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　新型コロナウイルス感染症は 5月に収束へ向かったが，再流行のリスクは今
後も残る。中長期的視野に立った備えが必要となる中，初期診療を担う開業医
や診療所の医師に期待される役割は何か。
　国内で最も多くの感染者が出た東京都では，医療崩壊を防ぎ保健所の負担軽
減を図るべく，東京都医師会が「地域 PCR検査センター」（PCRセンター）
の立ち上げや，軽症・無症状の陽性患者をホテル療養に移すなど独自の施策を
打ち出してきた。こうした対策を振り返るとともに，「Withコロナ時代」のか
かりつけ医に求められる役割を，東京都医師会長の尾﨑治夫氏に聞いた。（2
面に関連記事）

――感染拡大の不安が医療機関に広が
った 3月以降，東京都医師会が次々と
アクションを起こした背景にはどのよ
うな問題意識があったのか。
尾﨑　東京都の感染が拡大した 3月下
旬，欧米では感染者の増加とともに医
療従事者の感染や死亡が相次ぎ，日本
も同様の悲惨な事態に陥らせてはいけ
ないとの強い危機感だ。感染者を受け
入れる都内の病院からも「病床が逼迫
し，危機的な状況にある」との訴えが
寄せられていた。心不全や骨折で入院
した患者から陽性反応が出る事例も国
内で相次ぎ，院内感染への警戒が一層
高まっていた。3月末には，日本医師
会の横倉義武会長や小池百合子東京都
知事とも連携して国に働き掛けを行
い，4月 7日に緊急事態宣言が発出さ
れるに至った。

第 2波に備え見直すべき点は

――4月 17日に設置が発表された
PCRセンターは，東京都が 5月 22日
に示した緊急事態宣言解除後のロード
マップでも重視されている。現状と今
後の見通しについてうかがいたい。
尾﨑　都内に 47ある地区医師会と行
政が連携して設置が進められ，既に
36か所開設されている（5月末現在）。
今後，都内全域の検査体制拡充に向け
て 46区市町村に 38か所設置し，PCR
検査数も 1日当たり最大 1万件の処理
能力をめざす予定だ。
　当初は帰国者・接触者相談センター

にのみ相談する仕組みだったが，診療
所の医師が PCR検査を帰国者・接触
者外来に直接依頼できるようにもし
た。ところが，電話がつながらない状
況が続いた。中には，PCR検査が必
要と医師が判断しても，検査に至らな
い例もあった。感染症指定医療機関は
軽症患者も入院し，都内の病床は徐々
に逼迫していった。そこで東京都医師
会は「自分たちでやるしかない」と考
え，PCRセンターの立ち上げを独自
に計画し，軽症・無症状感染者の原則
ホテル療養も同時に進めた。その結果，
医療崩壊を防ぐことにつながった。危
機を訴えた病院の先生方の表情にも明
るさが戻ったのが印象的だった。
――PCRセンターの設置で，感染対
策の最前線を担った保健所の負担に変
化は見られたか。
尾﨑　厚生労働省が相談の目安として
いた「37.5度以上の発熱が 4日以上続
く」を削除したことで相談件数が一時
的に増えたが，感染者の数自体も減少
に転じ，負担はかなり軽減しただろう。
積極的な疫学調査によるクラスターの
追跡も，明確に経過を追える陽性者に
絞っている。一息つけたのではないか。 
　しかし，収まったからといって悠長
に構えてはいられない。100年前のス
ペイン風邪で起きた第 2波は，感染者
数が第 1波に比べ少なかったものの，
致死率が高まり死亡者数が跳ね上がっ
たそうだ。迅速かつ十分な PCR検査
体制の整備に加え，ワクチン開発が欠
かせない。さらには抗原検査や抗体検

査の併用による感染者の早期発見，療
養場所の確保についても進めなければ
ならないだろう。
――第 2波，第 3波が警戒される中，
医療提供体制について，この機に検討
しておくべきことは何か。
尾﨑　感染の収束は神様が与えてくれ
た猶予だと感じる。この間に，かかり
つけ医は本来どのような役割を担うか
見直すことだ。かかりつけ医とは，何
でも相談でき，必要に応じて専門医療
機関に紹介できる頼りになる医師であ
ると日本医師会が位置付けている。
　感染が拡大する中，リスクを負いな
がらもその機能を発揮した施設が多数
ある一方，発熱患者を「診ない」開業医
もいたと聞いている。国民皆保険制度
下，地域の患者を見守るべき医師とし
て責任放棄ではないか。失望した点だ。
　もちろん，感染の危険と隣り合わせ
にある状況は理解できる。それに，診
療所では感染対策の限界もあるだろ
う。狭くて動線を分けられなければ，
診療時間を分ける。それが難しければ，
時限的に可能となったオンライン診療
の活用も手である。ICTに苦手意識が
あれば電話で患者の状態をきちんと聞
くことだってできるはずだ。多くの医
師が危機に直面している時こそ，協力
が欠かせない。
――今後の診療の在り方を考える教訓
となるのではないか。
尾﨑　感冒症状を訴える患者に対する
問診や身体所見のポイントを見直すこ
とはもちろん，医師として責任ある対
応が求められる。
　遠隔診療に全て移行すべきとは思わ
ないが，時代の趨勢として ICTの活用
は今後必要になるだろう。だからとい
って，直接診察することを疎かにして
はならない。問診や触診を通じ，生身
の患者と向き合うことで生まれるコミ
ュニケーションも大切だからだ。両者
の良いところを取り入れたハイブリッ
ドな診療の形が望ましいのではないか。

慢性疾患のコントロールで 
感染予防を

――「Withコロナ時代」のかかりつけ
医に必要とされる新たな役割は何か。
尾﨑　2つ挙げたい。1つは高齢者の
フレイル予防，もう 1つが慢性疾患患
者のコントロールだ。1か月半にわた
る外出自粛でフレイルを呈す患者が増
えると予想される。高齢者医療はこれ
を機に再度テコ入れを図らなければな
らない。また，呼吸器疾患の他，高血
圧や糖尿病，心疾患を有する患者は感
染症を重症化させる可能性があると周
知された。高齢で持病がある患者の危機
感も高まったのではないか。患者の慢性
疾患をしっかりとコントロールし，感染
症予防に努めてほしいと考えている。か
ねて私が取り組んでいる禁煙について
も，機運の一層の高まりを期待したい。
――かかりつけ医の役割があらためて
注目されるのではないか。
尾﨑　安定した医療環境が必ずしも続
くわけではないことが，今回の新型コ
ロナウイルスで明らかになった。私も
開業以来 30年にわたり診続けている
患者がいるように，地域密着で生涯に
わたり患者を見守るかかりつけ医は，
医療という社会インフラを担う不可欠
な存在である。その認識に立ち返り，
再流行に備えたい。 （了）

