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はじめに 
診断エラー（diagnostic error）には，重要な徴候，症状，検査結果の認識など，診断プロセスの様々な側面に

関連した機会逸失がしばしば含まれている．残念なことに，2015 年の National Academies of Sciences, 
Engineering, and Medicine（NASEM）の報告書『Improving Diagnosis in Health Care』1で指摘されているよう

に，悲劇的な結果がまれならず発生しているのが実情である．Rory Staunton の事例（コラム参照）はその一例

である．診断エラーは患者への害に大きく寄与する要因であるが，その複雑さに加えて，認知的な原因とシス

テム上の原因が絡み合っていることで，その特定と測定は困難である． 

測定（measurement）は対象を定義することから始まる．NASEM は，診断エラーを「（a）患者の健康上の問

題について正確かつ適時な説明が確立されなかった場合，または（b）そうした説明が患者に伝達されなかっ

た場合」と定義した．Singh らは診断における「機会逸失（missed opportunity）」の概念を提唱した 2．Agency 
for Healthcare Research and Quality（AHRQ）は，両定義から採用した概念に変更を加えて，診断の安全性に関

する事象（diagnostic safety event）3という用語を以下の片方または両方が発生した事象（患者に害が及んだか

どうかは問わない）と定義した： 
▪ 診断の遅れ，誤りまたは見逃し：患者の健康上の問題について，その時点で存在していた情報に基づい

て正確かつ適時な診断（またはその他の説明）を追求または特定する機会が逸失された． 
▪ 診断が患者に伝達されなかった：患者の健康上の問題について正確な診断（またはその他の説明）が得

られたが，患者（必要に応じて患者の代表者または家族を含む）に伝達されなかった． 

現在のところ，診断の安全性（diagnostic safety）を測定する指標として信頼性と妥当性を兼ね備えて実用段階

に入っているものはない．しかし，測定プロセスそのものが学習と改善を強化する可能性があるため，診断の

安全性に関する事象を特定して分析すること自体が有用である．NASEM は，認定機関が医療機関に対して

「診断プロセスをモニタリングし，診断関連のエラーやニアミスを適時に特定し，それらから学び，またそれ

らを減らす」ことを要求するように推奨した 1． 

Measure Dx は，医療機関が診断の安全性に関する事象を検出し，それらから学習して改善のための行動につ

ながる洞察を得ることを支援するために開発された．長期的には，本リソースに記載されている戦略を用いる

ことで，「診断パフォーマンスに関するオープンな議論とフィードバックに価値をおく懲罰的でない文化を促

進する」とともに，診断エクセレンスの学習と探査（Learning and Exploration of Diagnostic Excellence: LEDE）

を重視する医療機関（LEDE 組織）を創出することができる 4．LEDE 組織は，継続的な学習とフィードバック

のサイクルを構築するために安全サーベイランスの手法を利用し，そのリーダーは診断関連の害を防止するた

めにデータに基づいて行動する（図 1）．診断の安全性の改善にこの体系的アプローチを適用している医療機

関は，現時点でほとんど存在しない． 

 

図 1．LEDE 組織のための学習とフィードバックのシステム 
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事例 

12 歳男児の敗血症 

12 歳の健康な男児，Rory Staunton が学校でのバスケットボールの試合中に腕に切創を負った．翌日，Rory は

嘔吐と下肢痛の症状で目を覚ました．両親が Rory を小児科医の下に連れて行ったところ，小児科医は症状

（下肢痛，嘔吐，発熱）の原因は胃腸炎である可能性があると判断した． 

Rory は救急部門（ED）に紹介されたが，そこでも胃腸炎と診断され，自宅に帰された．皮膚に発疹がみられ

たが，気づかれず，対処されなかった．臨床検査で白血球増多（白血球数 14,700 /μL 桿状核球 54％）が認め

られたが，その結果が届いたのは Rory が帰宅した後であった． 

異常所見に基づく対応や計画は文書化されず，Rory の両親とかかりつけ医への情報提供もなされなかった．

病状は悪化の一途をたどり，翌日 ED を再受診して，そのまま集中治療室に入院となった．数日後，Rory は最

初の腕の切創に関連したものと思われるレンサ球菌性敗血症により死亡した． 

Adapted from Dwyer J. An infection, unnoticed, turns unstoppable. New York Times, 2012 Jul 11. 
 

Measure Dx とは何か？ 

Measure Dx は，医療専門職と医療機関がその医療機関で発生した診断の安全性に関する事象を検出して分析

し，そこから学びを得るためのリソースである．Measure Dx には以下のものが含まれる： 
▪ 診断の安全性を測定する戦略を策定し，導入して維持するための背景情報とステップバイステップの手

順を示したガイド（本文書）． 
▪ 本ガイドで概要を示した様々な活動のための追加のリソース，ツール，および手順が掲載された付録． 
▪ 様々な利害関係者にこれらの活動の重要性と目的について簡潔なオリエンテーションを行うのに使用で

きるインフォグラフィック． 

Measure Dx は，診断エクセレンス（diagnostic excellence）を推進し，害をもたらす可能性のある診断の安全性

に関する事象を減らすことに関心があるなら，どのような組織でも利用することができる．本リソースは，診

断の安全性の改善に関心のあるすべての人を対象としている．想定されるユーザーとしては臨床家，質と安全

の専門職，リスクマネジメントの専門職，医療機関グループ（health system）のリーダー，臨床のマネージャ

ー，質と安全の改善に参画している組織や団体などがありうるが，これらに限定されるわけではない． 

2020 年，AHRQの Issue Brief において，査読を経た科学論文，実際の医療現場におけるイノベーション，およ

び診断の安全性測定の更なる発展を促進する取組みに基づき，現場での診断の安全性の測定に関する科学的検

討の進捗状況について概要が示された 5． 

Measure Dx は，この Issue Brief 5で示された推奨事項を応用して，それらのイノベーションを導入するための

実践的ガイダンスを提供するものである．それらの活動の目標は，学習を促し，改善すべき対象を特定するこ

とである．本リソースで概要を示している戦略は，特定の測定基準を規定するものではなく，医療機関がその

日常業務にルーチンな発見，学習およびフィードバックを導入するための基盤を提供するものである． 
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図 2．Safer Dx フレームワーク 

Reprinted with permission from Singh H, Sittig DF. Advancing the science of measurement of diagnostic errors in 
healthcare: the Safer Dx framework. BMJ Qual Saf. 2015 Feb;24(2):103-10. doi: 10.1136/bmjqs-2014-003675. Accessed 
April 27, 2022. 

 

Safer Dx フレームワーク 6（図 2）は，本リソースの概念的枠組みを示したものであるが，ここでは診断プロセ

スの 5 つの重要要素に関連した診断上の逸失機会の測定に対応する． 
1. 初回診療（病歴聴取，身体診察，評価結果に基づく検査/紹介のオーダー） 
2. 診断検査の実施と解釈 
3. 経時的なフォローアップと診断情報の追跡 
4. 専門医と紹介に関連した要因 
5. 患者に関連した要因 

 

Measure Dx ガイドの活用法 

本ガイドは，診断の安全性の測定を開始し, 継続していくための一般的な手順を反映した 4 つのセクションで

構成されている．しかし，これらのステップは「万能な」ものではなく，反復しながら進めていくものと考え

るべきである．新たな学びが得られるたびに，戦略を再検討し、磨き上げていくことが求められる． 
▪ パート Iでは，組織内の人々を参画させることで，測定活動と学習活動を導入するための十分なリソー

スと，リーダーやその他の利害関係者からのサポートを確保する戦略を提案する．提示した事例では，

時間をかけて更なる利害関係者を動員するプロセスを説明している．このセクションでは，心理的安全

性の重要性と，HIPAAiならびにプライバシー保護，匿名性維持および秘匿特権保護に関連する他の関連

法を遵守して活動が実施されることを保証する必要性についても取り上げる． 
▪ パート IIは，組織全体の準備状況を計測する自己評価と，自身の医療機関で診断の安全性を測定してい

く上で考慮することができる 4 つの戦略から少なくとも 1 つを選択するためのガイダンスとなってい

る． 
▪ パート III では，診断の安全性の測定戦略を導入するためのガイダンスを，ステップバイステップの推奨

事項と事例を含めて提供している．本リソースの目的としている測定戦略は，事例の発見と学習機会と

なる事例の体系的分析を含んだプロセスとなっている．より確かな学習のために複数の戦略を組み合わ

せることもでき，各戦略は機会逸失の事例とうまくいった事例のどちらにも適用可能である．測定戦略

社会技術的業務システム*† 

診断プロセスの側面 

初回診療と最初

の診断評価 
診断検査の実施

と解釈 

専門医へのコ

ンサルテーシ

ョンと紹介状

の発行 

フォローアッ

プと診断情報

の追跡 

診断エラーの測定 
• 信頼性が高い 
• 有効である 
• 後ろ向き 
• 前向き 

診断の見逃し，遅れ，誤り，または

過剰診断による予防可能な害を低減

するための方針および実践の変更 

患者 
より安全

な診断 

改善のためのフィードバック 

• 集合的マインド

フルネス 
• 組織的学習 
• 精度の向上 
• より優れた測定

ツールと定義 

医療の価

値の向上 

患者アウ

トカムの

改善 

* 技術的な側面と非技術的な側面が合わせて 8 つ含まれている． 
† 診療報酬システム，法的要因，質の測定に関する全国的取組み，認定，その他の方針および規制要件など，診断の実施や測定に影響を及ぼす外部要

因が含まれる． 
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の選択は，診断の安全性チームの目標，専門知識，技術的能力，ならびに利用可能な人的資源およびデ

ータリソースに依存する． 
▪ パート IV では，収集したデータを体系的にレビューして分析し，得られた知見をローカルレベルの学

習と改善に役立つ洞察に転換するための推奨事項を提供している．また，レビュアーの研修と事例をレ

ビューするための構造化されたツールの使用に関するガイダンスも含んでいる． 
▪ 測定活動を促進するための追加資料として，付録やインフォグラフィックへの参照を適宜示している． 

 
i Health Insurance Portability and Accountability Act 
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本リソースの概要 
 

診断の安全性の測定に向けて組織
の準備を整える 
学習と改善に測定という手法を用いる上での

必須条件として，組織全体を通じてリーダー

層とその他の利害関係者を参画させること，

チームを構築すること，心理的安全性を促進

することなどがある． 

組織の自己評価 
診断の安全性の測定活動を支援するのに十分

なリソースが利用可能であることを確認する

ためのチェックリストと，測定戦略を選択す

る上での指針となる自己評価のための設問集

を提示する． 

測定戦略 
学習と改善を目的として，診断における潜在

的な逸失機会を特定するための戦略と実践的

ガイダンスを提示する． 

戦略を選択する上では，行動につながる情報

が得られる可能性と，導入に向けた準備状況

の両方を考慮する．事例では，実際の現場で

の適用を説明している． 

戦略 A 
組織がすでに収集した質と安全に関す
るデータを使用する 

レビュアーがデータを収集できるように準備する 

ケーススタディ：診断の安全性プログラムの構築 

測定戦略の選択 

組織の準備状況に関する汎用チェックリスト 

戦略 B 
臨床家とスタッフからの報告を求める 

提供されたツールを用いて事例を分析する 

戦略 C 

患者報告データを活用する 

戦略 D 
電子カルテを強化したカルテレビュー 

改善の機会を特定する 

関心のある事例をレビューして
分析する 
事例を体系的にレビューして分析するプロ

セスは，学習と改善のための重要なステッ

プの一つである．このセクションでは，事

例レビューとデータ収集のための既存のツ

ールとプロセス，事例のレビュアーの研修

に関する推奨事項，利害関係者への有用な

フィードバックに知見を統合するためのガ

イダンスについて記載する． 

1 

2 

3 

4 
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I．発見と対処に向けて組織の準備を整える 

ステップ 1 

心理的安全性の基盤を確保する．診断の安全性の測定活動を実行する上で極めて重要なことは，関与した臨床

家と患者のプライバシーを保護し匿名性を維持するとともに，それらの活動に関与した全関係者について害を

最小限に抑えることである．善意は必要であるが，それだけで十分ではない． 

ここに記載する活動を組織の質と安全に関するルーチンの活動と統合すべきである．さらに，本リソースに記

載している活動に取り組むのに先立ち，HIPAA の Privacy Rule および Security Rule と匿名性維持および秘匿特

権保護に関連するあらゆる要件に対する遵守の保証を支援することができる組織内の適切な担当者を特定し

て，その担当者に確認をとるか，その担当者をチームに参加させること． 

ただし，この種の活動に対して匿名性維持と秘匿特権保護が適用可能で，それが望まれる場合においても，そ

れらは特定の要件が遵守された場合にしか適用されない可能性が高いことに注意が必要である．例えば，事前

に特定の手順を踏む必要がある場合や，特定の方法で活動を実施する必要がある場合，活動に関連する情報を

特定の場所に保存する必要がある場合などが挙げられる．また，活動に関連する情報を組織内でどのように共

有して利用するかと，その目的が何であるかも明確にしておくこと． 

より詳細な情報がプライバシー保護と匿名性維持に関する AHRQのファクトシートに記載されている（参

照：https://www.ahrq.gov/sites/default/files/wysiwyg/patient-safety/resources/resources/PS-privacy-factSheet.pdf）． 

ステップ 2 

リーダー層を参画させる．まずは，取組みの規模に応じて診療ユニット，部門/部署，施設，組織全体のいず

れかのレベルのリーダーを参画させることから始める．本リソースに基づいて，対象とするリスクの当該医

療機関における重要性と，診断の安全性改善に向けた取組みをリーダー層がサポートすべき理由を強調した

「エレベーターピッチ（短く要旨をまとめたもの）」を作成する．インフォグラフィックを使用して利害関係

者に簡潔な概要を提示する．NASEM の報告書では，リーダー層を参画させることについて更なる提言が示さ

れている 1． 

取組みの結果として得られる情報がもしあるなら，その使用目的と保護について話し合っておくこと．例え

ば，プログラムについての機密保持や非懲罰的運用の意図に関連したコンセプトを明確にして，方針，手順お

よび適用される法規制との一貫性を保証すること． 

ステップ 3 

チームを構築する．安全事象を収集して分析し，そこから学習するプロセスを支援するために，機能や権限を

集約したグループまたは「virtual hub」2で構成される診断の安全性チームを編成する．安全事象（Safety-Iの
考え方）だけでなく，「ヒヤリハット」や非常にうまくいった状況（Safety-IIの考え方）についても学習する

