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はじめに

　「事故を未然に防ぐ」という医療
安全を推進するために，従来から看
護職を中心にコミュニケーションの
改善やヒューマンエラーの理解など
「人的能力の向上」が叫ばれ，さま
ざまな活動が行われている．一方で，
近年では院内事故調査・組織運営と
いう観点から医療法が改正され，医
療安全活動を行うにあたり，医療契
約・院内規則に従った医療行為とい
う視点が求められることとなった．
　本稿では，筆者が医療安全管理部
に従事した５年あまりの経験に基づ
き，医療契約の基本，標準手順に基
づく医療，院内規則に基づく医療，
診療結果の検証，院内事故調査，そ
して患者家族を交えたチーム医療に
ついて，医師の立場からみた医療安
全を考えてみたい．

医療契約の基本

　医師は医学に関する広範な教育を
医学部で受けるものの，医療につい
て正確に学ぶ機会はほとんどない．
例えば，医療契約は民法における準
委任契約（656条）とされており，「病

気を治す（結果を約束する）」契約
ではなく，「適切な医療行為を提供
する（期待どおりの結果が得られな
いこともある）」契約である．医療
契約が準委任契約であるがゆえに，
治療経過を説明する義務（説明義務）
と，治療がうまく進むよう注意する
義務（善管注意義務）が当然として
課せられている．言い換えると，「結
果的に患者の病気が治りさえすれば，
治療経過を説明する必要はない」，
「病院が注意深く医療を提供しても，
治療結果が悪ければ責任を問われる
（結果責任）」，という考え方は誤り
である．
　病気が完治したら退院と考える人
もいるが，医療契約の視点からは「こ
れ以上の医療行為が必要なくなった」
時点で退院となる．小説やドラマに
描かれる理想の医師像が示すとおり，
一般国民のみならず医療従事者の多
くが医師に対して幻想を抱いている
が，医療安全の目標は「適切な医療
行為を安全に履行する」ことである
と現場職員に周知する必要がある．

標準手順に基づく医療

　医療契約に基づいて適切な医療行
為を提供するためには，「適切な医

療行為」を定める必要がある．これ
が標準手順に基づく医療である．説
明義務を果たす，すなわち適切な医
療行為を提供したことを説明するた
めには，事前に定められた標準手順
をすべて（間違いなく）実施したこ
とを，実施記録によって証明すれば
よい．
　筆者は麻酔科医であるが，麻酔科
領域で言えば，各種ガイドラインに
従って気道確保困難時の対処手順や
中心静脈穿刺時の手順を作成するわ
けである．このような標準手順に従
ったものの，結果として不幸な転帰
となった場合，「事前に想定しうる
最善の処置を実施した」という記録
を提示して説明することができる．
医療技術が日進月歩の時代において
は，標準手順をマニュアルに記述す
ることが困難であったかもしれない
が，医療安全を重視する現代におい
ては，年１回など定期的にマニュア
ルを改訂することが理想である．
　医療安全管理者・病院管理者は，
現場で行われている医療行為がマニ
ュアル化されていること，そして実
際にマニュアルどおり医療行為が提
供されていることを検証する必要が
ある．
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院内規則に基づく医療

　多くの医師が所属する病院で事故
が発生した場合，医師が個人として
対応するのではなく，病院組織とし
て対応することが求められるように
なった．従来のように，「神の手」
で行われる最善の医療行為として
「医師個人」の裁量で自由に医療を
提供すると，過去の事例が示すよう
に病院管理者らに気づかれることな
く不適切な医療行為が行われる危険
性がある．
　このような問題に対応するため，
通常の医療行為については，標準手
順やクリニカルパスに従って実施す
る，また，新たに提供する医療行為
については，倫理委員会や2016年
の医療法改正で新設された「高難度
新規医療技術管理部門」「未承認新
規医薬品管理部門」などにおいて，
提供する医療行為の妥当性や安全性
を事前に検討して標準手順を作成す
るなど，すべての医師が「病院」と
して一定の基準を満たした医療を提
供することが求められる．
　病院管理者は，このような運営方
法を院内規則として定め，病院組織
として承認された医療行為が提供さ
れていることを保証する．それが，
2017年の医療法施行規則改正で盛
り込まれた組織運営（ガバナンス）
の視点として重要である．

診療結果の検証

　診療行為が標準手順に従っていた
かどうかを評価するとともに，実施
された診療行為の結果を分析するこ
とで，適切な診療行為が行われたか
どうかを検証することができる．こ

