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研究要旨 
 諸外国では、臨床指標算出方法の標準化に向け、管理運営データの二次利用により算
出した臨床指標の妥当性検証やリスク調整手法の開発が行われている。しかし、我が国
では、これらの臨床指標の妥当性検証やリスク調整は十分に検討されていない。本研究
では、①臨床指標の算出方法の検証、②診療録（カルテ）調査における臨床評価指標の
妥当性検証、③臨床指標の一般化の検証を行い、それに基づき算出方法の標準化を図る
こと、④アウトカム指標に関するリスク調整手法を検討すること、⑤病院情報システム
に格納されている患者個票データを用いた交絡因子の調整を検討することを目的とし
た。 
 

1 年目には、国立病院機構臨床評価指標計測マニュアルから算出された 70 指標の中か
ら 19 指標を選定し、平成 23 年のデータを用いて算出方法の見直しを行った。また、ア
ウトカム指標のリスク調整手法は、予測死亡患者数を選択し、国立病院機構の 45 病院の
DPC 対象病院を対象とし、平成 23 年 4 月 1 日～平成 24 年 3 月 31 日のデータを用いて検
討した。さらに、病院業務で日常的に発生するデータが格納されている病院情報システ
ムのデータベースから患者個票単位でデータを抽出し、DPC データと連結させることで、
リスク調整や交絡変数での調整を行った。2 年目には、臨床指標の妥当性を検討するため
に、診療録（カルテ）調査を行い、カルテ調査で把握された結果をゴールドスタンダー
トとし、DPC データで算出した結果の感度、特異度、陽性的中率、陰性的中率を算出し
た。また、臨床指標の一般化の検証を行うために、国立病院機構臨床評価指標計測マニ
ュアル（2013 年改訂版）と医療の質指標ポータルサイトの共通指標定義プール(PDF)の
定義に基づいて、それぞれの分母該当症例数、分子該当症例数、施行率（開始率、処方
率など）の平均値・標準偏差・中央値・25％タイル、75％タイルを算出し、算出結果に
有意な差があるかを調べた。 

 
 算出方法の検証結果では、DPC データやレセプトデータを利用して作成された各臨床指
標の施行率には、5つの共通問題があることが明らかとなった。1)死亡退院患者の影響、
2）初回入院患者の同定、3）入院時の持参薬の影響、4）逆紹介患者の影響、5)代替検査
の影響であった。診療録調査における妥当性検証の結果では、DPC データによる分母・
分子の算出精度は高く、臨床指標の妥当性は高いことが示唆された。一方、DPC データ
によるアウトカム指標の算出精度は、過大評価・過小評価になっていることが明らかと
なった。臨床指標の一般化の検証結果では、臨床評価指標と共通指標の算出条件に基づ
いて算出した結果（施行率・開始率・処方率）には有意に異なっていた。アウトカム指
標に関するリスク調整手法を検討結果では、予測死亡患者数を算出するリスク調整式に
おいて、オリジナルの Charlson スコアを用いた場合と、英国で新たに見直された
Charlson スコアを用いた場合では、死亡患者数を予測する精度は変わらなかった。病院
情報システムに格納されている患者個票データを用いた交絡因子の調整の検討結果で
は、病院情報システムから抽出を試みた変数のうち、DPC データには存在せず、病院情報
システム上に存在する交絡変数の存在と、病院情報システムからも抽出が困難な変数が
複数存在することが分かった。 
 
 今後は、分母や分子の算出条件や算出方法の違いによる算出精度への影響を検証し、
臨床的妥当性についてはデルファイ法を用いて、算出条件の統一化を図る必要があると
思われる。 
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A．研究目的
諸外国では、臨床指標算出方法の標準化

に向け、管理運営データの二次利用により
算出した臨床指標の妥当性検証やリスク調
整手法の開発が行われている。近年、我が
国でも、DPC データを活用した臨床指標算
出の試みが始まっている。 
しかし、これらの臨床指標の妥当性検証

はほとんど行われていない。また、アウト
カムの臨床指標（以下、アウトカム指標）
は、バイアスを除外するためにリスク調整
が必要となるが、この手法も十分に検討さ
れていない。 
本研究では、①臨床指標の算出方法の検

