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■［インタビュー］コロナ禍に学ぶ感染症危
機管理（小坂健）/日本臨床疫学会第4回年
次学術大会	 1 ― 2 面

■［寄稿］研究データの品質管理で不正を
防ぐ？（前編）（飯室聡）	 3 面
■［寄稿］敗血症診療国際ガイドラインSSCG	
2021変更のポイント（近藤豊）	 4 ― 5 面

■［連載］因果推論レクチャー	 6 面
■MEDICAL	LIBRARY/第29回総合リハ
ビリテーション賞	 7 面

　新型コロナウイルス感染症（以下，新型コロナ）対策の一環に，流行初期か
ら行われたクラスター追跡調査がある。同調査は発生したクラスターの感染者
や感染経路を追跡し，2020年 2月に設置された厚労省クラスター対策班（以下，
対策班）が主導する（表）。「保健行政における日本のシステム設計は他国に比
べて周回遅れになりつつある」と危機感を抱くのは，対策班の一員としてクラ
スター情報の解析を担った小坂健氏だ。実際，情報が集約される保健所では FAX
や電話を利用したアナログな手段が用いられ，職員の負担増加につながった。
　なぜ保健行政では情報通信技術（ICT）の活用が進まないのか。対策班で
ICT利用推進に尽力した小坂氏に，その原因と対策を聞いた。

過剰負担を解消する糸口は 
保健行政の ICT活用にあり

――国内に感染が広がった 2020年 2
月から，クラスター追跡調査を新型コ
ロナ対策の柱として位置付けてきまし
た。しかし全国的な追跡調査はスムー
ズに進みませんでした。ボトルネック
は何だったのでしょうか。
小坂　保健行政における ICT利用の遅
れです。国・都道府県・保健所からな
る保健行政の多くで，ICTの整備が不
十分でした。医療機関からの報告や積
極的疫学調査に関する一連の業務は手
作業が中心であり，中でも情報集約を
担う保健所が手一杯になってしまった
のです。
――保健所に掛かる負担の大きさは，
報道により大きく注目されました。流
行初期の 20年 3月から最初の緊急事
態宣言が解除された 5月にかけて，保
健所はどのような状況でしたか。
小坂　深刻な人手不足に陥っていまし
た。当初は発熱相談の対応だけでも手
一杯の中で，医療機関からの報告や入
院の手配も行う必要がありました。加
えて当時，発熱相談は電話を介したア
ナログ対応でした。コールセンターの
窓口では，新型コロナの相談とは関係
ない行政の批判や個人的な心配といっ
た話に時間を割かれます。担当した職
員の中にはバーンアウトする方々も多
く出ました。
――保健所での患者情報の集約はどの
ように行われていたのですか。

小坂　患者情報の大部分を手書き資料
で管理していました。医療機関が FAX
で送った患者情報を保健所が感染症
サーベイランスシステムの NESID（感
染症発生動向調査，註 1）に手入力し
ていました。医療機関では手書きの手
間が，保健所では情報入力の手間が掛
かっていたのです。また FAXが故障
してすぐにデータを報告できなかった
事例もありました。もちろん陽性者の
氏名や年齢などの患者情報の管理に
Excelなどの電子ファイルは使ってい
るものの，流行の大きな波が来ると，
当時の行動や接触者などに関するより
細かい聞き取り情報は手書き資料で管
理していたところも少なくなかったと
思います。
――対策班でのクラスター解析には，
細かい患者情報もデータとして必要な
はずですよね。
小坂　ええ。現在は既に法律が変わっ
たのですが，そもそも患者情報は報告
しても地域や施設ごとにまとめたクラ
スター情報として国に共有する仕組み
がありません。もし仕組みがあったと
しても，感染者の増加とともに手が回
らなくなっていたでしょう。
　ICT活用の遅れは自治体だけではな
く，国も同様です。セキュリティを重
視するあまり，厚労省のインターネッ
ト回線には省内の PCからしかアクセ
スできませんし，統計解析ソフトをイ
ンストールすることさえ許されません
でした。行政の方は自分の PCでオン
ライン会議もできません。行政におけ
る ICT活用の遅れを象徴しています。

デジタル化を阻む 
個人情報保護の壁

小坂　すぐにデジタル化の必要を感じ
さまざまなアプリを開発してもらいま
した。2011年の東日本大震災の時に，東
北で ICTに関する震災支援をしてくれ
た富士通のチームがそのまま協力して
くれたのです。さらに国難への対応のた
め無料でいいと。その一部を，長崎県の
クルーズ船（コスタ・アトランチカ号）
でのクラスター対応のため当時長崎大
にいた山藤栄一郎先生（現福島医大）
が発展させたのが，健康観察 CHATで
す（図・2面）。患者や体調不良者自身が
情報を入力することで医療機関と保健
所の情報入力の手間を減らし，負担の
軽減を図りました。さらにクラスター
追跡を効率化できる利点があります。
――利点を具体的に教えてください。
小坂　新型コロナ感染疑いの人と陽性
者の早期把握ができる点です。濃厚接
触者や陽性者の健康観察などにも使え
て，本人が入力した体調に関する情報
はクラウド上で自動かつリアルタイム
に集計されます。新型コロナ感染が疑
われる体調不良者が特定の施設に集中

していれば，新型コロナに感染してい
るかをすぐに抗原検査キットなどで確
認し，クラスターが発生したかどうか
の判断が可能です。
　利用者にとっても，アプリをダウン
ロードする必要がなく，手持ちのデバ
イス上で QRコードや URLからアク
セスできる手軽さが魅力です。15個
ほどの観察項目に対する選択制での回
答で，自身が新型コロナ疑いかを 1分
ほどで把握できます。閲覧するのは保
健所など一部に限られているので，メ
ンタルの不調なども安心して入力でき
ます。
――20年 3月初め，すなわち国内で
の感染拡大が本格化する前に完成して
いたにもかかわらず，これらのシステ
ムは全国に広がりませんでした。なぜ
導入に至らなかったのでしょう。
小坂　富士通が無料で開発してくれた
ためコストがかからない利点があった
ものの，個人情報保護の観点から懸念
の声が上がったためです。厚労省に導
入を呼び掛けたものの，国レベルでの
システム導入はなかなか進みませんで
した。東京都をはじめいくつかの自治

（2面につづく）

●おさか・けん氏
1990年東北大医学部卒。95年東大大学院医
学系研究科修了。国立感染症研究所主任研究
官，米ハーバード大公衆衛生大学院客員研究
員 Takemi Fellow，厚労省老健局老人保健課
課長補佐を経て 2005年より現職。20年 2月
23日，西浦博氏（当時北大）からの要請を
受け，発足当初よりクラスター対策班に参画。
対策班内部での ICTの利用を進め，対策班内
での関係者同士のハブとなる役割を果たしな
がら，現在も新型コロナの対策に奮闘する。

小坂 健氏 に聞くinterview （東北大学大学院歯学研究科／災害科学国際研究所  教授）

コロナ禍に学ぶ感染症危機管理
保健行政に現場目線のデジタル化を

●表　 新型コロナの流行初期における国
内の状況と保健行政の動向

日付
（2020年） 出来事

1月 16日 国内初の感染者を発表

2月 5日 横浜港停泊中のダイヤモンド・
プリンセス号での船上隔離開始

2月 25日 厚労省クラスター対策班の設置
3月上旬 健康観察 CHATの開発
4月 7日 国内初の緊急事態宣言が発出

4月 20日 コスタ・アトランチカ号で感染
者を確認

4月 24日 宮城県が健康観察 CHATの使用
を発表

4月 30日

・ 長崎港に停泊中のコスタ・ア
トランチカ号船内の管理に健
康観察 CHATが導入
・ HER︲SYS導入について厚労
省が通知

5月末 HER︲SYSが全国で運用開始



体でも，個人情報をク
ラウド上で管理する点
が問題視され，やはり
導入には至りませんで
した。
――その後現在利用さ
れている施設への導入
に至るまで，どのよう
な工夫があったのでし
ょうか。
小坂　対策班の活動を
通して知り合った宮城
県の保健所長にお願い
し，行政として必要な
機能や改善すべき点を
確認してもらうことで，現場での利用
に即したシステムへと修正を重ねまし
た。その後宮城県と長崎県での導入を
皮切りに，100以上の保健所で利用が
進んだのです。
――他方で医療機関や保健所から患者
情報を収集するシステムは，厚労省が
推奨する HER-SYS（新型コロナウイ
ルス感染者等情報把握・管理支援シス
テム，註 2）へと全国的に置き換わり
ました。しかしながら医療機関や保健
所などの現場から改善の要望が上がり
ました。何が問題になったのでしょう
か。
小坂　入力項目が多い点です。HER-
SYSは，症状からワクチン接種歴ま
で最大で 100項目を超える膨大な情報
を入力しなければなりません。現場と
しては使い勝手の良いシステムで業務
を効率化したいのに，情報収集に掛か
る手間が増え足を引っ張られたのです。
――医療機関の手間を減らすには，ど
のようなシステムの仕様が求められま
すか。
小坂　システムの全体像を考え必要最
低限の情報入力にとどめ，それ以上の
情報は既存のシステムと連携させるこ
とです。例えば G-MIS（新型コロナウ
イルス感染症医療機関等情報支援シス
テム）は，病院に供給する医療物品の
情報管理を目的に開発されました。発
熱者が受診した医療機関と人数，検査
数が入力されており，感染症患者の
サーベイランスに有用な情報になって
います。陽性者の情報を入力する項目
が欠けているものの，それはHER-SYS
と連携して把握すればいい。さらにワ
クチン関連の情報は VRS（ワクチン
接種記録システム）で網羅されていま
す。これらの情報をマイナンバーなど
でひもづけ一元管理すれば，クラス
ター追跡に必要な情報が全てそろいま
す。
――現在各システムが連携されていな
い大きな理由は何でしょうか。
小坂　ここでもやはり，個人情報保護
や行政の縦割りの問題があります。
G-MISであれば，あくまでも医療物品
の管理が目的のため感染者の追跡調査
に使うことはできない，と国は考えて
いる。しかしこのままでは保健行政の
負担は減らず，デジタル化の促進でか

