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デルファイ変法によるNICU・GCUにおける痔痛管理

の質指標の開発
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【目　的】

　近年，わが国ではエビデンスに基づいた望ましい医療と実際に行われている医療の格差を知るために，標準

医療が実施されている度合を質指標で示し，医療の質を高めていく手法が組織を改善する上で有用であること

が明らかになり始めている．そこで本研究ではNICU・GCUにおける痛みのケア向上のための一方策として，

痛みのケアのモニタリング指標となるNICU・GCUにおける痙痛管理の質指標を開発することとした．

【方　法】

　質指標の作成にはデルファイ変法を用い，看護師と医師を含む11名からなる専門家パネル委員を選定し，指

標の適切性を検討した．手順は，（1）文献検討を基にした研究者による初期指標の作成，（2）第1回目適切性評価，

（3）専門家パネル会議，（4）第2回目適切性評価，（5）第3回目適切性評価であった．

【結　果】

　初期指標として作成した15の質指標に対する第1回目適切性評価の結果は，4項目が適切，その他は中間で

あった．同時に専門家パネル委員から5つの質指標の追加が提案された．専門家パネル会議では20の質指標に

っいて文言の修正を実施し新たに1つの質指標が追加された．第2回目適切性評価では21の質指標の内，13項

目が適切に分類された．第3回目適切性評価では13の指標の最終的な適切性の評価と，これらの指標の内2つ

の指標を統合することの可否を確認した．以上のプロセスを経て，最終的に12の質指標を開発した．

【結　論】

　作成した12の質指標は日本の現状に即した内容であり，QIを継続的に測定することは痛みのケアに関する組

織の取り組みの現状を分析する方策として有用であると考えられた．

1．はじめに

　近年，新生児の痛みに関する知見が蓄積し，出生後の

処置やケアの中で繰り返し受ける新生児期の痛み経験が，

中枢神経系の発達や疹痛感覚の発達，自律神経系及び内

分泌系のストレスシステムの発達に影響を及ぼし，その

後の痛覚異常，痛みに対する過剰な身体化症状，運動や

認知発達，諺，不安などとの関連が指摘されているD．

このような背景から，新生児医療におけるエビデンスに

基づいた癒痛管理の標準化に対する取り組みとして，ア

メリカ2），オーストラリア＆ニュージーランド3），イタ

リア4），イギリス5）などの諸外国では，学会や大学など

が中心となって新生児の侭痛管理に関するガイドライン

が発表されている．わが国においては2013年に「NICU

に入院している新生児の痛みの軽減を目指したケア」に

関する声明6）が発表され，2015年3月にガイドラインも

発行予定であり，NICU・GCUにおける痛みのケア向上

の機運が高まりつつある．

　しかし，ガイドラインの発行によってエビデンスに基

づいたケアが実際にできるとは限らない．カナダのNICU

の医療者を対象にした質的研究では，組織内のヒエラル

キー的なコミュニケーションや制限された職業上の裁量

権，一貫性のない痔痛ケアといった組織的な要因が，エ

ビデンスに基づいたケアの障壁となっていることが示さ

れている7）．また，アメリカの研究ではエビデンスに基

づいた痛みの実践は医師と看護師の協働の強さが有意に

関連していたことが報告されている8）．わが国において

も，2012年に実施した全国のNICU・GCUを対象とした

新生児痺痛管理に関する実態調査9）で，エビデンスに基

づいた痛みのケアを実践していく上で，教材・学習機会

の充実といった個人的な課題と，医療者間の協働，家族

との協働といった組織的な課題があることが明らかとなっ

ている．

　これらのことから，今後，わが国のNICUにおける新
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生児の痛みのケアガイドラインが臨床現場の実践として

