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研究成果の概要（和文）： 

本研究では，医療の質保証を実現するための質マネジメントシステムモデルを構築し，その

導入・推進方法も明確にして実際の病院に導入・推進することによってモデルの検証を行い，

実用性の高い医療の質マネジメントシステムモデルを確立することを目的とした．本研究では，

ISO9001 を超える医療の QMS モデル，その導入・推進方法，組織的改善の方法，医療の質・

安全教育体系を提案し，10 病院に適用して実証した． 

 

研究成果の概要（英文）： 

This study proposes a Quality Management System (QMS) model for the quality assurance of 

healthcare. The effectiveness of the practical QMS (ISO 9001) model is demonstrated and a method 

of introducing and promoting QMS in hospitals is established. The study also suggests a method of 

improving the system at the organizational level and establishing an educational system for 

healthcare quality and safety. Furthermore, the effectiveness of the system is demonstrated by 

application to 10 hospitals. 
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１．研究開始当初の背景 

医療分野では，2000 年以降，医療安全に対
する取り組みが積極的に行われるようにな
り，一定の効果が見られるようになったが，
依然として医療事故は多数発生している．ま
た，医療費抑制を目的として診療報酬の引き
下げや DPC による包括支払制度が導入され
る中で，より一層質の高い医療の提供が要求

されるという厳しい環境下に医療界は置か
れている．一方，医療技術に関してはますま
す高度化，複雑化し，医師，看護師，薬剤師
やその他の専門職が協力してチーム医療の
形で診療を進めなければ，質の高い医療の提
供は困難になっている．このように，これか
らの医療機関は個々の技量に頼る方法では
なく，組織として質保証する体制を構築し，
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安全で質の高い医療を提供していくことが
必要である． 

質の高い製品やサービスを組織的に提供
するためには，工業界においては質マネジメ
ントシステム(Quality Management System，以
下 QMS)を構築して質保証を行っていくのが
一般的である．QMS とは，製品サービスの質
を達成するための業務のやり方，仕組み(業務
手順，方法，組織，人，設備，技術，知識な
ど)である．ところが，医療機関においては
QMS に対する取り組みが不十分で，組織とし
て質保証できる体制ができていないのが現
状である．また，医療機関における QMS は
どのような形態がふさわしいのかについて，
これまで十分な研究がされていない． 

これに対し研究代表者らは，医療機関にお
ける ISO9001 をベースにした QMS モデルの
開発を行った．しかし，ISO9001 で要求され
ているのは最低限の質保証であり，医療の質
保証に関しては最低レベルをクリアしたに
過ぎない．医療における質保証の方法論を確
立し，さらに医療の質向上を達成するには，
病院のすべての経営活動をカバーする総合
的な QMS モデルが必要である． 

 

２．研究の目的 

従来研究から，これまでの研究成果を発展
させて医療の QMS を確立するには，以下の
二つの課題に取り組まなければならないこ
とが明らかになっている． 

課題(1) QMS モデルの確立 

これまでに開発した QMS 基礎モデルは，
質保証に関するすべての要素をカバーした
ものではなく，日常管理，文書管理，内部監
査など，必要最低限の要素に限定している．
医療の質をより向上させるには，質保証に関
わるより広範な活動をカバーするように，拡
充していく必要がある．特に，TQM におけ
る方針管理のような組織的改善活動につい
ては，病院では実施されていない場合が多い
ので，QMS と組織のレベルを上げて質向上を
図るには，このような活動が不可欠である．
しかし，企業などとの組織構造，業務形態の
違いなどにより，どのような形で実施してい
けばよいかが明確になっていないので，その
方法論を明らかにする必要がある． 

課題(2) より多くの病院に医療 QMS を広め
るための導入・推進方法，教育体系の確立 

 我が国の医療の質を向上するには，本研究
の共同研究病院だけでなく，多くの病院に
QMSが導入される必要がある．病院は約 9000

あるので，それぞれの病院が，自律的に導
入・推進を進められなければならない．これ
までの研究成果を活用して，病院が自律的に
導入・推進を進められる方法論を確立するこ
と，そのために必要な教育体系を提示するこ
とが不可欠である． 

 本研究では，これらの二つの課題を解決し，
実用性の高い医療の質マネジメントシステ
ムモデルを確立することを目的とした． 

 

３．研究の方法 

本研究では，下記に示す研究体制で研究を
進めた．研究者の研究班は，主に QMS モデ
ルを検討する QMS モデル班(班長：飯塚)と，
主に導入・推進方法と教育体系を検討する
QMS 教育班(班長：棟近)の 2 班で構成した．
両班は，週 1 回の研究会議で，研究の進捗状
況，今後の課題等を確認した．研究フィール
ドである 10 病院の院長，副院長，QMS 推進
責任者，推進コアメンバーと研究者とで研究
会を構成した．この研究会は，QMS-H 研究
会(QMS-HはQMS for Healthcareの略)と呼び，
2 ヶ月に 1 回の頻度で，QMS 導入・推進上の
課題の検討，進捗状況の報告，必要な教育等
を行った．この研究会での議論を受けて，各
病院は議論の結果を持ち帰って QMS の導
入・推進を継続した．研究者は，必要に応じ
て病院を訪問し，活動状況の調査，必要なデ
ータの採取，病院研究協力者との議論，現場
で必要な教育等を行った．基本的には，病院
での導入・推進，研究会での議論，研究者の
所属する大学での研究という 3 種類の方法で
研究を進めた． 

