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パート１
2012年診療報酬改定とＤＰＣ



2010年度診療報酬改定

• 全体改定率　＋0.19％

• １　診療報酬改定（本体）
• 改定率　　　＋1.55％

– 各科改定率　医科　＋1.74％
• 　　（入院　＋3.03％、外来　＋0.31％）

• 歯科　＋2.09％

• 調剤　＋0.52％

• ２　薬価改定等
– 改定率　　▲1.36％

– 薬価改定　　　▲1.23％（薬価ベース　▲5.75％）

– 材料価格改定　▲0.13％

5700億円

4400億円
うち急性期病
院4000億円

700億円

5000億円
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平成平成2222年度診療報酬改定後の一日当たり医療費の伸び率年度診療報酬改定後の一日当たり医療費の伸び率
（平成（平成2222年４月～平成年４月～平成2323年２月対前年同期比）年２月対前年同期比）

（％）（％） （％）（％）

（％）（％）

（％）（％）

産婦人科産婦人科

皮膚科皮膚科

整形外科整形外科外科外科

小児科小児科

眼科眼科

耳鼻咽喉科耳鼻咽喉科

その他その他

内科内科

出典：厚生労働省　《メディアス》 最近の医療費の動向　平成23年2月号

診療種類別
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ＤＰＣ/PDPS

http://lohasmedical.jp/news/assets_c/2009/12/11%E6%9C%8830%E6%97%A5%E3%81%AEDPC%E8%A9%95%E4%BE%A1%E5%88%86%E7%A7%91%E4%BC%9A-3507.php


ＤＰＣ関連病院の拡大
１６５０病院、50万床へ
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ＤＰＣ対象病院

２０１１年４月から
ＤＰＣ対象病院数
　１４４９病院
ＤＰＣ準備病院
　　２０１病院
合計　１６５０病院（50万床）

　ＤＰＣ準備病院



2010年診療報酬改定とDPC



2012年改定では
調整係数が基礎係数となる





基礎係数（新設）

• 基礎係数は、機能評価係数Ⅰ、Ⅱでは評価しきれ
ない、基本的な診療機能に対する診療報酬を算定
するために導入

• 基礎係数は、DPC　病院の診療機能（施設特性）を
反映させるため、いくつかの医療機関群にわけて、
医療機関群で共通の係数とする

• 医療機関群の例

– A群：大学病院本院群

– B群：高診療密度病院群
– C群：それ以外の病院群



パート２
ＤＰＣと診療材料



ＤＰＣにおける包括と出来高（手術と材料・薬剤）の比率ＤＰＣにおける包括と出来高（手術と材料・薬剤）の比率
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厚生科研(H13-政策－034)
特定機能病院における入院医療の包括評価関係データ集
＊：東京女子医科大学データ

資料：

2005 西田博



公私連調査



医療材料費の増大の理由

• 医療材料の技術進歩
–薬剤溶出ステント、銀コーティング気管チューブ、
持続血糖測定器など

• 手術件数の増加
–全国のがんの1 か月当たりの手術件数も平成8

～17 年の間に約20％ 増加

• 低侵襲的治療法の増加
–心臓カテーテルインターベンション、内視鏡的手

術



包括医療の進展と
医薬品・医療材料の適正化

• ＤＰＣ病院の増加（一般病床の約５０％）

• 療養病床における包括化、外来包括化等

• 医薬品・医療材料費率の適正化
–医薬品の取り組み
• 医薬品採用品目の絞り込み

• 共同購入

• ジェネリック医薬品の導入

–医療材料の取り組み
• 基本は医薬品と同じだが・・・・



医療材料の特徴と課題

• 医療材料の特徴
–多品種少量製品（数十万種類）

–保険償還材料と非償還材料がある

–商品のライフサイクルが短い

– メーカー、卸も中小規模が多い

–医療機関の医療材料に関する情報化が十分でな
いため取引先が固定される傾向にあり市場価格
競争が十分とはいえない

–機能性分類、統一コードの課題

–不具合発生時の追跡等に莫大な労力がかかる



医療材料コストマネジメント

• 同じ物を買うならより安く買う

• 同種同効品目のとりまとめ
–採用品目の標準化と品目数の抑制
• しかし同種同効分類のデータベースが確立していない

• 共同購買
–多施設で共同購買を行う
• しかし、現状は医師の専門領域ごとにメーカーが情報
提供・診療支援を行う体制が築かれている



ＤＰＣの医療材料に与えた影響調査
（株）ホギメデイカルによる調査

• 調査目的
– ＤＰＣの医療材料に与えた影響調査

• 調査方法
–営業部員による特定機能病院の関係者への聞き

取り調査

• 調査期間

• 回答施設数
– ８２施設のうち７４施設から回答（回答率９０．２４

％）



安価な医療材料への移行
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医療材料のコスト削減への方法には，

