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A. 研究目的

平成24年度に国内の専門看護師（CNS：

Certified Nurse Specialist）と看護師特定能力養成調査試行事業養成課程の教員ならびに教育課程を修了した臨床実践家を対象にグループインタビューを行い、高度な臨床実践能力の構成要素を明らかにした。この結果を踏まえ、平成25年度は、厚生労働省で検討が行われている「特定行為に係る看護師の研修制度（案）」における特定行為の区分に応じた到達目標、教育内容等1)と高度な臨床実践能力領域および構成要素の整合性を検討し、クリティカルケア領域における高度な臨床実践能力の評価に向けてOSCE（Objective Structured Clinical Examination）の適用性と評価方法を開発することを目的とする。

B. 研究方法

1．OSCE開発
OSCEを用いた評価方法の開発は、以下の手順で進めた。

1）OSCEで評価する臨床実践能力領域の特定

指定研修における特定行為の区分に応じた到達目標、教育内容（厚生労働省）と平成24年度の研究で明らかになった高度な臨床実践能力領域と構成要素について、その整合性を研究者会議で検討した。検討の結果、特定行為と臨床実践能力領域の「臨床状況判断」、「臨床看護実践」、「医療（治療）実践」には整合性があることを確認し、本研究においてOSCEで評価する臨床実践能力領域は、「臨床状況判断」、「臨床看護実践」、「医療（治療）実践」とし、「医療（治療）実践」の中に特定行為を含んだOSCEを開発することとした。
2）OSCEによる評価が適当な特定行為の選定
特定行為の14区分の中からOSCEによる評価が適当であると思われる特定行為を研究者会議で検討し、「直接動脈穿刺による採血」、「人工呼吸器モード設定条件の変更」、「人工呼吸器装着中の患者のウィーニングの実施」を選定した。

3）OSCE課題、シナリオ、評価基準の作成

選定した臨床実践能力領域と特定行為に対応したOSCE課題、シナリオ、評価基準を作成した。作成にあたっては、ロンドン・サウスバンク大学のナースプラクティショナーの教育課程で実施しているOSCE2）を参考にした。OSCE課題の内容妥当性を高めるために、OSCE課題が特定した臨床実践能力領域の能力を表しているか、その能力を評価できるようにデザインされているか、について研究者会議で検討した。
開発したOSCEは、以下のとおりである。

OSCE課題名：「人工呼吸器装着中の患者に対する安全なウィーニングの実施」
到達目標：人工呼吸器装着中の患者の呼吸状態および検査結果を確認し、人工呼吸器からのウィーニングを安全かつ適切に実施できる。

行動目標：①人工呼吸器装着中の患者のフィジカルイグザミネーションが実施できる。②直接動脈穿刺による採血を安全に実施できる。③フィジカルイグザミネーションの所見と検査結果を解釈し、ウィーニング開始の可否を判断できる。④ウィーニング中の患者の呼吸状態の悪化に迅速に対処できる。

評価項目：課題1．フィジカルイグザミネーション：18項目、課題2． 検査の実施：19項目、課題3． 検査結果の解釈・判断：19項目、課題4．治療・管理：20項目とし、採点は、0-2の2段階と0-1-2の3段階評価を行った。

OSCEシナリオと評価基準は資料1-1、1-2の
とおりである。
2．トライアルOSCEの実施
1）対象

対象者A：国内のCNS教育課程および看護師特定能力養成調査試行事業養成課程の修了者と在学中の大学院生の合計3名。

対象者B：これまでにOSCE評価を経験したことのあるCNS養成課程の教員2名。

2）実施日時
平成26年2月12日

3）実施方法

対象者Aの3名には、OSCE実施前に40分のOSCEオリエンテーションを実施した。使用する高機能シミュレータ、患者モニタ、人工呼吸器の取り扱い方法について説明し、各自が操作できるように支援した。その後、開発したOSCEをひとり30～40分を目安に1回ずつ実施した。
対象者Bには、OSCEのシナリオ進行、評価基準、方法について事前に説明し、評価してもらった。
3．分析方法

