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標準小児外科学
（第7版）
監修　髙松英夫、福澤正洋
編集　上野　滋、仁尾正記、奥山宏臣
B5　頁448　7,000円　［ISBN978-4-260-02780-9］

終末期の苦痛がなくならない
時，何が選択できるのか？
苦痛緩和のための鎮静〔セデーション〕
森田達也
B5　頁192　2,800円　［ISBN978-4-260-02831-8］

臨床検査データブック
2017-2018
監修　高久史麿
編集　黒川　清、春日雅人、北村　聖
B6　頁1104　4,800円　［ISBN978-4-260-02826-4］

治療を支える
がん患者の口腔ケア
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編集代表　夏目長門、池上由美子
B5　頁192　3,400円　［ISBN978-4-260-02439-6］

〈標準理学療法学・作業療法学　専門基礎分野〉
病理学
（第4版）
シリーズ監修　奈良　勲、鎌倉矩子
監修　梶原博毅
編集　横井豊治、村雲芳樹
B5　頁312　4,600円　［ISBN978-4-260-02871-4］

〈標準理学療法学　専門分野〉
地域理学療法学
（第4版）
シリーズ監修　奈良　勲
編集　牧田光代、金谷さとみ
B5　頁296　4,700円　［ISBN978-4-260-02851-6］

健康格差社会への処方箋
近藤克則
A5　頁264　2,500円　［ISBN978-4-260-02881-3］

看護者が行う意思決定支援の
技法30
患者の真のニーズ・価値観を引き出すかかわり
川崎優子
A5　頁136　2,000円　［ISBN978-4-260-03022-9］

がん看護コアカリキュラム
日本版
手術療法・薬物療法・放射線療法・緩和ケア
 一般社団法人 日本がん看護学会教育・研究活動委員会
コアカリキュラムワーキンググループ 編
B5　頁412　4,500円　［ISBN978-4-260-02850-9］

エキスパートナースの実践を
ポライトネス理論で読み解く
看護技術としてのコミュニケーション
編集　舩田千秋、菊内由貴
B5　頁176　2,800円　［ISBN978-4-260-03025-0］

看護のための人間発達学
（第5版）
舟島なをみ、望月美知代
B5　頁312　3,000円
［ISBN978-4-260-02875-2］

看護データブック
（第5版）
編集　神田清子、二渡玉江
B6　頁404　1,800円
［ISBN978-4-260-02874-5］

学生のための カレントメディ
カルイングリッシュ
（第4版）
飯田恭子、マーシャル スミス
A5　頁192　2,400円
［ISBN978-4-260-02865-3］

看護学生スタートブック
藤井徹也
A5　頁112　1,200円　［ISBN978-4-260-03011-3］
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藤原　ゲノム変異は大きく分けて，家族
性の発症に至るような異常の「Germ-
line（生殖細胞）」変異と，遺伝とは関
係のない異常の「Somatic（体細胞）」変
異があります。がんの中での頻度は低
いですが，ゲノム変異というと Germ-
lineのイメージが強いと思いますの
で，まず Germlineからお話しし，そ
の後 Somaticに移りたいと思います。
　Germlineの中では，乳がんの BRCA

1／2遺伝子変異が有名ですよね。アン
ジェリーナ・ジョリーが予防的乳房切
除を決断する要因となった遺伝子異常
です。日本における BRCA1／2遺伝子
変異の頻度などのデータは日本 HBOC

（Hereditary Breast and Ovarian Cancer）
コンソーシアム（以下，日本 HBOC）
が集めています。理事長を務める中村
先生，現状をお聞かせください。

研究は欧米と同等に進むが，
臨床応用は 20年以上の遅れ

中村　日本 HBOCの目的は，日本人
の遺伝性乳がん・卵巣がんの原因遺伝
子をデータベース化して臨床にフィー
ドバックすることです。
　かつて，日本人には遺伝性乳がんは
少ないのではないかと言われていた時
代がありました。そこで，2011～12

年の 2年間，家族集積性の高い 260人
の検査を日本乳癌学会で行いました。

BRCA1／2遺伝子変異陽性者は約 30％
という結果から，全乳がん中の遺伝性
乳がん・卵巣がんは約 5～10％で，欧
米と同程度と推測されました。日本
HBOCではその推計を基に，日本人の
環境因子の中で，乳房や卵巣・卵管の
予防的切除が生命予後に与えるインパ
クトについて明らかにしていくため，
継続的なデータ収集を行っています。
　現在，欧米では BRCA1／2以外にも
遺伝性乳がんの関連遺伝子変異が 5～
6個見つかっています。日本でも，日
本人特有の遺伝子変異の探索を含め，
AMED（日本医療研究開発機構）の研
究班がさらなるデータ集積を進めてい
ます。
藤原　研究面では欧米と同等に進んで
いるということですね。臨床応用はど
のような状況なのでしょうか。
中村　研究は盛んに行われてきました
が，診療としてのゲノム医療はまだ確
立していません。倫理的な対応や検査
コストなどが障壁となっているので
す。ただ，問題解決のための手段は日
本にも近年根付いてきました。その一
つがMRIです。MRIは診療ではすっか
り一般化しており，経過観察での検診
を含め，患者本人の場合は保険診療で
す。現在は患者家系に見つかったハイ
リスク者など，未発症の方は保険の対
象になりませんが，エビデンス自体は
ゲノム情報を活用した未発症の方への

検診にも応用できる段階に来ています。
藤原　しかし，実費での検診となると
負担が大きいですね。
中村　そうですね。米国では私が留学
した 1997年の段階で，遺伝性乳がん・
卵巣がんにおいてはハイリスク者にも
積極的介入が行われていました。原因
遺伝子の 1つである BRCA1が初めて
報告された 1994年からわずか 3年の
時期です。それから 20年がたった今
では，MRI検診，予防的手術，予防
的薬物治療の効果がデータで示されて
います。日本でも 2013年には人工乳
房による再建手術が保険適応になりま
したので，今後は遺伝子検査とその結
果を基にした予防的治療についても，
保険適応に向けて取り組んでいきたい
と考えています。

予防活用の経済効果は実証済，
ハイリスク者予測モデルを確
立し，日本でも積極的導入を

藤原　昨年まで米国の大学病院で As-
sistant Professorとして診療・研究に従
事していた池田先生，実臨床でどのよ
うに診療しているのか教えてください。
池田　米国では，家族性乳がん・卵巣
がんが疑われる患者はまず遺伝カウン
セラーがカウンセリングをし，その後
遺伝子検査キットや次世代シークエン
サー（NGS）で検査します。検査の結

果が出た後，予防的治療や頻回なスク
リーニングなどを行うか，患者本人に
選んでいただきます。
藤原　そうした未発症の方への予防的
治療は保険の対象になるのでしょうか。
池田　米国では予防的治療は保険でカ
バーされるものが多いです。少なくと
も BRCA1／2遺伝子変異ハイリスク者
の場合は，遺伝カウンセリングや
MRI検診，マンモグラフィー，予防
的切除，予防的薬物療法を含め，
NCCNガイドラインに載っている項目
は全て保険でカバーされます。ただ， 
BRCA1／2以外の遺伝子変異では保険
でカバーされないものもありますの
で，その場合にはどこまで治療を行う
かがジレンマになります。
藤原　日本では変異の種類にかかわら
ず，予防的処置全般が公的保険では対
象外です。どうすれば保険適応の日常
診療にしていけるでしょうか。 

