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木澤　緩和ケア医のお二人は，診療所
に勤務した経験をお持ちです。プライ
マリ・ケアの現場から，日本の緩和ケ
アの現状はどう映りましたか。
浜野　緩和ケア病棟での研修で得た知
識だけでは到底対処しきれないと感じ
ました。日本の緩和ケアは，緩和ケア
病棟で行うがん緩和ケアの枠組みから
出発しています。私もそこで研修を受
け，緩和ケアの世界に進みました。し
かし，いざ地域の診療所に出ると，が
ん以外の多くの疾患で緩和ケアが必要
とされていたのです。
木澤　病院で習得する緩和ケアと，プ
ライマリ・ケア領域で必要とされる緩
和ケアにギャップがありそうですね。
山本　日本では近年，「がん患者の早
期からの緩和ケア」が強調され，がん
の，特に治療期の緩和ケアに注目が集
まる傾向があるからではないでしょう
か。身体的・心理社会的苦痛を和らげ
る緩和ケアと，生命予後の限られた患
者に対して行う EOLケアは，本来密
接にかかわり合うものです。ところが，
病院では治療期以外の患者のケアを行
うことが難しいため，緩和ケアの継続
性を担保できず，診療所や在宅で診る
患者には緩和ケアを十分に提供できて
いない面があると感じます。

浜野　医療者は本来，「人は，いずれ
亡くなる存在」として接しなければな
りません。しかし病院では，最期を見
据えた支援までできないことが多くあ
ります。一方で，診療所や在宅診療で
は，患者を取り巻く家族の価値観や生
活環境を理解しながら長期間かかわる
ことになります。プライマリ・ケア領
域こそ，患者の状況に応じた EOLケ
アの取り組みが必要だと思うのです。
木澤　緩和ケアはスキルとしての症状
緩和に限るのではなく，亡くなる過程
を診ることまでをも含みます。その実
践には今後，病院だけで緩和ケアを強
化・推進するのではなく，診療所や在
宅などにおいても質の高い緩和ケアが
提供できるように整備する必要があり
そうです。緩和ケア医だけがカバーす
るには限界がありますから，地域の第
一線で活躍するプライマリ・ケア医に
は EOLケアの担い手として，その必
要性を見極める力と質の高い緩和ケア
の提供が求められます。

治療を“やめる”選択肢を持つ

木澤　次に，プライマリ・ケア医が
EOLケアを行う上で，どんな難しさ
があるかお聞きします。

山本　非がん疾患はがんに比べ，EOL

ケアの話を切り出しにくい点です。
木澤　それはなぜでしょう。
山本　非がんにかかわる期間は長期に
わたるからです。当院の在宅診療で診
ている患者のうち，がん患者の平均診
療日数は約 30日。それに対し，非が
ん疾患の患者は約580日にも上ります。
木澤　1年以上ですか。入退院も繰り
返すわけで，継続的な緩和ケアを提供
しにくい面もありますね。
山本　それに加え，非がん疾患には予
後予測の困難さもあります。特に高齢
患者を診ていると，「たぶん良くなら
ない」「でももしかしたら良くなるか
も」と医療者の判断も揺れます。「良
くなって当たり前」と考える患者・家
族も多いため，EOLケアを始めるの
は簡単ではありません。
木澤　経験を積めばできるようになる
ものなのでしょうか。
山本　はい。ただ，患者からの潜在的
なニーズに対し，経験を積む機会があ
まり多くないのが実情です。
木澤　診療所で経験する EOLケアの
割合は，感覚的にどの程度でしたか？
山本　在宅診療で診る患者さんの 1割
強でしょうか。
浜野　外来ですと，気になる方が 50

人に 1人いるか，いないかです。
木澤　担い手として期待される医師が
いても，EOLケアに関心を持つチャンス
は多くなさそうです。医師が死から遠
ざかっている状況が，緩和ケアとの距
離を生んでいるのではないでしょうか。
山本　そうですね。2年間の初期研修
で看取りを経験する機会は，数えるほ
どしかないのが現状だと思います。
浜野　確かに，チーム担当制の場合，
オンコールで呼ばれない限り亡くなる
場に立ち会う機会は限られます。まし
て，初期研修が行われることの多い急
性期病院では，亡くなる前の 1週間に
かかわることは少ないですね。独り立
ちしても，亡くなりそうな人を前に本
当に最期を迎えるかの判断ができず，
本人や家族に何を話せばよいかもわか
らずに戸惑ってしまうでしょう。
　私も終末期を診る機会は初期研修中
わずかでした。1年目に緩和ケア病棟
を回った際は，患者さんにどのように
接してよいかわからない不安や，重苦
しい雰囲気から患者さんの部屋に入れ
ず，「緩和ケアは自分には無理」と思
ったほどです。
木澤　どのように乗り越えたのですか。

■［座談会］エンドオブライフ・ケアへの挑
戦（木澤義之，山本亮，浜野淳） 1 ― 2 面
■［寄稿］終末期の意思決定をめぐり考える
こと（井藤佳恵） 3 面
■［寄稿］「臨床研究法」施行に備えよう（藤
原康弘） 4 面
■［連載］高齢者の「風邪」の診かた（新） 5 面
■MEDICAL LIBRARY/［連載］栄養疫
学者の視点から 6 ― 7 面

　緩和ケアの進歩とともに，エンドオブライフ・ケア（EOLケア）へ
の関心が高まっている。EOLケアは，「死が避けることができないもの
となり，予想される生命予後が限られたときに行われるケアを指す。ま
た，最後の 12か月を表現するものとして使用される」と定義される（豪
州緩和ケア協会）。命の終わりにある患者とその家族に対し，どのよう
な治療・ケア・支援を実践すればよいのか。地域の第一線に立つプライ
マリ・ケア医には EOLケアの担い手としての活躍が期待される。
　『いのちの終わりにどうかかわるか』（医学書院）を編集した三氏によ
る座談会では，プライマリ・ケア医による EOLケア実践に向けた教育
の在り方から，死に対する国民啓発の必要性まで幅広く議論された。
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浜野　亡くなる人に向き合う中で，医
師にできること，例えば，しっかりと
話を聞き，患者・家族の気持ちを引き
出すことなどを，後期研修で指導医か
ら学んだことです。その結果，死を前
にした人に対する無力感から脱するこ
とができたと思います。
木澤　潜在的バリアを破ったのですね。
山本　医師は治療上「何かをする」ト
レーニングは受けても，「やらない」
と選択する術は学んできていません。
木澤　つい，「これ以上，治療しなく
て本当にいいの？」と考えてしまう。
山本　ええ。そのバリアが，EOLケア
や看取りへと向かわせるのを妨げてい
るように思うのです。
　最近私は，がん性腹膜炎で浮腫もあ
る患者さんにかかわりました。最期も
近いと判断し，「点滴はもうやめまし
ょう」と家族と話し合って輸液を中止
した結果，苦しむことなく最期を迎え
ました。
浜野　経験があるかないかの違いなん
ですよね。「輸液をやめていいのか」
と抵抗がありますが，腫瘍内科医や緩
和ケア医と共に経験を積めば，その壁
も乗り越えられると思うのです。
山本　もし終末期にある自分の家族
が，望まない治療を次々に受けている
姿を見たらどう思うか。治療に当たる
医師も自分のこととして目の前の患者
に向き合う姿勢が大事になります。
木澤　亡くなるまでの過程は，“喪失
しながら生きること”。そう私は位置
付けています。終末期を迎えた患者に
対し医師は，治療の“引き算”を上手
に行いながら患者と付き合っていくこ
とが求められます。その理解と姿勢が
EOLケアには必要になるのでしょう。