1）OSCEの表面妥当性

　対象者Aに実施したOSCEデータからOSCE所要時間とOSCE得点について、平均±標準偏差、各評価項目に分類して、課題の難易度、OSCE課題の実施時間を検討する。

2）OSCEの信頼性

OSCEはパフォーマンス評価であり、評価者の主観が採点に影響しやすい。そこで、どの程度客観的に評価しているか、評価のばらつきを検討するために、対象者Bの各課題の評価項目について、一致率、カッパ係数を算出する。

3）OSCEの適用性

　対象者AにOSCE実施後に自記式質問紙を用いて評価をする。評価項目は、OSCEの有効性、必要性、課題内容、時間配分、オリエンテーション等から構成し、無記名とし、4段階評価と自由記述を求めた。
4．倫理的配慮
　札幌市立大学研究倫理委員会の承認を得て実施した。研究対象者A・Bには、文書および口頭にて、研究主旨、研究協力の有無や中断に関する自由、匿名性の保護、個人情報の管理に十分留意すること等を説明した。また、OSCE実施当日に再度、口頭で説明し、同意書に署名を得た。
C. 研究結果

1．各課題のOSCE得点と標準偏差
　対象者Aの各課題のOSCEの平均得点と標準偏差（100点換算）を表1に示す。フィジカルイグザミネーションは、72.69±12.13、検査の実施は、68.42±36.35、検査結果の解釈・判断は、75.44±8.96、治療・管理は、75.00±7.81であった。
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2．各課題の評価項目毎の平均値と標準偏差

1）課題1 　フィジカルイグザミネーション

　平均得点の低い項目は、手洗い・手指消毒が0.00、次に、顔色の観察・息苦しさの確認・努力呼吸の確認・背部の聴診の4項目が0.67であった（表2）。
[image: image2.emf]平均値 標準偏差

1呼名し、意識状態を確認する　 2.00 0.00

2フィジカルイグザミネーションを始めることを患者に説明する 2.00 0.00

3フィジカルイグザミネーションを行うための同意を得る 2.00 0.00

4診察に十分な脱衣を行う 2.00 0.00

5手を洗うかもしくは消毒する 0.00 0.00

6バイタルサイン（血圧・体温）を測定することについて説明する 1.67 0.58

7バイタル（血圧・体温）を測定する 2.00 0.00

8顔色を観察する 0.67 1.15

9息苦しさをイエス・ノーで確認する 0.67 1.15

10四肢の末梢冷感を確認する 0.83 1.04

11前胸部を視診し、1分間呼吸数を確認する 1.67 0.29

12胸郭運動（胸郭の広がり）を確認する 2.00 0.00

13努力呼吸の有無を確認する 0.67 0.58

14前胸部の聴診を行い、左右を比較する 2.00 0.00

15副雑音（笛音、水泡音・捻髪音、いびき音など）の呼吸音を区別できる 2.00 0.00

16背部の聴診を行い、左右を比較する 0.67 1.15

17心電図モニターで不整脈の有無を確認する 1.33 1.15

18SpO2を確認する 2.00 0.00

表2．課題1　項目毎のOSCE平均得点と標準偏差

評価項目


2）課題2 　検査の実施

　平均得点の低い項目順に、下肢の外転・外旋位が0.67、アルコール綿を当て抜去と同時に止血が0.67、穿刺ポイントを挟み示指と中指を置くが0.83であった（表3）。

3）課題3　検査結果の解釈・判断
　平均得点の低い項目順に、胸部X線読影のシルエットサイン陰性が0.00と0.58、動脈血液ガスデータのP/F比が0.67であった（表4）。

4）課題4 　治療・管理

　平均得点の低い項目順に、指示票と本人の確認、努力呼吸の観察の2項目が0.33、換気量低下のモニタリング、気道内圧のモニタリング、アラーム設定の3項目が0.67であった（表5）。
[image: image3.emf]平均値 標準偏差

