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分担研究者 織田 有基子 （日本大学大学院法務研究科 教授） 

 
研究要旨 

2021 年 NRLS 国家患者安全事象報告書（national patient safety incident reports: 
commentary（September 2021））によれば、2020 年 4 月－2021 年 3 月期の NRLS への

患者安全事象報告は、同時期にイングランドを襲った COVID-19 パンデミックにより、報

告件数の減少、死亡事象の増大等々大きな影響を受けたが、報告制度自体は着実に実施さ

れた。イングランドのNRLSは、すでに始動した新しい患者安全事象報告システム（LFPSE）

へ徐々に全面移行される予定であり、報告事象からの学習をより容易にする新システムに

よって、報告文化の向上ないし患者安全の改善のさらなる進展が期待される。 
 
Ａ．研究目的 
本報告は、イングランドの 2021年 NRLS

患者安全事象報告書を紹介し、以て今後の

日本の医療安全に向けた法政策に関する比

較検討材料を提供することを目的とする。 

 
Ｂ．研究方法（倫理面への配慮） 
 本研究は公知の情報を扱っているため、

倫理面での問題が生じるおそれはないもの

と考える。なお、研究過程において偶然に

得た個人情報等については、報告書その他

の公表に際し個人を特定できないようにす

る等の配慮を尽くすものとする。 
 
Ｃ．研究結果 
 末尾（資料）参照。 
 
Ｄ 考察 
 末尾（資料）参照。 

Ｅ．結論 
 末尾（資料）参照。 
 
Ｆ．研究発表 
 特になし。 
 
Ｇ．知的所有権の出願・登録状況 
（予定を含む。） 
１．特許取得 特になし 
２．実用新案登録 特になし 
３．その他 特になし 
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〈資料〉 
「NRLS 患者安全事象報告書（NRLS 

national patient safety incident reports: 
commentary（September 2021））の紹介」 
 
－内容－ 
Ⅰ はじめに 
Ⅱ 本報告書の紹介 
Ⅱ-1 序章 
Ⅱ-1-1 COVID-19 の衝撃 
Ⅱ-1-2 国家患者安全事象報告書-

（NaPSIR）の概要 
Ⅱ-1-2-1 NRLS のデータ収集および解

釈の概要 
Ⅱ-1-2-2 患者安全データのアウトプッ

ト方法の変更 
Ⅱ-2 2021 年６月までに報告された患

者安全事象 
Ⅱ-3 当期に発生したと報告された患者

安全事象 
Ⅱ-3-1 患者安全事象の特徴 
Ⅱ-3-1-1 患者安全事象類型 
Ⅱ-3-1-2 患者安全事象が発生した医療

現場 
Ⅱ-3-1-3 医療現場ごとの患者安全事象

類型 
Ⅱ-3-1-4 損害程度の定義 
Ⅱ-3-1-5 報告された損害程度 
Ⅱ-3-1-6 報告された医療現場ごとの損

害程度 
Ⅱ-3-1-7 報告された事象類型ごとの損

害程度 
Ⅱ-4 ［本報告書の］結語 

Ⅲ むすびに代えて 
 
     ※※※※※※※※ 
 
Ⅰ はじめに 

 ここに紹介する NRLS 患者安全事象報告

書 （NRLS national patient safety 
incident reports: commentary（September 
2021）、以下、本報告書）は、イングランド

NHS の NRLS（the National Reporting 
and Learning System）が、2020 年 4 月か

ら翌 2021 年 3 月までのイングランド内の

患者安全事象の状況についての解説したも

のである（2021 年 9 月 29 日公開。本報告

書およびその前提となる詳細なデータは、 
https://www.england.nhs.uk/patient-safet
y/national-patient-safety-incident-reports
/national-patient-safety-incident-reports-
29-september-2021/ からダウンロードす

