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医療事故の要因分析方法の違いと事故発生

数推移との関連性についての検討

二瓶洋子，関田康慶＊

はじめに

　1991年にある大学病院で発生した手術患者取

り違え事故を契機とする医療事故報道の増加によ

り医療の安全性や信頼性が大きく問われ，厚生労

働省や行政，各医療機関全体で医療安全へ取り組

む事が緊急課題となった1）。2002年10月の診療報

酬改定では医療安全管理体制未整備減算が新設さ

れ，医療機関における安全管理体制の整備が求め

られ，専属の部署やリスクマネージャーの配置な

ど従来に比べ，より積極的な医療事故防止対策が

講じられるようになった1，2）。

　医療事故を未然に防止するための対策の1つと

して，失敗から学ぶという実際に発生した事故の

原因を明らかにして，再発防止策が検討されてい

る3・4）。これは，1件の事故が発生した背景には様々

な要因があり，当事者のみならず組織全体に問題

が潜んでいるケースも多く，背景要因を正確に把

握しなければ根本的な問題の解決には至らないと

いう考えに基づくものである3’”1°）。原子力事故や

航空機事故の事故要因分析で使用されている

SHELモデルや4M－4Eなどの専門的な事故要因

分析方法を医療事故の発生要因分析にも応用し，

事故やインシデントレポートの分析が実施される

ようになった5～8）。医療安全に関するテキストなど

や講習会では，現在約10種類の専門的分析方法が

紹介されている1°）。

　しかし，医療知識以外の専門的な知識が必要で

あることや1件の事例分析に時間を要するなどの
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手間があり，なかなか現場レベルまで普及してい

ない。また，このような分析の実施が本当に事故

の減少につながるのかというリスクマネージャー

からの疑問もだされているのが現状である11”“13）。

　今回，各医療機関での医療事故発生要因の分析

方法や事故報告書等の集計状況を把握し，さらに

専門的な分析を実施することと事故発生数の推移

にどのような関連性があるのかを明らかにするた

めに検討を行なった。

）1

）2

）3

1．研究目的

医療事故やインシデントなどの発生要因を

分析する際に使用する，SHELモデルなど

の専門的な分析方法の活用状況と病院の特

性やリスクマネージャーの体制との関連性

について明らかにする。

各病院全体の事故報告書やインシデントレ

ポートの集計頻度や集計方法と病院特性や

リスクマネージャーの体制との関連性を明

らかにする。

発生要因の分析・集計方法の違いが年間の

事故発生数推移（事故発生数の増減）に影

響を及ぼしているかどうかを明らかにす
る。

2．対象と方法

　2－1．研究対象

　日本病院会全会員病院を対象に実施（2003年11

月）したリスクマネジメントシステム実態調査結

果（集計・分析担当：東北大学大学院関田研究室）

を基に構築したデータベースを使用した。
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　2－2．リスクマネジメントデータベースについ