1必要物品を確認する　 2.00 0.00

2動脈採血することを患者に説明し、同意を得る 1.67 0.58

3感染防御のグローブをつける 1.33 1.15

4下肢を軽度の外転・外旋位にする（手関節を伸展位にする） 0.67 1.15

5鼠径靭帯のすぐ末梢（橈骨動脈）で動脈の拍動を2本指で確認する 1.17 1.04

6採血キットをセットする 1.33 1.15

7穿刺部位を消毒する 1.33 1.15

8再度、動脈の拍動を確認する 1.33 1.15

9穿刺ポイントを挟むように示指と中指を開いて置く 0.83 1.04

10穿刺する時は患者に告げる 1.00 1.00

11皮膚に対して垂直に穿刺する 1.33 1.15

12アルコール綿を刺入部のわきに当て、針の抜去と同時に圧迫止血する 0.67 0.58

13圧迫は動脈壁の刺入部の直上で行う 1.33 1.15

14【口頭確認】：圧迫時間　3～5分 2.00 0.00

15【口頭確認】：合併症　　皮下血腫 1.83 0.29

16止血を確認したらアルコール綿をテープで貼る 1.33 1.15

17動脈採血の終了を患者に告げる 1.33 1.15

18胸部X線写真（入院時　・　本日） 2.00 0.00

19血液検査データ（血算 ・ 生化学 ・ CRP） 1.50 0.50

表3．課題2　項目毎の

OSCE

平均得点と標準偏差

評価項目


[image: image4.emf]平均値 標準偏差

1適切な精神状態にある 1.67 0.58

2呼吸状態は安定している 1.50 0.50

3気道分泌物の除去可能 1.33 0.58

4循環動態は安定 1.33 0.29

5PaCO2：基準範囲に改善 2.00 0.00

6酸素化は維持 1.67 0.58

7PaO2/FiO2=293 0.67 1.15

8呼吸性アシドーシス改善 1.33 1.15

9Hb、RBC異常なし　酸素運搬能は維持 1.50 0.87

10肝・腎機能に異常なし 2.00 0.00

11血糖値に異常なし 2.00 0.00

12電解質に異常なし 2.00 0.00

13炎症反応：WBC・CRPに異常なし　発熱なし 2.00 0.00

14右横隔膜シルエットサイン陽性から陰性へ 0.00 0.00

15左横隔膜シルエットサイン陰性 0.33 0.58

16C-P angleは左右ともシャープ 1.33 1.15

17右下肺野の浸潤影は改善 2.00 0.00

18両肺野透過性低下の改善 2.00 0.00

Ⅴ

ウィーニン

グ開始の

判断

19ウィーニング開始可能の判断 2.00 0.00
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Ⅱ
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Ⅲ
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Ⅳ
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表4．課題3　項目毎の

