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研究成果の概要（和文）：医療安全への新しいアプローチであるレジリエンス・エンジニアリングは、チームや
組織をシステムとしてとらえ、変動と制約のある環境下でシステムがレジリエンス（柔軟性、自律性、省エネ
性）を発揮している機序を解明し、またそれをシステムに実装しようとするものである。
　本理論に基づいた先行型安全マネジメントの実践には、システム内での変動を最小化するような安全対策、構
成要素間やシステム間のつながりの同定と全体最適化のためのシステム設計、自律分散システム内の相互作用を
生み出しているシンプルルールの同定とその利用による問題解決、データを用いた動的な日常業務の把握等の、
従来型の安全管理とは異なる戦略が必要である。

研究成果の概要（英文）：Resilient systems are able to perform as needed in changing environments 
with a variety of perturbations and constraints. Resilience engineering as a new approach to patient
 safety is to understand mechanisms of systems’ resilience (flexible, autonomous, and efficient) 
and implement resilience in health care systems.
   Our study found that proactive safety management in practice based on resilience engineering 
requires following strategies: reconciliation of work-as-imagined and work-as-done on safety 
procedures to dampen variability; understanding of interactions within a system or among systems and
 designing systems for total optimization; identification and use of simple rules governing 
interactions in autonomous distributed systems to resolved emerged complex problems; and dynamic 
captures of everyday clinical work with quantitative data.

研究分野：医療の質・安全
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様 式 Ｃ－１９、Ｆ－１９－１、Ｚ－１９、ＣＫ－１９（共通） 

１．研究開始当初の背景 
これまでの安全管理では、「イベント（失

敗事例）」を分析の対象とし、それらを減ら
すことを目的としてきた。そのために、失敗
に関係したと考えられる要因（人々、テクノ
ロジー、組織文化など）を特定し、因果関係
によって事故を説明し、それに対する個別具
体的な対策を講じてきた。これらは要素還元
主義とリニアモデルに基づいたアプローチ
である。このような方法は、精密機械のよう
に 設 計 通 り に 動 く タ イ プ の シ ス テ ム
（complicated system）に対しては有効であ
る。 

一方、社会技術システムと呼ばれる医療、
航空、鉄道等の産業では、刻々と変化する状
況の中で、人々は絶えず周囲の環境に適応し
続けながら、職務上求められる機能を果たし
ている。このように複雑で動的に変化し続け
るタイプのシステム（complex adaptive 
system、複雑適応系）のパフォーマンスは、
あらかじめ設計したり、厳密に制御したりす
るのには限界がある。また、計画外や想定外
を含めあらゆる事態に対応できるように、日
常的にリソースを万全に備えておくには莫
大なコストがかかる。従って、複雑適応系で
物事がうまく行われるようにするためには、
従来の安全管理手法とは異なるアプローチ
が必要となる。 
 
２．研究の目的 

新しい医療安全へのアプローチとして近
年、産業安全の領域で注目されているレジリ
エンス・エンジニアリングは、個人のパフォ
ーマンスを厳密に制御することで失敗をな
くそうとするのではなく、チームや組織を
「システム」としてとらえ、さまざまな変動
と制約のある環境下で、システムがレジリエ
ンス（柔軟性、自律性、省エネ性）を発揮し
ている機序を解明し、さらにはレジリエンス
をシステムに実装しようとするものである。 
本研究は、レジリエンス・エンジニアリン

グを医療安全において展開するための具体
的な方法の開発を目的とするものであり、以
下の 5つの研究課題を中心に実施した。 
 
３．研究の方法 
(1)医療安全への 2つのアプローチの特徴の
明確化 

従来型の安全管理とレジリエンス・エンジ
ニアリングにおけるアプローチの違いにつ
いて、文献的調査により特徴をまとめた。 
 
(2)複雑適応系における医療安全対策のあり
方の検討 

本研究は、医療安全対策として患者の治療
に必要な医薬品（高濃度カリウム注射液のア
ンプル製剤）の利用が制限されると、患者の
治療上、本剤型を必要としている医療現場で
どのような適応的行動がとられるのかを明
らかにするために行った。 

