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研究成果の概要（和文）：医療現場において、医療安全は最重要課題であり、その推進改善のためには、まず現場の現
状を明らかにすることが不可欠である。本研究は、我が国の小児医療における医療安全の更なる推進改善を目的に、日
本の小児病棟入院患者において、医療によってどのような健康被害がどの程度発生しているのか、その詳細と頻度を初
めて明らかにした。
本研究で得られる結果は、我が国の小児医療現場の現状を初めて明らかにするものであり、他諸国との比較はもちろん
、今後のわが国の小児医療安全対策の推進改善を行うために基盤となるエビデンスを提供するという観点から、重要か
つ意義が大きいと考えられる。

研究成果の概要（英文）：Patient safety is the most important issue in medical care because injuries due 
to medical care (adverse events) are associated with a substantial increase in morbidity and mortality. 
However, limited data on such adverse events (AEs) are available worldwide, and no data in Japan. To 
improve pediatric patient safety, local epidemiology are also essential. Thus, we conducted this study to 
estimate the epidemiology and detailed nature of AEs in pediatric inpatient settings in Japan.
In this study, we showed the first picture of the epidemiology of AEs in pediatric inpatients in Japan. 
Our findings could contribute to further discussions and efforts to develop effective and appropriate 
strategies to improve pediatric patient safety 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 1991 年に報告された Harvard Medical Practice 

Study（Leape et al. N Engl J Med, 1991）を筆頭に、

医原性有害事象や薬剤性有害事象に関する研究が活発に

行われ、エビデンスが蓄積されている。 

小児科診療においても、患者とのコミュニケーション

がとりにくい、薬剤投与量の細かい調整が必要、コメデ

ィカルスタッフの小児医療経験不足など、様々な小児診

療特有の要因から薬剤性有害事象やエラーの発生率が成

人に比し高いことが、Kaushal らが米国の小児病院およ

び総合病院の小児科病棟入院患者を対象に行った研究に

て明らかにされている。米国では、このような研究によ

り得られたエビデンスは、医療現場での安全対策や現場

改善に使用されているが、我が国においては、適切かつ

効果的な医療安全対策に不可欠なエビデンスが皆無であ

る。研究代表者は小児科医としての臨床経験から、効果

的な小児医療安全対策を行うためには、その根拠となる

信頼性の高い科学的な手法で得られた、我が国の現状を

反映するデータが不可欠と考え、小児患者を対象に薬剤

性有害事象の研究を精力的に行ってきたが、今後は、薬

剤性有害事象に加え、医療全般を対象に、医原性有害事

象の発生頻度とその内容を明らかにし、その発生に関連

する因子や防止可能性を検討することにより、我が国の

小児医療臨床現場にその成果を提供し、小児医療の安全

性に更なる改善をもたらすことが、小児医療の安全推進

において、喫緊の課題であると考え、本研究を行った。 

 

２． 研究の目的 

（１）小児入院患者における、医原性有害事象並びにエ

ラーの発生率と、それら事象の詳細を、臨床疫学的手法

で明らかにすると共に、 

（２）その発生に関連するリスクファクターや防止可能

性を検討することにより、我が国の小児医療臨床現場の

安全対策推進にその成果を提供する、 

ことを目的に行った。 

 

３． 研究の方法 

医原性有害事象やエラーを科学的、客観的に、かつ再

現性高く同定するために、医療安全研究の第一人者の一

人である森本教授らによって確立された（Morimoto et al. 

