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1章 序論

1.1本研究の背景

1.2 本研究の目的

1.3 本研究の構成



1.1本研究の背景

1.1.1医療安全-の関心の高まり

わが国の平均寿命は世界でも最も長い水準で推移しており､将来にかけてさらに伸

びを見せると予想されている｡さまざまな要因がそれを支えていると考えられるが､

国民皆保険制度による手厚い医療はその大きな要因の-つであり､私達の生活に生涯

を通じて密按に関わっていると言える｡

-方で､ 1999年1月に横浜市立大学医学部付属病院で起きた患者取り達え手術事

故が起きた｡この事故は､ ①患者を取り達えて手術したという重大なミスだった事､.

②数多くゐ医療従事者が関わっていながら誰一人として手術途中まで誤認に気づかな

かった事､ ③高度医療を実践するべき医療機関である大学病院で発生した事､ ④手術

という患者の医療に対する信頼なしでは成り立たない医療行為において発生した事な

どの点で象徴的な事故で､国民に大きな衝撃を与える結果となったo これ以降にも重

大な医療事故が相次いで報道され､近年では医療事故は大きな社会間題となっている｡

こうした中で､国民の医療に対する意織は変化している｡医事関係訴訟の新受件数は

1993年には442件だったものが､ 2003年には987件-と10年間で2倍以上に増え

た｡その理由の主なものとして､医師側は｢患者意識の変化｣ ｢患者と医師との信頼関

係の低下｣を､患者側は｢医師･医療機関の対応の悪さ｣ ｢患者と意思との信頼関係の

低下｣を挙げた【1･1】｡医療行為を受けることに対するリスク意識の高まり､そして医

療に対する国民の不滞感や不安感が訴訟件数の急増に繋がったと考えられる｡

こうした流れは日本だけのことではない｡ドイツにおいては､ 1992年から2000年

にかけて医療事故訴訟が50%増加したとも言われている｡イギリスでも医療事故訴訟

に対する弁護士報酬制度の導入などによって､ -般開業医に対する訴訟は増加傾向に

ある｡その他フランス,シンガポ-ル､韓国等においても医療事故訴訟は増加傾向に

あるとされる｡また､訴訟とまではいかないが医療に対する不満感･不安感の表れと

して､医療サ-ビスに対する苦情･相談も増加傾向にあるoニュ-ジ-ランドにおいて

1996年度に1000件だった新規苦情件数が2000年度には1397件に増え､その他イ

ギリスなどの国々でも増加傾向を示している[1-2】 ｡

こういった事情を踏まえて諸外国､特にアメリカ､イギリス等では明確な政策的動

向が示された.アメリカのInstitute ofMedicine(IOM)が1999年11月に公表した報
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告書"Tb Err is Human"では医療事故に対する詳細な分析と建設的な提言の提示がさ

れた■[1-3]oこの報告書はアメリカ国内の専門家だけでなく広く-般市民にまでも大き

な関心を呼び､後の同国における医療事故対策･患者安全改策に対し大きな影響を及

ぼした.また､退役軍人に対するサ-ビスを所管するDepartment of Veterans

Affairs(VA)内には､ IOM報告書以前からNational Center for Patient Safety(NCPS)

が設けられていて､ 163あるVA傘下の病院において積極的な患者安全対策がなされ

てきたQイギリスにおいてはNationalPatient SafetyAgency (NPSA)が2001年に設

立され､同国において医療安全推進のナショナルセンタ-として医療事故情報を収集

し､それを現場-と意欲的にフイ-ドバックして安全対策に役立てるといった動きが

出ている【1-4]oほかにもオ-ストラリア､デンマ-ク､カナダ等の国々において患者

安全のための全国的な中核組織作りが行われ､医療事故対策-の活動が行われている｡

1.1.1医療安全管理促進の必要性

こうした国際的傾向､そして日本国内における医療安全-の社会的要請の高まりを

受け､厚生労働省は･2002年4月に医療安全総合対策を打ち出した【1-5】oこのなかで､

①安全管理指針の整備､ ②院内報告制度の整備､ ③安全管理委員会の開催､ ④安全管

理の職員研修が全ての医療機関に対し義務付けられ､ G)医療安全管理者の配置､ ⑥医

療安全管理部門の整備､ ⑦患者相談窓口の整備が推奨されることとなったo

これによって､各医療機関において安全管理のために具体的な改善策をとっていく

ことが義務付けられたo 効果的な改善策を挙げるためには､ヒヤリハツト事例の詳細

な分析や医療行為の行穣のリスク解析など他産業で過去に行われてきた手法に習いな

がら､それぞれの医療機関を挙げて対策することが重要である｡

それを実行するには､各医療機関の管理者および医療安全管理者が､医療機関内全

ての人々(医療従事者だけでなく患者も含む)に対してリ-ダ-シップを発揮するこ

とが必要不可欠である｡それには何より管理者および医療安全管理者の資質の向上が

重要であり､ゆえに厚生労働省や地方の厚生局では医療安全に関する研修･研究集会

を行っている｡また､日本医師会も日本医師会医療安全推進者養成講座を.開催してい

る｡

しかし､病院･診療所･歯科診療所全てを含めると､わが国には17万以上の大小様々

な医療機関が存在し(2004年10月現在)､これら全ての医療機関の管理者や医療安

全管理者に対して十分な研修を早期的に行うのは難しい｡こういった人々を支援する
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ような手法やツ-ルが特に求められている｡

医療行為の行程のリスクを解析する手法ではVAの開発したHealthcare Failure

Mode
andEfEectAnalysis(HFMEA)が有名である[1-6】o また､日本におけるコンピ

ュ-タプログラムとしては､株式会社テプコシステムズが開発したChnicallncident

rep?rting Program/Advance(CLIP)などが挙げられる【1-7]oしかし､前者の手法はそ

の解析行程上､安全管理に対して十分な知識を持った者が解析チ-ムにいることが必

要不可欠である｡後者のシステムはインシデント報告からその集計･解析･対策の立

案までの-連の流れを支援するものであるが､インシデント報告ツ-ルは医療従事者

誰もが使えるようになっているが､インシデント収集･分析･対策の段階ではやはり十

分な素質を持ったユ-ザの利用を想定している｡結局のところ､これらの手法やツ-

ルは十分な資質･知識を持った者が使用する事を前提に開発されている｡

前述の手法やツ-ルの存在を踏まえ､本研究では資質や知識がまだ十分でない者に

も医療行為の行程のリスク解析がしやすくなるような手法の開発を行う｡それに基づ

いたツ-ルを開発することによって､医療行為のリスク解析の促進を行い､それによ

って患者安全対策の向上に寄与する｡
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1.2 本研究の目的

前節で述べた背景より､医療行為行程のリスク解析を促進することは､医療安全管

理向上のためにたい-ん重要である｡そこで､本研究では医療行程のリスク解析手法

であるHFMEAの作業を支援する手法及びツ-ルを開発するo

HFMEA作業内の作業工程にブレインスト-ミングが含まれるが､効果的なブレイ

ンスト-ミングのためには安全管理について十分な知識を持つものの参加が望ましく､

故にHFMEAを導入しづらい原因となっていたo

そこで､本研究では､安全工学について基礎的な知識を持つものが使え､質問と主

な選択肢を同時に提示する事でブレインスト-ミングを促進するような新たな手法の

開発を目的とする｡



1.3 本論文の構成

第1章では､本研究の背景として医療安全対策の必要性とその動向を述べ､医療機

関の管理者及び医療安全管理者に対し医療行為行程のリスク解析を支援することとし

た｡特に､選択肢を提示する事でブレインスト-ミングを活発化させる事を目的とし

た｡

第2章では､現在までに医療分野向けに開発されたリスク分析手法のうち､本研究

と関係が深いものについて述べる｡

第3章では､本研究の目的であるリスク解析支援の為に開発した､ブレインスト-

ミングにおける選択肢提示方法について述べる｡

第4章では､第3章で述べる手法の妥当性を検証する為に行った予備的分析につい

て述べるo

第5章では､本研究によって開発されたツ-ルについて機能と概要をについて述べ

るo

第6章では､ツ-ルを用いて実験を行い､.その結果を分析することで本手法の有効

性について検証した結果を述べる｡

第7章では､本研究におけるリスク解析推進について､また他の関連研究との関わ

りについて考察する｡

第8章では､結論と今後の展望について述べる｡
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第2章 医療領域における

リスク分析手法

2.1医療領域における分析手法の概要

2.2 RCA

2.3 HFMEA

2.4 発想とブレインスト-ミング



2.1医療領域における分析手法の概要

これまでに原子力･航空などの分野において数多くのリスク分析手法が提案されて

きたが､万能の手法といったものは存在せず､それぞれの分野の特性や分析目的に応

じて解析手法の選定がされるのが普通である｡当然､医療行為の工程を分析する際の

手法も､その特性と目的､そして掛けられるコストに応じて選定されなくてはならな

いo

分析手法はそのタイプから､ ①原因追求型､ ②事前予測型､ ③人間性解析型に分け

ることができる｡ -般的に､ ①､ ②､ ③の順で認知工学的･安全工学的専門性は増大

し､分析作業にかかるコストも増える傾向にある｡

原因追求型は既に発生したインシデントなどの問題事象についてその原因を求めて

いく分析手法で､よく使われている最も簡便な手法としてはWhyWhyAnalysisな

どといったものがある｡WhyWhyAnalysisでは｢なぜ｣という問いかけを繰り返し

行うことで分析を進めていく｡原因追求型で医療領域向けに開発されたものとしては

VAが提唱したRoot CauseAnalysis (RCA)が存在するo

事前予測型では安全な食品供給を行う為の予防的衛生管理手法であるHazard

Analysis and Critical ControI Point(HACCP) * Failure Mode and EfEect

Analysis(FMEA)などがある｡ HACCPは絶対にミスの許されない必須管理点を徹底

的に管理することが特徴である｡ 1980年代後半には全米すべての食晶加工業者に義務

付ける為のガイドラインが策定され､適応事例が多いのが特徴であるo
-方､
FMEA

は製晶のすべてのライフサイクルにおいて起こりうる不具合の様式をことごとく列挙

して､その影響の分析を行い､重篤な結果をもたらすものには対策を立案する手法で

ある. 2.3節で紹介するHealthcare Failure Mode and EffectAnalysis(HFMEA)は

FMEAをベ-スに､ HACCPの必須管理点の考え方を取り入れ､幾つかの変更を加え

て医療領域向けに開発されたものである｡

人間性解析型の手法は､ -般的に認知工学の専門家の参加が必須とされ､また労力

もほかのタイプのものよりも多くかかるので､今までに医療の分野では用いられた事

例はあまりない｡

以上に挙げた分析手法の内から単-のもののみを使うだけではなく､作業工程を新

たに作る際には事前予測型の分析を行って起こりうるエラ-の原因をあらかじめ排除

しておき､それでもなお医療事故もしくはインシデントが起きた際の対処として原因
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追求型の分析をするというように使い分けをしている例もある【2-1]o

以降､ 2･2節において原因追求型手法のRCAを､ 2.3節において事前予測型手法の

HFMEAを紹介する｡また､ 2.4節においてRCAやHm4EAで重要視されている､

人間の思考と発想について概観する｡

9



2･2 Root CauseAnalysis (RCA)

2.2.1 RCAの概要

RCAは問題事象の直接原因から初めて､間按原因-と要因を再帰的に列挙していく

方法である｡ブレインスト-ミング法によって自由に間按原因･根本原因を列挙して

いく手法である｡ 5…6名からなる多職種の分析チ-ムを作り､問題事象を時系列的に

図示しておき､ `-定の時間内で原因を考えられるだけ列挙していくoこの際､原因の

網羅的な列挙ができるよう､Triage andTriggering Questions for Root Cause

Analysisという､ブレインスト-ミングの際のきっかけとなる質問集がカ-ド形式

(これをTriage Cardsという)やウェブサイト上で配布･公開されている[2-2]｡原

因を書き出した紙片を､問唐事象の根本原因一間接原因-問題事象の直接原因一問題

事象というように順に整理しながら並べ替えると､因果関係が階層的に図解できる｡

2･2･2 Triage andTriggering Questions

質問集には98の質問があるo これらは､ 10のスタ-ト質問と88の分野別質問に

分かれているo Table2-1にその一部を示すoスタ-ト質間とは､今考えている事例が

RCAプロセスに適合するかどうか(犯罪行弟や意図的な危険行為ならばRCAの対象

外なので､経営者レべルに対処を求める)を確かめ､次にその原因がどの分野に分け

られるかを決める振り分けるためのものである｡これによって原因はどの分野に属す

可能性が高いかを分ける｡分野とその質問の数は､

(i)ヒュ-マンフアクタ-/コミュニケ-ション: 14問

(ii)ヒュ-マンフアクタ-/訓練: 8間

(ih)ヒュ-マンフアクタ-/疲労･勤務体制: 8間

(iv)労働環境と設備: 23間

(v)ル-ル･方針･手順: 13間

(d)防止策: 12間

となっている｡

ここでTable12-1のHuman Factors Fatigue/Scheduhng分野の間2を例に取るo
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F2.牌の,R itレスば､予め薗好に対超きカTいji-か?

