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社会福祉法人日本医療伝道会 衣笠病院グループ

衣笠病院グループの概要

■神奈川県横須賀市（人口約39万人）に立地

■横須賀・三浦医療圏（4市1町）は人口約70万人

■衣笠病院許可病床198床 ＜稼働病床194床＞

■病院診療科 ＜〇は常勤医勤務＞

〇内科、神経科、小児科、〇外科、乳腺外科、

脳神経外科、形成外科、〇整形外科、〇皮膚科、

〇泌尿器科、婦人科、〇眼科、〇耳鼻咽喉科、

〇ﾘﾊﾋﾞﾘﾃｰｼｮﾝ科、〇放射線科、〇麻酔科、〇ホスピス、東洋医学

■病棟構成

DPC病棟（50床）、地域包括ケア病棟（91床）、回復期リハビリ病棟（33床）、ホスピス（緩和ケア病棟：20床）
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パート１
ガバナンスとは？

クリニカル・ガバナンスを理解するために



ガバナンス（Governance）
とは？

「統治・支配・管理」を意味する言葉、

コーポレートガバナンスと言う時は、

企業経営において公正な判断・運営がな
されるよう、監視・統制する仕組みのこと







監査：オーデイット

客観的データが重要



後発医薬品企業の
品質不祥事で、薬局の薬だなから

後発品が消える・・・

後発医薬品企業の

品質コンプライアンス
違反







2020年12月21日 小林化工（福井県）





福井県は２月９日、小
林化工に対して116

日間の業務停止処分
と業務改善命令を通

達した。



2021年3月3日
業務停止32日間

75製品を自主回収、





政府のジェネリ
ック医薬品
普及目標80％



2021年3月3日
業務停止32日間

75製品を自主回収、
規格外ロットを粉砕再加工、

10年前から





なぜ不祥事は起きたのか？
ジェネリック医薬品企業の品質への軋轢

多品種
少量生産

市場価格競争

政府目標

後発医薬品企
業の品質ガバ
ナンスの欠如



コーポレート（企業）ガバナンスと
クリニカル（臨床）ガバナンス

• クリニカル・ガバナンスとは
– 医療機関における医療版コーポレート・ガバナンスのこと

– 医療サービスの質においてよりよく医療機関を運営するためのフレー
ムと理解できる

• クリニカル・ガバナンスの問題
– 一連の医療事故、不祥事
– 医療はだれのためのもの？
– 病院組織における意思決定（外部監査、内部監査）のあり方
– 情報公開

• 英国のＮＨＳ改革
– サッチャー政権 コーポレート・ガバナンスを強調

– ブレア政権 効率性を重視したコーポレートガバナンスから、臨床の
質を重視したクリニカル・ガバナンスを強調



パート２
ブレアのNHS改革と
クリニカル・ガバナンス

ブレア首相（1997～2007年） イラク問題とブレア

http://images.google.co.jp/imgres?imgurl=www.tradition-net.co.jp/word/blair.jpg&imgrefurl=http://www.tradition-net.co.jp/word/data1.htm&h=87&w=97&prev=/images%3Fq%3D%25E3%2583%2588%25E3%2583%258B%25E3%2583%25BC%25E3%2583%25BB%25E3%2583%2596%25E3%2583%25AC%25E3%2582%25A2%26svnum%3D10%26hl%3Dja%26lr%3D%26ie%3DUTF-8%26oe%3DUTF-8%26sa%3DN


英国医療の最大の不祥事
ブリストル王立小児病院事件と

英国医療改革



ブレアのNHS改革

• ブレアの労働党政権 (1997年)
– 教育、鉄道、医療（NHS）の３大改革

• 白書
– “The New NHS、Modern dependable”

（「新たなるNHS,新たなる信頼」）

– “A First Class Service”

（「第一級の保健サービス」）１９９８年

• クリニカル・ガバナンス

–ＮＨＳは医療サービスの質に対して責任を
もつ



クリニカル・ガバナンスとは？
（Clinical Governance)

ーＮＨＳ改革の中心概念ー



クリニカル・ガバナンス定義 (1)

“a framework through which 
NHS organizations are 
accountable for continually 
improving the quality of their 
services and safeguarding 
high standards of care by 
creating an environment in 
which excellence in clinical 
care will flourish

From: A First Class Service,1998

• クリニカルガバナンスとは継続的
なＮＨＳのサービスの質向上と、
優れた臨床ケアを育成するため
の環境作りを通じて高い臨床の
質のスタンダードを確保するため
の枠組みのことである。

• ファーストクラスサービス（１９９８
年）



クリニカル・ガバナンス定義 (2)

• “A systemised process for 
monitoring and ensuring quality 
professional services provided by 
the organisation and accountable 
to the governing body”

• It involves promoting good 
practice, preventing poor practice 
and intervening  in unacceptable 
practice. It includes standards of 
clinical behaviour as part of 
clinical practice.

• クリニカル・ガバナンスとは
保健医療機関により提供さ
れる専門的なサービスの質
のモニターやチェックと関係
者への説明責任に対する
体系的な過程である。

• クリニカル・ガバナンスは良
き診療を促進し、悪しき診
療を防ぎ、容認できない診
療に介入することである。
臨床的な行動規範につい
ても臨床行為の一部として
基準を設定する。



クリニカル・ガバナンス定義（３）

• A flamework for accounting 
for the quality of clinical 
services to governing body

• With a mechanism for 
continuous quality 
improvement

• In an enviroment where 
clinical excellence can 
flourish

• 保健医療の管理機構に対
する臨床サービスの質の
責任体系

• 継続的な質向上のメカニズ
ム

• すぐれた臨床を生み出す環
境つくり



パート３
クリニカルガバナンスの

３つのレベルと１０のポイント



専門職の
自己統制

生涯教育

•ＮＰＦ（National Performance Framework）
•医療改善委員会（ＣＨＩ）

①青書（National

Service Frameworks）
•国立医療技術評価研究所（ＮＩＣＥ）

クリニカル
ガバナンス

クリニカルガバナンスの３つのレベル

患者や国民の関与と
情報開示

国レベルの明確
な臨床ケアの基
準設定や臨床
指標の設定

臨床現場における
モニターや監査

病院トラストや
開業医グループ
での実施



病院や診療所の現場レベルの
クリニカル・ガバナンスの
１０の具体的なポイント

• ①EBMとその支援体制

• ②質向上のためのプロセス、たとえば臨床審
査（クリニカル・オーデイット）

• ③臨床的なケアのレベルを把握するための
指標（臨床指標）

• ④臨床的なリスク削減計画

• ⑤良質の診療、アイデア、イノベーションの体
系的な普及



保健医療機関に求められる
クリニカル・ガバナンスの１０のポイント

• ⑥患者有害事象の把握と開かれた調査、適切な教
訓の学習

• ⑦患者の苦情から診療への教訓を体系的に学習す
ること

• ⑧臨床能力の貧弱さの問題を早期に発見し、対応
すること

• ⑨すべての専門職の養成・研修事業がクリニカル・
ガバナンスの原則を反映すること

• ⑩臨床的なチームにおいてリーダーシップを取る能
力の向上



ポイント１
ＥＢＭ支援体制

エビデンス・データーベース

診療ガイドライン

クリテイカルパス
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診療ガイドラインと診療ガイドライン関連論文（ＰｕｂＭｅｄ）
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英国医師会出版部
クリニカルエビデンス(日本語版）

• 英国医師会出版部が

• 6ヶ月に1回のペースで

• エビデンス集を発行

• エビデンスレベルで分
類

• 日本語版は日経BPより

• 1年ごとに発刊



ポイント２
クリニカル・オーデイット

（臨床監査）



クリニカル・オーデイットの定義

• クリニカル・オーデイット（Clinical Audit）

–臨床ケアの質を体系的に批判的に分析すること
である

–その対象としては、診断、治療方法に関する方法
や手技、さらに患者のＱＯＬとアウトカムに影響を
与える資源利用のすべてを含む。



クリニカルオーデイット
（clinical audit)