こと 7．チームは組織内のローカルの状況やニーズに迅速に対応する必要がある．チームの最終的な目標は，

安全に関するデータをレビューして分析し，診断プロセスの安全性を向上させるための行動につながるフィー

ドバックを組織全体で広く共有することである．すべての組織によくフィットする万能なチーム構造は存在し

ない．チーム構造は機敏で拡張性を持つものとすべきである．チームは，1 人の主導者（champion）から始ま

ったものが 1 つの部門内に存在する形でもよいし，施設全体にまたがっていてもよい．独立した組織として設

けてもよいし，質・安全委員会など既存の組織の下部組織としてもよい．当初の構成はワーキンググループと

して，後に組織内のより正式な構造に発展させてもよい．チームの推奨される基本的な最小構成には，1 名の

臨床家（診断医）と 1 名の患者安全専門職が含まれる．患者代表者の参画も考慮に入れるべきである． 

診断の安全性に関する知識や過去の経験は助けになるが，学習して成長する意志の方がより重要である．付録

A には，チームメンバーの診断の安全性に関する知識とスキルを向上させるためのリソースが掲載されてい
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る．チームは組織の優先事項に基づいて具体的な目標を設定すべきである．付録 B では，チーム機能の概要

の一例（Geisinger Health System の Committee to Improve Clinical Diagnosis から）が示されている． 

ステップ 4 

直接関係する利害関係者を参画させる．利害関係者や協力者と広範な連携をとることで，組織における診断の

安全性測定の価値と影響を高める可能性のある要因について洞察を得ることができる．リーダー層の参画とサ

ポートは不可欠であるが，臨床部門の責任者，教育者，患者代表者，情報技術/情報科学の専門家など，他の

利害関係者の存在を見過ごしてはならない．こうしたグループの参画に関する提案を表 1 に示す． 

他のイノベーションの場合と同様に，チェンジマネジメント（組織が現状から目指す姿へ移行し、期待する成

果を得るための変革推進手法のこと）の戦略を適用することが推奨される 9．組織内の利害関係者集団に対す

るプレゼンテーションを通じた働きかけを考慮に入れること．有害な診断の安全性に関する事象について，実

際に発生した事例（できれば同じ組織からのもの）を非特定化および匿名化して説明し，診断エラーに関する

個人の経験についてのディスカッションを促し，卓越した結果が得られた事例を強調することによっても，参

画を促進することができる．実際の安全事象に関してそのようなディスカッションを行う際には，患者のプラ

イバシーを保護し，医療提供者の匿名性を維持するよう注意すべきである． 

ステップ 5 

自身の業務に関する情報を広く共有する．教育上および業務上の日常機能の文脈（例，電子カルテ［EHR: 
Electrical Health Record］の更新および研修，患者安全レビュー，研修およびカリキュラムの提案，ピアレビュ

ー，M&M［morbidity and mortality］カンファレンス，質改善プログラム）で診断の安全性に対する認識を高

める． 
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表 1．診断の安全性について重要な利害関係者を参画させる際の考慮事項 

利害関係者 その利害関係者が抱えている可能性があるニーズのうち， 

その実現を支援できるもの 
理事会のメンバー ▪ 医療の質と安全を確保するという受託者義務の遂行 

▪ 地域および全国レベルでの組織の評判の向上 

病院/医療機関グループの管理者 ▪ 賠償請求を回避するための患者安全向上に向けた戦略と戦術 
▪ 患者安全業務での協力を目的とする臨床家の参画 
▪ 入院期間の延長や不必要な診断検査を回避することによるケア

の効率化/コスト抑制の推進 

医療の質・安全管理部門 ▪ 安全性を追跡する上で意義のあるダッシュボードまたは測定指

標のデータ 

看護部門のリーダー層 ▪ 大半の医療機関において最大の職員集団である看護師が確実に

診断チームの主要メンバーとして参画できるようにする方法 

情報技術/情報科学部門 ▪ 質と安全の改善にデータを活用する機会 

診療科の長/部署の長/Medical Director ▪ 教員が講演や出版活動を行えるようにする研究プログラム 
▪ 病院運営のための患者安全への実証された貢献 

リスクマネージャー/質管理責任者 ▪ 診断エラーの分析における専門家ガイダンス 
▪ 事前または安全事象発生時に導入できる解決策 

臨床/医学教育者 ▪ 学生および研修医向けの質の高いカリキュラムとメンタリング 
▪ 研修医に達成を求める学術プロジェクト 

患者・家族諮問委員会 ▪ 影響力のある患者安全業務に参加する機会 
▪ 患者ケアの改善 

患者 ▪ 患者安全を重視している医療機関を特定する方法 
▪ 独自の洞察を活かして医療提供の改善や診療上のギャップへの

対処に貢献する機会 

 

参画の動機 

参画への関心と意欲を喚起するには働きかけと協働が不可欠である（表 1）．他のチームメンバーの参画につ

ながる動機としては，以下のものが考えられる： 
▪ 害とその結果の発生を防止すること． 
▪ 賠償請求/訴訟が起こる余地を減らすこと． 
▪ 臨床での卓越性とプロフェッショナリズムを達成すること． 
▪ 患者の流れ/医療資源の活用と価値を最適化すること． 
▪ 安全文化を構築すること． 
▪ 臨床家が懸念していた患者についてのフィードバックを受け取り，「ループを閉じる」機会を創出する

こと． 
▪ 患者の懸念や安全な実践の強化を求める声に応えること． 
▪ 安全の向上に向けた外部の取組み（例，Oro 2.0 High Reliability Organizational Assessment8）に参加するこ

と． 
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事例 

診断の安全性プログラムの構築 

Baystate Health の診断の安全性プログラムは，診断の安全性に特化した活動を同組織の既存の患者安全基盤に

組み込むための取組みとして始動した．働きかけと協働を通じて，診断の安全性に対する認識は，リスクマネ

ジメントと患者安全の領域を越えて，学術，運営，患者/家族関係，ガバナンスの役割を担うグループにまで

広がっている 10．
 

 

Baystate Health における診断の安全性プログラムの発展  

背景 
Baystate Health に所属する熱
心な教員が診断エラーの教
育の必要性を強く提唱． 

始動 
患者安全とリスクマネジメントの
スタッフが参画． 
根本原因分析の事例に特性要因図
を適用． 
事例のフィードバックを特定の部
門に提供． 

リーダー層の参画 
20 年間の終結済み医療過誤賠償請求事例の
分析から，診断エラーに起因する費用負担
が大きいことが判明． 
サポートを求めて理事会および質改善委員
会に対してプレゼンテーションを実施． 
理事会への報告に診断エラーの事例に関す
る情報を盛り込んだ． 

普及と改善 
診断関連の害を測定するための
取組みを強化． 
診断に関する月例症例検討会． 
診断プロセスを改善するための
アルゴリズムとシステム変更を
導入． 
新しい電子臨床診断意思決定支
援プログラムを導入． 

教育プログラムの拡充 
臨床推論と診断エラーのカリキュラ
ムを医学生教育と研修医プログラム
に正式導入． 
臨床推論の選択科目を開講． 
臨床推論部長の役職を設置． 

患者の参画 
患者への診断の説明において病院組織と協
力することにコミットしている患者・家族
諮問委員会のメンバーを対象として，プレ
ゼンテーションを実施． 
患者・家族諮問委員会のメンバーが診断の
改善に関する全国カンファレンスに出席． 
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II．組織の自己評価 

組織の準備状況に関する汎用チェックリスト 

診断の安全性の測定について具体的な戦略を選択する前に，診断の安全性に関する情報を収集するだけでな

く，学習機会が発見された場合に効果的に対応するために，十分なリソースとサポートの仕組みが確実に利用

できる状態を確保しておくこと．測定計画を立てる際には，以下の項目を確認する： 
 

明確な目的 

  診断の安全性チームが，懲罰的でない学習および改善を促進する測定活動の具体的な動機と期待される

成果を特定している． 

リーダー層の参画 

  組織の適切なレベルのリーダーが，診断の安全性に関する事象からの学習のサポートに責任をもって取

り組んでいる． 

担当チーム 

  1 名または複数のチームメンバーが，診断の安全性を測定して改善するプログラムを主導するために時

間と労力を費やせる状態にあり，またそれをいとわない． 

  チームメンバーが，同様に診断エクセレンスの追求を目指して積極的に学ぼうとしている組織内の他者

からサポートを受けている．具体的には，臨床家，看護スタッフ，リスクマネジメント/法務部門のス

タッフ，（放射線科や病理科、検査科などの）診断専門部門の担当者（可能であれば），情報技術・医

療情報部門のスタッフ（可能であれば）などが挙げられる． 

安全文化 

  自身の組織が安全文化に対するコミットメントを示している（例，安全文化調査の実施 11，調査結果の

レビューと学習，調査結果に対処するための戦略の導入など）． 

  自身の組織に事例のレビュー/分析から得られる学びを共有する仕組みがある． 

質と安全に関するリソースおよび基盤 

  患者安全とケアの質に関する基盤があって，自身の取組みをサポートする目的で利用できる．具体的に

は，安全の測定と報告のための基本的な基盤や，より高度なデータ収集・分析をサポートするリソース

などが考えられる． 
 

結果 

チェックが入った項目がまったく/ほとんどない場合：小規模で開始する．限られた規模で 1 つの戦略を採用

することを検討する（例，単一の診療ユニットでのパイロット試験）． 
いくつかの項目にチェックが入った場合：  下記の戦略の中から 1 つまたは複数を選択することを検討する

か，単一の測定戦略を広く導入することに焦点を置く． 
大半/すべての項目にチェックが入った場合：下のリストから複数の測定戦略を用いるのに適した体制が整っ

ていると考えられる． 
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測定戦略の選択 

リーダー層からのサポートと時間的・人的資源の十分な投入が確保されていると仮定した場合，大半の医療機

関は，リスクマネジメント部門，質・安全部門または組織内の別グループによってすでに特定されている事例

からの学習に基づき，少なくとも 1つの戦略を用いることができる（戦略 A）．しかし，診断の安全性に関す

る情報を臨床家から直接収集する戦略（戦略 B）や，患者から提供された情報を利用する戦略（戦略 C）を選

択するチームもある．また，過去に検出されなかった診断の安全性に関する事象を特定するために電子カルテ

の機能を活用するチームもある（戦略 D）． 
堅牢な測定プログラムには複数の戦略が組み込まれるものであるが，この作業に初めて取り組む組織の大半

は，1 つの戦略から始めて，経時的に戦略のポートフォリオを拡張していくべきである． 
 

問い 答えが「はい」の場合に 
検討するもの 

自身の医療機関は医療機関内で質の向上を目的として患者安全に関するデータを収

集しているか？ 
戦略 A 

自身の医療機関は特定の安全事象や望ましくない結果（例，死亡，敗血症，外傷）

に対して，根本原因分析やその他の形式での事例レビューを実施しているか？ 
自身の医療機関には，現場の臨床家から情報を受け取ることを目的とする，診断の

安全性に特化したカテゴリーを含む（またはこのカテゴリーを含めるように変更可

能な）インシデント報告システムが整備されているか？ 
戦略 B 

自身の医療機関はルーチン調査，ホットラインまたは別の仕組みを通じて患者経験

価値に関するデータを収集・集約しているか？ 戦略 C 

自身の医療機関は電子カルテのクエリ（データベースに対して特定の情報を要求す

る命令文）に対応するための電子カルテデータウェアハウス（複数システムから集

めたデータを一元管理するデータベース）または同等のシステムを所有している

か？ 

戦略 D 
データウェアハウスにアクセスでき，電子カルテのクエリを用いてチームをサポー

トすることができる人はいるか？ 
臨床データの質/バリデーション（検証や確認のこと）について理解しているチーム

メンバーはいるか？ 
医療機関には，電子カルテデータを要求し，クエリを実行し，報告書を作成するた

めの調整されたプロセスがあるか？ 
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III．測定戦略 
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戦略 A 
組織がすでに収集した質と安全に関するデータを使用する 

組織内ですでにレビューや調査が実施された事例について，診断の安全性に特化した情報や学習機会を得るた

めに再レビューを実施できる場合もある．理想的な学習アプローチは，新規/進行中の事象と解決済み/アーカ

イブされた事象の両方について複数のデータソースを活用することである． 

 

この戦略を活用できるのはどのような組織か？ 
チームがレビューのために事例に関するすべての資料にアクセスできる限りにおいて，質と安全に関する事象

のデータを収集する大半の組織． 
 

すべきこと 

ステップ 1 
質・安全部門およびリスクマネジメント部門とのパートナーシップを構築し，それらの部門の構成員の少な

くとも 1 名を診断の安全性チームに加える．リスクマネジメントデータの中には，一次情報源としてすぐに利

用できないもの（例，進行中/保留中の賠償請求事例）があるが，リスクマネージャーは終結した事例をレビ

ュー用に参照することができる場合があり 12，組織内の他のデータソースについても貴重な見解をもっている

可能性がある．質・安全部門の他のメンバーは，医療機関全体を通じて質/安全に関する他の既存のデータソ

ースについて実質的な知識を有しているはずである． 
 

ステップ 2 
更なる学習と改善に活用できる可能性のある既存のデータソースをリストアップする（「診断レビューのた

めのデータソース」を参照）．組織内でレビューまたは調査された具体的な事例を探す．そのうちどれであれ

ば，患者と臨床家のプライバシー保護，匿名性維持，秘匿特権保護に関連した適用要件に沿った新たな改善活

動に活用できるかを判断する． 
例えば，剖検報告書をレビューすることで，剖検で得られた診断が診療プロセスの過程で下された診断と大き

く異なることが明らかになる場合がある．同様に，敗血症のレビュー事例を評価することで，敗血症診断が有

意に遅れた事例や敗血症が完全に見逃された事例が特定されるかもしれない．そのような事例の更なるレビュ

ーを行えば，臨床家が診断の見逃しにつながった要因について理解を深め，状況に応じて是正していくのに役

立つ洞察が得られる可能性がある．診断の安全性についてより包括的な全体像を把握するには，複数のデータ

ソースが必要である．使用するデータソースの数と収集して分析する事例の数は，実現可能性，データ保護お

よび利用可能なリソースによって異なってくる． 

 

