難 

８症例
性 年 臨床推定死因 剖検死因診断 臨床と剖検 AI 診断

１／８例（約１２%）では、解剖・AI でも死因不明

□解剖を実施する施設 名称
所在地

（※解剖承諾を得る時点で決まっていない場合は、後日、記入いたします。
尚、解剖には原則として主治医が立ち会います。）

□肉眼標本は一定期間保存され、礼意を失することなく荼毘に付されます。
顕微鏡標本やパラフィンブロックは半永久的に保存されます。

□解剖所見、標本や写真が医学の研究や教育に使用されることがあります。
□研究成果や写真が学術誌や学術集会で発表される際は匿名化され、亡くなられた方
の個人情報は一切公開されません。

□病理解剖診断の結果は日本病理剖検輯報に登録されます。この際に亡くなられた方
の個人情報は登録されません。

承諾する解剖の範囲： □全身（脳を； □含む □含まない）
□局所（具体的部位： ）

承諾者 住所
氏名 （自筆署名または記名

捺印）
亡くなられた方との続柄

（注）承諾者は配偶者または親族で、原則として一親等もしくは二親等の方にお願いします。

説明者（医師）氏名

十分に、病理解剖の意義や解剖に関する項目を説明し、
承諾していただく

不明なことがあれば、東京都医師会、医療事故調査・
支援センターに問い合わせや

日本病理学会ホームページ（病理解剖について）など参照
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病理解剖による死因究明の実際の Step 

1. 解剖同意書の確認（部位を含む）
2. 臨床医と既往・経過・推定死因・問題点などの協議：

血液・画像データ・手術・処置などの確認

3. 肉眼的な臓器の所見の確認

4. 臓器の肉眼所見の検討会（マクロカンファレンス）

5. 顕微鏡的な所見の検討会（ミクロカンファレンス）

6. その他、血液、培養などを用いた結果（必須ではない）

7. 全体的な臨床・病理解剖報告書の検討会

（臨床医・病理医カンファレンス）

8. 最終病理解剖報告書の作成

9. 院内事故報告書への記載

医療事故に伴う病理解剖（医療事故解剖）
承諾書やその時の説明の留意点

 解剖の意義を、十分に説明して頂く
 解剖によっても死因が究明できないこともある
 臓器の一部は、保存し、顕微鏡などの標本として

死因究明に用いられる
 報告書に関して氏名など匿名化される
 解剖の範囲の承諾を頂く

□全身（脳を； □含む □含まない）
□局所（具体的部位 ）

 承諾者としての署名捺印は、配偶者または親族、
原則として一親等もしくは二親等の方
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ご清聴ありがとうございました。

東京都医師会と日本病理学会では、
医療事故解剖体制の構築を進めています 日本病理学会研修施設認定 A 施設および大学病院本院・分院

研修指導責任者 御侍史 

医療事故調査を含む医療安全管理体制に関わる病理医の役割について、

厚生労働省科学研究費（伏見班・長尾班）のアンケートのご依頼 

 

この度、「医療事故調査を含む医療安全に関し、病理部門等と安全管理

部門との連携が院内の医療安全体制に与える影響について提示できる具

体的な指標作り」を目標した厚生労働省科学研究費による研究班（伏見

班）のアンケートお願い申し上げますとともに、日本病理学会の診療関

連死に関する委員会、並びに厚生労働省科学研究費「医療安全管理部門

への医師の関与と医療安全体制向上に関する研究」に関する長尾班との

関係についてご説明申し上げます。

（背景）

 現在、我が国では、医療事故調査制度を含む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の認識ととも

に、これらの制度や体制に関わる病理医の貢献についても考慮されつつ

ある。このような中で、厚生労働科学研究費補助事業として医療事故調

査制度を含む医療安全管理体制に関する病理部門の貢献や評価を勘案す

る「医療安全管理部門への医師の関与と医療安全体制向上に関する研

究」長尾班と「医療安全指標の開発及び他施設間比較体制の検討と病理

部門等と安全管理部門との連携が院内の医療安全体制に与える影響に関

する研究」伏見班の二つの研究班が、発足するに至った。また、日本病

理学会でも医療事故調査制度に対応する委員会として診療関連死に関す

る委員会（田中伸哉委員長）が発足し、医療事故調査を含む診療関連死

に対する病理学会としての取り組みなどを協議することとなった。

（研究班、学会委員会の目的）

伏見班：「医療事故調査を含む医療安全に関し、病理部門等と安全管理

部門との連携が院内の医療安全体制に与える影響について提示できる具

体的な指標作り」を目標としている。 

資料４
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日本病理学会研修施設認定 A 施設および大学病院本院・分院

研修指導責任者 御侍史 

医療事故調査を含む医療安全管理体制に関わる病理医の役割について、

厚生労働省科学研究費（伏見班・長尾班）のアンケートのご依頼 

 

この度、「医療事故調査を含む医療安全に関し、病理部門等と安全管理

部門との連携が院内の医療安全体制に与える影響について提示できる具

体的な指標作り」を目標した厚生労働省科学研究費による研究班（伏見

班）のアンケートお願い申し上げますとともに、日本病理学会の診療関

連死に関する委員会、並びに厚生労働省科学研究費「医療安全管理部門

への医師の関与と医療安全体制向上に関する研究」に関する長尾班との

関係についてご説明申し上げます。

（背景）

 現在、我が国では、医療事故調査制度を含む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の認識ととも

に、これらの制度や体制に関わる病理医の貢献についても考慮されつつ

ある。このような中で、厚生労働科学研究費補助事業として医療事故調

査制度を含む医療安全管理体制に関する病理部門の貢献や評価を勘案す

る「医療安全管理部門への医師の関与と医療安全体制向上に関する研

究」長尾班と「医療安全指標の開発及び他施設間比較体制の検討と病理

部門等と安全管理部門との連携が院内の医療安全体制に与える影響に関

する研究」伏見班の二つの研究班が、発足するに至った。また、日本病

理学会でも医療事故調査制度に対応する委員会として診療関連死に関す

る委員会（田中伸哉委員長）が発足し、医療事故調査を含む診療関連死

に対する病理学会としての取り組みなどを協議することとなった。

（研究班、学会委員会の目的）

伏見班：「医療事故調査を含む医療安全に関し、病理部門等と安全管理

部門との連携が院内の医療安全体制に与える影響について提示できる具

体的な指標作り」を目標としている。 

資料４
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長尾班：「医療安全管理活動への医師の関与のあり方や病理医との連携

のあり方について検討し、医療安全管理体制向上のための具体的な取り

組みを提言」することを目標としている。 

 

日本病理学会診療関連死に関する委員会（田中委員会）：定期的に（年

１度）医療事故剖検の実施数についてのアンケート調査を行い、地域

別・都道府県別の実態を学会として把握して会員にフィードバックする

ことを目的とする。

今回、長尾班や伏見班からのアンケート調査依頼に対し、田中伸哉委

員長を中心に慎重に協議を行い、日本病理学会として長尾班と伏見班の

アンケートに協力するとの結論になりました。その際、日本病理学会や

病理医の貢献がより的確に反映されるように２つの研究班のアンケート

内容の立案に参画し、アンケート結果の個別のデータ、まとめの分析結

果については速やかに共有することで、日本病理学会の発展のために積

極的に活用する予定です。

 なお、このアンケートは、全国の日本病理学会研修認定施設のうち135

施設を対象に行い、アンケートに関する情報は、日本病理学会会員にフ

ィードバックする予定です。 

 ご高配のほど、宜しくお願い申し上げます。

 内藤善哉

 日本医科大学大学院医学研究科 統御機構診断病理学

 日本病理学会診療関連死に関する委員会委員

 伏見班研究分担者

 
 田中伸哉 
 日本病理学会診療関連死に関する委員会委員長 
 北海道大学大学院医学研究科 腫瘍病理学分野

 伏見班研究協力者

	
	

Ⅰ．日本病理学会 診療関連死委員会 アンケート調査	
	

２０１６年１１月２５日	
	
 新医療事故報告制度が開始されて 10 月で１年が経過しましたが、日本医療安全調査機構に

よる報告書が先日公表されました。事故報告件数は 388 件で解剖率は 32.3％でした（病理解剖

36 件、司法解剖 12 件、行政解剖 1 件）。ただし剖検については件数しか公表されておらず実

態は不明です。そこで病理学会では今後年に１度、医療事故に関する解剖実施状況のアンケー

ト調査を実施し、会員には地域別の解剖実数の情報をフィードバックする予定です。学会とし

てのアンケート調査は今年の５月にも実施しており、一部重複しますが、趣旨をご理解の上ご

回答をお願いします。	
	
	
日本病理学会 	 診療行為関連死調査に関する委員会委員長 	 田中 伸哉	
	    	 理事長	 	 	 	 	 	 深山 正久	
	
【アンケート内容】	
	
対象期間：２０１５年１０月１日から２０１６年９月３０日まで	
対象症例：日本医療安全調査機構に「医療事故」の届け出がなされた症例についての剖検数を

下記に記載してください。	
	

自施設の症例を自施設で剖検	 	        	
      件	

他施設の症例を自施設で剖検	 	 	
      件	

他施設の症例を他施設で剖検	 	
（出向しての剖検遂行）	

	
      件	

その他・法医解剖が施行されたなど例外的な剖検

があればわかる範囲で記載してください。	
（                    ）

	
      件	

	
合 計	

      	
      件	

	
--貴施設基本情報— 

 

病床数：（       ）床 

ご施設名：＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿ 

ご回答者 所属・職名：＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿ 

氏名 ：                            ：         

ご回答者連絡先（e-mail アドレス．ない場合は電話番号など）： 

＊なお、アンケートに関して個別の施設名を公表することはございません。	
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長尾班：「医療安全管理活動への医師の関与のあり方や病理医との連携

のあり方について検討し、医療安全管理体制向上のための具体的な取り

組みを提言」することを目標としている。 

 

日本病理学会診療関連死に関する委員会（田中委員会）：定期的に（年

１度）医療事故剖検の実施数についてのアンケート調査を行い、地域

別・都道府県別の実態を学会として把握して会員にフィードバックする

ことを目的とする。

今回、長尾班や伏見班からのアンケート調査依頼に対し、田中伸哉委

員長を中心に慎重に協議を行い、日本病理学会として長尾班と伏見班の

アンケートに協力するとの結論になりました。その際、日本病理学会や

病理医の貢献がより的確に反映されるように２つの研究班のアンケート

内容の立案に参画し、アンケート結果の個別のデータ、まとめの分析結

果については速やかに共有することで、日本病理学会の発展のために積

極的に活用する予定です。

 なお、このアンケートは、全国の日本病理学会研修認定施設のうち135

施設を対象に行い、アンケートに関する情報は、日本病理学会会員にフ

ィードバックする予定です。 

 ご高配のほど、宜しくお願い申し上げます。

 内藤善哉

 日本医科大学大学院医学研究科 統御機構診断病理学

 日本病理学会診療関連死に関する委員会委員

 伏見班研究分担者

 
 田中伸哉 
 日本病理学会診療関連死に関する委員会委員長 
 北海道大学大学院医学研究科 腫瘍病理学分野

 伏見班研究協力者

	
	

Ⅰ．日本病理学会 診療関連死委員会 アンケート調査	
	

２０１６年１１月２５日	
	
 新医療事故報告制度が開始されて 10 月で１年が経過しましたが、日本医療安全調査機構に

よる報告書が先日公表されました。事故報告件数は 388 件で解剖率は 32.3％でした（病理解剖

36 件、司法解剖 12 件、行政解剖 1 件）。ただし剖検については件数しか公表されておらず実

態は不明です。そこで病理学会では今後年に１度、医療事故に関する解剖実施状況のアンケー

ト調査を実施し、会員には地域別の解剖実数の情報をフィードバックする予定です。学会とし

てのアンケート調査は今年の５月にも実施しており、一部重複しますが、趣旨をご理解の上ご

回答をお願いします。	
	
	
日本病理学会 	 診療行為関連死調査に関する委員会委員長 	 田中 伸哉	
	    	 理事長	 	 	 	 	 	 深山 正久	
	
【アンケート内容】	
	
対象期間：２０１５年１０月１日から２０１６年９月３０日まで	
対象症例：日本医療安全調査機構に「医療事故」の届け出がなされた症例についての剖検数を

下記に記載してください。	
	

自施設の症例を自施設で剖検	 	        	
      件	

他施設の症例を自施設で剖検	 	 	
      件	

他施設の症例を他施設で剖検	 	
（出向しての剖検遂行）	

	
      件	

その他・法医解剖が施行されたなど例外的な剖検

があればわかる範囲で記載してください。	
（                    ）

	
      件	

	
合 計	

      	
      件	

	
--貴施設基本情報— 

 

病床数：（       ）床 

ご施設名：＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿ 

ご回答者 所属・職名：＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿ 

氏名 ：                            ：         

ご回答者連絡先（e-mail アドレス．ない場合は電話番号など）： 

＊なお、アンケートに関して個別の施設名を公表することはございません。	
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Ⅱ．長尾班 アンケート	
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Ⅱ．長尾班 アンケート	
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Ⅲ．伏見班 アンケート 
 

＜病理医の医療安全や診療・治療方針決定などに関わる役割についてのアンケート＞ 

 

貴施設における診療・治療方針決定に関わる病理医の役割や医療事故調査などを含めた病理

解剖の実施状況についてお伺いします。 

 
 
A 病院内における病理医の役割について 

【１】 治療方針などに関わる病理医の状況について 

 

19. Ｑ1 術前カンファレンスに病理医が参加し、手術方針決定に関与していますか？ 

（医療事故に関連するかしないかに問わず日常） 

□a. はい 

□b. いいえ 

 

20. Ｑ2 術後カンファレンスに病理医が参加し、化学療法などを含む術後治療方針決定に関

与していますか？（医療事故に関連するかしないかに問わず日常） 

□a. はい 

□b. いいえ 

 

21. Ｑ3 臨床医が予期せぬ病理診断（良性疾患や悪性疾患など：非感染症）であった場合

の、臨床医への対応は下記のいずれですか？（医療事故に関連するかしないかに問

わず日常） 

□a. 直接口頭で連絡する 

□b. 診断書での結果報告のみ 

□c. 診断書で結果報告し直接口頭で連絡する 

□d. 特別な対応はしない 

□e. その他（                           ） 

 

22. Ｑ4 病理へ提出された検体の臓器、部位が依頼書と異なっている際の対応は下記のいず

れですか？（複数回答可）（医療事故に関連するかしないかに問わず日常） 

□a. 病理側の臨床検査技師が、臨床医に確認する 

□b. 病理側の臨床検査技師が、臨床側の検体担当技師・搬送担当者に確認する 

□c. 病理医が、臨床医に確認する 

□d. 病理医が、臨床側の検体担当技師・搬送担当者に確認する 

□e. 依頼書にもとづいて対応する 

□f. インシデントとして報告し、病院全体で対応する 

□g. その他（                          ） 

  

	
	

23. Ｑ5 昨年一年間の検体数を教えてください。 

a. 術中迅速組織診数（         ）件 

b. 術中迅速細胞診数（         ）件 

c. 手術数（         ）件 

 d. 剖検数（         ）件 

 e. 病理専門医数（常勤：    、非常勤：    ）名 

 f. 病理専門医研修医数（      ）名 

 

24.Ｑ6  キャンサーボードについて教えてください。 

□a. 病理医は毎回、必ず出席している 

□b. 臨床から要請があれば、病理医は出席している 

□c. 病理医は参加していない 

□d. キャンサーボードは、開催されていない 

□e. その他（                          ） 

 

 

 

B   病理解剖や医療事故調査（医療事故調査制度開始以降（H27.10））におけ

る病理医の役割について 

【２】 病院全体や医療事故調査（医療事故調査制度開始以降（H27.10））における病理医

の位置付けについて 

 

25. Ｑ7 医療事故（死亡）に対処するチームや組織はありますか？ 

□a. 常時ある。（医療安全管理部、死因究明センターなど） 

□b. 事故発生時に招集される 

□c. ない。 

□d. その他（                        ） 

 

26. Ｑ8 チームや組織の構成員として下記の職種のうち該当するものをお答えください。

（複数回答可） 

□a. 医療安全管理者 

□b. 事務 

□c. 主治医 

□d. 他科医師 

□e.   看護師 

□f.  薬剤師 

□g.   検査技師 

□h.   病理医 

□i.    法医 

□j.  外部委員 

□k.   その他（                       ） 
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Ⅲ．伏見班 アンケート 
 

＜病理医の医療安全や診療・治療方針決定などに関わる役割についてのアンケート＞ 

 

貴施設における診療・治療方針決定に関わる病理医の役割や医療事故調査などを含めた病理

解剖の実施状況についてお伺いします。 

 
 
A 病院内における病理医の役割について 

【１】 治療方針などに関わる病理医の状況について 

 

19. Ｑ1 術前カンファレンスに病理医が参加し、手術方針決定に関与していますか？ 

（医療事故に関連するかしないかに問わず日常） 

□a. はい 

□b. いいえ 

 

20. Ｑ2 術後カンファレンスに病理医が参加し、化学療法などを含む術後治療方針決定に関

与していますか？（医療事故に関連するかしないかに問わず日常） 

□a. はい 

□b. いいえ 

 

21. Ｑ3 臨床医が予期せぬ病理診断（良性疾患や悪性疾患など：非感染症）であった場合

の、臨床医への対応は下記のいずれですか？（医療事故に関連するかしないかに問

わず日常） 

□a. 直接口頭で連絡する 

□b. 診断書での結果報告のみ 

□c. 診断書で結果報告し直接口頭で連絡する 

□d. 特別な対応はしない 

□e. その他（                           ） 

 

22. Ｑ4 病理へ提出された検体の臓器、部位が依頼書と異なっている際の対応は下記のいず

れですか？（複数回答可）（医療事故に関連するかしないかに問わず日常） 

□a. 病理側の臨床検査技師が、臨床医に確認する 

□b. 病理側の臨床検査技師が、臨床側の検体担当技師・搬送担当者に確認する 

□c. 病理医が、臨床医に確認する 

□d. 病理医が、臨床側の検体担当技師・搬送担当者に確認する 

□e. 依頼書にもとづいて対応する 

□f. インシデントとして報告し、病院全体で対応する 

□g. その他（                          ） 

  

	
	

23. Ｑ5 昨年一年間の検体数を教えてください。 

a. 術中迅速組織診数（         ）件 

b. 術中迅速細胞診数（         ）件 

c. 手術数（         ）件 

 d. 剖検数（         ）件 

 e. 病理専門医数（常勤：    、非常勤：    ）名 

 f. 病理専門医研修医数（      ）名 

 

24.Ｑ6  キャンサーボードについて教えてください。 

□a. 病理医は毎回、必ず出席している 

□b. 臨床から要請があれば、病理医は出席している 

□c. 病理医は参加していない 

□d. キャンサーボードは、開催されていない 

□e. その他（                          ） 

 

 

 

B   病理解剖や医療事故調査（医療事故調査制度開始以降（H27.10））におけ

る病理医の役割について 

【２】 病院全体や医療事故調査（医療事故調査制度開始以降（H27.10））における病理医

の位置付けについて 

 

25. Ｑ7 医療事故（死亡）に対処するチームや組織はありますか？ 

□a. 常時ある。（医療安全管理部、死因究明センターなど） 

□b. 事故発生時に招集される 

□c. ない。 

□d. その他（                        ） 

 

26. Ｑ8 チームや組織の構成員として下記の職種のうち該当するものをお答えください。

（複数回答可） 

□a. 医療安全管理者 

□b. 事務 

□c. 主治医 

□d. 他科医師 

□e.   看護師 

□f.  薬剤師 

□g.   検査技師 

□h.   病理医 

□i.    法医 

□j.  外部委員 

□k.   その他（                       ） 



136
	

	

27. Ｑ9 Ｑ8 の チームや組織が招集された場合、病理医が加わる頻度はどれくらいですか？ 

□a. 常に 

□b. 時に応じて 

□c. 剖検が行われる場合のみ 

□d. 全くない 

□e. その他（                       ） 

 

