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　本書で紹介している診療の質指標（Quality Indicator）は、平成18～20年度厚生労働省

がん臨床研究事業として作成されたものである。本研究で作成した診療の質指標は、作成時点

での科学的根拠に基づく専門家の合意によるものであり、厚生労働省の見解や政策を示したも

のではない。

　

　診療の質指標の作成にあたってQI候補の作成・提案をしてくださった皆様、および、快く助

言・資料を提供していただいた、米国RAND研究所の皆様に感謝します。



はじめに
主任研究者

祖父江 友孝
国立がんセンターがん対策情報センター
がん情報・統計部

　がん対策基本法の成立・施行により、適切ながん医療を日本全国どこでも等しく受
けられるようにすること、いわゆる「がん医療の均てん化」を促進することが国の責務
であるとして明文化されている。その「がん医療の均てん化」の達成度を評価するた
めには、がん医療の質を測定する標準的な方法を開発し、がん医療の質の現状を把
握した上で、どの程度格差が解消されたかということを測定する必要があるが、残念
ながら、がん医療の質を測定するための標準的な方法はまだ確立していない。本研
究班では、がん診療の質を測定する１つの方法として、「診療の質指標」（Quality 
Indicator、以下QIと略す）を主要５臓器のがん（乳癌・肝癌・胃癌・大腸癌・肺癌）
および、緩和ケアについて作成した。

　本書で紹介するQIは、行われた診療内容を直接評価するプロセス指標である。基
本的には「現実の診療がどのくらい標準に沿っているかの程度を診療の質とする」とい
う考えに基づいており、標準を診療ガイドラインや幅広い関係専門家のコンセンサス
により決定する。診療の質を、生存率、合併症発生率、あるいは、術後死亡率など
の診療のアウトカムを対象に評価する考え方もある。しかし、これらのアウトカムは診
療の質以外にも、がん自体の性状（進行度、悪性度）、患者の状態（年齢や合併症
の有無）などの影響を受ける。また、生存率の場合は診療から結果が出るまでに、数
年単位の長い時間を要するなどの問題がある。この点、プロセス指標は、がん診療の
現場に対して結果を適宜フィードバックすることが可能であり、問題点を把握し改善す
る活動につながることが期待できる。
　対象施設としては、全国のがん診療連携拠点病院（以下、拠点病院と略す）を想定
してQIを作成した。これら拠点病院の中で、診療の質にどの程度の差が存在するの
か実証的データは存在しないが、まず拠点病院において「がん医療の均てん化」を検
証・達成することが当面の目標として適切と考える。この設定はあくまで測定を念頭と
したもので、本研究で設定したレベルは拠点病院を受診した患者だけが受けることの
できるレベルではなく、他の医療機関を受診しているがん患者であっても、地域連携
を通じて最適な施設を受診することにより、日本のすべてのがん患者が受けるべき診
療レベルと同義として考えている。
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　QIを測定するための情報源としては、診療録からの採録を前提とした。これは、
情報源を可能な限り限定せずに、「診療の質とは何か」「それを測るにはどうすればよ
いか」を追求するためである。逆に診療報酬請求情報（レセプト）など別の目的で収集
されているデータを情報源として、収集可能な情報を利用してどのような評価ができる
のかを検討する方向性もあり得るが、その場合には「診療の質」を十分にとらえきれて
いない危険性がある。本研究では、広い分野をカバーする指標群を検討するという意
味で、情報源を診療録とした。本研究の検討結果を踏まえて、電子的に存在する情
報のみを利用する場合の限界を検討することができる。将来的には、さまざまな情報
源を組み合わせて効率的に情報収集することが必要である。

　実際の採録は、診療情報管理士、看護師、薬剤師など、医師以外の職種によるこ
とを想定している。特に拠点病院では、院内がん登録を行う実務者の雇用が指定要
件の１つとなっており、こうした実務者による採録ができれば、より多くの施設での測
定が可能となる。QI測定のために必要な情報は、院内がん登録に比較して詳細であ
るため、採録に際しては、若干の研修が必要と考えられるが、院内がん登録実務者で
あれば、短期間のうちに収集可能なレベルに到達すると考えられる。逆に、院内がん
登録実務者レベルでは不可能な特殊な技能、例えば病理組織の写真を吟味するとか、
レントゲン写真の読影といった技能を要求する内容のQIは除外した。

　「現実の診療がどのくらい標準に沿っているかの程度を診療の質とする」とはいって
も、この標準とは何かということを設定するのは非常に難しい。本研究では2007年度
１年間かけて５臓器１分野のQIを国際的標準手法に従い、エビデンスとコンセンサス
を総合してQIを作成した。方法論の詳細は本編に譲るが、アウトラインとしては、ガ
イドライン推奨や海外の先行研究からQIの候補を作成し、その根拠となるエビデン
スをまとめ、さまざまな科・分野の専門委員に依頼して、事前評価の上、丸１日缶詰め
で議論を戦わせた結果できあがったものである。特に「診療の質とはどのようなことで
測れるのか」に主眼を置いて検討したために、医事データや診療科データベースから
すぐに測定できる項目から、カルテを詳細に読み込まないと測定できない項目まで実測
の手間や難しさはさまざまである。これらをどのように使っていくかは、各施設で自施
設の診療の検証に使う、あるいは他施設との比較に使うなど、いろいろな目的があると
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考えられる。しかしその際には、これらのQIはまだ実地における評価の確立したもの
ではなく、実測を積み重ねることで、評価を進めていく発展段階にあることに留意する
必要がある。

