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研究成果の概要（和文）：クオリティ・インディケータの開発では、エビデンスにもとづいた
診療プロセスの導入とその結果のモニターという観点から、我が国における臨床的意義をふま
え、ガイドライン遵守率、有害事象発生率、患者フロー、適正使用等の領域で、行動
変容の「変化」を敏感に反映する定量的指標を特定する必要がある。また、正確な測定には、
診療情報の電子化、構造化された各種データベース、医療文書管理システムなど、質の高い情
報収集と抽出システムが不可欠である。 
 
研究成果の概要（英文）：To develop quality indicators in Japanese healthcare settings, 

we have to identify parameters that can promote introduction of evidence-based practice 
and monitor the improvement.  Quantitative indicators sensitive to change in practice 
in the areas of guideline compliance, patient safety, patient flow, and utilization are 
needed.  To measure quality in precise and reliable ways, electronic systems for 
information gathering and extractions with a variety of structured database need to be 
developed. 
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１．研究開始当初の背景 

1999 年以降、我が国の医療機関ではエラー
（患者誤認、手術部位誤認、異型輸血等）防
止を中心とした医療安全対策が講じられて
きたが、個別の対策の効果や複数対策による
総合的なインパクトに関する定量的評価は
ほとんど行われていない。一方、諸外国では、
医療安全・質向上という広い枠組みで、科学

的根拠にもとづく診療の実施等も含め、クオ
リティ・インディケータと呼ばれる指標を開
発し、定量的評価が行われてきている。 

近年、米国 IHI（Institute for Quality 
Improvement）から科学的エビデンスの認め
られる一群の医療安全・質向上の対策が提示
され、院内標準化死亡比による総合的評価も
提案された。これをモデルにした取り組みが



諸外国や我が国でも導入されているが、各対
策の意義や方法、インディケータ算出のため
のインフラ等について十分検討されていな
い。 
 
２．研究の目的 

我が国における医療安全・質向上方策の評
価方法を構築することを目的として、米国と
我が国で実施されている医療安全対策の相
違点、臨床評価指標の同定に係る問題点、評
価結果に影響を与える診療情報の特定、デー
タ抽出プロセスに関する課題等について分
析を行う。 
 
３． 研究の方法 

海外のクオリティ・インディケータ（IHI、
AHRQ、OECD 等）に関する文献レビューを行い、
指標の特徴や種類を分析した。 
IHI が提案している医療安全対策と指標の

我が国における臨床的意義については、医療
安全、感染制御、院内救急、心疾患治療のエ
キスパートパネルとともに検討した。 

また、大阪大学医学部附属病院において、
いくつかのクオリティ・インディケータを算
出し、データ抽出プロセス及び算出された測
定値の解釈に関する分析を行った。クオリテ
ィ・インディケータの特定と測定については、
関係委員会の承認を得た。また、データの抽
出にあたっては、患者及び医療従事者の個人
情報の保護に配慮した。また、院内救急に関
する正確な情報収集と分析のために、電子カ
ルテ上で用いることができるようなテンプ
レートを開発した。 
                           

① 阪大病院のデータベースを用いて、死
亡退院患者率、周術期死亡率（48時間以内）、
術後24時間以内の再手術率、退院後6週間以
内の予期せぬ再入院率、CVC留置に伴う合併
症の発生率、肺塞栓症発生率、転倒転落発生
率、新規褥そう発生率、MRSA新規院内感染率、
CPRコールの心停止例における心拍再開率を
測定した。 

４． 研究成果 
(1) 米国のクオリティ・インディケータの特徴
と本邦で測定する際の相違点 

① 米国IHI（Institute for Quality 
Improvement）の「500万人の患者の命を救う
キャンペーン」で測定されているクオリテ
ィ・インディケータは、4領域、12テーマ、
65指標であった。4つの領域とは、「医療安全」、
「感染制御」、「院内救急体制」、「エビデンス
にもとづく心疾患治療」であった。  

