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研究成果の概要（和文）：本研究では、小児の検査・処置に際する鎮静について、国内における有害事象の発生状況と
根本原因の分析、及び米国、英国、仏国におけるガイドライン、実施体制及び教育について調査を行った。その結果、
安全確保の重点領域はリスク評価、前処置、モニタリング、緊急時対応と特定された。これに基づき大学病院における
ガイドライン試案及び教育モデルコンテンツを作成した。ガイドラインにおいて鎮静担当者の知識・スキル・手順を定
めるとともに、ガイドラインに沿った実施を担保するためには、教育と体制の整備が重要である。

研究成果の概要（英文）：The aim of this study is to develop a guideline for safer practice of pediatric se
dation for examinations and procedures. Based on the root cause analysis of domestic adverse events, and i
nternational comparison of guidelines, practice system and education pertaining pediatric sedation in the 
United States, Great Britain, and France, we identified risk assessment, pre-sedation fasting, monitoring,
 and emergency management to be the critical steps in sedation and drafted a practice guideline and a mode
l educational content for a multi-disciplinary university hospital. It was also found that it is crucial f
or safer practice to develop education and to restructure the practice system of sedation along with the d
escription of the desirable knowledge, skills and processes of the providers in the guideline.
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１．研究開始当初の背景 
 小児診療において検査や治療を円滑に進
めるためには、協力の得られない小児に対し
て、薬剤により適切なレベルの鎮静や鎮痛を
行うことが不可欠である。 
わが国では、小児の鎮静は放射線部、手術

部、救急部や病棟等の病院内のあらゆる場所
で、専門及びスキルレベルの異なる医療従事
者によって日常的に行われている。その一方
で、後遺障害や死亡等の重大な結果を伴う有
害事象も報告されている。しかし、小児にお
ける鎮静の実施に関する安全ガイドライン
は策定されておらず、その安全性の確保は各
医療従事者あるいは各施設に委ねられてい
た。特に教育病院においては、小児診療や呼
吸抑制に関する鎮静実施者の知識や経験レ
ベルが均一でないため、標準的な安全指針の
必要性が高い状況にあった。 
 
２．研究の目的 
 本研究では、わが国における小児の鎮静の
問題点の明確化及び教育病院における小児
の鎮静の安全な実施のためのガイドライン
の開発を目的とした。本研究期間内に明らか
にする事項は以下の通りである。 
(1）諸外国における小児の鎮静に関するガイ
ドラインについて、共通点、相違点及び今後
の検討課題を明らかにする。 
(2)国内において報告された小児の鎮静に関
する有害事象について、その根本原因を分析
し、特に重篤な結果を伴う最重要課題を明ら
かにする。 
(3)国内における小児の鎮静の実施状況及び
指針の整備状況から、現在の問題点及び整備
の必要な領域を明らかにする。 
(4)(1)(2)(3)を踏まえ、教育病院における小
児の鎮静の安全性確保のために必要な項目
を確定し、安全ガイドラインの開発を行う。 
 
３．研究の方法 
(1)諸外国における小児の鎮静に関するガイ
ドラインの文献的検索及び実地調査 
 諸外国において発表・検討されている小児
の鎮静のガイドラインについて文献的検索
を行い、ガイドラインに収載されている課題
を比較検討する。 
(2)有害事象の分析 
 日本医療機能評価機構への報告事例やイ
ンシデントレポート等、患者個人情報の匿名
化された情報の中から、小児の鎮静に係わる
事例を抽出する。これらは、最も重篤なアウ
トカムにつながる可能性の高いクリティカ
ル・インシデントと考えられるため、そのプ
ロセスと原因を分析し、小児の鎮静の安全性
確保のための最重要課題を抽出する。 
(3)国内の小児の鎮静に関する質問票調査 
 (1)(2)をもとに質問票を作成し、国内の医
療安全管理者に対して、鎮静の実施状況及び
ガイドラインの整備状況について調査を行
う。 

(4)小児におけるガイドラインの開発 
(1)(2)(3)で得られた知見をもとに、医療

安全の考え方に基づき、教育病院における小
児の鎮静の安全ガイドラインの開発を行う。
開発したガイドライン案は、大阪大学医学部
附属病院において試用し、評価を行う。 
 
４．研究成果 
(1) タスク分析 
「小児における安全な鎮静」について、タス
ク分析を行い、以下のようにサブタスクを同
定した（図 1）。有害事象の質的分析及びガイ
ドラインの比較検討においては、これらのサ
ブタスクを参照することとした。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
(2) 国内における鎮静の実施状況及び有害
事象の状況 
① 鎮静実施者・介助者へのアンケート結果 
大阪大学医学部附属病院において、鎮静を