　加えて、本研究のQIを利用するにあたって留意すべき点がいくつかある。
　第一に、医療の進歩に伴って標準が変化する点である。最新の資料を引用して作
成したとはいえ、標準は常に変化する可能性がある。そのため、使用に際しては最近
の進歩を考慮する必要がある。
　第二に、QIは施設を単位として測定することを想定したもので、個々の患者に関する
絶対的な標準ではないという点である。標準を意識することは医療者の責務であるが、
それを、個々の患者に対して最適な診療として調節するのは、より重要な責務といえる。
そのために、多くのQIには、（そこで示す診療が）「行われない場合には理由が記載
される」ことを条件にして、そのような選択をとらえる努力をしている。このことは採録
者の負担ではあるものの、QIを「質」と呼ぶために必要なことである。
　最後に、QIに不適合で質が低いとされる診療が行われていた場合に、それは必ず
医療関係者個人の責任であるとはいえないと考えることも大切である。質に問題がある
場合には、それを生み出す医療提供システム全体に問題がある場合が多い。システム
そのものを改善しない限り質は向上しない。たとえ、個人に問題があると思われる場
合でも、その個人をその状況に陥らせたシステムは何だったのかということを考えなけ
ればならない。常にシステムを考えることが改善への近道であり、高い質の診療の維
持には必須である。

　診療の質を向上させるには、正しく現状を知って問題点を把握し、的確な改善対
策を実施して、さらにその効果を検証することが重要である。本研究班のQIがこのよ
うな目的で広く使用され、全国のがん診療の質が向上し、さらには、国の目標である、
がん死亡の減少、療養生活の質の向上につながる一助となれば研究代表者として望
外の喜びである。

平成21年3月吉日
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分母：

実施率の
計算方法

参照ガイドライン/先行研究

ASSIST

根拠 骨転移による疼痛は突出痛の原因となり、定期的なオピオイドで鎮痛を得ることは難し

い。

放射線治療は疼痛に対する効果が認められている。複数のガイドラインが骨転移に対する

放射線治療を勧めている。

従って、放射線照射や放射性薬物による治療法は疼痛を改善するのに有効な場合がある

ことから、骨転移があると診断されている患者に対して、１ヵ⽉以上放射線療法以外（薬

物療法など）の治療を⾏っても骨転移による疼痛をコントロールできない場合は、放射線

照射や放射性薬物による治療を患者に提案するか、それがされない場合は、その理由につ

いての診療録に記載されるべきである。

参考文献 1.  Mercadante S, Radbruch L, Caraceni A, et al. Episodic (breakthrough ) Pain. Cancer. 2002; 94: 832-839.

2.  Zeppetella G, Ribeiro MD. Opioids for the management of breakthrough (episodic) pain in cancer patients. Cochrane  

Database Syst Rev. 2006; (1): CD004311.

3.  Chow E, Harris K, Fan G, Tsao M, Sze WM. Palliative radiotherapy trials for bone metastases: a systematic review. J Clin  

Oncol. 2007; 25(11): 1423-36.

4.  McQuay HJ, Collins SL, Carroll D, Moore RA. Radiotherapy for the palliation of painful bone metastases. Cochrane Database  

Syst Rev. 2000; (2): CD001793.

5.  Lorenz KA, Lynn J, Dy S, Wilkinson A, Mularski RA, Shugarman LR, Hughes R, Asch SM, Rolon C, Rastegar A, Shekelle PG.  

Quality measures for symptoms and advance care planning in cancer: a systematic review. J Clin Oncol. 2006; 24(30):4933-8.

6.  Dy SM, Asch SM, Naeim A, Sanati H, Walling A, Lorenz KA. Evidence-based standards for cancer pain management. J Clin  

Oncol. 2008; 26(23): 3879-85.

7.  National comprehensive cancer network: Adult cancer pain. http://www.nccn.org/professionals/physician̲gls/PDF/pain.pdf

8.  Qaseem A, Snow V, Shekelle P, Casey DE Jr, Cross JT Jr, Owens DK; Clinical Efficacy Assessment Subcommittee of the  

American College of Physicians, Dallas P, Dolan NC, Forciea MA, Halasyamani L, Hopkins RH Jr, Shekelle P. Evidencebased  

interventions to improve the palliative care of pain, dyspnea, and depression at the end of life: a clinical practice guideline from  

the American College of Physicians. Ann Intern Med. 2008; 148(2): 141-6.

9.  Lorenz KA, Dy SM, Naeim A, Sanati H, Smith P, Shanman R, Roth CP, Asch SM. Quality Measures for Supportive Cancer  

Care: the Cancer Quality-ASSIST Project. J Pain Symptom Manage. 2009 (in Press)
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難治性疼痛、副作用、依存症などにおける治療の調節

QI 18 オピオイドによる呼吸抑制

眠気の初回記載⽇から３⽇以内に、呼吸状況の観察結果の診療録記載

がある患者数
分子：

オピオイド投与を受けており、３⽇以上連続して眠気を訴える、また

は意識状態の変化がある⼊院患者数
分母：

実施率の
計算方法

参照ガイドライン/先行研究

特になし

根拠 がん性疼痛に対してオピオイドが適切に使用されている限り呼吸抑制が⽣じることは非

常にまれであるが、⽣じた場合は重篤な合併症である。オピオイドによる呼吸抑制は血中

濃度の上昇が鎮痛域を超え、傾眠、意識障害を⽣じる血中濃度を上回った場合に⽣じる。

すなわち、呼吸抑制を⽣じる前には、患者は、傾眠や意識障害を体験していることが⼀般

的である。

従って、オピオイドによる呼吸抑制は、意識障害・眠気が最初の兆候となることから、

オピオイドを投与されている患者が⼊院中に３⽇以上連続して眠気を訴える、または意識

状態の変化が⾒られたときには、呼吸状態を観察し、少なくとも呼吸数は診療録に記載さ

れるべきである。

参考文献 1.  Cherny N, Ripamonti C, Pereira J, et al. Strategies to manage the adverse effects of oral morphine: An evidence-based  

report. J Clin Oncol. 2001; 19: 2542-2554.

