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研究成果の概要（和文）：低リスク出産は高リスクへ移行する可能性があり、医療の質に対する社会的関心は高
い。そこで診療ガイドラインを含めたエビデンスのレビューから母親と医療者が共に低リスク出産の医療の質指
標（Quality Indicator：QI）を開発した。本研究の目的は、低リスク出産の医療の質とはどのような医療を提
供し、母児にどのような利益をもたらすものかを調べることである。
まず初めに診療ガイドラインの改訂に伴い、Core QIを改訂した。また、母親の視点を含めたLocal QIも開発し
た。過去の診療記録を用いてQIを測定して、指標の信頼性と適用可能性を得た。今後、臨床でQIの活用をめざし
たシステム構築をしていく。

研究成果の概要（英文）：The majority involve low-risk labor, which seldom results in complications 
in Japan. Public concern on quality of health care is high. Therefore, we developed quality 
indicators (QI) based on clinical practice guidelines with mothers and clinicians. This aim of study
 is to survey reliability and applicability of QI for low-risk labor care. Firstly, Core QI was 
updated according to new and updated clinical practice guidelines. We developed Local QI including 
patient view and experience. Retrospectively measuring indicators from medical records, we found out
 that QI cloud have reliability and applicability in clinical. In the future, we will construct a 
system for utility of QI for low-risk labor care.

研究分野： 基礎看護学、生涯発達看護学
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1. 研究開始当初の背景 

 日本での妊産婦死亡率と周産期死亡率は世

界中でも極めて低い[1]。一方、分娩施設数や

産婦人科医師や助産師の数は地域によって

偏りがある。低リスク出産は全体の多くを占め、

急変や合併症の可能性がある。 

 低リスク出産を対象に助産師が主体となって

行う継続的なケアは、他の臨床家のケアと比

べて、過剰な医療介入の回避でき、医療経済

的であり、産婦の満足も高い[2]。 

 日本看護協会では、周産期医療体制を維持

するために、2008 年に院内助産システムを提

案した。院内助産とは、分娩を目的に入院す

る産婦及び産後の母子に対して助産師が主

体的なケア提供を行う方法・体制をいう。殊に、

低リスク出産のケアは助産師が行うことが多く

[3]、予め院内の産科医師との間で策定したル

ールに基づいて、助産師が医師の同席・立会

なしに妊娠・分娩管理ができる体制が院内助

産には整っている。そのため必要に応じて速

やかに医師主導に切り替えられる[4]。 

 しかし、低リスク出産ではどのような医療が提

供されているか、母子にどのような利益をもた

らすのかはわかっていない。また、院内助産は

日本独自のシステムで、低リスク出産に対する

医療の質の基準、客観的な評価指標がない。 

 そこで、医療の質の改善を目的にした指標

が必要であると考え、低リスク出産に関する医

療の質指標（Quality Indicators：QI）を開発

した。QI は医療の質を可視化し改善に取り組

む試みとして、近年注目されている。海外で開

発された、低リスク出産に関する QI は限られ

ており[3-8]、そのまま日本で活用することはで

きない。そのため、既存の診療ガイドライン、

QI や文献から系統的にレビューして、専門パ

ネルのコンセンサスを得るという、 

RAND/UCLA Appropriateness 

Method[9]を用いて日本の状況に適した指標

を開発した。 

 この QI は、母親と関連の医療者から合意を

得て開発したものであるため、一定の妥当性

は確保されていると考える。ただ、実際にこれ

らの指標を使用して、臨床現場で提供された

医療の質を改善するために信頼性と実用可能

性は未だ検証されていない。さらには、新たな

診療ガイドラインの開発や改訂に伴った QI の

改訂についても未検討である。 

 

2. 研究目的 

 日本での低リスク出産の医療の質指標（QI）

の実用可能性を調べる。 

1) STEP１：低リスク出産に関する最新の

診療ガイドラインと既存の QI に基づい

て修正デルファイ法[10]を用いて Core

指標(Core QI)として改訂する。 

2) STEP2：医療改善を目標にして患者の

視点を取り入れた指標を含む Local QI

を RAND/UCLA Appropriateness 

Method（修正デルファイ法）を用いて

開発する。 

3) STEP3：過去の診療記録を用いて

Core QI の信頼性を検証し、QI の測定

により低リスク出産に関する医療の質の

現状を調べるために実践評価を行う。 

4) STEP4：低リスク出産に関連する医療

者に個別にインタビュー調査を行い、

QI 測定結果をフィードバックして、院内

助産を含めた病棟や病院の運営や管

理に実用が可能かを調べる。 

 