ステップ 3 
レビューツール（パート IV）を用いて改善の機会を特定する．さらに以下も行う： 

▪ データ管理を行う部署（例，リスクマネジメント部門，質・安全部門）との関係を構築し，それらの担

当者を診断の安全性チームに参加させれば，生産的な協働の基礎が築かれる． 

▪ 完結した賠償請求事例や安全事象に対して完結した調査といった通常の情報源にとどまらず，部門別・

分野別の取組みや特定の問題に対処するために創設された特別な学習組織を見つける（「診断レビュー

のためのデータソース」を参照）． 
▪ 医療機関内で，学習のために事例や事象を互いに紹介し合える他のグループに対して働きかけを行う

14．一般的な視点と自施設に関連した視点から，診断の安全性の重要性を訴えるプレゼンテーションの

実施を考慮する． 
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▪ 医療機関がすでに優先している特定の集団（死亡例，再入院例，敗血症の診断例）を対象にすることを

検討し，以前は可視化されていなかった診断関連の改善機会を医療機関のリーダーが特定できるよう支

援する． 
 

事例 

あらゆる死亡例から学ぶ 

2003 年，Mayo Clinic の臨床家で構成される小規模な多職種グループが，死亡例からの学習に焦点を置いた事

例ベースの学習手法を開発した．事例レビューに対するこの多職種かつコンセンサス駆動型のアプローチは，

以下によって，組織内の既存の質・安全業務を強化した：（1）安全と質に関する従来の仕組みを通じてそれ

まで特定されなかった機会が特定されるようになったこと，また（2）この手法により従来の安全委員会と比

べてケアのオミッション（すべきことが行われなかった）が 4 倍多く特定されたことが認識されたこと． 

それらのオミッションの特定により，それまで測定されていなかった診断の遅れや見逃し，重症度の認識の遅

れ，ケアの目標に関する対話の欠如，治療の遅れなどが明らかになった．Mayo Clinic のチームは 2014 年

に，連続 7500 件の事例レビューから得られた教訓を公表した 13． 

これらの取組みから得られた強固な学習により，死亡例だけでなく，あらゆる患者経験価値から学習するとい

う，より広範な戦略への転換が促された．この事例ベースの学習手法はその後，他の医療機関グループでも再

現され，それまで測定されていなかったケアのオミッションを特定して定量化する試みについて同様の知見が

得られている． 
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診断レビューのためのデータソース 

 

  

ピアレビューのデータ 
公式または非公式 

剖検例 
診断上の不一致の重要なパターンを検出できる

が，データソースとしてあまり活用されていな

い 

Morbidity and Mortality カンファレンス 
事例の情報源となる場合もあるが，事例レビュ

ーを受けてのアウトプット/措置の場となる場合

もある 

医療機関全体での質改善/安全に関する取組み 
死亡例のレビュー（剖検とは独立して実施され

るか，剖検前に実施されることが多い） 
診断別に実施されるもの（例，敗血症，がん） 
予期しない入院，集中治療への移行，コード，

急変対応に関するレビュー 
ED やプライマリ・ケアでの事例レビュー（例，

予期しない救急再受診）など，部門別のレビュ

ープロセス 
X 線所見の不一致および組織内臨床検査室の質

改善/安全レビュー 

何らかの情報源からリスクマネジメント部門への事

例の直接照会 
臨床家とスタッフ 
患者経験価値/患者アドボカシー部門 
法務/コンプライアンスチームと規制/認定チー

ム 
患者または家族 

診断に関連した深刻な安全事象およびインシデント

報告 
安全事象/根本原因分析の報告書 
リスクマネジメント部門（一部の組織では，訴

訟に至らなかった事象も「賠償請求事案」と呼

ばれていることがある） 
質改善/安全に関するデータ 

医療過誤に関する解決済みの賠償請求事例（完了済

み） 
リスクマネジメント部門 
保険者から集約されたデータ 

院内発生した疾患のデータ 
先行するケアの記録（診断の遅れ/見逃しを検出

するための評価） 

専門職の実践に関する継続的または集中的評価 
診断に焦点を絞る場合 

考慮すべき組織のデータソース 

看護データ 
急変対応チームの出動に関する看護データ 
質改善/安全プロセスとは独立して蓄積されてい

る場合がある 

薬剤データ/臨床薬剤師 
薬剤オーダーに対する変更のデータベース 
オーダーに対する変更のうち診断における機会

逸失を示唆している可能性があるもの 

新たなデータソース 
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戦略 B 
臨床家とスタッフからの報告を求める 

臨床家とスタッフは，診断の安全性に関する事象に関するデータの貴重な情報源であるが，その知識を共有さ

せるための参画が必要である．臨床家とスタッフから可能性のある診断の安全性に関する事象について短いコ

メントを求めることで，安全に関する他の仕組みでは特定も把握もできない可能性があるシステム上の問題に

対して診断の安全性チームの注意が喚起される可能性がある．以下のような事例を収集することができる： 

1. 遅れによって望ましくない結果が生じたかどうかにかかわらず，正しい診断を下すのに予想以上に時間

がかかった事例 

2. 診断プロセスまたは意思決定に関連して潜在的な問題がみられた事例 

3. 診断プロセスを改善する方法についての教育または学習の模範となりうる事例 

4. 何らかのシステム要因が診断プロセスの妨げとなった事例 

 

この戦略を活用できるのはどのような組織か？ 
臨床家やスタッフが安全事象を報告するシステムを導入した経験がある組織であれば，この戦略を活用して，

既存のシステムを強化したり，診断の安全性に関する事象に特化した新しい報告の仕組みを構築したりするこ

とが可能である． 
 

すべきこと 

ステップ 1 

診断の安全性に関する事象を把握するのに汎用の安全事象報告システムを利用するか，診断の安全性に関す

る事象に特化した専用のシステムを（並行して）利用するかを決定する．汎用の安全事象報告システムが診

断関連の事象を念頭に置いて設計されることはほとんどなく，改修が必要になる場合がある．専用システムに

はいくつかの利点があるが，受け取った報告を定期的にレビューするための人員と時間の確保に加えて，安全

または害に関する深刻な事象が発生した場合に適切なすべてのグループによって評価されることを保証するた

めに，患者安全部門のリーダー層およびリスクマネジメントのスタッフとの協働も必要である．各アプローチ

の長所と短所を事例とともに表 2 に要約する． 
 

ステップ 2 
リスクマネジメント部門，質改善・患者安全部門のリーダー層，看護部門のリーダー層，臨床情報科学部

門，患者・家族諮問委員会，および臨床部門のリーダー層の利害関係者からサポートを得る．多くの臨床家

は診断エラーについて話をすることに抵抗を覚える 15．診断の安全性に関する事象の報告プログラムを成功さ

せるための課題は，懲罰的と評価されない安全な報告文化を醸成することである 16．臨床部門のリーダーが診

断エラーに関する自身の経験を共有し，用いる言葉やメッセージに配慮することは，心理的安全性の促進に役

立つ可能性がある． 

普段のコミュニケーション経路を用いて，診療ユニット全体または組織全体に事例の提出を働きかける．この

プロセスが効果的に機能し続けることを保証するため，事例提出を頻繁に催促する． 
 

ステップ 3 
臨床家とスタッフが報告すべき事象を特定するのに役立つ操作的な定義とアプローチを策定する．事例の詳

細が時間の経過とともに変化している場合や疾患の自然な進行が続いている場合には，診断エラーの有無を

判断するのがより難しくなることがある．報告を学習の機会と捉えることが助けになることがある（表 2 の

Cincinnati Children’s Hospital Medical Center の例を参照）．また，「ヒヤリハット」，うまくいっている事例，

および卓越した結果が得られた事例も集めることも考慮すること． 
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ステップ 4 
事象の報告とレビューのための 2 段階プロセスを導入する．報告プロセスは報告者の負担を最小限に抑えるよ

うに設計すべきであり，関与した患者を特定してインシデントの非常に簡潔な要約を収集するのに最低限必要

な情報のみを収集するようにする（図 3）．診断の安全性チームはその後，提出された報告についてより詳細

なレビューと調査を実施することができる．改善の機会を特定するためにパート IVのレビューツールを使用

すること． 
 
表 2．臨床家とスタッフから診断の安全性に関する情報を収集するアプローチ 

仕組み 長所 短所 事例 

汎用の安全事

象報告システ

ム 

▪ 臨床家にとってな

じみがあり，すで

に利用可能である 

▪ 事象をレビューす

るための既存の基

盤とプロセスの上

に構築できる（た

だし，診断の安全

性に関して更なる

専門知識が必要に

なる場合がある） 

▪ 診断の安全性に関

するシグナルが他

の報告に埋もれる

ことが多い 
▪ システムの制約に

より，診断の安全

性に関する事象に

フラグを立てたり

診断の安全性に関

する事象を分類し

たりすることが難

しい場合がある 

Maine Medical Center*は当初，診断の安全性に特化

した事象報告システムを運用していたが 18，施設

全体で新たな汎用の安全事象報告システムに移行

したことで，これら 2 つのシステムを統合する機

会がもたらされた．診断の安全性のローカルの専

門家がリスクマネジメント部門のスタッフ，情報

技術の専門家，およびソフトウェア開発者と協力

して，診断の安全性に関する事象の分類カテゴリ

ーを策定し，報告フォーム自体を簡素化（必須項

目の削減を含む）した． 

特化型の診断

の安全性事象

報告システム 

▪ 高度なカスタマイ

ズが可能 
▪ 複数の経路（例，

ホットライン，ウ

ェブベースの報告

フォーム，電子カ

ルテの受信箱）を

通じて事象を収集

することができる 

▪ 技術的リソースと

人員について必要

な初期投資の量が

多く，主導者

（champion）の存在

も必要とする 
▪ 事象のレビューと

他組織（例，リス

クマネジメント部

門）との相互照会

に特化したプロセ

スが必要である 

Cincinnati Children’s Hospital Medical Center では，

汎用の安全事象報告システムを通じて報告された

診断関連の安全報告はほとんどなかった．ホスピ

タルメディシン部門が質改善の手法を用いて，臨

床家による診断の安全性に関する事象の報告を促

進するための専用システムを（当初は小児ホスピ

タリストを対象として）開発して評価した 17．重

要なステップとして以下が含められた： 

1. カスタマイズされたシンプルなウェブベース

報告フォームを作成する（下記の例を参照） 

2. メッセージを伝える（例，報告された事象を

「診断のための学習機会」と呼ぶ）ことを通

じて心理的安全性を醸成する 

3. それらの報告をどのように活用して診断の安

全性に関する部門全体の学習を生み出すかに

ついて透明性を確保する 

* Acknowledgment: Dr. Robert Trowbridge, Maine Medical Center. 
 

診断の安全性に関する事象（「診断のための学習機会（diagnostic learning opportunity）」）報告フォームの一

例を図 3 に示す． 
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図 3．診断のための学習機会の報告書サンプル 

Acknowledgment: Dr. Trisha Marshall, Cincinnati Children’s Hospital Medical Center. 

 

新たな手法と将来の方向性 
成功を納めている安全事象報告システムは，臨床家とスタッフにフィードバックを提供している．現場の臨床

家にフィードバックを提供する革新的方法として，総括的な学習内容の共有を可能にし，過去の報告事例から

導入されたシステムの変更点を強調することができる，事例共有のための安全なウェブサイトやスマートフォ

ン/ウェブ対応アプリケーションの開発が考えられる．これはまた，診断における難問を共有し，クラウドソ

ースのフィードバックをリアルタイムで受け取るためのプラットフォームとしても機能する．組織がこのよう

なシステムを設計して導入する際には，プライバシー，匿名性，秘匿特権およびセキュリティに関する潜在的

問題を考慮に入れるべきである． 
 

導入のためのヒント 
▪ 報告の仕組みがシンプルですぐに利用できるものであることを確認する．可能であれば，報告の仕組みを

複数提案する（例，電話のホットライン，スマートフォンのアプリ，電子カルテの専用受信箱）． 
▪ 現場の報告者に求める情報は必要最小限にする．事象に関する記録と情報のうち，その後の事例レビュー

で必要になるものを特定するのに最低限必要な情報量にとどめること． 
▪ 安全な報告文化を醸成する．文言によく配慮することで，安全文化を強化することができる（例，「診断

エラー」ではなく「診断のための学習機会」17）．この活動のためにまとめられた情報に適用される既存の

方針と法的保護について検討する．その情報が個人を非難したり批判したりするために利用されることが

なく，システムレベルで改善の機会を特定することに焦点が置かれることを検証する． 
▪ 安全報告データがどのようにアクセス，評価，活用されるのか，またそれらが誰によって行われるのかに

ついて透明性を確保する． 
▪ 報告された事象に基づいて得られた学習や実施されたシステム変更を定期的に共有することにより，フィ

ードバックを提供する． 
  

患者の医療記録番号： 

初期診断/主症状： 

患者の名： 簡潔な臨床経過： 

患者の姓： この事例からどのようなことを学べると思い

ますか？（任意） 

診断のための学習機会の報告書 

診断のための学習機会（Diagnostic Learning Opportunity：DLO）の定義：患者が入院前か入院中かを問わず，その

時点の罹病期間において，より適切ないしより適時な診断を下せる可能性があったと考えられる事例． 

ご質問や不明点があれば，xxx@xxx.org までご連絡ください． 
診断のための学習機会(DLO)の日付： 

最終診断（判明している場合）： 
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戦略 C 
患者報告データを活用する 

患者と家族は，学習や診断の安全性の改善に利用できる独自の洞察を与えてくれる重要な情報源である．学習

型医療システム（learning healthcare system）では，複数の方法（受動的な方法と能動的な方法の両方）を適用

することで，患者が認識した診断プロセスの破綻の事例を発見することができる． 
 

この戦略を活用できるのはどのような組織か？ 
すでに学習と改善のために患者と家族からのフィードバックの収集に参画している組織なら，診断に関連した

患者の苦情や安全事象に対応するための既存の基盤を活用することを考慮してもよい． 
 

すべきこと 

ステップ 1 

組織内にある患者フィードバックの情報源を特定する．診断関連の懸念についてのフィードバックの情報源

としては以下が考えられる： 
▪ ウェブサイトや電話ホットラインなどの患者報告システム（臨床家やスタッフ向けの事象報告システム

に類似）19,20． 
▪ 自由記述式のコメントを含めたルーチンの患者経験調査 21． 
▪ 患者からの苦情，賠償請求事例，その他の自由回答形式の患者データ 22-26． 

 