•患者のケアとアウトカムを向上させるための質改善
プロセス

•公認された基準に基づく体系的なレビュー

•構造、プロセス、アウトカムの各層を体系的に評価

•個人レベル、チームレベル、部門レベルの変革

•さらなるモニタリング



クリニカルオーデイット
ー成功の秘訣ー

■データー収集と評価
– エビデンスに基づくこと

– 定量的に測定すること

– 根本理由を同定するこ
と

• ベンチマーキング

• 計画作成と実施
– アウトカムを変えるため
の計画を作成すること

– 計画を実施し、成果をモ
ニターすること

• 中央と地方の連携

– NSFs、NICEとの連携

– ＮＨＳの中央レベルと地
方レベルのオーデイット
の連携

– ＣＨＩとの連携



ＣＨＩが現在推進中の
クリニカル・オーデイット・プログラム

•冠動脈疾患
–心筋梗塞（National 

Audit Project）

–成人の心臓手術、小
児心臓手術

–血管形成術

•がん
–肺がん (LUCADA), 頭
頚部がん(DAHNO), 
大腸直腸がん, 乳が
ん

• 高齢者

–脳卒中、根拠に基
づいた処方、失禁

• 精神保健

–精神科領域にお
ける暴力

• 静脈潰瘍

• 糖尿病



クリニカル・オーデイットの例

（病院における下肢バイパス術の閉塞率1999-2001）

病院 バイパス術
実施件数

バイパス閉
塞件数(率）

予測される

閉塞率

1 163 12 (7.4%) 6.9%   (11)

2 232 25 (10.8%) 8.2%   (19)

3 261 15 (5.7%) 6.6%   (17)

4 103 13 (12.6%) 11.6% (12)

5 268 25 (9.3%) 7.6%   (20)

6 196 20 (10.2%) 5.6%   (11)



ポイント３
クリニカル・インデイケターの活用

（臨床指標）



臨床指標（クリニカル・インディケーター）

• 医療の質を評価する定量指標

• 要件

– アウトカム指標もしくはアウトカムに影響を与えるプロセス
指標であること

– データー収集が比較的容易であること

– 医療の質指標としての代表性が高いこと

– 標準的な成績が目安としてあわせて提示できることと（施
設間比較ができること）

– 改善への努力が反映されやすいこと

– 卓越した事例（ベストプラクテイス）を示せること



英国のクリニカルガバナンスにおける
臨床指標の活用

• 特定手術の死亡率や合併症の発生・再入院
率、早期退院の実現、入院待機期間、患者・
家族の経験など６領域41の指標が最初の測
定対象になっている

– （例）ウェールズ地方の心臓発作による緊急入院
の入院中死亡率は平均18.7％だったが、最高と
最低では13.5％から22.8％と無視できない差が
あった
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CI 3: Deaths in hospital within 30 days of emergency admission with a heart attack 

(ages 35-74) by NHS hospital Trust, grouped by Trust cluster,  England 1998-99

These are detailed graphs for England showing how death rates vary within groups 

of "like" NHS hospital Trusts and between groups.

心臓発作入院後の死亡率の
ベンチマーク
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大腿骨骨頭骨折術後死亡率の
ベンチマーク



ポイント４
クリニカル・リスクマネジメント

患者安全庁の活動



患者安全庁（National Patient Safety 
Agency)

• ２００１年よりＮＨＳの組織の一つとしてスタート

–①患者安全への７つのステップを策定

–②インシデント報告システム

–③医療安全に関する調査研究

–④医療安全に関する勧告・モニター

–⑤医療安全に関する省庁間の調整業務



①患者安全７つのステップ

• ステップ１
– 安全文化の確立

• ステップ２
– 職員の支援

• ステップ３
– リスクマネージャーの活
動の組織化

• ステップ４
– 事故報告の促進

• ステップ５
– 患者参加

• ステップ６
– 事故の教訓から学ぶ

• ステップ７
– 解決策の実施と事故防
止



②インシデント報告システム

• インシデント報告システム（ＮＲＬＳ：National 
Reporting and Learning System）

– ２００３年１１月よりインターネット経由で収集事業
をスタート

– インシデント報告カテゴリー

–急性期病院、精神病院、診療所、地域看護、薬
局、救急車サービスなど

– ２００５年３月までに８万５千件の報告を集めた





インシデント・カテゴリー

• アクセス、入院、転院、退院
– ケアへのアクセスの遅れ、予期せぬ再入院、退院の延期

• 診断
– 誤診、検査結果の報告漏れ、検査結果の紛失、患者へのインフォームドコン
セント

• インフォームドコンセント、コミュニケーション、守秘
– 守秘義務違反、医療チーム外とコミュニケーションエラー、患者間違い

• 暴力
– 物理的、言語的暴力

• 診療録
– 診療録の紛失、診療関連の報告書の遅れ

• ケアの実施
– 合併症の発見の遅れ、入院期間の延長

• 院内感染
– 医療機器の消毒、院内における交叉感染



報告施設別報告件数
ＮＲＬＳ報告（2005年3月までの累積）
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急性期病院のインシデント内容
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急性期病院のインシデント

• 転倒が第一位
– 安全な病院建築イニシアテイブ（Building a Safer Hospital Initiative)

• 床材、床材の色彩、照明、手すりの改良

• 治療処置関連
– インスリン投薬ミス

– 抗凝固剤投与ミス
• ワーファリン事故

– 不適切な凝固能モニター

• 患者誤認
– リストバンド関連のミス

• 入力ミスで患者誤認



精神施設でのインシデント内容
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診療所のインシデント件数
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救急車サービス
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診療科別報告件数
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インシデント要因
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患者有害事象の発生の有無と重症度
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施設種別の死亡例・重症例件数
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死亡４２０例

• 急性期病院
– 手術中の消化管せん孔による術後死亡

– 非専門家によるペースメーカーの電池交換による心臓停止

– 型違い輸血による多臓器不全死亡

– 院内感染による死亡

• 精神病院
– 誤薬によるアレルギー反応による死亡

– 患者自殺例

• 診療所
– 凝固時間モニターなしでのワーファリン投与による脳内出血

– 胸痛を訴えていた患者の診察まち中の死亡



③患者安全庁の具体的な活動



（１）高濃度カリウム液に関する警告

• （１）高濃度カリウム液
に関する警告

– ２００２年１０月に高濃度
カリウム液の病棟保管
や希釈使用について警
告を出した

– この警告についての改
善実施率のモニターも
行った
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（２）手洗いキャンペーン

• （２）手洗いキャンペーン
– 患者安全庁の推計によると医療従事者が手洗いをしないことで、年
間５０００人の入院患者が院内感染で死亡している

– ２００３年より手洗いキャンペーンを実施

– 「Clean your hands ,It’s OK to ask!」

• ポスターに上記の表示して患者から医療従事者に「手を洗っています
か？」と問いかける運動を行った

– キャンペーン実施効果

• ２００３年７月から２００４年１月までのキャンペーン期間中に６病院にお
いて医療従事者の手洗い率が２８％から７６％まで上昇した

– 患者安全庁のスー・オズボーン氏コメント

• 「手洗いが患者の命を守るという単純な事実に基づいたこのキャンペー
ンは、画期的」



（３）患者誤認防止

• （３）患者誤認防止

– リストバンド、バーコードリーダー

–患者ＩＣタグによる患者認識

–患者生体認証

• サウスロンドンの外科病院

– 電子カルテの患者認証を指紋、虹彩による生体認証をおこ
なっている



（４）外科手術部位のマーキング

• （４）外科手術部位の左右間違い、部位間違
いのためのマーキングガイドラインの作成

• 整形外科学会は手術部位に医師のサインを
行うことを奨励した

• 外科学会のヒュー・フィリップ会長コメント

– 「このガイドラインをすべての外科チームが受け
入れるように」



（５）緊急院内コールの呼び出し番号の標準化

• 院内で医療スタッフの緊急招集コール（コード
ブルー）の番号が病院によってまちまちだっ
た

• 患者安全庁の調査によると２７種類の電話番
号が使われていた。

• これを「２２２２」に統一するように勧告してい
る。



（６）胃チューブの誤挿入

• ２００２年１０月から２００４年１０月までに胃
チューブの誤挿入による死亡事故１１件

• 勧告：「挿入後、送気をして聴診で位置を確認
すること、吸引物をリトマス試験紙で酸性・ア
ルカリ性の確認を行うこと、必要に応じてレン
トゲンによる位置確認を行うこと」



