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研究成果の概要（和文）：プライマリケア・サービスの重要な提供拠点であるわが国の地域診療所において、これらの
サービスを評価する包括的な標準評価項目を開発し、それらを用いたパイロット事業を行った。地域でプライマリ・ケ
アに携わる医師および関連多職種を対象としたフォーカス・グループインタビューにより概念形成を行い、その後現存
の指標を参考にして標準評価項目案を作成した。Delphi変法を用いてその妥当性を検証したのち、実行可能性と実地有
用性を考慮した最終的な包括的指標を作成した。全42項目からなる包括的指標を用い、地域の診療所6か所において事
業を実施し、その具体的な手順と活用方法を検討し、本指標の有用性を確認した。

研究成果の概要（英文）：We developed comprehensive set of standardized clinical indicators for assessing 
primary care services provided by community clinics in Japan, and conducted a pilot project among primary 
care clinics. First we conducted focus group interviews of physicians and other allied healthcare 
professionals who engage in primary care in the community, and developed a conceptual framework and 
categories of these indicators. Then we reviewed and selected clinical indicators using currently 
available indicators. Modified Delphi process was used to obtain validity and feasibility of these 
proposed indicators. Finally, we developed forty-two clinical indicators of five categories, and 
conducted a pilot project among six local primary care clinics using these indicators. Through this 
project, we found these indicators are useful and feasible in the current context of the community 
clinics in Japan.

研究分野： プライマリ・ケア、医療の質評価、ヘルスサービス研究

キーワード： プライマリ・ケア　医療の質　ヘルス・サービス研究　診療指標
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１． 研究開始当初の背景 
プライマリケアとは、住民のあらゆる健康

上の問題・疾病に対し、総合的・継続的、そ
して全人的に対応する地域の保健医療福祉
機能であると定義される。これらを提供する
医療機関の主体である地域の診療所は、単に
疾病時の医療サービスの提供を行うだけで
なく、日常の予防活動・健康増進、介護・福
祉サービスの調整、人々の交流を通じた地域
の活性化など、医学的側面にとどまらず多岐
に及ぶ様々な活動の重要な拠点である。  
近年、病院に関しては、公益財団法人日本医
療機能評価機構によって評価が行われてい
る医療機能評価が定着し、定期的に診療内容
について外部評価をうける施設が増えてき
ている。また、診療指標 (Clinical/Quality 
Indicators)を利用した診療内容の評価およ
び公表も盛んに行われるようになり、医療の
構造・過程・成果を包括した評価事業を経年
的に行っている医療機関も増加しつつある。
国際的にはプライマリケア・サービスを評価
するシステムも運用され効果をあげている
が、本邦においては、プライマリケアを担う
主体である診療所においてこれらの包括的
評価は行われておらず、そのための指標も存
在しないため、その開発が強く求められるも
のである。 

 
２．研究の目的 
 本研究の目的は、プライマリケア・サービ
スの重要な提供拠点である地域診療所にお
いて、これらのサービスを評価する上での包
括的な標準評価項目を開発することである。
とりわけ、診療所において提供されているプ
ライマリケア・サービスの重要なコンポーネ
ントを網羅するため、実際既に国内外で使用
されている項目に関して科学的手法を用い
てそれらのわが国の地域診療所における内
容妥当性・実行可能性を吟味し、実効性の高
い標準評価項目を策定し、さらにこれらを用
い、国内の診療所においてモデル評価事業を
実施し、その具体的な手順と活用方法を明ら
かにすることを目的とした。 
 
３．研究の方法 
 本研究は、（1）わが国におけるプライマリ
ケアの評価項目要素の概念形成および項目
候補選定、（2）妥当性・実行可能性を考慮し
た評価項目選定、（3）モデル評価事業および
その実効性に関する検証、の 3段階で実行し
た。 
（1）概念枠組み形成および項目候補選定 
 国内外の先行研究ならびに実際に使用さ
れている項目を収集し、それらの一部を翻訳
した。また、プライマリケア診療に携わる医
師および医療・保健・福祉関係者に対しフォ
ーカスグループ・インタビューを実施し、こ
れらの知見を通じて、わが国のプライマリケ
ア・サービスを包括的に評価する上での重要
な概念枠組みを作成した。 

