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総 説

１．序論
近年，日本においても家庭医療，プライマリ・

ケアの重要性が注目されているが，現状ではその

一学術的分野としての確立は発展段階にある1）．

医師の卒後研修義務化に伴い，プライマリ・ケア

や地域医療の研修も必須となりつつあり今後家庭

医，プライマリ・ケア医が専門医として認められ

るためには正式な研修制度に加え、診療・教育・

臨床研究という大きな柱をバランスよく発達させ

ることが不可欠であろう．

以前から教育としての米国residency program

が注目されことがあるが，研修義務化そして社会

的な関心もあり昨今その機会は増加しているよう

である．著者のいるresidency programにも多

くのプライマリ・ケアに興味ある日本人医学生や

医師が見学に来られることからもその注目が推測

できる．歴史的に日本は米国から医学・医療に関

して多くを学んで来た．ただし，よく言われるこ

とは研究に関しては米国から非常に多くのことを

学んだが臨床・診療そしてそれに関連した臨床医

学教育の分野は研究に比較すると学び忘れた分野

であると言われることもある．プライマリ・ケア

の分野においても，研修必修化に伴いFamily

Practiceなどのプライマリ・ケア分野の米国resi-

dency programが紹介されることも多い．

一方で患者診療の質向上を考慮する場合，診療

能力，教育そして臨床研究すべてを検討する必要

がある．教育が重要である事は診療に直結する点

でも自明である．ここではやや逆説的に思えるか

もしれないが，注目を集める米国residency pro-

gramという教育を中心としたものではなくプラ

イマリ・ケアにおける臨床研究の重要性を考察す

る．そして，著者の所属するFamily Practice

residency内で著者の実施及び参加している臨床

研究等を紹介し，米国residency programの視点

を含めるのと同時に，欧米諸国で討論されている

プライマリ・ケア分野での臨床研究について触れ

る．

２．プライマリ・ケアにおける臨床研究
の特徴

臨床研究がどの医学専門分野においても盛んで

ある昨今，プライマリ・ケア分野においても臨床

研究を支える基本理念を考えておくことは大切で

ある2）．そこには、Evidence-Based Medicine（以

下EBM）が重要視される今日，患者ケアにおけ

るリスクや有効性を定量化し，これらのデータを

蓄積しそして，また極力バイアスを取り除くこと

が求められる．プライマリ・ケアにおける臨床研

究では，その状況に即した疑問を個人レベルだけ

でなく家族，社会，地域レベルに広げ解決するこ

とに留意する必要もある3）．これに関しては，他

プライマリ・ケアにおける臨床研究
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の専門分野が専門性を追求しより狭い範囲に焦点

