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綿貫　「“誤診”はなくならないのか」。
がんの見落としなどが報道されるたび
に上がる声です。ところがこの“誤診”
という言葉は，どの立場から見るかに
よって意味がかなり違ってきます。
加藤　おっしゃる通りです。例えば，
世間一般と医療界では“誤診”の認識
が異なります。誤診にまつわる有名な
エピソードですが，東大名誉教授の
故・沖中重雄先生は，臨床診断と剖検
の比較から自らの誤診率を 14.2％と発
表しました。そのときの新聞記事によ
ると，「患者はその確率の高さに驚き，
医師はその低さに驚いた」そうです。
徳田　世の中の多くの人は医療を完璧
なものだと思っているためでしょう。
医師の卵でさえ，医学は完全な学問，
診断は必ず付くものだと思わされてい
ます。臨床実習が始まったばかりの医
学部 4年生に「診断が付かないケース
があるなんて驚いた」と言われ，むし
ろ私が驚いたことがあります。
加藤　医学教育に限らず受験勉強な
ど，大学に行くまで答えが用意された
環境でわれわれはずっと勉強します。
このことも「医学は必ず正解に導かれ
るべき」との認識につながっているよ
うな気がします。
綿貫　診断の不確実性の共有が不十分
なために，患者さんから見れば，「経

過が悪ければ誤診」になりやすいので
しょう。では，医療者の視点では“誤
診”という言葉をどのように用いてい
るのでしょうか。米ニューヨーク州弁
護士としての経験もお持ちの加藤先
生，お願いします。
加藤　世間的にいう“誤診”は，標準的
な医療，あるいは期待される医療が提
供されなかったものとして理解される
ことが多いと思います。つまり主観的
なのです。これに対して医療者にとっ
ての誤診とは，沖中先生が指摘したよ
うな臨床診断と実際の診断，あるいは
病理解剖の結果が異なるという客観的
な事実です。過誤の有無とは無関係で
す。
徳田　誤診に関連して，うまく診断で
きなかった事例を検討する診断エラー
学では，診断エラーを「患者の健康問
題について正確で適時な解釈がなされ
ないこと，もしくは，その説明が患者
になされないこと」と 2015年に定義
しました 1）。医療者がカルテに診断を
書き残せばよいのではなく，患者への
説明が一層求められています。

診断はゴールではなく 
プロセス

綿貫　言葉の整理ができたところで，

■［座談会］“誤診”はなくせるのか？（徳田安
春，加藤良太朗，綿貫聡）/［視点］ALP，LDの
測定方法 国際標準に合わせ変更（前川真
人）	 1 ― 3 面

■［寄稿］節薬バッグから薬剤師職能を「見
せる化」する（島添隆雄）� 4 面

■［連載］フランス医療制度のいま（新）� 5 面
■［連載］臨床研究の実践知� 6 面
■MEDICAL LIBRARY/令和元年度AMED

再生医療公開シンポジウム� 7 面

今回のテーマ「“誤診”はなくせるのか」
について考えていきましょう。
加藤　その問いには，「“誤診”はなく
すべき」という前提がありますが，果
たしてそうでしょうか。私は，客観的
な事実に基づく誤診については，近年
の医学の目覚ましい進歩を見ても，な
くせる日が来ると考えます。ただ，何
事も対価を伴います。診断の精度を上
げることを必ずしも望まない患者もい
ます。例えば高齢の患者さんに「恐ら
くがんがあるので，検査して診断しま
しょう」と伝えても「概ねがんだと思
われて，ステージも進行しているなら
何もしなくてよい」と言う人がいます。
侵襲的な検査を繰り返してでも正確な
診断を求める人も中にはいるでしょう
けれど，科学的に正しい診断を全員に
付ける必要はないのかもしれません。
綿貫　診断はゴールではなく，治療方
針決定につなげるためのプロセスで
す。方針が結局変わらないのであれば，
どこまで検査をして診断を付けるか
は，患者さんと話をして折り合いを付
けるべきです。
　もう一方の，医療過誤のニュアンス
に近い誤診については裁判につながる
恐れがあります。この誤診はなくなる
ことが望ましいですね。
加藤　ごもっともです。世間的にいう

医療過誤のような“誤診”は当然なく
すべきです。ところがこちらの“誤診”
はなくならないかもしれません。人間
は必ずエラーを起こしますから。
徳田　そうですね。SMDM（Society for 
Medical Decision Making）という医療
判断の数理的評価を試みる学会の中
で，医療判断は計算通りにいかないと
指摘する人が 2012年ごろから出てき
ました。そうした流れの中で，当初は
部会として設立された国際診断エラー
会議（Diagnostic Error in Medicine In-
ternational Conference）の中心人物ら
がまとめた書籍『Diagnosis：Interpret-
ing the Shadows』（CRCプレス，邦訳
『「誤診」はなくせるのか？』）では，「診
断は確実なものではなく，我々の理解
とスキルも完全ではない」と記されて
います。
加藤　だからこそ私は，「『誤診はなく
せない』と思わないと誤診をなくせな
い」と思うのです。「間違えた人が悪
い」，「診断は誤らないものだ」との認
識では，真に“誤診”をなくすための
取り組みにつながりません。
徳田　M＆Mカンファレンスを開い
ても犯人探しの場になっている現状も
ありますね。

　臨床医として現場に立つ上で，診断に関するトラブルは嫌でもついてまわる。
致死的疾患の診断遅延，患者への説明漏れ，検査結果の伝達ミス，誤った診断
名を付ける，疾患の見逃し……。こうしたトラブルを防ぐことはできないのだ
ろうか。
　『「誤診」はなくせるのか？――実践知としての診断エラー学の世界』（医学
書院）では，診断のトラブルを防ぐための方策が脳科学や行動経済学など学際
的な視点で検討されている。本書のタイトル「“誤診”はなくせるのか」をテー
マに，医療安全と診断エラー学の視点から徳田氏，加藤氏，綿貫氏が議論した。
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加藤　はい。ですから発想を転換して，
誤診はなくならないからこそ，少しで
も減らすために自由に意見を交わし，
診断精度の向上や標準的な医療を担保
できるシステム作りにつなげるべきな
のです。
綿貫　“誤診”をなくすことが厳しい
現状の中で診断の質をどう改善してい
くか。腰を据えて取り組むべき課題だ
と強く思います。

自身の診断特性を 
言葉で振り返る

綿貫　私たちはどのようにすれば，“誤
診”を減らしていけるでしょうか。近
年興隆を見せる診断エラー学では，う
まく診断できなかった事例を分析し，
診断に影響を及ぼす要因と診断力向上
のための対策が検討されています。診
断エラー学の視点から徳田先生が考え
る方策を教えてください。
徳田　自身の診療の振り返りが大切で
す。そのためには患者さんのフォロー
アップが必要です。例えば軽症の市中
肺炎と診断して経口抗菌薬を処方。3
日後に予約を取っていたのに来なかっ
た。No showです。そしたら心配じゃ
ないですか。
加藤　来なかったのか，来られなかっ
たのかわかりませんからね。
徳田　そうしたとき，患者さんに電話
をかけてでも患者のアウトカムを把握
することが有効です。アウトカムを未
知のまま残さずに，自身の診療に対す
るフィードバックを行うべきです。
綿貫　電話回診によって診断を含めた
方針を再考する機会が得られ 2），診断
の質改善につながるでしょう。診療報
酬にも計上できる利点があります。
徳田　そうして把握した患者さんの経
過から，自身の診療を calibration（較正）