2.  National comprehensive cancer network: Adult cancer pain. http://www.nccn.org/professionals/physician̲gls/PDF/pain.pdf
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難治性疼痛、副作用、依存症などにおける治療の調節

QI 19 モルヒネの禁忌

モルヒネを選択しない患者数分子：

外来でオピオイドの定期服用を開始した腎機能障害のある外来患者数分母：

実施率の
計算方法

参照ガイドライン/先行研究

特になし

根拠 モルヒネはがん性疼痛における基本的薬剤であるが、腎不全のある患者では、モルヒネ

の代謝産物であるグルクロン酸－６－モルヒネ（M6G）、および、グルクロン酸－３－モ

ルヒネ（M3G）が蓄積し、精神症状、意識障害などの有害な作用が⽣じる可能性がある。

モルヒネしか⼊⼿できない場合には、投与量の調整や投与間隔の調整で対処することも可

能であるが、モルヒネ以外のオピオイドも選択可能な場合にはオキシコドン、フェンタニ

ルなど、モルヒネ以外のオピオイドを選択することが望ましい。

従って、腎障害患者では、モルヒネ代謝物の蓄積により副作用のリスクがあることか

ら、腎機能障害（Cr値2.0mg／dL以上または予測Ccr＜30mL／分）のある外来患者の疼

痛に対してオピオイドの定期服用を始める場合にはモルヒネを選択しない。

参考文献 1.  Murtagh FE, Chai MO, Donohoe P, Edmonds PM, Higginson IJ. The use of opioid analgesia in end-stage renal disease  

patients managed without dialysis: recommendations for practice. J Pain Palliat Care Pharmacother. 2007; 21(2): 5-16.

2.  Faura CC, Collins SL, Moore RA, McQuay HJ. Systematic review of factors affecting the ratios of morphine and its major  

metabolites. Pain. 1998; 74(1): 43-53.
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意思決定

QI 20 鎮静に対する意向

患者・家族の意向の診療録記載がある患者数分子：

持続注射を用いた鎮静を開始された患者数分母：

実施率の
計算方法

参照ガイドライン/先行研究

特になし

根拠 終末期に通常の緩和治療で緩和されない苦痛を体験する患者は30％程度である。患者の

意識を低下することにより苦痛の緩和をはかる⾏為（苦痛緩和のための鎮静：Palliative  

Sedation）は安全で有効な苦痛緩和⼿段である。鎮静が倫理的に許容されるためには、患

者・家族の意向が確認されていること（自⽴性原則）が重要である。

従って、静脈・経⽪的に持続注射を用いた鎮静を開始する場合には、患者や家族の意向

が診療録に記載されるべきである。

参考文献 1.  厚⽣労働科学研究「がん医療における緩和医療及び精神腫瘍学のあり⽅と普及に関する研究」班 苦痛緩和のための鎮静に関するガイ

ドライン作成委員会. 苦痛緩和のための鎮静に関するガイドライン, 2004.

2.  Morita T, Chinone Y, Ikenaga M, Miyoshi M, Nakaho T, Nishitateno K, Sakonji M, Shima Y, Suenaga K, Takigawa C, Kohara  

H, Tani K, Kawamura Y, Matsubara T, Watanabe A, Yagi Y, Sasaki T, Higuchi A, Kimura H, Abo H, Ozawa T, Kizawa Y, Uchitomi  

Y ; Japan Pain, Palliative Medicine, Rehabilitation, and Psycho-Oncology Study Group. Efficacy and safety of palliative sedation  

therapy: a multicenter, prospective, observational study conducted on specialized palliative care units in Japan. J Pain  

Symptom Manage. 2005; 30(4): 320-8.

3.  Morita T, Chinone Y, Ikenaga M, Miyoshi M, Nakaho T, Nishitateno K, Sakonji M, Shima Y, Suenaga K, Takigawa C, Kohara  

H, Tani K, Kawamura Y, Matsubara T, Watanabe A, Yagi Y, Sasaki T, Higuchi A, Kimura H, Abo H, Ozawa T, Kizawa Y, Uchitomi  

Y ; Japan Pain, Palliative Medicine, Rehabilitation, and Psycho-Oncology Study Group. Ethical validity of palliative sedation  

therapy: a multicenter, prospective, observational study conducted on specialized palliative care units in Japan. J Pain  

Symptom Manage. 2005; 30(4): 308-19.

