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令和 3 年度厚生労働科学研究費補助金（地域医療基盤開発推進研究事業） 

総括研究報告書 

 

特定行為研修の修了者の活用に際しての方策に関する研究 

研究代表者 真田 弘美 東京大学大学院医学系研究科 教授 

研究要旨：本研究の目的は、特定行為の実施が患者、看護師、医師ならびに医療システ

ムに与える影響を、定量可能かつ全国共通で使用できる恒久性のある指標を用いて示す

ことである。この目的を達成するために、2020 年度から 2021 年度にかけて、これまで

文献レビューやヒアリングにて網羅してきたアウトカム指標の実施可能性を検証する

ことを目的に、研究 3.「特定行為研修修了者の行為実践によるアウトカム評価のための

予備的研究」として、前向きコホート研究を実施した。さらに、2021 年度は特定行為の

実施を評価できる全国規模のビッグデータを構築し、ベンチマークを示すことを目的と

し、研究 4.「特定行為研修修了者の行為実践によるアウトカム評価のための全国研究」

を実施した。研究 3 では、曝露群を特定行為研修修了者が所属する施設、対照群を特定

行為研修修了者が所属しない施設、とした。急性期医療領域、慢性期医療領域、在宅領

域の 3 つのセッティングを設けて対象施設を選定し、リクルートを実施した。さらに、

確実に特定行為の効果を示すことのできる対象として、急性期医療領域については成人

かつ予定入院日数が 7 日以上であり、①人工呼吸器装着患者、②胸腔ドレーン挿入患者、

③腹腔ドレーン挿入患者、④血流のない壊死組織の除去を必要とする褥瘡保有患者、⑤

中心静脈カテーテル挿入患者、のいずれかを満たす者を対象とした。慢性期医療領域は

20 歳以上かつ予定入院・入所日数が 30 日以上、在宅医療領域は 20 歳以上かつサービ

ス利用開始後 14 日以上経過した者を対象とした。アウトカム指標は、研究 1-1 で網羅

した指標を用いた。データについては、クリンクラウド株式会社の協力を得て研究者ら

が作成した Web 上のデータ入力システムへ各施設、事業所が選定した看護師が入力を

行い、これを研究班が回収した。このデータ入力システムは、情報の授受におけるセキ

ュリティ対策を完備し、民間企業の協力を得て作成した。研究参加依頼状を郵送した 344

機関中、最終的にデータ入力のあった 54 機関（曝露群：37 機関、対照群： 17 機関）

から得られたデータを解析に用いた。曝露群は 175 名、対照群は 58 名の患者・利用者

が対象となり、急性期医療領域は曝露群 139 名、対照群 33 名、慢性期医療領域は曝露

群 25 名、対照群 15 名、在宅領域は曝露群 10 名、対照群 8 名であった。修了者は 36

名、修了者でない看護師は 23 名が対象となり、修了者のうち 17 名（48.6%）、修了者

でない看護師のうち 2 名（22.7％）は認定看護師であった。診療看護師は修了者のうち

13 名（39.3%）であった。主要アウトカムとして収集した、Barthel Index の観察開始時

と観察終了時の差分について、急性期医療領域において、曝露群と対照群の差分はそれ 
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ぞれ 13.9 ± 25.2 vs 7.2 ± 10.4 (p = 0.182)であり単変量解析では有意差はみられなか

った。欠損値を多重代入法で補完した上で、性別、介護度、観察開始時 Barthel Index 合

計得点、①から⑤の患者像で調整を行なった重回帰分析の結果、曝露群の場合 Barthel 

Index の差分が対照群に比較して 11.3 点有意に高値であった（p = 0.045）。慢性期医療

領域、在宅医療領域において、曝露群と対照群の Barthel Index の観察開始時と観察終

了時の差分はそれぞれ、6.1 ± 11.8 vs 5.0 ± 12.2 (p = 0.842)、4.7 ± 10.6 vs 0.0 ± 0.0 

(p =1.000)であり、単変量解析で２群間の有意差はみられなかった。研究 4.「特定行為

研修修了者の行為実践によるアウトカム評価のための全国研究」では、特定行為研修修

了者の所属する機関を対象として、専門家へのヒアリングを踏まえて研究 3 からさらに

絞り込んだ 108 の指標を用いて前向きコホート研究を実施した。2877 名の修了者へ依

頼状を郵送し、研究への参加申し込み者は 324 名、その後参加辞退が 13 名、データ入

力未実施が 176 名であり、最終的に 148 名の修了者が研究に参加した。修了者単位では

回収率は 5.1％であり、参加機関は 52 機関であった。急性期医療領域が 38（73.1％）機

関と多くを占め、慢性期医療領域は 15（28.8％）機関、在宅領域は 8（15.4%）機関で

あった。修了者の属性を STN（概ね 5 年以上の臨床経験のもとに特定行為研修を修了

した者）、 CN（認定看護師資格を保有している特定行為研修修了者）、CNS（専門看護

師資格を保有している特定行為研修修了者）、 NP（診療看護師である特定行為研修修了

者）の４分類とし、主要アウトカムとした Barthel Index の観察開始時と観察終了時の

差分について属性で違いがみられるか、年齢、性別、要介護度、セッティングを調整変

数とした重回帰分析を実施した。結果、修了者の属性では Barthel Index の上昇に有意

差はみられず、女性であることと開始時の Barthel Index 合計点が低いことが Barthel 

Index の上昇に有意に関連していた。脱水、電解質異常、褥瘡による感染症、観察期間

の褥瘡の保有、尿路感染については、どのセッティングでもアウトカム発生がみられた。

施設、病棟単位、患者/利用者単位のアウトカム指標について多くが研究 3 と比較して

入力率が改善していた。以上から、Barthel Index や脱水、電解質異常、褥瘡による感染

症、観察期間の褥瘡の保有、尿路感染について、全国共通の恒久的なアウトカム指標と

して使用できる可能性がある。今後、医療の安全性、医療者の労働時間、コストに関す

るアウトカムも含め、各修了者属性で同様の傾向がみられるか、修了者の人数や経験年

数でアウトカムに違いがみられるか、等を調べていくことにより、修了者の適切な配置、

効果的な活用方法を政策として提言できるだろう。 
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Ａ．研究目的 

