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研究成果の概要（和文）：本研究は,医療の質を改善する目的で,多施設のデータを電子化された診療行程表（ク
リティカルパス法）を利用することにより,標準的な手法で病院間のプロセス解析を行い,診断法や治療法の更な
る成績向上・効率化などを行う手法開発のためのものである。今回の研究では,標準アウトカムマスタ(Basic 
Outcome Master, BOM)をクリティカルパス法と結びつけ,さらにクリティカルパス法とデータベースを関連づけ,
多施設において実際に行われた医療と診療計画との差が検討できるようにプロセス解析の手法を明確化し,さら
にクリティカル・インディケーターの妥当性や機能的再定義の検討を行った。

研究成果の概要（英文）：Our main goal is to improve the medical quality by using process analysis of
 multicenter data. For the purpose of it, we made an attempt at the development of a method to 
further improve the efficiency and efficiency of clinical diagnosis and treatments by using the 
clinical pathway method. In this research, we will link the standard outcome master (BOM) with 
clinical pathways, further relate the clinical pathway method to the database, and to investigate 
the difference between the actual medical treatment and the medical care planned in the multicenter.
 We developed the validity of the critical indicator, and functional redefinition for electric 
clinical pathway system.

研究分野： 医歯薬学

キーワード： クリティカルパス　医療の質　電子カルテ　クリティカル・インディケーター　バリアンス分析
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様 式 Ｃ－１９、Ｆ－１９－１、Ｚ－１９、ＣＫ－１９（共通） 

１．研究開始当初の背景 
医 療 の 世 界 は , が ん 登 録 ,National 

Clinical Database,レセプト情報,DPC,さ
らには電子カルテの高度化により,遺伝子
情報を含む院内のあらゆる検査や治療の情
報をデータベースとして蓄積できる時代へ
と変容しており,そのような情報をいかに
して利用するかが今後の大きな課題であり,
多くの分野でその標準的な手法が求められ
ている。 
その中において,我々が独自に開発した

「ミニセット型パス」と呼ばれる効率的な
診療工程表（クリティカルパス法）を利用
して,がん化学療法など既存の治療法のさ
らなる成績向上・効率化・標準化を目指す
ことは,時代のニーズに合致したことと考
えられる。また、この考え方をさらに推し
進めていくためには,多施設で症例を検討
できるように,標準的な解析手法を確立す
る必要がある。ひとつの病院だけのデータ
解析ではなく,複数病院のデータを同じよ
うに解析できるようになることが,今後の
解析スピードを飛躍的に向上させることが
出来るものと考える。 
 このように蓄積した電子データと電子的
に行うクリティカルパス法によって医療の
質の向上・医療の効率化・医療の標準化を
求め,がんに代表されるような治療困難な
疾患に対して最適な予防・治療の方策を見
出そうとする考え方は,全く独創的な研究
になることが期待されている。 
 今回の研究では,学会と協力して開発を
進めている標準アウトカムマスタ（Basic 
Outcome Master,BOM）をクリティカルパス
法と結びつけ,さらにクリティカルパス法
とデータベースを関連づけ,多施設におい
て実際に行われた医療と診療計画（クリテ
ィカルパス）との差が検討できるようにプ
ロセス解析の手法を明確化した。次に,あら
かじめ想定されたクリティカル・インディ
ケーターが実際の臨床の場でクリティカル
な要因として働いていたかどうかについて,
我々が今まで開発してきた分析ツールを利
用して研究を進めた。 
 
２．研究の目的 
 本研究の目的は,多施設のデータを電子
化された診療工程表（クリティカルパス法）
を利用することにより,標準的な手法で病
院間のプロセス解析を行い,診断法や治療
法のさらなる成績向上・効率化を目指し,
医療の質を改善することを可能とする手法
の開発を目指すものである。 
 一般にクリニカルパスを用いて医療の質
を改善しようという際に重要なことは,(1)
標準的診療プロセス策定のためのアウトカ
ム設定,(2)クリティカル・インディケータ
ーの妥当性,(3)バリアンス分析からの改善
計画である。これら 3点を中心に，今まで
蓄積してきたデータベース上の情報とコン

