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An improvement in the utilization of medical devices and instruments is important in order to prevent medi-
cal accidents from a viewpoint of human engineering. However, it is much important to prevent any operations 

of health care practitioners which may cause such accidents. In this study, we evaluated the risk involved with 

the injection of drugs in order to prevent medical accidents by the misuse of medical devices. 
First, a risk evaluation was performed. Next, the administration of drugs by 5 nurses and pharmacists was re-

corded by VTR in order to analyze the administration and length of time required. In addition, the ampule 

method was compared with the pre-filled syringe (PFS) method. Regarding the risk evaluation, the patient risk 

and worker risk related to the PFS method was respectively about 1/4 lower and about 1/3 lower than with the 
ampule method. Regarding the administration time, a 60% decrease in the administration time was observed for 

pharmacists but for nurses the decrease was slight. 
The PFS method was thus found to be clearly more effective than the ampule method for the prevention of 

medical accidents, related to human error. However, risk associated with human error cannot be completely re-

moved even when using the PFS method. Problems still remain regarding mix-ups with drugs, injuries suffered 
by health care practitioners, and bacteria contamination due to inadvertent needle stabs. 

In conclusion, the PFS method had excellent results regarding administration efficiency and safety, while it 

increased the amount of the medical wastes.
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緒 言

厚生科学研究 「医療の リスクマネジメン トシステム構

築に関する研究(主 任研究者: 川村治子)」 によると,分

析対象のインシデン トのうち,処 方,薬 剤投与に関係 し

た もの(メ ディケーシ ョン ・エラー: medication error)は

全体の約50%を 占め,さ らに,そ の半数が注射剤の投与

に関連 していることか ら,薬 物療法 における安全性確保

が最 も重要な課題であると指摘されている1).

誰 もが完全ではなく,人 間であるがゆえにエラーを引

き起 こす2).一 般 に,エ ラーは複雑 さに比例 して増加す

ると言 われている.治 療 についての知識 と情報量の増

加,処 方,調 剤および投与の各プロセスにおける理解不

足,判 断エラー,作 業エラーや各 プロセス問の情報伝達

エラーが,薬 物療法に関連 した医療事故の原因となって

いる3).エ ラー防止のためには,エ ラー事例か ら学び,

分析だけにとどまることなく再発防止に向けて行動に移

すことが重要である4).

アメリカ合衆国医療の質委員会/医 学研究所 の報告書

「To Err Is Human」 は,人 間が持つ限界 に配慮 したシス

テム設計の原則 として,(1)記 憶への依存 をやめる,(2)人

的監視に依存 しない,(3)重 要プロセスは簡素化する,(4)

作業プロセスを標準化するなどの点をあげている2).

リスクを減 じるためには,リ スク源(ハ ザー ド)を除去

するか,あ るいは隔離することにより,リ スク発生の可

能性(確 率)を 減 じるか,あ るいは,そ れにより生 じる被

害の程度を緩和する必要がある.と ころが,エ ラー対策

のための新 しい工夫が,ま た新たな別のエラーを生み出

す原因にもなることが知 られている.処 方オーダリング

システムの誤操作 による薬剤選択エラーが良い例であ

る5).し たがって,実 施 したエラー対策の効果 を慎重に

フォローし,そ の有効性 を評価することは大切である.

誤操作をリスク源 とする場合には,第 一義的には,誤

操作 自体 を生 じさせないことを考える必要がある6).そ

のためには,次 の検討 を行う必要があると考 えられる.

(1) 機器 ・器具操作のどのステップで誤操作(リ スク)が

発生する可能性があるかを同定する.

(2) 誤操作(リ スク)の発生する心配のあるステ ップの除

去を検討する.

(3) 除去できないステップについては,そ のステップを
"や りやす く"す る

.す なわち,人 間工学的改善 を

行うことで,誤 操作の発生 を抑止する.

この考 え方 はISO/TR12100(機 械類 の安全性)7)を基 に

した もので,医 療用機器 ・器具の誤使用による医療事故

防止のためには,こ の手順に従い,医 療用機器 ・器具を

評価する必要がある.本 研究では,こ の考 え方を,医 療

現場で 日常的に行われる輸液剤への薬剤混合作業 を例 に

当てはめた.ま ず,従 来か ら行われているアンプルを用

いる方法 と医療事故のリスク低減を目的の1つ として開

発されたプレフィル ド・シリンジ(pre-fiiied syringe.以

下,PFSと 略す)に ついて作業手順分析 を行 うことによ

りリスク低減効果 を比較 した.さ らに,実 際に看護師 と

薬剤師が混合作業実験を行い,リ スク抑制に対する実施

者の主観および操作時間的な側面から検討 し,こ れ らを

通 じて,医 療事故防止のためのPFSの 有用性 について

人間工学的に評価 した.

