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Ⅰ．はじめに

　1990年半ばに，David Sackett らにより提唱された
Evidence−Based Medicine（EBM）は，わが国において
も浸透し，ランダム化比較試験（Randomized Controlled 
Trial；RCT），あるいはその系統的レビュー，メタアナ
リシスなどにより有効性が示された介入（Evidence−
Based Intervention；EBI）を実施することの重要性は理
解され，各領域において診療ガイドラインが作成されて
いる．しかしながら，EBI が診療やケア，公衆衛生活動
の場で常識として実施されるためには，論文や本を出版
するという受動的なアプローチだけでは効率が悪く，不
十分である（拡散：diffusion）（Brownson et al.，2018）．
EBI をプラクティスとして根づかせるためには，保健医
療従事者に加え，患者・地域住民などの個人，組織の
リーダー，コミュニティの構成員，政策決定にかかわる
人々（ステークホルダー）の認識・行動に変容を起こさ
せる必要がある．
　普及と実装研究（Dissemination and Implementation 
Research［D & I］研究）は，「どうすれば」特定の場

（医療機関，地域，職場，学校など）にかかわるステーク
ホルダーが EBI を採用し，実践し，さらに継続できるか
という戦略（実装戦略；implementation strategy）の一
般化を目指すものといえる．そのような試みは以前から
行われ，D & I 研究を特徴づける要素が整理されてきて
いる（Neta et al.，2018）．
　本稿では，D & I 研究の要素を解説したうえで，欧米
の先行事例を紹介する．さらに，わが国における D & I
研究推進活動と今後の課題についても述べる．

Ⅱ．D & I 研究の基本要素

　D & I 研究を特徴づける基本要素として，研究目的，
EBI，理論的正当化，ステークホルダーの関与（stake-
holder engagement），実装戦略（implementation strat-
egy），研究チームの専門性，研究デザイン，実装アウト
カム（implementation outcome）測定の8つに整理され
ている（Neta et al.，2018）．

1．研究目的
　利用可能なエビデンスと実際のプラクティスとのずれ

（いわゆるエビデンスプラクティスギャップ）がなぜ生じ
ているのかを明らかにすること，そして解消することで
ある．

2．EBI
　EBI は，健康関連アウトカム，健康行動アウトカムの
改善に対しての有効性が実証されている介入法を示す．
有効性が証明された介入プログラム，診療ガイドライン
で推奨されている介入法などがそれにあたる．実装可能
なエビデンスの質（サンプルサイズ，効果量，信頼区間，
研究デザイン）や量（研究の数）についての，統一され
た基準は存在せず，現状は，それぞれの領域で実装に踏
み切るエビデンスレベルは異なる（Chambers et al.，
2018）．ただし，エビデンスレベルが低い EBI を実装す
ると，後々実装の解除（de−implementation）を行わなけ
ればならなくなる危険性がある．
　有効性には，理想的な条件下で示された効能（effi-
cacy）と，現実的な条件下で示された効果（effective-
ness）がある（Loudon et al.，2015）．効果が示された介
入法の方が一般化可能性が高く，EBI の候補としてはよ
り適切であろう．

3．理論的正当化
　理論・モデル・フレームワークにはそれぞれ定義があ
るが，ここでは，「モデル」とまとめて述べる．モデル
は，概念を整理したり，EBI が実装されるメカニズムを
可視化したりするもので，EBI 実装のプロセス，文脈に
応じた実装戦略の開発・選択，測定すべき実装アウトカ
ムの選択を導くものなどに分類される．D & I 研究でよ
く用いられるものとして，ロジャーズのイノベーション
拡散モデル（Diffusion of Innovations）（Rogers，2003），
RE−AIM（Glasgow et al.，1999），PRECEDE−PROCEED

（Green et al.，2005），実装研究のための統合フレーム
ワーク（Consolidated Framework for Implementation 
Research；CFIR，https:／／cfirguide.org／）（Damschroder 
et al.，2009）などがある．D & I 研究では，個人，サー
ビス提供者，組織のリーダーなどマルチレベルに，複数
の戦略を用いる複合的介入が行われるため，これらを整
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理するためモデルの使用が不可欠である．

4．ステークホルダーの関与
　患者，保健医療従事者，組織のリーダー，コミュニ
ティの構成員など介入の影響を受ける人々をステークホ
ルダーとよぶ．ステークホルダーは，EBI を実践，ある
いは，EBI をサービスとして利用することになる人々で
ある．したがって，EBI がステークホルダーのニーズに
合っていること，取り組むべき課題と認識されているこ
とが，EBI 実装の必要条件といえる．ステークホルダー
は，EBI の実施に必要な資源をもっており，実装を維持
する主体となる．

