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医療事故情報収集等事業について

情報収集・分析体制
医療安全を進めるには、まず医療事故やヒヤ

リ・ハットの情報収集が必要です。しかし、情
報収集は決して簡単なことではありません。ま
た、吸収した情報は分析していくことが大事で
す。薬局における医療事故のヒヤリ・ハットで
は、割合広く分析をするマス分析を行っていま
す。深く行うのは難しい面があります。一方、産
科医療補償制度は、分娩のことしか扱いません。
ここでは深く分析をしています。こうして情報
収集･分析をするとともに、産科医療補償制度で
補償をしています。情報収集・分析・補償、そ
して再発防止活動もこれから行うところです。
医療事故や収集事業では再発防止活動の一環と
して、チラシ風の情報を作っています。それら
がかなり充実しているのがスウェーデンという
ことです。

医療事故情報収集事業の大事なポイントは、
医療事故の発生予防・再発防止を促進すること
です。同じことがもう一度起きないために報告
していただいています。そのため、我々に送ら
れてきた情報には守秘義務が課せられていて、

はじめに

皆さま、こんにちは。日本医療機能評価機構
からまいりました、後と申します。どうぞよろ
しくお願いいたします。

今日はまず、5年前から行っている医療事故
の情報収集事業で集まった事例の中にどのよ
うな事例があり、そこから発信した情報には
どのようなものがあるかについてお話ししま
す。また、5年経って、薬局でも医療安全につ
いてはきちんとしていかねばならないという
ことで、薬局でのヒヤリ・ハット事例の収集事
業も、昨年4月からはじまりました。これまで2
回集計していますが、その結果もお話ししたい
と思います。その後、内容を変えて、補償制度
の話しをいたします。産科分野で発生する医療
事故に対して補償制度を作り、昨年1月から運
営を開始しています。すでに30件以上の補償対
象が出ており、評価機構ではその原因分析も併
せて行っています。最後は、補償に関連してス
ウェーデンの医療障害補償制度について、参考
までに配布した冊子の中から主だったものを
スライドにしてご紹介したいと思います。

（資料1）

資料 1
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事業に参加している医療機関
医療事故として報告していただく範囲です

が、誤った管理や医療でミスをした場合は、報
告していただきます。そして、誤っていない事
例でも、患者さんに後遺症が残ったような場合
は事故として報告していただきます。誰が悪い
という要素はなくても、報告は必要です。最後
に、そうした事例でなくても、事故の発生予防
や再発防止に役立つようなものであれば、報告
していただくことになっています。このよう
に、非常に間口が広くなっています。報告を受
ける際、今、申した3つの報告範囲のどれに該当
するかは問うていません。医療機関の立場にな
ると、2週間以内に報告しなければならないわ
けですが、報告範囲を問うていないので、医療
機関において「誤ったから報告しなければなら
ないのだ」という決断は必ずしも要りません。
内容がどうであれ、報告範囲に挙げた1 ～ 3の
どれかに該当したら報告してください、という
ことです。

事業に参加している医療機関は、医療事故を
報告している機関だけで700くらいあります。直
近の数字では800機関を超えています。全国の病
院数は8000くらいですから、10％に近づいてき
たという状況です。この10％という見方はいろ

決して行政機関や警察などにしゃべることはあ
りません。匿名性を担保していることが信頼と
なり、事故を起こした医療機関からは事故の背
景となった要因などの報告もいただいていま
す。再発防止に重きを置いた事業の運営方法を
貫いているということです。従って、この事業
で責任追及をして、誰が悪いということは言い
ません。

また、情報の収集の仕方ですが、まずいただ
いている情報としては医療事故の情報とヒヤ
リ・ハットの情報の2種類です。特徴的なのは、
大学病院や国立病院機構の病院などは国の法令
上、報告が義務づけられています。報告先は評
価機構で、国ではありません。従って、国の職
員は事例の中身を見ることはできません。私を
含めてごく数名だけがすべての情報を見るこ
とができます。しかし、そこからいろいろな情
報をマスキングして、同じことが起きないよう
に情報を活用することはあります。報告はウェ
ブ上でしていただきます。医療機関にIDとパス
ワードをお渡しし、それを活用して報告してい
ただくわけです。我々に届くまでの回線は暗号
化されています。そして、評価機構に専門家の
先生に来ていただき、会議を開き、医療機関名
の情報は外した上で、どう分析・集計するかに
ついて意見をもらったり、
安全情報のアイデアを議
論したりします。その成果
物として、報告書や年報な
どにまとめて医療機関に
返します。この報告書や年
報は誰でも見ることがで
きます。（資料2）

資料 2
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ぜひ報告して欲しいとお願いをしています。こ
うした努力を続けていきます。基本的に大事な
のは、医療機関の中に、こうした報告はするもの
だという意識が芽生えて、それが成長していく
ことです。国から通知が来たり、しないと怒ら
れるかもしれないからといった状況の中で報告
が出されていくのは、本来あるべき姿ではない
と思います。ですから、そこは粘り強く、辛抱し
ながら事業を運営しているというところです。

（資料4）

いろで、少ないと見ると、今後50％や80％にな
るのは遠い先のように思えます。しかし、我々
にくる情報はいろいろな事実を把握した上で書
かなければいけないので、それができる医療機
関はまだあまりないと思います。医療事故の発
生を事実として捉えてレポートまでするのは、
容易なことではありません。ですから、今後も
この調子で増えていけばいいのかなと思いま
す。一方、ヒヤリ・ハットの事例収集で参加し
ているのは900ほどあり、合わせると1100あまり
の医療機関になっています。ほとんどが病院で
すが、診療所でも参加できます。ただ、現状は
100あまりの診療所しか参加していません。この
あたりは、徐々にでもよいので診療所にも参加
してもらえればと思います。（資料3）

参加の段階で私たちの経験では非常
に高いハードルがあります。それを少
しずつ超えて、今10％くらいになって
きました。同時に、その次の高いハー
ドルは1件目の報告をしていただくこ
とです。これを超えれば、報告が少し
ずつ集まり出します。ただ、法令上、義
務が課せられている医療機関からの報
告件数の分母は、あまり増減しません。
しかし、件数はどんどん増えています。
だんだん報告が定着してきているもの
と思っています。実際には、報告該当
事例はもっとあると思いますが、最近
ではテレビや新聞で報道されていると
いった事例はたいていすべて報告され
ています。しかし、患者さんが廊下で
転んだが、観察が行き届いていなかっ
たのかどうかわからないといった事例
は全例の報告がないかもしれません。
もうひとつ、法令上の義務が課せられ
ていない任意参加の医療機関は今400
くらいに増えていますが、報告件数は
まったく増えない状況です。任意参加
の医療機関には毎年報告してもらいた
いと呼びかけをしたり、年に何度か行
う研修会は私たちが意図して報告をし
ていないような医療機関の応募があっ
たら、できるだけ参加していただいて
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資料 4

資料 3
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部署は医師は私一人、看護師が3人いますが、診
療している者の目で見ておかしいという事例は
もっと減らすことができると思っています。他
にも、連携の問題や説明の問題も、多くのチェッ
クがされています。（資料5, 6）

事故の概要
これらの事例は3カ月に一度集計し、そのた

びに報告書を作っています。その際、単純な集
計表を報告書の中にたくさん記載しています。
例えば、事故の概要ですが、その中で多いのは
治療･処置や療養上の世話などです。治療･処置
とはどういうものかというと、手術関係や検査
関係、さらにもっとこまかい各項目の内訳のよ
うな表も掲載しています。
あまりにも細かいので資
料には入れていませんが、
これらの表は我々のホー
ムページに掲載していま
す。報告書は今では3カ月
ごとに200ページ以上の厚
さになっていますが、7月
からはもう少し薄めの使
いやすいものにして、ウェ
ブ上での情報提供を増や
していく予定です。こうし
た集計をたくさん掲載し
ています。また、他の集計
ですが、発生要因も示して
います。発生要因の上位3
つは事業開始後一貫して
順番が変わりません。確
認、観察、判断の怠りと誤
りが上位3つです。結果が
悪ければ、そのときできた
かどうかは二の次にして、

