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１．はじめに

医療現場における事故は、大きな社会問題のひとつ

として取り上げられている。1999年に米国で発表され

た医療安全に関する提言書によると、コロラドとユタ

両州の調査結果を、1997年の全国入院患者、3360万人

余に当てはめると、少なくとも毎年４万4000人の米

国人が医療過誤で亡くなっていることになる。ニュー

ヨークの例に当てはめると、９万8000人という高い

数字がでてくる1）2）3）4）。

このように、医療過誤で亡くなる患者がいるため

に、医療現場における事故の要因の分析と対策がさか

んに行われている。それらの研究結果では、医療事故

の要因は大きく医療職者個人、患者、システムによる

と述べられている。特に、最近では、システムを見直

すことによって医療事故を防止していくという考え方

が主流となってきている5）。医療職者の中で看護職は

最も多い人数を占め、最終医療実施者になる機会も多

く、看護師の労働環境を医療事故防止の観点から検討

していくことは重要である。医療事故に関しては以下

のような研究がある。Landrigan C. P.,ら6）による集中

治療室で勤務するインターンの医療過誤に関する研究

では、従来のスケジュール（３日ごとの当直）で勤務

しているインターンのほうが、予定された連続勤務時

間を約16時間に制限したスケジュールで勤務してい

るインターンよりも、重大な医療過誤が36％も多かっ

たと報告している。Suzukiら7）の研究では、2003年に

協力可能な400床以上の８病院に勤務する病院勤務の

看護師4407名を対象として過去12ヵ月間の事故要因

に関してlogistic回帰分析結果を行っており、その結

果、交替制勤務あり、精神的不健康、年齢との間に有

意な関連がみとめられたことを報告している。Suzuki

ら8）の同じ対象者を用いた別の研究では、過去12ヶ月

の事故の有無と、日中の過度の眠気には有意差があ

り、logistic回帰分析によると、薬剤関連の事故は交替
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制勤務と年齢に有意に関連し、交替制勤務をしている