5．実装戦略
　実装戦略は，EBI の保健医療従事者や組織における採
用（adoption），実施を助け，持続可能にし，スケール
アップさせるための方法と定義される（Brownson et al.，
2018）．実装戦略とは，エビデンスとプラクティスの
ギャップを埋めるための工夫であり，その開発，検証，
評価が D & I 研究の主要な目的となる．The Expert 
Recommendations for Implementing Change（ERIC）プ
ロジェクトでは，mixed methods を用いて実装戦略の分
類を行っている（Waltz et al.，2015）．
　実装戦略は，場の文脈に合わせることが重要である．
そのためには，介入を実施する場における EBI 実施の阻
害・促進要因への理解が不可欠である．阻害・促進要因
分析のフレームワークのひとつとして，CFIR が広く活
用されている．

6．研究チームの専門性
　実装研究は，ステークホルダーの認識を重視するた
め，量的研究手法に加えて，質的研究手法や両者を用い
る mixed methods が用いられる．また，EBI が採用され
るかどうかの判断には，介入にかかる費用も関係するた
め，経済学的評価の専門家の参画が必要である．また，
ステークホルダーも，研究チームに加えるべきである．
EBI をプログラムとして設計する場合に，ステークホル
ダーの意見を反映することにより，採用，維持される可
能性が高くなる．

7．研究デザイン
　EBI 実装のための介入を行う場合には，RCT，クラス
ター RCT，前後比較試験などが用いられる．EBI 実施の
阻害・促進要因，用いられた実装戦略を分析するための
観察研究も行われる．介入の effectiveness と同時に，次
項の実装アウトカムを同時に測定するハイブリッドデザ
インも使用される（Curran et al.，2012）．

8．実装アウトカム
　通常の臨床・公衆衛生研究で用いられる健康・行動ア

ウトカムとは異なる，実装が「成功」したことを示すア
ウトカムである．個人，集団，組織，環境など複数のレ
ベルで測定される．Proctor らは，実装を評価する際の
変数を概念化した Implementation Outcomes Frame-
work を提案し，受容性（acceptability），採用，適切性

（appropriateness），実施可能性（feasibility）（以上3つ
は，ステークホルダーの認識に関するもの），忠実度

（fidelity）（保健医療従事者が EBI をプロトコール通りに
実施する度合い），費用（cost），浸透度（penetration），
持続可能性（sustainability）の8アウトカムに整理した

（Proctor et al.，2011）．

Ⅲ．D & I 研究の先行事例

1．世界保健機関（WHO）手術安全チェックリスト
の実装研究

　2007年に WHO が行った患者安全のためのキャンペー
ン“Safe Surgery Saves Lives”において，周術期の手順
を19項目のチェックリスト（「WHO 手術安全チェックリ
スト」）にしたものが公開されている（World Health 
Organization，2009）．このチェックリストの目的は，外
科医，麻酔科医，看護師からなるチームのコミュニケー
ションを促進すること，重要な情報や行動の手順を単純
化し確実に実行することである．
　このチェックリストが周術期合併症・死亡率を減らす
かどうかを，アメリカ，カナダ，イギリス，ニュージー
ランド，フィリピン，インド，ヨルダン，タンザニアの
8病院で前後比較試験にて検証したところ，効果がみら
れた（Haynes et al.，2009）．実装戦略として，1）安全
対策として不足していた項目を研究参加施設にフィード
バック，2）チェックリストは各地の言語に翻訳し各施
設のケアの流れに適合するように修正，3）各施設の研
究チーム（手術チーム）に対して講義や印刷物，または
直接指導によりチェックリストを導入，4）中央の研究
チームは，参加施設への動画の配信，調査チームとの電
話会議，施設への訪問を定期的に行う，などの複数が用
いられた．
　その後，カナダのオンタリオ州で，同様のチェックリ
ストの導入を政策的に義務づけたところ，改善効果はみ
られなかった（Urbach et al.，2014）．この事例では，教
育資材を病院に提供したのみで，チームトレーニングや
その他のサポートは提供されなかった．98％の病院が
チェックリストの使用を報告し，101のうち92の病院が
チェックリストのコピーを提出したにもかかわらず，周
術期合併症・死亡率改善効果はみられなかった．この2
つの研究の場は異なるものの，用いられた実装戦略は明
らかに異なる．介入の目的を達するのに，実装戦略が鍵
を握っているようにもみえる．
　WHO 手術安全チェックリストを用いた35の介入研究
の文献レビューでは，①　チェックリストが継続して使用
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されるかどうかは，どの専門科に導入されたか，医師が
積極的に関与し実装を主導するかどうかによって決ま
り，②　文脈に合わせチェックリストを適応（実装の場に
合わせた改変）させる作業に臨床家を巻き込み，実装の
過程について臨床家がよく考え評価するよう支援する
と，チェックリストの実装過程に積極的な参加が得ら
れ，チェックリストの効果が得られると考察している

