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緒 言 

 

 近代医療制度の流れにおいて、1874 年（明治 7 年）に制定された「医制」では、医師に

よる調剤を禁じた最初の法令において、「調剤ハ薬舗主（現、薬剤師）、薬舗主手代及ヒ薬舗

見習ニ非サレハ之ヲ許サス（第 34 条）」と、調剤を薬剤師の職務として規定され、医薬分業

が制度化された 1)。また、「医師タル者ハ自ラ薬ヲヒサクコトヲ禁ス．医師ハ処方書（現、

処方せん）ヲ病家（現、患者）ニ付与シ相当ノ診料ヲ受クヘシ（第 41 条）」と、処方せんを

出して診察料を受け取るという今日では当たり前の医師の姿が描かれた 1, 2)。1889 年（明治

22 年）には「薬律」が制定され、第 1 条では「薬剤師トハ、薬局ヲ開設シ、医師ノ処方箋

ニヨリ薬剤ヲ調合スル者ヲ言フ薬剤師ハ薬品ノ製造及販売ヲ為スコトヲ得」とあり、薬剤

師・薬局という呼称が使われるようになった 2)。1960 年（昭和 35 年）に制定された薬剤師

法第一章第一条では、「薬剤師は、調剤、医薬品の供給その他薬事衛生をつかさどることに

よつて、公衆衛生の向上及び増進に寄与し、もつて国民の健康な生活を確保するものとす

る。」と示されている 3)。薬剤師法制定当時は、医薬品の種類も少なく、品質にばらつきが

あり、供給も不安定で、モノとしての医薬品を高品質で安定供給して国民のもとへ届けるこ

とが最大の使命であった。しかし、医療の進歩とともに、新たな医薬品が多数開発され、ま

た、サリドマイド事件などの薬害から医薬品の危険性が世間に広まったことで、薬剤師の役

割はこれまでの医薬品という「モノ」としての管理から「患者」とその「薬物療法」へと広

がり、根拠に基づく医療（evidence-based-medicine）が定着し、共有意思決定（shared 

decision making）へと変遷してきた 4-6)。一方、医薬分業制度は、医師が直接患者に必要な薬

を手渡すことなく処方せんを交付し、薬剤師がその処方せんに基づき、適正に管理された医

薬品を調剤して患者に薬を手渡す制度として機能し、病院薬剤師及び薬局薬剤師の業務は多

岐に拡大した 7)。 
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1. 病院薬剤師の役割 

 従来、病院における薬剤師は、外来調剤が中心であったが、医薬分業により外来調剤が院

外処方にシフトしたことで、病棟業務が強化された 8)。1988 年に現在の薬剤管理指導料の前

身である入院調剤技術基本料が新設されて以降、薬剤師の介入に関する診療報酬が広がった

（Figure 1）。また、薬の適正使用を進めるうえで重要な医薬品情報業務、薬物血中濃度の安

全域と有効域の狭い薬剤の投与量を個々に設定していく TDM（Therapeutic Drug 

Monitoring）業務、にはじまり、近年では医療安全への関与、チーム医療への参加など業務

は拡大され、病院薬剤師が効果的で安全な薬物治療の推進へ寄与することが期待されている

（Figure 2）4, 9)。 

 

 
Figure 1．病棟における薬剤師業務の変遷 4) 

 

Figure 2．病院における薬剤師業務の変遷 4) 
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2. 薬局薬剤師の役割 

 医薬分業が推進されて以降、薬局における処方せん受取率は年々増加しており、現在は約

70％を超えている 10, 11)。2015 年 10 月 23 日に厚生労働省が発表した「患者のための薬局ビ

ジョン～「門前」から「かかりつけ」、そして「地域」へ～」では、急激な高齢化が進む中

で、団魂の世代が後期高齢者となる 2025 年を目途に、重度な要介護状態になっても住み慣

れた地域で自分らしい暮らしを人生の最期まで続けることができるよう地域の特性に応じ

て、医療・介護・予防・生活支援が一体的に提供される地域包括ケアシステム（Figure 3）

の構築を推進している 12, 13)。薬剤師は地域包括ケアシステムの一員として、「服薬情報の一

元的な把握とそれに基づく薬学的管理・指導」、「24 時間対応・在宅対応」、「かかりつけ医

をはじめとした医療機関等との連携強化」の機能を備えた、かかりつけ薬剤師・かかりつけ

薬局としての役割に加え、地域住民による主体的な健康の維持・増進を支援する「健康サポ

ート薬局」としての役割が必要とされている 14)。患者はもちろん、そのご家族とも長期的な

信頼関係を築くことによって、患者の状態の継続的な把握、服薬情報等に関する処方医への

フィードバック、残薬管理や医療安全など、地域へ溶け込み医療提供体制に貢献することが

期待されている 12, 15, 16)。 

 

 

Figure. 3 厚生労働省による地域包括ケアシステムにおける薬剤師・薬局の役割 12) 
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3. 医療安全対策について 

 医療従事者として、医療安全の観点から医療の質の向上を目指し、安全管理体制を整備す

ることは必要不可欠である。医療法第 6 条 10 によると 17)、「医療事故」とは医療にかかわる

場所で医療の全過程において発生する人身事故一切を包含し、「アクシデント」に相当する

用語である。「医療事故」のうち、医療事故の発生の原因に、医療機関・医療従事者に過失

があるものを「医療過誤」という。一方、「インシデント」は、日常診療の場で、誤った医

療行為などが患者に実施される前に発見されたもの、あるいは、誤った医療行為などが実施

されたが、結果として患者に影響を及ぼすに至らなかったものを示し、同義として「ヒヤ

リ・ハット」を用いる。ハインリッヒの法則によれば、1 件の重大事故の背景には、重大事

故に至らなかった 29 件の軽微な事故が隠されており、さらにその背後には事故寸前だった

300 件のヒヤリ・ハットが隠されているというもので、1：29：300 の法則とも言われてい

る。つまり、アクシデントを未然に防ぐためには、このヒヤリ・ハットが起きないようにす

ることが極めて重要である。 

日本医療機能評価機構の医療事故情報収集等事業 2018 年年報によると、病院で生じたヒ

ヤリ・ハット全事例の約 37.9％は薬剤に係わり、最も割合が高値を示していた 18)。ヒヤリ・

ハットの具体的な発生要因は、「思い込み」「確認を怠った」「連携ができていなかった」と

いう当事者の行動に係わる要因と、「知識が不足していた」「勤務状況が繁忙だった」などの

背景要因、「コンピュータシステム」や「施設・備品」などの環境要因が絡み合い、医療現

場における安全確保は複雑化している 19, 20)。 

これまで、各々の施設において様々なインシデント対策が構築されてきた。例えば、安永

らは薬袋が服薬情報の最終確認ツールの役割を果たすと考え、薬袋のフォントやデザインの

工夫でインシデントを有意に減少させた 21, 22)。また、携帯端末によるピッキングサポートシ

ステムの導入により規格間違い、薬剤間違い、調剤忘れの発生が消失したとの報告 23, 24)、調

剤業務の全自動化や AI による調剤支援システムの活用も挙げられる 25, 26)。厚生労働省も、
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取り違え防止等の医療安全、トレーサビリティ、流通効率化、さらに偽造品流通防止の観点

から、平成 33 年 4 月より変動情報を含んだ新バーコード表示の必須化を推進し、IT

（information technology）によるハード面の強化を提唱している 27)。しかし、予算の制約な

どから実際に機器等を導入できる病院や薬局が少ないことは言うまでもなく、全てのインシ

デントを完全になくすことは極めて困難である。これまで、薬剤師の医療安全に関する研究

においては、インシデント報告から安全性評価を行い、対策を構築する研究は多くなされて

きたが、身体反応の観点から実証的に検討した報告は少ない。 

 

4. 視線計測について 

現在、薬剤師の視線の動きを分析し、人間工学的な観点から医療現場に対応できるリスク

マネジメントの方策が模索されている 28, 29)。 

視線計測とは「ヒトはどこを見ているのか？」を可視化・計測可能にするアイトラッキン

グシステムのことで、人の視線の動きを追跡することで、どこを注視し行動しているかを明

らかにすることが可能である 30, 31)。アイトラッキングでは近赤外線を発光して角膜に照射

し、その角膜の様子をセンサーで捉えて解析する角膜反射法が用いられている 32)。瞳孔は外

部から視覚的に観測できる自律神経系支配下にある器官で、非侵襲的に自律神経活動をモニ

タリングする上で適した指標となりえる。瞳孔径の変化は、虹彩内を通る不随意の自律神経

の働きによる瞳孔括約筋と瞳孔散大筋の働きによって変化し、一般的には約 2 mm から 8 

mm 程度まで変化する。瞳孔括約筋を支配する副交感神経の神経細胞は中脳の Edinger-

Westphal 核で、毛様神経節を経てコリン作動性に瞳孔を収縮させる。一方、瞳孔散大筋を支

配する交感神経の神経細胞は視床下部にあり、アドレナリン作動性に瞳孔を散大させる 33)。

これにより、ストレスがある場合や、関心のある視覚刺激、集中時など脳が活性化している

時に筋肉が収縮し、散瞳現象が起きると考えられ、瞳孔径から集中力などの情報を得ること

ができるといわれている 34-36)。また、神経機構の詳細は不明であるが、瞳孔は覚醒度を感度

良く反映することが実験的に確かめられ 37)、瞳孔サイズの減少は覚醒度の低下を意味し、認
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知・判断機能などの諸機能が低下している状態と推測されている 38)。マーケティングの分野

