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厚生労働科学研究補助金 (次世代育成基盤研究事業) 

分担研究報告書 

 

小児の傷害疾病に関わる費用について保護者対象の質問票調査 

 
研究分担者 岸部峻 都立小児総合医療センター 救命救急科 医員 

 

研究概要 

小児の傷害疾病にかかる直接費用・間接費用を算定することを目的とする、質

問票調査型の多施設観察研究。16 歳未満の小児、かつ、溺水、窒息、頭蓋内

出血、自転車スポーク外傷、電池誤飲、歯ブラシ外傷、熱傷、中毒により救急

外来を受診した入院患者を対象に、直接費用(医療費)、非医療費（通院費、介

護・看護費）、間接医療費(家族の労働時間損失、患者の後遺症に伴う生産性損

失)を主要評価項目とする。 
 
研究協力者： 
山本依志子 都立小児総合医療セン

ター 救命救急科 
大西志麻 国立成育医療研究センタ

ー 救急診療科 
北村光司 産業技術総合研究所 

人工知能研究センター	

萩原祐介 都立小児総合医療センタ

ー 救命救急科 
野村理 弘前大学 医学教育講座 
 
A. 研究目的 

特徴的な受傷機転もしくは傷害予防策が検

討されている、小児の傷害疾病にかかる直

接費用・間接費用を算定し記述すること。 

B. 研究方法 

デザイン：多施設観察研究 

主要評価項目：1)直接費用；医療費（入院

費、薬剤費、検査費、手術費など）、非医

療費（通院費、介護・看護費など） 

2) 間接費用; 労働損失（家族の労働時間

の損失、患者の死亡や後遺症に伴う生産性

損失など） 

期間：データ収集期間 2021 年 5 月〜2022

年 12月 31日迄 

対象：対象医療機関の救急外来を受診した

者のうち、適格基準をすべて満たし、かつ

除外基準のいずれにも該当しないもの。 

適格基準：16歳未満、かつ、下記の傷害

疾病治療のため研究期間内に入院加療を要

した者 

1)溺水、窒息、墜落・転落による頭蓋内出

血（重症度が高い） 

2)スポーク外傷、リチウム電池誤飲、歯ブ

ラシ外傷（特徴的な受傷機転） 

3)熱傷面積 10%以上の熱傷、誤飲による中

毒（その他） 

4)研究説明に同意して同意書を取得できる

場合 

除外基準： 

c 
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1)傷害疾病発生時に、運動面や精神面で年

齢相当の発達段階でないと担当医師が判断

した場合 

2)同一疾病の治療のために、初診日より 6

か月後時点までに他医療機関の受診を要し

経過をフォローすることができなかった場

合（経過がフォローできれば除外しない） 

3)同意書が取得できない場合 

4)調査票記載依頼後、9か月以内に回答が

なかった場合 

5)担当医師が対象として不適当と判断した

場合 

6)易骨折性・易出血性などの基礎疾患を有

する、虐待を疑う等 

目標登録者数：50 名（被験者数の設定

2018 年 4 月 1日から 2019 年 3 月 31日ま

で東京都立小児総合医療センター救急外来

を受診した患者のうち、該当する PICU入

室患者は 52例であった。同等２医療機関

における対象患者の 100 例程度より 50%の

回収率を想定した。 

対象者のリクルート方法 研究期間内に研

究機関の救急外来受診患者から募集した。 

調査方法： 

保護者への調査項目は以下の通り。 

患者の個人属性に関する項目：性別、年

齢。 

直接費用に関する項目：差額ベッド代、医

用材料費、通院交通費、付添人費用、紙お

むつ・パジャマなどの購入費、兄弟姉妹な

ど他の子どもの保育費、親戚などの交通・

滞在費、親戚・友人などへの謝礼、家族の

外食費、その他。回答は、1、000 円刻み

とした。 

間接費用に関する項目：お見舞いもしくは

付き添いのため通院した者の家族構成（複 

数回答可）、母親・父親、通院した日数、

欠勤した日数、遅刻・早退の時間数、普段

家事をしている時間の中で看病に費やした

およその時間と項目、普段自由に使える時

間の中で看病に費やしたおよその時間。同

居家族：患児の看病や通院のために、遅

刻・早退した時間、仕事以外の時間で使っ

た時間。非同居家族：患児の看病や通院の

ために、手伝った時間。 

研究機関の医師への調査項目は、以下の通

り。 

患者の個人属性に関する項目：主病名、研

究対象の選択基準、受傷日もしくは入院

日、入院期間、退院日、外来通院日数、6

か月時点での後遺症・医療的介入の有無、