28. Ｑ10  医療事故が発生した場合、病理解剖はどのように行われますか？ 

□a. 臨床医は必ず家族に承諾を依頼する。 

□b. 臨床医は必要な場合に家族に承諾を依頼する。またそれはどのような場合でしょう

か？（下記に記載） 

  （                                            ） 

□c. 行われない 

□d. 剖検の承諾がとれた場合は、他施設に依頼する 

□e. その他 （                      ） 

 

29. Ｑ11  外部の病院からの医療事故に関する剖検依頼に対して病理医が対応したことはあ

りますか？（外部病院へ出張剖検、外部病院からの持ち込み剖検を含む） 

□a. ある 

□b. ない 

 

30. Ｑ12  医療事故が発生した場合、オートプシーイメージング( Ai )はどのように行われま

すか？ 

□a. 臨床医は必ず家族に承諾を依頼する 

□b. 臨床医は必要な場合に家族に承諾を依頼する。またそれはどのような場合でしょう

か？（下記に記載） 

  （                               ） 

□c. 行われない 

□d. Ai の承諾がとれた場合は、他施設に依頼する 

□e. その他 （                      ） 

 

31. Ｑ13 病院内の医療事故の解剖で、問題になったことがあれば記載してください。（複

数解答可） 

□a. 経費 

□b. 解剖医決定 

□c. 解剖補助者決定 

□d. 臨床情報不備 

□e. 患者家族と臨床側の意思疎通不十分 

□f. その他 （                                 ） 

  

	
	

32. Ｑ14 外部の病院からの医療事故の解剖で、問題になったことがあれば記載してくださ

い。（複数回答可）（外部病院へ出張剖検、外部病院からの持ち込み剖検を含む） 

□a. 経費 

□b. 解剖医決定 

□c. 解剖補助者決定 

□d. 臨床情報不備 

□e. 患者家族と臨床側の意思疎通不十分 

□f. その他 （                                  ） 

                                     

33. Ｑ15 医療事故の解剖の経験が無い施設で、今後、医療事故の解剖を行う場合、問題に

なることがあれば記載してください。（複数解答可） 

□a. 経費 

□b. 解剖医決定 

□c. 解剖補助者決定 

□d. 臨床情報不備 

□e. 患者家族と臨床側の意思疎通不十分 

□f. その他 （                                  ） 

                                     

34. Ｑ16 医療事故の病理解剖報告書について、どのような手順で報告しますか。 

□a. 最終報告書のみを主治医に報告する 

□b. 最終報告書のみを院内調査委員会（院内の医療事故調査委員会）に報告する 

□c. 最初に肉眼解剖報告書を提出後、最終報告書を報告する 

□d. 最初に肉眼解剖報告書を提出後、最終報告書を院内調査委員会（院内の医療事故調査

委員会）に報告する 

□e. その他（                            ） 

 

35. Ｑ17 医療事故の病理解剖報告書の最終報告までの平均期間を教えてください。 

□a. ３ヶ月以内 

□b. ６ヶ月以内 

□c. １年以内  

□d. １年以上 

 □e. その他（                             ） 

 

36. Ｑ18 院内調査委員会（院内の医療事故調査委員会）が最終報告をまとめて、家族へ説

明するまでの平均期間を教えてください。 

□a. ３ヶ月以内 

□b. ６ヶ月以内 

□c. １年以内  

□d. １年以上 

□e. その他（                             ） 
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27. Ｑ9 Ｑ8 の チームや組織が招集された場合、病理医が加わる頻度はどれくらいですか？ 

□a. 常に 

□b. 時に応じて 

□c. 剖検が行われる場合のみ 

□d. 全くない 

□e. その他（                       ） 

 

28. Ｑ10  医療事故が発生した場合、病理解剖はどのように行われますか？ 

□a. 臨床医は必ず家族に承諾を依頼する。 

□b. 臨床医は必要な場合に家族に承諾を依頼する。またそれはどのような場合でしょう

か？（下記に記載） 

  （                                            ） 

□c. 行われない 

□d. 剖検の承諾がとれた場合は、他施設に依頼する 

□e. その他 （                      ） 

 

29. Ｑ11  外部の病院からの医療事故に関する剖検依頼に対して病理医が対応したことはあ

りますか？（外部病院へ出張剖検、外部病院からの持ち込み剖検を含む） 

□a. ある 

□b. ない 

 

30. Ｑ12  医療事故が発生した場合、オートプシーイメージング( Ai )はどのように行われま

すか？ 

□a. 臨床医は必ず家族に承諾を依頼する 

□b. 臨床医は必要な場合に家族に承諾を依頼する。またそれはどのような場合でしょう

か？（下記に記載） 

  （                               ） 

□c. 行われない 

□d. Ai の承諾がとれた場合は、他施設に依頼する 

□e. その他 （                      ） 

 

31. Ｑ13 病院内の医療事故の解剖で、問題になったことがあれば記載してください。（複

数解答可） 

□a. 経費 

□b. 解剖医決定 

□c. 解剖補助者決定 

□d. 臨床情報不備 

□e. 患者家族と臨床側の意思疎通不十分 

□f. その他 （                                 ） 

  

	
	

32. Ｑ14 外部の病院からの医療事故の解剖で、問題になったことがあれば記載してくださ

い。（複数回答可）（外部病院へ出張剖検、外部病院からの持ち込み剖検を含む） 

□a. 経費 

□b. 解剖医決定 

□c. 解剖補助者決定 

□d. 臨床情報不備 

□e. 患者家族と臨床側の意思疎通不十分 

□f. その他 （                                  ） 

                                     

33. Ｑ15 医療事故の解剖の経験が無い施設で、今後、医療事故の解剖を行う場合、問題に

なることがあれば記載してください。（複数解答可） 

□a. 経費 

□b. 解剖医決定 

□c. 解剖補助者決定 

□d. 臨床情報不備 

□e. 患者家族と臨床側の意思疎通不十分 

□f. その他 （                                  ） 

                                     

34. Ｑ16 医療事故の病理解剖報告書について、どのような手順で報告しますか。 

□a. 最終報告書のみを主治医に報告する 

□b. 最終報告書のみを院内調査委員会（院内の医療事故調査委員会）に報告する 

□c. 最初に肉眼解剖報告書を提出後、最終報告書を報告する 

□d. 最初に肉眼解剖報告書を提出後、最終報告書を院内調査委員会（院内の医療事故調査

委員会）に報告する 

□e. その他（                            ） 

 

35. Ｑ17 医療事故の病理解剖報告書の最終報告までの平均期間を教えてください。 

□a. ３ヶ月以内 

□b. ６ヶ月以内 

□c. １年以内  

□d. １年以上 

 □e. その他（                             ） 

 

36. Ｑ18 院内調査委員会（院内の医療事故調査委員会）が最終報告をまとめて、家族へ説

明するまでの平均期間を教えてください。 

□a. ３ヶ月以内 

□b. ６ヶ月以内 

□c. １年以内  

□d. １年以上 

□e. その他（                             ） 
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【３】医療事故以外の病理解剖について 

 

 i ) 医療事故以外の通常の病理解剖について教えてください。 

 

37. Ｑ19 CPC の実施の状況について教えてください。（複数回答可） 

□a. 全症例で CPC を実施している  

□b. 適宜、CPC を実施している （昨年の回数：     ） 

□c. CPC を実施していない 

□d. その他（                             ） 

 

38. Ｑ20  CPC の実施の形式について教えてください。（複数回答可） 

□a. 全科の合同 CPC を実施している  

□b. 依頼科主治医と研修医との CPC を実施している （昨年の回数：    ） 

□c. 研修医 CPC  を実施している 

□d. CPC を実施していない 

□e. その他（                             ） 

 

 

 ii )臨床研究(治験や医師主導型臨床試験など)に関連した病理解剖について 

 

39. Ｑ21 臨床研究に関連する病理解剖について教えてください。 

□a. 剖検担当症例が臨床研究対象者かどうかは常に情報が得られる 

□b. 剖検担当症例が臨床研究対象者かどうかは時々情報が得られる 

□c. 剖検担当症例が臨床研究対象者かどうかはわからないことが多い 

 

40. Ｑ22  臨床研究に関連する病理解剖の経験の有無を教えてください。 

□a. ある 

□b. ない 

 

41. Ｑ23 臨床研究に関連する病理解剖に対して病理医はどのように対応すべきでしょう

か。自由に記載をお願いします。 

  

 

                                    

 

  

	
	

【４】 臨床で見落とされている感染症に対する病理医の対応について。 

(CJD, HIV, HCV, HTLV を除く、臨床医に見落とされている重篤な感染症や疾患： 

結核、アメーバなど) 

 

42. Ｑ24 迅速診断時に重篤な感染症（結核、アメーバなど）が疑われた場合どのように対

処していますか？（複数回答可） 

□a. 標本を作成した技師に知らせ、感染対策を指示する 

□b. 病理関連部署に知らせる 

□c. 主治医に連絡する 

□d. 感染対策室に連絡する 

□e. 診断書での結果報告する 

□f. 特別な対応はしない 

□g. その他（                            ） 

 

43. Ｑ25 剖検時に重篤な感染症（結核、アメーバなど）が疑われた場合どのように対処し

ていますか？（複数回答可） 

□a. 技師に知らせ、感染対策を指示する 

□b. 病理関連部署に知らせる 

□c. 主治医に連絡する 

□d. 感染対策室に連絡する 

□e. その他（                            ） 

 

44. Ｑ26 剖検終了後、標本診断時に重篤な感染症（結核、アメーバなど）が疑われた場合

どのように対処していますか？（複数回答可） 

□a. 技師に知らせ、感染対策を指示する 

□b. 病理関連部署に知らせる 

□c. 主治医に連絡する 

□d. 感染対策室に連絡する 

□e. その他（                            ） 
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【３】医療事故以外の病理解剖について 

 

 i ) 医療事故以外の通常の病理解剖について教えてください。 

 

37. Ｑ19 CPC の実施の状況について教えてください。（複数回答可） 

□a. 全症例で CPC を実施している  

□b. 適宜、CPC を実施している （昨年の回数：     ） 

□c. CPC を実施していない 

□d. その他（                             ） 

 

38. Ｑ20  CPC の実施の形式について教えてください。（複数回答可） 

□a. 全科の合同 CPC を実施している  

□b. 依頼科主治医と研修医との CPC を実施している （昨年の回数：    ） 

□c. 研修医 CPC  を実施している 

□d. CPC を実施していない 

□e. その他（                             ） 

 

 

 ii )臨床研究(治験や医師主導型臨床試験など)に関連した病理解剖について 

 

39. Ｑ21 臨床研究に関連する病理解剖について教えてください。 

□a. 剖検担当症例が臨床研究対象者かどうかは常に情報が得られる 

□b. 剖検担当症例が臨床研究対象者かどうかは時々情報が得られる 

□c. 剖検担当症例が臨床研究対象者かどうかはわからないことが多い 

 

40. Ｑ22  臨床研究に関連する病理解剖の経験の有無を教えてください。 

□a. ある 

□b. ない 

 

41. Ｑ23 臨床研究に関連する病理解剖に対して病理医はどのように対応すべきでしょう

か。自由に記載をお願いします。 

  

 

                                    

 

  

	
	

【４】 臨床で見落とされている感染症に対する病理医の対応について。 

(CJD, HIV, HCV, HTLV を除く、臨床医に見落とされている重篤な感染症や疾患： 

結核、アメーバなど) 

 

42. Ｑ24 迅速診断時に重篤な感染症（結核、アメーバなど）が疑われた場合どのように対

処していますか？（複数回答可） 

□a. 標本を作成した技師に知らせ、感染対策を指示する 

□b. 病理関連部署に知らせる 

□c. 主治医に連絡する 

□d. 感染対策室に連絡する 

□e. 診断書での結果報告する 

□f. 特別な対応はしない 

□g. その他（                            ） 

 

43. Ｑ25 剖検時に重篤な感染症（結核、アメーバなど）が疑われた場合どのように対処し

ていますか？（複数回答可） 

□a. 技師に知らせ、感染対策を指示する 

□b. 病理関連部署に知らせる 

□c. 主治医に連絡する 

□d. 感染対策室に連絡する 

□e. その他（                            ） 

 

44. Ｑ26 剖検終了後、標本診断時に重篤な感染症（結核、アメーバなど）が疑われた場合

どのように対処していますか？（複数回答可） 

□a. 技師に知らせ、感染対策を指示する 

□b. 病理関連部署に知らせる 

□c. 主治医に連絡する 

□d. 感染対策室に連絡する 

□e. その他（                            ） 
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C その他、自由意見 

 

45. Ｑ27 病院内における病理医の医療の質を高めるための貢献について（特に医療安全面

について）、病理医の地位向上のため、具体的な数値で客観的にあらわすとすれば

どのような指標が望ましいとお考えですか。自由にご意見を記載してください。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

46. Ｑ28 来年以降は、医療安全や診療全般に関わる病理医の貢献などに対する適正な評価

を得るため、また、診療報酬改定や施設認定基準見直し時の要望などで、具体的な

数値や指標データ、解析結果として提示、活用してゆくために、さらに詳細なデー

タなどの追加・収集の必要が生じる可能性があります。その場合、貴施設にはご協

力頂けますでしょうか？  

□a. 可能  

□b. 不可 

□c. 分からない 

 

 

 

 

 

＊＊＊ お忙しい中、アンケートにご協力いただき、有難うございました。 ＊＊＊ 

 

 
 

平成 28 年度 

厚生労働科学研究費補助金（地域医療基盤開発推進研究事業） 

分担研究報告書 

 

 病理に関連した医療事故報告に基づく病理部門と医療安全部門の

効果的連携に関する検討   

 
 

研究分担者 後 信  九州大学病院 医療安全管理部  
 

       

研究要旨  

（公財）日本医療機能評価機構において運営されている医療事故情報収集等事業では、

全国の医療機関から、様々な診療分野や専門部門で発生する医療事故やヒヤリ・ハット

事例が報告されており、数量的分析や、テーマを設定した質的分析が行われている。同

事業の第 21～24 回報告書では「病理に関連した医療事故」が取り上げられた。本研究

において着目している、病理部門と医療安全管理部門との連携に関し、具体的にどのよ

うな医療事例があり、その背景・要因や改善策の中で両部門の連携が効果的であると考

えられるか考察した。病理に関する医療事故の発生段階は、検体が病理検査部門に提出

される前、病理検査部門で処理され診断される段階、病理検査報告書が作成され診療科

の医師が確認する段階にわたっていたことから、関与する職員は必ずしも病理部門と医

療安全管理部門に限られないことが明らかとなった。部門間の連携を促進すべき点とし

て、具体的には、診断に疑問がある事例について、臨床経過に関する情報を有している

診療科との連携が図れるように、カンファレンスや臨時の相談の仕組みを構築すること

や、病理医が臨床経過に関する情報を入手しやすい医療情報システムの整備、術前病理

診断報告書に記載された術中迅速診断を薦めるコメントの活用、病理検査報告書の書式

において癌の診断をわかりやすく表示すること等が考えられた。 

 

 

 

Ａ．研究目的 

本研究班では、病理部門等と安全管理

部門との連携が院内の医療安全体制に与

える影響に関する研究を行っている。実

際に我が国で発生している病理に関する

医療事故やヒヤリ・ハット事例について、

教訓的な具体事例を提示するとともに、

病理部門と安全管理部門の連携が再発防

止にどのように好影響を及ぼしうるか考

察し、次年度の研究の基礎的な情報を提

供することを目的とする。 

 

Ｂ．研究方法 

（公財）日本医療機能評価機構において

運営されている医療事故情報収集等事業

では、2010 年に第 21～24 回報告書におい

て、「病理に関連した医療事故」を取り上

げ分析している。報告書中に掲載された
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45. Ｑ27 病院内における病理医の医療の質を高めるための貢献について（特に医療安全面

について）、病理医の地位向上のため、具体的な数値で客観的にあらわすとすれば

どのような指標が望ましいとお考えですか。自由にご意見を記載してください。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

46. Ｑ28 来年以降は、医療安全や診療全般に関わる病理医の貢献などに対する適正な評価

を得るため、また、診療報酬改定や施設認定基準見直し時の要望などで、具体的な

数値や指標データ、解析結果として提示、活用してゆくために、さらに詳細なデー

タなどの追加・収集の必要が生じる可能性があります。その場合、貴施設にはご協

力頂けますでしょうか？  

□a. 可能  

□b. 不可 

□c. 分からない 

 

 

 

 

 

＊＊＊ お忙しい中、アンケートにご協力いただき、有難うございました。 ＊＊＊ 

 

 
 

平成 28 年度 

厚生労働科学研究費補助金（地域医療基盤開発推進研究事業） 

分担研究報告書 

 

 病理に関連した医療事故報告に基づく病理部門と医療安全部門の

効果的連携に関する検討   

 
 

研究分担者 後 信  九州大学病院 医療安全管理部  
 

       

研究要旨  

（公財）日本医療機能評価機構において運営されている医療事故情報収集等事業では、

全国の医療機関から、様々な診療分野や専門部門で発生する医療事故やヒヤリ・ハット

事例が報告されており、数量的分析や、テーマを設定した質的分析が行われている。同

事業の第 21～24 回報告書では「病理に関連した医療事故」が取り上げられた。本研究

において着目している、病理部門と医療安全管理部門との連携に関し、具体的にどのよ

うな医療事例があり、その背景・要因や改善策の中で両部門の連携が効果的であると考

えられるか考察した。病理に関する医療事故の発生段階は、検体が病理検査部門に提出

される前、病理検査部門で処理され診断される段階、病理検査報告書が作成され診療科

の医師が確認する段階にわたっていたことから、関与する職員は必ずしも病理部門と医

療安全管理部門に限られないことが明らかとなった。部門間の連携を促進すべき点とし

て、具体的には、診断に疑問がある事例について、臨床経過に関する情報を有している

診療科との連携が図れるように、カンファレンスや臨時の相談の仕組みを構築すること

や、病理医が臨床経過に関する情報を入手しやすい医療情報システムの整備、術前病理

診断報告書に記載された術中迅速診断を薦めるコメントの活用、病理検査報告書の書式

において癌の診断をわかりやすく表示すること等が考えられた。 

 

 

 

Ａ．研究目的 

本研究班では、病理部門等と安全管理

部門との連携が院内の医療安全体制に与

える影響に関する研究を行っている。実

際に我が国で発生している病理に関する

医療事故やヒヤリ・ハット事例について、

教訓的な具体事例を提示するとともに、

病理部門と安全管理部門の連携が再発防

止にどのように好影響を及ぼしうるか考

察し、次年度の研究の基礎的な情報を提

供することを目的とする。 

 

Ｂ．研究方法 

（公財）日本医療機能評価機構において

運営されている医療事故情報収集等事業

では、2010 年に第 21～24 回報告書におい

て、「病理に関連した医療事故」を取り上

げ分析している。報告書中に掲載された
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事例の分類や具体事例に関し、病理部門

と医療安全管理部文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。 

（倫理面への配慮） 

 （公財）日本医療機能評価機構が運営し

ている医療事故情報収集等事業の成果と

して公開されているデータのみを活用し

ていることから、研究の実施に当たり、倫

理面の特段の配慮は要しない。 

 

Ｃ．研究結果 

「病理に関連した医療事故」のテーマ

は１年間にわたり、事例の収集と分析と

が行われ、第 21～24 回報告書にその結果

がまとめられている。そこで、第 21 回報

告書で提示された事例の分類に基づき、

１年間で収集した事例の集計は、最終回

である第 24 回報告書に示されている。そ

こで、第 21 回報告書のデータを参照し、

また、各分類に該当する事例は当該分類

に該当する事例の分析が行われた回の報

告書を参照して事例の抽出等を行った。 

 

1.医療事故事例、ヒヤリ・ハット事例の検

体の種類（表１） 

事例で取り扱われていた検体を、①

手術標本、②生検標本、③術中迅速組織

診標本、④細胞診標本、⑤その他、に分

け集計した。医療事故、ヒヤリ・ハット

事例ともに、生検標本、手術標本、細胞

診標本に関する事例が多かった。医療

事故 53 件に対して、ヒヤリ・ハット事

例は 142 件と多かったが、術中迅速組

織診のヒヤリ・ハット事例は 3 件のみ

であった。 

 

