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lSO9001品質管理 システ厶 に基づい た調剤過誤防止へ の

　　　　　　　　　　　　取り組み と そ の評価
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〕
　We 　operate 　a　quahty　managemcnt 　system 　for　phannacy　practice　whosc 　aims 　are 　to　achieve 　effective 　and 　safe 　pharmaco−

th・・apy ・f・・ p・tient・．　ISO　9001 ・e ・tifi・aIi・・ w … bt・i・・曲 r　th・ ・y ・t・・n 　i・ 0 ・t・b・・ 2003」 ・ th・ f・）ll・ wi ・g・w ・ d・・c・ib・ th・

measures 　against 　dispcnsing　errors 　and 　the 　evaluatk 〕n　of 　their　effectiveness ，　We 　divided　dispensing　errors 　
into

　
those

　
noted

by　ph・・m ・・i・t・ ・th・・ 血跏 th・ ・e　wh ・ did　th・ di・p・n ・i・g ・nd 　what 　w ・ c ・ll・d
“
incid・m ・

”
・whi ・h　w ・・e　di・p・n ・i・ g ・mrs 　d」s−

covered 　after　medicines 　were 　givcn　to　patients．　When 　incidonts　involved　giving　the　wrong 　medication 　to　patients，　a　report

oD 　corrective 　actbn 　was 　required ．　We 　also 　analyzed 　the　facLors　in　the　occurrence 〔〕f　dispensing　eぼ ors ，　dcvised　actions 　to

prevent　theIτ1，　alld　eva ］uated 　their　effectiveness 　after　they　had　been　implenlcnted、

　The 　corrective 　actions 　lead　to　the　prevcntion　ot
驢
similar 　incidents．　C 〔）rrective 　actions 　il1　Ihe 　form 〔〕f　visual 　aids 〔〕n　the　dis−

P・n ・ay ・h・lve・ and ・upP ・・ti・g　i・f・   ・Ibn 　reduced 　di・p… i・9 ・叮・・曲 v ・ M ・ 9 ・ ・ m ・ … dd … g・ f・ rm ・ ・f　medicines ・

Th・・gh ・n … reg ・・di・g　th・ q・・ntiti… fm ・did … w ・・e ・・t　d・c・c・・ed 　by　th・・c ・・ti・ n ・・Ih・y　w ・・e ・ig・ifi・・ ntly ・educed 　by

impl・m ・nt ・ti・ n ・f 皿 ・… ｛・r　rep ・・ti・g ・y・t・ m 皿 d　p ・・p… ti・n ・f ・di ・t ・f　m ・did… gi・i・g　d・ t・ils・f　thei・ pack・g・ ・izes（i・e・

number 　of 　tablets　in　a　package），　While　the　prevention　of 　dispensing　errors 　is　not 　easy ，⊂，ur 　eff 佩 s　suggestcd 　tha重rhe　prac−

tice　of 　the　PDCA 　cycle 　using 　an 　ISO　9001　certified 　quality　management 　systcm 　is　useful 　in　this　regard ．

Key　words 　　　ISO　9001　 certificd 　quallty　management 　system ，　incidents，　el
−
r〔〕r　reporting 　system ，　corrective 　action ，　pre−

ventLve 　action ，　continuous 　improvement

緒 言

　近年，医療過誤 に対す る 社会 的 不 信感 の 増大，患者 に

よ る 医療 の 質の 向 ヒや 安K へ の 要望 など医療 を と りま く

環境が 大 き く変化 して い る．薬 剤師 は 医薬品 に 関 わ るす

べ て の こ と に 責任 を持ち，医薬品 に関す る 事故
・
過誤 の

1坊止 に務 め な け れ ば な ら な い ．そ の た め に は，漠 然 と 業

務 に取 り組むの で はな く， 管理 シ ス テ ム に基 づ い た 業務

の 遂行 が 重要で あり，そ れ らに 対す る第
一．
｛者機関 に よ る

外部評価 も必妛 で あ る
二；．

　ISO9001 は 国際標準化機構 が 定 め る 品質管理 お よ び 品

質保証 に 関す る 国際規格 で あ り，品質方針お よび 目標 を

設 定 し，日標 を 達成 す る た め の 方法を立案 （Plan ）し，そ

＊
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の T一順 を定 め て 文書化 し，そ れ を実行 （Do ）し，そ の 活

