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1．1．研究の背景 
1．1．1．医療情報管理における臨床工学技士と集中治療室に現状と課題 

1)臨床工学技士と集中治療室に関する現状と課題 
(1)臨床工学技士と米国の Clinical Engineer との制度の違い 
(2)医療機器管理の現状 
(3)重症管理システムの現状 
(4)医療情報の標準化と医療機器保守点検における標準化コードの現状 

2)集中治療室の敗血症に関する現状と課題 
(1)敗血症の現状 
(2)敗血症と腎代替療法 
(3)急性呼吸窮迫症候群におけるドライビングプレッシャ 
(4)敗血症治療の集中治療室における医療機器データの活用 

1．2．本研究の位置づけ 
1．3．研究の目的 
1．4．研究の構成 
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1．1．研究の背景 
 
 集中治療室は，呼吸，循環，代謝などの重篤な臓器不全に対して，人工呼吸器，
人工透析装置，及び周辺で使用される心電図モニタや輸液・輸注ポンプなどの医
療機器によって臓器機能を回復させ，重症患者の救命を目的としている[1]．例
えば，世界中で最も死亡者が多い敗血症は高度化・複雑化した医療機器を使用す
る．臨床工学技士は医療機器の管理を含めた医療機器の操作と保守点検を業と
しているが[2-4]，医療機器を使用する集中治療室の敗血症において，未だその
実態が十分に把握しているとは言い難い．感染爆発を機に集中治療室の稼働率
が増加する中[5-7]，集中治療室における敗血症の実態を把握するためには，医
療機器管理の視点からデータモデルを定義して，臨床工学技士の業務を考慮し
た医療安全に資する医療機器管理のデータ運用を示す必要がある． 

1958 年に国民皆保険が成立してから 62 年を経た今日，医療費の増大や少子
高齢化などの医療の課題は山積しており，我国の医療の展望については先が見
えない現状である[8]．特に現在医療における医療機器の不具合に対しては，未
然防止・再発予防に関する取り組みを継続的に改善する医療安全文化の確立を
課題としている[9,10]．医療安全文化とは，組織メンバーの深層において問題と
課題が共有化され，安定した組織によって多面的に改善する全体論的な構成概
念である[9,10]．山積する課題に対して医療スタッフの協働・連携の在り方が求
められる中，医療機器安全管理責任者としての臨床工学士は，医師や看護師，ま
たは各医療スタッフとともに，それぞれの役割を果たす必要がある．チーム医療
の中で臨床工学士が果たすべき役割の 1 つが医療機器管理を確立することであ
り，この医療機器管理によって医療機器の有効性の維持を確保することができ
る．このような目的での医療機器管理を実現させるためには，医療機器が関連す
る情報基盤を整備することが課題である(図 1-1-1)． 
 



11 
 
 

 
 

図 1-1-1 医療機器管理と安全文化の確立 
 

医療機器を用いた医療行為の安全性を確保するためには医療機器の保守点検
を行い，保守点検の水準を維持発展させるために，医療機器データの収集から蓄
積，及び分析を可能とするデータベースを開発し，医療機器の操作と保守点検の
運用に適したデータモデルを定義してゆく必要がある．臨床工学技士は医療機
器の保守点検に関するデータの保存と運用ができる一元化されたデータベース
を開発する必要があり，そのためにはデータの入力と管理を統制するデータモ
デルの設計が重要な課題である．また，この医療機器情報データモデルを医療情
報の標準化コードに準拠させれば[11,12]，各施設間での保守点検データの有効
活用が促され，全国の集中治療室における医療機器の安全性の確保において広
く社会に資することができる．本研究は，先行研究で実現できていなかった医療
機器管理の視点から集中治療室の敗血症に着目し，医療安全文化の確立に繋が
る医療機器情報データモデルを論ずる． 
 
1．1．1．医療情報管理における臨床工学技士と集中治療室に現状と課題 
 

集中治療室の医療機器管理の在り方を体系化するためには，医療機器の保守
点検データの運用に関する情報基盤を構築し，医療安全文化の確立に繋げる必
要がある．臨床工学技士の医療機器管理に必要なことは，データの収集，蓄積，
保存，及び分析までを包括的かつ一元的に行える情報基盤を整備することであ
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る．ここで，次の事項における現状と課題について述べる． 
1)臨床工学技士と集中治療室に関する現状と課題 
2)集中治療室の敗血症に関する現状と課題 
 
1)臨床工学技士と集中治療室に関する現状と課題 
(1)臨床工学技士と米国の Clinical Engineerとの制度の違い 

臨床工学技士は医療機器の操作と保守点検を業としているのに対して，米国
の Clinical Engineer は，医療機器の保守点検と修理を行っている[1,2]．臨床工
学技士は，臨床での医療機器の操作と保守点検を含めた医療機器を総合的に管
理するという 2 つの側面を持つ特殊性を有する． 

米国の Clinical Engineer は，医療機器の保守点検と修理を行っているため，
日本の医療機器の製造会社や販売会社に近い存在である．米国の Clinical 
Engineer の関連研究では心電図モニタのアラーム警報を最適化し，心電図の不
整脈を自動的に抽出することによって，意思決定支援を行っている研究がある
[3,4]．また，医療安全を確保するための先行研究では，13.84％の麻酔器と
14.91％の除細動器に関して安全性の要件を満たせていないことを報告してい
る．さらに人工呼吸器や乳児における保育器においても定期的な保守点検の重
要性を報告している[5,6]．これらの研究は医療機器の修理や保守点検の実態を
把握した事例報告であり，海外では Respiratory Therapist[7]や Perfusionist[8]
の職種によって業務を分担しているため，保守点検と修理を行う Clinical 
Engineer は患者データを用いた疫学に関する研究を報告していない．米国の
Clinical Engineer と臨床工学技士の制度に相違があるため [1,2]，Clinical 
Engineer の関連研究においては臨床現場での疫学的分析はないものの，臨床工
学技士と同様に医療機器の安全管理に関わる情報基盤の確立は共通の課題であ
る．現状において臨床工学技士が医療機器管理に必要な臨床現場での疫学的分
析と保守点検の実態を体系的に把握しようと目論んだデータモデルが提唱され
て い な い ． 米 国 や 欧 州 で の Respiratory Therapist ， Perfusionist ， 及 び
Hemodialysis Technician[9]による専門の職種が，人工呼吸器や人工透析装置を
操作し，疫学的分析を報告している．日本においては臨床工学技士が人工呼吸器
や人工透析装置などの医療機器の操作と保守点検を行うために，疫学的分析と
医療安全の関わるデータを管理する基盤を構築できていないことが問題である．
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医療機器の操作を行う臨床工学技士は，疾患データを用いた疫学的分析と保守
点検を含めたデータを収集できる情報基盤の確立を課題としている． 
 
(2)医療機器管理の現状 
 医療機器管理の先行研究において，医療機器の点検や修理によって使用でき
ない期間である医療機器のダウンタイムは，使用によって得られる診療報酬の
機会損失に繋がるために，臨床工学技士による医療機器の管理が重要である 
[10]．従来からの病棟別における医療機器を設置していた分散管理と医療機器の
中央管理を比較した結果，医療機器の中央管理は病院全体の医療機器の台数を
減少させることに寄与する[10]．また，医療機器の適正配備数の研究においては，
一定期間の使用台数を調査し，正規分布により 2 標準偏差以内の保有台数が適
正であることを報告している[10]．この稼働率の算出には，週間変動や季節変動
に考慮して，必要な部署に対して柔軟に対応できるよう平時から病棟と緊密な
関係を築く必要があることを示している[10]． 

効率的な医療機器を運用できる臨床工学技士は，医療機器の安全教育に繋が
る医療機器の管理を課題としている．医療機器の安全教育に関して医療機器に
精通した臨床工学技士が，医療機器の不具合情報や使用上の注意などの添付文
書を管理し，迅速かつ確実に臨床現場に周知させることにより医療事故の防止
に繋げることができるとの報告がある[10]．しかし，医療機器管理から医療安全
文化への確立は未だ各施設において手探りなのが現状である．現状での医療機
器の安全管理は科学的な評価とその根拠の提示に問題があり，医療機器のデー
タを利活用できる情報基盤を構築するためのノウハウを先行して獲得すること
が現場の臨床工学技士に求められる課題である．厚生労働省が報告しているヒ
ヤリハット事例の多くは，取扱い上の問題であるために，定期的に行う臨床現場
での医療機器の取扱い上の研修によって，医療安全文化の確立に繋げる必要が
ある． 
 
(3)重症管理システムの現状 
 集中治療室は呼吸，循環，代謝などの重篤な臓器不全に対して，人工呼吸器や
人工透析装置の医療機器によって臓器機能を回復させ，重症患者の救命を目的
としている[11-13]．現状の集中治療室において，これらの重症患者のデータは，
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製造会社が開発した重症管理システムを導入することによって管理している(図
1-1-2)． 
 

 
 

図 1-1-2 重症管理システム 
 
この重症管理システムは，集中治療室内の医療機器のデータを自動的に収集し，
医療スタッフの電子カルテシステムに対する入力作業の効率化を図っている
[12,13]．この重症管理システムはバイタルサインデータや各種医療機器の設定
値，薬剤指示，経過表，in-out バランスなどの患者の入室から退室までに必要な
情報の入力と参照を一元的に管理し，重症患者のスコアリングの自動入力によ
る業務の効率化を図っている[14,15]．しかし，集中治療室において使用する医
療機器には，通信出力ポートを有していない医療機器も少なくない．例えば集中
治療室において使用する医療機器には，深部静脈血栓症（Deep vein thrombosis: 
DVT）を予防するフットポンプや栄養を管理する経腸栄養ポンプを使用してお
り，これらの医療機器は通信の出力ポートの機能を有しておらず，製造会社が提
供する重症管理システムではデータを出力できない．また，不具合が生命に直結
する人工呼吸器と人工透析装置のデータに着目すれば，人工呼吸器の回路にお
ける蛇管の水貯留の不具合や人工透析装置における血液回路とダイアライザー
の凝固の有無は，医療スタッフによって目視での確認を要しているのが現状で
ある．よって，集中治療室における医療機器の使用中の不具合の実態について，
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製造会社が提供する重症管理システムでは，十分に医療機器の安全情報を分析
できていないことが現状である． 

また，現在の感染拡大に伴う医業収入の減少に伴い，集中治療は限られた医療
財源で施行することが求められており，製造会社が提供する重症管理システム
は高額な予算を要し，システムの導入による病院経営の圧迫を生じている
[16,17]．ソフトウェア会社の提供する重症管理システムは，業務の効率化を図
れることは分かるものの，病院経営は最新の診断・治療装置を更新させ，患者満
足度の評価を重要視しているため，重症管理システムの導入を控える現状があ
る[16,17]．日本のおける医療の問題は，人口の高齢化，医療の進歩，及び医療
の新技術などによる医療費の増加を見ても，医療サービスの向上を目的とした
医療ソフトでは医療施設において導入されない現状がある[16,17]．複雑かつ不
安定な時代の中で，医療機器の管理を行う臨床工学技士は，医療機器管理の課題
解決するための情報基盤のノウハウを獲得し，医業収入を圧迫せずに，病院経営
の持続的成長に寄与する必要がある． 
 
(4)医療情報の標準化と医療機器保守点検における標準化コードの現状 
 現状の病院内の医療情報システムは，電子カルテを中心とした病院情報シス
テム（Hospital Information System: HIS）と画像，検査，薬剤，及び集中治療
室などの部門情報システム（Department Information System: DIS）によって構
成されている(図 1-1-3)． 
 

 
 

図 1-1-3 病院情報システムと部門システムの概要 
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現在の医療情報管理における学術的な試みは，HIS と DIS を連携するために標
準的な規約を定義し，各病院機関の情報の共有，閲覧，管理を行える情報基盤の
実装を推進しており，患者データを用いた医療情報の多次元的なデータの利活
用を行うことによって，医療情報の有効化と効率化が支援されることを期待し
ている[18-22]．しかし，医療機器の保守点検のデータは，患者の安全性の確保
と医療機器の有効性の維持に有効活用できるものの，保守点検データの標準的
コードと規約の議論に至っていない(図 1-1-4)[22]．この保守点検のデータを利
活用できる標準化コードの課題を解決しなければ，全国の医療機器の保守点検
の質の水準を確保できなくなり，医療機器の安全性の確保から医療の質の向上
ができない．海外において医療情報の標準化に準拠したデータベースを各職種
が運用してデータの利活用を図る解決事例はあるものの[7-9]，医療機器の操作
と保守点検データを一元的に管理し，情報を有効利用できる標準化されたデー
タモデルの研究はない． 

図 1-1-4 は HIS と DIS における情報連携の標準化コードを示しており[18-
22]，放射線，手術室の連携が可能なコードの規定はあるものの，医療機器の操
作と保守点検を業としている ME (Medical Engineer) 部には，医療情報の標準
化コードを規定されていない． 
 

 
 

図 1-1-4 医療機器の保守点検コードに関する課題 
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また，病院情報システムのデータモデルのための統一的なモデルには，複数のド
メインを統合した参照情報モデル(Reference Information Model: RIM)を活用
することが一般的である[23-27]．しかし，臨床工学技士が医療機器管理に必要
とする RIM においては十分に研究されてこなかった．このため RIM を基礎基盤
とした医療機器情報データモデルを定義することが課題である．日本の 4000 の
病院を対象にアンケート調査を実施した結果によれば，医療施設の医療機器に
おける安全管理体制を強化するためには，臨床工学技士の組織体制や権限の委
譲，さらに医療費のインセンティブを強化することを望んでおり，これらの医療
機器の安全管理の課題に対して情報を有効に活用できる情報基盤の確立を必要
としている[28]．臨床現場の保守点検の現状は，各施設において医療機器の保守
点検の内容にばらつきがあり，医療機器の保守点検の水準を向上させるために
は，各施設において共通したルールに従った具現化した情報基盤とデータの有
効活用を確立しなければならない．この情報基盤を構築するためには，医療情報
の標準規約に基づいた実運用レベルに耐えうる医療機器情報データベースを開
発する必要がある．このデータベースを開発するためには入力のルールと属性
を含めたデータの制御が重要であり，医療機器の操作と保守点検のデータを一
元的に管理できる医療機器情報データモデルの確立が課題とされている[28]．ま
た，現在医療は，医療の質の向上と患者安全の確保のために医療機器のライフサ
イクル情報を必要とし，医療機器のトレーサビリティを確保しなければならな
い．現状の各施設の医療機関は保守点検の内容が異なっており，集中治療室にお
ける医療機器の保守点検の質を確保するには，集中治療室で使用される医療機
器を対象に保守点検の属性を含むデータモデルを定義し，それを基に点検内容
を策定する必要がある．この保守点検における医療機器情報データモデルを臨
床導入するためには，臨床工学技士の医療機器の管理と連携した実用レベルに
おいて検証できるデータモデルの運用が実証される必要がある． 
 
2)集中治療室の敗血症に関する現状と課題 
(1)敗血症の現状 
 敗血症は，「感染症によって重篤な臓器障害が引き起こされる状態」を定義し
ており，敗血症の死亡率は約 10%を報告している(図 1-1-5)[1-3]． 
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図 1-1-5 敗血症の定義 
 
また，敗血症性ショックは，敗血症の一分症に含まれ，「急性循環不全により細
胞障害，及び代謝異常が重度となり死亡率を増加させる可能性のある状態」を定
義しており，敗血症性ショックの死亡率は約 40%を報告している(図 1-1-6) [1-
3]． 
 

 
 

図 1-1-6 敗血症性ショックの定義 
 

この敗血症は世界中で約 5000 万人/年に影響を及ぼし，少なくとも 1100 万
人/年の死亡数を報告している[4]．海外における 2017 年の報告によれば，1990
年～2017 年の調査期間において，敗血症の死亡の推移を調査した結果，敗血症
は年々減少傾向ではあるものの，全世界の敗血症の死亡率は 19.7%を報告して
いるため[5]，2.8 秒に 1 人が敗血症によって死亡することを意味している．ま
た，米国の敗血症は全医療費の 5%を占めており，敗血症は世界的な医療問題か
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つ社会問題を引き起こしている．このために 2017 年において WHO(世界保健機
関)は重大な健康課題として敗血症を取り上げており[4-6]，敗血症は高齢化によ
って発生率が上昇することから，世界中で最も死亡者の多い疾患であることを
示している[1-3]．疾病の分析には国際統計分類(International Classification of 
Diseases: ICD）を活用しており，死因や疾病の統計，疾患の国際的な比較を行
っている．しかし，集中治療室の医療機器を使用する敗血症において十分にその
実態が把握されていない現状があり，医療機器を操作する臨床工学技士は，医療
機器のデータを収集と分析を行える情報基盤を構築することで，これらの課題
を解決できる． 
 
(2)敗血症と腎代替療法 
 敗血症は高度な代謝性アシドーシスを呈するために，治療には腎代替療法
(renal replacement therapy: RRT)を施行する．この RRT とは腎臓の正常な血
液濾過機能を代行する支持療法であり，人工透析装置を使用して治療を行う必
要がある．集中治療室での RRT は，患者の循環動態に応じて間欠的腎代替療法
(Intermittent hemodialysis: IHD) と 持 続 的 腎 代 替 療 法 (continuous renal 
replacement therapy: CRRT)を選択している．主に 4 時間の施行時間を行う IHD
は，迅速な体液異常の是正と安価な医療費の利点を有する．また，CRRT は 24
時間以上の施行を定義しており，CRRT の浄化量は IHD の浄化量よりも約 40 倍
も少ない浄化量を使用するために，CRRT は緩徐な体液バランスと電解質の是
正を行う患者に適応される．実臨床において臨床工学技士が IHD と CRRT を含
めた RRT を施行するために，敗血症の死亡率，RRT 回数，集中治療室の在日数，
及び併存疾患を含む敗血症の実態に関して，臨床工学技士は事前に疫学的情報
を把握する必要がある[1-8]．  

緩徐な体液バランスと電解質の是正の患者に適応される CRRT では，浄化量
の上限を診療報酬によって決められており，日本の浄化量に対する敗血症の疫
学における実態の把握が求められている．日本での CRRT の浄化量における診
療 報 酬 の 上 限 は 15 ～ 20L/ 日 を 算 定 し て お り ， 多 く の 医 療 機 関 で は 約
16mL/kg/h(800mL/h)を上限として浄化量を使用している．日本での CRRT の
浄化量に対する多施設間の報告では死亡率に有意な差を示さないものの，日本
の標準浄化量に対する予後の影響は依然として議論の多い分野である[9-13]．こ
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の敗血症における CRRT の浄化量は，死亡率と併存疾患を含む疫学の課題に対
して，臨床現場に必要な CRRT の属性を設計した新たな情報基盤を構築するこ
とで，臨床工学技士は事前に CRRT の疫学情報を把握することができる．また，
RRT は抗凝固剤の課題解決を必要としている．  
 通常，RRT の施行時には抗凝固剤を使用する．この抗凝固剤を使用する理由
は，血液と異物面である透析回路が人工膜面に接触することで凝固が促進され
るため，RRT の施行が困難になるからである．しかし，RRT における抗凝固剤
の使用は出血を有する症例において，脳出血などの合併症を惹起させる．このた
めに IHD では無抗凝固療法を施行する場合がある．海外の研究において無抗凝
固療法は，合併症を伴わずに IHD の安全な運用ができることを報告している
[14-17]．また，血液と透析回路が長時間も接触する CRRT においても抗凝固剤
の使用に伴う出血傾向を呈するため[18-21]，無抗凝固療法が施行できることを
報告している[22-28]．いずれの研究も敗血症を対象とした無抗凝固療法に着目
しておらず，依然として敗血症の無抗凝固療法における RRT には議論の余地が
多い．この IHD と CRRT を含む RRT の無抗凝固療法は，死亡率と RRT の達成
率の課題に対して，従来の情報基盤にはない RRT の無抗凝固療法の属性を新た
に加えて，人工透析装置に有効性の維持と敗血症の治療の向上に資する医療機
器情報データモデルが必要ある．データモデルの先行研究では，腎代替療法の回
路凝固に関する属性を示しておらず，IHD の達成率と治療効果を明らかにして
いない[29,30]．我国において臨床工学技士は人工透析装置を操作する．人工透
析装置のデータを収集から分析までのデータ運用が可能な情報基盤を構築し，
RRT における医療の質を確保するため，データの有効的な活用法の確立が求め
られる．RRT のデータを定量的に把握できるデータモデルを定義して，そのデ
ータモデルを基にしたデータベースを集中治療室に実装しながら，敗血症の実
態を把握することが課題である． 
 
(3)急性呼吸窮迫症候群におけるドライビングプレッシャ 
 急性呼吸窮迫症候群（Acute Respiratory Distress Syndrome: ARDS）は，重
症肺炎，外傷，及び敗血症などの様々な疾患が原因となり重度の呼吸不全となる
症状の総称である[1]．平成 29 年の人口動態統計での死亡原因の 5 位は肺炎で
あり[2]，この肺炎が最も重症化した状態が ARDS である．ARDS の死亡率は全
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体の 30～58％を報告しており[1]，超高齢化が進展する社会において ARDS に
おける治療の重要性が問われている．海外の研究では，ドライビングプレッシャ
（ΔP）に着目した研究が散見される[3,4]．ΔP は一回換気量を肺の伸展性(コ
ンプライアンス)によって除した値であり，人工呼吸管理において注目されてい
る経肺圧の代替指標として報告されている[5,6]．近年，この ΔP の指標をもと
に人工呼吸器の一回換気量を設定することで肺への過伸展を予防できると期待
されている．ΔP における ARDS の研究では電子カルテなどの診療録を分析し
ているが，臨床工学技士による医療機器の使用中点検(ラウンド)を有効活用した
データモデルの研究はない[5,6]．また，現状の人工呼吸器の設定変更は，チェッ
クリストによる手書きを行っており，データの分析には手書きのチェックリス
トをコンピュータへ再入力する必要があるために効率的な業務の運用と安全性
を評価することは困難である．そこで，人工呼吸器の使用状況のデータを記録す
る臨床工学技士は，ΔP を指標した ARDS の実態を分析できるデータ管理形態
を必要としている．感染爆発による集中治療室の安全性の確保が急務とされる
中，ΔP における ARDS の実態を把握することは，集中治療室の効果的な運用
においても社会的意義が大きい．  
 
(4)敗血症治療の集中治療室における医療機器データの活用 
 集中治療室の敗血症における RRT の浄化量と無抗凝固療法，及びΔP による
ARDS の関連研究を調査した本章は，集中治療室の臨床工学技士において医療
機器情報データモデルが，これまで十分に研究されていない現状を把握した．集
中治療室における医療機器の安全性を確保するための課題は，データを利活用
して見える化するための仕組みを確立する必要があり，規律や規程，基準にあた
るデータモデルを定義して情報基盤を整備することで課題を解決できる．医療
機器の安全性の確保には保守点検の計画を策定し，適正に保守点検を実施する
必要がある．しかし，各施設によって保守点検の内容にばらつきがあり，医療機
器における保守点検の質が担保できない問題がある．このため保守点検の質の
水準を確保するためには，各施設間で医療機器の保守点検において標準的なデ
ータモデルを共有できる仕組みを創ることによって課題を解決できる． 
 適正な結果を出力するためにはデータ入力の制御が極めて重要であり，その
ため本研究では，集中治療室の医療機器における有効性の維持に必要な医療機
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器情報データモデルを提案する．本研究は，医療機器の安全管理に必要な属性に
関わるデータモデルを新たに定義し，このデータモデルを基礎基盤としたデー
タベースを集中治療室に実装して，臨床現場の敗血症の実態を明確に把握する
ことができれば，本研究の目的を達成できると言える．敗血症の死亡率は高齢化
に伴って死亡率の上昇を示しており，我国は最も高齢化を進展している．このた
め，敗血症の実態を把握できれば我国の国際的優位性を高め，医療機器のデータ
を有効活用できるデータベースの基礎基盤であるデーモデルを定義し，他国に
先んじて集中治療室の敗血症における医療機器の安全性を確保するための要因
を明らかにすることができる．先行研究において集中治療室の RRT における治
療に必要な回路状況，及び ARDS における人工呼吸器の設定に関わる疫学情報
を分析しているが，集中治療室の敗血症に着目した疫学的分析と医療機器の不
具合のデータを包括的かつ一元的に管理できる医療情報の標準化に基づいた医
療機器情報データモデルを報告していない．現状の先行研究では，医療機器の操
作と保守点検のデータを包括的に管理する集中治療室の敗血症に着目した情報
基盤を構築することは困難である．本研究は，これまであまり明らかにされてい
なかった臨床工学技士の集中治療室における医療機器情報データモデルを定義
して，データを利活用できる情報基盤の確立に関する課題を解決する． 
 
1．2．本研究の位置づけ 
 
 本章では，臨床工学技士が行う医療機器の操作と保守点検において，集中治療
室の敗血症治療における医療機器データの運用についての実態と課題を述べて
おり，以下に要点を纏める． 
 
(1) 米国と日本では臨床工学技士の制度に違いがあるが，医療機器の安全管理に
関わる情報基盤の確立は共通の課題である．臨床工学技士は集中治療室の医療
機器に操作に関わるため，医療機器の疫学的分析と保守点検の実態を体系的に
把握しようと目論んだデータモデルが提唱されていない．よって，集中治療室の
敗血症に使用する医療機器の疫学の実態と故障・トラブル，ヒューマンエラーを
含む不具合に対して，総体的にデータを管理できる情報基盤の研究はないため，
医療機器情報データモデルを定義して医療機器管理の課題を解決する． 
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(2) 敗血症は全世界で最も死亡者の多い疾患である．特に敗血症で使用する人工
透析装置の腎代替療法(RRT)において，浄化量と無抗凝固療法の実態，及び人工
呼吸器のドライビングプレッシャ(ΔP) による ARDS に着目した分野では，疫
学的分析を体系的に見える化する医療機器情報データモデルを研究していない．
現在の感染拡大による厳しい医療財政を考慮すると，製造会社が開発した重症
管理システムの導入を控える現状がある．よって，医療機器管理に関わる情報基
盤を構築するためのノウハウを先行して獲得することが現場の臨床工学技士に
求められている． 
 
(3) 医療情報の標準化における先行研究では，病院情報システムと部門システム
との連携に基づくデータベースを報告している．医療機器の保守点検は医療機
器の安全の質の向上に寄与するものの，集中治療室の医療機器における保守点
検の標準化コードに関しての研究は見られない．各施設によって保守点検の内
容にばらつきがあり，医療機器における保守点検の質が担保できない問題があ
る．このため保守点検の質の水準を確保するためには，各施設間で医療機器の保
守点検において標準的なデータモデルを共有できる仕組みを創ることによって
課題を解決できる．適正な結果を出力するためにはデータ入力の制御が極めて
重要であり，そのため本研究では，集中治療室に実装できるデータベース開発の
ための医療機器情報データモデルを提案する． 

生命維持管理装置は重症患者に使用されるために，使用する患者の疫学の実
態を事前に把握することによって安全に医療機器を操作できる．このため，集中
治療室の疫学と不具合を並行して論じることにより，臨床工学技士が不具合の
事象に対して的確に把握して対応することができ，質の高い医療機器の安全管
理の提供に繋がると考えられる． 
 

以上，集中治療室において敗血症の疫学研究の実態と医療機器の不具合の解
析にあたり，臨床工学技士が医療機器の操作と保守点検を行う上で必要となる
データベースの基礎基盤であるデータモデルに関して，既往研究が不足してい
ることを指摘し，この分野における研究の必要性と本研究の位置づけを明らか
にした． 
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1．3．研究の目的 
 
 本研究は，集中治療室における敗血症の実態の把握に関して，医療機器の視点
からデータモデルを基礎基盤としたデータベースを集中治療室に実装させ，臨
床工学技士の業務を考慮した医療安全に資する医療機器管理のデータ運用を示
すことを目的とする． 
 
1．4．研究の構成 
 

本論文は 9 章を構成しており，図 1-4-1 に全体構成を示す． 
 

 
 

図 1-4-1 論文の構成 
 

第 1 章は，「集中治療室における医療機器情報管理の現状と医療機器情報管理
データの運用形態」と題し，本研究の背景として文献による関連研究を行った．
関連研究を整理した結果，本研究は臨床工学技士の医療機器管理，集中治療室と
敗血症の現状，及び医療機器における標準化コードが既往研究において不足し
ていることを指摘し，この分野における医療機器情報データモデルの研究の必
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要性と本研究の位置づけを示した． 
 
 第 2 章は，「医療機器情報データモデルの設計」と題し，集中治療室における
医療機器情報データベースを開発するための基盤となるデータモデルに関して，
関連研究の参照モデル(RIM)を活用した．本データモデルは医療情報の RIM に
準拠した設計を有し，医療機器のデータモデルに必要な設計書の構造をモデル
化し，設計書の設計項目を可視化するプロセスを述べた． 
 
 第 3 章は，「医療機器情報データベースの開発」と題し，第 2 章で設計した医
療機器情報データモデルを基盤として，医療情報の標準化コードに準拠する構
造を有するデータベースの開発法を述べた．第 4 章から第 8 章は，本章で開発
した医療機器情報データベースを集中治療室に実装し，医療機器を使用した医
療機器管理の課題を解決した． 
 
 第 4 章から第 8 章においては，それぞれ「敗血症における腎代替療法の課題
に対する検討」，「持続的腎代替療法の浄化量の課題に対する検討」，「腎代替療法
における無抗凝固の課題に対する検討」，「急性呼吸窮迫症候群のドライビング
プレッシャの課題に対する検討」，「医療機器における安全管理の課題に対する
検討」と題し，第 3 章において開発したデータベースを臨床に実装し，医療機器
管理の適応事例を論じた． 
 
 第 9 章は，「総括結論と展望」と題し，各章の結論を要約した上で，今後の集
中治療室における医療機器の安全管理について展望した． 
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第 2章 
医療機器情報データモデルの設計 
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2．1．医療機器情報データモデルの設計 
2．2．方法 
 2．2．1．医療機器の保守点検のフロー 
 2．2．2．データモデルの設計 
 2．2．3．医療機器情報データモデル 
2．3．医療機器情報データモデルの論考とまとめ 
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2．1．医療機器情報データモデルの設計 
 
 本章は第 1 章の課題の提起を踏まえ，集中治療室において臨床工学技士が医
療機器管理を行うには，医療機器のデータモデルにおける枠組みを構築する必
要がある．図 2-1-1 に示すように本章では，医療機器のデータの収集，蓄積，分
析までの医療機器管理に必要な情報基盤を構成するデータモデルを定義する． 
 

 
 

図 2-1-1 医療機器情報データモデルの設計 
 
 現在の医療情報システムは，電子カルテを中心とした病院情報システム
(Hospital Information System: HIS) と 検 査 や 薬 剤 な ど の 各 部 門 シ ス テ ム
(Department Information System: DIS)によって構成されており，医療情報の標
準化の団体は各施設間において医療情報を参照・閲覧するための共通コードを
推進しながら，具現化したデータベースの実装を行っている．標準化コードの電
子カルテは HL7 CDA(Clinical Document Architecture)の拡張が可能なマーク付
け言語(Extensible Markup Language: XML)の構造を有しており，医療情報の標
準化団体は，この HL7 を基本とした標準化コードを定義している[1,2]． 
 病院内の医療機器の保守点検においては，医療機器の有効性の維持に重要で
はあるものの，各施設によって点検項目や期間に乖離があり，医療機器の安全性
を確保できていない問題がある．集中治療室は高度化・複雑化した医療機器を使
用して治療を行っているために，医療機器の安全性を確保する必要がある．この
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ため，医療機器の安全性を確保するためには保守点検の水準を確保する必要が
あり，医療機器の保守点検は複数の医療スタッフや作業の手順によって構成さ
れており，データモデルとして統一化を図ることが重要である． 
 このような病院情報システムのデータモデルには，複数のドメインを統合し
た参照情報モデル(Reference Information Model: RIM)を活用することが一般
的である[1-5]．医療分野の情報モデルである RIM の構造を取り入れることで，
医療機器の保守点検のデータモデルを設計し，保守点検のプロセスと構造を把
握することができる．医療機器のデータモデルおける先行研究では，包括的な医
療機器の管理を可能とするフレームワークの研究[6]や医療情報の標準化に準拠
したデータモデルを報告している[7]．これらの医療機器情報データモデルは専
門的かつ柔軟なフレームワークを有しているものの，集中治療室専任の臨床工
学技士を有する施設が少ない問題により，集中治療室における臨床工学技士の
業務に活用されるデータモデルが十分に研究されてこなかった． 
 既存のデータモデルでは臨床工学技士が業とする医療機器の操作と保守点検
に関わる属性とルール，及び制限を包括したデータモデルを有していない．世界
中で最も死亡者の多い敗血症では，医療機器のデータの収集，蓄積，分析までの
医療機器管理に必要な情報基盤を構成するデータモデルを課題としている．医
療機器の保守点検データの利活用を可能とするデータモデルには，医療分野の
先行モデルを活用した集中治療室における医療機器情報データモデルの基盤を
新たに構築する必要がある． 
 そこで本章は，医療情報データモデルの基盤である RIM に基づいてデータモ
デルを設計し，臨床工学技士が必要とする医療機器の操作と保守点検に関わる
データを包括できるデータモデルを定義する． 
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2．2．方法 
 
 HL7 メッセージを基準としている医療情報は，情報モデルとして参照を行っ
ている．情報モデルは，対象領域の概念，関係性，制約，ルール，及び算法を表
現する形式的な仕様記述言語を用いて表現される文書記録である．RIM は Entity
クラス，Role クラス，及び Act クラスの 3 つのクラスを中心とした Entity-Role-
Act モデルによって表現する(図 2-2-1)[1]．病院情報システムに適応するには，
RIM に基づくデータモデルの導出が現実的であり，RIM が持つ統一的な参照情
報モデルによって医療機器の管理に必要なデータモデルを構築する． 

 

 
 

図 2-2-1 RIM Entity-Role-Act モデル 
 
Entity クラスは物理的に存在する物や組織を表現する．また，この Entity クラ
スはスーパークラスとして患者や医療従事者の Person クラスを存在させる(図
2-2-1)．患者や医療従事者を含む Entity クラスには，それらが担う役割を表す
Role クラスとの関連を定義する必要がある．Role クラスは Entity クラスの持つ
役割を表現し，Act クラスは HL7 の持つ行為を表現する．具体的に Act クラス
を例にして述べると，集中治療室で使用する人工透析装置や人工呼吸器の操作
行為が表現される．また，集中治療室における医療機器の保守点検を例とするな
らば，医療機器の使用中点検(ラウンド)の業務といったことであり，HL7 に定義
されている行為が，Act クラスのインスタンスである腎代替療法の人工透析装置
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における操作や回路の属性，及び人工呼吸器の各設定項目と患者データになる． 
 
2．2．1．医療機器の保守点検のフロー 
 

臨床工学技士は医療機器の操作と保守点検を業としており，現状の病院内外
に関わる臨床工学技の保守点検の業務フローを示す必要がある．よって，保守点
検の業務フローは医療機器に関わる臨床工学技士の概念化した位置づけを定め
る．図 2-2-2 は医療施設における医療機器フローを示しており，医療機器の保
守点検・故障は，院内修理と院外の修理の分類される．院外修理には製造業者と
販売会社を連携させ，医療施設の窓口として物流を管理する部門によって修理
金額を管理し，病院は管理部門により経営を管理する．臨床工学技士は集中治療
室において医療機器の操作と保守点検を行う． 
 

 
図 2-2-2 各業界と医療機器の提供を示す概念 
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さらに医療機器の伝票の流れを示した(図 2-2-3)．図 2-2-3 は各業界と医療機器
の伝票の流れを示しており，医療機関，販売会社，及び製造会社に分類される．
医療機関に存在する医師は，患者の治療に必要な指示を臨床工学技士に送り，臨
床工学技士は医療機器の始業点検を行って不具合の有無を確認する．不具合の
発生時は，物流管理から販売会社，及び製造会社に医療機器が発送され，修理を
実施する．製造会社によって修理された医療機器は，販売会社を通して医療機関
に返却され，患者に医療機器が使用される． 
 

 
 

図 2-2-3 各業界と医療機器の伝票の流れ 
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2．2．2．データモデルの設計 
 
 集中治療室における医療機器情報データモデルを構築するには，先行モデル
の Entity-Role-Act モデルを基準とし，集中治療室における医療機器の安全管理
に必要な枠組みを定義した．表 2-2-1 は医療機器情報データモデルの設定項目
である． 
 

表 2-2-1 医療機器情報データモデルの設定項目 
 

区分 項目例 
Occupation  

Entity  

Person  

Staff 医師，看護師，薬剤師，理学療法士，栄養士，臨床工学技士など 
Patient 集中治療室に入室患者 
Role 医療機器の保守点検担当，医療機器の操作担当など 

Act 

・医療機器の操作 
  人工透析装置，人工呼吸器，輸液ポンプなど 
・医療機器の保守点検 
  外装点検，性能点検，消耗品の有無など 
・医療機器の不具合 
  バッテリー駆動の有無，警報設定，電源緩みなど  

 
Occupation は，Entity，Person，Staff，及び Patient に関連している．特に集
中治療室において Staff は医師，看護師，薬剤師，理学療法士，栄養士，臨床工
学技士などが集中治療室に入室患者に関わっている．また，Patient は集中治療
室に入室された患者を該当させた．Role クラスにはそれぞれの役割を持たせる
必要があり，医療機器の保守点検担当や医療機器の操作担当を定義した．Act ク
ラスには臨床工学技士の業務である行為を定義し，医療機器の操作においては
人工透析装置，人工呼吸器，及び輸液ポンプなどを列挙することで，医療機器の
操作に関わる枠組みは患者の疫学的分析を可能とする．また，医療機器の保守点
検は外装点検，性能点検，消耗品の有無などを定義することで，医療機器の安全
管理に繋がるデータを保存できる．医療機器の不具合においては，バッテリー駆
動の有無，警報設定，電源緩みなどのデータを収集することで，医療機器の安全
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性を確保するデータモデルを定義する． 
 
2．2．3．医療機器情報データモデル 
 
 図 2-2-4 は，集中治療室における医療機器情報データモデルにおける Entity-
Role-Act モデルを示した． 
 

 
 

 図 2-2-4 RIM Entity-Role-Act モデル 
 
Person は Entity クラスに継承構造を表し，Occupation に関連付けた．また，
医師や看護師，及び臨床工学技士などの Staff のクラスは Occupation に継承し
ており，同様に集中治療室に入室される患者に関わる Patient クラスは
Occupation に継承する構造を定義した．医療機器の保守点検担当や操作担当は
Role に依存関係を示した．また，医療機器の操作，保守点検，及び不具合は臨
床工学技士に関わる Act クラスに依存し，臨床工学技士が集中治療室において
医療機器管理に必要なデータの枠組みを定義した． 
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2．3．医療機器情報データモデルの論考とまとめ 
 
