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Ａ．研究目的 
医療安全の向上においては、過去に生じた事案の

原因を分析し、医療現場で再発防止策が講じられる
ことが重要である。これらの取組みは、事案が発生
した医療機関内だけではなく、日本医療機能評価機
構の医療事故情報収集等事業や、日本医療安全調査
機構から発行される「医療事故の再発防止に向けた
提言」等を通じ、全国レベルにおいても展開されて
いる。しかし、国内において類似事例の発生は後を
絶たない。 
本研究の分担者である長尾と梅村は、令和元年～

3年にかけ日本医療研究開発機構（AMED）医薬品
等規制調和・評価研究事業「医療機関における医療
機器等を安全に使用するための情報共有あり方に関
する研究」（鮎澤班）において、「医療機器等に関
連する医療事故・ヒヤリハット事例における再発事
例の調査と類型化に関する研究」を担当し、国内で
発出されている主に医療機器・医療材料・医薬品に
関する医療安全情報が、医療現場においてどの程度
浸透しているか、全国の医療機関を対象にアンケー
ト調査を行った。 
本分担研究では、これらの調査結果（初期デー
タ）をさらに追加解析し、①医療機関内の医療安全
に関する情報管理体制や再発防止策の実装活動につ
いての現状把握を行うとともに、②医療現場の医療
従事者が活用しやすい情報提供ツールや情報発信方
法について検討し、その促進要因等を明らかにす
る。 
 

 
Ｂ．研究方法 
 先行研究では、ベッド数100床以上の5,279医療機
関にアンケート調査依頼書を送付、Web上で回答を
集積した。調査対象者は、各施設の医療安全管理
者、医療機器安全管理者、部署の医療安全担当者
（医師・看護師各1名）、およびその他の医療者
（経験年数別10年未満、10年以上20年未満、20年
以上の医師・看護師各1名ずつ）の計10名とした。
 同アンケート調査では、医療機関に届けられる外
部からの医療安全情報の内容について、医療者がど
の程度認識し実践しているかを聞き取り、点数化し
た（表1）。 
 

表1 医療安全情報の浸透度の分類 
安全情報の内容について 点 
見たことがない（はじめて見た） 1 
見たことがあるかもしれないが、記憶にない 2 
見たことはあるが、内容は理解していない 3 
見たことがあり、内容も理解しているが、記
載されている取り組みを実践できていない 

4 

見たことがあり、記載されている取り組みを
実践している 

5 

解析に用いた医療安全情報は、事象が繰り返し発
生している日本医療機能評価機構の医療安全情報
（8件）と医薬品医療機器総合機構（PMDA）の医
療安全情報（1件）計9件とした。全回答者の平均浸
透度を算出したところ、3.19点であった。 
本研究では、より実質的な浸透度を把握するた
め、先行研究の初期データを、外部からの医療安全

研究要旨 
【目的】日本医療機能評価機構の医療事故情報収集等事業や、日本医療安全調査機構から発行され
る提言等を通じ、全国レベルでの医療事故再発防止活動が展開されている。しかし、国内において
類似事例の発生は後を絶たない。そこで本研究では、令和元～3年に実施された先行研究データを追
加解析し、①医療機関内の医療安全に関する情報管理体制や再発防止策の実装活動についての現状把
握を行うとともに、②医療現場の医療従事者が活用しやすい情報提供ツールや情報発信方法について
検討し、その促進要因等を明らかにすることを試みた。 
【方法】先行研究で得た545医療機関からのアンケート結果を解析した。特に「非医療安全担当者
群」に注目して対象を180施設に絞り、各種医療安全情報の浸透度（表1）を軸に検討を行った。 
【結果】180施設における医療安全情報の平均浸透度は2.74、上位20％の優良群（36施設）は3.82、
下位20％の非優良群（36施設）は1.73であった。医療機器、医療材料、医薬品に関連する安全情報
の平均浸透度はそれぞれ2.57、2.84、2.79であった。優良群では非優良群に比し、病床数あたりの
インシデント報告数が有意に多く、医療機器に関する安全対策を検討する部署の設置が進み、医療
安全情報の周知を多職種で担うとともに、全職員に定期的に周知している施設の割合が多かった。 
【考察】現場の平均的な医療者は「医療安全情報を見た記憶が定かでなく、提供された医療安全情
報の再発防止策を実践しているという認識も乏しい」というレベルにあることが明らかとなり、特
に非医療安全担当者の浸透度の低さと、施設間格差に課題が見て取れる結果となった。また、汎用
的な医療機器に比し、使用する職種や場所が限られる医療機器の安全情報については、浸透度が低
くなる可能性が示唆された。報告文化の活性化や、医療安全担当部署が多職種化されることの有用
性は従来指摘されてきたが、医療安全情報の浸透度の向上や、改善のための医療者の行動変容にお
いても有用と考えられた。さらに、医療安全情報の周知においては、時宜性や、緩急、メッセージ
性を意識するよりも、習慣化を企図する方が、効果を発揮すると考えられた。 
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情報を直接受け取る「医療安全担当者群」と、それ
以外の「非医療安全担当者群」に分け、特に「非医
療安全担当者群」に注目して検討を行うこととし
た。先行研究で得られた医療機関545施設（1,897回
答）のうち、9件の医療安全情報全てに対し、およ
び非医療安全担当者3名以上の有効回答のあった186
施設（993回答）を抽出し、さらに基本情報の欠損
が大半を占めていた6施設を除外した180施設（961
回答）を対象とした（添付資料1、p5）。また、180
施設のうち平均浸透度の上位20％を「優良群」、下
位20％を「非優良群」と定義し、その背景要因（病
床あたりのインシデント報告数、医療安全情報の周
知を担当している部署、その職種、周知タイミン
グ、周知対象者、周知方法等）について解析を行っ
た（ノンパラメトリック検定）。さらに、医療安全
情報9件を医療機器関連（3件）、医療材料関連（5
件）、医薬品関連（1件）のカテゴリーに分類し、
それぞれにおける平均浸透度の相違について検証し
た。 
統計解析は、データサイエンス研究所と共同で行
った。 
（倫理面への配慮） 
本研究は、名古屋大学医学部附属病院生命倫理審

査委員会承認（2020-0557）にて実施した。 
 
Ｃ．研究結果 
【目的①：医療機関内の医療安全に関する情報管理
体制や再発防止策の実装活動についての現状把握】 

180施設における9件の医療安全情報の平均浸透
度は、2.74±0.74、そのうち、上位20％の優良群（3
6施設）は3.82（3.33～4.74）、下位20％の非優良
群（36施設）は1.73（1.33～2.11）であった（添付
資料1、p11左）。 
次に、各医療安全情報の内容（添付資料1、p1

2）、および発出時期と浸透度を示す（図1）。 

図1 医療安全情報の発出時期とその浸透度 
 
 カテゴリー別では、 
・医療機器関連医療安全情報3件（日本医療機能評
価機構医療安全情報No.135、173、PMDA医療安全
情報No.59）の平均浸透度は2.57±0.76 
・医療材料関連医療安全情報5件（日本医療機能評
価機構医療安全情報No.142、159、161、164、16
8）の平均浸透度2.84±0.77 
・医薬品関連医療安全情報1件（日本医療機能評価
機構医療安全情報No.174）の平均浸透度2.79±0.94
であった（添付資料1、p11右）。 
  
【目的②：医療現場の医療従事者が活用しやすい情
報提供ツールや情報発信方法について検討し、その

促進要因等を明らかにする】 
 医療安全情報の浸透度における優良群（36施設）
の背景要因を記す。 
・優良群では非優良群と比較して、病床数あたりの
インシデント報告数が有意に多かった（優良群 vs 
非優良群＝中央値4.98報告 vs 3.82報告 p<0.05 ノ
ンパラメトリック検定）（添付資料1、p14）。 
・優良群では非優良群と比較して、医療機器に関す
る医療安全対策を検討する部署の設置が進んでいた
（優良群 vs 非優良群＝設置率100％ vs 80.6％）
（添付資料1、p16）。 
・優良群では非優良群と比較して、医療安全情報の
周知を多職種で担う傾向にあった（優良群 vs 非優
良群＝多職種担当率33.3％ vs 13.9％）（添付資料
1、p17）。 
・優良群では非優良群と比較して、医療安全情報の
周知を担う部署に医療機器部門（臨床工学技術部門
を含む）が含まれる傾向にあった（優良群 vs 非優
良群＝医療機器部門を含む率36.1％ vs 13.9％）
（添付資料1、p18）。 
・優良群では非優良群と比較して、医療安全情報の
周知部署の責任者を医師が担っている割合が多く
（優良群 vs 非優良群＝61.8％ vs 47.2％）、看護
師のみが担っている割合が少ない傾向にあった（優
良群 vs 非優良群＝29.4％ vs 44.4％）（添付資料
1、p20）。 
・優良群では非優良群と比較して、医療安全情報の
定期的な周知が多く（優良群 vs 非優良群＝66.7％
 vs 41.7％）、内容に依存した不定期な周知が少な
い傾向にあった（優良群 vs 非優良群＝33.3％ vs 
52.8％）（添付資料1、p22）。 
・優良群においては、医療安全情報を周知していな
い施設はなかった（0.0％）が、非優良群において
は存在した（8.3％）（添付資料1、p22）。 
・優良群では非優良群と比較して、周知対象を全職
員としている施設の割合が多く（優良群 vs 非優良
群＝63.9％ vs 45.7％）、対象者を選定して周知し
ている施設は少ない傾向にあった（優良群 vs 非優
良群＝19.4％ vs 40.0％）（添付資料1、p23）。 
・優良群と非優良群において、周知方法（医療安全
会議、メーリングリスト、Fax、院内便など）に関
して大きな差はなかった（添付資料1、p24）。 
  
Ｄ．考察 
【目的①に対する考察】 
 本研究から、外部から発出された医療安全情報の
平均浸透度は、非医療安全担当者群において2.74±
0.74であり、現場の平均的なスタッフは「医療安全
情報を見た記憶が定かでなく、提供された医療安全
情報の再発防止策を実践しているという認識も乏し
い」というレベルにあることが明らかとなった。こ
れは、先行研究における医療安全担当者を含めた全
回答者の平均浸透度（3.19：「各医療安全情報を目
にしたことがある」というレベル）より低値であっ
たことから、特に医療安全に関係していない職員へ
の浸透度に大きな課題が存在することが推察され
る。 
また、上位20%の優良群と下位20%の非優良群と

では、浸透度においておよそ2点以上の開きが生じ
ており、非医療安全管理者の浸透度において、大き
な施設間格差が存在することが明らかとなった。 
 医療安全情報の内容別の平均浸透度では、医療材
料関連（2.84±0.77）や医薬品関連（2.79±0.94）と
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比べ、医療機器関連（2.57±0.76）の安全情報の浸
透度が低い傾向にあった。医療機器関連の医療安全
情報3件のうち、輸液ポンプ（日本医療機能評価機
構No.173、輸液ポンプ等の流量の10倍間違い）は
全9件の医療安全情報の中で最も浸透度が高かった
（3.08）が、人工呼吸器（日本医療機能評価機構 
No.135、「スタンバイ」にした人工呼吸器の開始
忘れ（第2報））は2.62、医療機器の漏電（PMDA
医療安全情報No.59、漏電等による医療機器からの
出火について）は2.02と低く、特に後者は全9件の
医療安全情報の中で最も浸透度が低かった。輸液ポ
ンプ等、汎用的な医療機器に比し、人工呼吸器のよ
うに使用する職種や場所が限られる医療機器に関す
る安全情報では、浸透度が低くなる可能性が示唆さ
れた。 
一方、PMDA医療安全情報1件の浸透度（2.02）

は、日本医療機能評価機構の医療安全情報8件の平
均浸透度2.83と比較してかなり低かった。1件のみ
なので確定的なことは言えないが、各団体における
医療安全情報の認知度や情報発出方法等の相違が影
響しているかもしれない。今回取り上げた医療安全
情報の浸透度においては、発出時期による影響は特
に強くは見て取れなかった。今後、より多くの医療
安全情報の検証が必要である。 
  
【目的②に対する考察】  
上位20%の優良群の施設の特徴から、情報伝達促

進要因を探った。優良群では病床数あたりのインシ
デント報告数が有意に多かったことから、報告文化
の醸成（活性化）と浸透度に関連があると考えらえ
た。 
また、医薬品のみならず医療機器事案を検証する

部署が設置されていること、医療安全部門とは別に
臨床工学技術部門を含めた医療機器に関する事案の
検証や情報の周知を担う部署を有していること、こ
のような業務を看護師のみではなく、多職種で担う
こと、医師も周知に関わることなどによって、浸透
度の向上が期待できる結果となった。医療安全担当
部署が多職種化されることの有用性はこれまでも指
摘されてきたことであるが、医療安全情報の浸透度
の向上や、改善のための医療者の行動変容において
も同様のことが示唆され、これらを裏付ける貴重な
結果といえる。 
また、医療安全情報の周知に関しては、全職員

に、定期的に周知する方法が最も浸透度を高める方
法と推察された。一方、医療安全会議で説明を付加
して伝える場合と、メールやFaxでの配信や院内便
といった一方的な情報伝達の場合では、浸透度に大
きな差はなかった。医療安全情報の周知において
は、時宜性や、緩急、メッセージ性を意識するより
も、習慣化を企図する方が、浸透度において効果を
発揮する可能性が示唆された。 
 
Ｅ．結論 
 医療機関内の医療安全に関する情報管理体制や再
発防止策の実装活動について現状把握を行うととも
に、医療現場の医療従事者が活用しやすい情報提供
ツールや情報発信方法について検討し、その促進要
因等を示した。 
 
Ｆ．健康危険情報 
（分担研究報告書には記入せずに、総括研究報告書
にまとめて記入） 

Ｇ．研究発表 
 1.  論文発表 
    なし 
 2.  学会発表 
１． 長尾能雅．「患者安全の全体像」 第66回日本

リウマチ学会総会・学術集会 教育研修講演2
3．2022.4.27. [Web] 

２． 長尾能雅．「患者安全の全体像と課題」 第95
回日本整形外科学会学術総会 教育研修講演．
2022.5.19. [神戸] 

３． 「患者安全の全体像」 日本臨床検査専門医会
第１回年次大会 生涯教育講演会．2022.5.20.
 [鹿児島] 

４． 長尾能雅．「厚労科研『経腸栄養分野の小口径
コネクタ製品の切替えに係る課題把握及び対応
策立案に向けた研究班』提言」 第37回日本臨
床栄養代謝学会学術集会 ワークショップ：基
調講演．2022.6.1. [横浜] 

