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要　　旨

平成24年に医薬品品質システムが血液事業へ導入され，全社的な周知活

動が行われている。九州ブロックでは，独自の周知活動として，日常業務で

発生したインシデント事例を活用した血液センター内配付物を４回作成して

きた。配付後のアンケート調査では，職員の品質保証に対する意識が変わっ

てきていると思うという意見があり，徐々に品質保証に対する意識向上が浸

透してきたものと考えられた。今後の品質保証の周知活動として，実作業と

しての品質保証を推進する取り組みが必要と考える。
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はじめに

血液製剤の品質保証については，GMP省令や

GQP省令等に基づき必要な業務が実施されてい

る。近年ではガイドラインに基づき，医薬品の品

質に対して経営者の責任等を明確にした品質シス

テムを構築し，品質保証を行うことが求められて

いる1)。血液事業本部は，平成24年に医薬品品質

システムを導入し2)，全社的な周知活動を開始し

た。それに加えて，平成25年からは独自の周知

活動を行っているセンターもある。九州ブロック

管内のセンターでは，平成25年度上半期に独自

に作成した写真入ポスター掲示での周知活動を行

ってきたが，「内容がわからない」と職員の反応は

好ましくない状況であった。そこで，九州ブロッ

ク品質保証部門では作業チームを編成し，日常業

務から職員の品質保証への理解と意識を高めるこ

とを目的とした周知活動を行ってきたので報告す

る。
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対象と方法

日常業務で発生したインシデント事例を活用し

た配付物を作成した。対象事例は，平成25年度

に全国および地域センターで発生したインシデン

トおよびヒヤリハットとし，品質に大きな影響を

与えると考えられるものを品質保証部門担当者の

話し合いにより選別した。部門間の事例の偏りを

避けるため，献血推進，採血，製造，供給部門か

らそれぞれ１事例ずつ選択した。１センター１事

例を担当し，「事例の概要」，「発生要因」，「注意

喚起」を基にイラスト等を盛り込み，読みやすい

よう配慮した配付物を作成した（図１）。その後，

同様にして配付物を２回作成し，合計12事例を

取り上げた（表１）。作成した配付物は約２カ月

に１回，A４サイズ１枚で九州ブロック管内すべ

ての部門・部署へ配付した。職員が配付物を見て

いないという事態を避けるため，配付物には毎回

「職員押印欄」を設けた表紙を添付し（図１），回覧

後に押印する手順とした。回覧終了後は，各課で

の保管を部門責任者へ依頼した（平成26年４月〜

10月）。

取り上げた12事例の中から，さらに各部門１

図１　配付物の例（第１回〜第３回）

表１　インシデント事例

献血推進部門 採血部門 製造部門 供給部門

第１回
受付時確認不足による
基準外採血事例

副作用記録への誤登録
事例

保管機器管理の確認不
足事例

温度管理の不備事例＊

第２回 献血メモ確認不足事例＊ 手順違いの報告遅延事
例＊ 手順不遵守事例 血液製剤の誤配達事例

第３回
献血受付時の二重登録
事例

確認不足による400mL
採血量不足事例

血小板製剤の単位確定
ミス事例＊

分画製剤の受入誤り事
例

＊第４回で詳細な原因分析を実施した事例
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例ずつ選択し，品質保証部門担当者がインシデン