-よれTいたの唐ら,とヱ-マンフアクク-腐
-to

-されTい唐かったなら,その屠垂ば俄ユ?d

いま､ある間題事象の直接原因がストレスだと考えられるとする｡しかし､労働環

境上のストレスに対しては事前に適切な対処がなされていて､適切な訓練を受けてい

るスタッフであればストレスは問題とならない筈だった｡となれば､訓練そのものが

適切でなかったという間接原因があるのではないかと疑ってみるのが自然である｡上

述の間2の"-されていたのなら､ヒュ-マンフアクタ-/訓練-"という指示は､

上記のようにブレインスト-ミング中の思考の方向性を切り替えさせる働きを持って

いる｡分析者はこの質問に答えていく事によって､ブレインスト-ミング中の思考の

自由を保ちつつ発想が偏り過ぎるのを防ぐことができる｡
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Table 2-I RCAの質問表(-部抜粋)

START POINT

Was this eventthought to bethe result of: a c血m血alact; a ptuposefunyunsafe act llelated to
alcohol or substance abuse (impailled provider/sta軌oreventsinvolving alleged or suspected
patient abuse of any kind G･e･･thosesituations which are outsidethe scope ofthe patient safety
program)?
Yes -Go to yol汀facihty Director : Request that the RCA process be stopped and that an

administrative process be started.
NoーGo to next Questions.

HumanFactors: Commmication

l. Was the patient correctly identi五ed?

2
･Was
infol･mationfrom various patient assessments shared and used by members ofthe

treatment team on a timely basis? If--No-- - This could be a Root Cause/Contributing

Factor.

HumanFactors:Traimig

l･ Was there a programto identi& what is actuany neededfor training ofstafF?
If "No" - This could be a Root Cause/Contrib血ng Factor.

2･ Was training provided prior to the start ofthe work process?
If "No"

･･

This could be a Root Cause/Contributin F a ctor.

H11manFactors Fatigue/Scheduling

l. Were the levels ofvibration, noise, or other environmentalconditions appropriate?
2･ If app止cable, were environmentalstressors prope1･1y anticipated?

☆

If stressors wereanticipated, seethe Human FactorsPIhining questions.
* If stressors were not anticipated, why werenTttheyanticipated?

ersonnel have ade uate slee
ワ

Enviromnentand Equipment

･

･Environment･
･

1･ Wasthe work area/environment designed to supportthefunction it was being used for?
2･ Hadthere been an environmentalrisk assessment G.e.,safety audit) ofthe area?

･･Equipment
-

(Iftraining w.asanissue go to Hvman FactorsPnlaiming･)
61 Was equlPment designed to properly accomphsh it-sintended purpose?
7. Didthe e ment involved meet current codes, s eci血:ations, and re 山ations?

Rules, Pohcie8, and Pro伐dtms

I, Wasthere an
overan management planfor addressingrisk and assigning responsibihty

forrisk?

2･ Did management have an audit or quality control system to informthem how key

rocesses related to the adverse event arefunctionin
?

Barriers

l. What barriers and controls were involvedinthis adverse event or close cal1?
2･ Were these barriers designed to protect patients, staff,equipment, or environment?
3･Was patientrisk considered when desig血ng these barriers and controls?
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2.2.3 要約の為の5ル-ル

質問集の最後には5.つのル-ルが付記されている｡これらは"原困の要約の為ゐ5

つのル-ル"と題されていて､ RCAを進める際の思考やそれを書き出す際の表現の仕

方について助言している｡

･ル-ル1 RCAでは､原因-一結果の関係を明確に示さなくてはならない｡

例･ (誤)研修医は疲れていた｡ - (正)研修医の疲労により､指示書を読み間

違え､誤ったチュ-ブを挿入する可能性が増大した｡

･ル-ル2 RCAでは否定的な表現は使用すべきではない｡

否定的かつ断定的表現では､明確な表現ができなくなることがあるo不用意で独

りよがりな言葉は大まかであり､事故に結びついた実際の行動を限定してしまう｡

例･ (誤)看護師の訓練不足 - (正)看護師の訓練レべルめ間題により､ポ

ンプの調整を誤解し､それにより投与量と速度の設定を省く可能性が増した｡

･ル-ル3 個々のヒュ-マンエラ-には､先立っ原因は必ずある.

多くの有害事象では事例とェラ-は対になっているo因果関係の中で､ヒュ-マ

ンエラ-には対応する原因があるはずである｡ル-ル1のように､誰にでもは

つきりと分かるような原因結果関係を表記しなくてはならない｡

軌(誤)照明が暗かった｡ - (正)部屋の照明レベルによって､腰きやす

い危険物が見え難くなり､患者の転倒する可能性が増大し-

･ル-ル4.手順の連反は根本原因ではなく､先行する原因が必ずある｡

手順違反は直接的には管理できないoできるとしたら手順違反の原因である｡ど

のような(否定的･肯定的)動機によって､不適切な手順が作り出されたのかを

特定することがRCAには重要である｡

･ル-ル5 するべき仕事として決まっていた場合､実行の誤りはそのまま原因とな

る｡

ガイドラインやマニュアルによって明らかにするべきである仕事がされなかった

場合はそれがそのまま原因を表していることがあるo

質問集の随所には『5つのル-ルに注意』といった注意書きが記されていて､適宜

分析者に注意を喚起している｡
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2.2.4 ､RCAの特徴

問題事象の根本原因を分析し､効果的な対策立案ができるか否かは､ブレイン女ト

-ミングにおいてどのような直接原因･中間原因･根本原因が列挙されるかにかかっ

ている｡

偏りなき発想ができるようにする為にⅥ1 NCAPSで配布しているのがThage

andTriggeringQuestionsであり､ブレインスト-ミングの際の思考を支援し､時に

は思考を新たな方向に導くといった役割を果たしていることが大きな特徴といえる｡
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2･3 Healthcare Fai1ure Mode and EffectAnalysis(HFMEA)

2.3.1 HMEAの概要

HFMEAは､ FMEAという事前予測型手法の-部をVAが医療領域向けに改良した

ものであるo VAの傘下には163の病院と135のナ-シングホ-ムがあり､それらの

医療機関において適応されたという豊富な事例があるo

導入を容易にする為に､ハザ-ドスコアの算出にマトリクス評価を用いたり､失敗

モ-ドの選定に意思決定樹を使うなど工程の簡略化･省力化が図られるなどの改良点

が特徴的である｡

工程の流れは5ステップに大分することができる｡順に並べると以下の通りである｡

(1)HFMEAを適応するトピックと､そのプロセスを定義する｡

(2)解析のためのチ-ムを編成する｡

(3)プロセスを図示する｡

(4)ハザ-ド解析を行う｡

(5)対策を立ててプロセスの再設計を行い､その結果を再び分析する｡

これらのステップについて､順に詳しく述べる｡

2.3,2 HFMEAの5ステップ

STEPl

医療行為のプロセスは複雑であることが多く､また､どこまでがプロセスでどこか

らがそうでないのか暖昧な場合があるo分析の対象を明確にする為に焦点を当てるづ

きプロセスを定める｡

STE‡)2 分析チ-ムを結成する｡

医師､看護師､薬剤師など5名前後の熟練した多職種のメンバ-と､アドバイザ-､

チ-ムリ-ダ-からなるチ-ムを結成する｡多職種のメンバ-を入れるのは､考え方

に多角的な視点を確保し､対象となるプロセスがどのように進行していくかをそれぞ

れの立場から分析できる様にするためであるoチ-ムリ-ダ-はグル-プの作業が円
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滑にするように配慮してチ-ムが効果的に働くようにする｡アドバイザ-はコンサル

タントとして､リ-ダ-を補佐する｡

_S3RP
i 三旦宜三_皇坦亘±亘｣

プロセスの流れをフロ-チヤ-トで記述する.同時に際に､フロ-チャ-ト内のス

テップに番号を振る(例. 1,2,3-)｡次に､各ステップをサブプロセスに分類し､ア

ルフアベットで記す(例･ステップ2のサブプロセスは2A,2B, 2C…と表現される)｡

これによって､プロセスがどのような作業で構成されているかをチ-ム全員が理解す

る事ができ､また､分析の際にプロセスのどこに焦点を当てるかが分かりやすくなるo

STEP4 -ザ-ト1JIJ_1析を行うこ_

このステップは(a)失敗モ-ド列挙､ (b)ハザ-トスコア算出､ (c)対策をするか否か

の決定､ (d)失敗モ-ド原因の検討に分かれているo

(a)失敗モ-ド列挙では､ STEP3で定めた全てのサブプロセスにおいて起こりうる

失敗モ-ドを上げていくo

(b)ハザ-ドスコア算出は､失敗モ-ドが起きた際の重篤度と発生可能性から算出す

る｡重簾度は､ "破滅的"､ "重度"､ "中等度"､ "軽度"の4段階に分けられる｡発生

可能性もやはり4段階で､ "しばしぽ'から"めったにない"までに分けられる｡こ

れら2つの要因を元に､ HFMEAHazard ScoringMatrixによってハザ-ドスコアは

1から16までの値が与えられる[1-6】｡

Table2･2に重篤度の評価表､ Table2･3に発生可能性評価表､そしてTable2-4に

HFMEAHazard ScoringMatrixを示す｡これらは全て相馬らによる和訳である[2-3】｡
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Table2･2 HFMEA評価表｢重篤度

破滅的 重度 中等虚 軽度

患者 死亡または肉体機能の 身体機能の永続的 1-2人の入院の 傷害.入院期間の

永続的損失(感覚.運動ー 障害(感覚.運動. 長期化ーケア水準 延長.ケア水準の

生理的.精神的)

自殺､レイプ､輸血によ

る溶血反応､誤つた患者

への手術/誤つた部位ヘ

の手術､乳児誘拐/乳児

の間違つた家族ヘの引

渡し

生理的.精神的)

傷が残る事､手術

が必要な状態､3

人以上の患者の入

院長期化､3人以

上の患者のケア水

準引き上げ

の引き上げ 引き上げなし

訪間者 死亡または3人以上の ー-2人の入院 ー~2人の診断と治 診断はしても治療

入院 療(外来) なし(または治療拒

否)

スタツフ 死亡または3人以上の 1-2人の入院､ま 1～2人の医療費支 初期冶療のみで､

入院 たは3人以上の時 出.時間的損失.職 時間的損失.職務

間的損失/職務障

害

務障奮 傷害なし

設備/機 25万ドル相当以上の損 10万ドル相当以上 1万ドル以上10万 1万ドル未満の損

器 宮 の損害 ドル未満の罰金 害､または電気ガ

ス水道などの損害

で､患者有書事象

無し

火災 初期段階を超ええた全て

の火災

初期段階以下
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Table2-3 HFMEA評価表一発生可能性