（2）デルファイ法を用いた指標の選定 
これらの概念枠組みに沿って、内外でこれま
で使用されてきた指標および新規に作成し
た指標を用い、これらについて国内のエキス
パ ー ト に よ る パ ネ ル 会 議 を 形 成 し 、
RAND/UCLA のデルファイ変法による合意形成
法を実施し、妥当性・実行可能性について検
証し、項目選定を行った。これらを通じて選
定された項目について、さらに研究グループ
内において実行可能性および臨床的有用性
に関する検討を加え、最終評価項目を選定し
た。 
 （3）モデル事業による実証研究 
 同一診療録を用いたグループ診療を行っ
ている診療所に対して、開発された評価指標
を用いたモデル事業を行った。また、患者ア
ンケート調査を通じて、これらの評価事業に
対する通院患者の意見を収集した。また、各
診療所管理者に対し、モデル事業実施直後お
よび結果のフィードバック後の2回にわたり
にインタビューを実施し、これらの評価事業
の問題点や実行可能性についての情報収集
を行った。 
 
４．研究成果 
 （１）概念枠組み形成および項目候補選定 
 まず、指標候補として内外の診療指標を収
集した。英国・米国・カナダ・オーストラリ
ア・ニュージーランドおよびＥＵ諸国におい
て実際に用いられている既存の評価項目を
収集、分析したが、そのうち主なものとして
カナダのQuality in family practice Book of 
Tools（QBT）, 英国の National Institute for 
Health and Care Excellence(NICE)の Quality 
and Outcome Framework, 米国の虚弱高齢者
のための指標である ACOVE-Ⅱ等の指標を参
照し、一部わが国の状況に合わせ改変を加え、
取捨選択を行った。このうち、包括的かつ本
邦への移行性が高いと思われるQBTについて
は原著者の承諾を得たのち全文の翻訳を行
い、書籍として出版した。 
フォーカスグループ・インタビューは地域医
療に携わる医師 7名と、地域医療に携わる医
療・福祉関係職・行政職関係者 7名とに対し
それぞれ 1 回ずつ行い、これらの結果から、
本邦におけるプライマリケア・サービス拠点
としての地域の診療所の質を表す概念とし
て重要と思われる７項目（①幅広い診療、②
アクセス、③コミュニケーション、④連携、
⑤地域貢献、⑥患者背景の考慮、⑦標準的診
療）が抽出された。これらの７カテゴリーな
らびにここから整理された概念モデルにつ
いて、地域の保健・医療・福祉関係者ならび
に厚生行政担当者/医師に対し、さらに追加
で個別の半構造化面接を行い、これらの項目
が本邦において適切な評価項目か妥当性を
確認した。最終的に 120 項目が項目候補とし
て選定された。 
 （2）デルファイ法を用いた質指標の選定 
上記で選定された項目候補を用いて、



RAND/UCLA のデルファイ変法を用い、2013 年
9月に、医師 10 名および医療福祉関係者 3名
を加えたエキスパートパネルによる事前評
価とパネル会議による検討を行った。パネル
会議における選定作業の結果、計 159 項目の
項目候補のうち、事前に設定した合意基準を
満たした 70 項目を妥当性評価を経た項目群
とした。これらの項目に関し研究グループ内
でさらに本邦における実行可能性およびデ
ータ取得性につき検討を加え、また７カテゴ
リーを整理し、最終項目として 5カテゴリー
（幅広い診療および標準的診療、アクセス、
コミュニケーション、連携、患者背景の尊重）、
42 項目を最終評価項目として選定した。 

 
これらの項目のデータ源にはレセプト調

査 3 項目、診療録調査 18 項目、患者調査 21
項目が含まれている。「幅広い診療」および
「標準的診療」カテゴリーの項目は項目数が
少ないため、最終的には同一のカテゴリーと
して整理された。「地域への貢献」カテゴリ
ーについては、客観的な指標項目が少なくか
つ継続的な変化が測定不能なことよりカテ
ゴリーとしては採用されたが、最終評価項目
としては採用されなかった。 
 

 
（3）モデル事業による実証研究 
 これらの包括的評価指標を用いて、北海道
地域の施設規模・周辺環境の異なる同一法人
内の 6 診療所において、平成 27 年 8 月‐11
月にかけて実証研究を行った。評価に用いら
れる情報源として、診療報酬レセプト調査、
診療録調査、および患者への質問紙調査をそ
れぞれ並行して行った。診療報酬レセプトは、
当該診療所における調査月の前々月までの
過去12カ月のデータを匿名化して利用した。
また、診療録に関しては対象診療所の職員が、
当該診療所内における端末を用い、連結表を
用いてあらかじめ抽出された対象患者の診
療録を閲覧した。調査テンプレートに従い調
査者が指示した診療録の該当部分の評価に
ついて、対象診療所の職員が閲覧した結果を
調査者に伝え、１名の調査者がその結果を調
査テンプレートに転記した。診療録調査に関
しては、1項目あたりの調査対象の上限を100
例とした。患者への質問紙調査においては、