2.標本別にみた医療事故、ヒヤリ・ハット

事例の作業工程別・内容別分類（表２～

９） 

  医療事故事例では、件数が少なかっ

た術中迅速組織診の検体を除く検体に

おいて、業務工程の段階別にみると、検

体採取段階の医療事故事例が多かった。

事例の内容別の分類では、検体取り違

えの事例が多かった。また、生検標本で

は検体紛失、検査結果見忘れ／見落と

しの事例も検体取り違えに次いで多く

報告されていた。 

 ヒヤリ・ハット事例では、件数が少なか

った術中迅速組織診の検体を除く検体に

おいて、業務工程の段階別にみると、検体

採取段階の医療事故事例が特に多かった。

事例の内容別の分類では、「その他」に分

類された事例や、検体取り違えの事例が

多かった。また、生検標本では、検体紛失

や入力間違いの事例が、細胞診標本では

入力間違いの事例がその他及び検体取り

違えに次いで多く報告されていた。 

 

3.教訓的事例の抽出 

１）検体提出忘れ（第 21 回報告書、77 ペ

ージ掲載） 

①事例概要 

全身麻酔下で左手有棘細胞癌の手術を

行った。医師は切除した組織の一部を術

中簡易検査へ提出し、残りの組織をホル

マリン固定するように看護師へ指示を出

した。看護師は受け取った組織をガーゼ

に包んで預かったが、指示を受けたこと

を忘れてしまい、手術終了後そのまま処

理をしてしまった。翌日、組織を提出する

ための依頼表が残っており提出されてい

ないことがわかった。 

②背景要因 

確認方法が曖昧であった。また、手術室

での病理組織検体の取り扱いについて基

準がなく、提出方法は診療科毎に違いが

あり、統一されていなかった。 

③改善策 

・病理組織検体の提出方法が診療科に

 

 
 

より異なる為、手術室退室時に標本

数、提出状況を医師、看護師の双方で

確認する。 

・病理組織検体の提出方法についてマ

ニュアルの整備を行う。 

④再発防止に資すると期待される病理部

門と医療安全部門の連携 

 検査室におけるエラーにより、正

しい検体が提出されないことがあ

る。そこで、医療安全管理部門が関

与して、検査室における情報伝達

の正確さを病理部門で検証可能な

形で担保する仕組みを整備する。 

 

２）検体紛失（第 21 回報告書、77 ページ

掲載） 

①事例概要 

確定診断及び治療方針の決定のため、

小児外科の医師が全身麻酔科下に経皮的

肝生検を施行し、肝臓から検体を採取し

ホルマリン容器に入れて病理部検査室に

提出した。病理部検査室で、臨床検査技師

が組織検体と病理組織診断申込書の受付

を行った。同日、検体処理用の机の上で、

ホルマリン容器内に約２cm の長さの検

体が入っているのを確認した後、ホルマ

リン容器の蓋を開けて、ピンセットで検

体をつまみ出し、検体処理用のカセット

内に移そうとしたところ、ピンセットの

つまむ部分がはじけ、検体を見失った。現

場を探したが、検体が見つからず、小児外

科へ連絡し検体を紛失したことを報告し

た。 

②背景要因 

処理作業中に検体から目を離した。検

体処理を行っていた臨床検査技師は、ホ

ルマリン容器内に、患者から採取された

約２cm の長さの検体が入っているのを事

前に確認しており、検体が紛失したのは、

同技師の検体処理作業中であることが明

確であり、注意力不足であった。また、ピ

ンセットで検体をつまんだ状態で、検体

から目を離し、検体番号の確認を行って

いたため、検体がはじけ飛んだ方向を目

視していなかった。検体を見失った際の、

捜索の手順を確立していなかった。 

③改善策 

・作業机の脇にある染色用の水槽内（常時、

水道水が循環している）へ検体が飛んだ

可能性もあり、水槽からの流出防止策を

とる。 

④再発防止に資すると期待される病理部

門と医療安全部門の連携 

 医療安全管理部門が参加し、作業途

中で検体から目を離すこととなっ

た点を含め、業務工程の検証を行う。 

 医療安全管理部門が関与し、多数

の病理検体を正確に取り扱うため

の作業環境を確保する。 

 

３）検体取り違え 

【事例１】（第 22 回報告書、82 ページ掲

載） 

①事例概要 

胃部悪性腫瘍に対し、腹腔鏡補助下幽

門側胃切除術施行、Ｒ－Ｙ型腸吻合再建

術施行。病理医が切除胃組織の切り出し

を行い、検査技師が補助を行った。病理組

織学的検査報告書作成のため、検鏡した

際に切片の向きが一定の方向に並んでい

なかったため、切り出し時に補助を行っ

た検査技師と再確認を行った。この時点

では作成された標本について納得できる

ものではなかったが、間違いが起きてい

る認識も持つことができなかったため切

片番号に修正を加えず報告書を作成した。

診療科主治医へ「切片上口側断端には癌

種の露出を認める」旨を記載した病理組

織学的検査報告書を提出した。数日後、主

治医から病理医に対して「口側断端陽性」
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事例の分類や具体事例に関し、病理部門

と医療安全管理部文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。 

（倫理面への配慮） 

 （公財）日本医療機能評価機構が運営し

ている医療事故情報収集等事業の成果と

して公開されているデータのみを活用し

ていることから、研究の実施に当たり、倫

理面の特段の配慮は要しない。 

 

Ｃ．研究結果 

「病理に関連した医療事故」のテーマ

は１年間にわたり、事例の収集と分析と

が行われ、第 21～24 回報告書にその結果

がまとめられている。そこで、第 21 回報

告書で提示された事例の分類に基づき、

１年間で収集した事例の集計は、最終回

である第 24 回報告書に示されている。そ

こで、第 21 回報告書のデータを参照し、

また、各分類に該当する事例は当該分類

に該当する事例の分析が行われた回の報

告書を参照して事例の抽出等を行った。 

 

1.医療事故事例、ヒヤリ・ハット事例の検

体の種類（表１） 

事例で取り扱われていた検体を、①

手術標本、②生検標本、③術中迅速組織

診標本、④細胞診標本、⑤その他、に分

け集計した。医療事故、ヒヤリ・ハット

事例ともに、生検標本、手術標本、細胞

診標本に関する事例が多かった。医療

事故 53 件に対して、ヒヤリ・ハット事

例は 142 件と多かったが、術中迅速組

織診のヒヤリ・ハット事例は 3 件のみ

であった。 

 

2.標本別にみた医療事故、ヒヤリ・ハット

事例の作業工程別・内容別分類（表２～

９） 

  医療事故事例では、件数が少なかっ

た術中迅速組織診の検体を除く検体に

おいて、業務工程の段階別にみると、検

体採取段階の医療事故事例が多かった。

事例の内容別の分類では、検体取り違

えの事例が多かった。また、生検標本で

は検体紛失、検査結果見忘れ／見落と

しの事例も検体取り違えに次いで多く

報告されていた。 

 ヒヤリ・ハット事例では、件数が少なか

った術中迅速組織診の検体を除く検体に

おいて、業務工程の段階別にみると、検体

採取段階の医療事故事例が特に多かった。

事例の内容別の分類では、「その他」に分

類された事例や、検体取り違えの事例が

多かった。また、生検標本では、検体紛失

や入力間違いの事例が、細胞診標本では

入力間違いの事例がその他及び検体取り

違えに次いで多く報告されていた。 

 

3.教訓的事例の抽出 

１）検体提出忘れ（第 21 回報告書、77 ペ

ージ掲載） 

①事例概要 

全身麻酔下で左手有棘細胞癌の手術を

行った。医師は切除した組織の一部を術

中簡易検査へ提出し、残りの組織をホル

マリン固定するように看護師へ指示を出

した。看護師は受け取った組織をガーゼ

に包んで預かったが、指示を受けたこと

を忘れてしまい、手術終了後そのまま処

理をしてしまった。翌日、組織を提出する

ための依頼表が残っており提出されてい

ないことがわかった。 

②背景要因 

確認方法が曖昧であった。また、手術室

での病理組織検体の取り扱いについて基

準がなく、提出方法は診療科毎に違いが

あり、統一されていなかった。 

③改善策 

・病理組織検体の提出方法が診療科に

 

 
 

より異なる為、手術室退室時に標本

数、提出状況を医師、看護師の双方で

確認する。 

・病理組織検体の提出方法についてマ

ニュアルの整備を行う。 

④再発防止に資すると期待される病理部

門と医療安全部門の連携 

 検査室におけるエラーにより、正

しい検体が提出されないことがあ

る。そこで、医療安全管理部門が関

与して、検査室における情報伝達

の正確さを病理部門で検証可能な

形で担保する仕組みを整備する。 

 

２）検体紛失（第 21 回報告書、77 ページ

掲載） 

①事例概要 

確定診断及び治療方針の決定のため、

小児外科の医師が全身麻酔科下に経皮的

肝生検を施行し、肝臓から検体を採取し

ホルマリン容器に入れて病理部検査室に

提出した。病理部検査室で、臨床検査技師

が組織検体と病理組織診断申込書の受付

を行った。同日、検体処理用の机の上で、

ホルマリン容器内に約２cm の長さの検

体が入っているのを確認した後、ホルマ

リン容器の蓋を開けて、ピンセットで検

体をつまみ出し、検体処理用のカセット

内に移そうとしたところ、ピンセットの

つまむ部分がはじけ、検体を見失った。現

場を探したが、検体が見つからず、小児外

科へ連絡し検体を紛失したことを報告し

た。 

②背景要因 

処理作業中に検体から目を離した。検

体処理を行っていた臨床検査技師は、ホ

ルマリン容器内に、患者から採取された

約２cm の長さの検体が入っているのを事

前に確認しており、検体が紛失したのは、

同技師の検体処理作業中であることが明

確であり、注意力不足であった。また、ピ

ンセットで検体をつまんだ状態で、検体

から目を離し、検体番号の確認を行って

いたため、検体がはじけ飛んだ方向を目

視していなかった。検体を見失った際の、

捜索の手順を確立していなかった。 

③改善策 

・作業机の脇にある染色用の水槽内（常時、

水道水が循環している）へ検体が飛んだ

可能性もあり、水槽からの流出防止策を

とる。 

④再発防止に資すると期待される病理部

門と医療安全部門の連携 

 医療安全管理部門が参加し、作業途

中で検体から目を離すこととなっ

た点を含め、業務工程の検証を行う。 

 医療安全管理部門が関与し、多数

の病理検体を正確に取り扱うため

の作業環境を確保する。 

 

３）検体取り違え 

【事例１】（第 22 回報告書、82 ページ掲

載） 

①事例概要 

胃部悪性腫瘍に対し、腹腔鏡補助下幽

門側胃切除術施行、Ｒ－Ｙ型腸吻合再建

術施行。病理医が切除胃組織の切り出し

を行い、検査技師が補助を行った。病理組

織学的検査報告書作成のため、検鏡した

際に切片の向きが一定の方向に並んでい

なかったため、切り出し時に補助を行っ

た検査技師と再確認を行った。この時点

では作成された標本について納得できる

ものではなかったが、間違いが起きてい

る認識も持つことができなかったため切

片番号に修正を加えず報告書を作成した。

診療科主治医へ「切片上口側断端には癌

種の露出を認める」旨を記載した病理組

織学的検査報告書を提出した。数日後、主

治医から病理医に対して「口側断端陽性」
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という検査結果について確認の連絡があ

った。 

主治医より患者に「残った胃に癌が残

っている可能性が高い。非癌部に慢性胃

炎を認める。癌を残す訳にいかないので

追加手術（胃全摘）が必要」と説明し、胃

全摘術、Ｒ－Ｙ型腸吻合再建術施行した。

その際、「残存癌はない」旨の病理組織学

的検査報告書を作成し、主治医へ提出し

た。主治医から患者に「全摘後の病理組織

学的検査では摘出した胃組織には癌は確

認できなかった」旨を説明した。その後の

合同胃癌カンファレンスで症例呈示の準

備の際、病理医が全標本を再検して再構

築図を作成した時に、癌の分布の不規則

性と前後の切片の形状を注意深く確認す

ると切片が前後で入れ違っている可能性

があることに気づいた。 

②背景要因 

(ア) 作業手順上の問題として２点が

考えられた。 

・病理医が切り出した切片をカセットに

入れた後に、検査技師が切り出し図や

カセットに切片番号を記入する場合

及び切片をパラフィンに包埋する作

業時の作業工程の明確化と実践遵守

についての評価が曖昧であった。 

・病理医が切り出し中に迅速診断や会

議などのため中座する場合の作業手

順と再開時の確認作業が不明確であ

った。 

(イ)ヒューマンエラーとしての側面では、

病理医及び補助を行う検査技師の関わり

方について、２点の問題が発生する可能

性があると考えられた。 

・病理医が切り出した切片をカセット

に入れた後に、検査技師が切り出し

図やカセットに切片番号を記入する

ことがあるが、この時にカセットが

前後入れ替わったりして、切片番号

が誤記入される可能性がある。 

・病理医が切り出し中に迅速診断や会

議などのため中座する時にも切片番

号の誤認が起きる可能性がある。 

(ウ)組織の要因として、病理医１人当た

りの膨大な仕事量が挙げられる。本例の

切り出しを行った当日にも１人で６から

７例の切り出しを担当しており、加えて

病院の性格上、全例において精微な病理

診断が要求されるため、このような事象

が発生する危険性も大きい。 

③改善策 

・ヒューマンエラーの防止のためには一

つ一つの作業工程を終えた時点でのチ

ェックポイントを明確にして、意識的

にそれらを確認するという地道な作業

を反復徹底して習慣化することに集約

化される。チェックポイントについて

は、リストを作成し、作業時に声だし、

指さし確認を行うこととした。 

・一旦切り出しを始めたら中座しなくて

もよいように、１日の業務予定を立て

る。更に中座する場合には混乱が生じ

ることを予測して意識的に作業中断の

段階を調整し（具体的には中断前の状

態を再確認する）、その防止を図ること

とした。 

・切り出し時に従前の手順（標本をカセッ

トに表向きに入れる→包埋時に標本を

裏返す）を見直し、簡便な手順（切り出

し時から標本を裏返しにカセットに入

れる→包埋時は裏返す事なくそのまま

移動させる）に変えることとした。 

・病理医は切り出し部位と切片番号の不

一致が生じたと感じた場合には、直ち

に診断業務を中断し、標本作製を担当

した検査技師を交えてブロック、プレ

パラート、切り出し図及び画像検査フ

ィルムなどの臨床情報を加味して、切

片の入れ違いが起きているか否かにつ

 

 
 

いて検討することとした。また、報告書

提出後であれば、まず主治医に連絡し

て対策を検討することとした。 

・組織としての改善策は、病理部専属病理

医を増員することを検討していくこと

とした。 

④本再発防止に資すると期待される病理

部門と医療安全部門の連携 

 医療安全管理部門が関与して、医

療事故発生の原因分析を行う。病

理医と検査技師の業務分担を整理

する。 

 業務中断後の再開時にどの段階、

あるいはどの確認から再開するか

の手順作成の支援。 

 

【事例２】（第 22 回報告書、84 ページ掲

載） 

①事例概要 

左右の乳房から組織が採取（生検）され、

左右別容器にて病理検査室に提出された。

右側乳房には１、左側乳房には２と両側

を区別して番号の記載がされていた。病

理検査室において受付を行い組織検査番

号が付けられた。これらの組織をろうで

固める（包埋）ための入れ物（カセット）

に 材料をセットした。カセットには受付

番号と１（右乳房）、２（左乳房）と記載

した。包埋処理（ろうで固める作業）を行

なった。左から１（右乳房）、２（左乳房）

の順に材料を包埋した。包埋後、病理部検

査技師が、薄切（薄く切 る）し、切った

物（薄切切片）を水に一旦浮かべ、スライ

ドガラスに載せた。このとき左から１（右

乳房）、２（左乳房）になるように載せる

ところを、左から２（左乳房）、１（右 乳

房）の順に載せて標本を作製した。その順

番を示すスライドガラスに貼り付ける紙

（ラベル）には、病理部内の約束に従って

１（右乳房） 、２（左乳房）と記載され

た。このため実際には１左乳房、２右乳房

となった。その後病 理医に標本を提出し

た。病理 医は右側を癌、左側を線維腺腫

と診断した。外科医は病理診断に従い右

乳房を部分切除した際に病理組織検査に

て、右側の乳房に癌はなく、線維 腺腫と

診断された。この結果 により検体標本作

成時の左右 間違いがわかった。 

②背景・要因 

薄切した切片をスライドガラスに載せる

際に、一枚の切片に複数の材料がある場

合にはシャーレの水に浮かべた切片の形

状を見ただけで、どちら側が１（右側）で

あるのか判るようにカットを入れて目印 

をつけているが、切込みが２ （左側）に

あるように見えたため、材料番号が反対

になったことに気付かなかった。 

③改善策 

薄切した切片をスライドガラ スに載せ

る際に、一枚の切片に複数の材料がある

場合には シャーレの水に浮かべた切片

の形状を見ただけで、どちら 側が１（右

側）であるのか判るようにカットを入れ

て目印 をつけているが、切込みが２（左

側）にあるように見えたため、材料番号が

反対になったことに気付かなかった。 

④本再発防止に資すると期待される病理

部門と医療安全部門の連携 

 臨床的意義の異なる複数の検体が一

つのブロックに包埋されている場合

など、スライドグラス上に複数の検

体が存在する場合確、検証可能な確

認手順を行い医療安全管理部が関与

して作成する。 

 

【事例３】（第 22 回報告書、87 ページ掲

載） 

①事例概要 

患者は、「肺がん疑い」にて受診した。

ＣＴ検査の結果、右肺がんを強く疑わせ
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という検査結果について確認の連絡があ

った。 

主治医より患者に「残った胃に癌が残

っている可能性が高い。非癌部に慢性胃

炎を認める。癌を残す訳にいかないので

追加手術（胃全摘）が必要」と説明し、胃

全摘術、Ｒ－Ｙ型腸吻合再建術施行した。

その際、「残存癌はない」旨の病理組織学

的検査報告書を作成し、主治医へ提出し

た。主治医から患者に「全摘後の病理組織

学的検査では摘出した胃組織には癌は確

認できなかった」旨を説明した。その後の

合同胃癌カンファレンスで症例呈示の準

備の際、病理医が全標本を再検して再構

築図を作成した時に、癌の分布の不規則

性と前後の切片の形状を注意深く確認す

ると切片が前後で入れ違っている可能性

があることに気づいた。 

②背景要因 

(ア) 作業手順上の問題として２点が

考えられた。 

・病理医が切り出した切片をカセットに

入れた後に、検査技師が切り出し図や

カセットに切片番号を記入する場合

及び切片をパラフィンに包埋する作

業時の作業工程の明確化と実践遵守

についての評価が曖昧であった。 

・病理医が切り出し中に迅速診断や会

議などのため中座する場合の作業手

順と再開時の確認作業が不明確であ

った。 

(イ)ヒューマンエラーとしての側面では、

病理医及び補助を行う検査技師の関わり

方について、２点の問題が発生する可能

性があると考えられた。 

・病理医が切り出した切片をカセット

に入れた後に、検査技師が切り出し

図やカセットに切片番号を記入する

ことがあるが、この時にカセットが

前後入れ替わったりして、切片番号

が誤記入される可能性がある。 

・病理医が切り出し中に迅速診断や会

議などのため中座する時にも切片番

号の誤認が起きる可能性がある。 

(ウ)組織の要因として、病理医１人当た

りの膨大な仕事量が挙げられる。本例の

切り出しを行った当日にも１人で６から

７例の切り出しを担当しており、加えて

病院の性格上、全例において精微な病理

診断が要求されるため、このような事象

が発生する危険性も大きい。 

③改善策 

・ヒューマンエラーの防止のためには一

つ一つの作業工程を終えた時点でのチ

ェックポイントを明確にして、意識的

にそれらを確認するという地道な作業

を反復徹底して習慣化することに集約

化される。チェックポイントについて

は、リストを作成し、作業時に声だし、

指さし確認を行うこととした。 

・一旦切り出しを始めたら中座しなくて

もよいように、１日の業務予定を立て

る。更に中座する場合には混乱が生じ

ることを予測して意識的に作業中断の

段階を調整し（具体的には中断前の状

態を再確認する）、その防止を図ること

とした。 

・切り出し時に従前の手順（標本をカセッ

トに表向きに入れる→包埋時に標本を

裏返す）を見直し、簡便な手順（切り出

し時から標本を裏返しにカセットに入

れる→包埋時は裏返す事なくそのまま

移動させる）に変えることとした。 

・病理医は切り出し部位と切片番号の不

一致が生じたと感じた場合には、直ち

に診断業務を中断し、標本作製を担当

した検査技師を交えてブロック、プレ

パラート、切り出し図及び画像検査フ

ィルムなどの臨床情報を加味して、切

片の入れ違いが起きているか否かにつ

 