本邦では、「団塊の世代」が 75 歳以上と

なる 2025 年に 65 歳以上の人口が 3,677 万

人（高齢化率：30%）となり 1)、医療や介護

の需要増加に伴う医療費のさらなる増大が

懸念されている。高齢者が住み慣れた地域

で生活できるよう、国は対策の 1 つとして

地域包括ケアシステムの構築を推進してい

る 2)。地域包括ケアシステムのコンセプト

である「時々入院、ほぼ在宅」を実現するた

めには、医療機関、介護施設、居住系施設、

在宅などが一丸となって高齢者を支えてい

く必要がある。また、高齢化に伴って複数の

併発症を有する複雑な病態を呈することが

予想されるため、どのような場でも特別な

医療処置を必要とする療養者のニーズを迅

速に満たすことのできるシステムの構築が

求められている。 

そこで、国民が地域で医療を受けながら

安心して生活ができるよう、特定行為に係

る看護師の研修制度が創設された 3)。この

制度は、看護師が手順書により特定行為を

実施するための研修制度であり、その内容

を標準化し、今後の地域包括ケアシステム

を支えていく看護師を計画的に養成してい

くことを目的としている。本制度の創設の

ため、保健師助産師看護師法が一部改正さ

れ、2015 年 10 月 1 日より施行された。特

定行為は「診療の補助であり、看護師が手順

書により行う場合には、実践的な理解力、思

考力及び判断力並びに高度かつ専門的な知

識及び技能が特に必要とされる行為」と定

義され、現在 21 区分 38 行為が認定されて

いる 3)。特定行為研修を修了した看護師（以

下、修了者）数は、2020 年 10 月現在で 2,887

名である 4)。地域包括ケアシステムを支え

るために国は 2025 年までに 10 万人の修了

者の育成を目標としており、その達成のた

めにはさらなる対策を講じる必要がある。 

修了者数が十分に増加しない要因として、

特定行為の効果が十分に評価されていない

ことが考えられる。春山らは、修了者が所属

する施設の管理者に対して、特定行為研修

に派遣する際に課題に感じていることを質

問している 5)。多く回答された課題として

「人材確保の困難による現場スタッフへの

業務負担の増加」、「研修参加のための個人・

組織の費用負担が大きいこと」、「業務時間

を行いながら学習・実習の時間を確保する

こと」、「医師の理解と連携」、「客観的な効

果を示すことにより研修修了後の役割や活

動について施設内における周知と組織的な

合意を得ていくこと」が挙げられた。この対

策として、2018 年度の診療報酬改定により

特定集中室管理料、糖尿病合併症管理料、糖

尿病透析予防指導管理料、在宅患者訪問褥
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瘡管理指導料の対象として修了者が追加さ

れ 6)、さらに 2020 年度の診療報酬改定によ

り総合入院体制加算、麻酔管理料Ⅱの対象

としても修了者が追加された 7)。また、特定

保険医療材料として、ろう孔管理関連、創傷

に対する陰圧閉鎖療法といった特定行為を

実施した場合に算定が可能となった。これ

らの取り組みは修了者数の増加に貢献して

いくことが考えられる。また、2020 年度か

ら特定行為区分のパッケージ化研修を適用

することによって研修内容の精錬や重複内

容の削減を行い、研修受講を促進すること

が計画されている 8)。しかし、管理料や管理

指導料への要件追加は一部の分野に限定さ

れており、パッケージ化も 2020 年 3 月時

点では特定行為の実施回数が多い在宅・慢

性期領域、外科術後病棟管理領域、術中麻酔

管理領域、救急領域、外科系基本領域、集中

治療領域の 6 領域のみである。このように

対策の分野が限定されている原因もまた、

特定行為の実施による臨床への効果が客観

的な指標を用いて十分に明らかにされてい

ないことにあると考えられる。現在、特定行

為を実施する看護師の効果に関する研究は

記述的な報告にとどまっており 9-14)、看護師

が特定行為を実施できるようになったこと

が患者、看護師、医師にどのような影響を与

えるかに関して、全国共通で使用可能、かつ

定量可能な指標を用いて評価した研究はな

い。 

今後修了者数を増やしていくためには特

定行為を実施する看護師の効果を評価する

ことが必要である。そのためにはまず、修了

者の行為を定量的に評価するための指標、

すなわちアウトカム指標を設定する必要が

ある。しかしながら、特定行為の内容は幅広

いうえに、活動する場（施設種類：急性期病

院・在宅/訪問看護など）により患者の目標

は異なることから、特定行為全体に共通す

る評価指標（包括的指標）と、特定行為の区

分やセッティングごとに重要な指標（個別

指標）の両側面から評価する必要がある。 

そこで、本研究は図 1 に示す研究枠組み

により構成し、アウトカム指標を開発する

ことを目的とする。研究 1—1 では、先行研

究などにもとづき特定行為全体に共通する

アウトカム指標と、特定行為区分やセッテ

ィングごとのアウトカム指標を明確化する

調査枠組み策定を行う。研究 1—2 では、特

定行為を実施する際に連携が欠かせない、

医師との協働の程度を測る尺度の開発を行

う。研究 2 では、特定行為実施実態調査に

より、特定行為を高頻度で実施しているハ

イパフォーマーの同定を行う。研究 3 では、

ハイパフォーマーに対する、特定行為研修

修了者の行為実践によるアウトカム評価の

ための予備的研究を行う。研究 4 では、特

定行為研修修了者の行為実践によるアウト

カム評価のための全国調査を行う。
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これまで、研究 1-1 では、アウトカム指