　　　　て

　このデータベースは，日本病院会が2003年11

月に全会員病院を対象にして実施したリスクマネ

ジメントシステムに関する実態調査結果より構築

されている14・15）。

　調査目的：医療事故防止活動の取り組み状況を

把握し，より効果的なリスクマネジメントシステ

ムを設計する目的で実施された。

　調査主体：日本病院会

　調査機i関：2003年11月18日～12月5日

　調査対象：全会員病院のリスクマネージャーま

たは医療安全管理担当者。（複数名いる場合は代表

者1名とした。）

　調査方法：自記式質問紙調査を郵送にて配布。

　調査項目：安全管理委員会やリスクマネー

ジャーの活動内容，事故報告書などの集計・分析

方法，事故防止対策の実施状況，事故発生数の推

移など計26項目。

　回収率：有効回答数は737病院で，回収率は

28．9％であった。

　調査設計及びデータベース構築担当：日本病院

会医療安全対策委員会及び東北大学大学院経済学

研究科関田研究室（主担当者：関田・二瓶）

　2－3．分析方法

　1）病院別の事故要因分析方法を明らかにする

ために，病院特性を公私別と病床規模別の計6群

に分類し（①公的200床未満，②公的200以上

400床未満，③公的400床以上，④私的200床

未満，⑤私的200以上400床未満，⑥私的400

床以上の6群），事故要因分析手法の活用の有無や

事故報告書の集計方法の違いについてクロス分

析，κ2検定で比較した。

　2）　リスクマネージャーの専任や兼任などの体

制別の事故要因分析方法の違いを明らかにするた

めに，リスクマネージャーの体制を4群（①配置

なし，②兼任のみ，③専任のみ，④専任と兼

任）に分類し，事故要因分析手法の活用や事故報

告書の集計方法の違いをクロス分析，x、検定で比

較した。

　3）事故要因分析方法の違いが1年毎の事故及

びインシデント（ヒヤリ・ハットなどの未遂事故は

除く）の増減と関連性があるかどうかを明らかに

するために，事故及びインシデント報告書総数の

増減について病院特性及びリスクマネージャーの

体制との関連性を分布関数にて比較した。

　4）専門的な要因分析や統計解析の使用と事故

推移との関連性を明らかにするために分布関数で

比較検討した。

　1）～4）の分析には統計解析ソフトSPSS　ver．

11．5J，　Exce1を使用し有意水準は5％とした。

　2－4．倫理的配慮

　調査票の内容については，日本病院会医療安全

対策委員会で検討したうえで，調査票には調査目

的・任意であること，無記名であること，得られ

たデーターはすべて統計的に処理され，調査対象

の医療機関や回答者が特定されないことを明記

し，協力を依頼した。

3．分析結果

　3－1．回答病院の属性

　公的病院ではどの設置主体においても400床以

上がもっとも大きな割合を占めており（国5L3％，

自治体46．9％，その他公的で47．8％），次に200床

～400床未満の病院（国42．9％，自治体35．9％，そ

の他公的37．2％）であった（図1）。

　私的病院では，逆にどの設置主体においても

200床未満の病院がもっとも大きな割合を占めて

いた（図2）。（医療法人59．3％，社団法人41．5％，

その他私的病院が36．4％）200床以上400床未満

の中では医療法人と社団法人の病院の割合と400

床以上の割合にあまり差は見られなかった。

　また，回答病院の属性を厚生労働省の平成15年

度医療施設（動態）調査結果の病院の構成割合と

比較すると，200床未満が69．8％，200－399床群が

21％，400床以上群が9．2％になっているが，調査

回答病院の構成割合では，200床未満群が32．8％，

200－399床群が33％，400床以上群が34．2％で

あった（図3）。調査の回収率は約3割とやや低い

が，回答病院の構成割合は全国の医療施設の規模
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　　　　　　　　　　国（n＝74）

設
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図1．リスクマネジメントシステム実態調査結果　公的病院の属性（n＝383）
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■私的400床以上　　園私的200－399床　　□私的200床未満

図2．リスクマネジメントシステム実態調査結果　私的病院の属性（n＝344）
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リスクマネジメントシステム実態調査結果　病床規模別にみた回答病院の属性（n＝732）

別構成割合と比較して病床規模数が大きな病院の

割合が多くなっているが，全体的に回答病院の設

置主体や規模数に偏りがないことがわかる。

病床区分

■400床以上

〔：コ200～品9床

図図200床朱満

％

　3－2．病床規模別に見たリスクマネージャーの

　　　　配置状況

　リスクマネージャーの配置状況は，全体的には

兼任リスクマネージャーのみの配置が全体の

67％487病院で最も多く，専任リスクマネー
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図4．リスクマネジメントシステム実態調査結果　公私病床規模別にみたリスクマネージャーの配置状況
　　　（n＝729）

ジャーのみ配置は全体の8．1％60病院，専任と兼

任が配置されているのは全体の14．9％110病院で

あった（図4）。公私共に病床規模数が400床以上

の病床群では両リスクマネージャーの配置が多く

見られた。また，リスクマネージャーが配置され

ていないと回答した中では，病床規模数が400床

以上で私的病院は6％と少ないが公的病院では

17％あり，公私の違いが大きい。

　3－3．病院特性別にみた事故要因分析手法の活

　　　　用状況

　事故要因の分析手法について様々な方法が紹介

されているが，何らかの分析方法を使用している

病院は469病院で，全体の64．5％であった（図5）。

最も多かったのは，SHEL－mSHELモデルの使用

で318病院（全体の43％），2番目に多かったのは

4M－4E方式143病院（全体の19．4％）であった。次

がイベントレビゥーアプローチ115病院であっ

た。しかし，特に使用していないという病院も258

病院あり，全体の4割弱であった。

　病院特性別に使用の有無をクロス分析で比較し

た結果，公私共に病床規模が大きくなるにつれて

事故要因分析手法を使用している割合が高い傾向

が見られ有意水準5％で有意差が認められた（図

6）。　（p〈0．05）

SHEL／m－SHELモデル

4M・4E方式

事イベントレヴュ＿．アプロ＿チ

故

要Medical　SAFER
因

分行動モニターモテル
析

手　　　　　　　　　　RCA
法
　　J－HPESヒュ　マンfactor
の　　　　　　　分析

種

類　　　　　　　　　FMEA

VTA

その他

　　　　　　　0　　　　　　50　　　　　100　　　　　150　　　　　200　　　　　250　　　　　300　　　　　350

　　　　　　　　　　　　　　　　使用病院数

図5．医療事故要因分析手法の種i類と使用病院数（複数回答）（n＝724）
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図6．公私病床規模別にみた事故要因分析手法の使用の有無（n＝717）p＝0．00
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　　　　　　　　　　　　＼でw