します。医師が行うべき feedback sanc-
tionです（図）。よい経過をたどってい
たら自分の臨床判断は適切だったと，
同様のケースを見る際の指針になりま
す。逆に好ましくない経過であれば
re―calibrationできます。Re―calibration
は自分自身の診療の反省であり，見直
しです。オスラー先生の言葉でいうと
道徳的壊死の切除（moral necropsy）。
診療におけるエラーを起こした認知の
誤りを特定して切除すべき，という比
喩的表現です。オスラー先生は誤診を
道徳的壊死と見なしていたのです。
綿貫　本紙「ケースでわかる診断エ
ラー学」の連載では，cognitive autopsy
という原因結果分析手法を紹介しまし
た（第 5回・3322号）。診断にトラブ
ルが発生したと思われる段階で個人レ
ベルの振り返りを行い，意味あるフ
ィードバックを得ることが目的です。
個人で行えるため，M＆Mカンファ
レンスほど大々的に振り返る必要がな
いケースにも有効です。Cognitive au-
topsyでは陥ったピットフォールを表
現する言葉として認知バイアスに言及
しています。言葉を知っているからこ
そ，その概念を認識して自省できます。
　例として『「誤診」はなくせるのか？』
内のアセチルサリチル酸の空き瓶を持
って救急外来に来院した患者のケース
（p.108）を検討しましょう。患者が「全
ての錠剤を飲んだ」と伝えてきたため，
サリチル酸中毒だとすぐに診断してし
まいそうになる事例です。診断が早期
閉鎖し，三環系抗うつ薬中毒の可能性
が排除されてしまったと指摘されてい
ます。
徳田　サリチル酸中毒と異なる症状を
無視してしまう確証バイアス（con�r-
mation bias）も起こりやすい状態です。
認知バイアスによるピットフォールに
陥らないためには，認知バイアスの存
在を知ることが効果的だと言われま
す。認知バイアスを減らすためにはメ
タ認知が重要だと理解できます。自身
が陥りやすい認知バイアスを自覚でき
れば，表のような対策を講じて予防で
きます。
　ただ問題は，認知バイアスの重要性
を知る人がまだ少ないことです。日本
の医学教育には未導入です。研修医対
象にわれわれが行った調査では，認知
バイアス等の診断エラー関連知識を有

する研修医は米国に比べて少ないとの
結果を得ました 5）。
加藤　米国でも内科の専門医認定試験
にやっと入るようになった段階です。
徳田　日本の医学教育への導入に期待
したいです。診断を振り返るには，認
知バイアスや医療チームとしての協働
方法など，診断のプロセス全体を評価
できるようにならなければなりませ
ん。国際診断エラー会議では，医師以
外に認知心理学や ITの専門家，コメ
ディカル，患者団体など，さまざまな
立場の人が加わって議論を深めている
ことからも明らかです。
綿貫　おっしゃる通り，問題のある 1
点だけを見て，そこへの対処法を考え
るのでは不十分です。診断エラーは
「点」で起こるものではなく，時系列
に沿った医療の線の上で多くのステー
クホルダーがかかわる複合要因で発生
するものです。ところが“誤診”は，診
断という「点」で誤った医師の問題だ
ととらえられやすい単語だと感じます。
徳田　そうですね。裁判で「A医師が
腹痛患者の腹部 CTを撮らなかった」
と医師の責任を問う判決が話題になれ
ば，「腹痛→CT」の図式からはみ出た
医師を探しがちです。しかし精査する
と本質的な原因が別のところに見つか
るものです。「確定診断に至るために
腹部 CT撮影を要する疾患が鑑別診断
に含まれていなかった。それは注意深
い問診と診察を行わなかったからだと
考えられる」などと事例を分析すべき
です。
綿貫　診断エラー学研究の先駆者
Hardeep Singh氏（米ベイラー大）は，
診断過程に問題があると判断した場合
は別のレビュアーを立て，診断に至る
までのコンテクストを追加収集してか
ら最終的な評価を下すべきだと述べて
います 6）。“誤診”を減らすことをめ
ざす私たちの取り組みに対する重大な
サジェスチョンになります。

基本に返って history・physical

加藤　この座談会を前に“誤診”の判
例をレビューしたのですが，標準的な
医療が提供されたか否かを判断する際
に，裁判官は施設の事情を酌んでいる
と気付きました。例えば施設によって
は，CT等の高度な機器による検査を
適時に行えない可能性がありますよ
ね。そうした施設で CTを撮らなかっ
たことに対して非は認められません。
一方，問診と身体診察を行えない施設
はありませんから，これを怠ると不適
切な対応だったと見なされます。
綿貫　病歴と身体診察という診療の基
本に忠実になるべきなのですね。加え
て加藤先生が文献 7で指摘したよう
に，問診と身体診察を行った記録をき
ちんとカルテに残すことも大事です。
カルテに記載されていないことを「行
った」と言っても信じてもらえません。
加藤　公的文書として残す必要性に加
え，医療の質向上の点でも重要です。
カルテ記載がないことで再来院時に前
回の情報とつなげられなくなり，一連
の診断の流れが途切れてしまいます。
綿貫　個々の医師がカルテに記録を残
す重要性を改めて認識するとともに，
部署の管理者はカルテがきちんと書か
れたかを監督する責務があります。当
院の救急外来では事後に全例のカルテ
レビューを行うようになりました。
徳田　ただ注意したいのが，行ってい
ない身体診察をカルテに書く人がいる
ことです 8）。また，身体診察の質が低
いという課題もあります。例えば米国
の医学生と研修医では，過剰心音と心
雑音の聴診スキルがほとんど変わらな
いとのデータがあります 9）。認知バイ
アスにいくら気を付けて診察しても，
身体診察がままならなければ診断の質
は上がりません。
綿貫　連載第 11回（3347号）での話
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改善を啓発する活動を多数行っている。監訳
書に『「誤診」はなくせるのか？』（医学書院），
編著に『診断エラーに立ち向かうには』（カイ
書林）がある。

（1面よりつづく）

●表　医学において，認知バイアス／感情バイアスを軽減し得る戦略（文献4より一部改変）
戦略 目的 対処できるバイアスの例

病歴と所見 データを意図的・系統的に集める 情報不足，診断バイアス

鑑別診断 明確な診断や最も考えやすい診断以
外の可能性を強制的に考える

アンカリングバイアス，調整バイアス，
検索に対する満足，早期閉鎖，
利用可能性バイアス，
代表性バイアス，確証バイアス

診断未確定（Not Yet 
Diagnosed）を用いる

診断の可能性を保つ 早期閉鎖，ラベリング※ 1，
確証バイアス

臨床予測ルール 患者の症状や症候，データに対して強
制的に科学・統計的な考察を行い，
疾患や予後について可能性の数値を
算出する

基準謬論※ 2，推論のエラー，
可能性の見積もりエラー

チェックリスト 特に複雑で，ストレスがかかり疲労した
状態で，通常プロセスの後に，考慮さ
れる重要事項を埋める

アンカリングバイアス，調整バイアス，
利用可能性バイアス，記憶違い

語呂合わせ 記憶違いを防ぎ，考慮され得る鑑別診
断の範囲を保つ

利用可能性バイアス，
アンカリングバイアス，
調整バイアス，早期閉鎖

最悪のシナリオを除外
（Rule Out Worst
－case Scenario）

ある特定の臨床情報で，見逃せない最
も重篤な事態を想定する

アンカリングバイアス，
利用可能性バイアス，早期閉鎖

Until Proven 
Otherwise

他の疾患と診断されるまで，その診断
を考慮しておく

アンカリングバイアス，確証バイアス，
ラベリング※ 1，早期閉鎖

レッドフラッグ 警告となる症状や症候を探すことで，
重篤な状態を見逃さずに済む

アンカリングバイアス，確証バイアス，
ラベリング※ 1，早期閉鎖

※ 1ラベリング（訳注：diagnostic momentum，以前の診断を無批判に受け入れてしまうこと）。
※ 2基準謬論（訳注：base rate fallacy，確率を求める際に基準を無視して他の情報に頼ること）。

re―
calibration

maintain
calibration

診断
治療方針の決定

医師

アウトカム

不良 良好/未知

●図　  医師が行うべき feedback sanction
（文献 3より改変）

　 患者アウトカムを把握し，よい経過をたど
った症例は同様のケースを見る際の指針に
する。反対に好ましくない経過をたどった
場合は診療の反省と見直しを行う。このよ
うに自身の診療を calibrationすることで次
の診療を改善する。
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“誤診”をなくすのは誰だ