標候補を提案するため、国内外の論文・学会

抄録のレビュー、エキスパートオピニオン

の収集等により、アウトカム指標の網羅的

抽出を実施した。海外の NP による介入効

果を評価した文献のレビューでは、30 件の

システマティックレビューから抽出された

134 件の文献が対象となった。国内の文献

については、システマティックレビューは

抽出されず、対象となる原著論文が 4 件で

あった。検索対象を会議録まで拡大した結

果、31 件が追加の文献として抽出された。

これらの国内外の文献レビューとヒアリン

グから網羅したアウトカム指標候補は、セ

ッティング別に、急性期医療、慢性期医療、

在宅領域の 3 つに分類されることが明らか

となった。また、アウトカム指標は特定行為

の効果の対象と内容の側面から、患者 QOL

に関するアウトカム、安全性に関するアウ

トカム、労働環境に関するアウトカム、コス

トに関するアウトカムの４つに分類される

ことが明らかとなった。続いて、33 名の特

定行為研修修了者および診療看護師、14 名

の協働する医師、2 名の施設管理者、3 名の

NP へのヒアリングと、5 名の専門家の間で

の討論を経て、妥当性と実施可能性がある

アウトカム指標候補を絞り込み、概念化し

た。患者 QOL に関するアウトカムについ

ては、【QOL の改善】、【身体機能の回復】、

【急性期病院からの退院率上昇】、【疾患コ

ントロール改善】、【介護者の負担軽減】に分

類が可能であった。さらに、【QOL の改善】

は〈客観的アウトカム向上〉と〈主観的アウ

トカム向上〉に、【身体機能の回復】は〈回

復度向上〉と〈治療時間短縮〉に、【疾患コ

ントロール改善】は、〈術前検査値改善〉、

〈術後検査値改善〉、〈セルフケア行動改善〉、

〈精神症状改善〉、〈生活習慣病・慢性疾患改

善〉、〈薬剤使用量減少〉、〈薬剤使用状況改

善〉に分類することが可能であった。安全性

に関しては、【予期せぬトラブルの減少】、

【不適切な処置・診断の減少】に分類するこ

とが可能であった。労働時間に関するアウ

トカムは、【労働時間の短縮】、【時間外の対

応の減少】、【医師の呼び出し件数の減少】に

分類が可能であった。【労働時間の短縮】は

〈勤務時間の短縮〉、〈医師の処置時間の短

縮〉に分類が可能であった。【時間外の対応

の減少】は〈全体の対応減少〉と〈時間外の

ドレーン抜去減少〉に分類が可能であった。

コストに関するアウトカムは、【物件費の削

減】、【人件費の削減】、【収益増加】に分類す

ることが可能であった。 

しかしながら、これらのアウトカム指標

のすべてを全国の特定行為研修修了者およ

びその対照から収集することは実行可能性

に乏しい。したがって、特定行為を医師の包

括的指示の下に頻繁に実施している修了者、

いわゆるハイパフォーマー（研究 2 で同定）

を対象に、これらのアウトカム指標のうち、

どの指標が特定行為研修修了者の効果を測

定するのに適しているのかを検証する必要

がある。そこで、研究 3.「特定行為研修修

了者の行為実践によるアウトカム評価のた

めの予備的研究」として、アウトカム指標の

妥当性を比較群を持つ研究デザインで検証

し、全国共通で使用可能なアウトカム指標

を絞り込むことにした。さらに、研究 4.「特

定行為研修修了者の行為実践によるアウト

カム評価のための全国研究前向きコホート

研究」を実施し、研究 3 での回答率の結果

と専門家へのヒアリングから精選した 108
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のアウトカム指標を用いて、特定行為の実

施を評価できる全国規模のビッグデータを

構築し、ベンチマークを示すこととした。 

 

Ｂ．研究方法 

1) 研究 3. 特定行為研修修了者の行為実践

によるアウトカム評価のための予備的研究 

１．研究デザイン 

 研究デザインは前向きコホート研究とし

た。特定行為研修修了者の所属する施設の

患者を曝露群、修了者が所属しない施設の

患者を対照群とした。 

患者 QOL、行為の安全性、医療者の労働

環境、コストといったアウトカムは、病院や

施設の医療の質に影響されると考えられる。

この病院・施設間での医療の質の違いによ

る影響をできる限り排除するために、対照

のサンプリングを急性期医療のセッティン

グにおいては、曝露群の病院の Technology 

index*、病床数、DPC 分類を基に 1 対 1 で

抽出した病院に入院している患者とした。

慢性期医療のセッティングにおいては、曝

露群の病院の病床数を基に 1 対 1 で抽出し

た病院の病棟に入院している患者とした。

在宅のセッティングにおいては、修了者の

所属しない訪問看護ステーションの利用者

とした。なお、サンプリングは地域性を考慮

して実施した。 

*Technology index とは、医療技術・サー

ビス保有状況によって病院の機能を総合的

に評価する指標であり、病床機能報告を基

に算出が可能である 15)。 

 

２．セッティング 

 急性期一般入院基本料を届け出ている病

床である急性期医療領域、地域包括ケア病

棟入院料または回復期リハビリテーション

病棟入院料（慢性期病床群 1）、または療養

病棟入院基本料を届け出ている病床、また

は介護保険法に定める介護療養病床、介護

老人保健施設、介護医療院、介護療養型医療

施設（慢性期病床群 2）、介護保険法にもと

づき提供される居宅サービスのうち、訪問

看護が提供される場である在宅領域を対象

のセッティングとした。 

 

３．対象 

 急性期医療領域では、20 歳以上かつ予定

入院日数 7 日以上であり、下記に該当する

者を適格基準とした。 

患者像１：人工呼吸器を装着している者 

患者像２：心血管術後を受けた者で、胸腔ド

レーンを挿入している者 

患者像 3：開腹手術または腹腔鏡下手術を

受けた者で、腹腔ドレーンを挿入している

者 

患者像 4：褥瘡保有患者（持ち込み・院内発

生は問わない）で、血流のない壊死組織の除

去を必要とする者 

患者像 5：中心静脈カテーテルを挿入して

いる者 

除外基準は、在院日数 1 日以下（入院患者

の場合は外泊日数を含まない）、人工呼吸器

使用 1 日未満、中心静脈栄養管理 1 日未満、

胸腔ドレーンの挿入期間 1 日未満、腹腔ド

レーンの挿入期間 1 日未満、主治医、また

は調査協力者が不適応であると判断した者

とした。 

 慢性期医療領域では、65 歳以上かつ予定

入院・入所期間 30 日以上または入所後 30

日以上である者を適格基準とした。除外基

準は在院日数 1 日以下（入院患者の場合は

外泊日数を含まない）、または主治医、また

は調査協力者が不適応であると判断した者
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とした。 

 在宅領域では、65 歳以上かつ居宅サービ

ス利用経過後 14 日以上である者を適格基

準とした。主治医、または調査協力者が不適

応であると判断した者を除外基準とした。 

 また、上記の患者/利用者が入院・入所・

利用している病院、施設、訪問看護事業所に

所属する看護師を研究の対象者とした。 

  

４．アウトカム指標 

 入院患者は新規入院および入院中の患者

からリクルートを行った。施設入所者は新

規入所者または入所中の者からリクルート

を行った。在宅療養者は調査開始時点で居

宅サービスを利用中の者からリクルートを

行った。説明・同意取得は対象が包含基準を

満たすことを確認できた時点で行い、その

時点を研究開始日とした。フォローアップ

は退院・退所まで、または観察開始日から 3

か月地点までとした。転棟によりフォロー

アップ困難となった場合はその時点で観察

終了とした。データ入力は基本的に退院・退

所後および研究開始 3 か月後にまとめて行

うこととした。 

アウトカム指標は、今後、ベンチマーク指

標として用いることを見据えて基本的に対

象者個人単位での収集に加えて病棟/事業

所/施設単位での収集を行った。ただし、現

時点で特定行為の効果を示すにあたる有用

性が示されておらず、病棟/事業所/施設単

位での収集が困難と思われる指標について

は対象者個人単位での収集のみ行うことと

した。 

アウトカム評価項目は研究 1. 「アウトカ

ム指標を明確化する調査枠組み策定：予備

調査」における国内外の文献レビュー、エキ

スパートからのヒアリング、特定行為に係

る手順書例集のレビューを経て抽出したも

のを用いた。欧文の文献レビューからのア

ウトカム指標の抽出は、将来的に海外のナ

ースプラクティショナーのデータと比較を

行うことを目的としていた。また、本邦の特

定行為研修修了者に与えられている権限は

海外とは異なることを考慮して、和文の文

献レビュー、エキスパートへのヒアリング、

手順書例集からもアウトカム指標を抽出し

た。本調査で用いたアウトカム指標につい

て、各領域、カテゴリーごとの件数を表 1 に

示す。 

 

