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中島　レジリエントなシステムとは，
擾
じょうらん

乱と制約のある状況下で，求められ
た機能を発揮できる組織や社会を指し
ます。また，擾乱とは定常状態からの
乱れを意味します。医療現場に擾乱を
もたらす変化には，診療報酬改定，働
き方改革，少子高齢化などの外的要因
もあれば，院内の内的要因もあります。
越村　私たちの働く医療現場では，病
棟への緊急入院，スタッフの変更，業
務の増減など大小さまざまな変化によ
り，まさに擾乱が日々起きています。
後藤　病院というのは，多職種で構成
された組織だけに極めて複雑なシステ
ムです。擾乱と制約の中でも，必要と
されるヘルスケア機能を発揮するため
に動き続けています。

中島　医療は複雑適応系（complex 
adaptive system）と呼ばれます。時々
刻々と変化する環境に適応し，学習し，
進化し続けており，まるで生き物のよ
うです。設計した通りいつも同じよう
に動く精密機械とは違います。実際，
私たち医療者は，状況に合わせて臨機
応変な対応やさまざまな調整を行い，
日々の診療を乗りきっています。チー
ムや組織全体の総合力としての「レジ
リエンス」はどのようにして生み出さ
れているのか。平常時にこのことを理
解するのはかなり難解でしたが，災害
とも言える新型コロナウイルス感染症
（COVID-19）発生・拡大への対応は，
レジリエンスとは何かを考える良い機
会になったと言えます。

COVID︲19による未曽有の擾乱，
組織の境界を越えた対応に

中島　COVID-19は，世界中のヘルス
ケアシステムに未曽有の擾乱をもたら
し，それに立ち向かうための医学的知
識や個人防護具等のリソースが不足し
ている中で，各地の医療機関では緊迫
した状況が続いています。後藤先生は
この 2月に，クルーズ船「ダイヤモン
ド・プリンセス号」に乗船する COV 
ID-19感染者の受け入れを，横浜市大
市民総合医療センターの病院長として
指揮されました。
後藤　COVID-19対応は想定外の連続
でした。ウイルスがどう感染を広げ，
患者はどのくらい増えるかなど不確か
なまま，横浜港に停泊中の船から重症
患者が次々と当院に搬送されてきたか
らです。行政からの情報や指示も乏し
く事態が刻々と変化する中で，私たち
病院スタッフはウイルスの恐怖と闘い
ながらの対応が始まりました。
中島　人類がこれまで経験したことの
ない感染症患者の診療という答えのな
い事態に対し，病院トップとして後藤
先生がまず注力された点は何ですか。
後藤　①優先順位を明確に示すこと，
②情報を集めてコミュニケーションを
円滑にすること，③院内の感染制御に
万全を期すことの 3つです。確固とし

■［座談会］“弾”よく“乱”を制す（中島和江，後
藤隆久，越村利惠）	 1 ― 2 面

■［連載］臨床研究の実践知	 3 面
■［インタビュー］バイオ3Dプリンタの開発
と臨床応用（中山功一）	 4 ― 5 面
■MEDICAL	LIBRARY/［視点］新型コロ
ナウイルス後のオンライン診療の在り方
（黒木春郎）	 6 ― 7 面

た方針が定まり共有できれば，現場ご
とに判断して行動できる。そう考え立
ち向かいました。
中島　複雑適応系の特徴の 1つは自律
分散（ボトムアップ）です。中央制御
（トップダウン）で細かい指示をあれ
これしなくても，行動のための「目標」
と「情報」と「シンプルルール」があ
ればうまくいくことが知られていま
す。先生が示された 3つはまさにそれ
に合致します。
越村　お話を伺うと，②の情報を集め
てコミュニケーションを円滑にするこ
とを掲げた点が重要だったと思いま
す。組織の中のコミュニケーションが
機能的に取れなければ，リーダーシッ
プを発揮できないからです。一方で，経
験と正解のない中での挑戦で，誰しも
抱くのが「不安」ではないでしょうか。
後藤　おっしゃる通り，不安との闘い
は大きな課題でした。危機のときに自
分たちの領域から境界を飛び越えるに
は，どうしても心理的不安を覚えるも
のです。患者を引き受け，そして助け
たいと思う反面，自分たちの部署や職
員を守りたいとの相反した思いが生じ
たのも事実です。そこで，③の感染制
御は，普段よりも一段高いレベルの体
制としました。長い闘いになったとき，
安全が守られていなければ職員が付い

　病院をはじめとする複雑なシステムをマネジメントするには，物事が「なぜ
失敗したのか」だけでなく，「どのようにうまく行われているのか」を理解す
る必要がある。日々さまざまな変化にさらされ，利用できるリソースに常に限
りがある中で，患者のために何とか対応しながら機能し続ける医療現場。この
ようなシステムのレジリエンス，すなわち「弾力的で柔軟な対応力」や「変化
への適応力」はどのように発揮されているのか。そして，どうすれば医療シス
テムのレジリエンス能力を向上させることができるのだろうか。
　本紙では，国際的ネットワークの仲間と共に，レジリエンス・エンジニアリ
ングの医療への実装をリードし，『レジリエント・ヘルスケア入門』（医学書院）
を編んだ中島和江氏を司会に，病院管理者の後藤隆久氏，看護部長を務める越
村利惠氏の 3氏が，「失敗をなくす」から「成功を創り出す」へと転換を図る，
組織や医療安全の新しいマネジメントの実践について議論した。

（COVID︲19感染拡大の影響に伴い 3月 28日ウェブ収録）
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てこないだろうと思ったからです。
中島　新しいチームを形成して事に当
たるためには，自分の部署の境界
（boundary）を越えなければなりませ
んが，そのためにはチームメンバーの
心理的安全（psychological safety）が
不可欠だと言われています。「職員を
感染から守る」という後藤先生の方針
は，物理的安全（感染しないこと）の
確保にとどまらず，病院に大切にされ
ているという職員の安心感や士気の向
上につながったのではないでしょうか。