Table2-4 HFMEA評価点-ノ､ザ-ド評価マトリクス

破滅的 重度 中等度 軽度

しばしば 16 12 8 4

ときどき 12 9 6 3

あまりない 8 6 4 2

めつたにない 4 3 2 1

(c)対策をするか否かの決定は､ (b)で求めたハザ-トスコアの高い失敗モ-ドから順

に3つの観点で検討していく｡始めに､その失敗モ-ドの発生がすなわちシステム全

体の失敗-と繋がるか(このようなサブプロセスをSingle
pointweaknessという)

となるシステム影響性を判断する｡システムに非常に重大な影響を与えかねないと判

断された失敗モ-ドが次に進むo この､システムに重大な影響を与えるものを管理す

るという考え方はHACCPの特徴を受け継いだものである｡次に､簡単で有効なコン

トロ-ル方策があるかどうかという点で判断する｡その失敗モ-ドの原因を排除また

は発生可能性減ができるよう具体的で簡単な方策がすでにあるか否かである｡あるな

らば検討を加えるまでもなくそれを行えば良いし､方策があるのに何らかの理由でそ

れを行えないのであれば､その工程に不可分なリスクとして受け入れられなければな

らないQ具体的な方策が現段階では無いと判断された失敗モ-ドは､最後に検知し難

いものであるかという点で吟味される｡簡単に発見されるものではないと判断された

ものが対策の対象､つまりSTEP5で扱う対象となるo Fig.2-1はこのような決定の流

れをフロ-式にあらわしたHFMEAI)ecisionTreeであるoすべての失敗モ-ドにお

いて決定樹を適応し､対策すべきものとそうでないものを定める｡
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No

Fig.2-1 HFMEA DecisionTree
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(d)検討すべき失敗モ-ドが定まったら､その根本原因を追究するoまた､他業種か

らの経験上､重要な10-20%-の対策立案によって､全解の過半数以上の問題点がカ

バ-される事が知られているo

STFJP5 対箭立案と結果u)遡崖

STEP4で求めた対策すべき失敗モ-ドとその根本原図から､実際に対策を立て､

工程の再設計と分析･評価をするHFMEAの最終段階である｡根本原因の追究とその

対策立案は密接に関係している｡投入できる資源の畳と種類が無限にあればどのよう

な対策案も打ち出せようが､実際にはそれぞれの医療機関において限りがあるため､

分析チ-ムは実行可能かつ効果的な対策案を立てなくてはならない｡さらに､最終的

にトップマネジメントの同意を得ることで､対策案の資原自勺･権威的な裏づけを得る｡

安全文化の醸成を図れればなお望ましい｡

資源的裏づけとは､予算や人員､その他資材などを莫際に配置する事で対策案を実

行可能にすることである｡

権威的裏づけとは､トップマネジメントの了解を碍たことを宣言する事で､対策案

に医療機関の職員たちを従わせる事である｡

安全文化の醸成とは､対策案の実行とその検証を通して｢対策案が実際に患者安全

に役立っている｣ということを職員たちが納得し､対策案に対し信頼を寄せる事で､

医療安全に対する意識を高める事である｡

2.3.3 HFMEAの特徴と問題点

以上がHFMEAの大まかな流れであるo実際に石m4EAを行う際の標準的なミ-

テイングの流れは以下のようになっている[2･4】｡

･プレミ-テイング(STEPl,2) 1回対象プロセス敵定､チ-ム結成

･第1-2回ミ-テイング(STEP3) 2回 フロ-チヤ-ト完成

･第3-n回ミ-テイング(STEI'4,5) 4回以上､必要に応じて

失敗モ-ド列挙､ハザ-ド角率析､原因追及､対策立案

･第n+1-n+4回ミ-テイング(STEP5)4回対儲の業行･検証･経営陣に報告

･ポストミ-テイング1回 アドバイザ-によるフオロ-アップ
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最も時間と人手を要し､かつ分析のメインなるのはSTEP4とSTEP5の-部(対策

の立5i<*)であるo前述のとおり､声TEP4の(b)と(c)においてはVAからHFMEA用の評
価マトリクスと意思決定樹がツ-ルとして配布されている｡これらiま分析作業中の省

力化を進め､ HFMEAの導入する際の--ドルを少しでも下げようとの狙いがあるo

しかし､ (a)と(d)8こおいてはVAから正式に推奨されたツ-ルや手法は豊富でないの

が現状であるo Ⅶ･はHFMEAにおいては2･2･2項で述べたTriage
andTriggering

Questionsを推奨している｡ JCAHOが提案しているFMEA in Health Care

(HFMEAと同じくFMEAを医療領域向けに改良したものo HFMEAよりは伝統的

なFMEAに近い)では､ブレインスト-ミングの支援手法としてRCAや情報ソ-ス

【2-5】,[2-6】の活用を挙げている｡
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2.4 発想とブレインスト-ミング

ここで､ RCAやHFMEAで重要視されているブレインスト-ミシグとは何かを考

える｡

ブレインスト-ミングは数多く提案されている発想技法のうち､最もよく使われて

いるものの-つで､ 1939年にOsbornによって開発された｡グル-プ･ディスカッシ

ヨンを通して刺激を受け､新しいアイデアを提示する手法である｡

新しいアイデアが充分育たないうちに批判されてしまい､批判の対象になったアイ

デアが消滅してしまうのを防ぐために､ディスカッションの途中では相手の発言を否

定したりしないoなぜなら､アイデアを否定する事は､そこからヒントを得て生まれ

たかもしれない他のアイデアまでもがあらかじめ排除することになる｡ブレインスト

ーミングの中心的な括動は｢判断保留｣､つまりつぎつぎと出る発想についてそのつど

保留していくのではなくいo最も重要な原則とするアイデア生成はって､以下の原則

に則って実行される事が重要である【2･7】｡

1)批判を排除する｡

2)自由奔放な発言を歓迎せよo

3)できるだけ多くのアイデアを出せo

4)アイデア同士を結びつけ､さらによいアイデアを生成する｡

5)間題を的確に定義するo

RCAのブレインスト-ミングの目的は､根本原因の追求であるo HFMEAのブレ

インスト-ミングの目的は､ 1)サブプロセスにおいて起こりうる失敗モ-ドの列挙

と､ 2)失敗モ-ドの原因追及である｡このうち､ 1)失敗モ-ドの列挙のように､

『ある課題について関係のある情報をできるだけ幅広く大量に想起』させる思考の働

きを発散的思考という｡このような思考は､人間の持つ概念空間の探索や変容に密接

に関係している【2-8】o

ブレインスト-ミングの支援､つまり発散的思考支援とは人による概念空間の探

索･変容を支援することである. 2･2･2項で紹介したRCAのTriage andTriggering

Questionsは､分析者が自分自身に対し､質問カ-ドに記載された質問に対する答え

を探すという形で､手がかりのない状態よりもより広い概念空間の探索･変容を可能

にしている｡
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しかし､医師･看護師等の職種における経験や知識が豊富であれば､概念空間の探

索･変容が上手くいくとは限らないという点に注意するべきである｡もちろん過去に

ヒヤリ･ハツトとの遭遇を経験していれば失敗モ-ドの列挙に役立たない事は無い｡

しかし､ ｢医療安全の確保は､医師を中心とした医療従事者の個別対血こよるところが

多く､医療事故が起これば､責任の所在を詮索し､ここの医療従事者の責任を追及す

ることを主眼とすることが多かった｣ [1-1】､という安全文化を持つわが国の医療界に

おいて､安全管理について十分な知識がなく､何の手がかりもなしにブレインスト-

ミングを行ったところで十分な効果が期待できるかどうかは疑わしい｡

また､RCAのブレインスト-ミングとHFMEAのそれは大きく違う点がある｡RCA

のブレインスト-ミングは既に発生した事象があって､それについてシナリオを追求

していくのに対して､ HFMEAのブレインスト-ミングは事象が発生する前にシナリ

オを想像していく作業である｡起こり得る様々なシナリオを網羅的に列挙することが

重要であるo列挙したシナリオに抜けがあったり偏りがあったりすれば､それだけ医

療行為工程のリスク解析が正確であるとは言い難い｡

網羅性の確保の為には分析チ-ムのメンバ-選定が重要であるoHFMEAのSTEP2

において､分析チ-ムは熟練した多職種のメンバ-で構成されるべきと規定されてい

るoまた､メンバ-の選定は非常に重要であるとの付言もある｡かといって医師･看

護師･薬剤師等それぞれの職種分野に熟練し､かつ安全管理についてある程度以上の

知識を持ったメンバ-だけでいっもチ-ムが結成できるとは限らないo STEP5に"投

入できる資源の種類と量には限りがある"とあるが､それはこのSTEP2においても

同様である｡

結局のところ､ HFMEAにはチ-ムの人材の資質や知識によって分析が左右されか

ねず､対策案が効果的になるかはチ-ムの人材次第という問題点をはらんでいる｡
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肋3章 本研究8-萱おいて開発したリスク

解析支援手法

3.1概要

3.2 リスク解析支援手法
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3.1概要

HFMEAは医療領域のために開発された事前予測型のリスク分析手法で､医療行為

のプロセスの分析に大きな成果を挙げた事例がある｡しかしその分析行程にはブレイ

ンスト-ミングが必須で､特に失敗モ-ドの列挙と根本原因の追究において大きな役

割を果たしているo RCAのブレインスト-ミングと違いHFMEAのそれは失敗モ-

ドなどの列挙において網羅的な発想が必要であり､そのためには安全心理学､安全工

学などの知識が必要とされる｡にもかかわらず､ブレインスト-ミングを支援するツ

-ルは十分でないという事は前章で述べたとおりである｡

そのような問題点を解決する為に､本研究で開発した手法の概要を以下に示す｡

1.サブプロセスを単位作業まで分解する｡

2.単位作業がどのような動作によって行われているかを抽出するo

3.単位作業を､その行為ごとにクラス分けし､起こり得る失敗モ-ドを分

析者に提示する｡

4.対応すべき失敗モ-ドを根本原因を追究するために､原因の遡及的分析

を行えるよう､ユ-ザに選択肢を連続的に提示する｡

本研究で開発した手法を､次項で順を追って説明する｡

25



3.2リスク解析支援手法

3.2.1サブプロセスの単位作業-の分解

HFMEAのSTEP2で､医療プロセスをサブプロセス-と分解した｡これを､必要

に応じてさらに細かい段階に分解する｡ひとつひとつを単純な作業の段階になるまで

分解していく｡

作業単位-の分解の例をFig.3-1で紹介するo これは､前立腺特異抗原(PSA)テ

ストの架空のプロセスである【2-4]o l.2,3･-はその工程で､工程3:Analyze sampleは

3A, 3B, 3C･･･のサブプロセスによって構成されている｡

通常のHFMEAの手順ではサブプロセスの形､すなわち3A,3B,3C-まで分解すれ

ばよい｡しかし､本手法ではこれらをさらに分解していく｡たとえば､■サブプロセス

3AはReview orderであるが､ Reviewがどのような作業で構成されているか具体的

にされていない｡仮に､サブプロセス3Aの具体的内容が､

"テスト作業を担当する職員がオ-ダ-シ-トをチェックする"

"チェックした証明のためにオ-ダ-シ-トに署名する"

であったとしたら､ 3Aは3A-1, 3A-2の形に分けることができる｡このように分割さ

れた､プロセスを構成する最小の作業を本研究では単位作業(Work Umit)と呼ぶo分

割する事で､作業工程がより明確化する｡この作業は､実際に現時点で行われている

作業工程を詳細に記すことで達成できるので､単位作業-の分割自体は特に支援しな

いこととする｡
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2

Fig.3-1単位作業-の分解
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3.2.2 単位作業の動作の抽出

