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薬局におけるリスクとその防止対策に関するアンケート調査の共分散構造分析による解析
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Pharmacists are now facing a problem of developing measures for dispensing mistakes, because there recently is in-
creasing social awareness on medical accidents and a tendency to increase medical accidents in pharmacies due to
popularizing separation of dispensing and prescribing functions. In this study, questionnaire survey was conducted to
investigate pharmacist's views on human error measures and the relationship between mistakes and the preventive meas-
ures. To clarify relationship between human error measures and preventive measures for avoiding mistakes, question-
naire result was analyzed based on structural equation modeling (SEM). Questionnaire survey was sent to community
pharmacies in Hokkaido. The result was analyzed by SEM. The recovery rate of the questionnaire was 71.0％. Human
error measures were classiˆed into ``The measures against deˆcient knowledge and insu‹cient experiences''. ``Attention
problem measures'' and ``The measures against a cognitive error''. While attention problem was strongly related to the
cognitive error, there was no relationship between ``Attention problem measures'' and ``The measures against a cogni-
tive error''. Moreover, it were clariˆed that to develop human error measures for deˆcient knowledge and insu‹cient ex-
periences was eŠective for the preventive against the mismatch of the cognitive mechanism and the intentional mistake
and for bridging the gap between knowledge and experiences. This study showed that SEM was eŠective for adopting
e‹cient preventive measures for medical accident and analyzing risk management in pharmacies. Applying these results
to the medical accident preventive measures contribute to improvement of the risk management.

Key words―dispensing mistakes; human error measures; structural equation modeling (SEM)

緒 言

近年，医療事故への社会的関心が高まる中で，医

薬分業の進展とともに薬局における医療事故も増加

傾向にあり，平成 13 年に日本薬剤師会から「調剤

事故防止マニュアル」が出された．1)さらに，平成

15 年には「保険薬局における調剤事故防止対策に

関する研究」が報告され，2)薬局における調剤事故

に結びつく可能性のある調剤ミスに対する対策が薬

局薬剤師の課題となっている．

薬剤師の調剤ミスにおいては，特にヒューマンエ

ラーが重要視されるようになってきた．3)ヒューマ

ンエラーとは，「要求され，あるいは達成しようと

した目的から，意図せずに逸脱することとなった人

間行動」と定義され，4)ミスの発生原因に人間が関

与したものである．ヒューマンエラーについては人

間工学や心理学などで研究がなされており，5,6)薬剤

師の調剤ミスにもヒューマンエラーは存在すること

から，ヒューマンエラー発生の防止やその対策を講

じることが薬局におけるリスクマネジメントにつな

がると考えられる．平成 16 年に日本薬剤師会が

「保険薬局における調剤事故防止対策に関する研究

－薬剤師のヒューマンエラーに関する研究－」につ

いての報告をしたが，この研究においてもヒューマ

ンエラーは直接医療事故につながる可能性が高く，

調剤事故を減らす上で重要なファクターであること

を示している．7)

吉岡によると，薬剤師のヒューマンエラーは大き

く分けると「1. 知識・技量不足」，「2. 故意」，「3.

認知メカニズムのミスマッチ」の 3 つに分けられ

る．3)これらのうち，「1. 知識・技量不足」につい

ては新人に多いと考えられており，エラーの原因と
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Table 1. Questionnaire

次の質問にお答えください．

1. あなたの性別をお答えください．

□男性 □女性

2. あなたの薬剤師実務経験年数はどれほどですか あてはまるものにチェックをお願いします．

□ 2 年未満 □ 2～5 年未満 □ 5～10 年未満 □ 10～20 年未満 □ 20 年～

3. 1 日の処方せんの枚数は大体どのくらいですか あてはまるものにチェックをお願いします．

□ 50 枚未満 □ 50～100 枚未満 □ 100～200 枚未満 □ 200～250 枚未満 □ 250 枚～

4. 医薬品の在庫は何品目ありますか あてはまるものにチェックをお願いします．（大体でよろしいです）

□ 500 品目未満 □ 500～1000 品目未満 □ 1000～1500 品目未満

□ 1500～2000 品目未満 □ 2000～2500 品目未満 □ 2500 品目～
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しては薬に関すること（用法・用量，副作用，相互

