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研究成果の概要（和文）：前向きコホート研究を行い、患者背景や診療環境などを用いて入院中死亡が予測可能
であること、薬剤の種類によって潜在的な薬剤性有害事象の予防介入の効果が異なること、診療科の特性が潜在
的な薬剤性有害事象や薬剤関連エラーに関連することなどを実証した。添付文書通りの検査を行わない潜在的薬
剤性有害事象について、発生リスクを比較すると同時に、電子カルテシステムから自動的に修正を提案するアル
ゴリズムの検証を行ったところ、薬剤によっては潜在的な菜薬剤性有害事象の減少効果が認められたが、効果が
認められない薬剤があった。さらに、診療科の影響もアルゴリズムに反映する必要があることが明らかとなっ
た。

研究成果の概要（英文）：We conducted a prospective cohort study to demonstrate that in-hospital 
mortality can be predicted using patient background and practice environment, that the effectiveness
 of interventions to prevent potential adverse drug events varies by drug type, and that department 
characteristics are associated with potential adverse drug events and medication errors. The 
comparison of the risk of occurrence of potential adverse drug events, which were not tested as per 
the package insert, as well as the validation of an algorithm that automatically suggests 
modifications from the electronic health record system, showed that some drugs were effective in 
reducing potential adverse drug events, while some drugs were not effective. Furthermore, it became 
clear that the algorithm should reflect the influence of the specialty as well as patient background
 on the risk factors for potential adverse drug events.

研究分野：総合内科、臨床疫学、医療の質

キーワード： 医原性有害事象　医療安全　臨床疫学　アルゴリズム

  １版

令和

研究成果の学術的意義や社会的意義
医療を含め、全ての科学技術には安全性の評価及び危険性の最小化が必要である。医療技術の発展で多くの人命
が救われてきたが、一方で医療技術の高度化・複雑化により、医療そのものの危険性が高まっている。本研究課
題では、潜在的な薬剤性有害事象の発生を患者背景や診療経過から予測し、電子カルテシステム上で自動的に検
出できる、汎用性の高いアルゴリズムを開発することで、より効率的に薬剤性有害事象の危険性や影響を最小化
できることを目指した。

※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 

 医療を含め、全ての科学技術には安全性の評価及び危険性の最小化が必要である。医療技術の

発展で多くの人命が救われてきたが、一方で医療技術の高度化・複雑化により、医療そのものの

危険性が高まっている。米国では 1年に 44,000人から 98,000人が医療におけるエラーで死亡し、

この頻度は交通事故による死者（43,458人）よりも多いと報告されている。医療現場では、明確

なエラーによるものではないが、医療行為に関連した健康被害（医原性有害事象：薬剤の副作用

や術創感染症など）も多く、それらを合わせると、医療機関を利用する患者の相当数が、何らか

の医原性有害事象やエラーを経験している（1）。 

 研究代表者は、2004年より継続して医療における安全性評価に関する研究を実施しており(2)、

Japan Adverse Drug Events Study（JADE Study）では、成人入院患者の 21％、集中治療室入室患者

の 15％、小児入院患者の 20％、精神科入院患者の 63％に、何らかの薬剤性有害事象が発生して

いることを報告した。また、薬剤性有害事象やエラーに関連する要因についても検討し、薬剤に

関連する全エラーの 45％は、入院期間中にはエラーとは認識されていなかったことなどを報告

している(3)。そして、研究代表者は、患者の未来に発生する事象を定量的に予測する統計学的予

測モデルを数多く開発してきた経験から（4, 5）、潜在的な薬剤性有害事象の発生を患者背景や診

療経過から予測し、電子カルテシステム上で自動的に検出できる、汎用性の高いアルゴリズムを

開発することで、より効率的に薬剤性有害事象の危険性や影響を最小化できることに着眼した。 

 

２．研究の目的 

 研究代表者は、臨床試験の枠組みではなく、日常診療で発生する薬剤性有害事象や薬剤関連エ

ラーを診療記録から検出するための曖昧さが、最小限かつ汎用性の高い方法論を確立し、現在は

世界中の多くの研究において標準手段となっている（6）。本研究では、この方法論を用いて、診

療中には薬剤性とは認識されず見逃されている、潜在的な薬剤性有害事象について、前向きコホ

ート研究でデータを収集し、そのデータを元に統計学的モデル及び機械学習を用いて、電子カル

テシステム上で潜在的な薬剤性有害事象を自動的に予測し、検出するアルゴリズムを開発する。 

 