実施・介助した経験のある医療従事者（医師
18 名、看護師 43 名）に対し、鎮静の有害事
象の経験の有無を尋ねたところ、医師10名、
看護師 24 名（いずれも 56%）が「あり」と回
答した（図 2）。その内容は、75%が呼吸、25%
が循環に係わるものであり、その対応に心肺
蘇生や気管挿管等の高度な医療技術を要す
る重篤な有害事象が含まれていた。 
 
 
 
 
 
 
 
② ハイリスク診療科（小児を専門としない

診療科）における実施状況 
大学病院では、小児科・小児外科以外の専

門診療科においても少数の小児の診療が行
われ、これらの科では、しばしば小児診療の
経験の少ない医師が小児の鎮静を担当する。
特に、頻回の画像診断のために小児の鎮静を
必要とする診療科では、有害事象発生のリス
クが高いことが想定されたことから、大阪大
学医学部附属病院脳神経外科における鎮静
の頻度を調査した。2010 年～2011 年の 2 年
間において、103 人の小児に対し、912 回の
鎮静が実施され、うち 2例に呼吸抑制が生じ
ていた。根本原因分析により、物品準備や薬
剤投与における研修中の医師の不慣れ、及び
小児の薬剤への反応性に個人差が大きいこ

 



とが要因であることが判明した。 
③ 院内救急事例の分析結果 
2006年 1月から2011年 12月までの大阪大

学医学部附属病院における小児の院内救急
事例 58 例を分析したところ、鎮静に関する
事例は 5例（8.6%）を占め、事象はすべて呼
吸抑制であった（図 3）。 
 
 
 
 
 
 
 
これらの事例の要因は、リスク認識及び準備、
前処置（絶飲食）に関する指示及びチームに
おける情報共有、実施中のモニタリングであ
った。また、患児の薬剤への反応性の個人差
や、ハイリスク症例における鎮静もその要因
であった。 
④ 日本医療機能評価機構への報告・情報提

供事例の分析結果 
平成 16年から平成 24年に日本医療機能評

価機構に報告された医療事故及びヒヤリ・ハ
ット事例情報提供システムには、小児の鎮静
に関する事例が 10 件報告された。これらの
事例の要因は、リスク評価、薬剤に関する知
識及び投与量の確認、指示情報伝達、モニタ
リングの各タスクにおけるエラーであった。 
①～④から、わが国における小児の鎮静に

関する有害事象は、特にリスク評価、前処置
（飲食制限）、モニタリングのタスクに生じ
ていることが明らかになり、安全確保のため
の重点的項目が特定された。さらに、小児に
おいては薬剤への反応性に個人や状況によ
る差が大きく予測し難い呼吸抑制が発生し
うること、またハイリスク症例の鎮静におい
ては、これらの項目について安全な手順を経
ても必ずしも有害事象が予防可能ではない
こと、さらに有害事象が重篤になりうるため、
有害事象発生時の有効な対応（過鎮静からの
レスキュー）が不可欠となることから、これ
らをガイドラインに定めるとともに、知識・
スキルの教育及び体制整備が必要であるこ
とが明確になった。 
 以上の結果から、国内におけるガイドライ
ン整備状況に関する質問紙を作成した。質問
の内容は、院内全体の小児の鎮静に関するガ
イドラインの有無、ガイドラインの内容、遵
守状況、課題、有害事象の経験とした。 
 
(2) 国内におけるガイドラインの整備状況 
①国立大学病院における整備状況 
2011 年に実施した国立大学附属病院医療

の質・安全のための相互チェックにおいて、
鎮静剤使用の際のルールを明文化している
と回答した病院は、42大学病院中4病院（10%）
であった。これらの病院の医療安全管理者に、
その内容について質問しに基づき聞き取り
調査を行ったところ、リスク評価（2 大学病

院）、モニタリング、薬剤や緊急時対応の準
備（4 大学病院）が含まれていたが、小児に
関する注意点は定められていなかった。大学
病院では、小児科・小児外科等の小児診療を
専門とする診療科以外でも複数の診療科が
協力して小児の鎮静が行われるが、小児に関
するルールは診療科単位にとどまり、診療科
を超えたルールは策定されていないことが
明らかになった。 
 