作用など）を知らない，調剤の仕方（散剤，水剤な

ど）が分からないなどである．この種のエラーの防

止には個々の勉強，マニュアル・データベースの整

備，調剤内規，教育の整備，仕事を覚えるなど個人

能力の向上が必要とされ，その防止対策としては薬

局内での勉強会，講演会，学会などに積極的に参加

させるなど知識や技量を補う機会を与えることなど

が必要となる．次に，「2. 故意」については，規則

違反，内規を守らない，深く考えていないことなど

を指すとされており，エラーの原因としては忙し

い，急いでいる，薬をよく見ない，患者確認を怠る

ことなどがあげられる．この種のエラーを防止する

ためには本人の注意が重要視されると考えられ，調

剤内規の整備，規則の意義の周知・徹底，組織体制

の強化，責任所在の明確化があげられる．その防止

対策としては定期的に調剤内規の確認，業務内容の

見直しなどが必要となる．そして「3. 認知メカニ

ズムのミスマッチ」は，知覚の不適合（字が読めな

い，読み間違い，不適切なラベル表示など）や認知

判断不適合（頭の中で考えていることが処方せんの

記載とは違い，頭の中で考えている方で調剤してし

まう）がある．この種のエラーには作業環境が影響

しており，注意や努力で回避することは難しく，防

止対策としてはシステムの改善，環境整備が必要と

なる．調剤ミスに対するリスクマネジメントの研究

として，ヒューマンエラーの観点から解析する試み

もなされている．8,9)しかしながら，調剤ミスやその

防止対策について薬剤師がどのように把握し，リス

クマネジメントに役立つと考えているかについて解

析した研究は報告されていない．

本研究では医療事故防止対策やヒューマンエラー

の観点から，ミスとミスに対する防止対策の関係や

ヒューマンエラー対策について薬剤師がどのように

考えているかについてアンケート調査を行った．そ

の結果をもとに，薬剤師が考えている調剤ミス防止

対策とヒューマンエラー対策との関係を明らかにす

ることを目的として，共分散構造分析を用いて解析

を行った．10―14)

方 法

1. 薬剤師に対するアンケート アンケート

は，北海道薬剤師会登録保険薬局勤務の薬剤師を対

象に実施した．調査方法は，これまでわれわれが実

施したアンケート調査に回答した 602 の北海道薬剤

師会登録保険薬局のうち，500 の薬局を無作為に選

択し，2004 年 10 月下旬に送付した．回収は返信用

封筒を同封し，返信による回収の形式を実施した．

アンケートの構成は，問 1 から問 6 までの全 30 項

目とした．内容は問 1：性別（1 項目），問 2：薬剤

師実務経験年数（1 項目），問 3：1 日処方せん枚数

（1 項目），問 4：医薬品備蓄品目数（1 項目），問 5：

調剤ミスの内容とミスの原因（1 項目），問 6：調剤

ミスに対する対策の効果（25 項目）である（Table

1）．回収されたアンケートの処理は，Microsoft

Excel（以下，Excel）又は SPSS 社 SPSS12.0J（以

下，SPSS）で行った．

2. アンケートデータの解析 問 1，問 2，問

5 について「性別」，「薬剤師実務経験年数」，「ミス

の内容」，「ミスの原因」に関してそれぞれヒストグ

ラムを作成した．統計処理は SPSS，グラフは Ex-

cel を用いて作成した．問 6 の 25 項目の質問に関し

て，最尤法，プロマックス回転で因子分析を行っ

た．因子分析の結果を元に，共分散構造分析を行
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Table 1. Questionnaire (continued)