５． 長尾能雅．「患者安全の全体像と展望」 第65
回春季日本歯周病学会学術大会 医療安全委員
会企画講演．2022.6.４. [東京] 

６． 長尾能雅．「コロナ禍における医療安全と今後
への展望」 日本障害者歯科学会 
2022年度専門医基本研修会（医療安全セミナ
ー）．2022.8.9. [Web] 

７． 長尾能雅．「薬剤における患者安全体制の構
築」 第８回日本医薬品安全性学会学術大会 
シンポジウム４．2022.8.20.～9.4． [Web] 

８． 長尾能雅．「患者安全の全体像と展望」 第62
回日本産科婦人科内視鏡学会学術講演会 教育
講演１．2022.9.8. [横浜] 

９． 長尾能雅．「患者安全の全体像」 第26回日本
病態栄養学会 教育講演11．2023.1.15. [京
都] 

  
 
Ｈ．知的財産権の出願・登録状況 
 1. 特許取得 
     なし 
 2. 実用新案登録 
   なし 
 3. その他 
   なし 
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アンケート調査 再分析結果 報告書

令和４年度厚生労働省科学研究費補助金（地域医療基盤開発推進研究事業）

「医療機関における医療安全情報の活用等管理のあり方に関する研究」

2023/2/21

名古屋大学医学部附属病院 御中

※以降のページでは、単に 「医師」 と表現する場合は 「歯科医師」 も含み、
単に 「看護師」 と表現する場合は 「助産師」 も含むこととする

4

UMEMURA Tomomi
テキストボックス
医療機関における医療安全情報の活用状況と情報の浸透に関わる因子の検討
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Short Summary

非医療安全担当者の浸透度に着目して、優良施設、非優良施設を定義し、体制や周
知のあり方について、医療安全情報のカテゴリごとに比較を行った

全カテゴリの医療安全情報において、下記の体制、周知方法が有効であると示唆された
医療機器に対する医療安全対策検討部署がある
周知担当部署が多職種である
周知担当部署に医療機器部門もしくは、薬剤部門が含まれる
定期的かつ、全員への周知を行なっている

全9種および、医療材料の医療安全情報においては、
以下の通り、責任者職種が寄与する可能性が示唆された
責任者職種に医師もしくは、臨床工学技士が含まれる

5
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再分析の目的 と 分析内容

目的
非医療安全担当者*における、医療安全情報の浸透度が優良な
医療機関の体制、及び周知方法を探る
（*医療安全担当非関係者：部署医療安全担当者＋スタッフ）

分析内容

1 医療機関の浸透度の算出 と 優良施設の定義付け
（※対象：非医療安全担当者3名以上の有効回答、及び、9種類すべての有効回答施設 186施設）

2 優良施設の背景要因を探る（優良施設と非優良施設において何らかの相関があるか）

① 全9種類の医療安全情報における平均浸透度ランキング
② 医療機器関連の医療安全情報*1 における平均浸透度ランキング
③ 医療材料関連の医療安全情報*2 における平均浸透度ランキング
④ 医薬品関連の医療安全情報*3 における平均浸透度ランキング
なお、優良施設の境界線は結果を見て決定する
*1 No.173、135、59の平均
*2 No.164、161、159、142、168の平均
*3 No.174の平均

① 病床あたりのインシデントレポート報告数
② 質問5 医療機器に関する医療安全対策を検討する部署の有無
③ 質問9 医療安全情報の周知を担当している部署 医療機器部門（臨床工学技術部門含む）かどうか
④ （3.有の場合？）質問10 周知部署の責任者の職種はどの職種が良いか（複数回答の場合はそれぞれに含める）

⑤ 質問11 周知タイミングはどれがよいか
⑥ 質問12 対象者はどれがよいか
⑦ 質問13 周知方法はどれがよいか

6
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分析の大きな流れ
非医療安全担当者を対象とした分析を行うために、まずは対象データの絞り込みを行った
次に、同一施設内で回答矛盾があるデータのクレンジングを行うとともに、複数回答可の質問

における回答パターンのグループ化、情報浸透度分布に基づく優良施設の定義付けを行った

再分析

∙ 非医療安全担当者3名以上の有効回答、及び、
9種類すべての有効回答施設を抽出

∙ 無回答項目の多い施設を除外

グルーピング と
優良施設の定義

データ
クレンジング

対象データ
の絞り込み

∙ 同一施設内で、（本来は施設単位で一致すべき）回答に矛盾があった場合、
医療安全管理者の回答を優先して採用
※詳細は別ページにて説明

∙ 回答にバリエーションが生じる複数回答可の質問において、
仮説に基づいて、回答パターンに応じたグループ化の方針を検討

∙ 情報浸透度の分布に基づいて、優良施設の境界線を決定

∙ 定義付けをした優良／非優良施設の回答内容を比較することで、
背景要因を分析

7
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分析対象データの絞り込み
非医療安全担当者についての再分析を行うため、「非医療安全担当者3名以上の有効回答、
及び、9種の医療安全情報全てに対して有効回答」 があった186施設を抽出
うち下記6施設は、回答の大半が欠損を含むため対象から除外し、最終的に180施設を得た

病院ID 医療機関名 病床数
39116 図南病院 183

6569 弘前大学医学部附属病院 644

19011 京都大学医学部附属病院 1141

30575 天理よろづ相談所病院 143

3744 愛育病院 160

19886 済生会みすみ病院 128

545施設
1,897回答者

186施設
993回答者

180施設
961回答者

初期データ

「非医療安全担当者3名以上の有効回答、及び、
9種の医療安全情報全てに対して有効回答」 のあった施設

最終的な分析対象データ
（欠損が大半を占める右記6施設を除外）

▼除外された6施設

8
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データクレンジング：回答矛盾の解消
回答矛盾のクレンジング①：単回答の項目（質問5、11、12）
 基本的には医療安全管理者の回答を優先し、意見が割れた場合の第二優先も設定

回答矛盾のクレンジング②：複数回答可の項目（質問9、10、13）
 医療安全管理者の回答を優先する（複数名いる場合、和集合）
 医療安全管理者の回答が無い場合、医療機器安全管理者の回答を優先する（複数名いる場合、和集合）
※医療安全管理者／医療機器安全管理者 以外の回答は、無視して扱う

質問5 医療機器に関する医療安全対策を検討する部署の有無
→「医療機器の医療安全対策を検討するための独立した医療機器部門があるか」を知りたいため、医療安全管理者（O列）の回答を優先。
※1＝医療安全部門、2＝医療機器部門

１．O列が１である人の回答を採用する
２．O列が１である人の回答が、１と２に割れた場合には、１とする
３．O列が１である人がいなくて、回答が１と２に割れた場合には、１とする

質問11 周知タイミングはどれがよいか
→医療安全管理者の回答を優先。回答が割れた場合は、定期的ではない、すなわち「内容による」を第二優先。
1．定期的、２．内容による、３．周知なし、４．その他

１．O列が１である人の回答を採用する
２．O列が１である人の回答が、１から４に割れた場合には、2とする
３．O列が１である人がいなくて、回答が１と２に割れた場合には、2とする

質問12 対象者はどれがよいか
→医療安全管理者の回答を優先。回答が割れた場合は、対象者選んでるため、「対象者を選定」を第二優先。
1．全員、２．全部署の担当者、３．対象者を選定、４．その他

１．O列が１である人の回答を採用する
２．O列が１である人の回答が、１から４に割れた場合には、３とする
３．O列が１である人がいなくて、回答が１と２に割れた場合には、３とする

9



© Data Science Institute 7

複数回答可の質問（9, 10, 13）におけるグルーピング方針
周知担当部署（質問9）、周知部署の責任者職種（質問10）、周知方法（質問13）については、

複数回答が許容されているため、回答パターンにバリエーションが生じる
周知においては、「多職種」の部署が担当し、（看護師単独でなく）「医師」が周知責任を担い、「説
明あり」の周知方法を行う方がより浸透しやすいという仮説のもと、以下のグループ化を行なった

質問9 医療安全情報の周知を担当している部署

【グループA：医療安全部門を含む多職種で担当】
「医療安全部門かつ医療機器部門かつ事務部門かつその他
部門（はば広く対応しているところ）」（４つ）
「医療安全部門かつ医療機器部門かつ事務部門」（３つ）
「医療安全部門かつ医療機器部門かつその他部門」（３つ）
「医療安全部門かつ事務部門かつその他部門」（３つ）
「医療安全部門かつ医療機器部門」（２つ）
「医療安全部門かつその他部門」（２つ）

【グループB：多職種で担当されていない】
A以外

質問10 周知部署における責任者の職種

【グループA：医師が担当】
その他職種の担当状況は問わない。例えば、医師・看護
師両方のフラグ立っている場合は、医師担当と捉える

【グループB：看護師のみが担当】
医師は非担当かつ、その他職種の担当状況は問わない

【グループC：医師も看護師も非担当】
医師・看護師以外の担当状況は問わない

質問13   周知方法

【グループA：およそ説明あり】
「医療安全会議かつメーリングリストかつFax院内便かつその他」
（4つ）
「医療安全会議かつメーリングリストかつその他」（3つ）
「医療安全会議かつFax院内便かつその他」（3つ）
「医療安全会議かつメーリングリスト」（2つ）
「医療安全会議かつFax院内便」（2つ）
「医療安全会議かつその他」（2つ）
「医療安全会議」

【グループB：説明なし配信のみ】
「メーリングリストかつFax院内便かつその他」（3つ）
「メーリングリストかつFax院内便」（2つ）
「メーリングリストかつその他」（2つ）
「Fax院内便かつその他」（2つ）
「メーリングリスト」
「Fax院内便」
「その他」

※「薬剤部門」 は 「その他部門」 に含める ※上記のロジック上、「技師」 「その他」 はグループBに含まれる

10
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周知担当部署（質問9）のグルーピング結果
医療安全部門を含む多職種で担当のグループAは49施設、それ以外のグループBは129施設

であった。なお、グループAの49施設は全て、医療機器部門とセットであった
医療機器部門が担当の場合、必ず医療安全部門とセット（49施設）か、単独（2施設）であった

グループA
(医療安全を含む)多職種で担当

→ 医療安全＋(事務以外の)その他部門

医療機器部門フラグ
（その他部門の担当状況は問わない）

グループB
多職種で担当されていない
（グループA以外）

→ 医療安全単独 or 医療安全が非担当
※医療安全＋事務は単独とみなす

薬剤部門フラグ
（その他部門の担当状況は問わない）

49施設

129施設

2施設欠損

∙ 担当: 51施設
∙ 非担当: 127施設
∙ 欠損: 2施設

∙ 担当: 4施設
∙ 非担当: 174施設
∙ 欠損: 2施設

▼分析対象180施設の内訳

事務／薬剤／その他
20施設

医療機器部門
51施設

医療安全部門
179施設

医
療
機
器
部
門
の
み
2
施
設

事務／薬剤／その他
のみ 5施設

※「医療機器部門＋事務／薬剤／その他」のパターンは 0施設

11
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欠損

周知部署の責任者職種（質問10）のグルーピング結果
医師が担当のグループAは86施設、看護師のみ（医師非担当）が担当のグループBは77施設、

医師も看護師も非担当のグループCは14施設であった
医師・看護師共に担当が58施設あった一方で、医師のみ（看護師非担当）担当も28施設あった

看護師
135施設

医師
86施設

グループA
医師が担当

グループB
看護師のみ（医師は非担当）

※いずれも、医師・看護師以外の職種の担当状況は問わない

グループC
医師も看護師も非担当

86施設

77施設

14施設

3施設

臨床工学技士部門フラグ
（その他職種の担当状況は問わない）

∙ 担当: 55施設
∙ 非担当: 122施設
∙ 欠損: 3施設

▼分析対象180施設の内訳

医師のみ
(看護師は
非担当)

28施設

医師・看護師ともに
担当

58施設

12
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1
医療機関の浸透度の算出 と 優良施設の定義付け

※対象：非医療安全担当者3名以上の有効回答、及び、
9種類すべての有効回答施設

13
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医療機関ごとの平均浸透度分布 と 優良群の検討
各医療安全情報（以下、News）を全9種、医療機器、医療材料、医薬品でカテゴライズし、対

象180施設について、各Newsカテゴリでの医療安全担当非関係者の平均浸透度を算出した
医療機器は全体平均が低めであり、医薬品は、ばらつきがやや大きい傾向にあった
各カテゴリにおいて、浸透度が上位20%の施設を「優良群」、下位20%の施設を「非優良群」

と設定し、以降の分析での比較対象とした

上位20%

108施設 36施設36施設
優良中間層非優良

医
療
機
器

医
療
材
料

医
薬
品

(値範囲：1.33~2.11)
平均3.82平均1.73 平均2.73

下位20%

(値範囲：3.33~4.74)

全
９
種

全体平均: 2.57
標準偏差：0.76

全体平均: 2.84
標準偏差：0.77

全体平均: 2.79
標準偏差：0.94

全体平均: 2.74
標準偏差：0.74

医療機器、医療材料、医薬品の各Newsにおいても、
同基準で各々の優良、非優良施設を定義

優良

優良非優良

優良非優良

平均3.71
(3.20~4.89)

非優良

平均1.58
(1.11~1.86)

平均3.89
(3.47~4.87)

平均1.77
(1.33~2.12)

平均4.18
(3.57~5.00)

平均1.55
(1.00~2.00)

医療機器では
全体平均が低め

医薬品では両端が多く、
ばらつきも大きい
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参考：各医療安全情報 と カテゴリの分類

医
薬
品
関
連

医
療
機
器
関
連

No.173：輸液ポンプ

No.168：酸素ボンベ

No.164：中心静脈カテーテル

No.135：人工呼吸器

No.59：医療機器の漏電

No.161：パルスオキシメーター

No.159：気管チューブ

No.142：膀胱留置カテーテル

No.174：インスリン投与

医
療
材
料
関
連

全9件の平均浸透度 2.74

平均浸透度 3.08

平均浸透度 2.62

平均浸透度 2.02 平均浸透度 2.64

平均浸透度 2.84

平均浸透度 2.72 平均浸透度 2.99

平均浸透度 3.01

平均浸透度 2.79
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2 優良施設の背景要因を探る
（優良施設と非優良施設において何らかの相関があるか）