 本章では集中治療室でのデータ入出力に対応した臨床工学技士の作業インタ
ーフェースの実装に適合する医療機器情報データモデルを設計した．医療情報
による参照情報モデルの構造を有した本データモデルは，標準的なルールを維
持し，データモデルの構造の拡張性を得ることができた． 
 先行研究において，医療情報のデータの共有化は医療の質の向上に寄与する
との報告がある[1-5]．医療情報分野では標準化に準拠したデータモデルを推進
しているものの，医療機器の保守点検においては標準化の議論を十分に行って
おらず，医療機器情報データモデルを課題としていた．RIM による医療機器情
報データモデルを定義することで，本章では医療機器の保守点検の枠組みを提
案した．Act による医療機器の操作をクラスに定義することによって，人工透析
装置においては操作項目，回路，凝固の属性を定義でき，腎代替療法に関する集
中治療室の疫学的分析を可能とした枠組みを定義できたと考える．また，Act に
よるクラスは不具合に関わる発生頻度と不具合内容の項目を定義することで，
医療機器管理に必要なデータベースの基盤を定義し，先行研究では報告できて
いなかった臨床工学技士が必要とする集中治療室の医療機器管理に繋がるデー
タモデルを構成することができたと考える．データモデルの拡張性に考慮しな
がら，各施設でも医療機器の業務フローを可視化できるように構造を定義した．
各施設において保守点検の手順と制約，業務フローを明確にすることで本デー
タモデルは医療機器の有効性を維持することができる．臨床工学技士の業務の
変更時には容易に構造を反映することができるため，本データモデルは構造の
互換性を表現する上で重要な工夫を成したと考える．本データモデルは構造を
変更することなく，各施設の実情に応じたデータモデルに対応することを意味
しており，集中治療室に保守点検業務において実用性に十分に対応できる． 
 第 2 章は，「医療機器情報データモデルの設計」と題し，集中治療室の医療機
器の安全性の確保を課題として，敗血症の疫学の実態と医療機器の不具合を分
析できる実効性の高いデータモデルの設計を目的とし，集中治療室の医療機器
情報データモデルの構造を以下に纏めた． 
 医療分野の情報モデルである参照情報モデル(RIM)の構造を取り入れ，集中治
療室の医療機器のデータモデルは，Entity-Role-Act モデルによって表現できる
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ことを示した．本データモデルを作成することでデータの拡張性に考慮し，新た
に属性の変更を生じても，データモデルと RIM を対応させているため，容易に
データモデルの反映を可能にした． 

医療機器を使用した敗血症は高い死亡率を報告しており，治療効果を向上さ
せるためには医療機器のデータを利活用できるデータモデルを研究することが
直ちに取り組む課題である．この緊急性の高い医療機器情報データモデルを構
築することは国際的優位性を有し，他国に先んじてデータモデルを定義する必
要がある．RIM を基準とした本データモデルは集中治療室に導入できるデータ
ベースを開発に関して実現可能性を有し，医療機器の安全性を確保できる枠組
みとなることを示した． 
 集中治療室において医療機器の操作と保守点検のデータは，医療機器の設定
条件と患者状態の属性を必要とするが，臨床工学技士がチーム医療として情報
を利活用できる医療機器情報データモデルを必要としている．集中治療室の臨
床工学技士において医療機器の管理体制を確立させるためにはデータベースの
基礎基盤としたデータモデルを課題としており，本章において定義したデータ
モデルは臨床現場で要求される分析に対して柔軟に対応することができ，集中
治療室の臨床工学技士において医療機器の安全性を確保できる医療機器情報デ
ータベースの開発に対して有用であるものと考える． 
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3．1．医療機器情報データベースの開発 
 

臨床工学技士が集中治療室の医療機器管理とデータ運用の課題を解決するた
め，第 2 章の医療機器情報データモデルにおける設計を基に，本章ではデータ
ベースの開発と集中治療室への実装プロセスを述べる(図 3-1-1)． 
 

 
 

図 3-1-1 医療機器情報データベースの開発 
 

現在の集中治療室は特定集中治療管理料を算定され，特定集中治療室管理料 1
に関する施設基準には専任の臨床工学技士の確保を明示している[1]．このため，
集中治療室内の臨床工学士は電子カルテから医師のオーダーを受け取り，医療
機器の操作と保守点検を行っている．病院内情報システム(Hospital Information 
System: HIS)は電子カルテを中心としたオーダーリングシステムを構成してお
り，各部門システム(Department Information System: DIS)と緊密に連携してい
るのが現状である．現在，日本の医療情報は病院医療情報システムの患者情報の
利活用を目的として，医療情報のフレームワークを基礎とした各医療機関間で
医療情報を交換するための標準規格を策定し，標準化コードとルールを規定し
ている[2-4]． 
 これらの医療情報の標準化には検査部門や画像部門などの連携コードを定義
しているものの，医療機器の操作と保守点検において標準化の規約が十分に議
論されていない．感染爆発による重症患者を治療する集中治療室は稼働率の増
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加に伴う医療事故を予防することが問われており[5]，集中治療室における医療
機器の安全性の確保を課題としている．集中治療室における医療機器の安全性
を確保するには，医療情報の標準化規約に基づいた医療機器のコードを定義し
て，実運用が可能な医療機器情報データベースを開発する必要がある．本章では
集中治療室にデータベースを実装することを想定して，本データベースのトラ
ンザクションによる実験とデータベースの運用のためのコストの見積もりを纏
めるとともに，各医療施設において医療機器の保守点検データを共有化できる
データベースを目指す． 
 
3．2．方法 
 
3．2．1．情報交換の概要 
 
 医療情報のデータ交換は，HL7 メッセージを基盤とした診療情報提供書規格
[2]によるデータ構造を CSV ファイルに出力する必要がある．集中治療室におけ
る医療機器の保守点検データを各施設と事業者に共有するためには，SS-MIX
（Standardized Structured Medical Information Exchange）の構造を持たせ，
データ形式とルールを定義して HL7 V2.5 に準拠する必要がある[3,4]．また，本
稿は JAHIS のデータ交換規約と SS-MIX2 の標準化ストレージ仕様書の整合性
を図る方針とする．しかし，本章のデータベースは医療機器の保守点検のデータ
という特有な項目を有するために，医療情報の標準規約に完全に準拠するもの
ではない． 
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 医療情報は，電子カルテを中心とした HIS と DIS の構造を有している(図 3-
2-1)． 
 

 
 

図 3-2-1 病院情報システム(HIS)と部門システム(DIS)の構成 
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電子カルテを中心とした HIS は，医師のオーダーを放射線や薬剤部門に送信す
るシステムである．現在，医療情報システム HIS からデータ送信を図 3-2-2 に
示すように標準化コードを規定して，各施設での医療情報の利活用を図ってい
る．具体的に図 3-2-2 は患者 A が頭痛で入院することを想定しており，入院に
対する謝辞を示す ADT と ACK の標準化コードによって患者 A を受け入れ，HIS
から DIS によって入院の手続きを完了させる．また，DIS は放射線部門，手術
部門，及び検査部門などに対応した標準化コードによって，患者の受け入れを確
認する構造を有している． 
 

 
 

図 3-2-2 医療情報の標準化コードによるメッセージ交換 
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これらの医療情報の標準化のプロセスはメッセージの交換によってデータの交
換，共有，及び閲覧を提案している(表 3-2-1)．本章においては保守点検に必要
な表 3-2-1 の ACK，ADK，OMG，及び GRG を用いた． 
 

表 3-2-1 医療情報のメッセージ交換 
 

メッセージ 説明 

ACK  一般的な謝辞 

ADT   入院，退院，異動 

BAR  請求先アカウントの追加/変更 

DFT   詳細な金融取引 

MDM   医療ドキュメント管理 

MFN マスターファイルの通知 

ORM  注文（薬局/治療） 

ORU   観測結果（非送信請求） 

QRY  クエリ，オリジナルモード 

RAS  薬局/治療管理 

RDE   薬局/治療エンコード注文 

RGV  薬局/治療は与える 

SIU 要請されていない情報のスケジュール 

OMG 一般的なオーダー 

ORG 工程応答メッセージ 
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メッセージの構造は，ヘッダとボディに大別され，ヘッダは Massage(MSG)，
Segment(SEG)，Fields(FLD)，及び Data Types に階層化している(図 3-2-3，
図 3-2-4)．Massage(MSG)は表 3-2-1 に示す医療情報のメッセージタイプと 3
文字の事象タイプを含めており，事象タイプは 01(入院)，02(転院)，03(退院)，
04(登録)などのシステム間のデータの流れと行為を発生するときに定義する．
Segment(SEG)は制御部，送信元，送信先，メッセージ情報，アプリケーション
情報によって定義されており，この送信元と送信先は Fields(FLD)に階層化され，
各データの構造のルールと制御を行う Data Types によって定義されている(図
3-2-3，図 3-2-4)． 
 

 
 
   図 3-2-3 HL7 メッセージ構造 
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図 3-2-4 HL7 データ構造 
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本章におけるデータ共有の範囲は，医療機器の操作と保守点検に必要なデータ
に必要な販売会社，及び製造会社である(図 3-2-5)．それぞれのオブジェクトに
対してメッセージ交換を定義し，保守点検に必要なデータベースを構成した． 
 

 
 

図 3-2-5 本章のメッセージ交換 
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3．2．2．開発交換モジュール 
 

本データベースは集中治療室に医療機器に着目し，臨床工学技士の視点から
医療機器の操作と保守点検に関わる属性とルールを定める．本章は医療情報の
標準化におけるコードに準拠して，データベースを開発する．  
 
1)情報交換に必要な項目 
 表 3-2-2 は入院の通知例を示した．HL7 の入院と応答に従い，表 3-2-3 は表
3-2-2 のメッセージコードを詳細に示したものであり，各医療機関間との連携は
図 3-2-6 a)として情報を連携できるように開発した．また，応答メッセージに
おいては，表 3-2-2 を表 3-2-4 のように詳細に定義し，入院に対して応答した
ことを図 3-2-6 b)に示すように CSV に出力できるデータベースを開発した．さ
らに本章において PID セグメントの病院コードは付表に纏め，医療機関番号は
39-1022-1(39-3012-0)をデータベースに蓄積させた． 
 

表 3-2-2 入院の通知例 
 

項目名 項目値 

患者 ID  12345678 

患者名（漢字）  森 信洋 

患者名（カナ）  モリ ノブヒロ 

性別  男 (M) 

生年月日  1974/3/10 

担当医  集中治療科 太郎 (100050) 

診療科  外科 (05) 

入院日時  2013/8/13 10:00 

入院先病棟，病室，病床 A2/201/1 
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表 3-2-3 入院の通知メッセージコード：ADK 

 
セグメント SEQ ELEMENT NAME 値 備考 

MSH 1 フィールド区切文字 |   

2 コード化文字 ^~\&   

3 送信アプリケーション HIS_ALPHA   

5 受信アプリケーション RIS_BETA   

7 メッセージ日時 20130813102134   

9 メッセージ型 ADT^A01^ADT_A01   

10 メッセージ制御 ID 20130813102134502   

11 処理 ID  P   

12 バージョン ID 2.5   

18 文字セット ~ISO IR87   

20 代替文字セット操作法 ISO 2022-1994   

EVN 2 イベント記録日時 20130813102134   

PID 3 患者 ID リスト 12345678^^^^PI  患者 ID 

5 患者氏名 森^信洋^^^^^L^I~モリ^ノブヒ
ロ^^^^^L^P  

患者名（漢字），患者
名（カナ） 

7 生年月日 19740310 生年月日 

8 性別 M  性別 

9 病院コード 39-1022-1 亀田総合病院 

PV1  1 セット ID 1   

2 患者区分 I   

3 患者所在場所 A2^201^1^^^N 入院先病棟，病室，
病床 

7 担当医 100050^ 集 中 治 療 科 ^ 太 郎
^^^^^^^L^^^^^I 

担当医 

10 病院サービス 05 受診科 

44 入院日時 20130813100000 入院日時 

45 病名 20073450 ICD-10 敗血症 

46 医療機器識別 04582270690199 MEDIS-DC GTIN 
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図 3-2-6 通知メッセージ例 
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表 3-2-4 応答メッセージコード：ACK 

 
 

セグ
メン
ト 

SEQ ELEMENT NAME 値 

MSH 1 フィールド区切文字 | 

2 コード化文字 ^~\& 

3 送信アプリケーション RIS_BETA 

5 受信アプリケーション HIS_ALPHA 

7 メッセージ日時 20130813102156 

9 メッセージ型 ACK^A01^ACK 

10 メッセージ制御 ID 20130813102156000 

11 処理 ID P 

12 バージョン ID 2.5 
17 国コード JPN 

18 文字セット ASCII~ISO IR87 

20 代替文字セット操作法 ISO 2022-1994 

MSA 1 応答コード A4 

2 メッセージ制御 ID 20130813102134502 

 
2)病名マスター 
 現在の医療機関における診療記録の管理には，疾病，及び関連保健問題の国際
統計分類(International Classification of Diseases: ICD）を活用しており，死因
や疾病の統計，疾患の国際的な比較を行っている．現在の敗血症の病名マスター
は 50 種類を登録している(2020 年 7 月 28 日現在)．本章は病原体や抗菌薬に関
わらず，電子カルテに登録している敗血症と敗血症性ショック，及び急性呼吸窮
迫症候群: ARDS に限局してデータベースを構築した．敗血症と ARDS に関わる
ICD-10 は，付表に纏めた．例えば敗血症の病名管理番号は 20073450，ICD-10
は A419，及び病名交換用コードは R5RD をデータベースに蓄積させた． 
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3)医療機器識別 
 現在医療は，医療の質の向上と患者安全の確保のために医療機器のライフサ
イクル情報を必要とし，医療機器のトレーサビリティを確保しなければならな
い．このため，本章は医療機器の識別にあたり，GS1 (Global Standards)の商品
識別コードによる GTIN(Global Trade Item Number)に着目してトレーサビリテ
ィを確保した．本データベースにおいても医療機器の一意の識別を可能とする
ために，GTIN のコードを蓄積した．集中治療室で使用されている医療機器の
GTIN は ， 付 表 に 纏 め た ． 例 え ば 人 工 透 析 装 置 の ACH-Σ は ， GTIN; 
04582270690199 をデータベースに蓄積させた． 
 
4)ストーリーボード 
 本章は，集中治療室の医療機器における操作と保守点検に関わるデータモデ
ルの設計とデータベースの開発に着目している．医療機器の保守点検は販売会
社と製造会社に関わる構造を有するストーリーボードを定義した(図 3-2-7)．図
3-2-7 の詳細の説明を以下に示す． 
 

 
 

図 3-2-7 保守点検のストーリーボード 
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ストーリーボード① 
・ストーリー：医師は臨床工学技士に医療機器の操作を依頼する． 
・目的：電子カルテから医療機器のオーダー送信は，本データベースに関わる

インタラクション(相互作用)を記述する． 
・オーダー受理 
 医師の医療機器の操作に対するオーダーは，本データベースに転送される．

臨床工学技士は受け取ったオーダーに対して受理を返信する． 
ストーリーボード② 

・ストーリー：臨床工学技士は医療機器の点検・修理を物流管理課に依頼する． 
・目的：電子カルテから医療機器の点検・修理のオーダー送信は，本データベ

ースに関わるインタラクション(相互作用)を記述する． 
・オーダー受理 
 医師・臨床工学技士の物流管理課に対する医療機器の点検・修理に対するオ

ーダーは，本データベースに転送される．物流管理課は受け取ったオーダー
に対して受理を返信する． 

ストーリーボード③ 
・ストーリー：物流管理課は医療機器の点検・修理を販売会社に依頼する． 
・目的：本データースから医療機器の点検・修理のオーダー送信は，本データ

ベースに関わるインタラクション(相互作用)を記述する． 
・オーダー受理 
 物流管理課の販売会社に対する医療機器の点検・修理に対するオーダーは，

本データベースに転送される．販売会社は受け取ったオーダーに対して受理
を返信する． 

ストーリーボード④ 
・ストーリー：販売会社は医療機器の点検・修理を製造会社に依頼する． 
・目的：本データースから医療機器の点検・修理のオーダー送信は，本データ

ベースに関わるインタラクション(相互作用)を記述する． 
・オーダー受理 
 販売会社の製造会社に対する医療機器の点検・修理に対するオーダーは，本

データベースに転送される．製造会社は受け取ったオーダーに対して受理を
返信する． 
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ストーリーボード⑤ 
・ストーリー：製造会社は医療機器の修理を販売会社に返却する． 
・目的：医療機器の返却の受信は，本データベースに関わるインタラクション

(相互作用)を記述する． 
・オーダー受理 
 製造会社の販売会社に対する医療機器の修理に対する受信は，本データベー

スに転送される． 
ストーリーボード⑥ 

・ストーリー：販売会社は医療機器の修理を物流管理課に返却する． 
・目的：医療機器の返却の受信は，本データベースに関わるインタラクション

(相互作用)を記述する． 
・オーダー受理 
 販売会社の物流管理課に対する医療機器の修理に対する受信は，本データベ

ースに転送される． 
 
3．2．3．データベースの開発 
 
 表 3-2-5 は，本章で使用したハードウェアとソフトウェアを示した．本章の
開発環境は.NET4.72(Microsoft Inc.)の Windows フォームを採用し，データベ
ースは無料の mySQL5.7(Oracle Inc.)を用いた．集中治療室の医療機器は多機能
かつ高性能の医療機器を設置されており，入力作業には多くの属性と入力の制
限を伴う．Web の入力画面では入力の制御が緩和され適正にデータを入力でき
ないことが生じるとともに，画面遷移の工程が冗長化し入力作業の軽減に繋が
らない可能性がある．本データベースに採用した.NET による Windows の入力
画面は，適正な入力データの保存を確保に伴う入力作業の軽減を図ることがで
きる．クライアントは，タブレットコンピュータを利用することで臨床工学技士
が入力しやすいインターフェースを備えた．本データベースは各データベース
の共通インターフェース  (Application Programming Interface: API)である
ODBC(Open Database Connectivity)を採用した．ODBC を採用した理由は，デ
ータベースの変更が生じたときにプログラムコードを最小限に抑え，臨床現場
に遅延なく柔軟かつ迅速に対応するためである．関連された各台帳は，クライア
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ント・サーバ型(C/S)システムを用いた．本章は C/S を拡張し，各クライアント
への配布作業を軽減させるスマートクライアントの機能を持たせた．スマート
クライアントはデータベースの実行ファイルの自動配布する実行形態であり，
開発した実行ファイルはサーバーに配置され，図 3-2-8 に示すように，各クラ
イアントに自動配布されることで，データベースの保守性を高めることができ
た．①はデータベースサーバーを示しており，アプリケーションサーバー②に配
置された実行ファイルを各クライアント③に自動配布できる構造を有している．
本構造を有することによってデータベースの運用の保守性を高める仕組みを取
り入れ，効果的な医療機器管理を運用できる可能性を示している． 
 

表 3-2-5 ハードウェアとソフトウェア 
 

種別 項目 備考 

サーバー 型式 10FG-0017JP 

OS Windows 10Pro 

CPU Core i7 3.2GHz 

Memory 32GB 

HD 512GB 

クライアント OS Windows 10Pro 

CPU Core i7 3.6GHz 

Memory 8GB 

HD 120GB 

開発環境 開発ソフト .NET 4.72 

データベース mySQL 5.7 

インターフェース 接続 ODBC 
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図 3-2-8 スマートクライアントの実装 
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 図 3-2-9 は，データベースのログインのフローを示した．本データベースは
病院内のイントラネットを用いることとし，職員 ID とパスワードによってデー
タベースのメインフォームに接続する．メインフォームからは，各台帳の腎代替
療法(RRT)，人工呼吸器，及び医療機器の使用中点検(ラウンド)などのデータ参
照・更新を可能とした． 
 

 
 

図 3-3-9 データベースログインのフロー 
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3．2．4．データベースのインターフェース 
 
 集中治療室で実運用が可能なデータベースを開発するためには，設計仕様を
定義する必要がある[6]．設計仕様とは要求仕様をソフトウェアとして実現する
ための機能，処理内容，及び設計項目から構成され，設計書は設計仕様を目的と
処理毎に集約させたものである[7]．本データベースを開発するためには，設計
書のテンプレートを定義する必要があり，業務機能概要，各台帳の属性，入力画
面を連携させてデータベースを集中治療室に実装した(図 3-2-10)．業務機能概
要は本データベースによるユーザーインターフェースの操作を詳細に定義する
ことであり，データの追加，更新，削除の機能を列挙し，各台帳の属性に繋げた．
また，各台帳の属性は集中治療室の医療機器の操作と保守点検に必要な項目，ル
ール，範囲を定義して入力画面のインターフェースを構造化した．設計書のテン
プレートは，課題毎に存在する．設計書のテンプレートはデータベースの設計の
構造の抽出を行い，医療機器情報データベースを開発した．業務機能概要と各台
帳の属性を定義することで入力画面に構造を反映させ，データベースを構築し
た．業務機能概要，各台帳の属性は付表に示し，関係図例は各章立てに示した． 
 

 
 

図 3-2-10 設計書テンプレート 
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図 3-2-11 は先行研究の属性と本章で追加した属性を示した．本章は医療情報の
標準化団体を示している属性に準拠して，医療機器の操作と保守点検に必要な
属性を新たに追加することにより，医療機器のデータを収集・保存できるデータ
ベースを開発した． 
 

 
 

図 3-2-11 本章の属性の追加例 
 
本章は医療情報の標準化コードである JAHIS の HL7 と SS-MIX2 に準拠し，医
療機器の保守点検のデータ交換に不足している属性を追加した．本章によって
新たに定義した属性は 2．付表の”○”により表記し，Data Type と文字数(LEN)
を定義して付表に示した． 
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 本章で定義した台帳は，トランザクション台帳とマスター台帳に大別した(表
3-2-6)．トランザクションとは，医療機器の施行実績と保守点検データの台帳を
定義し，関係図では"多"側を指す．また，本章でのマスター台帳とは，データの
基本となる台帳を定義し，関係図では"一"側を指す．また，本データベースは集
中治療室における医療機器管理を示すことを目標としており，医療機器の保守
点検のデータの収集，蓄積，分析ができるデータベースのトランザクション台帳
とマスター台帳を付表に示した． 
 

表 3-2-6 トランザクション台帳とマスター台帳一覧 
 

項目 台帳名 

トランザクション 患者台帳 TBL0001 

使用中点検 TBL0002 

腎代替療法台帳 TBL0003 

人工呼吸器台帳 TBL0004 

検査台帳 TBL0005 

バイタル台帳 TBL0006 

SOFA 台帳 TBL0007 

マスター 性別 TBL0101 

診療科 TBL0102 

ME 台帳 TBL0103 

使用状況 TBL0104 

死亡状況 TBL0105 

不具合状況 TBL0106 

FMEA 状況 TBL0107 

疾患状況 TBL0108 

医療機器管理台帳 TBL0109 

RRT 導入条件台帳 TBL0110 

VA 台帳 TBL0111 
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 医療情報における電子保存の要求事項において，医療情報のデータは真正性，
見読性，及び保存性を要求している(表 3-2-7)．本章は，診療録等の記録を含み
電子保存の要求事項を満足するため，アクセスできる範囲を定義することでセ
キリティを確保した(表 3-2-8)．表 3-2-8 の"○"は，参照，更新，削除を可能と
し，"☓"は参照のみを可能とした． 
 

表 3-2-7 電子保存の要求事項 
 

要求 内容 

真正性 履歴の管理，各台帳のログの保存，日付，時間，医療スタ
ッフ名 

見読性 印刷; 印刷者，日付，時間，書面の管理 

保存性 永久保存 

 
 

表 3-2-8 アクセス範囲 
 

項目 トランザクション台帳 マスター台帳 

管理者(役職) 〇 〇 

作業者 〇 × 

 
 
3．2．5．データベースにおけるトランザクションのシミュレーション 
 

本データベースは集中治療室に実装するために，実運用に耐えるデータベー
スであることを示す必要がある．そこで，開発したデータベースにおいて臨床工
学技士がデータ入力をする際の画面遷移時間と，その入力データの書き込み時
間の測定を行った．測定環境は，図 3-2-12 及び表 3-2-9，表 3-2-10 に示す標準
的なサーバクライアントシステムを用いた． 
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図 3-2-12 実験方法 
 

実験に用いた端末の性能は表 3-2-9 に示し，ネットワーク環境に関する情報
を表 3-2-10 に示した．サーバーの仕様は CPU; Corei5，Memory; 32GB を備え
た．また，クライアントの仕様は CPU; Corei5，Memory; 16GB を備えた．実験
ネットワークは，ネットワーク; 86Mbps を示し，レイテンシのアンロードは
14ms の環境で実験を行った． 
 

表 3-2-9 実験端末の性能 
 

種別 項目 備考 

サーバー CPU Intel Core i5-6500U 3.20GHz  

Memory 32GB 

クライアント CPU Intel Core i5-8350U 1.70GHz  

Memory 16GB 
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表 3-2-10 実験ネットワーク環境の環境 

 
ネットワーク ネットワーク 86Mbps 

アップロード 36Mbps 

レイテンシ アンロード 14ms 

ロード 65ms 

 
本データベースは表単位のオブジェクト化を構成しており，実験においては腎
代替療法(RRT)のデータを収集できる一部の表を利用した．本表を選択した理由
は，重症化した敗血症は代謝性アシドーシスを呈するために，臨床工学技士は人
工透析装置を使用する必要があるためである．サーバーの負荷分散とプログラ
ム開発の効率化を図ったデータモデルを示している(図 3-2-13)． 
 

 
 

図 3-2-13 実験対象 
 
集中治療室における通常の医療機器のデータ入力件数は約 300 件/日，データ量
は約 100KB/日であることを踏まえ，この検証においては十分な容量が大きく入
力頻度の高いデータ入力を行った．画面遷移時間とデータの書き込み時間の測
定時において，25KB/件の 1 万件のデータを 1 秒間隔にしてサーバーに蓄積し



63 
 
 

た．評価は集中治療室において臨床工学技士が業務を行うことを想定して，デー
タベースにおけるユーザー数の増加は考慮しない． 

図 3-2-14 に画面遷移に要した時間の測定結果を示す．1 万件のデータ入力後
に画面遷移に要した時間の分布を箱ひげ図に示した．画面遷移に要した時間は
中央値; 1.43 秒[四分位範囲; 1.41-1.58 秒]を示した(図 3-2-14)． 
 

 
図 3-2-14 画面遷移に要した時間 

 
医療機器の属性を定義した表への書き込みに要した時間の測定結果を図 3-2-

15 に示した．1 万件のデータの書き込みに要した時間の中央値は 381 秒[四分位
範囲; 365-389 秒]を要した． 
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図 3-2-15  1 万件のデータを書き込み後の実験結果 
 
 臨床現場では各入力画面を効果的に遷移させることを重要としており，生産
性の向上のためにも画面遷移は重要な要素である．実験の結果，画面遷移の中央
値は約 2 秒を示しており，この画面遷移の結果からは，本データベースは臨床
上においては入力者の大きな負担にならないと考える．書き込み時間の測定で
は，1 万件の医療機器のサンプルデータをクライアントから入力し，サーバーに
データの書き込みを行った．表へのデータの書き込み時間は 381 秒を示したも
のの，1 万件のデータは現実的ではないため，臨床工学技士がデータを入力する
上で大きな問題にならないと考える．本実験結果は，集中治療室の臨床工学技士
における業務を考慮すると，本データベースは十分に実効性が高いと考えられ
る．本データベースを集中治療室に実装しても，医療機器管理に活用でき，入力
者の負荷を最小限に抑えられる性能を有していると考える．今後，本データベー
スをクラウド上に運用することを想定すると，さらに高速かつ性能の高いハー
ドウェアを契約することで臨床現場において問題なく運用できると考えられる． 
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3．2．6．運用コスト 
 
 本データベースはクラウドサーバーに運用することを想定して，運用コスト
をシミュレーションした．クラウドサーバーは Microsoft Azure を採用し，デー
タベース; Microsoft Azure Database for MySQL，リージョン; 東日本，レベル; 
basic を基準として本データベースの運用シミュレーションを示した． 
 動作環境は OS; Window を基本とし，無料ソフト; .Net Framwork 4.61 をイ
ンストールする必要がある(表 3-2-11)．Window を基本とした理由は，医療機
器の操作と保守点検に関わる属性はルールと制限を要するために，スマートフ
ォンでは入力作業が困難なる．よって，本章では生産性に考慮した Windwos ベ
ースの動作環境を選定した．表 3-2-12 はクラウドサーバーにおける最小運用環
境を示した．本環境は低コストでの運用を考慮し，Microsoft 社の Azure 
Database による PC サーバー; Gen5,1 仮想コアと 5GB の最低のストレージを
運用コストに選定した． 

本データベースの月額は約 50$を示し，各医療機関において本章のデータベ
ースは低予算によって運用できることが分かった． 
 

表 3-2-11 動作環境 
 

項目 内容 
動作環境 Windows 7,10 

.Net Framwork 4.61 
Mac,iOS,Andoroid 動作不能 

 
 

表 3-2-12 運用シミュレーション 
 

項目 内容 コスト;$ 
PC Gen5,1 仮想コア 0.052 
サーバー 1×31 日 38.69 
ストレージ 5GB×0.120/GB 0.6 
追加バックアップストレージ 100GB×0.120/GB 12 
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3．3．医療機器情報データベースの実装 
 
 図 3-3-1 は，医療機器の使用中点検(ラウンド)の入力画面を示した．入力項目
は医療機器の管理番号，使用状況，及び不具合項目などを設定することで，医療
機器の不具合を分析できるデータベースを開発して，集中治療室に実装した． 
 

 
 

図 3-3-1  ラウンドの入力画面 
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 図 3-3-2 は，RRT(腎代替療法)における人工透析装置の施行実績のデータを保
存する入力画面を示した．入力項目は医療機器の管理番号，RRT のモダリティ，
抗凝固剤などを設定して，RRT の無抗凝固療法と浄化量を分析できるデータベ
ースを集中治療室に実装できた． 
 

 
 

図 3-3-2 RRT の入力画面 
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 図 3-3-3 は，人工呼吸器のラウンドデータを保存する入力画面を示した．入
力項目は医療機器の管理番号，人工呼吸器のモード，人工呼吸器の各設定項目を
設定することで，ドライビングプレッシャ(ΔP) による ARDS を分析できるデ
ータベースを開発した． 
 

 
 

図 3-3-3 人工呼吸器のラウンドの入力画面 
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3．4．医療機器情報データベースについての論考とまとめ 
 
 本章は第 2 章のデータモデルを基礎基盤として医療情報の標準化に準拠した
データ構造を有する医療機器管理に必要なデータベースを開発した．集中治療
室において業務を行う臨床工学技士が安全管理に必要な医療機器の操作と保守
点検の業務に関してデータの表と属性を規定し，医療情報に基づく標準化規約
に準拠したデータベースを開発した．また，第 2 章の RIM を基礎基盤として開
発した本データベースは，実際のデータを用いた実データによるシミュレーシ
ョンを行い，高負荷に対しても本データベースは，実運用上に耐えうる性能を有
していることを確認した．医療情報の共通のインターフェースに準拠して，集中
治療室における医療機器の保守点検データベースを開発して集中治療室に実装
することで，敗血症の疫学的分析や医療機器の不具合の実態を把握することが
できる．また，本データベースは汎用のデータベースインターフェースである
ODBC を採用しているために，今後，データベースの変更が生じてもプログラ
ムの最小限の修正で臨床現場に遅延することなく対応できる．今回はデータベ
ースの詳細な分析を行っていないが，少なくとも集中治療室の臨床工学技士の
入力業務を実行する上で，画面遷移と書き込み速度の結果はデータベースを連
続稼働させるのに十分な性能を発揮していると考える．集中治療室に着目した
本データベースは病院内のイントラネットに導入することを想定しているが，
クラウド運用による高性能のサーバーによってデータベースを運用すれば，さ
らに効果的な業務を図れる可能性がある．実運用に考慮したトランザクション
とシミュレーションの実験結果は，デスクトップアプリケーションとして医療
機器のデータを収集する上で，臨床工学技士が効果的なデータ収集を図れると
考える． 
 医療機器のデータベースにおける先行研究では，病院内を総合的に管理する
ことを目的とした医療機器管理データベースを報告している[8,9]．しかし，こ
れらの研究は病院全体の医療機器の管理に着目しており，集中治療室の医療機
器に着目していなかった[8,9]．現状において集中治療室における専属の臨床工
学技士は，各施設において十分に配置されておらず，保守点検データの利活用を
可能とするデータベース開発のノウハウを蓄積できていなかった．集中治療室
の医療機器のデータを利活用できる医療機器情報データベースを開発できれば，
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疫学的分析を行うことができる．データベース開発を行った本章では，集中治療
室の医療機器のデータ収集と分析に必要な台帳に伴うデータベースの入力画面
を示した．トランザクション台帳は患者台帳，使用中点検台帳などの 7 つの表
を構成し，マスター台帳は診療科，使用台帳など 11 つの表を構成した．これら
の台帳を医療情報の標準化コードに準拠し電子保存の要求事項を満たすことで
今まで提案されていなかったデータベースを開発し，医療機器情報データベー
スにおいて先行研究の課題を解決することができたと考える．また，臨床での実
運用を想定し，各クライアントへのデータベースのファイル管理は運用上の保
守管理において大きな負担となる．スマートクライアントを有する本データベ
ースは，実行ファイルの自動ダウンロードの機能を活用した工夫を設けてデー
タベースを構築した．第 2 章のデータモデルを用いた本章のデータベースは，
医療情報の標準化に準拠し[2-4]，人工透析装置と人工呼吸器，及び使用中の医
療機器のデータを収集できるデータベースを開発することができた．画面遷移
とデータの書き込みに結果は，臨床上においては入力者の大きな負担にならな
いと考える．医療機器のデータ管理に必要な本データベースは，本実験で行った
1 万件のデータを書き込みに対しても十分な性能を有しており，今後，各施設間
と事業者の増加数を想定して，さらに高速かつ性能の高いハードウェアを契約
することで臨床現場では十分に運用が可能であると考える．集中治療室の臨床
工学技士におけるデータ管理は，大量の並列処理を必要としないために，高額な
CPU を契約しなくても運用が可能であると考える．しかし，医療機器の台帳は
写真データを必要とする場合，ストレージは各医療機関，及び各事業者に応じて，
バックアップストレージを追加契約する必要性を認めた．本章のデータベース
の月額は約 50$を示し，各医療機関において本章のデータベースが導入可能な
低予算によって運用することを確認した． 
 第 3 章は，「医療機器情報データベースの開発」と題し，集中治療室の医療機
器の安全の質の確保の課題に対して，集中治療室の入院患者の実態と医療機器
の不具合のデータを収集できる実効性の高いデータベースの開発を目的とした．
第 2 章で設計した医療機器情報データモデルを基準としてデータベースの開発
に関して，以下の結論を得た． 
 本章は，第 2 章のデータモデル設計に基づいてデータベースを開発できるこ
とを示した．医療機器管理の水準を確保するためには，医療情報の標準化規約を
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有した医療機器情報データベースを新たに開発できることを示した．また，高い
セキュリティを誇るクラウドサーバーによって運用することを想定した本章の
データベースは，トランザクションを臨床実験し，本データベースの性能を確認
した．実験の結果，画面遷移の遅延による入力作業者の負荷にはなりにくいもの
の，データの書き込みに関しては高速なハードウェアによって対応する必要性
を確認した．集中治療室において臨床工学技士が安全管理に必要な医療機器の
操作と保守点検の業務に対してデータの表と属性を規定し，医療情報に基づく
標準化規約に準拠したデータベースを構築した．医療情報の共通のインターフ
ェースに準拠し，集中治療室における医療機器の保守点検データベースを開発
して集中治療室に実装することで，敗血症の疫学的分析や医療機器の不具合の
実態を把握することができる．また，臨床現場に導入することを想定した本デー
タベースは汎用のデータベースインターフェースを採用しているために，今後，
データベースの変更が生じてもプログラムの最小限の修正で臨床現場に遅延す
ることなく対応できる． 
 以上，集中治療室の医療機器管理において，医療機器の安全の質を確保するデ
ータベースは，集中治療室において使用される医療機器のデータを収集できる
ことを示しており，医療機器のデータ管理を行う本データベースは医療機器に
おける管理体制のノウハウを先行して獲得できる基礎資料となると考える．集
中治療室において医療機器の操作と保守点検のデータは，医療機器の設定条件
と患者状態の属性を必要とするが，臨床工学技士がチーム医療として情報を利
活用できる医療機器のデータベースの事例は少ない[1,2]．医療機器の管理の水
準を一定に確保するためには，各医療施設や事業者とデータを連携して情報の
透明性を図る必要があり，医療機器の保守点検におけるデータ管理において，本
章では医療情報の標準化の構造を有したデータベースを開発できることを示し
た．全国における医療機器の安全管理体制の標準化を図るための情報基盤の確
立も視野に入れた本データベースは，臨床現場で要求される属性に対して柔軟
に対応することができ，集中治療室における医療安全文化に繋がる基礎資料と
しても参考になるものと考える． 
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第 4章 
敗血症における腎代替療法の課題に対する検討 
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4．1．敗血症における腎代替療法の適応と評価 
 

本章は第 3 章において開発した医療機器情報データベースを集中治療室に実
装し，臨床工学技士の視点から腎代替療法に関する医療機器の管理と医療機器
のデータの運用における課題解決の試みを行った． 
 
 腎代替療法(renal replacement therapy: RRT)は腎臓の正常な血液濾過機能を
代行する支持療法である．敗血症は高度の代謝性アシドーシスを呈すると RRT
を施行する．この敗血症を有する患者の院内死亡率は 18%～49%との報告があ
り，集中治療の進歩が著しい現状でも高い死亡率を示唆している[1-8]．いくつ
かの RRT の施行条件が腎機能の改善に有用であることを示しており[9-29]，主
な RRT の研究は膜，モダリティ，及び抗凝固剤を比較して RRT の有効性を報告
している[30-34]．膜やモダリティの差異に関する以前の臨床研究は，対象群を
持たない症例集積研究や前後比較研究による代用指標を評価していた[35]．した
がって集中治療室で RRT を施行した敗血症の死亡率や RRT の施行条件は依然
として不明である[36-41]．そこで第 3 章で開発したデータベースを集中治療室
に実装させることで，敗血症の死亡率と RRT の施行条件を明らかにできる．従
来のデータベースでは，臨床工学技士の実務の中に必要な RRT の死亡率，併存
疾患，及び RRT の施行条件のデータの蓄積が不可能であったため，本章では，
患者の基本情報と人工透析装置の膜，血流量，抗凝固剤，透析時間曲線を規定し
たデータモデルを有するデータベースを集中治療室に実装し，臨床工学技士が
必要とする医療機器管理のデータ運用に適用した． 
 
4．2．目的 
 

本章は集中治療室の敗血症における RRT に着目して，医療機器の属性を定義
したデータモデルを有するデータベースを集中治療室に適応することによって，
医療機器データを用いたデータの管理方法と解析例を示すことを目的とした． 
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4．3．方法 
 
4．3．1．データベースの適応 
 
1)腎代替療法データベースの概要 

本章は集中治療室において人工透析装置の属性を定義した付表 2-1-3 の腎代
替療法台帳をもとに，開発した実行ファイルをサーバーに配置させることで保
守性を高め，タブレットコンピュータにより RRT のデータを収集した． 

図 4-3-1 は各台帳の関係図(リレーションシップ)におけるデータベースのイ
ンターフェースを示した．本章は RRT 台帳を中心として患者台帳と VA: 
Vascular Access 台帳，及び導入条件台帳を関連付け，一意のエンティティ番号
が割り当てながら RRT のデータを保存した．RRT 導入条件台帳の項目は A; ア
シドーシスの是正，I; 中毒，U; 尿毒症，E; 電解質の調整，O; 除水である．VA
挿入台帳の項目は VA の挿入日と挿入部位(内頚，大腿，鎖骨下)を定義した． 
 

 
 

図 4-3-1 RRT の関連図 
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2)腎代替療法における医療機器データ運用の RIM 
 図 4-3-2 は腎代替療法使用医療機器データ運用の RIM を示しており，代謝に
おける RRT のクラスを用いることで，敗血症の CRRT における浄化量の実態を
分析できるデータベースを開発した． 
 

 
 

図 4-3-2 RRT の RIM 
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3)腎代替療法のインターフェース 
本章で開発した入力画面は図 4-3-3 に示し，結果を導く年齢，性別，及び達成

率の属性を赤の四角に示した．患者台帳は年齢，性別，身長，体重，集中治療室
入室時の併存疾患，集中治療室在日数，RRT の施行回数，敗血症の有無，及び
敗血症を分類できる入力画面とした．RRT の施行実績は RRT の開始時刻，終了
時刻，透析時間(分)，モダリティ，膜，抗凝固剤，血流量(QB)，使用後の回路の
凝固状態を入力した．RRT のバイタルと検査項目は RRT 開始時と終了時の動脈
血液ガスと生化学及び循環作動薬の情報を入力した． 
 

 
 

図 4-3-3 RRT の入力画面と属性 
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4．3．2．データベース実装によるデータの収集 
 
