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【要旨】　A大学病院における薬剤インシデントの発生要因を調査し，医療職種との関連を明らかにし

た．調査項目は，「確認を怠った」など 24項目の発生要因，医師，薬剤師，看護師など 14の当事者医
療職種とした．分析は，医師と医師以外，薬剤師と薬剤師以外，看護師と看護師以外について，各群に
おける発生要因の生起のオッズ比，および 95％信頼区間を算出した．結果，9916件の全インシデント
のうち薬剤インシデントは 3838件（38.7%），そのうち当事者が医師だったものは 6.0%，薬剤師は 8.1%，
看護師は 81.4%だった．医師における発生要因は，医薬品の取り扱いに関する知識不足などで，処方に
関する発生要因と関連があった．薬剤師は，繁忙と院内設備の問題など，処方オーダーを受けて分包，
調剤に至る過程に関する発生要因と関連があった．看護師は，確認，判断，技術の不足など薬剤投与に
関する発生要因と関連があった．

　

I.　は じ め に

　1995年に財団法人日本医療機能評価機構（以下，
評価機構）が設立され，国家を挙げた医療事故防止
の取り組みがなされている．2010年から，評価機
構の医療事故情報収集等事業の報告体制の変更が行
われ，それに伴って A大学病院も同年 2月に入力
システムの更新を行った．A大学病院では年間
4000件以上のインシデントが報告され，定期的に
医療従事者の注意喚起を促す目的でインシデントの
概要や発生件数等について院内公表している．
　医療は，各医療職種の役割分担により提供される
ものである．従って，例えば薬剤インシデントであ
れば，処方のエラーは医師に起こりやすく，与薬の
エラーは看護師に起こりやすいなど，同じ分類項目
のインシデントであっても職種により場面や発生要
因は異なる．このことから，インシデントの防止策
を検討するにあたり，同じ分類項目であったとして
も職種ごとに特徴的な発生要因を把握することが必
要であると考える．
　先行文献 1）では，インシデントの発生要因に関し

て発生月には一定の傾向はなく，平日，日勤の午前
中，病室・ナースステーションに多い傾向があると
報告されている．また医療職種では看護師が大多数
を占めていることが報告されている．しかし，医療
職種と発生要因との関連について明らかにされた報
告はほとんど見当たらない．そこで，本研究ではイ
ンシデントの中で最も多い薬剤インシデント2）3）を
取り上げ，薬剤投与に関係する医師，薬剤師，看護
師の職種と薬剤インシデントの発生要因との関連を
明らかにしたい．

II.　研 究 方 法

1.　研究対象
　A大学病院におけるインシデント入力システム更
新後の 2010年 2月から，2012年 3月までのインシ
デントレポートを対象とした．
　なお，A大学病院は，都内にある私立大学病院で
許可病床数 1100床以上の特定機能病院である．平
均在院日数約 13日，平均病床稼働率 85％台であり，
年間手術件数は 10000件以上，入院患者数 1日平均
830名以上，外来患者数 1日平均 2300名以上である．
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常勤医師数は約 300名，薬剤師数は約 50名，常勤
看護師・准看護師数は 1300人を超え，7：1入院基
本料を算定している．

2.　調査内容
　薬剤，治療・処置，医療機器など 7つのインシデ
ント分類項目の別，「確認を怠った」「観察を怠った」
「判断を誤った」などの 24項目の発生要因の別，医
師，薬剤師，看護師，理学療法士，栄養士など当事
者医療職種 12項目の別とした．
　

3.　調査方法
　A大学病院のインシデント入力システム内に蓄積
されているデータを，研究者が抽出した．

4.　分析方法
　インシデント分類項目別の件数，医師，薬剤師，
看護師における薬剤インシデントの件数，および発
生要因件数を単純集計した．各医療職種と発生要因
の関連の二次分析では，医師と医師以外，薬剤師と
薬剤師以外，看護師と看護師以外に分割し，各群に
おける発生要因の生起の有無についてχ2検定によ
る独立性の検定をし，オッズ比（以下，OR: Odds 
ratio），95％信頼区間（以下，95％ CI：Confi dence 
interval）を算出した．統計解析には SPSS21.0J for 
Windows.を使用した．なお，有意水準は 5％とした．