循環器疾患を扱う 248医療機関のクリティ
カルケアユニットでの診療に従事する医師
208 人（心臓血管外科、循環器内科、小児科）
に対して、院内採用されている剤型と低カリ
ウム血症の補正のための薬液準備方法につ
いてアンケート調査を行った。 
 
(3)手術チームメンバー間の相互作用の分析 
 本研究は、手術チームを一つのシステムと
してとらえ、システムが「手術」という機能
を果たすために、構成要素である手術チーム
メンバーがどのような相互作用、特に言語に
よるコミュニケーションを行っているのか
を明らかにするために行った。 
まず、心臓血管外科チームというシステム

内での情報通信アーキテクチャをモデル化
した。次に、大動脈弁置換術１症例（12 名の
メンバーで構成、手術時間139分）において、
手術チームメンバー全員（外科医、麻酔科医、
臨床工学技士、器械出し看護師、外回り看護
師）の術中の会話をすべて録音し、発話の頻
度、長さ（音節数）、内容を分析した。 
 
(4)変動と制約下での日常業務の行われ方の
分析  
 本研究は、業務量や内容が変動し、マンパ
ワーや時間等に制約がある中で、日常業務が
どのように柔軟に行われているのかを明ら
かにするために行った。 
大学病院薬剤部の入院調剤室における内

服薬の調剤監査業務を中心に、業務処理のな
され方を記述した。現場観察とスタッフへの
インタビュー、病院情報システムから得られ
るデータ（薬剤師別、電話及び窓口対応の記
録、薬剤師業務の観察（半構成的非参加型観
察法による 1分毎の把握）、薬剤師の配置デ
ータ等を用いた。また、別システムである病
棟での業務との関係性の観点からも分析を
行った。 
 

(5)システムの構成要素の相互作用に見られ
るシンプルルールの同定 
本研究は、ポリファーマシー（1人の患者

に多くの薬剤が処方され、それによる有害事
象の発生が問題となる）を患者と複数の医師
の相互作用から創発する現象ととらえ、この
背景にあるシンプルルールを同定するため
に行った。 
「最近、暴言を吐くようになった」という

訴えで受診した高齢患者のケース（4医療機
関、5診療科を受診、最大で 12 種類の薬を服
用）を用いて、医師の処方における行動原理
について検討した。 
 
４．研究成果 
(1)医療安全への 2つのアプローチの特徴 
①従来型の安全管理の特徴 

・目的：事故をなくす 
・学習対象：イベント（失敗事例） 
・事象の捉え方：スナップショット 



・説明モデル：要素還元主義とリニアモデル、
システムを構成要素に分解し、プロセスと
アウトカムを因果関係（なぜ）で説明 

・対応の特徴：反応的、ローカル 

②レジリエンス・エンジニアリングの特徴 

・目的：変動と制約下で物事がうまく行われ
るようにする 

・学習対象：日常業務 
・事象の捉え方：ダイナミック 
・説明モデル：複雑系科学とノンリニアモデ

ル、個々の構成要素の相互作用（どのよう
に）とシステム全体（チームや組織）の振
る舞いの関係を理解 

・対応の特徴：先行的、システミック 

 
(2)複雑適応系における医療安全対策のあり方 
アンケート回答者のうち、アンプル型製剤

（濃度 20mmol/20mL）が使用可能と回答した
者は約 3 割であり、プレフィルド型製剤
（40mmol/L 以下に希釈して使用することを
前提とした剤型）が使用可能と回答した者は
約 9 割であった。後者のうち、「プレフィル
ド型製剤の先端に注射針を挿入する等の方
法で、別のシリンジに薬液を吸い取って、高
濃度カリウム注射液を調整している」と回答
した者が約 7割を占めていた。 

