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患者安全の歴史 ー1999年頃から大きく動き出したー

「人は誰でも間違える」ことを前提に，

間違っても障害に至らないようにするには

どうすればよいかを提言

「重要なことは，個人を攻撃して起こって

しまった誤りをとやかくいうのではなく，安全を

確保できる方向にシステムを設計し直し，

将来のエラーを減らすように専心することである．」

出典：To Err is Human: Building a Safer Health System, Institute of Medicine, 1999
（邦訳）『人は誰でも間違える：より安全な医療システムを目指して』 医学ジャーナリスト協会訳, 日本評論社, 2000

To Err is Human 「人は誰でも間違える」
（1999 Institute of Medicine）

日本でも横浜市立大学附属病院や都立広尾病院等で生じた事案をきっかけに社会問題化



悪性腫瘍
約58万5千人

心疾患
約61万千人

COPD
約14万9千人

メディカル
エラー
約25万千人

自殺
約4万千人

銃殺
約3万4千人

交通事故
約3万4千人

全死亡
約2,597,000人

公衆衛生上、頻度の高い疾患の１つに相当

米国の死亡率の原因の第3位と推定

Makary MA, Daniel M. Bmj. 2016 May 3;353.



１ 悪性新生物 ３４２８４９人

２ 心疾患 １８１８２２人

３ 脳血管障害 １２６９４４人

４ 肺炎 １１５２４０人

X 医療事故 ４００００人

５ 不慮の事故 ３８０３０人

６ 老衰 ３５９５１人

７ 自殺 ３０１９７人
（２００９年人口動態統計より試算）

日本人の死因

（２００３～０６年：堺秀人班・カルテレビュー研究試算）
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名大病院過誤性有害事象発生状況
２０１８-２０２０年度 全職種報告

未遂無害 発生無害 発生軽症 発生重症 発生重大

・迅速な対応が必要！！
（治療連携・謝罪・賠償・・）

・１日約２報告
・年間８００万～１５００万円の財務出動
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・迅速な対応が必要！！
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・１日約２報告
・年間８００万～１５００万円の財務出動

日本全体で年間35～75億と試算
Hoshi T, et al. Nagoya Journal of Medical Science. 2021 Aug;83(3):397.



プライマリ・ケアでは10人に4人が影響

WHOより引用



プライマリ・ケアにおいても問題がある

プライマリケアにおける 患者・家族との協働による患者安全改善ガイド



1999
~2000

2001 2002 2007

大病院を中心とした医療機関における
医療事故を契機に社会問題化

病院や有床診療所における
安全管理体制が義務化

2001年は「医療安全行動」を推進する「医療安
全推進年」とされる。
ナショナルポリシーである、医療安全推進総合対
策が策定される。

日本の患者安全の歴史

無床診療所や助産所においても
安全管理体制が義務化



医療安全管理体制の確保

National Policy(医療安全推進総合対策)