こうして列挙した単位作業から､その動作内容を抽出する｡この際に重要なのは､

『確認する』､『署名する』というように､どのような動作であ`るのかを明確にする事

であるoこれによって､各単位作業が単純化され､次の段階のクラス分類を簡便にす

る事ができる｡

3･2･3 単位作業のクラス分けと起こりうる失敗モ-ドの提示

3･211で得られた単位作業を､ 3･2･2で求めた動作内容によってクラス分けしていくo

それには人間信頼性解析手法の-つであるCognitive Reliability and ErrorAnalysis

Method (CREAM)で用いられているクラススキ-ムを使用する｡
CREAMのクラス

は､ Table3-1に示すように､表現型(Phenotype)とその原因の因子型(Genotype)に

分かれている[計1】ocREAM本来の定義に従うならば､すべての失敗モ-ドは表現型

のどれかとして分類され､その表現型の原因たる因子型は失敗モ-ドには含まれない｡

しかし本研究において､単位作業の動作の種類によっては該当するカテゴリの因子型

も起こりうる失敗モ-ドの候補に含める事とした｡

これは､ HFMEAとCREAMの間で､失敗モ-ドの定義が若干異なるためであるo

先述の通り､ CREAMでは､失敗モ-ドは表現型のどれかに分類され､そこから厳密

に原因を辿っていくという分析方法を取るo一方､. HFMEAにおける失敗モ-ドは

Fig･3-2のようなものであるoサブプロセス3Bの央敗モ-ド5 『試験管の問達え』は

CREAMの表現型の『異なった対象物に関するエラ-』に含まれる｡しかし､同じく

3Bの失敗モ-ド1 『機器故障』はCREAM表現型の中には直接的には含まれないo

例えば､

(棚臓ジ職野までに終わらか-牌=発生すa賓象:泰苑釘

′

触摩傍生賓蒙の榔/ mj=&'JJ

といった形をとるであろう｡ CREAMにおける失敗モ-ドの定義･クラススキ-ム
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Table3-1 CREAMにおけるクラススキ-ム

表現型.因子型 クラスカテゴリ

.失敗モ-ド(表現型)
(Errormodes:Phenotypes)

タイミングに関するエラ-

順序に関するエラ-

力に関するエラ-

距離に関するエラ-

スピ-ドに関するエラ-

方向に関するエラ-

異なる対象に関するエラ-

人間由来の因子型

(HumanrelatedGenotypes)

観察

解釈

プランニング

-時的な人間機能要素

持続的な人間機能要素

技術由来の因子型

(TechnologyrelatedGenotypes)

設備.機器

手順.手続き

-時的なインタフエ-ス問題

持続的なインタフエ-ス問題

組織由来の因子型

(OrganizationrelatedGenotypes)

コミユニケ-シヨン

組織

トレ-ニング

労働環境.労働状態
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3A

Review

order
こコ

3B

Centrifuge

specimen
Eコ

3C

Ve rify

ca暮ibration

Failure Mode: Fairure Mode: Failure Mode: Failure Mode:

11 Wrong test l･ Equip･ broken l. Instrument l. QC results

orde｢ed 2･ W｢ong speed not ca他rated

2. Order not 3･ Specimen not 2. Bad ca[ibra-

received c[otted

4･ No pov〉er

5･ Wrong test

tube

tion stored

Fig.3･2 HFMEAにおける失敗モ-ドの列挙例

not acceptable

を厳密に適応しようとすると､ HFMEAで必要とされる失敗モ-ドが列挙されないお

それがあるo

このため､本研究においては､あくまでHFMEA作業工程内のリスク解析における

ブレインスト-ミングの支援を目的とするという立場から､失敗モ-ドの候補を提示

する際に､ CREAMクラススキ-ムの表現型からだけではなく､必要に応じて因子型

からも失敗モ-ドの候補例を提示する事としたo

提示の条件として3.2.2において抽出した単位作業の動作を用いる｡単位作業の動

作内容が"コミュニケ-ション"であれば､組織由来の困子型『コミュニケ-ション』

カテゴリに存在する".=ミュニケ-ション失敗"の｢メッセ-ジが受け取られない｣

｢メッセ-ジが誤解された｣が失敗モ-ドの候補として挙げられる｡

3.2.4 遡及的原因追及による根本原因の分析の支援

本項ではHFMEAのSTEP4(d)の作業を支援する｡根本原因を求める為に､失敗モ

-ド-直接原因- (中間原因)一根本原因というように遡及的に分析をする占それに

は､失敗モ-ドから順次､原因探索ができる様にする必要があるo 3.2.3項では､失敗

モ-ドの列挙の支援となるよう､その候補を提示するという方法を用いた｡本項でも

同様の方法を採用するo
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その為に､ CREAMのクラスグル-プ間にある原因一結果関係規則(Consequent
~

AntecedentRelations)を導入する｡これは､エラ-行動がどのように起きるかを

分析したり､作業効率の予測のために用いられるものである｡あるクラスグル-プの

事象が他のクラスグル-プの事象の原因として発生することの関係性がHonnagelに

よって示されている｡これらの関係規則は､過去のヒュ-マンファクタ-の研究や､

情報処理モデルに基づくアプロ-チから規定されているo

あるクラスグル-プ内の事象は､他のクラスグル-プ内の事象の原因であり､さら

に他のクラスグル-プ内事象の結果である｡ただし､例外として表現型のエラ-モ-

ドに分類されるものは他のものの原因にはならない｡また､ある事象が根本原因(r｡｡t

cause)であるときは､これ以上原因となるものを持たない｡ Fig.3･3に原因一結果関係

規則の概略図を示す｡

いま､分析すべき失敗モ-ドが事象C3だとする｡失敗モ-ドは他のものの原因に

はならないので､分析は事象C3から根本原因へと辿る向きに進むo原因一結東関係

規則によって､失敗モ-ドC3が生起するには事象A2またはB3が先行原因の候補で

あることが分かったo分析対象の単位作業に照らし合わせて､候補の中から中間原因

を選ぶ｡この例ではA2を選んだものとする｡中間原因たるA2が発生する原因はこ

こでは事象B2のみoそしてさらにB2の先行原因は､と分析を続けることで､失敗

モ-ドから因果関係を遡及的に遡ることができる｡

ところが､ Fig.3-3の中で事象A3とB3は他の事象の結果とはなっておらず､仮に

C3の先行原因としてB3を選んだ時は､分析をこれ以上進めることができない｡この

ような事象こそが根本原因であり､分析の終点であるo 自らの先行原因を持たず､根

本原因となりうるような事象を特別先行原因(Speci丘cantecedents)というo対して､

自らの先行原因を持ち､根本原因となりえないものを-般先行原因(General

antecedent)という｡

このような原因-一結果関係規則をもとに､エラ-モ-ドから分析者に対し先行原因

の候補となりうるものを提示する｡
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Error Mode

Fig.3-3 CREAMの原因結果関係規則の概略
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予備分析

4.1 はじめに

4.2 単位作業化･動作内容の抽出

4.3 失敗モ-ド列挙支援

4.4 失敗モ-ドの原因追求支援

4.5 追加的予備分析
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4.1 はじめに

本章では､前章で述べた手法の整合性を検討するための予備分析として､ある病院

において実際に行われている医療行程に対し新しく開発した手法を適応し､その分析

結果と､従来の手法で行われた分析結果とを比較検討する｡

4.2節では､単位作業化とその動作内容の抽出について述べる｡

4.3節では､失敗モ-ド列挙支援について検討するo

4.4節では､失敗モ-ドの原因追求支援について検証するo

4.5節では､さらに追加的に行った分析に検討する｡
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4.2 単位作業化･動作内容の抽出

本節の予備実験では､注射という医療行為における看護師に課せられた作業工程を

分析するoこの作業工程は､従来のHFMEA手法によれば､看護師の作業工程フロ-

はFig.411のようになる｡工程は5つに大別され､全作業工程を通して15のサブプロ

セスが存在する｡

注射指示受け

サブプロセス

1-A.内容確認

1-B.指示審伝達

カート交換

サブプロセス

2-Aカ-ト交換

実施後報告

サブプロセス

5-A.実施済み入力

注射準備

サブプロセス

3-A注射纂確認

3-B点滴時間振り

3-C点滴取り出し

3-D点滴詰め

3-E注射築サイン

3-F準備後保管

注射実施

サブプロセス

4-A点滴実施

4･B観察

4-C患者コ-ル

4･D更新

4･E点滴終了処理

Fig.4･1注射における看護師の作業フロ-チヤ-ト
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これを､ 3.2.1で述べたようにサブプロセスを単位作業まで分解し､それぞれの単位

作業において動作内容を調べていく｡作業工程1-5およびそのサブプロセスを

Table4- 1に示す｡

単位作業の内容を分析すると､ある動作が頻繁に現れているのが分かる｡

･確認:指示棒の確認や注射葺確認など､シグナルを確認したり､紙やディス

プレイに記された情報を確かめたりする作業o

･口頭コミュニケ-ション:口頭での指示出しまたは指示受け､患者-の説明

など､口頭で交わされるコミュニケ-ション｡

･機器操作:医療機器･器械･設備などの換作全般(コンピュ-タ以外)

･入力:クリック､ IDナンバ-や薬剤名などのコンピュ-タ-の入力

･

･物の移動:点滴ボトルの取り出し､並べ替え､仕分けなど､対象物を移動さ
せる動作

･文字コミュニケ-ション:薬剤名などの記入や､他の作業単位を終了したこ

とを示すための署名捺印

いま対象としている作業工程内には､確認14､口頭コミュニケ-ション2､機器換作

4､入力1､物の移動7､文字コミュニケ-ション3の単位作業が確認されたo これ

らは看護師の36の単位作業のうちで31を占める｡これは看護師だけに限らない｡注

射における医師の作業工程は21単位作業で構成され､そのうち上記の5種の動作は

合計で15である｡薬剤師は34単位作業中､ 22が上記5種に含まれる｡職種によら

ず､これらの作業は医療行為において数多く現れる(Table4･2)｡

上記6穣動作のうち､従来のCREAMのクラススキ-ムにそのまま当てはまるもの

は口頭コミュニケ-ションと文字コミュニケ-ションだけで､それ以外のものは即座

に当てはめる事はできない｡しかし､これら6種に分類される単位作業が工程内に多

く含まれる以上､次節で紹介する夫敗モ-ド列挙支援において特別の対策が必要とさ

れる｡
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Tat)1e4-1単位作業とその勤作

エ程 サブプロセス

トA指示内容確認

1.注射指示受け

卜B指示書伝達

2jコート交換 2-Aカート交換
3-A注射毒確認

3-B点滴時間振り

3-C点滴取り出し

3.注射準備

3-D点滴誌め

3-E注射葺サイン
3-F準備後保管

4-A点滴実施

4注射実施
J卜B観察

41C患者コール

4-D更新

4-E点滴終了処理

告 5-A

単位作業

指示棒確認

医師から指示受け
薬剤名･用法用量確認

指示書に看護師サイン
白指示書はポストヘ落とす
黄処方董はカーデックスにはさむ

青処方萎はカルテにはさむ
カ-ト交換

黄処方基と注射萎読み合わせ
点滴時間振りを確語
時間ごとに点滴ボトル並べ

注射董を確認
ポトルを取り出す
点滴詰め

実施時間確認
抗がん剤溶き詰め
抗がん剤の用量確認

抗がん剤の残量確認
点滴ルート付け

注射義に署名
点滴セツトをケ∵ス内に置く
注射峯と点滴ポトルの名前確認
薬剤名･用法用量確認

確認の署名
点滴セットをケースから取り出し

患者名確認
点滴実施
皮下への漏れ確託

点滴落下_q?有無確認
点滴め速さの調整
点滴終了時･異常時には知らせるよう説明 説明(コミュニケーシヨン)
レベルダウン･痴呆患者は看護師が管理
点滴交換
終了確認

抜針

監視

機器操作
確認
枝針
入力

Table4･2 頻繁に現れる動作内容(分析対象工程:注射)

看護由 医師 薬剤師

確認 14 5 9

口頭コミユニケ-シヨン 2 2 3

機器操作 4 2 2

物の移動 7 0 3

文字コミユニケ-シヨン 3 1 3

F:... β∫ 15 22

全御 36 21 34
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4.3 失敗モ-ド列挙支援

4.3.1頻発する動作種類の取り扱い

医療行為のプロセスは数多くの作業単位に分割される｡そのうち､前節で述べた

5種類の作業の動作が多く発生していることがわかった｡口頭/文字コミュニケ-ショ

ンを除く3種類に対し､当てはめる事ができるCREAMのクラススキ-ムとは何かを

考える｡

始めに確認を考える｡前節の通り､ここでいう確認とは､

･合図(シグナル)がオンになっているか否か確かめる｡

･紙等に記述されている情報の照合(患者名が合っているか､日付が合っ七い

るか)

という程度の､高度な判断を有さない作業である｡よって､これは観察クラスに分類

した｡確認という動作内容の単位作業において起こりうる失敗モ-ドは､確認クラス

に由来するものと､全ての単位作業において起こりうる表現型に由来するものの両方

である. Table4-3にそれを示す.

