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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、リスクの高い医療行為のみならず、DNAR(Do Not Attempt 
Resuscitation)、移植医療と意思決定に関わるものなど重大な方針決定で、特に社会的にも関心の高い領域に関
わる同意形成を対象に標準化を試みた。

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・集中治療医学
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研究成果の学術的意義や社会的意義
・救急集中治療領域における診療録データベースを確立した後、書面による説明と同意を得る手順やそのツール
として、単にわかりやすい語への置き換えのみでなく、臨床における使用頻度やかかりうけを解析して重要度を
勘案して研究を進めた。
・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)、移植医療と意思決定に関わるものなど重大かつ特に社会的関心の高い対象についての同意形成
を解析し、ツールを作成し妥当性を確認した。さらに教育にも活用した。



様 式 Ｃ－１９、Ｆ－１９－１、Ｚ－１９、ＣＫ－１９（共通） 
１．研究開始当初の背景 
 
医療における説明と同意が重要であることはしばしば強調されているが、そのプロセスは医療
側にとって負担に感じられておりかつ業務を圧迫してきている。そしてその質向上への取り組
みは、各現場での工夫の域をなかなか超えない(例：イラストの多用、医学用語の言い換え)。
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
る主に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開発 (日本クリニカルパス学会 2005, 2006, 2009, 2010, 
2012, 2014) 
2) 外傷初期診療カルテ標準化 (日本外傷学会 2007, 2010)。 
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(日本クリニカルパス
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) 
7) 病院前診療と病院内初療の情報共有ち効率化のための標準化様式の開発(臨床救急医学会雑
誌 2010, 日本クリニカルパス学会 2012) 
 
説明と同意のすれ違いのみ(例：言った、言わない)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。また、十分に説明と
同意の過程を経てから診療を進める時間的余裕がない、あるいは診療結果に重大な影響を与え
る、救急・集中治療領域では特に重大な問題であるため、ここに焦点を合わせて研究を進める
こととした。 
 
 
３．研究の方法 
本研究の特徴は、全くの机上の理論では
なく、臨床現場での課題を抽出するとこ
ろから始めたところにある。 
救急・集中治療の診療データベースとし
て、診療過程の定型化アプローチのデー
タ蓄積(図)から開始し、これを解析する
こととした。 
診療科に偏らずかつカバー率の高い医
療行為、リスクの高い処置を抽出した。
それを全文解析を行い、使用されている
単語やその頻度を明らかにし、医療者患
者間のギャップを確認した。それらに対
して他領域と共に改善をはかり、さらに
妥当性を検討した。 
IC 書式を収集して、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とその頻度を抽出した。
解析アプリケーションは同研究班で開発した。 
 
 
４．研究成果 
・ABCD-INR-FT アプローチ(診療アプローチの標準化、織田 2013、2015)の各項ごとに、「理由(計
画)→行為→評価」を小単位として記録し、経時的に蓄積した。これにより、構造化データセッ
トを作成した。また、入力インターフェイス(ダイナミックテンプレート)を使用して診療録記
載時の使用感を損なわず、むしろより向上させるような入力支援システムを開発した。これは
定型フォームへのいくつかの入力により、必要な項目だけが展開し、クリックを主とした入力
方法により、別ウインドウに自由文様の文字列が生成されるものである。内部データ形式とし



ては定型フォームに沿った、各項に構造化された形式で保持されているため二次利用できる。
この定型フォーム部分のバリエーションを数種(例：ER、集中治療室、一般入院)作り込むこと
により、高いカバー率で記録可能となることが確認された。 
・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、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、特に専門診療科に関わらず頻用される、一
般処置・救急処置・小外科手術を中心とした 100 余りの上位項目を抽出した。これにより根拠
に基づいた頻出する処置が選択できた。 
・さらに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)、移植医療と意思決定に関わるものなど重大と感じられる方針決定に
関わる同意形成を加えた。さらに IC書式を収集して、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
いる全単語とその頻度を抽出した。実際に有害事象が発生する可能性が高い部分との比較を行
い、妥当性を検討した。 
・中でも納得の共融の難しい代表例として救急集中治療領域における終末期、移植医療に関す
る IC ツールを開発し、実際に使用した。 
・また、未だ国内で一定の死亡例が散見される、中心静脈カテーテル挿入術に注目して、他施
設での標準化を行った。 
・教育への応用として研修者(初期研修医)に対する教育効果で、本データベースの要約を示す
ことにより、理解が深まることが確認された。学習者自身のプレゼンテーション能力向上にも
効果が確認された。最終的には医療安全に配慮できる教材作りに応用することができた。 
・研究計画段階に比較して、医療安全、ICに求められる条件がますます広く深くなってきてお
り、本研究の意義が増してきた。現場で使えるツールを公表・還元できた点で良好な研究に発
展したと考える。 
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