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研究要旨：本研究の目的は、1) どのような施設において特定行為研修修了者（以下、修

了者）が経年的に増加しているのか、2) 特定行為の実施回数は経年的にどのように変化

してきたのか、3) 修了者が経年的に増加することで患者 QOL や医療者の労働環境に関

する病院単位のアウトカムが改善するのか、4) 修了者が経年的に増加することで患者

QOL に関する患者単位のアウトカムが改善するのか、を明らかにすることである。修

了者の増加に伴うアウトカムへの効果を示すことは、今後の修了者育成を促進するエビ

デンスとなり得る。また、修了者が増加している施設の特徴や経年的な特定行為の実施

回数の変化を明らかにすることは、今後の特定行為研修制度の在り方を考察する材料と

なると考える。研究デザインはコホート研究と連続横断観察研究の組み合わせである。

病院単位のアウトカムの分析は病院を研究参加者とみなしたコホート研究とした。患者

単位のアウトカムの分析は個々の患者を研究参加者とみなした連続横断観察研究とし

た。研究班は R1-3 年度に実施された厚生労働科学研究費補助金「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」で構築したアウトカム指標収集のプロトコルを

改良し、このプロトコルを用いて厚生労働省からの事業委託のもと、三菱 UFJ リサーチ

&コンサルティング株式会社が 2023 年 1-3 月（R4 年度調査）と、2023 年 12 月-2024

年 3 月（R5 年度調査）に調査を実施した。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。調査票は病院・事業所票と病棟表、患者・利用者・修了者票から

構成した。ただし、病棟票は R4 年度調査のみ配布した。病院・事業所票は R4 年度調査

票のデータと R5 年度調査票のデータを ID を用いて結合した。患者・利用者・修了者票

は二つの調査間での結合はせず用いた。目的１に対しては、急性期医療領域におけるア 
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ウトカムを修了者の増加の有無（修了者の増加ありを１、増加無しを 0）、100 病床あた

りの常勤医師数、100 病床あたりの常勤看護師数、R4 年度調査の修了者人数、DPC 病

院分類、三次救急の有無、許可病床数、指定研修機関であるか否かを変数に投入したロ

ジスティック回帰分析を行った。目的 2 に対しては、修了者が月 1 回以上実施した 38

特定行為の平均実施回数について、R3 年度調査、R4 年度調査、R5 年度調査の結果を急

性期医療領域、慢性期医療領域、在宅領域に分けてグラフ化した。R3 年度調査の分析に

は R3 年度厚生労働科学研究費補助金 全国調査（真田）のデータを使用した。目的 3 と

4 については、急性期医療領域における患者 QOL および労働環境に関するアウトカム

の多変量解析を重回帰分析を用いて行った。病院単位のアウトカムは R5 年度の発生率

（1000 人日あたり）の連続値とした（例：抜管後 96 時間以内に気管内挿管をした患者

数）。患者単位のアウトカムは R5 年度の調査データを用い、Barthel Index の調査期間中

の観察終了時から開始時の差分、EQ-5D-5L の調査期間中の観察終了時から開始時の差

分、調査期間中の侵襲的陽圧換気装着日数、調査期間中の ICU 滞在日数、調査期間中の

膀胱留置カテーテル挿入日数、調査期間中の DESIGN-R®2020 点数の最終観察時から初

回の観察時の差分とした。説明変数は R5 年度から R4 年度の修了者数の差分とした。

目的 1 について、指定研修機関であることは指定研修機関でない施設に比べ、14.9 倍

（95%信頼区間：3.34, 66.2; p < 0.001）有意に修了者が増加し易いことが明らかになっ

た。目的 2 について、平均実施回数が増加傾向にあった行為として、急性期医療領域で

の「侵襲的陽圧換気の設定の変更」、「人工呼吸器からの離脱」、「抹消静脈型中心静脈留

置カテーテルの挿入」、「持続点滴中のナトリウム、カリウム又はクロールの投与量の調

整」、「糖質輸液または電解質輸液の投与量の調整」、在宅領域での「脱水症状の補正」な

どがあった。減少傾向にあった行為として、急性期医療領域での「腹腔ドレーンの抜去」、

「血流のない壊死組織の除去」、在宅領域での「膀胱ろうの交換」などがあった。目的 3

について、修了者が 1 名増加すると病院単位の新規褥瘡の発生率が 1000 人日あたり 0.1

人有意に低下した（95%信頼区間：-0.19, -0.02; p = 0.022）。目的 4 について、修了者の

増加による患者単位のアウトカムの有意な改善は見られなかった。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、修了者の人数増加が患

者 QOL 向上に与える影響を示すことができた。今後は、慢性期医療領域や在宅領域で

も修了者数の増加とともにデータ数が増え、この研究で確立したプロトコルをもとに、

修了者の効果を定量的に示すことができるようになることを期待する。さらに、アウト

カムデータを自動で複数年収集できる仕組みが実現すれば、リアルワールドデータから

生み出されるエビデンスが医療を変えていくだろう。その結果、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が迅速にみたされ、最期まで住み慣れた場で生

活を継続できる社会が実現することを期待する。 
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Ａ. 研究目的 

 超高齢社会である本邦において、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 1)。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、加齢に

伴って複数の併発症を有する複雑な病態を呈

する者が増加するため、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に迅

速に対応する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 2)。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る看

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 行為が規定されて

いる 2)。特定行為研修を修了した看護師（以下、

修了者）数は、2025 年 3 月時点で 11,840 名で

ある（厚生労働省提供データ）。制度創設から

現在に至るまで、修了者を増やすために様々な

対策がなされてきた。例えば、H30 年度の診療

報酬改定では、特定集中治療室管理料、糖尿病

合併症管理料、糖尿病透析予防指導管理料、在

宅患者訪問褥瘡管理指導料の対象として修了

者が追加された 3)。そして、R2 年度の診療報

酬改定では、総合入院体制加算の算定要件の一

つに修了者の複数配置が追加され 4)、麻酔管理

料Ⅱの算定要件の対象として修了者が追加さ

れた 4)。また、R2 年度からは特定行為区分の

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が行われてき

た 5)。これらの対策は修了者数の増加にある程

度の効果をもたらしたと考えられる。しかし、

特定行為を実施する看護師の効果に関する研

究はほとんどが記述的な報告にとどまってい

る 6)-11)。そのため、修了者数の増加をさらに促

進させるための根拠としては十分でない。近年、

日本 NP 教育大学院協議会が認定する NP 教

育課程を修了し、協議会が実施する NP 資格認

定試験に合格した診療看護師(NP)によるアウ

トカム評価が数件報告されている。しかし、二

次救急病棟での在院日数や、末梢静脈留置型中

心静脈カテーテル(PICC)留置をアウトカムと

しており、セッティングや行為が限定されてい

る 12),13)。つまり、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や看護師、医師な

どの医療者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ができるように

なるために、どの程度修了者を増やすことが必

要なのか、修了者をどのように活用していくべ

きなのか、といった方策を見出す必要がある。

そのためには、特定行為を実施する看護師の効

果を定量評価することが必要である。つまり、

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。このことから、研究班は R1-3 年度厚生労

働科学研究費補助金「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）、そして R4-6 年度厚生労働行政

推進調査事業補助金「看護師の特定行為に係る

実態調査・分析等事業」（研究代表者：真田弘
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美）に取り組んできた。 

本報告書では R4-6 年度に実施された厚生労

働行政推進調査事業補助金「特定行為にかかる

評価指標を用いた活動実態調査研究」（研究代

表者：真田弘美）の中の R6 年度に実施された、

経年アウトカムデータベースの構築と分析方

法の確立（研究 B3）について報告する。そし

て、「特定行為にかかる評価指標を用いた活動

実態調査研究」は R1-3 年度に実施された厚生

労働科学研究費補助金「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）が元となっている。６年間の

研究プロジェクトの全体像を図 1 に示す。厚生

労働科学研究費補助金では、１年目にはアウト

カム指標候補の抽出と選定（研究 A1-1）、医師

―看護師の協同の指標の探索（研究 A1-2）、特

定行為実態調査（研究 A２）を実施した。続い

て、選定した指標を用いて修了者あり群と修了

者なし群の比較を行った（研究 A3）。急性期医

療領域の修了者の就業する施設と（修了者あり

群）就業していない施設（修了者なし群）を比

較した結果、修了者あり群では Barthel Index

の総得点が有意に改善傾向を示し、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、修了者なし群か

らのデータ回収が非常に困難であり、十分な解

析を実施することができなかった。そこで、R3

年度には修了者のみを対象としてアウトカム

データの収集を Web 上で行った（研究 A４）。

研究 A4 ではこれまで構築してきたアウトカム

指標の収集プロトコルの妥当性は確認できた

ものの、データ回収率は 5.1％にとどまり、こ

のときもデータから修了者の効果を十分に示

すことは困難であった。データ回収率が低い原

因として、研究参加者である修了者や施設管理

者などによる Web 入力での回答が困難であっ

たこと、研究班からの依頼では研究参加の重要

性や意義が伝わりづらかったことが考えられ

た。そこで、R4 年度からの厚生労働行政推進

調査事業補助金では、回答方式を紙または

Excel 上での入力とし、調査を厚生労働省から

の委託事業とした。R4 年度は恒久的なデータ

収集・分析を可能とするためにこれまでに収集

したデータの分析を行い（研究 B１）、この結

果に基づいてデータ収集・分析手法の再修正を

行ったうえで調査を実施した（R4 年度調査）。

翌年に調査結果を分析し、データ収集・分析手

法の再修正に取り組んだ（研究 B2）。R4 年度

調査では、分析の結果、看護師 150 人あたりの

修了者数が 1 名増えると、新規褥瘡発生率が

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。また、看護

師 150 名あたりの修了者数が 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。そして、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。R4 年