ステップ 2 
データソースを決定し，データ利用の体制を整える．以下を特定しておくこと： 

▪ 自身の組織にある診断の安全性の測定に特化したリソースに最も適合するデータソース． 
▪ そのデータにアクセスする上で協力または許可を得る必要がある組織内の担当者． 
▪ 自身の組織におけるデータのアクセス，保存，機密保持およびセキュリティを規定している方針および

手順． 
▪ 診断の安全性の測定活動をサポートするのに利用できる基盤（例，スタッフ，コード分類法，データ標

準）． 
 

ステップ 3 
更なるレビューの対象となる事例を特定するためのアプローチを決定する．患者報告データを用いて診断の

安全性に関する事象を分類する方法は依然として開発途上である．患者からの自由記述式のコメント，苦情，

電子メール，ウェブ報告，その他の叙述形式の説明を対象とした定性的レビューを選択することもできる 22．

あるいは（またはそれに加えて），構造化された分類法を用いて患者の懸念の性質を分類し（Reader らによる

分類法など）24，診断関連の懸念についてさらに掘り下げて検討することも可能である．その後，選択された

事例についてカルテレビューを通じてさらに検討すべきである． 
 

ステップ 4 
診断関連の懸念が見つかったら，改善の機会を特定するためにパート IV のレビューツールを使用する．患者

と家族や関与した臨床チームへのフィードバックを分析後に管理する計画を策定する． 
 

導入のためのヒント 
計画段階から患者を参加させることで，報告活動に患者を参画させることができる．患者・家族諮問委員会に

支援を求めて働きかけることを考慮する． 
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患者が報告した診断プロセスの破綻を同定するためにどのデータソースを選択するかにかかわらず，十分に評

価されていない患者集団からの報告に対する働きかけとその収集を最適化する方法を検討する．そのような集

団としては，性別，人種，民族，年齢，言語など，過少報告につながる可能性のある患者特性に基づく集団が

考えられる． 

可能であれば，自身が属する組織内やコミュニティ内の地域保健/健康公平性分野のリーダーと連携して，十

分に評価されていない患者集団に働きかけるための取組みを協調して進める．戦略としては以下のようなもの

がある： 
▪ 十分に評価されていないコミュニティのメンバーと協力して，報告システム，調査の質問項目，または

「情報を広く伝える」ために使用する広報資料を共同で設計し，報告文化を奨励する． 
▪ 自身が所属するコミュニティのメンバーと協力して，使用するコード分類法やカテゴリーのローカル版

としての調整を共同で設計する． 
▪ 患者レベルのデータを利用して，患者コミュニティからの報告の偏りを特定する．そのような偏りは，

人種，民族，性別，年齢，言語の単純なデータだけでなく，医療機関グループがカバーしている地域間

にも認められる可能性がある． 
▪   報告をしていない患者集団が特定されたら，コミュニティのメンバーと協力して報告を強化する． 
▪ データ提出者へのフィードバックループを構築する． 

 

事例 

MedStar Health の We Want to Know™プログラム 

医療機関グループである MedStar Health は，AHRQ からの資金提供を受けて，ケアの破綻について患者と家族

からの報告を収集するプログラムを設計，開発，導入，評価した．このプログラムには，電話ホットライン，

プログラム専用のメール窓口，報告用ウェブポータルのほか，患者・家族向けノートを活用したり学際的なチ

ームによる回診のチェックリストに We Want to Know™の質問を組み込んだりすることによる現場スタッフか

らの事象の積極的な収集が採用された．報告は現場のケアチームによって管理されるか，10病院からなる医

療機関グループへの報告をモニタリングするリアルタイム対応ナビゲーターによって管理される． 

ナビゲーターはまず，患者/家族（報告者）に連絡を取り，事象の詳細，改善のための提言，および希望する

補償があればその内容を聴取する．その後，ナビゲーターは要約版の報告を電子メールで病院のローカルチー

ムに送付し，対応を開始させる．ナビゲーターはまた，その報告を We Want to Know™の報告として患者安全

事象報告システムに文書化する． 

ローカルチームは，患者/家族の懸念に基づいて適切なレベルの対応を開始する．最終的な解決策が患者/家
族，ローカル対応チームおよびナビゲーターに共有され，報告システムに記録される． 

システムレベルのナビゲーターは，10 病院からなる同グループ全体で毎週 5～10 件の報告を受け取ってい

る．それらの報告は通常，患者報告や安全報告の他の仕組みで補足されるものではなく，患者経験価値の問題

から診断の安全性に関する事象を含む患者安全事象まで多岐にわたる． 
 

事例 

MedStar Health の患者経験調査 

MedStar Health は，患者が認識したケアの破綻の検出とモニタリングを支援するため，同グループに

よる病院患者経験調査に構造化された質問を採用している 21．その質問はリッカート尺度を用いたも

ので，厳格に標本抽出された退院後患者が回答する Hospital Consumer Assessment of Healthcare 
Providers and Systems 調査のスコア判定法と整合するように設計されている．質問は「あなたが受けた

ケアに問題が起きたとき，気兼ねなく声を上げられると感じたことは，全体としてどれくらいありました
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か？」というもので，回答には次の 4 つの選択肢がある：（1）問題は起きなかった，（2）常にそうだった，

（3）たいてい/時々そうだった，（4）［声を上げやすいと感じたことは］一度もなかった． 

「たいてい/時々」と回答した患者と「一度もなかった」と回答した患者では，看護師および臨床家とのコミ

ュニケーションに関する複合スコア，病院に対する総合評価，ならびに患者が当該病院を他者に勧める可能性

のスコアが低く，回答と各スコアに相関が認められた．MedStar Health では，この質問に対する回答を患者経

験価値と患者安全に関するリーダー向けダッシュボードの一部として活用し，We Want to Know™プログラム

のインパクトをモニタリングしている． 
 

新たな手法と将来の方向性 
▪ 患者と家族が回答する既存の調査は，診断の安全性に関連した構造化された質問を追加することで，医

療機関グループが診断プロセスに破綻が生じるリスクがある患者の数を測定して評価するのに利用でき

る強固なデータソースとなりうる．前述の事例（MedStar Health の患者経験調査）と同様に，組織は診

断プロセスの更なるレビューの必要性を捉える調査項目を考案し，パイロット試験を実施して，導入す

ることができる． 
▪ 患者の苦情を分析することで，診断関連の懸念について有用な情報が得られる可能性がある．ペンシル

ベニア州で Geisinger Health System が実施した研究では，苦情の分析とそれに対応する記録のレビューに

より，診断プロセスにおいて患者/家族が報告する懸念に有用なパターンがあることが明らかにされた
22．この研究は，懸念の対処と解決を支援する Geisinger の患者/家族アドボケートプログラムによって促

進された．より多くの医療機関グループが苦情分析のための基盤を開発すれば，それらのグループも同

様のアプローチを採れるようになる． 
▪ 患者ポータルを通じて患者報告を収集することで，医療機関グループは診断改善の機会に関する洞察を

得ることができる．2021 年に 21st Century Cures Act が施行されたことにより，患者は自身の健康記録に

容易にアクセスできるようになっている．患者が安全なウェブポータルを通じたオンラインで医療提供

者の記録（例，オープンノート：医療機関で作成された診療記録を患者が閲覧できる仕組み）にアクセ

スする中で，薬剤関連の問題や医療記録内の誤情報といった安全上の懸念が報告されている．例えば，

ある研究では，自身の診療記録を確認した患者の 5 人に 1 人が間違いを特定し，その一部は診断プロセ

スに関連したものであった 27,28．別の研究では，自身の来院記録の構造化された評価に基づいて患者が

診断上の懸念を特定することができた 29．透明性とアクセスへの注目が高まる一方で，この戦略を十分

に活用するためには，患者ポータルの利用率の低さとポータル利用の格差に対処する必要がある． 
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戦略 D 
電子カルテを強化したカルテレビュー 

適切なシステム，人員およびリソースが整備されていれば，電子カルテ（EHR）データを使用することで，診

断プロセスの破綻を体系的に追跡して同定することができる．電子カルテベースのデータに検索クエリを適用

することで，臨床データと管理データをフィルタリングして，診断の安全性に関する事象のリスクがある患者

集団を特定することができる．そうすれば，それらのツールによりフラグが立てられた記録をレビューして，

改善の機会を特定し，組織的学習を促進することができる． 

 

この戦略を活用できるのはどのような組織か？ 
クエリ（データベースに対して特定の情報を要求する命令文）を実行できる電子カルテを使用する医療機関な

ら，診断の安全性チームも該当データへのアクセスを与えれば，この戦略を用いることができる．一部の電子

カルテには，サンプルを特定するための単純な基準（例，患者の年齢，性別，検査異常）を設けるだけで，十

分なデータアクセスとクエリ機能が実装できる報告・検索機能が組み込まれている． 
複数の選択および除外基準を設定したり，より複雑な計算（例，事象間の時間）を行ったりする高度な検索を

効果的に行うためには，電子カルテデータウェアハウスへのアクセスがしばしば必要になる．そのようなデー

タウェアハウスは，集約化されたロケーションに履歴データのリポジトリを備えており，多くの場合，データ

の分析により高度なツールを使用することを可能にする． 

より高度なクエリ（表 3に記載したトリガーなど）を導入する能力の開発に関心のある医療機関には，図 4 に

示す能力と専門領域を備えたチームが必要となる．チームのメンバーとしては，医療情報専門家，情報技術の

専門職，患者安全の専門職，および臨床家を含めることができ，その全員が協力して開発および導入の課題を

克服する．場合によっては，1 名が複数のニーズを満たすこともある． 

図 4．高度な電子カルテ（EHR）戦略のためのチーム構成

 
 
 

事例 

電子カルテ（EHR）を通じた事例探索 

2 つの医療機関が，電子カルテやその他の情報システムを用いて特定された事象から学習するためのプログラ

ムを導入した．どちらの施設も，電子カルテやその他のシステムにコード化されたプロセスやアウトカムに基

データウェアハウスへのアクセ

ス，または電子カルテデータベー

スに対してレポートを実行できる

こと 

クエリを作成して反復的

に洗練させるための時間 

データフィールドの意味を理解するた

めの知識と経験（すなわち，データウ

ェアハウスのフィールドを電子カルテ

のフィールドに結びつけて理解する能

力） 

臨床業務の流れが電子カ

ルテのフィールドに記録

されるデータに及ぼす影

響についての知識 

様々な臨床用語体系（ICD-10，
SNOMED，LOINC，RxNorm な

ど）を理解するための知識と経験 
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づいて事例を特定するためのトリガーツールを開発した．具体例には，予期しない死亡，剖検実施に至った死

亡，48 または 72 時間以内の再入院，急変対応チームの出動などに対するトリガーが採用された． 

6～8 名の医療提供者で構成される委員会が，機会逸失と寄与要因を特定するべく，トリガーで特定された記

録を既報の枠組みと方法を用いてレビューした．関与した診療チームメンバーへのフィードバックを含めた事

例のレビュープロセスの平均時間は，2～4時間であった． 

1 年間で，施設 1（Regions Hospital［ミネソタ州，セントポール］）では 184 件の事例が特定され，そのうち

34％に改善の機会があることが明らかになり，施設 2（University of California［カリフォルニア州，サンディ

エゴ］）では 346 件が特定され，そのうち 19％に改善の機会があった． 

改善の機会が最も多く得られたのはスタッフが照会または報告した事例からであったが，急変対応チームの出

動や 7 日以内の救急受診といった特定のトリガーも，5 例に 1 例の頻度で改善の機会を伴っていた． 

他の組織で同様の事例レビュープログラムを導入するための 5 段階のプロセスを以下に説明する： 
1. 事例レビューのトリガーとする基準を導入する． 
2. レビュー委員会を設置する． 
3. レビューを実施するためのシステムを開発する． 
4. レビューを実施する． 
5. 得られた教訓を医療提供者とシステムにフィードバックする 30． 

 

すべきこと 

ステップ 1 

関心領域を定める．診断の安全性の目標を選択する（例については表 3 を参照）．組織の優先事項，利用可

能なリソース，ならびに自身のチーム目標に関連する構造化データの利用可能性について考慮する． 
 

ステップ 2 
クエリを考案する．クエリの構造と複雑さは利用可能なデータと測定の対象によって決まる． 
電子カルテデータベースの単純なクエリでは，いくつかのパラメーター（例，受診日，診断）を用いて，学

習機会のためのレビュー対象とする記録コホートを作成する．例えば，頻繁に見逃されたり、遅れたりする

ことがわかっている診断について，過去 1 年間の全事例をレビューすることをチームで決定してもよいであ

ろう．多くの学びが得られるものの例として，脊髄硬膜外膿瘍の事例 31，がん（特に大腸または肺）の事

例，特定の一般的診断に関連した死亡 32の事例が挙げられる． 

一部の電子カルテシステムは，比較的単純なエンドユーザー作成のクエリをサポートしており，情報技術部

門によるサポートの必要性を低減している．例えば，結腸がんと診断された患者のうち最新の 25 名や過去 1
年間に脊髄硬膜外膿瘍と診断された全患者を抽出して，機会逸失についてレビューすることができる． 

電子トリガー（「e トリガー」）とは，データウェアハウスなどに保存されている膨大な電子データをスキ

ャンして，機会逸失のリスクが高い事例にフラグを立てるように設計された，アルゴリズムベースのコンピ

ュータープログラムである．高リスクの臨床シナリオ（例，退院時に検査結果が保留になっている）に焦点

を絞ることもできれば，診断プロセスの潜在的破綻を示唆している可能性のある異常な診療パターンを検出

するクエリを発行することもできる． 

e トリガーを用いれば，あまりに多くのリソースを必要とするせいで連続的またはランダムなカルテレビ

ューでは検出が難しい診断関連の機会逸失を検出することが可能になる．当初は米国退役軍人省

（Department of Veterans Affairs）内の研究を通じて開発されたものであったが，他領域の実践に

も適用されることが増えている 33． 
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潜在的な機会逸失の事例を特定するために考えられる e トリガーの例を表 3 に示す．e トリガーの開発

と改良に関する更なるガイダンスが，Safer Dx トリガーツールフレームワーク（付録 C）と付録 A の追

加資料に提示されている． 

 

ステップ 3 
改善の機会を特定するためにパート IV のレビューツールを使用する．クエリによって，機会逸失が発生した

こと，発生した理由，それが予防可能であったかどうかを確認することはできない．したがって，クエリや

トリガーによって特定された事象すべてについて，学習機会の確認のために臨床家が手作業でレビューを行

うべきである． 
 

新たな手法 

 
  

