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研究要旨 

 医療機関の医療安全管理体制の機能的充実を計測する指標作成を目的として、DPC デ

ータを用いて計測する他施設とのベンチマークも可能な外部公表用指標 6 指標と、DPC

データとその他の医療データを統合して計測する内部管理用のモニタリング指標 19 開

発を行った。外部公表用指標計測は、医療安全の標準化と均てん化、内部管理用指標計

測は、院内の医療安全に関連する事象の発生を定量的に評価する管理体制の整備と、デ

ータに基づいた継続的な PDCA 改善活動の実践に資するものと期待される。 

Ａ．研究目的 

2016 年 6 月医療法施行規則一部改正に伴

い、特定機能病院には、医療安全に資する

診療内容のモニタリングや従事者の医療

安全認識についてのモニタリングを平時

から行うこと、および病院管理者が死亡

および死産を確実に把握するための体制

整備が求められるようになった。これら

事象は当然のことながら、特定機能病に

限り行えばよいものではない。本研究で

は、各医療機関の医療安全管理体制の機

能的充実を計測する指標の作成を目的と

した。指標は、DPC データを 2次利用して

計測することで、他施設とのベンチマー

ク可能な外部公表用指標と、DPC データと

その他の医療データ（インシデントレポ

ートや診療録、死亡症例検証結果など）を

統合して計測する内部管理用指標に分け

て作成した。 

Ｂ．研究方法（図 1） 

１）DPC データを用いて計測する指標

 国内外で既に使用されている安全指標

のなかから、DPC データで計測可能であり、

①ある程度広く使用されている、②事象

の発生を反映できている（感度がよいと

推測される）③患者にとって重要なアウ

トカムに繋がる、④介入によって改善が

期待できる、等の観点から計測する指標

を選定した。選定された指標は、東京医科

歯科大学医学部附属病院の DPC データを

用いて実際に計測を行い、その手法の精

度等について検証を行い、指標を絞り込

み、算出ロジックの改定、考案を行った。

さらに、既存指標とは別に新規指標の開

発も行った。 

２）DPC データやその他の医療データを用

いて計測する指標

2-1： DPC データのみでは計測できない

指標

DPC データで症例を抽出し、その他の医

療データで症例を検出する方法で計測で

きる指標を開発 

2-2: 医療安全認識についてのモニタリ

ング指標

DPC データを用いて計測する指標計測

により、検出された症例について、イン

シデントレポートが提出されているか

を計測することで、従事者の医療安全認

識についてのモニタリング指標を開発 

2-3：院内体制整備により、各施設が保有

しているデータを用いて計測する

指標

医療事故調査制度や医療法施行規則

一部改正に伴う院内体制整備により、各

施設が保有しているデータを用いて計

測する指標として、病院管理者への全死

亡事例についての速やかな遺漏なき報

告体制整備にあたり、死亡症例検証会を

実施している施設であれば、副次的に算

出できると考えられる指標を開発 

本研究は東京医科歯科大学医学倫理委

員会にて承認され実施した。 

Ｃ．研究結果

１）DPC データを用いて計測する指標

肺血栓塞栓症に関するプロセス指標 2

指標、肺血栓塞栓症に関するアウトカム

指標 1 指標、中心静脈カテーテル挿入に

伴うアウトカム指標 1 指標、その他の事

象に関するアウトカム指標 2 指標の計 6

指標を作成した (表 1-1)。 

診療報酬情報を用いた医療安全の計測

は、国外では 1990 年台前半から行われて

おり、アメリカの AHRQ（Agency for

Healthcare Research and Quality）が作

成した PSI（Patient Safety Index ）が

良く知られている（表２）。国内では、2003

年、DPC 制度（診断群分類包括支払い制度）

が開始後より、国立病院機構、全日本病院

協会、日本病院会、京都大学の Quality 

Indicator/Improvement Project などが、

DPC データを用いた様々な質評価指標を

開発、計測している。これらの指標のうち、

医療安全に関連する指標をまとめたもの

が表３である。各病院団体の指標を比べ

ると、類似した指標名称の指標があるが、

分子、分母の定義を確認すると、指標ごと

に異なっていることがわかる。つまり、こ

れらの指標は、同じ算出定義の計測結果

の比較はできても、別団体間で類似名称

の指標結果の比較はできないことになる。

また、全ての団体が詳細な算出定義を開

示しているわけではないことが、数字の

解釈をさらに困難にさせている。数字だ

けが一人歩きしやすい現在の情報社会に

おいて、似て非なる指標結果が、数字だけ

比較されてしまうというリスクを抱えて

いる状態にあることが問題となっている。

本研究班が指標の作成と算出定義を公開

することには、類似指標の統一化につな

がる可能性があり、その意義は大きいと

考える。以下作成経緯と其の意図を解説

する。 

◆死亡率に関する指標 

患者背景因子の調整などが難しいこと

から、DPC データを用いて計測する指標の

対象として、本年度は選択しないことと

した。 

◆肺血栓塞栓症に関連するプロセス指
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さらに、既存指標とは別に新規指標の開
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おいて、似て非なる指標結果が、数字だけ
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標（指標１・指標 2） 

健政発第 98 号新旧対照表に、『医療に

関わる医療安全の確保に資する診療状況

の把握』 の具体例として 『手術時の血栓

予防策実施率等』 と記載されていること

から、手術症例の肺血栓塞予防策に関す

るプロセス指標と、内科的症例にも関連

するようなプロセス指標として、脳卒中

症例に対する肺血栓塞栓予防策に関する

プロセス指標を選出することとした（指

標の算出定義：資料１-2）。 

 