5.　倫理的配慮
　扱ったデータは数値化され匿名処理されている
が，データ抽出の際には個人が特定されないよう病

棟名，年齢，経験年数，事例内容などの情報を削除
した．また，データは研究者以外取り扱わず，ファ
イルにはパスワードロックをかけた．なお，A大学
病院の倫理審査を受け，承認を得て実施した．

III.　結　　　果

　1.　 A 大学病院におけるインシデントの概要（表
1）

　調査対象期間となった約 2年間のインシデント件
数は，9916件であった．分類項目の内訳は，薬剤
が 3838件（38.7％）と最も多く，次いで療養上の
世話の 2244件（22.6％），ドレーン・チューブ類
1907件（19.2％）の順であった．

　2.　 A 大学病院における医療職種別の薬剤インシ
デント件数（表 2）

　薬剤インシデント 3838件について医療職の内訳
をみてみると，看護師が 3125件（81.4％）と最も
多く，薬剤師 312件（8.1％），医師 231件（6.0％）
の順に多かった．研修医，助産師，准看護師，理学
療法士などその他の医療職は 236件（6.1％）であっ
た．

　3.　 医師，薬剤師，看護師の職種と薬剤インシデ
ントの発生要因との関連

1）　 医師における薬剤インシデントの発生要因（表
3）

　医師における薬剤インシデントの発生要因では，
確認を怠ったが 154件（66.7％）と最も多く，知識
が不足していたと教育・訓練がともに69件（29.9％），

表 1　インシデントの概要別件数  n=9916

薬剤 輸血 治療・処置
ドレーン・
チューブ類

医療機器 検査 療養上の世話

件数
（％）

3838
（38.7）

89
（0.9）

757
（7.6）

1907
（19.2）

340
（3.4）

741
（7.5）

2244
（22.6）

表 2　医療職種別の薬剤インシデント件数  n=3838

医師 薬剤師 看護師 その他 a）

件数
（％）

231
（6.0）

312
（8.1）

3125
（81.4）

236
（6.1）

a）： 研修医，助産師，准看護師，理学療法士，臨床検査技師， 臨床工学技師，
　   診療放射線技師，栄養士が含まれる．
医療職種別の件数に重複あり
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コンピューターシステム 60件（26.6％），医薬品 56
件（24.2％），システムの不備 45件（19.5％）と続
いた．
　ORが最も高かった発生要因は，コンピューター
システムであり OR 13.71（95%CI 9.56-19.67）であっ
た．次いでシステムの不備 OR 13.83（95%CI 9.17-
20.87），教育・訓練 OR 2.36（95%CI 1.76-3.18），知
識が不足していた OR 1.99（95%CI 1.48-2.67）の順
であった．

2）　 薬剤師における薬剤インシデントの発生要因
（表 4）

　薬剤師における薬剤インシデントの発生要因につ
いても，確認を怠ったが227件（72.8％）と最も多かっ
た．その他の発生要因として，医薬品が 124件
（39.7％），勤務状況が繁忙だったが 119件（38.1％），
教育・訓練 102件（32.7％）などが上位を占めていた．
　ORでは，施設設備が OR 5.04（95%CI 2.38-10.69）
と最も高く，コンピューターシステム OR 3.90

（95%CI 2.63-5.79），医薬品 OR 3.87（95%CI 3.03-
4.95），システムの不備 OR 3.66（95%CI 2.30-5.82），
マニュアルの不備 OR 2.90（95%CI 1.71-4.92），教育・
訓練 OR 2.81（95%CI 2.19-3.64）と続いた．

3）　 看護師における薬剤インシデントの発生要因
（表 5）

　看護師における薬剤インシデントの発生要因で
も，確認を怠ったが最も多く 2385件（76.3％）であっ
た．また，思い込み・勘違いが 1212件（38.8％），
勤務状況が繁忙だったが 979件（31.3％），他に気
をとられたが 788件（25.2％）と高い割合を示して
いた．
　ORが最も高かった発生要因は，患者側であり
OR 3.59（95%CI 1.82-7.08）だった．次いで，報告
が遅れた（怠った）OR 2.82（95%CI 1.51-5.24），観
察を怠った OR 2.68（95%CI 2.00-3.57），患者への
説明が不十分であった（怠った）OR 2.56（95%CI 
1.44-4.55），思い込み・勘違い OR 2.17（95%CI 