日常診療の中に
EOLケア実践の機会あり

木澤　では，専門医以外の医師に緩和
ケアや EOLケアに興味を持ってもら
うにはどうしたらよいですか？
山本　初期研修で看取りを経験するな
ど，「死は身近なもの」と認識する機
会は必要です。
浜野　その上で関心が広がれば，緩和
ケア病棟での研修も経験してほしいで
すね。
山本　緩和ケア病棟のスタッフが行う
治療やケアは他の病棟とは異なるた
め，同じ施設で働く医師もわかってい
ない「臨床知」が数多くあります。
木澤　EOLケアが必要な人を同定する
ツールとして「この患者さんが 1年以
内に亡くなったら驚きますか？」と問
うサプライズ・クエスチョンや，健康
状態からケア計画を立てる SPICT

（Supportive and Palliative Care Indicators 

Tool）なども，『いのちの終わりにど
うかかわるか』で紹介しました。こう
したツールの活用は有効でしょう。
山本　そうですね。専門医は意識せず
とも患者さんの予後を予測するように

習慣化されていますが，非専門医では
予後が限られていることに気付きにく
い面もあります。
浜野　特に非がんは予後予測が難しい
ので，たとえマネジメントが適切にで
きていても，その人の将来にわたる「病
みの軌跡」を想像するまではすぐには
できないものです。
木澤　トレーニングを積んで習慣化さ
れれば，EOLケアの素地ができる可
能性があると？
浜野　そう思います。その先は，言語
化して相手に伝えることまでが求めら
れます。その点がん緩和は，日本緩和
医療学会の PEACEプロジェクト（註）
により，先駆者の取り組みが言語化・
標準化されて普及した経緯がありま
す。EOLケアも暗黙知の部分が言語
化されて共有できれば，プライマリ・
ケア医の学びは加速するはずです。
木澤　プライマリ・ケア医はどこから
EOLケアを始められるでしょうか。
浜野　例えば予後予測は，ツールを用
いることで推定予後と疾患別の病みの
軌跡を説明できるようになり，意思決
定を支えることができます。
山本　気付く手掛かりがわかれば，一
歩踏み込んだ支援ができますね。
浜野　「チャレンジしてよかった」と
いう自己肯定感を得てほしいです。さ
らに，患者本人の病状認識の確認や，
家族評価・患者のライフレビューを知
る概念などを学べば，日常診療で遭遇
する場面も違って見えるはずです。
木澤　できればハンズオンで教えたい
と思っているのですが，どうすればよ
いでしょう。一緒に体験するからこそ
感じ取ることができるものがあるはず
なんです。
浜野　実際に在宅診療の現場に出ても
らうのが現実的かもしれません。日本
在宅医学会は在宅医のキャリアを希望
する医師向けに「往診同行」プログラ
ムを行っています。
山本　当院は緩和ケア医が私 1人のた
め，看取りになりそうな患者さんがい
れば，かつて主治医だった先生に頼む
ことがあります。先日も，外科や腫瘍
内科の先生方に在宅看取りに行っても
らったところ，「貴重な経験をした」
と話してくれました。こうした体験も
大切かもしれません。
木澤　私の知る在宅医にも，紹介元の

主治医を在宅診療の現場に連れていく
方がいます。中には感化されて勤務医
から在宅医になった人もいたそうで
す。在宅診療や看取りとの接点が少な
かっただけで，潜在的に関心を持つ医
師は多いのかもしれません。
浜野　今後は地域医療構想によって，
急性期病棟を地域包括ケア病棟に変え
る病院も出てきます。それを見越して
各診療科の医師にも緩和ケアや EOL

ケアを経験してもらうことは，理解を
広める端緒になるはずです。

死に対する社会の理解が，
医師―患者関係を変える

木澤　これまで私は，EOLケアを在宅
や診療所など地域の医療現場にも普及
させたいと挑戦を続けてきました。ス
キルとしての症状緩和だけに焦点を絞
るのではなく，治癒の望めない疾患に
対する緩和ケアの理解をさらに広めた
いと考えています。
山本　変化の機運は少しずつ感じま
す。例えば，日本循環器学会と日本心
不全学会は 2017年秋に，心不全の定
義を見直しました。予防の必要性を訴
える一方，「病気は必ず治るものでは
ない」と発想を転換する兆しが見られ
ます。これは，医療界に限ったことで
はありません。延命ありきだった社会
の風潮も，「終活」や「エンディングノー
ト」の言葉に見られるように，死に向
かうことを受け止めようとする雰囲気
に変わりつつあります。
木澤　私たちの命には必ず終わりがあ
る。だからこそ，どのように最期を過
ごしたいかを健康なうちから少しずつ
でも考えてもらいたい。終末期の意思
決定支援の方法であるアドバンス・ケ
ア・プランニング（ACP）の概念は，
医療の枠組みを超えた社会通念として
皆が共有すべき時代に入っていると言
えます。
浜野　私が緩和ケア研修を受けた豪州
では，テレビコマーシャルの 3分の 1

ほどがヘルスケアに関する啓発活動に
割かれていて，驚きました。
山本　日本でも例えば，父の日，母の
日などに家族の死にどう向き合いたい
かを考えるキャンペーンを行うのも一
案でしょう。
木澤　それはいいですね。実際，英国

では Advance Care Planning Dayを設
け，ACPの国民的な啓発に取り組ん
でいます。
山本　死に対する理解が浸透した社会
へと成熟すれば，医師が率先して切り
出さなくても，人生の終わり方につい
て話し合えるようになると思うのです。
木澤　医療者と社会の双方に対する啓
発の相乗効果で，人生の最終段階をど
のように過ごしたいかを話し合い，そ
の結果を医療・ケアに生かす取り組み
が広まることが，超高齢社会を迎えた
日本では切実に望まれます。