表 1. 各領域とカテゴリーに該当する指標

の数 

 患 者
QOL 

安 全
性 

労 働
環境 

コ ス
ト 

急 性
期 

46 33 14 13 

慢 性
期 

32 20 4 1 

在宅 15 13 2 8 

 

５．データ収集方法 

 収 集 す るデ ー タは 電子 カ ル テ 等か ら

EDC(electric data capture)システ ムへの

Web 入力を基本とした。本システムは、ク

リンクラウド株式会社が提供するサービス

で、疫学調査、症例登録、完全無作為化法割

付などの研究デザインに対応するデータベ

ースの構築が可能であり、研究プロジェク

トの登録とデータ収集等を行なうことがで

きる。システムの利用には、ID とパスワー

ドが必要であり、これらは調査開始前に研

究班から調査協力者に提供された。なお、看

護師によるアンケートへの回答もこのシス

テムを利用してデータ収集を行った。 

 

６．統計解析 
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 アウトカム指標について、施設 ID を変量

効果として投入したマルチレベル解析によ

り、修了者が所属しているか否かを固定効

果とし、年齢（70 歳以上であるか）、性別、

要介護度、患者像を調整変数とした重回帰

分析を実施した。さらに、修了者の属性を

STN、 CNS/CN、JNP に分けたサブグルー

プ解析を実施した。 

 サンプルサイズについては、心臓血管外

科の定時手術を受けた患者を対象に診療看

護師導入時と未導入時とで平均在院日数を

比較した先行研究 15)の結果を参考に、効果

量を見積もった。曝露群（診療看護師導入

群）での平均在院日数が 14.7 ± 7.4 日、対

照群（診療看護師未導入群）での平均在院日

数が 19.9 ± 8.3 日であったという結果から、

効果量を 0.66 と見積もりを実施した結果、

各群で必要とされるサンプルサイズは 37

名であった。そこで、予定登録数は以下のと

おりとした。 

急性期医療領域：各患者像について、曝露

群、対照群それぞれ 10 施設、50 名を対象

とした。（合計 100 施設 500 名） 

慢性期医療領域：慢性期病床群 1、2 につい

て、曝露群、対照群それぞれ 10 施設、50 名

を対象とした。（合計 40 施設 200 名） 

在宅領域：曝露群、対照群それぞれ 10 施設、

50 名。（合計 20 施設 100 名） 

以上より、合計 160 施設、患者数 800 名と

した。 

 

７．倫理的配慮 

 本研究は、東京大学医学部倫理審査委員

会ならびに対象施設の倫理委員会の承認の

もと、実施した（審査番号 2020182NI）。調

査時には書面と口頭にて調査協力者から患

者本人・家族への説明を実施するとともに、

本人から書面同意を取得した。認知機能が

低下している者など特別な配慮を要する研

究対象者の場合、家族などの代諾者からの

代諾を取得した。研究協力者より推薦のあ

った対象施設の代表に対し、研究代表者よ

り研究参加依頼を行った。対象施設の代表

者より合意が得られた場合、対象施設の倫

理委員会より承認を得た。対象施設から一

括審査の依頼があった場合は、東京大学医

学部倫理審査委員会での一括審査を行った。 

 

２) 研究 4. 特定行為研修修了者の行為実

践によるアウトカム評価のための全国研究 

１．研究デザイン 

研究デザインは前向きコホート研究とし

た。 

２．修了者の分類 

修了者を以下の A から D の 4 つに操作

的に定義した。 

A）STN (Specially-trained nurse): 概ね 5 年

以上の臨床経験のもとに特定行為研修を修

了した者。 

B) CN (Certified nurse): 認定看護師資格

を保有している特定行為研修修了者。看護

師として 5 年以上の実践経験を持ち、日本

看護協会が定める 615 時間以上の認定看護

師教育を修め、日本看護協会が認定する認

定看護師認定審査に合格した者である。 

C) CNS（Certified nurse specialist): 専門看

護師または認定看護師資格を保有している

特定行為研修修了者。看護師として 5 年以

上の実践経験を持ち、看護系の大学院で修

士課程を修了して必要な単位を取得した後

に、日本看護協会が認定する専門看護師認

定審査に合格した者である。 

D) NP (Nurse practitioner): 診療看護師で

ある特定行為研修修了者。看護師として 5
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年以上の実践経験を持ち、修士（看護学）の

学位を保有し、日本 NP 教育大学院協議会

が認定する NP 認定試験に合格した者であ

る。 

３．セッティングの分類 

 セッティングを 2020 年度診療報酬改定 3)

と介護保険法 4)にもとづき以下の 3 つに分

類した。 

A）急性期医療領域 

 急性期一般入院基本料を届け出ている病

床と定義する。 

B）慢性期医療領域 

 地域包括ケア病棟入院料または回復期リ

ハビリテーション病棟入院料（慢性期病床

群 1）、または療養病棟入院基本料を届け出

ている病床、または介護保険法に定める介

護療養病床、介護老人保健施設、介護医療

院、介護療養型医療施設（慢性期病床群 2）

と定義する。 

C）在宅領域 

 介護保険法にもとづき提供される居宅サ

ービスのうち、訪問看護が提供される場と

定義する。 

 

４．対象 

 急性期医療領域の場合、20 歳以上かつ予

定入院日数 7 日以上である者を適格基準と

し、在院日数 1 日以下、主治医、または研

究協力者が不適応であると判断した者を除

外した。 

 慢性期医療領域の場合、20 歳以上である

者を適格基準とし、在院日数 1 日以下、主

治医、または研究協力者が不適応であると

判断した者を除外した。 

 在宅医療領域の場合、20 歳以上かつサー

ビス利用経過後 14 日以上である者を適格

基準とし、主治医、または研究協力者が不適

応であると判断した者を除外した。 

さらに、患者/利用者が入院・入所・利用

している病院、施設、訪問看護事業所に所属

する修了者を研究の対象者とした。 

 

５．アウトカム指標 

 説明・同意取得は対象が包含基準を満た

すことを確認できた時点で行い、その時点

を研究開始日とした。フォローアップは退

院・退所まで、または観察開始日から 3 か

月時点までとした。転棟によりフォローア

ップ困難となった場合はその時点で観察終

了とした。データ入力は基本的に退院・退所

後および研究開始 3 か月後にまとめて行う

こととした。 

 アウトカム評価項目は研究 1. 「アウトカ

ム指標を明確化する研究枠組み策定：予備

研究」における国内外の文献レビュー、エキ

スパートからのヒアリング、特定行為に係

る手順書例集のレビューを経て抽出したも

のを用いた。研究 3. アウトカム指標研究予

備研究での入力率と特定行為研修教育担当

者 3 名、修了者 1 名へのヒアリングをもと

にアウトカム評価項目の絞り込みと修正を

行った。特に、研究 3 において欠損率が 80％

以上であった指標については、１．医療の質

に影響すると考えられるか、２．特定行為研

修修了者が関わることで効果が見られると

考えられるか、の観点から再評価を行うよ

う、ヒアリングの際に依頼した。最終的に本

研究では資料 1 に示す指標を用いた。 

 