(1)医療材料を安価で購入する
(2)購入した医療材料が適正に使用され適正に請
求できるように管理する
(3)すべての医療材料の在庫管理を確実に管理
する

これら三つのポイントをいかに管理し実行するか
が重要．

医療材料のコスト削減の３つのポイント



パート３
医療材料とコスト削減



材料コスト削減のポイント

24

心カテの
例

輸液ポンプ
の例



医療材料のコストカット事例

• Ｎ病院の事例より

–心カテ室のコストカット事例

–輸液ポンプのコストカット事例



心カテ室医療材料の
コストカット事例



心臓カテーテル

• 心臓カテーテル

–心臓カテーテルの標準化とメーカー集
約により年間１千万円のコストカット

•診断用心臓カテーテルを標準化し、メー
カーをテルモ、ボストンの２社に絞った

–メーカー絞込みと年間契約がポイント



０３年　Ｎ病院　

　『医療材料のコストカット・プログラム』

　　①　医療材料（現行８．７億円）を１億円程度削減を目標

　　②　コスト占有率の高い心カテ室から

　　③　データーに基づいて、診療現場の納得を得ながら行う

N病院の医療材料消費状況

心カテ室
52%

ｏｐｅ室
39%

ICU・CCU
6%

救命救急
2% 病棟

1%



　　　　　　　　
血管系カテーテル　商品別市場規模

（矢野経済研究所2002年度予測）

商品特性を踏まえたプログラム設計が不可欠

診断カテーテル
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サーモダイ
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コストカット・プログラムの進め方

