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はじめに

　筆頭者は，理学療法士養成過程である大学を卒業後に， 

聖マリアンナ医科大学病院に入職し，足掛け 17 年理学

療法士として臨床で勤務をしている。学生の頃，循環器

の理学療法に興味を持ったことをきっかけに当院に入職

し，理学療法士としての第一歩を踏み出したのがつい昨

日のことのように感じている。入職当初は，先輩が臨床

で治療をしている姿や，多くの時間を費やして夜遅くま

で（時に朝まで）自己研鑽に励む姿，そして，後輩に対

して労を惜しまず指導する姿に心を奪われ，いつの日か

自分もこんな理学療法士になりたいと強く願った気持ち

は今でも変わらない。未だに， 臨床で働く理学療法士と

しては， 諸先輩方と比べて，臨床能力や研究業績は十分

ではない。本稿では，臨床で活躍する理学療法士にとっ

ての臨床研究の意義とその方法について，これから臨床

研究を始めてみようと考えている読者に向けて，筆者ら

の考えを述べたい。

　なお，紙面の関係上，研究手法のすべてを本稿の中で

述べることは困難である。そのため，筆者らの考える臨

床研究の意義と，当院の臨床研修プログラムおよび研究

指導方法を紹介し，かつ研究計画を立てるまでの準備に

ついてまとめることとしたい。

臨床能力とは？臨床研究の意義とは？

　筆者らが， ともに理学療法士になりたての頃には，当

時の上司に常日頃から「研究活動の出来る，臨床の理学

療法士であれ」との教えを説いて頂いた。その言葉には，

「研究活動を行うためには，良い臨床が出来，そして，

臨床で活躍するためには臨床研究で自らの臨床活動をま

とめることが次のステップへと導いてくれる大切な要素

である」と言う意味があることに，５年目を過ぎた頃か

ら意識づけできるようになった。

　また，臨床能力を高めるためには，①解剖学や生理学

などの医療知識のみならず英語や文章力，数学などの基

本的学力を大切にすること，②情報収集能力を高めるこ

と，③患者や他職種および同僚とのコミュニケーション

能力を有すること，④同僚とクリニカルディスカッショ

ンが出来るようになること，⑤ ①～④の能力を土台と

して学術的な表現力を高めること，がポイントであると

教えを受けた。そうは言っても，直ちに①～⑤の全てを

満たすことが出来る訳ではないのが多くの新人理学療法

士にとって共通であろう。特に，⑤のポイントは本文の

テーマである「理学療法臨床研究のススメ」そのもので

あるが，すぐに学術的な表現力，即ち臨床研究が出来る

訳ではない。

当院における臨床研修プログラムと研究指導の紹介

　筆者らの施設では，表１に示すような臨床研修プログ

ラムを実践している
1）。臨床研修プログラムの中には， 

臨床研究を実践する項目が３年目以降から登場する。つ

まり，２年目までは臨床活動と各疾患領域の勉強会での

プレゼンテーションを経験する中で，知識の整理と情報

収集能力，そしてクリニカルディスカッションを通して

①～④の素養を高めるプログラムを進める。①～④の素

養を高めることで，将来的に行なわれる臨床研究に必要

な文献検索能力や学術論文を読み解く能力が高められる

ものと考えている。さらに，これらのプログラムを実践

していく中で，日常臨床で経験する一人一人の症例，ま

たはある特定の疾患群に対する理学療法についての臨床

的な疑問，すなわち「クリニカルクエスチョン」が個々

の新人理学療法士のなかで芽生えることを期待してい

る。このクリニカルクエスチョンこそが臨床と研究を結

びつける大切な要素となる。例えば，心不全患者は， 内

部障害である。しかし，それは， 骨格筋機能の機能障害

が大きな問題点であり，さらには生命予後を規定する重

要な因子である。では何故，心不全患者では骨格筋機能

が障害されるのか？通常の筋力の評価のみで骨格筋機能

の評価が出来るのか？妥当な骨格筋機能評価は何か？レ

ジスタンストレーニングの効果はどれだけか？最重症で

ある入院期の心不全患者の骨格筋機能障害の進展を防ぐ

方法はあるのか？骨格筋機能障害と栄養の関係は？…な

ど，心不全患者における骨格筋機能障害についてのクリ

ニカルクエスチョンだけでも尽きることはなく，これこ

そが，日常臨床で向かいあう症例一人一人に対する理学

療法効果を高めるための臨床研究を行なうことの大きな

動機となろう。そして，この動機を持ち続けている限り

は，適切で効率的な理学療法を一人でも多くの臨床症例

に対して実践しようとする意欲が失われることはない

と，筆者らは考えている。

　筆頭者の勤務する施設は，法人として有している 4 つ
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の病院の内の一つであり，４病院それぞれが２年目まで