Qual Saf Health Care 2004）方法に基づき本研究を以下

のように遂行した。 

（１）研究デザイン：後ろ向き多施設コホート研究。 

（２）研究施設並びに対象者：研究対象となった２施設

の対象全病棟において、2013 年 3月から 4月の 2か月間

に退院した患者で、かつ、入院期間が 1 年以内の全ての

患者よりランダムに抽出した患者を対象とした。 

（３）用語定義：医原性有害事象はエラーの有無にかか

わらず、治療目的で患者に行われた全ての医療による、

治療目的とは異なる健康被害全てを含む。エラーは、本

来の治療目的に行われるべき医療からの逸脱全てを含

み、実際の健康被害発生（医原性有害事象）の有無とは

独立した事象である。更に、エラーは発生したが、医療

プロセスのどこかで阻止された、または阻止はされなか

ったが、結果的に医原性有害事象は発生しなかった例は、

医原性有害事象を起こす可能性があるエラーというこ

とで、潜在的医原性有害事象と定義した。 

（４）データ収集： 

①準備：全対象患者のカルテをレビューワーが前向きに

経時的に調査し、患者背景（潜在的リスクファクター）

並びに医原性有害事象やエラーに関するデータをすべて

抽出した。この作業が客観的かつ再現性をもって均一に

行われるように、全てのレビューワーに対し、前述した

方法論に基づいたトレーニングマニュアルを作成し、事

前の訓練を十分に実施した。 

②一次レビュー：事前に十分に訓練した看護師レビュー

ワーを各対象病院に配置し、患者カルテ、看護日誌、手

術記録、疑義照会、インシデント・アクシデントレポー

トなど全ての医療情報を用いて、全対象患者の患者背景

と、有害事象及びエラーに関する情報を網羅的に収集し、

一次データを作成した。 

③二次レビュー並びに三次レビュー：各対象施設で収集

された一次データ全てについて、独立した複数の医師レ

ビューワーがケースレビューを行い、前述した客観的な

判定法に従って有害事象又は潜在的有害事象、除外かど

うかの判定をし、事象分類を厳密に行っている。更に、

事象に関与した医療の種類を、薬剤、手術、手技・検査、

医学的判断、看護、リハビリ、管理、その他、の８項目

に分類し、医療現場の状況についても詳細な評価を行っ



ている。事象の分類については、事象により関連する医

療の種類が複数にまたがることもあるため、該当する医

療の種類を全てカウントした。また、各事象に対し、健

康被害の程度および重症度を 4段階に分類評価すると共

に、エラー関与の有無についても評価を行い、エラーの

関与があればエラーの種類、エラー段階、責任者などに

ついても詳しい評価を行い、その防止可能性については

6段階で分類し、防止可能でない事象については緩和可

能性、及び、どの点について緩和可能であるかを詳細ま

で評価している。二次レビューの時点で、上記判断や評

価に際し、追加の情報が必要になった際には、一次レビ

ューワーが追加調査を行った。二次レビューまで終えた

データは、レビュー内容の判断、評価が一定の基準で

Consistency が保たれて行われていたかを確認するため

に、医師３名で更に三次レビューを行っている。 

④データベース作成と解析：三次レビューが終了したデ

ータは、徹底的なデータクリーニングを行い、データベ

ースを作成する。医原性有害事象並びにエラーの頻度を

算出すると共に、各事象に関する詳細なデータの分析を

現在行っている。分析から得られた結果を実際の臨床現

場の医療安全推進に活用すべく、今後は、医原性有害事

象についての発生対応策の検討も行っていく。 

 

４．研究成果 

本研究は最終的に、１１９２人の患者を対象とし、そ

の総入院日数は１９５３７日であった。入院日数の中央

値は５日、四分位はそれぞれ、３日、１２日であった。

１１９２人の対象のうち、男児は６８５人で、５５％を

占めていた。対象者の年齢の中央値は３歳で、四分位は

それぞれ１歳、８歳であった。年齢別の詳細な内訳は、

新生児が１０１人（８％）、乳児１７９人（１５％）、幼

児５４２人（４５％）、学童２１９人（１８％）、ティー

ンエイジャー１３１人（１１％）、成人２０人（１．７％）

であり、対象患者の約７０％が６歳未満の未就学児であ

った。 

これら１１９２人の対象患者において、一次レビュー

終了時のイベント総数（潜在的イベント）が、計２７２

６件同定された。入院中に少なくとも一回の潜在的イベ

ントを経験していたのは、１１９２人のうち、７９４人

（６６％）であった。更に、このうちの３３３人（２８％）

においては、入院中に３回以上の潜在的イベントを経験

していた。 

小児入院患者における潜在的イベントの発生頻度は、

１０００入院患者日あたりでは１４０件であり、１００

入院患者あたりだと２２９件であることが本研究により

明らかとなった。 

潜在的イベントは、関連する医療の種類によって、薬

剤、手術、手技・検査、医学的判断、看護、リハビリ、

管理、その他の８項目に分類したが、最も多く潜在的イ

ベントに関連していた医療が薬剤で、これは全２７２６

件の潜在的イベント中、１４４９件のイベントに関与し

ていた。次いで多かったのは、看護で７３８件、以後は、

その他６９８件、手技・検査が３３８件、手術が２６６

件であった。これまでの報告でも、医原性有害事象の中

で最も頻度の高い有害事象は薬剤性有害事象であること

が明らかとなっており、本研究の結果は、これと矛盾し

ないものであった。 

現在は、更に詳細な解析を進めているが、本研究で得

られる本邦の小児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、本邦の小児医療現場の現状を初め

て明らかにするものであり、他諸国との比較はもちろん、

今後のわが国の小児医療安全対策の推進改善を行うため

に基盤となるエビデンスを提供するという観点から、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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