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特別論文 

麻酔科学における患者安全に関するヘルシンキ宣言 

Jannicke Mellin-Olsen, Sven Staender, David K. Whitaker and Andrew F. Smith 
 
麻酔、周術期ケア、集中治療医学、疼痛

治療と救急医学を含む「麻酔科学」は、常

に患者安全を改善する系統だった試みに取

り組んできた。麻酔科医は、患者ケアの安

全性と質に影響を与える、独特の専門横断

的な立場にいる。過去に麻酔科医が積み上

げてきた実績から、我々の専門分野は安全

になってきたと言っても、まださらになす

べきことがあり、自己満足している状況に

はないと認識されている。患者がより高齢

で病的になり、手術がより複雑になり、新

しい薬と器具や一回きりの機会に対応する

処理能力に対しさらなるプレッシャーがか

かる状況があり、これら全てが麻酔科医の

業務にリスクをもたらしている。このます

ます難しく複雑な作業環境に応えて、ヨー

ロッパ麻酔委員会(the European Board of 
Anaesthesiology (EBA))は、ヨーロッパ麻

酔科学会 (the European Society of 
Anaesthesiology (ESA))と共同で、麻酔科

学における患者安全のための青写真を作成

した。「麻酔科学における患者安全に関する

ヘルシンキ宣言」として知られるこの文書は、

2010 年6月にヘルシンキで開催されたヨー

ロッパ麻酔科学会において、世界保健機関

(WHO)、世界麻酔科学会連合 (the World 

Federation of Societies of 
Anaesthesiologists (WFSA))とヨーロッパ患

者連合(the European Patients’ 