の視点から導入されたのが，特定機
能病院等において院内で死亡した事
例（院内死亡事例）や，生命に影響
を及ぼすような重大な事象が発生し
た事例（重大事象事例）を医療安全
管理部門に報告させる制度である．
これについては次頁で詳しく述べる．
　従来のインシデント・アクシデン
ト報告制度は，問題（インシデント・
アクシデント）が発生したことを，
医療従事者が「任意で」報告するこ
とで問題点を整理して改善策を立
案・実行するものであった．そのた
め，報告されない問題事例を把握す
るために，医療安全管理者が危険性
の高い手術室・ICUや病棟を巡回す
る必要があった．患者影響レベルの
高い（例えば３B以上）事例につい
て報告が義務化された結果，遺漏な
く重大事象・死亡の事例を把握でき
るだけでなく，残念ながら報告書が
提出されていない状況に対して，「担
当者が隠蔽した」と判断されないよ
う報告書の提出を強く要求できるこ
ととなった．
　院内死亡事例・重大事象事例を医
療安全管理部門で集中管理すること
により，多くの症例で適切な医療行

為が提供されていることが確認され
る一方，治療前の説明・同意取得が
適切でなかったり，治療の標準手順
で予想していない問題が発見された
りと，改善すべき事項がみつかるこ
ともある．そこで医療安全管理者は，
こ の よ う な 事 例 をMorbidity & 
Mortality（M&M：合併症および死亡）
カンファレンスの題材として，悪い
転帰に至った原因や改善すべき医療
システム・環境や組織の問題点を見
いだすことが求められる．病院管理
者は，院内死亡事例・重大死亡事例
に目を光らせるだけでなく，診療成
績を各種指標（クリニカルインディ
ケーター）で把握して，継続的に医
療の質向上を現場に働きかけること
が求められる．

院内事故調査

　医療安全に関しては各医療機関に
任せるのではなく，国としてもさま
ざまな医療安全施策を行ってきた
（表１）．2015年10月には，医療事
故調査制度が施行された．これは，
病院内で医療事故が発生した場合，

表1 これまでの厚生労働省における医療安全施策

2001年 ４月
2002年 ４月
 10月
2003年 ４月

 12月

2004年 10月
2005年 ６月
2006年 ６月
2007年 ４月

2014年 ６月
2015年 10月

厚生労働省に医療安全推進室設置，医療安全対策検討会議を開催
医療安全対策検討会議にて「医療安全推進総合対策」策定
病院および有床診療所に医療安全管理のための整備確保義務（省令改正）
特定機能病院・臨床研修病院に，医療安全専任管理者・部門・患者相談
窓口配置義務（省令改正）
「厚労大臣医療事故対策緊急アピール」：医療安全を医療政策の最重要課
題の一つ
特定機能病院等に医療事故情報等の報告義務（省令改正）
「医療安全対策検討会議」報告書（医療事故未然防止対策等）
第５次改正医療法公布（法改正）
第５次改正医療法施行（法改正）
病院および有床診療所に加え，無床診療所，助産所にも医療安全管理体
制整備および都道府県に医療安全支援センター設置義務等
第６次改正医療法公布（法改正）
医療事故調査制度施行（法改正）

文献１より引用
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なぜ事故が発生したのか（原因）を
究明し，類似の事故を予防する対策
（改善策）を立案しようという趣旨
で導入されたものである．この制度
では，医療事故が発生した際に，医
療機関は，遺族への説明，第三者機
関への報告，必要な調査の実施，調
査結果について遺族への説明および
医療事故調査・支援センターに報告
を行うものである（図１）．
　この制度については，さまざまな
立場から意見が述べられているが，
「事故を起こした当事者を処罰する」
「当事者に反省させる」ことが目的
ではないことを理解する必要がある．
調査報告書に記載すべき内容は，医
療従事者が，いつ，どこで，何を，
どうしたという事故に関する具体
的・客観的な事実が基本である．こ
の事実を客観的に分析することで，
次の段階として，当事者への診療技
術の教育，システムの改善といった
改善策を立案することができる．
　“To err is human.”という言葉の
とおり，人はさまざまな状況で誤っ
た判断を下してしまう．数億円の年
俸を得ているプロ野球選手であって
も，誤りなくボール／ストライクを
判断できるわけではなく，そのなか
のトップ選手であっても打率はたか
だか４割である．
　医療現場では「誤診するとはけし
からん」という風潮があるが，打率
４割に比べれば正診率が６～７割で
あれば，そこそこ優秀に感じられる．
病理診断や画像診断で判断が分かれ
る状況や，緊迫して時間的余裕のな
い医療現場での判断に誤りがあった
としても，人間の行為である以上や
むを得ないのではなかろうか？　こ
のような状況で実施できる効果的な
改善策は，時としてエラーを起こす
人間であっても誤りなく医療行為を

