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研究成果の概要（和文）：　本研究は、手術室等におけるアラーム機能を備えた医療機器のもつアラームのリス
ク課題を、実証的に明らかにすることを目的とした。その内容は、アラームを備えた医療機器からどの程度アラ
ームが発生しているかに関しての基礎的なデータを収集し、次いでアラームに関連した麻酔科医の認知時間、考
察時間、対応速度などに関してアイトラッキングシステムを用いて検討を行った。
　最終的に、機器機材の観点からアラーム等を含む安全な装置のあり方の検討は十分なものではなく、これまで
明確にされてこなかったヒューマンファクター的要素をより加味することがより安全性の高い機器機材の開発に
つながることが明らかとなった。

研究成果の概要（英文）：　This purpose of this study was to make clear clinical risks about alarm of
 equipment in operating rooms. First, we have gotten baseline data of alarm of equipment in 
operating room to know how much it existed there. Then, we also have had data about recognition and 
response time to alarm of anesthesiologists with an eye tracking device system. 
　As a result, it was not enough to consider risk reduction system of alarm of clinical equipment in
 terms of ordinary risk management of medical devices. It was necessary to put new perspectives, 
which would be human factors, into processes of developments of medical devices equipped with alarm.
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  １版

令和

研究成果の学術的意義や社会的意義
 アラームに起因する医療行為上の問題を、機器と人間の相互行為を検討することにより、本質的な論点に迫る
必要がある。こうした知見は、今後、進展すると考えられる麻酔業務の自動化に向けての展開における重要な論
点であり、さらに麻酔科以外による麻酔業務においても非常に重要な論点と言える。
 さらに本研究の知見は、これまで個々の麻酔科医が個別に体得してきた手術場におけるアラームへの対応を、
研修医らが、より体系的かつ効率的に学ぶことを可能とするなどの、教育、研修にも大きく寄与すると考えら
れ、我が国の医療の安全性を高めると同時に、麻酔科医をはじめとする、医療従事者らの能力を大きく高めるこ
とに繋がると考えられる。