 
 

いて検討することとした。また、報告書

提出後であれば、まず主治医に連絡し

て対策を検討することとした。 

・組織としての改善策は、病理部専属病理

医を増員することを検討していくこと

とした。 

④本再発防止に資すると期待される病理

部門と医療安全部門の連携 

 医療安全管理部門が関与して、医

療事故発生の原因分析を行う。病

理医と検査技師の業務分担を整理

する。 

 業務中断後の再開時にどの段階、

あるいはどの確認から再開するか

の手順作成の支援。 

 

【事例２】（第 22 回報告書、84 ページ掲

載） 

①事例概要 

左右の乳房から組織が採取（生検）され、

左右別容器にて病理検査室に提出された。

右側乳房には１、左側乳房には２と両側

を区別して番号の記載がされていた。病

理検査室において受付を行い組織検査番

号が付けられた。これらの組織をろうで

固める（包埋）ための入れ物（カセット）

に 材料をセットした。カセットには受付

番号と１（右乳房）、２（左乳房）と記載

した。包埋処理（ろうで固める作業）を行

なった。左から１（右乳房）、２（左乳房）

の順に材料を包埋した。包埋後、病理部検

査技師が、薄切（薄く切 る）し、切った

物（薄切切片）を水に一旦浮かべ、スライ

ドガラスに載せた。このとき左から１（右

乳房）、２（左乳房）になるように載せる

ところを、左から２（左乳房）、１（右 乳

房）の順に載せて標本を作製した。その順

番を示すスライドガラスに貼り付ける紙

（ラベル）には、病理部内の約束に従って

１（右乳房） 、２（左乳房）と記載され

た。このため実際には１左乳房、２右乳房

となった。その後病 理医に標本を提出し

た。病理 医は右側を癌、左側を線維腺腫

と診断した。外科医は病理診断に従い右

乳房を部分切除した際に病理組織検査に

て、右側の乳房に癌はなく、線維 腺腫と

診断された。この結果 により検体標本作

成時の左右 間違いがわかった。 

②背景・要因 

薄切した切片をスライドガラスに載せる

際に、一枚の切片に複数の材料がある場

合にはシャーレの水に浮かべた切片の形

状を見ただけで、どちら側が１（右側）で

あるのか判るようにカットを入れて目印 

をつけているが、切込みが２ （左側）に

あるように見えたため、材料番号が反対

になったことに気付かなかった。 

③改善策 

薄切した切片をスライドガラ スに載せ

る際に、一枚の切片に複数の材料がある

場合には シャーレの水に浮かべた切片

の形状を見ただけで、どちら 側が１（右

側）であるのか判るようにカットを入れ

て目印 をつけているが、切込みが２（左

側）にあるように見えたため、材料番号が

反対になったことに気付かなかった。 

④本再発防止に資すると期待される病理

部門と医療安全部門の連携 

 臨床的意義の異なる複数の検体が一

つのブロックに包埋されている場合

など、スライドグラス上に複数の検

体が存在する場合確、検証可能な確

認手順を行い医療安全管理部が関与

して作成する。 

 

【事例３】（第 22 回報告書、87 ページ掲

載） 

①事例概要 

患者は、「肺がん疑い」にて受診した。

ＣＴ検査の結果、右肺がんを強く疑わせ
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る所見を認めた。その後内視鏡検体を採

取した際に同日検体を採取した３名の患

者の検体を取り違えた。細胞診の結果、当

該患者のものとされた検体に肺がん細胞

を認めるとの判定がされたが、実際には、

肺がん細胞は他の患者由来の検体による

もので、当該患者の検体には肺がん細胞

は認められなかった。約２ヵ月後の外科

のカンファレンスにて右肺下葉切除術の

方針を確認し、右肺下葉切除術を実施し

た。切除肺葉について、病理医が病理学的

検索を行った結果、悪性腫瘍は認められ

なかったため、標本を再検査し、切除標本

の組織所見との乖離を確認した。調査の

結果、３人の検体についてそれぞれラベ

ルの貼り違いが発生していたことが判明

した。 

②背景要因 

業務に対する責任が明確にされておらず、

確認する機会も逸した。 

③改善策 

・業務マニュアルについて、早急な見直し

を行う。 

・ラベル発行枚数を検体ごとに管理・出力

し、余剰ラベルを発生させない。 

・ラベル貼付を含む検体処理に際して、声

だし確認とダブルチェックを励行する。

またそれを可能にする業務シフトとす

る。 

・検体数の整合性についての情報が、最終

作業過程までの複数の段階で確認され

るような運用を導入する。 

・他施設等で実施されている方策につい

て積極的に情報収集するなど、業務フ

ローの継続的・定期的見直しをするた

めのチームを編成し、定例報告会・勉強

会をもつ。 

④本再発防止に資すると期待される病理

部門と医療安全部門の連携 

 医療安全管理部が関与して、エラー

が発生した業務工程の特定と改善策

の立案を行う。 

 業務毎の責任を明確化する。 

 

【事例４】（第 22 回報告書、88 ページ掲

載） 

①事例概要 

広範性子宮全摘術＋肝切の患者。執刀

医より外回り看護師に「今回の手術で摘

出していないリンパ節の標本瓶が 2 個あ

る。摘出したはずのリンパ 節がない」と

の連絡があった。 標本の取り扱い手順の

復唱は 遵守していたが、外回り看護師が

標本瓶にリンパ節を入れた際、復唱しな

がら書いたリンパ節名と、リンパ節入れ

に 記載してあるリンパ節名が 違ってい

たため、聞き間違ってしまったと思い、リ

ンパ節 名を書き直した。 

②背景・要因 

医師がリンパ節入れを作成した、そのリ

ンパ節入れに記載してある左右の入れ方

の周知 徹底ができていなかった。 

③改善策 

・医師が取ったリンパ節等をガーゼに載

せて看護師に渡していた方法から、新し

い方法を説明した。  

・リンパ節入れの容器は、左側を手前にし

て検体を入れるようマニュアル化した。 

④本再発防止に資すると期待される病理

部門と医療安全部門の連携 

 リンパ節のように数が多く、数字と

アルファベットを組みわせた番号情

報が付される検体の取り扱い手順の

作成と、術中に術者を含めてその手

順を遵守するためのチェックリスト

作成や事後のパトロール等により医

療安全管理部が関与する。 

 

【事例５】（第 22 回報告書、89 ページ掲

載） 

 

 
 

①事例概要 

外来新患担当医師が、診察室 で患者の

乳房腫瘤の悪性の可能性を考えて、診断

目的の針生検を施行した。採取した検体

を入れたホルマリン入り検体瓶を看護師

に渡した。次の受診者の乳房腫瘤も悪性

が強く疑われたため針生検を施行。採取

した検体を入れた検 体瓶は看護師に渡

した。いずれも検体瓶に名前を書いてい

たかどうかは不確かであった。看護師は、

検体瓶とオーダー発行後に出力された検

体ラベルとを照合し、検体瓶に 検体ラベ

ルを添付して病理診断科に検体を提出し

た。後日、最初の患者の病理所見として乳

癌の診断、次の患者の病理 所見は線維腺

腫であった。乳癌の診断を得た患者に、乳

房部分切除施行した際の病理標本で線維

腺種の診断であり、 悪性所見が含まれて

いなかったため、検体の取り違えの可能

性を疑った。針生検実施日の針生検実施

患者を確認し、２人の患者の針生検の検

体を取り違えに気付いた。 

②背景・要因 

病理組織診検体への患者標識の検体ラベ

ルを貼り間違えた可能性があった。採取

検体を入れる検体瓶に患者氏名を記載し

ていたかどうか、定かでなく、記載してい

なかった可能性があった。検体採取場所

と検体ラベル出力場所とは違う場所であ

るため、検体採取場所では検体ラベルを

添付できなかった。検体ラベル出力機に

複数患者の検体ラベルが出力されている

場合があり、 検体瓶に貼り間違えた可能

性があった。病理検査室での受付時に取

り違えた可能性も否定できない。 

③改善策 

病理組織診検体への患者標識の検体ラベ

ルを貼り間違えた可能性があった。採取

検体を入れる検体瓶に患者氏名を記載し

ていたかどうか、定かでなく、記載してい

なかった可 能性があった。検体採取場所 

と検体ラベル出力場所とは違う場所であ

るため、検体採取場所では検体ラベルを

添付できなかった。検体ラベル出機に複

数患者の検体ラベルが出力されている場

合があり、検体瓶に貼り間違えた可能性 

があった。病理検査室での受付時に取り

違えた可能性も否定できない。 

④本再発防止に資すると期待される病理

部門と医療安全部門の連携 

 連続して同じ検体が提出される検査

を行う場合に正確に識別情報を付す

方法の作成に医療安全管理部門が関

与する。 

 病理検体の取り違えが臨床経過の情

報から修正されている。このように、

病理検査結果が作成される過程に臨

床経過に関する情報が十分活用でき

る体制の整備を病理部門と医療安全

管理部門が関与することが期待され

る。 

 

４）検体混入（第 24 回報告書、86 ページ

掲載） 

①事例概要 

子宮体癌の精査のため子宮頚部及び体

部掻爬を施行。頚部組織が採取できず、子

宮体部組織のみを病理組織診断検体とし

て提出され、検体処理操作を行った。子宮

内膜癌としては奇異な組織像（消化管癌

類似、骨・軟骨成分有り）であったが、取

り違え及び他検体の混入はないと判断し、

子宮体癌の可能性が高いことを確認した

上で、最終病理診断（Endometrioid & 

adenocarcinoma）を行った。その結果、拡

大子宮全摘術を施行し、子宮から摘出さ

れた組織（約６×５ｃｍの子宮体部の隆

起状肉眼病変あり）が病理部へ提出され

た。パラフィンブロック作製／スライド

標本作製を行い検鏡するが癌組織が見つ
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る所見を認めた。その後内視鏡検体を採

取した際に同日検体を採取した３名の患

者の検体を取り違えた。細胞診の結果、当

該患者のものとされた検体に肺がん細胞

を認めるとの判定がされたが、実際には、

肺がん細胞は他の患者由来の検体による

もので、当該患者の検体には肺がん細胞

は認められなかった。約２ヵ月後の外科

のカンファレンスにて右肺下葉切除術の

方針を確認し、右肺下葉切除術を実施し

た。切除肺葉について、病理医が病理学的

検索を行った結果、悪性腫瘍は認められ

なかったため、標本を再検査し、切除標本

の組織所見との乖離を確認した。調査の

結果、３人の検体についてそれぞれラベ

ルの貼り違いが発生していたことが判明

した。 

②背景要因 

業務に対する責任が明確にされておらず、

確認する機会も逸した。 

③改善策 

・業務マニュアルについて、早急な見直し

を行う。 

・ラベル発行枚数を検体ごとに管理・出力

し、余剰ラベルを発生させない。 

・ラベル貼付を含む検体処理に際して、声

だし確認とダブルチェックを励行する。

またそれを可能にする業務シフトとす

る。 

・検体数の整合性についての情報が、最終

作業過程までの複数の段階で確認され

るような運用を導入する。 

・他施設等で実施されている方策につい

て積極的に情報収集するなど、業務フ

ローの継続的・定期的見直しをするた

めのチームを編成し、定例報告会・勉強

会をもつ。 

④本再発防止に資すると期待される病理

部門と医療安全部門の連携 

 医療安全管理部が関与して、エラー

が発生した業務工程の特定と改善策

の立案を行う。 

 業務毎の責任を明確化する。 

 

【事例４】（第 22 回報告書、88 ページ掲

載） 

①事例概要 

広範性子宮全摘術＋肝切の患者。執刀

医より外回り看護師に「今回の手術で摘

出していないリンパ節の標本瓶が 2 個あ

る。摘出したはずのリンパ 節がない」と

の連絡があった。 標本の取り扱い手順の

復唱は 遵守していたが、外回り看護師が

標本瓶にリンパ節を入れた際、復唱しな

がら書いたリンパ節名と、リンパ節入れ

に 記載してあるリンパ節名が 違ってい

たため、聞き間違ってしまったと思い、リ

ンパ節 名を書き直した。 

②背景・要因 

医師がリンパ節入れを作成した、そのリ

ンパ節入れに記載してある左右の入れ方

の周知 徹底ができていなかった。 

③改善策 

・医師が取ったリンパ節等をガーゼに載

せて看護師に渡していた方法から、新し

い方法を説明した。  

・リンパ節入れの容器は、左側を手前にし

て検体を入れるようマニュアル化した。 

④本再発防止に資すると期待される病理

部門と医療安全部門の連携 

 リンパ節のように数が多く、数字と

アルファベットを組みわせた番号情

報が付される検体の取り扱い手順の

作成と、術中に術者を含めてその手

順を遵守するためのチェックリスト

作成や事後のパトロール等により医

療安全管理部が関与する。 

 

【事例５】（第 22 回報告書、89 ページ掲

載） 

 

 
 

①事例概要 

外来新患担当医師が、診察室 で患者の

乳房腫瘤の悪性の可能性を考えて、診断

目的の針生検を施行した。採取した検体

を入れたホルマリン入り検体瓶を看護師

に渡した。次の受診者の乳房腫瘤も悪性

が強く疑われたため針生検を施行。採取

した検体を入れた検 体瓶は看護師に渡

した。いずれも検体瓶に名前を書いてい

たかどうかは不確かであった。看護師は、

検体瓶とオーダー発行後に出力された検

体ラベルとを照合し、検体瓶に 検体ラベ

ルを添付して病理診断科に検体を提出し

た。後日、最初の患者の病理所見として乳

癌の診断、次の患者の病理 所見は線維腺

腫であった。乳癌の診断を得た患者に、乳

房部分切除施行した際の病理標本で線維

腺種の診断であり、 悪性所見が含まれて

いなかったため、検体の取り違えの可能

性を疑った。針生検実施日の針生検実施

患者を確認し、２人の患者の針生検の検

体を取り違えに気付いた。 

②背景・要因 

病理組織診検体への患者標識の検体ラベ

ルを貼り間違えた可能性があった。採取

検体を入れる検体瓶に患者氏名を記載し

ていたかどうか、定かでなく、記載してい

なかった可能性があった。検体採取場所

と検体ラベル出力場所とは違う場所であ

るため、検体採取場所では検体ラベルを

添付できなかった。検体ラベル出力機に

複数患者の検体ラベルが出力されている

場合があり、 検体瓶に貼り間違えた可能

性があった。病理検査室での受付時に取

り違えた可能性も否定できない。 

③改善策 

病理組織診検体への患者標識の検体ラベ

ルを貼り間違えた可能性があった。採取

検体を入れる検体瓶に患者氏名を記載し

ていたかどうか、定かでなく、記載してい

なかった可 能性があった。検体採取場所 

と検体ラベル出力場所とは違う場所であ

るため、検体採取場所では検体ラベルを

添付できなかった。検体ラベル出機に複

数患者の検体ラベルが出力されている場

合があり、検体瓶に貼り間違えた可能性 

があった。病理検査室での受付時に取り

違えた可能性も否定できない。 

④本再発防止に資すると期待される病理

部門と医療安全部門の連携 

 連続して同じ検体が提出される検査

を行う場合に正確に識別情報を付す

方法の作成に医療安全管理部門が関

与する。 

 病理検体の取り違えが臨床経過の情

報から修正されている。このように、

病理検査結果が作成される過程に臨

床経過に関する情報が十分活用でき

る体制の整備を病理部門と医療安全

管理部門が関与することが期待され

る。 

 

４）検体混入（第 24 回報告書、86 ページ

掲載） 

①事例概要 

子宮体癌の精査のため子宮頚部及び体

部掻爬を施行。頚部組織が採取できず、子

宮体部組織のみを病理組織診断検体とし

て提出され、検体処理操作を行った。子宮

内膜癌としては奇異な組織像（消化管癌

類似、骨・軟骨成分有り）であったが、取

り違え及び他検体の混入はないと判断し、

子宮体癌の可能性が高いことを確認した

上で、最終病理診断（Endometrioid & 

adenocarcinoma）を行った。その結果、拡

大子宮全摘術を施行し、子宮から摘出さ

れた組織（約６×５ｃｍの子宮体部の隆

起状肉眼病変あり）が病理部へ提出され

た。パラフィンブロック作製／スライド

標本作製を行い検鏡するが癌組織が見つ
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からず、残余組織検体から追加切り出し

を行い検鏡するも癌組織は見つからなか

った。そのため、標本作製過程を再度検証

した結果、２例の標本（大腸癌組織、骨・

軟骨組織）が生検時の組織像と同様と確

認され、それらが混入した可能性が考え

られた。また、検鏡 

したプレパラート上には混在した組織の

みであることから、元来の子宮内膜組織

が作製中に紛失ないし、パラフィンブロ

ックのパラフィン置換過程で消失してい

ると考えられた。悪性所見はなく子宮内

膜ポリープであったが、子宮内膜はかな

り肥大しており最終的には摘出すべきだ

ったと判断された。 

②背景・要因 

原因は不明であるが、病理標本作製過程

において、検体の紛失・混入の危険性は常

にあり、もっとも危険性の高いのがパラ

フィン置換過程である。病理部では、生検

材料等の小さい検体の紛失・混入を防止

するため、検体を標本カセットに入れる

際、キメの細かいメッシュの袋を使用し、

加えて半分折りにすること、検体個数の

確認をすることで対応している。今回は

検体紛失及び他検体混入が同時に発生し

た極稀な事例と考えられた。 

③改善策 

・病理組織標本受付・作製過程における検

体確認を厳格に行う。 

・病理組織診断担当者と検体提出臨床担

当者との密なコンタクト・情報交換を

行う。 

④本再発防止に資すると期待される病理

部門と医療安全部門の連携 

 診断が困難なまれな病理像を認めた

場合に、他の病理医や、臨床経過の情

報の得られる主治医等、担当科の医

師との連携を医療安全管理部が促進

することが望まれる。 

 

５）判定間違い 

【事例１】（第 24 回報告書、86 ページ掲

載） 

①事例概要 

細胞診では ClassV と診断され、手術を

行ったが、術後の組織診では癌は認めら

れず、「限局性の結節を形成した硬化性線

症」と病理学診断した。 

②背景・要因 

術後の組織診で癌が認められなかった。 

③改善策 

・今回の症例は細胞学的に悪性と良性の

鑑別が非常に困難であったが、多数の

腫瘍性細胞が出現しているものの、比

較的細胞異型が弱いこと、筋上皮細胞

の確認などから、疑陽性の範疇でとど

めるべきであった。今後は診断の補助

診断として、免疫染色や特殊染色を積

極的に取り入れていく。 

・細胞診断の結果で手術が適応となった

症例については診断をより正確なもの

とするために、主病巣について術中迅

速組織診断を行う。 

・年々乳癌は多くなり、細胞診断検査も増

加することが予測され、腫瘍も多彩な

形態をとり、細胞診断の重要性も増す

ことから、今後、当院症例の細胞像にお

ける再検討を中心に、学会や外部研修

参加を積極的に行い、診断力を養う。 

・乳腺に限らず他の検体においても細胞

診断における専門的な知識の集積を今

以上に行うことが必要と考える。 

④再発防止に資すると期待される病理部

門と医療安全部門の連携 

 術中迅速診断のできる体制整備。 

 良悪の鑑別が困難な事例の取扱いに

ついて、医療安全管理部が関与して

マニュアルを作成する。 

 