●おざき・はるお氏
1977年順大卒。87年同大循環器内科講師を
経て，90年東久留米市におざき内科循環器
科クリニックを開設。2002年東久留米医師
会会長，11年東京都医師会副会長を経て，
15年より現職。日本医師会理事。東京都医
師会の役員を担う傍ら，現在も自身が院長を
務めるクリニックで診療に当たる。

Withコロナ時代の
かかりつけ医の使命は

尾﨑 治夫氏 に聞くinterview （東京都医師会 会長）
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場から，活用のポイントを示したい。
　定期通院患者の院内感染を防止し，
感冒様症状の患者の受診機会を確保す
る目的で，厚労省は初診からのオンラ
イン診療を特例的に認めた。非対面の
診療は感染予防に有効であり，受診を
ためらう患者にもメリットがある。時
限措置による今回の実施は好意的にと
らえている。当院も，発熱外来で診た
患者のフォローについて，重症者でな
い限りオンライン診療で行うことにし
た。ただし，医師―患者関係の築けて
いない初診患者も含め，多くをオンラ
イン診療に切り替えることには慎重で
なければならないと考える。
　かかりつけ患者の新規症状への対応
について「オンライン診療ガイド」で
は，①かかりつけ医が患者の病歴や対
応能力に信頼がおけると判断できるこ
と，②患者が医師や支援者との良好な
関係に基づいて方針決定ができるこ
と，③オンライン診療による問診と視
診で軽症と判断できること――の 3点
がそろえば，時限措置によるオンライ
ン診療が可能であると示した。かかり

つけ患者の容態が安定してい
ても，来院できない事情が
ある際に補完的に利用する
には有用なツールだろう。
　在宅医療にオンライン診療
を組み込む際はどうすればよい
か。在宅患者のオンライン診療
は，既に計画的に訪問診療をしている
居宅の高齢患者に対し行うことが望ま
しい。在宅医療におけるオンライン診
療には，オンライン在宅管理料という
算定用件がある。在宅時医学総合管理
料（在医総管）の算定患者が対象とな
り，当該の管理料を初めて算定した月
から 3か月以上経過し，直近 3か月の
間オンライン診察を行う医師と同じ医
師が毎月訪問診療を行う場合となって
いる。
　COVID-19対応では具体的に，在医
総管を月に 2回算定している患者の
うち，月 1回をオンライン診療に置
換して対面訪問を減らす方法が考え
られる。「少し調子が悪いから診てほ
しい」と訴えるかかりつけ患者に対
し，往診の要否を判断するステップ
としてオンライン診療を活用するの
も一案ではないか。

　オンライン診療の開始には，
さまざまなシステムを選
択できる。患者のアクセス
に負担が小さく，なおかつ
情報セキュリティの担保さ
れたシステムを自施設の診療
環境に合わせ選択したい。コロ

ナ禍の収束後，オンライン診療に対す
る懸念が生じないためにも，プロフェ
ッショナル・オートノミーによる運用
が重要になるだろう。

　当院のある神奈川県を含む 1都 1道
3県の緊急事態宣言が 5月 25日に解除
されたが，再流行への警戒が欠かせな
い。感染者数が急増した 4月，当院も
発熱や呼吸困難を訴え来院する患者が
増え始めたため，発熱外来を設置した。
それまで動線を分ける空間的分離を行
っていたものの，院内感染を防ぐため
に時間的分離も行い，発熱患者に接す
るスタッフを分けた。同時に，スタッ
フが抱く心理的不安の軽減にも努めた。
　地域で初期診療に当たるプライマ
リ・ケア医は，感染対策への備えが必
ずしも十分でない診療環境の中，短期
間にさまざまな対応を迫られたのでは
ないか。その一つに，オンライン診療
導入の判断もあっただろう。日本プラ
イマリ・ケア連合学会「プライマリ・
ケアにおけるオンライン診療ガイド　
Version 1.0」（以下，オンライン診療ガ
イド， -covid19.jp/�les/top 
ics/topics-5-1.pdf）の作成に関与した立

前から，医師の診察前に看護師がアセ
スメントを行っていたため，今回の事
態も慌てることなくスムーズに対応で
きた。
　COVID-19の感染疑いが少しでもあ
る方に対しては，次の対応を行った。
ウォークイン患者の場合はゾーニング
した動線で診察室とは別の部屋に案内
し，車で来院された方はそのまま車中
で待機してもらう。そして医師が対面
して問診を追加し，General appearance
（直感での重症感），頻呼吸・努力様呼
吸の有無を確認する。感染者の中に，
呼吸苦が乏しいにもかかわらず，酸素
飽和度が落ちる例があるとの情報を得
てから，必要に応じ測定を加えた。症
状の増悪傾向には注意を払い，少しで
も気になる方は夜間でも連絡できるよ
うに電話番号を伝えた。
　感染防護具について，いたずらに消
費しないよう流行初期の頃から使用の
工夫を図った。急性期病院に可能な限
り資源を回すと同時に，中長期戦を見
据えた自施設の資源の有効活用が重要
と判断したためだ。例えば，車に待機