表 3　医師における薬剤インシデントの発生要因

医師における薬剤インシデント 231件

発生要因 件数 （％） χ 2 値 a） 有意確率（p）b） オッズ比 95％信頼区間

確認を怠った
観察を怠った
報告が遅れた（怠った）
記録などに不備があった
連携ができていなかった
患者への説明が不十分であった（怠った）
判断を誤った
思い込み /勘違い
作業中断
知識が不足していた
技術・手技が未熟だった
勤務状況が繁忙だった
通常とは異なる身体的条件下にあった
通常とは異なる心理的条件下にあった
他に気を取られた
コンピュータシステム
医薬品
医療機
施設設備
諸物品
患者側
教育 ･訓練
システムの不備
マニュアルの不備

154
5
5
7

28
3

10
27
1

69
3

36
2
4

26
60
56
1
0
0
3

69
45
11

（66.7）
（2.2）
（2.2）
（3.0）
（12.1）
（1.3）
（4.3）
（11.7）
（0.4）
（29.9）
（1.3）
（15.6）
（0.9）
（1.7）
（11.3）
（26.0）
（24.2）
（0.4）
（0.0）
（0.0）
（1.3）
（29.9）
（19.5）
（4.8）

9.520
34.930
1.239 
2.263
.027

4.037 
7.038

60.933
6.484

20.750
21.262
24.772
1.209
2.668

20.490
312.363

9.797
.368 

1.193
 1.938
4.216 

33.061
246.133

5.019

.003
 < .001

.266

.132

.869

.045

.008
< .001

 .011
< .001
< .001
< .001

.271

.102
< .001
< .001

.002

.544

.275

.164

.061
< .001
< .001

.025

.64

.11

.56

.53
1.06
.30
.42
.22
.11

1.99
.11
.40
.40
.41
.39

13.71
1.67
.40

-
-

.32
2.36

13.83
2.20

.48　―

.04　―

.23　―

.25　―

.70　―

.10　―

.22　―

.15　―

.02　―
1.48　―
.03　―
.28　―
.10　―
.15　―
.26　―

9.56　―
1.22　―
.05　―

-
-

.10　―
1.76　―
9.17　―
1.16　―

 .85
.26

1.37
1.14
1.59
.95
.79
.33
.76

2.67
.33
.58

1.62
1.11
.59

19.67
2.28
2.91

-
-

1.01
3.18

20.87
4.20

a）：χ 2検定（自由度 1）
b）：クロス表の期待度数が 5未満の場合，Fisherの直接確率法による
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1.80-2.63），技術・手技が未熟だった OR 2.16（95%CI 
1.55-3.02）の順で高かった．

IV.　考　　　察

1.　A大学病院におけるインシデントの傾向
　各分類項目の割合を 2011年度の都立病院全体に
おける割合 3）と比較すると，都立病院全体での薬剤
インシデントは 35.4%と最も高く，他の分類項目
についても A大学病院におけるインシデントの傾
向と同様の特徴をもっていた．
　薬剤インシデントに関して医療職種別にみてみる
と，医師や薬剤師が当事者となった割合は低い．薬
剤に関する業務において，医師は処方に携わり薬剤
師は分包や調剤に携わることが多いことを考える
と，作業のコンピューター化によりインシデント発
生前のアラート機能が作動しやすい状況にあるた
め 4）5）と推測される．
　それに対し，看護師が当事者となった割合は 8割
以上であり，先行研究 1）2）と同様に医療職種の中で

最も高い割合を占めている．これは，インシデント
を報告する文化が他職種より定着していること 6）

も背景にあるといえる．また，看護師は手を用いて
実際に与薬したり自己管理支援にあたったりする必
要があることから，作業はコンピューター化されに
くくアラート機能は人間に委ねざるを得ないためと
考える．さらに看護師に求められる技術力や実践力
の高度化，在院日数の短縮化による業務の高密度化
や煩雑化 7）もアラート機能が作動しにくい環境要
因となっている可能性もある．
　

2.　 薬剤インシデントの発生要因と医師，薬剤師，
看護師の職種との関連

1）　医師における薬剤インシデントの発生要因
　24の発生要因のうち，医師と関連があったのは
15項目だった．中でも，コンピューターシステム，
システムの不備との関連は他の発生要因と比較し約
13.7倍，13.9倍と強かった．A大学病院では，コン
ピューターによる処方システムを導入しており，処

