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総括研究報告 

 

厚生労働行政推進調査事業費補助金 

地域医療基盤開発推進研究事業 

総括研究報告書 

 

院内の医療安全管理体制を定量的に評価する指標の確立と実装を行う研究 

 

 

研究代表者 長尾 能雅 名古屋大学医学部附属病院教授 

研究要旨 

  医療安全については 1999 年より様々な取り組みが進められているが、医療安全の定量的な評価指標を求

めるニーズもあり、実用にむけて研究されることが期待されている。筆者らは、平成 27・28 年度「医療安全管理

部門への医師の関与と医療安全体制向上に関する研究」において、医療機関に求められる平時・有事を含め

た医療安全業務の全体像をシェーマ（図 3）に表した。また、平成 26～30 年度、文部科学省課題解決型人材

養成補助金事業「明日の医療の質向上をリードする医師（以下、ASUISHI）養成プログラム」、平成 30～令和 4

年度「最高質安全責任者（以下、CQSO）養成プログラム」を実施した。また、機械学習技術を用いてインシデン

ト情報を分析することにより、医療組織のリスクを数値化し、定量的に評価する方法を開発した。 

 本研究においては、これまでの医療安全教育およびリスク評価技術の研究成果を基に、医療安全評価指標

を確立し、複数の医療機関で試験的に導入を行うとともに、本格的な社会実装に向けた検証を行う（図 1）。ま

た同時に当指標を医療安全専門の医師の配置前後で測定し、医療安全専門の医師が医療機関へ寄与する

効果についても検証を行う（図 2）。また令和 2 年の公益通報者保護法の改正により、令和 4 年 6 月より、医療

機関を含む事業者には公益通報を受け付ける窓口（以下、公益通報窓口）の設置等が義務（従業員 300 人以

下の事業者は努力義務）づけられているが、現状、どの程度公益通報窓口が設置されているか調査を行う。 

 本報告書は、２カ年の研究計画のうち、１年終了時における中間報告を取りまとめたものである。１年終了時

の成果は以下となる。 

・最高質安全責任者（CQSO）第３期生９名を輩出するとともに、第４期生の養成を開始し、令和５年６月に８名

が修了予定である。 

・CQSO 修了生に対して、修了後半年ごとにフォローアップ研修会を実施、また ASUISHI・CQSO 修了生に対

して、年２回の研究会を実施し、修了生への中長期的支援を実施した。 

・リスクスコアの新しい算出式（＝0.287×過失スコア＋0.392×重症スコア）を求め、従来より精度を向上させ

た。 

・リスク量測定技術を社会に実装すべく、リスク量測定プログラムの改良、さらに、リスク量測定機能を搭載したイ

ンシデントレポートシステムを開発した。 

・公益通報窓口の設置状況を調査すべく、全国の 1000 施設（300 床以上）にアンケート調査を行った。その結

果、32%の施設が公益通報窓口を設置しており、84%の施設が職員からの何らかの通報方法があるとの回答を

得た。 

研究分担者氏名・所属研究機関名及び所属研究機関における職名 

大川淳・東京医科歯科大学理事・副学長 

遠山信幸・自治医科大学附属さいたま医療センター総合医学講座Ⅱ（一般・消化器外科）教授 

南須原康行・北海道大学病院副院長・医療安全管理学教授 

兼児敏浩・三重大学医学部附属病院医療安全・感染管理部教授 

浦松雅史・東京医科大学医学部医療の質・安全管理学分野准教授 

深見達弥・名古屋大学医学部附属病院患者安全推進部助教 

平松真理子・名古屋大学医学部附属病院患者安全推進部講師 

梅村朋・名古屋大学医学部附属病院患者安全推進部講師 

植村政和・名古屋大学医学部附属病院患者安全推進部助教 
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Ａ．研究目的 

 

