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現代医学と医学教育改革

我が国の医学教育の在り方についての本質的な議論

が真剣に行われるようになってきている。毎年8,000

人以上にのぼる，最先端医学をあまねく学んだ医学生

が，医師として養成されている我が国の医学教育・研

修制度は，ほぼ完成の域に達していると思われてきた

が，科学者Scientistとしての医師を養成するという

だけの旧来の医学教育制度では，患者の抱える問題点

を正確に把握し，患者の立場にたって，その問題の解

決をめざすという医療の本質および医師としての行

動・思考様式の基本を会得する場が不十分ということ

から，技能（Art）としての医学・医療を，体系的に

教育する場が求められている。このことは，最新の高

度な医療機器を駆使することが，医師自身の五感を使

った診察技術や患者との十分なコミュニケーション能

力・患者の信頼感を十分に確立することよりも，より

質の高い成果を導くことができるといういわば現代医

療神話が問題となっているのかもしれない。

このような状況の中で，文部科学省では，臨床実習

前において，医療面接教育を含めた客観的臨床技能試

験Objective Structured Clinical  Examination

（OSCE）の実施を全国の医系大学に求めている ほ

か，厚生労働省も平成17年度の医師国家試験から，

OSCEの導入を計画している 。信州大学医学部にお

ける医学教育については，すでに先駆的な取り組みが

行われてきており，臨床実習のクリニカルクラークシ

ップ化やOSCEの導入，研修プログラムの構築が実

施されている。

これら新しい医学教育改革の流れの中で，信州大学

医学部附属病院医療情報部では，平成13年度より臨床

実習の時間を一部担当し，EBM 教育を始めている。

ここ数年の我が国の医学界における流行り言葉の一つ

に，“根拠に基づいた医療”(Evidence-based Medi-

cine：EBM）がある。なにか新しいことを予感させ

る非常に魅力的な言葉で，最近では，製薬会社のパン

フレット，行政発表文書やマスコミ報道にも散見され

るようになってきており，その意味が拡大解釈され，

いささかその本質的な意味が拡散して薄まってきてい

るきらいがみられる。

そこで本稿では，EBM について紹介し，EBM を

医学教育にとりいれることの必要性・その方法を紹介

したいと考えている。
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EBM の本質

EBM の歴史的経過

EBM という言葉が初めて使われたのは，1991年，

McMaster大学のGuyatt による。臨床疫学や生物

統計学と呼ばれている分野が大きく進展し，症例報

告・研究の中に量的情報を加味した医学研究つまり臨

床研究の成果が蓄積されてきていることから，それら

の成果を臨床上の問題解決における根拠（Evi-

dence）として積極的に利用するべきという行動科学

的な考え である。余談であるが，McMaster大学は，

カナダの伝統ある医学校であるが，医学教育改革等に

熱心に取り組んでいることで有名で，たとえば問題指

向型学習（Problem-based learning）としてのチュー

トリアル教育を世界で初めて1975年に導入した医学校

としても有名であるし ，OSCEも広く取り入れられ，

卒前教育はもちろん，卒後教育・研修カリキュラムの

中にも組み込まれている 。また，McMaster大学は，

当医療情報部長の村瀬澄夫教授が，1994年に世界で最

初に開催したインターネット上の国際学会であるイン

ターネット医学生物学会議を，日本における数度の開

催のあとを引き継いで，日本国外で初めて開催してい

る 。

統計学的観点を臨床の医療評価に積極的に活用して

いくべきであると主張したGuyattの発表 後，1992

年には，JAMAに医学教育においてEBM の考え方

を積極的に取り入れるべきと掲載され ，1995年には，

英国医師会においても，医療経済的な観点も加わって，

EBM の推進が強く議論されるようになった 。

EBM の概念

そもそもEBM とは，“個々の症例のマネージメン

トにおいて，現在の臨床医学研究から得られる最善の

Evidenceを，良心的にそして思慮深く利用して，最

善の転帰をもたらすこと”(Sackettら )，という行

動科学的な概念を表現したものであって，病因論的基

礎研究の成果や（科学的観察眼に基づいた質の高い）

個々の症例報告を無視するものではなく ，あるいは

経済的な観点のみに基づいて医療を行うことを強制し

ているものではない。また，個々の症例における具体

的な臨床上の判断について，行政当局等からの不当な

介入を許すことでもないことを明記しておきたい。

EBM の実践にあたっては、表１に示すように，５

ステップによる段階的行動様式が提唱されてい

る 。

EBM に利用される Evidenceの種類