では、消費者行動の調査 39)、人間工学の分野では、学習やトレーニングの補助、効率の良い

技術伝承や技術習得の確立 40)、自動車運転の安全性向上へ応用される 41) など、様々な分野

でアイトラッキングが活用されている。医療分野においても、福祉領域では段差回避場面の

視認体験における姿勢制御反応への影響について若齢者と高齢者の比較 42)、看護領域ではベ

テラン看護師と看護学生を比較し注視ポイントを明確にした教育フィードバックに使用され

るなど 43)、医療安全に関連した研究に使用されている。薬剤師領域では、OTC 医薬品選択

時において、セルフメディケーションを推進している日本人被験者とアメリカ人被験者の注

視方法の相違点を明らかにする研究や 44)、OTC 医薬品添付文書のピクトグラム表示の有用

性について視線計測が用いられるなど 45)、実験室実験による眼球運動特性と人的誘因分析が

実施されてきた。 

 

5. 論文の構成について 

 大嶋らは、視線計測実験において、「医療過誤に及ぼす要因解析に関する研究（第１報） 

調剤のピッキング作業における経験年数の影響」を報告している 28)。この研究は、ピッキン

グ調剤時の薬剤師の視線計測を行い、調剤におけるヒューマンエラーの背景要因を模索し事

故防止対策のシステムについて検討したものである。これより、処方せんの読解能力あるい

は計数能力は経験年数と密接に関係することが示唆され、経験年数の短い薬剤師（フレッシ

ュ薬剤師）の場合、正しい薬を正しい量、調剤することに重きを置きすぎているため、処方

せんの医薬品名・用法・用量のみでなく、年齢・診療科・検査値など、医薬品の適正使用に

必要な情報を満遍なく見る必要があると考えられた。また、経験年数の長い薬剤師（ベテラ

ン薬剤師）の場合、同じミスでも思い込みによるミスが起こりやすく、指差し、医薬品ごと

にチェックを入れるなど、処方せんの確認事項を徹底化することの重要性が示されている。

近年、ピッキングに関して、物品・物流管理システム担当者（以下 SPD）の活用が注目され

ている 46, 47)。2009 年 2 月に厚生労働省医政局主催で開催された第 2 回医療機器の流通改善
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に関する懇談会にて一般社団法人日本医療製品物流管理協議会は、「物品・物流管理システ

ムとは、病院が使用・消費する物品の選定、調達・購入方法の設定、発注から在庫・払出・

使用・消費・消毒・滅菌・補充に至る一連の物品の流れ、取引の流れ、および情報の流れ

を、物品管理コンピュータ・システムを使い管理することにより、トレーザビリティなど医

療の安全性を確保するとともに、コスト削減、原価管理など、病院経営改善・効率化に資す

るためのシステムのことをいう」と定義している 48, 49)。薬剤部での SPD は、医薬品の購

入・在庫・出庫などを定数管理し、病院によっては医薬品の院内搬送、注射薬自動払い出し

システムへの医薬品補充やピッキング作業を担っている。今後、ますます SPD の活躍が増

えると考えられるが、薬学的知識を有しない者によるピッキング作業が、調剤過誤のリスク

につながる恐れが考えられる。薬剤師と SPD のピッキング作業について医療過誤に視点を

おいて客観的に評価した報告はない。そこで第一章では、薬剤師と SPD のピッキング作業

に着目し、先行研究で得られた知見に基づき、調剤ミスの実態調査、及び、人の眼球運動を

計測することのできるアイトラッキング技術を用いて医療過誤に及ぼす要因について検討し

た。 

  第二章では薬剤師業務のうち散剤計量調剤に着目した。日本薬局方による散剤とは、散

剤・顆粒剤が分類され、用量調節が簡便で、通常、病院や保険薬局で 1 回服用量ずつに計量

分包調剤して調剤される 50, 51)。自由に用量調節できるため、日を追って体重や薬物動態が変

化する新生児・小児領域、症状により微調節が必要となる精神科領域などで汎用されている

52)。嚥下困難患者や経管チューブで投与する場合は、錠剤を粉砕することもある 53)。散剤計

量調剤のデメリットとして、「分別後に判別がしにくく、監査が難しいこと」「調剤工程が複

雑であり、過誤発生要因が多くあること」「装置瓶への充填ミスのチェックが困難なこと」

などがあり、特別な過誤防止対策が必要であると考えられる 54)。また、施設によって個々の

ルールや内規が定められている点からも調剤ミスにつながる可能性が高いと考えられる。過

去の事例では、ロイケリンの成分量と製剤量の間違いや、硫酸アトロピン末の単位間違いに

よる重大な医療事故なども報告されている 55)。一般的にインシデントの発生頻度は経験年数



 

 
- 8 - 

 

1 年未満に圧倒的に多いと報告されているなか 21, 56, 57)、散剤調剤のような複雑な秤量計算・

作業の差は、経験年数が大きく影響すると考えられる。そこで第二章では、アイトラッキン

グ技術を用いて薬剤師の散剤調剤の作業内容について検討し、医療過誤に及ぼす要因につい

て検討した。 

 また、大嶋らは「医療過誤に及ぼす要因解明に関する研究（第 2 報）医薬品鑑査作業にお

ける経験年数の影響」についても報告している 29)。この研究は、鑑査業務時の薬剤師の視線

計測を行い、鑑査業務における調剤ミスの背景要因や誘因を探求し、事故防止対策について

検討したものである。フレッシュ薬剤師は、処方せんの注視回数が多く、医薬品本体や薬袋

の記載事項を繰り返し確認する傾向が認められ、経験年数が増すほど、作業効率は増す反

面、慣れが生じ、思い込みからヒヤリ・ハットを起こす可能性があることを報告している。

調剤過誤を完全に無くすことは不可能であるが、ゼロに限りなく近づけるために、鑑査業務

は薬剤師が最も細心の注意を支払うべき業務とも言える。調剤業務の流れについては、薬局

薬剤師と病院薬剤師で一部に差異がみられる 8)。病院薬剤師は外来患者への業務に加えて入

院患者への調剤、持参薬の管理や注射薬の調剤が加わる。常に医師や看護師と連携しながら

業務を行えること、診療録（カルテ）の情報を把握しながら調剤を行える点が薬局薬剤師と

異なる。薬局薬剤師は、第五次医療法の改正に伴い、薬局が医療提供施設として位置づけら

れて以来、調剤を中心とする質の高いサービスを提供するとともに地域医療へ貢献すること

が求められている。保険診療に基づき保険調剤を行い、一般用医薬品・介護用品なども取り

扱っている点で病院薬剤師と異なる。第三章では、薬剤師の鑑査業務に着目し、アイトラッ

キング技術を用いて病院薬剤師と薬局薬剤師を比較し、医療過誤に及ぼす要因について検討

した。 
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第一章 

医療過誤に及ぼす要因に関する研究：ピッキング作業について  
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目的 

 

日本医療機能評価機構の 2018 年年報では、病院施設における薬剤の関与による医療事故は

全体の約 9.2％、ヒヤリ・ハット事例情報では約 37.9％であると報告されている 18)。本邦では、

医療過誤防止のために様々な取り組みや対策が行われている中、内服薬自動ピッキング装置

や散剤全自動分包機、全自動監査システムなど調剤の全自動化が進展し、携帯情報端末を用

いた計数調剤サポートシステムが調剤過誤防止対策として活用されている 58)。しかし、全自

動あるいは AI に代わってもヒューマンエラーはゼロに至ることはなく 59)、その対策は今後

も重大な課題となっている。ヒューマンエラーとは（1）人間のある行動があり、（2）その行

動がある許容範囲から外れたもので、（3）偶然によるものを除く、ものを指し、「ヒューマン

エラーは行動の結果である」とあるように、エラーの理解には、まず行動のメカニズムを理

解することが第一歩であると考えられている 60)。 

一方、平成 24 年度の診療報酬改定において病棟薬剤業務実施加算が新たに加わり 61)、病棟

専任薬剤師が週 20 時間以上病棟に常駐し、医療チームの一員として積極的に参加することが

求められている 62, 63)。病院では病棟常駐業務のための薬剤師を増員するなどの対応に迫られ、

薬剤部内の業務効率化が求められているほか、SPD の活用が注目されている。病院内物品・

物流管理システムとは、病院内において使用されるすべての物品を集中管理し、計画的に配

送するため物品倉庫、中央材料室等と供給部門とを組織的、構造的に集約化を図ることで、

業務の効率化や専門職から「雑務」を取り除き専門職としての仕事に専念させることを意図

したものである 46, 48)。薬剤部での SPD は、医薬品の購入・在庫・出庫などを定数管理し、病

院によっては医薬品の院内搬送、注射薬自動払い出しシステムへの医薬品補充やピッキング

作業を担っている。今後、SPD の活躍が増えると考えられるが、薬学的知識を有しない者に

よるピッキング作業が、調剤過誤のリスクにつながる恐れも考えられる。薬剤師と SPD のピ

ッキング作業について医療過誤に視点をおいて客観的に評価した報告はない。 

そこで我々は、非接触な測定が可能な視線計測や瞳孔径の変化に着目し、病院薬剤部内に
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おけるヒューマンエラー誘発要因を検討した。視線計測は人の視線の動きを追跡することで、