Ｓｔｅｐ１．カテ材料のセグメント別分析
　　　　　　　　-　採用メーカー数（品種数）

　　　　　　　　-　採用メーカー別使用数量（消費額）

Ｓｔｅｐ２．メーカー・品種の絞込み
　　　　　　　　-　絞込み条件の設定　

Step 3　      診療部の合意形成
Ｓｔｅｐ４．ボリュームおよび契約内容、メーカー絞り込みを

　　　　　背景にした価格交渉
　　　　　　　　-　メーカー（品種）絞込みによるボリュームディスカウント

　　　　　　　　-　契約期間の延長

　　　　　　　　-　立会い、貸し棚などコスト要因の排除



アイテム数多い

絶
対
額
高
い

ステント ＰＴＣＡバルーン

血管内エコー

ﾏｲｸﾛｶﾃ

ｶﾞｲﾄﾞﾜｲﾔｰ

ｲﾝﾄﾛﾃﾞｭｰｻｰ

診断ｶﾃｰﾃﾙ
ｻｰﾓﾀﾞｲﾘｭｰｼｮﾝｶﾃ

ｶﾞｲﾃﾞｨﾝｸﾞｶﾃｰﾃﾙ

ｾｸﾞﾒﾝﾄ1 ｾｸﾞﾒﾝﾄ2

心カテ室購入額とアイテム数による
セグメント分析

診断カテーテル

PTCAバルーンステント



Ｎ病院のカテ材料使用状況

※ｾｸﾞﾒﾝﾄ別ﾄｯﾌﾟﾒｰｶｰ：

・ﾒｰｶｰ集約ｾｸﾞﾒﾝﾄ：４ｾｸﾞﾒﾝﾄ（ｽﾃﾝﾄを入れると５ｾｸﾞﾒﾝﾄ）

・ＰＴＣＡ、診断用カテ、ｶﾞｲﾃﾞｨﾝｸﾞなど集約化余地あり

（04年4～6月実績）

（発注数量の合計）

ｾｸﾞﾒﾝﾄ ﾒｰｶｰ別

ｽﾃﾝﾄ PTCA 血管内ｴｺｰ ﾏｲｸﾛｶﾃ GW ｲﾝﾄﾛ ｶﾞｲﾃﾞｨﾝｸﾞ ｻｰﾓ 診断ｶﾃ ｾｸﾞﾒﾝﾄ数

ﾎﾞｽﾄﾝｻｲｴﾝﾃｨﾌｨｯｸ 21 22 29 3 2 7 84 6

ﾃﾙﾓ 11 25 181 184 27 428 5

ｹﾞｯﾂﾌﾞﾗｻﾞｰｽ 4 4 2 328 338 4

ｸﾞｯﾄﾞﾏﾝ 11 10 1 91 113 4

ｺｰﾃﾞｨｽJ&J 2 8 19 29 3

ﾕｳｴｽｼｰｱｲｼﾞｬﾊﾟﾝ 8 1 2 11 3

ﾆﾎﾝｶﾞｲﾀﾞﾝﾄ 2 2 3 7 3

ﾊﾞｸｽﾀｰ 2 2 4 2

ｾﾞｵﾝﾒﾃﾞｨｶﾙ 50 50 1

ﾋﾞｰﾌﾞﾗｳﾝ 20 20 1

ﾆﾎﾝｺｳﾃﾞﾝ 17 17 1

ｱﾛｰｼﾞｬﾊﾟﾝ 6 6 1

ﾆﾎﾝﾒﾄﾞﾄﾛﾆｯｸ 5 5 1

ｸﾘｴｰﾄﾒﾃﾞｨｯｸ 4 4 1

ﾄﾉｸﾗ 1 1 1

総計 55 72 29 3 182 264 61 22 429 1117

ﾒｰｶｰ数 6 7 1 1 2 7 7 2 4 15

ﾒｰｶｰ名 総計



プログラムの実行

価格交渉開始：1,000万円／年ダウンを目標

　　-　随時契約から単年度契約に変更

　　-　年間使用数量を７割とした場合の価格提示を要望

メーカー選定

　　-　メーカー絞り込みについて循環器科と協議
　　-　品種構成の充実したＴ社またはＢ社への絞込みを決定

病院と卸との交渉では目標の３～４割

↓

Ｔ社を活用し卸と折衝

↓

年間使用数量確保を条件に目標達成



輸液ポンプ見直し

• 輸液ポンプの見直しにより年間１千万円のコ
ストカット
–アイメドをテルモに置き換えで、輸液セットの消費
額が減った

• 輸液ポンプの使用実態調査
–稼動率の測定

–他施設との比較（病床あたり輸液ポンプ台数）



輸液ポンプ見直し

＜検討内容

①　院内ＭＥ機器の課題抽出

②　ランニングコスト分析（輸液ポンプ、シリンジポンプを中心に）

③　稼動状況調査結果

④　改善プラン



•輸液Ｐ、シリンジＰ修理費用（００‘～０４年度実績より）

　-　テルモ社製 ：195万円／年

　-　アイメド社製：180万円／年

　-　アトム社製  ：　25万円／年？　　　合計　400万円／年

•消耗品コスト（輸液Ｐ用セット）

　-　テルモ社製：　　　147～290円／個　⇒　 93万円／年（使用数：6,000個）

　-　アイメド社製：1,100～2,330円／個　⇒　850万円／年（使用数：7,000個）

                                                              合計　950万円／年

•バッテリー交換費用（未交換品について）

　-　テルモ社製 ：171万円

　-　アイメド社製：387万円　　　　　　　合計　560万円

ランニングコスト分析

・ランニングコスト（修理費用＋消耗品）：1,350万円／年

・継続使用コスト（バッテリー交換）：　　　   560万円



医療材料コスト削減ステップ
• ①医療材料の機能分類
– 同種同効品を明らかにする

• ②医療材料のコスト削減ターゲットを決める
– パレート分析

• ③医療材料の標準化を行う
– 医師・看護師による使用適応決めと使用品目の標準化作
業

• ④価格交渉
– メーカーの切り替えや置き換えを前提に交渉

• ⑤モニター
– 定期的に実態調査、価格モニター



用途分類別にパレート分析
この表ができればほとんど成功！
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メッカル分析・協和医科器械（株）
同種同効品分析を支える用途分類の概念