Evidenceの種類

EBM の実施にあたって，その根拠となるEvi-

denceのレベルを評価する必要がある。もちろん，そ

の評価の基準は，いかに真実に肉薄しているかその近
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表１ EBM 実践のための行動様式

Step 1：患者の問題の定型化

患者の個々の問題を抽出し検索できる命題へ置き

換える。

Step 2：情報の検索，選択

作成した命題に基づき，情報を検索して選択す

る。

Step 3：情報の批判的吟味

選択した情報の妥当性・有用性を，統計学的基礎

知識を踏まえて批判的に吟味する。

Step 4：患者への適用

最終的に患者へ適用するべきか，患者自身の意向

も踏まえ検討・適用する。

Step 5：実行したことの評価

表２ カナダ保健省EBM 特別研究班によるEvidence分類

Evidence obtained from at least one properly randomized controlled trials

少なくとも１つの適切にランダム化された比 試験によるEvidence

-1 Evidence obtained from well-designed cohort or case-control analytic studies,preferably from more than one
 

center or research group

よくデザインされたコホート研究または症例対照型の分析研究によるEvidence（複数の施設または研究グループに

よるものが望ましい）

-2 Evidence obtained from comparisons between times or places with or without the intervention
 

Dramatic results in uncontrolled experiments (such as the result of the introduction of penicillin in the 1940s)

介入の有無は問わず，時間または地域間での比 研究によるEvidence

対照試験ではなくても，劇的な結果をもたらした研究によるもの（1940年代のペニシリン開発のように）

Opinions of respected authorities,based on clinical experience,descriptive studies or report of expert committees

臨床経験，記述的研究や専門家委員会に基づいた権威者の意見

178



接度から評価されるべきと考えられる。カナダ保健省

のEBM 特別研究班によるEvidenceの分類・評価を

表２に，米国の保健政策研究局（Agency for Health
 

Care Policy and Research：AHCPR）の分類・評価

を表３に示す。大規模ランダム化比 試験（Ran-

domized Controlled Trial：RCT）やそれらを統合し

たメタ分析（Meta-analysis）などの転帰研究（Out-

come Research）の成果がもっとも真実に近いという

評価が与えられており，つまり，医療上の判断は，で

きる限り真実を反映していると評価される，これら臨

床疫学的な医学研究をもとに行われるべきとされてい

るのである。

臨床研究の種類

表４に医学研究の研究デザインと方法・特徴につい

て，まとめた 。

RCTは，主治医等により研究対象が決定される際

に生じうる選択バイアス（Selection Bias）を，ラン

ダム化することによって回避し，介入群（研究対象）

と対照群（いわゆるコントロール群）とが類似する可

能性を最大限にする効果を期待でき，その前提のもと

に，観察された研究結果が偶然に生じた確率を統計学

的に計算することを可能にする 。

メタ分析とは，一群の研究から結論を導き出すため

に，既存の研究結果を体系的に統合する定量的な研究

情報ネットワーク時代の医学部における情報教育

表３ アメリカ保健政策研究局によるエビデンスの分類（AHCPR 1993）

Ia  Evidence obtained from meta-analysis of randomized controlled trials

複数のランダム化試験のメタ分析の結果によるエビデンス

Ib  Evidence obtained from at least one randomized controlled trials

少なくとも１つのランダム化試験によるエビデンス

IIa Evidence obtained from at least one well controlled study without randomization

少なくとも１つのよくデザインされた非ランダム化試験によるエビデンス

IIb Evidence obtained from at least one other well designed quasi-experimental study