の初期研修プログラムを共有している。各病院における

理学療法士の人数は十分であるとは言い難い状況であ

り，日々の臨床業務に追われ，その忙しさゆえに臨床研

究を行うことは，体力的にも，時間的にも（ときには経

済的にも）負担が大きいのは事実である。しかし，同じ

志を有した同僚がいることで，皆が少しでも理学療法士

としての臨床能力を高め，臨床研究を行うことに強い意

欲を保ち続けられるのではないかとも思っている。 

　３年目以降は， 臨床研究を実践することになる。臨床

研究を実践するに際し，スタッフらは， 各研究班に所属

し，研究指導者が決定される。本施設では，専門領域

ごとに研究班が形成されている。　研究班は， 運動器系

チーム，脳血管疾患系チーム，循環器系チーム，呼吸器

系チーム，代謝系チーム，老年系リハビリテーションチー

ムの６つに分かれており，研究班ごと， あるいは班全体

にて， 各研究活動や，リサーチミーティング，勉強会が

開催されている。研究テーマと研究計画を決定する際に

は，主に３年目の研修者と研究指導者の話し合いでその

提案がなされる。　また， 各研究班のミーティングでも，

研究の実現性や意義を高めるためのアドバイスがなされ

る。さらに，リハビリテーション部全体のリサーチミー

ティングにて，より客観的な視点から，研究計画の見直

しがなされる。研究計画が立案されると，最適な学術集

会での学会発表の準備が進められる。学会発表前には，

リハビリテーション部全体および関係診療科の医局にて

予演会が実施され，そこでは， 研究の妥当性や一貫性，

データ処理の適切性，臨床的意義の明確さなどが吟味さ

れる。ちなみに，当院の予演会は， 上下関係なく， 極め

て辛辣で厳しい意見が飛び交うため，初めて経験する研

修者にとっては，つらい経験をする場合も少なからずあ

る。しかし，ここで交わされる意見交換は，建設的なフォ

ローがあることが前提であり，必要に応じ， 指摘した者

と研究指導者が参加し，データ処理や統計手法の再検証

や，考察の再構成が協働でなされる。このようにして準

備された演題を学術集会で発表し，発表の際に得られた

座長や参加者の質問や指摘を参考に，研究内容の再検証

をして学術誌への論文投稿を行なうことになる。

　ここまでが，３年目までの研修内容であり，その密度

は濃く，研修者の労力は大変大きなものである。しかし，

３年目までの研修で得られた知識や経験は，これ以降に

自立して臨床能力を高め臨床研究を推し進めるために重

要であると考えている。一方，臨床研修や臨床研究の指

導者の労力も多大なものである。しかし，臨床研究の指

導者は自らも初めの３年間に，自分の研究指導者から多

くの指導，支援を受けて自らが成長出来ているとの考え

があり，これからも若手が臨床，研究，教育全ての面で

将来の当院を支えてほしいと願うからこそ，その労を惜

表１　当院における臨床研修モデル

新人研修

【目標】

【実施項目】

文献１）より改変引用．

臨床・教育・研究が密接に関連していることを意識する

理学療法士，作業療法士，言語聴覚士，3職種合同での

新人教育（各疾患領域や社会保障など，４月～６月にか

けておよそ10講義を受講）

一般のリハビリテーション室を中心とした臨床研修

脳血管疾患，運動器疾患の臨床研修

県学会への参加，参加済みであれば他学会への読み替え

可能

県士会主催の新人教育プログラム参加

１）

２）

３）

４）

５）

【目標】

【実施項目】

部内で自主テーマについて発表し，習得した知識を

整理する

心大血管疾患，呼吸器疾患の臨床研修

各論（脳血管疾患，運動器疾患，心大血管疾患，呼吸器

疾患）の勉強会を担当する

地域ブロック学会および全国学会への参加，もしくは参

加済みであれば他学会への読み替え可能

新人教育プログラムが修了していれば，分科会に登録す

る

１）

２）

３）

４）

２年目研修

【目標】

【実施項目】

研究および学術活動に本格的に参加する

各研究班に所属して研究活動を実践

全国レベルの学会に「発表参加」する

専門領域に登録する

１）

２）

３）

３年目研修

【目標】

【実施項目】

論文をまとめ学術誌へ投稿する

１本目の論文作成（３年目研修で担当した指導者が継続

指導）

自己研鑽を進め２本目の発表・論文作成を進める

２本目以降の作業は各研究班のリーダーに相談する

認定理学療法士，呼吸療法認定士，心臓リハビリテーシ

ョン指導士などの受験・取得

１）

２）

３）

４）

４年目研修

【目標】

【実施項目】

専門理学療法士を取得し，教育活動を実践する

認定理学療法士取得後に，生涯学習機構事業や学会，

協会相当の講師，もしくは学会の座長を行なう

１）

10年目までの研修
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しまないのかもしれない。

　３年目までに臨床活動と研究活動がある一定水準まで

行なえるようになると，４年目以降は「独り立ち」をし

て自ら臨床研究を実践していくことになる。また同時に，

後進の指導をまかされる立場にもなり，学ぶだけの立場

から，自らが得た知識や経験を後進へ指導することが求

められる。当院では，10 年目以降に研究の手法や今後

の研究テーマを確立するために，大学院へ進学する者も

少なくない。

英文抄読を初めてみよう

　我々の施設では，臨床研修プログラムとは別に，理学

療法士，作業療法士，言語聴覚士と合同で英文抄読会を

定期的に開催している。この英文抄読会では， クリニカ

ルクエスチョンについて，もしくは既に臨床研究を実践

している場合は当該分野の研究に関する最新の知見につ

いて文献検索を行ない，発表を行なう。図１にその例を

示す。良くデザインされた臨床研究の論文について英文

抄読を行なうことには，上記のように臨床活動や臨床研

図１　英文抄読の例
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究に役立つ最新の情報を得るばかりではなく，自らの研

