
要 旨

近年，医療事故の増加が社会問題となっている．血

液透析もその性格上医療事故が起こりやすく，事故を

起こしにくいシステム作りや医療従事者の教育が急務

である．私たちの施設では5年前から医療事故対策に

力を入れ，様々な対策を行ってきたので自験例を踏ま

え透析医療のリスクマネイジメントを考えてみた．

はじめに

連日のように医療事故が報道され，医療に対する不

信感が強まっている．ここにきて行政，学会，医師会

レベルでも医療安全対策に乗り出してきているが，一

向に減る気配がない．

ひとたび重大な医療事故を起こせば，その医療機関

の存続まで脅かされるものであり，医療に携わる人は

リスクマネイジメントに精通しておくのが義務ともい

える．特に透析医療は体外循環に伴う危険性に加え，

チーム医療であるがため人為的なミス（ヒューマンエ

ラー）が発生しやすい．また，血液に由来する感染に

も注意が必要である．そこで，本稿ではまずリスクマ

ネイジメントの概説を述べ，次に透析医療におけるリ

スクマネイジメントに言及する．

1 リスクマネイジメント概説

1） 増加する医療事故

図1は全国紙5紙における医療事故をテーマにした

記事の数である．1998年までは年間200本くらいで

あるが，2000年あたりから急増し年間1,500本以上

で推移している1）．それに伴い医療訴訟の件数も増加
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図1 医療事故をテーマにした記事本数

全国紙5紙（朝日，読売，毎日，産経，日経）（重複は除外）



の一途で，平成14年度は5年度の倍以上になってい

る（表1）1）．

医療事故増加の背景として以下の事柄が考えられる．

① 医療の質

●知識の増加，技術の革新

●専門の細分化

●研修医制度，医局制度

② 医療経済

●医療職員（医師，看護師，コメディカル）の不

足

●安全にかけるコストの不足

●経済の低迷，医療経済の悪化

③ 信頼関係

●医療者―患者関係の変化（人権意識の高まり）

●インフォームドコンセントの不足

2） 医療におけるリスクマネイジメントの歴史

① 米国におけるリスクマネイジメント

医療におけるリスクマネイジメントは米国で発展し

た．周知のように米国は訴訟社会であるが，1970年

代に医療訴訟が増加し，賠償責任保険が破綻しかかっ

たいわゆる医療訴訟危機を契機に，必然的にリスクマ

ネイジメントが導入された．

米国における医療事故の現況は入院患者の約3％に

医療事故が発生し，その7～14％が死亡している（全

米で年間 44,000～98,000人の人が医療事故で死亡し

ており，死亡原因の4位にあたる）2）．

この結果をふまえてリスクマネイジメントの強化が

行われ，患者安全センターが設置され，以下の処置が

とられた．

●死亡や重大な障害に至った医療事故の報告を義

務化

●分析の結果に基づいて当事者を処分（連邦政府

の権限で）

② わが国における医療安全管理体制の構築に

向けての動き

●平成14年4月17日

医療安全推進総合対策（医療事故を未然に防止す

るために）

医療安全対策検討会議

●平成14年10月1日医療法施行規則改正

病院および病床を有する診療所における安全管理

体制の整備を指示

医療に係わる安全管理の指針

医療に係わる安全管理のための委員会

医療に係わる安全管理のための職員研修

医療機関内における事故報告等の医療に係わる

安全の確保を目的とした改善のための方策

（医療安全管理体制が未整備の場合，当該医療

機関のすべての入院患者の入院基本料が1日に

つき10点減算される）

3） インシデントとアクシデント

① ヒューマンエラー

「間違えるのが人間でそれを許すのが神である」と

いう有名な詩の一説があるが，人は間違いを起こすも

のと思っていたほうが無難である．

ヒューマンエラーには，思い込み，うっかり間違い，

うっかり忘れなどがある．その原因として注意力の低

下があり，体調，気力，バイオリズムなどが関係して

いる．（医療従事者の仕事は忙しく，勤務も不規則な

ためこの点で不利である）

熟練不足もヒューマンエラーの原因になるが，慣れ・

慢心も問題である．（透析医療のように反復医療にお

いて注意が必要である）

さらに，透析医療のようなチーム医療では往々にし

て一人一人の緊張感の低下，甘えが起こりやすくヒュ

ーマンエラーの一因となる．

② 医療におけるインシデントとアクシデントの

定義

●インシデント

「患者に障害を及ぼすには至らなかったが，日

常の診療現場で「ヒヤリ」としたり「ハッ」とし
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表1 医療訴訟の増加