（７）輸液ポンプの標準化

• 患者安全庁の２００４年の６つのトラスト病院
の輸液ポンプ調査
– ６病院で３１種類の輸液ポンプが使用

–輸液ポンプの６５％が使用されていなかった

–輸液ポンプ関連のインシデントが３２１件あった

–原因は異なる輸液ポンプに起因

–輸液ポンプの標準化と使用台数の１０％節減に
よって年間１２万ポンドの節減につながるとしてい
る



（８）経口メソトレキセートの安全使用

• 慢性関節リウマチ治療薬の経口メソトレキセレート
によって過去１０年間に２５人の患者死亡

• 死亡例
– １週間１回のメソトレキセレートを毎日服用した

– メソトレキセレート１０ｍｇと２．５ｍｇの誤服用

• 改善
– ファイザー製薬と協同して、メソトレキセレートの説明書の
改良

– メソトレキセレート１０ｍｇを剤形を２．５ｍｇと区別しやすい
形状に変えた



クリニカル・ガバナンスの
フレームの中で病院の

組織ガバナンスを考えるべき

病院は誰のもの？

医療の質で規律する

クリニカルガバナンス



パート４
働き方改革とガバナンス



とにかく看護師の数が
足りない。大きな医療
事故につながりかね
なかった場面がいくつ
もあり、いつか患者を
殺してしまうと思う



相次ぐ労基署の
病院への立ち入り



聖路加国際病院
医師の長時間労働指摘2016年6月



研修医の過労死自殺が起きた
新潟市民病院



労働基準監督署のあいつぐ
是正勧告

• 特定機能病院で労基法違反残業のあいつぐ摘発
– 大学病院付属病院で労基法違法残業や残業代の未払いが相次
ぎ発覚している。

– 報道によれば全国85の特定機能病院のうち、７割超の64病院で
労働基準法違反があったとして労働基準監督署が是正勧告し、
少なくとも28病院に複数回の勧告を行っていたことが2018年2月
に明らかになった。

• 自治体病院でもあいつぐ摘発
– 全国自治体病院協議会の調査によれば44都道府県170の自治体
病院に労基署による摘発が行われた

– 沖縄の県立病院18億円、佐賀県の好生館病院８億円の支払い等
– 東京都立小児総合医療センター、1.2億円の支払い

• 聖路加国際病院の診療縮小
– 労基署の立ち入りを受けて2017年5月より土曜外来を全科廃止す
るところなど、医療機関に診療縮小などの影響も出始めている。



佐賀県医療センター好生館、未払い残業代５
億６千万円支給へ労基署から是正勧告

（2017年）



沖縄の県立病院2年間で医師の
残業代の支払い18億円（2017年）



2018年6月29日



医師等の働き方改革が待ったなし

84
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医師の時間外労働時間の上限規定
• 超過重労働（上位１０％、２万人）の時間外労働短縮が最優先事
項
– 「時間外労働年1860時間」は３６協定でも超えられない上限

• 水準A（2024年度以降適用される水準）
– 勤務医に２０２４年度以降適用される水準
– 時間外労働年９６０時間以内・月１００時間未満

• 水準B（地域医療確保暫定特例）
– 地域医療確保暫定特例水準
– 時間外労働年1860時間以内・月１００時間未満

• 水準C（技能向上）
– 若手医師が短期間に集中的に行う技能向上のため

＊連続勤務時間制限２８時間、勤務間インターバル９時間

• 働き方改革を進めるためには、地域での医療連携、さらには医療
機関の集約も必要



水準A

水準B

暫定特例水準
2035年度末までに解消

2023年度末までに
解消

2024年度以降適用される

88



2019年度勤務医不足と医師の働き方に関するアンケート調査（日本病院会 2019年10月）89



外来や宿日直
を派遣医師に
頼っている

90



働き方改革で
地域医療崩壊？



2022年11月



B水準超え





2022年7月

2024年4月

B水準超
69人

B水準超
1095人





宿日直許可（管理当直の配置）
• 労基法41条の宿日直勤務

– 仕事の終了から翌日の仕事の開始までの時間や休日について、原則として通常
の労働は行わず、労働者を事業場で待機させ、電話の対応、火災等の予防のた
めの巡視、非常事態発生時の連絡等に当たらせるもの

– 寝当直



宿日直許可を得
ていない病院へ
の派遣はお断り



「1時間に5人の患者を診察可」～
名ばかり管理当直？～

• 2023年2月、厚生労働省で
全国医師ユニオンによる緊
急記者会見が行われた。医
師の宿日直基準をめぐって
「1時間に5人程度の患者を
診察していても、宿日直許
可を申請してもよい」とい
う厚生労働省の指導が明ら
かになった。

• 「宿日直許可をとった時間
は労働時間とみなさないた
め、これを勤務間インター
バルに当ててよい」という
指導も行っているという。

厚生労働省で緊急記者会見を行った
全国医師ユニオンの植山代表（中央）ら







2024年診療報酬改定と
働き方改革ポイント

地域医療体制確保加算の適応拡大
特例B水準超え医療機関に対する減算導入？
タスクシフト・シェアリングに対するさらなる評価
勤務環境改善に資するデジタル化評価

労基法違反は重大罰則が伴う
コンプライアンスを厳重に



まとめと提言

・ガバナンスとは企業不祥事と
その統治から始まった

・医療におけるガバナンスは
クリニカルガバナンスと呼ばれる

・医療の組織におけるガバナンスとは
医療安全で医療組織を規律すること



• 武藤正樹著

• なぜ、コロナでかかりつけ
医がクローズアップされ
たのか？

• なぜ、いまかかりつけ医
制度が必要なのか

• 発売日：2022/09/22

• 出版社：ぱる出版

• ISBN：978-4-8272-1360-7

こコロナで変わる
「かかりつけ医」制度

https://honto.jp/netstore/search/pb_9000039177.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
muto@kinugasa.or.jp

日本医療伝道会衣笠病院グループで内科外来（月・木）、老健、在宅クリニック（金）を
担当しています。患者さんをご紹介ください

mailto:muto@kinugasa.or.jp


保健医療福祉システム特論② 医療経営管理概論

医療の質とリスクマネジメト

衣笠病院グループ
相談役 武藤正樹
よこすか地域包括推進センター長



社会福祉法人日本医療伝道会 衣笠病院グループ

衣笠病院グループの概要

■神奈川県横須賀市（人口約39万人）に立地

■横須賀・三浦医療圏（4市1町）は人口約70万人

■衣笠病院許可病床198床 ＜稼働病床194床＞

■病院診療科 ＜〇は常勤医勤務＞

〇内科、神経科、小児科、〇外科、乳腺外科、

脳神経外科、形成外科、〇整形外科、〇皮膚科、

〇泌尿器科、婦人科、〇眼科、〇耳鼻咽喉科、

〇ﾘﾊﾋﾞﾘﾃｰｼｮﾝ科、〇放射線科、〇麻酔科、〇ホスピス、東洋医学

■病棟構成

DPC病棟（50床）、地域包括ケア病棟（91床）、回復期リハビリ病棟（33床）、ホスピス（緩和ケア病棟：20床）

【2021年9月時点】
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本館

東館

健康管理センター

衣笠病院
教会

■併設施設 老健（衣笠ろうけん）特養（衣笠ホーム）訪問診療クリニック 訪問看護ステーション
通所事業所（長瀬ケアセンター）など
■ グループ職員数750名



葉山

横須賀

鎌倉

横浜
小田原

三浦

江の島

浦賀

富士山

箱根

港南台

衣笠病院グループ

衣笠ホーム

長瀬
ケアセンター

逗子

衣笠城址
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パート１

医療安全の国際潮流



医療事故の国際動向（米国）

ダナ・ファーバー事件（１９９４年）
– がん化学療法剤の4倍量投与で医療ジャーナリストが死亡

ＩＯＭ報告（１９９９年）
カルテレビューによる医療事故疫学調査
– ニューヨーク研究（１９８４年）３０１２１症例
•有害事象 ３．７％ 死亡率 ０．５％
•予防可能６９．６％