する患者に窓を少し開けても
らって診察すれば，窓がフ
ェイスガード替わりにな
り，問診・視診でほぼ事足
りる場合はガウンも手袋も不
要である。完全防護の臨戦態勢
で院内を歩き回れば，患者やス
タッフの無用な動揺を誘ってしまう。
時には冗談を飛ばすくらいの余裕で診
療するくらいがちょうど良い（少しス
ベるくらいがいいのだ）。
　発熱患者を目の前にすると COVID- 
19か否かの判断をつい急いでしまう
ため，診断エラーには細心の注意を払
った。インフルエンザ流行期には，迅
速検査を用いる以上に検査前確率を重
視するのと同様に，検査ありきの診察
は避けたいものだ。例えば，Campylo-
bacter腸炎は問診だけで診断できるこ
とが多い。細菌性咽頭炎については問
診，患者自身の前頸部リンパ節の触診
（“セルフ・フィジカル”と勝手に呼ん
でいる）だけで，それらしいかどうか
がわかる。悪寒戦慄があれば菌血症を
疑い，例えば腎盂腎炎や胆道系感染症
などの可能性がないかと，より丁寧に
身体診察を行うことが大切である。こ

れら全てのケースを PCR検
査目的で保健所に連絡して
しまうのは，危険かつナン
センスだ。

　今回の第 1波では，院内感
染や PCR検査の件数などに世
間の注目が集まる傍ら，私たち

プライマリ・ケア医が軸とすべき診療
の在り方も問われたのではないか。限
られた資源の中，持続可能性（sustain-
ability）を意識した感染対策を行う必
要があると同時に，かかりつけ医とし
てどう振る舞うか，試され続けたよう
に思う。COVID-19対策に追われるば
かりでなく，いかに患者の日常を損ね
ぬようサポートし続けるか，というミ
ッションは決して疎かにできない。今
後も押し寄せ続けるであろう COVID- 
19の波を受けながらも，日常診療を
いかにブラッシュアップし続けられる
かどうかが，かかりつけ医としての持
続可能性に直結するのではないだろう
か。

　COVID-19の第1波を何とかしのぎ，
ホッとしている診療所の医師は多いの
ではないか。当院のある奈良県では，
都市部ほど感染者数は増加しなかっ
た。とはいえ，現場に少なからずイン
パクトを与えたのは確かで，診療の在
り方を変革する必要に迫られた。
　今回の経験から，プライマリ・ケア
の現場では，①問診で鑑別を絞り込む
オーソドックスな診療と，②COVID-19
の特性を踏まえた新たな対策――の重
要性を再確認した。
　国内の感染が拡大して以降当院で
は，発熱・気道症状などを呈する方に
ついて，受診前に電話での連絡をお願
いした。医師の診察前に，受付スタッ
フがまず，発熱，咳嗽，咽頭痛，下痢，
味覚・嗅覚障害の有無や，COVID-19
感染者との濃厚接触の有無，渡航歴な
どを聴取。次いで，受付スタッフが看
護師に電話をかわり，さらに病歴を確
認していく手順を取った。当院では以

●おおはし・ひろき氏／2000年獨協医大卒。
10年に多摩ファミリークリニックを開業。
日本プライマリ・ケア連合学会副理事長，同
学会認定家庭医療専門医。

●きた・かずや氏／2006年大阪医大卒。15年
より，父親が当時院長を務める地元奈良の診
療所に勤務。19年より現職。編著に『トップ
ランナーの感染症外来診療術』（医学書院）。

　プライマリ・ケアの現場では，状況
に応じた最善のプラクティスの実施が
求められる。本学会が公表している「新
型コロナウイルス感染症（COVID-19）
診療所・病院のプライマリ・ケア初期
診療の手引きVersion 2.0」（  
pc-covid19.jp/�les/guidance/guidance-2-0.
pdf）は，理想的な感染対策と現実の
妥協点を例示すると共に，オンライン
診療についても概説している。こちら
も併せて，活用していただきたい。

新型コロナウイルス感染症（COVID-19）の流行で，地域の開業医や診療所医師はCOVID-19を疑う患者への対応と感染対策が迫られた。
収束を迎えたものの再流行の懸念は消えない。プライマリ・ケアの現場でできる中長期を見据えた備えは何か。長年地域で診療に当たる2氏に聞いた。

オンライン診療の意義と注意点は

持続可能性を意識した診療の見直しを

多摩ファミリークリニック院長

大橋 博樹氏

やわらぎクリニック院長

北 和也氏

プライマリ・ケア医のCOVID︲19対策
 interview
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　新型コロナウイルス感染症はいつ収
束するのか。今ポストコロナを語るこ
とは拙速かもしれないが，今までの歴
史が繰り返してきたように必ず収束す
るだろう。そのため，収束後に構築さ
れ得る新たな時代の医療や治験の形を
今から考えることには大きな意味があ
る。そこで本稿では新たな時代の治験
の在り方について，訪問型・バーチャ
ル治験（図）に焦点を当てて述べたい。

日本初の訪問型治験からの学び

　私が訪問型治験に取り組むようにな
ったきっかけは，自身が経験した高齢
者対象の治験が中止となった影響が大
きい。被験者の認知症が急速に進行し
たことで治験継続が困難になり，最終
的には被験者が介護施設に入所する形
で治験中止になったのである。その時
に，「訪問診療で実施すれば治験が継
続できる」と考えた。一般診療と治験
診療に加え訪問診療を行っていた私に
とっては当然のアイデアであった。
　しかし，研究開発の現場においては
妄想に近い手法であり，実現のための
ハードルは数多く存在した。最も高い
ハードルは，日本では上述のスタイル
の治験が未実施だったことである。製
薬企業にとって人命にかかわるリスク
テイクを避けるコンサバティブな文化
は重要であるものの，デジタルトラン
スフォーメーション（DX），IT，AIの
進化を背景に注目される訪問型・バー
チャル治験の実施にとってはこの文化
が最も大きな障壁になる。そんな中，
イーライリリー社に賛同いただき，実
施中の治験に途中から訪問型治験を取
り入れる研究プロトコルに変更するこ
とで，2017年に日本初の訪問型治験

が開始された。研究プロトコル変更で
は以下にまとめた内容を主に行った。

　次に研究プロトコルの内容を検討
し， 実施する治験行為を在宅で実施可
能な行為と実施不可能な行為に分け
た。前者のみの場合を Home Visit（在
宅での実施）とし，後者を含む場合は
通常の Site Visit（院内での実施）とし
た。つまり，全ての治験行為の実施を
訪問型で実施したわけではなく，一部
の治験行為を代替したのである。
　こうして日本初の訪問型治験はス
タートした。被験者は息子夫婦と同居
する高齢女性だった。私と院内 CRC
（臨床検査技師もしくは看護師）がク
リニックに集合し，業務フローを確認
しながら，体重計，心電計，採血検査
や採尿検査に必要な医療機器と備品を
車に載せ，被験者宅へ向かう。クリニ
ックは治験に必要な配慮がなされてお
り検査を実施しやすい環境であるが，
被験者宅はそうではない。どこで採血
をするか，採尿後のカップはどこに置
くか，心電図検査は被験者が使用する
ベッドで実施可能かなど，さまざまな
確認をしながらの実施になる。訪問型
治験初日は，全ての検査を終了するま
でに 2時間を要した。被験者宅とクリ
ニック間の移動時間を含めると，2人