患者報告アウトカム（PRO）の測定指標． 
PRO 測定指標を電子カルテに統合すること

は，質改善を目的とした指標開発の機会と

なる．特定の状況においては，PRO スコア

の有意な変化が診断の見逃しや誤りの可能

性を示唆する場合がある． 予測モデル．機械学習を利用する予測モデル

は，望ましくない臨床アウトカムの早期検出

を促進する目的で用いることができる．診断

の安全性に関する事象のリスクが高い患者を

特定するために予測モデルを開発して，それ

を臨床意思決定支援ツールに組み込むことが

できる． 

非構造化データに対する自然言語処理

（NLP）．NLP システムは，臨床診断や事

象の特定において叙述形式のカルテ記載を

手作業でレビューする手法に取って代わる

可能性があることが示されている 34． 
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表 3．記録レビューのための電子カルテ（EHR）ベースのトリガーの例 
例 レッドフラグ（選択）基準 臨床的な除外基準 データ要件 
退院時点または救急部門（ED）からの帰宅時点で検査結果が出ていない 35, 36 
患者が退院または ED から帰宅した後に検査結果が得られた場合，フォローアップの遅れにつながるリスクが高くなり，

特に外注の臨床検査など所要時間の長い検査で顕著となる． 
退院時に尿路感

染症が見逃され

た 

退院日時の後に判明した

尿培養の異常所見（10 万

コロニー形成単位を超

え，2 種の微生物の増殖） 

臨床的な除外項目 
▪ 退院時に死亡していたか，退

院時のコードステータスが緩

和ケアのみであった 
適切なフォローアップ 
▪ 検出された微生物が感受性で

あることが判明している抗菌

薬を退院時に処方する 

▪ 尿培養のコード化された報告

（結果と抗菌薬感受性） 
▪ 抗菌薬感受性および薬剤の指定

に用いられる標準の薬剤コード

体系 

検査異常に対して適時の評価がなされなかった 37, 38 
リスクが高いことを意味する特定の検査結果に対して期待されるフォローアップが外来で（外来診療や診断手技の後など

に）行われていない事例を，トリガーによって特定することができる．そうした検査結果の多くは，医療提供者が使用する

電子カルテの受信箱に「未確認」のまま長期間残されるが，その確認もこうした事例を特定する 1 つの方法である． 
大腸がんの評価

を必要とする異

常所見が見逃さ

れた 

免疫法による便潜血検査

で陽性 
臨床的な除外項目 
▪ 末期患者；結腸切除の既往ま

たは大腸がん 
適切なフォローアップ 
▪ 60 日以内の消化管検査または

大腸内視鏡検査 

▪ 患者背景情報へのアクセス 
▪ コード化された診断/問題リス

トのデータ（ICD-10） 
▪ コード化された臨床検査結果

（免疫法および化学法による便

潜血） 
▪ 来院スケジュールへのアクセス 
▪ コード化された処置（CPT） 

予期しないケア水準の引き上げがあった 39, 40 
予期しないケア水準の引き上げ（escalation of care）は，早い段階で診断の見逃しがあったことを示唆している場合があり，

患者の状態の予期しない悪化につながる． 
腸穿孔を伴う虫垂

炎が見逃された 
迅速な対応後に急性期病床

から予期せず集中治療室

（ICU）に移され，24 時間

以内に代償不全のため血管

作動薬または気管挿管が必

要になった小児 

▪ 待機手術後に外科 ICU での管

理が予想されていた 
▪ 薬剤使用に関するデータへのア

クセス  
▪ 挿管に関するデータへのアクセ

ス 
▪ 入院/退院/転院（ADT）データ

へのアクセス 
▪ RRT コール/対応データへのア

クセス 
深部静脈血栓症

とそれに続く肺

塞栓症が見逃さ

れた 

65 歳未満かつ Charlson 
Comorbidity Index 2 点未満

で成人病棟に入院した患者

が急変対応チームによる対

応後に ICU に移送された 

▪ 術後ケアのための移送 
▪ 過去 1 年間で 2 回を超える入院 
▪ 入院前 6 カ月以内のホスピスま

たは緩和ケアへの移行 

▪ ADT データへのアクセス 
▪ Charlson Comorbidity Index の算

出が可能 
▪ RRT コール/対応データへのア

クセス 

ED またはプライマリケア医の受診後に予期しない入院が発生した 41,42 
予定外の再受診は，予想されるケアからの逸脱のシグナルである場合がある．複数の研究によって ED 再受診と診断エ

ラーとの関連が示されており，入院に至ったものは特にその傾向が強かった． 
新たに発生した脳

卒中が見逃された 
プライマリケア医または

ED を受診してから 10 日以

内の新たな脳卒中による予

期しない入院 

▪ 脳卒中が判明していて，入院

から退院までの間に新たな脳

卒中の診断が下されていない

患者 

▪ ADT データへのアクセス 

紹介に不備があった 43, 44 
特定の病態を理由とする紹介に対して適時にフォローアップがなされないと，外来診療で診断の遅れが生じる可能性がある． 
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紹介の遅れのため

に肺がんの診断が

遅れた 

胸部画像検査での異常所見

を評価するための呼吸器内

科への紹介が完了していな

い 

▪ 30 日以内の紹介が予定されて

いる 
▪ 紹介関連の ICD-10 または CPT

の構造化コードへのアクセス 
▪ 紹介データへのアクセス 

ICD-10 = 国際疾病分類第 10 版，CPT = Current Procedural Terminology，RRT = 急変対応チーム 
 

導入のためのヒント 
統合型電子カルテデータベースでは，患者がたどる診断過程を縦断的に把握することができ，具体的には，外

来診療と入院診療のほか，緊急/救急診療，臨床検査，画像検査報告，紹介および経過記録のデータを含まれ

る．診断データポイントが複数ない場合，e トリガーの有用性は低くなる．例えば，「検査結果の見逃し」に

対するクエリによって，検査プロセスにあった以下のような問題を特定することができる： 
▪ 結果が医療提供者に正しく送信されなかった 
▪ 結果が医療提供者に送信されたが，医療提供者がそれを受け取ることも確認することもしなかった 
▪ 医療提供者が結果を確認したが，フォローアップの対応が推奨されなかった 
▪ 医療提供者が適切な推奨を行ったが，フォローアップの対応（例，紹介）が実行されなかった 

クエリの性能を評価して改良し，偽陽性の割合を最小化するべきである．例えば，便検査で異常が認められた

後に，推奨されるフォローアップとしての大腸内視鏡検査がクエリの対象となった電子カルテを導入していた

医療機関グループに属さない別の医療機関で実施された場合，その e トリガーは誤ってフォローアップの「見

逃し」を検出することになる． 

 

高度な適用 
いくつかの e トリガーは，潜在的な診断事象を後ろ向きに検出し，正しく導入されれば，医療機関が事象をモ

ニタリングし，寄与要因を特定し，改善や組織的学習に有用な情報を提供することを可能にする． 

e トリガーのなかには，潜在的なケアのギャップを前向きにモニタリングし，その後の安全事象のリスクが高

い患者の特定に役立てるために用いることができるものもある（例，「評価がなされていない検査異常」，表

3 を参照）．このアプローチにより，臨床家，患者および安全担当者が予防措置を積極的に講じられるように

なる可能性がある． 
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IV．関心のある事例をレビューして分析する 
診断の安全性に関する事象を理解して対処するためには，臨床的な詳細情報のレビューを含めた事例分析の実

施が不可欠である．しかし，これは複雑な作業であり，臨床推論の視点に加えて，システム関連の概念をも必

要とする． 

当然ながら，不確実性も伴う．多くの診断は時間とともに精度が高まっていくため，ある診断が本当に適時で

あったかどうかを判断することは困難な場合もあり，特に未鑑別の症状がみられていた場合はその傾向が強く

なる．レビュアーの見解が必ず一致するとも限らない．過去の事象の診断プロセスを検討するには，医療記録

が有用かつアクセス可能な情報源であるが，より最近の事象の場合は，関与する患者およびスタッフとの面談

やディスカッションも考慮すること． 

構造化された事例レビューツールの利用が，レビュープロセスを標準化するのに役立ち，プロセスの破綻や改

善の機会を特定するのに役立つ可能性がある．潜在的な診断の安全性に関する事象を最初にどうやって特定す

るかにかかわらず，事例レビューに続いて分析と事例の再提示を行う体系的プロセスを踏むことが，チームの

アプローチの一貫性を確保するのに役立つ． 

 

診断の安全性に関する事象の分析と分類のための事例レビューツールを活
用する 
下のフローチャートは，診断の安全性に関する事象の分析に構造化された事例レビューツールを活用するとき

の一連のステップの概要を示したものである．ほとんどの場合，まず関心のある事例をチームでレビューし

て，機会逸失があったかどうかを判断することが推奨される．その判断の信頼性を高めるため，改訂版 Safer 
Dx ツール（Revised Safer Dx Instrument）（付録 D）が設計された．Safer Dx プロセス破綻分析補助ツール

（Safer Dx Process Breakdown Supplement）（付録 E）は，Safer Dx フレームワーク（Safer Dx Framework）6で

概要が示された 5 つの診断プロセスを，患者の医療記録のレビューに基づき，より包括的に評価するための指

針として利用できる 45． 
Safer Dx ツールの使用方法に関する詳細なガイダンスが，オープンアクセスの資料として無料で公開されてい

る 46．レビュアーの研修を促進するためのヒント集が付録 F に収載されている．この資料は，主に事例レビュ

ーの実施に重点を置いて診断の安全性活動に関与する臨床家を対象とするスタンドアローンの指針として利用

することができる． 
改訂版 Safer Dx ツール（Revised Safer Dx Instrument）では，診断エラーを「患者への害にかかわらず，入手可

能な証拠に基づいて正しい診断または適時な診断を下す機会を逃すこと」と定義している 2,47．しかしなが

ら，検査結果の見逃しなど，複雑な臨床推論の評価が関係しない一部の状況に対しては，フォローアップの遅

れが生じたかもしれないかどうかとその理由を特定するためのより客観的な基準を用いた，より単純なデータ

収集ツールを利用できる可能性がある（例えば，付録 G を参照）． 
最初のレビューで機会逸失の証拠が示された場合には，更なる分析を行うことで，事例の寄与要因，状況的要

因，その他の重要な側面を特定し，経時的な追跡と対応の計画について検討するのが容易になる可能性があ

る．標準的な根本原因分析（RCA）に加えて，診断に特化したいくつかのレビュー用のツールや手法が，診断

の安全性に関する事象を分析して再提示するために用いられている． 
事例レビューツールの特徴，強みおよび限界を表 4 に示す． 
チームが経験を積んできたら，追加のレビューツールを探索的に検討する（特にそれらを開発できる安全分析

の専門家が組織内にいる場合）．「なぜ起きたのか」を理解するには，寄与した可能性のあるシステム関連の

要素と認知的要素の両方を検討する必要があり，大半の診断の安全性に関する事象にはこれら両方の要素が関

係している．認知的な根本原因とシステム関連の根本原因を区別する分類法を参考にして，この分析に役立て

ることもできる 48． 
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事例レビューのフローチャート 

 
 

Common Formats for Event 
Reporting - Diagnostic Safety
を用いて事例の更なる詳細情

報を収集することを考慮する 

その他のレビュー・分析ツー

ルとして，DEER 分類法や特

性要因図などがある（表 4）． 

事例検出のためにパート III
の戦略 A～D を用いる 

関係のある臨床記録が入手可

能であることを確認する 

寄与要因についてさらにレビューする 

レビュー対象とする事例を特定する 

改訂版 Safer Dx ツールを使用して機会逸失の有無を判断す

る（レビュアー向けのヒントについては付録 E を参照） 

迅速な改善または介入の機会を特定する 
 

経時的にデータを集計して傾向を探す 

機会逸失はあるか？ 
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表 4．診断の安全性に関する事象を対象とする事例の分析および再提示のツール 

レビューツール 目的 説明 強み 限界 

改訂版 Safer Dx

ツール（付録

D）46 

診断プロセス

での機会逸失

の判断におけ

る信頼性を高

める 

「全くそう思わない

（strongly disagree）」か

ら「強くそう思う

（strongly agree）」まで

の尺度で評価する 12 の項

目で構成され，ケアの特

定のエピソードに対する

診断プロセスの妥当性を

評価するとともに，正し

い診断を適時に下せた機

会の逸失を特定するのに

役立つ 

▪ 診断プロセスを包括的

に捉えられる 
▪ 複数の研究や複数の医

療機関グループで適

用されている 

▪ 評価者間一致度が高い

ことを示したエビデ

ンスがある 

▪ Safer Dx プロセス破綻

分析補助ツール

（Safer Dx Process 
Breakdown 
Supplement）（付録

E）から更なる洞察が

得られる 

利用するには初期

研修が必要である

（レビュアー研修

用の資料は付録 F

を参照） 

Diagnostic Error 

Evaluation and 

Research

（DEER）分類法

（付録 H）49 

診断プロセス

の破綻を分類

する 

診断プロセス（例，病歴聴

取，身体診察，検査）のス

テップ別に構造化された潜

在的破綻の分類法で，診断

エラーの一次的および二次

的な寄与要因を特定するた

めに用いられる 

▪ 診断プロセスを包括的

に捉えられる 
▪ 複数の研究で適用され

ている 

互いに重複する相

互依存的なカテゴ

リーが数多くある 

診断エラー向けに

改変された特性要

因図 50 

診断の安全性に

関する事象に対

するシステム関

連の寄与要因と

認知的な寄与要

因を特定する 

複雑な安全事象をシステム

関連の寄与要因，認知的な

寄与要因，および状況的な

寄与要因のカテゴリーに分

解するダイアグラム 

▪ 視覚的な再提示ができ

る 

▪ すでに RCA（標準的

な根本原因分析）で

一般的に使用されて

いるツールを応用し

たものである 

認知的な寄与

理解には経験

や教育を必要

とする 

Common Formats 

for Event Reporting 

- Diagnostic Safety

（CFER-DS）51 

診断の安全性に

関する事象に関

連した状況的要

因，寄与要因お

よび望ましくな

い結果を分類す

る 

複数の事例，施設および組織

からの情報集約を目的とし

た，診断の安全性に関する事

象に関する標準化された文言

および定義 

▪ 初期バージョンは現場

でユーザビリティが

検証された 
▪ 一般公開されている 
▪ 連邦政府に登録された

患者安全組織（PSO）

を通じて全米の患者

安全データベースネ

ットワーク（Network 
of Patient Safety 
Databases）に事象を

報告するのに利用で

きる 

2022 年半ばに

公開されたば

かり 

CFER-DS 特有の概

念を理解して事例

分析に適用するこ

とがユーザーに求

められる 

 