具現化していくためには，エビデンスに基づいた痛みの

ケアの普及のたあの方策が求められていると考えられる．

　近年，わが国では，エビデンスに基づいた望ましい診

療と実際に行われている診療の格差（Evidence－practice

Gap）を知るために，“標準医療”が実践されている度合

を質指標（Quality　Indicator：QI）で示し，経時的な数

値の変化と改善活動の進捗具合を確認することで医療の

質を高めていく手法が，組織を改善する上で有用である

ことが明らかになり始めている1°）．国外においては，

NICU領域のすべての医療者を対象とした質改善手法を

用いた実践の質向上の取り組みが行われ，その有用性が

報告されている．具体的には国際的な新生児医療ネット

ワークであるVermont　Oxford　Networkが，　Potential

better　practiceという良いと思われるケアのリストを作

成し，実際の医療現場に導入しPDSAサイクル（Plan－

Do－Study－Act）を用いて医療の質向上プロジェクトを実

施している11）．痔痛管理の質向上プロジェクト12・13）には

12施設が参加し，各施設で痛みのケア向上のためのリー

ダーの設置や11項目の質向上項目について改善したい項

目を複数選択したうえでその項目を改善するための計画

を立て，実施評価を行っている．その結果，電子カルテ

システムに痺痛管理のための書式の作成，第5のバイタ

ルサインとして痛みをアセスメントする割合の上昇，オ

ピオイド使用に関するプログレスノートの記録の増加な

どの効果が報告されており，質改善手法がNICUの痛み

のケア向上に有用であることが示唆されている．

　そこで，本研究では，各施設のNICU・GCUにおける

痛みのケアについて，時系列で観察・分析し改善が必要

と判断した指標について改善方法を考え，実践，評価，

改善することを目的とした質指標（Quality　Indicator：

QDを作成することとした．開発する指標により，痛み

のケアの取り組みの成果が時系列で数値として可視化で

きるため，痛みのケア改善の原動力となると考える．本

研究の目的は，痛みのケア向上のたあの一方策として，

痛みのケアのモニタリング指標となるNICU・GCUにお

ける痔痛管理のQIを開発することである．

ll．用語の定義

1．質指標（Quality　indicator：Ql）

　本研究では，QIを「エビデンスに基づき合意された行

われるべき医療がどの程度行われているのか数値化した

もので，医療を評価することを目的としたもの」とした．

2，医療の質

　本研究では，医療の質を「個人や集団を対象に行われ

る医療が望ましい健康状態をもたらす可能性の高さ，そ
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の時々の専門的知識に合致している度合い」とした．

皿．方 法

1．デルファイ変法

　QI作成には国際標準とされているQI作成手法である

米国カリフォルニア大学ロサンゼルス校（UCLA）および

ランド研究所（RAND　Corporation）が開発したRAND

／UCLA適切性評価法（デルファイ変法）14）を用いた．デ

ルファイ変法は合意形成手法の1つで，国内外でこの手

法を用いて複数のQIが作成されている15，　16）．

2．Ql候補の作成及び根拠のまとめ

　QI候補の主な情報源は，すでに海外で作成されたQI，

発行されたガイドライン，専門家の考える新しいアイデ

アの3つとされている1°・14・　16）．本研究では，主としてこ

れら3つを情報源として作成したQI候補について，候

補ごとに既存のQI，ガイドライン，研究者のアイデア

の裏付けとなる文献を記載し，根拠のまとめを作成した．

　第1回目のQI候補は，医療の質を評価する3つの側

面（ストラクチャー，プロセス，アウトカム）の内，医療

の質を知るのに最も望ましい1°）とされているプロセス

（実際に行われた診療や看護）を評価する項目について作

成したが，専門家パネル委員からの提案により，最終的

に決定したQIの中にはストラクチャーを評価する項目

も含めた．また，本研究のQI候補は率型指標で，分母

に対象とする患者が，分子には分母に示されるような患

者に行われることが標準と考えられる痔痛管理を示され

るような方式（実施率の計算方法の欄）を採用した．ただ

し，最終的に決定したQIで率型指標として表現できな

いものに関しては有無で評価する指標とした．

　さらに，本研究ではQIを算出するための情報源は，

診療に関する記録からのデータ収集を前提とした．これ

は電子カルテの普及により電子的に診療情報が得やすく

なっていることや，作成したQIは，標準医療として記

録されるべきことと考えたからである．

　また，新生児の慢性痒痛や手術に関する侭痛管理はエ

ビデンスが少なくガイドラインが整備されていないため，

本研究ではベッドサイド処置に伴う急性葵痛に限定して

QI候補を作成した．

3．情報源（文献）の入手方法

1）痛みのケアに関するQI

　英文献はPubMed，　Googleをデータベースとし，

「Quality　indicator」「Quality　measure」「Pain」「Pain

management」を検索ワードとして得られた文献の中か

ら，具体的なQIが記載されている6件の文献17－22）を抽出

した．和文献は医中誌Web，　Googleをデータベースと
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し，「質指標」「診療指標」を検索ワードとして得られた