(3)諸外国におけるガイドライン整備状況 
米国小児科学会、米国麻酔科学会、イギリ

ス小児科学会、スコットランド・ガイドライ
ン・ネットワーク、及びフランス麻酔蘇生学
会の 3か国 5学会から発表されているガイド
ラインについて、比較検討を行った。設備、
患者評価やモニタリング、退室基準について
共通の規定が明示されており、すべてのガイ
ドラインで各施設においてポリシーを策定
することが推奨されていた（表 1）。これらは、
国際的に小児の鎮静における重要課題と捉
えられている項目といえる。これに加えて、
米国小児科学会のガイドラインでは鎮静の
目標深度が定められていた。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
(4)諸外国におけるガイドラインに基づく小
児鎮静の実施体制及び小児の安全な鎮静に
関する教育 
 各病院においてガイドラインに沿って安
全に鎮静を実施するためには、当該病院にお
ける実施プロセスを整理し診療形態に適し
た実施体制を整備する必要がある。また、ガ
イドラインに実施者の要件が定められてい
る場合には、その要件を満たすべく、鎮静実
施者の育成を要する。米国ジョイント・コミ
ッション（米国医療機能評価機構）により小
児鎮静のベストプラクティスとして表彰さ
れた 3つの教育病院（ボストン小児病院、マ
サチューセッツ総合病院、及びサンディエゴ
海軍医療センター）、英国グレートオーモン
ドストリート小児病院及び仏国パリ・アメリ
カン病院において、ガイドラインに基づく安
全な鎮静の実施体制を調査した。 
各施設では、諸学会のガイドラインを基に

施設の実情に合わせた安全ポリシーが策定
されていた。ポリシーには、各ガイドライン
に定められるリスク評価、手順及び緊急事態
対応を各施設の実情を加味してより具体的

 

表1 各国の鎮静ガイドラインに含まれる内容

米国小児科学会 スコットランド・ガイド
ラインネットワーク

フランス麻酔・
蘇生学会

保護者の同伴 ○ ○

同意の取得 ○ ○

設備（酸素、吸引等） ○ ○ ○

緊急対応の準備（物・人員） ○ ○ ○

観察のみを行う人員 ○ ○

記録 ○ ○ ○

事前評価 ○ ○ ○

絶飲食 ○ ○ ○

患者観察 ○ ○ ○

鎮静の目標深度 ○

薬剤の選択 ○ ○ ○

鎮静の注意・禁忌 ○ ○ ○

回復エリアの確保 ○ ○ ○

退室基準 ○ ○ ○



に述べられており、それに加えて実施体制及
び必要な教育が定められていた。 
① 鎮静実施体制 
鎮静の主な担当者（職種）が定められ、そ

の型は、以下のように分類される。 
a.小児麻酔科医や小児集中治療科医（あるい
は救急医）が全例を担当する 
b. 鎮静を専門とする医師（麻酔科医あるい
は小児科医）が雇用されており、全例を担当
する 
c. 原則的に小児科専門医が担当し、ハイリ
スク症例を麻酔科や集中治療科に依頼する。 
d. 医師の監督のもとに小児専門看護師が担
当し、ハイリスク症例を医師（小児科医、あ
るいは麻酔・集中治療科医師）に依頼する。 
e. 原則的に小児専門看護師が担当し、ハイ
リスク症例を医師（小児科医、あるいは麻
酔・集中治療科医師）に依頼する。 
a.b.は、鎮静薬及び気道管理について高い

スキルを有する医療従事者が担当する安全
性の高いシステムであるが、限られた医療資
源を有効に活用するためには、鎮静の実施頻
度が高い必要がある。c.d.e.は、鎮静を行う
ことのできる人員は多いが、緊急事態への対
応能力は低下する。ハイリスク症例の鎮静を
より専門性の高い医師に依頼するために、施
設のポリシーにおいては、リスク評価の詳細
及び専門科に依頼すべきハイリスク症例が
具体的に定められていることが要件といえ
る。d.は、英仏及び米国の複数の州で、e.は
米国の複数の州で実施されている形態であ
る。なお、いずれの場合も、研修医が鎮静を
行う際には、必ず指導医の指示のもとで行う。 
わが国においては、鎮静実施にあたり、小

児医療及び麻酔医療における人員不足のた
めに、ガイドラインに沿った実施が現実的に
は困難であるとの指摘があるが、患児のリス
ク評価をポリシーに詳述することにより、ロ
ーリスク患児を一般小児科医師が担当し、ハ
イリスク患児を専門科医師が担当するとい
う 2段階システムを構築し、安全性とリソー
スの適切なバランスを得られる可能性を示
唆するものである。 
② 鎮静担当者の教育 
 小児の鎮静実施者及び介助者に対しては、
各施設において鎮静に関するトレーニング
が行われていた。英仏では、これらのトレー
ニングは診療科・部署単位に実施され、明確
な規定は存在しなかった。米国では、小児医
育機関に、すべての小児医療従事者に PALS
（小児二次心肺蘇生講習）を受講させ適時更
新させることが求められる。鎮静を実施する
者には、これに加えて患児のリスク評価、鎮
静薬に関する知識、準備、緊急時対応等を含
む鎮静に特化した教育が義務付けられる。こ
れらのトレーニングは、研修医については各
病院の研修教育委員会が策定する研修プロ
グラムに取り入れられ、研修完了のためには
受講が必須である。さらに、指導医について
も、当該医療機関での診療権限の前提となる