究活動の良い参考になり有益である。良くデザインされ

た臨床研究であるクリニカルクエスチョンをより具体的

なリサーチクエスチョンとするために， 研究の背景と意

義を明確にし，研究デザイン（観察研究か？介入研究

か？）や対象の選定， 測定項目（変数）の吟味，また的

確な統計解析が実施されていることなどが必須となる

（表２）2）。

　さらに，良くデザインされた臨床研究を十分吟味し

かつ自らの臨床研究と比較することにより，その研究

の意義が明確になる。また，臨床研究に関して幅広く

詳 細 に 解 説 し て い る 良 書，“Foundations of clinical 

research ～ Applications to practice ～．（Portney 

LG， Watkins MP， 著）” では，「臨床研究を利用する

我々にとって，現在行なわれている治療が十分に根拠の

あるものか？または代替する治療が提供出来るのか？な

どについて，その論文の示す結果を評価する責任があ

る。」と述べている 3）。つまり，我々臨床で働く人間にとっ

ては，研究論文を読み，その結果の解釈を行なうことに

よって，自らが行なっている治療が改善されるための努

力がなされることは当然であろう。臨床研究に関しては，

当該分野の学術団体の専門家がある治療についての知見

をまとめたガイドラインがある。近年， 日本理学療法士

会でも各分野のガイドラインを発表している。ガイドラ

インを一読することも，当該分野のエビデンスを確認す

る上では有益であろう。

　研究論文を読むと，研究に必要なデータの収集方法や

統計解析の例を理解する上でも良い参考になる。表３

に，データの一覧（ある研究論文で提示されている）を

示す。この研究論文は，2014 例の脳梗塞患者を対象に，

発症後 24 時間以内の早期離床が発症から３か月時点で

の機能予後に与える影響について，single-blind による 

randomized controlled 研究を５か国，56 の多施設で

実施されたものである 4）。この研究論文では Primary 

outcome（主要な結果）とし，早期離床群と通常群の間

に３か月目に Modified Rankin Scale が２未満である

割合に差があるか否かを検討している。この Primary 

outcome を検討するため，２群間で基本情報， 疾患の重

症度に差がないことが示されている。さらに， 本研究は， 

Primary outcome 以外にも有害事象がないかを検証し，

早期離床の効果について検討している。つまり，ある一

つのリサーチクエスチョンを明らかにするためには，数

多くのデータをサンプリングし， データベースに蓄積し

ていく必要がある。このような研究論文を読み解く中

で，これから自分が行なおうとしている臨床研究に必要

なデータとして何が上げられるかを知ることが出来る。

研究計画を立ててみよう

　まず，研究計画を策定するには，その臨床研究のリ

サーチクエスチョンが鍵となる。優れたリサーチクエス

表３　脳梗塞患者に対する早期離床の有効性を検討した
　　　研究論文で測定されたデータの一例

表２　研究の構造（解剖学）：研究計画

文献２）より引用

構成要素 目的

リサーチクエスチョン

研究の背景と意義

研究デザイン
　•タイムフレーム
　•疫学的

対象者
　•選択基準
　•サンプリング方法

変数
　•予測因子
　•交絡因子
　•アウトカム変数

統計学的事項
　•仮説
　•サンプルサイズ
　•解析方法

どういうクエスチョンを研究しようとしているか？

なぜそのクエスチョンが重要か？

どのようなタイプの研究か？

どのような研究対象者をどのように選択するか？

どのような測定を行なうか？

文献４）より引用

・年齢

・性別

・人種

・脳血管疾患のリスク因子

　　高血圧の有無

　　虚血性心疾患の有無

　　高脂血症の有無

　　糖尿病の有無

　　喫煙歴

　　心房細動の有無

・病前の情報

　　Modified Rankin Scale

　　病前の同居者など

　　病前の歩行の自立度

・脳梗塞の重症度と分類

　　National Institutes of 

　　Health Stroke Scale

　　脳梗塞のタイプ

　　
（Oxford Stroke Classification）

・ベースラインの歩行自立度
（Mobility Scale for Acute 
　Stroke walking score）

・入院から離床開始までの時間

・１日の離床の頻度

・１日の離床の回数

・入院から14日目までの離床
　時間の総計

・発症から３か月目の
　ModifiedRankin Scale

・介助無しでの50m歩行の可否

・死亡率

・臥床による合併症の発生数

・神経学的合併症の発生数
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チョンには， ５つの備えるべき条件があることが「医学