レビュアーの研修 

診断パフォーマンスが適切に評価されていることを確実にするには，信頼性と精度の高い事例分析が不可欠で

ある．したがって，まずチームが事例レビューのツールを選択したら，関心のある事例を分析するための研修
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をレビュアーに実施することが次のステップとなる．レビュアーには，関心をもつ様々なタイプの臨床家（研

修中の者を含む）を選択することができる． 
  ステップ 1：適切なレビュアーを選択する．レビュアーは，評価対象の診断プロセスに精通していて，基

礎的な臨床知識を十分に有した臨床家が務めるべきであり，特にレビューに意思決定プロセスの理解が

求められる場合はその必要性が高くなる 52． 
  ステップ 2：事例レビューの手順（付録 F を参照）をパイロット試験として実施し，必要に応じて指示を

改善する．レビュアーは，一定回数のテストレビュー（例，10～20 回のレビュー）を実施して，レビュ

ーツールに習熟し，不明瞭な用語や曖昧な用語があれば特定しておくべきである 41,53．曖昧な文言は明

確化しておくべきであり，各自のローカル状況に合わせて明確さを向上させるために，必要に応じて，

ツールを若干改良してもよい．一般にレビュアーには，治療に当たっていた臨床家が当時に合理的に入

手できたデータに基づいて診断のパフォーマンスを判断するよう求めるべきである．そこで得られた知

見はその後の分析の鍵となる． 
  ステップ 3：レビュープロセスの厳格性を維持する．事例レビューから得られた価値ある知識が伝達・共

有されることを保証するために，研修終了後に加えて以降定期的に，2 名以上のレビュアーからの知見

を比較して合理的な一致が得られているかを確認すべきである．大きな不一致がみられる場合は，共有

メンタルモデル（shared mental model）を構築して，曖昧さの根本的原因を解決するために，レビュー手

順の修正や再研修などの取組みを講じるべきである．このプロセスは，妥当な水準の一致が得られるま

で，新たな一連のレビュー結果を用いて反復的に繰り返すべきである． 

手本となる事例は，共有メンタルモデルを構築するのに利用できるほか，将来のレビュアーに研修を実施する

ための参考基準としても利用できる 52．レビュアー間でカルテ要約の一部を定期的に比較することで，レビュ

ーの信頼性と妥当性を継続的にモニタリングできる場合がある 54． 

チーム内での役割が事例レビューに限定されている臨床家向けの妥当な研修教材セットとして，Measure Dx
のインフォグラフィック，付録 F，改訂版 Safer Dx ツール（付録 D）とそれに付随するオープンアクセス記事
46，その他の選択された事例レビューツールなどがある． 

 
特定の診断および診療状況に合わせてレビューツールを改変する 

表 4 に示したレビューツールは幅広い状況を適用対象とする．学習と改善の取組みが狭い範囲の臨床状況に焦

点を置いたものである場合，各自の状況に合わせて調整したツールの使用を考慮すること．例えば，改訂版

Safer Dx ツールの改変版として，脳卒中 55，小児救命医療 56，新生児集中治療室 57，精神科診断 58などへの使

用を想定したバージョンが公開されている．チームは本レビューツールや他のレビューツールをその場限りで

改変すべきではない．一般に，研究以外の状況で既存のツールを改変することは推奨されない． 

 

AHRQ Common Formats for Diagnostic Safety を活用する 

汎用の事象報告システムを利用するにしても，診断の安全性に関する事象に特化したシステムを開発するにし

ても，診断の安全性に関する事象データの収集を構造化するには，AHRQ Common Formats for Diagnostic 
Safety51の活用を考慮に入れること．共通の参照枠と標準化されたデータ要素を用いることで，施設・地域・

全国レベルでの共有学習が可能になる． 
 

改善につながる有用なフィードバックを生み出す 

測定のループを閉じ，データから学習することが極めて重要である．例えば，特定の検査異常に対するフォロ

ーアップの見逃しが一貫してみられる問題であることが判明した場合，個々の状況において計画（Plan），実

施（Do），調査（Study），処置（Act）（PDSA）サイクルを利用するか，施設全体で改善のためのより大規

模な取組みを採用することができる．医療機関レベルで対処する必要があるシステムまたはプロセスの問題が

いくつか見つかる場合もある． 



32 

データベースを事例と学習の追跡に役立つ形に維持しておくこと．最終的には，毎月 1 件から数件の診断の安

全性に関する事象を分析することになるであろう．また，「ヒヤリハット」や非常にうまくいった状況に関す

るものも収集できるように努めること．診断の安全性チームは，各自の活動に基づいて，個々の事例で別の対

応が可能だったかもしれないことを示すシグナルを探すだけでなく，全事例を総合したときに現れるパターン

も拾い集めるべきである． 

特定の状況，環境または患者が特に影響を受けやすいことが判明することもある．例えば，十分な医療を受け

ていない患者には診断の安全性に関する事象が特に大きな影響を及ぼすことを示唆するパターンや，ケアやア

ウトカムの格差をさらに調査して是正する必要があることを示唆するシグナルが発見されることがある．自身

の医療機関や周辺のコミュニティにみられる既知の健康格差に従ってパターンを積極的に分析することを考慮

すること． 

分析結果に基づき，組織のリーダーおよび直接関係する利害関係者に対して，以下を含めたフィードバックを

定期的に提供する： 
1. チームの任務と目標を忘れさせないための簡潔な説明． 
2. 採用した測定方法とプロセス． 
3. 知見の要約（例，特定された最上位のリスク，検討した事例のうち診断プロセスに破綻がみられた事例

の割合）． 
4. 改善のための推奨事項．効果的な推奨事項は，システムのパフォーマンスに影響を及ぼし，様々な解決

策の機会を可能にする根本的な要因と結びつけられたものである 59,60． 

組織へのフィードバックは変化をもたらすものでなければならない．チームが収集したデータに基づき，組織

内で築いた関係性（例，情報科学部門，放射線科，臨床検査部，その他の専門部門）を活用することにより，

改善戦略を考案して導入すること． 

解決策の案を説明する際には，業務への影響と考えられる有効性を考慮に入れること．また，特定の教訓につ

いては施設全体により広く普及させるべきである．図 5 に示されているように，情報提供の介入や教育的な介

入は一般に導入が容易であるが，再設計や自動プロセス，工学的管理，標準化プロセスなどのシステムに焦点

を置いた変更と比べて効果が低い 59,61． 

測定が洗練されていくにつれて，関与する臨床家に個別のフィードバックを行うことを考慮してもよい．例え

ば Geisinger Health System は，研修を受けたファシリテーターが診断の安全性に関する事象に関与する臨床家

にフィードバックを提供するための正式なプログラムを開発した 62 ．そして，診断の安全性チームが特定して

レビューした学習機会について，部門や質改善の責任者が臨床家にフィードバックを提供するのを支援するツ

ールキットを開発した．そのフィードバックは，学習を促進するためのオープンな対話の一環として，脅迫的

でなく建設的なものとなるように意図されたものであった．個別のフィードバックに関する推奨事項を付録 I
に示す．臨床家が，診断決定のスキルと学習を発達させるために，追加で振り返りの実践を採用することが助

けになるかもしれない 63． 
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図 5．安全性を高めるための対応の有効性の階層構造 

 

Adapted from: Trbovich P, Shojania KG. Root-cause analysis: swatting at mosquitoes versus draining the swamp. BMJ 
Qual Saf 2017;26:350-3. 

 

実践中の測定：事例 
2 つの医療機関グループが，ここで考察した複数のデータソースに基づいて学習と改善の取組みを導入し，診

断エクセレンスの学習と探求，すなわち LEDE への道を歩み始めている．他の医療機関のための事例として，

それらのエピソードについて考察する． 
 
事例 1 

Geisinger/Baylor による Safer Dx Learning Lab4,62 

「Safer Dx Learning Lab」は，Baylor College of Medicine（テキサス州ヒューストン）と Geisinger Health System
（ペンシルベニア州中央部）の研究者間で締結された独自のパートナーシップであり，診断エラーを減らすた

めの学習型医療システムの開発を目的として，2017年に Gordon and Betty Moore Foundation から資金提供を受

けた．このパートナーシップでは，医療システムが診断プロセスの安全性と精度を向上できるようにする方法

を学習し，研究成果を有意義なケアの改善につなげることを手助けするために，体系的なアプローチを適用し

ている． 

このパートナーシップの一環として，ここで概要を示したいくつかの戦略に対する検証も行われた．既存のリ

スクマネジメントデータ，臨床家による報告，患者による報告，豊富な電子データを分析に利用した e トリガ

ーなど，いくつかのデータソースがこのパートナーシップで使用された．そして，そのデータを利用して，診

断の質を改善するための活動の根拠となる情報が抽出された． 

Geisinger の Committee to Improve Clinical Diagnosis は助言を提供するとともに，Safer Dx Learning Lab と緊密に

連携した．委員会のメンバーには，上級臨床家，臨床部門のリーダー層，患者安全担当者のほか，質・安全，

リスクマネジメント，患者安全，患者経験価値，医療情報学および情報技術方面の主要な利害関係者が含めら

れた．2021年現在，500以上の事例が特定され分析され，学習機会に関する知見が Geisinger 全体で共有され
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ている．このパートナーシップではまた，懲罰的ではなく機密性が保たれた，建設的なフィードバックを臨床

家に提供するプログラムを構築し，分析を通して特定されたシステムとプロセスの問題に対処するための介入

を行った．他の組織も同様にし，診断エクセレンスを学習し探求するための道を歩み始めることが可能であ

る． 

 
事例 2 

Nationwide Children’s Hospital の診断エラー指数 64 

オハイオ州コロンバスにある小児専門の四次医療機関である Nationwide Children’s Hospitalは，深刻な診断エ

ラーを特定して測定するための実用的方法として，ある診断エラー指数を開発した．このツールは，チームの

任務と NASEM の報告書にある推奨事項に基づき以下の 5 つを重要な促進因子として特定した多職種からなる

診断エラー質改善チームよって主導された： 
1. 医療提供者間のコミュニケーションと協働を改善すること 
2. 診断エラーのレビューとディスカッションを行うための支援的な環境を整備すること 
3. 臨床家にフィードバックを提供すること 
4. 透明性の文化を醸成すること 
5. 臨床家の研修を行うこと 1 

このチームは，診断エラーの可能性がある事例を特定するための情報源として，（1）剖検所見，（2）施設内

の根本原因分析，（3）電子化されたリスクマネジメントシステムを介した自発的な報告，（4）morbidity and 
mortality カンファレンス，（5）腹痛の電子カルテトリガーの 5 つを利用した．診断エラーが発生したかどう

かを判断するために，多職種質改善チームが事例のレビューを実施した．その結果，様々な診断に関連した

105件がエラーとして確定された．確定された診断エラーは診断エラー指数で表されたが，これは 5 つのデー

タソースから特定された確定済み診断エラーの月次件数に基づく複合指標である．この質改善の取組みによ

り，考えられる介入の活用について価値ある情報が得られ，他の医療機関にとって診断エラーを測定して減ら

していく上での有用な例を提供している． 
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おわりに 
Measure Dx は，読者が各自の組織で診断の安全性プログラムを策定するのに必要な知識とリソースを提示す

ることを目的としている．NASEM の報告書では，診断プロセスの改善が「道徳，専門職，公衆衛生の観点で

不可欠」である理由が強調されている．本リソースは，診断エラーに関する自身の体験を理解するための長い

旅路を歩み始めたばかりの組織から，診断の安全と質を改善するための測定アプローチをすでに始動させてい

る組織に至るまで，あらゆる組織を対象に選択肢を提供するものである．ここで概要を示した実用的な推奨事

項とイノベーションは，各自の抱負を行動に移す試みを支援するのに役立つほか，予防可能な患者への害を減

らし，診断プロセスを改善し，診断エクセレンスを達成するという LEDE までの旅路の出発を強く後押しする

のに役立つ可能性がある． 
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付録 H – Diagnostic Error Evaluation and Research（DEER）分類法 

付録 I – 臨床家向けのフィードバックガイド 
 

注意事項 

患者記録にアクセスし，それらの資料を使用して新しいデータやその他の記録を作成する前に，自身の組織

に適用されるプライバシー保護，匿名性維持および秘匿特権保護をすべて詳細に検討するとともに，HIPAA
の Privacy Rule と Security Rule およびその他の関連法を確実に遵守するための具体的な要件をすべて把握して

おくこと． 
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付録 A．診断の安全性に関するリソース集 
Closing the Loop: A Guide to Safer Ambulatory Referrals in the EHR Era 

http://www.ihi.org/resources/Pages/Publications/Closing-the-Loop-A-Guide-to-Safer-Ambulatory-Referrals.aspx 

この資料では，プライマリケア医が専門医への紹介手続きを開始して，その情報を経時的に追跡する手順の標

準化に役立つ方法が推奨されている．このガイドでは，関連するすべての患者情報が適切な経路を介して適切

な人物に迅速に伝達される，9 ステップからなるクローズドループプロセスが説明されている．そのプロセス

にはすべての利害関係者間で強い協働が必須となるため，このガイドでは，一般的な推奨事項とプロセスの各

ステップと各利害関係者グループに特化した推奨事項の両方について記載されている． 

 

Guide to Improving Patient Safety in Primary Care Settings by Engaging Patients and Families 

https://www.ahrq.gov/patient-safety/reports/engage.html 

AHRQ は，患者安全の改善に向けたプライマリケアの実践における患者・家族との協働を支援するためのリソ

ースとして，このガイドを作成した．本ガイドは，患者安全を改善するために，プライマリケアの実践におけ

る患者・家族の参画を導入するのに役立つ資料とリソースで構成されている． 

 

Implementation Approaches for Closing the Loop 

https://www.ecri.org/hit/implementation-approaches-closing-the-loop 

Partnership for Health IT Patient Safety は，複数の医療機関と直接連携することで，診断評価のループを閉じる

方法を模索した．臨床家たちが既存のテクノロジーを活用して，重要な情報をよりよく追跡できるように業務

を改変した． 

 