６．データ収集・入力システム 

 研究 3 同様、収集するデータは電子カル

テ等から EDC (electronic data capture)シ

ステムへの Web 入力を基本とした。研究３

では病院/施設・病棟情報と患者/利用者情
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報を階層を分け、異なる画面から入力する

必要があるシステム構成としていた。その

結果、研究協力者から、病院/施設・病棟情

報や患者/利用者情報の片方をどこから入

力したらよいかが分からない、といった指

摘を受けた。そこで、本研究では病院/施設・

病棟情報と患者/利用者情報を全て同じ階

層に配置し、一つの画面で両方を入力でき

るように修正した。 

 

７．データ収集方法 

 研究 3 では、特に病院/施設、病棟単位の

アウトカム指標の欠損率が高い結果であっ

た。これは、先に述べたシステムの構成の問

題に加え、病院や施設全体で誰が情報を取

りまとめて入力するか明確化されていなか

ったことも要因であると考えられた。そこ

で、本研究では修了者に加え施設長、看護部

長宛にも研究協力に関する依頼文書と説明

文書を発送した。看護部長へは調査協力者

を選定するとともに研究開始前に各部署と

の調整を行い、施設内のデータ収集・入力体

制を整備し、データ収集・入力担当を明確に

するように依頼した。施設単位や病棟単位

のデータ収集については基本的に看護部長

または事務担当者などで行うことを推奨し

た。 

 

８．統計解析 

 施設特性、修了者特性、患者/利用者特性

について記述統計を行った。患者・利用者に

実施された特定行為、セッティング共通の

患者アウトカムの発生割合や中央値（四分

位範囲）について、セッティングごと、修了

者属性（STN, CN, CNS, NP の区分）別に

算出した。主要アウトカムは Barthel Index

の開始時から終了時にかけての差分とし、

修了者の属性を独立変数とし、年齢（70 歳

以上であるか）、性別、要介護度、セッティ

ングを調整変数とした重回帰分析を実施し

た。施設単位、病棟単位、患者/利用者単位

のアウトカムについて入力率を算出し、研

究 3 との比較を行った。 

 研究班事務局への問い合わせ内容につい

て、カテゴリー別に分類し研究 3 との比較

を行った。カテゴリーは、研究の参加方法、

ログインの方法、調査の方法、入力方法、倫

理申請とした。 

 

９．倫理的配慮 

 本研究は、東京大学医学部倫理審査委員

会ならびに対象施設の倫理委員会の承認の

もと、実施した（審査番号 2021180NI-(3)）。

研究時には書面と口頭にて研究協力者から

患者本人・家族への説明を実施するととも

に、本人から書面同意を取得した。認知機能

が低下している者など特別な配慮を要する

研究対象者の場合、家族などの代諾者から

の代諾を取得した。対象施設から一括審査

の依頼があった場合は、東京大学医学部倫

理審査委員会での一括審査を行った。研究

3 において研究への参加にあたり各施設内

での倫理申請を通すことが困難で最終的に

参加を断念したケースがみられたため、研

究依頼の際に、原則一括審査を行うことで

各施設での個別審査は不要となることを文

書に明記した。 

 

Ｃ．研究結果 

1) 研究 3.「特定行為研修修了者の行為実践

によるアウトカム評価のための予備的研究」 

 2020 年９月より 344 名の修了者および

看護師に依頼状を郵送した。調査への参加

申し込み者は 86 名、その後参加辞退が７名、
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データ入力未実施が 12 名であり、2021 年

6 月末の調査終了時までに 67 名の看護師が

調査に参加した。施設数は 54 機関（曝露群

37 機関、対照群 17 機関）、参加施設のセッ

ティングは、曝露群は急性期医療領域が 29

施設、慢性期医療領域が 9 機関、在宅医療

領域が 2 機関であった。対照群は、急性期

医療領域が 11 機関、慢性期医療領域が 5 機

関、在宅医療領域が 4 機関であった。曝露

群、対照群ともに 200-399 床の病院が最も

高い割合を占めていた。施設内の常勤看護

師数の中央値は曝露群で 341 人、対照群で

118 人、常勤医師数の中央値は曝露群で 47

人、対照群で 21 人であった。施設内の特定

行為研修修了者数の中央値は 3 名（四分位

範囲：1-5 人）であった。 

 特定行為研修を最初に修了した年度は

2016 年が 9 名で最も多かった。修了者の修

了区分は創傷管理を修了した者が最も多く

32 名であり、次いで栄養及び水分管理に関

する薬剤投与が 31 名であった。 

 セッティングでは急性期医療領域が曝露

群 139 名（79.4%）、対照群 33 名（56.9％）

と両群で最も多かった。患者像については

曝露群は患者像 1（呼吸器）が 60 名（34.3%）

と最も多く、次いで患者像 4（褥瘡）が 56

名（32.0%）、患者像 5（中心静脈）が 49 名

(28.0%)であった。対照群は患者像 3（腹腔

ドレーン）が 16 名（27.6%）と最も多く、

次いで在宅が 8 名（13.8％）、患者像 5（中

心静脈）と慢性期病床群 2（医療療養・特養・

老健）が 7 名ずつ（12.1％）であった。急性

期医療領域では年齢、性別、要介護度につい

て群間に有意差は見られなかったが、観察

開始時の Barthel Index 合計点は曝露群 23.5 

± 35.2、対照群 62.2 ± 42.3（p < 0.001）

と曝露群で有意に低かった。慢性期医療領

域では年齢、性別、要介護度、観察開始時の

Barthel Index 合計点ともに 2 群間の有意差

は見られなかった（表 4-2）。在宅領域では

年齢、要介護度、観察開始時の Barthel Index

合計に有意差がみられ、年齢は曝露群が有

意に高く、観察開始時の Barthel Index 合計

は曝露群で有意に高かった。 

 Barthel Index の合計得点の観察開始時か

ら終了時の曝露群、対照群の変化について、

いずれのセッティングでも、曝露群と対照

群で観察開始時から終了時にかけて得点が 

増加する傾向がみられた。観察開始時と観

察終了時の Barthel Index の合計得点の差分

は、曝露群、対照群の順に、急性期医療領域 

13.9 ± 25.2 vs 7.2 ± 10.4 (p = 0.182)、慢

性 期 医 療 領 域 6.1 ± 11.8 ±  12.2 (p = 

0.842)、在宅領域 4.7 ± 10.6 vs 0.0 ± 0.0 (p 

=1.000)であり、いずれのセッティングでも

群間で有意差はみられなかった。急性期医

療領域では対照群の STN を除きすべての

群で観察開始時から終了時にかけて上昇傾

向であった。慢性期医療領域、在宅領域も曝

露群・対照群ともに全ての群で上昇傾向で

あった。急性期医療領域における観察開始

時と観察終了時の Barthel Index の合計得点

の差分をアウトカムとし、年齢（70 歳以上

であるか否か）、性別、要介護度、観察開始

時の Barthel Index、患者像で調整した回帰

分析の結果、曝露群は対照群と比較し、差分

の点数が 11.4 点（95%信頼区間：0.27, 

22.47; p = 0.045）有意に高値であった。慢

性期医療領域、在宅医療領域については対

象者数が不足しており、重回帰分析は実施

しなかった。 

 急性期医療領域では電解質異常は全ての

看護師属性で両群ともに発生がみられたが、

脱水、褥瘡による感染症、観察期間中の褥瘡
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の保有、尿路感染症については発生が 0 で