文献の中から，具体的なQIが記載されていた2件の文
献23・　24）を抽出した．

2）新生児痺痛管理のガイドライン

　PubMed，　Googleをデータベースとし，「Quality　in

dicator」「Neonate」「Preterm　infant」「NICU」「Guide－

line」を検索ワードとし，得られた文献の中から学会や

専門家パネルによって作成された5件の文献2－5・25）を抽

出した．

3）その他の文献

　PubMed，　Cochrane　Database　of　Systematic　Reviews，

Googleをデータベースとし，1）2）で得られた文献に

引用されていた文献や，1）2）で得られた文献以降に発

行された最新の先行研究を検索して得られた文献の中か

ら目的に合う3件26”28）の文献を抽出した．

4．専門家パネル委員の選定

　専門家パネル委員は，新生児医療や看護の標準化，

NICU・GCUにおける痛みのケアに関する業績のある研

究者または臨床家とし，医師5名，看護師6名であった

（付録）．全ての委員に対し研究について文書による説明

を実施し，研究参加の同意を書面で得た，

5．専門家パネル委員による評価

1）第1回目適切性評価

　作成したQI候補に1（極あて不適切）～9（極めて適切）

の9段階のスケールを付けた調査票と，「根拠のまとめ」

を専門家パネル委員に2014年1月下旬に郵送した．各委

員にはエビデンスや自らの判断とともに，QI候補がQI

として適切かどうか「原則としてそのような痔痛管理を

行うべきか」，「行っていないことが質の低さに通じるか

どうか」，「病床規模や患者特性に関係なく測定可能であ

るか」，「既存の資源でデータ収集でき収集のための時間

や労力が大きくないか」ということを基準に回答を依頼

した．また9段階スケールは，1～3は不適切，4～6

は中間，7～9は適切を示すことを説明した．QI候補

の表現や内容について別案がある場合は，コメントとし

て記入できるようにした．回答期間は3週間とした．

2）専門家パネル委員会議及び第2回目適切性評価

　2014年3月上旬に広島大学にて半日間の専門家パネル

会議を実施した．会議の進行は研究者（小澤）が担当し，

専門家パネル委員には第1回目評価の各個人の回答と全

体の結果が分かる資料を配付した．会議ではQIの適切

性の分類法として，中央値7以上で1～3の回答がない

ものを「適切」，中央値7以上で1～3の回答があるもし

くは中央値4～6を「中間」，中央値3以下を「不適切」と

すること，QIの最終的な採用は第3回目評価において

中央値7以上で1～3の回答がない指標であることを議
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論の前に伝えた．会議の進行QI候補の文言と第1回目

