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我が国の入院小児患者において、薬剤性有害事象ならびに
薬剤関連エラーがどれくらいの頻度で発生しているのか、
その発生率を明らかにし、それらの発生に関連する因子を
調査検討する臨床疫学的研究

平成21年度国内共同研究

【ポスター -1】
背景の説明の前にまず、アウトカムの言葉の定義をさせていただきます。今回我々の臨

床疫学的研究で、薬剤性有害事象と薬剤関連エラーをアウトカムとしましたが、薬剤性有
害事象というのは、エラーの有無にかかわらず、治療目的で患者に投与された薬剤によ
る、治療目的とは異なる健康被害全てを含みます。また、薬剤関連エラーは薬剤の投与プ
ロセス、つまり医師が薬を処方する
時点から患者さんの口に至るまでの
全てのプロセスでの、正常と考える
プロセスからの逸脱なので、いわゆ
る処方の間違い、オーバードーズな
ども含めますし、患者さん自身の飲
み忘れや、看護師さんが渡し忘れて
しまったために飲むに至らなかった
といったようなものまで全て含みま
す。これは実際の健康被害発生の有
無とは関係ありません。

【ポスター -2】
これを図で示すと、このように、

薬剤関連エラーと薬剤性有害事象が
独立した概念としてあり、重なる部
分が薬剤関連エラーによる薬剤性有
害事象ということになります。

エラーによる薬剤性有害事象は、
更に Preventable、つまり予防可能
なものと、予防は困難だが緩和可能
なものに分かれるのですが、例えば
抗生剤で既にアレルギー反応をおこ
した既往がある患者さんに対して、
その既往を確認せずに医師が処方し
てしまってアナフィラキシー反応が出た場合は、既往の確認さえしていれば予防できた
と考えられるために、Preventable、つまり予防可能な薬剤性有害事象となります。一方、
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Ameliorable、つまり緩和可能な例としては、ACE阻害薬による咳嗽の長期持続などがあ
げられます。これは、咳嗽の出現そのものは予防できなくても、本来、医師の経過観察
が適切であれば症状の緩和が可能であったと考えられるため、経過観察が不適切というエ
ラーによる有害事象とみなし、緩和可能な薬剤性有害事象として分類することができます。

また、アレルギーの既往がなかった患者さんに対して、今回の処方で初めてアレルギー
が出てしまったような、防ぎようのない、いわゆるAdverse drug reactionsと呼ばれるも
のもあります。

潜在的薬剤性有害事象とは、エラーは既に起こってしまったけれども結果的に薬剤性有
害事象には至らなかった事例をさします。例えばアレルギーの既往を確認せずに処方して
しまったけれども、たまたま薬剤師がそれに気付き、疑義照会がかかったために投与が阻
止されたとか、また、投与にまで至ってしまったけれども、偶然今回は何の反応も起こら
なかった、しかし充分に薬剤性有害事象が起こりうる状況、こういったものを潜在的薬剤
性有害事象と定義しています。

【ポスター -3, 4】
今回の研究の背景です。
米国では年間に44,000人〜98,000

人が医療におけるエラーで死亡して
いるという報告が既にあり、米国の
死亡のトップ10には既に医原性有
害事象が含まれています。米国では
1990年代の前半に、こういった医
原性有害事象の臨床疫学研究が盛ん
に行われ、医原性有害事象の中でも
薬剤に起因する薬剤性有害事象が最
も多いということも分かっておりま
す。

小児に関しては、ハーバードの研
究グループが1,120人の小児病棟入
院患者を対象に行った研究で、薬剤
関連エラーが1000患者日あたり157
件、薬剤性有害事象が1000患者日
あたり2.3件という発生頻度が既に
報告されており、同じグループから
1995年にJAMAで報告された成人の
研究と比較すると、成人と小児の違
いなども明らかになっています。

更に小児医療特有のエラーや問題
点として、やはり小児分野では患者
さんとのコミュニケーションがとりにくい、患者さんの訴えが分かりづらいことや、薬剤
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セッション 3  / ポスターセッション

投与量を体表面積や体重に応じてより細かく調整する必要があるために間違いが起きやす
い、あとは病院によってはコメディカルスタッフの小児医療の経験不足など、そういった
ことも問題として挙げられています。

米国では、成人・小児にかかわらず医原性有害事象の臨床疫学研究が盛んに行われて、
その結果が現場に反映されるようになっていますけれども、日本においてはまだ、インシ
デント／アクシデント・レポートの報告が中心になっていて、頻度をきちんと正確に把握
することができる臨床疫学研究はほとんど皆無の状況です。

我々は先行研究として今年の始めに、成人の入院患者を対象に行った薬剤性有害事象の
臨床疫学研究のデータを発表したのですけれども、今回ファイザーヘルスリサーチ振興財
団の助成をいただいて、それに引き続き小児の入院患者を対象とした薬剤性有害事象の臨
床疫学研究を行いました。