– ユタ州コロラド研究（１９９４年）１４５６５症例
•有害事象 ２．９％ 死亡率 ０．２６％
•予防可能 ５５．５％



ダナ・ファーバー事件

１９９４年、ダナ・ファーバーがん研究
所で医療問題専門のジャーナリスト
が乳がんの化学療法で４倍量の抗
がん剤投与で死亡



米国医学院（IOM）報告書
（To ERR IS HUMAN 人は誰でも間違える）

• 医療事故による年間死亡 ４４,０００から

９８,０００人

• 乳がん、エイズ、交通事故死亡より多い

• 医療システムの失敗

• ＡＨＲＱに患者安全センターの設立

• ＤＨＨＳの省庁間の委員会の設立

１９９９年



カルテレビューによる患者有害事象
疫学調査ニューヨーク研究３万件内訳 （1984年）



ブリストル王立小児病院事件と
英国の医療安全庁





ブリストル王立小児病院

Bristol Royal Hospital for Children



ブリストル王立小児病院事件

• 小児心臓外科手術における高率の死亡率
(１９８４－１９９５年）

• 麻酔医の１９９０年の内部告発から始まった

麻酔医 Stehaen Bolsin



ブリストル王立小児病院事件

• 大血管転位症に対するスイッチング手術の死亡率
–心臓外科医のＷｉｓｈｅａｒｔ医師、Ｄｈａｓｍａｎａ医師

–３８例のスイッチング手術（大血管転位症に対する大動脈と肺動
脈のスイッチング手術）を実施（１９８８－１９９５）

–３８例中２０例（５０％）が死亡

• 病院管理者Ｒｏｙｌａｎｃｅ医師
–１９９０年より死亡率が高率であることをＢｏｌｓｉｎ医師の告発で知
りながら、診療続行させていた

Ｒｏｙｌａｎｃｅ医師

Ｗｉｓｈｅａｒｔi医師 Ｄｈａｓｍａｎａ医師

http://www.htvwest.com/news/images/new_features/heart_inquiry/heart_wisheart.jpg
http://news.bbc.co.uk/olmedia/295000/images/_297182_dhasmana150.jpg


英国医道審議会

• １９９８年英国医道審議会

– 異常に高い死亡率

– Ｄｈａｓｍａｎａ医師には手術治療の禁止

– Ｗｉｓｈｅａｒｔ医師には診療行為の停止

– 異常に高い死亡率にもかかわらず放置していた病院
管理責任も問われた



ブリストル王立小児病院事件の
その後

• ブリストル王立小児病院で手術を受けて死亡し
たり、障害児となった親から多数の損害賠償請
求が提出

• 特別調査委員会が１９８４年から１９９５年まで
の１２年間の診療内容の調査を９億円の予算を
かけて行った

• 調査報告書「Learning from Bristol」１９８項目の
勧告



ブリストル王立小児病院事件の
その後

• British Medical Journal(１９９８年６月）

– 「すべては変わった、完全に変わった、ブリストル事件に
よって英国医療は変容する」

• 英国胸部外科学会

– 外科医ごとの手術死亡率を報告するように求めた

• 英国医師会

– 「ブリストルを越えて、医療の向上」フォーラムを開催

• ブリストル王立小児病院の手術再開

– 大血管転位の手術再開：死亡率は３％に低下



現在のブリストル王立小児病院

Bristol
n

Bristol
Mortality
%

UK
Mortality
% 1996-7

Adult
Cardiac

1184 2.4 5.1

CABG 831 0.8 3.7

Congenital 260 3.1 4.1

< 1 year 50 8.0 7.5



パート２
わが国の医療安全の取り組み



日本

• １９９９年
– 横浜市大患者取り違え事件

• ２０００年
– 医療安全推進元年

• ２００１年
– 医療安全グランドデザイン

– インシデント報告システム

• ２００２年
– 医療安全推進総合対策



横浜市大患者取り違い事件

１９９９年心臓手術と肺手術の患者の手術室における取り違え



厚生労働省ヒヤリハット報告
収集事業から

http://crd.search.yahoo.co.jp/MMSIMG/Q=%A5%D2%A5%E4%A5%EA%A5%CF%A5%C3%A5%C8/U=http%3A%2F%2Fwww.jisha.or.jp%2Fmaterial2%2Fcyu%2Fsinseihin%2Fimg%2F34199.jpg/O=855efc828c75f5b2/P=8/C=2hhmo4p0ifbrn&b=2/F=f/I=yahoojp/T=1109379304/*-http:/www.jisha.or.jp/material2/cyu/sinseihin/img/34199.jpg


医療安全対策
ネットワーク整備事業(厚生労働省）

２００１年よりスタート

（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



ヒヤリ・ハット報告者の職種
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３大ヒヤリハット（２００２年、０３年）
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３大ヒヤリハットの
いずれも女性患者が少ない
患者性差は何に原因？

• 医薬品は患者がチェックできる
– 男は間違えに気づかない？

– 女性はチェックが厳しい？

• チューブ・ドレーンは自己抜去が多い
– 男は我慢強くない



３大ヒヤリハットの
いずれも女性患者が少ない
患者性差は何に原因？

• 転倒・転落はトイレへの歩行中が多い
– 男性は環境適応が悪い？体力に過信？

• 男女の行動パターンは明らかに違う！

• 女性は医療者や処方や処置へのチェックをよく
している



パート３
医療材料・医療機器と医療安全



医療材料関連のヒヤリ・ハット事例
（2003年）

チューブ・ドレーン



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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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

• 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

• （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。



気管切開チューブ誤接続で
患者死亡

• 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



胃ろうチューブの誤挿入・誤注入

• 内視鏡的胃ろう術（ＰＥＧ）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



医療機器と医療安全

人工呼吸器、輸液ポンプ



ヒヤリハットの医療機器種別（2003年）
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医療機器のヒヤリハットの内容
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機器場面・内容のクロス分析
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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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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



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



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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医療材料と感染



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

※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

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



● 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18.0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

※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



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(15才以上) 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※13

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ＰＩ
ＣＣ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

※13 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

※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

・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



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



パート４
医師と医療安全



医療事故報告制度

• 第三者機関への医療事故報告制度の検討
– （財）日本医療機能評価機構

• 報告の対象
①明らかに誤った医療行為や管理上の問題により、患者
死亡もしくは患者に障害が残った事例、あるいは濃厚な
処置や治療を要した事例

②明らかに誤った行為は認められないが、医療行為や管
理上の問題により予期しない形で、患者が死亡もしくは
患者に障害が残った事例、あるいは濃厚な処置や治療
を要した事例