 

 
 

【事例２】（第 24 回報告書、93 ページ掲

載） 

①事例概要 

乳癌の疑いで切除術を行ったが、術後

の細胞検査では癌が認められなかった。

左乳房腫瘤に対し、吸引細胞診検査を施

行したところ、乳癌の疑いの診断で左乳

房切除術、腋窩リンパ節郭清を行った。術

後の病理検査で、腫瘤が良性であった事

が判明した。 

②背景・要因 

外来診察における乳腺腫瘤に対して施行

した吸引細胞診の報告及び治療側の慎重

な分析検討が不足していた。細胞診の結

果で ClassIV と診断され、検査伝票に病

理医が記載した「術中の細胞診検査で確

認して下さい」のコメント通りに検査を

せずに手術が実施された。 

③改善策 

病理医の診断による術中検査を含め、

詳細な検査を確実に実施したうえで慎重

な判断検討を行うこととした。 

④再発防止に資すると期待される病理部

門と医療安全部門の連携 

 医療安全管理部は、病理医のコメン

トを踏まえた手術が行われるように、

病理部門と外科系診療科とのチーム

医療の形成を促進することが望まれ

る。 

 

６）検査結果見忘れ／見落とし 

【事例１】（第 24 回報告書、99 ページ掲

載） 

①事例概要 

病理検査の結果を見忘れ治療が遅れた。

左副鼻腔病変に対して左上顎洞篩骨洞根

本手術を行った。迅速病理検査のパラフ

ィン標本結果は「炎症性変化、腫瘍性病変

は認めない」となっており退院した。 通

院にてフォローしていたが、外来受診時

鼻出血・血性痰の訴えがあり、ファイバー

スコープ等で観察したところ炎症性のポ

リープと思われる病変を認め消炎剤等の

処方をした。 その後の受診時にも出血が

続くため鼻内焼灼処置を行い、腫瘍の可

能性も考え病変の一部を生検して病理検

査に提出した。 その後左眼瞼周囲と頬部

の腫脹が出現したため来院、病理検査の

結果が悪性黒色腫の疑いで免疫染色中と

なっており即入院となった。 

ＭＲＩを施行したところ、腫瘍は左上顎

洞に充満し頬部及び眼窩内に突出してい

た。 この時点で前回手術時の入院カルテ

の内容を確認したところ、手術時に採取

した永久標本から悪性黒色腫との病理診

断の結果が報告されていることが判明し

た。 

②背景・要因 

定かではないが、術中迅速検査のパラ

フィン標本結果と永久標本の病理診断結

果はほぼ同時に報告されていたと考えら

れるが迅速検査の結果のみで判断したも

のと考えられる。検査結果をカルテに綴

じるのは病棟クラークがするシステムに

なっていたため見落とされたままカルテ

に綴じられたものと考えられる。 

③改善策 

・当該科では病理組織検査結果は必ず主

治医に渡し確認してからカルテに綴じ

込むこととした。また、退院サマリーは

病理検査の報告書を確認してから記入

し、科長の承認を得ることとした。 

・病理組織の診断と臨床診断とが異なる

場合は報告書に注意喚起する表示をす

ることとした。 

・結果を受取日記入と受け取った者のサ

インをすることとした。 

④再発防止に資すると期待される病理部

門と医療安全部門の連携 

 病理検査の最終報告書において、オ
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からず、残余組織検体から追加切り出し

を行い検鏡するも癌組織は見つからなか

った。そのため、標本作製過程を再度検証

した結果、２例の標本（大腸癌組織、骨・

軟骨組織）が生検時の組織像と同様と確

認され、それらが混入した可能性が考え

られた。また、検鏡 

したプレパラート上には混在した組織の

みであることから、元来の子宮内膜組織

が作製中に紛失ないし、パラフィンブロ

ックのパラフィン置換過程で消失してい

ると考えられた。悪性所見はなく子宮内

膜ポリープであったが、子宮内膜はかな

り肥大しており最終的には摘出すべきだ

ったと判断された。 

②背景・要因 

原因は不明であるが、病理標本作製過程

において、検体の紛失・混入の危険性は常

にあり、もっとも危険性の高いのがパラ

フィン置換過程である。病理部では、生検

材料等の小さい検体の紛失・混入を防止

するため、検体を標本カセットに入れる

際、キメの細かいメッシュの袋を使用し、

加えて半分折りにすること、検体個数の

確認をすることで対応している。今回は

検体紛失及び他検体混入が同時に発生し

た極稀な事例と考えられた。 

③改善策 

・病理組織標本受付・作製過程における検

体確認を厳格に行う。 

・病理組織診断担当者と検体提出臨床担

当者との密なコンタクト・情報交換を

行う。 

④本再発防止に資すると期待される病理

部門と医療安全部門の連携 

 診断が困難なまれな病理像を認めた

場合に、他の病理医や、臨床経過の情

報の得られる主治医等、担当科の医

師との連携を医療安全管理部が促進

することが望まれる。 

 

５）判定間違い 

【事例１】（第 24 回報告書、86 ページ掲

載） 

①事例概要 

細胞診では ClassV と診断され、手術を

行ったが、術後の組織診では癌は認めら

れず、「限局性の結節を形成した硬化性線

症」と病理学診断した。 

②背景・要因 

術後の組織診で癌が認められなかった。 

③改善策 

・今回の症例は細胞学的に悪性と良性の

鑑別が非常に困難であったが、多数の

腫瘍性細胞が出現しているものの、比

較的細胞異型が弱いこと、筋上皮細胞

の確認などから、疑陽性の範疇でとど

めるべきであった。今後は診断の補助

診断として、免疫染色や特殊染色を積

極的に取り入れていく。 

・細胞診断の結果で手術が適応となった

症例については診断をより正確なもの

とするために、主病巣について術中迅

速組織診断を行う。 

・年々乳癌は多くなり、細胞診断検査も増

加することが予測され、腫瘍も多彩な

形態をとり、細胞診断の重要性も増す

ことから、今後、当院症例の細胞像にお

ける再検討を中心に、学会や外部研修

参加を積極的に行い、診断力を養う。 

・乳腺に限らず他の検体においても細胞

診断における専門的な知識の集積を今

以上に行うことが必要と考える。 

④再発防止に資すると期待される病理部

門と医療安全部門の連携 

 術中迅速診断のできる体制整備。 

 良悪の鑑別が困難な事例の取扱いに

ついて、医療安全管理部が関与して

マニュアルを作成する。 

 

 

 
 

【事例２】（第 24 回報告書、93 ページ掲

載） 

①事例概要 

乳癌の疑いで切除術を行ったが、術後

の細胞検査では癌が認められなかった。

左乳房腫瘤に対し、吸引細胞診検査を施

行したところ、乳癌の疑いの診断で左乳

房切除術、腋窩リンパ節郭清を行った。術

後の病理検査で、腫瘤が良性であった事

が判明した。 

②背景・要因 

外来診察における乳腺腫瘤に対して施行

した吸引細胞診の報告及び治療側の慎重

な分析検討が不足していた。細胞診の結

果で ClassIV と診断され、検査伝票に病

理医が記載した「術中の細胞診検査で確

認して下さい」のコメント通りに検査を

せずに手術が実施された。 

③改善策 

病理医の診断による術中検査を含め、

詳細な検査を確実に実施したうえで慎重

な判断検討を行うこととした。 

④再発防止に資すると期待される病理部

門と医療安全部門の連携 

 医療安全管理部は、病理医のコメン

トを踏まえた手術が行われるように、

病理部門と外科系診療科とのチーム

医療の形成を促進することが望まれ

る。 

 

６）検査結果見忘れ／見落とし 

【事例１】（第 24 回報告書、99 ページ掲

載） 

①事例概要 

病理検査の結果を見忘れ治療が遅れた。

左副鼻腔病変に対して左上顎洞篩骨洞根

本手術を行った。迅速病理検査のパラフ

ィン標本結果は「炎症性変化、腫瘍性病変

は認めない」となっており退院した。 通

院にてフォローしていたが、外来受診時

鼻出血・血性痰の訴えがあり、ファイバー

スコープ等で観察したところ炎症性のポ

リープと思われる病変を認め消炎剤等の

処方をした。 その後の受診時にも出血が

続くため鼻内焼灼処置を行い、腫瘍の可

能性も考え病変の一部を生検して病理検

査に提出した。 その後左眼瞼周囲と頬部

の腫脹が出現したため来院、病理検査の

結果が悪性黒色腫の疑いで免疫染色中と

なっており即入院となった。 

ＭＲＩを施行したところ、腫瘍は左上顎

洞に充満し頬部及び眼窩内に突出してい

た。 この時点で前回手術時の入院カルテ

の内容を確認したところ、手術時に採取

した永久標本から悪性黒色腫との病理診

断の結果が報告されていることが判明し

た。 

②背景・要因 

定かではないが、術中迅速検査のパラ

フィン標本結果と永久標本の病理診断結

果はほぼ同時に報告されていたと考えら

れるが迅速検査の結果のみで判断したも

のと考えられる。検査結果をカルテに綴

じるのは病棟クラークがするシステムに

なっていたため見落とされたままカルテ

に綴じられたものと考えられる。 

③改善策 

・当該科では病理組織検査結果は必ず主

治医に渡し確認してからカルテに綴じ

込むこととした。また、退院サマリーは

病理検査の報告書を確認してから記入

し、科長の承認を得ることとした。 

・病理組織の診断と臨床診断とが異なる

場合は報告書に注意喚起する表示をす

ることとした。 

・結果を受取日記入と受け取った者のサ

インをすることとした。 

④再発防止に資すると期待される病理部

門と医療安全部門の連携 

 病理検査の最終報告書において、オ
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ーダー時に想定してなかった癌の診

断が含まれている場合、見逃しとな

らないよう医療安全管理部が関与し、

確実な確認のためにシステム面から

の整備を行う。 

 

【事例２】（第 24 回報告書、100 ページ掲

載） 

①事例概要 

心臓弁膜症による心不全のため入院し

た患者が心窩部から右季肋部痛を訴え、

主治医は精査目的で上部消化管内視鏡検

査をオーダーした。上部消化管内視鏡検

査を実施した検査担当医（主治医とは別

の医師）は、内視鏡検査で食道ポリープ及

びらんを認め、びらん部より生検し病理

検査（外注）へ提出した。 内視鏡検査報

告：「Esophagus hiatus hernia 軽度あり、

切歯より25cm、4 時方向に白色のCushion 

sign 陽性のポリープあり、その口側にび

らんあり。びらん部を生検 1 箇所施行し

ました。」であった。その後の病理診断は

「扁平上皮癌」と報告されていた。病理報

告は、直接主治医に連絡なく主治医によ

る病理検査結果の確認なしに患者は退院

していた。その後、患者は食道通過障害に

て入院。胸部 CT で食道に狭窄部をみと

め、主治医が過去の上部消化管内視鏡検

査を参照して「食道癌」の病理報告の見落

としが判明した。 

②背景・要因 

主治医が病理診断結果を確認していな

かった。当院の病理検査報告（外注）は１

０日後に報告される。病理診断報告書は、

検査科技師が電子カルテにスキャナーで

読み込み保存する。その後、担当医が電子

カルテを開いて結果を知るシステムであ

った。すなわち病理結果報告が病院に届

いたあと、直接主治医には連絡ないこと

より、病理検査報告を見落としたケース

が生じた。内視鏡検査時の主治医は異動

しており、確認したところ病理結果報告

に気がついていなかった。 

③改善策 

・病理検査など結果が遅れて入力される

外部への委託結果は、結果が電子でカ

ルテに入力するときに、主治医へ病院

情報システムにより連絡（メッセージ

連絡）するシステムとした。 

・病理の検査結果が通常の「検査結果」の

項目から参照するなど見落としのない

システムに変更する。 

・内視鏡カンファレンスを行っていく。 

・今回のケースでは、主治医、内視鏡検査

医、病理診断医、検査科技師が関与し、

病院情報システム・電子カルテを利用

していた。今回の事例を教訓に、検体検

査の結果が確実に診療に反映するシス

テムを作る。 

④再発防止に資すると期待される病理部

門と医療安全部門の連携 

 安全管理部と病理部、診療科が連携

し、主治医が病理検査を見落とさな

いためのシステム面からの改善、見

落とした場合に診療科、あるいは病

理部門のスタッフがそれに気づいて

警告を発することができるシステム

の改善を行う。 

【事例３】（第 24 回報告書、100 ページ掲

載） 

①事例概要 

病理検査の結果を見忘れ（見落とし）治

療が遅れた。患者は、年１回、これまで計

４回の内視鏡検査を受けていた。第１回

目、２回目の検査では異常なし。しかし、

４回目の内視鏡検査の際、３回目に施行

した病理結果で低分 化型腺がんが認め

られていたが、その 結果が確認されてい

ないことに気付いた。結果として、がんの

告知が約１年遅れた。 

 

 
 

②背景・要因 

電子カルテ移行時で、病理所見が検査

施行医の手元に届かない状況であった。

当時の担当医は、３回目の検査の結果を

未確認のまま、問題ないことを患者に伝

えた。その後、その担当医は、他病院に異

動してしまい、現在に至ってしまった。 

③改善策 

・今後は生検した症例の一覧を紙ベース

にプリントアウトして確認する。  

・内視鏡所見のダブルチェックと読影能

力の向上を目的とし、１から２週間前

に実施された内視鏡検査所見を病理所

見とともに照合する。  

・消化器内視鏡症例検討会を定期的に開

く。 

④  再発防止に資すると期待される

病理部門と医療安全部門の連携 

 病理部門と安全管理部門は、特に癌

が診断された病理検査結果報告書が

確実に依頼医や説明医に届いたこと

を確認できる業務システムを整備す

ることが期待される。 

 癌が診断された病理検査結果が見逃

された時の影響の大きさを、診療に

あたる医師に啓発することも重要で

ある。 

 

【事例４】（第 24 回報告書、100 ページ掲

載） 

①事例概要 

直腸内視鏡検査施行にて隆起病変を確

認し、同部位 4 か所を採取し病理検査を

行った。電子カルテの組織診検査報告書

にて 4 か所中 1 部位に Group5 の

adenocarcinoma（ 腺癌、悪性）の所見が

報告された。消化器外科の再診時に悪性

所見がありながら、結果的にそれを見落

としており、良性なので隆起病変の切除

は不要と患者に説明を行った。経過観察

のため約半年後、 別の消化器外科医に受

診したところ 4 か所中 1 つに腺癌の所見

があったため、見落としの事実を患者へ

説明し、ポリペクトミーを実施した。現在、

病理結果は未報告であるが、結果しだい

では追加切除が必要となる。 

②背景・要因 

生検をオーダーした医師、生検を実施

した医師、生検結果を患者に説明した医

師のそれぞれが別々の医師が担当してお

り、連携が不十分であった。患者に病理報

告を行った医師に当時の詳細な記憶はな

いが、組織診検査報告書に複数部位の所

見が記載され、adenoma（腺腫、良性）と

adenocarcinoma（腺癌、悪性）が混在し誤

認した可能性がある。 

また、悪性所見は最終行に記載されてい

たため見落としたことも否定できない。 

③改善策 

・組織診検査報告書は複数の部位を採取

した場合に、adenoma（腺腫、良性）と

adenocarcinoma（腺癌、悪性）を誤認し

たり、悪性所見を見落としやすいこと

から、悪性の所見には赤字で表示する

など視覚的に区別することを検討する。 

・コメディカルにも理解できる報告書と

して、所見を日本語表示にし複数のチ

ェックがかかりやすい書式に変更する

ことも検討する。 

⑤再発防止に資すると期待される病理部

門と医療安全部門の連携 

 検査のオーダーから患者説明までの

過程に関わる医師が複数おり、連携

が不十分となりうることから、医療

安全管理部が関与して、特に癌が診

断された際の病理検査結果の報告を

確実に行うシステムの改善を行う。 

 病理検査報告書の書式として、重大

な事項が先頭行近くに記載されるよ

うに改善することが期待される。 
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ーダー時に想定してなかった癌の診

断が含まれている場合、見逃しとな

らないよう医療安全管理部が関与し、

確実な確認のためにシステム面から

の整備を行う。 

 

【事例２】（第 24 回報告書、100 ページ掲

載） 

①事例概要 

心臓弁膜症による心不全のため入院し

た患者が心窩部から右季肋部痛を訴え、

主治医は精査目的で上部消化管内視鏡検

査をオーダーした。上部消化管内視鏡検

査を実施した検査担当医（主治医とは別

の医師）は、内視鏡検査で食道ポリープ及

びらんを認め、びらん部より生検し病理

検査（外注）へ提出した。 内視鏡検査報

告：「Esophagus hiatus hernia 軽度あり、

切歯より25cm、4 時方向に白色のCushion 

sign 陽性のポリープあり、その口側にび

らんあり。びらん部を生検 1 箇所施行し

ました。」であった。その後の病理診断は

「扁平上皮癌」と報告されていた。病理報

告は、直接主治医に連絡なく主治医によ

る病理検査結果の確認なしに患者は退院

していた。その後、患者は食道通過障害に

て入院。胸部 CT で食道に狭窄部をみと

め、主治医が過去の上部消化管内視鏡検

査を参照して「食道癌」の病理報告の見落

としが判明した。 

②背景・要因 

主治医が病理診断結果を確認していな

かった。当院の病理検査報告（外注）は１

０日後に報告される。病理診断報告書は、

検査科技師が電子カルテにスキャナーで

読み込み保存する。その後、担当医が電子

カルテを開いて結果を知るシステムであ

った。すなわち病理結果報告が病院に届

いたあと、直接主治医には連絡ないこと

より、病理検査報告を見落としたケース

が生じた。内視鏡検査時の主治医は異動

しており、確認したところ病理結果報告

に気がついていなかった。 

③改善策 

・病理検査など結果が遅れて入力される

外部への委託結果は、結果が電子でカ

ルテに入力するときに、主治医へ病院

情報システムにより連絡（メッセージ

連絡）するシステムとした。 

・病理の検査結果が通常の「検査結果」の

項目から参照するなど見落としのない

システムに変更する。 

・内視鏡カンファレンスを行っていく。 

・今回のケースでは、主治医、内視鏡検査

医、病理診断医、検査科技師が関与し、

病院情報システム・電子カルテを利用

していた。今回の事例を教訓に、検体検

査の結果が確実に診療に反映するシス

テムを作る。 

④再発防止に資すると期待される病理部

門と医療安全部門の連携 

 安全管理部と病理部、診療科が連携

し、主治医が病理検査を見落とさな

いためのシステム面からの改善、見

落とした場合に診療科、あるいは病

理部門のスタッフがそれに気づいて

警告を発することができるシステム

の改善を行う。 

【事例３】（第 24 回報告書、100 ページ掲

載） 

①事例概要 

病理検査の結果を見忘れ（見落とし）治

療が遅れた。患者は、年１回、これまで計

４回の内視鏡検査を受けていた。第１回

目、２回目の検査では異常なし。しかし、

４回目の内視鏡検査の際、３回目に施行

した病理結果で低分 化型腺がんが認め

られていたが、その 結果が確認されてい

ないことに気付いた。結果として、がんの

告知が約１年遅れた。 

 

 
 

②背景・要因 

電子カルテ移行時で、病理所見が検査

施行医の手元に届かない状況であった。

当時の担当医は、３回目の検査の結果を

未確認のまま、問題ないことを患者に伝

えた。その後、その担当医は、他病院に異

動してしまい、現在に至ってしまった。 

③改善策 

・今後は生検した症例の一覧を紙ベース

にプリントアウトして確認する。  

・内視鏡所見のダブルチェックと読影能

力の向上を目的とし、１から２週間前

に実施された内視鏡検査所見を病理所

見とともに照合する。  

・消化器内視鏡症例検討会を定期的に開

く。 

④  再発防止に資すると期待される

病理部門と医療安全部門の連携 

 病理部門と安全管理部門は、特に癌

が診断された病理検査結果報告書が

確実に依頼医や説明医に届いたこと

を確認できる業務システムを整備す

ることが期待される。 

 癌が診断された病理検査結果が見逃

された時の影響の大きさを、診療に

あたる医師に啓発することも重要で

ある。 

 

