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緒　言

透析医療は，（1）多疾患併存の高齢患者などハイリスク患者を主な対象とし，（2）多数の複
雑な医療機器を使用し，（3）ハイリスク（ハイアラート）薬を多用し，（4）専門性の高い多職
種連携業務で，（5）院内外の患者引継ぎが多く，（6）透析療法中は災害時に患者が自力で移動
することが困難，などの多くのリスクを有する医療である．一方，わが国の透析医療は医療保
険制度のもと，世界でもトップクラスの治療成績と安全性を保っており，最先端の高度医療技
術が標準的医療として提供されている．多くの患者，医療者は，「日常的に透析室で安全に最
善の透析医療が提供される」ことが「普通」のことであると感じているが，今日の透析医療の
安全は，透析医療に関わるすべての人が透析医療におけるリスクを理解し，安全を最優先とす
る文化によって守られている．

医療安全の確保は世界的にも重要事項である．世界保健機関（World Health Organization；
WHO）は2021年に「世界患者安全行動計画 2021-2030：医療における防ぐことのできる害を
なくすために（以下，行動計画）」を発行し，各国政府，医療機関，すべての関係者に対し，
具体的な行動を要請した1）．同行動計画は，①医療安全の方針策定，②高信頼性システム，③
臨床手順の安全，④患者・家族参加，⑤医療者教育，スキル，安全，⑥情報，研究，リスク管
理，⑦シナジー，協働，連帯，という 7 つの戦略目標と具体的戦略を示している．これらはす
べて透析医療にもあてはまり，本提言の活用は WHO 行動計画の実現にも繋がるものである．

なお，本提言は，エビデンスに基づいたガイドラインや透析操作を示したマニュアルではな
く，関係者のコンセンサスに基づいた提言である．

また，医療安全に終わりはなく，常に追究する過程が医療安全である．本提言が最終形では
なく，現時点での提言であり，今後も進化し続ける必要があることも留意されたい．

最後に，この提言が，透析施設における医療安全対策に寄与し，透析医療事故防止に役立つ
ことを祈念して，また作成に尽力いただいた委員および関係者の方々に感謝して，緒言とさせ
ていただく．

2025年 3 月 3 日

日本透析医会 医療安全対策委員会
医療事故対策部会 委員長
透析医療における医療安全のための提言策定
ワーキンググループ  委員長

 　安藤　亮一
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提言策定の基本的な方針

提言策定にあたっての基本的な方針としては，以下の点を考慮した．
1 ）すべての透析関連の職種と医療安全の専門家が作成に加わった．

今回の提言策定ワーキンググループには，日本透析医会，日本透析医学会，日本臨床工学
技士会，日本腎不全看護学会，日本腎臓病薬物療法学会，日本血液浄化技術学会の他に，医
療安全の専門家として，医療の質・安全学会から委員を派遣していただき，幅広い視野から
策定した．

2 ）「透析施設における標準的な透析操作と感染予防に関するガイドライン（六訂版）」をは
じめ，他の透析関連の医療安全に関連するマニュアルと重複しないようにした．

従来，透析関連の医療安全に関連したマニュアル，ガイドラインには，平成13年発行の 
「透析医療事故防止のための標準的な透析操作マニュアル」（以下，操作マニュアル），平成
20年発行の「透析医療機関における医薬品・医療機器安全管理への対応マニュアル」（以下，
医 薬 品・ 医 療 機 器 マ ニ ュ ア ル ）， そ し て， 令 和 5 年 発 行 の「 透 析 施 設 に お け る 標 
準的な透析操作と感染予防に関するガイドライン（六訂版）」（以下，感染予防ガイドライン）
がある2）～4）．

操作マニュアルは，文字どおり，透析操作に関連した医療事故の防止を目的としたマニュ
アルであり，基本的な透析操作は現在でも変更はないが，近年普及が進んだオンライン
HDF や運転補助（支援）機能は想定されていない．医薬品・医療機器マニュアルは，平成
19年の改正医療法の施行に合わせて，医薬品と医療機器の安全管理を目的としたマニュア 
ルである．一方，感染予防ガイドランは，感染予防だけでなく，医療安全にも配慮された標
準的な透析操作が記載されている．

本提言は，これらのマニュアル・ガイドラインとは重複しないようにした．具体的には，
医療事故防止のための透析操作を一から提示はせず，医薬品の安全管理や医療機器の安全の
ための保守点検などは必要最小限とした．

3 ）「令和3年透析医療事故と医療安全に関する調査」（以下，令和3年透析医療事故調査）を
基盤とした内容を含めた．

日本透析医会では，日本透析医学会の協力のもと，令和 3 年 1 年間に全国の透析施設で 
発生した医療事故（重大インシデント）と医療安全についての調査を行った5）．2,242の透析
施設から回答があり，473件の重篤な事故（死亡あるいは生命を脅かす可能性が高かった，
入院や入院期間の延長を要した， 2 人以上の集団に起きた，のいずれかに該当する）が報告
され，100万透析あたり22.9件（ 1 件／ 280人・年）の頻度であった．今回の医療安全のため
の提言は，この令和 3 年透析医療事故調査の内容を踏まえたものとなっている．すなわち，
取り上げた事故防止対策の対象は，令和 3 年透析医療事故調査で比較的多く報告されたもの
を取り上げ，事故対策には一般的な対策だけでなく，報告された重篤な事故事例（以下，重
篤事例）および抜針・回路離断事故と転倒・転落事故については，重篤か否かにかかわらず
すべての事例を集計した結果（以下，全例調査）から得られた知見を積極的に取り入れた． 
なお，事故の種類によっては，前述した報告以後に事故の背景や原因・誘因等をワーキング
グループで分析し，その分析結果に基づいた対策も含めた．

4 ）わかりやすい提言とその解説で構成し，通り一遍の内容でなく，具体的に医療安全に役
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に立つことを目標とした．
医療安全は基本的事項が重要であり，当たり前のことを遵守することに尽きることが多い

ので，ともすれば，観念的な通り一遍の内容になりがちである．例えば，「ダブルチェック
を徹底する」は，医療安全対策としては常套句であるが，実効性には欠ける．また，安全確
認作業の追加などは，仕事を増やす方向になりがちである．本提言では，基本的な医療安全
対策の内容は保持しながら，観念的な内容よりも，具体的なことを努めて優先して取り上げ，
簡潔に四角囲みに示した．

解説を後に示し，提言の内容を補完するとともに，必要があれば図表や例（イタリック体
で表示した）も用い，根拠があるものについてはできるだけ示した．また，提言は実現可能
な内容とすることにも努めた．

32
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本提言の使用上の注意
本提言は医療者や透析医療施設が，実臨床で安全な透析を実践する場合の提言である．各透

析施設における安全対策を含めて透析療法をどのように行うかは，医療者が自施設の状況，個々
の症例の背景や病態を把握し，患者への恩恵と負担のバランスを考慮したうえで，医療者の判
断に委ねられる．したがって，本提言に準拠しない対策が行われた場合でも，医療者の判断が
優先される．本提言は透析施設への行政指導あるいは医療紛争の際に論拠となるものでは決し
てない．実際の各透析施設での医療安全対策は，本提言を参考にして，施設の規模，人員，施
設環境に応じて施設で作成される，標準業務手順や安全管理マニュアル等に則って行うことが
求められる．

提言策定の概要
2023年 5 月31日 第 1 回提言策定ワーキング委員会

⃝提言作成の必要性および骨格の確認
9 月13日 第 2 回提言策定ワーキング委員会

⃝骨格の見直し
⃝作成者，査読者の決定

12月 6 日 第 3 回提言策定ワーキング委員会
⃝提言（案）の検討
⃝書式，形式の決定

2024年 3 月 4 日 第 4 回提言策定ワーキング委員会
⃝提言（案）の検討

5 月29日 第 5 回提言策定ワーキング委員会
⃝提言（案）の検討

7 月10日 第 6 回提言策定ワーキング委員会
⃝提言（案）の検討

10月 3 日 第 7 回提言策定ワーキング委員会
⃝提言（案）の検討

12月 4 日 第 8 回提言策定ワーキング委員会
⃝提言（案）の決定

2025年 2 月10日 第 9 回提言策定ワーキング委員会
⃝提言の最終評価

2 月21日 日本透析医会常任理事会にて評価
3 月 1 日 各作成協力学会による評価

～ 3 月31日
4 月30日 透析医療における医療安全のための提言を発行
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利益相反情報について
日本透析医会は，作成する臨床ガイドライン等については，作成に携わるメンバーが中立性

と公明性をもって作成業務を遂行するために，実際または予想され得る問題となる利益相反状
況を避けることに最大級の努力をはらっている．今回発表する提言は，メンバーの利益相反状
況を開示する．すべてのメンバーは，可能性としてまたは実際に生じる利益相反情報の開示を
行う書類を提出した．これらのすべての情報は，「利益相反情報についての開示（署名済み）」
に記載され，この書類は事務局が保管しており，開示請求があれば，理事会の判断で請求者に
開示される．

略語一覧

略 語 英語表記 日本語表記

ACE angiotensin converting enzyme アンジオテンシン変換酵素

AED automated external defibrillator 自動体外式除細動器

Ai autopsy imaging 死亡時画像診断

CLTI chronic limb-threatening ischemia 包括的高度慢性下肢虚血

DNAR Do Not Attempt Resuscitation 心肺蘇生法を行わないこと

HRO High Reliability Organization 高信頼性組織

I-HDF Intermittent Infusion Hemodiafiltration 間歇補充型血液透析濾過

NM nafamostat mesilate ナファモスタットメシル酸塩

PAN Polyacrylonitrile ポリアクリロニトリル

UPS Uninterruptible Power Supply 無停電電源装置

SVEST Second Victim Experience and Support Tool 第 2 の被害者の経験と支援リソース

TeamSTEPPSR Team Strategies and Tools to Enhance 
Performance and Patient Safety

チームステップス

WHO World Health Organization 世界保健機関
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透析医療における医療安全のための提言策定ワーキンググループ名簿

 （敬称略）
委 員 長 安藤 　亮一 医療法人社団石川記念会 〔日本透析医会〕

担当理事 小林 　真也 宮の沢腎泌尿器科クリニック 〔　　 〃 　　〕

委　 員 宮崎 真理子 東北大学　腎臓内科学 〔　　 〃 　　〕

〃 阿部 　貴弥 岩手医科大学　泌尿器科学 〔　　 〃 　　〕

〃 木全 　直樹 中野南口クリニック 〔　　 〃 　　〕

〃 土屋 　和子 眞仁会久里浜サポートセンター 〔　　 〃 　　〕

〃 鶴屋 　和彦 奈良県立医科大学　腎臓内科学 〔日本透析医学会〕

〃 満生 　浩司 公立学校共済組合　九州中央病院
腎臓内科

〔　　　〃　　　〕

〃 高橋　 　初 玄々堂君津病院　臨床工学科 〔日本臨床工学技士会〕

〃 山下 　芳久 埼玉医科大学保健医療学部臨床工学科 〔　　　　〃　　　　〕

〃 小山 　貴也 桑園中央病院　血液透析センター 〔日本腎不全看護学会〕

〃 徳田 　勝哉 今村総合病院　透析センター 〔　　　　〃　　　　〕

〃 古久保 　拓 白鷺病院　薬剤科 〔日本腎臓病薬物療法学会〕

〃 小林 　　豊 富士宮市立病院　薬剤部 〔　　　　　〃　　　　　〕

〃 小松 　康宏 板橋中央総合病院　総合内科 〔医療の質・安全学会〕

〃 北村 　温美 大阪大学医学部附属病院
中央クオリティマネジメント部

〔　　　　〃　　　　〕

〃 金山 　由紀 埼玉医科大学総合医療センター
臨床工学部

〔日本血液浄化技術学会〕

〃 山家 　敏彦 神奈川工科大学健康医療科学部
臨床工学科

〔　　　　 〃 　　　　〕
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提言Ⅰ．医療安全管理体制

1．安全管理体制

透析療法の安全を保証するため，透析施設の施設長は以下に努める．
1）安全管理のための指針を整備する．
2）安全管理のための委員会ないしこれに準ずる会議を設置する．
3）安全管理のための職員研修を実施する．
4）事故報告等の医療に係る安全の確保を目的とした改善のための方策を講じる．

解 説
透析室の安全管理の基本は，医療法施行規則に示されるように，（1）安全管理のための指針

を整備すること，（2）安全管理のための委員会を開催すること，（3）安全管理のための職員研
修を実施すること，（4）医療機関内における事故報告等の医療に係る安全の確保を目的とした
改善のための方策を講じること，である6）．医療，とりわけ透析医療は，複雑適応系システム（提
言Ⅱ．医療安全の方策 参照）であり，安全管理は，①標準業務手順やルールの策定と遵守，
インシデント報告・評価体制の構築と実施，機器・施設の整備といった日常的な安全管理，②
想定外に対応できる人材育成とレジリエントな組織構築，の両輪が必要となる7），8）．

日常的な安全管理体制の構築は，主として安全管理委員会が中心的な役割を果たし，レジリ
エントな組織構築は人材育成と組織開発の領域であり，組織幹部の果たす役割が大きい．なお，
レジリエントな組織構築の理論基盤には，高信頼性組織理論（注 1 ）とレジリエンス・エン
ジニアリングがある9）．

 2．安全管理委員会

医療安全管理を推進し，安全な透析医療の提供に資するため安全管理委員会を設置する．
安全管理委員会は主として以下の業務を担当する．
1）安全管理に関する基本的方針・手順を作成し，実施，周知する．
2）インシデント報告を管理，分析，活用する．
3）重大なインシデント発生時の対応に関する方針・手順を定め，実施，周知する．
4）医療安全研修を企画し実施する．
5）その他，医療安全に関連する諸課題の対策を講じる．

解 説
安全管理に関わる組織体制や各種方針を定め，安全管理の取り組みをモニタ，評価し，安全

管理活動を継続的に進める中心となるのが安全管理委員会である．透析室が病院の一部門の場
合には，所属する病院の安全管理委員会のもとで安全管理を行う．安全管理委員会の構成と主
な業務の例を示すが，各施設の実情に合わせていただきたい．なお，法的には無床診療所では

「委員会」の設置は求められないが，透析医療機関にあっては，安全管理委員会ないしこれに
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準ずる会議を設置し，安全管理の強化に努めることが望ましい．
（1）安全管理委員会の構成

透析医療機関は，医療安全に関する知識や経験を有する医療安全管理責任者を選出し，
施設長（院長）がその活動を支援する．

安全管理委員会は多職種で構成し，少なくとも 1 人は，医療安全管理者としての研修を
受講していることが望ましい（注 2 ）．

（2）安全管理委員会の主な業務
医療法施行規則に基づく医療安全管理委員会の主な役割は，インシデント（重大なもの

を含む）の調査，分析に基づく改善策の立案，実施，職員への周知と，その後の実施状況
のモニタリングと見直しである（表 1 ）．

表 1 　安全管理委員会の主な業務

（ア）　医療安全管理の検討および研究に関すること
（イ）　 インシデント（重大なものを含む）の調査および分析ならびに改善のための方策の立案および実施

ならびに職員への周知に関すること
（ウ）　医療安全に係る改善策の実施状況の調査および見直しに関すること
（エ）　医療安全管理のために行う職員の指示に関すること
（オ）　医療安全管理のために行う施設などに対する提言に関すること
（カ）　医療安全管理のための啓発，教育，広報および出版に関すること
（キ）　医療紛争に関すること
（ク）　その他医療安全管理に関すること

