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研究要旨 

 医療安全向上のため、過去の施策の成果を評価し、今後優先度の高い施策を特定するこ

とは、エビデンスに基づく医療政策実現に有効である。本研究は、医療安全の諸施策を制

度・病院・臨床現場の 3 レベルに分け、各施策の過去の貢献度や各病院での実施状況、今

後推進する上で想定される費用、効果、優先順位を明らかにすること、および、主要国の

医療安全施策の状況のほか、全国の病院の医療安全管理体制・活動状況を明らかにするこ

とを目的とした。 

 平成 29 年度は 5 つの調査を実施した。①医療安全の専門家 25 人を対象とした Delphi

法による調査では、医療安全の諸施策の過去の貢献度、今後進める上での費用・効果・優

先度を明らかにした。②全国 3215 病院の代表者・医療安全管理者を対象にした郵送法に

よるアンケート調査では、病院の医療安全管理体制、活動のほか、諸施策の実施状況、今

後進める上での優先度を明らかにした。③OECD 加盟する 35 ヵ国の医療安全政策担当

者を対象にした電子メールによるアンケート調査では、各国の医療安全施策の現状を明

らかにした。④ 海外の医療安全政策についての調査では、米国 ASHRM の年次大会に参

加し、米国の取り組みについて情報収集した。⑤医療安全に関する 3 件の文献調査を試

行し、文献検索方法や取りまとめ方を検討した。 

 ①より、費用対効果の高い施策として「処置・手術のチェックリスト」「周術期の投薬

方法の標準化」「患者・部位・手技等の照合方法の標準化」が挙げられ、今後の優先度が

高い施策として「医療職の教育・訓練」「業務量に応じた人員配置」「患者が服薬中の薬剤

の定期的な評価・見直し」が挙げられた。②より、病院における専従・専任の医療安全管

理者の配置状況や各種医療安全管理活動の実施状況を明らかにしたほか、今後の優先度

が高い施策として「医療事故やヒヤリ・ハットの報告・管理の仕組み」「転倒・転落の予

防方法の標準化」「手指衛生の取り組み」が挙げられた。③より、OECD 加盟国における

病院機能評価、医療安全管理者の配置、医療安全に関する臨床指標の報告制度、有害事象

の報告制度等の現況を取りまとめた報告書を作成し、第 3 回閣僚級世界患者安全サミッ

ト（平成 30 年 4 月 13 日～14 日、東京）において参加者に配布した。④より、米国 ASHRM

の提供するリスクマネジメントと医療安全に関する教育プログラムや認定制度、及び米

国で現在注目されている話題、活動等が明らかにされた。⑤より、医療安全に関する活動

はエビデンスレベルの高い研究が少なく、文献調査の費用対効果について検討する必要

があること、重要な内容に絞って丁寧に調査すべきであること等が挙げられた。 

 本研究により、さまざまな医療安全施策・活動について、その費用対効果や優先度を評

価することができた。また、諸外国の医療安全施策について、わが国でも参考にできるも

のを特定することができた。 
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Ａ．研究目的 

1990 年代後半に医療安全が世界的に大

きな関心事になって以降、医療安全向上を

目指した種々の活動が実施されてきた。日

本では、医療安全推進総合対策（2002）に

より国として医療安全にどのように取り組

むかの方向性が明らかにされるとともに、

種々の施策が行われてきた。10 年以上を経

過し、医療安全向上への取り組みがどのよ

うな成果を上げてきたか、今後、優先度の高

い課題としてはどのようなものが考えられ

るかを明らかにすることは、エビデンスに

基づく医療政策実現に有効である 

本研究では、制度・病院・臨床現場の 3 レ

ベルについて、①医療安全の諸施策につい

て文献調査により、有効性、エビデンスレベ

ルを明らかにする（平成 29‐30 年度）。②

日本及び海外の専門家を対象にした調査に

より、諸施策のうち医療安全に貢献した事

項、今後推進する上で想定される費用、効

果、優先順位を明らかにする。③主要国にお

いてどのような政策が優先して進められて

いるかを明らかにする（平成 29‐30 年度）。

④病床規模により層別化抽出した約 3000

病院を対象にしたアンケート調査により、

院内における医療安全体制、活動状況を明

らかにし、あわせて前記事項（病院・臨床現

場レベルについては実施状況を含む）の貢

献度合い、推進に当たっての優先順位を明

らかにする（平成 29 年度）。 

 

