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研究成果の概要（和文）：本研究は、病院医療において有害事象が発生した場合に医療費また

は資源にどの程度の増加・変動が生じたかを把握するとともに、有害事象の発生を防止するた

めに必要となる資源または費用を推定することである。有害事象に伴う在院日数の延長や付加

的な治療コストなどが計測可能であるが、急性期医療の現場の疲弊が著しいために有効な調査

は容易ではなくモデル的検討の範囲にとどまった。事故防止のために投入されている資源や費

用のについて詳細な事例調査を踏まえ、機会費用を含む人件費は安定的なデータが得られるこ

とが確認されたので、大規模調査を実施した。1514 病院を対象にした調査で 843 病院（回答率

約 56%）から回答を得て、医療安全管理業務に要する人的資源の投入費用は、1病院当たり年間

約 7400 万円、１床・１日当たり約 734 円であった。また、規模が小さい病院ほど相対的に大き

な負担となっていることが確認された。 

 
研究成果の概要（英文）：The objective of this study is to survey the changes of health 
care services cost or resource consumption accompanied with adverse events, and to 
estimate required cost to prevent adverse events. Prolonged length of hospital stay and/or 
additional procedures could be known, but the human resource crisis in the acute hospital 
care is too serious to carry out effective survey, the study was restricted within the 
model analyses. On the basis of detailed case analyses, it was found personnel cost 
including opportunity cost could indicate better reference on resource consumption to 
prevent adverse events. Then, 1514 hospitals were surveyed on how hospital staff allocates 
his/her time to safety services. Responses of 843 hospital had induced the result that 
the average cost for safety management could be estimated amounted to 74 million yen per 
hospital, i.e. 734 yen per bed per day, and the tendency was found that the smaller hospital, 
the more expensive per bed. 
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１．研究開始当初の背景 

急性期医療では、一定の頻度で有害事象
（Adverse events）が発生することが知られ
ている。医療において意図しないこのような
有害事象は、疾患の持つ不可避的な合併リス
クから回避可能な医療過誤まで多様な側面
を持ち、これらのうちのかなりの部分が医療
事故として受け止められて社会問題化して
いる。 

現実には、深刻な医療事故の報道が繰り返
され、医療事故の防止と安全な医療の実現は
医療における重要課題となっている。しかし、
医療費抑制策が継続され、医療安全と質保証
のために投入されるべき資源や予算は限ら
れている。このような状況のなかで、病院運
営において、医療安全確保のためにどの程度
の予算が投入されるべきか、実証的な検討が
求められているといえる。 
 
２．研究の目的 
(1) 有害事象とその防止に伴う費用の検討 

本研究においては、急性期病院群からの医
療事故報告システムにおいて集積されたデ
ータの原因分析を踏まえ、その後に研究協力
病院から提供された医療事故事例の一連の
過程の検討から、有害事象の発生によって当
該傷病に通常の医療が行われた場合と比較
して投入された医療費または資源にどの程
度の増加・変動が生じたかについて検討する
とともに、事故予防・再発防止のために医療
機関において投入されている人的・物的資源
の現状の把握と問題点を実証的に分析しよ
うとするものである。 
(2) 病院における医療安全費用の現状把握 

病院の運営や業務の実施においては、安全
確保のために様々な費用が投入されており、
それらを分析するために費目を分類・整理し
て、病院で安全確保のために投じられている
コストを一定の手順で把握するための方法
を確立することも目的である。また、医療費
の抑制を強く迫られているなかで、医療安全
に割かれるべき費用の規模・割合と、予算の
投入先を決定するための有効な根拠として
活用されることを目指す。 
 
３．研究の方法 
(1) 回避可能な事故事例の検討 

平成 14～16 年度までの当科学研究「急性
期病院群からの医療事故報告システムの構
築と集積データによる原因分析」の成果を踏
まえ、集積された医療事故事例の一連の過程
の分析から、有害事象の発生によって当該傷
病に通常の医療が行われた場合と比較して
投入された医療費または資源にどの程度の
増加・変動が生じたかについて検討した。ま
た、回避可能であったと考えられる有害事象
に着目してその予防のために必要となる資
源または費用を推定することで、有害事象に
伴う経済的損失と事前の防止策に必要とな
る資源の双方の観点から、事故防止と医療の
質保証のために投入されるべきコストのあ
り方を実証的に検討した。 
(2) 病院の安全関連費用に関する事例調査 
また、病院において安全確保のために投入

されている費用の費目を定義して、その体系
化を図った。そして、事故防止のために実際
に投入されている人件費や薬剤・材料等の関
連費用を把握する調査票を設計して、規模や
機能の異なる研究協力病院を対象に詳細な
事例調査を実施した。事例調査の結果を踏ま
えて費目の妥当性やデータの精度を検討し
たうえで、全国の病院を対象とした大規模調
査を実施することとした。 
その他、安全に配慮した用具の導入に伴う

