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（はやし・りょうぞう）東京大学公共
政策大学院教授。1970年京都大学法
学部卒業。76年ハーバード・ ロース
クールLLM.。91年ケネディースクー
ルフェロー、客員講師、2000年経済
産業省官房長、01年経済産業省産業
政策局長。02年経済産業研究所コン
サルティングフェローなどを経て、05
年4月から現職。

 ご縁があり第1回から参加させていた

だいております林でございます。今回第

3回を迎えるにあたって開会のご挨拶を

申し上げます。

 考えてみますと、このシンポジウムは

一昨年にスタートしたわけです。上先生

が中心になって、「現場の方でいろいろ

なことが起こっており、現場ではその解

決に追われながら、なかなか全体像につ

ながっていかない」という問題意識から、

「現場からの医療改革推進協議会」で現

場の声を集めてみようということで始め

られたわけです。

 その結果この3年間の間に、医療問題

に関する関心なり、あるいは反響なりと

いうのは、大きく変わってまいりました。

その間、上先生以下これを支えてこられ

た方々、いろいろな形で発信された情報、

それが力になっていった動きということ

につきまして、改めてその大きさを感じ

ている所でもございます。

 今申し上げましたように、第1回目の

シンポジウムでは、各々の現場でいろい

ろなことが起こっているということがあ

る意味で散発的な形で紹介された訳でご

ざいます。それが必ずしも共通の問題と

して、あるいは大きな問題の一部として

社会的に共有されたという状態ではあり

ませんでした。むしろ、第1回は各現場

で各々の担当の方がこのような苦労をし

ているんだ、何でこのようなことになっ

ているのかと言いながら、それを個々の

場で解決されているというものが非常に

多かった気がしております。その内容を

振り返ってみますと、県立大野病院の医

師の逮捕ということもございましたし、

あるいは検死現場はこのようなことにな

っているのだという話もございました。

あるいは救急の現場で、こういう大変な

ことが起こっているという話もござまし

た。あるいは医薬品の承認、審査承認の

場で何でこんなに日本だけがこのような

っているのだろうという話もございまし

た。また、医療情報に関連いたしまして

もこれだけの情報がありながら、それが

有効に有機的に組み合わされて使われる

ことなく、結果として各々の所で不具合

いが生じたという話もございました。

 その後、第2回目にかけての1年間の

ことを思いおこしてみますと、それらの

問題が各々の場で非常に大きな問題とな

って、社会的に見過ごせない問題として、

新聞あるいはマスコミで大きく取り上げ

られるようになって来た時期でありまし

た。それと同時に、各々の問題がずっと

繋がり合って一つの大きな問題の一部と

いうことになっているという意味で、医

療問題の全体像が明らかになってきた、

そんなプロセスであったような気がしま

す。そういう観点から見ますと、第2回

目のシンポジウムでは、医師の不足の問

題でありますとか、あるいは医療紛争・

医療過誤に伴う問題、あるいは新たな技

術が医薬なり医療機械に入っていくとい

うことが遅れているという問題、あるい

はメディアのあり方というもの等個々の

問題の背景にあるものが、集中的に議論

されました。

 その中で見えてきたものは、現在の仕

組みは、限られた医療資源、財政資源、

人的資源を患者の命あるいは医療という

観点から、合理的に配分されるという形

になっていないのではないかということ

です。むしろ個別の課題で、例えば医療

費が増えてくればそれを抑えるとか、そ

ういうことでやや行き当たりばったりと

までは申しませんけれど、その場その場

の必要と声の大きさによって解決が図ら

れていって、その結果が全体像を歪めて

きた、というようなことが明らかになっ

てきたような気がします。

 その後の1年間ということを考えます

と、医師不足の問題というものについて

もある一定の方向の認識が共有され、一

定の方向が打ち出されております。また、

ドラッグラグあるいはデバイスラッグと

言われていますような医療機器、新技術

の導入の問題に関しましても、承認のプ

ロセスあるいは審査プロセスの改良に向

かって若干の進展が見られるようになっ

てきています。あるいは医療過誤におけ

る刑事責任の問題についても、判例その

他がそれなりに出て来ているわけでござ

います。それから診療報酬の問題につき

ましても、これを正面から議論すべきで

あるというようなことが（これらの問題

全てでございますけど）経済財政諮問会

議なり、あるいは社会保障国民会議とい

ったような大きな日本全体の政策の方向

を考える場で議論されているということ

です。一応、社会全体という視野に立っ

た議論、方向付け、あるいは過去のしが

らみにとらわれない思い切った提言とい

うことも、この1年間随分見られるよう

になってきた気がします。

 他方、最後の具体的な制度の設計とい

うことにつきましては、これが本当に思

い切った、基本的な問題を根本から断ち

切るような、そういう形の改革になって

いくのか、あるいは、その既存秩序の中

にやはり埋没されて細々としたものにな

ってしまうのかということにつきまして

は、今後の1年間というのが大きな岐路

になってくる、というような気がいたし

ております。

 そういう意味で、このシンポジウムで、

当初から様々な方々が強調されている情

報公開、あるいはデータ、あるいは証明

に基づいた政策、あるいは意思決定とい

うようなものがますます重要になってき

ているような気がしております。世界中

の中でどこの国も医療に対するアクセス、

質、コスト、この三つの問題について、

最適化を見いだしている所はございませ

ん。ございませんけれども、グローバル

化した社会でございますが、それなりに

そのベストプラクティスを共有するよう

な形を目指していくということは着々と

進んでいるわけでごいます。

 そういった意味で、今回の議論はそう

いう公開された情報に基づいて、そして

データに基づいてしっかり何が良いか悪

いかということが議論されることによっ

て、グローバルなベストプラクティスを

目指すような、その流れの中に沿ったよ

うな日本の制度になっていくということ

を期待しているところでございます。

 いずれにいたしましても、このシンポ

ジムが活発な議論を通じまして、さらに

この1年間いろいろな制度の改革なりに

繋がっていくというようなものになるこ

とを期待致します。また、そのプロセス

におきましては、非常に大きな役割を果

たされている上先生以下の事務局の方々

に改めて敬意を表しまして私のご挨拶と

させて頂きます。ありがとうございまし

た。

挨拶（開会の辞）session

00

林 良造
（研究者、東京大学公共政策大学院教授）
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（むらしげ・なおこ）平成10年、東京
大学医学部医学科卒業、横須賀米海軍
病院、Beth Israel Medical Center（ニュ
ーヨーク）内科、国立がんセンター中
央病院 造血幹細胞移植科を経て、平
成17年、医系技官として厚生労働省
入省。平成20年3月から、舛添厚生労
働大臣直属の改革準備室（7月から改
革推進室に昇格）に配属となる。

 厚生労働省の改革推進室という所にい

るのですが、今日は個人の立場でお話さ

せて頂きますので、厚生労働省の公式見

解とは違います。私個人の考えというこ

とで聞いて頂きたいと思います。

 今日は、「医療改革のあゆみ」という

大変大きなテーマを頂きました。ここは

やはり、現場からの医療改革推進協議会

ということですから、現場からの改革の

トレンドに注目してみたいと思います。

大臣の側から見た改革という側面ももち

ろんあるのですが、今日は現場からの動

きということをお話ししてみたいと思い

ます。抗議文・声明文といった他者への

依存型で多いのはお役所にお願いするタ

イプです。それが多かったのですけど、

だんだんと自ら情報を収集して判断して

行動するという自律的な提案型へと移っ

ていったのがお分かり頂けると思います。

今日は医療事故調の動きを例に取り上げ

てお話したいと思います。これが歴史的

な変革の象徴になっていると思うからで

す。医系技官発案の厚労省案成立を「現

場から」阻止している実例ということが

出来ると思います。

 このお話は福島県立大野病院の事件を

無くして語れないわけです。これをきっ

かけに、いろいろな動きが始まりました。

平成18年の2月18日に逮捕、3月10日に

地検が起訴しております。当時の福島地

検は、剥がせない胎盤を無理に剥がして

大量出血した。医師の判断ミスといった

ことを明言したという報道がされており

ます。そして、現場からの動きは大変速

かったです。3月3日には東京都医師会、

東京都病院協会が声明を出しています。

その後も続々と続きまして、神奈川県産

科婦人科医会とか、福島県地域の医師会

などが県警に抗議文を出しております。

そして3月17日には、周産期医療崩壊を

くい止める会が6,520人の署名をこの短

期間に集めまして、当時の川崎二郎厚生

労働大臣に提出しています。そして、他

にも様々な団体が続々と声明発表をしま

して、これが1年近くに渡って続きました。

この声明の内容を見てみますと、多いの

はやはり要望する、抗議するという形で

す。お役所であるとか司法当局に対して

こうして欲しいというお願いをするパタ

ーンが多かったと思います。そして、立

法府の方でもとても速い動きがありまし

た。国会質疑の中でかなり取り上げられ

まして、仙谷先生がここにおられますけ

ど、当時起訴した直後に、警察や検察が

起こした事件というふうに将来なるので

はないかということを、半永久的に残る

国会質疑の議事録に残しておられます。

今でこそ私達は、この事件は無罪判決が

確定したということを知っておりますけ

れど、起訴直後にこれを仰った先生はな

かなか勇気のあるご発言だったのではな

いかと思います。

 そして、日本医師会の方でも動きがあ

ります。平成18年7月から4月にかけて

医療事故に対する刑事責任のあり方につ

いてということで検討をしておりまして、

5月に報告書を出しております。このメ

ンバーを皆さんどこかで見たことがある

お名前が結構並んでいると思います。委

員長が樋口範雄氏。児玉安司弁護士、木

下勝之常任理事が入っておられます。そ

して、これが厚労省の検討会のメンバー

です。樋口範雄氏、児玉安司弁護士、木

下勝之常任理事が入っておられます。そ

して、前田雅英先生が座長です。この厚

労省の検討会は、3月に第一試案とも言

えるようなものが公表されまして、これ

をたたき台に検討するということで4月

から検討会が始まっております。先程の

日本医師会の検討会は7月から4月にか

村重直子
（医師・官僚、厚生労働省改革推進室）

けてでした。その最後の方から始まった

というタイミングになっています。

 厚労省の方は第10回の検討会が12月

にありましたが、ここで自民党案を検討

会に提出しております。自民党案は、座

長が大村秀章議員、副座長が西島英利議

員です。これが12月21日に公表になり

まして、1週間後の27日に厚労省の検討

会に自民党案がそのまま提出されている

という形です。厚労省は、この年が明け

て、1月18日の報道ですけど、厚労省は

国会へ法案の提出を検討しているという

報道がされています。この時点で、医療

安全調整委員会の設置法案という法律の

法案が厚労省は準備が出来ているという

ことで、提出準備中という報道がされま

した。5月には、この中身が明らかにな

っています。厚労省の動きを時系列で見

てみますと、3月に第1次試案、10月に

第2次試案、12月には自民党案を検討会

に提出しています。年明けの1月には法

案の準備が出来ているという状態です。

そして、4月には第3次試案、6月に大綱

案が出ています。この第3次試案と大綱

案というのは今でもパブリックコメント

に意見募集中ということでHPに載って

います。パブリックコメントは、今まで

見たことがない程大量のご意見が集まっ

たわけですけど、もちろん賛否両論いろ

いろなご意見があります。中でも、日本

救急医学会は第3次試案そのものに反対

しています。小松秀樹先生は、第3次試

案は文言上、医療の安全向上を目的とし

ているが、どう見ても実質的には責任追

及になっているというご意見です。そし

て、これは現場の先生方がパブリックコ

メントを分析された結果ですが、医療者

の大多数は、反対または要修正という意

見であるという分析がされています。そ

して、これがソネット・エムスリー の

アンケート結果です。1万人にアンケー

トをした結果、厚労省案支持というのは

14.3%。医師の中でも厚労省案支持は

13.2%になっています。この程度の支持

率しか得られない厚労省案を国会に提出

するというのは、一体民主主義とは何で

しょうという素朴な疑問が湧いてきます。

日本って民主主義でしたよね。そして、

法治国家のルールというのは誰が何を守

るために作るのでしょうか。誰がという

のは、官僚が作るのでしょうか。国民が

作るのでしょうか。国民を代表する国会

議員が作るのでしょうか。あるいは、次

は何を守るためにですけど、役所の面子

を守るため。あるいは官僚の無謬性を守

るためか。違いますよね。国民の皆さん

の生活を守るためにあるはずだと考えて

います。そして、医療現場では、人は誰

でも間違えるという概念がだいぶ浸透し

てきたわけですけど、官僚も同じ人間で

す。医療事故が起きた時に、医療現場の

皆さんは正直に患者さんに向き合って本

当のことをお話しすると思います。正直

に患者さんに向き合うのと同じように、

官僚もきちんと国民と向き合って本当の

ことを話すということが、人は誰でも間

違えるという概念が浸透していけばだん

だん出来るようになるというふうに考え

るわけです。もう一つ素朴な質問なんで

すけど、医系技官は国民のために働ける

官僚であるのでしょうかということです。

弱い、間違いを犯す人間でしかないわけ

ですけど、終身雇用の中で「行政官」と

いう立場に置かれたら、世の中誰でもき

っとそうするだろうなという行動を予想

通りしているという感じです。これは後

程登壇されます小野先生のコメントです

が、私も全く同じように感じております。

そして、終身雇用の中でということは、

医系技官は終身雇用、つまり医療現場に

戻ることは二度とないと。自分が医師と

して医療に携わることはない。つまり、

医療事故に巻き込まれる確率はゼロ。従

って、自分が医療事故に巻き込まれて警

察に通報される確率もゼロ。そういう人

達が医療事故の事故調法案を裏で支えて

いるということになります。

 でも、時代はどんどん変わっています。

前代未聞の連続でした。民によるリアル

タイムの情報開示。これは官による大本

営発表とは違います。記者クラブとも違

います。民によるリアルタイムというの

は、その検討会のその日の間に、あるい

は次の日に詳細がどんどん流れるという

前代未聞の出来事が続きました。そして、

1年7ヶ月経っても検討会は閉じられない。

あるいは、無期限のパブリックコメント

です。期限が無いパブリックコメントは

初めて見ました。そして、これだけ大量

のご意見が来たのも初めてのことです。

国会提出前から、厚労省案に反対が続出

しております。

 現場からのリアルタイムの配信が、国

民的な議論を実現したと思っております。

徹底した情報開示が、皆さんに考える材

料を与えたということで、様々な議論や

意見が飛び交うようになりました。周産

期医療の崩壊をくい止める会、ロハス・

メディカルのブログ、ソネット・エムス

リー、他にも沢山のメディアやブログが

意見を交わして、ちょっとご紹介しきれ

ないのが残念なのですけど、こういった

活動が国民的な議論を支えたと考えてい

ます。

 そして、自ら行動する自律的な提案型

の活動へと移ってきました。諫早医師会

のアンケート結果ですけど、日本医師会

は早々に厚労省第3次試案に賛意を表明

したという記事がありました。これに対

して、アンケート結果は郡市医師会の

現場からの医療改革のあゆみsession

01
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94%は賛否を決めていないと。88%の医

師会は、賛否を日本医師会または都道府

県医師会から尋ねられたことがないとい

うアンケート結果になっています。そし

て、小松秀樹先生が、「公益法人制度改

革がもたらす日本医師会の終焉」とか、

「日本医師会三分の計」というご提案を

されております。そして佐藤先生は、妊

産婦死亡した方のご家族を支える募金活

動を始められました。これはロハス・メ

ディカルのホームページでワンクリック

で募金出来るページがございます。こう

いった現場からの活動が出てくるとのは、

本当に画期的なことだと思っています。

おそらく、役所の制度を待っていてもい

つになるか分からないと。どうせ上手く

いくかも分からないということで始めら

れたのではないかと推測いたします。ま

さにこういった医療現場から、直接的に

ご家族を何とか支援しようという活動が

起こってきたということで、大きな歴史

の変革を感じることだと思っています。

この歴史の変革を象徴する現場からの医

療改革推進協議会、是非2日間お楽しみ

頂ければと思います。ありがとうござい

ました。
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（あだち・しんや）1982年筑波大学
医学専門学群卒業、医学博士、日本外
科学会指導医、日本消化器外科学会指
導医、がん暫定教育医。筑波大学臨床
医学系外科助教授、国立霞ヶ浦病院消
化器科医長、筑波メディカルセンター
病院診療部長等を経て、2004年参議
院議員選挙（大分県選挙区）で初当選。
2006年医療制度改革、2008年医療事
故調査制度作業チーム事務局長。現
在、民主党政策調査会副会長、民主党
副幹事長。毎年、『崖っぷち日本の医療、
必ず救う!』を刊行。
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足立信也
（医師、参議院議員）

 開始10分前に「session1の二番目の演

者として講演してください。」と言われ

ました。なるほど村重さんの後で振りが

十分良かったです。今の上先生の流れか

らいきますと、民主党案の取りまとめを

したという流れで話をしたいと思います。

 これから話す内容は、今朝、協議で決

めたものです。会場の外に『崖っぷち日

本の医療、必ず救う』という小冊子を用

意しています。そこに詳細なデータ等が

載っております。元々、2年前に医療制

度改革が国会の中心課題の時に、仙谷由

人衆議院議員を中心に民主党として『崖

っぷち日本の医療、必ず救う』という冊

子を作りました。その後、去年、今年と

私が一年間に講演した内容をまとめたも

のです。ビジュアル的に分かり易いです。

この主旨は何かということを今から話し

たいと思います。

 「医療崩壊」ということが言われてお

ります。私は4年前までは外科医でした

ので、「崩壊」という言葉を使いたくな

いということをずっと申し上げてきまし

た。ですから、「崖っぶち」という表現

をしているわけでございます。ここへ追

い込んだ原因は何かと言いますと、やは

り医療人材の不足問題です。医師の養成

数を抑えるということです。これは、医

師の数が医療費の需要を増加させている

という理論。それから、医療費亡国論。

これは、1983年に端を発するわけです。

その方針をずっと守ってきました。この

医療人材の不足がまず第一。二番目が、

国民の皆さんの医療への不信の問題。無

理解というか、情報が共有出来ていない

問題。それと、訴訟の問題。こういった

ものが二番目の問題です。三番目が、不

幸にして結果が思わぬ事態になった場合

の補償制度が確立されていない問題。こ

の三点が崩壊へ突き進む要因になってい

ると私は認識しております。

 その中で、民主党が考える改革案は何

なのかと言いますと、一言で言いました

ら、医療改革の手段としての第三の道の

選択でございます。今まで、ゆりかごか

ら墓場までという表現がありますが、政

府が与えてきた、ガバメントソリューシ

ョンであった第一の道。日本は病院の数

とベッド数も7割が民間でございます。

ある意味市場を利用しながら、日本の医

療は発展してきました。これがマーケッ

トソリューションの一部だと思います。

その結果が2001年にWHOで世界一効率

的だという評価に繋がったと思います。

それはある意味ゴールであって、そのこ

とが何を問題としてもたらしたかという

と、政府は一方的な報告しかしない。マ

ーケティングは自分の報告で、それを売

るための手段、あるいは内容しか示さな

い。そのことによって、先程2番目に上

げました無理解と言いますか、情報の不

一致を生みました。去年のアンケート調

査によりますと、日本人の6割がやはり

日本の医療に不満を持っています。そし

て、同じように6割以上の方が日本の医

療費は高いと、我々の認識とは全く違う

認識を未だに持っておられます。このこ

とが今の医療崩壊の大きな要因でありま

した。それを直していくためにはどうし

ていけば良いのか。それがコミュニティ

ーソリューションで第三の道です。そし

て、第三の道を成し遂げるために何が大

事なのか? それは、現場からの問題点

の指摘、現場からの発案、テーマに沿っ

たコミュニティーを作ること、そして地

域にローカルコミュニティーを作ること

です。そこからの協議会のレベルで物事

を解決していくという姿勢を今とらなけ

れば、崩壊が進んでしまうと私達は考え

たわけです。

session

01 現場からの医療改革のあゆみ
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 先程の医療安全調査委員会設置法に対

する考え方ですが、我々がどのようなス

タンスをとってきたのか。私も現場から

の医療改革推進協議会に毎回参加させて

いただいておりますけれども、我々の考

え方は今の考えに則って出来ていました。

しかし、民主党案はこうだということを

最初から申し上げると、そこで抵抗感を

生んでしまいます。ですから、出来るだ

け民主党の姿勢というものはあまり出さ

ずに、いろいろな会で私はこう考える、

私達はこう考えているということだけを

申し上げてきました。しかし、5月に厚

生労働省の法案が半分公になった時点で、

これではもう限界だということで民主党

案というものを皆さんに提示したわけで

ございます。私のホームページからその

内容が見ることができ、政府案との比較

が全部分かるようになっております。

 その結果が、先程3倍の支持を得たと

いうことは取りも直さず、私達の考えて

いる方向性、現場からの発案によるコミ

ュニティーでの解決ということにほかな

らないのです。これを推進していきたい

とそのように思っております。

 私は国会議員ですから、今後の成り行

きについて申し上げなければならないと

思います。仙谷由人衆議院議員、それか

ら鈴木寛参議院議員を前に言いにくいで

すが、解散総選挙は1月か9月だと思いま

す。1月に解散総選挙であれば、私達は

今法案として準備している先程の3つの

問題を解決する法案をすべて準備中でご

ざいます。医療人材の確保・養成のため

の法案、そしていわゆる事故調ですね。

私達は患者支援法というように表してい

ます。それからもう一つが公的医療保険

を利用した無過失保障制度の創設。この

3点を今準備しております。しかしながら、

もし1月に解散になって我々民主党にと

って良い結果になりましたらならば、党

単独で進めようとは思っておりません。

ここに超党派議員連盟の幹事長の鈴木寛

参議院議員がおられますけれど、150人

になっている医療現場の危機打開と再建

をめざす超党派議員連盟をベースにしな

がら、私はできるだけ多くの認識を共有

して議論を重ねて作り上げていきたいと

思っています。もし、解散が9月にある

ならば、おそらく厚生労働省は先程の設

置法案を出してくるでしょう。こうなっ

た場合は、私達は今準備している法案を

私達の責任を持って出して行きたいと思

います。それが終わったら国民の皆さん

の議論を喚起していただければ、それが

私達の望む道でありますし、解決へのソ

リューションの一番の手段だと捉えてお

ります。

 繰り返しになりますけれども、私達が

目指すのは第三の道を利用した医療改革

です。それが今崖っぷちで踏みとどまっ

ている日本の医療を再生させる道である

という考え方で今取り組んでいます。そ

のことをもう一度強調させていただきま

す。もし、参考に御覧になりたい方がい

らっしゃいましたら、表に用意してござ

いますので、ご覧いただきたいと思いま

す。挨拶だけということでしたので、以

上で終わらせていただきます。
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（まつむら・ともこ）1996年東大医学
部卒業、03年東大医学系大学院内科
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助教。
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松村有子
（医師、東京大学医科学研究所客員助教）

 私からは、マスメディアと医療改革、

あるいは医療改革とメディアということ

で発表をさせて頂きます。よろしくお願

いします。

 今は毎日のように医療のニュースが流

れるようになっております。しかし、マ

スメディアが伝える医療はとても極端だ

と思います。私達は、現場の医療者とし

て日々患者さんと接しながら医療を行っ

ているのですが、その立場から見た医療

の世界とマスメディアが伝える医療の世

界はやっぱり大きなギャップがあるとい

うことが私達の研究の発端となりました。

マスメディアが伝えるのがどう極端かと

言いますと、すでに起こった事件の犯人

探しをしてしまったり、極端な例を極端

に出してしまうのが非常に問題だと思っ

ております。

 例えばNHKスペシャルの2005年のスペ

シャル番組でがん報道特別番組なのに、

日本だけがん死亡率が鰻上りに上がって

いてすごく酷いのだというような話題が

出ました。マスメディア風に言いますと、

NHKスペシャルのくせにこんな極端な例

を出して日本の医療はこんなに酷いのだ

ということを言われて、何と酷い報道だ

となります。マスメディアが言うことで

石を投げないと世の中は動かないという

ことがあると思いますが、医療というの

は多種多様で、いろいろな人達が関わっ

ていて、人々の望みもバラバラです。そ

ういう所にいきなり大きな石を投げられ

てしまうと焼き尽くされてしまうという

のが私達の実感です。一回焼き尽くされ

た林がなかなか再生しないように、産婦

人科医も1回減ってしまったら、なかな

かもう戻らないというのが本当です。で

すから、私達はやはりそういうことを放

っておいてはいけないということで声を

上げました。つい最近も墨東病院のいわ

ゆる妊婦たらい回し事件があるのですが、

メディアに出るのはなんだかんだ言って

悪いのは当事者でしょうということで、

搬送元の病院は「説明しました。具合い

が悪いと言いました。」けれども、受け

取る方は認識しなかった。言った言わな

いのそういう話に置き換わってしまって

いる所があります。それは非常に分かり

易いです。なんだかんだ言って悪いのは

あなたでしょということです。ジャーナ

リストの質というのもあるかもしれませ

ん。ジャーナリストというのは、自分達

が理解で出来る部分しか書きません。ロ

ハス・メディカルの川口さんにもいろい

ろ教えて頂いたことがあるのですが、医

療は参入障壁が高くて誰もが書けるもの

ではないです。あと、一生懸命メディア

の方もいろいろ変わってきていますが、

読売新聞が医療改革の提言を出しました

けれども、これも冷静な議論をその後に

やっていかないと、ただの放談で終わっ

てしまいます。医療事故調だとか薬事問

題だとか、大きな問題の議論すべきポイ

ントはやはり書くことが出来ていません。

これが非常に問題だと思っています。も

う1回戻らせて頂きますが、冒頭でがん

の死亡率が日本だけ鰻上りで上がってい

るという衝撃的な内容がNHKスペシャル

で一番最初に出るんですね。日本の医療

はこんなに酷い。けれども、日本は高齢

化社会ですから、本当は年齢と死亡率で

比較しないと、国家間の比較は科学的に

は間違っています。こういう番組を作る

のが問題だということで、臨床医は大体

黙ってやっているサイレントマジョリテ

ィですけど、おかしいということで一人

で言ったって相手にされませんので署名

を集めました。インターネットで意見書

を公開しました。NHKにも意見書を送付

しまして、ところがNHKからは適正な放
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[図1]

[図1]  医療に関する新聞報道件数の推移 

送でしたという2行位の回答しか返って

来なかったです。ところが、ネットで公

開するといろいろな患者さん達もご覧に

なっているので、試みとして評価してく

ださった患者さん達、あるいはメディア

の方にも業界メディアの方は話が分かる

ので理解出来て、取り上げてくださいま

した。小林一彦は私達と一緒にやってい

る仲間なのですが、第2回スペシャルで

一生懸命頑張って発言してきました。ち

ょっと悪人面を撮られていました。これ

が私達の出発点です。ところが、マスメ

ディアだけじゃもうなくなって、この10

年でいろいろなメディアが出てきました。

メーリングリストやSNSなど毎日毎日膨

大な量の情報が流れます。最初は多分、

ネットのリテラシ－というのがなかなか

発展していなかったのですが、最近はど

のようなメディアがどのような情報を伝

えるのに適しているのか。あるいはこう

いう情報はマスメディアからやはり得な

ければいけないけど、実は早いのはコミ

ュニケーションであるとか、そういうの

がだんだん発展してきているのが今の情

報社会だと思っております。確かに新聞、

テレビ、ラジオは非常にアクセスする人

数は多いのですが、それだけが全てでは

ないです。ここで私達が経験した中で実

感しているのは、先程のお話もあるので

すが、医療事故調、福島県立大野病院か

ら始まった論争を通じて医療界の合意形

成が変わり始めました。これはもう実感

しています。日本全体の合意形成が変わ

るのはいつなのかは分からないのですけ

ど、閉じられた社会と言いますか医療界

は変わっています。昔はトップダウンで

した。学会の代表が言ったことは学会の

意見としてそのまま通ってしまいました。

ところが、今は学会の代表が言ったこと

が皆にオンラインメディアでその日のう

ちに流れます。そうしたら「え、こんな

こと誰も思っていないよ。」ということ

が一時的に起こっています。今はネット

ワーク型の合意形成が可能になってきて

いるというふうに考えています。ネット

ワーク型というのは業界メディア、医事

新報、ロハス・メディカル、ソネットエ

ムスリー、日経メディカル、キャリアブ

レイン、など医療に関して得意な方々

がジャーナリストの目を持って書かれた

記事を皆がすぐに読むことが出来る。後

でご紹介しますけれども、新聞とか雑誌

とかテレビとかの担当の人がこういう業

界紙を読むことで非常に充実した取材を

して理解を深めてその上で報道を組んで

もらう。そうすることで、NHKスペシャ

ルのような例は今ほとんど少なくなって

きているのではないかと思っております。

あるいはSNS、メーリングリストで、オ

ピニオンリーダーと言われる方がどんど

ん意見を皆に発信することが出来るよう

になっています。あるいは国会議員に直

接メールをしたり、一人の医者として思

うことを訴えることが出来る。それにま

た答えて頂くことが出来る。そういうの

が繋がりまして、現場を知っている国会

議員連盟も出来ました。今までは、学会

と言えば学会の構成員しか発言権もなか

ったのですが、学会の議論が他の学会か

ら見れるようになっています。こうい

う変化が起こっているのが今の状況で

す。ロハス・メディカル川口さんが今日

も来られていますけれど、ロハス・メデ

ィカルの川口さんが検討会に出られます

と、こういう話があったということを全

てその日のうち書いてくださっています。

大野病院事件の傍聴録も、川口さんの目

から見た傍聴録というのは、私達にとっ

て衝撃的でした。よく分かりました。橋

本佳子さんも今日来ていただきましてソ

ネット・エムスリーでインタービューを

全部採られています。全てのオピニオン

リーダーのインタビューを撮って頂いて、

なおかつその解説をたくさん書いていた

だきました。今看護師さんも含めて医療

者限定のソネット・エムスリーに法律家

が大野病院事件に関する意見をどんどん

発表することが出来ます。橋本さんがそ

れを記事にしてくださっています。それ

を医療者が読んで、読むことによって議

論することが出来るようになっています。

キャリアブレインは皆さんが見ることが

出来ます。熊田梨恵記者が、とっても素

晴らしい記事を毎日毎日ずっと書かれて

います。衝撃的だったのは、ER型救急

はペペロンチーノと分かり易い記事をボ

ンと出されていますね。そして、舛添さ

んのインタービューも「憲法違反」と書

いていて、多分新聞にはこういう記事は

書けないと思います。しかし、ネットメ

ディアは字数制限も無いですし、詳しく

詳しく一字一句伝えてくださいます。そ

れもセンテンスの要約をパッと載せて頂

く。これが世の中を変えたというふうに

感じています。情報を一方的に医療者が

受けるだけじゃなくて、アンケートとい

うことで双方向の情報交流が出来ていま

す。先程も出ましたけど、声を上げられ

ない勤務医達、実際に医療に携わってい

る医師たちが民主党案、厚労省案のどち

らに賛成だと思っているのか。これまで

だったら、日本医師会の会長が賛成と審

議会で言ったり、学会長あるいは大学教

授の偉い人を審議会ということで呼ん

で、その人達が賛成と言ったら、医療界

全体が賛成だというふうにされていまし

た。ところが、実は全然違うのではない

かというのは、医者にも分かるようにな

っているし、世の中の人達にも分かるよ

うになっています。これがメディア・チ

ェーンの図なのでが、オンラインメディ

アがいろいろな記事を書き、情報をどん

どん配信し、そして分かり易い。それを

活字メディアがこれらの所から勉強して

活字メディアに書く。あるいはこれらの

所でまず発表した、「あ、この人の考え

いいな。」ということが活字メディアに

移ります。あるいは、いろいろな先生

達が今ブログで一生懸命自分達の記事を

発信しています。あるいはメーリングリ

ストで仲間うちで情報共有をし合ってい

たり、直接メールをやりとりしたりして

います。もう膨大なメールが日々やりと

りされています。そういうのが繋がって

超党派議連、現場を知っている医療現場

の危機打開と再建をめざす議員連盟が出

来、あるいは一般週刊誌や業界雑誌でも

オピニオンリーダーがどんどん記事を出

す。それでマスメディアの方々にも多分

記事を出す時に変化が起こっているので

はないかというふうに思っています。日

本経済新聞が「ザ・厚労省」という連載

をされましたけど、そういう変化が今ど

んどん起こっています。これは4月に行

われたシンポジウムです。今、医療の記

事がどんどん増えています［図1］。こん
なに増えています。

 まとめになりますけど、オンラインメ

ディアと医療事故調論争です。オンライ

ンメディアが全ての議論を紹介したこれ

らは、情報提供に加えて業界メディアと

してアンケートを行って双方向の情報流

通をすることによって、業界内関係者の

合意形成を促進させます。旧来だったら、

トップダウン型でこういうふうになりま

すと決まっていたところを、それでは問

題だという私達の声が私達自身に分かる

ようになったというのが非常に大きなこ

とです。これらオンラインメディアを通

じて風通しが良くなって、新しい意思決

定システムというのが今芽生えつつある

というような状況だと思っています。ど

んどん医療改革を進めていかなければい

けないと思っております。今の医療は決

して満足出来るものだということじゃな

くて、変えなきゃいけない、これは何と

かしたいということを日々思いながら、

臨床にあたっているのが私達です。ただ、

そう思っていてもなかなか今までは外に

出すことも出来ず、思いと違う決定を上

から通知されていたのですけど、これか

らはやはり違うということで非常にアク

ティベートされているところです。ご静

聴ありがとうございました。
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（くすみ・えいじ）1999年新潟大学
医学部卒業、虎の門病院にて内科初期
研修。その後、血液科に在籍し、臍帯
血移植の臨床と研究に従事。06年よ
り東大医科学研究所探索医療ヒューマ
ンネットワークシステム部門客員研究
員として、社会実験ユニット「コラボ
クリニック新宿」に従事。日本初の貧
血外来を開設し、日々新たな医療ニー
ズの探求をおこなっている。

[図1～6]

[図4] 初回受診者年齢分布

[図5] クリニック認知理由

[図3] 受診者数の推移

[図2] JR東日本 立川駅

[図1] コラボクリニック新宿

[図6] 東京新聞 2008年9月8日

 昨年このシンポジウムでコラボクリニ

ック新宿という新宿西口徒歩3分の夜間

診療所の総括をお話させて頂いたと思い

ます。今日はその続報と言いますか、今

度は駅前ではなく駅の中にクリニックを

作りまして、開院して5ヶ月経ちました

ので、その現状をご報告いたします。

 昨年申し上げましたように、忙しく働

く方は医療機関を受診されることは非常

に難しいと思います。皆さんもそれは実

感いただけることだと思います。今後

は、医療提供体制も変わっていって、大

きな病院は高度に専門化された医療を提

供します。その後、外来の化学療法とか

定期的な受診というのは地元で行うとい

うスタイルに変わっていくのではないか

と予想しております。この写真はコラボ

クリニック新宿です。7坪の所で1年間位

やりました。一番多い時に50人位の患

者さんがお越しになって夜間診療のニー

ズが大きいということを実証致しました 

[図1]。ナビタスクリニックは2007年の

夏から準備を開始いたしまして、立川駅

の駅舎の中にあります。正確には狭義の

エキナカは改札の中ですが、当院は改札

の外です。狭義のエキソトにあります。

カタカナで書くのは何か専門用語みたい

ですね。平日は朝10時から夜の9時まで

診療していまして、土曜日は10時から17

時までです。今の所、まだ日曜祝日は休

診です。内科と小児科、あと皮膚科、女

性内科は非常勤の方がやっています。75

坪で、コラボクリニックの10倍の広さに

なっています。3診察室、1処置室、1点

滴室という感じでやっております。

 立川というのは、私は特に地縁があっ

たわけではございませんので、昔ありま

した砂川闘争とか、そういう知識しかあ

りませんでした。多摩地区は人口412万

人の中核都市でございまして、東京駅か

ら37キロ、マラソンの選手だったら2時

間かからない位の距離です。新宿駅から

27キロ、450円です。首都壊滅時は、立

川が首都機能を担うということでいろい

ろな施設がございます。立川駅というの

は23区を除くJRの駅で乗降客数が最大

です。中央線でも吉祥寺よりも立川駅の

方が多い。乗車人員もこのように年々増

えています[図2]。北口には伊勢丹、高
島屋、競輪場。南口はエキュート、グラ

ンデュオ、ウインズがありまして、これ

は競馬の場外馬券売り場です。なかなか

いろいろな昔の立川と新しい立川が混在

して、今生まれ変わりつつある町であり

ます。

 当院が6月に開院致しまして、その時

を1としますと、10月の時点で受診者

数が月間累計で3.6倍です[図3]。沢山の
方々に来て頂いております。通常の医療

機関ですと、やはり60代以降の方とか、

女性の方とか仕事をされていない方が多

いですね。当院の場合は、20代、30代、

40代が多く、小児科がここにあります 

[図4]。これを除くと、85%位は働き盛

りの人達が受診しているという状況です。

どういうふうにお知りになったのか当院

は初診の方全員にアンケートを義務付け

ておりますのでアンケート調査を取って

います。いわゆる従来型のクリニックは

口コミです[図5]。ナビタスクリニック
も知人や家族の推薦がほとんどです。や

はりインターネット社会を反映して、駅

の中にあるのですが、それでもインター

ネットで探してくる方が多いです。東京

新聞に取り上げて頂いたのですが、こん

なふうに取り上げて頂いたのですが、新

聞を見て来た方々は2%で、新聞という

のは一発出るだけなので、後で検索する

ことはできないです[図6]。いわゆる昔
のタウンページとかそういった機能をイ

久住英二
（医師、ナビタスクリニック立川院長）
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[図7～10]

[図10] リンク元サイトランキング

[図9] ナビタスクリニック立川

[図8] アクセス解析

[図7] 受診者居住地

ームページです。当院はトラベルクリニ

ックがございますので。この5ヶ月の間

を振り返りますと、やはり医療ニーズは

大きいと言わざるを得ないと思います。

ほとんどが風邪の方ですので、売薬で済

むじゃないかという話になるのですが、

皆さんは売薬を飲んでも治らないから来

られているわけで、やはりニーズという

のはあると思います。当院は今の所、全

科を合わせまして、41%は17時以降の診

療です。やはり夜間診療のニーズは高い

と思います。今は、大体一日100人位の

来院者になりますので、40人位は17時

以降です。今の所は中央線沿線よりもう

ちょっとバラけると思ったのですが、立

川が多いということです。やはり地元密

着の診療です。HPのアクセス数は10月

になって増えているということから、や

はり知ってはいても必要は生じてそこで

調べて患者さんが受診するということで

す。エキナカ商業施設は他にパンを売っ

ていたり、ケーキを売っていたりという

ことはあるのですが、なかなかクリニッ

クを開いたと聞いて行ってみようかとい

う気にはなりません。継続的に情報提供

をするということが重要なのだと感じて

おります。

 将来性としては、当然求められるの

は1次救急施設だと思います。風邪、喘

息、あと結構多いのがパニック障害です。

転んだとか、鼻をぶつけたとかこういう

方です。生活習慣病に関しては、お役所

はメタボ検診とかペナルティとか健保組

合員になれとか、そういうことすぐに言

うのですが、かかりにくいです。実際

に、月に1回昼間に病院に行くというのは、

なかなか働いていらっしゃる方は難しい

のじゃないかと思います。会社帰りに寄

れるとadherenceの向上になりますので、

これは管理が非常に向上すると思います。

ことです。来て頂くと、非常に良かった

ということで、この辺が今後の医療を社

会に対して負担ではなくて、医療を産業

としてバリューを生むキーになるのかな

という気が致しました。あとは、エキナ

カ診療所は基本的にどういう条件を満た

すべきかというと、やはり遅くまでやっ

ているのが半分以上の方がお望みのこと

です。案外土日診療を求める方は少ない

です。なぜかというと、土日は会社に行

かないので寄らないからです。

 これはホームページのアクセス解析

です[図8]。 今、 月間のページビュー
が15,000位です。 ユニークユーザーが

1,500人位です。最初は月曜日、火曜日

辺りが多かったのですが、最近は水、木、

金に来られる方々が増えています。ちょ

っとこれは原因がよくわかりません。こ

れは当院のホームページでございます。

いろいろなキーワードをちりばめており

ますので医療対策をかなりしっかりとや

っております[図9]。今の所、立川内科
で検索すると、医療機関として単独のホ

ームページではトップにいます。ワクチ

ン立川とか、ワクチンというキーワード

はかなりミッチなので狙い目ですけど、

ワクチン立川でやるとちょっとペットシ

ョップパウ立川店やられてしまいますけ

ど、2番目に来るというところで、やは

りこういうふうにして積極的に情報提供

をやっていると、いわゆるホームページ

作成会社に作ってもらって終わりじゃな

くて、例えばこれからの時期「インフル

エンザ」とか、「風邪」、「会社帰り」とか

キーワードを適当にちりばめるというこ

とで皆様に見て頂けます。大体、Yahoo

やGoogleで検索されて来られる方がほと

んどです。後はこのekiparaというのはJR

東日本のエキナカ商業施設のポータルサ

イトです[図10]。後はこれが検疫所のホ

ンターネットは担っているのかなという

ことを感じております。

 あとは生活動線に立地しています。こ

れは当初から考えておりまして、受診の

ためだけに来る方はごく少数で、ほとん

どの方は学校に行く、会社に行く、帰り

ということで受診されております。当然

駅にございますので半分位の方は電車で

来られます。案外近隣にお住まいの方も

多いので、歩きや自転車で来られる方も

かなり多いという状況です。普通の病院

ですと、バスとかタクシーとかがかなり

多いのではないかと思いますが、この辺

はかなり当院の立地のユニークさを示し

ているのではないかと思っております。

 ここに立川がございます[図7]。ここ
に中央線がございます。新宿から乗って

くるとここにあります。やはり立川市か

ら来られている方がかなり多くて700人

位です。中央線の沿線で立川よりちょっ

と遠い、日野、八王子、昭島の当たりか

らたくさん受診されております。やはり

これは会社から帰る時に家の近くでちょ

っと寄ってお帰りになっている方が多い

のかなということで、駅の中にあると通

常のクリニックですと半径何キロという

診療圏の中から患者さんがお越しになる

のが普通だと思うのですが、かなり遠い

所からも来ているので、駅の中にあると

いうメリットは十分皆様は享受して頂い

ているというふうに思っております。ま

たアンケートでまた受診しますかと聞い

て、今の所「Yes」が99.2%です。最初

の予想だと、遅くまでやっているから便

利だとか、立地が便利だという回答が多

いのではないかと予想したのですが、感

じがいいからという理由が44%でした。

私も頑張っております。感じが良いとい

う所で、当然駅の中にあるので、立地が

良いとかの理由は当たり前だろうという
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あとは病院に行くか極めて迷うのだけど、

楽になったらすごく嬉しい花粉症、月経

前緊張症、あと結構多いのはニキビで

す。これは、QOLの向上に繋がりますの

で、こういうのでサービスを受けられる

と非常に医療に対してバリューを感じる

ようになります。あとは、私は元々血液

内科医でございますので、外来化学療法

とか緩和医療です。基本的にその人の人

生を一番邪魔しないようにサポートする

のが医療としては良い方法だと思います

ので、夜ちょっと御燗代をパクって頑張

りましょうかみたいな感じでやっていき

たいです。あと、病児保育はやはりお母

さん達が保育施設もないし、仕事もしな

ければいけないしということで、駅の中

でちょっと風邪をひいてしまった時に預

かっていてという感じで受けられると面

白いなと思っています。この間、日経メ

ディカルにも私はちょっと載せて頂きま

した。こんな感じでやっています。どう

もありがとうございました。
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士法人法律事務所リエゾン）、第二東
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中村芳彦
（弁護士、法政大学法科大学院教授）

 今日の私のテーマは、医療メディエー

ターということで、私自身は医療者では

ございませんで弁護士でございます。で

すので、弁護士の立場から、なぜ医療メ

ディエーターが重要なのかというお話を

させて頂きたいと思います。ここで言い

ます医療メディエーターというのは、病

院の中の院内のメディエーターでござい

ます。メディエーターというのは、よく

調停役あるいは仲介役と訳されまして、

どちらかというと例えば弁護士という第

三者が調停にという形で関わる場面を主

に想定されることが多いのですが、それ

よりもっと現場に、まさに現場からの医

療改革という流れの中で考えて参ります

と、先程足立先生が仰いましたように医

療不信とか訴訟の背景にやはり情報の不

一致という問題があります。そういうも

のが信頼関係を破壊しているというよう

な状況の中で、信頼関係をもう一回作り

上げて再構築していくために現場のそれ

ぞれの医療者の方、そして患者の方の間

を繋いでいく役割がこれから非常に重要

になっていくのではないかと思います。

医療者の数を増やせば、それで問題が解

決するということではなくて、そういう

量の問題に併せて質の問題に積極的にア

プローチをしていくということが大事だ

と思います。特に医療というのは、私も

医療のケースに関わる中で、医療の構造

的な特質、専門性であるとか、チーム医

療であるとかそういうものが持っている

信頼関係がなかなか築きにくくなるとい

う本質的なことがあります。そういう所

を乗り越えていくための工夫がやはり重

要ではないのかと思います。そのために

は、医療者の間を繋いでいってくれる役

割が、しかもそれは単に後で申し上げま

すように先程のような医療事故、あるい

は訴訟を回避するようなことだけじゃな

くて、もっと積極的に真摯に間を繋いで

いくことによって、よりよい質と安全を

高められた医療に繋げていくことが可能

になるのではないかというふうに思って

いる次第でございます。

 医療メディエーターというのは、一体

何なのかということになりますけど、こ

れはあくまで患者のための医療の一環と

して事故等が発生した時に患者のニーズ

に誠実にまずは応答します。そして、医

療機関との対話の橋渡しを行う。橋渡し

を行う役割というふうに一応位置づける

ことが出来ると思います。ただ、その橋

渡しを誰でも出来るのかというと、やは

りそこには高度な専門的な技法と倫理性

というものが重要です。そういう人材を、

積極的に育成していくということが非常

に重要なのではないか。そして、それは

訴訟を回避するよう防衛的な目的という

ことではなくて、より良い真摯な対応を

生み出していくための一つの大きな課題

ではないかと思います。なかなか医療の

現場は、非常に忙しい状況の中できめ細

かく対応していくというのが難しい場面

は実際にあるだろうと思います。そうい

う中において、もう少し第三者的に関わ

れる人材というものを求められていくと

いうことが多いのではないかと思います。

医療メディエーターの役割は、一体何な

のかということですが、先程申しました

ように専門技法は一体何をやるのかとい

うことですが、基本的には医療者と患者

が真摯に向き合うために対話を促進する。

あるいは情報開示を促進する。あるいは

関係を修復していくような機能を、そう

いう専門性を備えた医療者の方に役割を

担って頂くという部分でございます。そ

して大事なポイントは、医療メディエー

ターは実際にそこで何か事故が起こった

時に、実際にその事実がどうだったのか

session
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という事実認定をしたり、あるいは評価

をしたり、判断をしたり、あるいは解決

案を提示したりという法律家はそのよう

な役割をしているわけですが、法律家と

しての機能を期待するのではなくて、あ

くまで対話を促進するという役割に留ま

る。これは、なぜそうなのかということ

が一つポイントですけど、基本的には過

程的な中立性というものを維持していく

ため、そして本来的な対話を促進してい

くためにはそういう役割に留まらないと

十分に機能しないだろうと思います。そ

して、そういうことであれば第三者と必

ずしも言えない医療者がやることにも問

題が無いということに持っていくことが

可能ではないかと思っています。

 メディエーションについて従来言われ

るのは、医療事故が起こった場合など想

定して言われることが比較的多いのです

が、実はメディエーションというのは非

常に幅広い活用領域です。日常の診療に

おける対話の場面においても、日々そう

いった医療者と患者さんとの間のコミュ

ニケーション不足を解消していきます。

あるいはBad Newsを伝えるような対話、

あるいはインフォームドコンセントにお

ける対話、終末期医療における対話、そ

して事故後の情報開示、あるいは事故後

の関係再構築というような形で、ある一

点を捉えての関係修復ではなくて、もっ

と面としてのメディエーションというも

のを考えられると思います。そして、何

か医療メディエーター以外の人はメディ

エーションとは関係ないのかということ

になるかもしれません。実はそうではな

くて、私は日頃から「誰でも、どこでも、

いつでもメディエーター」ということを

申していますが、つまり会場にいらっし

ゃる方皆がメディエーターなのだという

意識を持つことがまず重要です。そうじ

ゃないと、実際の現場は良くなりません。

医療メディエーターだけがいくら頑張っ

てみても、医療者そして患者さんの間を

繋いでいく人だけのことで問題が解決す

るわけではございません。スキルの部分

はある程度先程言いました専門的な研修

を受けなければいけないかもしれません

が、マインドは皆が持っているというよ

うな形の中での関わり合いで信頼関係が

構築されていくのだろうと思っています。

ここに日本医療機能評価機構が2003年

からそうした安全推進事業を事業化し、

2004年度から医療コンフリクトマネジ

メント検討会を早稲田大学の和田仁孝先

生が座長という形で、制度化の試行プロ

グラムを開始しました。その後、序々に

セミナーが開催されて受講者が増え、そ

して今年になりましてからは年間で

1,000人を超える研修を病院の看護師さ

ん、医療安全管理室のスタッフ、あるい

はお医者さん、院長先生だったり医療者

の方はいろいろな幅広い方々が研修を受

けられる機会というのが増えてきている

状況でございます。そういう中で、一つ

の課題というのはやはり先程申しました

専門性の問題がございます。普及をさせ

ていくためにはそこで質を保証していく

ことが大事であって、誰でもすぐにそう

いうメディエーターとしてのマインドは

持っていなければいけませんが、実際に

そういう現場で関わるということに関し

ては、やはり質を保証していくというシ

ステム、専門技能の次元、あるいは先程

過程的な中立性と申し上げましたが、そ

ういう所についての倫理性ということに

ついては、そういう研修を受けるという

ことが非常に重要な課題であろうと思い

ます。それによって、初めて質が担保さ

れるということで、そういった形での認

定や評価といったようなことが必要です。

しかし、背景では先程申し上げました

「誰でも、どこでも、いつでもメディエ

ーター」というような理念と共存してい

くことが大事です。つまり、専門性と普

遍性を併せ持ってこういった医療の現場

の中でメディエーターというものが育っ

ていくのではないかと思います。そうい

う流れの中で、今日の資料の中に自治医

科大学の高久先生が理事長で日本医療メ

ディエーター協会というのを今年の3月

に致しました。その背景には、やはり先

程申しました受講者が非常に増えて個人

の受講から組織としての受講、単発の受

講から継続的な受講へといった形の中で、

そしてまたメディエーター養成について

もその教育の再生化をしていく要請の中

で協会を立ち上げたということでござい

ます。そして、それに比例するように沖

縄とか、甲信越とかいろいろな支部での

シンポジウムという形で各地で動きが現

実化、具体化し、その地域の病院の人達

の間でいろいろな研修や協議会等が持た

れるような状況が生まれつつあります。

こういう流れを、是非積極的に更に展開

をしていくような形の中で、現場の中に

そういうメディエーターが実際に活動出

来る場をどんどん増やしていくことが求

められていると思います。メディエータ

ー協会自体もメディエーターの養成だけ

が目的ではなくて、いろいろな形で質の

向上であるとか研鑽活動であるとか、研

究活動であるとか、医療者だけじゃなく

て、そういったメディエーションの考え

方を市民や患者さんに広めていくという

こともやっております。そして、医療者

の側だけじゃない形での対応ということ

が重要になってくるということが一つの

課題だと思います。ただ、実際にメディ

エーターになる人は医療機関の職員だけ

なのかということがよく問われる質問で

ございます。ただ、これはやはり医療者

の中の職員じゃないと、弁護士法との関

係もございまして、他人の紛争に弁護士

以外のものが関わることになりますと、

弁護士法72条の問題もございますので、

やはり医療機関の職員の方にメディエー

ターとしての役割を担っていただくとい

うことが一つの基本的なコンセプトであ

ろうというふうに現段階では思われます。

もちろん、ADR法の認証を受けたような

機関から派遣されてくる場合は別ですが、

まだまだそこまで現在の状況は至ってお

りません。あるいは、院内のメディエー

ターだけが養成されれば良いのか。むし

ろ院外の第三者機関としてのメディエー

ターは私も弁護士会との仲裁センターと

関わっていますけど、それはそれで大事

だと思うのですが、まだそちらについて

は、例えば保険の問題であるとか、ある

いは弁護士自身の意識の問題、メディエ

ーションに対する考え方の問題の意識改

革を計っていかなければいけない。いろ

いろな課題がございまして、やはりその

第三者機関の前に現場の中での初期対応

が非常に重要です。実際のケースに私も

関わっていますが、もうちょっと最初の

段階でいろいろ対応してくれたらという

医療者の意識の問題として感じることが

ございます。そういう意味で、やはり現

場でまずはとにかく院内のメディエータ

ーの養成は非常に重要な課題ではないか

ということでございます。そして、市民

と患者の連携事業と申し上げましたが、

やはり私の個人的な考え方としては、医

療者や患者という二極構造でものを考え

ているだけではなかなか十分上手くいか

ない。元々メディエーションというのは、

対立している当事者の間を繋いでいくこ

とが目的です。そして、実際の繋ぎ方と

しては、両者に共通の思い、あるいは共

通の利益、あるいは共通のテーマ、例え

ば患者さんは治りたい、お医者さんは治

したい、そういう共通の思いの中から新

しいものが生まれてくるのがメディエー

ションの基本的な理念です。そういうも

のを目指して、活動を続けていくことが

非常に重要であります。

 そして今後の課題として、様々な展開

や普及を更に図っていかなければいけま

せん。先程ご紹介したように徐々に増え

てきていますけど、まだまだ現場の中で

更に広げていかなければいけないし、地

域での展開、病院団体での展開、個別病

院での展開、そしてそういう努力は一人

やそういったメディエーター協会という

一団体が成し得るのではなくて、やはり

政策的なバックアップというのを受けな

がら、全国的な展開を図っていく中で、

医療の質と安全、そして医療者と患者さ

んの信頼関係の再構築に繋げていく。そ

ういう努力が非常に重要ではないかとい

うふうに思っている次第です。是非、皆

さんのご理解とご協力をお願いします。

どうもありがとうございました。
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（さとう・あきら）福島県立医科大学
産科婦人科学教授。1944年埼玉県秩
父市生まれ。1968年東北大学医学部
卒業。シカゴ大、南カリフォルニア大
への留学、東北大学産婦人科講師など
を経て、1985年9月から現職。専門は
周産期と婦人科腫瘍学。

 始めに、この場をお借りいたしまして

今回の県立大野病院事件に関しまして、

皆様方からの物心両面に渡るご支援を頂

きまして、無罪ということになったこと

に対しまして、改めて御礼申し上げたい

と思います。本当にどうもありがとうご

ざいました。

 時間もだいぶ過ぎておりますので、も

うこれだけで私の話は終わりで良いです

けど、簡単に今後のことも含めましてお

話を申し上げたいと思います。論告求刑

は検察側から禁固1年、罰金10万円とい

うことになりましたけど、結局8月20日

に被告人は無罪ということになりました。

この時の印象で、初めは被告人は無罪と

いうことでホッとしたのですけど、その

後裁判官がこの判決文を2時間以上に渡

って話したのですが、その時に検察側が

このようなことを言ったのですけど、聞

いていますとなんだか初めは無罪と言っ

たのですけど、検察側の主張を全部取り

入れて、これは最初は無罪と言ったけど、

取り消し判決を言われるのではないかと

思って、安心して眠れるつもりだったの

ですけど、だんだん「大丈夫かな」とい

う具合いで、この裁判の時に思ったのは、

裁判官はかなり検察側を意識してこの裁

判の決着をつけたと、すごく検察側に気

を遣っていたという印象でございました。

 私は時間がありませんのでお話をどん

どん進めて行きます。「結局は過失なき

診療行為をもっても避けられなかった結

果と言わざるを得ない。」と最後には言

って頂いたわけです。つまり、今回の問

題ははっきりした右と左を間違えたとか、

臓器を間違って損傷したとか、そういう

単純な医療ミスじゃなくて、医学的にや

っていても仕方がないという医師の裁量

の所に入り込んだ次元だったわけです。

それが一時的にこういう問題が起こりま

したけど、それが裁判ではやはり医師の

裁量の所までは踏み込むのはなかなか難

しいという判断が下されたのだと私は思

っています。今後のことですけど、私は

今言っているのは、県立大野病院事件と

いうのは終わっていないということです。

また同じことが起こるというふうに思い

ます。それにはどうしたら良いかという

と、やはり一つは医療事故に対しまして、

刑事訴追をしないということです。今回

にも当てはまりました業務上過失致死等

という刑法211条を変えないといけない

です。どう変えれば良いかですが、私は

医療事故調査委員会というか、安全委員

会というのがやられていますけど、あの

時に一番問題なのは、いろいろな問題が

あって、私は反対ですけど、一番なのは

重大な過失というふうにします。死亡で

重大ではない死亡なんてありません。だ

から、どの程度は重大なのかという具体

的なことは全然載っていません。だから、

私が主張したいのは医学的根拠のない医

療事故ということに対しては業務上過失

を適用するということに僕は是非しても

らいたいです。さもなければ、医療事故

は刑事訴追はしないということをはっき

りして頂ければと私は思います。それか

ら、医師法21条ですけど、やはりこれ

は止めるか、それとも上先生が仰るよう

に医療診断書の無い医療現場の外にある

死亡に限るべきだというふうに私は思い

ます。そういうことをやはり主張しなけ

れば、やはり検察側は今の法律に則って

やっていますから、今この大野事件の所

でしばらくは担当者が検察庁の上の人達

が慎重になるべきだと言っているのです

から、同じような事件はすぐには起きな

いと思います。ただ、その人達が現場を

離れるいわゆる定年になる、他の場所に

移った、そうなれば今度は新しい人がま

佐藤 章
（医師、福島県立医科大学産婦人科教授）

たなりますから、その人は今の法律の所

に忠実に守ってやっていますから、また

同じような事件で刑事訴追が起こるとい

うことは、もう目に見えているわけです。

ですから、僕に言わせれば半年だと思い

ます。また、半年過ぎれば同じような刑

事訴追が起こる可能性が十分にあると私

は思います。

 最後に、一番初めにやって頂きました

妊産婦死亡のご家族の方々に募金運動を

やろうということを開始致しましたので、

是非メディアの皆様方に宣伝をよろしく

お願い申し上げまして、お話を終わりに

したいと思います。どうもありがとうご

ざいました。

現場からの医療改革のあゆみsession

01
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（ふくはら・まき）1966年生まれ。玉
川大学文学部（教育学科）卒。雑誌・
新聞・単行本などで医療・健康・栄養
分野、および、人間ドキュメントやノ
ンフィクション記事を執筆する。著書
『がん闘病とコメディカル 医療最前
線からの提言』（講談社新書）。スペイ
ン語翻訳者としても実績があり、訳書
として絵本『きみは太陽のようにきれ
いだよ』（童話屋）。日本メディカルラ
イター協会（JMCA）正会員。

 私は大学を卒業してから20年間、新聞

や雑誌に記事を書いてきました。本日は、

昨年講談社で「がん闘病とコメディカル」

という本を出版して頂きました。その本

の執筆のために長期取材を通して知り得

たコメディカルの方々の高いスキルとキ

ャリアがどのように医療の質や病院の質

を上げているのか。そして、それに対し

て患者さんはどのように答えているのか

をお話させて頂きます。

 今週の5日の木曜日、医学部定員700

人増という記事を見ました。厚労省の有

識者の会議では、定員を1.5倍の12,000

人と提言していたわけですが、地域医師

の確保を重視していて、今回は微増とい

う印象を受けました。しかしながら、本

日私がここで問題提起をさせて頂きます。

「医師さえ増やせば、医療への信頼は回

復出来るのでしょうか。」実は、医薬産

業政策研究所という所が患者満足度調査

をしています。医師1,000人、患者1,000

人に聞いています。日本の患者は、医療

に対する満足度が低いという結果が出ま

した。例えばこんな質問がありました。

医師に対して患者中心の医療をすべきで

あると答えた人が9割弱もいたのに対し

て、患者さんは医師が自分達のための医

療をしてくれていると思っている人が3

割しかいませんでした。他に医師が患者

と十分に対話をしているとお答えになっ

ている医師の方々が7割弱いるのに対し

て、医師と信頼関係が構築出来ていると

答えた患者さんは3割しかいませんでし

た。テキサス大学のM.D.アンダーソンが

んセンターの上野教授とお会いする機会

がありましてその話をしました所、「そ

うか。おかしいな。日本の医師は世界で

も優秀ですよ。でも、患者の満足度が低

いのは、コミュニケーションが不足して

いるからではないでしょうか。」という

話を受けました。実は、私も全く同じこ

とを思っていたのです。

 2004年から2006年まで、がんの専門

誌で自分で治療を選び取った患者さんの

取材をしていました。これは患者会や知

人のつてで月に4、5人の話を聞いて病気

定義の記事になりそうな患者さんを探し

ていくという取材でした。そこで何人も

の患者さんとのお話を聞きました。その

中で、治療を選び取る話の他に、取材の

後にお話が出たことが、「体も辛いけど

心も辛い。でも、誰もその話を聞いてく

れない。医師は何も聞いてくれないんだ

よ。」と私に訴えた人がとても多かった

ことに気付きました。「では、どんな話

を聞いて欲しかったのですか?」と私が

聞くと、「会社や家族にはがんになった

ことをどう話せば良いですか? リスト

ラされてしまうかもしれないですよね。」

と心配を打ち明ける人。「退院後はどう

やって生活していったら良いと思います

か?」と私に聞く人。「ただただ不安で仕

方がないです。」と訴える人。いろいろ

な人がいました。でも、そういった話は、

医師ではなくコメディカルの方々にお話

していただいた方がずっと詳しく、そし

ていろいろな情報を出して頂けます。チ

ーム医療の時代になったと言われている

のに、そのメンバーがどんな仕事をして

いて、どんなことをサポートしてくれる

のか、皆さんよく知らないのだというこ

とに私は気付き、廊下でそういった人達

とすれ違っても、どんな仕事をしている

のかが分からないから声をかけられない

のだと思ったので、困った時にはコメデ

ィカルに相談しようという主旨の下、こ

んな本を作ってみました。そうしたら、

この本を書いてコメディカルの方々のス

キルの高さとキャリアに本当に驚きまし

た。本1冊を書いて私が一番勉強になっ

たし、人生のプラスになったと思ってい

ます。ここで取材をさせて頂いた方々は

学会の発表回数、論文の内容などで、次

世代のリーダーと私が判断した人達を選

ばせて頂きました。M.D.アンダーソンが

んセンターの上野教授とチーム医療の取

材でお会いした時に、こんな話をしてく

ださいました。「全米の患者が選ぶ、が

ん治療施設のベストに選ばれていますね。

どうしてでしょうか?」上野教授がこの

ように答えました。「患者さんの希望叶

えるため、コメディカルと共にチーム医

療で最良を尽くしているんです。」つまり、

コミュニケーションを重ねると患者さん

の信頼と満足度に繋がる。不要な苦情や

クレームが無くなるということです。上

野教授ご自身も実はがん患者さんで、

M.D.アンダーソンがんセンターで治療さ

れておられます。でも、先生はこう仰っ

ています。「たとえ自分の病院であって

も、自分の分野ではないがんになってし

まったので、いつも不安です。でも、チ

ーム医療を受けているから、信頼度は非

常に高いです。」とても印象的な言葉で

した。

 それでは、チーム医療はどんなふうに

行われているのか、いくつかの病院を回

ってみました。東海大学で緩和ケアのチ

ームを取材させて頂いたこともありまし

た。また聖路加国際病院のブレストケア

チームの取材をした時のことです。この

ブレストケアチームはカンファレンスに

20人の人が出ていました。20人の内訳

というのは、外科医、放射線診断医、治

療医、化学療法専門医、小児科医、コメ

ディカルの方々は乳腺外科の専門ナース、

外来ナース、病棟ナース、がん看護専門

ナース、がん医療専門薬剤師、ソーシャ

ルワーカー、栄養士そして、チャプレン

さん、牧師さんでした。週に1回のカン

「いえいえ。それは解決に近づけること

が出来るんですよ。」。ということをお話

しています。コメディカルという言葉に

ついて、一部の方からご指摘を頂いてい

ます。パラメディカルという言葉が昔あ

って、それは従属するという意味でした。

そして今はコメディカルという共同する、

共に働くという言葉に変わりました。こ

の言葉は調べた所和製の英語でした。私

は、まず病院には相談出来る集団がいる

ことを知ってもらいたいので、コメディ

カルの方々の中には、自分達はプロフェ

ッショナルで、メディカルプロフェッシ

ョナルと言って欲しい方もおられるので

すが、私はあえて今根付いている言葉の

コメディカルという言葉を患者さんに向

かって投げかけています。

 このコメディカルが活躍しているのは

実は地域です。地域医療の崩壊を救って

いるという話を取材してきました。私が

行きましたのは、八戸から車でこ1時間

程の所にある十和田市の379床の病院で、

十和田市立中央病院の蘆野院長から取材

をしました。この病院は、経営方針とし

てまず「患者さんにとって特徴のある病

院作りをしなければいけないね」という

ことで放射線のトモセラピーを導入して

います。その他に、「医療従事者にとっ

ても魅力ある病院作りにしなければいけ

ないよね」と言った方がいらっしゃいま

す。つまり少ない医師で質の高い医療を

提供していこうということです。実は、

青森県も医師の引き上げでこの病院は

10人も医師がいなくなってしまいました。

とにかく医師がいないです。コメディカ

ルの人がとても大切です。コメディカル

の質を上げて、質の高い医療をしていか

なければいけないということを院長が強

調されていたのが印象的でした。そして、

コメディカルの質を上げるためにこの病

ファレンスで1回50分です。私が取材し

た日は、10人の人の緩和ケアのカンファ

レンスをしていました。

 それでは、チーム医療というのは何か

ということをここで少し皆さんとお話し

てコンセンサスを取りたいと思います。

患者参加型の医療ということで、取材の

中で得た少数の答えは、医師とコメディ

カルが集まってチームを作り、それぞれ

の職種の専門性を発揮しながら大量の医

療を勉強していくことというお話でした。

医師はチームのセクションと答える人も

いれば、オーケストラの指揮者ですと答

えた人もいました。一方、患者さんはど

のように思っているのか。聖路加国際病

院で患者さんのお部屋を訪ねました。こ

の私の取材を答えてくださったAさんは

乳がんで入院されておられました。一番

印象的に残った言葉がここに出ているの

ですが、「今どのような処置を受けてい

るのか5人の専門家が詳細にいつも話を

してくれているので心強いです。不安は

ないです。欺瞞も無く安心しています。

そして、自分もチームの一員として治療

に専念しています。」というまさに患者

参加型の医療という答えが返ってきまし

た。そこで私は本を出した後に、一般市

民の方々に是非して頂きたいと思ってい

ることがあります。病院には、患者が相

談出来る人がとにかくたくさんいること

を知って欲しいです。そして、ものに例

えてコメディカルバスケットというふう

に例えて言います。患者さんの目の前に

はバスケットの籠があって、フランスパ

ンが何本か刺さっています。フランスパ

ンというのはコメディカルの職種のこと

です。職種の種類は病院ごとに異なるの

ですが、困った時にそのパンを食べるこ

とで満足感を得ることが出来ます。「皆

さん、訴えがいっぱいあるようですが。」。

コメディカル問題session

02

福原麻希
（医療ジャーナリスト）
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ルの自発的人員配置と働き易い職場環境

を作って頂きたいです。一人配置という

職場があまりにも多いと思います。複数

配置して欲しいと思います。働き易い職

場環境を作って頂きたいと思います。ス

キルミックス、医師との共同、コメディ

カルの方々が少しでもサポート出来る仕

事は、お互いに荷物は分けて持ち合うと

いうことが大事だと思います。人材育成

にも予算をつけてください。私の本を取

材してきた人は、サッカーで言えば日本

代表チームです。一番スキルの高い人を

紹介させて頂きました。だから、人材育

成が必要です。資格取得や技術向上のモ

チベーションを持たせる工夫も必要だと

思います。そして、これが最後になりま

す。私は一般市民にもっと訴えたいと思

います。私達の生活や人生をもっと豊か

にするために、医療費枠を広げるために

は国民の負担も必要です。病気にならな

いと分からないかもしれませんが、こう

いったコメディカルの役割と仕事内容を

もっと一般市民に認識してもらいたいと

今一般市民に向けてシンポやセミナーで

アピールしていこうという動きがありま

す。コメディカルの各職種を繋いで、コ

メディカル連絡協議会を作ってそこでア

ピールしていこうと思っています。こう

いった協議会に積極的に参加して下さる

方を求めています。ご清聴ありがとうご

ざいました。

う後遺症があります。手や足、顔や胸、

背中、おなか、陰部、顔、お尻、足腰が

手術をした後や放射線の治療を受けた後

にむくんできてしまって、持っている服

が着られないとか、包丁を持ったり掃除

をしたりすることが出来なくなってしま

った。男性の場合は陰嚢が3倍になって

歩けない人が出てきたりします。今この

リンパトレナージセラーピストも大変重

要とされている職種ですが、治療を受け

たくても受けられない人はたくさんいま

す。とにかくがん診療拠点病院の外来に

人材を配置してくれませんかという患者

の声が出ています。

 それから、リハビリでは大事な理学療

法士さんと作業療法士さんを紹介させて

頂きます。理学療法士さんと作業療法士

さんの患者さんからのお話を紹介させて

頂きます。去年の7月に入院した悪性リ

ンパ腫の男性の話です。この方は入院し

た時は、息子さんの肩を借りて歩いてい

ました。そのうちベッドから動けなくな

って、寝たきりになってしまいました。

ところが、今日相談する予定だった安部

さんという方が、誌上発表でリハビリの

大事さについて書いてくださっています。

やはりリハビリを安部さんに相談しまし

た。その時は、「もう歩くことなんか出

来ないと自分は思っていた。」とBさん

は仰います。ところが、専門家について

から3ヶ月後にベッドサイドに腰をかけ

られるようになって、4ヶ月後には歩行

器を使って自由に歩けるようになりまし

た。Bさんがお仰います。「リハビリを通

して生きる力と希望が出てきました。人

生の充実度や満足度を初めて感じまし

た。」と75歳の方に言われてしまいまし

た。

 私の方から私の周囲のインビュ－を通

した要望をさせて頂きます。コメディカ

うかを見分けているそうです。細胞診専

門医とダブルチェックをしています。一

番難しいのは何ですかと聞いたら、「肺

がんの拡散細胞だ。」と言われました。

昨日も不幸なことがありましたけれど、

本当に肺がんというのがなかなか見つか

らないということが印象的に思いました。

 臨床試験コーディネーターさんも紹介

させて頂きます。CRCと言われている職

種です。新薬治験のナビゲーターという

ふうに言われています。今でも患者さん

は、病院のモルモットになるのは嫌だと

いうふうに治験を受けない方がおられま

す。でも、治験薬を選ぶということは、

治療の選択肢が一つ増えるということで

す。しかしながら、それのメリットだけ

ではなくて、実は頻繁に通院しなければ

ならなかったり、新薬のミスの副作用が

出ることがあったり、症状を記載する日

誌を書かなければいけなかったりといろ

いろなことがあります。そういったこと

を真ん中に入って、ナビゲートしてくだ

さる相談に乗ってくださる先程もありま

したが、やはり中に入って人と人を繋ぐ

いろいろな情報を与える職種が必要だと

思います。

 言語聴覚士さんも紹介させて頂きます。

私はリハビリの取材を続けていますが、

リハビリの素晴らしさということに感嘆

しております。例えば、言語聴覚士さん

の場合は不明瞭な発音や嚥下の機能をリ

ハビリで改善させていきます。しかしな

がら、問題点は高齢化に伴って、対象者

が増えているのにも関わらず、とにかく

人が少ないというふうに現場が困ってい

ます。実際、私にも言語聴覚士さんのい

る病院はどこですかと聞かれるのですが、

探すのに大変困難です。

 リンパトレナージセラピストさんも是

非紹介させて頂きます。リンパ浮腫とい

に、このように患者と医師を繋いでくだ

さったり、お話を聞いてくださったり、

またチーム医療の調整役を勤めて頂いて

いたり、がんに関してはどのような情報

も持っているこういったプロが本当に必

要になっています。しかしながら、あま

りも人数が少なすぎます。全国の病院に

配置出来ていません。まだがん専門看護

師さんが79人しかいないという現状が

あります。今、薬剤師さんも仕事の幅が

非常に広がっています。これまでは、調

剤をされていたり薬品の管理をされてい

ただけだと思うのですが、近年は病状に

も積極的に出向いておられて、症状緩和

のお話をされたり製剤作りもされていま

す。

 今日に当たりまして、各職種の方々に

現在の職場の問題点について私にお寄せ

頂きました。例えば、薬剤師さんの方で

は、病院機能評価にも示されているよう

に薬剤師さんの要望が高くなっていて私

達も非常に士気が上がっています。しか

しながら、医師や看護師のように人員配

置の法的規制がないです。看護師さんは

7対1配置と言われていますが、薬剤師に

はない。アメリカには、日本の4.9倍も

います。今、私達は一所懸命やっていま

すけど、そのうち燃え尽きてしまわない

か本当に心配ですと上司の立場で仰って

います。

 次にご紹介したいのは、細胞検査師さ

んです。最近臨床検査技師から独立をさ

れて一つの専門職として認められました。

私達は、「あなたはがんです。」と言われ

て、どんなふうにがん細胞を見ているの

だろうと疑問を持つと思います。細胞検

査師さんは1日に50人から60人を診てい

ます。多い時100人分の検体処理を顕微

鏡を見ながら一枚5分から長いものは30

分以上じっと眺めながら、悪性細胞かど

私は大変驚きました。皆さん漠然とは知

っています。「ああ。何とかをしている

人でしょ。」ということは知っているの

ですけど、本当にどんな時に誰に引き継

ぎをすれば解決出来るのか知らない人が

多い。こんなチーム医療が出ている時代

に、致命的な話を皆さんがされています。

とても印象的だったのが、私が本を出し

た時に、ある48歳の外科医から本の感想

のメールが来ました。「自分の病院に、

福原さんが書いてくださった職種がある

ことは知っていました。でも、こんな仕

事をしていたとは知りませんでした。よ

く分かりました。自分が患者さんのケア

を全て背負わなくて良いと分かってホッ

としました。」ホッとしたと言われました。

私はその読者の顔を思い浮かべて、この

人は切れそうだったと思いました。

 そこで今日は、15職種のうちの7職種

を簡単にご紹介させて頂きます。まず最

初に紹介させて頂きたいのが、看護師さ

んのスペシャリストが今増えていること

です。医療不信というのは、医師と患者

さんの小さなすれ違いが積み重なって起

きています。近藤さんは1996年の初年

度の6人のがん専門看護師の一人です。

近藤さんに密着取材をしましたら、一日

に10人の患者さんのベッドサイドに行

ったり来たりされています。階段を走っ

て、常にコールが鳴っています。でも、

近藤さんは患者さんの側に行くと、心を

落ち着けて患者さんの側に来てまず手を

握ってお話を聞いてということをされて

います。患者さんは、病院にいると私は

父も母も先月たまたま入院していたので、

知っていたのですけど、病院にいると誰

もベストタイムに来てくれない。コメデ

ィカルの方々が来てくださっても要件が

終わったらすぐに帰ってしまいます。だ

から、非常に寂しい存在です。そんな時

院では、技術や資格を収入に加算してい

らっしゃいました。例えば、内視鏡は一

件いくら。手術は一件いくら。そういっ

た技術料加算をされておられます。イン

センティブを持たせるということです。

 静岡県立静岡がんセンターでも、山口

総長ががん専門多職種レジデント制度を

導入しています。山口総長からもお話を

聞きました。「なぜそんなにコメディカ

ルの活躍をそんなに期待をされているの

ですか?」、「静岡がんセンターは21世紀

に出来た最初のがん専門病院で、日本の

医療の技術はずいぶん発展した。次は心

ですよ。患者の心に一番訴えるのは、全

従業員が私達は患者さんあなた方のため

にベストを尽くしていますというメッセ

ージを発信することでしょう。」という

回答でした。実は、山口総長は宮内庁の

病院に勤務されていたことがあって、お

もてなしの心をよくご存知でした。それ

を医療に導入したという話でありました。

おもてなしには努力が必要です。この病

院では、よろず相談が大変有名ですけれ

ども、初年度は8,000件だったものが去

年13,000件も増えて、患者満足度が上が

ったということがデータに出ています。

静岡にこの文化が根付いた。患者さんへ

の奉仕の気持ちが出て来て、医療従事者、

コメディカルの方々がバーンアウトせず

に皆さん働いていますよという話が出ま

した。

 皆さんご存知の安心と希望の医療確保

ビジョンでも、コメディカル、共同しよ

う、チーム医療の充実という言葉が出て

きました。でも、皆さんチームで共同す

るメンバーの仕事を本当に正確に理解し

ていらっしゃいますか?実は私がこうい

う話をしている中で、「そうなんだよね。

これは医療関係者にもっと話をしてくれ

ないか」という人が続々と現れたことに
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（こだま・ゆうこ）看護師、保健師。
佐賀医科大学大学院看護学専攻（修士
課程）修了後、虎の門病院での勤務を
経、佐賀医科大学(佐賀大学医学部)看
護学科で助手（助教）として学生教育
に携わったのち、現職。現在は、在宅
医療に関する研究の傍ら、関わってき
た学生たちが生き生きと働ける環境作
りに役立ちたいとの思いから、「現場
からの医療改革推進協議会 看護部
会」の事務局を務める。

 今日お話をすることは3つです。コメ

ディカル雇用数の増加については、先程

も福原さんの方から少しありましたが、

この夏に開かれた、「安心と希望の医療

確保ビジョン」具体化に関する検討会に

おいて、佐賀大学の井上教授がコメディ

カルの代表として参考人として参加され

ました。その時の中間取りまとめの内容

に、コメディカルの内容もしっかり盛り

込まれまして、「コメディカルは専門性

を持ち、キャリアアップ出来る仕組みが

必要」、「コメディカルの数を増やして欲

しい」ということも初めてここで盛り込

まれたのではないかと思います。看護も

含めてコメディカル養成も4年制大学に

移行して基礎教育を充実させたいという

ことも盛り込まれて、大臣もこの内容に

はとても賛同頂いておりますので、本日

ご参加の民主党の先生方にもご協力をお

願いいたします。

 検討会の中で、井上先生が発言された

ことでいくつか気に入ったことがありま

した。井上先生がまず一番最初に強調さ

れたのは、「私は看護協会を代表して来

たのではありません」ということを言わ

れました。今まで、こういう検討会には

常に看護協会の副会長さんだったり、理

事の方だったりといった方が先程の医師

会と同じような感じで選ばれて来られて

いるのだと思いますが、メンバーとなり

発言されていました。しかし井上先生は

「決して看護協会という（立場）で発言

したのではなくて、やはり大学の教員と

してアカデミックな考えでこういうこと

が必要です」ということを強調されたの

がとても印象的でした。「安心と希望の

医療確保ビジョン」の会議にて、看護協

会の方が参考人として発表された際には、

大臣に「ギルドの枠を超えた発言を期待

します」と言われていたので、非常に私

は良かったと思いました。

 また、「特に4年制大学を卒業したナー

スが増えてきています。若い人達は学習

意欲がとても高いですし、働きなら継続

的に生涯教育を確保するために、現場の

人員増を求めます」と言われたことも非

常に有意義な発言だったと思っています。

 井上教授というのは私の師匠でして、

東京にこの会議で来られるというので、

いろいろサポートをさせて頂きました。

私は前職で看護学科の教員をしておりま

して、学生の教育をしながら、私が東京

に出てきたものですから、東京で働いて

いる卒業生達がいろいろやってきては辞

めたい、どうしたら良いかといろいろ質

問をしに来ていて「何で辞めたいの」と

いう話をいろいろ聞いている中でも別に

汚い、きついとかそういうことで辞めた

いわけじゃなくて、もっと別の深い理由

がある。でもそれを言えないから、そこ

を理由にそして結婚とかを理由に辞めて

いるんですというのを言ってくれたので、

私は今日皆さんにこのことをお伝えした

いと思っています。

 本日、このビジョン検討会のことを井

上先生に今日お話して頂こうと思ってい

ましたが、九州で学会を開くので来れな

いということなので代わりに発言させて

頂きます。

 今日はキャリアパスのことを特にお話

しします。これまで看護師の世界では、

誰かが「何かをしたい」とか、「どうし

たい」というと、「これ部長知っていま

すか?」「これ師長さんOKしていますか?」

ということを必ず聞かれます。「私は、

専門職の一人、プロフェッショナルとし

てこうしたいのだけど」、ということで

あっても、「それで上司は、どうなんで

すか?」ということを絶対に聞かれて、

そこで全てが止まっていました。そうす

ると、辞めたいと考える看護師達が言う

のは、これはインターネットを通じて意

見を募集したのですが、「自分が勉強し

たいことが出来ない環境が嫌だから辞め

たいです」と6割の人が言っていました。

これからはナースも4年制大学を卒業し

て、専門職としてだんだん成熟してきて

いるので、これからは自立した個人の意

思でいろいろなことを決めていけるよう

な環境が出来ていけたら良いなと思いま

す。

 その例として、私と研究室にいるもう

一人のナースで、畑中さんという方がい

ます。彼女は膵臓移植のコーディネータ

ーをしていまして、非常にパワフルな方

なのですが、本当に膵臓移植の松本チー

ムの松本先生以上のパワーを持って進め

ていらっしゃいます。私もこの研究室に

来ることを決めた時には、新しいことを

始めるには今しかないと思って、このま

ま看護学科の教員をしているのが良いこ

となのか、本当はもっと自分がしたいこ

とはないのかいろいろと考えて移ってき

ました。医科研に移って始めたことは、

まず在宅医療に関する研究を始めまして、

これは全国10ヶ所の診療所の先生方と

協力して進めています。今は約2,000例

の患者さんのデータベースを作っており

まして、これは多分、今いろいろ在宅医

療が進められていますが、これだけ大規

模に進めているのはこれが初めてじゃな

いかと思っています。この研究を支えて

くれているのは実は学生さん達でして、

しかも鈴木君は今日もお手伝いをしてく

れていまして、鈴木君は今度医者になる

はずですが、それ以外の人達は全然医療

と関係ない人達で、それ以外の子でも在

宅とか、実はお爺さんやお婆さんと一緒

に暮らしたことがないから分からないと

か、そういう人達と一緒に回って、在宅

けないという時に来たので、そこからの

繋がりで私も看護職として関わっていま

す。

 東京でいろいろな刺激を受けるのです

が、九州にいた私は何故こういう雰囲気

は九州に伝わらないのかなとすごく不思

議で、九州にいる友達と話しても全然ピ

ンときていなくて、本当にこのことが不

思議でならなかったのですが、機会をも

らいまして今、宮崎の病院に月に1回に

講師に行っています。宮崎空港のような

こんな果ての所に本当に過疎地で、ここ

の病院が潰れたらどこにも無いみたいな

所に行っています。しかも、そういう僻

地だと本当に准看比率が高くて看護記録

とか看護計画についてもあまり勉強した

ことがない人が本当に多いので、そこの

所の指導も含めて行っております。

 九州のお医者さん達も動かないといけ

ないと思って、九州の先生達が集まる会

に行きました。そこで会ったのが諫早医

師会の満岡先生です。先生に一生懸命事

故調の話をして、そこから満岡先生は自

分で「事故調野郎」と言われていました

が、これだけいろいろなことに活動的に

取り組まれています。その後交流を深め、

その後上先生が、自民党の冨岡議員のセ

ッションで、事故調の話を佐原さんと議

論するという会がありました。このよう

にいろいろなお医者さんにも橋渡しの役

割をしながら活動をしています。

 これは先程出てきた写真ですが、実は

この学生が1年生の時の写真だったので

すが、4年生になって医科研にやってき

ました。私がいろいろなことをしている

のを聞いて、興味を持ち、佐賀大学の4

年生の学生が医科研で総合実習をすると

いうことになりました。2週間位過ごし

ていろいろな先生に会って、いろいろな

刺激を受けて帰ってくれました。そのよ

の先生達にいろいろ教育をして頂きなが

ら、彼らもいろいろ学んでくれていると

思います。

 さらに、この研究は在宅を進めていく

中で、その在宅の先生達と話すと本当に

医者間のコミュニケーションも無いのだ

なと思いました。今までは、本当に医局

の先輩に送れば良かったという感じだっ

たのが、新しいシステムに変わってそれ

が無くなり、在宅に来る紹介状も本当に

内容が酷いです。昔は、医局の先輩に送

るのだったら、これ位書いておかないと

絶対に怒られるからみたいなものがあっ

て、こんな内容で書いたことが無かった

よというものが本当にどんどん届くそう

です。そういうコミュニケーションの不

足が多いなと思ったので、調整役の看護

師は頑張りまして、在宅の先生と病院の

先生を結ぶための冊子を作って、全国の

がん拠点病院の地域連携室や緩和ケアの

先生達に送りました。そうしましたら、

あっという間に4ヶ月で全ての配布が終

わりまして、今は増刷したところです。

 医療と介護も在宅を進めると切り離せ

ないことですので、これは帝京大学の小

松先生と一緒に共同研究を進めています。

小松先生とは医療と介護の前から、ずっ

と在宅で化学療法を受けれるようになら

ないかなということを一生懸命研究して

おりまして、今回はパリでは普通に在宅

で化学療法が提供されているということ

で、一緒に視察に行ってきました。他に

も、大澤教授の情報学とのコラボレーシ

ョンや、早稲田の和田先生達とのコラボ

レーションもありますが、先程も出てい

ましたが私もメディエーター講習を受け

たのですが、私が赴任してきてすぐの時

が、ちょうど福島県立大野病院事件の署

名運動が終わって今からどうするのか医

療紛争処理について皆で勉強しなきゃい

コメディカル問題session

02

児玉有子
（看護師、東京大学医科学研究所特任研究員）
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うにコメディカルにもいろいろな働き方