表 4　薬剤師における薬剤インシデントの発生要因

医師における薬剤インシデント 312件

発生要因 件数 （％） χ 2 値 a） 有意確率（p）b） オッズ比 95％信頼区間

確認を怠った
観察を怠った
報告が遅れた（怠った）
記録などに不備があった
連携ができていなかった
患者への説明が不十分であった（怠った）
判断を誤った
思い込み /勘違い
作業中断
知識が不足していた
技術・手技が未熟だった
勤務状況が繁忙だった
通常とは異なる身体的条件下にあった
通常とは異なる心理的条件下にあった
他に気を取られた
コンピュータシステム
医薬品
医療機
施設設備
諸物品
患者側
教育 ･訓練
システムの不備
マニュアルの不備

227
26
4

21
22
0

30
80
11
41
29

119
5

14
61
36

124
4

10
3
0

102
25
18

（72.8）
（8.3）
（1.3）
（6.7）
（7.1）
（0.0）
（9.6）
（25.6）
（3.5）
（13.1）
（9.3）
（38.1）
（1.6）
（4.5）
（19.6）
（11.5）
（39.7）
（1.3）
（3.2）
（1.0）
（0.0）
（32.7）
（8.0）
（5.8）

.923
15.199
4.936

878.000
6.300

13.177
.001

14.696
.002

5.868
.433

9.205
.172
.103

3.075
50.446

129.593
.021

19.016
.008

12.319
67.237
32.134
15.378

.337
 < .001

.026

.349

.012
< .001

.972
< .001

.969

.015

.510

.002

.678

.748

.079
< .001
< .001

.885
< .001

.931
< .001
< .001
< .001
< .001

.87

.44

.32
1.29
.56

-
1.01
.60
.94
.65
.86

1.46
.75

1.15
.76

3.90
3.87
1.26
5.04
.81

-
2.81
3.66
2.90

.67　―

.29　―

.12　―

.81　―

.36　―
-　

.68　―

.46　―

.50　―

.46　―

.58　―
1.15　―
.30　―
.65　―
.57　―

2.63　―
3.03　―
.45　―

2.38　―
.25　―

-　
2.19　―
2.30　―
1.71　―

 1.13
67

.86
2.06

87
-

1.50
.78

1.76
.91

1.28
1.85
1.87
2.01
1.02
5.79
4.95
3.56

10.69
2.61

-
3.64
5.82
4.92

a）：χ 2検定（自由度 1）
b）：クロス表の期待度数が 5未満の場合，Fisherの直接確率法による
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表 5　看護師における薬剤インシデントの発生要因

医師における薬剤インシデント 3125件

発生要因 件数 （％） χ 2 値 a） 有意確率（p）b） オッズ比 95％信頼区間

確認を怠った
観察を怠った
報告が遅れた（怠った）
記録などに不備があった
連携ができていなかった
患者への説明が不十分であった（怠った）
判断を誤った
思い込み /勘違い
作業中断
知識が不足していた
技術・手技が未熟だった
勤務状況が繁忙だった
通常とは異なる身体的条件下にあった
通常とは異なる心理的条件下にあった
他に気を取られた
コンピュータシステム
医薬品
医療機
施設設備
諸物品
患者側
教育 ･訓練
システムの不備
マニュアルの不備

2385
571
132
160
361
142
313

1212
125
550
364
979
70

130
788
44

426
31
21
38

137
406
28
53

（76.3）
（18.3）
（4.2）
（5.1）
（11.6）
（4.5）
（10.0）
（38.8）
（4.0）
（17.6）
（11.6）
（31.3）
（2.2）
（4.2）
（25.2）
（14.4）
（13.6）
（1.0）
（0.7）
（1.2）
（4.4）
（13.0）
（0.9）
（1.7）