実施できる機器を開発し，同じ医療
行為を実施するにしても判断が少な
い手順に変更するなど，いわゆるシ
ステムの改善である．病院管理者は，
医療事故を起こした原因（人）では
なく，医療事故が引き起こされにく
くなるよう「システムの改善」を実
施できる立場であること，そして「シ
ステムの改善」を実施すべき立場で
ある．このような視点から，病院管
理者には不幸にも発生した事故の教
訓を生かすことが求められる．
　医療事故に限らず昨今の調査報告
書のなかには，事実調査が不十分で
事実関係の整合性が欠けていたり，
「患者に対する配慮に欠ける」「調査
に協力しないのはけしからん」「こ
のような行為を行ったのは理解でき
ない」など感情的・感覚的な記述が
含まれていたりと，調査自体の意味
を理解していないのではと危惧され
るものが散見される．

　また，医療は一部の「神の手」が
行うものではなく，普通の人間がル
ールに従って実施しているわけであ
り，前述のプロ野球選手の例のよう
に「専門家であれば間違いなく実施
できるはずである」という過大な要
求を課すべきものではない．院内事
故調査では医師の役割は重大であり，
事故調査を担当する医師には調査に
関する特別な事前教育が必要である
と筆者は考えている．

チーム医療での医療安全と
患者家族を交えた医療安全

　医療はかつて「医師と患者」の関
係として説明されていたが，現在で
は「複数の職種を含む医療従事者と
患者」で説明されるようになった．
複数の職種が，それぞれの専門能力
を活用して医療に携わるチーム医療
の本質は，それぞれが専門能力を発

図1 改正医療法（2014年）
文献１より引用
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揮できることにある．良好なコミュ
ニケーションを構築することがチー
ム医療としばしば誤解されるが，良
質なチーム医療とは，高度な専門能
力を備えた複数の医療従事者がお互
いの専門能力を尊重し，全体として
良好なパフォーマンスを発揮するた
めに，規則やコミュニケーションス
キルを活用している状態である．こ
のため，チーム医療のリーダーを担
うべき医師は，専門領域はもとより
専門領域外の医学知識にも精通する
とともに，実践からであれ講習から
であれ組織としての理想的な行動様
式を理解し，コミュニケーションや
リーダーシップに関する技術を利用
して円滑にチームを運営することが
医療安全面からも求められる．
　医療安全管理者としての経験から，
患者家族を交えた医療安全の重要性
についても強調したい．というのも，
多くの医療従事者が「患者と内服薬
を確認する」「患者と一緒にアレル
ギー歴を確認する」等を医療安全の
実践例（ダブルチェックの実施）と
誤解しているためである．信頼性工
学において，ダブルチェックによる
異常検出はあくまでエラー（例えば
内服薬を間違えて準備した）を検出
するためのものであり，いわば「患

者の手を煩わせて自分たちのエラー
をみつける」作業であって，医療安
全が目指す「エラーを起こさない」
ための方法ではない．
　一方，実施すべき医療行為を医師
が間違いなく実施したとしても，対
象である患者が治療の前提である行
為（例えば処方された治療薬を正し
く服用するなど）を実施しなければ
医療行為は成功しない．このように，
医療従事者と患者の関係は，単に医
療契約の当事者というだけでなく，
医療行為の実施者と被実施者という
特殊な関係でもある．患者家族を交
えた医療安全とは，患者自身が医療
行為の成否にかかわる状況にあるこ
とを認識し，医療従事者の医療行為
の効果が得られるよう本人・家族が
患者の状況をコントロールすること
である．
　例えば，外科手術であれば，喫煙
者は術前に禁煙する（そうすること
で術後の呼吸器合併症を減らす），
術後のリハビリに取り組む（そうす
ることで筋力を回復して社会復帰す
る），転倒しにくい靴を用意する（そ
うすることで入院中の転倒を予防す
る）などである．医療安全の視点か
らも，患者は医師におまかせ，とい
う時代ではない．

おわりに

　AIが診断を下しロボットが手術
を行う時代が垣間みえる現在におい
て，われわれ医療従事者は，旧来の
「患者に寄り添った心の通う医療」
から「標準手順・院内規則に基づく
安全な医療」に考え方を大きく変え
る必要がある．従来の人的能力向上
の活動とともに接遇技術と安全管理
の概念と技術を，医療安全研修を通
じて医療安全管理者・病院管理者が
率先して現場の職員に浸透させるこ
とが求められている．
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