
開始して、一次エンドポイントが250
例に達するまで続けるというプロトコ
ールになって2016年３月に終了しまし
た。その後、観察研究として追跡研究
をまずは５年間で継続しています。
　齊藤　結果はどうだったのでしょう。
　山内　結果はおよそ従来治療群は現
行のガイドラインの治療目標を達成し、
強化療法群はそれぞれの因子に対して
従来治療群と比較して有意差を持って
よいコントロールが得られました。
　このとき重症低血糖が非常に少なか
ったことも非常に重要なポイントです
が、もう一つ重要なポイントとして、
従来治療群も10年前に日本人で行われ
たJDCSと比較し、心筋梗塞が約1/4、
脳卒中が約1/2に、大幅に良くなって
いたのです。従来治療群に対して多因
子介入の強化された治療が、脳血管、
腎症、網膜症イベントを有意に抑制し
ました。
　また、2,500人を平均8.5年フォロー
する試験でしたが、末期腎不全から透
析に至った方は従来治療群の中に５人
だけということで、これは1,000万人の
日本人の糖尿病患者さんから毎年１万
6,000人の方が慢性腎不全から透析導
入に至っているというものを、単純計
算ですが、約1/7にできる可能性があ
るということになります。標準治療の
実践をまず行うことの重要性も含まれ
ていると思います。

　齊藤　これは追跡研究も行われてい
るのですか。
　山内　追跡研究により、冠動脈イベ
ントや総死亡に対しては、この治験期
間中には有意な効果を得られなかった
のですが、これまでの欧米での臨床試
験から長期的な効果、メタボリックメ
モリーが期待されるので、これが日本
人でもあるのかどうかというのは非常
に大事なポイントで、現在、観察研究
を続けています。
　また、有意に抑制された各合併症は、
どのパラメーターが効いたのか、また
その目標値はどう設定すべきかに関し
ても解析していて、これも近々発表で
きる予定になっています。
　齊藤　それから、電子カルテを用い
た研究も行われているのですか。
　山内　これからは、ランダム化した
大規模な比較試験というのは非常に重
要ですが、例えばSGLT２阻害薬に関
しては2006年に始まった試験でしたの
で、十分含まれていないということが
ありますけれども、もう一度やり直す
というわけにもいきませんので、診療
録直結型のデータベースの構築を、J- 
DREAMSというかたちで行っていま
す。今、59施設で６万5,000人の方が集
まっています。これを解析することに
より、エビデンスが提示できるものと
考えています。
　齊藤　ありがとうございました。

高血圧・糖尿病の管理にむけて（Ⅰ）

日野原記念クリニック所長／ライフ・プランニング・センター理事長
久　代　登志男

（聞き手　大西　真）

高血圧とクリニカルイナーシャ

　大西　久代先生、高血圧とクリニカ
ルイナーシャというテーマでお話をう
かがいたいと思いますので、よろしく
お願いします。
　まず初めに、高血圧における血圧管
理の意義を教えていただけますか。
　久代　高血圧は喫煙とともに心血管
系疾患の最大の危険因子で、きちんと
血圧を下げればそのリスクを減らせる
ことが介入試験で確認されています。
日本を含めて先進国では高血圧診療ガ
イドラインにより降圧目標と標準的な
治療が示されています。それに準拠し
た治療を実践すれば、将来の心血管系
疾患リスクを減らせるエビデンスも示
されています。しかし、現状では降圧
目標達成率が低い状態で続いているこ
とが世界共通の課題になっています。
　大西　特に日本では必ずしも十分と
は言えない状況なのでしょうか。
　久代　私も驚いたのですが、2019年、
Lancet（2019；394：639-51）に高所得
12カ国の血圧管理状況について、各国
の大規模調査のデータを用いて約52万