 本章は臨床研究審査委員会の承認を受けており，データの匿名性のため患者
の同意を得たという情報の要求は免除された(承認番号; 17-187)． 

本章の調査期間は 2014 年 1 月 1 日から 2017 年 12 月 31 日である．本章の
PECO は表 4-3-1 に示すように，対象は敗血症を設定し，敗血症と敗血症性シ
ョックを群間比較した．また，間欠的血液透析(intermittent hemodialysis: IHD)
と持続的腎代替療法(continuous renal replacement therapy: CRRT)の差異を比
較検討した． 
 

表 4-3-1 適応検証における PECO 
 

PECO 項目 
P 敗血症 
E 敗血症 
C 敗血症性ショック 
O 死亡率 

 
1)患者の選択 
 組み入れ基準は集中治療室に入室し RRT を施行した敗血症で再入室は 1 回目
を基準とした．除外基準は 48 時間以内に死亡した 18 歳未満の患者である．RRT
施行条件の組み入れ基準は集中治療室で施行した RRT である． 
 
2)評価項目 
 変数は年齢，性別，及び体格指数(BMI)を含めた．年齢は 19～39 歳，40～59
歳，60～79 歳，及び 80 歳以上の 4 つの年齢群に分類した．BMI は世界保健機
関(WHO)を基準とし，体重不足(BMI<18.5kg/m2)，正常体重(18.5~24.9kg/m2)，
または過体重(≧25.0kg/m2)に分類した．我々は心房細動，急性腎障害，急性呼
吸窮迫症候群(acute respiratory distress syndrome: ARDS)，慢性腎臓病，維持
透析の有無の併存疾患を抽出した．RRT の変数はモダリティ，膜，抗凝固剤投
与条件，抗凝固剤の種類，生化学，RRT 状態とした．IHD と CRRT の達成の定
義は 4 時間(240 分)以上と 24 時間(1440 分)以上とした． 

結果の主要評価項目は院内死亡率を設定した．副次的評価項目は 28 日死亡率，
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90 日死亡率，RRT の回数，集中治療室在日数，IHD と CRRT の達成率と透析時
間(分)，モダリティ，膜，抗凝固剤，及び無抗凝固率を設定した． 
 
4．3．3．収集データの解析法 
 
 統計解析は Shapiro-Wilk 検定と F 検定により正規分布と等分分散の有無を検
定し，検定の結果，質的変数は数と割合にて表記し，カイ二乗検定を実施して異
なる群の比率を比較した．量的変数は中央値(四分位範囲)にて表記し，群間比較
には Mann-Whitney U 検定を用いた．各死亡率と透析時間(分)は Kaplan-Meier
曲線を作成し log rank 検定を行った．併存疾患は院内死亡率を従属変数とし，
Cox 比例ハザード回帰を使用して多変量解析を行った．p 値<0.05 は統計的に有
意であると考えられた．統計解析は R version 3.4.1 を用いた． 
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4．4．結果 
 
4．4．1．収集データの運用のための解析 
 
 本章では第 3 章で定義した医療機器の管理に必要なデータベースを用いて，
患者台帳の死亡率，年齢，性別，併存疾患，及び死亡率など付表 2-1-1 患者台
帳と付表 2-1-3 腎代替療法台帳に関するデータを格納するともに，RRT 台帳に
よる施行時間，膜，モダリティに関するデータをスマートクライアントの機能を
有するデータベースにデータを蓄積することによって，集中治療室の RRT にお
ける敗血症の実態を明らかにした．  

研究期間中に敗血症と敗血症性ショックを呈した患者は 4.3%(2837 人中 122
人)で敗血症は 14 人，敗血症性ショックは 108 人を同定した(図 4-4-1)．RRT の
施行件数は 498 件で血漿交換療法の 6 件を除外した．IHD の施行件数は 373 件
で敗血症は 37 件，敗血症性ショックは 336 件を同定した．すべての患者のデー
タにおいて，収集した適格基準データに不明と空白はなかった． 
 

 
 

図 4-4-1 患者の適格基準 
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CRRT の施行件数は 119 件で敗血症は 34 件，敗血症性ショックは 85 件を同定
した(図 4-4-2)．また，すべての RRT の施行件数のデータにおいて，収集した適
格基準データに不明と空白はなかった． 
 

 
 

図 4-4-2 RRT の施行条件の適格基準 
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表 4-4-1 は患者背景を示した．敗血症性ショックの年齢は 72[64-80]歳で 67%
が男性を占めた．敗血症性ショックにおける RRT 回数と集中治療室在日数は，
2.0 回と 6.0 日間であった(p=0.68, p=0.49)．主要評価項目である敗血症性ショ
ックにおける院内死亡率は 62%を示した(79% vs. 62%, p=0.36)． 
 

表 4-4-1 患者背景 
  

敗血症 敗血症性ショック 
 

因子 N=14 N=108 p value 
男性(割合%) 11(79) 72(67) 0.55 
年齢の中央値[IQR]歳 77[71-82] 72[64-80] 0.14 
 19～39 歳(割合%) 1 (7.1) 1 (0.9) 0.15 
 40～59 歳(割合%) 1 (7.1) 19 (17.6) 

 

 60～79 歳(割合%) 6 (42.9) 60 (55.6) 
 

 >=80 歳(割合%) 6 (42.9) 28 (25.9) 
 

身長の中央値[IQR]cm 159[153-165] 158[145-165] 0.59 
体重の中央値[IQR]kg 55[40-58] 55[42-66] 0.33 
BMI の中央値[IQR]kg/m2 19[16-23] 21[17-25] 0.24 
 <=18.5(割合%) 7 (50) 32 (30) 0.07 
 18.5～24.9(割合%) 7 (50) 48 (44) 

 

 >=25.0(割合%) 0 (0.0) 28 (26) 
 

RRT 回数の中央値[IQR]回 2.5[1.0-9.8] 2.0[1.0-5.0] 0.68 
ICU 在日数の中央値[IQR]日 5.0[4.0-6.8] 6.0[3.0-12] 0.49 
合併症(割合%) 

   

 心房細動 1(7.1) 24(22) 0.34 
 急性腎障害 8(57) 70(65) 0.79 
 ARDS 2(14) 25(23) 0.68 
   軽度 0(0.0) 1(0.9) 0.87 
   中度 1(7.1) 9(8.3) 

 

   重症 1(7.1) 15(14) 
 

 慢性腎臓病 9(64) 39(36) 0.08 
 維持透析 7(50) 25(23) 0.07 
死亡率(割合%) 

   

 集中治療室死亡率 8(57) 42(39) 0.31 
 28 死亡率 5(36) 45(42) 0.89 
 90 死亡率 9(64) 58(54) 0.64 
 院内死亡率 11(79) 67(62) 0.36 
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図 4-4-3 は 28 日死亡率と 90 日死亡率の Kaplan-Meier 曲線を示した．28 日
死亡率と 90 日死亡率は有意な差を示さなかったものの，90 日死亡率の死亡率
曲線は 40%を下回った(36% vs. 42%, p=0.95, 図 4-4-3 a; 64% vs. 54%, p=0.61, 
図 4-4-3 b)．  

 

 
 

 
図 4-4-3 死亡率 
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表 4-4-2 は院内死亡率を従属変数として Cox 比例ハザード回帰によって各併
存疾患の分析結果を示した．各併存疾患の中で最も高い Hazard Ratio(HR)は維
持透析の 2.33 を示した(95% Cl, 0.97~5.59; p=0.06)． 
 

表 4-4-2 院内死亡率における Cox 比例ハザードの回帰分析 
 

因子 HR(95% Cl) p value 
心房細動 1.22 (0.70～2.13) 0.49 
急性腎障害 0.74 (0.45～1.20) 0.22 
ARDS 1.36 (0.78～2.36) 0.28 
慢性腎臓病 0.46 (0.21～1.02) 0.06 
維持透析 2.33 (0.97～5.59) 0.06 
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表 4-4-3 は IHD と CRRT の施行条件を示した．IHD のモダリティは HD が高
値を示し，CRRT のモダリティでは持続的血液透析(continuous hemodialysis: 
CHD)が高値を示した(78% vs. 91%, p=0.03; 35% vs. 75%, p<0.001)．IHD で最
も多く用いられた膜はエチレンビニルアルコール(EVAL)であり，CRRT ではポ
リスルホン(PS)膜であった(76% vs. 84%, p=0.05; 100% vs. 95%, p=0.58)．IHD
における敗血症性ショックの抗凝固療法は無抗凝固療法(n=142, 42%)，未分画
ヘパリン(N=120, 36%)，ナファモスタット(N=66, 20%)を示した．(32% vs. 42%, 
p=0.13)．CRRT における敗血症性ショックの抗凝固療法は未分画ヘパリン
(N=49, 58%)，ナファモスタット(N=19, 22%)，無抗凝固療法(N=17, 20%)であ
り，敗血症性ショックの無抗凝固率は高値を示した(2.9% vs. 20%, p=0.04)．IHD
の QB に有意な差は示さないものの，CRRT の QB においては敗血症性ショック
で有意に低値を示した(p=0.39，p=0.01)．IHD を施行した血小板と PT-INR は
有意な差を示さなかったが(p=.42, p=0.13)，IHD を施行した敗血症性ショック
の aPTT は短縮を示した(p=0.03)．CRRT を施行した敗血症性ショックの血小
板は低値を示した(p<0.001)．  
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表 4-4-3 IHD と CRRT の施行条件 
  

IHD 
  

CRRT 
 

 
敗血症 敗血症性 

ショック 

  
敗血症 敗血症性 

ショック 

 

因子 N=37 N=336 p 
value 

 
N=34 N=85 p value 

モダリティ 
(割合%) 

  
0.03 

   
<0.001 

 HD 29 (78) 307 (91) 
  

0 (0.0) 0 (0.0) 
 

 ECUM 6 (16) 17 (5.1) 
  

0 (0.0) 0 (0.0) 
 

 HD+ECUM 1 (2.7) 9 (2.7) 
  

0 (0.0) 0 (0.0) 
 

 HDF 1 (2.7) 1 (0.3) 
  

0 (0.0) 0 (0.0) 
 

 SLED 0 (0.0) 2 (0.6) 
  

0 (0.0) 0 (0.0) 
 

 CHD 0 (0.0) 0 (0.0) 
  

12 (35) 64 (75) 
 

 CHDF 0 (0.0) 0 (0.0)     22 (65) 21 (25)   
膜(割合%) 

  
0.05 

   
0.58 

 EVAL 28 (76) 283 (84) 
  

0 (0.0) 0 (0.0) 
 

 PS 9 (24) 35 (10) 
  

34 (100) 81 (95) 
 

 PMMA 0 (0.0) 12 (3.6) 
  

0 (0.0) 4 (4.7) 
 

 CTA 0 (0.0) 6 (1.8)     0 (0.0) 0 (0.0)   
抗凝固剤投与条件 

       

 ボーラスの中央
値[IQR]単位 

0.0  
[0.0-500] 

0.0 
 [0.0-500] 

0.92 
 

1000  
[1000-1000] 

0.0 
 [0.0-0.0] 

<0.001 

 持 続 の 中 央 値
[IQR]ml/hr 

30 [0.0-
400] 

20 [0.0-500] 0.82   500  
[500-500] 

200  
[20-500] 

<0.001 

抗凝固剤(割合%) 
  

0.13 
   

0.002 
 無抗凝固療法 12 (32) 142 (42) 

  
1 (2.9) 17 (20) 

 

 ヘパリン 11 (30) 120 (36) 
  

31 (91) 49 (58) 
 

 ナファモスタッ
ト 

14 (38) 66 (20) 
  

2 (5.9) 19 (22) 
 

 アルガトロバン 0 (0.0) 6 (1.8) 
  

0 (0.0) 0 (0.0) 
 

 低分子ヘパリン 0 (0.0) 2 (0.6) 
  

0 (0.0) 0 (0.0) 
 

無 抗 凝 固 率  No 
(%) 

12 (32) 142 (42) 0.33   1 (2.9) 17 (20) 0.04 

生化学 
       

 血小板の中央値
[IQR] 104/μL 

7.4 
 [5.5-9.8] 

7.7 
 [4.4-18] 

0.42 
 

13  
[8.9-15] 

6.0  
[3.3-9.6] 

<0.001 

 PT-INR の中央
値[IQR] 

1.4 
 [1.2-1.9] 

1.4  
[1.1-1.7] 

0.13 
 

1.4 
 [1.2-1.8] 

1.3 
 [1.1-1.9] 

0.45 

 aPTT の中央値 58 [50-68] 50 [38-66] 0.03 
 

52 [42-60] 57 [47-77] 0.05 
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IHD 

  
CRRT 

 
 

敗血症 敗血症性 
ショック 

  
敗血症 敗血症性 

ショック 

 

因子 N=37 N=336 p 
value 

 
N=34 N=85 p value 

[IQR] 秒 
 フィブリノーゲ
ン の 中 央 値 [IQR] 
mg/dl 

0.0  
[0.0-221] 

105 
 [0.0-303] 

0.31 
 

0.0 
 [0.0-0.0] 

114  
[0.0-270] 

<0.001 

 FDP の 中 央 値
[IQR] μg/dl 

0.0 
 [0.0-14] 

5.0 
 [0.0-29] 

0.10  
 

0.0 
 [0.0-0.0] 

0.0  
[0.0-23] 

<0.001 

 Ddimer の中央
値[IQR] μg/dl 

0.0  
[0.0-0.0] 

0.0  
[0.0-5.3] 

0.13 
 

0.0  
[0.0-0.0] 

0.0 
 [0.0-8.5] 

0.008 

 BUN の中央値
[IQR] mg/dl 

41 
 [29-64] 

60  
[35-78] 

0.06 
 

30  
[26-42] 

48  
[32-64] 

0.001 

 クレアチニンの
中 央 値 [IQR] 
mg/dl 

3.6  
[2.4-4.2] 

3.4 
 [2.1-4.9] 

0.69   1.5  
[1.1-2.0] 

2.5 
 [1.4-3.4] 

0.004 

RRT 状態 
       

 動脈チャンバー
凝固(割合%) 

1 (2.7) 45 (13) 0.11 
 

0 (0.0) 14 (16) 0.03 

 ダイアライザー
凝固(割合%) 

1 (2.7) 67 (20) 0.02 
 

4 (12) 34 (40) 0.006 

 静脈チャンバー
凝固(割合%) 

7 (19) 64 (19) 1 
 

3 (8.8) 36 (42) 0.001 

 回路交換の有無
(割合%) 

1 (2.7) 18 (5.4) 0.76 
 

0 (0.0) 3 (3.5) 0.64 

 AV 逆 接 続 ( 割
合%) 

2 (5.4) 31 (9.2) 0.64 
 

2 (5.9) 14 (17) 0.22 

 カテーテル抵抗
(割合%) 

5 (14) 95 (28) 0.08 
 

9 (27) 18 (21) 0.70  

 QB の 中 央 値
[IQR] ml/min 

150  
[120-150] 

150  
[120-200] 

0.39 
 

100  
[100-100] 

80  
[80-100] 

0.01 

 QD の 中 央 値
[IQR] * 

500  
[500-500] 

500 
 [500-500] 

0.001 
 

1000  
[725-1000] 

800  
[800-800] 

0.04 

 透析時間の中央
値[IQR] 分 

240  
[240-290] 

240  
[240-260] 

0.99 
 

694 
 [618-720] 

1440  
[1000-2477] 

<0.001 

 達成率(割合%) 31 (84) 301 (90) 0.43   0 (0.0) 43 (51) <0.001 
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図 4-4-4 は透析時間(分)の Kaplan-Meier 曲線を示した．IHD の透析時間は両
群間で有意な差を示さなかったが(p=0.99, 図 4-4-4 a)，CRRT の透析時間は約
600 分から減少傾向を示した(p<0.001, 図 4-4-4 b)．また，IHD の達成率は有意
な差を示さなかったが，CRRT を施行した敗血症性ショックの達成率は高値を
示した(84% vs. 90%, p=0.43; 0.0% vs. 51%, p<0.001)． 
 

 
 

 
図 4-4-4 透析時間(分) 
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4．5．考察 
 
 本章は第 3 章で開発したデータベースを集中治療室に実装して，人工透析装
置の膜，抗凝固剤，透析液量，及びモダリティなどのデータをデータベースに保
存して分析を行った．これは，データベースを集中治療室に実装にするにあたり，
スマートクライアントによる各クライアントに実行ファイルを自動ダウンロー
ドすることによって効果的にデータの分析を達成できたと考える． 

RRT に着目した本データベースは RRT の膜，回路状況，及び患者情報におけ
る属性とルールを定義することで，敗血症の死亡率は最大で 79%であること，
敗血症ショックにおける RRT 回数の中央値は 2.0 回であること，また，集中治
療室の在日数の中央値は 6.0 日間であることを明らかにした．データ分析を可
能とするデータモデルの構造を明確化したデータベースを運用することによっ
て，RRT に着目した本適用事例は医療機器管理に必要なデータを収集すること
ができた．敗血症に使用した人工透析装置の結果は，医療機器を使用する敗血症
の実態を把握する上で有効であることを示し，RRT の分析が可能な属性とルー
ルを包含しており，次に考察する死亡率や併存疾患を明らかにすることにも貢
献している． 

RRT の施行条件を分析した結果，IHD は EVAL 膜を使用しており高い達成率
から無抗凝固療法で施行できる可能性を示した．CRRT では PS 膜を使用してお
り低い達成率から未分画ヘパリンの必要性を示した．敗血症の死亡率には多く
の研究が行われている[5,8]．いずれの研究も死亡率に有意な差を示していない．
本適応においても院内死亡率に有意差はないものの，79%と 62%で高い死亡率
であった(表 4-4-1)．Cox 比例ハザード回帰を使用した結果，各併存疾患に有意
差は示さないものの，維持透析の HR が高値を示したために RRT の適応時には
死亡率に影響することを示した(表 4-5-2)． 
 炎症性メディエータの除去・制御を目的とした研究は，ポリミキシン B 固定
化線維カラムを用いた直接血液灌流法(direct hemoperfusion using a polymyxin 
B immobilized fiber column: PMX-DHP)[9-12]，アクリロニトリル/メタリルス
ルホン酸ナトリウム共重合体(AN69ST)膜による SepXiris🄬🄬 [13-17]，膜の差異
[18]，及びポリメチルメタクリレート(PMMA) を用いた CRRT がある[19]．こ
の non-renal indication がいくつかの疾患の治療に有効との研究結果を示して
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いる[11,12,18]．本適応の結果から IHD で最も多く使用していた膜は EVAL で
あった(表 4-4-3)．EVAL 膜は生体適合性に優れてアルブミンリークが少ない特
徴を有し[20]，IHD の治療には安価な膜を使用していた．本章の結果，CRRT で
最も多く使用していた膜は PS であり(表 4-4-3)，透過性の高い PS 膜を使用し
ていることが分かった．医療費の増大が問題視される中，エンドトキシンやサイ
トカインを除去する特殊な膜は，高額と回路の頻回交換が問題となっている．し
かし，本章のおける CRRT の膜の分析結果は，長時間にわたる過剰な体液分布
の調整を目的としており，安価な膜を選択することによって医療費の抑制に寄
与していることが示された． 
 RRT のモダリティは多くの研究を報告しており，IHD と CRRT を比較した研
究では両群間の死亡率に有意な差を報告していない[22-29]．また，4 時間を基
準とした IHD は急激な除水による低血圧の事象を生じやすいとの研究が報告さ
れている[25]．敗血症性ショックの蘇生期では循環動態が不安定であるため除水
による低血圧は発生しにくい．IHD と CRRT は約 40 倍もの浄化量に差異がある
ため，高度な代謝性アシドーシスの是正には IHD が有利である．敗血症の治療
の要は抗菌薬である．特に敗血症の治療では third spacing や大量輸液に伴い分
布容積の拡大を示唆している[33]．このため長時間にわたる CRRT では正確な
薬物動態の維持が困難である[34]．本章におけるモダリティの選択は IHD; 
75.8%(373 件/492 件)，CRRT; 24.2%(119 件/492 件)を示しており，敗血症の治
療においては IHD を主に選択していることを明らかにした． 

敗血症の重症化に伴い凝固・線溶異常が認められ，播種性血管内凝固症候群
(Disseminated Intravascular Coagulation: DIC)を合併すると，多臓器障害によ
る死亡のリスクを増加する[36-38]．CRRT を施行した敗血症性ショックの血小
板は 6.0×104 /μL と低値を示し，敗血症の合併症を示した．RRT の抗凝固剤の
使用は膜寿命を延長させる一方で出血のリスクを増大させる[39]．本章から PT-
INR と aPTT の中央値は 1.3 と 57 秒で制御されて敗血症の治療をしていた(表
4-4-3)．無抗凝固療法を施行した IHD では，敗血症性ショックの達成率も 90%
を示した(表 4-5-3)．IHD の透析時間を Kaplan-Meier 曲線で分析した結果，両
群間に有意な差を示しておらず，IHD は無抗凝固療法を施行できる可能性を示
した(図 4-4-4 a)．しかし，CRRT の無抗凝固率に有意差を示すものの，敗血症
性ショックにおける CRRT の達成率は 51%と低値であることを示した．当院は
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48 時間で CRRT の回路交換を行っているが，CRRT の透析時間は約 10 時間か
ら減少傾向を示しており(図 4-4-4 b)，この透析時間以前から回路内凝固を注意
深く観察する必要性を示した(表 4-4-3)．また，CRRT における達成率の低値の
要因は低流量の QB を示し，回路内血流の滞留を認めた．これらの結果から，
IHD は無抗凝固療法を可能とするが，CRRT の無抗凝固療法は困難を示し，長時
間の運用が求められる CRRT は未分画ヘパリンの必要性を示した． 
 RRT の以前の研究は症例集積研究や前後比較研究で炎症性メディエータの除
去・制御を目的とした特殊な膜を使用していた．また，RRT の無抗凝固療法に
はいくつかの研究がある[40,41]．本章の主要な知見は敗血症に着目し，RRT で
特殊な膜を使用せずに無抗凝固療法の施行を明らかにしたことである． 
 感染爆発による集中治療室の重症患者の治療には医療機器を使用するために，
医療機器安全管理責任者としての臨床工学技士は医療機器における安全性の確
保に伴う安全の質の向上を図る必要がある．このためにはデータの収集，蓄積，
分析を可能とする情報基盤を考究する必要があった．世界中において最も死亡
者の多い敗血症に着目して，その実態を把握することは，重症患者を受け入れる
集中治療室において治療の安全の向上に関する知見をもたらす臨床的意義があ
ると考える．開発したデータベースを集中治療室に実装した本章では，医療機器
を使用した敗血症の実態を把握できたために，データベースの運用においては，
特に大きな問題を認めなかった． 

本適応はいつかの限界を認めなければならない．第 1 に本章は敗血症と敗血
症性ショックを比較したが，敗血症は 14 人，敗血症性ショックは 108 人とサン
プル数の少なさ，群間数の広さを課題とした．第 2 に本章は傾向スコアマッチ
ングを使用しておらず，後方視記述研究に内在する交絡バイアスに対処してい
ない．また，集中治療室に着目した本解析事例は敗血症の病原体と RRT の施行
中のバイタルを考慮していない．本章の結果から敗血症の各死亡率とモダリテ
ィに有意な差は示さないものの，敗血症で RRT を施行した患者は依然として高
い死亡率を明らかにした．今後，敗血症の疫学の精度を向上させるには，本シス
テムをクラウドで運用し多施設間での無作為割付比較試験を考える． 
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4．6．まとめ 
 
 第 4 章は，「敗血症における腎代替療法の課題に対する検討」と題し，第 3 章
で開発したデータベースをもとに，4 年における人工透析装置の施行実績の保存
記録を調査し，敗血症の腎代替療法(RRT)の実態を評価・分析した．分析の結果，
患者背景と人工透析装置に実施条件に関して，以下の結論を得た． 
 敗血症の RRT で施行した患者の年齢は 72 歳を示し，男性の割合は 67%を占
めた．また，敗血症性ショックにおける RRT 回数と集中治療室在日数は，2.0 回
と 6.0 日間を示した．敗血症で使用する患者属性を定義したことによって得ら
れた本成果は，集中治療室の臨床工学技士において人工透析装置を使用する上
で有用な解析結果であることを示した． 
 敗血症性ショックにおける院内死亡率は 62%を示し，敗血症の併存疾患は維
持透析の患者においてハザードレート(HR)が高値を示した．敗血症において併
存疾患を有する患者に RRT を施行することのリスクを事前に把握することの有
用性を示しており，医療機器のデータ管理を行う本データベースは，このような
解析を行うための RRT のデータを実務レベルで活用することが可能なデータベ
ースと言える．医療機器管理における従来のデータベースでは，臨床工学技士の
実務に必要な RRT の死亡率，併存疾患，及び RRT の施行条件のデータの蓄積が
不可能であったため，従来のデータベースにない新たな医療機器情報データベ
ースを集中治療室に実装することによって，RRT の敗血症に関する死亡率と人
工透析装置の透析時間曲線を明らかにした．また，臨床工学の実業務に必要な属
性とルールを設計した本データベースは，RRT におけるデータを一元的に管理
することで合理化を図り，臨床工学技士の入力業務の負担軽減においても生産
性を高めることができたと考える． 
 以上，集中治療室の敗血症に適応される医療機器情報データモデルを基礎基
盤としたデータベースは，敗血症の実態を把握できるデータの分析と評価を可
能とし，その結果が医療機器の安全性を確保する管理体制の基礎資料となるこ
とを示した．敗血症を有する患者の院内死亡率は 18%～49%との報告をしてお
り，集中治療室における RRT の実態の把握が不可欠である．集中治療室の医療
機器のデータ管理に着目した本適応事例は，臨床工学技士が行う業務である人
工透析装置の施行実績の記録において，医療機器情報データモデルを提案し，そ



93 
 
 

の実態を定量的に把握できることを示した．また，集中治療室の人工透析装置の
データの分析は，人工透析装置の設定条件と患者状態の属性を必要とするが，臨
床工学技士がチーム医療として情報を利活用できる医療機器情報データモデル
の事例は少ない．敗血症に着目した本適応事例は，集中治療室における臨床工学
技士が RRT の安全管理体制を確立において参考になるものと考える． 
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第 5章 
持続的腎代替療法の浄化量の課題に対する検討 
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5．1．持続的腎代替療法の浄化量の適応と評価 
 

本章は第 3 章において開発した医療機器情報データベースを集中治療室に実
装して，臨床工学技士の視点から持続的腎代替療法の浄化量に関する医療機器
の管理と医療機器のデータの運用における課題解決の試みを行った． 
 
 持続的腎代替療法(continuous renal replacement therapy: CRRT)は，緩徐に
腎臓の機能を代行する支持療法である．不安定な循環動態を有する急性腎障害
(acute kidney injury: AKI)は CRRT を適応し[1]，この AKI の院内死亡率は最大
で 65.5%を報告している[2-9]．AKI に対するいくつかの研究が CRRT の浄化量
を増加させても死亡率の減少に寄与しないことを示している[10-18]．CRRT で
は標準浄化量; 20～25mL/kg/h と大量浄化量; 40mL/kg/h を比較され，メタア
ナリスであるが大量浄化量で治療しても死亡率が低下しないことを示している
[13]．日本での CRRT の浄化量における診療報酬の上限は 15～20L/日に決めら
れており，多くの医療機関では約 16mL/kg/h(800mL/h)の浄化量を使用してい
る．日本での CRRT の浄化量に対する多施設間の報告では[19]，死亡率に有意
な差は示さないものの，日本の標準浄化量に対する予後の影響は依然として議
論の多い分野である．また，AKI は敗血症を呈していることが多く，この敗血症
は高い死亡率を報告しているため，集中治療室で敗血症に着目した CRRT の浄
化量に対する死亡率の報告が待たれている[20-24]．CRRT の施行にはモダリテ
ィの選択，膜の種類，及び抗凝固剤の種類と投与量を設定する必要がある．敗血
症の死亡率を減少させるために膜の種類に対する研究を報告している．敗血症
は，腎代替療法の施行法を変更することで救命率を向上させる研究が行われて
いるが，CRRT は標準化された施行条件を示しておらず，明らかにしなければな
らない項目も多い．また，CRRT は 24 時間以上を運用することが求められてい
るが，患者要因，脱血不良，血液回路及び浄化量の設定などの要因で回路交換を
必要とする[25-29]．特に血液と透析回路を長時間も接触させる CRRT は血小板
減少の副作用と抗凝固剤の使用に伴う出血傾向があるため[30-33]，無抗凝固療
法の研究が報告されている[34-36]．また，抗凝固剤は一般的に膜寿命によって
評価されることが多く，患者の出血傾向や抗凝固剤の投与量，さらには Vascular 
Access(VA)が重要な因子である[37-41]． 
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 従来のデータベースでは，臨床工学技士の実務に必要な CRRT の死亡率，併
存疾患，及び CRRT の施行条件のデータの蓄積が不可能であったため，本章で
は，患者の基本情報と人工透析装置の浄化量，膜，血流量，抗凝固剤，透析時間
曲線の属性を有したデータベースを集中治療室に実装し，臨床工学技士が必要
とする医療機器管理のデータ運用に適応した． 
 
5．2．目的 
 

本章は集中治療室の敗血症における持続的腎代替療法の浄化量に着目して，
データベースを集中治療室に適応することによって，医療機器データを用いた
データの管理方法と解析例を示すことを目的とした． 
 
5．3．方法 
 
5．3．1．データベースの適応 
 
1)腎代替療法データベースの概要 
 本章は集中治療室において人工透析装置の属性を定義した付表 2-1-3 の腎代
替療法台帳をもとに，スマートクライアントを有するサーバーに配置させるこ
とで保守性を高め，タブレットコンピュータにより RRT のデータを収集した． 
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図 5-3-1 は各台帳の関連図(リレーションシップ)におけるデータベースのイ
ンターフェースを示した． 

 

 
 

図 5-3-1 CRRT の浄化量の関連図 
 

RRT 台帳は本データベースの主台帳を構成しており，患者台帳，RRT 導入条
件台帳，及び VA 台帳の各台帳を ID によって関連付け，一意のエンティティ番
号が割り当てながら RRT のデータを保存した．CRRT 導入条件台帳の項目は A; 
アシドーシスの是正，I; 中毒，U; 尿毒症，E; 電解質の調整，O; 除水であり，
複数の選択を可能とした．VA 台帳の項目は VA の挿入日と挿入部位(内頚，大腿，
鎖骨下)である． 
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2)腎代替療法における医療機器データ運用の RIM 
図 5-3-2 は本章の RIM を示しており，代謝における RRT のクラスを用いる

ことで，敗血症の CRRT における浄化量の実態を分析できるデータベースを開
発した． 
 

 
 

図 5-3-2  CRRT の浄化量の RIM 
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3)腎代替療法のインターフェース 
本章で開発した入力画面は図 5-3-3 に示し，結果を導く RRT の浄化量の属性

を赤の四角に示した．入力項目は臨床工学技士によって入力を行った．患者台帳
は年齢，性別，身長，体重，集中治療室入室時の併存疾患，集中治療室在日数，
施行回数，敗血症の有無，及び敗血症を分類できる入力画面とした．また，CRRT
の施行条件の属性は，CRRT の開始時刻，終了時刻，透析時間(分)，モダリティ
(CHD: CVVHD，CHDF: CVVHDF)，膜，抗凝固剤及び使用後の回路の凝固状態
を入力した．また，検査項目は CRRT 開始時と終了時の動脈血液ガスと生化学，
及び循環作動薬のデータを入力した． 
 

 
 

図 5-3-3  CRRT の浄化量の入力画面と属性 
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5．3．2．現場でのデータの収集方法 
 
 本章は臨床研究審査委員会の承認を受けており，データの匿名性のため患者
の同意を得たという情報の要求は免除された(承認番号; 18-009)． 
 本章の調査期間は 2014 年 1 月 1 日から 2017 年 12 月 31 日である．本章の
PECO は表 5-3-1 に示すように，対象は敗血症を設定し，CRRT の浄化量は
800mL/h 以下を標準群，801mL/h 以上を大量群と定義して群間比較を行った．
また，結果として浄化量に対する CRRT の達成率と透析時間(分)の分析には，
CRRT の施行件数を群間比較した． 
 

表 5-3-1 適応検証における PECO 
 

PECO 項目 
P 敗血症 
E 標準群; 800mL/h 以下 
C 大量群; 801mL/h 以下 
O 死亡率 
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1)患者の選択 
 組み入れ基準は集中治療室に入室し CRRT を施行した敗血症で再入室は 1 回
目を基準とした．除外基準は 24 時間以内に死亡した患者と 18 歳未満の患者で
ある．CRRT 施行条件の組み入れ基準は集中治療室で施行した CRRT である．  
 
2)評価項目 
 変数は年齢，性別，及び体格指数(BMI)を含めた．年齢は 19～39 歳，40～59
歳，60～79 歳，及び 80 歳以上の 4 つの年齢群に分類した．BMI は世界保健機
関(WHO)を基準とし，体重不足(BMI<18.5kg/m2)，正常体重(18.5~24.9kg/m2)，
または過体重(≧25.0kg/m2)に分類した．我々は心房細動，AKI，ARDS，慢性腎
臓病，維持透析，及び糖尿病の併存疾患を抽出した．CRRT の変数はモダリティ，
膜，抗凝固剤投与条件，抗凝固剤の種類，生化学，回路状態とした．CRRT の達
成率の定義は 24 時間(1440 分)以上とした． 

結果の主要評価項目は 90 日死亡率を定義した．副次的評価項目は 28 日死亡
率，集中治療室死亡率，施行回数，集中治療室在日数，CRRT の達成率と透析時
間(分)，モダリティ(持続的血液透析(CHD: CVVHD)，持続的血液濾過透析
(CHDF: CVVHDF))，膜，抗凝固剤，無抗凝固率，動静脈カテーテル逆接続(AV
逆接続)，カテーテル抵抗の有無を定義した． 
 
5．3．3．収集データの解析法 
 
 統計解析は Shapiro-Wilk 検定と F 検定により正規分布と等分分散の有無を検
定し，検定の結果，質的変数は数と割合にて表記しカイ二乗検定を実施して異な
る群の比率を比較した．量的変数は中央値(四分位範囲)で表記し，群間比較には
Mann-Whitney U 検定を用いた．各死亡率と透析時間(分)は Kaplan-Meier 曲線
を作成し log rank 検定を行った．死亡のハザード比(Hazard Ratio: HR)を計算
するために 90 日死亡率を従属変数とし Cox 比例ハザードを使用した．我々は，
集中治療において予後に影響を与える心房細動[42]，AKI[2-9]，ARDS[43,44]，
慢性腎臓病[45]，維持透析[45]及び糖尿病[46]の併存疾患を Cox 比例ハザード
の変数として抽出した．各死亡率の分析のために敗血症からのデータを死亡時
または 28 日間と 90 日間で打ち切った．p 値<0.05 は統計的に有意であると考
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えられた．すべての統計解析は R バージョン 3.4.1 を用いた． 
 
5．4．結果 
 
5．4．1．収集データの運用のための解析 
 
 本章では患者台帳における死亡率，年齢，性別，併存疾患，及び死亡率など付
表 2-1-1 患者台帳と付表 2-1-3 腎代替療法台帳に関するデータを格納するとと
もに，RRT 台帳による RRT の施行時間，膜，モダリティに関するデータを格納
することによって，集中治療室の RRT における敗血症の実態を明らかにした． 
 研究期間中に敗血症を有し CRRT を施行した患者は 1.1%(2837 人中 31 人)を
示し，CRRT における浄化量の標準群は 22 人，大量群は 9 人の敗血症を同定し
た(図 5-4-1 a))．すべての患者のデータにおいて，収集した適格基準データに不
明と空白はなかった．また，CRRT の施行条件における標準群は 78 件，大量群
は 39 件を同定した(図 5-4-1 b))．すべての RRT の施行件数のデータにおいて，
収集した適格基準データに不明と空白はなかった． 
 

 
 

図 5-4-1 敗血症と CRRT の施行条件 
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 5-4-1 は患者背景を示した．大量群の年齢は 75[66-82]歳で 44%が男性を示し
た．大量群の施行回数と集中治療室在日数は，4.0 回と 6.0 日間を示した(p=0.23, 
p=0.50)． 
 

表 5-4-1 患者背景 
  

標準群 大量群 
 

因子 N=22 N=9 p value 
男性(割合%) 15 (68) 4 (44) 0.41 
年齢の中央値[IQR]歳 68 [59-75] 75 [66-82] 0.37 
年齢分類(割合%) 

  
0.40  

 19～39 歳 0.0 (0.0) 0.0 (0.0) 
 

 40～59 歳 6 (27) 1 (11) 
 

 60～79 歳 11 (50) 4 (44) 
 

 >=80 歳 5 (23) 4 (44) 
 

身長の中央値[IQR]cm 159 [141-167] 150 [144-153] 0.24 
体重の中央値[IQR]kg 54 [32-65] 54 [43-56] 0.65 
BMI の中央値[IQR]kg/m2 21 [15-23] 22 [16-24] 0.97 
BMI 分類(割合%) 

  
0.68 

 <=18.5 8 (36) 3 (33) 
 

 18.5～24.9 9 (41) 5 (56) 
 

 >=25.0 5 (23) 1 (11)   
施行回数の中央値[IQR] 6.0 [2.3-9.5] 4.0 [3.0-16] 0.23 
ICU 在日数の中央値[IQR] 5.5 [4.3-14] 6.0 [5.0-20] 0.50  
合併症 

   

 心房細動(割合%) 2 (9.1) 2 (22) 0.69 
 急性腎障害(割合%) 20 (91) 2 (22) 0.001 
 ARDS(割合%) 

  
0.58 

   軽度 0.0 (0.0) 0.0 (0.0) 
 

   中度 2 (9.1) 0 (0.0) 
 

   重症 5 (23) 3 (33) 
 

 敗血症分類(割合%) 
  

1 
   敗血症 2 (9.1) 1 (11) 

 

   敗血症性ショック 20 (91) 8 (89) 
 

 慢性腎臓病(割合%) 7 (32) 6 (67) 0.17 
 維持透析(割合%) 3 (14) 5 (56) 0.05 
 糖尿病(割合%) 15 (68) 6 (67) 1 
死亡率(割合%) 

   

 ICU 死亡率 9 (41) 7 (78) 0.14 
 28 死亡率 9 (41) 5 (56) 0.73 
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標準群 大量群 

 

因子 N=22 N=9 p value 
 90 死亡率 13 (59) 8 (89) 0.24 

 
図 5-4-2 は 28 日死亡率と 90 日死亡率の Kaplan-Meier 曲線を示した．主要

評価項目である 90 日死亡率は両群間で有意な差を示さなかった(59% vs. 89%, 
p=0.24)．28 日死亡率と 90 日死亡率の log rank 検定からも有意な差を示さなか
った(p=0.69; p=0.15)． 
 

 
 

図 5-4-2 死亡率 
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表 5-4-2 は 90 日死亡率を従属変数として Cox 比例ハザード回帰によって各
併存疾患(心房細動，AKI，ARDS，慢性腎臓病，維持透析，糖尿病)の分析結果を
示した．各併存疾患の中で最も高い HR は維持透析の 3.48 を示した(95% Cl, 
0.60-20.16; p=0.16)． 
 

表 5-4-2 90 日死亡率における Cox 比例ハザードの回帰分析 
 

因子 HR(95% Cl) p value 
心房細動 0.94 (0.26-3.33) 0.92 
急性腎障害 1.19 (0.38-3.79) 0.77 
ARDS 1.18 (0.45-3.12) 0.74 
慢性腎臓病 0.37 (0.08-1.81) 0.22 
糖尿病 0.84 (0.31-2.25) 0.72 
維持透析 3.48 (0.60-20.16) 0.16 

