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要　旨

最新・最良の医療を，最大の効率，効果で患者に提
供するための組織的，体系的な活動が医療の質改善

（continuous quality improvement;  CQI）である．EBM

の応用であり，日本の産業界で発展した品質管理の手
法を医療に導入したものともいえる．達成すべき目標
を設定し，現状分析と根本原因分析に基づき改善策を
立案し，実行し，効果を質指標で評価し，いっそうの
改善につなげるという PDCA サイクルなどの手法が
用いられる．諸外国ではすでに広く活用されており，
米国ではすべての透析施設が CQI 活動を行うことが
法的に求められている．腎臓・透析分野は CQI を実
践するのに最適であり，透析施設にはわが国の CQI

活動を推進する役割が期待される．

はじめに

20 世紀に医学は目覚ましい発展をとげた．生物医
学研究によって病態が解明され，多くの新薬や医療技
術が開発された．さらに，診療にあたっては，最新・
最良の医学知見を用いるという evidence based medi-

cine（EBM）の概念が普及し，多くの診療ガイドライ
ンが作成された．しかし，医学の進歩によって患者が
最善の医療を享受できるようになったかといえば，ま
だ理想には遠い．手指衛生，禁煙，肺炎球菌ワクチン
接種，早期からの慢性腎臓病治療などにみるように，
ガイドラインで強く推奨されているにもかかわらず十

分実施されていない項目は多い．1990 年頃から注目
されるようになったのは，「医療の質改善」（continu-

ous quality improvement;  CQI）である．CQI は EBM

を応用，活用するための方法論であるとともに，わが
国の産業界で発展した品質管理・改善手法の医学への
応用でもある．日本以外の欧米，東南アジア諸国では
今や CQI 活動は医療の常識となっている．

本稿では医療の質改善（CQI）の基本的考え方と透
析医療への応用について概説する．

1　医療の質改善・医療安全が注目された背景

病気の克服と生活の質向上をめざし，医学研究者，
医工学者，臨床医，透析スタッフはさまざまな努力を
重ねてきた．公衆衛生活動の発展，抗菌薬，インスリ
ンなどの薬剤や透析医療技術の開発などにより，多数
の生命が救われたことは紛れもない事実である．同時
に，今日の医療は一つ間違えると重大な事故につなが
る危険をはらんでいる．

米国医師会雑誌の論文によれば，医療関連事故によ
る死亡者は全米で約 20 万人，死亡原因の第 3 位にな
るという1）．米国医学研究所（IOM）は 1999 年に『人
は誰でも間違える』という医療事故に関する報告書を
発表し，医療安全が今日の医療現場の優先課題である
ことを指摘した2）．よかれと思って行った治療が患者
に不利益をもたらしては元も子もない．

本来は享受できるはずの医療を受けられないことも
問題となっている．エビデンスと実践の乖離（evi-
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dence practice gap）とよばれるもので，「最善の研究
成果に基づく医療」と「現場で日々実践されている医
療」の乖離は無視できないものがある3, 4）．保険適応
がある治療法で，学会ガイドラインで推奨されている
にもかかわらず，実際に提供されるのは 3, 4 割の患者
にすぎず，反対に現場の診療のうち 2 割は効果がない
か，害があるものであるという5）．

これらの背景には，医療技術の高度・複雑化，慢性
疾患の増加，医療情報の氾濫などがあるが，透析医療
はその極致ともいえる．きわめて危険な治療にもかか
わらず，透析患者は透析室にくれば安全で確実な透析
医療を受けられる，あたりまえの治療と考えている．
しかし，透析療法は病院内でもっとも危険な治療の一
つであり，抜針事故に気づくのが遅れれば大量出血死
に，ヘパリン過量投与で出血性合併症を，さらに不注
意から HIV，肝炎などの感染につながることもある．