的研究のデザイン。～研究の質を高める疫学的アプロー

チ～，第４版（Hulley SB， et al. 著，木原雅子，木原

正博 訳）」1）の中で紹介されているので，ぜひ読者の皆

様には参考にして頂きたい（表４）。その条件とは，実

現可能性（feasible），科学的興味深さ（interesting），

新規性（novel），倫理性（ethical），必要性（relevant）

であり，その頭文字をとって，「FINER」と呼ばれている。

実現可能性（feasible）には，時間や経済的な問題をク

リア出来るかという現実的な問題と，必要とする対象者

の数が十分確保出来るかという課題が含まれている。こ

のうち，必要とする対象者の数をサンプルサイズといい，

研究計画を立てる際には，統計学的検定力を確保するた

めに重要な見積もりである。臨床研究では，そこで観察

された事実（データ）がどれほど確かであるかを確認す

るため，統計学的手法を用いることがほとんどである。

理学療法士の養成校では，必須もしくは選択単位として

統計学の講座を設けていると思われる。 しかし，実際

には， 基本的な統計手法と統計学的有意水準（α）につ

いての説明を理解することで精一杯である学生（卒業生）

も多いのではないだろうか。筆者らも，研究活動を実践

して初めてサンプルサイズと統計学的検定力の重要性を

実感した次第である。

　初めて実践した臨床研究では，見積もられたサンプル

サイズに到達されない状況でも，自分の仮説が適切か否

かを少しでも早く知りたいと焦る気持ちから，統計解析

を実施したことがある。しかし，十分なサンプルサイズ

を有さないデータでは，統計学的に「第 2 種の過誤」が

生じる可能性が高くなる。 「第２種の過誤」とは「実際

には有意であるのに有意ではない」と判断してしまう過

ちを過ちの確率（β）である。一般的に，第２種の過誤

は 20％以下であることが望ましい。反対に，「第１種の

過誤」とは，「実際には有意ではないのに有意である」

と判断してしまう過ちの確率を表すものであり，これが

前述の統計学的有意水準（α）であり，統計解析で導き

だされる p 値がα以下（一般的にはα＝ 0.05 とするこ

とが多い）であれば「統計学的に有意である」と判断さ

れる。

　統計解析の結果を解釈する際にはαとβの条件をバラ

ンスよく満たされていることが重要になってくる。しか

し，研究計画を立案する際には， サンプルサイズと効果

量についても考慮する必要がある。効果量とは，「実質

的な差がどれだけの大きさか」を示す指標である。 こ

の大きさに応じて，αとβの条件を満たすようにサンプ

ルサイズ決定する必要がある。つまり，α＝ 0.05，β＝ 0.2

と一定であれば，小さな実質的な差を判別するためには，

より大きなサンプルサイズが必要となる。そのため，自

分が研究計画を立てる際には，先行研究や事前調査など

で，効果量を推定することが必要となる。

　科学的興味深さ（interesting），新規性（novel），必

要性（relevant）は，すなわち，その臨床研究を行う必

然性の高さを構成する要素である。つまり，臨床で「必

要とされ」，今後の治療に影響を与える「新たな」，科学

的に「興味深い」研究が行われることが，臨床研究のみ

ならず科学研究全般で求められる。

　しかし，上記の条件を満たされるだけでは臨床研究は

