厚生労働科学研究費補助金（地域医療基盤開発推進研究事業）

総括研究報告
看護師等の高度な臨床実践能力の評価及び向上に関する研究

研究代表者　福井 次矢　（聖路加国際病院　院長）
A. 研究目的

　研究目的は、看護師が患者の安全性を確保しながら特定の医行為（特定行為）を含めた高度な看護実践を行うために必要な能力とそれらの修得方法、評価方法を明示すること、及び周産期のチーム医療の中で重要な役割を担う助産師が高度な臨床実践能力を発揮する（助産師が主体となる分娩を実践する）ために、陣痛発来から分娩終了までの一連の流れの中での医師とのより良い連携体制を明らかにすること、の2点である。
　具体的には、前者の特定看護師の実務研修プログラム・評価方法の開発・適性検討については、（１）高度な臨床実践能力の維持・向上のための研修プログラムの開発、（２）看護師の高度な臨床実践能力の評価法の開発－とくにOSCEの開発と汎用性の検討－、（３）一般看護師による高度な臨床実践能力獲得のための研修方法及びその評価方法の開発、を目的とし、後者の高度な臨床実践能力を有する助産師と医師の連携体制については、（４）助産師主体の分娩管理における医師との連携に関する研究を行った。
B. 研究方法

　文献検索、面談による情報収集、見学による情報収集、特定看護師や指導医師・施設などを対象としたアンケート調査、企画した研修プログラムの施行後評価、特定看護師の半構造的面接などを用いた。
（倫理面への配慮）

　個人から情報を得る場合や、個人に関する情報を扱う場合は、当該施設の研究倫理委員会の承認を得たうえで、対象者から同意書を得た。研究参加は自由意思によること、秘密を厳守し、個人を特定することはしないこと、資料の保管・処分は厳重に行い、研究外の目的で使用しないことを説明した。
C. 研究結果

（１）高度な臨床実践能力の維持・向上のための研修プログラムの開発
　①PubMedとCochrane Libraryを用いて、米国（1965年にNPプログラムが開始された）、英国（1991年開始）、豪州（1990年開始）、オランダ（1997年開始）、シンガポール（2003年開始）のNPプログラムを検索したところ、いずれも修士レベルでの教育が行われていて、米国では2004年以降、博士課程が導入されている。シミュレーション教育（ロールプレイ、模擬患者を用いる方法、シミュレーターを用いる方法）が注目されている。