「確認を怠った」という項
目にチェックを付ける方
もいると思います。一方、
チェックをつけた人の中
には、これは誰でもする確
認だし、そのことはその医
療機関でもみんな知って
いるのに、なぜかその人だ
けしていないといった確
認や観察、そしてこんな判
断の誤りは普通はしない
といった判断ミスもたく
さん混じっています。私の 資料 6

資料 5
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件くらい発生しているかが書かれています。そ
して、安全情報のメッセージが書かれています。
それを説明するために、必要な場合は挿絵があ
ります。従って、パッと見てまあまあ分かりや
すいというふうになっています。安全情報で取
り上げるのは基本的なことが中心ですから、多
くの医療従事者からすると、そんなことはよく
わかっていると言われることもよくあります。
しかし、そういうことをおっしゃっている先生
の病院から、まさにそうした事例が届いたこと
も実はあります。ですから、こんなことは絶対
にないということは言えないのです。そこで安
全情報では具体的な事例を示し、発生した医療
機関ではその後こうした点に気をつけて改善策
を作ったという内容を紹介しています。この安
全情報は毎月1回程度作り、ホームページで公
表しています。また、事業に参加している医療
機関も含め、希望がある全国の病院にファクス
で送っています。ホームページではダウンロー
ドすれば誰でも見られるようになっていて、使
い方も自由です。例えば、麻酔薬の事例でも同
じようなものを作りましたが、その薬を製造販
売している業者が納品時に安全情報と一緒に納
品しているということも聞いています。第1号
は、インスリンの含量の誤認でした。資料の中

こうした集計表以外に、3カ月ごとにテーマ
を取り上げ、それを変えながらテーマ分析もし
ています。資料7にはこれまで取り上げたテー
マがすべて書かれています。（資料7）

医療安全情報のご紹介

インスリン含量の誤認
このような報告書は成果物のひとつとして、

医療機関やホームページに掲載しています。医
療機関の中でも白衣を着て診療を中心に仕事
をしている人は毎日200ページ以上の報告書を
読むことは難しいのですが、医療安全の担当部
署の方はかなり目を通すことができます。そし
て、自分の施設で関係があるような部署に、ど
ういった報告が出ているかを知らせたりしてい
ます。あるいは、報告書を病院内の研修会で使
うこともあります。時には、医療事故が発生し
たときに、患者さんとのやりとりの中で使って
いただいているということも聞いています。

他の成果物が医療安全情報です。報告書がと
ても厚いのに対して、医療安全情報は情報量が
絞り込まれていて、紙2枚で挿絵も入っていま
す。どういう作りかというと、タイトルが最初
に大きくあって、その下にどのような期間に何

資料 7
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に、100単位とあります。この100とい
う数字を見て、本当は1バイアルの中に
1000単位入っているのが正しいのです
が、一瞬で1バイアル中100単位だと思
い込んでしまう人がいます。この100単
位というのは、1mLあたり100単位だと
いう意味なのですが、大きく書いてあ
る数字がこの瓶の中のすべてだと認識
してしまうのです。これはインスリン
の例ですが、抗生物質では1gや0.2gと
いうのはバイアルの全量を示している
ことから、頭が混乱してしまうのでは
という意見もありますが、こうした点
でヒューマンエラーが生じているので
あろうという事例です。（資料8）

インスリン単位の誤解
また、インスリンの単位というのは、

1単位で0.01mLと、とても少ない量で
す。1ccの10分の1は0.1mL、さらにその
10分の1ですから、すごく少ない量です。
これを1単位は1mLだと、単位とmLは
一緒だと勘違いする人がいるのです。
こういう話をするとウソだと思われそ
うですが、毎年、判で押したように同
じ事例が来ます。人間である以上、ど
うしてもインスリンの量に関しては同
じようなヒューマンエラーを起こして
いるという現状があります。単位とmL
は違うのだと、1単位は非常に少ない
量なのだということを頭の片隅に感覚
としておいていただきたいという意味
の、医療安全情報です。そうすると、イ
ンスリンを注射しようと思って、5mL
や10mLを注射器に吸引したとき、こ
れは量が多いのでは、という頭が働い
て、恥ずかしいけど先輩に聞いてみよ
うという行動につながっていただきた
い。そのために、この情報を活用して
いただきたいと思っています。挿絵は、
全部で1mLしか入らない注射器があり、
その最初のひと目盛り分が0.1mLだと
いうことを示したものです。（資料9） 資料 10

資料 9

資料 8
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誤った患者への輸血
また、「アルマール」や「アマリール」など、名

前が似ている薬剤を取り違えることもけっこ
うありますので、安全情報では薬剤の取り違え
についても取り上げています。こうした間違え
やすい薬剤の情報は今後も更新して、たくさん
の事例を紹介していきます。あとからご紹介す
る薬局のヒヤリ・ハットの収集事業でも続々
と名前の間違い事例が届いています。それにつ
いても、今後は報告書にまとめて公表していき
ます。

次は、輸血の間違い事例です。輸血は中身は
血液ですが、袋があって、そこからチューブが
伸びていて、身体の血管に入っていて、投与さ

この安全情報がもとになって、カプセル薬剤
の包装が変わったという事例があります。リウ
マチの薬でメトトレキサートという成分の薬で
す。私はメトトレキサートというと、抗がん剤
といわれたほうがしっくりくるのですが、最近
はリウマチの薬としても使われています。この
薬は飲み方が難しいです。例えば初日や2日目
は内服とあり、3日目からは休薬となります。外
来は何十人待ちという中で、薬剤のオーダーシ
ステムや電子カルテを使って処方するときに、
月曜、火曜は飲む日で、水曜からは飲まないと
いう入力を間違えて、曜日を指定しなければ、
もともとの設定は毎日処方というシステムもた
くさんあるため、内服が続く処方を出すことに
なります。すると、1週間単位でみると
量が多すぎることになり、抗がん剤の
副作用である骨髄抑制が起きてしまい
ます。昔、このことで死亡事例が起き
たこともあります。こうした事例がい
まだに発生しているという状況です。

（資料10）
3年くらい前に、ここでお見せしてい

る安全情報を出してから、国から製薬
会社に通知が出ました。そこには評価
機構がこうした安全情報を出している
ことも書いてあり、メトトレキサート
には注意が必要だということも書いて
ありました。と同時に、より安全にす
るために、包装のデザインを変えて、
注意文言を添えるように書いてあり
ました。その後、包装にまさにその注
意文言が入り、これは何月何日に飲む
分だという日付も入るようになりまし
た。安全情報だけでここまで変わった
とは言えませんが、安全情報もひとつ
の根拠となってモノが改善されること
につながりました。（資料11, 12）

資料 12

資料 11
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いというのが起きることがあります。このあた
りの間違いは小児科医以外に、腎臓内科医にも
ありがちです。大人が相手でも、残っている腎
臓の機能が多いか少ないかで薬の量を加減しな
ければならないので、そのとき、どうしても量
の間違いが起きてしまいます。そこをシステム
でなんとか食い止めたいとは思いますが、なか
なか難しい課題です。

次に、処方せんの書き方の解釈の間違いによ
る薬材量の間違い事例です。例えば、処方せん
の書き方というのは、講義で教わるというより、
先輩が書いているのを見て、そのとおりに真似
しながら自分の書き方として身につけます。そ
のため、全国には何十通りもの処方せんの書き

れているというイメージでは、点滴と似ていま
す。しかし、点滴と違うのは、血液型という要
素が付け加わることです。点滴には型というの
はありませんから、隣同士の患者さんでまった
く同じ点滴を点滴することもあるわけです。し
かし、輸血の場合は血液型や輸血ロット番号な
どを看護師も医師もダブルチェック以上のこと
をしながら行います。この事例では、細かい確
認をきちんと確認し、実際病室で患者さんにつ
なぐという段階で、その患者さんの確認をせず
に、違う人に輸血してしまった、という事例で
す。輸血というのは、つなぐ前の段階で確認が
不十分なら間違いが起こりうるのですが、我々
に届く事例で結構多いのは、このように最終段
階で間違うことです。そこで、こうし
た安全情報を作っています。