前述した米国医学研究所は，2001 年に『医療の質
―谷間を越えて 21 世紀システムへ』という報告書を
作成し，医療安全と医療の質を改善するための，組織
的，体系的な取り組みを提言した6）．WHO も「患者
安全カリキュラム」を作成し，医療安全と医療の質改
善について提案している‡1）．透析医療をめぐる経済
環境は厳しいものがあるが，安全な医療を提供し，職
員の満足度を向上させ，安定した経営を維持し，患者
や社会の信頼にこたえるには，医療の質改善・安全に
関する最新の知識，技術を応用することが必須となっ
ている．

2　医療の質改善とは

CQI の哲学，方法論は米国ベル研究所の統計学者，
シューハートやデミングによる品質管理（total quality 

management）が基礎となっている．その後，診療ガ
イドラインの実践を促進し，医療の質指標を達成する
ための活動としても発展した7）．CQI の実践，研究は
学際領域であり，臨床疫学，経営管理工学，公衆衛生
など広い領域の専門家が取り組んでいる．そのため統
一された唯一の定義はなく，呼称も，continuous qual-

ity improvement（CQI），total quality management

（TQM），quality improvement（QI）などさまざまで
ある．近年は quality improvement と呼ばれることが
多いが，本稿では quality indicator（医療の質指標）と
の混同をさけるため CQI と略すことにする．

いろいろな定義があるが，代表的な教科書『McLaugh-

lin，Kaluzny のヘルスケアにおける CQI』では，“A 

structured organizational process for involving person-

nel in planning and executing a continuous flow of im-

provements to provide quality health care that meets or 

exceeds expectations.（期待に応え，期待以上の質の
高いヘルスケアを提供するために継続的な改善の流れ
を計画，実行するためにスタッフを巻き込む体系だっ
た組織的プロセス）” と定めている8）．米国・ロシア政
府合同の用語集では，“A management approach to the 

continuous study and improvement of the processes of 

providing health care services to meet the needs of pa-

tients and other persons. CQI focuses on making an en-

tire systems’s outcomes better by constantly adjusting 

and improving the system itself instead of searching out 

and getting rid of persons or processes whose practices 

or results are outside of established norms.  CQI is of-

ten considered to be synonymous with total quality 

management.（患者のニーズにみあうヘルスケアサー
ビスを提供するプロセスを継続的に研究し，改善する
マネジメント・アプローチである．CQI はシステム全
体の結果を良くするのに，規範から逸脱した実践や結
果をもたらす人やプロセスの「犯人捜し」をするので
はなく，システムそれ自体を常に調整，改善すること
に焦点をあてる．CQI はしばしば TQM と同義に用い
られる）” としている‡2）．要は，よりよい医療を提供
するさいに「体系的」「組織的」に取り組む活動とい
える．

CQI とは，「正しいことを正しくおこなう体系的方
法」9）「最善の医療を提供するための組織的，体系的
な活動」であり，EBM（正しいこと）を現場に応用
する実践科学という側面と，管理工学・組織管理の手
法を医療に応用する手法という側面がある．スタンフ
ォード大学病院の質改善・安全部門では，clinical ef-

fectiveness と performance excellence という言葉を用
いている．EBM の応用という視点からは，clinical ef-

fectiveness を評価，改善する活動であり，管理工学の
視点からは，業務フローを見直し，業務の無駄やばら
つきをなくし，組織・職員の能力を最大の効率で発揮
させるという performance excellence を目指した活動
でもある．
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3　医療の質改善の具体的方法

医療の質改善をすすめる方法として産業界で用いら
れている代表的な手法に，①PDCA サイクル，②
FOCUS　PDCA サイクル，③lean methodology（トヨ
タ生産方式の応用），④Six Sigma などがある．いずれ
も目標を設定，現状を把握，根本問題を分析，改善策
を立案，実行とその後の評価を体系だって行うという
点で共通している．ここではもっとも広く用いられて
いる PDCA サイクルを紹介したい．