指標 1. 脳卒中患者に対する静脈血栓塞

栓症の予防対策実施率は国立病院機構の

算出定義をそのまま採用した。指標 2. 手

術あり症例の肺血栓塞栓症の予防対策実

施率は、表 3 の NO.７（国立病院機構）、

NO.９（全日本病院協会）に相当する。両

者の指標算出定義を比較すると、分母に

関して、NO.９は、全身麻酔かつ、『肺血栓

塞栓症/深部静脈血栓症予防ガイドライ

ンで発症リスクが中レベル以上とされて

いる手術を実施した患者を年齢問わず対

象としているが、NO.７は麻酔に関する定

義付けはなく、術式区分別に対象年齢を

15 歳以上もしくは、40 歳以上と定義して

いる。分子に関しては、NO.9 は肺血栓塞

栓管理料が算定された症例を分子と定義

しているのに対して、NO.7 は肺血栓塞栓

管理料が算定されているか抗凝固療法が

行われている患者と定義されており、前

述したように、類似名称指標であっても

その算出定義が異なっていた。東京医科

歯科大学医学部附属病院ではNO.7の算出

定義を用いて、同指標の算出を行ってい

るが、麻酔法に関する規定がないため、入

院期間中に病棟で無麻酔下に実施された

子宮頚管ポリープ切除症例（150216010）

や、局所麻酔下の上肢皮下腫瘍切除術

（150308610）など、術後安静度の制限が

なく、肺血栓塞栓予防が実施されない手

術も術式コードから分母として拾われて

しまうことから、指標算出結果が実際の

実施状況よりも低く評価されていた。ま

た、NO.9 の指標定義を用いると、腰椎麻

酔や硬膜外麻酔下に実施される産科や整

形外科の術後肺血栓塞栓ハイリスク症例

は対象から外れてしまう。これらの、意見

をふまえ、本指標では、分母の定義を NO.7

をベースとして、全身麻酔、硬膜外麻酔、

脊椎麻酔のいずれかの麻酔下に実施され

た、肺血栓塞栓症のリスク因子が中リス

ク以上の患者を分母とすることとした。 

 

◆肺血栓塞栓症に関連するアウトカム指

標（指標３） 

指標３：手術あり患者の肺血栓塞栓症発

生率 

表３の NO.8 (国立病院機構)、NO.10 (全

日病)、NO.11 (QIP)が術後患者に発生し

た肺塞栓症発生率の指標であるが、NO.８

と NO.１０はそれぞれ、前述の NO.７と NO.

９のプロセス指標と同じ症例を分母とし

て定義し、NO.11 は 18 歳以上の緊急手術・

周産期・産褥期・出産以外の手術症例を分

母としており、3 指標とも分母定義が異な

っていた。研究班としては、プロセス指標

である指標２と対になるアウトカム指標

として指標 3 を作成するという意図もあ

ることから、指標 3 の分母は指標 2 で決

定した分母と同じ症例を分母とすること

とした（指標の算出定義：資料 3）。 

 

◆医原性気胸に関するアウトカム指標

（指標４） 

指標４：中心静脈注射用カテーテル挿入

による重症な気胸・血胸の発生率 

表３のNO.12-15が医原性気胸に関連する

指標となる。今回は、入院中に比較的高頻

度に実施される侵襲的処置に関する合併
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症モニタリング指標として、中心静脈カ

テーテル挿入に伴う気胸発生率を採用す

ることとした。どの算出法も入院後発生

疾患名に気胸病名が記入されている症例

を検出することになるため、保存的経過

観察となった軽症気胸の感度は低いこと

が推測されたことから、持続的ドレナー

ジが実施された重症な気胸・血胸を検出

対象としている国立病院機構の算出ロジ

ックを採用することとした。 

 

◆予定していない再入院や救急入院に関

する指標は、その定義づけや入力精度、疾

患調整が困難であることから、今回の指

標作成からは外した。敗血症や術後呼吸

不全に関連した指標についても、病名付

与に関する施設ごとの習慣や癖により、

精度評価が難しいと判断し、今回の指標

対象からは外した 

 

◆入院中の骨折に関するアウトカム指標

（指標 5） 

指標５：７５歳以上退院患者の入院中の

予期せぬ骨折発症率 

算出法は表３NO.21 国立病院機構の算出

法を採用した。指標の意図としては、入院

中の転倒・転落に伴う骨折発生率に相当

する指標として作成されたものと推測さ

れる。本指標を東京医科歯科大学医学部

附属病院でも計測し、検出された症例の

診療録調査を実施したところ、症例の

95％は転倒・転落に起因する骨折症例で

あった。転倒・転落は、医療安全の抱える

大きな課題の１つである。転倒率などを、

医療安全指標として公表している施設は

あるが、転倒者の検出には、任意提出性の

インシデントレポートが用いられており、

施設によってレポート提出精度が異なる

ことから、他施設比較は困難と言われて

いた。本指標は、定量的なデータから症例

を検出できることから、施設ごとの安全

文化の差の影響は回避できることが期待

される。しかしながら、病院の検出には入

院後発生疾患名を用いていることから、

転倒・転落に起因しない、院内骨折（移乗

時の動作に伴う骨折など）も含まれてく

ることも考慮して、解釈する必要はある。

転倒・転落との関連の有無にかかわらず、

入院中の骨折は重大インシデントとなる

ことから、本指標を計測する意義は大き

いと考える（指標の算出定義：資料 5）。 

 

◆その他のアウトカム指標（指標 6） 

指標６：経皮的心筋焼灼術に伴う心タン

ポナーデ発生率 

新規に作成した指標である。DPC データで

計測可能な有害事象のモニタリング指標

は、有害事象発生時に、なんらかの医療介

入が実施され、手術、処置、投薬等に対す

る診療報酬請求が行われるか、入院後発

生疾患名に病名が記載されなければ、計

測は困難である。入院後発生疾患名は診

療報酬請求に直接関連しないこともあり、

その入力精度には施設間差があることも

懸念されている。対して、実施した医療行

為に関するデータはオーダリングシステ

ムと連動している施設などでは比較的漏

れにくいことが期待されることから、医

療行為で症例を検出できるような事象は、

DPC データを用いた計測に適していると

考えられる。経皮的心筋焼灼術に伴う心

タンポナーデは、発生後実施される処置

としては、まず心嚢穿刺が行われ、それで

も改善しない場合は開胸止血が実施され

ることが多い。事象発生時に実施される

医療行為が、比較的限定されている事例

であることから、DPC データのみで指標作

成ができる可能性があると判断されたた

め、今回、新規指標として作成した（指標

の算出定義：資料 6）。 
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２）DPC データやその他の医療データを用