証、②診療録（カルテ）調査における臨床
評価指標の妥当性検証、③臨床指標の一般
化の検証を行い、それに基づき算出方法の
標準化を図ること、④アウトカム指標に関
するリスク調整手法を検討すること、⑤病
院情報システムに格納されている患者個票
データを用いた交絡因子の調整を検討する
ことを目的とした。 
 
 
B．研究方法 
本研究は、倫理面への配慮として、国立

病院機構本部中央倫理審査委員会に承認を
得て実施した。 
 
①臨床指標の算出方法の検証 
分母・分子の抽出条件の再検討や多角的

な評価が必要と判断された19指標について、
算出方法に見直しが必要かどうかの検討を
行った。具体的には、これらの指標の分子
の該当患者と非該当患者において、患者特
性や施行されていた検査や治療の観点から、
比較を行い、分子の抽出方法の妥当性を検
討した。加えて、分母の抽出条件を変えて、
施行率がどのように変化するかを検討した。 
 

②診療録（カルテ）調査における臨床評価
指標の妥当性検証 
検証対象指標は、出血性胃・十二指腸潰

瘍に対する内視鏡的治療（止血術）の施行

率、人工関節置換術・人工骨頭挿入術にお
ける手術部位感染予防の抗菌薬の 3 日以内
中止率と術後感染症の発生率、弁置換術に
おける手術部位感染予防のための抗菌薬の
3 日以内中止率と術後感染症の発生率であ
る。対象患者の属性は DPC データから把握
し、臨床指標の抽出精度を検証するために、
カルテ調査で把握された結果をゴールドス
タンダートとし、DPC データで算出した結
果の感度、特異度、陽性的中率、陰性的中
率を算出した。 
 
③臨床指標の一般化の検証 
国立病院機構 53 病院（DPC 対象病院）に

2012 年 4 月 1 日から 2013 年 3 月 31 日に
入院・退院した患者データを用いて、①急
性脳梗塞患者に対する早期リハビリテーシ
ョン開始率、②急性心筋梗塞患者に対する
退院時アスピリンあるいは硫酸クロピドグ
レル処方率、③乳がん（ステージⅠ）の患
者に対する乳房温存手術の施行率、④急性
脳梗塞患者に対するアスピリン、オザグレ
ル、アルガドロパン、ヘパリンの投与率、
⑤急性心筋梗塞患者に対する退院時のスタ
チンの処方率、⑥大腿骨近位部骨折患者に
対する早期リハビリテーション（術後４日
以内）の施行率、⑦急性胆嚢炎患者に対す
る入院 2 日以内の超音波検査の施行率、⑧
気管支喘息患者に対する吸入ステロイド剤
の投与率の 8 指標について、国立病院機構
臨床評価指標計測マニュアル（2013 年改訂
版）と医療の質指標ポータルサイトの共通
指標定義プール(PDF)の定義に基づいて、そ
れぞれの分母該当症例数、分子該当症例数、
施行率（開始率、処方率など）の平均値・
標準偏差・中央値・25％タイル、75％タイ
ルを算出し、算出結果に有意な差があるか
を調べた。 
 

④アウトカム指標に関するリスク調整手法
の検討 
アウトカム指標のリスク調整手法は、国

立病院機構の 45病院の DPC対象病院を対象
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とし、平成 23 年 4 月 1 日～平成 24 年 3 月
31 日のデータを用いて検討した。まず、リ
スク調整式は、平成 22 年度のリスク調整式
と同様の変数を投入し、平成 23 年度のリス
ク調整式の係数の再算出を行った。そして、
そのリスク調整式から予測死亡患者数を算
出した。 
平成 22 年度は、入院時の依存症を 1987

年に米国で公表されたオリジナルの
Charlson スコアによって重症度の補正を行
っている。しかし、近年、医学や医療技術
の進歩によって Charlson スコアの見直し
が行われている。 
そこで、本研究においても、平成 22 年度

のリスク調整式の変数の中で用いたオリジ
ナルの Charlson スコアをその見直された
Charlson スコアに置き変えて、予測死亡患
者数を算出した。死亡患者数の予測精度に
ついては、ROC 曲線下の面積（Area under 
the curve，AUC）により評価を行った。ま
た、それぞれのリスク調整式から算出した
予測死亡患者数から、標準化死亡比の算出
も行った。 
 