16
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①病床あたりのインシデントレポート報告数
全9種、医療機器、医療材料、医薬品、いずれのNewsにおいても、優良群の方が病床あた
りのレポート数が多い傾向にあった
特に、全9種ではその差が顕著であり、ノンパラメトリック検定にて有意に差があった（p<0.05）

*

有意差
あり

*p<0.05, **p<0.01

（p<0.05）

※1 グラフ中の数値は中央値
※2 N数≠36になっているのは、インシデント数 or 病床数が無回答の施設があるため
※3 検定は、ノンパラメトリック検定であるウィルコクソンの順位和検定（マンホイットニーのU検定）を適用
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参考：検定方法

病床あたりのインシデントレポート数は正規分布を仮定できないため、ノンパラメトリック検定（分
布を仮定しない検定）であるウィルコクソンの順位和検定（マンホイットニーのU検定）により有意差を検定

出典: 弊社HP “STATWEB”より (https://www.statweb.jp/method/sentaku-houhou)
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②医療機器の医療安全対策検討部署の有無（質問5）

全てのNewsカテゴリにおいて、優良群では検討部署「あり」が大半を占めた
一方、非優良群は、優良群に比べ、検討部署「無し」の施設が多く目立った

検討部署「無し」

検討部署「あり」

19
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③医療安全情報の周知担当部署との関係（質問9）

全てのNewsカテゴリにおいて、優良群では多職種が周知担当となっているケースが多く、
非優良群ではその逆が多かった

質問9
医療安全情報の周知を担当している部署

【グループA：医療安全部門を含む多職種
で担当】
「医療安全部門かつ医療機器部門かつ事務部門か
つその他部門（はば広く対応しているところ）」（４
つ）
「医療安全部門かつ医療機器部門かつ事務部門」
（３つ）
「医療安全部門かつ医療機器部門かつその他部門」
（３つ）
「医療安全部門かつ事務部門かつその他部門」（３
つ）
「医療安全部門かつ医療機器部門」（２つ）
「医療安全部門かつその他部門」（２つ）

【グループB：多職種で担当されていない】
A以外

※優良／非優良のデータ件数が
揃っていないのは、欠損値があるため

B:多職種でない

A:多職種

20

UMEMURA Tomomi
長方形



© Data Science Institute 18

③周知担当部署が医療機器部門であることとの関係性

全てのNewsカテゴリにおいて、優良群では医療機器部門が周知担当となっている施設が多
かった

※優良／非優良のデータ件数が
揃っていないのは、欠損値があるため

医療機器部門

他の部門
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③周知担当部署が薬剤部門であることとの関係性
全てのNewsカテゴリにおいて、優良群には薬剤部門も担当している施設が存在し、非優良群

では皆無であった
ただし、そもそもの薬剤部門担当のケースが少なく、評価は難しい

※優良／非優良のデータ件数が
揃っていないのは、欠損値があるため

薬剤部門

他の部門
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④周知部署の責任者職種との関係（質問10）

全9種および医療材料のNewsでは、優良群では医師担当、非優良群では看護師のみ担
当の施設が多い傾向にあった
一方、医療機器、医薬品のNewsでは顕著な差異は見られなかった

質問10
周知部署における責任者の職種

【グループA：医師が担当】
その他職種の担当状況は問わない。例え
ば、医師・看護師両方のフラグ立っている
場合は、医師担当と捉える

【グループB：看護師のみが担当】
医師は非担当かつ、その他職種の担当状
況は問わない

【グループC：医師も看護師も非担当】
医師・看護師以外の担当状況は問わない

B:看護師のみ

A:医師担当

C:医師・看護師以外

※優良／非優良のデータ件数が
揃っていないのは、欠損値があるため
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④責任者職種が臨床工学技士であることとの関係性
責任者職種が臨床工学技士である場合の影響性を調べると、全9種および医療材料の

Newsでは、優良群で責任者職種が臨床工学技士である施設が多かった
一方、医療機器、医薬品のNewsでは顕著な差異は見られなかった

臨床工学技士

それ以外の職種

※優良／非優良のデータ件数が
揃っていないのは、欠損値があるため
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⑤周知タイミングとの関係（質問11）

全てのNewsカテゴリにおいて、優良群では定期的な周知が多く、非優良群では内容依存の
周知が多かった
また、非優良群においてのみ、「周知なし」 の施設が若干数、存在した

2.内容による

1.定期的

3.周知なし

周知なし
内容による
定期的

25
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⑥周知対象者との関係（質問12）

全てのNewsカテゴリにおいて、優良群では全員への周知が多く、非優良群では対象者を選
定している周知が多かった

その他
対象者を選定
全部署の担当者
全員

2.全部署担当者

1.全員

3.対象者を選定

4.その他

※優良／非優良のデータ件数が
揃っていないのは、欠損値があるため
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⑦周知方法との関係（質問13）

全Newsカテゴリにおいて、優良群／非優良群で周知方法に関して大きな差は見られなかった
ただし、医療機器では、若干、優良群の「A:説明あり」が少なく、想定とは逆である。医療機器

はそもそも、浸透度の全体平均が低く（2.57）、優良群でも万全な周知でない可能性がある

※優良／非優良のデータ件数が
揃っていないのは、欠損値があるため

B:説明なし

A:説明あり

質問13   周知方法

【グループA：およそ説明あり】
「医療安全会議かつメーリングリストかつFax院内便かつそ
の他」（4つ）
「医療安全会議かつメーリングリストかつその他」（3つ）
「医療安全会議かつFax院内便かつその他」（3つ）
「医療安全会議かつメーリングリスト」（2つ）
「医療安全会議かつFax院内便」（2つ）
「医療安全会議かつその他」（2つ）
「医療安全会議」

【グループB：説明なし配信のみ】
「メーリングリストかつFax院内便かつその他」（3つ）
「メーリングリストかつFax院内便」（2つ）
「メーリングリストかつその他」（2つ）
「Fax院内便かつその他」（2つ）
「メーリングリスト」
「Fax院内便」
「その他」
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経験年数との関係

各Newsカテゴリにおける優良／非優良施設間で、経験年数に差があるか調べた
若干、優良群の方が経験年数が多い傾向があり、特に医療材料ではやや差が目立った

28



© Data Science Institute 26

End of File
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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 

 

医療安全管理体制におけるMEの活用のあり方及びMEが関わることによる医療安全管理上の効果の検討 
 

研究分担者 中島 勧   埼玉医科大学総合医療センター 医療安全管理学 教授 
新   秀直 東京大学医学部附属病院 企画情報運営部 講師 
長江 祐吾 東京大学医学部附属病院 企画情報運営部 助教 
藤井 清孝 北里大学 医療衛生学部 講師 
松尾 龍  九州大学大学院医学研究院 医療経営・管理学講座 准教授 
 

研究要旨 
医療機器の安全管理における課題を明らかにし、全国の医療機関に役立つ基礎情報を整理することを目
的とした。また、全国の大学病院における臨床工学技士の活用事例をヒアリングすることで、医療機器の
安全管理業務を推進するための基礎情報を提供することを目指した。 
先行研究で行った「医療機器安全管理業務を推進する際の障壁となりうる課題抽出のためのアンケート
調査（2019）」の結果から、医療機器の安全管理の実施状況を評価するために６つの指標を抽出し、施設
の特徴による回答の差異の有無を統計学的に検討した。また、大学病院において医療安全部門に専従する
臨床工学技士へのヒアリングを通じて、医療機器の安全管理に関する課題事項を抽出した。 
解析結果から、医療機器の安全管理が適切に行われている施設に、特有の共通点があるわけではないも
のの、臨床工学技士の在籍を含むリソースの豊富さが影響していることが示唆された。一方、業務範囲の
広さや内容の煩雑さ、スタッフの医療機器安全管理に対する関心の低さが課題である点が新たに明らかに
なった。専従臨床工学技士に対するヒアリングでは、配置の経緯はさまざまであったが、医療安全への意
識の高まりが関係していることが窺われた。臨床工学技士の専門知識を生かしたリスクマネジメントによ
って、潜在的なリスクへの対応能力が向上し、臨床現場における対応が円滑、効率化されることが示唆さ
れた。 
医療機器の安全管理のみならず、臨床工学技士の医療安全業務への積極的な活用と、医薬品に対するリ
スク管理と同等以上のリソースの充実、医療機器安全管理責任者の活用が喫緊の課題であることがわかっ
た。また、スタッフの医療機器安全管理に対する意識の向上が求められており、社会的な制度上の後ろ盾
も必要になっていると考えられた。 

 
Ａ．研究目的 
 この分担研究では、先行研究で行った医療機器の
安全管理に関するアンケート「医療機器安全管理業
務を推進する際の障壁となりうる課題抽出のための
アンケート調査（2019）」の結果を深耕すること
と、先駆的な取り組みを行っている医療機関にヒア
リングを行うことで、医療機器の安全管理を促進す
るための要因を明らかにし、全国の医療機関に波及
させるための基礎的な情報を整理することを目的と
した。 
 医療機関に医療機器安全管理責任者の配置が義務
化され、医療機器の管理を専門とする臨床工学技士
の関わりが期待されるものの、未だ十分な効果が得
られていない。本研究では、その理由に何らかの構
造的な課題があると仮定し、先行研究のアンケート
では、組織的な課題と医療機器安全管理責任者の動
機付けに関する課題について調査した。調査の結
果、同管理業務に必要な項目として「人員」、「予
算」、「権限」が重要であるとともに、業務推進の
障壁となっていることがわかった。医療機器の安全
管理が重要であることは理解されているものの、
「医療機器」の対象範囲が非常に広いことから、そ
の業務量、専門性を考慮した体制や制度整備が必要
であり、現状は十分でないことが明らかになった。
また、同管理業務に積極的に取り組めている施設は
回答施設の５１％に過ぎなかった。医療機器安全管
理責任者の医療法における責任の重さに比して、業
務に割けるエフォートが少なく、何らかの対応が必
要な場合の院内の裁量権も不十分であるためと考え
られた。 
 本研究では、先行研究の結果が施設の規模や専門

性によって一律であるのか、または違いがあるのか
を統計解析を用いて、より掘り下げて検討した。ま
た、臨床工学技士を積極的に活用していると考えら
れる事例として、全国の大学医学部附属病院のう
ち、医療安全部門に専従の臨床工学技士を配置して
いる全ての施設（５施設）の臨床工学技士にヒアリ
ングを行い、その背景、経緯、効果、課題について
調査した。 
 
Ｂ．研究方法 
「医療機器安全管理業務を推進する際の障壁とな
りうる課題抽出のためのアンケート調査」から、医
療機器の安全管理ができていることを評価するため
に、１）医療機器の不具合を把握する仕組みの有
無、２）医療材料の不具合を把握する仕組みの有
無、３）臨床使用するすべての医療機器を把握する
仕組みの有無、４）病院全体のインシデントレポー
ト数を把握しているか、５）医療機器や医療材料の
インシデントレポート数を把握しているか、６）医
療機器の研修回数を把握しているかの６項目（以
下、適正医療機器安全管理６指標）について抽出し
た。今回、これらの項目に対して、臨床工学技士の
在席の有無、病床の規模、大学病院かその他等の施
設の特徴によって回答に差異があるのか、関連性に
ついて統計学的に検討した。なお、先行研究のアン
ケート調査は臨床工学技士を対象に行ったため、臨
床工学技士の在籍の有無については、臨床工学技士
が回答していている場合は有、他の職種が回答して
おり、かつ臨床工学部門がない回答は無と定義し
た。また、自由記載で収集した医療機器の安全管理
に関する課題事項について回答内容の分類化を行っ

30



た。統計解析にはR（バージョン4.0.2）を用い、有
意水準を５％とした。 
また、医療安全部門専従の臨床工学技士へのヒア
リングでは、半構造化インタビューによって、背
景、経緯、効果、課題について調査した。ヒアリン
グは、２０２２年５月から２０２３年１月にかけ
て、１施設ごと合計５回、オンラインウェブ会議シ
ステムを用いて行った。 
 
Ｃ．研究結果 
 適正医療機器安全管理６指標について、臨床工学
技士の在席の有無により有意に回答に有意差があっ
たのは４項目だった。このうち２項目は臨床工学技
士が在籍する施設において割合が高く、医療機器の
不具合を把握する仕組みがある（有６８．１％、無
６０．６％）、医療材料の不具合を把握する仕組み
がある（有３９．５％、無３２．６％）であった。
残る２項目は臨床工学技士が在席していない施設に
おいて割合が高く、臨床使用するすべての医療機器
を把握する仕組みがある（有３４．８％、無４３．
６％）、病院全体のインシデントレポート数を把握
している（有５３．５％、無７１．７％）であっ
た。医療機器や医療材料のインシデントレポート数
を把握しているか（有７５．６％、無７０．０％）
と医療機器の研修回数を把握しているか（有８２．
９％、無８１．６％）については、有意差はなかっ
た。 
許可病床数を４００床以上と未満で区切ると、有
意差があったのは３項目で、医療機器の不具合を把
握する仕組みがある（４００以上７５．８％、未満
６４．３％）、医療材料の不具合を把握する仕組み
がある（４００床以上５８．４％、未満３３．
５％）、医療機器や医療材料のインシデントレポー
ト数を把握しているか（４００床以上８２．６％、
未満７２．１％）であった。 
大学病院とそれ以外の施設では、有意差があった
のは２項目で、医療機器の不具合を把握する仕組み
がある（大学病院８０．６％、その他６５．
３％）、医療材料の不具合を把握する仕組みがある
（大学病院６６．７％、その他３５．２％）であっ
た。 
自由記載による医療機器安全管理の課題に挙がっ
た項目を分類化すると、業務範囲と内容、医療機器
安全管理に対する関心の低さ、人員組織体制、予
算、診療報酬が上位項目だった。なお、有意差があ
った項目は、臨床工学技士の在籍の有無によって、
権限（有５．０％、無０％）と医療機器安全管理責
任者の知識・技術向上（有２．６％、無７．５％）
のみであり、許可病床数４００床以上、未満と大学
病院かその他での区分では有意差のある項目はなか
った。 
医療安全部門専従の臨床工学技士へのヒアリング
では、配置の経緯はさまざまであったが、医療安全
への意識の高まりが関係していることが推察され
た。実務においては臨床工学技士だから特別異なる
業務を行っているということはなく、他の職種と同
様の業務を担当する中で、臨床工学技士の知識や経
験を活かしている点で一致していた。専従であるこ
との利点については、医療機器以外のインシデント
対応にも参加することで医療安全の基本的な対応技
術が向上すること、臨床工学技士でないと見落とし
がちな、医療機器が潜在的に関与しているインシデ
ントの発見、そして、いち早くインシデントを把握