いて計測する指標 表 1-2 

DPC データは計測可能な症例が限定され

ることから、DPC データを用いて症例を抽

出し、その症例の診療録調査を実施して

計測する指標を作成した。DPC データと他

の医療情報を統合することで、計測可能

な対象が広がる。診療録調査には、臨床の

知識も必要となるため、データ操作のみ

で計測する手法よりも、計測者に専門的

知識が求められることと、時間的人的労

力がかかることは否めない。しかしなが

ら、チャートレビューのような、手法と比

較すると、DPC データで症例と診療録を調

査する日時をある程度絞り込んで情報収

集する本手法の作業の効率は悪くないと

考える。 

 

2-1：DPC データのみでは計測できない指

標（指標 1、２） 

他施設比較用指標の指標５：75 歳以上の

退院患者の入院中の予期せぬ骨折発生率

は、転倒転落に伴う骨折率の計測が指標

作成の意図ではあったが、DPC データのみ

での計測では、転倒転落に起因しない症

例も含まれてくる。検出された症例は、転

倒転落の関連する否かに関わらず、院内

で発生した重大インシデントである。院

内の内部管理を考えた場合、指標の分子

として検出された症例の診療録調査を実

施し、インシデント発生の予防対策立案

を実施するためのエビデンスとすること

になる。その過程で、副次的に転倒転落に

起因する骨折発生率が算出できると考え

たことから、内部管理用の指標として、指

標 1：入院中の転倒転落に起因する骨折発

生率を作成した。内部管理用指標では、院

内骨折予防対象者は高齢者のみではない

こと、また疾患・年齢・性別によって骨折

好発部位がことなることが推測され、対

応策が異なることも推測されることから、

対象を 75 歳以上の高齢者に限定せず、院

内の骨折症例を網羅的に把握し、さらに

事例の詳細分析を実施し、対策を立案す

るエビデンスとなることを目指した指標

とした（指標の算出定義：資料 8）。 

転倒転落に起因する重体インシデント

事象は、骨折と頭蓋内出血であることか

ら、頭蓋内出血についての指標として作

成したのが指標２：入院中の転倒転落に

起因する頭蓋内出血発生率である（指標

の算出定義：資料 9）。両指標とも診療録

調査が必要となるが、DPC データのみでな

く、電子カルテのレセプト病名検索機能

も用いれば、病名発行日が絞り込めるた

め、この日の診療録調査を実施すれば、転

倒転落に起因する事象であるかどうかの

判断は比較的容易である。この判断が容

易にできない施設は、診療録記載に不備

があると言わざるを得ないことから、こ

の指標計測を機に、診療録の適正な記録

についての改善活動にもつなげる契機に

なることも期待される。 

 

2-2: インシデントレポート提出率を算

出（指標３、6） 

中心静脈カテーテル挿入による重症な

気胸・血胸や経皮的心筋焼灼術に伴う心

タンポナーデ、院内発症骨折、入院中の転

倒転落に起因する骨折および頭蓋内出血

などのアウトカム指標（他施設比較用指

標 4-6、内部管理用指標 1-2）の分子症例

は、インシデントレポート提出対象症例

となっている施設が多いと推測される。

これらの症例について、インシデントレ

ポートが適切に提出されているか、イン

シデントレポート症例と統合して計測す

るのが内部管理用指標 3-6 である。施設

によっては、統合可能な状態でデータ保
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存されていない施設もあることが推測さ

れるため、統合可能な施設に限られる指

標にはなるものの、安全管理文化の浸透

状況や、診療科・部門による浸透率の差な

どを数値で示すことで、レポーティング

効果による提出率の改善を目指したり、

（レポーティング効果が認められず改善

活動が必要と判断される場合は）改善活

動に繋げる際のエビデンスとしたりする

ことも期待される指標である（指標の算

出定義：資料 10）。 

 