（資料13）
次に、処方入力の際の単位間違いで

す。これは医療機関で薬のオーダリン
グシステムや電子カルテシステムなど
を利用した場合に起こりがちなことで
す。例えば、本当は5mg出したかった
のだが、単位を「mg」ではなく「錠」に
誤設定したまま5錠で出してしまった
というケース。これは5倍以上の量の違
いとなります。画面で初期設定されて
いる「錠」「本」「mL」を、そのつど直さ
なければいけないのに、忘れてしまう
ということも実際起きています。これ
はIT化の落とし穴のような事例です。

（資料14）
それから、小児患者への薬剤10倍量

の間違い。小児科医は大変です。とい
うのは、患者さんが大人だと「カプセ
ル3つ飲んでおいて」といえばどの人で
もあてはまりますが、子どもの場合は
成長するし、体重も増えるので、一律
で「カプセル3つ」とはいきません。小
児科の先生が患者さんの体重などを計
算して薬を処方しています。その計算
は算数のようなものですが、忙しい業
務の中でこうした計算をしていると、
小数点のひとつを間違えて10倍量間違 資料 14

資料 13
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の量か製剤の総量なのかを附記しようという取
り組みを行っています。（資料16）

処方表記の解釈の違いによる
薬剤量間違い（第2報）

これら2つの安全情報を公表してからも、ま
だ同じような事例が来ます。そのため、安全情
報を2回目として出しました。安全情報には第
2報を出すパターンもありますが、内容が同じ
だと新鮮さがありませんから、2回目のルール
として我々が決めているのは、1回目以降に何
か新しい情報を加えたほうがいい場合に出すこ
とにしています。例えば、処方表記の解釈の違
いによる薬剤量間違いの第2報では、処方表記

方があることが厚労省の科学研究の結果でわ
かっているそうです。そのため、「リン酸コデイ
ン10％　60mg　3×」という表記でも間違いが
発生することがあります。多くの場合、「3×」は
3つに分けるという意味に解釈されます。つま
り、60mgを1日3回に分けて投与するので、1回
は20mg、1日量は60mgだとなるのですが、正し
い書き方というのが世の中にないため、「3×」
を「3倍」と解釈する先生たちもいます。その場
合、1日量が180mgとなります。それを絶対間違
いだとは言えません。リスキーではあるけれど
も、絶対にダメということではないのです。そ
ういう事例が発生した医療機関では、記載され
ているのは1日量なのか、1回量なのかがきちん
とわかるよう明確に記載しようという
努力をしていますが、なかなか決定的
な対策にはなりません。（資料15）

さらに、このような例もあります。
製剤の総量と有効成分の量の間違い。
製剤の総量の中には、一部の有効成分
と、それ以外に全体のボリュームや安
定性を増すためのいろいろな賦剤とい
う成分が混ざっています。そのため、

「セレニカR　顆粒40％」などと、有効
成分は40％だということが書かれてい
ます。処方するとき、「セレニカR　顆
粒40％　1日1250mgを出して」と薬剤
部に処方せんを送ると、薬剤師として
は計算が2通りできてしまい、3倍くら
い量が違ってきます。つまり、40％に
相当する有効成分の量が1250mgなの
か、それとも100％に相当する製剤全体
の量が1250mgで、そのうちの40％にあ
たる有効成分量を出そうと思っている
のか、という2通りです。この2通りの
計算ができるため、どちらなのかハッ
キリさせるために医師に問い合わせる
ことを疑似照会といいますが、仮にそ
んな疑問がわかなければ、自分の解釈
で調剤してしまいます。その結果、3倍
くらいの量になってしまうということ
も起きているのです。その事例が起き
た医療機関では、量の記載が有効成分 資料 16

資料 15
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については、内服薬処方せんの記載方
法の在り方に関する検討会報告書を参
考にする、とあります。その検討会と
いうのは国のもので、どこに報告書が
あるかも資料17の下に書いてあります
が、こうした検討会が行われたという
ことを、新しく付け加えました。

（資料17）
以前の安全情報2つに関しては、国で

内服薬処方せんの記載方法を統一しよ
うという検討会が開かれました。分量
については最小基本単位である1回量
を記載しようといった方向性を打ち出
しています。こうした方向性に添って
処方するなら、これまで「メジコン（15）
3錠　分3　毎食後　7日分」と処方せん
を書いていたのは、今後は「メジコン
錠15mg　1回1錠　1日3回　朝昼夕食
後　7日分」となります。しかし、こう
した書き方をいきなり強制するのはで
きないということから、あるべき姿を
目指して少しずつ変わることを促すと
いう報告書になっています。おそらく
薬を処方するためのコンピュータシス
テムも変わっていくと思います。

（資料18）
次は、口頭指示による薬剤量間違い

です。例えば、医師が「ラシックス1ミ
リ」と言っても、聞いた看護師は「ラ
シックス1mL」と受け止める可能性が
あります。やはり指示する人が単位を
正確に言うことが大事です。従って、
今の安全情報には「やむを得ず口頭指
示を行うときは薬剤の単位を省略せ
ず、明確に量や条件を伝えましょう、
と書かれています。（資料19）

次は、先ほど少し話しに出た、麻酔
薬の事例です。非常に便利で好評な静
脈麻酔薬レミフェンタニル（アルチバ）
という薬があります。これによる事故
が起こっています。アルチバというの
は投与が終わると点滴をとめますが、
その際、点滴が身体にはいるチューブ 資料 19

資料 18

資料 17
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伝えています。こうした安全情報を出した後、
「うちの測定器は大丈夫だよね」と製造販売業者
に電話がかかったそうです。同様に、血糖測定
器は測定に必要な試薬を先端にはめたりします
が、専用のものが用意されています。指定され
た血糖測定用の試薬があります。機器にその新
しいものをはめて測定するようになっているの
ですが、指定以外の試薬でもはめようと思えば
はまります。そして測定すると、変な値がでま
す。しかし、あまり変な値でもないときはその
まま診療が進んでしまうこともあるという事例
も公表しています。（資料21）

続いて、歯医者に関係する事例です。抜歯の
際にもいろいろな事故が起こっています。そ

の根もとから管にアルチバが残っています。点
滴のボトルは新しいものに交換しても、ルート
内に残った薬剤はそのままあります。次のボト
ル点滴をはじめると、残っていたアルチバが身
体にはいって、また麻酔がかかるということが
起こります。アルチバはよい薬でよく使われる
ため、こうした事例が目立っています。

ほかにも、滅菌していない医療材料を使って
手術してしまったという事例もあります。滅菌
済と未滅菌がわかりやすい表示にしましょうと
いうのが、取り組みとして紹介されています。

それから、私が勤務している病院も建物が古
いため、患者搬送中に段差や障害物がありま
す。気をつけながら搬送しなければ、危険です。
実際、上から下がっているものにぶつ
かって点滴が抜けたり、ぶつかった際
に出てきたチリなどが患者さんの目に
入るといった困ったことも起きていま
す。建物の構造上も、危ないことがあ
りますよという安全情報も出していま
す。危ないものの例としては、案内板
や下がり壁、天井にある小型搬送機な
どです。（資料20）

血糖測定器の指定外の試薬の取り付け
次に、血糖測定器など、具体的な医

療機器に関する医療事故も紹介してい
ます。血糖測定器の製品名や製造販売
業者名も書いています。ある種の原理
で図る仕組みになっている血糖測定器
は使用できない患者さんについて明記
されており、国も通知を出しています。
製造販売業者も国も伝えるべきことは
していると。しかし、実際に医療機器
を使っている人がそれを本当に理解し
ているのかというと、なかなか難しい
ところです。そのことを知らずに、い
まだに医療事故が発生しています。す
べてを頭に入れるというのは、医療従
事者にとってもつらいことです。そこ
で、我々は実際にこうした医療機器を
使って、間違った血糖測定値に基づい
て、治療を間違った事例があることを