前者は日本医療機能評価機構の提言に反
して、臨床上の理由からアンプル型製剤が使
用されていることを、後者はプレフィルド型
製剤を使用する場合には変則的な使用方法
を余儀なくされていることを意味している。 
医療安全対策は「one-size-fits-all」で

はなく、臨床のコンテクストを理解した思慮
深いものでなければ、新たなリスクの温床と
なることから、Work-As-Imagined（頭の中で
考える仕事のなされ方）と Work-As-Done（実
際の仕事のなされ方）のギャップを縮め、業
務における調整（変動）を最小化する必要性
が示唆された。 
 
(3)手術チームメンバー間の相互作用 

心臓血管外科手術チームにおける情報通
信アーキテクチャとして、図に示すような
Communication Bus、Patient Bus、Equipment 
Bus から構成される「I/O Common Bus Model」
を作成した。 

Communication Bus を流れる情報である手
術中の各医療者の発話は、絶え間なく、短く
（平均 10 音節）、リズミカルであった。執刀
医の発話は 6秒に 1回と高頻度で、その発話

数は残りのメンバーの発話数の合計とほぼ
同数であった。連携が必要となる操作（例え
ば人工心肺の確立）では、多職種メンバーの
発話の集中が見られた。また、外科医の発話
内容の 3割は他職種と手術器械や患者情報に
ついて、4割は外科医同士で手術操作につい
て、1割は慎重操作場面に関連した想定につ
いて、2割は雑談であった。 
「Dynamic non-event」と表現される、特

段の問題なく行われた手術中の医療者の発
話を時間経過とともに把握し特徴を分析し
た研究はこれまでに見られない。今後、症例
数を増やし、システムのパフォーマンス状態
をモニターできるようなパターンやマーカ
ーを抽出し、システムの安定的制御の可能性
を探索する予定である。 
 
(4) 変動と制約下での日常業務の行われ方 
入院調剤室の限られたマンパワーで、曜日

や時間帯によって大きく変動する内服薬の
調剤監査を完遂するために、「他部署配置の
スタッフ活用による動的マンパワー調整（6
～12 人）」、「高スキル薬剤師の処理件数の増
加（400～800 件/日）」、「動的タスク調整（全
タスク時間の 7割で 1分後に別タスクにシフ
ト）」、「病棟への薬剤搬送回数の制限（1日 4
回）」が行われていた。 
一方、病棟への薬剤搬送回数の制約や薬剤

の調剤/搬送ステータス情報の欠如により、
病棟看護師から薬剤部への頻回な電話（4 分
毎）や薬剤部窓口での薬剤受け渡し業務（11
分毎）が生じ、薬剤師業務の中断やマルチタ
スクの原因になっていることも明らかにな
った。 
薬剤師や看護師の調整力がシステムの柔

軟なパフォーマンスの源となっている一方
で、部署単位での部分最適化がシステム全体
を不安定にさせることが示唆された。安全マ
ネジメントでは、個別インシデントの対症療
法に陥ることなく、相互依存にあるシステム
間の関係性を理解し、データに基づいた全体
最適化を図ることが必要であると考えられ
た。 
 
(5) システムの構成要素の相互作用に見ら
れるシンプルルール 
本患者では、医師の診療行動における次の

ような少数の単純なルールのもとで、処方薬
が増加したと考えられた。①対応ルール（患
者の訴えに対して何らかの対応を行う）
（例：新たな薬剤を処方する）、②裁量ルー
ル（自分の裁量の範囲で行動する）（例：他
医の処方した薬剤を減量や中止しない）、③
省エネルール（限られた時間で効率的に診療
する）（例：お薬手帳を時間をかけて分析し
ない）。 
本例では、薬剤師の積極的なアドバイスと

家族による薬一覧表の作成という、薬剤師と
家族の行動による裁量の拡大と省エネの支
援が薬剤有害事象の解決につながった。複雑



適応系に創発する問題は、システムの構成要
素の行動に影響を与えているシンプルルー
ルを解明し、うまく利用することで解決でき
る可能性が示唆された。 
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