度調査では、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

できたことにより、修了者の効果を示すことが

できたといえる。しかし、分析したデータは単

年度のものであり、修了者が経年的に増加する

ことにより患者 QOL や医療者の労働環境に

よい効果を及ぼすかどうかは不明である。そこ

で、この調査プロトコルにもとづき再度 R5 年

度に調査を行い、経年的なデータから修了者の

活動がどのように変化してきたか、また修了者

が増加することでどのような効果を及ぼすの

か検証をすることとした(研究 B3)。 

本研究の目的は、１）どのような施設におい

て修了者が経年的に増加しているのか、２）特
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定行為の実施回数は経年的にどのように変化

してきたのか、３）修了者が経年的に増加する

ことで患者 QOL や医療者の労働環境に関す

る病院単位のアウトカムが改善するのか、４） 

修了者が経年的に増加することで患者 QOL

に関する患者単位のアウトカムが改善するの

か、を明らかにすることである。修了者の増加

に伴うアウトカム改善への効果を示すことは、

今後の修了者育成を促進するエビデンスとな

り得る。また、修了者が増加している施設の特

徴や経年的な特定行為の実施回数の変化を明

らかにすることは今後の特定行為研修制度の

在り方を考察する材料となると考える。 

 

B. 研究方法 

１）研究デザイン 

 研究デザインはコホート研究と連続横断観

察研究の組み合わせである。病院・施設単位の

アウトカムの分析は病院・施設を研究参加者と

みなしたコホート研究とした。患者・利用者単

位のアウトカムの分析は個々の患者・利用者を

研究参加者とみなした連続横断観察研究とし

た。これは、病院・事業所票は R4 年度調査時

の調査票と R5 年度調査時の調査票を ID を用

いて結合することができるが、患者・利用者票

は ID を用いて２つの調査間の調査票を結合す

ることができないためである。 

 

２）セッティング 

 セッティングは、R2 年度診療報酬改定 4)と

介護保険法 14)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 

A) 急性期医療領域 

包含基準は特定行為研修修了者が所属する

一般病床を有する病院とし、除外基準は設けな

かった。 

B) 慢性期医療領域 

包含基準は特定行為研修修了者が所属する

全国Web調査：修了者のみ
を対象にアウトカムデータの収集

アウトカム指標調査：修了者
あり群と修了者なし群の比較

アウトカム指標候補の抽出と
選定

厚労事業調査R6年度厚労事業調査R5年度厚労事業調査R4年度

恒久的なデータ収集・分析を
可能とするためのデータ分析

データ収集・分析手法の再修正
経年アウトカムデータベースの
構築と分析方法の確立

研究
B2

研究
B3

研究
B1

厚労科研R3年度厚労科研R2年度厚労科研R1年度

研究
A1-1

研究
A3

研究
A4

医師ー看護師
の協同の指標
の探索

特定
行為実施
実態調査

研究
A1-2

研究
A2

データ回収率が低く効果検証が困難
以降は厚労省からの委託事業化

修了者なし群からのデータ回収が
非常に困難

図1. R1-3年度厚生労働科学研究費補助金研究とR4-6年度厚生労働行政推進調査事業補助金研究の全体像
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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）とし、

除外基準は設けなかった。 

C）在宅医療領域 

包含基準は特定行為研修修了者が所属する

訪問看護ステーションとし除外基準は設けな

かった。 

 

４）対象者選択基準 

A) 急性期医療領域（患者） 

急性期医療領域の対象者は、新規入院患者ま

たは入院中の者からリクルートした。適格基準

は 20 歳以上かつ予定入院日数 7 日以上である

者とした。在院日数 1 日以下であった者（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は除外とした。 

B) 慢性期医療領域（患者） 

 慢性期医療領域の対象者は、新規入院患者ま

たは入院中の者、あるいは新規入所者または入

所中の者からリクルートした。適格基準は 20

歳以上である者とした。在院日数 1 日以下であ

った者（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は

除外とした。 

C）在宅医療領域（患者） 

 在宅領域の対象者の対象者は、調査時点で居

宅サービスを利用中の者からリクルートした。

適格基準は 20 歳以上かつサービス利用経過後

14 日以上である者とした。主治医、または研

究協力者が不適応であると判断した者は除外

とした。 

D）修了者 

 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

アンケートの対象者とした。 

 

５）評価スケジュール 

 施設選択基準に該当する施設へ調査票を郵

送し、対象者選択基準を満たす患者/利用者の

選択を依頼した。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 R1-3 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：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 15)。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、R2 年度および R3 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 R4 年度調

査と同様、「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。 
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 さらに、回答者の負担を軽減し回収率を向上

させるために、R5 年度調査では R4 年度調査

のアウトカム指標の一部を改変または除外し

た。具体的には、「観察期間中の時間外オーダ

ーの発生回数:持続点滴中の利尿剤」など、発生

回数を収集していた項目に関しては、発生の有

無を尋ねる形式に改変した。また、膀胱留置カ

テーテル挿入の年月日時分など発生時間を収

集していた項目については月日時までを尋ね

る形式に改変した。観察開始時・終了時の内服

薬剤数、心臓血管手術に関する項目、侵襲的陽

圧換気および非侵襲的陽圧換気の設定変更に

関する項目については R4 年度調査において欠

損や対象外が多く、R5 年度調査では除外した。

褥瘡保有患者の DESIGN-R®2020については、

R4 年度調査では１週間おきに観察開始時から

10 週目までを収集していたが、R5 年度調査で

は観察開始時と観察終了時のみの収集とした。

さらに、R5 年度調査では、R4 年度調査で病棟

票のうち約 4 割のアウトカム指標においてデ

ータの欠損割合が 20%を超えていたため、病

棟票を除外した。R4 年度調査、R5 年度調査で

使用した調査票一式はそれぞれ巻末に掲載し

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、委託事業を担当する三菱

UFJ リサーチ&コンサルティング株式会社へ

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 R4 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のうち、R4 年度調査に回

答のあった施設に加え、診療看護師（NP）の

所属施設とした。診療看護師（NP）の所属施

設は日本 NP 教育大学院協議会から提供され

た NP 資格認定者名簿から同定した。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、エクセルの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、施設

単位で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

断された項目は情報を把握している看護部長

などが収集を行う。 

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、

回答した質問紙を三菱 UFJ リサーチ＆コンサ

ルティング株式会社へ郵送する。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 

 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
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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、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）調査票の構成と ID を用いた結合 

 調査票は病院・事業所票と病棟表、患者・利

用者・修了者票から構成される。ただし、病棟

票は R4 年度調査のみ配布した。病院・事業所

票は R4 年度調査票のデータと R5 年度調査票

のデータを ID を用いて結合した。さらに、結

合したデータと厚生労働省から公開されてい

る R4 年度病床機能報告、指定研修機関一覧の

データを医療機関コードで結合した（図 2-1）。

R4 年度の病院・事業所票は R4 年度の患者・

利用者・修了者票と ID を用いて結合した。同

様に R5 年度の病院・事業所票も R5 年度の患

者・利用者・修了者票と ID を用いて結合した。

しかし、R4 年度の患者・利用者・修了者票は

R5 年度の患者・利用者・修了者票とは ID を

対応させていないため結合することは不可能

であった（図 2-2）。 

 