資料 20

資料 21
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のうちの、情報確認が不十分という事
例です。抜歯をすると当然出血します
が、そのとき血液凝固能力が正常で
あればすぐに血が止まりますが、ワー
ファリンなどを飲んで凝固状態を管理
しているような場合はそうではありま
せん。脳卒中や心筋梗塞後の患者さん
はどのくらいの状態なのかをよく把
握しなければなりません。この事例で
は、ワーファリンを飲んでいた患者さ
んは、結局、輸血までしなければなら
ないくらい、出血が止まらなかったと
いうことです。非常に危ないですね。
ワーファリンはいい薬なので、これか
ら飲む人は増えると思います。その人
が抜歯をすることもあると思います。
その際、歯科医は関係者とやりとりを
して確認しないといけないということ
です。自己血輸血の話というのは少々
難しいのですが、採血をする日の72時
間以内には抜歯はしないように、とい
われていますが、確認せずに抜歯をし
た。すると採血できなくなったという
事例です。（資料22）

次は、患者さんが入院するときに持
参した薬の事例です。持参薬にもいろ
いろあり、本当に飲んでいるかどうか
わからない薬を、患者さんが持ってく
ることがあり、薬剤部の薬剤師も大変
です。時には医師や看護師が薬の本を
広げたりして確認することもありま
す。こうした中で事故が起こっていま
す。持参薬の有無や名前、用法･用量の
未確認がその原因です。完全になくす
のは難しいのですが、持参薬の確認に
ついては、誰が何をどうやっていくか、
時間がないときはどうするか、といっ
たことをルール化しておくのが大切で
す。（資料23）

次は人工呼吸器の例です。人工呼吸
器のスイッチで便利なのが、スタンバ
イ機能です。これは実際に人工呼吸器
を使う前に、この人は身体が大きいか

資料 22

資料 24

資料 23
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で、やはり同じような間違いが起きているので
す。似ても似つかぬ薬を間違えて投与すると、
とんでもないことになります。そのため、識別
のことはうるさく言っています。消毒薬とその
他の薬剤は類似の容器に準備しないということ
も書いています。（資料26）

専用ホームページ
これまで安全情報をいろいろお見せしまし

たが、現時点で42号まで作っています。しかし、
数を重ねると、最初に聞いたのは何だったの

ら一回に吸ってもらう量は大きくてよいとか、
身体が小さいから少なめにといった設定を確
認するために使うものです。しかし、あまりに
便利なので、それ以外にも人呼吸器中の患者さ
んの身体の向きを変えるときに、スタンバイス
イッチを押していったん人口呼吸を止め、その
間にさっと身体を動かしたり、チューブを外し
て再び接続したりといった際にも使われてい
ます。身体の向きを変え終えた後は、再開のボ
タンを押すのですが、それを押し忘れている例
があります。すると、人口呼吸が行われないま
ま放置されることになり、自分で息が
できない人の場合は大事になります。
従って、人工呼吸器のスタンバイ機能
は要注意ですよということです。我々
の会議でも、人工呼吸器を装着･再開す
るときは、換気が行われていること、
患者さんの胸郭の動きに基づいて確認
しようということまでお願いしていま
す。（資料24, 25）

次は、注射器に準備された薬剤の取
り違えです。例えば、無色透明の薬剤
を２つ用意して、アンプルから取り出
したら、見分けがつきません。そのた
め、その薬の識別情報を書いたり、貼っ
たりする必要があるので
すが、見分けがつかない中
で薬効の全く異なる薬が
間違われてしまうという、
非常に危険なことも起き
ています。あるときは消毒
薬と間違うという、死亡に
つながるようなことも起
きています。そのため、医
療機関では必ず薬剤名を
確認しようということが
ルール化されているので
すが、さらに危険なのが清
潔野での取り違えです。清
潔野で使えるマジックと
いうのは、今のところあり
ません。そのような識別情
報をつけるのが難しい中

資料 25

資料 26
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ながら思うのは、医師は例えば私は日本外科学
会に入っていて、外科学会誌が送られてきます。
しかし、隣にいる麻酔科の先生は日本外科学会
の会員ではなく、学会誌も見ていません。看護師
も、看護師の専門分野です。つまり、医師も看護
師も薬剤師もみんなが見ているような媒体は現
実のところ、ありません。しかし、医療安全情報
ということを考えれば、決して診療科や分野に
特化した話ではないので、医療従事者全員が見
てもいい媒体が日本にひとつくらいあってもい
いと思いますが、残念ながらありません。国の通
知がそうあるべきだろうと思いますが、なかな
か通知文全てを読むのは難しい現実があります。
安全情報は、そういう意味でいろんな人に見て
もらえるものに育てたいと思っています。

私たちのホームページには、医療安全情報の
すべてを見て、ダウンロードすることができま
す。また、報告書や年報もすべて閲覧できます。
7月からはホームページの機能がさらに増えて、
報告された医療事故やヒヤリ・ハット事例はマ
スキング作業を行ったうえで、ホームページ上
で閲覧できるようになります。例えば、製薬会
社の方が自社製品をキーワードとして入れる
と、その製品名が入った事例が検索されるとい
う検索機能もつくことになります。（資料27）

か、忘れてしまいます。そのため、年一度は、そ
の年に提供した安全情報についての表を提供
しています。また、それ以外の情報として、安
全情報を出した後にまた同じ事例が届いたも
のについては、表に星印をつけて注意喚起をし
ています。

また、今年だけではなく、2006年の第1号から
遡って類似事例が再発したものについての安全
情報も作っています。ですから、今40回分くら
いを振り返ってみると、やはり類似事例が発生
しています。過去に出したものは見ていない、
忘れてしまったという場合もあるので、我々は
何度も情報を届けて、頭の片隅に残してもらう
ようにしています。それ以外に、報告書の中に
も具体事例をたくさん掲載しています。

安全情報は、医療機関が参加して恒常的にな
される報告の中の事例から作成されています。
それから、基本的な医療事故の事例を取り上げ
るようにしています。仮に、安全情報を見てい
ない医療従事者がいても、まだ大丈夫だと思い
ます。あるときさっと見れば、だいたいどうい
うことかというのはわかると思います。しかし、
実際そうした基本的な事故が発生しているのが
現実ですから、そこはわかっていただかないと
いけません。3番目としては、基本的には事例紹
介で、医療者の裁量を制限
することは意図していま
せん。そして、発行は1カ月
に一度にしています。あま
り頻繁にすると見られなく
なるのと、情報が洪水のよ
うに押し寄せることで嫌気
がさして嫌われると困りま
すから。今では全国4900施
設という半数以上の病院
にファックスを送ってい
ます。まだそこで安心はで
きませんし、喜ぶこともで
きません。安全情報を受け
取った医療機関が、その後、
院内で安全情報が周知して
いることが大切です。

我々が安全情報を作り 資料 27
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という名前を書くのが長過ぎて、ここで参加の
意欲が萎えないよう、宛名ラベルも作って、掲
示しております。そうしたら、その宛名ラベル
を貼った封筒が結構届くものですから、その名
前が長すぎるのが事業が進まない原因だったの
かと考えています。

事業に参加している薬局数はどんどん増えてい
ます。この資料は公表資料の直近版で、1774とあ
りますが、今は2600くらいになっています。ただ、
分母になる全国の薬局数は、53000もあります。で
すから、5％くらいです。しかし、着実に増えてい
ます。日本薬剤師会では、会員の薬局の2割は加
入しようと、都道府県支部でかなり積極的に促進
活動をして頂いているので、どんどん増えると思
います。チェーン店を持っている薬局などは、一
旦入るという意思決定が社内でされると、一気に
200店舗くらい参加されます。そういう大口も歓
迎しますし、小口も歓迎します。私どもは、5000件、
10％くらいはここ1 ～ 2年くらいで辿り着きたい
と思って始めたのですが、まだ半分くらいという
状況です。（資料28）