QMS モデルを検討する QMS モデル班では，
2010 年度にモデル検証病院での活動状況，管
理指標の推移，導入・推進上の問題点の把握
を行った．また，従来研究で開発した QMS

に必要な要素機能のうち，日常管理，文書管
理，プロセスの可視化・標準化を中心に，実
施上の問題点を把握した．その結果をもとに，
QMS 基礎モデルの問題点を把握するととも
に，QMS 基礎モデルを超えて実施しなければ
ならない要素機能を特定し，開発すべき医療
QMSモデルの原案を作成した．2011年度は，
前年度に作成した QMS 基礎モデルを 5 病院
に適用し検証を行った．また，組織的改善の
方法論である方針管理を導入・推進し，推進
上の問題点，課題・目標の適切さ，達成度の
調査を行い，医療における方針管理の方法論
がいかにあるべきかを検討した．2012 年度は，
昨年度までに開発した QMS モデルを 7 病院
に導入することができたので，それぞれの活
動における問題点を抽出し，QMS 要素の精緻
化を図った． 

導入・推進方法と教育体系を検討する QMS

教育班では，2010 年度に開発済みの導入・推
進方法を久喜総合病院に適用し，適用上の問
題点を把握した．また，既に導入・推進を行
ってきた 3 病院での問題点も把握した．それ
をもとに，導入・推進方法の改善案を作成し
た．2011 年度は，昨年度実施した久喜総合病
院への適用結果を分析した．また，導入・推
進方法の改良原案を作成したので，新規に参



 

 

加する 2 病院に適用し，その有効性を評価し
た．さらに，その適用結果を分析し，導入・
推進方法の精緻化を図った．2012 年度は，昨
年度新規に導入した 2 病院での活用実績を分
析し，若干の修正を図った． 

教育に関しては，2010 年度に教育内容と問
題点の内容を明らかにし，教育内容，方法の
問題点を明らかにした．同時に，教育プログ
ラムの原案を 2 病院に適用した．また，城東
中央病院においては，QMS モデル班から提案
された新規 QMS 要素である方針管理の教育
を実施し，方針管理を実施しはじめた．2011

年度は，前年度に教育プログラムの原案を試
行したので，そこでの問題点を整理するとと
もに改良案を作成し，3 つの検証病院に適用
した．また，昨年度の研究結果から，教育効
果の測定方法，病院ごとの教育プログラム立
案方法等が不可欠であることが明確となっ
たので，その方法論についても検討し，やは
り 3 つの検証病院に適用した．2012 年度は，
前年度までに開発済みの教育項目の一覧，お
よび教育効果の測定方法，病院ごとの教育プ
ログラム立案方法を 3 病院に適用し，検証を
行った． 

 

４．研究成果 

 本研究では，研究目的に示した課題(1)，(2)

に対応して，下記の(1)，(2)の成果を得た． 

(1)ISO9001 を超えた医療 QMS モデル 

①医療 QMS 基礎モデルの拡充 

 QMS のベースとなる日常管理，文書管理，
プロセスの可視化・標準化の方法論の精緻化
を図ることができた．その結果，質保証のた
めの病院業務における要因配置モデル，病院
業務プロセス記述モデル，医療リソース配分
を決定するための適切性判断モデルなどを
提案した． 

 また，QMS の運用を効果的，効率的に行う
ためには，上記の QMS 要素を電子化システ
ムに実装することが不可欠となる．特に，文
書管理システムは，QMS の基盤となるもので
ある．高額のものであれば，このような文書
管理システムは市販されているが，財政基盤
の弱い病院向けに適したものはなかった．本
研究では，医療 QMS に適した非常に安価な
文書管理システムの開発を行った．本システ
ムは，文書運用管理機能に加えて文書体系管
理機能を有している点が一般の文書管理シ
ステムとは異なり，これにより文書体系の質
の向上と文書管理の効率化を可能にした． 

 これらの成果により，医療の質保証のため
に必要な要素を網羅した医療 QMS の基盤を
構築することができた． 

 

②経営方針に基づく組織的改善の基本モデ
ル 

 本研究では，TQM で行われてきた組織的

改善の方法論である方針管理をベースに，病
院における組織的改善の方法論の開発を行
った．また，改善活動をより効果的，効率的
に進めるために新たな事故分析手法，対策立
案手法も提案した． 

