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研究成果の概要（和文）：医原性有害事象研究では、対象期間中に入院した患者311人に対して医原性有害事象
は406件発生した。有害事象の重症度及び症状を分類し、呼吸器系の症状は致死的な事象で62％、治療介入を要
する事象で32％と発生頻度が高いことを明らかにした。
また、薬剤性有害事象研究では、対象期間中に入院した患者944人に対して薬剤性有害事象は480件発生した。有
害事象の重症度及び薬剤を分類し、死亡もしくは致死的となる発生頻度は、中枢神経系に作用する薬剤の方がそ
の他の薬剤よりも有意に多いことを明らかにした。

研究成果の概要（英文）：To evaluate the epidemiology of Adverse Event in pediatric inpatients, we 
conducted two multicenter cohort studies; the Japan Adverse Event Study and the Japan Adverse Drug 
Event (JADE) Study. In the surgical inpatients, the incidents of adverse events (AE) were 83 AEs per
 1,000 patient-days and 131 AEs per 100 admissions. Among respiratory symptom of AEs, severity of 
AEs was 13 life-threatening AEs, which accounted for 62% of the 21 life-threatening AEs, and 33 
serious AEs, which accounted for 33% of the 103 serious AEs. 
The JADE study enrolled 944 patients, and we identified 480 adverse drug events (ADEs) due to any 
drugs occurred in 225 patients. The risk of fatal or life-threatening ADEs due to central nervous 
system (CNS) depressant drugs was significantly higher than other drugs (12% vs. 2%, p<0.001).
The highest risk symptom of AEs was respiratory disorder in surgical inpatients and ADEs due to CNS 
depressant drugs was especially important in pediatric patients.

研究分野： 集中治療医学、麻酔科学、救急医学、内科学
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  １版

令和

研究成果の学術的意義や社会的意義
　疫学的手法を用いて、成人のみならず小児においても、手術に関連した有害事象は死亡や重症度の高い健康被
害に至る症例が多い事を明らかにした。本研究課題で詳細に分析及び検討した結果、医原性有害事象による健康
被害が呼吸器系である場合に重症度が高くなることが明らかとなり、鎮静作用を有する薬剤はそうでない薬剤よ
りも危険であることが判明した。
　これらを効果的に阻止する戦略を立てることは医療安全上重要な課題である。有害事象として呼吸器系に影響
を及ぼす原因が懸念される医療行為、特に鎮静を行う際にはこれまで以上に慎重に医療を行う必要があり、モニ
タリング及び介入を含めたさらなる研究が必要である。

※科研費による研究は、研究者の自覚と責任において実施するものです。そのため、研究の実施や研究成果の公表等に
ついては、国の要請等に基づくものではなく、その研究成果に関する見解や責任は、研究者個人に帰属します。
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１．研究開始当初の背景 

欧米では医原性有害事象に関する研究が盛んに行われ、小児入院患者では成人入院患者より

も、結果として薬剤性有害事象に至らなかった薬剤関連エラーが約 3 倍にのぼることが報告さ

れた（JAMA 2001）。一方、外科的治療は未だに致死率の高い治療であり、心臓手術や脳外科手

術といった特殊な手術を除外した手術においても、手術後の死亡率が 4%と高頻度で生じている

（Lancet 2012）。小児外科系領域において、医原性有害事象は医療安全の観点からのみならず、

治療成績の観点からも重要かつ喫緊の課題であるが、客観的な再現性をもつ信頼性の高い方法

論を用いた臨床疫学研究は皆無であった。 

手術に関連した有害事象は、死亡や重症度の高い健康被害に至る症例も多いため、効果的に

阻止する戦略を立てることは医療安全上重要な課題であり、そのためには疫学的手法による詳

細な分析が必要である。小児外科系領域の医原性有害事象並びにエラーについて、その詳細を明

らかにし、小児外科系領域の医療の質を向上させるだけでなく、本邦の医療安全研究を推進する

上で重要であると考え、本研究を立案した。
 
 
２．研究の目的 

 小児外科領域における医療の質を向上するため、当該領域における医原性有害事象並びにエ

ラーの現状を明らかにする必要がある。我々は医療安全の現状を明らかにする臨床疫学研究プ

ロジェクトとして、我々のグループの兵庫医科大学森本教授らによって確立された、科学的で信

頼性の高い臨床疫学的手法（Qual Saf Health Care 2004）を用いて、本邦の医原性有害事象の

発生頻度とその詳細について明らかにすることを目的とした。

 
 
３．研究の方法 

（１）医原性有害事象研究（JET study） 

研究デザイン：多施設前向きコホート研究 

研究施設：市中病院 2施設 

研究対象者：研究期間中に上記対象施設に入院し、手術を受けた全患者 

 