薬局ヒヤリ・ハット事例収集･
分析事業について

事業参加薬局数（都道府県別）
薬局についても、医療機関の5年遅れで同じ

ような取り組みを始めました。医療法改正によ
り薬局も、医療提供施設として診療所や病院と
同じ位置づけになっています。そのため、医療
安全についてもきちんと行わねばならないとい
うことで、責任者の配置などいろいろなことが
義務化されています。医療機関のヒヤリ・ハッ
ト事例というのは、実は3割ほどが薬剤に関する
事例です。また、医療事故の事例も全体の5％ほ
どが薬剤に関する事例です。外来で患者さんに
処方箋を渡すと、たいていは薬剤師さんの目を
通らずに、平均しても5 ～ 6割はそのまま帰られ
て、近くの薬局で調剤を受けています。という
ことは、医療機関の薬剤部で起こるような事故
だとか、ヒヤリ・ハットと同じような事が、薬
局でも発生しているだろうという事が、容易に
想像できます。しかし、それがどのくらいある
のか、どのような事例があるのか、というよう
なことは決して世の中の人には分からない、と
いうのが今までの現状でした。そこで、薬局ヒ
ヤリ・ハット事例収集・分析事業を評価機構で
も去年の4月から開始しま
した。この経緯は、薬剤師
会の先生方や厚労省から
も、評価機構でぜひ医療事
故の収集事業のノウハウ
を生かして実施して欲し
いということで、行うよう
になったものです。

参加するのはとても簡
単です。ホームページ上で
参加できるようにもなっ
ています。参加するのは面
倒臭いという人たちに、そ
の面倒臭さをできるだけ
減らそうといろいろ工夫
して、考え出したのが、『財
団法人日本医療機能評価
機構医療事故防止事業部』 資料 28
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事例の概要
参加薬局が2600くらいあるので、事

例も2000件くらい報告しています。そ
れを集計すると、薬局ですから、調剤
に関する事例が多いという、当たり前
のデータになります。その他は、7 ～ 8％
が、疑義照会でした。疑義照会という
のは、イメージとしては、薬局で処方
せんを患者さんから受け取ったが、薬
が違うのではないかとか、処方せんや、
薬歴を見て、どうして、今日だけこの
薬が出ているのか、という事で病院に
電話をすることです。そうすると、間
違っていました、変えておいて下さい
と正されます。薬局のおかげで間違っ
た薬を出さずに済んだという事例が結
構あるのです。（資料29）

調剤に関する事例で一番多かったの
が、数を間違えている、何錠出すとい
うのをその倍、出したという事例です。
また、規格・剤形間違いで、さきほど
のワーファリンなどは、規格が何種類
もあります。1mg、2mgといろいろあ
ります。それから薬剤取違え。名前が
似ていたので間違えたという事例が多
くなっています。（資料30）

私どもは、今の集計表以外に、ヒヤ
リ・ハットで登場することの多い薬剤
の名前、販売名も集計しております。
販売量が多いと、登場する回数も多い
ということもありますが、ヒヤリ・ハッ
トで出てくる回数の多い薬はこれです
よときちんと情報提供して、製造・販
売業者にもご覧いただきたいと思って
います。

そして、集計をした先ほどの円グラ
フの結果と、それから販売名の情報提
供、そして具体事例の情報提供もして
います。共有すべき事例と名前を付け
て毎月3事例程度選択し、コメントを付
けて情報提供しています。こういう事
例を毎月ホームページ上でお見せする
ときには、薬局宛にメールマガジンを 資料 31

資料 30

資料 29
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産科医療補償制度について

医療関係訴訟事件の診療科別既済件数
（平成18年）

ここで話が変わります。情報収集やマス分析、
広く薄い分析、そして再発防止のための報告書
や安全情報に加えて、ここからのお話の中では
限定的な分野ですが非常に深い分析を行い、補
償もして、再発防止に繋げているという取り組
みの例を紹介します。評価医療機構の行ってい
る産科医療補償制度の説明です。

最初にお見せするこの円グラフは厚労省の資
料で、医療訴訟が、何らかの形で片付いたとい

送り、今日出しますよとお知らせをしています。
月に3事例なので、10日に1事例ずつでいいから
見て下さいとお願いしています。（資料31）

専用ホームページで、共有すべき事例も見る
ことが出来ますし、報告書も見ることが出来ま
す。そして、先ほどの医療事故の事業ではまだ
オープンしていない機能ですが、事例閲覧・検
索機能、後から始めたものの利点としまして、
医療事故の事業に先行して、薬局ヒヤリ・ハッ
トのページでは、事例検索も出来るという状況
になっています。

このように事業のノウハウを生かして、いろ
んな新しい事業を展開しているという状況で
す。（資料32）

資料 32
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るように書いてあります。一つが救済、補償し
ましょうと。それから紛争の早期解決。具体的
には、補償金を早期に支払いましょうというこ
とです。それから、事故原因の分析を行い、医
療の質の向上を図りましょうということが書
いてあります。

分娩の事故の特徴としては、このような感じ
です。通常の分娩・妊娠であったにもかかわら
ず、生まれてみたら仮死状態であり、その後脳
性麻痺になるといったものです。そのとき、分
娩の手際が悪かったから、医療機関が悪いだろ
うということがはっきりしていたら、過失あり
となって、賠償金が支払われます。逆に、医療
機関は悪くないということが明らかであれば、

う既済件数です。もとは、最高裁判所の出して
いる統計です。内科が一番多いのですが、内科
学会の人は、8万人とか9万人とかたくさんいま
す。しかし、産婦人科は、人数が少ないのに訴
訟件数が3番目と結構あります。（資料33）

これを千人あたりに単純に直すと、産婦人科
が突出して一番になります。このように訴訟リ
スクが高いというのは、最近の医療者にとって
は、不安なところです。若い医学生も、訴訟リ
スクが高いから、産婦人科には行きたくないな
どと言います。外科もだんだんそう言われてき
ました。こんな状況が続くと、夜中や早朝の分
娩に対応できる医師が、ますます足りなくな
るのではないかと思います。（資料34）

現状
そこで紛争リスクに対応するしくみ

として、産科医の先生の間では、昔か
ら無過失補償制度を導入して欲しいと
いう議論がありました。何年も昔から、
そういう蓄積があります。ピンチに陥
れば、それを何とかしなければと考え
る賢明な人がいます。これが日本の財
産だと思いますが、その先生方の議論
の蓄積が元になって、平成18年に日本
医師会で取り上げられ、当時与党の自
民党の政調会の中の検討会で議論され
て、無過失補償制度を行うことになり
ました。そこの最初の書き出しに、分
娩時の医療事故では、過失の有無の判
断が困難な場合が多く、裁判で争われ
る場合が多いことが、産科医不足の理
由の一つになっているという認識が書
かれています。そこで、3つのことをす

資料 34

資料 33
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こういうことで、紛争リスクが高まって、産
科医になりたくない。産科医になったけれど辞
めてしまう。分娩はしないで、検診だけするいっ
た例が増えていることもあり、この産科医療補
償制度が導入されました。

先ほどお話しした議論の蓄積をしていた中の
お一人は、昭和大学の岡井崇先生で、ご自身で

『ノーフォールト』というタイトルで、小説を書
いておられます。現職の教授が小説を書くとい
うのは聞いたことがありませんが、それくらい
の情熱で書いておられます。

そして、準備期間2年で、日本医療機能評価機
構が運営主体となって、産科医医療補償制度が
開始されました。

補償の仕組みについて
補償するためにはお金が要ります。そのため

の財源も含めた仕組みをご説明します。
この制度は民間の仕組みだと整理されていま

す。一方で、国は強力に側面支援をしてくれて
います。民間の力でやらないといけないので、
私たち評価機構は、運営組織として、分娩機関
である助産所やクリニック、病院に、99.4％加
入していただいています。その日から、そこを
訪れる妊産婦さんに対して、何か起こった場合、
条件が当てはまったら補償するという約束をし
てもらいます。しかし、今日も補償した、明日
も補償したとなると、分娩機関がパンクしてし