10）データ分析の方法 

 本研究のリサーチクエスチョンは、１）修了

者の人数が経年的に増加している施設の特徴

は何か、２） アウトカムに至るまでのプロセ

ス（特定行為の実施回数）はどのように変化し

たのか、３） 修了者が経年的に増えることで

患者 QOL と労働環境に関する病院単位のア

ウトカムは改善するのか、４）修了者が経年的

に増えることで患者 QOL に関する患者単位

のアウトカムは改善するのか、の４点である。 

１）について、R5 年度調査と R4 年度調査

の修了者の人数の差分の分布を急性期医療領

域、慢性期病床群 1 と 2、在宅領域に分けてグ

ラフ化した。また、急性期医療領域について修

了者の増加無し群（修了者の人数の差分が 0 以

下）と増加あり群（修了者の人数の差分が 0 よ

り大きい）とで 100 病床あたりの常勤医師数、

100 病床あたりの常勤看護師数、R4 年度調査

の修了者人数、DPC 病院分類、三次救急の有

無、許可病床数、指定研修機関であるか否かに

ついて 2 群間の比較を行った。続いて、アウト

R4年度
病院・事業所票

R5年度
病院・事業所票

R4年度病床
機能報告

指定研修機関
一覧

R4年度
病院・事業所票

R5年度
病院・事業所票

R4年度
患者・利用者・修了者票

R5年度
患者・利用者・修了者票

R4年度病床
機能報告

修了者は１施設から代表５人以内
患者は修了者が5人以内を選定

図2-1. 病院・事業所票の扱い

図2-2. 患者・利用者・修了者票の扱い

IDで結合

IDで結合

IDで結合IDで結合

医療機関コードで結合

医療機関コードで結合

医療機関コードで結合

結合不可能
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カムを修了者の増加の有無（修了者の増加あり

を１、増加無しを 0）、100 病床あたりの常勤医

師数、100 病床あたりの常勤看護師数、R4 年

度調査の修了者人数、DPC 病院分類、三次救

急の有無、許可病床数、指定研修機関であるか

否かを変数に投入したロジスティック回帰分

析を行った。修了者が増加した急性期病院の修

了者の特徴について、最終学歴や認定看護師で

あるか、診療看護師であるか、看護師経験年数、

活動の状況（修了のみ・具体的指示の下での活

動・包括的指示の下での活動）について２群比

較を行った。また、増加無し群と増加あり群そ

れぞれでの活動状況と修了からの年数の分布

を表にして示した。増加無し群と増加あり群で

21 区分について修了の有無の割合をχ二乗検

定で比較した。 

 ２）について、月 1 回以上実施した修了者の

38 特定行為の平均実施回数について、R3 年度

調査、R4 年度調査、R5 年度調査の結果を急性

期医療領域、慢性期医療領域、在宅領域に分け

てグラフ化した。R3 年度調査の結果には R3 年

度厚生労働科学研究費補助金 全国調査（真田）

のデータを使用した。 

 ３）について、病院単位のアウトカムは研究

参加機関が最も多い急性期医療領域のデータ

を用いて分析を行った。まず、アウトカム発生

の概要を把握する目的で患者 QOL、労働環境

に関するアウトカムを増加無し群と増加あり

群の２群で記述した。次に、患者 QOL および

労働環境に関するアウトカムの多変量解析を

重回帰分析を用いて行った。アウトカムは R5

年度の発生数の連続値とした。これは、R5 年

度から R4 年度の差分とすると非常に小さい値

となるためである。説明変数は R5 年度から R4

年度の修了者数の差分とした。調整変数は

DPC 病院分類、三次救急であるか、病床数、

100 病床あたりの医師数、100 病床あたりの看

護師数、R4 年度の修了者数とした。 

 ４）について、患者単位のアウトカムは研究

参加者が最も多い急性期医療領域のデータを

用いて分析を行った。まず、アウトカム発生の

概要を把握する目的で患者 QOL に関するア

ウトカムを増加無し群と増加あり群の２群で

記述した。アウトカムは R5 年度の Barthel 

Index の差分、EQ-5D-5L の調査期間中の観察

終了時から観察開始時の差分、侵襲的陽圧換気

装着日数、ICU 滞在日数、膀胱留置カテーテル

挿入日数、調査期間中の DESIGN-R®2020 点

数の最終観察時から初回観察時の差分とした。

説明変数は R5 年度から R4 年度の修了者数の

差分とした。調整変数は性別、年齢、介護保険

申請、開始時の Barthel Index の合計、ICD10

にもとづく主病名、手術の有無、膀胱留置カテ

ーテルの挿入の有無（アウトカムが膀胱留置カ

テーテル挿入日数の場合は除外）、人工呼吸器

装着の有無（アウトカムが侵襲的陽圧換気装着

日数の場合は除外）、ドレーン挿入の有無、中

心静脈栄養使用の有無、DPC 病院分類、三次

救急であるか、病床数、100 病床あたりの医師

数、100 病床あたりの看護師数、R4 年度の修

了者数、修了者の活動状況（修了のみ・具体的

指示・包括的指示の３群）、修了者の職務満足

度、修了者の医師との協同の程度、診療看護師

（NP）であるか否か、認定看護師であるか否

か、とした。欠損値については多重代入法で補

完した。修了者の医師との協同の程度は R1-3

年度厚生労働科学研究費補助金「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」

において、研究分担者の須釜・吉田らが選出し

た指標 16)を用いた。これは、小味らが日本語版

を開発し、妥当性を検証した Collaborative 

Practice Scales17)を開発者の許諾を取り一部改

変したものである。「私は、治療や看護計画を

立てる際に、どの程度参加したいか、医師と話

し合っている」など９項目について、1. 全く実

践していない～6. 常に実践している、の６段
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階評価で修了者が自己評価した。点数が高いほ

ど医師との協同の度合いが高いことを意味す

る。解析には 9 項目の合計点を用いた。 

 全 て の 統 計 処 理 に は Stata IC 14 (Stata 

Corporation, College Station, TX, USA)を用い

た。有意水準は 5%未満とした。 

 

11) 倫理的配慮 

 本研究は藤田医科大学倫理審査委員会での

一括審査の承認を得て実施した（HM22-444）。

藤田医科大学社会実装看護創成研究センター

のウェブサイト上に情報開示文書を掲載し、研

究で利用する情報は個人情報を含まないため、

研究対象者から個別に申し出があっても研究

対象から除外することは不可能なことを明示

した。 

 

C. 研究結果 

１）調査票の回収率とアウトカム指標の欠損割

合 

 R4 年度調査に回答のあった病院・施設に診

療看護師（NP）の所属施設を加えた計 439 の

病院、施設に R5 年度調査の依頼状を郵送した。

うち、病院・事業所票の回答のあった機関は

210 であり、回収率は 47.8%であった（図 3）。

これは、R4 年度調査に比べて上昇した（1342

通の郵送に対し 361 機関の回答：回収率

26.9%）。修了者票は 632 件の回答があった（R4

年度は 1398 件）。患者・利用者票は 883 件の

回答があった（R4 年度は 808 件）。 

 表 1-1 に病院票の、表 1-2 に事業所票のアウ

トカム指標一覧と欠損割合を示す。患者・利用

者票のアウトカム指標一覧と欠損割合は、巻末

の資料集に掲載した。病院票では、R4 年度調

査と R5 年度調査両方において欠損割合 20%

を上回っていた指標は、「1 ヶ月間の気管内挿

分母の定義
R5年度
割合(%)

R5年度
欠損数

R4年度
割合(%)

R4年度
欠損数

アウトカム指標（病院票）

病院票全数1.731.341ヶ月間の在院患者延べ人数
病院票全数2.241.341ヶ月間の新入院患者数
病院票全数2.852.371ヶ月間に退院した患者数
病院票全数18.23313.8421ヶ月間の気管内挿管患者数

気管内挿管患者82.54736.3741ヶ月間の気管内挿管後抜管患者
気管内挿管患者80.74632.8671ヶ月間の抜管後96時間以内に気管内挿管をした患者数の合計

病院票全数11.02010.5321ヶ月間の人工呼吸器使用患者の延べ人数
病院票全数51.49349.31501ヶ月あたりの入院患者に発生した電解質異常の件数
病院票全数18.83415.8481ヶ月間のPICC使用件数
病院票全数16.02913.5411ヶ月間の中心静脈カテーテル使用件数
病院票全数9.4175.9181ヶ月あたりの自宅に退院した患者数
病院票全数12.2227.9241ヶ月あたりの自宅以外の居宅等に退院した患者数
病院票全数9.4175.6171ヶ月あたりの介護保険施設への退院患者数
病院票全数7.7144.6141ヶ月あたりの他の医療機関への転院患者数
病院票全数10.5199.930予期せぬ死亡により退院した患者数の合計
病院票全数26.04727.6841ヶ月間に発生した尿路感染件数
病院票全数20.42013.5411ヶ月間で新たにⅠ度以上の褥瘡を生じた患者数

人工呼吸器使用患者30.95637.1881ヶ月間に発生した人工呼吸器関連事象の件数
病院票全数42.07634.51051ヶ月間に発生した人工呼吸器関連事象以外の肺炎件数
病院票全数12.72312.5381ヶ月間の褥瘡保有患者数延べ人数
褥瘡保有者19.33522.1571ヶ月間に発生した褥瘡における感染症の発生件数
病院票全数9.9189.9301ヶ月間の入院患者に発生した転倒の件数

気管内挿管患者42.12418.6381ヶ月間に発生した気管内挿管チューブ自己抜去件数
病院票全数40.37328.3861ヶ月間に発生したPCPS関連トラブル件数
病院票全数11.62111.2341ヶ月間に発生したコードブルー件数
病院票全数49.79046.41411ヶ月あたりの患者に発生した脱水の件数

慢性期病床群1または220.0339.145急性期病院への搬送件数
中心静脈     使用者13.82131.3761ヶ月間に発生した中心静脈カテーテル関連血流感染件数

気管内挿管患者25.73842.286侵襲的陽圧換気使用患者の 1ヶ月間の呼吸器総使用日数
病院票全数9.41731.696非侵襲的陽圧換気使用患者の 1ヶ月間の呼吸器総使用日数
病院票全数25.44635.5108膀胱留置カテーテル使用患者の 1ヶ月間の尿道カテーテルの総使用日数
病院票全数20.43723.4711ヶ月間の物理的身体的拘束を実施した延べ人数