Pediatric Cerebral Performance 

Category（PCPC, PCPC1: 後遺症なし、2：

軽度後遺症、3：中等度後遺症、4：重度後

遺症、5：植物状態、6：脳死/死亡）: 入

院時、退院時、６か月時。生年月日、身

長、体重、居住地域。直接費用に関する項

目：初診日から 6か月時点までにかかった

医療費（入院費、薬剤費、検査費、手術費

など診療報酬点数）。 

データ計測方法としては、管理対応表作

成：担当医療者は、診療 ID・研究管理 ID

の対応表を作成した。調査票の配布；同意

書取得時に保護者により選択された調査票

の回答方法 a)、 b)いずれかにより調査票

を配布した。 

a) Web入力：担当医療者より保護者メール

アドレスに入力フォーム URL を送信して、

保護者が URL からアクセスして回答した。

b) 調査票用紙に手書き入力:医療機関ごと

に研究管理 IDが付与された調査票「子ども

の傷害疾病に関わる直接・間接費用に関す
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る調査」の URLを同意書に記載された Email

アドレスに送信、もしくは用紙で直接配布

した。 

保護者による調査票入力：保護者は、初診

日から「治療終了」または、初診日から６

か月間まで、入院中は 1か月毎に調査票、

外来通院中は、治療終了となる最終の１か

月間、または、初診日からから 6か月目の

１か月間(１か月分)について調査票（資料

3-2）を入力した。Web入力の場合には、

入力後に「送信」ボタンを押して終了し、

手書き入力の調査票用紙の場合には、郵送

または、直接担当医へ提出する。いずれの

回答も、初診日から９か月までに回答とし

た(資料 3-4：データ計測フロー図１)。 

調査票回収：手書き入力の調査票用紙は、

回収後に、担当医療者が Web入力した。

Web入力調査票は、直接、研究用のデータ

サーバーに保管された。担当医療者は、医

療者用の調査票を Web 上で入力した。 

データの確認と管理データマネジメント責

任者は保護者および医療者が入力したデー

タを確認し、記載不足・遅れや入力間違い

などがあれば、医療機関の施設管理者へ連

絡した。施設管理者は、担当医療者、また

は、保護者に連絡し、追記記載を依頼し

た。 

データマネジメント責任者は、データセン

ターに保管されたデータ集計を行い、研究

責任者および共同研究者と共有した。 

(資料 3-5:データ収集のフロー図) 

調査票回収：手書き入力の調査票用紙は、

回収後に、担当医療者が Web入力した。Web

入力調査票は、直接、研究用のデータサー

バーに保管された。担当医療者は、医療者

用の調査票を Web 上で入力した。 

間接医療費の算出：入院時、外来時各々で

回答があった、仕事を休んだ時間、看病の

ために費やした時間を子ども一人一人で

集計した。仕事を休んだ時間は一日休んだ

日は 8時間、遅刻早退はその時間数として、

仕事を休んだ時間の総数とした。看病のた

めに費やした時間は、その時間数として取

り扱った。仕事を休んだ時間の間接医療費

は賃金構造基本統計調査の最新年（2021年）

の民営事業所、総産業、企業規模計 10人以

上、男女計、学歴計の所定内給与額を所定

内実労働時間数で除したものを全ての産

業の男女、学歴企業規模の時給の平均値と

して取り扱い、仕事を休んだ時間数に乗じ

て算出した。看病のために費やした時間は、

家事労働の時間として、産業別賃金表の

N79 その他の生活関連サービス業の企業規

模、男女、学歴計の所定内給与額を所定内

実労働時関数で除したものを時間単価と

して使用し、看病のために費やした時間に

乗じて算出した。 

倫理的事項： 

本研究実施前及び研究実施期間中を通じて、

各研究機関（国立成育医療研究センター・

都立小児総合医療センター）にて開催され

る倫理審査委員会において、本研究の実施、

継続等について倫理的、科学的及び医学的

妥当性の観点から承認を行うものとする。

研究責任者及び各研究機関の研究責任者は、

研究計画書、説明文書・同意書、資料など審

査の対象となる文書を倫理審査委員会に提

出した。 

同意取得： 

本研究は、「人を対象とする医学系研究に関

する倫理指針」（2017年2月28日一部改正）

より、本研究が侵襲を伴わず、介入を行わ
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ない研究であり、人体から取得された試料