OSCE

平均得点と標準偏差


[image: image5.emf]平均値 標準偏差

1身体所見、検査所見を患者に分かり易く説明する 1.33 0.58

2人工呼吸器からのウィーニング開始を説明する 2.00 0.00

3視診：努力呼吸を観察する 0.33 0.58

4視診：呼吸数を観察する 1.00 1.00

5問診：息苦しさを確認する 1.33 1.15

6血圧・心拍の変化をモニターする 2.00 0.00

7意識レベルの低下がないか観察する 2.00 0.00

8換気量の低下がないかモニターする 0.67 1.15

9気道内圧をモニターする 0.67 1.15

10SpO2をモニターする 2.00 0.00

11呼吸音の聴診：左右差、減弱を確認する 1.83 0.29

12呼吸音の聴診：副雑音の有無を確認する 2.00 0.00

13医師指示票で患者氏名と本人確認を行う 0.33 0.29

14呼吸器の設定条件を声に出して確認する 2.00 0.00

15呼吸器の設定条件を指示どおりに変更する 1.83 0.29

16気道内圧アラーム、換気量アラームを設定する 0.67 1.15

17S：ウィーニング開始と状態を報告する 2.00 0.00

18B：変更時間と変更内容、呼吸状態は安定　(悪化)　　 2.00 0.00

19A：ウィーニング継続（中止）のアセスメント 2.00 0.00

20R：継続の提案をする　（設定変更の指示を伺う） 2.00 0.00

Ⅲ

医師への

報告

評価項目

表5．課題4　項目毎の

OSCE

平均得点と標準偏差

Ⅰ

患者への

説明と

呼吸管理

Ⅱ

呼吸器の

設定条件

の変更


3．OSCE所要時間
　対象者A のOSCE所要時間は、ひとり平均43分±12分であった。
4．評価者の一致率とカッパ係数
各課題の評価項目毎の一致率を表6、表7、表8、表9に示した。
[image: image6.emf]一致率