 医療安全については 1999 年より様々

な取り組みが進められているが、医療安

全の定量的な評価指標を求めるニーズ

もあり、実用にむけて研究されることが期

待されている。 

筆者らは、平成 27・28年度「医療安全

管理部門への医師の関与と医療安全体

制向上に関する研究」において、医療機

関に求められる平時・有事を含めた医療

安全業務の全体像をシェーマ（図 3）に

表すとともに、全国 7582病院を対象にア

ンケート調査を行い、医療安全推進に特

に専従・専任医師の配置が大きく貢献す

る可能性があることを示した。また、医師

安全管理者の教育プログラムによる適切

な人材養成および中～長期的な支援体

制を構築することが望ましいことを提言し

た。 

また、平成 26～30 年度、文部科学省

課題解決型人材養成補助金事業「明日

の医療の質向上をリードする医師（以下、

ASUISHI）養成プログラム」を実施、トヨタ

自動車、中部品質管理協会とタイアップ

して、医療安全・感染対策・質管理に専

門性を有する医師を養成し、4 年間で全

国に 89名の修了生を輩出した。 

さらに、平成 30・31 年度「医療安全管

理体制の可視化と人材育成のための研

究」において、ASUISHI 養成プログラム

を改訂した「最高質安全責任者（以下、

CQSO）養成プログラム」を実施、８名の

修了生を輩出するとともに、機械学習技

術を用いてインシデント情報を分析する

ことにより、医療組織のリスクを数値化し、

定量的に評価する方法を開発した。 

そして、令和 2・3 年度「医療安全に専

門性を有する医師人材養成および医療

機関のリスク量測定に関する研究」にお

いて、CQSO 養成プログラムの改定と研

修を実施、18 名の修了生を輩出するとと

もに、リスク評価技術の精度向上を行い、

計算ソフト開発、PCT 国際出願の申請を

行った。また、安全に専門性を有する医

師配置の効果について全国の医療機関

にアンケートを行い、安全責任者や安全

活動に従事する医師の「積極性」・「肯定

性」が重要なコンピテンシーであること、

COVID-19 感染症拡大下において患者

安全を確保するには安全部門と感染部

門の分業・分立体制が重要となることを

示した。 

本研究においては、これまでの医療

安全教育およびリスク評価技術の研究

成果を基に、医療安全評価指標を確立

し、複数の医療機関で試験的に導入を

行うとともに、本格的な社会実装に向け

た検証を行う（図 1）。また同時に当指標

を医療安全専門の医師の配置前後で測

定し、医療安全専門の医師が医療機関

へ寄与する効果についても検証を行う

（図 2）。 

令和 2年の公益通報者保護法の改正

により、令和 4年 6月より、医療機関を含

む事業者には公益通報を受け付ける窓

口（以下、公益通報窓口）の設置等が義

務（従業員 300 人以下の事業者は努力

義務）づけられているが、現状、どの程

度公益通報窓口が設置されているか調

査を行う。 
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Ｂ．研究方法 

（１）医療安全に専門性を有する医師養

成プログラムおよび中長期支援の継続

実施 

平成 30 年度より実施している最高質

安全責任者(CQSO)養成プログラムを継

続し、各医療施設において医療安全に

専門性を有する医師を養成し、中長期

の支援を継続実施する。また（２）以降で

確立される安全指標の測定対象を当プ

ログラム修了生または ASUISHI養成プロ

グラム修了生の施設とすることで、医療

安全専門医師が医療機関へ寄与する効

果についての検証を可能とする。 

 

（２）リスク評価指標の確立 

名古屋大学医学部附属病院（以下、

名大病院）の医療安全管理者（以下、

GRM）は、院内で報告される全てのイン

シデント・アクシデントレポート（以下、レ

ポート）を精読し、インシデントによって患

者にどの程度の疾患が発生したか、医

療行為に過失があったか、GRMとして気

になると思うか等、さまざまな判断を行っ

ている。名大病院では週２回、各GRMが

気になると判断したレポートを持ち寄り、

病院として重点的に対応すべき事案か

どうかを審議している。 

これまでのリスク評価指標の研究にお

いて、上記GRMの判断結果を教師デー

タとして、重症スコア、過失スコア、リスク

スコア（＝3.245×重症スコア＋4.106×

過失スコア）を開発した（各スコアには

Term 単位、レポート単位、組織単位のも

のがある）。リスクスコア算出式中の重症

スコアと過失スコアの係数は、医療安全

専門家複数名にアンケート調査を行い

統計学的に導き出した値である。またそ

の後、GRM３人以上が気になると判断し

たレポートを「インパクトレポート」と定義

し、これを教師データとして機械学習す

ることでインパクトスコアを開発した。これ

までの研究結果から、リスクスコアとイン

パクトスコアには強い相関があることがわ

かっており、今回、リスクスコア算出式の

重症スコアと過失スコアの係数の精度を

向上するべく、インパクトスコアと最も強

い相関を持つ新たな係数を求める。 

 

（３）複数施設のリスク評価 

複数施設で（２）で確立したリスク指標

を実際に測定する。CQSO 養成プログラ

ム修了者またはASUISHI養成プログラム

修了者の施設を測定対象として、プログ

ラム受講前後で施設のリスク指標が変化

したかをみる。測定に同意を得られる施

設の医師には本研究への「研究協力者」

としての参加を依頼する。 

 