少なくとも１つの他のタイプのよくデザインされた準実験的研究によるエビデンス

III  Evidence obtained from well designed non-experimental descriptive studies,such as comparative studies,

correlation studies and case control studies

比 研究，相関研究や症例対照研究など，よくデザインされた非実験的記述的研究によるエビデンス

IV Evidence obtained from committee reports or opinions and /or clinical experience of respected authorities

専門家委員会の報告や意見，あるいは権威者の臨床経験

表４ 医学研究の研究デザインと方法・特徴

研究デザイン 方 法 特 徴

症例報告 １症例の報告。特異な症状・経過

等を示した場合。

新病発見や新しい治療法の臨床への示唆。

症例シリーズ報告 複数症例の報告。特異な症状・経

過等を示した場合。

新病発見や新しい治療法の臨床への示唆。

横断研究 アンケート調査等，ある一定時点

での諸因子間の分布を調査する。

ある時点での有病率の測定に有効。因果関

係の証明は困難。

症例対照研究 疾患群と対照群を集め，ある要因

について比 検討する。

予後・因果関係の調査には有効。発症率を

直接測定することはできない。

コホート研究 ある集団を一定期間追跡，介入要

因の有無による差を観察する。

予後・因果関係の調査には有効。発症率を

直接測定できる。バイアスの関与がある。

ランダム比 試験

（RCT）

ある集団をランダムに２群以上に

分割し，一定期間追跡後，介入の

効果について判定する。

最もバイアスが少ないと考えられる。介入

効果を判定するには最適の方法。

メタ分析 同一の課題の複数のRCT研究を

統計的に統合して再計算し，介入

効果があるかどうか，より大きな

仮想母集団で検討する。

単一のRCTよりも大きなサンプル数とな

り，結論が得やすい。
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方法であり，体系的な方法で見いだした一群の研究に