医療法等による規制 診療報酬

委員会指針
策定

職員教育
報告による
学習の促進 報酬

全ての医療機関
取り組むことが推奨される安全対策の実施

日本における行政による安全管理体制の整備



診療所・助産所
（入院・入所施設無）

診療所・助産所
（入院・入所施設有）

病院

指針の策定 ○ ○ ○

委員会の設置と開催
（月に1回程度＋適宜）

－ ○ ○

従業者に対する
研修の実施

（年に2回程度定期開催＋適宜）

○
（当該病院等以外での
研修でも代用可）

○ ○

医療機関内における事故報告等の
改善のための方策

○ ○ ○

病院等において発生した事故の報
告

○
（管理者へ報告）

○
（委員会へ報告）

○
（委員会へ報告）

事例の収集分析、問題点把握・
改善策の企画立案及び実施状

況の評価、情報共有
○ ○ ○

重大な事故の管理者への報告 ○ ○ ○

その他
従業者が管理者1名である場合は委
員会や管理者や管理者への報告は

省略可

医療法施行規則第1条の11（医療安全管理体制の確保）

1 病院等の管理者は、次に掲げる安全管理のための体制を確保しなければならない。

11



備考

委員会の開催は、病院、
患者を入院させるための
施設を有する診療所及
び入院施設を有する助

産所に限る

実施の適否を確認する
部門を設置し、遵守規
定を作り、その規定の遵
守状況を確認する

平成31年省令改正

医療法施行規則第1条の11（医療安全管理体制の確保）
２ 病院等の管理者は、前項各号に掲げる体制の確保に当たつては、次に掲げる措置を講じなければならない。

院内感染対策
（一号）

医薬品に係る
安全管理
（二号）

医療機器に係る
安全管理
（三号）

診療用放射線に
係る安全管理
（三号の二）

高難度新規医療技術
又は未承認新規医薬
品等を用いた医療の提

供（四号）

指針の策定 ○ － － ○ －

委員会の開催 ○ － － － －

従業者に対する
研修の実施

○ ○ ○ ○ －

医療機関内における
安全管理のための

方策

○
（発生状況の報告）

○
（安全使用のために必
要となる情報の収集）

○
（安全使用のために必
要となる情報の収集）

○
（診療用放射線に関する
情報等の収集と報告）

－

責任者の配置 － ○ ○ ○ －

その他
業務手順書の作成及び
手順書に基づく業務の

実施

保守点検計画の策定
及び点検の適切な実施

被ばく線量の管理
及び記録

特定機能病院の管理
者の責務に準じ、必要
な措置を講ずるように努

める

平成19年省令改正 平成28年省令改正



医療安全管理加算 届出医療機関数の年次推移（令和4年含む）
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1,720 1,748 1,771 1,786 1,792 1,801 1,812 1,807 1,805 

1,770 1,793 1,848 1,878 2,033 2,084 2,135 2,182 2,263 

1,080 
1,409 1,522 1,602 

2,639 
2,861 

3,228 3,392 3,490 3,541 3,619 3,664 3,825 3,885 3,947 3,989 4,068 

8,943 8,862 8,794 8,739 8,670 8,605 8,565 8,540 8,493 8,480 8,442 8,412 8,372 8,300 8,238 8,205 8,156 
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■医療安全対策加算届出医療機関数の推移

加算１ 加算２ 医療安全対策加算合計 全病院数 全病院数に対する医療安全対策加算届出割合

※医療安全対策加算は平成22年度診療報酬改定により加算１と２に段階分け

出典：主な施設基準の届出状況等（中医協 総－３－１ ５．７．５）, 医療施設調査・病院報告（結果の概要）



院内の様々な会議体
での検討・分析

改善案の模索・検討

MMカンファレンス
など

改善計画に沿った
改善活動の実施

院内研修・周知等

評価

フィードバック

新たな課題の発生

効果・成果の
測定

P

D

事例の医学的判断

原状回復のためのコン
サルテーション・
治療連携

現場の保全の指示

オープン
ディスクロージャー

患者説明と
事実経緯の共有

解剖・AIの承諾

重大医療事故と判断され
た場合、

医療事故調査支援セン
ターや公的機関等への

届出

そうでない場合、③へ

死因究明
（病理解剖・AI）

事例共有のため
の臨時会議

IC内容・倫理的

手続きのチェック
など

再発防止策の提示・共有

報告書の作成・届出

医療事故調査

（事実経緯、死因や
発生原因の解明・
調査・分析）

訴訟対応

平時

有事
院内のインシデント・

アクシデント情報の集積

日々のレポートチェック
と仕分け、医学的判断の
重み付け（トリアージ）

患者・社会への説明

A

課題の抽出

業務プロセスの
可視化・標準化

標準業務との解離
(バラツキ)の数値化

改善目標と
改善計画の立案

C

病理・放射線
との連携

合同CPC

院内報告の活性化

（特に医師の報告の活性
化・医師からの相談件数の

増加）

患者安全活動のループ

①
⑤

⑱

⑥

⑦

⑧

④

③

②

⑭

⑬

⑫

⑪⑩

◎

報告の重要性の理解

⑰

⑯

⑮

㉑

⑳

⑲

⑨

適切な事故対応促進的インシデント
モニタリング

㉒

内科学 第12版 Ⅰ巻．1. 内科学総論．1-3 患者安全．13-19，2022．朝倉書店．



患者安全の歴史から２０年経過し、
医療は安全になったのか



予防可能な有害事象(Adverse events)は
全入院患者の約7％で発生していた。

Bates DW, et al. The Safety of Inpatient Health Care. N Engl J Med. 
2023 Jan 12;388(2):142-153. doi: 10.1056/NEJMsa2206117. 