 
 表 5-4-3 は CRRT の施行条件を示した．標準群のモダリティは CHD (N=62，
80%)，大量群では CHDF (N=24，61%)が最も多かった(p<0.001)．両群間で最
も多く使用していた膜はポリスルホン(PS)膜であった(97% vs. 95%, p=0.86)．
両群間で最も多く使用していた抗凝固剤は未分画ヘパリンであった(63% vs． 
80%, p=0.005)．無抗凝固率は標準群でも 23%と低値であり，大量群においては
無抗凝固療法を施行していなかった(23% vs. 0.0%, p=0.003)．大量群の達成率
は 21%と低値を示すとともに(p=0.018，表 5-4-3)，大量群の透析時間からも約
700 分から減少傾向を示した(p=0.008，図 5-4-3)． CRRT の終了時のヘモフィ
ルターと静脈チャンバーの凝固状態は，標準群で凝固塊を多く発生していた
(40% vs. 15%, p=0.01; 44% vs. 10%, p=0.001)．大量群における血小板と活性化
部分トロンボプラスチン時間(activated partial thromboplastin time: aPTT)の
中央値は 7.2×104μL と 54s で有意な差を示さなかったが(p=0.51，p=0.60)，
大 量 群 に お け る プ ロ ト ロ ン ビ ン 時 間 国 際 標 準 比 （ prothrombin time-
international normalized ratio: PT-INR）の中央値は 1.6 で延長傾向を示した
(p=0.001)． 
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表 5-4-3 CRRT の施行条件 

  
標準群 大量群   

因子 N=78 N=39 p value 
モダリティ(割合%) 

  
<0.001 

 CHD(CVVHD) 62 (80) 15 (39) 
 

 CHDF(CVVHDF) 16 (20) 24 (61)   
膜(割合%) 

  
0.86 

 PS 76 (97) 37 (95) 
 

 PMMA 2 (3.0) 2 (5.0)   
CRRT 条件 

   

 QB の中央値[IQR] mL/min 100 [80-100] 100 [80-100] 0.72 
 透析時間の中央値[IQR] 分 1,354 [801-2,414] 713 [677-1,138] <0.001 
抗凝固剤(割合%) 

  
0.005 

 無抗凝固療法 18 (23) 0 (0.0) 
 

 未分画ヘパリン 49 (63) 31 (80) 
 

 ナファモスタット 11 (14) 8 (20)   
無抗凝固率(割合%) 18 (23) 0 (0.0) 0.003 
達成率(割合%) 35 (45) 8 (21) 0.018 
CRRT 状態 

   

 動脈チャンバー凝固(割合%) 13 (17) 1 (2.6) 0.06 
 ヘモフィルター凝固(割合%) 31 (40) 6 (15) 0.01 
 静脈チャンバー凝固(割合%) 34 (44) 4 (10) 0.001 
 回路交換の有無(割合%) 3 (3.8) 0 (0.0) 0.54 
 AV 逆接続(割合%) 13 (17) 3 (7.7) 0.30  
 カテーテル抵抗(割合%) 17 (22) 10 (26) 0.82 
生化学 

   

 血小板の中央値[IQR] 104/μL 6.4 [3.4-14] 7.2 [5.2-14] 0.51 
 PT-INR の中央値[IQR] 1.3 [1.1-1.5] 1.6 [1.3-2.1] 0.001 
 aPTT の中央値[IQR] 秒 55 [44-64] 54 [46-81] 0.60  
 BUN の中央値[IQR] mg/dL 47 [34-64] 30 [27-50] 0.003 
 クレアチニンの中央値[IQR] mg/dL 2.4 [1.6-3.8] 1.4 [1.1-2.8] 0.005 
 アルブミンの中央値[IQR] mg/dL 2.4 [2.1-2.8] 2.4 [2.2-2.6] 0.89 
バイタル;CRRT 開始時 

   

 心拍数の中央値[IQR] 回/分 82 [0.0-100] 78 [0.0-95] 0.83 
 収縮期圧の中央値[IQR] mmHg 93 [0.0-117] 91 [0.0-113] 0.66 
 拡張期圧の中央値[IQR] mmHg 49 [0.0-59] 42 [0.0-53] 0.16 
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図 5-4-3 CRRT の達成率曲線 
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5．5．考察 
 
 本章は第 3 章で開発したデータベースを集中治療室に実装して，人工透析装
置の膜，抗凝固剤，透析液量，及びモダリティなどのデータをデータベースに保
存して分析を行った．これはスマートクライアントを有する機能を工夫してデ
ータベースを開発することによって各クライアントに実行ファイルを自動ダウ
ンロードし，データベースの運用において保守性を高めることで達成できたと
考える． 
 臨床工学技士の業務からデータベースの構造を明確化した本適応事例は，業
務に従った表を規定して臨床工学技士に必要な属性を洗い出した．医療機器管
理に必要なデータ分析は，RRT の業務に関係するデータと属性を調べて，その
特性を整理することによって，敗血症の疫学的分析を可能にしたと考える．正規
化によるデータ整理手法を行った本章では，敗血症の死亡率と CRRT の達成曲
線を明らかにした．医療機器を使用する敗血症の実態を把握する上で有効であ
ることを示した本データモデルは，RRT の分析が可能な属性とルールを包含し
ており，死亡率や併存疾患を明らかにすることにも貢献している．CRRT の浄化
量に特化して膜，回路状況，及び抗凝固剤の属性とルールを定義した本データベ
ースは，医療機器を使用する敗血症の疫学と施行条件のデータを収集し，医療機
器の安全情報を解析することができ，第 2 章のデータモデルの適応が功を奏し
た結果と考える．敗血症を呈し CRRT を施行した患者を対象にデータベースを
開発した本章では，CRRT の浄化量における敗血症の死亡率と CRRT の施行条
件の実態について解析した．CRRT の浄化量を分析した結果，CRRT の標準群は
大量群と比較しても死亡率を減少させなかった．また，両群間の施行回数と集中
治療室在日数においても有意な差を示さなかった．CRRT の施行条件を分析し
た結果，PS 膜が 95.0%も使用していた．大量群の CRRT の運用は，達成率の低
下と透析時間曲線の減少から抗凝固剤の必要性を示した． 
 425 人を対象とした先行研究において，CRRT の浄化量を 25mL/kg/h から
35mL/kg/h，さらには 45mL/kg/h と増加することで死亡率を 59%から 43%に
減少したとの報告がある[47]．また，206 人の患者を対象とした先行研究でも
25mL/kg/h から 43mL/kg/h に増加することで 90 日死亡率が減少すると報告
した[17]．いずれの研究においても CRRT の浄化量の増加によって死亡率の減
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少に寄与している．しかし，CRRT の浄化量の増加は死亡率の減少に寄与しない
結果であった(表 5-4-1)．CRRT の浄化量の差異における RCT では，106 人の患
者を対象とした 20mL/kg/h と 48mL/kg/h を比較して患者の死亡率を減少させ
なかった[18]．また，同様の先行研究において 200 人の患者を対象とした
20mL/kg/h と 35mL/kg/h の浄化量の治療でも死亡率を減少させなかった[11]．
本章における標準群の浄化量は診療報酬上限の 800mL/h(16mL/kg/h)であり，
先行研究の浄化量で定義している 20mL/kg/h と同量の浄化量と類似していた．
本章の主要評価項目である 90 日死亡率は有意な差はなく，副次的評価項目であ
る 28 日死亡率と集中治療室死亡率においても有意な差を示さなかった(表 5-4-
1)．これは医療費の増大が問題視される中，CRRT の診療報酬の上限以上の浄化
量の増量は死亡率を低下させないことを示した．Cox 比例ハザード回帰による
分析結果からは併存疾患に有意な差は示さないものの，維持透析の HR が 3.48
と高値を示しており，維持透析患者の CRRT の適応時は死亡率に影響を及ぼす
可能性を示した(表 5-4-2)．  
 敗血症は重症化に伴い凝固・線溶異常が認められ，播種性血管内凝固症候群
(Disseminated Intravascular Coagulation: DIC)を合併すると，多臓器障害によ
る死亡のリスクを増加する[47-49]．敗血症に適応した CRRT は血液と透析回路
が接触し血小板減少に伴う出血の副作用がある．CRRT の抗凝固剤の種類と投
与量は膜寿命によって決定されることが多い[25-29]．本章では血小板と aPTT
に有意差は示さないものの，大量群は PT-INR の延長を示したため，CRRT の抗
凝固剤の使用の有無は多くの検査データから診断する必要性を示した．また，
CRRT は 24 時間以上の運用を求められるが，大量群において CRRT の達成率は
21%と低値を示した．浄化量を増加させる大量群は回路内凝固が亢進しており，
血小板が減少していても無抗凝固療法は困難であった(図 5-4-3，表 5-4-3)．本
解析事例の主要な知見は敗血症に着目したデータベースを開発して，特殊な膜
を使用せずに診療報酬の上限以上の浄化量を増加させても死亡率を減少させな
いことを実証する最初のものであった． 
 感染爆発による集中治療室の重症患者の治療には，医療機器を使用するため
に，臨床工学技士は医療機器における安全性の確保に伴う安全の質の向上を図
る必要がある．このため，集中治療室における医療機器のデータの収集，蓄積，
分析を可能とする情報基盤によって医療機器を管理することが重要である．世
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界中において最も死亡者の多い敗血症に着目して，その敗血症の実態を把握す
ることは，重症患者を受け入れる集中治療室において医療安全の向上に関する
知見をもたらす臨床的意義があると考える．開発したデータベースを集中治療
室に実装した本章では，持続的腎代替療法の浄化量における敗血症の実態を把
握できたために，データベースの運用においては，特に大きな問題を認めなかっ
た． 

本解析事例はいつかの限界を認めなければならない．第 1 に本章は診療報酬
上限に対する CRRT の浄化量を比較したが，敗血症と CRRT の施行条件のサン
プル数が少なく，特に CRRT の施行条件においては多くの有意差を認めた．第
2 に本章は CRRT を施行した開始基準(Artificial Kidney Initiation in Kidney 
Injury: AKIKI)[50]，カテーテルの位置，敗血症の病原体及び抗菌薬を考慮してい
ない．当院は千葉県の南房総を医療圏とした Closed ICU を有する市中三次型病
院であるが，単施設での後方視記述研究にはサンプル数と精度に限界がある．情
報セキュリティも含めた十分な準備のもと，多施設研究に応用することも期待
される． 
 
5．6．まとめ 
 
 本章は，「持続的腎代替療法の浄化量の課題に対する検討」と題し，第 3 章で
開発したデータベースをもとに，4 年における人工透析装置の施行実績の保存記
録を調査し，CRRT における浄化量の実態を評価・分析した．分析の結果，患者
背景と CRRT の達成率に関して，以下の結論を得た． 
 敗血症の CRRT で施行した大量群(800mL/h 以上)の年齢は 75 歳を示し，男
性の割合は 44%を占めた．本章の解析結果は CRRT を使用した敗血症で使用す
る患者属性を定義したことによって得られた成果であり，本データベースは臨
床工学技士の医療機器管理のデータ運用において実務上有用であることを示し
た． 
 敗血症の併存疾患は，維持透析の患者においてハザードレート(HR)が高値を
示した．これらの結果は，CRRT を適応した敗血症において併存疾患を有する患
者に CRRT を施行することのリスクを事前に把握することの有用性を示してお
り，医療機器情報データモデルを基礎として開発したデータベースは，集中治療
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室において臨床工学技士が安全に医療機器を使用する有用な解析結果であるこ
とを示している．また，大量群の死亡率は高値を示したために，診療報酬以上の
CRRT における浄化量の増加は治療効果を示さない結果であった．今後，敗血症
に着目した本章は CRRT の適正なカットオフを検討できることを示している．
従来のデータベースでは，臨床工学技士の実務に必要な CRRT の死亡率，併存
疾患，及び CRRT の施行条件のデータの蓄積が不可能であったため，従来のデ
ータベースにない新たな医療機器情報データベースを集中治療室に実装するこ
とによって，CRRT における敗血症の浄化量に関する死亡率と人工透析装置の
透析時間曲線を明らかにした．また，臨床工学の実業務に必要な属性とルールを
設計した本データベースは，CRRT の浄化量におけるデータを一元的に管理す
ることで合理化を図り，臨床工学技士の入力業務の負担軽減においても生産性
を高めることができたと考える． 
 以上，不安定な循環動態を有する患者に適応されるCRRTの浄化量において，
臨床工学技士が行う集中治療室の RRT における施行実績のデータは，医療機器
情報データモデルを集中治療室に実装してデータを分析・評価することができ，
その結果が医療の質の向上と医療費抑制に寄与する管理体制の基礎資料となる
ことを明らかにした．CRRT の浄化量における診療報酬の上限は 15～20L/日に
算定されており，多くの医療機関では約 16mL/kg/h(800mL/h)の浄化量を使用
している．CRRT の浄化量の増加は pH の是正に寄与する一方，診療報酬以上の
浄化量の使用は病院経営の負担を強いる．このため，集中治療室の医療費抑制に
おける病院経営に関しては，CRRT に対する浄化量の使用状況の実態の把握が
不可欠である．臨床工学技士が行う業務である人工透析装置の施行実績の記録
において医療機器情報データベースを開発し，CRRT の浄化量という観点から
分析を行い，その実態を定量的に把握できることを示した．また，集中治療室の
人工透析装置のデータの分析は，人工透析装置の設定条件と患者状態の属性を
必要とするが，臨床工学技士がチーム医療として情報を利活用できる医療機器
情報データベースの事例は少ない．集中治療室における臨床工学技士が CRRT
の安全管理体制を確立における本適応事例では，人工透析装置のデータを収集
から分析を行っており，分析結果は，集中治療室における CRRT の浄化量の適
正なカットオフの検証においても参考になるものと考える． 
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第 6章 
腎代替療法における無抗凝固の課題に対する検討 
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6．1．腎代替療法における無抗凝固の適応と評価 
 

本章は第 3 章において開発した医療機器情報データベースを集中治療室に実
装して，臨床工学技士の視点から腎代替療法の無抗凝固に関する医療機器の管
理と医療機器のデータの運用における課題解決の試みを行った． 
 
 腎代替療法(renal replacement therapy: RRT)は，腎臓の機能を代行する支持
療法である．高い死亡率の敗血症の治療には，代謝性アシドーシスなどの改善を
目的として RRT を施行する[1-3]．一般的に RRT の施行には，血液回路の凝固
の予防のために抗凝固剤を使用する．しかし，出血を有する症例では，抗凝固剤
を使用する RRT において脳出血などの合併症を惹起させる．このために間欠的
血液透析(intermittent hemodialysis: IHD)では無抗凝固療法を施行する場合が
ある．海外の研究において無抗凝固療法は，合併症を伴わずに IHD の安全な運
用を報告している[4-7]．また，血液と透析回路を長時間も接触させる持続的腎
代替療法(continuous renal replacement therapy: CRRT)においても抗凝固剤の
使用に伴う出血傾向を示すため[8-11]，CRRT は無抗凝固療法の研究結果を報告
している[12-18]．いずれの研究も敗血症を対象とした無抗凝固療法に着目して
おらず，依然として敗血症の無抗凝固療法における RRT には議論の余地が多い． 
 無抗凝固療法における敗血症の死亡率や RRT の施行条件を明らかにするため
には，集中治療室での RRT の施行のデータを記録し，解析が可能なデータベー
スを開発する必要があると考えた．データベースに蓄積された無抗凝固療法に
おける RRT 施行時のデータを利用することは，敗血症の死亡率と併存疾患，及
び RRT の施行条件を明らかにできる．また，無抗凝固療法に対する RRT の分析
は，RRT の回路状態と透析時間，及び敗血症の実態を明らかにし，より安全で
効果的な RRT の治療を導くのに役立つ．従来のデータベースでは，臨床工学技
士の実務に必要な RRT の無抗凝固における死亡率，併存疾患，及び RRT の施行
条件のデータの蓄積が不可能であったため，本章では，無抗凝固における患者の
基本情報と人工透析装置の膜，血流量，抗凝固剤，透析時間曲線を規定したデー
タモデルを有したデータベースを集中治療室に実装し，臨床工学技士が必要と
する医療機器管理のデータ運用に適応した． 
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6．2．目的 
 

本章は集中治療室の無抗凝固療法における敗血症の RRT に着目して，医療機
器の属性を定義したデータモデルを有するデータベースを集中治療室に適応す
ることによって，医療機器データを用いたデータの管理方法と解析例を示すこ
とを目的とした． 

 
6．3．方法 
 
6．3．1．データベースの適応 
 
1)腎代替療法データベースの概要 
 本章は集中治療室において人工透析装置の属性を定義した付表 2-1-3 の腎代
替療法台帳をもとに，開発した実行ファイルをサーバーに配置させることで保
守性を高め，タブレットコンピュータにより RRT のデータを収集した． 
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 図 6-3-1 は各台帳の関係図(リレーションシップ)におけるデータベースのイ
ンターフェースを示した．本章は RRT 台帳を中心として患者台帳と VA：
Vascular Access 挿入台帳，及び導入条件台帳を関連付け，一意のエンティティ
番号が割り当てながら RRT のデータを保存した．RRT 導入条件台帳の項目は A; 
アシドーシスの是正，I; 中毒，U; 尿毒症，E; 電解質の調整，O; 除水である．
VA 挿入台帳の項目は VA の挿入日と挿入部位(内頚，大腿，鎖骨下)を定義した． 
 

 
 

図 6-3-1  RRT の無抗凝固の関連図 
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2)腎代替療法における医療機器データ運用の RIM 
 図 6-3-2 は本章の RIM を示しており，代謝における RRT のクラスを用いる
ことで，人工透析装置の無抗凝固療法の実態を分析できるデータベースを開発
し，データ解析を行った． 
 

 
 

図 6-3-2  RRT の無抗凝固の RIM 
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3)腎代替療法のインターフェース 
 本章で開発した入力画面は図 6-3-3 に示し，結果を導く RRT の抗凝固剤にお
ける使用の有無の属性を赤の四角に示した．データは臨床工学技士によって入
力を行った．RRT の施行条件の項目は RRT の開始時刻，終了時刻，透析時間
(分)，モダリティ(CHD: CVVHD，CHDF: CVVHDF)，膜，抗凝固剤などを入力し
た．RRT 導入条件台帳の項目は A; アシドーシスの是正，I; 中毒，U; 尿毒症，
E; 電解質の調整，O; 除水であり，複数の選択を可能とした．バスキュラーアク
セス(vascular access: VA)台帳は挿入日と挿入部位(内頚，大腿，鎖骨下)を選択
させた． 
 

 
 

図 6-3-3  RRT の無抗凝固の入力画面と属性 
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6．3．2．現場でのデータの収集方法 
 
 本章は臨床研究審査委員会の承認を受けており，データの匿名性のため患者
の同意を得たという情報の要求を免除した(承認番号; 19-015)． 
 対象にした患者は，Closed ICU を有する市中三次型の病院で敗血症の集中治
療を受けた患者である．本章は 2014 年 1 月 1 日から 2018 年 12 月 31 日の 5 年
間を調査期間とした．本章の PECO は表 6-3-1 に示すように，対象は敗血症で
あり，抗凝固と無抗凝固を群間比較し，結果として死亡率と RRT の達成率を分
析した．さらに RRT における施行実績は IHD と CRRT の階層化をして比較検
討を行った． 
 

表 6-3-1 適応検証における PECO 
 
 
 
 
 
 
 
1)患者の選択 
 対象患者の組み入れ基準は，集中治療室に入室後に RRT を施行した敗血症患
者を基準とした．除外は 24 時間以内に死亡した患者，18 歳未満の患者，及び集
中治療室の再入室を基準とした．RRT の組み入れ基準は集中治療室に敗血症で
入室後に RRT の施行した内容を分析した．RRT の除外は 24 時間以内に死亡し
た患者，18 歳未満の患者，集中治療室の再入室，アルガトロバン水和物，及び
低分子ヘパリンを基準とした． 
 
2)評価項目 
 分析に必要な変数は，年齢，性別，及び体格指数(BMI)を含めた．年齢は 19～
39 歳，40～59 歳，60～79 歳，及び 80 歳以上の 4 つの年齢群に分類した．BMI
は世界保健機関(WHO)を基準とし，体重不足(BMI<18.5kg/m2)，正常体重

PECO 項目 

P 敗血症 

E 抗凝固 

C 無抗凝固 

O 死亡率，達成率 
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(18.5~24.9kg/m2)，または過体重(≧25.0kg/m2)に分類した．予後に影響を与え
る併存疾患としては，慢性閉塞性肺疾患(COPD)[19]，心房細動[20]，維持透析
[21]，慢性腎臓病[21]，糖尿病[22]，急性腎障害(Acute Kidney Injury: AKI)[23-
30]，及び高血圧[31]を抽出した．RRT の変数はモダリティ，膜，RRT 状態，及
び生化学を抽出した．主要評価項目は 90 日死亡率を評価した．副次的評価項目
は 28 日死亡率，集中治療室死亡率，透析時間，及び血液データを評価した． 
 
6．3．3．収集データの解析法 
 
 統計解析は Shapiro-Wilk 検定と F 検定により正規分布と等分分散の有無を検
定し，検定の結果，質的変数は数と割合にて表記しカイ二乗検定を実施して異な
る群の比率を比較した．量的変数は中央値(四分位範囲)で表記し，群間比較には
Mann-Whitney U 検定を用いた．各死亡率と透析時間(分)は Kaplan-Meier 曲線
を作成し log rank 検定を行った．死亡のハザード比(Hazard Ratio: HR)を計算
するために 90 日死亡率を従属変数とし Cox 比例ハザードを使用した．各生存
曲線の分析は，敗血症の患者の死亡時，または 28 日間と 90 日間を目安に打ち
切った．p 値<0.05 は統計的に有意であると考えられた．すべての統計解析は R 
バージョン 3.4.1 を用いた． 
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6．4．結果 
 
6．4．1．収集データの運用のための解析 
 
 本章では患者台帳における死亡率，年齢，性別，併存疾患，及び死亡率など付
表 2-1-1 患者台帳と付表 2-1-3 腎代替療法台帳に関するデータを格納するとも
に，RRT 台帳による RRT の施行時間，膜，モダリティに関するデータを格納す
ることによって，集中治療室の RRT における敗血症の実態を明らかにした． 
 研究期間中の集中治療室に入室患者は 1845 人を示し，そのうち RRT は 341
人の患者に施行した．また，RRT を施行した 341 人中に敗血症を呈した患者は
186 人を示し，除外基準に該当した患者は 46 人を示した．最終的に適格基準に
該当した患者は 109 人を示し，群間により無抗凝固群は 47 人，抗凝固群は 62
人を同定した(図 6-4-1)．すべての患者のデータにおいて，収集した適格基準デ
ータに不明と空白はなかった． 
 

 
 

図 6-4-1 適格基準 
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また，RRT における施行条件を分析するために，IHD の無抗凝固群は 116 件を
示し，抗凝固群は 225 件の施行件数を示した．さらに CRRT の無抗凝固群は 17
件を示し，抗凝固群は 105 件を同定した(図 6-4-2)．すべての RRT の施行件数
のデータにおいて，収集した適格基準データに不明と空白はなかった． 
 

 
 

図 6-4-2 RRT の施行件数の適格基準 
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 表 6-4-1 は患者背景を示しており無抗凝固群の年齢は 71[61-77]歳で 70%が
男性を占めた．また，無抗凝固群の年齢のカテゴリー分類を行った結果，60~79
歳が 57%で最も高値を示した．無抗凝固群の併存疾患は AKI(N=47，100%)，糖
尿病(N=28，60%)，高血圧(N=22，47%)の順で罹患率の頻度を示した． 
 

表 6-4-1 患者背景 
  

無抗凝固群 抗凝固群   

因子 N=47 N=62 p Value 

男性(割合%) 33 (70) 44 (71) 1 

年齢の中央値[IQR]歳 71 [61-77] 73 [66-81] 0.18 

 19～39 歳(割合%) 2 (4.3) 1 (1.6) 0.43 

 40～59 歳(割合%) 9 (19) 8 (13) 
 

 60～79 歳(割合%) 27 (57) 34 (55) 
 

 >=80 歳(割合%) 9 (19) 19 (31) 
 

身長の中央値[IQR]cm 159 [149-166] 160 [150-163] 0.65 

体重の中央値[IQR]kg 54 [41-65] 59 [46-65] 0.43 

BMI の中央値[IQR]kg/m2 21 [17-23] 23 [19-24] 0.17 

 <=18.5 (割合%) 14 (30) 15 (24) 0.73 

 18.5～24.9 (割合%) 24 (51) 32 (52) 
 

 >=25.0 (割合%) 9 (19) 15 (24)   

併存疾患 
   

 心房細動(割合%) 12 (26) 19 (31) 0.71 

 AKI(割合%) 47 (100) 60 (97) 0.60  

 慢性腎臓病(割合%) 15 (32) 30 (48) 0.13 

 維持透析(割合%) 9 (19) 20 (32) 0.19 

 糖尿病(割合%) 28 (60) 46 (74) 0.16 

    高血圧(割合%) 22 (47) 41 (66) 0.07 

    COPD(割合%) 1 (2.1) 1 (1.6) 1 
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 表 6-4-2 は各評価項目を示しており，主要評価項目である 90 日死亡率に有意
差を示さないものの，無抗凝固群は抗凝固群と比較をすると死亡率は高値を示
した(64% vs. 52%, p=0.28)．これは副次的評価項目の集中治療室死亡率と 28 日
死亡率も同様で無抗凝固群の死亡率は高値を示した(49% vs. 32%, p=0.12; 47% 
vs. 37%, p=0.41)．  
 

表 6-4-2 評価項目 
  

無抗凝固群 抗凝固群   

因子 N=47 N=62 p Value 

死亡率 
   

 主要評価項目 
   

  90 日死亡率(割合%) 30 (64) 32 (52) 0.28 

 副次的評価項目 
   

  集中治療室死亡率(割合%) 23 (49) 20 (32) 0.12 

  28 日死亡率(割合%) 22 (47) 23 (37) 0.41 

  RRT 施行回数の中央値[IQR] 2.0 [1.5-5.5] 2.0 [1.0-5.0] 0.29 

  集中治療室在日数の中央値[IQR] 5.0 [3.0-7.5] 5.0 [4.0-8.8] 0.91 
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 表 6-4-3 は 90 日死亡率を従属変数として Cox 比例ハザード回帰によって各
併存疾患の分析結果を示した．Cox 比例ハザード回帰では COPD，維持透析，心
房細動の順で HR の高値を示した． 
 

表 6-4-3 90 日死亡率における Cox 比例ハザード回帰 
 

因子 HR(95% Cl) p Value 

COPD 3.50 (0.80-15.23) 0.10  

維持透析 2.73 (1.00-7.47) 0.05 

心房細動 1.08 (0.59-1.97) 0.81 

糖尿病 0.90 (0.51-1.61) 0.73 

AKI 0.72 (0.10-5.41) 0.75 

高血圧 0.65 (0.37-1.12) 0.12 

慢性腎臓病 0.45 (0.17-1.16) 0.10  
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 図 6-4-3 は敗血症で RRT を施行した患者を群間比較により生存曲線を示し
た．28 日死亡率と 90 日死亡率の生存曲線において，無抗凝固群は抗凝固群と
比較して低い傾向を示した(p=0.16 a,p=0.11 b)． 
 

 
 

図 6-4-3 患者の生存曲線 
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 図 6-4-4 は RRT のモダリティによる透析時間曲線を示した．IHD の達成時間
の定義は 4 時間(240 分)以上を達成の基準としており，両群ともに 80%以上の
達成率を示した(p=0.008 図 6-4-4 a)．しかし，CRRT の 24 時間(1440 分)の達
成率は 40%を下回り，透析時間曲線は約 600 分(10 時間)から低下傾向を示した
(p=0.47 図 6-5-4 b)． 
 

 
 

図 6-4-4 モダリティによる透析時間曲線 
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 図 6-4-5 は RRT のモダリティによる各抗凝固剤の透析時間曲線を示した．
IHD において無抗凝固の透析時間曲線は最も低下傾向を示すものの，各凝固剤
の達成率は 80%以上を示した(p=0.008 図 6-4-5 a)．一方，CRRT において各凝
固剤では有意な差を示さないものの，図 6-4-4 のモダリティと同様に透析時間
曲線は約 600 分(10 時間)から低下傾向を示した(p=0.95 図 6-4-5 b)． 
 

 
 

図 6-4-5 各抗凝固剤の透析時間曲線 
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 表 6-4-4 はモダリティの施行条件を示しており，IHD と CRRT ともに血小板
は，無抗凝固群で有意に低値を示した(6.4×104/μL vs. 9.3×104/μL, p=0.02; 
2.7×104/μL vs. 7.2×104/μL, p=0.009)．PT-INR は両群間で有意な差を示さな
いものの，aPTT では無抗凝固群で有意な延長を示した(52s vs. 46s, p=0.004; 
60s vs. 53s, p=0.04)．本データベースは RRT の回路の属性を新たに定義してお
り，RRT 終了時の回路凝固を分析した結果，IHD と CRRT ともに両群間におい
て無抗 凝固群 の静 脈チャ ンバー で有 意に凝 固塊を 示し た (25% vs. 11%, 
p=0.002; 71% vs. 24%, p<0.001)． 
 

表 6-4-4 IHD と CRRT の施行条件 
   

IHD 
  

CRRT 
 

 
無抗凝固群 抗凝固群 

  
無抗凝固群 抗凝固群 

 

因子 N=116 N=225 p Value 
 

N=17 N=105 p Value 
モ ダ リ テ ィ ( 割
合%) 

  
NA 

   
NA 

 HD 105 (91) 207 (92) 
  

0 (0.0) 0 (0.0) 
 

 ECUM 5 (4.3) 11 (4.9) 
  

0 (0.0) 0 (0.0) 
 

 HD+ECUM 5 (4.3) 4 (1.8) 
  

0 (0.0) 0 (0.0) 
 

 HDF 0 (0.0) 2 (0.9) 
  

0 (0.0) 0 (0.0) 
 

 SLED 1 (0.9) 1 (0.4) 
  

0 (0.0) 0 (0.0) 
 

 CHD 0 (0.0) 0 (0.0) 
  

13 (77) 75 (71) 
 

 CHDF 0 (0.0) 0 (0.0)     4 (24) 30 (29)   
膜(割合%) 

  
0.001 

   
NA 

 EVAL 109 (94) 170 (76) 
  

0 (0.0) 0 (0.0) 
 

 PS 3 (2.6) 30 (13) 
  

17 (100) 104 (99) 
 

 PMMA 3 (2.6) 20 (8.9) 
  

0 (0.0) 1 (1.0) 
 

 CTA 1 (0.9) 5 (2.2)     0 (0.0) 0 (0.0)   
抗 凝 固 剤 ( 割
合%) 

  
<0.001 

   
<0.001 

無 116 (100) 42 (19) 
  

17 (100) 11 (11) 
 

ヘパリン 0 (0.0) 112 (50) 
  

0 (0.0) 78 (74) 
 

ナファモスタッ
ト 

0 (0.0) 71 (32)     0 (0.0) 16 (15)   

生化学 
       

 血小板の中央
値[IQR] 104/μL 

6.4 
 [3.0-20] 

9.3 
 [5.3-17] 

0.02 
 

2.7 
 [1.4-8.2] 

7.2 
 [3.9-15] 

0.009 

 PT-INR の 中 1.35  1.47  0.74 
 

1.72 1.42 0.29 
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IHD 

  
CRRT 

 
 

無抗凝固群 抗凝固群 
  

無抗凝固群 抗凝固群 
 

因子 N=116 N=225 p Value 
 

N=17 N=105 p Value 
央値[IQR] [1.08-1.70] [1.14-1.82]  [1.27-2.45]  [1.17-

1.90] 
 aPTT の中央
値[IQR] 秒 

52  
[39-71] 

46  
[34-62] 

0.004 
 

60  
[55-69] 

53  
[40-64] 

0.04 

 BUN の中央値
[IQR] mg/dl 

51 
 [28-70] 

62 [36-82] 0.006 
 

34 [24-47] 50  
[30-65] 

0.03 

 クレアチニン
の 中 央 値 [IQR] 
mg/dl 

2.9  
[1.7-4.2] 

3.6  
[2.5-4.8] 

0.001   1.9  
[1.3-2.6] 

2.2 
 [1.4-3.3] 

0.10  

RRT 状態 
       

 動脈チャンバ
ー凝固(割合%) 

14 (12) 18 (8.0) 0.31 
 

5 (29) 6 (5.8) 0.007 

 静脈チャンバ
ー凝固(割合%) 

29 (25) 25 (11) 0.002 
 

12 (71) 25 (24) <0.001 

 回路交換の有
無(割合%) 

7 (6.0) 10 (4.4) 0.71 
 

1 (5.9) 9 (8.6) 1 

 AV 逆接続(割
合%) 

10 (8.6) 34 (15) 0.13 
 

2 (12) 18 (17) 0.84 

 カテーテル抵
抗(割合%) 

28 (24) 65 (29) 0.42 
 

3 (18) 29 (28) 0.57 

 QB の中央値
[IQR] ml/min 

150  
[120-200] 

150 
 [120-200] 

0.02 
 

100  
[80-100] 

100  
[80-100] 

0.78 

 QD の中央値
[IQR] * 

500  
[500-500] 

500  
[500-500] 

0.05 
 

800 
 [500-800] 

800 
 [800-
1000] 

0.007 

 透析時間の中
央値[IQR] 分 

240 
 [240-260] 

240 
 [240-276] 

0.86 
 

745 
 [690-1784] 

1123  
[803-
1625] 

0.18 

 達 成 率 ( 割
合%) 

95 (82) 206 (92) 0.01   5 (29) 34 (32) 1 

* IHD;mL/min, CRRT;mL/hr 
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6．5．考察 
 
 本章は第 3 章で開発したデータベースを集中治療室に実装して，人工透析装
置の膜，抗凝固剤，透析液量，及びモダリティなどのデータをデータベースに保
存して RRT の無抗凝固療法の分析を行った．これはスマートクライアントによ
って各クライアントに実行ファイルを自動ダウンロードすることによって達成
できたと考える． 
 敗血症における無抗凝固療法を分析できる RRT データベースを開発した本解
析事例は，併存疾患や RRT の施行条件のデータも施行毎に記録されるようにし
た．その結果，臨床工学技士が必要とする本データベースは RRT の無抗凝固療
法の死亡率と RRT の施行条件の実態の分析を可能にした．RRT のデータ構造に
対して正規化を行った本データベースは，複数箇所へ入力を防止した．本データ
ベースはデータベースの値の参照が多くなるために，内部的な処理が増えて，応
答性が低下する限界を持つ．集中治療室における本適応事例はデータの信頼性
を重視する視点から，正規化に重視してデータベースを設計することで，RRT に
おける無抗凝固療法の実態を明らかにした．分析の結果から，敗血症において無
抗凝固療法の施行は死亡率に有意な差を示さず，IHD の無抗凝固療法は高値な
達成率を示すために，IHD の無抗凝固療法の運用は十分に許容できる可能性を
示した．しかし，敗血症における CRRT の施行では低値な達成率を示したこと
から，無抗凝固療法の CRRT は回路状態を定期的に監視しながら運用する必要
性を示した． 
 敗血症の死亡率には多くの研究を報告しており[1-3]，いずれの研究も敗血症
の死亡率に有意な差を示していないものの，RRT を施行する敗血症の死亡率は
高値な死亡率であることの関連性は明らかである．本章においても死亡率に有
意な差は示されないものの，無抗凝固群は抗凝固群と比較すると高い死亡率を
示した． 

海外の研究において無抗凝固療法における IHD の先行研究は，49 人の患者に
対して 262 回の IHD を施行し，この内の 239 回に及ぶ 91%の IHD が成功した
ことを報告している[4]．本解析事例においても IHD の 4 時間の達成率は 82%で
あることから敗血症での IHD の運用は十分に許容できることを示した．一方で
2004 年に報告された 48 人を対象とした CVVH の前向き試験において，無抗凝
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固を施行した CVVH は回路寿命の許容できる達成率であることを示している
[15]．これは他の低容量ヘパリン抗凝固療法，またはヘパリン/プロタミンによ
る局所抗凝固療法と同様であることを示しており，3 群間で平均回路寿命に有意
差はなかったことを報告している．本章の CRRT の達成率は 29%と低値を示し，
CRRT の透析時間曲線を分析しても，約 10 時間から顕著な低下曲線を示した．
本章での CRRT の達成基準は 24 時間以上を定義したが，無抗凝固療法の透析時
間の中央値は 600 分(約 10 時間)で血液回路の凝固を示しており，CRRT の施行
する際には約 10 時間前後を目安に回路を観察する必要性を示した．無抗凝固群
における IHD 施行後の回路状態では，無抗凝固群で動脈チャンバー，静脈チャ
ンバーともに凝固を示すものの，達成率が高値であることを示し，IHD の無抗凝
固の運用は十分に許容できる可能性を示した． 
 これら本解析事例の結果は先行研究[15]とは異なり，無抗凝固療法の IHD で
の運用は可能であるが，無抗凝固療法における CRRT の達成率は困難であるこ
とを示した．また，RRT の無抗凝固療法の先行研究では，血清中の活性酸素に
おいてセルロース中空糸膜では活性酸素濃度は著明に増加した一方，EVAL 膜で
は抗凝固剤の使用の有無に関係なく,その濃度はほぼ一定であり，無抗凝固療法
による RRT 施行の可能性を報告している[32]．本章においても EVAL 膜におけ
る IHD の無抗凝固療法は高い透析時間の曲線を示しており，先行研究と同等の
結果を示した．しかし，先行研究では敗血症に着目しておらず，CRRT における
無抗凝固療法の透析時間曲線の低値を報告していなかった．これらの結果は，通
常業務での記録が困難な RRT の施行条件のデータを蓄積したことで，無抗凝固
療法の運用状況の解析を可能にした． 
 感染爆発による集中治療室の重症患者の治療には，医療機器を使用するため
に，臨床工学技士は医療機器における安全性の確保に伴う安全の質の向上を図
る必要がある．医療機器の安全性を確保するための評価には，医療機器のデータ
の収集，蓄積，分析を可能とする情報基盤によって医療機器を管理する必要があ
る．世界中において最も死亡者の多い敗血症に着目して，その実態を把握するこ
とは，重症患者を治療する集中治療室において治療の安全の向上に関する知見
をもたらす臨床的意義があると考える．開発したデータベースを集中治療室に
実装した本章は，無抗凝固療法の RRT における敗血症の実態を把握できたため
に，データベースの運用においては，特に大きな問題を認めなかった． 
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本章の限界は単施設であるためにサンプル数の低下と群間数の拡大を認めた．
今回，敗血症の死亡率と RRT の施行条件を可視化させた本データベースは，集
中治療室での運用において実用的であることを示した．また，施行条件を階層化
している構造を持つ本データベースは，集中治療のデータを扱う上で堅牢性を
必要とする．この問題を解決するためには本データベースをクラウドでの運用
ができれば多施設間でのデータの収集を可能とし，無抗凝固療法における RRT
の新たな知見を獲得できる．今後，情報セキュリティも含めた十分な準備をもと
に，多施設研究に応用することを期待する． 
 