　②論文検索により、研修医を対象とした中心静脈カテーテル挿入や救命救急士を対象とした気管挿管などの医行為の研修や認定に関する資料が入手できた。

③外国（豪州及び米国）の高度実践看護師教育機関あるいは認定機関の関係者との面談から、高度実践看護師の認定は各教育機関や州に委ねられていて、OSCE（Objective Structured Clinical Examination）を含む認定試験は、いずれの国でも全国統一的には行われていない（しかし、米国では州をまたいでも実質的に新たな試験を受ける必要がないような体制がとられている）。しかし、標準化の必要性は認識されていた。
（２）看護師の高度な臨床実践能力の評価法の開発－とくにOSCEの開発と汎用性の検討－
　①OSCEの実施方法・内容等について、文献レビューと実施施設（大分県立看護科学大学大学院看護学研究科実践者養成コース）での見学、そして関係者のヒアリングを行い、OSCEを実施するうえで模擬患者の確保も重要であるが、それ以上に十分に練りこまれたシナリオの作成が重要であることが認識された。そして、14名の委員から成るOSCE評価開発検討員会を設置し、シミュレーション教育の概念、高度な看護実践能力の明文化、OSCEで測定できる能力などのテーマについて検討を行った。
　②国内の看護師特定能力養成調査試行事業の養成課程およびCNS養成課程の専任教員（特定看護師3名、CNS2名）と修了者（特定看護師5名、CNS2名）を対象としたフォーカスグループインタビューを行った結果、養成課程の現状（単位数：看護師特定能力養成調査試行事業のコースは50単位以上／CNSコースは30～38単位、実習の単位数：特定看護師15単位以上／CNS６～10単位、教員：看護師特定能力養成調査試行事業のコースで8～9割が医師を含む他職種、とくに実習・演習では9割が医師／CNSでは8～9割が看護教員、臨床実践能力の評価：看護師特定能力養成調査試行事業のコースではOSCEを実施しているところもある／CNSコースではOSCEを実施していない、特定看護師とCNSの双方に必要な5つの領域の臨床実践能力－臨床状況判断、臨床看護実践、他職種連携・協働、相談・調整、治療実践－と9つのカテゴリー、28のサブカテゴリー）が明らかとなった。
（３）一般看護師による高度な臨床実践能力獲得のための研修方法及びその評価方法の開発
①看護師特定行為・業務施行事業を実施し、大学院修士課程で2年間の教育を修了したプライマリケア領域の研修生、指導医、看護責任者を対象として行ったアンケート調査や半構造化面接により、研修は最低1年間必要であること、プライマリケア領域で活動するためには、多様な症例を通して臨床推論のトレーニングを重ねられるような実践的研修プログラムが必要なことより、総合診療部、救急部の研修が有益である。また、入職直後は、「安全管理」以外の領域の態度・能力の評価は「できる」というレベルには至っていないことが明らかとなった。
②プライマリ領域の平成22年度特定看護師（仮称）養成調査試行事業実施課程の修了者（2年目）の特定看護師を対象とした継続研修のモデルプログラム（高齢者総合診療コース、認知症診療コース、いずれも5日間）を企画し、8名が研修を行った後に評価した。高齢者の総合診療についての知識・技術を得るという点で効果的であったが、臨床推論では血液データなどはよく理解できているが、画像検査結果の読影力が弱いこと、今後の課題として、研修参加者の意向確認、事前のオリエンテーションの充実、研修前後での自己評価・他者評価を取り入れる必要性などが挙げられた。

③看護師特定能力養成調査試行事業の養成課程を修了し、看護師特定行為・業務試行事業に指定された医療施設で働く、クリティカル領域の特定看護師20名を対象とし、継続研修に関するニーズを養成課程修了後6か月経過時点でアンケート調査した。その結果、継続研修の開始時期としては修了1年目の10～12月に、頻度は1年に1回の希望が多いこと、養成課程修了後1年目の研修内容として最も希望が多かったのは「超音波・放射線等の画像診断に関する知識と技術」で、修了後２年目に希望する研修内容で最も希望が多かったのは「頻度の高い症状における診断から治療までの系統的な知識」であること、研修方法では、修了後1・2年目ともに「自分の能力を強化できる診療科で研修を行う」を希望する者が多いこと、さらには、修了後1年目では「決められたプログラムでよい」が、2年目では「選択できる複数の個別プログラムを組んでほしい」という希望が多かった。
（４）助産師主体の分娩管理における医師との連携に関する研究
　①全国の院内助産所・助産師外来を設置している施設を対象としたアンケート調査、および助産師主体の分娩管理を行っている6施設において医師が介入した理由・頻度・時期・分娩の転機・新生児の予後について調査した。
前者の調査では、助産ケアの標準化の必要性、医師との連携・協働体制の整備、助産師の確保、勤務形態や体制の整備、医師の理解・協力を得るための対策等が必要なことが明らかとなった。
後者の調査では、医師との連携が必要となる理由のうちもっとも頻度が高かったのは、胎児心拍数モニタリング異常であった。したがって、助産師の胎児心拍数モニタリング判読の能力向上が必要であり、その他にも微弱陣痛・回旋異常・分娩停止等の分娩進行に関わる異常を捉え医療介入の時期を適切に判断する能力、危機的産科出血への対応をすることの必要性が明らかになった。助産師による会陰裂傷縫合術は、妊婦1172名中163名（13.9％）で行われていて、そのうち、助産師がすべての縫合を行っていたのは95件（58.3％）、会陰裂傷Ⅰ度は46件（48.4％）、院内取決め以外の理由で縫合の途中に医師の介入を要したのは2件（1.2％）、合併症－5㎜程度の創部離開で、自然治癒－が1件（0.6％）、助産師が局所麻酔を行ったのは67件（41.1％）などであった。