ることができる）。 
 本報告書においてもたびたび触れられて

いるように、今回の対象時期である 2020
年 4 月から 2021 年 3 月までの 1 年間（以

下、当期）には、イングランドにおける

COVID-19 感染爆発前半部分が含まれてい

る。本報告書は、そのようないわば非常事

態下における患者安全事象報告の状況を概

観する意味でも、大変興味深いものと言い

得る。 
  
Ⅱ 本報告書の紹介 
 本報告書は、冒頭に、第 1 章として要約

（Summary）の章を置いているが、その後

の記述と重複する部分も多いため、第 2 章

の序章（Introduction）から紹介する。ま

た、本報告書全体の体系が分かりやすくな

るよう、付番のないタイトルにも、適宜、

番号を付した。さらに、本稿における「国

家」は、特に断りのない限り、「イングラン

ド」を意味している。これらの点につきご

留意願いたい。なお、［ ］内は、筆者が補

足したものである。 
 

https://www.england.nhs.uk/patient-safety/national-patient-safety-incident-reports/national-patient-safety-incident-reports-29-september-2021/
https://www.england.nhs.uk/patient-safety/national-patient-safety-incident-reports/national-patient-safety-incident-reports-29-september-2021/
https://www.england.nhs.uk/patient-safety/national-patient-safety-incident-reports/national-patient-safety-incident-reports-29-september-2021/
https://www.england.nhs.uk/patient-safety/national-patient-safety-incident-reports/national-patient-safety-incident-reports-29-september-2021/
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Ⅱ-1 序章 
Ⅱ-1-1 COVID-19 の衝撃 
 
 本報告書は、当期におけるイングランド

国民医療サービス（National Health 
Service, 以下、NHS）下の組織に関する国

家患者安全事象報告書（the National 
Patient Safety Incident Reports, 以下、

NaPSIR）において公表されたデータを解

説するものである。本報告書がカバーする

期間は、イングランドにおいて COVID-19
パンデミックが始まり、そのピークを迎え

た 2020 年末を経て、2021 年 3 月までであ

る。このパンデミックは、地球的規模で、

社会および医療提供に甚大な影響をもたら

した。 
NHS 組織を守り、かつ、COVID-19 の患

者のために収容定員を緩和する目的で、イ

ングランドの NHS は、提供サービスの種

類の迅速な変更を行った。たとえば、急を

要しない選択可能な治療は延期され、「医療

準備が整った」（medically ready）患者は、

支援パッケージを得て退院した。プライマ

リーケアにおいては、ソーシャルディスタ

ンスの観点からヴァーチャル上の予約が可

能となり、その後の COVID-19 ワクチンの

接種を支援するよう修正された。 
COVID-19 が医療スタッフに負わせた過

大な負担に重責に対応するため、NHS イン

グランドおよび NHS 国家患者安全改善チ

ーム（NHS Improvement National 
Patient Safety Team）がとった立場は、

NHS スタッフは、自分たちに関するあらゆ

る事柄および他の人々も知る必要があると

思った事柄の報告を継続すべきであるとい

うものだった。そのことはまた、当期に事

象報告を行ったスタッフに対する批判はな

されてはならないことを明確にした。 

このチームは、2020 年 10 月および翌年

3 月に、病院（providers）を支援する地域

チームに対し、COVID-19 関連の院内感染

に関する予測を明らかにする助言も行った。

この助言では、生じ得るあるいは生じるこ

とが確実な院内感染に関する現在の定義や、

これらの定義も患者安全事象の定義に適合

することが繰り返された。このことは、特

に急性期病院や感染制御類型における、

COVID-19 に関する感染制御事象の［報告

の］急増に貢献した。 
このような COVID-19 関連の変化は、

NRLS と同様、その他の（routine）NHS
関連のデータセットにおいても観察され、

あらゆる経時的比較に影響を与えるだろう。

イングランド NRLS は、次のようなことを

予想している。たとえば、NRLS への事象

報告件数の伸び止まりないし減少、NHS ス

タッフ動員に対する制約、選択的治療の減

少から生じる報告事象類型の変化である。 
［本報告書 p.4 の図 1 は割愛した。］ 
 
Ⅱ-1-2 国家患者安全事象報告書

（NaPSIR）の概要 
 
本報告書は、国家レベルの患者安全事象

データを提供する NaPSIR としては初めて

の「年次」刊行物である。従来は、四半期

ごとにアップデートされるデータが６ヶ月

ごとに公表されていた。ただし、これまで

の NaPSIR コメンタリーと同様、今回も、

現在とそれまでの 12 ヶ月間との比較を行

う。 
NaPSIR ワークブックは、引き続き四半

期ごとのデータを掲載している。四半期な

いし 6 ヶ月ごとの経時的なあらゆる比較は、

前年の同時期の四半期ないし 6 ヶ月間と比

較して行う必要がある。なぜなら、報告パ
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ターンや事象発生時は、季節［時期］的要