3. 研究の方法 

1) 低リスク出産の定義 



低リスク出産は、高リスクでない出産とした。

除外基準である高リスク出産の項目は、参考

資料[11-14]をもとに次のとおりに定義した。 

 年齢 40 歳以上、妊娠 37 週未満、多胎、

骨盤位、非妊時の肥満（BMI25 以上）、妊

娠合併症、産科疾患既往歴、妊娠経過の

異常  

 

2) STEP１-4 の各研究方法 

(1) STEP1： 低リスク出産 Core QI 改訂 

  研究デザインは、エビデンスのレビューと専

門パネルのコンセンサスを統合する修正デル

ファイ法を用いた。改訂手順は、① QI 候補の

作成に 5 つの診療ガイドラインデータベースと

2 つの QI データベースから定めた適格基準よ

り 2 人独立し抽出して行うレビュー、② 医療者

と非医療者（母親）から成る専門パネル（以下、

パネルと示す）の構築、③-④ 各 QI 候補の適

切性（9 段階スケール）を 2 回の個別評価と同

時に既存 23 QI の改訂が妥当かを確認、の 4

段階で行った。最終的な改訂 QI リストをパネ

ルにフィードバックし承認を得た。QI 採用基準

は個別評価の集計結果から、中央値が 7 以上、

かつ評価スケールで 1-3 をつけたパネル人数

3 名未満の場合を採用した。 全体評価のパ

ネルの対象者には、文書にて研究説明をした

上で参加承諾を得た。 

(2) STEP2： 母親や施設独自の医療の質の

視点を入れた、低リスク出産 Local QI の開発 

 研究デザインは、RAND/UCLA 

Appropriateness Method[9]である。情報源

には診療ガイドラインと既存 QI のデータベー

スを用い抽出した。データベース上にないもの

は研究者間で追加検討した。定めた適格基準

より研究者 2 人が独立して 2015 年 6-8 月に

抽出した。診療ガイドラインの推奨文の選択基

準は、GRADE guidelinesを参考に強い推奨、

追跡・測定可能なものとした。抽出した推奨文

と QI から根拠をまとめ、医療環境を考慮して

優先的に開発すべき評価項目を専門パネル

が選択して指標候補を作成した。合意形成に

は、母親を含むパネルを構築し、各指標候補

の適切性（9 段階スケール：1 が不適切、9 が

適切）を 3 回の個別評価し、指標を採択した。

指標候補のうち、第 1 評価を郵送で実施後、

パネル会議と第 2 評価を 2 開催した。第 2 評

価の集計結果から中央値が 7 以上、評価スケ

ールで 1-3 をつけたパネルの人数が 3 名未満

の場合を採択した。提案された追加指標はレ

ビューした結果を郵送し第 3 回評価を行った。

最終的にパネルへフィードバック、合意を得て

QI とした。 

（3）STEP3： 低リスク出産QIの信頼性と適用

可能性の検証 

 研究デザインは、過去の診療記録を使った

横断研究。選択の場は国内の院内助産を併

設する産婦人科病棟のうち参加同意が得られ

た施設。対象者は、出産目的で入院した高リ

スクでない母子とした。対象者には、2015 年 4

月～2016 年 3 月に妊娠中に院内助産での分

娩入院を希望した母子 388 組が集まった。そ

のうち、低リスク出産の状態で院内助産へ入院

した母子 347 組を解析対象とした。信頼性は

検者内信頼性と検者間信頼性を調べるために

ランダムに抽出した 40 組を対象に一致率を算

出し、数回トレーニングを受けた測定者が独立

して実施し、検者内信頼性は 1 ヶ月間隔をお

いて測定した。適用可能性として指標ごとの実

施割合（各指標で対象とする患者や臨床状況

のうち、望ましい医療が実際に行われた患者

や臨床状況の数の割合）を測定した。 

 