題ですが，著しい発展を遂げる医療情
報技術（health information technology：
HIT）や AIによって診断の質の課題
を改善できると思われますか？　使い
ようによっては有効でしょうが，逆に
医師の診断スキル低下を招く可能性も
否定できないと危惧します。例えば，
病歴や身体所見から AIが診断仮説を
複数提示するツールが既に出てきまし
た。これに慣れてしまっては，自ら仮
説を立てる力は衰えそうです。
加藤　医師の役割の変化と考えること
もできると思います。例えば問診を
AIに任せられるなら，空いた時間を
身体診察や患者さんと治療について話
し合う時間に充てる。診断の候補を挙
げるのではなく，再評価に重点を置く。
役割が変わることは必ずしも悪いこと
ではないと思います。
徳田　ただし AIが診断をサポートし
てくれるようになっても，診断に至る
ためのシグナルを入力し，最終的に判
断するのは医師の役割のままでしょ
う。ショットガン的に検査だけしたと
ころで，むしろミスリードにつながり
ます。Garbage in，garbage outなので，
重要なシグナルを選び取ってこそ正し
い診断につながります 10）。Hypothesis―
driven examination，つまり診断仮説に
基づいた身体診察と検査の実施という
診療の基本が変わらず重要なのです。

●参考文献
1）Balogh EP, et al. Improving Diagnosis in 
Health Care. National Academies Press；
2015.
2）Acad Emerg Med. 1997［PMID：9408431］
3）Acad Emerg Med. 2000［PMID：11073471］
4）綿貫聡，徳田安春（監訳）．「誤診」はな
くせるのか？――実践知としての診断エラー
学の世界．医学書院；2019．
5）J Gen Intern Med. 2018［PMID：
29256086］
6）D i a g n o s i s  （B e r l）. 2 019［P M I D：
31287795］
7）加藤良太朗．誤診と医療過誤訴訟．診断
エラーに立ち向かうには．カイ書林；2019：
76―83．
8）JAMA Net w Open. 2019［PMID：
31532513］
9）Ann Intern Med. 1993［PMID：8498764］
10）J Hosp Med. 2009［PMID：19388072］

不十分な身体診察から所見を見いだす
ことはできませんから，身体診察の習
熟は依然大切でしょう。
加藤　診断を AIに任せようという動
きは，もしかすると問診や身体診察に
苦手意識を持つ医師が多いからなので
しょうか。問診をじっくり習う機会が
なく，身体診察の経験も不十分という
課題を臨床現場で感じます。よく聞く
心雑音でも，研修医は「初めて聞い
た！」と喜びますよね。
徳田　身体診察は上達しないとなかな
か好きになれません。そこにテクノロ
ジーが活路を見いだすと思います。
加藤　最近の医学部には，心臓や肺の
音など，いろいろな音を聞けるシミュ
レーターがありますものね。こうした
機器で教育を受ける今の医学生の身体
診察能力のほうが研修医より優れてい
る，なんてこともあり得ます。身体診
察を好きになって，患者との触れ合い
を大事にする医師が増え，AIなどは
医師がやりがいを感じる業務ではな
く，人間が不得意とするところで活躍
するようになるといいなと思います。
綿貫　電子カルテと連携したリマイン
ド機能など，大変有効なツールも数多
くあります。HITや AIを診療の補助
として，病歴聴取の効率化や身体診察
能力の向上などに上手に活用し，診断
の質改善をめざしたいですね。

綿貫　“誤診”が世の中で起きている
中，認知心理学や行動経済学などの発
展により問題の分類が行われ，かつテ
クノロジーの発展が著しい時代になり
ました。誤診を減らしていくという課
題に向き合う術を私たちはようやく持
ち始めたのだと思います。
加藤　ところがこの「“誤診”はなく
せるのか」という問いには主語があり
ませんよね。じゃあ誰がやるのか。せ
っかく診断エラー学などを勉強して院
内の課題を発見しても，先導する人が
あやふやですと改善する動きが立ち消
えてしまいます。
綿貫　課題の解決には覚悟を持ってコ
ミットしなければなりません。そのた
めには時間や労力を割くだけでなく，
リーダーシップが求められます。
加藤　それからオーナーシップも必要
です。医療現場でも会議室でも，目前
の問題を外野として非難するのではな
く，自分の仕事として責任持って解決
する当事者意識のことです。日本は主
語を省略する文化にありますが，ここ
ははっきりと「医師が」「医療界が」“誤
診”を減らしていくと宣言しないとい
けません。
徳田　診断の質改善に責任を持って取
り組むのに，ホスピタリストが適した
立場にあるのではないでしょうか。診
断の不確実性に強く向き合い，臨床推
論を黙々と勉強してきた医師が，その
裏返しの診断の質に関心を持つことは
いわば必然です。
綿貫　ホスピタリストは「病院を治す

医師」でもあるそうです。診断の質改
善や患者安全までをホスピタリストの
領域として取り上げる潮流が米国で出
てきていました。私たち日本版ホスピ
タリストもそうした気概を持って，診
断の質改善を進めていきたいですね。
徳田　そのためには国を挙げた後押し
があるといいなと思います。医療安全
部門や感染制御部門のように，診断の
質改善にリーダーシップとオーナーシ
ップの権限を持つ部門・持つ人へ診療
報酬が付くことを期待したいです。
綿貫　座談会では紹介しきれなかっ
た，“誤診”を減らすための英知が『「誤
診」はなくせるのか？』にはたくさん
書かれています。この座談会が，そし
てこの本が何らかの形で皆さんの“誤
診”をなくす取り組みの一助になれば
幸いです。 （了）

●まえかわ・まさと氏／1982年浜松医大卒。
同大病院検査部助手を務め，88年より米国
立衛生研究所客員研究員。帰国後，国立がん
センター中央病院（当時）臨床検査部，2000

年より浜松医大臨床検査医学講座助教授を経
て，01年より現職。

　血清酵素活性測定は，測定条件（温
度，pH，緩衝液，基質など）によっ
て活性値が異なることから，試薬間差
が大きく施設間の互換性が乏しい検査
項目の代表格でした。そこで，日本臨
床化学会（JSCC）では 1980年代から
施設間差是正の取り組みを開始し，各
血清酵素活性測定の勧告法の策定，お
よび標準物質の開発，標準化を順次進
めてきました。その成果もあり，血清
酵素活性は，全国どの施設で測定して
もほぼ同等の検査結果が得られるよう
になっています。
　他方，現在は国際標準化が求められ
るようにもなっており，日本固有の測
定方法を使用するアルカリホスファ
ターゼ（ALP），乳酸脱水素酵素（LD）
については，国際標準法である国際臨
床化学連合（IFCC）法への切り替え
が望まれています。
◆なぜ測定方法の変更が必要か
　ALPと LDにはアイソザイムがあり，
種々の病態で測定値が増減します。特に，
肝硬変，腎不全，糖尿病などで上昇する
小腸型 ALPは，病態ごとの変動に加え，
血液型にも影響を受けやすく，B型，O
型の 80％は食後に小腸型 ALPが血清中
に検出されやすい性状を有します。すな
わち病態とは関係のない高値（本稿では
偽陽性と記載します）を示すことにより，
基準範囲を上回る場合があるのです。つ
まり，臨床医にとっても，患者や健診受
診者にとっても好ましくない状況である
と考えられます。
　今回変更する IFCC法は，JSCC法
に比べて小腸型 ALPの感度が低いた
め，偽陽性率が低くなります。2法の
全体的な相関は良好ですが，小腸型
ALPの検出感度が下がるため，肝型・
骨型ALPの判別には有利になります 1）。
一方で，活性値および基準範囲は，現
在の JSCC法の約 3分の 1になります
ので，この点に注意いただく必要があ
ります。
　LDもアイソザイムによって若干反
応性が異なるものの，活性値には
JSCC法も IFCC法も大きな違いはあ