Ｂ．研究方法 

本研究は以下から構成される。 

1. 日本の医療安全の専門家を対象にした

Delphi 法による調査（専門家調査） 

 Delphi法は定量的な予測が困難な事柄に

対して、専門家に対して回答を求め、その結

果を回答者にフィードバックし再度回答を

求めることを繰り返すことにより、集団の

意見や知見を集約し、統一的な見解を得る

手法である。医療制度に関わる諸施策につ

いて、①過去の医療安全への貢献度、②今後

推進するにあたっての費用、効果、優先度、

最適な施策の組み合わせについて、医療安

全の専門家の意見を集約した。研究班が 25

名の専門家を有意抽出し、3 回の調査を実

施した（2017/7/18～25、8/28～9/5、9/25～

10/6）。1 回目の調査は郵送法を用い、2・3

回目の調査は電子メールを用いた。 

 

2. 全国の病院の代表者・医療安全管理者を

対象にしたアンケート調査（全国調査） 

全国の病院（n=8,438）から、病床規模で

層化抽出した病院（n=3,215）を対象にした

郵送法によるアンケート調査を実施した

（2017/10/30～11/14）。回答者は病院の代

表者もしくは医療安全管理の担当者とした。

調査項目は、院内における医療安全体制、活

動状況および諸施策（病院・臨床現場レベル

については実施状況を含む）の過去の貢献

度合い、推進に当たっての障害因子、優先順

位とした。なお、院内体制、活動状況につい

ては、過去に研究代表者らが実施した調査

結果と比較検討が可能なように、調査項目
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の整合を図った。調査期間は 2017/10/30～

11/14 とした。 

 

3. OECD 加盟国を対象にしたアンケート

調査（国際調査） 

OECD 諸国（n=35）の医療安全政策担当

者を対象にした電子メールによるアンケー

ト調査を実施した（2017/12/4～12/20）。厚

生労働省から各国のカウンターパートに対

し電子メールで調査票を送付した。各国の

カウンターパートは、各国の医療安全政策

に詳しい専門家等に調査票への回答を求め

た。回答票は厚生労働省あるいは東邦大学

に電子メールで返送された。調査項目は、各

国の医療安全施策、制度、組織、活動に関す

る項目とした。 

 

4. 海外の医療安全政策についての調査（海

外調査） 

ASHRM （ The American Society for 

Healthcare Risk Management ） 2017 

Annual Conference （ 米 シ ア ト ル 、

2017/10/15～10/18）に参加し、関連する情

報を収集した。 

 

5. 医療安全についての文献調査（文献調査） 

文献調査の方法および取りまとめ方につ

いて検討した。 

 

（倫理面への配慮） 

本研究の研究計画は、東邦大学医学部倫

理委員会の審査を受け、承認された（申請番

号：A17025）。 

 

Ｃ．研究結果 

 詳細は分担研究報告書で報告する。 

1. 専門家調査 

調査対象は医療安全の専門家 25 名（医師

15 名、看護師 5 名、薬剤師 2 名、その他 3

名）とした。回収率は 96％（24/25）であっ

た。42 個の医療安全施策の多くについて、

専門家の意見の集約が見られた。効果の評

価点が費用の評価点を上回る施策を費用対

効果の高い施策と定義すると、費用対効果

の高い施策として「処置・手術のチェックリ

スト」「周術期の投薬方法の標準化」「患者・

部位・手技等の照合方法の標準化」が挙げら

れた。優先度の評価点の高い施策は、評価点

の高い順に「医療職の教育・訓練」「業務量

に応じた人員配置」「患者が服薬中の薬剤の

定期的な評価・見直し」であった。 

 

2. 全国調査 

回収率は 19％（603/3,215）であった。配

置されている医療安全管理者は、100 床以

上の急性期病院は専従が主体であり、100

床未満の急性期病院と、療養型病院、精神科

病院は専任が主体であった。医療事故とヒ

ヤリ・ハットの院内報告の件数（中央値）は

約 3 件/床/年であり、病床規模の大きい急性

期病院で多く、療養型病院や精神科病院で

少ない傾向が見られた。42 個の医療安全施

策うち、優先度の高い施策は、評価点の高い

順に「2.2 医療事故やヒヤリ・ハットの報告・

管理の仕組み」「3.14 転倒・転落の予防方法

の標準化」「2.11 手指衛生の取り組み」であ

った。 

 