を用いない研究のため、インフォームド・

コンセントを必ずしも必要としない。ただ

し、本研究では、医療費や対象小児だけで

はなく、家族や親戚などの生活、職務、金銭

に及ぶ内容の調査を実施するため、当該研

究の目的を含む研究の実施について、担当

者より、研究対象者の代諾者（親権者・未成

年後見人）に研究説明書を用いて本研究の

内容の説明を行い、研究への参加の拒否の

機会を与えた上で、インフォームドコンセ

ントを行い同意書を取得した。同意撤回を

希望される場合は、同意撤回書を使用し、

不利益を受けることなくいつでも撤回でき

るよう対象者および代諾者の人権擁護に配

慮した。研究の調査項目が金銭に関する項

目がほとんどであることから、小児を対象

としたインフォームドアセントの取得は行

わなかった。 

研究の目的を含む研究の実施についての情

報を研究責任者の所属する国立成育医療研

究センターのホームページに掲載する。 

情報の管理：個人情報の管理研究実施で使

用する調査票を取扱う際は、対応表を用い

て匿名化を行なった上で適切に管理し、対

象者の秘密保護に十分配慮する。直接手入

力記載された保護者の調査票、同意書、及

び患者対応表は、各医療機関内責任者の部

署内で鍵のかかるキャビネットに厳重に保

管し、施設外には持ち出さない。 

本研究で得られた情報等は、データセンタ

ー管理者がデータサーバー上で管理する。

Web入力を行うサーバーは、一般的なセキ

ュリティ対策を行うものとし、入力情報は

個人情報を含まない。サーバーのセキュリ

ティ管理は、次項に注意して実施する。①

ユーザーのアカウントとパスワードによる

アクセス制限、②サーバー情報セキュリテ

ィの規格 JIS Q 27001相当を取得している

ものを使用、③https プロトコルを使用し

た SSL 暗号化通信を利用、④ファイアウォ

ールの設置、⑤SQLインジェクション対策

の実施。 

なお、本研究では国内のレンタルサーバー

を利用する予定であるため、サーバー契約

は研究終了までである。サーバーに保存さ

れたデータは、研究終了時にパスワードを

掛けたデータファイルとして、国立成育医

療研究センター救急診療科内および都立小

児総合医療研究センター救急科内に保存す

る。 

研究責任者および協力研究者は、情報など

の正確性、漏洩、混交、盗難、紛失などが

起こらない様に厳密な管理を行う。また、

データマネンジメント責任者よりデータセ

ンターに保管された集計・解析結果は施設

の研究責任者が直接受け取り、インターネ

ットに接続していない国立成育医療研究セ

ンター救急診療科内、または、都立小児総

合医療センター救急科内に設置されたパス

ワード管理されたコンピューター内にパス

ワード管理ファイルとして保管する。デー

タ保存期間は研究終了日より 5 年間とす

る。 

研究の結果を公表する際は、対象者を特定

できる情報を含まないようにする。研究の

目的以外に、研究で得られた被験者の試料

等を使用しない。  

試料・情報の保管及び廃棄の方法 

保管方法：対応表を用いて匿名化を行なっ

た上で適切に管理し、対象者の秘密保護に

十分配慮した。直接手入力記載された保護
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者の調査票、同意書、など研究に関連する

