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研究成果の概要（和文）：本研究は医療安全の推進、及びEBM・保険診療に基づく診療を実現するために、電子CPに不
可欠な機能と、個々のCPの作成支援・評価に繋がる要件を明確化するものである。病院情報システムに蓄積されたイン
フォームドコンセント(IC)関連文書を分析した結果、ICの多くが入院診療から外来診療にシフトしていた。入院時や外
来受診時にICの実施状況と同意書の有無を確認できる機能や、ICの実施と同意書の有無をもって、診療行為の実施や医
事算定に繋がる支援機能が必要である。健康保険法に基づく指摘事項を電子CPのチェックツールの条件とすることで、
不適切な診療に至る要因分析や習慣的な医療行為の再評価が可能となった。

研究成果の概要（英文）：In order to promote medical safety as well as to perform medical examinations 
based on EBM and health insurance treatment, this study defines essential functions for electronic CP and 
requirements leading to creation support and evaluation of individual CPs. As a result of analyzing 
individual informed consent (IC) related documents, many of the IC documents were found to have been 
shifted from hospitalized care to outpatient care. A support function enabling the confirmation of the IC 
implementation state and the existence of a consent form on admission or at the time of the outpatient 
visit, as well as implementation of medical practice or medical service calculation fee based on the IC 
implementation and the existence of a consent form is required. By setting designated matters based on 
the Health Insurance Act as conditions for the electronic CP check tool, evaluation of factor analysis or 
customary medical practices leading to inappropriate treatment has become possible.

研究分野： 医歯薬学

キーワード： クリティカルパス　DPC　インフォームドコンセント

  ２版



様 式 Ｃ－１９、Ｆ－１９、Ｚ－１９（共通） 

１．研究開始当初の背景 
 クリティカルパス（以下、CP）は、最善の
標準的な診療プロセスにより医療の質の向
上と効率化を図るためのツールである。CP
導入の目的として、インフォームドコンセン
ト（以下、IC）の充実による医療安全効果を
期待する医療機関も多い。CP により IC を充
実させる具体的な方法としては、①治療計画
の詳細な情報開示により患者参画を促す、②
CP に説明すべき項目や書類等を組み込むこ
とで、IC が漏れなく実施できる体制を構築す
るといったものがある。しかし、IC は未実施
であっても診療継続に支障がないこと、診療
報酬請求の要件となる IC がごく一部である
ことから、IC の有無やその内容については十
分な監査や分析がなされておらず、電子 CP
の開発においても、IC 支援機能については検
討が遅れている。IC の現状と変遷、およびそ
の内容について現状分析し、電子 CP による
IC の支援機能、および IC に関連する項目を
組み込むべき実施時期を明らかにすること
は喫緊の課題である。 
 一方、CP を利用する目的としては、良質
な医療を安全に効率的に提供することも挙
げられる。良質な医療の提供と安全性につい
ては、EBM に基づいた診療内容であるかと
いう点、効率的な医療については、保険診療
に則った無駄のない診療内容であるかとい
う点で評価を行い、CP を構築する必要があ
る。 
 
 
２．研究の目的 
 IC の特性と現状を体系的に整理し、電子
CPが有するべき IC支援機能および拡張機能
を明らかにすることで、医療安全に寄与する
電子 CP の開発に繋げる。また、診断群分類
番号（以下、DPC コード）毎に必要な IC 項
目と最適な実施時機を明らかにし、電子 CP
に配置することで、患者状態や治療内容に応
じた IC の確実な実施の実現を目指す。 
健康保険法に基づく指摘・指導事項を条件

とするチェックツールおよび診療DWHを開
発し、電子 CP の事前監査機能の充実、およ
び電子 CP の導入後の評価に繋げることで、
EBM の推進と保険診療の要件を意識した電
子 CP の構築を目指す。 
 