えって余計な仕事が増えてしまいま
す。情報入力の手間はできる限り少な
く，かつ各システムの情報突合によっ
て欲しい情報を全て得られることが必
須です。現場が使いやすいシステムの
構築こそが，デジタル化の真の姿と言
えるのです。

真の ICT活用に向けて 
必要な視点とは

――医療現場と保健行政が効率よく連
携できる真のデジタル化をめざす上
で，どのような点に配慮したシステム
作りが求められるのでしょう。
小坂　グランドデザインを描く際に当
事者を交え，システムによって何がで
きるのかを周知することです。ICTを
活用して保健行政と現場が効率的に連
携するには，声の届きにくい当事者，
つまり実際に現場での対応する人々の
意見を反映する。解決すべき保健行政
上の課題に取り組む仲間として，共に
システムの構築を進めるのが大切だと
考えています。そしてシステムを作る
段階でも，どうすれば医療機関で手間
なくデータ入力ができるか，対策班で
解析しやすいかの検討を，実際に入力
や解析を行う人々と一緒になって現場
目線で行うのが望ましいのです。
――新型コロナ禍で浮き彫りになった
課題を乗り越え，保健行政のデジタル
化を一層推進するためには，個人情報
保護の扱いが依然として課題になりそ
うです。
小坂　確かに保健行政のデジタル化に
は，単にシステム設計のみの問題では
なく個人情報などが絡む多面的な課題
があります。ならばシステムの開発・
導入によって何を成し遂げたいのか，
どんなメリットがあるかを国が国民に
丁寧に説明する。そうして喫緊の課題
を前に皆が個人情報の利用に納得でき
れば，個人情報保護の問題はクリアで
きるはずです。
――公衆衛生上必要なことだと理解し
ていれば，例えばマイナンバーなどで
疾患情報が管理され利用されても，納
得できる方も多いのかもしれません。
小坂　ええ。そのような情報管理の在
り方は，国の危機対応の方針を検証す
る上でも有用です。新興感染症の対策

（1面よりつづく）

は手探りの中で行われるため，国の方
針が正解とは限りません。国の方針に
批判的な立場の研究者を含め，皆が共
通の情報にアクセスし解析を行うこと
で，さまざまな提案がなされる。その
中から一番良いものを選択し，施策と
して進めていく仕組みが構築できた
時，本当の意味で ICT活用が進んだ
と言えるでしょう。

＊
小坂　新型コロナの対応も 1年半が経
過しました。保健行政の仕事は「遂行
して当然」と思われ，評価される機会
は多くありません。それでも保健所の
職員は「新型コロナ患者を守れるのは
私たちだけだ」との強い自負を持ちな
がら頑張っています。彼らはまさに新
型コロナ対応の unsung heroです。
　コロナ禍で彼らと協力しクラスター
対策に当たる中で，日本の行政システ
ムは危機に対し作動しないのだと私は
痛感しました。諸外国の中には，スピー
ド感を持って新しい取り組みを行う国
もありました。一方日本の行政システ
ムは，法律や予算の審議に時間を掛け
て政策が実施されます。平時にはそう
して経費削減や有効性の確認を行うこ
とが大切でしょう。しかし，危機時に
同様の体制ではいけません。
――今後も新興感染症の発生が予想さ
れます。危機時にはどのような仕組み
が求められるのでしょうか。
小坂　現場が意思決定できるシステム

が必要です。以前WHO事務局長補を
務めていたケイジ・フクダ氏から，「状
況を一番理解している現場の人間が
autonomy（自律性）を持って意思決定
できるシステムでないと危機管理は成
功しない」とアドバイスされたことが
あります。つまり日本のように現場か
ら国の中枢に段階を経て報告を続け，
最終的に現場から距離のある中枢が意
思決定するシステムは，危機管理に向
かないのです。
　状況を判断して対策を講じるための
デジタル化されたデータこそが危機管
理の命です。近年「データは新しい石
油」とも表現されます。感染症対策で
はデータを有効に活用するため，保健
行政と医療現場，そして国民が一丸と
なり，情報収集や共有の障壁をクリア
しなければなりません。 （了）

註 1：国内における感染症の発生状況および
動向の把握を目的としたシステム。医療機関
が患者情報を保健所に共有し，保健所が
NESIDに入力する。その情報を基に各自治
体や国の専門機関が解析を行う。登録時の情
報共有が NESID上で行えず，医療機関にお
いては手書き記入の手間が，保健所において
は入力の手間がかかっていたため，HER-
SYSへと変更された。現在も新型コロナ以外
の感染情報の集約に使用されている。
註 2：保健所・自治体・医療機関の新型コロ
ナに関する情報共有の迅速化を目的に開発さ
れたシステム。20年 5月より全国の医療機
関・保健所で運用が開始されている。

　日本臨床疫学会第 4回年次学術大会（大会長＝福島医大・濱口
杉大氏）が 10月 30～31日，「原点回帰―患者に始まり，患者
に還る」をテーマにWeb配信形式で開催された。本紙で紹介す
る基調講演「臨床疫学の起源と進化：先人に学び，未来に繋ぐ」（座
長＝濱口氏，早大・宮田俊男氏）では，3人の演者が近代医学の
礎を築いたWilliam Osler（1849︲1919）やその承継者の足跡を辿
りながら，臨床疫学に取り組む若手医療者に向けた期待を語った。
◆ Oslerの精神にのっとり研究成果を患者に還元する
　「近代医学の歴史をひもとくと，Oslerが近代医学の大きな転換
点を作ったとわかる」。こう語ったのは，日本臨床疫学会代表理
事で自らも Osler医学の曝露を受けたと自認する福原俊一氏（京
大）だ。福原氏は近代医学の源流には実証主義的に真理を追求す
るドイツ医学と，患者観察と推論を重視するスコットランド医学
があり，Oslerが 2つの流れを融合して医学の普遍的な流れを形
成したと説明した。その潮流は Oslerから後進に伝承され，現代
まで脈々と受け継がれている。Oslerの継承者として，診断や治療行為を科学的に評
価する重要性を唱えた Alvan Feinstein（1925︲2001）や医療の質研究を推進した Kerr 
White（1917︲2014）らの業績を紹介。「Oslerを継承した先人が現在の臨床疫学の土
台を作った。臨床疫学は Osler医学の自然な帰結と言える」との見解を示した。クリ
ニカルマインドとリサーチマインドを有する日本臨床疫学会の若手医療者に向けて，
「Osler医学の精神を承継し臨床疫学を発展させてほしい」と呼び掛けた。
　続いて米ハーバード医大大学院の Thomas Inui氏は，自身が継承した Oslerの精神
として，患者アウトカムの最善化を念頭に置きながら最新の基礎科学を自分の診療の
評価に活用する姿勢を挙げた。Inui氏は「多くの国で医学部 1年目から患者に触れさ
せ最終学年に基礎医学を教えるようになっている」と海外の状況を紹介。日本でも低
学年からの臨床経験が重要になると訴えた。
　最後に登壇した香坂俊氏（慶大）は，自身の米国留学における臨床・研究・教育の
実践を振り返りながら，医療者が臨床研究を実践する重要性を主張。臨床研究で診療
の疑問を可視化して初めて，研究成果を患者に還元できると強調した。「医学は患者
に始まり，患者に還る」。若手医療者にはOsler医学の原点であるこの言葉を心に刻み，
「臨床現場で仮説を見いだして患者の診療を向上させてほしい」と期待を寄せた。