りません。良好な相関性を示しますの
で 2），基準範囲は変更しません。ただ
し，肝細胞などに多く含まれる 5型が
多い症例では，IFCC法では低めの測
定値になることに注意してください。
　また，今回の変更は，国際標準法に
準拠する形ですので，国際治験や論文
発表において日常検査結果をそのまま
使用することが可能となります。研究
成果発表の後押しにつながることを期
待しています。
◆ 4月 1日から測定方法の変更開始
　本変更に伴い JSCCは，これまで 40
以上の職能団体，学術団体よりパブリ
ックコメントで多くの賛同をいただ
き，2020年 4月 1日からの測定方法
の変更を決定いたしました。測定値が
異なる方法が共存するのは診療上好ま
しくないと考え，2012年 4月に変更
された HbA1c の変更（JDS 値から
NGSP値）に倣い，移行期間は 1年間
と設定しています。
　変更の理由，利点，注意点，基準範
囲，変更作業などの詳細は，JSCCウ
ェブサイト（ -jp.gr.jp）にてダ
ウンロード可能です（案内用リーフレ
ット／医療従事者向け説明書／検査室実
務者向けの説明書／Q＆A）。ぜひ，そ
れらの情報を共有し，測定値が変わっ
ても混乱することなく診療に活用，ま
た患者に説明していただけますよう，
ご協力をお願いいたします。

●参考文献
1）山舘周恒，他．血清アルカリホスファター
ゼ（ALP）活性測定の JSCC勧告法を IFCC
標準測定法にトレーサブルな方法への変更に
関する提案．臨化．2017；46（2）：138︲45．
2）石崎早織，他．LD活性測定における
IFCC 対応検討試薬の性能評価．臨化．
2018；47（1）：34︲40．
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　わが国における医療費は 2018年度
には 42兆円を超過し，増加の一途を
たどっている。この増加抑止の手段の
一つとして，厚労省は 2012年度調剤
報酬改定において薬剤師による残薬調
整を明文化した。しかしながら，患者
には残薬を減らすという意識が薄い状
況はなお継続していた。そこで福岡市
薬剤師会では，患者への残薬調整の啓
発ツールとしてエコバッグを作製し，
患者に残薬を入れて持参してもらうこ
とにした。そして，このバッグを「節
薬バッグ」と名付け，「節薬バッグ運動」
を開始した。
　「節薬バッグ運動」を市民に広く知
ってもらうために，フリーペーパーや
新聞に記事の掲載を依頼し，またチラ
シやポスターを作成して薬局でも配布
や掲示を行った。「節薬バッグ」とい
う名称に対して当時は賛否両論あっ
た。しかし福岡県内のほぼすべての放
送局でも報道され，また 2016年度の
診療報酬改定で残薬調整について新た
な加算が追加された際，その例示とし
て「節薬バッグ運動」が取り上げられ
たことなどもあって，「節薬バッグ運
動」という名称は全国に広く認知され
るに至った。「節薬バッグ」として市
販品がすでに存在するほどである。
　福岡市薬剤師会と本学薬学研究院臨
床育薬学分野は，「節薬バッグ運動」
を共同研究にすることを決定し，この
事業の準備段階からワーキンググルー
プを立ち上げた。話は少しそれるが，
このワーキンググループには学部学生
も参加している。実務実習以外に臨床
現場で働く薬剤師と触れ合う機会の少
ない学生にとって，ワーキンググルー
プの会議で薬剤師会の役員レベルのメ
ンバーと接することは，大きな意味が
あると考える。
　さて，共同研究として私たちアカデ
ミアの人間がかかわることにより，
データの公正性が認められ，また臨床

研究にとって最も大切な論文化が迅速
に進むなど，お互いにとってメリット
になったことは言うまでもない。本稿
では，医療費削減にとどまらず，「節
薬バッグ運動」で見えてきたさまざま
な効果について触れてみたい。

どんな薬が残薬になりやすい？

　ワーキンググループは，まず福岡市
医師会の了承を得たのちにトライアル
を実施した。福岡市薬剤師会役員が管
理または勤務する 31薬局において，3
か月間でどれくらいの金額の残薬を調
整できるかを調査した。その結果，約
70万円が削減できることが明らかに
なった。この金額は全国レベルに換算
すると年間約 3300億円に相当する。
　これまで，残薬調整についての調査
に関して，この規模で行われたものは
なかった。この結果を 2013年に『薬
学雑誌』に発表 1)したところ，大きな
反響を得た。マスコミからも多くの取
材があり，全国レベルの新聞掲載やテ
レビ報道が相次いだ。2014年には，
医薬品の適正使用に貢献する薬剤師の
取り組みを表彰する BIファーマシス
トアワードで優秀賞も獲得した。これ
らの活動が厚労省の目にも留まり，
2016年度の診療報酬改定につながっ
たのだろう。
　トライアルの結果をもとに，2013
年に「節薬バッグ運動」を福岡市薬剤
師会会員全薬局に広げ，期間も 1年間
に延長した。また，トライアルでは残
薬のみを調査したため，処方全体に対
する残薬の状況が不明であった。そこ
で今回の調査では処方箋すべての情報
を得ることにした。その結果，処方箋
1枚当たり約 2割の薬剤金額を削減で
きることが明らかになった 2）。
　その後，節薬バッグ運動を糸島，粕
屋，筑紫，宗像の福岡医療圏薬剤師会
に拡大した。このような「節薬バッグ

運動」の継続・規模の拡大により，残
薬が生じやすい薬剤の特性，用法など
が明らかになった 3）。例えば，薬効中
分類別に調査したところ，生活習慣病
に用いられる薬剤などに残薬が多いこ
と，血圧降下剤に比べると精神神経用
剤，高脂血症用剤が有意にアドヒアラ
ンス不良であることがわかった。そし
て，1日の服用回数が多いほど，また
食後より食前服用の薬剤に残薬が多く
なることも明らかにした（表）。糖尿
病用剤を例に挙げると，スルホニル系
薬剤に比較するとビグアナイド系薬剤
とα―グルコシダーゼ阻害薬がアドヒ
アランス不良であることがわかった。
　「節薬バッグ運動」を継続していく
うちに，併用禁忌の薬剤の重複処方や
患者の認知症疑いの発見など，多面的
な効果も認められた。このことから，
ポリファーマシーを含めた多剤併用の
問題にもアプローチできる可能性が示
された。

服薬アドヒアランス向上にも
効果あり

　福岡市薬剤師会，福岡医療圏の薬剤
師会に続いて，大分市薬剤師会が加わ
った。そこで，「節薬バッグ運動」の
継続により，服薬アドヒアランスにど
のような効果をもたらすかを調べてみ
ることにした。
　まず，患者および薬剤師の双方でチ
ェックできる服薬状況確認シートを作
成した。これは患者のアドヒアランス
レベルを，朝・昼・夕・寝る前の時点
で 0～10の 11段階で評価するもので
ある。このシートを用いて，初回アド
ヒアランススコアに 7以下が 1つでも
ある患者を選択し，6か月間 3回にわ
たって調査した。その結果，初回スコ
アの中央値が患者で 7.6，薬剤師で 7.0
だったのが，調査 2回目では患者で
9.3，薬剤師で 9.0と有意にアドヒアラ