6．6．まとめ 
 
 本章は，「腎代替療法における無抗凝固の課題に対する検討」と題し，第 3 章
で開発したデータベースをもとに，5 年における人工透析装置の施行実績の保存
記録を調査し，敗血症の無抗凝固療法の実態を評価・分析した．敗血症の合併症
の 1 つには血小板減少症を示し，通常の RRT の施行には抗凝固剤を使用するこ
とで出血を惹起させる．RIM を適応した本データモデルは RRT 施行中の抗凝固
剤の属性を新たに追加することにより，無抗凝固における RRT の実態を分析す
ることができ，臨床工学技士が事前に無抗凝固療法の現状を把握することによ
って安全に人工透析装置を操作することができる．RRT の無抗凝固療法の分析
の結果，患者背景，及び年齢別，RRT の達成率に関して，次の知見を得た． 
 敗血症において RRT で施行した無抗凝固群の年齢は，71 歳で 70%が男性を
占めた．また，各死亡率は無抗凝固群で高値を示した．90 日死亡率の併存疾患
は，慢性閉塞性肺疾患(COPD)，維持透析，心房細動の順でハザードレート(HR)
の高値を示した．IHD の達成時間は 80%以上の達成率を示した一方，CRRT の
達成率は 40%以下を示した．また，CRRT の透析時間曲線は約 600 分(10 時間)
から低下傾向を示したために，CRRT の施行においては透析回路の凝固塊を確
認する必要性を示した．IHD において無抗凝固療法の施行できる本適応事例の
分析結果は，医療費抑制に寄与できる可能性を示している．IHD における無抗凝
固群の検査結果は，血小板; 6.4×104/μL，PT-INR; 1.35，aPTT; 52s を示し，今
後，適正なカットオフを検討できることを示した．従来の臨床工学技士に着目し
たデータベースでは，臨床工学技士の実務に必要な RRT の無抗凝固における死
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亡率，併存疾患，及び RRT の施行条件のデータの蓄積が不可能であったため，
本章では従来のデータベースにない新たな医療機器データベースを集中治療室
に実装することによって，RRT における敗血症の無抗凝固に関する死亡率と人
工透析装置の透析時間曲線を明らかにした．また，臨床工学技士の実業務に必要
な属性とルールを設計した本データベースは，RRT の無抗凝固におけるデータ
を一元的に管理することで合理化を図り，臨床工学技士の入力業務の負担軽減
においても生産性を高めることができたと考える． 
 以上，データベースを集中治療室に適応した本章において，臨床工学技士が業
務上必要とする RRT の無抗凝固療法の解析することができ，その結果が医療機
器の安全性の確保と医療費抑制に寄与する管理体制の基礎資料となると考える．
高度な代謝性アシドーシスを呈した敗血症は，RRT における pH の是正を必要
としている．しかし，RRT に施行には抗凝固剤を使用するのが慣例であり，抗
凝固剤の使用は患者の出血による不可逆的な変化を惹起させる．このため，集中
治療室の敗血症における人工透析装置の安全管理に関しては，敗血症に対する
RRT の抗凝固療法の使用状況の実態の把握が不可欠である．RRT の無抗凝固療
法に着目した本適応事例は，臨床工学技士が行う業務である人工透析装置の施
行実績の記録において，医療機器情報データベースを開発し，RRT の無抗凝固
療法という観点から分析を行い，その実態を定量的に把握できることを示した．
また，集中治療室の人工透析装置のデータの分析は，人工透析装置の設定条件と
患者状態の属性を必要とするが，臨床工学技士がチーム医療として情報を利活
用できる医療機器情報データモデルの事例は少ない．無抗凝固療法に着目した
本適応事例では，集中治療室における臨床工学技士が RRT の安全管理体制を確
立において，人工透析装置のデータを収集から分析を行っており，集中治療室に
おける RRT の無抗凝固療法の施行における安全性の確保においても参考になる
ものと考える． 
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第 7章 
急性呼吸窮迫症候群のドライビングプレッシャの課題に対する検討 
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7．1．急性呼吸窮迫症候群のドライビングプレッシャの適応と評価 
 
 本章は第 3 章において開発した医療機器情報データベースを集中治療室に実
装して，臨床工学技士の視点から急性呼吸窮迫症候群のドライビングプレッシ
ャに関する医療機器の管理と医療機器のデータの運用における課題解決の試み
を行った． 
 
 急性呼吸窮迫症候群（Acute Respiratory Distress Syndrome: ARDS）は，重
症肺炎，外傷，及び敗血症などの様々な疾患が原因となり重度の呼吸不全となる
症状の総称である[1]．平成 29 年の人口動態統計での死亡原因の 5 位は肺炎で
あり[2]，この肺炎が最も重症化した状態が ARDS である．ARDS の死亡率は全
体の 30～58％と報告されており[1]，超高齢化が進展する社会において ARDS に
おける治療の重要性が問われている． 
 ARDS は，肺保護換気[3]による低容量換気[4]と PEEP(呼気終末陽圧)[5]を用
いて治療を行うことが ARDS ガイドラインでも推奨されている[1]．適正な一回
換気量と PEEP は研究途上であり，集中治療領域では議論の多い分野である．
また，海外の研究では，ドライビングプレッシャ（ΔP）に着目した研究が散見
される[6,7]．ΔP は一回換気量を肺の伸展性(コンプライアンス)で除した値であ
り，人工呼吸管理で注目されている経肺圧の代替指標である[8-17]．近年，この
ΔP の指標をもとに人工呼吸器の一回換気量を設定することで肺への過伸展を
予防できると期待されている．日本では ARDS 治療における ΔP の報告は少な
く[18-21,29]，ARDS 治療の疫学情報を明らかにしなければならない．  

日本でのΔP を指標にした ARDS 治療の疫学情報を明らかにすることは，集
中治療における ARDS の診療行為の効率化と高齢化社会による肺炎の治療に資
することができる．そこで臨床工学技士が行っている人工呼吸器の使用中点検
をデータベース化すれば，ΔP に着目した ARDS 治療の疫学情報を明らかにで
きる．従来のデータベースでは，臨床工学技士の実務の中に必要なΔP における
ARDS の死亡率，併存疾患，及び RRT の施行条件のデータの蓄積が不可能であ
ったため，本章では，ΔP を指標にした ARDS の患者情報と人工呼吸器の一回
換気量，コンプライアンスを規定したデータモデルを有したデータベースを集
中治療室に実装し，臨床工学技士が必要とする医療機器管理のデータ運用に適
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応した． 
 
7．2．目的 
 

本章は集中治療室において人工呼吸器を使用したΔP による ARDS に着目し
て，データベースを集中治療室に適応することによって，医療機器データを用い
たデータの管理方法と解析例を示すことを目的とした． 

 
7．3．方法 
 
7．3．1．データベースの適応 
 
1)急性呼吸窮迫症候群データベースの概要 
 本章は集中治療室において人工呼吸器の属性を定義した付表 2-1-4 の人工呼
吸器台帳をもとに，開発した実行ファイルをサーバーに配置した．実行ファイル
はスマートクライアントを使用することで各クライアントのタブレットコンピ
ュータにインストールさせ，人工呼吸器のデータを収集した． 
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 図 7-3-1 は各台帳の関係図(リレーションシップ)におけるデータベースのイ
ンターフェースを示した．本章は人工呼吸器のラウンド台帳を中心として患者
台帳と使用状況台帳を関連付け，一意のエンティティ番号が割り当てながら人
工呼吸器のデータを保存した． 
 

 
 

図 7-3-1  ΔP における ARDS の関連図 
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2)急性呼吸窮迫症候群における医療機器データ運用の RIM 
図 7-3-2 は本章の RIM を示しており，呼吸における人工呼吸器のクラスを用

いることで，ΔP における ARDS の生存曲線などを分析できるデータベースを
開発した． 
 

 
 

図 7-3-2  ΔP における ARDS の RIM 
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3)急性呼吸窮迫症候群のインターフェース 
 本章で開発した入力画面は図 7-3-3 に示し，結果を導くΔP における ARDS
の使用の有無の属性を赤の四角に示した．データは臨床工学技士によって入力
を行っ た．疾 病と 関連保 健問題 の国 際統計 分類 (International Statistical 
Classification of Diseases and Related Health Problems: ICD)は WHO(世界保
健機関)が作成する国際的に統一した基準で定められた死因及び疾病の分類であ
る[22]．WHO は 2019 年 5 月に最新版の ICD-11 を承認しているが[23]，本章
は ICD-10 の ARDS コードに準拠した[24]．ARDS の ICD-10 コードは疾病 J80
を定義し，不明を 9 として定義している．本データベースは ARDS の ICD-10 コ
ードを AJ809 として患者台帳にデータを保存した．また，標準病名マスターを
用いて情報交換を管理している MEDIS は，病名管理番号と病名交換用コードを
定義している[25]．現在の ARDS に関連するコードは，2 種類の病名交換用コー
ドを定義している[25]．本データベースの患者台帳は，病名管理番号の ARDS; 
20090366 を保存し，病名交換用コードは ARDS; ST4F を患者台帳にデータを
蓄 積 し た ． 厚 生 労 働 省 電 子 的 診 療 情 報 交 換 推 進 事 業 で あ る SS-
MIX2(Standardized Structured Medical Information eXchange）は，医療情報
の交換・共有による医療の質の向上を目的としている[26]．本章は，敗血症と敗
血症性ショックの ICD-10 コード，病名交換用コード，病名管理番号，及び SS-
MIX2 の構造と粒度に準拠し，不足している列と構造は独自に追加した． 
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図 7-3-3  ΔP における ARDS の入力画面と属性 
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7．3．2．現場でのデータの収集方法 
 

本章の調査期間は，2016 年 1 月 1 日から 2018 年 6 月 30 日である．本章の
PECO は表 7-3-1 に示すように，対象は ARDS であり，ΔP≦14cmH2O; 低圧
群，ΔP≧15 cmH2O; 高圧群を群間比較し，結果は生存曲線などを分析した． 
 

表 7-3-1 適応検証における PECO 
 

PECO 項目 

P ARDS 

E ΔP≦14cmH2O;低圧群 

C ΔP≧15 cmH2O;高圧群 

O 生存曲線 

 
本章では臨床工学技士が 1 回/日の人工呼吸器の使用中点検(ラウンド)をもとに
分析を行ったため，14cmH2O<ΔP<15cmH2O は考慮しないこととした．この研
究は亀田総合病院の臨床研究審査委員会の承認を受けた(承認番号; 18-155)． 
 
1)患者の選択 

組み入れ基準は集中治療室に入室後に人工呼吸器を使用した ARDS 患者で，
再入室は 1 回目を基準とした．除外基準は，24 時間以内に死亡した患者と 18 歳
未満の患者である．人工呼吸器の設定条件の組み入れ基準は，集中治療室で施行
した ARDS 治療である．  
 
2)評価項目 

変数は，年齢，性別，及び体格指数(BMI)を含めた．年齢は 19～39 歳，40～
59 歳，60～79 歳，及び 80 歳以上の 4 つの年齢群に分類した．BMI は世界保健
機 関 (WHO) の 基 準 を 採 用 し ， 体 重 不 足 (BMI<18.5kg/m2) ， 正 常 体 重
(18.5~24.9kg/m2)，または過体重(≧25.0kg/m2)に分類した．結果の主要評価項
目は 90 日死亡率とした．副次的評価項目は 28 日死亡率，集中治療室の在日数
とした． 
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7．3．3．収集データの解析法 
 
統計解析は Shapiro-Wilk 検定と F 検定により正規分布と等分分散の有無を検

定し，検定の結果，質的変数は，数と割合にて表しカイ二乗検定を実施した．量
的変数は中央値(四分位範囲)で表し，群間比較には Mann-Whitney U 検定を用
いた．各死亡率と透析時間(分)は生存率を作成し log rank 検定を行った．各死亡
率の分析のために ARDS 治療からのデータを死亡時，または 28 日間と 90 日間
で打ち切った．P<0.05 を有意水準とした．統計解析は R バージョン 3.4.1 を用
いた． 
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7．4．結果 
 
7．4．1．収集データの運用のための解析 
 

本章では患者台帳における死亡率，年齢，性別，併存疾患，及び死亡率など付
表 2-1-1 患者台帳と付表 2-1-4 人工呼吸器台帳に関するデータを格納するとも
に，人工呼吸器台帳のΔP による ARDS を分析するための一回換気量，コンプ
ライアンスに関するデータをデータベースに格納することによって，集中治療
室のΔP における ARDS の実態を明らかにした． 

研究期間中に ARDS を呈し人工呼吸器を使用した患者は，入院患者中
1.7%(1845 人中 32 人)で ΔP の低圧群は 13 人，高圧群は 19 人を同定した(図
7-4-1)．すべての患者のデータにおいて，収集した適格基準データに不明と空白
はなかった． 
 

 
 

図 7-4-1 適格基準 
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表 7-4-1 は患者背景を示しており，低圧群の年齢は 71[58-79]歳で 54%が男
性を占めた．また，低圧群の年齢のカテゴリー分類を行った結果，60~79 歳が
46%で最も高値を示した． 
 

表 7-4-1 患者背景 
  

低圧群 高圧群 
 

因子 N=13 N=19 p Value 

男性(割合%)人 7 (54) 13 (68) 0.64 

年齢の中央値[IQR]歳 71 [58-79] 72 [69-80] 0.37 

 19～39 歳(割合%) 0.0 (0.0) 0.0 (0.0) 0.60  

 40～59 歳(割合%) 4 (31) 3 (16) 
 

 60～79 歳(割合%) 6 (46) 11 (58) 
 

 >=80 歳(割合%) 3 (23) 5 (26) 
 

身長の中央値[IQR]cm 158 [145-165] 162 [154-168] 0.35 

体重の中央値[IQR]kg 57 [44-65] 57 [50-66] 0.54 

BMI の中央値[IQR]kg/m2 21 [20-24] 21 [19-25] 0.66 

 <=18.5(割合%) 3 (23) 3 (16) 0.87 

 18.5～24.9(割合%) 7 (54) 11 (58) 
 

 >=25.0(割合%) 3 (23) 5 (26)   
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表 7-4-2 は各評価項目を示しており，主要評価項目である 90 日死亡率に有意
な差を示さないものの，低圧群の死亡率は低値を示した(31% vs. 68%, p=0.08)． 
これは副次的評価項目の 28 日死亡率も主要評価項目と同様の結果であり，低圧
群の死亡率は低値を示した(23% vs. 53%, p=0.19)．また，集中治療室の在日数
を分析した結果，低圧群は 5.0 日間を示した(p=0.04)． 
 

表 7-4-2 評価項目 
  

低圧群 高圧群 
 

因子 N=13 N=19 p Value 

死亡率 
   

 主要評価項目 
   

  90 日死亡率(割合%) 4 (31) 13 (68) 0.08 

 副次的評価項目 
   

  28 日死亡率(割合%) 3 (23) 10 (53) 0.19 

  集中治療室在日数の中央値[IQR] 5.0 [4.0-6.0] 8.0 [5.5-22] 0.04 
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図 7-4-2 は生存率を示した．各死亡率に有意な差は示されないものの，低圧
群の生存率は上昇を示した(p=0.15 a), p=0.07 b))． 
 

 
 
 

図 7-4-2 各死亡率の生存率 
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図 7-4-3 は年齢別で生存率を示しており，各死亡率は高齢において生存率が
低下を示した(p=0.36 a), p=0.66 b))． 
 

 
 

図 7-4-3 年齢別の生存率 
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図 7-4-4 は ARDS の重症度分類で生存率を示しており，重症の区分では生存
率の有意な低下を示した(p=0.03 a), p=0.003 b))． 
 

 
 

図 7-4-4 ARDS の重症度分類別の生存率 
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7．5．考察 
 
 本章は第 3 章で開発したデータベースを集中治療室に実装して，人工呼吸器
の一回換気量，コンプライアンスなどのデータをデータベースに保存して分析
を行った．これはスマートクライアントによって各クライアントに実行ファイ
ルをインストールすることによって達成できたと考える．ΔP による ARDS に
特化して一回換気量，コンプライアンス，及び患者の属性とルールを定義した本
データベースは，人工呼吸器を使用する ARDS の疫学と設定条件のデータを収
集し，医療機器の安全情報を解析することができ，本データベースの適応が功を
奏した結果と考える．ΔP の ARDS に着目して人工呼吸器の使用中点検台帳を
データベース化した本章は，ARDS の死亡率を解析した．データの妥当性に考慮
した本データベースは，入力検査の範囲であるルールを明確に規定した．複数の
項目間での整合性を保つためには RIM の構造に従い，医療機器管理に必要なデ
ータベースを集中治療室に実装して，ΔP における ARDS の実態を把握するこ
とができた．ΔP の群間比較による ARDS の分析結果は，死亡率に有意な差は
示さないものの，低圧群の死亡率は低値を示した．また，生存率において高齢患
者と ARDS 分類における重症患者では，生存率の低値を示した．低圧群におい
て集中治療室の在日数は有意な短縮を示しており，集中治療室の限られた資源
を有効活用するには，低圧管理に基づいた人工呼吸管理の必要性を明らかにし
た． 

⊿P の関連研究では 9 つの後方視研究を分析しており，ΔP の低下が生存率
の改善に寄与する報告を示している[6]．また，2016 年に行われた LUNG SAFE 
study(N=2377)からは，呼吸数の低下，高 PEEP，低 Peak/Plat 圧とともに ΔP
が生存率の改善に寄与すると報告され，ARDS の中等症から重症の ΔP におい
て 14cmH2O 以下が重要との結果に至っている[7]．本適応事例においても
ΔP≦14cmH2O と ΔP≧15cmH2O で群間比較した結果，各死亡率に有意差を示
さないものの，ΔP の低圧群は低下傾向を明らかにした．さらに年齢と ARDS の
重症度が増加するに伴い，生存率の低下傾向を示したために，改めて高齢と
ARDS の重症の救命が困難であることを明らかにした．本章の低圧群の年齢は
71[58-79]歳であり，高圧群の年齢においても 72[69-80]歳を占めた．また，両
群の 60～79 歳のカテゴリー別が最も高値を示していた．これは当地域の 65 歳
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上の割合が 33.6%であることも関係しており[23]，この結果は，超高齢化社会を
迎える我国にとって重要な疫学情報であることを明らかにした．低圧群の集中
治療室の在日数は有意な短縮を認めたために，集中治療室の限られた資源の有
効活用のためには，ΔP の低圧を指標にした人工呼吸管理の重要性が改めて示
された． 

これらの臨床情報の結果は関連研究と同等であり，今後の ARDS の生存情報
の改善と人工呼吸管理に適用できる知見の獲得には至らなかった．しかし，海外
での多施設間の RCT と同様である本適応事例の結果は，本施設が世界標準と同
等の治療を実践していることを示した．また，ΔP を 14cmH2O において群間比
較した本解析事例は，ARDS における適正なΔP のカットオフを検証できる可能
性を示した． 

感染爆発による集中治療室の重症患者の重要性が高まる中，ARDS の治療に
は人工呼吸器を使用するために，医療機器安全管理責任者における臨床工学技
士は人工呼吸器の安全性の確保に伴う安全の質の向上を図る必要がある．その
ためには，データの収集，蓄積，分析を可能とする情報基盤を活用し，医療機器
の管理を行う必要がある．敗血症や肺炎などの合併による ARDS は，近年の治
療においてΔP を指標にする傾向がある．ΔP による ARDS の実態を把握する
ことは，治療の安全の向上に関する知見をもたらす臨床的意義があると考える．
ΔP による ARDS に着目した本章では開発したデータベースを集中治療室に実
装し，ARDS の実態を把握できたために，データベースの運用においては特に大
きな問題を認めなかった． 

本解析事例はいつかの限界を認めなければならない．第 1 に本章は単施設で
の短期的な研究期間のためにサンプル数が小さく信頼区間も大きいことの限界
を認めた．当院は千葉県の南房総を医療圏とした Closed ICU を有する市中三次
型病院であるが[28]，単施設での後方視記述研究にはサンプル数と精度に限界が
ある．情報セキュリティを考慮した十分な準備のもと，本データベースは多施設
研究に応用することも期待される． 
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7．6．まとめ 
 

本章は，「急性呼吸窮迫症候群のドライビングプレッシャの課題に対する検討」
と題し，敗血症を含む ARDS について 2 年 6 ヶ月における人工呼吸器の使用中
点検の保存記録を調査し，ΔP による ARDS の実態を評価・分析した．従来の
集中治療室で使用されるデータベースでは，臨床工学技士の実務に必要なΔP に
おける ARDS の死亡率，併存疾患，及び人工呼吸器の施行条件のデータの蓄積
が不可能であったため，従来のデータベースにない新たな医療機器情報データ
ベースを集中治療室に実装することによって，ΔP による ARDS に関する死亡
率を明らかにした．また，臨床工学技士の実業務に必要な属性とルールを設計し
た本データベースは，人工呼吸器のデータを一元的に管理することで合理化を
図り，臨床工学技士の入力業務の負担軽減においても生産性を高めることがで
きたと考える．ΔP による ARDS に特化して一回換気量，コンプライアンス，
及び患者の属性とルールを定義したデータベースを構築した本適応事例は，患
者背景，及び年齢別，重症度分類の生存曲線に関して，以下の結論を得た． 
 ΔP による ARDS の低圧群を分析した結果，年齢は 71 歳で 54%が男性を占
め，低圧群は高圧群と比較して，高い生存率を示した．ARDS の重症度分類の結
果，重症の区分では生存曲線の低下を示した．また，年齢別においても高齢では
生存率の低下を示した．ΔP; 14cmH2O の群間比較を定義した本適応事例は，今
後の ARDS のΔP における適正なカットオフを検証できることを示している． 
 以上，ΔP による ARDS の実態の研究が不十分な現状においても，臨床工学
技士が行う人工呼吸器の使用中点検(ラウンド)のデータは，ARDS の実態を把握
することができ，医療機器情報データベースを活用することで，医療安全文化の
確立に繋がる医療機器の安全管理体制の基礎資料となることを明らかにした．
重症患者は意識障害を呈するために，挿管管理における人工呼吸管理を必要と
している．特に集中治療室において人工呼吸器のトラブルは，患者の生命を脅か
す．このため，人工呼吸器の安全性を確保するためには，集中治療室において適
切な保守点検体制を必要とし，集中治療室における医療機器の安全管理に関し
ては，重症化した ARDS に対する医療機器の使用状況の実態の把握が不可欠で
ある．集中治療室において臨床工学技士が行う業務である人工呼吸器の使用状
況の記録において医療機器のデータベースを開発し，ΔP の ARDS という観点
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から分析を行い，その実態を定量的に把握できることを示した．また，集中治療
室の人工呼吸器のデータ分析は，人工呼吸器の設定条件と患者状態の属性を必
要とするが，感染爆発による集中治療室の稼働率が増加する中，臨床工学技士が
チーム医療として情報を利活用できる医療機器情報データベースの事例は少な
い．本適応事例では，集中治療室における臨床工学技士が保守点検体制を確立に
着目して，人工呼吸器のデータを収集から分析を行っており，ΔP による ARDS
に着目した分析結果は，集中治療室における人工呼吸器の安全性の確保におい
ても参考になるものと考える． 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



156 
 
 

 
 
 

第 8章 
敗血症における医療機器の安全管理の課題に関する検討 
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8．1．医療機器の安全管理への適用と評価 
 
 本章は第 3 章において開発した医療機器情報データベースを集中治療室に実
装して，臨床工学技士の視点から医療機器の不具合に関する医療機器の管理と
医療機器のデータ運用における課題解決の試みを行った． 
 
 敗血症の治療は，人工透析装置や人工呼吸器を使用するだけでなく，心電図モ
ニタや輸液・輸注ポンプなどの医療機器も使用している．敗血症の先行研究では，
医療情報の標準化の規格に準拠し[1-5]，集中治療室データベースや救急医療デ
ータベースを活用して，臨床での意思決定の支援とモニタリングアルゴリズム
を評価している[6-11]．また，敗血症における先行研究の多くは，敗血症の治療
の向上を目的としており，敗血症の院内死亡率は 10%を示し，敗血症性ショッ
クは 40%を報告している[12]．敗血症の治療中の安全性を確保するためには，
敗血症の治療中に使用される医療機器の不具合の発生頻度と不具合内容を分析
する必要がある．病院内における医療機器の専門職である米国の Clinical 
Engineer は医療機器の保守点検や修理に従事しており[13]，敗血症の治療中の
医療機器の使用状況のデータを収集できるデータベースを構築することは困難
である．臨床工学技士による構築したデータベースの先行研究では，病院内の医
療機器を総合的に管理するデータベースを報告しているものの[14-16]，集中治
療において死亡率の高い敗血症の治療中の医療機器に着目した不具合の発生頻
度と不具合内容の実態を把握できるデータベースの報告はない．また，製造会社
が提供する重症管理システムでは，通信ポートを有さない医療機器のデータが
出力されずに，敗血症の安全性を確保できているとは言えない．従来のデータベ
ースでは，臨床工学技士の実務の中に必要な医療機器の不具合における死亡率，
併存疾患，及び RRT の施行条件のデータの蓄積が不可能であったため，本章で
は，医療機器の不具合における患者の基本情報と医療機器の発生頻度，不具合内
容を規定したデータモデルを基礎基盤としたデータベースを集中治療室に実装
し，臨床工学技士が必要とする医療機器管理のデータ運用に適応した． 
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8．2．目的 
 

本章は集中治療室において敗血症に使用された医療機器の不具合に着目して，
データベースを集中治療室に適応することによって，医療機器データを用いた
データの管理方法と解析例を示すことを目的とした． 
 
8．3．方法 
 
8．3．1．データベースの適応 
 
1)使用中点検データベースの概要 
 本章は集中治療室において医療機器の不具合の属性を定義した付表 2-1-2 の
使用中点検台帳をもとに，開発した実行ファイルをサーバーに配置し，スマート
クライアントを使用して各クライアントのタブレットコンピュータにインスト
ールすることで，医療機器の不具合のデータを収集した． 
 本章は敗血症の治療において使用中の医療機器の不具合の発生頻度と不具合
内容のデータを収集し，医療機器の効果的な運用と安全性を確保できるデータ
運用を示した． 
 

 
 
図 8-3-1 データベースの概要 
 



160 
 
 

図 8-3-1 はデータベースの概要を示した．医療機器の使用状況や不具合を点
検するには，集中治療室内の医療機器の使用中点検(ラウンド)を実施した(図 8-
3-3 a))．ラウンドの実施後は，電子カルテと看護支援システムから SOFA スコ
ア(Sequential (Sepsis-Related) Organ Failure Assessment)に必要なデータを
収集した(図 8-3-3 b))．SOFA スコアは多臓器不全の重症度を示す指標であり，
敗血症の重症度の有無を確認した． 

図 8-3-2 はデータベースの関係図の例を示した．本章は医療機器のラウンド
台帳を主台帳とし，患者台帳と使用状況台帳，及び不具合台帳を関連させた．使
用状況台帳は医療機器の稼働状況を入力し，医療機器の稼働状況の項目は使用，
ベッドサイド，及び未使用を選択させた．ベッドサイドは，医療機器の使用後に
再利用する可能性の高い患者個室内にある待機状態の医療機器を定義した． 
 

 
 

図 8-3-2 医療機器における使用中点検の関係図 
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2)使用中点検における医療機器データ運用の RIM 
 図 8-3-3 は本章の RIM を示しており，保守点検における使用中点検のクラス
を用いることで，敗血症治療中における医療機器の不具合の発生頻度などを分
析できるデータベースを開発した． 
 

 
 

図 8-3-3 医療機器における使用中点検の RIM 
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3)使用中点検のインターフェース 
 図 8-3-4 にラウンドにおけるデータベースの入力画面を示した．入力画面は
医療機器の管理番号，使用状況，及び不具合項目を設定し，タブレットコンピュ
ータを利用することでラウンドのデータを直接入力させた．関連された各台帳
は，クライアント・サーバ型(C/S)システムを用いた．本章は C/S を拡張し，各
クライアントへの配布作業を軽減させるスマートクライアント[17]の機能を持
たせた．スマートクライアントはデータベースの実行ファイルの自動配布によ
り保守性を高めた．本章で分析した開発した入力画面を図 8-3-4 に示し，結果
を導く不具合内容を赤の四角に示した．不具合内容は，下記の“2)評価項目”に述
べる． 
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図 8-3-4 医療機器における使用中点検の入力画面と属性 
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8．3．2．現場でのデータの収集方法 
 

本章の調査期間は，2018 年 1 月 1 日から 2019 年 12 月 31 日である．本章の
PECO は表 8-3-1 に示すように，対象は医療機器を使用した敗血症であり，敗
血症と敗血症性ショックを群間比較し，結果は発生頻度と不具合内容などを分
析した．集中治療室内の医療機器のラウンドは，臨床工学技士によって 1 回/日
を行った．この研究は，亀田総合病院の臨床研究審査委員会の承認を受けた(承
認番号; 19-137)． 
 

表 8-3-1 医療機器における使用中点検の PECO 
 

PECO 項目 
P 医療機器を使用した敗血症 
E 敗血症 
C 敗血症性ショック 
O 不具合の発生頻度，不具合内容 

 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



165 
 
 

1)患者の選択 
 患者とラウンドにおける組み入れ基準は，集中治療室に入室した敗血症患者
と使用した医療機器の不具合件数を含めた．除外基準は，18 歳未満と 24 時間
以内に死亡した患者を定義した． 
 
2)評価項目 
 変数は，年齢，性別，及び体格指数(BMI)を含めた．年齢は 19～39 歳，40～
59 歳，60～79 歳，及び 80 歳以上の 4 つの年齢群に分類した．BMI は世界保健
機 関 (WHO) の 基 準 を 採 用 し ， 体 重 不 足 (BMI<18.5kg/m2) ， 正 常 体 重
(18.5~24.9kg/m2)，または過体重(≧25.0kg/m2)に分類した． 

主要評価項目は医療機器における不具合の発生頻度を設定した．副次的評価
項目は不具合内容，及び FMEA(Failure Mode and Effect Analysis)を設定した．
FMEA は，故障・不具合の防止を目的とした潜在的な故障の体系的な分析方法
である[18]．FMEA の患者影響度は，無影響; 異常なし，軽微; バイタル変動な
し，重大; 患者に怪我とバイタル変動あり，及び致命的; 死亡を定義した(表 8-
3-2)．本章は，医療事故，医療過誤，インシデント，及びヒューマンエラーを含
めて不具合と定義した(表 8-3-3)．不具合内容は，バックアップ(無呼吸)設定不
良，配管抑え，無停電非常電源以外の接続，蛇管水分貯留，後部パネルの開閉不
良，電源ゆるみ，メモリー効果，バッテリー駆動を定義した．  
 

表 8-3-2 FMEA の患者影響度の定義 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

因子 説明 
無影響 異常なし 
軽微 バイタル変動なし 
重大 患者に怪我とバイタル変動あり 
致命的 死亡 
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表 8-3-3 不具合の定義 

 
因子 説明 

医療事故 医療従事者が行なう業務上及びそれに起因する事故の総称．
アクシデントとも言う 

医療過誤 医療従事者が行なう業務上及びそれに起因する事故のうち過
失の存在を前提 

インシデント 思いがけない出来事（偶発事象）で，これに対して適切な処理
が行われないと事故となる可能性のある事象．ヒヤリハット
とも言う 

ヒューマンエラー 意図しない結果を生じる人間の行為 

不具合 本章では，医療事故，医療過誤，インシデント，ヒューマエラ
ーを含めて，不具合と定義した 

 
8．3．3．収集データの解析法 
 
 本章は敗血症と敗血症性ショックにおける医療機器の使用状況の差異を考察
した．統計解析は Shapiro-Wilk 検定と F 検定により正規分布と等分分散の有無
を検定し，検定の結果，量的変数は Mann‒Whitney U 検定を用い，質的変数は
カイ 2 条検定を行った．有意水準は P<0.05 を定義した．すべての統計解析は R 
バージョン 3.4.1 を用いた． 
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8．4．結果 
 
8．4．1．収集データの運用のための解析 
 
 本章では患者台帳における死亡率，年齢，性別，併存疾患，及び死亡率など付
表 2-1-1 患者台帳と付表 2-1-2 使用中点検台帳に関するデータを格納するとも
に，医療機器の使用中点検台帳を活用して医療機器の不具合を分析するための
発生頻度，不具合内容に関するデータを格納することによって，集中治療室にお
いて敗血症に使用されている医療機器の不具合の実態を明らかにした． 
 敗血症を呈した患者は入院患者中 13.9%(1490 人中 208 人)を該当させ，敗血
症は 31 人，敗血症性ショックは 177 人を同定した(図 8-4-1)．また，医療機器
のラウンドにおける不具合件数は 283 件を該当させ，敗血症は 36 件，敗血症性
ショックは 247 件を同定した(図 8-4-2)．すべての患者のデータは，収集した適
格基準データに不明と空白はなかった． 
 

 
 

図 8-4-1 敗血症と診断された適格基準 
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  図 8-4-2 敗血症の使用時に不具合を確認した適格基準 
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表 8-4-1 は本章の患者背景を示した．敗血症性ショックの年齢は 74[66-84]歳
を示し，男性の割合は 63%を示した．敗血症性ショックの 90 日死亡率は 24%を
示し，敗血症の 3.2%よりも高いことを示した(p=0.007)．主要評価項目である不
具合の発生頻度は，敗血症は 45%を示し，敗血症性ショックは 50%を示した
(p=0.70)． 
 

表 8-4-1 患者背景 
  

敗血症 敗血症性ショック   
因子 N=31 N=177 p Value 

男性(割合%) 21 (68) 112 (63) 0.69 
年齢の中央値[IQR]  歳 75 [71-81] 74 [66-84] 0.83  
 19～39 歳(割合%) 0 (0.0) 5 (2.8) 0.98 
 40～59 歳(割合%) 4 (13) 20 (11) 

 

 60～79 歳(割合%) 16 (52) 88 (50) 
 

 >=80 歳(割合%) 11 (36) 64 (36) 
 

身長の中央値[IQR]  cm 156 [0-163] 157 [141-165] 0.38 
体重の中央値[IQR]  kg 51 [0-56] 53 [0-62] 0.15 
BMI の中央値[IQR]  kg/m2 18 [0-23] 21 [0-23] 0.30  
 <=18.5(割合%) 16 (52) 68 (38) 0.13 
 18.5～24.9(割合%) 14 (45) 83 (47) 

 

 >=25.0(割合%) 1 (3.2) 26 (15) 
 

手術の有無(割合%) 21 (32) 133 (25) 0.38 
併存疾患 

   

 心房細動(割合%) 6 (19) 48 (27) 0.51 
 急性腎障害(割合%) 15 (48) 89 (50) 1 
       Stage1 7 (23) 20 (11) 0.33 
       Stage2 1 (3.2) 8 (4.5) 

 

       Stage3 7 (23) 57 (32) 
 

   ARDS:急性呼吸窮迫症候群 2 (6.5) 17 (9.6) 0.75 
   軽症 0 2 (1.1) 0.26 
   中等症 2 (6.5) 4 (2.3) 

 

   重症 0 10 (5.6) 
 

 慢性腎臓病(割合%) 7 (23) 28 (16) 0.43 
 透析患者(割合%) 1 (3.2) 7 (4.0) 1 
  高血圧(割合%) 11 (36) 73 (41) 0.69 
  慢性閉塞性肺疾患(割合%) 1 (3.2) 7 (4.0) 1 
SOFA 

   

 MAP(mmHg)(割合%) 
  

0.002 
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敗血症 敗血症性ショック   

因子 N=31 N=177 p Value 
   MAP≧70mmHg(割合%) 14 (45.2) 37 (20.9) 

 

   MAP<70mmHg(割合%) 7 (22.6) 32 (18.1) 
 

   DOB<5γ(割合%) 1 (3.2) 5 (2.8) 
 

   Ad or NOA≦0.1γ(割合%) 8 (26) 48 (27) 
 

   Ad or NOA>0.1γ(割合%) 1 (3.2) 55 (31) 
 

 ビリルビンの中央値[IQR] (mg/dL) 0.6 [0.4-1.3] 1.1 [0.6-2.3] <0.001 
 Cre の中央値[IQR] (mg/dL) 1.3 [0.9-2.4] 1.4 [1.0-3.2] 0.34 
 血小板の中央値[IQR] (104/μL) 14 [9.5-21] 8.2 [3.3-14] <0.001 
 GCS の中央値[IQR]  12 [7.0-15] 10 [3-14] 0.12 
  P/F の中央値[IQR]  mmHg 292 [215-328] 261 [197-325] 0.24 
 SOFA スコアの中央値[IQR]  3.0 [2.0-4.5] 4.0 [3.0-6.0] 0.01 
死亡率 

   

  90 日死亡率(割合%) 1 (3.2) 43 (24) 0.007 
  28 日死亡率(割合%) 1 (3.2) 36 (20) 0.02 
    集中治療室死亡率(割合%) 0 (0.0) 23 (13) 0.03 
  集中治療室在日数の中央値[IQR] 日数 4.0 [3.0-5.0] 5.0 [3.0-7.0] 0.04 
不具合の発生頻度(割合%) 14 (45) 88 (50) 0.70  

IQR:四分位範囲 
Cre:クレアチニン，GCS グラスゴー・コーマ・スケール 
MAP:平均動脈圧,DOB:ドブタミン,Ad:アドレナリン,NOA:ノルアドレナリン 
SOFA(Sequential Organ Failure Assessment) 
ARDS:Acute Respiratory Distress Syndrome 
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 表 8-4-2 は医療機器の不具合内容を示した．敗血症性ショックでは人工呼吸
器(53%)，輸液ポンプ(22%)，経管栄養ポンプ(17%)，及び輸注ポンプ(3.6%)の順
で多くの不具合を発生していた．人工呼吸器の不具合内容は，バックアップ(無
呼吸)設定不良(49%)，配管抑え(4.9%)，無停電非常電源以外の接続(1.6%)，及び
蛇管への水分貯留(1.2%)の順を示した．敗血症性ショックによる FMEA の分析
結果，不具合は無影響(21%)と軽微(79%)を示しており，患者への影響度は低い
ことを示した． 
 

表 8-4-2 医療機器の不具合頻度 
 

  敗血症 敗血症性ショック   
因子 N=36 N=247 p Value 

医療機器 
  

0.56 
 PCA ポンプ(割合%) 0 (0.0) 0 (0.0) 

 

 ブレンダー（ハイフローセラピー）(割合%) 0 (0.0) 7 (2.8) 
 

 加温加湿器(割合%) 0 (0.0) 2 (0.8) 
 

 経管栄養ポンプ(割合%) 11 (31) 43 (17) 
 

 心電図モニタ（個人用）(割合%) 0 (0.0) 1 (0.4) 
 

 人工呼吸器(割合%) 18 (50) 132 (53) 
 

 人工透析装置(割合%) 0 (0.0) 0 (0.0) 
 

 遂次型空気圧式マッサージ式(割合%) 0 (0.0) 0 (0.0) 
 

 輸液ポンプ(割合%) 7 (19) 53 (22) 
 

 輸注ポンプ(割合%) 0 (0.0) 9 (3.6) 
 

 ペースメーカー(割合%) 0 (0.0) 0 (0.0)   
FMEA 

  
0.50  

 無影響 5 (14) 51 (21) 
 

 軽微 31 (86) 196 (79) 
 

 重大 0 (0.0) 0 (0.0) 
 

 致命的 0 (0.0) 0 (0.0)   
不具合内容 

  
0.56 

 バックアップ設定不良:人工呼吸器 18 (50.0) 122 (49) 
 

 配管抑え:人工呼吸器 0 (0.0) 12 (4.9) 
 

 無停電非常電源以外の接続:人工呼吸器 0 (0.0) 4 (1.6) 
 

 蛇管水分貯留:人工呼吸器 0 (0.0) 3 (1.2) 
 

 後部パネルに開閉不良:輸液ポンプ 5 (14) 50 (20) 
 

 電源ゆるみ:輸液ポンプ 11 (31) 45 (18) 
 

 メモリー効果:輸液ポンプ 1 (2.8) 7 (2.8) 
 

 バッテリー駆動 1 (2.8) 3 (1.2) 
 

 その他 0 (0.0) 1 (0.4)   
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8．5．考察 
 
 本章は第 3 章で開発したデータベースを集中治療室へ実装し，敗血症に使用
した医療機器の発生頻度や不具合内容などのデータをデータベースに保存して
医療機器の不具合内容の分析を行った．これはスマートクライアントによって
各クライアントに実行ファイルを自動ダウンロードすることによって達成でき
たと考える． 
 集中治療室の敗血症における不具合に特化して発生頻度と不具合内容の属性
とルールを定義した本適応事例は，医療機器を使用する敗血症の疫学と不具合
のデータを収集し，医療機器の安全情報を解析することができ，第 2 章のデー
タモデルの適応が功を奏した結果と考える．敗血症の治療中の安全性の確保を
目的とした本章は，医療機器のラウンドをデータベース化し，医療機器の不具合
の発生頻度と不具合内容を分析した．集中治療室に実装以前から医療機器のデ
ータ管理の構造を有する設計仕様を用いた本データベースは，導入の事前の段
階から問題解決を捉えることができた．本データモデルの設計仕様は実運用に
おいて問題点や原因を明らかにできる構造を有しており，不具合の実態解決に
必要な機能や状態を導き出す工夫を成すことによって，集中治療室にデータベ
ースを実装できたと考える． 