の実施スタッフが半日掛けてたった 1
人の対応しかできない。効率の悪さは
訪問型治験のデメリットである。
　一方で患者や家族の満足度は格段に
改善された。医療機関に行かなくても
済む，待ち時間がない，実施スタッフ
との信頼関係が強くなるなど，まさに
Patient Centricityに基づくメリットであ
る。在宅での検査の場合，被験者がリ
ラックスできるため，心電図検査の際に
緊張で混入しやすい筋電図を除去でき
るなどの効果もあり，実施スタッフから
も検査がしやすいとの声が多かった。
実施に当たってはこうしたメリット，
デメリットを考慮して実施されたい。

世界各国における 
訪問型・バーチャル治験の実情

　訪問型治験は通院可能な生活習慣病
の治験での出番はほとんどないかもし
れない。しかし希少疾患を対象とした
治験ではその役割は大きい。通院困難
な中枢神経疾患が対象，実施医療機関
は全国で 10施設，1施設当たり 3人の
被験者，というような規模の治験であ
れば訪問型治験は現実味を帯びてくる。
　日米間では法律の違いもあり単純な
比較はできないものの，すでに米国で
は在宅での実施を含んだプロトコルの
治験が数多く実施されている。その他，
世界各国では Symphony社や Science 
37社，Medidata社といった技術主導
型 CROが，プラットフォームを活用
した訪問型あるいはバーチャル治験を
20試験以上報告している 1）。海外で先
行する背景の一つに，看護師が実施可
能な医療行為の範囲が日本に比較する
と格段に広いことがある。
　しかしそうした違いも，オンライン
を用いた医師のバーチャル診療のもと
で看護師や臨床検査技師が在宅で検査
を実施することができれば乗り越えら
れる課題であると考える。実際，感染
拡大予防のため，私たちは人との接触
を避け集会が禁じられたことによっ
て，オンライン上での交流を強いられ
るようになり，オンライン診療やバー
チャル，ウェアラブルデバイスなどに
対する規制緩和や法整備が急速に進ん
だ。ポストコロナの新たな時代におい
ては規制緩和や法整備はさらに進み
バーチャル治験への期待はより一層高
まるだろう。

ウェアラブルデバイスの進歩

　バーチャル治験を実現するためには

ウェアラブルデバイスの進歩も重要
だ。Apple 社の Apple Watch や，Fitbit
社などが開発を進めるヘルスケアデバ
イスは，今や医療機器としての使用に
も十分耐えられる精度になってきてい
る。米国では心電図モニター，体温，
酸素飽和度，血圧など，さまざまな医
療情報がウェアラブルデバイスによっ
て遠隔で取得，管理されつつある。治
験においてもこれらのデバイスを使用
機器としてプロトコルに規定すれば，
私が経験した訪問型治験のほとんどの
検査は遠隔で実施可能になる。しかし
ながら日本では，ウェアラブルデバイ
スを活用した治験はほぼないのが実情
である。
　一方で，全てをバーチャルで実施す
るフルバーチャル治験は現実的ではな
い。同意取得や採血検査，安全性評価
などは対面で実施すべき治験行為に当
たるだろう。まだまだ課題は残るもの
の，オンライン診療＋ウェアラブルデ
バイスによるバーチャル治験は魅力的
なコンセプトである。例えば同意取得
は Site Visit，採血検査は医師の指示の
もと看護師が Home Visit，安全性評価
はオンライン診療を用いてVirtual Visit
というハイブリッド型の治験であれば
現状の規制や法律の範囲内で実施可能
であると考える。当院では，ハイブリ
ッド治験の可能性を検証するため，2型
糖尿病患者を対象に Site Visit，Home 
Visit，Virtual Visitを織り交ぜたプロト
コルでの臨床研究を実施中である。そ
の成果についてはまた別の機会に報告
したい。

＊
　大きな危機を乗り越えた時，価値観
が大きく変化することをこれまでに人
類は何度も経験してきた。ポストコロ
ナの新たな時代には，以前からの波で
あった DXと相まって治験は間違いな
くバーチャル治験へと変貌するであろ
う。もちろん，全ての治験が置き換え
られるわけではないが，変化は一度始
まるとあっという間に一般化すること
を私たちもよく経験するところであ
る。変化に取り残されないために私た
ちはしっかりと準備していく必要があ
る。バーチャル治験の幕開けはすぐそ
こまで来ているのだ。

●ながしま・ひろたか氏
1988年千葉大医学部卒後，
東京女子医大学循環器内
科入局。岡崎国立共同研究
機構生理学研究所（当時），
米ハーバード大留学を経て，
99年東京女子医大血管研
究室長。東京ハートセンター
副院長兼臨床薬理研究所長，永寿総合病院柳
橋分院副院長兼臨床試験センター長などを経
て，2019年より現職。

●図　  従来の治験とバーチャル治験の違い
従来の治験の形式では，対面での診察，検査が必要となるなど，頻回な来院が求められるために，
来院できない患者の治験からの脱落が起こり得る。その一方，バーチャル治験の場合，ウェアラ
ブルデバイスなどによる遠隔でのバイタルチェック，あるいはオンライン診察を活用することで，
治験実施医療機関への受診を必須としない形を作り出す。

●参考文献
1）医薬産業政策研究所．“Virtual” Clinical Tri-
al の普及に向けて――Web︲based，Site︲less

による臨床試験．政策研ニュース．2018；55：
27︲31．

長嶋 浩貴　東京センタークリニック　臨床研究センター長

新たな時代の治験の在り方はどう変化するか
訪問型・バーチャル治験への期待
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変更内容を含んだ治験実施計画書補遺
　・ 特定の治験手順について，実施医療
機関外の場所における実施許可申請

