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研究要旨：本研究では、修了者の活動の効果について、修了者の就業する施設を対象に

収集されたアウトカム指標の大規模データを分析し、医療の質向上への影響や業務の効

率化といった研修修了者の成果を示すことを目的とする。また、これまで研究班が担っ

てきた恒久的なデータ収集・分析を可能とするための一連のプロトコルを標準化するこ

とで、修了者である看護師の行う特定行為のアウトカムを恒久的に収集・分析可能とす

る大規模データベースの構築方法を確立することを目的とする。これらの目的を達成す

るために、令和 5 年度は令和４年度厚生労働省補助事業「看護師の特定行為に係る実態

調査・分析等事業」（補助事業）で収集されたデータの分析を行った。事業の実施にあた

り、研究班で協議を行い調査手法を改良し、調査プロトコルを作成した。主な改良点は

データ入力・回収方法のWebシステムから紙およびエクセルの調査票への変更、データ

収集を行う部門と解析を行う部門の分離である。この調査プロトコルにもとづき、厚生

労働省からの事業委託を受けて三菱UFJリサーチ&コンサルティング株式会社が調査を

実施した。研究班は厚生労働省から調査データを受領し、分析を担当した。データ分析

は、修了者特性、1 か月間に修了者が実施したセッティングごとの特定行為 38行為の実

施回数、病院・事業所単位のアウトカム、病棟単位のアウトカムについて記述統計を行

った。特定行為 38 行為の実施回数および病院・事業所単位のアウトカムについては、令

和 2 年度病床機能報告における DPC 病院分類（大学病院本院群・DPC 特定病院群・

DPC 標準病院群・DPC 病院でない）の情報と修了者票、病院票とを医療機関番号を用

いて紐づけし、分析した。修了者の人数が患者QOL、医療者の労働環境に及ぼす影響を

明らかに 
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  検証するために、看護師 150 名当たりの修了者の人数がアウトカムに与える影響を回帰

モデルを用いて推定した。修了者の働き方（具体的指示/包括的指示での活動や医師との

協働の程度など）が患者QOL、医療者の労働環境に及ぼす影響を明らかにするために、

各変数の影響を回帰モデルを用いて分析した。合計 1342 の病院、事業所に調査の依頼

状を郵送し、病院・事業所票の回答があったものはうち 361 件であった（回収率 26.9％）。

修了者票は 1398 件、病棟票は 726 件、患者・利用者票の回答は 808 件であった。患者・

利用者票の回答 808 件のうち、修了者票および病院・事業所票と結合できた件数は 580

件であった。多変量解析においては、急性期医療領域を含む 247 病院を解析対象とした。

看護師 150 人あたりの特定行為研修修了者が 1 名増えると、新規褥瘡発生が 1000 人日

あたり 0.16 件（95%信頼区間：-0.24, -0.09; p < 0.001）有意に減少した。 看護師 150

名あたりの修了者人数が 1 名増えると物理的身体拘束の延べ人数が 1000 人日あたり

13.10 人（95％信頼区間：-20.80, -5.40; p = 0.001）有意に減少した。研修修了のみであ

ることと比べ、具体的指示または包括的指示の下で活動していることは患者の ICU 滞在

日数の短縮に有意な影響を及ぼした。修了者の職務満足度が高いことは膀胱留置カテー

テルの留置期間の短縮に有意な影響を及ぼした。本研究において初めて、修了者の人数

が増加することが褥瘡の発生の減少や物理的身体拘束の延べ人数の減少に影響するこ

と、研修修了のみと比較して実際に活動していることが ICU 滞在日数の短縮に影響する

ことを明らかにした。このような研修制度やフォローアップ体制への提言が可能な結果

を示すことができた理由として、これまで改良を重ねてきた調査プロトコルのもと、十

分なデータ数の確保を達成できた、という点が大きい。2021 年度研究と本研究を比較す

ると、回収率は 5.1％から 26.9%へ上昇しており、修了者票、病院・施設票、病棟票、患

者・利用者票いずれも著しくデータ数が増加していた。データ数の増加には、紙・Excel

でのデータ回収が大きく影響したと考えられる。データ数は大幅に増加したが、研究と

して４つの限界がまだある。一つ目は、修了者の人数が増えることによるアウトカムへ

及ぼす影響の分析対象を、急性期医療領域を含む病院に限定していたことである。二つ

目は、修了者の人数が増加すると新規褥瘡発生が減少する、修了者の人数が増加すると

物理的身体拘束の延べ人数が減少する、という結果についてデータからはメカニズムを

まだ十分明らかにできていない点である。三つめは、修了者票、病院・事業所票、患者・

利用者票間で ID の紐づけができず、分析ができなかった票が多く発生してしまったと

いう点である。四つ目は、欠損割合の高いアウトカム指標や発生頻度の非常に少ないア

ウトカム指標が依然として存在するという点である。これらの点を踏まえて調査票およ

びプロトコルを改良し、令和 5 年度補助事業として 2023 年 11 月から調査票の配布を開

始した。調査票は 2024 年 3 月末に回収を終了し、今後は経年的なデータ分析を行う予

定である。さらに、令和 6 年度はアウトカム指標へ修了者がおよぼす効果のメカニズム

を明らかにするための調査・分析を実施していく。 
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Ａ. 研究目的 