3. 国際調査 

回収率は 51％（18/35）であった。OECD

加盟国では、病院に対し病院機能評価の受

審を義務化している国は少なく、多くは任

意であること、医療安全管理者の配置を義

務化したり配置に対してインセンティブを

与えたりしている国は非常に少ないこと、

病院が医療安全に関する臨床指標を政府あ

るいは第三者機関に任意で報告する仕組み

を有する国が多いこと、病院が有害事象を

政府や第三者機関に任意あるいは義務とし

て報告する仕組みをほぼ全ての国が有して

いること等が明らかにされた。それらの結

果を取りまとめた報告書を作成し、第 3 回
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閣僚級世界患者安全サミット（平成 30 年 4

月 13 日～14 日、東京）において参加者に

配布した。 

 

4. 海外調査 

 ASHRM 2017 Annual Conference では、医

療安全関連のテーマとして、Human Factors、

RCA、Wrong-Site Surgery、a Culture of 

Patient Safety 、 Accountable Care 

Organization、a Disclosure Program、HRO 

Journey などに関するテーマが並んでおり、

現場からの取り組み報告、いわゆる

Champion 報告や、基本を進化させた方法論

に関する報告が多かった。他にも、

Transgender、Cyber Risk、Webcare、Social 

Media 、 Telemedicine 、 Data Science 

Techniques、an Aging Population といった

テーマが取り上げられていた。また、

Medical Marijuana は米国におけるタイム

リーなテーマであり、シンポジウムでも取

り上げられていた。 

 

5. 文献調査 

施設間のHandover、中心静脈カテーテル

の超音波ガイド下挿入、WHO 手術安全チ

ェックリストの医療安全に関するエビデン

スについて、医中誌 WEB および PubMed

を用いた文献調査を試行した。施設間の

Handoverに関する文献調査では、地域連携

パスと患者手帳の効果が認められたが、エ

ビデンスレベルの高いデザイン・アウトカ

ムの研究は少なかった。 

 

Ｄ．考察 

専門家調査では、施策の費用対効果と優

先度の評価は必ずしも一致しないことが確

かめられた。電子カルテや人員配置など、費

用対効果の評価は低いが、優先度の評価が

高い施策について、今後の推進方法を検討

する必要がある。また、施策の優先度がどの

ような要素によって決定づけられるのかに

ついて検討を進める必要があると考えられ

た。 

全国調査では、全国の病院の医療安全管

理の現状と医療安全施策の優先度について、

全国の病院代表者または医療安全管理の担

当者の評価を明らかにできた。医療安全管

理体制・活動の状況は、病床規模の大きい急

性期病院で充実していた。医療安全管理体

制・活動の状況は、その詳細について更なる

解析が必要である。医療安全施策の中でも

っとも優先度が高かったのが「2.2 医療事故

やヒヤリ・ハットの報告・管理の仕組み」で

あった。施策の優先度は病院の規模・機能に

より異なることが予想されるため、各施策

の優先度と病院の規模・機能との関連につ

いて更なる解析が必要である。 

国際調査では、OECD 諸国の取り組みか

ら、我が国も参考にできる多数の医療安全

施策を明らかにすることができた。今後は

それらの導入可能性について検討する必要

がある。 

海外調査では、米国でもわが国と同じよ

うなテーマが注目されていることが明らか

にされた。Transgender、Cyber Risk、

Webcare、Social Media、Telemedicine、

Data Science Techniques 、 an Aging 

Population など、社会の動きに敏感に反応

し、新たなテーマとして積極的に取り組ん

でいることが特徴的であり、わが国でも参

考にできると考えられた。 

試行した文献調査では、医療安全に関す

る施策・活動の効果については、エビデンス

レベルの高い研究が少ないことが明らかに

なり、推奨度を低く設定せざるを得ない施

策が多くなると予想された。今後は、文献調

査の費用対効果も考慮し、文献調査のテー

マを絞り込む必要があると考えられた。 

 

Ｅ．結論 

 本研究により、さまざまな医療安全施策・

活動について、その費用対効果や優先度を
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評価することができた。また、諸外国の医療

安全施策について、わが国でも参考にでき

るものを特定することができた。今後は、得

られたデータについて更なる解析を進める

必要がある。 

 

Ｆ．健康危険情報 

本研究では被験者への介入を行わないた

め、被験者への健康被害は発生しない。 

 

Ｇ．研究発表 

1. 論文発表 

  なし 

2. 学会発表 

  なし 

 

Ｈ．知的財産権の出願・登録状況 

1. 特許取得 

  なし 

2. 実用新案登録 

  なし 

3. その他 

  なし 

 

 