⑤病院情報システムに格納されている患者
個票データを用いた交絡因子の調整の検討 
病院業務で日常的に発生するデータが格

納されている病院情報システムのデータベ
ースから患者個票単位でデータを抽出し、
DPC データと連結させることで、リスク調
整や交絡変数での調整を行った。 
 
 
C．研究結果 
①臨床指標の算出方法の検討の結果 
検査や治療が適切に行われているかを評

価する指標の場合、年齢別や術式別の施行
率を比較することで、本来行われるべき患
者群に対して適切な医療が行われているか
を評価することが可能となり、臨床の実態
をできるだけ適切に反映させた結果となっ
た。 

脳卒中に関する指標を精査したところ、死亡
退院患者が他の指標と比較して、多く含まれて

いる傾向にあった。そこで、死亡退院患者をハ
イリスク症例や標準化治療が困難な症例と
して、分母から除外することで、施行率は 2
～3％の変化が認められた。 
本来の治療対象者を同定するためには発

症から入院までの日数も考慮する必要があ
る。例えば、開頭による外科治療あるいは
血管内治療を施行されなかった症例群の発
症から入院までの日数は、3か月から数年経
過していた。このため、定期検査目的の入
院などの患者が多く含まれていることによ
り施行率が低下していた。同様に、在院日
数が極めて短い患者も同じような傾向が認
められていた。 
入院患者における薬剤の処方率を評価す

る指標では、入院時に処方がなされていな
い患者群では、予定入院や在院日数が極め
て短い患者が多く含まれていた。 
退院後の外来における検査の施行率を評

価している指標では、検査が行われていな
かった患者群には逆紹介患者が多く含まれ
ていた。これにより、退院後の検査の施行
率は低下していた。 
 
②診療録（カルテ）調査における臨床評価
指標の妥当性検証の結果 
出血性胃・十二指腸潰瘍に対する内視鏡

的治療（止血術）の施行率の DPC データの
分母抽出の陽性的中率、陰性的中率を調べ
た。その結果、陽性的中率は、A 病院では
62.5％、B 病院では 88.9％であり、陰性的
中率は、A 病院では 97.6％、B 病院では
100.0％であった。また、DPC データの分子
抽出の陽性的中率、陰性的中率を調べた。
陽性的中率は、A 病院では 100％、B 病院で
も 100％であり、陰性的中率は、A 病院では
97.5％、B 病院では 97.1％であった。 
次に、DPC データにおける人工関節置換

術・人工骨頭挿入術術後 3 日以内の抗菌薬
中止率に関する陽性的中率、陰性的中率の
結果は、陽性的中率は、100.0％であり、陰
性的中率も、100.0％であった。また、DPC
データにおける感染症の発生率の陽性的中
率、陰性的中率は、陽性的中率は、33.3％
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であり、陰性的中率は、95.6％であった。 
次に、DPC データにおける、弁置換術に

おける手術部位感染予防のための抗菌薬の
3 日以内中止の算出結果は、カルテ調査の結
果とすべて一致した。 
  
③臨床指標の一般化の検証の結果 
①急性脳梗塞患者に対する早期リハビリテ
ーション開始率 
②急性心筋梗塞患者に対する退院時アスピ
リンあるいは硫酸クロピドグレル処方率 
③乳がん（ステージⅠ）の患者に対する乳
房温存手術の施行率 
④急性脳梗塞患者に対するアスピリン、オ
ザグレル、アルガドロパン、ヘパリンの投
与率 
⑤急性心筋梗塞患者に対する退院時のスタ
チンの処方率 
⑥大腿骨近位部骨折患者に対する早期リハ
ビリテーション（術後４日以内）の施行率、
⑦急性胆嚢炎患者に対する入院 2 日以内の
超音波検査の施行率 
⑧気管支喘息患者に対する吸入ステロイド
剤の投与率 
上記の   

指標番号 
施行率 

有意差 
NHO 指標 共通指標 

① 65.2% 45.0% ※ 
② 93.1% 84.1% ※ 
③ 76.0% 76.0%   
④ 83.9% 55.8% ※ 
⑤ 93.0% 71.5% ※ 
⑥ 70.1% 68.7% ※ 
⑦ 34.1% 34.3%   
⑧ 70.4% 50.4% ※ 

 
乳がん患者に対する乳房温存手術の施行

率と急性胆嚢炎患者に対する入院 2 日以内
の超音波検査の施行率は、両指標の算出結
果に有意な差は認められなかった。残りの 6
指標については、両指標の算出結果に有意
な差を認めた。 
 