 特定行為研修修了者（以下、修了者）の活

動の効果について、令和元年－三年度に実

施された厚生労働科学研究「特定行為研修

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）では、研修修了者の就業

する急性期領域の施設と就業していない施

設を比較した結果、Barthel Index の総得点

が有意に改善し、また、経口摂取開始までの

日数及び人工呼吸器装着期間が短縮傾向に

あった。しかし、症例数が不足しており、当

初計画していた修了者の人数や働き方の違

いによるアウトカム指標への影響を示すこ

とは困難であった。特定行為の内容は幅広

いうえに、活動するセッティング（急性期病

院・慢性期病院・訪問看護など）により患者

アウトカムの目標が異なるため、同じセッ

ティング内での比較が必要であり、大規模

データが必要である。我々の研究以外のこ

れまでの研究における効果評価は多くが単

一施設でのアンケートによる質的記述にと

どまっており、多施設・複数のセッティング

において効果を客観的な評価指標を用いて

明確に示したものはほぼない。そのため、先

の研究では、医療の質向上への影響や業務

の効率化といった研修修了者の成果を可視

化できるアウトカム指標の大規模データベ

ースが必要であるという結論から、データ

収集システムが構築された。 

これらの先行研究を踏まえ、本研究「特定

行為にかかる評価指標を用いた活動実態調

査研究」では、修了者の活動の効果につい

て、修了者の就業する施設を対象に収集さ

れたアウトカム指標の大規模データを分析

し、医療の質向上への影響や業務の効率化

といった研修修了者の成果を示すことを目

的とする。 

また、これまで研究班が担ってきた恒久

的なデータ収集・分析を可能とするための

一連のプロトコルを標準化することで、修

了者である看護師の行う特定行為のアウト

カムを恒久的に収集・分析可能とする大規

模データベースの構築方法を確立すること

を目的とする。 

 

B. 研究方法 

令和 5 年度は令和４年度厚生労働省補助

事業「看護師の特定行為に係る実態調査・分

 入力用エクセル構築
 入力マニュアル作成
 データ収集・管理
 修了者からの問いせ合わせ対応
 進捗管理

三菱UFJ
リサーチ&コンサルティング

（厚生労働省より事業委託）

研究参加機関
看護部長・修了者

 施設データ入力
 病棟データ入力
 患者・修了者データ入力

 調査プロトコル作成
 データクリーニング
 解析
 結果の報告

回収したデータ提供

結果のフィードバック

紙orエクセルの調査用紙に回答
郵送またはメールで返送

郵送にて調査参加依頼

研究班

図1. 事業実施体制

データ収集方法について助言
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析等事業」（補助事業）で収集されたデータ

を用いた分析を行った。事業の実施にあた

り、研究班で協議を行い調査手法を改良し、

調査プロトコルを作成した。主な改良点は

データ入力・回収方法のWebシステムから

紙およびエクセルの調査票への変更、デー

タ収集を行う部門と解析を行う部門の分離

である。この調査プロトコルにもとづき、厚

生労働省からの事業委託を受けて三菱 UFJ

リサーチ&コンサルティング株式会社が調

査を実施した。研究班は厚生労働省から調

査データを受領し、解析を担当した（図 1）。 

 

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）セッティング 

セッティングを2020年度診療報酬改定 1)

と介護保険法 2)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。 

 

３）施設選択基準 

(1) 急性期医療領域 

 研究対象施設として、以下全てを満たす

病院とした。 

・特定行為研修修了者が所属する一般病床

を有する病院 

・特定行為研修修了者が月 1 回以上の特定

行為を実施している病院 

除外基準はなしとした。 

 

(2) 慢性期医療領域 

 研究対象施設として、以下の全てを満た

す病院・施設とした。 

・特定行為研修修了者が所属する病院また

は施設（地域包括ケア病床、医療療養病床、

回復期リハビリテーション病床、介護療養

病床を有する病院あるいは介護老人保健施

設、介護医療院、介護療養型医療施設） 

・特定行為研修修了者が月 1 回以上の特定

行為を実施している病院または施設 

除外基準はなしとした。 

 