ンスが向上し，最終調査ではどちらも
9.5となった 4）。したがって，継続し
てアドヒアランスレベルをチェックし
ていくことが，アドヒアランスの向上
に寄与できることが明らかになった。
　2018年からは東京都の墨田区薬剤師
会も「節薬バッグ運動」に参加した。
墨田区薬剤師会では，われわれアカデ
ミアだけでなく行政（墨田区）とも協
力した事業であり，大きな意味がある。
解析はこれからになるが，大分市でも
「節薬バッグ運動」を継続しており，福
岡，大分，東京という地域によってどの
ような違いが出るのか注目してみたい。

薬剤師職能の 
さらなる「見せる化」へ

　これまで，患者に残薬を持ってきて
もらうように伝えるだけでは不十分で
あったものが，「節薬バッグ」を用い
ることで医療費削減に大きく寄与でき
た。また，「節薬バッグ」を用いた残
薬調整により，より細かな服薬指導が
でき，その効果として患者の服薬アド
ヒアランスが向上してくることもわか
った。薬剤師会と大学が共同で研究を
行うことにより，学会発表にとどまら
ず論文化につながって，広く成果を周
知できた。
　現在，福岡市，大分市，墨田区薬剤
師会では「節薬バッグ運動」からさら
なる事業へ展開している。医師を中心
とした他職種の医療者と薬剤師の連携
は必須であり，特にチーム医療による
成果をエビデンスとして明らかにして
いく方向で進めている。薬剤師職能の
「見せる化」はまだまだであり，この
ような研究を継続していくことが肝要
である。研究の対象となり得る素材は
身近なところにあり，いかにエビデン
スを構築していくかが重要であろう。

寄　稿

節薬バッグから 
薬剤師職能を「見せる化」する

島添 隆雄　九州大学大学院薬学研究院臨床育薬学分野准教授

●しまぞえ・たかお氏
1982年九大薬学部卒。
87年同大大学院薬学研
究科修了。博士（薬学）。
国立病院機構九州がん
センター研究員を経
て，2005年より現職。
16年より福岡大客員教
授を併任。日本薬理学会，和漢医薬学会で
代議員を，日本食育協会で理事を務める。
中医学を学び，生命力を高めるために食育
の必要性を訴える。病を呼び込まない体，
病になっても悪化させない真の未病医学の
実践をめざす。

●表　糖尿病における残薬発生に関連する薬剤の用法および種類（文献 3より改変）
アドヒアランス不良群

n＝132（29.2％）
アドヒアランス良好群

n＝320（70.8％）
トータル

n＝452（100.0％）
オッズ比
（95％ CI）

P値
（＊は有意差あり）C統計量

1日当たりの服薬回数
 1回 35（26.5） 225（70.3） 260（57.5） 1.00 NA 0.743
 2回 40（30.3） 53（16.6） 93（20.6） 4.82（2.81︲8.36） ＜0.001 ＊

 3回 57（43.2） 42（13.1） 99（21.9） 8.64（5.10︲14.92） ＜0.001 ＊

服薬のタイミング
 食前 56（42.4） 70（21.9） 126（27.9） 2.68（1.73︲4.16） ＜0.001 ＊ 0.643
 食後 76（57.6） 250（78.1） 326（72.1） 1.00 NA
種類
 スルホニル系薬剤 23（17.4） 100（31.3） 123（27.2） 1.00 NA 0.714
 ビグアナイド系薬剤 35（26.5） 38（11.9） 73（16.2） 3.83（2.02︲7.43） ＜0.001 ＊

 DPP︲4阻害薬 29（22.0） 119（37.2） 148（32.7） 1.04（0.57︲1.93） 0.889
 α︲グルコシダーゼ阻害薬 40（30.3） 25（7.8） 65（14.4） 6.86（3.54︲13.72） ＜0.001 ＊

 その他 5（3.8） 38（11.9） 43（9.5） 0.57（0.18︲1.50） 0.264

●参考文献
1）小栁香織，他．節薬バッグ運動　外来患者
の残薬の現状とその有効活用による医療費削
減の取組み．薬誌．2013；133（11）：1215―21．
2）小林大介，他．節薬バッグ運動における
残薬確認による処方調整の効果及び薬効別服
薬アドヒアランスの評価．薬誌．2018；138
（10）：1313―22．
3）Fro n t  P h a r m a c o l . 2 016［P M I D：
27489544］
4）小林大介，他．節薬バッグ運動における
服用時点別服薬状況スコアを用いた服薬アド
ヒアランス向上の評価．薬誌．2018；138
（12）：1549―59．
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フランス医療制度のいま
奥田 七峰子  日本医師会総合政策研究機構フランス駐在研究員／医療通訳

公的システム共有型電子カルテ：DMP
第1回

　仏国ではさまざまな電子カルテが使
われていますが，全てのソフトウェ
ア・メーカーに，公的システム共有型
電子カルテである DMP（Dossier Médi-
cal Partagé）との互換性を義務付けて
います。レセコンなどをイメージして
いただくとわかりやすいかと思います。
　仏国の全国どの医療機関で，どの医
師・医療者が使っているソフトも全
て，公的保険者である全国疾病保険金
庫（Caisse Nationale de l'Assurance Mala-
die）が運営する DMPのシステムに乗
るように，あたかもジャンクションで
接合して全ての道路が基幹道路につな
がるようにできています。この互換性
規準マークを取得できない製品は，医
療ソフトと認められません。既に販売
されたものは，次のバージョンアップ
時にこれをマストにします。
　この全国的につながれたシステムで
ある DMPポータルサイト内に，患者
自身のマイカルテである DMP医療情
報（PHR）を開設します。患者自身が
作らない場合には，かかりつけ医や薬
剤師が作ることもできます（ただし，
患者のセキュリティ番号とパスワード
は必要になります）。
　現在は希望者だけが作るオプトイン
の電子カルテですが，2021年末までに

は全国民が拒否しなければ持つことに
なるオプトアウトになります。全てのイ
ンフラ工事と同様，DMP着工から完成
には長い時間と多額の予算を要しまし
た。2018年時点で既に 5億ユーロが費
やされており，着工から実に 15年以上
の歳月がたったことになります（表1）。
　遅々として進まなかったDMPシステ
ムが，この数年で仏国全土に一気に広
まったと実感します。運営管理者である
仏国最大の公的保険者である全国疾病
保険金庫DMP課責任者に筆者が行った
2019年 9月のインタビューを基にDMP
システムがいかに整備され，仏国医療に
何をもたらすか考えたいと思います。

患者のカルテは患者自身のもの

　DMPシステムが着工される以前か
らも，カルテに患者がアクセスする権
利はありました。しかし実態は，自分
のカルテへのアクセス方法確立が難し
く，実現されていませんでした。
　このため 2004年患者権利法（社会
保障法典）の中で，患者のカルテアク
セス権の延長として個人の医療情報電
子化と共有を可能にしました。仏国全
国で自分の医療情報に自分でアクセス
できるように，というのが本法の目的
です。すなわち医療者ではなく，患者