図7．リスクマネージャーの体制別にみた事故要因分析手法の使用の有無（n＝737）p＝0．026

　3－4．リスクマネージャーの体制別にみた活用

　　　　状況

　リスクマネージャーの体制別に見た事故要因分

析手法の使用の有無については，専任リスクマ

ネージャーが配置されている病院の方が使用割合

が高い傾向がみられ，有意水準5％で有意差が認

められた（図7）。（p〈0．05）

3－5．事故報告書等の集計方法について

　（事故，インシデント，ヒヤリ・ハットなど使用

しているすべての報告書の集計方法）

　事故報告書他の集計及び分析方法については，

単純集計まで実施している病院が58％と最も多

い（図8）。単純集計とクロス集計まで実施してい

るのは全体の28．5％と3割弱であった。実施病院

は私的400床病院で46．1％，公的400床病院でも

33ユ％と他の病床群に比べて実施割合が高い。病

床規模数が大きいほうが詳しい集計を実施してい

るが，これは専任リスクマネージャーの配置割合

が多いためと思われる。

　クロス集計以上のより詳細な統計手法を用いた

集計を実施している病院は全体の6．8％と1割以

下で非常に少なかった（図9）。使用していると回

答したのは病床規模数400床以上の病床群が多

く，公的病院よりも私的病院の方が使用割合が高

い傾向が見られたものの，統計学な有意差は認め

られなかった。（p＞O．05）

　リスクマネージャーの体制別に見た統計解析使

用の有無については，専任と兼任リスクマネー
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図8．公私病床規模別にみた各事故報告書の集計・分析方法（n＝727）
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　　　　　緊過竃

図9．公私病床規模別に統計解析使用の有無（n＝727）p＝0．06

ジャーが配置されている病院では使用割合が高

く，有意水準5％で有意差が認められた（図10）。

専任リスクマネージャーは事故要因の分析方法に

加えて事故やインシデント報告書の集計において

も，より詳細な集計・分析を実施していることが

わかった。

3－6．事故要因分析や統計解析使用の有無と事

　　　故発生数の推移との関連性について

3－6－1．1年間の事故及びインシデント報告書

　　　　総数の推移について

　各病院での事故発生数の推移を把握するため

に，1年間の事故及びインシデント報告書（ヒヤ

リ・ハットなどの未遂事故は除く）の総数が前年

度と比較してどの程度変化したのか，事故発生数

の増減を5段階で区分し回答してもらった。事故

推移の5段階とは①かなり増加：前年比10％以

上増加②やや増加：前年比5～10％増加③殆ど

変化なし±0％④やや減少：前年比一5～10％程

度⑤かなり減少：前年比一10％以上減少とし
た。

　平成12年度～14年度までの3力年分の事故推

移を見ると，殆ど変化なしの割合が減少し，減少

または増加したという回答がやや多くなっている

（図11）。

　このような事故推移と事故要因の分析方法や統

計解析を使用した詳細な分析を実施しているかな

どの違いがどのように関連しているのかを明らか
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図10．リスクマネージャーの体制別にみた統計解析使用の有無（n＝737）p＝0．01

100

90 一

80 A

70

60 一

％ 50 A
．［L〆　　　　、

40 一 　，　’　　　　　　　　　　　、

’　　　　　　　、

30 一

’

レ’ 二’」』、
、

、ミ、

20 A

　　　　ザ’・　　’・・

，φ声’

ぐ▲、　　　　、

10 A
、　● 　　、～・ ㍉こ

o
かなり増加した

（＋10％以上）

やや増加した（＋5

　　～10％）
殆どかわらない

やや滅少した（－5

　　w10％）

かなり滅少した

（－10％以上）

＋H12年度 12．4 18．4 59
‘

8．1 2．1

一 ［←・H13年度 143 2皇．4 46．1 … 12．8 4．4

一▲－H14年度 15．2 24．8 32．4 19．5 田

図11．平成12～14年度の年間事故報告書総数の推移（5段階推移）
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一一一統計解