Higashi
テキストボックス
緩和(24)



緩
和
ケ
ア

21

意思決定

QI 21 治療に対する意向

治療に関する希望の診療録記載がある患者数分子：

根治不能ながんがあることが新たにわかった患者数分母：

実施率の
計算方法

参照ガイドライン/先行研究

特になし

根拠 緩和ケアと⽀持療法におけるコミュニケーションに対するRCTを含んだ系統的レビュー

において、医師と患者間の効果的なコミュニケーションは、⼼理状態、症状の緩和、機

能、疼痛を改善することが⽰されている。悪い知らせを伝えるための⽅法のRCTや他の介

⼊研究では、患者の満⾜度と知識、⼼理的な適応について良い結果が⽰されている。法律

的、倫理的コンセンサスのみならず、調査研究、診療ガイドラインにおいて、患者は治療

と診療計画に関与することを望んでおり、そうすべきであることが⽰されている。

従って、診断、予後、ケア計画について効果的なコミュニケーションは質の⾼いがん診

療に重要であり、患者の希望することであることから、⼿術、診断検査、または⾝体検査

の後に根治不能ながんがあることが新たにわかった患者は、患者の治療に関する希望が経

過中に１度は診療録に記載されるべきである。

参考文献 1.  Loblaw DA, Perry J, Chambers A, Laperriere NJ. Systematic review of the diagnosis and management of malignant  

extradural spinal cord compression: the Cancer Care Ontario Practice Guidelines Initiative's Neuro-Oncology Disease Site  

Group. J Clin Oncol. 2005; 23(9): 2028-37.

2.  Hasting Center. Guidelines on the termination of life-sustaining treatment and the care of the dying. New York: Hasting  

Center; 1987.

3.  Danis M, Southerland LI, Garrett JM, et al. A prospective study of advance directives for life-sustaining care. N Engl J Med.  

1991; 324(13): 882-8.

4.  Bradley EH, Hallemeier AG, Fried TR, et al. Documentation of discussions about prognosis with terminally ill patients. Am J  

Med. 2001; 111(3): 218-23.

5.  Roberts CS, Cox CE, Reintgen DS, Baile WF, Gibertini M. Influence of physician communication on newly diagnosed breast  

patients' psychologic adjustment and decision-making. Cancer. 1994; 74(1 Suppl): 336-41.

6.  Song MK, Kirchhoff KT, Douglas J, Ward S, Hammes B. A randomized, controlled trial to improve advance care planning  

among patients undergoing cardiac surgery. Med Care. 2005; 43(10): 1049-53.

7.  Covinsky KE, Fuller JD, Yaffe K, et al. Communication and decision-making in seriously ill patients: findings of the SUPPORT  

project. The Study to Understand Prognoses and Preferences for Outcomes and Risks of Treatments. J Am Geriatr Soc. 2000;  

48(5 Suppl): S187-93.

8.  Fischer GS, Tulsky JA, Rose MR, Siminoff LA, Arnold RM. Patient knowledge and physician predictions of treatment  

preferences after discussion of advance directives. J Gen Intern Med. 1998; 13(7): 447-54.

9.  Hanson LC, Tulsky JA, Danis M. Can clinical interventions change care at the end of life? Ann Intern Med. 1997; 126(5):381

-8.
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意思決定

QI 22 治療に対する説明

根治を目的とした治療ではないことの説明がなされ、その診療録記載

がある患者数
分子：

根治不能な進⾏がん患者が新規の化学療法を開始した患者数分母：

実施率の
計算方法

参照ガイドライン/先行研究

特になし

根拠 緩和ケアと⽀持療法におけるコミュニケーションに対するRCTを含んだ系統的レビュー

において、医師と患者間の効果的なコミュニケーションは、⼼理状態、症状の緩和、機

能、疼痛を改善することが⽰されている。特に根治不能な進⾏がん患者が新規の化学療法

を開始する場合は、その利益と不利益について⼗分な説明がなされるべきであり、これは

患者の治療選択にも影響する。法律的、倫理的コンセンサスのみならず、調査研究、診療

ガイドラインにおいて、患者は治療と診療計画に関与することを望んでおり、そうすべき

であることが⽰されている。

従って、根治不能な進⾏がん患者が新規の化学療法計画を開始する場合には、その前

に、根治を目的とした治療ではないことの説明がなされ、記録されるべきである。

参考文献 1.  Loblaw DA, Perry J, Chambers A, Laperriere NJ. Systematic review of the diagnosis and management of malignant  

extradural spinal cord compression: the Cancer Care Ontario Practice Guidelines Initiative's Neuro-Oncology Disease Site  

Group. J Clin Oncol. 2005; 23(9): 2028-37.

2.  Hasting Center. Guidelines on the termination of life-sustaining treatment and the care of the dying. New York: Hasting  

Center; 1987.

3.  Danis M, Southerland LI, Garrett JM, et al. A prospective study of advance directives for life-sustaining care. N Engl J Med.  

1991; 324(13): 882-8.

4.  Bradley EH, Hallemeier AG, Fried TR, et al. Documentation of discussions about prognosis with terminally ill patients. Am J  

Med. 2001; 111(3): 218-23.

5.  Roberts CS, Cox CE, Reintgen DS, Baile WF, Gibertini M. Influence of physician communication on newly diagnosed breast  

patients' psychologic adjustment and decision-making. Cancer. 1994; 74(1 Suppl): 336-41.

6.  Song MK, Kirchhoff KT, Douglas J, Ward S, Hammes B. A randomized, controlled trial to improve advance care planning  

among patients undergoing cardiac surgery. Med Care. 2005; 43(10): 1049-53.