Safety︲IIを実践する 3つの視点

中島　次に，平時の医療におけるレジ
リエンスについて考えてみます。レジ
リエンス・エンジニアリング理論で
は，仕事をはじめとする組織や人間社
会の営みは，変化とつながりの中で行
われ，常に変動しているということを
前提としています。つまり，状況が変
化する環境では，個々の人たちのパフ
ォーマンスや，人々が相互に作用した
結果として生まれる全体（例えば，チー
ム）のパフォーマンスは必ずしも同じ
ではないという「ノンリニア（非線形）」
な物の見方をします。看護管理や看護
教育におけるレジリエンス・エンジニ
アリングの有用性を早くから説いてい
る越村さんは，この難解な物の見方を
看護師にどう伝えているのですか？
越村　看護管理者の立場から私はよ
く，「鳥の目で見なさい」と強調して
います。個人の失敗の原因を探すので
はなく，チームでの成功のメカニズム
に目を向ける Safety-IIのアプローチ
が看護の領域にも根付けばいいなと考
えているからです。
中島　レジリエンス・エンジニアリン
グ理論を提唱した Erik Hollnagel博士
は，失敗をなくすことを目的とした従
来型の安全マネジメントを「Safety-I」，
擾乱と制約の中で物事がうまく行われ
ることを目的としたアプローチを
「Safety-II」と呼んでいます（表）。
Safety-IIを実践するために私は，①日
常業務を対象にする，②システムを広
く見る，③相互作用に着目する――の
3つの視点が有用と考えています。
越村　中島先生の研修を受けた当院看
護部は，今でこそ俯瞰的に見ることが
できるようになりつつありますが，か
つては個人の知識や行動の中に失敗の
原因を探す Safety-Iの傾向が強くあり
ました。背景には，1970年代に導入
された問題志向型システム（Problem 
Oriented System：POS）の影響があっ
たのでしょう。これにはメリットがあ
る一方，不完全な部分の「穴埋め」に
注力する遠因にもなっていました。
中島　従来型の Safety-Iのアプローチ
は，チームを構成要素に分解して失敗
したのは「誰か」を特定し，一連の行為
をスナップショット（静止画）的にとら
え，原因と結果を単純な因果関係，リニ
アモデルで説明します。現場の状況の変

化や人々の相互作用といった「臨床の
コンテクスト」を切り離した分析です。
越村　Safety-Iの看護管理では，知識や
技術不足ばかり問題視してしまい，指
摘されたほうも苦しくなるばかりです。
後藤　それは人間のパフォーマンスを
機械の正常モードか故障モードのよう
に見ているのと同様です。Frederick W. 
Taylor氏の生産管理理論に基づけば，
自動車工場の組み立て工程のように高
い精度が求められる作業では，失敗を
探し，指示をはっきりさせることが有
効とされます。しかし，医療現場にお
いて失敗を個人の責任に押し付けるだ
けでは，組織の変革は生まれません。
越村　おっしゃる通りです。そうかと
いって，単に成功事例を取り上げるだ
けでは「この人だからできた」と属人
的な理由に帰結してしまいます。その
点，「失敗も成功も同じように起こる」
ととらえる Safety-IIのアプローチは，
ミクロとマクロの両方を行き来しなが
ら全体を見る必要が生じるため，大人
数が日々複雑に動く看護現場にマッチ
しました。
後藤　素晴らしい理論を看護部にもた
らしましたね。Safety-Iと Safety-II，
両者のバランスが取れてこそガバナン
スの利いた組織の指揮系統が機能する
と考えます。
中島　目に見える失敗からだけでな
く，目に見えない成功からも学ぶとい
う発想の転換が重要になりますね。

個別事例の対症療法で 
終わらせない

後藤　現場から遠い管理者だけでな
く，現場を最もよく知る方にも鳥の目
を持ってもらうことが大切だと思うの
ですが，組織全体で Safety-IIを機能
させるために越村さんは，どのような
工夫をなさっていますか。
越村　「同じ事象でも違う景色が見え
るかもしれない。それを見よう」と呼
び掛けています。時間軸と空間軸を少
し広めにとらえるように，と。院内の
管理者向け研修における例ですが，新
人が失敗をしないかと，一挙手一投足
ばかり注目するのではなく，時間軸と
空間軸を少し広げてみると，周りのス
タッフのかかわりなどが影響している
ことがわかるものです。ちょっとした
見方の違いが成功事例に変換できる端
緒となり，新たなインシデントを防ぐ
サポートへとつながります。視野を広
げること，それは組織のひずみを明ら
かにするだけでなく，新たな強みを生
み出す契機にもなると考えています。
中島　私からは，前述した 3つの視点を
意識した Safety-IIの実践を紹介しま
す。これは薬剤部での内服薬の調剤イ
ンシデントが出発点となっています。
Safety-Iでは，このインシデントに固
有の原因を特定し，その事例を予防す
るための対策を講じてきました。例え
ば，似た名前の薬を薬剤棚で離して配
置し，ダブルチェックをトリプルチェ
ックに，そしてバーコードリーダーを

導入するなどです。しかし，それでは本
当の原因究明と問題解決になりません。
後藤　個別事例の原因特定ではなく，
Safety-IIによる鳥の目の理解と分析が
必要ですね。
中島　はい。医療安全部門の多職種で
現場に出向き，薬剤師へのインタビ
ューの実施，業務が行われている実際
の状況の確認，病院情報システムから
のデータ収集など，日常の調剤業務を
把握しました。そして，薬剤部だけな
く病棟を含めシステムを広く見て，こ
の 2つの部門における相互作用を理解
するよう努めました。これによって，
病棟からひっきりなしにかかってくる
電話や窓口の来訪者への対応によっ
て，薬剤師の業務が頻回に中断されて
いることが判明したのです。背景には
病棟への薬剤搬送回数が少ないこと
や，病棟では薬剤の調剤の進抄や払い
出し状況を把握できないことがありま
した。特定のインシデントへの個別の

“対症療法”では，かえって物事を複雑
にしかねません。システムの構造的問題
を正しく“診断”することが大切です。
後藤　レジリエント・ヘルスケアを安
全管理に取り入れる際の有用な方法
に，「頭の中で考える仕事のなされ方
（Work-As-Imagined：WAI）」と「実際
の仕事のなされ方（Work-As-Done：
WAD）」の理解があります。WAIはマ
ニュアルやガイドラインのような決め
られた型，一方のWADは，状況やリ
ソースに合わせたパフォーマンスを指
します。複雑なシステムには両者のギ
ャップが少なからず存在している点に
着目しなければなりません。その理解
には，中島先生が挙げたように業務の
小さなステップを一つずつ分析するプ
ロセスが不可欠になります。医療安全
管理にとどまらず，働き方改革の一環
で多職種によるタスク・シェアリング
の推進においても，WAI／WADの手法
が突破口になるとみています。