どこを注視し行動しているかを明らかにすることができる。また、瞳孔径の変化は、虹彩内

を通る不随意の自律神経の働きによる瞳孔括約筋と瞳孔散大筋の働きによって生じる。この

ため、ストレスがある場合や、集中時など脳が活性化している時に筋肉が収縮し、これによ

って散瞳現象が起きると考えられている。この仕組みから、瞳孔径からは集中力などの情報

を得ることができるといわれている 34, 35)。 

本研究では、薬剤師と SPD における調剤過誤の実態調査、及び、人の眼球運動を計測する

ことのできるアイトラッキング技術を用いて医療過誤に及ぼす要因について検討した。  
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方法 

 

1. 調剤過誤件数の調査 

 愛知医科大学病院薬剤部（愛知県長久手市）の調剤室において、2018 年 1 月～2018 年 12

月の間に鑑査で発見されたヒヤリ・ハット事例を調査した。また、2018 年 7 月 1 日～31 日に

おいて鑑査で発見した薬剤師と SPD のインシデント件数について調査した。統計処理は

Pearson のχ2検定を用いた。 

 

2. 視線計測実験 

（1） 被験者 

愛知医科大学病院に勤務する薬剤師 5 名、SPD 4 名を対象とした。対象薬剤師の勤務歴は

平均 5.8±4.9 年、SPD の勤務歴は全員 1 年未満であった。 

 

（2） 測定方法 

通常業務におけるピッキング作業について視線計測実験を実施した。処方せんは実際のもの

を使用しているため、処方せんあたりの医薬品数やピッキングする棚位置は、処方せんごと

に異なっている。視線計測装置は Tobii pro glasses 2（Tobii 社製、Figure 1-1）を使用した。 

薬剤師は処方せんを、SPD はピッキングリストを見てピッキング作業を実施した（Figure 1-

2）。処方せんには患者情報、医薬品名・用法用量、総量・棚位置、前回の処方内容、捺印箇所

などが表記されている。ピッキングリストには棚位置、医薬品名、総量、捺印箇所などが表

記されている。視線計測は対象者の視線動向、注視時間、瞳孔径、視野映像のデータを収集

しその解析を行った。 

 Tobii pro glasses 2 の映像記録は、Tobii Pro Lab（Tobii 社製）及び Windows Live ムービーメ

ーカー（Microsoft Corporation）を用いて解析を行った。Figure 1-3 に Tobii Pro Lab による視線

の流れを示した。 
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（3） 注視点について 

 作業全体における注視点は、棚・引き出し、医薬品、処方せん（患者背景、医薬品名・用法

用量、棚位置・全量）またはピッキングリスト（棚位置、医薬品名、全量）、その他（小袋・

捺印など）の 6 領域とした。 

 

（4） 瞳孔径について 

 作業全体における動作を 7 つに区分け、それぞれの瞳孔径の平均値を算出した。区分けに

ついては、「処方せん（ピッキングリスト）を見る」、「ピッキングをする」、「医薬品を小袋に

入れる」、「棚を見る」、「処方せん（ピッキングリスト）を見ながら移動」、「移動」とした。 

瞳孔径については、左右の瞳孔径を平均し、さらに区分けごとの瞳孔径の平均値を算出し

た。その平均値から変化率を求める式は、以下の通りである。 

 

 

3. 倫理的配慮 

 本研究は、金城学院大学倫理審査委員会の承認を得て実施した（承認番号：第 H17001 号）。 
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Figure 1-1．Tobii pro glasses 2 
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Figure 1-2．処方せんおよびピッキングリストについて 
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Figure 1-3．視線計測例（上：医薬品に目線、下：処方せんに目線） 
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結果 

 

1. 調剤過誤件数の調査 

 調査期間において、対象施設の鑑査にて発見されたヒヤリ・ハット事例を Table 1-1 に示す。

「計数量間違い」が最も多く 230.3±31.1 件で、次いで「未調剤」62.7±11.8 件であった。 

 また、2018 年 7 月において、薬剤師および SPD がピッキングした内容を調査すると、薬剤

師は処方せん 11323 枚のうち、鑑査で発見された計数量間違い 194 件、未調剤 61 件あり、

2.3％でインシデントが発生していた。一方、SPD では、6381 件のうち鑑査で発見された計数

量間違い 51 件、未調剤 20 件と、インシデントの発生率は 1.1％であり、インシデントの発生

率は SPD で有意に少なかった（p＜0.001）。 
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Table 1-1．鑑査にて発見されたヒヤリ・ハット事例について 

 

 

 

 

 

 

  

 平均件数／月 

医薬品の取り違い 42.0±8.0 

医薬品の規格の取り違い 48.9±8.9 

計数量間違い 230.3±31.1 

未調剤 62.7±11.8 

薬袋・薬情 2.3±2.2 

散剤・水剤・一包化 3.6±2.9 

その他 4.3±3.2 
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2. 視線計測実験結果 

（1） 作業内容と作業時間（Table 1-2） 

 薬剤師は 1 人あたり 5.8±1.0 枚の処方せん、SPD は 6.5±0.9 枚のピッキングリストについて

計数調剤を実施した。一人あたり合計薬剤品目数は薬剤師 15.6±5.0 剤、SPD は 19.8±8.2 剤で

あった。1 剤あたりのピッキング時間は、薬剤師 14.9±5.9 秒、SPD で 19.8±5.1 秒であった。

研究対象施設の薬剤部では、「薬剤師は同じ用法のときに小袋に入れる」、「SPD は医薬品ごと

に小袋に入れる」というルールが定められている。その他の作業の流れは薬剤師と SPD 間で

同じであった。 
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Table 1-2．作業内容と作業時間 

 

 

 

 

 

 

 

   

 
一人あたりの 

処方せん枚数（枚） 

一人あたりの 

薬剤品目数（剤） 

一剤あたりの 

ピッキング時間（秒） 

薬剤師 5.8±1.0 15.6±5.0 14.9±5.9 

SPD 6.5±0.9 19.8±8.2 19.8±5.1 
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（2） 注視比率・注視時間 

 Table 1-3 はピッキング作業中における処方せん又はピッキングリストの注視比率を示す。

注視比率は作業全体にかかった時間のうち、注視領域を見ていた時間を割合で求めた。薬剤

師は「棚・引き出し」12.8±8.3％や「処方せんの合計」28.8±11.2％の注視比率が高い傾向を示

した。医薬品の注視比率は薬剤師と SPD で有意な差は認められず、同等に確認していること

が明らかとなった。 
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Table 1-3．処方せん又はピッキングリストあたりの注視比率（％） 

 

Mean ± SD (n=4-5) 
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Table 1-4 は医薬品 1 剤あたりの各注視領域における注視回数を示す。SPD では「医薬品」

3.3±1.1 回、「ピッキングリスト合計」6.9±2.5 回であり、薬剤師の「医薬品」2.7±1.4 回、「処方

せん合計」5.8±2.2 回と比較して注視回数が多い傾向を示した。その他については有意な差は

なく薬剤師と SPD で同等に確認していたことが明らかとなった。 
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Table 1-4．医薬品 1 剤あたりの注視回数 

 

Mean ± SD (n=4-5) 
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 Table 1-5 は注視 1 回あたりの注視時間を示す。SPD では「医薬品」3.0±1.4 秒、「ピッキン

グリスト合計」3.0±0.5 秒であり薬剤師の「医薬品」2.6±1.4 秒、「処方せん合計」1.8±0.9 秒と

比較して注視時間が長い傾向を示した。その他については有意な差はなく薬剤師と SPD で同

等に確認していたことが明らかとなった。 
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Table 1-5．注視 1 回あたりの注視時間（秒） 