があるというのを知ってくれたのが非常

に嬉しいことで、彼女達もこれからいろ

いろな活動をしていってくれると思いま

す。

 最後に私の意見ですが、看護師の養成

定員はここ10年位、実は定員割れをして

おり、また偏差値も70以上から30と非

常に幅広く分布しています。看護学科の

入学生の中には年に3、4人位は医学科に

落ちたので来ましたという人がいました。

そういう高偏差値層が今回の医学科定員

増により、医学科へ流れていくことにな

ると、看護のリーダーシップを執ってく

れる人の教育に非常に影響が出てくるの

ではないかと心配しています。その点も

踏まえながらまた今後の医療改革を見て

いきたいと思っています。
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（はやさか・ゆみこ）上智大学文学部
社会福祉学科卒業。北里大学病院医療
相談室（現、患者支援センター）の
SWとして入職。現在 SW担当係長。
社会福祉士、精神保健福祉士。平成
18年より日本医療社会事業協会社会
保険部としてＳＷ業務の診療報酬化に
向けて活動。『子ども虐待』（母子衛生
研究会）共著、『癌 緩和ケア』（新興
医学出版社）共著。
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（ソシャルワーカー、

  北里大学病院患者支援センター部)

 ソーシャルワーカーというのがどうい

う仕事をしているかを今日ご紹介出来れ

ばと思います。「心」と「生活」を支え

るソーシャルワーカーです。

 病院のソーシャルワーカーというのは、

まず患者さんのいろいろな生活や心の問

題の様々な相談ごとに乗っています。や

はり病気や障害になると、その人がそれ

までに経験しなかった様々な不安や悩み

を抱える日々が始まります。いつもなら

普通に考えたり、行動したり出来ること

が出来なくなるという特徴があります。

そのような時に、まず話を聞いてくれる

存在が必要になります。それは、話をま

ず聞くということで、その方自身の気持

ちの整理が出来、受け入れられるという

安心感を得、その次にやはり心が充電さ

れて初めて、その次どうしていこうか、

どうしていくべきかということが見えて

くると思います。

 これは平成14年に、厚生労働省が医療

ソーシャルワーカーの業務指針という所

で挙げたソーシャルワークの援助内容の

項目です[図1]。受診・受療援助、心理・

社会的問題の解決援助、経済的問題の解

決援助、退院援助、社会復帰援助、これ

に加えて現在は児童虐待とか、DVの問

題とかにこちらからアプローチする問題

についても関わっています。あとは、や

はり相談室という所なので、様々な患者

さんの苦情とまでは行かないけど、相談

したいというような、いわゆる私達はそ

のような場合に苦情というか、患者さん

の声としての数え方をしているケースも

増えてはきている状況です。

 それぞれの項目について、どのような

援助をしているかを話させて頂きます。

最初に受診・受療援助の例です。電話相

談です。「14歳の娘が学校に行かなくな

った。理由ははっきりしない。親友とは

言えないが、友達はいる。成績は良いほ

う。様子を見ていたが、精神科にかかっ

た方が良いのだろうか?」これはお母さ

んからの電話です。まず、電話をかけて

きたお母さんがどうしたいのかを知るた

めに、丁寧に話を聞きます。本当に精神

科に、まずかかるかかからないか。それ

が必要なのかということを相談したいと

[図1]

[図1] SWの援助内容
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いうことがこの場合の主訴でした。それ

までにいろいろ親御さんが悩んできたプ

ロセスの大変さに共感をします。それま

での学校や他機関のそれまでの関わりに

ついて確認します。ここが大事な所で、

私のここに目の前にしている方は、その

方がなさってきたことに援助してきた方

はどういうふうに関わってきたかという

ことを確認します。実際に受診をするの

であればということで、精神科の機能の

説明をし、実際にどうやって連れてくる

かということに関する情報提供の支援を

します。

 二つ目です。心理・社会的援助の解決

援助の例です。これは患者さんご本人が

病気で目が見えなくなりました。この方

は突然だったのですが全盲になられまし

た。中2の娘との二人暮らしのお父さん

です。「自分は自宅に帰りたい。父とし

て娘の側にいてやりたい。しかし娘に重

荷と思われるのではないか、嫌われるの

ではないか、悩んで夜も眠れない。」私

達の支援としては、まず患者さんが決断

出来ない辛さの傾聴です。今日はこう言

った。明日は違うことを言う。また明後

日は戻る。そういう揺れに付き合います。

生活の中で、患者さんが自分で出来るこ

と、助けが必要なことはどういうことな

のかを整理していきます。患者さんにと

って必要な助けを、ヘルパーなどの社会

支援を活用したとしても、実際に中2の

娘の肩にかかって出来ているのかという

ことを検討していきます。現実的には、

それよりもやはりリハビリを受けて自立

をしていった方が良いだろうと周りは思

うのですが、ご本人自身の決心を待つわ

けです。結局、視覚障害者のリハビリを

受けたらどうなるかということを一緒に

考え、外泊を提案し、実際にリハビリ施

設の見学に同行しました。その時に娘さ

んはどうするか。預け先のこと、その連

絡調整と実際にこの方は施設に入られた

のですが、それまでの間、ずっと揺れる

患者さんの気持ちに寄り沿いながら、支

援をしていきました。

 経済的問題の解決援助は、どこの病院

のソーシャルワーカーもやっていると思

いますが、「胃がん、71歳男性。年金暮

らし。外来の化学療法の費用が思ったよ

り高い。入院の方が安いぐらい。支払い

が不安。何とか良い方法はないか?」今、

生命保険とかでも入院給付金というもの

があって、そちらの方が比較的入ってき

ますけど、外来だとその費用が安いとい

うことで、外来の治療が多くなっている

のですけど、入院を希望される「入院は

何とかならないか?」という相談も時々

あります。その場合に、やはり医師から

化学療法がずっと続くものなのか、ある

いは期限があるものなのかということで、

患者さん自身のイメージを作ってもらい

ます。それから、実際の制度利用。この

方の場合は、国民健康保険の還付がある

ということについて、外来は自分でしな

ければいけないということについて説明

します。患者さんの知っている情報量に

合わせて、これは入院の時にやったから

知っているという方であれば簡単にとい

うことですが、その方に合わせて手続き

の説明をします。実際に支払い方法につ

いて考えることもします。

 社会復帰の援助の例です。これは患者

さん自身からで、「高校卒業後、仕事に

就くが、叱られることが多く嫌になった。

しかし辞められず、ふと機械に手を入れ

てしまい、大けがをした。仕事はしない

といけないと思うが、自信がない。」。ソ

ーシャルワーカーの援助としては、これ

はすごく長い経過の援助ですが、焦らず

に一緒に考えていくことを提案し、精神

科医と相談しながら、精神科医との面談

の時にソーシャルワーカーも面談は続け

てきました。精神障害者の就労支援施設

を利用したり、この方の場合は知的な障

害もあったので、療育手帳を取得するな

どの社会資源を活用しながら、長期間の

援助をしました。今、精神障害者福祉手

帳だけでは就労の方のメリットが無いの

で、知的の方も取りました。その時に、

もう20歳を過ぎている方なので、自分が

障害なのかということで葛藤もありまし

た。そのような関係機関と調整し、就労

の福祉就労の枠組みで、この方は実際に

就労されました。

 あと、この先は退院の援助で、まず転

院の例です。息子さんから「くも膜下出

血、意識障害あり、77歳男性。医師から

はリハビリの効果がないだろうと言われ

たが、何とかリハビリをさせたい。」。ソ

ーシャルワーカーは回復期リハビリ病院、

療養型の病院の機能の違いを説明しまし

た。将来、在宅療養は出来るのか。ここ

が回復期リハビリテーション病院に行け

るのか行けないのかのポイントになる関

係で、そこを確認します。そのマンパワ

ーや環境、モチベーションについて考慮

しながらイメージ作りをします。まだ急

性期の病院でそこをイメージ作りをして

くださいということ自体が大変ですけれ

ど、そこをお手伝いしています。医師、

看護師、リハビリスタッフと話し合い、

家族の希望と状態の見通しから、療養プ

ランを考えていきます。そのプランに合

った転院先を探します。家族の気持ちの

揺れ、折り合いをつけるプロセスに寄り

添うことですが、これが今のほとんどの

仕事です。やはり患者さんは、大学病院

にいらして、同じ治療を継続したいと思

われる方もいらっしゃるし、やはりそう

は出来なくても、とにかく良くして欲し

い。やはり次に行かれる病院には、看護

師さんの数は全然急性期の病院とは違う

し、それ程ケアは出来ない。その割には

お金は高い。非常にいろいろなことを折

り合って頂かないといけない。そこで取

り組んで頂かないといけないという所に、

転院の場合は一番力を注いでいる現状で

す。

 もう一つ、退院支援の事例です。これ

はもう少し丁寧に事例として発表させて

頂きます。80才の男性。病気は腎がん、肺、

肝、骨への移転、後腹膜への浸潤で、比

較的末期という状況です。家族は妻と息

子の3人暮らしです。日中は夫婦2人です。

経過は、血尿を主訴に受診。他院からの

紹介。当院へは精査目的入院、治療予定

だったが、せん妄が激しくなり､精査終

了後退院。検査と治療が目的だったので

すが、結局せん妄が激しくなって、治療

はせずに退院しました。ADLはほぼ自立、

痛みはほとんどない。依頼の内容は在宅

療養の準備ということです。その時の面

接でご家族から聞かれた不安です。「今

はどのような病状か?」、「いつ治療が出

来るようになるのか?」、「今後どうなる

のか?血尿になったらどうしたらよいの

か?」、「妻ひとりの時に苦しがったらど

うしたらよいのか?」、「自宅でせん妄が

ひどくなったらどうしたらよいか?」、

「介護をする妻自身の体がもつか心配。」、

「今後悪化した場合、入院できる病院が

あるのか?どのような病院か?」というこ

とです。私達の対応としては、さっきか

らよく出ているように丁寧に話を伺いま

す。辛い不安な気持ちを傾聴して、理解、

共感します。不安の中でも家族として出

来ること。様子を見ていくしかないこと

を整理していきます。取り組めることに

ついては一緒に取り組んでいきます。そ

うしていくことをきちんと伝えます。ま

ず、一つ目としては現在の病状と今後ど

うなっていく可能性かあるかを再度医師

から話してもらえるように調整します。

これはよくあるパターンですが、これか

らどうなるのかお医者さんからは聞いて

いないと患者さんやご家族は仰るのです

が、医師に聞くと、必ずそれは話したと

仰います。これはどちらも真なりで、実

際に客観的に見れば話しています。だた、

やはり毎日その仕事に携わっている私達

と、人生に一回こういう話を聞く患者さ

んやご家族にとっては、やはり理解が違

いますし、皆さんが仰るように頭が真っ

白になってという状況なので、「こうい

う話は出なかったですか?こうなるとい

う期限の話は出なかったですか?」と聞

くと、「あっ、そういえば」という方は

いらっしゃいます。やはりしっかり入っ

ていない。腑に落ちていないというのが

よくあるパターンです。そういう方の場

合、それこそ看護師さんにサポートして

もらう場合もありますし、お医者さんに

もう一回話してもらう場合もあります。

その辺はケースバイケースですが、ここ

は医療者が思っているよりも話している

ことが入っていないのが現実だと思いま

す。実際には私達は、介護保険の説明を

して、手続きをしたり、ケアマネージャ

ーを探したりとサービスが使えるように

なるまで支援します。この方の場合はが

んの末期の方でしたので、訪問看護の利

用を考えました。うちは退院調整看護師

というのがいますので、そのまま引き継

ぎしました。その後、やはり今後入院出

来る病院としてのホスピス、あるいは療

養型の病院を具体名を挙げて説明します。

その時の条件とか費用負担についても説

明します。最後に、もう一度何かあれば

連絡が欲しいこと。その時にお手伝いす

ることをお伝えます。やはり先が見える

ことが患者さんにとっては大切なことで、

大学病院での治療が終わりましたという

フレーズがよく出ますが、それが終わっ

て私は明日からどうしたら良いの？とい

うのが患者さんの本当の気持ちです。で

すので、こうなったらこういう選択肢が

ありますということを、実際に選ぶかど

うかは別として、見せて安心して頂くと

いうのはがんの患者さんとか、病院があ

る一定の機能しか持たないという現状で

は大切なことだと思っております。

 簡単にソーシャルワーカーの援助の特

徴を言います。まず、個人のニーズと社

会資源を結びつける。ここが特徴だと思

います。あと、自己決定を尊重し、それ

ぞれの個別性の重視をします。患者さん

の声ですが「時間をとってもらって申し

訳なかったですが、ここで話を聞いても

らって、少しほっとしました。」この感

じです。大体ソーシャルワーカーに会っ

てそんなに根本的にこんな大きな病気が

完治するわけでもないですし、少しホッ

としました位のニュアンスがソーシャル

ワーカーが関わったメリットだと思いま

す。あと、「介護保険のことは名前は知

っていたが、自分は無理だと思っていた。

相談してよかった。」。やはりいろいろな

制度があって、保険証を持っていったの

ですが、これを使えるかどうかすら皆さ

んご存知ない方の方が多いです。介護保

険証を持っていますかと言って、それで

申請をして使うということは、ほとんど

というのは語弊がありますが、知らない

方は多いです。ですので、情報が渦を巻

いていても、やはり直接必要な方の中に

入っていくということには、支援が必要

だと思います。

 最後に、「夫のがんのこととなると親

せきや友達には相談できない。このよう

に病院の中に相談できるところがあって
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大事になってきます。そういう意味では

非常に有効かと思われます。実際にはソ

ーシャルワーカーがいなければ、再入院、

寝たきり、介護放棄、長期入院というよ

うなデメリットが生じるかと思われます。

ソーシャルワーカーがいることで反対に、

退院支援が急性期でも出来、回復期でも

在宅に資源を使っていけて、緩和ケアで

もその人らしい最後の看取りが出来、他

の療養型の機能でも検討が必要であれば、

他の介護支援の機能に移ったり、あるい

は在宅が出来たりするようになるかと思

われます[図3]。
 これは去年の日本医療社会事業協会と

いう医療ソーシャルワーカーの一番大き

な職能団体の所で調査した結果です[図4]。
これは急性期の病院ですが、いくつかの

病院で調査をしました。1,000人以上の

患者さんのデータです。ある時点で急性

期病院を退院する時に、自宅に退院出来

た方が38%でした。6ヶ月後に同じ方が

どこにいるかを調べました。そうしたら、

50%の方がお家にいました。要は、在宅

が38%から6ヶ月後には50%になってい

ます。ですので、急性期病院から直接退

院をしなくても、他の病院を経たとして

も、在宅に行くということは可能だとい

うことで、その数が増えているというこ

とです。どういう方が在宅に直接は行け

なかったとういうことで、こんなに多い

のは縦に書いたのですが、まず一番多い

のは介護力がない[図5]。日中に介護する
人がいない。これは1月が濃い色で、6月

が薄い色です。6月には介護力がないと

いう方に関しては何らかの問題解決をし

て、36%増えてお家に帰る。これはご本

人様のADLが上がったりしていると思い

ますし、環境が整ったということがある

と思います。

 100床当たりのソーシャルワーカーの

本当によかった。」と言って頂いています。

 これは追加の分になるのですが、やは

り今ソーシャルワーカーは病院からとて

も連携という機能を求められています。

それと退院支援です。背景にはここに書

いてあるように、やはり医療費の抑制と

いうことと、病院の機能分化がものすご

く細かくなってきています。回復期リハ

ビリは発症から2ヶ月以内じゃないと入

れないとか、療養型には三つの区分があ

るとか、普通はそういうことは知らない

です。それによって、お金もかかってと

いうことで、やはりその複雑さを適用さ

せていくプロセスが必要であることと、

あと在宅がなんせ推進されているので、

そこでの準備は大切になるかと思います。

やはり法律はここに書いてある様に、

様々なものが毎年のように変わり、介護

保険で介護度2以上じゃないと、ベッド

が借りられない。介護度1の人にベッド

がいるのにみたいなことがたくさんあり

ます。そういうことをどう活用していく

のかということが連携する上でのポイン

トになっていきます。

 ソーシャルワーカーがいなければどう

なるかということをちょっと書いてみま

した。私は急性期の病院なので、やはり

急性期の病院でソーシャルワーカーがい

ないと、やはり様々な医療機関や福祉サ

ービスの情報が不足します[図2]。回復期
リハビリに行ったとしても、そこでソー

シャルワーカーがいなければ、やはり在

宅に向けてのスムーズな移行が出来ない

と思います。同じように、緩和ケアチー

ム、介護保健施設、医療療養病床という

ように、ソーシャルワーカーは人数が少

ないために、いろいろな病院、の連携、

ソーシャルワーカー同士の連携がものす

ごく密に出来るので、そういう意味では、

他の病院を経ても家に帰るということが

[図3] SW役割と連携の図

[図2] SW援助の欠落によるリスク

[図2～7]

数と在宅転帰数の比較ということで、

100床当たり0.5人、つまりは200床当た

り1人のソーシャルワーカーがいる病院

と、それ以下の病院で、上の方にある濃

い方が以上、下の薄い方は以下です[図6]。
やはりソーシャルワーカーが多い方が在

宅転帰数が明らかに多くなっています。

特に、退院6ヶ月後の在宅転帰の伸びが

著明。つまり、その時には帰れなくても、

やはり準備をし、あるいはリハビリをし

てADLを上げることで、帰れるようにな

る方がいる。その時に、やはり急性期病

院でのソーシャルワーカーの関わりが生

きているのではないかということです。

 実際にどの位ソーシャルワーカーがい

るのかということで、自分の病院のデー

タですが、うちは今969床の病院で、去

年の平均在院日数が14.2日[図7]。1日平

均外来患者数が2,569人の病院です。ソ

ーシャルワーカーは5人います、ソーシ

ャルワーカーの新規、全くの純新規の対

応患者が161人です。割合は入院が6の

外来が4です。ソーシャルワーカーの延

患者数というのは、これは1ヶ月にある

患者さんのことを3日間支援したとする

と、3と数える数え方で、1,013人の方に

対応しています。まず、退院支援だけの

ことを言うと、969床で14.2日ですから、

ざっと考えると1,000床が1ヶ月にベッド

が二替りするわけですから、2,000人の

患者さんが出入りしているということが

言えます。大体いろいろな調査で、退院

支援が必要な患者さんは全退院患者さん

の中の約1割と言われています。ですので、

2,000人の1割ですから、200人の患者さ

んに退院支援が必要です。200人の患者

さんに対して、今北里で出来ているのは

新規が161人ですから、6割が入院です

から、ざっと90人から100人です。です

ので、100人としても、200人の退院患

[図7] SW対応件数

[図6] 100床あたりのSW数と在宅転帰数の比較

[図5] SW支援事例の退院困難要因

[図4] 退院支援におけるSWの有効性
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者さんが必要な所、100人の退院患者さ

んにしか退院ばかりじゃないですけれど、

関われていないです。要するに今北里の

数だけで言っても、ソーシャルワーカー

の援助をする入院患者の半数以下にしか

関われていないという現状があります。

 やはり、ソーシャルワーカーはアメリ

カの数に比べても10分の1です。本当に

足りていないですし、実際にソーシャル

ワーカーが不在の病院というのは6割以

上です。100床以下の病院が多いので、

ちょっと比較になりにくいですが、ソー

シャルワーカーがいない病院も沢山あり

ます。患者さんにしてみれば、同じ保険

料を払っているわけです。なのに、行っ

た病院によってソーシャルワーカーの支

援が受けられる、受けられないというこ

とがあること自体不公平だなと思います。

あと、適正人数としては入院ベッド数を

せめて100床につき1名以上のソーシャ

ルワーカーの配置をお願いしたいと思っ

ています。そのことによって、やはり患

者さんへのサービスの向上にもなります

し、あと福原先生も仰っていたように、

医師に今本当に沢山の仕事が集中してい

るように思われます。ただ、そこでもち

ろん医師じゃないと出来ないことも沢山

あるのですが、やはり患者さんの気持ち

を聞くとか、実はお金がないから治療を

迷っているというようなことをこちらの

方で引き受けて問題解決をしていくこと

は出来ると思いますので、お医者さんの

負担軽減にも繋げていくことが出来るの

ではないかと思っています。ご清聴あり

がとうございました。
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司会（黒岩）　ここから討論に入りた

いと思います。この全体の協議会の話

をしたいと思います。私も発起人の一

人として第3回目を迎えます。この会

というのは、非常に具体的に実態を改

善するために非常に大きな役割を果た

していると私は思っています。第1回

目は大野病院事件がクローズアップさ

れて、医療報道の在り方がメインに問

われたのですが、やはりそこに参加し

た我々も、その問題ついて深く受けと

めまして、それ以降報道する時にそう

いうことをずっと胸に抱きながら報道

する形に随分なってきたのではないか

と思っています。そして今回、医療崩

壊という危機と医師不足が大変クロー

ズアップされているという時に、今回

はコメディカルという所に焦点を当て

たということはまさに非常に有意義な

ことだなとつくづく思っている次第で

す。私自身も、このコメディカルは実

は私の取材の原点であります。平成元

年から2年間やっていた救急医療キャ

ンペーンというのが私のこの問題に対

する入り口でした。これはまさに、医

者以外の人間が救急車の中であっても

医療行為をしてはならないという医師

法の壁との戦いであって、最終的には

救急救命士という国家資格が出来たと

いう新しいコメディカルの誕生であり

ました。

 この2年間を終えた後に、実はナー

スから手紙を頂いて、今度はナースの

問題を取り上げて下さいということで、

［討論］

福原麻希

児玉有子

早坂由美子

これは平成3年のことでした。当時は

准看問題ということを私も初めて知っ

て、どういうことになっているのかな

という所から看護の問題をずっと受け

てきました。今、私は国際医療福祉大

学の客員教授をやっておりまして、こ

れはまさにコメディカルを養成する大

学であります。まさに、コメディカル

の中にどっぷりとつかってきた人間で

ありまして、ここをどうやって活かし

ていくのかは本当に重大なことである

とつくづく思っている次第です。この

議論を通しながら、どうやったらそれ

を活性化し、流行の兆しが出来るのか

という議論をしていきたいと思ってい

ます。それでは、司会進行をさせて頂

きたいと思います。嘉山先生からご三

人の発表を聞かれて一言コメントをお

願いします。

嘉山　コメディカルの問題は、医師不

足と並んで重要なことだということは

確かに話していただいたのですが、要

するにこれがこのようになってしまっ

たのは、医療界の貧しさ、それが一番

表れるのはこの領域です。これは戦後

すぐに、日本の国が戦争が終わった後、

医療が福祉でやらなければいけないこ

とをやってきたわけです。その間、一

般社会は戦後生活のドン底になってい

たので、その頃の医療の方が、例えば

建物一つにしても、一般のお家よりは

病院の方が良かったです。かえってそ

っちに行ったら幸せになれました。と

ころが、今の病院は仙谷先生がいらっ

しゃるので特に強調したいのですが、

その問題をこの国は伏せてきました。

この63年間伏せてきたために、病院

に行った方が食べ物も自分の家で食べ

るよりまずいものが出て、はっきり言

えば囚人の食費よりも病院の食費の方

が安いわけですから、その結果がこう

いう例えば先程福原先生が仰ったこと

でコメディカルの不足だとか、そこま

で医療の社会で余裕が無いです。あと、

児玉先生が仰った看護師のことも、汚

い辛い何とかとありましたが、結局

10%の卒業生が職場を去っています。

ソーシャルワーカーにいたっては、国

立大学はまだ人数の問題で置いていま

せん。仙台病院は、私がいた30年位

前にはいました。他の行政区はいまし

た。ですから、福原先生のお話にもあ

りましたが、静岡県立がんセンターに

いるのは当たり前で、県が大掛かりに

それをやっていると思いますが、国立

大学にはまだいません。私は現場と医

療管理職の両方から見ているのでそう

いう面で言いますと、やはり日本の医

療界の社会から取り残されてしまった

貧しさが表れているのではないかとい

うのが大きな観点から言えます。あと

は教育ですとか、人材育成システムや

ニーズをどうするのかという問題は個

別に話し合うべきだと思います。もっ

と大きな目から見るとそういうことだ

と思います。

司会（黒岩）　コメディカルの問題は、

まさに置き去りにされた問題ですけど、

なぜ置き去りにされたのかということ

です。これは、医療政策の決定プロセ

スに大きな問題があったのではないか

というふうに思います。その辺りをど

う思いますか?

嘉山　この会でも取り上げられていま

すが、医療界に自律性がありませんで

した。つまり、ガバナンスが無かった

ために、医療のグランドデザインを日

本の誰も出来なかった。医療の全体を

見る人が政策を立てれなかったために、

こうなったんじゃないかと思います。

それは、やはり日本医師会と厚労省の

仕業が大きいです。大体、私がここに

座っているよりも私が手術をした方が

私は脳外科医ですから、先程の駅前コ

ンビニ病院の内科の先生には申し訳あ

りませんが駅前コンビニ病院と違い、

我々は命賭けで医療をやっていますか

らレベルが違います。そういう面から

見ると、やはりグランドデザインが一

番問題で、それを忘れてきました。特

に日本医師会は自分の診療科だけしか

考えてなくて、国民の目線で見てもら

わなければいけない所があると思いま

す。それから、反対に福原先生は患者

中心の医療と書かれていますが、僕は

これはまっとうだと思うのですが、医

政局長の通達は患者本位です。患者本

位というのは、患者の気持ちで、医療

の質じゃないです。第三者的に評価出

黒岩祐治
（ジャーナリスト、フジテレビ報道局解説委員）

児玉有子
（看護師、東京大学医科学研究所特任研究員）

福原麻希
（医療ジャーナリスト）

早坂由美子
（ソシャルワーカー、

  北里大学病院患者支援センター部)

嘉山孝正
（医師、山形大学医学部長）

嘉山孝正 

黒岩祐治
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ついて、本当に正確に知っています

か?」という問いかけをしましたのは、

もちろん病院で働いている方はご存知

かと思いますけど、本当に患者さんに

悩みを解決することにおつなぎ出来ま

すかというお問いかけをしたかったの

です。例えば、ソーシャルワーカーさ

んの取材をしている時に驚いてしまっ

たのは、ソーシャルワーカーさんが事

務をとっている病院があったというこ

とです。「なぜ事務をとっているの

か?」と聞くと、「患者さんが来ないか

ら。」と答えました。「なぜ、患者さん

が来ないのか、あなたは考えました

か?」と、聞きました。患者さんが来

ないのはなぜなのか。病院の経営者は

どうしたのか。チラシは配ったのか。

多分いろいろなことはされたかと思い

ます。では、一番大事なのは何なのか。

病院の中で繋ぐ人がいなかったのでは

ないのか。医師はお話をしたのか。ど

うなのか。ソーシャルワーカーさんが

何をしているのか知っているのか。本

当にそういったことを私は本を書きな

がら、怒りを込めて書きました。患者

さんの取材をしていて、今度は患者さ

ん側からも、こういうことを聞いて欲

しい、あのようなことを聞いて欲しい、

「いやいや、そういうことを聞いてく

れる人はいますよ。こんな人がいます。

あんな人がいます。」なぜ、私がこん

なに沢山お話をしなければいけないの

かとすごく疑問を感じました。

 今、権威主義の話も出ましたが、患

者の方も今まで患者力が無かったと思

います。仙谷先生にこの前取材を受け

ていただいたのですが、患者さんもす

ごく大きな力が今ついてきています。

患者さんご自身が、アメリカの病院を

見に行って、アメリカの患者さんがど

うしているのかを見てきて、自分達が

意見を言わなかったら、この国は変わ

らないのだということで意識を変えて、

自分達が意見を出すようになりました。

そういう言い方は少し乱暴ですけど、

患者会活動が相談会だったものが、今

は意見を言う場に大きく変わってきて

います。だから、患者力が付いてきた。

そういうことで少し変わってきている

と思います。

司会（黒岩）　私は、やはり医療政策

決定プロセスに大きな問題があったと

言いましたけど、そのプロセスの中に

患者の視点があまり入っていなかった

です。医療関係者の中だけで、ある仕

組みはどんどん決められてきます。そ

の中で一番大きな力を持っているのは

日本医師会という形です。皆置き去り

にされた中で、皆が見えない所でどん

どん決まっていったという中で、全部

置き去りにされてきました。ある意味、

患者も置き去りにされていたのではな

いかという気もします。だからこそ、

さっきみたいないろいろな新しいメデ

ィアが登場して、情報がどんどん双方

向的になっている中で変わってくる可

能性を感じるわけです。

来ないです。私はこれは嫌な医療だっ

たと言うのが本位です。その医政局が

患者本位という通達を出したために、

非常に医政局の医系官僚がそこに走っ

たんじゃないかという感じがします。

そこでまた、医療不信も強くなったと

いう感じがします。

司会（黒岩）　基本的に、これまでの

医療は要するに権威主義的な医療と言

いますか、それが中心だったんじゃな

いかと思います。やはり医師を頂点と

した権威主義という中で、患者が一番

本当は中心になるべきなのに、どうも

その患者が医師の前に来ると頭を下げ

て「先生、宜しくお願いします。」と

いう医療が続いていたのかなという気

がこれまでは致しておりました。それ

が、だんだん変わっていこうとしてい

る今のプロセスにあると思います。だ

から、患者中心の医療というか、患者

中心で考えれば医師はどこにいるのか、

コメディカルはどこにいるのかという

ことだと思います。それがいまだに、

権威主義的なものが抜け切れていない

象徴として、実はコメディカルの所に

先程置き去りにされた問題点が見えて

くる気がします。その辺りは福原先生

はどのようにお考えでしょうか?

福原　置き去りされた問題という所か

らお話させて頂くと、本当に置き去り

にされているなという実感でした。本

当に皆さん「彼らの職種や仕事内容に

 早坂先生、ソーシャルワーカーとい

う仕事を今日お伺いしていて、私自身

も「ああ、そういうことなんだ。」と、

まだまだお医者さんもあまりよく知ら

ないかもしれないし、患者さんの方も

基本的に何をしているのかよく知らな

いのではないかという気がしますがい

かがでしょうか?

早坂　結局、よろず相談が一番だと思

います。山口総長の静岡がんセンター

でその名称を使っているのですけど、

それが最も良いと思います。本当に

様々な相談に応じているのですが、そ

れがどうしても患者さんにはピンと来

ないという所もおありなのだと思いま

す。ですから、「是非何か悩みがあっ

たらまずいらして下さい」ということ

で、私達も広報していくことと、やは

りどう広報していったら良いのか、正

直上手ではない所があると思います。

また、福原先生に仰って頂いた通り、

北里大学病院は比較的医師や看護師か

ら依頼をもらう数が多いのですが、世

の中の他の病院のワーカーはやはりそ

こで分かってもらえないです。あるい

は、どうしてもソーシャルワーカーは

診療報酬の中に位置づけられていなく

て、お金を取れる存在ではないので、

なかなかワーカーらしい仕事を十分に

させてもらえない現状があります。な

ので、広報のことと周りの利用者の理

解をもう少し私達も努力していこうか

なと思います。

福原　ソーシャルワーカーさんの取材

で一番驚いたことが傾聴と共感という

スキルの高さでした。私は20年間イ

ンタビューをずっと続けてきて、人の

話を聞くということは自分は得意だと

思っていました。ところが、ソーシャ

ルワーカーさんの取材をして「人の話

をよく聞くということはこういうこと

なんだ。」ということを本当に思いま

した。相手の気持ちに共感して、気持

ちに入り込む、懐に入り込むスキルを

持っている。でも、懐に入り込んでい

るだけではなくて、相手の話を整理し

て、全然答えは出しません。答えは出

さないけれど、相手の話を整理して、

エネルギーが半分になっている。いつ

も病気になって力が半分になっている

中で、一緒に相談をしながら解決に導

いていくこのスキルの高さには本当に

驚いて、私もコメディカルの本を書い

て自分自身が40歳を超えているので

すが、少し優しくなれたかなと思いま

した。

嘉山　仙谷先生がいらっしゃるので、

私は仙谷先生一人に今日は喋るつもり

です。結局、ソーシャルワーカーは何

をやる仕事かというと、福祉との連携

です。結局、受け皿の福祉がまだ日本

は医療とともに遅れていますので、ソ

ーシャルワーカーを育てるとすれば、

医療と同時に福祉も育てないと活躍出

来ないと言いますか機能しないです。

そこはご理解いただきたいと思います。

司会（黒岩）　それでは、児玉先生に

お伺いします。コメディカルの問題は

要するに、先程いろいろな業界団体の

話がありましたけど、誰の問題かとい

うことです。私は実は初めて准看護師

問題の所からナースの問題に入ってい

きました。その時に自分でよく考えた

ら、准看問題は要するに誰の問題なの

か。准看護師さんの問題だったら、

我々は関係ないです。看護界の問題だ

ったら、我々も関係ないです。今まで

何で准看問題が半世紀以上ずっと埋も

れていたのかというと、実はそれが一

番のポイントだと思いました。要する

に、准看護師の問題や看護界の問題だ

と思っていたから、そうすると医師会

との関係だけでやっているので、全然

広がりがないです。看護界の中では最

大の課題だと言いながら、一般の道を

歩いている人に「あなた准看問題を知

っていますか?」と聞いても皆知らな

いと言います。私はこういう医療の本

当の姿を変えていく解決のエネルギー

になるものは、やはり患者さん本人達

皆が、これはおかしいという気持ちに

なっていくことが一番大事だと思いま

す。そういう意味で、准看問題も看護

師さんの不足の問題も患者の問題です。

准看問題があって、差別的な構造が残

されることによって、ナースが嫌な思

いで働くことによって、ナースがどん

どん辞めていったりすると、それは患

者の看護が一番迷惑を受けるという所

が一番大きな問題点だと思っています。
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保健婦助産婦看護婦法が1948年に国

会を通ったわけです。これは、GHQ

がやったわけではなく、ヨーロッパに

従っています。要するに、日本看護協

会もダブルスタンダードでそれに手を

貸してやっていました。今は日本看護

協会も4年制大学と言うのですが、こ

の前も先生と喋っていてそのことを主

張するのですが、4年制大学を出た人は、

短大や専門学校を出た人と質力はどっ

ちが上なのか、そういう教育をしてい

るのかということを、あなた方の先輩

の清水嘉与子さんがこの前の医学界新

聞に書いています。人数も4年制の方

が辞める人数が少ないというけど、准

看とか合わせたら10倍いるわけだから、

まだ大体1対10位でしょ。私は学部長

をやっているので、教官いないよ。こ

れ以上大学作ったって。看護界には。

だから、すぐには無理だと思います。

もちろん4年制の方がキャリアパスを

考えても看護の職種が幅が広がること

は間違いないです。だけど、今急にや

ろうとしても混乱するだけです。その

辺は順番にやっていかないといません。

例えば160も今4年制の看護大学があ

るけど、それをいくつに増やしたら、

日本の看護の人数を確保出来るのかを

計算するとゾッとします。大体、看護

の教授がすぐに辞めてしまいます。こ

の前も引き抜きにあったとか、寺野先

生の大学も看護大学を持っていると思

いますけど、大変です。教官を育てる

所から始めないといけません。10年、

20年かかるかもしれないけど、急に4

年制と言われても、先輩から4年制を

卒業する方が良いと言われたら、自分

でしてみろということです。先輩にそ

う言われてやっているのだから。その

辺の質を担保しなければいけないわけ

で、ただ増やしても混乱するだけです。

児玉　もちろん、その問題は私も思っ

ています。いきなりすぐに4年制にす

ぐにしろとは思っていなくて、それは

段階があると思っていますし、4年制

の人達が結局さっきもお話したように、

自分がもっと勉強したいのに出来ない

と。それで、専門職でちゃんと勉強を

続けていかないといけないよというト

レーニングを大学の中でしていても、

それを許してくれない職場環境があっ

て、この研究に行くためには師長に届

けて、全て師長の許可下に行くみたい

なことになっていて、本当にそういう

所があって。一方お医者さんたちは専

門医とかになって3年目からいろいろ

な認定が取れていきます。そこで同期

に入社した人がどんどんやっていくの

を隣で見ると、「本当にいいの?これで

私は?」という感じになってくる人が

本当に多いので、そこのことをまた改

善して、現場感覚を持った教員を増や

していかないといけないと思っていま

す。あと、看護教員も本当に大変でた

だ大学院がちょっとずつ増えていて、

でも私がそこで心配しているのは、大

学院に来る理由がこれがまた嫌になっ

その辺りはどのようにお考えですか?

児玉　全くその通りで、看護界もまだ

まだアピールの仕方が下手だったのだ

ろうと本当に思います。今日は省略し

たのですが前回の検討会で、井上先生

も「看護師さんが増えるとこれだけ患

者さんの安全が保たれますよ」、「大卒

のナースが実は専門学校卒の10倍辞

めにくいという結果も出ています。そ

れが患者さんにとって良い医療環境に

結びつきます。」ということを説明さ

れました。また、今大卒のナースはほ

とんど保健師の勉強をして保健師資格

を持ち外に出ていきます。そうすると、

やはり地域の情報も少し持って出てま

すので、実はソーシャルワーカーの人

達とうまく連携した仕事が臨床で出来

るはずなのに、彼女達卒業生の話を聞

いていると、「これを勉強したでし

ょ?」という話をすると、忘れちゃっ

ていて、目の前の病気の治療のことで

やはりいっぱいいっぱいになっていて、

忘れるのも仕方がないと思うのですが、

連携の仕方についての知識もすっ飛ん

でいてしまって、本当にその辺りがも

う少し上手くいかないといろいろ解決

していかないなと思っているところで

す。

嘉山　あの時のビジョンの会では、井

上先生のものは読んだだけで、誰も言

わなかったので私は看護師さんのこと

を少しお助けしました。4年生の大学は、

たから来ましたみたいな人が少しいて、

そうするとなかなか楽しい教育が出来

ない所もまた大きな問題だと思ってい

ます。

嘉山　そこで問題になるのは潜在看護

師の問題だと思います。大体潜在看護

師が日本で言えば、50万から60万い

るわけです。休んでいる人達がなんで

職場に復帰出来ないのかという問題を

きちんと日本看護協会も看護学会も分

析していないです。二つ考えられるの

は、職場環境が悪すぎて嫌になっても

う二度と帰らないというのが一つです。

もしくは、帰る際にリフレッシュ教育

というか教育をもう一回受けて帰るよ

うなきちんとした場がないです。平成

10年までは、特定財源で国が各都道府

県に出していたのですが、平成11年

からは一般財源の方に入ってしまった

ので、ある県は再教育をやったり、あ

る県では全くやらなかったりというこ

とがあって、戻ってきません。その看

護師が増えたら、とんでもなく医療界

が患者さんのためになるのではないか

と思いますが、その辺は先生はどうで

すか?

児玉　潜在看護師の問題も本当に大き

いですけど、やはり短時間勤務で戻り

たいと言われても、病院から雇っても

らえない。やはり三交替出来る人がい

て、病院への収入がないと、看護師を

増やしても本当に赤字なるだけですか

ら、その辺りの財源の問題も本当に議

論していかなければいけないと思いま

す。

嘉山　黒岩先生、これは現場からだと

いうことですが、私は提案してもらい

たいのですが、要するに雇用形態が問

題です。雇用形態が 医師の場合は週

に20時間以上ですが、看護師は三交

替をちゃんとやらないと正社員になれ

ないです。ですから、その雇用形態も

変えなければいけない。あと、もう一

つは職場に復帰した時に、すぐに研修

費が出ないです。ドイツだったら職場

復帰するかわりに1年間は職業学校に

行かせて、その間も給料を払って、そ

して1年後に職場復帰させています。

そういうことをドイツはさせているの

に日本はさせていないです。ですから、

看護師さんは怖くて戻れないです。そ

ういうことですよね。

司会（黒岩）　議論の中で意見のある

方はすぐパッと手を挙げてください。

その都度対応していきたいと思います。

今のまでの所で何かご意見あります

か?潜在看護師の問題は非常に重要な

問題なのは、先程も出ていましたが新

人ナースとして初めて出て来た人の1

割が1年以内に辞めちゃうということ

です。国家資格を持った人を国が作っ

ているわけなのに何故辞めてしまうの

でしょうか?1年以内に辞めてしまうの

は何故かと言うと、患者さんと向き合

う時の基本的なスキルを身につけてい

ないからではないか?そうしたら、看

護教育そのものにすごく大きな問題が

あると思います。私も看護教育の現場

をいろいろと見たことがありますけど、

やはり座学中心です。一生懸命お勉強

ばかりして、お勉強することはすごく

大事なことかもしれないですけど、や

はり看護の現場は患者さんとのコミュ

ニケーションから始まるわけでしょ。

コメディカルの仕事は皆そうじゃない

ですか。まさにコミュニケーションか

ら始まる。そこを徹底的にトレーニン

グして養成した看護師ならば、現場に

行ったらそこはもう大の得意ですと言

って、そこで学んだことを後で帰って

来てから理論的に勉強していくという

看護教育をしていかないとコメディカ

ルの問題は全部そういうものがあると

思います。その辺りはいかがですか?

児玉　それは、患者さんにも協力して

頂かなければいけない大きな問題だと

思います。新人が辞める理由はいくつ

かあると思いますけど、やはり多くの

実習をして出て行っているのですが、

実習の段階で非常に患者さんに協力を

求めるのが難しい教育現場の問題があ

ります。医師教育でも一緒だと思うの

ですが、なかなか学生が関わるという

ことに関して協力を求められないこと

が多くて困っている現状もありますの

で、どのお医者さんだって最初から全

員上手かったわけじゃなくて、トレー

session
討
論

コメディカル問題／討論session

02
02

コ
メ
デ
ィ
カ
ル
問
題



44 45

若い看護師の方々を教育しているとい

う環境です。本当に激務です。ですか

ら、ある意味今日お話を聞いた中では、

ある意味理想論であって現場はそんな

状態ではないということをもう一度感

じ取って頂きたいです。そうでないと、

現場の中小の疲弊している病院をどう

していけば良いのかということで、や

はり看護師も認定看護師が出来ました

けど、もう少し医師として例えば看取

りをしても良いのではないかとか、あ

るいは静注しても良いのではないかと

いうことももっともっと他の場でも検

討して頂ければと思います。

司会（黒岩）　これは素晴らしいご指

摘だと思います。私もそこが一番感じ

た所です。コメディカルの仕事を見直

す中で、それぞれの職域をもう一度全

体的に見直す必要があるのではないか

と私は思います。

会場（石上）　だから、看護師さんも

今認定看護師が出来ていますけど、結

局やっていることは何というと、医者

に対して助言はするのですが、治療の

制限がありますから、実際に看護師さ

んとはほとんど変わらないです。では、

何のために3年間勉強して認定看護師

を自分で自腹を切ってでやってきたの

かというと、やはり国家が認めなけれ

ばいけないと私は思います。

司会（黒岩）　アメリカのナースプロ

テクショナーは、要するに診察行為み

たいなものをやっていて、それで難し

いのはドクターに送るという形になっ

ています。その辺の役割分担が大学に

出来ています。

 一つ皆さんにご提言したいと思いま

す。実は救急救命士が出来て16年に

なります。こういう問題が今起きてい

ます。救急救命士は、大体今全国で3

万人ちょっといます。消防の救急隊と

して働いていない人はその資格を生か

せないです。これが1万5千人以上い

ます、この人達は消防を受験して通っ

て救急隊に配属されれば救急救命士と

して働けます。それ以外の人は、全く

関係ない仕事をしています。これは国

家資格を持っている人です。厚労大臣

が認可して、国家資格を持っていて、

なぜこの1万5千人以上が宙に浮いて

いるのかというと、これは制度が出来

る時にいろいろなプロセスがありまし

た。いろいろな妥協を積み重ねた中で

病院の中で働いてもらっては困るとい

う条件をつけられました。救急車の中

で働けと。救急車の中で、医師の指示

の下という厳密な条件が付いたものだ

から、病院に運んできて、はいと渡し

たら救急救命士は帰らなければいけま

せん。例えば今、たら回しだ何だと言

っている時に、医師が大変だったらそ

のまま残って一緒になって働いても良

いではないですか。そういうことすら

出来ません。そういうことのために、

構造改革特区があります。あれで搬送

ニングを積みながらコミュニケーショ

ンも経験していきました。もちろん学

内でもしっかり今努力している所です

が、やはり患者さんとのコミュケーシ

ョンの中で学ぶ方がうんと大きいので、

その辺りも是非、医療者を作るという

意味でも患者さんにも協力して頂きた

いと思っているところです。

司会（黒岩）　臨床中心の教育に変え

ていく必要が私はあると思います。教

育の問題についてはいかがですか?

会場（石上）　本当に皆様の働きには

脳外科医として本当に助かっています。

ある意味手術をさせて頂いて大変な時

期になりますと丸投げをするのですが、

本当にきめ細やかにやって頂くので助

かっています。今のお話の中でずっと

私が考えていたのは、今日本はある意

味国家資格があるのは医者と看護師し

かいないです。その中で先程ありまし

た救命救急士が救急車の中で治療をし

ても良いということが認められるよう

になってきましたけど、やはり医師が

医師としてもっと特化出来るような体

制を、例えば医師に近い看護師だった

り、あるいは看護師に近い助手だった

りとか今病院で7対1看護の中で助手

の採用が多分激減されてしまって、看

護師さんあるいは医者がストレッチャ

ーを運んでいる、あるいは若い看護師

さんの教育に現場で働いている中堅の

ナースが患者さんの面倒を見ながら、

した先の中でも働かしてくれと言った

ら、その特区申請をしているにも関わ

らず、厚生労働省がダメだと言います。

つまり、そういう規制でガチガチに固

められていて、それぞれの職種を有効

に活かしていないです。もっとそれぞ

れの可能性を活かしていけば、もっと

もっと活用出来ます。

嘉山　ただその場合に一番大事なのは、

責任の所在です。要するに、看護師さ

んが仕事をするのも良いです。だけど

も、責任の所在をはっきりさせておか

ないと、スキルミックスは簡単に言っ

てはいけません。何でもかんでもやっ

ていけば良いのではなくて、例えばそ

の時に診療に対して責任を取るのかと

いうことを明記すれば良いと思います。

司会（黒岩）　それは全部医師の指示

の下で、全部医師に責任を押し付ける

ような体系になっている。だからその

分担が上手くいかないです。ここは基

本的にあると思います。

会場（林）　助産師さんと看護師さん

の話がありました。あれは確か何か助

産師さんに看護師さんが出産について

内診をしてはいけないということです。

一方で、足らない。現実に看護師で内

診のスキルのある方は十二分にありま

す。確かどこかの検察か何かが入って、

しかしそれはさすがに立件はしなかっ

たとうことで終わったと思います。そ

ういう問題は、今どうなったのかとい

うことと、どういうふうに考えられま

すかという問題です。ですから、看護

師さんの数を置くということは決まっ

たのですが、それで地方の病院は財政

的にそれが回らなければ何の意味もな

いです。そうすると、なったからそう

するかというと、そういうこと自体な

らない。全体として、一方で今日の公

立病院などの事務にものすごい高い給

料が支払われている。それは、地方の

職員に言いますと、出るのですかと言

います。この辺りの予算的、数量的な

参画としての割合とどういうふうに考

えられているのだろうかとこの二点を

思います。

会場（佐藤）　内診問題は、ちょっと

話が違いますけど、先生が仰る内診問

題は別件捜査です。つまり、妊婦さん

が亡くなった時に、警察が医者を捕ま

えようと逮捕するにしても、証拠がな

いです。そのために、病院に何だかの

口実を作って、その証拠を取りたい。

そのために、内診を看護師さんがして

いたという所で違法じゃないかという

のでやりました。だから、初めから看

護師さんがやっているのはどうのこう

のと良い悪いというそんな問題じゃな

くて、敵は医者を捕まえるというため

にやっています。

司会（黒岩）　佐藤先生、その時のケ

ースはちょっと置いておいて、基本的

な話として、要するに現実問題として

産科で看護師さんが内診をやっていて

医療を支えていた部分がありましたよ

ね。これは厳密に言うと、助産師の仕

事だってダメだということですね。こ

この部分はどうですか? 看護師を認

めた方が良いと思いますか?

会場（佐藤）　認めて良いと思います。

そうじゃないと、我々現場としては出

来ません。助産師さんは数はいますけ

ど、実際に先程言った看護師さんの問

題と同じでいないです。厚労省は、だ

た登録した数だけを把握しているので

あって、実際の数は把握していません。

司会（黒岩）　この問題は、要するに

看護師さんが内診をやろうとすると、

助産師会がそのことにものすごく反発

してきます。先程の話で、救急救命士

が病院の中で働いても良いではないか

というと看護師がものすごく反発しま

す。つまり、コメディカル同士の間の

やはり自分の権益を守ろうとするこの

感じがずっと続いている限り、なかな

か変えていけないと私は思います。

会場（佐藤）　一つは、先程嘉山先生

が仰ったように、責任の所在をどこに

するか。どこまで寄るかという所を明

確にしないといけません。つまり、患

者さんにとって我々全部が医者を中心

に皆がチームワークでやっていく。そ

の根本的な精神をまず置いておいてか
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申請するNPは早急に作るべきだと思

っています。アメリカの場合はご存知

のように、NICUの中で医者の数が3、

4人で日本の倍位の人数で回していま

す。その代わり、NPがしっかりといて、

挿管もするし、点滴もします。呼吸関

係は呼吸療法士がやるし、点滴は栄養

士が作るしということで、しっかりと

システムになって責任の所在はチーム

医療でやっています。NPの使い方は

地域医療であったりいろいろあると思

いますが、特に僕はNPに関しては、

手術後それからNICUではやらないと

ダメだと思うし、多分そこで内診問題

を解決しないと、産科医療の問題は絶

対に解決しないです。

会場（林）　NICUは何ですか?

会場（久保）　新生児集中治療室です。

新生児集中治療室のベッドが足らない

ので産科は断っているのです。それを

今増やすのは今の新生児改革では絶対

に不可能です。ですから、何十年経っ

ても産科医療は解決しません。だから、

そこしか僕はないと思います。

嘉山　久保先生の言う通りです。やは

りNICUを使わなきゃいけないですけ

ど、今のところ看護師の絶対数が足り

ないです。あと、NICUの数があって

も看護師がいないので、先生が仰るよ

うに全く機能していないです。それで、

センターも全然動いていないです。僕

も看護師を使うのは良いと思います。

7対1看護について、林先生は政策大学

院の先生ですから、政策過程を多分お

知りになりたいと思うのですが、僕も

このことを厚生省が急にポンと出して

きて、看護師の養成計画も何もしてい

ないです。中小の病院はそれではみん

なダメになります。元々、絶対数はい

くつか決まっていて、先程仰ったよう

に日本の国というのは、政策を計画的

に一切作っていないです。多分、村重

先生がいるから申し訳ないですが、僕

は8年役人と付き合っているから分か

るけど、文科省も厚労省も2年2年で

全員変わってしまいます。絆創膏の政

策をボンボンやるだけで、結局連続し

ないです。昨日医学教育課だった人が、

明日は文化庁で仏様を祓っているとか、

そういう政策決定をしています。これ

は、小泉さんの言った行政改革とは全

く別のことであって、その辺を行政改

革しない限り公務員改革は無理です。

変わらないです。

会場（田中）　今、医師不足というも

問題が非常に取り上げられていて、医

師を増やすとか政策やシステムを変え

るという問題だけではなくて、現場の

コメディカルがやはり立ち上がらなけ

ればいけないと痛感しております。や

はり先程先生からもお話がありました

ように、医師でなくても出来ることを

医師が担ってしまっていることがおそ

らく実情として結構多いです。僕が現

ら、いろいろな責任問題のことについ

て考えないといけない。それを全部医

者に押し付けようとしているから、こ

ういうことになっている。だから、皆

でチームワークを良くするためにはど

ういうことをしたら良いのか根本的に

考えていかないと、この問題は解決し

ないです。

会場（久保）　内診問題の話は、これ

はいろいろな問題があると思います。

看護協会の方の言い方からすると、分

娩の管理をしてはいけない。内診は分

娩の看護と言い換えをしていて、医者

の方は内診は分娩の管理じゃないから

OKと言っている上の方の人がいます。

ですから、本当は最高裁までいってち

ゃんと話をして内診はOKという話を

すれば僕は良いと思っています。それ

をやらない看護協会も医師会も全部悪

いと思います。

 その話は置いておいて、僕はスキル

ミックスは嘉山先生の意見とは反対で、

絶対にやらなければいけないと思って

います。今の産科医療が一番崩壊して

いるというか足らないのは、NICUが

足らないです。新生児のNICUが足ら

ないです。NICUが足らないというの

は、母体搬送の90%はNICUが足らな

くて、断っています。試算しますと

2,000の施設があって3,000必要で1,000

足らないです。1.5倍を受け入れるの

は今の体制では絶対出来ません。です

から、僕は特にNPの中でもNICUを

場で見ていて非常にそれを感じます。

ただ、業務内容については非常に雑用

的なものから専門性を要するものと非

常に幅広く医師が担ってしまっていま

す。もちろん雑用的なものは全然問題

ないと思いますが、専門的なものを

我々コメディカルが代わりに業務とし

て請け負う場合には非常に教育という

ものが切り離せないというふうに考え

ています。誰でもやっても良いのかと

いうと、実際にそれを誰でもやらせる

とコメディカルといえども医療事故に

発展しかねない内容もあるわけです。

ですから、私達コメディカルとしては

例えば学会認定の認定制度とか、もし

くは自分達で勉強会を開いて専門的な

知識を身につけて、そしてどんどん医

者の業務を軽くしてあげることが私達

コメディカルに求められているのだと

いうふうに思っています。今年の4月

までのことで私が勤務している埼玉県

立がんセンターで一つの事例を上げま

す。私達放射線技師が担当した検査に

ついて、放射線技師がレポートを作成

しています。ただし、画像診断につい

てはこれは医療法上医師がしなければ

ならないことですから、その画像診断

については専門の放射線医もしくは専

門科の担当医が画像診断を行うという

ふうにシステムを構築しております。

それによって、医師の負担が軽減出来

ているだろうと予測しています。あと

は、ダブルチェック体制です。診断の

ダブルチェック体制というのを構築し

て出来る限り精度の高い精度を維持し

た医療を構築していこうと今努力して

いる次第です。

嘉山　結局、医療費抑制政策の閣議決

定を外さない限り、この問題は全部解

決しないです。それだけです。

福原　閣議決定ももちろんそうですし、

私達国民も社会保障費に対してもっと

お金を払う価値があるということにつ

いても議論した方が良いかなと思いま

した。

早坂　社会保障費を上げて、あとは適

正配分しているということをきちんと

考え示していくことが必要なのかなと

本当に思います。

児玉　二つあります。先程の内診の問

題について、私は看護協会の人じゃな

いですが、私は実は理由があって助産

師を選びませんでした。そういう人も

います。だから、全ての看護師さんが

するわけではなくて、でもやはり助産

師になる人達は相当のトレーニングを

ナース以上に本当にすごいトレーニン

グをして助産師になっています。なの

で、ずっとやっているから良いじゃな

くて、それなりの専門看護師に似たよ

うな制度で少し専門的なトレーニング

と知識をつけてもらった上で認定する

というコースとか、そういうことも一

緒に考えていって頂きたいと思ってい

ます。それから、ソーシャルワーカー

の人もお金が付かないと言われていま

したが、やっぱり看護師も同じ問題が

あるので、その辺りも詰めていきたい

と思います。

司会（黒岩）　この辺りの議論を聞か

れて仙谷先生どうですか?

会場（仙谷）　ちょっとお話をさせて

頂きます。今日、加藤医師もおいでに

なっていますが、福島県立大野病院事

件と時を同じくして、この現場からの

医療改革推進協議会が立ち上がって、

これだけの議論が出来るようになった。

そういう場があるということを大変私

は日本のここにこそ希望があるのだろ

うというふうに思います。先程の嘉山

先生のお話の最後の部分は誠にその通

りで、私共は少なくとも3年から5年

のうちに、医療費が対GDP費あと10

兆円つまり10%に届くように介護と医

療で50兆円位になることをむしろ積

極的に政策として取り入れていくとい

うことがない限り、医療の危機がもっ

と深まるということのみならず、多分

外需依存の日本経済が今のこのサブプ

ライムローンで見えるような、つまり

外需依存ではほとんど成長しない。あ

るいは職場もなくなってくるという日

本は構造の中に入っていかざるを得な

いわけです。経済政策としても、ここ

は医療及び医療関連部署で仕事を作っ

ていくと言いましょうか、仕事が増え
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事件が出てから、これに飛びついたわ

けです。最初は、何か良いことが出来

るような気になっていたのでしょう。

だけども当然のことながら、そもそも

のコンセプトが悪いし、集めてきた人

と進める事務局は一所懸命自分達のほ

とんど現場も知らず、法律も知らず、

事件も知らずみたいな人がやっている

から、到底役に立たないものしか出て

こないです。現場とのずれが大きいか

ら現在のような状態です。そうすると

今度は、何か日本版FDAを考えるとか、

また妙なことを言い出しました。要す

るに、責任回避と自分達の辞めてから

後まで続く仕事、天下りの所をどう作

るかみたいな発想でしか今の厚生労働

省はどうも動いていないのではないか

という気がして仕方がありません。こ

こにやはりメスを入れることも同時平

行的にやらないと、どこかでいつもま

ともな政策形成を作ろうとしてもつま

る。予算をつければ、無駄に使われる

みたいなこういう話になっていくのだ

ろうと思います。

 今日、コメディカルの現場の話もい

ろいろとお聞かせ頂きました。先般の

墨東病院と杏林大学病院の話も、私が

知らないことが相当ございまして、そ

れで今度のようなことが起こっている

のかということが、つい最近分かりま

した。つまり、大野病院の事件が起き

るまでは、我々は小児科には問題はあ

るけど、産婦人科がこうなっているの

は全く知らなかった。我々がとろいの

か、現場からの発信力が弱かったのか、

どっちかです。あるいはもう少し言え

ば、国会がこういう皆さん方の活動が

ございますので多少はビビットに受け

入れる素地と言いますか状況が今出来

ていますが、皆様方も本当に考えて頂

きたいのは、僕去年も申し上げたかも

分かりませんが、これは県民の問題で

もあるというのは大きいと思います。

福島県にしても何県でも。それが県議

会で医療の議論が行われている。そし

てそのことが、どこかの新聞にちゃん

と報道されて、そのことが県の医政局

か何か分かりませんけど、医療部門の

当局にフィードバックされて、県の医

療政策として何か変わっているところ

はありますか。銚子市立総合病院がや

めになったことは、これは別に良い方

向でやめになったわけでも何でもなく

て、大変な問題が一方で起こるわけで

す。要するに、ローカルな生活現場で

医療を良い方に変えた柏原病院の話位

しか僕には聞こえてきていないです。

私は地元に帰ったら、ほとんど県議会、

市議会でこの医療の議論は出来ていま

せん。ということは、住民の多くの方々

に新聞、資料、テレビでは見て、その

範囲の情報は分かるけど本当に自分が

住んでいる町の医療を良くするために

どうしたら良いのかソーシャルワーカ

ーがどこにいるのか住民の方々が分か

るような情報提供や議論は多分出来て

いないですね。都市部は都市部で、何

かあるように思っているけど、実は人

ていくことになっていくべきだろうと

私は思います。その時に、あと10兆

円といった時に、いわゆる国費は25%

です。つまり4分の1が国費です。今

の負担で言いますと、保険料と窓口で

国民負担が45%位ということになって

いるわけです。だから、なかなか国民

に対する説得がなければ、簡単に10

兆円増やしても良いのだという話が、

政治家にとっては怖い話になるのかも

しれません。私はその位の腹を持って、

今日いろいろな所で問題になっていま

す人材の養成の問題を中心にして、こ

のほころび始めた医療提供体制を支え

ていく。負担の話も、きちんと国民と

一緒にする。これが非常に重要だと思

います。せっかく加藤先生が犠牲のよ

うになって3年間頑張られて、多分一

つの大きな先例になって捜査をするか

しないかの基準に刑事事件としてはな

ると思います。ただ、問題はこの事件

で何を教訓として読み取って、国民あ

るいは政策当局の方でお金の問題とシ

ステムの問題、そしてそれを支える人

材養成機関の問題というようなことを

作っていけるのか。先程嘉山先生が仰

った役人の所が全く2年ごとに変わる

だけではなくて、私は厚生労働省の役

人のビヘイビアを見ていますと、責任

回避省というような省の名前に変えた

方が良いのではないかと思います。全

てについて責任を取りたくないという

ことがまず一番に出てきていますから、

事故調の話もこの加藤先生の大野病院

口比に対してものすごく病院もなけれ

ば医者もいないことが分かっていませ

ん。これは一つ、何かもう少し普通の

人々にちゃんと今の実態と、なぜこう

なっているのか、どのようにすれば治

せるのか、この処方箋を分かるような

ことをどうしたら良いのか。とりあえ

ずは、皆さん方は地方にお世話になっ

ている所があれば、県会議員、市会議

員の人を捕まえて今日出たような問題

を勉強してみなさいと。議会で質問し

てみたらどうだということから始めて

頂ければ良いのではないかと思います。

何か相変わらず同じようなことを言っ

ているようですが、しかし考えてみま

すとここまで皆様方のお力で現場の本

当の問題が政策形成過程に取り込まれ

なければならないという所まで来つつ

あります。あとは、昨今の2兆円をば

ら撒くということを今の時期に平気で

言っています。僕は本当にあれを医療

に5,000億円つぎ込むとか、1兆円つぎ

込むと言われたら、民主党は困ってい

たと思いますが、少しセンスが悪いも

のでばら撒くと言ってくれたからどん

どん今重要なのは医療じゃないかと言

っておけば大体勝負がついたような話

です。本当にお粗末な話です。あえて

埋蔵金なのか、何か分からないけどお

金はわりと無いことはないです。日本

はまだそこまでひどくありません。だ

から。それをどう使うか。今は、医療

だとかそういう話になって、しかし上

手く有効に使えるようにするために、

是非皆様方にさらなる議論をお続け頂

ければありがたいと思います。

司会（黒岩）　このセッションはコメ

ディカルの問題について議論してきた

わけです。やはり医師不足と言っても、

今は医学部の定員を増やしたって実際

に医者が増えるには10年以上かかる

わけですから、この緊急事態を何とか

乗り越えるためには、このコメディカ

ルの力を結集するということは何とし

ても非常に重大なことであります。そ

のために、独立したコメディカルの職

種であり、責任は自分でとるという専

門職としての在り方、そして教育のこ

とは今日はあまり深掘りで出来ません

でしたけど、それぞれがコメディカル

の教育の在り方そのものの全部総点検

をし直しながら、この危機に向かって

乗り越えていくということが一番大事

じゃないかと思いました。民主党が政

権交代を目指すならば、なるほどなと

いうグランドデザインをビシッと準備

していただくことを強く求めたいと思

います。どうもご静聴ありがとうござ

いました。
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[図3] PMDAの組織

[図1～3]

[図2] （独）医薬品医療機器総合機構の業務概要

[図1] PMDAの理念

 このような大事な機会をいただきま

して感謝申し上げます。私はこの4月か

らPMDA理事長に就任いたしました。ま

ずとにかくPMDAをどう改革していくか、

どうしたら皆様方のためになるか、国民

のためになるかという前提に基づいて、

組織全体でただ今改革まっただ中でござ

います。今日は途上の話でございますが、

ご理解頂きたいと思いますと同時に、皆

様方の厳しいご意見を伺いながら、更に

一層の発展をさせて頂きたいと思ってい

ます。

 まず、設けましたことはPMDAの理念

をまず明確にしたことでございます。こ

れはもちろん、業務といたしましては医

薬品や医療機器の審査とか、安全対策で

あるとか、健康被害救済の3業務が主な

業務でございます。それ以上のものはな

いのかというわけではございません。そ

れをいかにどういう形でどういう気持

ちでその改革や業務を実行していくの

か、やはりプリンシプルとして非常に重

要であるということで、約6ヶ月掛かって、

ああでもない、こうでもないと言いなが

ら作り上げたものです[図1]。5項目ござ

いますけれども、まず、真っ先に言える

ことは国民の命と健康を守るという絶対

的な使命感です。これを各自完全に守っ

てもらいます。それに基づいて、医療の

進歩を目指し、判断の遅滞なく、高い透

明性の下で業務を遂行します。それから、

より有効で、より安全な医薬品・医療機

器をより早く医療現場に届けることによ

り、患者にとっての希望の架け橋となる

よう努めます。それから、日ごろから勉

強した専門知識と叡智をもった人材を育

みながら、その力を結集して、有効性、

安全性について科学的な視点で的確な判

断を行います。それから国際調和でござ

います。世界の中の日本でございますの

で、積極的に世界に向かって期待される

役割を果たします。それから、最後に大

事なことでございますが、多くの教訓が

ございます。それを常々理解して社会に

信頼される事業運営を行います。このカ

ードをいつもポケットの中に入れてもら

って、困った時は必ずこれを見直しなが

ら、基づいてやるということで、一同力

を合わせてやって行こうということにな

っています。

 さて、私がこの世界に入って東アジ

アRegulatoryフォーラムに最初に出掛け

ました。Regulatoryフォーラムは規制の

フォーラムです。要するに、規制という

言葉は従来私が民間にいた時には、規制

緩和とか規制強化とか、何か官が好きに

物事を振りまわしている感じがしまし

た。改めて規制という意味を理解します

と、やはりこれは基本的に言うと国民の

生活をいかに安全にかつ公平に保つため

の手段であり、性悪説に対してはそれは

規制強化がここにいくんだろうと思いま

す。一方、規制緩和というのは性善説に

従って行うことでございます。一企業で

あるとか、あるいは個人的なことでなさ

れることではありません。従って、規制

緩和や規制強化には様々な基準が存在し

うるわけでございます。更に、薬事に

限らず、薬事にはRegulatory Science が

ございますが、我々の世界には今まで

Academic Scienceというのが当たり前の

ようにございましたけれども、改めてそ

ういうものが社会に出ていくにあたって

はRegulatory Scienceという篩を通してい

かなければならないです。つまり単なる

Regulationじゃなくて、それにはScience

が存在します。改めて規制当局の中に、

Scienceの存在を充分認識した次第であ

ります。

 医薬品医療機器総合機構PMDAの業務

を申し上げますと、これは言うまでもな

く、一番上のところで書いてありますよ

うに医薬品医療機器の有効性・安全性の

審査・調査でございます[図2]。それから、
真ん中に示したように安全対策。それか

ら一番下の医薬品の副作用に対する健康

被害の救済の三つがございます。これら

の業務をいかにスムーズにやって行くか

が我々の仕事でございます。

 PMDAの組織の概要を申し上げます[図
3]。理事長が私の立場でございます。今
申し上げました業務の総責任者です。総

責任者というのは何かと言いますと、全

責任を負うということでございます。そ

れは順番に下の方に向かって、決死の覚

悟でやっていただかなければならないと

いうことです。従いまして、先ほど申し

上げました理念に基づいて、皆さん責任

感を持って仕事をしていただくというこ

とを十分認識して頂くようなモラルアッ

プを図っている所でございます。

 PMDAが目指す所でございますが、国

民や社会の要請に応え、国民の生命・健

康の一層の向上のために、国内外の最新

最高の専門知識と叡智をもって、積極的

に寄与します。それによって、その福音

を待つ患者の皆さんに迅速に提供しま

す。これは世界の三極の一つとして十分

な働きを世界に向かってする時期である

ということです。日本はPMDAがござい

ますが、アメリカにはFDAがございます。

それからヨーロッパにはEMEAがありま

す。まず、私はこの世界の三極と言われ

て良い気になっているわけではございま

せんが、たまたま地理的にそういう立場

に立っているのかなと思っておりました

ところ、やはり例えばFDAの基準による、

いろいろな医薬品の評価と、それから

PMDAによる医薬品の評価が多少ずれる

ところがあります。例えば、インシュリ

薬事改革session

03

近藤達也
（医師、PMDA（医薬品医療機器総合機構）理事長）
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[図4] 技術系職員採用の状況

[図5] 技術系職員の専門職種別の人数（20年4月1日現在）

[図4～6]

[図6] 治験届出数の推移 

てきております[図6]。治験はこれからは
国際共同治験を推進していくべきです。

ICH-E5のガイドラインに沿って、昨年の

9月に施行されてどんどん進んでいると

う状況です。このように国際共同治験を

通すことによって、日本のプレゼンツが

高まっていくだろうと思います。

 これから2009年から2013にかけて、

第二期中期計画を目論んでいるところで

す。今まで通りドラッグ・ラグ、デバイ

ス・ラグを欧米並みに短縮すること。国

民の安全・安心の確保のため、市販後の

特に安全対策を強化するということでご

ざいます。そういう方向で歩んでいきま

す。お薬はとにかく国際共同治験を通し

て認可されていくと、認可された瞬間こ

れで終わりではありません。そこからが

もう一つのスタートでございます。先ほ

ど申し上げましたように、安全面の監督

を十分やって行かなければならないし、

フォローしていかなければならないです。

認可というのは通過点に過ぎません。そ

ういう観点から、よりリスクの高い部分

については十分フォローしていかなけれ

ばなりません。我が国の特徴の一つとし

まして、審査と安全と救済という三つの

業務がございますけれど、これはセイフ

ティ・トライアングルとも捉えておりま

す。つまり、審査してずっと薬の安全を

フォローして、もし何か一部問題が出て

くれば、救済します。こういう仕組みが

非常に頼もしい仕組みであると思います

し、これは欧米にはございません。日本

独自のものです。FDAは審査と安全しか

ございません。従いまして、我が国の国

民はこういう独自の安全の仕組みをうま

く取り入れた仕組みであると誇って良い

と思います。

 これからPMDAといたしましては、進

化に向かって日々努力するわけでござい

ので、それが学位に繋がるだろうという

ことでやっています。

 PMDAによる案としましては、一応研

究科といたしまして、医学、薬学、工

学、統計学、法学など、医学だけじゃな

くて、薬学だけじゃなくて、いろいろな

角度での専攻を作っていこうと思います。

内容はレギュラトリーサイエンスを中心

とするものでございます。医師系の場合

は5年位の臨床経験を積んだ人。職員と

して採用されたり、嘱託職員として有給

を予定しております。各部署にその可能

性がございます。このようにして、パー

マネントにPMDAにつとめて頂かなくて

も、こういう形で多くの経験を積んだ人

がまた医療機関であるとか大学に戻って

頂いて、そういう方々がレギュラトリー

サイエンスなり臨床研究の大きな旗ふり

になって頂ければ、我が国の臨床研究の

質の向上にもつながるだろうと思ってお

ります。

 PMDAというのはこのように、医学と、

厚生労働省の法令と、薬学との三つのト

ライラテラルな所でございます。単に業

務をするだけじゃなくて、そこで研究を

して、それから教育もするという所でご

ざいます。あらゆる職場というのは私は

思っておりますけれども、単に仕事をす

る場所ではなくて、研究する場所でもご

ざいますし、同時に教育する場所でもご

ざいます。PMDAもそれと同様でござい

まして、こういうところに来ている医学

系の人が法令を学び、薬学を学び、また

薬学の方が医学を学び、法令を学びます。

また、法令系の方が同じように医学を学

び、薬学を学びます。こんな素敵な環境

はないのではないかと思っております。

 治験の届け出も最近だんだんまた増

えて、かつてのように一時GCPが施行さ

れてだいぶ減ったのですが、また増え

ますが、多くの皆様方のお力をお借り

したり、お知恵を拝借して頑張ってい

きたいと思います。また、大事なこと

はRegulatory Scienceを改めて梁山伯にし

ていきたいと思っています。企業に対し

ても同じように、産官学があるところで

は力を合わせなければならないと思うし、

やはり指導しなければいけないところは

しっかり指導しなければいけません。透

明性のある形で規制をやっていけば、わ

が国の産業にとっても、PMDAにとって

も大学にとっても良い関係が出来るので

はないか。Win-Winの関係を探っていく

ところでございます。ご清聴ありがとう

ございました。

ンであるとか。そいう細かいところでか

なり日本というのは、国民のことを考え

れば、独自の基準を持っている訳でござ

います。従いまして、欧米がいくら何と

言っても、それなりの国民を守る立場で

しっかりパフォーマンスを取るというこ

とであって、やはりそれは欧米から見れ

ば、わが国に対して、一目置いているこ

とは事実でございます。一方、中国、韓

国、台湾、シンガポールはそれだけ大き

な力を持っていませんので、FDAまたは

日本の二極間のことで、そのまま決めて

しまうことがございます。やはりこれで

は、世界に冠たる国とは言えません。そ

ういう意味ではアジアの中で日本は大き

な立場に立っていることは十分認識され

ることです。

 この組織の中の技術系職員は増やして

いかなければいけません。それでこの

ように毎年1,000人近い応募者がいます

が、約1割位の方が採用されています[図
4]。ある意味では厳しい環境でございま
す。現在職員の数の中で、お医者さんは

25人しかいません。これを40人、50人

まで持っていきたいところです[図5]。
 立派な人員を育てるためには、それな

りのキャリアパスであるとか、魅力のあ

る仕組みにしていかなければならないで

す。このたび連携大学院構想を作りまし

た。連携大学院というのは、一般に大学

はございますけど、それ以外の大学院の

中で学外で高度な研究水準を持った国

立の試験研究所であるとか、民間の研

究所の施設・設備を活用して、大学院

教育を行う教育方法の一つです。例え

ば、PMDAがそういう立場に立ちまして、

PMDAに来られている職員の方に対して、

連携した大学院のカリキュラムの一環に

していただきます。そして、中での仕事

を通して多くの研究が出来ると思います
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Q 会場（久保） 僕がいます周産期の産科、

新生児という部門は、薬品の適応外使用

が多いです。海外のFDAも通っていて安

全さが確保されているのですが、日本の

場合はどうしてもPL法を恐れてメーカ

ー側が適応外にすると、その薬の場合、

もちろん僕らは使うのですが、 ただ

PMDAでいきますと、そこで起こったト

ラブルに関しては適応外薬品ですので保

証はされないです。ただ、十分そういう

ものがあったものに関して、それを乗り

越える方法は作れないのでしょうか?国

際調和であるとか、あまりにも薬事批判

者の執政が、悪いために起きていて、一

つの大きなジレンマであると思うのです

が、格差がすごく身にしみて自分達に対

して厳しすぎて適応外薬品は禁忌まであ

るのが現実だと思います。ただ、それは

十分海外では立証されて使われていて、

もちろん認めているランキングもあるの

ですが、それに関していかがでしょう。

A 近藤 さっきセイフティ・トライアン
グルと申し上げましたけど、やはり日本

の認可というのは保障までが認可です。

アメリカはFDAで認可され、保障されま

す。ですから、いろいろなことが起こっ

た場合はお使いになった先生の責任でや

る以外はありません。

Q 会場（久保）　それは良く分かります。
アメリカの保障と違って日本の場合には、

薬害の場合は薬害救済として薬を使った

副作用に関してはPMDAの保障がありま

すよね?

A 近藤 これは認可されて初めての内

容です。

実はその中で役所の提案と大臣案の二つ

のA案とB案が出ています。CBニュース

の熊田梨恵さんと日経の河野記者が詳細

を書いています。ネットで出ています。

実は私達も是非お願いなのですが、そこ

までの議論を大臣がやっているのですが、

現場に伝わっていないです。現場がほと

んど議論していないです。今、立ち消え

になっている状態です。

 二点目の案のキャリアパスにもう一つ

情報を追加します。今日、舛添大臣の安

心と希望の医療確保ビジョン具体化に関

する検討会のメンバーが沢山お越しにな

られています。彼らがこの夏に作ったの

が医学部定員5割増、イコール医学部教

官の5割弱増です。その中にこういう

PMDAの審査官みたいな方の養成機関を

大学に作るという案が当然出てきて良い

と思います。端緒といたしましては、こ

の会の発起人の帝京の冲永理事長が、後

でご講演されます堀明子先生を帝京大学

の医療情報システムセンターというとこ

ろにPMDAから大学の中でこういう活動

をするようなポジションを作っています。

今日、寺野先生や嘉山先生などのリーダ

ーが沢山来られていますから、是非学部

長、学長、理事長がこういうところをご

支援していただく形でまずやって頂きた

いと思っています。そのために、今近藤

先生が日本各地を回っております。実は、

細々ですが、そういう活動が今日本国内

で始まっいるところです。

みたって、何万人というオーダーでやる

ことで起こってくる副作用を見抜けるは

ずがないです。ですから、その辺のとこ

ろを今後どのように対応されていくのか、

もし先生お考えがあったら聞かせて頂け

ればありがたいです。

A 近藤　本当に貴重なご意見ありがとう

ございます。まず、人材に関して言いま

す。魅力的な職場であるようにするとい

うことで、なるべく優秀な人材に来ても

らわないといけません。それで、短期で

習熟してもらわないといけません。それ

から、基本的にチーム審査をやっており

ますので、その中で一人が欠けても、ち

ゃんと後に続けられるような仕組みが必

要です。FDAは、個人的に全部動いてい

ます。むしろ日本のほうがチームで動い

ています。そこら辺は先生の仰られたこ

とを十分に考慮してやっていきたいと思

います。これはRegulatory scienceの進化

がやはりとても重要な所です。ですから、

先生が仰られたような点は日々刻々と進

化していくことだと思います。これは、

世界的なレベルで進化させていかないと

いけません。それの型取りを日本がやっ

ていこうという世界三極の一つとして目

指しております。そういう今先生が仰ら

れたような不備な点はなるべくなくすよ

うに努力していきたいと思います。

司会（上）　私の方でちょっと追加させ

ていただいて宜しいでしょうか。まさに

仰った議論になっております。1番目は

PMDAにローテーションでくる厚労官僚

の人事に関しては薬害の検討会、舛添大

臣が設置した検討会で議論され、すでに

中間取りまとめが発表されております。

であります。従って、2年位でころころ

変わってしまいますと、せっかく今まで

積み上げてきたことがまた振り出しに戻

ってしまいます。こういうようなことが

しばしば見受けられて、非常に時間的な

ロスをすることがあります。その辺のと

ころを、どのように専門性を長期に渡っ

て発揮出来るような形で生かせるかとい

うことを是非お考え頂きたいのが一点で

す。

 それからもう一点です。これからいろ

いろな新しい医薬品が出てきます。そう

しますと、今までの既存の医薬品のレギ

ュレーションではなかなか対応出来ない

部分があります。こういうようなものに

対して、どのように取り組んでいくのか

?そうしますと、研究が行われている段

階から積極的に取り組んで取り上げても

らいませんと、申請が上がってきた段階

から取り組むということではあまりも遅

過ぎるのではないかと思います。例えば、

具体的に言いますとre-combinaut（組換

え）・アルブミンがございます。これは

我が国で初めて開発された、しかも画期

的なものだと思っていますが、それを申

請から承認に至るまで10年掛かってい

ます。その間にいろいろ担当者が変わっ

ているということを聞いております。メ

ーカーサイドの話を聞きますと、また振

り出しに戻ったような話で申請をまたや

り直すということはないのですが、中身

を最後になったらまた検討しなければい

けないということがあります。そういう

意味で、ある意味で市販後の調査をきち

んとやることによって、この辺でこれは

いけるのではないかという時には、市販

後調査にある程度任せる。臨床でいくら

治験の担当治験で100人や200人やって

いろなリーチがありまして、要するに自

ら主体としてやる分と、世の中の良いこ

とを応援すること。大きく分けるとその

二つがあります。そういう所で、この中

間形をどうしていくのか?

 それからもう一つ、特区という議論が

あります。久保先生もまさに国立成育医

療センターにお勤めですが、今まさにナ

ショセンの独法化という議論があります。

私の所にも、連日国立病院の課長さんか

ら早く国会で上げてくれという話が来て

いるわけです。従来の特区というのは地

域として特区ということを決めているわ

けです。もう少し特区の考え方を、例え

ばナショセンはある意味では特区である

べきです。そういう意味での空間的なこ

とを超えた、特別区と言いますか特別な

エリアということも、せっかくこれから

ナショセンが新しい組織形態になってい

くということになる中で、今のようなこ

とを考えていくということあるのではな

いかと思います。

Q 会場（清水） PMDAも行政官庁もそう

ですが、ある程度専門性のある人たちが

2年位でころころ変わってしまいます。

おそらくPMDAも今もこのような状況に

あると聞いています。問題は一つの事例

が上がってきた時に、それを責任を持っ

てやっぱり全うするというようなシステ

ムでありませんと、物事がいつも振り出

しに戻って前進が遅々として進まないと

いうようなことがあります。ですから、

ある程度専門性を持った人達の教育の在

り方、先生は先生なりのデザインをお示

しになりましたから、うまく機能するこ

とを大いに期待しているところでござい

ます。その期間というものが非常に重要

Q 会場（久保）　その認可に関してが、

あまりにも添付文書の記載からいくと、

特に妊産婦さんや授乳婦さんに対しては

厳しいというか逃げになっているという

か、少しでもトラブルを起さないように

やっています。例えば、海外で発売され

た薬をやっても、向うでは十分妊婦さん

が使っているのに日本では禁忌だという

薬は後発薬でも結構あります。そういう

ことに関してはいかがでしょうか?

A 近藤　それも保障されるような仕組み

にしない限りはならないでしょうね。

司会（上） それは多分政治の判断ですね、

鈴木先生どうですか?

A 会場（鈴木） ですから、結局FDAでは

保障なし。PMDAは保障ある。この二元

論でやっている限り、当然保障つきのバ

ーと保障なしのバーが違うのはレギュレ

ーションデザインとして当たり前です。

そうすると、その中間形をどういうふう

に作っていくのかという議論になります。

だから、FDA基準のバーの設定で、かつ

保障をどうつけるのか? その時に、今

日冒頭に足立先生がコミュニティソリュ

ーションということを言いましたが、こ

れは我々の非常に大事にしているコンセ

プトです。要するに日本の周産期医療の

クオリティを上げようと思うことに賛同

してくれる医療者、研究者、あるいはい

ろいろなメーカー、あるいは薬剤のメー

カー、あるいは患者さん、市民だって、

そういうことを思っている人はいっぱい

いるわけです。 そういう人達がfund-

raiseしながら、もちろんそれを国もサポ

ートしながら、ガバメントリーチはいろ

Q&A 質疑応答
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 東大薬学部の小野でございます。今日

は、A案とB案の話をします。当然B案に

焦点を絞って話をします。それから、今

日の話はここにおられる当事者の方、皆

さんそれぞれをチクンチクンとする話な

ので、不愉快になる方が相当いると思い

ますけど、不愉快だったら後で受けて立

ちますので、是非ご意見をください。お

そらく全ての方々がカチンと来ます。言

いたいことは、今論議をやっていますけ

ど、全然当事者意識が足りない、現場意

識が足りないということです。まさにこ

の上先生が『現場からの』と称してやっ

ておられる意識が反映されていないと私

は思っているということを言います。

 他人事なんですね。他人事になってい

るとはどういうことかと言いますと、今

薬害再発防止策の報告書をまとめていま

す。中間報告書がこの前まとめられて、

別にこれは寺野先生の会の進め方をどう

こう言うような話では全くなくて、中身

の各委員の主張についての議論ですので、

そこを勘違いしないで頂きたいです。例

えば、中間報告書の前段に医薬品行政の

基本姿勢と市販後安全対策の重要性とい

うことで、哲学的なことがいろいろ書い

てあります。議論20分も30分もしたら、

何が変わったかというと、「また、常に

最悪のケースを想定して、安全対策の立

案・実施に努めることが必要である。」

が「さらに、医学・薬学の進歩が知見の

不確実性を伴うことから、常に最悪のケ

ースを想定して、予防原則に立脚し、安

全対策の立案・実施に努めることが必要

である。」になったということです。こ

んなもの教科書を読めばいくらでも書い

てあります。薬害の、もしかたら薬害に

関与した役人だとか、お医者さんがこの

協議会に入っているかもしれません。も

っと立派なことを書くと思います。これ

を直して20分間、30分間、「良かった。

良かった。」とふんずり返っている委員

がいます。一方、安全対策をこれからど

うするか? 薬害をどう起さないように

するか? 300人増やさないといけない

と役人の一人が思いつきで言っているだ

けの数字です。公益に関して一秒たりと

も議論してないですよ。私は質問をしま

したけれど、その質問自体は数分あるの

ですが、その人達が一体誰で何をこれか

らどうするのか? いつから働くのか?