●表　Safety︲Iと Safety︲IIの特徴と違い（『レジリエント・ヘルスケア入門』14頁より改変）

Safety︲I Safety︲II

アプローチの特徴 分析的アプローチ（analytic approach）
統合的アプローチ
（synthetic approach）

安定の定義 失敗の数が受容できる程度に少な
いこと  成功の数が可能な限り多いこと

安全のマネジメン
トの目的とタイプ

・ 物事がうまくいかないことを防ぐ
・反応的安全マネジメント

・ 擾乱と制約下で物事がうまく行
われるようにする

・先行的安全マネジメント
学習の対象 失敗事例から学ぶ 日常業務から学ぶ

扱うシステムの
とらえ方

・ 変化のない静的なシステム
（static system）
・ 扱いやすいシステム（tractable 

system）

・ 時々刻々と変化し続ける動的な
システム（dynamic system）

・ 扱いにくいシステム（intractable 
system）

失敗と成功の
とらえ方 失敗と成功の道筋は異なる 失敗も成功も同じように起こる

プロセスと結果の
関係 リニアモデル（因果関係） ノンリニアモデル（相互作用やフ

ィードバック）

注目点 ・何（イベント）が起こったのか
・なぜ起こったのか

・ システム全体の振る舞いに何
（現象）が生じているのか
・ それはどのように（相互作用）
生じているのか

中島　今日は，チームや組織の「レジ
リエンス」を発揮するためのキーワー
ドをいくつも確認できました。現場の
自律的活動を促すリーダーシップと明
確なメッセージ，境界を越えて協働す
ることと心理的安全性の重要性，物事
を広く俯瞰する鳥の目を持つこと。そ
して日常業務を対象としてシステムを
広く見て相互作用を理解し，WAIと
WADのギャップが小さくなるような
方策を講じることなどです。
後藤　看護部での越村さんの実践，中
島先生が紹介した事例のように，「こ
うすれば改善するのか」と疑似体験で
きる学習機会がまずは必要でしょう。
越村　既存のルールを崩して新しい理論
を取り入れるには，抵抗もあるかもしれ
ません。当院の看護部でも 18年の導入
から，定着までに 4～5年はかかるとみて
います。看護部にレジリエンスが根付き
つつあるかどうかは，今のCOVID-19対
応で可視化されるでしょう。これを機
に，読者の皆さんにはぜひ「Safety-IIの
実践は楽しい」と知ってほしいですね。
後藤　レジリエント・ヘルスケアは，

「組織は人なり」，協働によるレジリエント・ヘルスケアの実現を
少し離れた鳥の目で物事の全体を把握
するアプローチであるため，ともする
と Safety-Iよりも効果が即時にはわか
らない面もあります。そのため初めは，
問題の核心になかなか到達できない隔
靴掻痒の感もあるでしょう。それでも，
やるべきことの本質を一人ひとりが理
解し自ら判断して動けるようになれ
ば，複雑な現場は円滑に回り，医療の
質も必ずや上がるはずです。実例を積
み重ね習得する端緒には，中島先生が
編集された『レジリエント・ヘルスケ
ア入門』（医学書院）が役立ちます。
中島　ありがとうございます。「組織
は人なり」と言われます。協働という
人々の相互作用を通じて，医療の質や
安全が確保され，組織としての総合力
を発揮できるのだと思います。新型コ
ロナウイルス禍で，医療システムも社
会システムもまさに「レジリエンス実
行中」の状況です。そこからもたくさ
んのヒントを得ながら，レジリエン
ト・ヘルスケアの実践例を積み重ね，
また教育法の開発等にも挑戦していき
たいと思います。 （了）
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　研究者が臨床研究を実施しようとす
る場合，臨床研究に適用される法律や
指針等の規制要件を遵守する必要があ
ります。第 11回（3357号）で重篤な
有害事象（臨床研究法上の「疾病等」）
が発生した場合の臨床研究法に基づく
緊急報告等の対応について説明しまし
た。今回は臨床研究法の適用範囲と，
特定臨床研究を多施設共同で実施する
際の流れについて説明します。

臨床研究法に該当する研究とは
　臨床研究の実施に当たり，まず臨床
研究法の適用範囲を確認する必要があ
ります。特に当該研究が，法の規定す
る「特定臨床研究」に該当するか否か
の判断が研究の計画や実施に際し重要
となります（図 1）。
　特定臨床研究とは，「医薬品等を人
に対して用いることにより，当該医薬
品等の有効性又は安全性を明らかにす
る研究」であり，「医薬品等製造販業
者又はその特殊関係者から研究資金等
の提供を受けて実施する臨床研究」ま
たは「未承認又は適応外の医薬品等を
用いて実施する臨床研究」のいずれか
に該当する研究とされます。
　「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
（医薬品医療機器等法）」に基づく研究
以外の臨床研究は，医学研究に関する
各種倫理指針（人を対象とする医学系
研究に関する倫理指針等）に基づいて
実施することになります。
　また，いわゆる観察研究は，「研究
の目的で検査，投薬その他の診断又は
治療のための医療行為の有無及び程度
を制御することなく，患者のために最
も適切な医療を提供した結果としての
診療情報又は試料を利用する研究」（臨
床研究法施行規則第 2条第 1号）であ
り，治療方法等の割り付けや研究目的
での検査の追加等がない研究です。最
近では，新型コロナウイルス感染症
（COVID-19）に対する治療薬候補の
投与にかかわる臨床研究が観察研究と
して開始されたとの報道が話題になり
ました。
　なお，臨床研究法への該当性は，一
義的には研究者が判断することとなり
ますが，必要に応じて，所属する機関
の倫理審査委員会や申請予定の認定臨
床研究審査委員会（以下，CRB），厚
労省等への照会を検討します。
　添付文書に記載された用法用量と少
しでも異なる投与方法となる場合，た
とえ保険診療として認められる投与方

法であっても，臨床研究法上では適応
外の医薬品等の使用として特定臨床研
究に該当します〔令和元年 11月 13日
「臨床研究法の施行等に関する Q&A
（統合版）」〔以下，Q&A（統合版）〕。
緩和ケア領域では，症状緩和を目的と
してさまざまな薬剤が適応外使用され
ています。そのような薬剤の有効性や
安全性を評価する臨床試験を実施する
場合には，たとえ古くから使用されて
いるものであっても，特定臨床研究と
しての実施を想定する必要があります。
　また，臨床研究法の対象外とされる
内容も，場合によっては臨床研究法の
対象となる場合があります。例えば，
健康食品です。疾病の治療等を目的と
して使用される場合には医薬品に該当
することになり，安全性や有効性を評
価する目的で臨床研究を実施する場合
には，未承認の医薬品を用いる特定臨
床研究に該当する可能性があります
〔Q&A（統合版），問 1-15，1-16〕。

特定臨床研究の 
実施プロセスと課題

　特定臨床研究に該当する臨床研究を
多施設共同で実施するにはどのような
プロセスを経ればよいでしょう。
　図 2の通り，研究代表医師はまず，
CRBに必要書類を提出して審査を受

参考文献
1）國頭英夫，他．臨床研究法に関する研究者の実
態調査．薬理と治療．2019；47（suppl. 1）：s59-66.

けます。必要書類は，研究計画書（プ
ロトコール）や説明文書・同意書，医
薬品等の概要を記載した書類（承認さ
れた医薬品等の場合は添付文書），モ
ニタリングや監査の手順書等の他に，
臨床研究法で定められたフォーマット
の実施計画（省令様式第 1）や利益相
反管理基準・利益相反管理計画，研究
分担医師リスト（統一書式 1）等が含
まれます。
　CRB承認後，各研究責任医師が実
施医療機関の管理者（病院長）の実施
許可を得てから，jRCT（Japan Regis-
try of Clinical Trials）の登録を完了し，
厚生労働大臣への実施計画の提出手続
きを行います。jRCTで研究情報が公
表されると研究を開始できます。
　実施中は臨床研究実施基準を遵守
し，疾病等発生時の対応（第 11回参照）
や実施状況の定期報告，実施計画の変
更に関する手続き等を行います。また，
モニタリングや監査（実施する場合）
により，研究の品質マネジメントを行
います。
　研究の終了時には，「主要評価項目
報告書」（主たる評価項目に係るデー
タ収集終了から原則 1年以内），「総括
報告書」（全ての評価項目に係るデー
タ収集終了から原則 1年以内）および
その概要を作成します。総括報告書の
概要を jRCTで公表した日が研究終了
日となります。
　各種書類や手続きの内容の説明は紙
面の関係で省略しますが，利益相反管
理基準・利益相反管理計画の準備に当
たっては，研究責任医師や研究分担医
師，統計解析責任者等が研究者利益相
反自己申告書を作成し，所属機関の確
認を受けた上で，研究責任医師から各
施設の利益相反管理計画の提出を受け