　・ 治験担当医師と依頼者間における対
象患者や治験手順などに関する合意

　・ 治験手順を実施可能な人員（適切な指
導を受けたスタッフ）による訪問

同意説明文書の改訂
実施手順書の追加
実施医療機関との覚書　　　　　　など

説明 同意 組入れ 投与開始 終了

●従来の治験

●バーチャル治験

病院内
・頻回な来院
・対面での診察，検査
　　　　　　　　など

自宅
・オンライン診察
　（PCやスマートデバイス）
・遠隔でのバイタルチェック
　（ウェアラブルデバイス）
　　　　　　　　　　　など

説明 同意 組入れ 投与開始 終了
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高齢者の外来処方における多剤処方の実態把握

　高齢者は複数の慢性疾患を抱えてい
ること（多病）が多く 1），5種類以上
の薬剤が処方されること（多剤処方）
も多数認められます。多剤処方は，薬
剤管理の負担増，残薬の増加，薬物有
害反応リスクの増大等につながり，高
齢者医療における重要課題です。しか
しながら，国内の高齢患者を対象に多
剤処方の実態を都道府県単位で把握
し，多剤処方の実態とその関連要因，
薬剤併用パターンを検討した報告はこ
れまでにほとんどありません。
　今回，東京都における約 109万人分
の 75歳以上の外来医科レセプトデー
タ（以下，レセプトデータ）を使用し
て多剤処方を分析し，薬剤併用パター
ンと多剤処方のハイリスクとなる薬剤
を明らかにしました 2）。本稿ではその
研究内容をご紹介します。

レセプトデータからみた 
多剤処方の現状と併用パターン

　本分析では 2014年 5月から 4か月
間の東京都後期高齢者医療広域連合の
匿名化済みレセプトデータを使用しま
した。分析対象の薬剤は継続的に毎日
の服用が必要とされる内服薬とし，例
外として weekly製剤や monthly製剤
のある骨粗鬆症治療薬や抗リウマチ
薬，また貼付薬（抗認知症薬）も対象
に加えています。分析方法は，レセプ

トデータに含まれる医薬品コードを薬
価基準収載医薬品コードと突合するこ
とで薬剤の成分を把握，成分単位で薬
剤数をカウントし，多剤処方の実態を
確認しました。
　結果，対象薬剤を処方された外来患
者一人当たりの薬剤数は平均 6.4種類
（標準偏差 3.8），中央値 6種類（四分
位範囲 3～9），5種類以上を処方され
ていた患者は全体の 63.5％，10種類
以上は 18.2％でした（図）。また，受
診医療機関数の内訳は，1か所が
30.5％，2か所 31.2％，3か所以上は
38.3％で，受診医療機関数が増えるに
つれて，処方薬が 5種類以上の患者割
合は高くなっていました。
　次に対象薬剤の中から慢性疾患の治
療薬として代表的な 16種類の薬効を
選択し，因子分析を使って薬剤併用パ
ターンを解析したところ，15種類の
薬効について表に示すような 5つのパ
ターンが同定されました。これらの薬
剤併用パターンは，次のような臨床的
に妥当な解釈が可能と言えます。

併存疾患への併用薬を考慮した
診療ガイドライン開発に向けて

　現在，数多くの診療ガイドラインが
国内外で発行されていますが，併存疾
患とその治療による薬物相互作用につ
いて記されている診療ガイドラインは
ごくわずかです。高齢患者を対象とす
る診療ガイドラインを編集する際，併
存疾患の治療薬における薬物相互作用
を取り上げることで，薬物有害反応の
リスクを減らすことが可能になると考
えられます。
　しかし，薬物相互作用が問題となる
薬剤の組み合わせは無数にあることか
ら，診療ガイドラインに詳細な記載を
することには限界があります 3）。今回
の研究で示された薬剤併用パターン
は，後期高齢外来患者の代表的な慢性
疾患とその治療薬と解釈できます。そ
こで，5つの薬剤併用パターンについ
て，各パターンの中に併用禁忌薬や併
用注意薬が含まれるかどうかを確認す
ることで，高齢患者の薬物治療の際に
注意すべき薬物相互作用を把握できま
す。
　一例として，パターン 4に含まれる
脂質降下薬と降圧薬の薬物相互作用を
見てみます。日本医師会が公開した「超
高齢社会におけるかかりつけ医のため
の適正処方の手引き」 4）の「脂質異常
症」編では，日本動脈硬化学会が編集
する「動脈硬化性疾患予防ガイドライ
ン 2017年版」を引用し，脂質降下薬
と降圧薬の薬物相互作用に対する注意
を促しています。具体的には，CY-
P3A4で代謝を受けるアトルバスタチ
ンやシンバスタチンは，CYP阻害薬
であるアムロジピンなどのカルシウム
拮抗薬やワルファリンと併用されるこ
とで，スタチンの血中濃度が増加する
といったことです。このように併用さ
れやすい薬剤の一般名を示し，どのよ
うな相互作用に留意する必要があるの
かを示すことで，薬物相互作用がより
一層認識され，薬物有害反応の予防に
つながると考えられます。

薬剤の種類による 
多剤処方リスクの評価

　そもそも薬物有害反応のリスクを減
らすためには，患者一人ひとりについ
て全ての処方薬を把握する必要があり
ます。しかし，多忙な外来診療の場に
おいて，他の医療機関から処方された
薬を含め，処方薬全てを把握すること
は，時間的制約もあり困難を極めます。

●いしざき・たつろう氏
1988年帝京大医学部卒
後，92年同大大学院修了。
博士（医学）。96年米ハー
バード大公衆衛生大学院
修了。帝京大医学部助手，
東京都老人総合研究所（当
時）研究員，京大大学院医
学研究科助教授，准教授を経て，2011年より
現職。
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●表　 東京都における 75歳以上のレセプトデータから導かれた薬剤併用パターン 
（2014年 5～8月，n＝109万 4199）

パターン 1 利尿薬 抗凝固薬 尿酸降下薬 貧血治療薬
パターン 2 抗うつ薬 睡眠薬・抗不安薬 抗精神病薬
パターン 3 骨粗鬆症治療薬 鎮痛薬 胃酸抑制薬
パターン 4 抗血小板薬 脂質降下薬 降圧薬 抗糖尿病薬
パターン 5 抗精神病薬 抗認知症薬
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ター薬剤科・島崎良知氏から多くの助言をい
ただきました。厚く感謝を申し上げます。