③その他，警鐘的意義が大きいと医療機関が考える事例



医療事故1、114件の内訳
（日本医療機能評価機構）

30%

23%13%

34%

手術やカテーテ
ルなど治療や処
置に伴う事故
療養上の世話

医療用具の使用
や管理

その他



ヒヤリハットと事故報告の違い

• ヒヤリハット報告

–看護師の報告が多い

–誤薬、チューブ・ドレーン、転倒・転落

• 医療事故報告

–医師の報告が増える

–手術関連、麻酔関連などの手術室や周術期の
報告が増える

–医薬品関連も多い



ヒヤリハットと医療事故の氷山は別？

死亡に至る事故 1

軽いケガ程度の事故 29

「ヒヤリハット」体験 300 医療事故ヒヤリハット体験

死亡事故

合併症

（看護系）
医療事故の氷山
（医師系）

看護師の氷山 医師の氷山



手術事故に関する
オカレンスレポートの必要性

• 過失の有無を問わず報
告する体制

• オカレンス報告基準
– 術中死亡・予期せぬ心停
止

– 予期せぬ再手術やＩＣＵへ
の入室

– 術中の神経損傷や術後
の神経学的欠損症状

– 予定していない臓器の切
除や修復

– 患者取り違え・手術部位
取り違え

– 異物残置
– 手術創離開

– 予想外の大量出血
– 手術同意書の得られていな
い手術

– 術中の手術器具破損
– 医療器械の不良による手術
中止や事故

– 術野や清潔区域への汚染
– 挿管・抜管時の損傷
– 麻酔、投薬、輸血エラー
– 注射液漏出による組織損傷
– 患者の熱傷、アレルギー反
応

– 切除組織の紛失
– 患者搬送中の患者損傷
（Ｙｏｕｎｇｂｅｒｇ １９９４）



医師の事故予防はオカレンス報告
の分析から

オカレンス報告

死亡事故１件



オカレンス報告基準

手術や侵襲的検査に関連した患者有害事象およ
び予期せぬ事象についての報告（オカレンス報告）
の対象は以下である。

１ 予測せぬ術中、術後４８時間以内の死亡。検査
・処置中の死亡、心停止、呼吸停止、心筋梗塞、
脳血管障害、肺梗塞等による入院中の予期せ
ぬ死亡例

２ 予定外の再手術で、同一入院中あるいは退院
後7日以内に起きたもの



オカレンス報告基準

３ 術中の予期しない事態に対する予定外術式の施
行（予定しない臓器の摘出、腸管、血管、神経、尿
管の吻合など）

４ 手術時間の予期せぬ延長（3時間以上）

５ 多量な出血（T&SでMAP5単位以上使用、あるい
はクロスマッチした準備血に加えてMAP５単位以
上の追加輸血）

６ 手術中に発見された異物（外傷の原因となった
異物を除く）



オカレンス報告基準

７ 術中使用したガーゼ、器械、針のカウントが合わな
かったもの（術後X線撮影で見つかったものも含む）

８ 麻酔に伴う有害事象（術後4時間以降に影響が残
らなかったものは除く）

９ 術後に生じた末梢神経麻痺で、入院時は存在しな
かったもの

10 挿管・抜管による障害（歯牙損傷を含む）



オカレンス報告基準

11 治療・検査に伴う予測せぬ多量出血（１０００ｍｌ
以上の内出血、外出血を含む）

12 侵襲的手技を行ったことに引き続く、破裂、せん
孔、離解、臓器損傷など

13 誤って行われた手技（例えば、左右間違い、隣

接臓器損傷、大血管損傷、ラパコレ時の胆道、婦
人科手術時の尿管損傷など）



オカレンス報告基準

14 患者誤認手術、処置、検査等

15 患者熱傷、抗がん剤の血管外漏出等

16 患者無断離院

17  その他



手術・麻酔分野



ＪＣＡＨＯ手術・麻酔関連事故

58%
23%

13%

6%

• 胃チューブの気管内誤挿入

• 婦人科手術の術中過剰輸液

• 整形外科手術中の心停止

• 内視鏡下手術時の内臓損傷
と出血

• 中心静脈栄養ラインの動脈誤
挿入術後

術中

麻酔回復期

麻酔導入期

ＪＣＡＨＯ 手術関連
63例の分析（うち８４％が死亡）

術後



さまざまな周術期の
安全エビデンス

ＡＨＲＱ報告

「Ｍａｋｉｎｇ ＨｅａｌｔｈＣａｒｅ Ｓａｆｅｒ」より



周術期ケアのエビデンス
（有効である）

ＡＨＲＱ報告「Ｍａｋｉｎｇ ＨｅａｌｔｈＣａｒｅ Ｓａｆｅｒ」より

• リスクのある患者に対して、適正な予防器具を使用することが
血栓性静脈炎を予防すること

• 条件を満たす患者に対してﾍﾞｰﾀｰ・ブロッカーを術前投与する
ことが、周術期の合併症と死亡率を減らすこと

• 重症な手術患者に対して、とくに早期の経腸栄養に重点を置
いて栄養を適正に補給すること

ＡＶインパルス



手術関連エビデンス（効果あり）
ＡＨＲＱ報告「Ｍａｋｉｎｇ ＨｅａｌｔｈＣａｒｅ Ｓａｆｅｒ」より

• 周術期の血糖値のコントロールを改善することが
周術期の感染を減らすこと

• 周術期の酸素投与が周術期の感染を減らすこと

• 特殊な手術や手技を多数症例を持つ施設に集中
させること

–心臓バイパス、食道がん、頚動脈内膜剥離



感染関連エビデンス（有効である）
ＡＨＲＱ報告「Ｍａｋｉｎｇ ＨｅａｌｔｈＣａｒｅ Ｓａｆｅｒ」より

• 中心静脈カテを滅菌物で最大限囲い込むことが
感染を予防する

• 手術患者に対して抗生剤を適正に予防投与する
ことが周術期感染を予防すること

• 中心静脈カテに抗生剤コーテイングしたものを使
用することがカテ感染を予防する



医師と事故防止のポイント
ー医師の臨床知識や技術ー

• 医師の知識不足、経験
不足、技量不足、

–知識不足

–未経験技術、処置

• 医師の臨床判断のへの
支援

– ＥＢＭデーターベース
への容易なアクセス

–インターネット環境

• 医師の技術、経験に関
する評価や資格制

–専門医制

–クリニカルプリビレッジ
（診療行為別実施認定制）



まとめと提言

・医療安全は世界共通のテーマ
・ヒヤリハットで傾向分析と対策を
・オカレンス報告で医療事故防止を
・医師と医療安全が事故防止のポイント



• 武藤正樹著

• なぜ、コロナでかかりつけ
医がクローズアップされ
たのか？

• なぜ、いまかかりつけ医
制度が必要なのか

• 発売日：2022/09/22

• 出版社：ぱる出版

• ISBN：978-4-8272-1360-7

こコロナで変わる
「かかりつけ医」制度

https://honto.jp/netstore/search/pb_9000039177.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
muto@kinugasa.or.jp

日本医療伝道会衣笠病院グループで内科外来（月・木）、老健、在宅クリニック（金）を
担当しています。患者さんをご紹介ください

mailto:muto@kinugasa.or.jp


保健医療福祉システム特論
医療経営管理の今日的なトピックス①
チーム医療とタスクシフト・シェアリング

改正医療法の７つのポイント

社会福祉法人日本医療伝道会
衣笠病院グループ相談役
よこすか地域包括ケア推進センター長

武藤正樹 192



衣笠病院
戦艦三笠

ベリー公園

油壷マリンパーク

逗子・葉山海岸

三浦半島

鎌倉

横浜
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•改正医療法の７つのポイント
–ポイント①医師の働き方改革
–ポイント②タスクシフト
–ポイント③スチューデント・ドクター
–ポイント④新興感染症と医療計画
–ポイント⑤病床ダウンサイジング基金
–ポイント⑥外来版地域医療構想
–ポイント⑦持ち分なし医療法人
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医療法とは？

医療提供体制の基本法



医療法の歴史

• 医療法とは？
• ①患者の医療に関する適切な選択の支援に関する事項
• ②医療の安全確保に関する事項
• ③医療施設の開設・管理・監督に関する事項
• ④医療施設の整備と医療提供施設相互間の機能分担・連
携に関する事項

• 1948年7月に制定 これまでに8回の改正が実施

• 医療法の概要



医療法 施行年 内容

第1次改正 1986 医療計画制度の導入、病院病床数の総量規制、医療資源の効率的活用、医療
機関の機能分担と連携を促進、医療圏内の必要病床数を制限

第2次改正 1993 特定機能病院及び療養型病床群の制度化、看護と介護を明確化・医療の類型
化・在宅医療の推進、広告規制の緩和

第3次改正 1998 地域医療支援病院制度の創設、診療所における療養型病床群の設置、在宅に
おける介護サービスの在り方、医療機関相互の機能分担、インフォームドコンセ
ントの法制化

第4次改正 2001 一般病床と療養病床の区分化、医療計画制度の見直し、適正な入院医療の確
保、広告規制の緩和、医師の臨床研修必修化

第5次改正 2007 医療計画制度見直し等を通じた医療機能の分化・地域医療の連携体制の構築、
地域や診療科による医師不足問題対応、医療安全の確保、医療法人制度改革、
有床診療所に対する規制の見直し、法人制度改革（社会医療法人の創設/新規
法人設立を持分なし医療法人に限定）

第6次改正 2014 病床機能報告制度と地域医療構想の策定、在宅医療の推進、特定機能病院の
承認の更新制の導入、医師・看護職員確保対策、医療機関における勤務環境
の改善、医療事故調査制度創設、臨床研究の推進