因と関係しているからである。たとえば、

「報告」事象件数は、経時的に見ると、毎

年毎年 5 月と 11 月に増えている。これは、

NaPSIR の二つの定期的データ刊行物のた

めに［NHS 下の］諸組織がデータを提出し

なければならない〆切が迫っているからで

ある。したがって、もし、たとえば、前の

期間にその報告件数のピークが含まれてい

るならば、その直後の期間との比較は誤解

を生じさせるものとなろう。その他の期間

とのあらゆる比較においても、前述の

COVID-19 による影響を考慮すべきである。 
データおよび本報告書は、NRLS に報告

された患者安全事象に関する一連の公式統

計の一部をなす。NRLS の統計公表物は、

他に二つある。 
・組織患者安全事象報告（Organisation 
Patient Safety Incident Reports, OPSIR） 
・患者安全事象報告書に関する月次概要デ

ータ（Monthly Summary Data on Patient 
Safety Incident Reports） 

本報告書は、NaPSIR データ表と対比し

ながら読む必要がある。NaPSIR と OPSIR
に含まれるデータは異なっており、その理

由は［後述の］表１の通りである。したが

って、これらの統計は比較不能であり、数

値の一致を期待してはならない。 
NRLS がどのようにしてデータの質およ

び改訂や収集を管理しているかに関するよ

り詳細な情報は、NaPSIR のウェブページ

で見ることができる。 
 
（表 1）NaPSIR, OPSIR, Monthly 
Summary の主な特徴 
［本稿では、表形式を用いず、項目ごとに

記載する］ 
① 目的 

NaPSIR 
 患者安全事象報告および事象の特徴（類

型、医療現場、損害程度）に関する国家的

状況を提供すること。［以下、割愛］ 
OPSIR 
 個々の組織の報告および患者安全の特徴

に関するデータを提供すること。［同］ 
Monthly Summaries 
 より一貫性ある報告を促進し、事象の潜

在的過小報告を監視する組織を支援するた

め、NRLS への報告データを適時に提供す

ること。［同］ 
② データセットタイプ 
NaPSIR  
動的および固定的 

OPSIR 
 固定的 
Monthly Summaries 
動的 

③ 使用データセット 
NaPSIR 
  報告データセット＋発生データセット 
OPSIR 
 報告データセット＋発生データセット 
Monthly Summaries 
  報告データセットのみ。 
④ 収集期間 
NaPSIR 
  報告データセット： 
  2003 年 10 月-12 月期以後、四半期毎。 
  直近の四半期分まで利用可能。 
 発生データセット 
  直近の会計年度までカバー。［同］ 
OPSIR 
 直近の会計年度までカバー。［同］ 
Monthly Summaries 
  12 ヶ月毎。 
⑤ 更新頻度 
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NaPSIR             毎年 
OPSIR              毎年 
Monthly Summaries  毎月 
⑥ 収集の地理的範囲など 
NaPSIR 
 イングランド＋ウェールズの医療現場 
OPSIR 
 イングランドの NHS 下の個々の組織 
Monthly Summaries 
  イングランドの個々の組織  
⑦ 含まれる組織など 
NaPSIR 
以下の医療現場 

 ・急性期／総合病院 
 ・精神医療サービス 
 ・コミュニティ看護、医療セラピーサー

ビス 
 ・障害学習サービス 
 ・救急サービス 
 ・総合診療 
 ・コミュニティ薬局 
・コミュニティ総合歯科サービス 
・コミュニティ眼科サービス 
OPSIR 
以下のタイプの組織 
・急性期／総合病院 
・精神医療サービス 
・コミュニティトラスト 
・救急サービス 
Monthly Summaries 
以下のタイプの組織 
・急性期／総合病院 
・精神医療サービス 
・コミュニティトラスト 
・救急サービス 
・統合医療機関（integrated care 

organisation） 
 

Ⅱ-1-2-1 NRLS のデータ収集および解釈

の概要 
 

 NRLS は、イングランドおよびウェール

ズにおける患者安全事象データの収集を行

っている。本報告書は、イングランドの組

織によって報告されたデータを扱うもので

ある。ウェールズに関するデータは、ウェ

ールズ政府のウェブサイトで見ることがで

きる。

https://gov.wales/statistics-and-research?
keywords=Patient%20safety&%20All%20
=All&%20All%20=All&%20All%20=All&
published_after=&published_before=%22 
 