なければならないため，研究代表医師
は，CRBの審査の前に時間的な猶予
を想定する必要があります。
　JCOG（日本臨床腫瘍研究グループ），
JCCG（日本小児がん研究グループ），
JALSG（成人白血病治療共同研究機構）
等において特定臨床研究を実施する研
究代表者もしくは研究事務局を対象と
して実施されたアンケートの結果 1）に
よると，CRB申請や jRCT登録などの
事務手続きについて，負担であった
（87％），事務方や秘書の協力があって
もかなり困難か不可能（65％），臨床
業務に影響した（73％）といった回答
がありました。事務的な業務量の多さ
や煩雑さについてあらかじめ考慮して
おく（覚悟しておく）必要があるかも
しれません。特に，各施設の研究支援
センターや各研究グループの支援組織
によるサポートがなかった研究者で，
事務手続きが臨床業務に影響しなかっ
たとの回答はゼロだったことから，特
定臨床研究の実施にはこれらのサポー
トを積極的に利用することが重要と言
えます。

●図 1　  臨床研究法の該当性フローチ
ャート（厚労省「特定臨床研究の該当
性に関するチェックリスト」より作成）

今回のポイント
• 臨床研究の実施には，臨床研究

法が適用される研究かどうか，
適用対象となる場合は特定臨床
研究に該当するかどうか，を判
断する必要がある。

• 特定臨床研究の実施には，研究
支援センターや研究グループの
支援組織等のサポートを積極的
に利用することが重要である。

医薬品等を用いる

医薬品医療機器等法に基づ
く研究

有効性または安全性を明ら
かにすることを目的

人に対して投与または使用

介入研究

特定臨床研究

次のいずれかに該当
未承認・適応外の医薬品等
を用いる/製薬企業等から
研究資金の提供を受けた医
薬品等を用いる

対象外

対象外

対象外

対象外

対象外

健康食品等

NO

YES
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YES

YES

YES

YES

NO

NO

NO

NO

NO

治験，製造販売後臨床
試験等

医療機器の性能の評価
を伴わない手術や手技
に関する研究等

体外診断薬のみを用い
る研究，医行為を伴わ
ない研究等

観察研究

努力義務の
臨床研究

●図 2　  特定臨床研究実施のプロセス〔厚労省「臨床研究法の概要」（令和 2年 3月 5日）より改変〕

準備
段階

実施中

終了時
※3

研究代表医師

CRB

病院長

研究代表医師

研究代表医師・
研究責任医師

研究代表医師

研究代表医師

実施計画・研究計画書等を認定臨床研究審査委員会（CRB）に提出

CRB が実施計画・研究計画書等を審査

実施医療機関の管理者の許可

厚生労働大臣に実施計画を提出，研究情報の公表（jRCT）

臨床研究実施基準を遵守して研究を実施
・疾病等発生時の対応
・実施状況の定期報告

・モニタリング・監査（実施する場合）
・計画変更に関する手続き

主要評価項目報告書の作成・公表 ※1

総括報告書およびその概要の作成・概要の公表 ※2

※1 作成後，CRB の審査を受け，1 か月以内に jRCT で公表。報告書を管理者に提出。
※2 作成後，CRB の審査を受け，1か月以内にjRCT で公表。報告書と概要を管理者に提出し，概要と研究計画書，

統計解析計画書を厚生労働大臣に提出。
※3 研究終了後 5 年間，記録を保存

臨床現場で得た洞
察や直感をどう検
証すればよいか。
臨床研究の実践知
を，生物統計家と
共に実例ベースで
紹介します。

JORTC の活動概
要や臨 床 研 究 検
討 会 議の開 催 予
定などは，JORTC
のウェブ サイト，
Facebook を 参 照
してください。 有吉 恵介

JORTC データセンターデータマネジメント部門 部門長

第15回
臨床研究法の適用範囲と 
特定臨床研究の流れ実 践 知

臨 床 研 究 の
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再生医学研究センター
センター長／教授 

――初めに中山先生が再生医療の世界
に魅せられた理由を教えてください。
中山　私が高校生の頃，日本で最初の
生体肝移植が行われました。この報道
により移植医療に興味を持った一方，
当時は脳死の是非を問う議論も激し
く，慢性的なドナー不足の問題も知り
ました。そんな関心を持ちつつ医学部
へ進学したところ，背中にヒトの耳が
生えているかのように見える実験用マ
ウス（通称，バカンティマウス） 1）が
話題となりました。この研究によって
臓器再生が現実味を帯びたことで，元
来関心を持っていた臓器移植の問題を
解決できる可能性を秘める再生医療
に，興味を抱くようになったのです。
――医学部卒業後は，10年以上整形外
科医として勤務されていたそうですね。
中山　はい。骨折や救急外傷，関節，
脊椎，骨腫瘍など，整形外科領域にお
けるさまざまな疾患に対しチームの一

員として治療に当たってきました。そ
の中で，術後より数年経過した後，細
菌感染によって移植された人工関節や
骨折用金属材料が汚染され，感染を鎮
静化するのに難渋した症例を何度か経
験しました。こうした経験から，当時
（現在も）再生医療，特に組織工学と
呼ばれる分野で世界の常識とされる生
体材料の使用に対して，細胞だけで三
次元組織を作製できないかと考えまし
た。ですが，当時所属していた研究室
では再生医療に取り組む研究者は少な
く，試行錯誤の連続でした。

紆余曲折を経てたどり着いた 
生体材料なしの三次元組織作製

――周囲に同様の研究を行う人がいな
い中で，中山先生にとっての研究の転
機は何だったのでしょう。
中山　高校生物の教科書には生体組織
を酵素処理でバラバラの細胞にして放
置すると，細胞が勝手に集まって凝集
体を作り，元の組織に類似した細胞構
造が自然に形成される現象が紹介され
ています。この現象は 1907年に最初に
報告され 2），後に哺乳類でも報告され