診療材料

患者使用

スタッフ使用

その他

使用臓器が
特定

使用臓器が
不特定

骨・腱・靭帯

循環器

輸液関連

排尿関連

衛生材料

注射針

輸液セット

シリンジ

包帯

ガーゼ

綿球

・
・
・
・
・

・
・・
・
・

・
・
・
・
・

・
・
・
・
・

人工股関節

人工膝関節

髄内釘

もれやダブりのない改造構造を持った医療材料の分類（日本で最初の分類、著作権も登録済。登録番号33199号の1）39



用途分類別ABC分析　同種同効品
メッカル分析

•用途分類別の購買金額と構
成比

•クリックすると商品群の内訳
を表示

•単価ベンチマークボタ
ン
•詳細は次画面
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手袋使用適応と種類を決める
検査・検診用手袋の内訳

[ 患者 ][ 不特定 ][－][－][ 血糖測定 ][ 測定用チップ･センサ ]

[ スタッフ ][－][－][－][ 手袋 ][ 検査･検診用 ]

[ 患者 ][ 不特定 ][－][－][ その他 ][ オムツ ]

[ 患者 ][ 不特定 ][－][－][ 血液浄化 ][ ダイアライザ ]

[ 患者 ][ 不特定 ][－][－][ 輸液･輸血 ][ 延長チューブ ]

[ 患者 ][ 不特定 ][－][－][ 血糖測定 ][ 穿刺針 ]

[ 患者 ][ 不特定 ][－][－][ 輸液･輸血 ][ 輸液セット ]

[ 患者 ][ 特定臓器 ][ 泌尿器科 ][ 膀胱 ][ 吸引･排液 ][ バルーンカテーテル ]

[ 患者 ][ 不特定 ][－][－][ 輸液･輸血 ][ 注射針 ]

[ 患者 ][ 特定臓器 ][ 呼吸器系 ][ 気管 ][ 吸引･排液 ][ 吸引カテーテル ]

[ 患者 ][ 不特定 ][－][－][ 輸液･輸血 ][ シリンジ ]

[ 患者 ][ 不特定 ][－][－][ 感染対策 ][ 手術キット（カスタム品）]

坂本産業 ラテックス手袋　パウダーフリー

西レメディカル ノーパウダープラスチック手袋

サップ プラナチュラ　ラテックスグローブ

レミディーＰＶＣメディカルグローブ

レミディーエグザミグローブ

トップＰＶＣエグザミグローブ

カンバリー スターリングニトリル検査検診用グローブ

オカサキ エコソフトグローブ

ニルモ 検査用グローブ　グルベックス・ニトリル

イワツキ クリーンハンドグローブ

テプロ ノンパウダーラテックスグローブ

1
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用途分類

9,345,220

12,221,356

20,380,034

14,566,960

16,550,019

18,471,893

21,779,199

22,820,702

23,827,742

24,814,372

25,750,521

26,667,123

累計

20.3%

26.5%

44.2%

31.6%

35.9%

40.0%

47.2%

49.5%

51.6%

53.8%

55.8%

57.8%

シェア 順位

9,345,220

2,876,136

1,908,141

2,345,604

1,983,059

1,921,874

1,399,165

1,041,504

1,007,040

986,630

936,149

916,602

760,546

595,481

493,259

354,879

231,546

165,781

80,454

68,450

35,001

793

0

合計

41

種類がリスク！！
無駄が大きい！！

医師、看護師で使用基準をつくる、使用基準にみあう商品に絞り込む



コスト削減は用度係だけでは限界
医師・看護師の協力が必須



パート４
医療材料と感染性



DPC環境下では感染合併症を
はじめ合併症をださないこと！！

DPCでは合併症は

病院の持ち出しコストとなる！

感染防止・医療安全の観点からの

医療材料選びが必要



ネバー・イベント・リスト

決して起こしてはいけない

重大事故リスト



ネバー・イベント・リスト

• ネバー・イベント・リスト
–ＭＳ－ＤＲＧ
• 2007年10月より米国のメデイケア・メデイケイド・セン
ター（ＣＭＳ）は入院における包括払い分類のＤＲＧ
（Diagnosis Related Group）をさらに精緻化した分類方
式であるＭＳ－ＤＲＧ（Medicare Severity-DRG）をスター
ト