透析室では，複雑な業務を，多職種で，同時進行で実施するため，業務手順の不備や未遵守，
重要な情報の共有の不備などは，安全を脅かす．一方，複雑で実行困難な業務手順やダブル
チェックの乱用は，安全強化に繋がらない．業務手順やルール策定にあたっては，人間工学の
視点を取り入れるとともに，ルール遵守違反によるインシデントが続く場合には，ルール自体
の見直しと修正が必要である．安全管理上，特に注意すべき事項としては，患者確認の手順，
転倒・転落防止に関する手順，抗凝固薬や高濃度電解質液などのハイリスク（ハイアラート）
薬に関する手順，などがある．

重大なインシデントを経験したことのある職員はそれほど多くない．重大なインシデント発
生時の対応，患者・家族への説明，診療録・看護記録などへの正確かつ十分な記載に関するルー
ルを定め，職員に周知する．

医療安全を高めるためには，重大な問題発生後に対応するという事後対応に終わるのでなく，
重大な有害事象が生じないような先行的な安全強化活動が重要である．新たな機器導入や手順
変更の際には，発生し得るリスクを同定し，対策を講じる．また，失敗事例に着目するだけで
なく，うまくいった事例にも着目し，透析医療の質・安全向上に繋げる視点も重要である．
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3．職員の安全管理研修

透析施設の医療安全を強化するために，定期的な職員研修を実施する．
1） 全職員を対象に定期的に実施する．新入職員や中途採用職員に対しても同等の研修を実

施する．
2）日々の業務ミーティングや申し送りの場も安全研修の機会ととらえる．
3） ノンテクニカルスキル（コミュニケーション，リーダーシップ，チームワークなど）研修は，

医療安全のみならず業務パフォーマンス向上に繋がる．

解 説
原子力発電所，航空母艦などいつ重大事故が発生しても不思議ではない環境においても，安

全かつパフォーマンスを高く保っている組織を高信頼性組織と呼ぶ10）～12）．高齢，多疾患併存
といったハイリスク患者を対象に，高度医療である透析療法を同時に多数の患者に提供する透
析施設は高信頼性組織であることが期待される．高信頼性組織理論は，「WHO 患者安全カリ
キュラムガイド」，「WHO 患者安全行動計画2021-2030」でも提唱され，米国の医療安全の基本
理論でもある1），7）（注 1 ）．高信頼性組織の 5 つの原則は，1）失敗にこだわる（Preoccupation 
with failure），2）単純化を避ける（Reluctance to simplify），3）オペレーションに敏感になる

（Sensitivity to operation），4）レジリエンスを決意する（Commitment to resilience），5）専門知
を重んじる（Deference to expertise），である（表 2 ）．職員がこれらの原則を身につけ，職
場の安全文化を高めるために，安全管理研修では，医療安全管理に関する制度やルールの周知
だけでなく，高信頼性組織の職員に求められる知識・スキル・態度の育成にも努めたい．

研修は，定例の「安全研修」に限定されるものではない．ノンテクニカルスキルのうち，コ
ミュニケーション，チームワークなどは通常業務の一環としても実施することができる．安全
研修の内容は各施設の状況によるが，代表例を以下に示す．

（1）定期的な職員安全研修
全職員に対し，安全管理の最新の知識や技術に関する研修を行う．新入職員や中途採用

職員に対しても，同等の研修の機会を保証する．
（2）安全ニュースなどの配布と理解度の確認

医療機能評価機構，医療事故調査・支援センター，日本透析医会，日本透析医学会など
の諸団体が作成する提言書などは，全職員に共有するとともに，理解度を確認する．各施
設特有の課題に関して，広報誌などを作成することも有用である．

（3）職員に対するノンテクニカルスキル研修
重大なインシデントの原因として，コミュニケーションやリーダーシップの不備が指摘

されている．職場環境を改善し，職員のモチベーション，安全や業務パフォーマンスを高
めるには，専門的な技術スキルだけでなく，コミュニケーションやチームワークなどのノ
ンテクニカルスキルが重要である．職種や職位に関係なく，懸念事項や思ったことを気兼
ねなく発言できる雰囲気，チームで共有できる体制やチームワークが構築されていれば，
合併症を早期に発見し，迅速な対応に繋げることができる．

チームワークは自然に養われるものではないが，短時間の研修でも効果が認められる．
透析室における安全を高めるため，チームワークのトレーニングの 1 つである，チームス
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テ ッ プ ス（Team Strategies and Tools to Enhance Performance and Patient Safety；
TeamSTEPPS®）（注 3 ）を用いたトレーニングを取り入れることや，申し送りなど患者
引継ぎにあたっては，重要事項が確実に共有されるよう，標準化することも方法の 1 つで
ある．

（4）定例ミーティングや通常業務内での安全教育
安全に関するミーティングではない定例のミーティングや，日々の朝礼，申し送りなど

の通常業務も，安全教育の一環として活用することができる．
①定例ミーティング

定例ミーティングなどでは，安全に関する情報を共有するとともに，各施設でのイン
シデント情報や，安全管理に関する取り組み，安全関連指標の共有と改善に関する討論
を行う．

②毎日の業務開始時・終了時のミーティング
業務開始前の打ち合わせ（ブリーフィング），終了時の振り返り（デブリーフィング），

業務途中の臨時打ち合わせ（ハドル）は，円滑な業務遂行に有用なだけでなく，安全を
保証するものでもある．業務開始前のブリーフィングでは，注意を要する患者や，治療
上の問題点を共有し，業務終了後に，問題点やうまくいった成功事例などを共有するこ
とは，職員の安全意識を高めることに繋がる．

③安全教育としてのチェックリスト活用
チェックリストの活用は，業務効率や安全を高めるだけでなく，ルーチン業務の中に

も危険が潜んでいることを再認識し，職員の安全意識と状況認識力を高める機会でもあ
る．そのためにも，チェックリストやダブルチェックの作業が形式的なものにならない
よう必ず遵守すべき業務に限定する．

（5）患者・家族への教育
医療安全強化に果たす患者の役割が注目されている．例としては，検査・処置開始前の

ブリーフィング（タイムアウト）では，患者に参加してもらい，患者確認・処置・部位の
確認をすることができる．抜針事故を防ぐためには，穿刺部をスタッフが常時確認できる
よう布団などを掛けないことの重要性などを患者が理解し，協力してもらう．透析後半の
血圧低下を防止するため，塩分・水分摂取量の制限をする，なども安全強化への患者参加
である．

注 1 ．高信頼性組織
高信頼性組織 （High Reliability Organization；HRO） とは，複雑な課題や高い危険性の

ある状況に直面しても，一貫して安全に，効率的に，高品質なパフォーマンスを発揮する
組織をいう．高信頼性組織を構築し，安全を強化するために多くの研究が行われてきた．
ワイクらは，高信頼性組織にみられる共通要素として，①失敗にこだわる，②単純化を避
ける，③オペレーションに敏感になる，④レジリエンスを決意する，⑤専門知を重んじる，
の 5 原則を指摘している12），15）（表 2 ）．
「失敗にこだわる」とは，リスクやエラー発生に常に注意を向けていることである．ルー

チン業務に思われやすい日々の透析業務は常に危険と隣り合わせであること，患者確認や
透析開始操作といった基本作業の重要性を自覚していることを意味する．「単純化を避け
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る」とは，「業務手順を複雑にする」ことではなく，事象やインシデントの解釈にあたって，
単純・線形思考に陥らないことである．「単純化」の例には，重大インシデントが発生し
た場合，背景にある要因を検討することなく，当事者の不注意を非難したり，急変を示唆
するバイタルサインの異常を，「一過性のものだろう」と軽視することなどがある．「オペ
レーションに敏感になる」とは，目の前の作業だけでなく，進行中の周囲の状況にも目を
向ける，状況認識や状況モニタリングを含んでいる．「レジリエンスを決意する」とは，
予想していなかったことが発生した場合でも，機能停止に陥らず，リアルタイムに迅速に
対応することを意味する．「専門知を重んじる」とは，問題が発生した時に，職位ではな
くその問題に関して最も専門知をもっている人の判断を尊重することである．上司や専門
家であっても，現場職員の声に謙虚に耳を傾ける姿勢が大切である．

注 2 ．医療安全管理者の研修
厚生労働省が作成した「医療安全管理者の業務指針および養成のための研修プログラム

作成指針（令和 2 年 3 月改定）」14）には，医療安全管理者に求められる知識，技術，能力が
示されている．入院患者に対し，「医療安全対策加算」として算定するには，指針に基づ
く研修 （年間40時間以上）を履修した医療安全管理者の配置が必要である．複数の学会，
団体が定期的に研修を提供している．

注 3 ．TeamSTEPPS®
米国で開発された医療のパフォーマンスと安全を高めるための戦略でありツールであ

る．リーダーシップ，状況モニタリング，相互支援，コミュニケーションの 4 要素を重視
し，それぞれに関連するツールが紹介されている．

相互支援ツールとしては，懸念事項を伝えたのに相手に伝わらなかった際に， 2 回は主
張するという 2 回チャレンジルールなどがある．コミュニケーションツールとしては，口
頭指示を受けた時に受信者が復唱し，指示者が承認するというチェックバックや，SBAR
がある．

SBAR は患者の状態に関して，即座の注意喚起と対応が必要である重要な情報を簡潔，
的確に伝達する手法である．Situation（状況），Background（背景），Assessment（評価），
Recommendation & Request（提案と依頼）の 4 項目を念頭に伝達する．表 3 に看護師か
ら医師への連絡の例を示す．

CUS は，Concern（心配）・Uncomfortable（不安）・Safety Issue（安全上の問題）の
頭文字をとった言葉で，あるチームメンバーが安全上の懸念を伝えようとしているのに，
誰も注意をはらっていないように感じる際に有効な方法である．「私は…が心配です．…
に不安を感じます．これは安全上の問題です．」と声を上げ，明確に意思表示を行う．
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表 2 　高信頼性組織（HRO）の原則と透析室の具体例

HRO の 5 原則 具体的な事例 TeamSTEPPS Ⓡの戦略・ツール

失敗にこだわる 患者入室時に転倒リスクを評価する
回路離断・抜針の可能性を意識する
透析中の急変の可能性を予測する

（デ）ブリーフィング・ハドル
相互支援
状況モニタリング
CUS
2 回チャレンジルール

単純化を避ける 静脈圧アラームを誤作動とせず，抜
針などの可能性も考える
インシデント分析にあたって，単純・
線形思考に陥らない

（デ）ブリーフィング・ハドル
メンタルモデル共有
RCA（多様な要因分析・システム思考）

オペレーションに
敏感になる

業務中，他スタッフの動向にも注意
をはらう

状況モニタリング，状況認識，コールアウト
チェックバック，

（デ）ブリーフィング・ハドル，
メンタルモデルの共有

レ ジ リ エ ン ス を 
決意する

想定外のインシデントに対し適時・
柔軟に対処する

（デ）ブリーフィング・ハドル，
状況モニタリング，
コーチング，ピア・サポート，フィードバック

専門知を重んじる 懸念事項があれば職位・職種にかか
わらず声に出す
新人が安全上の懸念を示した際，新
人の判断が誤っていたとしても頭ご
なしに非難・批判しない
穿刺困難な場合，最も熟練したス
タッフに交代する

リーダーシップ
デリゲーション
状況認識
チームワーク
SBAR

　　（文献12，13，15を参考に作成）

表 3 　看護師から医師への連絡の例

S（状況） 明日透析予定の患者Ａさんのことでお電話しています．本人から電話があり，朝から
手足に力が入りにくく，舌がしびれているそうです．

B（背景） 定期検査ではいつも血清カリウム値が高めです．昨日，家族でブドウ狩りに行った 
そうです．最終透析は 2 日前で，用事があるとのことで 3 時間で終了しています．

A（評価） 高カリウム血症を疑っています．

R（提案・依頼） 高カリウム血症改善薬を服用し，直ちに家族とともに来院するように伝えてよろしい
でしょうか．

1212
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提言Ⅱ．医療安全の方策

1．医療安全の基本的考え方
透析医療における医療安全には， 2 つのアプローチが必要である．第 1 に，各施設で定め

られた標準業務手順や安全管理マニュアルを一人ひとりが遵守する，という「基本的ルール
の徹底」により，安全を確保するアプローチである．第 2 に，変動する状況の中で，経験値
や職種の違う複数名がチームとしてうまく調整，対応を行い，目的とする治療を安全に遂行
するための「チーム / 組織マネジメント」により，安全を維持するアプローチである．

基本的ルールの徹底
1）透析操作関連の標準業務手順を整備し，教育を行う．
2） 医療安全上の基本的な確認手順などをまとめた安全管理マニュアルを整備し，教育を行

う．
3） 安全管理マニュアルの策定にあたっては，理解しやすさ，継続的に実施可能かどうかに

留意する．また，ラウンドなどにてマニュアルの遵守状況を確認し，必要時は教育方法
の見直しや，マニュアル自体の再検討を行う．

チーム / 組織マネジメント
4）チェックリストを有効に活用する．
5） コミュニケーション，リーダーシップ，フォロワーシップなどのノンテクニカルスキル

を用いて，チームとして協働することが，透析医療の安全確保のために必要である．
6） 複雑適応系システムである透析医療において，レジリエンス・エンジニアリングの考え

方を取り入れることは，組織マネジメントの手法の 1 つとして有用である．

解 説
1） 透析操作関連の標準業務手順を整備し，教育を行う．

施設の安全管理者は，自施設の規模，人員，施設環境に応じた標準業務手順を，日本透
析医会が策定したマニュアルなど 2～4）や本提言に沿って整備し，教育を行う．

2） 医療安全上の基本的な確認手順などをまとめた安全管理マニュアルを整備し，教育を行う．
基本的な医療安全上の確認事項として以下の 4 項目は特に重要である．これらは重大な

インシデントに繋がり得るため，確認手順の遵守が求められる．
（1）患者確認

継続通院中の患者であっても，体重測定時など，透析室に入室後最初の氏名確認の
際には，患者にフルネームを名乗ってもらい，目の前の患者が誰かを同定する．また，
ベッド案内時，採血時，透析条件確認・変更時，投薬時，処方箋などの書類を手渡す
時などには，患者氏名と対象物（ベッドネームや採血ラベル，指示箋，電子カルテ画
面など）に記載された氏名とを照合する．目視のみでなく指差呼称での確認によりエ
ラーが減少する．また，ベッドサイドのテーブルには，その患者のもの（採血スピッ
ツ，投与薬剤，処方箋など）以外の物品は置かないようにする．

1313
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（2）アレルギー・禁忌情報の共有と確認（提言Ⅶ．薬剤関連事故防止 参照）
抗凝固薬や抗生剤などの投与薬剤に対するアレルギー・禁忌情報や，アンジオテン

シン変換酵素（angiotensin converting enzyme；ACE）阻害薬内服と透析膜との関
係などに注意する．アレルギーや副作用情報を入手した際に記載する場所を定めてお
き，視認しやすいよう工夫する．一方で，投与歴のある薬剤にもアナフィラキシー
ショックを起こすこともあるため，アナフィラキシーショックを疑う症状，および疑っ
た際の対応についてマニュアルを整備し，アドレナリンや救急カートを整備すること，
およびシミュレーションを含めた教育機会を定期的に設けることは大切である．