診療開始前の必須トレーニングへの追加、あ
るいは受講の有無を勤務評定の項目に含む
ことにより、受講のインセンティヴを高め、
必須化を実現していることが明らかになっ
た。また、ニュージャージー州では、州単位
で統一の鎮静に関する教育を必須化し、鎮静
を実施する者はこの教育を受講しなければ
ならないとしている。 
 このような鎮静に関する教育は、小児の鎮
静を担当・介助する者の一定の知識及びスキ
ルレベルを担保する。わが国の医療機関にお
いても、ガイドラインを策定するにとどまら
ず、全病院的に標準的教育を供給し、鎮静を
担当する医療従事者のコンピテンシーを担
保することが必要である。 
 
(5)小児の安全な鎮静に関する教育の開発と
その評価 
①開発した教育内容及び教育実施方法 
 (3)(4)において、ガイドラインの策定とと
もに、鎮静を担当する人材の教育が必要であ
ることが明らかになったため、大阪大学医学
部附属病院において、モデル的教育コンテン
ツを作成した。コンテンツは、1.鎮静薬に関
する知識、2.小児の鎮静の注意点の 2つに分
け、1.では、投与薬剤の特徴や用量について、
2.では(1)で同定したサブタスクを概説し、
特に(2)で特定した重点項目について、(3)の
ガイドラインに規定された内容を参照する
講義形式とした。教材は、院内の小児診療に
関わる医療従事者が、臨床の合間の限られた
時間に学習できるよう、院内 eラーニングシ
ステムを用いて公開した。各診療科において
小児の鎮静に係わる担当者を予め特定し、e
ラーニングシステムの受講管理機能を利用
することにより、各診療科の対象者の受講を
確認するシステムとした。 
②教育内容の評価 
2011 年 4 月から 2012 年 3 月までに、コン

テンツ 1（知識編）を 612 人、コンテンツ 2
（鎮静の注意点編）を 567 人が受講した。教
育内容の評価を目的とする受講者対象の無
記名アンケート調査（図 4）では、各 97%、
92%が「知識が深まった」、各 94%、95%が「診
療の役に立つ」と回答した。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
教育内容への追加を希望する内容（自由記

載）として、院内共通の標準的薬剤投与量及
び過鎮静からのレスキューに関するシミュ
レーション教育が挙げられた。 
鎮静を担当する医療従事者は、より安全に

行うための知識やスキルを身につける機会

 



 

があれば積極的に参加することが明らかに
なった。このようなコンテンツを各病院の実
情に合わせて改変し、活用することにより、
鎮静担当者の知識レベルの担保が可能にな
ると考えられる。 
 

(6)小児の安全な鎮静に関するガイドライン
の開発とその評価 
①ガイドラインの開発 
(1)(2)(3)により抽出した項目から、特に

有害事象への貢献が大きいと考えられる4点
について、文献に基づくエビデンス及び多職
種の経験から、取り決めを作成した。 
その概

要は、1)
鎮静実施
前のリス
ク評価：
気道リス
クチェッ
クリスト
（図 5）
を用い事前評価、2)検査前絶飲食：年齢に基
づく設定、3)モニタリング：酸素飽和度モニ
タの使用及び検査・処置中のモニタリング担
当の設置、4)緊急時対応：院内救急チームへ
の迅速な応援依頼である。 
②ガイドラインの評価 
 大阪大学医学部附属病院小児医療センタ
ーにおいて、平成 25 年 6 月に小児の鎮静に
関する講義を行い、受講者 42 人に対してガ
イドラインの評価について無記名自記式ア
ンケート調査を行った。37 人（88%）がガイ
ドラインは有用であると回答したが、ガイド
ラインの順守困難な点として 22 人（52％）
がモニタリング担当者の設置を挙げた。また、
改善を希望する点については、13 人（31%）
が電子カルテ上での参照機能の追加、5 人
（12%）が標準的薬用量の設定を挙げた。 
 モニタリング担当者の確保の重要性は認
識されているが、このためには個人の知識や
スキルではなく、人員の確保を含む実施体制
の変更が必要である。安全確保のためには、
診療科の枠を超え、小児の鎮静が重要課題で
あるとの共通認識での体制検討を要すると
考えられる。 
 
(7)総括 
本研究では、小児における鎮静について、

わが国における現状の分析及び諸外国にお
けるガイドラインとその実施状況を調査に
基づき、重点領域を特定し大学病院における
ガイドライン試案、及びその実施を支援する
教育モデルコンテンツを作成した。本研究の
成果は、わが国における複数診療科を有する
教育病院に敷衍しうるものであり、本研究に
おいて特定された重点領域、及び体制への提
言を、今後、国内共通のガイドライン策定へ
と発展させたいと考える。 
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