(3) 在宅医療領域 

 研究対象施設として、以下の全てを満た

す事業所とした。 

・特定行為研修修了者が所属する訪問看護

ステーション 

・特定行為研修修了者が月 1 回以上の特定

行為を実施している施設または事業所 

除外基準はなしとした。 

 

４）対象者選択基準 

 特定行為研修の効果は、修了者による直

接ケアのみならず、研修を受けていない看

護師への教育などを通じた病院や施設、事



21 

 

業所などの全体の看護の質に波及すること

が想定された。したがって、直接介入した患

者のみを対象とするのではなく、対象病院・

施設の基準を満たした患者・療養者全員を

対象とした。 

 

(1) 急性期医療領域（患者） 

急性期医療領域の対象者のリクルートは、

新規入院患者または入院中の者から選定し

た。 

A）適格基準 

 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。 

 

B) 除外基準 

 以下のいずれかを満たす者を除外する。 

・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） 

・主治医、または研究協力者が不適応であ

ると判断した者 

 

(2) 慢性期医療領域（患者） 

 慢性期医療領域の対象者のリクルートは、

新規入院患者または入所中の者から選定し

た。 

A）適格基準 

・20 歳以上 

 

B) 除外基準 

 以下のいずれかを満たす者を除外する。 

・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） 

・主治医、または研究協力者が不適応であ

ると判断した者 

 

(3) 在宅医療領域（患者） 

在宅領域の対象者のリクルートは、現時

点で居宅サービスを利用中の者とした。 

A）適格基準 

・20 歳以上 

・サービス利用経過後 14 日以上 

 

B) 除外基準 

 以下を満たす者を除外した。 

・主治医、または研究協力者が不適応であ

ると判断した者 

 

(4) 看護師 

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

師をアンケートの対象者とした。 

 

５）評価スケジュール 

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。在宅療養者は研究開始時点で居

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。 

 

６）アウトカム指標 

アウトカム指標は令和元年－三年度の厚

生労働科学研究費「特定行為研修の活用に

際しての方策に関する研究」（研究代表者：
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真田弘美）において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、

調査を経て絞り込んだものを基本として用

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

とを目的としている。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。先

行研究で抽出されたアウトカム指標は４つ

のドメイン、「患者QOL」、「行為の安全性」、

「医療者の労働環境」、「コスト」に分類され

ることが明らかとなった。このうち、2020

年度および 2021 年度の調査において「行為

の安全性」は既に担保されつつあること、

「コスト」についてはデータ収集が非常に

困難であることが明らかとなっていた。し

たがって、本研究では「患者QOL」、「医療

者の労働環境」に焦点を当てたアウトカム

指標のデータ収集を行うこととした。さら

に、研究者間の協議により、今回の調査から

新たに病院/施設および病棟単位のアウト

カムとして、１か月間の物理的身体拘束を

実施した延べ人数（人/月）について追加し

た。 

 

７）データ収集方法 

収集するデータは、電子カルテ等から回

答フォームへ転記され、データ収集委託事

業者へ提出された。回答フォームは紙の調

査票、エクセルの回答フォーム両方を含め

た。最初に郵送で研究依頼と調査票を病院、

訪問看護ステーションに配布した。配布先

は看護師の特定行為研修に係る指定研修機

関連絡会が作成した 2022 年度の特定行為

研修修了者名簿に記載の病院・訪問看護ス

テーションとした。回収は郵送で行い、希望

のあった病院・訪問看護ステーションには、

エクセルで電子調査票を配付し、電子調査

票に入力された調査票を電子メールで回収

した。 

 

以下の手順で、データ収集と入力を実施し

た。 

 

① 医事課などの施設担当者は施設特性、

病棟特性、施設単位での効果、病棟単位の効

果について情報収集を行う。 

② 情報収集中に医事課などで収集困難と

判断された情報は研究分担者である看護部

長が収集を行う。 

③ 修了者は患者特性、修了者特性、患者/

利用者単位での効果について情報収集を行

う。匿名化は、回答フォームへの入力前に行

う。 

④ 情報収集中に患者/利用者単位での効

果についてカルテなど既存の情報から収集

困難と判断された情報は随時収集し、回答

フォームへ入力する。 

⑤ 施設担当者は収集した情報について入

力を行う。 

⑥ 修了者は収集した情報について入力を

行う。 

⑦ 修了者はアンケートへの回答も行う。

また、施設担当者または修了者は患者・利用

者の退院見込み時または調査終了前に、患

者・利用者に、退院時の患者満足度（急性期

医療領域のみ）、訪問看護の満足度（在宅領

域のみ）、退院時の患者経験価値（急性期医
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療領域のみ）についての自記式質問紙を配