 データの大部分は、NHS 組織の地域リス

クマネージメントシステムから NRLS に提

出される。わずかではあるが、地域リスク

マネージメントシステムを持たない個人や

組織からは「eForms」オンラインを利用し

てデータが提出される。さらに詳しい情報

については、付属のガイダンスノートを参

照のこと。 
https://www.england.nhs.uk/publication/
nrls-official-statistics-publications-guida
nce-notes/ 
 NRLS のデータや統計の解釈方法には多

くの要因が影響を及ぼしている。詳細な情

報は、上記のガイダンスノートやデータ品

質ステートメントにおいて見ることができ

る。 
https://www.england.nhs.uk/publication/
patient-safety-incident-reports-official-st
atistic-compliance/ 
しかし、これを要約すれば、以下の通り

である。 
・データは、NRLS に報告された事象を反

映するものであり、NHS［下の組織］にお

https://gov.wales/statistics-and-research?keywords=Patient%20safety&%20All%20=All&%20All%20=All&%20All%20=All&published_after=&published_before=%22
https://gov.wales/statistics-and-research?keywords=Patient%20safety&%20All%20=All&%20All%20=All&%20All%20=All&published_after=&published_before=%22
https://gov.wales/statistics-and-research?keywords=Patient%20safety&%20All%20=All&%20All%20=All&%20All%20=All&published_after=&published_before=%22
https://gov.wales/statistics-and-research?keywords=Patient%20safety&%20All%20=All&%20All%20=All&%20All%20=All&published_after=&published_before=%22
https://www.england.nhs.uk/publication/nrls-official-statistics-publications-guidance-notes/
https://www.england.nhs.uk/publication/nrls-official-statistics-publications-guidance-notes/
https://www.england.nhs.uk/publication/nrls-official-statistics-publications-guidance-notes/
https://www.england.nhs.uk/publication/patient-safety-incident-reports-official-statistic-compliance/
https://www.england.nhs.uk/publication/patient-safety-incident-reports-official-statistic-compliance/
https://www.england.nhs.uk/publication/patient-safety-incident-reports-official-statistic-compliance/
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いて実際に生じた事象の件数を示すもので

はない。 
・事象発生時と NRLS への報告時との間に

は時間のズレが生じ得る。そのため、NRLS
は［報告された］事象発生時のデータセッ

トと、［NRLS への］報告時のデータセット

に基づくデータを公表している。ある一定

時点における事象発生件数と報告事象件数

は一致しないだろう。 
・報告のエラーやバイアスは、NRLS への

報告事象件数の動向に影響する。よく知ら

れたものとしては、報告組織のタイプ、報

告事象類型、ポリシーの変更、事象報告時

および事象発生時とのズレ、事象報告の遅

延が挙げられる。 
 
重要なことは、NRLS データを経時的に

解釈ないし比較する際には、これらの要素

を考慮することである。 
 
Ⅱ-1-2-2 患者安全データのアウトプット

方法の変更 
  
 患者安全事象学習サービス（the Learn 
from Patient Safety Events Service, 以下 
LFPSE。従前は Patient Information 
Management System（PSIMS）と称した。）