明日から実践できる EOLケア

木澤　終わりに，緩和ケアや EOLケ
アに一歩踏み出そうとするプライマ
リ・ケア医が，明日からの診療で実践
できることは何か，お聞かせください。
浜野　患者さんの人生や生活に関心を
寄せることです。私も，患者さんが身
の上話を始めたら，3分でいいので耳
を傾けるよう心掛けています。これか
ら先の人生を一緒に考えるヒントがき
っと得られるはずです。
山本　EOLケアまで含めて患者さんの
ことを考えるには，その人の全体像の
把握が欠かせません。忙しい外来では
つい検査結果や症状に意識が向きがち
ですが，本人の生活背景や価値観とい
ったマクロな視点も意識して持つとよ
いでしょう。
木澤　ありがとうございます。緩和ケ
アの現場に立つと，生死の間に立つ人
間のすごみ，生き様を目の当たりにし
ます。看取りは，恐くつらい思いをす
るものと考える方もいるでしょう。で
も，そんなことはありません。終末期
の患者さんが喪失を経験しながらも変
わっていく姿は，死に向かって力を出
し切っているとも言い換えられます。
医師はそこにしっかりと付き合ってほ
しい。その過程から私たちは学び，感
じ，糧にしていくのです。ぜひ一緒に
EOLケアに取り組みましょう。 （了）

註：日本緩和医療学会が開発した「症状の評
価とマネジメントを中心とした緩和ケアのた
めの医師の継続教育プログラム」（Palliative 

care Emphasis program on symptom man-
agement and Assessment for Continuous 

medical Education；PEACE）。2008年に開
始された緩和ケア研修会の修了者は，2017

年時点で計 10万 2811人に上る。



「死が身近にない多死社会」

　内閣府が公表しているデータ 1）によ
ると，日本の高齢化率は 2016年に
27.3％となり，2060年には 38.1％に達
すると推計されている。前期高齢者は
2016年にピークを迎え，2028年まで
減少傾向となる。その後再度増加傾向
に転じた後，2041年を境に再び減少
に転じると推計されている。一方，後
期高齢者は増加を続け，2017年に前
期高齢者を上回り，その後も増加傾向
が続く。高齢人口の増大により死亡数
は増加し，死亡率（人口 1000人当た
りの死亡数）は上昇を続け，2065年
には 17.7になると推計されている。
　一方で，死を迎える場所についてみ
てみると，厚労省が公表しているデー
タによれば，かつては 9割だった在宅
死は，1977年に施設内死が施設外で
の死を上回り，2016年には 13.0％に
なった。現在，病院等の施設内死が
85.0％である（内訳：病院 73.9％，診
療所 2.2％，介護老人保健施設 3.2％，
老人ホーム 8.1％） 2）。ほとんどの人が
医療を受けて死ぬというこのような状
況は，老化と死のプロセスが医療の専
門家によって管理される事柄になって
いることを示唆する。今，われわれが
生きているのは，「死が身近にない多
死社会」 3）である。

終末期は誰のものなのか

　最期は家でと希望していたが，がん
性疼痛に耐えかねて入院してきた高齢
の男性がいた。本人は入院当初から，
あらゆる方法での苦痛の緩和と気持ち
のよい眠りを望み，そのために目が覚
めている時間が少なくなっても構わな
いと，一貫して明確な言葉で話してい
た。しかし家族は，彼ががんの終末期
であることを理解はしていたが，話し
合いを重ねても「でも，もう一度元気
になると信じています」と話し，本人
が希望する麻薬による疼痛コントロー
ルと向精神薬による軽い鎮静に反対
し，“今の状態”が続くことを強く希
望された。「何言ってんだよ，父さん」
と。
　きっと，人の心とはそういうもので，
大切な人が死ぬことを納得できないと
いう思いは，人が抱く自然な感情なの
だと思う。誰もが，人はいずれ終末期
と呼ばれる時期を迎えることも，終末
期とは死にゆく時間であることも，一
般的な事項として知っている。ときに

は非常によく勉強されていて知識があ
る。だが，終末期に関する知識があっ
ても，それが今だと実感することは難
しい，そういう場面をたびたび経験す
る。
　それぞれに受け止めかねること，決
めかねることがあり，何か正しい答え
があるわけではない。本人が今，明確
に意思を表示しているときでさえ，周
囲の者がそれを受け取ることが難しい
こともある。本人の意思が明確でない
場合はなおさら，本来，本人のもので
あるはずの終末期の医療方針は，周囲
の者によって決められていくことにな
る。互いに高齢になった夫婦の間で，
一度はこういったことが話題になり，
「苦しいことや痛いことは嫌だ」「病気
が見つかっても，何もせず家で最期を
迎えたい」というようなやりとりがな
されていることはそれなりにあるよう
に感じる。一方，子の世代との間でこ
の種の会話がなされていることは，夫
婦間に比べると少ない。自身が迎える
終末期の医療について，明確な事前指
示がなされていることは決して多くな
い。日常臨床のなかでリビングウィル
や事前指示書を提示されることはまだ
まだ少ない。2013年に厚労省が行っ
た調査で定義された事前指示書には，
必ず記載される内容としてリビングウ
ィルと代理人指名の 2つがある。 

●リビングウィル：
医療上の選択を自分ですることができな
いときのために，自分が望む，あるいは
望まない医療を示しておくものである。
心肺蘇生，人工呼吸器の使用，人工栄養
などについての意向等が含まれる。 

●代理人指名：
自分が医療上の意思決定ができなくなっ
たときに，その決定をする代理人を指名
すること。決定には，医療機関を含めた
ケア提供者の選択，治療法の選択，入所
施設の選択等が含まれる。

　リビングウィルと事前指示書につい
て，以下，米国で最近出版されたテキ
スト 4）から引用する。
　「リビングウィルと事前指示書は重
複する部分があり，リビングウィルに
よって治療法が選択されることがある
し（例えば DNR-Do Not resuscitate-蘇
生を実施しない），事前指示書によっ
て治療法が選択される場合もある（適
応があれば心肺蘇生を実施する）。こ
うした状況では，その時に生じたある
特定の状況下で，患者自身が自分の希
望を明確に表明できたならそう言った

であろうことが事前指示書に記されて
いると仮定されている。この仮定に立
つなら，リビングウィルと明らかに矛
盾している場合を除いて，医師や後見
人が事前指示書を無効にするというこ
とはまず起こり得ない」

人の意思はゆらぐもの

　このテキストから何を考えるだろ
う。その良し悪しを論じるものではな
いが，日本における現状として，個人
の責任や意思と家族のそれとの線引き
は非常に曖昧で，意思決定能力が十分
にあるとされる個人でも，あるいは明
確な事前指示があったとしても，家族
の意向と折り合いがつかないままそれ
が実現されることは実際には難しいと
感じる。家族がおらず，居宅介護事業
所や行政機関の関与がある場合，本人
の「病気になっても病院にはかかりた
くない」「倒れていても救急車は絶対
に呼ばないでほしい」という意思が尊
重されることは現実にはとても難しい。
　現実にその時を迎えている今も，本
人が事前指示を示したときと変わりな
い気持ちでいるのか，われわれは想像
することしかできない。元気だったと
きの覚悟は変わるし，人は覚悟したこ
とに対して首尾一貫した態度をとるわ
けでもない。救急搬送時，「苦しい，
助けてくれ」と医師の手を握ってうめ
いた人が，翌日，呼吸が少し楽になっ
たら「死なせてくれ」と言うことがあ
る。人の意思はそれほど強固なもので
はない。何度装着しても酸素マスクを
外すのは，きっとそれが邪魔だったり
不快だったりするからなのであって，
必ずしも直接的に，治療の拒否という
意思表示でもなく，また，早く死にた
いというメッセージでもないのだろう。
　人の意思は決してゆるぎないもので
はない。たとえその意思がゆるぎない
ものだとしても，現実社会の制約は，
必ずしもその意思の実現を可能にはし