ました 3）。また，形成された細胞凝集
体同士も一緒に培養すると自然に融合
する現象も古くから知られており，こ
の現象を応用することで「細胞凝集体
を積み木のように数多く立体的に並べ
れば，細胞だけで組織を作製できるの
では？」と考え，研究を開始しました。
――研究開始に当たり，さまざまな課
題があったと思います。まずは何から
手を付けたのでしょうか。
中山　最初の課題は，数万個の細胞が
凝集してできた 0.5　mmほどの細胞塊
を，どのようにして形を保ったまま積
み上げて立体構築するかです。紆余曲
折を経て思い付いたのは，「一個の細
胞凝集体を団子に見立てて，串団子の
ようにする」という方法でした。極細
の注射針 4本を平行に樹脂で固めて細
胞塊を複数刺してみたところ，上下左
右の細胞塊が接着剤もなく融合して写
真 1のようになり，自身のアイデアが
正しそうだと感じました。これをもと
に剣山のようなデバイスを自作し，安
価な虫ピンを用いた縦横 26×26（計
676本）の形（写真 2）にたどり着き
ました。実体顕微鏡を用いて直径 0.1　
mmの虫ピンを縦横 1　cm×1　cmの土
台に正確に並べるのには延べ 10時間
程度を要する過酷な手作業でした。
――その上でさらに小さな細胞塊を一
つずつ針に刺していく作業は並大抵の
ことではないように思います。
中山　ええ。26×26の剣山を用いた
場合，0.5　mmの細胞塊を最大で 9000
個程度刺すことになります。人力では
ほぼ不可能ですので，立体構造を維持
する手法の開発（5面・図）と並行し
てロボットなどを活用した作業の自動
化も考えていました。
　工業用の 3Dプリンタ自体は，当時
所属していた九州大学にも 2000年頃
から設置されており，このコンセプト
を応用した細胞版の 3Dプリンタのア
イデアを思い付きました。そのアイデア
をもとに 2007年の JSTのグラントに
「Bio Rapid Prototyping Project」（当時
のバイオ 3Dプリンタの呼称）という

研究テーマで応募し，採用していただ
きました。ただ，大手から中小までさま
ざまな企業に共同開発を持ち掛けたも
のの，どこにも相手にされずやむなく
独自に開発せざるを得なくなりました。
――バイオ 3Dプリンタの開発には，
医学の知識だけでなく，プログラミン
グをはじめとした異分野の知識も必要
なはずです。外部機関との共同開発な
しでは難しかったのではないでしょう
か。
中山　その通りです。そのため独学で
はありますが，見よう見まねでプログ
ラミング技術を習得しました。開発当
初はゲームのコントローラーを操作し，
人工授精などで使われるマイクロイン
ジェクションの装置によって細胞塊を
捕まえようとしました。素人による作
製のため，機械やプログラミングに多少
のバグはありましたが，試行錯誤の末，
画像処理によって捕獲から剣山中の特
定の針への刺入まで，全ての作業を自
動化できるようになりました（写真3）。
その後，この自作のプロトタイプをも
とに石川県にある澁谷工業と私が起業
したバイオベンチャーであるサイフ
ューズと共同で，現在のバイオ 3Dプ
リンタ（Regenova ®）の開発に至って
います（冒頭写真）。

細胞製人工血管を 
透析患者の治療に役立てる

――細胞のみで三次元組織を作製する
めどが立ちました。次は臨床応用をめ
ざすフェーズです。実用化までの道の
りを教えてください。
中山　本手法を用いればさまざまな形
状が作れるものの，まずは単純かつ臨
床でニーズの高い臓器再生をめざそう
と考え，NEDO／AMEDの支援のもと
佐賀大医学部胸部・心臓血管外科と血
管をテーマに開発を始めました。細胞
製チューブ（5面・写真 4）に負荷を
掛けてみたところ，ヒトの血圧の 30
倍もの圧力に耐えられるほどの強度，
および弾力性に富んでいることがわか

●なかやま・こういち氏
1997年九大医学部卒後，同大整形外科に入局。九大病院，九州医療センターなどを経て，2001年
九大臨床大学院（当時）に進学し軟骨の再生医療に取り組む。09年佐賀大大学院工学系研究科教授，
15年佐賀大医学部臓器再生医工学教授に就任。19年より同大附属再生医学研究センター所長を兼務。

　再生医療において細胞を立体的な組織にする研究が盛んに行われている。国
内外の多くの研究は生分解性ポリマーやコラーゲンなどさまざまな材料を足場
に，培養細胞を混ぜて立体化を試みている。しかし，生体材料は細菌感染の際
にバイオフィルム形成が起こりやすく感染の鎮静化に難渋する点や，数年後に
起こり得る異物反応のリスクがあるなど，安全性の課題をクリアできる理想的
な生体材料の開発はいまだ途上とされる。その中で近年，その打開策として細
胞だけで構成される三次元組織の作製に期待が集まっている。
　従来，細胞だけの三次元組織の作製には形状やサイズに制限があり，複雑な
臓器再生の実現化は困難と考えられていた。そのような状況下，佐賀大の中山
氏が独自でバイオ 3Dプリンタ開発に成功。細胞製三次元組織の実用化に向け，
視界が開けた。2020年 3月に細胞製人工血管を用いた臨床試験を開始した氏の
研究の現在地を聞いた。

臓器再生をめざして

イ
ン
タ
ビ
ュ
ー

開発したバイオ 3Dプリンタ（Regenova Ⓡ）と中山氏

バイオ3Dプリンタの開発と臨床応用

●写真 1　細胞凝集体を串に刺した様子
注射針 4本を樹脂で固めた土台に細胞凝集体を
複数刺した翌日の写真。隣接すると細胞凝集体
同士が融合するが，距離があると空隙が残る。

●写真 2　26×26の剣山
縦横1 cmの中に直径約0.1 mmの針が676本並ぶ。

●写真 3　開発初期のバイオ 3Dプリンタ
当初はゲームコントローラーを用いてマイク
ロインジェクションの装置を操作し細胞団子
を剣山に刺していたが，途中からコンピュー
ターの画像処理によりほぼ全自動で刺すこと
が可能となった。
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り，さらには一般的な外科的操作で移
植できることも判明しました 5）。
――とは言え，生体材料を用いた既存
の人工血管でも十分に機能するはずで
す。これまでの人工血管にはどのよう
な課題があったのでしょう。
中山　①細菌感染に対して脆弱，②小
口径は閉塞しやすい，③穿刺後の針穴
は修復されないため血がなかなか止ま
らない，④何度も刺すと人工血管が破
れるリスクがあるため入替が必要とい
った課題がありました。
　一方で，細胞製人工血管は，これら
のリスクを低減することがわかってき
たのです 5）。例えば，移植後の縫いし
ろからはほとんど血が漏出せず，移植
から 1か月後に透析針で穿刺してもす
ぐに止血できました。また，数週後に
は穿刺部が判別できないほど治癒し，
内腔は 12週もたつとどこが移植部か
判別が困難なほど滑らかに血管組織が
再生することには，研究メンバー全員
が驚きました（写真 5）。
――それは素晴らしいですね。研究を
進める中で，臨床応用を見据え工夫し
た点はありましたか？
中山　ヒトへの移植を初めから想定
し，ヒトの血管に近いブタへの移植実
験をこれまで行ってきました。研究当
初は血管内皮細胞を内側にコーティン
グした細胞製チューブをブタに移植し
ていましたが，いざ臨床応用を考える
と患者さんから血管内皮細胞を採取す
るのは困難だと考え，皮膚線維芽細胞
だけでブタに移植を行うようにしまし
た。すると，非常に良好な開存と血管
組織の再生を認め，最長で約半年の開
存が得られました。
　こうした研究結果を経て，2020年 3
月より透析患者さんのシャント用血管
として 1例目の臨床研究〔代表医師：
伊藤学氏（佐賀大医学部胸部・心臓血
管外科）〕を開始しました。現在，患
者さんから採取した皮膚線維芽細胞を
用いて，細胞製チューブを作製してい