Federation (EPF))とともに、EBA と ESA 
によって承認された。本宣言は、2010 年時

点での麻酔科学における、患者安全を改善

するために必要で、価値があり、そして達

成可能なヨーロッパにおける共通見解を表

している。宣言は、まだそれらを取り入れ

ていない麻酔科医が誰でも、彼等の臨床業

務にうまく取り入れられるようにする実際

的な手順を推奨している。同時に、EBA と 

ESA は、これらの推奨を実行に移すため、

共同の患者安全作業部会を立ち上げた。そ

してこの宣言文は定期的に再検討されるよ

うに計画されている。 
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はじめに 

医療行為における規範となる倫理的原

則のひとつである「危害を加える行為を

しない」という概念はヒポクラテスと同じ

くらいに古いものである。しかし、可能性

が広がり、医療介入がより強力になり、医療

行為の複雑性がより増してくると、危害を

加えてしまう可能性がより増大してきた。政

策立案者、患者、政治家及びニュースメディ

アは、医療専門家が自分たちだけで明確な規

制手段なしにリスク管理を続けることを、

許容することに、もはや満足していない。 

患者安全には３つの構成要素がある： 規

範となる原則の一式、知識そのものと一群

のツール集(1)。物事の原則は：物事は悪

い方向に進む傾向があることは自然で正常

なことであり、だれか非難されるべき人を探

し出すようなことではない；安全とは、それ

らが起こっていないかのように無視するよ

り、むしろエラーと重大なインシデントの

分析によって改善され得るものである；そ

してヒト、機械と設備は、総てシステムの一

部分であり、システムが安全になるか安全

でなくなるかに相互に影響する構成要素で

ある。知識は、大量輸送や原子力の制御(2)
といった、他分野の安全性を重要視すべき

で高度信頼性のある産業分野から主に得ら

れ、そして事故がどのように発生し、どの

ように予防できるかについての理解を含ん

でいる。最後に、ツールには、重大インシデ

ント報告(3-5)、チェックリスト(6)、安全シス

テム設計、コミュニケーション・プロトコル

とリスクのシステム分析(8)が含まれる。 

 
医療における罹患率と死亡率 

医療過誤は死亡や機能障害の原因となり 

(9,10)、最近、多くの研究がこの問題の規

模を定量化しようと試みてきた。一般的

な患者の７万以上の病歴の系統だったレビ

ュー調査において、入院有害事象の発生率

は 9.2％で、その 43.5％は避けられた可能

があると考えられた(11)。これらの患者の半

数以上(56.3％）は、機能障害がないか極め

て小さいものであった；しかし、イベントの 

7.4％ は致死的であった。イベントの大多

数は手術に関係がある(39.6％)か、投薬に

関係があった(15.1％)。 

 
麻酔科学における罹患率と死亡率 

麻酔科学に直接関係するリスクに関して、

安全性の代わりになる指標が考慮されなけ

ればならない。1980 年以前、パルスオキ

シメトリーとカプノグラフィが広く使用さ

れる前の時代では、麻酔関連死亡率は 

1:2500 と 1:5000 の間にあると見積もられ

ていた(12-16)。これらの新しいモニター装

置の導入が、罹患率や死亡率に良い影響を

与えたかどうかについて正式には証明され

ていないが、1969 年～1988 年の 20 年間

に麻酔１万件当たりの、主に呼吸に起因す

る麻酔関連心停止率が2.1 から 1.0 へ低

下したことは(17)、この仮定を支持している。 

最近 10 年間の、麻酔に関連する死亡率が

フランス、オランダ、アメリカ合衆国とオー

ストラリアから報告されている(18-20)。オラ

ンダでは、Arbous らが(18)、1995 年～

1997 年に手術後24 時間以内の主に麻酔に

起因する死亡の発生率は、麻酔10万件当た

り 0.14 であった（一部でも麻酔に関連し

た死亡では10 万件当たり8.8）としている。

フランスでは、Lienhart らが(19)、1999 年
の麻酔関連病院内死亡率は 10 万件当たり 

0.7 であり、一部でも麻酔に関連した死亡率

は 10万件当たり 4.7 で、その42％は術後 

24 時間以内に発生したと報告している。こ

れらの死亡率は、アメリカ麻酔科学会

(ASA)クラスＩの患者では更に低く、主にあ
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るいは一部でも麻酔に関連した死亡率は