当該診療所における調査期間（1 週間）に来
院・受診した患者に無記名自己記入式質問紙
への記入を依頼し、当該診療所での回収ある
いは郵送を依頼した。 
 診療報酬レセプト調査項目は当初、3 項目
（①降圧利尿剤投与患者への副作用チェッ
ク、②糖尿病患者への尿たんぱく測定、③喘
息患者への吸入ステロイド導入）の評価をレ
セプトデータを用いて行う計画であったが、
院外処方では処方内容がレセプト上では参
照できないため、診療録を用いて処方内容を
確認する必要があり診療録調査に変更を余
儀なくされた。 
当初、一か所の診療所における調査では全

項目の評価が行われたが、診療録調査におい
て主治医意見書の抽出が施設によって不可
能であったため、残る 5か所においては「ケ
アマネージャーの同定」における調査を断念
した。また、当初の 2施設における診療録調
査において 1 施設ごと 4―5 日の調査時間を
要したため、2 施設においては「慢性疾患患
者への処方後の効果・副作用確認」および「診
療情報提供書」の項目に関する調査を断念し
た。さらに残る 2施設に関しては調査対象を
上限 10 例として調査を行った。これらのモ
デル事業終了直後および各診療所における
評価結果のフィードバック後の2回にわたり
診療所管理者に個別インタビューを行った。 
レセプト・診療録調査においては共通する

評価項目に関しては施設間では 0％から
100％まで大きなばらつきが認められた。 
一方、患者への質問紙調査においては、施

設間でのばらつきはそれほど大きくなく、全
体を通じて高い評価であった。最終的に全診
療所より合計372名の患者からの回答が得ら
れたが、これらの項目のうち、①患者背景・
役割の同定、②患者の価値観・信念の理解、
③費用負担に対する評価が比較的低い項目
であった。 
最終的にレセプト・診療録調査には一施設

あたり 3～5 日の調査期間を要し、調査対象
を上限 10 名と限定した施設においても半日
の調査期間を要した。 
調査後の管理者へのインタビューにおい

ては全体として本評価事業における負担感
は高くなく、結果の有用性および妥当性につ
いても概ね肯定的な評価が得られた。一方、
一部電子カルテ上の仕様により情報が得ら
れなかった項目である「肺炎球菌ワクチン接
種」や「認知症患者の介護者同定」について
は実際の診療内容にはやや沿っていない部
分がある可能性が指摘され、今後の改善が望
まれるといった意見も出された。診療録調査
を行う件数の上限を設けた2施設におけるイ
ンタビューにおいても内容の妥当性につい
ては一定の留保が必要ながらも、結果に関す
る有用性については他の施設とほぼ同様の
肯定的な意見が出され、ある程度限定した評
価活動でもその有用性は示されていると考
えられた。 



患者への質問紙調査においても、患者への
アンケート調査の定期的実施について5段階
で尋ねたところ、肯定的な意見（そう思う・
たいへんそう思う）は全体の 65.4％（223 名
/341 名）を占め、また外部評価を受けること
に関しても肯定的な意見（そう思う・たいへ
んそう思う）が全体の 71.8％（240/334 名）
を占め、これらの評価活動に対しては過半数
の通院患者が肯定的な意見を持っていたこ
とが明らかになった。 
以上より、一部運用に修正や改善が必要で

はあるものの、今回の研究において開発した
標準評価項目を用いた地域診療所のプライ
マリケア・サービスの包括的評価方法の妥当
性・有用性が示されたと考えられた。また、
調査、とりわけ診療録調査には多大な労力を
必要とすることが明らかになった。今後はさ
らに一部項目の変更・修正ならびに、複数フ
ォーマット（電子カルテ、紙カルテ）や地理
的に異なる環境などにおいて実地運用を行
い評価方法の改善を行うと同時に、継続的に
評価を繰り返すことで、提供されるプライマ
リケア・サービスの改善や住民の健康指標の
向上が得られるかどうか検証することが必
要であると考える。 
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