※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、研究者個人に帰属されます。



様 式 Ｃ－１９、Ｆ－１９－１、Ｚ－１９（共通） 
１．研究開始当初の背景 
 アラーム機能を備えた医療機器に関しては、70％以上の企業が医療用電気機器の警報通則に
準拠し警報装置（アラーム）を製造し、その操作性に関しても医療関係者の多くが「容易であ
る」と回答している一方で、医療関係者の 16％がアラーム機能に関わる重大な医療事故を経験
しており、製造企業と使用者である医療従事者との間には、アラームを巡る認識の乖離が依然
として大きく存在していた。海外においても医療機器のアラームに起因する問題が、安全上の
重大な課題として重要視されるようになってきており、その抜本的な対策には医療機器と医療
従事者の相互行為に着目した対応が求められるとされる。しかしながら、我が国においては、
ヒューマン・ファクターに着目した医療機器の改良や改変を求める動きはあるものの、医療機
器と医療従事者の関係性から生じるアラームを巡る問題に関する実証的な議論はほとんどなさ
れていない状況にあった。 
 研究代表者は麻酔領域における安全性を高める観点から、アラームを有する生体モニターや
麻酔器などの機器と医療従事者という人の関係的な観点から、アラームの適切さに関する検討
を行ってきていたが、そうしたなかで、いわゆるアラーム疲れ（Alarm Fatigue）の議論が医
療安全上の重要な課題であることを重視し、これまでの研究知見を適応することにより、アラ
ーム疲れという医療安全上の重要な課題へ対応しうるのではないかという点から本研究の構想
に至った。 
 さらに研究代表者らのこれまでの知見から、アラームがデフォルトの状態の場合、必要のな
いアラームが非常に多い傾向にあることが判明していた。こうした状況は、海外においても同
様に深刻であるとされている。具体的には、医療機器が患者に取り付けられていたにもかかわ
らず、アラームが鳴らず、死亡などの問題が発生したような場合、当該機器製造メーカーは製
造物責任を問われることになる可能性が高い。こうした状況を避けるために、それがたとえ過
剰なものであったとしても可能な限りアラームが反応するように製品を製造せざるを得ないと
いうものであった。 
 こうした状況は、結果としてアラームが鳴る頻度を著しいものとしてしまい、医療従事者、
つまり人間の側がそれに対応できないという結果を生み出している。たとえば欧米などにおけ
る知見では、医師が早急に処置を行う必要があることを示すアラームの発生割合は、全発生件
数の 6％に満たないとも言われ、結果として、頻繁に鳴り響くアラーム音は、たんなる騒音と
捉えられがちで、アラームに対する注意を医療従事者らに喚起しない習性を生じせしめている
可能性が高いと言えた。 
 こうした状況は、もっぱら医療機器の側だけに焦点をおいたアラームのあり方から生じてき
ている課題といえ、麻酔科医を初めとする医療従事者ら、人間の側の要素や課題を欠いている
と言えるものであった。そうした点から、いわゆるヒューマン・ファクターの観点に則るので
あるならば、アラームの量の多さや、重要性の低さから、人間がアラームを認知しなくなると
いうことを前提とした、アラーム機器のあり方を検討すべきであるが、それは先も述べた通り、
法的な環境から難しい状況にあった。また JCAHO は、アラームの優先順位づけを行うことに
より、重大なアラームの聴き逃しに対して対応をすることを推奨しているが、手術場における
麻酔科医が扱う機器におけるアラームは、単純に優先順位付けが難しいものであり、仮に優先
順位付けを行うのであれば、アラームの内容と実際の数値と、人間の行動（認知時間や考察時
間や対応速度）を関連付ける必要があると考えられた。 
 こうした点を踏まえ本研究は、アラーム機能を備えた機器におけるアラームデータと、それ
を操作する麻酔科医の認知時間や考察時間や対応速度などを把握するためのディバイスを用い
て、実際の手術場における当該データを大量に取得することにより、機器と人間の間における
相互行為に関わる課題がどのような点にあるのかを明らかにするものであった。 
 
２．研究の目的 

欧米での知見によると早急に処置が必要とされるアラームの発生割合は、全発生件数の 6％
に満たないとされ、医療従事者らに、アラームに対する注意を喚起しない習性が生じ易い状況
にあるとされた。その一方で、製造物責任などの社会的、法的な環境は、アラームを強化する
方向にある。こうした状況を鑑み、本研究は、我が国のみならず世界的な医療安全上の重要課
題である、医療従事者らの「アラーム疲れ」の課題解決に向けた具体的な方策の構築をその最
終的な到達点とし、周術期、特に様々な医療機器が混在する手術室におけるアラーム機能を備
えた医療機器のもつアラームに関するリスク課題を、医療従事者と機器の相互の視点から、実
証的に明らかにすることを具体的な目的とした。 
また本研究は、周術期、特に様々な医療機器が混在する手術室におけるアラーム機能を備え

た医療機器のもつリスクを、機器と医療従事者の相互行為的観点から、実証的に明らかにする
ことをその具体的な目的とした。 
 
３．研究の方法 
海外においては ICUなどにおけるアラーム機能を備えた機器が関連した事故の定量的な知見

が見られるとされるが、我が国における周術期、特に手術場におけるアラーム機能を備えた医
療機器に起因する医療事故の特徴や、当該機器におけるアラームと医療従事者の間にどのよう
な齟齬が生じていたかなどという点に関しての、個別事例ではない、網羅的な検討は見られな



い状況にあった。そこで公開されている各種事故報告書などから個別のアラーム関連事故に関
する情報を可能な限り網羅的に収集し、事例の分析、検討を行い、手術場でのアラーム関連の
課題に関する論点の明確化を行った。 