 

Mean ± SD (n=4-5) 
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（3） 注視点の移動軌跡と作業の流れ 

 Figure 1-4 は、ある薬剤師のピッキング作業における注視点と作業の流れを対応して示した

ものである。また、Figure 1-5 は、ある SPD の同じ行為を示す。処方せん内容は違うが、薬剤

師と SPD の動作について、が類似していた。 
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Figure 1-4．ある薬剤師のピッキング作業における注視点と作業の流れ 

（主線：目線、点線：動作） 

 

 

 
Figure 1-5．ある SPD のピッキング作業における注視点と作業の流れ 

（主線：目線、点線：動作） 
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（4） 瞳孔径の変化について 

 Figure 1-6 に薬剤師の瞳孔径の変化率、Figure 1-7 に SPD の瞳孔径の変化率を示す。 

「ピッキング」では薬剤師は約 3.0±1.2％であるのに対し、SPD は約 1.7±1.4％であった。ま

た、「棚を見る」は薬剤師が約 0.1±0.8％であるのに対し、SPD では約－1.9±1.4％であった。 

｢医薬品を小袋に入れる｣では薬剤師が約 0.1±2.9％であるのに対し、SPD は約 1.0±2.2％で

あった。 
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Figure 1-6．薬剤師の瞳孔径の変化率（％）  Mean ± SD (n=4-5) 

 

 

Figure 1-7．SPD の瞳孔径の変化率（％）  Mean ± SD (n=4-5)  
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考察 

 

 近年、診療報酬改定は 2 年ごとに実施されて、2019 年 10 月に施行される消費税増税もあ

り、病院経営が厳しい状況に追いやられることから、SPD システムによる業務の効率化、在

庫管理の適正化などが注目されている 64, 65)。本研究では、ピッキング作業を行う薬剤師と SPD

の視線計測を行い、その調剤過誤に及ぼす要因を模索するとともに、ヒューマンエラー対策

について検討することを目的とした。 

ヒヤリ・ハット件数調査より、経験年数が平均 5.8±4.9 年の薬剤師と比較して、経験年数 1

年未満の SPD の方がヒヤリ・ハットの発生率が低い結果となった。同じ職務者の場合、経験

年数で比較すると、1 年未満の新人で圧倒的のミスが多いという論文は多数報告されている

が 56, 57, 66)、今回は経験年数が 1 年未満である SPD のヒヤリ・ハット件数が少ない結果であっ

た。本研究実施施設の場合、SPD がピッキング作業時に使用するピッキングリストには「棚

位置」「医薬品名」「総量」のみが記載されており、確認事項が明確になっていた。また、視線

計測の結果から「医薬品」の注視比率が薬剤師と同等であること、「医薬品」「ピッキングリ

スト」で注視回数が多く、注視時間も長い傾向であることを踏まえると、SPD はピッキング

作業時にすべき確認事項を、一つ一つ確実にチェックしていたことが明らかにされた。 

一方、薬剤師では、「処方せん合計」で注視比率が高かった。映像より、薬剤師はピッキン

グ作業をしている間に、処方せん上の患者情報なども併せて確認しており、処方意図や処方

内容のチェックもピッキング作業と同時に行っていたためと考えられた。同時並行して作業

をすることはヒヤリ・ハットの要因となることが報告されており 67, 68)、まずは調剤を始める

前に処方せんに間違いが無いか確認し終えてから、ピッキング作業に取り掛かることを意識

づけて行うことでエラーを回避できると考えられる。 

瞳孔径の変化率の結果より、SPD は「医薬品を小袋に入れる」で散瞳傾向を示した。注意

や関心を向けるとき、瞳孔径は大きくなるという報告があるが 34, 69, 70)、瞳孔径実験を実施し

た施設では、SPD は“取り揃えたすべての医薬品を、それぞれ薬袋とは別に小袋に入れる”と
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いうルールが定められており、「医薬品を小袋に入れる」の項目の時点で医薬品名や数量の再

確認を行い、注意を払っていたことで瞳孔径が大きくなったと考えられた。この行為は、鑑

査とは別に個々でダブルチェックをしていたことを意味しており、SPD でミスが少なかった

ことにつながると思われた。 

薬剤師は「棚 引き出し」の注視比率が高く、「ピッキング」「棚を見る」で散瞳傾向にあっ

た。薬剤師は薬効順に並んでいる棚の中から目的の医薬品を探しピッキングしているため、

相対的に薬剤師の「棚を見る」の関心・興味が上がり瞳孔径が大きくなったと考えられた。

“比較的知識・経験の少ない薬剤師が多い薬局”では、知識・経験不足対策として薬品棚を五十

音順配列に、“知識や経験は多いが注意力の低下が認められる薬剤師が多い薬局”では注意力

不足対策として薬品棚を薬効順配列にすることによりエラー発生が抑制される可能性が報告

されている 71)。研究実施施設のような大学病院の場合、上記どちらにも当てはまる可能性が

あり、今後、調剤室の環境整備についての対策も勘案すべきと思われた。また、研究実施施

設は外来院内処方であるため、患者が薬を受け取るまでの時間、いわゆる待ち時間を常に意

識しながら調剤を行っている。待ち時間が長くなるにつれて調剤ミスの発生率が高くなる可

能性があるため 56)、あらかじめ待ち時間が長くなる予想ができているのであれば、調剤する

人員を一時的に増やすなどして対応することもインシデント対策に有効であると考えられる。 

今回の研究において、薬剤師と SPD で変化があった箇所は異なるものの、両者とも「医薬

品」に対する注視比率は最も高く、また「ピッキング」の瞳孔径も散瞳しており、医薬品に対

して SPD が薬剤師と同様に注意を払い作業をしていることが推察された。また、SPD は、薬

剤師と比べてピッキング作業時の確認事項が明確化されており、ミスを誘発する可能性も低

いのではないかという推察は、ヒヤリ・ハットの件数調査結果からも証明された。これらよ

り調剤ミス防止の観点において、調剤業務の一連の流れのうち、ピッキング業務については、

薬剤師が必ずしも実施することではなく、SPD を活用することの利便性が明らかになった。

薬剤師は、処方せん監査、薬剤鑑査、投薬業務など他の業務に一層時間と労力を割くことが

改めて認識された。 
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第二章 

医療過誤に及ぼす要因に関する研究：散剤について 
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目的 

 

 医療事故は長年にわたり問題視されており、様々な防止対策が考案されるなど高い関心が

よせられている。平成 28 年度の日本医療機能評価機構では、医療事故発生要因について「確

認」「観察」「判断」に関与するエラーが多く、全体の約 31％を占めると報告されている 72)。

また、「知識が不足していた」という要因や、「勤務状況の繁忙さ」「通常とは異なる心理的条

件下にあった」など、当事者の心理に関連したヒューマンファクターも影響しており、ヒュ

ーマンエラーの背後要因は複雑で多岐に渡っている 73)。たとえ、様々なエラー防止策を講じ

ても、ヒューマンエラーをゼロにすることは極めて困難である。一定の確率でエラーが発生

することを前提で考え、①危険を伴う作業を減らすこと②各作業でのエラー発生率を低減す

ること③エラーを発見して修正作業を行うこと④被害を最小とするために備えること、の 4

段階がヒューマンエラーを減らすために重要と考えられている 74)。 

薬剤師業務の中で散剤調剤は、出来上がった散薬が外観から、医薬品名・何種類混合され

ているか・用量などの判別をすることに限界があり、様々なインシデントが発生すると予想

される 75)。また、散薬のみの調剤に加えて、「錠剤を粉砕し賦形剤を混合調整する粉砕法」、

「錠剤を粉砕し賦形剤を加え、1 g あたりの倍散を作成後、必要量を量り取る倍散法」、「院内

製剤としての予製作成」など 76)、手技が煩雑であることからもミスが起こりやすい。これら

の要因により、散剤調剤に関する医療ミスも多数報告されている 77, 78)。近年、自動散剤調剤

ロボットの導入、口腔内崩壊錠への剤型変更などが工夫されてきているが 79, 80)、小児領域や

精神科領域などにおける複雑な用量の微調整は必要となる。これらに関与するヒューマンエ

ラーの防止に向け、客観的に評価することは重要であると考えられる。そこで我々はアイト

ラッキング技術に着目した。アイトラッキングは、角膜に近赤外線を照射し、眼球の動きを

映像解析することで、人々が「どこを・どのように・いつ見るか」を教えてくれる技術である

30)。言葉や動作だけではわからない無意識を、可視化、計測するシステムのことである。消費

者行動の調査や、自動車運転の予防安全の研究に応用されるなど、視線計測は広く用いられ
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ている。 

本研究では、人の眼球運動を計測することのできるアイトラッキング技術を用いて、薬剤

師の散剤調剤の作業内容について検討し、医療過誤に及ぼす要因について検討した。 
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方法 