パターン 1：慢性心不全や浮腫性疾患
パターン 2： 不眠症やうつ病等の精神

科疾患
パターン 3： 骨粗鬆症や疼痛を伴う脊

椎・関節疾患
パターン 4：生活習慣病
パターン 5：認知症

そこで，本研究で明らかになった下記
の分析結果から，多剤処方の可能性に
気付くための判断材料をお示しします。
　外来患者一人当たりの薬剤数「1～4
種類」を基準とした  場合，薬剤数「5
～9種類」となるリスクが最も高かっ
た薬剤種類は鎮痛薬（調整済みオッズ
比 6.62）で，利尿薬（同 5.78），抗糖
尿病薬（同 5.70）が続きました（いず
れも P＜0.001）。同様に薬剤数「10種
類以上」となるリスクが高かった薬剤
は，鎮痛薬（同 25.35）が最も高く，
次いで利尿薬（同 17.97），睡眠薬・抗
不安薬（同 17.34）となっています（い
ずれも P＜0.001）。
　このように，多剤処方のリスクが高
い薬剤が処方されている場合，その患
者への処方薬がたとえ数種類であった
としても，他の医療機関からの処方薬
を合わせると 5種類以上，もしくは
10種類以上の多剤処方となっている
可能性があり，念のため他の医療機関
からの処方薬を確認するとよいでしょ
う。

＊
　今回，レセプトデータを使って示さ
れた後期高齢外来患者の多剤処方の実
態は，高齢者医療に携わる医療専門職
から見ると奇抜な結果ではなく，誰も
が気付いていることです。しかし，こ
の実態をデータで提示することによっ
て，当事者が現状を客観的にとらえら
れるだけでなく，高齢者医療にかかわ
っていない人たちと現状を共有できる
でしょう。
　今回は東京都における分析ですが，
レセプトデータの分析は全国各地で実
施可能です。医療専門職，高齢患者や
その家族，そして多剤服用に係る保健
指導に取り組もうとしている自治体関
係者が多剤処方に対処する手立てを検
討する際，今回の研究成果が活用され
ましたら幸いです。

●図　  対象薬剤を処方された薬剤数の内訳
5種類以上を処方されていた患者は全体の 63.5％，10種類以上処方されていた
患者は全体の 18.2％であった。
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　言をまたないことではあるが，病理
診断学なくして現代医療は成り立たな
い。悪性腫瘍の確定診断は当然のこと，
IgG4関連疾患や自己免疫疾患，好酸
球性炎症などの非腫瘍性疾患において
も病理診断が重要である。近年ではが
んゲノム医療におけるエキスパートパ
ネルといった分子病理学をも担ってお
り，病理医は多忙を極めている。
　しかし，本邦において病理医の数は
異常に少ない。病理専門医数は 2020
年 4月現在 2508人で，医師に占める
病理専門医の割合はわずか 0.75％程度
である（日本病理学会のデータより筆
者算出）。病理専門医の平均年齢はな
んと 54.25歳であり，病理学界の老い
先は不安に満ちている。そして，これ
は医療界の老弱をも意味する。この現
状を打破するために日本病理学会は，
日本医療研究開発機構（AMED）の支
援のもと，世界最高水準の科学技術を
持つ国立情報学研究所（NII）と協働
して病理医を支援する AIの開発に乗
り出した［課題番号 JP19lk1010027］。
このプロジェクトは JP-AID（Japan 
Pathology AI Diagnostics）と名付けら
れている 1）。
　JP-AIDの使命は，「AIや ICTの力
で病理医の負担を減らすこと」にある。
いくつもの成果が上がってきており，
本稿ではその一部を紹介したい。

病理医の病理医による 
病理医のための AI開発

　多くの病理 AIが感度，特異度，
AUC（Area Under the Curve）といった
数字を追っているだけで，病理医に「勝
った」「負けた」の議論に固執している。
そして，病理医を「敵視」するあまり，
AIを利活用する病理医を気遣って創
られたものは稀有である。
　しかし，「何のために創るのか？」
という意義を慮ることはモノ創りの基
本である。これは池井戸潤先生著作の
『下町ロケット――ゴースト』（小学館）
に書かれている，農業用トラクターの
トランスミッション用バルブコンペの
話と酷似している。スペックだけに固
執したバルブではなく，トラクターと
のベストマッチを狙った佃製作所のバ
ルブが勝ったように，私たちも病理医
とのベストマッチを狙った AIを創ら
なければ，「最先端の技術を駆使した
無用の長物」と揶揄されることになる。
良い AIを創るためには，「病理医×
AI」のタッグを組む必要がある。

　JP-AIDがめざすのは，精度の高い優
秀な AIを競い創ることだけでなく，AI
の強化学習を永続的に行える研究基盤
を整備すること，そしてその先の病理
医の負担を減らすことにある。そこで
私たちは AIを開発する前に，全国の大
学病院や市中病院，病理学会支部を結
ぶネットワークインフラを整備し，11
万症例を超える多彩な症例の病理診断
と病理組織デジタル画像（Whole Slide 
Imaging：WSI）を収集した。この膨大
な病理データベースはなおも巨大化し
ており，病理医・工学者・情報学者が
協働して精確で実用的なAIを開発・強
化できる研究基盤が整備されている。
　JP-AIDで開発する AIに使用される
教師データ（ground truth）は，全て専
門医資格を有した病理専門医が病理診
断やアノテーション（マッピング）の
責任監修を務める。これは感度，特異
度，AUCなどの数字に表れる「精確さ」
のみならず，利活用する病理医に私た
ちの AIを安心して認めてもらえるよ
う，「信頼」を勝ち得るためである。
　また，多くの病理 AI は単施設で開
発されており，多施設検証を経て実務
に耐えられることを保証したものはほ
とんどない。JP-AIDで開発した胃が
んをスクリーニングする胃生検 AIエ
ンジンは，新たなアルゴリズムを適用
すると，開発施設以外の 11施設で多
施設検証しても，AUC＝0.940～0.990
という高い値を示す。すなわち，HE
染色の色合いの施設間差異にも対応で
き，単施設のみで開発・検証されたも
のよりもはるかに実用的なレベルに達
している。