することで初動が早くなったり、臨床工学部門との
連携が向上したりするという意見が概ね一致してい
た。一方でインシデントは医療安全部門では発生せ
ず現場で起こるので、現場の臨床工学技士の存在も
重要であるという指摘もあった。医療機器の安全管
理に関する課題点については、職員の希薄な意識を
向上させることが重要である点や、院内の全ての医
療機器を把握する仕組みの構築、そして、保守費用
の財源確保の点で共通することが多かった。また、
医療安全部門専従の臨床工学技士がいることによる
利点を数値化して示すことが困難であると認識して
いる点も一致していた。 
（倫理面への配慮） 
本分担研究は患者を対象としたり個人が特定できる
患者情報を使用したりするものではないが、関連 
ガイドラインや個人情報保護法の遵守と倫理面に配 
慮すべき点はないかに注意した。 
 
Ｄ．考察 
 医療機器や材料の不具合を把握する仕組みについ
ては、臨床工学技士の在籍の有無、病床規模、大学
病院かその他での区分でいずれも有意に差が認めら
れた。しかし臨床工学技士の在籍の有無と病床規模
は有意と言えるほどの割合の差はなかったのに対し
て、大学病院かその他では約１５％の差（大学病院
８０．６％、その他６５．３％）があった。大学病
院は臨床業務以外に充てる資源に恵まれていること
も要因として考えられる。医療材料の不具合管理に
ついては、全体でも層別で見ても医療機器に対して
十分でないことがわかった。医療材料の品目数は医
療機器に対して圧倒的に多く、不具合の数も多いと
考えられ、引き続き対応が求められる。 
院内の全医療機器を把握している施設は、全体で
見ると臨床工学技士が在籍していない施設の方がよ
く把握できていた（有３４．８％、無４３．
６％）。しかし、この理由として、臨床工学技士が
在籍していない３５８施設の内訳が、９７．８％は
４００床未満であったことから、機器の数が少ない
施設も多く含まれ、事務的に把握しやすい環境が考
えられた。 
先行研究では医療機器安全管理に必要、または障
害になる項目として人員、予算、権限を選択した施
設が多かったが、今回の研究により選択肢を設けな
い自由記載の結果から、新たに業務範囲と内容、医
療機器安全管理に対する関心の低さが上位の項目と
して明らかになった。例えば、医療法で求められる
研修について医薬品と比較すると、医療安全に関す
る研修と併せて行ってもよい研修が共通しているも
のの、医療機器は新規導入時とさらに特定機能病院
に関しては年に２回程度の定期研修が求められる。
加えてこれらの研修は対象者の把握や記録の管理も
求められる。医薬品よりも徹底した管理を行うため
には、そのためのリソースが必要であり、対象の医
療スタッフにはその必要性を理解してもらうことが
重要であることから、このような項目が挙げられた
と考えられる。 
さらに適正医療機器安全管理６指標について各要
因（臨床工学技士の在籍の有無、４００床以上また
は未満、大学病院またはその他）を横断的に見てみ
ると、１）医療機器の不具合を把握する仕組みの有
無、２）医療材料の不具合を把握する仕組みの有無
の２指標については、臨床工学技士が在籍してい
る、４００床以上、大学病院である方が有意に仕組
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みを有していた。１）、２）の指標は、定性的な指
標であることから、臨床工学技士の在籍の有無や病
院規模によって評価の割合が高くなると考える。一
方で、３）臨床使用するすべての医療機器を把握す
る仕組みの有無、４）病院全体のインシデントレポ
ート数を把握しているか、５）医療機器や医療材料
のインシデントレポート数を把握しているか、６）
医療機器の研修回数を把握しているか、の4指標に
ついては、臨床工学技士が在籍していない施設の方
が有意に適正な環境が構築されている項目があると
ともに、施設の特徴の違いによる有意差は出にくい
傾向にあった。これは、定量的な指標であるゆえ
に、臨床工学技士が在籍することで評価項目の到達
点がより厳しくなることに加え、臨床工学技士の在
籍だけでは改善が困難である評価項目であると考え
る。一般的には、大規模病院、大学病院である方が
医療機器安全管理が行き届いていると考えられてい
るが、３）～６）のような１）２）よりもさらに病
院全体の医療安全に関わる定量的な評価項目につい
ては、規模の大きさや確立した各部門組織体制が逆
に把握のしにくさや部門間の隔たり等の障壁の要因
として働いているのではないかと考えられる。 
医療安全部門専従臨床工学技士に対するヒアリン
グの結果、医師、看護師、薬剤師に加えて、医療機
器の専門家である臨床工学技士が加わることで、医
薬品と医療機器についてバランスのとれた医療安全
管理が可能になり、顕在化していない医療機器が関
係するリスクのマネジメントも可能になることで、
より本質的な医療安全の効果が期待できると考えら
れた。また、医療安全の知識が深まることで、医療
機器の安全管理についてもより向上することが期待
できる。一方、臨床工学技士の配置効果を数値化す
ることが難しい点で意見が一致しており、今後の検
討課題であることも明らかになった。 
以上より、臨床工学技士の在籍により、不具合関

連の把握のような医療機器安全管理の中で細やかな
ケアが行き届く一方で、組織横断的かつ大きな権限
が必要と考えられる医療安全に関する全体像の把握
や定量的な評価を行うための実施体制はまだまだ弱
いと考える。これは、臨床工学技士の職種的立場の
影響も考えられるため、医療機器安全管理責任者の
権限強化や組織横断的な委員会への積極的な参加な
ど、長期かつ組織的長期的な取り組みが必要である
とともに、病院経営層へ医療機器の安全管理を担う
臨床工学技士の必要性や重要性を訴えかける必要が
あると考える。 
さらに、医療機器安全管理に対する細やかなケア能
力をもつ臨床工学技士に対して、安全に関する病院

全体を管理する組織（例えば、医療安全部門）への
参加を社会的な制度として加えることで、相乗的な
医療安全効果が期待される。 
 
Ｅ．結論 
 医療機器の安全管理のみならず、臨床工学技士の
医療安全業務への積極的な活用と、医薬品に対する
リスク管理と同等以上のリソースの充実、医療機器
安全管理責任者の活用が目下の課題であることがわ
かった。また、スタッフの医療機器安全管理に対す
る意識の向上が求められており、社会的な制度上の
後ろ盾も必要になっていると考えられた。 
 
Ｆ．健康基本情報 
（総括研究報告書にまとめて記載） 
 
Ｇ．研究発表 
１．論文発表 
   なし 
２．学会発表 
長江祐吾,中島勧,新秀直,藤井清孝, 医療機器安全
管理業務を推進する際の障壁となりうる課題抽出の
ための調査結果, 第97回 日本医療機器学会大会（20
22） 

 
Ｈ．知的財産権の出願・登録状況 
１．特許取得 
  なし 
２．実用新案登録 

なし 
３．その他 

なし 
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補足資料 
 
 
 
 
評価項目と各要因の関連性                 （％）

評価項目 
臨床工学技士の在
籍の有無 

４００床以上また
は未満 

大学病院またはそ
の他 

いる／いない 以上／未満 大学／その他 
１)医療機器の不具合を把握する 
仕組みがある 

68.1／60.6 * 75.8／64.3 * 80.6／65.3 * 

２)医療材料の不具合を把握する 
仕組みがある 

39.5／32.6 * 58.4／33.5 * 66.7／35.2 * 

３)臨床使用するすべての医療機 
器を把握する仕組みがある 

34.8／43.6 * 42.6／36.1 40.3／37.3 

４)病院全体のインシデントレ 
ポート数を把握している 

53.5／71.7 * 61.2／58.9 70.8／58.2 

５)医療機器や医療材料のインシデント
レポート数を把握している 

75.6／70.0 82.6／72.1 * 81.8／72.5 

６)医療機器の研修回数の把握を把握し
ている 

82.9／81.6 78.7／83.4 85.9／83.1 

＊：カイ二乗検定で有意だったもの（有意水準5％） 
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1. 統計解析結果一覧 
【臨床工学技士の在籍と各項目の関連性】 
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【病床の規模と各項目の関連性】 
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【集中治療室の有無と各項目の関連性】 
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【大学病院かその他等の施設と各項目の関連性】 
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【臨床工学部門の有無と各項目の関連性】 
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【医療機器安全管理業務担当臨床工学技士の有無と各項目の関連性】 
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【医療機器安全管理業務担当臨床工学技士の業務割合が80%以上と各項目の関連性】 
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【医療機器安全管理業務を扱う独立した組織の有無と各項目の関連性】 
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【独立した組織におけるCEの有無と各項目の関連性】 
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2. ヒアリング結果一覧 
【医療安全管理部門の組織的内容】 

質問項目 施設A 施設B 施設C 施設D 施設E 

専従になった経

緯(いつから、ど

ういう経緯で) 

・トップダウン 

・兼任から専従 

・医療安全部門の

人数不足改善 

・トップダウン 

・兼任から専従 

・薬剤師専従の法

制度化がきっか

け 

・トップダウン 

・高難度新規医療

技術/未承認新規

医薬品等の法制

化がきっかけ 

・技士長からの声

掛け 

・兼任から専従 

・関連病院で既に

実施 

・トップダウン 

・医療安全部門の

人数不足改善 

医療安全部門の

体制 

医師2名、看護師

2 名、薬剤師（不

明）、CE1名、事務

員1名 

医師2名、看護師

2名、薬剤師1名、

CE1 名、事務員 2

名 

医師1名、看護師

3名、薬剤師2名、

CE1名、事務員（セ

ンター兼任） 

医師1名、看護師

2名、薬剤師1名、

CE1 名、事務員 1

名 

医師1名、看護師

2名、薬剤師1名、

CE1 名、事務員 2

名 

CE 専従者の業務

内容 

・レポートチェッ

ク、現場確認・ヒ

アリング、対応方

法の検討 

・委員会運営 

・マニュアル修正 

・レポートチェッ

ク、現場確認・ヒ

アリング、対応方

法の検討 

・委員会運営 

・マニュアル修正 

・レポートチェッ

ク、現場確認・ヒ

アリング、対応方

法の検討 

・委員会運営 

・マニュアル修正 

・医療機器に関す

る研修管理 

・レポートチェッ

ク、現場確認・ヒ

アリング、対応方

法の検討 

・レポートチェッ

ク、現場確認・ヒ

アリング、対応方

法の検討 

・委員会運営 

CE の配置による

効果があったと

思うこと 

・他分類レポート

に隠れた医療機

器に関する問題

点の発掘 

・医療機器に関連

するレポート内

容の迅速な把握 

・現場スタッフと

の連携のしやす

さ 

・対応の迅速化 

・手術/集中治療

領域でレポート

内容を特に把握

しやすい 

・他分類レポート

に隠れた医療機

器に関する問題

点の発掘 

・医療機器に関連

する問題点を迅

速に周知できる。 

・CE だからとい

うメリットは難

しい。 

CE の配置を評価

できる指標が何

かあるか？ 

・数値指標は困難 

・医療機器研修記

録の迅速なデー

タベース化 

・数値評価は困難 

・インシデントレ

ポート数 

・数値評価は困難 

・CE介入対策後、

同様事例のレポ

ート数の軽減数 

・他分類のものが

医療機器関連に

分類される件数 

・医療機器に関す

る問い合せ件数 

・数値評価は困難 

・CE が介入対策

後、同様事例のレ

ポート数の軽減

数 

・インシデントレ

ポート数 

・医療機器関連に

おける新たなイ

ンシデント事例

の発掘 

 

 

 

 

 

【医療安全管理部門の組織的内容】（続き） 
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質問項目 施設A 施設B 施設C 施設D 施設E 

インシデント・ア

クシデントレポ

ート数、及びうち

医療機器（医療材

料）に関するもの 

・全体約4,800件 

・医療機器関連

240件（全体比5%） 

・全体約5,000件 

・医療機器関連

（全体比2～3%） 

・全体約6,000件 

・医療機器関連

500 件（全体比 8

～9%） 

・全体約9,000件 

・医療機器関連

420件（全体比5%） 

・全体約2,500件 

・医療機器関連

100 件（全体比 2

～3%） 

医療機器安全管

理責任者との棲

み分け 

・役職上位者への

交渉は医療機器

安全管理責任者、

それ以外の実務

部分は専従CE 

・医療機器安全管

理責任者は情報

の把握のみ、全て

の実務作業は専

従CE 

・記載事項なし ・医療機器安全管

理責任者は医療

法制定部分 

・専従 CE は医療

安全の運用管理 

・医療機器安全管

理責任者は情報

の把握、臨床工学

部門で医療法制

定部分 

・専従 CE は医療

機器に関するイ

ンシデント対応 

専従 CE の役割と

医療安全管理部

門事務職の役割

との違い 

・専門的な知識の

有無。 

・専門的視点から

議事録の確認や、

医療安全管理部

門事務職へ資料

整理の指示出し。 

・単なる事務作業

は事務職（研修受

講者リストアッ

プなど） 

・会議資料は専門

職で実施 

・医療安全管理部

門事務職は従来

からの仕事のみ

を実施。 

・それ以外は一般

的な事務仕事も

他職種で実施。 

・記載事項なし 

組織として認識

している医療機

器安全管理課題 

・医療機器更新が

計画的に実施で

きない点 

・医療機器更新が

計画的に実施で

きない点 

・CE での中央管

理機器以外の他

部門所有機器の

一元管理が出来

ていない点 

・生体情報モニタ

のアラームに関

する認識が低い

点 

・手順書（業務マ

ニュアル）が各部

署で統一されて

いない点 

・院内所有機器を

全て把握できて

いない点 

・CE での中央管

理機器以外の他

部門所有機器に

おける適正管理

不足（研修など） 

・臨床工学部門で

把握しているト

ラブル件数と比

べ、レポート数が

圧倒的に少ない 

・中央管理医療機

器が使用後未返

却で台数不足 

研修対象機器、保

守計画の基準 

・明確な基準なし 

・中央管理機器は

全て実施 

・外来、病棟、検

査部門など CE 未

介入部分は未実

施 

・明確な基準なし 

・医療法のいわゆ

る特掲機器は実

施、それ以外は可

能な範囲で 

・CE管理は実施 

・医療法のいわゆ

る特掲機器は実

施 

・記載事項なし ・診療科購入分な

どは未管理 

・それ以外は実施 

 

 

 

 

【臨床工学部門の組織的内容】 
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質問項目 施設A 施設B 施設C 施設D 施設E 