 
３．研究の方法 
(１)対象および期間 
 IC の分析では、2007 年度から 2012 年度の
A 大学病院の入院・外来患者を対象とした。
IC の特性として、オーダを伴わないこと、患
者の同意・拒否といった意思表示をもって実
施とみなされることから、患者が署名した同
意書等の存在が実施の適正性の証拠となる。
そのため、本分析においては電子カルテに電

子保存された紙文書のインデックスを分析
対象として抽出した。 
 EBM・保険診療に関する分析では、2012 年
度から 2013 年度の退院患者を対象とした。 
 
(２)IC の現状分析 

①対象文書データを IC 関連文書とその他
の文書に分類し、経年的な推移を確認す
る。 

②対象文書データを、入院中、および外来
で生じた文書に分類し、経年的な推移を
確認する。 

③入院患者について、退院時 DPC コードで
分類する。DPC 疾患コードが 040040、
060050、および020110の患者について、
診療目的別に分類し、IC の状況について
群間比較を行う。統計処理として
Krusukal-WallisTest、多重比較として
Steel-Dwass 法を用いる。 

④入院、外来における IC の増減に影響を
与える IC の種類について、文書種毎の
経年的な推移を確認する。 

 
(３)EBM・保険診療に基づく診療実績評価 
 健康保険法に基づく医療機関への個別指
導は、診療内容が EBM や保険診療の要件を満
たすか確認するものである。過去の指摘事項
を条件としたチェックツールを開発し、電子
CP の審査・作成支援へ繋げる。本研究におい
ては、平成 25 年度社会医療診療行為別調査
において、単体の検査項目としては最も件数
の多いCRPに関する指摘事項を用いてチェッ
クツールの評価・検証を行う。 

①対象患者のうち、個別指導の過去の指摘
事項に該当する診療内容を有する患者
を抽出する。 

②該当患者を DPC コードにより分類し、疾
患や手術、診療科毎の傾向を分析する。 

③個別指導の指摘事項に該当する診療内
容に至る要因を確認するとともに、チェ
ックツールの抽出結果について評価を
行う。 

 
(４)A 大学病院の CP の院内審査・承認体制 
 A 大学病院の CP の院内審査・承認体制は図
１の通りである。CP 推進委員会と CP ワーキ
ンググループを設置し、作成基準の作成や審
査の役割を明確化するとともに、診療情報管
理部門における事前チェック体制を構築す
ることで、円滑な審査・承認が行える体制と
している。また、CP に対しては DPC コードを
関連付け、DPC の期間Ⅱを基準とした適切な
入院期間の設定、ベストプラクティス症例の
選出による作成支援に活用している。本研究
の成果およびチェックツールは、CP の院内審
査・承認体制における事前チェック、CPの評
価のフェーズにおいての活用が期待できる。 



 
 
４．研究成果 
(１)疾患・入院診療目的別 IC 関連文書デー

タ数の推移 
 紙文書を電子保存する際に、併せて登録す
る文書インデックス、および文書タイトルか
ら、文書データを IC 関連文書とその他の文
書に分類し、抽出・分析した。1 外来患者当
りの IC 関連文書の登録件数は、2007 年度の
0.06 件から、2012 年度の 0.12 件(1.81 倍)
に増加していた。一方、1入院患者当りの IC
関連文書は 6.09±1.13(SD)件で推移してお
り、経年的な変化は見られなかった。 
 疾患別、および診療目的による IC 関連文
書の登録件数と経年的な推移を比較するた
めに、入院患者の退院時 DPC コードを用いて
患者を分類した。A 大学病院で症例数の多い
疾患コードとして、「040040（肺の悪性腫瘍）」、
「060050 （肝・肝内胆管の悪性腫瘍）」、お
よび「020110 （白内障、水晶体の疾患） 」
の患者について、表1の基準を元に分類した。 

 
 040040 の患者の 2012 年度の 1入院当り IC
関連文書の登録件数は、B、C、A、D群の順で
多く、いずれの群も 2007 年度以降は減少傾
向を示していた。060050 の患者は、E、B、C、
A群の順で多かった。2007 年度以降の登録件
数は、E 群が減少しているものの、その他の
群で増減傾向は見られなかった。 
 