ある看護師属性の群が存在した。慢性期医

療領域では曝露群の STN では全てのアウ

トカムの発生がみられたが、他の看護師属

性においては多くのアウトカムで発生が 0

であった。在宅領域は曝露群で脱水、電解質

異常の発生、褥瘡の保有は見られたが、対照

群では褥瘡の保有以外はアウトカム発生が

0 であった。曝露群の NP で他に比べ術後

の経口摂取開始までの日数が短く、侵襲的

陽圧換気装着期間の日数が短い傾向にあっ

た。在院日数は、急性期医療領域では曝露

群、対照群ともにどの群でも一定数の自宅

退院がみられ、曝露群では NP において自

宅退院の割合が高い傾向にあった。慢性期

医療領域ではどの群も自宅退院の割合は少

なく、曝露群の NP、対照群の STN では 0

であった。 

 

2) 特定行為研修修了者の行為実践による 

アウトカム評価のための全国研究 

 2877 名の修了者、953 名の看護部長、1327

名の病院長および施設長に依頼状を郵送し

た。研究への参加申し込み者は 324 名、そ

の後参加辞退が 13 名、データ入力未実施が

176 名であり、2022 年 3 月末の研究終了時

までに 52 機関より 148 名の修了者が研究

に参加した。修了者単位では回収率は 5.1％

であった。 

 参加施設 52 施設の施設特性についてセ

ッティングの内訳は、急性期医療領域が 38

（73.1％）施設と多くを占め、慢性期医療領

域は 15（28.8％）施設、在宅領域は 8（15.4%）

施設であった。特定機能病院は 4 施設、地

域医療支援病院は 11 施設であり、病床数

200-399 床の病院が 18 施設（40.9％）と最

も多くを占めていた。次いで、病床数 199 床

以下の病院が 12 施設（27.3%）であった。

施設内の常勤看護師数の中央値は 199.5 人、

常勤医師数の中央値は 25.5 人であった。施

設内の特定行為研修修了者数の中央値は 2

人であった。 

 修了者の最終学歴は専門学校卒が 72 名

（48.7%）で最も多く、大学院修正課程修了

は 22 名（14.9％）、大学院博士課程修了は

1 名（0.7%）であった。看護師経験年数は

平均 20.7 ± 8.2 年であり、現在の職場の勤

務年数は平均 11.4 ±8.4 年であった。CN は

78 名（52.7%）、CNS は 3 名（2.0%）、NP

は 12 名（8.1%）であった（表 3）。CN で

は皮膚・排泄ケア認定看護師が最も多く（36

人, 46.2％）、CNS では慢性疾患看護専門看

護師が２名、急性・重症患者看護専門看護師

が１名であった。NP ではクリティカルケア

が６名、プライマリケアが７名であった。特

定行為研修を最初に修了した年度は 2020

年が 44 名で最も多かった。2015 年 10 月の

特定行為研修開始前つまり試行事業時点で

の修了者も５名含まれていた。修了区分は

栄養及び水分管理に関わる薬剤投与を修了

した者が最も多く 117 名であり、次いで創

傷管理を修了した者が 74 名であった。 

 STN では慢性期医療領域が最も多かった

が（42 名, 45.1％）、CN, CNS, NP ともに急

性 期 医 療 領 域 が 最 も 多 か っ た （ 56 名 , 

68.5%）、（5 名, 100%）、（8 名, 61.5%）。CNS

では、慢性期医療領域および在宅領域にお

いて該当する対象はいなかった。 

 対象者に実施していた特定行為について、

急性期医療領域では STN では脱水症状に

対する輸液の補正が最も多かったが（10 名, 

29.4%）、CN では、褥瘡又は慢性創傷の治

療における血流のない壊死組織の除去が最

も多かった（28 名, 50.0％）（表 6-1）。慢性
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期医療領域では行為の実施者は STN が多