どこで働くのか? 日比谷公園に座るの

か? それともどこかの建物に入れるの

か? そんな話を一言もしないで、300

人増やすことが報告書の中の目玉になっ

ています。これは一体どういう国なのだ

ろうと思います。あるいは国というより

も、我々も含めた委員の責任です。全く

他人事になっているわけです。提案屋と

して飯を食っていければ良いともしかし

たら、考えている人がいるとすれば、実

際に物事を解決すると飯が食えなくなり

ますから、それに近い状況になっている

のではないかと思います。究極、これを

許している人達が悪いのではないと思っ

ています。我々皆がこういうことを許し

てきているわけです。後程話します。

 中間報告書の中でペンディングになっ

ている論点が二つあります。これから審

査当局をどうするかです。二つ案があり

まして、一つがA案で公務員型の案です。

要は厚労省を膨らませてFDAみたいなも

のを作り、審議会が大臣へ答申を行うと

いう形です。B案というのは、今に近い

形です。もっと総合機構を強化するとい

う意味合いです。審議会を無くして、機

構の中でいろいろな外部の方も含めた審

査をするというのがB案です。皆さんは

どっちが良いですかという話です。一見

A案はFDA案と言いまして、これを提案

しているどこかの大学のグループがいま

す。あまり言うといけないのですが、関

西の方の大学のグループがA案のFDA型

の素晴らしいビジョンとか言って、国民

の健康を守るため臨床研究大国とかすぐ

言っちゃうんです。その話は後からしま

す。そのポイントの両案の違いは何かと

いうと、お役人度をどの位高めるかとい

うことの違いです。お役人の関与の大き

さ、それから審議会をどうするかという

ポイントです。これから説明します。

 実はこの背景にもう一つ大きな論点が

あります。これは黙っていて誰も言わな

いです。これも役人のずるい所です。新

しい組織に移ると、変化を起こすともの

すごい社会コストが生じます。前、審査

センターとか総合機構を作った時に、審

査がものすごく遅れました。それを取り

返すのに4年位掛かっています。数字を

出せばいくらでも出せますが、今日は時

間がないから数字を出しません。そうい

う研究を私はやっています。その4年位

遅れていることで、患者さんへ与えるダ

メージだとか、あと金銭的なもの。おそ

らく数兆円に達します。その位の規模の

損失が社会コストが生じるという背景を

隠して議論しています。これも問題です。

今日は時間がないので指摘だけです。私

共数名のグループは、A案の公務員型よ

りも、B案の方が好ましいと思います。

いわゆる総合機構というものを強化、発

展していく方が良いのではないかと思っ

ています。それはいくつか理由があるの

でこれから説明します。

 公務員度をどの位にするかという観点

からすると、これははっきりしているの

ですけど、日本の公務員制度下の公務員

では科学的に適切な審査を行えるわけあ

りません。これはどうしてかというと、

一番の理由は理由でもなんでもないです。

厚労省自身が以前HIV薬害とかを起した

反省から審査センターとか総合機構を設

立しました。厚労省の中でやっていてし

ょうがないと言って、外に出そうと言っ

て出しました。そのことをどうしてこの

短期間で記憶喪失を起こすのかを当局は

全く言わないし、我々も実は忘れていま

す。そういう方向に持っていったのに、

なんでこの議論なのか。数年前ですよね。

これはあまりにも無責任だし、我々自身

も当事者意識を欠いています。個別に見

ていくと、どちらかというとインセンテ

ィブが歪んでいる。公務員のインセンテ

ィブが歪むのは終身雇用とか、いろいろ

な意味合いがあります。高圧的で意地悪

になって、保守的で不透明になる。全部

その通りです。それから全く実力不足で

あるというのもその通りです。審査をや

る力が足りません。問題のもう一つは、

実力が表に出ないような構造になってい

ます。そこも実力不足のままです。それ

から、これが一番精神としては大きいの

ですが、間違いを認めないです。絶対に

自分達がやっていることの間違いを認め

ないという社会文化の問題があります。

組織を自己防衛するという言い方をする

人もいます。組織だけではなくて、個々

の個人が、厚生省の方や通産省の方など

いろいろな方が来られていますけど、自

分がやったことが間違えていましたと仕

事で言ったらぶん殴られるわけです。だ

から、絶対に言わない。なぜ絶対言わな

いのかという話です。間違いを犯さない

人なんかと付き合いたくないです。とい

うことなんですけど、ここでは平然と言

っています。医薬品開発の不確実性の世

界の中では致命的な欠陥です。

 それから二つ目の理由、審議会の話で

す。これは何も役に立っていないという

ことです。審議会が役に立っていないか

ら、これは無くした方がいいと思います。

一つは、正確に言うと社会の期待通りの

役割を果たしているとは言えないという

ことです。審議会が素晴らしいものに生

まれ変われば変わるかもしれません。一

番分かり易いのは、専門家と言っていま

すけど、これは思いつきですよね。思い

つきのような発言ばかりしています。根

本論ですが、薬事食品衛生審議会の委員

の先生がもしおられたら非常に失礼なの

ですが、なぜその薬を承認して良いのか、

駄目なのかということを論理的に、効率

的に、それから医療経済的な面も含めて

きちんと説明出来る方がいますかと問い

かけて、もし満足出来る回答が頂けるの

だったら、是非言って頂きたいです。そ

ういう方は一人もいないのではないかと

思います。これは仕方がない所もありま

す。厚労省の方も誰も語れないです。国

会で質問されたら、その都度おたおたし

ている状況です。その状況下で各委員が

そういう話を元々出来るわけがないです。

ですけど、そういう事実や状況なわけな

ので、質問するのは何かと言いますと思

いつきになります。添付文書が気に入ら

ない、この書き方が気に入らないとかで

す。そういう非常に理想的な所と程遠い

運営がされているから、私はまずいと思

います。暗黙の全員一致ルールというの

がありますね。皆手を挙げないです。何

となく下をうつむいている間に議論が終

わるわけです。正しくあろうとするイン

センティブは全く生まれません。せめて

多数決にすれば良いと思います。そうい

うシステムを見て、周りが勤勉よりも怠

け者の人達の方がそれを使ってやろうと

いうそれは良いとお墨付きをもらいます。

そういうインセンティブが働く仕組みだ

からこれもまずいと思います。それから、

審議会を無くしても、実際の審議会上の

薬事改革session
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[図1] 昭和46年（1971年）9月30日 朝日新聞

[図1]

意味合いで申し上げたいです。これは、

長妻議員が、去年か今年の初め位に「天

下りがどの位いるか」と質問する意見書

をした時に、18社に27人いました。「そ

れは大騒ぎだ、大事だ。27人もいるぞ、

27人もいるぞ。」と言って、各新聞が大

騒ぎしたのですが、これは異常ですよね。

皆さんもすぐ思いますよね。日本の製薬

企業で働いている社員は10万人位いる

わけです。その中で27人しか役所のノウ

ハウを引っこ抜いて働いている人がいな

いのか。こんな国はないです。この異常

さをどうして逆の側に論じるのだろうと

私は非常に不思議に思うし、もしその朝

日、毎日、読売が27人もいるぞと書いて

皆さん不思議に思わないとしたら、皆さ

ん自身もちょっと無責任病に罹っている

のではないかと思います。根拠ですけど、

私は何でそんなにかんかんに怒っている

のかという話ですが、冷静に見てもこう

いうことです。これは昭和46年の朝日新

聞で、ここに懐かしいお顔が並んでいま

す[図1]。天皇皇后両陛下がいます。これ
はすごく良いページで、がんセンターの

柴田先生がたまたま国会図書館でコピー

をとったものを使っています。これは

1971年の記事です。薬害の記事が載っ

ています。サリドマイドの裁判が当時あ

って、学者と称する人達が全然いい加減

だったことがバレたという記事です。全

然資料を読まずに裁判でいいことを言っ

ていたという内容です。柴田先生はこの

コピーを取っていたのですが、この右側

を見ると良いです。天下り役人は245人。

当時公明党はおそらく野党だったと思い

ますが、天下りで農薬検査に大問題が起

きていると喧々囂々とやっています。今

と構想は全く何も変わってなくないです

か? 昭和46年ですよ。まだ、生まれて

いない方ももしかしたらたくさんいらっ

うことまで言っているんだったら、私も

論理は一貫していると思いますけど、そ

ういうことは言っていないみたいです。

 それからB案が良い理由で、今日細田

先生が話されます新薬開発力のR&Dの話

です。これに関しては、関西の先生が聞

いたら怒るかもしれないので、ここから

後の話は後でつついて下さい。今、役人

の天下りが少な過ぎてPMDAから外に出

て行かないから、世の中のあらゆる産業

が活性化しません。ノウハウが外にない

という悲しい状況にあると私は認識して

います。具体的には、例えば私も含めて

役所の経験やノウハウを引っこ抜いて外

で歩いている人達の市場価格が明らかに

その価値の価格より高い値段にインフレ

されています。それは一つの良い例だと

思います。私なんかに1時間相談して5万

円とか、10万円とか払う価値は多分無い

です、無いけれど、僕はいつも受け取っ

ていませんけど企業の人達は多分払おう

とします。そういう所が経済学者の方か

ら見たら確実にインフレを起こして何か

ちょっと乖離している、何か変なことが

起きているぞという感じです。天下りの

料理みたいなものです。それからレギュ

ラトリーサイエンスというのは、もちろ

ん近藤先生が先程仰ったように更生の意

味合いはもちろんあるのですが、実際に

当局が現にやろうとしていることは、ノ

ウハウの上澄みをちょこっと科学の色合

いを出して、温いことをやっているだけ

で、本当のノウハウとか情報の還元は全

然していません。やっているふりをして

いるだけです。ということで、私はB案

の方が、ノウハウを抱えた職員がどんど

ん外に出やすくなるという意味合いから、

こっちの方が良いと思っています。

 天下りの話にちょっと触れます。天下

りというか、そのノウハウの還元という

良い点がいっぱいあります。誰々を専門

家で使うということはB案に盛り込めま

す。それで審査期間がおそらく数ヶ月は

確実に短くなります。数ヶ月短くなると

いうのは企業の方々は大喜びです。とい

うことだと思います。

 それから次のB案の方が良いと思う理

由です。これは消極的な理由ですけれど、

A案を支持している方々の主張が非常に

無責任な最初に申し上げましたように他

人事に聞こえたり他人事に見えるからで

す。例えば、A案を支持している方々の

ものを読むと、人がどう働くかという地

に足がついた話を全くしていないです。

審査官が外国、例えば学会でロンドンに

行って勉強して帰ってこれば立派な審査

官になるわけがないですよね。人間はロ

ポットじゃないですから。ロポットのよ

うな考え方で立派にならなければいけな

いとどうも書かれています。想像力がち

ょっと欠如しているかもしれないです。

自分が逆になって働いて地下食堂のまず

い飯でも食いながら、一生を終える。あ

るいは顧客にぶん殴られて、灰皿を投げ

つけられたりする状況に置かれた時にど

うやって行動するだろうという想像力を

ちょっとでも働かせれば良いのになと思

います。そこの努力を怠っているのが、

逆に実際に慣れていると思います。実際

になるのはかなり嫌でしょうけど、想像

力を働かせれば良いと思うわけです。そ

れから、要は言っていることは日本が海

外と異なると言っているのが論拠になっ

ているわけです。日本をFDAのようにし

ないといけないという根拠は違うという

ことだけです。だけど、国会や行政、何

から全て違うのに、何で新薬審査機関だ

けアメリカと一緒にしなければいけない

のかということで、馬鹿げているわけで

す。国民ごと全部入れ替えてしまえとい

しゃいますよね。同じことを同じように

何十年もやってきた結果、今何か変わっ

たのか? 攻撃の仕方なり、アプローチ

の仕方。何かもしこの当時の状況と今が

全く変わらないのだったら、やり方が間

違っているのではないかというように考

えるのが合理的ではないかと私は思いま

す。

 まとめますけど、私の考えはB案は60

点位、一方公務員型のA案は48点位のB

案の8割位でB案が良いと思っています。

B案で全てを解決するとは思えないです。

なぜかというと、今の総合機構の中にも

お役所臭さが蔓延している所があります。

結構蔓延しています。それはなぜかとい

うと、情報の片方しかないという経済学

の例の話で、お役人的な性格を有する若

者とか企業経験者が吸い寄せられるよう

に集まってきます。レモンの法則です。

当局に集まってくるというのが一つ。そ

ういう背景があるということです。実際、

若い連中がひどいことを言っているのを

繋がっています。それから、日本の公務

員制度の歪みみたいな所をちゃんと見て

いこうということです。具体的には、苦

情処理の仕組みとか、問題職員を忌避す

る仕組みとか、内部職員と同程度の実力

を持った監査の仕組みとかが必要だとい

うことです。今日は時間が無いからそん

なに話せないですが、具体的な提案はい

くつもあります。単純ローテーションみ

たいな先程のご質問にあったことはやめ

ようということです。出来もしないこと

は出来もしない職員にやらせるのはやめ

ようとか、回転ドア方式で中途採用・退

出を劇的に増やそうということです。こ

れは入る方ではなくて、私の意図は出す

方です。どんどん辞めて頂かないといけ

ないと思います。辞めていって、私のよ

うなものの価値が市場価値になるまで。

市場価値というのは実際の価値と同じで

す。例えば、私のアドバイスは1時間

2,000円から3,000円だと思いますから、

その位になるまでこういう人達が増える

ということです。そういうふうにならな

いといけないと私は思っています。

 ですから、メッセージとしてはもう少

し真剣にやりましょうということです。

改革の提言屋になってはいけないです。

将来、自分が失業して、世の中が治って

いけば、どんどん失業していくわけです

が、それで良いじゃないかという覚悟で

物事に臨もうということを申し上げます。

これは非常に難しいので何も説明しませ

んけれど、次の医療機器の話の中であり

ます公務員の刑事罰の問題です。日本の

公務員の審査官は刑事罰で生物製剤課長

が逮捕されて、懲役何年とか禁固刑にな

ったような話があります。ただ、あの話

で注意しなければいけないのがあるとい

う点です。確か日本は一例だけです。生

物製剤課長が刑事罰を受けただけをもっ

皆さんも一度や二度、もし心のある審査

官が周りにいるとすれば、どの位ひどい

ことを言っているのかという世の中の人

をこばかにしたようなことを機構の審査

官が言っているというのを見て頂ければ、

私が言っていることはあながち嘘ではな

いと思います。

 それで提言ですけど、どういう気持ち

で人が働くかというものを踏まえた制度

設計が絶対に必要だろうと思います。特

に医薬品審査は儀式になりやすいです。

サイエンスと言っていますけど、全然サ

イエンスじゃないです。神事みたいなも

のです。だからこそ、中でどう人が働く

かということが必要です。製薬企業の人

も神事の中で守られています。この間外

資の若い女性が「日本にどんどん良いお

薬を早く持ってくるには日本人の健康が

多少犠牲になっても構わない。」とひど

いことを言っていました。なんかちょっ

と頭が切れていますよね。そういうこと

を平気で言うのは儀式に近いという所と
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Q&A 質疑応答

Q 会場（林） もう一度国民型に戻すと

いうことに関連して、その時に準科学的

な判断が優先するのか、あるいはそれを

超えるある種の政治的な判断が入ってこ

ざるをえないという形になるのかと比べ

ると明らかにその方が良いと思います。

ただ、ちょっと気になったのは今の刑事

責任の所なんですけど、現実の意識とし

てみれば、そこに刑事責任を追及される

ことに伴って、非常にリンクしていると

いうという人達はいます。したがって、

その人達との関係をそういう状態ではな

くするということのために、どういうふ

うに扱うのか? 裏返して言うと、アメ

リカの場合には普通の場合にはどういう

プロセスでどういうふうに何を検査して

結果が出ればどうするのかということが

非常に形として整えています。それから、

逸脱するようなことはほぼないし、その

段階で明らかなことだろうと思います。

そういう状態をちゃんと確立することと

同時に片一方で刑事責任についてその範

囲内で進めて刑事責任を問わないという

ことのパッケージが私は必要ではないか

と思って聞いていましたので、そのこと

についてどう思いますか?

A 小野 日本国内をこれからどうやって
いくかということは、現実的なアプロー

チとして先生が仰ったような話を総合的

に考えてというのは全く同感だと思いま

す。私が申し上げているのはアメリカと

比較してやります。FDAでは明示されて

います。別に刑事免責とはっきり書いて

あるのではなくて、あれに書いてあるの

は不法行為責任を問われないという話だ

けです。例えばそういう所が混同されて

いるとか、あるいは行政訴訟の話はばん

ばんあるとか、そういう話の全体を見て

ということで、多分先生の話と矛盾しな

て日本が厳しいというのは馬鹿げている

ということを申し上げておきます。例え

ば、民事の不法行為責任が問われるかど

うかという話、アメリカは確かにそうい

うものは免責されているとかいろいろな

違いはあります。しかし、全体を見てい

った時に、例えば行政訴訟はFDAはばん

ばん起こされます。それから審査官が個

人として国会に呼ばれて、全国紙で名前

が出ます。あの人がこういう審査をした

からこうだなんてことをやられます。日

本の審査官がこんなことをやられる可能

性は絶対にありません。そう考えていっ

た時に、日本の人達が刑事罰を受けるか

らそこが問題だとそこだけ取り上げるの

は非常にバランスが悪くて、あまり意味

がないと思います。以上です。

いと思っています。

Q 会場（寺野） かなり痛烈に僕のこと

を批判されたことを身にしみて感じまし

た。それはともかくとして、後で仕返し

すれば良いです。

 この組織論そのものがA案B案という

形で出来ているということはご存知の方

もご存知ない方も非常に単純な問題です。

これを先程言われた委員会の中で議論し

ているのは、薬害肝炎を解析することに

よって、その中からこの改革の何らかの

考えが出てくるだろうということで薬害

肝炎の解析をやっています。一方におい

てやりながら、この組織論をやっている

わけです。この組織論だけをプレゼンし

ていったのでは僕は片手落ちという言葉

は差別用語だからいけないのですが、言

葉としてはそういう感じを受け取って欲

しいです。その辺が肝炎だけではなくて、

サリドマイドの問題もエイズの問題もそ

ういうふうな役割的なものが起こったこ

とを具体的にその中のものを指摘した上

でどちらが良いか言わないと、小野先生

の話はちょっと抽象的すぎて、説得力に

欠けると僕は思います。

A 小野 まだ議論が続いている所で、今

年度末にそういうものを全部踏まえてと

いうことですから、仰る通りです。その

上で来年度またそれを踏まえた提案をす

べきだというのは仰る通りだと思います。

司会（上） 私もウォッチャーとして、

ちょっと会場に情報提供をします。なぜ、

薬害のことをやらなければいけないのに

A案B案の組織論のことが出るのか? そ

れは夏の前の予算申請のために、役所が

薬害検討会の中に日本版FDAを盛り込ん

できたからです。日本版のFDAはなんと

なくいいですよね。学術会議で日本版

FDAだと言って、蓋を開けてみれば、社

会保険庁をもう一個作るような話でした。

これが議論になったのは議員の先生方が

勇気を持って発言され、一部のメディア

が報道して、民主党の仙谷先生がダメだ

とメディアで言ったわけです。参議院を

通らないので、絶対に日本版FDAの法案

は現行では通過しないです。では、実は

夏までその議論をして、本当にしなけれ

ばいけない薬害の議論を今からやらなけ

ればいけないです。ということで、実は

この後の堀明子先生、山口先生の方で薬

害の話をさせて頂きます。どうもありが

とうございました。
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（ほり・あきこ）国立がんセンター中
央病院血液・造血幹細胞移植科勤務を
経て、2003年7月より主に抗がん剤の
新薬審査関連業務に従事。2008年1月
より現職。がん診療を主な業務とする
傍ら、「臨床医も関わる薬事業務」の
確立に向け奮闘中。

 私もどちらかというとB案の一派です。

私のはちょっと地味な話になりますが、

今いろいろ考えていることをお話させて

頂きたいと思います。

 今日お話しする私の立場なんですけれ

ど、私は2003年7月から約4年半後にPM 

DAになった組織の医薬品医療機器審査

センターで抗がん剤の方の審査のチーム

主任ということで勤務をさせて頂きまし

た。その前は国立がんセンターにいまし

た。今年の1月から帝京大学の方で臨床

医として復帰しまして、がん患者の診療

を行っている立場です。そして、せっか

くやっと外に出て来れたということで、

先程の小野先生の話じゃないですが、

OBとしていろいろやらなければいけな

いことがあると思っていて、先程あった

薬害肝炎の検討委員会の方にもちょうど

入る機会がありまして、外から薬事行政

に関与する医師として働いております。

 そもそも、「薬害」という言葉なので

すが、気をつけないといけないと思うの

が、おそらく明確な定義はないはずです

ね。ですので、個人によっていろいろ解

釈が違う危険性があります。医薬品はど

うしても副作用というのが必ずついて来

ますし、後に述べます通り、その有効性

とか安全性を市販前に検討する治験とい

うものにそもそもの限界があります。そ

れから、その時点での科学水準の判断は

どうしようもない限界があって、必ずリ

スクがついてきます。ただ、それを諦め

ていくのかというと、もちろんそうでは

ありません。安全対策といっているもの

の役割は、おそらくこういった調査、そ

して監視などを行うことで、できるだけ

問題が起きた場合に早期に発見するとい

うこと。それから発見した問題に対応し

て情報公開するということで被害が拡大

するのを防ぐことは可能なのかもしれな

いです。ここに意義があると思っていま

す。なので、私は今日は薬害の定義とし

て、安全性上の問題の発見、対応、情報

公開するのが遅れて、健康被害として拡

大して社会問題になった場合を薬害とい

うふうに表現させて頂きます。今までの

制度上の変化というのはいろいろあって、

やはりこういった、ここにある代表的な

薬害の結果を踏まえて変わってきたとこ

ろということがあります。今日はちょっ

と時間の関係で省略します。このような

変革があったのですが、現在先程からお

話がある通り薬害肝炎を踏まえての行政

改革を含めた検討会というのが行われて

いるという状況です。

 現在の安全対策をめぐる状況をお話し

したいと思っています。そもそも先程申

し上げたように、治験の限界というのが

あるわけです。これは具体的にどういう

ことかというと、治験というのは薬の有

効性や安全性をちゃんと評価することだ

ったり日本で初めて投与する場合もあり

ますので、こういった理想的な患者を選

択して、条件を設定するし医療体制側も

限られたものになります。それから、次

が実は大きいと思いますけど、実際これ

は製薬企業が開発するわけですから、開

発する企業のリソースとか、そういった

医療機関の状況によっても当然制限を受

けてきまして、臨床現場の多様な条件全

ての反映は不可能という絶対にぬぐい去

れない限界というのがあります。という

ことで、重要な潜在的リスクとか不足情

報は市販後でなければ解明し得ないとい

うことが意外と分かってもらえていない

ところもあるのではないかと思います。

 もう一つ、これがこの数年の変化だと

思います。グローバル化の影響というの

が大きいのではないかと思います。国境

を越えての情報流通というのは誰でも簡

単にすぐに出来るようになってきて、例

えば患者さんも未承認薬も含めまして、

こういった薬の情報を早く手に出来ると

いうことで、主に安全性の話をすれば、

治験中や市販後のリスクについて、よそ

の国で起きたことを知らなかったでは済

まされない、世界同時対応が必要な時代

に入ってきていることが最近の特徴であ

ると思います。

 この影響をおそらく特に受けているの

が抗がん剤だと思います。抗がん剤は患

者さんもいろいろネットなどで検索して

期待も大きいですし、最近の抗がん剤は

いわゆる分子標的治療薬と呼ばれている

のですが、従来型の抗がん剤と比べて副

作用の種類が異なる傾向にあります。ま

た、最近から使われているわけですから、

当然世界的に使用経験数も少ないので、

分かっているリスク以上に、潜在的なリ

スクというのも大きいということが考え

られます。三点目が特に抗がん剤の状況

なのですが、抗がん剤は今海外でその薬

が本当に有効ですということを示す検証

的な治験がある場合は、この治験は別に

国内外問いませんということを文章にし

てあります。ということなので、これは

ある意味で合理的なのですが、海外に十

分に薬の効果を示すデータがあるので、

市販前の日本での投与経験は合理化や最

小化される傾向にあります。実例を挙げ

ると、例えば、アバスチンという大腸が

んの有名な最近の新薬ですけれど、大腸

がんというかなりの患者さんがいる領域

ですが、何と申請時点における国内のデ

ータはたった18例です。申請後に途中段

階のデータは46例が提出されました。こ

ういう状況にありますので、市販前に得

られているデータは最近少なくなる傾向

にあります。加えて、狂牛病は少し古い

ですけど、やはり日本の世論やメディア

そこまでの間全医療機関を登録するわけ

ですね。一番厳しいものは全患者、全登

録医師まですべて登録されます。そうい

うことをやるので、メリットとしてはど

こで誰が誰に使ったかが分かるので、何

か安全性の問題が出た場合に、その患者

さんに最終的に情報提供が可能な体制に

はなるということです。それから、分母

が分かるので例えば患者さんが6件落ち

ましたと言って騒ぐのではなくて、全体

が何例かと言ってそのうち何が何例かと

いう話が出来るし、きちんとしたデータ

が取れていれば、それの危険因子の解析

も出来る可能性があるのがメリットです。

ただ、デメリットもあって、医師の負担

というのは大変だから嫌だという意味じ

ゃなくて、ずっと全例調査をやり続ける

と精度が下がってくる可能性があります。

これが意外と知られていないと思います

が、患者や医療機関が制限されるという

側面があります。これはメリットと取る

方もいるかもしれませんが、実際にこの

全例調査というのは全例調査とちゃんと

契約した施設だけに薬の納入が制限され

ますので、患者さんや医療機関が制限さ

れることは、実はすごく議論しなければ

いけないデメリットではないかと私は思

っています。今こういう方法しかないか

らこういうふうにやっているわけで、も

っと良い方法があればもちろん改善した

いとPMDAの審査員もおそらく思ってい

るはず。未承認薬検討会というのは、こ

こ数年でやっている厚労省が開催してい

るもので、海外で承認されているお薬の

うち日本で承認されていないもののうち、

日本で早く市販した方が良いと会議で決

まったものを早く治験してください、早

く承認して下さいというような会議が実

はずっと開かれています。この項目のほ

とんどは抗がん剤で、さっき言ったよう

の安全や安心に対する厳しい要求という

のもこの国にあるのかなと感じます。こ

れらを受けて最近の変化の実例ですけど、

こういった審査段階から最近は適正使用

ガイドといって、有効性に重きを置いた

ものじゃなくて、臨床家が新薬を使う時

に、どういう副作用が起き易いのかとか、

安全性の使い方の具体的なノウハウを集

めたようなものを作って下さいというこ

とで、会社さんに指示しています。指示

と言っていますが、実際はその審査委員

と会社さんとで何回も面会をして、こう

いう文章でも忙しい臨床医は読んでくれ

ないとか、印象に残らないとか、いろい

ろお互い文句を言いながら、作っていっ

ているというものが最近出来ています。

ただ、これは別に人から「やれ」と言わ

れてやっているわけではないし、別に何

かで決まってやったわけじゃなくて、

PMDAの後で出て来ます審査員達が最近

の状況を考えると、こういう情報提供が

必要ではないかということで始めている

といった所です。具体的に言うと治験相

談の段階からその市販後の何をするかと

いう開発段階を議論して会社に指示する

という変化が出てきています。これは

ICHで決まりで決まっている所もあるの

ですが、こういうことをやっていこうと

いう流れになっています。最近抗がん剤

では特に、この市販後調査の一形態とし

て、全例調査という形態での調査を指示

しているものが増えています。これは後

にちょっと関係してくるのですが、これ

は承認条件としてやっているので、製薬

会社に対する強制権限を持って調査を指

示しているというものがあります。全例

調査は何かというと、文字通り「全例」で、

根拠ない「全例」ではないのですが、あ

る何らかの市販前に分かっている問題を

検討するために症例数の目標を決めて、

薬事改革session
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堀 明子
（医師、帝京大学腫瘍内科講師）



64 65

薬
事
改
革

session03
堀

 明
子

session

03
薬事改革／堀 明子

[図4] FDA Amendment Act

[図5] つい10年ほど前まで薬事業務（審査）に携わる医師はいなかった。 
　　   ＝医師の薬事業務に対する無理解

[図1～5]

[図3] 米国での安全性をめぐる動き

[図2] その他、PMDAが取り組んでいるもの

[図1] 最近の変化の実例3

勉強したから出来るわけではないです。

このノウハウを相互移行するためには人

が動くことしかやはりないのではないか

と思います。実際に医療現場とPMDA側

は細々と10年位前から移行し始めて、だ

んだんPMDAのOBが医療現場に戻ってき

つつあるという状況です。医師や薬剤師

はもちろんですが、生物統計家、データ

マネージャー、疫学の専門家など多職種

の仕事が本当に安全対策とか審査とかに

本腰入れてやろうと思ったら必ず必要に

なってきます。この優れた人材が絶えず

入ってかつ輩出される組織であることが

重要だと思います。また、入ったら立場

があるので、言えませんというようなこ

とを言っていたら、結局PMDAと外部と

の垣根がなかなか取れないので、なるべ

く外に出てこういう話をし易い環境にし

ていかないといけないと思います。また、

外に出た経験者というのはPMDAの業務

を対象に議論して、時には批判しながら

やっていくことが重要だと思います。こ

れは今日いらしているかもしれませんが、

藤原先生が初代の審査員のOBです [図5]。
今回がんセンターの方でこういった臨床

試験とかをやっていく部署の部長になっ

たということです。ここに書いています

ように臨床現場と規制当局を知っている

という医師が先程小野先生が言ったよう

にまだまだ希少価値です。私も含めて、

こういったOBが頑張って臨床現場の中

にノウハウを持ち込むことが、今まで医

師の薬事業務に対する無理解という状況

を変える手段になるのではないかと思っ

ております。

 これは一つの例として、これは別にア

メリカの団体ではないのですが、やはり

海外の強みはFDAの人数が多いというこ

とだけではなくて、FDAの外にもそれに

対等に議論出来る人材がたくさんいます。

実際によく見ていると、市販後安全対策

の強化とか分析システムの確立とかうん

ぬんと、実は日本とよく似たようなこと

を和訳してみれば言っているわけです 

[図4]。しかも、先程全例調査を承認条件
としてやっていると言いましたが、実は

REMSと呼ばれる新しい執行権限を持た

せた上で、リスクが高いものは強制的に

調査をさせるというような内容です。呼

び方や詳細の内容は違っても、日本が既

にやっている内容があるというのも現実

です。ということで、いつもの通り、今

PMDAという組織は非常に人数が少ない

組織なのですが、何とか同等のことを支

えようというふうにしてやってきている

わけです。大事なことは、今米国もほぼ

同時に市販後のリスクやマネジメント、

つまり安全対策が注目される段階に入っ

てきていて、これは世界的にまだこれが

良いという回答は無いです。これから発

展する領域であるし、大事なことは日本

も海外に遅れることなく、日本に適した

仕組みで機能を充実させていく必要があ

ると思います。

 私見ですが、今後先程薬害肝炎の会議

報告でもありましたが、今は予算要求が

されて予算要求にはこび着いて、こうい

った安全対策を行うA案かB案か分かり

ませんけれど規制当局の人数枠を増やす

という話は出てきています。ただ、枠を

増やせば解決する問題ではないと思いま

す。私は安全性の問題とか副作用は絶対

避けられないので、これを社会問題化し

て薬害にしないためには何が大事かと聞

かれたらこの4点かなと思います。

 1点目はやはり人材育成です。やはり

組織ありきではなくて、人であり、かつ

その人達が何をどうするかということが

大事です。その時に、先程小野先生が言

っていましたが、ちょっと学会に行って

に海外で市販されているということは、

海外でもうデータがあるので、日本人で

の使用経験は市販前には少なくて、全例

調査が増えるという構造になっているわ

けです。

 もう一つ実例で、皆様から見たら大し

た変化じゃないと思うかもしれませんが、

実はこれも私は画期的な変化だと思って

います[図1]。こういった全例調査の実施
状況や調査結果は、規制当局に提出する

のは当たり前ですけど、問題は規制当局

じゃなくて国民に対して提供しなければ

いけないということです。この方法がベ

ストかはともかくとして、こういった調

査結果の公開は必ずしてもらうように審

査の方では会社さんにお願いをしている

という変化が出て来ています。その他に、

これはいろいろな所でPMDAが出したス

ライドだと思うので、詳細は省きますが、

こういった取り組みをPMDAも何とか始

めようとしているところだと思います 

[図2]。
 一方、米国なんですけど、米国の方も

実は今安全性の話がすごくトピックにな

っています[図3]。ここに挙げたように、
こういうあるタイブのCOX2阻害剤とい

うタイプで心血管系の病気が出る危険が

高いとか、SSRIと呼ばれる種類の薬で

自殺が増えるとか、そういったことが問

題になっています。実際日本で薬害肝炎

で問題になっているだけじゃなくて、ア

メリカも薬害の内容は違うけれども、安

全性の問題が最近特に注目されてきてい

ます。2007年9月にFDAの機能強化を規

定するこういった二つの法律も出来まし

て、最近米国でも安全性がかなりの話題

になっています。この下にあるのは医学

ジャーナルとして有名なものでもこうい

った記事が出てきているということです。

 FDAの再生法というものなのですが、
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そうすると、例えばこのDrug Information 

Associationに私も入っていますが、こう

いった団体で年に1回非常に大きな会議

をやって、そこでかなりいろいろな議論

をやるわけです。今年のプレナリーはリ

スクマネジメントに関する話題になって

います。こういったPMDAの仕事を外部

から積極的に話を出来るような人数を作

っていくのが大事で、下に書いたように

新薬開発や安全対策の教育を医師の教育

の中にも入れていくべきだし、そういっ

た所でOBは頑張っていかなければいけ

ないのではないかと思っています。2点

目の情報開示ですが、先程の全例調査に

しても、国がやれと言っているからやる

のでは当然お医者さんのやる気が湧かな

いに決まっています。そうではなくて、

何でそういうことがやられるのかという

ことを、ちゃんと情報開示することでも

ちろん精度も上がるし、情報開示するこ

とで今度PMDAのやっている仕事を外部

がチェックをきかせることが可能になり

ます。3点目のアウトカムの評価は私も

すごく興味を持っています。実はPMDA

がやった安全対策の結果はどうだったか

ということを、ちゃんとフォローしたく

ても職員は今なかなかそこまで手が回っ

ていなくて出来ないということがありま

す。こういった市販をやった安全対策は

どういう結果をもっていたのかというこ

とは、当然分析するべきで、こういった

ことが今後必要になってくるのではない

かというふうに思っております。

 また、先程情報開示は画期的ですと言

いましたが、PMDAの人達だけが画期的

と思っていても仕方がないので、実際の

受け手側は現場に戻ってみればPMDAが

厚労省になっても、全く身近な組織でも

なんでもないので、大多数の医師にとっ

ては、多分情報開示は届いていないです。

ていないけれど、例えば、脳代謝改善薬

とか凄い市場で売れています。そういう

ふうに拡大解釈でいっぱい使われてい

て、結局は医療費の高騰でもあるし、あ

る意味では併用薬で薬害を被ることもあ

るわけです。ですから、拡大解釈と言い

ますか、適応外使用も決してゼロとは言

えませんけれど、それが非常にアバウト

に進められていることによって薬害が広

がっている一面も確かに否定出来ないと

思っております。

司会（上） 私もまさにそう思います。

今回こういうセッションをして、実は医

療者ではない薬害関係の方が今日は沢山

お越しになっています。本当に良い議論

だなと思っております。多分これは一年

で片が付きませんから、来年皆様の方か

らお一人登壇頂いて、この一年間の進歩

みたいな議論が出来ればなと思います。

いかがでしょうか?

Q 会場（オザワ） はい。

司会（上） 是非お願いします。他にご

質問ございませんか?

Q 会場（寺野） つまりPMDAがFDA化す

るのではないかということ。良い面でも

悪い面でも先にFDAのようにしようとし

ているのではないか。それが良いのかど

うかの判断が皆分からないです。本当に

FDA化することに持っていくのか? あ

るいは、それではダメなのか? それに

ついて、ちょっと先生のお考えをお聞き

したいのが一つです。

 もう一つ、薬害の発生に対して医師の

責任が非常に大きく取り上げられて、医

療の責任はあるけど、それは添付文書を

よく読んでいないではないか? それが

の用法、用量がどういうふうにして決ま

っているのかというところが日本の医学

教育の中で十分されていないので、どう

してそういうのがあるのかが分かれば確

かに守る部分があるので、そういった所

の教育をきちんとしていくことが重要だ

と思います。そういう意味で、こういっ

た薬事のことを、お医者さんというの

は、今まで人が交流していないですか

ら、十分な興味を持たれていなかった部

分があるので、そこは私は具体的には

PMDAとかのOBがやらなければいけない

所だと思います。それはちょっと気の長

い話なので今後やっていかなければなら

ないです。ただ、適応外使用も実は適切

な適応外使用もあります、それは今医師

としてこの立場を借りて言いますけど、

必ずしも添付文書というのが、どうして

もPMDAなり厚労省なりという所を通っ

てやっていくものなので、最新の医療現

場の医療の水準というのをタイムリーに

反映することは絶対不可能です。どんな

急いでもある程度タイムラグが当然出ま

す。そうなった時、医療現場はやはり目

の前の患者さんに対して、適応外使用と

分かっていてもやらねばならないことが

あります。そこがやはり現実として正し

く理解して頂きたいと思っています。こ

れは回答になっていますかね?

Q 会場（オザワ） それは大いにありだ

と思います。決して絶対いけないという

ことはないと思います。少なくとも禁忌

とかいうもの、あるいは併用薬の問題が

あります。それから、例えば今は薬害の

ことですから、実際薬としての評価を得

られていないものが薬として市場に出て

います。要するに、いらない薬や有効で

はない薬がいっぱい出ています。そうい

うのは結果として、大きな役割に広がっ

Q 会場（オザワ） 薬害についてなんで

すけれど、薬害が起きる原因としては大

きく薬そのものの問題と、使い方の問題

があると思います。使い方の問題という

のは少なくとも、薬の添付文書に書いて

ある、禁忌とか適応外使用ということに

ついて、現場の臨床医がきちんとそれを

守っていない。あるいは、拡大解釈して

例えばSSRIにしてもそうですけど、い

ろいろな所に多用され過ぎています。そ

ういう問題もあると思います。ですか

ら、薬の使い方、あるいはそれがどうい

うルートで入手しているかの現場の問題

はこれから考えなければいけないと思い

ます。もう一つは薬自体の問題として、

例えば薬自体治験での限界やその時の化

学水準レベルとかいろいろ問題はありま

すけど、まず臨床評価する時の評価する

中身が本当に科学的な評価になっている

かどうか。それが私非常に心配です。今

までも一般評価と言うのか、きちんとし

た科学評価ではないにも関わらず、これ

は薬として良いということになってしま

ったり、臨床試験の時に、例えば動物実

験の時に明らかにいろいろな支障があっ

ても、それは公表されないでいってしま

います。そういうようなことでいって、

薬自体が本当に評価されるような素材が

公表されていないです。ですから、治験

論文の公表ということについて、あるい

は治験論文の中身自体が本当に科学評価

に合ったものかということについて、ど

のようなお考えがあるのか簡単にお伺い

したいです。

A 堀 ご質問の一点目が薬の使い方と

か、適応外使用というお話だったかと思

います。その話も、おそらく二つ角度が

あって、一つは本当に薬が、例えば使用

対象である効能、効果とか、その使い方

なので、受け手側にとって十分な情報開

示の仕方を考えていきたいし、やらねば

ならないと思います。データベースは後

で山口先生がお話になると思いますので

省略します。

 最後、小野先生と大体私も一緒の考え

で、安全性上の問題で市販後薬害にしな

いためには膨大な情報をいかに収集して、

しかも分析して、かつそれを開示しなけ

ればいけないということです。そういう

ことが出来る人は一体どういう人達なの

だろうということ。それから、その専門

家が大事なのはやはり自由に議論できる

環境に置いてあげないと、パフォーマン

スを発揮出来ませんので、そういう環境

がどういう環境かということを一緒に考

えて頂きたいと思います。それから、そ

ういう人材は今転がっているわけではな

いので、そういう人材をどのように育成

していくかということが重要だと思いま

す。最後に、こういう安全対策を実行し

易い組織というのはどういうものなのか

? この議論が出てくると思います。

Q&A 質疑応答
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いけない。でも、副作用の所を読めば、

どの薬だって肝障害は必ず書いてありま

す。肝障害を書いてない薬はほとんどな

いです。肝臓の薬ですら肝障害のことを

書いています。そういう状況の中で、果

たしてそこに肝障害のことを認識してい

なかったということを言われたって、現

場の臨床医としてみれば、肝障害は一般

に言われているだろう位にしか思わない

です。あのようないい加減な添付文書が

問題で、これこそまさに責任逃れそのも

のだと思っています。あのような所はき

ちんと整理することが今度の委員会では

出来ませんけれど、やはり何らかの形で

対処するという態度が必要だろうと思い

ます。

A 堀 先程の話だと、今申し上げたこ

とを考えると私は冒頭で言ったように非

公務員型に一票の方ですけど、PMDAも

もちろんまだ全然完璧じゃないです。た

だ、どちらかと言われれば国かそうでは

ないかと言えば、非公務員型を考えてい

ます。そのような意味でよろしいでしょ

うか?

司会（上）　もう専門家の議論で、FDA化

みたいなレッテルワークはやめた方が良

いですよね。ちゃんと個別の議論をすべ

きです。日本版FDAとか言って、賛成と

言っているのは本当にアカデミズムは追

放すべきですよ。

A 会場（寺野） 内容が分かって言って
いるのか大変疑問に思っています。先生

のことではないですよ。先生はよく分か

っていますから。

A 堀 私もFDA化と言われるとコメント

が困る位、実はFDA化とは一体何なのか

りになられました。そういう議論を是非

この場で言うだけじゃなくて、書いたり

メディアの方に言ったり国民に言うよう

な作業を今日からこの1年やるのはいか

がでしょうか? そういう作業を通じな

い限り、私は改善しないと思っていま

す。ちょっと長くなりすぎて申し訳あり

ません。

A 会場（清水） 私は輸血の領域でガイ

ドライン自体を作ってきました。結局、

今のマンニトールの件については、やは

りメーカーサイドもガイドラインを作っ

た方も配慮が足りないと思います。です

から、我々はガイドラインを作る時に

は、やはりそれなりに影響を及ぼす範囲

に対してはきちんと調査をしなければい

けません。それで、やはりここがおかし

いじゃないかということをやってきたわ

けです。輸血の領域でも、例えば大量輸

血や大量出血した場合の輸血のガイドラ

インとまた別に出来たりしていますけ

ど、それぞれの領域にはやはり関係する

学会員が必ずいます。ですから、そうい

う人達からアピールが出ます。そういう

のを統合するような方向というものがあ

ってしかるべきであって、それは先程小

野先生が話したように、学会の中でも行

政と同じような問題があるのだというこ

との端的な表れなのではないかと思いま

す。従いまして、そういうようなことを

やはりある意味ではコントロールするよ

うな立場がどこかであっても良いのでは

ないかと思います。まず、一義的にはそ

ういうことだと思います。さらに先程の

四国の例を言いますと、添付文書とガイ

ドラインで齟齬があったといった場合に

は、やはり患者さんに対してインフォー

ムドコンセントをして添付文書でこれは

使うべきじゃないけど、ガイドラインは

ます。つまり、それだけレベルを患者さ

んが期待しているのだったら当然そこま

でしなければいけないわけで、そういう

医療レベルとの関係で、そういうことが

成立すると言われたのですが、それはい

かがでしょうか?

司会（上） 仰るとおりです。私の方か

らちょっと追加情報を申し上げます。今

日、近藤先生がお使いになられたスライ

ドの中にも、課長通知とか、ガイドライ

ンとか言うので、違った局がそれぞれめ

いめい基本的な方針がなくて継ぎはぎを

して来ています。例えば、臨床研究なん

て、法律なんか全く無くて、厚生労働省

医政局と、文部科学省とかいろいろな所

が勝手にガイドラインをどんどん出して

いきます。今回だって産婦人科の事故を

出したって、舛添大臣があれだけ「規制

するな。ちゃんとやれ。」と言わない限

りは、ガイドラインが簡単に出ちゃうん

です。こういうことを積み重ねている

と、片一方で医療側がこういうことをや

ります。小沢さんがやりましたオンブズ

マンの方々が当然一部の薬は不適切な使

用をされているので、それに関しては

我々は頑張らなければいけないです。そ

れに関しては、明日のsession7で小松秀

樹先生を中心に医師の自律の問題をや

ります。理解しないといけません。一

方、法制度がちゃんとした法律がないた

めに、継ぎはぎだらけの通知行政だらけ

でガイドラインで守られるかどうか分か

らない。何の意味もない基準が無数にあ

るのが臨床研究の領域です。実は、今朝

お帰りになられた足立信也議員は、「一

旦政局が終われば、ちゃんと臨床研究の

基本法を作ろうじゃないか。そのために

は、医療現場の皆さんが問題点をちゃん

と社会に提出してくれ。」と言ってお帰

がどういうふうに臨床でそれを役立てて

いけるかということの判断が容易になる

ように、是非努力を進めて頂きたいと思

います。添付文書に従っていれば良いと

か、従わなければダメとか、そういう単

純な問題ではどうもない気がしています

ので宜しくお願いしたいと思います。

Q 会場（久保） 同じような話が産科の
場合、例えばインダシンという薬は妊娠

中は禁忌ですけど、陣痛を止めるすごく

良い薬であって、アメリカでよく使われ

ています。日本で禁忌ですけど、例え

ば、僕らは胎児治療の場合それを使わな

いと出血が止まらないですから、赤ちゃ

んが亡くなるかもしれないけど、どっち

が良いか患者さんによくお訊きして使っ

ています。それはなぜ使うかというと、

フルカワさんに以前お聞きしたことがあ

りますけど、禁忌なんだけど、海外では

そのようなデータもあって使っているけ

ど、どっちが良いか聞きました。それは

患者さんが決めるしか方法がないという

話があって、それは両方データを出して

どうするかという話をして嫌だと言え

ば、そのまま早産になってしまいます。

そのような使い方をせざるを得ない薬と

いうはやはりあります。ですから、やは

り臨床現場の中で、患者さんを目の前に

したら、もし陣痛が止まったら大きくな

って赤ちゃんも無事生まれる可能性があ

るというお話もし、100分の1の確率で、

PDA（大動脈管）をとじて亡くなる可能

性を取るのかどっちを取るのかという話

を、医師は情報提供をします。先程の話

の場合も、もしそれを知って情報提供を

して患者さんが嫌だと言ったらそれは仕

方ない話だと思います。それをどこで使

うかと言いますと、普通の病院では言わ

れません。成育医療センターでは言われ

して反論する立場でやってきているので

すけど、禁忌の場合にそれを投与したら

責任を問われるのではないかということ

で、現場ではやはり躊躇します。ところ

が、最近ですけど、四国の事件でこれは

裁判になりまして地裁と高裁の判断が分

かれました。交通事故に遭われた方が、

最終的に脳浮腫になって亡くなられてし

まったのですが、マンニトールの投与に

関して、確かこれは不正確かもしれませ

んけど、頭部外傷の場合マンニトールの

添付文書上禁忌と書いてあったと思いま

す。ところが、現場の医師はそれに従っ

て投与しなかったのですが、一審の段階

では投与しなかったことについて責任を

問われるかどうかについては、添付文書

に従っているから過失がないという考え

方でした。しかし、高松高裁に行きまし

たら、これは添付文書とは別に、確か脳

外科の関係のどこかの学会で作ったガイ

ドラインがありますけど、マンニトール

の投与が推奨されているガイドラインが

あります。そのガイドラインが患者側の

弁護士から出てきて、裁判所はそれを採

用して禁忌となっているんだけど、ガイ

ドラインにそう書いてあるなら投与しな

かったことは過失だということで賠償責

任を課しています。先程、薬事の問題と

医療現場の臨床との関係を密にしなけれ

ばならないという話があったのですが、

私は裁判をしていて、これはどういうこ

となのかと思いました。裁判所も多分善

意です。どっちに従って良いか分からな

いという中で、被害者を救済しなければ

いけないということでそういう判断にな

ったかもしれないです。臨床と薬の問題

は、そういったことも責任の問題がある

わけですけれど、きちんと有機的に議論

を進めていただいて、添付文書を見て

も、ガイドラインを見ても、現場の医師

という所があります。

司会（上）　ちょっと追加情報です。堀

先生が途中で仰った政策の評価をすると

いうことで、偶然ですが松井先生の教室

の准教授の先生はODAとかの評価の専門

家ですよね? 日経新聞にこの前でかで

かと出ていらしたのですが、政策の評価

をされていますよね?

A 会場（松井） 経済学をやっていて、

いろいろな所に首を突っ込んでいるので

すが、なかなかこれも個別事例にあたっ

て考えていかないと、簡単に自由化すべ

き、規制緩和すべきというふうに一言で

小泉元首相のように言えれば良いのです

が、なかなかそうはいかないです。た

だ、規制緩和とか公益自由化とかそうい

った問題もただ緩和するのではなくて、

例えば規制緩和であれば事前規制から事

後規制への流れ、自由にある程度の競争

は認めるけれど、その後はしっかり担保

する、セーフティーネットをしっかりす

る。そういった組み合わせだと思いま

す。その組み合わせをどうするかという

のもおそらく医療問題や薬事問題でも必

要になってくると思います。是非そのバ

ランスをどうすべきかということで議論

して頂けると、我々のような素人にも分

かり易い議論になるのかなという気がし

ました。

A  会場（木ノ元） 先程の寺野先生の二
つ目の質問と絡むのですけど、添付文書

の禁忌とか副作用の規定と医師の責任と

いう話ですが、私はずっと医療側で裁判

をやっていまして、特に薬の副作用によ

って患者さんが亡くなられたとした場合

の医師の責任は、お医者さんに過失があ

るのではないかと主張されて、それに対
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こうなっているから、私は使いたいと

か、私は使わないとかというようなこと

をどうしますかという話を今の時代は持

っていくことが、このような無益な裁判

を起こすことのないような方策の一つで

はないかと思います。
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（統計家、東京大学大学院医学系研究科

  臨床試験データ管理学特任准教授)

 私は機構になる前の審査センターで2

年ほど統計の審査官をやっていました。

今は機構の専門委員をやっています。今

日はそういう立場ではなくて、もうちょ

っと地味な話でインフラの話を少しさせ

て頂きたいと思います。先程から開発段

階から認可後の一環した医薬品の有効性

と安全性の評価が大事だという話がずっ

と出てきたと思います。それに関連し

て、最近疫学研究、もうちょっと広い意

味で観察研究がいわゆるガチッとしたラ

ンダム化臨床試験といったものではなく

て、現場での臨床データがすごく大事

じゃないか?そういうものがやっと最近

徐々に認識されてきたという背景がござ

います。臨床試験はやはり観察研究や疫

学研究のデータです。特に今日のデーマ

で言いますと、市販後の有効性や安全性

のデータは当然お互いに補完するような

ものであります。後は一方で大規模な臨

床試験はやはりいろいろな限界があると

いうことです。特に疫学研究や観察研究

が大事だと言われている理由はいくつか

あります。そもそも、先生方はよくご存

知だと思いますけど、日本人の疫学のデ

ータは本当に少ないです。例えば、何と

かという疾患の患者さんが何人いるかと

か、そういうデータがすぐに出てこない

状況です。そういうものがあって、臨床

試験もなかなか計画しにくいという限界

はずいぶん前から言われております。こ

こでこのような現場のデータをもっと大

事に使いましょう。あるものをどんどん

使っていきましょうということで、その

ようなデータの蓄積からデータベースと

いったものが有効に活用されていくので

はないかという議論が現在起こっていま

す。特に医薬品の安全性や有効性も含め

て、あるいは患者さんのQOLといったこ

と、あるいは経済性の評価といったアウ

トカムリサーチが最近特に注目を浴びて

きています。これはちょっと余談ですけ

ど、それと平行して複雑な臨床現場のデ

ータですね、患者さんの薬剤情報を捉え

たり、検査士や臨床情報のデータのよう

な複雑なデータをどう解析するのかとい

う方法論とか、どうやってデータ管理す

るのかがここ10年位でだいぶ進歩して

きたという背景もございます。これは、

7月の一番最後のニューイングランド・

ジャーナル・オブ・メディスンに出た論

文です [図1]。日本のJCOGというの臨床

試験グループの臨床試験の結果のデータ

です。進行がんの胃がんの患者さんです。

標準的なD2郭清と呼ばれる手術の方法

と、もうちょっと郭清を拡げたD4郭清

を企画して臨床試験の結果が出ました。

標準的療法と比べて差がなかったという

結果だったのですが、面白いのはフォー

カス・オン・リサーチということで、同

じ号にコメントが出ています。特にこの

臨床試験の結果に関しても多少は出てい

たのですが、全然違った角度で何でこん

なに日本人は胃癌のインシデントが高い

のかというテーマが書かれています。お

そらくピロリ菌の感染が多いのではない

かと思います。ただし、他のいろいろな

国のピロリ菌の感染率と胃がんのインシ

デントの関係を見て見ると、他にもピロ

リ菌の感染率が高い国がたくさんあるけ

れど、日本だと何でこんなに胃がんのイ

ンシデントが高いのかということで、こ

の人達が推測しているのはおそらく他の

要因です。例えば塩分。ピロリ菌に感染

した上で沢山塩分を取っているとか、い

ろいろな他の化学化合物の影響があるの

ではないかということで、そういったよ

うなものを実際臨床研究とか疫学研究で

一つ検討していくのはなかなか難しいで

す。このような状況で、普段の臨床デー

session
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[図1～4]

[図1] 医療に関する新聞報道件数の推移 

[図2] 米国での薬剤疫学研究例

[図3] 米国の動向(堀先生のご講演を参照)

[図4] Unparalleled Data Source

タのデータベースの蓄積がすごく大事で

はないかというコメントが出ています。

 特に医学に関して、様々なデータソー

スがございます。病院情報、患者情報、

電子カルテのデータ等です。あるいは今

日この後の話の中心になります診療報酬

請求のレセプトのデータ、癌患者登録と

いった疾患登録のデータです。あるいは、

最近日本でも抗うつ剤研究などの大きな

疫学研究が行われるようになってきまし

た。こういった様々なデータソースがあ

るのですが、当然これはそれぞれの目的

に沿ってデータが取られていますので、

一様には比較は出来ません。大事なのは

データのリンケージ(連結)です。全てに

完璧なデータソースは当然なくて、先程

上げたようなものを全部つなげてすごく

完璧な医学のデータベースを作るのはな

かなか費用と時間が掛かって仕方がない

です。なので、言いたいことは何か目的

に応じて既存のデータベースを上手く繋

げて、無い情報は他のデータベースから

追加して持って来ます。そういう形で上

手く医学研究や疫学研究が出来ないかと

いう所がこの後の医薬品の安全性評価に

こういうデータベースを使いましょうと

いう話に繋がっていきます。アメリカと

かヨーロッパですと、そういったような

研究が沢山行われております。これは

一例です[図2]。出典は出ていませんけど、
Circulationの多分2007年だったと思いま

す。コレステロールを下げるスタチン系

の薬剤です。それと、肺がんや乳がんの

特に高齢者とのリスクの関係を調べる

研究です。これは large state drug benefit 

program と言って、アメリカにはメディ

ケアという政府の健康保険があるのです

が、それにも入れなくて、ただ各州の方

でメディケアを受けられない方に対して、

お薬を提供するようなプログラムがあり

ます。そのデータとCancer Registry Data 

and Medicare healthcare utilization data と

ありますが、癌登録のデータとかを組

み合わせて、当然こちらのDrug Benefit 

Programですと、経時的にどういう薬剤

を使ったとかいうデータがあるのですが、

がんの発生のアウトカムがないです。こ

ういうのを上手く組み合わせて、一つの

目的が検討出来るようなこのような研究

が行われています。

 最終的に、今日の話は特に医薬品の安

全性の評価にこのようなデータベースを

使いたいという話ですけど、望むべきデ

ータとしては、まず数が多く大規模だと

いうことです。それから、治験のように

データ規準、除外規準があって、セレク

ションがあるような集団ではなくて、す

ごく広い対象であるようなデータという

ことです。それから、薬とアウトカムと

の関係を見たいので、やはり薬剤のデー

タについては詳細かつ正確で、大事なの

は時系列的なデータがやはりあるという

ことです。それから、アウトカムは正確

であるということです。後でちょっと出

てきますけど、実際今後は使っていきた

いと思っていますレセプトのデータベー

スに関しては当然先生方はよくご存知だ

と思いますけど、あれに出ている疾病は

信頼がおけないという話が昔からありま

すので、そこをうまく何か他のデータで

補えないかという話です。こういうこと

が望むべきデータであります。

 実際にこういうことを踏まえて、FDA

はどうなっているのかといいますと、こ

れは堀先生が先程お話しになっていまし

たので、ちょっと簡単にはしょってい

きたいと思います [図3]。FDA Amendment 

Actは先程紹介がありましたように、あ

れで効率性が高く妥当な結果が得られる

市販後医薬品モニターのための土台作り

です。FDAに執行権限と罰則規定が与え

られて、市販後のリスク最小化計画や市

販後研究とか、能動的な市販後安全性監

視、情報のタイムリーな公表を製薬企業

に求めるようなものすごく厳しい法律が

出来ています。特に905項で、今言った

ような話が出ています。公的機関、学術

機関、私企業と合同で、分散しているよ

うな既存のデータソースにアクセスが出

来て、それを上手く繋げて大きなデータ

ベースを作りましょうということです。

そういうシステムを確立しましょうとい

うような話が出てきます。2010年まで

に2,500万人、12年までに1億人のデータ

をカバーしましょうということです。実

際にこういう形でアメリカの方では進ん

でいます。もう一方で、先程これも堀先

生のお話で出てきましたが、処方箋薬ユ

ーザーフィー法がありまして、すでにこ

ういった4つの施設で、こういったよう

な体制が確立しています。イメージとし

てはこんなイメージです[図4]。いろいろ
なAdministrativeのデータ、薬剤使用のデ

ータ、それから検査値のデータが一つの

Uniqueから出たセットになって、プロジ

ェクトごとにいろいろなデータをここか

ら取ってきて、目的に応じていろいろな

解析を行うということです。こういった

ような取り組みがもう既に進んでいると

いうことになります。

 実際に日本ではどうかという話を少し

させて頂きます。医薬品等の安全性確保

に利用可能なデータソースとしまして

は、これも先程堀先生の話にありました

けど、まず一番有名なのが（医薬品医療

機器）安全機構にあります自発報告に関

するデータベースがあります。これは平

成18年から20年に作られ、もう来年か

ら施行されるらしいです。シグナル検出

といって、ちょっとした関連が特定の薬

薬
事
改
革
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剤の服用と何かしらのアウトカムの副作

用に関連がありそうだ。因果関係がある

かどうかは分からないですけど、いわゆ

るシグナル検出というものに、こういっ

たような自発報告のデータベース。いわ

ゆる自動的なデータベースという言い方

が出来ると思うのですけど、これが利用

されて活用されることになっております。

ただ、自発報告だけでは未知・重篤な副

作用の検証に限界があると思います。こ

れも先生方はよくご存知だと思いますけ

ど、実際に報告されている副作用はごく

一部ですし、報道とかありますと、バー

ンと報告率が跳ね上がるわけです。一番

大きな問題として、特定の薬剤を服用し

た人の何%の人に発生したかという割合

や率の推定がなかなか難しいということ

です。これは企業の方が持っているデー

タですけど、使用成績調査のデータがあ

るかと思います。これも一つおそらく今

後の安全性対策の上で使っていけるデー

タベースになってくると思います。製薬

協でも実際に検討しているようです。た

だ、これは一つ問題があって、企業さん

の方で医薬品の特性に応じて調査事項を

決定していますので、当然そのものによ

って集めるデータに偏りがあります。な

ので、統一した方法で何かやるとか、そ

ういう形で何か考えていけばおそらく今

後も使えていくと思います。いずれにし

ろ、質の高い大規模データベースは必要

で、多数の病院とか診療所の処方、検査

結果、病名などを統合が出来て、先程言

いました実際の使用人数、発生の割合を

推定出来る、最終的には定量的評価が出

来るような、そのようなデータベースが

やはり必要ではないかと考えています。

 そこで、沢山の方々がこれが良いじゃ

ないかと言ったのがレセプトデータで

す。ちょっと簡単に歴史的な経緯を説明

します。ずいぶん前からレセプトのデー

タをうまく使えないかという話があった

みたいですが、実際に動いてきたのが

2006年の総務省の IT戦略本部から出た IT

改革戦略で、最近またいろいろな問題が

出ていますけど、レセプトが完全にオン

ライン化されるということです。このレ

セプトデータを厚労省で上手く学術的・

疫学的に利用出来ないかという話です。

2011年までに大規模なNational Data Base

構想と言われていますけど、レセプト情

報とか、特定検診とか、メタボ検診のデ

ータベースシステムを作りました。元々

これは医療費適正化のためです。実際、

最初は検討されたシステムと言いますか

戦略ですので、法律としては高齢者医療

確保法によっています。元々こういうも

のなんだけど、これを何とか学術的ある

いは疫学的には使えないかということで、

2007年7月に厚生労働省保険局で医療サ

ービスの質の向上等のためのレセプト情

報等の活用に関する検討会が行われてい

ます。レセプト情報を特に医療サービス

の質向上等のためにどう活用するべきか

という話で、先程言ったように医療費の

問題への活用目的ですけど、これをうま

く医薬品の安全性に使えるようになれば、

おそらく世界で最大規模の薬剤使用に関

するデータベースになります。これを使

わない手はないということだと思います。

 少し見にくいので簡単に説明します 

[図5]。電子化される情報としては、性別、
年齢、医療機関コード、レセプト原本に

記載された全傷病コード、全診療行為コ

ード、調剤レセプトの内容です。ちょっ

と見にくいのですが、実際に患者さんや

受診者の方のいろいろなレセプト情報が

保険者にいきます。ポイントは保険者か

ら国に行く時に、個人情報が完全に削除

されて、匿名化された状態で行きます。

保険者の中ではいわゆる連結出来るよう

な匿名化はしているらしいのですが、国

に来る段階ではほとんど連結不可能な匿

名化の状態でデータが来ます。ここは一

つ議論があるところです。実際にレセプ

トデータを医薬品の安全性確保に使いま

しょうという話は沢山出ています。しか

し、いくつか課題がありまして、これを

どうにかしたい、どうにかしませんかと

いうのが今日の話の本題であります。実

際に重篤な副作用が起こった場合、誰が

使っているかはちょっと分からないです。

というのは、今申し上げた通りで限りな

く連結不可能な匿名化されているデータ

ですので、これは個人の特定は困難です。

例えば何かが起こった時に、タイムリー

な安全性対策は匿名化データはずっと不

可能です。これはやはり問題で、一方で

大規模な薬剤疫学のデータベースとして、

唯一世界の国際薬剤疫学会のホームペー

ジに出ているデータベースがアジアだと

韓国のデータベースなんです。韓国はよ

くご存知だと思いますが、国民総背番号

制で皆保険です。そして、レセプト情報

が全部オンラインで管理されています。

例えば不正な血液製剤が投与された時に、

誰がこれを使っているかが一瞬で特定出

来るようなシステムになっています。こ

ういうのと比較すると少し問題がありま

す。特に今議論になっています肝炎の委

員会で、実際にあのようなことが起こっ

た時に、フィブリノゲンを誰が使ってい

るのかということになった時に、こうい

うことが出来れば多少なりとも改善策に

はなったわけです。

 これは最近新聞記事か何かにも出てい

ましたけど、これもよく先生方はご存知

だと思います。生死などの転帰やレセプ

トに出ている保険病名が正確ではない可

能性が当然あります。ここを何とか別の

データでカバーしなければいけないです。

実際にレセプトを使う場合には、他のデ

ータとうまく連結して、例えば医療機関

内のカルテのデータとかと見比べて検証

する必要があるということです。実際に

これは神津先生が朝日新聞に書かれた記

事です[図6]。レセプト病名から分析は無
理です。ちょっと細かい話は時間がない

のでやめます。こういう実態があります

ので、信頼性の検討をやらなければいけ

ないということです。それから、国以外

の主体によるレセプトデータの活用には

制限がありまして、この辺は死因統計法

でもやはり議論になっている所でありま

す。国民の安全性確保という観点からは

やはり利用主体などが著しく制限される

ことは望ましくないのではないかという

ことです。そのように、いくつか問題が

あります。まとめますと、やはりレセプ

トデータを上手く利用したいということ

です。ただし現在の法律や仕組みですと、

誰が当該の薬剤を使っているかは分かり

ませんので、それを特定出来るような仕

組みにして頂きたいです。それから、ア

ウトカムが非常に信頼性が低いので、他

のデータと連結可能になって、より質の

高い安全性に関する研究が出来るように

したいということです。そういったよう

なことを小野先生の言葉で言うと、単な

る提言屋じゃなくて、何とか実行に移せ

るようにいろいろやっております。同じ

ような話は日本薬剤疫学会とか、あるい

は別の学会からいくつか要望書が出てい

ます。ですので、多少は研究者の方では

盛り上がっていますけど、なかなか国民

の方にはこのようなものの理解はいって

いないです。だから、データベースがや

はり国民の安全性確保に利益をもたらす

ことを理解して頂きたいという所です。

もうちょっと言ってしまいますと、リス

ク・ベネフィットがある程度国民にも分

かってもらえるようになってもらわらな

いとダメじゃないかと思います。それに

は、やはり運営と活用の透明化とテンポ

ラリーな活用報告も重要じゃないかと思

います。

[図5～6]

[図5] 報告書より [図6] 朝日新聞から(神津仁先生)
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司会（上）　情報の話ですが、会場で情

報の専門家の方はどなたかいらっしゃい

ますか? それでは、鈴木先生お願いし

ます。

A 会場（鈴木） 私もこの議論を横で聞

かせて頂いて、要するにレセプトデータ

の使用の問題を例にとって言います。私

は以前、個人信用情報とか、個人情報の

ルール化という仕事をしておりました。

そういう立場から、個人医療情報をめぐ

る議論にものすごく違和感と言いますか

奇異な感じを抱いています。それはどう

いうことかといいますと、OECD8原則と

いうものがあって、今はプライバシー権

について知っている方は知っていると思

うのですが、他人から覗き見られない権

利ではなくて、自己情報コントロール権

になります。要するに自分の情報を、誰

に何の目的でどの範囲でどのようなもの

だったら使って頂いて良いとか、これは

嫌だということをちゃんと自分でデザイ

ン出来るということです。例えば、そ

のOECD8原則に立ってみれば、レセプト

のデータでもいろいろなチェック項目が

あって、自分が将来いろいろな薬の副作

用の可能性があった時に、それを自分の

データにトレースして頂いて、それを活

用してもらうことにYes、No、あるいは

留保するという位のことを一つ一つ聞い

て行くとか、あるいは日本の疫学研究の

発展のために、もちろん自分の名前は伏

せるけれども、それ以外の年齢とか、い

ろいろな属性とか、こういうことについ

ては体重とかいうものをリンクして、ど

うぞ向上のために使って良いのか?Yes、

No、留保する。こういうことをフォー

ムをデザインして、またそれはいつでも

書き換えられる。YesだったものをNoに

出来るし、NoだったものをYesに出来る

し、保留だったものを勉強した後に「こ

れはYesにしよう。」とか「Noにしよう。」

とか。こういうことがOECD8原則や他の

医療情報以外の個人情報では一応学説の

みならず運用として確立しています。実

は10年位前に、これを霞ヶ関で議論し

ました。ただ、その時は個人の医療情報

については厚生労働省でそのような議論

をしているので、切り分けて考えましょ

うということで、それを置いてきました。

10年経って、なぜそのフォローアップが

未だに出来ていないのか?そして、何か

今日の山口先生のご提案もごもっともだ

と思います。そんなのは、僕らは10年

前に、これをこうしたらいいよなと横目

で見ていた話がなぜ厚労省では共有され

ていないのかなということをこの議論を

最近この半年させて頂いて感じている所

です。そういう意味でも、近藤先生が冒

頭で仰ったレギュラトリー・サイエンス

の特にやはりポリシーです。私はその後、

慶應の湘南藤沢で政策立案論の教員にな

ったわけですが、何か基本的なポリシー

とか、あるいはソーシャルガバナンスの

割とベーシックな所がなぜか医療行政だ

けは共有されていないという感じをずっ

と抱いています。ですので、是非近藤先

生にそういう意味でリーダーシップを取

って頂きたいです。そして、山口先生の

それぞれのご提案は今みたいなことをや

れば、そんなに問題なく出来るし、その

ことを逆に言うと、心ある医療機関のリ

ーダーがやる。あるいは、心ある健康保

険組合のトップと少し議論するというこ

とで、10万人でも5万人でも始められる

のではないかと思います。

司会（上）　仰る通りです。鈴木先生、

是非現場から国会で是非よろしくお願い

します。

Q 会場（石森） 先生のご提案に本当に

大賛成でございます。データベースの活

用を是非して頂きたいと思うのですが、

ちょっとくだらない質問で恐縮ですけ

ど、ほとんどの医療機関今はDPCという

形で、一病名一疾患一料金という形で進

んでいます。今までは、例えば私は脳外

科医ですから重症頭部外傷と書きますと、

ほとんど重症肺炎から髄膜炎から羅列し

て薬を使ってきたのですが、今は重症頭

部外傷の薬は一つです。そういう形の中

で、本当にこのデータベース化が出来る

のかなと今はちょっと心配になっていま

す。前は出来高払いでしたから、全ての

疾患を書いていたのですが、レセプト上

から果たしてこのDPCが進む中で、こう

いうことは出来るのでしょうか?

A 山口 仰る通りです。やはりそういう

問題があるので、他のデータと、例えば

先生のお話でしたらカルテのデータを見

比べるとか、そういう形でやはり繋げて

データベースを作って行かないといけな

いと思います。

Q 会場（石森） そうですよね。私は脳
外科で脳腫瘍ですと、やはり厚労省の中

で調査機関がありまして全国均一のデー

タベースによる調査がありました。で

も、それも途中で無くなってしまいまし

た。それが全国レベルでしっかりとした

このデータベース化をするんだという形

で、先程鈴木先生が仰ったみたいにフォ

ーマットがきっちりしていれば済むと思

いますけど、今の状況ですとおそらくオ

ンライン化されたとしても、ちょっと厳

しいような気がしてならないです。

A 山口 仰る通りです。鈴木先生に仰っ

ていただいたように、まず心ある有志の

方々と一緒に少しずつやっていこうと思

っていて、いくつか計画をしています。

司会（上）　石森先生は次の総選挙で栃

木から立候補されますので是非よろしく

お願いします。厚労省は何かないですか

?個人の立場で結構ですからよろしくお

願いします。

A 会場（村重） 仰ることは本当にごも

っともと思っています。私も個人的には、

これには山口先生や近藤先生はじめ、皆

さん心ある現場の方から是非声を上げて

頂いて、変えて頂きたいと思っておりま

す。鈴木先生は少し仰っていましたけど、

個人情報関係で、これに限らず厚生労働

省が作っている指針やガイドラインとい

うものが大量にあります。臨床研究に関

する倫理指針みたいなものから遺伝子治

療に関するガイドライン、幹細胞研究に

関するガイドラインと大量に出ています。

全て書き直して頂きたいと思う位、なか

なか運用のレベルと言いますか、法律よ

りも下のレベルのものは一応法的に束縛

しないということになっているので、適

当にと言ったら怒られますが、気軽に作

ってしまいます。それによって、現場が

本当に縛られてしまいます。先程木ノ元

先生も仰っていましたが、民事訴訟にな

ったら必ず判定が出てくるという状況で

すので、逐一是非変なガイドラインが出

て来たら、現場から声を上げて「これは

おかしい。」、「これでは現場が困る。」と

いう声を是非上げて頂きたいと思います。

A 会場（清水） そのデータベースの件

ですけど、非常にそれは有意義なことだ

と思いますが、やはり今までもお話しし

たように一番最終的な個人情報だと思い

ます。ですから、そういう意味では本当

に自己情報コントロール権じゃないです

けど、最終的にそのデータは誰のものな

のか? パブリックのものだから、それ

はもういいんだということじゃなくて、

本当にそれが匿名化されるかという所が

本当に一番のネックであるということ。

それからデータ化する場合には、それぞ

れが勝手にいろいろな基準でやっている

のではなくて、きちんとしたある程度の

ルール化みたいなものをしないと、例え

ば診断名だとか何とかというものがバラ

バラだと統計が取りにくいですから、も

ちろんこれはいざとなれば具体的なこと

が表示されるかと思いますけど、その二

つの問題があるかと思います。ですか

ら、一番の問題はそのデータ情報は誰の

ものかということです。その所有権はや

はり個人個人が持っているもので、そこ

との整合性というか納得を得られなけれ

ば、問題ではないかと思います。ですか

ら、第三者情報になることをクリアする

段階でどうやって行うかが問題じゃない

かと思います。

A 会場（鈴木） 今の仰っている話は本

当に重要です。移行期間としてはしょう

がないかもしれませんが、10年前からカ

ルテは患者のものです。自己情報コント

ロール権からすると、そういう整理にな

るわけです。ただ、その業務が10年経っ

ても、未だにカルテ開示しているから良

いじゃないかという所で止まっています。

そうじゃなくて、自己情報だと患者情報

の管理を医療者に委ねています。そうい

うこととの整理をそろそろつけないとい

けません。申し上げたいことは、その宿

題が10年間まだ終わってませんという

ことをシェアしておいて下さいというこ

とです。まさに仰る通りです。

A 会場（久保） 最初にDPCがあったこ

とは、僕は逆に良いんじゃないかと思い

ます。レセプト病名は、産科に関しては

全部使わせてもらっていますがいい加減

です。多分、レセプト病名は全く使えな

いと分かっています。むしろDPCという

一病名がある方が疾患に関して言えば良

いし、その副作用の情報を変えるなら良

いです。僕も周産期の学会で20年位やっ

ているのですが、結局良いデータが作れ

ない。なぜかというと、それは連携性が

ないからです。ですから例えば、妊娠の

データがあって、あと新生児、赤ちゃん

のデータがあるのですがデータを提示出

来ないから繋がりません。以前、EUで

がんのデータベースを止めて、個人情報

でプライバシーをやめてデータがなくな

って成績が悪くなったので、だから日本

は例のものを作った時には、がんだけは

別に対策法を作ってそれで統計を取りま

す。他の医療的な統計はそれを取らない

です。多分、誰に尋ねても僕は公益性だ

と思います。本当に公益性になって、例

えば今周産期のデータも、多分産科と新

生児のデータを使うと、例えば不妊の治

療のある意味逆ざやが増えたかどうかと

か、薬の問題がどうなったのかというこ

とが絶対にすぐに出ます。それは、絶対

に今までの日本の個人情報の問題では、

防がれてしまします。だから、確かに情

報は患者さんのものですけれど、統計を

する時の民主性さえ守れば、それがない

とやはり日本のこれからの医療はどうや

っていくかとの話は絶対に繋がっていき

ません。どうしてもその辺を医療ケース

に関しては鈴木先生が仰ったことでも良

いのですが、何かそういうことで解決出

来れば、今すぐにでも産科と小児科のデ

ータベースは合致します。そうするとす

ごい例がいっぱい出て来ます。

Q&A 質疑応答
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司会（上）　最後に私の方からお伝えし

ます。議論が2点ずれています。肝炎被

害者の場合はご自身のデータにリーチ出

来ないことが問題です。これは権利なん

ですから、これは早急に我々は議論しな

ければいけないです。パブリックが臨床

研究するかしないかは、それは次の時点

の問題なんで、臨床研究開発推進のため

のデータベースじゃなくて、患者さんの

権利を維持するためのデータベースを

我々は作らなければいけないと思ってい

ます。2点がごちゃごちゃになっている

ので、何か肝炎問題は何も進まない気が

私はしています。

 もう1点です。今日はキャリアブレイ

ンの熊田さんがおこしです。彼女は非常

に優秀な記者ですが、やはり臨床研究に

なった途端にあまり知らないと仰ってい

ました。そうなんです。臨床研究をやっ

ている先生方を、実は優秀なジャーナリ

スト達が認識していません。医療事故調

論争や医療費の件になると皆知っている

のですが、来てくれるのはごく一握りの

専門記者です。これでは、いくらやって

もワイドなデータベースは僕は出来ない

と思います。熊田さん、ちょっと一言お

願いします。

A 会場（熊田） 医療系のメディアなん

ですけれど、非常に個人的にレベルが低

いと申しますか、医療について詳しくな

い記者が非常に最近多いと思っておりま

す。医療メディアの人材がすごく流出し

ていまして、全く今まで違う例えば交通

系の新聞をやっていたとか、建設の話を

書いていたとか、そういった方達がどん

どん今流れてきている状況があります。

本当に臨床研究とか、ちょっと薬剤の難

しい話とかになるともう書けないので、

逆に怖いから書かないというようになっ

てしまって、そこまでは突っ込みたくな

いというように仰る方はいらっしゃいま

す。ですので、日経とかかなり詳しく臨

床の話をずっと追っていらっしゃる方は

書けると思いますけど、一般の記者にな

ると、この分野が書けない方はちょっと

多いなと私の周りでは感じております。

司会（上）　これは本当です。彼女の舛

添大臣へのインタビューは、1日にして

数万人の医療者が読みます。彼女でも臨

床研究は敷居が高いということなので、

是非そこを今日宿題として1年間頑張ら

ないといけない思っております。
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 現場からの医療改革推進協議会には私

は三回目の出席でございますけれど、や

はり内容からすると行政の方、医療関係

の方、少なくとも製薬業界の立場で発言

すると非常に怖い内容だと思います。た

だし、僕の場合には製薬業界からバイオ

ベンチャーにスピンオフして3年以上経

ちますので、おそらく僕が変な発言を多

少しても、それが業界に何か影響すると

あまり思ってないので、上先生から誰か

人選していても結局誰もいなくて、参加

させて頂く次第です。

 本日4人の先生が既にお話されている

ので、重複する所はなるべく省いてお話

をしたいと思います。まず、一番目のス

ライドに患者さん側の方も沢山いらっし

ゃると思いますので見て頂きたいです 

[図1]。薬が貢献している疾患は非常に限
定的ですというスライドです。これはヒ

ューマンサイエンス振興財団が昔作った

ものです。今でもそんなに変わっていな

くて、僕がこの業界に入ったころは消化

器性潰瘍というのは、ほとんど消化科外

科医が毎日手術をしていた病気です。今、

皆さんご存知のようにガスターという薬

があって、手術しなくても治ります。そ

ういうものは右上にありますけれども全

て消化器性潰瘍です。そういう所に全て

の病気が移動すれば、製薬業界はほとん

ど要らなくなる。そんな時代がいずれ来

ます。実際には、ほとんどの病気に薬は

まだ貢献していないし、患者さんにとっ

ては治療の満足度が非常に低い病気だら

けです。そういうことだと思います。で

すから、創薬ベンチャーもそうですし、

大手の製薬企業もそうですが、ここの囲

っている辺りの病気はシフトするような

所に投資していかないといけません。

 僕は業界の人間ですので、市場という

言い方をすると違和感のある方は沢山い

らっしゃりますが、世界の医薬品の市場

は、実は昨年度7,150億ドルです[図2]。
従って、100円換算で言いますと約70兆

円です。ですから、日本の医療費の約倍

以上がいわゆる医科向け医薬品の世界の

マーケットでございます。

 相対的に魅力を失うと書いたのは、実

は僕がこの業界に入ったのは1982年で

ありまして、当時の世界の人口は50億以

上だと思います[図3]。日本人が世界の約
4分の1の薬を使っていた時代でござい

ます。それが、世界中のマーケットがど

んどん伸長する中で、薬価改定をずっと

日本は続けています。医薬品のマーケッ

トをずっと圧縮した状態ですので、結果

的に世界で見ると相対的な視野を失って

います。現在はおそらく8から9%位です。

ですから、新興国のベスト・オブ・ザ・

ワールドのマーケットが大きくなってい

る分も含めて日本の視野はどんどん落ち

ています。これは何を言いたいかという

と、薬というのは大手の企業が一番供給

しているわけで、そういう人達が日本の

マーケットは二の次だと思いだしたら、

もっと不幸な時代が起きてくるはずだと

考えています。

 インタープロテインとは何だという話

で、2枚だけ準備しました[図4]。実は、
病気に関わる生体内の遺伝子はそんなに

多くなくて、分からなかったことがすべ

て解明されていますので、大体見当がつ

いています。1,500とか2,000とか、その

位の数です。それの対象になるターゲッ

トの蛋白質の中で僕達は意味のある物に

対して、低分子を創薬しようという会社

でございます。特に狙っているのは、こ

こにありますように抗体医薬は実はマー

ケットがどんどん伸長していて世界で7

兆円を超えています[図5]。実は、抗体医
薬を僕達は低分子医薬に置き換えようと
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いう会社を目指します。ですから、今日

も堀先生がアバスチンの事例を沢山出さ

れましたけど、欧米では年間の薬価が約

1,000万円です。長期に使用する薬です

ので、それを僕達は低分子に置き換えよ

うということを狙っている会社でござい

ます。

 製薬企業の特殊性という当たり前のこ

とを書きましたけど、生命関連の産業で

あり、多種品目・少数生産の産業という

ことですから、研究開発コストがものす

ごくかかるので、結果的にはブロックバ

スターなり、それなりに利益が出るもの

を作らないと、研究開発の次の投資が出

来ないという、ある意味ではそういう循

環の産業でございます。日本の医薬品市

場の特殊性を見ると、先程申し上げたよ

うに、医療費はものすごく抑制されてい

て、薬価改定もその中の一つに入ってい

るということです。本日も仙谷先生が医

療費プラスαで10兆円位あればという

お話をなさっていましたけど、僕もそこ

の感覚はものすごく同じです。今のまま

の医療費のコントロールの中では、すご

く難しい環境に置かれていると思います。

もう一つは、日本の製薬企業の特質を言

いますと、とにかく小さな会社が沢山あ

るという国であります。そういう意味で

は、もう少しおそらく企業数が減るよう

な状態にならないと難しいだろうと思い

ます。

 二枚だけ薬事法のスライドを準備しま

したが、薬事改革というタイトルですの

で準備したのですが、当たり前に薬事法

上、医薬品製造業に分類されて許可が必

要な産業でございます。薬事法改正につ

いて、本日どなたもお話しにならなかっ

たので、スライドについて少しお話をし

ます[図6]。改定が過去に3回されています。

2005年の改定時に、先程堀先生からも

出ました全例調査の話とか全ては、この

薬事法に基本的には基づいていて、市販

後の安全対策の強化はそこで初めてうた

っています。それと、先程から少し出て

います抗体医薬を含めていわゆる生物由

来製品の安全性確保もここで初めて法律

の中で明示されています。そこで初めて、

製造と販売の一体性という一貫制度を従

来通り維持していたものを分離して良い

ということが決まりまして、これによっ

て欧米の会社と同じように、外で作って

良いということになりました。ですから、

コントラクトラボにどんどん物作りをさ

せる時代がそこから始まったということ

です。違和感があるのは、GMP製造の承

認要件化がそこで初めてされたことです。

ということで、61年からずっと見ていく

と、随分遅い対応だということ感じます。

 このスライドはすごく難しいので細か

いお話をするつもりはないのです[図7]、
本日PMDAの理事長の近藤先生が、

PMDAのお話をなされましたけど、FDA

と比べて、PMDAが劣るかどうかという

議論をするのは今の時代ではものすごく

ナンセンスだと思っています。治験届け

の制度であるとか、GCPの関連の規制で

あるとか、要求する資料とか、項目をず

っと並べて、いわゆるフェイズワンを行

う所までのステージを見ていると、

PMDAとFDAの違いはほとんどない状況

になっているということが分かると思い

ます。どちらもICHのガイドラインに基

づいて、一旦スイッチを入れると同じよ

うなタイムラインの中で、審査いわゆる

INDの治験届けをしてからの実行がなさ

れているということでございます。

 一方で、今日も日本版のFDAという話

がたくさんございましたし、堀先生のス

ライドにもいっぱい出ていましたが、今

FDAは実は縦型になっています。2004年

にいわゆるCOX-2の阻害剤のVioxxの問題

が出て以降、非常にはっきり言うと、新

医薬品にびびった状態になって、なかな

かサイン出来なくなりました。一方で、

監視役疫学局の方の発言力が新薬局に対

して勝ってきて、結果的にある一定の範

囲で混乱が今も続いているということで

す。恐らく今のベースで見ると、いわゆ

るニュードラッグのアプリケーション、

製造承認申請をしてから承認までの時間

というのは、厚労省とFDAで厚労省の方

が遅いということはないようにしたい時

代に入っています。そういう理解をして

います。

 これも難しいスライドですけど、安全

性という観点で少しだけスライドを準備

しています。僕達もこういう非臨床の試

験を実施しています[図8]。つまり、ファ
ーストインマンと言いますか、人に使い

出す前に少なくとも安全性に関してはこ

れだけの項目をやりますよということを

最低限要求されているレベルを書いてい

ます。今日も、サリドマイドの話もいく

つか出ていましたが、生殖発生とかを含

めて、いろいろな過去のことを振り返っ

てこれだけの試験が要求されています。

そういうことでございます。

 PMDAはFDAと比べて全く遜色ないの

は事実でありますけれど、一方で人数の

問題ではまだまだ課題があるということ

です。今日は、session3で安全性とか、

そういう話が沢山出ていますので一つだ

け提言で申し上げると、日本には毒性病

理学会という学会がございます。平たく

言うと、大学や製薬会社でいわゆる毒性

とか病理系の仕事で10年位の実務をし

ないと、なかなか認定が取れない学会が

ございます。こういった毒性のエキスパ

ートがいない所で安全性の議論をするの

が、日本は非常に多いです。今日も小野

[図1] 薬が貢献している疾患は限定的

[図3] 根本的に魅力を失う日本の医薬品市場 [図6] 薬事法改正

[図5] 抗体医薬を低分子医薬に置き換える

[図4] インタープロテイン Interprotein

[図2] 伸長し続ける世界の医薬品市場
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先生が審議会は意味がないというプレゼ

ンをなされましたが、僕も実はまったく

同じような印象をある審議会で感じてお

ります。安全性が問題だと議論をしてい

るのに、エキスパートが一人もいらっし

ゃらない。そういうことがすごくいっぱ

いあります。PMDAに対しても、是非と

も安全性のレベルを世界で一番上げよう

と思えば、やはり日本にはいわゆる日本

毒性病理学会という学会があるので、そ

この認定した人達をなるべく多く入れる。

そういう意味で言いますと、日本も最近

いろいろな製薬企業が合併で、どんどん

会社の数が減っていますので、例えば毒

性のエキスパートが一つの会社に20人

必要とすれば、合併すれば40人になって、

20人要らなくなるわけですから、そうい

う方々をPMDAはもっともっと活用して

頂くということは一つあるのかなと思い

ます。

 もう一つは、今日もいろいろなセッシ

ョンで出ているお話ではありますが、臨

床試験の質や量の向上ということで言い

ますと、日本はほとんどが臨床の先生方

が仕事をなさるということで、山口先生

がコメディカル問題という所で、いろい

ろなお話がありましたが、僕もまったく

同じ切り口で書いています。もし臨床試

験で質や量を向上しようとすれば、ドク

ターの数を増やすだけじゃなくて、コメ

ディカルでリサーチ・ナース、CRC、デ

ータ・マネジャー、あるいはSMO（site 

management organization ）。そういう方々

が少なくともアメリカの医療機関と同じ

位の定員配置がもしなされれば、おそら

く日本の社会ががらっと変わるだろうと

思います。極端に言うと、アメリカでは

今日もMDアンダーソンがんセンターの

上野先生のお話が出ていましたけど、あ

のような所だと、あの一局だけでこうい

うスタッフはおそらく50人位います。日

本人ではそういう所に一人か二人しかい

ません。それがおそらく実態だと思いま

す。そういうことをやるためには、育成

のシステム作りとか、本日もいろいろな

議論がありましたが、国民やこういう場

での基本的なコンセンサスを作っていく

必要があると思います。

 もう一つは品質保証の観点で少し整理

しますが、今の時代品質保証はどんどん

食品も含めて出てきますので、ここでも

いわゆる透明性の確保であるとか、第三

者に適切に開示できるようにするという

ことが言われている時代ということを整

理します。

 最後ですけど、PMDAとFDAの比較は

よくされがちですけど、システム上の差

はほとんどないのです。また、時間上の

制約も大きな差はない。ただし、エキス

パートをどうやって使うのかはおそらく

社会の中で大きな課題です。それは、

PMDAの中でもおそらくあるのだろうと

いうことです。あとは、国民や患者目線

での議論が必要で、治験環境の変革であ

るとか、今日もどこかで出ていたと思う

のですが、そもそも日本で治験に患者さ

んが参画するという仕組みはおそらく欧

米の文化とは違う所があるので、そうい

う所も日本の中で少しまた議論していく

必要があると感じています。以上です。

ありがとうございました。

[図8] 臨床入りする前に必要な安全性試験項目

[図7] PMDAとFDAの違い

[図7～8]