敗血症性ショックにおける不具合の発生頻度は 50%を示しており，集中治療
領域における医療機器のラウンドの重要性を示した．また，FMEA の不具合内
容の分析結果からは無影響と軽微を示しており，敗血症中の不具合の発生頻度
は高いものの，患者への影響は限定的であることを示した．人工呼吸器の不具合
内容の分析の結果，多くの不具合はバックアップ(無呼吸)の設定を示し，臨床工
学技士が定期的にラウンドを行うことで，無呼吸時の設定を行い敗血症の治療
における安全性を確保できることを示した． 
 敗血症における先行研究は敗血症の治療の向上を目的とした疫学的分析が多
く，敗血症の院内死亡率は 10%を示し，敗血症性ショックは 40%を報告してい
る[12]．敗血症に使用されている医療機器の分析の結果，敗血症性ショックの 90
日死亡率は 24%を示し，先行研究よりも低いことを報告している．敗血症の先
行研究の多くは疫学的分析を報告しているものの，本章では敗血症の治療中に
おける医療機器の安全性の確保を目的として，医療機器の不具合内容に着目し
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た．医療機器の不具合の分析の結果，医療機器の不具合は敗血症において 45%
の発生頻度を示し，敗血症性ショックでは 50%の不具合の発生頻度を示した．
この分析結果は患者 1 人に対し 0.5 回/日の不具合を発生していることを意味す
る．発生した不具合内容を FMEA によって分析した結果，患者影響度は軽微を
示しており，患者の影響は限定的であることを明らかにした． 

敗血症の治療中の医療機器の不具合の実態を分析した本適応事例は，病院内
で具体的な対策を講じるのに必要な不具合内容を蓄積できるデータベースを開
発した．本章は不具合の内訳の把握と分析を行うことにより，点検項目の見直し
や医療スタッフの教育における重要事項の決定，及び安全対策に必要な情報を
獲得することで，日常業務を柔軟に見直すことを可能とするデータベースを集
中治療室に実装できた． 

感染爆発による集中治療室の重要性が注目される中，臨床工学技士は医療機
器安全管理責任者としてデータを利活用し，医療機器の安全性を確保する必要
がある．世界中において最も死亡者の多い敗血症に着目して，その敗血症に使用
されている医療機器の不具合に関する分析結果は，敗血症における治療の安全
の向上に関する知見をもたらす臨床的意義があると考える．開発したデータベ
ースを集中治療室に実装した本章では，敗血症に関する医療機器の不具合の実
態を把握できたために，データベースの運用においては，特に大きな問題を認め
なかった． 

本章の限界は，単施設での短期的な研究期間のためにサンプル数が小さく群
間も大きいことから，データの精度を向上させるためには今後も経過観察をし
てデータを収集する必要がある．医療情報の標準規約に準拠した本適応事例は，
各施設間における保守点検データの情報を交換・共有できることも考慮してデ
ータベースの開発を行った．よって，情報セキュリティを考慮した十分な準備の
もと，多施設研究に応用できる本データベースは，さらに妥当性の高い医療機器
の安全データを分析できる．今後，敗血症の使用中の医療機器に着目した本デー
タベースは，Web API をベースにしている RESTful アーキテクチャ[19,20]を採
用したデータベースの開発を進めていく予定である． 
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8．6．まとめ 
 

本章は，「敗血症における医療機器の安全管理の課題に関する検討」と題し，
第 3 章で開発したデータベースをもとに，集中治療室の敗血症で使用する医療
機器について 2 年間の使用中点検の保存記録を調査し，医療機器の不具合の発
生頻度と不具合内容の実態を評価・分析した．医療現場において医療機器の不具
合内容と発生頻度の解明は，患者リスクの軽減と安全性の向上に求められる課
題である．医療機器の管理番号，FMEA の不具合の有無，使用状況のデータモデ
ルの属性を新たに定めた本章の結論を以下に纏めた． 

本調査期間での敗血症性ショックの患者背景において，年齢は 74 歳で男性が
63%を占めた．また，90 日死亡率は 24%を示し，集中治療室の在日数は 5.0 日
を示した．敗血症性ショックにおいて，医療機器における不具合の発生頻度は，
50%を示しており，これは患者 1 人に対し 0.5 回/日の不具合頻度を明らかにし
た．また，医療機器別の人工呼吸器における不具合の発生頻度が最も高いことを
示した．最も高い人工呼吸器の不具合内容はバックアップ(無呼吸)設定不良を示
し，本章の解析結果から，人工呼吸器のアラームの適正な運用の必要性を示して
いる．FMEA(故障モード影響解析)による分類から，「バイタルに影響しない」と
定義した軽微を示しており，敗血症に使用中の医療機器の不具合に対して患者
への影響度は限定的であることを示した．敗血症に使用中の得られた不具合情
報は，職員に対して動画による閲覧と医療機器の勉強会を開催することで，情報
の周知と共有による対策を行った．集中治療室に使用されている従来のデータ
ベースでは，臨床工学技士の実務に必要な医療機器の不具合における発生頻度
と不具合内容のデータの蓄積が不可能であったため，従来のデータベースにな
い新たな医療機器情報データベースを集中治療室に実装することによって，敗
血症の使用中の医療機器の不具合内容を明らかにした．また，敗血症に着目した
本データベースは臨床工学の実業務に必要な属性とルールを設計しており，本
データベースの導入に至っては，医療機器の不具合内容のデータを一元的に管
理することで合理化を図り，臨床工学技士の入力業務の負担軽減においても生
産性を高めることができたと考える． 
 以上，製造会社が提供する重症管理システムを完備していない病院施設にお
いて臨床工学技士が行う集中治療室の保守点検データは，医療機器情報データ
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モデルを集中治療室に実装してデータを分析・評価することができ，その結果が
医療機器の安全管理体制の基礎資料となることを明らかにした．医療機器の保
守点検の水準を確保するためには，適切な保守点検体制が必要である．このため，
集中治療室における医療機器の安全管理に関しては，集中治療室の敗血症に対
する医療機器の使用状況の実態の把握が不可欠である．単施設の集中治療室に
よる本適応事例では，臨床工学技士が行う業務である医療機器の使用状況の記
録において，医療機器の不具合という観点から分析を行い，その実態を定量的に
把握できることを示した．また，集中治療室の医療機器の不具合の分析は，不具
合の影響度，発生頻度，及び医療機器別での属性を必要とするが，感染爆発によ
る集中治療室の稼働率が増加する中，臨床工学技士がチーム医療として情報を
利活用できる医療機器のデータベースの事例は少ない．集中治療室における臨
床工学技士が保守点検体制を確立も視野に入れた本適応事例では，不具合のデ
ータを収集から分析を行っており，集中治療室の医療機器の安全性の確保から
医療の質の向上においても参考になるものと考える． 
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第 9章 
総括結論と展望 
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9．1．総括結論 
9．2．展望 
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9．1．総括結論 
 
 本研究は，集中治療室の敗血症に着目し，臨床工学技士が医療機器を管理する
ためのデータベースの基盤となる医療機器情報データモデルを論じた． 
 
 重症患者を治療するために医療機器を用いた医療の安全性を確保する必要が
ある集中治療室は，専任の臨床工学技士による医療機器の管理が進められてい
る．集中治療室における臨床工学技士は，人工呼吸器と人工透析装置などの生命
維持管理装置における専門の操作と管理が求められる．このような集中治療室
の医療機器の操作と保守点検を含めた医療機器の管理については，未だその在
り方が確立しているとは言い難い．感染爆発を機に集中治療室の稼働率が増加
する中，医療機器安全管理責任者としての臨床工学技士が，医療機器の保守点検
のデータを有効に利活用できるようなデータモデルを考究し，このデータモデ
ルを基礎基盤としたデータベースを集中治療室に実装させ，医療の安全の質を
確保できる医療機器管理の在り方について，実証的に検討してゆく必要がある．
患者の安全性の確保と満足度を高めることは，医療機器管理の基本的な目標で
ある．医療事故やヒヤリハットなどの不具合は，患者のリスクを高め，安全性を
確保できない主たる要素となる．また，重症患者に使用される生命維持管理装置
は，その患者の実態を疫学的知見から事前に把握することによって医療機器を
安全に操作できる．このため，集中治療室の患者の実態を把握して，臨床工学技
士が迅速かつ的確に対応することが，質の高い医療の提供に繋がる． 
 本研究は，世界中で最も死亡数の多い敗血症に着目し，医療機器のデータを利
活用できる医療機器情報データモデルを基礎基盤としたデータベースを集中治
療室に実装し，その敗血症の実態を通して臨床工学技士が医療機器を安全に運
用するための管理法を示すことを目的としており，以下に各章を要約した． 
 
 第 1 章は，「集中治療室における医療機器情報管理の現状と医療機器情報管理
データの運用形態」と題し，研究の背景と目的を述べた上で，文献による関連研
究，及び事例の調査を行っており，次に本章の要点を示す．①臨床工学技士や米
国の Clinical Engineer の業務形態に着目し，集中治療室において医療安全の疫
学的分析に資する患者と医療機器の実態の解明とともに，故障・トラブル，ヒュ
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ーマンエラーを含む不具合の把握に関して，医療機器データを管理するための
情報基盤の事例がない．②特に敗血症で使用する人工透析装置の腎代替療法: 
RRT において，浄化量と無抗凝固療法の実態，及び人工呼吸器におけるドライ
ビングプレッシャ(ΔP)による急性呼吸窮迫症候群(ARDS)に着目した分野では，
疫学的分析を体系的に見える化する医療機器情報データモデルの研究がない．
③医療情報の標準化の分野では，病院情報システムと部門システムとの連携を
推進している．しかし，医療機器の保守点検データの利活用は医療機器の安全の
質の向上に寄与するものの，集中治療室の医療機器における保守点検の標準化
コードに関しての研究は見られない． 
 以上，集中治療室における敗血症の実態と医療機器の不具合の解析にあたり，
臨床工学技士が医療機器の操作と保守点検を行う上で必要となるデータベース
の基礎基盤であるデータモデルに関して，既往研究が不足していることを指摘
し，この分野における研究の必要性と本研究の位置づけを示した． 
 
 第 2 章は，「医療機器情報データモデルの設計」と題して，集中治療室の敗血
症に特化したデータベースを開発するための基盤となる医療機器情報データモ
デルの設計に関する考察を行い，次に要点を示す．①本章では参照情報モデル
(RIM)の構造を取り入れて集中治療室における医療機器情報データモデルを
Entity-Role-Act モデルによって表現し，臨床工学技士の操作から保守点検まで
を包含するデータモデルを設計した．②本データモデルはデータの拡張性に対
応することができ，新たに属性の変更を生じてもデータモデルと RIM を対応で
きるために，容易にデータモデルの反映を可能にしており，医療機器情報データ
モデルはデータベースを開発するための基礎基盤を設計することができた．  
 以上，本章は集中治療室の医療機器情報データモデルを設計することができ
た．集中治療室において臨床工学技士が医療機器の操作と保守点検を施行する
にあたり，集中治療室にデータベースを実装する実用的なデータモデルとなる
ように設計した． 
 
 第 3 章は，「医療機器情報データベースの開発」と題し，集中治療室の医療機
器の安全の質の確保の課題に対して，敗血症の疫学の実態と医療機器の不具合
を分析できる実効性の高いデータベースの開発を目的とした．本章は，第 2 章



180 
 
 

で設計した医療機器情報データモデルを基盤としてデータベースを開発してお
り，次に本章の要点を示す．①臨床工学技士が操作する人工透析装置と人工呼吸
器，及びその周辺で使用される医療機器のデータを収集できるデータベースを
開発した．これは医療情報システムの基盤となるデータモデルの先行研究を踏
襲して集中治療室の敗血症における疫学的分析と保守点検データの属性を包括
したデータベースを開発した．②本データベースは医療機器管理の水準を確保
するために，各施設と事業者間での情報の共有化を想定して，医療情報の標準化
規約を有した医療機器情報データベースを新たに開発した．集中治療室におい
て臨床工学技士がデータを収集する上で，本データベースは敗血症の実態を把
握するための属性とインターフェースを備える構造を有しており，データの書
き込み速度と画面遷移の実験結果からも入力者の生産性を図ることに貢献でき
たと考える．先行研究では十分に議論されていなかった保守点検の標準化コー
ドを新たに定義した本章では，病院情報システム(HIS)との連携を視野に入れた
医療機器情報データベースを開発した． 
 以上，第 2 章で設計した医療機器情報データモデルを基礎基盤とした本章は，
標準化コードに準拠した医療機器情報データベースを開発した．データベース
の性能実験においても十分に臨床で運用に耐えうるデータベースを示し，臨床
工学技士が医療機器管理に必要なデータベースを構築することができた．集中
治療室において臨床工学技士が医療機器の操作と保守点検を施行するにあたり，
本データベースは保守性の高いスマートクライアントの技術を活用して，実行
ファイルを各端末に自動的にダウンロードさせることによって臨床工学技士の
業務の生産性に寄与し，実効性の高いデータベースを集中治療室に実装して，今
までに報告されていない医療機器情報データベースを開発した． 
 
 第 4 章は，「敗血症における腎代替療法の課題に対する検討」と題し，第 3 章
で開発したデータベースをもとに，4 年における人工透析装置の施行実績の保存
記録を調査し，敗血症の腎代替療法(RRT)の実態を評価・分析した．分析の結果，
患者背景と人工透析装置に実施条件を明らかにしており，次に本章の要点を示
す．①敗血症の RRT で施行した患者の年齢は 72 歳を示し，男性の割合は 67%
を占めた．また，敗血症性ショックにおける RRT 回数と集中治療室在日数は，
2.0 回と 6.0 日間を示した．②敗血症性ショックにおける院内死亡率は 62%を示
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した．また，敗血症の併存疾患は，維持透析の患者においてハザードレート(HR)
が高値を示し，これらのデータを臨床工学技士が事前に把握することによって
人工透析装置を安全に使用する上で有効であることを示した． 
 以上，医療機器情報データモデルを基礎基盤としたデータベースを用いて，ス
マートクライアントによる自動ファイルのダウンロードを可能とした医療機器
情報データベースを開発することによって，効果的に医療機器を管理すること
ができた．本章の限界としては群間のばらつきによるサンプル数の減少を認め，
疫学には信頼性が欠けるものの，データの属性とルール，制限を定義した医療機
器情報データベースによって，集中治療室の敗血症の実態の把握を可能にした．
人工透析装置の操作を安全に施行することに着目した本章は，敗血症の RRT の
疫学的分析による安全管理の基礎資料になることを示した． 
 
 第 5 章は，「持続的腎代替療法の浄化量の課題に対する検討」と題して，第 3
章で開発したデータベースをもとに，4 年における人工透析装置の施行実績の保
存記録を調査した．敗血症の持続的腎代替療法(CRRT)における浄化量の実態を
分析した本章は，入力と表示における各画面の基本要素を階層的に関連づけた
データベースを活用することで持続的腎代替療法の浄化量を分析した結果を次
に示す．①敗血症の CRRT で施行した大量群(800mL/h 以上)の年齢は 75 歳を
示し，男性の割合は 44%を占めた．②敗血症の併存疾患は，維持透析の患者に
おいてハザードレート(HR)が高値を示した．③大量群の死亡率は高値を示した
ために，診療報酬以上の CRRT における浄化量の増加は治療効果を示さない結
果であり，医療費増加が問題視される中，本章の結果は医療費抑制に寄与するも
のと考える．今後，敗血症に着目した本適応事例は CRRT の適正なカットオフ
を検討できることを示している． 
 以上，集中治療室の臨床工学技士における業務において臨床上の分析結果と
運用の要件を満たしており，CRRT における本データベースは医療安全に必要
なデータの収集を可能にする医療機器管理を行うことができた．医療機器情報
データモデルを基礎基盤としたデータベースを用いて，CRRT の浄化量の実態
を明らかにした． 
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 第 6 章は，「腎代替療法における無抗凝固の課題に対する検討」と題して，第
3 章で開発したデータベースをもとに，5 年における人工透析装置の施行実績の
保存記録を調査し，敗血症の無抗凝固療法の実態を評価・分析した．臨床工学技
士の医療機器管理に必要な属性を定義したデータベースを使用することによっ
て，RRT の無抗凝固に関するデータ分析を行った本適応事例の要点を次に示す．
①敗血症において RRT で施行した無抗凝固群の年齢は 71 歳を示し，70%が男
性を占めた．また，各死亡率は無抗凝固群において高値を示した．②90 日死亡
率の併存疾患は，慢性閉塞性肺疾患(COPD)，維持透析，心房細動の順でハザー
ドレート(HR)の高値を示した．③IHD の達成時間は 80%以上の達成率を示した
一方，CRRT の達成率は 40%以下を示した．また，CRRT の透析時間曲線は約
600 分(10 時間)から低下傾向を示したために，CRRT の施行においては透析回
路の凝固塊を確認する必要性を示した．④IHD における無抗凝固群の検査結果
は，血小板; 6.4×104/μL，PT-INR; 1.35，aPTT; 52s を示し，今後，本章の結果
は RRT の運用における適正なカットオフを検討できることを示した． 
 以上，医療機器情報データモデルを基礎基盤としたデータベースを用いた結
果，本適応事例は群間の広さを認めるものの，RRT の無抗凝固療法の実態を分
析・評価することができた．IHD においては無抗凝固療法の施行できる可能性を
示しており，IHD における無抗凝固療法の施行は出血の合併症を回避させ，医療
安全に寄与するものと考える．本章は人工透析装置の操作を安全に施行するに
あたり，敗血症の RRT の疫学的分析による安全管理の基礎資料になることを示
した． 
 
 第 7 章は，「急性呼吸窮迫症候群(ARDS)のドライビングプレッシャ(ΔP)の課
題に対する検討」と題し，第 3 章で開発したデータベースをもとに，敗血症を含
むΔP の ARDS について 2 年 6 ヶ月における人工呼吸器の使用中点検の保存記
録を調査し，ΔP における ARDS の実態を評価・分析した．分析の結果，本適
応事例は患者背景，及び年齢別と重症度分類の生存曲線を明らかにした．臨床工
学技士における医療機器管理に必要な属性を正規化した本適応事例は，冗長す
る複数箇所へ入力を防止させるデータベースを運用することによって，ΔP に
よる ARDS のデータ分析を行い，次に本適応事例の要点を示す．①ΔP による
ARDS の低圧群を分析した結果，年齢は 71 歳で 54%が男性を占め，低圧群は高
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圧群と比較して高い生存率を示した．②ARDS の重症度分類の結果，重症の区分
では生存曲線の低下を示し，年齢別においても高齢では生存率の低下を示した．
圧外傷の合併症を伴う ARDS の治療において，ΔP に考慮した人工呼吸器の設
定は，集中治療室の ARDS における治療の安全性を向上させる結果であると考
える．③ΔP; 14cmH2O の群間比較を定義した本適応事例は，ΔP における ARDS
の適正なカットオフを検証できることを示している． 
 以上，ΔP による ARDS のデータを収集した本データベースの分析結果は，
データモデルの設計・運用によるものであり，本データベースは医療機器管理に
必要な情報基盤を構築することができた．医療機器情報データモデルを基礎基
盤としたデータベースを用いた結果，本章はサンプル数の少なさを認めるもの
の，ΔP の ARDS の実態を分析・評価することができ，臨床工学技士が人工呼
吸器の保守管理体制を確立するにあたり，ARDS の疫学的分析による安全管理
の基礎資料になることを示した． 
 
 第 8 章は，「敗血症における医療機器の安全管理の課題に関する検討」と題し，
第 3 章で開発したデータベースをもとに，集中治療室の敗血症で使用する医療
機器について 2 年間の使用中点検(ラウンド)の保存記録を調査し，医療機器の不
具合の発生頻度と不具合内容の実態を評価・分析した．分析の結果，集中治療室
に着目した本適応事例は敗血症に対する不具合の発生頻度，医療機器別の不具
合の発生頻度，FMEA(故障モード影響解析)よる患者影響度分類，及び不具合内
容を明らかにした．本適応事例のデータの妥当性に考慮し，入力検査の範囲であ
るルールを明確に規定したデータベースを用いることによって，医療機器の不
具合内容を分析することができた．得られたデータにおける分析結果の要点を
次に示す．①敗血症性ショックにおける医療機器の不具合の発生頻度は 50%を
示しており，これは患者 1 人に対し 0.5 回/日の不具合を発生していた．②医療
機器別で分析した結果，人工呼吸器における不具合の発生頻度が最も高いこと
を示した．最も高い人工呼吸器の不具合内容はバックアップ(無呼吸)設定不良を
明らかにした本適応事例は，人工呼吸器のアラームの適正な運用の必要性を示
している．③不具合内容は FMEA(故障モード影響解析)による分類から，「バイ
タルに影響しない」と定義した軽微を示しており，敗血症に使用中の医療機器の
不具合は，患者への影響度は限定的であることを示した． 
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 以上，医療安全の確保には，データの収集から分析までを一元的に行える情報
基盤が医療の質に向上に繋がる不可欠な要素であり，敗血症に使用される医療
機器の不具合の実態から得られた分析結果は，そこから学ぶための基礎資料に
なり，医療機器の安全文化に繋がる重要な課題の抽出を得ることができた．集中
治療室の敗血症に着目した本適応事例は医療機器の情報基盤を通して，医療安
全管理体制の整備に向けた管理や組織の在り方を見直すことになる基本要素を
示すことができた． 
 
 本論文は，集中治療室に実装できるデータベースの基盤であるデータモデル
を設計した．臨床工学技士の業務において臨床実証した本データモデルは，敗血
症の実態の解明と臨床工学技士の医療機器管理に貢献したと考える．各端末へ
のインストールを自動化したスマートクライアントによるデータベースの実装
を実現することで，臨床工学技士は医療機器の操作と保守点検を包含する医療
機器管理を行うことができた．本データモデルは，集中治療室において臨床工学
技士がデータを分析する上で，敗血症の実態を把握するための属性，ルール，及
びインターフェースを備える設計を有しており，データの書き込み速度と画面
遷移の実験結果からも入力者の作業効率を図ることに貢献した．開発したデー
タベースを運用するためには，データベースに精通した臨床工学情報技術者の
育成と確保も視野に入れ，チームとしてデータベースの開発とデータモデルの
考究できる仕組みに繋げ，医療機器管理の運用を図る必要がある．本研究は医療
機器の管理において，臨床工学技士が必要とする情報基盤としての医療機器情
報データモデルを示すことができた． 
 
9．2．展望 
 
 集中治療室の患者データと医療機器のモニタの項目に関わる情報は，非常に
広範囲かつ専門性が高い．医療機器の保守点検におけるデータの利活用を図る
には，医療機器の属性に対してルールと規約を定義する必要がある．臨床工学技
士は医療機器安全管理責任者としてデータの収集，分析，及び評価を行い，デー
タの利活用は患者の安全性の確保を検証するとともに，上流側の管理本部にお
ける病院経営への判断のために正確な情報の伝達と患者安全の質の向上に繋が
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る(図 9-2-1)． 
 

 
 

図 9-2-1 上部組織と臨床工学部門 
 
 患者の安全性の確保と満足度を高めることの視点を考慮すると，医療事故や
ヒヤリハットなどの不具合は患者のリスクを高め，安全性を確保できない主た
る要素となる．集中治療室に入室される患者は重症度が高い上に併存疾患を合
併しており，医療事故の発生は患者の生命に直結する．医療機器の不具合に対す
る臨床工学技士は，迅速な対応を行うことが患者と患者家族の満足度の向上を
促進し，患者の信頼から病院経営の持続的な成長に繋がると考えた．また，生命
維持管理装置は重症患者に使用されるため，患者の疫学の実態を事前に把握す
ることによって安全に医療機器を操作できる．このため，集中治療室の疫学と不
具合に対して，臨床工学技士が的確に把握して対応することが，質の高い医療機
器管理の提供の基本と考えられる．また，適正な結果を出力するためにはデータ
入力の制御が極めて重要であり，データ利活用の仕組みを確立するためには，集
中治療室において保守点検に必要な属性を定義して医療機器情報データモデル
を設計することが重要である．医療安全の確保には医療安全文化を確立するこ
とが課題であり，そのためには集中治療室においてデータの収集，蓄積，分析を
管理するデータベースが臨床現場に求められ，データベースの基盤となる医療
機器情報データモデルの考究を必要としていた(図 9-2-2)． 
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図 9-2-2 医療機器情報データモデル 
 
集中治療室の敗血症に着目した本研究は，医療情報の標準化規約に準拠して保
守点検のデータベースを開発することで，世界中で最も死亡者の多い敗血症の
実態を明らかにし，臨床工学技士が必要とする医療機器情報データモデルを提
案することによって本研究の目的を達成できたと考える． 
 本論文は，5 本の適応事例を示しており，医療機器の操作では疫学的分析を行
ない，医療機器の保守点検では不具合の実態を把握することで，集中治療室の医
療機器管理として捉えて臨床工学技士の視点から定量的に把握することを試み
た．具体的に疫学的分析からは，人工透析装置の浄化量と無抗凝固療法の分析，
及び人工呼吸器の分析に着目して敗血症の実態を明らかにした(第 4 章，第 5 章，
第 6 章，第 7 章)．また，保守点検の分析からは敗血症で使用されている医療機
器の不具合内容の分析に注視することを試みた(第 8 章)．これらの適応事例の結
果は，集中治療室に関する敗血症の実態を把握し，臨床工学技士が医療機器の管
理体制の確立に対して足がかりとする試みである．  

集中治療室において全身管理を必要とする敗血症に着目した本研究は，臨床
工学技士が医療機器のデータを利活用できる医療機器情報データモデルを定義
して，集中治療室に医療機器情報データベースを実装することで，良好な医療機
器の運用と維持に資する医療機器の管理法について，リアルワールドデータに
基づいて実証的に検証したものである．臨床工学という学問を樹立するには曖
昧さを排除した科学的な評価を必要とし，医療機器の操作と保守点検に関わる
医療機器管理を確立しなければならない．現状での臨床工学技士における医療
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機器の安全管理に関する科学的な評価とその根拠の提示については大きな課題
であった．本研究は，集中治療室において臨床工学技士が医療機器の安全管理を
行う上で必要な情報基盤の構築のノウハウを先行して蓄積できる重要な研究と
位置づけた．医療機器の操作と保守点検の業務について，本論文で示したような
データモデルの設計から開発，及び集中治療室に実装しながら，敗血症の実態を
定量的に把握する試みは少ない．臨床工学部門の保守点検の業務効果は，見えに
くいという医師や看護師の声もある．本論文に示した試みが，医療安全の確保に
活かされ，上流の経営における企画の戦略的な場面においても活用されるよう
になることで，良好な医療機器管理を実現できると考える(図 9-2-1)．集中治療
室における臨床工学技士の業務を効果的に多職種に伝えるには，医療機器のデ
ータを収集から分析，及び評価までを一元的かつ包括的に管理できる情報基盤
を課題としており，本研究は 1 つの課題解決を提案できる． 
 

提案した医療機器情報データモデルは，各施設間でデータ共有とデータ運用
を可能とし，クラウドサーバーの運用から様々な規模の多施設への導入を想定
している．本研究をオープンソースで公開することにより，複数の施設をまたぐ
大規模なデータ解析が日常的に可能となり，医療機器管理水準の確保から医療
の質の向上に繋がる研究を推進して行きたい．また，情報化技術を活用すること
で，データの自動化と人工知能などの意思決定を支援する機能に加えて，集中治
療室の医療機器のデータを有効に活用し問題点を顕在化させていく研究を継続
して行きたい．情報化技術に支えられた新しい医療機器の保守点検技術を創出
し，医療安全文化の確立のための新しい時代に対応してゆきたいと考えている．
さらに医療機器のライフサイクルコストを見える化して医療機器の台数の適正
化などの分析を試み，病院全体における医療機器の保守管理体制の在り方に関
する研究に発展させてゆきたいと考えている． 
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1．付表 諸課題 
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1．1．ECMOの現状 
1．1．1．概要 
 臨床工学技士は生命維持管理装置の操作を行う必要がある．この生命維持管
理装置は，人工透析装置，人工呼吸器，及び人工心肺装置などを対象としている．
し か し ， 集 中 治療室 に お い て ， この人 工 心 肺 装 置 は体外 式 膜 型 人 工 肺
(Extracorporeal membrane oxygenation: ECMO {エクモと呼ぶ})として治療を
行い，人工呼吸器による圧外傷と高濃度の酸素を回避するために，ECMO は新
型コロナウィルスの肺炎に対する切り札として報道されることが多い．実臨床
における ECMO の運用は，臨床工学技士を始めとする多くの専門的な医療スタ
ッフによって，長期間の治療を要する． 

本論文の目的や論述の進行が不明確になることを予防するために，本節は，
ECMO の実態を把握することを目的とした． 
 集計期間は 2016 年 1 月 1 日から 2019 年 12 月 31 日までの 4 年間を対象と
した．ECMO の集計結果は付表 1-1-1 と付表 1-1-2 に示した．ECMO 装着の平
均年齢は 71 歳を示し．ECMO 装着の平均件数は 7 件を示した(付表 2-4-1，付
表 2-4-2)． 
 

付表 1-1-1 ECMO の平均年齢 
 

年 女性 男性 年齢 

2016 0 75 75 

2017 76 63 67 

2018 68 73 72 

2019 65 71 69 

平均 52 70 71 
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付表 1-1-2 ECMO の平均件数 

 
年 女性 男性 合計 

2016 0 3 3 

2017 2 5 7 

2018 2 5 7 

2019 3 8 11 

合計 7 21 28 

平均 1.75 5.25 7 

 
 集計結果により，ECMO の平均件数は 7 件の実績を示し，この症例数の少な
い結果は適格基準や群間比較を困難にするため，研究成果における信頼度の低
下を認めた．本研究は敗血症に着目しており，この ECMO の集計結果はサンプ
ル数の減少を招く．また，多くの ECMO の関連研究は高い死亡率を報告してお
り，ECMO は本研究の論旨から脱線する可能性を認めるために ECMO を除外し
た． 
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1．2．疾患別集計 
1．2．1．概要 
 本研究は敗血症に着目しており，本節では医療機器別において各疾患と敗血
症の位置づけを述べる． 
 集計期間は 2018 年 1 月 1 日から 2019 年 12 月 31 日までの 2 年間を対象と
した．対象とした台帳は，第 8 章の医療機器の使用中点検台帳を用いた．医療機
器は，輸液ポンプ，心電図モニタ（個人用），輸注ポンプ，加温加湿器，人工呼
吸器，経管栄養ポンプ，人工透析装置に限定し，状況は稼働中を対象とした．ま
た，疾患は，心房細動(Atrial fibrillation: Af)，急性腎障害(Acute kidney injury: 
AKI)，急性呼吸窮迫症候群(Acute respiratory distress syndrome: ARDS)，慢性
腎不全(Chronic renal failure: CKD)，慢性閉塞性肺疾患(Chronic obstructive 
pulmonary disease: COPD) ，糖尿 病 (Diabetes: DM) ，高血圧 (High blood 
pressure: HT)，及び敗血症(sepsis)を対象とした． 
 
 集計結果は，併存疾患別の医療機器の使用台数を示した(付表 1-2-1，付表 1-
2-2，付表 1-2-3)．敗血症は併存疾患において最も医療機器を使用しているとは
言えず，糖尿病と高血圧の併存疾患が医療機器を使用する割合が高いことを示
した． 
 

付表 1-2-1 併存疾患別の医療機器の使用台数① 
 

疾患 人工透析装置   疾患 経管栄養ポンプ   疾患 人工呼吸器 
COPD 57   COPD 216   COPD 292 
ARDS 106   ARDS 268   ARDS 323 
sepsis 253   CKD 506   CKD 595 
Af 261   Af 561   Af 669 
AKI 376   sepsis 638   sepsis 736 
HT 415   AKI 797   HT 1072 
CKD 472   HT 829   DM 1094 
DM 482   DM 889   AKI 1245 
合計 2422   合計 4704   合計 6026 
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付表 1-2-2 併存疾患別の医療機器の使用台数② 
 

疾患 加温加湿器 
 

疾患 輸注ポンプ 
 

疾患 心電図モニタ
（個人用） 

COPD 258   COPD 583   ARDS 860 
ARDS 317   ARDS 617   COPD 891 
CKD 566   CKD 1765   CKD 2621 
Af 683   sepsis 1792   Af 2786 
sepsis 743   Af 2253   sepsis 2878 
HT 1108   DM 3556   AKI 4406 
DM 1144   HT 3675   HT 4708 
AKI 1289   AKI 3722   DM 4755 
合計 6108   合計 17963   合計 23905 

 
 

付表 1-2-3 併存疾患別の医療機器の使用台数③ 
 

疾患 輸液ポンプ 
COPD 1386 
ARDS 1517 
CKD 3982 
AKI 4058 
Af 4960 
sepsis 5441 
DM 7702 
HT 7829 
合計 36875 

 
 敗血症に着目した理由は，世界において日本の高齢化の割合は最も進展して
いること，敗血症は高齢によって死亡率を高めること，世界中で最も死亡者の多
い疾患が敗血症であることを掲げる． 

世界中が新型コロナウィルスに感染し，多くの死亡数を報告している中，重症
化した感染は敗血症の支持療法を受けるために，敗血症に着目し実態を把握す
ることの意義は高い． 
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2．付表 台帳と業務機能概要 
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2．1．トランザクション台帳 
 トランザクションは，台帳のデータの整合性を保つために必要であり，本研究で定義したトランザクション台帳の属性，
文字数，データ型などを以下に示し，本研究で新たに追加した属性は"○"で示した． 
 

付表 2-1-1 患者台帳 TBL0001 
 

SEQ Data 
Type 

Data Type Name LEN OPT Category TBL ITEM COMPONENT NAME COMPONENT NAME1 本研究 

1 ST 文字列データ 50 R 患者管理   00101 room1  部屋番号   

2 ST 文字列データ 50 R 患者属性   00102 paid  患者 ID   

3 ST 文字列データ 50 R 患者属性   00103 patient_name  患者名   

4 ST 文字列データ 50 R 患者属性   00104 furigana  患者名カナ   

5 ST 文字列データ 50 R 一般   00105 age  年齢   

6 ST 文字列データ 50 R 患者属性 0101 00106 sexid  性別   

7 ST 文字列データ 50 O 患者属性   00107 height  身長   

8 ST 文字列データ 50 O 患者属性   00108 weight  体重   

9 ST 文字列データ 50 R 患者属性   00109 birthday 生年月日    

10 ST 文字列データ 50 R 患者属性   00110 dr 担当医    

11 ST 文字列データ 50 R 患者属性 0102 00111 medical_departmentid 診療科    

12 DTM 日付/時刻データ 8 R 日付/時間   00112 hospitalization_date 入院日時    

13 ST 文字列データ 50 R 患者管理   00113 ward 入院先病棟，病室，病床   
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SEQ Data 
Type 

Data Type Name LEN OPT Category TBL ITEM COMPONENT NAME COMPONENT NAME1 本研究 

14 ST 文字列データ 50 O 一般 0108 00114 diagnosisname1  疾患名   

15 NM 数値 50 R 一般   00115 chk  入退出の有無   

16 ST 文字列データ 50 R 一般 0105 00116 mortalityid 死亡率   

17 ST 文字列データ 50 R 検査値 0005 00117 kensaid 検査 ID   

18 ST 文字列データ 50 R 一般 0006 00118 vitalid バイタル ID   

19 ID 数値 50 R 一般   00119 id  ID   

 
 

付表 2-1-2 使用中点検台帳 TBL0002 
 

SEQ Data 
Type 

Data Type Name LEN OPT Category TBL ITEM COMPONENT NAME COMPONENT NAME1 本研究 

1 DTM 日付/時刻データ 8 R 日付/時間   00101 datem  点検日 ○ 

2 NM 数値 50 R 一般 0103 00102 meid  MEID ○ 

3 ST 文字列データ 50 R 患者属性 0001 00103 patientid  患者 ID   

4 NM 数値 50 R 患者管理   00104 room1  入院先病棟，病室，病床   

5 ST 文字列データ 50 R 一般   00105 round_mn  医療機器管理番号 ○ 

6 NM 数値 50 R 一般 0104 00106 round_sitid  使用状況 ID ○ 

7 ST 文字列データ 50 R 一般   00107 chkfault  不具合有無 ○ 
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SEQ Data 
Type 

Data Type Name LEN OPT Category TBL ITEM COMPONENT NAME COMPONENT NAME1 本研究 

8 ST 文字列データ 50 O 一般   00108 spo2  動脈血酸素飽和度 ○ 

8 ST 文字列データ 50 O 一般 0106 00108 accidentid 不具合 ○ 

8 ST 文字列データ 50 O 一般 0107 00108 fmeaid FMEA   

9 ST 文字列データ 200 O 一般   00109 memo  備考 ○ 

10 ST 文字列データ 50 R 一般   00110 id  ID ○ 

 
 

付表 2-1-3 腎代替療法台帳 TBL0003 
 

SEQ Data 
Type 

Data Type Name LEN OPT Category TBL ITEM COMPONENT NAME COMPONENT NAME1 本研究 

1 ST 文字列データ 50 R 一般   00101 id ID ○ 

2 ST 文字列データ 50 R 一般   00102 no1 RRT セッション ○ 

3 ST 文字列データ 50 R 患者属性 0001 00103 patientid 患者 ID   

4 ST 文字列データ 50 R 一般   00104 hd_class RRT モダリティ ○ 

5 ST 文字列データ 50 R 一般   00105 hd_coa 抗凝固剤 ○ 

6 ST 文字列データ 50 R 一般   00106 hd_dialyzer 膜 ○ 

7 ST 文字列データ 50 O 一般   00107 hd_dialyzer1 膜 1 ○ 

8 ST 文字列データ 50 R 一般   00108 hd_qb 血流 ○ 
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SEQ Data 
Type 

Data Type Name LEN OPT Category TBL ITEM COMPONENT NAME COMPONENT NAME1 本研究 

9 ST 文字列データ 50 O 一般   00109 hd_qd 透析液量 ○ 

10 ST 文字列データ 200 O 一般   00110 hd_qs 補液量 ○ 

11 ST 文字列データ 50 R 一般   00111 hd_cate 凝固状態 ○ 

12 DTM 日付/時刻データ 50 R 日付/時間   00112 datestart 施行時間 ○ 

13 DTM 日付/時刻データ 50 R 日付/時間   00113 dateend 終了時間 ○ 

14 ST 文字列データ 50 R 一般   00114 rrt_time 透析時間 ○ 

15 ST 文字列データ 50 O 一般   00115 memo 備考 ○ 

16 ST 文字列データ 50 R 一般 0103 00116 meid MEID ○ 

17 ST 文字列データ 50 O 一般   00117 jyosui 除水量 ○ 

18 ST 文字列データ 50 O 一般   00118 onshot ボーラス投与 ○ 

19 ST 文字列データ 50 O 一般   00119 jizoku 持続量 ○ 

20 ST 文字列データ 50 R 一般   00120 a_chan 動脈チャンバー 凝固有無 ○ 

21 ST 文字列データ 50 R 一般   00121 dia_chan 膜 凝固有無 ○ 

22 ST 文字列データ 50 R 一般   00122 v_chan 静脈チャンバー 凝固有無 ○ 

23 ST 文字列データ 50 R 検査値 0006 00123 vitalid バイタル ID   

24 ST 文字列データ 50 O 一般   00124 kairoumu 回路交換の有無 ○ 

25 ST 文字列データ 50 O 一般   00125 kate カテーテル状況 ○ 

26 ST 文字列データ 50 O 一般   00126 gas_av 動静脈逆接続の有無 ○ 

27 ST 文字列データ 50 O 一般   00127 gas_shant バスキュラーアクセスの有無 ○ 
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SEQ Data 
Type 