CE 専従者と臨床

工学部門との関

係 

・将来役職者候補

を CE 専従者へ送

りたい。 

・4,5年周期で交

代を想定 

・組織的には1名

マイナス 

・記載事項なし ・記載事項なし ・臨床工学部門ミ

ーティングには

毎朝参加。 

・定期的な情報共

有 

・任期2年のロー

テーション 

専従者の業務ロ

ーテーション方

法 

・上記回答済み ・明確に決まって

いない 

・記載事項なし ・月1回の宿直 

任期3年のローテ

ーション 

・週 1 回臨床業

務、それ以外は専

従CEとして業務 

人員を出すこと

に抵抗はなかっ

たか 

・相当あり 

・トップダウン 

・人員補充があっ

たため特に抵抗

は無し 

・人員補充があっ

たため特に抵抗

は無し 

・結構きつそう ・専従化分の人数

補填があったた

め抵抗は特にな

し 

臨床工学部門で

ないとできない

医療機器安全管

理業務は何か？ 

（管理機器の保

守、研修以外で） 

・現場でリアルタ

イムに、能動的に

実施できる 

・病棟配置臨床工

学技士がいると、

何かが起こる前

に未然防止可能 

・医療機器のトラ

ブルが機器によ

る異常なのか人

為的な問題なの

かの切り分け 

・記載事項なし ・記載事項なし ・医療機器安全管

理責任者関連業

務 

医療安全管理室

での臨床工学技

士としての役割

を発揮するため

に取り組んだこ

と 

・記載事項なし ・記載事項なし ・臨床工学部門と

の継続的な情報

交換 

・臨床業務のスキ

ル維持 

・医療機器関連の

細やかなインシ

デントに関する

周知 

・医療機器関連、

離床センサなど

の安全な導入 

・医療機器関連に

おける新たなイ

ンシデント事例

の発掘 

・医療安全に関す

る分析結果の学

会発表 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

【CE専従者個人に対する内容】 
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質問項目 施設A 施設B 施設C 施設D 施設E 

入職何年目で専

従になったか 

・7年目 ・16年目 ・8年目 ・14年目 ・記載事項なし 

専従前の業務内

容 

・機器管理、透析、

呼吸器関連 

・記載事項なし ・機器管理、手術

室 

・ローテーション 

・機器管理、循環

器関連 

・透析、医療機器

管理、ICU 

CE 専従として求

められるスキル 

・コミュニケーシ

ョン力 

・調整力 

・コミュニケーシ

ョン力 

・突破力 

・日常的な挨拶も

大事 

・コミュニケーシ

ョン力 

・幅広い知識 

・コミュニケーシ

ョン力 

・幅広い知識 

・コミュニケーシ

ョン力 

・統計、データ分

析力 

専従 CE に選ばれ

た理由 

 

・コミュニケーシ

ョン力があると

上司に認知 

・記載事項なし ・キャリアアップ

に繋がると前向

きに捉えてくれ

ると上司に認識

されていた。 

・10 年目以上で

管理的なキャリ

アアップ世代。 

・コミュニケーシ

ョン力があると

上司に認知 

・記載事項なし 

専従 CE 個人とし

て認識している

医療機器安全管

理の課題 

・汎用機器（輸液

/シリンジポン

プ、モニタなど）

の扱い方が緩慢 

（それにともな

うインシデント

も） 

・医療材料の取り

扱い方 

・ガバナンス的な

部門と現場との

乖離 

・医療機器名称な

ど用語の統一が

できていない。 

・CE での中央管

理機器以外の他

部門所有機器に

おける適正管理

不足（研修など） 

・医療機器に対す

る想いが、CEと他

職種で乖離があ

る。（大事に思わ

れていない。） 

CE 専従がいても

医療機器安全管

理を進めにくい

障害について 

・潜在的問題点の

発掘や旗振り、橋

渡しは利点だが、

病院管理的意思

決定、経営的な部

分では専従でも

困難。 

・エンドユーザー

への周知徹底 

・医療安全管理室

から出すか現場

に近い臨床工学

部門から出すか、

出所が重要 

・今のところな

し。臨床工学部門

と連携し推進力

が向上 

・今のところな

し。 

・専従であっても

医療安全対策室

内では職種的に

少数派。意見が割

れた場合、説得す

ることは困難。 

 

 

 

 

 

 

 

【CE専従者個人に対する内容】（続き） 
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質問項目 施設A 施設B 施設C 施設D 施設E 

専従 CE だとでき

ること、専従CEで

もできないこと

について、事故予

防の観点から 

・迅速に多職種連

携が可能。 

・安全に関するル

ールや運用変更

に取り組める。 

・病院運営に関わ

る部分は難しい。 

・エンドユーザー

への周知徹底が

困難 

・医療安全管理室

から出すか現場

に近い臨床工学

部門から出すか、

出所が重要 

・インシデントレ

ポートを全て見

ることができる。 

・定期的に各部門

と連携を図れる。 

・情報収集が容

易。 

・迅速に多職種連

携が可能。 

・インシデントレ

ポートを全て見

ることができる。 

・医療安全対策室

として意見を通

しやすい。 

・それでも説得が

難しい問題ある

のも事実。 

診療科所有医療

機器の保守計画

は、診療科が担う

べきか、専従CEは

どのように関与

すべきと考えて

いるか。 

・臨床工学技士、

診療放射線技師、

臨床検査技師が

担うべき。 

・一元管理を目指

している。 

・登録のみの機器

もあるが、基本的

には臨床工学部

門がすべて実施。 

・機器の把握と保

守結果は CE で把

握し、保守計画や

実施は各部署で

対応する方が良

い。 

・基本的に新規購

入した機器は全

てCEで管理。 
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医療機器のエラー・事故防止と情報の周知・徹底に注目した医療機関における取り組み 

 
研究代表者 鮎澤純子  九州大学大学院医学研究院 医療経営・管理学講座 准教授 
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入江芙美  九州大学大学院医学研究院 医療経営・管理学講座 助教 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
A．調査目的 
医療安全の向上に向けては、医療機関の内外で起

きた事例の共有による再発防止の取り組みが重要で

ある。国はもとより関連団体からも医療安全に関す

る様々な情報が発出されるようになったが、いまな

お繰り返し再発・類似事例が報告されている。 

研究者らは、「医療機関における医療機器を安全

に使用するための情報共有のあり方の研究（日本医

療研究開発機構：医薬品等規制調和・評価研究事

業：（平成31年4月1日から令和4年3月31日）

（以下：先行研究）」において、医療機器等の再

発・類似事例の防止については、医療安全情報の一

元化を通して確実な周知を図ることが必要であるこ

と、臨床工学技士を医療安全管理体制に組み込む

等、その更なる活用の検討が必要であること、ま

た、医療機関の規模や専門性、臨床工学技士の配置

数や施設における役割によってそのあり方が検討さ 

れるべきであること等を明らかにすることができた。

さらに、医療機器に関する医療安全情報のみな 
らず、医療機関という組織の特殊性をふまえ、医療 
機関における情報の共有のあり方の現状と課題につ 
いても踏み込んで検討していく必要があるという結 

 
 

論に至った。 

研究班として、「医療安全管理体制におけるMEの

活用のあり方及びMEが関わることによる医療安全

管理上の効果の検討」、「医療機関の規模や専門性及

びME の配置人数やその役割の多様性を踏まえた医

療安全管理体制のあり方の類型化」「医療機関にお

ける情報の周知・伝達の現状と課題の検討」「情報

の活用等管理における先駆的な取り組み事例の収

集」等に取り組むなか、本分担研究では、「情報の

活用等の管理における取り組み事例の収集」におけ

る「医療機器のエラー・事故防止と情報の周知・徹

底に注目した医療機関における取り組み」として、 

①国内の事例：九州大学病院の「医療機器操作強化

WG」と「人工呼吸管理サポートラウンド」 

②海外の事例：BWHの医療安全に関する取り組み 

を取り上げ、その取り組み内容を調査した。 

九州大学病院の「医療機器操作強化WG」と「人工

呼吸管理サポートラウンド」については、医療機器

に関連する事故防止対策としてのそれぞれの取り組

みの内容とその成果、臨床工学技士の役割、また、

それらの取り組みのなかで、医療安全に関して発信

されている様々な情報、特に、日本医療機能評価機

研究要旨 
本分担研究では、「医療機器のエラー・事故防止と情報の周知・徹底に注目した医療機関における

取り組み」として、「①国内の事例：九州大学病院の「医療機器操作強化WG」と「人工呼吸管理サポ

ートラウンド」「②海外の事例：Brigham and Women's Hospital（以下：BWH）の医療安全に関する

取り組み」を取り上げ、その取り組み内容を調査した。 

「医療機器操作強化WG」については、使用頻度とインシデントが多い輸液ポンプ・シリンジポン

に特化し、現場における指導者の育成を目的としていること、教育プログラムが策定されておりそ

のなかで様々な教育研修のツールが開発されていること、インシデントの発生状況を評価しながら

進めていること等が特色として挙げられた。 

「人工呼吸器管理サポートラウンド」については、双方管理職レベルの看護師と臨床工学技士が

チームになって現場を巡回すること、インシデントが発生してからではなくリアルタイムな現場を

ラウンドすることで未然防止の取り組みになっていること等が特色として挙げられた。 

BWHの医療安全に関する取り組みにおいては、海外の医療機関においても我が国の医療安全におけ

る課題と同様な課題を有していることが確認できたとともに、スマート輸液ポンプ等についても標

準化や手順のコンプライアンスの徹底によって改善が図られていること等、我が国の取り組みにお

いても参考になる取り組みがあった。 

九州大学病院もBWHも医療機関としては特殊な医療機関ではあるものの、その取り組みと成果に

ついては、規模や専門性、さらには医療安全管理体制の異なる医療機関においても参考になるもの

があった。 

情報の周知・徹底については、現時点では、発信された医療安全に関する情報が医療機関でどの

ように加工されて現場に届けられるかに大きく依存しているようであり、そこにはまだいろいろな

工夫・改善の余地があることが示唆された。 
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構から発信されている「医療安全情報」、医薬品医療

機器総合機構から発信されている「医療安全情報」、

また日本医療安全調査機構から発信されている「提

言集」などがどのように活用されているか等に注目

した。 

BWH の医療安全に関する取り組みについては、我

が国の医療機関が抱えている課題とその解決の難し

さは米国の医療機関においても同様なのではないか

という視点から、医療安全に関する取り組み内容、

特に医療機器に関するエラーや事故の状況、その防

止策としての取り組み内容とその成果、また、取り

組みのなかで医療安全に関して発信されている様々

な情報が現場でどのように活用されているか等に注

目した。 
 
B．調査方法 
B-1:国内の事例：九州大学病院の「医療機器操作強

化WG」と「人工呼吸管理サポートラウンド」につ

いて 

 九州大学病院は、福岡市にある1267床の大学病

院である。特定機能病院として、医療安全について

も医療安全管理部を中心に組織全体で取り組みを続

けている。なお、当該病院は本調査を担当した研究

者らが所属する大学の医療機関であり、かつ研究代

表者はは当該医療機関の病院長補佐として、安全管

理に関わる様々な業務に関わっている。本調査は、

取り組みの中心的な役割を果たしている看護部及び

医療技術部の関係者のヒアリングや部署単位で収集

されているデータや活動報告などを基礎資料として

実施した。 

B-2:海外の事例：BWHの医療安全に関する取り組み 

BWHは、ボストンにある 793床の総合病院であ

る。ハーバード大学医学部の提携教育病院のひとつ

で、米国のみならずWHOなど世界の医療安全の取り

組みに先駆的な役割を果たしたDavid Batse博士率

いる「Center for Patient Safety Research and 

Practice（以下：CPSRP）」を中心に医療安全に関

する様々な取り組みを展開している。本調査につい

ては、CPSRPの部門のひとつである「Division of 

General Internal Medicine and Primary Care（以

下：DGIMPC）」にリサーチナースとして所属されて

いる Kumiko O. Schnock博士（ RN, Ph.D.）への

ヒアリングや同氏から提供されたデータ・資料等を

基礎資料として実施した。なお同氏は日本の看護

師・助産師、医療情報技師の資格を持ち、日本の医

療機関での勤務経験があるなど、我が国の医療安全

の取り組み全般についての知識と経験をお持ちであ

る。当初はBWHへの現地調査なども検討したが、新

型コロナウイルス感染症の終息がみられず断念し、

数回のZOOMを使ったアリングを中心に行った。 

（倫理面への配慮） 

本分担研究は患者を対象としたり個人が特定でき

る患者情報を使用したりするものではないが、関連

ガイドラインや個人情報保護法の遵守と倫理面に配

慮すべき点はないかに注意した。 

 