評価の全体の結果を1つずつスクリーンに映し，評価内

容と評価した委員の関係には触れないよう意見交換でき

るように配慮した．また，委員からの意見によりQI候

補の文言の修正が必要な場合はその場で修正した．議論

の検討の過程において新しいQIが提案された場合には，

そのQIについて多角的に意見交換し第2回目評価に加

えた．修正・追加したQI候補については第2回目評価

として，協議が終了した後にその場で各委員に評価して

もらい回収した．また，会議での委員の発言については，

参加者の同意を得たうえで録音し，QI作成上の資料と

した．

3）第3回目適切性評価

　2014年3月中旬に，第2回目評価で中央値が7以上で

1～3の回答がなかった指標について記載した調査票と

根拠のまとめを専門家パネル委員に郵送し，最終評価を

実施した．その際，評価内容が重複している2つのQI

を1つに統合することの可否についての回答も依頼した．

回答期間は2週間であった．

4）QIの決定

　第3回目評価で中央値が7以上で1～3の回答がなかっ

た指標を採用した．採用されたQIについては，専門家

パネル委員に電子メールで回覧し最終的な承認を得た．

6．倫理的配慮

　本研究は広島大学大学院医歯薬保健学研究科看護開発

学講座研究倫理審査委員会の承認を得て実施した．対象

者には，調査の趣旨，調査への協力は自由意思に基づき

回答しなくても不利益を受けることはないこと，専門家

パネル会議での発言を録音すること，学会発表や学術誌

での研究成果報告の際には，氏名を公表するが，誰がど

んな回答をしたかわからないよう匿名化して公表するこ

とを書面にて説明・同意を得た．

IV．結 果

　図1に第1回目から第3回目の適切性評価における質

指標の選択プロセスを示す，また，表1に第1回目から

第3回目の適切性評価の結果を示す．

1．第1回目適切性評価（表1）

　調査票は全ての委員（11名）から回収した．15のQI候

補の内，中央値7以上で1～3の回答がない「適切」に分

類された指標は痛みの計画，アセスメント，緩和法，チー

ム医療に関連するQI候補1，QI候補2，QI候補7，QI

候補15の4項目であった．その他の指標はすべて「中間」

に分類された．「中間」に分類されたQI候補の中でも，

QI候補4の光・音環境が痔痛アセスメントに含まれて



研究者による文献検討とQI候補の作成
　　　　　　QI候補：15項目

第1回目適切性評価（11名参加）
　　　Ql候補：15項目

　追加：5項目
’

専門家パネル会議（10名参加）

　　　QI候補：20項目

　　追加：1項目

　　文言の修正：17項目

Ψ

第2回目適切性評価（10名参加）
　　　QI候補：21項目

、

　適切：13項目
’

第3回目適切性評価（11名参加）

　　　QI候補：13項目

　　2つの指標を統合：1

Ψ

最終的なQl：12項目

図1．指標の選択プロセス

いる割合，QI候補8のカンガルーケアによる癒痛緩和

を実施した割合，QI候補10のショ糖による痺痛緩和を

実施した割合，QI候補13の侵襲的処置と痒痛緩和法に

関する説明を保護者に実施した割合，QI候補14の疾痛

緩和法に対する保護者の意向を確認した割合に関する5

つのQIは，適切性の範囲が1～9と回答のバラつきが

大きかった．また，専門家パネル委員から痛みの把握に

関するQI候補16と，教育／学習，手順，監査に関連する

QI候補17－20の合計5項目の新たなQI候補の提案があっ

た．

2．専門家パネル委員会議

　10名の専門家パネル委員が出席し，1名は欠席であっ

た．会議では第1回目評価で「中間」に分類された11の指

標からまず検討を行い，次に「適切」に分類された4つの

指標最後に「追加」された5つの指標の順で検討した．

QI候補ごとに算出方法の定義や指標の意義について意

見交換がなされた．
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　QI候補1の入院後48時間以内の48時間は短いのでは