薬
事
改
革



84 85

寺野 彰

薬
事
改
革

session03
寺
野

 彰

（てらの・あきら）獨協医科大学学
長・同病院消化器内科教授・病院長。
1966年東京大学医学部卒業。聖隷浜
松病院勤務。1973年司法試験合格、
最高裁判所司法研究所司法修習生、東
京大学医学部第二内科、米国ミズーリ
大学、カリフォルニア大学留学などを
経る。1984年国鉄中央鉄道病院消化
器内科部長。1988年東京大学医学部
講師。1994年より現職。日本消化器
学会理事などを歴任。

 一番最後の一番面白い話をカットする

司会のやり方にまず抗議を申し上げます。

最後の話は非常に面白かったし、この話

はやはり今の前から出ている委員会でし

て頂く必要があると思います。差支えが

なければ、是非お願いしたいと思います。

PMDAとの関係やFDAの実態が、理想論

的に解釈されてしまうのは間違いだろう

ということが今もよく分かりました。今

日は、ただ出て寝てようと思って来たの

ですけが、朝一番に急にコメントしろう

と言われまして、出来るだけ寝ないでお

話を聞いていました。今紹介で、弁護士

とか何とか書いてありますけど、本当は

僕もそういう立場なので、こういう問題

をもっと積極的にタッチしていかなけれ

ばいけないのですが、実際は今早稲田ほ

どの規模じゃないですけど獨協学園とい

うけっこう大きな学園がありまして、そ

この理事長をやっています。そして、獨

協医科大学の学長もやっています。今、

国税局が入っていまして、とてもじゃな

いですけど全国的なことや全米のことな

んか考えていられないです。そういうの

が正直な所で、我が大学を守るに必死だ

ということをエクスキューズとして述べ

たいと思います。私は、先生方のお話の

中で時々出たのですが、正式名はもっと

長いのですが、薬害肝炎の再発防止に関

する委員会に、今日発表してもらった三

人の若手の先生とか、清水先生のような

ベテランとかに入って頂いています。私

は何年この座長をやらなければいけない

のか大変疑問であります。突然電話があ

りまして、僕は正直言って、PMDAと最

初に聞いた時何の意味か分かりませんで

した。また、別の人からPMDAは何かと

聞いた位の認識でしたが、何か座長とし

て無難なんじゃないかと委員会メンバー

も思ったらしくて。それで受けたものの

ひどい目に遭っているのが現状です。

 本当に大変です。僕もPMDAと言われ

るからちょっと戸惑ったのですが、ドラ

ッグラグについてはよく知っていまして、

実は薬の申請も手伝ったことがあります

し、一番ひどい目に遭ったのはカプセル

内視鏡です。カプセル内視鏡を全国の代

表でやっていますが、小腸とか全部カプ

セル内視鏡で調べてやっています。それ

も申請してから実に4年近く掛かりまし

た。この後お話しになるディバイスの問

題と関連しているのですが、本当にその

経過を見ると、今日いろいろ話が出たエ

ッセンスになっています。本当に時間が

掛かる理由は、係官が毎年変わるからで

す。二年に一回位変わります。そうした

ら、「新しく資料を出せ。」と言われ、常

に資料を出さないといけません。そして、

最後に何と言ったかというと、「カプセ

ル内視鏡の腐食実験をあと1年やれ。」と

言います。こんなバカなことがあるかと、

さすがに堪忍袋の緒が切れて電話で怒鳴

りつけました。そうしたら、ころっと態

度を変えました。僕は、そこら辺に問題

があるのではないかと思い、黙っている

方が損だと思いました。また近藤先生に

お願いすることになると思います。その

ようなことがあって、一つ関係はありま

す。

 この委員会について簡単に言います

と、この委員会の特徴は20数人いると思

うのですが、被害者の方に入って頂いて

います。被害者の方は肝炎の方、サリド

マイドの方、エイズの方と何人か入って

いらして、かなり発言していただいてい

ます。こういう委員会は役人の言う通り

にはいかないです。いつも他の委員会も

そうです。医学関係の委員会もほとんど

御用学者が集まっているわけです。それ

から、名前を言わなくても分かるような

寺野 彰
（医師・弁護士、獨協大学理事長、

  獨協医科大学学長）

学識経験者が全ての委員会に入っていま

す。そういう人達の発言が強くて、医者

の発言は非常に出来ない雰囲気になって

います。ですから、臨床研修医制度なん

かはすぐに出来てしまいました。そうい

う問題があります。あるいは医学部増員

なんかの問題もそういう形で進んでいま

す。ただ、そういうものと違う委員会と

して、本当に議論をしていきましょうと

いうことで、非常にオープンな民主的な

委員会だと思いますけれど、その座長を

やるのは大変です。だいたい座長の言う

通りに進んでいけば簡単です。今日話し

た3人は一番の煩型です。それはそれで

良いと思います。そういう委員会だとい

うことをまずご理解頂きたいと思います。

 さっきからA案とかB案とか言ってい

ますけど、それはどちらが良いかどうか

ということは、もちろん今からの薬害肝

炎を解析した上で、その中から抽出した

問題点として考えていかなければいけな

いです。ただ、夏休み前に概算を要求し

なければいけないので大急ぎで結論から

先に議論をしてしまったので、誤解を受

けたのだろうと思います。今年度か場合

によって来年度からでも良いと言われて

いるのですが、予算の問題があるので出

来るだけ早く提言をしたいという形で進

んでいます。結構皆頑張ってくれていま

す。実際は、人材確保というのが非常に

大きな問題になっています。確かに300

人位増やさなければいけないということ

で、今FDAに追いつこうというふうに言

っています。その中身がどうなのかとい

う議論はまだまだありません。今からの

問題だと思います。私もよく分かりませ

ん。これは近藤先生辺りに聞きながら進

めていくつもりでいます。少なくとも、

事故調も同じですけど、医療安全委員会

というものもありますが、これもものす

ごい人数を要します。これが社会保険庁

でいらなくなった人を分からないように

異動させる所というふうに言っています。

このPMDAも同じことで、これはよくケ

アしておく必要があるというように少し

注意をしています。後は医薬教育の中

で、大学人としてはもっとこういう人材

を作る義務があるじゃないかということ

をもちろん考えております。今年、10%

位増員するということで、50%増員案も

ありますけど、我々医学会や大学として

は、従来の20%が限界です。50%増やす

のは全く違うシステムを作らないと無理

です。そうするとメディカルスクールを

作るかという面白い質問が来るのですけ

ど、それも大きな問題がありまして、そ

う簡単にはいきません。そういうことで、

ただ増やせば良いという問題でもないで

す。その点では、ちょっと今日の話とは

関係ないですが、読売が大キャンペーン

をはりましたけど、その中の一つとして、

医師の自由選択制を廃止して、計画配置

をしろということがあります。これは最

も大きな最も今すぐ解決しなければいけ

ない重大な問題だと私は認識しています。

いずれ何らかの形で解決していこうと思

っていますけど、今日来て頂いた先生方

もその辺は広く認識して頂きたいです。

職業選択の自由は憲法違反ではないかと

舛添さんが言ったといいますが、そんな

ことをいうならば、ナースはどうなるの

か?ナースは今選択権はありません。ナ

ースは今、認定制度と言っていますけど、

ナースはちゃんとどこも回りながらやっ

ています。私は憲法違反という論法で物

事を批判したくないと思っています。た

だ、あまり上から押し付けられるという

のは問題でありますけど、ある程度そう

いう方法をとらないと、今の専門家や地

域医療の不足の問題は解決しません。こ

れは、いくら医師を増やしてもダメです。

そういう中、PMDAに入るような医者を

作っていく必要もあります。つまり、養

成して入っていきます。それはどうやっ

て養成していくのかということですけ

ど、自由の中では多分出来ないだろうと

思います。ただ、今のような状況で医師

を集めなければいけません。我々から見

ますと、近藤先生のような優秀な方がい

っぱいいらっしゃるのですけど、これは

本当に厳しい、という変な言い方で申し

訳ありません。どちらかというと、全部

じゃないですが、臨床が出来ない人が集

まっているのではないかと我々は思いま

す。厚労省のいろいろな組織の中へ僕ら

がいってみると、どう見たって臨床に合

わないような医師が集まっているような

組織である、という感覚があります。だ

から、本当に臨床が分かる人が入れるよ

うな組織にしなければいけないというこ

とです。これは認識しておく必要がある

と思います。もう一つ、今日あまりはっ

きり言わなかったのですが、A案とB案、

公務員型と非公務員型と言っている中で、

PMDAなんかのようにサイエンスを重視

して、サイエンスに基づいていろいろな

組織や安全性を考えていこうということ

を医薬行政がプッレッシャーをかけてい

るのではないかと思います。だからこそ、

一つにして、公務員から離さなければい

けないのではないかというようなことは

これははっきり言わなかったですけど、

非常に大きなポイントですね。この辺は

一体どうなるのかという実態をやはり解

明していかないと解決しないのかなとい

うふうに感じています。いろいろありま

したけど、この組織論は非常に重要な組

織論だと思います。これを薬害肝炎とい

う問題の解析だけから結論を出して良い

のかということには私もちょっと疑問が

薬事改革session

03
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ありまして、これはいろいろな薬害だけ

の問題じゃなくて、副作用の防止だけで

はなくて、審査の合理化ということもあ

りますし、救済の問題もあります。そう

やって全体を考えた上で、組織論を変え

なければいけない。厚労省の考え方を見

ますと、私も責任者にされていますけど、

副作用や再発防止の観点からだけ組織を

考えようとしているのですが、もっとも

っと大きな視点で考えなければいけませ

ん。私共の委員会の各提言はその一部で

あるという位置づけをしていく必要があ

るのではないかと僕自身は考えています

ので、委員の方もそういう目で見て頂き

たいと思っています。今日はこのような

発言をするつもりも更々なくて、寝てい

ようと思ったのですが、そういうわけに

もいきませんのでちょっと時間が掛かっ

てしまいましたがまとめにはなりません

けど、これで終わります。ありがとうご

ざいました。
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[図1] 日本で新医療機器技術を上市させる過程 [図2] 革新的医薬品・医療機器創出のための5か年戦略の概要

 この前のsession3の医薬に続いて、医

療機器についての問題点、あるいはこれ

もPMDAが非常に深く関わってくるので

すが、レギュラトリーサイエンスに関す

る問題について、私を含めて個人のパネ

ラーがお話をさせていただいて、まとめ

た形で個別に質問を伺うという形にしよ

うかと思っています。

 私の方から、簡単に問題の全貌のよう

なことをお話ししたいと思います。医療

機器はご承知のように、日本の精密技術、

材料技術、あるいは先端医療技術、そし

てすでに製品を改良していく力という観

点から見ると、まさに日本に適した産業

でございます。現に、手術ロボットとか

先程寺野先生のお話にもありましたよう

なカプセル型の内視鏡とか、あるいは非

常に機能の進んだカテーテルとか、ある

いは、ドラッグデリバリーシステムとか、

いろいろなものが出て来ています。しか

し、それだけの技術力があって、そして

優秀なお医者さん、多くの高齢の患者さ

んがおられて、それにも関わらず、現実

には日本で出来た技術ですらヨーロッパ

で承認をされて、そしてアメリカで事業

化されて、そして患者さんがアメリカに

その治療を受けに行くということが平気

で起こっているわけです。プロセスを書

いてみた時に、誰でも気が付くのは、審

査、あるいは承認です[図1]。審査が遅い
と線が引いてある所が目に付きます。そ

れに関連して、例えば治験というのがな

かなか十分に進まないということもあり、

もう少し注意深く見れば、例えば薬の場

合と違いまして、治験という所まで完成

しない段階で、使いながら改良していく

ということが必要なわけですが、それに

伴う臨床研究のルールというのがこの薬

事法上きちんと決められているわけでは

ないという点だとか、あるいは保険収載

の関係で言いますと、同じ基本技能のも

のは同じ値段にしているものですから、

改良していいものにすることについてイ

ンセンティブが何もない。そういうこと

の結果として、全体として先程申し上げ

た問題になっていくわけですが、それを

解決するため全体像をさっと見ます。

 そもそも、開発はお医者さんとエンジ

ニアの協力関係からスタートします。ま

ず人数が十分あるのかということです。

あるいは、アメリカなどと比べて本当に

協力し易いような関係が出来ているのだ

ろうか。それから、今申し上げました、

臨床研究の段階にこれなら安心して出来

るというきちんとしたルールが出来てい

るのでしょうか。あるいは審査、承認に

つきましても薬と違って全く性格の異な

るもので、大きなものから小さなものま

で、機械から電気制御までいろいろなも

のが関係するわけですから、それを適正

に審査をする審査官が必要です。それが、

アメリカより一桁低い、あるいはそれ以

下であるということは、扱いうる領域が

少ないことにもなるわけです。それは本

当にそれで大丈夫だろうか。それから例

えば、材料部材でもどの程度まで製造物

責任を負わなければいけないのか。それ

に対する保険的なカバーはあるのだろう

かという問題。それから、製造販売のプ

ロセスを通じて、薬害が起こった場合に

審査官が刑事責任を問われるように認識

されている中で、果たして積極的に承認

できるのか。少なくとも承認をした場合

と承認をしなかった場合のプラスとマイ

ナスの問題があります。承認しなかった

らしなかったで使えなかった結果、その

不利益を被る人は沢山いるわけです。そ

れをニュートラルに考えていくというこ

とが出来る体制になっているのだろうか。

例えば、販売・使用の所で考えましても、

使用するにあたっての十分な保証体制は

出来ているのか。あるいは、病院という

ことから考えて、果たしてその病院の合

理的な経営という観点が適切な薬を適切

に使うということを難しくしていないだ

ろうか。これを順番に解決していくわけ

ですけれど、一部を解決しただけでは、

ことが一挙に目に見えて変わらないとい

う難しさを抱えているわけでございます。

 これは去年に出来ました革新的医薬

品・医療機器創出のための5か年戦略の

概要です[図2]。これは今までと違って、
言いっ放しではなくて、厚生労働省が主

催になって且つ内閣の方で経済財政諮問

会議なりでスタンプを押して、そして一

番下に書いてありますように官民会話を

通じてこれを検証しながら進めていくと

いうことで進んでいるわけです。どちら

かといいますと、治験と審査、承認のと

ころが中核になってきているというわけ

でございます。

 最後に、そういうことで進んで来てい

ますけど、今の5か年計画に加えて、冒

頭に一つ申し上げましたように、そして

経済財政諮問会議とか、社会保障国民会

議、あるいは規制改革会議、あるいは厚

生労働省の各委員会、司法の判決、そし

てマスメディア、そういう意味で、非常

に大きな動きが全体として起こっており

ます。医療機器についても、この大きな

流れの中で、より有効で効率的な形で

様々な試験審査が行われていくような制

度設計が出来ないと、せっかくの技術が

あったとしても、日本の中で何も生かさ

れないということになるのです。という

のが全体図です。

 具体的な内容の話につきましては、各

パネラーの方々からお願いしたいと思い

ます。
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[図1] 臨床試験(治験)について

 本日の機会を頂きましてありがとうご

ざいます。私は医療機器のメーカーとし

て、そして医療機器の輸入の仕事をして

いる立場で私共が直面している、いろい

ろな問題を率直にお話をさせて頂きます。

先程、製薬メーカーは来なくなったとい

うお話がございましたが、医療機器メー

カーは勇気持ってここに参加させて頂き

ます。

 デバイスラグという言葉はこれから何

回も出て来ますが、デバイスラグとは欧

米で一般的に使用されている医療機器・

医療技術が日本国内では何らかの理由に

よって使用できない事を言います。先進

国ではどんどん使われているものが日本

では使えません。実際どうしてだろう。

そのようなことがあっても良いものか。

しかし、そのようなことは、あまり国民

の皆さんには信じてもらえない、お分か

りになっていない現状がいっぱいありま

す。日本国民が世界で使われている先進

ハイテクの医療機器を先進国並みに受け

るチャンスを逃していることをメーカー

の立場から話をさせて頂くのが本日のお

話でございます。

 今、医療機器と申し上げましたが、つ

い数年前までは「医薬品等」ということ

で残念ながら日の目を長い間見なかった

医療機器業界でございます。現在は先程

の林先生の図にもありましたように、医

薬品、医療機器ということで、分類され

るようになりました。

 さて、医療機器というのは一般的に何

でしょうか。CTからMRI等、そのような

大きなものばかり浮かびますが、実は大

きなものから小さなもの、数億円のもの

から100円のものまで、実に20万点以上

のものがあります。医薬品は1万7千か1

万8千点です。そういう医薬品と医療機

器を一緒に分類するのはおよそ不可能で

ございます。医療機器は道具です。大き

なものも小さなものも全部押し並べてみ

ますと道具なわけです。道具は、医師や

ナースなどいろいろな術者の手を介して

使用されるものであって、技術・思考・

理解・癖・習慣等いろいろな要素があっ

て、この道具を使うということです。で

すから、医薬品のように飲めば良いとい

うことだけではありません。別の環境整

備が必要だとの声が次第に大きくなり、

やっとそういう論議が開始されたという

のが実は昨今のほんの3、4年の話でござ

います。

 先程のお話に戻りますが、私共医療機

器の製造メーカーあるいは輸入している

立場からの課題として、実例を上げさせ

て頂きます。一つは臨床試験における課

題でございます。二つ目は保険収載に関

する課題ですが、本当に不思議ないろい

ろな問題を我々は抱えています。

 まず、臨床試験(治験)についてです。

肩の関節脱臼という怪我に使用する吸収

性のアンカーといういわゆる釘のような

インプラントについてです。この課題は、

米国では後発品として510Kの薬事承認

で使用されていますが、使用された経験

がいろいろあるにもかかわらず、日本で

はその安全性・有効性の確認が必要であ

るということで、治験が必要だというこ

とです。治験をすると、お金も数億円か

かりますし、年月もすごくかかります。

そして、やっとやっと私共は治験が終わ

り申請をして数年遅れの導入間近かとい

う段階にこぎつけました。まだ導入はし

ていないです。でも、アメリカでは後発

品としてどんどん使われているというこ

とです。後で短縮して申し上げますが、

こういう問題があってPMDAからようや

く通知が出されました。今年8月の、治

験に関する通知で治験必須の対象品目リ

ストが削除されて、治験可否の判断は企

業でやりなさいという事になりました。

これで大幅に改善が進んだのかなという

ことでしたが、実際には既存品のすでに

承認されている製品との同等性のデータ

として形状・機能・安全・有効等を出し

なさい、出さないと認めませんという但

し書きが付いています。これでは結局似

たようなことで、あまり大きな進展がな

く、数年も導入が遅れてしまいます。

 これは肩ですが腱があって骨がありま

す[図1]。脱臼をしますと、使用例と書い
てあります所が断面図ですが、骨と腱が

あって、腱の中にチタンのネジ回しのよ

うなネジを入れます。そして、ここで腱

で止めます。一旦埋め込みますともう外

には出せないので吸収性のものが要求さ

れて、他の国では吸収性素材の製品が使

われているわけです。ところが日本では、

数年間かかってやっとやっと導入が近づ

いてきました。今言いましたこういう材

質のものですが、一般的に生体に存在す

るものとして、ポリ乳酸があります。こ

の素材を使った製品には顔面の骨折など

に使用されるインプラントなどがあり、

国外では他の部位でも使用されていると

いうことなのですが、肩でこの素材の製

品を使用するとなると「同等性データ」

を示さなければ治験が必要だということ

で治験をやって、これだけ時間がかかり

ました。この様なケースなどはまさに国

民の皆様から見たら、どうしてこれが使

えないのかというふうなことだと思いま

す。このように吸収されるものでしたら、

手術をやっても体の中にチタンが残るこ

とは無いですから、よりQOLを高めると

いうことになるのではないかなと思いま

す。

 次に挙げるのは、保険の問題です。機

能別分類ということで、これは馴染みの
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[図2] 機能別分類

[図2～3]

[図3] 新規適用

です。カテーテルはこういう専用のデバ

イスで、こういうものを使えば、安全に

確実にカテーテルを固定することが出来

ます。実はカテーテルは尿道に入ったり、

先程のように上腕の所からカテーテルが

入ったりしています。これが自然に抜け

たり、あるいは患者さんが無意識のうち

に引っ張ったり、あるいは体動すること

によって、カテーテルが抜けたりするこ

とはよくあることです。ヒヤリハットの

中に非常に大きな心配事になっています。

このようなカテーテルの固定方法には、

いろいろなルールがあって、病院ごとに

いろいろな考えでやっているのですが、

サージカルテープを使いますから、これ

もなかなか上手くいきません。静脈にカ

テーテルが入っているわけですから、こ

れが抜けるとまた大変な大事になるわけ

です。これが専用の接着剤がデザインさ

れて固定化されることは非常に大事です。

カテーテルが外れたり、カテーテルの流

れが悪くなったり、カテーテルから漏れ

るといったことは、現場ではいっぱいあ

ります。このような小さなことではあり

ますが、トラブルによってカテーテルを

挿入し直すことは現場ではいっぱい行わ

れています。しかし、これは体の中に入

るものではないということで、保険の対

象にはならず、1つ1つの製品は、700円、

800円、1,000円位のもので大した値段で

はないのですが、看護師の方々より「欲

しい欲しい」と言われても結局病院は負

担が出来ないという事になってしまいま

す。医療現場の人はこれを使いたいと言

っても、保険償還されないから病院の負

担は一切出来ませんということで、結局

はこういうものが使えなくて、いつも外

れたりする問題に直面しています。今は

「安全、安心」というものが医療の現場

ではすごく論議されていて、こういうも

のを医療現場の人達が欲しがっていても

保険償還というすごく大きな壁が医療の

現場ではあるということです。

 今日は本当に直面している実例を申し

上げました。今、国家を挙げて新医療機

器、医療技術の産業ビジョンを育てて世

界に羽ばたく日本発信の医療機器開発を

やろうと、産官学いろいろな方が関与し

てようやく動き出しました。私達もこう

いう現場の意見をただ言っているだけで

はいませんので、実際にはいろいろな形

で協力をさせて頂いて、何とか良い医療

が実現出来るようにしたいと考えていま

す。どうもありがとうございました。

ない言葉です。例としてPICCを挙げます

がこれは中心静脈用カテーテルの事で、

病院の中では毎日急性期でもどこでも使

われているものです[図2]。PICCとは肘、

前腕、上腕の静脈を穿刺して中心静脈内

に先端を留置する中心性脈用カテーテル

です。米国では安全に挿入することが出

来るということで、ずいぶん前からこの

ようなPICCが一般的に使われています。

理由は、感染の危険性が少ないなど、い

ろいろなメリットがあるからですが、今

は鎖骨下とか内径静脈から刺したりして

気胸をおこしたり感染率が高かったりす

るということで、アメリカやヨーロッパ

では数年前から、PICCが盛んに使われて

います。先端に弁があって、液はここか

ら出て血液が逆血しないように弁で閉ま

るというちょっとした工夫がされている

ものです。

 こういうものでも実は大きな問題があ

りまして、日本では中心静脈用カテーテ

ルの保険償還の機能区分があります。こ

の機能区分に無理やりにこのPICCとい

うのも入れられてしまってPICCの特性

に見合った機能区分は存在しないわけで

す。これは先程言いました機能区分とい

うものを厚労省が700くらいの区分に押

し込めてしまったためです。先程言いま

したように医療機器は20万点もあります。

それを無理やりに700区分に押し込んで

いるという歪みがここに出ています。日

本では今言いましたように、PICCを対象

とした機能区分が存在せずに、一般的な

中心静脈用カテーテルのいわゆるCVカ

テーテルと同じ区分になっています。し

かしながらPICCはその特性から従来の

CVカテーテルと比べ価格が高くなって

おり、その結果公定価格と病院購入価格

に大きな価格差が生じています。結局今

は安い中心静脈用カテーテルの機能区分

しかなく、逆ザヤになっています。だか

ら、臨床現場では欧米の最近の技術等を

使いたいと言うのですけど、結局は使え

ないということです。せっかくこういう

感染防止も出来たり気胸をすることもほ

とんどない、そういう良いものが使えな

いです。自治医大の森澤先生のデータで

もPICCを使うべきだという論文を発表

されていますが、なかなか実際には使え

ないのが現状です。

 さて、問題になっている機能区分です

が、医薬品は銘柄別に1万8千品目が全部

銘柄別になっています。ところが医療機

器は機能別に保険償還が小分けされてい

ます。したがって、無理やりに機能別分

類の中に入っしまっていて、新しいもの

や、材質の新しいものがどんどん出て来

ても、無理やりにそこに入ってしまいま

す。結局それ以外のものは保険の逆ザヤ

になってしまって使えないです。何度も

今言いましたように、医薬品は1万8千点

で医療機器の方は約20万点と言われて

います。その区分としては、700区分に

無理やりに押し込まれているということ

です。医療の現場ではなかなかこういう

ものが使えないということになってしま

っています。こういう矛盾があります。

 もう一つ、これは医療機器というより

も小さな医療の現場でナースの方達が本

当に困っていることです。こういう歪み

もすごくあります[図3]。これは新規適

用されたらということで我々の希望を書

いているのですが、カテーテルを固定す

るカテーテル専用の固定デバイスです。

これは尿道のカテーテルですが、この様

に固定をします。あと2種類ありまして、

テープを使わないあるいは縫合しないで

固定するものです。こういうデバイスが

アメリカやヨーロッパではすごく使われ

始めています。これは安全と安心のため
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[図1] 医療機器の審査迅速化施策

[図2] 承認審査体制の充実に向けた議論のために

 デバイスラグのお話ですが、ただ今堀

口社長から詳しいお話がありました。そ

れに関連するお話を昨年の例もひきなが

ら、お話をさせていただきたいと思いま

す。

 まず昨年の11月にこの場をお借りし

まして、医療機器の開発また使用に関す

る課題ということでお話をさせていただ

きました。その後、いろいろな所から反

響もいただきました。そして、最近で

は「デバイスラグ」という言葉がずいぶ

ん使用されるようになりました。昨年の

秋に、お役所の方とお話をする機会が

あったのですが、「ドラッグラグ」とい

う言葉につきましては、それまでからあ

ると仰っておられたのですが、私が「デ

バイスラグ」という言葉をあるシンポジ

ウムの場で申し上げたことを聞かれまし

て、そういう言葉は厚生労働省では使っ

ていませんと仰られたことがありました。

今ではいろいろな所で使われるようにな

ったと感じます。昨年から今年にかけ

て、先程、林先生の方からもありました

が、内閣、または厚生労働省をはじめと

するいろいろな省庁、産業界、それから

国会の中と、いろいろな所で様々な議論

が進められています。医療に関する様々

な問題ももちろん取り上げられましたが、

その中で医療機器の問題、もしくは「デ

バイスラグ」の問題というものも具体的

に取り上げられたというお話しがあった

かと思います。経済財政審議会で、5月

20日に発表があったのですが、その中に

非常に面白いことがありました。経済財

政審議会の下部組織として、対内投資有

識者会議という会議が内閣府にございま

す。その場で具体的に、「デバイスラグ」

という問題、もしくは医療機器について

今後どのように取り組むかということに

ついて、これだけのページを使って具体

的な政策を論じていただくこともござい

ました。そのような動きもありました

し、先程の5ヵ年戦略の話もございまして、

医療機器の審査を迅速化しようというア

クションプログラムをこの秋までに策定

をしなさいということを内閣の方からも

指示としてあったと伺っております。

 こうした状況下で産業界の側とPMDA、

それから厚生労働省の間で、いろいろな

議論をしてまいりました。その中にはこ

こにございますように、承認審査のため

の要件[図1]。例えば、一部変更申請とい
うものがあるのですが、その際どのよう

な変更の範囲までがその対象になるのか、

ならないのかといったことが非常に分か

りにくいというところがあります。それ

をどうするのか。または臨床データが必

要な場合、先程のお話にもありましたけ

れど、治験の必要なケースとそうではな

いケースを一体どのように考えればよい

のかというところも見直しをするなど、

いろいろございます。それから人員のと

ころです。審査人員につきましては、林

先生のお話にもありましたようにアメリ

カと比べれば、非常に差があります。と

りわけ医療機器の部分は近年増やしてい

ただいてきたところなのですが、現時点

では35名と聞いております。この人数

で、すべての医療機器を審査するという

ことですから、なかなか難しい面があり

ます。それを、5年間で104名までを増

やそうではないかということが、アクシ

ョンプログラムの案に盛り込まれており

ます。さらには、審査に要する期間は非

常に長いと我々も主張していたのですが、

それを縮めていくということが盛り込ま

れています。さらに縮めていくにあたっ

ては、毎年2回位、どの位進捗がきてい

るのかということもレビューしていこう

ということでも合意ができています。

 現在PMDAの統計によりますと、米国

と約19ヶ月のデバイスラグがあるとい

うことになっています。ただ、これはい

わゆる中央値という数字で定義されてい

ます。中央値というのは、例えば100件

の申請があった場合に、要した期間が

短い順に数えて50番目までに来たとき

に、何ヶ月かかりましたかということで

す。したがって、平均値ではありません

し、この数字からおよその全体の範囲を

推し量ることが出来るような数字でもあ

りません。個々の申請で見ますと、中に

は先程のお話にもありましたように、4、

5年もかかっているものもございまして、

中央値として19ヶ月あるものを減らす

と言われても、あまり具体的な成果が見

えにくいのではないかと感じています。

そのあたりは是非今後データの公開をし

ていただきまして、1番から100番まで、

もちろん無記名でいいのですが、大体ど

のような様子かということが分かるよう

に示していただければと願っています。

 昨年、ここで発表させていただいた時

に、こういうことをやっていただけたら

どうだろうかということでご提案をした

時に使ったプレゼンテーションのチャー

トです[図2]。一番左の方に、産官学での
連携の強化、基盤の強化とあります。例

えば、レギュラトリーサイエンスをやり

ましょうですとか、企業と審査官の間で

交流がしたいとか、グローバルな活動に

持っていきましょうということを申し上

げています。または、審査業務の品質や

効率を上げていきましょう。キャパシテ

ィを増強しましょう。負荷を軽減しまし

ょうというようなことも申し上げました。

もちろん、なかなか全部というわけには

いきません。一部取り上げていただいて

います。例えば、グローバルのところで

言いますと、GHTが、HBD。横文字ですが、

医療機器開発session

04

大西昭郎
（医療機器メーカー、

  日本メドトロニック株式会社取締役副社長）
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[図3] デバイスラグ解消の目的

[図3～4]

[図4] デバイスラグの現状

ります。そのために業界がお支払いする

審査手数料が、場合によってはおよそ3

倍位の費用になると伺っております。業

界としましては、出来るだけの努力をし

て是非とも審査期間の短縮などを実現し

たいと思いますが、なんとか企業側が申

請をしやすくなる状況にまずしていただ

きたい。さらには審査を開始していただ

いた段階で、いろいろな質問を頂戴して

企業側で回答する時間が必要ですけれど

も、出来るならば企業側があらかじめ想

定できる、または、予測できる範囲での

質問をしていただけるようにと願ってお

ります。実際には、審査が始まってしま

った段階で、企業側が予想もしていない

質問が来る場合も少なからずあります。

そのために、回答するのに時間がかかっ

ております。このあたりについても今後

いろいろやっていただければと思います。

 デバイスラグの現状ということで、も

う一つの見方が実はあると思います。先

程のものは申請をされてから、または申

請をするタイミングから見てどうなのか

ということですが、企業にアンケートを

して、日本で上市しているものの数と海

外で上市しているものの数を比べたらど

うなりますかという単純な質問をした結

果がここにあります[図4]。これを見ます
と、日本で上市しているものの数はアメ

リカと比べると、およそ半分。ヨーロッ

パと比べても半分ということになります。

日本で多く使われているものは数千種類

といわれています。先程の堀口社長の話

にあった20万のうちの非常に多く使わ

れているものが仮に数千個程度であると

すると、あとの数千個はまだ使われてい

ないということになります。本来の意味

でデバイスラグを解消するということは

堀口社長のお話しを踏まえて、デバイス

について欧米と同じ使い方ができるとい

う状況に持っていくことであるとすれば、

今日、もうこの日から海外で使われてい

るものは全部導入して使えるようにす

る、その上で、先程の様な日米で同時に

申請するとほぼ同時に承認が取れるとい

う状況を実現し、維持していくというこ

と、その両方ができないとなかなか真の

解消には繋がらないということになりま

す。そういう見方もできるということを

是非皆さんご理解いただきたいと思いま

す。

 このようなことに関連してですが、高

度医療評価制度というものが最近導入さ

れました。まだこの制度を使ったことは

ないのですが、未承認のものでありまし

ても海外で使われているような医療機器

であれば、臨床現場に持ち込むことが可

能になると伺っております。先ほどのア

ンケートにありましたように、既に海外

では使われているけれど、まだ日本では

使われていないというものを少しでも早

く現場で使っていただいて、データを集

めるなり実際に先生方に評価いただくな

りということができればいいいのではな

いかと思っています。

 それからもう一つのテーマは、これも

堀口社長が触れられましたけど、製品が

たとえ承認されて、導入されているとし

ても、どのような使い方がされているの

か、どれだけ使えているのかということ

があります。たとえ承認を取得しても、

その製品が何に使えるのかは、またもう

一つ別の問題として考える必要がありま

す。適用の分野と言いますか、お薬です

と適応という言葉で済むのですが、医療

機器の場合は適応もありますし、体のど

この部位に使われるかという適用という

問題もあります。ここでは適用という言

葉を使わせていただきました。その適用

の範囲が海外と日本では必ずしも同じで

Global Harmonization Task Forceと言いま

す。これはICHに相当する医療機器バー

ジョンだそうです。こういうものに積極

的に参加していただいています。もしく

は、Harmonization By Doingと、耳慣れな

い英語ですけれど、日米で同じことを

同時に実際に実行すればHarmonizeする

上での課題が明確になり、実現が進むの

ではないかということだそうです。これ

についても夏に東京で会合が開かれまし

た。それから後ほど改めて紹介しますけ

れど、RAPS。先程の堀先生がご紹介さ

れたDIAに相当します。比較的医療機器

の人たちが多く参加しているDIAみたい

なものだと考えていただければ結構です。

Regulatory Affairs Professionals Societyと

いう学会的な活動です。これにもPMDA

の方に参加していただいたり、厚労省の

方にも参加していただくことができるよ

うになってきています。キャパシティの

増強というところで言いますと、先ほ

ど触れましたように34人を104名まで増

やしましょうということで今動いていた

だいておりますし、または民間からまた

は他の公的機関からの採用ということも

お考えいただいています。第三者機関の

能力の活用強化ということで、審査の一

部分もしくは全部を第三者機関に委ねる

ことはいかがでしょうかということも昨

年申し上げました。これにつきましても、

クラスⅡに関しては、原則全部PMDAの

外で審査できるようにしましょうとい

うことを盛り込んでいただいておりま

す。ただ、クラスⅢですとかⅣについて

は、まだ検討の途上ということだそうで

す。そして、業務品質の効率の向上とい

うところですが、業務プロセスの標準化、

透明化、早期審査プロセスの導入、この

あたりは三つのトラックにして審査して

いただくということも見直されていただ

いております。

 デバイスラグについて、先程の19ヶ月

とは一体どういう意味なのかということ

ですが、これはPMDAからいただいた資

料で作ったものです[図3]。アメリカと日
本を比べた場合が上の段ですけれど、現

在は、アメリカでまず申請がされてから、

日本で申請がされるまでの間に、およ

そ12ヶ月のギャップがあると言われて

います。それから、審査を行って、アメ

リカの場合は6ヶ月から10ヶ月でおよそ

結論が出ます。PMDAの場合は、申請を

してからおよそ21ヶ月かかって審査の

結論がでます。ところで、これらもまた、

中間値でございます。これを5年後には、

まず審査を同じ時期に開始できるように

したい。すなわち、申請時の12ヶ月のギ

ャップを無くしてしまいたい。もう一つ

は審査が開始されたら、今21ヶ月かかっ

ているものを7ヶ月縮めて14ヶ月にして

いきたいというのが検討されている構想

です。これにより、アメリカとの差が無

くなるだろうという計画です。ただ、詳

しくお話を伺いますと、実はこの7ヶ月

を短縮するということについて、ここで

は企業側の時間と審査側の時間を両方足

して7ヶ月なのですが、企業側の時間を6

ヶ月縮めて、審査側の時間を1ヶ月縮め

るという内訳であるとのことです。それ

から申請のタイミングを12ヶ月早める

ということは、企業はアメリカで申請し

たら、同時に日本語の資料を全部整えて

全部データを揃えて出すようにすること

が想定されているわけです。したがって、

デバイスラグの責任をどこが持つのかと

いう議論になるでしょうけれども、少な

くとも解消に関しては、企業が19分の

18位の範囲を持つということになります。

加えて審査官の人員増に伴って、PMDA

の人件費がはこれから大きくなってまい
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[図5～7]

[図6] 利益相反（審議不参加）の判断基準

[図7] 医療技術の発祥国と国際共同開発の事例

[図5] 日米でのICDの適用範囲の差

思います。医療機器の場合、とりわけ治

療機器の場合ですと開発に関わっている

会社は非常に少ないですし、直接開発の

業務に携わっておられる人材の数は限ら

れています。そうしますと、医療機器に

ついて知見を持っておられるのは実際使

っておられる医師の先生方ではなかろう

かなと思います。そうはいっても、先生

方の数もそれほど大きいわけではありま

せん、知見をお持ちの先生や研究者の

方々は、いろいろな企業の製品の開発や

使用に同時に関わっておられることも

あると思われます。“Bed to Bench,Bench 

to Bed”という言葉が医療機器の業界に

はあります。お薬と違いましてBench to 

Bedではありません。またBenchに戻っ

て来ます。そこで改良しましてBedサイ

ドで実際に使っていきます。どうしても

医師と協力をしてやっていくことが必要

ですが、先程ありましたが、試作品を企

業が提供する場合などの臨床研究のルー

ルもまだ曖昧なところがございます。そ

れから、利益相反のルールというのが

ありまして厚生労働省では今年の3月に、

また新たに審議会等に関する遵守事項と

いうことで出て来ています。PMDAもこ

れを援用し、厚生労働省の規制を参照さ

れながら、PMDAの専門委員の方々の活

動のルールを作られていると伺っており

ます。PMDAの職員につきましても同様

ですが、今回は、職業規則試案は緩和す

ることとなったそうです。例えば出身企

業の医薬品等に関わる職務は5年間就業

できない。それから、退職後2年間は退

職前5年間に就業していた職務と密接な

関係の職務に就けない。合計しますと12

年間も昔やっていたことは出来ないこと

になってしまいます。ルールがあるのは

当たり前かもしれないですが、どのよう

な考え方で運用するのかについては、是

はありません。これはICDと言いまして、

私共の会社で扱っている製品の一つです

[図5]。薬事承認を取ったのが1996年です。

その次に保険の算定基準も1996年にで

きました。当然その後、いろいろな学会

で研究が進みまして、どういう症例の方

にどういう使い方をするかという範囲に

ついては、例えば米国ですと2005年に

は保険給付の基準に関しても、広がって

いきました。しかし、日本では薬事承認

とか保険の範囲は12年前のままのもの

です。たとえ学会でのガイドラインなど

についての議論が進んできても保険など

の観点に立つと、なかなか使いやすい状

況にはなっていないという事例です。こ

の辺は実はどのように我々は取り組めば

いいのかとちょっと悩んでおります。現

実にはすでに保険が適用されて使ってい

ただいている医療機器ですが、もう一度

薬事承認を取ろうとしますと、もう一回

治験のデータを取る必要もあるかもしれ

ません。治験となれば全部企業負担で、

また大きなデータを作らないといけない。

しかも、ICDの場合は心臓突然死の問題

ですから、突然死をした方のデータはな

かなか取りにくいものでもあります。倫

理的にもデバイスを使う方、使わない方

で生存率を比べるというのはなかなか難

しい問題があります。どういうパスを通

して、この議論を進めればいいのか非常

に悩んでいるところがあります。

 それから、これから人材を増やしてい

くというお話しがありましたが、これに

ついても気になることがありますので触

れさせていただきます。医療機器の場合、

多様な分野の専門家の方々が協力して開

発や審査に当たっていただく必要がある

と思います。いろいろなところにいらっ

しゃる研究者、または専門家の方、医師

との連携を是非とっていただきたいなと

非まだお考えいただく余地があるのでは

ないかなと思います。

 例えば、FDAとMHLWはほぼ同じ時期

に同じようなルールが作られました[図
6]。比較をしてみます。例えば利益相反
の考え方ですが、厚生労働省の場合は企

業単位で何か今まで活動をしているとそ

れが影響します。それから、過去3年に

遡ってその活動を管理します。FDAは品

目単位になっていますし、申告対象期間

は過去1年で、金額はほぼ同じになって

います。したがって非常によく似たルー

ルを作っていると思うのですが、FDAの

場合は、例えばその委員の持つ専門知識

が絶対必要なのだということが論じられ

れば、その方は審議会に参加出来ますし、

判断もすることが出来るということにな

っています。日本の場合は、私がお調べ

した範囲では、そういったことは明示的

には書かれていません。恐らくは、例え

ば臨床試験に関わった先生は専門医であ

ってもその会議には参加出来ないという

ことになるように聞いています。したが

ってできれば運用の中で数少ない専門家

の方に是非参加をしていただいて、審査

をしていただく。または、審議会に参加

して意見をしていただく。または、将来

的には学会の方々にいろいろな判断をし

ていただいて、それを使いながら審査を

進めていくということもあると思います

が、是非利益相反というものをもう少し

高い次元で管理をするという考え方を取

り入れていただきまして、少ない専門家

の方々により活躍出来るということに出

来ないのかなと思います。

 それから、RAPSというものを少しだ

けお話させていただきます。アメリカか

ら始まった全世界で活動している薬事と

か、品質保証とかそういったものの専門

家の集まりです。先程のDIAと非常によ

く似た組織です。医療機器の人達が多い

のが特徴です。いろいろな範囲にまたが

っていますが、R&Dとか臨床。それから、

薬事、製造、GMP、GVPとかいろいろな

ものに関わります。来月の2日に東京女

子医科大学の講堂でこれのシンポジウム

をします。日本でようやく昨年から活動

が始まったものですから、非常にまだ小

さな集まりですが、シンポジウムを開催

しますので、是非ご参加していただけれ

ばと思います。

 最後に、この絵は私共の会社の製品に

関わるいろいろな技術について、一体ど

うやって開発したのだろうと少し調べて

みました[図7]。そうしたら、いろいろな
国のいろいろな専門家の方と共同開発を

しているものがほとんどです。ペースメ

ーカー、心臓再同期療法、植え込み型の

心電計、脳深部刺激術とかいろいろあり

ます。ただ残念なことに、まだ日本と一

緒にやったものはここには上がってきて

いません。日本にはたくさん素晴らしい

技術があります。先程のスーパー特区も

いろいろ出てくると思いますし、後程そ

ういうお話もあると思います。是非、こ

ういった中に日本のものが上げられるよ

うになればと期待しています。そのため

ということではありませんけれども、日

本にあるいろいろな先進技術に関して

は、将来、実用化に当たってどのように

レギュラトリーのことを考えていけばよ

いのかということについては、まだ十

分議論がされていませんし、考えられ

ていないのが実情だと思います。もっ

と言えば、世界的にも先進的な技術につ

いては議論がないわけです。そうであ

れば、逆にそういった先進的な技術の

実用化について、どういうように安全

性、有効性を評価していくのか、GCPみ

たいなものをどのように考えていくのか
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ということなどを、国際的な場に提案し

ていったらどうなのかと思います。その

ような視点で考えていただくと、日本の

先端技術を世界に発信するためには、日

本がまずは世界に対してどういうスタン

ダードを作るのかという議論をしてい

く。そういうことで、先程のRAPSです

とか、HBD、GHTF、AHWP、これはAsian 

Harmonization Working Partyと言いまして、

最近医療機器に関するいろいろな規制が

アジアの各国で議論が進んでいるのです

が、そういったところに持っていって利

用していただくのもいいのではないかと

思いましたので、取り上げさせていただ

きました。ご静聴どうもありがとうござ

いました。
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 堀口先生、大西先生と違うのは、私の

立場はまさに現場で、国産の特にハイリ

スクの医療技術、治療用の医療機器を研

究開発したものの立場として今現場でど

のようなことが起こっていて、今後どう

いうふうにやっていこうかということを

お話ししたいと思います。

 循環器病センターではいろいろなもの

をやっています[図1]。色がついているも
のはすでに臨床のデバイスとして承認を

得て世の中に出ています。これはすごく

古い話で、20数年前に私と私の前の部

長と一緒になって手作りで作ったものを

患者さんに使ったもので、その後、東洋

紡という会社が製品化した人工心臓です。

血液ポンプとして、心臓はポンプですか

ら非常に機能の悪くなった患者さんに対

してポンプ機能を直接代行します。こう

いうものが1990年ごろに治験を通して

承認を得て、現在保険適用を受ける治療

として皆さんや韓国人の方でも適用にな

れば、使えるようになっています。現在

は循環器病センターの患者さんに、この

方たちはこのようなものがなければ、そ

のままお亡くなりになった患者さんで

す[図2]。そういう患者さんにこのような
機械とともに使われています。その機械

は当初はシャープという会社と一緒にや

りました。製品化する段階で東洋紡が申

請をしてシステムとして製品化したので

す。その後、我々が更に改良を加えて、

200kg位あったものから現在は10kg位の

小型のものになって患者さんに使われて

います。これはアイシン精機と言ってト

ヨタ関連の会社ですけれども、そこと

共同開発したものです[図3]。この技術は、
完全に体内に植え込む人工心臓の技術が

入っているもので非常に早期に技術から

製品レベルに行ったのですけれど、なか

なか認可を取るのに時間が掛かりました。

もう少し裏話を言いますと、東洋紡が言

っていたのですが、そこに新しい機器を

入れようとした時に、これは組み合わせ

用具になりますから、どうしても東洋紡

は治験がいるようなやつはやらないと、

こんなに良い技術なのに何でやらないの

ということで、机を叩いて大喧嘩しまし

た。結果的には東洋紡も一緒にやってく

れるようになりました。それを引き受け

た手前、何とか製品化しないといけない

ということだったのですが、結局治験を

せずにPMDAの方々といろいろお話をし

て、従来品と同等品いうことで承認を頂

いて、今患者さんは非常に喜んでおられ

ます。皆さんあの人が使えて何で私が使

えないのかと言われて、とり合いになる

位のデバイスで、世の中の役に立ってい

ます。

 さらに、これはPlatinum Cube NCVCと

言い、 National Cardiovascular Center と循

環器病センターの名前のついている高性

能の人工肺です。これは東洋紡と一緒に

やった血液方面の技術と大日本インキと

いう大きな化学メーカーで今はDICとい

う会社ですけれど、そこの中空糸膜技術

を用いています。これは小柴博士のスー

パーカミオカンデの中の超浄水を作る関

連技術です。それと組み合わせて、世の

中にこういう製品を出せました。現在す

でに製品になっています。非常に性能と

して優れていて、従来であれば血液を固

まりにくくする薬を使わずに体外循環、

人工肺を使おうとすると2、3時間で固ま

ってしまいます。それが数ヶ月使えるよ

うになったということです。従来のもの

よりも百倍から千倍長持ちするものが出

来まして、世界的にも非常に学会レベル

では注目されていて、現在全国に販売し

ようと考えています。

 将来的には、こういうデバイスは、今

session

04 医療機器開発
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まで考えられなかったような、人工肺を

使ってする治療ではないような治療にも

応用出来ます。将来的には高齢者の呼吸

不全の患者さん等にも使えるということ

も考えています。

 このように、上手くいったものもあり

ますが、やはり中に非常に苦労をして途

中で挫折したものもあります。これは体

の中に全ての部品を体内に完全に植え込

むための人工心臓です[図4]。
 皮膚をつらぬく所が全くなくて、電磁

結合で磁力の形で電気を伝送して全ての

システムを動かします。これはアイシン

さんとテルモさんのサポートを得てやり

ました。結局、動物実験で国内では初め

て、世界でも3例目の体内完全埋め込み

型のシステムとして実験レベルでは実現

したのですが、そこで製品化はやめまし

た。その理由は、アイシンさんが言って

おられたことは、別の医療機器に関連す

る不具合みたいなものがあって、それは

機械の不具合ではなくて、使用者の問題

でした。それが東海地区の新聞で大大的

に取り上げられて、あんなものはゴメン

ヤということで、現在医療機器は全くア

イシンからは出なくなっています。だけ

ど、その技術は今お話ししましたように

小型の駆動装置として世の中に出せまし

た。

 もう一つはNEDOの第1期で、これはテ

ルモさんとも一緒にやっていたのですが、

これもテルモさんは結局第1期でやめら

れて、すぐにアメリカに移られて、新聞

等で皆さん知っていらっしゃると思うの

ですが、テルモのデュラハートという人

工心臓として近々に治験が始まるのかも

う始まった頃なのですが、そういうもの

が出来ました。その理由は、国内ではそ

のような人工心臓に使うような部品や材

料の供給はしないというようなところが

あって、それでアメリカに出て行かれて、

アメリカで研究開発をしてヨーロッパで

治験をしてヨーロッパでCEマークを取

って次は日本というようなプロセスにな

っています。これは非常に大きな問題で

す。

 さらに、我々がやっていて今後頑張ら

ないといけないのですけど、これは人工

心臓です[図5]。150gで単一電池位の大

きさですけれど、これは非常に大きな日

本の機械系の大企業との連携でやってい

るものです。血液室の中でポンプの羽車

が浮き上がって回ってどこにも接続しま

せん。非常に優秀なポンプです。ところ

が、機械系の大企業としか言えなくて、

まだ公の所では名前を出せません。すな

わち企業がこのようなことに入っていく

ということは大手を振って言えないとい

うことが大きな社会的なマイナス要因と

してあります。

 これも皮膚を貫通するようなデバイス

ですけれど、感染が長期なものになると

非常に重要な問題です[図6]。これに対し
ても、ある大きなタイヤメーカーとの共

同研究ですでに2年をこえるような全く

感染を起こさないような装置もあるので

すが、そこの企業も全く同じで横睨みし

て皆が一緒に行くのであればやる。だけ

ど自分の所は、今の現状では検討してや

らないということです。これは、今現在

も循環器病センターには動物はいますけ

ど、まさに非常に先端的な装置になって

います。

 このように企業との連携、それ以外の

臨床グループとの連携はすでに構築して

いて、うまくいけば、こういうベンチャ

ーとも絡めてやって行こうという研究開

発についてのやり方がある程度出来上が

っています[図7]。
 ただ、医療機器の製品化や臨床例の促

[図1～6]

[図1] 研究開発例

[図2] 心臓移植へのブリッジ症例

[図3] 補助人工心用小型駆動装置

[図4] Electrohydraulic total artificial heart (NCVC EHTAH) system

[図5] 次世代型人工心臓の開発

[図6] 軸流ポンプの体内埋め込み実験

[図7]

[図7] 事業スキーム案

医
療
機
器
開
発
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進に関して、やはり考えなければいけな

い問題がいくつかあります。製品化とい

うのは質の高い医療技術を患者・医師・

医療技術者に提供するために不可欠です。

これはすごく重要なポイントです。問題

としては承認の問題、PLの問題、それ

から大企業等がなかなか入ってきにくい

所あたりが大きいと思います。

 もう一度、医療機器の研究開発のプロ

セスについて少し考えてみます[図8]。基
礎研究から始まって治験を経て承認を得

て広がっています。よく言われるのはト

ランスレーショナルリサーチと言われて

います。それはFirst-in-manであったり、

最初の数例に使われる所までが最初の目

的です。多くの再生医療はその辺まで来

ています。

 ところが、本当に重要なのはここから

先をどうやって渡っていくのかというこ

とです。FDAとかも提唱している非常に

臨界的な狭いけれど最短の経路をいかに

渡っていくのか、ここがものすごく重要

なポイントになっていきます。それには

ナショナルセンターの役割と関連企業の

役割、共同研究等ももちろんあるのです

けど、例えば、今まで評価したことのな

いような最先端の機器、見たことのない

新しい技術もどんどん出ますから、そう

いうものをちゃんと評価して、研究開発

の技術的な開発と同時にやっていかない

といけないです。さらには、こういった

治験等も含めてどのような臨床試験をや

った方が良いのか、あるいはそれに辿り

着くまでの非臨床試験をどうやったら良

いのかも含めて、研究開発は同時にやら

ないといけないです。いろいろな企業さ

んとお話をする時に研究開発や技術開発

をやっているだけではなくて、必ずどう

やって評価するのか、どういうふうにこ

こを渡っていくのかということを早い段

階からやらなければいけないということ

をいつもお話ししています。

 承認については先程からいくつかお話

がありますけど、我々がやったことで非

常に良かったと思うのは、意識が高かっ

たと思うのですけど、厚労省と経産省の

合同ガイドライン委員会で、人工心臓に

関しては非常にうまく良いものが出来て

います。これを利用して、サンメディカ

ルの人工心臓あるいはテルモの人工心臓

等は、これに従って粛々と臨床試験を行

っています。それには、専門家の話です

けど、専門家集団としての学会の利用と

連携、あるいは企業も含めてのガイドラ

インやプロセスをちゃんとしていかない

といけないと思います。

 そういうこともあって、人工心臓なん

かも症例数の低減等を実現することが出

来ました。

 さらに、これは機器全てについて言え

ることですけど、承認済みや治験中の機

器の一部変更、改良を促進するために、

やはり変更が良いに決まっていることを

科学的、論理的側面からきっちり評価し

て積極的にやります。そして、改良を奨

励、あるいは義務化するようなことも機

器にとっては非常に重要なポイントだと

思います。

 これがガイドライのやり方です[図9]。
次世代医療機器評価指標検討会、医療機

器開発ガイドライン評価検討委員会に私

は入っていました。ここは人工心臓です

けど、技術も学者の一本釣りではなくて、

この場合は人工臓器学会等がここに参加

しました。途中で空中分解したような所

があるのですけど、やはり人工心臓のグ

ループは大概は非常に意識を強く持って

頑張っています。今後もいろいろなガイ

ドラインが出てくると思います。こうい

う企画が非常に重要です。

 PLの問題は、次はおそらく経産省の

増永先生がお話になると思いますけど、

BAA Actの問題やMaster file制度の問題、

ある条件がついているのですが、アメリ

カはやっている医療機器のPL除外。そ

れで本当に企業の参画や医療機器開発が

活性化するのかについては、PLは言い

訳なのかなと何となくそういう気持ちで

す。また、JCIIさんなんかとも一緒に連

携していろいろと考えていきたいです。

 提言ですけど、新しい、特に国産の医

療機器による治療に対しては、混合診療

や民間保険の適用も含めて収益を上げる

仕組みを作るということも、一つ重要か

なと思います。これ以外にも「儲かるた

めの」仕組みづくりというものが、ビジ

ネスの面から何か考える必要もあるのか

なと思います。それから、国民が新しい

医療を受けることができるようにするた

めには医療には金がかかる、人が要ると

いうことの理解も、是非必要だと思いま

す。それから、私もヒアリングに行って

きましたけど、スーパー特区は突破口に

なるのかなという気がします。

 私達が提案している特区について少し

お話をします[図10]。急性期の循環器病
に対する治療から慢性期治療までをカバ

ーするようなものです。先程お話ししま

した人工肺、それからペースメーカー等

の電気的な治療法、それから人工心臓で

す。この三つは革新的技術として取り上

げられたものです。それに加えて、低侵

襲性治療とカテーテル治療をするという

ことです。循環器病センターを中心とす

る医療クラスター、基礎研究から臨床ま

でやりぬくという形の医療クラスターで

す。それに加えて、厚労・経産・文科が

サポートしている治験の中核病院、それ

から医療機器開発の実績を有する研究施

設、それからいろいろな企業の製品化能

[図8～10]

[図8] 研究開発のプロセス（医療機器の場合:イメージ）

[図9] 医療機器評価指標ガイドライン策定事業の進め方

[図10] 先端的循環器系治療機器開発特区
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力、先端技術を持っているものの組み合

わせということで循環器の医療機器に関

して有名な大学、それから研究機関、そ

れからかなり大きな医療機器グループを

まとめて、医療機器の会社ではないよう

ないろいろな会社があります。こういう

所も積極的に参加してくれるということ

です。

 このような組み合わせによってアイデ

アやニーズから始まって、研究開発、治

験、それから販路拡大までをチームで先

程お話をしたクリティカルパスを切れ目

のないシステムとして渡ってきています

[図11]。特区の方は、要件といいますか、
向こうが何か言っておられる製品化の特

例も提案で出来そうな特例だけをここに

書いています。承認審査体制の整備、審

査ガイドラインの作成、未承認医療機器

の臨床利用の承認、高度医療指定は整合

性があるのかないのか、研究費による治

験費用の負担、研究資金の重点配分、補

償制度等を入れることでちゃんと運用出

来ないかということを考えています。こ

れは何をしているかというと、先程林先

生が提示された革新的医薬品・医療機器

創出のための5か年戦略の図を見ていた

だいたら良いと思います。それを現場で

やろうということをくみ上げたものだと

自分では思っています。すでに研究開発

の支援を受けていて、主要な技術や特許

は取っていないけど、すでに保有してい

るものに対して、非臨床試験や突然臨床

に持っていく場を提供するような医療ク

ラスターの事業、これは今年から国立循

環器病センターに医療クラスターの建物

が建ちますけれど、そのようなものを使

います。それから、基盤整備と言います

か、これは早稲田大学と循環器病センタ

ーが一緒にやっています。そのような医

療機器に関する研究基盤整備。それか

ら、厚労・文科・経産がやった治験活性

化のための事業、これは臨床試験をやる

環境としては、本当は十分ではないです

けど、IRBの整備であったりとか、いろ

いろな製薬審査のテレビであったりかな

り充実してきています。そういうものも

上手く使っていくのが大きなポイントで

す。やることは、技術的な交流はもちろ

んですけど、科学的なデータに基づいて

の安全性、有効性試験の明確さ、それか

らもう一つ、整備された特区内でこそ米

国のIDE制度に近い運用が出来るのでは

ないか。日本全国でやろうと思ったら無

理です。だけど、このようによく整備さ

れた所は、連携をとってやれば出来ると

思います。厚労省ともディスカッション

をしているところです。

 やはりクリティカル・パス、開始から

終了までの最適・最短な臨界経路を自分

達で作っていく。このようなことをする

ことで、このプロセスで学んだ人材、あ

るいは施設基盤等をいろいろ充実してい

きたいと思っています。先程、PMDAの

近藤理事長が言われたように、我々の特

区には出来ればPMDAの人達を受け入れ

て、一緒にやっていきたいと思います。

一緒にトレーニングを積んでいただける

ような、阪大との連携もありますし、そ

のようなことも出来るのかなと思います。

規制緩和は絶対必要で、今までやってき

た研究からすると、精度を高めることと、

国民の生命、こういうものにチャレンジ

出来るような社会を実現して、欧米に負

けない「国を挙げての医療機器開発方策」

策定の基盤形成が出来ればと考えていま

す。

 通常、諸利益を上げるのに少しふざけ

た話ですけど、メディカルポリス構想み

たいなものがあっても良いのかなと思い

ます。テキサスメディカルセンターには

本当に沢山の病院が集まっていて外を手

術着で歩いている人がいっぱいいます。

町全体が医療になっています。これは少

しふざけた話ですが、糖尿病と心臓病の

専門病院のBad Oeynhausenという、ドイ

ツの本当に田舎町にある病院は、そこに

はスパやカジノがあって、糖尿病や心臓

病の慢性疾患の患者さんはこういう所で

過ごしています。さらに、そこで学会を

やったのですけど、学会のレセプション

があった会場がSunseekerという プレジ

ャーボートの会社にあります。「何でこ

のような所にこんなものがあるのか?」

と話をしましたら、そういう所に入院し

ている患者さんは結構お金持ちが多くて、

退院したらプレジャーボートを買って帰

ります。1台2億円とか3億円とかするプ

レジャーボートを買って帰ります。全く

医療とは関係ないけど、町として成り立

っています。本当にふさげた話ですけど、

糖尿病レストランであったり、整形外科

用器具のオーダーメード、がん患者の居

酒屋とか、リハビリ・フィットネスクラ

ブとか元気になった時のための施設があ

ります。とにかくいろいろな考え方が出

来て、医療機器を売ってなんぼではなく、

そういう考え方も必要かと思います。

 アメリカは、これはゴードン・リサー

チ・カンファレンスに出た時のものです

けど、これの出席資格は人工心臓に貢献

している人であれば男でも女でも何も関

係ないです[図12]。このような所に出て
くるのは、NIHの職員もいますし、FDA

もいますし、ベンチャーキャピタリスト

もいますし、もちろん医者もいますし、

工学者もいます。そのような所で皆やっ

ています。学会だけではなくて、国民も

一緒になった一般社会の成功推進こそ、

非常に重要ではないかと思っています。

 いろいろな問題がありますけど、問題

[図11～14]

[図11] 研究体制と実施方法

[図12] 国民も一緒になった一般社会全体での健康研究推進こそ重要!!

[図13] 「チーム」という運動体のコンセプト

[図14] 宣言文
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が起こった時のイメージダウンや風評被

害こそが、積極的に、高い技術を持つ企

業が入れないポイントではないかと思い

ます。ここ何年間かずっとやっているの

ですが、エコロジーに取り組む企業は企

業価値が高いです。それと同じように企

業が人類や国民の健康に貢献しているこ

とが企業価値を高めるというイメージと

か世論作りが重要ではないかなと思いま

す。これは「チーム・マイナス6%」で

す[図13]。ご存知のように。コンセプト
は「慈善」から「エンタテインメント」へ。

「個別」から「連帯」へ。「我慢すること」

から「自慢できること」へ。ネガティブ

なイメージから、医療をやっていること

は良いことだということにする。「報告

義務」から「自己申告」へ。そのような

環境運動の認識を変えたのは医療にもあ

るのかなと思っています。

 「日本の技術を、いのちのために。」と

いうのをキャッチフレーズにして、何人

かの人達にはもうご賛同いただいて動

き始めています。これが宣言文です[図
14]。これをやろうとした時に、最初は
研究者なりこういうことをやっている企

業が主体になるのかなと思っていたので

すが、実はそうではなくて、国民が以前

から助からなかった命が助かるとか、今

までの普通の暮らしに近いレベルを保つ

とか、しかも、多くの患者、家族にとっ

ては、それが希望であるというものを皆

が思っていると思うのですが、これにも

う一回気付いて欲しいというのがスター

トになっています。そこから、ではどの

ようなバックグラウンドがあれば企業は

大手を振ってやっていけるか、というこ

とに結びついていかないかなと思います。

 これは結構有名なデザイナーにデザイ

ンしてもらいました[図15]。「日本の技術
を、いのちのために。」です。いつでも

どこでも、もし賛同していただけるなら

このスライドを使っていただいて良いで

す。united heartという形で大きな意味で

展開していくのも、いろいろな施策なり

自分達の研究班の努力以外にもやってい

かないといけないことかなと思います。

[図15]

[図15] シンボルマークとキースローガン
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（官僚、経済産業省商務情報政策局

  医療福祉機器産業室長）

 こちらの協議会には、医療制度や医療

機器に詳しい先生がたくさんおられるの

で、私の立場からいくばくかでも違った

視点を加えられるとするならば、純粋に

産業政策的な観点です。さらに制度の側

面から言えば参入を障害する一要因とい

うことでお話をさせて頂ければいいかな

と考えております。

 要しますに、先程妙中先生からもご紹

介頂きましたけど、医療機器の事業リス

クの中の特に損害賠償リスクですけれど、

それに対する強い懸念でございます。実

際にもの作りの技術にたけた日本でござ

いますので、本来であれば、医療機器の

分野の国際競争力はとても高いはずでご

ざいますが、実際はなかなか辛いという

ことでございます。特に治療機器の分野

は相当辛いという認識をしております。

日本の持っているポテンシャルを十分に

使い切れていないという大きな要因はや

はりリスクに対する強い懸念があります。

そのために新規参入がそもそも少ないで

す。新規参入どころか部材の調達すら問

題です。先程妙中先生も言っておられま

したけど、そもそも体に入るものと聞い

た瞬間に部材を供給してくれないという

ことでございます。周りの産業が医療機

器産業をどう見ているのか。その事業リ

スクをどう認識しているのかについてで

す。特に樹脂でございます。今日も来て

頂いていますけれど、化学メーカーの樹

脂の部材の供給の拒否の事例でございま

す。これを例に取りまして、実際にはど

うなっているのかというのを日本医療器

材工業会にお願いをして調査をして頂い

た結果です[図1]。これをベースにご紹介
させて頂ければと思います。ここにあり

ますように平成20年9月の時点で調査を

して頂いたのでございますが、回答企業

数のnは11社でございますけど、見て頂

[図1]

[図1] 材料供給拒否を受けた割合
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ければ分かります通り、まず相当な確率

で部材の供給の拒否を受けているという

ことでございます。特によく使うボリブ

ロビレンとか、 ボリエチレンとか、シリ

コンとかですけど、これは5割を超えて

拒否されてしまった例があるということ

でございます。識者に聞きますと、特に

シリコンが多いのはダウの件があって、

あれでもうびびっちゃって全然出してく

れないのではないかというふうに聞いて

います。

 実際に、どういう場面で部材の供給の

拒否を受けてしまったのかというところ

です[図2]。これを見て頂ければ良いので
すが、上の三つは素人目に見れば仕方な

いのかなと思います。新たにくださいと

か、別に買いましたとか、グレードを変

更しましたということです。これは仕方

がないという気がしますが、32%が継続

使用中ということでございまして、今ま

で使っていたものが突然切られたという

ことでございます。それはなぜかという

のは下に理由がございますけれど、要し

ますれば二つありますけれど、それまで

はメーカーの知らない所で販売会社から

買っていたのですが、実は医療機器に使

われていることがメーカーに知れて切ら

れたということです。

 実際、それを根拠付けますのはこれで

ございます[図3]。どこから拒否を受けま
したかということですが、実は販売代理

店が相対している所はあまりなくて、代

理店を通して嫌ですと言われた、あるい

はメーカーから直接嫌ですと言われたの

がほとんどの事例を占めているというこ

とでございます。

 嫌だと言った材料メーカーの属性でご

ざいますが、取引します所はやはり日本

が多いということもあると思うのですけ

ど、大体が日本ということです[図4]。下

の方に非常にまるめた形で書いてありま

すけれど、大手化学メーカーの方とか非

常に大きな繊維メーカー方からも嫌だと

言われてしまったということで大変苦労

をしているという実態でございます。

 何で嫌なのでしょうかという実態調査

がこれでございます[図5]。まず、一番多
いのはとにかく医療機器だからというこ

とで、それ以上の理由が無しということ

でございます。なかなか衝撃的な理由で

す。ただ、リスクが高いという意味では

2番目も同じでございまして、要するに

トップが嫌だと言っているからという理

由です。3番目はありきたりで医療事故

のリスクが嫌ですということでございま

す。特に医療機器に特徴的な例としまし

ては、4つ目でしょうか。薬事でデータ

を出さないといけないから嫌だというこ

とがあるわけでございます。これも自動

車みたいに多量に買えば嫌も何もなく大

口であれば聞いてくれるわけでございま

すが、要すれば購入量が少ないからです。

少ないから、そのようなちまちましたも

のにデータなんか付けれませんというこ

とが嫌だと言われてしまうということで

す。医療機器としての特徴を表している

購入拒否というのは多分1と5を足して

6%位なのかなということでございます。

 では、部材の供給を拒否した人々はリ

スクの評価をしっかりと評価しておられ

たのか。逆に言えば、根拠を持って拒否

をされたのかということでございます。

この項目は非接触機器から体内植込み機

器までありますけど、それぞれの種類で

どれだけ拒否されたのかということです

[図6]。これも衝撃的ですが、一番リスク
が高いと思われる体内植込み機器は実は

30%位で、最もリスクが低いと思われる

体に一切触れない非接触機器が4割を超

えているということです。これは一体何

を意味するのか。正確なリスク評価をし

た上なのだろうかということでございま

す。一般常識からすると、何か変だなと

いうことでございます。

 さらに機器の区分に従って、その理由

を聞いて頂いたのですけど、ここまで来

るとほぼ明らかでございます[図7]。リス
クが高いというのは初めの三つを見て頂

ければ分かると思いますけれど、非接触

機器は最初の3つを足すと55%です。体

内植込み機器を見て頂きますと最初の

3つを足すと46%です。驚くべきことに、

リスクが高いと言われているのは、非接

触機器の方でございまして、いろいろ供

給している材料も違いますので、単純比

較は確かに出来ないのですけど、単純に

このデータを見ていますと、常識と全く

逆です。正当にリスク評価がなされてい

ないのではなかろうかと懸念がますます

強まるということでございます。むしろ、

体内植込み型の機器を見ますと、そもそ

も購入量が少ないとか、材料の製造を中

止してしまったというのは仕方ないかと

いう理由も載っておりますので、むしろ

こちらの方がしっくりきます。やはりリ

スク評価がしっかりなされていないでは

ないかという印象を持つということでご

ざいます。

 それほどまでに 俗にびびっていると

言いますPL訴訟リスクでございますけど、

これは厚労省が19年度の研究報告書で

出されたデータです[図8]。1978年から

2007年までですから30年間です。30年

間で日米仏独のPL法の判例の情報を集

めて頂きました。全部合せると78件です。

そのうちアメリカが61件で、日本はPL

法が施行されて以降6件というでござい

ます。これを多いと見るのか、少ないと

見るのかということでございますが。私

個人的に申しますれば、訴訟大国アメリ

[図2～7]

[図2] 材料供給拒否等の供給問題が生じた場面

[図3] 材料供給拒否を受けた先

[図4] 材料供給問題のあった材料メーカー

[図5] 材料供給拒否の理由１

[図6] 材料供給拒否を受けた割合

[図7] 材料供給拒否の理由２
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ないと思われるということですので、し

っかりリスク評価をしてください。その

ためにはどうすればよいのかですが、情

報共有をしてくださいというのが手取り

早くて一番効果が高いのではないかと思

います。要するに、材料メーカーあるい

は電子部品メーカーとよく話をしてくだ

さいということだと思います。

 二つ目でございますが、これも妙中先

生のお話の中にありましたけど、PLの

免責でございます。特に日本は中小で立

派な技術を持っているところが多いです

けど、やはり損害賠償リスクをおそれて

供給してくれないということがございま

す。それは確かに仕方ないと思います。

先程の例にもありました通り、ではとは

いえやられたら打撃を受けますので、そ

の場合には供給先である、医療機器メー

カー側がリスクを丸抱えしちゃいます。

PL訴訟リスクを全部契約上受けおいます。

損害賠償請求はされるがその求償権なり

何なりを契約で担保してあげるというの

はどうだろうかということでございます。

こちらの方は化学業界のJCII、財団法人

化学技術戦略推進機構でモデル契約で随

分良い考えを出して頂いているものです

から、それが使えないのかなと考えてい

る所でございます。あと、これは数十年

前の産業政策のようですが、業界として

一体的に何ができないかということです。

先程の6%でございますけれども、基本

的にロットが小さいということもありま

すので、それは一致団結してロットを増

やして頂くということはあるのではない

でしょうか。

 もう一つは、究極でございますけれど、

そんなに嫌なら自分で作るということで

ございます。これは、逆にデメリットが

メリットになりまして、量が少ないです。

多分数万トンで何百万トンは要らないで

す。ですので、小規模プラントで出来ま

す。それこそ研究開発レベルの実証プラ

ント位で上手くいける可能性もあります

ので、それなら作ってみたらというのが

究極あるということでございます。以上

でございます。

カにおいて61件は何かすごく少ないの

ではないかという気がしますし、日本の

PL法施行後6件は、そこまでびびるもの

なのであろうかという気がします。

 これも同じく厚労省の調査でございま

す[図9]。判例の調査をして頂いておりま
す。右側が原告で、やはり患者さんが当

然多いです。左側が被告でございまして、

当然製造者側が多いです。医療機器でご

ざいますので、医療機器の製造者でござ

います。ただ、そこの中で医療機器のそ

のものではなくて具材を供給している具

材屋さんがやられてしまったのは、まさ

に例のダウだけということでございます。

30年間で1件だけです。このデータから

そのように読めます。このリスクは大き

いのかということでございますが、ダウ

は確かにやられてしまってほぼ潰れまし

たけど、1件ですよねということでござ

います。

 確率は低いとは言え、一旦やられてし

まった場合にはどうなるのかというデー

タです[図10]。読み方は、医療機器側が
勝ったという意味でございまして、患者

さんはそういう意味で負けたという意味

です。非常に不謹慎で恐縮なのですが、

そういう意味で医療機器側が負けた、あ

るいは和解という意味である意味金銭コ

ストは生じていますので、これを足しま

すればやはり過半は占めていますので、

やはり一旦やられたからには金銭の損失

は発生します。

 最後でございますが、では何をすれば

良いのかということでございますが、今

我々も検討を始めたのでございますが、

なかなか難しくて生煮えでございます。

 これで本当に上手くいくのか分からな

いですが、少なくとも、この調査に基づ

いて言えることは何かと申しますと、そ

もそもリスク評価がしっかりなされてい

[図8～10]

[図8] 医療機器PL裁判調査１

[図9] 医療機器PL裁判調査２

[図10] 医療機器PL裁判調査３
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（みむら・まりこ）早稲田大学卒、中
央大学大学院博士課程中退。1992年
弁護士登録。現・西村あさひ法律事
務所パートナーを経て、2005年ジー
イー横河メディカルシステム株式会社
入社。現在はジーイー横河メディカル
システム株式会社執行役員法務本部長、
日本メジフィジックス株式会社非常勤
監査役として、医療関連グループ会社
の法務全般に従事。

 今日は、立会い基準についてお話させ

て頂きます。立会い基準は今まで朝から

他の先生方がお話しになって来られた話

と比べると非常にマイナーな問題と感じ

られると思います。医療の現場におられ

る方以外の方は、もしかしたら立会い基

準って何という位の話かもしれないと思

うのですが、我々の業界の中では今年非

常に大きな問題となっておりまして、是

非ここでこれだけ多くの方々にシェアさ

せていただくことは大変ありがたく思っ

ています。

 まず、立会い基準とは何なのという話

をする前に、背景的な所を少しお話しさ

せて頂きたいと思います。1990年代の

初め頃、医療機器業界は非常にモラルが

低かったというふうに言われております。

賄賂はありだし、医療機器は無償で出し

て使ってくださいということがどの程度

か分かりませんけど比較的横行していた

らしいと聞いております。そんなことが

あって、1990年代の初期に実は当社も

含む医療機器メーカーが、贈賄で逮捕者

を出すという事件が起きました。そうい

う問題があったせいで、何とかしなけれ

ばいけないということになり公正取引協

議会というものを医療機器業界の団体の

中で作りまして、そこで規約というのを

作りました。その中で足りていない所は

ここではないかということで、何年か前

から立会いというものに基準を作ってい

こうということになり、今年の4月から

施行に至りました。

 そもそも公正取引協議会、あるいは公

正競争規約というのは何かをご説明しま

す。これは元々独占禁止法という法律が

ありまして、その特別法として、景品表

示法というものがあり、景品類の提供に

ついて規制しています。要は景品類、つ

まりむやみにおまけを出してはいけない

ということと、不公正な広告をしてはい

けないということ二つに関する法律で

す。そのうちの景品類に関して、要はあ

まりおまけを沢山あげてしまうと、おま

けを出せないような小さな会社が競争出

来なくなるから、あまり沢山おまけをあ

げてはいけませんよというのが基本的な

考え方です。それに基づいて各業界団体

を作り、その業界団体を公正取引委員会

が認定して正式なルールを作った場合に

は、それを公正取引委員会が認めた時に

は、業界の正式なルールとして認めまし

ょうというものです。従って元々おまけ

に関するルールなのです。それに従いま

して、この立会い基準が作られたことに

なります。申し上げましたように、公正

取引委員会が主管ですので、元々おまけ

だけについて規制していれば良かったの

ですが、立会いというものがかなり野方

図に行なわれているのではないかという

共通認識があったもので、これを厚生労

働省が後押しをし、ある意味ではお墨付

きを与え、厚生労働省も一緒になって立

会い基準を守りましょうとやってきたの

が今年の4月に至るまでの経緯でした。

 立会い基準とは何なのかといいますと、

医療機関の管理下にある患者さんに対し

て、お医者さんあるいは医療担当者の方

が診断や治療を行うにあたり、事業者が

医療現場に立ち入って、無償で医療機器

に関する情報提供や便益労務の提供を行

うことです。これを立会いと言っており

まして、事業者は医療現場に入ってはい

けないということです。私がこの業界に

入ったのは4年位前の話なので、当初は

そんなのは当たり前じゃないかと思って

いました。むしろ一般人から見ると事業

者の方が医療現場に入る方がおかしいの

ではないかと思っていました。しかし、

先程からお話がありますように医療機器

も非常に複雑になってきて、新しい機械

がどんどん出て来て、腹腔鏡手術の問題

もありましたけれど、やはり複雑な機械

になってくると、たとえお医者さんと言

えども初めてお使いになる時はやはり初

めてで、それまでいろいろ勉強をしたと

しても、仮免のコースだけ運転したから

いきなり外に出られるわけではないのと

同じように、やはり医療現場の中でもそ

の事業者が立会わなければ医療の安全性

という面でも問題があるだろうというわ

けです。

 海外などではどうなっているかという

と、私は全世界調べたわけではないです

が。例えば私共の会社でフォーカスウル

トラサウンドという超音波を使って子宮

筋腫等を焼き切る機械があります。これ

はまだ日本では薬事申請中で、5年位前

から海外では使われていますけれど、ま

だ日本では申請中でありまして、正式に

は使われていません。アメリカなどで

はFDAの承認を取れていて使っておりま

す。我々はどういうことをやるかという

と、まず会社の中でこのフォーカスウル

トラサウンドについてとても詳しい人達

を育てるわけです。会社の中で一定の経

験を積ませて研鑽させてサーティファイ

を与え、サーティファイされた人をアシ

スタントサポートとしての資格を持った

人が医療現場でお医者さんがきちんとお

使いになれるようになるまで手術に立ち

会うこととしています。その際、特に放

射線技師でなければいけないとか、国の

認定を受けていなければいけないという

ことではなくて、現場で一番詳しい担当

者を育てます。その担当者が安全にその

機械が使えるようになるまでお医者さん

の所で立会いをして、逆にお医者さんに

対して企業側があなたは十分これの経験

を積まれましたのでもう一人でおやり下

さいという位のことをやっているようで

す。それが何回やらなければいけないと

か何回しかやっちゃいけないことではな

くて、お医者さん個人の資質であったり、

分野により、フレキシブルに対応してい

るそうです。例えば、放射線科の先生は

比較的に早く覚えられるけど、産婦人科

の先生は比較的いつも使われている機械

とは違うので、覚えるのが難しいとかい

ろいろあるようです。何回までという話

ではないです。当初、これが発売された

頃に、そうは言っても企業ですので何回

も何回も無償でやるのは大変なので、導

入時10回立会いすることにしました。10

回は立会ったけれど、まだきちんと使い

切れないと思った場合には、その後は有

償でやらせて下さいというような形でや

ってきたらしいです。実際には病院さん

の方も有償になるならもういいと立会い

をやめたらアクシデントが起きてしまっ

たことがあったようで、その後はむしろ

無償でずっと続けているようです。とこ

ろが、それに対して日本はどういうルー

ルを作ったかというと、医療現場に事業

者が入るのは基本的にはダメなので、か

と言って全然ノーと言うと医療安全の問

題もありますので一定の回数に限定して

それだけやっても良いというルールを作

りました。この立会い基準になります。

内容については詳しくご説明するつもり

はないですけど、例えば、新規導入の場

合には一手技一診療科4回までだったら

立ち会っても良いというルールを作りま

した。一手技一診療科4回までというのは、

ほとんどメタボの85cmと同じようなも

ので、全く荒唐無稽というわけでもなく

て何らかの根拠はあるにしても、なぜそ

れを全員に適用できるのかというような

話です。一手技一診療科4回までという

のは、エイヤーと決めちゃったら、今度

はこれが一人歩きして、これに従いなさ

いという形になっていて、今現場が非常

に困っているという状況になっています。

 更にこれはインフォームドコンセント

が必要です。もとろん事業者が立ち会う

わけですから、インフォームドコンセン

トを取ることは確かに大事ですけど、や

はりお医者さんなどにお伺いすると、私

はちょっと腕に自信がないので、事業者

に立ち会ってもらいますという訳にはい

きませんので、どうやってインフォーム

ドコンセントを取っていくのかというの

はやはり議論しなければならない問題で

す。

 そういった形で、立会いルールを作っ

たわけですが、元々最初にお話しした通

り、公正競争規約というのは基本的には

独占禁止法と景品表示法の問題なので、

おまけの所だけ話していれば良かったの

です。しかし、この基準がなぜ医療現場

だけを問題にしているのかといえば、そ

の裏には医師法の問題であったり、ある

いは労働者派遣者法の問題があったので

す。実は医師法違反がたくさん行われて

いるのではないかということが裏にはあ

りまして、それを何とかしたいというこ

ともあり立会い基準の中には他の関連法

規も守るようにとの条項が入っています。

これまでは、おそらく今の厚生労働省の

定義に従えば、医師法違反になるような

ことは、沢山行われていましたのです。

ところが、それを今回の基準で明らかに

し、医師法違反はやってはダメよと言わ

れてしまったものですから、医療行為は

何なんですか、何をやって良いのですか、

いけないのですかと大騒ぎになっていま

す。

 先程、看護師さんが出来ることは何か

という話が出てましたけど、これは釈迦

に説法になりますが、日本の法律では医
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[図1] 医療法で患者等に著しい影響を与えると定義される業務委託

[図1]

師でなければ医療を行ってはいけません。

もちろん看護師さんとか一定の資格を持

った皆さんは医師の指導の元に医療行為

を行うことが出来ます。あるいは放射線

技師さんとか検査技師さんとかも、もち

ろん一定の行為を行うことが出来るとい

うことになっているわけです。では、医

療行為は何なのということについて厚生

労働省に具体的に聞いたりもするのです

が、それは明確な答えは返ってきません。

一応、厚生労働省が出しているいろいろ

な基準の中で、これは別に医療行為じゃ

ないからやっても良いですよと言ってい

るのは、体温測定とか、血圧測定などで

す。また、業務委託に出して外部にやら

せて良いですよということは、スライド

に記載のとおりです[図1]。それ以外のこ
とはとにかく何でもかんでも医療行為な

のだということが一応考え方です。判例

なども沢山あるのですけど、判例に出て

くる場合は大体事故が起きている場合で

すから、問題だということで比較的医療

行為だ、医師法違反だという定義をして

いる場合が多いです。いろいろな判例を

見ていく中で、これは医師法違反にはな

りません、医療行為ではありませんと明

確に言っているのは手かざし位です。多

分、私が手をかざしたら治りますからと

言って、はい治りましたということ位の

ことではないかと思います。それは医療

行為ではないです。しかし、それ以外は

全て医療行為だと言われています。その

定義に当てはめると、今はおそらく業者

の多くが医療行為を行っているはずだと

思います。それは当然法律違反です。し

かし、実際を見ると人が少ないというせ

いもあるし、あるいは医療の機械が複雑

になってきたこともあるし、なかなか覚

えるのが大変ということもあり、業者が

入っていかざるを得ない、やらざるを得

ないという現実があります。そうなって

くると、明らかに違法だと一方では言わ

れつつ、でも入らざるを得ないというこ

とはどうなるかというと、結局現場にい

って中に入って仕事をする人達が自分達

のリスクでやらざるを得ないということ

です。それこそが本当に大きな問題だと

思います。やはりどういうことをやった

ら、どういう責任がどこに発生するのか

をちゃんと決めてあげないと現場が大変

混乱します。業者が医療現場に立ち入る

なんて、そんなことはとんでもないとい

うことはあるかもしれないですが、今医

療機器メーカーの中には技師さんの資格

を持っている人がたくさんいて、現実に

は新規導入の際に、立会いをして使い方

を説明するという人達は皆ほとんどの人

達が資格を持っています。法律の定義に

従えば、資格を持っている人はお医者さ

んの指示に従えば、医療行為を行っても

いいはずなのですが、そうすると今度は

労働者派遣法違反になります。労働者派

遣法では、今度変わるかもしれませんが、

医療に関しては、元々チーム医療という

ことでやらなければいけない、従って、

臨時的に入ってきたような派遣の人に医

療行為を一緒にやらせてはならないとい

う考え方で、医療関係については僻地と

か妊産婦さんの交代要員とかすごく特殊

な事例を除いては派遣を行ってはいけな

いということになっています。厚労省の

方にこういう場合は派遣法違反になるで

しょうかという話をすると、違反になる

可能性がありますと必ずお答えを頂くわ

けです。可能性がありますとお答え頂く

ことが正しいのかもしれませんけど、可

能性があると言われるとやはり萎縮的効

果が起こり、何をやって良いのか分から

ないという混乱した状況が継続してしま

います。

 最後に私共の会社のケニアの例をご紹

介します。人工保育器です。今年の1月

に社内のある会議で、ケニアのベストプ

ラクティスとしてケニアの病院の中に初

めて人工保育器というものを入れた話で

す。この赤ちゃんはこの人工保育器があ

ったから助かりました。そうではないと

亡くなっていたかもしれません。しかも、

うちの会社の人間も一生懸命手伝って頑

張りました。この二人のうちどちらかが

多分私共の会社の人間です。会社の人間

が一生懸命頑張って赤ちゃんを助けたと

いうすごい美談として発表されました。

当時、ちょうど立会い基準が施行される

直前だったので、私の中では日本で同じ

ことを行ったらどうなるだろうと考えま

した。助かれば美談で終わるかもしれな

いけど、万が一助からなくて赤ちゃんが

お亡くなりになったらどうされるのだろ

うか。お医者さんは業務上過失致死、立

会いした担当者は共犯とか言われるかも

しれません。多額の損害賠償請求はある

し、立会いさせた会社は使用者責任でや

はり多額の損害賠償、おまけに社長さん

は謝罪会見ということになってしまうか

もしれません。

 やはり今みたいな曖昧な状況で、到底

完全には従えないようなルールを作って、

ルール違反を行っているのはお前らが悪

いから。何かあったらあなたたちに責任

を負わせるという状況では、立ち会いを

行っている人達は患者さんを助けようと

思って善意でやっているわけですから、

やりきれません。今度このような善意で

医療に関係する従事者の方が犯罪者とさ

れないような体制を早い段階できちんと

作っておきたいと考えています。どうも

ありがとうございました。
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司会（林） 医療機器開発の話に関連

することは何でも結構ですので、ご質

問ご意見どうぞお願いします。

 最後の話に関連することを申し上げ

ますと、実は臨床研究というものは医

療機器の場合には、開発しながら、現

場で使いながら開発していきます。そ

うすると、最初の段階というのは、ま

だ正式に通っていないものを提供する

ということになります。そうすると、

それがまた薬事法に違反するのかどう

かということも引き起こすという意味

でも、非常に曖昧な状態でのルールと

いうものがいろいろな所で阻害をして

いるというケースがあるわけでござい

ます。

 どなたかご意見はございませんか?

