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研究成果の概要（和文）：医療事故調査制度への届出事例が分析され、各種の医療事故の再発防止策の提言が発
出されている。同制度への届出要件は、簡潔にいえば、①医療に起因した、②死亡・死産事例であって、③管理
者が予期しなかったものである。本研究では、これらの報告事例とクローズドクレーム（法的に決着のついた医
療クレーム）を比較して、再発防止策の提言の有効性を評価した。分析対象は中心静脈カテーテル関連事故とし
た。中心静脈カテーテル穿刺における医療事故の防止に寄与する結果が得られ、英文誌に発表した。

研究成果の概要（英文）：Cases reported to the medical accident investigation system are analyzed, 
and recommendations for preventing the recurrence of various medical accidents are issued. The 
requirements for notification to the system are, in brief, (1) medical care related, (2) death or 
stillbirth caused by medical care, and (3) unexpected by the administrator. This study compared 
these reported cases with closed claims (legally settled medical claims) to evaluate the 
effectiveness of the suggestions for preventing recurrence. We found the contribution of the 
recommendations in the analysis of central venous catheter-related incidents. The results of the 
study were published in an English journal.

研究分野：医療管理学、医療系社会学
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  １版

令和

研究成果の学術的意義や社会的意義
将来の本邦の医療安全向上の基盤となる医療事故調査制度の発出した再発防止策の提言を、他の医療事故資料で
あるクローズドクレーム（法的に決着のついた医療事故事例）を用いて検証することができた。結果として、重
みづけの評価には、一定の改善の余地は残るものの、再発防止策の提言が将来の医療事故の防止に寄与すること
が明らかになった。今回は、中心静脈カテーテルに関連する医療事故事例の分析であるが、将来的には対象を拡
大して、さらに本邦の医療安全・医事紛争研究の向上につながる研究の基盤を構築することができた。

※科研費による研究は、研究者の自覚と責任において実施するものです。そのため、研究の実施や研究成果の公表等に
ついては、国の要請等に基づくものではなく、その研究成果に関する見解や責任は、研究者個人に帰属します。
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１．研究開始当初の背景 
日本医療安全調査機構は、2015 年 10 月、それまでの「診療行為に関連した死亡の調査分析モ
デル事業」を事実上引き継ぐ形で、医療に起因した死亡・死産であって管理者が予期しなかった
事例等を対象に、類似の医療事故の再発防止を目的として、医療事故調査制度の運用を開始した。
医療事故調査制度に届け出る医療事故事例は、簡潔に言うと、①医療に起因する（疑いを含む）
②死亡・死産事例であって③管理者が予期しなかったといった要件を満たすものである。そして、
医療事故の再発防止策の提言は、これらの①～③の要件を満たした事例の、主に院内事故調査報
告書の分析から導出されている。本研究の応募時点で、同機構は、2015 年 10 月から 2018 年 9
月の 3年間で収集された対象事例の院内調査結果報告書を整理・分析し、その結果を第 1号から
第 6 号までの医療事故の再発防止に向けた提言（以下、再発防止の提言と略す）としてまとめ、
公表していた。日本医療安全調査機構の公表したこれらの再発防止の提言は、各病院で活用され
ているものの、研究開始時点において、その有用性（重みづけを含む）について分析した研究報
告は存在しなかった。研究代表者は、2014 年から、病院・医師賠償責任保険を取り扱う損保ジ
ャパン株式会社と共同で本邦初のクローズドクレーム（法的に決着のついた医療クレーム）研究
を開始し、一定の疾患領域および特定の疾患において、クローズドクレーム分析が医療事故及び
医事紛争の実態解明と将来の再発防止に寄与する可能性を報告してきた。クローズドクレーム
には、保険会社への届出というバイアスがかかるが、本邦には医療事故調査制度の届出事例と比
較できる医療事故情報は存在せず、また、医療事故調査制度への報告事例に関する①～③のよう
な限定がない。医療事故調査制度の報告事例の分析から導出された再発予防策の提言は、将来の
本邦の医療安全向上の基盤となりうる。医療事故調査制度に報告される事故事例は一定の要件
を満たすものに限られるため、それをもとに導出された再発予防策の提言の有効性は他の医療
事故資料によって検証される必要がある。 
そこで、今回、研究代表者は、報告事例とクローズドクレーム事例とを比較して、当該提言の
有効性を評価することとした。 
 
２．研究の目的 
日本医療安全調査機構の発行した医療事故の再発防止に向けた提言の有用性を評価すること。 
 
３．研究の方法 
第一に、日本医療安全調査機構がウエブ上で公開している再発防止策の提言を入手し、そこに
記載されている事例を分析した。次いで、それらの提言と同種の医療事故のクローズドクレーム
の数及び医学的資料を調査した。事前調査を行ったところ、2018 年 9 月末時点で公開されてい
る 6つの再発防止の提言のうち、「第 1号 中心静脈穿刺合併症に係る死亡の分析」（以下、中心
静脈穿刺合併症と略す）、には、同種の医療事故のクローズドクレーム事例が一定数存在するこ
と、発生年代が新しいものが比較的多く含まれていること、多くに診療録や院内事故調査結果報
告書などの諸記録が含まれていること等が確認できた。 
そこで、本研究では本邦初の再発防止策の提言の研究であったことから、中心静脈穿刺合併症
に絞って研究を行った。 
 
４．研究成果 
2019 年度は、まず、対象を中心静脈カテーテルの挿入等に関する医療事故に限定して、クロ
ーズドクレーム事案の収集を行った。2020 年度はこれらを分析し、上記再発防止策の有用性の
検討を行った。2021 年度は 2020 年度に分析した研究成果を国際誌である PLOS ONE に発表した
１。本研究におけるクローズドクレーム事例との比較により、医療事故調査制度を運用する日本
医療安全調査機構が中心静脈カテーテルに関連する医療事故の調査報告書を収集・分析して発
出した、同事故に関する医療事故の再発防止策の提言は、同種の医療事故の再発防止に十分な内
容であることが確認できた。一方で、中心静脈カテーテルに関連する医療事故をより減少するた
めには、中心静脈カテーテルの適応症例を慎重に選ぶ必要性があることが明らかになった。具体
的には、凝固異常を合併した（＝出血傾向のある）患者に対して、頚静脈から中心静脈カテーテ
ルを挿入する場合には、出血、血腫形成による気道閉塞、血気胸による死亡のリスクが高いこと
が判明した。そのため、凝固異常を合併した患者に対する頚静脈からの中心静脈カテーテルの挿
入においては、さらに十分な注意が必要であると考えられた。2022 年度は、クローズドクレー
ムデータベースのブラッシュアップを行い、新しい研究対象の選定を開始し、今後の研究遂行の
立案を行った。 
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