ないかという意見が出されたが，研究者から先行研究に

基づいて48時間としたこと，他の委員から妥当であると

いう意見があり原案どおり48時間とした．

　QI候補2の第5のバイタルサインとして痛みの定期

的なモニタリングが実施されている割合については，処

置以外の時に痛みを測定することの意義について疑問が

あがったが，研究者から米国では第5のバイタルサイン

として痛みを測定しているかどうかが病院機能評価の評

価項目になっていること，痛みが持続している子どもの

痛みのアセスメントとしては，処置時以外にも痛みの有

無をアセスメントすることが必要であることを説明した．

　QI候補3の痔痛反応への影響因子が疸痛アセスメン

トに含まれている割合については，データ収集のイメー

ジがつかないといった意見があった一方で，電子カルテ

に記載項目を作成すれば可能であるという意見もあった．

　QI候補4の光・音環境が癒痛アセスメントに含まれ

ている割合については，全体への配慮と個別への配慮に

ついて電子カルテに記載することが難しいのではないか

という意見があった．

　QI候補5の皮膚穿刺時に信頼性・妥当性のある測定

スケールを用いて痺痛アセスメントがされている割合に

ついては，現状では信頼性・妥当性のある測定スケール

で痛みを測定している施設は少ないため，新たなQI候

補21として，皮膚穿刺時に何らかの方法で痔痛アセスメ

ントを実施した割合を追加することの提案があり第2回

目評価で評価することとした．

　QI候補6のアルゴリズムの実施については，現状で

は標準とすることは難しいのではないかという意見や，

現状で困難であっても標準化すべき項目として入れては

どうかという意見があった．

　議論の中では，QI候補の統合についても検討され，

緩和法に関するQI候補7～10を1つのQI候補として統

合し，どの緩和法を提供するかは施設の判断とする案が

提案されたが，カンガルーケア，母乳の投与，ショ糖に

関するQI候補8～10とその他の非薬理的緩和法（非栄養

的吸畷，ケア提供者の両手で正中屈曲位を保持する，布

で包む）のQI候補7の適切性の水準が異なることから，

原案のまま統合しないこととした，

　QI候補11の点滴漏れの割合に関しては，計算方法の

修正や，患者背景によって数値が異なることなどの意見

が出された．

　QI候補12の気管吸引の必要性に関するアセスメント

実施の割合については，計算方法の修正，アセスメント

の妥当性の検討の必要はないかなどの意見が出され，研

究者からルチーンの吸引を防ぐための指標であることが

説明された．

　QI候補13・14の保護者への説明と意向の確認につい
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ては，入院時の診療計画に入れるとよいのではないか，