ます。順調に行けば 6月初旬に患者さ
んへ移植予定です。
――なぜ透析患者を臨床応用への第一
候補としたのでしょう。
中山　1つは，頻回の穿刺により透析
患者の自己シャントが傷み，やむを得
ず人工血管を用いる場合や，そもそも
糖尿病などで動脈硬化が進み自己血管
が利用できず人工血管を用いる症例が
散見されるからです。高齢患者が増え
る現在，需要は高まりつつあります。
　もう 1つの理由は，作製コストと納
期の問題です。細胞製チューブは連結
により融合するため（写真 6），理論上
は 10　cmや 1　mといった長さを作製可
能です。しかし，大きな三次元組織の
作製には細胞を増やすための十分な培
養時間が必要となり，また相応のコス
トも掛かります。通常，シャント用の
人工血管は頻回の穿刺で破れることを
避けるため，穿刺部位を何度も変えら
れるように数十 cmの長さを必要とし
ます。けれども，われわれの細胞製人
工血管は穿刺部位が自己修復されると
期待できるため，シャント用として最
低限の 5　cmの長さでまずは臨床での
安全性を確認することにしたのです。
――確かに細胞製人工血管のメリット
を最大限に生かせそうな領域ですね。
一方で，お話を聞く限り，臨床応用に
は進んだものの，技術の普及のために
は乗り越えなければならない壁がまだ
多くあるように感じます。
中山　その通りです。例えば，細胞製
人工血管の場合，患者の鼠径部より採
取した皮膚線維芽細胞を細胞培養加工
施設（CPC）で，必要十分な強度まで
培養するには 1～2か月程度要します。
CPCでの培養には相当なコストが掛
かりますので，この期間を短縮できれ
ば製造コストを格段に下げ，患者さん
のもとにも早く届けられるようになる
のです。
　やはり最低でも既存の人工血管と同
程度のコストまで下がらない限り，普

及は難しいでしょう。それゆえ目下の
課題は，細胞だけで強度を出すために，
細胞自身からコラーゲン等を効率よく
産生させる方法の開発です。すでにい
くつかの方法で良い結果が出ています。

さまざまな領域で進む研究開発

――今後はどのような応用を考えてい
ますか。
中山　本技術はさまざまな細胞を用い
て立体構造体を作ることができるので，
人工血管としては下肢の血行再建や冠
動脈再建，臓器移植におけるバイパス
血管などへの応用をめざしています。
　また，京都大学では細胞製チューブ
を神経導管として末梢神経の再生に臨
床応用する準備を進めています。さら
に，長崎大学では細胞製チューブのレ
シピを改良して食道 6）や気管 7）の再生
をラットで成功させています。われわ
れの研究室でも関節軟骨 8）や半月
板 9），靭帯 10），横隔膜 11）の再生に成功
しました。
――続々と成果が出ているのですね。
中山　他にも肝細胞 12, 13）や心筋細胞 14～16） 

で作った細胞構造体は，動物への移植
に成功しただけでなく，薬剤に対して
正常の臓器に類似した振る舞いをする
ことが判明したため 15～17），新薬の候補
化合物の毒性や代謝物の評価をするた
めのミニ臓器として利用できることも
わかりました。将来的にはより大きな
臓器，例えば心臓そのものを再生して
みたいとも考えています。当然ながら，
大きな臓器を作製し移植した場合，す
ぐに動静脈に吻合しないと移植された
臓器がダメージを受けてしまいます
が，われわれの技術を用いた場合，移
植前から動脈と静脈をそれぞれ 2本連
結した臓器を作成できますので，移植
直後から血液が流れ，上手くいく可能
性もあると期待しています。
――臨床応用への期待が高まります。
今後の研究の展望をお聞かせください。
中山　これまでの研究生活は本当に試
行錯誤の連続でした。本研究もアイデ
アを発表した当初は「細胞だけで立体
化できるわけがない」と何度も言われ
ました。けれども，細胞培養から動物
実験，プログラミング，微細な針やデ
バイス，治具，バイオリアクターなど
のモノづくりを独自に積み重ねるうち
に，いくつかの有効な動物実験の結果
が論文になり，行政や企業などさまざ
まな方々に支援していただけるように
なりました。
　現在はベンチャー企業を含めると，

世界で 100以上の企業や研究グループ
がバイオ 3Dプリンタ開発に励んでい
ます。ですが，細胞だけで外科的に移
植できる立体構造を作る技術は今のと
ころわれわれだけのようです。そのた
めか，国内外で 20以上の研究グルー
プが本技術を導入してくださり，外科
的に移植するしか治療法がない疾患を
主なターゲットに開発を進めていると
ころです。一日も早く，多くの患者さ
ん，そして現場の医師に喜んでいただ
けるよう，さらに研究を重ねていきた
いと思います。本研究に興味のある若
手医師・研究者はぜひ連絡をお待ちし
ています。 （了）
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●写真 6　細胞製チューブの融合の様子
連結すると立体化しても数日で融合するた
め，理論上は 10　cmや 1　mといった長い細
胞製チューブの作製が可能だ。

●写真 5　移植から 12週後の血管組織
内腔は動脈と類似の組織に完全に覆われてい
る。残存する縫合糸（動物実験では吸収され
ない糸を使用）によってかろうじて移植部の
境界が判別できるヒト皮膚線維芽細胞だけを
移植したところ，血管内皮細胞と平滑筋細胞
が侵入して正常の血管組織に酷似していた。

●写真 4　細胞製チューブ
剣山の針の穴も翌日には自然に閉じる。内径
6　mm，長さは約 7　cm。

●図　剣山メソッドの概要
採取した線維芽細胞を凝集させ，直径約 0.5　mmの細胞塊を作製。できあがった細胞塊を剣山に
刺し，目的の三次元形状に造形後，細胞凝集の特性を生かし，互いに融合させ組織を完成する。
細胞製人工血管の場合，患者の細胞を増殖するのに 1か月，細胞塊形成に 2～3日，3Dプリン
トに 1日，細胞がコラーゲンなどを産生して必要な強度を出すのに 1～2か月程度を要する。本
手法は 2008年に初めて学会発表。海外の研究者に「the Kenzan Method／剣山メソッド」と名付
けられ，国内外にその呼称が定着した 4）。
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新臨床内科学［ポケット判］　第10版
矢﨑 義雄●監修