7.  Covinsky KE, Fuller JD, Yaffe K, et al. Communication and decision-making in seriously ill patients: findings of the SUPPORT  

project. The Study to Understand Prognoses and Preferences for Outcomes and Risks of Treatments. J Am Geriatr Soc. 2000;  

48(5 Suppl): S187-93.

8.  Fischer GS, Tulsky JA, Rose MR, Siminoff LA, Arnold RM. Patient knowledge and physician predictions of treatment  

preferences after discussion of advance directives. J Gen Intern Med. 1998; 13(7): 447-54.

9.  Hanson LC, Tulsky JA, Danis M. Can clinical interventions change care at the end of life? Ann Intern Med. 1997; 126(5):  

381-8.
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意思決定

QI 23 治療計画の決定と患者の意向

直前１ヵ⽉以内の診療録で当該治療希望の記載がある患者数分子：

(1) 新規の血液透析

(2) ペースメーカーまたは除細動器の埋め込み

(3) 全⾝⿇酔を伴う⼿術

(4) 経腸的⼈⼯栄養

のいずれかが⾏われた進⾏がん患者数

分母：

実施率の
計算方法

参照ガイドライン/先行研究

ASSIST

根拠 血液透析、ペースメーカーまたは除細動器の埋め込み、全⾝⿇酔を伴う⼿術、経腸的⼈

⼯栄養は、患者のケアの目標に沿う場合に受けるべき処置である。がん患者は、終末期に

おいても積極的治療を受けていることが多い。患者は自⼰のケアに関する計画決定と治療

に参加したいということが観察研究で⽰されている。意思決定能⼒がある患者は選択すれ

ば重要な医療決定にかかわるということの重要性が、患者の自⼰決定に関する法律、診療

ガイドライン、倫理的コンセンサスで⽀持されている。

従って、患者の治療はケアの目標を反映すべきであることから、進⾏がんの患者に新規

の血液透析、ペースメーカーまたは除細動器の埋め込み、全⾝⿇酔を伴う⼿術、経腸的⼈

⼯栄養による治療が⾏われた場合、その直前１ヵ⽉以内に患者が当該治療を受ける希望に

ついての診療録記載が存在するべきである。

参考文献 1.  Adult Cancer Pain. National Comprehensive Cancer Network. 2006. (Accessed 7.14, 2007, at  

http://www.nccn.org/professionals/physician̲gls/PDF/pain.pdf.)

2.  Lorenz KA, Dy SM, Naeim A, Sanati H, Smith P, Shanman R, Roth CP, Asch SM. Quality Measures for Supportive Cancer  

Care: the Cancer Quality-ASSIST Project. J Pain Symptom Manage. 2009 (in Press)
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意思決定

QI 24 退院調整

３⽇以内に退院調整が開始された患者数分子：

オピオイドによって疼痛が安定しており、退院希望発⾔の記載のある

⼊院患者数
分母：

実施率の
計算方法

参照ガイドライン/先行研究

特になし

根拠 がん患者の多くが在宅における療養を希望するが、必ずしも実現されていない。その理

由として、オピオイドなどによって疼痛などの諸症状が緩和されている患者が退院を希望

しているにもかかわらず、病院の対応が不⼗分な場合がある。がん患者はオピオイドや他

の治療などを退院後にも継続して⾏わなくてはならない場合が少なくない。オピオイド等

によって疼痛管理がなされている患者の在宅療養にはPCAポンプの導⼊などが必要となる

ことも多い。そのような場合、早期に退院調整を開始する必要がある。

従って、患者の希望に沿った診療⽅針が採られるべきであり、オピオイドによって疼痛

が安定している⼊院がん患者が、在宅での治療を明確に望んだ場合、特に理由（家族が退

院に反対しているなど）がない限り３⽇以内に退院調整が始められるべきである。

参考文献 1.  Loblaw DA, Perry J, Chambers A, Laperriere NJ. Systematic review of the diagnosis and management of malignant  

extradural spinal cord compression: the Cancer Care Ontario Practice Guidelines Initiative's Neuro-Oncology Disease Site  

Group. J Clin Oncol. 2005; 23(9): 2028-37.
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適切な説明・情報提供

QI 25 がんについての告知

１ヵ⽉以内の説明、または説明がない理由の診療録記載がある患者数分子：

がんと新たに診断された患者数分母：

実施率の
計算方法

参照ガイドライン/先行研究

ASSIST

根拠 東京都の⼀般市⺠を対象とした2002年の調査によると、86％が、がんにかかった場合

の診断について知りたいと回答した。病名を知ることは患者の権利と考えられる。知りた

くないと表明している場合には、その表明を尊重することが重要であるが、その場合で

も、それを判断し、また他の医療者と共有するために、診療録に説明または説明しない理

由を明確に記載することは医療者の責務である。病名や病状を知ることで、残された時間

のQuality of Lifeを⾼めることにつながるとも考えられる。

従って、がんと新たに診断された患者は、１ヵ⽉以内にがんであることが説明されたか

どうか、また、説明しないならばその理由が診療録に記載されるべきである。

参考文献 1.  Miyata H, Takahashi M, Saito T, Tachimori H, Kai I. Disclosure preferences regarding cancer diagnosis and prognosis: to tell  

or not to tell? Journal of medical ethics. 2005; 31(8): 447-51.

2.  Miyashita M, Hashimoto S, Kawa M, et al. Attitudes toward disease and prognosis disclosure and decision making for  

terminally ill patients in Japan, based on a nationwide random sampling survey of the general population and medical  

practitioners. Palliative & supportive care. 2006; 4(4): 389-98.