(２)診療体制の変更に伴う IC 実施時期の変
化 

 IC 関連文書の外来における増加、および疾
患・診療目的別の経年的な増減に影響を与え
る要因を明らかにするために、対象期間の入
院患者の入院中および入院前後 60日の IC関
連文書について、文書種毎に登録件数を確認
した。登録件数の多い文書として、造影 CT・
MRI 同意書、手術・処置同意書、説明文書に
ついて、年度毎に登録件数を確認したところ、
疾患・診療目的によっては、入院中の当該 IC
が減少し、それに伴い入院前後の外来診療に
おいて当該 IC が増加していることが確認で
きた（図２）。 

 
 
 入院中の IC の減少に伴う入院前または退
院後の IC の増加は、大きく 2 つの診療体制
の変更が影響している。造影 CT・MRI の IC
関連文書に見られた経年変化は、IC と画像診
断が共に入院診療から外来診療へシフトし
たケースである（図３）。診療体制の変更は
診療科の裁量で行われるが、同じ診療行為で
あっても入院と外来では IC が診療報酬の算
定要件となる場合があるので注意が必要で
ある。例えば、「外来化学療法加算」や「外
来放射線照射診療料」は、その算定要件とし
て IC の実施と同意書の保存が明確に定義さ
れている。 
 一方、手術・処置同意書や説明書といった
IC 関連文書の経年変化は、入院中の診療行為
はそのままで、IC だけが入院から外来へシフ
トしたケースである。このケースでは、従来
と比較し、ICの実施後、手術等を行うまでの
期間が長くなり、IC の実施と同意書の有無が
不明確になる危険性がある。電子 CP による
IC 支援機能を構築するに当たっては、上記の
ような経年変化に対応できる拡張機能とし
て、入院時や外来受診時に必要な IC の実施
状況と同意書の有無を確認できる機能や、IC
の実施と同意書の有無をもって、診療行為の
実施や医事算定に繋がる支援機能が求めら
れる。 
 
 

図１．CP の院内審査・承認フロー 

表１．疾患別・診療目的分類の基準 

図２．入院前および退院後の IC の経年変化 



 

 
 
(３)医療機関の構造(Structure)に応じたベス

トプラクティス症例に基づく CP の作成 
 各学会や医療機関が多くの CP を公開して
いるが、医療機関により構造(Structure)が
異なるため、そのままの形では適応できない
ことが多い。構造の違いとしては、人員配置
や機器・設備の状況、組織体制に加えて、入
院日や手術日の曜日の影響が大きい。医療機
関の構造に応じた実運用に耐える CP とする
には、自院のベストプラクティス症例に基づ
く CP の構築が最善の方策である。その際、
他医療機関の診療実績に基づく指標を条件
として追加することで、一定の水準を担保す
る効率的な診療プロセスのCPが構築できる。 
 本研究開始前の各診療科で独自に運用さ
れている CP の問題点を調査した結果では、
入院期間の設定基準がない CP が見受けられ
た。そのため、CP の審査の段階では他医療機
関の診療実績に基づく指標として、各 CP に
該当するDPCの入院期間Ⅱを基準として設定
した。一方、DPC 入院期間Ⅱという基準を設
定することで、診療プロセスの見直しが必要
となる CP が生じる。これらの CP の見直しや
CP の新規作成においては、A大学病院が開発
した DPC・患者別原価計算システムの活用が
可能か検証した。DPC・患者別原価計算シス
テムで、DPC 入院期間Ⅱの基準を満たす症例
を抽出し、その中からベストプラクティス症
例を選出する。ベストプラクティス症例の選
出基準としては、効率的な医療という観点か
ら医療比率（医薬品・材料費/診療報酬請求
額）を採用した。また、DPC 様式１情報を用
いて、糖尿病などの特定の副傷病の有無を条
件として症例を絞り込み、診療プロセスを比
較することで、CP の適応基準や除外条件の設
定が可能となった。 
つまり、CP における標準的な診療プロセス