ついて，その採用・除外基準を定め，その基準に適合

した研究について，そのデータを統計学的に統合し，

治療効果の大きさを定量的に推定，均一性の検定を行

うものである 。重要な臨床上の課題については，

世界各地で多数の同様なRCT研究が行われ，個別に

結果が報告されていることから，それらを統合して評

価する必要性に迫られたという背景がある。戦略のす

ぐれたメタ分析結果は，単一のRCT結果を上回る価

値があると認められている 。

ここで，EBM とは，“個々の症例の医学判断にお

いて，現在の臨床医学研究から得られる最善のEvi-

denceを，良心的にそして思慮深く利用して，最善の

転帰をもたらすこと”であるという定義を繰り返して

おく 。つまり，Evidenceとして利用できるものが，

単一のRCTや複数のRCTの結果を統合したメタ分

析だけであるというのはとんでもない狭量な誤解であ

るということである。稀な症例や，医学的・経済的ま

た倫理的な問題からRCTの実施が困難な領域が存在

するのは事実であるし，たとえば，Vandenbroucke

は，症例報告といえども，単なる症例経験の報告にと

どまらず，EBM におけるEvidenceとしての利用価

値が認められる場合があると指摘している 。EBM

時代における症例報告の重要性については，その意

義・求められる要件等について，Milos Jenicekによ

って詳述されているので ，ぜひ，参照いただきたい。

臨床判断における Evidenceの利用状況

Michaudらによる1998年の報告 およびSackett

による1995年の報告 によれば，米国内の内科入院病

棟において行われた何らかの医学上の判断について，

RCTによる転帰研究成果によると認められるものは

20.9％であり，全く科学的根拠が明確でないものは18

％程度認められた。この先駆的研究と比 可能な我が

国の同様の研究発表はないが，おおよその想像はでき

るものと思われる。

Evidenceを探す・伝える

Shaughnessyによると，入手した医療情報の有用

性は，関連性（relevance)，妥当性（validity）そし

て労力（work）で評価できる 。関連性とは，対象

としている患者の臨床上の問題との関係における問題

のことであり，妥当性とは，入手した情報の科学的論

理性についての問題のことである。そして，それらが

高いほど，価値のある情報ということになるが，入手

に至る労力すなわち，時間と費用についての観点が重

要とされている 。つまり，臨床上の問題解決のため

に行われるEBM においては，情報の検索にかかる時

間が短いことも重要な要素なのである。Evidenceの

検索は，実際には，以下のデータベースを利用するこ

とになる。

１ PubMed（MEDLINE）

２ The Cochrane Library

３ その他EBM 用データベース

New England Journal of Medicine誌の編集委員長

であったKassirerは，知識爆発（Knowledge Explo-

sion）とも言うべき状況の中で，医師は情報機器や情

報ネットワークを積極的に利用すべきと提言し，具体

的にはMEDLINEデータベースの活用が必須と述べ

ている 。同時にKassirerは，New England Jour-

nal of Medicine誌のような質の高い総合医学雑誌を

定期的に購読することにより，重要な医療情報に触れ

ていくことが可能と述べている 。

PubMed（MEDLINE）データベース

MEDLINEは，アメリカ医学図書館（National
 

Library of Medicine：NLM）が作成・運営している

医学文献データベースで，1879年に創刊された Index
 

Medicusが母体となって発展しており，1966年から

内部電算処理化が始まっている。1966年以降現在まで

に，1,000万件以上の文献情報が蓄積されており，さ

らに毎年，世界の生命科学雑誌4,300誌から50万件以

上の文献データが追加され続けている。1997年には，

当時のゴア副大統領のインターネット推進政策に基づ

き，インターネットに接続・無料開放され，公衆の

MEDLINEということから，PubMedと名付けられ

ている 。しかし，もともと，MEDLINEデータベ

ースは，生物学・基礎医学研究指向の文献データベー

スの性格があり，またその使い勝手も独特のシソーラ

ス体系（Medical Subject Headings：MeSH）を持

ち，臨床医が臨床上の問題点を検索するには不向きで，

RCT論文の検索結果の漏れの多さも指摘されてい

た 。そこで，NLM では，PubMedの臨床応用お

よびEBM の実践における検索データベースとしての

付加価値を高めるために，1991年から，論文の種類・

研究デザインについての種別を登録することとし，

1994年からは，RCTやMeta-Analysisを項目追加，

さらに1985年まで遡って再登録を行うことで，Evi-

dence検索に有用なデータベースに生まれ変わってき

ている。さらに最近では，検索語に関する機能が高め
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られ，通常の検索作業においては，MeSHについて