A5・頁2002
定価：本体18,000円＋税　医学書院刊
ISBN978-4-260-03807-2

評 者  安達 洋祐
 久留米大医学教育研究センター教授

◆ポケット判に一目ぼれ
　大学の書店で『新臨床内科学 第 10
版［ポケット判］』を見つけました。
シンプルな表紙と優しい手触りに，久
しぶりに胸が高鳴る
「一目ぼれ」でした。
早速，「序」を読み，
編集コンセプトを見ま
した。「内科学の成書
としての信頼性」を守
って「コンパクトかつ
わかりやすく」まとめ
た「全面改訂」です。
　第 1章に「主要症候」
があり，65症候が 96
ページにわたって，定
義・病態生理・初期対
応・鑑別診断・治療方
針に，90点の図表が
添えられています。ま
た，第 2章以降の臓器
系統別の章は，冒頭の数ページで「ざ
っくりわかる呼吸器疾患」のような形
で，編集者が疾患群の全体像を解説し
ていて，各章の手引きになっています。
◆スマートでわかりやすい
　内科の伝統的な教科書は「分厚い・
重い・難解」というイメージがありま
すが，本書は少々違います。新しい時
代の「医学生のための教科書」に変身
しています。本文は疾患ごとに，定義・
病態・診断・治療が短い文で簡潔明瞭
に書かれ，重要な語句は橙色のゴシッ
ク体で強調されています。
　色塗りの箇条書きで疾患ごとに設け
られている「疾患を疑うポイント」は
疾患の症候からみた特徴が明快で，「学
びのポイント」は疾患のエッセンスが
一目瞭然です。随所に見られる「特論」
では専門的な検査や治療が詳しく解説
されています。
　「実習のポイント」は，診療参加型
臨床実習で患者を受け持った医学生に

対する指導医のアドバイス，「トピッ
クス」は疾患を学んで基礎知識がつい
た医学生に対する専門医のレクチャー
のようです。図表・イラスト・カラー

写真が豊富で，索引が
80ページと充実して
いるのも，本書の魅力
です。
◆「One Team」637人が
執筆
　本書の特長の一つ
は，類書にない充実し
た執筆陣です。「One 
Team」となって監修・
編集されている安心感
と信頼感があります。
医学の本道である内科
学の最新情報を効率よ
く把握できるように，
各章の編集者が原稿を
細部までチェックして

います。14人の編集者の熱意と使命
感がうかがえます。
　総勢 637人の執筆者は，診療と教育
の専門家です。医療の現場で患者の診
療に携わり，臨床研修病院で研修医を
指導し，大学病院で医学生を教育して
いる医師が，各自の専門領域や得意分
野を担当しており，日本の内科医の英
知の結集です。
◆腰を据えて教科書を読破
　全国の医学生の皆さん。新型コロナ
ウイルスの感染拡大で臨床実習が制限
され，自分で勉強する時間が増えたと
思います。この際，余裕ができた時間
を，『新臨床内科学』を読む時間に使
ってみませんか。
　本文が全部で 1880ページ。1日 10
ページ読めば 6か月，1週間に 1章な
ら 3か月で読破できます。第 1章の「主
要症候」は最後に読むのがいいかも。
（過去問や選択肢に奮闘するより）典
型的な疾患像や患者像（illness script）

プロメテウス解剖学アトラス �
胸部／腹部・骨盤部　第3版
坂井 建雄，大谷 修●監訳

A4変型・頁498
定価：本体12,000円＋税　医学書院刊
ISBN978-4-260-03927-7

評 者  池上 浩司
 広島大教授・解剖学／発生生物学

　『プロメテウス解剖学アトラス』の『胸
部／腹部・骨盤部』は初版が 2008年，第
2版が 2015年の発行であり，初刊行か
ら 12年，第 2版から 5年の歳月を経て
の改訂である。『解剖学
総論／運動器系』『頭頸
部／神経解剖』がそれ
ぞれ 2017年，2019年
に第 3版に改訂され，
残るはこの 1冊のみと
待ちに待った待望の改
訂版である。他の巻と
合わせて 3巻で 1500
ページ，他の解剖学ア
トラスの 2倍以上と，
圧倒的情報量を誇る邦
訳プロメテウスの第 3
版（原書第 4版）がここ
にようやく完成した。
　本書の特徴の第一は
初版から続く圧倒的美
しさのイラストであろう。人体はある
種の芸術作品であると感じることが多
いが，本書の図はそれをさらに強く感
じさせてくれる。爽やかさすら感じさ
せるイラストは，勉強というよりも写
真集を眺めるように学ぶことを可能に
してくれる。他のアトラスの 2倍を超
えるページ数故に可能となる，詳細な，
それでいて簡潔な説明の数々はもはや
「アトラスを超えた読み物」とも言え
よう。とりわけ心電図の解剖生理学的
解説，疾患例のみならず診察や治療術
の例示，各種読影法などの臨床医学的
内容は，解剖学を学ぶ低学年学生にと
っては学びの目的を明確にし，臨床を
学ぶ高学年学生や研修医にとっては臨
床で遭遇するさまざまな問題の本質的
理解の助けになるはずである。
　これらに加えて本書では発生学の記
載も豊富であり，その充実ぶりは特に
完成した構造だけでは理解しづらい心
臓のねじれ，消化管の配置や腹膜腔の

複雑さ，女性と男性で異なる骨盤腔内
外の構造などをその形成過程と併せて
学べる「四次元アトラス」である。ま
た初版から続いている本書の独自性の

一つとして，腹部と骨
盤部を分けずに一連の
領域として扱っている
点が非常に興味深い。
これは解剖を行ったこ
とがある者なら誰しも
わかるであろうが，腹
腔と骨盤腔には構造的
な境界は存在せず，そ
こに収まる臓器は一続
きであるように，非常
に「make sense!」な分
け方と言える。プロメ
テウスの著者らの哲学
を感じる。
　さて第 3版ならでは
の改訂について少し触

れてみたい。冒頭の概観と発生学の章
に血液の項が新たに加わった。これに
より学習者が循環器系から呼吸器系ま
でをシームレスに学べるようになった
点は大きい。各臓器に目を向けると，
骨盤底周囲のイラストが大幅に刷新さ
れている。骨盤部の理解は学生にとっ
て最も難しく，刷新および追加された
イラスト群はその難しい骨盤部の層構
造を非常にわかりやすく見せてくれて
いる。腹部においては腹大動脈から出
る無対の三動脈の枝に関する大きなイ
ラストが追加され，それぞれの血管の
つながり（吻合）が一目でわかるよう
になった点が非常に大きい。
　細かい点について書評を書いてきた
が，まとめると以下の一言に集約される
だろう。プロメテウスはさらに進化し
た！　初学者のみならず臨床現場で働く
医師も，ぜひこの芸術的解剖書を手元に
置き，空き時間などに眺めて人体の構
造を脳裏に焼き付けていただきたい。

台固めができます。学生時代に内科の
勉強を怠けたことを反省している元外
科医の「学問のすすめ」です。

を頭に入れることがいかに大切か，実
感できるでしょう。
　内科の教科書を読破すれば，大きな
力と自信になり，医師になるための土

進化しつづけるプロメテウス

新しい時代の
医学生のための教科書
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腹痛の「なぜ？」がわかる本
痛みのメカニズムがみえれば診療が変わる！
腹痛を「考える」会●著

