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研究成果の概要（和文）： 

医療従事者や医学生に対する危険因子分析教育をより効率的に進めるために、HAZOP（Hazard and 

Operability Study）支援ソフトウェアを開発した。それでも時間的制約のため、実用性に問題

があった。しかし、HAZOP概念に基づく医学生への危険因子分析演習に関しては、骨ドリリング

手技の簡易なシミュレーターを開発したところ有用であった。医学生への演習効果を、その後の

インシデントレポートにおいて比較検討したが、危険因子分析教育を受けていない群と統計学的

な有意差はないことが判明した。医療安全教育の継続的な演習と検証が必要と考えられた。 

 
研究成果の概要（英文）： 
We developed assisting software for Hazard and Operability Study of medicine, which is 
one of risk analysis methods using in an industrial field. But it was not feasible because 
of time consuming process. On the other hand, importance of the concept of HAZOP was 
verified by exercise for medical students, in which a newly-developed bone-drilling 
simulator was utilized. To evaluate effectiveness of HAZOP exercise of medical students, 
we compared incident reports written by residents between those who have received HAZOP 
exercise and those who have not. The results showed no difference between two groups. 
Patient safety exercise and verification of its educational effectiveness should be 
continued. 
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１．研究開始当初の背景 

（１）わが国における医療安全教育の現状 

日本医療機能評価機構の「医療事故情報収

集等事業」によれば、死亡および重大な後遺

障害が遺残した医療事故は医師が関与した処

置・手術においてもっとも多く発生している。

単純なヒューマンエラーだけでなく、過失と

合併症との境界線上にある医療の質に関わる

部分を改善することが医療安全に関する次の

段階とされている（中島和江）。それには医師

の感性を磨くことが重要となるが、全国の医

学部には医療安全を専門とする講座がわずか

にしか存在しない現状もあって、医師に特化

した体系的な安全教育手法は確立していない。

いまだにon the job training（OJT）におけ

る経験的な対処法の伝授が中心である。 

一方、複雑な判断や技能を求められる専門

職領域では単に「気をつける」というような

意識付のみでは安全確保に限界があり、詳細

な工程分析に基づいた事故原因の追究と対策

を事前に行い、多重の防御壁を設置すること

が重要とされている。一部の医療機関におい

ても、この考え方に基づき、Root Cause 

Analysis (RCA、根本原因分析)やFailure 

Mode and Effect Analysis(FMEA、故障モード

と影響分析)など、安全工学で用いられてきた

事故原因分析手法が利用されている。しかし、

RCAは事後分析であり、FMEAでは参加者の経験

によりその内容が影響される点で限界がある。 

（２）これまでの研究成果 

以上の医療安全教育の現状を踏まえ、我々

は実地の臨床経験の乏しい医学生や研修医

においても安全に対する概念を獲得する目

的で、化学・原子力プラントなどの産業分野

で汎用される Hazard and Operability 

Study (HAZOP 法)を応用した。その特徴は、

医療行為（手技）のビデオを見ながら作業工

程を細分化（Work Breakdown Structure、WBS）

し、工程ごとに決められたガイドワード（無

し、増加、減少、逆転など）に従って、危険

因子を、グループ討議により網羅的に分析す

る点にある。 

 すでに、研修医と整形外科専門医を対象と

した演習を試行し、医療安全教育や合併症分

析の手法として有効であり、専門研修に対し

ても従来の OJT を補完するものと結論した

（2006 大川淳他）。また、転倒転落や誤嚥事

故に関して、看護師長や言語療法士と専門医

を混合したグループを対象に HAZOP演習を行

い、誤嚥など複雑な事故発生要因（2005 山

脇他）が明確化され、新たな事故対策が可能

となった。 

 

２．研究の目的 

医療従事者や医学生に対する医療安全教

育をより効率的に進めるために、医療行為に

おける危険因子分析を中心とした安全概念

に関する演習支援ソフトウェアを開発し、そ

の試行により介入効果を測定する。 

 
 