 

1. 被験者 

愛知医科大学病院（愛知県長久手市）に勤務する勤務年数 15.0±7.2 年の薬剤師（以下ベテ

ラン薬剤師）5 名、および勤務年数 1 年未満の薬剤師（以下フレッシュ薬剤師）5 名を対象

とした。 

 

2. 測定方法 

通常業務における散剤調剤について視線計測実験を実施した。視線計測装置は Tobii Pro 

Glasses 2（Tobii 社製、Figure 2-1）を使用した。対象者の視線動向、注視時間、視野映像のデ

ータを収集しその解析を行った。処方せんは、散剤 1 剤のみ（ONE-P）、散剤 2 剤の混合（TWO-

P）、錠剤の粉砕と賦形剤の混合（TAB-P）を調剤したときの調剤状況を調査した。研究実施施

設における各処方例を Table 2-1 に示す。 

Tobii Pro Glasses 2 の映像記録は、Tobii Pro Lab（Tobii 社製）及び Windows Live ムービー

メーカー（Microsoft Corporation）を用いて映像解析を行った。統計処理は Student’s unpaired 

t-test を用いて行った。 

 

3. 注視点について 

作業全体における注視点を 9 領域に区分けした。区分けは、処方せん、医薬品、監査シス

テム PC（散薬秤量監査システム A) のパソコン画面）、棚（医薬品棚）、調剤用天秤、調剤器

具（乳鉢・乳棒、スパーテル、薬包紙など）、レシート B) ・捺印、書き込み中（処方せん内

にチェックや計算式を書きこんでいるとき）、混合粉砕（複数の散剤を混合または錠剤を粉

砕して散剤と混合しているとき）、その他（筆記用具、説明書など）とした。 
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4. 動作ごとの行動時間について 

 作業全体における行動を 7 つに区分けした。区分けについては、作業準備（調剤台上を整

頓、調剤器具の準備など）、処方確認（処方せん監査や自ら秤量内容の確認と処方せん内へ

の記載）、秤量準備（薬剤棚から医薬品を取り出す、薬包紙やスパーテルの準備など）、秤

量、片付け（秤量済みの医薬品を分包担当者へ渡す、調剤台上を整頓するなど）、混合粉

砕、その他とした。 

 

5. 倫理的配慮 

 本研究は、金城学院大学倫理審査委員会の承認を得て実施した（承認番号：第 H17001

号）。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

A) 散薬秤量監査システム 
散薬の秤量時に使用する機器で、処方チェックや調剤記録、薬品充填の記録などを行うシス

テムのこと 
B) レシート 

散薬秤量システム A) により、秤量した際の調剤記録（患者情報、秤量した医薬品名・秤

取量など）が印刷されるが、その記録紙のことをレシートとした。 
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Figure 2-1．Tobii Pro Glasses 2 

 

  



 

 
- 39 - 

 

 

 

 

 

 

Table 2-1．処方せんの例 

散剤 1 剤のみ 

（ONE-P） 
Rp.  テグレトール細粒 50％   1 回 100 mg 
   1 日 4 回 朝昼夕食後・就寝前  7 日分 

散剤 2 剤の混合 

（TWO-P） 

Rp.  パンビタン末   1 回 0.05 g 
   乳糖（賦形剤）  適宜 
   1 日 3 回 朝昼夕食後      7 日分 

錠剤の粉砕と賦形剤

の混合 

（TAB-P） 

Rp.  カルコーパ配合錠 L100   1 回 1 錠 
   粉砕化 
   乳糖（賦形剤）      適宜 
   1 日 3 回 朝昼夕食後      7 日分 
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結果 

 

1. 作業時間と作業内容 

 Table 2-2 にベテラン薬剤師とフレッシュ薬剤師における調剤時間を示す。ONE-P のみの

場合、フレッシュ薬剤師はベテラン薬剤師と比較して調剤時間が有意に長かった（p＜

0.01）。TWO-P および TAB-P においても、フレッシュ薬剤師で時間が長くかかる傾向があっ

た。 

 全処方せんにおいて「棚」のみの注視時間に注目すると、ベテラン薬剤師で 4.3±2.8 秒、

フレッシュ薬剤師で 9.4±6.0 秒であり、フレッシュ薬剤師で有意に注視時間が長かった（p＜

0.05）。 

 作業内容について、ベテラン薬剤師では、調剤開始後すぐに処方せん監査や秤取量の計算

を確認していた。しかし、フレッシュ薬剤師では、「処方せん監査をせず、散薬秤量監査シ

ステムを頼りに秤量を始めてしまう」「秤量に必要な準備が不足している」「医薬品の装置瓶

を台上に放置する」などの行動が見られた。ベテラン薬剤師に比べて、フレッシュ薬剤師で

は調剤の段取りが一貫しておらず、作業運びがスムーズでない場面が複数名に見受けられ

た。 
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    Table 2-2．調剤時間（秒） 

 

 

 

 

 

 

Mean ± SD (n=3-6), ＊p＜0.01 vs.ベテラン薬剤師 

  

 
ベテラン薬剤師 フレッシュ薬剤師 

ONE-P 70.1±8.3 104.4±19.9＊ 

TWO-P 141.3±8.0 174.5±13.4 

TAB-P 254.6±2.8 416.8±94.6 
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2. 視線計測実験結果 

（1） 散剤１剤のみ（ONE-P） 

 Figure 2-2 に ONE-P 一処方あたりの注視時間を示す。「医薬品」の注視時間について、フ

レッシュ薬剤師（23.3±5.4 秒）は、ベテラン薬剤師（13.3±2.8 秒）と比較して有意に長かっ

た（p＜0.05）。これは、フレッシュ薬剤師の方が秤量にかかる時間が長く、秤量中に医薬品

と調剤用天秤を交互に見ており、相対的に医薬品の注視時間が長くなったと考えられる。ま

た、その他の項目においてもフレッシュ薬剤師で注視時間が長い傾向を示した。 

 Figure 2-3 に ONE-P 一処方あたりの注視比率を示す。注視比率は作業全体の時間のうち、

注視領域の時間を割合で求めた値である。ベテラン薬剤師は「調剤用天秤」の注視比率

（17.4±2.9％）が高く、フレッシュ薬剤師は「医薬品」の注視比率（22.3±3.1％）が高い傾向

を示した。これは秤量中、ベテラン薬剤師は調剤用天秤の目盛りに集中して秤量していたが、

フレッシュ薬剤師では、医薬品と調剤用天秤を交互に確認していたためと考えられた。また、

ベテラン薬剤師の「処方せん」の注視比率（16.9±9.1％）は、フレッシュ薬剤師の注視比率

（13.3±1.7％）よりも高い傾向がみられた。 

 Figure 2-4 に ONE-P 一処方あたりの行動時間を示す。フレッシュ薬剤師（38.3±5.7 秒）の

「秤量」は、ベテラン薬剤師（23.4±4.5 秒）と比較して有意に時間が長かった（p＜0.05）。 

Figure 2-5 に ONE-P 一処方あたりの行動比率を示す。ベテラン薬剤師では、「作業準備」

（7.5±5.5％）や「処方確認」（8.1±5.5 %）、「片付け」（21.1±4.1％）の注視比率が高い傾向で

あり、重要視していると考えられた。フレッシュ薬剤師では、「秤量準備」（32.9±6.9％）

や、「秤量」（37.2±5.1％）の注視比率が高い傾向を示した。 
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Figure 2-2．ONE-P 一処方あたりの注視時間（秒） 

Mean ± SD (n=6), ＊p＜0.05  
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Figure 2-3．ONE-P 一処方あたりの注視比率（％）   

Mean ± SD (n=6)  
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Figure 2-4．ONE-P 一処方あたりの行動時間（秒） 

Mean ± SD (n=6), ＊p＜0.05 
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Figure 2-5．一処方あたりの行動比率（％） 

Mean ± SD (n=6) 
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（2） 散剤 2 剤の混合（TWO-P） 