ほうが事故のリスクが高くなり、年齢が高い方が事故

のリスクは低くなること、医療機器の誤操作は、日中

の過度の眠気と年齢が有意に関連し、日中の過度の眠

気がある方が事故のリスクが高くなり、年齢が高い方

が事故のリスクは低くなること、針刺し事故と年齢は

有意に関連し、20代より30代が1.54倍、40代は1.31

倍、リスクが高くなることを報告している。わが国の

女性看護師を対象とした研究9）では、過去半年間病欠

をとったことがある看護師はない看護師に比べて、

1.34倍インシデント・アクシデントを経験していた。

また、健康関連QOLで、精神機能の変化による役割制

限が１ポイント改善するとイシンデント・アクシデン

トは、0.99倍、社会機能の制限が１ポイント改善する

とイシンデント・アクシデントは、0.99倍になること

が明らかになっている。

これらの研究では事故の要因に関しては明確にして

いるが、効果的な介入方法には言及していない。その

一方で、わが国で行われた「2004年新卒看護職員の早

期離職等実態調査」10）によれば、看護職になり仕事を

続ける上で悩みとなったこと・仕事を辞めたいと思っ

た理由の上位５つは「自分は看護職に向いていないの

ではないかと思う」「医療事故を起こさないか不安で

ある」「ヒヤリ・ハット（インシデント・レポート）を

書いた」「勤務時間内に仕事が終わらない」「配属部署

の専門的な知識・技術が不足している」であり、この

理由のうち２つは医療事故に関連することである。

このような現状を踏まえ、看護師を対象としたイン

シデント・アクシデントを防止するための介入研究を

計画した。この計画を実施するのに先立ち、パイロッ

トスタディを行い、介入方法を検討することが本研究

の目的である。

本研究における用語の定義は以下に示す。

インシデント（ヒヤリ・ハット）とは思いがけない

出来事（偶発事象）で、これに対し適切な処置が行わ

れないと事故となる可能性のある事象である。現場で

はこれを「ヒヤリ」「ハット」と表現する。アクシデン

ト（事故）とはインシデントに気づかなかったり、適

切な対応が行えないと、傷害が発生し「事故」となる

事象である。医療におけるリスクマネイジメントで取

り扱う「事故」とは、患者だけでなく、来院者、職員

に傷害が発生した場合も含む。

２．方法

１）研究デザイン

無作為化比較研究

２）研究対象者

埼玉県内の300床未満の医療施設１病院の看護師

３）研究期間

2008年４月から2009年４月

４）研究参加者

埼玉県内の300床未満の医療施設１病院の看護師

に、研究内容を説明し、同意が得られた者51名を研究

対象とした。

５）介入方法と介入期間

研究参加者を、対照群と介入群の１対２で無作為に

割り付けた。１対２の不均等割り付けをおこなったの

は、統計学的検出力の増加を期待したためである。

介入群には１カ月１回の講義による教育と資料配布

による情報提供を計８回おこなった（表１）。

表１　介入内容

月 教育内容（講義） 情報提供

４月 －ヒューマンエラー
について

5Rとは何か

６月 日常業務を見直すヒ
ヤリハット分析から

同一名称輸液の組成の違い

７月 KYT（知識編） 同一名称高カロリー輸液の組
成の違い

８月 医療の実践現場での
理想と現実について

PNツイン溶液の正確な実施

10月 KYT（実践編） 塩酸モルヒネ1アンプル容量

11月 類似性のよる注射薬
の間違い

救急カートに準備している注
射薬の作用・投与方法
インスリン1mlの単位数

12月 添付文書情報の
活用方法

高カロリー輸液のインスリン
の混注
mg/g等で指示された小児用
薬剤をmlに換算する

１月 注射剤計算脳
トレーニング

ペ ン タ ジ ン15mgと30mgに
ついて

患者への重大な結果をもたらすのは、一部に患者間

違いやルート違いといったエラーはあるが、多くの場

合、危険な薬剤、危険な機器操作がらみのエラーであ

る11）。そこで、薬理作用、投与法上危険な薬剤や禁忌

事項など、リスクに的を絞って講義による教育を行っ

た。またエラーを誘発しやすい類似性のある外装・名

称、薬効、複数規格の危険のある薬剤の教育をおこな
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った。そして、危険予知能力を高めるために危険予知