会場（日吉）　引用いただきましたJCII

の日吉と申します。今、お並びの方に

感想を伺いたいのですが、一つ前の

session3の医療機器という言葉につい

てです。最初、近藤理事長の資料で、

最近は医療品・医療機器と書かれるよ

うになったので、並んで語られていま

した。お話の中では基本的に他のプリ

ベンターもパネラーも全員医薬を中心

に語られました。やはりPMDAの中

でも医療機器というものが、まだほと

んど認知されていないのではないかと

私がそういうように僻んじてしまった

のですけれど、皆様はどう思われます

か?

妙中義之

［討論］

増永 明

林 良造

堀口 彰
※P.90参照

堀口　先程、審査員の数のお話があり

ましたが、PMDAの医薬品の審査官

が300何人おられまして、医療機器は

35人です。やっと35人になりましたが、

ちょっと前は20何人だったのです。そ

れを5年掛かりで百何名体制にすると

のことです。5年掛かりです。そう言

いますと、本当に5年間まだまだ掛か

るのかなぁという印象です。

 先程言いましたように、実は医療の

中で医療機器が担う役割はものすごく

たくさんありますが、残念ながら認識

されていません。20万点もあるのです

が,多分この会場におられる皆さんは、

ずいぶんな数だと思われたのではない

かと思います。そういう感じなのです。

どうしてかと言いますと、ほとんどの

場合は患者さん、あるいは家族の方は

手術場で使われるものが多いですから、

麻酔がかかっていますので、気が付い

たら、もう全部機器は取り除かれて病

棟に行く、あるいは医師の所に行くと

いうことで、やはり何か特別なことが

ない限り医療機器については分からな

いということです。産業規模は医薬品

は7兆円です。医療機器は2兆円です。

世界の20兆円の中で、日本は10%の2

兆円だったのですが、残念ながら毎年

下がっています。ということは、競争

力がだんだん失ってきているという事

ではないでしょうか?ですから我々も

医療機器の認知の低さをすごく感じて

います。

大西　日吉先生に全く同感です。2005

年の薬事法の改正まで、医療機器とい

う言葉は法律になかったのです。医療

用具と書かれていました。PMDAは

革新的に医療機器という名前を組織の

中に入れて頂いたということで、当時

業界の皆さんが非常に喜んでおられた

と記憶しています。その位ですから、

先程の増永先生や妙中先生のお話で他

の業界の方が医療の分野にいろいろな

技術を使うことについて、まだまだ知

られていない方がたくさんいらっしゃ

います。それこそ先程のリスク評価の

問題もありました。どういうふうにリ

スク評価をすべきなのかということに

ついても十分に認知されていない状況

で、一方で先程の立ち合いの問題では

ありませんが、いろいろな問題が複合

的に理解されて、とにかく触らないほ

うがいいということになっています。

曖昧なことがありますし、何かがあっ

た時には先程社長が謝らなければいけ

ないという話がありましたが、そうい

うイメージだけがあるのではないかと

いう気がします。

 それから、ちょっと違う角度かもし

れないですが、一度かつてPMDAの

審査官の方と話したことがあります。

審査官の方にとりましても、自分たち

に聞こえてくる医療機器の話というの

は悪い話ばかりなんだそうです。つま

り不具合の話だったり、回収の問題で

あったり、風評の問題であったり。一

方で、患者さんで助かっている方がた

くさんいらっしゃいます。そういった

方にお会いするチャンスが全くありま

せん。そこがお医者様の立場と、医療

機器の審査の方との大きな違いではな

いかという気がします。お医者様は、

現場で本当に厳しい局面に立ち会われ

ますけど、一方で助かられる方も御覧

になっておりますし、喜んでおられる

患者さんの声も聞かれています。一方

で厳しい問題にも直面しています。そ

のように、バランスを取って両方を得

ています。確かに審査官の方にとりま

したら、自分が審査したこと、または

承認したことによって、機械がどんな

ことになっているかについてはネガテ

ィブなことしか入って来ないのです。

これは、今後少ない審査官の方にたく

さん仕事をしていただこうと思った時

のモチベーションということを考えま

すと、非常に心配しています。むしろ、

どういうふうに自分が関わられた医療

機器が現場で使われて、患者さんがど

ういうふうな暮らしをその後されてい

るのか、または辛い思いをされている

のかをきちんと情報を得て頂くこと、

実際に現場の様子なども体験して頂く

ことが、是非先程の理事長のプログラ

ムの中でご検討頂ければなと切に思い

ます。

妙中　それに加えて、研究開発の現場

というのも是非審査の方に見て頂きた

いと思います。薬剤はある程度プロセ

スも決まっていて、見る所も決まって

妙中義之
（医師、国立循環器病センター研究所副所長）

林 良造
（研究者、東京大学公共政策大学院教授）

増永 明
（官僚、経済産業省商務情報政策局

  医療福祉機器産業室長）

堀口 彰
（医療機器メーカー、小林製薬取締役副社長、

  メディコン代表取締役社長）

※P.4参照

※P.109参照

大西昭郎
（医療機器メーカー、

  日本メドトロニック株式会社取締役副社長）

大西昭郎

三村まり子
※P.114参照

三村まり子
（弁護士、  ジーイー横河メディカルシステム株式会社）

※P.101参照

※P.94参照
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は先進国の中ではかなり珍しいです。

例えば、私共がソフトウェアを中心と

するような医療機器を申請した場合で

あっても、ソフトウェアとハードウェ

アが一緒になっているものですから、

ハードウェアについてはかなり審議は

されるのですが、ソフトウェアについ

ては、ほとんど審議されていないのが

現状です。実はそれを動かしているの

はソフトウェアなので、本当にソフト

ウェアの安全性をしっかり見れる人が

いなかったら、実は医療安全に期待し

ても問題があるのではないかと思いま

す。そういう意味でも医療機器の独自

性を法律でも認識し、しっかりと見て

頂かないといけないと思います。

会場（日吉）　上先生の口まねをします。

情報ですが、アメリカでは今ものすご

い国際的な経済的な危機の中で、医療

機器ベンチャーに対する投資だけは減

っていません。減っていないどころか、

ミネソタ州の医療機器ベンチャーは、

この第3四半期で、2億2千万ドルを集

めました。1999年以来10年ぶりに2億

ドルを超えました。むしろ増えていま

す。ベンチャーキャピタルはもう医療

機器しか今後成長が見込める、産業領

域はないというふうに思っています。

そういう状況ですので、壇上にお並び

の皆様も、医療機器産業発展のために

是非お力添えをよろしくお願いします。

会場（藤原）　がんセンターの藤原と

申します。PMDAのOBでもあります。

医療機器の方々に少しお聞きをしたい

です。僕は審査官をしていた頃、ヤク

ザさんみたいなメーカーの方がたくさ

ん来て、入り口で胡座をかいて待って

いるとか、そんな体質がつい最近まで

あったんです。今日来られた方は偉い

人、途中で他の業界から入って来られ

た方ですから、多分全然知らないと思

います。今の医療機器は、僕は昔循環

器もやっていましたが、その時にカテ

とかを使ってもべらぼうに高いです。

それから、除細動器とかペースメーカ

も1世代とか2世代前のものをメドト

ロニックさんなどの会社が入れていま

す。向こうでも使わないやつを使って

います。そういう業界の流通機構とか

古いものを早く日本の審査にかけると

いう体質を変えない限り、信頼感は多

分得られないと思います。その辺に関

してどのように考えているのか聞きた

いのが一つです。

 それからもう一つは、審査官の話を

先程からされていますけど、妙中先生

にも聞きたいのですが、循環器病セン

ターが今1名来ていますけど、これま

でPMDAに3名の方を送っています。

僕が審査官をしていた頃、担当部長、

審査管理官とやっていましたけど、全

国いろいろな有名大学もあって、審査

に来てくださいと言われましたが、誰

も送りませんでした。そこできれいご

とを言って、審査官が足りないから何

とかしてと言いますけど、いざ自分の

腹を切って出す時に出した経験はない

です。東大しかり、京大しかり、阪大

しかりです。そういう反省なくして、

PMDAの近藤先生だけに責任を負わ

せるのはおかしいと思います。機械を

そんなに審査していないのなら出せば

いいのです。出す時に先程寺野先生は

PMDAには臨床が分かる人はいない

と言っていたのですけれど、それは大

間違いです。僕らは臨床ができる医者

しか来るなという意味でリクルートし

たのです。厚労省の本省は違いますよ。

彼らは講習を受けているのか知らない

ですけど、パブリックヘルスをやりた

いとか、そういうので来ている医者が

多いので、医者ではないです。僕らは

PMDAにいるのは、現場の医者を審

査官として入れるとずっとリクルート

にポリシーを持ってやってきました。

 しかしそうすると、病院の先生方に

すると、もし獨協医大であなたの教室

の講師で臨床がバリバリ出来る人を出

して下さいと言ったら絶対断るのです。

かつての例も全部そうでした。皆さん、

先程小野先生が言っていましたけど、

評論家になるのは得意なのですが、で

は自分の会社や自分の病院から腹を切

っていろいろな協力をしてくれる人を

出せるのかということをアドバイスと

言いますか、ここで言って欲しいです。

今日話されてきたことは、10年前か

ら分かっていることなので。それを次

はどうするかということを早く知恵を

出して変えられたら、 次は明日

いると思います。それぞれいろいろな

ものがあって、是非、理事長が言われ

たようにもちろん臨床の現場も大事で

すけど、研究官は現場のプロセスの中

でどのようなことをしているのかを見

ていただけたらなと思います。

 もう一つ重要なことはGCPがやは

り薬剤と違うことです。これは前々か

ら議論になっています。そこの所は是

非もう一度やらなければならないです。

私も今厚生科学研究としてGCPを班

でやっています。その中で、医薬品と

医療機器とおそらく違うのは効能とか

性能とかというインビトロ試験であっ

たり、動物実験でかなり明確になるの

が薬とはちょっと違うのかなと思いま

す。そういう点から考えると、むしろ

これはFDAがそうなのか、出て来る

情報によっていろいろ違いますけれど、

FDAは医療機器に関しての審査は主

として安全性に重点を置いて見ていま

す。有効性はなかなか少ない患者のボ

リュームでは分からないです。そこの

所は非臨床試験でやったりとか動物試

験をやったりとか、いろいろな性能評

価である程度担保します。安全性を非

常に重要視するような試験を具材にし

て考えられないのかなと思います。そ

れをやると、出てきたものが安全であ

れば、あとは良いか悪いか、効果ある

かないか、用がなかったら売れません。

勝手に淘汰されていくと思います。そ

うすると患者さんの命も担保されなが

ら、医療機器が残っていくプロセスが

あると思います。

 それに一言だけ加えると、やはり改

良を促進するような方策で、どんどん

科学的なプロセスを取り入れ、いちい

ち臨床試験をしなくても良いという所

も医療機器と医薬品の違う所だと思い

ますので、そこは組み入れて頂きたい

と思いました。

増永　経済産業省でございますので、

立場的にも個人的にも全くその通りで

す。もう少し医療機器の方を見てくだ

さいというのは、まさにその通りでご

ざいます。実際に業界の方々も、今大

西先生も言われました通り、「等」か

ら「医療機器」に上がりましたという

ことで、それで万歳をするぐらいでご

ざいますので、もっとやはりそちらを

見ていただきたいというのは、切なる

思いでございます。

 ただ、一方で厚労省の方とお話をす

ると、やはり今までの経緯もあるよう

でございます。端的に言えば、機械系

のことを分かる人がいません。現状で

はこれはもう仕方がないです。従って、

これは多分言いふるされていることだ

と思いますけど、機械系の機器をちゃ

んと見られる人をリクルートした上で

その方のキャリアパスをちゃんと描い

てあげて、ゆくゆくは俗な言葉で言え

ばこんなに偉くなります。こんなに社

会的地位も上がりますというキャリア

パスを描いた上でちゃんとリクルート

をして体制を整えていただくというこ

とが必要です。卵と鶏の関係かもしれ

ませんけど、それが多分重要です。何

分人の話なのでなかなか辛いというこ

とと思います。少なくとも、私共の経

済省の方で、産業技術総合研究所があ

りますが、そこの中で実際に医療機器

の研究開発をしている方がおられます。

相当優秀な方がおられるのですが、実

はその方を期限付きで2年とか3年位

お貸し出ししまして、PMDAの審査

官になってもらっています。ただ、こ

れは短期でございまして、やはり根本

的にはキャリアパスをしっかり構築し

て組織として育成していくことが必要

ではないかと思います。

三村　皆さん仰る通りなので、ちょっ

と違う観点から発言します。

 今まで「等」であったという所の問

題が示すように、薬事法自体の作りが

医薬品中心で、ほとんど医療機器に関

しては準用しているだけです。準用し

ているだけで、医療機器について特殊

性があまり考慮されていないから、実

際に運用して行こうと思った時に非常

に困ることがたくさんあります。また、

PMDAについても医療機器はいろい

ろな範囲があって、 ご担当の35人の方

が全ての分野に秀でていらっしゃるよ

うな超スーパースターみたいな方ばか

りいらっしゃるとは思えません。実際

に日本ではご周知の通り、ソフトウェ

アについては、ソフトウェア自体医療

機器として認められていません。これ
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に携わっている少なくとも一部の人間

はかなりそれを改善しようと努力をし

ていますし、そういう思いが通じて最

近いろいろな施策の展開が進んでいる

のかなというような思いはしています。

そういった意味では、是非そういった

事実もあるということを認識頂ければ

なと思います。

会場（上）　当事者で仰りにくいと思

いますので、私がちょっと情報として

言わせていただきます。今日、壇上に

おられる林先生も経産省の筆頭局の局

長でしたし、大西先生もそうです、現

職の方も来られました。医療機器が伸

びてきたのは、この3、4年だと思い

ます。確かに大西先生が行かれてメド

トロの承認はぐんぐんと速くなってき

ています。会社の情報を見ていただく

と一目瞭然です。伸びている分野に優

秀な方が集まっておられるので約10

年前とは違います。10年前のことは

いくら言っても仕方ないので、今日か

ら来年のことを話しましょうというこ

とです。

 もう一点が、先生の仰る通りです。

PMDAへ良い人は行かないです。帰

ってきても単なるブランクになる限り

は、行くわけないです。だからナショ

ナルセンターの部長がまずできました。

これは非常に良いことです。次は、実

は今日ご紹介しました帝京大学の冲永

理事長の判断で堀先生を迎えるために

医療情報システムセンターを作ったの

です。これは理事長ではないと出来な

いです。一人の教授では無理なので、

寺野先生にお願いしたいです。やるた

めにはやはり学校経営者じゃなきゃで

きないです。逆に言うと、東京大学は

教授会だから出来ません。だって一人

で決めれるわけではないので、過半数

が埋まらないと決めれないので、先に

動くのは私立です。私立はやはり早い

です。

 もう一つの流れは、医学部教官5割

増です。定員5割増で、イコール教官

5割増です。これからの医師養成に何

が要るのかと言いますと、機器教育が

要りますね。薬剤教育も要ります。そ

の教官を養成しなければいけません。

そこにPMDAのようなことをやって

いる所に人が行くか行かないかは、

PMDAの方々のアピールと我々の尽

力だと思っています。そういう意味で、

これは1、2年で動いている話なので、

これからを楽しみにしていただければ

と思っております。これが追加の話で

す。

司会（林） 上先生ありがとうござい

ました。

妙中　藤原先生が言われる話は、本当

に耳の痛い話です。本当にその通りだ

と思います。実は、私の所にも何年か

前に出してくれという話がありました。

うちの部門の人に是非行かないかとい

う話をしたのですが、やはり研究をや

った方が面白いから行きたくないと言

われました。その時、私自身が行こう

と思ったのですけど。やめとけと上の

方に言われまして行かなかった経緯が

ございます。産総研から行かれた方は、

人工心臓をやっているグループの方が

行ってやっています。そういうように、

ある程度ガイドライン作りに参加した

りして、いろいろな認識があってこの

ように動いたという経緯があります。

それから、医療機器そのものでいって

はないですけれども、例えば、佐々木

先生であったり山本先生であったり、

あの辺の先生が帰って来てやっぱり医

療機器の立場というものを理解してく

れていてやってくれてはいます。だか

ら、こういうものがうまく回り出して

人がつけば、いける可能性はあるかも

しれませんが、 やはりまだここは

PMDAの審査官のキャリアパスとい

うのも、本人一人一人のいろいろなこ

とを考えると、どうなるのか知りませ

んけどどこかで思い切ってやらなけれ

ばいけないのかなという気がします。

司会（林） 若干申し上げますと僕ら

遠くの世界から入ってきた人間からし

ますと、この世界というのは「かくあ

るべし」と言えば人はそのように動く

はずだという思いが先行するという非

常にある意味で面白い世界です。けれ

ども、やはり傾いている所では必ず水

は低い方に流れるわけで、そこを直そ

うと思えば、傾きを直さないと仕方が

PMDAにこの人を出しますよという

のだったら、非常にインパクトがあり

ます。

司会（林） 藤原先生ありがとうござ

いました。それでは、大西先生の方か

らよろしくお願いします。

大西　製品のデバイスの世代の差とい

うことに関して言いますと、部分的に

だいぶ改善が進んでいます。例えば、

ペースメーカーやICDに関して私共の

製品で言いますと、今年の春にアメリ

カの世代と全く同じ所まで来ました。

これを実現するにあたっては、いろい

ろな過程を経ました。先程、治験の枠

組みの中で、日本の施設にお願いして

データを取らせていただいて同時にや

るということをやってまいりました。

そういった意味ではおそらく、私共も

実は5年前からこの業界に入ったもの

ですから、10年前20年前の様子は分

かっていないですけど、確かに私共が

この業界に入った頃は確かにそういう

差がございましたし、恐い方が入り口

に座っているということは分からない

ですけど、確かに変わった人が多い業

界だなという印象は業界に入った当時

持っていました。そういう噂も聞いた

ことがあります。ですから、それはお

そらくいろいろな立派な企業の方が医

療機器の開発に対していろいろ思いを

持っておられる背景に厳然とあるので

はないかという気がいたします。現場

ありません。そういう意味で言うと、

多くの人を対象とする場合には例えば

価格の制度などによって、そういう人

が行きやすいような、命令された誰か

が行くのではなくて、そういう人達が

自然に流れていく、そのような形のシ

ステムをどのように作っていくかとい

うことが非常に大事なのかなと思いま

した。

 続いてご質問ございますか?

会場（江上）　女子医大の江上と申し

ます。私は元々皆さんよりも遥かに医

療とは別の金融の分野で最初にいなが

ら、今はいわゆる再生医療とかRAPS

という活動を何とか日本でスタートす

るために代表まで引き受けるはめにな

り、Harmonization by Doingのアカ

デミアの代表までやっているという立

場です。

 一つの議論の参考になればと思いま

す。先程、PL法の話がありましたが、

実はRAPSというものの設立はPL法

と非常に大きな関係がありました。当

時アメリカでダウをはじめファイザー

等が訴訟によって大きく医療機器の事

業から撤退をした時に、FDAが自ら

FDAの審査官、それから研究開発の

研究者、治験、産業、全ての医療機器

のバリューチェーンに関わるメンバー

がレギュラトリーに関する危険を高め

ることなくして、産業化はありえない

ということで、むしろ各個人が参加を

して、個人ですから母体である企業体

を超えて新しいノウハウをつけるため

の活動をしているわけです。ですから、

先程経産省の方がPL法に対していろ

いろな対処方法やアデイアを出してい

らっしゃって、非常に具体的で良いと

思います。ただ、今の医療機器という

のが最先端のむしろ医療技術の結集で

あることを考えると毎回小さなハブな

んか作っていられないわけです。です

から、極めて結集した医療技術という

ものをいかに専門家集団によって、プ

ロセスを管理して起業を成功させるか

ということに対するマネージメントの

ノウハウをつけることが必要です。こ

のRAPSは結果的にそういうようなも

のをアメリカの中の関係者に根付かせ

るということで始まっています。です

から、日本のPL法に対する対処の仕

方もやはり同じようなプロセスマネー

ジの考えを医療にどう導入するのかと

いうことを考える必要があると思いま

す。ちょうど今、RAPSというのが代

表がエーザイの欧州のヘッドです。元

FDAの審査官だったと思いますが、

日本と関係がある人がトップになって

いることは何らかの意味があると思い

ます。

 もう一つは、病院のリスクマネージ

メントを取る際に、日本ですと標準化

治療でマイナスの成果をゼロに持って

くればいいとしたりします。そういう

目標の立て方をしますから、大変やっ

ている人も苦しいし、ゼロまで上がっ

てもちろん素晴らしいのですけれど、
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うふうに捉えられています。そういう

ことから言いますと、最近ニューヨー

ク・タイムズで『デバイス・デッド』

という非常に大きな記事が出て、メド

トロのCTOの方が「自分達の新しい

技術というものを自分達が提案してい

かなければいけないのだ。」と仰って

いましたけど、ここでの議論はローカ

ルです。今の医療機器に関する制度的

な課題に終わることのないように、そ

れぞれが一歩ずつリスクをとって、ヤ

マト運輸の『一歩前へ』ではありませ

んけど、出来ることを出来ればひとこ

とずつ小さなことで良いので、話して

頂けると、それぞれ先が見えるのでは

ないかと思われます。

司会（林） 江上先生ありがとうござ

いました。寺野先生よろしくお願いし

ます。

会場（寺野）　先程余計なことを言っ

たかもしれません。ごめんなさいと言

えばごめんなさい。でもある意味で本

当で、ある意味で大間違いかもしれま

せん。

 要するにPMDAの人と言ったわけ

ではないのですけど、厚労省全体とし

て見ると、臨床の分かる人がPMDA

にたくさんいると思えないというよう

なことを言ったのです。それはともか

くとして、議論を離脱するための一つ

の仕掛けですからそれは別にいいです。

今後、どういうふうにしてそういう医

師がPMDAなり厚労省なりに行くの

かということの問題は非常に難しいで

す。ただ、研修医なんかに将来の方向

を聞いたアンケートを見ると、結構、

あまり産科とか小児科に行かないです。

希望は確かに少ないと言えば少ないで

す。結構、医系技官希望がいるのです。

昔は考えられなかったです。最近、結

構そういうのが上位に上がって来てい

ます。ただ、上がって来たのですけど、

本当にちゃんと臨床の出来る人が希望

しているのか、そうではない人が希望

しているのかは分かりません。でも、

そういう方向に医師が非常に多様化し

ている所も一応は理解しなければいけ

ません。ただ、私立大学で何とかしろ

と上先生が言っていましたけど、私立

大学の授業料は高いです。それに見合

うだけのインセンティブと言いますか、

待遇をきちんとしてもらわないと、理

事長といえども何でも行けとは言えま

せん。だから、そこら辺の問題はやは

り基本的には国公立の安い授業料の人

がきちんと責任を持ってやるべきなん

だけど、それはいいです。

 一つだけ具体的な質問があります。

僕は先程、カプセル内視鏡の申請のこ

とを言いましたけど、申請に関してい

ろいろなことを勉強しました。いっぱ

い言いたいことはあるのですが、一つ

だけ審査期間の延びる理由に係官が変

わるということもあるのですけど、非

常にフェアではない質問の仕方をして

います。実際に質問が来るのは、最初

そのことと全体の技術開発のことがや

はり分担されていると思うのです。ア

メリカでは病院のリスクマネージメン

トのレイティングの評価指標として、

いかに継続的に先端的な医療技術を開

発してクリニカルベネフィットを上げ

て患者のリスクを減らしているのか。

そういうことに貢献をしている病院が、

いわゆる安全という意味のリスクを軽

減する活動をしている病院であります。

-10を0にする病院も価値はあるけれど、

-10を+100にする。そして、他の施設

に影響を与える病院が最も優れた活動

です。そういう捉え方をしています。

今の日本の特区とかは妙中先生がいら

っしゃる優れた施設は、むしろリード

をして+100を示すというようなボラ

ンティア的な活動を是非お願いしたい

です。

 それから最後の一つは、実は来週オ

ランダでウィレム・コルフ・レクチャ

ーというのが開かれます。コルフとい

うのは妙中先生はよくご存知のユタの

人工心臓の最初の開発者です。そして、

オランダ人です。この人を祝して、こ

れからの医療機器と先端技術の開発を

促進するためのレクチャーが開かれま

す。その第一号のレクチャーはデバイ

スの開発者ではないのです。実は、

元々私が今いる女子医大の先端研で新

規の再生医療をしている、欧州人では

ないアジア人である、しかも医療機器

ではない開発者が欧州から見ると、次

のこういうものを引っ張る研究者とい

 そして、最後になって何と言ったの

かと言いますと、一番最後になりまし

て一番最初に出していたものですけど、

腐食性について実験せよということで、

1年掛かりました。そんなことを次々

とやっていくのは、法律の世界では絶

対に許されないことです。そういうア

ンフェアな質問をしてそれで延ばして

いくのは絶対にやめて欲しいです。そ

れで、一番最初に質問出来なかったも

のは質問ができないようにするべきで

す。だからそこの辺の問題はあるので、

この辺はPMDAの人も認識した上で

行かないと非常に困ると思います。

会場（鈴木）　今日はいろいろな方が

いらっしゃるので、是非来年に向けた

宿題と言いますかお願いをしたいです。

私自身へ課している宿題でもあります。

 今日はPMDAの承認の所の議論は

かなり深まったと思います。やはり、

もう一つは経済性や保険収載、特にプ

ライシングの問題です。20万点が700

区分にされています。ここの価格づけ

のことです。今日は経済学部の先生も

いらっしゃるので、是非お願いしたい

のですけれど、私は政策学の立場から

言いますと、プライスコントロールは

最も避けるべきレギュレーションです。

できるならプライスコントロールはや

めて、ボリュームコントロールにする

とかします。あるいは製造者や販売者

のライセンスにする。あるいはもちろ

んクオリティーコントロールです。ク

オリティーコントロールはPMDAも

やっているようなことだと思います。

そもそもこういう何だかのレギュレー

ションを入れる理由は、要するに競争

が働かないということです。それにど

うやって政府が補完しなければいけな

いということだと思います。要するに、

明らかに医療者と患者は情報の非対称

性が根本的に解消出来ません。ここに

ついて何らかの価格統制、あるいはい

ろいろなコントロールが残ることはや

むを得ないと思います。医療機器の場

合は、基本的に使うのはプロです。そ

うするとプロとプロなわけで、情報の

非対称性が存在するのか、そこに政府

が何らかの形でしかもプライスコント

ロールをしなければいけないという理

由を、少しきちんともう一回議論をし

直さなければいけないのではないかと

いう気がしています。したがって、全

ての医療機器を現状のようなプライス

コントロールのもとに置き続ける妥当

性が本当にあるかのどうか。ないとす

れば、どういう部分は妥当で、どうい

う部分はボリュームコントロールとか、

あるいはクオリティーコントロールと

かライセンスとかというように移して

いくのか。その仕分けとそれぞれにつ

いての妥当性について是非いろいろな

角度から議論を深めて頂ければありが

たいなと思います。こういう問題提起

でございます。

 それと、利益相反の問題もやや議論

が混乱しています。私も政策科学者の

にきちんと質問を整理した上で出すべ

きなのに、その経過ごとに1年経った

らまた次の質問、2年経ったらまた次

の質問です。カプセルだと滞留という

問題があって引っかかりますというこ

とは、1～2%確かにあります。ここの

辺は有用性なのか安全性なのかバラン

スの問題だから、これは皆で考える所

です。やはり安全性ということだけを

追求していきますと、本当に国民が必

要としている有用性はどこかへ飛んで

いってしまっています。これが一つあ

ります。

 それから、カプセルで言うと滞留の

問題があって、その次に、いろいろあ

ったのですけど、面白いのは例えばカ

プセル内視鏡というのは、飲んだら便

で排出されてそれを取り出してまた飲

むわけではありません。そのままトイ

レで流してしまいます。これがやはり

衛生上おかしいのではないかというこ

とがその次に出て来ました。これを下

に網を貼って全部回収しろということ

がきます。

 その次にまた難問が出て来ました。

今度は、カプセル内視鏡というものは

電磁波を出しているというのです。そ

れはカプセルを取り出して初めて電磁

波がでます。それを、何十センチか口

に入るまでにその電磁波を外に出すの

だということで電磁波法か何かに触れる。

これは、総務省の問題だということで、

総務省で検討するというのです。そこ

でまた時間を取ってしまうわけです。
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日本は、それを追っかけるのは、本当

に本腰でやらないと理論は百出しても

なかなか前に進まないという印象が否

めないかんじです。本当に、今日を原

点にして動かなければいけないと痛感

しました。

大西　先程、審査の過程での質問の問

題等ございましたけれど、先程ちょっ

とご紹介した審査の迅速化プログラム

という資料の中に、アメリカの方から

言ってもらったものですから英語なの

ですけど、“ l east  burdensome 

approach”という言葉を挙げています。

最も企業側の負担が少ないアプローチ

で審査をしてもらいたいとうことです。

それは原理原則のプリンシプルの中に

きちんと入れて下さいとお願いをして

います。先程先生が言われましたけど、

一例を挙げますと、例えば、安定性評

価試験というものがございます。例え

ば、この製品は3年間シェルライフが

ありますということを材料として安定

していますということを謳おうとしま

すと、PMDAの方からは3年間安定し

ているというデータを示しなさいと言

われます。エンジニアリングの世界で

は加速度試験を使っています。ある環

境を用意して3年間経ったと同じ状況

を再現して、それを1ヶ月で試験する

ということをやります。そのデータを

受け入れませんというのが日本の

PMDAの規定方針でございます。そ

れから、PL法の問題がございました

けど、その議論の中であった、データ

を開示するという問題ですけど、例え

ば化学製品の材料の属性を示すことの

場合、体の中に埋め込む、血液に接触

するといった材料の場合には分子構造

まで示せということまで要求されます。

これは承認書に書かれますからパブリ

ックなドキュメントになります。これ

は当然材料メーカーは非常に困られる

わけです。これも薬と同じ思想です。

お薬の場合は分子構造が非常に重要で

すから、当然示すことが必要です。こ

れは薬事法の中で規定されていますか

ら譲れませんというのがPMDAの見

解でございます。

 それから、一部変更の議論というも

のもございます。先程、改良を是非進

めるべきだという話がございましたが

その通りです。今の議論で若干心配し

ているのはスリー・トラック制です。

PMDAの中の審査の舞台を改良もし

くは一変の担当の方、新規の方、また

は後発の方と3トラックに分けようと

しています。一部変更だけを見る審査

官はありえないわけです。前どうやっ

て審査したのかを分からないものをこ

こだけ変わりましたと言って持ってく

るのは理解できないわけです。やはり

以前審査した方が継続性を持って、同

じ技術は同じような知識配分の中でご

覧になるという原理原則がそこでは忘

れ去られています。大変心配をしてい

ます。したがって、どういうふうな審

査のプロセスをすべきなのか、どうい

一人として責任を感じています。要す

るに、日本は何でもコード・オブ・コ

ンタクトにしてしまいます。箸の上げ

下ろしまでです。しかしある望ましい

秩序を実現するにはコード・オブ・コ

ンタクトというアプローチもあります

けど、同時にトランスペアレントなプ

ロシージャーをきちんとする。そこの

デュープロセスあるいは、トランスペ

アレントなプロセスをどのように作る

のか。こういうアプローチもあります。

それから、特に利益相反の議論はテン

ションだけをものすごくきつくしてお

けばいいのかもしれません。利益相反

とか要するに贈収賄的な不正なことが

あった場合。そういういろいろある望

ましい状態を作るためメソトロジーと

して、いろいろなことが政策学の中で

は行われています。このことを、この

世界にも適用します。こういうことも

是非来年に向けて皆さんと議論を深め

て頂ければなと思います。

司会（林） 鈴木先生ありがとうござ

います。それでは、あと一言ずつあれ

ばよろしくお願いします。

堀口　アメリカが医療機器で世界をリ

ードしていますが、これはアメリカが

医療・教育・防衛を国家戦略に掲げて

いるからです。そして今、投資がどん

どん損なわれている。このような金融

パニックの中でも投資が行われている

のは、本当にアメリカの強さがあって、

う科学的なデータが世界共通に普通は

使われているのかといったそのところ

をきちんと睨んで頂く問題意識をまず

持って頂くために正直数年掛かってい

ます。この辺にそのように苦労してい

ますので、そこにまず目線を合わせる

のだというところがいろいろな過去の

経緯があったのかもしれませんが、業

界の体質とか質の問題もあったかもし

れませんが、そこにまず水準を合わせ

ないと共通の議論がなかなか出来ない

し、サプライヤーの方も心配をされま

す。風評被害も受けるし、お医者様に

も信頼されません。こういったことも

あるのかもしれません。なんとか早く

そのようなディテールに持っていきた

いなと今日は改めて痛感しました。

妙中　研究開発を進行する役割として

の意見ですが、我々の技術だけではな

くて、日本の多くの技術、岡野先生の

技術もそうですけど、海外のほうがむ

しろ注目している技術が結構あります。

私のところにもペンチャーも含めて海

外の企業からたくさんのアプローチが

来ます。ところが日本の企業はどこも

手を挙げません。これを解決する方法

の一つとして最近考えているのは、日

本にベースを置くのですが、海外との

ジョイントベンチャーを日本でやりま

す。一つの理由は、そういう先端的な

医療機器を世の中に出すプロセスをよ

く知っている海外の経験者とかそうい

うものを巻き込んで、日本の中でそう

いうノウハウを生かしながら作ってい

きます。それが一つです。

 もう一つは、当初から海外での展開

ということを考えてやっていくという、

日本だけのベンチャー企業でやるので

はなくて、すでに海外と一緒になって

連携するということです。日本の技術

は非常に優れているものがあると思っ

ているのですけど、そのような考え方

というのは必要で、出来ればそういう

企画をサポートして頂けるようなこと

があれば、日本国民のための国内での

製品化、海外への進出、産業界として

の貢献というものも出てくるのかなと

いう気がします。

増永　個人的な心情を偽らずに申し上

げますと 厚労省はいろいろと言われ

ていますけど、個人的には大変立派な

役所だと思っています。我々はお気楽

経産省と言われています。しかし、厚

労省は何かあれば人が死にます。更に

言えば、先程の話にもありましたけど

刑事でやられます。その緊張感のもと

でやっています。ある意味リスクアバ

ースになるのは仕方がないと思います。

そういう観点で我々はお気楽経産省の

レゾンデートルとしては、そういう方

が守っていてくださっているからこそ

ですけれども、医療機器の振興につい

てお気楽ではありますけど不謹慎と言

われつつもそれを進めていきます。そ

れが我々の意思だと思います。

 ある意味、厚労省がおられるからこ

そでございますけれど、そこに特化し

た政策を育んでいきたいと思います。

三村　せっかくポリシーメーカーの皆

さんがいらっしゃっているので申しま

す。必ずしもメディカルデバイスの問

題ではないのですけれど、やはりこの

業界を見ていて、今まで日本の法律は、

医療の世界だけに限らず、非常に曖昧

な、基準のはっきりしない法律があっ

て、他方で、国民と行政が双方とも、

法律がよく分からないなら違っても仕

方ないというコンセンサスの中で生き

てグローバル化してきたこともあり、

いきなり厳格な法の執行が行われるよ

うになってきて、萎縮的効果がものす

ごく起きている気がしております。そ

れこそ医師法21条の問題もそうかも

しれない、事故調の問題もそうかもし

れないですけど、何をしてはダメだけ

ではなくて、いわゆるセーフハーバー

を策定する、つまり何と何と何をして

おけば、悪い結果が出たとしてもそれ

については責任追求はしないという位

の発想の転換をして頂いて、そういう

立法をしていただけるように考えてい

ただけると本当にありがたいなと思い

ます。

司会（林） 三村先生ありがとうござ

いました。それでは、来年に向かって

鈴木先生の宿題も踏まえてこれから考

えていきたいと思います。どうもあり

がとうございました。
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（たなか・ゆうじ）1970年生まれ。
1994年医師免許取得。東大病院、都
立駒込病院を中心に血液内科医として
勤務しながら、患者会「ももの木」を
設立し現在に至る。2006年２月に留
学より帰国、院内患者会世話人連絡協
議会などを設立。東大医科学研究所に
て患者学の確立を目指す。

[図1～2]

[図2] 全国の院内患者会

[図1] 患者会ーいのちの授業ー

 私自身は、内科医そして血液内科医と

して患者さん達といろいろ過ごしてきま

した。その中で、例えば白血病になった

患者さん達は、もちろんその宣告を受け

て落ち込みます。そのことで、病気のこ

とをすごく考え、病気のことを考えるか

ら、自分のことを考え、すごく長い間深

く自分自身と向き合った人達の先に気付

きがあることを教えてもらいました。私

は、患者さん自身が自分と向き合うとい

うことをすごく注目して、そこに何かサ

ポート出来ないかなというように思って

います。そして、自分自身と深く向き合

った人達が思うことを何とか実現したい

と考えています。

 私自身が考えている現場は患者会です。

患者会は集まった人達が何をするのかと

いうことで分けるとわかりやすいと思い

ます。Self Help Groupつまり、集まった

人同士が癒し合う。Support Group、集ま

った人がそこにいる人を助ける。Advocacy 

and Politic Action Group集まった人達が何

かを変えに行く。私自身は、この中で、

Self Help Groupで主に活動しております。

Self Help Groupでの思いは、医療者側と

少し違います。医療者側はやはり病気の

治癒や症状とかを治すということを目標

にしています。Self Help Groupでは、病

気や症状を持ちながらよりよく生きてい

くことを目標にしています。私自身はも

ちろん医療者側にいますので、患者さん

達の集まりのSelf Help Groupとどういう

ように関わっていけば良いのか。例えば

民俗学者の一橋大学の佐藤教授は暴走族

を探るために暴走族の人達と一年間一緒

に過ごしました。京都の霊長類センター

の猿学を学ぶ際は、大学院生が猿の中に

入っていきます。同じように私自身も患

者さん達のSelf Help Groupの中に入って

共に過ごすことで分かってきたのではな

いかと考えました。

 2000年、血液の患者さん達を集めて

一つの患者会を作りました。患者会と言

っても私自身が主催したので、これがど

のような患者会かは別として集まってい

ろいろと話してきました。時にはお酒を

飲みながらいろいろと話してきました。

そんな中で、患者さん達の中でいろいろ

な思いを聞きました。僕自身への叱咤激

励もありますが、その中で自分達の闘病

経験を何とか生かしたいという思いがあ

りました。そして、学校でいろいろ自殺

の問題とか学級崩壊とかいろいろある中、

PTAの方や学校の先生方から闘病した方

と話をして欲しいと、いのちの授業をし

て欲しいということで始めました[図1]。
実際にこういう形で小学校5、6年生を中

心に話しています。私自身も話すことも

ありますが、患者さん自身が話をしてい

ます。事前準備をしたり、その後学校の

方々ともいろいろと話をしながら進めて

やっています。現在の所、2002年から

開始しまして、今年までに51回の講演を

終えています。教科書で有名な光村図書

の道徳の本の中にWebの方ですけど、私

達の活動の方を伊藤校長先生との対談と

いう形で発表されたりしています。この

活動は、こちらに出ている患者の井上さ

んと一緒に今後も続けていきたいと思い

ます。

 また、先程患者会をやっていく中で、

あれは血液の患者さん達のいろいろな病

院の方々が集まる会でした。そんな中、

患者さん達から自分が入院している時に

こういう会があったら良かったのにとい

う声を聞きました。なので、私自身は院

内の患者会を作ってみようと思いました。

実際に全国にいくつか院内の患者会はあ

りました。北陸の方にもありました。そ

こをいくつか私自身が見て歩き、そして

一緒に過ごしてやってみようと思いまし

た。まず、東京で私自身の関わってきた

東大病院とか駒込病院、知り合いのいる

虎の門病院とかいろいろな所で声を掛け

て作り始めました。その後、全国に広が

ってきました。それぞれの患者会に私自

身も出向き、一緒に患者さん達と話し、

患者会を行っている世話人と私達は呼ん

でいますけど、世話人の方々と話す中で、

世話人の人達の苦労というのも聞きまし

た。それを何かと言うと、Self Help Group

というのは、ローカルで小さいという部

分が特徴ですので、ローカルで小さいの

でそれぞれの会のことをあまりネットで

もいろいろな所でも出て来ません。こう

いう活動をお互いどうやっているのかを

知りたい。そこで、これが患者会の風景

なのですが、患者さん達が集まってお菓

子を食べながら話をするという形です 

[図2]。このような活動を雑誌とかに紹
介させていただいています。この会をオ

ーガナイズしている患者さん自身が他の

会がどのようなことをやっているのか知

りたいということで、世話人を集めての

協議会を2006年から半年に一回総会と

いう形で始めました。また、世話人のメ

ーリングリストを作ってその中で出て来

た疑問、議題を総会で話し合うという形

でやっています。先週の土曜日に第五回

の総会を行ったのですが、その時には世

話人の後継者問題として、参加する患者

さん達にどのように接していったら良い

のか? 特に、再発した患者さん達、今

社会復帰をしようとしている患者さん達

それぞれの目標が違うけど、どうやって

接していったら良いのか、どうやって会

を運営していったら良いのかという問題

について話しました。実は、私達が参加

している20団体の中で当日欠席した世

話人の方達からもメッセージを送ってい
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[図3～6]

[図3] 院内患者会世話人連絡協議会

[図6] 韓国患者会訪日

[図5] 情報工学との共同研究

[図4] 患者と医療者が望むトイレの研究

ただき、また普段はこの会に参加してい

ない全国組織の患者会の方からも世話人

の方とかからも意見が寄せられるので、

一冊の冊子にして、また随時配信してい

こうと考えています。このような形でい

ろいろと総会で話すのですが、全国から

せっかく集まりますので、患者会の総会

が終わった後には乾杯して労をねぎらう

という形でやっています。院内患者会と

連絡協議会はHPを作りました[図3]。
元々は、これから患者会を作りたいとい

う人達のために院内患者会の設立マニュ

アルを作ろうとしました。先程集まった

メンバー、世話人自ら立ち上げていった

人達のノウハウを集めて一つのマニュア

ルを作りました。これは、HPで公開し

てダウンロードを自由にしていただいて

います。こちらの方の先日声があったの

ですが、ある大学病院の先生から当院で

も患者会が立ち上がって、顧問という立

場でその先生は参加されています。私達

の作ったマニュアルの方を参考にさせて

いただいたという形でいろいろな所で地

道に広がりを見せています。また、先程

集まった患者会の世話人の方々が今運営

で苦労していることをまとめていこうと

いうことで、Q&Aを作っています。こち

らの方を集めた意見で回答はないけどど

ういった形の具体的に採用していったの

かということをここに書いていって、そ

れを参考にしていただければというよう

にやっています。このHP自体は、実は

ボランティアでやっています。これは任

意団体です。約三年位続いているのです

が、任意団体でやっていますが、特に私

自身もボランティアで参加していますけ

ど、ここに集まったメンバーが事務局の

メンバーとしてボランティアで参加して

いただいています。その中には、私のよ

うに知り合ったり、患者さんや家族だっ

ます。そして、今年行われるHOSPEXと

いう大会が2010年には国際大会になり

ます。そこで、完成形を提示しようと思

います。患者さんと医療者、研究者の皆

で作る癒しのトイレということで提案を

進めています。

 そうこうしていると、韓国の方と出会

いがありました。韓国の患者会のメンバ

ーで、 この白衣の方以外がそうです 

[図6]。白衣の方は皆様ご存じの国立が
んセンターの土屋先生です。いろいろ訪

問に行きました。ここで、せっかくなの

で私達の患者会との交流も行いました。

これは、私自身が日経メディカルの方で

ご報告させていただきました。その後、

私自身が韓国を訪問しました。韓国は少

し面白い特徴がありまして、慢性骨髄性

白血病患者さんの45%をこちらの金教授

が診ています。非常に特殊な状況でした。

その状況とかも視察させていただきまし

た。また、ここの患者会はネットの集ま

りから患者会が始まり、この方が慢性骨

髄性白血病の患者さんで、ネットの集ま

りから会を作り、患者会を通じて実は慢

性骨髄性白血病のグリベックが無料にな

るという活動を成し遂げました。その夜、

会長とともに同じように交流会に参加し

て、ここで話されている内容は翻訳して

いただいたのですが、日本の患者会の交

流と全く同じことがなされていました。

このような活動がやっと学会の方でも認

められ、先月10月に行われている日本血

液学会の総会で、私との対談で総会長の

須田先生自身がお話しになった通り、須

田先生自身がご病気をされ、その闘病経

験から、やはり学会も患者会と一緒に活

動していった方が良いという思いを持っ

て公開シンポジウムとして患者会を代表

を集めたセッションをしてその後に患者

学のセッションを作っていただきました。

たり、実はこの中に私達のこの活動に共

感してくださったジャーナリストの方と

かも今日も来場してくださっていますけ

ど、その方も参加してボランティアで会

を運営しています。そんな中、みんなの

声を集めようプロジェクトが始まりまし

た。これは、私自身が患者支援の研究の

一環としてすすめています。私自身が

2007年の医療の質・安全学会で患者さ

ん達のアンケート調査を行いました。そ

の中で、トイレというものに非常に皆さ

ん重要に思っているということを発表さ

せていただきました[図4]。そのような発
表を通じて、TOTOなど5社が作っている

癒しのトイレ研究会という所からアプロ

ーチがありました。この方々は、病院の

トイレを研究しています。今のトイレで

汚いトイレは三ヶ所あります。学校、病

院、刑務所です。彼らは、2000年から

学校のトイレ作りに励みました。皆さん、

今度小学校とかに行っていただくと分か

ると思いますが、意外にキレイになって

います。その後、次は病院だといって私

達と一緒にやろうということで、このよ

うに座談会を開いていただきました。私

もいます。患者さん達もいます。その中

で出て来た言葉をどうやって活かそうか。

それで、私が今進めている情報工学との

共同研究をさせていただきました。二年

前の第一回の現場からの医療改革推進協

議会で発表された東大工学部の大澤先生

と一緒にやっています。大澤先生は、こ

のような言葉をテキストマイニングとい

うことで、言葉の関係性を図に表すこと

で重要なキーワードを拾ってこようとし

ています[図5]。今回の座談会の模様を

データマイニングさせていただきました。

その中から拾ってきた言葉を実現するト

イレ作りをTOTOの中で理想の形を作り

まして、これを今TOTO内で提案してい
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このような内容をキャリアブレインの熊

田記者の方が学会に取材に来ていただき、

その内容を三回に分けてネットで配信し

ていただき、いろいろ広めていただきま

した。このように活動として徐々にやっ

ていますが、一番最初に話したように私

自身は実はその場にいる患者さん一人自

分自身と深く向き合ったその人の思いを

一番最初に考えたいと思っています。

 「ロハス・メディカル」で私自身、約2

年間連載させていただきました。この連

載は、実は一人の方が深く援助してくだ

さいました。彼自身、私は闘病後に知り

合いました。その後、彼は「ロハス・メ

ディカル」の中で私自身のプランを非常

に助けてくれました。彼自身、実は病気

が再発しまして苦しい闘病の末今は天国

にいますが、彼自身が私にこのように書

かせてくれて背中を押してくれた思いは

私自身が受け取っていますので、今後も

「ロハス・メディカル」で私自身が多く

の方々にこの思いを伝えていきたいと思

っています。以上、私の活動報告になり

ましたが、患者さんの思いを大切にして、

そこで生み出していくということをやっ

ています。ご清聴ありがとうございまし

た。
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（医師、鶴巻温泉病院

  回復期リハビリテーション病棟専従医）

 今日は、このような非常に重要な勉強

会に招いていただきましてありがとうご

ざいます。それでは、早速始めさせてい

ただきます。

 私は、澤田石順と申しますが、秋田の

山奥から来まして平成元年に秋田大学を

卒業して、脳神経外科に入っていました。

24時間起きていたり、72時間寝れなか

ったりと非常に楽しかったです。ヒマラ

ヤの8,000メートルの山に行くという話

があって、脳外科医としてやっていくか、

あるいはヒマラヤに登って半端な医者に

なるのか悩んで、半端な医者になること

を決断しました。本来、このような公的

なことには全く興味ありませんでした。

 私の仕事は、回復期リハビリ病棟です。

ここは、リハビリの患者さんがいっぱい

いますので、大体在院日数が100日をこ

えています。したがいまして、今の救急

病院のように2週間で退院していくよう

な所とは違って、非常に患者さんや家族

と話す時間もあるし、スタッフもみんな

で一緒にやっている感じです。患者さん

にとって医師は100の内1つしか役に立

っていません。ほとんどは、やはりチー

ム医療なのですが看護師が大体リーダー

になっていまして、医師の仕事は書類書

きと「あまり怖がらないでどんどんやり

なさい。」と言うとか、責任は全部私が

背負うしかありません。例えば患者さん

が転んで訴えられたら多分私の責任にな

るのは仕方ないと思っています。運が悪

ければそうなるけど、今の所大丈夫です。

チーム医療は非常に強力だと痛感してい

ます。この6年間やってきましたけど、

看護師がどんどん提案してくるようにな

ります。これは、医師が書類書きとかで

あまり時間がないということがあります。

例えば頻尿とか、下痢や便秘とか非常に

細かい問題は医師がなかなか分からない

のですが、看護師と一緒にカンファレン

スをするとどんどん提案してきます。そ

ういう状況になっています。あと、歯科

衛生士さんや管理栄養士さんは4、5年前

まであまり病棟に来なかったのですが、

だんだん病院にも余裕が出て来まして、

皆一緒にやることによってチームの一員

として非常に楽しくやっています。私は、

2003年の8月30日から、そろそろ先生と

いう呼び方はやめてくれと言っています。

元々チーム医療が出来ていましたので、

私の病棟で自分を先生と呼ぶ人はほとん

どいなくなりました。澤ちゃんと言われ

たり、何でも良いです。

 ちょっと抽象論になってしまいますが、

私が自明と見なすことを申し上げます。

唯一絶対神も本当だし、八百万神もある

だろうと思います。私の家では、綿屋さ

んで綿の機械に毎年お供え物をしていて、

全てに神が宿っているということも信じ

ています。あと、神は人々が争わない限

りは豊かになるようにこの世を作ったと

いうことも信じています。一番好きな言

葉は、トルストイの言葉で、「人と人と

が結びつくことは善であり美である、人

と人とを離反させることは悪であり醜で

ある。」です。もう一つの確信ですが、

私は結構政治、経済、哲学の本が好きで

す。いろいろ最近感じるようになったの

は、生産力の発展が資本主義によって可

能になれば能力に応じて働いて必要に応

じて受け取るようなそういった社会が実

現可能になるだろうと思います。だから、

生産力が不足すると官僚主義が発達する

ことが一つの条件であり、官僚主義は生

産力の向上を阻害します。私はいつもこ

のように思っています。そして、国家の

目標は実は教育と社会保障の充実だと思

います。個々の人間が何をするかには一

切関与してはいけません。ただ、この二
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いろなことを話すようにしています。後

期高齢者の医療問題もそうだけど、そう

いうことを話さないでいきなり退院した

後にリハビリは出来ないと後から言うの

ではなくて最初から話をして心の準備を

してもらうようにしています。あとは、

毎日メールに返事をしたり、作ったりで

結局メール処理に毎日2時間かけていま

す。ただ、こういう裏方もあるのでいろ

いろテレビ局が連絡してくるのだと思い

ます。

 第一次訴訟についてです。これは日数

制限ですけど、2006年4月1日からの日

数制限です。多田富雄先生が直ちに『リ

ハビリ中止は死の宣告』を掲載して、44

万の署名を集めました。しかし、結局何

も変わりませんでした。要するに、分か

っていることですけど厚労省に要求する

のはあまり時間の無駄だということがハ

ッキリしています。結局第一次訴訟とい

うのは違法性を言った理由は厚労省の規

則があって認められた場合にリハビリを

するということです。保険医の診療は必

要がある場合にある。患者の健康の保持

増進のためです。厚労省はリハビリによ

って良くなる人以外は保険でやらないと

いうことを言ったわけです。あとは、憲

法違反ということもあります。特に大事

なのは医療権です。医療権の概念は井上

清成弁護士が発明したようなものです。

日数制限について、手続き的にも非常に

問題外です。3月5日にいきなり発してい

きなり4月1日からやるといういつもの

ことだけど、普通は不利益処分をする場

合は予め内容を話して同意を得る機会を

与えなければいけません。これは、行政

手続きに対してそうなはずです。行政手

続き法にも違反していると思います。国

の答弁書ではとにかくいろいろ言ってき

ましたけど、これは省略します。

 後期高齢者の診療報酬についても私は

かなりいろいろやっています。特に、後

期高齢者特定入院基本料。これは、90日

を超えたら後期高齢者に限って入院料を

減らして、それから治療にお金を払わな

くなる。平均在院日数の計算になってし

まいます。同時にリハビリには成果性が

導入されて、脳卒中と認知症は障害者病

棟に10月から入院出来なくなります。こ

れがセットでやられるわけですから、私

は10月1日問題として大々的にキャンペ

ーンをしました。

 後期高齢者特定入院基本料は、見直し

になりました。このような形で東京新聞

に出たり、民主党の厚生労働部門会議で

問題になったり、多田先生が読売新聞に

問題を書いたり、阿部知子さんの追求、

東京保険医協会の講演とかいろいろあっ

て、医療崩壊の本でも出ました。何より

私がびっくりしたのは、6月7日の医療制

度研究会で遠藤久夫中医協会長が講演さ

れまして、私がその場で手を挙げて話を

して、後期高齢者の入院料の問題をしっ

かり理解していただいたように思います。

そして、朝ズバッにも出てしまいました。

結局、最終的には9月5日に見直しになり

ました。このように、本気で気合いを入

れてやれば10月1日からだったけどなく

なったわけではないけど、見直しは可能

だと思います。リハビリ制限反対活動に

してもいろいろ毎月のようにいろいろな

行事があって無名な人間が講演に招かれ

たり、本に書かせてもらったり、週刊文

春に載ったり、特にTBSは熱心です。厚

労省から抗議が来ても全く蛙のつらに小

便という感じで非常にTBSのディレクタ

ーさん達を私はかっています。あと、私

がここで頑張っているのは民主党の医療

政策マニフェストにこれを入れましょう

と言っています。これを入れたら500万

票取れます。そうすると、民主党が入れ

たら自民党も真似をします。そして、ど

ちらが勝っても大丈夫なのです。それを

私は考えています。裁判は二つとも却下

です。当然却下でこれは当たり前のこと

です。最近は、厚労省は非常に厳重に抗

議するようになっています。TBSのイブ

ニングニュースや東京新聞は記者さんが

厚労省に呼ばれまして内容は少しいえま

せんけど、日本の論点2009が11月6日に

発売されまして、この中で後期高齢者医

療制度の徹底批判をしています。

 今後は、こういう予定になっていまし

て、テレビ局が来週来たり、結局患者さ

んと家族がTVに出演することが増えて

きました。結局、いつもの時間と呼んで

いるのですが、多分これも影響があるの

かなと思います。12月14日は神奈川県

民の有志による医療危機を考える懇談会

をやります。保険医協会の池川先生や私

も出席します。

 最後に提言だけします。提言としてや

はり国民健康保険法を改正して差別医療

を禁止するようなことが必要ではないか

と思います。今のままだと国会の審査な

しでどんな診療報酬体系を作ったって通

ってしまいます。おかしいと思って医師

が裁判をしても何年掛かるか分かりませ

ん。患者さんが死んだ後に裁判をするわ

けにもいけないし。だから、予防が大事

だなと思います。予防医学はしなければ

いけないし、保険をやはり都道府県単位

とかもっと大きな単位で統合してやれば

良いです。何も高齢者だけ差別する必要

はないと私は思います。御清聴ありがと

うございました。

した。2007年の4月に医療制度研究会の

医師の過労死の講演会に参加して、中原

のり子さんと出会ったり、講演会に参加

するようになって昨年10月にリハビリ

医療への成果主義導入を知りまして、直

ちにこれを何とかしなければいけないと

決断しました。協力と協業の契機は基本

的には直接会った方々です。大体、医療

制度研究会に行くといろいろな先生方が

来まして活動している人々と会って名刺

交換することによって、去年の4月から

医師とかのジャーナリスト97名、報道関

係者68名と名刺交換しました。1年の間

にものすごい数の人と知り合うことが出

来ました。そういう基盤があったもので

すから、今年の1月からHPを立ち上げて

パブリックコメントを出しました。患者

さんや家族で一番力になってくれている

のは、多田富雄東大名誉教授です。まだ

お会いしたことはないけどメールでやり

とりしています。あと、ポリオの会の方々

とか私の患者さんと家族が取材という形

で一緒にやっています。あと、報道機関

の方々。特にm3.comの橋本さんとかキ

ャリアブレインの熊田さんとか、TBSの

デレクターも結構頑張っています。一番

重要なのが、『リハ医の独白』というブ

ログを書いている先生が非常に私と共に

闘っています。あとは、全国医師連盟の

同志です。

 『医療破壊』阻止活動には病院という

ものがありますから、一応理事長にいろ

いろ話したら、やはり厚労省は怖いと言

います。厚労省がその気になったらうち

の病院なんてすぐに潰れてしまうと言わ

れました。確かにそうかもしれません。

市民としては応援しています。ただ、病

院として反対していると言われないなら

仕方ないなと諦めています。今は、家族

に入院したその日に180日制限とかいろ

働省や財務省の考えがあって、具体的に

は医療権の侵害であって、その始まりは

2006年からのリハビリ日数制限です。多

田富雄先生達が大反対しました。これに

関しては3月18日に提訴しています。あ

と、成果主義診療報酬です。リハビリを

やって家に帰る患者さんが6割を切った

ら病院の診療報酬を減らすということで

す。これはとんでもないことで、重症な

患者さんがいっぱい来た所は当然お家に

帰る方は少なくなります。こういうこと

は決してあってはいけないことで、4月

11日に提訴しました。後期高齢者に“ふ

さわしい”が非常にくせ者で、治療が長

期化するのでなるべく長引かないように

するとか、家に退院させるようにしむけ

るとか、この三つが今の所『医療破壊』

の具体例だと思います。この『医療破壊』

についてはほとんど費用はいりません。

リハビリの費用は全医療費の1%位で、

例えば180日を超えるリハビリ日数制限

にしたからといって、患者さんはリハビ

リ患者の10人に1人もいません。100人

に1人位です。

 非常に大事なのですが、日本医師会と

いうのは、世界医師会に入っています。

リスボン宣言というものがあって、医師

は患者の権利を否定するような行政の措

置があった場合は頑張らなければいけま

せん。つまり、世界医師会という日本医

師会の上部組織はこういうことを言って

います。そして、日本医師会はこれをち

ゃんと認めているはずです。そこを全く

何もしていません。やっとここから本題

です。

 『医療破壊』中止のため、結局私がこ

のように山登りばかりやって土日休みで

非常に楽しかったのですが、何でこんな

ことになったのかと言うと、本田先生の

ブログを見たからです。これが決定的で

つがなければ結局弱肉強食の世界で動物

と同じになってしまいます。自由主義経

済は、その手段だと思います。ところが、

経済財政諮問会議の人達は、医療や教育

は社会のお荷物という考えだと思います。

それは全く間違っていて本末転倒なので

あのような医療費抑制政策なんかが出て

来ます。断っておきますけど、途中で時

間切れになります。このスライドはHP

上にも置いておりますので、あえて35枚

の膨大な量にしましたので、時間がきた

らそのまま終わります。私が好きなのは、

Hannah Arendtという人で、官僚主義の

問題を深く察した方で、実は無人支配で

す。暴君がいない暴政です。誰も支配し

ません。つまり、官僚というものは、当

然ですが完全に無責任です。1年か2年で

代わりますし、官僚に対していろいろな

質問をしても決してご自分の意見を言い

ません。どうも日本というのは、昔のソ

連ではないけど、無責任体制になってい

て、何が支配者になったのかと言います

と、医療に対しては医療費抑制原理主義

という、人にあらざるある種の概念とい

うものが支配者になっています。こうい

う現状認識です。

 まだ前置きなのですが、『医療破壊』

という言葉を10月2日から私は宣伝しは

じめました。『医療崩壊』という言葉は

よく出て来ます。これはマンパワーが足

りなくて医療費が足りなくて、保険医療

機関が全て苦しいという状態です。小児

科や産科医療にしわ寄せが来ているので

すが、これを解消しようとしたら、非常

に費用も掛かるし、10年以上掛かると思

います。『医療破壊』とは何かですが、

東洋経済で『医療破壊』という言葉を使

っていましたけど、これは破壊行為とい

う言葉で、意図的なものだと思います。

動機は医療費を抑制したいという厚生労
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（あだち・ともかず）兵庫県丹波市
出身。龍谷大学法学部を卒業後、京
都市内の自然食系居酒屋店員を経て、
1999年4月、兵庫県丹波市、篠山市の
人口12万人のエリアをカバーするロ
ーカル紙丹波新聞社に入社。編集部記
者として、「平成の大合併」などを担当。
2005年春から医療問題に関心を持ち、
2006年から報道を始める。「県立柏原
病院の小児科を守る会」の設立に携わ
り、支援を続ける。母親たちの運動に
刺激された開業医、薬剤師、歯科医師、
市民らで作る「丹波医療再生ネットワ
ーク」の中心メンバーでもある。「医
療崩壊って何?」と題し、市内自治会
の巡回講演を続けるほか、県外で、「地
域が守る医療」として、講演を行って
いる。地域マスコミとして、地域医療
再生に向け、力を尽くしている。35歳。

[図1] 兵庫県丹波地域

[図2] 国内最大級の草食恐竜の化石「丹波竜」

[図3] 連載記事

 丹波新聞の記者の足立と申します。今

日はお招きいただきましてありがとうご

ざいます。昨日、丹波の方で『医療大崩

壊!カウントダウンを止められるか?』と

いうイベントをしたのですが、そういう

イベントに鈴木先生をはじめ、皆さんお

言葉をいただきましてありがとうござい

ました。一言御礼を述べさせていただき

ます。

 先程、澤田石先生は30数枚でスライ

ドが多いと仰っていましたが、今私のも

のを見ましたら70枚以上ありますので、

何分掛かるか分かりませんので、どんど

んはしょっていきたいと思います。皆さ

んは、「県立柏原病院の小児科を守る会」

をご存じだと思うので、サクサクいきた

いと思います。

 週刊「女性自身」の中で、『「ありがと

う」で心つながる、救われる。』という

感じの切り口でどんどんメディアに登場

させていただいています。今日のお話で

すが、「守る会」は何かという話と、「守

る会」設立の背景と活動、その効果、地

域医療を守るのはということで、丹波医

療圏大崩壊寸前というお話をしたいと思

います。

 本題に入る前に、兵庫県丹波地域を少

し紹介いたします。兵庫県丹波地域はこ

こです[図1]。兵庫県は、瀬戸内海と日
本海に挟まれていまして、その真ん中辺

りにある所だと思って下さい。そして、

丹波の名物と言えば、黒大豆、枝豆、猪

です。丹波で、猪は放し飼いにしていま

す。猪は人になつきます。鹿は人になつ

きませんが、猪は人になつきます。それ

が、最後にはぼたん鍋にされます。もう

一つの丹波の名物が恐竜の化石です。国

内最大級の草食恐竜の「丹波竜」があり、

「守る会」と「丹波竜」はただ今二大名

物です。絵に描くとこんな感じになって

います[図2]。見たのかという感じです
けど、どれだけでかいのかと言いました

ら、今はシッポと頭の化石しか出て来て

おらず、シッポだけものすごいでかい恐

竜かもしれないということも考えられま

す。

 柏原病院はこんな病院で、場所は谷あ

いの山麓にあります。元々結核病院から

スタートしていまして、途中で一般病床

に変わりました。登場人物は、皆さんご

存じの守る会の皆さんと子供達です。い

らっしゃるドクターが和久先生と酒井先

生です。主に物語というのが、和久先生

と「守る会」の皆さんと子供達と私とい

う感じで進んでいきます。

 丹波は県立柏原病院に三人、柏原赤十

字病院にニ人、兵庫医大篠山病院にニ人

の小児科のドクターがいらっしゃいまし

た。この2つの病院は県立柏原病院と柏

原赤十字病院というのが500メートルで、

車で30分位の所にこれ位のドクターが

いらっしゃいました。それが、県が集約

するという案を出しまして、集約したら

どうなるのか提案したとたんに、それぞ

れの大学病院が人を引きあげました。県

立柏原病院があるから良い。集約される

から良いということでどんどん引きまし

た。引いた結果、県立柏原病院はドクタ

ーが二人です。酒井先生と和久先生の二

人なのですが、実質一人というのは、二

人いるうちの一人の酒井先生を院長にす

ると言い出しました。県立柏原病院は医

師不足が深刻になってきたので、後任の

院長が見つからなくなってしまって、内

部から上げるしかないということで、酒

井先生が一番勤続年数が長かったので院

長になれということで、医師は兵庫県が

集めてくると大見得を切りまして、受け

られた所、誰も来ないというひどい結果

になっています。小児科も、二人のはず

が一人になってしまいました。私が医療

問題の記事を書き始めたのが2006年3月

で、県立柏原病院の医師が1年で9人減

というようなことが起こっていて、これ

まで声を上げられなかったのですが、も

うもたないということで、人を通じて一

回病院の苦境を聞きにきてくれないかと

いうことで、お話を聞いた途端にこれは

ダメだなと本当に思いました。産科の先

生にその時お話を伺ったのですが、産科

が二人だったら、二日に一日産直で泊ま

らないといけません。そして、当直では

ない180日もオンコールで呼ばれるかも

しれないから、結局一年間まるまる働い

ているのと同じという話を聞かせてもら

いました。僕の子供の頃の夢はお医者さ

んになることでした。お医者さんになっ

たら、お金が儲かると思って、小学校の

文集にはお医者さんになりたいと書いて、

そこに絵を描けと書いてあったから、お

金の絵をいっぱい描きました。そんな感

じだったのですが、そんな話を聞いて、

僕が持っていた医師像というのはがらっ

と変わりました。すごい大変だというの

が私自身がもの凄くびっくりしました。

こんなに医療者が過酷なのかという驚き

がありまして、その後の「守る会」の展

開に繋がっていくということです。先程

の記事の三ヶ月後、少し連載をしました。

ここに新聞記事がありますが、後ろで人

が寝ているのですが、病院ではよくある

光景です[図3]。そこに書いてあるのは、
個人の力ではどうにもならない。死んで

もすぐに忘れられるということが書いて

あります。この新聞記事というのは、中

原先生が過労の末自殺されたという記事

が書いてあって、それに対する医師のコ

メントが書いてあります。それを私は見

ていました。そして、寝ていた人が院長

です。今は、小児科のドクターが5人に

患者と医療者の協同医療session

05

足立智和
（ジャーナリスト・記者、丹波新聞）
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[図4～8]

[図5] 感謝の気持ちを伝えよう

[図4] 署名用紙

[図6] ありがとうポストの設置

[図7] メッセージ

[図8] 現代農業表紙

の人に何とか来てもらって小児科を継続

したいと考えました。そして、過酷な勤

務実態を知って欲しいということで、先

程言ったような話を署名用紙の名前を書

く欄の裏側にメッセージを書いて、これ

だけお医者さんが過酷なのだということ

を書いて知らせました。そして、署名運

動をしようかということで、座談会をし

た次の日からこのように動き始めました。

 これが署名用紙で、署名用紙は左側で、

右側がメッセージを作って載せました 

[図4]。これは足立が作ったのだとよく
言われますが、僕は関与していません。

これは、お母さん達が本当に考えてこの

ように文章を作って署名を始めました。

署名の中で、私達も慎むということで、

ここにも書いていますが自分達にも責任

があったのではないかということが書い

てあります。そういう問いかけをしなが

ら署名を集めました。実は、署名を持っ

て行ったのですが、兵庫県は一枚上手で、

対応した人が丹波がどこにあるのかも知

らない人でした。ちょっとそれは唖然と

しました。持って行ったのは兵庫県庁で、

大阪府庁や東京都庁に持って行っている

わけではないのですが、「ここから30分

位で来るよね。」「いやいや、1時間以上

掛かりますよ。どこにあると思っている

の?」というやりとりがありました。本

当にがっかりしてしまって、見事な肩す

かしで、ここで兵庫県に言ってもダメだ

ということが分かりました。そして、署

名用紙にコンビニ受診を慎んでお医者さ

んが働いても良いなという地域を作りた

いということを書いたので、それを実行

しようというように、これまでの外向き

の活動から内向きの活動にここで変わっ

てきました。

 そして、この小さいペラペラの紙を配

りながらこのようなスローガンを掲げて

活動しました。感謝の気持ちを伝えよう

ということで、初め暑中見舞いを書こう

と言ったり、残暑見舞いを書こうとした

のですが、時期がどんどん遅れて8月29

日になってしまって、どうしようかとい

う話になって、このようなものを持って

いきました[図5]。これは何が書いてあ
るのかと言うと、先程のやつは「守る会」

のメンバーだけで書いたのですが、他に

も感謝の気持ちを持っている人がいるの

ではないかという話になりまして、あり

がとうポストを置きました[図6]。そして、
このように待合室で待っている間に書い

てもらって、投函してもらって、貼って

も良いという人はそのまま外来に張り出

しています。そのメッセージはこういう

ことです[図7]。先生方も御苦労、御心
痛計り知れないことでしょうがとか、自

分の感謝の言葉がつらつらと書いてあり

ます。これは、メッセージ集ということ

で、アルバムでどんどん増やしているの

が今の現状です。先程のありがとうメッ

セージを渡しに来た時の写真がこれで、

なぜか『現代農業』の写真を飾っていて

不思議なことになっています[図8]。そ
して、「守る会」のメンバーと和久先生、

酒井先生というのは、この日まで会った

ことがないメンバーが大半でした。「守

る会」のメンバーで今もずっと小児科に

かかっている人は半分いません。半分位

のメンバ－はこの日初対面だという人で

した。子供を持っているお母さんを助け

るためにちょっと子供が大きくなったお

母さん達が支えていくことで、二重構造

で「守る会」は動いていったということ

です。そして、これは注目を集めるだろ

うということでステッカーを作りまし

た。そして、車にペタペタ貼っています。

それと、冊子を作りました[図9]。これ
は、結局コンビニ受診を控えようと思っ

なって増えているのでもう寝ていないだ

ろうと思って行ったら、まだ寝ていまし

た。どうもソファーの上が好きみたいで

す。先程の話ですが、負担増には耐えら

れないということで、残された和久先生

が辞めるというように取材に対して仰い

ました。「先生どうしますか?」と言いま

したら、「しんどいから辞める。」と言い

ました。お母さん達に呼びかけて座談会

をしました。それまで、病院が困ってい

る・苦しんでいるという記事を書いてい

たので、実際に患者さん側がどのように

考えているのか一度聞きたいと思って座

談会をしました。2人に声を掛けて友達

を呼んできてもらって適当に集めて来て

もらいました。要するに、2人にとって

は顔見知りでも何でもない人達が集まり

ました。初めは困るとか、どうしてお医

者さんがいないのとか、これから辞めら

れたらどうするのかとか、怒っていまし

た。そして、怒りの中で、一人喘息の子

供をお持ちの親が、自分のエピソード

を話しました。夜8時に柏原病院行った

所、30人位待っている。自分の子供が診

てもらえたのは、午前2時でした。そし

て、入院出来たのが午前4時。そのまま

お母さんと一緒に子供は寝ていて、朝7

時に目覚めたら枕元に処置しておきまし

たよとメモが書いてあって、その先生は

その日はそのまま働いていました。そこ

で、お母さんは、この先生は寝ないで働

いているのだということをその時に初め

て知りました。その話をしたお母さんが、

これ以上先生に「辞めないで」とか、「頑

張って」とか言えない。もうかわいそう

だということを言い始めて、どうしよう

かというので、やはりお医者さんを増や

すしかないだろうということで、署名運

動を展開しました。先生に辞められたら

困るには困るのですが、辞められても次
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[図9～11]

[図11] 時間外の小児入院率

[図10] 小児科を守る会の成果(時間外受診の増減)

[図9] チャート図 [図12] 医師減少が止まらない

[図13] 柏原病院の常勤医医師数変化

[図12～14]

[図14] 2病院機能低下の状況

ん[図12]。一番左が県立柏原病院、真ん
中が柏原赤十字病院です。県立柏原病院

は43人だったのが今20人です。少し今

グラフと連動していません。柏原赤十

字の方も15人おられたドクターが今6人

です。一時期2人まで減っていて、この

1年で何とか4人増えて6人まで戻りまし

た。柏原赤十字病院は、内科の医師しか

いません。内科が2人から6人ですが、以

前は整形や小児科、産科もありました

し、外科もありました。眼科もありまし

た。でも、全部引き上げにあってしまっ

て、今残っているのは内科だけです。内

科が今6人まで増えています。県立柏原

は、このような感じでいろいろな科が減

ってしまって、増えているのは小児科

が2人から5人に増えています[図13]。し
かし、脳外科や泌尿器がなくなってどん

どん悪くなっていて、これが県立柏原病

院の医師の減少具合いです。一番落ち込

んでいるのは内科です。12人から13人

おられたのが、今5人まで減っています。

そういうことは、どうしても診療の柱の

内科が減っているので、他の科も受け入

れ出来ないです。内科は自分の患者さん

だけを診るのに精一杯で他科のバックア

ップはなかなか出来ないということで

す。そういうことになってくると、例え

ば整形で合併症がある患者さんは受け入

れられないという話になってきて、どん

どん症例が減って来て、整形や脳外科も

引きますという感じで、今こんな感じに

なっています。そして、2病院機能低下

の状況はこんな状況になっています[図
14]。この1年位でこのようになってしま

っています。全然どうしようもありませ

ん。救急搬送というのも、救急は完全に

崩壊していまして、県立柏原病院が元気

な頃は、市外搬送が10%位でした。9割

が市内搬送していたのですが、今は2人

ても目安がないと困るだろうということ

でこういう冊子を作って、中はチャート

になっています。これは取り外しが出来

て、ペタッと冷蔵庫に貼れます。ホチキ

スどめをすると片付けられてしまうので、

どこでも貼れるようにこのような形にし

ました。色はついていますけど、家で様

子を見るとか、掛かり付け医の元へ行く

とか、すぐに救急車を呼ぶとか緊急度に

応じて、辿れるようになっています。こ

れは、北海道から沖縄まで使われていて、

海外にも輸出しています。

 そして、HPを立ち上げた所、 舛添

厚生労働大臣がやって来たりしました。

「国民運動で医療再生を」、「私も家でチ

ェックシートを使っています。」と言い

ながら、「愛育病院に掛かっています。」

と仰っていました。それで、コンビニ受

診が実際に減ったのかという話ですが、

減りました。地をはうような折れ線グラ

フが昨年度の状況です[図10]。6月以降

減っていますけど、病院に外来紹介セン

ターというものがありますが、このよう

な感じで推移しています。それでは、病

院に本当は来ないといけない人が来てな

くて、本当はダメじゃないのという懸念

もあるのですが、入院率は高まっていま

す[図11]。ということは、本来来るべき
人はちゃんと来ています。コンビニ受診

の人が減っているから、こういう数字に

なってきました。そして、4月に2人、6

月に1人の小児科の先生が赴任されて、0

人になるかもしれなかった病院が5人に

増えました。そして、一人ひとりの心が

けで医療を守りませんかという活動をし

ています。

 ここからですが、県立柏原病院の目と

鼻の先に柏原赤十字病院があります。経

営者はともに兵庫県知事の井戸敏三さん

です。医師減少が2病院とも止まりませ
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[図17] どんどん広がるスローガン

[図16] 道路沿いの街灯にのぼり

[図15] 丹波医療再生ネットワーク

[図15～18]

[図18] 土地と土地の奇妙な対立

に1人が市外に運ばれる時代になってい

ます。私は、仕方がないと思っているの

で、皆に言う時はこれが今の丹波の当た

り前なのだから、言っておくと言います。

知らなかったら遠くに運ばれて文句を言

うから、2人に1人は市外に運ばれるので

すよ、市内に収容出来たらラッキーと思

って下さいといったことを住民の人に言

って回っています。そして、井戸知事は、

「知事が頑張れば解決するのか?」という

ことを言っています。井戸知事は何を言

っているのかというとビックリするので

すが、「もっと情熱に燃えたお医者さん

方と地域の方々があい協力して医療サー

ビスを確保している地域もたくさんあり

ます。そのような地域に我々も負けてお

れない。」と言っています。丹波以上に

そんな所があったら、本当に紹介してく

れと思っています。何を言っているのか

という話です。「守る会」の成果ですが、

丹波に医療再生ネットワークが出来ま

して、これが開業医の集まりです[図15]。
昨日も、ここでシンポジウムをやりまし

た。そして、伊関さんに来ていただいた

り、ビデオを作ったりいろいろなことを

しています。病院もお母さん達がやって

いるのだから、自分達もやらなければい

けないなということで、薬剤師の方も田

舎の方は24時間営業のドラッグストア

がないので、夜もお薬の相談が出来るよ

うに薬剤師会が携帯電話を持って毎晩相

談出来る体制を取れるようにしています。

そして、道路沿いにもこのようにのぼり

が貼られていて気持ち悪い町だと言えば

気持ち悪い町です[図16]。何か変な感じ
ですよね。こんな感じの町になっていま

す。スーパーに行ってもこのようにステ

ッカーが沢山貼ってあって、銀行の人は

ステッカーを貼って走っています。ます

ます気持ち悪さが高くなるのですが、こ

んな感じの変な町になっています[図17]。

先程も話しましたが、2病院が近くにあ

るので、一個にしたらどうなのかと神戸

大学が思っています。柏原病院がこうい

うことを実践していると。それで、言っ

ているのですが、別に県立柏原病院が良

いと誰も思っていないわけではないです

か、ここに来ている皆さんには釈迦に説

法ですけど。県知事が県立柏原病院は絶

対に死守する、潰さないと言って、柏原

赤十字病院も残すと言っているのです

が、大学はそのように言っています。ま

た、県知事は神戸大学に提案した後に来

て「しばらくは、2病院統合は話題にな

らないだろう。」と言っています。なら

ないだろうではなく、単純に話題にして

欲しくありません。そして、「それぞれ

に病院があった方が医師を確保しやすい。

柏原赤十字も医師不足であり、乏しい医

療資源をアテにするのは消極的な考えで

ある。県立柏原は、再生プランを着実に

実行すること。」といっているのですが、

これに対して長隆さんは、荒唐無稽なこ

とを知事は言っているとHPで書いてい

ます。丹波のジグソーパズルを組み立て

るのは誰でしょうということで、私達は

2病院だけというのではなくて、3病院を

含めて先程言いました30分掛かる兵庫

医科大学篠山病院も含めて一つ何か医療

再生が出来ないかということで統合再編

案を一つ持っています。県立柏原病院は

先程言いましたように内科、麻酔科、小

児科医が不足です。柏原赤十字は内科医

が不足しているということです。500メ

ートルですよ。ばかばかしいでしょ。篠

山病院は産科、小児科医が不足で一人ず

つしかいません。ここは兵庫医大の分院

です。だから、3つ集めたらそこそこの

病院が一つ出来るのではないかというこ

とです。県立柏原病院に医師は43人おら

れましたけど、3病院足してドクターは

47人です。そんなのだったら、二次の病

院は一個位しか運営出来ません。そうい

うことを思っているのですが、誰も動き

ません。提案していますが全然動きませ

ん。そこで、丹波市と篠山市には柵があ

りまして、兵庫県を見てみると、豊岡市

と八鹿市、高砂市と加古川市というのは

ともに仲が悪い地域ということで対立マ

ークがついています[図18]。この地域の
病院は、すべからく存亡の危機にひんし

ています。奇妙な地域対立と医療崩壊は

リンクしています。

 もう一つ丹波の医療再生のためにジグ

ソーパズルがあります。それは市民とマ

スコミ、そして医療者、行政というのは

パズルを持っているというように考えて

います。医療者の側というのは、苦境を

しっかり話していただいて、市民を動か

して自分達も頑張るからとものすごい情

熱がありまして、知事だけが情熱がない

と思っています。ものすごく情熱がある

方々で、市民もお母さん達が動いてくれ

るし、お母さんに引っ張られて皆動き出

したし、マスコミも僕は実はなんちゃっ

て新聞記者なのですがそういう仕事をし

ている人もいて、パズルの二つは揃って

います。だけど、もう一つの行政がどう

してもかんできません。ここが動かない

と、医療再生は出来ません。ここまで来

ると、丹波の場合は行政マターです。そ

の人達が動いてくれないというのは、大

きな問題としてあります。そして、統合

再編というのは一つの案で、もう一つの

どうせ行政が動いてくれないだろうとい

うのがありまして、そのために何か案が

ないのかということで、今知恵を絞って

いまして、今知恵を授けていただいてい

るのが、小児科が診れる総合医を養成し

てはどうかというように提案を外部の方
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からいただいています。だけど、これを

しようと思っても、内科の指導医の先生

がいません。内科医がいなさすぎて何を

しようにも動けません。是非とも丹波で

内科をしたいと思われる方、小児科を勉

強したいと思われる方がいらっしゃいま

したら県立柏原病院のHPの方にアクセ

スしていただきたいと思っています。小

児科の和久先生は、自分で自分のことを

日本一幸せな小児科医だと仰っています。

日本一幸せな内科医も産科医も丹波はお

待ちしていますので、皆さん皆で日本一

幸せにしますので是非とも丹波に来て全

国で注目される医療再生を「守る会」で

終わらせないでもう一歩先に進めたいと

思っていますので、お力をお貸し下さい。

ありがとうございました。
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中村恵美子
（看護師）

（なかむら・えみこ）看護師・保健師。
看護師1年目に急性リンパ性白血病を
発症。化学療法・骨髄移植を経て仕事
に復帰。入院中より、病気経験を「自
分の強み」と捉え、復帰後、自分の経
験を生かした患者への関わりを心がけ
ている。

中村恵美子

 前の先生達の強いメッセージを受けて

面白いなと思い、話を伺っていました。

私の話は、自分の感情的なものというか、

自分の経験に基づいて話をさせていただ

いていますので、お休み程度にお話を聞

いていただけたらと思います。今回のお

話の内容は、上先生から提案していただ

いて「中村さんの経験を何でも良いから

話してと。」とお電話をいただきまして、

その後電話をしましたら「何でも良いか

ら大丈夫」という感じで言われました。

それが一番困るのですが、いろいろ考え

ていて、去年『ロハス・メディカル』に

掲載させていただいたのが、どちらかと

言うと、患者のみた自分から見た看護師

の自分を書いていた所がありました。1

年間書いていまして、1年経って中止と

言いますかお休みさせていただきました。

その頃いろいろ考えていたのが、やはり

自分が現場の看護師に戻って患者であっ

た自分よりも今働いている自分がいろい

ろと考えることがすごくあって、それで

とりあえず1年間で辞めさせていただき

ました。その後1年経って、今回この場

をいただいたので自分なりに振り返りを

してみてまとめたことをお話し出来たら

と思いまして、今回この場に立たせてい

ただいています。今回、スライドがなく

て少しお聞き苦しい所があると思うので

すが、よろしくお願いします。

 私はちょうど看護師1年目の時に、急

性リンパ性の白血病を発症して、化学療

法を8クールと骨髄バンクのドナーさん

から骨髄移植を受けて自宅療養を6ヶ月

して、仕事に復帰しました。ちょうど病

気になって仕事に戻るまで1年半しか休

みがなかったので、移植をして半年後に

仕事に戻らないと職を失うという状態で

した。上先生が仕事に戻ることをとても

応援して下さって、なんとかかつらをか

ぶり仕事に戻ることができました。

 それでは、自分でまとめたことをお話

ししようと思います。病気になった当初

にこの仕事に戻るのが非常に難しいので

はないかということをすごく思いました。

体力的にもそうですし、精神的にもすご

くそれを感じていました。でも、看護師

から一人の患者になって気付かされたこ

とがたくさんあって、病気を受け入れら

れるようになった頃に、この経験は自分

にとって強みではないかと思って、仕事

に戻りたいと思いました。復帰して、入

院中の思いを活かしてという思いに変わ

りはないのですが、もちろんそれは私個

人の経験で、それが全ての患者さんに当

てはまるとは思っていませんし、医療者

には患者経験が必要であるということは

全くないので、その辺りをご理解いただ

いた上で、一人の経験としてお話を聞い

ていただけたらと思います。

 入院していた時に気付かされたことを

復帰後仕事に活かしてきたつもりなので

すが、患者であった頃の私と今病棟で働

いている看護師の立場での私と特に最近

になって理想と現実との狭間ですごくジ

レンマを感じるようになりました。毎日

患者さんと接する中で患者さんのことを

考えることもすごく多くて、整理出来る

ものではないと思うのですが、今の時点

で考えることをお話し出来たらと思いま

す。

 抄録の方ですが訂正がありまして、私

が一番最後の段落は削除する予定だった

ので、そこを消していただけたらと思い

ます。一つ目に患者さんの思いと看護体

制についてです。まず、ナースコールの

話です。抄録に書かせていただいた所な

のですが、自分がコールを受ける側から

押す側になってすごく思ったのが、コー

ルを受け入れてくれる看護師さんの対応
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り話して共感を得るのが大事ではないか