動結果 を 評価（Check）し，さ ら に 改善 の た め の 対策を行

う（Act）こ と を継続的 に くり返す（PDCA サ イク ル ）た め

の 管理 シス テ ム で あ る．薬剤業務 に こ の よ うな管理 シ ス

テ ム を導 人 す る こ と に よ り， 薬剤事故防止 と顧客 で ある

医療 ス タ ッ フ お よび 患者満足度の 向上 に 貢献す る こ とが

示唆 され て い る
／！・S／，．

　九 州 大 学 病 院 〔以 下 ，当院 と略す ）薬剤部で は
， 有効 か

つ 安 全 な薬物療法 を確保す る た め の 良質 な薬剤業務 を提

供す る こ と，医療環境 の 変化に対応す る た め に継続的な

専門 知識 の 向上 に努 め る こ とを 基 本 理 念 と して 品 質管 理

シ ス テ ム を構築 し，2003年10月 に 且SO9001 の 認証 を取得

した，

　本 シ ス テ ム で は 経営者〔薬 剤 部 長 ）が 薬 剤 業務 を 6 つ の

プ ロ セ ス に 分け ， そ れ ぞ れ を管理 し，こ れ を受 け て 各プ

ロ セ ス 責任者 は 年度目標 の 立案 ・実行 ・評価 に よ り，品

質 の 継続的改善 を行 っ て い る．

　調剤 プ ロ セ ス で は 調剤過 誤防止 を 目標 に 掲げ，そ の 対

策に取 り組 ん で い る．調斉「」過誤が 発 生 した場合 に は 過誤

内容を報告書 として 提 出 し，要 因 を 分 析す る こ とに よ り

是 IE ・予防の た め の 処置 を立案 し，実行し，
一
定期間後

に そ の 評 価 を行 っ て きた ，そ こ で ，調剤部 門 にお ける ISO

9001品質管理 シ ス テ ム に基づ い た調剤過誤防止の た め の

取 り組み とその 成果 に つ い て 報告す る ．

方 法

1． 調 剤 過 誤 防 止 対策の 立 案

　 ISO9001 品質管 理 シ ス テ ム に お ける 是 IH
・
予防処置規

定に 従い ，調剤過 誤防止 の た め の リ ス ク管理 シ ス テ ム を

構 築 した （図 1）．な お，調 剤 過 誤 に つ い て は，調剤者以

外の 薬剤師 に よ る調剤鑑 査の 時点 で 発 見 され た もの を 調

剤 ミス ，調 剤鑑査後患者 に投薬 さ才した場合を イ ン シ デ ン

トと して 区 別 した．イ ン シ デ ン トは さ ら に，患 者 へ の 適

コ　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　1

！　　 調醸 ス 　　 1　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 　

1　　 予防処置 　　 1
1　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　1

iインシデレ トの 未鯏防止 1 鑑
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図 1．PDCA サ イ ク ル を適 用 した リ ス ク マ ネ ジ メ ン ト

　 　 シ ス テ ム
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用 に至 らなか っ た場合を レ ベ ル O ，適用 に 至 っ た場合 を