ない。

生きることと生かされることに
どう向き合うか

　冒頭でご紹介した方は，本人と家族
が同じ方向を向くことができたらと思
いながら面談を重ねるうちに時間が過
ぎてしまった。亡くなる数日前に彼が，
「お前らはいつまで死を否定するん
だ！」と怒鳴った言葉の重みを，われ
われは真摯に受け止めなければならな
いと思う。ところが，家族が死を受け
入れること，死と向き合うことが最期
まで難しかったように感じた関係でか
えって，全てが終わったあとは淡々と
事が運んでいく印象がある。今，目の
前で起こっている事象からどのくらい
想像力の，あるいは思考の広がりがあ
るのかということの違いにすぎないの
かもしれない。
　生きること，医療によって生かされ
ること，本人が望む終わり方，家族が
望む延命，その何かが正解だったり間
違っていたりするということではな
く，どのような選択にも悔いるところ
があり，人との別れはいつも寂しい。
必要なのは，生きることと生かされる
ことは同じことではないということを
われわれが自覚し，そして伝えていく
ことなのではないかと感じる。 

●いとう・かえ氏
1993年東大文学部フランス語フランス文学
科卒。2002年東北大医学部卒後，同大病院
精神科入局。10年東京都健康長寿医療セン
ター研究所研究員，15年より現職。専門は
老年精神医学。精神保健指定医，日本精神神
経学会専門医・指導医，日本老年精神医学会
専門医。研究テーマは，高齢者困難事例を中
心とした地域保健，精神疾患を持つ人の意思
決定支援。
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　「臨床研究法」 1）が 2017年 4月に公
布され，18年 4月までの施行が予定さ
れている。厚生科学審議会臨床研究部
会（以下，部会） 2）による施行規則（省
令）の内容検討は 17年 11月 30日に区
切りがつき，今後はパブリックコメン
トを経て施行に向かう。本稿では，現
時点で判明している臨床研究法の概要
と省令に盛り込まれる事項を解説する。

対象となる特定臨床研究とは

　臨床研究法の対象となる主たる臨床
研究は，「特定臨床研究」と呼ばれる。
特定臨床研究とは，以下のいずれかに
該当する臨床研究を言う（第1回部会）。

　治験や手術，手技の臨床研究は対象
とされず，体外診断薬も対象にならな
い。なお，「特定臨床研究」という用
語は，医療法上の臨床研究中核病院の
認定要件にも出てくるが，臨床研究法
での定義とは異なるため，今後用語整
理がなされる。また，省令・通知にお
いて，努力義務の対象がどう扱われる
かに注目が必要である。

臨床研究実施基準は？

　特定臨床研究の実施には，法の定め
る臨床研究実施基準に従うことが求め
られている（以下で解説する認定臨床
研究審査委員会で審査される）。実施
基準は次の 6つが省令で定められる。

　現行の治験や「人を対象とする医学
系研究に関する倫理指針（以下，倫理

指針）」下で臨床研究を実施している
医療機関であれば，基準をクリアする
ことに大きな問題はないと思われる。

「認定臨床研究審査委員会」の
審査が必要

　特定臨床研究の実施手続きは，まず
認定臨床研究審査委員会に，研究計画
書（プロトコール）から主に抜粋した
形で作成される「実施計画」や研究計
画書，同意・説明文書，利益相反管理
に関する情報等を提出し，審査を受け
る。なお，臨床研究の倫理指針では，
研究責任者から研究実施許可を求めら
れた機関の長が「施設の研究倫理審査
委員会（IRB）」に諮問し，審査を受
ける流れであったが，特定臨床研究で
は研究責任者が「認定臨床研究審査委
員会」（セントラル IRBと理解すると
わかりやすい）に申請し，「認定臨床
研究審査委員会」による審査・意見を
受け，指摘を反映した実施計画を研究
責任者が厚労大臣［実際には地方厚生
（支）局になる］に提出という流れと
なる。なお，研究責任者は，認定臨床
研究審査委員会の意見を聞いた後に，
実施医療機関の管理者（臨床研究法で
は「長」ではなく「管理者」と表記さ
れている）に「実施の承認」を得るこ
ととされているが，厚生局への提出の
前後，どの時期に得るかは現時点では
不詳である。
　認定臨床研究審査委員会の構成は，
以下などが要件となっている。

疾病等の報告は因果関係が
疑われるものに限定

　臨床研究法では，倫理指針や薬機法
で用いる「有害事象」ではなく「疾病」
という用語が使用されているため，多
くの研究者には違和感があるだろう。

の件数・額などが公表される。
　米国のサンシャイン法と異なり，国
が一括して情報公開するわけではな
く，各企業が公表するところがポイン
トである。

違反の際には医師だけでなく，
製造販売業者，法人にも罰則

　これまで臨床研究をめぐって医師が
倫理指針などに違反しても刑罰に問わ
れることはなかったが，臨床研究法に
は罰則規定が盛り込まれた。ただし，
懲役刑や罰金刑は，厚労省からの緊急
命令や改善命令に従わなかった場合に
適用される内容に大半がなっており，
法施行後やみくもに医療現場に罰則が
適用される事態にならない配慮はされ
ている。
　なお，認定臨床研究審査委員会の委
員や審査意見業務に従事する者または
過去それらを務めた者，製造販売業者，
臨床研究関連の法人などにも刑罰が適
用できる（研究資金等の提供に関する
情報等の「公表」に関しては企業名公
表という制裁措置のみ）ことにも注意
したい。

経過措置はあるが
実施中の臨床研究も適用対象

　臨床研究法は，現在すでに開始して
いる臨床研究でも特定臨床研究に該当
する場合は，施行後に適用される。附
則第 3条において，施行日から起算し
て 1年以内に認定臨床研究審査委員会
での再承認が必要とされている。修正
と再審査が必要な項目は，臨床研究の
実施段階に応じる。詳細は第 3回部会
資料 4を参照されたい。
　なお，第 6回部会で厚労省の担当者
から，新たに導入される予定の補償保
険については，追加での購入は不要で
ある旨のコメントがされているので，
今後の推移に注目していただきたい。 