は、NRLS にとって代わることが十分に可

能と解される。この変更は、患者安全事象

を含む患者安全に関する事柄を記録し、か

つ、そこから学ぶことをより容易にするた

めに情報収集手段を変更するものである。

こうした改善は、NRLS に集められた患者

安全データを利用する現在のアウトプット

方法もまた、NaPSIR のデータ表やそのア

ウトプットなどを含めて、今後変更される

ことを意味する。 
 今まで「eForm」手段を用いて患者安全

情報を報告していた個人および組織は、

2021 年 7 月から、LFPSE に報告すること

になった。しかし、その割合は、現在のと

ころ、NRLS に報告されている事象のうち

のごくわずかである。NRLS は、目下、新

しい LFPSE 関連のアウトプットを開発中

であるが、大部分の患者安全事象は、いま

もなお NRLS に報告されている。LFPSE
により記録される事柄が増えるまで、

NRLS のアウトプットは現状のままであろ

うと NRLS は予測している。 
 
Ⅱ-2 2021 年６月までに報告された患者

安全事象 
 
本章では、NRLS に報告された事象を「報

告データセット」を用いて分析する。この

データセットは、頻度やタイムラインなど

報告パターンを見るために用いられる。今

回のデータセットには、一定期間（2021 年

6 月末まで）に NRLS に報告された事象が

含まれ、［患者安全事象の発生時期と］

NRLS への報告時期とのズレが反映されて

いる。 
 
Ⅱ-2-1 報告された患者安全事象件数 
 
 患者安全事象は 2003 年 10 月から NRLS
に報告されてきた。そして、2005 年からは、

すべての NHS 下の組織が NRLS にアクセ

スできるようになった。 
 2021年 4月から 6月までの期間にイング

ランドの NRLS に報告された事象は、総計

60 万 2975 件であった。これは、前年（2020
年）同時期［49 万 5990 件］に比べ 21.5％
増加したことを示している。これは、比較

的患者安全事象の報告件数が少なかった

2020 年の COVID-19 パンデミック期間中
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に生じた医療サービスの提供の変化、およ

びスタッフが患者安全の改善を支援するた

め積極的に患者安全事象を報告する NHS
［下の組織］における絶えざる報告文化の

改善を反映しているように思われる。 
 患者安全事象の報告件数のピークは、

NaPSIR や OPSIR 公開に向けた〆切間近

に多くの組織が大量の事象データを NRLS
に提出する時期を示しており、自然変動お

よび事象の発生時期と報告時期とのズレを

生み出す原因となっている。 
［本報告書 p.10 の図 2 は割愛した。］ 
 
Ⅱ-3 当期に発生したと報告された患者安

全事象 
 
 本章では、患者安全事象の特徴を見るた

めに「発生データセット」を用いて事象を

分析する。このデータセットには、特定期

間内に発生したと報告された事象が含まれ、

事象の発生時期と報告時期とのズレが示さ

れる。これに基づく分析は、報告の遅延の

ゆえに、経時的な件数変動によるバイアス

が生じるかもしれない。 
 本報告書は、当期に発生した事案として

2021 年 5 月 31 日までに報告された報告事

象に関する分析を含んでいる。この〆切は、

質の保証および分析のための時間として許

されている。 
 ある期間内に発生したと報告された事象

の件数は、同期間内に報告される事象件数

とは異なる。それらのデータは別々のもの

だからである。たとえば、2018 年 10 月か

ら 2019 年 9 月までに報告された事象には、

この期間内に発生した事象と 2018 年 10 月

以前に生じたものの報告が遅れた事象とが

含まれている。 

 イングランド NHS 下の組織は 210 万

9057 件の事象を当期に発生した事象とし

て報告した。これは、前年の同時期（2019
年 4 月から 2020 年 3 月まで）に報告され

た 224万 6622件に比べ 6.1％減少したこと

を示している。 
 
Ⅱ-3-1 患者安全事象の特徴 
 
 利用者は、事象報告を NRLS に提出する

際、事象を非常に詳細な情報を入力（記述）

する。たとえば、NRLS は、事象類型やそ

の事象の発生場所に関する情報を収集する。

このことは、NRLS が、NHS 下の組織で生

ずる事象類型に関しより深く学習したり、

患者への損害を減らすことに集中して努力

することを助ける。重要な患者安全事象の

特徴を、以下に述べる。 
 
Ⅱ-3-1-1 患者安全事象類型 
 
 患者安全事象類型は重要である。なぜな

ら、ある類型の事象が他の類型の事象より

も多く生じる場合、NRLS は学習のターゲ

ットを絞ることができるからである。多く

の要因が、様々な組織の報告における事象

類型に影響を及ぼし、様々な医療現場内お

よび医療現場間で事象類型の変化型が生ま

れるだろう。 
 当期のイングランド全体における報告事

象類型の上位４つは、次の通りである。 
・看護（care）実施および継続観察／検討

（review）  （46 万 145 件、21.8％） 
・患者の事故（26 万 7460 件、12．7％） 
・治療、手術（22 万 2556 件、10．6％） 
・アクセス、入院、転院、退院（行方不明

患者を含む）（21 万 55 件、10％） 
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 「アクセス、入院、転院、退院（行方不