中村　そもそも日本においてはハイリ
スク者の同定ができていません。米国
の乳がんの Gailモデルのようなリス
ク推計モデルについて，日本での検証
結果がまだ出ていないのです。
　日本対がん協会では，異常がなかっ
た検診受診者と乳がん患者の問診デー
タを比較し，日本版のモデルを作り上
げる臨床研究を始める予定です。日本
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国民皆保険制度下での実現に向けて国民皆保険制度下での実現に向けて
　ゲノム医療は，研究としては進んできた一方で，日本で
は日常診療の実現についてはあまり議論がなされてこなか
った。そこで本紙では，ゲノム情報に基づく日常診療の在
り方について，国立がん研究センター中央病院の研究担当
副院長の藤原氏を司会に，日本で最もゲノム情報の医療応
用が進む乳がん領域で学会理事長を務める中村氏，ゲノム
医療の臨床応用も含め米国で 12年間診療と研究に携わっ
てきた池田氏，国立がん研究センター中央病院が行う網羅
的遺伝子検査プロジェクト「TOP-GEAR」実務責任者の
角南氏にお話しいただいた。
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●ふじわら・やすひろ氏
1984年広島大医学部卒。国立がんセンター
研究所薬効試験部研究員，広島大病院総合
診療部助手などを経て，米メリーランド大などで
臨床薬理学，第一相試験を研鑽。97～2002

年国立衛研・医薬品医療機器審査センター
（現 PMDA）で新薬承認審査に従事。国立が
ん研究センター中央病院副院長（経営担当），
乳腺科・腫瘍内科長などを経て，現職。11～
13年内閣官房医療イノベーション推進室次長
兼任。日本臨床腫瘍学会理事，Medical Ex-
cellence Japan理事，内保連・悪性腫瘍関
連委員会委員長，厚労省先進医療会議構成
員など役職多数。
●なかむら・せいご氏
1982年千葉大医学部卒。1997年米 MDア
ンダーソンがんセンター，99年カナダマックマス
ター大（EBM）にて研修。聖路加国際病院
外科などを経て，2005年同院ブレストセンター
長・乳腺外科部長，08年より千葉大臨床准
教授兼務，10年より現職。日本乳癌学会理
事長，日本 HBOCコンソーシアム理事長，日
本乳がん情報ネットワーク代表理事，日本乳房
オンコプラスティックサージャリー学会理事長，
日本癌治療学会代議員など役職多数。
●いけだ・さだかつ氏
2001年北大医学部卒。聖路加国際病院外科，
米ハーバード大ボストン小児病院，米ベスイスラ
エルメディカルセンター内科，米ミシガン大血液・
腫瘍内科を経て，14年より米カリフォルニア大
サンディエゴ校助教，16年より現職。米国腫
瘍内科専門医。クリニカルバイオバンク研究会
幹事。プレシジョンメディシンを中心とした臨床・
研究を行っている。
●すなみ・くにこ氏
2007年横市大医学部卒。横浜労災病院初
期研修，都立駒込病院後期研修の後，13年
より国立がん研究センター中央病院呼吸器内
科がん専門修練医。同院ゲノム生物学研究
分野特任研究員を経て，15年より現職。個々
の患者の臨床効果や副作用に関する遺伝子
異常を調べ，その結果を診療に反映することを
目的とした網羅的遺伝子検査プロジェクト
「TOP-GEAR」実務責任者。現在は，遺伝
子解析の保険適応・日常診療化に向けた問題
点の洗い出しを中心に取り組む。

乳癌学会も 2017年からそのプロジェ
クトに参加します。NCD（National 

Clinical Database；外科専門医と連動
した手術症例データベース）には年間
約 7万人の乳がん患者が登録されてい
ますので，データベースの精度を一層
向上させることで，遺伝子検査の有用
性の検証や，新しい治療の効果判定に
も使えるようにしていきたいと考えて
います。病気を未然に防げれば，患者
にとって良いだけでなく，医療費削減
にも効果があるはずです。
藤原　がん治療においては，費用対効
果からも，予防にコストをかけるのは
妥当な話です。海外の予防医療ガイド
ラインでは Germlineの遺伝子異常の
データベースの存在が非常に重要で
す。同様に，日本 HBOCが収集して
いる遺伝性乳がん・卵巣がんのデータ
ベースや AMEDの臨床ゲノム情報統
合データベース整備事業でこれから収
集されるデータは，今後貴重なものと

ターゲットにした ASCO（米国臨床腫
瘍学会）の Basket trial「TAPUR」も始
まりました。
角南　日本でも国立がん研究センター
東病院を中心に，希少頻度の遺伝子異
常を持つ患者を抽出し，それに基づく
有効な治験薬を届けることを目的とし
た，産学連携による肺がん・消化器が
んの大規模遺伝子異常スクリーニング
「SCRUM-Japan」が進んでいます。
2013年から肺がんを対象に進んでい
た「LC-SCRUM-Japan」と，2014年か
ら消化器がんを対象に進んでいた「GI-
SCREEN-Japan」を統合させたもので，
検査は外部委託して実施しています。
それぞれ 192施設，18施設の医療機関
が参加，これまでに肺がん患者約 3000

例，消化器がん患者約 3300例をスク
リーニングしました。現在，製薬会社
15社が参加し，治験薬は 13剤です。
池田　3000例というのは，肺がん領
域ではおそらく世界最大規模ですね。
NCIのLung-MAP試験よりも多いです。
角南　また，国立がん研究センター中
央病院では「TOP-GEAR」というプロ
ジェクトを行っています。対象は，肉
腫などの希少がんや AYA世代を含む
16歳以上の全がん種の患者。当院で
カスタムした多遺伝子診断パネル
「NCCオンコパネル」を用いて，日常
診療に近い形でクリニカルシークエン
スを行っています。目的は，ゲノム医
療実装化モデルの構築と，実臨床にお
ける多遺伝子診断パネルの臨床的有用
性を明らかにすることです。2013～14

年の第 1期では 131例を解析し，約半
数に actionableな（薬が効く可能性の
ある）変異が見つかりました。
　米国では，actionableな変異が見つ
かった後，実際に薬にアクセスできる
割合はどれくらいなのでしょうか。
池田　施設や体制によって異なりま
す。私がカリフォルニア大で診た患者
のうち，actionableな変異があった場
合では8割がアクセスできていました。
角南　8割ですか！　TOP-GEAR第 1

期では遺伝子異常に合った Phase1試
験にアクセスできたのは 8％，そのう
ち評価が可能な症例の奏効率は 33％
でした。ただ，当時は研究所で解析し
ていたこともあり，結果返却までに 2

か月ほどかかっていました。その間に
患者の容態が悪くなってしまったケー
スもあります。現在は院内で検査でき
るようになり，検査時間が短縮された
ので，アクセスできる割合はもう少し
上がるのではないかと思っています。
藤原　今では，2～3週間で結果を返
せるようになったのですよね。いずれ
にせよ，Phase1での従来の奏効率は
5％程度なので，それと比較すれば大
きな進歩だと思います。
池田　MDアンダーソンがんセンター
でも，従来の Phase1の奏効率は約 5％
でした。全生存期間中央値も 9か月だ
ったのが，薬にアクセスできた患者で
は 30か月に延びています。遺伝子解

析によって適切な患者を同定した上で
の薬剤選択の効果は，臨床においても
確実にデータが出始めています。
藤原　NGSの将来的なポテンシャル
を見た思いですね。

今の課題はドラッグラグより
「IVDラグ」「臨床検査ラグ」

藤原　海外では OncotypeDX ®やMam-
maPrint ®といった多遺伝子の発現量を
みる体外診断も臨床応用されています
ね。NGSより一度に解析できる遺伝
子数は少ないですが，NGSよりもか
なり手軽に行える。それにより，従来
は毒性を伴う化学療法がなされていた
再発リスクが高い乳がん患者の 7割，
低い患者でも 3割で過剰治療が回避で
きるようになっていると聞いています。
池田　ええ。例えばエストロゲン受容
体陽性でリンパ節転移のない乳がんの
術後化学療法の判断など，乳がん，肺
がん診療におけるゲノム検査，ゲノム
情報の活用は，米国では標準医療です。
中村　2016 年 8 月には MammaPrint ®