表1-1. アウトカム指標一覧と欠損割合（病院票）

病院、事業所ごとに
依頼状を郵送
（N = 439）

病院・事業所票の回答有り
（N = 210）

回答なし
（N = 229）

修了者票の回答有り
（n = 632）

患者・利用者票の
回答有り

（n = 883）

図3. 研究参加者のフロー
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管後抜管患者」、「1 ヶ月間の抜管後 96 時間以

内に気管内挿管をした患者数の合計」、「1 ヶ月

あたりの入院患者に発生した電解質異常の件

数」、「1 ヶ月間に発生した尿路感染件数」、「1

ヶ月間に発生した人工呼吸器関連事象の件数」、

「1 ヶ月間に発生した人工呼吸器関連事象以

外の肺炎件数」、「1 ヶ月間に発生した気管内挿

管チューブﾞ自己抜去件数」、「1 ヶ月間に発生

した PCPS 関連トラブル件数」、「1 ヶ月あたり

の患者に発生した脱水の件数」、「侵襲的陽圧換

気使用患者の､1 ヶ月間の呼吸器総使用日数」、

「尿道留置カテーテル使用患者の､1 ヶ月間の

尿道カテーテルの総使用日数」、「1 ヶ月間の物

理的身体的拘束を実施した延べ人数」であった。 

事業所票は R5 年度調査において欠損割合が

20%を上回る指標は無く、どの指標も R4 年度

調査に比べ R5 年度調査では欠損割合は低下し

ていた。患者・利用者票において「観察期間中

の時間外オーダーの有無:持続点滴中の利尿剤」

など、発生回数から発生の有無に変更した指標

の多くは R5 年度調査でも欠損割合が 20%を

超えていた（資料 A）。 

 

２）回答の得られた修了者の修了区分の分布 

 図 4 に 2022 年 3 月時点での全国の修了者の

修了区分の分布と R4 年度調査、R5 年度調査

の修了者の修了区分の分布を示す。いずれも、

最も修了者数が多い区分は栄養及び水分管理

に係る薬剤投与であり、続いて呼吸器(人工呼

吸療法に係るもの)、創傷管理が修了者数が多

い区分となっていた。最も修了者数が少ない区

分は全国の修了者と R4 年度調査では心嚢ドレ

ーン管理、R5 年度調査では心嚢ドレーン管理

および皮膚損傷に係る薬剤投与、であった。 

 

分母の定義
R5年度
割合(%)

R5年度
欠損数

R4年度
割合(%)

R4年度
欠損数

アウトカム指標（事業所票）

訪問看護全数10.3319.3111ヶ月間の気管内挿管患者数

訪問看護全数10.3310.561ヶ月間の人工呼吸器使用利用者の延べ人数

訪問看護全数13.8419.3111ヶ月あたりの利用者に発生した電解質異常の件数

訪問看護全数13.8419.3111ヶ月間のPICC使用件数

訪問看護全数10.3315.891ヶ月間の中心静脈カテーテル使用件数

訪問看護全数10.3317.510予期せぬ死亡者数

訪問看護全数6.9215.891ヶ月間に発生した尿路感染件数

訪問看護全数10.3314.081ヶ月間で新たにⅠ度以上の褥瘡を生じた利用者数

人工呼吸器使用者0.0025.0101ヶ月間に発生した人工呼吸器関連事象の件数

訪問看護全数10.3315.891ヶ月間に発生した人工呼吸器関連事象以外の肺炎件数

訪問看護全数6.9219.3111ヶ月間の褥瘡保有利用者数延べ人数

褥瘡保有者3.4123.3101ヶ月間に発生した褥瘡における感染症の発生件数

訪問看護全数10.3315.891ヶ月間の利用者に発生した転倒の件数

人工呼吸器使用者4.3127.5111ヶ月間に発生した気管内挿管チューブ自己抜去件数

訪問看護全数10.3317.5101ヶ月あたりの利用者に発生した脱水の件数

訪問看護全数6.9215.89急性期病院への搬送件数

中心静脈カテーテル使用者6.7114.081ヶ月間に発生した中心静脈カテーテル関連血流感染件数

人工呼吸器使用者0.0020.08侵襲的陽圧換気使用利用者の 1ヶ月間の呼吸器総使用日数

訪問看護全数17.2519.311非侵襲的陽圧換気使用利用者の 1ヶ月間の呼吸器総使用日数

訪問看護全数13.8414.08膀胱留置カテーテル使用利用者の 1ヶ月間の膀胱カテーテルの総使用日数

表1-2. アウトカム指標一覧と欠損割合（事業所票）
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３）修了者の増減 

a) 急性期医療領域 

 修了者が 1 名増えた病院が最も多く、34 施

設であり、次に多いのは修了者の人数変化無し

の 30 施設であった。修了者の増加人数の最大

値は 12 人であった（図 5-1）。修了者が減少し

た病院は 8 施設であった。 

b) 慢性期医療領域 

 慢性期病床群 1 では修了者の人数の変化が

無かった病院が最も多かった。修了者の増加人

数の最大値は 5 人であった（図 5-2）。修了者

が減少した病院は 2 施設であった。慢性期病床

群 2 では修了者が 1 名増えた施設と修了者の

人数の変化が無かった施設が同数で最も多く、

3 施設ずつであった。修了者の最大増加人数は

3 人であった。修了者が減少した施設は無かっ

た。 

c) 在宅領域 

 修了者の人数変化が無かった事業所が最も

多く、次いで修了者の増加が 1 名であった事業

所が多かった。修了者の最大増加人数は 4 人で

あった（図 5-3）。修了者が減少した事業所は２

施設であった。 
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図5-1. 急性期医療領域における修了者の人数変化の分布
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４）修了者が増加した病院の特徴 

 単変量解析の結果、増加あり群は増加無し群

に比べて 100 病床あたりの常勤医師数、100 病

床あたりの常勤看護師数、R4 年度調査におけ

る修了者人数が有意に多く、大学病院本院群、

３次救急医療施設である割合が有意に高く、許

可病床数が有意に多く、指定研修機関である割

合が有意に高かった（表 2）。 

   多変量解析の結果、指定研修機関であるこ

とは指定研修機関でない施設に比べ、14.9 倍

p-value*増加あり群増加無し群n (%) or mean (SD)

N = 85N = 38

職員数, 人 Mean（SD）

<0.00129.0 (15.1)18.6 (13.3)100病床あたりの常勤医師数

<0.00199.6 (21.2)80.3 (36.7)100病床あたりの常勤看護師数

0.0207.3 (6.5)4.5 (5.2)修了者人数（R4年度）, 人 Mean（SD）

0.007DPC病院分類, N (%)

22 (26.2)2 (5.4)大学病院本院群

16 (19.1)4 (10.8)DPC特定病院群

39 (46.4)23 (62.2)DPC標準病院群

7 (8.3)8 (21.6)DPC病院ではない

0.00142 (50.0)7 (18.9)三次救急あり, N (%)

<0.001528.8 (30.3)361.5 (38.8)許可病床数, Mean（SD）

<0.00150 (58.8)4 (10.5) 指定研修機関である, N (%)

*t-testまたはFisher’s exact test

表2. 修了者が増加した急性期医療領域の病院の特徴（単変量解析）（N = 123）

p-value95%信頼区間OR (SE)

職員数

0.7670.95, 1.071.01 (0.03)100病床あたりの常勤医師数

0.2590.99, 1.041.01 (0.01)100病床あたりの常勤看護師数

0.3480.84, 1.060.95 (0.06)修了者人数（R4年度）

DPC病院分類

ーーー大学病院本院群（基準）

0.6830.15, 18.41.65 (2.03)DPC特定病院群

0.6760.12, 26.01.77 (2.43)DPC標準病院群

0.9630.43, 20.10.93 (1.46)DPC病院ではない

0.1340.72, 11.92.93 (2.09)三次救急あり

許可病床数

ーーー250床未満（基準）

0.4160.15, 2.180.58 (0.39)250-500床

0.8400.10, 6.640.81 (0.87)500床以上

<0.0013.34, 66.214.9 (11.3)指定研修機関である

表3. 修了者が増加した急性期医療領域の病院の特徴（多変量解析）（N = 114）

p-value*
増加あり群
N = 311

増加無し群
N = 90

0.003190 (61.3)55 (61.1)専門学校最終学歴, N (%)

30 (9.7)4 (4.4)短期大学

53 (17.1)7 (7.8)4年制大学

29 (9.4)18 (20.0)大学院修士課程

0 (0.0)1 (1.1)大学院博士課程

0.038149 (48.9)31 (35.6)一般看護師, N (%)

0.355146 (47.3)47 (52.8)認定看護師, N (%)

<0.00111 (3.7)15 (18.3)診療看護師, N (%)

0.05020.4 (7.3)22.2 (7.2)看護師経験年数, 年 Mean（SD）

0.002活動の状況, N (%)

36 (12.5)20 (23.5)研修修了のみ

79 (27.4)10 (11.8)具体的指示

173 (60.1)55 (64.7)包括的指示

表4. 修了者が増加した急性期医療領域の病院の修了者の特徴（単変量解析）（N = 401）

*t-testまたはFisher’s exact test
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（95%信頼区間：3.34, 66.2; p < 0.001）有意に