10万件当たり0.4 であった(19)。オースト

ラリアからの研究はこれらの結果を実証

している； Gibbs と Borton は(20)は、

2000 年～2002 年の麻酔 24 時間以内の麻

酔関連死亡率が 10万件当たり 0.55 であ

ることを見いだした。アメリカ合衆国で、

Li ら(21)は、1999年～2005年の麻酔関連死

亡率が年に人口百万あたり 1.1 であり、外

科的退院百万当たり8.2 であることを報

告した。著者らは、外科的入院患者での

麻酔関連死亡リスクは、10 万件当り 0.82 
であると見積もり、これはオーストラリア

とヨーロッパからのデータをさらに支持し

ている。総じて、今日の麻酔の合併症と有

害事象による死亡率は、オーストラリア、

ヨーロッパとアメリカ合衆国では概ね10 
万件当たり１程度であると思われる。 

麻酔関連死亡率の測定にはいくつかの

限界がある。イベントが主にあるいは部

分的に麻酔に関係したとする定義があいま

いであり、また発生率が低いため、有意義

な結論を出すためには非常に大きな分母が

必要となる。麻酔関連死亡率の測定に、さ

らに長期間かかることになり、その間に研究

人口、技術や患者ケアの方法が変化し、研

究内および研究間比較が困難になってくる

(22)。それにもかかわらず、麻酔関連死亡

率の過去何年間にも渡る全体的な改善は明

確である。研究において、改善が見られた原

因となった理由が何だったかについては

以下のように推察される；より良いモニ

ター装置と医療機器、新しい麻酔薬、よりよ

い訓練、術後回復室の利用可能性と改善さ

れた気道管理法が価値あるいくつかの進歩

である。 

安全性の代わりになる指標は罹患率デー

タである。 麻酔関連罹患率の研究において、

麻酔が主な原因となった死亡は滅多に観察

されないが、麻酔関連の合併症はいまだに

頻回に起きていることが示されている。多

くの優れた研究において、小さなものも含め

た麻酔関連周術期イベントは大体 18～22％ 

であることが見いだされている(23,24)。よ

り深刻な周術期合併症は、0.45～1.4％と報

告されており、永久的障害となったものは

0.2～0.6％であった(23)。 

これらの数字は麻酔関連死亡率が大局的

には低下してきていることを明示している

と考えられる。概数で、永久的障害を伴っ

た重症周術期合併症は 170～500 人当り１

例発生しているが、麻酔関連死亡は 10 万
人当り１例以下である。患者に実害を及ぼ

すまでには至っていない有害事象はもっと

多く見られるが、分母が把握できていない

ため正確な発生率は不明である(25)。このよ

うな「好ましくないイベント」は、起きない

ように予防策がとられるべきである。その理

由は、それ自体が質の低い医療行為の結果

である可能性があるだけでなく、そのよう

なイベントはさらに深刻な術中術後の問題

に結びつく可能性があるからである(26)。
「好ましくないイベント」は、何故起こり、ど

のように再発を防止できるかを明らかにする

ために、調査され分析されるべきである

(27)。 

 
麻酔科学における患者安全 

麻酔科学は患者安全を改善するための

系統立った試みに、非常に早期から取り

組んできた(28)；例えば、早くも1932 年
には、医療ガスボンベの色識別標準の設

定(29)に取り組んでいる。この重要な事実

は、以下の２つの等しく重要な結論に繋

がる。第一に、過去の実績に基づいて、さ

らに「安全」に対して取り組んでいくこ

とは麻酔科医の義務であり、「安全」に

関して精通しており専門家であるという

ようなイメージを抱いて現状に満足する
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ようなことは許されない(30)。より高齢で

病的な患者達、新しい薬や医療機器、そ

してより複雑な手術内容に対応する処理

能力へのプレッシャーの増加、これら全

てが麻酔科医の業務上のリスクを増加さ

せている。２番目に、麻酔科医が対象と

する医療の守備範囲は周術期だけとは限

らない。ほとんどのヨーロッパの国々で、

我々の専門性は、患者が周術期と同じか

もっと重いリスクに曝される可能性のあ

る集中治療分野においても、しっかりと

関わっている(31)。麻酔科医はまた、急

性および慢性疼痛患者の治療にも関わっ

ている。最後に、救急医療分野は麻酔科

医が重要な役割を演じているもう１つの

領域である(32)。 

英国でのある研究で、麻酔科医は入院

患者の受ける医療行為の60％に関わって

おり、患者の病態が重篤になった時は、

ほぼ全ての専門的医療行為に関わってい

たことが示された(33)。麻酔科医は、そ

の技術と経験を活かして、これら全ての領

域で患者安全を高める役割を担っている。

このように、麻酔科医は医療行為の安全性

と質に影響を与える、独特の専門横断的な

立場にいる(34)。 

 