C.調査結果 

C-1: 国内の事例：九州大学病院の「医療機器操作

強化WG」と「人工呼吸管理サポートラウンド」に

ついて 

C-1-1:九州大学病院の医療安全管理体制、及び医療

安全に関連する情報の収集・周知の仕組みについて 

(1)九州大学病院の医療安全管理体制について 

九州大学病院では特定機能病院に求められる体制

をとっており、専従の医師（1名）、看護師（3

名）、薬剤師（1名）、兼任の歯科医師（1名）、事務

職（9名）で構成される、総勢15名のセーフティ

マネジメント室を中心に様々な取り組みを進めてい

る。臨床工学技士は、検討がされてはいるものの、

専従・専任、兼務のいずれでも医療安全管理室の配

属には至っていない。 

(2)医療安全に関連する情報の収集・周知の仕組み

について 

エラーや事故防止に関する情報の収集・周知は医

療安全管理室の重要な業務のひとつである。日本医

療機能評価機構の「医療安全情報」やPMDAの「医

療安全情報」は医療安全管理室として把握し、必要

性や緊急度に応じて、そのまま、もしくは当院の事

例に照らした事例を追記するなどの「加工」を施

し、職員に「配信」している。病棟では、多くは引

継ぎ時に「伝達」されるとともに、「紙媒体」で

「掲示」されて周知が図られている。「加工」して

いるのは、一般論ではなく「当院の事例」「当院の

状況」に照らしたものにすることで職員の興味を引

きかつ有用性が高まり、情報の周知が図られると考

えているからである。また「紙媒体」を「掲示」し

ているのは、医療職への周知には誰でもいつでも見

ることができる環境作りが重要であると考えている

からである。過去に職員に電子媒体で配信していた

ことがあったが結局周知の点で課題があることがわ

かり、「紙媒体」「掲示」に戻ることになったという

いきさつがある。日本医療安全調査機構の「提言」

については、 

新しい提言が発表されるごとに、関連委員会を通じ

て職員に周知されている。また、「医療安全情報」

「提言」のいずれも、発信時だけではなく、インシ

デントの発生時にも、同様の事例とその防止策を共

有する目的で逐次使われている。 

なお、医療安全に関する情報は、行政からの通

知、企業からの通知、SPD等の問屋からの通知な

ど、「医療安全情報」「提言」以外にも様々なものが

ある。基本的にそうした情報は医療安全管理室に届

けられるが、特に企業や問屋からの通知は、対象と

なっている医療機器を使用している現場や職種にま

ず届けられることも多い。九州大学病院でも現在そ

うした医療安全情報の入口、さらには現場への周知

49



を図る出口やルートが一元化されているわけではな

いことが課題の一つである。 

C-1-2：九州大学病院の「医療機器操作強化WG」に

ついて 

(1)取り組みの全体像 

九州大学病院は、「専門職業人としての看護職の

キャリア開発や生涯学習を支援し、地域全体の看護

の質向上に貢献することを目的」として平成28年

11月に病院看護部と大学保健学部門が連携・協働

し運営する体制で、病院の内部組織として「九州大

学病院看護科キャリアセンター」を開設している。

同センターは、「看護職員院内教育」「看護実践力

ブロッサム開花継続プロジェクト事業」「他施設と

の交流教育」を取り組みの3本柱として同センター

の取り組みを推進している。 

いわゆる医師の卒前・卒後の教育・研修を「医学

教育センター」といったところが一貫して行うよう

になったのと同様に、看護職においてそうした卒

前・卒後の教育を一貫して行うようにしていこうと

していること、（看護部の組織としてではなく）病

院の内部組織として設置されていること、さらには

病院内のみならず病院外（他大学、他施設、さらに

は地域等）との連携を図っていこうとしていること

など、特色ある取り組みとなっている（図１）。 

 
図1：九州大学病院「看護キャリアセンター」の

全体像 

(2)「看護実践力ブロッサム開花継続プロジェクト事

業」について 

「看護実践力ブロッサム開花継続プロジェクト事

業」には、看護師長・副看護師長を主体として、「新

人看護職員育成WG」「静脈注射認看護師（IVナース） 

育成WG」「医療機器操作強化WG」「実習指導は育成WG」

「教育研究推進WG」の5つのWGが設置されている。 

本分担研究が注目するのは、このWGのなかの「医療

機器操作強化WG」である。 

(3)「医療機器操作強化WG」について 

①設置の目的と取り組みの概要 

身体侵襲の大きい特定の医療機器（輸液ポンプ・

シリンジポンプ）に関する教育研修プログラムの実

施、教育支援ツールの開発・実施・評価を組織的に

継続することを目的としている。「研修・部署サポー

ト担当」「広報担当」「インシデント担当」という3つ

のグループを作り、院内の輸液ポンプ・シリンジポ

ンプ操作に係わる教育プログラムの企画・運営・サ

ポートを行っている。構成員は全部で 14 名である。 

なお、本ＷＧの教育研修は一般職員を対象とした

ものではなく、「輸液ポンプ・シリンジポンプ指導者 

の育成」に焦点をあてたものである。したがって教 

育研修の目的も「指導者としての必要な知識・技術・

態度を習得する」とともに「輸液・シリンジポンプ 
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の安全な使用方法について、看護職員への指導方法

を習得する」こともその目的になっている。平成22

年度に「インストラクショナルデザインを緩用した

医療機器操作強化プログラム」が策定され、平成23

年度から実施されている。指導者研修終了者には指

導者更新研修の機会も設けられている。 

また、本教育プログラムのなかで、教育用のDVD，

チェックリスト、eラーニング教材等、様々な教材や

教育ツールが開発され、一般看護師の教育・研修に

も活用されている（図２）。 

②受講に関する評価 

指導者研修終了後のアンケートには「普段から使

い慣れている医療機器だからこそ、研修を受講して

自身の知識・技術の再確認を行うことができた」「実

際に指導の演習を行うことで指導者用チェックリス

トを読むだけでは分かりにくかったところを発見し

た」「いつも何気なく行っている手技の見直しを行う

ことができた」等のコメントが寄せられている。 

また更新研修終了後のアンケートには「シリンジポ

ンプを使用して微量投与を行うような薬剤は、ポン

プの操作ミスや流量設定ミスが原因で患者に重大な

影響を及ぼす可能性があることを繰り返し周知し、

ダブルチェックが適切に行われる風土を作っていく

必要がある」「定期的にインシデント情報に沿った事

例をカンファレンスで検討したり、アラームの対応 

   

 

図２：九州大学病院「医療機器操作強化プログラ 

ム」の全体像 

方法等の演習を実施したりして、スタッフのスキル

アップ行っていきたい」等のコメントが寄せられて

いる。 

③インシデント結果との関連について 

本プログラムにおいては、「インシデントレポート 

件数」「インシデント内容の内訳」「「インシデント影

響度分類レベル」についての評価が行われている。 

インシデントレポート件数とそこに占めるポンプ

に関する件数は近年あまり変化なく推移していると

のこと（表１）。 

 

表1：総インシデント報告件数とポンプに関する件  

    数 
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インシデント内容の内訳は、「血管外漏出」が小児

や抗がん剤投与中に発生していること、ポンプアラ

ームでは感知できないためポンプ使用下においても

ルートや刺入部の目視による観察が必要であり指導

が必要であることが指摘されている。 

インシデント影響度分類レベルについては、レベ

ル３ｂ以上の影響はなかったものの、輸液ポンプ使

用時に、気泡アラームが鳴動せず輸液ポンプ本体の

下流側に気泡が通過した事例（予定量は無限大に設

定）が紹介されており、調査の結果、気泡検出部品

の経時的変化によりセンサーが気泡を検知しなかっ

たことが要因と考えられ、決められた手順により正

しい予定量を設定したうえで使用すること、使用後

は必ずＭＥセンター返却することを徹底することが

必要であり指導が必要であることが指摘されている。 

④ニュースレターについて 

本WGからのニュースレターが発行されている。取

り上げるテーマは本 WG で検討されて決まるとのこ

とであるが、重要なポイントは、本院でのインシデ

ントを踏まえていること、本院の現場の実情を踏ま

えたものであることである。データで配信されるが、

現場では、やはり「紙媒体」で「掲示」されて周知が

図られている（図3）。 

C-1-2：九州大学病院の「人工呼吸器サポートラウン

図3：医療機器操作強化WGのニュースレター 

 

ド」について 

(1)取り組みの全体像 

本ラウンドは、看護師と臨床工学技士によるラウ

ンドを行うことで、人工呼吸器等を使用する患者に

対して、医療安全の確保と、質の高い呼吸ケアのサ   

ポートを行うことを目的とする取り組みである。 

医療機器のエラー・事故防止が重要な課題であると

いう認識から、2022年度から始まった取り組みであ
る。エラーが生命に直結する可能性が高いいわゆる

ハイリスク医療機器、さらに、新型コロナウイルス

感染症でそれまで使用する機会が少なかった医療職

にその使用の機会が増えたことから、まず「人工呼

吸器」が選ばれることになった。 

(2)ラウンドの実施者と対象 

対象部署は、集中治療部、救命 ICU、NICU・GCU
を除く入院病棟である。 
対象患者は、 

・人工呼吸器装着患者 
※在宅人工呼吸器については、対象外とする。

（MEセンターで把握できないため） 
※挿管中（気管切開含む）であっても、人工呼吸

器を装着していない患者は対象外。必要な場合は、

専門・認定看護師の呼吸管理コンサルテーション

へ依頼する。 
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・NHF装着患者 
である。 
ラウンドの実施者は、 
・看護師：集中ケア認定看護師（看護師長）2名 
     その他、クリティカルケア領域の専門看 

 
 
護師護師、認定看護師の資格を持つ者 

・臨床工学技士：臨床工学部門（技士長及び主任） 
        その他、呼吸療法認定士を取得し

ている臨床工学技士 
の組み合わせで、毎回5～8名になるとのことである。 

(3)ラウンドの実績 

ラウンドは毎週火曜日 13：30～から実施されてい
る。 
2022年９～3月で、延べ65名のベッドサイドでの

ラウンドを実施している。 

装着機器の内訳は「人工呼吸器 38 件、ＮＰＰＶ1

件、ＮＨＦ26件」である。 

(4)ラウンドの内容と具体的な方法 

ラウンドの内容は「人工呼吸器・ネーザルハイフ

ロー（NHF）の設定状況、アラーム設定の確認」「生体

監視モニターのアラーム設定、校正状況の確認（呼

吸回数、ETCO2、SpO2等）」「「人工呼吸器・NHF使用中

の安全管理（機器管理、気管チューブ管理等）に関

する相談、指導」「呼吸ケア（体位管理、気管吸引、

加温加湿、口腔ケア等）に関する相談、指導」であ

る。 

具体的には、以下の通りである。 

・MEセンターで把握している人工呼吸器・NHF装
着中の患者を訪問する。 
・ベッドサイドで人工呼吸器や NHF の管理に関し
て問題がないか確認を行う。病棟の相談に対して助

言や指導が行えるよう、当該病棟の看護師は同席す

る。 
・ラウンド実施内容については診療録に記載する。 
・ラウンド実施状況について、定期的に医療機器安

全管理専門委員会へ報告を行う。 
（４）ラウンドのなかで指摘された事項の例 

2022年度９～3月のラウンドのなかで改善を要す
る事項として指摘された事項としては以下のような

ものがある。 
①人工呼吸器 
・人工呼吸器のストッパ―忘れ（事故抜去のリスク） 
・気管カニューレの固定（緩みすぎによる事故抜去

のリスク） 
・気管チューブ再固定時の手技（再固定中のチュー

ブ位置逸脱のリスク） 
・閉鎖式吸引カテーテルの引き抜き・リンス不十分

（気道抵抗上昇、感染のリスク） 
・加温加湿不足（気道乾燥による痰詰まりのリスク） 
・ＨＭＥブースター装着時の皮膚保護忘れ（加温部

と皮膚の接触による熱傷のリスク） 

②NHF 
・加温加湿器用滅菌蒸留水の管理不足（水切れ、定

期チェック忘れ） 
・カニューレの不適切な装着（酸素・流量不足のリ

スク、褥瘡形成のリスク） 
＊現状ではデフォルト設定で呼吸回数の上下限アラ

ーム設定がオフになっているため注意が必要 
③生体監視モニターアラーム 
・アラーム設定忘れ 
・アラーム設定が適切でない（患者の状態変化に気

付くことができないリスク） 
C-2:海外の事例：BWHの医療安全に関する取り組み 

(1)BWHの医療安全に関する体制について 

米国の医療機関は「Quality and Safety」として取

り組まれていることが多く、BWHも病院を挙げて様々

取り組みを進めている。５R（the right patient, 

right drug, right dose, right time, and right 

route of administration (such as with a pill, 

injection, or IV)によって薬剤のエラーや事故を

減らしているといった例から始まり、Eight major 

areas related to patient safetyとして、「Surgical 

Site Infections」「Central Line-Associated Blood 

Stream Infections」「Catheter Associated Urinary 

Tract Infections (CAUTI)」「MRSA (Methicillin-

Resistant Staphylococcus Aureus) Infections」「C. 

Diff (Clostridium Difficile) Infections」「Hand 

Hygiene Patient Falls」「Pressure Ulcers (Bed 図

Sores)」については、その評価結果等についてもHP

で発表している。 

なおこうした病院の取り組みの背景に、「院内医療

安全/質管理部門」「看護研究センター」のほか

「 Center for Patient Safety Research and 

Practice」「Brigham Research Institute 」といっ

た研究機関との連携があることは、BWH の取り組み

を根拠のある取り組みとしている特色の一つと 

して心に留めておく必要がある。なお、BWH は患
者・家族をパートナーとして、様々な「協働」のかた

ちに取り組んでいることも医療安全としての取り組

みの特徴である（図 4）。 
(2)医療安全に関連する情報の収集・周知の仕組み

について 

米国においても、行政、CDCをはじめ、連邦政府

の研究機関であるAHRQ、医療機関の認証。評価機

関であるJC、さらには医療安全に関する諸団体か

ら、様々な情報が発信されている。 

概して、米国における医療安全に関する情報につ

いては、JCのNPSG等のようなかたちでその遵守等

が徹底させられるなど、診療報酬と連動させる仕組

みも使いながら、周知が徹底されるようになってお

り、「情報を収集し周知・徹底していかざるを得な

い仕組み」を機能させていくような仕組みになって

いることは心に留めておく必要がある。 

53

https://www.brighamandwomens.org/about-bwh/quality/patient-safety-measures/surgical-site-infection
https://www.brighamandwomens.org/about-bwh/quality/patient-safety-measures/surgical-site-infection
https://www.brighamandwomens.org/about-bwh/quality/patient-safety-measures/central-line-bloodstream-infections
https://www.brighamandwomens.org/about-bwh/quality/patient-safety-measures/central-line-bloodstream-infections
https://www.brighamandwomens.org/about-bwh/quality/patient-safety-measures/catheter-associated-urinary-tract-infections-by-icu
https://www.brighamandwomens.org/about-bwh/quality/patient-safety-measures/catheter-associated-urinary-tract-infections-by-icu
https://www.brighamandwomens.org/about-bwh/quality/patient-safety-measures/mrsa-infections
https://www.brighamandwomens.org/about-bwh/quality/patient-safety-measures/mrsa-infections
https://www.brighamandwomens.org/about-bwh/quality/patient-safety-measures/c-difficile-infections
https://www.brighamandwomens.org/about-bwh/quality/patient-safety-measures/c-difficile-infections
https://www.brighamandwomens.org/about-bwh/quality/patient-safety-measures/hand-hygiene-compliance
https://www.brighamandwomens.org/about-bwh/quality/patient-safety-measures/hand-hygiene-compliance
https://www.brighamandwomens.org/about-bwh/quality/patient-safety-measures/patient-falls
https://www.brighamandwomens.org/about-bwh/quality/patient-safety-measures/pressure-ulcers-bed-sores
https://www.brighamandwomens.org/about-bwh/quality/patient-safety-measures/pressure-ulcers-bed-sores