Osler医学の道は臨床疫学に通ず
日本臨床疫学会第 4回年次学術大会の話題から

「Osler医学の精
神を承継し臨床
疫学を発展させ
てほしい」と若
手医療者に呼び
掛けた，日本臨
床疫学会代表理
事の福原氏。
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●図　  健康観察 CHATの仕組み
患者が入力した体調や症状を，健康観察 CHATのクラウド上で
自動かつリアルタイムに集計する。保健所は集計データを閲覧
し，必要に応じてクラスター対応の指示をする。

企業

健康観察CHAT
クラウド

有症状者・発熱者を集計，
クラスター疑いの場合
アラート

クラスター対応
の指示体温・症状を

患者自身が入力

病院・高齢者施設

保健所
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　「研究不正をあらためて取り上げる
のはなぜ？」という疑問の声が聞こえ
てきそうなタイトルである。まずは本
稿の趣旨を明確にしよう。全 2回にわ
たって「研究不正」とは何かを見直し
「不正」にわれわれ研究者はどう向き
合うべきかを考察するのが目的であ
る。前編となる今回は，散見される「研
究不正」について筆者が感じているこ
とを踏まえ，「研究不正」とはどのよ
うなものかを論じる。後編となる次回
では，筆者が研究代表者を務める
AMED研究公正・法務部の事業と，
JST／RISTEXの事業における議論を踏
まえて，「研究不正」の発生機序とい
う観点からデータ管理の基本的な考え
方について検討する。

重要なのはデータの追跡可能
性を担保すること

　研究不正事案がメディアを賑わせて
いる。2020年以降に限定しても，論
文に恣意的なデータ操作が認められた
として複数の大学から論文撤回の報告
書が提出されている。10年ほど前の
ディオバン事件は，2018年の臨床研
究法成立へとつながった。研究に対す
る疑義は，アカデミアの基礎研究や臨
床研究の不正に対してだけではない。
産業界のデータ不正も同様に多く報道
されている。
　筆者は臨床研究支援，特にデータ管
理を専門とする。不正事案を見て常に
抱く感想は（不正を事前に防止できな
かった点はいったん脇に置いて），事
案が発生した際に行う検証になぜ多大
な時間がかかるのか，なぜすぐに報告
書が作成されないのか，である。
　臨床研究では，監査証跡（データ収
集システムにいつ，誰が，どのデータ
を入力・変更したかの履歴が時系列に
記録され消去されないこと）と種々の
文書記録により，疑義事項につながる
経過をたどることができる。アカデミ
アの臨床試験に企業治験ほどの監査証
跡がないとしても，プロトコルやデー
タ定義書，解析用データ，解析プログ
ラム等の記録が残っていれば，疑義に
ついて，いつ，誰の，どのような操作
のために発生したのかの追跡はある程
度可能である。
　監査証跡という言葉になじみのない
基礎研究の不正事案でも，いつ，誰が，
どのような実験を行い，どういうデー
タが得られ，それをどのように加工し
て論文にまとめたのかなどについて，
その経過をたどったり原因を特定した

りすることにどれほどの困難性がある
のかと常々疑問に感じていた。しかし
不正についての報告書を読んで，現実
にはそれが非常に困難であると理解で
きた。端的には，「データの追跡可能
性を担保する」という考え方が研究者
に十分に身についていないのである。
「データの追跡可能性の担保」とは，
視点を変えれば「研究に突き付けられ
た疑義に対してデータを追跡して疑義
を晴らすための最低限の対応ができる
こと」であると同時に，「データの追
跡を通じて研究の品質が向上する可能
性があること」を意味する。これは臨
床試験でも基礎研究でも同様である。 

研究への疑義に適切に対応で
きないのはなぜか

　研究不正に対して研究費配分機関，
アカデミア研究機関，研究者のそれぞ
れが積極的に取り組むようになって十
数年がたつ。文科省が 2006年に作成
したガイドラインでは，研究不正は 3
つの不正，すなわち「捏造（Fabrica-
tion）」「改ざん（Falsi�cation）」「盗用
（Plagiarism）」に分類され定義されて
いる（表） 1）。これらはイニシャルを取
って「FFP」と呼ばれる。研究倫理や
不正への対応の観点から，文科省によ
る「研究活動における不正行為への対
応等に関するガイドライン」（2014年）
や，内閣府による「研究不正行為への
実効性ある対応に向けて」（2014年）
が作成された。各研究機関での取り組
みや学会のプログラムにおける研究倫
理教育の充実には目を見張るものがあ
る。にもかかわらず研究への疑義は今
でも寄せられ，その疑義に適切に対応
できる研究者は多くない。
　それはなぜか？　理由の一つとし
て，ガイドライン等によって研究不正
についての知識的・倫理的教育内容や
罰則が明示されてはいるものの，実際
のデータ管理は個々のラボに任されて
いる点が挙げられる。ガイドライン等
でデータ管理の考え方が示されること

なく，研究者は規範がないままにラボ
のデータ管理を実施せざるを得ない。
そして，そもそも研究者が対処すべき
不正とは何か，またなぜ不正が起こっ
てしまうのかの教育がなされていない。
ここに研究者が疑義に対して適切に対
応できない真の原因がある。
　先述の通り FFPの内容は明確に定義
されており，それらを教育する機会は
用意されている。しかし研究者が向き
合うべき研究不正の原因は FFPだけな
のだろうか。実はそうではない。ラボ
における活動では，誠実な研究活動と
FFPの間に種々のレベルの「好ましく
ない研究活動（Questionable Research 
Practice：QRP）」があると考えられて
いる（図） 2）。具体的に言えば，重要な
研究データを一定期間保管しないこと
や研究記録の不適切な管理，研究成果
の不誠実な発表などが挙げられる 2）。
広くとらえれば，うっかりミスや良か
れと思ってやった行為なども QRPに
含めてもいいかもしれない。
　故意に不正を行おうとする研究者
は，ほんの一握りのはずである。であ
れば，多くの研究者にとって対処すべ
き不正は，FFPよりむしろQRPだろう。
したがって FFPのみではなく，FFP
と QRPを併せて対処を論じていく必
要がある。ここで留意すべきは，FFP
は「根拠とともに『故意ではない』と
示すことができれば，研究不正とは認
定されない」点である 1）。これは「誠
実な研究活動の範疇を逸脱したが，
FFPではなく QRPであった」という
提示を研究者に要求するものと言え
る。裏を返せば，疑義を突き付けられ
た時に FFPではない根拠を示せなけ
れば，「不正」と認定される可能性が
あるということである。

追跡可能なデータをどこまで
記録として残す？

　それでは，「FFPではない根拠」は
どうすれば提示できるのか。それは簡
単に言えば，記録を残してデータの追
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跡可能性を担保することだ。具体的に
は先述したように，いつ，誰が，どの
ような実験を行い，どういうデータが
得られ，それをどのように加工して論
文に用いられたのか，その経過をさか
のぼれるようにすることである。言葉
にすれば単純だが，実はそれほど容易
ではない。研究者にとっては当たり前
だが，一つの実験を行えばデータは山
のように発生する。ポジティブなデー
タだけでなくネガティブなデータもあ
る。そして実験条件やデータの取捨選
択の過程，解析過程，結果の採否の条
件など，データを説明するためのデー
タ（メタデータ）が無限に発生する。
実験計画書や報告書，ラボミーティン
グの記録，論文作成過程なども記録の
対象となる。その中で，どの情報をど
のような記録として残すのか。それは
自分たちで（正確には研究のステーク
ホルダーが集まって）判断して決定し
ていかなくてはならない。この判断を
下すため，研究者にはラボ全体および
個別の実験における研究プロセスを明
確にする実力が必要である。

＊
　前編では，研究への疑義に対して研
究者が適切に対応できない原因を，い
わゆる研究不正と実際に対処すべき不
正との「乖離」に求めた。すなわち，
研究者は FFPのみではなく，FFPと
QRPに対処する必要があるというこ
とである。次の課題は「なぜ研究者は
FFPと QRPに対して適切に対処でき
ないのか」である。それを検討する上
でまず考えるべきは，FFPと QRPの
発生機序と言える。発生機序とそこか
ら見えてくるデータ管理の基本的な考
え方を，後編で検討する。

●参考文献・URL
1）文科省．研究活動の不正行為への対応の
ガイドラインについて―研究活動の不正行為
に関する特別委員会報告書．2006．
https://bit.ly/3qGpTsB
2）日本学術振興会．科学の健全な発展のた
めに―誠実な科学者の心得．2015．
https://bit.ly/3ormGui