の構築において、「DPC 入院期間Ⅱ」「医療比
率に基づくベストプラクティス症例」「様式
１副傷病情報」の提示は、適切な判断材料と
なることが明らかになった。 
 
 

(４)健康保険法の個別指導の指摘事項に該
当する診療実績の評価 

 CP の審査においては、診療内容をどの程度
まで詳細に確認するかが問題となる。特に、
処方・注射等の薬剤や、血液検体検査は項目
数が多く、個々の項目について、その適切性
を限られた委員と時間で審査した場合、審査
結果にばらつきが生じる可能性がある。一方、
健康保険法に基づく医療機関への個別指導
は、個々の診療内容が EBM や保険診療の要件
を満たすか確認するものである。個別指導の
指摘事項を条件としたチェックツールによ
り、電子 CP の事前監査機能の充実、および
電子 CP 運用後の評価が可能か、過去の診療
実績を元に分析した。 
 CRP と ESR の併施については、その必要性
と画一的な実施について指摘が多い項目で
ある。対象期間の診療実績では、疾患群では
関節リウマチ等の自己免疫疾患、脳症などの
神経系疾患で併施率が高かった（図４）。CRP
と ESR の併施は保険診療上認められており、
関節リウマチや血管内凝固症候群の診断に
利用されるが、炎症反応を調べるために画一
的に実施される点に問題があるとされる。チ
ェックツールで抽出された結果は、多くが診
断目的であったが、一部において隔日で長期
間実施するケースもあり、診療録上もその必
要性が確認できないものがあった。 

 
CRP の連日測定についても、その必要性と

回数過剰について多くの医療機関が指摘を
受ける項目である。CRP の連日測定が多い疾
患群は、循環器疾患、消化器炎症性疾患、敗
血症や急性白血病であった（図５）。手術あ
りの DPC が、手術なし群より多かった。CRP
は複数回のトレンドを確認することで、感染
症の進行の示唆を得ることができるが、毎日
測定するなど過剰な測定に関して必要性を
問われる。 
連日測定の患者比率の多いDPCコードのう

ち、症例数の多い 3群について、具体的な測
定状況を確認した。いずれの診断群分類にお
いても、手術日を契機として、その後、一定
期間CRPを測定するといった診療内容が確認
された。これらの検査の必要性および結果に
対するアセスメントを診療録より確認した
が、十分な記載は確認できなかった。 
 
 

図３．IC が入院診療から外来診療へ 
移行する 2通りのケース 

図４．CRP と ESR の併施率の高い疾患群 



これらの診断群分類のように、指摘事項に
該当する診療内容が多く見受けられる潜在
的な要因の１つとして、セットオーダの内容
を分析した。セットオーダの中には、予め連
日の CRP 測定が組まれているものなど、定型
的なCRP測定に結びつく要因となりえるもの
が確認できた。例えば、連日測定の患者の多
かった 06007xxx0101xx（膵臓の腫瘍、膵頭十
二指腸切除術あり）の定型的な CRP 測定に結
びつくものとしては、表２に示す 6種類のセ
ットオーダを確認した。 

 
 電子 CP 導入のメリットとして、複合的な
セットオーダとしての機能を期待している
医師は少なくない。セットオーダや Do オー
ダは利便性が高く業務の効率化に寄与する
機能であるが、ややもすると必要性が評価さ
れないまま画一的な診療に繋がる可能性が
ある。本研究で開発したチェックツールでは、
個別指導の指摘事項に該当する患者群の抽
出が可能となった。さらにセットオーダ等の
病院情報システム上のマスタとの一致状況
を確認することで、指摘事項に該当する診療
内容に至る要因分析や習慣的な医療行為の
再評価が可能となった。 
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