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研究成果の概要（和文）：日常的に発生しているが、診療中には医原性とは認識されずに見逃される、医原性有
害事象の頻度や種類などの臨床疫学を明らかにした。1130人の入院患者に1147件の医原性有害事象が発生し、そ
のうちの226件（19.7％）の有害事象は診療中に見逃されている可能性が高いことが明らかとなった。内訳は薬
剤性有害事象54％、手術関連有害事象11％、手技や検査関連有害事象8％、医学的判断による有害事象2％、看護
関連有害事象16％、病院管理に関連した有害事象5％、院内感染3％であった。
日常診療で見逃される医原性有害事象の全体像が明らかとなり、より安全な医療に繋がることが期待される。

研究成果の概要（英文）：We investigated the clinical epidemiology of adverse events, including the 
incidences and types, which occur in a daily clinical practice but are overlooked because they are 
not recognized as iatrogenic. We detected 1147 adverse events occurred in 1130 hospitalized 
patients, of which 226 (19.7%) were likely looked over during care. The breakdown was 54% adverse 
drug events, 11% surgery-related adverse events, 8% procedure- or laboratory-related adverse events,
 2% decision-related adverse events, 16% nursing-related adverse events, and 5% hospital 
management-related adverse events, and nosocomial infection 3%.
Our investigation resulted in that the overall picture of adverse events that are overlooked in 
daily clinical practice would provide the safer medical care in the future. 

研究分野： 総合内科、臨床疫学

キーワード： 医原性有害事象　医療安全　臨床疫学　情報科学　コホート研究

  １版

令和

研究成果の学術的意義や社会的意義
　日常的に発生していることが明らかになっている医原性有害事象について、診療中には医原性とは認識されて
いない有害事象の頻度や種類、健康被害などの臨床疫学を明らかにすることは、より安全な医療を提供するため
に喫緊の課題である。本研究課題を通じて、わが国の日常診療において、見逃された医原性有害事象の臨床疫学
を明らかにすることができ、これらの結果を基に、より安全な医療を提供することに繋がることが期待される。

※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 
 医療現場において医療安全は最重要課題である。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（Institute of Medicine. 2000）。医療現場では、明確に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（Leape LL. JAMA 2005）。欧米では、医原性有害事象に関する研究が盛んに行われて
きており、今では医療安全は世界的研究課題であることが認識されるようになった。それを受け、
世界保健機関（WHO）は 2004 年に World Alliance for Patient Safety を設置し、質の高い研
究を推進し、現状を解明するために 2006 年からは医療安全に関する研究開発委員会が組織され
ている。 
 これまで世界で行われてきた多くの医療安全研究は実際に発生した事例のみを分析した研究
が多く、そのため、医原性有害事象と認識されないイベントは研究の対象にもなりにくい。研究
代表者は Japan Adverse Drug Events Study（JADE Study）を実施し、発生していた全エラー
のうち、45％は入院期間中にエラーとは認識されていなかったことを報告した(Noguchi C. 
Drug Saf 2016)。診療行為に関連したエラーが半分以下しか入院中に認識されていなかったこ
とから見ても、患者の体調変化である医原性有害事象は、さらに見逃される可能性があり、それ
らを明らかにすることが重要であると考える。 
 
 
２．研究の目的 
 本研究の目的は、入院患者や外来患者において日常的に発生していることが分かりつつある
医原性有害事象について、診療中には医原性とは認識されずに、見逃される医原性有害事象の頻
度や種類などの臨床疫学を明らかにし、そのリスクファクターや防止・緩和可能性を検討するこ
とである。また、医原性有害事象が見逃される背景にある診療環境や医療提供体制を分析するこ
とは、わが国の日常診療をより安全にする一助になると同時に、世界に先駆けて、見逃される医
原性有害事象を日常診療の中で検出する方法を探索するものである。 
 医原性有害事象やエラーなどの定義が困難なアウトカムを判定し、防止可能性を定量する研
究には常に曖昧さに関する批判が生じる。従って、研究者は最大限、科学的かつ客観的であり、
再現性の高い方法をとらなければならない。研究代表者は、医原性有害事象の中で頻度が最も多
く、判断の難しい薬剤性有害事象や薬剤関連エラーに関する研究方法を総括し、曖昧さが最小限
かつ汎用性の高い方法論を確立した（Morimoto T. Qual Saf Health Care 2004）。本研究はわが
国の臨床現場や健康政策に還元できるだけでなく、国際的な研究課題においても中心的となる
ように計画された。 
 