Data Type Name LEN OPT Category TBL ITEM COMPONENT NAME COMPONENT NAME1 本研究 

28 ST 文字列データ 50 O 一般   00128 etc_lock バスキュラーアクセスロックの有無 ○ 

29 ST 文字列データ 50 R 検査値 0005 00129 kensaid 検査 ID   

30 ST 文字列データ 50 R 検査値 0007 00130 score_sofa SOFAID   

31 ST 文字列データ 50 R 一般 0006 00131 vitalid バイタル ID   

32 ST 文字列データ 50 R 一般 0109 00132 vent_mn 医療機器管理番号 ○ 

33 ST 文字列データ 50 R 一般 0111 00133 vaid VAID ○ 

34 ST 文字列データ 50 R 一般 0110 00134 rrtsid 導入 ID ○ 

 
 

付表 2-1-4 人工呼吸器台帳 TBL0004 
 

SEQ Data 
Type 

Data Type Name LEN OPT Category TBL ITEM COMPONENT NAME COMPONENT NAME1 本研究 

1 ST 文字列データ 50 R 一般   00101 id ID ○ 

2 ST 文字列データ 50 O 一般   00102 pa_peak 最高気道内圧;モニタ   

3 ST 文字列データ 50 O 一般   00103 pa_mean 平均軌道内圧;モニタ   

4 ST 文字列データ 50 O 一般   00104 pa_peep PEEP;モニタ   

5 ST 文字列データ 50 O 一般   00105 pa_ie I/E;モニタ   

6 ST 文字列データ 50 O 一般   00106 pa_f 呼吸数;モニタ   
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SEQ Data 
Type 

Data Type Name LEN OPT Category TBL ITEM COMPONENT NAME COMPONENT NAME1 本研究 

7 ST 文字列データ 50 O 一般   00107 pa_vte 一回換気量;モニタ   

8 ST 文字列データ 50 O 一般   00108 pa_vetot 分時換気量;モニタ   

9 ST 文字列データ 50 O 一般   00109 pa_rsbi RSBI(浅速換気指数)   

10 ST 文字列データ 50 O 一般   00110 pa_ct 静脈コンプライアンス   

11 ST 文字列データ 50 O 一般   00111 pa_plat プラトー圧   

12 ST 文字列データ 50 O 一般   00112 pa_deltap ΔP ○ 

13 ST 文字列データ 50 O 一般   00113 pa_resis 気道抵抗   

14 ST 文字列データ 50 O 一般   00114 pa_leak リーク; NIV   

15 ST 文字列データ 50 O 一般   00115 pa_flow_u 吸気流量;上限 ○ 

16 ST 文字列データ 50 O 一般   00116 pa_flow_d 吸気流量;下限 ○ 

17 DTM 日付/時刻データ 50 R 日付/時間   00117 me_time 点検時間 ○ 

18 ST 文字列データ 50 O 一般   00118 me_ventflow 酸素流量 ○ 

19 ST 文字列データ 50 O 一般   00119 me_soukan 挿管分類 ○ 

20 ST 文字列データ 50 O 一般   00120 me_mode モード   

21 ST 文字列データ 50 O 一般   00121 me_modecontrol 制御モード   

22 ST 文字列データ 50 O 一般   00122 me_f 呼吸数;設定   

23 ST 文字列データ 50 O 一般   00123 me_pi 吸気圧   

24 ST 文字列データ 50 O 一般   00124 me_ti 吸気時間   

25 ST 文字列データ 50 O 一般   00125 me_psv PSV   
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SEQ Data 
Type 

Data Type Name LEN OPT Category TBL ITEM COMPONENT NAME COMPONENT NAME1 本研究 

26 ST 文字列データ 50 O 一般   00126 me_triger トリガー   

27 ST 文字列データ 50 O 一般   00127 me_triger1 トリガーモード   

28 ST 文字列データ 50 O 一般   00128 me_o2 吸入器酸素濃度   

29 ST 文字列データ 50 O 一般   00129 me_tati 立ち上がり速度   

30 ST 文字列データ 50 O 一般   00130 me_esens ターミナルクライテリア   

31 ST 文字列データ 50 O 一般   00131 me_peep PEEP   

32 ST 文字列データ 50 O 一般   00132 me_awtemp 加温加湿器;チャンバー温度   

33 ST 文字列データ 50 O 一般   00133 me_ctemp 加温加湿器;口元温度   

34 ST 文字列データ 50 O 一般   00134 me_pattern 流量パターン   

35 ST 文字列データ 50 O 一般   00135 cur_sagging グラフィックモニタ;サジング ○ 

36 ST 文字列データ 50 O 一般   00136 cur_spike グラフィックモニタ;スパイク ○ 

37 ST 文字列データ 50 O 一般   00137 cur_autopeep グラフィックモニタ;AutoPEEP ○ 

38 ST 文字列データ 50 O 一般   00138 cur_beaking グラフィックモニタ;ビーキング ○ 

39 ST 文字列データ 50 O 一般   00139 cur_haion グラフィックモニタ; ○ 

40 ST 文字列データ 50 O 一般   00140 cur_syn グラフィックモニタ;同調性 ○ 

41 ST 文字列データ 50 O 一般   00141 cur_ti グラフィックモニタ;吸気時間 ○ 

42 ST 文字列データ 50 O 一般   00142 cur_scooping グラフィックモニタ;スクーピング ○ 

43 ST 文字列データ 50 O 一般   00143 cur_leak グラフィックモニタ;リーク ○ 

44 ST 文字列データ 50 O 一般   00144 cur_mask NIV;マスクリーク ○ 
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SEQ Data 
Type 

Data Type Name LEN OPT Category TBL ITEM COMPONENT NAME COMPONENT NAME1 本研究 

45 ST 文字列データ 50 O 一般   00145 cur_nidan グラフィックモニタ;二段脈 ○ 

46 ST 文字列データ 50 O 一般   00146 nut_class 栄養分類 ○ 

47 ST 文字列データ 50 O 一般   00147 nut_class1 栄養種類 ○ 

48 ST 文字列データ 50 O 一般   00148 nut_ml 栄養投与量 mL/h ○ 

49 ST 文字列データ 50 O 一般   00149 nut_kcal 栄養 kcal ○ 

50 ST 文字列データ 200 O 一般   00150 memo 備考 ○ 

51 DTM 日付/時刻データ 50 R 日付/時間   00151 datem 日付   

52 ST 文字列データ 50 R 一般 0103 00152 meid MEID   

53 ST 文字列データ 50 R 一般 0001 00153 patientid 患者 ID   

54 ST 文字列データ 50 R 一般 0109 00154 vent_mn 医療機器管理番号   

55 ST 文字列データ 50 R 一般   00155 id ID   

56 ST 文字列データ 50 R 検査値 0005 00156 kensaid 検査 ID   

57 ST 文字列データ 50 R 一般 0007 00157 score_sofa SOFAID   

58 ST 文字列データ 50 R 一般 0006 00158 vitalid バイタル ID   
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付表 2-1-5 検査台帳 TBL0005 

 
SEQ Data 

Type 
Data Type Name LEN OPT Category TBL ITEM COMPONENT NAME COMPONENT NAME1 本研究 

1 DTM 日付/時刻データ 8 R 日付/時間   00101 date1 日付   

2 ST 文字列データ 50 R 検査値   00102 gas_ph pH   

3 ST 文字列データ 50 R 検査値   00103 gas_pco2 動脈血炭酸ガス分圧   

4 ST 文字列データ 50 R 検査値   00104 gas_po2 動脈血酸素分圧   

5 ST 文字列データ 50 R 検査値   00105 gas_hco3 重炭酸   

6 ST 文字列データ 50 R 検査値   00106 gas_be ベースエクセス   

7 ST 文字列データ 50 R 検査値   00107 gas_glu 血糖   

8 ST 文字列データ 50 R 検査値   00108 gas_lac 乳酸   

9 ST 文字列データ 50 R 検査値   00109 gas_hb ヘモグロビン   

10 ST 文字列データ 50 R 検査値   00110 gas_hct ヘマトクリット   

11 ST 文字列データ 50 R 検査値   00111 gas_na Na   

12 ST 文字列データ 50 R 検査値   00112 gas_k K   

13 ST 文字列データ 50 R 検査値   00113 gas_ca Ca   

14 ST 文字列データ 50 R 検査値   00114 gas_cl Cl   

15 ST 文字列データ 50 R 検査値   00115 gas_ag アニオンギャップ   

16 ST 文字列データ 50 R 検査値   00116 gas_pf P/F 比   
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SEQ Data 
Type 

Data Type Name LEN OPT Category TBL ITEM COMPONENT NAME COMPONENT NAME1 本研究 

17 ST 文字列データ 50 R 検査値   00117 gas_aado2 A-aDO2   

18 ST 文字列データ 50 R 検査値   00118 gas_fio2 FiO2   

19 ST 文字列データ 50 R 検査値   00119 gas_scvo2 ScvO2   

20 ST 文字列データ 50 R 検査値   00120 score_plt 血小板   

21 ST 文字列データ 50 R 検査値   00121 score_bun BUN   

22 ST 文字列データ 50 R 検査値   00122 score_cre Cre   

23 ST 文字列データ 50 R 検査値   00123 score_aptt aPTT   

24 ST 文字列データ 50 R 検査値   00124 score_inr PT-INR   

25 ST 文字列データ 50 R 検査値   00125 score_feb フィブリノーゲン   

26 ST 文字列データ 50 R 検査値   00126 score_fdp FDP   

27 ST 文字列データ 50 R 検査値   00127 score_ddimer D-dimer   

28 ST 文字列データ 50 R 検査値   00128 score_alb アルブミン   

29 ST 文字列データ 50 R 検査値   00129 score_p P   

30 ST 文字列データ 50 R 検査値   00130 score_mg Mg   

31 ST 文字列データ 50 R 検査値   00131 score_bi 総 Bi   

32 ID 数値 50 R 一般   00132 id  ID   
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付表 2-1-6 バイタル台帳 TBL0006 

 
SEQ Data 

Type 
Data Type Name LEN OPT Category TBL ITEM COMPONENT NAME COMPONENT NAME1 本研究 

1 ID 数値 50 R 一般   00101 id  ID   

2 DTM 日付/時刻データ 8 R 日付/時間   00102 date1 日付   

3 ST 文字列データ 50 R 一般   00103 hr 心拍数   

4 ST 文字列データ 50 R 一般   00104 sbp 収縮期   

5 ST 文字列データ 50 R 一般   00105 dbp 拡張期   

6 ST 文字列データ 50 R 一般   00106 map 平均血圧   

7 ST 文字列データ 50 R 一般   00107 score_temp 体温   

8 ST 文字列データ 50 R 一般   00108 score_gcs GCS   

9 ST 文字列データ 50 R 一般   00109 rass 鎮静評価   

10 ST 文字列データ 50 R 一般   00110 bps 痛みスケール   

11 ST 文字列データ 50 R 一般   00111 bps1 BPS1   

12 ST 文字列データ 50 R 一般   00112 bps2 BPS2   

13 ST 文字列データ 50 R 一般   00113 bps_c BPS3   

14 ST 文字列データ 50 R 一般   00114 vi_cvp 中心静脈圧   

15 ST 文字列データ 50 R 一般   00115 vi_pas 肺動脈圧(収縮期)   

16 ST 文字列データ 50 R 一般   00116 vi_pad 肺動脈圧(拡張期)   
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SEQ Data 
Type 

Data Type Name LEN OPT Category TBL ITEM COMPONENT NAME COMPONENT NAME1 本研究 

17 ST 文字列データ 50 R 一般   00117 vi_svo2 SvO2   

18 ST 文字列データ 50 R 一般   00118 vi_ci 心係数   

19 ST 文字列データ 50 R 一般   00119 vi_svr 体血管抵抗   

 
付表 2-1-7 SOFA 台帳 TBL0007 

 
SEQ Data 

Type 
Data Type Name LEN OPT Category TBL ITEM COMPONENT NAME COMPONENT NAME1 本研究 

1 ID 数値 50 R 一般   00101 id  ID   

2 DTM 日付/時刻データ 8 R 日付/時間   00102 datem 日付   

3 ST 文字列データ 50 R 一般   00103 score_map 平均血圧   

4 ST 文字列データ 50 R 一般   00104 score_bi 総ビリルビン   

5 ST 文字列データ 50 R 一般   00105 score_cre クレアチニン   

6 ST 文字列データ 50 R 一般   00106 score_plt 血小板   

7 ST 文字列データ 50 R 一般   00107 gas_pf P/F 比   

8 ST 文字列データ 50 R 一般   00108 score_gcs GCS   

9 ST 文字列データ 50 R 一般   00109 score_sofa SOFA score   
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2．2．マスター台帳 
 マスター台帳は集中治療室において臨床工学技士の業務に必要な基礎情報を格納しており，本研究で定義したマスター台
帳の属性，文字数，データ型などを以下に示した 
 

付表 2-2-1 性別 TBL0101 
 

SEQ Data Type Data Type Name LEN OPT Category TBL ITEM COMPONENT NAME COMPONENT NAME1 

1 ST 文字列データ 50 R 患者属性   00101 sexname 性別 

2 ID 数値 50 R 一般   00102 sexid  ID 

 
 

付表 2-2-2 診療科 TBL0102 
 

SEQ Data Type Data Type Name LEN OPT Category TBL ITEM COMPONENT NAME COMPONENT NAME1 

1 ST 文字列データ 50 R 一般   00101 department_name 診療名称 

2 ID 数値 50 R 一般   00102 departmentid  ID 
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付表 2-2-3 ME 台帳 TBL0103 
 

SEQ Data Type Data Type Name LEN OPT Category TBL ITEM COMPONENT NAME COMPONENT NAME1 

1 ST 文字列データ 50 R 一般   00101 mename ME 名称 

2 ST 文字列データ 50 O 一般   00102 official_position 役職 

3 ID 数値 50 R 一般   00103 meid  ID 

 
 

付表 2-2-4 使用状況 TBL0104 
 

SEQ Data Type Data Type Name LEN OPT Category TBL ITEM COMPONENT NAME COMPONENT NAME1 

1 ST 文字列データ 50 R 一般   00101 usename 使用状況名称 

2 ID 数値 50 R 一般   00102 useid ID 

 
 

付表 2-2-5 死亡状況 TBL0105 
 

SEQ Data Type Data Type Name LEN OPT Category TBL ITEM COMPONENT NAME COMPONENT NAME1 

1 DTM 日付/時刻データ 8 R 日付/時間   00101 date1 日付 

2 ST 文字列データ 50 R 一般   00102 mortality  死亡率 
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SEQ Data Type Data Type Name LEN OPT Category TBL ITEM COMPONENT NAME COMPONENT NAME1 

3 ID 数値 50 R 一般   00103 mortalityid ID 

 
 

付表 2-2-6 不具合状況 TBL0106 
 

SEQ Data Type Data Type Name LEN OPT Category TBL ITEM COMPONENT NAME COMPONENT NAME1 

1 DTM 日付/時刻データ 8 R 日付/時間   00101 date1 日付 

2 ST 文字列データ 50 R 一般   00102 accident 不具合 

3 ID 数値 50 R 一般   00103 accidentid ID 

 
 

付表 2-2-7 FMEA 状況 TBL0107 
 

SEQ Data Type Data Type Name LEN OPT Category TBL ITEM COMPONENT NAME COMPONENT NAME1 

1 DTM 日付/時刻データ 8 R 日付/時間   00101 date1 日付 

2 ST 文字列データ 50 R 一般   00102 fmea FMEA 名称 

3 ID 数値 50 R 一般   00103 fmeaid ID 
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2．3．業務機能概要 
 業務機能概要は，各台帳の属性を構造に反映することでデータベースを開発する設計書である．本研究で着目した人工透
析装置，人工呼吸器，及び周辺で使用されている医療機器の使用中点検(ラウンド)台帳に着目した業務機能概要を以下に示
す． 
 

付表 2-3-1 患者台帳 TBL0001 
 

1．業務機能概要 集中治療室に患者が入室された時点で登録をする 

2．5W1H 目的：患者情報を一元管理するため 

処置 ID 誰が   いつ 処理タイミング どこで なにをする 

  組織 職位 処理間隔   操作場所   

  ME 室 担当 随時 随時 集中治療室 患者情報を入力する 

cmd01   担当 新規 入力前   情報の項目を空白にする 

cmd02   管理 削除 入力後   入力した情報を削除する 

cmd03   担当 更新 入力後   入力した情報を更新する 

cmd04   担当 閉じる 入力後   画面を閉じる 

どうやって パターン：画面 

事前条件 患者が入室，もしくは入室予定があること 

事後条件 リスト画面に情報が反映されていること 
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付表 2-3-2 使用中点検(ラウンド)台帳 TBL0002 

 
1．業務機能概要 集中治療室内の医療機器の稼働の有無と不具合内容を登録する 

2．5W1H 目的：医療機器の使用状況を把握し，安全性を確保するため 

処置 ID 誰が   いつ 処理タイミング どこで なにをする 

  組織 職位 処理間隔   操作場所   

  ME 室 担当 随時 随時 集中治療室 ラウンドを行いながら，医療機器の稼働の有無と不具合
を登録する 

cmd01   担当 新規 入力前   情報の項目を空白にする 

cmd02   担当 削除 入力後   入力した情報を削除する 

cmd03   担当 更新 入力後   入力した情報を更新する 

cmd04   担当 閉じる 入力後   画面を閉じる 

どうやって パターン：画面 

事前条件 昨日のラウンドの登録が終了していること 

事後条件 リスト画面に情報が反映されていること 
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付表 2-3-3 腎代替療法台帳 TBL0003 

 
1．業務機能概要 集中治療室内で施行した RRT の情報を登録する 

2．5W1H 目的：RRT の施行実績を入力し，安全性を確保するため 

処置 ID 誰が   いつ 処理タイミング どこで なにをする 

  組織 職位 処理間隔   操作場所   

  ME 室 担当 随時 随時 集中治療室 RRT を施行し，情報を登録する 

cmd01   担当 新規 入力前   情報の項目を空白にする 

cmd02   担当 削除 入力後   入力した情報を削除する 

cmd03   担当 更新 入力後   入力した情報を更新する 

cmd04   担当 閉じる 入力後   画面を閉じる 

どうやって パターン：画面 

事前条件 RRT が安全に運用できていること 

事後条件 リスト画面に情報が反映されていること 
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付表 2-3-4 人工呼吸器台帳 TBL0004 

 
1．業務機能概要 集中治療室内で使用している人工呼吸器の情報を登録する 

2．5W1H 目的：人工呼吸器のラウンドを行い，安全性を確保するため 

処置 ID 誰が   いつ 処理タイミング どこで なにをする 

  組織 職位 処理間隔   操作場所   

  ME 室 担当 随時 随時 集中治療室 人工呼吸器のラウンドを施行し，情報を登録する 

cmd01   担当 新規 入力前   情報の項目を空白にする 

cmd02   担当 削除 入力後   入力した情報を削除する 

cmd03   担当 更新 入力後   入力した情報を更新する 

cmd04   担当 閉じる 入力後   画面を閉じる 

どうやって パターン：画面 

事前条件 患者の処置が安定していること 

事後条件 リスト画面に情報が反映されていること 
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3．集中治療室の医療機器に必要なマスター台帳 
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3．1．医療機関番号 
 

医療情報の標準化コードにおける PID セグメントの病院コードは，下記の付
表 3-1-1 に纏め，本研究の医療機関番号は 39-1022-1(39-3012-0)をデータベー
スに蓄積させた． 
 

付表 3-1-1 医療機関番号 
 

No 医療機関番号 病院名 説明 

1 39-1022-1(39-3012-0) 医療法人鉄蕉会 亀田総合病院 地域支援病院 

2 39-1027-0(39-3024-5) 亀田クリニック 診療所 

 
3．2．敗血症に関わる ICD-10 
 

現在の敗血症の病名マスターは 50 種類を登録している(2020 年 7 月 28 日現
在)．本研究は病原体や抗菌薬に関わらず，電子カルテに登録している敗血症と
敗血症性ショックに限局してデータベースを構築した． 
 

付表 3-1-2 敗血症に関わる ICD-10 
 

No 病名 病名管理
番号 

ICD10
コード 

 
病名交換用

コード 
1 サルモネラ敗血症 20051961  A021  

   

 G16H  

2 ペスト敗血症 20053150  A207  

   

 U39S  

3 炭疽敗血症 20070140  A227  

   

 PC19  

4 類鼻疽敗血症 20077918  A241  

   

 U311  

5 類丹毒性敗血症 20077907  A267  

   

 QFSD  

6 エルシニア敗血症 20051355  A282  

   

 PKG5  

7 リステリア性敗血症 20053592  A327  

   

 RNMP  

8 髄膜炎菌性敗血症 20066500  A394  

   

 N3QE  

9 Ａ群連鎖球菌敗血症 20094141  A400  

   

 QF6N  

http://www.byomei.org/Scripts/search/ICD10_search.asp?searchstring=A02.1&dstring=%94s%8C%8C%8F%C7
http://www.byomei.org/Scripts/search/ICD10_search.asp?searchstring=&dstring=%94s%8C%8C%8F%C7
http://www.byomei.org/Scripts/search/Excode_search.asp?searchstring=G16H&dname=%83T%83%8B%83%82%83l%83%89%94s%8C%8C%8F%C7&icd=A02.1&dstring=%94s%8C%8C%8F%C7&dpage=1
http://www.byomei.org/Scripts/search/ICD10_search.asp?searchstring=A20.7&dstring=%94s%8C%8C%8F%C7
http://www.byomei.org/Scripts/search/ICD10_search.asp?searchstring=&dstring=%94s%8C%8C%8F%C7
http://www.byomei.org/Scripts/search/Excode_search.asp?searchstring=U39S&dname=%83y%83X%83g%94s%8C%8C%8F%C7&icd=A20.7&dstring=%94s%8C%8C%8F%C7&dpage=1
http://www.byomei.org/Scripts/search/ICD10_search.asp?searchstring=A22.7&dstring=%94s%8C%8C%8F%C7
http://www.byomei.org/Scripts/search/ICD10_search.asp?searchstring=&dstring=%94s%8C%8C%8F%C7
http://www.byomei.org/Scripts/search/Excode_search.asp?searchstring=PC19&dname=%92Y%E1s%94s%8C%8C%8F%C7&icd=A22.7&dstring=%94s%8C%8C%8F%C7&dpage=1
http://www.byomei.org/Scripts/search/ICD10_search.asp?searchstring=A24.1&dstring=%94s%8C%8C%8F%C7
http://www.byomei.org/Scripts/search/ICD10_search.asp?searchstring=&dstring=%94s%8C%8C%8F%C7
http://www.byomei.org/Scripts/search/Excode_search.asp?searchstring=U311&dname=%97%DE%95%40%E1s%94s%8C%8C%8F%C7&icd=A24.1&dstring=%94s%8C%8C%8F%C7&dpage=1
http://www.byomei.org/Scripts/search/ICD10_search.asp?searchstring=A26.7&dstring=%94s%8C%8C%8F%C7
http://www.byomei.org/Scripts/search/ICD10_search.asp?searchstring=&dstring=%94s%8C%8C%8F%C7
http://www.byomei.org/Scripts/search/Excode_search.asp?searchstring=QFSD&dname=%97%DE%92O%93%C5%90%AB%94s%8C%8C%8F%C7&icd=A26.7&dstring=%94s%8C%8C%8F%C7&dpage=1
http://www.byomei.org/Scripts/search/ICD10_search.asp?searchstring=A28.2&dstring=%94s%8C%8C%8F%C7
http://www.byomei.org/Scripts/search/ICD10_search.asp?searchstring=&dstring=%94s%8C%8C%8F%C7
http://www.byomei.org/Scripts/search/Excode_search.asp?searchstring=PKG5&dname=%83G%83%8B%83V%83j%83A%94s%8C%8C%8F%C7&icd=A28.2&dstring=%94s%8C%8C%8F%C7&dpage=1
http://www.byomei.org/Scripts/search/ICD10_search.asp?searchstring=A32.7&dstring=%94s%8C%8C%8F%C7
http://www.byomei.org/Scripts/search/ICD10_search.asp?searchstring=&dstring=%94s%8C%8C%8F%C7
http://www.byomei.org/Scripts/search/Excode_search.asp?searchstring=RNMP&dname=%83%8A%83X%83e%83%8A%83A%90%AB%94s%8C%8C%8F%C7&icd=A32.7&dstring=%94s%8C%8C%8F%C7&dpage=1
http://www.byomei.org/Scripts/search/ICD10_search.asp?searchstring=A39.4&dstring=%94s%8C%8C%8F%C7
http://www.byomei.org/Scripts/search/ICD10_search.asp?searchstring=&dstring=%94s%8C%8C%8F%C7
http://www.byomei.org/Scripts/search/Excode_search.asp?searchstring=N3QE&dname=%90%91%96%8C%89%8A%8B%DB%90%AB%94s%8C%8C%8F%C7&icd=A39.4&dstring=%94s%8C%8C%8F%C7&dpage=1
http://www.byomei.org/Scripts/search/ICD10_search.asp?searchstring=A40.0&dstring=%94s%8C%8C%8F%C7
http://www.byomei.org/Scripts/search/ICD10_search.asp?searchstring=&dstring=%94s%8C%8C%8F%C7
http://www.byomei.org/Scripts/search/Excode_search.asp?searchstring=QF6N&dname=%82%60%8CQ%98A%8D%BD%8B%85%8B%DB%94s%8C%8C%8F%C7&icd=A40.0&dstring=%94s%8C%8C%8F%C7&dpage=1
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No 病名 病名管理
番号 

ICD10
コード 

 
病名交換用

コード 
10 Ｂ群連鎖球菌敗血症 20094144  A401  

   

 LSD1  

11 Ｄ群連鎖球菌敗血症 20095678  A402  

   

 TTV2  

12 肺炎球菌性敗血症 20073550  A403  

   

 PM80  

13 Ｃ群連鎖球菌敗血症 20103254  A408  

   

 VHHR  

14 Ｇ群連鎖球菌敗血症 20103252  A408  

   

 GH90  

15 溶連菌敗血症 20077421  A409  

   

 JPT8  

16 連鎖球菌性敗血症 20083860  A409  

   

 E5PM  

17 ＭＲＳＡ敗血症 20083764  A410   U821   B8CK  

18 黄色ぶどう球菌敗血症 20055001  A410  

   

 T2LN  

19 ＭＲＣＮＳ敗血症 20097674  A411   U821   S8PE  

20 コアグラーゼ陰性ぶどう球菌敗血症 20051820  A411  

   

 J0N0  

21  ぶどう球菌性敗血症 20050675  A412  

   

 Q594  

22 インフルエンザ菌敗血症 20051170  A413  

   

 D3HQ  

23 嫌気性菌敗血症 20060256  A414  

   

 FBAF  

24 グラム陰性菌敗血症 20051733  A415  

   

 NCR5  

25 グラム陰性桿菌敗血症 20051735  A415  

   

 MMPR  

26 グラム陽性菌敗血症 20097446  A418  

   

 T9C3  

27 セレウス菌敗血症 20097609  A418  

   

 J45E  

28 腸球菌敗血症 20097519  A418  

   

 UALK  

29 院内感染敗血症 20054635  A419  

   

 HD4E  

30 敗血症 20073450  A419  

   

 R5RD  

31 敗血症性ショック 20073453  A419   R572   CVCQ  

32 敗血症性肺炎 20073463  A419   J170   NMKK  

33 敗血性壊疽 20073468  A419   R02   AMJ9  

34 放線菌症性敗血症 20076046  A427  

   

 EFHS  

35 淋菌性敗血症 20077813  A548  

   

 NNJT  

http://www.byomei.org/Scripts/search/ICD10_search.asp?searchstring=A40.1&dstring=%94s%8C%8C%8F%C7
http://www.byomei.org/Scripts/search/ICD10_search.asp?searchstring=&dstring=%94s%8C%8C%8F%C7
http://www.byomei.org/Scripts/search/Excode_search.asp?searchstring=LSD1&dname=%82a%8CQ%98A%8D%BD%8B%85%8B%DB%94s%8C%8C%8F%C7&icd=A40.1&dstring=%94s%8C%8C%8F%C7&dpage=1
http://www.byomei.org/Scripts/search/ICD10_search.asp?searchstring=A40.2&dstring=%94s%8C%8C%8F%C7
http://www.byomei.org/Scripts/search/ICD10_search.asp?searchstring=&dstring=%94s%8C%8C%8F%C7
http://www.byomei.org/Scripts/search/Excode_search.asp?searchstring=TTV2&dname=%82c%8CQ%98A%8D%BD%8B%85%8B%DB%94s%8C%8C%8F%C7&icd=A40.2&dstring=%94s%8C%8C%8F%C7&dpage=1
http://www.byomei.org/Scripts/search/ICD10_search.asp?searchstring=A40.3&dstring=%94s%8C%8C%8F%C7
http://www.byomei.org/Scripts/search/ICD10_search.asp?searchstring=&dstring=%94s%8C%8C%8F%C7
http://www.byomei.org/Scripts/search/Excode_search.asp?searchstring=PM80&dname=%94x%89%8A%8B%85%8B%DB%90%AB%94s%8C%8C%8F%C7&icd=A40.3&dstring=%94s%8C%8C%8F%C7&dpage=1
http://www.byomei.org/Scripts/search/ICD10_search.asp?searchstring=A40.8&dstring=%94s%8C%8C%8F%C7
http://www.byomei.org/Scripts/search/ICD10_search.asp?searchstring=&dstring=%94s%8C%8C%8F%C7
http://www.byomei.org/Scripts/search/Excode_search.asp?searchstring=VHHR&dname=%82b%8CQ%98A%8D%BD%8B%85%8B%DB%94s%8C%8C%8F%C7&icd=A40.8&dstring=%94s%8C%8C%8F%C7&dpage=1
http://www.byomei.org/Scripts/search/ICD10_search.asp?searchstring=A40.8&dstring=%94s%8C%8C%8F%C7
http://www.byomei.org/Scripts/search/ICD10_search.asp?searchstring=&dstring=%94s%8C%8C%8F%C7
http://www.byomei.org/Scripts/search/Excode_search.asp?searchstring=GH90&dname=%82f%8CQ%98A%8D%BD%8B%85%8B%DB%94s%8C%8C%8F%C7&icd=A40.8&dstring=%94s%8C%8C%8F%C7&dpage=1
http://www.byomei.org/Scripts/search/ICD10_search.asp?searchstring=A40.9&dstring=%94s%8C%8C%8F%C7
http://www.byomei.org/Scripts/search/ICD10_search.asp?searchstring=&dstring=%94s%8C%8C%8F%C7
http://www.byomei.org/Scripts/search/Excode_search.asp?searchstring=JPT8&dname=%97n%98A%8B%DB%94s%8C%8C%8F%C7&icd=A40.9&dstring=%94s%8C%8C%8F%C7&dpage=1
http://www.byomei.org/Scripts/search/ICD10_search.asp?searchstring=A40.9&dstring=%94s%8C%8C%8F%C7
http://www.byomei.org/Scripts/search/ICD10_search.asp?searchstring=&dstring=%94s%8C%8C%8F%C7
http://www.byomei.org/Scripts/search/Excode_search.asp?searchstring=E5PM&dname=%98A%8D%BD%8B%85%8B%DB%90%AB%94s%8C%8C%8F%C7&icd=A40.9&dstring=%94s%8C%8C%8F%C7&dpage=1
http://www.byomei.org/Scripts/search/ICD10_search.asp?searchstring=A41.0&dstring=%94s%8C%8C%8F%C7
http://www.byomei.org/Scripts/search/ICD10_search.asp?searchstring=U82.1&dstring=%94s%8C%8C%8F%C7
http://www.byomei.org/Scripts/search/Excode_search.asp?searchstring=B8CK&dname=%82l%82q%82r%82%60%94s%8C%8C%8F%C7&icd=A41.0&dstring=%94s%8C%8C%8F%C7&dpage=1
http://www.byomei.org/Scripts/search/ICD10_search.asp?searchstring=A41.0&dstring=%94s%8C%8C%8F%C7
http://www.byomei.org/Scripts/search/ICD10_search.asp?searchstring=&dstring=%94s%8C%8C%8F%C7
http://www.byomei.org/Scripts/search/Excode_search.asp?searchstring=T2LN&dname=%89%A9%90F%82%D4%82%C7%82%A4%8B%85%8B%DB%94s%8C%8C%8F%C7&icd=A41.0&dstring=%94s%8C%8C%8F%C7&dpage=1
http://www.byomei.org/Scripts/search/ICD10_search.asp?searchstring=A41.1&dstring=%94s%8C%8C%8F%C7
http://www.byomei.org/Scripts/search/ICD10_search.asp?searchstring=U82.1&dstring=%94s%8C%8C%8F%C7
http://www.byomei.org/Scripts/search/Excode_search.asp?searchstring=S8PE&dname=%82l%82q%82b%82m%82r%94s%8C%8C%8F%C7&icd=A41.1&dstring=%94s%8C%8C%8F%C7&dpage=1
http://www.byomei.org/Scripts/search/ICD10_search.asp?searchstring=A41.1&dstring=%94s%8C%8C%8F%C7
http://www.byomei.org/Scripts/search/ICD10_search.asp?searchstring=&dstring=%94s%8C%8C%8F%C7
http://www.byomei.org/Scripts/search/Excode_search.asp?searchstring=J0N0&dname=%83R%83A%83O%83%89%81%5B%83%5B%89A%90%AB%82%D4%82%C7%82%A4%8B%85%8B%DB%94s%8C%8C%8F%C7&icd=A41.1&dstring=%94s%8C%8C%8F%C7&dpage=1
http://www.byomei.org/Scripts/search/ICD10_search.asp?searchstring=A41.2&dstring=%94s%8C%8C%8F%C7
http://www.byomei.org/Scripts/search/ICD10_search.asp?searchstring=&dstring=%94s%8C%8C%8F%C7
http://www.byomei.org/Scripts/search/Excode_search.asp?searchstring=Q594&dname=%82%D4%82%C7%82%A4%8B%85%8B%DB%90%AB%94s%8C%8C%8F%C7&icd=A41.2&dstring=%94s%8C%8C%8F%C7&dpage=1
http://www.byomei.org/Scripts/search/ICD10_search.asp?searchstring=A41.3&dstring=%94s%8C%8C%8F%C7
http://www.byomei.org/Scripts/search/ICD10_search.asp?searchstring=&dstring=%94s%8C%8C%8F%C7
http://www.byomei.org/Scripts/search/Excode_search.asp?searchstring=D3HQ&dname=%83C%83%93%83t%83%8B%83G%83%93%83U%8B%DB%94s%8C%8C%8F%C7&icd=A41.3&dstring=%94s%8C%8C%8F%C7&dpage=1
http://www.byomei.org/Scripts/search/ICD10_search.asp?searchstring=A41.4&dstring=%94s%8C%8C%8F%C7
http://www.byomei.org/Scripts/search/ICD10_search.asp?searchstring=&dstring=%94s%8C%8C%8F%C7
http://www.byomei.org/Scripts/search/Excode_search.asp?searchstring=FBAF&dname=%8C%99%8BC%90%AB%8B%DB%94s%8C%8C%8F%C7&icd=A41.4&dstring=%94s%8C%8C%8F%C7&dpage=1
http://www.byomei.org/Scripts/search/ICD10_search.asp?searchstring=A41.5&dstring=%94s%8C%8C%8F%C7
http://www.byomei.org/Scripts/search/ICD10_search.asp?searchstring=&dstring=%94s%8C%8C%8F%C7
http://www.byomei.org/Scripts/search/Excode_search.asp?searchstring=NCR5&dname=%83O%83%89%83%80%89A%90%AB%8B%DB%94s%8C%8C%8F%C7&icd=A41.5&dstring=%94s%8C%8C%8F%C7&dpage=1
http://www.byomei.org/Scripts/search/ICD10_search.asp?searchstring=A41.5&dstring=%94s%8C%8C%8F%C7
http://www.byomei.org/Scripts/search/ICD10_search.asp?searchstring=&dstring=%94s%8C%8C%8F%C7
http://www.byomei.org/Scripts/search/Excode_search.asp?searchstring=MMPR&dname=%83O%83%89%83%80%89A%90%AB%9E%85%8B%DB%94s%8C%8C%8F%C7&icd=A41.5&dstring=%94s%8C%8C%8F%C7&dpage=1
http://www.byomei.org/Scripts/search/ICD10_search.asp?searchstring=A41.8&dstring=%94s%8C%8C%8F%C7
http://www.byomei.org/Scripts/search/ICD10_search.asp?searchstring=&dstring=%94s%8C%8C%8F%C7
http://www.byomei.org/Scripts/search/Excode_search.asp?searchstring=T9C3&dname=%83O%83%89%83%80%97z%90%AB%8B%DB%94s%8C%8C%8F%C7&icd=A41.8&dstring=%94s%8C%8C%8F%C7&dpage=1
http://www.byomei.org/Scripts/search/ICD10_search.asp?searchstring=A41.8&dstring=%94s%8C%8C%8F%C7
http://www.byomei.org/Scripts/search/ICD10_search.asp?searchstring=&dstring=%94s%8C%8C%8F%C7
http://www.byomei.org/Scripts/search/Excode_search.asp?searchstring=J45E&dname=%83Z%83%8C%83E%83X%8B%DB%94s%8C%8C%8F%C7&icd=A41.8&dstring=%94s%8C%8C%8F%C7&dpage=1
http://www.byomei.org/Scripts/search/ICD10_search.asp?searchstring=A41.8&dstring=%94s%8C%8C%8F%C7
http://www.byomei.org/Scripts/search/ICD10_search.asp?searchstring=&dstring=%94s%8C%8C%8F%C7
http://www.byomei.org/Scripts/search/Excode_search.asp?searchstring=UALK&dname=%92%B0%8B%85%8B%DB%94s%8C%8C%8F%C7&icd=A41.8&dstring=%94s%8C%8C%8F%C7&dpage=1
http://www.byomei.org/Scripts/search/ICD10_search.asp?searchstring=A41.9&dstring=%94s%8C%8C%8F%C7
http://www.byomei.org/Scripts/search/ICD10_search.asp?searchstring=&dstring=%94s%8C%8C%8F%C7
http://www.byomei.org/Scripts/search/Excode_search.asp?searchstring=HD4E&dname=%89%40%93%E0%8A%B4%90%F5%94s%8C%8C%8F%C7&icd=A41.9&dstring=%94s%8C%8C%8F%C7&dpage=1
http://www.byomei.org/Scripts/search/ICD10_search.asp?searchstring=A41.9&dstring=%94s%8C%8C%8F%C7
http://www.byomei.org/Scripts/search/ICD10_search.asp?searchstring=&dstring=%94s%8C%8C%8F%C7
http://www.byomei.org/Scripts/search/Excode_search.asp?searchstring=R5RD&dname=%94s%8C%8C%8F%C7&icd=A41.9&dstring=%94s%8C%8C%8F%C7&dpage=1
http://www.byomei.org/Scripts/search/ICD10_search.asp?searchstring=A41.9&dstring=%94s%8C%8C%8F%C7
http://www.byomei.org/Scripts/search/ICD10_search.asp?searchstring=R57.2&dstring=%94s%8C%8C%8F%C7
http://www.byomei.org/Scripts/search/Excode_search.asp?searchstring=CVCQ&dname=%94s%8C%8C%8F%C7%90%AB%83V%83%87%83b%83N&icd=A41.9&dstring=%94s%8C%8C%8F%C7&dpage=1
http://www.byomei.org/Scripts/search/ICD10_search.asp?searchstring=A41.9&dstring=%94s%8C%8C%8F%C7
http://www.byomei.org/Scripts/search/ICD10_search.asp?searchstring=J17.0&dstring=%94s%8C%8C%8F%C7
http://www.byomei.org/Scripts/search/Excode_search.asp?searchstring=NMKK&dname=%94s%8C%8C%8F%C7%90%AB%94x%89%8A&icd=A41.9&dstring=%94s%8C%8C%8F%C7&dpage=1
http://www.byomei.org/Scripts/search/ICD10_search.asp?searchstring=A41.9&dstring=%94s%8C%8C%8F%C7
http://www.byomei.org/Scripts/search/ICD10_search.asp?searchstring=R02&dstring=%94s%8C%8C%8F%C7
http://www.byomei.org/Scripts/search/Excode_search.asp?searchstring=AMJ9&dname=%94s%8C%8C%90%AB%89%F3%E1s&icd=A41.9&dstring=%94s%8C%8C%8F%C7&dpage=1
http://www.byomei.org/Scripts/search/ICD10_search.asp?searchstring=A42.7&dstring=%94s%8C%8C%8F%C7
http://www.byomei.org/Scripts/search/ICD10_search.asp?searchstring=&dstring=%94s%8C%8C%8F%C7
http://www.byomei.org/Scripts/search/Excode_search.asp?searchstring=EFHS&dname=%95%FA%90%FC%8B%DB%8F%C7%90%AB%94s%8C%8C%8F%C7&icd=A42.7&dstring=%94s%8C%8C%8F%C7&dpage=1
http://www.byomei.org/Scripts/search/ICD10_search.asp?searchstring=A54.8&dstring=%94s%8C%8C%8F%C7
http://www.byomei.org/Scripts/search/ICD10_search.asp?searchstring=&dstring=%94s%8C%8C%8F%C7
http://www.byomei.org/Scripts/search/Excode_search.asp?searchstring=NNJT&dname=%97%D2%8B%DB%90%AB%94s%8C%8C%8F%C7&icd=A54.8&dstring=%94s%8C%8C%8F%C7&dpage=1
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No 病名 病名管理
番号 

