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研究要旨 

訪問看護事業所を対象とした全国調査を実施し、adverse event（AE）の発生状況および

関連要因を検証した。訪問看護事業所における 3 か月間の AE 発生は非常に稀であり、

事業所間のばらつきが大きいことが示唆された。また、AE 発生の関連要因としては、

患者の要介護度が高いことが関連していることが示唆された。 

 

A. 研究目的 

在宅における患者安全は、住み慣れた地

域で最期まで療養を続けるうえで、非常に

重要な要素となっている[1,2]。在宅療養者

のうち、およそ 10.0–37.7% は何らかの

adverse events (AEs) [3–7]を経験しており、

これらにより本来であれば不要な入院が引

き起こされている[8]。 

AE の発生予防にあたって、訪問看護師は

直接の患者ケア提供者として、安全リスク

のアセスメントやリスクマネジメントを担

っている [8]。一方で、知識やアセスメント

技術の未熟さを感じている訪問看護師も多

く [9]、患者安全に関する継続教育の提供

や手順の見直しといった事業所全体の管理

体制の不足も指摘されている[10]。訪問看

護師や訪問看護事業所が患者安全に重要な

役割を果たしているにもかかわらず、訪問

看護事業所を対象とした AE に関する調査

研究は限定的であり、全国での発生状況や

関 連 要 因 など は 明ら かに な っ て いな い 

[1,9,10]。唯一、2004 年に緒方らが全国の

訪問看護事業所を対象に行った調査におい

て、AE の発生状況等が報告されており、当

調査では、1 か月間の平均 AE 発生数は 0.15

であり、約 70％の事業所では AE が発生し

ていなかった[11]。   

2004 年以降、訪問看護事業所は 5000 箇

所から 2020 年現在で約 2 倍に増加してお

り、訪問看護事業所における AE の発生状

況等については、現状を改めて明らかにす

る必要がある。そこで、本研究では、全国の

訪問看護事業所における AE の発生状況を

可視化し、事業所単位での関連要因を検証

することを目的とした。 

 

B. 研究方法 

1. 研究デザイン  

全国の訪問看護事業所を対象とした郵送

法による自記式質問紙調査（横断調査）を実
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施した。介護サービス情報公表制度[12]に

2019 年調査の訪問看護の情報を掲載して

いた事業所のうち、1）病院又は診療所であ

る指定訪問看護事業所、2）事業開始年月日

が 2019 年 4 月以降の訪問看護ステーショ

ン（調査時点で事業を開始していない）、3）

訪問看護ステーションの人員基準を満たし

ていない看護職員常勤換算数が 2.5 人未満

もしくは人員が欠損の訪問看護、4)記載住

所に所在していないもの（宛先不明での返

送）を除いた 9,979 事業所の管理者を対象

に質問紙を郵送した（2020 年 3 月）。回答

にあたっては、研究の説明書を同封し、同意

確認項目を調査票に含める形で参加者の同

意を得た。 

 

2. 調査項目 

 調査項目の選定にあたっては、訪問看護

管理者 4 名のフォーカスグループインタビ

ューを基に、研究者 3 名が調査項目案を作

成し、医療安全や在宅医療、看護管理の専門

家会議にて内容の妥当性を評価した。 

１）AE の発生数：2020 年 1 月―3 月に発

生した AE の発生数をアウトカムとした。

AE は、WHO では“a harmful incident or an 

incident that results in harm to a patient” 

[13]と定義されているが、在宅領域におい

ては研究により様々な定義が用いられてお

り、統一されたものはない。従って、本研究

では WHO の定義を基にした独自の定義を

用い、サービス提供中に発生した転倒・転

落、誤嚥、誤薬、デバイス関連、チューブ関

連、褥瘡、カテーテル感染、尿路感染のいず

れかとし、重症度は問わなかった（ヒヤリ・

ハットは除いた）。 

2)患者安全に関する取組状況：患者安全に

関するマニュアルの構築、委員会の設置、ス

タッフへの教育を用いた。 

3)事業所特性：小児患者の受入れ有無、ター

ミナル期の患者の受入れ有無、特別管理加

算算定者の割合、要介護度 3 以上の患者割

合、開設法人、月間患者数、常勤換算看護職

員数などを用いた。 

 

3. 解析方法 

 AE の発生状況及び事業所特性について、

基本統計量を記述した。また、AE の発生の

関 連 要 因 を 検 証 す る た め Zero-inflated 

native binomial regression model[14]を用

いた単変量解析および多変量解析を実施し

た。解析には Stata MP ver16 を用いた。統

計的有意水準は両側 5%とした。 

5. 倫理的配慮 

 本研究は、東京医科歯科大学医学部倫理

委員会の審査を得て実施した（番号 No. 