D. 考察

　米国では、博士レベルのNP養成課程が出現しており、さらに高度な教育が要請される可能性がる。

　研修医を対象とした中心静脈カテーテル挿入や救命救急士を対象とした気管挿管などの医行為の研修や認定の詳細を把握することが、特定看護師の教育に役立つであろう。
豪州と米国の状況調査からは、OSCEを含む認定試験は、全国統一的には行われていないが、その必要性は強く認識されている。今後は欧州連合、北欧諸国の実態を知ることが参考になろう。

OSCE評価の妥当性の検証を行い、OSCEの方法や評価基準の汎用性に関する検証が必要である。　

看護師特定能力養成調査試行事業の養成課程の現状を踏まえ、とくに高度な臨床実践能力として挙げられた5つの領域について、今後その構成要素の妥当性を検証し、OSCEで評価可能な領域を確定し、OSCEの開発と評価する必要がある。
入職直後、「安全管理」を除く「症例呈示」「問題対応能力」「インフォームド・コンセント」「症例呈示と討論」「研究・学会活動」「EBMの実践」「指導医に適切なタイミングで連携」などについては「できる」というレベルには至っていない点については、患者一人ひとりに関してフィードバック指導するなどの指導方法や体制が効果的と考えられるが、あくまでも看護師の立場であること、自己の限界を知ること、謙虚さ、倫理観などの医療倫理に基づく基本的姿勢・態度を研修生自身が見失わない教育体制づくりが必要で、看護部のサポートはが不可欠であると考えられた。
モデル的に作成した継続研修プログラムを実施した結果、研修対象とする看護師特定能力養成調査試行事業の養成課程（大学院）におけるプライマリ領域修了生は活躍の場や専門がさまざまであるため、それぞれの専門にあった研修プログラムを構築する必要性が明らかとなった。　　

看護師特定能力養成調査試行事業の養成課程におけるクリティカル領域修了者のアンケート調査でも、施設間で指導にばらつきがあることなどから、全国の施設で働く特定看護師の能力を一定レベルに担保するため、修了生のニーズや指導医師の意見等を参考に、特定看護師の質の担保と向上が可能な研修プログラムを作成する必要がある。

　助産師主体の分娩管理を行ううえで、助産ケアの標準化、医師との連携・協働体制の整備、助産師の確保、勤務形態や体制の整備、医師の理解・協力を得るための対策等、また助産師の胎児心拍数モニタリング判読の能力や微弱陣痛・回旋異常・分娩停止等の分娩進行に関わる異常を捉え医療介入の時期を適切に判断する能力、危機的産科出血への対応能力などの必要性が明らかになったのは意義深い。とくに、助産師による会陰裂傷縫合に伴って重篤な合併症は発生しておらず、必要な要件を満たすことで助産師による会陰裂傷の縫合は安全に行えると考えられた。
E. 結論

NP制度・養成教育の先進国である欧米では、修士レベルでの教育が行われていて、米国では2004年以降、博士課程が導入されていた。豪州、米国とも、認定試験は全国統一的には行われていないが、標準化の必要性は認識されている。
NPの医行為教育には、研修医や救命救急士を対象に行われてきた研修の経験が役立つ可能性があり、資料の分析を進める予定である。
現在、国内で実施されている看護師特定能力養成調査試行事業の養成課程の調査から、従来のCNS養成課程に比べると指導教員として医師が関与する割合が圧倒的に高いこと、求められる臨床実践能力として、5つの領域－臨床状況判断、臨床看護実践、他職種連携・協働、相談・調整、治療実践－と9つのカテゴリー、28のサブカテゴリーが明らかになった。
高度な臨床実践能力を有する看護師の養成・研修課程での評価にOSCEを用いるためには、十分に練りこまれたシナリオの作成が最重要であることを認識しつつ、OSCE評価開発検討員会を設置し、実施に向けて検討を行っているところである。

　看護師特定能力養成調査試行事業の養成課程の修了者は、修了直後は「安全管理」以外の領域の態度・能力は「できる」というレベルには至っておらず、最低1年間の研修が必要であり、プライマリケア領域では、総合診療部、救急部の研修が有益である。臨床推論では血液データなどはよく理解できているが、画像検査結果が弱いこと、今後の課題として、研修参加者の意向確認、事前のオリエンテーションの充実、研修前後での自己評価・他者評価を取り入れる必要性などが挙げられた。
クリティカル領域の特定看護師については、養成課程修了後1年目には「超音波・放射線等の画像診断に関する知識と技術」、修了後２年目には「頻度の高い症状における診断から治療までの系統的な知識」の研修を希望する者が多かった。そして、自分の能力を強化できる診療科での研修、修了後1年目には「決められたプログラムでよい」、2年目には「選択できる複数の個別プログラムを組んでほしい」という希望が多かった。