の臨床的意義を検証する大規模ランダ
ム化比較試験のうち，ヨーロッパで行
われていた MINDACT試験の結果が
NEJM誌に発表されましたね。米国で
行われている TAILORx試験も，まだ
再発低リスク群の結果しか出ていない
とはいえ，5年で 0.7％しか再発して
いないようです。
藤原　ちなみに，米国ではそうした検
査の費用はどのくらいなのですか。
池田　値段はあまり考えたことがない
です。例えば日本でも，血液検査の費
用を毎回考えてオーダーすることは少
ないですよね。それと同じように当た
り前の検査の 1つという感覚です。保
険でカバーされるので，おそらく負担
は少ないと思います。
中村　日本では自費で 40～50万円か
かってしまうので，検査は難しい状況
です。しかし，自費で検査した患者デー
タを解析したところ，欧米とほぼ同じ
結果が得られています。日本でも保険
適応されれば，2～3割の患者が不要
な化学療法から逃れられるはずです。
池田　50万円と言うと，米国では
NGSによる網羅的遺伝子解析の価格
がそれくらいですね。NGSは 2005年
頃から研究に使われ始め，今では臨床
の現場で応用され始めています。大き
な病院なら自施設に NGSをする機械
がありますし，米国の臨床検査施設の
品質保証基準である CLIA（Clinical 

Laboratory Improvement Amendments）
の認証を受けた検査代行企業もいくつ
もあります。
藤原　米国では NGSの検査を受ける
人はどれくらいいるのでしょうか。
池田　定価のままだと，受ける人は少
ないと思います。しかし，大きな病院
なら寄付や研究費から費用を出せます
し，患者負担の場合も経済状況に応じ
たディスカウント・プログラムが各検

なるでしょう。それらが活用され，日
本においても乳がん・卵巣がんや他の
がんに対する予防医療が，患者のみな
らず未発症者，家族にまで保険適応さ
れていくことが望まれますね。

ゲノム情報を用いた個別化治
療の取り組みが国内外で進む

藤原　ここまで「予防」への適応を中
心にお話ししてきましたが，ゲノム医
療は個々のがんの遺伝子異常に応じた
進行・再発がんの効果的治療の選択や
術後化学療法の要否判定，抗がん薬の
副作用予測といった「治療」にも活用
されます。特に Somaticなゲノム変異
の場合は個別化治療への活用が中心に
なります。角南先生，日本の現状を教
えてください。
角南　肺がんや乳がんを中心に，遺伝
子異常に基づいた治療の選択という発
想は日本でも一般化してきています。
しかし，保険承認されたコンパニオン
診断薬と治療薬が実際にあるのは，例
えば肺がんでは EGFR遺伝子変異と
ALK融合遺伝子のみです（2016年現
在）。治療標的となるドライバー遺伝
子は見つかっているものの，承認され
た診断薬や治療薬がない遺伝子異常は
多数あります。
藤原　池田先生，米国では承認薬がな
い場合はどのような検査・治療がされ
ているのでしょうか。
池田　患者にメリットがあり，エビデ
ンスがあるのであれば医師の裁量で適
応外使用ができます。適応外使用の場
合は保険会社がカバーしてくれないこ
ともありますが，RET融合遺伝子や
ROS1融合遺伝子，HER2遺伝子変異
などは NCCNガイドラインに掲載さ
れているので，カバーされます。検査
についても同様です。
藤原　標準治療で打つ手がなくなった
患者の場合は，臨床試験へのアクセス
も促進していると聞いています。
池田　はい。2015年には，NGSを用
いて患者のがん遺伝子を約 140種解析
し，変異に基づいた薬にアクセスする
機 会 を 提 供 す る Basket trial「NCI-
MATCH」を NCI（米国立がん研究所）
が始めました。Basket trialの特徴は，
がん種にかかわらず，分子標的治療薬
の標的遺伝子を持っていれば治療の
アームに入れること，一つの試験の中
で同時に複数の分子標的治療薬が対象
となっていることです。少なくとも 1

つの標準治療を受けている患者を対象
に，すでに約 3000人のスクリーニン
グが終了しており，将来的には 6000

人をスクリーニングする予定です。当
初は治療薬が 10剤しかなかったので
薬剤での治療までたどり着ける患者は
5％以下でしたが，今は 24剤に増えた
ため今後は増加すると予想されます。
現在，全米約 3000施設が参加してい
ます。
　さらに，2016年からは市中病院を
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 国民皆保険制度下での実現に向けて 座談会
査会社にあります。患者が払える範囲
の金額に収まることが多いので，医師
も安心して患者に勧められます。NGS

で actionableな変異が見つかれば治療
薬が見つかることもあるので，標準治
療での治療法が尽きた患者は希望する
ことが多いです。
藤原　米国では CLIA認証を受けた施
設で検査を行うように法律が定めてい
るのですよね。施設内であれ施設外で
あれ，品質保証・品質管理（QC／QA）
がなされている点に安心感があります。
池田　そうですね。研究目的であれば
CLIA認証のない施設でも検査可能で
すが，その場合は結果を患者にお返し
できません。認定基準をパスしている
か否かで，臨床活用して良いかどうか
が分かれています。
藤原　日本では生化学検査などは検査
のやり方を含め標準化されています
が，遺伝子検査は厳しい規制がされて
おらず，結果の正確さや再現性の保証
がありません。CLIAは米国の医師免
許を持った医師の関与が必須なため日
本での導入は難しいですが，病院の臨
床検査室で QC／QAがしっかりとなさ
れた遺伝子異常検査ができる体制・制
度が日本にも望まれます。
中村　昭和大では，CLIAの認証を受
けた米国の企業に委託してMulti-gene 

testing（GENE-1）を行う予定です。
すでにガイドラインが確立している
BRCA1／2以外の遺伝子について，米
国と同様に 25歳からMRIを含む検診
をすべきか，予防的乳房切除が有効か
など，日本における妥当性の検証をし
ていきます。
角南　当院の場合，「TOP-GEAR」第 2

期として 2015年 10月に CLIA基準に
準拠した品質管理を行う NGS検査室
を院内に開設し，品質保証を重視した
解析を行っています。現時点ではまだ
臨床試験の形ではありますが，電子カ
ルテからのオーダリングを整備し，実
臨床になるべく近い形で結果の返却ま
でを行っています。
藤原　2000年代の日本ではドラッグ
ラグの問題が話題になりました。しか
し今，ゲノム医療の実現に当たっては
むしろ IVD（in-vitro diagnostics；体外
診断薬）ラグ，臨床検査ラグが大きい
と感じています。こうした問題の解決
のためには日本でもエビデンスを積み
上げ，ゲノム医療の保険適応に向けた

課題やその解決の方法を探っていく必
要がありますね。

ただ結果を渡すのではなく，
何をどう伝えるかが重要

藤原　的確なゲノム医療を行うために
は，遺伝子解析情報を診療情報と合わ
せて，臨床的意義付けを行うことも課
題だと感じています。遺伝子検査の結
果を患者にどう返すか，多職種でディ
スカッションするプロセスを「アノ
テーション（annotation）」と呼びます
が，日本ではアノテーションをせずに
結果を返している施設が散見されます。
池田　それは問題ですね。カリフォル
ニア大では，Molecular Tumor Boardで
の討論，もしくは患者をよく知ってい
る臨床医，放射線科医，病理医が現病
歴，画像所見，病理所見を発表し ,患
者の状況を把握した上で，網羅的遺伝
子検査の結果を発表し，遺伝子やパス
ウェイに詳しい基礎研究者が変異の意
味を解説し，腫瘍内科医が薬を提案す
る流れで治療方針が決定していきます。
角南　当院でも，腫瘍内科医や病理医，
臨床遺伝や生命情報学，分子生物学，
生命倫理の専門家，遺伝カウンセラー
などからなる専門家チーム「エキス
パートパネル」をつくりました。国内
のガイドラインはないので，試行錯誤
しながらではありますが，ゲノム医療
が臨床応用された際の問題点やニーズ
を調査しています。結果の返却は，
ACMG（米国臨床遺伝・ゲノム学会）
ガイドラインに記載されている原因遺
伝子について，短縮型変異など機能の
失活が明らかなもの，もしくは NCBI