文書及び患者対応表は、国立成育医療研究

センター救急診療科内、および都立小児総

合医療センター救急科内の鍵のかかるキャ

ビネットに厳重に保管し、施設外には持ち

出さない。 

保管期間と破棄の方法： 

収集した情報は、研究の中止または研究終

了後 5 年が経過した日までの間、厳重に保

存し、その後は個人情報に十分注意して廃

棄する。用紙類はシュレッダーにより裁断

してから破棄し、電子データは、コンピュ

ーター内に残らないよう完全にデータを破

棄、また、ディスクなどに保存されたデー

タは、ディスクをシュレッダーにかけて破

棄する。 

情報の利用： 

本研究で取得された情報について、本研究

内容以外に用いる場合には、研究責任者と

共同研究者の所属施設、および、倫理審査

委員会の審査を再度取得する。 

研究対象者に生じる負担並びに予測される

リスク及び利益： 

本研究は、侵襲と介入を伴わない観察研究

であり、患者に適応される医療は研究参加

の有無によらず同様である。また、研究に

関連して取得する情報は通常の保険診療に

ともなって行われた診察や治療で得られる

ものである。そのため、患者が本研究に参

加することで得られる直接の利益および不

利益はないが、研究成果により将来の医療

の進歩に貢献できる可能性がある。 

負担：研究対象者の保護者は、調査票に入

力記載する対象期間が最大 6か月間、入力

1回あたり 10分程度が 3-4 回程度生じる

と推測した。調査表への記載項目は最小限

にし、Web入力で負担を少なくした。 

リスク：調査票の内容へ記載するにあた

り、保護者が不安になったり落ち込んだり

するような場合があるが、その場合には、

無理をせずに担当医療者へ話しをして、適

切な支援を受けられるように留意した。 

利益：研究参加に際して直接的な利益はな

い。 

研究対象者等に経済的負担又は謝礼： 

観察研究であり、研究に参加することによ

る被検者に特別な治療や検査、費用負担は

発生しなかった。入院、外来の両方の調査

票記載のご提出確認ができた場合には、謝

礼として QUO カード（1000 円分）を直接も

しくは郵送で保護者に渡した。 

研究に関する情報公開の方法： 

研究で収集した情報は、研究報告書、日本

小児科学会など関連する学会での発表、ま

た、専門委員会、国際会議での発表、およ

び、関連学会へ論文として研究成果を公表

する予定。公開する際は、個人を特定でき

ない形にする等個人情報の保護に十分注意

を払い、研究に参加した被検者や保護者・

家族を特定できる情報は一切公表しない。 

収集されたデータと成果の帰属： 

研究責任者及び研究分担者で委員会を設け

た。本研究のデータを用いて学会発表や論

文投稿をしたい場合は、その内容について

具体的なプロポーザルを作成し、委員会か

ら許可を得て、あらかじめ規定された期限

までに解析・論文化を行うこととする。原

則としてプロポーザルを提出した者が第一

著者になる、もしくは第一著者を指名でき

る。責任著者は研究責任者もしくはプロポ

ーザルを提出した者がなるものとする。共
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著者には、委員会の全メンバーと、その学

会発表や投稿論文の作成に具体的な貢献を

したものとする 

将来の研究のために用いられる試料・情報

について：本研究で取得された情報につい

て、本研究内容以外に用いる場合には、研

究責任者と共同研究者の所属施設、およ

び、倫理審査委員会の審査を再度取得す

る。 

承認等を受けていない医薬品又は医療機器

の使用等：承認等を受けていない医薬品又

は医療機器の使用はない。 

遺伝的特徴等に関する取り扱い：本研究で

は遺伝的特徴に関する情報は取り扱わな

い。 

モニタリング及び監査について： 

本研究は、特別な治療や検査を伴わない観

察研究であり、「人を対象とする医学系研

究に関する倫理指針」（文部科学省、厚生

労働省、2017年 2月 28 日一部改正）で推

奨されているモニタリング、および監査は

実施しない。 

C. 研究結果 

研究費が繰越しされた 2022年 4月から

2023 年 3 月の間に実施して得られた結果

を以下に示す（症例登録は 2022年 4月ま

でにも存在したが、解析は全て繰越時期に

実施された）。 

2021年 5年から 2022年 12月まで、合計

40 例の患者が登録され、男児 24 例

(60%)、平均月齢 34か月(標準偏差 40か

月)であった（表 1）。 

受傷機転の内訳は、墜落・転落 16 例

（40%）と最も多く、次いで自転車関連外

傷６例、歯ブラシ関連外傷 5 例、熱傷 5 例

であった。窒息・溺水などの重症度の高い

症例や死亡例の登録はなかった。傷害部位

の内訳は、頭蓋内 15 例（38%）が最も多

く、次いで、腹腔内臓器 6 例、皮膚 6 例、

咽頭部 5 例であった。手術介入あり８例、

集中治療室治療あり 24 例、入院日数 13。

9 日（標準偏差 13。1日）であった。入院

前 PCPCは全例 1で、退院時の PCPC4が 1

例、PCPC2 が 2例、残りは全て PCPC1であ

った。 

入院中にかかった直接医療費の中央値は

749、200 円で、受傷機転別の結果は表 2

に示す通りで、入院期間が長いほど医療費

が高くなる傾向にあった。交通外傷は複数

臓器損傷になることが多く、転倒 2例はい

ずれも患児が持っていた水筒での腹腔内臓

器損傷で、自転車関連外傷には後部座席乗

車中の大腿骨骨折で鋼線牽引を要し長期入

院となる症例が複数含まれていた。墜落・

転落の 16 例のうち、12例が頭蓋内出血、

3 例が腹腔内臓器損傷、１例が頭蓋内出血

＋腹腔内臓器損傷であったが、手術症例は

小腸穿孔と顔面神経麻痺に対する介入の 2

例のみであった。歯ブラシ関連外傷には内

頸動脈閉塞による脳梗塞の１例、異物誤

飲・誤嚥にはシールの誤飲による食道異

物・縦隔膿瘍の 1例が含まれており、直接

医療費の四分位範囲が大きかった。 

入院中にかかった間接医療費（家族の労

働時間の損失）の中央値は、家族・親族分

全部含めて 35、397円（仕事を休んだ中央

値 19時間を労働時間の損失として換算）

で、入院 1日あたり 5、154 円であった

（表 3）。また、仕事以外で患者のケアの

ために余分にかかった時間の間接医療費の

中央値は 15、260 円（中央値 10時間を家

事代行の労働時間の損失として換算）であ
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り、入院 1日あたり 1、653 円であった。