数を占め、中でも気管カニューレの交換が

最も多かった（18 名, 42.9％）（表 6-2）。在

宅領域では STN では胃ろうカテーテル若

しくは腸ろうカテーテルまたは胃ろうボタ

ンの交換の実施が最も多く（6 名, 42.9%）、

CN では褥瘡又は慢性創傷の治療における

血流のない壊死組織の除去が最も多かった

（15 名, 71.4％）。全セッティングにおいて

実施されなかった特定行為には、非侵襲的

陽圧換気の設定の変更、一時的ペースメー

カの操作及び管理、一時的ペースメーカリ

ードの抜去、経皮的心肺補助装置の操作及

び管理、大動脈内バルーンパンピングから

の離脱を行うときの補助の頻度の調整、低

圧胸腔内持続吸引器の吸引圧の設定及びそ

の変更、胸腔ドレーンの抜去、腹腔ドレーン

の抜去（腹腔内に留置された穿刺針の抜針

を含む）、急性血液浄化療法における血液透

析器又は血液透析濾過器の操作及び管理、

持続点滴中の利尿剤の投与量の調整、抗け

いれん剤の臨時の投与、抗不安薬の臨時の

投与、抗癌剤その他の薬剤が血管外に漏出

したときのステロイド薬の局所注射及び投

与量の調整があった。 

 急性期医療領域では年齢は平均 68.8 ± 

15.4 歳、男性は 62 名（60.2％）、Charlson 

Comorbidity Index５点以上は 15 名（14.6％）

であった。慢性期医療領域では年齢は平均

75.4 ± 15.8 歳、男性は 26 名（56.5％）、

Charlson Comorbidity Index５点以上は 2 名

（4.4％）であった。在宅領域では年齢は平

均 76.5 ± 13.7 歳、男性は 17 名（44.7％）、

Charlson Comorbidity Index５点以上は 5 名

（13.2％）であった。 

 Barthel Index の合計得点の観察開始時か

ら終了時にかけての変化について、急性期

医療領域では観察開始時から終了時にかけ

て STN, CN では上昇し、CNS ではほぼ変

化はなく、NP ではわずかに低下していた。

慢性期医療領域では CN, NP では上昇し、

STN ではほぼ変化が無かった。在宅領域で

は STN, CN ともにほぼ変化が無かった。観

察開始時と観察終了時の Barthel Index の合

計得点の差分をアウトカム、修了者属性を

独立変数とし（STN が基準）、年齢（70 歳

以上であるか否か）、性別、要介護度、セッ

ティング、観察開始時の Barthel Index 合計

得点で調整した回帰分析の結果。修了者属

性はどの属性でも有意でなく、性別、観察開

始時の Barthel Index 合計得点のみが有意で

あった。女性であること、観察開始時の

Barthel Index 合 計 得 点 が 低 い こ と が

Barthel Index 上昇に有意に関連していた。 

 急性期医療領域では 20 名（19.4%）に脱

水が発生し、23 名（22.3％）に電解質異常

が発生、６名（5.8%）に褥瘡による感染症

が発生し、観察期間中の褥瘡の保有は 24 名

（23.3％）、尿路感染症の発生は８名（7.8%）

であった。STN では尿路感染症を除く全て

のアウトカムの発生がみられ、CN でも全て

のアウトカムの発生がみられたが、CN では

アウトカムの発生はなく、NP では褥瘡によ

る感染症の発生はみられなかった。慢性期

医療領域では、2 名（4.3%）に脱水が発生

し、1 名（2.2％）に電解質異常が発生、2 名

（4.3%）に褥瘡による感染症が発生し、観

察期間中の褥瘡の保有は 8 名（17.4％）、尿

路感染症の発生は８名（17.4%）であった。

STN では全てのアウトカムの発生がみられ

たが、他の群ではアウトカム発生はほとん

どが0であった。在宅領域では、3名（7.9%）

に脱水が発生し、1 名（2.6％）に電解質異

常が発生、1 名（2.6%）に褥瘡による感染
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症が発生し、観察期間中の褥瘡の保有は 3

名（7.9％）、尿路感染症の発生は 3 名（10.5%）

であった。CN では全てのアウトカムに発生

が見られたが、STN では電解質異常と褥瘡

による感染症の発生はみられず、NP ではア

ウトカム発生は 0 であった。急性期医療領

域特異的アウトカムである ICU 滞在日数は

中央値５日（IQR: 4-17）、術後の経口摂取開

始までの日数は中央値 8 日（IQR: 5-8）で

あった。自宅退院の割合は急性期医療領域

で 39.8%、慢性期医療領域で 17.4％であっ

た。 

 施設単位のアウトカム指標は全てにおい

て研究 3 と比較し研究 4 において入力率が

向上していた。病棟単位のアウトカム指標

も研究 4 において多くが入力率の向上が見

られたが、侵襲的陽圧換気を使用していた

全患者の、1 ヶ月間の呼吸器総使用日数、1

ヶ月間に発生した気管内挿管チューブ自己

抜去件数、1 ヶ月間に発生した抗がん剤の

薬剤の血管外漏出件数、１か月間の抗がん

剤投与件数については今回も入力率は 20％

未満であった。1 ヶ月間の病棟の受け持ち

医師の総勤務時間数の中央値は 216 時間で

あった。患者・利用者単位のアウトカム指標

は、ICU 入室期間、手術後経口摂取開始と

なるまでの日数、時間外の電解質輸液のオ

ーダー回数、DESIGN-R の深さ、点数以外

は入力率が向上していた。 

 研究班事務局への問い合わせ内容につい

て、研究 3 で 39.3％と最も多くの割合を占

めていた研究の方法についての問い合わせ

は 17.6％へ減少した。反対にログインの方

法についての問い合わせは前回の 16.0％か

ら 24.0%へと上昇した。問い合わせ件数の

合計は前回の 125 件から今回は 103 件と減

少した。 

 

Ｄ．考察 

本研究の最終的な目的は、特定行為の実

施が患者、看護師、医師に与える影響を、定

量可能かつ全国共通で使用できる恒久性の

あるアウトカム指標を用いて示すことであ

る。そこでこの目的が達成できたか、１）ア

ウトカム指標の妥当性、２）アウトカム指標

の収集プロトコルの実行可能性、３）効果の

示し方についての今後の方向性、について

考察する。 

１）アウトカム指標の妥当性 

 まず、研究 3 と 4 で主要アウトカムとし

た Barthel Index の観察開始時（入院時）と

観察終了時（退院時）の差分について考察す

る。Barthel Index については、研究 1-1. ア

ウトカム指標を明確化する調査枠組み策

定：予備調査でも海外のナースプラクティ

ショナーを対象とした文献レビューから抽

出された指標であり 17)、本邦の特定行為研

修修了者においても、行っている行為や権

限は海外と異なるものの、臨床推論を用い

て患者の病態を的確にアセスメントし、タ

イムリーなケアを医師の包括的な指示の下

実施できるということが、患者アウトカム

によい影響をもたらす、ということを共通

して示すことができたといえる。研究 3 で

は急性期医療領域において修了者が所属し

ていることが Barthel Index の有意な向上を

もたらすという結果であった。研究 4 では、

セッティングを調整して回帰分析を行った

が、修了者の属性では Barthel Index の向上

において有意差は見られなかった。これら

から、Barthel Index の向上はセッティング

に共通して、どのような修了者でもアウト

カム指標として用いることができる、とい

える。また、特定行為を高頻度で実施してい
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るハイパフォーマーを主な対象とした研究