（3）ハイリスク（ハイアラート）薬の取り扱い手順
高濃度電解質液や循環作動薬など，透析治療においてハイリスク（ハイアラート）

薬が使用される機会は多い．薬剤の使用方法（希釈濃度，投与速度，投与ルートなど）
は施設内で標準化しておくことが望ましい．複数患者の薬剤，あるいは複数種類の薬
剤を同時に準備する際には取り違えが生じやすいため，薬剤名，患者名，希釈濃度を
記載したラベルを事前にシリンジに貼付してから，薬液を吸い上げる．

（4）透析条件・設定の確認
体重入力，除水計算，抗凝固薬設定などの確認を行う．見間違えないような指示用

紙のレイアウトの工夫や，チェックリストの活用とともに，転記ミスや計算ミスを防
ぐための自動化（体重計と透析装置間の体重データ転送，除水量の自動計算など）な
どの改善を継続的に図る．

3）  安全管理マニュアルの策定にあたっては，理解しやすさ，継続的に実施可能かどうかに留
意する．また，ラウンドなどにてマニュアルの遵守状況を確認し，必要時は教育方法の見
直しや，マニュアル自体の再検討を行う．

安全管理マニュアルを作成する際には，正しい理解を得るための工夫として，図表や画
像を用いるなどして明快・簡潔に手順を示す．また，マニュアルには，手順の明示のみで
なく，なぜこのプロセスが必要か（目的），なぜこの順番で行うか（根拠），といった作業
のもつ意味を理解できるように記載する．なお，先輩と新人がペアになって見せながら教
えるというペアリング制は，手順と同時に考え方も学ぶことができるので取り入れている
施設も多い．

また，定期的なラウンドなどにてマニュアルの遵守状況をモニタリングし，必要時は教
育方法の見直しや，マニュアルの適切性に関する再検討を行うことも大切である．マニュ
アルが遵守されない理由として，非効率である可能性（手順の増加，複雑化），現場の状
況に適していない可能性，人間工学的に「やりにくい」「間違えやすい」環境である可能
性などがあることを，念頭においておく．

4） チェックリストを有効に活用する．
チェックリスト（チェックシート）は，医療者の経験値によらず確認漏れや手順の逸脱

を防ぐために有用であるとともに，職種間・チーム内のコミュニケーションツールとして
活用できる．チェックリスト作成時は，透析治療の準備時，開始時，終了前など，どのタ
イミングで何を，誰が，確認するかを多職種で検討し明確にすること，臨床現場で継続的
に実施可能な項目数とすることなどに留意する．多職種での話し合いを通じて職種間の共
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通認識を得ることができ，コミュニケーションの改善や安全活動への主体的な参加が得ら
れる．

＜チェックリスト（右）の作成による安全対策の例＞
 本来は血液透析開始時に実施すべき透析条件確認
がなされておらず，透析開始 1 時間後に設定間違
いに気づいたというインシデントが生じた．看護
師と臨床工学技士のマニュアルにそれぞれが確認
手順を追加したが，同様の確認ミスのインシデン
トが複数回生じた．
 ⇒ 透析開始時とクール入れ替え時は特に多数の
業務が重なる時間帯であり，確認手順のスキップ
や後回しが生じ得る．職種ごとに検討するのでは
なく，多職種が対面で問題点を話し合い，患者入
室前・患者入室時・透析開始時・透析終了時，の
各タイミングで確認しなければならない最低限の
項目を明確にしたチェックリストを作成した．こ
のプロセスを経て職種間のコミュニケーションが
改善し，単にマニュアルに手順を追加するだけで
は減少しなかったインシデントが報告されなく
なった．

5）  コミュニケーション，リーダーシップ，フォロワーシップなどのノンテクニカルスキルを
用いて，チームとして協働することが，透析医療の安全確保のために必要である．

透析医療に関する個々の専門的技術や，人間の認知能力には限界がある．これを補うた
めに，医療チームのノンテクニカルスキルが必要である．ノンテクニカルスキルとは，「専
門的技術を補い，安全で効率的に職務を遂行できるような認知能力，社会能力，人的資源
をうまく活用できる能力（状況認識，意思決定，コミュニケーション，チームワーク，リー
ダーシップ・フォロワーシップ，ストレス管理，疲労対処などの能力）」と定義される．
予期せぬ重大なインシデントの原因を分析した結果，その66％はコミュニケーション不足
であったという報告もある16）．ノンテクニカルスキルの研修として，チームステップス

（Team Strategies and Tools to Enhance Performance and Patient Safety；
TeamSTEPPS®）を活用できる（提言Ⅰ．医療安全管理体制 参照）．ノンテクニカルス
キルの中から，透析医療において特に重要と思われる事項を以下に示す．

（1）状況認識
情報収集，状況の把握，次の状況の予測の 3 要素からなり，適切な意思決定に必須

である．早期に異常に気づくためには，正しい範囲が何か，および何が生じ得るか，
を知っておく必要がある．例えば，透析治療の終盤に患者の血圧が低下した場合，透
析終了後の体重測定時に転倒するリスクを想定する，といったものであり，先行的対
応に繋がる．
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（2）コミュニケーション
状況認識の結果を正しい意思決定に活かすためには，気づきをリーダーにうまく伝

える力が必要である．そのための手法として，「スピークアップ」「確認会話（チェッ
クバック），クローズド・コミュニケーション」「SBAR」「ブリーフィング」「デブリー
フィング」などがある．ダブルチェックや確認が必要な時には，遠慮なくスピークアッ
プ（声出し／声掛け）すること， 1 回で返事がなかった時には 2 回声を掛けてよいこ
と（ 2 回チャレンジルール）を共有する．確認会話（チェックバック）として，相手
が使った言葉とは違う表現で，疑問点を具体的に示しながら返すことで共通の認識を
もてるようにする（例：医師「薬剤 A を 2 ミリ．」看護師「薬剤 A を 2 ミリリット
ルですか？」医師「いいえ， 2 ミリグラムです．」）．そして，声掛けを受けた側は，
気がかりなことをスピークアップしてくれたことに対し感謝の気持ちで接することが
重要である．若手が気づいたことを上司に遠慮なく相談できる「権威勾配のない環境」

「職種間の壁のない環境」を目指し，心理的安全性が担保された職場とすることが，チー
ムとして問題点を早期に把握し，改善していくために必要である．

（3）ブリーフィング
その日の血液透析開始直前に全員が参加して，患者の病態や想定される事項，注意

点などを情報共有することは，先行的対策と職種間のコミュニケーションのきっかけ
となり得る（提言Ⅰ．医療安全管理体制 参照）．

6）  複雑適応系システムである透析医療において，レジリエンス・エンジニアリングの考え方
を取り入れることは，組織マネジメントの手法の 1 つとして有用である．

透析業務は，マニュアルに書かれたとおりに常に整然と物事が進むわけではなく，メン
バー（職種や経験値の異なる人員の組み合わせ），透析スケジュール，その日の患者の病
態などが変化し（擾乱：じょうらん），かつ時間・人員・使用できる機器や薬剤などが限
られた環境の中で（制約），除水計画や薬剤量，メンバーの動き方などを適宜調整しなが
ら（パフォーマンスの調整），目標とした治療を達成し，患者が安全に帰宅できるように
終えており，複雑適応系システムに該当する．このように，擾乱と制約の中でも目的を達
成し続ける組織のもつ特性をレジリエンスという．

複雑適応系システムでは，基本的な手順やルールを知り，遵守することはもちろん大切
であるが，それのみではうまく制御することができない．チームとしてレジリエンスを発
揮するために必要な能力として，「想定する」「モニタする」「先行的に対応する」「学習す
る」の 4 つの能力が挙げられている17），18）．そして，これらの能力をよりうまく発揮するた
めには，どのような相互作用によりパフォーマンスの調整が行われているかに着目して，
日常臨床業務を広く観察し，人や情報などがよりよく繋がるように組織をデザインする．
部署や職種を越えた横の繋がりをつくること，立場の違いを越えた縦の繋がりを円滑にす
ること，状況を踏まえて細かな調整を繰り返すことなどを意識するとよい．

それほど頻度の多くない事象（例：アナフィラキシーショック）への対応や，複数の職
種や部署が関連する事象（例：透析室での緊急輸血）への対応などについて検討する時は，
実際の透析室の環境で行う in situ シミュレーションが有用である．現場で，実際のもの
を使って（あるいは模して），実際に動いてみて，振り返りをして率直な意見を出し合う
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というもので，職種や立場の違いによるマインドセットの違いや，ささいな心理的・物理
的障壁が把握でき，介入ポイントを見つけることに役立つ．

以下に，透析チームがレジリエンスを発揮している例を挙げる．職種や経験値の異なる
メンバーが集まる透析室においては，特にリーダーが縦と横の繋がりのハブの役割を果た
すことが多く，重要な位置づけである．

＜レジリエンス発揮例＞ * カッコ内は関連するスキル
・ 患者の入退室が重なりすぎないように，リーダー看護師は，個々の患者の透析時間やバ

スキュラーアクセス，重症度を鑑みて，どの患者を何時に入室してもらうかを前日にシ
ミュレーションし，調整する．安全に 1 クール目の回収と 2 クール目の開始を行うため
であると同時に，スタッフの昼休憩時間を確保するためでもある．（想定する，疲労管理）

・ 血液透析の各クールの途中で，その日の当番医師・看護師・臨床工学技士でラウンドを
行い，治療方針について軌道修正が必要ないかを確認する．途中での方針確認・微修正
の機会（ハドル）を設けることは，後の血圧低下などのイベントを防ぐ，先行的対策に
繋がる．（職種を越えた横の繋がり，想定する，調整し続ける）

・ 日頃から，その日のリーダーが若手に声を掛け，違和感を覚えたことについて言語化す
ることを促し，耳を傾け，振り返りを行う．（縦の繋がり，学習する）

安全に透析医療を継続するためには，治療の中心にいる患者にも，前向きに自己管理に取
り組んでもらうこと（治療への患者参加）が必要である．うまく患者参加を叶えるためには，
一方的に「指導」するのみでなく，患者の抱えるストレスへの共感，生活環境や支援の状況
を踏まえた具体的な助言，小さな目標の設定と励まし，患者がスタッフに心のうちを率直に
伝えることができる雰囲気づくり，多職種の協働などが必要である．

2．インシデント報告と組織的学習

1） 医療安全をさらに推進するために，潜在するリスクや生じたインシデントを共有する体
制を整備し，システムの問題点やその改善策について，オープンに意見交換できる文化
を根付かせる．

2） インシデント報告を分析する際には，基本的ルールの遵守状況，医療チームとしての対
応状況などを多角的に検討する．必要な場合には，教育の見直しや，より効果的・効率
的に安全な医療が提供できるよう業務フローやシステムの改善を検討する．

解 説
1）  医療安全をさらに推進するために，潜在するリスクや生じたインシデントを共有する体制

を整備し，システムの問題点やその改善策について，オープンに意見交換できる文化を根
付かせる． 

（1）インシデント報告の目的
インシデント報告は，報告者への懲罰や個人の責任を追及するものではなく，仕事ぶ

りの評価に影響するものでもなく，現場で気づいた「危うさ」「やりにくさ」を積極的
に報告することで，システムの背景に潜在する危うさを抽出し，組織としての学習と改
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善のためのオープンな対話と活動のきっかけとなるものであるということを，職員に明
確に伝えることが重要である．

（2）インシデントレベル分類と連絡体制
インシデントレベル19）3 b ～ 5 に相当するもの，およびそれ以外でも医療のプロセス

に明らかな過失があり重大な結果に至り得る可能性があったものについては，速やかに
安全管理委員会および管理者が把握する必要がある．そのため，インシデントレベルに
応じて，速やかに報告すべき事象のカテゴリを決めておき，担当者（部門）が，当該事
象を幹部に迅速に連絡する体制を定めておき，職員に周知する（提言Ⅷ．事故後の医療
機関における組織的対応 参照）．
インシデントレベル 0 と呼ばれるような，実際には患者に誤った医療を実施する段階に

は至らず，事前に誰かが気づいて防ぐことができたものを，グッジョブ報告として推奨す
ることで，潜在する「危うさ」をより広く収集しようという取り組みもなされている．報
告文化を育む効果も期待される．

2）  インシデント報告を分析する際には，基本的ルールの遵守状況，医療チームとしての対応
状況などを多角的に検討する．必要な場合には，教育の見直しや，より効果的・効率的に
安全な医療が提供できるよう業務フローやシステムの改善を検討する．

インシデント報告は，「報告すること」や「集計すること」が目的となってしまっては
いけない．報告を「組織としての学習・改善に活かすこと」が重要である．安全管理委員
会は，インシデント報告を素材として，顕在または潜在する，ソフトウェア，ハードウェ
ア，環境，状況などを多角的に検討し，医療事故防止対策に繋げる．インシデントに着目
し，後ろ向きに原因分析を行うと，誤りに至るまでの道筋や原因が 1 つしか見えなくなり
がちであること（後知恵バイアス）に注意する．後知恵バイアスを低減するためには，臨
床現場の複数人，複数職種・部署に広くヒアリングを行い，日常の臨床業務のなされ方や

「やりにくさ」などを把握することが必要である．得られた情報をもとにして，人・もの・
情報がうまく繋がるためにどのような対策を行うのがよいかを検討する．対策を検討する
際には，確認手順を増やすことに終始せず，時には手順を減らすことも含めてシステム全
体の業務効率化を目指すとよい．
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提言Ⅲ．透析操作関連事故防止

1．血液および補液回路などの装置への装着

1）開封前に包装外観の異常，使用期限の確認を行う．
2）メーカ指定の血液回路・補液回路の使用を原則とする．
3）血液回路，補液回路は，透析装置ごとに一定手順で装着する．
4）透析装置への回路装着は，目視・触手点検，指差呼称によるダブルチェックを行う．

解 説
1） 開封前に包装外観の異常，使用期限の確認を行う．

回路の開封作業は，透析施設における標準的な透析操作と感染予防に関するガイドライ
ン（六訂版）4）内の「Ⅰ．標準的な透析操作」にしたがう．包装の破れは，回路の破損，
内部汚染の可能性があるため使用しない．包装に不良がなく使用期限を越えた場合も使用
しない．

2） メーカ指定の血液回路・補液回路の使用を原則とする．
災害時などでは，日常とは異なる回路を使用せざるを得ない状況に直面する．血液回路

を変更する際は，血液ポンプの内径・外径と血液ポンプのマッチング，適切な嵌合が得ら
れない接合部（穿刺針を含む）からの気泡の混入や血液漏れ，センサー部の不適合などを
避けるためにメーカへの問い合わせや水回しなどによる動作確認を行う．

3） 血液回路，補液回路は，透析装置ごとに一定手順で装着する．

4） 透析装置への回路装着は，目視・触手点検，指差呼称によるダブルチェックを行う．
運転補助（支援）機能やオンライン HDF 機能を有する透析装置は，HD 用回路に比べ

煩雑な装着作業を要する場合が少なくない．組み立ては常に同じ手順で一貫性をもって行
い，慌ただしい作業にならないよう冷静に行う．常に一定手順による組み立てを行うこと
で操作者の作業そのものの質が確保されやすくなり，装着ミスが軽減する．組み立て後は，
目視，触手による装着確認とともに指差呼称を励行し，ダブルチェックを行う．