アラーム機能を備えた医療機器と麻酔科医の間での相互行為の検討に際して、まずは手術場
における医療機器によるアラームの発生時間、頻度などに関して定量的な検証と、次年度以降
の麻酔科医のアラームへの対応データの収集を行った。具体的には、生体情報モニターにおけ
る術中のアラーム発生に関するデータを対象とし、これらのデータを収集した。生体情報モニ
ターのデータに関しては、当該機器内部に自動的に蓄積されたデータを取出すこととし、これ
らのデータに関しては、専門の業者に解析可能なデータへの変換を依頼した。 
分析可能な形としたアラーム発生に関するデータに関しては、時間軸に沿って整理するとと

もに、麻酔器および生体情報モニターのデータを比し、加えて他の手術関連情報と照らして整
理を行う。また手術の特性を加味した上で、手術一件における時間あたりのアラーム発生頻度
を算出し、平均的なアラーム発生頻度の意味に関する検討を行った。 

術中のアラームに対して、麻酔科医がどのような対応および判断を行っているかに関して、
データを収集するための仕組みの準備を行った。まず、アラームが鳴るごとに、そのアラーム
の重要度、適切度などの麻酔科医による判断がどのようなものであったかを容易に記録するた
めの、アイトラッキングシステムを用いて、モニター画面視聴において、麻酔科医の視点がど
のようなトレースを生じさせているかを把握するシステムを準備した。次いで麻酔科医の視点
をトレースすることが可能なアイトラッキングシステムを整備し、当該データの収集を行った。 
またアラームを備えた医療機器から収集されたアラーム発生に関するデータ、麻酔科医のア

ラームへの対応データ（アイトラッキング情報）の分析を行った。 
 
４．研究成果 
本研究は、周術期、特に様々な医療機器が混在する手術室におけるアラーム機能を備えた医

療機器のもつアラームに関するリスク課題を、医療従事者と医療機器の相互の視点から、実証
的に明らかにすることを具体的な目的としたもので、その内容は、術中にアラームを備えた医
療機器からどのように、さらにどの程度アラームが発生しているかに関しての基礎的なデータ
を収集し、検討を行うものであった。次いで、アラームに関連して麻酔科医の認知時間、考察
時間、対応速度などがどのような形で実際に生じているか、つまり、アラームに関連して麻酔
科医の行動、認知、意思決定がどのような反応を示しているかということを明らかにするため
の基礎的な知見として、麻酔科医がアラームをどのように判断したのかを把握するためのアイ
トラッキングシステムにより得られたデータを解析し、検討を行った。 
 結果として、有効データセットを用いた AOI分析では、症例にかかわらず、波形領域と数値
領域を注視しやすいことが確認された。また主に注視する領域はデータセットごとに異なって
おり、波形領域を特に注視した被験者は有効データセット内で経験年数が最も長かった。これ
より、経験値によって見る領域の違いがあることが考えられるが、明確な結果は得られなかっ
た。 
 初めて見るバイタルの場合の状況把握に関しては、被験者は中心付近から右回りもしくは左
回りでの全体把握を行っていることが確認された。一般的に、初めて見るものに関しては左上
部から優先的に確認するとされている。今回の研究では中心から確認を行っており、麻酔科医
のバイタルモニターの確認の特徴でないかと考えられる。 

 最終的な論点としては、インターバル時における視線位置等から判断を行うことにあったの

であるが、視点における特殊性が含まれていた可能性や測定時におけるキャリブレーションの

精度が低い(部屋の明るさ等、アイトラッキング環境を含む)可能性があることも考慮する必要

があるが、麻酔科医が初見のバイタルサインを認識する状況把握においては、麻酔科医は、焦

点となる特定の点を中心に特定の方向で全体を把握する傾向が共通に伺われるなど、いわゆる

ヒューマン・ファクターとして、アラーム等の警告装置を考える際には考慮すべき要素が見い

だされた。 

 これまでのいわゆる機器機材の観点からアラーム等を含む安全な装置のあり方の検討は、本

研究の知見からすると十分なものではなく、いわゆるこれまで明確にされてこなかったヒュー

マン・ファクター的要素をより加味することにより、より安全性の高い、機器機材の開発がな

しうると考えられた。 
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