Table4･3 単位作業:確羅で起こりうる失敗モ-ド

観察クラスに由来 表現型に由来

合図の見落とし

数値の読み落とし

合図に対し間違った反応をする

情報を間達って認識した

合図見落としで動作ができず

情報の一部のみ認識

不正確な認識

(観察の)タイミングの早すぎ/遅すぎ

(観察の)時間の短すぎ/長すぎ

(観察の)動作の方向違い

(観察の)対象物の間違い

作業順序のエラ-
･抜け

次に､機器操作について考える｡器械･機器･設備を使用する単位作業が機器操作

だと分類する｡ CREAMクラススキ-ムには機器クラスが存在する｡これに"操作意
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図と異なる動作" "使い方が分からない"の2つの失敗モ-ドを配置して機器クラス

とする｡

物の移動というのは並べ替え､取り出しなどの動作をいう｡この動作は実際には確

認と物体の物理的移動の2段階からなっていることに注目する｡ Table4･1のサブプロ

セス3-Bに時間別に点滴ボトル並べ替えという単位作業があるが､これは実際には､

点滴ひとつひとつの開始時間の確認し､それに応じた場所/遠い揚所に配置しているの

であるoまた､ 4-Aには点滴セット取り出しとあるが､これも､この点滴セットが対

象患者のものかとの確認と-体化された作業である｡

その意味で､物の移動は"これ以上分割できなくなるまでに分割した作業の最小単

位"である単位仕事ではないoしかし､物の移動という動作自体はよく工程内に現れ

るし､そのたびた分析者に対して｢確認+物体の移動｣と2つの単位作業を考慮させ､

別々に分析させては作業量が膨大になってしまう｡そこで､物の移動という動作にお

ける失敗モ-ド候補には､確認と同じものを流用する事としたo

そのほか､主な単位作業の動作にもクラスを割り振り､起こりうる失敗モ-ドの候

補をまとめた(Table4･4)oこの､単位作業の動作内容十失敗モ-ド候補の関係表をも

とに､ Table4-1のプロセス内のそれぞれの単位作業において起こりうる失敗モ-ドを

求め､従来のブレインスト-ミング手法で求めた失敗モ-ドの列挙と比較した

(Table4- 5)o

ブレインスト-ミングで挙げられた失敗モ-ドは､そのほとんどが本手法で提示さ

れた選択肢の範顔内であることが分かるoただし､幾つかの単位作業において､プレ

インスト-ミングで得られた央敗モ-ドが､本手牡が提示したものの内に入っていな

いことが分かった｡

サブプロセス3-D
:点滴詰め内の単位作業『抗がん剤の用畳確認』において､ブレ

インスト-ミングを行ったほうでは計算間遵いという失敗モ-ドが挙げられているo.

しかし､本手法の候補提示方法では､確認という単位作業から計算のミスを選択肢の

対象として選出する事はできない｡

これは､そもそも『抗がん剤の用畳確認』という単位作業に､用量計算とその答え

が合っているかの2種類の作業が含まれていたことが原因である｡単位作業化する際

には､これ以上分割する事ができなくなるまで作業を分割し､それ内容を榔勺な言菓

で表現する事が重要である｡
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%ble4･4単位作業内容と失敗モ-ド候補

単位件菓の動作内容 失敗モ-ド

全ての動作

動作のタイミングが早すぎ.遅すぎ
手順の省略.飛ばし

動作の継続時間が長すぎ.短すぎ
遠すぎ.近すぎ

スピ-ドが速すぎ,遅すぎ
方向違い

近接している対象物
近くにある対象物
無関係の対象物
手順の省略.飛ぱし

2つ以上の手順の飛ばし

以前の手順の再行動
直前の手順の繰り返し

手順の入れ代わり
無関係な行動の割リ込み

確認.観察.物の移動

合図の見落とし
数値の読み落とし
合図に対し間違つた反応をする

情報を間違つて認識した
合園見落としで動作ができず
情報の-部のみ認讃

不正確な認識

診断する
誤つた診断

不完全な診断

推論する
帰納エラ-
演揮エラ-

間違つた優先度づけ

決定

意思決定麻痔
意思決定の誤り(間達つた行動の選択など)

不完全な決定(後に再度意思決定を要す)

解釈
認識が(決められた)時閤内に行えない

時間的プレツシヤ-

予想

不意の状態変化
側面的効果の男逃し
予想してたスピ-ドとの違い

プランニング
不完全なプランを立てる
間連つたプランを立てる
設定した最終目標の誤リ

記憶する

記憶忘れ
記憶内容を間違つて思い出す
記憶内容-部だけ思い出す

監視 ランダムに起きるイベントの合図見落とし

機器操作

差動装置動かず
機器故障
操作意図と臭なる動作
使い方が分からない
消耗晶の枯渇
表示なし

コンピユ-タ入力

ソフトウエア停止
情報伝達遅延

コマンドが待たされる
誤入力

マ二ユアル確認

擾昧な文章のマ二ユアル■
不完全なマニユアル

マニユアルの内容が事実(慣例など)と連つてい
実際にある機器とマニユアルとのミスマツチ

口頭/文字コミユ二ケ-シヨン

メツセ-ジが受け手に届かず
メツセ-ジ内容の誤解
情報が必要な時に与えられない

誤つた情報

.■='=E
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Fig.4･5ブレインスト-ミングと本手法の比較

lヨ
^'o

,1m
l
EZI
r<

,1†
上

れ
ヽ■-′

乞⊥

】
HJ

国
田

E)
E5

{卓
r?
Eヨ
○∩

脈
u
せ
侭
空

盲
蛸
十.

蔽
侭
丑巴

r<
En
頼
世

田
喋

,1､†

+

=ヽ

ー帖
J1ロ

)1h
r<
o#

E)
E5
･■ト.I

匝
希
十U

世
e
く
r<
小

J>
1ト

l

-R

E)
E5
".:.l

匝
菰

一仙
世
e
く
lト
...ゝLa

-R

盲
蛸

田
1粥

E)

'I■….r

匝
岬

柵
鵬

6l
lヨ
雌
!:"

岬

雇
榔

■一

議
匝
=ヽ

田
e
匝
盤■

■一

●1/r.I

臣
岬

柵
噸

′■

El

州
匝
｣

召
=ヽ

bF<

州
旺

溺
旺
E]

雇
榔

.′一

E5
瑚
匝
奄
胡n
)llーE1

壌
噸

＼/

棋
i1

橿
=ヽ

J{

匝
蛍
商
仲

盲
蛸

団
∩

■一

E5
･l≠tl

匪
琳

田

粕
健
K-

E)

議
匝
十､

と
Eヨ
l
.ユ､

盲
蛸
岬

帥
tK
恵

r<
En
軸
#

r<
m
飴
世

田
蛸
岬

軸

ト
ヨ王
=ヽ

･T.
姑j
Eヨ
･>
田
慣
噸
Irヽ
'rj.f

E)
El

･抄｣

粕
#
P

1
l
田
_ゝlヨ
卜

H

E)
Eヨ
雌
匝
匝
蛍

増
淋
榔
出

恥
中
稚
健

′

E5
ヰ卓
tJ
｣

ト
蝶

恥

ほ
撃
恥
ト

潤
十も

画
朔
ト
蝶

｣

田
寵
職
u

盤
ト

*

｣

村
寵
田
i1

盤
叫

団
旺
斐
羅

十帖
1砧

e
ヰノ

ー沖

団
卜

詔

′一

lヨ
臓
臣
蛙
匡】
雇
Jq:

田
甲
田
tJ,3

毘
増

E)
lヨ
臓
匝

ーR

r<

毒
1
e

嶋

#
^iL

l
HJ

田
iK

｣

-U

#
噛

団
区
1E

サ
Eヨ
哩
Ed

再
十､

療
･一R

+,,1

l
ヰJ

･>
ーぺ

士

潜
e
斐
#
軸
健

悶
朗
+!
∩

職
匝
e

悶
世

.｣

-●

牒
垣g

弄
,1ヽ-

+

盤
#
輯
す

E)

遍
鮭
りi-

宙
漁
e

団
鵬

萩

■一

'T.;'l

佐
野
南
軽
e

団
噸

萩

士

増
e
斐
南
#
悼く

T

i望
6;

斐
点
軸
世

東
添皇

準
岬

柵
噸ヽ
_′

牒
蟹

壷
e
盲
蛸
舶
世

東
.WB
L#
岬

最

盟
帝
世

E)
lヨ
嶋
FI
E)

垂
Eヨ
轟

･∴
蘇
鎗
Q
_ゝLa
巴l
斗壬

繕
軸

拡
岬

柵
鵬

｣

壬ヨ
=ヽ

#
Z=
_ゝLa
⊥

田
最

盟
鵬
萩
+!
∩

i卓

畔

食
胡E1
lfllE1

e
く
t=
_ゝLa
⊥

田
喋
噸
ヽJ

鵬
萩

1リ
∩

ー抄
畔

ーや

恥
ト
叶
'Jo

,1EEZ
ヽ-
小
＼/

健

十→

壷
e
些

蒔
＼/

摸 ぐ.

十､

ぜ
e

皆

田
軸
健

C..

土

な
E)
1
_ユ-■ヽ

｣

.jj

田
匡ヨ

団
岬

榊

E)

遍
B5l
E)
E5

汐
Eヨ
態

-llユ､
＼/

蜘

十､

遍
6;

堂
南
朗
世

悶
軸
拡
e
騨
蟹

±

増
e

聖
南
粕
世

闘
軸
拡
6;

悶
･.....=

十､

士望
e

田
団
岬

帥

｣

壬王
=ヽ

･T.
lヨ
EZl
J>
斗

喋

望
破

萩
四
∩

田
蛾

縄
粕
奄
6;

韓
I

団
′れ､

岬

柵
鵬
EB

帝
世

聖

#
弛

.手′-

E】
村
｣

固
僻

士

増
6;
斐

田
鵬
健

土

増
昏

砦
南
鵬
世

日
燃
糖
聾
′

E5
ヰ卓
｣

匪
叫D;

蛋

田
e

国
E

^;,1
l
斗

･>
■ヽ

輩
純
ー

助
尾
^;,t

1
斗

･>
-ぺ

｣

JJ

棟
鴫
区
巾
e
E=

ト

四
喋
噸
ヽJ

EZl

,1
''<
ヽ-

悠

出
ER
lヨ
ーヽ

⊥

苦
塵
鵬
叔
ーや

田
眺

十.