＊
　近年，臨床研究の信頼性を揺るがす
事案が頻発したことを受け，臨床研究
に対する信頼回復のために，倫理指針
やヘルシンキ宣言によるソフトな規制
から，法制化へとかじが切られた。
　2001年に EUで臨床研究を法律で
規制する「EU Clinical Trial Directive」
が公布，施行され，ヨーロッパでは臨
床試験のコスト増大や臨床試験数の減
少が起きた 3）。日本ではその轍を踏ま
ないよう，各ステークホルダーは十分
な準備を心掛けたい。
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① 「医薬品，医療機器等の品質，有効性
及び安全性の確保等に関する法律」（以
下，薬機法）における未承認あるいは
適応外の医薬品等（医薬品，医療機器，
再生医療等製品）を用いて，その有効
性または安全性を明らかにする研究
（臨床研究）で，治験以外のもの

② 医薬品等製造販売業者またはその特殊
関係者から資金の提供を受けて実施さ
れる臨床研究

寄　稿

「臨床研究法」施行に備えよう
 藤原 康弘　国立がん研究センター 企画戦略局長 兼 中央病院副院長（研究担当）

　倫理指針では，重篤な有害事象発生
時には「因果関係を問わず」倫理審査
委員会への報告を求めているのに対し
て，臨床研究法では認定臨床研究審査
委員会への報告対象は「特定臨床研究
の実施によるものと疑われるもの」に
限定されている。認定臨床研究審査委
員会や厚労大臣（実際には PMDAと
なる）への疾病等の報告は，解釈や報
告期限等の運用を薬機法にそろえる方
針のため，現場での混乱は少ないもの
と考える。なお，薬機法では「因果関
係が疑われるもの」には「因果関係が
不明なもの」も含まれることに留意し
ておきたい。
　なお，健康被害の補償に関して，臨
床研究法の施行に当たり，これまでの
「補償金」だけをカバーする補償保険
に加えて，未知（第 6回部会での当局
の説明・議論だと，薬機法の「未知」
とは定義を変える可能性あり）の副作
用については「医療費・医療手当」を
カバーする補償保険の保険商品が発売
されそうであるが，現時点で詳細は不
明である。

利益相反管理は細かく規定，
今のうちに情報収集を

　臨床研究法では，利益相反管理につ
いて細かく規定されている。
　研究責任医師は研究に参加する者に
関する「利益相反管理基準」（企業か
らの研究資金，寄附金，講演料，原稿
執筆料の提供などの関与についての適
切な取り扱いの基準を記載）を作成し，
所属している医療機関の管理者に提
出。管理者は利益相反管理基準と企業
の関与の事実関係を確認した後，結果
を記載した報告書を研究責任医師に提
出する。その後，研究責任医師は，報
告書の内容を踏まえて，「利益相反管
理計画」を作成し，認定臨床研究審査
委員会での審査を受けることになる。
　書式等，運用の詳細は，省令や通知
が発出された段階で明らかになるが，
各医療機関は，今から研究者の利益相
反管理体制の整備や利益相反管理に必
要な情報の収集に努めておかないと法
施行後に苦労すると思われる。

臨床研究への資金提供は
各企業が情報公開

　資金提供の情報は，18年 10月以後
に開始する事業年度分から，毎事業年
度終了後 1年以内に，企業が公表する
こととされる予定である。研究資金等，
寄附金，講演料，原稿執筆料，その他
の費用について，提供先，提供先ごと

① 臨床研究の実施体制［研究責任医師の
責務，実施医療機関の管理者等の責務，
研究計画書の内容，疾病等（有害事象）
発生時の手順書など］
② 実施医療機関の構造設備（救急医療に
必要な施設または設備）
③ 臨床研究の実施状況の確認（モニタリ
ングと監査）
④研究対象者に対する補償措置
⑤臨床研究に対する関与（利益相反管理）
⑥ その他臨床研究の実施に必要な事項
（認定臨床研究審査委員会への意見へ
の対応，臨床試験登録，総括報告書作
成，苦情および問い合わせを受け付け
るための窓口の設置や手順の策定など）

①  5名以上の委員で，「医学又は医療の専
門家」，「臨床研究の対象者の保護及び
医学又は医療分野における人権の尊重
に関して理解のある法律に関する専門
家又は生命倫理に関する識見を有する
者」，「一般の立場の者」から構成

②男性および女性がそれぞれ 1名以上
③ 同一医療機関（当該医療機関と密接な
関係を有するものを含む）に所属して
いる者が半数未満

④ 委員会を設置する者の所属機関に属し
ない者が 2名以上含まれる

⑤ 苦情および問い合わせを受け付けるた
めの窓口を設置

⑥ 運営に関する事務を行う者が 4名以上
（うち 2名は，研究審査委員会等の事務
局業務の経験が 1年以上の専従者）
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それって本当に風邪ですか？……重篤な疾患は風邪にまぎれてやってくる！

誰も教えてくれなかった「風邪」の診かた 重篤な疾患を見極める！

岸田直樹

A5　頁192　2012年

プライマリ・ケア現場には、多くの患者が
「風邪」を主訴にやってくる。しかし「風
邪症状」といっても多彩であり、そこに重
篤な疾患が隠れていることは稀ではない。
本書では、「風邪」の基本的な診かたから、
患者が「風邪症状」を主訴として受診する
さまざまな疾患（感染性疾患から非感染性
疾患まで）の診かたのコツや当面の治療ま
でを、わかりやすく解説する。新進気鋭の
感染症医による「目からうろこ」のスー
パーレクチャー。

定価：本体3,200円＋税 [ISBN978-4-260-01717-6]
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ではどうするか？　簡単に言えば，症
状から判断するしかありません。そこ
で重要なツールが「風邪の 3症状チェ
ック」です。以下の 3症状が，急性に
同時期に，同程度存在するかを確認し，
そうであれば「典型的風邪型」と言え
ます（図 3）。

高齢者の風邪は侮れない！
　ところが……，高齢者ではこの 3症
状チェックを正確に満たすいわゆる
「典型的風邪型」の患者さんはとても
少ないのでは？　と気付いている医療
者は多いのではないでしょうか？　そ
の臨床の感覚は素晴らしいと思いま
す。若年成人ではよく見掛けますが，
高齢者ではこのシンプルな典型的風邪
型の定義を満たす人になかなか出会い
ません。それはなぜでしょうか？　こ
こを高齢者の特徴としてできるだけ科
学的に理解することが高齢者風邪診療
の幅を大きく広げるきっかけになると
感じます。魅惑の「高齢者の風邪診療」
を垣間見てください。

今回のまとめ
■ 耐性菌の世界的拡大は全世界共通の
公衆衛生上の脅威
■ 日本が迎える世界一の少子高齢化・
人口減少社会に立ち向かう
■ 風邪かどうかは医療機関では本当のと
ころわからない
■ 高齢者は典型的風邪型が実は少ない
（3症状チェックが当てはまらない）