方法については問わないのかなどの意見が出された．

　QI候補15の痛みのケアカンファレンスの実施割合に

ついては，実施時期はいつでもよいのか，コメディカル

という表現よりは医師・看護師等といった具体的な職名

が記載された方が良いとの意見が出された．

　QI候補16については，総和だと入院数が増えると増

えるので，1人当たりの総和にした方がよいのではない

か，測定する意義について意見が出された．

　QI候補17・18の教育については，教育の対象を新人

としていたが，限定せずNICU・GCUの医師・看護師全

員とすることが提案された．また，担当者については教

育を計画するだけでなく実施できるというレベルである

ことを確認した．

　QI候補20の組織的監査の有無については，どんな方

法で実施するのか，内部評価よりも外部評価が望ましい

のではないか，仕組みがあればよいのではないかといっ

た意見が出された．

3．第2回目適切性評価（表1）

　調査票は会議に参加した委員全員（10名）から回収した．

21のQI候補の内，中央値7以上で1～3の回答がない

「適切」に分類された指標は13項目であった．その他の8

つの指標はすべて「中間」に分類され，「不適切」に分類さ

れた指標はなかった．「中間」に分類されたQI候補の中

では，第1回目評価と同様，QI候補4の光・音環境が

痔痛アセスメントに含まれている割合，QI候補14の痔

痛緩和法に関する保護者の意向を確認した割合の2項目

は，適切性の範囲が1～9と回答のバラつきが大きかっ

た．また，QI候補9の母乳による侭痛緩和を実施した

割合，QI候補11の点滴漏れの割合の2項目は，7以上

の回答がなかった．

4．第3回目適切性評価（表1）

　調査票は全ての委員（11名）から回収した．13のQI候

補すべてが中央値7以上で1～3の回答がない「適切」に

分類された，全ての委員が7以上と回答した割合が100

％であった項目は6項目（QI候補1，2，7，15，17，21）

で，90．9％が1項目（QI候補19），81．8％が3項目（QI候

補3，5，13），72．7％が1項目（QI候補18），63．6％が2

項目（QI候補12，20）であった．

V．考 察

　本研究ではデルファイ変法を用いた専門家パネル委員

による合意形成プロセスを経て，12のNICU・GCUにお

ける痔痛管理の質指標を開発した（表2）．専門家パネル

委員はNICU・GCUにおける新生児医療の標準化，痛み

6

のケアに関する研究・実践に取り組んでいる研究者や臨

床家であり，また医師と看護師の両職種が参加していた．

そのため，質指標を開発する上で幅広い意見を反映させ

ることができたと考える．NICU・GCUにおける痒痛管

理のQIは，各施設のNICU・GCUにおける痛みのケア

について，時系列で観察・分析し改善が必要と判断した

指標について改善方法を考え，実践，評価，改善するこ

とを目的としている．QIを測定することで，痺痛管理

に関するカテゴリー（痛みのアセスメント，緩和法，痛

みの予防，チーム医療，教育／学習，計画，手順，監査）

のどの部分にまず改善が必要か，各組織で痛みのケア向

上のための行動計画を立て，その結果を評価することが

可能である．

　また，今回のQIは，日本のNICU・GCUにおける痛

みのケアの現状を踏まえ，原則として実施すべきこと，

していないことが医療の質の低さに通じることを基準に

標準とすべきであると考えられた指標であり，日本の現

状に即した評価指標であると考える．

　カテゴリーごとに具体的に見ていくと，まず痛みのア

セスメントに関するQI　1，　QI　2，　QI　3（表2）に関して

は，痛みのケアを実施していく上では不可欠なものだと

考えられ採択されているが，現状では信頼性妥当性のあ

る痛みの測定ツールを用いて痛みの測定をしている施設

は少ないため9），QI　3のように，痛みの程度という文言

になっている，緩和法に関するQI　4（表2）は，非栄養

的吸畷法やケア提供者による手で正中屈曲位を保持する，

布で包むといった現状で一般的に行われていることを測

定することとしている．国外のガイドライン2－5・25）で高

いエビデンスレベルで推奨されているショ糖の投与やカ

ンガルーケアの実施，母乳については今回の合意形成プ

ロセスの中では，日本のNICU・GCUでの痛みの緩和法

の標準として適切であるという結果にはならなかった．

その理由としては，世界的に見て標準であるとされるケ

アであっても，わが国では患者（保護者）の文化的価値観

人員や施設の物理的環境，経済的な側面などから，これ

らの緩和法が一般的でないために標準とするには早急で

あるということ，委員自身の価値観として標準として受

け入れることに抵抗感があることであった．特に，カン

ガルーケアや母乳に関しては，母子にとって安楽な時間

にあえて侵襲的処置を行うことの抵抗感があるといった

意見が出ていた．痛みの予防に関するQI　5（表2）につ

いては，ルチーンによる吸引回数を減らすことで不必要

な痛みの経験を予防するたあには必要であると考えられ

採択されている．

　チーム医療に関するQI　6，　QI　7（表2）については，

侵襲的処置と痔痛緩和法に関する説明を保護者に実施し

た割合と痛みのケアカンファレンスを実施した割合は

QIとして採択されたが，痙痛緩和法に対する保護者の
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表2．専門家パネル委員により最終的に採択されたNICU・GCUにおける痔痛管理の質指標