（４）社会実装に向けた課題の抽出 

多くの施設で当リスク評価を行うにあ

たっていくつか課題が予想される。たと

えば、施設規模や業務内容・形態の違

いによる適用可否およびその判断、各施

設での当評価への理解と同意、測定実

施におけるコンピュータ操作の修得等で

ある。（３）で複数施設のリスク評価を実

施した施設にアンケートを行い、実施に

あたっての難点・要望・課題を収集し、社

会実装に向けた課題を抽出する。 

 

（５）対策立案 

（４）で抽出された課題について対策

を立案する。もしその時点で十分な対策

を講じることが不可能である場合には適

用範囲や前提条件を明示する。 

 

（６）公益通報窓口設置に関する現状調

査と対策の検討 

調査はインターネット上のアンケート形

式・無記名で行う。回答に必要な ID・パ

スワードは一施設に一つ配布し、重複の

回答を防ぐ。調査結果を基に、設置に向

けての対策を検討する。 
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Ｃ．研究結果 

（１）医療安全に専門性を有する医師養

成プログラムおよび中長期支援の継続

実施 

研究目的で述べた図 3 のシェーマを

基に、講義を図 4～図 6 のように定め、

担当する講師を図 7～図 10とした。「世

界患者安全の日」の 9月 17 日に合わせ

て開講した（図 11）。また講義ごとにアン

ケートをとり、次期以降の講義の改善に

努める（図 12）。図 13～図 15 はアンケ

ートの「ニーズへのフィット度」と「リスク量

低減への効果」の集計結果である。上位

の講義は受講生の満足度が高いことを

示す。 

当プログラムの最後に「フリーディスカ

ッション」の時間を設け、あらためて全て

の講義を受け終わった後の感想、およ

び今後の患者安全活動への意気込み

等、自由に会話してもらった（図 26）。当

方では受講生の発言を記録し、各受講

生に特徴的な言葉を抽出した（図 17～

図 25）。特徴的な言葉の抽出には「tf・

idf」と呼ばれる手法を用いた（図 16）。こ

れは、受講生ごとに単語に点数をつける

手法であり、その受講生の使用頻度と他

の受講生の使用頻度等で点数が定まり、

点数が高い単語がその受講生に特徴的

な単語となる。今後、各施設でリスク量

（過失スコア、重症スコア、リスクスコア、

インパクトスコア、コアスコアおよび各偏

差）を減らすことができた受講生にはど

のような特徴があったかを知る際の一つ

の資料となることを期している。 

 当プログラム終了後も修了生を中長期

的に支援するため、プログラム終了後半

年ごとを目途に「フォローアップ研修会」

を開催している。今年度は第３期修了生

が対象となる。また、平成 26 年から平成

30年まで実施したASUISHIプログラムの

修了生も含めて半年に一度、「ハブセン

ター研究会」を実施しており、修了生が

中心となってテーマを定めて研究会を開

催している（図 27、図 28）。 

 

（２）リスク評価指標の確立 

研究方法で述べた通り、これまでのリ

スクスコアは、重症スコアと過失スコアに

それぞれ重みをかけて合計したものであ

り、それぞれの係数は、医療安全専門家

複数名にアンケート調査を行い統計学

的に導き出した値であるが人数が少なく、

今回、これまでとは異なる方法で係数を

算出することを試みた。リスクスコアの後

に開発したインパクトスコアを目的変数と

して、過失スコアと重症スコアの係数を

算出すべく、統計手法として、重回帰分

析、標準化重回帰分析、ロジスティック

回帰分析を行った。結果、もっともインパ

クトスコアとの相関係数が高くなったロジ

スティック回帰分析を採用することとした

ところ、過失スコアの係数：0.286、重症ス

コアの係数：0.392が導出された（図 29、

図 30）。 

 図 31 は、従来の係数によって算出さ

れたリスクスコアと、今回新たに導出した

係数によって算出されたリスクスコアの分

布の比較である。いずれの分布もおよそ

正規分布であり大きな乱れはない。また、

新旧で精度を比較したものが図 32～図 

36 である。図 32 はレポート単位での識

別精度の比較であり、F 値が総合指標と

なる。従来の 0.361 に比べて 0.392 と精

度が高くなっている。図 33 はインパクト

スコアそのもののレポート識別精度であ

る。F値は0.482でありさほど高くないが、

当リスク評価対象はレポート単位ではな

く組織単位であり、母集団の平均値を用

いているため、中心極限定理によりレポ

ート単位の場合のばらつきに比べ、組織

単位のばらつきは 1／√nとなる。組織単

位で精度を測定および従来と比較したも

のが図 34である。これは横軸に、「GRM

が投票し 3 票以上となったレポートの件
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数／その組織の全レポート数」をとり、縦