3-1　PDCA サイクル

PDCA とは米国のシューハート，デミングらによっ
て提唱され，戦後の日本の製造業で発展したマネジメ
ントサイクルの一つであり，Plan（計画），Do（実施），
Check（評価），Act（処置）に従った管理プロセスで
ある．国際標準化機構（ISO）の品質マネジメントシ
ステム（ISO 9001）も，「PDCA として知られる方法
論はあらゆるプロセスに適用できる」として採用し，
製造業にとどまらず，行政，保健医療など世界中のあ
らゆる組織で活用されている10）．『ハリソン内科学』
のなかでも，「個々の過程を改善するための……多数
のツール……のなかでも最も重要なもののひとつ」と
して紹介されている11）．小規模グループから組織全体
の取り組みまで，短期間のプロジェクトから長期にわ
たるプロジェクトまであらゆる業務の質改善に使うこ
とができる

PDCA の基本的な考え方は，
①　Plan：改善課題を決め，目標を設定し，活動計

画を立案し
②　Do：改善計画を実行し
③　Check（Study）：結果を評価し
④　Act：結果が目標どおりでなければ計画を見直

し，新たな計画を作成し，その計画に基づいて再
度実施，チェック，評価と修正を繰り返すこと

である（図 1）．
改善課題も体系的にデータにもとづき選択する．お

もいつきで，「今年の改善目標は○○にしよう」では
困る．誤った目標を設定してしまうと，その後の活動
はすべて無駄になってしまう．優先課題の決め方とし
ては，行政・施設認証機関が求めている項目や学会ガ
イドラインで強く推奨されている項目のなかで，自施
設の達成度が他施設に劣ったり，現状以上に改善した
いと思う事項をまず取り上げある．たとえば，急性心
筋梗塞患者に対する b遮断薬処方率，ワクチン接種率，
腎性貧血目標達成率などがこれに相当する．それ以外
にも，現場の視点や，患者からの苦情，要望，インシ
デント報告で問題になる課題を取り上げることもでき
る．救急外来での待ち時間を短縮させる，職員の有給
休暇取得率を向上させる，透析中の血圧低下をへらす，
などがこれに相当する．

目標は，スマート（SMART）なものにする．すな
わち，具体的（Specific），測定可能（Measurable），
実現可能（Achievable），意義・関連がある（Relevant），
期限がある（Time-bound）ことである12）．「肺炎ワク
チン接種率を向上させる」ではなく，「2015 年 10 月
までに外来透析患者の肺炎球菌ワクチン接種率を 60

％ 以上とする」のが SMART な目標設定である．

図 1　PDCA サイクル
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改善策を立案するには，産業界の品質管理や医療安
全で用いられている手法が有用である．現状分析や問
題点を分析するには，ブレーンストーミングだけでな
く，業務フロー図（workflow chart），特性要因図（魚
骨図，石川 diagram），パレート図，ヒストグラムな
どが用いられる．改善策は実際に利用できる人材，設
備，経費などを考慮し，関係者が確実に実施できるよ
う「明文化，文書化」することが重要である．

問題点を同定し，根本原因を分析し，改善策立案ま
でたどりついたら，いよいよ Do，Check，Act の段階
である．具体的な活動内容を示した PDCA ワークシ
ートをつくって定期的にチェックすれば，日常業務と
してすすめることができる．Check 段階では，ただ単
に改善策が実行されたかどうかをチェックするのでは
な く，quality indicator（QI）や key performance indi-

cator（KPI）といわれる指標を活用し，期待通りの結
果が得られなかった場合にどこに問題があるのかを検
討できるようにする．

3-2　実施例

マサチューセッツ総合病院が行った院内感染（医療
関連感染，HAI）を減らすための手指衛生改善の取り
組みを紹介したい‡3）．

院内感染や多剤耐性菌は入院患者の 5～10％ にみら
れ，全米では年間 200 万人の患者，9 万人の死亡につ
ながり，関連する医療費は年間約 4 兆円ともいわれて
いる．院内感染予防には医療従事者の手指衛生が重要
であるにもかかわらず医師の実施率はきわめて低く，
世界でもっとも有名なマサチューセッツ総合病院も例
外ではなかった．2003 年には，病室に入室するさい
の手指衛生実施率はわずか 8％ にすぎなかった．これ
を 80％ 以上にするために，病院をあげてプロジェク
トチームをたちあげ，表 1 に示したような PDCA 活
動を行った．その結果，2009 年には病室の入室，退
室時の手指衛生実施率は 90％ を達成し，この間，
MRSA，VRE の新規発生が減少している．