なお、BWHの現場への周知についても、デジタル

で配信されるとともに、「現場の師長が伝達する」

「スタッフラウンジに張り出す」といった方法が基

本的な方法になっているという。 

なお、いま現場で職員に届く発信の方法として活用

されているのが「story」の活用である。2013年に発
行されている「The Boston Globe」の記事では、

「 Brigham and Women’s airing medical 

mistakes : Hospital reports errors to staff in 

drive for improvement」として BWH が発行する

「Safety Matters」が取り上げられている。「オンラ

インおよびスタッフラウンジにポスターとして張り

出すニュースレターとして発行される Safety 

Matters では、毎号医療従事者や患者にインタビュ

ーを行って得られた医療の提供で問題が起っ

た”story”について紹介し、病院側の具体的な対応

（例：がん患者の事例をうけて、よりよい転院方法

の採用など）について説明している」「このニュース

レターでの事例は、問題の報告を妨げないように、

患者や医療従事者のプライバシーを保護の上匿名で

記載されている」という方針で作成されている

「Safety Matters」については、「ただの統計的な数

字での報告よりも経験をもとにした”story”の方

がインパクトがあり、病院の”Culture”を変えるの

には効果的であったとして、その取り組みが評価さ

れている。例としては救急外来での待ち時間はこれ

までやむを得ないと思われて s いたが、それを変え

るきっかけとなった。」として、その取り組みが評価

されている。読み手に“届く”方法としての「story」 

図4：患者・家族向けに発行されている医療安全に 

関する広報資料 

という手法の活用は米国において近年注目されて

いる手法であり、医療安全に関する情報の周知・徹

底においても参考になるものである。 

(3)リサーチセンターにおける関連研究事例につい

て 

リサーチセンターにおける関連研究事例の代表的

なものとして挙げられたのが、 

「Smart Pump Medication Safety」「 PSLL: Patient 

Safety Leaning Lab」「Safety Dashboard」「Patient 

Centered Toolkit」「 Fall TIPS」「MySafeCare」

「CONCERN study」「A Digital Learning Center」で

ある。 

①「Smart Pump Medication Safety（スマート輸液

ポンプの医療過誤防止）」においては、介入計画とし

て、「点滴薬剤、点滴ラインのラベルの記載項目の標

準化」「投薬中止時のプロトコル標準化」「静脈確保

レートの標準化」「口頭での薬投薬オーダープロトコ

ルの推奨」「投薬時バーコード読み込みのコンプライ

アンス」「輸液ポンプライブラリの利用コンプライア

ンス」等で、成果をあげることができたという。 

②「PSLL: Patient Safety Leaning Lab（患者安全

ラボ）」においては、「患者安全ダッシュボード：電

子カルテのデータから患者の安全性のリスクを確認

し、リスクに関する情報を提供し、リスクへのリア

ルタイムでの対応を促進するもの」を開発し活用し

ている。 

③「Patient Centered Toolkit」においては、患者

用院内ウェブポータル（入院中の患者にipadが貸し

出されるとのこと）で、医療チームの情報、患者の

ケアに必要な情報、医療安全に関する情報、採血デ

ータ、投薬リスト、患者教育リソース、病院食メニ

ューなどが提供され、患者特有の医療安全に関連す

る注意事項が患者に提供されるなど、成果をあげて

いるという。 

④「Fall TIPS」は、2007年にDyke博士が開発した

もので、現在 250 を超える病院で採用されていると

いう。転倒リスクアセスメントの実施、患者の教育、

転倒リスクと介入プランの作成、患者・家族に対す

る転倒リスクの要因の明確化等が織り込まれている

ものであり、患者転倒の防止を15％減少させること

ができたという。ちなみに、研究の結果、ツールキ

ットは若年者の転倒を防ぐのに最も効果的であるこ

と、デジタルツールとポスターの両方のアプローチ

が有効であることもわかったとのこと。 

⑤「MySafeCare」は、患者・家族が入院時に治療や医

療ケアにおける安全に関する懸念を匿名で直接病棟

の管理職へ報告することができるシステムとのこと

で、報告データの個人名などは、自動的に匿名化さ

れることから、ヒヤリハットなどの報告システムと

は異なり、病棟内での安全に関する気付きを患者・

家族側から促すものである。また、「病棟の管理職へ

の情報提供と研究チームのコミュニケーションが図

れること」「患者・家族が（医療機関や医療チームか
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ら）安全なケアを受けているという満足度がアップ

していること」等の解析につなげることができてい

るという。 

⑥「CONCERN Study」は、「看護記録のパターンと内

容は患者の悪化と関連している」ことから、急変の

24時間以上の看護記録のパターンを解析し、特定さ

れた事象を看護実線に適応し患者の悪化リスクを軽

減することにつなげることができいるという。 

（各取り組みの詳細については添付資料参照） 

 

D.考察 

「医療機器操作強化WG」については、医療機器

の操作について、まず使用頻度とインシデントが多

い輸液ポンプ・シリンジポンに特化した取り組みと

したこと、現場における指導者の育成を目的として

いること、更新教育の仕組みも整備していること、

教育プログラムが策定されておりそのなかで様々な

教育研修のツールが開発されていること、インシデ

ントの発生状況を評価しながら進めていること等が

特色として挙げられた。 

「人工呼吸器管理サポートラウンド」について

は、双方管理職レベルの看護師と臨床工学技士がチ

ームになって現場を巡回すること、インシデントが

発生してからではなくリアルタイムな現場をラウン

ドすることで未然防止の取り組みになっているこ

と、実際に患者に使用する看護師と機器の管理に関

する知識を有する臨床工学技士が現場で異なる視点

から医療機器の使用に関する情報交換ができ重要な

教育の機会になっていること等が特色として挙げら

れた。 

BWHの医療安全に関する取り組みにおいては、海

外の医療機関においても我が国の医療安全における

課題と同様な課題を有していることが確認できたと

ともに、スマート輸液ポンプ等についても標準化や

手順のコンプライアンスの徹底によって改善が図ら

れていること等、転倒防止もツールの活用によって

成果が得られていること、またデジタルデバイスを

活用した患者への情報提供によって成果をあげてい

こうとしていること等、我が国の取り組みにおいて

も参考になる取り組みがあった。なお、看護記録の

解析結果をデータとして看護臨床の実践に活用して

いこうとする取り組みは、今後期待されるものであ

る。 

医療安全に関する情報の周知・徹底という観点か

らは、取り上げた取り組みにおいてはいずれにおい

てもこれぞという決定打は得られず、周知・徹底い

ずれも発信元から届く情報を、実際に現場で起きた

事例を追記するなどの「加工」を施し、病棟では、

引継ぎ時に「伝達」されるとともに、「紙媒体」で

「掲示」されて周知が図られていることが共通して

いた。なお、「届く情報」として「story」の手法の

応用は、医療安全に関する情報の加工方法の一つの

可能性することができるのではないかと考えられ

た。 

 

E.結論 

九州大学病院は大学病院、BWHは米国でも有数の

elite hospital（全米ランキング総合14位、産婦

人科1位、がん治療4位、リウマチ科5位等）であ

り、それぞれ医療機関のなかでは特殊な医療機関で

はあるものの、その取り組みと成果については、規

模の異なる医療機関においても参考になるものがあ

った。 

情報の周知・徹底については、将来的にウェアラ

ブルデバイスの開発や医療機器の操作時に必要な注

意ポイントが共有されるような技術が開発され、そ

の活用が期待されるところではあるが、現時点で

は、どのように加工されて現場に届けられるかに大

きく依存しているようであり、そこにはまだいろい

ろな工夫・改善の余地があることが示唆された。 

 
（謝辞） 
データと資料の提供及びヒアリングにご協力いた

だいた九州大学病院看護部濱田正美看護部長・副病

院長及び井上辰幸看護師長に深く感謝いたします。 
データと資料の提供及びヒアリングにご協力いた

だいたKumiko O. Schnock博士（ RN, Ph.D.）に深

く感謝いたします。 

 

（出典） 

・図１、図２、表１，図３：「令和4年度看護キャリ

アセンター報告書、令和5年4月、九州大学病院看

護部」 

・図４：BWHウェブサイトブサイト 

Patient Safety - Brigham and Women's Hospital 

(brighamandwomens.org)（アクセス2023年 5月） 
 
F．健康危険情報 
（分担研究報告書には記入せずに、総括研究報告書
にまとめて記入） 
 
G．研究発表 
 1. 論文発表 
   なし 
 2. 学会発表 
・鮎澤純子.「メディカルスタッフにおける患者（窓

口）相談のあり方」「高い専門性を有する医療職の活

用：医師以外の職種によるインフォームド・コンセ

ントの実施」第 17 回医療の質・安全学会学術集会.

シンポジウム.2022.9.18. 神戸 
 
H．知的財産権の出願・登録状況 
 1. 特許取得 
   なし 
 2. 実用新案登録 
   なし 
 3. その他 
   なし 
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令和５年３月１４日 
 
 厚生労働大臣殿 
                                                                           
                              機関名 国立大学法人九州大学 
 
                      所属研究機関長 職 名 総長 
                                                                                      
                              氏 名 石橋 達朗  
 

   次の職員の令和４年度厚生労働科学研究費の調査研究における、倫理審査状況及び利益相反等の管理につい

ては以下のとおりです。 
１．研究事業名 地域医療基盤開発推進研究事業 

２．研究課題名 医療機関における医療安全情報の活用等管理のあり方に関する研究 

３．研究者名  （所属部署・職名） 医学研究院・准教授                                

    （氏名・フリガナ）鮎澤 純子・アユサワ ジュンコ                             

４．倫理審査の状況 

  
該当性の有無  

有  無 

左記で該当がある場合のみ記入（※1） 

審査済み   審査した機関 
未審査（※

2） 

人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫

理指針（※3） 
 □   ■ □  □ 

遺伝子治療等臨床研究に関する指針  □   ■ □  □ 

厚生労働省の所管する実施機関における動物実験

等の実施に関する基本指針 
 □   ■ □  □ 

その他、該当する倫理指針があれば記入すること 

（指針の名称：                   ） 
 □   ■ □  □ 

（※1）当該研究者が当該研究を実施するに当たり遵守すべき倫理指針に関する倫理委員会の審査が済んでいる場合は、「審査済み」にチェッ
クし一部若しくは全部の審査が完了していない場合は、「未審査」にチェックすること。 

その他（特記事項） 
                                                 
（※2）未審査に場合は、その理由を記載すること。 
（※3）廃止前の「疫学研究に関する倫理指針」、「臨床研究に関する倫理指針」、「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針」、「人を対象
とする医学系研究に関する倫理指針」に準拠する場合は、当該項目に記入すること。 

５．厚生労働分野の研究活動における不正行為への対応について 
研究倫理教育の受講状況 受講 ■   未受講 □ 

６．利益相反の管理 

当研究機関におけるＣＯＩの管理に関する規定の策定 有 ■ 無 □（無の場合はその理由：                  ） 

当研究機関におけるＣＯＩ委員会設置の有無 有 ■ 無 □（無の場合は委託先機関：                 ） 

当研究に係るＣＯＩについての報告・審査の有無 有 ■ 無 □（無の場合はその理由：                  ） 

当研究に係るＣＯＩについての指導・管理の有無 有 □ 無 ■（有の場合はその内容：                 ） 

（留意事項） ・該当する□にチェックを入れること。 
                   ・分担研究者の所属する機関の長も作成すること。
 



令和 5 年 4 月 27 日 
 
 厚生労働大臣殿 
                                                                           
                               機関名   学校法人埼玉医科大学 
 
                        所属研究機関長 職 名 学長 
                                                                                      
                               氏 名 別所 正美         

 
   次の職員の令和４年度厚生労働科学研究費の調査研究における、倫理審査状況及び利益相反等の管理につい

ては以下のとおりです。 
１．研究事業名 地域医療基盤開発推進研究事業 

２．研究課題名 医療機関における医療安全情報の活用等管理のあり方に関する研究 

３．研究者名  （所属部署・職名）  医療安全管理学・教授                               

        （氏名・フリガナ）  中島 勧・ナカジマ ススム                   

４．倫理審査の状況 

  
該当性の有無  

有  無 

左記で該当がある場合のみ記入（※1） 

審査済み   審査した機関 
未審査（※

2） 

人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫

理指針（※3） 
 □   ■ □  □ 

遺伝子治療等臨床研究に関する指針  □   ■ □  □ 

厚生労働省の所管する実施機関における動物実験

等の実施に関する基本指針 
 □   ■ □  □ 

その他、該当する倫理指針があれば記入すること 

（指針の名称：                   ） 
 □   ■ □  □ 

（※1）当該研究者が当該研究を実施するに当たり遵守すべき倫理指針に関する倫理委員会の審査が済んでいる場合は、「審査済み」にチェッ

クし一部若しくは全部の審査が完了していない場合は、「未審査」にチェックすること。 

その他（特記事項） 
                                                 
（※2）未審査に場合は、その理由を記載すること。 

（※3）廃止前の「疫学研究に関する倫理指針」、「臨床研究に関する倫理指針」、「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針」、「人を対象
とする医学系研究に関する倫理指針」に準拠する場合は、当該項目に記入すること。 

５．厚生労働分野の研究活動における不正行為への対応について 
研究倫理教育の受講状況 受講 ■   未受講 □ 

６．利益相反の管理 

当研究機関におけるＣＯＩの管理に関する規定の策定 有 ■ 無 □（無の場合はその理由：                  ） 

当研究機関におけるＣＯＩ委員会設置の有無 有 ■ 無 □（無の場合は委託先機関：                 ） 

当研究に係るＣＯＩについての報告・審査の有無 有 ■ 無 □（無の場合はその理由：                  ） 

当研究に係るＣＯＩについての指導・管理の有無 有 □ 無 ■（有の場合はその内容：                 ） 

（留意事項） ・該当する□にチェックを入れること。 
                   ・分担研究者の所属する機関の長も作成すること。 



令和 5 年 4 月 27 日 
 
 厚生労働大臣殿 
                                                                           
                               機関名 国立大学法人東海国立大学機構 
 
                        所属研究機関長 職 名 名古屋大学医学部附属病院長 
                                                                                      
                               氏 名 小寺 泰弘        
  

 
   次の職員の令和４年度厚生労働科学研究費の調査研究における、倫理審査状況及び利益相反等の管理につい

ては以下のとおりです。 
１．研究事業名 地域医療基盤開発推進研究事業 

２．研究課題名 医療機関における医療安全情報の活用等管理のあり方に関する研究 

３．研究者名  （所属部署・職名）  患者安全推進部・教授                               

        （氏名・フリガナ）  長尾能雅・ナガオヨシマサ                   

４．倫理審査の状況 

  
該当性の有無  

有  無 

左記で該当がある場合のみ記入（※1） 

審査済み   審査した機関 
未審査（※

2） 

人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫

理指針（※3） 
 □   ■ □  □ 

遺伝子治療等臨床研究に関する指針  □   ■ □  □ 

厚生労働省の所管する実施機関における動物実験

等の実施に関する基本指針 
 □   ■ □  □ 

その他、該当する倫理指針があれば記入すること 

（指針の名称：                   ） 
 □   ■ □  □ 

（※1）当該研究者が当該研究を実施するに当たり遵守すべき倫理指針に関する倫理委員会の審査が済んでいる場合は、「審査済み」にチェッ
クし一部若しくは全部の審査が完了していない場合は、「未審査」にチェックすること。 