– 「決して起こしてはいけない医療事故リスト」
• このネバー・イベント・リストに挙がっている項目につい

てはＣＭＳは病院にその発生報告の義務づけ、さらに
はこの事象に関する追加的な医療費については保険
償還を行わないこととした。



ネバーイベント・リスト１１項目と
医療材料

• ネバーイベント・リスト
– ①術中空気塞栓

– ②手術時の異物残置

– ③輸血時の血液型誤認

– ④膀胱留置カテーテル
由来の感染

– ⑤褥瘡

– ⑥中心静脈カテーテル
由来の感染

– ⑦縦隔炎

– ⑧院内外傷（転倒・火傷
など）。

• 追加項目
– ⑨手術部位感染（ある

種の整形外科手術、肥
満手術）

– ⑩血糖値のコントロール
不良による合併症

– ⑪深部静脈血栓や肺梗
塞（膝関節や股関節の
人工関節置換術）



私の経験から・・・

空気栓塞と異物残置



術中空気栓塞の重大インシデント
（例）Ｎ病院における術中輸血ポンプ空回りによる

エア流入インシデント
• ４５歳男性　虚血性心疾患、胆石症
• ○月○日
• 9：58　心臓バイパス術（ＣＡＢＧ）開始、午後かラパコレ実施
• 13：12　ラパコレ開始
• 14：00　自己血輸血開始
• 14：20　肺動脈圧上昇、血中酸素分圧低下
• 14：35　輸血ポンプによる下肢静脈内へのエア流入に気付く

（輸血リザーバーのキャップはずれ、輸血ポンプ設定ミス）
• 14：40　空回りしている輸血ポンプ緊急停止

– 流入エア量推定１６０ｍｌ

• 15：25　手術終了
• ○月○日患者予定どおり退院



問題の輸血ポンプ

• 輸血量設定ミス

エア抜きキャップはずれ

エア混入センサー
がなかった



手術時の異物遺残
摘出時の麻酔で死亡事故

• 症例
– １５歳男性、アイゼンメンジャー症候群（心室中隔欠損、肺高血圧症） 脳膿瘍

、
– ２００３年９月３日に脳膿瘍全摘術、コドマンサージカルパテイを遺残
– ９月４日に摘出手術、麻酔時に心停止
– ９月１５日死亡、警察通報、司法解剖

• 事故原因
– コドマンサージカルパテイのカウントをしていなかった
– 再手術時にハイリスク麻酔の評価がなされていなかった
– 再手術時期、麻酔の適切性については外部評価を行った。
– インフォームド・コンセントが検討課題