 
３．研究の方法 
 本研究は、わが国における見逃される医原性有害事象に関する臨床疫学的データを科学的に
収集し、3年間の研究期間にコホート研究及び横断研究を実施し、診療中には医原性とは認識さ
れずに、見逃される医原性有害事象の頻度や種類などの臨床疫学を明らかにする。 
 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（Morimoto T. Qual Saf Health Care 
2004）及び医原性有害事象研究（Japan adverse EvenTs Study,JET Study）と同様の手法でコホ
ート研究を実施し、電子カルテシステムから経時的に患者背景（潜在的リスクファクター）を収
集する。また、カルテ上の診療録や看護記録、検査記録、画像診断情報などを基に、医原性有害
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
会などの潜在的イベントの情報源を併用して、医原性有害事象やエラーに関するデータを収集
する。 
 研究代表者と研究分担者がケースレビューを行い、客観的評価基準に従って医原性有害事象
やエラーを分析し、確定した医原性有害事象について医療行為の種類、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、分類された医原性有害事象について、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、内容によって、診療中に医療従事者に認識された医原性有害事象
と認識されずに見逃された医原性有害事象を分類する。 
 患者に関する背景情報、分類された医原性有害事象について、データクリーニング、再問い合
わせ、医師レビューワーによる再レビューを行った上で、見逃される医原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を行い、続けて、見逃される医原性有害事象のリス
クファクター分析を行う。 
 
 
 



４．研究成果 
 前向きコホート研究に 1130 人（内科系診療科 374 人、外科系診療科 530 人、集中治療部門 226
人）の患者が登録され、平均年齢 70歳、男性 646 人（57％）であった。潜在的な有害事象とし
て検出された 2977 件について分析したところ、1147 件の医原性有害事象が検出された。これら
1147 件の医原性有害事象のうち 921 件（80.3％）は、発生時に医療従事者に認識されていた一
方で、226 件（19.7％）の有害事象が見逃されている可能性が高いことが明らかとなった。 
 226 件の内訳は薬剤性有害事象が最も多く 122 件（54％）、手術関連有害事象 24 件（11％）、
手技や検査関連有害事象 19 件（8％）、医学的判断による有害事象 5件（2％）、看護関連有害事
象 37 件（16％）、病院管理に関連した有害事象 12件（5％）、院内感染 7件（3％）であった。 
 最も頻度の多い薬剤性有害事象では、抗菌薬が 20％と最も頻度が高く、抗凝固薬（12％）や
抗腫瘍薬（12％）、鎮静・抗不安・睡眠薬（11％）、降圧薬（10％）、ステロイド薬（8％)、抗潰
瘍薬（5％）、解熱鎮痛薬（3％）、利尿薬（3％）、抗精神病薬（2％）と続いていた。症状では、
中枢神経系（30％）、消化器症状（29％）が多く、続いて代謝・肝機能異常（16％）、出血（11％）、
アレルギー・皮膚症状（10％）と続いていた。 
 手術関連有害事象では手術の種類は多彩であったが、心臓手術及び消化管手術がそれぞれ
29％と最多であり、頭部手術 17％と続いていた。緊急手術は 21％であり、多くは予定手術で発
生した。麻酔方法は 78％が全身麻酔であり、局所麻酔は 17％であった。症状では、消化器症状
が 46％と最も多く、中枢神経系が 13％、呼吸器及びバイタルサインの異常が 13％、出血が 8％、
アレルギー・皮膚症状が 8％であった。 
 手技や検査関連有害事象は手技内容の多様性が大きく、一定の傾向は認められなかったが、
78％は予定手技・検査であり、緊急手技や検査の頻度は高くなかった。 
 医学的判断による有害事象の頻度は大きくなかったが、診断の遅れ、経過観察の不良がそれぞ
れ 40％であった。看護関連有害事象では整拭・入浴・更衣介助が 22％と最も多く、排泄介助や
移動介助がそれぞれ 11％であった。病院管理に関連し亜有害事象はすべて院内環境に起因する
有害事象であった。 
 これらの結果から、日常診療で見逃される医原性有害事象の全体像が明らかとなった。入院患
者 100 人あたり 102 件の医原性有害事象が発生しており、そのうち 5 件に 1 件の医原性有害事
象は診療中に医原性と判断されていなかった。当該研究は、連続症例に対するカルテレビューを
用いた研究はわが国で最大の規模であるが、個別の有害事象に分けて分析すると、必ずしも十分
なパワーを有していない。今回の研究結果を基に、より頻度が高い、またより重症化しやすい、
予防手段が確立している、などの観点からターゲットを絞った検証的研究を継続することで、日
常診療をより安全にするための方略の検討に繋がることが期待される。また、研究代表者が並行
して研究を進めている、電子カルテシステムや ICT を用いた医療安全ツールと結びつけること
で、より実効性のある安全な医療、またその学術的基盤に繋がっていくことが期待される。 
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