ピュータ技術を駆使して，多面的な評価と
改善計画策定を行った。 
 
３．研究の方法 
（１）標準アウトカムマスタ（Basic 
Outcome Master,BOM）を利用した標準的診
療プロセス策定のための基礎的検討 
 多くの大学病院においてしばしば縦割
り診療がなされている。そのために同一疾
患でありながら，係る診療科によって治療
法が違うということが起き得る現状であ
る。それぞれの治療法にはそれなりの根拠
があり，いわゆる一長一短があると思われ
る。しかしながら今の時代に求められてい
るのは，エビデンスに基づく治療法であり，
患者 QOL や経済指標など多くの評価軸を
考慮しながらそれを多面的に満足させる
治療法である。病院内の多くのデータを駆
使した Total Quality Management（TQM）
という考え方に立って診療を検討する必
要がある。そのため診療そのものの質を多
面的に評価する必要性に迫られ，その評価
軸を明確化する必要がある。それには診療
を評価する項目ならびにその評価法を確
立することが必要である。現在学会が主体
となって検討が進んでいる BOM を利用し，
データベースとこのマスタの紐付けをお
こない，標準化した診療評価項目に沿って，
科学的・統計的な処理を行い，診療行為そ
のものの評価を多面的に行った。そして，
そのデータを複数施設間でベンチマーク
することにより，真の意味での「最適な治
療」というものを定義できるようにしてい
く基礎固めを行った。 
 
（２）クリティカル・インディケーターの
妥当性の検討 

診療評価項目の中で，その治療法を継
続するまたはその治療法の評価を行う
上で最も重要となる指標が「クリティカ
ル・インディケーター」である。このク
リティカル・インディケーターの最適化
を目指すことによって，実症例における
ベスト・プラクティスが実現出来るもの
と考えられる。そのため，多施設におい
て，それぞれのパスで事前に設定してお
いたクリティカル・インディケーター候
補が真の意味でクリティカルな働きを
しているのかどうかを検証することが
重要である。今までに開発したツールを
用いてこの検証を行い，もしこのクリテ
ィカル・インディケーター候補がクリテ
ィカルな働きをしていないのであれば，



ツールを用いて隠れたクリティカル・イ
ンディケーターを見つけ出す必要があ
る。設定したクリティカル・インディケ
ーター候補を中心として，実際の診療で
起きた計画と違った事象を自動抽出し，
その解析を行う。このように実際の臨床
の場で，それぞれの疾患についてクリテ
ィカルな働きをしている要因を洗い出
し，検証していくことにより，診療プロ
セス上の問題点を明らかにすることが
出来るものと考えられる。 
 その上で，個人差の大きい患者背景の
データからクリティカル・インディケー
ターを最適化するために関連する項目
を抽出し，どのような症例においてどの
ようなことに注意を払えば，最大限の治
療効果を上げることが可能かを検討す
ることが重要である。これには症例の患
者背景を示す詳細な臨床データベース
とクリティカルパスに基づく計画だっ
た治療の実践が不可欠となる。 

 
（３）バリアンス分析と医療の質改善対策
の検討 

診療計画の評価上最も重要なものは
前述のごとくクリティカル・インディケ
ーターであるが，このようなクリティカ
ルなもの以外でも多くのバリアンスが
生じるのが現実の医療である。臨床の現
場では患者の個人差が大きいため，予定
していた診療計画が必ずしも一律にこ
なせるわけではない。逆にそこで生じる
バリアンスから経験的に，真に効率的・
効果的な診療がみつかることも少なく
ない。標準アウトカムマスタ（BOM）を
利用することにより，多施設で生じうる
バリアンスを出来る限り自動的に集
計・解析する手法の検証を行った。複数
のパスの組合せを同一疾患で走らせ，そ
の差を統計的に解析することにより，最
適な抗癌剤の組合せを検討し，このバリ
アンスの集計・解析によって，より効率
的・標準的な診療計画の策定を目指すこ
とが出来るものと思われる。重要なのは
単に奏効率等の単一の評価軸を用いて
評価を行うのではなく，複数の評価軸を
用いて多面的にその診療を評価し，改善
点を見出していくことが重要と考えて
いる。 