④アウトカム指標リスク調整手法の結果 
オリジナル Charlson スコアを用いたリ 

スク調整では、AUC は、0.858(95%信頼区

間：0.855-0.860）であり、予測能の精度は
中等度であった。新 Charlson スコアを用い
たリスク調整の AUC は、0.857(95％信頼区
間：0.855-0.860)であり、予測能の精度も中
等度であった。 
 
⑤病院情報システムのデータベースを用い
た交絡因子の調整の結果 
病院情報システムから抽出を試みた変数

のうち、DPC データには存在せず、病院情報
システム上に存在する交絡変数の存在と、
病院情報システムからも抽出が困難な変数
が複数存在することが分かった。前者にお
いては、検査部門システムや定型的に記載
される看護記録の有用性を確認することが
できた。後者については、併存症や生活歴、
初療時及び入院時にテキストデータとして
電子カルテ上に記録されているデータであ
った。 
 
 
D．考察 
①臨床指標の算出方法の検討の考察 
 臨床指標の妥当性検証を行う場合、重要
な 2つの視点がある。一つは、データから
抽出された Target population の精度や臨
床の実際の状況が反映されているかどうか
である。 
本研究は、データから抽出された Target 

population の精度を把握した。その結果、
DPC データやレセプトデータを利用して作
成された各臨床指標には、５つの共通問題
があることが明らかとかった。 
一つ目は、死亡退院患者を分母に含める

べきか、除外するべきかという問題である。
評価しようとしている指標の治療や検査を
行わなかったから死亡したのか、死亡しや
すいハイリスクな患者であったのかは、DPC
データやレセプトデータからはわからない。
よって、死亡の因果関係のわからないもの
に関しては、安易に解析対象から除外する
ことは望ましくないと考える。 
二つ目の問題は、検査の目的や実施する

タイミングが明確化されていない検査の
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Target populationをどのように抽出するか
である。検査の施行率を算出する場合、検査
の目的が初回の診断目的なのか、経過観察目
的なのかによって、分母をのべ患者数でカウン
トするか、実患者数でカウントするかに影響す
る。また、現在では計測期間外に実施されてい
た検査については、拾うことができない。今後
は、これらの影響をどのように考慮していくかを
検討する必要がある。 

三つ目の問題は、入院時の持参薬情報が
ないことである。例えば、気管支喘息患者
で発作入院を繰り返している患者の多くは、
すでに吸入ステロイド剤を処方されている
ことが多く、3日以内の入院では新たに処方
されることは、少ないことが推察される。
また、予定入院患者のすでに吸入ステロイ
ド剤が処方されている場合、入院時に薬を
持参しているため、入院時の処方率が低下
する。処方率を評価する指標の場合、この
ような持参薬の影響は大きいと考える。 
四つ目の問題は、逆紹介患者である。急

性増悪した場合に入院し、治療が終わった
ら、かかりつけ医で外来フォローが行われ
る場合、計測対象病院では入院後の外来で
検査や指導を継続的には行われないため、
施行率は低下する。一方で、逆紹介患者が
多いということは、地域連携がしっかりし
ている病院や診療科を示していることでも
あり、今後は逆紹介している患者について
は除外するべきと思われる。 
五つ目の問題として、検査・治療で選択

肢が多いもの施行率の評価である。例えば
ガイドラインでは、超音波検査が奨励され
ていても、現在 CT・MRI が普及し、総合的
に評価ができるようになってきた。また、
静脈血栓予防の代わりに積極的なリハビリ
テーションの介入などで代替できる場合、
その一方だけの施行率を評価することの妥
当性の問題がある。  
 
②診療録（カルテ）調査における臨床評価
指標の妥当性検証の考察 
出血性胃・十二指腸潰瘍に対する内視鏡

的治療（止血術）の DPC データ算出による

分母と分子の陽性的中率と陰性的中率は高
かったが、陰性的中率に比べ、陽性的中度
率が低かった。その原因として、コーディ
ングのミス、医師によるカルテ記載の不備
が考えられる。また、カルテ記載方法の統
一化や改善を図っている病院では、診療情
報管理士が行うコーディングの正確さにも
影響していると思われる。 
 次に、DPC データにおける「人工関節置
換術・人工骨頭挿入術における手術部位感
染予防のための 3 日以内の抗菌薬中止」の
算出結果とカルテ調査による結果は、すべ
て一致しており、算出精度が高いことが示
された。一方で、本指標の算出条件で検討
が必要な点も明らかとなった。内服薬によ
る 4 日目以降の予防的投与や術前から抗菌
薬を投与している症例などの検討が必要と
思われる。 
また、DPC データから術後感染症を同定