2．プライミング・返血操作

1）回路の組み立て者と異なるスタッフによるプライミングを推奨する．
2）プライミング補助機能付き装置の事故防止には，手順遵守と手技の共有が重要である．
3）プライミング後の回路内液充塡状態の確認が必要である．
4）治療開始前に条件を確認する．
5）返血中は，不測の事態に対応できる体制確保が望まれる．
6） 使用済みのダイアライザ（へモダイアフィルタを含む，以下同じ）・血液回路は残液が

漏出しないように密閉する．
7）透析装置の接続部は，常に清潔を保つことを意識して操作・管理する．
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解 説
1） 回路の組み立て者と異なるスタッフによるプライミングを推奨する．

装置への回路接続ミスにより，重篤な事故が発生している5）．単なる装着ミスだけでな
く，操作ミスが複合的に絡むことで，容易に重大事故を引き起こす．事故防止策として，
回路を組み立てた者と異なるスタッフがプライミングを担当することで，ミスの早期発見
に繋がる．

2） プライミング補助機能付き装置の事故防止には，手順遵守と手技の共有が重要である．
プライミング補助機能を有した血液浄化装置は接続箇所が増加し，オンラインポートの

嵌合不良による漏液や汚染による事故が発生している5）．そのため手順に沿ったプライミ
ングが求められる．そして装置に適合しない血液回路や特殊なダイアライザ（積層型ダイ
アライザ）はプライミング手法が異なるため，デモンストレーションで手技を関連部署内
で共有する．

3） プライミング後の回路内液充塡状態の確認が必要である．
プライミング完了後のラインクランパー閉め忘れ，回路装着ミス，オーバーフローライ

ンの不完全な装着が多くの事例でみられ，死亡にも及ぶ重大事故が報告されている5）．こ
れらの重大な事故を防ぐために，プライミング後は，血液・補液回路内の液充塡状態を
チェックする．

4） 治療開始前に条件を確認する．
治療モードをはじめとする透析条件設定トラブルが報告されていることから，透析治療

を始める前には条件を確認してから治療を開始する．

5） 返血中は，不測の事態に対応できる体制確保が望まれる．
返血補助機能を使用している施設は，少ない人員で返血が行われる傾向があり，関連す

るインシデントとして，返血開始スイッチ押し忘れ，回路抜液スイッチを誤って押した事
例が挙げられている5）．そのため返血中は不測の事態に対応できる体制確保が望まれ，返
血が短時間に多くの患者に集中しないような，患者の入室時間や透析開始時間の提案，ス
タッフ配置などの配慮が求められる．

6）  使用済みのダイアライザ（へモダイアフィルタを含む，以下同じ）・血液回路は残液が漏
出しないように密閉する．

使用済みのダイアライザ・血液回路は残液が漏出しないよう，確実に閉鎖回路となって
いることを確認し，感染性廃棄物として処理する．

7） 透析装置の接続部は，常に清潔を保つことを意識して操作・管理する．
ダイアライザカプラーとその接続部やオンラインポートは汚染されやすい部分である．

日常的に汚染のない操作を行うことで水質基準の逸脱を防止する．

3．透析液作製

1） 原液の入れ忘れ，入れ間違い，操作ミス，透析装置故障などが透析液作製ミスの原因と
なる．
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2）マニュアルの作成と徹底，各装置の原理を理解・確認しながら操作をする．
3）日常点検，定期点検，適切なオーバーホールを実施し，装置の故障を予防する．
4）透析液作製後は，成分濃度，浸透圧の測定を実施し，計画的な水質管理を行う．

解 説
1）  原液の入れ忘れ，入れ間違い，操作ミス，透析装置故障などが透析液作製ミスの原因とな

る．
多人数用透析液供給装置による透析液の作製が困難となり透析の中断に至る．誤った粉

末投入による配管の目詰まりなどでは，復旧まで長時間を要することがある．
A 液，B 液の不足，入れ間違い，手順のミス，透析液濃度低下，設定のミス，ダブルチェッ

クが機能しなかったなどが報告されている5）．ほとんどは，うっかりミスなどのヒューマ
ンエラーであるが，一部機器の動作不良や体が触れるなどの意図しないスイッチの切り替
えやチューブの折れ曲がりなどがみられた．

2） マニュアルの作成と徹底，各装置の原理を理解・確認しながら操作をする．
透析液作製のマニュアルを作成し遵守する．また，透析装置，透析システムの原理と構

造を熟知し，その操作によって各装置はどのように動くのかを理解・確認しながら操作す
る．

3） 日常点検，定期点検，適切なオーバーホールを実施し，装置の故障を予防する．
透析装置故障については，部品などの劣化に起因していることが多く，なかには原因不

明なものも少なくない．これらに対しては，日常点検，定期点検の徹底と適正なオーバー
ホールを行う．また，点検項目や方法（頻度の変更やチェック表など）の変更，手順の工
夫，写真の活用もよい．

4） 透析液作製後は，成分濃度，浸透圧の測定を実施し，計画的な水質管理を行う．
透析液作製後は，電解質分析装置，または浸透圧測定装置により適切な濃度になってい

ることを確認する．電解質分析装置は，日本血液浄化技術学会 透析液成分濃度測定装置
認証委員会による認証が得られた分析装置を用いることが望ましい．

なお，透析液水質管理は，日本臨床工学技士会，日本透析医学会のガイドラインを遵守
する20），21）．

4．除水
重篤な除水関連事故報告は減少傾向にあるが， 1 つのミスが多くの患者に影響を与え，重

大な事故に繋がることがある5）．
計算・設定ミスは，体重測定ミスや除水量の入力ミスなどのヒューマンエラーによるもの

が最も多く，次いで透析装置の除水機能の不具合などで生じている5）．さらに，パジャマな
どの衣服，装具・コルセットなどの風袋を要因として起こる可能性もある．したがって，透
析前・透析中・透析後のあらゆる状況において早期発見に努める．
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計算・設定ミス
1）体重測定は透析室スタッフの立ち合いのもと行う．
2）除水量計算および設定は，透析開始前に実施しダブルチェックする．
3）透析開始後も，定期的に除水状況を確認し記録する．
4） 透析終了後に除水量計算・設定ミスが発覚した場合，医師へ報告するとともに原因究明

にあたる．
5）除水量計算・設定ミス予防のため，透析情報（支援）システムの導入を検討する．

装置故障
6）体重計の定期的な検査を行い，既知の分銅，質量による体重計の精度を確認する．
7）体重計の周囲環境を整備し，測定値に影響する要因の排除に努める． 
8）透析装置の異常原因が特定できない場合は，待機装置と入れ替える． 
9） 除水量積算値による体重予測値と透析後の体重に乖離がある場合は，透析装置のバラン

ステストを行う．
10）透析装置の保守点検後は，試運転により装置に異常がないことを確認する．

解 説
1） 体重測定は透析室スタッフの立ち合いのもと行う．

2） 除水量計算および設定は，透析開始前に実施しダブルチェックする．
透析前の体重測定や除水量計算・設定の場面で最もミスが発生しやすいため，透析室ス

タッフの立ち合いのもと体重測定を行い4），始業点検として体重計・透析装置の点検を行
う（詳細は6）～ 10）参照）．また，体重測定時は，車椅子や衣服のポケットに私物が入っ
ていることに気づかずミスを招きやすい．除水量の計算・設定時は，思い込みや見間違い
などでミスを起こしやすいためダブルチェックを行う．除水量を 1 桁多く設定してショッ
クとなり大量の輸液を要した事例も報告されており5），透析開始前のミスの予防・早期発
見は重要である．正確な体重測定と除水量の計算・設定のためにはチェックリストの活用
も有用である．

3） 透析開始後も，定期的に除水状況を確認し記録する．
透析開始後は，計算・設定ミスを念頭におき，全身状態を観察しながら除水状況を確認

し記録する．

4）  透析終了後に除水量計算・設定ミスが発覚した場合，医師へ報告するとともに原因究明に
あたる．

透析終了後に，除水計算・設定ミスが発覚した場合，全身状態を確認し速やかに医師へ
報告したうえで適切に対応し，その後，同じミスが起こらないよう原因を究明する．

5） 除水量計算・設定ミス予防のため，透析情報（支援）システムの導入を検討する．
透析情報（支援）システムの導入が除水計算・設定ミスの予防に貢献しており導入を検

討する22）．しかし，入力ミスや設定ミスも起こりやすく，操作に精通したスタッフの入力，
入力後のダブルチェック，装置と患者を照合するなどの工夫が必要となる．
（詳細は，5．透析情報（支援）システム関連　参照）．
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6） 体重計の定期的な検査を行い，既知の分銅，質量による体重計の精度を確認する．
検定付き体重計は，計量法に基づいて 2 年に一度の法定検査を受けることが義務付けら

れている23）．既知の分銅または質量による精度の確認を行う．

7） 体重計の周囲環境を整備し，測定値に影響する要因の排除に努める． 
体重計の測定不良は，同じ体重計で測定した全患者に影響する．硬く水平な床面へ設置

したうえで，計量台下に異物，計量台のガタつき，周囲への接触などがないことを始業点
検として行う．測定前は，測定値がゼロになっていることを確認したうえで測定する．

8） 透析装置の異常原因が特定できない場合は，待機装置と入れ替える．
透析装置の故障による除水過多は，透析装置内部からの液漏れが原因であることが多い．

始業点検や一定時間ごとに透析装置直下の床面に液漏れがないか確認する．液漏れが確認
された場合は，待機装置との入れ替えを行うとともに可能ならば透析途中でも体重を測定
する．この際，立位での低血圧に注意する．

9）  除水量積算値による体重予測値と透析後の体重に乖離がある場合は，透析装置のバランス
テストを行う．

除水量の積算値から得られる体重予測値が実測した体重と乖離した場合は，透析装置の
除水機能異常を疑いバランステストを行う．透析装置に起因する除水誤差を特定すること
は容易である．

10） 透析装置の保守点検後は，試運転により装置に異常がないことを確認する．
透析装置内の透析液配管系を点検・修理を行った後は，作業後に試運転を行い自己診断

とともに液漏れの有無を目視で確認する．

5．透析情報（支援）システム関連

1）透析情報（支援）システム（以下，支援システム）の操作に精通したスタッフが入力する．
2）支援システムの入力後は，ダブルチェックを原則とする．
3）透析装置に送信されたデータとベッドに臥床している患者が同一であることを確認する．
4）支援システムの条件設定に対応していない透析装置を周知しておく．
5） 他院からの診療情報提供書に基づく情報入力は，記載内容に疑問，不明な点がある場合は，

情報発出元に問い合わせ曖昧さを避ける．
6）災害時に備え透析記録を定期的にプリントアウトすることを推奨する．
7） 無停電電源装置（Uninterruptible Power Supply；UPS）の蓄電状態やバックアップデー

タの更新状態は日常点検とする．
8）支援システムからの個人情報の持ち出しは厳禁とする．

解 説
1） 透析情報（支援）システム（以下，支援システム）の操作に精通したスタッフが入力する．

支援システムにおける患者情報や透析装置との通信は，極めて複雑に連携していること
から，これらの仕様や動作に精通した複数のスタッフを「支援システム入力担当者」とし
て運用することが望ましい．支援システムは，各患者の治療条件の一元管理が可能である
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ことから，業務の効率化に役立つ一方，不慣れなスタッフによる入力操作は，事故誘発の
原因になりかねない．このためスタッフの教育を徹底し，支援システム入力担当者を決め
ておくことが推奨される．

2） 支援システムの入力後は，ダブルチェックを原則とする．
支援システムへの入力は，誤変換，ミスタイプなどが，入力ミスの原因となる．また，

支援システムの画面上では，スクロールが必要なため全体の流れを把握するのが難しくな
ることがある．このため，入力後は，プリントアウトしたデータのダブルチェックを原則
とする．

3） 透析装置に送信されたデータとベッドに臥床している患者が同一であることを確認する．
支援システムを用いた透析スケジュールは，同時に患者ごとのベッドがシステム上に紐

付けられる．透析前に測定された体重とともに予定された透析装置に透析条件が送信され
るため，ベッドに臥床している患者が透析装置の患者情報と一致しているか確認し，取り
違えを防止する．この場合，患者自らフルネームを名乗ってもらい透析装置に送信された
患者情報との一致を確認する．

4） 支援システムの条件設定に対応していない透析装置を周知しておく．
支援システムと異なるメーカと接続されている場合や同一メーカの透析装置であっても

透析条件の変更や送信項目の連携内容を確認する．また透析条件に関わるプログラムの更
新やバーションアップなどの際も全スタッフに周知し，思い込みによるインシデントを防
止する．

5）  他院からの診療情報提供書に基づく情報入力は，記載内容に疑問，不明な点がある場合は，
情報発出元に問い合わせ曖昧さを避ける．

他院からの診療情報提供書に基づく情報を支援システムに入力する際は，引き継いだ内
容を正しく理解し，情報提供者と支援システム入力担当者に齟齬がないようにする．ドラ
イウェイトが，着衣，履物，コルセットなどの装着物を含んだものであるかなど，除水計
算上で運用されるドライウェイトは各施設で異なる．曖昧，不確かな情報は，情報発信元
に確認したうえで入力する．

6） 災害時に備え透析記録を定期的にプリントアウトすることを推奨する．
災害時においては，バックアップストレージの破損によるデータ損失やデータの出力が

困難になる可能性がある．このような事態に備えた定期的なプリントアウトを推奨する．
また，バックアップデータは，CSV などの汎用性のあるファイル形式に変換したデータ
の保存が望ましい．

7）  無停電電源装置（Uninterruptible Power Supply；UPS）の蓄電状態やバックアップデー
タの更新状態は日常点検とする．

支援システムは，UPS に接続されて運用される．蓄電器は，劣化が進行する消耗品で
あり，UPS の蓄電状態やバックアップデータが日々更新されているかの確認は日常点検
とする．UPS の故障は，瞬時停電時におけるシステムの停止を引き起こし，バックアッ
プデータの更新がない期間は，過去データの参照が不可能となる．
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8） 支援システムからの個人情報の持ち出しは厳禁とする．
個人情報の漏洩を防止するために支援システムからデータの持ち出しは厳禁とする．ま

た，USB メモリや持ち出し可能な外部ストレージへのコピーも禁止とする．支援システ
ムの保守点検などでシステム内の情報にメーカがアクセスする事態に備え，情報漏洩防止
などに関する覚書を締結する．

6．その他（周辺機器）

1） ナファモスタットメシル酸塩（nafamostat mesilate；NM）は，AN69®膜に吸着される
ため，他の抗凝固薬を選択する．

2） 多人数用透析液供給装置・透析液溶解装置・透析装置など関連機器の連動が自動化され
ていても，人による運転状態の確認を行う．

3） 透析装置や多人数用透析液供給装置などが洗浄を終了した時点において残留塩素の確認
を行う．

4）次亜塩素酸塩溶液および酸性溶液との混触による塩素ガス発生防止の対策を講じる．
5）生体情報モニタを使用する際は，適切な警報設定をする．
6） 電子カルテ，透析情報（支援）システム，医療機器だけでなく室内の掛け時計も含めて