明患者を含む）」は前年比 21％減、「患者の

事故」は前年比 7.8％減となった。これは総

報告事象件数の減少を反映するものである。 
COVID-19 パンデミックの影響にもかかわ

らず、この上位類型の分布に変化は見られ

ない。 
［本報告書 p.12 の表 3 は割愛した。］ 
 
Ⅱ-3-1-2 患者安全事象が発生した医療現   
    場 
  
この情報は、NRLS が報告事象の発生場

所を認識するのに役立ち、かつ、ある組織

が他の組織で発生した事象についても報告

できるため、この情報は必要である。 
 当期のイングランド全体における報告事

象が発生した医療現場の上位４つは次の通

りである。 
・急性期／総合病院（147万8287件、70.1％） 
・精神医療サービス（30 万 703 件、14.3％） 
・コミュニティ看護、医療的セラピーサー

ビス（コミュニティ病院を含む）（27万 6165
件、13.1％） 
・救急サービス（1 万 9305 件、0.9％） 
 
 前年に比べ「急性期／総合病院」の報告

件数は 9.3％減［前年は 162 万 9360 件］、

「精神医療サービス」は 1.6％増［29万 6112
件］、「コミュニティ看護、医療的セラピー

サービス（コミュニティ病院を含む）」は 3％
増［26 万 8000 件］、「救急サービス」は 5.2％
増［1 万 8352 件］となっており、これは

COVID-19 に関連した医療サービスの変化

と整合的である。 
［本報告書 p.14 の表 4 は割愛した。］ 
 
Ⅱ-3-1-3 医療現場ごとの患者安全事象類  

    型 
 
 報告事象類型が医療現場毎に様々である

ことは当然である。なぜなら、提供される

医療や診察を受ける患者が異なるからであ

る。たとえば、当期の急性期／総合病院と

いう医療現場において、報告事象類型の上

位 4 つは、データセット全体におけるそれ

と同様である。すなわち、「介護の実施およ

び継続観察ないし検討」（30 万 3372 件、

21％）、「患者の事故」（20 万 5995 件、14％）、

「治療、手術」（18 万 3313 件、12％）、「ア

クセス入院、転院、退院（行方不明患者を

含む）」（16 万 4394 件、11％）である。 
なお、データの全分析は、付属の

NaPSIR data workbooks で見ること

ができる。 
［上記 workbook（タイトルは、NRLS 
National Patient Safety Incident 
Reports (NaPSIR) workbook）は、 

https://www.england.nhs.uk/publication/
national-patient-safety-incident-reports-
up-to-june-2021/ からダウンロードする

ことができる。］ 
 
Ⅱ-3-1-4 損害程度の定義 
 
 損害の程度は、患者が被った損害の実際

の程度を、患者安全事象の直接の結果とし

て記述すべきである。この点については

NRLS の５類型がある。 
・損害なし（no harm） 
 損害が生じなかった状態。患者安全事象

が防止された場合と損害事象がそもそも生

じなかった場合とが含まれる。 
・軽度損害（low harm） 
 患者に最小限（minimal）の損害をもた

らし、特別の観察や小規模な治療が要求さ

https://www.england.nhs.uk/publication/national-patient-safety-incident-reports-up-to-june-2021/
https://www.england.nhs.uk/publication/national-patient-safety-incident-reports-up-to-june-2021/
https://www.england.nhs.uk/publication/national-patient-safety-incident-reports-up-to-june-2021/
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れる、予期しなかったないし意図しなかっ