4　医療の質指標

医療の質を改善するためには，客観的な測定にもと
づく評価が必要である．目標が達成されたかどうか，
その程度はどうか，国内外の標準値とくらべてどうか，
を知ることなしには改善活動がはじまらない．設定し
た目標が達成された度合を評価するために用いられる，
診療・ケアの構造，プロセス，アウトカムに関する測
定 で き る 項 目 を 質 指 標（quality indicator）と よ
ぶ13～15）, ‡4）．

表 1　PDCA の実際例（MGH の手指衛生改善の取り組み）

PDCA サイクル 1 PDCA サイクル 2

P 目標設定 2005 年までに職員の手指衛生（HH）率を 80％ 以
上にする

2005 年までに職員の手指衛生率を 80％ 以上にする

現状分析 2003 年の病室入室時の HH 率 8％．HH に関する
教育研修も不十分．

2004 年度の入室前 HH 率は 30％，退室後手指衛
生率は 60％ どまり

根本原因分析 体系だった教育研修不足
設備が不足

職員の危機感・認識不足
設備が不足

改善策の立案 手指衛生プログラムを多職種によるチームが作成
①教育
②広報
③部署ごとの表彰
④遵守率測定
⑤フィードバックと報償

新たな報償制度
HH 剤を新しく使いやすいものに
対象者にあった教育
職員と部門責任者へのフィードバック方法を改善
院内感染率のモニターと比較
組織文化の改善

D 改善策の実行 手指衛生プログラム実施 手指衛生プログラム実施

C 効果の検証 2004 年度の入室前 HH 率は 30％，退室後 HH 率
は 60％ に改善したが，その後はプラトーに達し
ている

2005 年度の入室前 HH 率は 50％，退室後 HH 率
は 70％ 以上となった．MRSA，VRE の院内感染
も減少

A 修正ないし
導入・管理

一定の改善はみられたが目標には達せず．新たな
PDCA サイクルに

PDCA を繰り返し 2009 年度には入室前後ともに
90％ 以上の HH 達成

Hooper DC et al. : Making Strides in Hand Hygiene Compliance to 90％ and Beyond
（http://www.macoalition.org/Initiatives/docs/MassGeneralHospitalPresentation.pdf を参考に筆者作成）
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構造（structure）とは，施設，医療機器，医療スタ
ッフの種類，数などの医療システムの特徴をさし，常
勤透析専門医数，患者あたりの看護師，臨床工学技士
数，定まった方針・手順・ガイドランの有無などが該
当する．過程（process）とは，実際に行われた診療
やケアの内容で，ワクチン接種率，定期的なフットケ
アをうけている患者の比率などをさす．結果（out-

come）は，実施された診療やケアの結果であり，短
期アウトカムは Hb 目標達成度，Kt/V 目標達成度，
長期アウトカムとしては，死亡率，入院率，QOL，患
者満足度などがあげられる．

CQI を実践するときには，質指標を収集，測定する
担当者を配置する．システム担当部門が電子カルテな
どから自動的に抽出し，結果を現場に報告できる体制
が望ましい．臨床スタッフ（医師，看護師，臨床工学
技士など）は，データ収集に時間を割くのではなく，
患者のケアに時間をかけ，ミーティングの場でデータ
の解釈，改善策立案に知恵をしぼるのがよいだろう．