患者へ の 影響度 に よ り，レ ベ ル 1 − 5 に 分類 し た．さ ら

に
，

イ ン シ デ ン トも し くは調剤 ミス に 応 じて 以 下 の 是 正

もしくは予防処置報告書 を作成 した．

　 1 ）是正 処置に よ る 防止 対策手順

　 レ ベ ル 1 以 上 の イ ン シ デ ン トが 起 き た場 合 に は，そ の

都度，是 正 処置 を 行 っ た．まず，当該イ ン シデ ン ト報告

の 内容 か ら，不 適合（過 誤）原 因を検討 した．次 に，イン

シ デ ン トの N二発 を防 止 す る た め の 是 正 処 置 を施す た め ，

「不適合お よ び是 正 処置報告書」 の 提 出を義務伺け ，
こ

れ に イ ン シ デ ン ト内容，原 因，具体的な対策，お よび 対

策 の 効 果 の 確認（
・
定期間後 に 再度提出）を記載す る こ と

と した，さ らに ， 是正処置（イ ン シ デ ン ト防止対策）内容

を薬剤 部内 の 全職 員に 周知徹底 さ せ る た め，イ ン トラ

ネ ッ トに よ る 部内電子掲示板 上 に 公 開す る と と もに，月

21口1開催され る 部内会議 に て 報告 を行 っ た．図 2 は カ ロ

リー
ル ゼ リーが 処方 され て い た と こ ろ を，誤 っ て ア

ー
ガ

メ イ トゼ リーを調剤 し，鑑査後 に患者 に適用 され，レ ベ

ル 2 の イ ン シデ ン トを起 こ した 事例 に対す る 「不 適合 お

よび 是 IE処 置報告書」を示す．

　 2）予 防処置 に よ る 防止対策于川貝

　 イ ン シ デ ン トレ ベ ル 0 お よ び調 剤 ミ ス の 中で 再発 を未

然 に 防 ぐ目的 で 予防処置 を行 っ た，一
定期 間（通常，約

’
卜年剛 に 集積 された イ ン シ デ ン ト報告 お よ び 調剤 ミ ス

に 関 す る 集茜1か ら過誤内容 を分析 し
， 防 1L策 を 、ン：案 し，

予防処置記録 と して 報告 した （図 3 ）．予防処置内容 は，

是正処置 の 場合 と同様 の 手段で 薬剤部内の 全 職員に 周知

徹底 し た．

　 本論文 で は，こ れ ま で に 実施 した 3通 りの 予防処 置の

内容 と そ の 効果 に つ い て 報告す る，初 め に，2003年 4

月
一10月 に 起 きた 全 イ ン シデ ン ト報 告 45件 を集 計 し，過

誤内容 と して多か っ た計数違い ，薬 品 名違い ，規格違い

の うち，薬品 名違 い お よび規格違 い の 原 1大1を調査 し，対

策 を 、ン：案 し，2003年11月 か ら実施 した ．さ ら に，2004年

4 月 に は そ の 改善策 を 1

’
r：案 し，実施 し た．一

方 ， 計数違

い に 関 し て は，2004年 8 〜IO月 の 期間 に 鑑査時 に 見 つ

か っ た 計数違い に よ る 調剤 ミ ス 98件 を集計 し，そ の 原囚

を 調べ る こ とに よ っ て 対策 を立 案 し，2004年11月 よ り実

施 した．

2．是 正 処 置 の 有効 性 の 評価

　調査対象 を入院時処方 （処 方 H 数 7 ［間）と し，調査期

間 は2003年 6 月
一2005年 3 月 と した．是正 処置の 有効性

に つ い て は，各是 正 処 置 実 施 後 ，設 定 した 期 間 内 （イ ン

シ デ ン トの 影響度 か ら リス ク マ ネ
ー

ジ ャ
ー

が 設定）に お

い て 同様の イ ン シデ ン トの 発牛件数を調べ る こ とに よ り

評 価 した．

3．予防処置の 有効性の 評価

　調査対象を入 1筅時定時処方 と し，調査期閊は2003年 6

月〜2005年 3 月 と した ． f防処置の 有効性 に 関 して は，

各予防処置実施前後 5 カ 月間 にお い て
， 調剤鑑査時 に 見

つ か っ た薬 品名違 い ，規格違い ，お よび 訓数違 い に よ る

調 剤 ミ ス件数 を 比較す る こ と に よ り評価 した．

4．統計解析

　設定 し た期間内 に 起 きた 調剤 ミ ス 件数 を処 方せ ん 1万

枚当りの 件数 と して 表 し，有意差 の 検定 は ノ ン パ ラ メ ト

リ ッ ク検定 に よ り行 っ た，こ の 場合，2群 問 比較の 場合

は M  
一Whitney　U 検定に よ り，多重比較 は Frledman検

定 に よ り行 っ た，

結 果

1． 是正処置 に よるイン シデ ン ト防止 対策 と その 評価

　調査期間中の イ ン シ デ ン ト報告件数 は90件で あ り，そ

の うち 是正 処置を必要 と した レ ベ ル 1 以 上 の 件 数 は 14件

で あっ た．図 4 は，図 2 に 示 した イ ン シデ ン ト事例 に対

す る是正 処置の 具体例 を示す．こ の 場 合，ア
ー

ガ メ イ ト

ゼ リー
の 配 置 を 変 更 し，配 置 し た引 出 しの 薬 品 取 り出 し

冂 に 薬品名の 拡 大 表示，実薬 の 添付を行うこ と に よ り注

意 を喚 起 した．各是 正 処 置実施後，　
・
定期間 にお ける 同

様 の イ ン シ デ ン ト発 生 件 数 は 0件 で あ っ た ．なお，調査

期間内 にお け る アーガ メ イ トゼ リ
ー

お よ び カ ロ リ
ー

ル ゼ

リーの 処 方 回 数は，そ れ ぞ れ61回，48回で あ っ た．

2．薬品名違 い お よび 規格違 い に よ る調剤 ミス の 原因 と

対策 お よびその 評価

　図 5 に 示 し た よ うに ，2003年 4 月
一10月 の 期間に 起 き

た45件 の イ ン シ デ ン トの 報告内 容 を解 析 した結 果，主 な

もの と して ，計数違い が 33％，薬品名違 い が 31％，規格

違 い お よ び
一
包 化 に お け る過 不 足 が そ れ ぞ れ 11％ あ っ

た．薬 品 名 違 い の 例 と し て ，ム コ ダ イ ン   錠 〔杏林製薬

  ）と ム コ ス タ  錠 （大塚 製薬  ）の ミス ，規格違 い の 例

と して イ ン デ ラ ル 轡 Omg 錠〔大 日本住友製薬  ）と20mg

錠 の ミス が あ っ た．こ こ で ，薬品 名違 い や 規格違い に は

知識 不 足 が
．．・

因とな っ て い る 可 能性が考え られ ， その 原

囚を調査 した，その 結果，薬品名違 い で は，「
．
確認不足」

が47％，「思 い 込み 1 が 40％ ，「認識不足」が 13％ で あ っ

た．また，規格違い の 原因も 「確認不足」，「認識不足」

が と も に33％ と多 く，「観察不足」 や 「思 い 込 み 亅は そ

れ ぞ れ 17％ で あっ た，そ こ で 薬品名違 い ，規格違い に 対

す る 予防策 と して ，2003年11月 に 約200品 目を対象 と し

て 調剤棚 の 視覚的工 夫 に よる 調剤者 へ の 注意喚起を行 っ

た 〔予 防処置 A ）．図 6 に は そ の 具 体例 を示す．こ の 場

合，類似名称（ノ ル バ ス ク欺 フ ァ イザ ー
  ）と ノ ル バ デ ッ
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是 正処置 報告 塞査 品 買管 理 畳 任 む