例の解析結果が示されました。140/90
㎜Hg未満への降圧目標達成率は、日本
とフィンランド、アイルランド、スペ
インが最低グループで、例えば、女性
で140/90㎜Hg未満に下がっているの
は、日本29％、上位グループのドイツ
58％、カナダ50％、韓国53％とされて
います。先進国の中で日本の管理状況
はあまり好ましくない状況ですが、日
本高血圧学会ガイドラインは、75歳未
満の高血圧患者の降圧目標を診察室血
圧は130/80㎜Hg、家庭血圧は125/70
㎜Hg未満に下げました。
　大西　ちょっと厳しいような気もし
たのですが。
　久代　新しい降圧目標で評価すれば、
血圧管理状況が一層悪くなってしまい
ます。
　大西　かえって悪くなってしまいま
すよね。降圧目標が下げられたのは何
か理由があったのでしょうか。
　久代　欧米で実施された介入試験、
例えば米国で実施されたSPRINTと呼
ばれる試験では、50歳以上で糖尿病以
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手帳を見ると、だいたいどれぐらいに
おさまっているのかはわかりますが、
そのあたりを総合的に判断して管理目
標を決めていくことになるのですか。
　久代　白衣現象や白衣高血圧と呼ば
れる状況ですね。この場合、未治療と
治療中に分けて考える必要があります。
　未治療の場合、今までは薬物療法を
せずに経過観察が勧められていました。
しかし、白衣高血圧の長期縦断調査で
は持続性高血圧への移行率が高く、脳
卒中などのリスクも高いことが示され
ています。2019年のガイドラインでは、
注意深い観察が必要とされています。
降圧薬治療中の白衣現象については、
家庭血圧と診察室血圧の両方とも高か
った持続性高血圧から移行する場合が

あり、その場合は診察室血圧も管理す
るほうが良いと考えられます。
　いずれにしても診察室血圧と家庭血
圧に乖離がある場合は、医療者にとっ
てもわかりにくく、それも積極的な降
圧をためらう理由になっています。
　大西　臨床現場はなかなか忙しいと
思うのですが、クリニカルイナーシャ
の状況というのは、ついつい惰性に流
されることもままあるということなの
でしょうか。
　久代　イナーシャが起こりやすい状
況について、約２万6,000例の解析結果
が示されています（表）。表の状況以
外に高齢者の収縮期高血圧、予測寿命
が短い方、脳梗塞既往例、精神疾患合
併例を合併している場合もイナーシャ

表　クリニカルイナーシャがどのような場合に起こっていたか。
　　降圧薬治療中高血圧患者２万6,871例のメタ解析

・降圧目標近くまで血圧が下がっている（near target）
　→医師、患者ともに、許容範囲と考えてしまう。

・高血圧患者は高い血圧に慣れているが、低い血圧に対する耐性が少なく、脳や冠動
脈血流量低下を心配する医療者が多い。

・血圧値に対する疑問：仮面高血圧、白衣高血圧などで何が本当の血圧なのかについ
て疑問を持っている。

・多剤併用療法に伴う治療費に対する配慮。

・医師は自分が診療している患者の治療状況を良い方向に判断しがち。
　→血圧管理に関する患者の満足度が影響しているようだ。
　→治療に満足して継続している患者の評価が重視され現状の治療が維持される。

（Milman T et al. Medicine 2018；97：25-34より）

外の複数の心血管系疾患危険因子を持
つ高血圧患者約9,000例を対象に、収縮
期血圧120㎜Hg未満を目標にした強化
治療群では、140㎜Hg未満の標準治療
群に比し全死亡が27％、心血管系疾患
死亡43％、心不全発症が38％少なくな
ったと報告されました（N Engl J Med 
2015；373：2103）。両群のQOLには
差がなく（N Engl J Med 2017；377：
733）、米国では高血圧の診断基準血圧
と降圧目標が130/80㎜Hgに下げられ
ました。2018年の欧州高血圧学会ガイ
ドラインも降圧目標を130/80㎜Hgに
下げました。降圧目標を達成するため
には、薬剤費を含めた医療費は高くな
りますが、心不全を含めた心血管系疾
患の医療費が下がり、全体では医療費
節減になることも示されています。
　大西　糖尿病などがあると少し厳し
くしなければいけないことはわかるの
ですが、ご高齢の方はどこまで下げて
いいのか迷うこともあります。
　久代　はい。日本のガイドラインは、
75歳以上の場合は140/90㎜Hg未満を
目標にすることを勧めています。ガイ
ドラインは原則を示したもので、特に
高齢者の場合、実臨床では個々の患者
さんの状況により主治医が判断すべき
です。しかし、降圧目標まで降圧しな
いほうが良い理由がはっきりしない場
合でも、降圧療法が強化されないこと
が問題になっています。
　欧米では、臨床イナーシャという言