年 度 新 規 既 済 未 済

平成 5年

平成 6年

平成 7年

平成 8年

平成 9年

平成10年

平成11年

平成12年

平成13年

平成14年

442

505

484

572

593

622

663

775

814

896

347

392

426

500

527

584

569

690

725

853

1,352

1,465

1,523

1,595

1,661

1,699

1,793

1,878

1,967

2,010

法務省調査による



た出来事 ヒヤリ・ハット，ニアミス」

●アクシデント

「いわゆる医療事故を意味し，医療行為の中で

患者に障害が及び，すでに障害が発生しているも

の」

③ インシデント・アクシデントレポート

一つの重大事故の水面下には29の軽微な事故が，

そして300のニアミスがあるという有名なハインリッ

ヒの法則がある3）．

水面下の状況を知るためには些細なミスでも拾い上

げる必要があり，そのためには報告制度が不可欠であ

る．これによって情報の共有化，原因の分析，その後

の対策が可能となる．ここで大事なのが，個人の責任

を追及せず，報告しやすい雰囲気をつくることである．

4） 事故の分析と対策

① 医療安全管理委員会の設置

医療安全管理委員会（リスクマネイジメント委員会）

を設置し，インシデント・アクシデントレポートを収

集・分析し事故防止対策を立てる．

大事なのは対策を現場のスタッフにいかに周知徹底

させるかであり，院内掲示，ニュースレター，マニュ

アル作成などを行う．

② リスクマネイジメントのプロセス

原因を追及しフィードバックすることが重要である．

「リスクの認知・把握 → 評価・分析 → 対策の決

定・実行 → 再評価」の手順をとる原因追及型アプロ

ーチが望ましく，「何が起こった → 誰がした → 処

罰 → 落着」といった責任追及型アプローチでは問題

は解決しない．

③ 事故分析と対策立案

アメリカ航空宇宙局NASAで考案された4M4Eマ

トリックス解析法が有用である（表2）．

④ 効果的な事故予防対策

人の注意力や，名人芸的な技量に依存しない仕組み

作りや医療器械の改良

●foolproof（エラーをさせない工夫）

● failsoft（エラーをおかしても被害を最小限に

止める工夫）

● failsafe（エラーをおかしても事故を発生させ

ない工夫）

当院における実施例は以下である．

● ISO（国際標準化機構）認定取得のための準備

手続きを開始しているが，認定取得のためには

リスク低減対策が求められている．

●自作のクリニカルパス（導入期パス，シャント

パスなど）を使用して，標準化医療を心がけて

いる．

2 透析医療におけるリスクマネイジメント

1） 透析医療の特徴とリスクマネイジメント

透析医療は典型的なチーム医療で，多くの人員・職

種が働いていること，労力や時間が集約していること

（例えば穿刺や回収時のばたつき），同じ治療を反復す

ることなどがあげられる．これらはヒューマンエラー

が起こりやすい原因になっている．

また，数多くの機器を使うために絶えず故障のリス

クを抱えており，さらに大量の水・電気・器材を消費

するため災害にもろい医療といえる．

治療中は失血・空気混入など体外循環に伴う事故の

危険があり，除水に伴う循環動態の変動が血圧に影響

し最悪の場合ショックに陥る．また，血液を体外に取

り出すため血液を介しての感染を起こしやすい状況に

ある．くわえて，注射・与薬・検査・手術などの処置
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表2 事故分析と対策立案

4M4Eマトリックス（NASAで事故の分析に使用）

4M（事故原因の分類）

Man（事故当事者） 身体的状況，心理精神状態，技量，知識

Machine（設備，機械・器具） 強度，機能，配置，品質

Media（環境） 気象，地形，施設，設備，マニュアル，チェックリスト

Management（管理） 組織，管理規定，運行計画，教育，訓練方法

4E（事故対策の分類）

Education（教育・訓練） 知識，実技，人格，管理

Engineering（技術・工学） 自動化，表示・警報，多重化，品質改善

Enforcement（強化・徹底） 規定化，手順の設定，注意喚起，キャンペーン

Example（模範・事例） 模範を示す，事例紹介



が多く間違いが起こりやすい医療である．

透析医療におけるリスクマネイジメントの対象は以

下である．

① 透析治療（処置）に伴う事故

② 感染事故（院内感染）

③ 災害

2） 透析医療事故の内容と頻度

透析医療事故については平成12年度に実態調査が

行われた．1,586の施設から回答があり，21,457件の

事故が報告された．1施設あたり年間13.5件で，計

算では1年間に国内で54,500件の事故が発生してい

ることになる（表 3）．透析事故の内容では透析条件

設定ミス，機器動作不具合，出血，注射・輸血・投薬

ミス，穿刺関連ミスが多い（図 2）．さらに重篤な事

故が372件報告されているが，内訳では抜針事故・接

続部の離断，不適切な除水，空気混入，穿刺に伴う事

故などとともに肝炎の院内感染が3件報告されている

（表4）4）．

3） 主要な透析事故と対策

頻度の高い主要な透析事故について考えてみる．そ

れらは，①穿刺ミス，②透析条件設定ミス（除水，抗

凝固薬，ダイアライザー，針），③出血（抜針事故，

回路接続部の離断），④空気混入，⑤注射・投薬の間

違い，である．

① 穿刺ミス

穿刺ミスにはシャント穿刺とカテーテル留置に伴う

二つがある．

●シャント穿刺

シャント穿刺ミスはよくあることであるが，数

回再穿刺した場合や大きな血腫を作った場合はイ
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表3 透析医療事故の頻度