考慮することなく，自由に検索フレーズを入力するこ

とで，最適の検索結果が得られるようにチューニング

されている。

The Cochrane Library
 

The Cochrane Libraryは，包括的な国際臨床試験

登録制度の必要性を唱えた英国の疫学者のArchie
 

Cochraneにちなんで名付けられたCD-ROM データ

ベースで ，世界中で行われているRCTを中心にし

た臨床試験を系統的に収集，質的な評価を行い，また，

統計学的な統合を図るというシステマティックレビュ

ーを行うコクラン共同計画から配布されている。これ

らの有用な情報の消費者としての医師や政策決定者ひ

いては，患者・市民への保健サービスの向上につなげ

るというプロジェクトである 。

The Cochrane Libraryは，７つのサブセットから

構成されており（図１)，まず，世界中の臨床試験が

登録されるCENTRAL REGISTERは，すでに26万

件を越える登録データを持つ。その中から，The Co-

chrane Controlled Trial Register（CCTR）として登

録され，これらのデータベースをもとにしてシステマ

ティックレビューがまとめられていき，最終的に

The Cochrane Database of Systematic Reviews

（CDSR）としてまとめられ，現在，約1,500件の

EBM に有用なデータベースとなっている。The Co-

chrane Libraryは，論文発表されなかった臨床研究

についても登録されていることから，PubMedでは

検索されないRCTに関するデータが検索されること

も多い。英国におけるEBM の推進者であるGreen-

halghは，The Cochrane Libraryを EBM の実践に

おいて最初に検索されるべきEBM データベースとし

て位置づけている 。

その他の EBM 用データベース

New England Journal of Medicine誌のKassirer

は，臨床家へMEDLINEデータベースの活用と質の

高い総合医学雑誌の定期的購読を推奨していたが ，

アメリカ内科学会の抄読会雑誌ACP Journal Clubを

創刊した編集委員長のBrian Haynesは，質の高い総

合医学雑誌・内科雑誌だけでも計20誌以上になり，臨

床家が日常の多忙な臨床業務の中でこれらの大量の論

文を読み続けることは，不可能と述べている 。名郷

も，EBM の実践は患者に接する臨床家の責務という

観点から，その著書の中で，有用な論文をいかに労力

少なく検索することがEBM の本質であると述べてい

る 。

このような考えの下，主に内科領域のEvidenceと

なる論文を簡潔に要約して提供する試みとして，Ann
 

Intern Med誌を刊行しているAmerican College of
 

Physicians(ACP)から，1991年にACP Journal Club誌

が創刊された。このACP Journal Club誌の特徴は，

EBM のための質の高いEvidenceを臨床現場へ供給

するという観点から編集されていることで，つまり，

明示した基準 に合致する主要な臨床医学雑誌を網羅

し，それらに掲載されたRCTを中心としたEvi-

denceについて，その研究デザインから結果に至るま

でを構造化抄録として簡潔にまとめ，さらに専門家に

よるコメントまでつけられている。初めからコンピュ

ータによるデータベースとしての利用を念頭に作成さ

れており，1995年から同様に英国医師会が刊行してい

る内科以外の領域も含むEvidence Based Medicine誌

とまとめられ，CD-ROM 版のBest Evidenceとして

刊行された 。今年で第５版を重ねているほか，イン

ターネットからも利用可能である 。

EBM 教育の実際

我が国の医学教育においても，統計学・疫学のカリ

図１ The Cochrane Libraryのデータベースサブセット

The Cochrane Database of Systematic Reviews (CDSR) 1,500件

The Database of Abstract of Reviews of Effectiveness (DARE) 2,400件

The Cochrane Database of Reviews of Methodology(CRMD)

The NHS Economic Evaluation Database
 

The Cochrane Methodology Register
 

The Cochrane Controlled Trial Register (CCTR) 20万件

CENTRAL REGISTER 26万件
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キュラムは必ず用意されているが，その延長線上に臨