が見られる，患者が決めた医療者が見
られる／書き込めることが第一の目的
になります。それまで使用されてきた
電子カルテなどに収載されていた情報
も含めて，DMP上にアップロードさ
れる必要があります。つまり，この規
格に準拠しない医療機器はどの医療者
も当然購入しません。こうした DMP
システムとの互換性の暗黙の必然がソ
フトウェア業界に DMPシステムへの
対応を推し進めることになりました。
　当初は医療職のみ書き込めるコンセ
プトでしたが，「患者自身のものであ
る」とより強く感じさせるため，患者
自身も書けるようになりました。主に，
自分で意思を表明できなくなった場合
の代弁者の指定に用いられています。
　DMPの所有権は患者に属し，患者
自身によって，患者個人のカルテにア
クセスできる人（医療者，信頼できる
代弁者，検査機関など）を決めること
になります。医療職の場合でも，閲覧・
記入範囲は職域ごとに分かれていま
す。セキュリティは非常に厳重に管理
されており，公的保険者すら，患者の
個人カルテにはアクセスできません。
　患者本人と患者が決めた医療者のみ
が医学的情報（病歴，検査結果，処方
箋，リビングウィル，緊急時の連絡先
など）を入力できます。医療者と非医
療者が書いた部分の違いはわかるよう
になっています。患者が望めば，閲覧
できる医療者の限定もできます（例：
精神科医だけに見えるようにしたい部
分を産科医には見えないようにする）。
緊急時の連絡先に指名された人にも，
カルテのアクセス権が与えられます。
これが大きな安心材料・モチベーショ
ンとなり，高齢者や高齢の親を持つ人
を中心に，多くの人が DMP内に PHR
を作ることにつながったのです。

仏国全土へ広がる DMP

　DMP登録カルテ数は，2019年 9月
には 700万件にまで広が
りました。登録数拡大を
支えた要因は何だったの
でしょうか。
＊ロスト・かかりつけ医世代
　仏国で第二次世界大戦
後のベビーブーマー世代
の医療職が大量退職する
時期に多くの患者が“か
かりつけ医難民”になり
ました。かかりつけ医の
変更，引っ越し時に，自
分の医療情報が漂流する
ことがあります。現在，

仏国全土でこうした問題が増えてお
り，今までの医療情報が消えてしまわ
ないように，患者が DMPに PHRを
作成するようになったのです。
＊患者本人から医療情報を聞き出せない
際に有効
　救急時や重度の認知症になったとき
など自分で医療情報を言えない場合で
も，どの病院でも，慢性疾患の持病や
リスクを医療職が確認できることが，
患者・医療者の安心につながります。
＊連携の促進
　病診連携・病病連携の橋渡しがス
ムーズになると期待されます。テレメ
ディシンの際，医師と多職種の電話越
しの連携にも有効です。
　以上の背景があり，患者である一般
国民ユーザーに PHRを作りたいと思
う人が多かったのです。
　現在，仏国内で開業する GP（General 
practitioner）の 20％がアクセスし，そ
のうち 50％が書き込んだことがある
と調査されています。GPはかかりつ
け医制度の中心となるプレイヤーであ
り，ターゲット医療者として力を入れ
て導入が進められました。その他の医
療職者の利用率は，まだまだ芳しくな
く，表 2のようになっています。
　施設ごとの導入割合を見ると，2019
年 8月末現在で 13％の医療機関，4％
の高齢者施設で使えます。まだまだ普
及途上であり，仏保健省からの予算で
補助金を出し，プロモート中です。
　DMP普及促進対象は次に移ってい
ます。かかりつけ医への強化を継続す
る一方で，臨床検査技師，薬剤師にター
ゲットが定められました。特に，仏国
で IT化が最も進んでいる医療関連施
設であり，患者との距離が近い市中の
調剤薬局が登録促進の中心となりま
す。薬局と DMPの親和性は高く，患
者の多くは，かかりつけ薬局で自分の
DMPを作ると期待されます。薬局で
は，全国薬剤師会主導の電子お薬カル
テにより，全国どこの薬局でも患者の
薬歴が既に見られます。端末や周辺機
器を含めたハード面での環境が，この
背景にあります。その次に臨床検査セ
ンターにブーストする予定として，既
に予算が建てられています。

DMPシステムがめざす目的地は

　仏国政府の最終的な目的は全国民，
全医療者がDMPシステムを使用して，
ケアシステムが改善されることにあり
ます。薬剤の開発や疫学統計，メタ解
析等への二次利用が期待されるもの
の，現在のところ二次利用へのハード
ルは高くなっています。二次利用を進
めるには新たな法律の整備が必要とな
るため，少し先のこととなりそうです。

●おくだ・なおこ氏
日本医師会総合政策研究機構フランス駐在研
究員。1992～2004 年 American Hospital of 
Parisにて医療通訳として勤務。
naokookuda.fr，
naoko.okuda.54にて仏国の医療制度につい
て発信中。MAIL：

●表 2　DMP利用医療職者数・施設数とそれぞれの利用率
（全国疾病保険金庫調査より筆者作成）

職種
利用者数

（各職種にお
ける利用率）

施設種
利用可能施設
（各施設種にお
ける利用率）

開業 GP
10,528人
（20％） 医療機関 389施設

（12.97％）

開業リハビリ医 1,126人
（1.66％）

臨床検査
センター

10施設
（0.26％）

その他開業医 3,993人
（7.32％） 薬局 2,445局

（11.37％）

開業看護師 814人
（0.87％） 高齢者施設 296施設

（3.95％）
開業しているその他の
パラメディカル

1,132人
（1.46％）

●表 1　仏国における DMP整備の沿革

2004年  患者権利法（社会保障法典）制
定，DMP整備に着工。

2010年  保健省主導のDMPがスタート。
2011年  DMPが正式スタート。
2014年 カルテ登録数約 40万件。
2016年  通称，医療システム近代化法で

DMP運営を保健省より全国疾
病金庫に移管して再スタート。

2018年  100万件のカルテをトライアル
オープン。11月にはトライア
ルを全国に拡大し，200万件の
カルテ登録を達成。

2021年  DMPシステム完成予定。オプ
トアウト方式へ。

2022年  全国民に対象を拡大予定。

　人口およそ 6700万人（2019年）
に対し，日本と同様に国民皆保険制
度を敷く国，仏国。16歳以上の全国
民にマイナンバーである社会保障番
号を付与し，かかりつけ医登録を義
務付けている。政府主導の PHR
（Personal Health Record）や救急要
請電話への医師によるトリアージな
どの制度は，日本の医療者からの関
心も高い。
　仏国在住の医療通訳として，日本
からの視察団をアテンドする奥田氏
に，その興味深い制度を 3回に分け
て報告していただく。
 （本紙編集室）

●写真　仏国健康保険証「ヴィタル・カード」
ICチップ，顔写真，社会保障番号があり，全ての
保険医療サービスにこのカードが必要。DMP開設
にはこの番号の他，全国疾病保険金庫から送られ
る番号やワンタイムパスワードも必要になる。
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　第 4回（3328号）に，ランダム化
比較試験（RCT）の派生の 1つである
クラスター RCTについて紹介しまし
た。今回は最新の話題として，クラス
ター RCTの変法の 1つである「Stepped 
Wedgeクラスター RCT」について説
明します。

介入の導入時期がクラスター
ごとに異なる特殊なデザイン
　Stepped Wedgeクラスター RCTと
は，クラスターレベルで介入時期をラ
ンダム化し，順番に観察期から介入期
に移行（介入の導入時期をずらして順
次適用）する研究デザインです。
　図は施設をクラスターとした場合の
模式図で，この図の介入時期が「階段
状のくさび」の形に見えたことから，
「Stepped Wedge」と呼ばれるようにな
りました 1）。T0から T1までの時期は
全ての施設が観察期，つまり通常診療
のみの状態を表しています。ランダム
化の結果，施設③が T1の時期から介
入を受けるグループに，施設②が T2
の時期から介入を受けるグループにそ
れぞれ割り付けられ，最終的に全施設
に介入が導入されることがわかります。
　クラスター内相関を考慮する必要が
ある点はクラスター RCTと共通です
が，模式図の特殊性からも想像がつく
通り，統計学的事項を含む方法論はク
ラスターRCTよりもずっと複雑です。
詳細については，ランダム化比較試験
の報告を改善する目的で用いられる
「臨床試験報告に関する統合基準（Con-

solidated Standards of Reporting Trials：
CONSORT）声明」の Stepped Wedge
クラスター RCT拡張版 2）などを参照
していただくとし，以降は 2つの適用
場面を例に「この研究デザインがどん
な場面で採用されるか」について紹介
していきます。