M2019-304）。 

 

C. 研究結果 

9,979 事業所のうち、580 箇所から返信が

あり、欠損のあった 180 を除外した 400 事

業所が分析対象となった。分析対象となっ

た事業所特性を表 1 に示す。開設法人は、

営利法人が 44.3％と最も多く、常勤換算看

護職員数は中央値（25％タイル―75％タイ

ル値）4.0(3.0-5.8)であった。患者安全に関

するマニュアルは 89.3％の事業所が保有し

ており、委員会の設置は 26.5%、事故予防

に関する職員研修は 52.3％の事業所が実施

していた。 

各事業所で 2020 年 1 月－3 月の 3 か月間

に発生した AE 数は最小値 0、最大値 47 で

あり、26.5％の事業所で AE は発生してい
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なかった（図 1）。発生した計 1937 件の内

訳は、褥瘡 80.5％、尿路感染 5.9%、転倒

1.7％などであった(表 2)。 

AE 発生に関する zero-inflated negative 

binomial 分析の結果を表 3 に示す。単変量

解析の inflated part においては、要介護度

3 以上の患者割合が多いこと、特別管理加

算算定患者割合が多いこと、月間利用患者

数が多いほど AE 発生が 0 になりにくい傾

向を示していた。Negative binomial part で

は、小児患者の受入れ、ターミナル期の患者

受入れ、要介護度 3 以上の患者割合が多い

こと、委員会の未設置、研修の実施、月間利

用患者数が多いことが AE 発生数の増加と

有意に関連していた。また、多変量解析の

negative binomial part より、要介護度 3 以

上の患者割合が多いことと AE 発生数が多

いことが有意に関連していた。AE 発生数は、

第 2 四分位群は、第 1 四分位群と比べ（以

下同）、exp. (0.36) ≒ 1.44 倍 (p < 0.05)、

第 3 四分位群は exp. (0.27) ≒ 1.32 倍 (p 

= 0.099)、第 3 四分位群では、exp. (0.37) ≒ 

1.42 倍(p < 0.05)であった。一方、統計的

に有意ではないものの、委員会を設置して

いる事業所では、未設置の事業所と比較し

て exp. (－0.23) ≒ 0.71 倍 (p = 0.065) AE

発生数が少なかった。 

 

D. 考察 

 本研究では、訪問看護事業所における AE

の発生状況とその関連要因について、全国

の状況を示した。我が国における訪問看護

事業所における AE 発生は、1/4 の事業所で

は発生がみられないなど稀な事象であるこ

とが分かり、先行研究と同様の傾向であっ

た[15-17]。一方で、今回の結果は、サーベ

イランスシステムの脆弱性を反映した結果

であるとも言える。ほぼすべての事業所が

医療事故等に関する事業所独自のシステム

を持ちながらも[18]、20％の事業所では発

生した事故に関する文書化を行っていない

[11]などその程度には差があることが指摘

されている。今回、AE の発生数にばらつき

が大きかったのは、標準化された報告シス

テムの欠如によるものが影響している可能

性がある。今後、全国共通の事故報告の基準

の統一化が求められる。 

 AE 発生に関する関連要因として、要介護

の高い患者をより多く受け入れていること

と AE の発生数が多いことが関連している

ことが示唆された。患者個人を測定単位と

した先行研究においても ADL の低さが AE

発生のリスク要因であることが指摘されて

おり[5]、本研究結果と一致する。今回の横

断調査では、患者安全の取組みに関しては、

委員会の設置のみ統計的に有意ではないも

のの AE 予防効果がある傾向が示唆された。

先行研究では、継続教育やケアの標準化と

いったケアプロセスの改善による AE 予防

効果が指摘されており[2,8,9,19]、ケアプロ

セスの改善による AE への予防効果に対し

ては今後さらなる検証が必要である。 

 本研究における限界として、回収率の低

さが挙げられる。COVID-19 の感染拡大と

調査時期が重なったことが大きな原因と考

えられる。しかしながら、各地方からの回収

率が同程度であったこと、分析対象事業所

の主な特性が既存統計調査のものとほぼ同

等であることから全国の状況を示している

と言えると判断した。 

 また、本調査では、自己申告による AE 発

生数を用いており、より患者安全に配慮し
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ている事業所ほど厳密に AE 発生をとらえ

ており、そのような事業所ほど本調査に回

答していることが予想され、回答バイアス

が生じている可能性がある。今後、より客観

的な看護記録等の診療情報や標準化された

報告システムによる研究が必要である。 

 

E. 結論 

 訪問看護事業所を対象とした全国調査の

結果、3 か月間の AE の発生は、非常に稀で

あり、かつ事業所間によるばらつきが大き

いことが分かった。AE 発生の関連要因とし

ては、患者の要介護度が関連していること

が示唆された。 

 

F. 健康危険情報 

なし 
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表 1 分析対象となった訪問看護事業所の特性(n=400) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

         図１  訪問看護事業所における AE 発生数の分布(n=400) 
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表 2 400 事業所における 3 か月間の AE 発生数とその内訳 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

表 3 AE 発生に関する zero-inflated negative binomial 回帰分析の結果(n=400) 

 

 

 


