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efficient improvement are realized by developing Failure Mode and Effect Analysis method for medication pr
ocess.
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様 式 Ｃ－１９、Ｆ－１９、Ｚ－１９（共通） 

１．研究開始当初の背景 
 病院が安全な医療を提供するためには，医
療事故発生への対処が重要である．本研究で
は，与薬事故に着目をして研究を進める．各
病院では，独自の作業方法で与薬している，
事故報告書を組織横断的に分析しておらず，
どの作業方法が安全であるのかを分析でき
ていない．そこで，事故情報を有効に活用す
るための新しい方法論が必要である． 
  
２．研究の目的 
作業方法を改善して与薬事故を低減する

ために，発生している与薬事故の傾向を把握
することで病院間の比較を可能にする分析
手法を提案する．まず，病院間の比較を可能
にするために，与薬業務を作業要素に分解し
て記述する．実際のインシデントの比較分析
を行い，記述方法の妥当性を検討する．これ
により，各病院において特有の作業方法を明
らかにし，事故が多く発生した際に着目すべ
き差異を把握する． 
 次に，事故件数の基準化方法を検討する．
各作業要素の事故発生傾向を把握すること
で，それぞれの具体的な作業方法を把握する
手法を検討し，より安全な業務手順を検討す
ることが目的である．その後，方法の検証お
よびその結果に基づく方法の改善を行う．実
際に複数病院において比較可能な形で検討
することで，各病院固有の危険な作業方法を
明らかにし，改善のための指針を検討する． 
 さらに，作業 FMEA を実施すること，及
び内部監査・外部審査結果との対応付けをす
ることで，業務システムの評価を可能とし，
改善をより効率的に進めるための方法を明
らかにする．過去の年度における成果を生か
しながら，作業 FMEA の実施に必要な記述
単位を検討する． 
 さらに，病院関係者との議論を通じて，本
研究課題の有用性について明らかにし，検証
する． 
 
３．研究の方法 
本研究では，与薬事故のエラーモードに着
目し，エラーモードとエラーモードが発生し
た作業要素が共通であることを観点として
集計し，件数の多いものを重点課題として捉
える．エラーモードとは，作業対象(患者に
薬を投与する際の薬や，指示の内容を認識す
る場合の指示のように，作業で扱うものや情
報のことであり，作業要素の定義における
「作業の対象」と同義である)に依存しない
ように，普遍的に作業におけるエラーを表現
したものである．エラーモードを特定するた
めには，現状の業務を適切な単位に分解する
必要がある． 
与薬業務は，大きく 6つで構成されると考

えた．それらは，診察・処方・調剤・薬剤準
備・薬剤投与・経過観察である．与薬業務は
以上の6つによって構成される．この区分は，
与薬業務の大枠を示す作業を列挙したもの

であると考えられる． 
 
４．研究成果 
 
４．１ 与薬業務の作業要素 
6 つに分類した与薬業務を詳細に分解する

際には，エラーモードを抽出しやすい単位と
して考えられた作業要素を用いる．中條らは，
作業要素を用いて業務を分解することで，エ
ラーモードの列挙に当たって抜けが生じに
くくなるとしている．また，エラーモードを
抽出しやすい単位で記述するため，エラーモ
ードと作業要素の関係が明確であり，事故の
発生傾向の把握やその後の分析を容易に行
うことができる． 
与薬業務を作業要素に分解して記述する

ために，病院に求められる機能を網羅した病
院機能評価 ver5.0 の評価項目や，病院での
実地調査を基に作業要素を抽出した．例えば，
医師による処方について，病院機能評価 V5.0
では，以下のような機能が要求されている． 
 
5.3.2 患者に関する情報が確実に伝達されて
いる 
 5.3.2.1 確実な指示出し・指示受けの手順
がある(指示の変更が迅速に正しく伝わる仕
組みが確立しているか) 
5.5.3 適切な評価と計画を経て、投薬・注射
は確実・安全に実施されている 
 5.5.3.3 確実・安全な処方が実施されてい
る 
5.7.1 診療・看護の記録が適切になされてい
る 
 5.7.1.1 診療録の記載が適切である(誰に
でも分かるよう記載されている，診療業務が
適切に記載されている) 
これらから，医師による処方について，以下
の作業要素を抽出した． 

・ 患者を診察する：患者の症状を的確に判

断する 

・ 薬剤を選択する：診断・検査の結果をふ

まえ，薬剤を選択する 

・ 投与条件を決定する：診断・検査の結果

をふまえ，薬剤の投与条件(量，日時，方

法)を決定する 

・ 処方を出す：与薬の意思決定の結果を，

伝達媒体に載せる 

・ 処方を中止する：一度出した処方を中止

する 

・ 処方内容を変更する：一度出した処方の

内容を変更する 

 
薬剤師による調剤については，以下のよう

な機能が要求されている． 



4.3.2 薬剤部門における薬剤が適切に保
管・管理されている 
 4.3.2.1 調剤室・薬剤保管室などの薬剤

が適切に保管・管理されている 
4.3.3 調剤が適切に行われている 
 4.3.3.1 調剤業務の手順が確立している 
4.3.4 薬剤が適切に供給されている 
 4.3.4.1 病棟や各部署へ薬剤の供給が適