2-3：死亡症例検証により得られる結果か

ら計測する指標（指標 7-20） 

2015 年 10 月より医療事故調査制度が開

始されるにあたり、医療法施行規則第 1

条の 10 の 2 のように、『予期しなかった

死亡』が定義された（資料 12）。2016 年

6 月には医療法施行規則の一部が改正を

受け、医政総発 0624 第 1 号で特定機能

病院は、病院管理者が医療法第 6条の 10

第 1項の規定による報告を速やかに行う

ため、死亡・死産を確実に把握する体制

を整備することが求められており、各施

設が、施設の現状に即した体制を整備し

ている。東京医科歯科大学医学部附属病

院では、院内の全死亡事例検証会を実施

している。検証は週 1 回、1 週間分の死

亡症例について、医療安全管理部で医

師・看護師・薬剤師 GRM、質管理部門医

師らが担当症例の診療録調査を実施し、

医療安全の観点から疑義がないかを検

証し、安全管理委員会に諮るべきか、死

亡症例検証会で再検証すべきか、

Mortality and Morbidity カンファレン

スやリスクマネージャー会議で広く情

報共有すべきかをなどを判断する（迅速

な判断を要する事例もしくは診療科医

師が判断に迷うような事例については、

死亡発生時に速やかに医療安全管理部

に連絡が入るシステムがあるため、週 1

回の医療安全管理部で実施している検

証時には、対応が済んでいるため、週 1

回開催で現在のところ支障はない）。さ

らに、月 1回開催される死亡症例検証会

において、1 か月分の症例の検証を検証

会メンバーと再度検証を行い、疑義症例

については、当該診療科の医師から症例

についての説明を求めている。医療の専

門的な事項についての検証は、各診療科

もしくは複数診療科グループでのデス

カンファレンスが実施されており、検証

会では主として、医療事故調査制度の視

点、医療安全の視点で、適切に医療が提

供されていたか、死因究明についての現

状を医療安全の視点で、適切に実施され

ていたかを評価している。死亡症例検証

会での検証内容は安全管理委員会でも

情報共有されている。以下の指標は複数

名の医療者が参加する死亡症例検証会

が実施されていると仮定した場合に副

次的に計測できるもしくは東京医科歯

科大学医学部附属病院で計測している

内部管理用指標を示した（指標の算出定

義：資料 11）。 

指標 7-14 は医療事故調査制度を意識し

た指標として作成した。死亡症例検証会

の有無やその内容については、各施設に

委ねられており、施設によってはこれら

の指標が副次的に作成できない施設も

あるかもしれない。 

指標 7：提供した医療に起因した死亡率 

指標 8：予期せぬ死亡率 

指標７、８は、医療事故調査委制度の調

査対象の定義に用いられている症例の

発生状況を把握するための指標である。

複数の医療者による死亡症例検証を経

て、自院における提供した医療に起因し

た症例の発生数や予期せぬ死亡の発生

数を定量的に把握することが、提供した
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医療の適切性や医療提供前に適切な説

明ができているのかなどについて自己

点検、相互批判の文化の保持に繋がるこ

とが期待される。 

指標 9：死亡についてのインフォームド・

コンセント（IC）率 

指標 10：死亡についてのインフォーム

ド・コンセント（IC）記録率 

指標 9、10 は、『予期していた死亡であ

る』とする根拠を診療録に残せていたか

どうかを評価する指標である。診療録記

載に不備があれば当該科へ改善を求め

ると同時に、定量的に計測することで、

診療録記載の改善が実行されているか

を継続的に評価できる。また、計測対象

事項は診療録に記載しなければいけな

い事項であることを全診療科に啓蒙す

る指標にもなると考えている。 

指標 11：原病による死亡率 

指標 12：原病に伴う合併症*による死亡

率 

指標 13：合併症**（併発症）による死亡

率 

*合併症：ある病気が原因となって起こ

る別の病気 

**合併症(併発症）：医療行為に際して 2

次的に発生し患者に影響を及ぼす事象 

指標 11-13 は死因に関する指標である。

特定の術式や診療科の術後合併症による

死亡事例の増加がないかという視点か

ら、合併症**に起因する死亡事例などが

集積していないかを計測する指標であ

る。医療安全の視点から計測対象とした

いのは、指標 13 の医療行為に際して 2

次的に発生し患者に影響を及ぼす事象と

しての合併症（例：直腸癌手術後の縫合

不全や骨盤内膿瘍形成など）による死亡

率であるが、『合併症』という言葉に

は、ある病気が原因となって起こる別の

病気（例：膵臓癌に伴うトルソー症候群

による脳梗塞）という意味もあり、現場

でも混乱がみられることから、指標 12

を作成することで、両者を意識的に分け

て計測できるようにした。 

これらの指標作成のためには、データベ

ースを作成することになり、合併症**に

起因する死亡数もしくは率を診療科別に

算出することが可能となり、特定の術式

もしくは診療科で合併症**による死亡が

多発していないかも容易に判断すること

ができるようになる。 

指標の意図からすると、合併症**による

死亡であるかの判断は、主治医の判断で

はなく、死亡症例検証会などで、複数名

の第 3者的医療者が診療録を精読して判

断することが望ましいため、これらのシ

ステムが整っている施設でないと計測で

きない指標となる。 

指標 14：死亡診断書直接死因と検証結果

との一致率 

指標14は死亡症例検証会で直接死因でる

と判断された事象が適切に死亡診断書に

記載されているかどうかを判定する指標

である。死亡診断書は統計表の源泉であ

るばかりでなく、ご遺族にお渡しする公

文書であり、その記載不備は医療不信に

も繋がりかねない重要な書類である。厚

生労働省が公表している死亡診断書(死

体検案書)記入マニュアルに沿った診断

書作成が行われているかを評価し、院内

の啓蒙活動に利用できる指標として作成

した。 

指標 15：剖検実施率 (死産以外) 

指標 16：剖検実施率 (死産) 

指標 17：提供した医療に起因した死亡事

例の剖検実施率 

指標 18：予期せぬ死亡事例の剖検実施率 

指標 19：Ai (Autopsy imaging)実施率 

指標 15-19 は死因究明に関する指標であ

る。病理解剖数は日本のみならず、世界的
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医療の適切性や医療提供前に適切な説