不 適 合 及 び是正 処 置 報告書
     

区分 　 i囗 蹟 マ ネ ジ ．ン トシ ス テ ム   谿 1提 供 ブ 。 セ ス
　 　 　 　 　 …

ロ 　提 供 薬 削の 品 質

対 象 ： 1注 射 調 剤 ブ ロ セ ス　　　謹 発 見 日 ：平 成15 年 11 月2B 日 指 摘 者 ：　 i九 大 花 子

不

適

合

内

容

人 院 の 定 時 処 方 に お い て、カ ロ 1丿
一

ル ゼ リ
ー

が 処 方さ れ て い た が 、ア
ー

ガ メ イ トゼ 1
丿
一

を調 劑 し て し

ま っ た 。
イン シ デ ン ト報 告 2003 ．11 ．21 （影 響 レ ペ ル 2）

原

因

両 薬 剤の 効 能 効 果 は 異 な る が 、剤 形 が ゼリ
ー

状 で あ る た め 外 観 が 類 似 した 包 装 形 態 とな っ て い る。
薬 品の 配 置 は 効 能 効 果 が 異 な る た め 別 々 の 棚で あっ たが、力囗 リ

ー
ル ゼ リ

ー
の とこ ろをア

ー竝 メイト

ゼ リ
ーを調 剤して し ま， た。当院 採 用 の 薬 品 中 で ゼ リ

ー
状の 剤 形 は こ の 2 品 目の み の た め、薬 品 名 の

確 認 を 怠 リ、思 い 込み で 調 削し た と考え ら れ る 。

是

正

処

置

の

実

施

内

容

薬 剤 部 内 の イン トラ ネ ッ ド ノ ーツ
’
で 速 報 を 流 し、集 談 会 に お い て 調 剤 時 の 注 意 事 項 に つ い て 再 確

認 を 行 う。さら に、両 薬 剤 の 配 置 を 意 識 的 に 陟リ合 わ せ とし 、引 出 しの 薬 品 取 リ 出し ロ 1匸薬 品 名の 拡

大 表 示 ととも 1こ薬 効を 明 記 する こ とで 判 別 で き る よ う1匸した 。

承 認 日 ： 平 咸 15 年 12 月 1 日 承 瀦 ・ 九 大 太 郎 　　　 i  …

実 施 日 ： 平 成 15 年 12 月 1 日 実 鯖 ・九 大 花 子 　　 　　 i  …

効

果

の

確

認

平 成16 年 3 月 1 日 ま で の 3 ヶ 月 間 の ア
ー

ガ メ イトゼ リ
ー

と力ロ リ
ー

ル ゼ リ
ー

の 取 リ間 違い の 件 数 を 調 査

す る こ とで 効 果 を確 認 す る 。
3ヶ 月の 効 果 確 認 期 間 に お い て 、両 薬 剤 の 取 り間 違 い は 0 で あ っ た こ とか ら、今 回 の 是 正 処 置 が 有

効で あ っ た こ とが 確 認で き た。

確 認 日：
1
平 成 16 年 3 月 1 日 確 讒 i九 六 畑 　　　 i  

効 果 の 確 認 期 間 ： （是 正 処 置 褄 ）　 　 　 　 時 間 　 　 　 　 　 日　 　 　 週 間 　 　 　 　 3 ヶ 月

（備考 ）

図 2．イン シ デ ン ト発生 峙の 不適 合お よ び 是止 処 置

　　 報告 書 の 　
・
例

ク ス 町 ア ス トラ ゼ ネカ   ）の 例 ）や 複数 の 規 格が あ る 薬

剤（タ ケ プ ロ ン OD  
錠 （武 田 薬 品 工 業  ）の 例 ）で 問 違 い

を引 き起 こ しや す い もの は，名称表示 板 の 背景色 を色 分

けす る と と も に，隣接配置 を避 け る か，複数規 格 が あ る

場合は 上 下 配置 に した．さ ら に
， 調剤薬棚 に 規格 を 拡大

表示 した もの を暖簾 の よ うに 取 り付け，調剤者が薬品を

N 工工
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予防塾 置 韓 告 塞 査 品 買 管 理査 任 竜

予 防処置 記 録      

…
区分　　　i 囗 品 質 マ ネ ジ メ ン トシ ス テ ム　  ！薬 剤 提 供 ブ囗 セ ス 　　囗 提 供 薬 剤 の 品 質

　 　 　 i

対 象 ：

．
受 付

・
調 剤 ブ 囗 セ ス 発 見 日 ：2004 ．11 ．1 指 摘 者 ：　 　 実 施 者 ：九 大 花 子

内

容

過 誤 防 止 対 策 とし て 特 に 薬 名 違 い
・
規 格 違 い に は 様 々 な 対 策 を 施し た 。H15 年 度 とH16 年 度 の 上 半

期 を 比 較す る と薬 名
・
規 格 違 い ミス 件 数 は 約 40 ％ の 減 少を 示 して い る 。しか し、計 数 ミス に 対 して は

今 まで 何ら 対 策を講 じて い な い こ と、また 人 的 要 因 に 大き く依 存 す る こ とが 問 題 となって お り、計 数 ミ

ス 件 数 は 減 少 し て い な い こ とが 考 え ら れ る．

原

因

H16 年 度 上 半 期 の 定 時 処 方 エ ラ
ー

于 エ ッ クか ら 最 も 件数 の 多い ミス は 計 数 違 い ミス で ある こ とが 分

か ， て い る 。そ の た め 調 剤エ ラ ー件 数 を 全 体 的 に 減 少させ る た め に は、計 数 違 い ミス に 対 して の 何 ら

か の 対 策 が 必 要で あ る 。現 状 に お い て は 、調 劑 エ ラ
ー

を 起 こ した 職 員へ の フ ィ
ー

ドバ ッ クは 実 施し て

お らず 調 削 者 自 身 に よ る 調 劑 ミス の 周 知が 出来 て い な い 。

予

防

処

置

の

実

施

内

容

定 時 処 方エ ラ
ー

于 エ ッ ク表へ 調 劑 ミス 者 名 記 載 翻を 追 加し 、定 時 エ ラ ー報 告 書を 新 た に 作 硴 す る。
調 劑 ミス 封 象 者へ の フ ィ