(4) STEP4 低リスク出産 QI の測定結果をフィ

ードバックしたインタビュー調査 

 インタビュー対象者は、横断研究の参加施設

における院内助産の運営と管理に関係する医

療スタッフ（管理職、QI 開発に参加したパネル

を含む）とその施設の院内助産に関心のある患

者の代表者の各施設 10 名で、口頭と書面にて

参加の同意が得られた、合計 20 名程度とした。 

多様性のある多職種で構成されるように管理職

（看護師長に相当）の助言を得て、院内助産の

管理や運営、実践に関連する対象者を理論的

サンプリングした。参加施設の医療スタッフに同

意を得て、インタビューガイドに沿って QI 測定

の実施前後に事前に用意した質問項目に沿っ

てインタビュー調査を研究者が実施した。個別

インタビューをする目的は各専門職や役割の立

場から、低リスク出産 QI は院内助産の医療の

質を測れているのか、について 1 時間程度聴い

た。実施場所は参加施設の一室を借りて行った。

記録は、ボイスレコーダーで録音して逐語録を

作成する。データの分析方法は内容分析を行

い、質的研究者のスーパーバイズを受けた。 

 

3) 倫理的配慮と利益相反 

本研究は京都大学大学院医学研究科医の倫

理委員会(No. R0442-2)、森ノ宮医療大学研究

倫理部会(No. 2015-29)にて承認されている。 

本研究に関し、申告すべき利益相反はない。 

 

4．研究の成果 

(1) STEP1： 低リスク出産 Core QI 改訂 

 パネルに 16 名 (3 名母親・非医療者、2 名小 

児科医、4 名産婦人科医、5 名助産師、2 名公

衆衛生学者)が集り、全てのステップに全員が参

加した。レビューでは 27 の診療ガイドラインから

276 推奨文と既存の 21 の QI を抽出した結果、

11 の QI 候補を作成した。このうち、パネルによ

る評価の後、10 の QI 候補が採用され、1 候補

は不採用で、パネルから新たに提案された 2 候

補は採用された。改訂しないと承認された既存

の 23 の QI とあわせて、35 の QI を改訂した。 

(2) STEP2： 母親や施設独自の医療の質の

視点を入れた、低リスク出産 Local 指標の開

発 

エビデンスのレビューとパネルの評価の結果、

18 指標を開発した。パネルには 7 名の医療者

（新生児科医、産科医、診療情報管理士、助産

師）と 1 名の非医療者母親の計 8 名が参加し

た。 

(3) STEP3： 低リスク出産 QI の信頼性と適用

可能性の検証（予備調査） 

 QI 測定値が 90％以上であった指標は B 群溶

血性連鎖球菌陽性の抗生剤投与の母児感染

予防、入院時の分娩リスク評価であった。測定

値が 10％以下であった指標は、分娩第 2 期の

評価、帝王切開、器械分娩、生後5分後Apgar 

Score7 点以下、分娩外傷、SpO2 モニター装

着し持続的気道陽圧（CPAP）の実施、Ⅲ・Ⅳ度

会陰裂傷、母児に起こった有害事象を医療者

間でレビュー、入院中の母親の転倒転落、分娩

介助した助産師とのバースレビュー0、生後 1 ヶ

月までにビタミン K2 を 3 回以上の内服、産後

（生後）30 日以内の母児の再入院、産後 1 ヶ月

までに精神状態の評価、医療の質の測定に必

要な項目を全て記録であった。QI 指標ごとの検

者内信頼性の一致度は 0.75-1、検者間信頼性

は 0.5-1 の範囲にあり、全体として信頼性は高

かった。  

(4) STEP4： 低リスク出産 QI の測定結果をフィ

ードバックした個別インタビュー 

 インタビュー調査に参加した全員が、低リスク

出産 QI は病棟や病院の組織での医療の質



に妥当であり、質の改善で運営や管理に役立

つことがわかった。また、ただし、QI のベンチマ

ークの設定や臨床現場でのより正確な測定と

活用方法は今後の研究課題であることが示さ

れた。 

 

結論 

母親である非医療者と医療者からの多様で

学際的な視点を入れて、低リスク出産の Core 

QI を改訂し、Local QI を開発した。これらの

低リスク出産 QI は、低リスク出産に関する医

療の質の改善を目的として臨床現場での実用

可能性があることがわかった。今回は過去の

診療記録を用いた測定であったことから実践と

の差があると考えられる。より正確に測定でき

るようシステムを構築して効率よく臨床現場で

実用化していくことが今後の課題であることが

示された。 
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