布する。患者・利用者は、回答した質問紙を

データ収集委託事業者へ郵送する。なお、自

記式質問紙への記入が困難な対象者には質

問紙の配布は行わず、データは欠損値扱い

とした。 

 

８）変数とアウトカムの枠組み 

 図 2 に変数とアウトカムの枠組みについ 

て示す。説明変数は修了者の人数、修了者の

働き方（具体的指示/包括的指示での活動、

医師との協働の程度、など）が該当する。従

属変数（アウトカム）は施設単位での効果、

病棟単位での効果、患者・利用者単位での効

果、が含まれる。施設単位での効果、病棟単

位での効果はベンチマーク指標となり得る。

交絡変数は施設の特徴や患者・利用者特性

が含まれる。 

 

９）調査票の構成 

 図 2 に示すように、本研究では施設・病

棟・患者・利用者・修了者単位の情報を収集

2024.2.18 令和5年度班会議

施設単位での効果

病棟単位での効果

患者・利用者単位での効果

施設の特徴

患者・利用者特性

交絡変数

修了者の働き方
具体的指示・包括的指示
医師との協働の程度 など

患者QOL

医療者の労働環境

患者QOL

医療者の労働環境

患者QOL

従属変数（アウトカム)

ベンチマーク指標

説明変数

修了者の人数

図2. 変数とアウトカムの枠組み

病院・事業所票

病棟票

修了者票 患者・利用者票 患者・利用者本人票
看護部長や管理者

が記入

病棟師長などが記入

任意の3病棟

（3病棟未満は全数）

修了者が記入

全数調査

修了者が記入

１修了者につき５名

患者・利用者本人が記入投函

修了者ID1

修了者ID2

修了者ID1

患者ID1

病院ID1

病院ID1

修了者ID1

患者ID2

修了者ID2

患者ID1

修了者ID2

患者ID2

修了者ID1

患者ID1

修了者ID1

患者ID2

修了者ID2

患者ID1

… …

図3. 調査票の構成とIDの紐づけ

修了者ID2

患者ID2
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する必要がある。さらにこれらの情報が互

いに紐づく必要がある。そこで、病院 ID/事

業所 ID、修了者 ID、患者 ID/利用者 ID を

用いてこれらの情報を結びつけるようにし

た（図 3）。病院 ID/事業所 ID はあらかじ

め調査票に記載し、修了者 ID、患者 ID/利

用者 ID は施設内で任意に決定したものを

用いることとした。 

 

１０）データ分析の方法 

 修了者特性、1 か月間に修了者が実施し

たセッティングごとの特定行為 38 行為の

実施回数、病院・事業所単位のアウトカム、

病棟単位のアウトカムについて記述統計を

行った。特定行為 38 行為の実施回数および

病院単位のアウトカムについては、令和 2

年度病床機能報告における DPC 病院分類

（大学病院本院群・DPC特定病院群・DPC

標準病院群・DPC 病院でない）の情報と修

了者票、病院票とを医療機関番号を用いて

紐づけし、分析した。 

 修了者の人数が患者QOL、医療者の労働

環境に及ぼす影響を明らかにするために、

看護師 150 名当たりの修了者の人数がアウ

トカムに与える影響を回帰モデルを用いて

推定した。修了者の働き方（具体的指示/包

括的指示での活動や医師との協働の程度な

ど）が患者QOL、医療者の労働環境に及ぼ

す影響を明らかにするために、各変数の影

響を回帰モデルを用いて分析した。原則と

して、欠損率 20%以下のアウトカム指標を

分析に用いた。欠損率 20％以上であっても

研究班で協議し重要だとみなした指標は解

析に含めた。アウトカム指標の欠損率の一

覧を巻末の資料 9に示す。 

以下に今回の分析の対象としたアウトカム

指標を挙げる。 

(1) 病院・事業所単位 

 予期せぬ死亡退院発生 

 新規のⅠ度以上の褥瘡の発生 

 褥瘡における感染症の発生 

 転倒の発生 

 気管内挿管チューブ自己抜去の発生 

 コードブルー発生 

 物理的身体拘束の延べ日数 

(2) 病棟単位 

(1)のアウトカム指標に病棟の受け持ち医

師の緊急呼び出し件数を追加 

(3) 患者・利用者単位 

 ICU 滞在日数 

 Barthel Index の合計点の開始時と終了

時の点数の差 

 DESIGN-R2020 の合計点の開始時と

終了時の点数の差 

 膀胱留置カテーテル挿入期間 

 人工呼吸器装着期間 

 