成り立たない。人（動物）を対象とした研究を行なう上

では，対象者のプライバシーや研究に伴う不利益が許容

範囲を超える可能性がゼロとは限らない。そのため， 研

究は文部科学省と厚生労働省が策定している倫理指針を

規範とし， 各施設に設けられている倫理委員会の審査を

受け， 承認された上で実施される。

表４　リサーチクエスチョンと研究計画の評価のための
　　　FINER の基準

文献２）より引用

Feasible（実現可能性）

Interesting（科学的興味深さ）

Novel（新規性）

Ethical（倫理性）

Relevant（必要性）

対象者数が適切であること

適切な専門性の裏打ちがあること

かかる時間や費用が適切であること

スコープ（リサーチクエスチョンの的）が適切な範囲

であること

研究費を獲得出来るものであること

新しい知見の獲得につながるものであること

既存の知見を，確認，否定，もしくは拡張するものであ

ること

健康や疾患に関する概念，臨床医学，研究の方法論にイ

ノベーションをもたらすものであること

科学的知識，臨床医学，保健政策に重要な影響を与え

るものであること

将来の研究の方向に影響を与えるものであること

研究者にとって，真に科学的関心のあるものであること

倫理委員会の承認が得られるものであること
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　表 5 に倫理委員会に提出する研究計画書に必要とされ

ている内容を示す 5）。リサーチクエスチョンを明らかに

するためには，この内容が充足するように計画を立てる

ことが必要となる。 倫理委員会の承認を得るための作

業は，自らの臨床研究をより確かなものにするための良

い機会であるとも言える。

おわりに

　臨床研究を実施するには， 自らの多大な労力のみなら

ず，対象となる患者を含む， 多くの人々の協力が不可欠

である。臨床研究を行い，論文を発表する動機としては，

「自らの学位を取得するため」，あるいは「自らの栄誉（名

声）を得たいため」，なども少なからず存在するかもし

れない。しかし，どのような動機であれ，協力を得た人々，

そして，これまで学問の発展に寄与した偉大な研究者に

恥じないためにも，これからの研究が国内外のあらゆる

人々の健康や生活の質に寄与するものであることを願っ

てやまない。
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表５　研究計画書の内容の一例

文献５)より引用，著者により表作成

今までわかっていることと分からないことは何か，この研究の成果がどう役立つか

観察研究か介入研究かなど

対象者の登録期間，追跡期間

選択の基準，除外の基準，対象者の予定人数とその根拠

測定項目，測定時期，測定方法

統計学的手法など

匿名化の有無，データ取扱者の範囲，研究資料の保管や廃棄の方法

説明の機会や方法，同意取得の方法，未成年者や認知症患者への配慮

提供者，利害関係

メンバーと作業分担

委託業者の有無や契約

①研究の目的・意義

②研究デザイン

③研究期間

④対象者の選択

⑤介入や追跡の方法

⑥要因と転帰の測定

⑦研究によって加わる侵襲と予想される
　有害事象

⑧予定される解析方法

⑨個人情報の保護

⑩説明と同意

⑪対象者の費用負担と謝礼

⑫研究資金

⑬研究組織

⑭第三者機関の介在

⑮参考文献