（Gillespie et al.，2015）．

2．FluFOBT／FluFIT プログラム
　次にアメリカで成功した大腸がん検診（便潜血検査）
の受診勧奨プログラム「FluFOBT」あるいは，「FluFIT」
プログラムを紹介する．これは，年1回のインフルエン
ザ予防接種の機会を利用して，大腸がん検診の受診を促
すプログラムである．このプログラムは，最初から広く
普及させることを目的に保健医療従事者，ユーザーから
の意見を取り入れデザインされたものである．このプロ
グラム成功の要因は，インフルエンザの予防接種とい
う，すでに行われている診療行為に大腸がん検診を組み
合わせたこと，行動変容理論・疫学的なエビデンスによ
るプログラムの正当化，小規模比較試験による効能

（Potter et al.，2009），大規模試験による効果提示（Potter 
et al.，2013；Potter et al.，2011）を経て，プログラムの
コアとなる要素を把握し，スケールアップの際に実装の
場に合わせて適応させてよい要素を明らかにしたことで
ある．さらに，医学雑誌への掲載だけにとどまらず，研
究者・資金提供者が，アメリカ対がん協会の協力を得な
がら，ステークホルダーへの積極的な働きかけを行った
ことである．

Ⅳ．わが国における D & I 研究推進活動と今後の課
題

　実装科学の推進について，すでに始まっている活動を
紹介する．聖路加国際大学おいて，2018年7月に日本医
療研究開発機構（AMED）と Global Alliance for Chronic 
Diseases（GACD）により，国際保健領域の実装科学に
ついてのワークショップが開催された．このワーク
ショップに参加したメンバーの間で，わが国におけるD & I
研究の推進，EBI の効率的な社会実装の必要性が共有さ
れ，D & I 科学研究会（保健医療福祉における普及と実装
科学研究会：Research Association for Dissemination 
and Implementation Science in Health；RADISH，
https:／／www.radish-japan.org／，代表世話人：内富庸介

［国立がん研究センター中央病院／社会と健康研究セン
ター］）の発足へとつながった．その後，活動の趣旨につ
いて賛同が得られ，現在では，国立がん研究センター，
国立国際医療研究センター，国立循環器病研究セン
ター，国立成育医療研究センター，国立精神・神経医療
研究センター，国立長寿医療研究センターの6ナショナ

ルセンター，大学からは京都大学，聖路加国際大学，東
京大学，東邦大学，AMED から世話人が参画している．
　2018年11月の第1回学術集会（東京，当番世話人：内
富庸介）を皮切りに，2019年7月には第2回学術集会（東
京，当番世話人：金吉晴［国立精神・神経医療研究セン
ター精神保健研究所］）が開催された．これらの学術集会
では，わが国において EBI の社会実装を目的として，こ
れまでに行われてきた研究事例を共有し実装科学の視点
から振り返るセッション，実装科学について共通した理
解をもつための講義・ワークショップを行ってきた．
2019年11月には第3回学術集会（東京，当番世話人：遠
藤弘良［聖路加国際大学大学院公衆衛生学研究科］）が予
定され，聖路加国際大学大学院看護学研究科 Doctor of 
Nursing Practice（DNP）コースにおける実装科学の教
育と研究，海外の実装研究の専門家の講演などを予定し
ている．
　わが国で D & I 研究を推進するために必要な課題を挙
げる．まず，EBIの普及と実装という共通した目的の下，
質的・量的研究，医療経済評価などの専門家による，
オールジャパンでの学際的な研究チームを編成し，D & 
I 研究を推進する必要がある．次に，欧米と異なる文化
背景のわが国においては，欧米と同様の実装戦略が有効
か確認する必要がある．実装研究に取り組む若手研究者
の育成，研究費配分機関が D & I 研究の重要性を理解し
公募課題をだすこと，ビッグデータから得られる実装ア
ウトカムにより，EBI 実装のモニタリングをできる仕組
みづくりをすることなどが考えられる．さらに，D & I

「研究」から D & I につなげるためには，研究者だけで
なく，保健医療福祉の現場にかかわる実践家，行政職，
市民が，実装科学についての共通理解をもつことで，こ
れまでの個別の活動をつなげ，EBI の社会実装について
のグランドデザインを描くことが必要である．

Ⅴ．さいごに

　EBI を実践し根づかせようとする活動は，保健医療福
祉の現場で日々行われている．そのような活動で得られ
た経験は，うまく共有されてきたのであろうか．実装科
学は，そのような活動で得られた「どうすれば」実践で
きるのかについての経験知を一般化可能な知識として体
系化していくことを目指すものである．D & I 研究につ
いての理解が浸透し，効率のよい EBI の普及と実装が推
進されることを期待したい．
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