の時刻合わせは日常の装置点検の機会に実施する．
7）救急カート内に配置する器材や薬品の配備は日常点検として実施する．
8） 除細動器や自動体外式除細動器（automated external defibrillator；AED），輸液ポンプ

の日常点検を実施する．

解 説
1）  ナファモスタットメシル酸塩（nafamostat mesilate；NM）は，AN69®膜に吸着される

ため，他の抗凝固薬を選択する．
AN69®膜は陰性荷電が強く，抗凝固薬として使用する NM は陽性荷電を有しているこ

とから膜に吸着され抗凝固能を失うため，他の抗凝固薬を選択する24）．（提言Ⅶ．薬剤関
連事故防止 参照）

2）  多人数用透析液供給装置・透析液溶解装置・透析装置など関連機器の連動が自動化されて
いても，人による運転状態の確認を行う．

多人数用透析液供給装置など関連機器の連動が自動化されていても，センサーが検知し
ないほどの軽微なカプラーの外れなどが原因で洗浄工程における液漏れや不十分な洗浄が
発生する場合がある．各装置ごとに人による運転状態の確認を行う．

3）  透析装置や多人数用透析液供給装置などが洗浄を終了した時点において残留塩素の確認を
行う．

残留塩素がある場合，単に洗浄不足ならば洗浄時間を追加すればよいが，塩素が混入し
ている可能性もあるため不具合の原因の追究が必要である4）．

4） 次亜塩素酸塩溶液および酸性溶液との混触による塩素ガス発生防止の対策を講じる．
透析関連装置およびその配管系の洗浄・消毒に使用する次亜塩素酸塩溶液および酸性溶
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液の取り扱いは，混触しないように薬剤貯留タンク等へ薬品名と注意表示をするなど十分
留意をする．次亜塩素酸塩溶液または酸性溶液をタンク等に注入する際は，まず少量を注
入し，塩素ガスが発生しないことを確認したうえで注入作業を行うこと25）．混触した際は
タンク等への注入を中止させ，速やかに関係スタッフを作業場から退避させること．これ
らを関係スタッフへ周知および教育をすることが重要である． 

なお，塩素ガス発生への対策は，厚生労働省，関連団体などから発出された文書を参考
に作業マニュアルを策定する．

5 ） 生体情報モニタを使用する際は，適切な警報設定をする．
患者の安全を確保するために，毎回，適切な生体情報モニタの警報設定は重要である． 

一方，一般に生体情報モニタの警報の約 9 割が体動や一過性の変化，センサー不良などの
緊急の対応が不要な警報であることが報告されている26）．緊急度の低い警報が多い場合は，
警報への不信や無関心が生じ（アラーム疲労），重要な警報が見逃されるリスクが高まる．
患者の病態に応じた警報設定をすることは重要である27）

6）  電子カルテ，透析情報（支援）システム，医療機器だけでなく室内の掛け時計も含めての
時刻合わせは日常の装置点検の機会に実施する．

インシデント発生時などに，電子カルテ，透析情報（支援）システム，医療機器，室内
の掛け時計など，事象発生の時刻がすべて整合していることは重要である28）．

7） 救急カート内に配置する器材や薬品の配備は日常点検として実施する．
救急カート内の器材については，ジャクソンリースやバッグバルブマスク，喉頭鏡や挿

管セットなどが使用できるよう定期的な点検が必要である．薬品についても期限切れに注
意する．配備すべき器材や薬品について定期的に話し合い・見直しをする．また，スタッ
フ全員が使用方法を熟知すべく教育が必要である29）．

8）  除細動器や自動体外式除細動器（automated external defibrillator；AED），輸液ポンプの
日常点検を実施する．

除細動器は日常点検を実施し，バッテリー切れで使用できないことのないように常に充
電しておく．パドルの電極面は，通電用ジェルの固着や錆などがないようにしておく．ディ
スポーザブル電極パットやペーストなどは期限内のものを用意しておく．開封して放置さ
れたもの，期限切れのものを使用すると通電がされない場合がある．AED の日常点検は，
正常に動くかどうかを示すインジケーターを確認し記録する26）．
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提言Ⅳ．抜針・回路離断事故防止

1．抜針事故防止

1）抜針事故のリスクが高い患者を認識する．
（1）高齢，認知症を有する患者
（2）体動が多い患者，痒みのある患者

2）監視体制を整備し，定時チェックを遵守する．
（1）少なくとも定時チェック時には，穿刺部に問題ないか確認する．
（2）監視しやすいベッド配置にする．
（3）監視する受け持ちエリアを決める．
（4）表情や顔色がわかるように工夫する．
（5）個室（隔離）透析時の対策を強化する．

3）予防策の強化
（1）穿刺部位が見えるようにする．
（2）穿刺部・回路固定方法を工夫する．
　　① 回路はループ固定にする．
　　② 回路をベッドには固定しない．
　　③ 再固定時のテープは，新しいものに交換する．
　　④ 発汗時はテープを新しいものに替え，再固定する．
　　⑤ 皮膚保護テープ（粘着力の弱いテープ）での抜針事故がみられた．
　　⑥ シャントと同側に監視装置を配置する．

（3）透析装置の警報設定，警報発生時に適切に対応する．
　　① 警報の設定に注意をはらう．
　　② 警報に適切に対応する．
　　③ 警報を過信しない．

解 説
抜針事故は重篤な事故となる可能性が高く，頻度も比較的多い．日本透析医会では，抜針事

故の調査研究や抜針事故防止十カ条の制定・普及啓発などの抜針事故防止に関する事業に長年
取り組んできた30）～32）．

令和 3 年透析医療事故調査では，抜針事故は回答施設の55.3％にあたる1,240施設から3,177
件報告されている（以下，全例調査）5）．抜針事故の頻度は100万透析当たりでは153.5件と，頻
度の高い事故となっている．今回，この全例調査の結果，および死亡例を含む重篤な事故とし
て報告された抜針事故（重篤事例）の経緯，事故原因，再発防止策も踏まえて，以下を作成し
た．

2727
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1） 抜針事故のリスクが高い患者を認識する．
（1）高齢，認知症を有する患者
（2）体動が多い患者，痒みのある患者

抜針事故のリスクが高い患者とは，全例調査における患者属性では高齢，認知症が挙げ
られ，重篤事例では，体動が多い患者，痒みのある患者の抜針事故が報告されており，体
動や掻痒もリスク要因となる．

認知症は全例調査において抜針事故の40.4％にみられ，特に，自己抜針（80.3％），留置
カテーテル自己抜去（75.0％）で認知症の割合が多かった．重篤事例においても認知症を
有する患者比率は37.5％と全例調査と同等の割合を示している．また，重篤事例では，体
動や皮膚掻痒症と抜針事故の関連性が認められた．

2） 監視体制を整備し，定時チェックを遵守する．
（1）少なくとも定時チェック時には，穿刺部に問題ないか確認する．
（2）監視しやすいベッド配置にする．
（3）監視する受け持ちエリアを決める．
（4）表情や顔色がわかるように工夫する．
（5）個室（隔離）透析時の対策を強化する．

重篤事例で再発防止策として挙げられた内容では，認知症やせん妄の症例，体動が多い
症例を把握していたにもかかわらず，患者ベッド配置への配慮や監視態勢に問題があった
との報告が目立った．このため，ベッド配置への配慮に加えて，定時チェックを遵守し，
エリアごとに担当を決めるなどの配慮も必要である．また，重篤事例で抜針事故の28.3％
で透析装置の警報が作動していないことを考慮すると，患者の表情や顔色から得られる情
報は有用であり，これらを確認できるような工夫も必要である．

また，個室（隔離）透析時には，事故予防の観点からすれば，スタッフが同室内で治療
を監視できるようにするのが理想だが，遠隔監視など監視体制の強化を考慮する．

3） 予防策の強化
（1）穿刺部位が見えるようにする．

　 　重篤事例で報告された152件のうち，少なくとも31件（20.4％）で，布団やシーツ
で覆われて穿刺部位が見えない状態であった．抜針事故の防止のため，布団やシーツ
を掛けない，透明なアームカバーを使用するなど，穿刺部位が容易に視認できるよう
な対策が必要である．一方，穿刺部位に布団などを掛ける要因の 1 つとして，寒さが
原因となっている場合には，室温を適切に保つ，空調による風があたらないようする，
などの環境面の工夫も必要である．

（2）穿刺部・回路固定方法を工夫する．
① 回路はループ固定にする．
② 回路をベッドには固定しない．
③ 再固定時のテープは，新しいものに交換する．
④ 発汗時はテープを新しいものに替え，再固定する．
⑤ 皮膚保護テープ（粘着力の弱いテープ）での抜針事故がみられた．
⑥ シャントと同側に監視装置を配置する．
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　 　重篤事例152件のうち，再発防止策として穿刺部や回路固定方法の改善が必要であっ
たとの報告は，51.3％にみられた．また，体動による牽引抜針を防ぐために回路をベッ
ドには固定しない，再固定時のテープは新しいものに交換する，発汗時はテープを新
しいものに替えて再固定するなど，基本的な抜針事故対策として遵守すべき事項も多
く認められた．

また，患者の皮膚掻痒や皮膚荒廃部に対して，細いテープや粘着力の弱い皮膚保護
テープを使用しての事故報告も複数報告されており，そのような方法を選択する場合
の抜針事故対策も事前に検討する必要がある．

その他，回路の段差を利用したテープ固定なども有用である可能性がある．バスキュ
ラーアクセスと装置がベッドサイドの同側になかったことで起こった事故も複数報告
されており，治療が始まる前段階での対策も重要である．

（3）透析装置の警報設定，警報発生時に適切に対応する．
① 警報の設定に注意をはらう．
② 警報に適切に対応する．
③ 警報を過信しない．

　 　重篤事例152件の抜針事故のうち，警報（静脈圧下限，気泡混入などが多い）が鳴っ
たことによって発見された事例は52件（34.2％）あったが，警報が鳴ったにもかかわ
らず，穿刺部位の確認を怠った事例や，警報が鳴るまでに時間がかかった事例なども
含めて，警報が鳴らなかった事例が少なくとも43件（28.3％）みられ，抜針事故の 3
割近くで警報が作動していないとの認識が必要である．

　 　警報が作動しない原因としては，静脈圧下限値設定が関与していることが想定され
るが，側孔からの出血，抜針された針先がベッドなどにあたっていて静脈圧が保たれ
た，抜けかけていて完全には抜針されていない，側臥位で回路が圧迫されていた，な
どが報告されている．これらのことから，警報を過信せずに透析を行う必要がある．
重篤事例の再発防止策として，5.9％から出血センサー設置の必要性が指摘されてお
り，抜針事故の早期発見に役立つ可能性がある．また，間歇補充型血液透析濾過

（Intermittent Infusion Hemodiafiltration；I-HDF）中の補液時に，静脈圧警報幅が広
がるために警報が鳴らなかった事例も 3 件報告され，体動の多い症例や認知症・意識
障害合併例では，I-HDF の適応を再検討する，などの対応も考慮する必要がある．

　 　上記以外に，重篤事例の再発防止策として，18.4％（28件）で医師の指示のもとで
のミトンをはじめとした身体拘束がすでに実行されているか，今後の対策として挙げ
られており，そのほとんどは認知症あるいはせん妄などの意識障害を有していた．認
知症や意識障害に関連する抜針事故は死に繋がり得るため，施設内で多職種によるカ
ンファレンスなどを行い，家族の同意を得て，医師の指示のもとに必要な身体拘束を
行うという選択肢も対策として除外できない．
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2．回路離断事故防止

1）透析回路と穿刺針などとの接続は緩みのないようにルアーロックを行う．
2）監視体制の整備や警報への対応は抜針事故防止と同様とする．

解 説
1） 透析回路と穿刺針などとの接続は緩みのないようにルアーロックを行う．

重篤事例の回路離断事故20件中，少なくとも10件は透析回路の接続の緩みによって生じ
たと推測された．最も多いのは透析回路と穿刺針との接続の緩みであるが，カテーテル 
やその他の接続チューブなどの場合もある．回路離断の部位によって，出血あるいは空気
混入の原因となる．

いずれもルアーロックを確実に行うことが事故防止に必要であるが，逆流防止弁付きの
カニューラやカテーテルに用いるプラグなどによっては，回路接続部を押し込んでも，す
ぐにルアーロックを掛けなければ，回路が押し戻された状態でロックすることとなること
もあるので，注意する必要がある．

2） 監視体制の整備や警報への対応は抜針事故防止と同様とする．
回路離断事故には，原因が不明な事例，体動が原因となった事例，監視装置がシャント

と反対側にあった事例，警報への適切な対応ができていなかった事例，長期留置カテーテル
の観察が困難だったことによる事例などもあることから，抜針事故と同様に，定時チェッ
クの遵守など監視体制の整備や警報への適切な対応を行う．
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提言Ⅴ．穿刺・止血関連事故防止

1） 血流が豊富なバスキュラーアクセスの穿刺トラブルは大出血による重篤な事故に繋がる
ことがある．穿刺困難症例はシャントエコーなどによる評価を行い，管理マップを作成
するなど，事前にリスクの情報共有をする．

2） 止血困難症例も穿刺困難症例と同様，大出血による重篤な事故に繋がることがあり，事
前の情報共有が重要である．特に止血ベルト使用例や，認知症や危険行動を伴う場合は
対応方法をあらかじめ十分に検討しておく．

3） 穿刺針のカニューラの体内遺残は回避するべき事故であり，挿入時や抜針時の操作は十
分に注意を要する．

解 説
1）  血流が豊富なバスキュラーアクセスの穿刺トラブルは大出血による重篤な事故に繋がるこ

とがある．穿刺困難症例はシャントエコーなどによる評価を行い，管理マップを作成する
など，事前にリスクの情報共有をする．

血流が豊富なバスキュラーアクセスの穿刺や止血に関連した事故は重篤化しやすい．レ
ベル 3 b 以上の重篤事例のうち，透析中の皮下血腫形成などで発覚した穿刺時の手技や穿
刺部位誤認による血管損傷例が最も多かった 5）．特に血管損傷や止血困難をきたしやすい
血管発達が不良な症例，穿刺血管の判別が困難な症例，表在化動脈症例，危険行動を伴う
症例，抗血栓薬内服中の症例などは注意を要する．そのために事前にシャントエコーなど
を用いてバスキュラーアクセスのリスクを評価し，次に述べる止血方法も併せて管理マッ
プを作成するなど，可視化して情報共有することが必要である． 

＜情報共有項目の例＞
バスキュラーアクセスの種類
穿刺部周囲の外面評価（皮膚，感染や瘤の有無など）
穿刺するべき血管部位（A 側および V 側穿刺部）
固定方法（ドレッシング材の有無，種類，使用方法，テープの種類など）
止血方法（自己止血あるいはスタッフ止血，止血ベルトなど補助具の使用有無など）
止血状況（止血方法，止血時間など）
出血ハイリスク（抗血栓薬内服など）
バスキュラーアクセス状況（狭窄音や血管怒張の有無など）

2）  止血困難症例も穿刺困難症例と同様，大出血による重篤な事故に繋がることがあり，事前
の情報共有が重要である．特に止血ベルト使用例や，認知症や危険行動を伴う場合は対応
方法をあらかじめ十分に検討しておく．