目 的

1.　注射剤の混合操作におけるリスク評価

IVH用 模擬処方 に対す る混合作業 プロセスをアンプ

ル法 とPFS法 の両方で作成 した.こ の両者の混合操作

の作業手順 を分析 し,そ れらを比較することにより,混

合作業の各プロセスにおける行動内に潜在するリスクを

明確にする.

2.　アンプル法 とPFS法 との比較実験

リスク評価 により得 られた結果が,実 際の医療現場に

おいて支持 されるものであるかどうかを以下の3点 か ら

確認するために,看 護師 と薬剤師による薬剤混合の作業

実験を通 して,作 業行動分析 と実験実施者へのヒアリン

グ調査 によって検討する.

(1) 実際の医療現場 においては,先 のリスク評価で前提

とした作業手順 と同じ手順で作業が行 われている

か?

(2) リス ク評価によるアンプル法 とPFS法 のそれぞれ

のリスク状態を,医 療従事者が実感 しているか?

(3) 両者の作業時間の比較(リ スク低減 目的で開発 され

たPFS法 は,作 業時間が アンプル法 に比べ て同等

以下でなければ現場では採用 されないため)

方 法

1.　混合作業の リスク評価

塩化ナ トリウム10%を 混合する際に必要な作業手順

(Fig.1)を 標準手順 として,以 下に示すIVH用 模 擬処

方 におけるPFS法 とアンプル法の一般的な混合作業の

手順 を,混 合業務に従事 している看護師 と薬剤師に聴取
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す るこ とによ り分析 記述 した.た だ し,微 量元 素製剤 の

PFS製 剤 は市販 され ていない ので,両 方法 ともア ンプル

を使 用 した.

〈 アンプル法 〉

・10%塩 化 ナ トリウム注(20mL)

・微 量元 素製剤 エ レ ミンミック注(2mL)

・高 カロ リー輸液用 総合 ビタ ミン剤(凍 結乾燥 製剤)

・50%ブ ドウ糖液(20mL)

以 上 各1を ユ ニカ リ ックL(1000mL)に 混 合 す る

〈PFS法 〉

・メ ディジ ェク トNa10%(20mL)

・微 量元素 製剤エ レ ミン ミック注(2mL)

・ビ タジェ ク ト(A液
,B液 各5mL)

・メ デ ィジ ェク トG50(20mL)

以 上 各1を ユ ニカ リ ックL(1000mL)に 混 合 する

※両方法 とも,シ リ ンジ(5mL,10mL,20mL),注 射 針,

ア ル コール綿の使用 制限 な し

2.　 ア ンプル法 とPFS法 との比較実験

リス ク評 価 と同 じ模 擬処 方で,看 護 師 と薬剤 師 に,通

常 と同 じような混合作業を行って もらい,そ の様子 を

VTR撮 影 し,作 業時間と作業行動 の分析 を行 った.ま

た,実 験終了後に,実 施者 に対 して ヒア リング調査 を

行 った.実 施者はアンプル法 とPFS法 の両方の混合経

験が十分ある看護師,薬 剤師各5人 の計10人 とした.作

業時間については,作 業要素別,お よび,作 業時間の合

計について,被 験者 について対応のある平均値の差の検

定(t検 定)を行 った.

実験環境 をコン トロールす るため実験場所 を設 けて

行ったが,混 合作業のや り方は,可 能な限 り通常通 りと

した.そ のため,医 療器具などの配置や作業姿勢等は実

施者の自由に任せた.

結 果

1.　 リスク事象の抽出

作業手順のステップごとに,患 者へのリスクと混合作

業者へのリスクにな り得る作業内容(リ スク事象)を,医

療従事者の主観評価 により評価 した.そ の結果を,リ ス

クの特性要因図にまとめて示す(Fig.2).

Fig.1.　作 業手順の例(最 初PNa10%混 合 プロセス)
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1) 患者へのリスク

患者へのリスクとは,そ の事象が発生 した場合,何 ら

かの形で患者に対 して影響を及ぼす もので,以 下のもの

があげられた.