轟
E]

田
地
e

恕
南
右
増

ーR
<
T;ー

粕
健

,1m

.∴
】
+

Ⅳ
り
四
∩

慨
ロ

鵬

世

,1m

′,1
l
+

u
r1
m
∩

柵
#

皆

田
準
忘溢
E]

糖
華

南

蛤
e
蜜

南
漁
e

団

団
鮭
e

団
朗

健
軸
世

団
漁
e
S

南

鮭
6;
塵

虫
JJEl
llHEL

喋
噸
鵬
世

仙

撰
雇

ESJ
毛
土∈
軸
世
鵬
世

十､

と
E)
】
_ーゝヽ

,1m

,,1
l
心

M
rI
四
∩

柵
桝

#
軽
e
塵
粕
健
朗
世

,1m

,,1
1
+

m
EI
m
∩

柵
桝

南
鎗
6;

団
粕
世

斐
灘

昨
繋
郎
世
粕
健

斐

田
糖
畢

,1m

′,1
!
心

u
H
m
∩

慣
【コ

潜
軸

斐
雌
昨
畢
憎
健
団
増
･R
<

#
蟹
せ
琳

朗
世
世
侭

豊巴

十､

南
侭
控
l11
Eg
Eヨ
歯
幽

朗
せ
叫
旺

殴
匹:
■

岬

雇

田

,1､ナ

田
患

珊当
肘
EE]
廟
侭

豊巴

ト

ー.U
煉
く
EZI
r<
o#
悶
面
侭

控
皿

団
≠

悶
白
r<
小

･>
巧ト
l

-R
十古

閏
択

田
琳

団
竹

世
u

lト
lヨ
`ーヽ

-R
十占

&
Iq

壌
….=

#
田
EZl
l

･R

四m

ロ

i一

屯

ヽ

＼/

他
i1
尾

r<
1
心
レ

_j
=ヽ

田
匝
蛍
漣一

_ゝEd
E)
田
壌
噸

ト
31
=ヽ

El
EEl
喋
噸
i1

lR

･如
肺
十ヲ【

E王ヨ
拙

奄
bHE1
lILfE1

喋
噸

ト¢
令

鵬
加

棋
u]

薩
増
琳

喋
噸
四
雇
<
毛
ま∈

憎
世
州
旺
6;
雇
々
毛
iS

郎
せ
州
団
6;

雇
田
毛
ユ∈

土

な
E)
l
ユ
ーヽ

喋
噸

岬

帥
i1

珊
岳
出

＼/

他
u
富

r<
l
+
漣l
EZl
･>
斗

喋
噸

鵬
世
橿
岬

E)
王
田
喋
喝
JJ

洲
高

腿

朗

健
州
旺
瀕
旺
E]

岬

夜
榔

岬

紳
団
鵬
世

｣

与王
=ヽ

･:.

ES]
Eg
ーR

r<
l
+
四
Eヨ
･>

田
慣
噸

粕

世
岬

皆
岬

柵
噸

増
琳
頼
q:=

粕
健

田
喋
e
く
ト
噸

軸
世
巌
仲
e
ト
煉
慣
噸

潮
精
6;
仙

瑚
e

僻
噸

■■

)'I

E

I

口

*

□

Ⅶ
』

′′

il
′

一

ヽ

団
弊
ヰミ

鹿

稚
脚
悶

南
鵬

BK
億
ー

,1
{ヽ

恥
.1

J,7ユ

感

問
壌
噸

田
±至

由
世
ト

団

ーR

r<
i1

E)
小
r<

′,t
罷
榔

41



4.4 失敗モ-ドからの原因追及支援

この節では､前章で述べた手法に基づき､ Table4-4で求めた失敗モ-ドについてそ

れぞれもとめる｡失敗モ-ドはクラス分けされているので､原因一結果関係規則に基

づいて根本原因が現れるまで､遡及的にさかのぼる｡

前節で失敗モ-ドが求められなかったもの以外では､全てブレインスト-ミングと

同じ原因を求める事ができた. (Table4-6)ただし､このブレインスト-ミングの結果

に､ "確認不十分" "うっかり"という原因が多く含まれているため､さかのぼる事が

可能だといってその結果には疑問が残る｡

Table4-6 ブレインスト-ミングで得られた失敗モ-ド･原因と､

本手法によって提示された失敗モ-ド

失敗モ-ド(提示)
央敗モ-ド 原因

(プレインスト-ミング) (ブレインスト-ミング)

合図の見落とし 指示棒に気づかない 確認不十分

メツセ-ジが受け手に届かず 指示受け忘れ 聞き落とし

情報の間逮つた認識8確罷動作

の抜け

確認ミス 確認不十分

サイン手順飛ばし サイン漏れ うつかり

機器故障 ポスト詣まり ポス卜故障

対象物の移動場所逮い
カ-デツクス-のはさみ間逮

い
うつかり

対象物の移動場所遵い カルテ-のはさみ間違い うつかり

交換動作の抜け 交換忘れ うつかり

情報(患者名)誤認識､確認動

作の抜け
患者名間遵い 読み間達い
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4.5追加的予備分析

4.5.1追加的予備分析の概要

4･2-4･4節において行った分析を､さらに対象のデ-タを拡大して行う｡デ-タの

数が多い為､前章では手作業で行っていた分析を本章ではプログラムを利用して行う

事とした｡前章の分析と同様､本章の実験は､本研究における手法によって提示され

る失敗モ-ド･根本原因の選択肢が､ RCAやブレインスト-ミングなどの既存の手法

によって導かれたものとどの程度合致するか､検索可能性を見るものである｡

デ-タの対象としては､川村による看護業務におけるヒヤリハツト事例集をもちい

る[4-1]｡全国各地の病院より収集した11,148件という豊富な事例集をべ-スにし､

注射･内服与薬といった医師の診療の補助領域から､食事･転等のような療養上の世

話､患者や家族-の接遇に至るまで27に渡る領域での失敗モ-ドとその原因が記さ

れている｡

特に看護部門におけるヒヤリハツト事例には以下のような特徴があるo一般的に､

看護部門は患者とじかに接する事が多く､
-般的な医療サ-ビスの最終的な提供者に

なることが多い｡そのため､エラ-が起きた時に顕在化しやすく､また､システム上

の間題点も反映されやすい｡また､看護職員は病院内で約半数を占め､エラ-の当事

者となるばかりか､関係者･目撃者としても存在し､エラ-と出会う機会も他の職種

に比べて多いoそのため､直按的･問接的にエラ†を体験しやすい立場に居るからで

ある｡

事例収集のアンケ-トは､ヒヤリハツトの発生時刻や場所･当時の職業歴などの基

本的な情報以外は､最も印象に残るヒヤリハツトを自由に詳細に書いてもらうという

自由記述式であるoそれを川村がまず領域ごとに分け､失敗モ-ドと原困を分析し､

そして業務工程6種と､エラ-内容6種に大別し6×6=36のマトリクス形式で表現し

ている(Fig.4･6)｡
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Fig.416エラ-とその発生要因マップ

1
l卜

H

国
写

昏

登-
-W
峯
ー
獅
応

#
v樽
p&
S

轟

,/1~_

毒葦
CE)ii

村;.~至′.
乞;､;

茎‡;
墨､呈
畢~.-‡､

索誉

将
鞍
ミ芸

荘､.
+t9

;?.

芝
や

蓮
十
てjU

--琵

･:
十

転…
扉
*
せ

董
池
隆
阜

#
臼
吟

-海
ぎ

凹

妻
*

闘
健
斗J

国

草

#
<

+

Bl
男
轟
田
七

臼
~臼

匹
~親
昏

~8)

至~竪腔雇
戦輩

･憲墓単

当匂

臣呈日
萌ニ-.

i/

9:

}l

提i†

十ニl
:∀:

二iil

き1J;.
●i●

≡謡

葦

?Li

担
喝

室
べ

?

国
蜜

%

藁
戻､
接'
題

･f:.･ヾ

@i
藁

蓋≡

･!;
lJ｣

憂

--:=-iy-y_-

勇≡

'-I.

星挺
-ー-,

f至1

_=-!-ー

嚢
,-,ヤ~

憂~

蓋
患
#
尋∃--=

毒-
丑
畠_p
叢
王匪
j=

+(

日
墓
l⊂ヽl

警
円

i
モ慧i

サ

義

-=~≡_き

l+†

:_f-

=~~_t:

:､.′}

~_--)

ミ責~妄

t:-F三き_i,-t

裏…

竺
J
.

憂≦

i;;;
窒
z..寸;

こ..:l:

蚕

_.董､訴;
藩

;-:~-L";~_

iii;i+
蘇
れ

凹
暖
¢
ヰせ

r<

m
G)
J

ヨ三

手
両:

轍
e

'il
そ1

ニ

震

撃

卜く
川

S皇

樫
告
桝

皇
!¢:

ー献

∈,

犀

国
e

&
敢

凹
i)

El
挙

撃
-(こ

#
岬

屯)

キ
く㌫二

E■■lヨ
-∪:r<

,T:J>､
lTT:il
Y:ユ

:h:｣1

コ:㌣､
卜て1

､■l★
/T:謹

,h:嘗

EEEl
置†:iJ
軸:X;崎
JtJiJ:P-

挙ミ:(1+,
こたF:ウこ
要~;Tこe
違;):三

.†こ1<岨】∴lh

eT<:S.
ミへ:壬

卜T,:T'-.

:TノTllヽ
PJl1.r1:'<

′～L:′
ユヽ.-上

EZ]
1｣
､l

q
E)
E)

毛
Fト

+.

ln
+
什J
=ヽ

㌣ヽ

-∪
Bl
ニヽ

[コ

H

′㍉
f､

十
fト

f､

雇
織 護萎~墓i:蓋

rLL筈てrh.Jt!

十⊇て,l.ま
l<>:rT<

【≡】
一_:●;-､●､

･8:'+ ≡■雪葦

-L.t1

≡.*ヨ､事三
--:.---1-;

●:

-//-.J

●l---≡!-ヘ筆葺:-_*;_
互-=

4:+

#
琴
捗 墓董発…寮 ♯

E)
♯

【

+ E] 芸i一巨:セ:JF E)
++

j!｣義泰

J
lrt

H

田
学
鵬
宗

亡ヽ

ヨ
■寄

登
霊

さ妻i
:r<:

･三上乏:-
;樹;
iJJ:

;腺_7

-菜当
s翌享
警蓋妻義

+
搾望

噸
6)

国
国
Eヨ
6)

国
堅
lJ

iB
T-J

!拍

匡国
仰

-摩
卜
寧
%
トJ

;J

国
-yS
､tP

;岬

三仰
~姫
--6)
邑同日
≡宗蛍

_:小ゴヒ量e

rL:

i+
蛍
t､

i世
町

仰

l国
旨岩
+

El
l
ヰ

El
｢ヽ

L)

_ーゝ

1

繁

阜､

ILl

夢
こ､

▼-

+P

ij
h!

:た

初

畦
*

J堅
国

剰
監萱

lヨ
鎚

e
肝

縮

凹
転
iゝ

同
恥
確?

e
∠

∴

旧

#

田
樹

貯
田
野
崩
e
博
手★
華
昏

∵ヰ
偶
LLN

L肘

∴b8

こit

{
:忘

卓

団
1や

蘇
唖
郡

∩

日
u

耶
法宅

ii

%
準

El

日
岬

ヒ∃

e
抑
睡

i]
●

(r

K

.-'_Eiざ

国
-R

叩

鞘Ⅰ
酢

eN
三l

斗壬

照

里
EZ]

.二
:V:

:Lj:

:寧:
:{ー:

:*:
:時:
il:印享:

B3ESd
禦lril:

EEt:p:ニ

藍骨蓋
芸≡……義
軌鮮:e

男≒警濁
J:鞘こ硬萱
者:e:9f1
粕:榔て笹

LJ:1JT1二<
ミ:)1:姫
⊥:ユ;宗
7S:k:二ttI

●l4:●

<

同
㌔

トβ
⊥る
リ

r<
〃f

賢忌

鯉
E2

田
確Ⅰ
聴

尋

‖

田
Ji
u

⊥

裾匡
L)担
∩p¢

発⊥も

匪u
十

誕郵

Eg]FEl
窟匪
抑e
FJミ

鮭⊥
<斗壬

¢贋
轟勺圭

e6i

lヨESl
雛:吋

E)EE]
㊥

匝
嘩
恥

胞
柑

=主
E)
日
慣
q=:
∪

ミ

野
IU

陛
昏

野

匝
ヒ

-U

士
g,
ヰ

留妻
圭1

FJ'

&

挙
√:

匠
鮮
栂
陛
P-

1n

胞
或
､ナ

lヨ
日
E)
●

i;'
享衰

妻

墓
#
に

?

W

･〒:′

露
_-S.