 
麻酔科学における患者安全に関する

ヘルシンキ宣言：ヨーロッパの発議 

 
このような状況への対応と、このよ

うな重要な分野におけるリーダーシップ

を示すために、ヨーロッパ麻酔委員会

(EBA)は、ヨーロッパ麻酔科学会(ESA)と
協力して、「麻酔科学における患者安全に

関する宣言」を開発した。 

 
方法 

2009 年 6 月から、EBA の患者安全分科

委員会は、多くの個人や全国組織の代表者

と広く意見交換した後に、それらを活かし

てこの草稿の推敲を重ねた。ESA の「エビ

デンス に基づいた医療行為と質改善」に関す

る科学的プログラム分科委員会が「患者安全」

分科委員会と共に当初から参加していた。

2009 年 11 月ロンドンで、ヨーロッパ各国

からの代表者が一同に会して、最初の草稿に

関する検討がなされた。その後、ESA 理事

会と共に全てのEBA 代表者によって承認さ

れた。現在の形式の宣言は、ESA 理事会と 

EBA の両者間の合意の結果である。 

 
宣言 

宣言は、医療行為の安全と質について

の初期の声明に基づいている(33,35,36 )。
それは、2010 年当時の麻酔科学分野におけ

る、患者安全を改善するために価値があり

達成可能なヨーロッパの共通見解を示して

いる。宣言は、まだそれら宣言内容を取り

入れていない全ての麻酔科医が、彼らの実

務においてそれらを取り入れるための実際

的な手順について推奨している。宣言の内

容は、比較的明快で、実際にそれが適応され

ている所では、患者安全に関して改善して

いる実績がある。全てのヨーロッパの麻酔

科学機関は、麻酔科学が重要な役割を担い、

その他の安全に関する推奨が得られている

「手術安全チェックリスト」を含む WHO の
「安全な手術が命を救う」発議を支持する

ことが期待されている。宣言は EBA と 

ESA によって承認された。それは 2010 年 

6 月のヘルシンキにおけるヨーロッパ麻酔

科学会総会で着手され、続いてヨーロッパ

麻酔科学とその他の利害関係者（WHO、

世界麻酔専門医会連合(WFSA)、ヨーロッ

パ患者連合(EPF)）によって署名された。 

 
前進への道程 

その他の医療利害関係者による本宣言
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の承認と、ヨーロッパとそれを越えて

患者安全を改善する発議に関して EBA 
と ESA に参加することは歓迎されてい

る。ヨーロッパの組織間の緊密な協力

がこれを成し遂げるために必要である。

EBA と ESA共同の患者安全作業部会

（ David Whitaker と  Guttorm 
Brattebo が EBA を代表し、Andrew 
F. Smith が Sven Staender （議長）

と共に ESA を代表する）が近年, 本宣

言の推奨をヨーロッパにおいて実務に

組み入れるために、さまざまな患者安

全発議を開発し支持し、患者安全領域

における研究の支持を開始した。定期

的に本宣言文は再検討されるように計

画されている。 

ヨーロッパの麻酔科医が、医療官庁、政治

家、政策立案者、資金提供者、病院管理者や

部門監督者に対して、必要とされる安全

対策を現場および国家レベルで導入する

よう説得するために提示できる権威のあ

る文書を、この合意声明は提供する。これが

成し遂げられた暁には、ヨーロッパの麻酔

科学において、患者の最大の関心事である患

者安全の標準を、本宣言が絶え間なく改善

させるツールになるであろうことを、我々

は確信している。 
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付録 

 
 

麻酔科学における患者安全に関するヘルシンキ宣言 

 

背景 

麻酔科学は、麻酔、集中治療、救急医療、疼痛治療において医療の質と安全に対する責任を

担っており、これには患者が最も無防備な状態にある、周術期の全過程ならびに病院内外の多

くの状況が含まれている。 

 
 世界で、毎年約 2 億 3 千万人の患者が主要な手術のために麻酔を受けている。これら

の手術に関連して 700 万人が重度の合併症を発症しており、そのうちの 100 万人（ヨ

ーロッパでは 20 万人）が死亡している(1)。総てのヘルシンキ宣言採択国は、この合併

症発生率を有意に低下させる取り組みを行うべきである。 

（訳注：2014 年度の世界人口 71 億 5 百万人、ヨーロッパ（ロシアからサンマリノま

で 49 カ国）8 億 1 千 9 百万人、日本は 1 億 2 千 7 百万人で、ヨーロッパ：日本＝ 

6.45:１で、これをもとに概算すると、日本では 毎年3 万 1 千人が手術に関連した合併

症により死亡していることになる） 

 麻酔科学は、ヨーロッパにおいて患者安全を大きく改善するとされる下記の目標を達

成する責務を担う、重要な医療の専門領域である。 

 