カテゴリー Q！ 計算方法
　　　　望ましい
　　　　　　　　医療の質収集期間　　数値の
　　　　　　　　　の側面　　　　　変化

分子 分母

　　　　　　第5のバイタルサインとして痛みの
ア瓢一ξ膿㌶ニタリングが実施され

第5のバイタルサインとして処置がな
い時においても、各シフト1回以上、

痛みの程度の記載がある患者数
入院患者数 1日（24時間）　上昇　　プロセス

　痛みの
アセスメント

　痙痛反応への影響因子が痙痛ア2
　セスメントに含まれている割合

皮膚穿刺を伴う処置直前の（1）睡眠
覚醒状態、（2）鎮静の有無、（3）修正

週数のすべてが記載されている皮
膚穿刺の処置の数

皮膚穿刺を伴う処置の総数　　旧（24時間）　上昇　　プロセス

　痛みの
アセスメント

3痙痛アセスメントを実施した割合
皮膚穿刺を伴う処置の内、痛みの程
度の記載がある処置数

皮膚穿刺を伴う処置の総数　　旧（24時間）　上昇　　プロセス

緩和法　　4非薬理的鎮痛法を実施した割合

皮膚穿刺を伴う処置の際に、（1）非栄

養的吸畷、（2）ケア提供者の両手で

正中屈曲位を保持する、（3）布で包

むのいずれか1つ以上の緩和法を実
施した記載がある処置数

皮膚穿刺を伴う処置の総数　　旧（24時間）　上昇　　プロセス

痛みの予防
　気管吸引の必要性に関するアセ
5
　スメントが実施された割合

シフト1回以上、気管吸引の必要性
についてアセスメントした記載がある

患者数
気管挿管をしている患者数 旧（24時間）　上昇　　プロセス

チーム医療
　侵襲的処置と痙痛緩和法に関す
6
　る説明を保護者に実施した割合

治療や診断のための侵襲的処置と
痛みのケアについて保護者に説明し
たことの記載がある患者数

入院患者数
過去
1ヵ月間

上昇　　プロセス

入院期間中に1回以上、医師・看護

チーム医療
　痛みのケアカンファレンスを実施
7
　した割合

師等の医療スタッフによる痛みの

チームカンファレンスの記録がある

患者数

退院患者数
過去

1カ月間
上昇　　プロセス

教育／学習
　医療スタッフが痙痛管理に関する
8
　教育を受けた割合

病院内で開催された痙痛管理に関
する教育を、年1回以上受けた医師・

看護師の数

NICU・GCUの医師・看護師の
総数

1日 上昇
ストラク

チヤー

教育／学習
　痙痛管理の教育を実施する担当
9
　者の有無

痔痛管理の教育を実施できる担当者の有無 1日 有
ストラク

チヤー

計画
　痙痛管理に関する計画が入院後
10
　48時間以内に作成された割合

入院後48時間以内に、（1）受けた侵
襲的処置の内容（部位や頻度）、（2）

侵襲的処置に対する子どもの反応、
（3）痛みの測定方法、（4）痛みの緩和

法と効果の内容がすべて含まれた
痙痛管理に関する計画が作成され
ている患者数

入院患者数（生後48時間以降に　　過去
入院した患者も含む）　　　　　1ヵ月間

上昇　　プロセス

手順　　11痙痛管理の手順の有無 痛みの測定や予防・緩和法に関するプロトコールの有無 1日 有
ストラク

チヤー

監査
　痙痛管理に関する組織監査の有
12
　無

痛みの記録や手順に対する監査の実施の有無 1日 有
ストラク

チヤー

意向を確認した割合は採択されなかった．このことは，

先行研究9）で日本のNICU・GCUの看護管理者や医師の

管理者が新生児の痛みの緩和について家族と医療者は協

働していないと認識している現状と一致していた．教育

／学習に関するQI　8，　QI　9（表2）については，医療の質

のストラクチャーの側面を評価する指標であり，痛みの

ケア向上のためには教育が必要であるという考えから採

択されている．先行研究29）でも，全ての医療職者を対象

とした痛みの教育が痛みのケア向上に有用であることが

明らかになっている．

　痛みの計画に関するQI10（表2）については，新生児

の痛みを軽減するためには，医療チーム全体で痛みを予

防・緩和していく必要があり，そのための手段として，

痺痛管理に関する計画が電子カルテに記載されているこ

とは，診療に携わる医療職者が共通認識を持つために有

用と考えられることから採択されている．特に，入院時

は検査や治療のためのベッドサイド処置が集中して行わ

れ，癒痛緩和法を実施する機会も多い．その過程の中で，

子どもが受けた痛みの頻度や痛みの程度，疸痛緩和法の

効果をアセスメントすることが可能であり，個別的な痛

みの計画立案につなげることができる．また，入院中に

計画を定期的に評価することで，その都度よりよい計画

を立てていくことにつながると考える．手順と監査に関

するQI11とQI12（表2）については，痔痛管理に関する

手順は，医療者間で協働して痛みをケアしていく上で有

用なツールであること，痛みの手順や記録を監査すること

が痛みのケアの改善につながることから採択されている．

　採択されたQIはいずれもNICU・GCUの痺痛管理を

向上させていく上で有用な質指標であるが，今後の展望

としては，チーム医療に関するQIに痺痛緩和法に対す

る保護者の意向を確認し協働した割合などの指標が追加

されることだと考える．Evidenced　Based　Medicine

8



（EBM）の創始者の1人であるHynesによると，根拠に

基づいた医療とは「実践家の専門的技能を，限られた資

源のもとで患者の病態と置かれている環境，患者の意向

と行動，研究成果から得られたエビデンスを統合して，

患者にとって最も望ましい医療を提供するために意思決

定すること」3°）と定義されている．この概念を踏まえる

と，新生児の意向を聞くことは困難ではあるが，その代

理者として広く認知されている家族の意向を医療者が確