トレーニングをおこなった。杉山12）によると危険予知

トレーニングは、もともと産業界で始まった労働災害

防止訓練の手法で、「まだ発生していないが、その事

象、その場面に潜んでいる、目には見えない危険を予

測し察知できる能力を高めるトレーニング」である。

医療従事者も危険予知トレーニングを活用した教育・

研修をベースに、日常的な危険予知活動を継続するこ

とが求められている。危険予知トレーニングの効果に

関する研究として、看護学生を対象としたものがあ

り、危険予知能力育成に効果がある可能性を示唆して

いる13）。

情報提供は、介入前に調査した川村11）の「与薬事故

防止習得しておくべき臨床の知識・技術」の63項目の

中で「当てはまらない」を選んだ対象が多い内容とし

た。つまり、「５R（正確に実施すべき５項目）を知っ

ている」「同一輸液（ソリタ等）の組成の違いを知って

いる」「同一名称高カロリー輸液（ハイカリック等）の

組成の違いを知っている」「PNツイン溶解を正確に実

施できる」「塩酸モルヒネ１アンプルの容量を知って

いる」「救急カートに準備している注射薬の作用・投与

方法を理解している」「インスリン１ml中の単位数を

知っている」「高カロリー輸液中へのインスリンの混

注は「Ｒ」を使用することを知っている」「mg・g等

で指示された小児用の薬剤をmlに換算できる」「ペン

タジンに15mgと30mgがあると知っている」の10項

目に関する情報提供を行った。対照群には何もしなか

った。介入期間は2008年４月から2009年１月であった。

６）調査項目の概要

調査項目（調査時期）は、（１）対象者の背景（介入

前）、（２）１カ月ごとのインシデント・アクシデント

回数と項目（介入中毎月）、（３）川村11）の「与薬事故

防止習得しておくべき臨床の知識・技術」の63項目の

自己評価の修得項目数。内訳は、注射業務の手順・技

術に関する17項目、注射薬の知識に関する33項目、

内服に関する質問５項目、輸液・シリンジポンプに関

する質問８項目（介入前と介入後）。

７）分析方法

統計ソフトSPSSを用いアクシデント・イシンデン

ト回数の比較では対応のないt検定、介入前後の川 

村11）の「与薬事故防止習得しておくべき臨床の知識・

技術」の自己評価の修得項目数の比較は対応のある t

検定を行った。また、介入群と対照群の自己評価の項

目数の変化率（介入後の合計点─介入前の合計点）の

比較は対応のない t 検定をおこなった。有意確率は両

側検定でp＜0.05とした。

８）倫理的配慮

本研究は目白大学倫理審査委員会の承認を得ておこ

なった。研究対象者には、研究の趣旨、目的と計画の

内容を文書と口頭で説明し、機密の保持に責任を持つ

こと、対象者の負担にならないように配慮することを

説明した。さらに、研究協力を拒否する権利があるこ

と、拒否することになんら問題や不利益が生じないこ

と、途中辞退することは権利として保障されているこ

とを説明し、同意書を文書で受け取った。

３．結果

１）対象者の背景（表２）

研究対象者は51名の女性看護師であった。対象者

の所属病棟は、手術室５名、内科（慢性期）・脳神経外

科病棟７名、整形外科病棟９名、内科急性期病棟13

名、婦人科・耳鼻科・眼科病棟16名、不明１名であっ

た。

介入群は34名、対照群は17名であった。経験年数

の平均は全体が13.6±9.1年、介入群が13.7±9.5年、

対照群は13.5±8.4年であった。

年 代 は 全 体 で、20代15名（29.4 ％）、30代13名

（25.5％）、40代17名（33.3％）、50代6名（11.8％）で

あった。介入群は20代10名（29.4％）、30代9名（26.5

％）、40代10名（29.4％）、50代5名（14.7％）であっ

た。対照群は20代５名（29.4％）、30代４名（23.5％）、

40代７名（41.2％）、50代１名（5.9％）であった。

２）インシデント回数の比較（表３）

各月のインシデント回数において、介入群と対照群

では統計学的な有意差がみられなかった。2008年４月

～ 2009年３月の１年間の合計の平均回数は、全体が

0.8±1.1回、介入群が0.8±1.1回、対照群は1.0±1.2

回であった。１年間の合計の平均回数においても統計

学的有意差はみられなかった。

３）アクシデント回数の比較（表４）

各月のアクシンデント回数において、介入群と対照

群では統計学的な有意差はみられなかった。2008年４

月から2009年３月１年間の合計の平均回数は、全体

が0.3±0.9回、介入群が0.3±1.1回、対照群は0.2±

0.4回であった。１年間の合計の平均回数においても

統計学的有意差はみられなかった。
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表２　対象者の背景

全体N＝51 介入群n＝34 対照群n＝17
ｎ ％ ｎ ％ ｎ ％

性別 女性 51 100.0 34 100.0 17 100.0 
男性 0 0.0 0 0.0 0 0.0 

年代 20代 15 29.4 10 29.4 5 29.4 
30代 13 25.5 9 26.5 4 23.5 
40代 17 33.3 10 29.4 7 41.2 
50代 6 11.8 5 14.7 1 5.9 

病棟 手術室 5 9.8 3 8.8 2 11.8 
内科（慢性期）・脳神経外科 7 13.7 5 14.7 2 11.8 
整形外科 9 17.6 6 17.6 3 17.6 
内科（急性期） 13 25.5 9 26.5 4 23.5 
婦人科・耳鼻科・眼科 16 31.4 11 32.4 5 29.4 
不明 1 2.0 0 0.0 1 5.9 

参加の動機 リスクマネジメントに興味があった 21 41.2 15 44.1 6 35.3 
上司に勧められて 29 56.9 18 52.9 11 64.7 
不明 0 0.0 1 2.9 0 0.0 

経験年数 Mean （SD) 13.6 （9.1） 13.7 （9.5） 13.5 （8.4）

表３　インシデント回数の比較

全体N=51 介入群n=34 対照群n=17
Mean ±SD Mean ±SD Mean ±SD p

４月 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 
５月 0.3 0.5 0.3 0.4 0.5 0.5 0.107 
６月 0.3 0.6 0.4 0.7 0.1 0.3 0.091 
７月 0.1 0.3 0.1 0.3 0.0 0.0 0.164 
８月 0.1 0.3 0.1 0.3 0.2 0.4 0.339 
９月 0.2 0.4 0.1 0.3 0.3 0.5 0.385 
10月 0.1 0.4 0.2 0.6 0.0 0.0 0.341 
11月 0.2 0.4 0.2 0.4 0.1 0.3 0.546 
12月 0.2 0.4 0.2 0.4 0.1 0.4 0.754 
１月 0.1 0.3 0.0 0.0 0.3 0.5 0.170 
２月 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 
３月 0.2 0.4 0.2 0.4 0.2 0.4 0.953 
４月～３月合計 0.8 1.1 0.8 1.1 1.0 1.2 0.596
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４）�介入前後の「与薬事故防止習得しておくべき臨床