３．研究の方法 

 研究代表者が確立した薬剤性有害事象の客観的評価基準を用いて（6）、前向きコホート研究を

実施する。対象者は、島根県立中央病院の全診療科に入院した全患者とし、電子カルテシステム

から経時的に患者背景（潜在的薬剤性有害事象リスク因子）を収集する。また、カルテ上の診療

記録や看護記録、検査記録、画像診断情報などを基に、薬剤性有害事象の可能性がある診療イベ

ントを経時的に抽出する。同時に、インシデントレポートや疑義照会などの情報も併用し、エラ

ーに関するデータを収集する。収集したデータを対象に、ケースレビューを行い、客観的評価基

準に従って薬剤性有害事象やエラーを分類し薬剤の種類、症状の内容、重症度、予後などの詳細

について分類する。さらに、分類された薬剤性有害事象について、発生前後の診療経過や情報源、

患者の健康被害に対する医療従事者の対応の有無や内容によって、診療中に医療従事者に薬剤

性有害事象とは認識されなかった、潜在的な薬剤性有害事象を同定する。 

 潜在的な薬剤性有害事象の発生率、種類、重症度、エラーの有無などの記述統計や潜在的な薬

剤性有害事象のリスク因子分析を行う。最終的に、潜在的な薬剤性有害事象の発生率やリスク因



子について解析すると同時に、医療従事者の特性や診療環境と関連させた分析を行い、アルゴリ

ズムで対応可能な事象と他の手段が必要な事象を解明する。 

 

４．研究成果 

 前向きコホート研究を通じて収集されたデータを解析して、数多くの分析を行った。主な解析

結果として、患者の診療環境や患者の入院時プロフィール、基本的な臨床検査を用いて入院中死

亡が予測可能であること（7）、薬剤の種類によって、潜在的な薬剤性有害事象の予防介入の効果

が異なること（8）、そして診療科の特性が潜在的な薬剤性有害事象や薬剤関連エラーに関連する

こと（8）、などを実証した。 

（1） 入院時に悪性疾患を有する患者と有しない患者では入院時の低蛋白血症の影響が異なり、

低蛋白血症の入院中死亡に対する調整ハザード比は悪性疾患を有しない患者では 1.75 であるの

に対し、悪性疾患を有する 2.45と影響が異なることを示した（下図）。 

 

       非がん患者                   がん患者 

 

（2） 前向きコホート研究を元に、3 系統の薬剤を抽出し、添付文書通りの検査を行わない、

潜在的な薬剤性有害事象について、発生リスクを比較すると同時に、電子カルテシステムから自

動的に修正を提案するアルゴリズムの検証を行った。その結果、薬剤によっては、潜在的な薬剤

性有害事象（検査漏れのまま処方）の減少効果が認められたが、効果が認められない薬剤もあり

（下図）、薬剤の種類の影響、当該の薬剤を主に処方する診療環境の影響などの問題点を浮き彫

りにした。 

 



    潜在的有害事象の減少あり            潜在的有害事象の減少なし 

 

 

（3） コホート研究から、潜在的な薬剤性有害事象のリスク要因に患者背景だけでなく、診療

科の影響もアルゴリズムに反映する必要があることが明らかとなった。重篤な薬剤性有害事象

であるステロイド性骨粗鬆症のリスクを予測し、電子カルテ上で担当医に対応策を提案する臨

床決断支援システムを導入したところ、診療科によって、受諾率が異なり（下図）、診療科の要

因が潜在的な薬剤性有害事象の発生に関連していることを明らかにした。 

 

 

 

 これらの研究成果に加えて、多くの関連研究論文を報告した。また機械学習を用いたアルゴリ

ズムは現在最終解析中であり、解析及び検証作業が完了次第、論文化予定である。本研究課題を

継続することで、潜在的な薬剤性有害事象を電子カルテシステム上で自動的に予測し、検出する

アルゴリズムを開発することが可能であることが明らかとなった。 

 今後も継続して、データの集積、分析、解析を通じて、本領域の研究を推進していきたいと考

えている。 
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