葉が使用されています。イナーシャと
いう言葉は惰性とか慣性という意味で
すが、最新のガイドラインで示された
降圧目標に達しておらず、下げたほう
が良いと考えられる状況であるにもか
かわらず、治療が強化されないで、そ
のまま続けてしまう場合、治療イナー
シャと呼ばれます。それから治療抵抗
性高血圧の原因に、二次性高血圧とか
睡眠時無呼吸症候群などがありますが、
それを確認しないまま続けてしまう診
断イナーシャ、さらに服薬コンプライ
アンスの確認と、きちんと服薬してい
ない場合の理由を十分確認しないなど
治療全体の課題を含めて臨床イナーシ
ャと呼ばれています。
　大西　特に生活習慣病関係で問題か
という気もしているのですが。
　久代　そうですね。高血圧や糖尿病、
脂質異常症など、長期管理が必要で標
準的な治療法がガイドラインで示され
ている疾患で臨床イナーシャが問題に
なっています。
　大西　血圧などはあまり自覚症状も
ないですよね。
　久代　自覚症状がない人に対して降
圧治療をして、副作用による症状が起
こってしまうと治療の継続が困難にな
ってしまいます。医療者は、それを心
配して無症候の患者さんに積極的な治
療を控えてしまうこともあります。
　大西　多くの場合、病院に来たとき
は血圧はちょっと高いですよね。血圧
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手帳を見ると、だいたいどれぐらいに
おさまっているのかはわかりますが、
そのあたりを総合的に判断して管理目
標を決めていくことになるのですか。
　久代　白衣現象や白衣高血圧と呼ば
れる状況ですね。この場合、未治療と
治療中に分けて考える必要があります。
　未治療の場合、今までは薬物療法を
せずに経過観察が勧められていました。
しかし、白衣高血圧の長期縦断調査で
は持続性高血圧への移行率が高く、脳
卒中などのリスクも高いことが示され
ています。2019年のガイドラインでは、
注意深い観察が必要とされています。
降圧薬治療中の白衣現象については、
家庭血圧と診察室血圧の両方とも高か
った持続性高血圧から移行する場合が

あり、その場合は診察室血圧も管理す
るほうが良いと考えられます。
　いずれにしても診察室血圧と家庭血
圧に乖離がある場合は、医療者にとっ
てもわかりにくく、それも積極的な降
圧をためらう理由になっています。
　大西　臨床現場はなかなか忙しいと
思うのですが、クリニカルイナーシャ
の状況というのは、ついつい惰性に流
されることもままあるということなの
でしょうか。
　久代　イナーシャが起こりやすい状
況について、約２万6,000例の解析結果
が示されています（表）。表の状況以
外に高齢者の収縮期高血圧、予測寿命
が短い方、脳梗塞既往例、精神疾患合
併例を合併している場合もイナーシャ

表　クリニカルイナーシャがどのような場合に起こっていたか。
　　降圧薬治療中高血圧患者２万6,871例のメタ解析

・降圧目標近くまで血圧が下がっている（near target）
　→医師、患者ともに、許容範囲と考えてしまう。

・高血圧患者は高い血圧に慣れているが、低い血圧に対する耐性が少なく、脳や冠動
脈血流量低下を心配する医療者が多い。

・血圧値に対する疑問：仮面高血圧、白衣高血圧などで何が本当の血圧なのかについ
て疑問を持っている。

・多剤併用療法に伴う治療費に対する配慮。

・医師は自分が診療している患者の治療状況を良い方向に判断しがち。
　→血圧管理に関する患者の満足度が影響しているようだ。
　→治療に満足して継続している患者の評価が重視され現状の治療が維持される。