ーF バ ッ クに 定 時 コニラ ー報 告 書を 利 用 し、丿
一

ツを 介して 対 象 者 へ 送 信 する 。
対 象 者 は 受 信 後、誤 調 剤 内 容を 確 認しそ れ に 対 す る 調 剤 ミス 防 止 対 策 を定 時 エ ラ ー報 告 書 へ 記 載

後 に 返 信 させ る。こ れ に よ リ個 人 で の 過 誤 防 止 意 識 の 向 上 を 目指す。

承 認 日 ：2004 ．11 ．15 承 瀦 ・ 九 大 畑 　　　　 i  
実 施 日 ：2004 ．11 ．15 実 賭 九 大 祀 子 　　　 i  

効

果

の

確

認

本 予 防 処 置 に 従 い 定 時エ ラ
ー

報 告 書 を 作 咸 し、2004 年 11 月 15 日 部 内 連 豁 掲 示 板 「ノ ーツ 」1匸て 予

防 処 置 内 容 を 報 告 し、部 内 の 職 員 や 研 修 生 に 周 知し た 。
予 防 処 置 実 施 後 3ヶ 月の 2005 ．2．18 現 在、定 時 調 剛 エ ラ

ー
件 数 の うち 特 に 計 数 ミス 件 数の 大 幅な

減 少を 認 め た 。よ っ て、本 予 防 処 置 が 有 効 に 機 能し て い る もの と判 断し た 。

1

旨2005 ．2．1B
I

確 瀦 淋 太 即 　　　 i  
効 果 の 確 認 期 間 ：（是 正 処 置 後）　　　　 時 間 　　　　　 日　　　　 週 間 　　　 3 ヶ 月

（備考 ）

図 3，調剤 ミ ス の f防処 置記 録例 の
一

例

取 り出 す 時 に 注意を促す よ うに配慮 した．こ の よ うな処

置は，特 に経 験 の 浅 い 薬 剤師 に は 好評で あり，当初 は 調

剤 ミ ス 件数 が 減少 した が ，処置前後 5 カ 月間で の 調剤 ミ

ス 件数 を比 較す る と，薬 品名違い ，規格違い ，お よ び計

数違 い の い ずれ も減少 はみ られ なか っ た （図 7 ＞．

　次 い で，2004年4 月 に は 類似名称 や複数規格 あ る 薬品
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図 4．薬 品 名の 違い に よ る 過 誤 防止 の た め の 是 正 処 置 の

　　 具体 的事例

a ） イ ン シ デ ン ト内容 の 内訳

交付もれ

一包化 にお ける過不足
　 　 　 11％

規格違 い

　 11％

そ の 他

　7％

薬品名違い

　 31％

b ）各 間 違 い に お け る 原 因

薬品 名違 い 規格違 い

思 い 込 み

思 い 込

40 ％

観 察 不

　 0 ％
　　　　　認識 不 足

　 　 　 　 　 　 13％

観察 不 足

　 17％

認織不 足

　 33 ％

図 5，イ ン シ デ ン ト内容 の 内訳 （a）お よ び薬 品名違 い ，規 格違 い の 原 因 （b）

　　 lSO9001 導 入 前の 2003年 4 月一ユ0月 の 期 間 に発 生 した 調 剤 過 誤 に

　 　 基 づ くイ ン シ デ ン ト45件 か ら調べ た．

で 規格違 い を起 こ しや す い もの に つ い て，調剤せ ん の 薬

品欄に ＊ 印を付ける な どの 調剤支援情報を充実 し，調 剤

者 お よ び 鑑 査 者へ の 注 意 を 喚起 し た （予防処置 B ：図

8）．予 防処 置 A に加 え て 予防処置 B を実施 した前後 5
カ 月 間 で の 調剤 ミス 件数 を 比 較す る と

， 薬品名達 い は 有

意（P〈 0．05，Friedman検定）に 減少 し， 規格違い も減少
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図 6．薬 品配 置 の 変 更，規 格 ・名称 の 表 示 の 明確 化