【事例４】（第 24 回報告書、100 ページ掲

載） 

①事例概要 

直腸内視鏡検査施行にて隆起病変を確

認し、同部位 4 か所を採取し病理検査を

行った。電子カルテの組織診検査報告書

にて 4 か所中 1 部位に Group5 の

adenocarcinoma（ 腺癌、悪性）の所見が

報告された。消化器外科の再診時に悪性

所見がありながら、結果的にそれを見落

としており、良性なので隆起病変の切除

は不要と患者に説明を行った。経過観察

のため約半年後、 別の消化器外科医に受

診したところ 4 か所中 1 つに腺癌の所見

があったため、見落としの事実を患者へ

説明し、ポリペクトミーを実施した。現在、

病理結果は未報告であるが、結果しだい

では追加切除が必要となる。 

②背景・要因 

生検をオーダーした医師、生検を実施

した医師、生検結果を患者に説明した医

師のそれぞれが別々の医師が担当してお

り、連携が不十分であった。患者に病理報

告を行った医師に当時の詳細な記憶はな

いが、組織診検査報告書に複数部位の所

見が記載され、adenoma（腺腫、良性）と

adenocarcinoma（腺癌、悪性）が混在し誤

認した可能性がある。 

また、悪性所見は最終行に記載されてい

たため見落としたことも否定できない。 

③改善策 

・組織診検査報告書は複数の部位を採取

した場合に、adenoma（腺腫、良性）と

adenocarcinoma（腺癌、悪性）を誤認し

たり、悪性所見を見落としやすいこと

から、悪性の所見には赤字で表示する

など視覚的に区別することを検討する。 

・コメディカルにも理解できる報告書と

して、所見を日本語表示にし複数のチ

ェックがかかりやすい書式に変更する

ことも検討する。 

⑤再発防止に資すると期待される病理部

門と医療安全部門の連携 

 検査のオーダーから患者説明までの

過程に関わる医師が複数おり、連携

が不十分となりうることから、医療

安全管理部が関与して、特に癌が診

断された際の病理検査結果の報告を

確実に行うシステムの改善を行う。 

 病理検査報告書の書式として、重大

な事項が先頭行近くに記載されるよ

うに改善することが期待される。 
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Ｄ．考察 

（公財）日本医療機能評価機構において運

営されている医療事故情報収集等事業におい

て第 21～24 回報告書で取り上げられた「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。

したがって、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。具体的には、診断に疑問があ

る事例について、臨床経過に関する情報を有

している診療科との連携が図れるように、カ

ンファレンスや臨時の相談の仕組みを構築す

ることや、病理医が臨床経過に関する情報を

入手しやすい医療情報システムの整備、術前

病理診断報告書に記載された術中迅速診断を

薦めるコメントの活用、病理検査報告書の書

式において癌の診断をわかりやすく表示する

こと等が考えられた。 

一方で、「検体取り違え」の事例には、病理

検査室において、検体の処理の手順や技術に

関する要因が医療事故の背景・要因となって

いる事例も多かった。このように、病理部門

における技術研修も重要な要素である。ただ

し、業務手順に関する要因の中でも、完了し

た作業を記録することの重要性、業務が会議

で中断された後の再開の手順等は医療安全管

理部の関与が期待される。 

 

Ｅ．結論 

（公財）日本医療機能評価機構において

運営されている医療事故情報収集等事業

において第21～24回報告書で取り上げら

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、

それらと、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

ついて考察した。 

 病理に関する医療事故の発生段階はさ

まざまであったことから、関与する職員

も病理部門と医療安全管理部門に限られ

ないことが明らかとなった。そこで、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。 
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3. 報告書等作成公表 
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医療事故情報収集等事業第４３回報告書

（平成２７年１２月公表） 

医療事故情報収集等事業第４２回報告書

（平成２７年 ９月公表） 

医療事故情報収集等事業第４１回報告書

（平成２７年 ６月公表） 

薬局ヒヤリ･ハット事例収集･分析事業第

１３回集計報告（平成２７年９月公表 

 

 

医療事故調査制度平成28年 1月の報告及

び相談件数等（プレスリリース） 

https://www.medsafe.or.jp/uploads/up

loads/files/houdoushiryo20160216.pdf 

 

 

Ｈ．知的所有権の取得状況 

なし 

 



153

 

 
 

 

Ｄ．考察 

（公財）日本医療機能評価機構において運

営されている医療事故情報収集等事業におい

て第 21～24 回報告書で取り上げられた「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。

したがって、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。具体的には、診断に疑問があ

る事例について、臨床経過に関する情報を有

している診療科との連携が図れるように、カ

ンファレンスや臨時の相談の仕組みを構築す

ることや、病理医が臨床経過に関する情報を

入手しやすい医療情報システムの整備、術前

病理診断報告書に記載された術中迅速診断を

薦めるコメントの活用、病理検査報告書の書

式において癌の診断をわかりやすく表示する

こと等が考えられた。 

一方で、「検体取り違え」の事例には、病理

検査室において、検体の処理の手順や技術に

関する要因が医療事故の背景・要因となって

いる事例も多かった。このように、病理部門

における技術研修も重要な要素である。ただ

し、業務手順に関する要因の中でも、完了し

た作業を記録することの重要性、業務が会議

で中断された後の再開の手順等は医療安全管

理部の関与が期待される。 

 

Ｅ．結論 

（公財）日本医療機能評価機構において

運営されている医療事故情報収集等事業

において第21～24回報告書で取り上げら

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、

それらと、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

ついて考察した。 

 病理に関する医療事故の発生段階はさ

まざまであったことから、関与する職員

も病理部門と医療安全管理部門に限られ

ないことが明らかとなった。そこで、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。 

 

Ｆ．健康危険情報 

なし 

 

Ｇ 研究発表 

1．論文等発表 

論文  

①後 信、医療事故調査制度への期待と

課題、医療の質・安全学会雑誌、Vol.10, 

No.4, 2015 

書籍 

① Puteri Nemie Jahn Kassim, Shin 

Ushiro and Khadijah Mohd Najid, 

Compensating Cerebral Palsy Cases: 

Problems in Court Litigation and the 

No-Fault Alternative, Medicine and 

Law, Vol. 34, No. 2, 2015 

 

2．学会発表  

1) 2015.08.07, 日本臨床予防リスクマ

ネジメント学会、「医療機能評価機構とし

ての医療安全について」 

2) 2015.09.12, Annual Congress of 

Taiwan Patient Safety Culture Club, 

“A new peer-review system on 

clinically accidental death case in 

Japan -How does it relate to JQ’ 

projects on patient safety? -” 

3) 2015.09.30, International Forum on 

Quality and Safety in Healthcare, 

 

 
 

“The Status Quo of the Web-based 

Nationwide Adverse Event Reporting 

System in Japan.” 

4) 2015.10.05, 32nd International 

Society for Quality in Healthcare 

(ISQua) Conference 2015, 

“Application of knowledge gained 

through adverse event reporting 

system and no-fault 

compensation/peer-review  system to 

new peer-review system on clinical 

death case in Japan.” 

5) 2015.10.11, 日本心臓血管麻酔学会

学術集会、「医療事故調査制度における原

因分析と再発防止及び関連諸制度につい

て」 

6) 2015.11.22, 第 63 回日本職業・災害

医学会学術集会、「医療事故情報収集等事

業における原因分析、再発防止、成果の周

知について」 

7) 2015.11.22, 第 10 回医療の質・安全

学会学術集会シンポジウム、「医療安全の

国際潮流～海外の医療機関における医療

安全対策について～」 

8) 2015.11.23, 第 10 回医療の質・安全

学会学術集会パネルディスカッション、

「医療事故情報収集等事業における原因

分析、再発防止、成果の周知について」 

9) 2015.11.25, 第 77 回臨床外科学会総

会特別企画 02、新たな医療事故調査制度 

－予期せぬ死亡事故の報告と調査―「医

療事故情報収集等事業における原因分析、

再発防止、成果の周知について」 

10) 2016.02.08, WHO Inter-regional 

meeting in Oman, “Reporting and 

Learning Systems - A Case for Progress 

Nationwide adverse event reporting 

system and relevant systems, patient 

safety infrastructures, in Japan.” 

 

3. 報告書等作成公表 

医療事故情報収集等事業平成２６年年報

（平成２７年 ８月公表） 

薬局ヒヤリ･ハット事例収集･分析事業２

６年年報（平成２７年１０月公表） 

医療事故情報収集等事業第４３回報告書

（平成２７年１２月公表） 

医療事故情報収集等事業第４２回報告書

（平成２７年 ９月公表） 

医療事故情報収集等事業第４１回報告書

（平成２７年 ６月公表） 

薬局ヒヤリ･ハット事例収集･分析事業第

１３回集計報告（平成２７年９月公表 

 

 

医療事故調査制度平成28年 1月の報告及

び相談件数等（プレスリリース） 

https://www.medsafe.or.jp/uploads/up

loads/files/houdoushiryo20160216.pdf 

 

 

Ｈ．知的所有権の取得状況 

なし 

 



154

１．医療事故事例

２．ヒヤリ・ハット事例

【表１】医療事故、ヒヤリ・ハット事例における検体の種類

【表２】標本別にみた医療事故事例の作業工程別・内容別分類
（１）手術標本
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【表３】標本別にみた医療事故事例の作業工程別・内容別
分類 （２）生検標本

【表４】標本別にみた医療事故事例の作業工程別・内容別分類
（３）術中迅速標本
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【表５】標本別にみた医療事故事例の作業工程別・内容別分類
（４）細胞診標本

【表６】標本別にみたヒヤリ・ハット事例の作業工程別・内容別分類
（１）手術標本
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【表７】標本別にみたヒヤリ・ハット事例の作業工程別・内容別分類
（２）生検標本

【表８】標本別にみたヒヤリ・ハット事例の作業工程別・内容別分類
（３）術中迅速標本
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【表９】標本別にみたヒヤリ・ハット事例の作業工程別・内容別分類
（４）細胞診標本

Ⅲ．研究成果の刊行等に関する一覧表
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Ⅲ．研究成果の刊行等に関する一覧表
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１．論文発表 

１）鳥羽 三佳代, 森脇 睦子, 佐瀬 裕子, 尾林 聡, 伏見 清秀.診療報酬情報 

を用いた中心静脈カテーテル挿入に伴う重症気胸事例検出法―内部監査にお

ける診療報酬情報利用の可能性-. 日本医療・病院管理学会誌,53(4), 15-23 

２．学会発表等 

１）安全管理レポートと DPC データを用いた入院患者転倒の重症化に影響を及

ぼす因子分析, 第 18 回日本医療マネジメント学会学術総会（口演）, 2016 年

4 月 22 日～23 日, 福岡

２）DPC データを用いた子宮体癌手術関連死亡率算出の試み, 第 68 回日本産婦

人科学会(ポスター)、2016 年 4 月 22 日～24 日, 東京

３）DPC データを用いた婦人科悪性腫瘍手術合併症検出の試み, 第 58 回婦人科

腫瘍学会(ポスター), 2016 年 7 月 8 日～10 日, 鳥取

４）Calculation of inpatient mortality after surgery for uterine 

endometrial cancer using a nationwide administrative database, 

International Forum on QUALITY ＆ SAFETY in HEALTHCARE(poster), 2016

年 9 月 26 日～28 日, Singapore 

５）診療報酬情報を用いた入院中の転倒転落に起因する骨折および頭蓋内出血

症例の検出 -単施設における質管理のためのモニタリグ手法開発-, 第 11回

医療の質・安全学会学術集会(口演), 2016 年 11 月 19 日～20 日, 千葉

６）医療事故調査制度の経緯と現状，日本病理学会、全国病理部・病理診断科会

議，2016 年 6 月 24 日，愛知 

７）院内医療事故調査における解剖による死因究明の進め方，医療事故調査教育 

セミナー2016，2016 年 9 月 4 日，東京

８）院内医療事故調査における解剖による死因究明の進め方 –東京都の解剖支

援状況について-，2016 医療事故調査制度研修会，2017 年 2 月 15 日（水），東

京

付録



161

１．論文発表 

１）鳥羽 三佳代, 森脇 睦子, 佐瀬 裕子, 尾林 聡, 伏見 清秀.診療報酬情報 

を用いた中心静脈カテーテル挿入に伴う重症気胸事例検出法―内部監査にお

ける診療報酬情報利用の可能性-. 日本医療・病院管理学会誌,53(4), 15-23 

２．学会発表等 

１）安全管理レポートと DPC データを用いた入院患者転倒の重症化に影響を及

ぼす因子分析, 第 18 回日本医療マネジメント学会学術総会（口演）, 2016 年

4 月 22 日～23 日, 福岡

２）DPC データを用いた子宮体癌手術関連死亡率算出の試み, 第 68 回日本産婦

人科学会(ポスター)、2016 年 4 月 22 日～24 日, 東京

３）DPC データを用いた婦人科悪性腫瘍手術合併症検出の試み, 第 58 回婦人科

腫瘍学会(ポスター), 2016 年 7 月 8 日～10 日, 鳥取

４）Calculation of inpatient mortality after surgery for uterine 

endometrial cancer using a nationwide administrative database, 

International Forum on QUALITY ＆ SAFETY in HEALTHCARE(poster), 2016

年 9 月 26 日～28 日, Singapore 

５）診療報酬情報を用いた入院中の転倒転落に起因する骨折および頭蓋内出血

症例の検出 -単施設における質管理のためのモニタリグ手法開発-, 第 11回

医療の質・安全学会学術集会(口演), 2016 年 11 月 19 日～20 日, 千葉

６）医療事故調査制度の経緯と現状，日本病理学会、全国病理部・病理診断科会

議，2016 年 6 月 24 日，愛知 

７）院内医療事故調査における解剖による死因究明の進め方，医療事故調査教育 

セミナー2016，2016 年 9 月 4 日，東京

８）院内医療事故調査における解剖による死因究明の進め方 –東京都の解剖支

援状況について-，2016 医療事故調査制度研修会，2017 年 2 月 15 日（水），東

京

付録



162

第 11回医療の質･安全学会学術集会における 

パネルディスカッション開催について（報告） 

学会開催日程：2016年 11月 19日（土）-20日（日） 

当該セッションの開催日程：11月 19日（土）90分 

（講演 75分、総合討論 15分）   

タイトル：  医療の可視化から始める医療安全ガバナンス強化 

パネルディスカッションの概要：下表参照 

発表順 氏名・所属 演題タイトル 
講演 

時間 

座長 大川 淳 

東京医科歯科大学医学部附属病院 

病院長 

- 

座長 伏見清秀 

東京医科歯科大学医学部附属病院 

クオリティ・マネジメント・セン

ター長 

- 

演者 １ 堀 裕行 

厚生労働省医政局総務課 

保健医療技術調整官 

今求められている特定機能病院にお

ける医療安全ガバナンスとは？ 

15分 

演者 ２ 長谷川  友紀 

東邦大学社会医学講座 

教授 

諸外国の医療安全ガバナンス現状と

クオリティマネージャー養成につい

て 

15分 

演者 ３ 小松 康宏 

聖路加国際大学病院 

副院長 

聖路加国際大学病院の医療安全ガバ

ナンスの現状について 

15分 

演者 ４ 尾林 聡 

東京医科歯科大学医学部附属病院 

医療安全管理部部長 

東京医科歯科大学の医療をを可視化

する！i-Kashika 

15分 

演者 ５ 伏見清秀 

東京医科歯科大学医学部附属病院 

クオリティ・マネジメント・セン

ター長 

院内ビッグデータ分析手法の内部監

査への応用とクオリティマネージャ

ー養成について 

15分 
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ター長 

院内ビッグデータ分析手法の内部監

査への応用とクオリティマネージャ

ー養成について 

15分 

諸外国の医療安全ガバナンス現状と
クオリティマネージャー養成について

2016年11月19日
第11回医療の質・安全学会学術集会

医療の可視化から始める医療安全ガバナンス強化
東邦大学 医学部 社会学講座 教授

長谷川 友紀

第11回医療の質・安全学会学術集会

ＣＯ Ｉ 開示
筆頭発表者名： 長谷川 友紀

演題発表に関連し、開示すべきCO I 関係にある
企業などはありません。
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医療事故の問題は
ほぼ同時期に世界中を席巻した

医療の安全、質、組織文化への関心

• 1988-95年 英国ブリストル王立小児病院事件

• 1994年 米国 ダナ・ファーバー事件

• 1999年 横浜市立大学医学部附属病院

医療事故（患者取り違え手術）

• 1999年 米国IOM報告書「To Err is Human」
• 2002年 医療安全推進総合対策

• 2015年 医療事故調査制度
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横浜市立大学
患者取り違え手術

採血器具使い回し
島根県→全国へ

日経テレコン21 5大紙（日経、朝日、毎日、読売、産経）で「医療事故」の入る記事数を検索

大野病院
産科医逮捕事件

ブリストル王立小児病院事件

• 1988～95年の間に2人の医師により施行された
心臓血管外科の手術の死亡率が40～50％。

• 若い麻酔科医の内部告発で発覚。

• 英国で大問題になり、10億円近くの費用を投じ
て調査を実施。

• 患者リスクを調整した病院別・手術別SMR（
hospital standardized mortality ratio)

• 成績劣位は医療事故と考えるべきか？
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ダナ・ファーバー事件

• Dana Farber Cancer Institute
– マサチューセッツ州

– 1947年開設

– 癌治療の拠点

– 年間30万人の患者

– 年間700件の治験

– 4,000人の職員

患者2名に抗がん剤を過剰投与
• 医師（フェロー2年目）が、1クール（4日間）の全量 4g/m2（体表面

積）を1日量と解して処方。

– 予定：エンドキサン4g/m2/4日間

• 6,250mg/総量、1,630mg/日
– 実際：エンドキサン4g/m2/日を4日間

• 25,250mg/総量、6,250mg/日
• 上級医、薬剤師、看護師も間違いに気づかず。

• 患者A：38歳女性、乳がん
– 死亡（1994.12 3クール目の3日目）

– ボストングローブ紙の記者

• 患者B：52歳女性、乳がん
– ベス・イスラエル病院のICUへ搬送され、一時心肺停止になるが回復
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隠蔽せず徹底的に原因究明

• メディアで継続的に報道（3年間 1面記事 28回）

• 内部委員会と外部委員会による調査

• 関係者の辞任、解雇、懲罰処分

→報告しても罰しない仕組みへ

• 39の再発防止策

– 薬剤オーダリング・システムの導入（170万ドル）

• 医療の質の保証、安全文化の醸成に注目

• 米国の医療事故後の病院対応のモデルケースとなっ
た

横浜市立大学病院
患者取り違え事故

• 外科病棟から、1人の看護師が2名を同時に手術室へ搬送。
• 患者とカルテを切り離して入室。
• 前室で、患者は別患者の名前で呼ばれたが、2人とも「ハイ」と返事した。
• 麻酔医が患者の顔が違うと感じ、病棟に確認したが、取り違えは発見できず。

前室

手術室 ハッチウェ
イ

ド
ア

心臓 肺

心臓のカルテ 肺のカルテ

肺の患者 心臓の患者

患者 カルテ

取
り
違
え
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都立広尾病院

• 1999年2月10日、58歳女性、関節リウマチに対する左
中指滑膜切除術を施行した。

• 2月11日、看護師が抗生剤を点滴したあと、誤って消毒
薬（ﾋﾋﾞﾃﾝｸﾞﾙｺﾈｰﾄ）を体内に注入した。患者は数分後
に容体が急変して死亡した。

• 消毒薬が血管内に注入されたため、外表を見た際、右
手の静脈に異常が見られた。

• 病院長は東京都の担当者と相談し、原因を究明してか
ら、必要なら警察に報告することにした。

• 2月22日、病院長は渋谷警察署へ届け出た。

カルテレビューによる医療事故調査
USA
NY

USA
UT /CO

OZ NZ Denmark UK Canada Japan

年 1984 1992 1992 1998 1998 1999-
2000

2000-
2001 2003-

症例数 30195 14555 14655 6579 1097 1014 3745 2923

発生率 3.7％ 5.4％ 10.5％ 12.9％ 9.0％ 10.8％ 6.8％ 6.4%

死亡率 0.51% 0.31% 0.51% 1.94% 1.53% 0.89％ 1.07％ 3.3％

予防可
能

69.6% 55.5% 51.0% 35.0％ 40.4％ 48.2％ 41.6％ 25.8%

(カナダ基準による再計算)
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医療事故による死亡率推計
（退院患者10万対）
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医療は安全か
• 医療法の規定