 
（４）ユビキタス環境における電子データ
蓄積の検討 

 タブレットなどのモバイル端末が普
及してきており，多くの施設で上記のデ
ータが無理なく集められ，利用できるよ
うにするために，そのような仕組みへの
対応も検討した。それらの端末を利用し
てのよりきめ細かなデータの蓄積や描
出をセキュアな条件で行えるような検
討をおこなった。 

 
（５）ユーザーメイドによる機能改善の検
討 
現在のベンダー開発のツールでは，ユー

ザーにとって使い易いユーザーインターフ
ェイスや機能の実現は難しいため，多施設
への導入が困難となる可能性がある。ユー
ザーメイドによるユーザーのニーズに即し
たものを開発することにより，より多施設
での標準的な手法になるように機能開発の
工夫を行った。 

 
（６）電子クリティカルパスの機能的な   
再定義 

日本国内でも大変多くのクリティカ
ルパスが導入されるようになってきて
いるが，国際的に見ても導入している国
の数が次第に増加してきている。米国で
始まった時の定義とは，時代的な変化も
あり現在運用され，目指されているクリ
ティカルパスは機能・目的共に違ったも
のとなりつつある。現在欧州では統合的
ク リ テ ィ カ ル パ ス （ Integrated 
Clinical Pathway）という考え方が主流
となりつつあるが，電子化，電子データ
利用の時代となった今，改めてクリティ
カルパスの要件や機能の整理を諸外国
と協同して行う必要性に迫られている。
諸外国と足並みを揃えて整備を行って
いくにあたり，企業や学会と協力して電
子クリティカルパスの機能的な再定義
を行う道を検討した。 

 
４．研究成果 
（１）標準アウトカムマスタ（BOM）を利
用した標準的診療プロセス策定のための
基礎的検討 
 BOMは 2011年 4月に日本クリニカルパス
学会において初めて定められ、その後何度
かの改訂を経て、2016年7月からはVersion 
2.2 が運用されている。この標準的なアウ
トカムを利用するための基礎的な検討を行
った。 
 そのひとつの取り組みとして、がんの化
学療法領域などで定評のある有害事象に関
する全世界的共通尺度の策定のために設け
られた「有害事象共通用語規準（Common 
Terminology Criteria for Adverse Events, 



CTCAE）」とこの標準的なアウトカムである
BOM との紐付け（関連付け）を行った。 
 各病院でバラバラに設定しているアウト
カムを日本で標準化しているアウトカムマ
スタやさらには全世界的に標準化しようと
しているマスタ項目に合わせて行くことに
よって、診療行程の標準化に向けたベンチ
マークが可能となるものと思われる。その
ための基礎的な検討が欠かせない。 
 これらの成果のうちの一部が、この BOM
の最新版にも反映されている。 
 さらにこのような基礎的な検討に裏打ち
をされ、BOM を厚労省標準とするかどうか
について、現在、医療情報標準化推進協議
会（Health Information and Communication 
Standards Board, HELIC 協議会）の審議が
進んでいる状況である。 
 
（２）クリティカル・インディケーターの
妥当性の検討 
 電子クリティカルパス・システムを導入
し、そのクリティカル・インディケーター
を評価する仕組みを検討し、実装を行った。 
 システムとしては、そのインディケータ
ー候補を評価し、問題点を洗い出せる仕組
みを用意することが出来た。現在、院内に
おいて全入院患者の 70％程度にパスが適
用出来る病院において検証を行っており、
それを元にさらなるシステム的な改善を行
う予定である。 
 また、これらの検討を踏まえ、現在他施
設で、他ベンダーによって、同様の考え方
に基づき、標準的なクリティカル・インデ
ィケーターを評価する仕組みを導入中であ
る。 
 今後はこの仕組みを十分に活用して、多
くの疾患に関するクリティカル・インディ
ケーターを再評価することが重要である。
どのような症例においてどのようなことに
注意を払えば，最大限の治療効果を上げる
ことが可能かを注意深く観察し、データを
積み上げていくことが重要と考える。 
  