• 問題点
– 司法解剖結果を知ることができない
– 各種の院内の調査資料は証拠として押収される可能性がある
– マスコミへの対応



コドマン・サージカル・パティの
術野遺残

• ガイド糸を創外に誘導し
て、遺残防止を行う

• このガイド糸を、機械だし
の看護師が短く切ってし
まった

• ガイド糸の長さや、その
扱いのルールが術者に
よってまちまちだった

• カウントをしていなかった



Ｎ病院で脳外科手術で
全身麻酔受け中３男子死亡　

2003年９月1５日
全身麻酔を受けた中学３年の
男子生徒が死亡した
午前、長野県上田市
2004年８月示談成立 

謝罪記者会見（2003年９月）



ネバーイベントリストと医療材料

膀胱留置カテーテル

中心静脈カテーテル

創傷ドレーン



銀コーテイング膀胱留置カテ

• 銀コーテイングの閉鎖式膀胱留置カテ
–尿路感染率を低減する

– コストは非コーテイング開放式カテより２０％割高

– しかし銀コーテイングカテのほうが尿路感染防止
による在院日数短縮でトータル医療費は安くなる



尿路感染対策と医療費削減効果の
シュミレーション

池田俊也氏・小林美亜氏の「銀コーティング膀胱留置カテー
テルの経済評価」によれば、銀コーティングカテーテルの経
済的効果について以下のような報告がある。※5

※5 銀コーティング膀胱留置カテーテルの経済評価　池田俊也　小
林美亜

　　　医療マネジメント学会雑誌　6（3）：538～543、2005



※5 銀コーティング膀胱留置カテーテルの経済評価　池田俊也　小
林美亜

　　　医療マネジメント学会雑誌　6（3）：538～543、2005

●  症候性尿路感染症の発生頻度

通常群

1 ,000人あたり30.0例

銀コーティング群

1 ,000人あたり1 8.0例

● 敗血症の発生頻度

通常群

1 ,000人あたり5.0例

銀コーティング群

1 ,000人あたり1 .8例

■  抗生物質を事前に投与されている患者
の

　　比率を変化させた場合の感度分析の
結果



CDCガイドライン
　不必要な膀胱留置カテーテル

　■CDCガイドラインでは、不必要な膀胱留置カテーテル
の挿入はしないように薦めている

　■ソケイヘルニアのような日帰りでも可能なマイナー手
術で、短時間に手術が終了するものに関しては、膀胱
留置カテーテルを挿入しない。



膀胱留置カテの挿入は病院によってばらばら

(株)メディカルアーキテクツ「girasol」による分析

◆◆鼠径ヘルニア鼠径ヘルニア(15(15才以上才以上))　膀胱留置カテーテル使用　膀胱留置カテーテル使用

実施率

病
院
数

2006年度　83病院のデータ
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中心静脈カテーテル

• 中心静脈カテーテル
– 鎖骨下、大腿静脈の挿入カテーテル

• 誤挿入やカテーテル感染のリスクがある

– 末梢挿入型のカテーテル（ＰＩＣＣ）
• 鎖骨下留置カテーテルより割高、しかし感染リスク低い

• カテーテル感染リスク
– 治療抗菌剤：30万円

– 追加的な在院日数は7日間

• 総医療費はＰＩＣＣのほうが割安



米国では、CVCが引き起こした感染症は80,000件にのぼり、その
総費用は2億ドルから23億ドル程度と予測されている。１症例あた
りのコストは25,000ドルと見積もられている※1 3 

鎖骨下や頸部から中心静脈カテーテルを挿入するよりもＰＩＣＣの
ほうが感染率は低い

米国ではＰＩＣＣが主流（ＰＩＣＣナースの活躍）

ＰＩＣＣ

※1 3　Guidelines for the prevention of Intravascular Catheter-Related Infections(CDC)

末梢静脈留置型中心静
脈カテーテル(PICC)

PICC挿入模式図



閉鎖吸引式ドレーン

• 創傷ドレーン
–閉鎖吸引式ドレーンのほうが開放式ドレーンより
割高

–閉鎖吸引式ドレーンはＳＳＩリスクを低減させる

• 外科創傷感染（ＳＳＩ）の治療費は73万円、追
加在院日数は8.1日

• 閉鎖吸引式ドレーンが総医療費をさげる



SSIへの対策
・術前の適切なプレコーション

・手術関係者の管理（部屋の出入り等）

・抗菌薬の予防投与

・術前の患者準備

・手術器機などの環境管理

・無菌法と手術手技

・閉鎖式吸引ドレーンの使用

※8　成人看護実習ガイドⅠ 、井上智子、照林社

※8

ドレーン挿入位置
閉鎖式ドレーン



感染に配慮した
医療材料の選択が必要



　パート５
医療材料と医療安全

各種調査にみる医療材料と医療安全



厚生労働省ヒヤリハット報告
収集事業から



医療安全対策
　ネットワーク整備事業(厚生労働省）

　　　　

（財）日本医療機能評価機構
厚生労働省

（医療安全対策検討会議）

国民

医療機関
業界団体・個別企業

ヒヤリ・ハット事例

報告

情報提供 製品改良

改良品の提供

情報提供

特定機能病院・国立病院機構病院＋参加病院



インシデント内容
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医療材料関連のヒヤリ・ハット事例
（平成１５年）

全般コード化情報

ドレーン・チューブの使用・管理



ヒヤリハットのチューブ・ドレーンの種類
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チューブ・ドレーンのヒヤリハットの内容
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ドレーン・チューブ場面・内容の
　　　　　　　　クロス分析
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ＩＶＨ，末梢ラインの
自己抜去

栄養チューブ
の自己抜去

気管チューブ
の自己抜去



チューブ類の自己抜去問題

• 気管チューブの自己抜去の７０％は再挿入に
必要なかった

• 気管チューブの挿入の適応が問題
–不必要な気管チューブの挿入が多いのではない

のか？

–エビデンスに基づく気管チューブの適応見直し



気管チューブ火災

• （症例）66才の男性。脳梗塞で長

期人工呼吸器管理が必要と考え、気
管内挿管をしたまま気管切開を行っ
た

• 前頚部を切開して気管前面を剥
離し、気管に電気メスにより切開
を加えたところ気管チューブに引
火した

• ただちに生理食塩水で消火し、
気管チューブを抜去した。その後
、気管支ファイバーで気管内を見
たところ煤の付着・気管支粘膜
の発赤を認め、気道熱傷と診断
した。