Improving Diagnosis in Health Care 

https://www.ncbi.nlm.nih.gov/books/NBK338596/ 

National Academies of Sciences, Engineering, and Medicine は，患者と臨床家とのコミュニケーションを促進する

ために，動画やチェックリスト，追加報告資料などのリソースを掲示した． 

 

Improving Your Laboratory Testing Process: A Step-by-Step Guide for Rapid-Cycle Patient Safety and Quality 
Improvement 

https://www.ahrq.gov/hai/tools/ambulatory-care/lab-testing-toolkit.html 

このステップバイステップガイドに掲載されているツールは，検査の管理方法に関する医療提供者の検討を支

援することで，診療所における検査プロセスの信頼性の向上を可能とする．このガイドには，診療環境での検

査プロセスの評価，患者経験価値および文書化の評価，改善計画の立案，変更の導入，ならびに診療環境が改

善されたかどうかを判断するための再評価のやり方が記載されている． 

 

Reducing Diagnostic Error: Measurement Considerations 

https://www.qualityforum.org/ProjectDescription.aspx?projectID=90704 

National Quality Forum はマルチステークホルダー委員会を招集して，2017 年 Diagnostic Quality and Safety 

Measurement Frameworkの Diagnostic Process and Outcomes 領域の実用的な適用，診断エラーの測定および削
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減，ならびに患者安全の測定および改善に関する推奨事項を特定させた．この報告書では，特定の種類の診断

エラーに対する解決策を示した一連の 4 つのユースケースを通じた推奨事項とともに，複数の集団や状況に適

用できる広範かつ包括的な推奨事項の概要も示されている． 

最終報告書を右記で参照できる：https://www.qualityforum.org/Publications/2020/10/Reducing_Diagnostic_ 

Error__Measurement_Considerations_-_Final_Report.aspx． 

 

Safer Dx Checklist: 10 High-Priority Organizational Practices for Diagnostic Excellence 

http://www.ihi.org/resources/Pages/Tools/safer-diagnostic-checklist.aspx 

Safer Dx Checklist は，診断エクセレンスを達成するために推奨される 10の実践事項をまとめた，組織用の自

己評価ツールである．診断業務の最新状況を理解し，改善すべき領域を特定し，診断エクセレンスに向けた進

捗状況を経時的に追跡するのに役立つ． 

 

Society to Improve Diagnosis in Medicine Resource Center 

https://www.improvediagnosis.org/resources-for/ 

Society to Improve Diagnosis in Medicine は，研修生，医療提供者，および教育者を対象として，診断エラーの

根底にある臨床推論，批判的思考，およびシステム要因，ならびに診断パフォーマンスを向上させるための戦

略に関する教育のためのリソースを特集している． 

 

SureNet 

https://permanente.org/reducing-diagnostic-errors/ 

SureNet は，一般にフォローアップが必要とされる検査結果や症状・徴候のうち，患者が必要なフォローアッ

プを受けていないとみられるものを特定するプログラムである．それにより，患者が「見逃される」事態を防

止することで，診断エラーを防止できる可能性がある．その対象は，事例の特定と介入に数週間の余裕がある

進行経過の緩やかな疾患に限定される． 

 

TeamSTEPPS® for Diagnosis Improvement 

https://www.ahrq.gov/teamstepps/diagnosis-improvement/index.html 

TeamSTEPPS®は，コミュニケーション，リーダーシップ，状況モニタリングおよび相互支援という教育可能

かつ学習可能な 4 つのスキルで構成される枠組みに基づいて構築された，エビデンスに基づくプログラムであ

る．TeamSTEPPS for Diagnosis Improvement は，TeamSTEPPS の枠組みを診断エラーという特定の問題に適用

したものである． 

 

Toolkit for Engaging Patients to Improve Diagnostic Safety 

https://www.ahrq.gov/patient-safety/resources/diagnostic-safety/toolkit.html 

AHRQ は，患者，家族および医療専門職がパートナーとして協力して診断の安全性を向上させていく試みを支

援するために，このツールキットを開発した．このツールキットには 2 つの戦略（「Be The Expert On You」

と「60 Seconds To Improve Diagnostic Safety」）が含まれており，これらを組み合わせることで，患者と医療提

供者のやり取りにおけるコミュニケーションと情報共有を強化して，診断の安全性を向上させることができ

る． 
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付録 B．Geisinger の Committee to Improve Clinical Diagnosis の機能に基
づく virtual hub の開発アプローチ案 

アプローチ案 例 

Virtual hub の目標を設定する ▪ 革新的なアプローチと正式なレビュープロセスを開発して，診断エラ

ーとニアミス，またそれらに対処するための戦略を特定する 
▪ 現場および医療機関グループのリーダーと建設的に協力することによ

り，透明性に価値を置き，個人および組織レベルの専門職的責任とし

ての診断エラーの報告を奨励する文化を醸成する 

患者安全部門およびリスクマネ

ジメント部門と協力する 
▪ 患者安全部門およびリスクマネジメント部門と協働して，患者への重

大な害や罹病につながる可能性のある診断エラーについてレビューと

根本原因分析を実施する 

▪ 害が生じたか訴訟の可能性があるケースではリスクマネジメント部門

と協働することで，医療機関グループとして通常の対応を進めなが

ら，機会逸失から学ぶことができるようにする 
▪ 学習機会に焦点を置き，得られた教訓を他の臨床家にも広める 

診断エラーに対してレビュー

とモニタリングを行う 
▪ 診断エラーを体系的に分類し，重点を置く重要領域を特定する 
▪ 重要なパターンの機会逸失について診療現場および病院のリーダーに

フィードバックを提供する 

対応に優先順位をつける ▪ 発生頻度が高く，高リスクで罹病率/死亡率も高い機会逸失に対処する

ための推奨事項を策定して，診療現場およびシステムのリーダーに伝

達する 

学習を創出する ▪ 脅迫的/懲罰的でない方法でフィードバックを直接提供し，透明性と学

習文化を支えるという原則を指針として，臨床家のための学習機会を

創出し，フィードバックプロセスを導入する 

教育を推進する ▪ 批判的思考，臨床推論および診断プロセスを向上させるために患者ケ

アで用いることができるリソースを特定する 
▪ スタッフ，研修医および臨床家の教育プロセスを向上させるための戦

略およびプログラムを策定する 

Reprinted with permission from Singh H, Upadhyay DK, Torretti D. Developing health care organizations that pursue 
learning and exploration of diagnostic excellence: an action plan. Acad Med. 2020; 95:1172-78. 
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC7402609/. Accessed April 1, 2022 
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付録 C．Safer Dx トリガーツールフレームワーク（Safer Dx Trigger Tools 
Framework） 
 

  

診断プロセスの側面 

初回診療と最初

の診断評価 

診断検査の実施

と解釈 

フォローアッ

プと診断情報

の追跡 

専門医へのコ

ンサルテーシ

ョンと紹介状

患者 

プロセスの問題が診断エ

ラーにつながる 

e トリガーの開発プロセス トリガーの開発と導入の基盤 

ツールと方法 

データアクセス 

クエリツール 

コミュニケーション経路

（トリガーが陽性の場合） 

普及戦略 

 

個別のサポート 

組織のリーダー層 

患者安全担当者 

臨床家 

臨床スタッフ 

医療情報職 

データウェアハウス担当者 

関心のある診断エラーを特定

して優先順位をつける 

診断エラーを検出するための

基準を操作的に定義する 

データソースの候補を特定する 

e トリガーアルゴリズムを構築す

る 

e トリガーツールをデータソース

上でテストし，医療記録をレビ

e トリガーアルゴリズムの性能を評価

する 

性能を改善するために，e トリガー

アルゴリズムを反復的に改良する 

診断の安全性を向上させるための

組織的学習 
診断上の害の予防 
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Reprinted with permission from Murphy DR, Meyer AN, Sittig DF, Meeks DW, Thomas EJ, Singh H. Application of 
electronic trigger tools to identify targets for improving diagnostic safety. BMJ Qual Saf. 2019; 28:151-59. 
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC6365920/. Accessed April 1, 2022 
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付録 D．改訂版 Safer Dx ツール（Revised Safer Dx Instrument） 

Safer Dx Instrument：診断上の機会逸失の有無を判断するための項目 

レビュー対象としているケアのエピソードについて，以下の項目を評点する：  

1—2—3—4—5—6—7 

1 = 全くそう思わない 7 =  強くそう思う 
項目 スコア 

1. 記録された病歴が別の診断を示唆するものであったが，その診断は診断プロセスで考

慮されなかった． 

 

2. 記録された身体診察の所見*が別の診断を示唆するものであったが，その診断は診断プ

ロセスで考慮されなかった． 

 

3. 患者の病歴と臨床像を考慮すると，病歴聴取，身体診察および記録（臨床検査，画像

検査，病理検査など過去の検査結果を含む）のレビューを通じたデータ収集が十分に

なされなかった． 

 

4. 警告症状または「レッドフラッグ」（すなわち，重篤な疾患を予測すると考えられる

臨床像の特徴）に対する対応がなされなかった． 

 

5. 患者または主たる介護者からケアチームに提供された臨床情報が不完全または不正確

で，その情報が診断プロセスに影響を及ぼした． 

 

6. 臨床情報（すなわち，病歴，身体診察所見または診断データ）に基づいて，検査やコ

ンサルテーションを通じた追加の診断的評価がなされるべきであった． 

 

7. 患者の病歴と臨床症状を考慮すると，診断プロセスの推論が適切ではなかった． 
 

8. その後の最終診断と比較すると，利用可能または記録された診断データ（臨床検査，

画像検査，病理検査などの検査結果）が誤って解釈されていた． 

 

9. その後の最終診断と比べると，利用可能なまたは記録された診断データ（臨床検査，

画像検査，病理検査などの検査結果）のフォローアップが見逃されていた． 

 

10. 鑑別診断が記録されていなかった，または，記録された鑑別診断にその後の最終診断

が含まれていなかった． 

 

11. 最終診断がケアチームにより推定された初回診断（または暫定診断）から発展したも

のではなかった． 

 

12. 初診時またはその後の受診時にみられた臨床像の大部分が最終診断に典型的なもので

あった． 

 

13. 結論として，以上の問いへのすべての回答を踏まえると，レビュー対象としているケ

アのエピソードには正しい診断を適時に下す機会の逸失があったと考えられる． 

 

* 身体診察所見にはバイタルサインが含まれる． 

追加情報：該当する場合は「はい」にチェックを入れてください： 
1. ケアのエピソードに管理上のエラーが含まれている．   はい 
2. ケア水準の引き上げ（escalation of care）（例，次の受診時の入院）は，初診時からみられ、正しく診断

された病態の悪化と関係するものであった（当初の診断で何かが見逃されたわけではなかった）．

   はい 
3. 患者が当初，入院または追加評価を拒否した．   はい 

診断上の機会逸失または管理上のエラーと自身の判断（肯定または否定）に役立った関連する考えや観察結果

について簡潔に説明してください． 
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付録 E．Safer Dx プロセス破綻分析補助ツール（Safer Dx Process 
Breakdown Supplement） 

事例 ID：                レビュアー：                 レビュー実施日：                基準来院日：                

見逃された診断は何でしたか？ 
 

初診時の主訴または主症状は何でしたか？ 
 

主訴は発生した診断エラーに関係するものでしたか？   はい   いいえ 

医療提供者の特性 

エラーと関係があった状況/スタッフをすべて特定し，それぞれの寄与の重要性を評価してください． 

関係があった状況（コー

ドリストの状況コード） 
スタッフの職種（コード

リストの 1～2 ページ目） 
スタッフの専門分野（コ

ードリストの専門分野コ

ード） 

寄与した役割の評点（コ

ードリストのスコア尺

度） 

1． 
   

2． 
   

3． 
   

4． 
   

エラー発見のきっかけとなった要因は何でしたか？（当てはまるものをすべて選択） 

  計画されたフォローアップの一環で発見された 
  最初の症状・徴候が消失しなかった 
  新たな症状・徴候が現れた 
  最初の症状・徴候が進行した 
  患者が別の診断を検討するよう強く/繰り返し主張し

た 
  新たなデータが得られた 

  当初の状況を新たな視点で見直した 
  患者の死亡後に情報が得られた（家族が診断エラ

ーを主張している） 
  その他，自由記載： 
  特定できない 
  患者が入院した（以下から選択）： 
  系列内の施設   系列外の施設 

発生したエラーと最も密接に関連したケアのエピソードにおいて，鑑別診断が記録

されていましたか？ 

 

「はい」の場合，鑑別診断は適切に対応されていましたか？ 
 

その健康上の問題が初めて明らかになった時点で鑑別診断に正しい診断は含まれて

いましたか？ 
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時系列 
正しい診断または最終診断が下されるまでに要した受診と入院回数は何回でしたか？（正しい診断につ

ながった受診や入院を含む） 
i．受診回数： ii．入院回数： 
振り返ってみたとき，仮に患者が最初に症状が現れた時点で受診していたとしたら，この診断を下すための

プロセスを開始できたであろう最初の機会はいつ（日付）になったと考えられますか？（正しい診断につな

がった受診・入院を含む） 
日付：   特定できない 
患者が診断エラーに関連した症状がある状態で最初に診療を受けたのはいつでしたか？ 
日付：   特定できない 
最終診断が下されたのはいつでしたか？（記録などから確認できる中で最も早い日付を記載） 
日付：   特定できない 

結果 
診断の遅れや見逃しに関

連した健康被害について

重症度はどの程度であっ

たと考えられますか？

（1 つ選択） 
害 
身体的，感情的，精神的

機能または身体構造の障

害，あるいはそれらに起

因する経済的な困窮また

は苦痛のこと． 
モニタリング 
関連する生理的または

心理的徴候を観察また

は記録すること． 
介入 
治療法の変更や積極的な

内科的/外科的治療な

ど． 
生命維持に必要な介入 
循環・呼吸補助（例，

心肺蘇生，除細動，挿

管）など． 

害なし 
  カテゴリーA：エラーの原因になる可能性がある状況または事象があった 
 
エラーあり，害なし 
  カテゴリーB：エラーが発生したが，患者に影響が及ばなかった（「オミッシ

ョンエラー［error of omission］」の表現は患者に影響を及ぼしたとみなす） 
  カテゴリーC：エラーが発生し，その影響が患者に及んだが，患者に対する害