5. あなたが調剤中や服薬指導時におこしやすいと考えられるミスの内容を［ミスの内容］欄から 3 つ選んでください．また

そのミスの内容に対応する原因を［ミスの原因］欄から 1 つ選んでください．

［ミスの内容］

◯服薬指導内容の間違い ◯薬袋・薬情の記載ミス ◯ 交付相手の間違い

◯規格間違い ◯禁忌・相互作用の間違い ◯ 散剤・液剤の秤量・計量間違い

◯計数間違い ◯薬袋の入れ間違い ◯他剤調剤 ◯調剤漏れ

◯処方せんの記載ミスに気付かずに調剤

［ミスの原因］

A：注意力が不足 B：処方内容の薬学的確認が不十分 C：鑑査が不十分

D：薬歴活用・患者情報の収集が不十分 E：知識が不足

F：自己判断や思い込みによる処理

内容 原因

例 （ ◯ → B ）

回答 1 （ → ）

回答 2 （ → ）

回答 3 （ → ）

6. ～までのミスに対しての対策案がどの程度役に立つか項目 1)～25)までお答えください．

 規格間違いに対して

1） 医薬品に関する勉強会の実施は役に立ちますか

□非常に役立つ □役立つ □どちらともいえない □あまり役たたない □役立たない

2） 調剤内規，調剤過誤防止対策などのマニュアル整備は役に立ちますか

□非常に役立つ □役立つ □どちらともいえない □あまり役たたない □役立たない

3） 薬剤師業務に関する初任者研修は役に立ちますか

□非常に役立つ □役立つ □どちらともいえない □あまり役たたない □役立たない

4） 医薬品配置の工夫（五十音順，薬効分類順や色分けでの表示）は役に立ちますか

□非常に役立つ □役立つ □どちらともいえない □あまり役たたない □役立たない

5） 声だし・指さし確認は役に立ちますか

□非常に役立つ □役立つ □どちらともいえない □あまり役たたない □役立たない

 剤形間違いに対して

6） 医薬品に関する勉強会の実施は役に立ちますか

□非常に役立つ □役立つ □どちらともいえない □あまり役たたない □役立たない

7） 調剤内規，調剤過誤防止対策などのマニュアル整備は役に立ちますか

□非常に役立つ □役立つ □どちらともいえない □あまり役たたない □役立たない

8） 薬剤師業務に関する初任者研修は役に立ちますか

□非常に役立つ □役立つ □どちらともいえない □あまり役たたない □役立たない

9） 医薬品配置の工夫（五十音順，薬効分類順や色分けでの表示）は役に立ちますか

□非常に役立つ □役立つ □どちらともいえない □あまり役たたない □役立たない

10） 声だし・指さし確認は役に立ちますか

□非常に役立つ □役立つ □どちらともいえない □あまり役たたない □役立たない

 薬袋への入れ間違いに対して

11） 医薬品に関する勉強会の実施は役に立ちますか

□非常に役立つ □役立つ □どちらともいえない □あまり役たたない □役立たない

12） 調剤内規，調剤過誤防止対策などのマニュアル整備は役に立ちますか

□非常に役立つ □役立つ □どちらともいえない □あまり役たたない □役立たない

13） 薬剤師業務に関わる初任者研修は役に立ちますか

□非常に役立つ □役立つ □どちらともいえない □あまり役たたない □役立たない

14） 医薬品配置の工夫（五十音順，薬効分類順や色分けでの表示）は役に立ちますか

□非常に役立つ □役立つ □どちらともいえない □あまり役たたない □役立たない

15） 声だし・指さし確認は役に立ちますか

□非常に役立つ □役立つ □どちらともいえない □あまり役たたない □役立たない
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Table 1. Questionnaire (continued)