(1) 取 り違い: 計数調剤されているアンプル,PFSの 各

実物 と,処 方せんの記載内容 との確認を誤 り,別 の

薬剤 を混合する.

(2) 治療薬剤名の記名 ミス ニアンプル法では,安 全管理

上,治 療薬剤 を吸い取 った際にシリンジに当該薬剤

名や濃度等 を記入 し,輸 液バ ックへの混合時にはそ

れを確認することが推奨されているが,こ の記入の

忘れ,あ るいは誤記入により,誤 って混合 される.

(3) 異物混入: アンプル法において,ア ンプルカットに

よるガラス片などの異物が混入する.ま た,両 方法

に共通 して,輸 液バ ックへ混合時のコア混入の可能

性がある.

(4) 細菌混入: アンプル法において,薬 液が大気に開放

されて落下菌が混入する.ま た,ア ンプル法,PFS

法 ともに,輸 液バ ックの針刺部または針が菌で汚染

されていて,針 刺時に菌が輸液剤に侵入する.

(5) 薬液残留 ニアンプル法において,薬 液を全量シリン

ジに吸い取 らず,所 定量の薬剤混合が行われない.

(6) 内容物流出: アンプル法において,開 封 したアンプ

ルを倒す.ア ンプル法でシリンジの気泡を押 し出す

とき,ま た,輸 液バ ックへの針刺前に内筒 を誤 って

押すことにより,混 合する薬剤量が不足 となる.

2) 作業者へのリスク

作業者へのリスクとは,そ の事象が発生 した場合,何

らかの形で混合作業者(看 護師,薬 剤師)に対 して健康上

の被害を及ぼすものであ り,今 回の実験では混合作業時

の"け が"が あげられた.具 体的には,"ア ンプル法にお

いて開封 したガラスで手 を切る","ア ンプル法 におい

て,ア ンプルに針を挿入す るときに針先 を手 に刺す",

また,"ア ンプル法 とPFS法 ともに,輸 液バ ックへ の針

刺時 に誤 って針 を手 に刺す"こ とに起 因す るものであ

る.

2.　アンプル法 とPFS法 でのリスク評価

リスクが,標 準作業手順中にどれだけ潜在するのかを

明 らかにするため,各 リスクの発生する可能性の機会数

をカウン トし,ア ンプル1本 またはPFS1本 あた りに換

算 した.患 者へのハザー ドと作業者へのハザー ドを,そ

れぞれFig.3とFig.4に 示す.

1) 患者へのリスク発生する可能性の機会数

リスク評価では,PFS法 は,ア ンプル法 に比べて リス

クの発生機会数が約1/4で ある(Fig.3)し か し,薬 剤

の取 り違い,細 菌混入 についてのリスクは,PFS法 でも

完全 には除去で きない.

2) 医療作業者へのリスク発生する可能性の機会数

リスク評価では,PFS法 は,ア ンプル法に比べて,リ

スクの発生機会数が約1/3で ある(Fig.4).し か し,輸

液バ ックへの針刺時に誤って注射針を手に刺す というリ

スクは,PFS法 でも除去できない.

3.　アンプル法 とPFS法 との比較実験

1) 医療現場で行われている実際の操作

VTRに より作業行動 を記録 し,特 にリスク評価 の前

提 とした作業手順 との相違 を確認 した.実 験環境の模式

Fig.2.　混合作業 におけるリスク事象の特性要因図
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図と看護師の実験 の様子 をそれぞれFig.5とFig.6に

示す.実 験の結果,両 方法の間に以下の相違が認められ

た.

(1) アンプル法では,安 全管理上,シ リンジに薬剤を吸

い取った後に,薬 剤名を記載することが推奨されて

いるが,ほ とんどの被験者がその作業をスキ ップし

Fig.3.　混 合作業での患者 リス ク発生可能性の機会数

(アンプル ・PFS各1本 当た り)

Fig.4.　混 合作業での作業者 リスク発生可能性の機会数

(ア ンプル ・PFS各1本 当た り)

Fig.5.　 実 験 環 境

Fig.6.　実験風景(看 護師)
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た.こ れは,今 回の場合,シ リンジに薬剤 を吸い取

るたびに混合が なされたことから,薬 剤名の記載

は,薬 剤 の取 り違い防止 に意味がない作業である

(薬剤名をシリンジに記入 しないことによ り記入 ミ

スのリスクは消失).