 組織的改善の方法論には，課題を設定する
ための管理指標の展開表，方針展開の方法論
と帳票，方針管理における管理を実践するた
めの管理帳票などが含まれる． 

 組織的改善に関しては，従来から目標管理
と称して同様の活動を行おうとした病院は
あったが，目標の設定が不適切であり，年度
ごとの評価も実施されないことが多かった．
方針管理については，1 病院での試行からは
じめて 3 病院に導入・推進することができた．
これらの病院では，病院方針に基づく課題解
決を 8 割程度達成できるようになり，年度末
には改善事例の報告会を開催できるように
なった．また，改善テーマについては企業な
どとは大きく異なる点があるが，方針管理の
実施方法についてはほぼ同様の形で進めら
れることが検証できた．ただし，組織的改善
活動は，医療界ではなじみのない活動である
ので，その導入・推進には工夫が必要である．
これに関しては，(2)-①で検討を行った． 

 これらの成果により，さらなる医療の質向
上に向けた基礎的な方法論を開発すること
ができた．ただし，どの病院においても部門
ごとの課題設定が中心であり，部門間連携に
よる課題解決をいかに行うかは，今後の課題
である． 

 

(2)医療 QMS の導入・推進方法および教育体
系 

①導入・推進方法 

 本研究では，従来研究で 11 ステップで整
理していた導入・推進方法を整理し，新たに
6 つのステップからなる導入・推進方法を提
案した．また，これまでに開発した QMS 要
素としての種々のツールを含めて，導入・推
進パッケージを開発した．これを新規に研究
会に参加した 2 病院に適用し，1 病院は 1 年
で ISO9001 認証を取得した．もう 1 病院は，
ISO9001 の認証取得を意図していなかったの
で外部審査機関による検証は行えていない
が，QMS の仕組みは認証を受けた病院と同程
度完成したことを確認できた．これにより，
今後新規に QMS を導入・推進をめざす病院
は，効率的に導入・推進することが可能にな
ったといえる． 

 本研究では，組織的改善活動の導入・推進
方法も検討し，3 病院で方針管理を導入する
ことができた．この導入・推進方法において，
方針管理に用いるツール類は汎用性の高い
ものが開発できた．しかし，方針管理におい
ては改善を進めるにあたっての院内インス
トラクタの育成が必要であるが，育成に関す



 

 

る一般的な方法論は今後の課題である． 

 

②教育体系 

 医療の質・安全教育に関しては，教育項目
一覧表，病院ごとの教育プログラム立案方法，
教育効果の測定方法の 3 つの成果を得た． 

教育項目一覧表を導出するために，まず産
業界における QMS を参考に，教育項目を検
討する際の基盤となる医療安全マネジメン
トシステムを明確にし，それを運用するため
に医療従事者が身につけるべき能力を明ら
かにした．また，教育項目の全体像を設計し，
詳細な教育項目を導出した．そして，導出し
た教育項目を医療安全マネジメントシステ
ムの構成要素と対応付けて整理し，教育項目
一覧表を提案した． 

提案した教育プログラム立案方法では，ま
ず医療安全マネジメントの実践における機
能図を用いて，医療安全マネジメントの推進
体制を記述することで，医療安全マネジメン
トの役割に応じて対象者を層別する．また，
スキルマップを作成し，各対象者が身につけ
るべき能力を特定して，必要な教育項目を一
覧表より選定する． 

教育効果の測定方法は，受講者の知識・ス
キルの習得度を測定するものである． 

教育項目一覧表と立案方法を適用して，実
際に病院で医療安全教育カリキュラムを立
案，実施し，教育効果の測定方法も適用して
これらの有効性を確認した． 

本研究で提案する教育項目一覧表と教育
カリキュラム立案方法の特徴は，病院で運用
すべき医療安全マネジメントシステムを基
盤として，教育項目や医療従事者が身につけ
るべき能力を導出した点である．基盤とは，
教育項目や能力を導出するための基本的考
え方や根拠のことを指す．医療安全マネジメ
ントシステムを基盤として教育項目を導出
することで，教育により達成すべきことが明
確になるため，評価の実施が可能となる．ま
た，医療安全マネジメントシステムの構造に
基づき教育項目を整理することで，教育項目
一覧表の構造化を図ることができる．その結
果，医療安全マネジメントの実践に必要な教
育項目が含まれているかという観点で，項目
の網羅性を確認することが可能となる．さら
に，教育カリキュラム立案方法では，医療安
全マネジメントシステムを明確にしたこと
によって，医療安全マネジメントの役割に応
じて対象者を層別することが可能となり，よ
り効果的な教育の実施を可能にする． 

 

これまでに述べた(1),(2)の成果により，実
用性の高い医療 QMS モデルと導入・推進方
法を構築することができた．本研究の成果に
より，より多くの病院に QMS を効果的，効
率的に導入することが可能になり，その結果，

医療の質向上に大きく貢献できると考えら
れる． 
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