徳島県における 
病理遠隔診断ネットワーク

　JP-AIDでは，病理医不足の問題に
対応するため，ICTネットワークを介
して病理医が遠隔診断を行う「『病理
医×ICT』による病理診断支援システ
ム」の構築を徳島県と福島県で進めて
きた。本稿では徳島県のシステムにつ
いて紹介したい。
　徳島県では，病理診断業務の中心的
な役割を担う病理専門医は 2019年の
時点で 18人しかおらず，全国ワース
ト 9位である（日本病理学会の調査に
よる）。さらに，病理医の高齢化や，
大量の診断業務を一人でこなさなけれ
ばならない，いわゆる一人病理医（病
院に常勤の病理医が一人しかいない状
態）の問題もあり，診断業務の負担を
どう軽減していくかが課題となってい
た。そこで私たちは，「自立性・持続
性を持った病理診断支援システムを構
築するための地域実証実験モデル」プ
ロジェクトを立ち上げ，県内で常勤の
病理医が一人あるいは不在の医療機関
と徳島大学病院との間をセキュリティ
の保たれた回線で結び，一人病理医の
診断支援や病理医不在の病院の病理診
断や術中迅速病理診断を遠隔で行える
ICTネットワークの構築を進めてきた。
　現在，吉野川医療センター（一人病
理医の病院）と阿南医療センター（病
理医不在の病院）という徳島県内の 2
つの医療機関と徳島大学病院を結んだ
遠隔病理診断ネットワークを構築し，
吉野川医療センターは 2018年 10月か

ら，阿南医療センターは 2019年 4月か
ら連携診断を開始している（図）。徳島
大学病院病理部に設置した遠隔診断用
の病理診断システムは，2つの連携病
院の診断システムとオンラインでつな
がっており，臨床情報やそれぞれの病
院でガラス標本から取り込まれたWSI
をみながら診断が行える。年間 3000件
以上の診断に遠隔病理診断ネットワー
クが利用されており，各病院の病理診
断支援に一定の成果が得られている。

「病理医×AI×ICT」が 
次世代の医学を創る

　さらに JP-AIDでは，徳島県で構築
した病理遠隔診断ネットワークの病理
診断支援によって得られたWSIの一
部を日本病理学会のクラウドサーバー
に送り，AI エンジンの開発等に用い
ている。また，クラウドサーバーに送
った病理画像を胃生検 AI エンジン
（ベータ版）に診断させて，その結果
を徳島大学病院で確認できるシステム
の実証実験も並行して行う。倫理的，
法的な問題から，現在は AI診断の検
証は病理診断が確定した後に行ってい
るが，今後この AI 診断システムの有
効性が確認できれば，広く全国に展開
していく予定である。
　このように JP-AIDでは，AIを病理
遠隔診断ネットワークに実装させ，そ
の有効性を確認する実証実験まで行っ
ている。「優秀な AIを創って終わり」
「便益な ICTネットワーク基盤を整備
して終わり」ではない。それらが有効
的に実用化されなければ，どれも“高
級なおもちゃ”にすぎない。病理医の
診断業務を助ける AI，病理医不足を
解消する ICT，それが有機的に統合さ
れた「病理医×AI×ICT」こそ「次世
代の医学」であり，私たちがめざし開
発しているものである。これは，真に
病理医の一助となってくれるはずであ
る。
　今後も病理医のニーズに応えられる
さまざまな診断支援 AIをさらに開発
し，徳島県・福島県をはじめ，新たに
構築する病理遠隔診断ネットワークに
実装していく予定である。
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●図　  徳島県病理診断ネットワーク
徳島大学病院病理部に設置した遠隔診断用の病理診断システムは，吉野川医療センター（一人病理
医の病院）と阿南医療センター（病理医不在の病院）の診断システムとオンラインでつながってお
り，WSIをみながら診断が行える（年間 3000件以上の診断に活用）。また，診断支援によって得
られたWSIの一部を日本病理学会のクラウドサーバーに送り，AI エンジンの開発等に用いている。
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Dr.KIDの
小児診療×抗菌薬のエビデンス
宮入 烈●監修 
大久保 祐輔●執筆 
宇田 和宏●執筆協力

A5・頁256
定価：本体3,500円＋税　医学書院
ISBN978-4-260-04164-5

評 者  笠井 正志
 兵庫県立こども病院感染症内科部長

第一歩を踏み出せることだろう。
　ぜひとも本書を読んでほしい方々
は，以下のような医療従事者である。

① AMR対策の根幹は
良いコモンディジーズ
診療であると考え，
実践している医師

② 医師の抗菌薬処方行動を双方「納得」
の上，変容させたいと願う門前薬局
薬剤師

③ 疫学について知ったかぶりをしてい
る（したい）感染症医師

④ 新型コロナウイルス感染症対策で疲
れた ICD

　よく知っていると思っていたこと
が，全然知らなかったということを知
る。これを知の喜びという。そしてわ
れわれがやるべきことはまだまだある
と教示してくれる本書は，新型コロナ
ウイルス感染症対策でささくれ立つ良
き医療者の心を癒やしてくれることは
間違いないだろう。

　著者である大久保祐輔先生，監修者
である宮入烈先生，そして執筆協力者
である宇田和宏先生は「小児における
感染症対策に係る地域
ネットワークの標準モ
デルを検証し全国に普
及するための研究」と
いう壮大なテーマの研究班の研究仲間
である。本書の中心となるデータは，
われわれの研究班において主に大久保
先生が取り扱われた NDB（National 
DataBase）が用いられている。処方数
十億という単位のすごいビッグデータ
である。が，しかし班会議の報告会で
は「へーそうなんだー」，「よくわから
んけど，すごいなー」といったレベル
の理解で 3年間の研究を終えた（その
後，2020年からも継続更新し，楽し
く研究している）。
　通読してよかったと思える医学書は
一般的に少ないものだし，そもそも臨
床医には時間がない。新型コロナウイ
ルスまん延地域のためどこへも行くこ
とができない 5月のゴールデンウィー
クに何気なく読み始めたところ，一気
に引き込まれた。「これが知りたかっ
た」が満載である。自分の研究関連領
域の知識だけではなく世界観そのもの
が新たにパーッと広がり，いつの間に
か付箋と線引き用鉛筆を片手にじっく
りと読み込んでいた（写真）。
　本書は小児領域にかかわる全ての医
療関係者（特に小児科医，薬剤師，感
染症医）に新たな学びと視点を与える
本である。本書と『抗微生物薬適正使
用の手引き　第二版』（厚労省）があ
れば，こどもの外来診療の際に自信を
持って抗菌薬を処方でき，無用な抗菌
薬を出さずに済み，明るい未来を創る