風邪の 3症状チェック
鼻症状：くしゃみ，鼻水，鼻づまり
喉症状：咽頭痛，のどのイガイガ感
咳症状：咳

世界的な薬剤耐性菌拡大を受けた
風邪診療への注目

　「風邪」の診かたが近年，大きく注
目されています。一番の理由は「耐性
菌の世界的驚異的拡大」という背景が
大きいでしょう 1）。実際，現状のまま
では 2050年に世界で年間約 1000万人
がよくある感染症で死ぬ時代となると
予測され，現在の日本の死亡原因 1位
のがんを上回る公衆衛生上の脅威とさ
れています。この耐性菌の世界的急速
拡大の最も大きな原因の一つが風邪診
療をはじめとした不適切な抗菌薬使用
とされています。風邪診療をしっかり
学び，風邪様症状を丁寧に分類すると
いうアプローチは，医師に限らず全て
の医療者が知っておくべきでしょう。
　ところが，一般的な風邪診療を学ん
でも，それを高齢者に当てはめようと
するとなんだかうまくいかない，自信
を持って風邪と言えるわかりやすい患
者さんが意外に少ない，重篤になって
戻ってくる……，となってはいないで
しょうか？　その感覚はあながち間違
いではなく，とても鋭いと思います。
　また，咳嗽，発熱といった風邪様症
状を訴える患者さんは高齢者が多いで
す。そこには日本が抱える重要な背景
がもう一つあります。それは高齢化で

す。「そんなの知っている」とぜひ言
ってほしいのですが，この日本の高齢
化の真の意味を理解している人は多く
はないと思います。この高齢化，世界
に類をみない状況なのです。図 1にあ
るように，日本はすでに世界 No. 1の
高齢化率です。大切なのはその程度だ
けではなくスピードが世界一なことで
す。つまり，この 2つが組み合わさっ
た「高齢者の風邪診療」は日本が抱え
る最重要命題の一つと考えられます。
医療を必要とする人の多くは高齢者で
あり，そのニーズは肌で感じるほど大
きく変化しています。
　そしてもう一つ重大な問題がありま
す。それは人口減少です。図 2にある
ように日本はここでも世界に類をみな
い人口の変化が予測されています。特
に注目すべきポイントは年齢区分別の
人口変化です。これほどの人口減少で
すが，急速に増えている層があります。
そうです。高齢者です。つまり，高齢
者を支える人（15～64歳：生産年齢
人口）が今後減り続ける中，2045年
近くまでは高齢者人口は増え続けるの
です。小児人口と高齢者人口の比は
2000年にはほぼ 1：1でしたが，2035

年には 1：3と 3倍になります。この
値は 2060年には 4倍弱にまで上昇し
ます。2045年頃には高齢者人口は減
り始めますが，小児人口はさらに減る
ため 2060年以降もこの比は変わらず，
その値を維持し続けることが予測さ
れ，ひとつのニーズ予測になるでしょ
う。このような急速な変化が生じる状
況でさまざまな産業が変化を求められ
ますが，最も大きな影響を受けること
が予測される産業分野が医療であるこ
とは間違いありません。「このような
人口構造の変化なんて起きないよ！」
と言いたいところですが，某経済学者
の名言に「人口予測ほど裏切らない未
来予測はない」というものがあります。
実際，現時点までの日本の人口変化は，
戦後に計算された予測通りにほぼ動い
ているとされます。　
　このような背景を踏まえ，特に「高
齢者の風邪診療とその周辺」は医師に
限らず全ての医療者がかかわることが
重要な分野です。ところが，皆さんも
お気付きのようにアプローチは簡単で
はありません。本連載では，「高齢者
の風邪診療とその周辺」という切り口
から，高齢者の風邪診療の特徴をご紹
介していきたいと思います。また，高
齢者診療の醍醐味でもある「どのよう

に落としどころを見つけるか？」（現
在の標準治療は高齢者の多くには理想
的ではない）という側面で，いわゆる
風邪（ウイルス性上気道感染症）だけ
ではなく，広く高齢者の感染症につい
て考えてみたいと思います。そして何
よりそこにある高齢者発熱診療の醍醐
味をお伝えできればと思います。十分
なエビデンスがない分野だからこそ
「実際どうするの？」は切実な悩みで
しょう。可能な限りエビデンスを踏ま
えつつ，いち総合診療医・感染症医と
してアプローチをご紹介させていただ
ければと思います。

風邪の診かた基本事項
「風邪の 3症状チェック」

　まず，周知の事実だと思いますが，
風邪の定義の確認です。風邪は病名の
ようで主訴にもなる言い方で，いろい
ろな使われ方をします。実際，「“風邪”
には全世界統一した定義はない」とい
う言い方が正しいのでしょう。しかし，
そうなると何でもありになってしまい
ますので，できるだけシンプルに考え
る努力が重要です。その上に高齢者が
持つ特徴とともにバリエーションを追
加していくやりかたが実践的です。そ
こでここでは狭義の定義として「ウイ
ルス性上気道感染症」のみを風邪とす
ることにします。また，「臨床的な上
気道＝気管・気管支まで」としましょ
う。解剖学的には上気道は喉頭までな
のですが，臨床的には気管・気管支ま
でを上気道，「下気道＝肺」という考
え方が重要です。気管支炎の 90％以
上はウイルス性とされ，風邪の一型と
考えることが重要だからです。
　さて，この定義からも風邪に抗菌薬
が不要なことはよくわかるのですが，
問題は「風邪のウイルスを医療機関で
はほぼ同定できない」という事実です。
風邪を引き起こすウイルスはサブタイ
プを含めると 200種類以上いるとされ
ます。アデノウイルスなど一部同定可
能なものもありますが，全体からみた
らごく一部です。インフルエンザを風
邪と分けて考えると，高齢者ではほと
んど同定できません 5）。ウイルス性肺
炎もあるのですが（例えば高齢者では
RSウイルスの肺炎），臨床現場ではウ
イルス性であるとの証明はほぼ不可能
です。肺炎像があるのにウイルス性肺
炎として抗菌薬を使用しないというア
プローチは，私も実践してみたいです
が，ほぼ無理と考えてよいでしょう。

参考文献
1）Tackling drug-resistant infections globally：fi -
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●図 3　  典型的風邪型●図 1　  世界の高齢化率推移（文献 2よ
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●図 2　  日本の人口推移（文献 3，4より
作成）
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“私らしさ”を支えるための
高齢期作業療法10の戦略
村田 和香●著
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定価：本体3,400円＋税　医学書院
ISBN978-4-260-03251-3