ICD10
コード 

 
病名交換用

コード 
36 ヘルペスウイルス性敗血症 20053063  B007  

   

 R9M7  

37 ウイルス性敗血症 20051234  B349  

   

 J4N2  

38 カンジダ性敗血症 20051537  B377  

   

 MJ9J  

39 進行性敗血症性肉芽腫症 20066143  D71  

   

 EQ06  

40 敗血症性心膜炎 20073460  I301  

   

 HFLK  

41 亜急性感染性心内膜炎 20053831  I330  

   

 E2DF  

42 敗血症性心内膜炎 20073459  I330  

   

 LE6G  

43 感染性心筋炎 20056893  I400  

   

 GL3P  

44 動脈内膜炎 20071943  I776  

   

 BU1P  

45 敗血症性咽頭炎 20073454  J020  

   

 ULK5  

46 急性扁桃炎 20058658  J039  

   

 TEM6  

47 敗血症性気管支炎 20073456  J209  

   

 F498  

48 気管切開部敗血症 20079776  J950  

   

 P28R  

49 敗血症性膿瘍 20073462  L029  

   

 AA0R  

50 敗血症性皮膚炎 20073464  L080  

   

 E90E  

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

http://www.byomei.org/Scripts/search/ICD10_search.asp?searchstring=B00.7&dstring=%94s%8C%8C%8F%C7
http://www.byomei.org/Scripts/search/ICD10_search.asp?searchstring=&dstring=%94s%8C%8C%8F%C7
http://www.byomei.org/Scripts/search/Excode_search.asp?searchstring=R9M7&dname=%83w%83%8B%83y%83X%83E%83C%83%8B%83X%90%AB%94s%8C%8C%8F%C7&icd=B00.7&dstring=%94s%8C%8C%8F%C7&dpage=1
http://www.byomei.org/Scripts/search/ICD10_search.asp?searchstring=B34.9&dstring=%94s%8C%8C%8F%C7
http://www.byomei.org/Scripts/search/ICD10_search.asp?searchstring=&dstring=%94s%8C%8C%8F%C7
http://www.byomei.org/Scripts/search/Excode_search.asp?searchstring=J4N2&dname=%83E%83C%83%8B%83X%90%AB%94s%8C%8C%8F%C7&icd=B34.9&dstring=%94s%8C%8C%8F%C7&dpage=1
http://www.byomei.org/Scripts/search/ICD10_search.asp?searchstring=B37.7&dstring=%94s%8C%8C%8F%C7
http://www.byomei.org/Scripts/search/ICD10_search.asp?searchstring=&dstring=%94s%8C%8C%8F%C7
http://www.byomei.org/Scripts/search/Excode_search.asp?searchstring=MJ9J&dname=%83J%83%93%83W%83%5F%90%AB%94s%8C%8C%8F%C7&icd=B37.7&dstring=%94s%8C%8C%8F%C7&dpage=1
http://www.byomei.org/Scripts/search/ICD10_search.asp?searchstring=D71&dstring=%94s%8C%8C%8F%C7
http://www.byomei.org/Scripts/search/ICD10_search.asp?searchstring=&dstring=%94s%8C%8C%8F%C7
http://www.byomei.org/Scripts/search/Excode_search.asp?searchstring=EQ06&dname=%90i%8Ds%90%AB%94s%8C%8C%8F%C7%90%AB%93%F7%89%E8%8E%EE%8F%C7&icd=D71&dstring=%94s%8C%8C%8F%C7&dpage=1
http://www.byomei.org/Scripts/search/ICD10_search.asp?searchstring=I30.1&dstring=%94s%8C%8C%8F%C7
http://www.byomei.org/Scripts/search/ICD10_search.asp?searchstring=&dstring=%94s%8C%8C%8F%C7
http://www.byomei.org/Scripts/search/Excode_search.asp?searchstring=HFLK&dname=%94s%8C%8C%8F%C7%90%AB%90S%96%8C%89%8A&icd=I30.1&dstring=%94s%8C%8C%8F%C7&dpage=1
http://www.byomei.org/Scripts/search/ICD10_search.asp?searchstring=I33.0&dstring=%94s%8C%8C%8F%C7
http://www.byomei.org/Scripts/search/ICD10_search.asp?searchstring=&dstring=%94s%8C%8C%8F%C7
http://www.byomei.org/Scripts/search/Excode_search.asp?searchstring=E2DF&dname=%88%9F%8B%7D%90%AB%8A%B4%90%F5%90%AB%90S%93%E0%96%8C%89%8A&icd=I33.0&dstring=%94s%8C%8C%8F%C7&dpage=1
http://www.byomei.org/Scripts/search/ICD10_search.asp?searchstring=I33.0&dstring=%94s%8C%8C%8F%C7
http://www.byomei.org/Scripts/search/ICD10_search.asp?searchstring=&dstring=%94s%8C%8C%8F%C7
http://www.byomei.org/Scripts/search/Excode_search.asp?searchstring=LE6G&dname=%94s%8C%8C%8F%C7%90%AB%90S%93%E0%96%8C%89%8A&icd=I33.0&dstring=%94s%8C%8C%8F%C7&dpage=1
http://www.byomei.org/Scripts/search/ICD10_search.asp?searchstring=I40.0&dstring=%94s%8C%8C%8F%C7
http://www.byomei.org/Scripts/search/ICD10_search.asp?searchstring=&dstring=%94s%8C%8C%8F%C7
http://www.byomei.org/Scripts/search/Excode_search.asp?searchstring=GL3P&dname=%8A%B4%90%F5%90%AB%90S%8B%D8%89%8A&icd=I40.0&dstring=%94s%8C%8C%8F%C7&dpage=1
http://www.byomei.org/Scripts/search/ICD10_search.asp?searchstring=I77.6&dstring=%94s%8C%8C%8F%C7
http://www.byomei.org/Scripts/search/ICD10_search.asp?searchstring=&dstring=%94s%8C%8C%8F%C7
http://www.byomei.org/Scripts/search/Excode_search.asp?searchstring=BU1P&dname=%93%AE%96%AC%93%E0%96%8C%89%8A&icd=I77.6&dstring=%94s%8C%8C%8F%C7&dpage=1
http://www.byomei.org/Scripts/search/ICD10_search.asp?searchstring=J02.0&dstring=%94s%8C%8C%8F%C7
http://www.byomei.org/Scripts/search/ICD10_search.asp?searchstring=&dstring=%94s%8C%8C%8F%C7
http://www.byomei.org/Scripts/search/Excode_search.asp?searchstring=ULK5&dname=%94s%8C%8C%8F%C7%90%AB%88%F4%93%AA%89%8A&icd=J02.0&dstring=%94s%8C%8C%8F%C7&dpage=1
http://www.byomei.org/Scripts/search/ICD10_search.asp?searchstring=J03.9&dstring=%94s%8C%8C%8F%C7
http://www.byomei.org/Scripts/search/ICD10_search.asp?searchstring=&dstring=%94s%8C%8C%8F%C7
http://www.byomei.org/Scripts/search/Excode_search.asp?searchstring=TEM6&dname=%8B%7D%90%AB%9DG%93%8D%89%8A&icd=J03.9&dstring=%94s%8C%8C%8F%C7&dpage=1
http://www.byomei.org/Scripts/search/ICD10_search.asp?searchstring=J20.9&dstring=%94s%8C%8C%8F%C7
http://www.byomei.org/Scripts/search/ICD10_search.asp?searchstring=&dstring=%94s%8C%8C%8F%C7
http://www.byomei.org/Scripts/search/Excode_search.asp?searchstring=F498&dname=%94s%8C%8C%8F%C7%90%AB%8BC%8A%C7%8Ex%89%8A&icd=J20.9&dstring=%94s%8C%8C%8F%C7&dpage=1
http://www.byomei.org/Scripts/search/ICD10_search.asp?searchstring=J95.0&dstring=%94s%8C%8C%8F%C7
http://www.byomei.org/Scripts/search/ICD10_search.asp?searchstring=&dstring=%94s%8C%8C%8F%C7
http://www.byomei.org/Scripts/search/Excode_search.asp?searchstring=P28R&dname=%8BC%8A%C7%90%D8%8AJ%95%94%94s%8C%8C%8F%C7&icd=J95.0&dstring=%94s%8C%8C%8F%C7&dpage=1
http://www.byomei.org/Scripts/search/ICD10_search.asp?searchstring=L02.9&dstring=%94s%8C%8C%8F%C7
http://www.byomei.org/Scripts/search/ICD10_search.asp?searchstring=&dstring=%94s%8C%8C%8F%C7
http://www.byomei.org/Scripts/search/Excode_search.asp?searchstring=AA0R&dname=%94s%8C%8C%8F%C7%90%AB%94%5E%E1%87&icd=L02.9&dstring=%94s%8C%8C%8F%C7&dpage=1
http://www.byomei.org/Scripts/search/ICD10_search.asp?searchstring=L08.0&dstring=%94s%8C%8C%8F%C7
http://www.byomei.org/Scripts/search/ICD10_search.asp?searchstring=&dstring=%94s%8C%8C%8F%C7
http://www.byomei.org/Scripts/search/Excode_search.asp?searchstring=E90E&dname=%94s%8C%8C%8F%C7%90%AB%94%E7%95%86%89%8A&icd=L08.0&dstring=%94s%8C%8C%8F%C7&dpage=1
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3．3．ARDSに関わる ICD-10 
現在の急性呼吸窮迫症候群: ARDS の病名マスターは 2 種類を登録している

(2020 年 7 月 28 日現在)．本研究は病原体や抗菌薬に関わらず，電子カルテに登
録している急性呼吸窮迫症候群: ARDS に限局してデータベースを構築した． 
 

付表 3-1-3 ARDS に関わる ICD-10 
 

No 病名 病名管理
番号 

ICD10
コード 

 
病名交換用

コード 
1 進行性核上性麻痺 20066118  G231  

   

 B08J  

2 急性呼吸窮迫症候群 20090366  J80  

   

 ST4F  

 
 
3．4．集中治療室で使用される医療機器 
 

医療機器の識別には，GS1 標準の商品識別コードによる GTIN(Global Trade 
Item Number)に着目してトレーサビリティを確保しデータベースに蓄積した． 
 

付表 3-1-4 集中治療室で使用される医療機器 
 

No 種類 型式 GTIN 

1 人工透析装置 ACH－Σ 04582270690199 

2 人工呼吸器 840 04987742022339 

3 人工呼吸器 V60 04582214223186 

4 輸液ポンプ FP-N11 04987458566110 

5 輸注ポンプ TE-332S1C  04987350361295 

6 ベッドサイドモニタ CU-191R  04931921112120 

7 人工透析装置 DBB-100NX 04987671041609 

8 人工透析装置 DBG-03 04987671041494 

9 加温加湿器 850 04571166131847 

10 超音波ネブライザ UN-511 04987274369483 

 
 

http://www.byomei.org/Scripts/search/ICD10_search.asp?searchstring=G23.1&dstring=ARDS
http://www.byomei.org/Scripts/search/ICD10_search.asp?searchstring=&dstring=ARDS
http://www.byomei.org/Scripts/search/Excode_search.asp?searchstring=B08J&dname=%90i%8Ds%90%AB%8Aj%8F%E3%90%AB%96%83%E1%83&icd=G23.1&dstring=ARDS&dpage=1
http://www.byomei.org/Scripts/search/ICD10_search.asp?searchstring=J80&dstring=ARDS
http://www.byomei.org/Scripts/search/ICD10_search.asp?searchstring=&dstring=ARDS
http://www.byomei.org/Scripts/search/Excode_search.asp?searchstring=ST4F&dname=%8B%7D%90%AB%8C%C4%8Bz%8B%87%94%97%8F%C7%8C%F3%8CQ&icd=J80&dstring=ARDS&dpage=1
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4．付表 データモデルのアンケートによる評価 
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4．1．概要 
 
 4．付表は，「データモデルのアンケートによる評価」と題し，本論文で定義し
た医療機器情報データモデルを基盤としたデータベースを集中治療室に実装し，
臨床工学技士を入力の業務による運用を行った．本節は集中治療室で行う入力
業務の質の向上を目的として，医療機器情報データモデルに対して臨床工学技
士にアンケート調査を行った．アンケートの結果，データベースの操作性，視認
性，及び総合評価に関して，次の知見を得た． 
 
①データベースの操作性は「すぐにできた」が 55.6%を示し，データベースの視
認性においては「大変見やすかった」が 33.3%を示していた．データベースの総
合評価に関しては「満足している」が 77.8%を示しており，概ね良好なデータベ
ースであることを認めた． 
 
②データベースの良かった点は，「台帳の整理による見やすさ」や「改良が速い」
などといった意見を示した．データベースの悪かった点においては，「入力作業
の重複」，「集計時間の長い」，「データの活用法」などの意見を示した． 
 
 以上，開発したデータベースを集中治療室に実装と運用について，臨床工学技
士にアンケート調査を行い，総合評価としては概ね良好なデータベースである
ものの，データベースのパフォーマンスの悪さや集計結果の見える化などの課
題を示し，その結果が今後のデータモデルの改良に基礎資料になることを明ら
かにした． 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



220 
 

4．2．緒言 
 
 本章では，本論文で定義した医療機器情報データモデルを基盤としたデータ
ベースを集中治療室に実装し，実臨床においてデータベースの運用を行った．本
章は集中治療室で行う入力業務の質の向上を目的として，医療機器情報データ
モデルに対して臨床工学技士にアンケート調査を行った． 
 
4．3．目的 
 
 アンケート調査は，臨床工学技士が集中治療室で使用しているデータモデル
について，どのような意見を持っているかを明らかにするとともに，このアンケ
ートは今後の集中治療室のデータモデルの開発，及び医療機器の安全性の確保
の参考にすることを目的とした． 
 
4．4．方法 
 
 以下の内容によりアンケート調査を実施した． 
 
4．4．1．調査期間 
 
 2020 年 5 月 10 日(日)～2020 年 5 月 16 日(土) 
 
4．4．2．調査対象 
 
 集中治療室で当直業務を行っている臨床工学技士 
 
4．4．3．調査方法 
 
 Microsoft365 の Forms による調査 
 
 
 



221 
 

4．4．4．回収状況 
 
回収数; 9 票 
有効票数 9 票 有効回収率; 100% 
 
4．5．結果 
 
4．5．1．アンケート内容 
 
 図 4-5-1 はアンケートのお願いを示した． 

 
 

付図 4-5-1 アンケートのお願い 
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 また，表 4-5-1 はアンケート内容を示した． 
 アンケートの内容は，属性に関する質問が 2 問を調査し，「性別」と「経験年
数」を調べた．データモデルの評価に関する質問が 3 問を調査し，「データモデ
ルの操作は簡単にできましたか？」，「データモデルの画面は見やすかったです
か？」，「データモデルは総合的に満足していますか？」」を調べた．また，自由
コメントとして 2 問を調査し，「データモデル全体として，良かった点」とデー
タモデル全体として，悪かった点」を調べた． 
 

付表 4-5-1 アンケート内容 
 

項目 内容 

属性 性別 

経験年数 

質問項目 データベースの操作は簡単にできましたか？ 

データベースの画面は見やすかったですか？ 

データベースは総合的に満足していますか？ 

データベース全体として，良かった点があれば書いてください． 

データベース全体として，悪かった点があれば書いてください． 
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4．5．2．集計結果 
 
 アンケートの結果，属性における質問において，性別は男性; 78.0%を示した
(表 4-5-2)． 
 

付表 4-5-2 性別 
 

項目 個数 割合(%) 

男性 7 77.8 

女性 2 22.2 

 
 
頻度の高い経験年数は，11～20 年以内; 約 67.0%を示した(表 4-5-3)． 
 

付表 4-5-3 経験年数 
 

項目 個数 割合(%) 

10 年以内 1 11.1 

11～20 年以内 6 66.7 

21 年以上 2 22.2 
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質問項目の「データモデルの操作は簡単にできましたか？{操作性}」に対し，頻
度の高いのは「よくできた」; 約 56.0%を示していた(表 4-5-4)． 
 

付表 4-5-4 データベースの操作は簡単にできましたか? 
 

項目 個数 割合(%) 

すぐにできた 5 55.6 

できた 4 44.4 

どちらともいえない 0 0 

あまりできなかった 0 0 

全然できなかった 0 0 

 
 
「データモデルの画面は見やすかったですか？｛視認性｝」に対し，頻度の高い
のは「見やすかった」;  66.7%を示していた(表 4-5-5)． 
 

付表 4-5-5 データベースの画面は見やすかったですか? 
 

項目 個数 割合(%) 

大変見やすかった 3 33.3 

見やすかった 6 66.7 

どちらともいえない 0 0 

見づらかった 0 0 

見にくかった 0 0 
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「データモデルは総合的に満足していますか？｛総合評価｝」に対し，頻度の高
いのは「満足している」; 77.8%を示していた(表 4-5-6)． 
 

付表 4-5-6 データベースは総合的に満足していますか? 
 

項目 個数 割合(%) 

満足している 7 77.8 

やや満足している 2 22.2 

どちらともいえない 0 0 

やや不満である 0 0 

不満である 0 0 
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自由記述における「データモデル全体として，良かった点」は，「集中治療管理
で重要な生体情報や SOFA スコアなどが集約できる点」，「データを学会発表等
の研究材料や患者の予後の研究(滞在日数や挿管日数)として使用できる」などを
示した(表 4-5-7)．一方，「データモデル全体として，悪かった点」は，「入力が
１つで完結できないこと」，「SOFA 画面からの登録時に少し時間がかかる点」，
「項目を選択する際に操作性が悪いこと」などを示した(表 1-5-7)． 
 

付表 4-5-7 データベース全体として良かった点と悪かった 
 

因子 内容 
良 か っ た
点 

患者情報や酸素療法，週末点検など，それぞれの項目において操作性が良くて助かってい
ます 

業務ごとに項目が分かれており使いやすかった 

都度，改良(操作しやすい位置に変更するなど)があり，効率良く入力が可能であること 

悪 か っ た
点 

入力が１つで完結できないこと．例）検査値 

sofa 画面からの登録時に少し時間がかかる点．時間を選択する際に，指だと一回でコンボ
ボックスが出ないことがある点 

集約したデータの利用法が分からない．(有効活用できるようにスタッフトレーニングが必
要) 

患者の疾患名を入力する際に，選択肢にない疾患名がある 

点検項目（酸素療法やペースメーカ点検等）で共通するパラメータ（バイタルや採血結果
など）が別々で管理されているようで，一人の患者さんで複数の点検を行う場合何度も同
じパラメーターを入力しなければならない場合があるので一度入力すると他の点検時にも
反映されると点検効率が上がると思います 

ソフトを作製したことがないのに申し訳ありませんが，SOFA や酸素療法，血液浄化療法
などのデ－タを入力する時に，神経学的評価や血液デ－タなど重複入力が必要な項目がリ
ンクできれば幸いです 
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4．6．考察 
 
 4．付表は，開発したデータベースを集中治療室に実装させ，臨床工学技士が
データベースに入力作業を行うことで，データベースの使用感についてアンケ
ート調査を行うことによりデータベースの課題を抽出した．アンケート調査の
結果，総合評価としては概ね良好なデータベースであるものの，データベースの
パフォーマンスの悪さや集計結果の見える化などの課題を示し，その結果が今
後のデータモデルの改良に基礎資料になることを明らかにした． 
 データベースの操作性においては，「よくできた」が 56.0%を示したために，
タブレットコンピュータを利用することによるインターフェースを入力性の良
さ，業務の効率化とデータの分析を評価しており，このデータモデルは機動性，
機能性，及び堅牢性を示している．データベースの視認性においては，「大変み
やすかった」が 33.3%を示し，画面の見やすさに課題を残した．集中治療室で使
用される医療機器は専門性と複雑性が高く，多くの属性を必要とした．今後は色
やサイズの課題に対して，データベースの視認性を解決する必要性を示した．デ
ータベースの総合評価は，「満足している」が 77.8%を示しており，概ね良好な
データモデルであると考える． 
 データベースの良かった点は，「台帳の整理による見やすさ」や「改良が速い」
などといった意見を示し，統一されたインターフェースが作業者にとって有効
であると考えられる．しかし，データベースの悪かった点においては，「入力作
業の重複」，「集計時間の長い」，「データの活用法」などの意見を示したために，
データベースの内部のマニュアル化や開発者の増加を課題とした． 
 本アンケートの限界は，サンプル数が少ないこと，自部署内の医療スタッフで
あるためにバイアスを生じてしまい，データモデルの評価に影響を与えている
可能性がある．課題の項目を改善し続けて，さらに多くの臨床工学技士に評価さ
れ，改善していく予定である． 
 
4．7．まとめ 
 
 4．付表は，「データモデルのアンケートによる評価」と題し，本論文で定義し
た医療機器情報データモデルを基盤としたデータベースを集中治療室に実装し，
臨床工学技士を入力の業務による運用を行った．本節では集中治療室で行う入
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力業務の質の向上を目的として，医療機器情報データモデルに対してアンケー
ト調査を行った．アンケートの結果，データベースの操作性，視認性，及び総合
評価に関して，次の知見を得た． 
 
①データベースの操作性は「すぐにできた」が 55.6%を示し，データベースの視
認性においては「大変見やすかった」が 33.3%を示していた．データベースの総
合評価に関しては「満足している」が 77.8%を示しており，概ね良好なデータベ
ースであることを認めた． 
 
②データベースの良かった点は，「台帳の整理による見やすさ」や「改良の速さ」
などといった意見を示した．データベースの悪かった点においては，「入力作業
の重複」，「集計時間の長い」，「データの活用法」などの意見を示した． 
 
 以上，開発したデータベースを実装と運用について，臨床工学技士にアンケー
ト調査を行い，総合評価としては概ね良好なデータベースであるものの，データ
ベースのパフォーマンスの悪さや集計結果の見える化などの課題を示し，その
結果が今後のデータモデルの改良に基礎資料になることを明らかにした．臨床
工学技士は医療機器の操作と保守点検を業とし，臨床現場に積極的に介入する
ために，安全な医療機器の操作を行う必要がある．臨床工学技士はチーム医療の
一員としてデータを有効的に活用する必要があり，実運用においてはデータベ
ースの評価を問われる．アンケート結果はデータベースも課題を明確化し，本デ
ータモデルの今後の展開においても参考になるものと考える． 
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5．用語 
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5．1．集中治療に関する用語 
用語 

 
内容 

集 中 治 療
室 

： 病院内の施設の一種．呼吸，循環，代謝その他の重篤な急性機能不全の患者を 24
時間体制で管理し，より効果的な治療を施すことを目的とする．英語では 
Intensive Care Unit と呼ぶ 

敗血症 ： 「感染症によって重篤な臓器障害が引き起こされる状態」と定義され，敗血症の
死亡率は約 10%を報告している．本研究で明示していない時は，敗血症と敗血症
性ショックを含めて敗血症と呼ぶことにする 

敗 血 症 性
ショック 

： 敗血症の一分症であり，「急性循環不全により細胞障害及び代謝異常が重度とな
り，死亡率を増加させる可能性のある状態」と定義され，敗血症性ショックの死
亡率は約 40%を報告している 

急 性 呼 吸
窮 迫 症 候
群(ARDS) 

： ARDS の診断基準は，急性(1 週間以内)に発症した低酸素血症で，胸部 X 線写真
上では両側性の肺浸潤影を認め，かつ心原性の肺水腫が否定できるもの．また，
ARDS は，PaO2/FIO2（動脈血酸素分圧/ 吸気酸素分画;P/F 比）≦ 300mmHg; 軽
症(Mild)，P/F 比≦200mmHg; 中等症(Moderate)，P/F 比≦100mmHg; 重症
(Severe)を分類し，各分類で 27%, 32%, 45%の死亡率を報告している 

腎 代 替 療
法 

： 腎代替療法(renal replacement therapy: RRT)は腎臓の機能を代行する支持療法．
RRT は人工透析装置を使用する 

間 欠 的 血
液透析 

： 間欠的血液透析(intermittent hemodialysis: IHD)は，拡散と限外濾過を利用した
RRT である．主に 4 時間の RRT を施行する 

持 続 的 腎
代替療法 

： 持続的腎代替療法(continuous renal replacement therapy: CRRT)は緩徐に腎臓
の機能を代行する RRT である．CRRT は 24 時間以上の施行時間を定義している 

人 工 呼 吸
器 

： 人工呼吸器は呼吸不全に対して，呼吸の補助や代行をする医療機器．人工呼吸器
の適応は，①低酸素血症，②高炭酸ガス血症，③呼吸仕事量の増加である 

ド ラ イ ビ
ン グ プ レ
ッシャ(Δ
P) 

： ΔP は一回換気量を肺の伸展性(コンプライアンス)で除した値．ΔP は肺への過
伸展を予防する指標 

抗凝固剤 ： 抗凝固剤は血栓の生成を防止する薬剤である．RRT は血液と血液回路が接触する
ために血液回路が凝固して RRT を施行できない．このため，抗凝固剤を使用する
ことで血液回路の凝固を防止する．抗凝固剤の多くは，健康な豚から採取された
ヘパリンを使用している 

浄化量 ： CRRT は血液ろ過補充液を使用する．都道府県によって異なるが一般的に CRRT
の浄化量は，15～20L/日が診療報酬を上限にしている 

重 症 管 理
システム 

： 製造会社は集中治療室における効率的な業務支援や疾患の分析を目的として，重
症管理システムを提供している．システム名は製造会社によって異なるため，本
論文では製造会社が提供する集中治療システムを重症管理システムと定義する 
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5．2．臨床工学技士に関する用語 
用語 

 
内容 

臨 床 工 学
技士 

： 厚生労働大臣の免許を受けて，臨床工学技士の名称を用いて，医師の指示の下に，
生命維持管理装置の操作（生命維持管理装置の先端部の身体への接続又は身体か
らの除去であって政令で定めるものを含む）及び保守点検を行うことを業とする
者 

生 命 維 持
管理装置 

： 生命維持管理装置とは，生命維持装置の周辺にある心電図モニタ，輸液・輸注ポ
ンプ等の医療機器を総称した造語である．臨床工学技士法第 2 条において生命維
持管理装置とは，人の呼吸，循環又は代謝の機能の一部を代替し，又は補助する
ことが目的とした装置をいう 

医療機器 ： 医薬品医療機器法第２条第４項において，医療機器とは「人若しくは動物の疾病
の診断，治療若しくは予防に使用されること，又は人若しくは動物の身体の構造
若しくは機能に影響を及ぼすことが目的とされている機械器具等（再生医療等製
品を除く．）であって，政令で定めるもの」と定義 

使 用 中 点
検 

： 使用中点検は医療機器の使用中の安全性を確保するために行う点検．使用中点検
はラウンドと呼ぶ 

故障 ： 「アイテム（＝必要とされるもの）が要求機能達成能力を失うこと」 
修理 ： 故障，破損，劣化等の箇所を本来の状態・機能に復帰させること 
保守点検 ： 清掃，校正（キャリブレーション），消耗部品の交換等 
オ ー バ ー
ホール 

： 故障等の有無に関わらず，解体の上点検し，必要に応じて劣化部品の交換等を行
うオーバーホールを含むもの 
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5．3．安全に関する用語 
用語 

 
内容 

患者 ： 医療サービスを受ける個人 
医療安全 ： 医療に関連した不必要な害のリスクを許容可能な最小限の水準まで減らす行為 
安全 ： 不必要な害のリスクを許容可能な最小限の水準まで減らす行為 
リスク ： 目的に対する不確かさの影響 
リ ス ク ア
セ ス メ ン
ト 

： リスク特定，リスク分析及びリスク評価のプロセス全体 

管理 ： 管理とは，目標を達成するために，医療スタッフ，または組織を指示，及び制御
すること．多くの場合，管理とは，人的資源，財政的資源，技術的資源，及び配
備することを有するが，本論文で扱う管理とは，データモデルの研究による医療
機器データの収集，蓄積，分析までの情報基盤を構築を意味し，集中治療室に実
装して医療安全の確立の要因を明らかにし，教育の基礎資料に繋げることを定義
する 

医療事故 ： 医療従事者が行なう業務上，及びそれに起因する事故の総称．アクシデントとも
言う 

医療過誤 ： 医療従事者が行なう業務上，及びそれに起因する事故のうち過失の存在を前提 
イ ン シ デ
ント 

： 思いがけない出来事（偶発事象）で，これに対して適切な処理が行われないと事
故となる可能性のある事象．ヒヤリハットとも言う 

ヒ ュ ー マ
ンエラー 

： 意図しない結果を生じる人間の行為 

不具合 ： 本研究では，医療事故，医療過誤，インシデント，ヒューマエラーなどを不具合
と定義する 

必要性 ： 必要性は，直ちに取り組むべき課題であること，医療安全に大きく資する課題に
関する緊急性を要すること 

有効性 ： 有効性は，先行研究に先んじて開発が可能であること，国際優位性があること，
実現可能性のこと 

効率性 ： 効率性は，先行研究との関係が整理されて成果を最大化できること 
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5．4．情報に関する用語 
用語 

 
内容 

デ ー タ モ
デル 

： データモデルはデータベースの設計のために必要とし，データの格納方法や利用
方法のこと 

デ ー タ ベ
ース 

： データベースはデータの蓄積・検索・更新・分析などに便利なように有機的に整
理された情報の集まりのこと 

システム ： 一般的にシステムは，多くの物事や一連の働きを秩序や体系立てた全体的なまと
まりであるとともに，組織や制度，仕組みを言う．本研究はデータの蓄積・検索・
更新・分析ができるデータモデルを基礎基盤としてデータベースの開発を目的と
しており，システムの開発を目的としていない 

標準化 ： 医療データの妥当性に従って記述されていること 
ス マ ー ト
ク ラ イ ア
ント 

： Web アプリケーションを介してクライアントアプリケーションに対して操作性
と機能性を実現した仕組みのこと 

病 院 情 報
シ ス テ
ム:HIS 

： 病院情報システム（Hospital Information System: HIS）とは，病院全体の診療・
会計業務の効率化を目指すシステムのこと 

部 門 情 報
シ ス テ
ム:DIS 

： 部門情報システム（Department Information System: DIS）は画像，検査，薬剤
などの部門におけるシステムのこと 
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7．1．図一覧 
 
第 1 章 集中治療室医療機器情報管理の現状と医療機器情報管理データ運用形
態 

 図 1-1-1 医療機器管理と安全文化の確立 
 図 1-1-2 重症管理システム 
 図 1-1-3 病院情報システムと部門システムの概要 
 図 1-1-4 医療機器の保守点検コードに関する課題 
 図 1-1-5 敗血症の定義 
 図 1-1-6 敗血症性ショックの定義 
 図 1-4-1 論文の構成 

 
第 2 章 医療機器情報データモデルの設計 

 図 2-1-1 医療機器情報データモデルの設計 
 図 2-2-1 RIM Entity-Role-Act モデル 
 図 2-2-2 各業界と医療機器の提供を示す概念 
 図 2-2-3 各業界と医療機器の伝票の流れ 
 図 2-2-4 RIM Entity-Role-Act モデル 

 
第 3 章 医療機器情報データベースの開発 

 図 3-1-1 医療機器情報データベースの開発 
 図 3-2-1 病院情報システム(HIS)と部門システム(DIS)の構成 
 図 3-2-2 医療情報の標準化コードによるメッセージ交換 
 図 3-2-3 HL7 メッセージ構造 
 図 3-2-4 HL7 データ構造 
 図 3-2-5 本研究のメッセージ交換 
 図 3-2-6 通知メッセージ例 
 図 3-2-7 保守点検のストーリーボード 
 図 3-2-8 スマートクライアントの実装 
 図 3-3-9 データベースログインのフロー 
 図 3-2-10 設計書テンプレート 
 図 3-2-11 本研究の属性の追加例 
 図 3-2-12 実験方法 
 図 3-2-13 実験対象 
 図 3-2-14 画面遷移に要した時間 
 図 3-2-15 1 万件のデータを書き込み後の実験結果 
 図 3-3-1 ラウンドの入力画面 
 図 3-3-2 RRT の入力画面 
 図 3-3-3 人工呼吸器のラウンドの入力画面 
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第 4 章 敗血症における腎代替療法の課題に対する検討 
 図 4-3-1  本章の関連図 
 図 4-3-2 本章の RIM 
 図 4-3-3  本章の入力画面と属性 
 図 4-4-1  患者の適格基準 
 図 4-4-2  RRT の施行条件の適格基準 
 図 4-4-3 死亡率 
 図 4-4-4  透析時間(分) 

 
第 5 章 持続的腎代替療法の浄化量の課題に対する検討 
 図 5-3-1  本章の関連図 
 図 5-3-2 本章の RIM 
 図 5-3-3  本章の入力画面と属性 
 図 5-4-1  敗血症と CRRT の施行条件 
 図 5-4-2  死亡率 
 図 5-4-3 CRRT の達成率曲線 

 
第 6 章 腎代替療法における無抗凝固の課題に対する検討 
 図 6-3-1  本章の関連図 
 図 6-3-2  本章の RIM 
 図 6-3-3  本章の入力画面と属性 
 図 6-4-1  適格基準 
 図 6-4-2  RRT の施行件数の適格基準 
 図 6-4-3  患者の生存曲線 
 図 6-4-4  モダリティによる透析時間曲線 
 図 6-4-5  各抗凝固剤の透析時間曲線 

 
第 7 章 急性呼吸窮迫症候群のドライビングプレッシャの課題に対する検討 
 図 7-3-1 本章の関連図 
 図 7-3-2  本章の RIM 
 図 7-3-3 本章の入力画面と属性 
 図 7-4-1  適格基準 
 図 7-4-2  各死亡率の生存率 
 図 7-4-3  年齢別の生存率 
 図 7-4-4  ARDS の重症度分類別の生存率 

 
第 8 章 医療機器における安全管理の課題に対する検討 
 図 8-3-1 データベースの概要 
 図 8-3-2 データベースの関係図 
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 図 8-3-3 本章の RIM 
 図 8-3-4 本章の入力画面と属性 
 図 8-4-1 敗血症と診断された適格基準 
 図 8-4-2 敗血症の使用時に不具合を確認した適格基準 

 
第 9 章 総括結論と展望 

 図 9-2-1 上部組織と臨床工学部門 
 図 9-2-2 医療機器情報データモデル 

 
4．付表 データモデルのアンケートによる評価 

 付図 4-5-1 アンケートのお願い 
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7．2．表一覧 
 
第 2 章 医療機器情報データモデルの設計 

 表 2-2-1 医療機器情報データモデルの設定項目 

 
第 3 章 医療機器情報データベースの開発 

 表 3-3-1 医療情報のメッセージ交換 
 表 3-3-2 入院の通知例 
 表 3-3-3 入院の通知メッセージコード：ADK 
 表 3-3-4 応答メッセージコード：ACK 
 表 3-3-5 ハードウェアとソフトウェア 
 表 3-3-6 トランザクション台帳とマスター台帳一覧 
 表 3-3-7 電子保存の要求事項 
 表 3-3-8 アクセス範囲 
 表 3-3-9 実験端末の性能 
 表 3-3-10 実験ネットワーク環境の環境 
 表 3-3-11 動作環境 
 表 3-3-12 運用シミュレーション 

 
第 4 章 敗血症における腎代替療法の課題に対する検討 
 表 4-3-1 本章の PECO 
 表 4-4-1 患者背景 
 表 4-4-2 院内死亡率における Cox 比例ハザードの回帰分析 
 表 4-4-3 IHD と CRRT の施行条件 

 
第 5 章 持続的腎代替療法の浄化量の課題に対する検討 
 表 5-3-1 本章の PECO 
 表 5-4-1 患者背景 
 表 5-4-2 90 日死亡率における Cox 比例ハザードの回帰分析 
 表 5-4-3 CRRT の施行条件 

 
第 6 章 腎代替療法における無抗凝固の課題に対する検討 
 表 6-3-1 本章の PECO 
 表 6-4-1 患者背景 
 表 6-4-2 評価項目 
 表 6-4-3 90 日死亡率における Cox 比例ハザード回帰 
 表 6-4-4 IHD と CRRT の施行条件 
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第 7 章 急性呼吸窮迫症候群のドライビングプレッシャの課題に対する検討 
 表 7-3-1 本章の PECO 
 表 7-4-1 患者背景 
 表 7-4-2 評価項目 

 
第 8 章 医療機器における安全管理の課題に対する検討 

 表 8-3-1 本章の PECO 
 表 8-3-2 FMEA の患者影響度の定義 
 表 8-3-3 不具合の定義 
 表 8-4-1 患者背景 
 表 8-4-2 医療機器の不具合頻度 

 
1．1．付表 諸課題 ECMO の現状 

 付表 1-1-1 ECMO の平均年齢 
 付表 1-1-2 ECMO の平均件数 

 
1．2．付表 諸課題 疾患別集計 

 付表 1-2-1 併存疾患別の医療機器の使用台数① 
 付表 1-2-2 併存疾患別の医療機器の使用台数② 
 付表 1-2-3 併存疾患別の医療機器の使用台数③ 

 
2．1．付表 台帳と業務機能概要 

付表 2-1-1 患者台帳 TBL0001 
付表 2-1-2 使用中点検台帳 TBL0002 
付表 2-1-3 腎代替療法台帳 TBL0003 
付表 2-1-4 人工呼吸器台帳 TBL0004 
付表 2-1-5 検査台帳 TBL0005 
付表 2-1-6 バイタル台帳 TBL0006 
付表 2-2-1 性別 TBL0101 
付表 2-2-2 診療科 TBL0102 
付表 2-2-3 ME 台帳 TBL0103 
付表 2-2-4 使用状況 TBL0104 
付表 2-2-5 死亡状況 TBL0105 
付表 2-2-6 不具合状況 TBL0106 
付表 2-2-7 FMEA 状況 TBL0107 
付表 2-3-1 患者台帳 TBL0001 
付表 2-3-2 使用中点検(ラウンド)台帳 TBL0002 
付表 2-3-3 腎代替療法台帳 TBL0003 
付表 2-3-4 人工呼吸器台帳 TBL0004 
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3．1．付表 集中治療室の医療機器に必要なマスター台帳 
付表 3-1-1 医療機関番号 
付表 3-1-2 敗血症に関わる ICD-10 
付表 3-1-3 ARDS に関わる ICD-10 
付表 3-1-4 集中治療室で使用される医療機器 

 
4．付表 データモデルのアンケートによる評価 

 付表 4-5-1 アンケート内容 
 付表 4-5-2 性別 
 付表 4-5-3 経験年数 
 付表 4-5-4 データベースの操作は簡単にできましたか? 
 付表 4-5-5 データベースの画面は見やすかったですか? 
 付表 4-5-6 データベースは総合的に満足していますか? 
 付表 4-5-7 データベース全体として良かった点と悪かった点 
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