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第２部「臨床研究における生成AIの活用」

医師の働き方と臨床研究の
推進における日米の違い
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• 本日の発表内容についての利益相反： なし

• 本日の発表内容について一部国内未承認薬、適応外使用
に関するデータなし

• 本日の発表内容は個人の見解を述べるものであり，所属
組織を代表するものではありません．

Disclosures

ｃ
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Agenda

ｃ

 臨床研究の体制
アウトカム＆ヘルスサービス研究とは
米コロンビア大がん臨床研究チームの組織構成（ティール・グリーン型）

 働き方改革と臨床研究
米国医師教育制度の概観
フェローシップにおける研究時間の確保
日本の実情

 臨床研究に時間を割くためのチーム医療
タスクシフト
過度な時間制限に警鐘を

 「コネ, カネ, チエ」の臨床研究戦略
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私がこれまで主に行ってきた研究

アウトカム・ヘルスサービス研究

≒ ビッグデータ研究
≒ データベース研究
≒ リアルワールドデータ研究
≒ 臨床研究
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・アウトカム研究は、医療の実践と介入の最終結果を理解しようとする学問。
死亡率、再発率だけでなく、QOLも含む。

・人々が受ける医療を受け手が経験するアウトカムに結び付けることで、医療
の質を改善するためのより良い方法を見つける。
（米国 Agency for Healthcare Research and Quality, 2000）

・20世紀初頭のボストンの外科医 Ernest Codman, MDが”End result system” と
いう、全ての患者に対する外科介入の結果に関するデータの体系的な収集と分
析を行う研究を提唱した。
（Howell & Ayanian, Journal of Health Services Research & Policy, 2016）

アウトカム研究・ヘルスサービス研究とは？

第7回日本臨床疫学会年次学術大会 国際シンポジウム Dr. John Ayanian 講演より一部改変

日本ではデータベース研究・リアルワールド研究と呼ぶことが多い
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Efficacy (効能) と Effectiveness (効果):
「RCTだから優れている」わけではない

内的妥当性の⾼い
RCTの結果

観察研究（いわゆる臨床研究）
は⼤きな意味をもつ研究⼿法

❓

リアルでは対象集団も、介⼊⼿法
も多様な特徴を持つ

⽬の前の患者さんに外挿できる？

ｃ

データベース研究・リアルワールド研究とは？
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ASCO 2024での口演 米国全国がん登録データベースを用いた研究
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閉経前ステージ１子宮体癌に対するホルモン療法の長期予後
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過剰死亡数の最悪シナリオモデル ※Suzuki 2022 論文から2年以上のERT継続6.1％をERT実施とした

• 外科的閉経になった45‐49歳の集団
（26,134名）において現状程度のERT実施
率（2年以上継続が6％程度）を仮定

• 25年後の過剰累積疾患死亡数（心血管疾
患、乳がん、肺がん、その他の全死亡）
は合計で約4200名（約16％）と推測され
る。

ベイジアンモデルによる外科的閉経患者のホルモン補充療法非実施による長期健康リスクの推定

ｃ

Suzuki Y, Ferris JS, et al. Am J Obstet Gynecol
2024
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コロンビア大学 臨床研究の体制

Health Services & Outcome Research

乳腺外科医

小児科医

腫瘍内科医

Physician Scientists

消化器内科医

婦人科腫瘍医

Epidemiologists

生物統計家

生物統計家

プログラマー

MPH

PhD

生物統計家

生物統計家 MPH

PhD

生物統計家 PhD

婦人科腫瘍のHSOR研究チーム

ポスドク

レジデント フェロー 医学部生 他機関研究者

他機関研究者
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ティール＆グリーン型

https://jikojyuyou.com/5041 より図引用

コロンビア型

©Yukio Suzuki_KCC GynOnc



13

ｃ

レッド型 と ティール型

https://satomasaki.com/column/culture/5846/ より図引用

レッド型＝ピラミッド型 ティール型＝分散・自主型

サイロ化
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コロンビア大学 臨床研究体制のPros & Cons