研究データの品質管理で不正を防ぐ？（前編）

研究者が対処すべき「不正」とは

FFPに含まれる内容でも，研究者が根拠とともに故意ではないと示すことができれば，研究不正
とは認定されない。

●表　研究活動における研究不正の分類（文献 1より作成）
研究不正 具体的な内容

捏造（Fabrication） 存在しないデータ，研究結果などを作成すること

改ざん（Falsi�cation）
研究資料・機器・過程を変更する操作を行い，データ，
研究活動によって得られた結果などを真正でないものに
加工すること

盗用（Plagiarism）
他の研究者のアイデア，分析・解析方法，データ，研究
結果，論文または用語を，当該研究者の了解もしくは適
切な表示なく流用すること

●図　  ラボの活動における QRPの位置
付け（文献 2より作成）

誠実な研究活動と研究不正の間には，限りな
く両端に近いものも含め，グラデーションと
して種々のレベルの QRPが存在し得ると考
えられている。

〈誠実な
研究活動〉

〈研究不正〉
（FFP）

好ましくない
研究活動
（QRP）

（理想的な
行動）

（最悪の
行動）



　米国集中治療医学会と欧州集中治療
医学会が合同で策定した敗血症診療国
際ガイドライン 2021（Surviving Sepsis 
Campaign：International Guidelines for 
Management of Sepsis and Septic Shock 
2021，以下 SSCG 2021） 1, 2）が 2021年
10月 2日に発表された。SSCGは 2004
年の初版発表から今回で第 5版とな
る。SSCG 2016 3）の発表から約 5年が
経過した。この間に敗血症診療がどの
ように変化したのか，本稿で一緒に読
み解いてみたい。

SSCG 2021の推奨とその変更点

　SSCG 2016においては，長年使用され
てきた全身性炎症反応症候群（SIRS）
の診断基準による敗血症の定義が「感
染に伴う臓器障害」へと変更され，敗
血症診療や敗血症研究に大きな影響を
与えた。結論から言えば，SSCG 2021
は SSCG 2016ほどの大きな変更はな
く，敗血症の診断基準はそのまま踏襲
された。しかしながら，SSCG 2016で
話題となった qSOFAの位置付けが変
化するなど少なからず変更点がある。
　SSCG 2021の各推奨項目は 5面・表
の通り（註）。なお SSCG 2016に記載
があり本邦でよく使用されているアン
チトロンビン製剤，リコンビナントト
ロンボモジュリン製剤などが SSCG 
2021では触れられなくなったのも変
更点の一つである。
　以下で，SSCG 2021各推奨項目の概
要を解説する。
【敗血症／敗血症性ショック患者のスク
リーニング】
主な変更点
●  スクリーニングに qSOFAスコアを単独
で用いないことを推奨
　スクリーニングの項目で大きな印象
を与えたのは，qSOFAスコアを単独
で用いないように呼び掛けたことであ
る。SSCG 2016において qSOFAスコ
アが提唱された後に多くの研究が行わ
れ，qSOFAスコアは SIRS基準に比べ
て特異度は高いものの，感度がそれほ
ど高くないことがわかったためであ
る 4）。qSOFAスコアが 2点以上となっ
た患者の 70％が予後不良症例であっ
たものの，感染症全体では 24％しか
qSOFAスコアは陽性とならず，予後
不良症例が見逃されている可能性が示
唆された 5）。原則，qSOFAスコア単独
で敗血症のスクリーニングは行わない。
【初期蘇生】
主な変更点
●  毛細血管再充満時間（CRT）を蘇生の
指標に用いることを提案

難しさ，不適切な血液培養の採取また
は未実施，などを憂慮したと考えられ
る。また敗血症の可能性があるものの
ショックを伴わない場合には，敗血症
認知後 3時間以内に抗菌薬を投与する
とされた。
　なおショックを伴わない敗血症に対
する早期抗菌薬投与の有効性を検討し
たRCTは 2つのみ報告されているが，最
初の数時間の差で予後を改善したとい
う一貫した結果は得られていない 10, 11）。
観察研究においては，投与開始が 3～
5時間遅れると予後が悪化したという
結果が複数あり，SSCG 2021で 3時間
以内の抗菌薬投与が提案されたと考え
られる。
　またβラクタム系抗菌薬では初回
ボーラス投与に続き投与時間の延長を
行うことが推奨された。間欠的投与が
ほとんどである日本の敗血症診療にお
いて，重要な変更点である。
【循環管理】
主な変更点
●バランスの取れた晶質液のみ推奨
●  中心静脈ラインを確保するまでは末梢
静脈ラインから循環作動薬の投与を提案

　SSCG 2016は生理食塩水とバランス
の取れた晶質液（乳酸リンゲル液）の
どちらも輸液として推奨されていた
が，生理食塩水ではクロール負荷によ
る代謝性アシドーシスや血管収縮が腎
機能障害を引き起こすことが問題視さ
れた。2019年に報告された SMART
研究 12）において生理食塩水輸液群に比
べ，バランスの取れた晶質液輸液群で
30日死亡の有意な低下を認め，他の
研究でも同様の結果が多く認められ
た。そのため，SSCG 2021では生理食
塩水よりもバランスの取れた晶質液を
投与するように提案された。
　また末梢静脈ラインからの循環作動
薬投与に関する推奨文が新たに加わっ
た。末梢静脈からの循環作動薬投与は
概ね安全であり，中心静脈ラインを確
保するまでは末梢静脈ラインから循環
作動薬を投与するように提案された。
【人工呼吸】
主な変更点
●  重症ARDSにVV︲ECMO（Veno Venous︲

ECMO）使用を提案
　体外式模型人工肺（ECMO）に関す
る記載は今までなかったが，SSCG 
2021では VV-ECMOの使用が提案さ
れた。VV-ECMOを使用する間に人
工呼吸器の使用強度を下げる，いわゆ
る“Lung Rest”が予後を改善できると
考えられている。
【その他の治療】
主な変更点

●こんどう・ゆたか氏
2006年琉球大医学部卒
後，沖縄県立中部病院に
て初期研修，聖路加国際
病院で後期研修。琉球大
大学院医学研究科救急医
学講座講師，同大病院救
急部副部長，米ハーバー
ド大医学部外科学講座研究員を経て，18年
より現職。専門分野は敗血症，外傷，集中治
療。敗血症や ARDSなど救急分野の診療ガイ
ドライン作成に携わる。『敗血症 controversy』
（中外医学社）など著書多数。
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●  ポリミキシン B固定化カラムによる直接
血液灌流法（PMX︲DHP）を使用しない

●ビタミン Cの静脈内投与を行わない
　日本で比較的よく使用されているポ
リミキシン B固定化カラムによる
PMX-DHPは，使用しないことが提案
された。メタ解析の結果でバイアスリ
スクの高い研究を除外した解析や2010
年以降に限定した解析では，PMX-
DHPの優位性が証明できなかったた
めである 13）。次に，静脈血栓塞栓症予
防は SSCG 2016では薬剤と機械的予
防の併用が推奨されていたが，SSCG 
2021では併用の効果は不明であるた
め機械的予防は追加しないとされた。
【長期予後や治療の目標について】
　本項目は大幅に追加された。敗血症
から社会復帰している患者が増えてい
る現在，今後一層注目される項目であ
る。敗血症患者が退院後に早期フォ
ローアップをすべきか，それとも既存
の通常外来のフォローアップが良いの
かいまだに不明であったが，その旨が
記載された。本項目はこれからの研究
成果の追加により，将来，記載の変更
や追加が増えると考えられる。

＊
　変更点や新しい点を中心に SSCG 
2021のポイントを概説した。特にβ
ラクタム系抗菌薬の投与時間の延長な
どは，抗菌薬の間欠的投与が普及して
いる日本において，診療プラクティス
が目の前で変わっていくであろう。
SSCG 2021を熟読し，日々の診療にぜ
ひ役立てていただきたい。

　初期蘇生の項目では，他の指標に加
えて毛細血管再充満時間（CRT）を蘇
生の指標として用いることが提案され
た。2019年に発表された無作為化比
較試験（RCT）である ANDROMEDA-
SHOCK研究 6）において，敗血症性シ
ョックの初期蘇生の評価指標として，
CRTガイド群と乳酸値ガイド群に分
けて比較した結果，治療開始 3日の時
点で SOFAスコアが CRTガイド群で
有意に低かった（平均 SOFAスコア：
CRTガイド群 5.6点，乳酸値ガイド群
6.6点，p＝0.045）。28日死亡率には統
計学的に差はなかったが（死亡率：
CRTガイド群 34.9％，乳酸値ガイド
群 43.4％，p＝0.06），CRTが簡便で低
コストで実施できることを考えると，
その有用性が示唆されたため，今回の
推奨に至ったものである。CRTは小
児診療や災害時のトリアージなどで主
に使用されてきたが，敗血症性ショッ
クでもその使用が推奨された。
【平均動脈圧】
　新たに RCTが報告されているが既
存の結果を支持するものであり 7），
SSCG 2016と比べて大きな変更はな
い。なお敗血症性ショックにおいて，
高めの平均動脈圧で管理すると死亡率
を改善しない上，循環作動薬の使用量
を増やすことなどがわかっている。
【ICU入室】
　ICU入室が遅れると敗血症治療バン
ドルの順守率が下がり，死亡率が上が
るとされている。ある研究では ICU
入室が 1時間遅れると，死亡率が 1.5％
上昇したと報告された 8）。集中治療が
必要な患者が救急外来に 6時間以上滞
在すると，死亡率の上昇や入院期間が
延長することもわかっている 9）。これ
らの理由により，ICU入室が必要な敗
血症もしくは敗血症性ショックの患者
においては，6時間以内を目安に ICU
入室すべきとされた。6時間以内とい
う目標値は地域や病院によって変わる
だろうが，集中治療が受けられる環境
へ速やかに患者を移すという考え方は
極めて重要である。
【感染】
主な変更点
●  敗血症の可能性があるもののショック
を伴わない場合に，敗血症認知後 3時
間以内に抗菌薬を投与