ト発生原因の詳細な分析を行った（なぜなぜ分

析3)）。結果をまとめたものをA５サイズの小冊子

にまとめ，職員一人ひとりに配付した（図２）。

ただし職員が多いセンターは，先の配付物と同様

に各部門・部署への配付とした（平成26年11月

〜平成27年１月）。

小冊子配付後，九州ブロック管内すべての品質

保証部門担当者21名に対して今回の活動に係る

アンケートを実施し，活動の評価を行った（平成

27年２月〜３月）。また，九州ブロック管内で小

冊子配付前（平成24年４月１日〜平成26年３月

31日）の２年間に発生したインシデント・ヒヤリ

ハットの件数と，小冊子配付後（平成26年４月１

日〜平成27年12月31日）の期間を２年間に換算

して，発生件数を比較した。

図２　第４回配付物
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結　　果

品質保証部門担当者21名全員からアンケート

の回答を得た。

作成した配付物を配付する際には，「会議やガ

ルーン回覧板でのPRを行った」，「押印欄に職員

名を記入した」など，職員が確実に目を通すよう

に工夫するセンターも見られた（図３a）。しかし

ながら，内容を確認せずに押印する場面が見られ

たセンターもあった。職員に回覧したことを確認

したのは９名に留まり（図３b），回覧後の配付物

の保管を行っているのは15名であり（図３c），各

部門での保管状況は不明であった。ただし，各セ

ンター品質保証部門では必ず保管されていた。約

２カ月に１度の配付については，「職員に飽きが

こないようであった」という意見もあり，担当者

全員が適切であったと回答した。

品質保証部門担当者として印象に残った事例に

は，献血推進部門におけるインシデントが多く挙

げられた。配付物をインシデント部会や教育訓練

に参照したセンターもあった（図３d）。また，

配付後の職員に対する印象として，品質保証に対

する意識が変わってきていると考える担当者は６

名であった（図３e）。理由としては，「やっぱり

品質は人よね」等の配付物に対する意見が寄せら

れたことによる。

周知活動の方法について，配付物の他にスライ

ドによる講義形式の教育訓練を行う方がより効果

的であるという意見が多かった（図３f）。その他

の意見として，各課ミーティング時の事例紹介，

各課（個人）での事例検討が挙げられた。

小冊子配付前後のインシデント・ヒヤリハット

発生件数を比較すると，供給部門を除きすべての

部門でインシデントの発生件数は減少していた。

ヒヤリハットは事務部門，検査部門，供給部門で

図３　アンケート結果

⒜配付の際に工夫したことはありま
すか？（複数回答）

⒝配付物が職員に回覧されたことを
確認しましたか？

⒞回覧後の配付物は保管しています
か？

⒟事例集よりインシデント部会やイ
ンシデントに係る教育訓練に参照
されたものはありますか？

⒠今回の活動により，職員の品質保
証に対する意識は変わってきてい
ると思いますか？

⒡具体的事象をもとにした啓発活動
の手段として適切なものは何だと
思いますか？（複数回答）
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発生件数の若干の増加が見られた（表２）。

考　　察

平成24年の品質システム導入以来，全社的な

周知活動が行われてきたが，いまだ品質システム

構築の序盤の域を脱していない状況である。品質

システムを構築するためには，職員の品質保証に

対する理解が必要である。

今回，職員の品質保証への理解と意識向上を目

的として，日常業務で発生したインシデント事例

を基に品質保証について紹介してきた。アンケー

ト調査を職員全員ではなく，品質保証部門担当者

のみで行ったため，今回の活動が職員への品質保

証への理解や意識向上にどれほど影響を与えたか

は不明である。今後，現場の職員へのアンケート

調査を行う必要もある。しかし，現場の職員から

品質に対する意見が寄せられたことや，品質保証

部門担当者６名が職員の意識変化を感じているこ

とや，小冊子配付後にインシデントの発生が減少

していることからも，平成25年度に行った独自

のポスター掲示に比べ，品質保証の意識向上に繋

がったのではないかと考える。ヒヤリハットが若

干増加していることについて，品質保証に対する

意識向上により，インシデントに移行する前に気

づくことが増えた可能性が考えられる。このこと

から，今後も継続的な品質保証に対する意識付け

の仕組みが必要と考える。

また，品質システムの要点の一つに，「継続的

改善」について言及されている1)。この過程では，

ある不具合が発生した際の根本原因を的確に調査

し，根本原因を基に計画の立案（Plan），実行（Do），

評価（Check），改善（Act）のいわゆるPDCAサイ

クルを継続的に回していくことが重要となる。今

回，第４回目の配付物作成時には，品質保証部門

担当者が継続的改善に必要な「なぜこのような事

例がおこったのか」という詳細な発生原因の分析

を行い，原因の一例とそれに対する対応策を紹介

した。このように，単なる確認不足で終わらせな

い原因分析を，職員一人ひとりが行えることが必

要であると考える。今後は，「どのようにPDCA

を行うのか」というような，実作業としての品質

保証の取り組みを推進する。
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表２　小冊子配付前後のインシデント・ヒヤリハット発生件数

小冊子配付前 小冊子配付後
平成24年4月1日〜平成26年3月31日 平成26年4月1日〜平成27年12月31日
インシデント ヒヤリハット インシデント ヒヤリハット

事務 83 41 55（62） 47（53）
献血推進 339 688 179（205） 241（275）
採血 985 657 845（966） 466（533）
検査 64 48 29（33） 65（74）
製剤 180 247 153（175） 195（223）
供給 184 141 197（225） 146（167）
研究 0 0 1（1） 1（1）
計 1,835 1,822 1,459（1,667） 1,161（1,327）

（　）内は2年換算した場合の件数
九州ブロック管内で発生した件数を集計