(2) 薬剤の配合変化を防ぐため,1つ のシリンジには2

つ以上の薬剤を吸い取 らないという原則(1ア ンプ

ル1シ リンジの原則)が あるが,薬 剤師はすべての

作業手順 を遵守 していたのに対 し,看 護師において

守 られていないケースが見 られた.看 護師は薬剤の

配合変化問題がない組み合わせを経験的に知ってい

るため,作業効率を重視 した結果,こ の原則をスキッ

プしたもの と考えられる.し か し,看 護師の思い違

いにより配合変化 を起こす薬剤を同じシリンジに吸

い取って しまうことも考えられ,こ の原則が守 られ

ないことによるリスクを見過 ごすことはで きない

(1ア ンプル1シ リンジの原則を守 らないことによ

り配合変化のリスクは増加).

2) 混合作業の時間分析

各者の混合作業手順 と時間値 を分析 し,作 業要素別に

平均作業時間結果 を求めた.作 業要素の分類基準 をTa-

ble 1に,ま た,看 護師 と薬剤師の平均混合作業時間を,

それぞれFig.7とFig.8に 示す.

本院では,通 常,看 護師はナースステーションの作業

テーブルにおいて立位で定型的な混合 を行 うの に対 し

て,薬 剤師はクリーンベ ンチを用いて複雑な処方の混合

を行 っている.今 回の実験においても,看 護師は立位で

手際よく作業 を進めたのに対 して,薬 剤師は座位で,各

作業 を丁寧に行 うなどの違いが認められ,こ れが看護師

と薬剤師での作業時間の違いに現れた.

ア ンプル法 とPFS法 との作業時間を比較する と,今

回の処方では,ア ンプル法では凍結乾燥製剤の溶解が必

Table 1.　薬剤混注作業要素の分類基準

Fig.7.　看 護師の平均作業時間(n=5)
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要であ り,PFS法 で は,ビ タジェク トがA液,B液 の

二本に分かれているなどの違いがあるが,同 一薬効をも

つ混合作業 としてみた場合,両 属性 ともに,PFSの 方が

アンプルに比べ,作 業時間が有意に短か く(95%信 頼限

界),特 に薬剤師では約60%に 減少 した.こ れは,ア ン

プル法では薬液 をシリンジに吸い取る作業(と 溶解する

作業)が 必要であ り,PFS法 ではこれ らの作業が不要な

ことによる.作 業要素別の作業時間の,平 均値の差の検

定の結果 をTable 2に 示す.薬 剤師,看 護師 ともに,開

封作業はPFSで 有意に時間がかか り,実 作業で はア ン

プル法が有意に時間がかかっている(95%信 頼限界).

また,廃 棄 については,看 護師でPFS法 が,消 毒 に

ついては薬剤師でアンプル法が,そ れぞれ,有 意に時間

がかかる傾向が見 られた(95%信 頼限界).

看護師のPFS法 での実作業時間短縮は,ア ンプル法

に比べて全体的には約16秒 で,実 作業分で も約40秒 と,

薬剤師で認め られた差 よりかな り小 さい ものであった

(Fig.7).実 際の動作 を動作時間研究 における正常作業

速度の考え方に合わせて観察すると,今 回の実施看護師

は,ア ンプル法では動作ペース的には若干速す ぎるとの

印象 を受けた.動 作ペースが速い ということは作業 に慣

れているため と考 えられるが,慣 れにより生 じるリスク

発生の可能性 もある.

確認 と開封作業時間は看護師と薬剤師で差がないが,

混合実作業,廃 棄や消毒に要した時間は看護師に比べて

薬剤師の方が長かった.特 に,ア ンプル法の場合,薬 剤

師の作業時間は看護師の約2倍 であったのに対 し,PFS

法では看護師に近づいた.