●真菌に限定した CQが追加
　SSCG 2016では敗血症認知後 1時間
以内に抗菌薬投与を開始すべきとされ
ていたが，SSCG 2021ではややトーン
ダウンした。背景には不要な抗菌薬投
与による多剤耐性菌の増加，薬剤によ
る副作用，1時間以内の抗菌薬投与の

註：表は SSCG 2021の推奨文を簡略化した
日本語訳であり，正式な文章は参考文献 1，
2を確認されたい。
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敗血症／敗血症性ショック患者のスクリーニング GRADE 新
1 病院，医療システムとして，敗血症のスクリーニングや標準的な手技などの，敗血症診療の質を高
める取り組みをすることを推奨する。 強

中（スクリー
ニング）
非常に低（標
準的手技）

2 敗血症や敗血症性ショックのスクリーニングツールとして，SIRS，NEWS，MEWSと比較して，
qSOFAスコアを単独で用いないことを推奨する。 強 中 ★

3 敗血症を疑う成人患者において，血中の乳酸値を測定することを提案する。 弱 低
初期蘇生
4 敗血症や敗血症性ショックは内科的緊急事態であり，直ちに治療や蘇生を始めることを推奨する。 BPS
5 低血圧を伴う敗血症や敗血症性ショックにおいて，少なくとも 30　mL／kgの晶質液負荷を，蘇生開
始後 3時間以内に行うことを推奨する。 弱 低

6 敗血症や敗血症性ショックにおいて，身体所見や静的指標のみならず，動的指標を輸液蘇生の指標
として用いることを提案する。 弱 非常に低

7 敗血症や敗血症性ショックにおいて，高乳酸血症を認める患者に血清乳酸値の低下をもって蘇生の
指標とすることを提案する。 弱 低

8 成人の敗血症性ショックにおいて，他の指標に加え，毛細血管再充満時間（CRT）を蘇生の指標と
して用いることを提案する。 弱 低 ★

平均動脈圧
9 循環作動薬を必要とする成人の敗血症性ショックにおいて，平均動脈圧 65　mmHg以上を血圧の初
期目標値とすることを推奨する。 強 中

ICU 入室
10 成人の敗血症や敗血症性ショックにおいて，ICU入室が必要な場合，6時間以内の ICU入室をめざ
すことを提案する。 弱 低

感染
11 成人の敗血症や敗血症性ショックが疑われるが感染が確認できない場合，継続して再評価や感染以
外の原因検索を行い，他の原因が示されたり強く疑われたりする場合，経験的抗菌薬投与を中止す
ることを推奨する。

BPS

12 成人において敗血症性ショックや敗血症の可能性が高い場合，敗血症認知後 1時間以内を理想とし
つつ，できるだけ早期に抗菌薬を投与することを推奨する。

強

低（敗血症性
ショック）
非常に低（シ
ョック の な
い敗血症）

13 敗血症の可能性があるもののショックでない成人患者において，急性疾患の原因が感染症か非感染
症かの迅速な評価を行うことを推奨する。 BPS

14 敗血症の可能性があるショック以外の患者において，一定の時間を区切って評価を行い感染症の可
能性が継続する場合，敗血症認知後 3時間以内に抗菌薬を投与することを提案する。 弱 非常に低 ★

15 感染症の可能性が少なくショックでない成人患者において，抗菌薬を投与せずに，経過を慎重に観
察することを提案する。 弱 非常に低 ★

16 敗血症や敗血症性ショックを疑う成人患者において，臨床所見のみの場合と比較して，臨床所見に
加えてプロカルシトニンを用いた抗菌薬投与開始の決定を行わないことを提案する。 弱 非常に低

17 敗血症や敗血症性ショックで MRSAのリスクが高い成人患者において，経験的抗菌薬治療として
MRSAをカバーすることを推奨する。 BPS ★

18 敗血症や敗血症性ショックで MRSAのリスクが低い成人患者において，経験的抗菌薬治療として
MRSAをカバーしないことを提案する。 弱 低 ★

19 敗血症や敗血症性ショックで多剤耐性（MDR）のリスクが高い成人患者において，グラム陰性桿菌
を含めた経験的抗菌薬の併用療法を行うことを提案する。 弱 非常に低

20 敗血症や敗血症性ショックで多剤耐性（MDR）のリスクが低い成人患者において，グラム陰性桿菌
を含めた経験的抗菌薬の併用療法を行わないことを提案する。 弱 非常に低

21 成人の敗血症や敗血症性ショックにおいて，原因菌が明らかになった場合は，グラム陰性細菌のダ
ブルカバーを行わないことを提案する。 弱 非常に低

22 成人の敗血症や敗血症性ショックにおいて，真菌感染症のリスクが高い場合には経験的抗真菌薬を
投与することを提案する。 弱 低 ★

23 成人の敗血症や敗血症性ショックにおいて，真菌感染症のリスクが低い場合には経験的抗真菌薬を
投与しないことを提案する。 弱 低 ★

24 抗ウイルス薬の投与は推奨を提示できない。 推奨なし
25 成人の敗血症や敗血症性ショックにおいて，βラクタム系抗菌薬では初回ボーラス投与に続き投与
時間の延長を行うことを提案する。 弱 中

26 成人の敗血症や敗血症性ショックにおいて，抗菌薬投与を PK／PD理論や薬剤の特性に基づいて投
与計画を最適化することを推奨する。 BPS

27 成人の敗血症や敗血症性ショックにおいて，感染巣を同定しソースコントロールの必要性を除外す
るが，ソースコントロールが必要である場合は可能な限り迅速に実施することを推奨する。 BPS

28 成人の敗血症や敗血症性ショックにおいて，血管内留置カテーテルが感染源の可能性があれば，直
ちに他の部位にカテーテルを留置し，感染源のカテーテルは抜去することを推奨する。 BPS

29 成人の敗血症や敗血症性ショックにおいて，抗菌薬のデエスカレーションが可能か日々評価するこ
とを提案する。 弱 非常に低

30 成人の敗血症や敗血症性ショックにおいて，適切なソースコントロールが行えた場合，抗菌薬投与
は長期間よりも短期間行うことを提案する。 弱 非常に低

31 初期診断が敗血症や敗血症性ショックの成人において，適切なソースコントロールが行え，抗菌薬
投与期間が確立していない感染症の場合にはプロカルシトニンと臨床所見による抗菌薬中止の時期
を決定することを提案する。

弱 低

循環管理
32 成人の敗血症や敗血症性ショックにおいて，初期輸液蘇生として晶質液を第一選択とすることを推
奨する。 強 中

33 成人の敗血症や敗血症性ショックにおいて，生理食塩水よりもバランスの取れた晶質液を使用する
ことを提案する。 弱 低

34 成人の敗血症や敗血症性ショックにおいて，大量の晶質液を必要とする場合にはアルブミンを使用
することを提案する。 弱 中

35 成人の敗血症もしくは敗血症性ショックの初期蘇生の輸液として，スターチ（膠質液）は使わない
ことを推奨する。 強 高

36 成人の敗血症もしくは敗血症性ショックの初期蘇生の輸液として，ゼラチン（膠質液）は使わない
ことを推奨する。 弱 中

37 成人の敗血症性ショックにおいて，他の血管収縮薬と比較してノルアドレナリンを第一選択として
用いることを推奨する。

強

高（ドーパミン）
中（バソプレシン）
低（エピネフリン）
低（セレプレシン）
非常に低（アンギ
オテンシンⅡ）

38 成人の敗血症性ショックにおいて，ノルアドレナリン管理下で平均動脈圧が維持できない場合，ノ
ルアドレナリンの投与量を増やす代わりにバソプレッシンを使用することを提案する。 弱 中

39 成人の敗血症性ショックにおいて，ノルアドレナリンとバソプレッシンで平均動脈圧が維持できな
い場合，アドレナリンを追加することを提案する。 弱 低

40 成人の敗血症性ショックにおいて，テルリプレシンを使用しないことを提案する。 弱 低
41 成人の敗血症性ショックと適切な輸液と昇圧を行っても組織低灌流が継続する場合，ノルアドレナ
リンとドブタミンの追加，もしくはアドレナリンを追加することを提案する。 弱 低