 Figure 2-6 に TWO-P 一処方あたりの注視時間を示す。「監査システム PC」の注視時間につ

いてフレッシュ薬剤師（16.9±1.3 秒）は、ベテラン薬剤師（8.9±2.0 秒）と比較して有意に長

かった（p＜0.05）。また、「混合粉砕」についても、フレッシュ薬剤師（20.6±1.8 秒）は、ベ

テラン薬剤師（16.0±1.1 秒）と比較して有意に長かった（p＜0.05）。「書き込み中」の注視時

間については、ベテラン薬剤師（5.9±1.1 秒）は、フレッシュ薬剤師（3.7±1.4 秒）と比較し

て長い傾向を示した。これらは、ベテラン薬剤師は、調剤を始める前に、処方せんチェック

や秤取量の計算に時間をかけていたこと、一方、フレッシュ薬剤師は、処方せんを確認せ

ず、散薬秤量監査システムに頼りに秤量していたことが影響したと考えられ、「監査システ

ム PC」が長く、「書き込み中」に影響したと考えられた。 

 Figure 2-7 に TWO-P 一処方あたりの注視比率を示す。注視時間の結果と同様に、フレッシ

ュ薬剤師（9.8±1.0％）の「監査システム PC」は、ベテラン薬剤師（6.2±1.1％）と比較して

有意に注視比率が高かった（p＜0.05）。また、ベテラン薬剤師（4.2±1.0％）の「書き込み

中」の注視比率は、フレッシュ薬剤師（2.1±0.7％）と比較して高い傾向を示した。 

 Figure 2-8 に TWO-P 一処方あたりの行動時間を示す。「処方確認」についてベテラン薬剤

師（14.6±3.3 秒）は、フレッシュ薬剤師（6.3±3.0 秒）と比較して長い傾向でありベテラン薬

剤師は処方せんの内容確認や秤量計算に時間をかけていた。 

 Figure 2-9 に TWO-P 一処方あたりの行動比率を示す。ONE-P の場合と同様に、ベテラン

薬剤師は、「処方確認」（10.5±2.9％）、「秤量準備」（20.6±5.7％）、「片付け」（13.9±1.2％）の

注視比率が高い傾向があった。フレッシュ薬剤師は、「作業準備」（6.6±2.2％）、「秤量」

（36.0±11.2％）や「混合粉砕」（21.4±5.9％）に対して着目していた。 
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Figure 2-6．TWO-P 一処方あたりの注視時間（秒） 

Mean ± SD (n=3), ＊p＜0.05 
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Figure 2-7．TWO-P 一処方あたりの注視比率（％） 

Mean ± SD (n=3), ＊p＜0.05 
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Figure 2-8．TWO-P 一処方あたりの行動時間（秒） 

Mean ± SD (n=3) 
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Figure 2-9．TWO-P 一処方あたりの行動比率（％） 

Mean ± SD (n=3) 
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（3） 錠剤の粉砕と賦形剤の混合（TAB-P） 

Figure 2-10 に TAB-P 一処方あたりの注視時間を示す。フレッシュ薬剤師は「混合粉砕」

の誤差が大きく、個人間で作業能力に差があると考えられた。 

 Figure 2-11 に TAB-P 一処方あたりの注視比率を示す。ベテラン薬剤師とフレッシュ薬剤師

間に大きな有意な差は認められなかった。 

Figure 2-12 に TAB-P 一処方あたりの行動時間を示す。全区分けにおいて、フレッシュ薬

剤師で時間が長い傾向を示した。また、フレッシュ薬剤師は、「混合粉砕」の誤差が大き

く、個人間で作業能力に差があると考えられた。 

 Figure 2-13 に TAB-P 一処方あたりの行動比率を示す。ONE-P や TWO-P と違い、粉砕な

ど作業内容が複雑になると、ベテラン薬剤師とフレッシュ薬剤師の間に有意な差はみられな

かった。これは「粉砕」の割合が大きく、他の作業で差がなくなったと考えられた。 
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Figure 2-10．TAB-P 一処方あたりの注視時間（秒） 

Mean ± SD (n=3) 
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Figure 2-11．TAB-P 一処方あたりの注視比率（％） 

Mean ± SD (n=3) 
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Figure 2-12．TAB-P 一処方あたりの行動時間（秒） 

Mean ± SD (n=3) 
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Figure 2-13．TAB-P 一処方あたりの行動比率（％） 

Mean ± SD (n=3) 
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考察 

 

 2000 年までの医療の分野において、医療事故は人が注意や努力をすることで間違いは起き

ないと考えられてきたが、様々な医療事故を通じて、医療事故は必然的に起こり得ることで

あり、組織全体のあり方を改善しなければ事故は防止できないという考え方に変化してきた

81)。本研究では、ベテラン薬剤師とフレッシュ薬剤師による散剤調剤の視線計測を行い、調剤

過誤に及ぼす要因を模索するとともに、ヒューマンエラー対策について検討した。 

視線計測の結果より、すべての散剤調剤において、フレッシュ薬剤師はベテラン薬剤師よ

り調剤時間が長かった。とくに ONE-P および TWO-P の場合、「秤量」や「混合」は経験年

数と密接に関係することが示唆された。ベテラン薬剤師は、調剤器具の準備や、棚から医薬

品を取り出すとき、散薬秤量監査システムにバーコードを通すときなど、細かい作業に無駄

のない動きをしていた。以上のことから、ベテラン薬剤師の作業時間の短縮につながってい

ると考えられた。 

 一方、フレッシュ薬剤師は調剤時間の結果から「棚」を注視している時間が長かった。す

なわち、棚から医薬品を選択する時間が長いことを意味しており、医薬品の棚位置を把握し

ておらず、これらは調剤時間の延長に影響したと思われた。また、作業の流れに個人差があ

り、同じ薬剤師においても処方せんによって作業の進め方が異なっていた。そのため、確認

ミス・見落としが発生する可能性が考えられた。藤田らによるインシデントレポート調査に

よると、1 年目の職員がインシデントの理由に「忙しかった」と訴えることが多く、その理

由として、精神的に余裕がないため、慌てやすく、「忙しかった」と感じることが多かった

と推測している 66)。調剤ミスは調剤時の状況が「疲労」や「睡眠不足」などの身体的・肉体

的状況よりも、「焦り」などの心理的・精神的状況に左右されやすいと報告されている 71)。

フレッシュ薬剤師は、「秤量に必要な準備が不足している」「医薬品の装置瓶を台上に放置す

る」など、効率的に作業ができず、焦りから調剤ミスにつながる可能性が考えられた。 

秤量に関して、ベテラン薬剤師は、処方せんの監査や秤取量の確認をした後に、秤量を開
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始していた。しかし、フレッシュ薬剤師の多くは、処方せん監査や秤取量を確認せず、散薬

秤量監査システムを頼りに秤量していた。吉田らの散剤調剤におけるアンケート調査による

と、回答した全薬剤師の 31％は秤量時に散薬秤量監査システムを頼りに調剤していた結果

を報告している 82)。その要因として、患者の待ち時間短縮への意識、調剤手順がシステム化

されたことが明らかになっており、安全性より効率化を優先したためと考察されている。し

かし、小児や高齢者の場合、イレギュラーな投与量の微調整もあり 52, 53)、散薬秤量監査シス

テムで調剤過誤を見抜けない場合も考えられる。特に患者の年齢や腎機能、代謝能力、検査

値、食事の有無などの状況により投与量が変動しやすい医薬品に対して投与量の間違いが起

こりやすいと報告されている 83)。まずは自ら処方せんの内容及び秤取量をチェックし、間違

いが無いことを確認したうえで秤量に取りかかることが重要である。それゆえ、散薬秤量監

査システムはダブルチェックの意味で活用すべきであると思われた。 

平成 22 年に厚生労働省は、内服薬処方せんの記載方法について、「内服薬は一回量を記載

すること」、「散剤や水剤は、原薬量ではなく製剤量を記載すること」と提示している 84)。し

かし、平成 27 年の調査によると、一日量のみを記載している施設が約 80％であることか

ら、今後、大学病院なども含めて徐々に普及していくことが予想される 85)。処方せんの記載

事項の変更に伴い、新たなエラーが発生することも考えられる。大学病院のような教育・研

究機関では、医療スタッフの入れ替わりを考慮した継続的な医療安全の取り組みが必要であ

ると考えられた 86)。 

 また散薬の外装に関して、多くの医療施設において、散薬を購入した時に充填されている

ボトルのまま使用することがある。これらボトルのパッケージは、色や形、大きさが似てい

る製品も多い。三林らによると、医薬品の外観パッケージに相違がある場合、視覚的な識別

が最も容易になったことを明らかにしている 87)。商品間でパッケージに差をつけるなど、業

界全体での対応が望まれる。 

本研究の結果により、正確な調剤のみならず、調剤準備から秤量、混合そして片付けまで

の一連のスムーズな流れ、および環境を整えることが、医療過誤防止につながるものと思わ
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れた。 
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第三章 

医療過誤に及ぼす要因に関する研究：鑑査業務について 
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目的 

 