– 安全な医療の提供義務

• 医療の特徴

– 医療は、不具合を抱え、病態が不確実に変化
する患者に対する侵襲行為

– 効果的、高価、侵襲的、安全域の狭い医療技
術の導入

– 巨大で複雑な病院組織

– 複数の病態を有する高齢患者の増加

• 要素技術＞＞管理技術
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医療システムの問題

• 医療ニーズの高度化、多様化、当たり前品
質化にシステムがついていっていない

• 医療システム、病院管理手法の改変は必須

• 医療安全は、その中でも中核概念

医療

事故

医療の
質を中心
にした

システム
再編

・政府の役割
・ＩＴの導入
・質に基づく診療報酬支払
・人員の確保と教育
・大学の役割

諸外国での医療安全政策

• 医療事故情報の収集・分析

• 医療安全基準の整備

• 医療安全指標の整備

– 臨床指標(PSI)
– 医療安全文化(HSOPS)

• 医療安全管理者の養成・配置

• 医療事故調査の制度化

• 医療事故に特化した裁判制度
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医療安全と組織体制
ガバナンスとは
ＱＭの導入

ガバナンスの様々な定義

• 理念達成に向け価値・行動規範を共有し
た組織運営の仕組み（ＪＱ）

• 企業統治 とは、企業の不正行為の防止と

競争力・収益力の向上を総合的にとらえ、
長期的な企業価値の増大に向けた企業経
営 の仕組み。

• 会社が、株主をはじめ顧客・従業員・地域
社会等の立場を踏まえたうえで、透明・公
正かつ果断な意思決定を行うための仕組
み（東証）。
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ガバナンスの構成要素

• 組織運営の仕組み

• 透明性・公平性

• 理念、価値の達成

• ステーキホルダーとの関係性

組織運営におけるマネジメント

• 組織目標の設定

– Mission、Vision、Value
– 理念、基本方針、中長期計画、年次計画

• 資源は有限との認識

• アウトプットを最大化する仕組み作り（業務フ
ロー作り）

• 意識が変わる 仕組みが変わる
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職位による役割の違い
• トップマネージャー（院長、看護部長、事務部
長など）

– MVVの策定

– 資源の配分

– 管理のための仕組みづくり（一部はミドル）

– ミドルマネージャーから定期の報告を受ける

• ミドルマネージャー（診療科長、師長など）

– 管理指標を基に業務が適切に行われていること
の確認

– うまくいかない場合の早期発見と対応

なぜマネジメントか？
ー要素技術からシステムへー

• 要素技術の発展

– 効果、高価、安全域が小さい

– 特定の職種に限定

• １つの要素技術のみでは不十分

• 医療は人・物・技術などの要素と、それを運営するシ
ステムからなる

• 従来の医療は、要素技術に重点を置いてきた

• 医療が複雑・高度化するにつれ、システムの重要性
が増している
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組織的・継続的な質改善活動の
実践病院の共通点

• マネジメントの重要性を認識

• ＴＱＭの導入

• 情報システムと臨床現場への還元

• チーム医療の実践

• 質を組織目標へ明確に位置づけ

データから意味のある情報へ

• データは山ほどあるが、意味のある情報は少ない

• 情報が分散・分断されている

• 不完全なデータ・情報しかない

• データ・情報を収集する組織横断的な部署がない

• データ収集・管理する教育・訓練がなされていない

• 質指標の管理がなされていない

• 質を武器にした経営管理がなされていない

• 情報の周知体制が構築されていない

• 情報のPDCAサイクルがまわっていない
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新職種：クオリティーマネージャー（QM）
の役割

• 定義：病院内における医療の質管理の実務責任者

• 役割：病院が、良質な医療を、組織として、継続的
に提供できるようにするための

– 仕組みづくり

– 質評価の定期的な実施

– 教育研修の実施

– 外部情報の収集、院内への周知

– 病院機能評価、その他質評価事業への参加

– 臨床現場と協同しての改善

– 上記に関するその他の事項

誰がQMになるべきか

• 職種は限定しないが、主として看護師が想定さ
れる

• 職位は、ミドルマネージャー

• 院内組織に精通、影響力を有する方

• 将来は、トップマネージャーとして、後進の育成

• 病院組織として明確な位置づけが望ましい⇒
理念・基本方針・年次計画への記載
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Thank you for your attention
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聖路加国際病院の
医療安全ガバナンスの現状

聖路加国際病院 QIセンター・腎臓内科

小松康宏

2016/11/19 医療の質安全学会・パネルディスカッション
医療の可視化から始める医療安全ガバナンス強化

第11回医療の質・安全学会学術集会

ＣＯ Ｉ 開示
筆頭発表者名： 小松 康宏

演題発表に関連し、開示すべきCO I 関係にある
企業などはありません。
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医療安全ガバナンス

• 医療の質・安全の向上を組織的に保証する
構造とプロセスが必要

– 指揮・監督・支援体制を明確にする

– 業務に関する方針・手順を定め、周知徹底

– 手順の統一と一貫性（部署の掟をなくす）

– 業務の責任と権限（privilege)を明確にする

– 方針・手順の遵守状況をモニターし、修正

• 職員の3割が毎年入れ替わり、新人が多い病

院で、複雑危険な業務を円滑・安全に遂行す
るための体制とプロセスに関し報告する

医療安全と医療の質改善
QI委員会・QIセンター・ JCI認証

QIセンター医療安全管理室
セーフティマネジメント委員会・医療安全リーダー会議

医療安全ミーティング
看護ｲﾝｼﾃﾞﾝﾄ検討会、他の委員会（倫理、感染予防、研修管理委員会）
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医療の質指標 Quality Indicator

病院全体の指標
平均在院日数、医業利益率

医療の質に関する各種指標
血糖コントロール、血圧コントロール
CKD患者に対するRA系阻害薬処方率
肺炎患者死亡率
急性心筋梗塞で病院到着からPCIまでの時間

医療安全に関連する指標
入院患者の転倒・転落発生率
転倒・転落アセスメント実施率
手指衛生の実施率（ビデオ・モニタリング）
中心静脈カテーテル挿入術の重篤合併症発生率

• 患者アウトカムに影響を与える経営・管理・診療の質を測定し、
評価するための定量的指標

• 福井次矢院長の提案で、2005年から病院全体で指標測定開始
• 2006年にQI委員会が発足。

QIの測定・公開と改善活動の体制
情報ｼｽﾃﾑｾﾝﾀｰ & QI委員会 QIセンター

• 2006年1月、情報を組織横断的にマネジ

メントすることを目的に情報システムセン
ターが開設。

• 2006年4月、医療の質を表す指標
(Quality Indicator)を用いて、医療の質を
改善すること(Quality Improvement)を目
的にQI委員会が始動。

• QI委員会は、指標を算出し、毎月推移を
把握しながら、活動報告として年1回報

告書を発行、さらに、勉強会の企画・開
催などの改善活動を行う。

• 2012年4月、医療の質と安全性を向上さ
せる部門として開設。

• 医療安全、感染管理、診療の質、患者満
足度、職員満足度、診療環境の質、業務
改善、教育研修などを包括した医療の質
改善を目指す、全職種横断的な組織。

• 医療安全・感染管理
• JCI等各種認定に向けた調整
• 方針・手順の作成・修正・教育
• Hospital Manual改訂
• プロジェクトを調整・実行
• 施設・設備の見直し
• コミュニケーションの改善
• 改善活動（PDCA等）の支援・教育

• 指標の抽出
• 勉強会の開催
• 改善策の検討
• 達成度の評価

情報の蓄積と解析は情報ｼｽﾃﾑｾﾝﾀｰ、行動改善はQIｾﾝﾀｰ
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QI (Quality Improvement) センターの体制

診療科・病棟・各部署・各種委員会・各チーム

医療の質と安全性を向上させるため、組織横断的な取り組みを推進する

QI センター

医療安全担当

感染管理担当

薬剤管理担当

患者満⾜度
担当

診療の質担当

職員満⾜度
担当

医療環境管理
担当

教育研修
担当

⽅針⼿順担当

システム担当

Safety
Management 
委員会

感染予防
委員会

薬剤ﾏﾈｼﾞﾒﾝ
ﾄ委員会

サービス向上
委員会

診療記録オー
ディット員会

関連する委員会
情報システム
管理委員会

院長

方針手順委員
会

全16名（専任、兼務合計）

◆専任6名

看護師3名（医療安全、感染管理）

事務3名

◆兼務9名

（医師、看護師、薬剤師、事務）

病院全体・部門特有のQI実践

改善の程度を評価する指標を選定
転倒転落ｱｾｽﾒﾝﾄ実施率、手指衛生遵守率、患者確認遵守率

データ測定・分析部門
基礎値を測定、改善程度を定期的に測定・評価

Leadership （病院管理部・部門責任者）
病院・部門の使命、目的に基づいた改善課題を選定

内部評価、患者満足度調査、外部機関からの要求

改善策の立案、実行と指標の評価、改善策の修正

Plan, Do, Study, Act
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QI委員会報告例：2014年医療安全関連

分類 指標 2013年度 2014年度 目標値

転倒転落

外来患者の転倒・転落アセスメント実施率 93.0% 94.7% 100.0%

外来患者の転倒・転落予防対策立案率 99.6% 99.5% 100.0%

外来患者の転倒・転落発生率 0.033‰ 0.058‰ 0.040‰

入院患者の転倒転落アセスメント実施率 99.5% 99.4% 100.0%

入院患者の転倒転落予防対策立案率 99.8% 99.9% 100.0%

入院患者の転倒転落予防対策説明書発行率 95.5% 94.6% 100.0%

入院患者の転倒転落再アセスメント実施率 97.4% 97.1% 100.0%

入院患者の転倒・転落発生率 1.62‰ 1.53‰ 1.21‰

VAP
VAPバンドル実施率 62.2% 61.3% 75.0%

人工呼吸器関連肺炎(VAP)発生率 2.1‰ 0.7‰ 2.0‰

手指衛生 手指衛生実施率 ‐ ‐ 80.0%

ﾀｲﾑｱｳﾄ 手術前タイムアウト実施率 （記載率） ‐ ‐ 100.0%

外来での転倒予防対策
特定の（リスクの高い）外来患者に対し転倒リスクアセスメントと予防策実施

鎮静を行う処置・検査を受ける患者、外来透析患者、化学療法を受ける患者、等
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JCI認証
医療機関が国際基準を満たしている証明

外部評価＆質改善手法

• 国際社会における患者安全とケ
アの質を改善することを使命に
1994年に設立。

• 組織認証、コンサルティング、教
育、出版を行っている非営利、非
政府組織。

• 母体は米国のThe Joint
Commission (旧JCAHO)で、認証さ
れないとCMSからの支払を受けら
れないため大学病院、基幹病院
は認証が必須

患者中心の基準

ISPG 国際患者安全目標

ACC ｹｱのｱｸｾｽと継続

PFR 患者と家族の権利

AOP 患者アセスメント

COP 患者のｹｱ

ASC 麻酔と手術ケア

MMU 医薬品管理

PFE 患者と家族の教育

医療組織管理の基準

QPS 質改善と患者安全

PCI 感染予防・管理

GLD 統率・指導・方向

FMS 設備管理・安全

SQE 資格・教育

MOI 情報管理

学術・教育病院の基準

MPE 医療専門職教育

HRP 臨床研究ﾌﾟﾛｸﾞﾗﾑ
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JCI基準の構成

各章（Chapter）の下に、基準（Standard)、趣旨（Intent)、
測定項目（Measureble Element, ME)がある

方針・手順の作成、周知徹底、モニター
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転倒転落予防対策の実際 －聖路加国際病院－

手指衛生遵守度（職種別）：2015～2016
病棟天井のビデオカメラでモニター

Hand hygiene rates = No. of hand hygiene performed / No. of hand hygiene opportunities ×100(%)
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QIボード
各部署で指標を掲示

• 部門のQI指標を各
部署に掲示

• JCI院内模擬サーベ
イを毎週開催

– QIｾﾝﾀｰスタッフ、各
部署の担当者がJCI
基準遵守度を点検

– 患者確認、薬剤管理、
ﾀｲﾑｱｳﾄ、感染管理、
設備管理、災害対策、
方針手順遵守度、他

医師の診療権限(privilege）
単独で実施してよい診療行為を個々の医師毎に毎年審査
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院内ｲﾝｼﾃﾞﾝﾄ報告を医療安全につなげる

院内報告制度からのインシデント・アクシデント報告

重要事例として選別（詳細な情報収集、分析、対策立案・実施・評価が必要）
ＲＣＡ実施、調査委員会設置

セーフティマネジメント委員会で検討、関連委員会に検討を依頼

事例情報を分類・蓄積・集計・分析・対策立案・実施
（転倒・転落 ・薬剤関連・検査関連・チューブ類関連など）

重要な事例を毎日フィードバック（医療安全情報）

毎日の医療安全ミーティング（院長主催）でトリアージと検討

医療安全管理係会議（週1回）でトリアージと検討

既存の方針・手順を再度周知徹底。方針・手順に不備があれば修正

現場ｽﾀｯﾌの負担を減らすｲﾝｼﾃﾞﾝﾄ報告システム
「何が起こったか」だけを記載
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まとめ
• 病院の目的・使命を共有し、組
織全体で安全効率的な医療を提
供するためにはそれを保証する
ガバナンス体制が不可欠である

• QI委員会・情報システムセンター、
QIセンターが協働でQuality
Indicatorを測定・評価し、医療の
質・安全の改善につなげている。

• JJCI基準に合致するガバナンス
体制構築、方針手順の作成と遵
守はJCI認証のみならず医療の
質・安全の改善につながってい
る。
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東京医科⻭科⼤学医学部附属病院
医療安全管理部

尾林 聡

2016/11/19 医療の質・安全学会 TMDU_医療安全管理部_QMC

l Kashika‐東京医科⻭科⼤学の医療を可視化する

東京医科⻭科⼤学医学部附属病院に
おける医療の可視化と医療安全への応⽤

第11回医療の質・安全学会学術集会
COI 開⽰

筆頭発表者名： 尾林 聡

演題発表に関連し、開⽰すべきCOI関係に
ある企業などはありません
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2016/11/19 医療の質・安全学会 TMDU_医療安全管理部_QMC

l Kashika‐東京医科⻭科⼤学の医療を可視化する

１. 東京医科⻭科⼤学医学部附属病院について

２. 当院におけるi-Kasika活動の実際

３. 当院における死亡症例検証会の実際

診療の質 経営の質
質改善全般

臨床指標 (QI)

感染

臨床指標 (QI)
抗菌薬使⽤状況
SSI発⽣率
培養検体提出率
抗菌薬使⽤適正
化PDCA活動

安全

臨床指標 (QI)
有害事例分析
CV挿⼊気胸
術後肺塞栓
術後合併症
死亡症例分析
術式別⼿術死亡
術式別⼊院死亡

外来診療

外来機能分析
新患獲得率
⼊外⽐率
⼊院に繋がる患
者像分析
病院組織としての
戦略提案

地域連携
前⽅連携状況
後⽅連携状況
連携強化地域
病院組織としての
アプローチ法探索

診療実態

後発医薬品使⽤率
薬剤料逓減率
効率性指数
複雑性指数
診療科別に分析し
戦略提案

感覚や経験で意思決定してきた⽂化から、
定量評価によるエビデンスに基づいて意思決定する組織へ！

まず可視化！分析結果で意思決定

医療の質

QMCと医療安全管理部によるPDCA活動
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15

+ =（可視化）

32016/9/2016/11/198  19:25-20:15医療の質・安全学会 TMDU_医療安全管理部_QMC

東京医科⻭科⼤学の医療を可視化する

6

医療安全管理部とのPDCA活動

PDCAPDCA
診療科
診療部⾨ QMC

医療安全管理部

病院⻑

医科⻭科⼤学医学部附属病院の医療安全PDCA活動イメージ

QMCはPlanとCheckを担当
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2016/11/19 医療の質・安全学会 TMDU_医療安全管理部_QMC

l Kashika‐東京医科⻭科⼤学の医療を可視化する

１. 東京医科⻭科⼤学医学部附属病院について

２. 当院におけるi-Kasika活動の実際

３. 当院における死亡症例検証会の実際

10

⼿術時の⾎栓予防策実施率のモニタリング等、医療安全管理委員会において定める
医療安全に資する診療内容についてのモニタリングを平時から⾏う

従事者の医療安全の認識についてのモニタリングを平時から⾏う

2016年6⽉10⽇
医療法の⼀部改正
平成5年健政発第98号：厚⽣省健康政策局⻑通知改正

医療法施⾏規則第九条の⼆三第⼀項第六号ホ
医療安全に関わる安全の確保に資する診療の状況の把握

医療法施⾏規則第九条の⼆三第⼀項第六号ホ
従事者の医療安全に関する意識向上の状況の確認

・院内有害事象のモニタリングが特定機能病院に求められることとなった
・東京医科⻭科⼤学附属病院では、医療安全管理部とQMCが協働してモニ
タリング
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医療法施⾏規則⼀部改正
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診療報酬情報を⽤いた有害事象検出 【１】

QI. 指標名称 ⽬標値
13 PCIを施⾏した患者の⼊院死亡率
19 脳卒中患者に対する静脈⾎栓塞栓症の予防対策実施率 設定なし
20 急性脳梗塞患者における⼊院死亡率 60％以下
78 胃がん、⼤腸がん、膵臓がんの⼿術患者に対する静脈⾎栓塞栓症の予防対策の実施率 設定なし
79 ⼿術ありの患者の肺⾎栓塞栓症の予防対策の実施率 (中リスク以上) 90％以上
80 ⼿術ありの患者の肺⾎栓塞栓症の発⽣率 (中リスク以上) 95％以上
81 退院患者の標準化死亡⽐ 0.2％以下
84 75歳以上退院患者の⼊院中の予期せぬ⾻折発症率 設定なし
85 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 0.2％以下
86 ⾻髄検査における胸⾻以外からの検体採取率 1％以下

国⽴病院機構 医療安全 QI（クオリティー・インディケーター）

他施設とベンチマーク可能な指標として、国⽴病院機構が開発したDPCデータを⽤いて算出する
医療安全関連の臨床指標10指標を計測

・NHO（国⽴病院機構）の算出法はDPCデータの⼊⼒精度に依存するため、必ずしも現状に
即した結果が出ないことがある。⽬標値に達していない指標については診療録の調査を実施し、
改善活動が必要かを判断

・当院においてこの10指標のなかで改善活動が必要と判断されるものは⾒られなかった

診療報酬情報を⽤いた有害事象検出 【2】

東京医科⻭科⼤学 医療安全 QI (クオリティー・インディケーター)

QI. 指標名称
120 予期せぬ⼊院中の⾻折発⽣率
121 予期せぬ⼊院中の⾻折の安全管理レポート提出率
122 経⽪的カテーテル⼼筋焼灼術に伴う⼼タンポナーデ発⽣率
123 経⽪的カテーテル⼼筋焼灼術に伴う⼼タンポナーデの安全管理レポート提出率
124 ⼩腸内視鏡に起因した外科的処置が必要となるような消化管穿孔発⽣率
125 ⼩腸内視鏡に起因した外科的処置が必要となるような消化管穿孔発⽣の安全管理レポート提出率
126 ⼊院中の転倒・転落に伴う頭蓋内出⾎発⽣率
127 ⼊院中の転倒・転落に伴う頭蓋内出⾎発⽣の安全管理レポート提出率

院内有害事象モニタリング⽬的に以下8指標を開発
できるだけDPCデータのみで算出できるものになるようにしているが、精度向上のため
⼀部診療録調査を併⽤する算出法となっている