切に行われている 
これらから，薬剤師による調剤について，

以下の作業要素を抽出した． 

・ 薬剤を揃える：処方に基づき，必要な薬

剤を揃える 

・ 薬剤を調剤する：医師の指示に基づき，

薬剤を調剤する 

・ 薬剤を供給する：調剤された薬剤を，実

施者の下に届ける 
看護師による与薬の実施について，病院機

能評価 V5.0 では，以下のような機能が要求
されている． 
5.3.2 患者に関する情報が確実に伝達され

ている 
 5.3.2.1 確実な指示出し・指示受けの手

順がある 
 5.3.2.2 受けた指示を確実に実施する仕

組みがある 
5.5.3 適切な評価と計画を経て、投薬・注

射は確実・安全に実施されている 
 5.5.3.4 確実・安全な投薬が実施されて

いる(患者名・薬剤名・投与量・投与法を確
認する手順が明確である，実施した記録があ
る) 
これらから，看護師による与薬の実施につ

いて，以下の作業要素を抽出した． 
 

・ 実施の指示を認識する：医師の出した処

方を認識し，与薬を実施する旨を把握す

る 

・ 実施を思い立つ：指示通りの実施時間に，

与薬する旨を思い立つ 

・ 薬剤や機器を用意する：確認した指示に

従い，配薬された薬剤や，使用する機器

を用意する 

・ 患者を同定する：与薬を実施する患者を

正しく同定する 

・ 与薬を実施する：指示に従い，正しい量・

日時・方法で，患者に与薬する 

・ 実施記録を伝達する：与薬を正しく実施

した旨を記録に残す 
以上の分析を与薬業務全体に適用し，25の

作業要素を抽出した． 
与薬業務は，以上の 25 の作業要素によっ

て行なわれる．これら 25 の作業要素は，常
に全て行なわれるわけではなく，中止や変更
が発生した場合にのみ発生する作業要素や，
薬剤の種類によって発生する作業要素があ
る． 
次に，各作業要素において，詳細な作業方

法を記述する方法を検討する．本研究では，
6 つの構成因子に細分化することを考えた．
物的要素については，まず，作業の対象を記
述する．与薬業務の場合は，情報システムが
導入されている場合には，画面やシステムを
用いて作業を実施するが，そうでない場合に
は帳票にペンで記入したり，黄旗を指示書に
挟んで情報の伝達作業をしたりすることが
ある．それらを区別するために，作業補助ツ
ールとして記述することとした．変換につい
ては，どのように実施するかということを表
現するために，変換手順という因子を設けた．
さらに，与薬業務は中断や一定時間が経過し
た後に変換手順に記述された方法を行うこ
とがあるため，タイミングを記述することに
した．これらの構成因子を用いることで，例
えば，「実施の指示を処理する」という作業
要素は，構成因子として，人的要素は「担当
看護師」，情報は「カルテ」，作業対象は「ワ
ークシート」，作業補助ツールは「パソコン」，
変換手順は「カルテの内容を確認し，ワーク
シートを発行する」，タイミングは「実施の
指示を伝達する直後」を取り上げて記述でき
る．この 6つの構成因子を作業要素ごとに明
確化することで，作業方法を記述する．これ
により，現状の与薬業務の作業方法の改善対
象を明確化できる． 
与薬業務の中でも，異なる作業標準に従っ

て業務が行なわれる場合には，構成因子の内
容が異なるため，その業務ごとに分けて記述
する．たとえば，内服業務と注射業務の作業
標準が異なる場合には，別々に記述して，そ
れぞれの事故を分析する． 
提案した方法で記述した与薬業務の重点

課題を特定するために与薬事故の発生傾向
を把握する手法を提案する． 
Step1.現状の与薬業務の明確化 
Step2.対象業務の重点課題の把握 
2-1.事故の収集 
2-2.作業方法に問題のあった事故の抽出 
2-3.エラーのあった作業要素の特定とエ

ラーモードの把握 
2-4.事故発生傾向の把握と作業方法の問

題の特定 
Step3.業務標準の改善 

 
４．２ 事故件数の基準化方法 
さらに，ベンチマークの方法についても提

案する． 
1) 現状の与薬業務の明確化 
2) 対象業務の重点課題の把握 
以上は 3.1 の内容と同様である．比較を行



うそれぞれの病院において，現状の業務標準
の明確化，および与薬事故の分析を行う． 
3) ベンチマーキングを行う手法 
ベンチマーキングを行うためには，比較を

行う病院の条件を一致させる必要がある．例
えば，病院ごとに，与薬事故の調査期間や，
入院患者数に違いがあることが想定される
ため，それらの条件を取り除いた上で事故の
件数の比較を行わなければならない．そこで，
各病院における事故発生件数を補正する必
要がある．これにより，作業方法とエラーの
発生傾向を照合・比較し，よりエラーの発生
確率が低い作業方法を検討することができ
ると考える． 
具体的な手順を以下に示す． 
 
