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[はじめに]1999年米国 Institute of Medicine 
発表の医療事故に関する衝撃的報告により、患者

の安全性が最重要課題として取り上げられるつつ

ある。本邦でも相次ぐ医療事故の報道により、一

般市民にも医療の安全性に対する危機意識が高ま

っている。これらの医療事故の中には人工呼吸器

関連のものも含まれるが、その発生頻度、事故内

容のデータベース (DB)が存在しない為、実情は不

明と言わざるを得ない。唯一日本医療機器センタ

ーが医療機器全般に対する回収情報を集計した DB

を構築しているが、人工呼吸器関連事故を網羅し

ているとは考えがたい。

[目的】我国の人工呼吸器関連の医療事故防止策

に関する提言を行うため、以下の調査を行った。

①米国、オーストラリア、英国の人工呼吸器関連

医療事故防止に関する法律、規制、ガイドライン

に関する調査、②米国 FDAのCenterfor devices 

and radiological health (CD即)公開の医療器具

関連事故 DBである MedicalDevice Reporting 

DB(MDR)とManufacturerand User faci 1 i ty device 

experience DB(MAUDE)から人工呼吸器に関連する

医療事故の抽出③医療機器センターの「回収JDB 
から人工呼吸器関連医療事故の抽出。

[結果】各々の項目に対する結果は①三国とも人

工呼吸器の安全使用に関する国の規制は存在しな

い。しかし学会が安全使用に関するガイドライン

を作成し、各施設で独自に使用者・使用場所等に

ついての規制を制定し、安全管理はリスクマネジ

メン卜・ Quali ty Assurance 部が行なう ②

1997-2000年の医療器具関連の医療事故数を年次
別に示す。(図1)また同期間の人工呼吸器に関す

る医療事故は総計2596件発生し、内訳は死亡症例
(361)障害例(1291)誤作動(944)であった。③図 2
に結果を示すが、データの信想性に疑問が残る。

[考察および結語]

わが国における人工呼吸関連医療事故対策をシス

テム改善として以下のように提言する。わが国で

人工呼吸器に関する医療事故対策をシステム改善

として行うためには①サーベイランス体制の確立、

②報告システム(強制/自主的、公開/非公開、 DB/

配布)の確立、 ③人工呼吸器の使用ガイドライン

(製造側/提供側/患者側)の策定、 ④評価システ

ム(臨床指標:疾患名/患者転帰/装着目)の構築、

④法的規制(使用場所/要件/年間人工呼吸管理患

者数/生命予後/ADL)の整備、 ⑤人工呼吸管理の適
正使用に関する診療ガイドラインの作成、⑤教育

システムの構築(呼吸療法医学会/呼吸管理学会に

よる認定)@インセンテイブの誘導、などが必要

であり、これらを達成するためには呼吸療法医学

会や呼吸管理学会など専門学会の全面的な取り組

みが必要である。
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クラス 1:死亡を含む重大な不利益、クラス II:軽度

の不利益 を患者に与える可能性のあるもの。ク

ラス皿:不利益を与えない