3.  Fujimori M, Akechi T, Morita T, et al. Preferences of cancer patients regarding the disclosure of bad news. Psycho-oncology.  

2007; 16(6): 573-81.

4.  Horikawa N, Yamazaki T, Sagawa M, Nagata T. The disclosure of information to cancer patients and its relationship to their  

mental state in a consultation-liaison psychiatry setting in Japan. General hospital psychiatry. 1999; 21(5): 368-73.

5.  Lorenz KA, Dy SM, Naeim A, Sanati H, Smith P, Shanman R, Roth CP, Asch SM. Quality Measures for Supportive Cancer  

Care: the Cancer Quality-ASSIST Project. J Pain Symptom Manage. 2009 (in Press)
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適切な説明・情報提供

QI 26 がん再発についての告知

１ヵ⽉以内に再発の事実が説明された、または説明がない理由の診療

録記載がある患者数
分子：

がんの再発が診断された患者数分母：

実施率の
計算方法

参照ガイドライン/先行研究

特になし

根拠 がんと診断されて外来に通院している患者に対する調査では、97％ががんの診断・再発

の場合に病名や病状について、50%が予後について知りたいと回答し、30％は逆に予後情

報は聞きたくないと回答した。⼀⽅、病名を知ることは患者の権利と考えられる。知りた

くないと表明している場合には、その表明を尊重することが重要であるが、その場合で

も、それを判断し、また他の医療者と共有するために、診療録に説明または説明しない理

由を明確に記載することは医療者の責務である。病名や病状を知ることで、残された時間

のQuality of Lifeを⾼めることにつながるとも考えられる。

従って、情報の共有により患者中⼼の意思決定が可能となることから、がんの再発と診

断された患者は、１ヵ⽉以内に、再発の事実が説明されたかどうか、また、説明されない

ならばその理由が診療録に記載されるべきである。

参考文献 1.  Loblaw DA, Perry J, Chambers A, Laperriere NJ. Systematic review of the diagnosis and management of malignant  

extradural spinal cord compression: the Cancer Care Ontario Practice Guidelines Initiative's Neuro-Oncology Disease Site  

Group. J Clin Oncol. 2005; 23(9): 2028-37.

2.  Klimo P, Jr., Kestle JR, Schmidt MH. Treatment of metastatic spinal epidural disease: a review of the literature. Neurosurg  

Focus. 2003 ;15(5): E1.
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適切な説明・情報提供

QI 27 がん再発後の病状説明

告知から１週間以内の病状説明、または説明がない理由の診療録記載

がある患者数
分子：

がん診断、再発診断を受けた患者数分母：

実施率の
計算方法

参照ガイドライン/先行研究

特になし

根拠 がん、特に難治がん、あるいは、再発した患者の17〜42％は強い⼼理的苦痛を体験し、

さらに、がんの診断・再発の診断の伝え⽅は、伝えられる患者の不安に影響する。また、

診断を知りたいと思う患者であっても予後情報は知りたくないなど希望には差があり、個

別の対応が重要である。また、そのような情報の不⼀致は患者の不満⾜の原因にもなり、

統⼀した情報の共有を目指すためにその記録は重要である。

従って、がんの診断の告知により患者は強い情緒的困難を経験することが多く、その程

度は告知の⽅法によって大きく影響を受けることから、がん診断または再発を伝えられた

患者は、告知から１週間以内に今後予想される病状（症状）・Quality of Lifeに関する情

報、または、予測される予後などの病状についての説明の内容、また、説明しないならば

その理由が診療録に記載されるべきである。

参考文献 1.  Miyata H, Takahashi M, Saito T, Tachimori H, Kai I. Disclosure preferences regarding cancer diagnosis and prognosis: to tell  

or not to tell? Journal of medical ethics. 2005; 31(8): 447-51.

2.  Miyashita M, Hashimoto S, Kawa M, et al. Attitudes toward disease and prognosis disclosure and decision making for  

terminally ill patients in Japan, based on a nationwide random sampling survey of the general population and medical  

practitioners. Palliative & supportive care. 2006; 4(4): 389-98.

3.  Fujimori M, Akechi T, Morita T, et al. Preferences of cancer patients regarding the disclosure of bad news. Psycho-oncology.  

2007; 16(6): 573-81.

4.  Horikawa N, Yamazaki T, Sagawa M, Nagata T. The disclosure of information to cancer patients and its relationship to their  

mental state in a consultation-liaison psychiatry setting in Japan. General hospital psychiatry. 1999; 21(5): 368-73.
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適切な説明・情報提供