修了者が増加し易いことが明らかになった。他

の変数については修了者の増加と有意な関連

はみられなかった（表 3）。 

 次に、修了者が増加した病院の修了者の特徴

について述べる。単変量解析の結果、増加あり

群は無し群に比べて有意に 4 年制大学卒業者

の割合が高く、大学院修士課程修了者の割合が

低かった。増加あり群は無し群に比べて診療看

護師である者の割合が有意に低く、実際に特定

行為を実施している者の割合が有意に高かっ

た（表 4）。増加あり群と無し群についてそれ

ぞれ、研修修了からの年数と修了のみ・具体的

指示での活動、包括的指示での活動の割合を表

に示した。増加あり群と無し群どちらにおいて

も、修了からの年数が 9 年以上である者の割合

が最も高く、最短年数は 4 年であった（表 5-1, 

5-2）。最短年数の 4 年でも包括的指示の下活動

している修了者が増加あり群と無し群ともに

一定数存在した。増加無し群、増加あり群とも

に、修了からの年数と修了のみ、具体的指示で

の活動・包括的指示での活動との間に有意な関

連はみられなかった（p = 0.596, p = 0.334）。

図 6 に増加なし群と増加あり群での修了区分

の割合の比較の結果を示す。「創傷管理」、「創

部ドレーン管理」、「動脈血ガス分析」、「栄養及

び水分管理に係る薬剤投与」を除き、増加あり

群は無し群に比べて有意に修了者の割合が低

かった。動脈血ガス分析に関しては増加あり群

の修了者の割合が増加無し群よりも高かった。 

  

表5-1. 増加無し群の活動状況と修了からの年数の分布

包括的指示具体的指示修了のみ修了からの年数, N (%)

30 (54.6)5 (50.0)16 (80.0)9年以上

3 (5.5)0 (0.0)1 (5.0)8年

5 (9.1)1 (10.0)1 (5.0)7年

12 (21.8)4 (40.0)1 (5.0)6年

1 (1.8)0 (0.0)0 (0.0)5年

4 (7.3)0 (0.0)0 (0.0)4年

表5-2. 増加あり群の活動状況と修了からの年数の分布

包括的指示具体的指示修了のみ修了からの年数, N (%)

104 (60.1)49 (62.8)21 (58.3)9年以上

15 (8.7)6 (7.7)8 (22.2)8年

32 (18.5)13 (16.7)6 (16.7)7年

17 (9.8)8 (10.3)1 (2.8)6年

0 (0.0)0 (0.0)0 (0.0)5年

5 (2.9)2 (2.6)0 (0.0)4年
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図6. 増加無し群と増加あり群での修了区分の比較

*p< 0.05 Χ二乗検定
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５）特定行為の１か月間の実施回数の変化 

a) 急性期医療領域 

 R3 年度調査から R5 年度調査にかけて実施

回数が増加傾向にあった行為は「侵襲的陽圧換

気の設定の変更」、「人工呼吸器からの離脱」、

「一時的ペースメーカーの操作及び管理」、「末

梢静脈型中心静脈留置カテーテルの挿入」、「創

部ドレーンの抜去」、「持続点滴中のナトリウム、

カリウム又はクロールの投与量の調整」、「持続

点滴中の糖質輸液または電解質輸液の投与量

の調整」、「抗不安薬の臨時の投与」であった（図

7-1）。減少傾向にあった行為は「経口用気管チ

ューブ又は経鼻用気管チューブの位置の調整」、

「非侵襲的陽圧換気の設定の変更」、「腹腔ドレ

図7-1. 特定行為を月1回以上実施した修了者の平均実施回数：急性期医療領域

0 5 10 15 20 25 30 35

1. 気管チューブの位置の調整

2. 侵襲的陽圧換気の設定の変更

3. 非侵襲的陽圧換気の設定の変更

4. 鎮静薬の投与量の調整

5. 人工呼吸器からの離脱

6. 気管カニューレの交換

7. TPの操作及び管理

8. TPリードの抜去

9. PCPSの操作及び管理

10. IABPからの離脱の調整

11. 心嚢ドレーンの抜去

12. 低圧胸腔内持続吸引器

13. 胸腔ドレーンの抜去

14. 腹腔ドレーンの抜去

15. 胃ろう・腸ろうの交換

16. 膀胱ろうカテーテルの交換

17. 中心静脈カテーテルの抜去

18. PICCの挿入

19. 血流のない壊死組織の除去

20. 創傷に対する陰圧閉鎖療法

21. 創部ドレーンの抜去

22. 直接動脈穿刺法による採血

23. 橈骨動脈ラインの確保

24. 血液透析器の操作及び管理

25. 高カロリー輸液の投与量の調整

26. 脱水症状の補正

27. 感染徴候に対する薬剤の 臨時の投与

28. インスリンの投与量の調整

29. 硬膜外カテーテルによる鎮痛剤投与

30. カテコラミンの投与量の調整

31. Na、K又はClの投与量の調整

32. 降圧剤の投与量の調整

33. 糖質輸液又は電解質輸液の投与量の調整

34. 利尿剤の投与量の調整

35. 抗けいれん剤の臨時の投与

36. 抗精神病薬の臨時の投与

37. 抗不安薬の臨時の投与

38. 薬剤漏出時のステロイド薬

R3年度 R4年度 R5年度

（回）
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ーンの抜去」、「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」であった。 

b) 慢性期医療領域 

 R3 年度調査や R4 年度調査において実施回

数が 0 であった行為が多く、実施回数の変化の

傾向をみることは困難であった（図 7-2）。R5

年度調査では実施回数が月 1 回以上の行為が

増え、「経口用気管チューブ又は経鼻用気管チ

ューブの位置の調整」、「人工呼吸管理がなされ

ている者に対する鎮静薬の投与量の調整」、「人

工呼吸器からの離脱」、「腹腔ドレーンの抜去」、

「膀胱ろうカテーテルの交換」、「持続点滴中の

0 5 10 15 20

1. 気管チューブの位置の調整

2. 侵襲的陽圧換気の設定の変更

3. 非侵襲的陽圧換気の設定の変更

4. 鎮静薬の投与量の調整

5. 人工呼吸器からの離脱

6. 気管カニューレの交換

14. 腹腔ドレーンの抜去

15. 胃ろう・腸ろうの交換

16. 膀胱ろうの交換

17. 中心静脈カテーテルの抜去

18. PICCの挿入

19. 血流のない壊死組織の除去

20. 創傷に対する陰圧閉鎖療法

21. 創部ドレーンの抜去

22. 直接動脈穿刺法による採血

25. 高カロリー輸液の投与量の調整

26. 脱水症状の補正

27. 感染徴候に対する薬剤の臨時の投与

28. インスリンの投与量の調整

29. 硬膜外カテーテルによる鎮痛剤投与

31. 持続点滴中のNa、K又はClの投与量の調整

33. 糖質輸液又は電解質輸液の投与量の調整

34. 利尿剤の投与量の調整

35. 抗けいれん剤の臨時の投与

36. 抗精神病薬の臨時の投与

37. 抗不安薬の臨時の投与

R3年度 R4年度 R5年度

（回）

図7-2. 特定行為を月1回以上実施した修了者の平均実施回数：慢性期医療領域
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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」、「硬膜外カテーテル

による鎮痛剤の投与及び投与量の調整」、「持続

点滴中のナトリウム、カリウム又はクロールの

投与量の調整」、「持続点滴中の糖質輸液または

電解質輸液の投与量の調整」、「持続点滴中利尿

剤の投与量の調整」、「抗けいれん剤の臨時の投

与」、「抗精神病薬の臨時の投与」が新たに実施

回数が月 1 回以上の行為として出現した。 

c) 在宅領域 

 R3 年度調査から R5 年度調査にかけて実施

回数が増加傾向にあった行為は「脱水症状に対

する輸液による補正」であった（図 7-3）。減少

傾向にあった行為は「膀胱ろうカテーテルの交

換」、「インスリンの投与量の調整」であった。 

 

  

0 2 4 6 8 10 12 14 16 18

6. 気管カニューレの交換

13. 胸腔ドレーンの抜去

15. 胃ろう・腸ろうの交換

16. 膀胱ろうの交換

19. 血流のない壊死組織の除去

20. 創傷に対する陰圧閉鎖療法

22. 直接動脈穿刺法による採血

25. 高カロリー輸液の投与量の調整

26. 脱水症状の補正

27. 感染徴候に対する薬剤の臨時の投与

28. インスリンの投与量の調整

30. カテコラミンの投与量の調整

31. ナトリウム、カリウム又はクロールの投与量の調整

33. 糖質輸液又は電解質輸液の投与量の調整

34. 利尿剤の投与量の調整

38. 薬剤漏出時のステロイド薬

R3年度 R4年度 R5年度

（回）

図7-3. 特定行為を月1回以上実施した修了者の平均実施回数：在宅領域
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６）修了者の増加に伴う施設単位のアウトカム