その他（特記事項） 
                                                 
（※2）未審査に場合は、その理由を記載すること。 
（※3）廃止前の「疫学研究に関する倫理指針」、「臨床研究に関する倫理指針」、「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針」、「人を対象

とする医学系研究に関する倫理指針」に準拠する場合は、当該項目に記入すること。 

５．厚生労働分野の研究活動における不正行為への対応について 
研究倫理教育の受講状況 受講 ■   未受講 □ 

６．利益相反の管理 

当研究機関におけるＣＯＩの管理に関する規定の策定 有 ■ 無 □（無の場合はその理由：                  ） 

当研究機関におけるＣＯＩ委員会設置の有無 有 ■ 無 □（無の場合は委託先機関：                 ） 

当研究に係るＣＯＩについての報告・審査の有無 有 ■ 無 □（無の場合はその理由：                  ） 

当研究に係るＣＯＩについての指導・管理の有無 有 □ 無 ■（有の場合はその内容：                 ） 

（留意事項） ・該当する□にチェックを入れること。 
                   ・分担研究者の所属する機関の長も作成すること。 



令和５年３月１４日 
 
 厚生労働大臣殿 
                                                                           
                              機関名 国立大学法人九州大学 
 
                      所属研究機関長 職 名 総長 
                                                                                      
                              氏 名 石橋 達朗  
 

   次の職員の令和４年度厚生労働科学研究費の調査研究における、倫理審査状況及び利益相反等の管理につい

ては以下のとおりです。 
１．研究事業名 地域医療基盤開発推進研究事業 

２．研究課題名 医療機関における医療安全情報の活用等管理のあり方に関する研究 

３．研究者名  （所属部署・職名） 医学研究院・准教授                                

    （氏名・フリガナ）松尾 龍・マツオ リュウ                             

４．倫理審査の状況 

  
該当性の有無  

有  無 

左記で該当がある場合のみ記入（※1） 

審査済み   審査した機関 
未審査（※

2） 

人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫

理指針（※3） 
 □   ■ □  □ 

遺伝子治療等臨床研究に関する指針  □   ■ □  □ 

厚生労働省の所管する実施機関における動物実験

等の実施に関する基本指針 
 □   ■ □  □ 

その他、該当する倫理指針があれば記入すること 

（指針の名称：                   ） 
 □   ■ □  □ 

（※1）当該研究者が当該研究を実施するに当たり遵守すべき倫理指針に関する倫理委員会の審査が済んでいる場合は、「審査済み」にチェッ
クし一部若しくは全部の審査が完了していない場合は、「未審査」にチェックすること。 

その他（特記事項） 
                                                 
（※2）未審査に場合は、その理由を記載すること。 
（※3）廃止前の「疫学研究に関する倫理指針」、「臨床研究に関する倫理指針」、「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針」、「人を対象
とする医学系研究に関する倫理指針」に準拠する場合は、当該項目に記入すること。 

５．厚生労働分野の研究活動における不正行為への対応について 
研究倫理教育の受講状況 受講 ■   未受講 □ 

６．利益相反の管理 

当研究機関におけるＣＯＩの管理に関する規定の策定 有 ■ 無 □（無の場合はその理由：                  ） 

当研究機関におけるＣＯＩ委員会設置の有無 有 ■ 無 □（無の場合は委託先機関：                 ） 

当研究に係るＣＯＩについての報告・審査の有無 有 ■ 無 □（無の場合はその理由：                  ） 

当研究に係るＣＯＩについての指導・管理の有無 有 □ 無 ■（有の場合はその内容：                 ） 

（留意事項） ・該当する□にチェックを入れること。 
                   ・分担研究者の所属する機関の長も作成すること。
 



令和５年３月１４日 
 
 厚生労働大臣殿 
                                                                           
                              機関名 国立大学法人九州大学 
 
                      所属研究機関長 職 名 総長 
                                                                                      
                              氏 名 石橋 達朗  
 

   次の職員の令和４年度厚生労働科学研究費の調査研究における、倫理審査状況及び利益相反等の管理につい

ては以下のとおりです。 
１．研究事業名 地域医療基盤開発推進研究事業 

２．研究課題名 医療機関における医療安全情報の活用等管理のあり方に関する研究 

３．研究者名  （所属部署・職名） 医学研究院・助教                                

    （氏名・フリガナ）入江 芙美・イリエ フミ                             

４．倫理審査の状況 

  
該当性の有無  

有  無 

左記で該当がある場合のみ記入（※1） 

審査済み   審査した機関 
未審査（※

2） 

人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫

理指針（※3） 
 □   ■ □  □ 

遺伝子治療等臨床研究に関する指針  □   ■ □  □ 

厚生労働省の所管する実施機関における動物実験

等の実施に関する基本指針 
 □   ■ □  □ 

その他、該当する倫理指針があれば記入すること 

（指針の名称：                   ） 
 □   ■ □  □ 

（※1）当該研究者が当該研究を実施するに当たり遵守すべき倫理指針に関する倫理委員会の審査が済んでいる場合は、「審査済み」にチェッ
クし一部若しくは全部の審査が完了していない場合は、「未審査」にチェックすること。 

その他（特記事項） 
                                                 
（※2）未審査に場合は、その理由を記載すること。 
（※3）廃止前の「疫学研究に関する倫理指針」、「臨床研究に関する倫理指針」、「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針」、「人を対象
とする医学系研究に関する倫理指針」に準拠する場合は、当該項目に記入すること。 

５．厚生労働分野の研究活動における不正行為への対応について 
研究倫理教育の受講状況 受講 ■   未受講 □ 

６．利益相反の管理 

当研究機関におけるＣＯＩの管理に関する規定の策定 有 ■ 無 □（無の場合はその理由：                  ） 

当研究機関におけるＣＯＩ委員会設置の有無 有 ■ 無 □（無の場合は委託先機関：                 ） 

当研究に係るＣＯＩについての報告・審査の有無 有 ■ 無 □（無の場合はその理由：                  ） 

当研究に係るＣＯＩについての指導・管理の有無 有 □ 無 ■（有の場合はその内容：                 ） 

（留意事項） ・該当する□にチェックを入れること。 
                   ・分担研究者の所属する機関の長も作成すること。
 



令和 5 年 4 月 27 日 
 
 厚生労働大臣殿 
                                                                           
                               機関名 国立大学法人東海国立大学機構 
 
                        所属研究機関長 職 名 名古屋大学医学部附属病院長 
                                                                                      
                               氏 名 小寺 泰弘        
  

 
   次の職員の令和４年度厚生労働科学研究費の調査研究における、倫理審査状況及び利益相反等の管理につい

ては以下のとおりです。 
１．研究事業名 地域医療基盤開発推進研究事業 

２．研究課題名 医療機関における医療安全情報の活用等管理のあり方に関する研究 

３．研究者名  （所属部署・職名）  患者安全推進部・病院講師                               

        （氏名・フリガナ）  梅村朋・ウメムラトモミ                    

４．倫理審査の状況 

  
該当性の有無  

有  無 

左記で該当がある場合のみ記入（※1） 

審査済み   審査した機関 
未審査（※

2） 

人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫

理指針（※3） 
 □   ■ □  □ 

遺伝子治療等臨床研究に関する指針  □   ■ □  □ 

厚生労働省の所管する実施機関における動物実験

等の実施に関する基本指針 
 □   ■ □  □ 

その他、該当する倫理指針があれば記入すること 

（指針の名称：                   ） 
 □   ■ □  □ 

（※1）当該研究者が当該研究を実施するに当たり遵守すべき倫理指針に関する倫理委員会の審査が済んでいる場合は、「審査済み」にチェッ
クし一部若しくは全部の審査が完了していない場合は、「未審査」にチェックすること。 

その他（特記事項） 
                                                 
（※2）未審査に場合は、その理由を記載すること。 
（※3）廃止前の「疫学研究に関する倫理指針」、「臨床研究に関する倫理指針」、「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針」、「人を対象

とする医学系研究に関する倫理指針」に準拠する場合は、当該項目に記入すること。 

５．厚生労働分野の研究活動における不正行為への対応について 
研究倫理教育の受講状況 受講 ■   未受講 □ 

６．利益相反の管理 

当研究機関におけるＣＯＩの管理に関する規定の策定 有 ■ 無 □（無の場合はその理由：                  ） 

当研究機関におけるＣＯＩ委員会設置の有無 有 ■ 無 □（無の場合は委託先機関：                 ） 

当研究に係るＣＯＩについての報告・審査の有無 有 ■ 無 □（無の場合はその理由：                  ） 

当研究に係るＣＯＩについての指導・管理の有無 有 □ 無 ■（有の場合はその内容：                 ） 

（留意事項） ・該当する□にチェックを入れること。 
                   ・分担研究者の所属する機関の長も作成すること。 



令和５年３月３０日 
厚生労働大臣 殿                                                                              

                                   
                              機関名 国立大学法人東京大学 

 
                      所属研究機関長 職 名 学長 
                                                                                      
                              氏 名 藤井 輝夫          
 

   次の職員の令和 4 年度厚生労働科学研究費補助金の調査研究における、倫理審査状況及び利益相反等の管理

については以下のとおりです。 

１．研究事業名    地域医療基盤開発推進研究事業                         

２．研究課題名    医療機関における医療安全情報の活用等管理のあり方に関する研究         

３．研究者名  （所属部署・職名）  医学部附属病院 企画情報運営部 ・ 講師                     

    （氏名・フリガナ）  新 秀直 ・ アタラシ ヒデナオ                           

４．倫理審査の状況 

  
該当性の有無  

有  無 

左記で該当がある場合のみ記入（※1） 

審査済み   審査した機関 未審査（※2） 

人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理

指針（※3） 
 □   ■ □  □ 

遺伝子治療等臨床研究に関する指針  □   ■ □  □ 

厚生労働省の所管する実施機関における動物実験

等の実施に関する基本指針 
 □   ■ □  □ 

その他、該当する倫理指針があれば記入すること 

（指針の名称：                   ） 
 □   ■ □  □ 

（※1）当該研究者が当該研究を実施するに当たり遵守すべき倫理指針に関する倫理委員会の審査が済んでいる場合は、「審査済み」にチェッ
クし一部若しくは全部の審査が完了していない場合は、「未審査」にチェックすること。 

その他（特記事項） 
                                                 
（※2）未審査に場合は、その理由を記載すること。 
（※3）廃止前の「疫学研究に関する倫理指針」、「臨床研究に関する倫理指針」、「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針」、「人を対

象とする医学系研究に関する倫理指針」に準拠する場合は、当該項目に記入すること。 

５．厚生労働分野の研究活動における不正行為への対応について 
研究倫理教育の受講状況 受講 ■   未受講 □ 

６．利益相反の管理 

当研究機関におけるＣＯＩの管理に関する規定の策定 有 ■ 無 □（無の場合はその理由：                  ） 

当研究機関におけるＣＯＩ委員会設置の有無 有 ■ 無 □（無の場合は委託先機関：                 ） 

当研究に係るＣＯＩについての報告・審査の有無 有 ■ 無 □（無の場合はその理由：                  ） 

当研究に係るＣＯＩについての指導・管理の有無 有 □ 無 ■（有の場合はその内容：                 ） 

（留意事項） ・該当する□にチェックを入れること。 
                   ・分担研究者の所属する機関の長も作成すること。 



令和 5 年 5 月 1 日 
 

 厚生労働大臣殿 
                                                                           
                              機関名 北里大学 

 
                      所属研究機関長 職 名  学長                        
                                                             
                              氏 名  島袋 香子 
 

   次の職員の令和４年度厚生労働科学研究費の調査研究における、倫理審査状況及び利益相反等の管理につい

ては以下のとおりです。 

１．研究事業名 地域医療基盤開発推進研究事業 

２．研究課題名 医療機関における医療安全情報の活用等管理のあり方に関する研究 

３．研究者名  （所属部署・職名）  医療衛生学部・講師                               

    （氏名・フリガナ）  藤井 清孝・フジイ キヨタカ                                

４．倫理審査の状況 

  
該当性の有無  

有  無 

左記で該当がある場合のみ記入（※1） 

審査済み   審査した機関 
未審査（※

2） 

人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫

理指針（※3） 
 □   ■ □  □ 

遺伝子治療等臨床研究に関する指針  □   ■ □  □ 

厚生労働省の所管する実施機関における動物実験

等の実施に関する基本指針 
 □   ■ □  □ 

その他、該当する倫理指針があれば記入すること 

（指針の名称：                   ） 
 □   ■ □  □ 

（※1）当該研究者が当該研究を実施するに当たり遵守すべき倫理指針に関する倫理委員会の審査が済んでいる場合は、「審査済み」にチェッ
クし一部若しくは全部の審査が完了していない場合は、「未審査」にチェックすること。 

その他（特記事項） 
                                                 
（※2）未審査に場合は、その理由を記載すること。 
（※3）廃止前の「疫学研究に関する倫理指針」、「臨床研究に関する倫理指針」、「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針」、「人を対象
とする医学系研究に関する倫理指針」に準拠する場合は、当該項目に記入すること。 

５．厚生労働分野の研究活動における不正行為への対応について 

研究倫理教育の受講状況 受講 ■   未受講 □ 

６．利益相反の管理 

当研究機関におけるＣＯＩの管理に関する規定の策定 有 ■ 無 □（無の場合はその理由：                  ） 

当研究機関におけるＣＯＩ委員会設置の有無 有 ■ 無 □（無の場合は委託先機関：                 ） 

当研究に係るＣＯＩについての報告・審査の有無 有 ■ 無 □（無の場合はその理由：                  ） 

当研究に係るＣＯＩについての指導・管理の有無 有 □ 無 ■（有の場合はその内容：                 ） 

（留意事項） ・該当する□にチェックを入れること。 
                   ・分担研究者の所属する機関の長も作成すること。
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