穿刺止血関連の重篤な事故事例中，透析終了時および終了後の止血不備によるものは二
番目に多い頻度であった．このうち多くは止血ベルト使用症例であり，ベルト装着中の出
血，ベルト除去後の出血，自己除去などであった．症例ごとに止血ベルトで安全に止血完
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了するのか，ベルト使用の適応と時間や強度の手順などを十分に検討する必要がある．認
知症や危険行動を伴う場合，スタッフが確認できるように，管理しやすいベッド配置や人
員配置を工夫する．家族との危険行動の状況の情報共有，帰宅中や自宅での出血時対応マ
ニュアルの作成なども必要である．

3）  穿刺針のカニューラの体内遺残は回避するべき事故であり，挿入時や抜針時の操作は十分
に注意を要する．

穿刺止血関連事故の中でもカニューラの体内遺残は特に重大な事故であり，その大部分
は穿刺時や操作時の外筒の損傷によるものである．穿刺時に，内筒を抜去した後に内筒を
再挿入すると，屈曲した外筒を損傷する可能性があるため，再挿入は回避すること，また
外筒挿入時抵抗を感じる場合，強引に挿入することで損傷することがあるため，無理な外
筒挿入をしないことなどが推奨される．穿刺時および抜針時に抵抗や違和感がある場合は，
損傷などの誘因が潜在することを懸念して，無理に手技を継続しないことが必要である．
日頃から穿刺ミスの場合，無理せずに抜針，再穿刺を行う意識づけをすることが重要であ
る．
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提言Ⅵ．転倒・転落事故防止

　転倒・転落対策は，予防と重症化防止の両輪で行う．

1．転倒・転落予防

1）転倒・転落リスクを評価し，スタッフ間，患者・家族と共有する．
2）患者の運動機能に適した来院（送迎）方法や介護保険導入を検討する．
3）腎臓リハビリテーションは転倒・転落予防に有効であり，症例に応じて考慮する．
4）適切なドライウェイトを設定する．
5）転倒・転落を生じやすい薬剤の使用状況の把握と検討を行う．
6）履物はスリッパやサンダルは避け，歩きやすいスニーカーなどを着用する．
7）患者の動線に配慮した環境整備を行う．

解 説
令和 3 年透析医療事故調査において，転倒・転落事故は全例調査で41.6％の施設より2,058件

報告され，100万透析当たり99.4件の頻度となっている5）．インシデントレベルは 3 b 以上が7.9％
で骨折や頭部外傷が起こっている．重篤な事例のなかでは，抜針事故に次いで79件（19.5％）
と多く，死亡例も 3 件報告されている．また，転倒・転落事故の占める割合は，過去の報告（2000
年2.6％，2002年6.3％，2013年11.6％）と比較すると増加している．透析後の発生が半数以上
で除水や透析後の血圧低下，長時間臥床後の起立性低血圧の関与も否定できない．転倒・転落
患者は75 ～ 84歳が最も多く，次いで65 ～ 74歳となっており，この 2 つのグループが 6 割以上
を占めている．また，転倒・転落患者の 5 割に近い重篤事例では転倒・転落直前に兆候を見い
だせなかったと思われる内容であった（表 1 ）．このことから，転倒・転落対策は，発生予防と，
発生時の重症化予防に配慮し対策を講じる必要がある．

転倒・転落対策を検討するうえで，医療介入が関与しない事例が多く業務のプロセスの改善
だけでの対応は困難であること，転倒・転落を確実に防ぐ方策が確立されていないことから転
倒・転落を100％防ぐことは困難であることを念頭におき，その中で実現可能な安全対策を検
討する．

1） 転倒・転落リスクを評価し，スタッフ間，患者・家族と共有する．
転入時や入院時などの早い段階から転倒・転落リスクを評価することは重要である．患者

自身や家族から日常生活や活動状況などの情報収集を行い（表 2 ），患者の身体的状態や 
歩行能力，バランス感覚などの観察により転倒・転落のリスク評価を行う35）～39）．評価の結
果を家族に説明し，理解を得る．また，転倒・転落は医療者の介入のみで完全に予防できるも
のではないため，患者・家族からの協力が不可欠であることを共有する．リスクを共有するこ
とで，スリッパではなくスニーカーを着用してもらうなど，協力を求める関わりや歩行時の付
き添い，ベッド周囲の環境への配慮など予防的対策を講じることができる（表 3 ）35），36），38），39）．
1 年以内に転倒経験がある場合は，そうでない場合に比べ転倒を繰り返すことが多い．し
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たがって，転倒・転落リスクの評価は定期的に，または入院など何らかのイベントがあっ
た場合には再評価し，患者の状態に合わせて最新のリスク状況を把握する必要がある．

2） 患者の運動機能に適した来院（送迎）方法や介護保険導入を検討する．
多くの透析患者は週 3 回通院して治療を受ける．通院方法への介入は重要である．加齢

による筋力低下などから転倒・転落リスクが高まっている場合には，通院方法の見直しを
行い，家族に付き添いや送迎の協力を得る，介護保険を申請し社会資源を活用するなど，
リスクを回避できる通院方法を検討する．過剰な介入は患者のフレイルやサルコペニアを
助長するため注意が必要である．

3） 腎臓リハビリテーションは転倒・転落予防に有効であり，症例に応じて考慮する．
腎臓リハビリテーションは，「腎疾患や透析医療に基づく身体的・精神的影響を軽減させ，

症状を調整し生命予後を改善し，心理社会的ならびに職業的な状況を改善することを目的
として，運動療法，食事療法と水分管理，薬物療法，教育，精神・心理的サポートを行う，
長期にわたる包括的なプログラム」とされている33）．転倒・転落の最大の要因は患者の高
齢化であり，高齢化による筋力低下・バランス機能低下・歩行機能低下を予防するための
運動療法は，運動能力やバランス能力を維持し転倒・転落予防に有効である．また，低栄
養状態などではフレイルやサルコペニアへのリスクが増大する．これらを予防するための
腎臓リハビリテーションの提供は転倒・転落予防に有効である．

4） 適切なドライウェイトを設定する．
転倒・転落事故の 5 割強は透析後に発生している．透析での除水による体液変化や血液

粘度の変化，血圧変動なども大きな要因となっている．ドライウェイトが適正であるか，
除水設定に無理はないかなど常に評価し安定した透析治療を心掛ける．

5） 転倒・転落を生じやすい薬剤の使用状況の把握と検討を行う．
薬剤の使用によるふらつきやめまい，注意力の低下，脱力などは，転倒・転落のリスク

を高める．特に鎮静・睡眠薬や，抗うつ薬，起立性低血圧の副作用がある降圧薬などは注
意を要する34）．また，抗血小板薬や抗凝固薬を使用している場合は転倒・転落後の出血に
よる重症化リスクを高める．さらに，高齢者や透析患者は併存疾患や合併症などによりポ
リファーマシーになりやすく，薬剤の使用状況を見直しベネフィットとリスクを評価する
ことが重要である34）．

6） 履物はスリッパやサンダルは避け，歩きやすいスニーカーなどを着用する．
スリッパやサンダルは脱げやすく，足にフィットしないため躓きやすい．サイズが合っ

ていない靴は歩行中に足がずれやすく転倒の原因となる．履物の選定には足にフィットす
ること，適度な柔軟性があること，重すぎないことなどが重要と説明し，スニーカーなど
を着用することへ理解を求める．なお，滑り止め加工の履物は，滑りにくいことがかえっ
て躓きの原因になる場合もあるため注意が必要である．

7） 患者の動線に配慮した環境整備を行う．
一部の事例では患者の動線上に置いてあったものにぶつかった，ベッドのストッパーが

はずれていたことなど環境に原因があったと思われる事例が報告されている（表 1 ）．患
者の動線に配慮した環境整備は転倒・転落リスクの軽減になる．

3534 3534
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2．重症化防止

1）転倒・転落事故発生時の対応のルールを作成し，スタッフへ周知する．
2）透析中の患者の状況を記録し，家族を含め多職種医療スタッフと情報共有を行う．

解 説
令和 3 年透析医療事故調査の結果では 3 例の転倒による死亡事故の報告がなされている5）．

また，5 割近くの重篤事例で転倒・転落事故発生直前の体調に問題や変化はみられなかった（表
1 ）．内容としては更衣時の衣類の引っ掛かりや振り向きざまに転倒するなど予測が困難なも
のであり，転倒・転落予防の困難さを表している．転倒・転落してしまった場合の重症化を防
止する視点での対策も重要になってくる37）．

1） 転倒・転落事故発生時の対応のルールを作成し，スタッフへ周知する．
転倒・転落事故発生後は重症化を防ぐためにも速やかに対応する必要がある．転倒・転

落発生時に他部署，他施設との連携ができるような体制の構築が重要となる（図 1 ）36），37）．

2） 透析中の患者の状況を記録し，家族を含め多職種医療スタッフと情報共有を行う．
約 3 割の転倒・転落事故では，詳細が読み取れない事例である（表 1 ）．原因分析し今

後の予防に繋げることや，患者・家族への説明に活用するためにも，日頃から患者の状態
や実施したケアについて記録しておくことが重要である．また，転倒・転落の状況によっ
ては遅れて症状が出現する場合があるため，転倒・転落後に症状が出現した際には，記録
の有無が多職種連携を促進し適確な対応に繋がる場合もある．さらに，通院患者の場合，
多くは透析後に自宅に帰る．同居家族がいる場合は，家族とも情報共有することで転倒・
転落後の重症化の予兆の早期発見に繋がる．転倒・転落発生時は，書面を通して説明し協
力を得られるよう配慮する（資料 1 ）．

表 1 　重篤事例として報告された転倒・転落事故に関する内容と転倒・転落事故直前の患者の状況

分　　　類 内　　　容 件数
（％）

転倒・転落前の ADL や
体調の変化はなかった

・荷物などに躓いた
・階段を踏みはずした
・名前を呼ばれ振り向いた際バランスが崩れた
・椅子に座りそこねて転落や転倒
・更衣中の衣服に引っ掛かり転倒

38
（48％）

転倒・転落直前に血圧
低下など何らかの症状
を認めた

・透析後の血圧低下などにより意識消失し転倒
・転倒直前の確認はできなかったが転倒直後で血圧低下を認めた
・下肢痙攣の対応中にベッドから転落

11
（14％）

環境に問題があったと
思われる事例

・ベッドのストッパー掛け忘れ移乗の際に転落
・透析中ベッド上で寝返り転落
・送迎車の乗降車時のトラブル
・歩行不安定であるが家族の協力が得られず転倒

5
（ 6 ％）

報告内容からは詳細が
読み取れなかった事例

・透析後透析室内を自力で歩行し転倒
・透析後ベッドに腰かけていたが突然転落
・透析後更衣後に椅子から立ち上がる際転倒
・透析前透析室内で突然転倒　　　　など

25
（32％）

　　（令和 3 年透析医療事故と医療安全に関する調査の重篤事例を分析）

3534 3534
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表 2 　転入時の転倒・転落リスク確認のポイント

・めまいやふらつきの有無
・下肢痛やしびれの有無
・目が見えにくい
・最近 1 年以内に転倒したことがある
・何もないところで躓いたことがある
・動く時に不自由さを感じる
・何でも 1 人でしたいという希望がある　　　　など

　（文献35, 36, 38, 39より作成）

表 3 　転入時，患者および家族に協力を求める内容

・スリッパは滑りやすいためスニーカーなどを着用する
・身体の状態によってはスタッフが付き添うことの事前了解を得る
・必要に応じて治療中はベッド柵を使用する
・体調不良の際は我慢せずナースコールなどでスタッフを呼ぶ
・場合により自宅から治療ができる衣服で来院する
　（更衣室の使用をしなくてもよいように）
・治療時に着用する衣服については体に合ったものを使用する
　例）ズボンの丈が長いものは折り込む，靴下に入れ込む
・転倒・転落の予防について十分配慮するが，100％予防できるものではないことを説明する

　（文献35, 36, 38, 39より作成）

　

（対応内容）
　A．頭部 CT が可能な施設へ救急搬送，脳外科医の診察
　B． 転倒・転落後の治療が計画されている場合は抗凝固薬の変更を行い，注意深くバイタルサイン

チェック観察を行う
　C． 可能な限り患部のエックス線撮影を行い必要時は整形外科医の診察，受傷後に透析を行う場合は

抗凝固薬の変更を行い，注意深くバイタルサインチェックや観察を行う
　D．受傷後透析を行う場合は注意深くバイタルサインチェックや観察を行う

事故発生

頭部打撲

症状あり
意識障害・痙攣など重篤障害 ：A

頭痛，嘔気嘔吐，頭部外傷など ：A

症状なし

症状なし ：B

抗凝固薬使用，出血素因がある ：B

自覚症状不明 ：B

頭部以外の打撲

症状あり
神経症状（循環障害，麻痺など）あり ：C

神経症状なし（疼痛，腫脹など局所症状あり）：C

症状なし
症状なし ：D

自覚症状不明 ：D

図 1 　転倒・転落後の対応シート（例）
　　　（文献37を参考に文献36 付録 3 「転倒・転落の初期対応シート」より一部改変）
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資料 1 　転倒・転落時の注意点（患者・家族用）（例）

　　　　　　　 　　　　様

　血液透析では，血液を固まりにくくするため抗凝固薬という薬を使用しています．出血は，受傷直後

だけでなく，数日から数週間後にも認められる可能性があります．下記の症状がみられた場合は，当院

へご連絡いただくか，CT などの精密検査のできる病院受診をお願いします．

　　　　　『頭部をぶつけた時など』

　　　　　　・痛みがだんだんひどくなる

　　　　　　・頭痛が改善しない，めまいがする

　　　　　　・なんども吐く

　　　　　　・会話がおかしい，うまく話せない

　　　　　　・けいれんが起こる

　　　　　　・しびれがある，動きがおかしい

　　　　　　・目がかすむ，ものが二重に見える

　　　　　『胸・腹・背中をぶつけた時など』

　　　　　　・息苦しさが続いたり胸やお腹が痛くなる

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　など

　　　　　　　　　年　　　　月　　　　日

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　説明した者　　　　　　　　　　　　

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　説明を受けられた方（自筆） 　　　　　　　　　　　

施設名　○△病院（クリニック）

　（眞仁会　安全マニュアル2024年 3 月改訂版より一部改変）
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提言Ⅶ．薬剤関連事故防止

1） 透析室で使用されるハイリスク（ハイアラート）薬およびインシデントが生じやすい医
薬品の取り扱い上の注意点を「医薬品の安全使用のための業務手順書」に明記し，周知・
教育・点検する．

2） ナファモスタットメシル酸塩（nafamostat mesilate；NM）によるアナフィラキシー発
現時の対応マニュアルを整備するとともに，既往のある例への再投与を回避するシステ
ムを構築する．

3） アンジオテンシン変換酵素（angiotensin converting enzyme；ACE）阻害薬が使用禁忌
となる血液浄化療法は，ACE 阻害薬の使用を避けるシステムを構築する．

4）輸血用血液製剤の使用においてはマニュアルを整備し，照合システムを活用する．
5） 最新の薬剤適正使用に関する医薬品情報源を利用するとともに，透析室スタッフと患者

および保険薬局薬剤師を含めて投薬情報を共有する．

解 説
令和 3 年透析医療事故調査によると，事故内容が記載された405件の重篤な事故のうち，薬剤・

輸液関連は3.7％と頻度は少ないものの，新たに対処を要するレベルの事故が過半数であった5）．
その内容は，抗凝固薬に関連するものが最多で，定期薬の中断，既知の禁忌薬の投与，昇圧薬
の投与速度の誤り，カテーテル留置後の透析中の抗凝固薬未投与による静脈血栓症，輸液の取
り違えによる高血糖などが報告されている．