は生じなかった 
  カテゴリーD：エラーが発生し，その影響が患者に及び，患者に害が及ばなか

ったことを確認するためのモニタリングや害の発生を防止するための介入が必

要になった 
 
エラーあり，害あり 
  カテゴリーE：患者に対する一時的な害に寄与したか発生につながった可能性

があるエラーが発生し，介入が必要になった 
  カテゴリーF：患者に対する一時的な害に寄与したか発生につながった可能性

があるエラーが発生し，入院または入院期間の延長が必要になった 
  カテゴリーG：患者に対する永続的な害に寄与したか発生につながった可能性

があるエラーが発生した 
  カテゴリーH：エラーが発生し，生存維持に必要な介入が必要になった 
 
エラーあり，死亡 
  カテゴリーI：エラーが発生して患者の死亡に寄与したか発生につながった可

能性があるエラーが発生した 
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側面（該当するものをすべて選択） 
1）患者関連   受診が遅れた  

  受診予約の遵守に問題があった  
  その他（具体的に記入）： 

2）初診時のやり取り   病歴聴取に問題があった 
 

  身体診察に問題があった  
  精査のための診断検査のオーダーに問題があった  
  過去の記録を確認していなかった  
  データの統合と解釈に問題があった  
  その他（具体的に記入）： 

3）診断検査   オーダーした検査が実施されなかった  
  オーダーした検査が正しく実施されなかった  
  実施された検査の結果が正しく解釈されなかった  
  取り違えがあった  
  その他（具体的に記入）： 

4）フォローアップと追跡   診断検査での異常所見に対する適時のフォローアップに問題があった  
  適切/適時のフォローアップのための来院日の調整に問題があった  
  診断専門医から担当医への検査結果の報告に問題があった  
  臨床家による検査結果のレビューに問題があった  
  検査結果に対する措置や対応についての臨床家による文書化に問題があった  
  患者への検査結果の通知に問題があった  
  フォローアップを通じた患者のモニタリングに問題があった  
  その他（具体的に記入）： 

5）紹介   紹介の開始プロセスに問題があった  
  要請されたコンサルテーションについての適切な対応が欠如していた  
  紹介先の臨床家から紹介元の臨床家へのコミュニケーションに破綻があった  
  その他（具体的に記入）： 

Reprinted with permission from Singh H, Khanna A, Spitzmueller C, Meyer AND. Recommendations for using the 
Revised Safer Dx Instrument to help measure and improve diagnostic safety. Diagnosis 2019;6(4):315-23. 
https://doi.org/10.1515/dx-2019-0012. Accessed April 6, 2022. 
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付録 F．診断に関する学習機会のための事例レビューのやり方 

重要：レビュアーは事例の分析を開始する前に，改訂版 Safer Dx ツールの開発と使用について記載した原著論

文を読んでおくこと．以下から無料で入手可能である： 

Singh H, Khanna A, Spitzmueller C, Meyer A. Recommendations for using the Revised Safer Dx Instrument to help 
measure and improve diagnostic safety. Diagnosis (Berl). 2019;6(4):315-23. doi:10.1515/dx-2019-0012. 

 
開始に必要なもの： 

▪ この改善活動を実施するための医療記録および患者識別情報へのアクセスに対する承認 
▪ 改訂版 Safer Dx ツール（Revised Safer Dx Instrument） 
▪ 追加の事例レビューツール（任意） 

 

1   自身と他のレビュアーが診断エラーについて理解を共有していることを確認する  
▪ 正しい診断をより早期に下すために何か別の対応が可能だったのではないか，という根本的な問い

を心に留めておく． 
▪ 臨床家の意思決定と診断推論について，その臨床家が当時入手できた情報に基づいて判断する． 
▪ 臨床家による機会逸失だけでなく，医療チーム，システム，患者による機会逸失もなかったか検討

する． 
 

2   評価するケアのエピソードを特定する 
▪ 通常は，患者が抱えていた特定の健康上の問題に対して一定期間に受けたすべてのケアが対象とな

る． 
▪ 入院と外来受診を含む複数の場面にまたがってもよいし，1 回の入院など 1 つの場面のみに焦点を

絞ってもよい． 

3   最終的な結果ではなく，診断プロセスに焦点を絞ってカルテをレビューする 
▪ 初診時のやり取り（病歴聴取，診察，指示した検査）に加えて，最初に推定した診断や暫定的な鑑

別診断を評価することから開始する． 
▪ 診断の最終的な精度や望ましくない結果の可能性に焦点を置くのではなく，診断プロセスと推論が

どのように発展していったかを理解するためにカルテを通読する． 
▪ 経過記録，検査結果，紹介状，紹介先での記録，診断に寄与したその他の記録も調べる． 
▪ 最新の文献やガイドラインを活用して診断プロセスを評価する． 

4   改訂版 Safer Dx ツールの設問に回答して，機会逸失について判断を下す 
▪ 設問 1～12では，診断プロセスを病歴聴取，身体診察，診断検査，コンサルテーション，臨床推論

など様々な段階で評価することが求められる． 
▪ 各設問のスコアが高ければ高いほど，プロセスのその段階で診断機会の逸失があったと考えている

可能性が高いということになる． 
▪ 設問 13 では，事例全体を見て，診断機会の逸失があったかどうかについて最終判断を下すことが

求められる． 
▪ 各設問のスコアを合計して，総合スコアを算出しようとしてはならない．それらの問いは，設問 13

で最後に総合評価を行うことができるように，各項目を通じた検討を支援するためのものである． 
▪ 状況を補足し，設問 13への自身の回答に関する推論を説明する記述を数文で記載すること． 

5   機会逸失の事例を分析する 
▪ 一般に，設問 13 のスコアが 5 を超える事例は，機会逸失があった可能性を示唆しており，別のレ

ビュアーに再検討させることが望ましい場合がある．最初の 2 名のレビュアー間で不一致がみられ

た場合は，3 人目のレビュアーに再検討をさせるか，臨床家チームのメンバー間で当該事例につい
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てディスカッションを行うことが役立つ場合がある．利用できるリソースに応じて，スコアが 4 以

上の場合にも，再検討を行うことができる． 
▪ 機会逸失が確定された場合は，診断の安全性チームと協議の上，Safer Dxプロセス破綻分析補助ツ

ール，DEER 分類法，特性要因図，CFER-DS などのツールを追加で用いて，プロセスの破綻，寄与

要因，状況的要因，および患者への害の程度を特定する． 
▪ 機会逸失をシステムとしての失敗（system failure）と関連付けることができる場合は，更なるレビ

ューについて質・安全部門に判断を委ねる． 
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付録 G．検査結果のフォローアップの遅れに関するデータ収集のためのサ
ンプルツール 

検査結果の遅れに関するデータ収集のツール例 

実施場所：   レビュアーのイニシャル：  レビュー実施日：  

1. 患者および医療提供者の特性 
患者の診療録番号： _________________________________  生年月日：  

検査名：  検査日：  

検査理由： ______________________________________________________________________________  
かかりつけ医：  _________________________  オーダーした医療提供者は患者のかかりつけ医か？ はい いいえ 

（「いいえ」の場合，オーダーを出した医療提供者の氏名と専門分野コードを以下に記入する） 

  ____________________   _________________________  
オーダーした医療提供者の氏名 オーダーした医療提供者の専門分野コード 
  

2. 検査実施後 14 日以内のもので以下のいずれかの記録があるか？ 

1) 患者に検査結果が通知されたか？ はい いいえ →「はい」の場合 →  ____________  
 日付 

 →「いいえ」の場合 →  ____________  
 日付 

2) 患者が別の医療提供者または専門医に紹介されたか？ はい いいえ →「はい」の場合 →   
 日付 

3) 別のフォローアップ検査が指示されたか？ はい いいえ →「はい」の場合 →  ____________  
 日付 

○ 系列外の施設でフォローアップケアが行われた． 

○ 患者がフォローアップを拒否した． 

○ 医療提供者が注意喚起した病態に対して，患者がすでに適切なケアを受けていた． 

○ これらのいずれも記録されていなかった． 

4)   その他の対応が講じられた． 

5)   複数の医療提供者に通知がなされた → 医療提供者の数： 1 2 3 

6) 口頭での追加のコミュニケーション： あり なし →（ありの場合，以下に記入） 

 

7) 追跡不能になった場合に予想される影響： 

なし 

不便 

非常に軽微な害/対処はほとんど必要なし 

軽微な害/対処または治療 

相当の害/対処または治療 

極めて深刻な害/永続的な損害の危険 

深刻かつ永続的な損害 

不可避の急死 

8) 患者は 14 日目以降にフォローアップ対応を受けたか？ はい いいえ →「はい」の場合→ ___________  
 日付 

 「いいえ」の場合 →適切な対応を行う 

Acknowledgment: Dr. Daniel Murphy, Baylor College of Medicine and Department of Veterans Affairs. Used with 

permission.（日本語翻訳にあたり一部改変） 
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付録 H．Diagnostic Error Evaluation and Research（DEER）分類法 

診断プロセスの段階 問題点 
1．アクセス/受診 a. 受診しなかった/受診が遅れた 

b. 医療へのアクセスができなかった/阻まれた 

2．病歴聴取 a. 病歴データの重要部分の聴取がされなかった/遅れた 
b. 病歴データの重要部分が不正確であった/誤って解釈された/

見過ごされた 
c. 病歴データの重要部分が重視されなかった/遅れた 
d. 病歴データの重要部分のフォローアップがなされなかった/

遅れた 

3．身体診察 a. 重要な身体診察所見が引き出されなかった/遅れた 
b. 重要な身体診察所見が不正確であった/誤って解釈された/見

過ごされた 
c. 重要な身体診察所見が重視されなかった/遅れた 
d. 重要な身体診察所見のフォローアップがなされなかった/遅

れた 

4．検査（臨床検査/画像検査） オーダー（従来の「検査前手順（pre-analytic phase）」） 
a. 必要な検査のオーダーがなされなかった/遅れた 
b. オーダーされた検査が実施されなかった/遅れた 
c. 検査順序に間違いがあった 
d. 間違った検査が指示された 
e. 検査が間違った方法で指示された 

実施（従来の「検査手順（analytic phase）」） 
f. 検体が取り違えられた/ラベルが間違っていた（例，患者/検

査の間違い） 
g. 検体の搬送に問題があった 
h. 技術的エラー/検体・検査の処理に不備があった 
i. 臨床検査/画像検査の結果に誤読があった 
j. 臨床家への結果報告がなされなかった/遅れた 

臨床家による処理（従来の「検査後手順（post-analytic 
phase）」） 
k. （異常な）検査結果に対してフォローアップがなされなか

った/遅れた 
l. 臨床家による検査結果の解釈に間違いがあった 

5．評価 仮説の立案 
a. 当該の診断が考慮されなかった/遅れた 
比較検討/優先順位付け 
b. 当該の診断に対する検討/重視が不十分であった 
c. 競合/併存する診断を重視し過ぎた 

緊急性/合併症の認識 
d. 緊急性が認識/重視されなかった/遅れた 
e. ある診断の合併症が認識/重視されなかった/遅れた 

6．紹介/コンサルテーション a. 紹介/コンサルテーションが指示されなかった/遅れた 
b. 指示した紹介の準備/日程調整がなされなかった/遅れた 
c. 診断目的のコンサルテーションの実施においてエラーがあ

った/その質が十分でなかった 
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d. コンサルテーションに関するコミュニケーション/フォロー

アップがなされなかった/遅れた 

7．フォローアップ a. 患者のフォローアップ/再確認が適時になされなかった/遅れ

た 
b. 患者を綿密/安全なモニタリング環境に紹介しなかった 
c. 必要なモニタリングまたは臨床検査（血圧，INR，再度の胸

部 X 線）が行われなかった/遅れた 
d. 医療提供者間で所見の伝達がなされなかった/遅れた 

Acknowledgment: Dr. Gordon Schiff, Harvard Medical School. Used with permission. 
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付録 I．臨床家向けのフィードバックガイド 

Reprinted with permission from Meyer AND, Upadhyay DK, Collins CA, Fitzpatrick MH, Kobylinski M, Bansal AB, 
Torretti D, Singh H. A program to provide clinicians with feedback on their diagnostic performance in a learning health 
system. Jt Comm J Qual Saf 2021; 47:120-26. https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/32980255/. Accessed April 6, 2022. 

臨床家へのフィードバックガイド 

診断パフォーマンスに関するフィー
ドバックを提供する 

1）デブリーフィングの日程調整を
適時に行う 

2）デブリーフィングを計画して
準備する 

3）時間枠を柔軟に設定する 4）学習環境の準備を整える 

5）意見を求め，説明の機会を設
ける 

6）受領者に学習目的を特定させる 

7）感謝の言葉で締めくくる 

• 事象の発生後速やかにデ

ブリーフィングが実施さ

れることを保証し，懲罰

的な環境ではなく学習環

境を促進する 

• フィードバックを受ける

当事者をデブリーフィン

グ前に事例のレビューを

行っておくよう促す． 
• 複数のスタッフ（例，医

療チーム）を受領者に含

めることを考慮する 

• デブリーフィングの時間

を 10～20 分で調整する 
• 大人数のグループでは，

より長い時間を確保する 

• 価値判断をしない態度で臨む 
• 目標と目的を含めて状況を説

明する 
• 非言語的な合図に配慮する 

• 意見を共有してくれたことに対して 
• 時間を取ってくれたことに対して 
• 施設/システムにおける臨床的意思

決定の改善を進んで支援してくれた

ことに対して 

• 具体的な対応または決定

について話し合う 
• 動機を推測しない 
• 関心をもって不明瞭な問

題を探求する 
• うまくいった点も検討に

含める 

• 個人，医療チーム，部門

およびシステムにとって

の学びを強調する 
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監訳： 

医療安全全国共同行動 患者安全行動計画 2「診断・治療選択における安全確保」部会 

監訳者（五十音順）： 

青木 拓也  東京慈恵会医科大学 総合医科学研究センター 臨床疫学研究部  

國友 耕太郎 国立病院機構 熊本医療センター 総合診療科  

栗原 健   名古屋大学医学部附属病院 患者安全推進部 

小泉俊三   東光会 総合医学研究所 

志水 太郎  獨協医科大学 総合診療医学 

西 愛礼   後藤・しんゆう法律事務所  

原田 侑典  獨協医科大学 総合診療医学  

長尾能雅   名古屋大学医学部附属病院 患者安全推進部 

平松 由布季  Ubie 株式会社 Ubie Product Platform 

綿貫 聡   医療法人社団 おうちの診療所 
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