制約を超えてエビデンスを 
創出したいときに有用

　「介入を患者個人に割り付けること
が不可能，あるいは不適切な状況に適
している」という前提はクラスター
RCTと同様ですが，もちろんそれだ
けではありません。
　まず 1つ目の適用場面として，介入
内容に関するエビデンスは乏しいもの
の，「do more good than harm（利益＞
害）」であるという strong beliefが，経
験的に存在する介入について評価した
いという状況が挙げられます 3）。通常，
RCTを実施する倫理的根拠として

「clinical equipoise（介入 Aと介入 Bの
優劣は専門家の間でも不明確）の成立」
が挙げられますが，上述の状況は「no 
equipoise」な状態なので，むしろ一部
の対象者に介入が行き届かないことの
ほうが unethical（非倫理的）と考えら
れます。このような状況で，例えば介
入群 vs.非介入群（観察群）とした通
常のクラスター RCTを採用すると，
半分のクラスターしか介入を受けない
ことになり，介入の実施にかかわって
くるステークホルダー（クラスターが
病院であれば病院経営者など）による
抵抗があることが想像できます。
Stepped Wedgeクラスター RCTであれ
ば，最終的には全てのクラスターに介
入が導入されるため，ステークホル
ダーに受け入れられやすいと考えられ
ます。
　例えば産婦人科領域 4）や感染症領
域 5）などで，このような理由に基づい
て Stepped Wedgeクラスター RCTが
採用されています。「全てのクラスター
に介入が導入される」という意味では
前後比較試験も同様ですが，導入時期
をランダム化している分，Stepped 
Wedgeクラスター RCTの方がより厳
密な評価が可能です。
　次に 2つ目の適用場面として，導入
に多大な時間と労力を要するような介
入であるにもかかわらず，そのための
リソース（人的・物的な資源）が限ら
れていたり，研究規模が大き過ぎたり
することが原因で，ロジスティクス（物
流）に問題が生じる状況が挙げられま
す。このような状況で通常のクラスター
RCTを実施しても，全てのクラスター
で同時期に介入を開始することは困難
です。Stepped Wedgeクラスター RCT
であれば，ランダム化した結果，介入
時期が早いクラスターから順にリソー
ス投入に取り掛かることが可能です。
　ここで，がん性疼痛に対する豪州の
ガイドラインの有効性についての研
究 6）を実例として挙げます。この研究
の目的は，疼痛ガイドラインを遵守す
ることでがん患者の疼痛を改善するか
調べることですが，疼痛ガイドライン
の内容は複合介入（complex interven-
tion）であるため，「適切かつ十分に
実装されたことを誰がどう評価する
か」という点が問題になります。
　こうした状況に対し，ガイドライン
普及・実装のために結成されたプロジ
ェクトチームを現場に派遣して，その
チームの監督の下で一定期間のトレー
ニングを経ることで実装完了とする，

という戦略が考えられます。しかし，
今度は「限られた人数のプロジェクト
チームでは，複数の施設を同時に監督
することは不可能」という問題が浮上
します。そこで Stepped Wedgeクラス
ター RCTを採用することによってラ
ンダム化した結果，介入時期が早い施
設から順にプロジェクトチームを派遣
し，ガイドラインを現場に普及・実装
した後，プロジェクトチームは次の施
設へ，という戦略が可能となりました。
　なお，本研究は観察期と介入期の間
にトレーニング期間を設けており，こ
のような期間を「transition period（移
行期間）」と呼びます。これまで説明
してきた特徴を総合すると，Stepped 
Wedgeクラスター RCTは「ステーク
ホルダーやリソース，ロジスティクス
等による制約と，科学的評価に折り合
いをつける研究デザイン」と解釈する
ことが可能です。

デメリットもしっかり 
認識することが重要に

　最後に，Stepped Wedgeクラスター
RCTを実施する上でのデメリットをお
伝えします。図の通り，研究期間は「観
察期から介入期への切り替えの回数
（階段の段数）」と「切り替えと切り替え
の間（T0から T1，T1から T2，……）
の期間」に依存するため，トータルの
研究期間が著しく増大する可能性が高
くなります。
　次に研究開始初期に比べて，研究終
了時にはより多くのクラスターが介入
を受けることから，介入への曝露とア
ウトカムに calendar time（暦時間）が
関連してくる可能性があります（潜在
的交絡因子）。計画・解析において暦
時間を考慮することである程度制御可
能ですが，影響を完全に取り除くこと
は難しいかもしれません。加えて同時
対照を置いていない上，被験者である
患者をリクルートする側の人々に対し
て「観察期か介入期か」を盲検化する
ことが難しいなど，バイアスが入り込

む余地も大きいです。
　これらの理由から，他の研究デザイ
ン，特に通常のクラスター RCTなど
が利用可能な状況であれば，本研究デ
ザインを採用する意義は低いと考えら
れています。したがって，「デメリッ
トも認識した上で，それでも研究デザ
インとして Stepped Wedgeクラスター
RCTを実施すべきだ」という強い根
拠があるかどうかを十分に検討するこ
とが必要です。

＊
　Stepped Wedgeクラスター RCTは世
界的に普及しつつあるものの，日本で
はまだほとんど実施されていないのが
現状です。認知度の低さはもちろん，
方法論に関する日本語の文献が皆無で
あることも原因かもしれません。今後，
日本でも研究デザインの候補に
Stepped Wedgeクラスター RCTが挙が
るようになることを願っております。
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今回のポイント
• Stepped Wedge クラスター RCT

は，クラスターレベルで介入時
期をランダム化し，順番に観察
期から介入期に移行（介入の導
入時期をずらして順次適用）す
る研究デザイン。

• ステークホルダーやリソース，
ロジスティクス等による制約と，
科学的評価に折り合いをつける
研究デザインとして解釈可能で
ある。

• 実施する場合には，デメリットも
認識した上で，Stepped Wedge ク
ラスター RCT を実施すべきと
いう根拠をしっかり固めること
が重要になる。

●図　Stepped Wedgeクラスター RCTの模式図（筆者作成）
クラスターレベルで介入時期をランダム化し，順番に観察期から介入期に移行する研究デザイ
ン。介入時期が「階段状のくさび」の形に見えたことから，「Stepped Wedge」と呼ばれる。

施設① ランダム化

施設②

施設③

施設④

施設③
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観察期 介入期

T1 T2 T3 T4 T5

施設②

施設④

施設①

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。 小山田 隼佑

JORTC データセンター統計部門 部門長

第12回
Stepped Wedge 
クラスターRCT実 践 知

臨 床 研 究 の
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顔面骨への手術アプローチ
Edward Ellis III，Michael F. Zide●原著 
下郷 和雄●監訳