１１）倫理的配慮 

 本研究は藤田医科大学医学倫理審査委員

会での一括審査の承認を得て実施された

（HM22-444）。研究参加機関から一括審査

の依頼があった場合は、藤田医科大学医学

倫理審査委員会での一括審査を実施した。 

 

C. 研究結果 

 合計 1342 の病院、事業所に調査の依頼状

を郵送し、病院・事業所票の回答があったも

のはうち 361件であった（回収率 26.9％）。

修了者票は 1398 件、病棟票は 726 件、患

者・利用者票の回答は 808 件であった（図

4）。患者・利用者票の回答 808 件のうち、

修了者票および病院・事業所票と結合でき
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た件数は 580 件であった。結合が不可能と

なった理由として、同一施設内の修了者 ID

の重複、修了者が複数いるが ID の記載が無

いといった修了者票側の問題と、修了者 ID

の記載が無い、同一施設内の患者 ID の重

複、患者 IDの記載が無い、といった患者票

側の問題があった。修了者票のみの回答は

1117 件、病院票のみの回答は 112 件、患者・

利用者票のみの回答は 145 件であった。 

 

１）修了者の特性 

 修了者票に回答のあった 1398 名のうち

患者・利用者票の回答があった者は 470 名

であった。最終学歴、雇用形態、認定看護師、

専門看護師、診療看護師の割合、看護師経験

年数や現在の職場の勤務年数において両群

で大きな違いは見られなかったが、患者・利

用者票の回答のあった群では包括的指示の

下で活動している割合が高い傾向にあった

（表 1）。 

 図 5 の上段に全国の修了者の修了区分

（2022 年 3月時点）を、下段に今回の調査

対象の修了区分を示す。どちらも栄養及び

水分管理に係る薬剤投与の区分の修了者が

最も多く、次いで呼吸器（人工呼吸療法に係

るもの）の区分の修了者が最も多く、全国の

修了者の修了区分の分布と調査対象の修了

者の修了区分の分布は近似していた。 

病院、施設ごとに
依頼状を郵送
（N = 1342）

病院・事業所票の回答有り
（N = 361）

回答なし
（N = 983）

病棟票の回答有り
（N = 726）

修了者票の回答有り
（n = 1398）

患者・利用者票の
回答有り

（n = 808）

図4. 対象者のフロー
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２）特定行為の実施回数 

 表 2 にセッティング別の 1 か月間に修了

者が実施した特定行為の平均回数を示す。

大学病院本院群では 38 行為全ての実施が

見られた。大学病院本院群以外の病院では、

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、抗不安薬

の臨時の投与、薬剤漏出時のステロイド薬

の局所注射及び投与量の調整、など実施の

無かった行為もあった。在宅では、気管カニ

ューレの交換、胃ろうカテーテル若しくは

腸ろうカテーテル又は胃ろうボタンの交換、

膀胱ろうカテーテルの交換、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、持続点滴中の高カロリー輸液の投与

量の調整、脱水症状に対する輸液による補

正、感染徴候がある者に対する薬剤の臨時

の投与、インスリンの投与量の調整、抗精神
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病薬の臨時の投与が月 1 回以上の実施がさ

れていた。 

 

３）病院・事業所単位のアウトカムの概要 

 表 3 に病院・事業所単位のアウトカムの

概要を示す。人工呼吸器関連事象以外の肺

炎発生、褥瘡による感染症の発生、気管内挿

管チューブ自己抜去、PCPS 関連トラブル

発生はどの群でもアウトカム発生が非常に

低い傾向にあった。 

４）病棟単位のアウトカムの概要 

 表 4 に病棟単位のアウトカムの概要を示

す。抜管後 96時間以内の挿管の発生、電解

質異常発生、予期せぬ死亡退院発生、尿路感

染発生、人工呼吸器関連事象の発生、人工呼

吸器関連事象以外の肺炎の発生、新たなⅠ

度以上の褥瘡の発生、褥瘡による感染症の

発生、転倒の発生、気管内挿管チューブ自己

抜去の発生、PCPS 関連トラブル発生、コー

ドブルー発生、脱水の発生、中心静脈カテー

テル関連血流感染発生といったアウトカム

の発生は非常に低い傾向にあった。 

 

５）患者・利用者単位のアウトカムの概要 

 表 5 に患者・利用者単位のアウトカムの

概要を示す。Barthel Index の観察終了時と
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開始時の差分の中央値（IQR）は 0.00（-1.00-

0.00)点、ICU 滞在日数は 4.00 (2.00-11.0)