と思います。今自分が受け持ちの患者さ

んをたくさん持っていてその中で苦手だ

なと思う患者さんはやはりいます。ふり

返ってみるとやはり自分がその人達に苦

手意識を持っていることがあったり勝手

な思い込みが私にあったりというのが不

足かなと思います。何が答えというのは

ないのかなと思います。医療者それぞれ

で求めるものと理想は違うと思うのです

が、お互いにもっと近づこうとか相手を

知ろうという思いがあることがまずは大

事かなと思います。そういう思いがある

と、相手に伝わることだと思うので、入

院している時に患者さん達とよく言って

いたのですが、患者さんは医療者の言葉

や表情はすごく伝わります。普段よりも

感情が研ぎすまされているせいかよく伝

わるなというのがすごく思いました。だ

から医療者が頑張らなければいけないと

いうわけではありません。お互いの歩み

寄りかなと思います。

 ちょうどこれを書いていて御覧になっ

ている方も多いと思うのですが、NHKの

篤姫が私が1年間すごく好きでみていま

す。その中で、一方を聞いて沙汰をする

なという言葉があって、本当にその通り

だなと思います。あとは、ちょうど2、3

週間前だと思うのですが、幕末の時代だ

と思うのですが力ではなくて心で動かす

という先程の柏原病院のお話もそうだと

思うのですが、やはり共感を得て力では

なく心で動かすというのが大事なのかな

と思います。

 まだ、まとまらないのですが答えが見

つからず、今まだ病棟で働きながら試行

錯誤中なのですが、現時点で自分が考え

ている事柄を発表させていただきました。

以上です。

とが、いわゆる患者さんと一体化するこ

とではなくて、一つのことを見ることが

患者さんの理解に繋がるというのをよく

書かれていました。学生の時は、そうな

んだと思って、今もそれを冷静に考えて

やはりそうだなと思うのですが、やはり

患者になった当初はどうしてもそれが思

えなくて、それを読んですごく苛立ちを

感じた感情が一ヶ月位ありました。これ

は個人の問題であって、患者さんや医療

者の問題ではないと言われたらそうなの

かもしれないのですが、これは私が個人

的に思ったことなので、患者さんが他に

思っていることや考えていることは医療

者が思うようにそれぞれあると思います。

でも、一ヶ月位経って自分も少し余裕が

出来て時間が経つにつれて少しずつ頑な

心が溶けてきて、相手を理解しようとす

る時に誤解のない理解はやはり存在する

のかなと思って、おそらくそれは果てし

なく難しくて、その難しい限界の中でど

う関わっていくのかが大切なのかなと思

うようになりました。隙間を埋めるとい

う発想ではなくて、お互いの歩み寄りが

大切なのではないかと思います。本来は

患者さんと医療者の関係ではなくて、人

間対人間、人と人との関係だと思うので、

患者さんと医療者の枠にとらわれすぎて

しまうからそういうように堅くなってし

まうのかなと思います。患者さんや医療

者というよりも、本当に個人と個人の関

係をすごく感じた時に患者だった私はす

ごくこの人は信頼出来るな、話したいな

と思えたのは事実ありました。お互いに

歩み寄りという意味では待っていて出来

るものではないと思うので、まずは患者

さんも医療者に話すことも大事だと思う

し、医療者も患者さんに話をしていくこ

とが先程の先生方の話もそうなのですが、

今医療体制が大変であるというのはやは

 二つ目に、患者さんと医療者のお互い

の理解についてです。ご存じの方も多い

と思うのですが、医師でありがん患者で

あった細川宏さんという方が書かれた病

者という詩があります。長い詩で最後の

部分を読みます。『病者と健康の人を隔

てる城壁は高く堀は深い。両者の間には

深い隔絶があり、感受性と思考と判断の

価値基準にすら忍び込もうとする。病者

と非病者、時にははっきり違った人間で

さえある。そして、この隔絶と疎外をそ

れに伴う孤独にも病者は耐えねばならな

い。』という詩です。病者と書いた横の

所に細川先生が書かれているサブタイト

ルが医師にとって耐える者の意味という

サブタイトルがあります。私が発病当初

にこの詩を読んでいたのですが、やはり

これを読んですごくそうだと思ったのを

よく覚えています。私だけではないのだ

な。同じ状況で医療者であり、がん患者

になった患者さんのそれを読んでホッと

しました。それと同時に思ったのが、こ

の患者さんと医療者の隙間という表現が

良いのかどうか分からないのですが、そ

れを埋めるのが難しいのではないかとい

うことをすごく感じました。仕事に戻る

のがその時怖いなと思いました。自分が

今まで半年間だけどやってきて、自分は

何を見て来たのだろうと思いました。ふ

り返ってみると、その時にまだ自分が病

気を受け止めきれていなかったのだと

は思います。でも、その時に患者さん

と医療者の隙間は埋めようがない位深い

のだとすごく思いました。物理的にやは

り一番近くにいながらどうしてこんなに

遠くに感じるのかということをすごく思

いました。よく看護学雑誌とか学生の時

に読んでいた本によく相手との雰囲気や

違いを理解することや一緒一緒というこ

とではなくて、違った視点で見ていくこ

がどんなに丁寧だったとしても、患者さ

んはすごく遠慮します。点滴がどこの段

になったらナースコールを押した方が良

いのか車いすで移動する時にどこまで我

慢して看護師さんを呼ぼうか皆さん考え

ています。4人部屋だったのですが、他

の患者さん達とカーテンごしでいつナー

スコールを押そうかな、悪いわねという

話をしています。患者さんはこんなに遠

慮して考えてナースコールを押している

のだなというのを見て、ナースコールを

押す前に看護師さんがふっと来て声を掛

けてくれたりすると、やはり気が楽だっ

たりしたので、復帰した時にそれを大事

に出来たらなと思っていました。でも、

実際の所今病棟で受け持ち患者さんを何

人も抱えてその中に重症患者さんを何人

もいてポンプが8台繋がっているような

患者さんとそれ以外に十何人の患者さん

を受け持っていると、やはり重傷者の患

者さんに付きっきりになってしまうこと

が、やはりすごくあります。他の患者さ

んの所に伺うことがどうしても後回しに

なってしまって、すごくその日は忙しい

準夜で他の患者さんの所に伺うのが本当

に消灯直前になってしまって、点滴が終

わっていました。私も余裕がなくて、心

の中には終わっているならどうして呼ん

でくれなかったのだろうとその時思って

しまいました。別にそれは言っていない

のですが、やはりそれは伝わったのか患

者さんが「皆さん今日は忙しそうだから

呼ぶのがすごく申し訳なくて」と言われ

て、患者さんにそのような思いをさせて

しまったことをすごく反省しました。本

当に体が二つ欲しいと思った位の準夜だ

ったので、それだけではないのですが、

心がけていてもどうしても出来ない現実

があると思いました。悔しく思うことが

やはり多いです。
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（はまき・たまえ）1997年北海道大
学医学部卒業。国立国際医療センター
で内科研修医、血液内科 レジデント
として研修後、虎の門病院血液科、国
立がんセンター中央病院薬物療法部に
て造血器悪性疾患の治療、骨髄移植の
臨床について研修。04 年より東京都
立府中病院輸血科にて診療にあたって
いる。

[図1～5]

[図5] 濱木医師10月の勤務状態

[図4] 人口10万人当たりの二次医療圏別の医師数(病院、大学病院)

濱木珠恵
（医師、都立墨東病院血液内科医長）

[図3] 東京都の二次医療圏における人口1000人当たりの医師数

[図2] 二次医療圏別災害拠点病院配置図(平成20年1月7日現在)

[図1] 地域別人口10万人当たり医師数

 今御紹介いただきました墨東病院内科

医長の濱木珠恵と申します。御紹介にあ

りましたように最近いろいろと話題にな

っていますけども、今日は私個人の業務

内容について少しお話させていただきた

いなと思います。

 墨東病院ですけど、墨田区と江東区と

江戸川区というのが東京都の二次医療圏

の中で当てはまる部分です。こちらにあ

ります[図1]。この地域で唯一の都立総
合病院です。これは災害拠点病院の図で

すが、東京都は23区をいくつかの二次医

療圏に分け、多摩地区を二次医療圏に分

けというように区切られています。こち

らの図が、人口10万人当たりの医師数

なのですが、山手線の圏内は非常に人数

が多いのですが、多摩地区、江戸川区は

非常に人数が少ないです[図2]。二次医
療圏の人口1,000人当たりの医師数を見

ますと、東京都の中央部分の所は1,000

人当たり12人、10万人換算すると1,200

人位人数がいます[図3]。私のいる東京
都区東部というのは、10万人当たり164

人です。入院するような病院とか大学病

院になりますと、10万人当たり84人と

いうことは、北海道の根室市と同じ位で

す。この図が表を書き換えたものですが、

結局中央部分は医師が多いのですが、多

摩地区や江戸川区は医師が少ない[図4]。
そして、江戸川区の東側に千葉県があり

まして、墨東病院は千葉県からの患者さ

んも多いです。この江東区や墨田区の地

域は、昔からの住民も多いので、高齢者

が多いですからその分入院の対象になる

患者さんも多くなります。そういうわけ

で、墨東病院はこの医療圏の中核的医療

機関としての役割を担っています。地域

の病院や診療所の中で、特に専門医療の

必要な方が紹介されています。入院病床

は700床以上あるのですが、この医療圏

の中で700床以上あるのは墨東病院の他

には癌研有明病院です。癌専門病院です

ので、総合病院としては一つしかないと

いうことになります。そのために、墨東

病院はこの地域の最後の砦というように

言われています。一方で都立病院ですか

ら、患者さん皆さんが気軽に通院できる

ようにという配慮もしなければいけませ

ん。医師数ですが、148人とありますが

これは常勤で採用されている医師の数で

す。他にジュニアレジデントとシニアレ

ジデントがおりまして、そちらはその他

の中に含まれています。彼らは毎日働い

ていますが非常勤扱いです。私の専門で

ある血液内科においては、私が診ている

患者さんは18人います。18人いますと

見落としがないか心配になります。入院

なのですが、白血病の患者さんなど長期

の入院が必要な方が紹介されてきますの

で、出来るだけその方を受け入れるよう

にはしています。多くなりすぎますので、

外来通院にも移行するように一生懸命お

話とかもしているのですが、高齢な方だ

と通院が少し大変になるとか、高齢の方

は二人暮らしだから家に帰るのが心配だ

ということで、なかなかスムーズにいか

ない場合があります。

 こちらは、私が10月に働いた状態をカ

レンダーにしました[図5]。時間が書か
れているのは、病院を出た時間です。研

修医を教えたりとか相談にのったりとか

していますと、時間がどんどん過ぎてい

きます。今回発表しなければいけないと

いうことで自分の帰った時間を書き込ん

でみたのですが、今まで超勤を真面目に

出していなかったのですが、これだけ働

いているのなら出さないと損だなという

感じがしました。18時に終わりと考え

ると、残業時間が80時間位ありました。

一応、私の10月の当直が3回あったので

患者と医療者の協同医療session
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すが、科によってはもっとハードだと思

います。循環器の先生は、8回当直をし

て12回オンコールがあったと言ってい

ました。当直明けは一応帰っても良いと

いうことになっているのですが、それは

建前にしかすぎません。私の血液内科の

場合には、もう一人の医長が外来をして

いる時に私が帰りますと病棟に残ってい

るのがレジデントが2人だけとなります。

危なすぎてとても帰る気にはなれませ

ん。公立の病院なので一応週休2日制と

いうようにはなっているのですが、土曜

日は交代で外来や病棟の当番をしていま

す。一応休みの日に出て来ているので代

休は取れるはずなのですが、以前いた府

中病院では代休は比較的取り易かったの

ですが、墨東病院では先程言ったような

事情で心配で取れない形になっています。

10月に関して言うと、私がしっかり休

んだのは2日間だけです。人間的な生活

は基本的に送れません。一日に昼の食事

は12時に取れないですし、一日食事が2

回ということはざらにあります。家に帰

ってお風呂に入っているとは思うのです

が、帰った時に家の掃除をする気は全然

ないのでかなりちらかっています。家に

帰る時間もないので彼氏とまともにデー

トもしていません。この前は42歳の外

来ナースの人に私と同じ位の歳だと思っ

ていたと言われたのですが、6歳違います。

絶対ありえないと思います。私のクオリ

ティオブマイライフがぼろぼろだと思い

ます。こんな状況で仕事を続けるのは長

続きしないと思っています。そもそもこ

れだけの時間を使っていると私が勉強す

るだけの時間や気力も湧きません。もっ

と忙しい外科系の先生とか地方の先生や

僻地の先生の仕事の状況を考えると、私

が言うのも非常におこがましい話なので

すが、私の状況でさえ余裕が足りないと

だと思います。

 最近、私が指導しているジュニアレジ

デントから言われた言葉です。彼は自分

が患者さんを診ていて本当に大丈夫なの

か非常に心配だと言っています。見落と

しているのではないかと非常に不安だと。

むしろ見落としている自信がありますと

言いました。本当に、僕の給料5万円引

いてもらっていいから専任の自分達研修

医を教えてくれるteaching staffが欲しい

と言われました。私自身が受持ちを8人

持っていて彼をきちんと指導出来ていな

いとか、そういうのではないかと自分で

思ってしまって、本当にそのような不安

な状況にさせて申し訳ないという一言し

か出ませんでした。でも、この状況で一

番不幸になるのは患者さんです。

 今までの話をまとめますと、実感とし

てとにかく医師が足りません。コメディ

カルも足りません。仕事の内容ももっと

考えなければいけません。いろいろなこ

とが全部無理をして何とかなっていると

いう状態です。仕事自体は大変だけれど

も、それが大変で嫌かというとそういう

感じではありません。そのせいで見落と

しがあるのではないかと常に不安を持た

ないといけないこと。その状況で自分が

抜けた時に他がどうなるのだろうと思う

と抜けられない拘束感。そちらの方がず

っと嫌です。墨東病院を先程最後の砦と

言いましたけど、かなり皆が無理をして

頑張っている状況だと思います。先日の

周産期医療センターの件に関しても、墨

東病院が手を引けば江東区とか墨田区、

江戸川区の産科の医療が無理になるから

ということで、センターの人数とか満た

していないのは分かっていて、辞めるに

辞められなくて、辞めたらどうしようも

なくなるだろうということで、スタッフ

は続けていたと聞いています。そういう

思います。自分の人生を潰してまで、こ

の仕事を続ける価値が本当にあるのかと

いうように考えてしまうこともあります。

とにかく何が忙しいって、医療も忙しい

のですが、医療以外の仕事も非常に多い

です。電子カルテになって便利にはなっ

たのですが、余計な雑用も増えています。

特に医師が全ての指示の頂点というのが

ありまして、全ての食事のオーダーから

呼吸停止モニターのコストの入力まで医

師が全部やらないといけないということ

で、雑用が非常に増えました。コメディ

カルのご飯のオーダーとか私がしなくて

も良いと思いますし、コーヒー味をバナ

ナ味に変えて下さいということも私に言

われるので、ちょっとそれは違いますよ

ねと言っています。コメディカルや医事

課の人達もこの辺の問題とかもあるので

すが、合理化がきちんと出来ていない。

そのせいで皆が余計な仕事をしている状

況になっていると思います。メディカル

クラーク構想という話もあるのですが、

一つの病院に5人や10人入れた所でこの

状態は絶対に改善しません。全く現場の

ことが分かっていない人が適当に言って

いるとしか思えません。以前勤めていた

整形外科の先生が言っていた話なのです

が、待機手術が非常に多いのですが、後

回しにされることも多くなってしまった

そうです。そのために、朝から病院に行

っても手術が始まるのが夕方で、その後

真夜中ずっと手術をして翌朝私が病院に

行ったらその先生が「今から帰ります。」

と言って帰っていったことがありました。

こういう状況なのに、夕方から勤務とい

うフレックスタイム制の導入とかいうこ

とも考慮してもらえない。救急をやるの

だったら、定常状態の勤務が出来る上で

救急をやらないと無理なのですが、そう

いうことがきちんと考慮されていないの

状況は医療者なら皆分かると思うし、普

通に想像力があれば分かることだと思い

ます。そういう感じで無理をして頑張っ

ているのですが、無理をしているものは

絶対に長続きしません。その状況をもち

ろん医療者は皆分かっているのですが、

もっと多くの人にきちんと理解してもら

って、その状況を何とかして欲しいとい

うか何とかしなければいけないと思いま

す。ご清聴ありがとうございました。
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（はしもと・がく）衆議院議員。1974
年生まれ。慶應義塾大学大学院政策・
メディア研究科修士課程修了。三菱総
合研究所研究員（2004年より静岡大
学情報学部客員助教授、2006年より
同大学客員教授を兼務）を経て、現在
に至る。研究者としての専門は、電子
自治体、地域情報化、インターネット
を利用した住民参加など。コンピュー
ターネットワークを介したコミュニケ
ーションおよびコミュニティについて
の社会心理学的検証・考察を政策立案
にも応用している。

 まず、橋本岳とは何かというお話をし

ます。ご紹介いただきましたように衆議

院議員でございます。評判の悪い自由

民主党に所属しております（笑）。是非、

澤田石先生にも提言してもらえるような

政党になりたいと先程感じました。

   私は、根っからの政治家というわけで

は個人的にはありません。慶応義塾大学

大学院政策・メディア研究科という所に

所属して、コミュニティやコミュニケー

ションをどのように社会に応用していく

かということをやっておりました。そち

らにおられます鈴木寛先生と時期的にち

ょうど入れ違いになったのですが、同じ

先生の下でお世話になっていたというこ

とで、いろいろ御縁があって相通じるも

のもあるのかなと思っています。

   大学の時に何をやっていたのかと申し

ますと、行政です。実際に、役所とそこ

に住んでおられる住民の方々をインター

ネットなどを使ってどのようにコミュニ

ケーションを円滑にして、良いように実

際の政策決定していくのかに取り組んで

いました。今でも続いていますけど、神

奈川県藤沢市で電子市民会議室というも

のをやっています。そういうことで、世

間的に権威と言われている組織や団体と

いかにして、そうではない外にいる実際

にユーザーだったり納税者だったりして

当然関係がある人が、そこを上手く使っ

てみんなが前向きになると良いよねとい

うことをやってきました。

   後で考えてみれば、実は医療者と非医

療者だとか、先程従事者と非従事者とい

うお話がございましたが、そこに応用出

来るのではないのかなというのが、今日

の話の趣旨です。

   医療に対してどのように向き合ってき

たのか。当然ながら私も34年間生きてお

りますから、病院にお世話になっていま

す。私自身は実はあまり入院するような

病気や怪我をこれまでしないで来ている

のですが、家族が入院したりだとか病院

に運ばれて亡くなったということは経験

しています。そういう意味で、患者や患

者遺族のそうした立場での関わりという

のは当然ありました。

   それから、議員になりました。当選一

回ですから3年前の選挙で当選させてい

ただいております。その時、議員として

医療関係の専門性があったのかと申しま

すと、今申し上げましたように患者とし

ての経歴すら特段なかったというのが正

直な所です。ただ、そうは言っても社会

保障の話というのは今や議員にとって必

須科目のようなもので、この話が出来な

ければ通じませんから、いろいろな形で

勉強させていただいております。鈴木寛

先生の超党派議連にも顔を出させていた

だいて、いろいろ物を言わせていただい

ております。

   医療について特に身を入れて積極的に

やらないといけないと思ったのが、今年

に入って100通位いろいろな医師の方々

からメールをいただきまして、例の厚生

労働省の医療安全調査委員会の二次試案

が出ましたが、これに反対してくれとい

う熱いメールをたくさんいただきました。

このメールは、一通一通全部読みました。

一言で言ってしまえば、そこに書いてあ

ることに心打たれることがありました。

   そういう所から、私は与党の自民党の

議員ですからあまり厚生労働省の悪口を

表立って言えない所はあるのですが、そ

れはそれとして悪いことになってはいけ

ないので、与党なら与党の立場で言える

ことは言っていかないということで積極

的にコミットしてドクターの方々とメー

リングリストを作らせていただいて意見

交換をしたり、国会の委員会で質疑をし

てみたりということをして今に至ってお

ります。

   先程、上先生の方からMRICのメルマ

ガでということをおっしゃっていただき

ました。これについては、以下のホーム

ページを御覧ください。

（http://medical.nikkeibp.co.jp/inc/mem/

pub/opinion/mric/200810/508368.html）、

（http://mric.tanaka.md/2008/10/29/_

vol_153.html）

   医療崩壊ということが言われておりま

す。私は両面の問題があるのだろうと思

っています。一つは、医療体制の再生で

す。これは、何としてもやらなければい

けません。医療費削減は食い止めましょ

う。今いろいろ法的に整備されていない

ことが多い中で、困ってしまったり、実

際に事件になっている例もあります。医

師を巡る法律の環境を整えることをどう

にかしていかないといけません。

   あと、私は国民皆保険を守る方向でな

いと日本はやっていけないだろうなと思

っています。しかしそれだけでは多分済

まないと思います。いくら病院がお金を

突っ込みました。ドクターの方々にもき

ちっとした仕事と生活をしていただける

だけの待遇になって、ピカピカになりま

したとしても、それを消費すると言って

しまってもあれですけど、患者さんと申

しますか医療を受ける方々が、それを当

たり前だと思って使い続けていく限り、

消耗というものが収まることがないので

はないかという悲観を私は抱かざるをえ

ません。

   だから、一般の方々。あとはマスコミ

の方々も影響力が大きいのであえて付け

足しますが、そうした方々に医療の現状

をまずは知ってもらうということは大事

なことです。先程濱木先生がこのような

生活や勤務をしておられると仰っていた

だいたことを知っていただくことはもち

ろん大事です。同時にそれは自分達が患

者になって病院に行っている結果として

そのようになっていることも知るべきで

す。もちろん病気になったり、どこか痛

い、おかしかったら病院に掛かれるよう

にしておかないといけないけれど、そこ

の案配を少し間違えると難しいことにな

ります。それではと言って、際限なくじ

ゃぶじゃぶ病院に掛かるようなことも困

るだろうと思います。そういうことは、

きちんと一般の人達に意識を変えてもら

わないといけないのではないかという問

題意識を私は強く思っています。

   国会議員という仕事をしていますと、

いろいろな立場の方々からいろいろなお

話を聞くことが出来ます。これは本当に

僕らの仕事の一環です。ただ、その中で

特に医療という問題について感じること

を申しますと、医療側や医療を受ける一

般の方の側どちらも、結構エキサイトし

ておられることが多いです。これは仕方

ないです。エキサイトしていること自体

は、それだけ問題になり危機なのだから、

それは僕らとしては受け止めないといけ

ません。「大変ですね。」と言って、しっ

かり受け止めなければならないのです。

しかし、僕らが間に入っている場合は僕

らがそれをやりますから良いのですが、

医療の関係の方々やそうではない一般の

関係の方々とお話をしたりするもっと

一般的な場においてもお互いにエキサイ

トするういう姿勢がある、もしくはそう

見えるということはお互いにとって有益

ではないことが多いのではないか。あと、

言うことが噛み合っていないことが多い

と申しますか、それぞれの立場に立って

主張されます。お互いの前でそれを言っ

ていたら少し大変なことになるのではな

いかと思うことがたくさんあります。ま

た実際の所、医療に関わる関係者や制度

というのは、山のように国のいろいろな

制度がある中でもトップクラスに複雑で、

難しくて関係者も多い制度と申しますか

領域なのだと思っています。その次に難

しいのは農政のような気がします。本当

でしたら、今は医療だけでしか話をして

いませんけれど、介護だとかそのような

分野も関わってきますから、より複雑怪

奇な分野です。これは、議員としていろ

いろな制度を横並びに見てそのように思

います。

   僕らは、それを聞くしそれを受け止め

て国政に反映させていく、厚労省で物を

言う、国会で物を言うことは仕事だから

全部やります。しかし、本当は僕ら国会

議員が分かっていればそれで良いのかと

言いますと、決してそのような問題では

ありません。国会議員としての理想を言

えば医療者の方々もそれから医療を受け

られる方々も皆が賛成してこうだという

ことを実際にやりたいわけです。医療者

の方々は賛成で、是非こうして欲しいと

言っても、実際にはそこに例えば税金を

突っ込みます。納税者の人達は、それで

良いのか? 納税者の方々の理解を得ら

れなければ、それをやるべきかやらざる

べきかという判断はとても難しいことに

なります。だから、国会議員だけが分か

っていて政策が進めば良いのかと言いま

すと、それはとてもしにくいというのが、

本音として正直な所です。

   これは、時間もないので本当はしない

方が良いと思いますが、やるべきだと思

うから話します。要するに、いろいろな

関係者との間にすごく溝があると思いま

す。これがまだ超えられていない。今日

のようなシンポジウムというものは、そ

れを超えるためにあって有効だと思いま

す。しかし、もっといろいろな人に伝え
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[図1] コミュニケーションの技術

[図1]

ていかないといけないと思います。その

ために、まずは溝があるのだということ

は是非とも認識をしていただきたいと思

います。

    先日『ねじれー医療の光と影を超え

て』という志治美世子さんの本を拝見さ

せていただきました。この方はライター

さんで、医療の問題に関わっていてこう

いう本を書かれたわけです。医療の問題

については素人の方です。その方がどの

ように感じているのかを、とてもよく1

頁から2頁位に書いてあるので、そこを

読み上げさせていただきます。

  『そこから浮かび上がってきたのは、患

者と医療者。私達と彼らはどうしてこん

なにもお互いの姿が見えないのだろう。

という、あるやるせなさにも似た私自身

の無力感にも似た感情だった。医療者は、

マスコミ報道はフェアではないと感じて

いる。マスコミは、問題の全体像の理解

を得ないまま部分部分で事実に近いので

はないかというスタンスで報道する。患

者達は、納得出来ない事態に出会った時、

医療者サイドから正確な説明が得られな

いのなら、マスコミや警察に頼る以外の

方法はないと考える。そして、医療者は

自分達の誠実で献身的な医療行為が患者

側（マスコミ側とも言える）には理解さ

れていない。けれども、徒労感を感じて

いる。これではまるで、誰もが不幸な三

竦みではないか。しかも、そこに国によ

る医療政策、現在の医療制度という複雑

怪奇で時と場合によれば、これは一体誰

のための医療なのかと考えざるをえない

ような、医療者、患者にとってもともに

不利益でしかない事情が絡む…。』その

ようなことを、私以外にも感じていらっ

しゃる方がいるのだと思いましたのでこ

こで紹介させていただきました。

   ですので、本日何を申し上げたいのか

と申しますと、意識改革が必要という時

に、医療の現場であたっておられる方々

と、一般の方々が普通に信頼関係を持っ

てお話出来るようになって欲しいと思い

ます。柏原病院の周りでは出来るように

なっていて、あのような旗まで街の中に

飾られるようになっているのは素晴らし

いことです。是非、そのようなことが全

国的に広まってほしい。そこからは、コ

ミュニケーションをどうするのかという

話になっていくのではないかと思います。

まず、今日のsession5のタイトルは『患

者と医療者の協同医療』と書いてありま

す。それで、医療の問題全体を捉えるた

めには、患者だけを考えていたらダメで

す。患者になる前の一般の普通に生活を

している方とどのように付き合っていく

のか。診察室に入る前からやはり知って

おいてもらわないといけないということ

が大事です。患者と医師の関係になった

時に、改めて人間同士の関係を作るのは

無理ですし、そこで何か起こってしまっ

た後では、ものすごく難しい話になって

しまいます。だから、診療所の外で、出

来るだけいろいろな機会を持ってくださ

い。その時に、患者さんに向かって言い

にくい話というのは山のようにあると思

います。例えば、一般の人は先程の濱木

先生のお話を聞けば、皆こんなに大変な

のだと思うだけの説得力は十分にありま

す。だから、それを話す機会をもっと皆

さん方も心がけて持っていただきたい。

ただ、それでは面と向かってこういう状

態なのですと話をするのはすごく難しい

ことです。ですので、インターネットを

うまく使っていただけると良いなと思い

ます。

   先程、足立先生の柏原病院のお話を聞

いていた時に、座談会をしたというお話

がありました。これは、別に第三者の足

立さんが入ってそういう会をした。そこ

にドクターの方はおられなかったのだと

思います。しかし、そういうことで、知

ってもらうことは良い取り組みだと思い

ます。だから、このようなことも、医

療者や医療者のことが分かっている方が

やっていかないといけない。例えば、青

年会議所の話がありましたけど、私もメ

ンバーですが要するに地域の資源を皆で

守ろうという活動やNPOはすでにあるわ

けです。そういう所とタイアップをした

りして、キャンペーンしていくことは良

いことではないかなと言おうと思いまし

たら、柏原病院の周りではやっていたと

いうことです。あと、メーリングリスト

やブログなどの具体的なことについては、

論文で書いていますので、是非ご覧いた

だきたいと思います。

   しゃべるのは、難しいことです。普段、

皆さんは当たり前のように話しています

けど、上手く自分を理解してもらうため

のコミュニケーションは多くの人には練

習がいります。これは、子育ての際の親

のための講座というものがあって、そこ

のテキストに書いてあったことを写し

てきました[図1]。たとえば家事で忙し
い時に子供が「お母さん。本を読んで。」

と言った時にどのように反応するのかと

いう時に、このような12の話し方をし

てはいけません。そうすると、子供から

コミュニケーションしてこなくなるとい

う例です。それでは、どうすれば良いの

かということですが、事実を言って「お

母さんは今これをやっているのよ。後に

してくれると私はとても助かるわ。」と

いう言い方をすると子供は傷つきません。

だけれども、例えば「後にしなさい。」

という命令、そういう言い方をすると子

供と親のコミュニケーションは難しくな

る。そこは直していこうという話はしま

す。これは、子供と親だけではなくて、

医療者の方と非医療者の方の中との話、

あるいはいろいろな場面に私はすごく応

用出来る話だと思います。あと、医療の

方について言えば、診察室内で患者さん

とお話するのと、そうではない場面で話

をするのとでは、変わらなければいけな

いし、変えるべきでしょう。そういうコ

ミュニケーションの技術を、是非普及す

ることが、大事なことなのではないかと

思います。

   最後にですが、マスコミに対する私の

感想ですが、医療について悪い事実ばか

り選んで書かないで欲しい。それは、墨

東病院と言いますかその周りで起こった

ことが良い出来事かと言いましたら、不

幸な出来事に違いないと僕は思います。

けれども、その裏で何人もの人が助かっ

ているということを書かないと、本当は

僕はアンフェアだと思うし、社会の一般

の人の理解を難しくしていると言います

か、その一端は私はこういう所にあるの

ではないかなと思っています。さて、こ

れに対してどうすれば良いのかというこ

とは是非、皆さんと一緒に考えていきた

いと考えております。ご清聴誠にありが

とうございました。
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司会（鈴木）　今、梅村先生に加わっ

ていただきましたので、梅村先生に一

言いただいて、その後はフロアの皆さ

んとインタラクティブにやりたいと思

います。梅村先生は参議院議員ですが、

つい先頃まで大阪大学の内科の医師を

されていらっしゃいました。それでは、

梅村先生よろしく御願いします。

梅村　皆様どうもこんにちは。参議院

議員の梅村さとしでございます。ただ

今御紹介いただきましたように、私は

大阪大学の第二内科と申しまして、今

で言うメタボの教室にいたわけでござ

います。

　昨年の7月の参議院選挙で大阪の選

挙区で当選いたしまして、今日は先程

も話に出ましたけど、上先生からの一

本のお電話でやってまいりました。実

は、昨日の夜9時まで大阪で講演会を

やっていまして、初めて東京に夜行列

車で今日はやってまいりました。

　この会の存在は、昨年と一昨年の分

の採録本をいただいていまして知って

いました。今日、まさにこのsession

では患者さん、あるいは橋本議員が最

後に仰りました一般の方と医療職の溝

を埋めるということがメインになろう

かと思います。私も、地元でいろいろ

な活動をしています。私の秘書は元々

芸能人のマネージャーをしていました。

その芸能人というのは誰かと言います

と、やしきたかじんさんです。御存知

でしょうか?　大阪では超有名人です。

（すずき・かん）医療現場の危機打開
の再建をめざす国会議員連盟幹事長、
中央大学大学院客員教授（ソーシャル・
ヒューマン・サービス）。参議院議員。
東大医科学研究所客員研究員。阪大発
バイオ・ベンチャー（株）創晶顧問
等。1964年生まれ。東大法卒、通産省、
慶大助教授を経て現在に至る。著書に、
「ボランタリー経済の誕生」、「中央省
庁の政策形成過程」など。

鈴木 寛

［討論］

橋本 岳

足立智和

澤田石 順
※P.135参照

東京の番組には絶対に出ないというこ

とを仰っている方です。歌手なのです

が、コンサートに行っても、3曲か4曲

位しか歌わないのです。曲と曲の間は

ずっと漫談が続いて、歌が始まったら

皆さんトイレに行ってくれという歌手

です。

　私が今なぜその秘書の話を申しまし

たかと言いますと、先々週兵庫県の尼

崎という所で医療シンポジウムを行い

ました。そのシンポジウムに勝谷誠彦

というコメンテーターの方に来ていた

だいて、一部では私と勝谷誠彦との対

談。二部が尼崎で働いておられるドク

ターの方が登壇されて、今の医療の窮

地の現状を話していただきました。私

達医療職や登壇した人間の間では、こ

の集会は大成功だったという評価で

した。実際に、700人程来られました。

先程も、墨東病院の先生のお話がござ

いましたが、脳外科のドクターが本当

に2人しか尼崎では夜中手術が出来な

いとか、そのような悲痛な叫びをした

のですが、私の秘書が「この集会は面

白いのですか?」と言いました。つま

り、医療職であるとか、我々の立場か

ら大成功だと思った訴えや集会は、芸

能界という少し変わった所かもしれま

せんが、一般の方の目から見て「面白

かったのか?」という感想だったので

す。議員の秘書は皆大成功だと言いま

す。実際にやった尼崎の医師会の方も

大成功だったと言います。だけど、一

般の方からの目から見たら一部の勝谷

さんと議員との対談は笑いが出て面

白かったけど、二部は何が良いのかな

と思ったと言われました。私はものす

ごくこれはショックでした。今日の会

も本当に満足度が高いですし、非常に

大切なポイントを沢山含んでいたと思

います。だけど、医療職と政治家とい

う立場、あるいはその現場の当事者が

発している言葉は必ずしも一般の社会

との共通言語ではないという可能性が

非常に高いということです。ですから、

今日、この会で提案したいのは、こう

いった今日のような会や、あるいは全

国でいろいろなシンポジウムがありま

す。足立記者の柏原の問題もそうです。

これを次、それでは世間にどうやって

プロデュースをしていくのか。極端な

ことを言えば、芸能人やスポーツ選手

を使っても博報堂や電通を使っても良

いと思います。これをどうやって次は

世間にこちらからアプローチしていく

のか、殻をやぶって出ていくのかとい

うことを是非とも皆さんと一緒に、こ

れから考えていく議論だと思いますの

で、一つ提案をさせていただいて、私

からの言葉とさせていただきます。今

日は、よろしく御願いします。

司会（鈴木）　梅村先生どうもありが

とうございました。大変重要な点だと

思います。私も申し上げたいことがい

っぱいありますが、まずは、皆様方か

らどうぞ。協同医療の発表に対して感

想でもご質問でも結構ですので。

会場（堀江）　帝京大学泌尿器科の堀

江と申します。私も実は都立墨東病院

のOBと申しますか、15年前におりま

したので、濱木先生の話は非常によく

分かります。東京の中にいらっしゃら

ない方は墨東病院は、ワン・オブ・ゼ

ムだと思われていると思いますが、15

年前当時の非常に緩い医療体制の中で

も私は一人で泌尿器科で手術をしてい

ました。泌尿器科は非常にマイノリテ

ィーですが、年間800人位手術をさせ

ていただいていました。その当時は若

かったですから、それだけトレーニン

グを受けるというのは自分の誇りでも

ありました。今のような医療体制だっ

たら大変だったなと特に思いました。

　一つだけ柏原のことで、足立先生に

お伺いしたいのですが、もちろん新聞

報道等で存じ上げていたのですが、一

つだけ理解出来なかったのは、柏原に

他の開業されている先生は全くいなか

ったのかということです。今、いろい

ろな各地域で医師会の方で頑張ってい

る方がいらっしゃることは存じ上げて

いるのです。しかし、私はアメリカで

も医師をしていたのですが、アメリカ

ではグランドファーザールールという

ものがあって、泌尿器科医でも喘息の

治療をしたことがあれば喘息も診れま

す。おそらくある程度の年齢以上の人

は、昔は研修医の時はお金は全然出な

かったので、いろいろな所に行って夜

中当直に行ったりとかしていますので、

喘息であるとかチクチク病であるとか

梅村 聡
（医師、参議院議員）

澤田石 順
（医師、鶴巻温泉病院

  回復期リハビリテーション病棟専従医）

橋本 岳
（衆議院議員）

鈴木 寛
（中央大学公共研究科客員教授、参議院議員）

※P.138参照

※P.154参照

足立智和
（ジャーナリスト・記者、丹波新聞）

梅村 聡 
（うめむら・さとし）参議院議員。参
議院厚生労働委員、民主党「医療・介
護改革作業チーム」事務局長。日本
内科学会認定内科医。1975年生まれ。
大阪大学医学部卒、阪大病院、箕面市
立病院、阪大病院内分泌・代謝内科を
経て現在に至る。
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足らないということで、1,000足らな

い分を埋めないと、母体搬送は受け取

れません。そんなことは分かりきって

いる話を全然進めていないというのが

大きな問題点です。ただ、1,000を埋

める方策がやはり僕らは間違っている

と思います。僕はスキルミスだと思っ

ています。なかなかそこまで皆さん言

ってもらえなくて、いくらやってもダ

メです。それをやろうとしている所に

後ろに大きな問題を考えていますので、

救急でも全く同じだろうと思います。

ですので、あまりクライアントの方と

医療者はやはり分かってきたのではな

いかなという感じはしています。あえ

てマスコミが対立構造を作るというの

は面白いことかもしれませんが、それ

は間違っていて、むしろそういう方向

に僕はなってきているのではないかと

思いますがいかがでしょうか?

橋本　対立にならなかったら、それは

素晴らしいことだと思いますし、そう

あって欲しいと僕も願います。その上

で、システムの問題として今ご提言い

ただいたようなことは、真面目にやっ

ていかないといけないと言いますか、

厚生労働省なり国会なりでやらなけれ

ばいけないと思います。

　私が言いたかったのは、それはもち

ろん大事なことです。では、国会議員

という立場で聞きます。国会議員にな

りますと、「産科医療を立て直そうと

いう話は大事だと思います。賛成で

す。」ということで、もちろん制度を

変えれば済む話でしたらそれで済みま

す。だけれども、大体裏付けの予算が

いります。そうすると、どこかから持

って来るなりしないといけません。そ

うすると、今ある無駄を削るという言

葉がもちろん大事なことだけれども、

往々にして無駄を削る。ある人は無駄

だと思っても、別の人は無駄だと思っ

ていなかったりして、そこをどのよう

に説得するのかという話になります。

あるいは、あまり言い過ぎると良くな

いのですが、最終的にはものすごくお

金が掛かるから増税をするかどうか納

税者の方に聞いてみましょうという話

になります。

　だから、当事者の方々の溝は努力を

すれば埋まるかもしれない。と言いま

すか埋められます。だけれども、無関

心な一般の人が沢山いるということを

どうにかしないといけないし、実はそ

の人が有権者であり納税者であり保険

料を払っている人です。だから、先程

の梅村先生のお話はすごく良いお話を

いただいたと僕も思います。どうやっ

て関心がない人に関心を持ってもらう

のかということは頑張っていかないと

いけないと思います。

会場（久保） 二日位前に少し学会の

飲み会の時にたまたま僕のテーブルに

浦安市長がいて、墨東病院の話を聞か

れてどうしたらなくなりますかと聞き

ましたら、4,000万円を出す気があり

ますかと聞いたら、ありますと言われ

ました。どうしたら良いのかと言いま

すと、浦安地区だったら大きな三次病

院は順天堂の浦安病院しかありません。

そこに、お母さんの母体のための空床

ベッドに年間2,000万円、NICUの空

床ベッドに2,000万円の合計4,000万円

を空床を空けていればお金を行政が払

うということをやれば絶対に断りませ

ん。そのかわり、埋まった所はそこは

日割りでやっていきます。そして、空

けばまた空床保障をするということを

やれば出来ますよという話をしました。

その場ですぐに産婦人科の先生とお話

をしていたのですが、「これは日本で

初めてだからやれば多分次の選挙でも

当選しますよ。」という話はしました。

　やはり、それはそういう簡単なこと

で僕は解決する問題はあると思います。

そういうことを、やはりやらなかった

ことが大きな問題だろうと思います。

司会（鈴木）　梅村さんいかがでしょ

うか?

梅村　対立構造ということに関して、

私は9割方元々ないのだと思います。

少し話がそれるのですが、この間後期

高齢者医療制度で日本中大騒ぎになり

ました。あの時に私の先輩の先生の所

にマスコミの方の取材依頼が来ました。

どんな絵を撮りたいか。普通だったら、

医療制度について報道しそうですよね。

しかし、違うのです。年金から天引き

インフルエンザ程度位赤ちゃんが危機

じゃないか位は分かると思います。だ

から、町の開業の先生方がどういう形

で支援をされるのか、あるいはされな

いのか僕はそれが非常に不思議です。

もう一つは、医療制度の中で現在勤務

医と開業医は一国二制度みたいな形に

なっているというのがいろいろな意味

で、勤務医から開業医に対して誤解を

招くし、開業医から勤務医に対しても

誤解を招くと思います。大学病院に対

してもそうだと思います。その辺がど

うなのかなと少し疑問です。

司会（鈴木）　それでは、足立先生よ

ろしく御願いします。

足立　今のお話ですけれど、小児科を

標榜されているドクターの方が開業医

で5人位います。産科は40人位多分い

ると思います。開業医の先生方はあま

り子供を診たがりません。それで、特

に小さくなると診たくないという状況

です。それで、丹波の勤務医と開業医

の会があります。小児科だけの会があ

ります。そこで、当時もドクターが勤

務医の和久先生が小児科医会に行って、

これだけ困っているということは仰る

のですが、なかなか自分の所のクリニ

ックもいっぱいいっぱいなので、病院

を助けにいくという所まではいかなか

ったのです。それで、今少しはドクタ

ーが増えて、今度増えた時に小児科医

会でもう一度外来をフルオープンにし

ようかどうしようかという話をされま

した。その中で、小児科の先生達が病

院は一次は自分達で全部受けるから、

これまで通り二次に特化してくれたら

良いということで、今一次と二次のす

みわけというのは、今はものすごくき

っちり出来ました。一端、病院も閉ざ

してしまったので、そういう意味でい

うと、今本来の一次、二次、三次とい

うような医療提供体制が取れてきたと

いうのが今の状況です。あと、産科に

つきましては、これまで500メートル

の距離にかたや15人ドクターがおられ

て、もうかたや40数人ドクターがお

られたわけです。開業医の先生は、ポ

ンポン何でも良いから放っていました。

病院任せでした。どんどん放ってまし

た。人口7万人位で目と鼻の先に二つ

もこんなに病院がある所はありません。

先程の濱木先生のお話を伺ったら、東

京に比べれば実はあの地域は恵まれて

いたと思います。そんな癖が抜けずに

医師会というのは病院を助けようとい

う気運というのが、また今この状況に

なっても生まれていないというのが現

実です。丹波は、やはり開業医と言い

ますか医師会の方々の無理解というの

もものすごいです。医療崩壊というの

は病院が崩壊しているのであると。開

業医は日々の診療を頑張っているのだ

ということは医師会長は平気で仰いま

す。

会場（久保）　今日の濱木先生のお話

を聞いて、80時間時間外で、160時間

足して当直を足して200何十時間と言

いますと、多分海野先生が調べたら産

科医の平均が300時間ですから、それ

よりも少ないと聞いて産科医は大変だ

なと改めて思いました。

　それはともかくとして、橋本先生と

梅村先生にお伺いしたいのですが、墨

東病院の事件に関して海野も僕も入っ

ています産科医療協議会が声明文を出

して、それは初めて僕らが出した声明

文を墨東病院で亡くなった方の旦那さ

んに見てもらってこの声明文に賛成で

すとコメントをいただきました。そう

いうことは、医療者と患者遺族の方が

やはりどうしても行政に対してやって

欲しいということを初めて出したわけ

です。ですから、三竦みではもうない

のだということです。そこの所は、も

う一致してやはり今回のことはやはり

都が間違っていると思いますし、シス

テムだと思いますし、産科医療の問題

はやはりシステム構造の問題をちゃん

とやらなければいけないといくつかの

所は、行政はお金を出していないしシ

ステムを作っていない問題だというこ

とです。そういうのは多分、これから

話をされていくと思うのですが、ここ

をどうにかしないと全然直りません。

昨日も少し話をしましたけど、産科医

療の場合はやはり一番の問題はNICU

の数が足らないということです。今

2,000しかなくて、3,000必要だという

計算が出ているわけですから、1,000
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はやはり民意なわけです。私が実は先

程一般の方への訴えというのは何もそ

れで選挙で票を入れてくれというわけ

ではありません。政治家が動くために

は、その優先順位を上へ上げることが

大きな力だと私は思いますし、私達は

それを受け止める立場ですから、是非

ともそういう働きかけではありません

が、そういうお力をいろいろな中でい

ただくということが私は大きな原動力

だと思いますので、これからもよろし

く御願いします。

会場（石井）　東久留米クリニックで

医師をしています石井と申します。澤

田石先生に質問です。私は今、いろい

ろな病院にアンケート調査で医療者の

考えを患者さんは知っているのかどう

かというアンケートをさせていただい

ています。最初、プレアンケートで本

番の前で医療制度のこととか、社会問

題的なことを含めると回答は全滅的な

状況で分からない分からない　という

ことになります。最終的にはそのよう

な質問はやめて、医療者はどのような

ことを考えながら外来をやっているの

かとか、患者さんにどうしてもらうと

我々はありがたいのか。少しでも仕事

が楽になるのか。そのようなことをや

ったら、患者さんのことは全く知りま

せんでした。それで、知ったら我々は

協力しますという返事がすごく嬉しか

ったです。政治的、社会問題的なこと

に関しては返事は皆分からないとい

うことです。

　澤田石先生は、自分のリハビリの

患者さん達に今の後期高齢者医療制

度とか、医療問題を入院したら皆さ

んにお話をされると仰っていました。

少し失礼な言い方かもしれませんが、

リハビリをされる方は高齢の脳卒中

の患者さんとかが多くてどこまで澤

田石先生の話を理解して、どのよう

なリアクションを患者さんはされる

のかなというのが少し興味がありま

して質問したいです。

澤田石　まず、一番やっていること

は、私が嫌いな言葉から言いますと、

国民という言葉と、消費者という言

葉です。十羽一からげですよね。

　私は、秋田県で脳外科医をやって

いる頃は秋田県生まれですし、秋田

県の住民がいて、住民の中でたまた

ま医学部に行った人がいるというだ

けで、医療訴訟など頭の隅にもあり

ませんでした。脳外科をやっていま

すから、しょっちゅうお酒を飲んで

酔っぱらった状態でヘルプ等をし

ますが、何一つ文句は言われません。

つまり、私が今やっているのはまず

入院してきた患者さんが話せる人で

あれば、あなたは誰か私は誰か、「私

は秋田の山の中から来てたまたまこ

ここさいるよ。」と言います。要す

るに、お互いを同名ではないように

語ります。その人はどこで生まれたの

か。そのように人間対人間の関係は出

来ます。救急病院は少し難しいけれど

も、私は名刺を渡します。名刺の裏に

秋田県生まれだとか、高校は山岳部と

か書きます。つまり、人間と人間であ

れば、決してこの人を道具として見ま

せん。何より悪いのは、お互い道具に

なってしまって高い保険料を払ってい

るから治して当然、あるいは医師から

見れば患者さんというのは、もう平均

在院日数を超えたらどんどん回転して

いかなければいけません。平均在院日

数を超えてしまったら病院を変えると

か、そのようにならないように入院し

たその日からとにかく患者さんの背景

を趣味はどうかとか、どこで生まれた

とか、お父さんは例えば大工だとかそ

ういうことをやっていけば良いので

す。だから私が言いたいのは、医師を

「先生」と呼ぶことを禁止するような

病院が出るべきです。お互いにそうで

す。看護師が医師を「先生」と呼ぶの

も私は気持ち悪くて嫌です。ですから、

例えば食事でバナナが食べたいとかコ

ーヒー味にするとかそういうことを5

年前は全て医師に聞いてきました。で

も、今私がいる病院の看護師は聞きま

せん。便秘しますと全部自分で提案し

ます。「便の形状が硬いからこの薬を

出しましょう。」とか、看護師が医師

にどんどん提案してくるようになるた

めには、実は医師が病院にいて「先生」

と呼ばれるようではダメだなと思いま

されてシーチキンの缶詰を今まで一日

一個だったのが、二日に一個しか食べ

れなくなったという絵を撮って、「か

わいそうですね。こんなひどい制度は

ありますか?　はい、次天気コーナー

にいきましょう。」と、終わってしま

うのがマスコミの本質なわけです。

　ですから、私はまずマスコミどうこ

うの前に9割方対立構造というものは

ないのだと。ただ、残り1割が面白け

れば、それは商業主義でコマーシャル

ベースで公共の電波を使って垂れ流さ

れているということです。まず私は、

その点に関しては自信を持ってやって

いただければ良いのかなと思っており

ます。

　その上で、それでは今仰ったような

予算だとかお金のことだとか、いろい

ろな面が出てくると思います。今、橋

本議員から増税のことや無駄だとかい

ろいろ話がありました。私は喧嘩を売

るわけではありませんが、それではど

うしてあの麻生総理は2兆円の給付金

が出て来たのかということです。経済

対策5兆円でいきなり2兆円が出て来た

のかということです。これは、私は

財源の問題もありますけど、やはり国

民もっと言えばある別の政党がやって

くれという声をでかく上げたら政治は

動かざるをえないという現状だと思い

ます。予算というのは、優先順位があ

ります。その優先順位は何によって動

かされているのかと言いますと、それ

す。そういうことをやった上で制度問

題とかそういう話も通ってくると私は

医師として言いたいと思います。

会場（熊谷）　報道番組を作っていま

す熊谷と申します。足立先生にお伺い

したいのですが、丹波ではこのような

お母さん達を中心にした地域医療が功

を奏しているという非常に良いケース

スタディーが出来ていると思いますが、

東京では御存知の通り非常にひどい報

道が最近増えています。たらい回しや

妊婦さんの問題です。

　丹波の例を東京と申しますか首都圏

に当てはめるようなことは可能なのか、

それとも全く次元の違う政策になって

くるのかその辺をどのように考えてい

ますでしょうか?

足立　基本的には可能だと思います。

それは、先程梅村先生が仰っていまし

たけど、私は守る会のホームページを

見れるパスワードを聞いているのです

が、ある時からマスコミが手のひらを

返した瞬間を何月何日か位まで大体分

かっています。これは、叩いても仕方

がないということに気付いた瞬間とい

うものがあります。私は医療崩壊のこ

のような議論の場にいかせていただい

て、丹上さんが呼ばれたり、和久先生

が呼ばれたり、僕が呼ばれたり、三人

一緒に行ったりいろいろなことをして

いるのですが、その時に僕が言ってい

るのは、接着剤と拡声器が必要だと言

っています。マイケルムーアではあり

ませんが、拡声器を持って話している

写真を使って説明しています。右側に

いらっしゃる方がどんどん発信しま

す。私も丹波新聞は普通の一般紙です

が、医療新聞かと言われる位の記事を

むちゃくちゃ書きたおしています。そ

のように発信をし続けるのです。メデ

ィアにいる人は情報を持っているのだ

から、持っている情報を直接生身の人

間に伝えることはどうだろうと思いま

す。私がやっている座談会のようなこ

とを熊谷さんがされたら、そういうの

は動き出すのではないかなと思ってい

ます。一人一人のメディアに従事して

いる人がやれば、それは一つ動き出す

と思います。

　あと、田舎の方がややメリットがあ

るなと思ったことは、地域を守ってい

くために水路を掃除したり何かそのよ

うな山の草刈りをしたりという日役と

僕らは呼んでいるのですが、そのよう

な面倒な作業があります。そのような

公共のものを皆が守るという文化が

元々田舎にはあります。そういう村社

会とか閉鎖性とか言われている部分で

はあるのですが、そういうものが根底

にある所では強いと思います。しかし、

都会だって町内会があったりするわけ

でしょ。やはり、そのような草の根的

な所からやっていけば出来ると思いま

すし、上からメディア戦略をボーンと

やるのと、草の根的に広めていくとい

う二段構えでやられたら東京でもいけ
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団体の方が主催をする講演会で医療政

策の話をしてくれということで、私は

基調講演をしました。聖路加病院の福

井院長とご一緒に出かけていって、厚

労省の担当者もいました。厚労省の担

当者とは、別に対立関係ではなくて、

むしろ必要な医療費を確保しましょう

ということで言ったわけです。そして、

いろいろなエビデンスを持ってこれだ

け医療が崩壊している、あるいはこん

なに医師が足らないというようないろ

いろな昨今起こっている崩壊の事例を

お出しして、したがって日本の医療費

対GDP費は現在8％ですかど、まずは

OECD平均の9.4％に引き上げていき

ましょうよと。それには、いろいろな

無駄遣いを例えば天下り団体に流れて

いるお金などが12.6兆円位ありますか

ら、そこから2兆円位回してくればコ

ンクリートから命へということをやれ

ば大丈夫ですよと言いました。相手は

建設業界の方ではありません。一般の

消費者の方であります。最後に主催者

の方が今日の講演会を聞いて、「やは

り増税なしで役所の中の無駄遣いを削

って、医療費を増やすということに賛

同される方は手を挙げて下さい。」と

言いましたら、3分の1しか賛同され

る方がいらっしゃらなかったわけです。

　この会に集まって来ていただいてい

るメディアの皆様方のご協力でこの2、

3年医師がいかに深刻な勤務実態なの

かということについての報道がかなり

なされるようになってきました。しか

し、この20年間要するに医師は儲か

っている、医師は外車を乗り回してい

る、医師は大変恵まれているというパ

ーセプションが国民の皆様の間に染み

付いています。それを一回の2時間の

講演で覆すのは厳しいということを痛

感しました。

　まさにこれから総選挙ですけど、今

私がやっています議員連盟は、720人

の国会議員のうち150名です。これ

は、大変多いのですが、今の国民の皆

様方の意識を反映しているなと思いま

す。すなわち、720分の150位の国民

の皆様は、医療費を増やして充実させ

るという政策に賛同していただいてい

ると思います。しかしながら、それ以

外の方々は、引き続きやはり医療費に

税金の投入をしていくことについて、

まだ十分な理解を得られていないとい

う深刻な状況です。私も、日々悲惨な

医療現場を歩き回っているものですか

ら、かなりこの2、3年間で良い意味

で医療現場よりバイアスが掛かってし

まいました。しかし、もう一回虚心坦

懐に皆様方とも一般国民の支持が足ら

ないという事実を共有していただいて、

どうやって本当に回っていくシステム

を作っていくのかということについて、

もう一度考え直さなければいけないの

かなと思います。一方、先程久保先生

からお話がありましたが、この一年で

患者の皆様と医療者の皆様方とのパー

トナーシップ・連帯は劇的に飛躍をし

たと思います。特にこの度あのような

ると思います。

司会（鈴木）　実は、先程橋本先生が

私と同門だという話をしていただきま

した。金子郁容先生という教授の所の

研究室で私は助教授をしていました。

97年に『ボランタリー経済の誕生』と

いう本を書きました。その作成にあた

っては、橋本先生にもそうとう携わっ

ていただきました。その中に、周産期

ではなく老人介護医療ですけども、東

京で開業医が中心となってコミュニテ

ィーを支え合っています。そこでは、

モラルハザードも全く起きていないと

いうケーススタディーを我々の研究室

でやっていました。

　実は、その流れと同じような考え方

でやっておられるのが、session7の神

津先生です。世田谷で世田谷の医師の

皆様方がコミュニティーを作っていま

す。それで、支え合っているというこ

とが出来ています。これは、東京でも

そのような萌芽はあるし、それを周産

期でどのようにやっていくのかは、東

京での課題だと思いまが、私は可能だ

と思います。

　そろそろ終わりたいと思いますけど、

今日この討論の冒頭で梅村先生が仰っ

た話は、これからの課題だと私はすご

く思っています。なぜなら、私もいろ

いろな所でいろいろな講演を、これま

で20年間やってきました。私の講演

史上大負けした講演が最近ございまし

た。それは何かと申しますと、消費者

いうのは、現場が取っていただきたい

です。そうでないと、それ以外の分か

っていない第三者とか、現場から遠い

人達がイニシアティブを最初の第一ボ

タンを押すと、とんでもない方向に押

す可能性があります。それを、修復す

るのは相当大変です。もう一度話は戻

りますが、結局は現場の患者さん、あ

るいは医療者さんのパートナーシップ

は序々に出来つつありますが、やはり

患者になる前の一般の方々の理解、あ

るいは支援、あるいはそうした方々と

どう連帯をしていくのかという課題を

来年に向けてこのsession から皆さん

と考えていきたいと思います。残念な

がら、国会というのは世論に相当引っ

張られますので、特にマスメディアと

いうのは、新しいことや珍しいことを

報じるのがマスメディアですから、重

要なことを報じるというのは、苦手な

のです。マスメディアのことを批判し

ていても仕方ないので、マスメディア

にかわる別のメディアを作らないとい

けません。まさにそれは、コミュニテ

ィメディアであったり、口コミメディ

アであったり。それが、丹波での足立

さんのご活動でもあると思います。こ

うしたことも皆さんといろいろこれか

ら考えていきたい、あるいは試みてい

きたいと思います。少し時間が超過し

ましたが、そのことを締めくくりとさ

せていただきまして、session5の患者

と医療者の協同医療にプラスαどうい

った人達を巻き込んでいくのかを、こ

れから1年間の皆さんのテーマとして

申し上げまして、このsessionを終わ

らせていただきたいと思います。

声明を海野先生も頑張っていただいて

出されました。しかも、私はやはり墨

東病院の一連の問題の中で一番感動し

たのは、お亡くなりになった妊婦のご

主人の方が誰を責めるつもりもありま

せんと仰ったのが一番感動しました。

本当は、ものすごく一番お悲しみなの

がご主人様だと思いますが、あの方が

あの記者会見でこの事件をもう二度と

このようなことが続かないように生か

して下さい。むしろ、これで責めれば

崩壊がさらに進むということで本当に

あの記者会見でのコメントで、全てが

救われました。逆に言うと、その思い

を受け止めて本当に改善していかなけ

ればいけないと思います。結局、現場

から医療者の方々と当事者の患者のご

家族からアクションが起こってきたと

いうことは本当に大変ありがたいこと

だなと思います。そのイニシアティブ

を今回は役所ではなく現場の医療者が

取ったということは非常に重要だと思

います。今まで、やはり何か厚労省が

やってくれないとか、国会が分かって

いないとか、それは事実なのですがイ

ニシアティブは誰がとるのか。常にど

うしても受け身に医療者の方もなった

のではないかなと思います。そのイニ

シアティブは現場が引っ張っていただ

いて、それに対して拡声器になったり、

それに対していろいろな応援をさせて

いただいたりするのは役所の仕事であ

り、国会の仕事だと思います。やはり、

最初の発信、最初のイニシアティブと
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西田幸二

臨
床
研
究

session06
西
田
幸
二

（にしだ・こうじ）1988年大阪大学医
学部大学卒業後、大阪大学医学部眼科
学教室に入局し、京都府立医科大学で
勤務した後、1998年より米国カリフ
ォルニア州ソーク研究所（遺伝学部門）
へ留学、幹細胞、遺伝子治療に関する
研究を行った。帰国後に大阪大学医学
部助手、講師を経て助教授、2006年
より東北大学医学部教授。眼科学の臨
床とともに、角膜移植、再生医療、幹
細胞生物学の研究に従事。日本眼科学
会評議員、日本角膜学会理事、日本角
膜移植学会理事、日本再生医療学会評
議員、日本バイオマテリアル学会評議
員、日本炎症再生医学会評議員。

[図1～2]

[図2] 臨床研究をめぐる諸問題

[図1] 自家培養上皮細胞シート移植の開発

 臨床研究について上先生から喋るよう

に言われたのですが、実際には臨床研究、

つまり新しい医療を実際の患者さんに届

けるためには臨床研究という道を通らざ

るをえません。臨床研究を経験してきま

したので、私が感じていることをお話し

たいと思います。上先生に面白いことを

喋りなさいと言われたのですが、具体的

に感じていることを中心に喋りたいと思

います。

 今、上先生からお話があったように私

の研究テーマは角膜という眼の一番前に

ある透明な組織の再生治療法の開発です。

角膜が濁ってしまうと白くなってしまい

ます。QOLも低下しますし、少子高齢化

社会と言われていますけど、眼が悪くな

るとなかなか仕事も出来なくなってしま

うということで、実際に病気になられた

患者さんは非常に困っておられます。こ

のような患者さんに対して我々は角膜移

植で治療を行ってまいりましたけど、他

の臓器移植と同様にドナーが不足してい

るということは、我が国の医療としてな

かなか解決しがたい問題ではないかと思

います。それは、歴史的、倫理的問題背

景がありますので、なかなか解決しにく

いです。また、拒絶反応という医学的な

問題もあるということで、再生医療とい

う言葉が皆さん聞かれると思いますけ

ど、特に患者さん自身の細胞を用いて組

織を体の外で再生させて体に戻すことが

出来ればこういったドナーもいりません

し、拒絶反応という問題も解決されます。

我々は角膜の病気に対して角膜が両眼と

も悪い場合は角膜の組織が使えませんの

で口の粘膜を用いた再生治療の開発を行

ってきました。実際にこれは臨床応用し

ていまして、口の粘膜から作った透明な

角膜上皮用の組織を体の外で作って患者

さんに戻すという治療です。これは、実

際の手術の風景ですけど、そういった治

療法を世界で初めて開発して、まだ多数

例には至っていませんが、少数例でも非

常に有効性があるということを報告して

きました。実際に視力0.01から0.7に回

復したのが眼類天疱瘡という自己免疫疾

患の患者さん、視力が手動弁から0.9に

回復したのがスティーブンジョンソン症

候群と言って薬害の副作用で全身や眼の

粘膜が障害になる病気で、ほとんど失明

状態になってしまう病気の症例です[図1]。
そして、視力が0.01と視力が手動弁と言

って0.01もない人ですけど、その人が視

力0.7とか0.9に新しいこのような治療法

を行うことによって患者さんの視力を取

り戻すことが出来るということを証明で

きました。このように。我が国初の新し

い医療を出来るだけ広く早く還元したい

ということをこういった経験から強く感

じています。

 これは、国の臨床研究や臨床への橋渡

し研究で、実際に患者さんに社会還元を

するための研究を行政も重用視している

という話を少ししたいと思います。基礎

研究の成果が十分に国民に還元されてい

ないのが我が国の現状ではないかという

ことで、去年から新しいプロジェクトを

国の方も考えて、次にご紹介しますけど、

橋渡し研究拠点とかを始めています。大

学などのアカデミア主導の研究の成果が

実際に医療に応用されていないというこ

とです。例えば、昨日話があったかもし

れませんが、医療機器、医薬品、再生医

療、遺伝子治療です。特に、再生医療、

遺伝子治療は、企業が開発するものでは

なくて、大学や研究所が開発しているの

が今の現状です。こういった新しい医療

をいかに迅速に、そして患者さんの安全

性を担保しながら患者さんの治療に役立

てるかは大きな課題です。しかし、それ

西田幸二
（医師、東北大学医学部眼科学教授）

が我が国では遅れています。いくつか自

分が思っている原因があります。例えば、

環境の整備です[図2]。整備ということ
で、これは国のプロジェクトで基盤整備

がされていますけど、プロジェクトマネ

ージャー達と新しい医療の臨床への実現

化については、基礎研究とは違って戦略

的な研究の思考が必要で、プロジェクト

であるという考え方が必要で、全体の詰

め方をマネージする人材が必要であると

か、データセンターと言いまして、臨床

研究には客観的にエビデンスを評価する、

あるいは客観的にエビデンスを出せるよ

うな体制が必要です。プロトコールを実

際のデータセンターで作って第三者的に

評価することが必要であるということが

ありますので、データセンターを設置し

なければいけません。また、試験物製造

とか知財の問題、産学連携の問題のよう

に基盤の整備、臨床研究まで至るプロジ

ェクトを育てる基盤の成形が必要である

ということです。もう一つは、制度が不

十分な問題があります。これは他の先生

方がお話されると思いますけど、再生医

療や遺伝子医療という新しい医療と現在

の薬事法がマッチしているのかというと、

なかなかマッチしていない点もございま

すので、そういった点がなかなか先進医

療の実現化がなされていない一つの要因

であると言われているポイントです。あ

とは、資金の不足や後で申しますシーズ

の不足です。シーズの不足というのは先

程の医師不足や医療崩壊とも密接に関係

しています。ですので、後で述べたいと

思います。

 そして、文科省、厚労省、経産省が一

体となって臨床研究あるいは臨床医への

橋渡し研究、トランスレーショナルリサ

ーチを支援するということで、文科省で

は橋渡し研究支援推進プログラムという

臨床研究session
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床試験を手伝うことも必要ですので、研

究者グループだけがこのような臨床研究

を進めるという時代ではなくなっていま

す。質の高い科学的なエビデンスが出せ

るような、かつ患者さんの安全性が担保

される倫理的にも認められるような臨床

試験を行うためには現在これまでに行わ

れている似たような研究者のみが行って

いるような臨床研究ではなかなか難しい

時代になっています。このような状況を

打破するためにも、トランスレーショナ

ルリサーチセンターがデータセンターを

設置して支援する必要があります。薬事

法と言って試験ではなくても薬事法下

のGCPに準拠したような臨床試験を行う

時代になっています。また、私が行って

います再生医療の分野では生物由来製剤

を作るという製造過程という過程をへな

ければいけません。それが、普通の研究

室で作ったものを人に戻すことは到底倫

理的に許されるものではありませんので、

それはちゃんとしたレギュレーションが

品質保証されるようなシステムが必要で

す。医薬品で言うとGMPという指針があ

りますので、それに準拠することでセル

プロセッシングセンターという高度に管

理された細胞調整室でそのような生物製

剤を製造しなければいけません。これは、

企業ではこのようなことが行われていま

すけど、全ての大学や研究所で行われる

ことではありませんので、そのようなセ

ンターが支援しているということになる

と思います。このような環境整備や基盤

整備については今の国の取り組みで少し

ずつ解決していくのではないかなと思い

ます。人材も少しずつ育成されて、それ

が全国の大学に配分されるということが

5年、10年経ったらだんだんそういうこ

とになってくるのかなと思います。私は、

センターの運営もしているのですが、セ

のが去年から進められています[図3]。全
国には6つのトランスレーショナルリサ

ーチセンターを設置して、臨床研究、臨

床医への橋渡し研究を支援して進めてい

こうというプロジェクトです。これは、

北海道の札幌医科大学、北海道大学、旭

川医科大学の3大学連合、東北大学、東

京大学は本郷と医科研の連合、京都大学、

神戸の先進医療振興財団、大阪大学の6

拠点で橋渡し研究を支援していくプロジ

ェクトです。東北大学では、東北地方の

橋渡し研究や臨床試験、臨床研究の拠点

になろうということでこのプロジェクト

を進めています[図4]。アカデミアのシ
ーズの実用化の支援拠点のみならず、臨

床試験は患者さんのリクルートを効率的

に進めなければいけない所がありますの

で、東北の6大学をネットワークで結ぶ、

そして関連病院をネットワークで結んで

患者さんのリクルートを効率的に進める

ようにすることを今考えて進めつつあり

ます。そういったことです。

 このようなトランスレーショナルリサ

ーチセンターはどこでも同じなのです

が、このような基礎研究のシーズをいか

に効率よく産業化まで持っていけるのか

?あるいは、薬事法に基づく先進医療に

発展させていくか。保険収載まで発展さ

せていくのかということで、その段階で

は、企業とのマッチングとか、知的財産

確保の戦略とかそういったものが非常に

重要になってきます。これは、研究者自

身がこういったことで研究している人は

ほとんどいませんので、これは外からや

はり専門家がアドバイスや支援する必要

があるということです。データセンター

にしてもデータを客観的に解析するため

には生物統計家という専門家が必要です

し、臨床部門もCRCというクリニカル・

リサーチ・コーディネーターがやはり臨

ンター自身の運営に関わっていて、やは

りこういった取り組みだけではまだまだ

足りないという部分も感じています。今

日は、3つについて少し話をしたいと思

います。

 現在の取り組みでは未解決の問題が、

シーズの不足、倫理審査制度の未整備、

研究費の不足です。シーズの発掘は、研

究者が本当に患者さんの治療に還元出来

るような基礎研究をちゃんと出来るか、

そういったものが沢山あるのかと言うと、

実際にはそんなに沢山ないのが事実です。

トランスレーションリサーチセンターの

設立に関しては、そういったシーズが沢

山あるけど、基盤整備がなされていない

ので、なかなか社会還元されないという

ことでしたけど、実際にシーズが日本全

体で本当に沢山あるかというと、アメリ

カ等の諸外国に比べてはなかなか実際に

は沢山ありません。ですので、このシー

ズをしっかり育てていくという仕組みを

作らなければならない。今、日本のシス

テムとしては、Clinician scientistとして

実際の臨床をやりながら臨床への応用研

究をやっています。そうすると、今現在

医師不足になっています。医療崩壊にな

って医師不足になっています。そのよう

な研究をやる暇がないということで、今

のシステムではなかなかこのシーズを育

てるという基盤になる所が非常にぐらつ

いているということだと思います。そし

て、基礎研究と臨床応用研究分断、ある

いは学際融合の困難性が日本にはやはり

まだまだ存在しています。なぜなら、日

本の社会が縦割りの社会で、なかなか

横の壁があります。医学部と工学部と

か、医学部と薬学部という縦割りの社会

で個人的な意味合いで共同研究が生まれ

ますけど、システムとしてそこを打ち破

り効率的に共同研究を出来る体制にはな

かなかなっていないと思います。例えば

私が最近よく思うのは、臨床系講座で研

究専任のポストをやはり設立すべきでは

ないかと思っています。例えば、アメリ

カの眼科の中では臨床部門と研究部門が

あります。研究部門の中には、教授のポ

ストもあるということで、そこには医師

以外PhDの方もそこの職につけるわけで

す。だから、医師以外の工学部や薬学部

のPhDの方々も実際の臨床系講座の中に

入って臨床の先生と一体となって研究が

出来る体制になっています。しかし、日

本ではそういうポストやキャリアパスが

ありませんので、そういうポストにはつ

かずにほとんどの方々が企業に就職され

てしまうので、そういう連帯が生まれま

せん。だから、そういう専用ポストを絶

対に作るべきかなと思います。あとは、

教育システムの変革ということがありま

す。先程の学部との縦割りの撤廃は、学

部同士もありますし、大学同士もあると

思いますけど、そういった縦割りの社会

的構造、教育的構造も打ち破る必要性が

あると考えています。

 研究倫理審査の充実ですが、医療機器

や遺伝子治療、再生医療など各開発分野

の専門家がやはり少ないと思います。そ

ういったことに詳しい人が各大学に全て

揃えられるかというと、なかなか難しい

です。そのために、施設や分野によって

審査の基準が一定しないのは現状では仕

方が無いと思います。ですので、これは

よく言われますけど、中央審査セントラ

ルIRBというシステムを導入すべきだと

いうことがよく言われます。セントラル

IRBは中央審査で、例えば再生医療分野

では「ヒト幹細胞を使用する臨床研究に

関する指針」が出されまして、学内の各

施設のIRB以外に厚労省による中央審査

も必要になりました。それが良い方向に

[図3～4]

[図3] 文部科学省 橋渡し研究支援推進プログラム

[図4] 東北大学、未来医工学治療開発センターの特徴
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研究における費用ということで、試験物

の製造費用とか、CRC、研究事務局員等

の人件費、データマネジメント費用、モ

ニタリング、監査など外部委託費とかい

ろいろあります。例えば再生医療のCPC

細胞調整室の話を先程しましたけど、東

北大学で作ったのは400 uで、再生医療

用の製品を作るユニットが2ユニット

で、移植医療のエリアを2ユニット作り

ましたけど、年間維持費が3,250万円です。

内訳ですが、定期バリデーション費用が

1,950万円、清掃費と環境試験費が360万

円、光熱費が600万円等それ位掛かって

しまいます。これだけでも、これだけ掛

かってしまってどこから捻出するのかが

なかなか難しいです。先程治験の費用も

これとは別にあれ位掛かって億単位掛か

ってしまうということがあります。です

から、各施設では我々が努力しなければ

ならない戦略的研究費の獲得ということ

で出口を見すえた研究費の獲得、最後に

企業化を目指すなら企業と対面してお話

をしていくシステムを作らなければいけ

ないし、もっと研究費戦略を立てる部門

を各大学とかに作らなければいけないの

かなと思います。全体としては、臨床研

究用の研究助成の充実です。なかなか国

の方も研究費の財源も限られていますか

ら、難しいのですが、最近内閣を中心と

してスーパー特区と呼ばれる先進医療開

発特区という試みがされています。この

場合は、研究費の重複助成が認められる

という話になっていますけど、これが一

つの解決策になればということで期待し

ています。

 最後に、日本のこれからの臨床研究、

トランスレーショナルリサーチ研究のこ

れからということで、今現在の取り組み

にさらにいくつかのシーズの充実とか倫

理審査制度の問題とか研究費の充実とか、

行っていると思うのですが、セントラル

IRBは利益相反のない組織を作ることが

重要であります。今の現状では、審査を

している方もされている方のやはりコン

ペティターの場合が非常に多いです。で

すから、本当に正当な審査が行われて

いるのかということが心配になります

し、利益相反のない組織を作ることが非

常に大切です。しかし、専門家の数があ

まりいないので難しいということもあり

ます。あと、IND制度は、アメリカやヨ

ーロッパでは臨床研究は全て国に申請し

なければいけません。そして、FDAへ申

請してそこの承認を得なければいけない

ことになっています。日本で同じ制度を

導入すべきだという意見もありますけど、

全部やろうと思えば大変な人材が必要で

す。今の日本の医療費をそこまで回すの

はなかなか難しい。そして、IND制度を

日本に直接導入するのは現実的ではない

です。今、PMDAを中心としてレギュラ

トリーサイエンスを発展させて倫理審査

の質の向上ということで、それも非常に

大切だと思います。ただ、レギュラトリ

ーサイエンスがいくら発展してもサイエ

ンスだけで全てが解決されるかというと、

いつの時代でもサイエンスで解決出来な

い問題が必ず残ると私は思っていますの

で、残った解決されない問題やリスクを

どうやって考えていくのかが常に問われ

ると思います。そこの部分は今と同じか

なと考えます。

 臨床研究に掛かる費用ですけど、例

えば企業治験の費用は、1症例2.5～5万

ドルで、250～500万円ですから、10例

やったら大体2,500万円から5,000万円で、

100人やったら2億5,000万円から5億円で

す。こんなもの、企業ではなくて我々大

学や研究所のアカデミアが出せるのかと

いうと、到底無理です。アカデミア臨床

大きな問題を大学というよりも産官学の

対話で取り組んでいかなければいけない

と思います。医学教育そのもののシステ

ムも考えていかなければいけません。先

程言いましたように、医師が減って研究

する人間がどんどん減っているというこ

とで、教育制度そのものを考えていかな

ければならないということを思っていま

す。あと、常にトランスレーショナルリ

サーチとか企業化しなければ成功ではな

いということが常に言われますけど、実

は患者数が非常に少ない疾患でも困って

いられる患者さんは非常にたくさんおら

れるわけです。そういった分野では、な

かなか先進医療の開発は企業が協力しな

いから進まないというようになってしま

います。ですから、企業化が困難な分野

では、アカデミアによる継続的治療提供

のシステムを作らなければならないと感

じています。今は、臨床研究は研究であ

り試験です。だから、一定の期間で終え

なければいけません。2年とかある程度

の症例数が終了すれば終えなければいけ

ません。最後に定着した医療としてそれ

を提供するためには現在大学レベルで行

うことは不可能で、企業にそれを出して

いかなければならないということで、最

終出口を見るとなかなか希少疾患での先

進医療の治療提供はいろいろ難しい気が

します。このシステム作りが大切かなと

思っています。

 最後に、アメリカのシステムがある程

度充実していまして、IND制度の充実や

非常に臨床研究を進めるために人をつぎ

込んでいるというそういうことがありま

すけど、やはりアメリカの模倣だけでは

なかなか難しいので日本独自のシステム

を模索して作り上げていく必要があるの

ではないかと私は思っている次第です。

 私は、手術も診療もしています。今週

の木曜日も診療していまして、やはり治

らない患者さんが来られて結構目の前で

泣かれます。それで、いつも先進医療の

話をしています。こういう医療が世界中

で今研究されているので希望を持って是

非待って欲しい、多分10年後以内には使

えるようになっているのではないかと希

望を持たせています。是非そのような先

進医療が我が国からどんどん生まれてい

くようにということを現場にいて常に感

じている次第です。以上です。ご清聴あ

りがとうございました。
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（なかしま・としひろ）平成元年 鹿
児島大学医学部卒業。平成9年 博士
（医学）授与。米国ソーク研究所研究員、
ハーバード大学医学部助手、筑波大学
応用生物化学系講師。聖マリアンナ医
科大学 難病治療研究センター 副セ
ンター長・教授、3つのベンチャーの
起業・経営などを経て現在に至る。関
節リウマチの病因・病態研究に従事す
る傍ら、キルギス共和国へのリウマチ
熱の制圧に対する国際貢献を行ってい
る。日本リウマチ学会賞、日本内科学
会奨励賞、ノバルティスリウマチ賞な
ど多数。

[図1～3]

[図2] 参勤交代

[図1] Report1

[図3] synoviolin

 これだけよく失敗したなという話をし

ます。ベンチ・ベンチャー・ベッドサイ

ドから見えたことを言います。これは失

敗例で、こういうことをやってはいけな

いという話をします。何よりも、これが

いけない、あれがいけないという愚痴に

なってしまうかもしれませんが、リウマ

チを知りたいし、リウマチを治したいと

いうのが大前提です。そのために何をし

ようかということで悪戦苦闘してきまし

た。

 まずベンチについてです。研究という

のは、何か取ってこよう、作ってみよう

ということだと思います。私自身は、基

礎研究者でして、アメリカにいた4年と

筑波大学のTARAという農学部の研究所

にいました。医師免許は持っているので

すが8年間リウマチの患者は一人も診て

いませんでした。いかに転写がオンにな

るのかという研究をやってまいりました。

協同研究者が昨年化学賞を取ってしまい、

僕らにはチャンスがないということもあ

りましたリウマチは1%です。100人いる

と、1人リウマチの患者さんが出てくる

可能性がある病気です。ところが、今は

治るようになりました。次に、ベンチに

いてもなかなかリウマチは診れなかった

ので、先程西田先生のお話のように私は

聖マリアンナ医大に移ったのですが、こ

こは本当に良いお医者さんを作る場です。

私のようにPh.D.と一緒にやってきた者

にとっては、人材もいない、お金もない

し人もいない、場所もないということで

どう間違えたのか4社程バイオベンチャ

ーを作りました。そして、3つ失敗しま

した。1つはまだ生きています。その話

は後程します。このように、聖マリアン

ナ医大でやっている時は何とか7年間で

約30億円のお金をつぎ込んで、後程出

てくるシノビオリンという私が見つけた

リウマチの遺伝子と思われるものを発見

し、ちょうど臨床の手前の化合物が取れ

た所まで今いっております。やはり、8

年掛かります。時間もお金も掛かります。

それで、リウマチとは何ぞやということ

から研究を続けてまいりました。そして、

このように論文も書きました[図1]。た
だしここにいる間もリウマチの患者さん

の検体が欲しいという話に帰結するかも

しれません。ネズミなどの遺伝子改変動

物を作って、リウマチで動けないネズミ

を作ることにも成功しました。それで、

リウマチの遺伝子を取ったと思いました。

何よりも知りたいのは人の患者さんで関

節の中でリウマチがどうなっているのか

を知るために検体が欲しいです。ただし、

聖マリアンナの場所をご存知の方はいら

っしゃるかと思いますけど、あそこは小

田急からも東急からも非常に離れており

まして、聖マリアンナに来られる患者さ

んはあまり悪い患者さんはいません。皆

歩ける患者さんしか来ません。そうなる

と、本当の意味での良い患者さん、良い

リウマチの患者さんは診れません。参勤

交代セオリーというものも作りました 

[図2]。これが、私が発見したシノビオ

リンという遺伝子で、国際的にファイル

されたものです[図3]。現在のリウマチ

の治療の動向なのですが、リウマチの医

師はここ30年ずっと患者さんに嘘をつ

いていました。先程西田先生も仰りまし

たが「あなたもう少し待ってくれ」とい

うお話ではありませんが、リウマチは10

年経つと13%が寝たきりになります。慢

性の疾患としては最も寝たきり率が高い

病気でした。ところが、この生物製剤と

MTXという抗癌剤を1,000分の1や2,000

分の1で使うことによって、何と今は3

年間使うと3割の人が治ります。完全寛

解という言葉が使えるようになりました。

中島利博
（医師、聖マリアンナ医科大学客員教授）

ところが、非常に高価でかつ副作用と無

効例の存在が問題になっています。これ

は21世紀型の治療でして、ワクチンが

19世紀、ホルモンや抗生剤、新しい中に

タンパク質を入れようとするとそれぞれ

19世紀と20世紀型治療だとすると、生

物製剤は21世紀型の治療です。効かない

患者さんが25%います。年間200万円使

いますから、25％の人は無意味で損して

しまいます。捨てるだけです。今少なく

とも1兆円分売れていますので、2,500億

円は捨てるだけです。患者さんに有害事

象もありますし、捨てるか、損させます。

それを見極める因子として、これ自体は

愚痴を言いますと、ベンチャーを使って

公的な資金も入れて40億円、延べ200人

の人間を使ってやっていきます。アカデ

ミアと違って、実際にマネジメントして

感じるのは、アカデミアの人達は一生懸

命論文を書こうとします。一方でこちら

は給与も高いしとにかく薬を作ろうとし

ます。そこには同じようにリウマチを治

してやろうという気持ちはあるのですが

どこかでコンフリクトが出て来て、本当

にそこは困りました。そこをどうにかし

て次はやりたいと考えています。いずれ

にしても、私が見つけたシノビオリンと

いうのは、フランスの学者が素晴らしい

臨床研究をやってくれまして、22,000個

全ての遺伝子を網羅的にチェックしたと

ころ、唯一生物製剤が効かない患者さん

で上がっているのが僕の見つけたシノビ

オリンという遺伝子であると全くインデ

ペンデントに発見してくれて、ロイター

にシノビオリンがバイオマーカーとなる

のではないかということで、もしかした

ら2,500億円のセーブが可能かという所

までベンチサイドから何とかいきました。

 ベンチャーサイドから見ていきます

と、ベンチャーは一発これで当ててやろ

臨床研究session

06
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ル賞です。一方で、僕らはしがない貧乏

暮らしをしなければいけないし、患者さ

んに何と言っても使えません。それ位差

があります。もっともっとシリアスなこ

とに関して言えば、先程申し上げた通り、

欧米はすでに先行しています。この抗体

を使うことで3年間使うと3割以上の患

者さんが治ってしまいます。完全に治り

ます。治る所を僕らは見逃さなければい

けないことが非常に悔しかったです。だ

から、日本ではリウマチに関しては2003

年ですからようやく今一番最初にやった

患者さん達が完全に治っています。とこ

ろが、ヨーロッパやアメリカではすでに

完全に治っている人は数万人います。お

そらく10年もするとリウマチの専門医

は増えなくなるのではないかという位よ

く効く薬が使えなくなっています。そう

いうのがあります。

 最後に、ベッドサイドです。ベッドサ

イドはやはり日銭を稼がなければいけま

せん。カツオやシイラを釣らなければい

けません。そういうことでいくと、私の

所には本当に今まで見ているような患者

さんと違ってフレッシュなリウマチの患

者さんがたくさんきます。しかしサンプ

ルは取れません。やはり、そこに患者が

いる、そこにリウマチの原因があるのに

みすみす捨てなければいけない。それが

非常に残念で、何とかなるものなら何と

かしていただきたい。リウマチの原因を

知りたい。リウマチの本当の意味で治す

ための方策を何とか練ってほしい。それ

は得しなくても良いです。インセンティ

ブとして病院が得しなくても構いません。

しかし、アルコール綿一つでも節約する

病院の経営の中で何とかトントンで良い

と、損しなくても良い方法を何とか考え

ていただければと思います。

 最後に、バックトゥーザフューチャー

うという釣りで言ったらカジキを釣って

やろうという話だと思います。僕の作っ

たベンチャーは一つは生産したものに関

しては、先程のシノビオリンというもの

をやっていました。もう一つのベンチャ

ーが、唯一生き残っています。あと2つ

は腐ったようなベンチャーなので良いで

す。このアージェンスがまだ生きていま

す。これは、私が実際には90年位に見つ

けていたのですが、Fas抗体という日本

人が見つけたアポトーシスのスイッチを

オンにする抗体というのがじつは、リウ

マチとアポトーシスというキーワードで

引くと2,000個以上の論文が出ているの

ですが、一番最初に見つけたのが僕の論

文になります[図4]。これは特許もファ
イルしていまして、現在Fas抗体が試験

でフェイズ3ですから、おそらく来年の

頭にはその結果がオープンし、既存薬に

勝つと個人的にはリッチになるのですが、

少なくともアージェンスが現在フェーズ

3をやっています。ただし、これも2007

年秋より日欧で臨床治験開始と書いてあ

るのですが、実際にはヨーロッパでやり

ました。これも先程の抗体で商品名はレ

ミケードと言うのですが、なぜ僕らは日

本で開発出来なかったのかというと、非

常に遅れるからです。先行している生物

製剤のTNFαをインタラプトする中和抗

体に関して言えば、日本と欧米とでは4

年差があります。乾癬に関しては、未

だに使えません[図5]。これ位差があり
ます。悔しいことにこれを見つけた方は

マイニーさんという教授なのですが、イ

ギリスの方で“Sir”の称号も取りました、

一昨年ラスカー賞も取りました。ただし、

TNFαとFasシグナルは非常に似ています。

僕らはほぼ同時に見つけました。一方は

これで何百億円と稼いでいます。そして、

“Sir”の称号も貰いました。次はノーベ

なのですが、先日こういう論文が出まし

た。これは、インフルエンザのスペイン

風邪が1918年に流行ったのですが、そ

の時にバックしてやってみるとどういう

ことになるかというと、非常に日本のチ

ャンスだと思うのですが、1915年以前

に生まれた方の血清を見てみると、その

時のスペイン風邪のミュータントに対す

る抗体が今でも残っています。後ろにふ

り返った研究成果です。

 僕はキルギスのアドバイザーをやって

います。非常に美しい国です。その理由

は、リウマチリ率が2.8倍に増えている

からです。これは恐るべきことです。僕

らは見たことがないです。65歳以上の僧

帽弁狭窄症の患者さんの半分は日本でも

リウマチ熱の後遺症だったとされていま

す。現在では、動脈硬化や生活習慣病で

あろうと言われています。先日、シンポ

ジウムを開くことが出来まして、この現

状を社会に初めてしらしめることが出来

ました。このプロジェクトで患者さん達

を減らしていきたいと考えています。一

方で、 バックトゥーザフューチャーと

いう理由は、僕らは実は溶連菌感染でな

ぜリウマチで関節が悪くなったり心臓が

悪くなるかを知りません。いろいろな自

己免疫的なクロスリアクティビティー交

叉反応性うんぬんと言われていますけど、

本当にそうなのだろうか?現代の進んだ

サイエンスの世界において本当にそうな

のだろうか? そして、もし溶連菌感染

が心臓や関節を悪くするのなら、そこに

は本当のリウマチや動脈硬化のヒントが

隠されていないか? そういう意味でい

くと、僕らは日本からキルギスに一方的

な支援ではなくて、むちゃくちゃな抗生

剤の使い方をしているので、パンデミッ

クな非常に強毒性なものを作る可能性も

あるのですが、それを予防すると同時に

僕ら自身は本当の21世紀に向けた新し

いサイエンスを中央アジアなり実は遅れ

ている所にこそソースがあって、臨床研

究が出来るのではないかと考えています。

 やはりカジキを釣るのにもキャプテン

もいりますし、リーダーマンと言って釣

る方がいたり、ヤフを打つ人もいります

ので、いろいろな行政の方、法律の方

諸々のチームでやっていくことが必要だ

と思います。ありがとうございました。

[図4～5]