　　析使用
　　有
　　（n＝45）

一 ＋一統計解

　　析使用
　　せず
　　（nニ581）

　　　　0
　　　　　1　　　　　　　2　　　　　　　3　　　　　　　4　　　　　　　5

　　　　　　　　　　　　　事故推移
　　　　　　　1．かなり増加　2．やや増加3．殆ど変化なし

　　　　　　　　　　4．やや滅少5．かなり滅少

図12．統計解析の使用と医療事故発生推移との関連性　分布関数による比較結果

　　　（事故推移が1から5へいくほど事故が減少していることを示している）

にするために，分布関数を用いて比較検討した（図

12）。分布関数は横軸に検討したい変量をとり，変

量値が低いものから累積して100％になるまでの

曲線をいう16）。ここでは，事故推移を横軸にとって

いるが四分位偏差のどの部分においても（相対累

積度数25，50，75％各付近）統計解析使用無し群よ
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りも事故統計解析使用有り群のほうが，事故減少

傾向が認められた（事故推移が5に近いほど事故

減少傾向がある）。

4．考 察

　4－1．事故要因分析手法の活用状況について

　病院における医療安全管理対策の中で，まず院

内でどのような事故やニアミスが発生しているの

かという情報収集が必要で，そのために事故やイ

ンシデント報告書の提出が任意ではあるが実施さ

れている4・14）。各部署或いは院内全体で生じた事故

の内容の集計や分類が行なわれているが，事故や

インシデント報告書などの集計と分析の必要性に

ついて，福留は「事故を未然に防止するための，ま

た事故の再発を防止するための具体的な方策を立

案するには必要不可欠である。さらに，ヒヤリ・

ハット報告を収集して分析することは，業務に潜

むリスクを明らかにし，事故防止対策の有効性を

評価することにもつながる」と述べている1°）。専門

的な分析手法であるSHELモデルなどの定性的

分析は，ある事例の発生要因を検出・特定する目

的で実施されるが，当事者の問題を明らかにする

ような表面的な要因分析ではなく，業務体制や組

織間に問題がなかったのかなど間接的な要因を検

出するために考案された分析方法である1°）。医療

安全管理の講習やテキストなどにも様々な定性的

分析方法が紹介されており5・1°），今回の調査回答病

院全体の約6割の病院でも何らかの専門的な定性

的分析手法が使用され，比較的普及していると考

えられる。専任リスクマネージャーの方が使用割

合が高いこともあり，病床規模数の大きな病院の

使用が多く，病床規模数の小さな病院では専門的

な事故要因分析までは実施されていないなど病院

間での差が見られた。

　専門的な定性的分析は，収集されたすべての報

告書を分析する必要はなく，患者への影響度が高

いものや発生頻度が高いものなどに絞って分析す

ることが重要であるとされている10・17）。それぞれ

の分析手法の目的には事実関係の把握，背景要因

も含めた発生要因の特定など共通しており，分析

者が取り組みやすい方法で実施し活用割合を高め

ることが必要である。

　4－2．報告書の統計学的知識の活用状況につい

　　　　て

　定量的な分析については，単純集計までの実施

が最も多く，回答病院の6割を占めていた。病床

規模数が大きな病院群でもクロス集計以上の統計

解析を用いた集計・分析を実施している病院は非

常に少なかった。定性的な分析の目的として福留

は，「事故要因の各要素（発生内容，原因，場所，

時間帯など）を集計し，さらにある一定期間や部

署を通しての事故内容の傾向や共通性があるのか

どうかを数値化して明らかにすることである。」と

述べている’°）。発生内容と件数の関連性や因果関

係などをより客観的に明らかにするには統計学的

手法が有効であるとされ，定性的な分析方法に加

えて必要な分析手法とされている5，1°）。

　今回の分析結果で，実際には活用割合がまだ々

低いことがわかった。その理由としては，まず統

計学の専門的な知識の習得，活用が容易ではない

ことが考えられる。さらにリスクマネージャーの

業務は院内の事故やインシデントに関する情報収

集から分析，再発防止策の検討などや患者・家族

への対応など非常に広範囲にわたっているため

に，分析だけに時間をとれないという現状もある

と思われる。

　しかし，事故やインシデントなどの報告書が集

められても発生内容の項目ごとの集計や発生月，

時間帯の単純集計だけで終わっていた場合，有効

な活用がされているのだろうか。河野は「多くの

病院で行なわれているインシデント報告からの対

策は，このような単純集計やクロス集計が多く，そ

の中から有効な対策を立てることに困難を感じて

いるという実態がある。苦労して集めているにも

かかわらずさまざまな問題がある。」と述べてい

る5）。統計学の専門的な知識の活用は容易なこと

ではないかもしれないが，ある要因Aと要因B

の関連性を客観的に把握する方法として例えば，

クロス分析や相関係数で明らかにすることができ

る。また，ある一定期間に発生するインシデント

やヒヤリ・ハット回数について発生確率の統計量
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として推定することも可能である’6）。或いは複数