3) 実施者の意見

実験後,ア ンプル法 とPFS法 との医療現場 における

利点 と問題点について,ヒ アリング調査を行 った.調 査

結果をTable 3に 示す.PFS法 は衛生面,作 業効率の向

上が利点 としてあげられ,リ スクの抑止効果が実感 され

ていることが明 らかとなった.一 方,PFSで は,一 般的

なシリンジに比べて初期摺動抵抗が若干大 きく混合時に

力が必要なこと,包 装の開封に力が必要なこと,包 装が

大 きくゴミが多 く排出されるなどの問題点 も指摘 され

た.ゴ ミとして排出される包装の量については,今 回の

模擬処方の場合,廃 棄物の個数 としては,ア ンプル法で

は16ア イテム,PFS法 では8ア イテムとアイテム数でい

えばPFSの 方が少なかったが,重 量 では,ア ンプル法

では約80g,PFS法 では約120gで あった.

Fig.8.　薬 剤師の平均作業時間(n=5)

Table 2.　作 業要素別PFSと ア ンプルの作 業時間の比

較(被 験者 について対応 のある平均値の差の

検定結果t0)
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考 察

本研究では,医 療機器の誤使用による医療事故防止の

ための評価方法 として,リ スクによる評価方法 を提案

し,薬 剤混合作業に当てはめることで検討 した.医 療事

故 を防止するためには,人 間工学的な意味での機器 ・器

具のユーザ ビリティ向上も重要であるが,そ れ以前に,

リスクを内包する作業行為自体の排除が重要である.今

回用いた作業手順分析 とリスク評価は,リ スクを内包す

る作業行為の抽出や,あ る製品の内包するリスク評価に

有益であると思われる.た だ し,リ スク評価の前提 とす

る作業手順が,現 場の実際の作業行為 を正 しく反映 して

いることが重要であ り,現 場で行われている作業行為の

慎重な分析が不可欠である.

今回,人 間工学的な手法を用いてア ンプル法 とPFS

法を比較 した結果,医 療事故 を防止する上で,PFS法 が

アンプル法に比べて有効であることが明らか となった.

しか しながら,PFS法 で もリスクは完全 に除去すること

はで きない.例 えば,薬 剤の取 り違いは重大な医療事故

につなが りかねないが,ア ンプル法 とPFS法 の両方で

このリスクの除去は困難である.ア ンプルでは,限 られ

た面積に薬剤名ラベルが貼付 されているが,印 刷文字サ

イズが小さすぎるのに対 して,PFSで は本体 と包装体に

おける表示面積が大 きいため文字サイズ も相対的に大 き

く,表 示表現 も色を用いた差別化 を行 うなどの人間工学

的な工夫が認められる.リ スク低減のためには,入 間工

学的により識別性の高い表示を採用するなどの検討 も必

要であるなどの問題の所在が明 らかとなった.今 後,PFS

法 とアンプル法 ともに,よ り一層の識別表示方法の向上

を図ることが望まれる.

また,針 刺 しというプロセスは,輸 液 バックにシリン

ジの針を刺すスタイルの混合では避けることの出来ない

作業者 リスクであり,同時に患者へのリスク(細菌混入:

輸液バ ックの針刺部 または針が菌で汚染 されていて,針

刺時に菌が輸液剤に侵入)の 原 因にもなる.薬 剤混合方

式それ自体の形態を改良 した輸液バ ックやシリンジ類の

開発が望まれる.

あらか じめ薬剤 をシリンジ内に封入 し薬剤名が明記 さ

れているPFSと い う新 しい製剤の工夫 は,医 療現場 に

作業の効率化 をもたらしただけでな く8),医療 における

安全管理にも貢献すると思われる.特 に,今 後,注 射剤

の混合業務 を推進 していかなければならない薬剤師に

とっては,き わめて有用な製剤であると考えられる.し

か しながら,医 療廃棄物減量化が望 まれる中で,PFSで

は,開 封性 も含めて包装の簡素化が課題である.安 全管

理面では,予 想 した通 り,PFS導 入後の短期間に従来の

薬剤名 と外観が異 なることに起因する医療スタッフ(特

に,看 護師 と薬剤 師)の 混乱 を本院で経験 した.PFSに

限ったことではないが,事 故対策が新たな別のエ ラーを

生み出さないような注意が,新 システムへの移行直後の

3カ 月程度は特に重要であると考 える.

今回は,リ スクを単純 に発生機会数 として比較 した

が,人 的信頼性係数(人 的過誤率: エ ラーの発生確率の

期待値)9)を用い,発 生確率 として評価す ることで,よ

り詳細 なリスク評価が可能となると予想され,今 後の課

題 としてあげられる.
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Table 3.　ヒアリングの結果得 られたアンプル とPFSの 主 な利点 と問題点
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