床疫学・決断分析学の教育・訓練が用意されていない

ことから，教育方略に基づいた体系的なEBM 教育に

発展していないことが残念である。

EBM 教育の根本には，自ら患者の臨床上の問題を

抽出し，EBM へ展開していくこと，つまり，問題解

決型思考（Problem-solving Thinking)，問題指向型

学習（Problem-based Learning）が必要である 。

そして，膨大な医療情報の中から客観的に信頼性を吟

味し，質の高いEvidenceを選別する能力を養成する

ことが求められる 。

そこで，信州大学医学部附属病院医療情報部では，

以下のような内容のEBM 教育を実施している。対象

学生は医学部５-６年生で，約１年間にわたる臨床実

習のカリキュラムの中で，半日（３-４時間）である。

これでは，本格的なEBM 教育には時間的には不十分

ではあるが，臨床実習全体で問題指向型システム

（Problem Oriented System：POS）に基づいた症例

報告が義務づけられていることもあり，また，残念な

がら，教官側の当医療情報部の人員的・時間的要因も

考慮したものである。

全体の流れは，表１に示したEBM の実践行動様式

に基づいて構成し，１ 患者の問題点の抽出，２ Evi-

denceの検索と選別，３ 情報の批判的吟味，４ 具体

的症例への適応判断という流れで進行するように構成

している。これは，筆者の前任地の三重大学医学部に

おいて実施していたEBM 教育経験に基づくものであ

る。

しかし，医療情報部を訪れた信州大学医学部学生達

に対していきなりEBM の実践の話を始めても，理解

できる学生が少ないことから，本論に入る前に以下の

ような学習内容を追加して実施することとした。

１ POSに基づく問題点の抽出（Problem List作成

実習)：これは，架空の症例を呈示し，模擬診察室

において，学生が患者・医師に分れロールプレイン

グを行い，その後ディスカッションを行いながら，

POSに基づくProblem Listの作成を実習するもの

である。

２ 質の高いEvidenceに基づく医療の必要性：今年

度の学生達は，臨床実習に入る前に，EBM 実践の

必要性について十分に教育を受ける機会がなかった

ためか，EBM といっても実感がないようで，医学

歴史上の有名な事件となった抗不整脈薬Encainide

によるRCT研究報告 を題材に，EBM の実践，

RCT等の臨床試験の必要性について実感するため

にロールプレイングとディスカッションを行うもの

である。

以上の準備学習を終えると，“ステップ１ 患者の

問題点の抽出”へとスムーズに入っていけるが，

EBM における患者の臨床上の問題点の抽出は，以下

の４要素に着目して行うべきとされている 。

１ 対象となる患者：Patient

２ 対象となる暴露・介入：Exposure/Intervention

３ 対象となる比 対照：Comparison

４ 対象となる転帰：Outcome

この４項目の頭文字をまとめて，名郷は，“PECO”

と呼んでいる 。

次に，“ステップ２ Evidenceの検索と選別”の学

習では，実際にインターネットに接続されたコンピュ

ータを操作して，NLM の医学文献検索サイトPub-

Med へアクセスし，検索の方法とコツを実技を交え

て行っている。Cochrane LibraryなどのEvidence

データベースを使った検索実習は，機材の問題・時間

的制約から行っておらず，次年度の課題である。“ス

テップ３ 情報の批判的吟味”の学習は，医学・生物

統計学の基礎的事項について復習を行った後，教官側

から提示したRCT論文を読むことで実施している。

現在，題材として利用している論文は，高齢者の収縮

期高血圧に対する薬物療法の脳卒中予防効果を判定し

たRCT論文である 。最後に，“ステップ４ 具体

的症例への適応判断”は，ステップ３で紹介した論文

をもとに，実際の症例を呈示し，その適用の是非につ

いてディスカッションを行っている。図２に，実際に

利用している症例カードを提示する。

おわりに

医学の歴史をひもとけば，中世には時に呪術的な医

療への反省と改革から，科学的観点にたった科学

（Science）として体系づけられ，哲学などとならん

だ大学における最も重要な分野の一つとなった。その

延長線上にある現代医学においては，科学技術として

の医学・医療の進歩による延命技術や生殖技術の高度

な進歩をもたらし，従来では想像の産物にすぎなかっ

た脳死臓器移植問題・安楽死問題や非配偶者間体外受

精などの倫理的問題も発生した。ヒトゲノム計画の成

果やES細胞研究の成果により，クローン人間の開発

も可能となっており，これらは現代医学・医療の大き

な倫理的問題となって，すでに医学の専門家だけでは
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解決できない社会的問題となっている 。さらに昨今

の医療過誤事案への社会の関心の高まりは，また，患

者権利意識の向上，情報公開の流れとあいまって，イ

ンフォームド・コンセントの実践を強く求める事態を

もたらしている。このことは，方針決断の主導権がす

でに特殊技能者としての医療者側から患者側へ移行し

つつあることの反映といえる。我が国においても，医

師の事前説明不足を争点とした医療訴訟で，原告側勝

訴の判例が蓄積されてきている状況にある。

アメリカ病院協会が，1973年に策定した患者権利章

典という文書の一部を日本語訳したもの を以下に示

す。

・患者は，自分の診断・治療・予後について完全な

新しい情報を自分に十分理解できる言葉で伝えら

れる権利がある。

・患者は，何らかの処置や治療をはじめる前に，イ

ンフォームド・コンセントを与えるのに必要な情

報を医師から受ける権利がある。

・患者は，法が許す範囲で治療を拒絶する権利があ

り，またその場合には医学的にどういう結果にな

るかを知らされる権利を有する。

高度情報化社会における専門家（Professional）と

しての医師は，患者の味方としての情報提供をするこ

とが責務となり，そのような観点で行動できる医師を

養成することが時代の要請であることから，医療情報

部としても，医学教育には積極的に関与して行くべき

と考えている。
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