費用とその効果、薬剤を確実に投与するため
の経路（traceability）を確認するシステム
の導入効果等の個別課題の検討も行った 
 
４．研究成果 
(1) 回避可能事例の医療費推計と防止費用 
事故防止と医療の質保証のために投入さ

れている費用の定量的な検討は、医療事故に
よる在院日数の延長や、付加的な治療コスト
などが計測可能であるが、調査対象の医療現
場では医師・看護師の人材確保が困難で、特
に急性期医療の現場では疲弊して、適切な調
査を行う環境ではなかった。そこで、これま
でに集積された事故事例の中から、手術部位
の誤認や薬剤の誤投与など回避可能であっ
たと考えられた有害事象の事例を抽出し、投
入された医療費を試算するとともに、その防
止のために必要となる資源または費用を推
定した。 
これらの事例分析から、事故の態様は様々



であり、年余にわたる在院を迫られるものか
ら、高額の賠償費用を要したものも経験され
た。これらの事例において投じられた費用の
積算は医療安全における失敗コストとみな
されるが、定量的な分析をするのは困難であ
った。むしろ、このような事故を回避するた
めの予防コストの検討が必要であることが
改めて認識された。その観点から、手術部位
の誤認や薬剤の誤投与などの事例を分析す
ると、事故防止には、病院における日常的な
組織的予防活動が基本であることが認識さ
れた。これは、医療安全コストに関する大規
模調査を実施するに当たって、機会費用を含
む人件費を調査対象としたことの根拠とな
った。 
(2) 病院の安全関連費用に関する調査結果 

病院における医療安全関連費用の調査を
するために費目を体系的に整理した。主なも
のは、医療安全管理者等の人件費や関連委員
会の開催、安全研修会参加等に伴う機会費用、
安全に考慮した薬剤・用具、感染管理のため
の材料、IT 化関連費用、感染性廃棄物処理費
用、賠償責任保険料等である。研究協力病院
16 施設を対象に、これらの項目について詳細
な事例調査を行い、現状の把握に努めた。そ
の結果、事故防止関連費用の総額は、病院の
規模と機能に応じて総費用の 0.9％から
2.2％に分布し、1.5％前後の病院が多かった。
また、病院の総人件費における医療安全関連
人件費の割合は、2.3％から 4.2％の間に分布
し、3％前後の病院が多かった。そして、医
療安全確保のための総費用における人件費
の割合は、47％から 74％の間に分布していた。 
(3) 医療安全管理業務に関する大規模調査 

16 病院を対象にした調査結果を分析する
過程で、専従医療安全管理者の配置や医療安
全委員会の開催、及び研修会の実施等の人的
資源の投入状況は安定したデータが入手で
きるが、安全に配慮された医薬品の使用や事
故防止のための用具・備品・設備の導入に関
する単年度のデータは信頼性の観点から制
約が大きいことが明らかとなった。そこで、
人的資源の投入状況についてより多くの病
院を対象に調査する必要があると考え、専従
者・管理者等の安全関連の直接業務のみなら
ず、委員会出席や研修会参加などで費やされ
た機会費用を含めた人件費を調査すること
とした。また、近年、医療安全と関連して患
者・家族からの相談や苦情が増加し、時に紛
争化して無視できない業務量になっており、
苦情処理やメディエータの人的資源の投入
状況も把握することとした。 

これらの機会費用を含む医療安全管理の
ための人件費に関する調査は、多様な規模と
機能の全国の病院 1514 施設を対象に実施さ
れ、843 病院（回答率約 56%）から回答を得
た。その結果、医療安全管理業務に要する人

的資源の投入費用は、1 病院（平均 314 床）
年間約 7,400 万円、100 床当たり 1カ月約 223
万円、１床当たり１日約 734 円であった。ま
た、規模が小さい病院ほど相対的に大きな負
担となっていることが確認された。医療安全
管理の業務内容を費用構成で見ると、1 日１
床当たりの 734 円の内訳は、「院内研修参加」
247 円(34％)、「医療安全管理部門（室）の業
務」142 円(19％)、「医療安全管理業務（各部
門・部署）」133 円(18％)となった。一般病院
では、「院内暴力への対応業務」や「苦情・
クレーム処理対応業務」等が、ケアミックス
病院や精神科病院等の病院群より多くの費
用が発生していることが認められた。 
(4) その他の検討 
個別課題の検討については、医薬品や医療

材料の安全な使用のために、バーコードによ
るトレーサビリティを確保した運用が有効
であることを検証する調査を行った。処方ま
たは指示された薬剤が確実に患者に投与さ
れるための薬剤師・看護師の確認行為は、注
射薬のバーコードと患者のリストバンド等
のマッチング・システムの運用によって、安
全確保と疲労軽減に有効であることが実証
された。 
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