日、膀胱留置カテーテル留置期間は 4.00

（2.00-10.0）日、侵襲的陽圧換気装着期間

は 1.00（0.00-7.00）日であった。脱水の発

生、電解質異常発生、予期せぬ死亡退院発

生、新たなⅠ度以上の褥瘡の発生、褥瘡によ

る感染症の発生、尿路感染発生、といったア

ウトカムの発生は非常に低い傾向にあった。 

 

６）修了者の人数が病院単位のアウトカム

へ及ぼす影響 

 表 6 に調査対象病院の概要を示す。修了

者の人数・働き方が病院単位、および病棟単

位のアウトカム指標へ及ぼす影響を見るた

めの多変量解析においては、急性期医療領
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域を含む 247 病院を解析対象とした。 

 看護師 150 人あたりの特定行為研修修了

者が 1 名増えると新規褥瘡発生が 1000 人

日あたり 0.16 件（95%信頼区間：-0.24, -

0.09; p < 0.001）有意に減少した（表 7）。 

看護師 150 名あたりの修了者人数が 1 名増

えると物理的身体拘束の延べ人数が 1000

人日あたり 13.10 人（95％信頼区間：-20.80, 

-5.40; p = 0.001）有意に減少した（表 8）。

修了者の人数の増加は予期せぬ死亡の発生、

褥瘡における感染症の発生、転倒発生、気管

内挿管チューブの自己抜去発生、コードブ

ルー発生には有意な影響を及ぼさなかった

（表 9-13）。 
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  7) 病棟単位のアウトカムへの影響 

 表 14 に修了者の人数が病棟医師の緊急

呼び出し件数に及ぼす影響について示す。     

看護師 150 名あたりの修了者数が１名増加

することは病棟医師の緊急呼び出し件数の

減少に有意な影響を及ぼさなかった。 

 

８）患者・利用者単位のアウトカムへの影響 

 研修修了のみであることと比べ、具体的

指示または包括的指示の下で活動している

ことは患者の ICU滞在日数の短縮に有意な

影響を及ぼした（表 15）。修了者の職務満

足度が高いことは膀胱留置カテーテルの留

置期間の短縮に有意な影響を及ぼした（表

16）。 
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修了者の働き方はBarthel Indexの終了時と

開始時の差分、DESIGN-R®2020 の開始時

から終了時の差分、人工呼吸器装着期間、 

退院時の EQ-5D-5Lスコアには有意な影響

を及ぼさなかった（表 17-20）。 
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D. 考察 

 2023 年度は、2022 年度 厚労事業調査の

データを分析し以下の３点をはじめて明ら

かにした。 

1. 修了者の特定行為実施状況（１か月間の

実施回数） 

2. セッティング別のアウトカムの発生状

況 

3. 修了者の人数と働き方のアウトカムへ

の影響 

これらの結果について、１）研修制度と修了

者の活用方法への提言、２）アウトカムへの

影響が見られた理由、３）研究の限界と調査

事業の今後の方針、の視点で考察する。 

 

１）研修制度と修了者の活用方法への提言 

今回示したセッティングごとの実施回数

やアウトカムの発生状況がベンチマークと

なるだろう。必要とされる特定行為の内容

やアウトカムの発生頻度は、急性期、慢性

期、在宅といったセッティングごとではそ

れぞれ異なり、さらに同じ急性期病院でも

病院の規模によって大きく異なる。今回、セ

ッティング別、そして DPC 病院分類別に示

した結果は、各施設が全国の中で自施設の

立ち位置を把握し、今後の修了生の活動に

おける参考指標となるだろう。特定行為研

修制度は制度の交付（平成26年 6月25日）

から５年後を目途に検討を加え、必要があ
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ると認めるときは、所要の措置を講ずるこ

ととされてきた。平成 31年には領域別パッ

ケージ研修を行うための関係省令の改正が

行われ、令和 2 年度からは領域別パッケー

ジ研修が開始された。公布後５年目以降の

制度の見直し時期は定められてはいないが、

令和 6 年度には制度の交付後 10 年目を迎

えることになる。今後、本研究の結果が研修

制度の見直し材料の一つとなる可能性があ

る。 

また、本研究において初めて、修了者の人

数が増加することが褥瘡の発生の減少や物

理的身体拘束の延べ人数の減少に影響する

こと、研修修了のみと比較して実際に活動

していることが ICU滞在日数の短縮に影響

することを明らかにした。修了者の人数が

患者アウトカムに寄与しうるのかを見出す

ことは、研修制度における修了者の育成目

標の設定につながる。そして、研修を終えた

だけでなく実際の活動が影響することを明

らかにしたことは、研修修了後の修了者の

フォローアップ方法や修了者の自己研鑽の

あり方について提案できるだろう。今回、修

了者の働き方として、研修を修了した、だけ

でなく実際に活動できているかが ICUの滞

在日数に影響することが初めて明らかにな

った。これは、研修修了後も修了者が自施設

に戻って活動できる支援体制や修了者自身

の継続的なスキルアップが必要である、と

いうことを示唆している。本研究の結果は、

フォローアップ研修の内容や各施設におけ

る修了者の活用方法の見直しにも貢献でき

るだろう。 

 