の改善 

 施設単位のアウトカム発生の概要を表 6 に

示す。平均在院日数は増加無し群で 19.9 ± 

20.4日、増加あり群で 14.0 ± 12.7日であり、

群間の有意差は無かった（p = 0.057）。そのほ

かのアウトカム指標もすべて増加無し群と増

加あり群の群間に有意差は無かった。 

 アウトカムを R5 年度の新規褥瘡発生率

（1000 人日あたり）の連続値とした重回帰分

析の結果、修了者が 1 名増加すると新規褥瘡の

発生が 1000 人日あたり 0.1 人有意に低下した

（95%信頼区間：-0.19, -0.02; p = 0.022）（表

7）。他のアウトカム指標においては重回帰分析

の結果、修了者の増加との有意な関連はみられ

なかった（資料 B）。 

 

７) 修了者の増加に伴う患者単位のアウトカ

ムの改善 

 患者単位のアウトカム発生の概要を表 8 に

示す。Barthel Index の終了時から開始時の差

分、EQ-5D-5L の終了時から開始時の差分、侵

襲的陽圧換気装着日数、ICU 滞在日数、膀胱留

置カテーテル挿入日数、DESIGN-R®2020 点数

の最終回から初回の差分、いずれにおいても増

加無し群とあり群の間に有意差は無かった（表

8）。 

 アウトカムを R5 年度の ICU 滞在日数（日）

増加あり群増加無し群
p-value***Mean (SD)Mean (SD)平均在院日数以外は単位は1000人日

(N = 85)（N = 38)
0.05714.0 (12.7)19.9 (20.4)平均在院日数（日）* (N = 119)
0.5230.05 (0.11)0.08 (0.25)抜管後96時間以内に気管内挿管をした患者数** (N = 91)
0.53214.9 (15.2)18.5 (40.0)侵襲的陽圧換気を使用していた全患者の呼吸器総使用日数** (N = 95)
0.1904.1 (4.5)8.6 (25.8)非侵襲的陽圧換気を使用していた全患者の呼吸器総使用日数** (N = 90)
0.6780.06 (0.18)0.04 (0.11)人工呼吸器関連事象の件数** (N = 81)
0.4501.6 (4.3)2.7 (7.3)人工呼吸器関連事象以外の肺炎件数** (N = 68)
0.4700.03 (0.07)0.02 (0.05)気管内挿管チューブ自己抜去件数** (N = 104)
0.51712.9 (47.6)6.0 (12.9)脱水の件数** (N = 53)
0.34212.3 (48.7)2.5 (4.4)電解質異常の件数** (N = 53)
0.4666.7 (21.0)3.7 (15.2)PICC使用件数** (N = 100)
0.10012.5 (29.1)3.8 (5.2)中心静脈カテーテル使用件数** (N = 103)
0.2180.1 (0.2)0.2 (0.3)中心静脈カテーテル関連血流感染件数** (N = 92)
0.53476.1 (66.3)67.0 (80.0)自宅に退院した患者数** (N = 109)
0.3810.6 (2.0)0.3 (0.7)予期せぬ死亡者数** (N = 109)
0.602173.2 (171.2)156.2 (78.4)膀胱留置カテーテルを使用していた全患者のカテーテルの総使用日数 (N = 90)
0.1430.6 (1.7)1.3 (2.4)尿路感染件数** (N = 89)
0.2200.9 (0.9)1.2 (1.2)新たにⅠ度以上の褥瘡を生じた患者数** (N = 108)
0.2370.13 (0.47)0.03 (0.09)褥瘡の感染症の発生件数** (N = 98)
0.5905.4 (20.8)3.4 (0.9)入院患者に発生した転倒の件数** (N = 110)
0.3640.00 (0.00)0.00 (0.00)PCPS関連トラブル件数** (N = 94)
0.2960.4 (1.8)0.1 (0.1)コードブルー件数** (N = 107)
0.75197.3 (146.0)107.1 (127.6)物理的身体的拘束を実施した人数** (N = 97)

*（１か月間の延べ入院患者数）/｛（１か月間の新規入院患者数）＋（１か月間の退院患者数）｝÷2
**｛（１か月間の延べ件数or日数）/（１か月間の延べ在院患者数）｝×1000
***t-test

表6. 急性期医療領域の病院の施設単位のアウトカム発生の概要（N = 123）

表7. アウトカムをR5年度の新規褥瘡発生数（/1000人日）の連続値とした重回帰分析（N = 101）

p値95%信頼区間Coef (SE)

0.022-0.19, -0.02-0.10 (0.04)修了者の人数の差分（R5-R4)
―――大学病院本院群（基準）

0.0120.26, 2.071.17 (0.46)DPC特定病院群
0.124-0.21, 1.680.74 (0.48)DPC標準病院群
0.0110.39, 2.911.65 (0.63)非DPC病院
0.178-0.18, 0.960.39 (0.29)3次救急病院
0.262-0.00, 0.000.00 (0.00)病床数
0.787-0.22, 0.030.00 (0.01)100病床あたりの医師数
0.938-0.10, 0.010.00 (0.00)100病床あたりの看護師数
0.694-0.10, 0.010.10 (0.03)R4年度の修了者数
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の連続値 とした重回帰分析の結果、修了者の

人数の増加とアウトカムの間に有意な関連は

見られなかった（表 9）。Barthel Index の終了

時から開始時の差分、EQ-5D-5L の終了時から

開始時の差分、膀胱留置カテーテル挿入日数、

DESIGN-R®2020 点数の最終回から初回の差

分と修了者の人数増加との間に有意な関連は

みられなかった（資料 C）。  

増加あり群増加無し群

p-value*Mean (SD)Mean (SD)

(N = 382)（N = 82）

0.43511.1 (32.9)14.4 (36.5)Barthel Indexの終了時から開始時の差分 (N = 407)

0.1040.10 (0.31)0.16 (0.30)EQ-5D-5Lの終了時から開始時の差分（N = 432）

ー1.0 (0.0)1.0 (0.0)侵襲的陽圧換気装着日数 （日） (N = 126）

0.4899.9 (11.4)8.2 (6.9)ICU滞在日数（日） (N = 176）

0.12710.2 (11.4)14.0 (14.2)膀胱留置カテーテル挿入日数（日） (N = 179)

0.883-1.6 (8.3)-1.3 (9.6)DESIGN-R点数の最終回から初回の差分 (N = 69)

*t-test

表8. 急性期医療領域の病院の患者単位のアウトカム発生の概要

p値95%信頼区間Coef (SE)

0.651-2.73, 4.350.61 (1.79)修了者の人数の差分（R5-R4)

0.329-1.80, 5.371.78 (1.83)男性

0.003-0.26, -0.01-0.14 (0.06)年齢

ーーー介護保険申請なし（基準）

0.358-2.45, 6.702.12 (2.30)要支援1-2

0.398-1.85, 4.651.40 (1.66）要介護1-3

0.949-4.86, 4.55-0.15 (2.40)要介護4-5

0.026-0.08, -0.00-0.04 (0.02)開始時のBarthel Index合計得点

ICD10にもとづく主病名

0.032-10.3, -0.47-5.38 (2.50)新生物

0.533-5.69, 11.02.65 (4.25)神経系の疾患

0.123-9.23, 1.10-4.06 (2.63)循環器系の疾患

0.949-7.22, 6.76-0.23 (3.56)呼吸器系の疾患

0.356-6.56, 2.36-2.10 (2.27)消化器系の疾患

0.179-7.10, 1.33-2.88 (2.14)筋骨格系・結合組織の疾患

0.551-5.56, 2.97-1.29 (2.17)手術有り

0.281-2.37, 8.172.90 (2.69)膀胱留置カテーテル挿入中

0.220-1.42, 6.162.37 (1.93)人工呼吸器装着中

0.589-4.34, 2.48-0.93 (1.71)ドレーン挿入中

0.0012.14, 8.075.11 (1.50)中心静脈栄養使用中

ーーー大学病院本院群（基準）

0.989-9.48, 9.600.06 (4.41)DPC特定病院群

0.415-3.56, 8.452.44 (2.96)DPC標準病院群

0.890-8.82, 7.68-0.57 (4.14)DPC病院でない

0.776-7.26, 5.56-0.85 (2.93)３次救急あり

0.582-0.13, 0.08-0.03 (0.05)100病床あたりの医師数

0.974-0.15, 0.160.00 (0.07)100病床あたりの看護師数

0.573-0.95, 0.53-0.21 (0.37)R4年度の看護師当たりの修了者数

ーーー研修修了のみ（基準）

0.404-6.85, 2.76-2.04 (2.45)具体的指示

0.735-3.40, 4.820.71 (2.09)包括的指示

0.066-0.25, 0.01-0.12 (0.06)修了者の職務満足度

0.377-0.08, 0.220.07 (0.08)修了者の医師との協働の程度

ーーー特定行為研修修了者（基準）

0.907-2.87, 2.54-0.16 (1.38)認定看護師

0.0450.16, 14.37.25 (3.62)診療看護師

表9. アウトカムをR5年度のICU滞在日数（日）の連続値 とした重回帰分析 （N = 195)
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D. 考察 

 本研究の目的は、１）どのような施設におい

て修了者が経年的に増加しているのか、２）特

定行為の実施回数は経年的にどのように変化

してきたのか、３）修了者が経年的に増加する

ことで患者 QOL や医療者の労働環境に関す

る施設単位のアウトカムが改善するのか、４）

修了者が経年的に増加することで患者 QOL

に関する患者単位のアウトカムが改善するの

か、を明らかにすることであった。経年的デー

タ分析の結果、以下の点が明らかになった。 

 