 服薬指導時における薬の説明不足や間違いに対して

16） 医薬品に関する勉強会の実施は役に立ちますか

□非常に役立つ □役立つ □どちらともいえない □あまり役たたない □役立たない

17） 調剤内規，調剤過誤防止対策などのマニュアル整備は役に立ちますか

□非常に役立つ □役立つ □どちらともいえない □あまり役たたない □役立たない

18） 薬剤師業務に関わる初任者研修は役に立ちますか

□非常に役立つ □役立つ □どちらともいえない □あまり役たたない □役立たない

19） 医薬品配置の工夫（五十音順，薬効分類順や色分けでの表示）は役に立ちますか

□非常に役立つ □役立つ □どちらともいえない □あまり役たたない □役立たない

20） 声だし・指さし確認は役に立ちますか

□非常に役立つ □役立つ □どちらともいえない □あまり役たたない □役立たない

 散剤の秤量間違いに対して

21） 医薬品に関する勉強会の実施は役に立ちますか

□非常に役立つ □役立つ □どちらともいえない □あまり役たたない □役立たない

22） 調剤内規，調剤過誤防止対策などのマニュアル整備は役に立ちますか

□非常に役立つ □役立つ □どちらともいえない □あまり役たたない □役立たない

23） 薬剤師業務に関わる初任者研修は役に立ちますか

□非常に役立つ □役立つ □どちらともいえない □あまり役たたない □役立たない

24） 医薬品配置の工夫（五十音順，薬効分類順や色分けでの表示）は役に立ちますか

□非常に役立つ □役立つ □どちらともいえない □あまり役たたない □役立たない

25） 声だし・指さし確認は役に立ちますか

□非常に役立つ □役立つ □どちらともいえない □あまり役たたない □役立たない

（注） 薬情とは，調剤報酬点数表で規定され，薬剤の用法・用量，副作用等を記載した患者へ交付する文書
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い，パス図を作成した．因子分析は，SPSS を用い

た．共分散構造分析，パス図の作成は SPSS 社

AMOS version 5.0 日本語版（以下，AMOS）を用

いた．

3. 共分散構造分析 観測変数は，アンケート

の問 6 全 25 項目を対象とした．分析の手順として

は，因子分析の結果を元に，パス図を作成し，モデ

ル適合度を検討し観測変数の採択，除外を行った．

採択された観測変数と仮定した潜在変数，因子分析

の結果とモデルの構成に基づいて，最尤法にて共分

散構造分析を行った15,16)．

結 果

アンケートは，355 の薬局（回収率 71.0％）から

回答が得られた．回答した薬剤師は，男性が 70.1

％，女性が 29.9％という結果であった．薬剤師実

務経験年数別の集計では，5 年以上の薬剤師が 90％

以上占める結果となった（Fig. 1）．実務経験年数 2

年未満の回答者は 3 名であった．

ミスの内容に関する回答では，「規格間違い」と

「計数間違い」で全体の 44.3％を占めた．ついで多

かったのは「薬袋・薬情の記載ミス」，「調剤漏れ」

であった（Fig. 2）．ミスの原因としては，「注意力

が不足」が 42.3％で，ついで多かったのは「自己

判断や思い込みによる処理」，「鑑査が不十分」であ

り，この 3 つで全体の 80％以上を占めた（Fig. 3）．

ミスの内容，ミスの原因に対する集計結果は，

2001 年に日本薬剤師会から報告されたインシデン

ト事例で示された結果と同じような傾向が見ら

れ，17,18)全国と北海道の間には大きな差は認められ

なかった．

薬剤師実務経験年数とミスの内容，ミスの原因と

の関係をそれぞれ Figs. 4, 5 に示した．

実務経験年数とミスの内容との関係においては，

経験年数が上がるにつれ，「服薬指導の間違い」，

「禁忌・相互作用の間違い」の頻度が増加している．

一方，「薬袋・薬情の記載ミス」，「散剤・液剤の秤

量・計量間違い」，「薬袋の入れ間違い」の頻度が減

少する結果となった．「規格間違い」，「計数間違い」

は各年代で 20％を超える結果となった（Fig. 4）．

実務経験年数とミスの原因との関係においては，

「注意力が不足」が大部分を占める結果となった．

しかし，経験年数が上がるにつれ，その頻度は減少

している．同様に，「鑑査が不十分」の頻度も減少
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Fig. 1. Pharmacist Working Experience Years

Fig. 2. Contents of Mistakes

Fig. 3. Cause of Mistakes
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Fig. 4. Relation between the Years of Experience and the Contents of the Mistakes

Fig. 5. Relation between the Years of Experience and the Cause of the Mistakes
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する結果となった．一方，「処方内容の薬学的確認

