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研究成果の概要（和文）：本研究の成果としては次の点を指摘しうる。まず医療機関の規模により安全体制の構築には
大きな差があり、同時に人材面に関しても同様に著しい差がみられるため、事故調査に対応しうる人材を制度的に支援
する体制が必要であること。さらに国外の状況および我が国の現状を踏まえるに、当該研究課題における人材教育は、
たんに我が国独自の視点に留まるべきではなく、よりグローバルな水準での明確化が求められることを示した点にある
といえる。

研究成果の概要（英文）：This study has been shown that there have been huge gabs about patient safety stru
ctures and human resources of patient safety system among institutional settings. These differences have s
temmed from the size of institutions and relatively small institutes have managed to set up the system pre
paring medical accidents. Therefore it would be necessary for them to get supports to construct these syst
ems and grow adequate personnel. Moreover, we should consider the globally standardized requirements for p
ersonnel who will deal with patient safety issues in each institute. 
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１．研究開始当初の背景 
 
 本研究は，わが国の医療機関においては，
内部統制やピアレビューなど自律的な内部
活動が非常に貧弱であることから，結果とし
て事故調査をはじめ組織活動やその推進役
を果たす人材が未成熟な状態にあるとされ
てきた．さらには，個別医療機関を超えたレ
ベルにおいても，医療安全調査委員会設置に
向けた動きや，日本学術振興会などによる事
故調査体制に関する提言が示されてきてお
り，当該分野におけるより具体的かつ実証的
な事故調査の検討が求められている． 
 また国外においても，米国 JCAHOなどに
おいて事故調査に関わる活動を含めた一連
の医療安全の取り組みを医療機関における
既存の組織活動に組み込むことの重要性が
実証的に指摘されている． 
こうした背景には医療機関が社会から信
頼されるためには，その行為および結果が意
図せざる不幸な事象である場合に関しても，
検討がなされる体制が必須であり，そうした
取り組みを院内活動の一環として体制化す
る必要があるという新たな考え方が存在す
る． 
 以上のような背景から，医療事故に対応し
うる人材の育成の必要性は強く認識される
とともに，事故調査活動の形態とそれを構成
する人材の関係性についての実証的検証を
行なうという事の必要性が存在した． 
 
２．研究の目的 
 
本研究においては，「医療分野における事
故調査に対応できうる人材」が求められてい
るという現実課題に対応するために，“医療
機関における事故調査活動の形態”に焦点を
あて，その形態とそれを構成する人材に求め
られる要件の関係性を明らかにすることを
目的とした． 
 具体的には，医療機関における事故調査活
動の多様性の把握および運用モデルのパタ
ーン性の同定，事故調査活動のアウトプット
評価基準，および医療分野の事故調査活動の
特殊性を明らかにし，医療分野における事故
調査活動の実態把握を行うとともに，それに
基づいた運用モデル設定を行い，人材要件の
明確化を目的とした． 
 
３．研究の方法 
 
 本研究は，医療機関での事故調査活動の運
用モデルの設定に関して，研究者，医療機関
関係者らへのヒヤリングおよび議論を通し
て検討を実施し，運用モデルの具体的な適応
可能性を明らかにした．さらに人材要件の明
確化に関しても，医療機関におけるモデルに
即した事故調査活動の実際の運用に関して，
詳細な情報を各医療機関から収集し，その具
体化を試みた． 

 さらに，これらの検討を通して明確化され
た論点に関して，定量的なデータの構築とそ
の検証を行った．具体的には，医療機関の安
全にかかわる担当者らを対象として，調査票
を用いての自記式調査を実施し，定量的デー
タの構築とその検討を実施した． 
 
４．研究成果 
 
いわゆる定型化された医療事故調査にお
ける手法としては，データ収集，分析，対策
立案の一連のプロセスをカバーするプロト
コルなどが示されてきており，その理論的な
基盤としては，James Reason により提唱され
た組織事故のモデルに基づき，関与する人間
の危険な行為や，機器や人的な失敗への防御
の不備などの項目から始まり，組織全体のプ
ロセスを見直すという流れの中で，これらの
要素を個別かつ詳細に検討できることが必
要であるとされる． 
 さらに，医療事故調査においては，最初に
「見える失敗（active failure）」を特定す
るが，これはシステムの最前線にいる人々の
安全でない行為を指す．続いて寄与要因と呼
ばれる幅広い状況を網羅的に精査する．これ
には，過重労働や疲労，不十分な知識，能力，
経験，不適切な監督や指示，ストレスの強い
環境，組織内部の急激な変化，不適切なコミ
ュニケーション，貧弱な計画立案やスケジュ
ール編成，設備・建物の保守点検の不備，な
どがある． 
また医療事故調査においては，原因分析が
最終目標ではなく安全な医療システムを築
くことに重点が置かれている．そのため方法
論は，RCA（Root Cause Analysis；根本原因
分析法）などが用いられるが，根本原因とい
う用語が，原因が絞り込まれる印象を与える
ため，医療事故調査においては，必ずしも適
切で無い場合も存在するといえる． 
 定量的なデータに関する分析及び検討か
らは，以下の点が明らかとされた．具体的に
は，つまり臨床病理検討会および死亡症例検
討会の開催は，定期，不定期を含めても，実
施している医療機関は，5 割未満の状況であ
り，また診療関連死モデル事業の周知度に関
しては，未だ 2割未満とかなり低い状況にあ
る．加えて賠償を要した医療事故の経験に関
しては，医療機関の約 3割弱が経験ありとの
見解が示されている． 
院内事故調査の実施の有無に関しては，回
答全体としては，約 3割の医療機関において
実施されているとの見解が示された．この院
内事故調査委員会の実施経験のある医療機
関 3割の内，さらに外部委員を加えて実施し
たことのある医療機関が約 3割弱存在し，さ
らに作成した報告書を患者側に提供してい
る医療機関の割合も約 3 割であるとされた． 
 これらから，病床規模に代表されるような，
医療機関の規模により，院内の事故に対する
検討体制には大きな違いが見られたのであ



るが，これは医療機関における当該事象に対
して投入できる資源や体制整備を考慮すれ
ば当然のことであるといえる．したがって，
小規模な医療機関において院内において生
じた事故を検討するに対しては，人材育成の
支援も含めた，一定の支援体制の構築が必要
であり，それなくしては事故を明確な形で検
討し，安全へと結びつけることは難しいと言
える． 
 最終的に，医療機関の規模により安全体制
の構築には大きな差があり，同時に人材面に
関しても同様に著しい差がみられることが
明らかとなっている．こうした点は必然的に，
事故調査に対応しうる人材を何らかの形で
支援する体制が必要であることを示してい
るのであるが，さらに国外の状況および我が
国の現状を踏まえるに，当該研究課題におけ
る人材教育は，たんに我が国独自の視点に留
まるべきではなく，よりグローバルな水準で
の明確化が求められることが明らかとなっ
た． 
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