の知識・技術」の自己評価の修得項目数（表５）

「与薬事故防止習得しておくべき臨床の知識・技術」

の自己評価の修得項目数の調査では、介入群18名、対

照群６名、63問の質問に介入前後で回答があった。全

体の介入前の項目の合計は平均55.5±6.2項目、全体

の介入後の項目の合計は平均58.1±5.2項目であり、

統計学的な有意差がみられた（p＜0.001）。介入群で

は、介入前の項目の合計は平均55.4±6.2項目、介入後

の項目の合計は平均58.4±4.7項目であり、統計学的

な有意差がみられた（p＝0.001）、対照群では、介入

前の項目の合計は平均55.8±6.9項目、介入後の項目

の合計は平均57.2±6.8点であり、統計学的な有意差

がみられた（p＝0.043）。

５）�介入群と対照群における「与薬事故防止習得して

おくべき臨床の知識・技術」の自己評価の修得項

目数の変化率の比較

介入群は変化率の平均値は3.0±3.3点、対象群の変

化率の平均値は1.3±1.2点であり、統計学的な有意差

はみられなかった（p＝0.246）。

４．考察

2008年４月～ 2009年３月の１年間のインシデント

回数の合計の平均は、全体が0.8±1.1回、2008年４月

～３月の１年間のアクシデント回数の合計の平均は、

全体が0.3±0.9回であった。中井ら14）の診断群分類別

包括評価（DPC）導入病院24病院の2001年から2005

年のインシデント・医療事故報告数は1197.0±1049.7

件であった。この結果から１病院当たりが１年間で報

告したインシデント・医療事故報告数はおおよそ10

回程度である。本研究対象者の１人当たりの１年間当

たりのインシデント・アクシデントの平均はおおよそ

1.1件である。このことは、本研究の対象者がインシデ

ント・アクシデントを多くおこしているというより

も、本研究では、看護師個人に直接調査しているのに

対し、中井ら14）の研究では、病院に調査しているた

表４　アクシデント回数の比較

全体N=51 介入群n=34 対照群n=17
Mean ±SD Mean ±SD Mean ±SD p

４月 0.1 0.4 0.1 0.4 0.1 0.3 0.960 
５月 0.1 0.2 0.1 0.2 0.1 0.3 0.670 
６月 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 
７月 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 
８月 0.0 0.2 0.0 0.0 0.1 0.3 0.347 
９月 0.1 0.6 0.2 0.7 0.0 0.0 0.516 
10月 0.1 0.4 0.2 0.6 0.0 0.0 0.341 
11月 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 
12月 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 
１月 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 
２月 0.0 0.2 0.1 0.3 0.0 0.0 0.400 
３月 0.0 0.2 0.1 0.3 0.0 0.0 0.589 
４月〜３月合計 0.3 0.9 0.3 1.1 0.2 0.4 0.688 

表５　与薬事故防止習得しておくべき臨床の知識・技術の自己評価の修得項目数

介入前 介入後
Mean ±SD Mean ±SD p

全体（n＝24） 55.5 6.2 58.1 5.2 p<0.001

介入群（n＝18） 55.4 6.2 58.4 4.7 0.001

対照群（n＝6） 55.8 6.9 57.2 6.8 0.043
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め、調査方法の違いによるものだと考えられる。

今回のインシデント・アクシデント回数では統計学

的な有意差が得られなかった。この理由は、まず、介

入の回数が少ないこと、対象者が少ないこと、介入の

手段が講義であることが考えられる。介入の成果とし

てインシデントが減少しているFranklin15）らの研究

では、11の薬剤の安全性に関する内容を看護師が自分

の時間で、インターネット上で学べる介入方法をとっ

ている。今後の介入では、対象者を増やし、期間を延

長することを検討する必要がある。また、講義につい

ては勤務の都合上、出席できなかった対象者もいたこ

とが今回の結果に影響している可能性もある。そのた

めYamagishiら16）が交替勤務をしている看護師を対

象におこなって有効性が示されているウェブベースの

研修を用いるなどして、今回の講義や情報提供の内容

を看護師が自分の時間で学べる方法も検討する必要が

ある。

「与薬事故防止習得しておくべき臨床の知識・技術」

の自己評価の修得項目数の調査では介入前後の項目数

が介入群と対照群の両方が、介入後に統計学的有意に

増加していた。介入の効果を測定するセカンダリーエ

ンドポイントして、「与薬事故防止習得しておくべき

臨床の知識・技術」の自己評価の修得項目数以外も検

討する必要がある。介入群では、対象者34名中18名、

対照者では17名中６名しかこの調査に答えていない。

その原因として調査項目数が63項目と多いことが影

響していると考えられるため、項目数を絞ることも検

討する必要がある。

５．結論

看護師を対象としたインシデント・アクシデントを

防止するための介入研究を行うのに先立ち、パイロッ

トスタディを行なった。今後の介入として、対象の状

況にあわせた介入回数の増加、対象数の増加、介入手

段の検討が挙げられた。
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