■､馨

.++_-_+f+
室
..__蒜;-_:_雲ー

…蛮

匠

●

~--き-~-~

冨岩
拙宗鰍準( 鴨鎖帥)

44



4.5.2 検索性判定プログラムのアルゴリズム

ここでは失敗モ-ド･根本原因の検索のシミュレ-ションのアルゴリズムを説明す

る｡

まず､全てのクラスをノ-ド化する｡その後､

(1)単位作業の動作内容のクラスと､失敗モ-ド候補の関係恥ble4-4)
､

(2)各クラス間の原因一鰭果関係規則

を有向グラフの辺として表現する｡次に､始点と終点ノ-ドを決める｡始点は､失敗

モ-ド選択ならば単位作業の動作内容のクラス､根本原因追及ならば失敗モ-ドのク

ラスが初期ノ-ドであるo終点は､失敗モ-ド選択ならば目標となる失敗モ-ドのク

ラス､根本原因追及ならば根本原因のクラスである(Table4-7)o

Table417 検索可能性判定における始点と終点のノ-ド

失敗モ-ド解析 根本原因追求

始点 単位作業の動作内容のクラス 失敗ノ-ドのクテス

終点 目標の失敗モ-ドのクラス 根本原因のクラス

解析は初期ノ-ドからすすみ､隣にノ-ドを次々と開いて木構造を形作る｡次に開

くノ-ドを選択する方法として､幅優先探索を用いる事とする｡目標となるノ-ドが

発見されればそこで終了させる｡検索が終点にたどり着いて終わったのなら､始点か

ら終点まで､本手法で提供されろ選択肢を順次選んでいけばたどり着くことになる｡

木が縦方向に進むほど深度と呼ばれるパラメ-タが1増えるo深度が1の時､始点

と終点は直接結び付いていて､始点の原因がすなわち終点である｡深度が大きければ

大きいほど間接原因が間に挟まり､始点から終点を想像し難くなる｡

この実験では深度が8回になっても終点を求めることができなかったり､次に開く

べきノ-ド全てが自分が過去に開いたノ-ドだった(いわゆるル-プ状態)りした時

は､アルゴリズムは停止し､エラ-を返すo

4.5.3 実験結果

4･5･1項で紹介したヒヤリハツト事例集で紹介されている注射領域の失敗モ-ドは

114､その失敗モ-ドの原因として挙げられていたものは277であった｡このうち作
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業工程を単位作業に分化したものからから失敗モ-ドを検索できたのは108事胤失

敗モ-ドから原因を訴求できたものは241だった｡

単位作業の内容-失敗モ-ドの検索可能性が高かった理由として､工程の把握に努

め､単位作業-の分解を密にしたことが要因なのではないかと考えられる｡単位作業

クラス→失敗モ-ドは殆どの場合深度1､つまり直接結びつくことが多いので､単位

作業のクラス･失敗モ-ドのクラスの選定が重要である｡

失敗モ-ドから根本原因まで到達するまでの深度とその根本原因の数は､

深度1は63

深度2は92

深度3は47

深度4は17

探度5は11

深度6は8

深度7は3

であったo

深度1や2など､失敗モ-ドと根本原因が多いoその理由として､単位作業まで分

解しそれから失敗モ-ドを求め､さらに根本原因を求める形にしているので､失敗モ

ード｣混本原因の間の因果関係が直接的になっているのではないかと思われる｡

また､今軌ま幅優先探索法によって最も浅いところの根本原因をサ-チするといっ

たアルゴリズムを採用している為､どうしても結果的に深度が浅くなってしまうと考

えられる｡

根本原因までたどり着かなかった原因として､検索の際､始点と終点のクラス決定

が原因と思われる｡始点と終点の組み合わせによってはどうしてもたどり着かないも

のがありうるからである｡

本章の分析で､ブレインスト-ミングによって導出された失敗モ-ド･失敗モ-ド

原因が､本研究で捷案する手法でも導出され得ることが分かった｡しかし､これまで

の結果では､本手法が既存のブレインスト-ミングに比べて有効であるのかどうか分

からない｡次章では､その有効性を調べる為のツ-ルを構築する｡
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^*5章 本研究で作成したツ-ル

5.1ツ-ルの概要

5,2 『失敗モ-ド分析』機能

5.3 『根本原因探索』機能
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5.1ツ-ルの概要

前章まで述べてきた手法を基にしたツ-ルを作成したo言語はJA払Scriptで､

Microsoft lnternet Explorer6.02上で正常に動作するo通常のウェブサイトと操作方
法は全く同じなので､ユ-ザにとって使いやすいものとなっている｡スタンドアロ-

ンなので､ロ-カルフオルダに保存してあればインタ-ネットに按続する必要はない｡

FigA5-1はツ-ルの概観であるoツ-ルには2つのモ-ドがあり､
-つは単位作業

の内容から失敗モ-ドを探索するモ-ドoもう-つは失敗モ-ドから根本原因を追究

するモ-ドである｡ただし､両方とも基本的な操作は全く同じである｡

フレ-ムAはヒストリフレ-ムで､分析の履歴をここに表示するo過去の選択肢に

戻って分析をやり直したいときも､ここに表示されるヒストリを見て､過去のどの選

択肢に戻るか選ぶoフレ-ムBはメインフレ-ムで､ここにユ-ザに対する質間やそ

の答えの選択肢候補が表示される｡フレ-ムCはメッセ-ジボ-ドフレ-ムで､思い

ついたことのメモを書きためる為のフレ-ムであるoフレ-ムDはボトムフレ-ムで､

ヒストリフレ-ムの過去の履歴にマウスオ-バ-されると､その項目について簡単な

説明を表示する｡
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Fig.5-1ツ-ルの概観
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5.2 『失敗モ-ド分析』機能

Fig.5･2は失敗モ-ドを分析する際､メインフレ-ムにはじめに出る画面である. 4

章で述べた工程内に頻繁に現れる単位作業の動作(確認､口頭･文字コミュニケ-シ

ョン､機器操作､ PC操作)が最初に選択しやすいようにトップに掲載されている_o

選択肢によって､それに合わせた準の画面がメインフレ-ムに表示されるo例えば確

認を選択すれば､確認という作業単位において起こりうる失敗モ-ドの候補

(Table4-3)の選択画面に切り替わるo こうすることで失敗モ-ドを簡単に求める事

ができる｡

Fig.5-2 メインフレ-ム
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5.3 『根本原因探索』機能

この節では､失敗モ-ドから根本原因を探索するモ-ドを説明するoこのモ-ドでも､

メインフレ-ムは基本的に働きは同じであるo始めに､メインフレ-ムには失敗モ-

ドを選択する画面が表示されるo選んだ失敗モ-ドによって､そのクラスと先行原因

の候補が表示されるo

Fig5-3にその例を示すo現在の中間事象の

左側のヒストリフレ-ムにはヒストリが書き込まれ､いつでも好きなときに参照す

る事ができる()o履歴の途中から解析を分岐されれば､そこまでの履歴を-部継承し

た子ウインドウを作成する事ができるo以下はその手順であるo

l)ヒストリフレ-ムに表示される履歴にマウスポインタをオ-バ-させるo

2)ボトムフレ-ムにクラスの簡易な説明と解析分岐ボタンが表示される｡

3)解析分岐ボタンをおすと､新しい子ウインドウが開かれるo

Fig.5-4にその様子を示すo

記伝こちがい

謀せられた仕奉量が過大

暗間鐘過のせいで_過去に

現在のクラス

一苧輔軍o_#1.15i､t‥､
-時的な原周 によって記憶能力に利限がある

Fig.5-3 根本原因対策モ-ドのヒストリとメインフレ-ム
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Fig.5-4 子ウインドウオ-プンによる解析の分岐

5.3.3 テキストフレ-ム

テキストフレ-ム(Fig.5-2のフレ-ムC)は､表示部であるテキストエリア･文字

入力部である-行の入カフイ-ルド･入カボタンからなるoボタンを押すと､入カフ

ィ-ルドにある文字列が表示部に移されるo全てのウインドウ内のテキストフレ-ム

は同期を取って､複数のウインドウを見比べながら自由に入力ができる.

5.3.4 ログ

メインウインドウでの選択肢の選択､子ウインドウのオ-プン､テキストフレ-ム

-の記入は全てログをとっていて､解析作業の流れを後で見ることができるo
Fig5-5

はその例であるo
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フアイルq_)意集(E)書式03_)表示Q9 ぺルブ(B)

00: 21 0move2000〉2001

01 :52 0move2001〉1000

02:04 0move1000)2500enc1

02:16 "耳あて?をして聴けfj:かっr=?ー
02:38 0 open 1 2001

03:11 1move2001〉2800

04:00 ′′作業台｡狭い､数〝
04:Ol lmove2800)2600

04:09 l open 2 2000

04:28 2move2000)2006

04 :35 2move2006)2102

04:55 2move2102)sa end
O5:03 -いつも使っている薬 癖"
05:12 0 open 3 2000

.
<
)
r
.
1
[
L
_
(
!
‥
.
.
i

Fig,5･5 ログの例
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当-6章 評価実験
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6.1実験の概要

前章で開発したツ-ルの有効性を検証する為の実鹸を行った｡被験者は大学生な

いし大学院生2人で結成されたグル-プが2つ(グル-プAとB)､合計4人に対して

行ったo実験のタスクとしてHFMEAのSTEP4(a)失敗モ-ドの列挙と､ (d)根本原因

追求を以下の方法で課したo本来のHFMEAの工程ならば､ (a)と(d)の間に(b)ハザ-

ドスコアの算出と､ (c)決定木による対策をするか否かの決定をしなくてはならないが､

今回の実験ではそれを省略した｡

･実験1ブレインスト-ミングのみ

対象工程:入院患者-の内服薬の与薬

失敗モ-ドの列挙､原因追及ともにブレインスト-ミングで行う｡

･実験2 ブレインスト-ミングとRCAの併用

対象工程:入院患者-の洗濯物の配布

失敗モ-ドの列挙はプレインスト-ミング､原因追及にはRCAの質間集を使

う｡

･実験3 本研究で開発したツ-ル使用

対象工程:入院患者-の食事の配布

失敗モ-ド列挙､原因追及共に本研究のツ-ルを使う｡

被験者には『医療機関の従業員である』と仮定の元で実験を行った｡列挙される失

敗モ-ドや追及される原因の数に大きな差が出ないよう､分析対象となる作業工程の

内容はほぼ同-のものとしたo実験結果に影響が出ないよう､毎回全く同じ作業工程

を対象とすることはやめ､内服薬の配布･洗濯物の配布･給食という3種の工程で実

験を行った｡

1実験につき失敗モ-ド列挙に5分､原因追及に15分の20分､合計60分で行っ

た｡

また､資料としてFig6-1(i)(ii)Gii)の作業工程表をそれぞれの実験において提示し､

これに基づいてブレインスト-ミングを行ってもらった｡実験3の資料にのみ､それ

ぞれの単位作業における動作内容を付記してある｡実験2ではRCA質問集として相

馬らが和訳したもの[2･1】を用いた｡
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実験1と2では､本研究で開発したツ-ルのテキストフレ-ムのプログラムを応用

したログ取得ツ-ルを実験中に入力してもらい､実験3と同じ条件で被験者の入力内

容と時間のログを取った｡二人のうち､ -人がコンピュ-タに入力しながらのブレイ

ンスト-ムを行った｡はじめの5分が終わったところで､今までのメモログを見返し

ながら失敗モ-ドをワ-クシ-ト(Fig6-2)に記入した｡その後にワ-クシ-トに基

づいて原因追及を始めた｡また､実験終了後にはアンケ-トをとった｡

思考支援システムの評価についてその必要性が叫ばれているが､にもかかわらず定

量的かつ客観的にはかることは困難であるとの指摘がなされている【6-1]｡特に､本研

究のようなツ-ルでは､列挙された発想のどこまでがユ-ザ自身の思考のみから生ま

れたのか､どこからがツ-ルの支援によるものなのかを明確に区別することが難しいo

この章では､本ツ-ルの使用結果を分析することで､その有効性について考察してい

く｡
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内服与薬の作業工程表

1A.患者名確認

1B.薬剤名･用法用量確認

1C.確認のサインをする

2A.トレイに処方築をおく

2B.トレイに薬を揃える

3A.患者さんに名前を確認して渡す

3B.処方宴･トレイを回収する

Fig6･1G)実験資料:内服与薬作業工程表
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洗濯物配布の作業工程表

1A.患者名確認

1B.洗濯物の種類･枚数確認

1C.確認のサインをする

2Aバスケットに受付書を挟む

2B.バスケットに洗濯物を入れる

3A.患者さんの名前を確認して渡す

3B.受付書･バスケットを回収する

Fig6･1Gj)実験資料:洗濯物配布作業工程表
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給食の作業工程表

1A.患者名確認(確認)

1B.食事の種類･数量確認(確認)

1C.確認のサインをする(文字コミュ

ニケ-ション)

2A.お盆に配食表を載せる(物の移

動)

2B.お盆に食事を揃える｡ (物の移動)

3A.患者さんの名前を確認して渡す

(口頭コミュニケ-ション)

3B.配食表を回収する(物の移動)

Fig6-1(hi)実験資料:給食の作業工程表
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作葉:

■■lFmr.Tm'1■■_J.LJ=1L=

起こりうる失敗モ-ド その原因は?