当然ながら、何も支払われません。ですが、まっ
たく何もないわけでなく、国の社会保障制度の
中で、障害者対策によって支援されます。つま
り肢体不自由の程度で等級を決めてもらい、手
帳をもらい、その手帳の等級に応じて、現金や
サービスを受けることができるわけです。ただ
し、そういう社会保障では、十分ではないと言
われています。

また、過失があるかないかを考えるような紛
争を起こす事が出来ないという親御さんもおら
れます。裁判は恐ろしいし、親戚や周りから止
めなさいと言われたりすることもあります。前
の子はうまく取り上げてもらったから、次の子
はこうだからといって我慢するしかないと思わ
れる方もおられます。そういう中で、どちらに
進むかが明らかに分かれば交通整理が簡単なの
ですが、どちらか判別しにくいのが脳性麻痺の
事例だと言われています。最近の科学研究の成
果では、分娩の良し悪しがどうであれ、一見元
気に見えていた子どもに、感染症があったり、
血液の固まりやすさ、固まりにくさの異常が
あったり、あるいは、なかなかわかりにくい遺
伝子異常や染色体異常があったりします。生ま
れるときの低酸素状態に耐えられなくて、元気
だったはずなのに、生まれてみたら非常に状態
が悪いという子どもがいるということがわかっ
てきたのです。そういう意味では、分娩が悪い
という事例はそんなに多くないと言われていま
す。それでも、紛争は起こりますし、今
お話しした内容は学説ですので、まだ
研究が必要です。そういう紛争の中で、
裁判になることもあるのが現状です。

（資料35）

資料 35
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年でした。しかし、そこに関わってくる費用は、
間接的に国が出産育児一時金を引き上げたりし
て、応援していただきました。そういう意味で
は、公的な性格も混じっています。国の財政が
厳しい状況で、それでもこのような制度が必要
で、高額の財源を必要とするという場合に考え
出された知恵だと私は理解しています。

補償対象者の範囲は、週数や体重といった実
際のデータを見て、基準を決めています。基準
を決めたということは、基準の内側の人はいい
のですが、基準の外側の人には補償はしないと
いうことで、そこが大変つらいところです。基
準に外れるのがぎりぎりという人がどうしても
います。そういう人は可哀想だという議論は当
然出ますが、これは基準があれば、そのすぐ外
側の人がいるということは当然なので、切りの
ない話になります。しかし、そういうぎりぎり
のところで基準から外れた人はやはり可哀想だ
ということで、もう少し詳しい調査をした上で
審査をして、個別に補償対象になるという枠組
みも作っています。

補償対象者は、全国で毎年発生する脳性麻痺
2300 ～ 2400人のうちの500 ～ 800人が重度の人
だろうと推計をしています。保証の水準は全部
で3000万円です。最初に一塊として、600万円

まうので、そのようなリスクに備えて、保険を
掛けておき、お金を払ってもらう仕組みにして
います。そして、保険の掛け金を1分娩当たり3
万円としていますが、その集金をするのが運営
組織の役割になっています。そして、民間の保
険会社に、この制度のための保険を開発しても
らいました。それで、いざというときにはその
保険を払い、それが最初に分娩機関が妊産婦さ
んに約束した補償金になるという方法です。そ
れを、20年間分割して支払っています。

（資料36）
補償する機能も大事ですが、もう一つ同じく

らい大事なのが、原因分析・再発防止の機能
です。

分娩のときに事故が起こって、子どもが脳性
麻痺になった、あるいは死亡したという事例を
経験された患者さんの団体もあります。そう
いう団体の方は、補償制度だけでこの機能を
終わらせるということは、とても納得できま
せん。裁判を経験していても、やりたくてやっ
たわけではなく、お金が欲しいということが
第一目的ではない。原因分析や再発防止につ
なげて欲しいのだとおっしゃいます。何があっ
たか、客観的に見た結論が知りたいとか、自分
たちの子どもが死亡した事例が、次の子ども
の死亡を防ぐことにつな
がっていくことに意義を
見出して、今日も自分の子
どもを療育していきたい、
などと言った思いを語ら
れます。そこで、原因分析・
再発防止の機能に補償制
度と同じウェイトを持た
せています。

基本的な考え方は、民間
のしくみですから、国の制
度ほど強力ではありませ
んが、できるだけ国にも協
力していただきました。そ
して、評価機構と民間の保
険会社が協力して制度を
早期に創設しようという
ことで、準備期間が僅か2 資料 36
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から補償金が支払われるまで、数十日という短
さになっています。

審査の流れは、申請、書類審査、それから本
番の審査委員会にかけて、速やかに補償金の支
払いが始まります。ただし、補償金の支払いが
始まって、何年かしてから、親御さんが、やは
りこれはひどいではないかということで裁判を
して勝った場合、今度は損害賠償金ももらえる
かというと、ダブルではもらえず、差し引くと
いう形になっています。それが調整ということ
です。

また、審査が終わったら、原因分析に移りま
す。産科医や新生児科医、助産婦を中心として、
医学的な報告書を作ります。だいたい20 ～ 30
ページくらいになっています。そして、その報
告書をご家族や分娩機関に送ります。ご家族か
らすれば、その分娩機関と関係のない、客観的
な立場の専門家による報告書がもらえるとい
うことになります。裁判でも専門家は呼ばれま
すが、原告と被告が自分の味方になる人を呼ん
できて、主張を述べてもらいますので、そこは
医学のような、駆け引きのようなものです。こ
の産科医療補償制度はそうではありません。私
たちが選んだ、事例とは関係のない委員が分析
してレポートすることになっています。そのレ

をお渡しして、その後、20年間に渡って、2400
万円を分割していきます。審査で補償対象と決
まった時点で、この3000万円すべてをもらえる
権利が発生します。一時金と分割金に分かれて
いて面倒なような気もしますが、制度の準備委
員会では、一度に3000万円のお金をもらう、大
きな額を一度にもらうと、それを別のことに
使ってしまうとかで、子どものためのお金がす
ぐになくなるというのは大変な悲劇なので、そ
ういう心配があるという意見が出まして、分割
方式もあわせた方式になっています。

（資料37）

審査・原因分析・再発防止
補償申請をして合格すれば、補償金の支払い

が始まります。その後、原因分析・再発防止を
して、事例を公開して、参加医療の質の向上を
図る活動をしていきます。審査の途中で、これ
は産科医が正しく分娩したのか、そうでなかっ
たのか議論し出すと、過失の有り無しという話
になり、無過失補償の考えではなくなりますし、
時間もずっと掛かります。従って、保証金の支
払いが大幅に遅れます。そこで、審査をすると
きは、過失の有無は一切議論しないことになり、
そのことが無過失補償という性格になっていま
す。

では、何を議論するかと
いうと、先ほどの2000ｇを
超えているか、33週を超え
ているか、身障等級の1、2
級相当であるか、それから
除外基準もあるのですが、
先天異常とか、遺伝子異常
とか、そういうもので脳性
麻痺になったのではない
か、あるいは虐待で脳性麻
痺になったのではないか、
そういうことを書類上で
審査します。そして、対象
になると、すぐに補償金の
支払いが始まります。裁判
をすると何年も掛かりま
すが、今は審査が終わって
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資料 37
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しょうということです。
それから、医師しか読めないような専門用語

や難しい文章で書いても、ご家族の納得が得ら
れるかどうかわかりませんので、そういった不
満がないよう、分かりやすく信頼できる内容に
することが基本です。従って、家族にも分かる
ような専門語集まで配っています。