[図4] 実学・社会還元をExiとした本研究班の位置づけ１

[図5] 日欧の差
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（こうの・おさみ）1992年3月、京都
大学工学部高分子化学科卒業。92年
4月ユニチカ株式会社入社。中央研究
所生化学研究部、ユニチカリサーチラ
ボを経て95年3月退社。95年4月、筑
波大学大学院経営政策科学研究科入
学、97年3月同終了。97年4月株式会
社日経BP入社。日経ビジネス編集部、
日経ネットビジネス編集部などを経
て、2005年1月から日経バイオテク編
集部勤務。現在、同誌副編集長。主に
医薬品・医療に関係する企業、研究機
関、行政の動きを取材している。

 日経バイオテク編集部の記者で河野と

申します。日経バイオテクと申しますの

は、主にライフサイエンス分野の研究開

発活動に関係するテーマをいつもカバー

していまして、製薬企業でありますとか、

バイオベンチャー、ベンチャーキャピタ

ル、医療機関、行政等をいつも取材させ

ていただいています。本日は、我々が

日々取材する中で、日本の臨床研究はこ

ういう課題があるのではないかと感じて

いることを簡単にご紹介させていただき

ます。

 まず、日本の臨床研究で我々が最も重

大だと思っている課題は、小さな基準が

統一されず、各研究機関が独自の基準で

審査するために、結果的に質のばらばら

な臨床研究が認可されています。例えば、

IRBの委員の方に何人か取材させていた

だくと、あるプロジェクトでは分厚い申

請書が出てきます。別のプロジェクトで

は、A4の紙数枚で研究の概要を抽出し

たものしか出てこないというように、か

なり差があります。しかも、審査する側

の委員の方が例えば必ずしも薬の専門家

であったり、医療の専門家であったりと

いうことはありません。専門家以外が審

査するために不適切なプロトコール、あ

るいは適切な説明を聞いて臨床研究とし

て出せないことがあると聞いています。

 もう一つ問題だと思っているのは、試

験結果が研究会の中で共有されていない

です。特に、仮説が証明されなかった臨

床研究、つまり失敗した研究の結果は多

くの場合、論文にならず公表されていな

いと思います。結果的に、プロトコール

は無効だと分かっていたり、重篤な副作

用が発生するのではないかという可能性

がある臨床研究が他の研究機関で繰り返

される可能性があると我々は考えていま

す。

 こういうことから、被験者の方の安全

性が十分に確保されていないのではない

かという状況にあると我々はそうやって

思っています。今の日本の臨床研究に関

わる複数の方が仰っているのですが、今

まで運よく何も起こらなかった。可能性

として、もし何か大きなことが起これば、

一気に日本の臨床研究は立場がまずくな

って、いろいろな所で問題が生じて研究

が進まなくなる可能性があると指摘する

声は、我々よく取材で聞いています。

 もう一つお話します。社会、あるいは

産業界との連携が十分かどうかという問

題があります。現在の制度では、臨床研

究が治験と全く別のブロックで進められ

るために、商業化に全く繋がっていませ

ん。そのため、産学連携がトランスレー

ショナルリサーチ等の進展を国も打ち出

しているのですが、まだまだ十分に進ん

でいません。それから、社会そのものが

臨床研究の需要性や臨床研究が何かを十

分に理解していません。そのために、例

えばマスコミの報道等で無用な批判を浴

びることが多々あると私は見ています。

その典型例が、今年の春から夏にかけて

東大医科研で臨床研究の論文が偽造され

たという報道がいろいろな新聞、テレビ

等で激しく非難されました。よくよく調

べてみると、そんな大したものではなか

ったということがありました。あれなど

は、社会やマスコミ等が臨床研究は何か

ということを十分に理解していないため

に、結果的にあのようになってしまった

と私は見ています。臨床研究の重要性や

中身が理解されていないために、結果的

に十分な研究費が臨床研究に流れてこな

いとことは、ここに集まっていらっしゃ

る皆様は日々感じておられることだと思

います。

 今後に向けて、先程西田先生のお話に

もありましたけど、IND制度の導入に本

腰を入れるべきではないかと思います。

コストの面、あるいは人材の面で不十分

な面もあるということですが、不十分と

言っていても何も話は進まないので、や

はり現場の方からどうしても必要だとい

うことを声を上げて行政やマスコミ等を

巻き込んでいけば少しずつでも状況は変

わると考えております。ただし、日本の

行政は、往々にして現場の状況を無視し

てさらに規制を強くすれば良いと、法律

を立法して規制をかければ良いという傾

向がありますので、法整備をすることに

反対だという声があるのも私は聞いてい

ます。また、臨床研究の拠点が日本中に

ばらまかれていて、リソースが効率的に

利用されていないのではないかという印

象を持っています。ですから、各地方ご

とに重点拠点のようなものを設けること

が必要ではないかと考えています。以上

です。ありがとうございました。

臨床研究session
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では東京地域事務局顧問として関与。
「医療と法律研究協会」評議員，社団
法人日本解剖学会 倫理委員会 外部委
員。2008年加治法律事務所開設，広
く医療問題に関心を持ち，紛争の解決
と情報の発信に努める。

 弁護士をしております加治と申します。

今まで話された先生とは違った視点から

臨床研究について私の思う所を話してみ

たいと思います。

 近年、被験者の権利の保護の強化の側

面から、先程お話がありましたように、

様々な倫理指針が出されています。利益

相反に関する指針とか、研究活動に関す

る指針とか、また臨床研究に関わる指針

以外で法律としては、個人情報の保護と

かが関連しています。被験者の権利とし

ては、一つあるのはインフォームドコン

セントです。十分な情報を得て、その上

で臨床研究に臨みます。もう一つは、プ

ライバシーです。自分の個人情報が勝手

に利用されないという面から規制されて

いきます。しかし、倫理指針はわりとよ

く改定もされていまして、個人情報保護

法との関係で、整合性があるのかといい

たくなるような乱立が目立つこと。また、

倫理指針ということになっていますが、

果たして権利保護の実効性がどこに担保

されるのであろうか?また、いろいろな

手続きや提案がなされていますが、研究

者の責任の範囲が果たして明確になって

いるのかという点について私は少し疑問

に感じています。

 臨床研究にまつわる判例はあまり今ま

でなかったのですが、二つ大きな所では

愛知県がんセンターでの事件。金沢大学

附属病院での無断臨床試験にまつわる事

件が起きています。内容は、臨床試験の

研究内容を適切に説明していなかったと

いうものです。結果的に亡くなっている

のですが、そういうことでインフォーム

ドコンセント違反ということが非常に取

り上げられた事件です。倫理指針という

ことなので、ドクターの方達にとっては

なかなか法律程の厳しさもありません。

また私もそうなのですが昔臨床研究に関

する倫理指針をあまり深く受け止めてい

なかった点もあって、どうしてもおろそ

かになりがちな面もあろうかと思います。

最近では、承認申請を得ない論文の掲載

については世界的にリジェクトしようと

いうことになっています。果たして倫理

指針と言われるものが、徹底されている

のかという面について少し懸念を持って

います。そういう意味では、倫理指針と

いうものではなく、法律による保護を図

っていくことが必要だと思います。今の

制度では、倫理委員会の位置づけが非常

に重要になっています。倫理委員会の質

の向上、あるは独立性、第三者性、法的

な性質を与えなければ倫理指針、あるは

臨床研究の倫理の実効性が担保出来ない

のではないかと考えています。臨床研究

そのものではないのですが、近しいもの

としましては、先端的な治療行為が果た

してどういう基準によって、どういう根

拠を持って許されているのか、あるいは

どの程度まで行えば責任が軽減されるの

か、あるいはどの位の注意義務が必要に

なるのかについて、少し例を上げてみま

した。先端的治療に関わる問題としまし

ては、昔の事件ですが東大でその頃行わ

れていた中性子線を使った治療を行った

所、放射線脊髄炎になってしまいました。

この事例は医師に注意義務違反が認めら

れて損害賠償が認められたのですが、こ

の時に判事の一人が出した評論意見とし

て「こういった試行的な治療行為の要件

をあまりに厳しくすると、それによって

逆にディフェンシブになってしまい、結

局は医療の疎外になるのではないか。」

という意見が注目すべき点でした。

 次に挙げるのが青戸病院の事件ですが、

これも病院の倫理委員会には一応承認を

取っていたようなのですが、実際には倫

理委員会で要求されていた同意説明書に

よる説明を行わなかった。簡単な説明で

着手したという経緯が駄目でした。また、

最近病気腎の移植という問題も大きな話

題になっています。現在の所、こういっ

た先端的治療については法的、あるいは

倫理的な規定が厳密にはなされていませ

ん。先程の臨床研究における指針も純粋

な治療目的の行為については及ばないと

されています。こういった先端的治療行

為に対する何らかの倫理的な裏付けが必

要かと考えます。

 被験者の権利を保護する反面、臨床研

究や先端的医療に関わるものの責任範囲

の明確化を携わっている人達にとっては

必要だと思います。どのような手続きを

踏めば責任がクリアになるのか、倫理委

員会の承認の実効性を担保し、倫理委員

会で承認された手続きを踏めばある程度

正当性が評価されます。そういったコン

センサスやルール作りをする必要がある

と思っています。

 大野病院事件では、当然医療水準につ

いて医療現場の実際の水準を協議するこ

とが一番話されていましたが、こういっ

た先端的治療や臨床研究の分野において

果たしてどの程度のことが主治医に要求

されるのかは、まだはっきりと明示され

るものではありません。したがって、倫

理委員会の承認を臨床研究や先端的治療

の正当性の根拠としていくべきではない

かと思っています。

 その他被験者の権利保護の側面だけで

はなく、臨床研究の分野については、か

なり法律的な整備としてはまだまだ未整

備な部分があると思います。例えば、私

は病理医をやっていたので、少し検体が

残ったりするのは果たしてどこまで研究

に使えるのかについて、常にはっきりと

しない面を持っています。検体について

話がありまして、死体解剖保存法による

摘出臓器等返還請求事件がなされまして、

これが標本についてやはり御遺族の要求

が認められました。その反面、ムーア事

件がアメリカにありまして、生体試料か

ら得られた知的財産については研究者の

ものであるという判例もあります。人体

試料や臨床情報は臨床研究にとっては非

常に欠かせないものでありますが、その

取り扱いや流通についてはまだはっきり

としたルールがあるとは思えません。例

えば、匿名化した情報と検体をくっつけ

てそれを流通するニーズは高いと思うの

ですが、果たしてそこにどれ程費用を求

めて良いのか、あるいは無償でやるべき

なのかという取り扱いについて関わるル

ールを考えています。また、研究結果に

ついての権利関係ですが、そこから発生

する特許権あるいは研究データそのもの

の財産はどういう法律構成で保護されて

いくのかもまだまだ検討の余地があろう

かと思います。

 まとめになりますが、被験者の権利保

護の実効性を確保すべくやはり法律なり

適切な規則によってどうやって制定して

いくのかが必要だと思います。また、臨

床研究促進の環境整備ということから、

実際に検体をどこまで利用出来るのかに

ついてコンセンサスが必要だと思います。

そして、乱立している今の倫理指針を一

つの分かりやすい形で統一していくこと

がより良い医療の実現だろうと思います。

臨床研究session

06

加治一毅
（医師、弁護士）



180 181

武藤徹一郎

臨
床
研
究

session06
武
藤
徹
一
郎

（むとう・てついちろう）38年、東京
都生まれ。63年、東京大学医学部卒業。
大森赤十字病院外科部長、東京大学医
学部教授、同附属病院長などを経て02
年から現職。NPO法人TeamNET理事長
などを兼任。

[図1～3]

[図2] 内視鏡画像1

[図1] 癌研有明病院

[図3] 内視鏡画像2

 今日来られた方は、上先生の上手な誘

いにはめられたと仰りましたけど、私も

そのうちの一人でございます。上先生は

だいぶ私の後輩にあたるのですが、東大

にもこういう人がいるのかなと私自身も

驚いています。今回のことについては、

この案内が来まして非常に演者の方々に

ユニークな方々がいらっしゃいまして、

これは勉強に行きたいなと思いました。

実は、勉強することがメディカルディレ

クターの仕事の一つで、名誉院長はただ

の称号ですけど、そういうことでいまし

たら、つい一週間位前に「何について話

しますか?」と聞かれまして、「私は話す

つもりで返事を出したわけではないよ。」

と言ったのですが、何でも良いから話し

てくれということでしたので、せっかく

の機会なのでこういう演題を選んできま

した。今、臨床研究という話がありまし

たけど、その前に今問題になっているが

ん対策基本法が通りまして、日本中の病

院でがん拠点病院が出来たり、ガンガン

議論しています。そこで、我々の病院が

3年半前に有明に移ってまいりました。

1999年に移ることを決心して、その間

古い大塚にあった癌研病院から移るにあ

たってがん医療をどうするのか建物を変

えるだけではなくて、内容も変えようと

いうことで努力してまいりまして、それ

が比較的うまくいっているという状況で

すのでそれをお話ししてがんという特殊

な病気と、多くの病院がこれから取り組

もうとしているいくつかのキーワードを

お届け出来ればと思ってこういうテーマ

にしました。

 これが癌研有明病院で、後ろの方が病

院で、手前が研究所です。横にくっつい

ているのが看護師の寄宿舎なのですが、

看護学校はやめましたので、今は空いて

いてレジデントの寄宿舎になっています

[図1]。これが癌研のシンボルマークで

ありましてロゴマークです。癌研は1908

年に設立された団体で、ちょうど今年

100周年を迎えました。実は、このロゴ

マークは50年程前に吉田先生という病

理医の先生が国際癌学会を開催された時

に使われたロゴマークで、それ以来これ

をロゴマークにしています。御存知のよ

うにキャンサーの意味は蟹ですけど、蟹

と同時にがんという意味がございまして、

元々カルキノスというギリシア語だった

と思いますけど、おそらく乳癌だと思い

ますが蟹がちょうどはうように乳癌が広

がった時の状況が蟹が足を広げた状態に

似ているということで同じ語源になった

と言われています。これをシンボルマー

クにしています。御覧になると少し変だ

と思うかもしれませんけど、甲羅の真ん

中に穴が空いています。元々これはハク

センシオマネキという蟹で、真ん中に穴

は空いていないのですが、実は刀の鍔で

す。これは東京国立博物館にあるそうな

のですが、それをシンボルにしているの

で真ん中に穴が空いています。我々がシ

オマネキと説明していましたら、ある時

患者さんからそれは死を招くと縁起が悪

いからやめてくれと言われました。アク

セントは難しいですね。違うアクセント

で言ったことがございませんのでまさか

と思いましたけど、そういうことで今は

ハクセンシオマネキと言っています。

 それでは、少し変わった切り口で話を

します。我々はがんには3種類あると考

えています。1番目は比較的そんなに特

殊なものはなくて、ある程度どこでも治

せるがん。それから、2番目は医師・病

院によって設備があるか、あるいは良い

医師や専門医がいるかによって予後が違

うがん。予後と言うのは患者さんには説

明しなければいけないようです。とにか

武藤徹一郎
（医師、癌研有明病院名誉院長）

く成績が違うがんです。要するに、簡単

に言うと本人にとって損するか得するか

です。3番目が一番重要な点で、これを

中心にお話したいのですが現代の医療で

は誰でもどこでも治せないがんです。こ

れは去年34万人です。亡くなった方は全

部最終的にこのコースを通られるわけで

す。これは難治がんと呼ばれています。

 一番目は誰でも想像出来るように、検

診によって見つかるがんで、胃・大腸早

期癌・初期乳癌・子宮癌などです。これ

は、早く見つかればほとんど大きな手術

ではなくても、内視鏡でも治せるあるい

は放射線で治せるということで合併症が

おこった時に外科医が出てきます。この

分野を10倍にすれば確実に死亡率が20%

減ります。これが一番重要なポイントで

す。3番目にいくら力を入れても治らな

いのですから予後の改善には繋がりませ

ん。昔は外科医がやりましたけど、今は

内視鏡の先生方が大きなものを取ってし

まいます。最近は、ナイフやメスを使っ

て手術と同じようなことをしています。

しかも、診断の精度が大変上がりまして、

色素をまいたり血管を光らせて、それに

よって診断をします。非常に先端的な内

視鏡医は病理医はいらず、これで見れば

がんかどうか分かるということを言われ

ています[図2]。さらに、平ぺったいも
のがありましてこれを見やすくすること

は出来ますけど、こういう形で取ります。

上の図の下の段の左側のものも後で調べ

ればがんが沢山あるわけで、がんは外来

で治せるという時代になっています[図
3]。下の図の下の段の右側の図はあくま
でも検診を受けて早く見つかっての話で

ありまして、ここが一つの大きなこれか

らのポイントです。

 次は、ここにありますように腫瘍外科

医がいるとか、専門医がいるかとか、あ

臨床研究session
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士です。先程のIMRTは物理士が手を出

すもので放射線治療医は何もしません。

適用を決めるだけです。それが、中国や

韓国に比べて少ないのです。日本は、オ

リンピックのメダルなみです。アメリカ

と比較するのは医療費が10倍以上、医師

の数、医療関係者が全て10倍以上違いま

すから、それと比較するのは間違いです。

それにしても、日本の現状はこんなもの

です。

 しかし、施設だけはアメリカに次いで

多いです。何が起こっているかというと、

具材はあるけど使われていないというこ

とです。宝の持ちぐざれが起こっていま

す。

 技術と言えば、これは腹腔鏡下手術で

す[図6]。大腸については6割位でこれが

行われています。こういうものは、やは

り技術者がいないと出来ないということ

で均てん化が必要な部分だと思います。

また、このようにすごくたくさんの転移

は誰が見ても取れないと思いますけど、

腕の良い外科医はちゃんとどこにあるの

か予測しましてマップを書いて見事に取

ってしまうということです[図7]。これで、
完全に治るかは患者さんの運ですけど、

これで治ることも実際にありまして、こ

れは腕の良い外科医がいないとこういう

ことは出来ません。均てん化をどこでも

出来るようにするのは無理なことで、地

域ごとにセンターを置いてそこで出来る

ようにするということで、集約化が必要

な部分だと思います。

 今まで申し上げたことはこれからの努

力で大いに進歩するでしょうし、日本の

医療危機や技術につきましてはマスメデ

ィアが取り上げて新聞にこんなものが出

来るとか宣伝いたします。しかし、それ

がマッチングすることは非常にレアな例

で、たまたま見つかった患者さんの臓器

るいはここにありますように最新の機械

があるかどうかによって、治療が出来る

か出来ないかが決まるわけです[図4]。
これは、隣の病院がPETを入れたからこ

ちらの病院でもPETを入れるというばか

ばかしいことはしないで、集約をして地

域ごとにどれ位あったら良いのかという

ことを考えてやるべきだと思います。今

一番問題になるのは重粒子線でありまし

て、地方に大変高い機械を作ったりとか、

その隣の県に作ろうとかそういうことが

日本では全く規制なく行われていること

が大きな問題です。大変大きなお金が動

くものですから、実際に出来てしまうわ

けですけど、メンテナンスに大変なお金

が掛かります。がんセンターの院長がい

らっしゃいますけど、東病院があまり稼

働していないのは実はメンテナンスのお

金が出ないということを聞いていますけ

ど、現実にそういうことが起こることを

ご理解いただく必要があります。このよ

うな新しい機械には全て億単位のお金が

掛かるわけです。いずれも癌研にはある

わけですけど、大変です。これを動かす

人が実は問題でありまして、 IMRTと言い

まして最新の技術ですけど、前立腺にあ

てます。従来の方法ですと、直腸にも当

たってしまいます。しかし、この方法で

直腸を避けて当てることが出来ることに

よって放射線の直腸炎を防ぐことが出来

ます。あるいは、がんのもっと複雑な形

に応じて照射する機械が入っています。

これは、もっと日本中に広まる必要があ

りますけど、機械はあるけど働いていな

いということが現状です。これが2004

年位のデータです[図5]。放射線腫瘍医

は御覧になると分かりますように中国や

韓国と同じくらいです。放射線技師は中

国や韓国に比べると多いけど欧米に比べ

るとずっと少ない。一番ひどいのが物理

が良かったとか、良い機械があるという

ことで、うまくマッチングすれば当たる

のですが、それはそんなに多くはない例

です。一番問題なのは、この部門でして、

毎年30万人以上、去年は33万8千人位の

方が亡くなっています。いろいろな種類

がございますけど、本人が一切医療機関

を信用しないと言いますか、自分の健康

に自信があって最後の最後まで症状が出

るまで来られない方が結構まだまだいら

っしゃいます。それから、膵がんや一部

の肺がんもこの分類に属します。この

方々にどのように納得する医療を与える

のかが大変問題です。いろいろな問題が

ございますけど、それのどれを使っても

とにかく治らないことは間違いありませ

ん。その患者の方は何とか治るのではな

いかといろいろな所を巡って、間違った

ニュースソースを使って右往左往するわ

けです。そこが今の日本のがん医療の一

番のポイントです。このように専門医、

専門病院、情報、緩和ケア施設など全て

不足しているわけです。緩和ケアなどは

がん対策基本法などでかなり大きな目標

に入っています。緩和ケアの話が出るよ

うになったのはごく最近です。WHOの

疼痛の緩和のやり方もごく数年前からス

タートしたわけで、そういうことが大変

遅れています。要するに、個々の病院や

個々の医師で一生懸命頑張っている方は

かなり日本にはいます。ですから長寿国

になっているのですが、基本的にチーム

や体制が出来ていません。これが今度の

がん対策基本法で体制を作って351ヶ所

の拠点病院が出来ていますけど、大体拠

点病院の院長さんが拠点病院になったけ

ど何をしたら良いのかという質問をする

方がいらっしゃいます。それは日本とい

う国は短期の間に間にあわすことが世界

にかんたる国で、私はそこは信用してい

[図4～7]

[図4] 医師・病院によって予後が違う“がん”

[図5] 放射線治療のスタッフ・設備の比較 [図7] 症例2

[図6] 腹腔鏡下手術
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 一昨日ある会がありまして、そこで厚

労省の関係者の方が一応対策も出来て法

律も出来ましたので、スタートしたので

皆ほっとしている所ですという他人事み

たいなことを話していましたけど、実は

5年経ってどれだけ出来ているのかとい

うことをちゃんと検証することが大切で

す。実は、たくさん研究費が出ています

けど、それが最終的に5年経ってどうい

う結果が出てそれがどれだけ役に立った

かは全く検証されていません。これは、

あらゆる研究でそうです。僕は、厚労省

にそれの班会議を作ってそれを検証した

らどうかと言っているのですが、決して

取り上げてはくれません。やったらあま

りに惨めな結果なので、それは恥ずかし

くて出来ないのではないかと思います。

そこら辺がちょうど日本の大学の入試と

同じように入試は難しいけど出る時はど

んな医師になっているのか分からんのと

同じことでありまして、そこら辺が日本

国全体の問題なので今日は議員の方もい

らっしゃいますのでそこら辺をしっかり

お考えいただいてどういう仕組みにした

ら良いか考えていただきたいです。そう

いうものがないと、やはり緊張感がない

ので5年間5,000万円もらったで終わりで

す。一応、提言は書きますけど、それが

どのように利用されたのか分かりません。

 臓器別チーム医療は私どもの考えでは

このように全部センター化をいたしまし

て内科の医師が一緒になって働けるよう

なシステムも作っていって各患者さんに

ついてお医者さんや化学療法の医師が一

緒になって検討するというが基本的な所

です[図8]。基本になりますのが、Tumor 

BoardとCancer Boardというシステムです

[図9][図10]。Cancer Boardは各臓器にご

ざいまして、具体的にはここにあります

ような症例について共通な場でもって検

ます。現状はそんな所です。実は、癌研

はこの基本法が出来るはるか前からそう

いうことをやろうと決めてやってまいり

ましたので、その点はいくつかの実例を

挙げてご紹介したいと思います。ここに

書いてありますように、これはそんなに

簡単に出来たものではありません。いろ

いろ話をしながら委員会をたくさん立ち

上げて臓器別のチーム医療をしようとい

うことです。それから、化学療法、放射

線治療、免疫療法、遺伝子治療はがん総

合治療部門ということで大きなひとくく

りにして協同で動くような体制を作ろう

としています。それから、Cancer Board、

Tumor Boardをしっかり作っていこうと

いうことで、一人の医師の判断によって

物事が決まることがないように難しい例

については協同でチーム医療をやってい

こうという体制を作ってまいりまして、

難治がんへ挑戦しようということで、し

っかり受けてそれで医療を施そうという

取り組みを始めてまいりました。基本的

には、Multidisciplinary Approachという言

葉がありますけど、いろいろな職種の

方々が一緒になって一人の患者さんを診

ていくことです。考えてみればこれは当

たり前のことなのですが、日本の大学で

これは全然行われていません。大学で教

育されているからそういう人達が地方に

いっていろいろな現場に行ってすぐにそ

ういうことが出来るとは私は思いません

けど、先程紹介しましたようにいろいろ

な病院で今日午前中にもございましたよ

うにいろいろな現場で必要に応じてこう

いうことが行われつつあることは大変良

いことであるし、それを全体としてネッ

トワークを作っていこうという政府の方

針は一応100%正しいのですが、それが

本当に出来るのか最後まで看取るのかど

うかが実は非常に重要なことです。

討するということであって決して単独の

医師が思いつきで医療を決めることが出

来ないシステムになっています。それは

一例、一例についての検討でありまして、

各科によって毎週行う所や一週おきに行

う所など自主性に任されています。実は、

この制度はイギリスでは全ての科の全例

についてやっています。私は実は35年前

にイギリスに行っていたのですが、その

時に小さな病院でしたけどチーム医療が

行われていました。現場で見て凄いなと

思いましたけど、一人の患者さんは難し

い患者さんですけど、それについて内科、

外科、栄養士、薬剤師全ての人が集まっ

て検討してこの人はどういう治療をすべ

きかを検討します。そういうことをすで

に彼らは40年前に行っていました。今の

Multidisciplinary Approachを全部やってい

るということでございます。もちろんこ

の組織そのものは私が新しく癌研を作る

時にヒューストンにありますMDアンダ

ーソンキャンサーセンターに行って現場

を見て来ました。そして、これだと思っ

て導入しました。上にTumor Boardシス

テムがございまして、ここではいろいろ

な日々の症例だけではなくて、臨床研究

をする、あるいは治験を依頼する時に科

で一応コンセンサスを得てそれをプロト

コールとしてTumor Boardに提出してそ

こでSRBとIRBで検討してもらって病院

としてアプローチするというシステムに

なっています。ですから、Cancer Board

で決まったり、Tumor Boardで決まった

ことは各科の主治医あるいは受け持ち医

の上にあるオーバールールという組織に

なっています。よく大学病院などでカン

ファランスがあるから良いではないかと

言われますけど、カンファランスは2つ

の科だけの話であって、そこで合議制に

なっていますけど、誰が最終決定権があ

るのか決まっていません。その点が非常

に違います。今、文科省でがん専門医の

養成プランがありますが、あれなどは全

部うちのシステムを持っていきました。

実は、うちに見学にこられた時にさんざ

ん説明しました。そしたら、言葉から全

部持っていかれまして、無償で差し上げ

たということです。いずれにしろ、これ

が全国に正しい形で広まれば医療の決定

というコンセンサスがもう少ししっかり

出来るのではないかと思います。日本は

教育する場は大学が主でありますから、

大学病院の役割が非常に大きいと思いま

す。外来の化学療法は60チェアーござい

まして、日本で一番最大の組織です。こ

こがチーム医療の一番重要なポイントで

す。薬剤師がミキシングをし、それを上

に運び専門の看護師がそれに関与し、当

番の内科の腫瘍医が当番として診るとい

うことで、3科が共存してやるというシ

ステムになります。ご覧のようにこれだ

けの患者さんを最近は診るようになりま

して、腫瘍内科医が私共の所におります

のでこのような形になります。昔、各科

でやっていたのがだんだん集約されて例

えば婦人科や頭頸科です。そこまで専門

家が分布していませんけど、いずれ将来

的にはほとんど全部が腫瘍内科医によっ

て行われます。腫瘍内科医の中に肺がん

の専門や胃の専門がいるわけですけど、

そういう形になるのが本当の姿ではない

かと思っています。いずれにしろ一日

150前後この治療が行われているのが現

状です。その他に難治がんで申しました

ように最終的な段階の方がいらっしゃい

ますけど、ただ受けているだけでは能が

ないのでこういうプロジェクトを立ち上

げました[図11]。そして、それぞれの所
で書類を集めてベストケアを行いながら

どうするのが一番良いのか検討してもら

[図8～10]

[図10] Cancer Boardの役割

[図9] テューマー・ボードの組織図

[図8] 臓器別チーム医療
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ています[図12]。私のメディカルデレク
ターとしての大きな仕事がこれの取りま

とめです。

 もう一つ重要なことが医療支援センタ

ーで、お国の言葉ではがん相談支援セン

ターと申します。私の方が早くからこれ

をやっていますのでこのような名前にな

っています。これを中心に緩和ケア、病

病連携、病診連携、そしてそれを扱うい

ろいろな相談室があるのですが、これを

ひとまとめにして一つの組織として運営

しています。この中の一つの活動として

ご紹介したいのが連携くんという小冊子

です。何が書いてあるのかと言いますと、

江東区の西南部のあらゆる医療機関がリ

ストアップされています[図13]。その中
に得意技とか何をやっているかどうか書

いてあります。要するに外来にこれを置

いておいて、全部コンピュータで出てい

ますのでコンピュータで開くことが出来

ます。患者さんを病院に紹介する時に電

話ですと看護師さんは大抵それに忙殺さ

れます。それをなくすために、こういう

資料は揃えておいて実際に資料を見なが

ら近い所に紹介します。きちんとやって

くれる所はマルになりますし駄目な所は

駄目ということで、だんだんネットワー

クを太いネットワークと細いネットワー

クを決めていって癌研を中心としたがん

の提携病院を決めていこうという発想で

す。これはおそらくあらゆる日本のがん

拠点病院で必要とする組織と言いますか

ネットワークではないかということでご

ざいます。こういうのもいずれ成果を発

表するようにしたいです。あとは、緩和

ケアにおけるペインコントロールも非常

に重要で、今の所身体的な苦痛だけに注

目されていますけど、その他いろいろな

苦痛がございまして、基本的に患者さん

と対話して話を聞いてあげますことが重

って、いずれ公表していこうと思ってい

ます。例えば原発不明がんなどは皆さん

もお医者さんの方は御存知だと思います

けど、大体頸部にしこりが出来て来た時

には原発が分からずもたもたしている間

にたちまち患者さんは亡くなってしまい

ます。ですから、早く診断し、必要な治

療をするのが非常に重要です。これは、

いくつかの経験を積んで一つのプロジェ

クトが出来るようになってきています。

 私共は最近臨床研究センターを立ち上

げました。各科がいろいろな臨床研究を

しているわけですけど、臨床研究は必ず

しも治験だけではなくて、いろいろな各

科に応じたそれぞれの臨床的な研究です。

それはお互いに横の連絡は意外にないで

す。我々もいろいろな組織を縦割りだと

言いますけど、一番ひどいのは実は病院

ではないでしょうか。あるいは大学。各

科それぞれ独立して横の連絡がなくて例

えば救急が来て受けられないと言います

が、700床の病院だと40床位の空きは必

ずあります。1,000床なら70～80床はあ

ります。私は東大病院の院長でしたから

分かります。70～80のベッドが空いて

いるのに何で受け入れないのかですが、

これは縦割りの制度だからです。システ

ムを作って私共は東大の時にもやりまし

たけど、3Daysルールや7Daysルールを

作りましてとにかく受け入れます。受け

入れて3日後に本来行くべき所に行くと

いうことをやります。これは、ルールを

作れば出来ます。そのように縦割りを出

来ないようにするためにやはり横割りに

しなければいけないということで、臨床

研究を全部集約して集めてそこで全部の

人が分かるようにし、ものによっては協

同でやるともっと効率が上がるだろうと

いうことで、ここにお金もつけましてこ

ういう形で臨床研究を進めていこうとし

要であります。そういうカウンセラー、

あるいは臨床心理士を私は導入していま

すが、臨床心理士をもっと導入すべきだ

と思います。あるいは、腫瘍精神科の

方々の力を得ることで、日本の医療再編

の中で最も遅れている部分はこの部分で

す。そういった活動に対する経済的支援

がありません。資格制度もないというこ

とが大きな問題です。ここら辺は、欧米

に学ぶべき点が多々あると思います。

 こんなことで、国立がんセンターを中

心にしてがん対策情報センターもござい

ますし、それを支える全がん協やがん拠

点病院があって、病・病連携や病・診連

携があってそこに患者さんがアクセス出

来るのが将来的な展望です[図14]。この
基本的な構想は非常に重要なのですが、

特に病・病連携や病・診連携が重要で、

これがなければがん拠点病院が300個あ

っても全部賄えるはずもないので、そこ

ら辺の認識をもう少し厚労省もいろいろ

な面でマスメディアを通じてお話しして

いただきたいです。

 もう一つ重要なことは、がん拠点病院

で先程の難治がんの患者さん達を引き受

けますと全部持ち出しです。私のあくま

で個人的な見解ですけど、これからの成

功の要因は、とにかく拠点病院になった

以上使命感と覚悟を持たなければいけま

せん。こういう患者さん達を診るという

ことです。かといって、全員診ることは

出来ないわけで、やはり連携をすること

が大切であって、連携する病院でも覚悟

をしっかり持つことが大切です。やはり

持ち出しにも限度がございますので、国

としてそれなりのお金を出してもらわな

いといけないということです。特に外科

医が末期の患者さんを診ることが多いで

す。手術をして再発してまた戻ってくる

患者さんが多いです。私の患者という感

[図11～14]

[図13] 連携くんリスト

[図14] 将来的な展望[図12] 臨床研究の図

[図11] 難治がんプロジェクト
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て患者さんの方もチーム医療を信頼して

やってくれなければ困るということで、

患者の教育も非常に重要です。患者様と

言って患者様が言う事は何でもOKとい

う風潮が無きにしもあらずです。やはり、

これは医療者側もきちんとしてそれだけ

の態度をとる、それだけのシステムを作

ることが大切であります。私はやはり医

療関係者、患者、行政それぞれに覚悟が

必要だと思います。それぞれが覚悟を持

ってどうすれば良いのかということを考

えなければいけないと思います。先程、

西田先生からもお話がありましたけど、

日本の医療の中で特にがんの医療につい

てはTRは治験が主になります[図15]。そ
れが非常にうまくいかないことがござい

ましたけど、それの一つの大きな理由は

私の個人的な見解でありますけど、先程

言いました第3群の患者さんが33万人い

ます。その治験の対象になる方はその患

者さん達です。要するに再発して治らな

くなった患者さんに新しい薬を使うとい

うことで、その人達の協力なしでは成り

立たないです。しかし、その患者さんを

そのような大きな病院がきちんと診てい

ない。大学病院のベッドがいっぱいだか

ら関連病院へ送るというのは今まででの

やり方で、今は全てそうだとは思わない

けど、かなりの部分はそうだと思います。

ですから、患者さんが集まらないのは当

たり前です。今は患者が集まりません。

それで、急病の患者さんは皆外へ出して

しまいます。外国はどうかと言いますと、

オランダにしてもルクセンブルグの小さ

な病院でも病院の数が少ないからそこに

しか来ないし、そこでしか治療は受けて

はいけないということになっていますの

で、全部そこへ集まるから集約的にでき

ます。ですから、構造的に日本の治験が

上手くいかないのは当たり前です。根本

じでマンツーマンで診るということが、

特に地方に行くほど多くなると思います。

したがって、外科医が認識と自覚を持つ

ことが非常に重要で、それを組織として

支える院長のリーダーシップが非常に重

要だと私は考えています。特に外科医の

役割が重要だと話しましたけど、がん医

療における病院の役割が何かと先程3つ

挙げましたけど、3つの中のどれをメイ

ンにやるのか?全員が一番に行ったので

は駄目なわけで、それぞれの地域に応じ

て病院の役割があります。役割分担とい

うのは大切で、患者さんをきちんと受け

持つ病院が必要で、そこには助成も必要

でしょうし、その人達もそれなりの覚悟

をもって各科のエゴで俺の病室はここだ

けだということをやっていては駄目なわ

けで、新しい癌研はベッドは病院に所属

し、これを病院長が管轄するという決ま

りがあります。ですから、この病室が空

いていたならば、院長が入れろと言った

ら入れることが出来ます。今までは、こ

れは俺の所だからと80%しか稼働してい

ませんでした。そこが空いていても使わ

せないのが各科のエゴでしたけど、大学

病院にはいまだにあるに違いないと思っ

ています。それをなくさなければいけま

せん。ですから、ベッドは病院に所属す

るのであって、各科に所属するものでは

ありません。それが非常に重要で、やは

りそれをきちんとやるのが病院長のリー

ダーシップだと思います。先程申しまし

たけど、主治医制からチーム医療制に変

えないと特にがん医療についてはやって

いけません。がん医療は化学療法にして

も放射線治療にしても進んでおりまして、

それを一人の医師が診ることは出来ませ

ん。ましてや外科医だけで診ることは絶

対に出来ません。チーム医療としてやる

ということ、そしてチームがしっかりし

的に難治がんの方々をきちんと集中的に

診るシステムがない限り、このサイクル

はうまくいきません。しかも、間の所に

も問題があって今国の方でだいぶ変わっ

てきているようでありますけど、そこの

サポートシステムがないということで、

これも上先生達に引っ張り込まれて健康

医療開発機構というNPOが出来ています。

これは、ここのトランスレーショナルリ

サーチですけど、シーズはたくさんある

だろうということで、種を蒔いてから発

芽させるまでのサポートをしようという

ことで大変志の高い組織がございます 

[図16]。上先生もその一員で、上先生と
もう一人一番のリーダーが何と官僚です。

給与局の課長さん（当時）をやっている

中井徳太郎さんで、この二人に折伏され

て実は仲間に入ってしまいました。理事

長さんが突然大腸がんのがん転移で私の

専門分野ですけど、しかも発熱した状態

で来られて亡くなりました。仕方ないか

ら僕が理事長に引っ張り出されて多少宣

伝も兼ねてこういう組織もやっています

よということを議員の方に覚えておいて

もらいたいです。こういう動きもありま

して西田先生などに何もサポートしてあ

げられなくて、むしろ勉強させていただ

いています。細々としています。

 結論になりますけど、実は癌研がこち

らにまいった時に、ごく初期の段階でこ

のような一つの標榜と言いますか心構え

を決めたわけです。これを皆さんにもお

知らせしたいです。要するに、やらねば

ならぬことが世の中にはあるし、組織と

してあります。これをやろうということ

を我々は覚悟しましてその覚悟の下に改

革を進めてまいりました。改革を進める

ということは、常に継続性が大切で大変

なことでありますけど、私は最後に決ま

りがこれだとやや執心めいて古めかしい

のですが、やはり今の日本の状況を見る

と、ここに帰らなければいけないのでは

ないかとつくずく思いまして、これをも

って私のしめとさせていただきます。ど

うもご清聴ありがとうございました。

[図16] シーズの実用化・事業化プロセス(概念図)

[図15] がんの臨床研究・TR研究推進システム

[図15～16]
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司会（鈴木）　良い報告を皆様ありが

とうございました。Session6は臨床研

究ということなのですが、少し先生方

とお話し合いをさせていただきたいと

思います。

　この会なので、普通のsessionでは

出ないことをお話しさせていただきた

いと思います。私はこの数年間、相当

医療関係の皆様とお付き合いをさせて

いただきました。あるいは、厚労省が

医療コミッティがどのようなことをし

ているのか臨床研究も含めてかなり分

かってまいりました。特に医療者の方、

あるいは研究者の方、私は法律とか政

策の専門ですから、法律というのはど

ういう時に作らなければいけないのか、

あるいは法律とは何なのかという所が

どの程度本来の意味でシェアされてい

るのかなと思います。これは実は、厚

労官僚も相当勘違いしていると思いま

す。そもそも、まず実態論から言いま

すと、この日本には絶対必要なのは法

律と、作らなくても良いのだけど、予

算を取る都合上、作っておこうかとい

う法律と2つあることを是非御理解い

ただきたいです。特に、昭和49年以

降日本の国はゼロシーリングと言いま

すか、第二次石油ショック以降予算が

増えません。そうしますと、本来は予

算というのは必要性をきちんと説明し

て大蔵省、あるいは最終的には国民や

国会が大事だと思えば法律があろうが

なかろうが新規の予算は取れるはずで

河野修己

［討論］

西田幸ニ

鈴木 寛

中島利博
※P.172参照

す。あるいは、予算の増額は取れるは

ずです。しかし。昭和49年以降はか

なり予算増額が厳しくなったものです

から、気合いを示すために法律を作っ

てその気合いを示すという立法構造が

かなり行われてきました。こういう事

実をまず皆さんとシェアしておきた

いです。昭和49年からですから、も

う30年以上続いているので、これが

皆さん当たり前だと思っているのです

が、これは本来必要ではないにも関わ

らずわざわざ法律にしています。そう

いう法律があって、その法律が多いも

のですから、本来の法律というものの

存在や意義が少しぼやけてしまってい

ることを気にしています。それで、本

来の法律とは何かと言うと、少なくと

も我が国は基本的に自由主義の国です

から世の中何をしても自由なわけです。

そして、基本的人権という権利を持っ

ています。しかしながら、様々な公益

目的のために妥当なものはいろいろな

制限をしても良いです。その時に、本

来戦前の行政国家であれば、行政が行

政命令を出して国民の権利を制限して

きたわけです。少なくとも、1945年

以降戦後は民主主義国家になりました

ので、何か国民の諸行動を制限する時

は、きちんと国会でもって法律でこれ

はしてはいけないと定めて、それを犯

した場合にはこういう処罰があります

よとしています。いわゆる我々の言葉

では法律事項と言っています。法律事

項というのは、国民の皆様の権利義務

を変更させることです。権利を制限す

るとか、あるいは義務を課すとか、権

利義務を変更させます。これには必ず

法律が必要で、これに該当する部分を

法律事項と言います。何を申し上げた

いのかというと、世の中には法律事項

のない法律がわりと増えてきたという

ことです。一方、法律事項というのは

法律でしか決められません。国民の権

利義務を変動させるには、これは法律

でしか出来ないです。なぜなら、例え

ば我々が大学で政策立案論とかを講義

する時の1時間目や2時間目に話す話

なわけであります。しかしながら、厚

生労働行政、とりわけ医療行政におい

ては、この大原則がぐちゃぐちゃにな

っているということをどこかで正さな

いといけません。この根本構造を正さ

ないと今日のいろいろな指針の乱立の

話を含め、様々な問題が解けないのだ

ということを是非そろそろシェアした

いと思います。世の中いろいろな意味

でいろいろなレイヤーが変わろうとし

ています。政治のレイヤーも相転移を

おこしています。私は逆に言うと、医

療政策あるいは医療立法、医療法制が

むしろ先行していただく形で他の分野

にも公益を与えていただいたら良いと

思います。武藤先生も仰るように実は

教育行政においても同じようなことが

起こっていますし、医療行政において

も起こっておりますし、労働行政にお

いても起こっています。ありとあらゆ

ることにこういう混同と言いますか混

乱が起こっております。しかし、その

多くが厚生労働省から発信されている

ということで、私は今日あえて指摘を

していきたいと思います。そういうの

は、こういうリーガルリテラシーが残

念ながら厚労省で分割して十分に継承

されてこなかったことがあるのではな

いかなと思います。

　したがって、今日のメッセージとし

て何か日本の国はもう行政国家ではあ

りません。民主国家でありますから、

研究者の研究する学問の自由も当然憲

法で保障された大事な自由です。もち

ろん、患者の人権はそれと同等以上に

守らなければいけない重要な人権であ

ります。その極めて憲法に関わる重要

な案件を厚労官僚の局長通達や課長通

達で右から左へ変えられるということ

は、限りなく黒に近い憲法違反が常態

化していることは、まずシェアしてい

ただきたいと思います。その上で、立

法者は何をすべきなのか?当然我々の

責務というのは国民の権利義務を変更

するためには法律が必要でありますか

らそのためにきちんとした法律を作り

ます。これは我々は十分に認識をして

います。一方で、医療コミュニティで

出来ることや成さねばならないことが

大いにあるのではないかと思います。

その区分けをいちいち個別にするつも

りは今日は時間もありませんからござ

※P.158参照

※P.166参照

加治一毅

武藤徹一郎
※P.180参照

※P.176参照

※P.178参照加治一毅
（医師、弁護士）

河野修己
（ジャーナリスト、日経バイオテク）

鈴木 寛
（中央大学公共研究科客員教授、参議院議員）

中島利博
（医師、聖マリアンナ医科大学客員教授）

西田幸二
（医師、東北大学医学部眼科学教授）

武藤徹一郎
（医師、癌研有明病院名誉院長）
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米が良いという風潮はあまり好きでは

ないです。しかし、お互いに学ぶべき

ものは学んだ方が良いと思っています。

どの国でも当然患者や試験参加者の利

益が最重要でありますよね?　それは

皆さん分かっていると思います。しか

し、分かっていながらそれぞれの国で

いろいろな運用実態が違ってきていま

す。アメリカが決してそのことをおろ

そかにしているとは思えないわけです。

そこの辺りで、その違い、あるいは日

本が取り入れるべき工夫、特に誰がル

ール作成あるいはルールの進化の責任

を持つのか?マネージするのかという

辺りで少しお話をいただけたらと思っ

ています。

中島　ハーバードのスタッフをやって

いる時の一番よく出来る子は、やはり

ドクターをとってベンチャーに行って

しまいます。ところが、僕らは日本で

やっているとなかなか上の子は来ない

です。そこが指針にどのように影響を

するのかは分かりません。

　例えば、キルギスに関して言えば、

大統領に直接言うと、いこうやという

ことでキルギスの人は頑張れるように

なっています。

　僕らのリウマチの世界では、確かに

生物製剤に関して先程申し上げたよう

に3年で30%が治ります。そして、日

本で今8万人使っていますから、多分

あと3年すると24,000人の人がリウマチ

が毎年治っていくと思います。それが

4年遅れているということで、10万人

が早期であるほど治ることを考えると、

そこに生物製剤をなかなか使えなかっ

たというのは、僕らの責任なのか徹底

的に遅れているというのは肌で感じて

います。そういう時に、リウマチの患

者さんにおける生物製剤の導入は、患

者でした。自己輸入してやっていまし

た。それは、大きな穴を空けてくれて、

患者というのもやはり大きなキャステ

ィングボードを握っていると思います。

そういった意味では、僕自身が何人か

に生物製剤を使えなかったというのは

非常に残念な思いでいます。

河野　製薬企業が日本に入ってこない

時に、どういうことを仰っていました

?　なぜ日本で開発が遅れるのか?　具

体的な薬だけではなくて、がんセンタ

ーの薬でもそうです。日本の場合必ず

遅れます。

中島　僕自身が発見・発明したアポト

ーシスを用いたリウマチ治療法の治験

は、日本の産学連携でやって、厚労省

からもいろいろな所からもお金をいた

だいて、日本発であるはずが、やはり

オランダにいきます。それは出来ない

ですもん。難しくて。

河野　製薬企業が持って来てくれない

のですか?

中島　僕らには製薬企業もついている、

ベンチャーもついている、いろいろな

国もついています。ですけど、日本で

やるには難しいです。

司会（鈴木）　何が難しいのですか?

河野　私が一つ思っていることは、今

の薬を売っている環境からすると、欧

米で先に作った方が製薬企業は得をす

るのではないですか?　特に薬価制度

の問題があって、日本で最初に作っち

ゃうと、薬価が期待出来ません。これ

は、何十億、何百億の話ですから、製

薬企業は最先端の薬を日本で作ろうと

しません。そのような意思決定をどう

してもするのではないかと考えてしま

うのですが。

司会（鈴木）　昨日のsession3と

session4はまさに薬事の改革と医療機

器のデバイスラグとドラッグラグの話

でした。その中で経済性の話もありま

した。中島先生が難しいと思っている

所は、経済性の話もあるかもしれませ

んが、他にございますか?

中島　お金の問題も仰る通りの所もあ

りますし、先程武藤先生のお話を伺っ

ていて、なるほどと思ったのが、リウ

マチは本来チーム医療です。整形外科

の先生と僕ら内科が診なければいけな

いです。なかなかそれは難しくて、そ

ういった意味では、良い治験をやるた

めの先生が仰る第三グループの本来受

いませんが、これから、これはコミュ

ニティでまさにセルフガバナンスで決

める話です。これは、国民の権利義務

に関わる話で、これは立法に任せる。

ここを整備するセンスと言いますかリ

テラシーを我々は少し議論を深めて発

信していきたいと思っています。その

時にいろいろ出ている指針であります。

この指針の混乱を誰がどういうイニシ

アティブをとってまとめていったら良

いのかリードオフ・マンが見えません。

問題は大体皆さんシェアしていただい

たと思います。要するに、一貫性のな

い指針が乱立しています。これをコン

システントにしていかなければいけま

せん。そういうことだと思います。こ

れは、もちろん我々は責任を回避する

つもりは全くありませんし、必要な立

法としてのオーソライゼーションは当

然していくつもりです。この辺りは私

からすると、もう少し医療臨床研究コ

ミュニティがもう少し少なくともドラ

フティングの段階とか、ここがおかし

いとかイニシアティブと言いますか最

初の第一歩はもう少しシステマティッ

クにPDCAサイクルを回しながらや

っていただいたら良いのではないかな

と思っています。最後の武藤先生のお

話は、少なくとも癌研というコミュニ

ティではやはり院長さんやデレクター

をやっておられますがやはり武藤先生

がイニシアティブをとっています。こ

のコミュニティがどんどん広がってい

けばそうなると感じさせていただきま

した。こんなことを少し皆さんと議論

を出来たらなと思っています。

　河野さんがわりと客観的に今いろい

ろな現場をずっと歩いてこられて、混

乱しているのは分かりました。しかし、

混乱しているから厚労省の行政官にこ

の混乱を終息してくれと行っても多分

その混乱はより複雑になるだけだと思

っています。もちろん、テクノクラー

トとしてサポートする仕事は是非して

もらいたいと思っています。しかし、

それは違います。一方で、国会議員が

やれと言われても、720人の国会議員

の中で、私は一生懸命頑張りたいと思

いますけど、それを24時間365日フル

にメンテナンスするというのはなかな

か難しいです。こうなった時に、どう

いう仕組みを考えていったら良いのか

なというように個人的で結構なのです

が、感じておられるのかという辺りか

ら口火を切っていただければと思いま

す。

河野　非常に難しい質問ですが、いろ

いろな仕組みを見てみますとその問題

点は現場の声がこれほどまでに反映さ

れないのかなということが確かにあり

ます。例えば、ヒト幹細胞の指針が典

型だと思います。あれが出来たことに

よって、実験をやりたいと思っても開

始するまでに半年とか1年掛かってし

まいます。あの進歩の早い領域で、半

年や1年研究をやりたいと思ってから

掛かるのは致命的で、各ヶ所で悲鳴が

上がっています。これは今検討されて

いるのですが、結局現場の声を反映さ

せる仕組みがないです。これを何とか

考えなければいけないです。やはり、

行政に指針の作成を任せると、行政が

どうしても何かが起きた時にちゃんと

仕組みは作ったよ、ガイドラインは作

ったよと言い逃れをするために必ず必

要なものよりどちらかと言うと厳しめ

に作ります。結局、それは現場で苦情

処理を行います。現場の方が、とにか

く初期段階から声を上げて行くという

熱意、あるいは仕組み作りが非常に重

要だと思います。

司会（鈴木）　河野先生ありがとうご

ざいます。私も、やったふり、やりっ

ぱなし行政をこの10年特に霞ヶ関で顕

著だなと思っています。それも別に、

個人や何かを批判しているわけではな

くて、やはり昨今の国会議員のプレッ

シャーあるいはマスコミのプレッシャ

ーの中で、リスクを避ける要するに何

かをやれば怒られる、それから良いこ

とをやれば無視される。こういう状況

の中で、そういったコンサバティブに

なっていくというのは本当に私も散見

しています。構造的に、何とかブレイ

クスルーしたいなと思っているわけで

す。それで、中島先生はいろいろな海

外の研究活動にも相当携わっておられ

て、日本の指針作りやルール作りと諸

外国のルール作りとどこがどういうよ

うに違っていて、僕は何でも全てが欧
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ョリティの我々に対して不利益を被る

のではないか?　したがって、その発

言を抑えます。これは、典型的なのが

株主総会です。日本は、いわゆる総会

屋と言われるどの世界にもモンスター

チョメチョメはいるわけで、モンスタ

ー株主もいるわけで、モンスターペイ

シェンツもいるし、モンスターペアレ

ンツもいます。これは教育の世界でも

同じことが起こっています。あるいは、

株主総会でも全く同じことが起こって

います。例えば、モンスター株主が言

いますと、日本の場合は一生懸命総務

部長や社長とかの執行部側が何とかそ

れに対して冷や汗をかきながらやりま

す。しかし、もちろんアメリカではま

ずきちんとまず執行部が合理的な説明

をします。その後は、株主同士のディ

スカッションになります。執行部から

あのような答えがあったではないか。

そうすると、そのことを前提とすると

モンスター株主の言っていることは結

局全体の会社の利益を損ね、結果我々

のマジョリティの株主の株価を遺失す

るのだという声でフロア同士と言いま

すか株主同士のディスカッションにな

って結果としてモンスター株主がだん

だん縮小していって、最後にはまとも

なノーマルなマジョリティがちゃんと

意思決定となります。

　しかし、なかなか日本ではそういう

ことが起こりません。結局、法制度と

か国の制度の問題はそういうことで

す。法律は絶対に100%対象にしなけ

ればいけません。法律というのはそう

いうものです。そうすると、ごく数%

でも意見は無視出来ません。そこに対

するいろいろな調整コストとか、そこ

に対するコストが全体としてものすご

いボリュームになっています。結局そ

れに押しつぶされているのが今の日本

のおそらく全ての行政とか全ての法制

度の問題です。一方で、インターネッ

トの世界はラフコンセンサスシステム

ということで、公益性がなされていま

す。これはどういうことかと言います

と、90%のコンセンサスが取れたなら

ば、それは概ねプロトコールとして仮

置きですけど次のステージに行きまし

ょうということになります。要する

に、更にブレークダウンして詰めてい

きましょうということになります。9

割でラフコンセンサスで、もちろんい

つでも戻って直せます。こういうこと

になると、結果インターネットは特

にITFがインターネットプロトコール

を決めているのですが、こういうルー

ルメイキングあるいはオーダーが秩序

を作るノウハウを導入したことによっ

て、実はインターネットは国境を越え

て、あるいはいろいろな分野を越えて

ここまで浸透してきました。何を申し

上げたいのかと言うと、ルールメイキ

ングのエンジニアリングとかルールを

作ることの社会的コストやスピードと

か、要するにそれは100%を目指すの

か、90%で良いのかということで全然

コストやスピードが100倍位違います。

けなければいけないリウマチの患者さ

んを僕らは数を揃えられないというこ

ともあります。

司会（鈴木）　先程のお話を伺って、

患者さんというキーワードが出て来た

のですが、私あるいはここに来られて

いる方も患者であったり患者の家族で

あったりします。一般に言われている

話は、治験を集めるのが大変だとか、

患者の同意を得るのが大変だという話

です。確かにそこで何か心配をして、

そこに難しさを抱えているのは分かり

ます。

　一方で、例えば純粋に私がそういう

立場になった時に、日本の患者あるい

は日本の国民の中に日本の医療の発展

のためなら協力すると言う人が案外多

いと思います。あるいは、いろいろな

レベルの協力の仕方があると思います

が、要するに血液を血液採取した時に

残りを使って下さいと聞かれれば思っ

ている人はたくさんいるのですが、結

局日本はサイレントマジョリティがサ

イレントなのです。結局、これは政治

学で言うと、Conspicuous minority

と言います。非常に目立ったマイノリ

ティが実はさも世論であるかのごとく、

制度設計がなされ、その制度に現場が

かなり縛られすぎています。他の国は、

実はマジョリティがサイレントではな

くて、Conspicuous minorityが要す

るにバランスを欠いた制度設計をしよ

うとします。それは、結果としてマジ

おける法的な裏付けにも絡んで来ると

思いますが、我々の臨床の現場では非

常に困っているわけです。そういうこ

とで、医薬品の場合は、薬を飲んだと

か注射したとかいうことで因果関係が

比較的明らかなのですが、医療機器の

場合はディバイス自体にプラス手技の

問題が絡んできますので、医師に責任

があるのか?　あるいは、機器に責任

があるのか非常に難しい所だと思いま

す。その辺の所を少し教えていただけ

たらと思います。

司会（鈴木）　加治先生いかがでしょ

うか?

加治　先程も少し例を出したのですが、

臨床研究でもやはり治療という側面が

あるので、なかなか異状死の届け出で

あるとか損害賠償について免責とかに

はなりにくいです。メーカーに全く委

ねられるものではない気がします。

司会（鈴木）　今の件で、何かお答え

していただけるパネラーの先生いらっ

しゃいますか?

会場（森）　埼玉のある病院の勤務医

の森と申します。加治先生にお尋ねし

たいのですが、プレゼンテーションで

はほとんど触れられませんでしたが、

病気の方の腎移植の問題です。宇和島

の件は、おそらく優れた臨床医は自分

の裁量の範囲内で出来るだけ病気にな

った患者さんに何とかしてやりたいと

いう気持ちが働きます。もしくは、鈴

木先生でもよろしいので少しコメント

をしてみて下さい。

司会（鈴木）　時間がなかったので、

まずはあそこで仰りたかったことを項

目だけよろしくお願いします。

加治　私は、法律的にあの事件で行政

指導はあったと思うのですが、罰せら

れたりとか訴えられたりとかはありま

せんでした。しかし、問題はあったと

皆さん捉えられていたと思います。そ

ういう意味では、法律で今の所違法だ

と明確に判断がつく所ではないと思い

ます。ですので、倫理委員会をどこか

に出せるような状態にして、例えば今

回だと学会に症例を尋ねてみればよか

ったと思います。まだ、そういう意味

ではルール作りのコンセンサスがはっ

きりしていない領域だったと思います。

良い機会だったので、あのような先程

の機械の件についてもそうなのですが

先進的な治療についてどうやってして

いくのかを学会なりが発信していくよ

うなスタンスはいかがでしょうか?答

えになっていないかもしれません。

会場（森）　鈴木先生いかがでしょう

か?

司会（鈴木）　学会というのか、専門

医のコミュニティというのか、私は専

そういうことが、実は政策の現場では

非常に重要です。ただ、もちろん医療

の世界ですから、9割では全然ダメで

99.99%を目指さなければいけないです。

もちろん仰る通りです。全てのことが

99.99%なのか、これは9割で良いのか、

これは95%なのかという所のデザイン

の問題なのかなという感じもしていま

す。

　私ばかり話してもあれなので、ちょ

っとそういう観点で是非フロアの皆様

方、あるいはパネラーの皆様方からあ

とは自由によろしくお願いします。

会場（上塚）　東京女子医大の上塚と

申します。ちょっとディテールな質問

ですがよろしいでしょうか?今、上先

生などから法律面での整備が臨床研究

などではまだされていないというお話

がありました。昨日の医療機器や医薬

品の開発にも関係するのですが、我々

の病院でも例えば補助人工心臓とかメ

ーカーからの依頼で第三層試験とか、

医薬品もあるのですが、もちろん医療

機器もやっています。そういった医療

機器を使って、治験をしている最中に

患者さんが亡くなられたと聞いて、こ

れは今医師法21条の異状死として届け

出るのか?　あるいはこれは治験なの

でメーカーさんの方で全部金銭的な

補填をしてもらえるのか?　あるいは、

同意書には死亡に至る例もあると書い

てあるので、これが免責されると考え

ているのか?　このような先進医療に
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良いのか?指針というのはまさに予測

可能性を確定させるための指針です。

そして、新しい不具合いを生んでいま

す。こういう悪循環が続いています。

この悪循環を断ち切りたい。専門のコ

ミュニティあるいはギルド+αに任せ

ますと、むしろ個別妥当性を優先出来

ます。そのように、ギルドが得意なこ

とは個別にその事件において妥当な処

分とか対処方針を決める必要がギルド

に向いている話です。そのような中で

言うと、そのことも含めて専門のコミ

ュニティで議論をもっと深めてやって

いただくことが良かったのではないか

と思います。

会場（森）　別に異議があるわけでは

ないということですね。それから、つ

いでに武藤先生にお聞きしたいです。

　さすが武藤先生。日本の癌医療の問

題点をえぐり出されたわけです。年間

33万人が難治性のがんで冥土の片道切

符を切られています。それで、先生の

その辺りの夢と言いますか癌研の方に

臨床研究センターがございますが、そ

れを完全に外にも解放するようなセン

ターの構想の下に進められるのですか

?

武藤　まだ、そこまで発展する前で、

まだ卵から孵ったばかりですから、ま

だ中でどのようにするのかという段階

ですので、そこまで構想は持っていま

せん。要するに、ティ－チング方式が

ある所は、それなりの医学的貢献をし

なければいけません。欧米の歴史を見

てもやはりきちんとした有名な病院と

言いますかそのような役割を果たして

いる病院はそのようなことをやってい

る病院です。数をたくさんやっても何

も残りません。そういうのが私の考え

です。それを集約して何かの形に残し

ていくシステムを作り上げようという

ことであくまでの中に対する一つの指

令塔を作ったということです。これが

役割を果たすようになれば、他の地域

ごとにそういうことをやっていただけ

れば大変よろしいなと思います。

会場（森）　実際に癌の化学療法と言

ってもほとんど欧米からの輸入で副作

用が多いです。その辺りの癌の薬が現

実だと思います。出来るだけ、副作用

が少ない日本発の夢があるものを開発

出来る方向にもし先生が門戸を解放し

ていただけるならとても良いのではな

いかと思って、お聞きいたしました。

司会（鈴木）　他にいかがでしょうか?

会場（新聞記者）　私も厚労省のガイ

ドライン行政を見て来て非常におかし

いなと思うのは、パッチワークが大き

すぎるというか、モグラ叩きになって

いるというか、昔の遺伝子のガイドラ

インから始まって、幹細胞、臨床研究

などのあらゆるガイドラインがありま

すが、その一慣性が全然ないわけです。

門臨床医のコミュニティと言った方が

正確だと思います。それが学会である

のかの議論はおいておいて、いずれに

しても専門医のコミュニティ及びそれ

を取り巻くコミュニティに徹底的に議

論していただきたかったと思います。

少し関係あることですけど違うことを

言いますと、あの時に保険医を取り消

すというのは全然的外れの処分であり

ます。それは、地域の方が困るだけの

話で、何が問題なのかということと、

それをどのように直したいのか?それ

に伴うツールと言いますか行政ツール

の使い方は間違いです。こういう所も、

個人を責めているわけではありません

が、厚労省という役所が私も元々役所

にいましたので、役所が何が得意で何

が不得意か、ちゃんと厚労省を含めて

世の中皆理解してやるべきです。あの

保険医の話はおかしかったです。

　話を戻しますが、専門のコミュニテ

ィに委ねることが良かったと思います。

結局、法律とか裁判や行政はこういう

ことです。裁判は個別妥当性と法的安

定性を両方追求することを裁判でやっ

ています。行政は法的安定性を完全に

追求するわけです。個別妥当性はある

意味で劣後するわけです。それにも関

わらず、今個別事件があった時に行政

がやるものですから、個別事件の妥当

性に引っ張られて本来の法的安定性と

言いますか、要するに予測可能性と言

った方が良いかもしれませんけど、他

のメンバーが今後何を指針にした方が

そういう所に対してどうするか?一つ

の提案として、研究対象としては被験

者にするとか一部出ているのですが、

やはり原則は被験者と言いますか患者

さんの権利を保護して透明性を保てれ

ば良いと思います。その大原則に基づ

く何か法律を作っていく方向性を皆さ

んどのようにお感じでしょうか?

司会（鈴木）　大変良い提案だと思い

ます。それでは、西田先生からよろし

くお願いします。

西田　非常に仰られているのはよく分

かります。我々現場の人間で指針がた

くさんあるとそれを繋ぎ合わせて理解

する方が非常に大変だという現状があ

ります。でも、個々の全ての医師にそ

れを理解させるのはなかなか難しいの

で統一的に何か効率化して統一したも

のが必要かなと思います。本当にたく

さんあって、ずっと読んでいくと別の

ものを参照して下さいというのが非常

に多いのでそれで少し困っている所が

あります。

河野　今言われたことを実現しよう

としたら、IND制度のような統一基

準の法制化が必要だと思います。た

だ、その前提としてやはり人材、今の

PMDAの人数では本当に5倍、10倍の

人数が必要ですし、費用を含めてそれ

にかかることだと思います。それを社

会が強要するのかどうかということだ

と感じています。

中島　今、リウマチのことばかりなの

ですが、大学にいた時、8年でリウマ

チの滑膜という関節の中にある細胞を

200取りました。多分、それは世界で1

番のバンクだと思っていました。すご

く自信を持っていたのですが、それこ

そバックグランドを全く知りませんで

した。半年前から高知の病院に行って

います。そこは多分、日本で一番人工

関節をやっている病院です。そこに行

くと年間で600人人工関節を入れてい

ます。僕らが7、8年かけたものを半年

で済んでしまいます。しかも、先程鈴

木先生が仰ったように「中島先生なら

全部やるよ。」という患者さんばかり

です。それは、全部バックグラウンド

を知ってしまうのでよくないのでしょ

うけど。僕から見ると本当にもったい

なくて、リウマチの原因がここにある

のに何で俺は取れないのだろうと切に

感じます。

武藤　私は、指針をよく見たことがな

いです。おそらく医系の技官がそのよ

うなものを基本的には作ると思います。

その人達が本当に病気について知って

いるのかが問題で、かなり昔の知識で

やっているとすれば、昔医師であった

昔医学部を卒業した人達だから、やは

り現場の人達を委員に入れてもう少し

分かり易く現場の則したものを作って

いくようにすれば法律を変えなくても

良いのではないかと思います。私は正

直言って、舛添厚労大臣も言っていま

すけど現場をもっと見ろというのは全

くその通りだと思います。例えば研修

医の問題にしても何にしても。現場を

知らないで有識者を集めて何かをやっ

ていますけど、有識者そのものが大体

医療から離れた人達ばかりです。それ

でやっても、本当に大変なものが出来

るに違いありません。そこら辺をもう

少し現場主義に立ち返っていただきた

いと思います。

加治　私もコアとなる部分については

やはり法律で権利を守るとかしっかり

情報管理をするとかいうものを作った

方が明確なのではないかなと思ってい

ます。

西田　その際に一つだけ気になるのは、

細部に関してはサイエンスが進歩する

とどんどん考え方自身が変わってくる

ことがあります。ですから、実際に決

める段階において具体的なことを盛り

込むのは難しくなる所があります。統

一にすると、おそらく変えにくいとい

う状況が生まれますので、指針であれ

ば修正しやすいという部分があると思

います。ですから、サイエンスの進歩

とともに医師の在り方や具体的な部分

においては変えられるようなシステム

でないとなかなか良いものになってい

かない気がします。その辺りの擦り合

わせを法律的にする場合はどうするの

session
討
論

臨床研究／討論session

06
06

臨
床
研
究



198 199

かという気がします。

司会（鈴木）　そろそろ終わりたいと

思いますが、指針と言った時に日本は

この議論が混同されています。すなわ

ち行動規範を決めるのか、手続き規範

を決めるのかをどういう案配で、これ

は行動規範、これは手続き規範という

ことで、そこで仰った情報公開を確保

するのか?　あるいは、誰にきちんと

インフォームドコンセントを取り付け

るのか?ここの整理の議論が必要だと

思います。

　それから、我々ガバナンスの中では

ロール・ルール・ツールということを

言っています。ロールというのは要す

るに誰が担うのか?　そういう人を教

育し、きちんとヒューマンリソースマ

ネジメントするロール。それから、ル

ールはまさにルール作り、システム作

りです。ツールはメソッドで、いろい

ろな問題です。いろいろな社会問題を

解決する時にこれをバランスよく組

み合わせることが非常に重要です。こ

れはロールの話ですが、現場の優秀な

教育や人事をもってきちんと対応して

いったら良いのではないかと思います。

全てをロールに覆い被せたり、全てを

ルールに覆い被せたり、全てをツール

に覆い被せますと、全体として非常に

コストが高く、かついろいろな意味で

のリスクも増えていきます。どうも昨

今、何でもシステムを変えれば良いで

はないかという話が過剰になって、詳

細なシステムはある意味で壊れやすい

し、柔軟性を欠きます。柔軟性を欠く

と新しい事態、まさにリスクは予期し

ないことが起こった時がリスクなわけ

ですから、むしろシステムを整地しす

ぎたことによって、フレキシビリティ

を欠く、あるいは教育コスト、学習コ

ストが増大する。結果としてそのこと

をマスターしていない現場の担当者を

増やしてしまう。こういう全体として

のガバナンスの不便を我々は議論して

います。医療界はある意味でそのこと

が起こっているのかなという気もしま

す。一旦このメンバーでのsessionは

ここで終わらせていただきます。パネ

ラーの先生方、皆様どうもありがとう

ございました。
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（こまつ・ひでき）虎の門病院泌尿器
科部長。1949年香川県生まれ。東京
大学医学部卒業。同大学病院を含む都
内8病院で勤務後、83年に山梨医大助
教授、99年から現職。主な著書は『医
療崩壊』(朝日新聞社)、『医療の限界』
(新潮新書)。

[図1]

[図1] 王立ブリストル小児病院 1歳未満の心臓手術 死亡率の変遷

 医師の適性審査と自律的処分について

話します。当初、具体的な制度設計につ

いて話すつもりでした。これは、資料と

して配布してもらいましたのでご覧くだ

さい。今日は、予定していた内容を変更

して、general medical council。これはイ

ギリスで医師の処分を担当している組織

です。以後GMCと呼びます。このGMC

とイギリス医療に焦点を当てることにし

ました。

 変更した理由です。先月10月19日に

前英国医師会長であるブライアン・ジャ

ーマン卿の講演が、医療の質・安全戦略

会議の主催で行われました。この講演で

は二つの具体的事件がGMCに圧力を加

えて、運営が大きく変更されたことが述

べられました。この講演を受け取る態度

として二つ考えられます。一つはお手本

として学ぶという態度。現場を持たない

研究者、しばしば翻訳者によく見られる

態度です。もう一つは批判的に見て教訓

を得るという態度です。現場の医師は厳

しい状況に置かれています。その分、批

判的に見ます。医療の質・安全戦略会議

に出席されるメンバーは、研究者が主で、

現場の医師は極めて少数です。講演の受

け止め方が前者に偏る可能性があります。

今後に大きな影響があるかもしれないの

で、この講演から私が何を感じたかを話

すことにしました。実は、この講演には

病院の仕事の都合で出席できませんでし

た。上原鳴夫先生からいただいたスライ

ド原稿を翻訳しながら熟読いたしました。

 まず、一般的なお話です。適性審査と

自律処分はなぜ必要なのか。

 医療の質を高くする。これは専門家と

しての責任の問題であり、実施すること

が専門家に誇りをもたらします。医療は

専門性が強く、非医療者が処分を決定す

ると、医療の実情と乖離しがちになりま

す。医療そのものの活力を抑制する可能

性があります。

 次に、患者と社会を守る。これはGMC

で強く言われていることです。

 不誠実な行動をとる医師、能力不足の

医師は残念ながら存在します。これを放

置すると、社会と医療の軋轢が高まりま

す。軋轢を減じて医療を守ることも目的

の一つだと私は思います。イギリスでは

これは目的になっていません。

 処分の類型としては、GMCでは、医師

への戒告、医師免許の制限、医師免許の

停止、医師免許の取り消しがあります。

 日本で利用できる処分としては、雇用

者としての病院による処分、保険審査を

診療の適否の判断の入り口にした処分が

考えられます。他に刑事処分を契機にし

た医道審議会の処分もあります。

 これはお渡しした資料に書きましたの

で、後でご覧ください。

 適性審査の入り口です。不誠実な行動、

医療のパフォーマンスが悪いこと、能力

不足などです。

 患者の健康被害を適性審査・処分の入

り口にすると、感情的軋轢が大きくなり

ます。冷静な判断ができなくなります。

刑事司法や民事司法で扱えないことも扱

えるようにすべきです。患者の保護のた

めには、何かが起こる前に対応できるこ

とが望ましいのですが、予防的処分だと、

強い処分は不可能です。安易な処分は医

療制度を壊します。

 処分制度は国によって異なります。金

沢大学の野村先生が作られた規範設定、

医籍登録、調査、懲戒の役割分担による

分類を示します。単一の専門職組織。イ

ギリスではGMCがこれを担当しています。

ニュージーランドでは複数の専門職組織

が担当しています。オランダでは行政組

織、専門職組織に役割が分散しています。

ノルウェーでは行政組織が引き受けてい

ます。

 さまざまな類型があるということは、

たぶんこれがベストというものがないと

いうことだろうと思います。どれも欠陥

があるということです。それぞれの国で、

国内の状況や歴史的な流れの中で、制度

が形成されたのだろうと推測します。

 GMCの歴史と機能です。

 1858年以来、医籍登録を実施してき

ました。専門職として品格を汚す行為に

対し、懲罰を与えてきました。法に基づ

かないギルドのような専門職団体だった

のだろうと思います。

 1958年に医療法で活動が法的に裏付

けられました。

 1980年以後、医師の健康上の問題に

対応するようになりました。

 1995年以後、水準に達しない医療を

実施している医師に対応するようになり

ました。

 卒前教育の標準化も行っています。

 1995年医師の規範Good Med ica l 

Practiceを発行しました。最新版は2006

年のものです。

 現在の活動の根拠は1983年の医療法

にあります。

 運営は医師の登録料、経済危機以前の

レートで年間8万円弱です。これだけで

まかなわれており、政府からお金は出て

いません。

 ジャーマン卿の講演では、二つの事件

が医療の制御に大きく影響したことが詳

しく述べられました。王立ブリストル小

児病院で1歳未満の小児の心臓手術の術

後死亡率が高いことが問題になりました。

 1990年に麻酔科医が院長に告発文を

提出しました。院長はこれを黙殺しまし

たが、その後大問題に発展しました。

 1996年に患児の親のグループが調査

を要求しました。

 もう一つはシップマン事件。1998年

に麻薬を大量投与して81歳の女性が殺

害されました。これをきっかけに大量連

続殺人が発覚しました。

 ブリストル病院の1歳未満の心臓手術

の死亡率の変遷です。縦軸が術後の死亡

率です[図1]。イギリス全体が12%程度

だったときに、25から30%でした。1995

年に改革が行われて死亡率が激減しまし

た。大々的な調査が1998年に開始され

ました。

 ブリストル小児病院の心臓手術の成績

のデータは実は存在していました。イギ

リスの厚生省は1990年代の初め以後、病

院における死のデータベースを作成して

いました。だれも病院の医療を分析する

のに価値があると認識していませんでし

た。

 これ以外にもデータがあり、1980年

代の後期までには、その気になれば、ブ

リストル病院と他の病院の死亡率につい

て、疑問を提起できるだけの十分な情報

がありました。

 教訓です。①医療の質と有害事象の継

続的なモニタリングが必要である。②医

療を監査し、必要があれば、改善する。

③医師の適性を継続的に評価し続ける。

④非難せずに経験から学ぶ。

 これに関しては日本には大きな問題が

あります。私は3年前から個別医療の質

については、学会に任せずに病院団体が

調査をして、実態を把握すべきだと主張

してきました。残念ながら、個別医療の

質保証の努力は日本では個々の医師に任

されているといってよい状況です。日本

では個別診療行為の結果のデータは心臓

外科などの例外を除いて、存在しません。

データについては、日本はイギリスには

るかに及びません。これだけではなく、
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リスはこの事件を医療制御についての重

要事件としました。コモンローの伝統に

従い、事件から普遍的な正義のあり方を

見出そうとしました。

 事件を医療制御の問題として、国民の

感情を背景に医療改革の駆動力としたこ

とが、大きな負の遺産を後世に残した可

能性があります。

 重要なことです。法をGMCの活動の根

拠としたことが、大きな介入を容易にし

たと思います。

 財政的に自立していても、自律は守れ

ませんでした。

 イギリスの医師が支配層と現場で分裂

している可能性があります。

 日本は、イギリス医療の崩壊を後追い

しています。今年、東大の医学部の5年

生の23名がマッキンゼージャパンの就

職説明会に出席しました。これを医学生

の堕落として攻撃すると、状況をますま

す悪くすることになります。

 この状況を読み解く視点です。現代社

会は機能分化が進んだ社会です。世界社

会は世界横断的な巨大な社会システムの

集合体となっています。それぞれの社会

システムは独自の正しさを形成し、日々

更新しています。

 ニクラス・ルーマンはこのような社会

システムを大きく二つに分類しました。

規範的予期類型（法、政治、メディア）

は物事がうまく運ばないとき、規範や制

裁を振りかざして相手を変えようとしま

す。自ら学習しません。 

 これに対し認知的予期類型（科学、テ

クノロジー、医療など）は物事がうまく

運ばないとき、研究をして知識・技術を

進歩させます。自ら学習します。

 両者には大きな齟齬があります。対立

の共通構造は、規範的予期が現実を十分

に認知しないまま、規範を行使すること

表現されていると思います。この論文で

は、死、病気、痛みは人生の一部である。

政治家は無茶な約束をしないで現実を変

えることに取り組むべきであると主張し

ています。

 ブレア氏の医療費増額宣言から5年。

ランセットの社説は、「選挙で全政党が

イギリスの医療改革の最大の問題『医師

の士気の壊滅的崩壊』に焦点を当てるこ

とに失敗した」と書きました。ランセッ

トはニューイングランド・ジャーナル・

オブ・メディシンとならんで世界で最も

有名な臨床医学の雑誌です。T h e 

catastrophic collapse in morale among 

doctorsということばがランセットの表

紙を飾りました。イギリス医療の崩壊は

医療費の問題ではなかったということで

す。これらの論文の悲痛な印象は、ジャ

ーマン氏の講演からはうかがえません。

医師の養成数を大幅に増やしましたが、

多数の医師が英国を出国しています。

 ジャーマン氏は、講演でこのようなイ

ギリス医療の悲惨な状況に触れませんで

した。触れなかったことは、意図的にせ

よ、意図しなかったにせよ、ジャーマン

氏自身が持つ問題を示しているように思

います。

 処分制度は諸刃の剣です。GMCがイギ

リスの医療崩壊の原因になっているかど

うかは、未来の歴史家が決めることです

が、同時代人である我々も、調査をし、

感じ取り、想像し、判断しなければなり

ません。いずれにせよ、処分される側の

医師の納得がなければ医療制度は崩壊し、

患者が困ることになります。

 シップマン事件へのイギリスの対応を

私がどう見るかです。

 まず、私は、シップマン事件は異常者

による連続殺人事件であり、医療とは直

接関係ないと思います。ところが、イギ

にあります。この対立の歴史は古く、地

動説に対する宗教裁判がこれを象徴しま

す。卑近な例として耐震偽装問題の後の

建築基準法の改正があります。厳格すぎ

たため建築確認申請が滞って多くの建築

会社が倒産しました。短期的には合意の

得やすい規範的予期類型が優位ですが、

長期的には適応性のある認知的予期類型

が優位になります。ニクラス・ルーマン

が1971年に予言したことですが、現代

社会では認知的予期類型のプレゼンスが

圧倒的に大きくなりました。

 法について考えます。近代憲法です。

日本国憲法もこれに含まれます。最高法

規で、授権規範であり、制限規範でもあ

ります。これに反する法律は無効です。

歴史的には比較的新しいものです。医療

は憲法よりはるかに昔から存在します。

変遷とバリエーションはありますが、ど

の国の憲法も似通っています。ジョン・

ロック、ルソー、モンテスキューなどの

理念が基盤にあります。同時に、アメリ

カ独立戦争やフランス革命など特殊な時

期の特殊な状況に対応するための方法を

プログラム化したものという側面もあり

ます。アメリカの清教徒や、ジャコバン

党員は現代人から見れば野蛮人です。少

なくとも、現代の科学、テクノロジー、

医療を想定していません。

 法学的国家論です。統治権は国家に帰

属する。統治権を行使するための意思表

明（法律の制定、行政処分、判決等）は

国家=法人格の機関（国会、内閣、裁判

所等）により行われる。（高橋和之）

 国家は、法秩序としてしか存在しえず、

法秩序と別個に法を制定する主体として、

あるいは、法に拘束される対象として国

家が存在するわけではない。国家イコー

ル法秩序なのである。（ケルゼン）

 法律は一般意志の表明である。（フラ

ンス憲法6条）

 法学的国家論は科学、テクノロジー、

医療を想定していません。法がすべての

社会システムを覆うような規範の大体系

を提示できるはずがありません。医療が

その機能を全うするためには自由な活動

領域が必要です。

 つくづく感じていることですが、帰納

に基づく医療と演繹に基づく法は相性が

悪い。私は、医療崩壊の最大の原因は、

日本人の思想にあると思っていました。

それが大きな要因であることは間違いな

いのですが、最近は、それより、行政、

司法が自らの特殊性、医療の特殊性では

なく行政、司法の特殊性、これを認識せ

ずに、医療のハンドリングを間違えたこ

との方が大きいと思うようになりました。

医療事故調問題、大野病院事件に象徴的

に表れています。

 機能分化が進んだ社会で、国家すなわ

ち法秩序はすべてを統制するわけにはい

きません。ルーマンの言葉には深い真理

があります。「国家もまた、特殊的組織

として普遍主義的に振舞うという要請に

服する。（個々の社会システムの形成し

た合理性を尊重しなさいということで

す）国家が機能的分化と特殊的普遍主義

の論理に従わないときは（個々の社会シ

ステムにおける正しさを無視すれば）、

世界政治のアドレスとしての資格を自ら

減少させることになる（信用と権威を失

って国家としてやっていけなくなります

よ）」ということです。

 行政との関係では、医師の指導層の一

部と現場の医師が分裂しました。現場の

医師は残る統治機構である立法に直接働

きかけを始めました。本日の「現場から

の医療改革推進協議会」もその表れの一

つです。

 医療を刑事免責するよう求める意見が

ほとんどの厚生データが公表されており

ません。あるいは、存在しません。この

ため、専門家が利用できず、専門家によ

る政策の監視、提案ができません。ここ

はイギリスに学ぶべきです。

 次は、シップマン事件です。連続殺人

事件で、1998年に逮捕されました。マ

ンチェスター郊外のハイドでGPをして

いました。温厚な人柄で地域では信頼を

得ていたということです。少なくとも

215人以上を殺害したといわれています。

 シップマン事件でGMCは批判の嵐に

さらされました。医学雑誌への手紙で、

調査、組織管理、姿勢、政策、実績のす

べてが批判されました。調査にあたった

ペイリン弁護士は、GMCは医師の立場に

偏っており、患者を保護できず、あまり

に調査範囲が狭かった。原理的というよ

りご都合主義だったと非難しました。ガ

ーディアン紙は、患者を守るという目的

を適切に反映させた明確な政策を打ち出

せなかったと批判しました。さまざまな

メディアを通して、GMCが徹底的に非難

されたということです。

 シップマン事件に関連して、GMCの役

割について言われたことです。

 適性審査は他の審査や懲罰システムの

背後にある、攻撃のための牙である。主

目的は医師をよくすることではなく、患

者を守ることである。免許の制限や始末

著を求められる対象になっている医師が、

適性審査を受ける場合、標準に達してい

ないことが分かれば、その医師を医療か

ら排除するかどうかを検討すべきである。

標準に達する見込みがないまま、いつま

でも制限つきで診療を続けさせるべきで

はない。選挙で選ばれた医療専門家を委

員の過半数にすべきでない。国王諮問機

関が医学専門家と非専門家の委員を指名

すべきである。

 実際に委員の比率が変更されます。

 1999年の健康法では、35名のメンバ

ー中、医師は21名、非専門家は14名。医

師21名中、19名は医師により選挙され

ることになっていました。2名の委員は

医師の教育団体が任命しました。14名の

非専門家はNHSの任命委員会が任命して

いました。

 2009年から変更されて専門家が50%、

非専門家が50%になる予定です。

 2008年に証明のための水準が変更さ

れて、簡単に処分できるようになりまし

た。具体的には刑事事件での証明水準

「疑いの余地なし」から民事での証明水

準「可能性のバランス」に変更されまし

た。医学用語ではなく、法律の用語です。

これは医療の問題ではなく、法律に基づ

く行政的行為だということになります。

 相対的に正しそうだというレベルの心

証を非専門家を含む審査員が持てば、医

師を処分できるということです。

 脳外科専門医のチョウダリ医師は、シ

ップマン事件の影響で、医療専門職は自

律の特権を維持したが、これは、終わり

の始まりだとの認識を示しました。私に

は、もはや自律とはいえないように思え

ます。

 シップマン事件がメディアに華々しく

報じられた1998年当時と、その後のイ

ギリス医療の現場の状況です。当時、サ

ッチャー政権の長年の医療費削減策の結

果、医療現場は疲弊の極にありました。

 医療問題は労働党への政権交代の最大

の理由だったといわれています。

 2000年1月1日年頭演説で、ブレア氏

は医療費を5年間で50%増額すると宣言

しました。当時の医師の考えは、2001

年のイギリス医師会雑誌に掲載された論

文名「Why are doctors so unhappy?」「な

ぜ医師はこれほどまでに不幸なのか」に
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ありますが、危険です。