Fig.6-2 失敗モ-ド根本原因ワ-クシ-ト
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6.2 実験の結果

6.2.1実験結果の比較

各グル-プのそれぞれの実験における実験前半のメモログ数･列挙した失敗モ-ド

数､実験後半メモログ数､列挙した原因数はTable6-1のとおりである｡

Table6-1 (a)グル-プAのメモログ数･失敗モ-ド数･根本原因数

メモログ(前半) 失敗モ-ド メモログ(後#) 原因,

実験1 14 12 32 18

実験2 17 11 44 26

実験3 23 20 55 38

Table6-1 (b)グル-プBのメモログ数･失敗モ-ド数･根本原因数

メモログ(前半) 失敗モ-ド メモログ(後半) 原因

実験1 19 8 44 10

実験2 26 6 65 19

実験3 40 10 77 22

グル-プAでは前後半合わせたメモログの数が実験1と3では46から78へ､グ

ル-プBでは63から117-とそれぞれ2倍近い伸びを示しているo失敗モ-ドにお

いてはグル-プAが12から20､グル-プBが8から10と増加した｡失敗モ-ドの

原因数では､ 18から31､ 10から22-とそれぞれ2倍前後に伸びたQ グル-プA,B

においてメモログの数が違うのは､グル-プBにおいてコンピュ-タ入力を担当した

被験者の入力速度がかなり速かったからであると思われる｡メモログは､実験中に思

いっいた事を書いてもらっているので､その数の増加は思考が括発になっていると考

えられる｡前半のメモログよりも後半のメモログのほうが伸びが良いが､これは本ツ

-ルが失敗モ-ド列挙時よりも､原因追及時のほうが探査できる空間が広いからでは

ないかと思われる｡
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6.2.2 アンケ-ト結果

実験のあとで本研究のツ-ルに満足しているか､ブレインスト-ミングに選択肢が

出ることについて､ツ-ルに表示された選択肢は妥当だったかを､ 5段階評価でアン

ケ-トを実施したo Table6-2,613にその結果をまとめたo被験者W､Ⅹがグル-プA

で,被験者YZがグル-プBである.

Table6-2 システム-の満足度

質間番号 質問内容 平均点

1 本研究のツ-ルに満足しているか 4.

2 ブレインスト-ミングた選択肢が捷示されることについて 4.25

3 ツ-ルに表示される選択肢は妥当だつたか 3

Table6･3 被験者別満足度

質間番号 被験者W 被験者Ⅹ 被験者Y 被験者Z

1 4 4 5 3

2 5 3 5 4

3 3 3 4 2

質問番号2の､ HFMEAの工程内のブレインスト-ミングにおいて､選択肢を提

示するという本研究の手法の満足度の平均は4.25とおおむね高く､何も手がかりがな

い状態よりも手がかりがあったほうが失敗モ-ドや原因を考えやすいと受け止められ

たと考えられる｡質間番号1について2よりも満足度が低いのは､インダフェ-スが

若干使いづらかったなどの問題によるかと考えられる｡また､質間番号3についてで

あるが､満足度は高いとはいえず､選択肢の考慮､つまりクラススキ-ムをより医療

分野向けに改良する必要性を感じさせる｡
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6.3 ログの分析と実験の考察

実験終了後にログを分析し､最終的に導かれた失敗モ-ド･失敗モ-ド原因がどの

ように導かれたか過程の調査を行った｡

実験の内容上､失敗モ-ド列挙時には『この作業工程に何か失敗が起きたとした

らそれは何か』という視点から思考が始まるため､実験1のように自由なブレイ

ンスト-ミングだといえども思考の方向性がある程度定まっている事がメモのロ

グからもうかがえた｡

原因追及のためのRCAの質間カ-ドについてであるが､ 2.2.2項でも述べたよう

に､質問カ-ドの冒頭にあるスタ-ト質問(分野振り分け質問)が使いづらいよ

うである｡本実験における被験者は､全くの想像から失敗モ-ドの原因を追究す

るため､始めに『この失敗モ-ドは､スタッフ訓練およびスタッフ適正に間題が

ありそうか』と聞かれても､具体的にイメ-ジがわかず､振り分け質問からそれ

ぞれの分野-と進みづらい｡追加として後で聞き取り調査したところによると､

グル-プAでは実験途中から振り分け質問を全く無視してそれぞれの分野の質問

を概観していたoだらかといってRCAが失敗モ-ド列挙と原因追及に全く役立た

ないという事はない｡振り分け質間以降は､分野別に具体的な質問がされるので､

どういった原因がありえるかは想起しやすい｡被験者が､失敗モ-ドに似た経験

を過去にしているのなら振り分け質問も使いやすい可能性がある｡

本研究で開発したツ-ルの使用についてであるが､深度4以上に原因追求をする

ことがほとんどなかった(グル-プAにおいて深度5が-回)oそれよりも､深

度1や2のところから分岐を行い､深度2､ 3の範囲で検索を済ませることが多か

った｡実験に時間的制限を設けた事､ハザ-ドスコア等によって考察するべき失

敗モ-ドの優先度付けが無いことが理由であると考えられる｡とりあえず全ての

失敗モ-ドの原因を求めようという姿勢がうかがえた｡ RCAにも共通する事であ

るが､ときおり抽象性の高い選択肢が提示され､被験者が｢?｣などとメモログ

に記していることもあったo しかし､質間のみによってイメ-ジを喚起させる

RCAの質間カ-ドと異なり､連択肢の提示によってより具体性の高い思考を可能
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にしていると思われる｡

これらの事から､本研究で提案した手法は､より自由度の高い失敗モ-ド列挙･原

因追求の手段を使用者に提供していると思われる｡
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7章 考察

7.1リスク解析支援に関する考察

7.2 関連研究との関係についての考察
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7.1リスク解析支援に関する考察

第6章で示したとおり､ HFMEAの失敗モ-ド列挙と原因追及の為のブレインスト

ーミングにおいて､ CREAMのクラス分けに基づく選択肢提示という本研究の手法は､

より多くの分析結果をもたらし､被験者から高い満足度が得られたoこれら客観的･

主観的評価から言って､本研究で開発した手法はリスク解析にとって良い結果が得ら

れたといえる｡よって､本研究手法は業務工程のリスク解析支援を通じて医療安全管

理の促進に有益である｡

しかし､提示選択肢の選定やその記述等においてまだ改良する点もある｡現在､選

択肢を提示する際には､選択肢ごとの順位付けなどはされていない｡過去の事例の分

析等による順位付けの指針の検討と､順位付選択肢を導入することによる結果の達い

などが必要であると考えられる｡また､実験中のメモにおいて質問･選択肢の意味が

分かりづらかったという様子が散見されていて､安全工学的知識の十分でないユ-ザ

を対象としている点からも､提示選択肢の言語的表現について更なる検討が必要だと

考えられる｡

認知工学的･安全工学的な観点の元で構成された手がかり選択肢を提示することで

網羅的な発想ができる様に支援するといった観点で開発された本手法であるが､その

手がかりがユ-ザの思考の範囲を偏向してしまうといった可能性は否定できない｡手

がかりがあればあるほど良いというわけでないのは当然である｡将来的にはブレイン

スト-ミング中の人間の思考モデル､特に発想のモデ/レに基づいて手法･ツ-ルを改

良していく必要があるoまた､クラススキ-ムの医療分野-の更なる改良も必要であ

る｡

本研究で開発したツ-ルはリスク解析の､しかもブレインスト-ミングのみの支援

となっているが､これをHFMEAの作業工程全域まで拡大させ､全体として-つの支

援システムを構築するこ七も必要であろう.本研究はもともと予算･マンパワ-的に

余裕の少ない､比較的小規模の医療機関がHFMEAを導入するにはどうすればよいか

という視点からスタ-トしている為､システム化･パッケ-ジング化による省力化推

進は重要な目標の-つである.
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7･2 関連研究との関係についての考察

本研究に､ RCAなどの原因追求型の手法を組み込むことにより､原因追及･事前リ

スク予測の両方を組み込むことが期待できる｡また､ヒヤリハツト事例デ-タベ-ス

【2-6]などのようなデ-タ収集･分析システムを導入することで､より包括的なリスク

解析システムの開発が期待できる｡

また､ユ-ザの思考過程をモデル化することで､ユ-ザに選択肢を提示するための

スキ-ム間の重み付けを動的に変更するということも考えられる｡
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8.1結論

8.2 今後の展望
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8.1結論

医療領域向けのリスク解析手法であるHFh4EAに含まれるブレインスト-ミング

において､認知工学的手法に基づく作業工程のクラス化によって構築された選択妓の

提示という手法をもちいてリスク解析を支援するシステムの開発･構築を行ったoま

た､医療における3種類の作業工程を仮定し､従来の解析方法と本研究での手法を併

せて適用し､その解析結果を比較検討した｡それにより､本研究手法を導入すること

の有益性が示されたoまた､使用するプログラムや操作方法などをなるべく簡便なも

のを開発し､本システムを導入する際の妨げにならないようにした｡

8.2 今後の展望

本研究によって､ HFMEAの分析工程の-部であるブレインスト-ミングが支援で

きることが分かり､安全管理に関する研究が始まってから歴史が長くない医療という

領域において､そのリスク解析手法の導入を容易にすることが可能であると考えられ

るo しかし､本手法では､ブレインスト-ミングの際の思考の自由性を崩してしまう

といった可能性もあり､今後更なる研究が必要と考えられる｡

展望としては､本研究で開発したツ-ルを使っている最中の分析者の思考や発想過

程をモデル化することで､分析者の思考の自由性を保つようにする､または思考の自

由性が保たれていることを証明するようなシステムを構築していきたい｡また､医療

領域での事故事例･ヒヤリハツト事例デ-タベ-スもこれから将来に向けてさらに活

動が括発化することが予想されるので､それら事例の分析を元に､クラススキ-ムを

さらに医療領域向けにしたものにしたい｡
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本論文は東京大学新領域創成科学研究科環境学専攻古田研究室において執筆された

ものであり､研究室の方々の支えと励ましのもとで完成されましたo

まず､指導教官である古田-雄教授に厚くお礼を申し上げます｡なかなか進まない

研究を辛抱強く見守ってくださり､はっと目の覚めるような適切なご助言を幾度とな

く頂いたおかげで本研究は完成出来ました｡

また､ 2年間の生活の中で幾度となくお世話になった古田研究室の0】∋の皆様､博士

課程の先輩方､修士課程の院生の方々､学部生の方々にもお礼を申し上げます｡特に､

同期生である石井崇則君､清水達哉君､長瀬雅也君には深く感謝いたします｡
2年間､

どうもありがとうございましたo
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