QI 28
再発がんに対する化学療法の治療目標、合併症の説
明

治療目標、予測される合併症の説明があったことの診療録記載がある

患者数
分子：

再発がんへの化学療法を受けた患者数分母：

実施率の
計算方法

参照ガイドライン/先行研究

特になし

根拠 多くのがん種にとって、再発がんに対する化学療法は根治が困難である。再発がんに対

する化学療法の効果としては、延命効果やQuality of Lifeの向上が想定されている。しか

し、化学療法は副作用を伴うことも多く、再発がんに対する化学療法を受ける患者はその

利益と不利益に基づいて治療を受けるか判断するべきである。しかし、現実には必ずしも

これらのコミュニケーションは⼗分ではない。再発がん後に化学療法を受ける場合には、

その治療目標や予測される合併症、副作用を知ることにより、残された時間のQuality of  

Lifeを⾼めることにつながると考えられる。事前のケア計画作成過程に関与する近年の患

者と医師のコミュニケーション介⼊は、ホスピスの利用、患者の知識、患者の満⾜感およ

び⼼理的適応に好ましい効果をもたらすことが明らかになっている。また、診療ガイドラ

インだけでなく法的および倫理的コンセンサスは事前のケア計画の重要性を⽀持してい

る。

従って、情報の共有により患者中⼼の意思決定が可能となり、より⾼いQuality of Life

が期待されることから、再発がんに対して化学療法を受けるがん患者については、病状を

知りたくないとの明らかな患者の意思表明がない限り、治療目標（根治を目的としたもの

か、延命を目的としたものか、症状緩和を目的としたものか）、および予測される合併症

が説明された旨の診療録記載が存在するべきである。

参考文献 1.  Loblaw DA, Perry J, Chambers A, Laperriere NJ. Systematic review of the diagnosis and management of malignant  

extradural spinal cord compression: the Cancer Care Ontario Practice Guidelines Initiative's Neuro-Oncology Disease Site  

Group. J Clin Oncol. 2005; 23(9): 2028-37.

2.  Klimo P, Jr., Kestle JR, Schmidt MH. Treatment of metastatic spinal epidural disease: a review of the literature. Neurosurg  

Focus. 2003; 15(5): E1.

3.  Patchell RA, Tibbs PA, Regine WF, et al. Direct decompressive surgical resection in the treatment of spinal cord compression  

caused by metastatic cancer:a randomised trial. Lancet. 2005; 366(9486): 643-8.

4.  Klimo P, Jr., Thompson CJ, Kestle JR, Schmidt MH. A meta-analysis of surgery versus conventional radiotherapy for the  

treatment of metastatic spinal epidural disease. Neuro Oncol. 2005; 7(1): 64-76.
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治療前評価
1 併存症の評価

分母： 乳癌で治療を開始された患者数 分子： 併存症の記載がある患者数

2 ホルモン受容体検索の記載

分母： 乳癌と診断されている患者数 分子：
免疫組織化学的方法によりエストロゲン受容
体、プロゲステロン受容体の両方の検索がな
されている患者数

3 超音波による腫瘍径の測定法

分母： 乳癌と診断されている患者数 分子：
治療開始前に超音波が行われ、腫瘍径所見
が記載されている患者数

4 リンパ節陽性例に対する骨シンチグラム検査

分母：
StageⅡ～Ⅲの乳癌と診断された患者で、リン
パ節転移陽性または腫瘍径５ｃｍ以上の記載
のある患者数

分子： 骨シンチ（骨検索）が行われている患者数

外科療法
5 センチネルリンパ節生検、郭清

分母：
StageⅠ～ Ⅱ（cN0)の乳癌で手術を受けた患
者数

分子：
SNBまたはリンパ節郭清の両方の選択肢につ
いて説明がなされ、その記載がある患者数

6 センチネルリンパ節の同定法

分母： 削除 分子： 削除

7 非浸潤性乳管癌への乳房温存術

分母： 削除 分子： 削除

8 腫瘍径３cm以下のStageⅠ～Ⅱの乳癌に対する乳房温存術

分母：
StageⅠ～Ⅱの浸潤性乳癌で、腫瘍径3cm以
下で広範囲にわたる乳癌の進展、多発癌がな
い患者数

分子：
乳房温存術が行われたか、その選択肢につい
ての説明の記載がある患者数

9 乳房再建の説明

分母：
Stage０～Ⅲの乳癌に対して乳房切除術を行
われた患者数

分子：
乳房再建についての説明がなされている患者
数

10 病理報告書における所見の記載

分母：
StageⅠ～Ⅲの乳癌に対して外科手術が行わ
れた患者数

分子：
病理報告書に浸潤径、Grade（組織、または核
Grade）、脈管侵襲、リンパ節転移の有無が記
載されている患者数

11 術後断端陰性確保

分母：
StageⅠ～Ⅲで乳房温存術が施行されて、切
除断端陰性で無い患者数

分子： 追加切除かブースト照射が行われた患者数

12 予防抗菌剤の適切な投与

分母：
手術を受け、予防的抗生剤が投与された乳癌
患者数

分子：
第1世代セファロスポリンが、当日皮膚切開前
に投与された患者数

13 腋窩リンパ節の郭清レベル

分母：
腋窩リンパ節陽性の乳癌で手術を受けた患者
数

分子：
レベルⅡを含むリンパ節郭清が行われた患者
数

薬物療法（化学療法/他）
14 局所進行乳癌に対する治療順序

分母： StageⅢB、ⅢCの乳癌患者数 分子：
全身化学療法が最初に行われていて、次に手
術、放射線治療が行われた患者数

15 化学療法施行時の体表面積の記載

分母： 化学療法を受けた乳癌患者数 分子： 診療録に体表面積が記載されている患者数
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16 ガイドラインに沿った化学療法

分母： 削除 分子： 削除

17 ホルモン受容体陰性の転移・再発乳癌に対する化学療法

分母：

転移・再発乳癌患者で、（全身状態が悪いと
いう記載がある者を除く）以下の条件のいずれ
かを満たす患者数
　•ホルモン受容体陰性
　•ホルモン受容体陽性で内臓への広範な転移
がある
　•ホルモン療法を施行された（化学療法はそ
の時点では未施行）患者で、「再発」「進行」な
どの記載が診療録に存在する