• 気管チューブは200度Ｃ
で発火する

• 酸素濃度40％以上で
発火しやすくなる



気管チューブに酸素吸入チューブ
を直接接続して患者死亡

• ＥＲで気管内挿管を行った脳梗
塞の患者のＭＲＩ撮影

• ＭＲＩ室までは研修医と看護師が
ジャクソンリースで補助換気しな
がら行った

• 　研修医と看護師がＭＲＩ室に入
室しようとすると、放射線技師が
ジャクソンリースには金属部分が
あり、ＭＲＩ検査中は使用できな
いと指摘した。

• このため研修医はＭＲＩ検査室の
入り口の酸素配管につながって
いる酸素チューブを患者の気管
チューブに、直接接続することに
した。

• この結果、患者は死亡した



気管切開チューブ誤接続で
患者死亡

• 気管切開チューブには発声ができる
側孔のついているタイプと、発声の
できない側孔のないタイプがある。

• 側孔のある発声用気管切開チューブ
の場合は、声を出すときにはスピー
チバルブという一方向性の弁（ワン
ウェイバルブ）を装着する。

• このスピーチバルブにより吸気のみ
が気管チューブに導かれ、呼気は側
孔を通じて排出され、それによって
声帯が振動して発声ができる仕組み
となっている。

• ところが、事故は側孔のついていな
い普通の気管切開チューブにスピー
チバルブを誤って接続したため患者
が死亡した



栄養チューブ・ＰＥＧチューブ



栄養チューブの誤挿入・誤注入

• 経鼻栄養チューブの誤
挿入・誤注入が後をた
たない
– 気管に誤挿入された栄
養チューブから栄養剤
の注入して、患者死亡

– 気管挿入された栄養チ
ューブが肺を突き破って
胸腔に達し、胸腔に栄
養剤を注入



栄養チューブの誤挿入・誤注入の
防止策

• 栄養チューブの５５ｃｍ
のところにマーキング

• 空気注入で胃泡音の
確認

• 逆流液（胃液）のリトマ
ス試験紙による酸性確
認

• レントゲン写真によるチ
ューブの位置確認



胃ろうチューブの誤挿入・誤注入

• 内視鏡的胃ろう術（ＰＥ
Ｇ）は年間３０万件と増
えている

• ＰＥＧの事故も増えてい
る

• ＰＥＧチューブの誤挿入
– 横行結腸を貫いた

– 腹腔に逸脱した

– 胃壁を貫き、横隔膜をも
貫いた



ＰＥＧ適応の見直し

ＰＥＧ適応は消化管機能だけでよいのか？
倫理的配慮、事前同意が必要



医療機器

人工呼吸器、輸液ポンプ



医療機器のヒヤリハット
（平成15年）



ヒヤリハットの医療機器種別
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医療機器のヒヤリハットの内容
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医療機器ヒヤリハット件数（平成１５年）

0 100 200 300 400 500

IABP

除細動器

パルスオキシメーター

低圧持続吸引器

インキュベーター

人工心肺

麻酔器

ペースメーカー

内視鏡

心電図・血圧モニター

血液浄化用機器

酸素療法器

その他

輸液・輸注ポンプ

人工呼吸器



機器場面・内容のクロス分析
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人工呼吸器関連ヒヤリハットの内容
　厚生労働省ヒヤリハット収集事業

（2006年10月～12月）より•  
件数
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輸液・輸注ポンプ
ヒヤリハット原因（平成１５年）
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機器の破損
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輸液ポンプの設定間違い

