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研究成果の概要（和文）：本研究は、日本の大人の入院患者が入院中に経験する医療行為による

健康被害やエラーの頻度を初めて明らかにした。本研究から得られる結果は、日本のみならず、

他の国々においても、今後の医療安全対策の推進改善を行うための基盤となるデータを提供す

ることができる。 

 
研究成果の概要（英文）：We showed the first picture of the incidence of adverse events 
and medical errors in adult inpatients in Japan. Our findings would be useful for further 
discussions and efforts to improve patient safety in adult inpatients worldwide as well 
as in Japan. 
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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、医療現場において明確に

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：例、薬剤

の副作用や院内での転倒事故）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）という報告を始め、

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。それを受けて世界保健機関（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動き出した。 
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薬剤性有害事象に関する臨床疫学的研究を

精力的に行ってきており、WHO 医療安全に関

する研究開発委員会の委員としても医療安

全研究に関する国際的な計画の策定を行っ

ているが（Bates DW. BMJ 2009）、欧米では

疫学データを背景に、情報技術を用いた介入

研究が行われ、有効性が確認された介入が現

場で広く利用されている。更に“なぜ”医原

性有害事象やエラーが発生するかという、行

動科学などの“病態生理”的な研究も行われ

つつある。 

 一方で、医原性有害事象の疫学や要因は、

医療制度が異なるとその結果も大きく異な

るため、欧米における医原性有害事象の疫学

が他国でも妥当なのかどうか、介入研究が応

用できるのかどうか、“病態生理”が共通な

のかどうか、について明らかではない。医療

制度が大きく異なる日本において、これらの

点を明らかにすることは、わが国の医療安全

研究を推進する上で重要なだけでなく、WHO

がこれまでの知見を世界に展開する際に大

きく役に立つと考えられた。 

 

２．研究の目的 

 本研究は、成人入院患者において、医原性

有害事象の内容や発生率などの現状を臨床

疫学的手法で明らかにし、そのリスクファク

ターや防止可能性を検討することで、わが国

の日常診療をより安全にする一助とすると

同時に、国際共同研究を通じて医原性有害事

象の普遍的な発生要因や影響を明らかにす

ることを目的に行った。 

 

３．研究の方法 

 本研究は、成人入院患者における医原性有

害事象及びエラーの疫学を明らかにするた

め、医原性有害事象並びにエラーを科学的、

客観的に、かつ再現性高く同定するために、

研究代表者らが確立した（Morimoto et al. 

Qual Saf Health Care, 2004）方法に基づき

以下のように遂行した。 

（１）研究デザイン：前向き多施設コホート

研究。 

（２）研究施設並びに対象者：薬剤性有害事

象研究を実施した教育病院において、急性期

病棟入院患者はランダムに選択した病棟の

全入院患者を対象、慢性期病棟入院患者は全

入院患者を対象とした。 

（３）データ収集方法：十分に訓練したレビ

ューワーを各病院に配置し、患者のカルテや

疑義照会、インシデントレポートを用いて、

経時的かつ網羅的に医原性有害事象及びエ

ラーに関する情報を収集した（一次レビュ

ー）。収集された情報について、独立した研

究代表者と研究分担者が独立した医師レビ

ューを行い、客観的な判定法に従ってエラー

の関与の有無の同定、有害事象又は潜在的有

害事象の事象分類を厳密に行った。各有害事

象については、その健康被害の種類の詳細、

並びに、程度および重症度を４段階に分類し

た。エラーについては、エラーが生じたプロ

セスとその責任職種を分類するとともに、そ

の防止可能性について６段階で検討した。防

止が困難と思われる事象については緩和可

能性とどの点について緩和可能であるかも

詳細まで評価した（二次レビュー）。 

（４）データベース作成と解析：二次レビュ

ーを終えたデータは徹底的にデータクリー

ニングされ、データベースが完成し、医原性

有害事象やエラーについて防止可能性の評

価や更に防止可能である医原性有害事象や

エラーに関連する因子を分析した。 

 
４．研究成果 

急性期病棟の総対象者数は 1131 人であっ

た。うちわけは、教育病院の急性期病棟にお

いて、A 教育病院の外科系 3 診療科、内科系



3 診療科、ICU から 495 人、B 教育病院の外科

系 8 診療科、内科系 7 診療科、ICU から 636

人、の計 1131 人で、一次レビュー終了時の

イベント総数は A 教育病院で 471 件、B 教育

病院で 2484 件の計 2955 件であった。 

一方、慢性期病棟の総対象者数は 2972 人

であった。これら 2972 人の対象のうち、計

404 名（13.6％）の患者が対象期間中に少な

くとも 1回は転倒もしくは転落事故を起こし

ていた。これら 404 名に生じた転倒・転落事

故は計 639 件であり、全対象患者の転倒・転

落率は3.7件/1000患者日であった。さらに、

404 名の転倒者のうち最初の 1週間で 28.2％

（114 名）が転倒し、2 週間で 45.8％（185

名）が転倒しており、転倒した患者のうち、

ほぼ半数は入院後 2週間内に転倒・転落して

いることが明らかとなった。一方、年齢別で

転倒・転落の検討を行うと、70 歳以上の患者

の転倒・転落率は4.6件/1000患者日であり、

70 歳未満の転倒・転落率は 3.4 件/1000 患者

日であり、70 歳以上の高齢者に多くイベント

が発生していた。 

今回測定した転倒要因の 36 因子のうち 14

因子（年齢、転倒歴、聴覚障害、麻痺・痺れ、

筋力低下、移動時の介助、ふらつき、見当識

障害・意識混乱、不穏行動、判断力・理解力

低下、記憶力低下・再学習困難、失禁、頻尿、

トイレ介助）で転倒・転落の有無による有意

な差を認めた(p<.05）。また、薬剤使用

(Medicine)および環境の問題(State)の 2 つ

の項目ではどの因子でも有意な差は認めら

れなかった。 

本研究で得られた、本邦の成人入院患者に

おける医原性有害事象ならびにエラーの疫

学は、本邦の成人入院医療の現状を初めて明

らかにするものであり、本邦のみならず、国

際的にも、医原性有害事象の発生や影響を明

らかにし、今後の医療安全対策の推進改善に

つなげる基盤となるという観点から、本研究

から得られる結果は重要かつ意義が大きい

と考えられる。 
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