３．研究の方法 

（１）医療行為の調査による Work Breakdown 

Structure（作業工程分析）作成のためのデ

ータベース作成 

①医療行為の網羅的収集 

 外来、入院診療すべての医療行為に関して、

その関連従事者を含めて作業工程を収集す

る。 

②医療行為のモジュール化 

 収集された医療行為は、再分類、あるいは

取捨選択して、おおむね 1000 項目程度のモ

ジュールとしてデータベース化する。 

（２）HAZOP 支援ソフトウェアの開発 

①インシデント･アクシデントの類型化 

 東京医科歯科大学医学部附属病院安全管

理レポート 2年分（約 400 件）を用いて事故

パターンを類型化し、さきにモジュール化し

た医療行為との関連性を検討する。 

②ソフトウェアの開発 

 汎用性を持たせるため、HAZOP 支援ソフト

ウェアは、マイクロソフト・エクセル上のデ

ータベースおよびマクロにより構成する。類

型化した事故パターンに適合するガイドワ

ード（キーワード）を作成にし、HAZOP 演習

を支援するシステムを作成する。 

（３）教育効果の確認 

カ ー ク パ ト リ ッ ク の モ デ ル (DL 

Kirkpatrick, JD Kirkpatrick: Evaluating 

Training Programs)に従い、演習直後の評価

と知識獲得程度を確認する。平成 22 年に、

介入した本学医学生の約半数が大学病院に

おいて初期臨床研修を開始するので、これを

介入群とし、同時に研修を開始するはずの他

大学卒業の研修医を対照群として、安全管理

レポートの数と内容をアウトカムとして介

入の効果を測定する。 

 
４．研究成果 

（１）HAZOP支援ソフトウェア 

エクセル上のマクロにより構成される

HAZOP（Hazard and Operability Study）支援

ソフトウェアを作成し、医師および看護師に



よる医療行為データベースとリンクやキーワ

ードの自動生成機能を搭載した。しかし、実

際に演習してみると、かなりの時間が必要で

あり、実務者の医療安全教育にHAZOPを活用す

るには限界があると考えられた。医療行為の

工程のうち、危険性の高い一部に関してHAZOP

を利用した分析演習を行うことが現実的な対

応と考えられた。 

（２）学生臨床実習における介入 

潜在する危険因子の認知力を高める目的

で HAZOPによる危険因子分析演習を医師およ

び医学生を対象に試みてきた。問題点として、

学生は臨床体験に乏しいことから演習での

臨場感が欠けており、動機付けおよび網羅的

な危険因子の抽出が困難な点が挙げられた。

そこで当初の研究計画を一部改変し、手技を

体験させるための骨ドリリング手技の簡易

なシミュレーターを開発した。人工骨のドリ

リングを体験させたのち、HAZOP に準拠した

危険因子分析を行った。その結果、シミュレ

ーターの導入により、分析に際し、術者の心

理状態にまで連想がおよんでおり、網羅的な

因子抽出という演習の目的に対し有効であ

ったと考えられた。また、シミュレーター使

用の有用性を肯定する学生が多く、演習の動

機付けになったことが示唆された。 

（３）研修医インシデントレポートの分析 

2010 年度に研修医から提出されたインシデ

ントレポートについて、学部教育において

HAZOP に準じた医療安全に対する系統的な講

義を行っていた本学出身者と、危険因子分析

に関する教育を受けていない他大学出身者

の比較をおこなった。結果的には統計学的な

有意差はなかった。今後、上記シミュレータ

ーを導入した効果を継続して調査分析を行

う必要があると考えられた。 

 

以上のことから、HAZOP を利用した医療行為

の危険因子分析は、概念的には医学生や研修

医、看護職の安全管理教育に利用可能である

ものの、その実施は支援ソフトウェアを使っ

ても、時間的制約があると考えられた。また、

演習の教育的効果に関しても、短期間では明

確な成果が得られなかった。今後、演習およ

びその臨床的効果の検証をさらに継続する

必要があると結論された。 
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