明ができているのかなどについて自己

点検、相互批判の文化の保持に繋がるこ

とが期待される。 

指標 9：死亡についてのインフォームド・

コンセント（IC）率 

指標 10：死亡についてのインフォーム

ド・コンセント（IC）記録率 

指標 9、10 は、『予期していた死亡であ

る』とする根拠を診療録に残せていたか

どうかを評価する指標である。診療録記

載に不備があれば当該科へ改善を求め

ると同時に、定量的に計測することで、

診療録記載の改善が実行されているか

を継続的に評価できる。また、計測対象

事項は診療録に記載しなければいけな

い事項であることを全診療科に啓蒙す

る指標にもなると考えている。 

指標 11：原病による死亡率 

指標 12：原病に伴う合併症*による死亡

率 

指標 13：合併症**（併発症）による死亡

率 

*合併症：ある病気が原因となって起こ

る別の病気 

**合併症(併発症）：医療行為に際して 2

次的に発生し患者に影響を及ぼす事象 

指標 11-13 は死因に関する指標である。

特定の術式や診療科の術後合併症による

死亡事例の増加がないかという視点か

ら、合併症**に起因する死亡事例などが

集積していないかを計測する指標であ

る。医療安全の視点から計測対象とした

いのは、指標 13 の医療行為に際して 2

次的に発生し患者に影響を及ぼす事象と

しての合併症（例：直腸癌手術後の縫合

不全や骨盤内膿瘍形成など）による死亡

率であるが、『合併症』という言葉に

は、ある病気が原因となって起こる別の

病気（例：膵臓癌に伴うトルソー症候群

による脳梗塞）という意味もあり、現場

でも混乱がみられることから、指標 12

を作成することで、両者を意識的に分け

て計測できるようにした。 

これらの指標作成のためには、データベ

ースを作成することになり、合併症**に

起因する死亡数もしくは率を診療科別に

算出することが可能となり、特定の術式

もしくは診療科で合併症**による死亡が

多発していないかも容易に判断すること

ができるようになる。 

指標の意図からすると、合併症**による

死亡であるかの判断は、主治医の判断で

はなく、死亡症例検証会などで、複数名

の第 3者的医療者が診療録を精読して判

断することが望ましいため、これらのシ

ステムが整っている施設でないと計測で

きない指標となる。 

指標 14：死亡診断書直接死因と検証結果

との一致率 

指標14は死亡症例検証会で直接死因でる

と判断された事象が適切に死亡診断書に

記載されているかどうかを判定する指標

である。死亡診断書は統計表の源泉であ

るばかりでなく、ご遺族にお渡しする公

文書であり、その記載不備は医療不信に

も繋がりかねない重要な書類である。厚

生労働省が公表している死亡診断書(死

体検案書)記入マニュアルに沿った診断

書作成が行われているかを評価し、院内

の啓蒙活動に利用できる指標として作成

した。 

指標 15：剖検実施率 (死産以外) 

指標 16：剖検実施率 (死産) 

指標 17：提供した医療に起因した死亡事

例の剖検実施率 

指標 18：予期せぬ死亡事例の剖検実施率 

指標 19：Ai (Autopsy imaging)実施率 

指標 15-19 は死因究明に関する指標であ

る。病理解剖数は日本のみならず、世界的

 

 
 

にも減少しているが、死因究明における

病理解剖の重要さに変わりはない。また、

日本病理学会は、病理解剖・CPC を継続し

て行うことは医療における自己点検、相

互批判の文化を保持する上で極めて重要

であり、医療安全文化の基盤として、その

減少に強い危機感を示し、積極的な啓蒙

活動に努めている。病理解剖の減少には、

画像診断技術の向上や剖検にかかる費用

が病院持ち出しになってしまうという費

用的な側面から、臨床医・病理医双方の剖

検に対する意識の変化、医師-患者関係の

変化など様々な要因が絡み合っていると

推測されている。剖検率を医療の質を計

測する指標として公表している病院もあ

るが、分母を救急初療室以外の入院死亡

症例としていたり、救急初療室死亡症例

込の院内死亡症例としていたり、院内死

亡の検視症例や死産症例の取り扱いにつ

いて記載されていない施設も多く、分母

が統一されていないことが課題であった。 

本指標では、自院で死亡を確認した、検視

以外の症例を分母として、死産症例と死

産以外の症例を分けて指標を作成した

（指標 15、16）。これらの指標計測により

自院の剖検率の推移を把握し、その要因

を分析し、なんらかの改善活動の必要性

の有無を判断する、つまり、剖検に対する

自院の組織としての考え方を明確にする

契機になることが期待される指標である。 

指標 17、18 では死亡症例検証会で提供し

た医療に起因する死亡と判断された事例、

予期せぬ死亡と判断された事例それぞれ

の剖検率を算出するものとした。指標の

解釈には様々な考え方があると思われる

が、自院の組織としての考え方を明確に

するもしくは、考えてみる契機になるこ

とが期待して作成した。 

指標 19 は、剖検率の低下に影響している

と、一般的に言われることの多い、死後画

像診断の実施率を算出するものとした。

死後画像診断については、学術的評価が

一定でないこと、診断体制が未整備であ

ること、診断能力を有する医師の確保な

ど、さまざまな課題を孕んでいる新規診

断法である。こちらも自院として、医療の

質を担保するための死因究明法として、

病理解剖と死後画像診断のあり方を自院

は組織としてどのように判断するかを考

える契機となる指標となることを期待し

て作成した。 

このほか、CPC が充実している施設であれ

ば、病理解剖診断率や Ai 診断率なども算

出できるが、定義づけが主観的にならな

いよう、複数名で検証できる体制を整備

しないと、指標としての確度が低くなる

ため、定義づけが困難であることから、本

研究では採用しなかった。 

 