Health Services & Outcome Research

乳腺外科医

小児科医

腫瘍内科医

Physician Scientists

消化器内科医

婦人科腫瘍医

Epidemiologists

生物統計家

生物統計家

プログラマー

MPH

PhD

生物統計家

生物統計家 MPH

PhD

生物統計家 PhD

婦人科腫瘍のHSOR研究チーム

ポスドク

レジデント フェロー 医学部生

Cons

Pros

- プロジェクトベース
- 発案から具体化までのエ

コシステムの確立
- 専門家がチーム内におり

議論が完結しやすい
- 大研究チームと各分野

チームの階層化
- 外部との活発な共同研究

- 研究者の雇用は研究資金
などにも大きく影響され
る

- 雇用・被雇用関係が根底
にある

他機関研究者

他機関研究者
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アメリカの医師教育制度概観

4年制
⼤学

指導医
（教員）

医学部
(⼤学院)
4年間

3-7 年

レジデンシー
（専⾨研修）

フェローシップ
（サブスぺ研修）

1-3 年

フェローシップ
（サブスぺ研修）

1-3 年

ACGMEがプログラムの管理、認定を⾏う

ABMSが資格の認定・管理や⽣涯教育を⾏う

医学部入学次点でかなりのダイバーシティが
ある（様々な学部出身者：理系、哲学、法律、
工学等）

医師養成の仕組みが日本とは違います

©Yukio Suzuki_KCC GynOnc



Gyn Onc Fellowship（サブスぺシャルティ）

・ACGMEの定めるフェローシップカリキュラム ※抜粋

IV.C. Curriculum Organization and Fellow Experiences
IV.C.6. Gynecologic Oncology Rotations 婦人科腫瘍のローテーション

a).(1) a total of 24 months of clinical training 24か月の臨床修練
(2) a total of 12 months of protected time for research

12か月の研究時間
(b) Assigned clinical duties during regular office hours in research 

months must be limited to four hours per week 
研究期間は臨床業務 < 4時間/週

Fellows’ moonlighting hours must not count toward these four hours
夜間勤務はこの限りではない

©Yukio Suzuki_KCC GynOnc

全ての領域ではないが、多くのフェローシッププログラムで
（サブスぺシャルティ研修）、研究専任時間の確保が求められている。



指導医・教員における研究時間確保は？

・大学との契約自体、「臨床２：研究８」「臨床１０」「臨床５：研究５」
などのように比重が決まっている
→研究エフォートがきちんとプロテクトされている

・昔は医学部教員（研究主体）と大学病院教員（診療主体）
→境界が薄まり、ほぼすべての教員が臨床主体に。
→研究が業務かどうかさえ議論の的になってしまっている。

©Yukio Suzuki_KCC GynOnc

そこに働き方改革がやってきた



▶ 2024年から始まった働き方の枠組み

©Yukio Suzuki_KCC GynOnc

分類 亜分類 主な対象
追加的

健康確保*

年間時間外
労働の上限
（時間）

月当たり
上限

360 960

基本原則 一般 全職種共通 不要 360 45

一般勤務の上限 A水準 36協定を結んだ勤務医 努力義務 960 100

連携B 自院ではA水準以内 義務 1860 155

B 自院でもA水準越え 義務 1860 155

C-1 初期・後期研修医 義務 1860 155

C-2 医師6年目以降 義務 1860 155
集中的技能向上 C水準

＊追加的健康確保には、「連続勤務時間28時間」「勤務間インターバル9時間」「月に100時間の時間外を超える場合の面接指導と必要な就業上の措置」を含む

時間外労働時間
※兼業副業も含め自己申告で全て通算
※B水準は3年毎に上限圧縮し2035年度末終了

地域医療確保
のための暫定枠

B水準

1860



公共性

不確実性

高度の専門性

技術革新
と

水準向上

国⺠みんなのもの
困ったときにアクセスしやすくする

いつ患者が来るか分からない
治療効果も予測できない

私たちにしかできない医療⾏為がある

個々の知識の習得や⼿技の
向上に⽀えられている

B水準（地域医療確保暫定特例水準）

C水準（集中的技能向上水準）

▶ 医師の特殊性に応じたB・C水準 持ち時間が多くなる

©Yukio Suzuki_KCC GynOnc



医師の研鑽について （厚生労働省が2024年1月15日に通達の留意事項）
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日本の指導医・教員の研究環境における実情