11.600
46.627
10.897
2.637
.000

10.395
4.689

65.618
3.123
6.789

20.767
6.517
1.605
1.091

19.186
276.365
105.668

.191
5.824

.110
14.615

122.905
218.362
31.553

.001
 < .001

.001

.104

.998

.001

.030
 < .001

.077

.009
 < .001

.011

.205

.296
 < .001
 < .001
 < .001

.662

.016

.740
 < .001
 < .001
< .001
< .001

1.37
2.68
2.82
.75
.99

2.56
1.42
2.17
1.61
.76

2.16
1.27
1.61
1.30
1.60
.08
.38
.78
.40

1.24
3.59
.35
.07
.31

1.15　―
2.00　―
1.51　―
.54　―
.77　―

1.44　―
1.04　―
1.80　―
.98　―
.62　―

1.55　―
1.06　―
.16　―
.83　―

1.30　―
.06　―
.31　―
.37　―
.19　―
.5　―

1.82　―
.29　―
.05　―
.20　―

 1.64
3.57
5.24
1.04
1.28
4.55
1.92
2.63
2.66
.93

3.02
1.53
.83

2.04
1.98
.12
.45

1.65
.81

2.79
7.08
.42
.11
.47

a）：χ 2検定（自由度 1）
b）：クロス表の期待度数が 5未満の場合，Fisherの直接確率法による

方したい薬剤の検索時に薬剤名 3文字を入力するこ
とで，候補となる薬剤名がリストアップされる．そ
の際，別の薬剤を選択する事例や，これまでの処方
用量を変更する際に前回の処方内容をコピー，ペー
ストすることが多く，用量の変更をせず処方を完了
する事例もある．これらのエラーではアラート機能
が作動しにくいことから，インシデントの発生に繋
がっているものと推測する．
　教育・訓練，知識不足，医薬品の発生要因との関
連もみられている．近年，後発薬品が増加しており，
様々な薬剤名や類似の薬剤名を見かける．医師の
ローテーションにより不慣れな薬剤を処方するエ
ラーが考えられる．
　
2）　薬剤師における薬剤インシデントの発生要因
　薬剤師においては，14項目の発生要因と関連が
あった．関連の強くみられた施設設備，コンピュー
ターシステム，システムの不備から考えられるのは，
ピッキングマシンや分包マシンに関わるエラーであ

る．例えば，ピッキングマシン自体や分包マシン自
体の不具合によるエラー，ピッキングマシンに充填
する際の薬剤の種類や数の取り違えエラーである．
医薬品や繁忙が発生要因としての関連が強かった理
由として，多くの種類や品数を取り扱う職種である
ことから，繁忙による注意不足や勘違いから類似の
薬剤名，あるいは異なる用量の薬剤を分包，調剤す
るエラーに繋がっているものと考える．

3）　看護師における薬剤インシデントの発生要因
　看護師と関連のあった発生要因は 17項目だった．
発生要因の特徴をみてみると，確認，判断，技術の
不足や報告の遅れ，患者に対する説明不足など与薬
時に関する発生要因と関連が強かった．例として考
えられるのは，処方指示や薬剤照合の確認エラー，
輸液ポンプの流量設定エラーや手合わせによる流量
設定エラー8），包括指示内容の思い込みや見逃しに
よる与薬忘れや報告遅れなど様々である．また，自
己管理薬についての患者への説明が不十分であった
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ことから患者が内服忘れをしたなどがある．
　中三川 9）は，看護師の経験年数，勤続年数とイン
シデント件数に相関がみられたことは，経験年数や
勤続年数の少なさが医療事故因子となり得ると述べ
ている．A大学病院に毎年 150名前後の新卒看護師
が入職してくることを考えれば，インシデント件数
は必然といえ，教育の重要性，必要性を認識せざる
を得ない．

3.　本研究の限界と今後の課題
　データ収集の際，個人の特定を防止する目的から
インシデント事例の詳細な内容までは調査しなかっ
た．そのため，各医療職種に特徴的なインシデント
内容にまで踏み込んだ分析が出来なかったことが限
界である．

V.　結　　　論

1.　 医師における薬剤インシデントの発生要因とし
て，処方時のコンピューターシステムを含めた
システムの不備や知識不足などと関連があっ
た．

2.　 薬剤師における薬剤インシデントの発生要因と
して，処方オーダーを受けて分包，調剤に至る
過程でのコンピューターシステムを含めたシス
テムの不備と医薬品の取り扱いに関するエ
ラー，繁忙と院内設備の問題と関連があった．

3.　 看護師における薬剤インシデントの発生要因で
は，与薬時の確認，判断，技術の不足や報告の
遅れ，患者に対する説明不足などと関連があっ
た．
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