軸に当機械が算出したリスクスコアであ

る。相関係数が 0.704 と高く、GRM の投

票行動と機械のリスクスコアが強く相関し

ていることがわかる。また従来の相関係

数：0.665 から向上している。図 35 は部

署単位のインパクトスコアとリスクスコアの

相関係数である。従来：0.890 から新：

0.898 に向上している。また、図 36 はレ

ポート単位のインパクトスコアとリスクスコ

アの相関係数である。従来：0.784 から

新：823に向上している。図 37は横軸に

報告量＝組織のレポート数／報告期間

（年数）／人数をとり、縦軸に新しい係数

で算出したリスクスコアとった、リスクスコ

アの新たな標準曲線である。この標準曲

線からの乖離（偏差）を取ることで、報告

量の異なる組織のリスク量を算出するこ

とが可能となり、報告量が異なる組織のリ

スクを比較することができる。※偏差につ

いては平成 30 年～令和 3 年度の報告

書を参照されたい。 

 参考として図 38～図 45 を掲載した。

当リスクスコアは組織単位での評価を行

うものであるが、将来的には、当技術を

用いてレポート単位でも精度よくリスクを

評価で き る こ と が望 まれ る 。 Deep 

Learningなどの人工知能の多くはサンプ

ル単位（レポート単位）での識別技術で

あり、参考に、当リスクスコアの一部であ

る過失スコアでのレポート単位での識別

精度を図  38、図  39 に示す。Deep 

Learningの発展形である LSTM と比較し

ても当スコアによる識別精度は優れてお

り、他の多くの手法と比較しても上位であ

る。図 40 は重症レポートの識別精度の

比較、図 41 はインパクトレポートの識別

精度の比較、図 42はコアレポート（名古

屋大学医学附属病院の患者安全コア会

議で審議されたレポート）の識別精度の

比較である。コアレポートの識別を除き、

当スコア技術の方が上回っている。今後

さらに精度を向上させる方法として、

Term スコアの算出対象 Term を増やす

ことが考えられる。現在の Term スコアは、

教師データにおいて、対象レポート群と

非対象レポート群にいずれも出現してい

る必要があるが、これをいずれかの群に

のみ出現していれば算出可能として、ス

コアが算出される Term を増やすことで、

レポートスコアの精度を向上させることが

できる（図 43）。まだ試みの段階である

が精度向上の方法の一つとして十分に

期待できる。図 44、図 45は LSTMを用

いたインシデントレポートの種類の識別

精度の測定結果である。多くの種類につ

いて精度よく識別できており、これも期待

される技術である。 

 

（３）複数施設のリスク評価 

 これまで ASUISHI・CQSO プログラム修

了生を中心に２2 施設の測定を行ってお

り、今年度新たに 3 施設の測定を行い、

リスク評価を行った。評価結果は受講生

にフィードバックし意見交換を行った。 

 

（４）社会実装に向けた課題の抽出 

 これまでのリスク量測定の試みにおい

て、課題としておよそ下記のものが挙げ

られる（図 46）。 

① リスク量測定の仕組みの理解 

② 病院の業務形態による適用可否の

判断 

③ 組織の理解と同意 

④ インシデントレポートデータのファイ

ル出力 

⑤ リスク量測定プログラムの操作 

⑥ 測定結果のグラフ化 

⑦ グラフの評価・解釈、改善活動への

活用 

多くの医療機関でインシデントレポー

トが活用されているが、当リスク量測定に

あたって受講生から「仕組みがよくわから

ない」「当施設は業務形態が名大病院と
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は異なる」「組織長や顧問から同意を得

ることが難しい」などの声を聞く。また、組

織の同意が得られても、その後のシステ

ムの「操作方法がわからない」「出力され

た結果の解釈、活用がわからない」という

声もある。プログラムの機能に関する課

題④～⑥については、今年度、リスク量

算出プログラムを更新し機能を追加した

（図 47）。また、リスク量測定機能をもっ

たインシデントレポートシステムの開発を

行った（図 48～図 51）。これらのプログ

ラム、システムをもってリスク量測定が普

及することを期待する。 

 

 