42 成人の敗血症性ショックと適切な輸液と昇圧を行っても組織低灌流が継続する場合，レボシメンダ
ンは使用しないことを提案する。 弱 低 ★

43 成人の敗血症性ショックにおいて，非侵襲的なモニタリングよりも観血的動脈圧ラインを用いた侵
襲的モニタリングを行うことを提案する。 弱 非常に低

44 成人の敗血症性ショックにおいて，中心静脈ラインを確保するまでの間，末梢静脈ラインから循環
作動薬投与を開始することを提案する。 弱 非常に低 ★

45 成人の敗血症や敗血症性ショックにおいて，最初の 24時間の初期蘇生後に組織灌流低下と体液減
少が継続する場合，輸液を制限したほうが良いのか自由に輸液したほうが良いのか，いずれを選択
すべきかはエビデンス不足のため推奨を出せない。

推奨なし ★

人工呼吸
46 敗血症に伴う低酸素性呼吸不全を呈する成人患者の酸素目標値に関しては，推奨を出すだけの十分
なエビデンスがない。 推奨なし

47 敗血症に伴う低酸素性呼吸不全を呈する成人患者において，非侵襲的換気法（NIV）よりも高流量
鼻カニュラ酸素療法（HFNC）を行うことを提案する。 弱 低 ★

48 敗血症による低酸素性呼吸不全を呈する成人患者において，NIVか侵襲的換気法（人工呼吸）のい
ずれかを推奨するだけの十分なエビデンスがない。 推奨なし

49 成人の敗血症に伴う急性呼吸窮迫症候群（ARDS）において，高一回換気量（＞ 10　mL／kg）よりも
低一回換気量（6　mL／kg）にすることを推奨する。 強 高

50 成人の敗血症に伴う重症 ARDSにおいて，プラトー圧を 30　cmH 2O以下にすることを推奨する。 強 中
51 成人の敗血症に伴う中等症から重症 ARDSにおいて，PEEPは低めよりも高めに設定することを提
案する。 弱 中

52 成人の敗血症が原因の ARDSを伴わない呼吸不全において，高一回換気量よりも低一回換気量にす
ることを提案する。 弱 低

53 成人の敗血症に伴う中等症から重症 ARDSにおいて，従来法の肺リクルートメント手技を行うこと
を提案する。 弱 中

54 肺リクルートメント手技において，PEEPを段階的に調整する戦略（incremental PEEP titration）
を用いないことを推奨する。 強 中

55 成人の敗血症に伴う中等症から重症 ARDSにおいて，1日 12時間以上の腹臥位療法を行うことを
推奨する。 強 中

56 成人の敗血症に伴う中等症から重症 ARDSにおいて，筋弛緩薬を持続投与するよりも，ボーラス投
与することを提案する。 弱 中

57 成人の敗血症に伴う重症 ARDSにおいて，従来の人工呼吸での管理で治療不能な場合，経験や設備
のある施設においては VV︲ECMOを使用することを提案する。 弱 低 ★

その他の治療
58 血管収縮薬の投与が持続的に必要な成人の敗血症性ショックにおいて，ステロイドの静脈内投与を
行うことを提案する。 弱 中

59 成人の敗血症や敗血症性ショックにおいて，ポリミキシン B固定化カラムによる直接血液灌流法
（PMX︲DHP）を使用しないことを提案する。 弱 低 ★

60 その他の血液浄化法については，推奨を出すだけの十分なエビデンスがない。 推奨なし
61 成人の敗血症や敗血症性ショックにおいて，輸血はヘモグロビンを高めに設定する戦略よりも低め
にする戦略を推奨する。 強 中

62 成人の敗血症や敗血症性ショックにおいて，経静脈的免疫グロブリン療法（IVIG）を用いないこと
を提案する。 弱 低

63 成人の敗血症や敗血症性ショックにおいて，消化管出血のリスクがある患者ではストレス潰瘍予防
を行うことを提案する。 弱 中

64 成人の敗血症や敗血症性ショックにおいて，禁忌がない場合，薬剤による静脈血栓塞栓症予防をす
ることを推奨する。 強 中

65 成人の敗血症や敗血症性ショックにおいて，静脈血栓塞栓症予防には未分画ヘパリンよりも低分子
ヘパリンを用いることを推奨する。 強 中

66 成人の敗血症や敗血症性ショックにおいて，薬剤による静脈血栓塞栓症予防を行っている患者に機
械的予防を追加しないことを提案する。 弱 低

67 成人の急性腎障害を伴う敗血症や敗血症性ショックにおいて，持続的もしくは間欠的腎代替療法の
いずれかを行うことを提案する。 弱 低

68 成人の急性腎障害を伴う敗血症や敗血症性ショックにおいて，腎代替療法の絶対的適応がなければ，
腎代替療法を行わないことを提案する。 弱 中

69 成人の敗血症や敗血症性ショックにおいて，血糖値 180　mg／dL（10　mmol／L）以上の場合にインス
リン治療を開始することを推奨する。 強 中

70 成人の敗血症や敗血症性ショックにおいて，ビタミン Cの静脈内投与を行わないことを提案する。 弱 低 ★
71 組織低灌流による高乳酸血症を伴う成人の敗血症や敗血症性ショックにおいて，循環動態を改善さ
せるもしくは循環作動薬を減らす目的で重炭酸ナトリウムを使用しないことを提案する。 弱 低

72 重度の代謝性アシドーシス（pH≦ 7.2）と急性腎障害（AKIN分類 2もしくは 3）を伴う成人の敗血
症や敗血症性ショックにおいて，重炭酸ナトリウムを使用することを提案する。 弱 低

73 経腸栄養が可能な成人の敗血症や敗血症性ショックにおいて，早期（72時間以内）に経腸栄養を開
始することを提案する。 弱 非常に低

長期予後や治療の目標について
74 成人の敗血症や敗血症性ショックにおいて，治療目標や予後を患者本人や家族と話し合うことを推
奨する。 BPS

75 成人の敗血症や敗血症性ショックにおいて治療目標は，遅い（72時間以降）よりも早めに（72時
間以内）決定することを提案する。 弱 低

76 成人の敗血症や敗血症性ショックにおいて，治療目標に関する話し合いを開始するタイミングなど
の一定の基準に関して，推奨を出すだけの十分なエビデンスがない。 推奨なし

77 成人の敗血症や敗血症性ショックにおいて，治療計画に緩和治療（臨床的判断による緩和ケアコン
サルテーションを含む）を組み込んで患者や家族の症状や苦痛に対処することを推奨する。 BPS

78 成人の敗血症や敗血症性ショックにおいて，全ての患者にルーチンでの緩和治療のコンサルテーシ
ョンを行わないことを提案する。 弱 低

79 成人の敗血症や敗血症性ショックの回復者やその家族に対し，ピアサポートグループを紹介するこ
とを提案する。 弱 非常に低

80 成人の敗血症や敗血症性ショックにおいて，集中治療における重要な情報の引き継ぎをすることを
提案する。 弱 非常に低

81 どの引き継ぎのツールが良いのかに関して，推奨を出すだけの十分なエビデンスがない。 推奨なし
82 成人の敗血症や敗血症性ショック患者とその家族に対し，経済的・社会的支援（住居・食事・金銭・
精神的な支援を含む）の必要性の有無を確認し，必要な紹介をすることを推奨する。 BPS

83 成人の敗血症や敗血症性ショック患者とその家族に対し，退院前やフォローアップ中に，書面もし
くは口頭で敗血症教育（診断，治療，集中治療後症候群のことなど）を行うことを提案する。 弱 非常に低

84 成人の敗血症や敗血症性ショック患者とその家族に対し，臨床チームは ICU退室や退院などの方針
の決定に，患者本人や家族が参加できる機会を提供することを推奨する。 BPS

85 成人の敗血症や敗血症性ショック患者とその家族に対し，一般病棟へ移動の際に critical care transition
プログラムを使用することを提案する。 弱 非常に低

86 成人の敗血症や敗血症性ショックにおいて，ICU退室や退院の際に投薬内容の見直しを行うことを
推奨する。 BPS

87 成人の敗血症や敗血症性ショック患者とその家族に対し，ICU滞在時の状況・敗血症や関連する診
断・治療・後遺症などについて，退院時に書面や口頭での説明を行うことを推奨する。 BPS

88 成人の敗血症や敗血症性ショックで新たに障害を負った場合において，医師によるフォローアップ
を含めた，新しい長期的な後遺症サポートを退院計画に含めることを推奨する。 BPS

89 成人の敗血症や敗血症性ショックにおいて，退院後ルーチンのフォローアップと比べ早期フォロー
アップすることは，推奨を出すだけの十分なエビデンスがない。 推奨なし

90 成人の敗血症や敗血症性ショックにおいて，早期の認知療法を行うことは推奨を出すだけの十分な
エビデンスがない。 推奨なし

91 成人の敗血症や敗血症性ショックの回復者に対し，退院後も身体的，認知的，精神的な問題のフォ
ローアップやアセスメントを行うことを推奨する。 BPS

93 成人の敗血症や敗血症性ショックの回復者に対し，集中治療後のフォローアッププログラムが利用
可能なら紹介することを提案する。 弱 非常に低

94 人工呼吸器管理が 48時間を超える，もしくは ICU滞在が 72時間を超える成人の敗血症や敗血症性
ショックの回復者において，退院後のリハビリテーションプログラムを紹介することを提案する。 弱 非常に低