対象施設：日本透析医会および日本透析医学会加盟の3,073施設

回 答 率：51.6％（1,586施設）

事故報告：21,457件（平成12年の1年間）

13.5件（1施設当たり）

1,760件（100万回透析当たり）

54,500件/年

156（回/人・年）×20（万人）≒3,100（万回/年）

∴1,760（件/100万回）×3,100（万回/年）≒54,500（件/年）

重篤な事故（生命を脅かしたり入院を要した，あるいは2人以上の患者に集団発生した）：

372件（253施設）

0.234件（1施設当たり年間）←372（件/年）÷1,586（施設）

31回（100万回透析当たり）

文献4より作成

図2 透析事故の内容と頻度



ンシデントに相当し，閉塞の原因になったものは

アクシデントになると考える．穿刺は患者だけで

なくスタッフにとってもストレスである．そこで

当院では平成15年2月から積極的にボタンホー

ル穿刺を導入しているが，穿刺ミスが減少しただ

けでなく穿刺痛が軽いと患者に好評である．

●カテーテル留置

緊急用ブラッドアクセスカテーテルを鎖骨下静

脈や内頚静脈に留置するとき，動脈を傷つけたり

気胸を起こすことがあり，対処を誤ると重大な事

故になる．穿刺困難な場合はエコーガイドを利用

したり，穿刺の合併症が少ない大腿静脈留置に切

り替えたほうが無難である．

② 透析条件設定ミス

●不適切な除水

不適切な除水による引きすぎ・引き残し，とり

わけ大量の引きすぎはショック状態となり危険で

ある．原因として体重の計り間違い，計算ミス，

機械トラブルなどがある．

正確に体重を測定するために，スタッフによる

確認，自動記録装置付体重計の使用，厚手の服・

ギプス・義肢に対する配慮などが有用である．

計算ミスに対してはダブルチェックを行ってい

るが，同じ人は同じところで間違いやすいため，

別のスタッフが計算をやり直すことが大切である．

●回路・ダイアライザーのセッティングミス

抗凝固薬の吸い込みや空気吸い込みの原因にな

る．

対策として，当院ではプライミング・セッティ

ングを施行したスタッフのサインを生食バッグに

残すことで，施行者の意識を高めるようにしてい

る．

また，下記のような手順で始業点検を行っている．

（ア） ベッドのネームプレートに記載されているダ

イアライザー，抗凝固薬の種類・量・希釈率，

穿刺針，消毒薬などに間違いがないか確認する．

（イ） 各コンソールに備え付けてある自作の始業点

検表に沿って，声を出して確認する．

（ウ） 始業点検が終了したら，透析チャートの始業

点検欄にサインをする．

（エ） 穿刺者および介助者は始業点検済のサインを

確認し，サインがない場合は穿刺をしない．

以上のような対策で間違いは減少し，間違っていて

も穿刺前に修正が可能となった．

③ 出血（抜針事故，回路接続部の離断）

抜針事故，特に静脈側（返血側）の針が抜けると多

量の出血につながり危険である．当院では針と回路を

確実に固定するために幅広のテープで5点固定を原則

とし必要時はさらに増やしている．また，針の調整で

テープを剥がした後は粘着力が低下するので，新しい

テープで固定している．痴呆の患者などでシャント肢

の安静が保てない場合は自作の器具で抑制している．

また，出血を早期に発見できるよう冬でもシャント穿

刺部をリネンで覆わないようにしている．

針と透析回路の接続部，ダイアライザーと回路の接

続部，凝固薬注入ラインとシリンジの接続部および静

脈圧モニターラインと透析装置の接続部が緩んで出血

することがある．針およびダイアライザーと回路の接

続部にはルアーロックが採用されるようになったが，

確実に締めこむことが大切である．
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表4 平成12年の重篤な事故372件の分類