（５）対策立案 

 ※当計画項目は研究２年目に実施す

る計画である。 

 

（６）公益通報窓口設置に関する現状調

査と対策の検討 

  

 公益通報窓口の設置状況についてア

ンケート調査を実施した。アンケートの概

要は図 53 の次の通りである。当アンケ

ートはインターネットで実施した（図 54、

図 55）。図 56 はアンケート質問の前文

である。 図 58～図 70 に各アンケート

質問の集計、統計解析結果を示す。公

益通報窓口の設置状況については Q1

で 32%が設置していると回答しており、

Q3 と合わせると、221（86%）施設が何ら

かの通報方法があると回答している。施

設の公益通報窓口の設置有無と病床数

に統計学的な有意差はなかった（図 

70）。 
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Ｄ．考察 

・CQSO プログラム最終日にフリーディス

カッションを行い受講生の受講後の感想

から受講生に特徴的な言葉を抽出した。

今後受講生の活動と受講生に特徴的な

言葉の関連を調査する。 

・これまでの研究で定義したスコアの種

類は、過失、重症、リスク、インパクト、コ

アの５種類である。それぞれに Term スコ

ア、レポートスコア、組織スコアがあり、レ

ポートスコアは Term スコアの平均値、組

織スコアはレポートスコアの平均値であ

る。平均値を取ることで、中心極限定理

を用いることになり、ばらつきが１／√ｎ

になり判定精度が高まる。Term スコアの

平均値をとったレポートスコアについて、

過失判定は精度が高く、他の人工知能

と比較して上位にある。重症・インパクト・

コアレポートスコアについては、他の人

工知能の手法と同様、精度は高くない。

これは、これらの教師データがインシデ

ントレポート以外にもあることが示唆され

る。ただし、当手法は他の人工知能の手

法と異なりスコアリングを行っているため、

さらなる平均値の算出が可能であり、中

心極限定理の性質から精度が向上する。

これをもちいたのが組織スコアであり、重

症・インパクト・コア組織スコアの精度は

高い。 

・他の人工知能の手法もインシデントレ

ポートの識別などさまざまな活用方法が

あると思われる。 

・リスクスコアのファクターである過失スコ

ア、重症スコアについてまだ精度向上の

余地がある。試みの段階でＦ値で 0.1 程

度の向上があった。 

・リスク量算出技術を社会に実測すべく、

リスクスコアの精度の向上、算出ツール

の整備を行ったが、各施設における算

出にあたっては、インシデントレポートを

使用してリスクを測定することについて組

織の同意が得られないなど人的な課題

が多い。 

・公益通報窓口の設置状況については、

病床数との統計学的な有意差はなかっ

た。 
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Ｅ．結論 

・最高質安全責任者（CQSO）第３期生９

名を輩出するとともに、第４期生の養成

を開始し、令和５年６月に８名が修了予

定である。 

・CQSO 修了生（第１期から第３期生）に

対して、修了後半年ごとにフォローアッ

プ研修会を実施し、また、ASUISHI ・

CQSO 修了生に対して、２回の研究会を

実施し、修了生への中長期的支援を実

施した。 

・リスクスコア＝0.287×過失スコア＋

0.392×重症スコアという新しい算出式を

定め、従来のリスクスコアより精度を向上

させることができた。 

・リスク量測定技術を社会に実装すべく、

各施設においてインシデントレポートを

読み込みリスク量を算出するプログラム

の改良、およびインシデントレポートデー

タの出力をせずともリスクスコアを算出可

能なインシデントレポートシステムを開発

した。 

・公益通報窓口の設置状況について全

国の 1000 施設（300 床以上）にアンケー

ト調査を行い、32%の施設が公益通報窓

口を設置しており、221（86%）施設が何ら

かの通報方法があるとの回答を得た。 
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Ｆ．健康危険情報 

本研究に関する健康危害情報はない。 
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Ｇ．研究発表 

１．論文発表 

・Haruhiro Uematsu, Masakazu Uemura, 

Yoshimasa Nagao ： Development of a 

Novel Scoring System to Quantify the 

Severity of Incident Reports An 

Exploratory Research Study. Journal of 

Mecidal System(2022) 

 

 

２．学会発表 

「産業界の品質管理を医療に～効果と

課題～」第 16 回医療の質・安全学会 

平松真理子 
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Ｈ．知的財産権の出願・登録状況 

１．特許取得 

リスクスコアおよびリスク偏差について

日本および米国にて特許申請中 

 

 

２．実用新案登録 

なし 

 

３．その他 

 なし 
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