　　 （予 防処 置 A ：2003年 11月・−2004イr3 月実施）

ISQ9001 導入

↓予 防処置 ・

　 予 防処置 B
一

2003 年 6 月

zzazzzzzzzzzzzzzzzzzzzzzzzzzz ］

一

　 　 　 　 　 制 月 　 　 2004 年 4 月 　 　 　 9 月

25

20

罫15

11．
5

0

薬品名違 い

T

・

『

剔

25

20

15

10

5

0

規格違 い

50

40

30

20

10

0

計数違 い

匚 予 防処置な し羅 予防処置A 皿皿1予防処置 A ＋B

図 7．i’防 処 置 A お よ び B 実施前後の 薬晶名違い ，規格違 い ，
　 　 お よ び計数 違 い に よる調 剤 ミ ス 件数 の 比較

　　 j’防 処 iIA の 効果 は 導人 （2003年11月）前後 5 カ 月 間，予

　　 防処置 B の 効果は導入 〔2004年 4 月 ）前後 5 カ 月間 で の 処

　　 方せ ん 1 万 枚 当 りの 調剤 ミス 件数 の 月平均 fltiを比 較 し

　　 た．＊P〈 0．05〔Fricdman検定）．

傾向が 認め られ た，一
方，計数違い は ほ とん ど変 わ らな

か っ た，なお
，

H記 の 調査 期 間 にお け る 入 院 定 時 処 方せ

ん枚数 は，予防処置実施前 で8，493± 176枚〆月（平均値 ±

標準誤差），予防処置 A の み 実施期 間 で8，063± 304枚 、

月，予防処 置 A ＋ B 実 施 期 間 で 8，063± 325枚 月で あ り，

い ず れ の 期間 に お い て も有意差 は なか っ た．

3． 計数違 い に よ る 調剤 ミス の 原因 と対策 お よ びその 評

価

　 こ れ まで の 対策で は計 数 違 い に よ る調 剤 ミ ス 件数 が 減

少 しな か っ た た め，2004年 8 月
〜10月の 期間 に お ける計

数違 い の 原 因を調 査 し た．そ の 結果，「処方内容
・
計数

内 容 の 確 認 不 足 」 が 63％，「薬剤 の シ
ー

ト形状 の 誤認」
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図 8．処 方せ ん 上 へ の 調剤支 援情 報 の 充 実 cr’防処 置 B ：