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　敗血症診療国際ガイドライン SSCG 2021変更のポイント　寄稿

推奨付けの強さ＝強い／弱い，推奨付けの質＝高い／中等度／低い／非常に低い，推奨付けはないが強い推奨＝ Best Practice Statement（BPS） ＊，SSCG 2021で新たに登場＝★
＊ BPSは介入が適切であることが予想されるものの，利益と害のバランスが不明でエビデンスの要約の評価が困難なものに用いている。

●表　SSCG 2021の推奨項目一覧（文献 1より）
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因果媒介分析は，曝露効果のメカ
ニズム解明や中間因子への介入に
関心があるときに有用な手法である。
因果媒介分析には多くの仮定が
必要であるため，実装の際には注
意する。
研究の「問い」に応じて因果媒介
分析で求める効果指標を検討する。

　ある曝露がアウトカムに影響を与え
るには，多くの場合その過程に別の因
子が介在するなど，何らかのメカニズ
ムが存在します。今回は，そうしたメ
カニズムをひもとく手法を紹介します。

中間因子に着目した2つの「問い」

　疫学研究において，中間因子を介し
た影響を考える場面を大きく分ける
と，①メカニズムを解明したいとき，
②中間因子への介入を行いたいとき
（介入の難しい曝露を扱うとき），の 2つ
が挙げられます。まず，ある曝露がアウ
トカムに影響を与えた際，特定の中間
因子を通る経路が，曝露→アウトカムの
効果にどの程度貢献したかを理解する
ことは，メカニズムを議論する際に重要
です。この問いは病気の発症機序など
に関心がある生物学的な観点でよく用
いられます。例えば，運動量の低下（曝
露）が血圧（中間因子）を上昇させ，心血
管イベント（アウトカム）を発症する影
響を検討するときなどです（図 1-A）。
　次に，曝露が健康を害するとわかっ
ていても物理的・倫理的・経済的に介
入が難しいケース（社会背景因子によ
る格差など）も存在します。その場合
は，曝露―アウトカム間に存在する中
間因子に介入できたら，曝露の影響を
少なくとも一部取り除ける可能性があ
り，このような問いは社会的・政策的
な観点で多く用いられます。
　例えば，高血圧の発症予防を積極的
に行うことで，貧困（低世帯収入など）
による心血管イベント発症リスクの上
昇がどの程度軽減されるかを検討する
ときなどです（図 1-B）。これら 2つ
の異なる問いに答えるために有用な手
法が，因果媒介分析になります。

因果媒介分析に必要な交絡の仮定

　因果媒介分析では，総合効果を分解
して，曝露が中間因子を介してアウトカ
ムに与える影響（間接効果），曝露が中間
因子を介さずにアウトカムに与える影
響（直接効果）を推定します（図 2-A）。
その際，曝露―アウトカム，曝露―中
間因子，中間因子―アウトカムの 3つ
の経路を扱うため，それぞれの経路に
対する交絡因子を調整する必要があり
ます（図 2-B，註 1）。
　初めの 2つは総合効果を求める際に
も必要な仮定ですが，中間因子―アウト
カムの交絡調整は直接効果と間接効果
を推定する因果媒介分析の文脈で新た
に必要となる仮定になります。曝露が無
作為割り付けされているランダム化比
較試験でも，中間因子は無作為化されて
いないため，バイアスのない効果を推定
するには中間因子―アウトカムの交絡
を調整する必要があります（図 2-C）。さ
らに，曝露から影響を受ける中間因子―
アウトカムの交絡因子が存在する場合
は，その因子は曝露―アウトカムの中間
因子でもあるため，調整の有無にかかわ
らず直接効果や間接効果の推定にバイ
アスが生じてしまいます（図2-D，註2）。

因果経路をひもとく

　上記の仮定および第 5回で説明した
因果効果を推定するための仮定を満た
した上で，反事実モデルを用いた因果
媒介分析を応用すると，曝露―アウト
カム間に存在するさまざまな経路をひ
もとくことができます 1, 2）。具体的に
は以下の効果指標を用いて，それぞれ
の経路の効果を定量的に評価します。
　まず，自然な間接効果（Natural In-
direct Effect：NIE）はそれぞれの対象
が曝露されたとしたときに，中間因子
を「曝露された場合にとり得る値」に
設定した際のアウトカムと，中間因子
を「曝露されなかった場合にとり得る
値」に設定した際のアウトカムを比較
して得られます。そして，自然な直接
効果（Natural Direct Effect：NDE）は，
中間因子の値をそれぞれの対象者が
「曝露されなかった場合にとり得る値」

に設定した上で，曝露を変化させたと
きのアウトカムを比較することで算出
され，その合計値（NIE＋NDE）は曝
露からアウトカムへの総合因果効果
（Total Effect：TE）となります。
　これとは別に，制御された直接効果
（Controlled Direct Effect：CDE）と い
う効果指標もあります。CDEは中間
因子を特定の値（一般的には基準の値，
二値変数であれば 0）に制御（固定）
した上で，曝露を変化させたときのア
ウトカムを比較して算出されます。
CDEは曝露と中間因子に交互作用が
ない場合に NDEと一致しますが，多
くの研究では少なからず交互作用が存
在し，その場合に両者は乖離するため，
どちらの指標に関心があるかを研究者
は考える必要があります（註 3）。

推定する効果指標を 
研究の「問い」から検討する

　NIE・NDEを推定するか，CDEを
推定するかは，先に述べた研究の「問
い」に応じて検討します。例えば，ア
ウトカムに対する曝露の効果のうち，
どれだけが中間因子を介して作用して
いるのか，他の経路を介して作用して
いるのか，というメカニズムを評価す
る目的では，NIE・NDEが適していま
す（図 1-A）。NIEの TEに対する割合
（NIE／TE）を Proportion Mediated（PM）
と呼び，特定の経路の重要性を評価す
るのに有用です。一方で，中間因子に
介入することで，曝露のアウトカムへ
の影響をどれだけ除去できるかを評価
する際には，CDE（中間因子の値を特
定の値に固定して推定する直接効果）

が適しています（図 1-B）。中間因子
を特定の値に固定することで除去され
る割合〔（1－CDE）／TE〕を Proportion 
Eliminated（PE）と呼び，より政策上
の意義が高い尺度として解釈すること
ができます。
　さらに，CDEは上述の交絡の仮定
のうち，曝露―アウトカムの交絡因子，
中間因子―アウトカムの交絡因子が調
整されていれば（他の 2つの交絡の仮
定を満たしていなくても）推定できま
す。具体的な推定方法は本紙ウェブ版
で公開する Rコマンドや成書 2）を参照
してください。因果媒介分析を行うとき
は，明らかにしたい「問い」に応じた効
果指標を推定するよう心掛けましょう。

Today's Key Points

註 1：未測定の交絡因子がある場合は感度分
析（次回以降に説明）でバイアスの程度を定
量的に評価することが推奨されている 2）。
註 2：曝露と中間因子の測定が長期間空いて
いるとそのような交絡因子が存在しやすい。
対処法としては，その交絡因子も中間因子と
見なして複数の中間因子を扱う手法を応用す
ることもある 2）。
註 3：曝露と中間因子の交互作用が存在する
場合，曝露からアウトカムの経路は 4つ
（CDE，Pure Indirect Effect，Reference Inter-
action Effect，Mediated Interaction Effect）に
分けることができ，それらを組み合わせるこ
とで，関心ある効果を柔軟に求めることが可
能である（詳しくは文献 2，3を参照）。

参考文献
1）矢田真城，他．反事実モデルに基づく直接効果と間
接効果の推定．計量生物学．2020；40（2）：81-116．
2）VanderWeele T. Explanation in causal infer-
ence: methods for mediation and interaction. Ox-
ford University Press；2015.
3）Inoue, K. et al. Curr Environ Health Rep. 2020
［PMID：32770318］
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【推定する効果指標】A　メカニズムの解明に関心があるとき

運動量低下 血圧上昇 心筋梗塞発症

【推定する効果指標】B　中間因子への介入に関心があるとき

貧困 高血圧発症 心筋梗塞発症

高血圧を予防することが，貧困による心筋梗塞発
症リスクの上昇をどの程度防ぐことができるか？

・自然な直接効果（NDE）
運動量低下が血圧上昇を介さずに心筋梗塞を引き起こす効果
・自然な間接効果（NIE）
運動量低下が血圧上昇を介して心筋梗塞を引き起こす効果