A5・頁266
定価：本体4,000円＋税　医学書院
ISBN978-4-260-03836-2

評 者  國松 淳和
 永生会南多摩病院総合内科・膠原病内科

　私の，この本の「中の人」との最初
の出会い……というか最初の衝撃につ
いてまずは話したい。
　2017年の春，私が亀井道場［亀井三
博先生（亀井内科・呼
吸器科）主催による勉
強会］に初めて講師と
して招かれた時のこと
だった。お決まりで前
夜に亀井先生とお食事
をするのだが，そこに
「その人」は同席してい
た。初めましてと言っ
て自分の茶色のボスト
ンバッグを置こうと思
ったその時であった。
　「土屋鞄……ですね」
　人は本当に驚くと声
が出ないか，ありえな
い声を上げるかどちら
かだと私は思っている
が，後者だった。奇声に近かったかも
しれない。
　「なんでわかるんですか⁉」
　もうその後の食事会はソワソワして
いた。さっきの衝撃もそうだが，何だ
この違和感は。こういう時，臨床医は
その違和感に正直になったほうがい
い。考えるな。考えると大概わからな
くなる。頭に引っ掛けて置くんだ。
　わかった。
　私は「この人」と会っている。過去
に。厳密に言えば，見ている。私は思
い切って聞いた。
　「先生って，あの，15年近く前にい
ろんな臨床の勉強会に参加してた人で
すか？　あの，いっつも一番前の真ん
中の席にいて，茶髪・ロンゲの」
　「あ，そうです」
　がーん，である。15年近くの時を
経てつながったのだった。
　「わぁ‼　当時は“ただ者じゃない
な”って思ってましたし，そもそも性
別もわからなかったんですよ！　先生
だったんですね？」
　「あ，そうです」
　もはや性別などどうでも良かった。
　臨床家というのは，相手が臨床家だ
ということが一瞬でわかり，そしてす

ごい臨床家をみるとゾクゾクして身動
きが取れなくなるとともになぜだかと
てもうれしくなるのだ。私は本当にう
れしかった。

　この本が，「あの人」
が書いたのだというこ
ともすぐわかった。頻
繁に講演して回ってい
るわけでもない，そも
そも名乗ってもいない
「あの人」が，こうやっ
て“腹痛の科学”を文字
にまとめたことは大き
い。ゆっくり読める。
　この本の「中の人」
は今は病理医をしてい
るそうだが，この本を
読んでわかるのは「解
剖学に極めて精通して
いる」ということであ
る。帯というのは大抵

出版社の考えた誇大広告だが，「まる
でお腹の中が見えているかのよう
だ！」はまったく誇張ではない。
　そしてこの本のエッセンスを 40字
以内で述べよ。という国語の問題があ
ったとすれば，模範解答はこうなる。
　腹痛には内臓痛・体性痛・関連痛が
あり，これらを区別するのが診断上大
切である。（38文字）
　全ての腹痛に体性痛・関連痛を検討
する姿勢は，もはや常軌を逸したこだ
わりでもある。
　この本は，じっくり通読するタイプの
書だが非常にタフであり，通読しきるの
は苦しいという感覚に陥る。ただ，頭か
ら読まないとだめだと思う。「まずは準
備運動」などという初章の謙遜したタ
イトルにだまされてはいけない。この
章をきちんと読み，折をみて振り返り，
じっくり読み進めることを勧める。
　研修医時代に休みを惜しんで参加し
た勉強会にいつもいた，“茶髪ロンゲ”
のあの人の脳と立ち居振る舞いが，見
えてくるかのような本だった。人のか
ばんを一目見てブランドを言い当てる
ような医者の書いた本なんて，どんな
に高くても買う価値があるに決まって
るじゃないか。

　本紙で紹介の書籍についてのお問い合わせは，医学書院販売・PR部まで
☎（03）3817-5650／FAX（03）3815-7804
　なお，ご注文につきましては，最寄りの医学書院特約店ほか医書取扱店にて
承っております。

●書籍のご注文・お問い合わせ

新型コロナウイルス後の
オンライン診療の在り方

黒木 春郎　�医療法人社団嗣業の会　外房こどもクリニック　理事長／�
日本遠隔医療学会オンライン診療分科会会長

●くろき・はるお氏／1984年千葉大卒。千葉
大医学部教員を経て 2005年に千葉県いすみ
市に外房こどもクリニックを開業。18年日
本オンライン診療研究会設立。19年日本遠
隔医療学会オンライン診療分科会に発展的に
合流。同年会長に就任。

　日本を襲った新型コロナウイルス感
染拡大への対策として，オンライン診
療の非対面性が評価され，時限的であ
れ制度面でもオンライン診療への規制
が緩和された。しかしこれは，世界で
はすでに当然の流れである 1～3）。
　日本でなぜオンライン診療に厳し過
ぎる規制がかけられ，実用インフラ整
備に至らずに来てしまったのか，これ
については今後再考を要する。現在の
「コロナ禍」の到来で，新型コロナウ
イルスと戦うツールの未整備に歯噛み
する思いの方もあっただろう。
　さて，この緊急時に多くの医師がオ
ンライン診療に取り組み始めている。
オンライン診療が実際に導入される中
で，これまでのような架空の（必ずし
も経験が多くない人が制度設計の議論
をしてきた）検討ではなく，事実に基
づいたオンライン診療の普及への足固
めがなされることを期待する。
　4月 10日の厚労省事務連絡で初診
からオンライン診療が認められること
になった。連絡文面では「電話や情報
通信機器を用いた診療」となっている
ため，これを「電話での診療」に矮小
化されたと見る向きもある。しかし，
この連絡は明らかにテレビ電話を用い
るオンライン診療を念頭に置いたもの
である。そして早速，多くの医療機関
がオンライン診療を取り入れ始めた。
　現在，オンライン診療を取り入れる
メリットは 3つある。1つ目は，コロ
ナ疑い患者さんを初診から非対面で診
てトリアージする機能である。2つ目
は，慢性疾患の方の非来院診療である。
3つ目は，生活の変化に伴って急増す
る精神科疾患への対応である。開業医
にとって来院患者数の減少をオンライ
ン診療への積極的誘導でカバーするこ

とが経営上重要になる。
　オンライン診療とオンライン服薬指
導とは本来セットとなるものである。
しかし薬機法改正のタイミングなども
あり，オンライン服薬指導は本年 9月
よりの施行と決まっていた。その中で
今回，時限的に解禁となり，一足早く
オンライン服薬指導が実現した。薬局
の残薬管理や服用忘れ防止など，きめ
細やかなサービスに期待したい。
　新型コロナウイルス終息後には，制
度を整備しオンライン診療とオンライ
ン服薬指導を一気通貫的に実現させる
必要がある。今年の初めまで，全国で
オンライン診療を実施している医療機
関は 1200余りだった 4）。今後はそれ
が桁違いの数へと伸びることが予想さ
れる。オンライン診療を新型コロナウ
イルスと共に終息させずに全診療科的
に必要な時にすぐに使える診療の 1つ
の形態として常備常設できるよう，渦
中にある今から準備していきたい。
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いつも一番前に座っていた
茶髪ロンゲの人
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