【ポスター -5】
目的は、本邦の小児科病棟入院患

者における、薬剤性有害事象と薬剤
関連エラーの発生率を明らかにする
こと。またその発生率を、既に報告
されている日米の成人や米国の小児
における頻度と比較検討を行うこと
です。

【ポスター -6】
方法です。
研究デザインは、後ろ向きの多施

設コホート研究で、2施設の小児科
病棟で、研究期間3カ月中に入院し
た全ての患者を対象に行いました。

用いた方法は米国での先行研究、
我々の成人の先行研究でも使用し
た、客観的にかつ再現性高く同定す
るために確立した方法を用いて行っ
ています。

【ポスター -7】
方法論はこちらになります。
まず、主に看護師さんに協力し

ていただいたのですが、各施設で
Reviewerを雇用して、研究開始の前にReviewerに、マニュアルに従って薬剤性有害事象
の判定の事前訓練を十分行いました。十分に訓練されたReviewerが全研究対象者のカル
テやインシデントレポート、疑義照会や検査データ等全ての情報のレビューを行ってイベ
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ントをスクリーニングしました。こ
の段階が一次レビューです。一次レ
ビューで上がってきたデータ全てに
ついて、独立した医師Reviewer2名
で二次レビューを行いました。二次
レビューでは、一次レビューでスク
リーニングされた全てのイベントに
ついて、薬剤性有害事象、潜在的有
害事象、薬剤関連エラーの同定を行
い、定義に合わないものは除外とし
ました。

同定された各イベントに関して
は、更に、イベントの重大性や防止
可能性、エラーの緩和可能性やエ
ラーがどういうところで発生してい
るか、その発生段階、責任職種、身
体障害の程度等、全てについて詳細
な分類を行いました。

かなりデータが膨大である上、二
次レビューにも時間的・人的労力が
かかるので、1,200例に対してまだ
30%のレビューが終了したところで
す。

【ポスター -8】
今回は中間解析の報告になります

が、現在二次レビューが終了した
335件につきましては、現在、だい
たい薬剤性有害事象が1,000患者日
あたり65件で、薬剤関連エラーが
1,000患者日あたり86件起こってい
るという結果が出ております。薬剤
性有害事象のうちエラーが関与して
生じたと思われるものは1,000患者
日あたり4.3件でした。

引き続き残りの3分の2について
急いでレビューを進めて、最終報告をし、できれば薬剤プロファイルの分析や、エラーの
予防できる薬剤性有害事象についての検討等を、さらに行っていきたいと思います。
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質疑応答

長谷川：　医療事故とか医療における有害事象の実態がどうかというときに、報告ベース
でいったときには当然報告に上がらないものがありますから、実態をつかめない
わけですね。このカルテレビューが現状では最も厳密な実態をつかむ方法論だと
いうことになっているのですが、今の作間先生のお話の通り、もの凄い手間がか
かるわけです。だから現状では全部データを整理しきれていないということです
ね。そこで質問ですが、当然大人と子供を比べた場合に、子供の方が非常に微妙
な量があって大きさも色々ですから、大人みたいに簡単なdoseの設定ができな
くて、薬の量も非常に複雑ですよね。だから、当然子供の方が色々こういうエ
ラーが多いんだろうなと思って聞いたのですけれども、実際に今まで得られてい
る成人と比較したときに、1000患者日あたりでどれ位違いがあるのかというこ
とと、今つかんでる範囲で、内容の特性みたいことについてお聞きしたいのです。
まだ難しいと思うのですが、印象があれば教えてもらえますか。

　作間：　今年の最初に報告した成人の同じ研究では、薬剤性有害事象が1000患者日あ
たり、成人だと17件で、薬剤関連エラーが9件なので、有害事象、薬剤関連エ
ラー共に小児の方が多く、特にエラーについては今の時点では成人の約10倍と
いう結果が出ております。一方でエラーが関与した有害事象は1000患者日あた
り4.6件と、その占める割合は少なく、小児では、薬剤関連エラーは起きている
けれども、有害事象にまでは至っている例が少ないという印象です。今後最終報
告ができた時点で、しっかり比較もしたいと思います。成人と小児の医療システ
ムの違いだとか、おそらく医師のビヘイビアの違いとか、そういったものも影響
してくると思いますので、詳細な検討を行いたいと思っております。

長谷川：　それは面白いですね。子供と大人でエラーの発生確率と有害事象の中身が違っ
てきているとは。ぜひその結果をお待ちしたいと思います。

 　以上で全演題終了ですけれども、色々な方面からの深い内容の演題で、ちょっ
と難しいというか分からない部分もあったと思います。ただ一方で、こういう
研究が社会の中で大事な部分に光を当てて、世の中を変えていくきっかけにな
るし、こういう蓄積がないと、そもそも予算も何も動きません。非常に重要な
活動なので、ぜひ今後もがんばって研究費を取って研究を続けてください（笑）。
どうも有り難うございました。
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