2018 年米国・マサチューセッツ州



世界保健機関の世界患者安全行動計画
(Global Patient Safety Action Plan, GPSAP 2021-2030）

回避可能な害をなくすこと、
それが目標

https://www.gunma-u.ac.jp/information/170437



https://kyodokodo.jp/npsap_overview/



様々な安全対策は提案されているが・・・・ 19

https://kyodokodo.jp/doc/
WHOSSSLGuidline2009.pdf

PMDA医療安全情報

https://www.medsafe.or.jp/

https://www.med-safe.jp/



さて、次の問題の正当率は何％でしょう？

経鼻胃管（ＮＧチューブ）挿入時のチューブ先端位置の
最も確実な確認方法は、気泡音の聴取である

□正しい
□誤り

名大病院看護系職員正答率
75.5%
（２０２０.６.）



医療安全情報（機器に関するもので、繰り返されているもの）
No.173 No.168 No.164

No.161 No.159 No.135

No.142 No.174 No.59

日本医療機能評価機構およびPMDAより



浸透度の測定

安全情報の内容について 点

見たことがない（はじめて見た） 1

見たことがあるかもしれないが、記憶にない 2

見たことはあるが、内容は理解していない 3

見たことがあり、内容も理解しているが、記載されている

取り組みを実践できていない

4

見たことがあり、記載されている取り組みを実践している 5

厚労科研 医療機関における医療安全情報の活用等管理のあり方に関する研究 より 



厚労科研 医療機関における医療安全情報の活用等管理のあり方に関する研究 より 



浸透度の測定

安全情報の内容について 点

見たことがない（はじめて見た） 1

見たことがあるかもしれないが、記憶にない 2

見たことはあるが、内容は理解していない 3

見たことがあり、内容も理解しているが、記載されている

取り組みを実践できていない

4

見たことがあり、記載されている取り組みを実践している 5

厚労科研 医療機関における医療安全情報の活用等管理のあり方に関する研究 より 



その後、約３カ月毎に、６回連続で出題

名大病院看護系職員正答率
75.5%
（２０２０.６.）

↓

96.6%
（２０２２.１.）



理論と実装のギャップを埋める必要がある
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名大病院のインシデント報告数の推移

名古屋大学調査を元に発表者作成



名大病院：重大医療過誤の推移（1080床）

２.６件/年

１.２件/年

０.６件/年

ブラックボックス

名古屋大学調査を元に発表者作成



BMJ Open 2018;8:e020870. 

英国の家庭医が考える患者安全上の研究課題 Top10

1. 社会的に脆弱性のある患者における安全をどのように確保するか？

2. 単一の疾患だけを有さない、複雑性を有する患者について安全に治療するにはどうすればよいか？

3. 医療機関間で安全にコミュニケーションを行う方法とは？

4. 業務環境と患者安全はどのような関係があるか？

5. ケアの継続性と患者安全の関係性

6. 診察中に患者に伝えられた情報を、患者はどの程度理解しているか？

7. 自殺の危険性があると思われる人々を特定し、支援するためには？

8. 患者の状態に適合した医療者の診察がなされるためには？

9. 患者のカルテ情報を、プライバシーを保護し、安全性とケアの質を向上させる形で、患者へ提供するにはどう

すればよいか？

10. 在宅医療において安全を確保する方法とは？

コミュニケーションエラーやケア移行の問題

リスクのある患者の特定、複雑化した医療への対応

業務環境と安全

患者参画（Patient Engagement)

患者参画（Patient Engagement)

在宅医療の課題

ケア移行の問題

自殺リスク患者の特定

適切な医療機関/医師への受診・紹介



日本の患者安全推進にあたっての障壁

Kurihara M, et al. Journal of Patient Safety and Risk Management. 2023 Feb;28(1):9-14.



内閣府ホームページより引用
https://www8.cao.go.jp/kourei/whitepaper/w-2024/zenbun/pdf/1s1s_02.pdf



医療を受ける患者の高齢化

多疾患併存
ポリファーマシー

ケア移行

投薬エラー

診断エラー

コミュニケーションエラー

患者安全上のリスク

アドヒアランス

新たな治療の確立・
適応拡大

医療のチーム化

医療の高度化

医療の複雑化

有害事象

高齢化・医療の高度化・複雑化などにより
患者安全上のリスクが増大すると想定される
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医療の高度化

医療の複雑化

有害事象

高齢化・医療の高度化・複雑化などにより
患者安全上のリスクが増大すると想定される

人間が医療を担当する限り
この問題はなくならない

＝医療の発展とともに生じる問題ともいえる



まとめ

・ 患者安全の問題が社会的に認知されてから20年経過し、より実
践・アウトカムが求められるフェーズに突入している

・ 患者安全には様々な課題はあるが、教育や患者参画は主要ト
ピックの1つ

・ 高齢化・医療の高度化・複雑化により、今後も患者安全の問題
は残り続ける
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