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研究成果の概要（和文）：インフォームド・コンセント(以下IC)は、患者中心の医療において根本をなす概念として強
調されて久しいが、各医療施設毎のルール制定や医療者の現場での工夫の域をなかなか超えられず、真に納得を共有す
るためのプロセスとなっているとは言えない。本研究では、研究代表者が開発しデータを蓄積させてきた診療コンポー
ネントデータベース(DB)を基に、医療(医学)のみならず、社会学(コミュニケーション)、法学(法的・人権担保)、デザ
イン学(文書や図表の視覚効果)の各領域の融合により、医療行為や方針決定についてのICについての特性を解析し、IC
困難な例についての標準化ツールを開発した。

研究成果の概要（英文）：Informed consent (IC) has been emphasized as patients-centered medical care. 
However, it cannot be said that it is a process to share consent truly between patients and medical staff 
because each medical facility can only contrive ways to improve the IC. In this study, based on our 
established clinical framework consist of Airway(A), Breathing(B), Circulation(C), Dysfunction of central 
and peripheral nervous system(D), additionally, Infection/Inflammation/DIC(I), Nutrition(N), 
rehabilitation(R), Family(F), and transfer/transport/discharge(T), we developed standardized IC tools, 
particularly difficult to obtain IC, by multiregional study.

研究分野：救急医学、医療安全、質管理

キーワード： インフォームド・コンセント　説明と同意　情報共有　医療倫理　終末期医療　移植医療

  ２版



様 式 Ｃ－１９、Ｆ－１９、Ｚ－１９（共通） 

１．研究開始当初の背景 
 
医療における説明と同意が重要であること
は認知されているが、そのプロセスは医療側
にとって負担に感じられており、その質向上
への取り組みは、各現場での工夫の域を超え
ていない。現在までに研究代表者は、ハイリ
スクの救急領域を中心に、医療安全と標準
化・質保証に関わる以下の研究を継続的に行
ってきた。 
 
1) 救急領域におけるクリニカルパス(以下
CP)開発 (日本 CP 学会 2005, 2006, 2009, 
2010) 
2) 外傷初期診療カルテ標準化 (日本外傷学
会 2007)。 
3) 集団災害時の診療の標準化と非救急専従
医のための教育モデルの開発(日本 CP 学会
誌, 2005)。 
4) 重症患者の治療の質評価のクリニカルイ
ンジケーターとリスク評価 (熱傷, 2007)。 
5) プロセス管理から質の保証を行う患者状
態型パスシステムの開発  (厚生労働科研 , 
2005-2007) 
6) 領域別診療フレーム解析を用いた救急医
療における医療安全と質保証に関する研究
(科学研究費補助金基盤研究(B) 2008-2010) 
 
一方で、説明と同意のすれ違いが係争の原
因となる事例が多く存在することから、説
明・同意プロセスにますます人的、時間的リ
ソースが割かれ、医療者の業務を圧迫してい
る。 
 
２．研究の目的 
 
本研究では、代表的な医療行為や方針決定
の場面について、様々な学術領域から多角的
に見た標準化された理想的な説明・同意プロ
セスを確立し、医療の質保証を向上させるこ
とを目指す。あわせて医療現場の負担軽減に
取り組む。医学的な視点のみならず、社会学
的、法学的な視点からも、また視認性も重視
した効果的な説明・同意プロセスを確立する。 
 
３．研究の方法 
 
第一段階として、診療科に偏らずかつカバ
ー率の高い医療行為種を検討する。一般処置、
救急処置、小外科手術、検査用薬剤や診療方
針を相互で決定するプロセスなどがこれに
あたる。多数施設から書式を収集し現状を把
握する。全文解析を行い、試用単語や頻度を
明らかにし、医療者患者間のギャップを確認
する。医療から見た説明プロセスの要件を明
らかにする。第二段階として医学以外の他領
域から見た既存 IC を検討する。最終的に、
既開発の診療コンポーネント DB に照らして
矛盾がないか確認した上で、IC 困難な領域に
ついての具体的なツール作成と運用を行う。