（２）薬剤性有害事象研究（JADE study） 

研究デザイン：多施設前向きコホート研究 

研究施設：市中病院 2施設 

研究対象者：研究期間中に上記対象施設の小児科病棟に入院した全患者 

 



データ収集及び解析：十分に訓練

されたレビューワーにより網羅的

に収集された全データについて、

独立した医師がケースレビューを

行い、メインアウトカムである小

児外科領域の医原性有害事象並び

にエラーについて、事象の同定及

び詳細の分類を行った。有害事象

の原因として関与した医療の種類

を、薬剤、手術、手術以外の検査・

手技によるもの、医療者の誤った

判断によるもの、その他の 5 項目

に分類した。有害事象の発生の結

果生じた健康被害を症状別に出

血、中枢神経系、アレルギー・皮

膚症状、代謝・肝機能系、心血管

系、消化器系、腎障害、呼吸器系、骨髄抑制・血球低下、その他の 10 項目に分類した。有害事

象によって患者に影響を及ぼした健康被害の重症度を、死亡、致死的、重篤なもの、これら 3つ

に当てはまらない軽度なものの 4 項目に分類し、さらに事象に対して記述統計を用いて解析を

行った。

 
 
４．研究成果 

医原性有害事象研究（JET study）の対象期間中に登録された入院患者は 311 人、入院延べ日

数は 4915 日であった。入院患者のうち男児は 179 人（58%）、年齢別人数は 1 か月未満 25 人

（8％）、1か月以上 1歳未満 55 人（18%）、1歳以上 7歳未満 135 人（43%）、7歳以上 13歳未

満 64人（21%）、13 歳以上 19歳未満 25人（8％）、19歳以上 7人（2％）であった。医原性有

害事象は 406 件発生し、そのうちエラーは 217 件関与しており、医原性有害事象の発生率は

130/100 患者、82/1000 患者日、エラーの発生率は 70/100 患者、44/1000 患者日であった。医原

性有害事象を引き起こした原因は、薬剤 15件、手術 234 件、手術以外の手技・検査 150 件、医

療者の誤った判断によるもの 6件、その他 1件であった。また、それら医原性有害事象の重症度

を分類すると、死亡に至った事象は認めず、致死的な事象 21件（5％）、重篤な事象 103 件（25％）、

それ以外の軽度な事象 282 件（69％）であった。このデータベースを基として詳細に解析を行っ

た結果、医原性有害事象が発生した際の症状として致死的な事象及び治療介入を要する事象で

各々13件（62％）、33件（32％）と呼吸器系が最も頻度が高かった。 

薬剤性有害事象研究（JADE study）では、対象期間中に手術を受けた患者（手術群）234 人と

手術を受けなかった患者（非手術群）710 人の計 944 人に対して、薬剤性有害事象は 225 人、計

480 件発生した。薬剤性有害事象の原因となった薬剤のうち鎮静作用を有する中枢神経系に作用

する薬剤を抽出し、分類を行った（表）。中枢神経系に作用する薬剤による薬剤性有害事象の発

生数は 81 件、そのうち 42 件は手術群、39 件は非手術群で発生した。薬剤性有害事象の重症度

を分類し、死亡もしくは致死的となる薬剤性有害事象の発生頻度を検討した結果、中枢神経系に

作用する薬剤の方がその他の薬剤よりも有意に多かった（12％ vs 2%,p<0.001）。さらに、図に

示すように麻酔薬における手術群と非手術群で重症度別に分類した結果、死亡もしくは致死的



な有害事象は各々2件と 2件、重篤な有害事象は各々8件と 5件、上記の 2つにあてはまらない

有害事象は各々30件と 4件であり、非手術群は手術群と比較してより危険であった（p＝0.049）

（J Pediatr Pharmacol Ther）。 

   

 

医原性有害事象研究の結果から、小児外科へ入院する患者では手術及び手術以外の手技・検

査を行う際に医原性有害事象を起こす頻度が高い傾向にあり、その症状が呼吸器系である場合

には重症度が高くなることが明らかとなった。また、薬剤性有害事象研究の結果から、鎮静作用

を有する薬剤はそうでない薬剤よりも危険であり、麻酔薬を使用する際には手術を受けなかっ

た患者より重症な薬剤性有害事象を引き起こすことを明らかにした。これらの結果から、有害事

象として呼吸器系に影響を及ぼす原因が懸念される医療行為、特に鎮静を行う際にはこれまで

以上に慎重に医療を行う必要があり、今後の患者予後改善のためにモニタリング及び介入を含

めた、さらなる研究が必要である。 
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