 近年、医療機関や薬局では医療安全への意識は高まり、さまざまな医療事故防止対策が考

案されている。日本医療機能評価機構による医療事故情報収集制度 2018 年年報の報告による

と、ヒヤリ・ハット事例の約 37.9％は薬剤に関与する事例であり、その割合が最も高かった

18)。厚生労働省は対策の一つとして、平成 28 年に医療用医薬品へのバーコード表示改正につ

いて通知を発出した。これは従来の医薬品のバーコードと比較して商品コード、有効期限、

製造番号又は製造記号の情報が組み込まれた新バーコードの標準化を求めるもので、流通の

効率化及びトレーサビリティの強化が可能となり、バーコード表示を活用した照合は医薬品

の取り違え事故防止等へ有効な対策と示されている 88, 89)。山北らによると、新バーコードを

取り入れたシステムの構築により医薬品の取り違え防止等のインシデントレポート件数が減

少したことが報告されている 90)。また、佐藤らの病院薬剤師の業務実態調査によると、（1）

患者ごとに薬歴管理簿等を作成し、処方の訂正や変更を看護師に報告している施設でインシ

デントの発現頻度が低く、患者情報に基づく処方鑑査と院内での患者情報の共有化が事故防

止に貢献したこと（2）薬袋やラベルへ添加する薬品名、量及び調製の仕方等を記載している

施設でインシデント発現頻度が低く、薬袋やラベルの記載の仕方の工夫が事故防止につなが

ること（3）調剤済の医薬品を患者ごとに取り揃え交付することは 1 回量処方に準じるもので

これからの医療安全に資すること（4）病棟配置薬の保管棚のラベル表示も含め病棟薬剤師に

よる医薬品管理は医療の安全確保に有用であること（5）新規採用薬や外観や名称の類似薬の

一覧表を作成するなど、タイムリーな医薬品情報の提供が医療安全の確保に有用であること

を示し、病院薬剤師の活動が医療安全に関連することを明らかにしている 91)。近年では、調

剤作業のオートメーション化は調剤過誤の防止につながるため各メーカーで様々な調剤機器

が開発されている。例えば、水剤分注機、散薬調剤ロボット、一包化錠剤鑑査支援装置、画像

監査システム、鑑査支援装置などがあり、調剤機器導入前後でヒヤリ・ハットの件数が 3 分

の 1 に減少したとの報告もある 92)。しかし、全ての医療機関において機器を導入することは
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経済的・物理的に不可能であり、たとえ様々な医療事故防止対策を施したとしても、最終的

には薬剤師の目が必要不可欠である。 

 これまで大嶋らは、医療過誤に及ぼす要因に関する研究として、病院薬剤師におけるピッ

キング作業、鑑査業務、散剤調剤について視線計測を用いてきた 28, 29, 93, 94)。視線計測とは「ヒ

トはどこを見ているのか？」を可視化・計測可能にするアイトラッキングシステムのことで、

人間工学、心理学産業の各分野で広く使用されている 31)。また、高齢者の転倒防止のための

バリアフリー化に向けた研究や、ベテラン看護師と看護学生を比較しポイントを明確にした

教育フィードバックに使用されるなど、アイトラッキングシステムが医療現場でも広く用い

られている 31, 95)。本研究では、人の眼球運動を計測することのできるアイトラッキング技術

を用いて、病院及び薬局薬剤師の鑑査業務の作業内容について検討し、医療過誤に及ぼす要

因を検討した 96)。  
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方法 

 

1. 調剤過誤件数の調査 

 愛知医科大学病院薬剤部（愛知県長久手市）と鈴鹿センター薬局（三重県鈴鹿市）及び鈴

鹿みなみ薬局（三重県鈴鹿市）において、2018 年に発生した調剤過誤件数を調査した。統計

処理は Pearson のχ2検定を用いた。 

 

 

2. 視線計測実験 

（1） 被験者 

 愛知医科大学病院（愛知県長久手市）に勤務する 5 名（以下、病院薬剤師）、鈴鹿センタ

ー薬局に勤務する 3 名及び鈴鹿みなみ薬局に勤務する 2 名（以下、薬局薬剤師）を対象とし

た。病院薬剤師の薬剤師歴は 21.6±5.2 年、薬局薬剤師の薬剤師歴は 15.6±4.4 年であった。 

 

（2） 測定方法 

鑑査業務について視線計測実験を実施した。実施した処方せん枚数は病院で 5 枚、鈴鹿セ

ンター薬局及び鈴鹿みなみ薬局では各 3 枚であり、同一施設の薬剤師は同一処方せん、薬袋、

医薬品を使用し、鑑査業務にあたった。病院で視線計測装置はアイマークレコーダ EMR-9（株

式会社ナックイメージテクノロジー）を使用し、対象者の視線動向、注視時間、瞳孔径、視野

映像のデータを収集し、解析ソフト EMR-dTarget（株式会社ナックイメージテクノロジー）を

使用して解析を行った。視線映像の例を Figure 3-1 に示す。統計処理は Mann-Whitney U test

を用いた。 

 

（3） 注視点について 

収集したデータから、鑑査作業における注視点をそれぞれ区分けした。区分けは、「処方
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せん（処方チェック）」⇒処方せんをチェックしている間、「処方せん（医薬品チェック）」

⇒医薬品を確認している間、「処方せん（その他）」、「医薬品（名称）」⇒医薬品の名称を確

認している間、「医薬品（数量）」⇒医薬品の数量を確認している間、「医薬品（その他）」、

「一包化（刻印・数量）」⇒一包化された薬剤の刻印・数量を確認している間、「一包化（包

数）」⇒一包化された薬剤の全包数を確認している間、「薬袋」とした。 

 

（4） 瞳孔径について 

 瞳孔径については、注視点の区分けごとに左右の瞳孔径を平均して算出した。その平均値

から変化率を求める式は、以下の通りである。 

 

 

（5） 倫理的配慮 

本研究は、金城学院大学倫理審査委員会の承認を得て実施した（承認番号：第 H17001

号）。  
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Figure 3-1．視線計測映像例（白丸点は視点を示す） 
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結果 

 

1. 調剤過誤件数の調査 

 インシデントについて、病院では 4,730 件（1.6％）、2 つの薬局では合計 614 件（0.94％）

と、薬局でインシデントの発生率が有意に低かった（p＜0.001）。しかし、アクシデントにつ

いて、病院では 8 件（0.004％）、薬局では 20 件（0.03％）と、薬局でアクシデントの発生率

が有意に高かった（p＜0.001）。 

 

2. 視線計測実験 

 病院薬剤師及び薬局薬剤師が鑑査をした処方せんの内容について Table 3-1 に示す。病院

薬剤師と薬局薬剤師が鑑査した処方せんにおいて、処方日数以外に有意な差はみられなかっ

た。 

 

（1） 注視比率について 

 一処方あたりの注視時間を Figure 3-2 に示す。「処方せん（医薬品チェック）」は、病院薬

剤師 19.7±7.2％、薬局薬剤師 10.5±7.2％であり、病院薬剤師で有意に注視比率が高かった（p

＜0.001）。「一包化（包数）」は、病院薬剤師 8.1±4.2％、薬局薬剤師 14.3±5.9％であり、薬局

薬剤師で有意に注視比率が高かった（p＜0.01）。「一包化（刻印・数量）」は、病院薬剤師

29.9±10.1％、薬局薬剤師 35.5±12.4％と、すべての項目の中で最も注視比率が高かった。 
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Table 3-1．研究背景  

 

Mesn±SD (n=5) ＊p<0.05 
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 Figure 3-2．一処方せんあたりの注視比率（％） 

Mean ± SD (n=15-25) ＊＊p<0.01, ＊p<0.05 
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（2） 瞳孔径の変化について 

 Figure 3-3 に各項目の瞳孔径の変化率を示す。「処方せん（処方チェック）」では病院薬剤

師が 2.1±5.0％であるのに対し、薬局薬剤師は－4.3±4.0％と瞳孔径が縮瞳傾向を示した。病

院薬剤師、薬局薬剤師ともに「処方せん（医薬品チェック）」は瞳孔径が縮瞳傾向を示し

た。また、「一包化（刻印・数量）」では病院薬剤師が－9.5±4.6％、薬局薬剤師が－5.7±4.1％

と両方とも縮瞳傾向に大きく変化した。「一包化（包数）」では病院薬剤師が－2.6±2.2％であ

るのに対し、薬局薬剤師は 3.3±2.7％と有意に瞳孔径が大きく変化した（p＜0.05）。 
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Figure 3-3．瞳孔径の変化率（％） 

Mean ± SD (n=5) ＊p<0.05 
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考察 

 