を当てる点と異なり，プライマリ・ケア学科とし

ての特徴である状況に即した（contextual），統

合（generalization）等の問題解決態度と合致す

る4）．そのためのネットワーク作りも欧米では盛

んで，英国では1960年代から米国でも1980年代か

ら本格的臨床研究ネットワークができ活発に活動

している5）,6）．

プライマリ・ケアにおけるresearch questionは

病院内や臓器専門の臨床研究から得られる答えと

は差があったり，当てはまらない場合が多い4）,7）．

それは，Whiteらの研究から明らかなように，日

本でも多くの臨床研究が行われる大学病院や３次

医療機関での入院患者はプライマリ・ケアの扱う

患者や対象とは違うという状況の差に起因するか

もしれない8）,9）．また，プライマリ・ケアの特徴

の１つでもあるその多様で広範囲な臨床の場面

は，biomedicalな研究だけでは問題解決に複雑す

ぎることもある10）．また患者をコンサルトするた

めの選択を含め診断の多くはプライマリ・ケアの

場面でなされるのに対し臓器専門医においては治

療が中心となる事も多い4）．

プライマリ・ケアが，１次学問である心理学，

人類学，社会学，疫学や各臨床専門医学などによ

り支えられた２次学問としての性格を考慮すれば

それぞれの研究理論を応用する事でプライマリ・

ケアの複雑なプロセスを学術的にアプローチする

ことが可能となることもある．この研究における

理論の重要性は，研究が科学であるゆえ大切であ

ることがAldersonらにより指摘されている．こ

こでは本論から離れる為この議論は避け、詳細は

他の論文を参照されたい11）．

そもそも，研究には実験的なものの考え方をす

ることにより知識・知見の増加を目標とするもの

と，事象の理解を深めることを目標とする研究と

が存在する．プライマリ・ケアの場においての臨

床研究も両者が互いに相補的に働く必要がある．

単にrandomized control trialやsystemic review

などのevidenceのレベルが高いとされる研究を強

調しすぎることでqualitativeな研究がプライマ

リ・ケアにおける状況，問題をより良く理解する

のに役立つ事を忘れてはいけないであろう10）,12）．

３．臨床研究の重要性
多くの臨床研究がその専門分野の診療の質を向

上させ，その専門分野の学科としての性格を支え

るように，プライマリ・ケアの場からの臨床研究

にも知識の増加，診療の質向上また，その学問性

を高めることが期待される4）,13）,14）．

EBMが強調される時代にあり，プライマリ・

ケアの場でのエビデンスを知る事は重要である
15）．プライマリ・ケアにおいて例えば，重要視さ

れている予防医学においてもUS preventive

services task forceのガイドラインを見ればいか

に日常診療がエビデンスに基づいているかは明ら

かである16）,17）．これと同時にその複雑さを生み出

す社会構造やプロセスを理解するために，既存の

理論を応用し，また状況に適した方法を考えだす

ことが最終的にプライマリ・ケアでの診療の質を

向上させるであろう18）．逆にこれらが疎かになる

とプライマリ・ケアの場での診療はエビデンスに

支えられることなくまた状況に即した診療上の決

断がそれを深く理解出来ずに行われ，診療のみで

なく教育の場においても負の影響を及ぼすだろ

う．学科としてのエビデンスによる裏づけはこの

分野においても発展の基礎である3）．若い世代の

医師を育ててゆく為にもプライマリ・ケアでのエ

ビデンスを利用することが必要である．また，日

常診療で遭遇する疑問を解決するために検索を行

ったにもかかわらずその答えが見つからない事は

よくある19）．前述のUS preventive services task

forceにおいてエビデンスによる推奨の有無を判

断するのに不十分であるとされる項目も多いこと

にも予防医学を日常診療で行っていれば気付くで

あろう．

臨床研究を効果的に行う事により２次的には他
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の多くの分野との専門性の違いを理解し，多くの

医学生・医師のプライマリ・ケアに対する理解を

助け，協力し合う関係を構築するのに役立つこと

が期待される20）．これは，日常プライマリ・ケア

に携わる者の特権でもあり，使命でもあろう21）．

米国のFamily Practiceの分野においても今年度

より主要機関が支援する形で臨床研究発表の場を

提供し，その学問的支持そして最終的には患者へ

のプライマリ・ケアの質向上の目的でAnnals of

Family Medicineが刊行されたのは，臨床研究の

重要性を象徴する出来事であろう．

このように，プライマリ・ケア分野における臨

床研究の重要性は大きく患者・社会・地域等の受

け手と医療従事者にとっての双方に意義がある．

４．米国都市型市中病院付属Family
Practice Residencyにおける臨床研究
等の例

本題でもある本項の具体的な取り組みを示す前

に著者の所属するresidency programに見受けら

れる臨床研究に対する態度について述べておく．

米国のfamily practice residencyといってもアカ

デミックな大学医療センターのプログラムもあれ

ば郊外の小病院所属のものもある．教育の達成目

標は一定であるがその内容には差がある．こと臨

床研究となるとresidency training本題とは離れ

る感覚があり全く意識しないresidentもいるだろ

う．ただ，スタッフ医師の中には積極的に臨床研

究を行ったり，興味のあるresidentにとってそれ

らが目にとまることも多い．これは，アカデミッ

クな大学医療センターのプログラムでなくともで

ある．著者の所属するプログラムは現在大学医療

センターの一病院となっているが一般市中病院の

性格の強いプログラムである．ここでの臨床研究

は，診療に関して地域の中にある地域住民の為の

診療所という性格を強く持つプログラム付属の

Family Health Centerを中心に行われているもの

である．この事実から推測されるようにプライマ

リ・ケア分野の臨床研究は決してacademic

researcherの行う研究のみではなく診療の場から

出た疑問に対する答えを得ようとするものや，診

療の質を改善する為に行われているものである．

そしてそのプロセスにおいて医療従事者がその状

況を理解する上で役立ち互いに知識・理解を増す

のにも役立つと考えられているものが多い．前述

したプライマリ・ケアにおける臨床研究の特徴や

重要性を十分考慮したものである．以下に，概要

とその実際の具体例を示す．

１）Community Oriented Primary Care

（以下COPC）

COPCに関しての詳細は他項に譲るとして，米

国ではNutt ing22）により提唱され最近になり

Rhyne23）により改定された．COPCはターゲット

とする人々を規定し，その集団の健康，医療上問

題を提起してゆく体系的なプロセスを指す．また

以下にそのプロセスの内容を示す．（表１）

Step１   地域住民の規定，特徴化�

Step２   地域住民の健康問題の確定�

Step３   介入方法考案�

Step４   介入の影響評価�

表１　COPC Process

ここで，実際に著者が行っているCOPCについ

て述べる．著者の所属するプログラムは米国の大

学都市（ピッツバーグ市）として機能する都市の

プログラムである為に日本人研究者や就労者とそ

の家族が比較的多数いることと，著者を含め日本

人レジデントが計4名所属する為もありFamily

Health Centerは多くの日本人に利用されている．

2001年のSurgeon General Report24）を機に，多

くの要素が考えられているがアジア系アメリカ人

のメンタルヘルスは米国でも問題となっている．

日本人においても海外生活という社会環境による

ストレスが加わりメンタルヘルスはますます重要

になっている．しかし，実際は診断，治療が不完
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全である事が指摘されている．これらは，診療を