（米国立生物工学情報センター）のデー
タベースで pathogenicとされているも
ののみと決めています。
中村　検査結果を開示する際には，が
んの告知同様，伝え方が非常に重要だ
と感じています。単に分析ができれば
良いというのではなく，人と人とのか
かわりの中で，相手側の価値観，人生
観，置かれている背景などを踏まえて
話をする能力が求められます。
藤原　伝え方まで考慮したチームの構
築という面では，遺伝カウンセラーの
育成も課題ですね。日本の認定遺伝カ
ウンセラーは 205人（2016年 12月現
在）と非常に少ないです。神経難病や
代謝性疾患などを含めた幅広い領域を

扱っているので，その中でがんにかか
わる方はさらに少ない。遺伝カウンセ
ラーの雇用，診療への導入コストは，
現行の診療報酬体系では病院の持ち出
しになるため，病院としても発展させ
にくい面があります。
池田　米国では全体での遺伝カウンセ
ラーの数はもっと多いと思われます。
私が所属していたミシガン大（約
1000床）では 6人，カリフォルニア
大（約 600床）では 5人，がんにかか
わる遺伝カウンセラーがいました。
角南　結果の開示の際だけでなく，検
査を行う前の同意の取り方なども問題
だと思います。米国の場合は検査の同
意を取る際に，結果が知りたいか否か
も個別に聞いていますか？
池田　聞きます。特に Germlineは家
族にも影響が及ぶので必ず聞きます。
角南　検査を受けたくないという遺伝
性腫瘍ハイリスクの方にはどのように
対応しているのでしょうか。
池田　難しい問題ですよね。米国では，
メリットとデメリットを分けてお話し
して，メリットがある場合には検査を
お勧めします。変異がわかった場合に，
頻回なスクリーニングや予防的投与な
どのアクションが起こせるものはメリ
ットがあるという判断です。デメリッ
トとしては，就職と一般の保険の加入
に関しては差別を禁止する法律ができ
たものの，生命保険の加入での差別が
まだ残っていることです。説明には時
間が掛かりますし，カウンセリングの
訓練も必要です，医師よりも遺伝カウ
ンセラーが行うことが多いです。

専門医が知識を持つことで
適切なゲノム医療が行える

中村　患者とのやりとりの中では遺伝
カウンセラーの役割が重要な一方，遺
伝カウンセラーをただ配置するだけで
は，適切なゲノム医療を行うには不十
分です。そもそも，その患者に遺伝子
検査が必要か否かの判断は，臨床にか
かわる医師ができねばなりません。各
分野の専門医がゲノム医療をきちんと
理解をしてかかわる必要があります。
藤原　日本の場合，遺伝カウンセラー
のカウンセリング対象は，検査の結果
が陽性だった患者に限られていますか
らね。現状では，遺伝性腫瘍であるこ
とに医師が気付かなかったために，家

系の中のハイリスク者が発症したり，
的確な遺伝子診断が行われなかったた
めに未然に防げたかもしれない再発が
繰り返されたりする可能性があります。
中村　ええ。そこで，専門医による遺
伝カウンセリングの体制が整った施設
の認定などを行う日本遺伝性乳癌卵巣
癌総合診療制度機構を 2016年 8月に
立ち上げました。今年 2月からは，専
門医や遺伝カウンセラーに向けた教育
セミナーを始め，乳がんや卵巣がんな
どにかかわる全ての医療者に最新の知
識を提供する予定です。共通のカリキ
ュラムで学んだチームが診療に当たる
ことで，ハイリスク者の拾い上げや検
査前カウンセリングが的確に行えるよ
うになることを期待しています。
藤原　ASCOや ESMO（欧州臨床腫瘍
学会）では，ゲノム医療を行うに当た
り専門医が学ぶべき項目がガイドライ
ンに盛り込まれています。日本でも，
2016年 4月には日本医師会から『か
かりつけ医として知っておきたい遺伝
子検査，遺伝学的検査　Q&A　2016』
が公表されましたが， 記載されている
内容は Germlineが中心です。Somatic

な遺伝子検査の結果をどのように伝え
ていくかなどを含めた遺伝子診療の仕
方を，将来的には医学教育のコア・カ
リキュラムや，学会の専門医研修に入
れていく必要があると思います。

＊
藤原　世界の流れに遅れないために
は，2018年度の診療報酬改定時にゲ
ノム医療にかかわるさまざまな事項を
薬事承認・保険導入する必要があると
私は考えています。
　米国はゲノム医療先進国ですが，民
間保険優位なため，ゲノム医療が臨床
応用の段階になっても恩恵を受けられ
るのは，保険料の高い民間保険に加入
できる一部の患者だけです。米国にお
ける国民皆保険制度導入の試みはトラ
ンプ政権の下，風前の灯火となってい
ることを鑑みても，ゲノム医療が一般
国民に広く浸透する可能性は不確実と
言えるでしょう。しかし，すでに国民皆
保険である日本で公的保険に導入され
れば，全ての国民が恩恵を受けられま
す。そうなれば，ゲノム医療の分野で，
一躍日本は世界を席巻するようになる
でしょう。日本が世界で一番ゲノム医
療が進んだ国になっていることを祈っ
て，座談会を終えたいと思います。 （了）



●さとう・じゅんこ氏
1990年共立薬科大卒。
同年より慈恵医大助手，
97年に医学博士を取得。
国立医薬品食品衛生研
究所医薬品医療機器審
査センター審査官，独立
行政法人医薬品医療機
器総合機構新薬審査第
一部，同機構国際業務調整役などを経て 2016

年より現職。01年より主にファーマコビジ
ランス領域に携わり，日米 EU医薬品規制調
和国際会議（ICH）のガイドライン作成にも
かかわった。U.S. FDA，EMAへの赴任の経
験を持つ。

①PMDAが日本で実施
•　 PMDA-ATC Pharmaceuticals Review Seminar 2016（東京，7か国 13人）
•　 PMDA-ATC Medical Devices Seminar 2016（東京，13か国 28人）
•　PMDA-ATC GMP Inspection Seminar 2016（富山，12か国 19人）
②現地に赴いて実施
•　 PMDA-ATC Pharmaceuticals Review Seminar 2016 in Bangkok（タイ，2か国 13人）
③APECと連携して実施
•　 2016 APEC Good Registration Management（GRM）Regulatory Science Center of Excel-

lence Pilot Workshop（台湾，11か国 28人）
•　 PMDA-ATC MRCT Seminar 2017（東京，14か国 31人）
•　 PMDA-ATC Pharmacovigilance Seminar 2017（東京，14か国 29人の見込み）

●表　  2016年度のアジア医薬品・医療機器トレーニングセンター（PMDA-ATC）によ
るトレーニング（カッコ内は参加国数と人数）
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国際調和の流れは，
規制から人的協力へ