た事象。 
・中度損害（moderate harm） 
 追加的治療、外科的介入の可能性、治療

のキャンセル、他のエリアへの移動など短

期間の損害を患者にもたらす、予期しなか

ったないし意図しなかった事象。 
・重度損害（severe harm） 
 患者に永久的ないし長期間の損害をもた

らす、予期しなかったないし意図しなかっ

た事象。 
・死亡（death） 
 患者に死をもたらす予期しなかったない

し意図しなかった事象（event）。 
 
 損害程度は、患者に与える事象のインパ

クトについて NRLS が学び、重大損害（深

刻な損害および死亡）を引き起こす事柄を

認識するのを助け、それによって NRLS は

臨床的レビュー（clinical review）に優先順

位をつけることができる。臨床的レビュー

は、国家患者安全警報（National Patient 
Safety Alert）の発令など国家的行為を必要

とするような新しく出現した問題を認識す

るために NRLS のデータを用いる。あらゆ

る損害程度の事象を NRLS に報告すること

は、今なお重要なことである。なぜなら、

幅広い情報が患者安全の改善の基盤だから

である。 
 報告者が、損害程度ではなく、事象の「潜

在的な」損害程度を示すことがある。たと

えば、予防的措置がとられたために損害が

生じていなくても「ニアミス」が「重度損

害」として扱われることがある。損害程度

のデータを解釈する際には、こうした点を

考慮に含めることが必要である。 
 
Ⅱ-3-1-5 報告された損害程度 

  
 イングランド全体で見ると、報告事象の

大部分は、「損害なし」または「軽度損害」

として報告されている。報告されたうちで

最も多い事象は「損害なし」の 146 万 1505
件（69.3％）、次いで「軽度損害」の 57 万

928 件（27.1％）であった。 
 このことは、報告事象のうち中度以上の

損害は 4％以下であることを意味する。「中

度損害」として報告された事象は 6 万 4406
件（3.1％）、「重度損害」を引き起こした事

象として報告されたものは 5945 件（0.3％）、

「死亡」が生じたものは 6263 件［報告書で

は 6236 件となっているが、データに基づき

修正］（0.3％）である。当期に報告された

死亡事象件数は、前期（2019 年 4 月から

2020 年 3 月まで。4241 件）に比べ 2022
件（47.7％）増加している。この増加は、「通

常期（normal year）」には見られないだろ

う。COVID-19 パンデミックという状況、

［すなわち］医療サービスに生じた急速か

つドラマチックな変化とそれに関連する病

院での死亡が考慮されなければならない。

すべての死亡と重度損害事象は、エラーか

ら学ぶために臨床チームによって迅速に検

討され、新たに出現したリスクを識別する

ガイダンスのために用いられている。 
［本報告書 p.16 の表 5 は割愛した。］ 
 
Ⅱ-3-1-6 報告された医療現場ごとの損害

程度 
 
 全医療現場における報告事象の損害程度

は、国家レベルのデータと同様のパターン

を示している。すなわち、報告事象のうち

最も多いのは「損害なし」である。しかし、

その損害程度の割合は、医療現場によって

まちまちである。たとえば、コミュニティ
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薬局においては、全報告事象件数 3794 件中

「損害なし」の報告事象が 3483 件（91.8％）

であったのに対し、コミュニティ看護、医

療セラピーサービスにおいては 27 万 6165
件中 13 万 2246 件（47.9％）であった。 
 当期においては、報告死亡事象の件数

［6263 件］および割合が、重度損害よりも

多く、この点は、報告死亡事象が最も少な

かった従前とは異なる。報告死亡事象は、

前期（2019 年 4 月－2020 年 3 月期）［4241
件］と比較して、2022 件（47.4％）増加し

ており、全報告件数が 6.1％減少している中

でのこの増加は大きいが、COVID-19 に関

連した死亡の急増の文脈において捉えるべ

きである。 
 イングランド全体見た場合、［当期に］報

告された死亡事象の大幅な増加は、「急性期

／総合病院」に集中しており、前期（1348
件）比で 122％増（2993 件）であった。こ

れはCOVID-19関連の医療サービスの変化

に関連しているように思われる。 
 なお、データの全分析は、付属の NaPSIR 
data workbook において見ることができ

る。 
［本報告書 p.17 の図 3 は割愛した。］ 
 
Ⅱ-3-1-7 報告された事象類型ごとの損害

程度 
 
 損害程度を事象類型ごとに分析した場合、

そのパターンは、一般的に、イングランド

全体におけるものと同様であり、最も多い

事象は「損害なし」として報告されたもの

である。前期に比べ、すべての損害程度事

象において「感染制御事象（infection 
control incident）」類型が増加した。また、

その「感染制御事象」（7 万 1392 件）のう

ち死亡事象の割合（1561 件、2.19％）が全

類型中で最も高かった。［なお、この点につ

き、筆者はデータを確認できなかった。］ 
これは前期に比べかなり増加しており、

COVID-19 パンデミックの影響を受けたも

のと思われる。「損害なし」の割合が最も低

かったのは、「看護の実施」類型における

45.1％であった（46 万 145 件中 20 万 7725
件）。 
 データの全分析は、付属の NaPSIR data 
Workbook において見ることができる。 
 報告された場所および事象類型の双方を