もっと勉強したくなる小児
感染症の領域初の疫学学習書

《ジェネラリストBOOKS》
薬の上手な出し方&やめ方
矢吹 拓●編

A5・頁322
定価：本体4,000円＋税　医学書院
ISBN978-4-260-03959-8

評 者  平井 みどり
 兵庫県赤十字血液センター所長

　この時期（2020年 5月）だから新型
コロナウイルス感染症（COVID-19）の
話から入ろう。レムデシビル（ベルク
リー ®）が認可された。
ファビピラビル（アビ
ガン ®）も，ノーベル賞
受賞者が開発したイベ
ルメクチン（ストロメクトール ®）もと，
さながら治療（の可能性がある）薬祭り
の様相で，薬さえ決まれば大丈夫と政治
家の方々は思っておられるようだが，感
染症の専門家の話を聞いているのかし
らと疑問に思ってしまう。頭痛にバファ
リンじゃないけれど，コロナにアビガンで
すっきり～というわけにはまいりませ
ん。さほどに，一般の方々の「薬」に対す
るイリュージョンは大きいわけである。
　薬の「上手な出し方」は誰しも知り
たいところであろうが，「上手なやめ
方」について，興味を持ち始められた
のはごく最近である。処方を見なおし
て，不要な薬を減らそうと提案したと
ころ，「必要だから処方してるんだ！　
やめろとは何事だ！」と激怒されたこ
とがある。それもつい最近のこと。前
医の処方には手を付けない，という不
文律（？）も，そういうところから発
しているのだろう。
　さて本書は三部構成になっており，
1章は総論として処方上手になるため
のコツが列挙されている。矢吹拓先生
と，知恵袋の青島周一先生，すなわち
医師と薬剤師の共同作業による処方見
直しのポイントが列挙されている。患
者とのコミュニケーションについて
は，行動理論に基づく不確実性と，そ
のための医療者と患者の話し合い・相
互理解の必要性が強調される。2章は

紙上カンファレンスで，あるある症例
に基づき医師・薬剤師を中心とした座
談会が，楽しく盛り上がる様子（時に

鋭い突っ込み）が活写
されている。このジャ
ンルでは有名な先生ば
かりが登場し，とても

楽しく読めるのだが，ページごとに役
立つ知識・知恵が満載で，読み返すた
びに新しい発見がある。「とりあえず」
の解説など，思わず笑ってしまった（詳
しくは，本書p.123をお読みください）。
3章は薬の始め時・やめ時について，
各科の専門家からのアドバイスが，初
心者にもわかりやすく解説されてい
る。薬の選択も秀逸だし，薬を中止し
た後，どこに注意すればよいかが示さ
れているので，読んだ後には処方を振
り返って「一度やめてみようかな」と
思えるのではないだろうか。
　本書の編者である矢吹先生は，栃木
医療センターの院長と相談してポリフ
ァーマシーの是正を開始した時に，地
域の医師会の先生方の意見を聞きつ
つ，あいさつに回ったそうだ。パイオ
ニアの矢吹先生も，最初はとても苦労
されたのである。
　医療に 100％の正解は，まあ，ない。
限りなくグレーの地平に道筋を付ける
には，「コミュニケーション」が必要不
可欠である。その意味で，本書の総論部
分は全ての医療者に読んでいただきた
いと強く思う。治療の過程で正解を決
めるのは無理としても，そこにできるだ
け近づこうと努力すること，それが患者
さんに幸せをもたらし，患者さんの笑顔
が医療従事者の（過酷な日々の中での）
明日への頑張りにつながるのである。

薬の「上手なやめ方」へ
一歩踏み出すために

　2019年 12月，第 31回「理学療法ジャーナル賞」の受賞者が決定した。本賞は，
同年の 1年間に『理学療法ジャーナル』誌に掲載された投稿論文の中から優秀論文を
編集委員会が顕彰し，理学療法士の研究活動を奨励するもの。2019年は総投稿数 105
編のうち下記 4論文が準入賞，奨励賞に選ばれた。なお，2020年 4月に開催予定で
あった贈呈式は COVID︲19の影響で中止となった。
【準 入賞】増田一太，他：女性の骨盤形態と変形因子の検討——経腟分娩が与える影
響（第 53巻第 6号，原著） 

【奨 励賞】古谷英孝，他：人工関節置換術後患者における日本語版 Forgotten joint 
score の再現性と妥当性（第 53巻第 7号，報告）

【奨 励賞】小林裕生，他：末期変形性膝関節症患者の生活空間を歩行速度から予測す
る（第 53巻第 8号，報告）

【奨 励賞】戸田香，他：スピーカーを応用した振動覚測定と下肢振動覚の身体部位特
性（第 53巻第 10号，報告）

　準入賞の増田氏らの論文は，経腟分娩経験者 37人と未産婦 50人の計 87人における
骨盤形態の差異を検討したもの。骨盤形態を身体計測や問診項目と併せながら，日本
産婦人科学会による骨盤外計測法に準じて計測。判別分析を用いて，骨盤のねじれには
経年的な負荷と経腟分娩の経験が関与することを明らかにした。同誌編集委員の福井
勉氏（文京学院大）は，簡便な機器のみを用いて日常臨床で考えられる項目との接点を
見逃さなかった点を評価。経腟分娩後の骨盤帯痛の予防には，妊娠や分娩の前後だけ
ではなく，骨盤固定の長期継続の必要であることを示唆した論文だと講評を寄せた。
　『理学療法ジャーナル』誌では本年も，掲載された投稿論文から第 32回「理学療法
ジャーナル賞」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31回「理学療法ジャーナル賞」
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