3 と、ハイパフォーマーに限定せず全国の

修了者を対象とした研究 4 ともに、修了者

の所属する施設では脱水発生、電解質異常

発生、褥瘡による感染症の発生、観察期間の

褥瘡の保有、尿路感染の発生について、どの

セッティングでもアウトカム発生がみられ

た。尿路感染、褥瘡の発生も研究 1-1 にお

いて海外のナースプラクティショナーを対

象とした文献レビューから抽出された指標

であり 18)19)、本邦の修了者からも十分収集

できることが示された。しかし、研究 3 で

は対照群の患者/利用者特性が曝露群と大

きく異なりサンプルサイズも小さかったこ

とから、修了者の効果を示すまでには至ら

なかった。研究 4 でも、STN, CN, CNS, NP

群の中で発生が 0 である群もあり、特定行

為の対象としている患者/利用者特性の違

いを考慮する必要があるだろう。患者 QOL

に関するアウトカム、医療の安全性に関す

るアウトカム、労働環境に関するアウトカ

ム、そしてコストに関するアウトカムいず

れも、所属する修了者の人数、研修修了後の

経過年数などが影響する可能性があり、今

後は十分なサンプルサイズを確保した上で

これらの要因を調整して発生割合に影響が

あるか見ていく必要がある。 

２）アウトカム指標の収集プロトコルの実

行可能性 

 研究 3 で参加辞退者が多かったこと、入

力率が特に病院/施設・病棟単位で低かった

ことを踏まえて、研究 4 ではさらにアウト

カム指標の収集プロトコルの実行可能性を

高めるために、専門家のヒアリングのもと

アウトカム指標を絞り込み、施設・病棟単位

のアウトカム指標の入力担当の明確化を行

い、データ入力を行うシステムを改良した。

また、倫理審査の一括申請について研究依

頼時に周知するようにした。 

 アウトカム指標は研究３では 250 近くの

指標を用いたが、研究 4 では 180 項目に厳

選した。また、必須項目についても施設単

位、病棟単位、患者/利用者単位の項目数は

それぞれ 10 項目程度に厳選した。その結果、

病院/施設単位の指標では全ての指標に置

いて入力率が向上した。入力項目数を減ら

し研究協力者の負担を軽減したことに加え、

施設単位、病棟単位の指標については、看護

部長を通じデータ収集担当、入力担当を明

確化してから研究を開始するよう推奨した

ことも、入力率の向上につながったと考え

られる。研究 3 と 4 の問い合わせ内容の比

較においても、研究の方法についての問い

合わせが占める割合が研究 4 では減少して

おり、今後も十分な入力率を確保しデータ

ベースとしての役割を果たすためには、修

了者だけでなく看護部長などの管理者にも

データ収集から入力に至るまでの流れを各

施設において実行可能な形で具体的に示し

ていくことが必須だと思われる。データ入

力システムについては、研究 4 では研究 3

からの大きな変更点として施設・病棟単位、

患者/利用者単位の指標の入力を同一の画

面から実施できるように改良した。この点

も、入力率の向上につながったと考えられ

る。倫理申請については、データベース構築

を今後は研究ではなく、修了者の効果を定

量的に示すための事業の一環として実施し

ていくことで、不要となると考えられる。 

３）効果の示し方についての今後の方向性 

 研究 1 で抽出した医療の安全性、医療者

の労働環境、医療コストといったカテゴリ

ーの指標について、研究 3,４を通じて十分

な入力数を確保することができず、特に対
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照群と比較した効果を示すことは困難であ

った。これらは患者/利用者単位では評価す

ることが難しく、施設・病棟単位での収集・

評価が必須である。ここで、医療者の労働環

境の視点から、研究 4 の結果より、１か月

の病棟の受け持ち医師の総勤務時間数につ

いて考察する。総勤務時間の中央値は 216

時間、四分位範囲は 155–248 時間であった。

週 40 時間の勤務時間とすると、月当たり約

60 時間の残業となる。2024 年 4 月に適用

開始される労働時間の上限規制では、A 水

準（診療従事勤務医）が上限年 960 時間以

下／月 100 時間未満（休日労働含む）、B 水

準（救急医療など緊急性の高い医療を提供

する医療機関）が上限 1,860 時間以下／月

100 時間未満（休日労働含む）、C 水準（初

期臨床研修医・新専門医制度の専攻医や高

度技能獲得を目指すなど、短期間で集中的

に症例経験を積む必要がある医師）が上限

1,860 時間以下／月 100 時間未満（休日労

働含む）、と定められている。修了者の所属

機関では既に多くが A 水準を満たしており、

この規制にも十分対応していけると考えら

れる。研究 1 のヒアリングにおいても修了

者を導入することで医師の労働時間が低減

したという結果が得られており、妥当な結

果であるといえる。今後は修了者の増加と

ともにどのように総勤務時間数が変化して

いくか、また、タスクシェアが効果的になさ

れているか、修了者や看護師の労働時間に

ついてもみていく必要があるだろう。 

 医療コストに関するアウトカムについて

は、研究 1 では網羅して指標の中に挙がっ

ていたものの、研究 3 の入力率の低さを踏

まえ、研究 4 では研究の実行可能性を重視

し、多くを除外した。しかし、管理者の視点

で特定行為の効果を評価していくには加算

関する指標の収集も必要だろう。令和４年

度診療報酬改定では、精神科リエゾンチー

ム加算や褥瘡ハイリスク患者ケア加算、呼

吸ケアチーム加算など、多くの点で研修を

修了した看護師がいることが医療機関の加

算の評価に含まれた 20)。また、医療機関だ

けでなく訪問看護ステーションにおいても、

専門性の高い看護師による同行訪問、専門

管理加算、機能強化型訪問看護管理療養費

１～３が加算の評価に含まれた。加算につ

いては研究 4 での施設・病棟単位の評価指

標のように、看護部長にデータ収集・入力担

当を決めてもらい、確実に入力されるよう

はたらきかける必要がある。また、将来的に

は本研究で提案された挙げられた指標の報

告を、研修施設認定の際に義務付けること

も有効と考えられる。その際には各施設に

データ入力の負担が発生しないシステムの

構築が必須の課題である。修了者の活用に

伴い算定件数が増え、医療機関のコスト面

によい効果を及ぼしているというエビデン

スを示すことができれば、管理者と修了者

両方にとってメリットがあると考えられる。 

 研究 3,4 を通して、入力率が低いことが

修了者の効果を十分に示すことの妨げとな

っていた。入力率が低いことの要因として、

研究に参加することの修了者本人や管理者

にとってのインセンティブが無いことが挙

げられる。修了者の活動評価のための恒久

的なデータベースを維持していくためには、

現在はまだ更新制度は無いが、今後更新制

度が定められた際に、修了者本人や指定研

修機関の更新の要件にアウトカム指標とな

るデータの入力を含めていく、といった対

策も必要だろう。また、診療報酬の算定の要

件に含めていくといった案も考えられる。

加えて、データベースを構築し、維持管理
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し、入力者からの問い合わせに対応してい

くには十分なマンパワーが必要となるとい

うことも予備調査、全国調査を通して明ら

かになった。今後は大学から公的な他機関

にデータベースを移行し、長期的に管理で

きる体制づくりのためのプロトコルも必要

となるだろう。 

 

Ｅ．結論 

 修了者の所属する機関と修了者の所属し

ない機関から得られたデータを比較した予

備調査と、修了者の所属する機関から得ら

れたデータを用いてデータベースを構築し

た全国調査より、これまで国内外の文献レ

ビューやヒアリングを経て抽出した患者

QOL に 関 す る ア ウ ト カ ム 指 標 で あ る

Barthel Index や脱水、電解質異常、褥瘡に

よる感染症、観察期間の褥瘡の保有、尿路感

染について、全国共通の恒久的なアウトカ

ム指標として使用できる可能性があること

を示した。今後、患者 QOL に関するアウト

カムはもちろんのこと、医療の安全性、医療

者の労働時間、コストに関するアウトカム

も含め、各修了者属性で同様の傾向がみら

れるか、修了者の人数や経験年数でアウト

カムに違いがみられるか、といったこと等

を調べていくことにより、修了者の適切な

配置、効果的な活用方法を政策として提言

できるだろう。 
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