２）アウトカムへの影響が見られた理由 

今回、修了者の人数や働き方のアウトカ

ムへの影響を示せた理由として、これまで

改良を重ねてきた調査プロトコルのもと、

十分なデータ数の確保を達成できた、とい

う点がある。2021 年度研究と本研究を比較

すると、回収率は 5.1％から 26.9%へ上昇し

ており、修了者票、病院・施設票、病棟票、

患者・利用者票いずれも著しくデータ数が

増加していた（図 6）。データ数の増加には、

紙・Excel でのデータ回収が大きく影響した

と考えられる。先行研究ではWeb 上のシス

テムでデータ収集を行ってきたが、システ

ムの改良を重ねてもログインがスムーズに

できない、入力の方法が分からない、といっ

た問題は残存しており、当分の間はデータ

数の確保のために紙・Excel でのデータ回収

を継続していく必要があると考えられる。 

病院、施設ごとに
依頼状を郵送
（N = 1342）

病院・施設票の回答有り
（N = 361）

回答なし
（N = 983）

病棟票の回答有り
（N = 726）

修了者票の回答有り
（n = 1398）

患者・利用者票の
回答有り

（n = 808）

2021年度研究（厚労科研） 2023年度研究（厚労事業調査）

修了者に
依頼状を郵送
（N = 2923）

病院・施設票の回答有り
（N = 52）

回答なし
（N = 2775）

病棟票の回答有り
（N = 109）

修了者票の回答有り
（n = 148）

患者・利用者票の
回答有り

（n = 195）

回収率5.1%
回収率26.9%

病院長・看護部長・施設長
にも依頼状を郵送

修了者への直接の郵送
は無し

回答数9.4倍
回答数6.9倍

回答数6.7倍

回答数4.1倍

図6. 2021年度研究と2023年度研究のデータ数の比較
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修了者の人数が影響した新規褥瘡発生、

物理的身体拘束の人数は病院単位のアウト

カム指標である。これは、修了者の病棟縦断

的な活動が影響した可能性がある。また、新

規褥瘡発生、物理的身体拘束の人数は修了

者の活動以外にも皮膚・排泄ケア認定看護

師や認知症看護認定看護師の活動、病院の

看護提供方式などが影響する可能性がある。

新規褥瘡発生、物理的身体拘束の人数は

DPC 病院分類や病床数、100 病床あたりの

医師数や看護師数を調整しても修了者の人

数がアウトカムに影響していた（表 7,8）。

しかし、各分野の認定看護師の人数や病院

の看護提供方式などは調整変数に含めるこ

とができておらず、他にもアウトカムに影

響する今回の調査で収集できていない変数

が存在する可能性がある。修了者の人数増

加がなぜ新規褥瘡発生、物理的身体拘束の

人数の減少に影響するか、因果関係を明ら

かにするためには、各施設の看護管理者や

修了者へのインタビューも含め、より詳細

な分析をしていく必要があるだろう。 

 

 