Ｄ．考察 

１）DPC データを用いて計測する指標 

DPC データを用いて算出可能な 6 指標を

他施設比較も可能な外部公表用指標とし

て作成した。これらの指標は表２に示す

ように、国内の病院団体で類似名称の指

標計測はすでに実施されているが、分母、

分子の定義がそれぞれの指標で異なって

いることから、別団体間の指標の結果を

比較することはできなかった。本研究班

は、それぞれの指標の長所・短所を比較し

て定義を改変したほうがよいものはより、

定義を変更して新規指標として作成して

いる。DPC データを用いた指標算出の利点

は、既存のデータから比較的に容易に算

出可能である点である。しかしながら、本

手法に関しては、限界もある。以下、指標

計測実施にあたり、その解釈にあたり注

意しなければいけない点について述べる。

指標 1：脳卒中に対する静脈血栓塞栓症予

防策の実施率 
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予防策が実施されたかどうかの判断は、

入院期間中 1 回しか算定できない血栓予

防加算が算定されていれば実施されたと

判断している。つまり、予防策の質を担保

する指標ではない（適切なタイミング予

防策が開始され、適切な期間継続されて

いたかどうかなど）ことがこの指標の限

界である。 

また、臨床的に予防策が肺血栓塞栓発生

予防に効果が期待できないような症例

(入院当日に死亡退院した入院時 DNAR 症

例など)も含まれてくることで、実施率が

臨床現場の実感よりも低く算出されるな

どの限界はある。 

指標 2. 手術あり症例の肺血栓塞栓症の

予防対策実施率 

指標１と同様、予防策の有無を評価し、そ

の質についての評価はできないことがこ

の指標の限界となる。 

指標 3：手術あり患者の肺血栓塞栓症発生

率 

本指標は、入院後発生疾患名に肺塞栓の

病名が記入されている症例を肺血栓塞栓

症例として検出している。医療資源病名

が肺塞栓症の病名は、診療報酬請求に直

結することから、入力漏れが起こらない

が、入院後発生疾患名が肺塞栓症の症例

は、病名付与の有無が診療報酬請求に関

与しないため、入力精度に施設間差があ

ると言われている。 

また、術後深部病脈血栓症スクリーニン

グ法や造影CTを始めとする画像診断法の

進歩もあり、無症候性の肺塞栓症と診断

される症例も増えている。東京医科歯科

大学医学部附属病院で国立病院機構の算

出法（NO.7）で指標計測を試算してみたと

ころ、無症候性の肺塞栓症が多く含まれ

ており、公表されている国立病院機構の

指標目標値よりも高い結果となった。す

べての症例の診療録調査を実施したが、

全例手術リスクに準じた術後血栓塞栓予

防を適切な時期まで継続実施されていた。

無症候性肺塞栓症例は、無症候性である

ため、術後血栓塞栓症を積極的にスクリ

ーニングしていない施設では、肺塞栓と

診断されない症例が多く含まれていると

推測され、診断能力が高い施設はアウト

カム指標としての結果は、悪くでてしま

うことに注意が必要である。このように、

本指標の算出定義では、病名入力を適切

に実施している施設や診断能力精度の高

い施設が、病名入力精度の低い施設や診

断能力の低い施設よりも悪い結果が出て

しまう可能性があることも考慮しなけれ

ばならない。 

指標４：中心静脈注射用カテーテル挿入

による重症な気胸・血胸の発生率 

この指標は中心静脈カテーテルが挿入さ

れ、持続的胸腔ドレナージが実施された

症例のうち、入院後発生疾患名に気胸が

記載されている症例を検出している。病

名から検出する本手法の限界は、陽性的

中率が 100％にはならないことである。こ

の検出法では気管支鏡下生検時や ESD 時

に医原性気胸が発生し、持続的胸腔ドレ

ナージが開始され、同日に中心静脈カテ

ーテルが挿入された症例なども含まれて

くる。また、穿刺部位の情報や超音波ガイ

ド下穿刺であったのかどうか等、事象の

要因分析にあたって医療安全管理上確認

したい事項については本手法では評価で

きないという限界がある。 

指標５：７５歳以上退院患者の入院中の

予期せぬ骨折発症率 

この指標も前述までの指標と同様、入院

後発生疾患名に骨折病名が記入されてい

ることが検出条件になるため、病名入力

精度が感度に大きく影響する。東京医科

歯科大学医学部附属病院での計測では、

外科的介入が必要となる大腿骨骨折や上



19
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防加算が算定されていれば実施されたと

判断している。つまり、予防策の質を担保

する指標ではない（適切なタイミング予

防策が開始され、適切な期間継続されて

いたかどうかなど）ことがこの指標の限

界である。 

また、臨床的に予防策が肺血栓塞栓発生

予防に効果が期待できないような症例

(入院当日に死亡退院した入院時 DNAR 症

例など)も含まれてくることで、実施率が

臨床現場の実感よりも低く算出されるな

どの限界はある。 

指標 2. 手術あり症例の肺血栓塞栓症の

予防対策実施率 

指標１と同様、予防策の有無を評価し、そ

の質についての評価はできないことがこ

の指標の限界となる。 

指標 3：手術あり患者の肺血栓塞栓症発生
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本指標は、入院後発生疾患名に肺塞栓の

病名が記入されている症例を肺血栓塞栓

症例として検出している。医療資源病名

が肺塞栓症の病名は、診療報酬請求に直

結することから、入力漏れが起こらない

が、入院後発生疾患名が肺塞栓症の症例

は、病名付与の有無が診療報酬請求に関

与しないため、入力精度に施設間差があ

ると言われている。 

また、術後深部病脈血栓症スクリーニン

グ法や造影CTを始めとする画像診断法の

進歩もあり、無症候性の肺塞栓症と診断

される症例も増えている。東京医科歯科

大学医学部附属病院で国立病院機構の算

出法（NO.7）で指標計測を試算してみたと

ころ、無症候性の肺塞栓症が多く含まれ

ており、公表されている国立病院機構の

指標目標値よりも高い結果となった。す

べての症例の診療録調査を実施したが、

全例手術リスクに準じた術後血栓塞栓予

防を適切な時期まで継続実施されていた。

無症候性肺塞栓症例は、無症候性である

ため、術後血栓塞栓症を積極的にスクリ

ーニングしていない施設では、肺塞栓と

診断されない症例が多く含まれていると

推測され、診断能力が高い施設はアウト

カム指標としての結果は、悪くでてしま

うことに注意が必要である。このように、

本指標の算出定義では、病名入力を適切

に実施している施設や診断能力精度の高

い施設が、病名入力精度の低い施設や診

断能力の低い施設よりも悪い結果が出て

しまう可能性があることも考慮しなけれ

ばならない。 

指標４：中心静脈注射用カテーテル挿入

による重症な気胸・血胸の発生率 

この指標は中心静脈カテーテルが挿入さ

れ、持続的胸腔ドレナージが実施された

症例のうち、入院後発生疾患名に気胸が

記載されている症例を検出している。病

名から検出する本手法の限界は、陽性的

中率が 100％にはならないことである。こ

の検出法では気管支鏡下生検時や ESD 時

に医原性気胸が発生し、持続的胸腔ドレ

ナージが開始され、同日に中心静脈カテ

ーテルが挿入された症例なども含まれて

くる。また、穿刺部位の情報や超音波ガイ

ド下穿刺であったのかどうか等、事象の

要因分析にあたって医療安全管理上確認

したい事項については本手法では評価で

きないという限界がある。 

指標５：７５歳以上退院患者の入院中の

予期せぬ骨折発症率 

この指標も前述までの指標と同様、入院

後発生疾患名に骨折病名が記入されてい

ることが検出条件になるため、病名入力

精度が感度に大きく影響する。東京医科

歯科大学医学部附属病院での計測では、

外科的介入が必要となる大腿骨骨折や上

 