さらに，公益財団法人日本医療機能評価機構が収集している医療事故情報収集等事業のデー
タベースによると，抗凝固薬，インスリン，点滴カリウム製剤，ACE 阻害薬などが関連した
事故が報告されており，ハイリスク（ハイアラート）薬による生命に関わる事例も発生している40）．

このような薬剤関連のインシデントの多くは透析室スタッフ側のエラーにより生じており，
以下に薬剤関連事故防止に関する主要な対策を示す．

1）  透析室で使用されるハイリスク（ハイアラート）薬およびインシデントが生じやすい医薬
品の取り扱い上の注意点を「医薬品の安全使用のための業務手順書」に明記し，周知・教
育・点検する．

改正医療法に基づき，すべての透析施設では医薬品安全管理責任者を中心に，「医薬品
の安全使用のための業務手順書」を作成し，その周知および定期的な遵守状況の点検が求
められている3）．医薬品安全管理責任者は，透析室で使用されるハイリスク（ハイアラート）
薬（高濃度電解質液，抗凝固薬，インスリン，循環作動薬など）を指定し，取り扱い上の
注意点を明記する．さらに，薬剤の取り違え，希釈液選択の誤り，商品名と一般名の混同
など，インシデントが生じやすいポイントを想定し注意喚起する．（提言Ⅱ．医療安全の
方策　1．医療安全の基本的考え方 参照）

透析医療では抗凝固薬に関連するインシデントが多く報告されており，抗凝固薬の種類
や使用量に関する手順を準備段階から定め，それを遵守する．具体的には透析開始時の急

3938 3938

提言Ⅶ．薬剤関連事故防止

21805011 透析医会_p01-53.indb   3821805011 透析医会_p01-53.indb   38 2025/03/18   17:382025/03/18   17:38



速静注量，持続量，残液量を記録し，透析実施中にも確認を行う．また，特殊な相互作用
にも注意が必要であり，AN69®膜を使用する際には，NM が吸着されることによる抗凝
固作用の低下を回避するため，NM の使用は避ける24）．

透析実施中の投薬や注射の頻度は高く，医師の指示（処方時）から投与に至るまでのす
べてのプロセス（指示受け，準備，調剤，調製，投与）にインシデントのリスクが潜んで
いる．このため，ヒューマンエラーを回避するための対策を厳守し，現状評価と改善点の
検討を継続して行う．また，医薬品の使用方法や，副作用発生時の対応について，スタッ
フ研修を実施するなど医薬品の安全管理体制を整備する．

2）  ナファモスタットメシル酸塩（nafamostat mesilate；NM）によるアナフィラキシー発現
時の対応マニュアルを整備するとともに，既往のある例への再投与を回避するシステムを
構築する．

NM のアナフィラキシーは生命に関わる重大な副作用であるため，アドレナリン注射薬
の準備を含む対応マニュアルを策定し，急変時の訓練を定期的に実施する．アナフィラキ
シーは感作が成立（NM 投与歴のある患者）後に発現するため，前回の投与時に問題がな
かった場合でもその後の安全性は保証されない．この副作用は，呼吸困難，血圧低下，意
識消失，心停止といった重篤な症状に加え，皮膚症状，消化器症状，咽頭不快感など多様
な形で発現する可能性がある．症状は NM 投与開始後すぐ（即時）に発現することが多
いものの，投与開始から30分程度経過後に発現するケースも報告されている41），42）．症状が
発現した場合には，速やかに体外循環を中止し，回路内の血液は破棄する．また，NM に
よるアナフィラキシー既往患者への再投与を防ぐため，患者管理システムに副作用情報を
登録し，NM の投与が指示された際にアラートを発するシステムを構築することが望まし
い．このシステムは，ヘパリン起因性血小板減少症やその他の患者特有の禁忌薬の再投与
防止にも活用する．

3）  アンジオテンシン変換酵素（angiotensin converting enzyme；ACE）阻害薬が使用禁忌
となる血液浄化療法は，ACE 阻害薬の使用を避けるシステムを構築する．

特定積層型透析膜（PAN 膜；AN69®膜）や包括的高度慢性下肢虚血（chronic limb-
threatening ischemia；CLTI）患者に用いるアフェレーシスデバイス（レオカーナ ®）では，
陰性荷電表面と ACE 阻害薬の相互作用でブラジキニンの血中濃度が上昇し，血圧低下を
伴うショック症状を起こす可能性があるため併用禁忌である．このため， ACE 阻害薬の
使用状況を治療開始前に確認し，事前に中止する43）．治療中にも ACE 阻害薬の開始が回
避されるシステムを構築する．

4）  輸血用血液製剤の使用においてはマニュアルを整備し，照合システムを活用する．
輸血用血液製剤による事故の頻度は低いものの，発生した場合には患者への影響が大き

いため，高度な安全対策が求められる．このため，発注，クロスマッチ，準備，移動，照
合，実施といった各段階における詳細なマニュアルを整備し，これに基づいて実施する．

輸血時のインシデントにおいては，照合システムを使用しなかった，または適切に使用
されなかった事例が報告されている44）．不適切な使用例としては，患者から離れた場所で
の照合（距離），照合後の保管（時間），およびアラート表示の無視（自己解釈）などがあ
る．治療ベッドが並ぶ透析室では患者誤認が起こりやすいことを認識し，照合システムを
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利用するとともに，製剤を接続する直前にも再確認する．
赤血球輸血においては，専用輸血セットを使用し，適正な速度で投与する．またカリ 

ウム負荷への対応として動脈側からの投与や輸血後の30分以上の透析実施などを考慮 
する45），46）．回路内クロッティングが予測される場合は，別途血管を確保して投与すること
も検討される．さらに，想定される副作用の早期発見のために，輸血時の観察を行い，異
常が発生した場合には速やかに対応できる体制（発生時の報告を含む）を整備する．

5）  最新の薬剤適正使用に関する医薬品情報源を利用するとともに，透析室スタッフと患者お
よび保険薬局薬剤師を含めて投薬情報を共有する．

透析患者の薬剤適正使用に関する最新の医薬品情報にアクセスできる環境を整えるとと
もに，個別の薬物治療の適切性の評価には可能であれば薬剤師による処方監査（妥当性の
評価）を適用する．腎排泄型薬物の過量投与防止を含めた医薬品安全性を確保するために，
一般社団法人日本腎臓病薬物療法学会（https://www.jsnp.org/）が公開している「腎機
能低下時に最も注意が必要な薬剤投与量一覧」を参照することを提案する．

患者の禁忌薬は一元的に管理し，再投与前にアラートを受け取れるシステムを構築する
とともに，お薬手帳への記載を行うなど，患者との情報共有を行う．また，副作用の発現
や検査値の変化による処方変更指示に速やかに対応できる環境づくりが望ましい47）．

医薬品の安全な使用を実現するためには，それぞれの薬剤の適正使用のみならず薬物相
互作用，有害事象，服薬アドヒアランス低下，残薬増加などのリスクを伴うポリファーマ
シーを評価し解消する必要がある48）．これには，他施設や他科で処方された薬剤を含めた
全使用薬の把握と定期的な再評価が不可欠であり，地域の保険薬局を含む医療機関相互の
情報共有を促進し，患者および医療従事者に対する教育・啓発を行うことが望まれる．

4040
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提言Ⅷ．事故後の医療機関における組織的対応

重大インシデントが発生して患者の安全が脅かされる深刻な事態が発生した時の対応は医療
機関の規模や機能にかかわらず基本は共通である．患者の安全確保と健康回復のための治療・ 
処置，患者，家族への連絡と説明，施設内での対応，外部への報告などが一連の対応に含ま 
れる49）．

 
1．重大インシデント発生時の基本的な考え方

1）院内の総力を挙げて患者の治療・救命に全力を尽くす．
2）情報収集と記録，患者・家族・当事者への対応を行う．
3）倫理性を確保した行動をとる．
4）医療機関全体が組織的に判断し対応する．

解 説
1） 院内の総力を挙げて患者の治療・救命に全力を尽くす．

まず，患者の救命，回復に組織を挙げて全力を尽くす．部署のメンバーはいうまでもな
く，部署外，救急要請など必要な応援を求めることを躊躇せずに行う．

2） 情報収集と記録，患者・家族・当事者への対応を行う．
これまでの提言で述べられているように透析におけるインシデントの種類は多岐にわた

る．各種のインシデントに関連する情報収集と記録および関係した医療資機材の保全を行う．
患者・家族への対応の詳細は後述する．

3） 倫理性を確保した行動をとる．
発生後の一連の対応においては，倫理性の確保が第 1 で，法的・社会的・医療的観点か

ら自らの行動に責任が伴うことを念頭において行動しなければならない50） ．
倫理面で基本的で重大な事項が「Hard Law」として法制化されている．人々のもつ倫

理観は国や制度によって大きく異なることはないと思われるが，医療に関する法的な規制
の範囲は各国で幅がある．そして，法律は本質的に倫理と異なり，強制的・社会的なもの
で，罰則を伴う．ゆえに，法律は倫理の中でもごく一部のことを規制しているのみであり，
科学技術の発達，社会の変革に伴って生じてくる新たな事態に対応できない場合もしばし
ばある．したがって倫理性を確保するという原則は法規制よりも広範囲の普遍的な内容を
含んでいる49），51）．

4） 医療機関全体が組織的に判断し対応する．
医療機関全体で組織的に判断し，対応するためには，重大インシデントが発生した場合

に医療機関内での連絡体制，迅速に発生現場からの情報を得るフロー，それらを統括して
指揮する体制をあらかじめ構築しておく．発生後はタイムラインに沿って，発生直後，発
生当日から経過が安定するまでの日々の総括，一定期間が経過してからの検証や報告など
を行うことができるようにする．

4141
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2．インシデント発生直後の行動

1）周囲の助けを求め，複数で対処する．
2）患者の治療・救命を最優先に行動する．
3）重大インシデント発生時の現場保存と記録を確実に行う．
4）患者の家族，部署の上長，医療安全の責任者に速やかに連絡する．

解 説
それぞれの医療機関，時間帯などによって，行動にいくつかの制約がもたらされる可能性は

ある．しかし，処置，記録，連絡，説明，応援の 5 つの基本的な行動が求められる．

1） 周囲の助けを求め，複数で対処する．
近くのスタッフに声を掛け，可能な限り周囲のスタッフの助けを借りながら，患者の状

態や症状に対する最善の処置を行う． 1 人では対応しないことが原則である．透析の業務
量は透析の開始時と終了時が突出して多い多重業務の性質をもっている．したがって，イ
ンシデントが発生しやすい時間帯ほど，患者のそばに駆け付けられるスタッフが減ること
が予測される．他の患者の処置中にその患者のそばを離れてインシデント対応を行わなけ
ればいけない場合，落ち着いて処置中の患者の安全を確保して二次的なインシデントを防
ぐように努めなければならない．

患者の生命を守るために，必要に応じて院内他部署からの応援や救急処置を要請する，
あるいは高次医療機関への救急搬送もためらってはいけない．

2） 患者の治療・救命を最優先に行動する．
重大インシデント発生後の処置は，患者の安全確保・救命を何よりも優先させて行う．

併せて，本人へ説明，家族への連絡と説明はできる限り速やかに行う．
DNAR（Do Not Attempt Resuscitation, 心肺蘇生法を行わないこと）の事前指示があ

る患者への医療行為に関する過誤の可能性のある際の対応は，DNAR には心肺停止時の
心肺蘇生行為以外の医療行為には制限がないこと52），疾病の悪化とは異なる生命の危機に
脅かされている場面であることに留意して，救命を優先させることも考慮する．

3） 重大インシデント発生時の現場保存と記録を確実に行う．
インシデント発生時に関係した物品などは廃棄しないで保存する． 1 例として回路離断

においては当該回路一式を保存しておいて，はずれた部分が製品形状に問題がなかったか
などが検証されるべき点となる．穿刺針，投薬に関するインシデントでは薬品の容器，注
入に用いた薬液入りシリンジなどの現状保存がそれに相当する．転倒事例では車椅子や歩
行器などの移動用具を現状保存することで，安全性に問題をきたす不具合がないかを事後
に確認することができる．

透析装置をはじめ，医療機器のモニタ機能は近年の進歩が著しい．生体情報や装置の運
転状況が自動的に収集される機能も充実してきた．したがってそのデータは保護・ロック
したり，外部出力するなどして保存を行う．画面表示や現場はできるだけカメラなどで撮
影してデジタル画像化して状況を保存する．

これらの保存において重要なことは，医療機器，電子カルテ，透析情報（支援）システ
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ム，生体モニタ装置などの時刻が正確であることである．室内の掛け時計も含めての時刻
合わせは定期的に実施しておくことも忘れてはならない．時刻合わせが行われていないと
事実関係の時系列確認に大きな支障がでる．

4） 患者の家族，部署の上長，医療安全の責任者に速やかに連絡する．
家族の緊急連絡先の保管方法，保管場所は全員で共有しておく．緊急連絡先は定期的に

確認，更新しておく．院内の重要な連絡先はアクションカード化して各自携帯または掲示
するなどして，迅速な連絡が取れるようにする．

3．インシデント発生後の患者・家族への対応

1）できる限り迅速に，何が起きたかという事実に関する説明を行う．
2）担当者を決め，説明の一元化をする．
3）説明内容と，それに対する患者・家族の反応までを丁寧に記録する．
4） 個人的な見解や憶測で説明しないように気をつけて，検証後の事実関係との間で齟齬が

でないようにする．
5） 特にインシデントの原因，要因の詳細などは事実関係に基づいてすべてが明確になって

から一貫性をもって説明する必要がある．
6）説明には責任者もしくはそれに準ずる者が同席し行うことが望ましい．

解 説
1） できる限り迅速に，何が起きたかという事実に関する説明を行う．

インシデントが発生して以降，患者の容態は変化し，事実関係を確認する作業が進んで
いくので，発生後の対応は比較的長くなる．ただし，患者・家族に対し，迅速に遺憾の意
を示すとともに，何が起きたかという事実に関する説明を行う．医療安全に関する基礎的
な教育を受けた職員に説明を担当してもらうことが望ましい．

遺憾の意とは，過失に対する謝罪でなく，重大インシデントが発生し，（安全で質の高
い医療を提供するという）患者・家族の期待に沿えなかったこと，不安を与えたことに対
する遺憾の意であり，何が起きたか事実に関する説明においては，直後には原因や過失の
有無は判断できないので，これらに関しての憶測は言わないようにする．

2） 担当者を決め，説明の一元化をする．
検証が進むと，発生直後の説明と，検証の結果わかったことを含めた後の説明との間で

内容が異なってしまうことも起こり得る．したがって内容が変わった事情も一貫して同じ
担当者が説明して理解を得る．医療安全に関する基礎的な教育を受けた職員が担当するこ
とが望ましい．また，表 1 を参考にし，必要に応じて，話し合いの際に医療者・患者双
方のそばに複数の同席者がいるようにすることは担当者の負担が過重にならないためにも
有用といえる．上長や医療安全の責任者は担当者を常に見守ることが求められる．