考慮した場合、COVID-19 パンデミックの

影響［の甚大さ］は、事象報告において一

目瞭然である。急性期病院（trust）におけ

る「感染制御」類型における死亡報告事象

の増加率を見ると、当期は、前期に比べ、2
「感染制御」事象が 63 件から 1412 件、割

合にすると 2141％増となった。報告事象

（特に死亡事象）の増加は、COVID-19 の

「病院で発生した可能性のある、または発

生したことが確実な院内感染」に関する報

告を促進した国家患者安全チームの助言を

反映している。 
 
Ⅲ ［本報告書の］結語 
 
 NRLS は学習支援を企図したシステムで

ある。収集された患者安全事象は、NRLS
に報告された内容および報告文化を映し出

している。このシステムは、NHS［下の組

織］において生じた実際の事象件数を数え

上げるためのものではない。したがって、

NRLS への事象報告件数の増加という一般

的傾向は、着実な報告文化の改善を示して

いる。事象報告件数の増加、および事象発

生と報告との時間的ズレの減少によって、

NRLS は、患者が受ける損害のリスクにつ

いて学びこのリスクを減らすより多くの機
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会を得てきた。当期における事象報告の総

件数は減少し、事象タイプの分布は変化し

たが、これらは、COVID-19 パンデミック

や、医療サービスへの影響によるものと思

われる。 
NRLS は、提出された情報の質と正確さ

に依存して、損害減少のための学習や介入

に集中して取り組んでいる。NRLS は、こ

の情報を、臨床的に検討されるべき事象や、

患者安全改善方法を確認するために、継続

して利用する。NRLS はまた、すべての利

用者が、各現場の報告文化および患者安全

の改善が図られている現場についてより良

く理解するために、それぞれの患者安全事

象を検討することも促進してゆく。 
最近始動した LFPSE サービスは、NRLS

に取って代わる予定である。このことは、

NRLS が集めたデータの分類に影響を及ぼ

し、［全面的交代が完了するまでは］国家的

な事象報告が二つのシステムを繋げること

になろう。その結果、NRLS の統計のアウ

トプットが今後数年内に変更されることが

予想される。さらなる情報は、オンライン

情報を参照されたい。 
COVID-19 パンデミックは、世界中の

人々の健康、医療需要、医療調達に劇的な

影響を及ぼした。NHS 病院の医療や救急サ

ービスに対する制約、選択的医療提供

（elective case provision）の減少、デジタ

ル優先の搬送手段といったものはすべて、

事象報告に作用したことであろう。NRLS
のデータは、新たに出現した患者安全問題

について学び、患者安全を改善するために

引き続き利用される。しかし、本報告書の

データは、いかなる有意義な手段において

も、COVID-19 以前の時期との比較のため

に使用されてはならない。 
 

以上が、本報告書の内容の紹介である。 
 

Ⅳ むすびに代えて 
 
 本報告書が分析対象とする報告事象の発

生時期（2020 年 4 月から 2021 年 3 月）は、

イングランドにおける未曾有の COVID-19
の感染爆発時期と偶々重なり、本報告書の

中でも触れられているように、COVI-D-19
パンデミックが患者安全事象報告に及ぼし

た影響は甚大なものであった。たとえば、

当期に生じた死亡事象の報告が前期比で

47.7％増加したことは、その最たるものの

一つであろう。とはいえ、NRLS への当期

発生の全事象報告件数は 210 万 9057 件で、

前期比 6.1％減に留まったことは、率直に言

って驚きであり、いわゆる「報告文化」が

それだけイングランドに根付いていること

の証左であると捉えることもできよう。 
イングランドの患者安全事象報告システ

ムは、日々進捗する情報技術への対応等の

ため、現行の NRLS から LFPSE に変更さ

れることが以前より予定されていたところ、

その移行期と今回のCOVID-19パンデミッ

クとが微妙に重複する事態となり、しばら

くの間は煩雑なデータ処理および分析作業

が求められるのではないかと思われる。 
翻って、現在の日本の医療事故調査制度

に思いを致すとき、本報告書中の“It is still 
important that incidents causing all 
degrees of harm are reported to the 
NRLS as breadth of information is 
fundamental to improving patient safety.”
（p.15）の一文が持つ意味は重い。事象報

告は、責任追及ではなく再発防止・患者安

全を目的とするものであることを、改めて

強く認識する必要があろう。   （了） 