（３）バリアンス分析と医療の質改善対策
の検討 
 標準アウトカムマスタ（BOM）を利用する
ことにより，多施設で生じうるバリアンス
を出来る限り自動的に集計・解析するとい
う目的で、BOM と看護実践用語標準マスタ 
を紐付ける作業を行った。このような複数
の標準マスタを紐付けたシステムにより、
より多くの施設のバリアンス分析結果を集
積する仕組みとなった。 
 また、後述する日本医療情報学会と日本 
クリニカルパス学会の合同委員会にて、こ 
れらのマスタを利用して、多施設共同でデ
ータを集積する仕組み作りが進行中である。 
 バリアンス分析等の結果より、医療の質  
改善対策のひとつとして、アラート機能が 
あるが、その機能に関しても各施設におい 

て標準化がなされていない。このアラート
機能は、最終的な判断を誤り、医療安全上
重大な事態を招きかねないものであるので、
出来れば標準化していくことが望ましい。
そのため、まずは山口大学病院と名古屋大
学病院においてアラート機能の標準化に向
けての基礎的な調査・検討も行った。 
 詳細な結果は参考文献に譲るが、これら
の結果を踏まえて、診療プロセスを改善し
て行く手法についても、標準化していくこ
とを検討中である。 
 
（４）ユビキタス環境における電子データ
蓄積の検討、ならび（５）ユーザーメイド
による機能改善の検討 
 ユビキタスな環境下でユーザーフレンド
リーなインターフェイスを開発し、広く普
遍的に反映させていければ、それが最も良
いのだと思われ、これまでに開発したもの
についても、同様な工夫・アプローチを検
討している。これについては、国内に同様
の事を考えているユーザー・グループ、日
本ユーザーメード医療 IT 研究会(Japanese 
Society for User-Made Medical IT System, 
J-SUMMITS)が出来ており、そのグループと
共同で検討を重ねている。電子クリティカ
ルパスの普及と標準化の裏側には、いわゆ
る使い勝手の問題が潜んでおり、正しいだ
けでは普及が進まない現実があり、如何に
画面をユーザーフレンドリーにしていくか
が重要な鍵となっている。より多くの施設
に導入され、標準的な仕組みとなるための
工夫と問題点について整理を行い、研究会
で多くのユーザーに対して公表を行った。 
 
（６）電子クリティカルパスの機能的な   
再定義 
 我々の検討を基に、2014 年に日本クリニ
カルパス学会におけるクリニカルパスなら
びに電子クリニカルパスの定義の変更がな
された。 
 同時に、国内内で現在売られているパッ
ケージ製品において、機能が揃っているの
かどうかについて、大手 4 社について調
査・検討を 3年間掛けて行い、日本クリニ
カルパス学会にて公表を行った。その結果
を表 1−3 に示す。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 

 

 
回答方法  

○：特別費用なしで対応可能 

△：すでに対応経験あり，特別費用にて対応可能 

×：将来対応 

＊：この病院では出来ていないが，多施設では対応済み 

 
 
 全体としては、各社が揃う方向にあるが、
まだまだ違いがあることが、この表からも
わかる。これからの課題として、このよう
な基本機能をある程度揃えることに、今回

の研究成果を利用することを検討している。 
 具体的には、日本医療情報学会と日本ク
リニカルパス学会の共同で、電子クリニカ
ルパスの標準化に向けての合同委員会が設
立されている。そこでは、次世代に向けた
電子クリニカルパスのデータモデルを提案
しようとしている。今回の検討結果もそこ
に加えて、新しい標準モデルとしてのクリ
ニカルパスを提案しようと考えている。 
 これからの時代、各社バラバラの機能を
備えた電子クリニカルパス・システムを構
築していくよりも、国内で、出来れば他国
も交えて標準化し、効率的な診療プロセス
を評価・検討していけるような仕組み作り
が求められていると考えられる。今回の研
究成果が、その検討の礎になることを期待
している。 
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