助産師主体の分娩管理を行ううえで、助産ケアの標準化、医師との連携・協働体制の整備、助産師の確保、勤務形態や体制の整備、医師の理解・協力を得るための対策等が必要であり、助産師の胎児心拍数モニタリング判読の能力や微弱陣痛・回旋異常・分娩停止等の分娩進行に関わる異常を捉え医療介入の時期を適切に判断する能力、危機的産科出血への対応能力などが必要である。
　助産師による会陰裂傷縫合に伴って重篤な合併症は発生しておらず、必要な要件を満たすことで助産師による会陰裂傷の縫合は安全に行えると考えられたが、助産師による会陰裂傷縫合術を一般化するためには、法的な解釈を示す必要があろう。
F. 研究発表

1. 論文発表
　なし
2. 学会発表
　なし
G. 知的財産権の出願・登録状況
なし
研究要旨：看護師が特定の医行為（特定行為）を含めた高度な看護実践を行うために必要な能力とそれらの修得方法、評価方法を明示し、周産期のチーム医療の中で助産師が主体となる分娩を実践するための医師とのより良い連携体制を明らかにすることを目的として研究を行った。


　NP制度・養成教育の先進国である欧米では、修士レベルでの教育が行われていて、米国では2004年以降、博士課程が導入されていた。豪州、米国とも、認定試験は全国統一的には行われていないが、標準化の必要性は認識されている。NPの医行為教育には、研修医や救命救急士を対象に行われてきた研修の経験が役立つ可能性があり、資料の分析を進める予定である。


国内で実施されている看護師特定能力養成調査試行事業の大学院における養成課程では、従来のCNS養成課程に比べると指導教員として医師が関与する割合が圧倒的に高いこと、求められる臨床実践能力として、5つの領域－臨床状況判断、臨床看護実践、他職種連携・協働、相談・調整、治療実践－と9つのカテゴリー、28のサブカテゴリーが明らかになった。大学院における養成・研修課程の評価にOSCEを用いるためには、十分に練りこまれたシナリオの作成が最重要であり、さらに検討を要する。


　現在の看護師特定能力養成調査試行事業の養成課程の修了者は、修了直後は「安全管理」以外の領域の態度・能力は「できる」というレベルには至っておらず、修了後最低1年間の研修が必要であり、プライマリケア領域では、総合診療部、救急部の研修が有益であること、臨床推論では血液データなどの理解は良好であるが、画像検査結果の読影力が弱いこと、研修参加者の事前の意向確認とオリエンテーションの充実、研修前後での自己評価・他者評価を取り入れる必要性などが明らかとなった。クリティカル領域の特定看護師については、養成課程修了後1年目には「超音波・放射線等の画像診断に関する知識と技術」、修了後２年目には「頻度の高い症状における診断から治療までの系統的な知識」の研修を希望する者が多かった。そして、自分の能力を強化できる診療科での研修、修了後1年目には「決められたプログラムでよい」、2年目には「選択できる複数の個別プログラムを組んでほしい」などの希望が多かった。


　助産師主体の分娩管理を行ううえで、助産ケアの標準化、医師との連携・協働体制の整備、助産師の確保、勤務形態や体制の整備、医師の理解・協力を得るための対策等が必要であり、助産師の胎児心拍数モニタリング判読の能力や微弱陣痛・回旋異常・分娩停止等の分娩進行に関わる異常を捉え医療介入の時期を適切に判断する能力、危機的産科出血への対応能力などが必要である。助産師による会陰裂傷縫合に伴って重篤な合併症は発生しておらず、必要な要件を満たすことで助産師による会陰裂傷の縫合は安全に行えると考えられたが、助産師による会陰裂傷縫合術を一般化するためには、法的な解釈を示す必要があろう。