ほかにも、必ずしも分娩のことだけではなく
て、極端な話、お母さんが妊娠していてもタバ
コを止めない、お酒も止めない、夜中に遊びに
行く、また、一度も健診に来ないで、おなかが
痛くなって、何とかしてくれということで医療
機関を訪れても、何週なのかもわからない、と
いうような状態で、ハイリスク分娩に従事しな

ポートは、要約版を公表するようにしています。
先ほどの500 ～ 800人というと、その数のレポー
トになりますが、まだ始まったばかりなので、
とりかかっているのは三十数件です。このうち
出来上がったのは5件で、あとは分析中です。ま
だ最初の練習段階に近いところで、苦労してい
ます。6つの作業部会で、30ページ近くの報告書
を作ってもらっています。この作業はかなり大
変です。産科医療補償制度は、産科医の力を得
て作られてきましたが、こういう原因分析を行
うのも産科医の仕事です。普段の仕事をしなが
ら、こういう報告書を書くことになるので、土
日や5月の連休といったときに書く努力をして
おられます。そういう意味で、もっと多くの産
科医に参加していただかないとパンク
してしまうというような忙しさで行っ
ています。その中で、限定された6部会
のメンバーで報告書を作って慣れても
らっている最中です。

その原因分析をするときに、自分の
事例だと、詳しいことまでわかってい
るので、その事情まで配慮したい気持
ちになりますが、人の事例を文章で見
ると、結構厳しくなったりします。そ
ういうバランスの悪いことではいけな
いので、原因分析については、マニュ
アルを作って、考え方や原因分析の仕
方などを、細かく決めています。まだ
十分ではありませんが、その中で基本
的な考え方を示します。

まず、責任追及をするのが目的では
なく、原因を明らかにして、再発防止
をするのが目的だということです。し
かし、余りに悪い事例だと、原因を明
らかにすると、分娩の悪さが明らかに
なるというのは当然ありますので、そ
のときは、読めば、責任があると言っ
ているようなものですので、責任追及
に利用されることは避けられません。
しかし、そのことを意識して、柔らか
めに書いたり、厳しく書いたりという
ような調節はしません。原因を明らか
にして、再発防止にすることに徹しま 資料 39

資料 38
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再発防止
そういった事例を貯めていって、体系的に整

理蓄積すると、医療事故情報の収集事業の集計
表や、場合によっては、安全情報に似たような
ものを作ることができると思います。そのノウ
ハウを産科医療補償制度にも注ぎ込んで、再発
防止を図っていこうということにしています。
しかし、まだ5事例ですので、まだこの再発防止
委員会は開かれていません。（資料40）

医療事故情報収集事業の例でいきますと、報
告書を作ったり、そこの画像を載せたり、安全
情報というやり方も取り入れたりしています。
5年の経験を生かして、有効な再発防止活動を
していこうと思っています。同時のこのような
産科の話だけではなく、医療全体を視野に入れ
た、公的な補償制度の設立を目指すことが望ま
しいということも、準備段階の会合では意見と
して出されており、まずは産科からということ
です。

次に、私が入っている日本外科学会が厚労大
臣に出した要望書ですが、まさに産科の状況と
同じようなことが述べられています。外科医師
の不足が産科医不足と同様の社会的問題となる
ことを懸念しているとか、紛争リスクが高いと
か、それが要因となって、外科離れに拍車をか

ければいけないという事例もあり得ます。その
ため、妊娠経過も含めて、全体を検討しましょ
うということになっています。

一番重要なのは、医学的評価で、結果が悪い
と、途中が悪いというような単純な考え方をし
てはいけないということです。事例が発生した
時点に視点を置いて、やるべきことはやって
あったかと。やれていれば、結果が悪くても、
問題がないということになりますし、やれてい
なければ、そこに問題があるということになり
ます。前向きな、プロスペクティブな分析を行
うということになっています。

同時に、結果は分かっていて、記録は全部カ
ルテに残っているので、あとから振り返れば、あ
あ、こういうことだったのだという意外な事実
が分かったりすることもあり得ます。それが分
娩当時は分からなかったということもあり得ま
す。将来的には非常に有用な情報ですので、レ
トロスペクティブな分析、これは、結果から振
り返るような分析ですが、これも行うことにし
てまして、先ほどのプロスペクティブな分析と、
場所を分けて、書き分けていくということにし
ています。あとから出た結果で、これが悪い、あ
れが悪いというというと、分娩が出来なくなり
ますので、そういう無理な報告書にはしないと
いうのがポイントです。

今のような話をすると、
私もそうして欲しいと思
いますし、産科の先生も
当然そうあるべきとおっ
しゃいます。しかし、産科
の先生にレポートの練習
を書いてもらうと、前向き
の視点と後ろ向きの視点
がごちゃ混ぜになってい
ます。そのように実際に
基本的な考え方通りに書
くというのは結構難しい
のです。そこを6部会の先
生方が一生懸命に書かれ
ていて、私たちもそれを厳
重にチェックしています。

（資料38, 39）
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てなくてはいけません。それから、出産育児一
時金というのは、この制度が始まるときに、保
険の掛け金と同じ額3万円を引き上げていただ
いたので、分娩機関は保険の掛け金を払うわけ
ですが、その分、お母さん方から高く分娩料を
取ることはありえます。そこで、出産育児一時
金を引き上げていただいたということです。

このように官民一体となって行っている民間
の制度であって、公的な性格があるというしく
みです。

今のように情報収集やマス分析、深い原因分
析、補償、再発防止活動を行うことは、完璧で
はないのですが、評価機構ではそれぞれが行わ
れていて、ボリュームはないもののメニューは
揃ってきつつあるという状況です。

けているとか、産科のあとを追いかけている状
況です。今の手術の件数を今の新入局員が成長
する頃にこなせるかというと、実際には厳しい
と思いますので、がんの手術待ちの期間が延び
るということが起きます。計算上、今、分かっ
ているということは、そうならないような手を
すぐにでも打たなくてはいけない。そのために
は外科医師を増やさなくてはいけないというこ
とですが、なかなか外科に入局してくれない、
そこが苦しいところです。

ところで、民主党のマニュフェストの中では、
無過失補償制度を全分野に広げましょうという
ようなことが書かれております。しかし、その
後、特に具体的な動きはありません。

無過失補償制度は昨年の1月1日から始まった
制度ですが、幾つか解決ができないまま走って
いる面があります。しかし、5年後を目処に、そ
の内容を検証します。最初に課題となって解決
できなかったことは、早急に解決できないかも
しれませんが、状況や局面が変わるということ
もあります。できるようになったら、一つずつ
改善していきましょうということで、まずはス
タートしました。具体的には、補償対象者の範
囲が今のままでいいのか、補償水準の額、保険
料の変更は必要なのか、組織体制は、評価機構
が補償したり、原因分析や再発防止もやったり
と、こういうたくさんの内容を一つの組織でや
るのでいいのかということが課題にはなって
います。どれも最初の時点で、理想的
なものは無理だということで今の形に
なっています。

分娩機関加入率という制度は民間の
制度で任意参加ですが、分娩機関の加
入率は実に高くて、99.5％になってい
ます。病院は100％で、診療所が落ちる
ので、病院・診療所は99.7％です。助産
所も98.4％です。全国ほとんどの分娩
機関が加入しているという状況になっ
ています。（資料41）

国も診療報酬の加算要件に産科医療
補償制度を取り上げています。つまり、
このハイリスク妊娠管理加算というの
をもらおうとすると、この制度に入っ 資料 41
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だと。処分には、簡単な処分から再教育、場合
によっては、免許を取り消したりという処分が
あるわけですが、そういうことであれば、国の
HSANという処分を担当するところに患者さん
やご家族が直接言うことができます。しかし、
この場所ではご家族の連絡だけで処分するとい
うことはしておりません。もう一つある大事な
機能は、医療者に対しては、Lex Maria法とい
う法律に基づいて報告することが義務付けられ
ています。医療事故の収集事業は10％くらいの
病院が入っていると先ほど話しましたが、その
さらに大きな形だと思っていただいたら結構で
す。全部の医療者に事故報告が義務付けられて
いるという法です。そうなると、その事故報告
がこのHSANに同時に届くことになります。そ
の両者の情報を付き合わせてみて、これはさす
がに処分すべきだということになれば処分を、
そうでなければしないことになります。