　 　 2〔M4 年 4 − 8 月実 施 ）

が 10％ を 占め て い た．そ こ で ，過誤防止の 意識 を さ ら に

高め る 目的 で，調剤 ミス を起 こ した 場合は 「調剤 ミス 報

告書」 を提出す る こ とを義務付 けた．こ の 報告書 に は ，

調剤 ミ ス の 分類 〔薬品名違 い ，規格違 い ，計数違 い ），ミ

ス 内容を記入 す る とともに予防策 を提案す る こ と と した

（図 9a お よ び b ）．さ らに，間 違 い や す い 包 装形態 （個

数）の 異 な る シ
ー

ト形 状薬品 の
一
覧（全87品 目）を 作成

し，調剤者 に 注意 を1奐起 した （図 9c＞．こ の 「調剤 ミ ス

報告制度 」の 導入お よび 間違 い や す い 包 装 形 態 の 異 な る

シ
ー

ト形 状 の 薬品
・
覧表示 に よ る 注意 の 喚起 を予防処置

C と して，2004年11月か ら実施 した．そ の 結果，言1数違

い に よ る 調 剤 ミス 件 数 は 有意（P 〈 0．05，Malm −Whitney

U 検定〉に 減 少 し た （図 10）．　
・
方 ， 薬品名違 い お よ び 規

格違 い に よ る 調 剤 ミス 件数 にお い て は，減少す る こ とは

なか っ た，なお，予 防 処 置 C 導人 前後 の 期間 で の 処方

せ ん 枚数 は そ れ ぞ れ 8，063± 325枚 月お よ び 7
，
869± 259

枚「月で あ り， 両者 に 差は なか っ た．

4． ISO9001導 入 前後 5 カ 月間 に お け る 調 剤 ミス 件 数 お

よ び ミス 内 容 内 訳 の比 較

　図 11に は ISO9001導入前 〔2003年 6 月〜10月）お よ び導

入後 予 防処 置 A − C を 実施 し た 期 間（2004年1／月〜2005

年 3 月〉にお け る全 入 院 定時処 方せ ん 枚数，全調 剤 ミ ス

件数 ， 調剤 ミス 発生 率，お よ び ミ ス 内容 の 内訳 を示す．

ISO9001 導入後，全調 剤 ミス 件数 は305件 〔調剤 ミ ス 発生

率0．72％ ）か ら 190件 （0．48％）に減 少 した もの の
，

ミ ス 内

容 の 内訳をみ る と，計数間違い が い ずれ も50％以 上 を占

め て い た．ま た，薬品名違 い や 規格違い の 割合 も導 入 前

後で ほ とん ど変化 して い な か っ た．

考 察

　ISO9001 認証取得後 の リス ク マ ネジ メ ン トへ の 取 り組

み は 数施設で 実施 され て い る が，調剤過 誤 に対
．
す る 防止

対策実施後 の 有川性 の 評価 まで 行 っ た 報 告は ほ とん ど な

い ．本 論 文 で は，患 者へ の 適用 に 至 っ た イ ン シ デ ン トを

起 こ した 場合に は そ の 都度，是 r 処賀報告書 を作成 し，

調剤 ミ ス を起 こ した 場含に は，定期的 に ミ ス 要 因 を解 析

す る こ とに よ り予 防 処 置 を立 案 し，そ れ を実行す る こ と

に よ っ て 効果 を判定し，新た な 改善策 の 立 案，施行 に 取

り絹 ん で きた こ と をまとめ た．イ ン シ デ ン トに対す る 是

正 処置 を実行す る こ と に よ り，そ の 後
一

定期間内 に 同様

の イ ン シ デ ン トの 発生 は なくな っ た こ とか ら，是 正 処置

の 有効陸が 確認 で きた．

　ハ イ ン リ ッ ヒ の 法則 に よ れ ば，1 件 の 重 大 な事故 の 背

後に は29件の 軽微 な 事故 が あ り， さ ら に，そ の 背後に は

事故 に 至 ら な か っ た300件 の 事例 が あ る とい わ れ る．調

剤業務 に お い て も，イ ン シ デ ン トに は 至 らなか っ た 調 剤

ミ ス は 数多くあ っ た．した が っ て ，イン シ デ ン トの 発牛

を 防止す る ため に は，調 剤 ミス 件数 を減 ら さ な けれ ば な

らな い ，

　調剤 ミス の うち，薬品名違 い や 規格違い は 調剤者 の 確

認不足や 思 い 込み が主な原 因とな っ て い る．こ の た め，

調 剤棚 の 視覚的工 夫 に よ り調剤者へ の 注意を喚起す る処

置 を行 っ たが ，
’「G初 は 調剤 ミス 発 生件数が 減少 した もの

の ，持続的 な効果 は期待 で きなか っ た．こ れ は 注 意喚起

を行 っ て も しば ら くす る と慣 れ が生 じた ため と考え られ

る．さ ら に，予 防 処 置 A を 施 し た薬晶数 が 約200品 目 と

多か っ た こ と も
一．一

因で あ る か もしれ ない ，
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a）　調 剤 ミス 報 告制 度