分子：
全身化学療法（分子標的治療薬を含む）が
行われている患者数

18 術後化学療法の内容

分母： 術後化学療法を受けた乳癌患者数 分子：
アンスラサイクリン、タキサン、CMF、のいずれ
かが化学療法に含まれている患者数

19 術後化学療法のサイクル数

分母：
アンスラサイクリン、タキサン、CMF のいずれ
かの化学療法が術後化学療法として終了し、
終了から2週間経過している乳癌患者数

分子： サイクル数が4サイクル以上であった患者数

20 浸潤性乳癌におけるHER-2検索

分母： 浸潤性乳癌の患者数 分子：
HER-2の検査が行われ、記載されている患者
数

21 転移・再発乳癌に対するトラスツズマブ投与

分母： HER-2陽性の転移・再発乳癌患者数 分子： トラスツズマブが使用された患者数

22 リンパ節陽性の浸潤性乳癌に対するトラスツズマブ投与

分母：
HER-2陽性でリンパ節陽性の浸潤性乳癌患者
数

分子： トラスツズマブが使用された患者数

23 HER-2陽性の転移・再発乳癌に対する化学療法とトラスツズマブの同時投与

分母： 削除 分子： 削除

24 HER-2の確定診断

分母：
免疫組織化学的方法で行われたHER-2の検
査が2＋となった乳癌患者数

分子： FISH法で評価がされた（再検も含む）患者数

薬物療法（ホルモン療法）
25 ホルモン療法（ホルモン受容体陽性で腫瘍径1㎝以上）

分母： 削除 分子： 削除

26 ホルモン療法（骨転移のみ）

分母：
ホルモン受容体陽性で骨転移のみの進行乳
癌患者数（他が検索されて陰性か、検索され
ていない）

分子： ホルモン療法が行われた患者数

27 閉経前の転移・再発乳癌へのホルモン療法

分母：
閉経前でホルモン受容体陽性の転移・再発乳
癌患者数

分子：
卵巣機能抑制療法（LH-RHアナログ、卵巣摘
出術）とタモキシフェン、あるいは併用療法を
施行された患者数

28 閉経後の転移・再発乳癌へのホルモン療法

分母：
閉経後でホルモン受容体陽性転移・再発乳癌
に対して一次ホルモン治療を受けた患者数

分子：
アロマターゼ阻害薬またはタモキシフェンが使
用された患者数
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1 Stage診断の診療録への記載 （旧QI番号　6）

分母： 肺癌と診断された患者数 分子： TNM Stageが診療録に記載されている患者数

2 PSの診療録への記載 (旧QI番号　6’）

分母： 肺癌と診断された患者数 分子： 治療前にPSが記載されている患者数

3 侵襲的検査・治療前の胸部CT (旧QI番号　1）

分母： 肺癌患者数 分子：
診断過程において、侵襲的検査や治療が行わ
れる前に胸部単純CTあるいは胸部造影CT 検
査が行われた患者数

4 手術以外の治療が行われる患者への治療前の病理確定診断 (旧QI番号　5）

分母：
肺癌に対して手術療法以外の治療が行われる
患者数

分子：
治療開始前（緩和的放射線療法は除く）に、組
織診または細胞診で確定診断が得られた患者
数

5 組織型の病理所見書への記載 (旧QI番号　9）

分母： 生検検体が提出された肺癌患者数 分子：
病理診断書にWHO分類に準拠した組織型（判
定不能な場合には推定組織型に言及）が記載
されている患者数

6 手術所見の記録 (旧QI番号　10）

分母： 手術を受けた肺癌患者数 分子：

以下の項目が診療録に記載されている患者数
(腫瘍径、腫瘍の発生部位、腫瘍の組織型、胸
膜浸潤の程度、リンパ節郭清個数、郭清部位
毎の転移の有無、切除断端または剥離面にお
ける癌細胞の有無、胸膜播種の有無、悪性胸
水の有無）

7 肺門・縦隔リンパ節の郭清・サンプリング (旧QI番号　15）

分母： 根治手術が行われた肺癌患者数 分子：

原発巣の切除に加えて、肺門・縦隔リンパ節の
郭清・サンプリングが行われてその範囲を診療
録に記載するか、行われない理由が記載され
ている患者数

8 切除不能非小細胞癌に対する化学放射線療法 (旧QI番号　21）

分母：

臨床StageⅢ非小細胞癌（悪性胸水例または悪
性心嚢水例を除く）と診断され、
　① PS０～１
　②70 歳以下
　③手術が行われなかった患者数

分子：
化学放射線療法が行われたか、行われない理
由が診療録に記載されている患者数

9 限局型小細胞癌に対する化学放射線療法 (旧QI番号　26）

分母： 限局型小細胞癌と診断された患者数 分子：
化学療法と胸部放射線治療の同時併用が行
われたか、行われない理由が診療録に記載さ
れている患者数

10 胸部放射線治療の目的，方法，有害事象についての説明 (旧QI番号　33）

分母： 肺癌に対し、胸部放射線療法を受けた患者数 分子：
目的、方法、有害事象（急性障害および慢性
障害）について説明がなされ、そのことが診療
録に記載されている患者数

11 静注化学療法施行中の定期検査 (旧QI番号　35）

分母：
肺癌と診断され、静注化学療法（化学放射線療
法を含む）を受けた患者数

分子：

初回化学療法の各クール開始前または１ヶ月
に１回以上、以下の検査がなされている患者
数
・血液検査
・胸部X線
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