（Milman T et al. Medicine 2018；97：25-34より）

外の複数の心血管系疾患危険因子を持
つ高血圧患者約9,000例を対象に、収縮
期血圧120㎜Hg未満を目標にした強化
治療群では、140㎜Hg未満の標準治療
群に比し全死亡が27％、心血管系疾患
死亡43％、心不全発症が38％少なくな
ったと報告されました（N Engl J Med 
2015；373：2103）。両群のQOLには
差がなく（N Engl J Med 2017；377：
733）、米国では高血圧の診断基準血圧
と降圧目標が130/80㎜Hgに下げられ
ました。2018年の欧州高血圧学会ガイ
ドラインも降圧目標を130/80㎜Hgに
下げました。降圧目標を達成するため
には、薬剤費を含めた医療費は高くな
りますが、心不全を含めた心血管系疾
患の医療費が下がり、全体では医療費
節減になることも示されています。
　大西　糖尿病などがあると少し厳し
くしなければいけないことはわかるの
ですが、ご高齢の方はどこまで下げて
いいのか迷うこともあります。
　久代　はい。日本のガイドラインは、
75歳以上の場合は140/90㎜Hg未満を
目標にすることを勧めています。ガイ
ドラインは原則を示したもので、特に
高齢者の場合、実臨床では個々の患者
さんの状況により主治医が判断すべき
です。しかし、降圧目標まで降圧しな
いほうが良い理由がはっきりしない場
合でも、降圧療法が強化されないこと
が問題になっています。
　欧米では、臨床イナーシャという言

葉が使用されています。イナーシャと
いう言葉は惰性とか慣性という意味で
すが、最新のガイドラインで示された
降圧目標に達しておらず、下げたほう
が良いと考えられる状況であるにもか
かわらず、治療が強化されないで、そ
のまま続けてしまう場合、治療イナー
シャと呼ばれます。それから治療抵抗
性高血圧の原因に、二次性高血圧とか
睡眠時無呼吸症候群などがありますが、
それを確認しないまま続けてしまう診
断イナーシャ、さらに服薬コンプライ
アンスの確認と、きちんと服薬してい
ない場合の理由を十分確認しないなど
治療全体の課題を含めて臨床イナーシ
ャと呼ばれています。
　大西　特に生活習慣病関係で問題か
という気もしているのですが。
　久代　そうですね。高血圧や糖尿病、
脂質異常症など、長期管理が必要で標
準的な治療法がガイドラインで示され
ている疾患で臨床イナーシャが問題に
なっています。
　大西　血圧などはあまり自覚症状も
ないですよね。
　久代　自覚症状がない人に対して降
圧治療をして、副作用による症状が起
こってしまうと治療の継続が困難にな
ってしまいます。医療者は、それを心
配して無症候の患者さんに積極的な治
療を控えてしまうこともあります。
　大西　多くの場合、病院に来たとき
は血圧はちょっと高いですよね。血圧
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続してもらわなければなりません。治
療の必要を説明する場合、心不全の方
が脳卒中予防より直感的にわかりやす
いようです。「高い血圧が何年も続く
とポンプである心臓がくたびれてしま
います。あなたが70歳過ぎて心不全に
なってしまうと、その後の人生は大き
く障害されます。血圧を下げて心臓の
負担を軽くしてあげれば、心不全は予
防できます。そのためには診察室血圧
と家庭血圧の両方とも、生涯にわたっ
てきちんとコントロールしてください。
それには、あなたの協力が必要です」
と話しています。
　大西　治療を始めるときに「ずっと
飲むのですか」とよく聞かれるのです
が。
　久代　私は患者さんに、「加齢に伴
い血圧は上がります。高齢になるほど
心臓の予備力は少なくなるので、血圧
をコントロールすることが大切になり、
降圧薬が増える可能性があります。も
し今の降圧薬でコントロールし続けら
れればラッキーです。現在の医学では、
高血圧の原因を治すことができません
が、血圧コントロールはきちんとでき
るようになっています。近視は治せな
いけれど、眼鏡で矯正できるのと似て
います。医学がもっと進歩して高血圧
の原因を治せるようになったら、薬が
いらなくなる時代がくるかもしれませ
んが、それまでは一生続けるつもりで
いてください」と申し上げています。