Step3.複数病院の与薬事故件数の比較 
3-1 事故件数の調整 
各病院で発生した与薬事故の件数を補正

する．1000 実質床(≒入院患者 1000 人)・1
年あたりに調整する．すなわち，以下の計算
式により事故件数の補正を行う． 
補正値=与薬事故の件数･1000･365/(病床

数･病床利用率･調査日数) 
なお，(病床数・病床利用率)の計算値は，

調査期間中の延べ入院患者数と等しいと考
える．したがって，延べ入院患者数が調査可
能であれば，その値を代入すればよい．また，
与薬の実施回数がわかれば，実施回数当たり
の事故率を算出するのが望ましい．しかし，
与薬事故の実施件数は多く，実際に調査する
のは困難であると考え，稼働している病床あ
たりの与薬業務の件数はほぼ等しいと考え
て，上記の式を用いて換算を行う． 
3-2 作業方法の比較 

 まず，エラーの発生傾向の比較を行う．各
作業要素について，全ての病院のエラーモー
ドの発生傾向を比較する．そして，件数の差
が特に顕著なエラーモードがある場合，その
作業要素の作業方法に着目する． 
次に，件数が特に多い病院の作業方法の構成
因子と，それ以外の病院の作業方法の構成因
子を比較する．そして，顕著に多いエラーモ
ードを誘発していると考えられる構成因子
を特定する．その結果，ある特定のエラーモ
ードを誘発しやすい構成因子と，そうでない
構成因子の状態が明らかになる．したがって，
エラーの発生確率のより低い作業方法を特
定することができる． 
実際に，エラー発生確率の低い作業方法を

抽出するために，3 病院で発生した与薬事故
を病院間で比較する．1000 床・1年あたりに
発生した事故の件数に換算した． 
B 病院の総事故件数は，他の 2 病院に比べ

て少ないことがわかった．その中で最も多い
「薬剤や機器を準備する」という作業要素で
の「選び間違い」は，44.7 件/(1000 床・年)
であった．これは，他の 2病院に比べて件数
が多い．そこで，「薬剤や機器を準備する」
という作業要素における「選び間違い」を例

にして，構成因子を比較する． 
3 病院での「薬剤や機器を準備する」とい

う作業要素における構成因子を調査したと
ころ，B 病院における変換手順が他の 2 病院
と比べて異なっていることがわかる．他の 2
病院では，薬剤があらかじめ患者別に分けら
れて保管されているのに対し，B 病院では，
一括にまとめられている箱の中から，患者ご
とに該当する薬剤を選択するという手順に
なっている．そのため，薬剤を選択する際に
選び間違いが多く発生していると考えられ
る．この場合では，先行する作業要素である
「薬剤を供給する」や｢薬剤を整理する｣につ
いての変更を検討する．また，これら 2つの
作業要素におけるエラーは，他の 2病院でも
発生頻度は低いため，変更後に事故が発生す
ることも考えにくい．このようにして，エラ
ーがより発生しにくい作業方法を検討でき
る． 
 

４．３ 作業 FMEA の実施 
「簡易懸濁法」を安全な手順で導入するた

めに，品質管理手法の一つで，故障モード影
響解析手法と呼ばれる FMEA（Failure Mode 
and Effects Analysis）を活用して，安全性
と効率性を考慮した業務プロセスを設計し，
実施可能な作業手順を立案した． 
(1)医療 FMEA を活用し，作業を一つ一つのプ
ロセスに分解し，可視化 
(2)分解したプロセスから失敗モードを列挙 
(3)発生頻度，影響度，検出難易度を考慮し
た重要度の算出と手順の作成 
(4)サンプル病棟での試行と NST，薬剤部との
協働での物品選択や安全性，作業効率の検討 
(5)作業手順の作成と関係者への説明後，全
病棟での導入 
(6)導入 1 年後のアンケート実施と抽出され
た重点課題への対策立案 
FMEA 実施の結果，作業工程を 33 種のプロ

セスに分解した．そこからさらに，「抜け」「飛
散」など 53 種の失敗モードを抽出した．対
策重要度の算出の際，「懸濁の待ち時間」な
どの問題を特定し，与薬作業をまとめてでき
る対策を講じたが，ICT より感染対策での指
摘があり，容器にも問題が発生した．作業プ
ロセスに関する失敗モードの抽出は可能で
あったが，器具や物品に関連する不具合の抽
出には至らなかった． 
FMEA 手法を業務手順の作成に適用するこ

とは，医療においても安全性を向上させる手
段となる．通常業務との兼業で行わなければ
ならないが，既存の FMEA では検出困難であ
った失敗モードの抽出には，業務内容により
多職種による多面的な視点で検討すること
が有効である． 
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