評 者  齋藤 佑樹
 仙台青葉学院短期大准教授・作業療法学

　本書は高齢期の作業療法に精通した
村田和香氏が，25人の作業療法士と
その担当した高齢者 28人に対し行っ
たインタビューと観察記録をまとめ分
析したものである。
　本書のテーマは“臨
床の知”である。臨床
の知とは，直感と経験
と類推から成り立つ知
であり，仮説と演繹的
推理と実証の反復から
成り立つ“科学の知”
と並び，臨床を支える
上で重要な知である。
科学の知は，抽象的な
普遍性によって，分析
的に因果律に従う現実
にかかわり，それを操
作的に対象化するが，
対して臨床の知は，
個々の状況を重視して
深層の現実にかかわり，対象者が示す
隠された意味を，相互交流的に読み取
りとらえる働きをするものである。そ
れ故に臨床の知は一般化し，言語化す
ることが難しいとされている。
　作業療法士ならば誰もが経験する
“対象者と向き合う上で大切にしてい
ながらも的確に言語化できない”“学
生や後輩に伝えたいがうまく伝えるこ
とができない”ことが，タイトルにも
ある“10の戦略”の名の下に言語化
されている。
　本書には事例も多数掲載されてい
る。それは臨床場面の質感をも感じさ
せるリアリティにあふれるものであ
り，読み進める中で，過去に自分が経
験した臨床の一場面を鮮明に思い出す
ことが何度もあった。それは，本書が
臨床家と対象者の思考や相互交流を忠
実に収集し，的確な言語でまとめ上げ

ているからなのだろう。自分の臨床を
想起しながら，技を言語化・組織化し
ていく作業はとても楽しいものである。
　文中には“10の戦略”を用いる上

で役立つ理論や学説，
評価法も多数紹介され
ている。多くの場合，
まず理論や各論的な知
識を学び，それらを臨
床で適宜用いるという
プロセスを経る。しか
しこのプロセスは，複
数の知識を臨床技術へ
と統合していくまでに
多くの時間や迂回を要
することが多い。一方
で本書は，まず臨床の
知に触れ，そこから“い
ま必要な”理論や各論
的な知識へと適宜アク
セスすることができる

構成になっている。既存の理論書や各
論書と相補的な関係の下に，臨床の質
を支える一冊になるだろう。
　作業療法は，単に心身機能の回復や
技能の習得を支援する技術ではない。
対象者が動機付けられ，生きるための
術を身につけ，“自分らしく生きる”
物語を更新し続けることができるよ
う，対象者の脇を伴走する，全人的で
相互交流的な技術である。対象者一人
ひとりは唯一無二の存在である。決し
て定型化することができない臨床場面
で，知や技を安定的に発揮し続けるこ
とは容易ではない。だからこそ臨床の
知を言語化した本書には価値がある。
　タイトルには高齢期とあるが，本書
の内容は，領域や対象者のライフス
テージによって重要度と緊急度に違い
はあっても，全ての領域で働く作業療
法士にとって有意義なものである。経

験を重ねた臨床家にとっては，自身の
臨床技術を言語化・組織化する材料と
して，作業療法の多様性を学ぶ学生や，
自らの知見を広げたいと考える若い作

業療法士にとっては，これから学ぶべ
き知識を俯瞰する地図として，背中を
押してくれる一冊になるであろう。

≪ジェネラリストBOOKS≫
いのちの終わりにどうかかわるか
木澤 義之，山本 亮，浜野 淳●編
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定価：本体4,000円＋税　医学書院
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評 者  小澤 竹俊
 めぐみ在宅クリニック院長

　団塊の世代が高齢化を迎え，日本の
社会は超高齢少子多死時代となりまし
た。社会保障費が高騰する中で，病状
が進んだ患者さんが亡くなるまでの全
てを，急性期の病院で
カバーすることは困難
になります。これから
の時代，治療抵抗性と
なった患者と家族に対
して医療者はどのよう
にかかわると良いので
しょう。従来の診断と
治療というかかわり方
では対応は難しいでし
ょう。病状を伝えるだ
けではなく，これから
どのようなことが起こ
り，どのような準備を
していくと良いのか，
本人・家族と一緒に考
えていく必要がありま
す。
　ここ数年，注目されている課題は，
「意思決定支援」です。治療の最中から
これから予想される将来について話し
合いを行い，希望する医療，希望しな
い医療について患者・家族の意思を確
認しておくことは，望まない救急搬送
を最小限にします。かつて治療方針は，
医師が最善と思われる内容を指示して
きた時代がありました。しかし，医師
の最善と思う内容と，患者・家族が最
善と思う内容は異なることがあり，リ
ビングウィルや事前指示（AD）のよ
うに，患者の自己決定が尊重される動
きが広がってきました。ところが，施
策的に事前指示を展開しても，その目
的が事前指示の書類作成に陥れば，そ
の成果は必ずしも患者の QOL向上に
は寄与しないことが明らかになりまし
た。意思決定支援は，ただ自分の希望
する治療内容を書類に書くことではあ
りません。これから起こるさまざまな
出来事について，きちんとした情報を

元に話し合いをしていくプロセスが大
切になります。
　例えば，あなたはツアーコンダク
ターで，生まれて初めての場所に旅行

に行く人の相談を受け
ることになりました。
あなたは，移動手段や
観光スポットを回る順
番，宿泊所，食事など
を決めなくてはいけま
せん。そのためには，
どのようなことを学ぶ
必要があるでしょう？　
その旅行先の詳しい情
報を知らないと，相談
に乗ることはできませ
ん。気候から歴史，御
国自慢，郷土料理まで
幅広く知るのはもちろ
んですが，旅行に行く
人の嗜好も大切な情報

になります。
　いのちの終わりを迎えた人の場合も
同じです。これからどのような身体の
変化が起きてくるのか，どのくらいの
予後が予測され，もし身体・精神的な
苦痛があったとしても適切な緩和ケア
が提供できること，その上で，どの場
所で過ごせるのか，そして，家族への
配慮などの知識は欠かせません。私た
ちが，いのちの終わりを迎えた患者・
家族にかかわる上で必要な知識がなけ
れば，一緒に話し合いながらこれから
のことを相談することができません。
　この本では，事例提示を基に，これ
らの必要な情報を学ぶことができま
す。さらに学びを深めたい人には参考
になる文献もサマリー付きで紹介され
ています。急性期の病院にかかわらず，
これからの時代は住み慣れた地域で最
後まで過ごせる社会が求められます。
どこで働いていたとしても，看取りに
かかわる医師には，必読の書としてお
薦めします。

大切なことを
言葉にしてくれる一冊

終末期の患者・家族に
かかわる医療者必読
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栄養に関する研究の質は玉石混交。情報の渦に巻き込まれないために，
栄養疫学を専門とする著者が「食と健康の関係」を考察します。