第7次改正 2015 地域連携推進法人制度創設、医療法人制度の見直し

第８次改正 2021 医師の働き方改革、医療関連職種の業務範囲の見直し、医師養成課程の見直
し、新興感染症対策の医療計画への追加、外来機能報告と医療資源を重点的
に活用する外来



2021年5月21日参議院本会議で成立

第８次医療法改正



「第78回 社会保障審議会 医療部会」
2021年2月8日

改正医療法について議論



改正医療法の７つのポイント

–ポイント① 医師の働き方改革

–ポイント② タスクシフト

–ポイント③ スチューデント・ドクター

–ポイント④ 新興感染症と医療計画

–ポイント⑤ 病床ダウンサイジング基金

–ポイント⑥ 外来版地域医療構想

–ポイント⑦ 持ち分なし医療法人



ポイント①
医師の働き方改革

2018年6月
201



202



医師働き方改革推進検討会1 201118



水準A

水準B

暫定特例水準
2035年度末までに解消

2023年度末までに
解消

2024年度以降適用される
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B水準超の勤務医がいる病院
全国1500病院

2016年 2019年



大学病院
には連携
B水準が
23.3％

206



2019年度勤務医不足と医師の働き方に関するアンケート調査（日本病院会 2019年10月）207





ポイント②
タスクシフト



看護特定行為の導入

「チーム医療推進のための看護業務検討ワーキンググループ」
(座長：有賀徹・昭和大学病院院長)



医療介護一括法で法
制化（2014年6月）





2020年8月現在、222機関



国際医療福祉大学大学院（東京青山キャンパス）
特定行為看護師養成分野

旧ナースプラクテイショナー養成講座1年生





特定認定看護師

• 特定認定看護師とは
– 日本看護協会は、従来からある認定看護師が特定行
為研修を修了した場合、「特定認定看護師」と名乗
ることを可能とした。

– 認定看護師とはある特定の看護分野において、熟練
した看護技術と知識を有する者を日本看護協会が認
定する看護師のことで、全国に2万人いる。

– 特定認定看護師が2021年6月までに922名に達した

– 特定認定看護師
• 「皮膚・排せつケア」：３００人

• 「クリティカルケア」：２１７人

• 「感染管理」：９６人

• 「糖尿病看護」：８１人



3307人



特定行為看護師を
2024年までに

１万人まで増やそう！

すべての大学病院
が特定行為の指定
研修機関へ！





救急救命
士の活用





ポイント③
スチューデント・ドクター



医療系大学共用試験

• 「共用試験実施機構」が2005年より実施

• 医学部4年生時に実施、不合格であれば5年
生に進級できない。

• 医療系大学共用試験
– CBT:Computer Based Testing（コンピュータ試験）

– OSCE:Objective Structured Clinical Examination（
客観的臨床能力試験）

• 合格すると臨床実習（診療参加型臨床実習）
に参加できるスチューデントドクターになれる



1.2万人



共用試験を医師
国家試験受験資
格要件とする

共用試験合格者
に医業を認める







スチューデントドクター宣誓式

4年、5年の医学部学生
1.8万人のSDが誕生



スチューデントドクターができる医
行為

• スチューデント・ドクターは臨床指導医の指
導のもと、患者の同意を得て、以下の医行為
の実施を臨床実習中できることになる。

• 必須項目

– 静脈採血、胃管挿入、皮膚縫合、超音波検査、処
方・点滴オーダー等

• 推奨項目

– 分娩介助、小児からの採血、膿瘍切開、排膿、気
管挿管等



ポイント④
新興感染症と医療計画



5疾患
5事業

医療計画とは
医療提供体制
の基本計画



「第21回医療計画の見直し検討会」
（座長 学習院大学経済学部教授 遠藤久夫）

2020年10月1日

新型コロナ感染症を踏ま
えた医療提供体制の在り

方
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第6次医療計画見直し等検討会
（2013年～2017年）

• 伊藤 伸一 日本医療法人協会副会長

• 尾形 裕也 九州大学大学院医学研究院教授

• 神野 正博 全日本病院協会副会長

• 齋藤 訓子 日本看護協会常任理事

• 末永 裕之 日本病院会副会長

• 鈴木 邦彦 日本医師会常任理事

• 池主 憲夫 日本歯科医師会常務理事

• 中沢 明紀 神奈川県保健福祉局保健医療部長

• 長瀬 輝諠 日本精神科病院協会副会長

• 伏見 清秀 東京医科歯科大学大学院教授

• 布施 光彦 健康保険組合連合会副会長

• ○武藤 正樹 国際医療福祉大学大学
院教授

• 山本 信夫 日本薬剤師会副会長

• 吉田 茂昭 青森県立中央病院長

第１回検討会
2010年12月17日
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2011年3月11日の東日本大震災の
発災を受けて審議会・検討会はすべて

2カ月ストップ！
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4疾患5事業の見直しの方向性

• ４疾病
–①がん

–②脳卒中

–③急性心筋梗塞

–④糖尿病

–⑤精神疾患

２次医療圏見直し

• 5事業
–①救急医療
–②災害医療
–③へき地医療
–④周産期医療
–⑤小児医療

–＊在宅医療構築に
係わる指針を別途
通知する
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医療計画見直し検討会
（2020年11月19日）

新興再興感染症を医療
計画の６事業目に追加
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新興再興感染症の
感染拡大時の医療

6事業
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2020年は6年計画となった第7次医療計画見直しの中間年

見直し
中間年
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第8次医療計

画からでは遅
いのでは？



ポイント⑤
病床ダウンサイズ基金







病床ダウンサイズ
補助金

これまでの年度ごとの
事業から消費税を活用した

恒久事業となった。



ポイント⑥
外来版地域医療構想

外来医療機能の明確化と連携



2020年

外来医療
改革



2017年度

42兆
円





医療資源を
重点的に活
用する外来





大病院ほど医療資
源を重点的に活用
する外来割合高い
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外来機能分化

①医療資源を重点的に活用する外来

②かかりつけ医の外来

③在宅医療



ポイント⑦
持ち分なしの医療法人



持ち分あり
70％



もう年だし、
そろそろ引退

持ち分とは出資持分のこと



持ち分とは出資持分のこと

多額の相続税！
払えない～

医療法人
として続け
られない
！



持ち分とは出資持分のこと





持ち分とは

• 「持ち分」とは出資持分のこと

• 出資持分は財産権なので医療法人を設立するにあたっ
て出資をした医療法法人のオーナー理事長が死亡した
ときその出資持分は相続税の対象になる。

• 医療法人の手持ち現金がない時に、巨額の相続税を
払う事態になる。

• こうした時、相続時に医療法人の解散せざるを得
ない事態にもなりかねない。

• 地域医療に大きな影響が出る。



持ち分ありから持ち分なしへ移行
•2006年の医療法改正

–「医療法人の非営利性確保」が明確化され、「持ち分
あり」法人の新規設立は認めないことになった。
–同時に既存の「持ち分あり」法人の「持ち分なし」法
人への移行を進めることとなった。

•「持ち分あり」法人の「持ち分なし
」法人への移行

–「持ち分なし」とは、つまり財産権を放棄することを
意味する。
–このため厚労省は、一定の要件を満たすと厚生労働大
臣が認定した「持ち分あり医療法人」（以下、認定医
療法人）については、持ち分なし医療法人に移行した
場合に相続税などを猶予するという期限付きの特例を
設けた。
–この特例期限が2020年9月で切れた。
–このため今回の改正では、この特例を「2023年9月30
日まで」存続することになった。



今日のまとめ

・医療法改正のポイントは以下・・・

・医師の働き方改革が2024年より始まる

・タスクシフトが本格化する。

・2024年より新興感染症が医療計画の6事業目となる

・2022年4月より外来版医療構想が始まる。
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新型コロナで医療が変わる

• 新型コロナと病院経営危機

• オンライン診療

• デジタルヘルス

• 424病院再編統合リスト

• 働き方改革

• 認知症施策

• 医療と介護の連携とICT

• 医療の国際化

日本医学出版より8
月発刊！
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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
muto@kinugasa.or.jp