する感度および陽性的中率は低く、過少評
価となることが明らかとなった。今後は、
抗菌薬の連続投与日数に関わる条件だけで
はなく、抗菌薬の再開の有無、再開後の投
与期間、投与期間中の抗菌薬の種類変更に
関する要件などを加えることにより、精度
を高めていくことが求められる。 
次に、DPC データにおける、「弁置換術に

おける手術部位感染予防のための抗菌薬の
3 日以内中止」の算出結果とカルテ調査によ
る結果は、すべて一致しており、算出精度
が高いことが示された。また、病院内での
投与期間のばらつきはほとんどないが、病
院間での投与期間の違いが明らかになった。
弁置換術は清潔手術となるため、3日以内の
抗菌薬の中止が基準となるが、ASHP による
心臓胸部外科手術のガイドラインでは、抗
菌薬は術後 72 時間継続を推奨している。今
後は、術式別の投与期間についての検討や
臨床的な妥当性の検討が必要と思われる。 
 
③臨床指標の一般化の検証の考察 
6 指標の算出結果に有意な差を認めた理

由として、分母と分子の算出条件や算出方
法の違いが考えられる。 
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分母の算出条件における問題点としては、
各指標が対象とする傷病名の相違、対象症
例や除外症例の臨床的妥当性などがある。   
分子の算出条件における問題としては、退
院時処方の同定方法の相違、薬剤の抽出方
法と対象薬剤の種類や数の相違、リハビリ
テーションの開始時期の臨床的妥当性など
がある。 
 
④アウトカム指標リスク調整手法の考察 
 予測死亡患者数を算出したリスク調整式
に用いたオリジナル Charlson スコアは、開
発されてから 25 年以上経過している。この
間、Charlson スコアを算出するための併存
症に関する治療方法も進歩し、重症度も変
化している。このため、重症度の見直しに
基づいて、新たにスコアリングされた新
Charlson スコアを用いて、予測死亡患者数
を算出することを試みた。 
しかし、Charlson スコア以外の独立変数

は変えずに、オリジナル Charlson スコアを
用いた場合と新 Charlson スコアを用いた
場合でのリスク調整式で、予測精度は変わ
らなかった。分析対象とした 53 施設のオリ
ジナル Charlson スコアを用いた予測死亡
患者数と観察死亡患者数の比である標準化
死亡の範囲は0.53-1.63であり、新Charlson
スコアは 0.55-1.58 とばらつきにも影響が
みられなかった。 
今後は、日本人の患者属性を考慮した

Charlson スコアを検討していく必要がある。
また、今回の副傷病の重症度は、入院時依
存症から算出をしたが、入院後発症疾患名
を含めて得点化し、種々のリスク調整式を
検討する予定である。 
 
⑤病院情報システムのデータベースを用い
た交絡因子の調整の考察 
DPC データの弱点は、患者個人が持つ固有

の情報や、患者の具体的な転帰も含めたア
ウトカムの情報が少ないことにある。病院
情報システムに格納されたデータ、特に、
検査部門データおよび看護師による定量化
された観察記録については、リスク調整変

数として利用する価値が高く、妥当性や補
完率も高いデータであることが示唆された。 
一方、病院情報システムからも抽出が困

難なデータの多くは、患者の初療時や入院
時にテキストで入力されている項目であっ
た。今後は、入力時の負担をかけずに、記
録の質も向上し、さらに二次利用の可能性
を広げるような入力フォーマットを、電子
カルテにアドオンするための工夫が必要で
あると考える。 
 
 

E．結論 
臨床指標の算出方法の標準化およびリス

ク調整手法について、現在の DPC データに
よる分母分子の算出精度やリスク調整式の
精度は高く、当該臨床指標の妥当性は高い
ことが示唆された。一方で、DPC データに
よる術後感染症の発生率などのアウカム指
標については、過大評価・過小評価になっ
ていることが明らかとなった。また、様々
な研究機関や医療機関が臨床指標を作成し
ているが、その算出結果は有意に異なるも
のであった。その原因として考えられる分
母・分子の除外条件や算出方法を統一化す
ることで、多施設間での比較が可能となる。 
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