・媒介割合（PM＝NIE/TE）
運動量低下が血圧上昇を介して心筋梗塞を引き起こす効果
の割合

運動量低下が心筋梗塞を引き起こす影響に，
血圧上昇がどの程度寄与しているか？

・制御された直接効果（CDE）
高血圧を予防した状況で認められる，貧困によって上昇
する心筋梗塞発症リスク

・除去割合〔PE＝（1－CDE）/TE〕
高血圧を予防することで取り除かれる，貧困によって上昇
する心筋梗塞発症リスクの割合

●図 1　  中間因子に着目した 2つの「問い」とそれに対応する効果指標
NDE＝Natural Direct Effect，NIE＝Natural Indirect Effect，TE＝Total Effect，PM＝Proportion Me-
diated，CDE＝Controlled Direct Effect，PE＝Proportion Eliminated
＊曝露と中間因子に交互作用がある場合，NDEと CDEは一致しない。
＊各効果指標の推定方法は本紙ウェブ版の Rコマンドを参照。

A B

C D

曝露 中間因子 アウトカム
間接効果

直接効果

曝露 中間因子 アウトカム
（ランダム割り付け）

中間因子－アウト
カムの交絡因子

曝露 中間因子 アウトカム

曝露に影響を受ける
中間因子－アウト
カムの交絡因子

曝露 中間因子 アウトカム

曝露－中間因子
の交絡因子

曝露－アウトカムの
交絡因子

中間因子－アウト
カムの交絡因子

●図 2　  因果媒介分析で考慮すべき交絡因子

■今回の執筆者　

臨床研究・疫学研究のための

因果推論
レクチャー
研究は初学者でなくても難しく感じてしまうもの。
質が高く示唆に富み，
興味深い臨床研究・疫学研究を行うために，
因果推論の考え方と具体的な方法を解説します。

曝露がアウトカムに及ぼす影響をひもとく第9回

井上 浩輔
京都大学大学院医学研究科社会疫
学分野助教／米国カリフォルニア
大学ロサンゼルス校

杉山 雄大
国立国際医療研究センター研究所
糖尿病情報センター医療政策研究
室長／筑波大学医学医療系ヘルス
サービスリサーチ分野准教授

後藤 温
横浜市立大学大学院データサイエ
ンス研究科ヘルスデータサイエン
ス専攻教授
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書 評 　 新 刊 案 内

本紙紹介の書籍に関するお問い合わせは，医学書院販売・PR部（03-3817-5650）まで
なお，ご注文は最寄りの医学書院特約店ほか医書取扱店へ

　第29回総合リハビリテーション賞の受賞者が決定した。
本賞は，『総合リハビリテーション』誌編集顧問の上田敏
氏が東大を退官する際（1993年）に金原一郎記念医学医
療振興財団に寄付した基金を原資として発足。今回は
2020年発行の同誌に掲載された投稿論文 25編を選考対
象とし，最も優れた論文に贈られた。なお例年 9月に開
催されている贈呈式は，COVID︲19の影響を考慮し昨年に
続いて中止となった。
◆急性期嚥下障害に対して完全側臥位の検討を
　受賞論文は，長尾恭史氏（岡崎市民病院／言語聴覚士）
他による「急性期重度嚥下障害患者に対する完全側臥位導
入による帰結の変化」［総合リハビリテーション．2020；
48（6）：567︲72．］で，原疾患が脳卒中以外の嚥下障害症例に対し，代償的姿勢の選
択肢に完全側臥位法を取り入れたことによる嚥下障害の改善との関連を明らかにした
もの。
　対象は，入院前は摂食状態スケール（ESS）4以上（調整の上経口摂取可）であっ
たものの，脳卒中以外の原疾患により入院後，摂食・嚥下障害重症度分類（DSS）2

以下（食物誤嚥レベル）の嚥下障害を認める 58人を抽出。嚥下内視鏡検査の評価姿
勢の 1つとして完全側臥位を導入して以降（2016年 4～9月）の 37人を側臥位導入群，
導入以前（15年 4～9月）の 21人を未導入群に分類し，両群の嚥下障害改善状況を
診療録から比較した。退院時 ESSは側臥位導入群が有意に改善し，退院時に経口摂
取が主となる症例数も有意に増加した。また，側臥位導入群では 82.8%が経口摂取
の際に完全側臥位を選択していたものの，うち 72.2％は退院時に完全側臥位でなくと
も経口摂取が可能になったという。長尾氏らは，急性期重度摂食嚥下障害に対する代
償的な体位として，完全側臥位を選択肢に含めることで良好な帰結を得られる可能性
が示唆されたと結論付けた。
　『総合リハビリテーション』誌編集委員を代表して藤谷順子氏（国立国際医療研究
センター）は，「嚥下障害患者の経口摂取や訓練の代償的姿勢として完全側臥位法の
有用性が近年提唱される一方で，急性期施設での利用やその効果についての報告は見
られなかった。その有用性を適切な方法で示した本研究は，今後の急性期嚥下障害診
療に大きく寄与する優れた臨床研究である」と講評した。受賞の報告に対し長尾氏は，
関係者への感謝を述べるとともに「食べる喜びを取り戻せる患者さんを増やすため，
今後は急性期医療における完全側臥位の有効性を他院とも共有し，地域連携に力を入
れたい」との抱負を寄せた。
　『総合リハビリテーション』誌では 2021年にも，同年に掲載された投稿論文から第
30回総合リハビリテーション賞を選定する。詳細については，同誌投稿規定を参照
されたい。

第 29回総合リハビリテーション賞決定

精神科シンプトマトロジー
症状学入門　心の形をどう捉え，どう理解するか
内海 健，兼本 浩祐●編

B5・頁200
定価：5,500円（本体5,000円＋税10％）　医学書院
ISBN978-4-260-04678-7

評 者  渡邉 博幸
 木村病院院長

　本書は，病者との丹念で真
しん

摯
し

なやり
取りによって，その苦悩に輪郭を与え，
丁寧な支援の足掛かりとすることを長
年大切に実践してきた治療者たちが，
源流にさかのぼった
「精神症状」の解説だ
けでなく，彼らの臨床
の心構えや大切な視点
も交えて，わかりやす
く説き起こし，多くの
医療にかかわる人たち
と共有することを願っ
て編まれています。
　“症状学（シンプト
マトロジー）”と聞い
て，皆さんは何を連想
しますか？　昔話で恐
縮ですが，精神科では，
週に 1回，Terminologie
（テルミノロギー）と
いう研修医向けの講義
がありました。用語のみならず，その
説明文までドイツ語でしたので，翻訳
するのに精一杯，もちろん，入局 1か
月ほどの青二才で，実際診療として経
験していないものですから，訳しても
ちんぷんかんぷんで，その時の講義内
容をよく覚えておりません。しかし，
講義が終わると，先輩や同僚合わせて
8人ぐらいで一緒に夕飯となるのです
が，普段近寄りがたい先輩方がとても
冗舌になり，さっきのいかめしくゴツ
ゴツしたドイツ語の塊を砕いて，“十八
番”の苦労話や自慢話を交えて話し出
し，その楽しさやワクワクした感じだ
けが今なお心に残っています。

　本書の構成は，全体の 44％を占め
る総論と，あいうえお順に見開き 1
ページにまとめられた各論からなりま
す。総論は，精神症状の理解，とらえ

方，治療関係とのつな
がりなど，精神症状を
扱うための重要な枠組
みについて，非常に丁
寧に語られています。
各論は，人口に膾

かい

炙
しゃ

し
ているものの，ともす
ると言葉が独り歩きし
てあやふやな使い方に
なりがちなもの，提唱
者の意図を解せずに不
確かなまま用いると患
者や治療者自身に負の
影響を与えかねないも
のも含めて厳選し，簡
潔かつ具体的に解説し
ています。症状を治療

的に扱う留意点や工夫にも丁寧に触れ
ています。
　本書には，どこを抜粋しても，“冷
めた料理”のような記載はありません。
反対に，編著者と病者との誠実な交流
を通じて，その苦悩をとらえて，言葉
として取り扱い得る形にすることにい
かに専心しているのか，そして，その
努力こそが対象を人として尊び，丁寧
な支援をするための大前提であること
を思い知ることになります。彼らの紡
ぐ言葉の息遣いや心遣いを追体験する
貴重な機会になるでしょう。
　例えるならば，孤独な診療が終わっ
て帰路に着く途中に，思わず唾をごく

りと飲み込むような匂いで湯気立つシ
チューが用意されていて，「一緒に食
べよう」と誘ってもらえたときの気持
ちかもしれません。
　1つの精神症状について，膝を合わ
せて口角泡を飛ばし，ああでもないこ
うでもないと，鍋を突付きながら語り
合う光景は，もう何年も精神科の現場
から失われてしまったかに見えます。
ましてや今は，ノスタルジアなどと淡
い言い様ではなく，現実として許され
ない状況に日本中の医療現場が晒され
ています。
　そのような日常を負っても，1週間

に 1つずつでも味わい進められるよ
う，52個のテーマに絞って編んだ本
書の構成に，読み手を誘う編者の温か
な眼差しを感じるのです。

●写真　長尾恭史氏

精神科シンプトマトロジーは
滋味溢れる温かいシチューのよう
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