 
 

腕骨折などは病名が漏れないが、鎖骨骨

折や肋骨骨折などの医療資源投入が少な

い骨折は病名入力が漏れやすいことがわ

かった。 

指標６：経皮的心筋焼灼術に伴う心タン

ポナーデ発生率 

術式と処置から症例を検出する方法で

ある。病名から検出する指標よりも感度

は高いと推測されるが、経皮的心筋焼灼

術とは関連しない入院中の心嚢穿刺実施

症例が混在してくる可能性は否定できな

い。また、算出定義で対象の難易度を考慮

していないため、難易度の高い症例の経

皮的心筋焼灼術を実施している施設のア

ウトカムが悪くなる可能性がある。将来

的には、症例の難易度も考慮した指標の

開発(改正)も念頭にいれつつ、指標限界

を提示するためにも、現段階でこの指標

を作成した。 

 

２）DPC データやその他の医療データを用

いて計測する指標 

2-1：DPC データのみでは計測できない指

標（指標 1、２） 

診療録調査を実施する検出法なので、

計測には、診療録を読み、評価できる医療

知識と、施設の慣習（計測対象事項が診療

録のどこに、どのような書式で記載され

るのか）などを理解していることなどが

求められる。指標１、２ともに、診療録が

適切に記載されている施設ではレセプト

病名を確認して、病名開始時の診療録を

調査して転倒転落に起因したという記録

を確認するだけなので、比較的短時間で

調査を行うことができる。しかしながら、

記載に不備が多い施設では、記載を探す

ために診療録を広く読み込んでいかなけ

ればならず、場合によっては当事者にヒ

アリングをしないと評価できないことも

あるかもしれない。そのような施設では、

指標計測前に、診療録記載の適正化に取

り組む必要があることになる。 

 

2-2: インシデントレポート提出率を算

出（指標３、6） 

元になる指標の計測精度に限界がある

なかでのインシデントレポートとの統合

であるため、インシデントレポート提出

率の高い施設では、インシデントレポー

トは提出されているのに、DPC データでは

検出できない事例も発生してくるはずで

ある。指標案では分母を、DPC データを用

いた算出法で検出した症例数にしている

が、インシデントレポートで検出した症

例と合わせた症例数を分母とすることで、

指標の精度をさらにあげることができる。

いづれにしても、診療報酬請求漏れかつ、

インシデントレポートも提出されていな

い症例の検出は不可能ということになる

が、入院患者全症例のチャートレビュー

を行っても記録がない症例がある可能性

を考えると、全症例を網羅的に検出でき

る方法はなく、業務として、内部管理のた

めに、改善活動の必要な事象を検出する

という目的での事象検出においては、現

状では、本手法での検出が継続的に実施

可能な検出法となるのではないかと考え

ている。 

 

2-3：死亡症例検証により得られる結果か

ら計測する指標（指標 7-19） 

全死亡症例の検証を実施していると仮

定した場合、副次的に算出可能な指標と

して作成した指標である。医療事故調査

制度そのものも、今後順次見直しが予定

されている未完成な制度であり、指標の

算出法も、その解釈も、法改正や社会情勢

の変化で流動的に変化すると考えられる

指標ではある。計測を行うことで、その結

果を組織としてどう捉えるのか、自問自
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答する機会を設けるエビデンスになった

り、インフォームド・コンセントの在り方、

診療録記載の在り方、死亡診断書の書き

方などについても啓発する活動につなが

ったりすることが期待される指標である。

剖検率は、医療の質評価指標として既に

外部公表している施設もあるため、外部

公表用指標に分類することもできたが、

DPC データではなく、死亡症例検証会や医

事課データを用いて算出する指標である

ことから、今回は内部管理用指標に分類

した。算出法が統一できるのであれば、指

標 15、16 は外部公表用指標とすることも

できると考えている。指標19については、

死亡時画像診断についての学術的評価が

一定していない現状では、質評価指標と

して外部公表する指標とすることは適切

ではないという立場をとる。 

 

Ｅ．結論 

DPC データで算出する他施設間比較用

指標と、DPC データとその他の医療データ

も用いて自院の内部管理用に作成する指

標を開発した。他施設間比較用指標は汎

用性に着目し、多くの施設において、でき

うる限り少ない人的・質的労力の投資で

計測できるよう、院内ビッグデータであ

る DPC データを利用した指標を作成する

こととした。指標内容は、医療安全を定量

的に計測することに慣れていない施設で

あっても受け入れやすい項目を選択して

いる。多くの施設で、統一された算出定義

で安全指標が計測されるようになること

で、欧米諸国に遅れをとってきた日本に

おいても、医療の質評価の普及と医療安

全文化の浸透、その結果として、医療の質

の更なる向上が期待される。 

 