　かつては，承認を取得しようとする
国や地域ごとに，医薬品や医療機器の
開発・製造が実施されてきた。しかし，
近年は国や地域という枠を超え，国際
的な開発・製造・流通が行われるよう
になってきている。
　各国の規制当局は，優れた医薬品を
より安全な形で，かつ，安心して使用
できる環境を創出するために，まずは
薬事規制の国際調和が重要だと考え
た。その一つが，1990年に立ち上げ
られた ICH（現・日米 EU医薬品規制
調和国際会議）で，現在までに 80を
超えるガイドラインを策定し，各国・
地域において活用が進んでいる状況
だ。その成果として，医薬品医療機器
総合機構（PMDA）第 1期・第 2期中
期計画（2004～13年度）においては
医薬品や医療機器の審査ラグの解消に
大きく貢献し，PMDAは欧米と並ぶ
規制当局として国際的に高い評価を受
けた。
　しかしながら，日本国民の保健衛生
や健康寿命のさらなる向上を図るに
は，規制の国際調和のみでは不十分で，
各国・地域の規制当局，企業，アカデ
ミアとの緊密な協力が不可欠となる。 
そこで PMDAは，第 3期・第 4期中
期計画（2014～23年度）に取り組む
べきこととして，日本国民と世界の保
健衛生の向上を目的に，「PMDA国際
戦略 2015」を策定した。この国際戦
略を構成する 3つのビジョンに基づ
き，PMDAの現在・今後の取り組み
について簡潔にまとめる。
1.先駆的な取り組みによる世界への貢献
　科学の進歩は目覚ましく，再生医療
に代表されるように，これまで不治と
されてきた疾患の治療に，新たに見い
だされた技術を活用するケースが登場
してきている。期待が高まる一方で，
新技術には未知の部分も多い。したが
って，その応用には慎重かつ適切な評
価が重要であり，各国・地域の規制当
局にはその対応が求められている。
　PMDAは，国内では 2012年に「科
学委員会」を設置し，iPS細胞や AI
を用いた医療イノベーションの推進，
希少疾患におけるレギュラトリーサイ
エンス，アカデミアと医療現場との連
携・コミュニケーション強化に関して
提言している。さらに，2018年の「レ
ギュラトリーサイエンスセンター」設
置をめざして準備を進めており，診療
録などのビッグデータから創出される

エビデンスによって，安全対策や医薬
品開発へ貢献することを計画している。
　国際的には，欧州の医薬品規制当局
（EMA）や米国の食品医薬品規制当局
（U.S. FDA）と密接な関係を築き，新
規科学技術の医薬品・医療機器への応
用に向けた一般的な議論に加え，守秘
協定の下で，個別の医薬品・医療機器
の開発や承認審査，安全対策等に関す
る意見交換も行っている。
2.他国・地域との共通の利益の最大化
　医薬品・医療機器開発において国際
化が浸透した今日，同一の試験成績が
各国の規制当局にほぼ同時に提出され
る機会も増えてきた。医薬品や医療機
器の承認申請時の資料については，書
面による有効性や安全性の評価のみな
らず，きちんと製造管理されているか，
資料が事実と齟齬なく作成されている
か等について，各規制当局が製薬企業
や医療機関に直接出向いて調査を行
う。すなわち，1つの製造管理に対し
て，U.S. FDAが工場に立ち入り調査
を実施し，基準への適合を確認したと
しても，日本での承認のためには
PMDAが同じ工場に出向き，立ち入
り調査をしなければならないのである。
　そのため，U.S. FDAの調査結果を
もって，PMDAにおいても基準適合
と判断するようなワークシェアリング
を進めようとしている。このような
ワークシェアリングは，規制当局の業
務の効率化となるばかりではない。製
薬企業側にとっても同じ調査を繰り返
し受ける手間を省けることになり，規
制当局と製薬企業双方の業務の効率化
につながることが期待される。
　しかしながら，これを実現するため
には，判断基準・調査方法やその調査
員のレベルの統一が必要であり，この
ハードルが高い。相互承認協定締結に
向け，調査方法や調査員のレベルを標
準化する取り組みが進められている状
況にある。

3.他国・地域のニーズに応じた叡智の共
有
　国際化に伴い，先進国に比べ人件費
等のコストが低いアジアや南米，アフ
リカ諸国で医薬品を製造したり，治験
を実施したりする機会も増えている。
そのため，先進国の規制当局にとって，
これらの国々の規制当局との連携は重
要性を増す傾向にある。こうした国々
は，先進国の制度や組織体制整備，人
材育成方法について調査し，自国の規
制当局の体制や制度の整備に取り組ん
でいることも多い。先進国の規制当局
は，そのニーズに応えるべく，情報収
集を目的としたインタビューへの対応
や，職員へのトレーニングセミナーを
行っている。PMDAは，これまでに
培った知識や経験を生かし，相手国・
地域の要望に応じて，規制の基盤整備
に必要な情報やトレーニングを，長年
にわたって提供している。
　2016年 4月には，「アジア医薬品・医
療機器トレーニングセンター（PMDA-
ATC）」を PMDA内に設置した。本セ
ンター設立に当たっては，必要な情報
をより系統立てて効果的に提供し，各
国に戻った後，他の職員を教育する人
材の育成（Train trainer）をめざした。
　初年度となる 2016年度は，PMDA
で行う医薬品と医療機器の開発から市
販後までのセミナーに加え，企業の協
力を得て，製造ラインを借用して製造
管理を模擬査察するトレーニングを行
った。さらに，PMDA側が海外に出向
いたり，アジア太平洋経済協力（APEC）
と連携したりしながらトレーニングセ
ミナーを提供している（表）。
　PMDAのトレーニングを受けた受
講者が各国の規制当局に戻り，周囲の
職員を教育してくれることを期待して
いる。

めざすは win-winの国際関係

　PMDAの国際協力の特徴は，日本

への利益だけでなく，相手国の利益に
も配慮したトレーニングの提供を心掛
けていることだ。U.S. FDAやEMAは，
偽薬や粗悪医薬品等の自国への流入を
防ぐこと，つまり自国の利益を主眼に
トレーニングを提供しており，相手国
の利益を配慮する傾向は認められな
い。欧米の規制当局からは，「なぜ
PMDAは慈善事業のようなトレーニ
ング提供を行うのか」と問われること
も多い。
　私は国際協力の要は，“win-winの関
係づくり”にあると考えている。すな
わち，われわれだけが利益を追求して
も，相手国との間に良い関係は築けな
いだろうし，築けたとしても一過性で
長続きしない。多くの国と比較した場
合，日本は薬事制度や規制当局の経験
値として，一歩先を進んでいるかもし
れないが，それにおごることなく，対
等な仲間として接することをいつも心
掛けている。

革新的な医薬品・医療機器を
一日も早く患者に届けるために

　PMDAは，医薬品・医療機器の承
認審査や安全対策を所管する組織であ
り，規制当局と称されることから，さ
まざまな規制を作り，その通りに実行
されているかを取り締まる組織，Gate 
keeperのように思われる傾向が強い。
確かに，その側面もあることは否定し
ない。しかしながら，同時に Enabler
でもありたいと思っている。新たな科
学技術は，時期を逃すことなく有効活
用し，より効率的な医薬品開発，より
有効な治療薬の提供，患者らがより安
心して医薬品・医療機器を使用できる
環境作りに貢献していきたい。欧米の
みならずアジアの規制当局ともより密
接な関係を築き，国際的な医薬品・医
療機器開発の促進等に努め，日本の，
そして世界の保健衛生の向上に貢献し
ていきたいと，私は日々業務に当たっ
ている。

寄
稿

佐藤 淳子　独立行政法人医薬品医療機器総合機構（PMDA）国際協力室長

世界の保健衛生向上に取り組む
PMDAの国際戦略
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◉終末期の定義とは？
◉臓器不全群（COPD，心不全など）
の終末期をどう判断するか？

◉なぜ終末期の判断が大切なのか？

　COPDで 6年前から在宅酸素療法を行っている 86歳女性。昨年 1年間で 3
回の入院歴があり，退院後も体調が優れず，トイレの行き来でさえ息切れを覚
えるようになった。体重はこの 4　ヶ月間で 3　kg減り，SpO 2は酸素 2　Lで 90％。
この患者の予後はどうか，また終末期と見なすべきであろうか。