  一 回
　↓
調剤 ミス 発生

送
付 ↓報告

リス ク 担 当者

提出

↓
調剤 ミス 報告書 準備

b） 記入済み 調剤 ミ ス 報告 書の 一例

　 先生

定髄 プ厂：＿L」L 且＿＿＿一 劇剤砿 欄 てず．
［）i当節 、1　　　　性 く魅施 駐兮 ．　　　　　　の とこる　　　　　　　）

囓顛結聾
1．　　　 1↑ 1魅汚誕穂号 i　　 ／　　　ll 　　 の と こ 6　　　〕

  衄蹴里い ！　 1 僧拠方覗翻 ；egWrty ド：）） 〔iav の とこ 6 　14衂 1

凪上．一＿L＿＿＿」…の引剃ミXbSdiOtしt…．

命憶 剛1の調剤ミ民鯛生若揃 ξ九め岨溺斉1助止燃 蔽凱下に敏 π 下画  

飃1：薯
蜘 い て 蜥 ：

こ熹ζ脇霹 星竈艇篝1轢 繍蹤 譜
rト醐

　 　 封飄．戛卿（入れち蔔に ！シドト  看毋剛召ず虱 V 、Tいτも・鰤 縞醐

　 　 　 　 “欝ら醸艦もがけ為，
　 　 以後凱をつ吋ます，中し猷昂ウません，

寧 同帰σ凅 劑ミPtを陞 こ き晦よう開1凶 用田 匠払い 調弗剛 にblt， t下咨い ．
なおこ朔階 禽U薊 負麟 内k 醗 し て くだ幽

 燭
　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 噂夏掛

c） ヒ
ー

ト形状 の 異 な る九 大採 用薬
一覧

図 9．調 剤 ミス 撮II蔀rl度 （a ），記 入 済み 調剤 ミス 報告嵩の
一
例 （b）

　　 お よ び ヒ
ー

ト形状の 異な る 当 院採用薬
．一
覧表 （c）（予 防処 置

　　 C ：20胆 年ll丿卜 2005年 3 月実 施 ）

　そ こ で ，次 に 調剤せ ん Eへ の 調 剤 攴援情報 の 充実 を

図 っ た （予 防処 間 B ）．当 院 の 調 剤 せ ん 上 に は 支援情報 と

して ， 薬剤配置場所 が 印宇 さ れ る が ，そ の 情報 を利 用

し，類似名称や 複数規格 を有す る薬剤に 対 して ＊ 印 を 表

示 さ せ た．そ の 結果，薬 品 名違 い は 有意 に 減少 し，規格

違 い も減少傾向 を示 した ．薬剤師 は 調剤せ ん に 記載 され

た処方内容 を よ く吟味 し，そ の 薬品名，用法
・
用量 な ど

の 妥 二
［

希性 を常 に 判 断 して 調 剤 を 開始す る た め，調剤せ ん

上 へ の 調剤支援の 充実 は ，薬品名や 規格 の 違 い に よ る調

剤 ミス を減 らす Lで 有効な処置 で あ る と考 え らえる，た

だ し，こ の 予 防 処 置 は 既述 し た予 防処 置 A とともに 実

施 して お り，薬剤の 配置や 名称表示の 視 覚的 工 夫 も1司時

に継続的 に実施す る こ とが 必要 で あ ろ う，

　
一

方，こ れ らの 予防的処置を行 っ て も計数 ミ ス の 発生

件数 は ま っ た く変 わ ら なか っ た．計 数 ミ ス の 原 因の 大部

分 は確認不足 に よ る もの で あ り，調剤者の 意識 の 改 革が

必要で あ る．さ ら に，最近で は個数 の 異 な る シート製剤

が 多 くあ り，こ の こ とが 錠数誤認の
一

因とな っ て い る こ

と も考え られ る．そ こ で ，前者の 対策 と して ，調剤者自

身が 調剤 ミ ス 内容 と原因 を十分 に把握 し，M二認識 させ る

た め に 「調剤 ミス 報告制度」 を導入 した．こ の 制度で は

誤調剤 した 調剤者 に は，そ の 内容 と と もに 今後 の 対策 を

記載 して 報告す る こ とを義務付け て お り， それ に よ っ て

過誤防止 の 意識 が こ れ まで 以 Lに高 まる と考え られ た．

一
方，後者の 対策 と して，か つ て 調 剤 ミ ス の 対象 と な っ

た 内用薬 お よ び外用 薬 を中心 に ，
シ
ート形状

一
覧表を作

成 し，注意を喚起 した．その 結果，計数 ミス の 件数は有

意に 減少 した．した が っ て ，計数 ミ ス の 予防 に 際 して は，

調剤者の 意識 改革 に焦点を充 て た 取 り組 み が有効で あろ

うと考え られ る．
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調 剤 ミ ス 報告制度導入

　　　　　↓ 予 防 処置 、

一 一

予 防処 置 A ＋ B

　　　匚：＝ ＝＝＝＝：＝ コ　 1蘯靂魎 璽 盤甕蠶 蘯鋼

2004 年 4 月 　 　 　 　 　 9 月 11月　 　　 　 　 2005 年 4 月

計 数違い 薬品名 違 い 規格違 い
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図 10．j” 防処 置 C 実 施 前後 に お け る 計 数 違 い ，薬 品 名違 い ，お よ び

　　　規格 違 い に よる調剤 ミス件数の 比較

　　　r・防処 置 C の 導 入 〔2004年 11月：1前 後 5 カ 月 間 の 処 方せ ん 1万

　　　枚 当 りの 調 剤 ミ ス 件数 の 月平均値 を 比 較 した．’P＜ O．　ott
　　　（Mann −Whjtney 　U 検定 〕．

a ）ISO9001 導入 前

　　 （2003年6月〜10月）

全処方箋枚数 ： 42，465 枚

全調剤 ミス 件数 305 件

調剤ミス 発 生 率　0．72 ％

水剤賦 形 ミス 3．3 ％

薬 品 名違 い 8．2 ％

b）ISO9001 導入 後

　　（2004年 11月 〜 2005年3月）

全処 方 箋枚数 ： 39
，
346 枚

全調剤 ミス 件数　190 件

調 剤 ミス 発 生 率　0．48 ％

水 剤ラベ ル 記 載ミス 1．1 ％

薬袋違い 2．

一包 化

2．6 ％

シート破れ

10．0 ％

規格 違い

　 11．1％

薬 品 名

11 ．6 ％

図 11，tsO9001 導 入前 （a）お よび導入後 〔b）5 カ月 間 にお け る

　　　調剤 ミ ス 件数お よび ミス 内容 内訳 の 比較

　　　［SO9001 導 入 後 の 期 間〔2004牢11月〜2005年 3 月）は F
　　　防 処置 A ，B お よ び C を実 施 した 期 閾 で あ る．
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　調剤 ミ ス の 頻度 は 当然の こ とな が ら仕事量 や 薬剤師の

レ ベ ル に よ り影響 され る．しか し，そ れ らの 環境 は常 に

変化 し て い る た め，あ る対策 の 有 用 性 を厳格 に 判断す る

こ と は非常 に 困難 で あ る．本研究で は ，で きる だ け外部

環境 の 変化 を少 な くす る た め ，対策 の 有用性の 検討 に 対

策導 人 前後 5 カ 月 間 の 入 院調 剤 を対象 と し た．入 院 調剤

は 卞 と して 人 院 部門 の 薬剤 師に よ り行 わ れ るが ，当 薬 剤

部 で は完全 r 交代制を運用 して お り
’ll，深夜勤務 の 薬剤

師 も入 院 調 剤 にか な り関 わ っ て い る ．少数 の 固定した薬

剤師が 関 わ る 外来調剤 を対象 とす る よ り も，多くの 薬 剤

師が 関 わ っ て い る 入院調剤 の ほ うが 薬剤師個 人 に よ る 影

響 が 少 な い と考えた た め で あ る．そ れ で も，入院調剤 の

担当者 は 固定 され て お らず 状 況 に よ り薬 剤管理 指導業務

の 補佐 や外来調剤 支援，外来化学療法な どの 業務 に も関

与 して い る ，今回 の 結果 に 対 して 外部環境の 変化 に よ る

影響 は 排除 で き ない が，薬 剤 部 に求 め ら れ て い る 業務 は

増加 して お り薬剤管理指導業務 や 外来化学療法 の 実績 も

増加 して い る こ とを考えれ ば，少なくと も外部環境が 良

くな っ て い る こ とは 考え ら れ な い ．

　ISO9001導 人 前後 で 調 剤 ミ ス 件数 お よ び ミ ス 内容を調

べ る と，ミス 内容 は ほ と ん ど変わ らな か っ たが ，調剤 ミ

ス の 絶対数 として は 減少 して い た，これ ら の 結果や 薬剤

師
一
人
一

人 の 意識変化 を考 え る と，ISO9001 品質管理 シ

ス テ ム に基づ き， 調剤過誤の 集計，要因分析 ，対策 の 立

案，実行，効果 の 評価，新 た な改 善策の 立案 とい うサ イ

ク ル を継続的に 回す こ とが有用 で あ る と考えられ る．
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