5　透析医療と医療の質改善

透析医療は，高度，複雑，危険な技術を，短時間に
多数の患者に安全に確実に提供するというきわめて困
難な課題を日々要求されている．国際的な病院評価機
構である JCI の審査官が真っ先に足を運ぶのは手術室
と透析室である．透析スタッフにとっては日常業務に
なっており，危険性を過小評価しがちだが，ヘパリン
の投与量を間違えれば重大な出血性合併症をきたすし，
抜針事故は数分で失血死につながりうる危険をもって
いる．国民皆保険がない米国でも，高齢者，透析患者
には Medicare という公的保険制度があり，その分，
透析患者がうけるケアの質を監督する体制が確立して
いる．そのため，透析医療は他の専門分野よりも医療
の質改善活動が確立している領域である．全米に 18

存在する ESRD ネットワーク組織は，各施設のデー
タを収集するとともに，QI 手法の教材を提供するな
どの技術的支援も行っている．

米国腎臓財団の KDOQI「血液透析の適正透析に関
するガイドライン」の 7 章は「医療の質改善プログラ
ム」となっており，すべての透析施設に Kt/V をモニ
ターすることを推奨している‡5）．「腹膜透析の適正透
析ガイドライン」の 5 章は医療の質改善プログラムで
あり，家庭透析を提供している施設は臨床アウトカム

のモニタリングと改善活動を行うべきと提言してい
る‡5）．CQI 活動の対象として，腹膜炎発症率，出口
部感染発症率，テクニカル・フェイリャー率，患者満
足度，QOL，カテーテルトラブル，貧血，血圧など
も提案している．米国政府のホームページ（Dialysis 

Facility Compare）にアクセスすると，全米の透析室
ごとの医療の質指標が参照でき，項目として貧血，
Kt/V，患者満足度，内シャント使用率などがある．

聖路加国際病院腎センターが定期的に測定している
項目は，Hb，Kt/V，i-PTH 目標値達成率や鉄補充の
適応がある患者中の鉄剤処方率などである．当院では
専門医がガイドラインに準じた診療を行っている．し
かし，実際のデータをみると，フェリチン値，TSAT

ともに低値，禁忌事項がないにもかかわらず鉄剤処方
がされていない，あるいは，Hb が低いにもかかわら
ず ESA 投与量が調整されていないなどの例が明らか
になった．

6　海外での医療の質改善普及状況

医療の質を測定し，改善をめざす CQI 活動は世界
の常識となっている．米国政府の医療の質改善・研究
局（AHRQ）は各領域の質指標を公開しているし，米
国の病院評価機構である The Joint Commission の認
証を受けるには，病院レベルで質改善活動を行ってい
ることが必須となっている．米国連邦規則集第 42 編
410 部（42CFR410）は，「透析施設は有効な，データ
に基づく，質の評価とパーフォーマンス改善プログラ
ムを開発，実践，維持，評価すること」を求めている．
2014 年からは透析施設に対する診療報酬支払に，透
析関連指標が反映されることになった．カナダ・オン
タリオ州政府は，最高のケア条例（Excellent Care for 

All Act）のなかで，病院が医療の質関連課題を報告す
る質改善委員会を設置すること，年次報告を公開する
ことを求めている．

7　第一線の透析施設が果たす役割

医療の質と安全を保証するには，スタッフの責任感，
使命感にだけたよるのではなく，組織的な目に見える
取り組みが不可欠である．患者，社会からの信頼を得
るためにも，学会・医会などが主要な質指標を設定し，
各施設が定期的に測定し，改善活動を行うことをのぞ
みたい．我々がめざすべき「良いケア（better care）」
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とは，「安全，適宜，効果的，効率的，公平，患者中
心」のケアである6, 7）．「最高の透析施設」は，最新設
備が備わっているとか，世界的に有名なマスコミで話
題になる医師がいるということではない．マスコミに
はとりあげられることはなくても，標準的な透析医療
を安全，確実に提供し，責任感と誠意をもったスタッ
フが働いている透析室こそ最高の透析施設である．