こうして厚労省が医師の業務範囲の定義について発信をしなければな
らないくらい、現場の医師の働き方改革の解釈は大きく混乱している。

©Yukio Suzuki_KCC GynOnc

「経営状態さえままならないのに、医師の働く時間も制限され、研究
や教育まで時間外までつけられたら成り立たない」

「研究や教育もどう考えても業務なのに、時間外にならないならもう
やめよう」
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COVID-19 Vaccination 近所のドラッグストア
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COVID-19 Vaccination

Pharmacy Technician
高卒以上
年収約620万円（$1=JPY 160）

©Yukio Suzuki_KCC GynOnc
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チーム医療とは︖ 医師が⾏う診療業務は専⾨性の⾼いものに限定される

Physician Assistant (PA)

Occupational Therapist (OT)

Hospital Porter

Child Life Specialist 
Assistant

©Yukio Suzuki_KCC GynOnc



▶ 時間外労働の制限は本当に正しい？

©Yukio Suzuki_KCC GynOnc

・米国のレジデント、フェロー（科によるが大体10年目未満）の医師は、
週当たりの労働時間が80時間までに制限されている。

・日本はA水準では週当たり60時間（所定労働時間40＋時間外20時間）
B水準では週当たり80時間（所定労働時間40＋時間外40時間）
C水準では週当たり80時間（所定労働時間40＋時間外40時間）

 “過度な労働時間圧縮”の風潮は診療経験や研究力低下を生む懸念

 医師の働き方改革のコンセプトには若手医師の成長や研究力低下を
起こさないためのC水準が用意されている

 タスクシフト・タスクシェア・チーム医療の促進による診療効率化
は重要だが、医師の労働時間を制限することに重きが置かれすぎる
と将来的に研究を行う人材が減少し、医療発展の萎縮を招く。



コネ・カネ・チエの研究戦略

これからのキャリア戦略に大事なのは「コネ・カネ・チエ」*

コネ・カネ・チエの3つの資本をどのようにうまく使えるかで社会の変革に対応
し、新たな時代における働き方改革とキャリア形成を実現します。

臨床研究においても重要と考えられる３つの資本「コネ・カネ・チエ」をどのよ
うに増やすのか。日米の違いから私達に足りないものを考えてみる必要がある。

©Yukio Suzuki_KCC GynOnc

* NPO法人ZESDA 代表 桜庭大輔さんのキャリア戦略の考え方を応用



コネ・カネ・チエの臨床研究戦略

・NIHグラント規模との日本の研究費の違いは勝てない

・そもそも研究者・臨床医のアカデミックポジション自体が寄付に
よって成り立っている部分がある

ex) 米国PIのアカデミック契約は
Sol Goldman Associate Professor of Gynecologic Oncology

©Yukio Suzuki_KCC GynOnc

コネ ・臨床研究のチーム構成見直しによるエコシステムの確立。
・オンラインを活用したコネクション作り。共同研究。

カネ

・臨床研究もスキルセット獲得のためにトレーニングが必要
・米国は大学で基礎学び、その後大学院でMPH, MBAなどを取得。
・日本は医学部から臨床医、そのままOJTで研究を学ぶケースも多い

チエ



まとめ〜臨床研究を推進するために〜

ｃ

 臨床研究の体制
臨床研究チームの組織構成（ティール・グリーン型）を見直し、
新たなエコシステムの確立を

 働き方改革と臨床研究
働き方改革の中でいかに研究時間を確保できるか。
今後の医師が萎縮せずに研究時間を確保できる制度設計が急務
一貫した労働時間制限の価値観醸成は将来の臨床研究発展を阻む

 臨床研究に時間を割くためのチーム医療
医師の仕事の再定義、日本型チーム医療の確立

 「コネ, カネ, チエ」の臨床研究戦略
コネ・カネ・チエの３つをどのように増やしていくかが鍵。

©Yukio Suzuki_KCC GynOnc
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