日本医療伝道会衣笠病院グループで外来、老健、在宅クリニックを
担当しています。患者さんをご紹介ください

264

mailto:muto@kinugasa.or.jp


保健医療福祉システム特論
医療経営管理の今日的なトピックス②
チーム医療とタスクシフト・シェアリング

ナース・プラクティショナー制度

衣笠病院グループ
相談役 武藤正樹
よこすか地域包括推進センター長



社会福祉法人日本医療伝道会 衣笠病院グループ

衣笠病院グループの概要

■神奈川県横須賀市（人口約39万人）に立地

■横須賀・三浦医療圏（4市1町）は人口約70万人

■衣笠病院許可病床198床 ＜稼働病床194床＞

■病院診療科 ＜〇は常勤医勤務＞

〇内科、神経科、小児科、〇外科、乳腺外科、

脳神経外科、形成外科、〇整形外科、〇皮膚科、

〇泌尿器科、婦人科、〇眼科、〇耳鼻咽喉科、

〇ﾘﾊﾋﾞﾘﾃｰｼｮﾝ科、〇放射線科、〇麻酔科、〇ホスピス、東洋医学

■病棟構成

DPC病棟（50床）、地域包括ケア病棟（91床）、回復期リハビリ病棟（33床）、ホスピス（緩和ケア病棟：20床）

【2021年9月時点】
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本館

東館

健康管理センター

衣笠病院
教会

■併設施設 老健（衣笠ろうけん）特養（衣笠ホーム）訪問診療クリニック 訪問看護ステーション
通所事業所（長瀬ケアセンター）など
■ グループ職員数750名



葉山

横須賀

鎌倉

横浜
小田原

三浦

江の島

浦賀

富士山

箱根

港南台

衣笠病院グループ

衣笠ホーム

長瀬
ケアセンター

逗子

衣笠城址



目次
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– ナース・プラクテイショナー制度の要望

• パート２
– 診療看護師（NP)とは？

• パート３
– ナース・プラクテイショナー配置による効果

• パート４
– 米国のナース・プラクテイショナー

• パート５
– 特定行為研修制度の導入の経緯を振り返る

• パート６
– 再度、ナース・プラクテイショナー制度を！



パート１

ナース・プラクティショナー制度
要望







訪問看護事業所から、タスク・シフ
ト推進を求める声が多い。海外の
「ナース・プラクティショナー制度」
を参考に、医師法や保助看法など
の制度を見直していく（福井トシ子

会長）。
2022年6月28日日本看護協会

記者会見







パート２
診療看護師（NP)とは

一般社団法人日本NP教育大学院協議会



一般社団法人日本ＮＰ教育大学院協
議会のNP定義

• 診療看護師（Nurse Practitioner:NP）とは・・・

• 「医師や他の医療従事者と連携・協同し、対象と
する個々の患者の診療上および療養生活上の
ニーズを包括的に的確に評価し、倫理的かつ科
学的な根拠に基づき、必要とされる絶対的医行
為を除く診療を自律して、効果的、効率的、タイ
ムリーに提供し、患者および患者家族のQOL の
向上に係る看護師」

• 一般社団法人日本ＮＰ教育大学院協議会（ 2019年1月
30日）



診療看護師（NP）に必要とされる７つ
の能力

• ①包括的健康アセスメント能力

• ②医療処置・管理の実践能力

• ③熟練した看護実践能力

• ④看護マネジメント能力

• ⑤チームワーク・協働能力

• ⑥医療保健福祉制度の活用・開発能力

• ⑦倫理的意思決定能力



診療看護師（NP）の養成課程

• 絶対的医行為を除く診療行為を自律的に実践していくため
には，①フィジカルアセスメント、②臨床薬理、③疾病論を含
む医学の基礎的な知識・技術を修得したうえで、臨床推論に
基づき的確な診療行為が提供できる知識・技術等が不可欠
とされる。

• このため、診療看護師の教育は、大学院修士課程（実践者
育成コース）で行うこととし、教育の標準化を図るために日本
ＮＰ教育大学院協議会では、養成教育（大学院）の課程認定
を行っている。なお、教育の標準化を図る一環として、①入
学時の「能力確認試験」、②実習に先立つ、OSCE を含む「実
習前試験」の実施を推奨している。



資格認定試験

• 日本ＮＰ教育大学院協議会では、養成課程（
大学院修士課程）において、上記７つの能力
を修得したことを確認するために、2011 年か
ら「ＮＰ」資格認定試験を実施しており、2022 
年３月で670名の合格者を輩出している。



我が国での

診療看護師（NP)の養成



ＮＰ養成大学名 ＮＰプログラムの特徴 開始年

大分県立看護科学大学 慢性期ＮＰ（老年/小児） 2008年

国際医療福祉大学 慢性期/周術期
（周術期は2010年開始）

2009年

聖路加看護大學 小児/麻酔
（麻酔は2010年開始）

2009年

東京医療保健大学東が丘 クリテイカル 2010年

北海道医療大学 プライマリ・ケア 2010年

聖マリア学院大学 家族 2010年



2021年現在は13校

• 北海道医療大学大学院

• 国立大学法人 秋田大学

• 東北文化学園大学大学院

• 国立大学法人山形大学大学院

• 東京医療保健大学大学院

• 国際医療福祉大学大学院

• 佐久大学大学院

• 藤田医科大学大学院

• 愛知医科大学大学院

• 公立大学法人島根県立大学大
学院

• 公立大学法人大分県立看護科
学大学大学院

• 国立大学法人富山大学大学院

• 森ノ宮医療大学大学院

http://www.hoku-iryo-u.ac.jp/~nss/in/tokusyoku.html
https://www.med.akita-u.ac.jp/hoken/index.php
http://www.tbgu.ac.jp/faculty/graduate/nurse_practitioner/
https://yume-n.jp/gradschool#anc10
http://www.thcu.ac.jp/graduate/nursing/master/
http://www.iuhw.ac.jp/daigakuin/faculty/health_welfare/nurse_p/index.html
https://www.saku.ac.jp/graduate_school/primarycare_course/
http://www.fujita-hu.ac.jp/e-nurse/15_595d81177de0c/index.html
http://www.aichi-med-u.ac.jp/su09/su0907/su090702/04.html
http://izumo.u-shimane.ac.jp/department/graduate/zenki/np/
http://izumo.u-shimane.ac.jp/department/graduate/zenki/np/
https://www.oita-nhs.ac.jp/site/gradschool/390.html
https://www.oita-nhs.ac.jp/site/gradschool/390.html
https://www.morinomiya-u.ac.jp/faculty/daigakuin/kangogakunp/


国際医療福祉大学大学院
NP養成コース

• 国際医療福祉大学大学院修士課程
– 「自律して、または医師と協働して診断・治療等の医療行為の一部を
実施することができる高度で専門的な看護実践家を養成する」

– 「ＮＰの実践家としての能力獲得のために、演習・実習を重視した」

• カリキュラム
– 1年目は講義と演習が中心

• 臨床推論、病態機能学、臨床薬理学、臨床栄養学、フィジカルアセスメント学、
診断学演習など外来患者の疾患管理に必要な知識と方法について学ぶ。

• ３つのＰ（フィジカルアセスメント、ファーマコロジー、パソフィジオロジー）

– 2年目からは医療現場での実習カリキュラム
• 国際医療福祉大学の関連の三田病院（東京港区）や熱海病院
（静岡県熱海市）でマンツーマンで医師につき、医師の指示の下で、
診療の具体的なやり方を学ぶ