終末期の判断は
現場に委ねられている

　厚労省は 2007年に「終末期医療の
決定プロセスに関するガイドライン　
解説編」 1）を作成し，その中に「終末
期には，がんの末期のように，予後が
数日から長くとも 2～3ヶ月と予測が
出来る場合，慢性疾患の急性増悪を繰
り返し予後不良に陥る場合，脳血管疾
患の後遺症や老衰など数ヶ月から数年
にかけ死を迎える場合」があると定義
しているものの，「どのような状態が
終末期かは，患者の状態を踏まえて，
医療・ケアチームの適切かつ妥当な判
断によるべき事柄」としている。つま
り，現場の判断に委ねられているのだ。
同ガイドラインは 2015年に，従来の
「終末期」の表記を「人生の最終段階」に
変更したが，内容は 2007年のままだ 2）。

● 余命を規定しそうな疾患がある場
合，併存症の治療方針も見直すべき
であり，臓器専門家との適切な連携
も忘れないようにしたい。（玉井 杏
奈／台東区立台東病院）

● 経過予測が難しい臓器不全群では，
事前の準備が大切。入院や機能低下
などの状態変化が起こったときは，
今後希望する医療を患者や家族と話
し合う絶好の機会であり，話を促す
よう心掛けたい。（許 智栄／アドベ
ンチストメディカルセンター）
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✓ 　 終末期とは「Cureをめざすこと
ができなくなり，近い将来に死に
至るかもしれない」状態で，疾
患によりその期間は異なる

✓ 　 死に至る経過は，疾患ごとにパ
ターンがある

✓ 　 臓器不全群の終末期は，米国や
英国のガイダンスを参考に，経
過曲線を用いて判断する

✓ 　 なぜ終末期判断を行うか？　それ
はより良い Careを提供するため！

　軽労作でも呼吸苦が出現し，ADL
は食事と排泄以外はこたつで TVを見
るかベッド上での生活。動脈血ガスで
は高二酸化炭素血症も認めており，お
おむね米国ホスピス基準を満たす状態
である。プロットされた経過曲線を示
しながら，患者および家族と現在の状
態を共有。患者，家族の思いを聞いた
上で，予想される経過を共有し，今後
の方針についての協議を開始した。

なぜ終末期判断が大切なのか？
　われわれは単に予後予測をしている
のではない。人生の最終段階に近づい
ている患者を適切に同定しようとする
ことで，早い段階から患者の価値観を

把握し，患者のニーズに合致したより
良い Careを提供しようとしているの
だ。命の最期への医療的介入は，命を
救う介入と等価に大切な，われわれの
使命である。それが果たされたとき，
終末期は「人生の集大成期」 12）と呼ば
れるようになる（かもしれない）。

重症慢性肺疾患（1～3を満たす）
1.患者は以下の全てを有する
•　 日常生活が送れないほどの安静時呼吸
困難

•気管支拡張薬の効果が無いか，わずか
•　 身体機能低下（例：ベッドといすでの生
活，倦怠，咳嗽）

2.　 呼吸器感染や呼吸不全による時間外
受診や入院機会の増加で証明される
疾病の進行

3.　 過去 3ヶ月間に以下の 1つ以上を満
たす

•　 安静時室内気での低酸素血症（血液ガス
pO2＜55　mmHgまたは SpO2＜88％）

•　 高二酸化炭素血症（血液ガス pCO2＞50 

mmHg）
＊補助項目：　 肺性心や右心不全，意図し

ない体重減少の進行

●表　  米国ホスピス適応基準の一例――
呼吸器疾患（筆者訳） 11）

　この曖昧で重要な問題について，断
定的に論じることは不可能だが，ここ
では「治癒不可能な重篤な病気が進行
し，Cureをめざすことができなくな
り，近い将来に死に至るかもしれない」
状態と定義したい。

死に至るパターンは
4つに大別される

　がんは比較的経過の推定が容易であ
り，予後予測ツールも複数存在する一
方，非がん患者の予後予測は困難であ
ることが知られている 3）。そしてがん
死の割合は 50～60代をピークに年齢
とともに減少していき 4），それ以外の
非がん死が増えていくのだ。それら非
がん（心疾患，COPD，脳血管障害，
フレイルなど）の終末期については，
まずそれぞれの死に至るパターンを知
ることが重要である。
　Lunneyは高齢患者が死に至るパ
ターンについて，同じ疾患であればそ
のプロセスは類似しており，4つに大
別されると報告した 5）。このパターン
に当てはまらない死はまれであると
し，現在もこの考え方が広く用いられ
ている（図）。このうち，「いつが終末

期であるか」私たちを特に
悩ませるのが，臓器不全で
ある。
　臓器不全群（主に心不全
と COPD）の機能は，図示
されている通り，増悪寛解
を繰り返しながら数ヶ月
から数年かけて低下して
いく。最後まで治療法が残
っていることも多い上に，
疾患に対しての標準治療
が Careとなり得ることも
あり，積極的医療介入が終
末期にも行われる傾向が
ある。

臓器不全群は
終末期の判断が難しい

　Huijbertsらのコホート研究 6）によれ
ば，臓器不全群では死亡前 3ヶ月間に
72.5％が入院しているにもかかわら
ず，終末期であることを認識していた
担当医は半数以下であった。家族であ
ればなおさらで，患者が死に向かって
いることを実感できずにいることがほ
とんどであろう。
　「この患者が今後数ヶ月で亡くなっ
たら私（主治医）は驚くだろうか？」。
終末期を判断するために，まずこの質
問から始めると良い 7）。迷うことなく
「いいえ」と答えるなら，その患者は
終末期であろう。答えに迷うようであ
れば，次に重要なのは病状経過と病状
の客観評価の 2点である。
　臓器不全群の病状経過は比較的長期
にわたるため，ADLは早期から低下
してくることが多く，呼吸困難・嚥下
障害・食思不振といった臓器不全によ
る病悩期間は長くなる傾向にある 8）。
複数の観察研究 9，10）からは，さまざま
なバリエーションがあることが知られ
ており，予後予測のための単独の指標
としては用い難いが，図の経過曲線に
重ねながら，身体機能や臓器不全症状
を経時的にプロットしていくと，現在
の位置がその経過曲線上に見えてく
る。患者や家族とも共有すれば，病状
理解にも役立つ。
　病状の客観評価には米国のホスピス
適応基準（生命予後の中央値が 6ヶ月
以下の患者） 11）や，英国の予後予測ガ
イダンス（12ヶ月以内の死亡が予想
される患者） 7）をぜひ参照してほしい
（表）。それぞれの非がん疾患の臨床像
から，統計データに基づいたおおまか
な予後が推定できる。

高齢者は複数の疾患，加齢に伴うさまざまな身体的・精神的症状を有するため，
治療ガイドラインをそのまま適応することは患者の不利益になりかねません。
併存疾患や余命，ADL，価値観などを考慮した治療ゴールを設定し，

治療方針を決めていくことが重要です。
本連載では，より良い治療を提供するために“高齢者診療のエビデンス”を検証し，
各疾患へのアプローチを紹介します（老年医学のエキスパートたちによる，

リレー連載の形でお届けします）。

第 11回

「終末期」と見なす適切な時期とは？
関口　健二　信州大学医学部附属病院／市立大町総合病院 総合診療科

良好

死

機能

時間

突然死 がん

時間
良好

死

機能

時間

臓器不全 フレイル

時間
●図　 死の過程のイメージ（参考文献 5より改変引用）
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評 者  渡部 広明
 島根大教授・急性期・外傷外科学

　待望の『Manual of Defi nitive Surgical 

Trauma Care』の第 4版が出版された。
本書はこの全訳版であり，外傷外科手
技をトレーニングする
DSTCコースのコース
マニュアルである。
　近年，外傷外科手術
症例の減少に伴い外傷外科手術を習得
するのは困難となっている。こうした
中，外傷外科手術を習得するための
off-the-jobトレーニングコースに対す
る期待感は非常に大きい。DSTCコー
スはその代表的な国際的コースであ
り，1993年に開発されて以来，全世
界の多くの外科医が受講し外傷外科手
術の基本事項を学習している。本コー
スで学ぶべき事項は多いが，本書はそ
れを網羅するだけではなく，手術手技
にとどまらず外傷外科手術症例を治療
する上で重要な外傷患者の生理学的事
項，ダメージコントロールの基本事項
などが詳述されている。また重症外傷
症例の多くは，術後集中治療の成否が
救命の可否を左右するわけであるが，
これについても詳しく解説している。
　外傷外科手術は優れた手術手技さえ
持っていれば患者を救命できるという
ものではない。研ぎ澄まされた手術手
技を修練するとともに，これを成功さ
せ患者を救命へと導くための治療戦略
を持ち合わせていなければならない。
こうしたことを感じさせるポイントが