1呼名し、意識状態を確認する　 1.00

2フィジカルイグザミネーションを始めることを患者に説明する 1.00

3フィジカルイグザミネーションを行うための同意を得る 1.00

4診察に十分な脱衣を行う 1.00

5手を洗うかもしくは消毒する 1.00

6バイタルサイン（血圧・体温）を測定することについて説明する 1.00

7バイタル（血圧・体温）を測定する 1.00

8顔色を観察する 1.00

9息苦しさをイエス・ノーで確認する 1.00

10四肢の末梢冷感を確認する 1.00

11前胸部を視診し、1分間呼吸数を確認する 0.33

12胸郭運動（胸郭の広がり）を確認する 1.00

13努力呼吸の有無を確認する 0.33

14前胸部の聴診を行い、左右を比較する 1.00

15副雑音（笛音、水泡音・捻髪音、いびき音など）の呼吸音を区別できる 1.00

16背部の聴診を行い、左右を比較する 1.00

17心電図モニターで不整脈の有無を確認する 1.00

18SpO2を確認する 1.00

表6．課題1 評価項目毎の一致率

評価項目

 [image: image7.emf]一致率

1必要物品を確認する　 1.00

2動脈採血することを患者に説明し、同意を得る 0.67

3感染防御のグローブをつける 1.00

4下肢を軽度の外転・外旋位にする（手関節を伸展位にする） 1.00

5鼠径靭帯のすぐ末梢（橈骨動脈）で動脈の拍動を2本指で確認する 0.67

6採血キットをセットする 1.00

7穿刺部位を消毒する 1.00

8再度、動脈の拍動を確認する 1.00

9穿刺ポイントを挟むように示指と中指を開いて置く 0.67

10穿刺する時は患者に告げる 0.67

11皮膚に対して垂直に穿刺する 1.00

12アルコール綿を刺入部のわきに当て、針の抜去と同時に圧迫止血する 0.67

13圧迫は動脈壁の刺入部の直上で行う 1.00

14【口頭確認】：圧迫時間　3～5分 1.00

15【口頭確認】：合併症　　皮下血腫 0.67

16止血を確認したらアルコール綿をテープで貼る 1.00

17動脈採血の終了を患者に告げる 1.00

18胸部X線写真（入院時　・　本日） 1.00

19血液検査データ（血算 ・ 生化学 ・ CRP） 0.67

評価項目

表7．課題2 評価項目毎の一致率

 [image: image8.emf]一致率

1適切な精神状態にある 1.00

2呼吸状態は安定している 0.67

3気道分泌物の除去可能 1.00

4循環動態は安定 0.33

5PaCO2：基準範囲に改善 1.00

6酸素化は維持 0.67

7PaO2/FiO2=293 1.00

8呼吸性アシドーシス改善 1.00

9Hb、RBC異常なし　酸素運搬能は維持 0.67

10肝・腎機能に異常なし 1.00

11血糖値に異常なし 1.00

12電解質に異常なし 1.00

13炎症反応：WBC・CRPに異常なし　発熱なし 1.00

14右横隔膜シルエットサイン陽性から陰性へ 1.00

15左横隔膜シルエットサイン陰性 0.67

16C-P angleは左右ともシャープ 1.00

17右下肺野の浸潤影は改善 1.00

18両肺野透過性低下の改善 1.00

Ⅴ

ウィーニン

グ開始の

判断

19ウィーニング開始可能の判断 1.00

表8．課題3 評価項目毎の一致率

評価項目

Ⅰ

身体診察

Ⅱ

動脈

血液ガス

データ

Ⅲ

血液検査

データ

Ⅳ

胸部X線

写真


　一致率が0.33と低かった評価項目は、課題1の前胸部の視診・呼吸数の確認、努力呼吸の確認、課題3の身体診察：循環動態の安定のアセスメント、課題4の医師指示票による患者氏名確認であった。

OSCE評価回数と各課題のカッパ係数を表10に示した。カッパ係数は、課題2の1回目の評価で低い一致性を示したが、他は、0.65～1と比較的高い一致性を示していることが確認された。
[image: image9.emf]一致率

1身体所見、検査所見を患者に分かり易く説明する 1.00

2人工呼吸器からのウィーニング開始を説明する 1.00

3視診：努力呼吸を観察する 1.00

4視診：呼吸数を観察する 1.00

5問診：息苦しさを確認する 1.00

6血圧・心拍の変化をモニターする 1.00

7意識レベルの低下がないか観察する 1.00

8換気量の低下がないかモニターする 1.00

9気道内圧をモニターする 1.00

10SpO2をモニターする 1.00

11呼吸音の聴診：左右差、減弱を確認する 0.67

12呼吸音の聴診：副雑音の有無を確認する 1.00

13医師指示票で患者氏名と本人確認を行う 0.33

14呼吸器の設定条件を声に出して確認する 1.00

15呼吸器の設定条件を指示どおりに変更する 0.67

16気道内圧アラーム、換気量アラームを設定する 1.00

17S：ウィーニング開始と状態を報告する 1.00

18B：変更時間と変更内容、呼吸状態は安定　(悪化)　　 1.00

19A：ウィーニング継続（中止）のアセスメント 1.00

20R：継続の提案をする　（設定変更の指示を伺う） 1.00

評価項目

Ⅰ

患者への

説明と

呼吸管理

Ⅱ

呼吸器の

設定条件

の変更

Ⅲ

医師への

報告

表9．課題4 評価項目毎の一致率


[image: image10.emf]評価回数 課題1 課題2 課題3 課題4

1回目 0.77 0.38 0.70 0.66

2回目 0.65 0.75 0.81 0.80

3回目 0.90 1.00 0.78 0.79

表10.　評価回数と各課題のカッパ係数


5．OSCEの実施評価
　自記式質問紙による評価の結果は、表11に示す。開発したOSCEの課題およびシナリオについては、理解しやすく、OSCEを進行する評価者の説明や質問、事前のオリエンテーションも分かりやすいとの評価であった。OSCEの実施時間についても十分であった。また、教育課程における実践能力の評価にOSCEは必要かつ有効であると評価していた。
[image: image11.emf]n=3

平均値標準偏差

1課題を理解して実施できたか 4.0 0.00

2シナリオはわかりやすかったか 3.7 0.58

3評価者の説明や質問はわかりやすかったか 3.7 0.58

4OSCE実施時間は十分だったか 4.0 0.00

5実施前のオリエンテーションはわかりやすかったか 4.0 0.00

6高機能シミュレーターは教育課程の授業で使用しているか 2.0 1.00

7教育課程における臨床実践能力の評価にOSCEは必要か 4.0 1.00

8教育課程における臨床実践能力の形成的・総括的評価にOSCEは有効か 4.0 0.00

評価方法：1～4の4段階評価

4：そう思う　3：まあまあそう思う　2：あまりそう思わない　1：全くそう思わない

項目

表11．自記式質問紙によるOSCEの実施評価


D. 考察

　OSCEは、筆記試験では評価できない臨床能力を客観的に評価できることから医療界で広く利用されている。本研究は、このOSCEを用いてクリティカルケア領域における高度な臨床実践能力の評価を試みた研究である。