「有名」ではなくても，透析専門家が自分の家族を安
心して紹介できるクリニックこそが「最高の透析施
設」といえる．学会や医会が，優秀演題を表彰するよ
うに，医療の質・安全活動に真摯に取り組んでいる施
設を認証したり，改善活動に積極的な施設を表彰した
りするのはどうだろうか．

CQI 活動は実践活動であると同時に新たな研究領
域，トランスレーショナル研究でもある16）．トランス

レーショナル研究は，
①　I 型トランスレーショナル研究：基礎医学研究

の成果をトランスレーションして臨床研究を行う
②　II 型トランスレーショナル研究：臨床研究の成

果をトランスレーションしてガイドラインを作成
する

③　III 型トランスレーショナル研究：ガイドライ
ン，EBM の成果をトランスレーションして現場
の実践につなげる研究

と分類することができる．透析医療は CQI 活動や研
究を推進するのに有利な点が多い（表 2）．CQI に関
する研究成果を発表する専門雑誌も増加している．代
表的なものとして BMJ Quality and Safety, Circulation，
International Journal of Quality and Safety などがあり，
New England Journal of Medicine, American Journal of 

Kidney Diseases にも毎号一つは CQI 関連の論文が掲
載されるようになってきた．最先端の基礎研究，臨床
研究を行うことはできなくても，医療の質改善活動を
報告し，その成果を共有することで，世界の透析医療
の発展に貢献できるであろう．

なお，PDCA サイクルや品質管理，業務改善に関す
る成書は日本語で多くのものが出版されているが，医
療に特化したものは少ない．CQI の概念，各種手法を
概観するのに有用なサイトを表 3 に示したので，参
照いただきたい．

表 2　透析医療と CQI 実践・研究

1. 長所
標準化できる診療・ケア内容が多い
チーム医療が実践されている
対象患者が比較的限定されている
介入の効果判定がしやすい
小規模施設が多いので，診療・運営方針を統一しやすい
学会主導の疫学研究，ガイドライン作成がすすんでいる
経営上のインセンティブ（最大の効率で最大の効果）

2. 短所
大規模研究が少ないので質の高いエビデンスは不十分
各施設の取り組みで終わってしまう可能性あり
医療経済上の制約

表 3　インターネットでアクセス可能な CQI を学ぶ各種資料

1. Intitute of Healthcare Improvement
米国医療の質改善研究所は CQI の第一人者である Berwick が設立した組織で，インターネッ
トで学習できる Open School もある．
http://www.ihi.org/Pages/default.aspx
http://www.ihi.org/education/ihiopenschool/Pages/default.aspx

2. 英国の The Health Foundation が作成した QI 入門書．
Quality Improvement made simple（一目でわかる質改善）
http://www.health.org.uk/public/cms/75/76/313/594/Quality_improvement_made_simple.
pdf?realName=uDCzzh.pdf

3. 米国政府　HRSA が，QI の概念，各種手法に関する教材を提供している．
http://www.hrsa.gov/quality/toolbox/methodology/index.html

4. 米国政府　AHRQ　QITM Toolkit Roadmap
医療の質指標に関する手引き．
http://www.ahrq.gov/professionals/systems/hospital/qitoolkit/qiroadmap.html#readiness

5. バンダービルト大学　QI コース
腎臓病研究でも有名な，米国の一流私立大学だが，QI に関する教材が充実している．
http://www.mc.vanderbilt.edu/root/vumc.php?site=qicourse

6. 米国末期腎不全ネットワーク．透析クリニック院長ツールキット
http://esrdnetworks.org/mac-toolkits/download/medical-director-toolkit-2
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おわりに

医療の質改善活動（CQI）は，EBM の応用であり，
日本のお家芸ともいえる品質管理手法の応用でもある．
腎臓・透析分野は CQI を実践するのに最適であり，
わが国の CQI 活動を推進する役割を果たしたい．
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