認し協働することは根拠に基づいた実践を提供していく

上で重要であることがわかる．また，医療者や両親を対

象とした質的な研究により，家族中心の痛みのケアといっ

た協働を重視した組織風土が痛みのケアを促進させるこ

と7）や，両親が自分の子どもの痛みや痔痛緩和法に関す

る情報ニーズを持っていること3Dが明らかとなっている．

さらに既存のQI17・　18・　24）においても，家族・本人の希望を

確認することが，痺痛管理の質指標として示されており，

今後，家族中心のケアと新生児の痛みのケアが一層浸透

していくことに伴い，家族と協働して痛みのケアを実行

することが，わが国のNICU・GCUの標準医療として認

知されるようになることが望まれる．

　また，今回開発したQIの今後の課題としては，　QI測

定のための具体的な手順や書式を作成した上で，実際に

測定しその実用性を検証することだと考える．実際に測

定する上では，医療記録上に記録がなければ測定できな

いため，現状の記録方式でどの程度データが得られるの

か，得られない場合は，電子カルテ上の記録方式を変更

することが可能なのか等を検討していく必要があると考

えられる．また，実際に測定して痛みのケア改善のため

の方策と評価にどの程度有用であるかを検証する必要が

あると考えられた．

VI．結 仏日冊

1．デルファイ変法を用いて12のNICU・GCUにおける

　痙痛管理のQIを作成した．

2．作成したQIは日本の現状に即した内容であり，　QI

　　を継続的に測定することは痛みのケアに関する組織

　　の現状を分析する方策として有用であると考えられ

　　た．

3．今後の課題として，開発したQIを測定するための

　具体的方法の検討とQI測定が痛みのケア向上に有

　用であるかを検証することが考えられた，
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NICU
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Quality　indicator

Modified　Delphi　method

neonates

Objective：Measuring　the　quality　of　inpatient　care　using　quality　indicators　is　evidently　irnproving　the　effi－

　　ciency　of　health　care　provider　organizations．　In　this　study，　we　developed　quality　indicators　for　health

　　care　professionals　to　continuously　monitor　the　quality　of　pain　management　in　Neonatal　Intensive　Care

　　Units（NICU）and　Growing　Care　Units（GCU）．

Method：An　expert　panel　comprising　six　nurses　and　five　physicians　assessed　the　appropriateness　of　poten－

　　tial　indicators　using　a　three－round　modified　Delphi　procedure　along　with　a　panel　meeting．　The　following

　　steps　were　followed：（1）A　researcher　identified　putative　indicators　thorough　a　literature　review，（2）first

　　round　of　evaluation，（3）expert　panel　meeting，（4）second　and（5）third　round　of　evaluation．

Results：In　the　first　round，11　panelists　evaluated　15　indicators．　All　these　quality　indicators　were　retained

　　for　the　next　step，　and　five　indicators　were　added　by　the　panel．　During　a　subsequent　panel　meeting，20

　　indicators　were　discussed　and　one　indicator　was　added．　In　the　second　round，10　panelists　selected　13　in－

　　dicators．　In　the　third　round，11　panelists　selected　13　indicators　and　combined　two　of　those　indicators．

　　The　final　set　comprised　12　indicators．

Conclusion：An　expert　panel　selected　indicators　that　reflected　the　quality　of　pain　management　in　NICU

　　and　GCU　in　Japan．　These　indicators　could　be　used　in　assessing　and　monitoring　pain　care　to　finally　im－

　　prove　the　quality　of　care　in　NICU　and　GCU．
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