1. 病院規模とは独立して指定研修機関であ

ると修了者が有意に増加する 

2. 平均実施回数が増加傾向にあった行為と

して、急性期医療領域での「侵襲的陽圧換

気の設定の変更」、「人工呼吸器からの離

脱」、「末梢静脈型中心静脈留置カテーテル

の挿入」、「持続点滴中のナトリウム、カリ

ウム又はクロールの投与量の調整」、「持続

点滴中の糖質輸液または電解質輸液の投

与量の調整」、在宅領域での「脱水症状の補

正」などがあった。減少傾向にあった行為

として、急性期医療領域での「腹腔ドレー

ンの抜去」、「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」、在宅領

域での「膀胱ろうカテーテルの交換」など

があった。 

3. 急性期医療領域における施設単位でのア

ウトカム改善について、褥瘡発生率は修了

者の増加に伴い有意に減少した。 

4. 急性期医療領域における患者単位のアウ

トカムの改善について、修了者の増加に伴

う有意な効果はみられなかった。 

 

これらの結果について、R6 年度班会議（2025

年 1 月 26 日開催）で分担者・協力者間でディ

スカッションした内容をもとに、１）今後の研

修制度の在り方、２）修了者の増加に伴うアウ

トカムの改善、３）チーム医療における修了者

の役割、４）研究の限界、５）統計学的に必要

なサンプルサイズ、６）データベース構築に向

けた提案、７）養成機関への期待、の視点で考

察する。 

 

1) 今後の研修制度の在り方 

多変量解析の結果、指定研修機関であること

は病床数や医師数、看護師数といった病院規模

にかかわらず有意に修了者の増加と関連して

いた。つまり、病院規模にかかわらず指定研修

機関の認定を受けることで修了者の人数を効

果的に増やせるといえる。また、指定研修機関

は自施設で必要な分だけの修了者を育成して

いることが想定される。指定研修機関は年々増

加しており、R7 年 3 月時点では 462 機関が認

定されている（厚生労働省医政局看護課提供デ

ータ）。今後は指定研修機関を増やすだけでな

く、指定研修施設の周辺の他の施設で働く看護

職へ研修受講の機会を拡大していくことが喫

緊の課題である。 

修了者の増加あり群は修了している区分が

少ない傾向にあった。これは、増加あり群で診

療看護師が少ないという対象者特性に影響を

受けた可能性がある。また、指定研修機関は自

施設のニーズに合わせた区分を開講し修了者

を育成している可能性がある。今後は自施設の

ニーズのみに限定することなく、地域特性を考

慮した科目の開講を国から要請していくこと

も必要であろう。なぜならば、修了者は地域医

療及び地域包括ケアのチームの医療の一員と

して役割を担うことを期待されているからで

ある。 

 さらに、必要とされる区分は今後も変化し続

ける可能性がある。特定行為の平均実施回数を

経年的にみてみると、急性期医療領域、在宅領

域ではそれぞれ増加傾向、減少傾向の見られた
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行為があった。慢性期医療領域では月平均 1 回

以上の実施行為の項目数が R5 年度調査では大

きく増加していた。実施回数は各区分の修了者

数の増加度合いと患者数に影響を受けると考

える。急性期医療領域での「持続点滴中の糖質

輸液または電解質輸液の投与量の調整」、在宅

領域での「脱水症状の補正」の実施回数の増加

は、栄養及び水分管理に係る薬剤投与関連の区

分の修了者数が増加していることによると考

えられる。一方、急性期医療領域で「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」、在宅領域で「膀胱ろうカテーテルの

交換」は減少傾向にあり、これらは褥瘡や慢性

創傷を有する患者、膀胱ろうを造設する患者が

減少していることに影響を受けている可能性

がある。慢性期医療領域での月平均 1 回以上の

実施行為の項目数の増加は、療養施設などにお

いて高度な医療処置を必要とする利用者が増

加していることと、慢性期医療領域で活動する

修了者が増加しつつあることが影響している

と考える。例えば、日本慢性期医療協会では、

2015 年 10 月から 7 区分 14 行為を必修とした

特定行為研修のカリキュラムをスタートし、第

4 期生からは「中心静脈カテーテルの抜去」、

第 5 期生からは「末梢留置型中心静脈カテーテ

ル挿入」を追加し、2023 年 10 月時点で 9 区分

16 行為を必修としている。新たに追加された

行為についても 50%前後の実施率が報告され

ており 18)、施設や在宅で療養する療養者のニ

ーズに即したカリキュラムであるといえる。こ

れらの現場で療養する者は複数の疾患を抱え

ており、対応する修了者は総合的な視点を持ち、

アセスメントや医行為を行うことが必要とな

る。今後の研修はこれから必要となり得る区分

を考慮して開講していく必要があるだろう。さ

らに、急性期の病院で特定行為研修を受け実践

を積んだ修了者が、今後は慢性期、在宅の場で

活躍できるような研修体制の整備も求められ

る。 

2) 修了者の増加に伴うアウトカムの改善 

まず、修了者の増加に伴い、褥瘡発生率の減

少が見られた理由について考察する。多変量解

析の結果、病院単位での新規褥瘡発生率は修了

者が 1 名増加すると 1000 人日あたり 0.1 人有

意に低下した（95%信頼区間：-0.19, -0.02; p = 

0.022）。これは、急性期医療領域での新規褥瘡

発生率は、0.97 人/1000 人日であったことを踏

まえると、修了者が 1 人増えると褥瘡発生が

10.3%減少することを意味する。R4 年度の単

年度のデータの解析においても同様に、修了者

の人数が増えることと新規褥瘡発生率の減少

の間には有意な関連がみられている。特定行為

の創傷管理関連区分は、「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」「創

傷に対する陰圧閉鎖療法」の 2 行為から成る。

これらは褥瘡予防ではなく治療に関係する行

為である。それにもかかわらず褥瘡発生率が修

了者の増加に伴い減少したのはなぜだろうか。

この理由として、修了者の増加に伴い病院全体

の看護の質が向上したこと、その結果、褥瘡の

重症度が低下し、褥瘡発生予防にこれまでより

多くの時間と労力を割くことができるように

なった、ということが考えられる。さらに、R4

年度診療報酬改定により、皮膚・排泄ケア認定

看護師だけでなく「創傷管理関連」の区分を修

了した修了者も褥瘡ハイリスク患者ケア加算

における専従の褥瘡管理者として活動し算定

をすることが可能となった 19)。このことも、褥

瘡の重症度を低下させ、褥瘡発生予防により力

を入れることができるようになった要因とな

った可能性がある。 

次に、褥瘡発生率以外のアウトカム指標では

修了者の増加に伴うアウトカムの改善が見ら

れなかった理由について考察する。抜管後 96

時間以内の気管内挿管の発生率、侵襲的陽圧換

気の使用日数、中心静脈カテーテル関連血流感
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染件数、ICU 滞在日数など患者 QOL に関する

アウトカム指標では修了者の増加に伴うアウ

トカムの有意な改善が見られなかった。修了者

の増加に伴いアウトカムが改善する、という仮

説が成立しなかった理由はサンプルサイズ不

足によるものと考えられる。しかし、アウトカ

ムの有意な改善はみられなかったものの、有意

な悪化はしていなかった点も重要である。

2024 年 4 月から医師の働き方改革が施行され

ており、R5 年度調査期間の 2023 年 12 月-2024

年 1 月はその準備期間にあたり、医師の労働時

間は短縮傾向にあることが想定される。今回、

修了者が所属していない機関との比較はして

いないものの、働き方改革の状況下においても

医療の質は修了者の増加によりある程度保た

れている可能性を示した。 

 

3) チーム医療における修了者の役割 

修了者が増加している施設では増加の無か

った施設に比べて、研修を修了しただけでなく

実際に活動している者の割合が有意に高かっ

た。また、修了からの年数にかかわらず包括的

指示のもと活動している修了者が一定数存在

した。これらの結果から、修了者が増加してい

る施設では、組織の中で修了者が効果的に活動

できていると考える。診療報酬の算定要件とし

て修了者の配置が追加されたことも、チーム医

療の中での修了者の活動を促進しているだろ

う。例として、H30 年度の診療報酬改定におい

て、特定集中治療室管理料、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

褥瘡管理指導料の対象として修了者が追加さ

れたこと 3)、R2年度の診療報酬改定において、

総合入院体制加算の算定要件の一つに修了者

の複数配置が追加されたこと 4)、麻酔管理料Ⅱ

の算定要件の対象として修了者が追加された

こと 4)が挙げられる。さらに、R3 年 3 月には

医療広告規制が見直され、チーム医療推進のた

めに看護師が医療機関において手順書により

特定行為を実施している場合にその業務内容

について広告することが可能となった。この点

も、チーム医療における修了者の役割拡大を後

押ししているだろう。 

しかし、本研究では組織における修了者の活

動の程度とアウトカムの改善の間に有意な関

連を見出すことは困難であった。医師―修了者

間の協同の程度を評価するために、研究分担者

の須釜・吉田らが選出した指標 Collaborative 

Practice Scales17)を一部改変して用いた。修了

者の増加があることと協働の程度が高いこと

の間に有意な関連は見られなかった。また、協

働の程度が高いこととアウトカム改善の間に

有意な関連は見られなかった。この理由として

は、サンプルサイズの不足が考えられる。協同

の程度の指標における急性期医療領域の修了

者増加あり群の平均値は 34.1 ± 9.8 点、修了

者増加なし群の平均値は 35.9 ± 11.7 点であ

り、有意な差は見られなかった（p = 0.150）。

この指標は最小値 9 点、最大値 54 点を取るこ

とから、天井効果が生じていた可能性は低い。

修了者が増加すれば医師との協同の程度もよ

り高くなり、それに伴うアウトカムの改善が生

じると仮説を立てていたが、仮説と一致しない

結果となった理由は、サンプルサイズの不足に

あると考える。 

 