が不足」，「知識が不足」の頻度が増加する結果とな

った（Fig. 5）．

ミスの内容と原因を対比すると，「薬袋・薬情の

記載ミス」，「散剤・液剤の秤量・計量の間違い」，

「計数間違い」，「薬袋の入れ間違い」，「調剤漏れ」

で 1 つ，「服薬指導の間違い」，「禁忌・相互作用の

間違い」で 1 つ，「規格間違い」，「他剤調剤」，「処

方せんの記載ミスに気付かずに調剤」で 1 つのカテ

ゴリーとして，ミスの原因が類似する傾向が見られ
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た（Fig. 6）．

共分散構造分析の結果を Fig. 7 に示した．分析

の結果，潜在変数を 9 つに分類して，薬局薬剤師が

考えているヒューマンエラー対策とミスに対する防

止対策との関係を示すモデルを作成した．モデル適

合度は GFI＝0.898, AGFI＝0.856, CFI＝0.914,

RMSEA＝0.077 と比較的当てはまりの良い結果と

なった．分析の結果より，ヒューマンエラー対策間

の関係については，「知識・経験不足対策」と「認

知エラー対策」間の相関係数が 0.88，「知識・経験

不足対策」と「注意力不足対策」間の相関係数が

0.46，「認知エラー対策」と「注意力不足対策」間

の相関係数が 0.21 という値を示した（Fig. 7）．ヒ

ューマンエラー対策別では，「経験不足に関する対

策」に対する「初任者研修効果」は，パス係数がそ

れぞれ 0.40（服薬指導間違い），0.49（散剤の秤量

間違い）となり因果関係が認められた．「認知エラー

対策」に対する「初任者研修効果」は，パス係数が

それぞれ 0.80（規格間違い），0.91（剤形間違い），

0.66（薬袋の入れ間違い），0.35（服薬指導の間違

い），0.40（散剤の秤量間違い）という値を示した

（Fig. 7）．また，「知識・経験不足対策」は，「経験

不足に関する対策」への影響がパス係数 0.77 と高

い値を示した．また，「認知エラー対策」は，「認知

エラーに関する初任者研修」と「認知エラーに関す

るマニュアル」がパス係数それぞれ 0.71, 0.61 とい

う値を示した（Fig. 7）．

考 察

実務経験年数とミスの内容，及びミスの原因との

関係を解析した結果，経験を積むにつれ，服薬指

導，相互作用・禁忌等，薬の知識，情報に関するミ

スが増加し（Fig. 4），その原因は「処方内容の薬

学的確認が不足」，「知識が不足」が増加するためで

あることが明らかとなった（Fig. 5）．このことは，

経験年数が上がるにつれ，新薬や新たな相互作用・

禁忌等の医薬品情報を把握しきれない傾向や薬の知

識を得る機会が減少しているためと考えられる．一

方，薬剤師としての経験年数が増えると散剤・液剤

の秤量・計量，薬袋等，技術に関するミスが減少し
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たことから（Fig. 4），「鑑査が不十分」が原因とな

る割合が減少するためであることが明らかとなっ

た．これは，経験を積むことで，調剤技術の向上や

調剤鑑査の重要性が徹底されているためと考えられ

る．ミスの内容として規格や計数の間違い，ミスの

原因として「注意力が不足」，「自己判断や思い込み

による処理」は経験年数に関係なく多いという結果

が示された（Fig. 5）．

Figure 6 に示したミスの内容と原因の対比を吉岡

による薬剤師のヒューマンエラーの分類3)に当ては

めると，「服薬指導の間違い」，「禁忌・相互作用の

間違い」は原因として「知識が不足」が多いので，

これらを 1 つのカテゴリーとして「1. 知識・技量

不足」と考えられる．「薬袋・薬情の記載ミス」，

「散剤・液剤の秤量・計量の間違い」，「計数間違

い」，「薬袋の入れ間違い」，「調剤漏れ」は「注意力

が不足」が原因として多いので，2 番目のカテゴ

リーとして「2. 故意」と考えられる．「規格間違い」，

「他剤調剤」，「処方せんの記載ミスに気付かずに調

剤」は，原因として「自己判断や思い込みによる処

理」が多いので，3 番目のカテゴリーとして「3.