本研究では、両親の職種については情報収

集していないが、父の方が母よりも仕事を

休んだ時間が長い一方で、母の方が父より

も仕事以外でケアのために余分にかかった

時間が長い傾向にあった。 

受傷機転毎の間接医療費（入院分）の合計

を図 1 に示す。16 例と最も多かった墜

落・転落症例は、48、124 円（中央値）で

あり、交通事故症例が 280、432円（中央

値）と最も高額であった。直接医療費と同

様に入院期間が長いほど間接医療費が高く

なる傾向にあった（図 1）。異物誤飲・誤

嚥、熱傷、歯ブラシ関連外傷、自転車関連

外傷の中にも、間接医療費が 400、000 円

を超える症例が含まれていたが、墜落・転

落症例と比較して症例数が少なく、それぞ

れの受傷機転における間接医療費の基準値

を設定するためにはバラツキが多かった。 

退院後に、外来受診があり、かつ、保護

者より調査票に回答があったのは 31例で

あった。約 1ヶ月間の外来通院中にかかっ

た間接医療費（家族の労働時間の損失）の

中央値は、家族・親族分全部含めて 14、

904 円 (四分位範囲 0-52、164 円)で、仕

事以外で患者のケアのために余分にかかっ

た間接医療費は 16、786 円(四分位範囲

6、104-91、560 円)であった（表 4）。 

受傷機転毎の間接医療費（外来分）の合

計を図 2 に示す。図 1（入院分）と比較し

て、異物誤飲・誤嚥・転倒・事故は、間接

医療費が少ない傾向にあった。入院期間中

に治療を完遂し、かつ、退院時の PCPCが

低いためと考えられた。 

直接非医療費（通院費、介護・看護費、

医用材料費、その他）の中央値は、入院分

は 23、000 円、外来分は 4、000 円であっ

た（表 5）。受傷機転毎の直接非医療費の

比較を図 3、4に示す。入院分の直接非医

療費は、入院期間との関連性は見られなか

った（図 3）。外来分の直接非医療費は、

退院時の PCPCが 2以上の症例の方が高い

傾向にあった（図 4）。   

D. 考察 

本研究の限界として、対象期間内に死亡例

や重篤な後遺症を残した症例が含まれてお

らず、患者の死亡や後遺症に伴う生産性損

失に伴う間接医療費の算出はできなかっ

た。また、コロナ禍の面会制限や保護者の

働き方の変化などもあり、家族の労働時間

の損失に伴う間接医療費への影響も見られ

た。患者背景として、各保護者の主な職種

に関する情報取得が不足していた。 

 

E. 結論 

・重症度の高い子どもの事故に関する医療

費調査（間接医療費含む）を国内で初めて

行った。 

・入院期間平均 9 日の 40症例を対象と

し、直接医療費は 749、200 円、間接医療

費 50、657円、直接非医療費 23、000 円で

あった（中央値）。 

・子どもの事故は、介護者の労働時間・生

産性の損失やその他費用が発生することが

特徴で、費用対効果分析を行う際にはその

データが有用であると考えられる。 

・受傷機転ごとに重篤な症例を中心に継続

的なデータ収集と、情報収集項目の整理が

必要である。 

 

F. 研究発表 該当なし 

G. 知的財産権の出願・登録 該当なし 
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表 1 患者背景 

 

 
表 2 直接医療費の入院期間分 
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表 3 間接医療費の入院期間分 

 
 
 
図 1 受傷機転毎の間接医療費（入院分）  

 
（左軸 金額（円）、右軸 入院期間(日)） 
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表 4 間接医療費の外来分 

 
 
 
図 2 受傷機転毎の間接医療費（外来分）  
 
 
(円) 
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表 5 直接非医療費の入院/外来分 

 
 
 
 
 
図 3 受傷機転毎の直接非医療費の入院分  
 
（円）           (日) 
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図 4 受傷機転毎の直接非医療費の外来分 
 

（円）

 