なお、単語の解析に必要なソフトウェアのコ
ア技術には本研究チームで開発したアプリ
ケーションを使用した。 
 
４．研究成果 
 
(1) 診療報酬点数表の J・K コードに相当す
る処置/手術のうち、特に専門診療科の壁を
越えて日常よく遭遇する、一般処置・救急処
置・小外科手術を中心とした約 100 項目を、
現状で書面による説明と同意を得る手順を
経ている・経ていないにかかわらず、対象と
して選択／選別した。 
(2) 加えて、造影剤のような薬剤使用リスク
のあるものや、輸血実施に伴う同意と書類、
DNAR(Do Not Attempt Resuscitation)など重
大な治療方針決定に関わる同意形成につい
ても抽出した。 
(3)以上について、現在のインフォームド・
コンセント(IC)の状況を把握すべく調査を
行い、自施設／多施設の IC 書式の収集を行
った。 
(4)さらに、コーパス(言語研究データベー
ス)の考え方により、N グラム(全文解析によ
る単語ごとの出現頻度分析)を使用して、書
類に使用されている全単語の抽出を行った。 
(5)手術・処置などについて各専門領域から
考案した IC プロセス、IC 文書を解析し、融
合をはかり書式を完成した。研究代表者らの
以前の研究(領域別診療フレーム解析を用い
た救急医療における医療安全と質保証に関
する研究、基盤研究(B))により、専門科(分
野)により思考のフレーム構造が異なること
が明らかになった。例えば外科的フレームで
は術前後と合併症対策にリソースを投入し、
救急的フレームでは気道、呼吸、循環などの
バイタルサイン安定化が軸となっている。こ
のようなフレームの偏りは IC プロセスに大
きな影響を与えていると考えられるため、分
担研究者との間で相互点検し確認した。ここ
から IC プロセス・文書への専門領域別の特
色(癖・傾向)を明らかにした。 
(6)診療フロー関連研究として、開発した
ABCD-INR-FT 型アプローチの技術を用いて、
集中治療領域においてほとんどの診療情報
が A～T いずれかに落とし込み可能であるこ
とが判明した。今までに明確な対策がなかっ
た、集中治療における系統立てた診療情報記
載、診療行為に対する動機と評価の可視化、
それらを鎖状につなげる新書式、陰性所見の
確認と記録手法、あいまい表現の排除を行う、
新系統の文法というべき書式を開発した。最
終年度に目標としている、電子化診療録への
実装に関するコード開発が進められた。 
(7)特に救急集中治療領域におけるIC困難な
例として、終末期医療への適用に関して深く
検討を行った。 
これらを通して、IC 過程の標準化は医療安全
にも有利であることが推測された。救急・集
中治療のように急を要するため診療に先ん



じて IC を得るのが困難な状況に対する、包
括的同意に関しての過不足(主に不足)を抽
出した。これらを特に社会学的な言語分析手
法を用いて解析した。正確な情報伝達に際し
て医療スタッフ側の用いがちな用語と家族
の理解しやすい用語に差が残ること、ICにお
いて家族に判断を迫る際には、ほぼすべての
場合に提示側(医療側)にはどちらを推奨す
るかの心づもりがあることが分かった。侵襲
があるものの必要不可欠な処置の場合には
良いが、例えば手術療法、非手術療法を同程
度に提示しなければならないような場面で
はそのように意識することが必要と考えら
れた。さらに、IC 困難な場面についても検討
できた。例として移植医療における、脳死の
可能性が高い患者の家族へ、臓器提供の道が
あることを告げる(改正臓器移植法に基づく
ガイドラインで触れられている)ことについ
ては、通常の IC で医療者側に推奨する道が
あって説明するのとは異なり、より even な
情報提供に近いはずであるが、救命上必要な
処置を薦める時(例: 気管切開の説明では多
くの場合気管切開を推奨する気持ちがある)
のような気持ちを、 臓器提供に関する情報
提供の際にも持ちがち(つまりあたかも臓器
提供を薦めなければならないような気持ち)
を持つことがあり、 それが情報提供にネガ
ティブな姿勢を作る場合があることが示唆
された。 
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