なお，重大なインシデント事例に関する外部からの問い合わせへの当該医療機関におけ
る対応窓口も一本化する．
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3） 説明内容と，それに対する患者・家族の反応までを丁寧に記録する．
重大インシデントの発生直後で当事者や家族ともに動揺している場面であっても患者に

起こったこと，現在の状態，予定されている診療内容，期待される効果と限界などをわか
りやすい言葉で説明する．比較的発生頻度が高く，しばしば重大な結果となる回路離断を
想定して説明と話し合いの例を表 2 に示した． 

また，説明した時間（開始時刻および終了時刻），医療者側，患者側の同席者（有無はチェッ
クボックスなどで事後に確認可能にする），説明内容，説明を受けた患者側の反応を診療
録に記載した例を表 3 に示した．

4）  個人的な見解や憶測で説明しないように気をつけて，検証後の事実関係との間で齟齬がで
ないようにする．

誠意をもって説明したとしても，個人的な見解や憶測は検証後の事実関係との間で齟齬
がでやすい．

5）  特にインシデントの原因，要因の詳細などは事実関係に基づいてすべてが明確になってか
ら一貫性をもって説明する必要がある．

例えば，回路離断や抜針事故において，発生の原因が患者の体動に起因したかもしれな
いといった憶測は，十分な検証が行われた結果，覆ることは十分考えられる．丁寧に検証
し，正確な情報を提供することは事後対応における家族や本人との信頼関係を保ち，ある
いは医療機関が信頼性のある組織として診療を継続するために極めて重要である．

6） 説明には責任者もしくはそれに準ずる者が同席し行うことが望ましい．
表 1 に同席者がいることが望ましい場合の例を挙げたが，重大インシデントに関する

説明においては 1 人での対応や説明は行わないことを意識づける．ただし，責任者もしく
はそれに準ずるものが同席できない場合，特に夜間などの発生直後には 1 人で対応せざる
を得ない場合もあるので，説明文書に同席者の欄を設け，同席者がいない場合はその旨を
明記しておく（表 3 ）．

説明では現在の状態を説明するとともに，当初予定していた治療計画とは異なった状況
になったことに対して遺憾の意を表することは 1 ）に述べたとおりであるが，過失を認
める謝罪とは異なっているということに留意しなければならない．

また，説明時点の後にさらなる検証によって新たなことがわかった場合は，速やかに説
明することも伝えておきたい．

 4．インシデント発生後， 死に至った場合

1） 明らかな過誤がない死亡と判断されるものの，死因が不明であれば病理解剖や死亡時画
像診断（autopsy imaging；Ai）を用いた死因の究明方法があることを遺族に提示， 
提案し，可能な限り実施する．

2） 「当該病院等に勤務する医療従事者が提供した医療に起因，または起因すると疑われる
死亡または死産であって，当該管理者が当該死亡または死産を予期しなかったもの」と
定義される事象の場合には，医療法に基づく医療事故調査制度に沿って対応する．

3）異状死の疑いがあると判断した場合，24時間以内に警察に届け出る（医師法第21条）．
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解 説
1）  明らかな過誤がない死亡と判断されるものの，死因が不明であれば病理解剖や死亡時画像

診断（autopsy imaging；Ai）を用いた死因の究明方法があることを遺族に提示，提案し，
可能な限り実施する．

死亡事例のうち明らかな過誤がない死亡であると判断された場合でも死因を究明するの
に役立つのが病理解剖や Ai である．しかし，遺族，医療者ともに大きく動揺している局
面で，遺族の心情に配慮して病理解剖や Ai の有用性を適切に説明して理解を得ることは
簡単でないと思われる．また，自院でこれらを行うことが可能な医療機関は限られている．

遺族への説明に際しては，一般社団法人日本医療安全調査機構がホームページからダウ
ンロード可能な資料を公開しているので利用するとよい．病理解剖の意義について，医療
機関側が説明に際して配慮すべき事項が記載されたものと，遺族への説明に利用できるも
のとがある53）．

さらに，都道府県の支援団体（都道府県医師会・大学病院等）へ相談して，剖検や Ai
診断の実施，自院の CT で Ai 撮影を行った画像の読影などの支援を受けることも考慮す
る．

2）  「当該病院等に勤務する医療従事者が提供した医療に起因，または起因すると疑われる死
亡または死産であって，当該管理者が当該死亡または死産を予期しなかったもの」と定義
される事象の場合には，医療法に基づく医療事故調査制度に沿って対応する．

医療事故調査制度の対象事例となる可能性がある場合には，医療事故調査・支援セン 
ターまたは当該都道府県の支援団体（都道府県医師会・大学病院等）へ相談する．

医療事故調査制度での調査対象においては，医療事故が発生した医療機関が院内調査を
行い，その調査報告を受けた民間の第三者機関（医療事故調査・支援センター）が，事例
の情報を収集し，調査結果を分析する．医療事故調査制度の目的は，再発を防止し，医療
の安全の確保に繋げることである．図 1 に医療法に基づく医療事故調査の流れを示して
いる53）．

また死亡に繋がるイベントが発生した医療機関から搬送された後に搬送先医療機関で死
亡した場合，両者で事実確認，協議を行って医療事故として報告するのが妥当か否かを決
定する．

死亡事例において医療事故に該当すると判断した場合には医療事故調査・支援センター
に必要事項を所定の様式で報告し，調査委員会を開催する．その際，調査をすることに対
しての家族の同意はなくてもよい．医療事故の院内の調査委員会は，医療機関の責任者に
対して調査報告書を作成し，医療機関調査報告書を医療事故調査・支援センターに報告す
る．その後医療機関の医療安全責任者，もしくは管理者が調査結果の内容を遺族の希望に
沿った形で説明する．

なお，調査を行うにあたっては医療事故調査等支援団体に必要な支援を求めることがで
きる．また，医療事故調査・支援センターでも医療事故の判断や調査に関する助言などの
支援を行っている．

3） 異状死の疑いがあると判断した場合，24時間以内に警察に届け出る（医師法第21条）．
各提言で述べてきた透析医療の実施中に発生し得る重大インシデントの後に死亡した事例
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において医師法第21条が適用されることは実際には極めて稀である54）．遺体の外表面に特
記すべき異状を認める，自殺によるなど，もし，適用の対象となるような場合には警察に
届け出る．警察による検死により刑事事件の可能性が疑われた場合には司法解剖となる．

5．医療機関における組織的対応

1）関係者が協力して事例に関する情報収集を行う．
2）事例の事実関係の整理と把握は最も基礎的な組織的インシデント対応である．
3）組織的な事例分析によって，原因の究明と再発防止を目指す．
4） インシデント発生に関わった医療従事者もまた深い傷を受けている．組織の構成員のす

べてがその立場をよく理解し，当事者を第 2 の被害者としてフォローする．
5）事例の分析結果は職員に周知・共有して再発防止に努める．

解 説
1） 関係者が協力して事例に関する情報収集を行う．

重大インシデントの発生時，関係者はその情報収集に協力することが，原因究明や発生
に至った要因の抽出，そして再発防止策に繋がる．あくまで原因の究明と再発防止が目的
の情報収集であり，情報を収集する側では当事者の責任を追及するような姿勢で接したり，
叱責することはせず，当事者の「心理的安全」を常に意識して接する．

2）事例の事実関係の整理と把握は最も基礎的な組織的インシデント対応である．
重大なインシデントの発生時，医療機関においては，必要に応じて事例の分析や判断を

行う必要がある．事実関係の整理と把握は最も基礎的なインシデント対応であり，再発を
防止するためにどのようなことができるかの基礎資料となる．

過失の有無，あるいは賠償などの判断は，医療機関として専門家（外部の弁護士など）
に相談して決定する．

3） 組織的な事例分析によって，原因の究明と再発防止を目指す．
組織的に事例分析を行う最大の目的は原因の究明と再発防止である．
事例分析を教訓に，高信頼性組織（提言Ⅰ．医療安全管理体制 注 2 参照）を目指す．

しかし，事例分析を再発防止に役立てて対策を構築したとしても，インシデントの発生は
ゼロにはできない．したがって，不測の事態に直面した時に高い信頼性をもつ組織である
ことが望ましい．「機敏」に事態の収束を図る体制，状況に合わせた「柔軟さ」によって，
被害を最低限にとどめる力を組織がもつことが重要である12）．

4）  インシデント発生に関わった医療従事者もまた深い傷を受けている．組織の構成員のすべ
てがその立場をよく理解し，当事者を第 2 の被害者としてフォローする．

インシデントの第 1 の被害者は患者であるが，インシデント発生に関わった医療従事者
もまた深い傷を受けることがわかっており，第 2 の被害者（Second Victim）といわれて
いる．

発生時の事実関係の整理のため，当事者には詳しい情報提供を求めることは必須である
が，当事者は強いストレス状態にあり，不安，抑うつ，心的外傷後ストレス障害などの心
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理的症状だけでなく，消化器症状や睡眠障害などの身体的症状をきたし，業務の継続が難
しくなることがある．第 2 の被害者発生の予防や，発生を早期に察知して適切な対策に繋
げるために，第 2 の被害者の経験と支援リソース（Second Victim Experience and 
Support Tool；SVEST）が米国で開発された 55）．現在，各国で翻訳され有用性が検討さ
れているが 56），今の時点で我々ができるのは，「第 2 の被害者」という概念を理解して，
気持ちを分かち合う姿勢で当事者に接することである．

特に悩んでいると，客観的に自分を見つめることができなくなる．悩みを解決させよう
とせず，日頃から一緒に透析医療に従事している仲間として，共感的に関わり，相槌を打
つなど受容的態度で寄り添う．

上司やメンタルヘルスの専門家への相談が必要と感じた場合，相手の同意なしには行動
を起こさない．原則として本人の同意を得ながら，相談内容の解決に精通している他者や
専門家に対応をお願いする．

5） 事例の分析結果は職員に周知・共有して再発防止に努める．
重大なインシデントの分析結果はすべての職員にとって大きな教訓をもたらしているは

ずである．誰しもが当事者になり得ることを認知して，再発防止に役立てる．
事例の分析結果から適切な再発防止策が生まれる．再発防止策は，対応力や専門知識を

もつ者がリーダーシップをとって策定されることが多い中で，個々のメンバーからの気づ
きや懸念がリーダーに伝わりやすい環境で自由に意見交換を行う，いわゆるボトムアップ
も効果的である．

ただし，職務上知り得た情報を理由なく院外に漏洩した場合には守秘義務に反し，法的
な罰則規定もある．インシデント事例に関わる患者情報を不正に，あるいは意図せずして
漏洩する行為もまたインシデントになる．

6．インシデント事例の共有

1）院外に広く事例を共有することで発生防止，再発防止に役立てる．

解 説
1） 院外に広く事例を共有することで発生防止，再発防止に役立てる．

公益財団法人日本医療機能評価機構が実施している医療事故情報収集等事業に参加し
て，報告し，事例を共有することが望ましい53）．

参加医療機関は，法令により医療事故の報告をすることが義務付けられている「報告義
務対象医療機関」と，任意参加の「参加登録申請医療機関」がある．前者には，①国立研
究開発法人および国立ハンセン病療養所，②独立行政法人国立病院機構の開設する病院，
③学校教育法に基づく大学の附属施設である病院（病院分院を除く），④特定機能病院が
該当する．

公的な事故情報収集の集約によって，医薬品の製造に関わる企業が再発防止策として製
品の仕様改良を行い安全対策が強化されることも多い．透析に関係した事例の共有は任意
参加の「参加登録申請医療機関」からの提供が欠かせないと考えられる．
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表 1 　 重大インシデント発生時の話し合いの際に医療者・患者双方の側に 
同席者がいることが望ましい場合の例

　患者の今後の生活に重大な影響をもたらすと考えられる重要な説明の場面
　　・有害事象の発生後に，患者やその家族と誠実なコミュニケーションをとるプロセスとして．
　　・インシデント後の患者の回復状況によっては介護等の家族の協力の必要性が高まることが
　　　考えられる場合など．
　医師と患者・家族が 1 対 1 になるのが望ましくない場合
　　・暴言暴力が予測される場合
　医療に対し患者に大きな不安がある場合，疑義がある場合
　その他，同席者を必要と判断した場合

（東北大学病院医療安全管理マニュアル第 3 章インフォームドコンセント（IC）運用マニュアルを一部改変）

表 2 　回路離断事例を想定した説明・話し合いの例：これらをわかりやすい言葉で伝える

（1）現在の A 診断名，B 重症度，C 原因
　　　A．出血性ショック（透析器回路離断による失血），シャント閉塞．
　　　B． 血圧が40mmHg まで低下した，意識レベルはいったん消失したが緊急対応により今はもうろ

うとしている状態，シャント音が消失して透析ができなくなった．
　　　C． 原因：透析の回路がはずれた．はずれた原因は今後調査する．

（2）予定している診療内容の名称と方法
　　　出血性ショックに対しては輸血と輸液，入院しての経過観察．
　　　 シャント閉塞に対しては，本日は透析をいったん中止し，明日以降シャントの血管内治療または

内頸静脈にカテーテルを入れて透析を行う．
（3）期待される効果と限界
　　　効果：輸血，輸液で出血量を補う効果により血圧が回復する．
　　　限界： ショックのため低酸素に陥った臓器に今後虚血症状が残るあるいは新規に現れる可能性が

ある．尿のでない方なので投与量や投与速度に限界がある．
　　　効果： シャント閉塞に対してはシャントがまた使えるようになるような治療で血流が再開する可

能性はある．
　　　限界：シャント血流が回復しない場合もある．

（4）治療・検査等を受けない場合に予測される病状の推移と可能な他の治療・検査など
　　　 ショックのため全身の臓器に虚血が起こり，死に至る場合がある．他の治療として輸液のみで補

う方法があるが，血圧の安定化や臓器への酸素供給は輸血に劣る．
（5）予測される合併症と危険性・死亡の可能性
　　　 輸血時のアレルギー反応，急速に輸血することで呼吸困難（肺水腫）を起こしたり，血清カリウ

ムが若干上昇したりすることがある．シャント治療の合併症は別途説明する．
（6）予測できない合併症や偶発症の可能性とそれに対する対応策
　　　 その他に予測できない合併症や偶発症が起こることがあるが，それに対しては事象に応じて適切

に対応する．
（7）治療予定の変更や費用負担について
　　　 今日の透析は中止する，費用は医療保険診療で行う（有料個室に収容した場合の個室料金は医療

機関ごとに判断）
（8）遠慮なく質問できること
（9）その他必要と思われる事項
　　　今後の検証によって新たなことがわかったときは速やかに説明する．
　　　回路離断の原因は一般的に複数あるため，はずれた原因が判明次第説明する．
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表 3 　回路離断事例を想定した説明の記録例

（1）説明日時　2024年 6 月10日　午後 1 時30分から午後 2 時まで
（2）医療側の説明者：A 医師
（3）説明側の同席者：B 看護師
（4）説明を受けた者：患者の長男（本人は意識が朦朧としているため）
（5）説明を受けた者の同席者：有（長男の妻）
（6）説明内容：別記
（7）説明を受けた者の理解度および反応：
　　　　病状はよく理解していた．
　　　　回路がはずれた原因は不明とのことだが，いつごろわかるかという質問があった．
　　　　シャントの再建になった場合は C 病院の D 科に紹介して欲しいとのことであった．

図 1 　医療法に基づく医療事故調査の流れ
（文献53より引用）
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