第 10話

塩分・炭水化物の不安定なエビデンス
　今回は，第 8話（3247号）でも触れた再現性の問題とも関連す
る「エビデンスの不安定さ」について考えてみたいと思います。
エビデンスをまとめる際には必ず注目するものの，近年増えてき
た多施設大規模研究の評価となるとつい見逃しがちな事柄です。
　前回（3253号），減塩は必ずしも良いとは限らないという可能
性を示唆する研究（Lancet. 2016［PMID：27216139］）を紹介し
ました。この研究には PUREというコホート研究が寄与していま
す。この PUREは最近，炭水化物の摂取量が多い人ほど死亡率が
高いという結果も報告し話題となりました（Lancet. 2017［PMID：
28864332］）。低炭水化物食に関心のある方は記憶されていると思い
ます。この論文が出た際，食事と血中の脂質に関する論文も同時に
発表され（Lancet Diabetes Endocrinol. 2017［PMID： 28864143］），
私の所属ユニットにその 2報に対し Commentaryを書くよう依頼が
来ました（Lancet Diabetes Endocrinol. 2017［PMID： 28864144］）。
通常，Commentaryでは論文の意義を述べますが，初稿を担った
私は（最終的には無難な内容にしたものの）意義を述べる以前に
解析が不十分という問題があると書きました。
　その問題点の一例を図にしました。地域によって推定値が有意
にばらつき，解析方法や解釈によって結論が異なり得ることがわ
かります。このばらつきでは，たとえ平均的に炭水化物の高摂取
の問題を示唆しているとしても強いエビデンスとは言えません。
さらに，死亡率などのハードエンドポイントについてはアジアと
非アジアとの違いが述べられているのみで，多施設（18か国）の
ばらつきは読者にはわかり得ません。地域ごとに結果が均一でな
い可能性がありながら，それが検討されていない以上，強いエビ
デンスとは考えないのが妥当でしょう。
　尿のナトリウム（Na）排出量に関する前述の研究ではどうでし
ょうか。この研究では PURE，EPIDREAM，ONTARGET／TRAN-
SCENDの 3つの研究が寄与しています（延べ 49か国）。国ごと
のばらつきは未公表ですが，3つの研究の結果が次のように公表
されています。Na排出量について推定 3～6　g／dayを対照とし，
＜3　g／dayの群はハザード比（95％信頼区間）がそれぞれ 1.38

（1.21-1.46），0.92（0.64-1.31），1.23（1.09-1.39）です（死亡＋心
血管疾患罹患がアウトカム）。やはり，この 3つの推定値もばらつ
きがないとは否定できません。
　今回紹介した論文はもちろん貴重ですが，他の栄養疫学的な問
題も含め，高炭水化物食や減塩が問題であると一般化するのには
不十分です。母集団ごとのばらつきはその原因の探索を含め検証
するのがエビデンスの評価には必須です。残念ながら，そうした
検証もなく不明瞭さが残る論文でも医学雑誌に掲載されるのが現
状です。PUREや「ビッグデータ」の類いの多施設の大規模研究
が増えている昨今，シンプルさを優先し，真のばらつきを軽んじ
る研究が増えていると実感しています。研究の規模を問わずどの
ようなエビデンスが屈強と言えるのかを今一度考えて，研究の実
施，発表，解釈に臨みたいところです。

BRAIN and NERVE―神経研究の進歩
2017年07月号（増大号）（Vol.69 No.7）
増大特集　あしたのアルツハイマー病治療

一部定価：本体3,800円＋税　医学書院
評 者  水澤 英洋

 国立精神・神経医療研究センター理事長・総長

　医学書院の『BRAIN and NERVE』
誌 69巻 7号で標記の増大特集号が発
刊された。20項目 168ページに及び，
アルツハイマー病治療研究の現状と将
来への展望が細大漏ら
さずまとめられてい
る。ここでいう治療と
は病態修飾治療のこと
である。全体の構成は，
第 1項目の序に続き，
第 2～6項目ではさま
ざまな臨床研究とそれ
を支える支援組織，第
7～11項目では臨床研
究の前提となるレジス
トリやコホート研究，
第 12～17項目では，
臨床評価尺度，画像，
脳脊髄液，血液，遺伝
子のバイオマーカー，
第 18～20項目では臨
床研究を支えるバイオインフォマティ
クスと統計学となっており，編集担当
の森啓教授の「一分の隙もない網羅的
な議論を集める」という方針が十分に
達成されていると思われる。この領域
も英米が先行しており，わが国の研究
もそれらと連携する形で進められてい
る。このことから，それぞれの項目で
は必要に応じて海外の状況が紹介され
ており，世界の現状も理解することが
できる。
　また，各項目の執筆者は皆当該研究
の研究代表者あるいは分担者であり，
まさにわが国の第一人者の方々が一堂
に会した観がある。現在望み得る最高
の陣容で，それぞれの研究がわかりや
すく解説されている。アミロイドβタ
ンパク質に対する抗体治療で脳内のア
ミロイドβタンパク質が減少すること
を目の当たりにした衝撃，そしてその
ような治療をしても認知機能はよくな
らないという落胆，落胆を乗り越える
べく示された認知症症状が始まる前に
治療しようという方針などが，うまく
解説されている。そして発症前治療を
確立するためには，健常人も含めたレ
ジストリを準備して，高品質の臨床研
究を行う必要があり，しっかりした研

究支援体制の重要性が強調されている。
　現時点では，これ以上の特集は望み
得ないと思われる充実した内容である
が，近い将来のブレイクスルーに応じ

て次のチャンスにお願
いしたいことを一，二
挙げてみたい。
　まず，前述の臨床研
究，レジストリ，バイ
オマーカー，バイオイ
ンフォマティクスなど
それぞれの研究体制が
複雑であり，個々の総
説は理解できても，そ
れらの相互関係や全体
像はなかなか理解しに
くい。この全体を俯瞰
したオーバービューの
ようなものがあると一
般読者には親切かもし
れない。

　もう 1点は，今後への期待である。
今回は，病態修飾薬を開発するという
前提での特集であるが，アルツハイ
マー病の病変は高齢者になればほとん
ど必発であり，その治療とは究極的に
は老化の制御ともいえるが，何をどこ
までめざすのかという議論が必要のよ
うに思われる。なぜなら，それによっ
て人々はアルツハイマー病を恐れ，忌
み嫌い，嘆いたり，誰にでも起こり得
ることと受け入れられたりと，その気
持ちを大きく左右してしまうからであ
る。われわれの目標はアルツハイマー
病を根絶することなのか，共生してい
くのが良いのか，寿命の制御との関連
など，きちんと正しい情報をわかりや
すく伝える必要があると思われる。そ
の意味で，当事者である認知症症状を
持つ方々の思いを伝える項目があって
もよいと思われる。
　本特集は認知症に関係する神経内
科，精神科，老年科のみならず内科，
脳神経外科など多くの領域の医師，看
護師，介護福祉士など，関連する多職
種の方々にとって，座右とすべき優れ
た特集といえる。本特集が，日本の認
知症の臨床研究の推進に大きく貢献す
ることを確信する次第である。

●図　  飽和脂肪酸摂取量と比較した炭水化物摂取量の脂質代謝の
指標への影響の推定（PMID：28864143，Appendix 15より）

メタ解析推定値は共に今村氏が算出（不均一性は有意；p＜0.0001）。論
文ではメタ解析を用いない方法で 0.020 （0.011-0.029） と推定された。
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認知症臨床研究の推進に
大きく貢献する特集
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