• 輸液ポンプのパネル入
力

• 予定量

• 流量

• 小数点の位置
– 浮動小数点

• 予定量と流量を同じパ
ネル上で交互に表示刷
るタイプもある



輸液ポンプの標準化

• 独協医大で６２０台の輸
液ポンプを標準化した
– 輸液ポンプのメンテナン

ス付リース方式
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2004年 ２００５年

％

輸液ポンプ関連の
インシデント発生率



医療機器管理体制



医療機器管理体制の実態より

大阪府のアンケート調査より



アンケート調査概要

• 大阪府の医療機器安全性確保対策検討委員会

• 府内の390病院に対して平成17年12月に行った

• 対象となった医療機器
– 人工呼吸器、酸素吸入器、麻酔器、輸液ポンプ、シリンジ
ポンプなど14種類



問１　中央管理部門を設置していますか？

25%

75%

0%

設置している
設置していない
無回答



問２　統括責任者を配置していますか？

24%

13%
60%

3%

設置している

設置する予定で
ある
設置していない

無回答



問３　医療機器の管理台帳を作成していますか？

21%

36%

28%

15%

コンピューターで
管理している
書面で管理して
いる
作成していない

無回答



問４　保守点検マニュアルがありますか？
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学会が作成したマニュアルを使用

無回答

ＭＥ会等の団体マニュアルを使用

特にマニュアルはない

病院独自のマニュアルを使用

メーカーのマニュアルを使用

病院数



問５　添付文書･取り扱い説明書を保管していま
すか？

88%

9%
3%

保管している
保管していない
無回答



　医療機器安全管理責任者

2006年6月の第5次医療法改正を受
けて、2007年4月から医療機器安全
管理責任者をおくことになった



改正医療法

• ①医薬品安全管理責任者と医療機器安
全管理責任者の選任

• ②医療安全管理指針の策定

• ③院内感染対策指針の策定

• ④医薬品の安全使用のための業務手順の作
成

• ⑤医療機器の保守点検計画の策定 



医療機器安全管理責任者

• 医療機器安全管理責任者
– 医療機器の安全使用に関する研修
– 医療機器の保守点検計画の策定と実施
– 医療機器の安全使用に関する情報収集

• 医療機器の保守点検計画
– ①人工心肺装置及び補助循環装置
– ②人工呼吸器
– ③血液浄化装置
– ④除細動装置（ADE除く）
– ⑤閉鎖式保育器
– ⑥診療用高エネルギー放射線発生装置（リニアック等）
– ⑦診療用放射線照射装置（ガンマナイフ等）



　　　　　　　　
　　　　　　まとめと提言

・ＤＰＣ病院がいよいよ１７００病院時代

・ＤＰＣでは医薬品、医療材料のコスト削減がテーマ

・しかし、単なる医療材料のコスト削減ではなく
　　感染予防や安全性に配慮することが必要

・ＤＰＣではトータルコストの考えたかが重要



　　イザイ　篠原出版新社

• 医療材料の情報提供と人材
育成のための専門誌 

• 連載
– Dr.武藤のイザイ安全講座

– 医療材料部門担当者に聞く
有能な用度職員はこうすれば
育つ！

– 漫画　カテーテルの旅

– 医療材料の購入対策・共同購
入

– 医材の政府調達の現状と対策

• 日本医療マネジメント学会医
療資材委員会監修



医療材料の事故防止・安全管理
のポイント

• 武藤　正樹【著】
ぱる出版 （2010/08/10 
出版） 

• 191p / 21cm / A5判
ISBN： 9784827205794
NDC分類： 492.8

• 価格： ￥2,625 (税込) 
ポイント： 25 pt   

http://bookweb.kinokuniya.co.jp/htm/%95%90%93%A1%81%40%90%B3%8E%F7/list.html
http://bookweb.kinokuniya.co.jp/htm/%95%90%93%A1%81%40%90%B3%8E%F7/list.html
http://bookweb.kinokuniya.co.jp/htm/%95%90%93%A1%81%40%90%B3%8E%F7/list.html
http://bookweb.kinokuniya.co.jp/htm/%95%90%93%A1%81%40%90%B3%8E%F7/list.html
http://bookweb.kinokuniya.co.jp/htm/%82%CF%82%E9%8Fo%94%C5/plist.html


ご清聴ありがとうございました

本日の講演資料は武藤正樹のウェブサイ
トに公開しております。ご覧ください。

武藤正樹 検索 クリック

ご質問お問い合わせは以下のメールアドレスで
　　gt2m-mtu@asahi-net.or.jp

国際医療福祉大学クリニックhttp://www.iuhw.ac.jp/clinic/
で月・木外来をしております。患者さんをご紹介ください

mailto:gt2m-mtu@asahi-net.or.jp
http://www.iuhw.ac.jp/clinic/
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