・診療報酬情報で計測できないものは、
従来どおりインシデント・レポートに依存した状況把握しかできない

指標の特徴

指標の限界

・事例の検出をインシデントレポートのみに依存せず、客観的データで⾏う
・対象事例の安全管理レポート提出率を算出することで安全意識を評価する指標も作成している
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【⽬的】
院内において多くの診療科が実施している処置である、中⼼静脈カテーテル(CV)挿⼊に関して、

医師による診療録の記載内容を調査
【⽅法】
対象期間：2015年4⽉1⽇から2015年9⽉30⽇
対象：中⼼静脈カテーテル挿⼊ (130004670)が算定された451例(除 NICU症例)
⽅法：全例の診療録調査を実施し、以下の４項⽬の記載状況を診療科別に評価
調査項⽬
１) 中⼼静脈カテーテルを挿⼊したこと（⼿技の施⾏）についての記載の有無
２) 穿刺部位
３) 固定位置
４) カテーテル先端などのレントゲン所⾒

侵襲的処置に関する診療録記載の標準化
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診療科
穿刺記録 穿刺部位 固定位置 XP所⾒

あり あり あり あり
A外科 94% 92% 79% 91%
B科 43% 38% 21% 19%
C外科 91% 91% 89% 89%
D内科 87% 87% 85% 38%

TMDU 79% 76% 62% 57%

（⇒必須記入項目として周知）

後発薬品への変更に伴う副作⽤増加定量評価と対応
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【背景】2015年1⽉ 化学療法（A療法）治療薬の後発薬品への変更後、⾎管外漏出事例
などの⾎管関連合併症事例が増加したと、化学療法室から報告
【⽬的】事象の増加の有無を調査
【⽅法】
対象期間：2013年4⽉から2015年12⽉
対象：A療法が実施されている外来症例を抽出し、診療録調査
⾎管関連合併症 (点滴ルートが刺替になった症例を以下3つに分類)

・⾎管外漏出：診療録に⾎管外漏出と明記されている症例 (安全管理レポートレベル3a報告事案)
もしくはステロイド投与など⾎管外漏出に対する医療介⼊症例

・⾎管炎： 疼痛もしくは腫脹などの症状はあるが逆⾎あり、⾎管外漏出と判断されていない症例
・閉塞： 滴下不良や疼痛あり、逆⾎なし、⾎管外漏出と判断されていない症例

⾎管関連 漏出 静脈炎 閉塞
先発薬 ％ 6% 1% 3% 2%
後発薬 ％ 33% 9% 16% 9%
後発薬のオッズ⽐ OR 8 7 6 6

【⾎管関連合併症発⽣率】
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PLAN

１. 後発薬⇔先発薬

事象が薬剤の変更による影響かを検証

２. ⾎管関連の合併症発⽣率をモニタリング

2016年1⽉〜

治療薬を 後発品⇒先発薬 に変更

Do

Act Check

変更後4ヶ⽉の時点の集計で、症例数は少ないが
⾎管関連合併症発⽣率は低下した

⾎管関連 漏出 静脈炎 閉塞
第2次先発薬
（2016） 10% 4% 2% 4%
後発薬
（2015） 34% 9% 16% 9%
後発薬のオッズ
⽐ 5 - 9 -

１．現状は先発薬の使⽤を継続

２．合併症モニタリングは継続し、薬剤変更に

伴う⾎管関連合併症リスク軽減を実証
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PDCA

2016/11/19 医療の質・安全学会 TMDU_医療安全管理部_QMC

l Kashika‐東京医科⻭科⼤学の医療を可視化する

１. 東京医科⻭科⼤学医学部附属病院について

２. 当院におけるi-Kasika活動の実際

３. 当院における死亡症例検証会の実際
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死亡事例検証の流れ
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医療安全の確保を⽬的として2015年4
⽉より「死亡事例検証会」を設置

１．全死亡事例の把握（紙ベース）
・経過確認、 リスト化

２．医療安全管理部員とQMC医師に
よる臨床経過確認 （1回/週）

３．事例検証会で全例を再検証する。
（死亡退院事例検証会、1回/⽉）

GRM（7名）・医療安全管理部
員・クオリティマネジメントセンター医師

部署リスクマネージャー（輪番制）

4． 医療安全管理委員会

死亡時チェックシート
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患者死亡時に担当医がシートに記⼊し医療安全管理部へ提出する。
職員の医療事故調査制度への理解の補助としても利⽤
実際には看護⽇誌など、他の⽅法でも死亡事例を確認・照合
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死産⽤チェックシート

106142016/9/2016/11/198  19:25-20:15医療の質・安全学会 TMDU_医療安全管理部_QMC

産婦⼈科医会によって報告すべき死産の定義が詳細に規定されている
死産に関しては、同⼀の死亡時チェック・シートによる運⽤は困難なため別シートを使⽤

検証結果のData Base化

106142016/9/2016/11/198  19:25-20:15医療の質・安全学会 TMDU_医療安全管理部_QMC

全死亡事例の把握・経過確認を⾏い、後⽅視的検討が可能なように下記項⽬をリスト化
① 提供した医療に関連するか 予期せぬ死亡か
② IC内容 診療録の記載内容
③ ⼿術関連死亡か
④ 死亡診断書の内容⼀致
⑤ GRM判定
検証会の開始から1年半で、652事例を検証（検視128例）。98％が問題なかったが、20例に
ついて死亡事例検証会で再検討。カルテ・死亡診断書記載の不備など指摘・指導。
検証結果は病院⻑へ毎週報告される

医療の質 ・安全学会　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　TMDU_医療安全管理部 _QMC

医療の質 ・安全学会　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　TMDU_医療安全管理部 _QMC
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l Kashika‐東京医科⻭科⼤学の医療を可視化する

総括

15

QMCと安全管理部によって、病院⻑によるガバナンスを補助するため、医療
安全の確保に関するモニタリングが⾏われている

臨床指標 (QI)
国⽴病院機構によるQIによる他病院との⽐較のみならず、施設独⾃のQIを
作成し評価することで院内の医療安全のモニタリングを⾏っている。
有害事象分析
報告をもとにして解析・改善策などによる対応を⾏っている
全死亡事例検証会
リストにより全死亡事例を抽出し、QMCおよび安全管理部で評価、さらに
死亡退院事例検証会で再評価し、必要があれば安全管理委員会などでの
精査を⾏う

2016/11/19 医療の質・安全学会 TMDU_医療安全管理部_QMC医療の質 ・安全学会　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　TMDU_医療安全管理部 _QMC
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院内ビッグデータ分析⼿法の内部監査への応⽤と
クオリティマネージャー養成について

東京医科⻭科⼤学⼤学院医療政策情報学分野
医学部附属病院クオリティ・マネジメント・センター

伏⾒清秀

2016年11月19日 第11回医療の質・安全学会学術集会

医療安全管理からクオリティ・マネジメントへ

IOM: To err is human (1999) IOM: Crossing the quality chasm (2001)

• 患者取り違え事故(1999)
• 消毒液注射事故(1999)

• 腹腔鏡死亡等多発(2015)

• Patient safetyの強化
• 安全管理部門設置
• リスクマネージャ
• インシデント・レポート

• Quality indicators
• Hospital rankingなどの普及

我が国の医療の質評価、クオリ
ティ・マネジメントの欠落が露呈

OECD2014:⽇本では「質に関するイニシアチブが
制度レベルでほとんど組み込まれていない」
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急性期病院の医療の質確保の課題

医療技術の高度化、
国民意識の変化 急性期病院等での医療の質

の評価が不十分

• どこの病院にも当てはまる課題

• 医療の質の評価が不十分だと、潜在的なリスク

• 同時に、収益の確保など、経営の質の改善も重要

高度急性期病院の手術、麻
酔関連死亡事故！

医療の質の確保が
重要！

ところが～

① データ分析能力
• 多種多様な医療データの収集、分析
• DPC、レセプト等の既存データを活用して効率的な分析
• データを読む目を持つデータサイエンティストが求められる

② 改善プログラム
• 継続的な医療の質の改善(CQI/TQM)の設計、運用
• 診療部門と連携したPDCAの展開

③ リーダーシップ
• 有機的な組織連携を構築するマネジメントとリーダーシップ
• 職員意識と組織文化の変革へつなげる

医療クオリティ・マネジメントを
推進するための要件
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附属病院
クオリティ・マネジメント・センター

<平成27年度に新規設置＞
○各種診療関連情報を集約し、医療の質保証と病院マネジ
メント改革のためのエビデンスを提供
・院内各部門よりデータを収集し、分析

・各診療科と連携して臨床指標を活用した医療の質保証の
ＰＤＣＡを実施

・医療安全・感染制御部門と連携しデータ分析に基づくＰＤ
ＣＡの実施

安全管
理

対策室

感染
制御部

医療の質
保証・安全
管理・感染
制御の
PDCA

各診療科
各診療科
各診療科

PDCA

臨床指標・
PDCA推進室

安全管理
部門

感染制御
部門

データ
分析室

センター長
PDCA

PDCA

ＰＤＣＡ医療クオリティマネージャー養成（H28開講履修証明プログラム）

大学院修士課程

医療政策管理学
(ＭＭＡ)コース

医
療
管
理
学
コ
ー
ス

医
療
政
策
学
コ
ー
ス

科
目
等
履
修

課題解決型高度医療人材養成
（１）横断的な診察力とマネジメント力の両方を兼ね備えた医師養成
①医療の質管理領域（医療安全・感染制御）

申請大学 国立大学法人 東京医科歯科大学

現
状

と

問
題

【ニーズ】

医療技術の高度化や国民意識の変化により、
安全管理・感染制御を含む医療の質を適正に
評価・確保していくことが求められている
【実情】

・大学病院等の高度医療機関では、医療の質
の評価と公表がほとんど進まず、国民の期待に
充分応えていない

・医療機能高度化を支える病院組織マネジメン
トが確立されていない

・組織横断的な質改善・安全確保の継続的な取
組が不足

原
因
考
察
と
課
題
設
定

【前提となる考え方】
医療の質管理における総合力には以下が必要
①データ分析能力、②質改善実践能力
③マネジメント力とリーダーシップ
【原因考察】

日本では①の教育は徐々に充実しているが、
②は不足し、③の必要性は認識されているが不
十分である。
【課題設定】

①②の能力を備えて、高度急性期病院におけ
る組織横断的医療の質保証プログラムPDCA
（Plan, Do, Check, Actの反復による医療の質の

改善手法）の実践を担うとともに、③を備えて病
院組織マネジメント改革を担う人材の養成

本事業のアウトプット

教育プログラムの構成

本事業のアウトプットから課題達成まで

分析力・実践力・リーダーシップを備えた人材が本事業を
修了

中期的アウトカム

本事業修了者が、大学病院をはじめとする高機能病院
に従事し、医療の質改善プログラム実践と病院マネジメ
ント改革の原動力となる

長期的アウトカム

医療を適切に評価する文化の浸透により、品質の高い
医療を効率的に提供できる医療提供体制の構築

最終的な社会へのインパクト

・高齢化が急速に進展する日本および世界各国におい
て、医療の質と安全を科学的に評価、確保する文化を
醸成し、生活と健康の改善に寄与

・我が国の高品質な医療を確保し、メディカルツーリズ
ムを含む医療サービスが輸出産業として発展

本事業の教育プログラムの特徴

・附属病院に設置されるクオリティ・マネジメン
ト・センターと有機的に連携して、実践的な医
療改善プログラムからの生きた体験を通した
教育プログラム

・大学院大学の特色を活かし大学院講義を積
極的に活用

独創性

・安全管理、感染制御によって失敗を未然に防ぐという範囲に
とどまらず、幅広く医療の質を「プラス」に評価できる人材を育
成

・医療の情報化の進展とともに急速に増大する医療データの高
度利用を担える人材を育成

・ＰＤＣＡの実践を通して生きた知識を身につけ、大規模組織を
有機的に機能させる病院組織マネジメントを担える人材を育成

新規性

【医療の質評価分野】
【安全感染管理分野】
【情報分析分野】
【組織管理分野】

＜３＞大学院ＭＭＡコースで体系
的な知識を習得

ＰＤＣＡ手法、医療データ分析
手法、安全管理および感染制
御の実務に関する体系的講
義と演習

＜１＞クオリティマネジメントの
ためのデータ分析手法の習得

＜２＞ＰＤＣＡを用いた実践的教育プログラム

・質改善指標の
選択、プログラ
ム設計、効果測
定、総括の演習

質改善ＰＤＣＡ

・安全管理指標
の選択、プログ
ラム設計、効果
測定、総括の演
習

安全管理ＰＤＣＡ

・感染制御指標
の選択、プログ
ラム設計、効果
測定、総括の演
習

感染制御ＰＤＣＡ

事業推進・実施・評価体制

外部
評価

委員会
医療行政

当局

関連医療
機関

学長

教育担当
理事

医療担当
理事

推進委員会
委員は

各関連部門長

実務担当
部門

総務部

保険医療
管理部

医療情報部学務部

医学部附属病院事務部

教育委員会

2016年度
（中間評価）
2018年度末
（総括評価）

・教員の連携

・実践的な人材
養成のための
フィールド提供

①医療の質評価に必要な
データの収集・分析能力

②質改善プログラムの設
計と運用実践能力

③これらを実現する組織連
携を構築するマネジメント
力とリーダーシップ

養成する能力の目標

実践的教材

成果発表・
総合討論

＜４＞ワーク
ショップ

体系的知識

体系的知識

実践的教材

大学病院の特徴を
活かした

教育プログラム〈３〉大学院修士課程医療管理政策学コース
講義で体系的な知識を習得

〈２〉医療実データを用いたクオリティ･
マネジメントＰＤＣＡ実践プログラム

〈１〉クオリティ・マネジメント・データ分析
方法論の講義・演習

〈4〉ワークショップ（成果発表）

①医療の質評価に必要な医療データを収集、分析する能力
②継続的に診療内容の改善を計るPDCAプログラムを設計、運用していく実行能力
③有機的な組織連携を構築するマネジメント能力とリーダーシップ能力

PDCA医療クオリティ・マネージャーに求められる能力

養成プログラムの構成

クオリティ・マネージャー養成プログラムの概要

東京医科歯科大学課題解決型高度医療人材養成プログラムPDCA医療クオリティ・マネージャー養成ホームページ

http://www.tmd.ac.jp/koudoiryou_med/index.html
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①医療⽤データ等の活⽤⽅法およ
び、DPCデータの構造等の習得

データ分析能力の習得

〈１〉クオリティ・マネジメント・
データ分析概論、⽅法論の講義・演習
１．医療データ分析概論（12時間）

・医療データに関する知識と分析⼿法
２．DPCデータ分析（12時間）

・DPCデータの基本的分析⼿法
（エクセルを使った演習）

３．臨床指標分析（24時間）
・臨床指標概論、医療の質の計測⼿法

（アクセスを使った演習）
４．BI・ツール分析（18時間）

・Tableauを⽤いた診療プロセス分析
５．臨床疫学研究分析（18時間）

・医療データを⽤いた研究の⽴案･設計

【プログラムの⽬標】
データ分析能⼒の養成

②エクセル→アクセス→ Tableau
を使った分析⼿法の習得

①〜③を習得して
質改善活動に向けた〈２〉の実習へ

③データ抽出、分析、結果解釈の反復により
マネジメント単位にドリルダウンした可視化

⽅法の習得

Tokyo Medical and Dental University

〈１〉〜〈３〉の学習成果をもとに、より⼤きな課題改善活動計画案を⽴案

PDCAサイクルの実践と修士課程講義聴講

〈２〉ＰＤＣＡを⽤いた実践
的教育プログラム

PDCAの対象となる指標の選択、
介⼊プログラムの設計、効果判定
分析、その評価を実施。
（先進的に質改善活動を実施している
国⽴病院機構と連携した臨地実習）

医療の質改善、安全管理、感染制
御の各分野（12時間 x 4週間）

【プログラムの⽬標】
質改善活動実践

能⼒の養成

〈３〉⼤学院
修⼠課程医療
管理政策学

コース
(⾃由選択）

講義で体系的
な知識を習得

〈1〉の学習成果を基に臨
床指標算出による問題抽出

PDCAサイクル基づく改善
活動案の作成

臨床現場での活⽤可能性の
検討

〈4〉ワークショップ
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「これ以上

やさしくできな
いレベル」を

実現！

本書の主な内容

伏見清秀監修・今井志乃ぶ著
／日経ヘルスケア編

11月刊行

DPCに関する基礎知識
～DPCについて知ろう

自院のDPCデータを活用する
～まずは自院の特徴を知ろう

Section1 データを用意して集計・分析にトライ

Section2 基礎・応用で分かる集計・分析の実際

厚生労働省のDPC公開データ
を活用する
～自院の実力・地域での位置づけを知ろう

Section1 データを用意して集計・分析にトライ

Section2 基礎・応用で分かる集計・分析の実際

価格：本体9,200円＋税
●A4変型、●約200ページ
●書籍＋CD‐ROM１枚

医療データ分析概論：
DPCデータや公表データを使った分析の講義資料とその演習

実際使⽤した教材

DPCデータ分析：
エクセルを使ったDPCデータの分析の講義資料とその演習
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当該実習を⾏うにあたり事前にテキストを作成
→実践的な分析や質改善プログラムの設計

４．実際使⽤した教材〈2〉の実習

Tokyo Medical and Dental University

院内体制の整備
１．⼈材育成を実⾏するための部⾨：QMCの設置
実質的な養成講座を運営、教育プログラムの開発等を担い、教育プログラム
等の開発で得られた当院の医療の質に関するエビデンスをフィードバック

附属病院
クオリティ・マネジメント・センター

安全管理
担当センター⻑

データ分析・臨床指
標PDCA担当

感染制御
担当

安全管理
対策室

感染
制御部

関係部⾨と連携した
医療の質保証・安全管理・

感染制御のPDCA

関係部⾨と連携した
医療の質保証・安全管理・

感染制御のPDCA

各診療科
各診療科
各診療科PDCAPDCA

PDCAPDCA

PDCAPDCA

【当院の質改善活動の⽀援】
院内の診療関連情報を集約し、当院の医療の質
の可視化、PDCA改善活動の⽀援

【実践的教育体制の整備】
情報基盤の構築
医療の質改善活動の基盤構築
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DPC・レセプトデータに加え、電⼦カルテ情報なども使った分析⼿法を掲載

今、国策で求められている内部統制機能の強化にも役⽴つ

PDCAサイクルに基づく改善活動を⾏うための現状分析が理解できる

医療データ分析に基づく病院マネジメント

Tokyo Medical and Dental University

上図のような形で改善計画⽴案を作成。

【受講⽣が取り組んだ課題のテーマの⼀例】
・救急医療の質改善
・脳卒中患者に対する静脈⾎栓塞栓症の予防対策の実施の促進
・バンコマイシン投与患者の⾎中濃度測定の促進
・肺悪性⼿術施⾏患者における抗菌薬の適正使⽤

受講⽣の成果発表の⼀例

「院内の転倒転落発⽣率を減少させるための活動計画」
現状分析 活動計画案
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プログラムの対象
医療機関の管理ポジションにつき、

医療機関の組織マネジメントに関与する必要性のある

⼀般医師、後期研修医、医師管理職、他の医療職
受⼊⼈数

平成29年度から、カリキュラムを⼀部改定し、授業時間を減らす
ことで、臨床医の参加が可能なプログラムを⽤意する予定

対象者 H26年度 H27年度 H28年度 H29年度予定 H30年度予定
後期研修医 0 0 0 2 2
⼀般医師 0 3 1 10 10
他の医療職 0 3 8 5 5
合計 0 6 9 17 17

Tokyo Medical and Dental University

まとめ
• 本プログラムでは、効果的な質改善計画および運⽤を担え
る教育プログラムを開発、実践した。

• 本プログラムの教育から医療⽤データの活⽤⽅法と分析⼿
法の習得を重点的に⾏うことの有⽤性が⽰唆された。

• 今後の課題
• 医療データ活⽤技術の教育・普及⼿法
• クオリティ・マネージャーのキャリアパスと院内地位
の確⽴

• PDCA,CQI⽂化の普及を推進する医療制度改⾰