1．OSCEの内容妥当性と表面妥当性

OSCEの開発に際して、臨床実践能力領域の能力を評価できるようにデザインされているか、臨床に即したシナリオであるかについて、クリティカルケア領域看護に精通する大学教員および臨床専門家で検討した。OSCEの内容妥当性の確保には、臨床専門家を交えた検討が必要3）であり、到達目標、行動目標、課題の評価項目、シナリオについては、専門家会議により概ね内容妥当性は確保できたと考える。
表面妥当性については、対象者Aの各課題のOSCE平均得点をみると、課題1：フィジカルイグザミネーションは72.69、課題3：検査結果の解釈・判断は75.44、課題4：治療・管理は75.00と3課題ともに7割を上回る得点であった。この結果からクリティカルケア領域での実践能力を反映した課題として妥当であると考える。一方で、課題2：検査の実施は68.42と他の課題に比べて低い得点であった。これは、特定行為（厚生労働省）のひとつである「直接動脈穿刺による採血」が影響していると推察する。看護師特定能力養成調査試行事業養成課程では、演習や実習において実施している項目だが、CNS教育課程では特定行為は教育していないため、平均得点が低い傾向を示したと考える。
2．課題の難易度

課題の難易度について、今回の結果から注目すべき評価項目は、課題3：検査結果の解釈・判断の中の胸部X線写真の読影である。5項目のうち2項目で0.00～0.58と低い傾向を示し、2項目で2.00と高かった。胸部X線検査は、クリティカルケア領域の患者には日常的な検査であり、看護師は胸部X線の結果をケアに活用する必要がある。高度実践看護師として、どのレベルまで読影する知識が必要かを検討したうえで、OSCEの評価項目とする必要があったと考える。また、臨床で日常的に実施しているであろう、手洗い、指示票の確認や人工呼吸器のアラーム設定などの項目が低い傾向を示し、これにはOSCEの実施環境が影響していると推察する。

3．OSCEの信頼性

OSCEは評価者の主観が採点に影響しやすいため、各課題の評価項目について、一致率、カッパ係数を算出し、概ね高い一致性があることを確認した。宮脇ら4）は、説明系OSCEでは、開始直後の2人目までの受験者に対する評価がそれ以後の評価と比べて低くなることを報告している。今回のOSCEで説明系OSCEに該当するのは課題3：検査結果の解釈・判断である。この課題のカッパ係数をみると、1回目：0.70、2回目：0.81、3回目：0.78であり、高い一致性を示していた。この要因として、今回の対象者Bである評価者は、看護OSCEの評価経験があり、かつ、クリティカルケア領域での看護経験が豊富であることが影響していると考える。相沢ら5）は、OSCE 評価の信頼性・妥当性を高めるには、評価項目における評価領域が明瞭になる文章表現にすることと、評価者間の事前確認で「何を評価するのか」を統一する必要があることを報告している。今回、事前オリエンテーションで評価基準を相互確認したことが信頼性の向上につながったと考える。

4．OSCEの適用性

　対象者AのOSCE実施評価の結果から、臨床実践能力の評価に教育課程の中でOSCEを実施することは必要かつ有効であることが示された。
しかしながら、OSCEを開発・実施するには、実施環境（部屋、模擬患者、高機能シミュレータなど）や時間・人材の確保が重要であり、これらをいかにして整備するかがOSCE実施の課題といえる。

　今回のトライアルOSCEの対象者Aは3名と少数であった。今後は、課題の評価項目を精選・検討するとともに、対象数を増やし、OSCEの妥当性・信頼性を検証していくことを課題とする。
E. 結論

1．厚生労働省で検討している特定行為について、前年度の研究で明らかにした高度な臨床実践能力領域および構成要素との整合性を検討し、クリティカルケア領域の高度実践看護OSCEを開発した。

2.開発したOSCEをトライアルで実施した結果、
クリティカルケア領域における臨床実践能力の評価法としての妥当性・信頼性が確認された。
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