• 生活習慣病患者の外来での生活指導、退院後のフォローアップ

• 学習領域は代謝性障害と循環器障害が中心



国際医療福祉大学大学院（東京青山キャンパス）
特定行為看護師養成分野

旧ナースプラクテイショナー養成講座1年生



国際医療福祉大学三田病院で学ぶ
ナース・プラクテイショナー養成コース2年生



パート３
NP課程修了者の
配置による効果

ナース・プラクテイショナー

































パート４

米国のナース・プラクティショナー



ナース・プラクティショナー（NP)
• ＮＰの歴史

– 1965年のコロラド大学で養成が始まる
• 僻地での医療提供を目的

– 現在NPは看護師人口の8％、15万人が働く

• ①小児、②ウィメンズヘルス（女性の健康）、③高齢者、④精神、⑤
急性期など５領域

• 救急、家族、新生児などの領域

• NPの業務範囲
– プライマリーケア、予防的なケア、急性期及び慢性期の患者の
健康管理、健康教育、相談・助言など

– 限定された薬の処方や検査の指示を出す権限も州によっては
認められている。



ＮＰの業務

• フィジカルアセスメント
–患者の正常所見と異常所見の判別を行う

• 検査オーダー、処方

–急性期や慢性期の健康管理では、感染や外傷
患者、糖尿病や高血圧患者に対し、医師とあら
かじめ協議したプロトコールに基づいて、ＮＰは診
断に必要な臨床検査やレントゲン検査の指示を
出し、その結果を分析し、必要な薬剤の処方や
処置の指示を出す

• 患者健康教育、カウンセリング



NPの臨床パフォーマンス評価

• NPと内科レジデントの臨床パフォーマンス比較評価

– ミシシッピー大学医療センターKristi Kelley 博士ら
NPと内科レジデントの比較

• NPクリニック受診患者47例

• 内科レジデント受診患者87例

–評価項目

• 血糖値、血圧値、脂質コントロール、アスピリン療法、
眼底検査、微量アルブミン尿およびACE阻害薬の使用
など糖尿病管理と糖尿病合併



NPと内科レジデントの評価



NPの評価

• 「ナース・プラクティショナー, 

医師アシスタント, 助産師の政策分析」
–連邦議会技術評価局（OTA)１９８５年

– 「NPのケアの質は医師と同等であり,特に患者との
コミュニケーション, 継続的な患者の管理は医師よ
りも優れている」

– 「過疎地住民, ナーシング・ホーム在院者, 貧困者な
ど医療を受ける機会に恵まれない人々にNPは有効
である」



米国のNPの養成

• ＮＰの養成課程
– 大学院の修士課程

– 独自の養成校

– 9ヶ月のコース

• 入学条件
– 高卒以上、登録看護師(RN）

– 病院や診療所の実務経験（数年）

• カリキュラム
– 最初の4ヶ月

• 学校内で講義と実習、とくに診断のための診察技術の訓練

– 後半5ヶ月

• 病院や保健センターでの実習を行う



パート６
特定行為研修の導入の

経緯を振り返る

「チーム医療推進のための看護業務検討ワーキンググループ」
(座長：有賀徹・昭和大学病院院長)

医療介護一括法の保
助看法一部改正（

2014年6月）



医師法と保助看法

• 医師法第17条

–「医師でなければ、医業をなしてはな
らない。」

• 保健師助産師看護師法（保助看法
）第5条

–「傷病者若しくはじよく婦に対する療
養上の世話又は診療の補助を行う」



医行為の範囲は時代とともに変わ
ってきている

• 「医業」というのは、医師の医学的判断及び技術をもってするのでなけれ
ば人体に危害を及ぼし、又は危害を及ぼすおそれのある行為(医行為)
のこと。

• 一定の医行為は「診療の補助」の範囲として、医師が看護師に指示し監
督することで、看護師でも行うことができる。

• しかし、どこまでを「診療の補助」とするのかは曖昧だった。
• 例えば2002年以前は、静脈注射を看護師は行えなかった。

(旧)厚生省医務局長通知(1951年)では、「看護婦の業務の範囲外の行
為であり、医師または歯科医師の指示があってもこれを行うことができ
ない」とされていた。

• 2002年厚労省医務局長通知で現在は静注も「診療の補助」に含まれる
ようになった

• このように「診療の補助」というのは曖昧で、時代と共に変わるものもあ
りますが、医行為と看護行為の両方の側面があるので、「相対的看護行
為」であり、「相対的医行為」だ。



看護師の静脈注射は2002年まで
は禁止されていた！？



2009年

2010年

2012年

2013年

2014年



「チーム医療推進のための
看護業務検討ワーキンググループ」

(座長：有賀徹・昭和大学病院院長)



チーム医療推進のための看護業
務ワーキンググループ

•2010年5月より「チーム医療推進会議」とその下に「チ
ーム医療推進のための看護業務検討ワーキンググループ
」が設置され、以後3年半にわたる議論が行われる。

•しかし議論は会議メンバーの日本医師会の委員の反対
にあって迷走する。具体的には厚労省が当初想定してい
た国家資格としての「特定看護師」から、「看護師特定
能力認証制度」となり、最終的には「特定行為に係る看
護師の研修制度」と二転三転した。

•結局は当初の国家資格としての特定看護師制度やグロ
ーバルスタンダードとしてのNP構想は跡形もなくなり
、単なる特定行為の研修制度へと形を変えた。

•そして特定行為の仕分けを行った。



ミニ医者を作るのは反対
看護師は看護に
専念すべきだ

国家資格

「特定看護師」新
設

高度な医療処置を
行 う専門の看護職

看護職だけが

業務を突出させ
るのはおかしい

？

コメデイカル

「それほど医行為
がしたかったら、
医者になればいい
ではないか！



議論は2転3転する・・・

特定看護師

看護師特定能力認証制度

特定行為研修制度



特定看護師は消え去る

• 日本NP教育系大学院協議会では、「特定看護師は修士
課程修了を要件とするとされているので、特定看護師は
高度実践看護師のグローバルスタンダードを満たすもの
だ」ととらえていた。

• しかし大学院課程新設による資格化や、特定医行為
の早期実現を求める患者や介護者等のニーズとは一
致していないという問題も提起された。

• こうした要因から、「特定看護師」の新設は、医師や
他の医療職の理解を得ることはできなかった。

• 結局、特定行為研修の制度となる。



チーム医療の推進のためのに看護業務検討ワーキング

絶対的医行為と特定行為に仕分を行った



看護特定行為制度の概要
• 2025年に向けて、さらなる在宅医療等の推進を図っていくために
は、個別に熟練した看護師のみでは足りず、
医師又は歯科医師の判断を待たずに、手順書により、
一定の診療の補助（例えば脱水時の点滴（脱水の程度の
判断と輸液による補正）など）を行う看護師を養成し、
確保していく必要がある。

• このため、その行為を特定し、手順書によりそれを実施する
場合の研修制度を創設し、その内容を標準化することに
より、今後の在宅医療等を支える看護師を計画的に
養成していくことが、本制度創設の大きな狙いのひとつ。

• 本制度は２０１４年６月に成立した「地域における医療及び
介護の総合的な確保を推進するための関係法律の整備等
に関する法律」（医療介護一括法）の中の保助看法の改正に基
づく。



「特定行為研修制度」が
保助看法の一部改正で成立

医療介護一括法（2014年6月18日）





厚生労働省医道審議会保健師助産師看護師分科会
看護師特定行為・研修部会（2018年9月28日）

特定行為研修を

在宅、慢性期、外科な
どでパッケージ化して
受講しやすいように見
直してはどうか？





4832人（2022年3月）







特定行為看護師を
2024年までに

１万人まで増やそう！

すべての大学病院
が特定行為の指定
研修機関へ！



パート７

再度、ナース・プラクティショ
ナー制度を！























まとめと提言

・我が国でももともとは欧米のナース・プラクティショナー
制度を目指していた。
・医師会等の反対により、法制化の段階で挫折した
・このため医師とプロコールを共有する特定行為研修制度と
なった。
・しかし、特定行為研修制度だけでは、安全かつタイムリー
な医療の提供はできない
・再度、諸外国では実現しているナース・プラクティショナー
の制度化へむけて再検討を行うべきだ。

・



• 武藤正樹著

• なぜ、コロナでかかりつけ
医がクローズアップされ
たのか？

• なぜ、いまかかりつけ医
制度が必要なのか

• 発売日：2022/09/22

• 出版社：ぱる出版

• ISBN：978-4-8272-1360-7

こコロナで変わる
「かかりつけ医」制度

https://honto.jp/netstore/search/pb_9000039177.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
muto@kinugasa.or.jp

日本医療伝道会衣笠病院グループで外来、老健、在宅クリニックを
担当しています。患者さんをご紹介ください

mailto:muto@kinugasa.or.jp
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