本書には包括されている。そもそも
DSTCコースでは，動物と献体を用い
た手術手技を習得するセッションと同

時に治療戦略（decision 

making）を学習するセ
ッションが設けられて
いる。本書では deci-

sion making能力を習得するための要
素が随所に記載されており，実臨床で
も大いに役立つものとなっている。
　さらに本書では手術手技や戦略決定
能力に加えもう一つ重要な要素として
外傷外科手術チーム員へのコミュニ
ケーションについて記載している。重
症外傷診療におけるノンテクニカルス
キルに関して新たな解説を加え，外傷
外科手術チームを統率するリーダーシ
ップとコミュニケーションの在り方に
ついて述べている点は注目に値する。
また，手術室看護師へのブリーフィン
グについて言及している点は，外傷外
科を解説する書籍としては素晴らしい
視点と言える。
　本書は外傷外科医が習得しておくべ
き，戦略，戦術，チームワーク構築と
いう重要な要素を網羅し，さらに臨床
実践することを想定した内容となって
おり，医師のみならず，外傷外科手術
にかかわる全ての職種に推薦したい一
書である。外傷外科医ならばぜひとも
持っておきたい書籍と言える。

外傷外科医として学ぶべき
基本事項がここに詰まっている

過剰診断を減らし，
過不足なく病変を拾い上げる
「目」を養うために

上部消化管内視鏡診断㊙ノート
野中 康一，濱本 英剛，田沼 徳真，市原 真●著

A5・頁256

定価：本体4,500円＋税　医学書院
ISBN978-4-260-02848-6

評 者  田尻 久雄
 日本消化器内視鏡学会理事長

　このたび，『上部消化管内視鏡診断
㊙ノート』が，野中康一先生（埼玉医
大国際医療センター消化器内科准教
授），濱本英剛先生（手稲渓仁会病院
消化器内科医長），田
沼徳真先生（手稲渓仁
会病院消化器内科主任
医長），市原真先生（札
幌厚生病院病理診断科
医長）という新進気鋭
の 4人の著者により，
医学書院から刊行され
た。
　筆頭著者である野中
先生との初めての出会
いは，2015年 4月，ポ
ルトガルのリスボンで
開催された共焦点内視
鏡の国際会議である。
当時，野中先生は，
NTT東日本関東病院
に勤務されており，共焦点内視鏡に関
する研究成果について，多くの症例経
験に基づくエビデンスを，理路整然と
流暢な英語で講演されていた。その姿
は，度胸の据わった類いまれな，優秀
な青年医師として光り輝いて見えた。
その後個人的にも交友関係が続き，謙
虚で真面目な性格ながら，大変ユーモ
ア溢れる親しみやすい先生だと理解し
てきた。本書でしばしば使用されてい
る「モテる」内視鏡医の模範であろう。
　本書は，野中先生が「はじめに」で
記載しているように，10年間にわた
り若い先生に行ってきた勉強会や講演
の内容のポイントをまとめたものが中
心である。10年間にわたり食道と胃
の診断について，気になるところを縮
小カラーコピーしてノートに貼り付け
て診断のポイントを丹念にまとめてき
た几帳面さと整理の良さに感心すると
ともに，たゆまぬ努力に心から敬意を
表したい。
　各項目の文章を読みながら，極めて

新鮮で驚きさえも覚えたというのが正
直な感想である。文章が日常会話であ
り，実に平易で内視鏡室やカンファレ
ンスでの会話をそのまま再現している

ようで，野中先生はじ
め著者たちの人柄が随
所に表れている。それ
でいて，内視鏡診断学
の本質が文献やデータ
に基づいて客観的に記
述されているととも
に，要所に初学者が覚
えるべき重要なポイン
トが整理されている。
しかも従来のテキスト
では，一言の文章で済
まされるような事項
「“畳の目ひだ”とは？」
「brownish areaは全部
癌なのか？」「萎縮の
程度の判定のコツと

は？」「ひだの太まりとは？」などが
初学者に理解できるように丁寧に解説
されており，内視鏡研修を始めたばか
りの先生が内視鏡を好きになって楽し
くなるような構成で仕上がっている。
　さらに Webサイト上の『胃と腸』
誌電子版につながるという特典も本書
の特徴である。すなわち，『胃と腸』
の参考文献を紹介する「モテ文献『胃
と腸』」欄に，QRコードというスマ
ホ読み込み用の画像が付いていて，『胃
と腸』の要旨までが読めるWebペー
ジに飛ぶことができる。日常診療で忙
しい若い内視鏡医に気配りした親切な
試みであり，これからの書籍のスタイ
ルになるものと思う。
　研修医から実際に内視鏡を指導する
立場の先生まで肩肘を張らずに読める
本として，手元に置いて，ぜひとも日
常診療に活用していただきたいと願っ
ている。
　近い将来，本書の続編が登場するこ
とを期待したい。

乳がん超音波検診
精査の要・不要，コツを伝授します
角田 博子，尾羽根 範員●著

B5・頁176

定価：本体6,000円＋税　医学書院
ISBN978-4-260-02814-1

評 者  白井 秀明
 札幌ことに乳腺クリニック統括管理部長

　近年乳がん検診の必要性はメディア
やピンクリボン運動などによって広く
示され，その普及が進むにつれ，これ
まで行われてきたマン
モグラフィのみでの検
診に限界があることが
指摘されており，超音
波検査を併用した乳が
ん検診へ注目が集まっています。その
ような中，実に良いタイミングで『乳
がん超音波検診――精査の要・不要，
コツを伝授します』が医学書院から出
版されました。本書は，日々精密検査
の可否に悩む検診の現場が切望してい
た本だと言えるでしょう。
　まず乳がん検診によって起こり得る
利益と不利益より，超音波検査が果た
す役割を示すことから，超音波検査で
問題とされている病変の拾い過ぎ，い
わゆる過剰診断を減らすことを目的と
した内容になっています。特に「I．

検診についての 10の基本」の中で述
べられている「検診は癌による死亡を
回避する手法であることは確かです

が，一方このような過
剰診断という不利益も
あるということを，検
診に携わる医療者は真
摯に受けとめ，また受

診者である一般女性にも知っていただ
く必要があるでしょう」（p.7）という
一文は，今日の併用検診が抱えている
問題を鋭く突いており，“あれば何で
も拾っておけ”“わからないからとり
あえず精査にしよう”という気持ちで
は検診に臨めないことをよく指摘して
いるものと思います。
　「II．腫瘤」「III．非腫瘤性病変」では，
日本乳腺甲状腺超音波医学会（JABTS）
の『乳房超音波診断ガイドライン』（改
訂第 3版，南江堂，2014）で用いられ
ているカテゴリー分類に沿って，多↗
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作業で結ぶマネジメント
作業療法士のための自分づくり・仲間づくり・組織づくり
澤田 辰徳●編
齋藤 佑樹，上江洲 聖，友利 幸之介●編集協力
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定価：本体3,500円＋税　医学書院
ISBN978-4-260-02781-6