 
合意の責任者 

われわれ、麻酔科学の医学的専門家を代表する学会のリーダーは、2010 年 6 月 13 日に

ヘルシンキに集い、全員が以下に同意する。 

 患者は、医療行為を受けている間、安全が確保され危害から守られると期待する権利を

有しており、麻酔科学は周術期の患者安全を改善する主要な役割を担っている。この目

的のため、我々は世界麻酔科学会連合（WFSA）による「麻酔の安全実施のための国際標準」

（International Standards for a safe Practice of Anaesthesia） (2) を完全に承認する。 

 患者は、自分の受ける医療の安全についての教育を受ける機会を与えられるとともに、他

の患者が受ける医療をさらに改善するためにフィードバックを提供する機会を与えられる

ことを通して、安全な医療の遂行に重要な役割を担っている(3,4)。 

 医療の資金提供者は、周術期の麻酔管理が安全に実施されることを期待する権利を有し

ている。それ故に、彼らは適切な資源を提供しなければならない。 

 教育は、患者安全を改善するために重要な役割を担っている。我々は患者安全のための

トレーニングに関する開発、普及、提供を十分に支援する(5)。 

 ヒューマンファクタ－が、安全な医療を患者に提供するために大きな役割を演じている。

従って、これをしっかりと養うため、我々は外科医、看護師、その他の医療スタッフと

共に取り組んでいく(6)。 
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 我々のパートナーである医療産業界は、我々の行う医療行為に使用する安全な薬剤や器

具を開発、製造、供給するのに重要な役割を担っている。 

 麻酔科学は、患者安全の発展を主導する重要な医学的専門性を有している。我々は、研

究と技術革新を通して改善すべき余地がまだたくさん残っていることを知っており、現状

に自己満足していてはいけない(7)。 

 本宣言に記述されている患者安全確保のためのいかなる保護策も、倫理的、法的、規制

的な要件によって、制限あるいは排除されるべきではない。 

 

 
主要必須要件 

今日我々は、ヨーロッパ麻酔委員会(EBA)と共に、ヨーロッパにおける患者安全に寄与する

以下の目標の宣言に参加することを誓約する。これらの目標を達成するために、ヨーロッパの組

織間の緊密な協力が必要とされ、そのためにヨーロッパ麻酔科学会(ESA)による情報の提供と

尽力が有益となろう。 

1. （ヨーロッパで）患者に周術期麻酔医療を提供している全ての施設は、手術室と回復エ

リアの両方において、 EBA が推奨するモニタリングの最低基準を遵守する(8)。 

2. 上記の全ての施設は、以下の事柄を管理するためのプロトコル(2,9)と必要な設備を整える。 

 手術前評価と準備 

 器材と薬剤のチェック 

 シリンジのラベルリング 

 挿管困難/挿管失敗 

 悪性高熱症 

 アナフィラキシー 

 局所麻酔薬中毒 

 大量出血 

 感染管理 

 疼痛緩和を含む術後管理 

3. 患者に鎮静を提供する全ての施設は、安全な診療のために、麻酔科学が認める鎮静基準

に従わなければならない(10-14)。 

4. 全ての施設はWHO の「安全な手術が命を救う」発議とチェックリストを支持する(15)。 

5. ヨーロッパの全ての麻酔部門は、事前に定められた報告項目と各施設で患者安全を改善

するためにとられた対策に関する年次報告を作成できなければならない。 

6. 麻酔科診療を患者に提供している全ての施設は、患者の罹患率と死亡率についての年次

報告を作成できるよう、必要とされるデータを収集しなければならない。 

7. 麻酔科診療を患者に提供している全ての施設は、安全な医療行為や重大インシデント報

告システムに関する公認の国家あるいはその他の主要な監査機関に貢献しなければなら

ない。これを遂行するため、資源が提供されなければならない。 
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結論 

 本宣言は、安全な周術期医療を推進する麻酔科学の重要な役割を強調している。 

 

 
継続性 

 我々は、医療に関係している何人にも、本宣言への参画と批准を勧める。 

 我々は、本宣言の実施の進捗状況を毎年再検討するため、再召集する。 

 
署名 

Dr. Jannicke Mellin-Olsen, 
President, European Board of Anaesthesiology/UEMS 

 
Prof. Paolo Pelosi, 
President, European Society of Anaesthesiology 

 
Prof. Hugo Van Aken, 
Chairperson, National Anaesthesia Societies Committee on behalf of the ESA Member 

Societies 
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