透析用穿刺針の抜針事故

透析用回路接続部の離断

機械操作ミスや機械故障による不適切な除水事故

回路内あるいは体内空気混入事故

ブラッドアクセス穿刺に伴う事故

ヘパリンを含めた投薬ミス

透析液の濃度異常や汚染事故

透析機器の故障や設定ミスに伴う透析の中断・中止

透析中のベッドからの転落や透析後の転倒事故

止血操作ミス

肝炎の院内感染事故

事故とは考えにくいもの

その他の事故

94（25.3％）

60（16.1％）

50（13.5％）

39（10.5％）

29（7.8％）

24（6.5％）

19（5.1％）

16（4.3％）

10（2.7％）

7（1.9％）

3（0.8％）

7（1.9％）

14（3.8％）



④ 空気混入

出血と同じく回路接続部の不良も原因となるが，回

収時の返血操作ミスが原因の半分近くを占め，かつ空

気の混入量も多いのでエアー返血が禁止された．また，

回路からの点滴処置も避けたほうが望ましい．

⑤ 注射・投薬の間違い

薬剤を準備した人と施行する人でダブルチェックを

行い，サインを残すようなシステムを採用することで

間違いが激減した．

4） 感染事故（院内感染）

透析室は感染リスクが高いと言われているが，ブラ

ッドアクセスの存在や体外循環で血液が大量に体外に

出るといった透析治療の特徴に加え，透析患者自体の

問題（高齢・低栄養・貧血・細胞性免疫の低下）およ

び透析室の環境（多くの患者が長時間同室で治療を受

ける，多数の患者に複数のスタッフが接触する）が影

響している．

感染症による死亡は透析患者の死因の第2位（21.1

％）となっており5），感染症対策が重要である．

感染経路として考えられるのは次の四つである．

① 血液を介しての感染

血液や体液が皮膚を超えて接種された場合や，傷の

ある皮膚あるいは粘膜への接触によって感染する．B

型肝炎，C型肝炎，HIVなど．

② 空気感染（飛沫核感染）

空気中に浮遊する粒径5μm以下の粒子に付着した

微生物による感染．結核，麻疹，など．

③ 飛沫感染

咳，くしゃみなどによって生じる5μm以上の飛沫

よって起こる感染．短い距離を飛び，空中に浮遊し続

けることはない．インフルエンザなど．

④ 接触感染

感染源に接触した手などによって起こる直接接触感

染と，汚染された器具，リネンを介して起こる間接接

触感染がある．MRSA，緑膿菌感染，など．

最近問題となっているのが血液を介しての感染，特

にB型およびC型肝炎である．B型肝炎の施設内集

団発生の報告が散見され，またC型肝炎抗体新規陽

性率が年間2.2％と高値を示した報告がされている6）．

感染経路として，針刺し事故による感染，血液製剤

による感染，手術創や外傷創からの感染などのほかに

機器経由の感染，回収用生食液の使い回しによる汚染

や注射薬調整時の汚染が疑われている．

血液を介する感染症に対する対策としては以下があ

る．

感染者の把握，ベッド固定，穿刺・回収の順番を考

慮（非感染者を先に），手洗いをまめにするなどの基

本的な対策も大切であるが，ポイントは血液との接触

を避けることである．使い捨て手袋の使用と交換，血

液のついた手袋でテーブル・機器を触らない，血液の

付着した消耗品は感染性医療廃棄物として処理するな

どの対策の前に，透析作業中の血液汚染を防ぐことが

肝要である．

穿刺時は針の選択（クランプ針や翼状針が血液の漏

れが少ない）や圧迫の工夫で血液汚染を防ぎ，透析中

は先に述べた出血（失血）しやすい箇所に注意を払い，

回収時は確実な圧迫で抜針後の出血を起こさないよう

にする．また，当院では穿刺のときに専用のワゴンを

使用し，使用した針や血液のついたガーゼなどを直ち

に分別して血液汚染を防いでいる．

5） 災害時のリスクマネイジメント

壊滅的な被害を与えた阪神淡路大震災から早いもの

でやがて10年が経とうとしているが，・災害は忘れた

頃にやってくる・の例えもあるように，日頃から対策

を立てておく必要がある．

災害には台風，洪水のようにある程度予測のできる

ものと，地震，火災などのようにまったく予測がつか

ないものに分けられる．しかし，日頃の対策の面から

は共通することも多い．そこで，災害対策を箇条書き

にしてみた．

① 水；貯水タンクと給水タンクの容量および一日

の使用量の把握

② 電気；電力供給経路の把握，自家発電設備の設

置

③ 医療ガス，燃料ガスの確保，備蓄

④ 医療材料，薬品，食料などの備蓄

⑤ 機械の転倒防止処置

⑥ 離脱セット，緊急持ち出しセットの準備

⑦ 防災，避難訓練

⑧ スタッフ，患者の連絡網の構築

⑨ 地域災害ネットワークの構築
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おわりに

各々の透析施設で万全の透析医療事故対策，感染事

故（院内感染）対策および災害対策がとられ，医療事

故が起こらないことを願ってやまない．

（平成16年5月23日/熊本県「透析スタッフ講習会」より）
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