３）研究の限界と調査事業の今後の方針 

 今回の調査で著しい回収率の向上、デー

タ数の上昇を達成でき、修了者の人数増加

や働き方によるアウトカムへの影響を示す

ことができたが、修了者の影響を評価する

ための研究としていくつかの限界があった。       

一つ目は、修了者の人数が増えることに

よるアウトカムへ及ぼす影響の分析対象を、

急性期医療領域を含む病院に限定していた

ことである。慢性期医療領域のみの病院・施

設や在宅領域においても近年修了者の数は

増加しつつあり、修了者の人数が及ぼす影

響を明らかにする意義は大きいが、今回の

調査事業では多変量解析を行うだけの十分

なデータ数を得るに至らなかった。特に、慢

性期医療領域のみの病院は 19 施設から回

答を得たが（表 6）、回復期リハビリテーシ

ョン病棟と地域包括ケア病棟のみの病院、

療養病床のみの病院、精神病床を主として

いる病院、重症心身障害児・者の対応を主と

している病院、など病院の性質が非常に多

岐に渡っていた。褥瘡発生や物理的身体拘

束の人数はこれらの病院の特徴、患者層が

影響し、この要因を調整せずに修了者の影

響を分析することは難しい。今後は慢性期

医療領域のみの病院・施設や在宅領域から

も施設の特徴や患者・利用者の特徴を調整

できるだけの十分な回答を得て、修了者の

効果を明らかにしていく必要がある。 

 二つ目は、修了者の人数が増加すると新

規褥瘡発生が減少する、修了者の人数が増

加すると物理的身体拘束の延べ人数が減少

する、という結果についてデータからはメ

カニズムを十分明らかにできなかった点で

ある。メカニズムを明らかにするために、量

的な調査だけでなく各施設の看護管理者や

修了者にインタビューを行うなど、質的な

調査が必要かもしれない。修了者の人数が

少ない施設と多い施設の看護管理者・修了

者にインタビューを行うことでこのメカニ

ズムを明らかにし、修了者をより効果的に

活用できる要素を見出していく必要がある

だろう。 

三つめは、修了者票、病院・事業所票、患

者・利用者票間で ID の紐づけができず、分

析ができなかった票が多く発生してしまっ

たという点である。これは、修了者 ID や患

者・利用者 ID は施設内で任意に決定するよ
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う依頼していたため、記入漏れや重複が生

じてしまったことが要因となっていると考

えられる。この問題を解決し、分析可能なデ

ータ数を増やすために、次回の調査では、修

了者 IDや患者・利用者 ID もあらかじめ調

査票に印字することとする。また、説明用紙

に ID を紐づけることの重要性をさらに強

調して記載することとする。 

四つ目は、欠損割合の高いアウトカム指

標や発生頻度の非常に少ないアウトカム指

標が依然として存在するという点である。

特に、発生日時やドレーン類の抜去日時、検

査値の回答が必要なアウトカム指標は欠損

割合が高い傾向にあった。また、一時的ペー

スメーカーの設定変更や IABPの補助など、

実施件数が低く、対象となる患者が非常に

少ないことが想定される項目もあった。病

棟票において気管内挿管後抜管患者数、抜

管後 96時間以内に挿管をした患者数、電解

質異常の件数、人工呼吸器関連事象の発生

件数、PCPS 関連トラブル件数、脱水の件

数、中心静脈カテーテル関連血流感染件数、

膀胱留置カテーテルの総使用日数、医師の

緊急呼び出し件数、病棟の受け持ち医師の

総勤務時間数は欠損割合 20%を超えており、

20%を超えなかったアウトカムも全体的に

発生頻度が非常に低い結果であった。欠損

が高いまたは発生頻度が少ないアウトカム

は分析に用いることが困難となるため、重

要性の高いものを除き次回以降の調査から

は、回答の負担をより軽減するという意味

でも削除してもよいだろう。特に、修了者は

病棟固定ではなく縦断的に活動しているこ

とが多いため、病棟票を削除しても病院票

で修了者の影響は見ることができると考え

られる。 

以上を踏まえてプロトコルを改良し、令

和 5年度事業として 2023年 11月から調査

票の配布を開始した。調査票は 2024 年 3 月

末に回収を終了した。この分析結果は、令和

6 年度に報告する。そして、アウトカム指標

へ修了者がおよぼす効果のメカニズムを明

らかにするためのインタビュー調査を今後

実施していく予定である。 

 

E. 結論 

 令和 5 年度は、調査手法の修正と厚生労

働省からの依頼により大規模データの収集

が実現した結果、修了者の人数や働き方が

アウトカムに与える影響を示すことが可能

であった。急性期医療領域を含む病院の修

了者の人数と働き方が与える影響として、

以下の 3点を明らかにした。 

1. 看護師 150人あたりの修了者が 1名増え

ると新規褥瘡発生が 1000 人日あたり 0.16

件減少する。 

2. 看護師150人あたりの特定行為研修修了

者が 1 名増えると物理的身体拘束が 1000

人日あたり 13 人減少する。 

3. 研修修了のみに比べ具体的または包括

的指示にて実際に活動している修了者がい

る方が ICU 滞在日数が短縮される。 

 今後は、修了者の人数増加がアウトカム

になぜ影響するのか、メカニズムを明らか

にするための調査と分析が必要である。そ

して、慢性期医療領域のみの病院・施設や在

宅領域からも十分な回答を得て、地域包括

ケアシステムにおける修了者による効果

的・効率的な在宅医療・ケアの推進方法を明

らかにしていく必要があるだろう。 

 

F. 健康危険情報 
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G. 研究発表 

なし 

 

H. 知的財産権の出願・登録状況 

1. 特許取得 

なし 
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なし 
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