認知メカニズムのミスマッチ」と考えられる．3)

共分散構造分析の結果より，ヒューマンエラー対

策間の関係については，「知識・経験不足対策」と

「認知エラー対策」間の関連は強く，相関係数は

0.88 であった（Fig. 7）．このことは，知識・経験

を積む，若しくはこれを補うことが「3. 認知メカ

ニズムのミスマッチ」に対しても有効であると考え

る薬剤師が多いことを示す．知識・経験不足を補う

ためには，薬局内の環境，システムの整備などが重

要であり，「3. 認知メカニズムのミスマッチ」を防

止するためには，初任者研修の実施時に，認知メカ

ニズムについての研修を取り入れることが重要であ

ると解釈できる．また，「知識・経験不足対策」と

「注意力不足対策」間の関連も認められ，その相関

係数は 0.46 であった（Fig. 7）．このことは，知識・

経験を積むことにより，注意して業務しなければな

らない点を把握する，又は自分が間違いを起こしや

すい点を把握することで，業務のポイントをおさえ

ることができると考えていることを示す．また，

「注意力不足防止」として行っている声だし・指さ

しなどの動作確認は，新人薬剤師に対して有効な手
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段と考えていることを示す．一方，「認知エラー対

策」と「注意力不足対策」間の関連は少なく，相関

係数は 0.21 であった（Fig. 7）．このことは，調剤

ミスを起こす原因として「注意力不足」と「認知エ

ラー」が関連している場合があるにもかかわらず，

それぞれのエラーを防止する対策には関連は少な

く，それぞれ別々の対策を講じなければ，効率的な

防止対策にはならないことを示している．具体的

に，「認知エラー対策」としては，薬局内の環境，

システムの整備などといった対策であり，「注意力

不足対策」は動作確認などといった薬剤師本人の対

策である．このようにミスの原因がいくつか重なっ

て 1 つのミスが起こるようなものに対してその対策

を考える場合は，原因が関連しているからその対策

も関連していると考えるよりは，それぞれのミスの

原因に対する対策をたてていく必要があることが明

らかとなった．

「経験不足に関する対策」に対する「初任者研修

効果」については，パス係数がそれぞれ 0.40（服

薬指導間違い），0.49（散剤の秤量間違い）という

値を示し，「認知エラー対策」に対する「初任者研

修効果」は，パス係数がそれぞれ 0.80（規格間違

い），0.91（剤形間違い），0.66（薬袋の入れ間違い），

0.35（服薬指導の間違い），0.40（散剤の秤量間違

い）という値を示した（Fig. 7）．このことより，

初任者研修の実施は，「経験不足」や 3 番目のカテ

ゴリーに分類した「3. 認知メカニズムのミスマッ

チ」を防止するために重要であると考えている薬剤

師が多く，また，初任者研修の充実が医療事故防止

対策の重要なファクターに成り得ると考えている薬

剤師が多いことを示している．このように，共分散

構造分析を用いることにより，薬剤師の know-how

や経験から得られた暗黙知といったものを定量的に

わかりやすい形で示すことができる可能性がある．

効果的なリスクマネジメントを行うためには，エ

ラーの原因と対策との関係を正確に把握することが

重要となるが，薬剤師の経験から得た知識を定量的

に解析することにより，効果的なヒューマンエラー

対策の実施が可能になると考えられる．本研究で

は，共分散構造分析を用いることにより，「知識・

経験不足対策」，「注意力不足対策」，「認知エラー対

策」間の関係を薬剤師がどのように考えているか定

量的に解析することができた．その結果として薬剤

師間での知識の共有が可能となり，薬剤師職能を高

めていくことができる．今後，実際に行ったヒュー

マンエラー対策とその効果についても検討し，共分

散構造分析を医療事故防止対策に応用することで，

リスクマネジメントの向上につながるものと考えら

れる．
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