Ｇ．研究発表 

1．論文発表 

・鳥羽 三佳代, 森脇 睦子, 佐瀬 裕子, 

尾林 聡, 伏見 清秀.診療報酬情報を用

いた中心静脈カテーテル挿入に伴う重症

気胸事例検出法―内部監査における診療

報酬情報利用の可能性-. 日本医療・病院

管理学会誌,53(4), 15-23 

2．学会発表 

・安全管理レポートと DPC データを用い

た入院患者転倒の重症化に影響を及ぼす

因子分析, 第18回日本医療マネジメント

学会学術総会（口演）, 2016 年 4 月 22 日

～23 日, 福岡 

・DPC データを用いた子宮体癌手術関連

死亡率算出の試み, 第68回日本産婦人科

学会(ポスター)、2016 年 4 月 22 日～24

日, 東京 

・DPC データを用いた婦人科悪性腫瘍手

術合併症検出の試み, 第58回婦人科腫瘍

学会(ポスター), 2016年7月8日～10日, 

鳥取 

・Calculation of inpatient mortality 

after surgery for uterine endometrial 

cancer using a nationwide 

administrative database, 

International Forum on QUALITY ＆ 

SAFETY in HEALTHCARE(poster), 2016 年

9 月 26 日～28 日, Singapore 

・診療報酬情報を用いた入院中の転倒転

落に起因する骨折および頭蓋内出血症例

の検出 -単施設における質管理のため

のモニタリグ手法開発-, 第 11 回医療の

質・安全学会学術集会(口演), 2016 年 11

月 19 日～20 日, 千葉 
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AHRQ Quality Indicators™

Patient Safety Indicators
Help assess quality and safety of care for adults in the hospital

Patient Safety Indicators—
 Can be used to help hospitals and health 
care organizations assess, monitor, track, and 
improve the safety of inpatient care.

 Can be used for comparative public reporting, 
trending, and pay-for-performance initiatives.

 Can identify potentially avoidable complications 
that result from a patient’s exposure to the 
health care system.

 Include hospital-level indicators to detect 
potential safety problems that occur during a 
patient’s hospital stay.

 Include area-level indicators for potentially 
preventable adverse events that occur during 
a hospital stay to help assess total incidence 
within a region.

 Are publicly available at no charge to the user.
 Include risk adjustment where appropriate.
 Can be downloaded at www.qualityindicators.
ahrq.gov/Downloads/Modules/PSI/V50/
TechSpecs/PSI_50_updates_techspecs.zip.

The AHRQ Patient Safety Indicators were developed 
under a contract with the University of California, 
San Francisco, Stanford University Evidence-based 
Practice Center, and the University of California, 

Davis. The Patient Safety Indicators were first 
released in 2003 and have been updated as needed 
over time.

Other AHRQ Quality Indicators
AHRQ has other sets of QIs:

 Prevention Quality Indicators—Indicators 
representing hospital admission rates for 
common ambulatory care-sensitive conditions. 
Hospitalization for these types of conditions can 
often be avoided with appropriate use of high-
quality, community-based primary care services.

 Inpatient Quality Indicators—Hospital- and 
area-level indicators relating to utilization, 
mortality, and volume. Hospital-level 
indicators include in-hospital procedures for 
which outcomes can vary by hospital; area-
level indicators include procedures for which 
inpatient utilization rates have been shown to 
vary by metropolitan statistical area.

 Pediatric Quality Indicators—Hospital- and 
area-level indicators that focus on potentially 
preventable complications and errors in 
pediatric patients treated in hospitals. Includes a 
subset of Neonatal Quality Indicators.

See www.qualityindicators.ahrq.gov for 
announcements of updates to AHRQ QI software.
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Endorsement
A number of measures have been endorsed by the 
National Quality Forum (NQF), which reviews the 
endorsements periodically. Find NQF-endorsed 
AHRQ measures at www.qualitymeasures.ahrq.gov.

Mailing List
Sign up for free notifications about new and 
updated AHRQ QIs and associated software tools by 
registering at www.qualityindicators.ahrq.gov.

User Tools and Support
 Free software to compute AHRQ QI rates, 
available for SAS® and Windows®

 A detailed users’ guide and technical 
specifications for the Patient Safety Indicators

 Parameter estimates, benchmark data tables, and 
methodology to create composite measures

 Guidance for designing a report using the 
Patient Safety Indicators

 Answers to frequently asked questions
 Access to QI Technical Support by email at 
QIsupport@ahrq.hhs.gov or by phone at  
301-427-1949

AHRQ Pub. No. 15-M053-4-EF
Replaces AHRQ Pub. No. 10-M043-4

September 2015

Patient Safety Indicators
Provider-Level Indicators

 PSI 02 - Death rate in low-mortality diagnosis 
related groups (DRGs)

 PSI 03 - Pressure ulcer rate
 PSI 04 - Death rate among surgical inpatients 
with serious treatable conditions

 PSI 05 - Retained surgical item or unretrieved 
device fragment count

 PSI 06 - Iatrogenic pneumothorax rate
 PSI 07 - Central venous catheter-related 
blood stream infection rate

 PSI 08 - Postoperative hip fracture rate
 PSI 09 - Perioperative hemorrhage or 
hematoma rate

 PSI 10 - Postoperative physiologic and 
metabolic derangement rate

 PSI 11 - Postoperative respiratory failure rate
 PSI 12 - Perioperative pulmonary embolism 
or deep vein thrombosis rate

 PSI 13 - Postoperative sepsis rate
 PSI 14 - Postoperative wound dehiscence rate

 PSI 15 - Accidental puncture or laceration 
rate

 PSI 16 - Transfusion reaction count
 PSI 17 - Birth trauma rate – injury to neonate
 PSI 18 - Obstetric trauma rate – vaginal 
delivery with instrument

 PSI 19 - Obstetric trauma rate-vaginal 
delivery without instrument

 PSI 90 - Patient Safety for Selected Indicators

Area-Level Indicators
 PSI 21 - Retained surgical item or unretrieved 
device fragment rate

 PSI 22 - Iatrogenic pneumothorax rate
 PSI 23 - Central venous catheter-related 
blood stream infection rate

 PSI 24 - Postoperative wound dehiscence rate
 PSI 25 - Accidental puncture or laceration rate
 PSI 26 - Transfusion reaction rate
 PSI 27 - Postoperative hemorrhage or 
hematoma rate

 
QI Web Site: qualityindicators.ahrq.gov
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