評 者  土井 勝幸
 日本作業療法士協会副会長

　2016年に札幌で開催された第 50回
日本作業療法学会の会場に到着し，真
っ先に書籍コーナーで本書を買い求め
た。探すつもりであったがその必要は
なく，一番目立つとこ
ろに山積みにされてい
た。書籍展示の担当者
に聞いたところ，「本
学会での書籍販売とし
ては一番の売れ行きで
す」とにこやかに紹介
していたのが印象的で
あった。
　本書に惹かれた理由
は，副題の「作業療法
士のための自分づく
り・仲間づくり・組織
づくり」という文言に
心が動いたからである。
　今から 25年前，東
京の大きな組織で 6年
間臨床を経験した後，作業療法士が誰
一人いない地方の一人職場に自ら移
り，使命感に燃えて地域作業療法に取
り組むこととした。しかし，多職種との
連携，組織の壁，作業療法への無理解，
これらが背景となる人間関係……。
言葉では言い尽くせないジレンマを抱
えることとなった。作業療法をしたい
という叫びは誰にも届かなかった，と
いうよりは届けられない自分がいた。
不本意ではあったが深い挫折とともに
その職場を去ることとした。そのとき
に私は，丁寧な作業療法を実践するた
めには，環境そのものを作業療法する
必要性と，その環境づくりのために組
織をマネジメントする立場にならなけ
ればいけないと考えた。その後，紆余曲
折を経てリハビリテーション専門職と
しては日本で最初に，介護老人保健施
設の管理者となり，現在，作業療法を
形にする環境づくりに取り組んでいる。
　今も多くの若い作業療法士は，当時
私が抱えたジレンマに近いものを感じ
ているに違いない。現行の医療・介護
保険制度のいずれも，時間の枠に縛ら
れる作業療法となっており，結果とし
て，生活を支援する具体的な作業療法

が実践しにくい環境にある。一方，現
行制度の枠組みの中で，対象者にとっ
て“意味のある作業”に取り組んでい
る丁寧な作業療法の実践報告を聞くこ

とがあるが，その多く
で，職場の環境がマネ
ジメントされているこ
とに気付く。
　本書の 1章「作業に
焦点を当てたマネジメ
ント」では，作業療法
の専門性を生かすため
にはマネジメントが重
要であることをまさに
強烈に表現している。
意図的に構成している
と思われるが，短いセ
ンテンスで臨床・教
育・研究とさまざまな
視点から作業に焦点を
当て，マネジメントの

持つ意味を丁寧にわかりやすく解説し
ている。
　本書を一言で表するとすれば，執筆
者の方々には失礼な表現となるかもし
れないが“面白い”である。日頃専門
書に手が届くことがない方がいるとす
れば，間違いなく本書は読むことがで
き，専門書特有のくどさが感じられな
いことを伝えたい。その理由は，執筆
者がいずれも作業療法を丁寧に実践し
ている作業療法士だから共感できるた
めだと思う。
　そして，執筆者一覧を見てほしい。
これからの作業療法を支える実力者が
並んでおり，よくこれだけのさまざま
な領域，分野のエキスパートをそろえ
ることができたものだと感嘆する。
　作業療法の未来を見据えるだけでは
なく，“作業”の持つ力を再考させて
くれる本書を，日々にジレンマを感じ
ている作業療法士に手にしてほしいと
心から願う。

実践にいかす歩行分析
明日から使える観察・計測のポイント
Oliver Ludwig●原著
月城 慶一，ハーゲン 愛美●訳
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定価：本体5,000円＋税　医学書院
ISBN978-4-260-02805-9

評 者  山本 敬三
 北翔大教授・運動力学

　「経験豊かな歩行観察者が一定の基
準に従って歩容を評価すれば，多くの
場合に優れた効果をもたらす」「しか
しながら，豊富な経験
を積み重ね，診察の信
頼性と再現性を保証す
る“完全な観察力”を
獲得するまでの道のりはとても長い」
（p.vii）。
　本書の“序”に述べられたこの言葉
に，まさしくその通りだと感服させら
れました。本書は“完全な観察力”を
養うために，十分な観察方法や分析ポ
イントのエッセンスが詰め込まれた理
想的な教科書です。
　「歩行分析は，誰のために，何のた
めに行うのだろうか？」
　本書を読み進めるうちに，自分自身
にそのような原初的な問いを投げ掛け
ていました。近年の動作分析の研究で
は高価で大規模な装置を使った分析が
当たり前になりつつあり，大学や専門
学校などでは最新の高度な計測機器を
用いて授業や研究を行うことが多くな
ってきました。そのため，研究者や学
生の多くは，計測原理や精度，信号処
理・統計処理方法，数式・物理式など
の理解に多くの時間と労力を費やして
きました。
　しかし，歩行分析の真の主役は毎日
多くの患者さんを担当する臨床家であ
り，彼らが担当する患者さん自身であ
るべきです。目の前の患者さんに寄り
添い，一緒に問題を解決し，QOL

（Quality of Life；生活の質）を向上さ
せるためのツールの一つが歩行分析と
言えるでしょう。臨床現場に本当に必
要なものは，コストパフォーマンスの
良い，簡便に利用できる歩行分析ツー
ルであり，なおかつ臨床家や患者さん

が理解しやすいデータ表現や解釈方法
です。
　本書は，そのような現場の要望に見

事に応えてくれていま
す。臨床現場で役立つ
分析手法が紹介され，
255点のフルカラーの

写真やイラストによって，計測や分析
のイメージがつかみやすいよう工夫さ
れています。また，本書のサブタイト
ルである「明日から使える観察・計測
のポイント」の通り，「実践のための
ヒント」が41点，巻末の付録には6ペー
ジにわたる「歩行分析シート」が掲載
されており，明日からではなく，今す
ぐ使いたくなる情報が満載です。
　最も多くの紙面が割かれている第 3

章「歩行分析の方法論」では，臨床現
場で比較的安価に取りそろえることが
できるビデオ解析や足底圧分布計測装
置を用いて，姿勢，歩行，走行の計測・
評価方法が紹介されています。ビデオ
計測時に役立つマーキング位置も詳し
い写真付きで解説されており，計測時
のポイントやデータの着目箇所や解釈
方法などが大変わかりやすく説明され
ています。また，足底圧分布計測につ
いてもデータの見方や解釈方法が詳し
く記載され，圧力分布図から多くの情
報が得られることに驚かされました。
　さらに，参考文献が 337編も取り上
げられるなど，研究者にとっても貴重
な資料と言えるでしょう。巻末付録の
「歩行分析シート」は授業や臨床現場
ですぐに使えます。
　本書は，理学療法士やトレーナーを
めざす学生に最適です。また，現在臨
床を行っている方で，歩行分析能力を
ブラッシュアップさせたい方にも最良
の書です。

コストパフォーマンスの良い
歩行分析ツール

くの症例画像と適切なコメントがわ
かりやすく配置されており，どの項目
から見ても理解しやすい本になってい
るのが特徴です。正しく要精査基準を
理解し，過不足なく病変が拾い上げら
れる「目」を養うため，典型例から判
定が難しい症例まで多くの症例画像に
よって画像の読み方がまとめられてお
り，さらにその問題点に対して，正し
く判別するためのポイントやちょっと
したコツなども数多く掲載されていま
す。
　またもう一つ本書ならではと思われ
るのが「Column」であり，随所に配
置されています。これは実際に検査を
行う場合に必要な装置の具体的な設定
方法や探触子の走査方法，また Bモー
ド法以外の判定方法について解説され
ており，実際に検査を行う上で不可欠

なコツなどが実にわかりやすく書か
れ，すぐに役立つ内容になっています。
したがって本書は先ほどの『乳房超音
波診断ガイドライン』と共に使用する
ことで精査の可否のポイントがより理
解できるものと思います。
　乳腺超音波検査は，これまで主に精
査機関で活用されてきましたが，今後
はますます検診施設などでも用いられ
ることが予想されます。このような中
で本書は日々の現場の疑問を解消して
くれる力になるばかりでなく，これか
ら検診機関で働く医師や技師の教育の
ための教本としても最適であると考え
られます。本書の内容を多くの医療従
事者が正しく理解し活用できれば，必
ずや救命効果の高い乳がん検診が行え
るものと確信いたします。
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