A4・頁272
定価：本体20,000円＋税　医学書院
ISBN978-4-260-03951-2

評 者  楠本 健司
 関西医大教授・形成外科学

　本書は，Edward Ellis IIIと Michael 
F. Zideによる名著『Surgical Approach-
es to the Facial Skeleton』第 3版（Wolters 
Kluwer，2018）の日本語訳本である。
頭蓋顎顔面領域の骨格
へのアプローチは，骨
折治療，変形症などで
の骨切り，腫瘍切除後
の再建，顔面輪郭形成
など多様な病態での治
療で必要になる。現在，
多くの施設で治療前に
3次元 CTをはじめ，
多種の画像データを容
易に取得し参照でき
る。これらを基に骨格
再建法を想定し計画で
きるものの，目的とす
る骨格部位に到達する
には，切開線を設定し
て切開・剝離を進め，
皮膚面から軟部組織を経過しなければ
ならない。手術を安全に，合併症なく，
計画通りに完遂するには，該当の骨格
部分を 3次元的に把握するだけでな
く，皺の方向，神経，血管，筋や唾液
腺などについての局所解剖を十分に把
握し，目的部位へのアプローチにて適
切な処理と展開を行うことが良い手術
を達成する鍵になる。
　本書では，実際の手術写真の提示に
とどまらず，知っておくべき場面の多
くの付図や解剖体写真に要点の適切な
解説が加えられている。2次元画像で
の提示であるものの，連続付図が並び，
手術解剖の説明に次いで手術のステッ

プごとの解説がなされており，解説付
きの動画のごとくの流れで手術アプ
ローチを理解できる。
　さらに特筆すべきは，これらの写真

や付図と解説から術中
にいかなる器具をどの
ように扱うか，鉤はど
のように引くか，牽引
糸をどこに掛けて引っ
張るか，挿管チューブ
はどこに設定すると手
術しやすいかなど，手
術の実際を多分に学ぶ
ことができる。付図や
解説からメスの入れ方
から剪刀や剝離子の正
しい進め方までもが把
握することができる。
配慮された構成は，初
学者のみならず，専門
医資格取得前後の医師

やより良い手術を探求する医師にとって
も得るものが多い。
　本書は口腔外科，形成外科，耳鼻咽
喉科それぞれの領域のエキスパートが
翻訳を担当され，適切な用語の使用と
細部の説明に配慮され，読みやすく，
理解しやすい優れた訳本になってい
る。良い手術結果をめざして，多くの
初学者から専門医や上級医までもが本
書を参考にされることで，手術につい
ての知識修得や手術法自体の探求，手
術教育に役立つものと考えられ，高く
評価される優れた頭蓋顎顔面領域の成
書として推薦したい。

　2019年 10月に医学書院から森本義
晴（IVF JAPAN），太田邦明（福島県
立医大）両先生の編集により『高齢不
妊診療ハンドブック』が上梓されまし
た。この本の帯にある
「多くの不妊診療専門
医が苦慮している高齢
不妊患者さんに対して
どのように治療してい
ますか？」という問い
掛けに対して，最新の
治療方法として，検査，
生殖補助医療技術
（ART）手技から統合
医療的アプローチまで
を含め，高齢不妊患者
さんを妊娠へと導くた
めの秘訣をわが国の一
流の専門医が伝授する
ことを目的とした成書
であります。体外受
精・胚移植（IVF-ET）のパイオニア
のひとりである Patrick Steptoeが，世
界初の IVFベビーを誕生させた直後
の 1978年に米国のカリフォルニア大
サンフランシスコ校（UCSF）を訪れ
た時の講演会で，「IVF-ETによる加
齢不妊治療は可能ですか？」という私
の質問に対して，「IVF-ETは卵管因
子による絶対不妊に対してのみ使用す
べきものである」と答えられました。
これは今から 40年以上前のことです
が，今やわが国では結婚，出産年齢の
高齢化に伴い加齢不妊は ART症例の
半数以上を占める大きな命題になって
います。
　加齢に伴う生殖機能低下は，女性の
場合 32～33歳頃から徐々にはじまり
37歳頃から急速に妊孕性が低下しま
すが，これは主として加齢に伴う卵母
細胞数の減少と質の低下によると考え
られています。一般にアンチエイジン
グというと 60兆個の細胞で構成され
る肉体全体の加齢に伴う老化を予防す
る手段ですが，思春期以降の卵巣内に

存在する約 30万個の卵母細胞の老化
を予防する方法はいまだにありません
し，ヒト卵子幹細胞はあったとしても，
卵子に分化させる方法は未知でありま

す。出生時の卵母細胞
の数や加齢に伴う減少
速度，質の低下には個
人差があり，更年期ま
でに残存する卵母細胞
の数とその質には遺伝
的素因と環境因子が深
く関与しています。こ
の環境因子を取り除く
努力が加齢不妊に対す
る臨床の基本であり，
本書に述べられている
ARTの EBMと統合医
療の併用が重要である
ことは間違いありませ
ん。個体にかかる長期
間の心理的ストレスや

酸化，糖化による肉体的ストレスは，
内分泌，循環器，免疫，神経系などの
相互作用による精神・身体の恒常性の
維持を困難にし，身体諸器官とともに
生殖器官の機能的，器質的障害を発生
するようになります。編者の森本先生
は「ストレスをどう発見するのか，そ
してどう取り扱うのか，さらにはスト
レスによって生じた障害をどう取り除
くのかは，統合医療における最重要課
題といっても過言ではない」（p.229）
としています。加齢不妊と思われる患
者に対する治療や予防法はいまだ緒に
ついたばかりであり，本書は現時点で
可能性のある効果的な治療法，対処法
を全て網羅しています。私も本書を精
読した後で加齢不妊に対する自分自身
の知識と考え方，対処法を再構築する
ことができたような気がします。本書
は不妊診療専門医のみならず，一般産
婦人科医や Frailty専門医そして不妊
診療に携わる看護師，心理士，エンブ
リオロジストの方々もぜひ読まれるこ
とをお勧めします。

高齢不妊診療ハンドブック
森本 義晴，太田 邦明●編

B5・頁392
定価：本体8,500円＋税　医学書院
ISBN978-4-260-03957-4

評 者  久保 春海
 東邦大名誉教授

　令和元年度 AMED再生医療公開シンポジウムが 2月 5日，
TKPガーデンシティ品川（東京都港区）にて開催された。本
紙では，京大 iPS細胞研究所所長の山中伸弥氏による特別講
演「iPS細胞 進捗と今後の展望」の模様を報告する。
　「医学研究における成功の定義にパラダイムシフトを起こす
必要がある」。講演冒頭にこう主張した山中氏は，従来，医学
研究のゴールとされてきた「画期的な治療法の開発」の先を
見据え，これからは「画期的な治療法を“低価格”で提供す
ること」が重要であると述べた。主張の背景には，免疫拒絶
反応を起こしづらいとされる，患者自身の体細胞から作製す
る iPS細胞に膨大な時間と費用が掛かってしまう現状がある。
　そこで氏は，免疫拒絶反応が起こりにくい HLAホモ接合体を有した健康なボラン
ティアドナーから iPS細胞を作製できるよう，再生医療用 iPS細胞ストック開発に
2013年より注力する。作製された iPS細胞は，現時点で日本人の 40％をカバーでき
るとされ，これまで大学 15機関と企業 5社に提供。パーキンソン病，加齢黄斑変性症，
角膜疾患，心不全に対する臨床試験が実施中だという。その他，網膜色素変性症，脊
髄損傷，関節疾患については臨床試験がすでに承認されており，近く実施される見込
みと語った。
　今後の方針として氏は，ストック iPS細胞で対応できていない残り 60％の日本人，
また日本人以外への対応を課題に挙げ，「ゲノム編集などの遺伝子改変技術を応用し
つつ，カバー範囲を広げたい」と結んだ。

●特別講演の演者とし
て登壇した山中氏

iPSを用いた最先端治療，低価格化に挑む
令和元年度AMED再生医療公開シンポジウムの話題から

加齢不妊に対してはARTと
統合医療の併用が重要

動画のような流れで手術
アプローチの実際を学べる名著
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