医療安全については、パイリスク治療薬に
よる有害事象の予防（13指標）、ケア移行時
の処方確認による薬剤有害事象の予防（2指
標）、褥そう予防（5指標）、手術合併症の減
少（11指標）、病院管理者の積極的参加（2指
標）の5テーマが含まれていた。感染制御に
ついては、MRSA感染症の減少（7指標）、手術
創部感染の予防（7指標）、集中治療部におけ
るCVカテーテル菌血症の予防（2指標）、集中
治療部における人工呼吸器関連肺炎の予防
（2指標）の4テーマであった。院内救急体制
の効果は3指標により測定される。エビデン
スにもとづく心疾患については、うっ血性心

不全のEBMに基づく治療と、急性心筋梗塞の
治療の向上の2テーマであった。 
これらの指標は、「有害事象発生率（予防

可能で頻度の高い、または稀であるが重篤な
結果に至る事例）」「ガイドライン遵守率」「患
者フロー（安全や質に影響を与える手術予定
時間延長時間、入院待ち期間）」「適正使用率」
等に大きく分類された。 
 

② 米国と日本で治療方針（MRSA患者の隔
離）やガイドライン（心不全患者への肺炎球
菌ワクチン接種、術後24時間以内の予防的抗
菌剤投与中止）が異なるもの、測定に観察者
による実施状況確認が必要なもの（清掃手順
遵守率、CVC関連スタンダード遵守率）、専門
医による診断・治療が行われている場合には
実施率がほぼ100%になるもの（慢性心不全や
急性心筋梗塞の治療）、診療制度の異なるも
の（心エコー利用状況、迅速なPCIの実施、
院内救急システム）や、米国よりも長い入院
期間に影響されるもの（手術創部感染症率）、
臨床的に問題のある病態とは限らないもの
（ICUにおける人工呼吸器関連肺炎）、病態や
治療の複雑な集中治療部門より一般病棟で
の測定が必要なもの（CVC関連スタンダード
のうち挿入部位）など、日米における指標の
重要性や意義等の違いが明らかになった。 

 
(2) クオリティ・インディケータの測定試行か
ら得られた知見 

 
② 死亡退院患者率と周術期死亡率につい

てはアウトカム指標であり、適切な評価のた
めには患者のケースミックス（年齢、性別等）、
原疾患の重症度、併存疾患について層別化や
リスクアジャストメントを行う必要がある
が、電子カルテの情報を格納しているデータ
ウエハウスから、原疾患の重症度や併存疾患
を抽出することは困難であった。これらの指
標については、病院全体の値ではなく、DPC
別の分析の方が有用であると考えられた。ま
た、術後24時間以内の再手術率については、
予定した再手術と予定外の再度手術を、既存
のデータベースから区別することはできな
かった。 

 
③ 積極的な医療安全対策の講じた領域で

あるCVC留置に伴う合併症率、肺塞栓症発生
率については、インシデントレポートでは該



当事例をほとんど抽出することはできなか
った。CVC留置に伴う合併症率は、診療記録
の病名（気胸や血胸）と医療材料コードのデ
ータベース（胸腔ドレーン）から事例をスク
リーニングし、さらに診療記録でイベントの
発生を確認した。転倒転落発生率については、
インシデントレポートへの報告件数が多く、
ほぼ全例が報告されているという前提で、イ
ベント数は担当部門が保有するデータベー
スから算出した。 
 

④ 新規褥そう発生率、MRSA新規院内感染
率については、担当看護師を通じて毎日該当
事例を収集するシステムがあり正確なデー
タが得られた。ただし、これらの情報収集及
び分析は、当該領域の担当部門や担当者によ
り行われており、病院のデータウエアハウス
から抽出できなかった。 
 

⑤ CPRコールの心停止例における心拍再
開率の算出については、CPRコールの応援要
請者と応援者が事後に紙媒体に記入した情
報に基づいて行っていたため、必要な情報の
収集やデータベース作成のプロセスで労力
を要していた。そのため、正確で効率的な情
報収集・分析を行うために、電子カルテで入
力することを想定した構造化されたテンプ
レートを作成した。 
 