ご家族がいくら怒っていても、処分しないと
いうことはあります。この仕組みでも不満が吸
収されないと裁判になるということはあります
が、実際に聞いたところ、ほとんどないそうで
す。もともとの社会保障が手厚いので、この補
償相互会社で保障する額も極めて低額になって
いて、平均130万円くらいです。それプラス処分
などもあって、それ以上に裁判まで進むという
人はほとんどいないということです。

（資料42）

スウェーデンの医療障害補償制度について

苦情（補償請求）処理の仕組み
今度は、社会保障がかなり発達していること

で有名なスウェーデンの医療補償制度は、それ
に比べてどうかということをみていきます。

スウェーデンでは、医療障害補償制度があっ
て、医療事故が起きると補償してもらえるので
すが、それは少し前の日本によく似ています。
1975年くらいの話ですが、医療訴訟があると、報
道がいろいろあって、医療機関が悪く書かれて、
非常に苦しかった。患者さんも苦しかった。困
難かつ長期の裁判をしないと、賠償金がもらえ
ない。その結果、敗訴することもあります。その
ため、補償を受けること自体が困難だったので
す。そこで、1975年以降、スウェーデンでは、県
が主体で医療を提供し、ほとんどの病院は県立
病院です。県立病院をたくさん抱える県が、補
償のための保険会社（公社）を作っています。そ
して、訴訟より簡単な手続きで補償が得られる
ようになりました。そこで、裁判が激減して、今
はほとんどないという状況です。日本の医療者
から見ると、羨ましい気持ちになります。私立
病院は加入しなくてもいいので、未加入のまま
という状態が続いておりましたが、1997年に法
律になりまして、今日に至っています。スウェー
デンで起きた医療事故はすべてカバーされると
いうことになりました。実態が先行して、それ
はいいということで法律になりました。

スウェーデンの国内で、治療を受け
て、いろんな不満や思いがあったとき
には、こういうしくみでそれが吸収さ
れます。例えば、患者・家族が非常に
不満なことがあったら、左の患者委員
会に電話したりします。そこでいろん
な話を聞いて、その内容を医療機関に
伝えてもくれます。すると、それを改
善する医療機関も当然出てきます。同
時に保障も必要だという人には、先ほ
どの補償相互会社に申請をします。年
間1万件の申請があります。でもそれだ
けでは不満で、あの医者には非常に危
ない目に遭わされたから、処分すべき
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をめぐって不満が起きることがあるようです。
そのため、4300件の中の1000件くらいが国の患
者苦情委員会という無料の委員会に苦情を言い
ます。そして、そこで検討され、100件が認定さ
れます。そこから漏れた10 ～ 15件くらいから
訴訟が起こりますが、たいがい和解となり、患
者さんの請求が認定されるのは1 ～ 2件とのこ
とです。（資料44）

脳性麻痺の予防再発防止活動も少し行われ
ています。そのひとつが、医療傷害事故データ
ベースの提供です。これはデータベース上で、
全体からみてあなたの医療機関がいる位置はこ
うだ、といった情報提供を医療機関に行ってい
ます。また、病院で事故が起きたとき、RCA分

平均補償件数と補償額の割合
その補償のためには財源が必要です。これは

住民税から出されており、住民一人当たり約10
ドルにあたるそうです。スウェーデンの人口は
約930万人ですから、年間の保険料収入は年間
100億円弱です。これであらゆる診療分野の補
償を行っているわけです。そして国民の不満を
吸収できているということです。なお、スウェー
デンでは、件など地方自治体が医療表性におけ
る権限の多くを有していることもあって、資金
面に限らず、国の関与は乏しいということで、
その点は日本と違う点です。

補償の考え方としては、何でも補償するわけ
ではありません。回避できた傷害は補償対象
になります。ベテラン医師が行っても
ムリだったようなものは、補償はあり
ませんが社会保障が手厚いので、基本
よりは手厚く守られる仕組みです。も
ちろん、税金や社会保険料などの国民
負担率も高いのが現状です。その保障
請求のしくみの中では医師の責任追及
は行いませんから、必要な資料を医師
はどんどん提供します。そして、この
手続きは裁判に拠らない事務的なもの
で、申請の99.9%がこの手続きで処理さ
れます。補償件数でもっとも多いのは
整形外科です。次が一般外科。そして
産婦人科となります。産婦人科は補償
額も突出して多くなっています。これ
は分娩時の傷害が含まれるため、高額
になっているようです。これは日本も
同じです。（資料43）

補償対象となる傷害のタイプは産科
だけに限らず、あらゆる分野が対象と
なります。審査結果を見て不満が生じ
る場合もあるようです。毎年補償して
ほしいという申請は1万件あり、そのう
ち補償対象になるのが4300件。つまり
約6000件は補償対象になりません。そ
の人たちが不満を言うかというとそう
ではなく、厚い社会保障を受けていく
ということになるようです。むしろ、
4300件の補償された人の中で、補償額 資料 44

資料 43
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最後に、評価機構では、病院の第三者評価や
医療事故、ヒヤリ・ハットの情報収集や、産科
医療補償制度などを行っています。医療安全の
推進に寄与すべく活用しており、年々その役割
が大きくなっています。それらをすべて併せて
も医療安全を進めるための100％の体制にはな
りませんが、情報収集や再発防止、補償といっ
たメニューはずいぶん揃ってきたという状況で
す。前半にお話しした医療事故の収集事業はす
でに5年経ち、報告書も今で21回作っています。
年報も4回、安全情報は42回公表しています。5
年経つと法令上の事故報告を受ける団体の資格
を切り替え、今、次の5年に入ったところとなり
ます。この医療事故の情報収集事業のノウハウ

析という事故原因の分析を行い、費用を得ると
いう方法もとられています。その根本原因分析
をして対策をとるようすすめているわけです。
さらに、脳性麻痺に関する医療安全プロジェク
トも医師会や小児科医会や助産歯科医が行って
います。この安全プロジェクトの成果は論文に
までなっています。薬の使い方や分娩方法の判
断についてが大きな原因です。また、産婦人科
医や新生児科医、助産師が中心となって胎児心
拍数のモニター記録をどう読めば安全かを分析
し、その判断につなげるためのｅランニングソ
フトを、スウェーデン国内限定で去年8月から
公開しています。（資料45）

資料 45
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以上で今日の私の話は終わりです。長時間に
わたり、ご静聴ありがとうございました。

は薬局ヒヤリ・ハットに広がりました。次に、
産科医療補償制度に広げているところです。医
療事故は今まで多くの報道や問い合わせがあり
ましたが、一時の過熱ぶりは収まったものの、
依然として社会の関心は高いのが現状です。今
後の課題は報告をいっそう定着させ、我々が発
信する情報を効果的に周知していくことです。
できれば、医療従事者は全員が同じ情報を見て、
共通認識として広がって
いくようになればと思い
ます。（資料46）

産科医療補償制度は昨
年1月に開始されました。
準備期間はわずか2年で
す。産科医療というと限定
的な分野ではあるものの、
医療行為に関する補償制
度という観点で見ると、原
因分析や再発防止といっ
たことも例がありません。
従って、その意味での意義
も大きいと考えています。
産科以外の学会でも制度
拡大の要望があるのが現
状です。ですが、そう簡単
ではありませんから、今後
も大きな議論が必要にな
ると思います。

類似の制度は海外にも
ありますが、もともとの社
会保障がどこまで手厚い
かがポイントです。手厚い
のであれば、その分、負担
も大きくなり、反対に、薄
いのであれば手元に残る
お金が多くなります。社会
補償制度は、その制度をど
う考えるかということと
深く関係しています。そこ
で、日本に定着する制度と
して発展させていくこと
が課題です。（資料47）

資料 47

資料 46