　大西　医療体制のほうで何か問題点
はありますか。
　久代　以前、英国はPay for perfor-
manceという、血圧コントロール状況
によって医師への支払いを変える方法
を導入しましたが、うまくいかなかっ
たようです。降圧薬の服薬率が下がる
と、降圧薬にかかる医療費は減ります
が、心不全などに対する医療費増加の
ほうがずっと大きいことも示されてい
るので、例えばカナダでは国を挙げて
降圧薬をきちんと服用するように啓発
活動をしているようです。欧米では高
血圧治療をプログラム化し、薬剤師や
ナースが降圧薬変更を含めた治療に関
与できるようにして降圧目標達成率が
改善しています。
　日本でも薬剤師とナースがもっと積
極的に高血圧治療に携わるチーム医療
の推進が必要だと思います。薬剤師が
ガイドラインに沿った血圧測定法を指
導したり、外来ナースが問診と血圧測
定をして問題点を整理してから医師に
伝えるなどの工夫がもっとあって良い
と思います。
　大西　チーム医療というか、いろい
ろな職種がかかわるということですね。
　久代　はい。高血圧治療に関してチ
ーム医療が日本でもっと普及するとい
いと思います。チームの中心は医師な
ので、チーム医療が推進できるように
プライマリケア医が旗振りをしてほし
いと思います。

が起こりやすいとされています。日常
診療で多いのは、血圧が目標近くまで
下がると、降圧療法が強化されないこ
とが多いようです。医師も患者さんも、
「まあいいかな」と思ってしまうよう
です。
　大西　患者さんの希望に沿ってしま
うようなところがあり、このあたりは
なかなか難しいですね。
　久代　おっしゃる通りです。症状が
あまりない病気なので、治療を強化し
たら症状が起こってしまった場合にど
う対応するか、医療者は心配します。
　大西　どういうふうに対応したらい
いか教えていただきたいのですが、ま
ず薬の処方に関してはどうしたらよい
ですか。
　久代　生活習慣の修正で期待できる
のは収縮期血圧で４～６㎜Hgとされ
ています。ですから、多くの高血圧患
者で降圧薬が必要になります。私は患
者さんに、「現在使用されている降圧
薬のほとんどは、上市されて10年以上
経ち、世界中で何億人が既に服用し、
安全性は確立されています。予想でき
ない重篤な副作用はまずないので、定
期的に受診していれば、副作用を心配
する必要はありません。単剤で目標血
圧まで下げられるのは３割くらいの患
者さんなので、多くの場合、多剤併用
療法が必要になります」と説明してい
ます。
　ヨーロッパ高血圧学会は2018年に、