(3) クオリティ・インディケータの開発・測定
に関する課題 

① 医療安全対策の効果を示すセイフテ
ィ・インディケータは、国際的にもいまだ確
立されていない。その背景には、「Never 
Events」と呼ばれる稀であるが回避すべきエ
ラー（手術部位間違い、異型輸血等）は、一
般に医療スタッフの自主的報告であるイン
シデントレポートで把握されるため、報告さ
れないものもありエラーの全数把握が困難
であることが挙げられる。 

一方、処置に伴う有害事象（CVC穿刺に伴
う合併症、肺塞栓症、鎮静剤使用時の呼吸抑
制等）は、インシデントではなく合併症とと
らえられ診療記録の経過記録に記載される
ことが多い。しかし、構造化されていない記
述情報や電子化されていないデータベース
から、必要なデータを抽出するには困難が伴
う。診療記録に記載がないこともある。 

また、医療安全対策の効果指標の一つに
HSMR（病院標準化死亡比）があるが、算出方
法が容易でないこと、診療する患者や医療機
関の特性を反映しにくいこと、安全対策によ
る「変化」を敏感に反映しないこと、医療安
全上の課題の特定や測定値の解釈が難しい
等の問題がある。 

今後は、積極的な医療安全対策を講じた領
域に関しては、モニターすべき定量的指標を

設定し、医療従事者の記載する診療記録に加
え、医療材料や医薬品コード等のデータベー
スも活用し、分母となる集団の全数把握と、
分子となるイベントの抽出を行うことが必
要である。 

 
② クオリティ・インディケータの開発に

あたっては、科学的エビデンスを反映した診
療プロセスの導入とその結果のモニターと
いう観点が必要である。医療の質向上の原則
である「正しいプロセスが正しい結果を生
む」という前提にたてば、臨床ガイドライン
の遵守率やプラクティス・バンドルの導入効
果は、モニターすべき重要な指標であると考
えられた。プラクティス・バンドルとは、例
えば、人工呼吸器関連肺炎予防対策として、
間歇的鎮静、ベッドギャッジアップ、DVT予
防、褥そう予防の4つの介入をすべて行うも
のであり、すべて行った場合を「実施」、1つ
でも行われなかった場合を「未実施」として、
介入の効果を測定する方法を、バンドルの悉
無測定（All-or-nothing measurement of a 
practice bundle）という。また、バンドル
の実施を徹底するためのツールとして「チェ
ックリスト」の活用が推奨されている。 こ
のようなプロセス管理の観点から、プロセス
やアウトカムをモニターするという取り組
みが、今後必要である。 
 

③ クオリティ・インディケータは、医療
の質に関する問題点を示し、改善を推進し、
改善による「変化」を表すことができるよう
なものであることが望ましい。そのためには、
指標の選択とともに、データの分析方法や図
示方法も重要である。たとえば、退院時に作
成する文書の完成日数を指標にした場合、病
院全体の平均値を経年的に示しても、測定地
の解釈や行動変容は困難である。従って、
個々のデータのばらつき（完成日数の分布）
を視覚的に示し、必要に応じて適切な変数
（診療科）で層別化することにより、質に関
する構造的原因の究明と適切な介入及び評
価が行うことが可能になる。 
 

④ クオリティ・インディケータ算出には、
質の高い診療情報の収集及び抽出システム
が必要である。そのためには、必要なデータ
を収集するための構造化されたテンプレー
ト開発（例えば、院内救急コールに関する情
報）、診療情報管理士など専門家の関与によ
る各種データベース（医療材料コードなど）
の利用やカルテ記載情報の確認、院内に分散
する膨大な種類と数の文書データの有効活
用（例えば、本院で開発した情報処理通信技
術を用いたDACSと呼ばれる医療文書管理シ
ステム）などが不可欠である。   
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