 従来の薬剤師は処方せんどおりに調剤をすることが第一に求められており、調剤過誤も計

数や規格ミスなどが中心に考えられていた。近年、薬剤師の職能の進展もあり、服薬指導や

疑義照会漏れなど調剤過誤の種類が幅広くなってきた 97)。患者の立場に立てば、たとえ服用

していなくても間違った薬を渡されたとき、精神的ストレスがかかる可能性があり、このよ

うなストレスはアドヒアランス、QOL の低下になり得るため、インシデントに対し、多角

的改善策を検討することが重要であると言われている 98, 99)。その中で、鑑査業務は患者に投

薬される前の最後の砦であり、薬剤師が最も細心の注意を支払うべき業務ともいえる。本研

究では、鑑査業務を行う病院薬剤師と薬局薬剤師の視線計測を行い、調剤過誤に及ぼす要因

を模索するとともに、ヒューマンエラー対策について検討した。 

 調剤過誤件数の結果より、薬局では病院と比べてインシデントの発生率が低く、アクシデ

ント件数が多かったことは、薬局の方が鑑査でミスを見逃す割合が高いことが示唆された。 

視線計測の結果より、薬局薬剤師では病院薬剤師と比較して「処方せん（医薬品チェッ

ク）」において有意な差がみられた。また、「処方せん（処方チェック）」の瞳孔径の変化率

も薬局薬剤師で縮瞳傾向を示した。これは薬局薬剤師が処方せんチェックと併せて、服用歴

管理簿や診療報酬並、領収書なども確認しており 8)、注意点が分散されたことで注視比率が

低く、瞳孔径も縮小したのではないかと推察され、前述したアクシデント件数の結果にも影

響した可能性が考えられる。 

「一包化（包数）」の注視比率について、薬局薬剤師で有意に高かった。また、「一包化

（包数）」の瞳孔径の変化率も、薬局薬剤師の瞳孔径が有意に大きく変化していた。これら

は、本研究における薬局薬剤師が鑑査した処方せんの処方日数が有意に長く、一包化の全数

を数える上で集中して作業していたと考えられた。 

病院薬剤師と薬局薬剤師双方とも「一包化（刻印・数量）」の瞳孔径が縮小傾向に大きく

変化していたのは、刻印や数量を確認する際、一包化された袋ごと持ち上げ近くで確認する
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ため、近視作業による縮瞳が起きたのではないかと推測された 35)。 

 また、本研究を実施した薬局の中には、鑑査時に必要な小分けのビニール袋や輪ゴムなど

が手元に揃えられておらず、離れた引き出しや台の上にあり、使用するたびに移動して小物

を持ってくる場面が見受けられた。作業を途中で中断させることはインシデントの要因にな

ることが報告されており 57, 67, 68)、鑑査を実施している処方せんや医薬品から一瞬でも目を離

すことは、集中力が途切れ、注意力の低下が生じると考えられる。また、鑑査をするスペー

スが狭く、処方せんや薬袋などの一部をパソコン台のキーボード上に置きながら鑑査をして

いる問題点があった。平坦でない場所での鑑査は調剤された医薬品の転倒や紛失、処方せん

の取り違いなどの重大なミスにつながる可能性も考えられる。ヒューマンエラーが介在する

調剤ミスや調剤事故の防止対策の一つとして調剤室の環境整備があると報告されている 71)。

そのため手元が乱雑な状態はインシデントを引き起こす可能性が高く、整頓された鑑査スペ

ースの確保は必須であり、環境整備を行うことはエラー対策に有効であると考えられる。 

 また、本研究を実施した病院では、最初に処方チェックをせず医薬品チェックから進めて

いる薬剤師、医薬品チェックをしながら処方せんチェックをしている薬剤師、処方チェック

時に服用歴管理簿などの記録を確認していない薬剤師など、個々で作業手順に差異がみられ

た。鈴木らによると、ある手順に対して、修練性は手順通りに 1 項目ずる確認を進めるが、

熟練者は複数項目をまとめて確認することがあり、危険であると考察している 100)。経験年

数に関係なく、処方せん、服用歴管理簿などの確認は、鑑査の始めに行うことで、その後の

作業がスムーズになると考えられる。また、鑑査する一連の流れを統一させておくことは確

認ミス・見落としを予防できると考えられており 101)、インシデント対策として検討の余地

があると思われた。 

 また、薬剤師によっては、一包化調剤時に使用した空の PTP シートや、ピッキングされた

薬剤について処方せんに筆記でチェックするなどして記録していた。調剤過誤が発生したと

きは服用前に発見することが重要であり 23, 102)、このように鑑査時の履歴が残されているこ

とは、その後の原因追及において重要な手掛かりになると考えられる。片倉らは、院内処方
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せんに印字されている医薬品名や総量などの各項目に調剤者と鑑査者それぞれが筆記チェッ

クを行ったことで、調剤過誤の発生率が 3 年間で 4 分の 1 以下に減少したことを報告してい

る 103)。また、野崎らは、鑑査時に薬剤を薬袋へ入れ忘れ防止として処方せんへチェックマ

ークを付けることを実践している 56)。本研究結果のように PTP シートの保存や筆記により

チェックをする取り組みは、医薬品名や総量の再確認を促し、注意力が増すことでヒヤリ・

ハット防止につながると期待される。 

 日本医療機能評価機構によると、薬局のヒヤリ・ハットの要因として「確認を怠った」が

最も多く、「勤務状況が繁忙である」などのヒューマンファクターも絡み合い、その発生要

因は複雑化していると報告している 104)。本研究のように視線計測を用いて施設間を比較す

ることは、それぞれの施設の特異性を比較することができ、インシデント要因の解明しいて

は医療過誤防止につながると考えられた。  
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総 括 

 

 薬剤師の職能が多様に広がりをみせる中で、調剤過誤を減らし患者の安全を確保すること

は薬剤師の責務である。医療事故防止のためにはその要因を把握し、インシデントの段階で

どれだけ発見できるかが鍵である。そのため、薬剤師の調剤行為における作業工程や所作か

ら、作業内容を解析することは、インシデントを未然に防ぐために有用といえる。 

本稿の第一章では、ピッキング作業を行う薬剤師と SPD に着目し、アイトラッキング技

術を用いて視線計測を行い、その結果から調剤過誤に及ぼす要因を示した。調査の結果、薬

剤師と SPD でともに「医薬品」に対する注視比率は同等であり、「ピッキング」の際に瞳孔

径が最も大きくなっていたことから、SPD は薬剤師と同様の注意や関心を持って作業に取り

組んでいることが明らかとなった。また、薬剤師と比べ SPD はピッキング作業時の確認事

項が明確化されており、ミスを誘発する可能性も低いのではないかという推察は、ヒヤリ・

ハットの件数調査結果からも整合性がとれた。以上のことから、インシデント防止の観点に

おいて、ピッキング業務については SPD の活用が期待され、薬剤師はピッキング以外の業

務へ一層時間と労力を割くことが認識された。 

 第二章では、散剤調剤を行うベテラン薬剤師とフレッシュ薬剤師に着目し、アイトラッキ

ング技術を用いて視線計測を行い、その結果から調剤過誤に及ぼす要因を示した。調査の結

果、ベテラン薬剤師では「処方せん」を、フレッシュ薬剤師では「監査システム PC」を注

視している時間が長いことから、フレッシュ薬剤師の中には、処方せんの内容をチェックせ

ず、散薬秤量監査システムを頼りに調剤していることが考えられた。このことより、調剤開

始後はまず自身で処方内容をチェックすることで、人の目と機器とで二重に監査を行うこと

ができ、調剤ミス防止につながると考えられた。また、フレッシュ薬剤師では、散剤調剤に

関する様々な所作に無駄な動きがみられ、調剤にかかる時間も長かった。以上のことから、

調剤準備から秤量、混合そして片付けまでの一連のスムーズな流れ、および調剤スペースを

整えるなど、環境要因によるヒューマンエラー防止対策の必要性が明らかとなった。 
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 第三章では、鑑査業務を行う病院薬剤師と薬局薬剤師に着目し、アイトラッキング技術を

用いて視線計測を行い、その結果から調剤過誤に及ぼす要因を示した。調査の結果、調剤室

によっては、鑑査台が狭く必要な物品が手元に揃えられていない問題点があり、整頓された

鑑査スペースの確保が必要であると考えられた。また、薬剤師間および同一薬剤師において

監査の確認手順に差異が見られたことは、見落としなどによる調剤ミスが発生する可能性が

考えられた。中でも処方せんや服用歴管理簿などの確認は、鑑査のはじめに行うことで、そ

の後の作業がスムーズになると考えられた。さらに、鑑査時に処方せんに筆記でチェックす

るなど、鑑査作業の履歴を残すことは、万が一、調剤過誤が発生した際の原因解明が早くな

り、その後の対応にいち早くあたることができると思われた。以上のことから、鑑査中に余

計な気を回すことなく集中して行える環境を整えることはインシデント防止につながると考

えられた。 

 本研究の一連の結果より、薬剤師業務のなかで、ピッキング作業、散剤調剤、鑑査業務に

おける過誤要因を明らかにし、それぞれの過誤防止策について教示することができた。本研

究の実施医療機関におけるヒヤリ・ハット件数が、本結果より少なくなるものと期待でき

る。今後は、注射剤混合調製の手技や配薬業務など、さらなる研究に応用できると思われ

る。インシデント対策を考案するなかで、潜在的な人的要因を客観的に明らかにすることは

有用であり、人の眼球運動を測定した本研究はその一歩として、今後の調剤過誤防止対策へ

の寄与が期待されるものと考えられる。 
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