していても以前よりその不完全さを感じていた．

そこで，この問題に関してCOPCを利用した介入

研究を著者は実施している．そのプロセスは，以

下の通りとなる．（表２）

ッフ４名，レジデント４名）．スタッフ医師が整

理した最新の糖尿病患者管理，治療，予防医学の

エビデンスを全員で確認する．またあらかじめ自

身のすべての糖尿病患者のプロフィールがコピー

して渡される．このシートには喫煙の有無，血圧，

HbA1ｃ，尿中アルブミン，腎機能，コレステロ

ール値などの必要データやＡＣＥ阻害薬の有無，

眼底検査が受けられているか，足の診察（foot

exam）がなされているかあるいはインフルエン

ザ・肺炎球菌の予防接種がなされているかなどガ

イドラインで定められた項目全てが記載されてい

る．ここでそのシートを見ながら個々の患者の不

完全な点の確認をチーム全員で行う（peer-mod-

erated）．ここではスタッフ医師がレジデントに

対し教育的な指導をも行う．そして，患者に必要

な検査，治療，予防を患者個々に対しチームで確

認し改善方法を計画する．例えば，患者に実際に

電話をし，再診を促したり検査を受けてもらった

りフォローの計画を立てたりと個々に実施する．

そこで，数ヶ月後，シートが実際にどのように変

わっているかを同じ小グループで確認する．提案

した医師は、臨床研究としてこのプロセスにより

どのように患者のoutcomeが変化したかのデータ

を集計し解析する．以上がこの臨床研究の過程で

ある．

この手法を利用し，その他にも麻薬中毒が医療，

社会問題となっていることからプラクティス内の

慢性疼痛患者に対する麻薬使用の適正をpeer-

表2　COPC　具体例�

Step１　Family Health Centerを利用する日本人�

Step２　気分障害，不安障害の不完全診断�

Step３　スクリーニングによる介入�

Step４　陽性率と以前の施設内日本人データとの比較�

具体例からも分かるようにCOPCはプライマ

リ・ケアの場において公衆衛生的な要素，疫学や

場面によっては心理学的要素（例えばtranstheo-

retical modelの理論による行動変化を目的とした

介入）など前述の１次学問の理論を応用し，最終

的にはターゲットとする地域住民の健康改善を図

るものである．幾つかの米国residency program

では実際に行われており，この手法の訓練を研修

の一部に取り入れる動きもある25）．

２）Practice-Based Quality Improvement

（以下PBQI）

この手法に関しては，幾人かのスタッフ医師た

ちが中心となって発案しプログラムの全スタッフ

医師そしてレジデントも参加しpeer-moderated

という形を取って実施している．ここでは，具体

的にプラクティス内の糖尿病患者に対する診療の

質向上を目的としているのと同時にresidency

programにおける糖尿病患者管理の教育的要素を

含んでいる．（表３）

手法に関する理論的裏付けはここでの目的と異

なる為省略するが、以上の過程を実際に行われて

いる糖尿病患者に関して説明する．まず，スタッ

フ医師の中で糖尿病患者の治療，管理方法，予防

医学等改善の必要性を感じた医師が問題提起した

形で始まる．そこでプログラム内の医師を小グ

ル-プに全体を分ける（１グループ８名程度スタ

表3　PBQI  Process

Step１　改善すべきプラクティス内の問題点の選定�

Step２　小チーム組織化�

Step３　問題点の現状確認�

Step４　診療プロセスの確認�

Step５　変更・改善項目の選定�

Step６　変更・改善計画�

Step７　計画実施�

Step８　実施の再確認�

Step９　評価�
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moderated方式で検討する臨床研究も行われてい

る．これらはAccreditation Council for Graduate

Medical Education (ACGME) の医師としての必

要不可欠な資質の１つとしても挙げられている．

以上residency programにて行われている臨床

研究の例を挙げた．この他の手法を使用したプラ

イマリ・ケアの場からの臨床研究も盛んに行われ

ている26）．

５．まとめ
プライマリ・ケアの臨床研究に焦点をあてその

議論・知見そして具体例を述べた．臨床研究では

他の臓器専門分野でよく見られる多くの費用，時

間を掛け行うrandomized control trialのようなエ

ビデンスのヒエラルキーからいくと高いものも重

要である．またFamily Practiceの中でこのよう

な研究がなされる事もある．ここで強調したい点

は，多くの科学的データが存在してもプライマ

リ・ケアの状況に即した（contextual）臨床研究

による状況のより良い理解なくしては診療にエビ

デンスを応用することも困難である．ここでは手

法に関してqualitative study，COPC，PBQIなど

同次元で語るべきものではないものもある．また

手法の理論構築が発展段階であるものもあるが，

あえて混乱を恐れず臨床教育現場での具体例を挙

げることによってプライマリ・ケアの場からの実

施可能で状況に即した臨床研究の重要性を強調し

た．そしてその重要性を認識するとともに具体例

が臨床研究を少しでも身近なものとなり，発展段

階であるこの分野の更なる進歩を期待する．
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