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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，電子化されたデータを利用して更なる成績向上・効
率化・標準化などを行う手法開発のためのものである。診療評価の上で，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，ベスト・プラクティスが実現出来るものと考えられる。我々が開発したミニセット
型パスは，経時的または同時に複数のパスを走らせることが出来る画期的な物であるが，この際に生じるバリアンスを
集計・解析するソフトウエアの開発を行い，クリティカル・インディケーターの妥当性の検討を行った。

研究成果の概要（英文）：Our main goal is to get to know the varies patterns of clinical processes performe
d in practice and evaluate the performance quantitatively in a hospital. We utilize many clinical pathways
. Our clinical pathway system, which flexibly adapts to patient conditions, is useful not only for busines
s management but also for clinical quality management. All patient data are placed under the central quali
ty control, and supporting efficient arrangement of clinical diagnosis and treatment schedules consolidate
d in one clinical pathway. However, it is not enough to satisfy the demands of clinicians. We developed th
is quality improvement method using critical indicators for planning the best clinical process.
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１．研究開始当初の背景 
 臨床現場においては個人差が大きく，最
適な治療法の組合せや疾患の効率的な管理
の仕方（Disease Management）のための
手法は十分確立しているとは思えない現実
がある。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（クリニカルパス法）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。このミニセット型パスは，
画一的な医療ではなく，患者ひとりひとり
に対して最適な診療計画を簡便に作製する
ことを目的としており，患者ニーズの多様
化に対応するための，いわば「テーラーメ
ードパス」と呼ぶべきものである。このミ
ニセット型パスを積極的に活用することに
よって，全入院患者の 50％以上に適用する
ことが可能である。その結果，在院日数が
全国国立大学病院中最短になるなど，着実
に成果を上げている。 
 このように医療を一面的に評価するので
はなく，病院内の多方面の事象を総合的に
取り上げ，多くの評価軸からなる適切な管
理手法を用いて，最適な医療を行う Total 
Quality Management (TQM)という考え
方をベースにした医療が今後の主流となる
べきと考えている。このように蓄積した電
子データと電子的に行うクリニカルパス法
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，独自開発したクリニカ
ルパス法とデータベースを関連づけ，実際
に行われた医療と診療計画（クリニカルパ
ス）との差を検討して，まず，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検討し
明らかにする。次に，その要因をどのよう
に扱えばさらに医療の質を上げることが出
来るかについて，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，病院内の全てのデータ
を電子的に一元管理した病院（インテリジ
ェント・ホスピタル）において，ミニセッ

ト型パスと呼ばれる新規開発した独自の効
率的な診療工程表（クリニカルパス法）を
利用することにより，電子化されたあらゆ
るデータを基にがん化学療法を含む既存の
治療法のさらなる成績向上・効率化・標準
化などを行う手法の開発を目指すものであ
る。 
 一般的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)標準的な診療プロセスの策定，(２)クリ
ティカル・インディケーターに対する対策，
(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
を行う。対象としては，まずはがん疾患で
あるが，その有効性が証明できれば他の難
治性疾患においても同様に有効性を証明す
る試みを行う。 
 
３．研究の方法 
（１）標準診療評価項目を利用した標準的
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す
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標準ア
ウトカムマスタを利用し，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
に行う。そして将来的に，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



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。
まず，それぞれのパスにおいて事前に設定
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必要が
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，その解析を行っていく。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した。 

 
（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。我々が開発したミニセット
型パスは，経時的または同時的に複数のパ
スを走らせることが出来る画期的な物であ
るが，この際に生じるバリアンスを出来る
限り自動的に集計・解析できるように改善
を行い，検討した。 
 
 なお、東京都立広尾病院小児科の山本康

仁先生ならびに当院佐藤菊枝先生に研究協
力者として，この研究の遂行に協力願った。 
 
４．研究成果 
（１）バリアンス分析ならびにクリティカ
ル・インディケーターの検討 
 日常診療の中で，２００種類以上のクリ
ニカルパスが利用されており，常時入院患
者の６０％以上にクリニカルパスが適用さ
れるようになってきた。その中で，診療を
クリニカルパスを利用して見直す検討を行
った。 
 診療評価の上で，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，ベスト・プラクティスが実現出来る
ものと考えられている。そこで，代表的な
パスにおけるバリアンス分析ならびにその
クリティカル・インディケーターの検討を
行い，代表的な疾患のクリニカルパスにつ
いてクリティカルな働きをしている要因の
洗い出しを行った。 
 
（２）クリティカル・インディケーターの
評価ツールの実装 
 上記(１)の成果に基づき，それをコンピ
ューターによって自動的に算出することを
試みた。または算出するための基本データ
を出すことも同時に行い，コンピュータ
ー・プログラムを実装した。これらのデー
タと今までの紙で行っていた分析の間にど
れくらいの差異があるのかを，代表的な疾
患のクリニカルパスについて比較検討を行
った。 
 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
るバリアンスから真に効率的・効果的な診
療がみつかることも少なくない。それを実
臨床の場で見える化し，実際に役立てよう
という試みである。システムはすでに稼働
しており，クリティカル・インディケータ
ーがそのような効率的・効果的な診療をみ
つける鍵になるかどうかを実症例において
検証できるようにした。今後多数例による
検討が必要と思われる。 
 
（３）電子クリニカルパス機能の標準化の
検討 
 クリニカルパスを利用して，診療行為を



正しく評価し，標準化，最適化を行ってい
こうとしている日本クリニカルパス学会と
協力して，電子クリニカルパス機能の標準
化についての試みも始まった。効率的な診
療工程表（クリニカルパス法）を利用する
ことにより，電子化されたデータから既存
のがん化学療法などのさらなる成績向上・
効率化・標準化を行う手法を全国規模で目
指すものである。当研究で成果も利用し，
ひとつの病院から，同じベンダー，同じパ
ッケージを利用する病院と話は広がり，さ
らには，違ったベンダー，違うパッケージ
を利用していても同じ議論が出来るように
していこうということで，全国での標準化
の動きを加速することを目指している。こ
の研究成果の利用の方向性として大きな期
待を寄せている。 
 
（４）国際化の検討 
 2013 年ヨーロッパパス学会（（EPA）の
学術講演会ワークショップにおいて，当研
究を発表したところ，高い評価を受けるこ
とが出来た。同時に，ヨーロッパ諸国を中
心に広く関心を持ってもらうことが出来た。
EPA ではすでに多国間でのクリニカルパ
スの標準化作業が進んでおり，今後は，こ
の研究のような取り組みを多国間で行うこ
とを検討中である。人種や政治体制等異な
る環境の中においても，普遍的に行うこと
が出来るのかどうかという課題についての
答えを得るためにも推進していく必要があ
ると考える。 
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