160/100㎜Hg以上の場合、最初から異
なる降圧薬の併用療法を勧め、錠剤数
を増やさないために積極的な配合剤処
方を勧めています。
　大西　合剤がだいぶ出ていますね。
　久代　患者さんは錠剤の数が増える
と嫌がるけれども、錠剤数が増えなけ
れば受け入れやすいようです。別々に
処方するよりも安いですしね。残念な
がら日本では最初から配合剤を処方す
ることはできません。また、日本は匙
加減が大切にされていますし、最初か
ら併用療法をすると、副作用が起こっ
たときにどちらが原因かわからない心
配もあります。しかし、2019年の日本高
血圧学会のガイドラインでは160/100
㎜Hg以上あったときには最初から併
用療法を考慮してもいいのではないか
としています。
　大西　最近の配合剤の進歩はいいよ
うな印象を持っているのですが。
　久代　特にARBとCa拮抗薬の配合
剤はよく使われており、私もよく処方
しています。配合剤も後発品が上市さ
れ、後発品を別々に処方するよりも安
価ですので、積極的に配合剤をお使い
になるといいと思います。
　大西　クリニカルイナーシャの問題
は、患者さん側としては、教育をする
とか、意識を高めるためにはどのよう
にしたらよいのでしょうか。
　久代　高血圧は自覚症状のない患者
さんに将来の効果を期待して治療を継
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　大西　医師についても、必ずしも循
環器でない先生方が降圧剤を使ってい
るケースも多いと思うのですが、専門
家ともうまく連携を取ることが重要で
すか。
　久代　高血圧はプライマリケア医の
役割が大切です。高血圧学会は専門医
を認定していますが、紹介が必要な場
合は、治療抵抗性高血圧、二次性高血
圧が疑われる場合、合併症のため降圧
目標の設定が難しい場合などです。治
療抵抗性高血圧は、利尿薬を含めて３
種類の降圧薬を処方しても降圧目標に
達しない場合です。
　きちんと服薬していない、肥満者に
幅が狭いカフを使用している場合は、
見かけ上の治療抵抗性になります。日

常診療で多い原因は、肥満、睡眠時無
呼吸症候群、食塩やアルコール摂取過
多で、それらの改善指導が必要になり
ます。服薬状況を確認し、適切に血圧
を測り、生活習慣指導をしても高い場
合は、降圧薬の強化が必要になります。
　私は、RA系阻害薬、カルシウム拮
抗薬、少量のサイアザイド系利尿薬を
併用しても降圧目標に達しない場合、
アルドステロン拮抗薬やα・β遮断薬
の併用をしますが、それぞれの薬剤は
禁忌や注意すべき場合があります。使
い慣れていない場合は、二次性高血圧
を含めて専門医に紹介して問題解決を
してもらうと良いと思います。
　大西　どうもありがとうございまし
た。

リスクマネジメントの基本　
～Don＇t believe anybody!～
　近年、医学部や看護学部ではリスク
マネジメントについての授業が行われ
ています。教育に取り入れられたのは
1999年１月の患者取り違えの事故など、

医療界に様々な医療事故が起きた時期
と一致しています。リスクマネジメン
トに関して、医療界はかなり遅れてい
ましたが、今では医療界のリスクマネ
ジメントが社会のリスクマネジメント
をリーディングするともいわれるほど

順天堂大学医学部病院管理学教室教授
小　林　弘　幸　 先生
略歴：昭和62年順天堂大学医学部卒業。平成４年順天堂大学大学院医学
研究科博士課程（小児外科学）修了。平成３～８年ロンドン大学付属英
国王立病院外科研修。アイルランド国立小児病院外科研修。平成15年順
天堂大学医学部小児外科学助教授。平成18年順天堂大学医学部総合診療
科学講座／大学院医学研究科病院管理学教授。平成19年順天堂大学医学
部附属順天堂医院医療安全推進部部長。平成21年東京都医師会学術教育
担当理事。平成25年東京都医師会医療安全対策担当理事。平成31年スポ
ーツ庁参与。令和元年東京都医師会医療支援担当理事。順天堂大学大学
院医学研究科漢方先端臨床医学教授。
学会・役員：平成15年～現在、司法研修所講師。平成16年～現在、私立
医科大学法務委員会委員。平成18年～現在、東京消防庁消防学校講師。
日本外科学会倫理委員／邦文誌編集委員
日本小児外科学会指導医、日本スポーツ協会公認スポーツドクター

　ふいに起こり得る「患者や遺族との意思疎通困難」や「医療事故」が
あった場合、再発防止のために何ができるのか。日頃意識すべき点や対
応方法について、中でも重要とされるリスクマネジメント、医療訴訟の
現状と対策、医療倫理、個人情報保護について、順天堂大学医学部病院
管理学教室教授　小林弘幸先生にお話をうかがいました。

【特別企画】

医療安全
第一回
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