4) 研究の限界 

本研究の主な限界は２点ある。1 つ目は、今

回の調査の実施期間において、アウトカムへの

バイアスが避けられなかったことである。図 8

に調査スケジュールとアウトカムへのバイア

スとなった可能性がある法規制・世の中の動向

などについて示す。医師の働き方改革の準備期

間に調査を行ったことは、診療の補助行為に関

するアウトカムへのバイアスとなった可能性

がある。さらに、2024 年 6 月には R６年度診
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療報酬改定が施行され、「身体拘束の最小化」

が強化された。R5 年度調査はこの準備期間に

該当し、身体拘束の件数が修了者の関与にかか

わらず減少していた可能性がある。このことに

より、R4 年度の調査の解析では修了者の人数

増加に伴う有意な関連の見られた物理的身体

拘束の延べ人数の減少が、R5 年度の調査の解

析では有意な関連が見られなかった、という結

果につながったと考える。 

 もう一つの限界は、サンプルサイズの不足で

ある。修了者の人数増加に伴う患者アウトカム

の改善が生じるという仮説が成立しなかった

要因の一つとして、サンプルサイズの不足が考

えられる。本研究では、調査への参加のハード

ルを下げ回収率を向上させるために、全ての修

了者と修了者が担当した全ての患者・利用者に

ついて回答を依頼するのではなく、1 施設につ

き修了者の代表者 5 人以内に各自 5 名までの

患者・利用者について回答を依頼するという手

法をとった。このことにより、修了者の人数増

加に伴いアウトカムの改善が生じるという仮

説を証明するための十分なサンプル数を得る

ことができなかった可能性がある。そこで 2 点

目の限界への対応策として、統計学的にどの程

度のサンプルサイズが必要か計算を行い、アウ

トカム調査の今後の方向性について考察した。 

 

5) 統計学的に必要なサンプルサイズ 

 そこで、効果を検出するためにはどの程度の

患者・修了者の人数が必要であり、2025 年 3

月現時点まででの修了者の増加度合いから、そ

れがあとどの程度の期間で達成可能であるか

見積もりを行った。計算を行うにあたり、前提

として、１）修了者無し群 対修了者あり群の

単変量の２群比較とする、２）修了者１人につ

き５名の患者について回答してもらうことに

する、という条件を設けた。まず、アウトカム

を病院単位の人工呼吸器関連事象以外の肺炎

とした場合についてである。R5 年度調査デー

タより、アウトカムの発生は修了者増加無し群

で 2.7 ± 7.3 (/1000 人日)、増加あり群で 1.6 

± 4.3 (/1000 人日)であった。これを修了者無

し群で 2.7%、あり群で 1.6%と読み替えて計算

を行った。検出力 0.8、p < 0.05 で有意な結果

を得るために必要なサンプルサイズは各群

65,000 人ずつであり、両群あわせて 130,000 人

の患者が必要と算出した。ICU 入院患者を対

象とした場合、2022 年度病床機能報告より全

国の ICU は約 700 か所、ICU 入室患者数の全

国平均は約 500 人、そのうち 30%を対象患者

と 見 積 も る と 、 潜 在 す る 対 象 患 者 数 は 約

100,500 人である。つまり、１年間の調査では
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全国の ICU を対象に調査できても必要なサン

プルサイズに到達せず、複数年の調査が必要と

いえる。 

 次に、患者単位のアウトカムについてである。

アウトカムは Barthel Index の終了時から開始

時の差分とした。R5 年度調査の結果より、修

了者なし群の差分が 14.4 ± 36.5、修了者あり

群の差分が 11.1 ± 32.9、検出力 0.8、p < 0.05

で有意な結果を得るために必要なサンプルサ

イズは各群 1,800 人ずつと算出した。修了者１

人が 5 人の患者について回答すると、360 人の

修了者が必要という計算になるが、実際は１人

につき５人分回答できていないため、R4 年度

の回収率をもとに計算し直した。R4 年度調査

では患者・利用者票の回答は 808 人分であり、

この 2.2 倍の回答が必要である。病院・事業所

票の回答は 361 機関であったため、361 機関に

2.2 をかけて 794 施設必要とした。さらに、病

院・事業所票の回収率が 26.9%であったことを

踏まえると、2951 施設に調査票を配布する必

要がある。１病院の平均修了者数が 6 人という

データから、修了者は 17,706 人必要とした。

2024 年 9 月時点では修了者数は 11,441 人で

あり、2023 年 9 月からは 1.3 倍の増加である。

今後も毎年 1.3 倍ずつ増加すると仮定すると、

2 年後の 2026 年 9 月には 19,335 人となり必

要数の 17,706 人を上回る見込みである。 

 最後に、区分ごとの修了者数の必要人数につ

いて、病院単位の侵襲的陽圧換気を使用してい

た全患者の呼吸器総使用日数をアウトカムと

した場合を想定して計算した。修了者なし群は

18.5 ± 40.0 日、修了者あり群は 14.9 ± 15.2

日、検出力 0.8、p < 0.05 で有意な結果を得る

ために必要なサンプルサイズは各群患者2,100

人ずつと算出した。修了者 1 人が 5 名の患者

について回答すると、420 人の修了者が必要と

いうことになる。2024 年 9 月時点では呼吸器

（人工呼吸療法に関わるもの）区分の修了者は

4,471 人であり、必要数を上回ってはいるが、

実際は１人あたり５名回答できておらず、受け

持ち患者が全員侵襲的陽圧換気を装着してい

るとは限らないので、より多くの区分修了者数

が必要となるだろう。 

 

6) データベース構築に向けた今後の提案 

サンプルサイズ計算より、さらに回収率を上

げ、複数年のデータを収集する必要があること

が明らかとなった。しかし、多忙な修了者や施

設管理者にアウトカムデータの収集を毎年強

制することは現実的でない。調査に参加するこ

とに対して参加機関や参加者にインセンティ

ブが付かず、結果もすぐには分からない、とい

う状態では参加へのモチベーションも維持で

きず、回収率の向上は困難だろう。そこで、特

定行為の実施内容を診療報酬に反映させ、調査

への参加を依頼せずとも実施された医療行為、

およびアウトカムに関するデータが自動的に

収集される仕組みを整えることを、今後のデー

タベース構築に向けて提案する。さらに、同じ

医療行為であっても、医師または修了者である

看護師が特定行為として実施した場合で異な

るレセプトコードを振り分けて区別するなど、

修了者の効果が明確となるデータ収集の仕組

みであることが望ましい。自動的に複数年のデ

ータが全国各地から収集できる仕組みがあっ

てこそ、大規模データの集積と多方面での分析

が可能となり、診療報酬の改定に反映されると

いう期待もできる。 

 

7) 養成機関への期待 

今後アウトカムデータの収集が自動化され

た場合、日々入力される元のデータの質を担保

することが非常に重要となる。養成機関には、

特定行為研修の段階から、日々の実践で入力さ

れるデータが制度を変え、社会を変え、患者に

還元されるということを受講生に教育してい
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くことを期待したい。 

 

E. 結論 

 修了者とその所属機関、所属機関の患者・利

用者を対象とした厚生労働省の委託事業の経

年データ分析により、1. 病院規模にかかわら

ず指定研修機関であると修了者が有意に増加

すること、2. 修了者一人当たりの特定行為の

平均実施回数の増加・減少傾向は急性期医療領

域、慢性期医療領域、在宅領域でそれぞれ異な

ること、3. 急性期医療領域における施設単位

での褥瘡発生率は修了者の増加に伴い有意に

減少すること、が明らかとなった。 

 この研究のプロトコルの開発段階から振り

返ると、まず、R1-3 年度厚生労働科学研究費

補助金「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」では、3 年間かけてアウ

トカムのデータ収集プロトコルを確立した。そ

して、R4-6 年度厚生労働行政推進調査事業補

助金「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、調査手法の修正と厚生労

働省から修了者および所属機関への依頼によ

り大規模データの収集が実現した結果、修了者

の人数増加が患者 QOL 向上に与える影響を

示すことができた。今後は、この研究で確立し

たプロトコルを使用して調査を行い、慢性期医

療領域や在宅領域でもデータ数が増え、全ての

セッティングにおいて修了者の効果を定量的

に示すことができるようになることを期待す

る。そして、アウトカムデータを自動で複数年

収集できる仕組みを整え、リアルワールドデー

タから生み出されるエビデンスが看護だけで

なく、医療、福祉、社会を変えていくことを期

待する。 
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なし 

 

G. 研究発表 

なし 
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