の発生要因の中からどの要因が最も関連している

のかなどを知るには多変量解析などで明らかにす

ることができる16）。このように統計学の手法によ

り病院全体の事故の傾向や頻度などをより詳細に

把握でき，事故報告書の有効活用が可能になると

考える。

　様々な機関で実施されている安全管理に関する

講習会などでも，統計学の活用方法についての具

体的な講習などの機会が増えれば，リスクマネー

ジャーの活用が高くなるのではないだろうか。ま

た，事故報告書の分析のために専任リスクマネー

ジャーだけの業務が増加しないように専任・兼任

リスクマネージャー体制の充実などや他スタッフ

の人材活用なども今後検討していくことが必要で

はないだろうか。

　4－3．統計解析の使用と事故発生数推移との関

　　　　連性について

　今回の分析により，事故やインシデント報告書

の集計・分析においてクロス集計以上の統計解析

を使用している病院では事故減少傾向が認められ

た。今回の調査では，実際にどのような事故やイ

ンシデントが何件発生しているかという調査は協

力が得られないと判断し，事故報告書の総数がど

の程度変化したのかを示す事故推移という方法で

の調査となった。事故推移という指標に多少のあ

いまい性はあるものの，ヒヤリ・ハットなどの未

遂事故は除外された報告書の総数であり，実際に

発生してしまった事故が減少することが事故防止

活動の1つの成果と考えた。各事故報告書の集計

方法において，クロス集計よりもさらに専門的な

統計解析を実施している病院は回答病院全体の約

6％と非常に少ないが，詳細な分析を実施したこ

とで事故やインシデントの発生件数だけでなく，

項目別に発生要因との関連性を客観的に把握する

ことができ，有効な対策が実施されたために事故

発生数の減少につながったのではないかと考え

る。統計解析を使用している病院はリスクマネー

ジャーの配置が専任・兼任両体制で，病床規模数

が比較的大きな私的病院であった。そのような病

105

院では専門的な事故要因分析手法も使用されてい

るが，定性的な分析だけの使用では事故が減少し

ていかず，統計解析を活用した定量的分析を実施

しなければ事故は減少していかないことが明らか

になった。

　つまり，事故やインシデント報告書を収集する

目的と活用が事故やインシデント発生の減少と関

連していることが明らかになったと言える。

　しかし，事故を減少させるためには要因分析だ

けではなく，再発防止策が職員に浸透し，実施さ

れているかなど職員の安全管理に関する意識付け

の向上なども重要な対策であり，専任・兼任リス

クマネージャー両体制を中心として組織全体で継

続的に取り組んでいくことが重要である。

5．結 論

　医療事故の発生要因の分析における専門的な分

析手法の活用状況を明らかにするために，病院特

性やリスクマネージャーの体制別に比較検討し

た。また，それらの専門的な分析と事故推移との

関連性について比較検討を行なうために，日本病

院会のリスクマネジメントシステム実態調査結果

を用いて分析を行なった。その結果，明らかになっ

たことは以下の3点である。

1

2

3

専門的な事故要因分析手法の活用状況につ

いては病院間による差があり，専任リスク

マネージャー配置病院の方が活用割合が高

い傾向が認められた。

クロス集計よりも詳細な統計解析を使用し

た定量的分析を実施している病院は非常に

少ないが，事故の減少傾向が認められるこ

とが明らかになった。

事故発生要因の分析においては，定性的な

分析に加えて，定量的な分析も実施する必

要があることが示唆された。

　今後の課題として，各事故報告書の活用状況を

さらに具体的に把握し，その効果について明らか

にする必要がある。また，その際に事故発生数の

推移についても患者への影響度別や発生頻度の高
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いもの別など，より詳細な事故推移を把握する方

法を検討したうえで，事故報告書の活用状況と比

較検討することが必要である。

　本論文は第7回医療マネジメント学会（2005．6．

24～25福岡）において発表した内容を一部変更し

たものと東北大学大学院経済学研究科修士論文

（2004年度）の一部をもとに加筆修正したもので

ある。

　日本病院会医療安全対策委員会及びリスクマネ

ジメントシステム実態調査に御協力して頂いた会

員病院のリスクマネージャーの方々，そして修士

論文の指導をして頂いた東北大学大学院経済学研

究科の関田康慶教授に深謝致します。
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