 近代刑法の罪刑法定主義は市民革命の

成果です。中世には、権力者が刑罰を恣

意的に運用していました。罪刑専断主義

といいます。刑事司法の重い手続きは個

人の尊厳を守るための装置です。

 メディアの議論では、医師は基本的人

権の保障対象から外されがちになります。

刑事被告人の立場になることが、医師に

も基本的人権があるということを、社会

に理解させます。刑事免責という特権は

医師から、基本的人権を奪い取り、統制

医療と簡素な手続きによる大量行政処分

をもたらします。人民裁判にちかいもの

になるということです。そもそも行政は

司法ではありません。懲罰権を振り回す

ことには大きな問題があります。結果と

して医療を崩壊させ、国民がこまること

になります。

 日本国憲法は個人の尊厳を最も重要な

価値にしています。憲法のいう個人は、

全体・集団に対するものです。全体側、

個人の尊厳を犯す側とみなされると、公

務員のように、人権が制限されます。

 行政法上、私人が有している権利を、

包括的に禁止した後、それらを個別に解

除し、権利を行使できるようにする行為

は許可と呼ばれます。医師免許は許可で

す。運転免許と同じで特別な権利ではあ

りません。許可と区別されるものが、特

許です。発明に対する特許とは違うもの

です。国が特定の個人または法人に対し、

本来、私人が有しない権利を新たに付与

する行政行為です。鉄道事業や電気事業

がこれにあたります。特権とともに、大

きな制約が課されます。

 特権には必ずデメリットがあります。

江戸時代、投機的商人としての船頭は、

士分に取り立てられて名字帯刀を許され

ると、商人としての権利を奪われ、安い

金で藩の仕事を押し付けられ、結局没落

しました。特権は危ないということです。

 自律的処分制度を設立するには考える

べきことが多々あります。

 中国やインドで医療の対象に庶民が含

まれ始めた結果、医事紛争が頻発するよ

うになりました。15年前、中国で手術を

見せて欲しいと頼まれたことがあります。

私は紛争が発生することを心配しました

が、中国で医事紛争はないといわれまし

た。6年前、自費で上海から手術を習い

に来た医師は、紛争が頻発してたいへん

だと漏らしていました。今年、復旦大学

出身の知人の医師が、中国で医療現場が

危険になり、数万人の医師が医療現場を

離れていると教えてくれました。多くの

国で医療が問題になっています。

 理性で感情をコントロールすることが

困難である限り、医療をめぐる軋轢は永

遠に続きます。

 医療問題を解決する完璧な制度はない

と覚悟すべきです。

 改善は少しずつ。多段階で時間をかけ

て行うべきです。人間の予想能力はあて

になりません。大きな制度を一気に作る

と医療を破壊する可能性があります。

 法に逆らわず、法に頼らず、法と距離

を保ちつつ、医師としての良心と科学を

基礎に、したたかな知恵で、医療のため

の領域を守る必要があると思っています。

 配布資料は、自律的処分の具体案です。

私の試案はジャーマン氏の講演前に書い

たものですが、GMCとは反対の極にある

案です。厳しい目で検討していただける

と幸いです。

であろう5,6イギリスでは、GMCが医師

の登録を担当しており、医師として活動

するには、GMCに加入しなければならな

い。GMCは医師の年会費で運営される。

卒前、卒後教育、登録、医師の適性審査

と処分を責務としている。処分の目的

は、患者保護とされる。医療従事者や患

者からの苦情を受けて、医師の適性審査

を行う。その結果によって、戒告、免許

の制限、停止、取り消しなどの処分を科

す。

 医師の処分制度は、国によって大きく

異なる。金沢大学の野村英樹氏は、医療

の質・安全戦略会議に提出した資料にお

いて、医師の質保証の制度設計を、規範

設定、医籍登録、調査、懲戒の役割分担

から以下の4つに分類した。

1 単一の専門職組織

イギリスではGMCが担当。

2 複数の専門職組織

ニュージーランドではニュージーランド

医療評議会が規範設定と登録、専門職行

動調査委員会が調査、医療専門職裁判所

が懲戒を担当。

3 行政組織、専門職組織に分散

オランダでは教育機関が規範の設定、保

健福祉スポーツ省専門職医療従事者中央

情報センターが免許・登録、苦情委員会

が調査、医療懲戒臨床医会が設置する懲

罰審議会とオランダ医療監察局が懲戒を

担当。

4 行政組織

ノルウェーでは中央政府による一括担当

（国立医療法規監督署）。

 制度はそれぞれの国で時々の状況に応

じて、歴史的に形成される。ヨーロッパ

で統一されていないのは、どの国の制度

にも利点、欠点があるからだろう。

 日本で自律処分制度を創設するとすれ

ば、規範の立派さや整合性だけでなく、

適切に機能するか、制度設立の合意に達

することが可能か、医療提供体制を損ね

ないかという観点からも議論しなければ

ならない。

 本稿を書くにあたって、小松試案「医

師の適性審査と処分」を提示する。この

試案は議論を開始するためのものであ

り、最終案として提示するわけではな

い。論点を明確にするために、意識的に、

GMCの対極の案とした。処分は、権力の

集中を排するために、一元的ではなく、

複数の制度と複数の主体が関わるように

した。欧米の制度の模倣ではなく、日本

ですでに実施されている処分をそのまま

活かそうとした。病院における処分と保

険審査を重視した。

 病院における処分は勤務医が対象とな

る。病院では、表に出ない形で、相当数

の医師を実質的に処分している。双方納

得ずくの処分はそのまま活かすべきであ

る。また、必要ならば、処分を適正に行

うために、第三者による適性審査を処分

の前に実施すればよい。

 日本では、保険診療が適切に行われて

いるかどうか、都道府県ごとに、社会保

険事務所で審査している。この保険審査

では、包括医療を除いて、日本で実施さ

れている大部分の診療内容がチェックさ

れている。08年6月、作り置きの点滴で

腰痛患者が細菌感染のために死亡した事

件が報道された7。点滴静注は経口摂取

 厚生労働省は、医療版の事故調査委員

会である「医療安全調査委員会設置法案

（仮称）」の大綱案を2008年、発表した。

この大綱案では 事故の疑いがあるもの

を含む広範な死亡例の報告が義務付けら

れ、しかも、調査報告書が行政処分や刑

事処分に利用される。これに対し、現場

の医師から、医療安全のための調査と医

師の処分は分離すべきだとする反対論が

強まった1。医師の処分については、議

論の蓄積が少ない。広範な議論を行う必

要がある。

 私はかねてより、日本の医療再生のた

めには、医師の団体が医療の質保証に本

気で取り組むこと、特に、その一環とし

て、医師の適性審査と自律処分制度を確

立することが必須の条件であると主張し

てきた2,3,4。

 自律処分制度は、医師、研究者らが参

加する医療の質・安全戦略研究会議（厚

生労働省の資金による）の主要なテーマ

の一つである。法制度については相当量

の情報が収集された。しかし、患者側に

どのように評価されているのか、医師に

どのように評価されているのか、弊害を

含めて医療にどのような影響を与えてい

るのかなどについては、これまで情報を

得ようとしてこなかった。

 私は、この会議で、具体的な制度の枠

組みを提案した。日本の現状を出発点に

して、可能な限り立法措置を必要としな

い制度とした。従来の処分制度はそのま

ま存続させ、それに自律処分を加える形

とした。

国によって異なる自律処分制度

 自律処分として、日本の多くの医師が

イメージしているのは、イギリスの総合

医療評議会General Medical Council（GMC）

【初出 中央公論2009年3月号】
医師の適正審査と自律処分制度を導入せよ
処分だけで医療事故はなくならない

日本の現状を基礎にした
適性審査と処分の提案



206 207

医
師
自
律

session07
小
松
秀
樹

session

07
医師自律／小松秀樹

ができなかったり、脱水になったりした

患者のためのものである。あるいは、多

くの抗癌剤のように、投与経路が静脈内

に限定され、投与に一定時間をかける必

要がある場合である。私には、腰痛の治

療に点滴が必要とは思えない。保険審査

では診療機関ごとの治療行為が把握でき

るので、腰痛患者の大部分に点滴が実施

されていれば、簡単に気付く。この報道

が真実だと仮定しての話だが、保険審査

を医師の適性審査につなげることで、こ

の事件は防止できたはずである。

 保険審査でこれまで処分の対象となっ

てきたのは不正請求である。実際に実施

していない診療に対し医療費を請求する

もので、金銭上の問題である。県の社会

保険事務局が処分を決定してきた。保険

医登録取り消し処分を受けると、実質的

に医師として働けなくなる。

 小松試案では、診療内容に問題があり

注意をしても改善されないときは、保険

審査担当医師が、適性審査委員会に審査

を求める。審査委員会は、医療に問題が

あると判断した場合、問題の程度によっ

て、審査結果を公表する。不適切な診療

行為を制御することができるよう公表方

法を工夫する。

 保険医登録についての処分は慎重に行

う必要がある。社会保険事務所が医療費

削減の道具として処分を濫用すれば、医

療を荒廃させる。また、保険審査は私的

な制裁手段ともなりうるので、政治的対

立や個人的対立がないことを確認して、

人権侵害が生じないよう注意しなければ

ならない。

 医道審議会による処分は、小松試案の

適性審査とは切り離している。医道審議

会は厚労省医政局が事務局を担当し、事

務局主導になっている。慈恵医大青戸病

院事件の報道の嵐の後、厚労省は、実質

的に、刑事事件の判決を待たずに処分す

ることを医道審議会に指示し、医道審議

会は抵抗することなくこれに従った。過

熱報道で安易に基本方針を変更するとな

ると、処分機関としての信頼性、安定性

を欠く。医道審議会に大きな役割を与え

ることは危険を伴う。従来どおり刑事裁

判の判断を踏襲する形で、処分を行うに

とどめるべきである。しかも、福島県立

大野病院事件で、医療に対する刑事処罰

の考え方が揺れ動いている。刑事司法が

落ち着く前に、医道審議会の役割を変更

しないほうがよい。

 試案の最大の論点は、適性審査を通し

ての医師免許の取り消しなど重い処分が

ないことであろう。規範として立派にみ

えるものにするためには、明確な排除の

規定が欲しくなる。医道審議会を専門職

団体が取り仕切る、あるいは、医道審議

会を廃止して、新しい強力な自律処分制

度で、医師の排除処分を整備するのも一

つの案である。ただし、大きな制度改革

が必要であり、結果として新たな権力を

生む。うまくいかなかったときの弊害も

大きい。

 08年10月19日、東京で、前英国医師

会会長ブライアン・ジャーマン卿が、専

門職の質保証について講演をした。この

講演スライドの翻訳と専門雑誌の記事か

らうかがえるイギリス医療の状況を通じ

て、GMCの処分制度が、イギリス医療崩

壊の一因になっている可能性が高いと思

うに至った。

 試案では制度改革を小さくすること、

軽い処分を中心にすることを念頭におい

た。小さい制度にはそれなりの利点があ

る。制度を創設しやすく、変更もしやす

い。また、処分として重いものを中心に

おくと、手続きがそれに引きずられて重

いものになる。また、処分の重さのため

に、必要な処分が避けられることになり

かねない。

 適性審査対象の中核をどこに想定する

と、医療の改善幅が大きくなり、弊害が

小さくなるかを考える必要がある。いず

れにしても、適性審査は復讐ではなく、

医療の質を保って患者を守ることが目的

である。被害のない事例も処分の対象と

なる。戒告‐再教育と処分の公表を組み

合わせるだけで相当な効果が得られよう。

 医道審議会はそのまま残る。医師免許

の取り消しは、医道審議会で実施すれば

よい。免許取り消しは医師にとって極刑

である。この重さには、刑事裁判の重い

手続きがふさわしい。

実現に向けて

 自律処分制度を創設するには、自律を

担う団体が必要である。現在の日本医師

会は、開業医の利益を主張する団体とみ

なされている。日本医師会が自律処分の

担い手となることを勤務医が受け入れる

とは思えない。逆に、学会の連合体が適

性審査を担うとすれば、開業医が受け入

れるとは思えない。適性審査には、理性

に裏打ちされた自立した個人の判断が必

要になる。しかし、学会や大学では、と

きに、実体を伴わない規範が一人歩きす

る。医療裁判を混乱させている一因は、

医療現場の実情から乖離した鑑定にある

が、その多くは大学教授によるものであ

る。地に足のついた判断という点では、

学会よりむしろ医師会が優れている。

 幸い、公益法人制度改革三法が08年

12月1日に施行された。公益法人は不特

定多数の利益の増進のために活動しなけ

ればならない。日本医師会の従来の活動

は、不特定多数の利益の増進のためだっ

たとは言い難いと考える。それでも、日

本医師会はこれまでの組織形態と活動を

継続するという意思を明らかにしている

8,9。日本医師連盟は日本医師会のいわ

ゆる「政治部門」であり、特定政党に献

金を続けてきた。08年12月時点で、役

員は日本医師会と完全に一致している。

日本医師連盟が、総選挙で自民党を支持

することを発表した08年9月18日の記者

会見は、日本医師会館で行われた10。

日本医師会常任理事の文章11によると、

役員数についての三法の要求を表面上満

たした上で、日本医師連盟は今までと同

じような政治活動を継続するという。こ

れが社会に通用するとは思えない。開業

医の利益を組織的に主張するとなれば、

公益社団法人ではなく、一般社団法人に

移行せざるをえないのではないか。

 公益法人としての医師の新組織創設の

チャンスである12,13。新組織は利害を

主張せずに、質の高い医療の公平で継続

的な提供のためだけに努力する。この組

織が、医療の質保証の一環として、医師

の適性審査を引き受けると納まりが良

い。新組織を作る過程には、開業医、勤

務医、病院団体、日本医師会、学会が参

加することになる。医師全体に開かれた

議論を通して合意を形成しなければなら

ない。

 公益法人は、適性審査を引き受けるに

しても、強制力を持てない。ただし、工

夫すれば、新たな立法措置なしに審査す

ることも可能である。病院の内規で医師

の適性審査を審査機関に依頼するような

形がありうる。雇用契約で、必要に応じ

て公益法人の適性審査を受けることを医

師に求めてもよい。聴き取り調査に応じ

なかったことの公表も行動の制御方法に

なりうる。

 仮に、法律で調査権限を付与するとし

ても、委員の人選は行政から離して、公

益法人が担うべきである。ただし、可能

な限り立法に頼らず自律で対処するほう

が、社会からの介入を受けにくいので、

安定的な運用ができる。

 今、必要とされるのは、処分を受ける

側の現場の医師による地に足のついた議

論である。現場を離れた安全地帯にいる

医師が立案した処分制度は、語義からも

自律処分制度ではなく、説得力と正当性

を持ちえない。研究者の役割は、医療に

おける正義を先頭に立って主張すること

ではなく、議論を尽くすために必要な材

料を、偏ることなく準備することにとど

めるべきである。

 現場の医師と研究者では、ものの見え

方がかなり異なる。研究者はしばしば翻

訳者であり、日本に特有の現象まで、英

語に当てはめてから理解しようとしがち

である。欧米の制度を、状況が全く異な

る日本にそのまま持ち込もうとすること

もある。イギリスの医療、アメリカの医

療が全体としてみれば日本よりはるかに

ひどいという事実をしばしば忘れる。イ

ギリスの医療の悲惨な状況を見ているイ

ギリス在住日本人や、アメリカ医療で天

文学的金銭を請求されて奈落に突き落と

された日本人には信じられないことに違

いない。

考え方の変遷

 私はここ数年医療について考え続けて

きた。医師の処分については、「医療崩

壊 立ち去り型サボタージュとは何か」

（朝日新聞社2006）に書いた内容と、考

え方を変えた。当時、事故調査委員会の

調査結果を使って、多様な背景の委員が

協議し、行政処分を適切に決定すると安

易に書いてしまった。甘い期待を排除し

きれていなかった。人間の政治行動は、

歯止めがなければ必ず暴走するという歴

史的事実を前提に組み込んでいなかっ

た。調査権、処分権は強大な権力を生む。

激しい対立構造の中で、問題を一元的に

解決することは、圧制の原因になり、医

療を壊す。制度が設計時点の期待どおり

に機能することはめったにない。害が少

ないことを第一に考えるべきである。そ

のためには、制度を大きくしすぎないこ

と、権力を集中させないことと、チェッ

ク・アンド・バランスを常に働かせるこ

とが肝要である。

 裁判所が立法、行政から独立している

のは、権力の横暴を防ぐためである。裁

判の重い手続きは、基本的人権を守るた

めである。行政処分や、自律処分では、

重い処分を下すための手続きの正当性を

担保するのは難しい。重い処分はこれま

でどおり、裁判所に任せるほうが、害が

少ない。裁判所の判断に問題があるのな

ら、現場で医療を担っている保守本流の

医師が、現場の実情を伝えて、裁判所の

判断を支えるべきである。このような活

動を、公平性を担保しつつ、手助けする

のも、新しく創設される医師の公益法人

の役割であろう。

終わりに

 自律処分制度は、諸刃の剣であり、医

療の発展と破壊のいずれの原因にもなり

うる。害を小さくするためには、小さな

制度をとりあえず立ち上げて、その後、

多段階で少しずつ修正していくべきであ

る。自律という観点からは、可能な限り

立法措置にたよらない制度が望ましい。
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1 原則

1-1 

倫理的に不適切な行為と能力不足に対応

して、患者を保護し、医療の質を高める

ことを目的とする。

1-2 

医師の公益法人が定めた「適性審査基準」

によって、適性審査を行う。

1-3 

応報感情の処分への影響を排除する。

1-4 

権力の集中と濫用を防ぐために、審査と

処分の実施者を分離する。

1-5 

現行法で可能な処分とする。

1-6 

従来実施されてきた実質的処分を活かす。

1-7 

実際に被害が出ていない事例が処分の対

象となりうる。重すぎる処分は医療サー

ビス提供の質と量を低下させる可能性が

あることに留意する。

1-8 

調査は文書の調査と、関係者の聴き取り

とする。本人に弁明のチャンスを与える。

1-9 

被処分者からの不服申し立て機関を、医

師の公益法人に作る。ここでの裁定に不

満がある場合は民事裁判の判断に委ねる。

2 関係者

2-1 

医師の公益法人内に設置される「医師適

性審査委員会」

臨床現場の医師を代表するものにより構

成される 。臨床現場から離れた医師は、

原則として、委員にしない。現場の医師

に近い年齢構成とする。これらの条件は

難しいかもしれないが、努力の方向とし

てあげておく。委員は半数ずつ交代さ

せ、再任させない。オブザーバーを置く。

2-2 

医師の公益法人内に設置される「再審査

委員会」

医師適性審査委員会の委員経験者により

構成される。オブザーバーを置く。

2-3 

病院団体

2-4 

社会保険事務所

2-5 

保険審査担当医師

2-6 

郡市医師会

2-7 

患者・家族

3 処分の実施者と類型

3-1 

医師適性審査委員会

3-1-1 

調査前事情聴取で問題なしと判断。適性

審査は実施しない。

3-1-2 

適性審査実施 

3-1-2-1 

調査結果 

3-1-2-1-1 

適性に問題なし。調査結果非公開。

3-1-2-1-2 

適性に問題あり。 

3-1-2-2 

結果の通知

3-1-2-2-1 

医師の能力に問題あり:本人、本人が所

属する主たる臨床科の学会、雇用してい

る病院に通知する

3-1-2-2-2 

医師の行動の倫理性に問題あり:本人、

本人が所属する郡市医師会、雇用してい

る病院に通知する。

3-1-2-2-3 

保険診療上問題あり:社会保険事務所に

通知する。

3-1-2-2-4 

患者側からの訴えが調査の端緒だった場

合は患者側にも通知する。 

3-1-2-3 

結果の公開の有無 

【資料】
医師の適性審査と処分（小松試案）
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3-1-2-3-1 

調査結果非公開処分。

3-1-2-3-2 

調査結果公開処分。

3-2 

病院

3-2-1 

適性審査委員会と無関係の処分は従来ど

おり行う。注意処分、業務制限、解雇。

3-2-2 

適性審査委員会を介した方がよいと思わ

れる場合は適性審査委員会に審査を要

請。その結果の通知を受けて自らの責任

において処分を検討、決定、実施する。

3-3 

社会保険事務所

3-3-1 

独自の調査で、不正請求に対し、保険医

登録取り消し処分を従来どおり、自らの

責任において決定し実施する。適性審査

と社会保険事務所の処分は関連させない。

3-4 

学会 

下記処分を独自に、あるいは、適性審査

結果の通知を受けて、自らの責任におい

て検討、決定、実施する。

3-4-1 

専門医資格の停止、取り消し。

3-4-2 

会員資格の停止、取り消し。

3-4-3 

再教育

医師の公益法人と協同で、多様なプログ

ラムを統御された形で提供する。 

3-5 

郡市医師会

3-5-1 

患者、あるいは、医療関係者からの通知

を受けて、自らの責任において会員資格

に関する処分を検討、決定、実施する。

3-5-2 

適性審査結果の通知を受けて、自らの責

任において会員資格に関する処分を検

討、決定、実施する。

4  適性審査委員会への適性審査要請

4-1 

患者

4-2 

医療関係者

4-3 

病院

4-4 

保険審査担当医師

不適切な医療に対する医療費請求に対

し、適性審査を要請する。社会保険事務

所が適性審査を要請すると、医療費削減

に乱用される可能性があるので、この役

割は保険審査担当医師とする。

5 適性審査と処分の全体像の報告

5-1 

適性審査委員会:審査結果の概要を6ヶ月

に1度公表。個人情報は除く。

5-2 

病院団体:処分の概要を6ヶ月に1度公表。

個人情報は除く。

5-3 

社会保険事務所:処分の概要を6ヶ月に1

度公表。個人情報は除く。

5-4 

学会:処分の概要を1年に1度公表。個人

情報は除く。

5-5 

郡市医師会:処分の概要を1年に1度公表。

個人情報は除く。

6 不服申し立て

6-1

「再審査委員会」

被処分者からの適性審査に対する不服の

申し立てを受けて、再審査を行う。



212 213

鈴木 寛

［討論］

司会（鈴木）　今日のシンポジストの

方から、少しスライドも用意されてい

る方もいますので、まずは数分ずつご

用意いただいたものをお話しいただき

ます。

　先程ご紹介いただきましたので、今

の小松先生のプレゼンテーションに対

するご感想などもいただけますか?

　内田先生よろしくお願いいたします。

内田　今日は上先生に頼んで医師会と

いう肩書きを外して名前を出していた

だきました。医師会の常任理事という

立場からすると当然こういう席で話を

すると、医師会をしょって話すのだな

ということになるのではないかという

覚悟はしています。ただ、私がこの場

でいろいろ申し上げるのは、医師会で

コンセンサスが出来た話ではないとい

うことはご了解いただければと思いま

す。

　今日のシンポジウムで一番感じてい

ますことは、現場が息詰まった現状の

中で、こういう会がコーディネートさ

れることは本当に時代の必然なのだな

と思うのが一つです。皆が手弁当で朝

から晩まで二日間に渡って議論すると

いう会は今どき考えられないという印

象を持っています。

　もう一つは、小松先生のスライドの

中にも少しありましたけど、医師会が

今の状況の中で十分に機能していない

面が出て来ているのだなと強く感じて

います。今後の課題につきましては、

後程お話をさせていただければと思い

ます。今日の医師の自律というのは、

非常に時宜を得た良いテーマだったな

と私自身感じています。

司会（鈴木）　それでは神津先生よろ

しくお願いします。

神津　世田谷からまいりました神津と

申します。ここにいらっしゃる先生方

のように有名ではないので、まず一言

申します。私は臨床医でございます。

今日も、8時5分に肺がんの患者さんを

看取ってまいりました。ある大学病院

から1週間前に出られた方なのですが、

娘さんお二人とご主人に看取られて非

常に笑顔で亡くなっていきました。そ

の患者さんにとって一つ問題がござい

まして、大学病院でイレッサを使って

いれば入院させてあげる、イレッサを

もう飲まないのであれば在宅に出て行

ってくれということでした。イレッサ

の処方を持ちながら在宅に帰っていら

っしゃいましたけど、結局は飲めなく

て、嚥下性肺炎で亡くなりました。た

だ、こうした現場のことというのが、

なかなか皆さんに伝わっていかない。

おそらく患者さんは私にここできちん

と話をしろと言われていると、もしか

したらここを中座して患者さんのもと

へ行かなければいけなかったかもしれ

ないです。ですから、患者さんのため

にもきちんと皆さんにお話をしていき

たいと思っております。どうぞよろし

くお願いします。

土屋　最初に1、2分位個人的なことを

お話させていただきます。職業は国家

公務員で国立がんセンター中央病院院

長であります。個人的なことと言うの

は、今日私はネクタイを締めていませ

んので、病院長ではなく個人として話

したいと思います。病院長として何か

をする時は必ずネクタイを締めたいと

思っております。そういうのは、私個

人の患者さん、あるいは病院長として

診る患者さんにやはり礼を尽くしたい

という思いがあるからです。やはり、

見かけも大事だということであります

ので、今日はあえてネクタイを締めず

にまいりました。

　昨日の朝からがんセンター中央病院

の内科旅行にバス2台を連ねて若い医

師や看護師と白樺湖畔へ行って昨日の

9時位から今朝の1時位までずっとアル

コール漬けになっておりまして、先程

昼に着いた時には上半身までアルコー

ルで、今やっと上半身が正常になって

きています。なぜ、このようなお話を

したかと申しますと、上先生と知り合

ったのが、内科旅行の晩で、一晩語り

明かしたということがきっかけで、そ

れから何年経ったのか正確に覚えてお

りませんが、上先生がこのような会を

主催するとは当時はまだ想像出来ずに

臨床の現場での問題を大変熱っぽく話

したというのを夕べ一晩思い出してお

りましたので、このような自己紹介を

海野信也
（医師、北里大学産科婦人科教授）

鈴木 寛
（中央大学公共研究科客員教授、参議院議員）

内田健夫
（医師、医療法人社団内田医院院長）

内田健夫
（うちだ・たけお）昭和47年早稲田大
学第一政経学部中退。昭和53年3月信
州大学医学部卒業。昭和53年5月医籍
登録。昭和53年5月信州大学第一外科。
昭和58年4月市立大町総合病院外科医
長。昭和60年10月順天堂大学附属順
天堂医院麻酔科。昭和61年11月医療
法人社団内田医院開業。平成11年4月
から平成18年3月まで（社）神奈川県
医師会理事。平成18年4月より現在
（社）日本医師会常任理事。

※P.158参照

木ノ元直樹
（弁護士）

神津 仁
（医師、神津内科クリニック院長）

小松秀樹
（医師、虎の門病院泌尿器科部長）

土屋了介
（医師、国立がんセンター中央病院院長）

海野信也
（うんの・しんや）1982年東京大学
医学部卒、医学博士、2000年東京大
学医学系研究科講師、同年 長野県立
こども病院総合周産期母子医療センタ
ー産科部長、2002年同センター長、
2004年北里大学医学部産婦人科学主
任教授。日本産科婦人科学会・産婦人
科医療提供体制検討委員会委員長・全
国周産期医療（MFICU）連絡協議会幹
事、神奈川県産科婦人科医会副会長、
2008年厚生労働省「安心と希望の医
療確保ビジョン」具体化に関する検討
会委員。

木ノ元直樹
（きのもと・なおき）中央大学法学部
法律学科卒業。1988（昭和63）年 4月
 弁護士登録（第一東京弁護士会）。
日本賠償科学会評議員、日本交通法学
会会員、財団法人東京医大がん研究事
業団評議員、社団法人日本精神科病院
協会指定医研修会講師、厚労科学研究
「医療観察法の運用における人権擁護
に関する研究」研究員（平成18・19
年度）、財団法人日本医療機能評価機
構・精神科領域における医療安全管理
検討会委員。

神津 仁
（こうづ・ひとし）1950年長野県中
込生れ。1977年日本大学医学部卒。
同年日本大学医学部第一内科入局。
1980年日本大学医学部神経学教室へ
移り、助手。1981年日本大学医学部
付属板橋病院、神経内科医長。88-90
年米国ハーネマン大学、ルイジアナ州
立大学留学。1991年特定医療法人佐々
木病院内科部長。1993年世田谷に神
津内科クリニックを開業、院長。1999
年世田谷区医師会副会長。2000年世
田谷区医師会内科医会会長。2004年
日本医師会代議員。2006年NPO法人全
国在宅医療推進協会理事長。

小松秀樹

（つちや・りょうすけ）国立がんセ
ンター中央病院院長。1946年、東京
都生まれ。慶応義塾大学医学部卒業。
米・メイヨークリニック留学後、防
衛医科大学校助手を経て国立がんセ
ンター病院へ。病棟部長、臨床検査
部長、副院長を歴任し、06年４月よ
り現職。

土屋了介

※P.200参照
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のを設けて非常に活発にそこを活性化

し、機能するように取り組まれていま

す。一方建築家においては、耐震性の

偽装の問題がありましたように、これ

が機能しないと非常に大変な被害が出

ます。

　この三つの職種の中で一番医師とし

ての特徴が際立っているのは、やはり

患者さんに結果がすぐに見えるという

ことではないかと思います。そういう

意味で、弁護士や建築家というのはな

かなか素人には中身が分かりませんの

で、何をやっているのかよく分からな

いなというのがいつも感じているとこ

ろです。最近では、元々これはあった

のでしょうけど、企業や医薬食品関係

等、すべての職種における職業倫理と

いうのは非常にモラルが低下している

なという印象を持っています。この辺

の問題は、また別の問題としてあるの

ではないかと思っています。

　そこで、一つは自律を担保するシス

テムにはどういうものがあるのかとい

うことで、考えてみました。自浄作用

ということがやはり必要であるという

ことで、これはピア・レビューです。

日本では全く定着しておりません。こ

ういう場を設けると、何か攻撃される

ような、自分が被害者になるような意

識を持たれる先生が現状では結構いら

っしゃるのではないかと思います。こ

ういうシステムが必要ではないかと思

っています。それから、その中でいろ

いろ問題が出て来た事例に関しては再

教育システムというものを担保する必

要があるのかなと感じています。そし

て、行政処分への関与ですが、先程小

松先生の方からGMC制度の話があり

ましたけど、やはり医師が関わった中

で専門的な判断も必要であるというこ

とから、少なくとも半分以上のメンバ

ーは医師が構成するという話でしたけ

ど、こういう行政処分の内容につきま

しても実際にどういう事例が行政処分

の対象になるのかという所から医療関

係者がしっかり関わる必要があると思

います。

　もう一つは、生涯学習システムとい

うことで、これは日本医師会も取り組

んでいることです。今後の方向性とし

て、今認定制度というものをどうする

のかという話になっています。私自身、

これは医師会が言っていることと全く

違うのですが、やはり専門医としての

団体が自律する立場にあると思います。

要するに、自分達でコントロールする

というシステムの方が良いのではない

かというように思っています。しかし、

医師会の中では、産業医、あるいは健

康スポーツ医といった形での総合医の

認定制度的なことを立ち上げるべきで

はないかという議論もあります。これ

は、議論が非常に白熱化している所で、

なかなかコメントしにくいです。総合

医の認定制度というのは、私に言わせ

ると、これは義務だけが大きくかかっ

てきて、あまりインセンティブが働か

ないという制度です。健康スポーツ医

や産業医というのは、それを持ってい

ることによって何らかのメリットと申

しますか見返りがあるという制度なの

で、その点でも医師会の中で医師会が

認める認定制度というものがなかなか

話が進まないのかなという感じを持っ

ています。それから、自浄作用の中で

はやはり評価、処分、情報公開、情報

共有というのは一番重要な所ではない

かと思います。これは後の議論の中で、

お話をさせていただければと思います。

　医療への信頼回復ということで、こ

れも本当にまさに限界に来ているとい

う所です。これは他のシンポジウムで

は医師と患者との協働医療という話も

あったようですけど、そういう所へも

関わってくる話だなと思います。

　それから、医療安全対策につきまし

ても、今医療安全調査委員会の話が随

分出ております。これは、難しいです。

後でコメントを求められればお話をい

たします。私は、あくまでも医療とい

う専門家の医師がコントロール出来る

範囲での関わりという所に留めたいと

いう感じをずっと持っています。です

から、今例えば内閣府あるいは厚労省

にこういうものを置いて、そこでシス

テムを動かすということに関してはど

うしても違和感があります。そういう

のが、私の個人的な見解です。

　医師が自分でコントロールするとい

う点では、今非常に話題になっており

ます偏在・不足についてもどうなのだ

ろうということを少し感じています。

させていただきました。また、臨床に

ついては後程述べさせていただきたい

と思います。

木ノ元　弁護士の木ノ元と申します。

この会に参加するのは今回が初めてな

のですが、昭和63年に弁護士登録をし

てから20年以上に渡って主に医事紛争

で専ら医療側の代理人という形でやっ

てきました。今まで裁判における医療

紛争ですから切った張ったの世界でや

ってきているわけですけど、勝てば嬉

しい負ければ悔しいということで日々

やってきたわけです。そのような生活

の中で、医療裁判等を通じて医療と法

というものがどのように関わるべきか

ということを考えるようになってまい

りました。

　私は、とある病院団体の顧問をやっ

ている関係もあるのですが、その中で

未収金の問題であるとか、あるいは医

療法改革の問題であるとかについてあ

る程度関わってまいりまして、最近は

例の事故調の話について少し首を突っ

込んでいます。どうもやはり、インフ

レの流れの中で行政や厚労省の方とも

よく話をする機会があったのですが、

どうも変な方向に行ってやしないかと

いう疑問を常に持っています。今回、

事故調の話も昨年この会で取り上げら

れたということですが、大綱案が出て

新たな局面を迎えておりますので、今

日は是非そのことを中心にいろいろな

思惑が錯綜しているのだということを

皆さんにお分かりいただいて、是非法

案大綱というものを撤回させて欲しい

ということを伝えていきたいと思いま

す。

海野　北里大学産婦人科の海野と申し

ます。私は正直言って、偉い先生方の

ように難しい話はよく分かりません。

ただ、私が今感じていますのは、やは

り現場の若い先生達が非常に不安感を

持っているということです。これは要

するに、制度とか組織とかそういうも

のが全然当てにならないなということ

です。自分達の仕事というのが、どう

いうものなのかなということが彼らの

心の中ですごく揺れているなというこ

とを感じます。その一種の孤立感みた

いなものというのが、ネット上の大き

なうねりとかにも直接関わってきてい

るのかなということを感じます。

　私は、自律と言われてもよく分から

ない所があります。今日、ここでお話

出来るかどうか分からないのですが、

この2年位はほとんど厚労省の人の仕

事を手伝うつもりで、いろいろなこと

をやってきているものですから、そう

か皆さんこんなことも分からないのか

ということで、我々専門家にとっては

当たり前のことかもしれませんが、行

政の立場から見ればこういうことも一

つ一つ説明しなければいけないのかな

ということが多いものですから、その

辺を少し時間があればお話したいと思

っています。

内田　今日は、あとのディスカッショ

ンを出来るだけ短くしようと思って長

いスライドを用意してくるつもりだっ

たのですが、実は6枚しかありません。

医師の自律ということで私が考えたの

は、医師と患者の信頼関係の確立に不

可欠だということです。これは当たり

前の話だと思います。医師が様々な意

味で自分達自身で何らかの規範に従っ

て医療行為をするというのは不可欠だ

と思います。

　もう一つは、皆保険制度です。今の

日本の国民皆保険制度にこれは不可欠

な仕組みになると考えています。つま

り、いつでもどこでも平等に一定程度

以上の水準の医療を提供出来る体制を

確保するのは医師を差別化したり切り

捨てたり格差をつけたりするというこ

とではなくて、それを出来るだけ無く

す方向で平準化し、レベルを上げると

いうことが必要だということを感じま

した。

　医師の自律がなぜ必要かと言います

と、一つは医療の専門性です。医療と

いうものは極めて専門的な分野である

ということです。もう一つは、医療の

公益性ということが挙げられるのでは

ないかと思います。専門性を持つ職能

者としての集団がなすべきこと、でき

ることを自ら律する必要があるという

ことです。こういう括りでいきますと、

医師や弁護士や建築家というものがこ

ういう括りに入ります。その中で、弁

護士というのは、懲罰委員会というも
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ますか、そういうことを慈恵医大の安

部先生であるとか、東大の豊倉先生も

そのように仰っていました。臨床医と

いうのは、医学の中で一番難しい。「臨

床医だから、研究が出来ません。」と

いうことは絶対に臨床医は言ってはい

けないと言われています。その臨床医

の立場から、地域でやっていることを

皆さんにお伝えしたいと思います。

　上先生から頂いた時間は10分で、

15年間のことを10分にまとめること

はなかなか難しいので、そのエッセン

スだけをプレゼンテーションさせてい

ただきたいと思います。

　私の所は、世田谷の若林という三軒

茶屋に近い所でビルの二階で神経内科

をやっています。そして、昼の時間帯

に在宅医療もさせていただいています。

私自身は大学から外へ出たものですか

ら、大学にいた時のレベルを維持した

いと思っていたわけです。ですから、

そのためには当然一人では出来ません

ので、いろいろな専門医の先生とチー

ムを組みたいと思って医師会にデータ

ベースがありますかと聞きました。そ

うしましたら、ワープロしかないと言

われ、コンピューターなんてありませ

んと言われました。その当時、社会で

はコンピューターのデータベースなん

て当たり前ですから、それが医師会に

ないということで私はショックを受け

ました。英語が一番この会を語るのに

適当だと思うのですが、Setagaya-ku 

young physicians information 

societyと言いまして、お互いに情報

をとりあいましょうという会を作りま

した。第一回が1994年の11月に行わ

れました。そして、その目的はコミュ

ニケーション作り。地域連携です。そ

して、勉強会でありますので、飲むこ

ととか愚痴を言うことはありません。

よく若い衆が集まると、お年寄りの先

生が来て地域の若い先生は、「何だお

前。第二医師会でも作るのか?」と肩

を叩かれます。それで皆しゅんとなっ

て、やめてしまいます。ところが、我々

は飲み会も愚痴もしません。勉強や連

携をする会です。49歳までが対象で、

青年会議所の方が会員資格が10年若

いです。医師になって世の中に出るの

に他の人よりも10年遅れますから、

49歳までとしています。私はなぜ世田

谷区若手医師の会にいるかと言います

と、事務局をやっているからです。も

う58歳なのですが、一応OB・OGは

何も言わなければ、そこにいてよろし

いということにしてその場に留まるこ

とが出来ます。

　最初は、名簿作りから始めました。

先程、がんセンターの名簿を見ました

けど、あれでは先生方の本当のものは

分かりません。ここでは、少し小さい

ので分かりませんけど、小児科の先生

がどこの病院でどんな臨床研修をして

きたのか、どんな専門性を持っている

のか、お子さんがどういう状況なのか

ということも書きました[図1]。です

から、我々同年代の人達は、子供が入

試だとかいろいろなことを話し合いた

いわけです。ところが、医師会に行っ

てもお年寄りの先生方はもうそれは終

わっていますから、なかなか喋れない

わけです。そういうソサエティを作っ

たわけです。東京新聞にも掲載されま

した[図2]。

　これが、食事をしながらやる会です

[図3]。この先生は、都立荏原病院の

脳外科の先生です[図4]。奥様が皮膚

科の先生で開業されているので、その

ご主人も入っています。ですから、開

業医だけではなくて国立病院、私立病

院、大学の先生も入っています。しか

も、歯医者さんも一緒にやっています。

そういうことで、歯医者さんがいると

医師会の中にこの会は入れられません。

医師会の先生にも相談したのですが、

「歯医者さんがいるのでは医師会には

入れられないよ。」と言われました。

設立した頃、いろいろな問題がありま

した。地震がくるぞということで、災

害時救急医療研究会を作りました。医

師会の中には委員会はありません。本

当にやるのであれば、アメリカの救急

医療の翻訳を出そうということで皆で

翻訳本を出したのです。ただ、契約が

取れなかったので、和訳しただけに終

わってしまいました。自分達が必要な

いろいろな研究会を世田谷区若手医師

の会の中で立ち上げました。それは、

インターネットのホームページにも載

っています。ホームページには、一人

一人の先生方に了承を得て、どこの大

というのは、厚労大臣はインセンティ

ブがなければそのような義務付けなん

て無理だよという話をされましたけど、

実は医師の養成には多大な公費が使わ

れています。先程申し上げたように医

療の公益性ということも非常に大きい

ということがありますので、今偏在・

不足ということは地域・診療科・病院

勤務医と診療所といったような形で顕

在化しているわけです。これをどこか

でコントロールする体制というのがい

つか必要になってくるのではないか。

そうでなければ、無尽蔵に医師を育て

てどこでも医師は充足しているよとい

う状況を作らない限りは、医師の偏

在・不足は解消するということは無い

です。そういうシステムが本当に良い

のか、それだけの費用等につきまして

担保出来るのかということがあるので

はないかと思っています。これは、今

後非常に大きな議論の対象になってく

るなということを感じています。

司会（鈴木）　内田先生どうもありが

とうございました。引き続き神津先生

お願いいたします。

神津　先程お話をしました患者さんは、

13年前に初診されました。私の所は開

業して15年になります。肺がんを10

年前に検診で私が見つけて、最後まで

見届けさせていただけました。やはり、

かかり付けの地域医療をやっている者

として非常に医師冥利に尽きると言い

[図1～3]

[図3] 講演会・研究会

[図2] 東京新聞に掲載される！

[図1] 最初は名簿作りから…
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うことはほとんど分からないです。そ

れで、たまたま『臓器移植法論議への

疑問～<立法>にもたれかかる医～』

ということで京都大学を卒業された三

菱化学生命科学研究所の米本先生にお

話をしていただきました。それで驚い

たことは、欧米でさえ1960年代以前

は「患者論」というのは本質的に存在

しないのだと言われてびっくりしまし

た。先程の小松先生のお話でも、90

年代でもイギリスであのようなことが

起こっているわけですから。そして、

特にアメリカが1974年にNational 

Research Actを作ったのですが、こ

れはペニシリンが梅毒を治療すること

が出来ることが分かっていながら黒人

を対象にダブル・ブラインドしたわけ

です。ですから、ペニシリン群と非ペ

ニシリン群のプラセボをやろうとした

わけです。これは、非常に残酷な人体

実験でした。そういうことで、今後そ

ういうことをしてはいけないというこ

とで、いろいろなルールが出来たわけ

です。このmedical professionをきち

んと我々が内在していれば、そういう

ことを法にもたれかからなくてもきち

んとしたものが出来ます。そして、社

会がそれを追随してくれるということ

が重要なのだというお話をいただきま

した。ただ、そのcodeは日本ではな

かなか難しいです。そして、その質の

高いcodeを作るために米本先生が仰

るには、正当性、権威、能力があって

初めて出来るものだということです。

それで、米本先生は今の日本医師会に

はそれがないと仰りました。私が言っ

たことではないのですが。

　私共は、世田谷区医師会でレジュメ

にも書きましたけど、選挙を行いまし

て、私共が一時的に医師会を改革しよ

うという形で入ったのですが、その時

に言われたのが、「医師会の理事にな

ったら、忙しいから収入は半減する

ぞ。」と言われました。ところが、「半

減しても当たり前なのだ。」と言われ

ました。「医師会のために、汗水垂ら

して君らはやれ。」と言われたのですが、

我々は開業してすぐです。何千万円と

いう借金を抱えていて、半減するよう

な医師会に入れるわけがないわけです。

それで、一生懸命皆でIT化したりとか、

あまり足を運ばないで良いようにしよ

うとか、いろいろな改革をしました。

それが功を奏して、改革の時期に私の

所も医療指標は全然下がりませんでし

た[図9]。ところが、下がったのはいろ

いろなことをやったのですけど、診療

報酬改定の時です[図10]。がくっとき

ました。これは10月のものなのですが、

10年前の収入のレベルなのです。これ

では、ハッキリ言ってやっていけませ

ん。ですから、その辺は日本医師会に

頑張って欲しいのです。本当に、4月

末日のデータを出しましたら、がくっ

と下がりました[図11]。ですので、も

ちろん医師の自律は非常に重要で、大

切なのですけど、経済政策優先の日本

で今の管理医療は、私共がきちんとし

学でどこの病院でどういう研修をして

きたのかということも書いています。

　これは、オープンクリニックと申し

ましてこの先生の所へ皆で行って、そ

の病院で何が出来るのかということを

全部お話を聞くわけです[図5]。その

内容をネットにも載せています。

　これは医学雑誌でございますが、そ

こに編集者の方が来て我々の仲間がど

のような専門性があるのか全部調べて

くださいました[図6]。そうしましたら、

非常に専門性が豊かなグループだった

ということが分かりました。これは、

我々の仲間が水平に広がった総合病院

だというようなことを言いました[図7]。

非常に多岐に渡っております[図8]。

その勢いを借りまして、Healthcare 

Information World 98という所に出

てみないかと言われて出ました。私共

のブースを作って100人位の方にお集

まりいただきました。ちょうどフラン

スに勝田先生という方がいらっしゃい

まして、ドイツ、イギリス、アメリカ

の医療は我々もよく分かるのですが、

フランスの医療は10年前は分かりませ

んでした。それで、フランスにいる日

本大使館の先生と、その会場をオンラ

インで結んで説明をしていただきまし

た。スライドは、我々が動かしました。

　私共は、医学の勉強だけではなくて、

もっと社会的なものも勉強しなければ

いけません。特に、医療者というのは、

しなければいけないことが非常にたく

さんあるので、バイオエシックスとい

[図4～9]

[図9] 神津内科クリニックの医業経営指標

[図8] 世田谷区若手医師の会 会員64名の診療科と専門領域

[図7] 水平に広がった総合病院

[図6] 医学雑誌

[図5] オープンクリニック

[図4] 都立荏原病院の脳外科医
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た自律を保っていけるのかどうか。い

けるような社会になって欲しいと思い

ます。

　中島先生は、先程大きなクルーザー

の写真がございましたが、さすがにベ

ンチャー企業を三つ立ち上げると大き

なクルーザーに乗れるのだなと思いま

したけど、私も海好きで東医体の関東

でスナイプ級のチャンピオンだったの

ですが、海が好きですから海に行く時

間が欲しいのです。そして、普通に患

者さんに一生懸命医療をしたいという

自律が出来るような日本になってもら

いたいと思っております。ご清聴あり

がとうございました。

司会（鈴木）　海野先生よろしくお願

いします。

海野　今、産婦人科に五つ目の波が来

ていまして、大変ご迷惑とご心配をお

掛けしております[図12]。2年前のこの

会の時に、三つ目の波まで来ていまし

た。正直申し上げると、第四、第五の

波は、本当は防ぐことが出来たのでは

ないかという忸怩たる思いがございま

す。専門家としての医師の責任はもち

ろんいろいろあると思います。難しい

ことは私はまとめられなかったので、

二つ最近自分がこれはやっているだろ

うということをお話したいと思います。

　一つは、情報の開示ということと、

あとは厚生労働省を応援するというこ

とです。

　産科婦人科学会は、他の学会はどう

なのか私はよく分からないのですが、

年に4回定例の記者会見をやっており

ます。これは、以前着床前診断の倫理

問題、根津裁判、大谷裁判等ございま

して、倫理問題に関連する社会的関心

が非常に高かったことがあって、これ

が定例になっていると思います。大野

病院事件等ありまして、いつも沢山の

記者さんに来ていただいています。こ

ういうことをずっとやってきている中

で、医師不足問題がだんだん明らかに

なってまいりました。大野病院事件の

前ですが、2005年に学会のあり方検

討委員会という所で、分娩施設の実態

調査ということを行いました。実際に

その結果がまとまったのが大野病院事

件の後の2006年だったものですから、

結構大きな話題になりました。その時

に出したデータがこれなのですが、こ

れは私がやったのではなくて筑波大の

吉川教授がやりました[図13]。分娩取

り扱い施設が3,000しかないというデ

ータです。その時は新聞の一面の見出

しになって、こんなことが今初めて分

かったという話でした。実際には、そ

の後ここにいます中村利仁先生に教え

てもらったのですが、厚労省の医療施

設調査という所がございまして、3年

ごとに実態調査を行っております[図

14]。それで、分娩取り扱い施設が何

ヶ所あるのかということは、その調査

でずっと調べているのです。このグラ

フは、ネットで調べられる限りの昔の

データを探して作ったグラフです。こ

れを作って、こういう実態を私は理解

しました。しかしそれを、厚労省の方

は全然御存知ではありませんでした。

学会のあり方検討委員会が調査・発表

した後、ある所にすごく怒られたらし

くて、呼びつけられまして、こういう

ものを出す時は、事前に私達に教えて

下さいと言われました。それ以降は必

ずお教えするようにしています。

　去年、女性医師問題というものを取

り上げまして、日本産科婦人科学会は

女性医師の継続的就労支援のための委

員会を作りまして、それで調査を行い

ました[図15]。女性の先生が15年経つ

と分娩の現場から50%は離れてしまう

ということです。これも、どの職場で

も本当は起こっていることです。要す

るに、こういう数字が出ると少し皆現

状を御理解いただきやすくなるという

ことが分かってまいりました。とにか

く数字を出すことが必要です。正直申

しますと、こういう調査をするまで私

達も現場の感じを具体的なものに出来

ないでいるということもあります。そ

うすると、本当の所これからどうして

いくのか自分達でも考えられない部分

があります。これは、具体的に確から

しい数字を出していくというのは、や

はり当事者でないと出来ないのだなと

思っています。それで、具体的な数字

を出してきたことで多少はご理解が深

まったのかなと思っています。

　それで、今年は何をやっているのか

[図15] 分娩取扱施設に勤務している割合

[図14] 分娩施設の減少

[図13] 分娩取扱施設における勤務医師数

[図12] 産科に押し寄せる大波

[図11] 保険点数改定の影響

[図10] 現実の地域医療の現場では…

[図10～15]
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総合周産期センターというのは、平成

8年から作り始めた全く新しい施設カ

テゴリーです。それが、実際にどうい

う形で整備されてきているのかという

のは、今回厚労省が調査してください

ましたけど、全く調査がありませんで

した。それで、平成18年にこれは私達

の総合周産期のMFICUのグループで

すが、調査を始めて全数調査に近い調

査を毎回やるということを今やってい

ます。ですから、これは話題になって、

全てHPに載っているものですから、

発見してくださったマスコミは記事に

なっていくという状況になっています。

　このように、情報を開示する姿勢と

いうのが今まで我々には全くありませ

んでした。ですから、苦しいと言って

もそれは確かに伝わらないのだなとい

うことはあるのかなとずっと思ってい

ました。今回、先程久保先生が言って

いました産科医療協議会も並行して、

これは組織と言うよりも産科医個人の

集まりです。そして、皆でいろいろ話

し合っていまして、墨東病院の時の声

明につながっていきました。

　そして、厚生労働省は、私は全て分

かっていてくださると思っていました

ので、こんなことを聞かれてビックリ

するようなことが多かったです。妊婦

検診14回分を今度全部無料化するとい

うことです。14回というのは、一体何

を根拠に14回と言いますと、私の所に

厚生労働省の某科の補佐さんから電話

が掛かってきまして、妊婦検診は何回

するのが良いのか聞かれたものですか

ら、7週、11週、15週と数えていった

のですが、本当は24週までは、4週間

毎に来るように決まっています。24週

以降は2週間毎に来る。10ヶ月になっ

たら、毎週来るように書いてあります。

妊婦さんを雇用している事業所はその

ように勤務緩和をするという規則があ

ります。しかし、決まっているのです

がご存知なかったみたいです。ですの

で、14回というのは私が申し上げたの

で、たまたまそのようになっているだ

けです。

　それで、ハイリスク分娩管理加算と

いうのが今年出来ました。去年大臣に

私共学会がお願いに参りまして、是非

現場の特にハイリスクを受けている産

科医療機関の状況を改善するための財

源を下さいということで御願いしまし

た。今、これで大体総合周産期クラス

ですと、月間何百万円かの増収にはな

ります。ただ、現場の医師に還元が行

われているのは、7%位しか還元され

ていないということです。7%の施設

でしか還元策は行われていないという

のが今の現状です。これの適応疾患を

決めていったのですが、私は怒られま

した。血友病というものがあります。

ここに血液の専門医の方が沢山いて恥

ずかしいのですが、多分血友病という

のは、要するに男性しか発症しない病

気だと思います。ごくまれに、女性の

血友病患者もいらっしゃいますし、妊

婦にも一年間に一人位いらっしゃるか

もしれません。いずれにしても、その

加算がついてもつかなくても病院には

あまり関係ないし、我々もそれをお願

いしたくなかったです。それで、どう

してこうなったのかと言いますと、産

婦人科学会がお願いした適応疾患があ

ります。他の団体もいくつか適応疾患

に出て来ました。それで、血液疾患の

中に白血病、血小板減少症、血友病と

書いてきた団体があります。私は、こ

れはあまり大きな問題ではないと思い、

後は適当にしていましたら血友病が残

ってしまいまして、何で血友病の妊婦

など入れるのだとすごく怒られました。

　いろいろ詳しい所まで応援しないと

いけないと今考えています。この夏で

すが、ここにみえます高久先生に大変

御迷惑をお掛けしまして申し訳ありま

せんが、「安心と希望の医療確保ビジ

ョン」具体化に関する検討会のメンバ

ーに加えていただきました。それで、

ロハスメディアの川口さんが書いたブ

ログに、二回目位の後に議論がよく分

からなくてまとまらないと書いてあり

ました。私も参加していてよく分から

なくて、北里大学の前の医学部長の吉

村先生もよく分からないと仰っていま

した。それで、どうしようと思いまし

て、それではとにかくまとまるように

論点整理をしたいと思いました。です

けど、どうも事務局もまとまらないみ

たいでやってくださりません。それで

は、自分で作文をして皆さんのご意見

を伺ってやりましょうということで、

と申しますと、景気動向調査をやろう

と思いまして、学会で皆さん今景気は

どうですかというアンケートをしまし

た。これは、大きな病院の部長達に聞

いています[図16]。この一年の景気は

どうですかと聞いたら悪いと言った人

が47%で、良いと言った人が18%とい

う結果です。少し、それぞれの病院の

現場は良くなっているという結果をも

らいました。現場の景気動向も調べよ

うと思えば調べられます。それで、過

酷な勤務条件と言っているのが本当だ

ということを数字で出さないといつま

でもそればかり言っていてもダメかな

と思いまして、出しました。そうしま

したら、一般病院で大体300時間、大

学病院で350時間というような数字が

出ました[図17]。これを出すとまた話

題になるのですが、実際には他の科の

先生もきっともっと働いている科もい

っぱいあると思います。ただ、これを

出さないと分からない、伝わらないと

いうことがあるのだなと私はいくつも

の波乗りをしてきまして学習してきま

した。

　それで、やはり情報の開示が大事だ

と思いました。学会でもそうなのです

が、私は本当は一番アイデンティティ

ーを感じていますのは、周産期救急の

分野です。今話題の総合周産期母子医

療センターですが、前に長野総合病院

の周産期医療センターを作りまして、

今は神奈川の北里大学病院の総合周産

期母子医療センター長をやっています。

[図16～17]

[図17] 一般病院と大学病院勤務医の在院時間

[図16] 産婦人科動向 意識調査
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ろしくお願いいたします。

木ノ元　木ノ元です。よろしくお願い

いたします。与えられた時間は10分と

いうことなのですが、少しスライドが

多いので、はしょっていきたいと思い

ます。

　医療崩壊の進行ということから、ま

ず入ります。我が国の医療崩壊は確実

に進行しています。これは皆さんご存

知の通りです。医療費が抑制されて勤

務医の過酷な労働環境があって、金が

ない、時間がない。そして、すぐに訴

えられる、告訴される。プライドを持

てない、辞めようという流れです。医

師というのは言うまでもなく、医療の

専門家で、医師という資格がなければ

医療行為は出来ません。それはなぜか

と言えば、診察能力・診断能力・治療

能力のいずれにおいても素人の能力を

凌駕しているという事実があるという

ことと、その能力に対する社会的信頼

の存在があるということです。

　時間とお金というように書きました

けど、医師をはじめとする専門家が専

門的能力を最大限に発揮するには経済

的・時間的自立が不可欠であります。

ところが、我が国の現状は理想には程

遠いです。医療費抑制策は、医師数が

抑制されて診療報酬が抑制されるとい

うことで長い間きました。それによっ

て、「負の連鎖」が起きています[図18]。

それは何かと言いますと、1医師一人

当たりの過剰労働。2医師報酬の相対

的な低下。要するに時給が減っている

ということです。3労働環境衛生が低

下する。そうすると、4事故誘発要因

が増加します。そして、5紛争が増加

します。そういった状況の中で、また

1に戻ります。なぜかと言いますと、

紛争が増加すると、それに対する対応

時間というものが増えますので、医師

一人当たりの過剰労働はますます加速

されます。これがぐるぐるまわってい

るのが現状です。

　医師の自律阻害要因ということで、

ここでは各論と書きました。私から申

し上げるのは、三つのつもりだったの

ですが、時間の関係で主に（3）をお

話します[図19]。医療費未収金問題と

医療法問題は、時間とお金の中で言い

ますと、お金の問題です。それは少し

後で言います。それで、（3）は医療安

全調査委員会の話ですけど、これは主

に時間の問題になるのですが、お金の

問題とも関係しています。プライドと

かそのような問題も含めてです。そこ

から、医師の自律を阻害する要因も述

べたいということです。

　未収金問題なのですが、これは平成

17年の7月に四病協が全国規模でアン

ケートをやって、3,270病院から回答を

得ました[図20]。とにかく、いろいろ

な病院で患者からの医療費滞納、未収

を抱えています。要するに、自己負担

金が支払われないとか、自費診療分の

患者負担分が払われないというような

ことです。1,000万円超の未収金の病

院が788病院あります。そのうち、1

億円以上の病院が68病院あります。こ

れは、2006年の2月4日の朝日新聞の

朝刊に出まして、医療機関の未収金問

題に関する検討会でもそういった報告

がなされています。要するに、病院に

はお金がないというギリギリの状況だ

ということです。こういう状況の中で

病院の中に医療安全の問題をさらに進

めるためにいろいろなプロジェクトを

作ったりとか人員を割くという余裕が

果たしてあるのかという問題です。

　法律を見ますと、これは健康保健法

と国民健康保険法というものがありま

す。少し、細かい条項なので読みませ

んが、健康保険法の第74条2項と国民

健康保険法の第42条2項というものが

あります[図21]。これに関連して、昭

和34年3月30日の厚生省の保険局長通

知というものがあるのですが、保険者

の処分というものがあります[図22]。

要するに、何が書いてあるのかと言い

ますと、未収金が発生した時に医療機

関が一生懸命払って下さいとその人に

言います。それにも関わらず払ってく

れない場合には、保険診療の場合の自

己負担部分に関しては、保険者の保険

組合等になるのですが、そこが保険組

合に加入している患者さんに対して徴

収をします。徴収行為をして、それに

よって受け取ります。そして、受け取

ったものを今度医療機関に還元すると

いうシステムです。つまり、医療機関

としては保険診療によって自己負担金

結局何とか中間取りまとめ案までいろ

いろすったもんだがありましたが辿り

着いたという経緯です。これも何とか

まとまったのが良かったと思っていま

す。

　それで、今話題の「地域母体救命救

急体制整備のための基本的枠組みの構

築」ですが、これは日本産科婦人科学

会と日本救急医学会の共同作業部会で

今の作業部会案を作っている最中です。

これは、実は今年の4月に厚労省の某

課長さんとご相談をしていました。要

するに、墨東病院事件のずっと前の問

題で、直接は大淀病院事件の問題をど

のように全面的に考えていくのかとい

うことでした。ですが、どうもやって

いただけないということでしたので、

それでは学会でやってくださいという

話になりました。それで、このような

作業部会が今年の6月に出来てきたと

いう経緯がございます。今は、作業部

会案がございますからということもあ

りますので、これから懇談会の報告書

作成も少しご協力していこうかなとそ

のように考えています。

　私の話は単にこれだけのことです。

先程どなたか仰ったのかもしれません

が、頼っても全然進まないことです。

少なくともこちらで言うべきことは言

わないと絶対に伝わらないのだなとい

うように感じております。以上です。

司会（鈴木）　海野先生ありがとうご

ざいました。それでは、木ノ元先生よ

[図18～20]

[図20] 未収金問題

[図19] 医師の自律阻害要因（各論）

[図18] 負の連鎖
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徹底させます。ただし、未収が生じた

場合には、後日保険者から確実に医療

機関は支払いを受けるということで一

応医療と医療に掛かる費用の病院への

填補というものを確立するというよう

なシステムを徹底するという方向です。

これに対して、自由診療制度の導入と

いうことですが、これは応召義務を縮

小化する方向です。立法論で言えば応

召義務を廃止するのかどうかという議

論です。解釈論としては、支払能力が

ない患者の診療拒否は正当理由になり

得るのだということです。これは、保

険診療ではなくて、自由診療という形

にして未収の問題も全て含めてそれを

医療機関と患者の2対2の当事者関係の

問題であって、国家とは一切関わらな

いという議論のどちらを選択するのか

という議論を十分に検討すべきだった

のです。保険診療制度を維持するので

あれば、応召義務というものを我が国

の医師法では規定されているのですが、

それと未収の問題はどのような関係に

あるのかということを基本的に議論す

べきなのですが、先程の検討委員会で

すが、その中には東大の岩村先生も入

られています。岩村先生が確か座長だ

ったと思うのですが、議論するのかと

思っていたのですが、その議論はおい

といてという話になってしまいました。

　次の医療法の問題ですが、これは少

し高名な議論とは違うような話になっ

てしまいます。昭和23年に医療法が出

来ました。これは、医療機関・医療従

事者の確保と医療水準の確保を図るた

め病院の施設基準・人員配置基準を決

める法律でした。昭和25年に医療法人

制度が創設されて医療法人の非営利性

と一定の公益性が規定されました。資

金蓄積を容易化して医療機関経営の永

続性を守ります。積極的公益性を要求

せずに民法上の公益法人とは峻別をし

ます。剰余金の配当禁止が大きな所な

のですが、医療行為によって発生した

剰余金は医療法人を構成する社員には

配当しないという剰余金の配当禁止規

定というものがあります。営利法人を

否定し、商法上の会社とは違うという

ことが明記されました。昭和60年には、

一人医師医療法人というものの創設が

認められました。これは、第一次医療

法改革で起ったことです。診療所経営

と医師個人の家計の分離を計ります。

そして、診療所経営基盤を強化して設

備・機能の充実、近代化・合理化を図

るという流れになっています。

　高度経済成長・バブル経済の波とい

うのは、医療法人を襲いました。医療

法人資産の評価額の高騰を招きました。

昭和25年当時から数百倍から数千倍に

なりました。特に、土地の高騰が大き

くて、病院が立っている土地が高騰し

てしまって病院資産全体の価値がもの

すごく跳ね上がります。そして、持分

ある医療法人の社員たる地位というも

のが注目され、医療への投資が投機的

対象へ事実上変貌を遂げます。配当は

禁止だけど、持分払戻は出来るのでは

ないかということで、現医療法人資産

の出資額割合での莫大な払戻請求が生

じたり、相続関係が発生した時に国税

当局の莫大な課税が医療法人に掛かる

ということです。そして、医療法人の

存続危機ということが起きたのです。

つまり、医療法人の病院の資産は一体

誰のものなのかという議論だったので

すが、これがどうも個人的な医療法人

のものというより医療法人を構成する

社員のものだという発想で、病院の資

産が上がるとそこの病院が金持ちにな

ったなということがありました。でも、

そういうわけにはいかないと税金を課

されるようになってきました。実際に

相続問題等が発生した時に、莫大なお

金を払わないといけないということで、

医療法人が存続出来ないという状況に

なりました。

　第5次医療法改正というのが、平成

19年4月に施行されまして、非営利性

の徹底、公益性の確立、効率性の向上、

透明性の確保、安定した医療経営の実

現ということで、平成19年の4月以降

は拠出額限度法人、社会医療法人の2

類型の医療法人でのみ許されました。

持分ある社団医療法人の新設は出来な

いし、一人医師医療法人の新設も出来

ないよということです。これは、経過

規定が置かれていて、今すぐに全部転

換しなければいけないわけではないの

ですが、そういう方向になっています。

　次に、漁夫の利を狙う国税というこ

とで、これはYou Tubeで流れると私

や未収金が生じた場合には一生懸命払

って下さいと言っても払ってくれない

場合には、最終的に保険者に填補して

もらえるというシステムになっていま

す。ところが、これが随分長い間これ

が通知になるということは、医療現場

でも全く思われていませんでした。

　そして、アンケートの報告が出て未

収金問題が大問題になって、厚労省も

医療機関の未収金問題に関する検討会

を作って、これが、平成20年の7月8日

に約2年位審議を重ねて報告書が出来

上がりました。これを、私も読みまし

た。そして、いろいろこういう項目に

従って書かれています[図23]。私がま

とめるのもあれなのですが、結局発生

防止策が主体で、現に存在する未収金

は、結局は各医療機関が回収に努力し

ましょうという現場任せの経過観察に

なってしまいました。それで、根本的

な解決は示されませんでした。基本的

な議論が棚上げされてしまいました。

これは、私はある雑誌でいろいろ書い

たのですが、要するに未収金問題の背

景に何があるのかということですが、

保険医療制度の徹底を図るのか、自由

診療制度の導入に進むのかという二つ

の大きな道筋が大きく別れる分岐点に

未収金問題はあったのです。保険医療

制度の徹底というのは、応召義務とい

うものが医師法19条にあるのですが、

これを遵守するという道を取ります。

基本的に支払能力がないという理由の

みで診療拒否が出来ないということを

[図23] 医療機関の未収金問題に関する検討会 報告書

[図22] 保発第1号 各都道府県知事あて厚生省保険局長通知

[図21] 法律（健康保険法・国民健康保険法）

[図21～23]
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端的に思っています。医療崩壊要因の

デパートです。憲法体系・民主主義・

自由主義を破壊する制度を立ち上げよ

うとしていると危惧しています。もし

ノストラダムスがこの世にいたら、

「医療界を暗黒の世界が支配するであ

ろう」と予言したはずではないかと思

います。何が問題なのかということで

すけど、いろいろ問題が錯綜していて

整理するのは難しいのですが、一応4

つに私は考えをまとめてみました。

（1）目的と効果の未整理という問題で

す。実は、本音と建前の使い分けが渦

巻いています。「死因究明、医療安全

が目的だ!」、「医師に対する責任追及は

目的ではない!」ということは、公に

コメントされていると思います。とこ

ろが、大綱案実行による効果は別にあ

ります。重大な副作用、悪反応の発生

は明らかだということです。医師の責

任追及に集約して医療崩壊が促進され

るという流れになっているのではない

かということです。昨日、薬事改革の

お話がございましたけど、重大な副作

用とか合併症をもたらした場合、それ

をもたらした医師が責任を問われるの

なら、こういう制度をもたらした責任

者には責任が課されるということにな

るのではないでしょうか。

　三沙汰は何かと言いますと、これは

最近患者側の弁護士集団のある先生か

らこういう三沙汰が医療を巡ってはあ

ると言われ、こういう三沙汰から免れ

たいでしょ、説明をしっかりして頑張

って下さいということを仰っています。

マスコミ沙汰、警察沙汰、裁判沙汰を

三沙汰と言います。もちろん医療に限

らず、このような三沙汰はまっぴらご

めんでありまして、嫌な話です。しか

し、大綱案はこの三沙汰をまさに促進

することになると私は言いたいです。

　医療冤罪事件の温床ですが、これは

大野病院事件が最近ありましたけど、

被害者、マスコミ、警察検察の三者が

一本の線でつながることが、まさに医

療冤罪事件の温床だということです。

今日、小松先生が基調講演をされまし

たけど、小松先生の本を読みました。

小松先生の『医療の限界』という新潮

新書に全くこれと同じことが書かれて

います。小松先生のこの本を読んで、

是非今日の話に使いたいと思って紹介

させていただきました。被害者が関わ

るとはどういうことかと言いますと、

結局これは裁判沙汰につながるという

要素になります。マスコミが関わると

いうことになると、これはマスコミ沙

汰になるということです。警察検察が

関わるということになれば、警察沙汰

になります。こういったものを一本の

線で繋げてしまうのが、医療安全調査

委員会の制度です。医療安全調という

のは、この一本化に貢献しています。

つまり、医療安全調査委員会に関して、

情報の一局集中化というものを招きま

す。後で説明しますけど、刑罰という

恐怖下で事故情報の提供を強要すると

いうようなシステムに法案大綱はなっ

ています。そうなるとどうなるかと言

いますと、被害者側は、医療安全調査

委員会に聞けば良いということになり

ます。マスコミは、やはり同じで医療

安全調査委員会に聞くということにな

ります。警察等はどうなるか。医療安

全調査委員会に聞きます。要するに、

実際に医療を行った医師に直接聞くと

いうことは飛んでしまいます。もう、

事故調査委員会に情報がいっているの

だから、そこでまとめてもらったもの

は聞けば良いということになります。

既にストーリーが出来上がってしまっ

ているということです。その後にそう

は言っても刑事司法、刑事手続きとい

うことになれば、医師個人なりに事情

を聞かなければいけません。そして、

取り調べをします。その時には自白強

要の構造は出来上がっているというこ

とです。

　警察の取り調べというのは、一生懸

命やっている警察官ももちろんいるの

で、それが全てだとは言いませんけど、

任意の事情聴取である看護師さんが病

院の転倒事故について警察に呼ばれて

事情聴取されました。事情聴取をされ

る時の雰囲気というのは、普通の雰囲

気でした。ただ、看護師さんも慣れな

いということで非常に緊張していたわ

けですけど、一通り取り調べが終わっ

た後に、いきなり札をかぶせられて、

いきなり写真を撮られてしまったので

す。よく、アメリカなんかで極悪犯罪

人が横顔や正面の顔写真で何番とかい

は怖いのですが、第5次医療法による

既存医療法人の拠出額限度法人への移

行に伴う課税問題が未整理です。それ

までの出資金を社員が放棄したとみる

ということになりますと、医療法人は

出資を免れるという利益を取得すると

いうことで、贈与税を医療法人に課す

のかという議論です。これについては、

実際問題として答えが明確な所が示さ

れていません。その他、医療法改正移

行過程での課税問題が発生していると

いうことです。要するに、第5次医療

法の改正を念頭に置いて、その前に医

療法人の定款を変更して医療法人の体

制を変えているというものに対して、

国税がみなし課税だと認定して、実際

に課税処分した所があります。それに

ついては、今これからいろいろと裁判

等が起こると思いますので、それは後

程いろいろ報告したいと思います。

　いずれも、今までお話したことはお

金についてなのですが、医療法人や医

療機関を締め上げるようなシステムが

あるなという所で、根本的な解決が出

来ていません。次に、三番目の医療安

全調査に関する第3次試案及び法案大

綱の問題についてお話したいと思いま

す。この件に関しては、私もいろいろ

な思いがあって過激なことになるかも

しれませんけど、ご了解いただきたい

と思います。何を言いたいのかと言い

ますと、この法案大綱ということを対

象に話します。医師の自律阻害要因の

詰まった諸悪の根源ではないかと私は

う番号札を持っている写真があります

よね。あのようなことを逮捕とかされ

ていない任意の取り調べでいきなり看

護師さんにして、横を向いてとか正面

を向いてとかいうことをされました。

看護師さんにしてみれば、そういうこ

とをされるということが嫌だったけど

逆らえないという雰囲気でそのように

なってしまいました。その看護師さん

は、結局刑事事件のそのような事情聴

取を受けてショックのあまり現場を去

ってしまいました。

　患者側弁護士の思惑ということです

けど、これは後で多分患者側弁護士か

らお前は何だと私は徹底的に批判され

ると思います。患者側弁護士がよく言

われることです。これは皆さん御存知

だと思いますけど、医療の専門性・密

室性・封建制の壁があります。結局、

過誤の立証が難しいということで、と

にかく過失立証を容易にする方策を長

年希求してきているということです。

医療安全調というのは、格好の方法だ

ということです。事故調査をやっても

らいその結果を後で入手します。院内

事故調査とセットで進めてもらいたい。

確実に医師の過失立証資料を入手出来

る。このように考えている節がありま

す。

　次に、実体論と手続論の混乱という

問題があります。医療過誤は医師免責

にすべきだという議論があります。し

かし、医療側の懸念というのは、本来

大野病院事件の医師の逮捕等刑事手続

き面での恐怖ということがありました。

刑罰の軽重の話でもって逮捕・勾留さ

れ起訴されることへの懸念。つまり手

続き論というものがメインにあったは

ずです。医療過誤は免責にすべきかと

いう議論は、実体論です。これが混乱

されて議論されておりまして、先日の

15回の高裁会談で行われたヒアリング

に私は出たのですが、主にこの実体論

の話に終始していまして、手続き的な

問題については一切議論されていませ

ん。これで良いのかということです。

ちなみに言うと、その時の前田座長か

ら発言がありました。これは、ネット

に載っているので私はあえて前田座長

の話を出して良かったのかと思いまし

たが出します。医療過誤を刑事免責に

するのは問題だというように発言され

ています。刑罰には応報という部分が

あり「咎め」の要素は医療たりとも否

定されないという発言をされていまし

た。それに対して、そこに参考人とし

て出席されていた日本産婦人科学会の

岡井先生が、医師の責任追及の結果、

再起不能となるのを避けたい。適切な

再教育の契機とすべきだと仰っていま

した。要するに、教育ということをメ

インにやってくれということです。重

要な人材をそこで医療の現場から立ち

去らせてしまうのはいけないというこ

とを言われました。この委員会には医

療過誤被害者の方の豊田郁子委員がい

らっしゃいます。新葛飾病院に勤めら

れている方で、その方が発言されてい
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も重視されている点です。真相解明と

責任追及は、全く成り立ちません。併

存しえません。これはアメリカにおけ

るSorry法の理念があります。あやま

ったことをもって、過去に遡ってその

事故についての過失の判断をしなけれ

ばなりません。それを発展させて、ピ

ュアレビューとかインプルーブメント

とかセイフティオファーというものが

なされとしても、それがあるからとい

って事故について法的な責任を医療機

関がただちに問われるという判断資料

を証拠にしてはならないのだという理

念がアメリカにはあります。それはな

ぜかと言いますと、そのようにしない

と、事故再発防止についてのいろいろ

な事実や資料が現場から出て来ないか

らだということを政策的にそうだと言

われています。WHOの2005年のガイ

ドラインは患者安全のためのガイドラ

インと仮称されますが、7つの条件を

出しています。医療安全のためにシス

テムを立ち上げる。そのために何が必

要かはいろいろ書いてあります。7つ

の条件があります[図24]。その中に罰

せられないということがちゃんと書い

てあります。そういったことが、どう

も医療安全調の法案大綱から読み取れ

ません。

　次に、立法論と解釈論の混同という

問題がございます。最大の問題は、医

師法21条の異状死体の届け出の問題で

す。大綱案では、医師法21条があくま

でも前提になっています。解釈・運用

で調整するという世界です。黙秘権の

問題については、最高裁の広尾病院事

件で解決済みで、これは完全な誤りで

すがそのように言っています。

　最高裁の、平成16年の広尾病院事件

の判決について、これをもう一度おさ

らいしたいです。これは、私はパブコ

メで第3次試案について書いたのです

が、全く顧みられていないのであえて

ここで申し上げたいです。医師法21条

の届け出事態は、黙秘権の保障の憲法

38条に反しないと最高裁は言っていま

す。それは良いのですが、届け出を超

えた調査に対する供述等の手続きです

が、これについて黙秘権保障は不要で

あるなどとは全く最高裁は言っていま

せん。医師法21条の届け出は、外形的

事実の届け出なので良いと最高裁はハ

ッキリ言っています。構成要件の要素

となる具体的事実を述べるものであれ

ば、これは平成16年の最高裁であって

もアウトになる可能性がたぶんにあり

ます。ここを全く理解されていません。

最高裁は、医療の公益性といった理由

を付加して合憲判断をしているわけで

す。つまり、医師法21条の届け出はあ

くまでも外形的事実のみなのだと、構

成要件要素となり得る具体的事実を述

べていないのだから良いのだというこ

とです。しかも、医師、医療の公益性

といった理由があるからこれは合憲な

のだと言っています。しかし、医療安

全調の調査委員の調査手続きにおける

事情聴取は構成要件要素となり得ます。

ました。とにかく被害者としては真相

を明らかにして欲しいのだということ

です。真相究明に関して医療側に対し

て不信感があるということを仰ってい

ました。つまり、前田座長は応報とい

うことを仰ったのですが、応報という

話は要するに被害者の方も二の次です。

とにかく、真相究明ということがメイ

ンと仰っています。この応報刑という

のはハムラビ法典に遡ります。目には

目を、歯には歯をです。下手な医師は

二度とメスを持つなということです。

これを前田座長は否定出来ないと言っ

ています。これは、実体論の問題は二

の次であるべきですけど私は少しどう

かと思います。そして、リピーター医

師の存在を暴露して、医療界からこの

リピーター医師を排除するべきだとい

う考え方が強いです。実際、大綱案の

警察への届け出の中に、著しい逸脱と

いうことがあります。それと並んで、

リピーター医師についても通知すると

いうような内容になっています。この

前回のヒアリングの時に、確か坂本先

生だと思うのですが、法的な過失の有

無というのは、この医療安全調では議

論しないのだと仰っていました。とこ

ろが、このリピーター医師の存在の問

題については、刑法上の過失に則って

判断するという記載になっています。

この恐ろしい魔女狩り的な考えが法案

大綱にあるのだということを一応認識

すべきではないかと思っています。

　真相究明は、被害に遭われた方が最

つまり、犯罪を構成するかもしれない

具体的事実の陳述が予定されています。

最高裁によっても違憲の疑いが濃厚で

す。これに対して何も答えが出ていま

せん。委員会では何も検討されていな

い気がします。法案大綱第30の1から5

は、これは私はネットで少し書きまし

たけど、虚偽報告罪、検査拒否罪、虚

偽陳述罪、関係物件提出拒否罪などと

呼称してもよい新たな刑罰規定になり

ます。罰金30万円です。確かに罰金と

しては低額かもしれません。スピード

違反で免停になるようなレベルと同じ

ようなことかもしれません。だけれど

も、これが明らかに犯罪というものを

背景に強制されるということが問題で

す。明らかに黙秘権を侵害する憲法違

反です。憲法では、何人も供述を強制

されないと書かれています。何人も所

有物を故なく捜索押収されないと規定

されています。黙秘権の持つ令状主義

というのは、民主主義社会の根幹です。

大綱の新たな処罰規定は、憲法上の基

本権を正面から否定しています。これ

は書いたのですが組織的暴力集団やテ

ロリストにも保障された権利が何故、

医療者だけ制限・剥奪されるのか。こ

れは本当に問題です。これは、私は弁

護士をやっていますけど、弁護士は弁

護士自治ということで一応監督官庁が

ないまさに自立した組織の中で動いて

います。弁護士も、いろいろ自分の扱

った事件についての情報を開示するの

かどうかということで、黙秘権の保障

[図24]

[図24] 真相解明と責任追及
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ます。こんな現状です。それで、予算

的に無理です。厚労省が事故調に関し

て年間3,000件を想定しているそうです。

1件あたり100万円で、年間30億円とい

うことを一応考えているようです。こ

れは、厚労省のある方に聞きました。

しかし、原因不明の突然死の実数とい

うのは、年間10万件とも言われている

と私は聞いたことがあります。これが

上がって来たらパンクしますよね。年

間30億円が無駄になるのではないか。

医療費そのものに回した方が良いので

はないかと私は思います。つまり、出

来もしない憲法違反の危険があり、し

かも医療崩壊をますます進めるような

ものに30億円のお金をなんで回すのか。

もっと有効に使って欲しいということ

です。今、まさに医療を必要としてい

る人のための医療費に使うべきではな

いか。法案大綱は迷走の極みです。同

床異夢です。呉越同舟状態のタイタニ

ックに私は見えます。医療界の一部が、

このように書いて良いのかなと思った

のですが、土下座外交を展開した末路

ではないか。医療現場が何ら顧みられ

ていない。患者側弁護士の意見のみが

重用され過ぎる。そのようなことはど

うでも良いのですが、私は医療側の弁

護士を20年以上やっているのですが私

には全然声が掛かりませんでした。医

療側弁護士に対する情報開示があまり

にもありません。厚労省が安易に医療

支配を目論んだのではないかなと思い

ます。やはり厚労省は内務省出身だっ

たかなというような話です。

　しつこいですが、土下座外交につい

てです。一生懸命医療安全調査を行う

と、警察・検察は捜査を控えるのでは

ないか、医師の逮捕はなくなるのでは

ないか。しかし、捜査権を縛る法的根

拠は全くありません。被害者の告訴権

もあります。検察審査会は改革されま

した。これは、皆さんご存知かもしれ

ませんけど、警察が起訴しないと言っ

ても検察審査会で2回連続で起訴相当

とされたら起訴されてしまいます。航

空機事故における条約違反の横行は、

ハーグ条約というものがありますが、

航空機事故について過去に運輸省がハ

ーグ条約というものを受けて、刑事罰

を問われないような形で調査報告にい

ろいろ事情聴取が出来る手続きシステ

ムを作ろうとしたのです。ところが、

その時に警察庁の長官だった法務大臣

までされた後藤田正晴さんが、そんな

ことをしたら許さないということで、

恫喝にも等しいことをその時の運輸政

務次官に対してしたという話を聞いて

います。これは、少し誇張があるかも

しれませんけど、そこで内部的な覚え

書きのような取り決めがなされて、現

在に至っているということです。確か

に、航空機事故調査委員会は、体制的

に不完全で不十分だということはあり

ます。それにしても、これは、警察や

検察なりがすぐに捜査に入るという状

況に現在なっています。結局条約違反

というものの横行状態になっていて、

ということで大きな議論をしました。

ところが、この法案大綱についての問

題点については、弁護士会も何も言っ

ていません。知らない弁護士が多すぎ

るわけです。医師法21条は、あくまで

も法律です。立法府が改正可能です。

立法府は国民の代表者である今日いら

している鈴木寛先生や国会議員が構成

しています。立法府の立法・法改正は

国民の意思です。法律に国民が平伏す

るようなことではありません。司法は

法の解釈・適用のみを担います。法改

正されれば法改正に従います。ただし、

違憲でない限りです。医師法21条の改

正とか、刑事訴訟法改正等の議論がこ

の事故調の話の中で一切議論が出て来

ない。これはどういうことか。甚だお

かしいということです。

　次に、実現可能性の欠如という問題

です。人員的に無理です。臨床医不足

と臨床医の能力の問題などいろいろあ

ります。要するに、適切な判断が出来

る人をどれだけ集められるかという問

題があります。それから、解剖医不足

と解剖医の能力の問題があります。こ

れは、解剖自体が予算不足でてんやわ

んやになっています。正式の司法解剖

を裁判所から依頼されているにも関わ

らず、鑑定書を実際に予算不足で作っ

ていないという法医の先生は多いです。

裁判所での裁判だって、文書送付嘱託

と裁判所を通じて解剖に関する鑑定書

の提出を求めると、鑑定書は作ってい

ませんというように回答する所もあり

結局刑事責任を追求されるというシス

テムの中で、航空機事故の調査が行わ

れています。これは、覚え書きという

取り決めがあってもです。こういった

ものがあるにも関わらず、事故調につ

いて警察や検察の間で事実上内々の話

が取り交わされたから大丈夫だという

のは、あまりにもお粗末ではないかと

度外視しています。医事紛争と調査報

告書の問題ですけど、法案大綱では、

逸脱した医療行為のみ警察へ通知する

建前となっています。しかし、民事に

関しては無言というよりも野放図です。

民事事件に活用される可能性はむしろ

高いです。

　現在の民事裁判での攻防ということ

ですけど、参考までに証拠保全手続き

というものがあります。突然裁判所か

ら連絡が来て、1時間後位に行くとい

うことです。この患者さんに関する医

療記録を全部揃えておいて下さい、コ

ピーを取りますよという話です。以前

は、カルテ等の医療記録の開示目的と

いうことになっていたのですが、現在

はこれに事故報告書の開示請求が加わ

ることが常です。つまり、カルテ内に

この事故に関して院内で調査した事故

報告書があるだろうと、それを患者側

の弁護士が出せということを証拠保全

で言って来るわけです。事故後に院内

で調査した事故報告書の提示を求めま

す。しかし、証拠保全はあくまでも訴

訟前提の手続きなわけで、事故後の報

告書は直接証拠ではありません。しか

も、これは内部文書ということになり

ますので、開示拒否を私は常に病院に

指導しています。ところが、それを不

服として改めて裁判になったケースが

あります。裁判所は、現時点では東京

地裁で判決があるのですが、開示不要

としているのですが、今後どうなるの

か分かりません。

　法案大綱は私は撤回すべきだと思っ

ています。1週間70時間から80時間労

働をしているのが現場の医師であって、

もっと働いている方ももちろんいらっ

しゃいます。これ以上の負担をかける

に値する制度なのかということです。

結局、報告書だということになれば、

それに費やされる時間は新たに割かな

ければいけないということになります。

これ以上、厚労省は医療崩壊を促進さ

せるつもりなのでしょうか。萎縮医療

を蔓延させます。正常な医療が病理現

象によって浸食されてしまいます。こ

れは、先程小松先生のお話にもありま

したけど、特異的なあのような犯罪行

為が、医療全体の問題だとすり替えら

れ、全部が修飾されてしまうわけです。

これは、まさに医療安全調査委員会の

法案大綱というのはその最たるものだ

と私は思っています。

　自律と自立という話なのですが、こ

の話は少し出来ませんが、自律という

のは辞書を見ると他から支配・制約を

受けずに自身で立てた規範に従って行

動することということに加えて、規範

に従ってわがままを押さえるというこ

とがあります。要するに、医師の自律

と言った場合には、もちろん自由にき

ちんとした仕事が出来なくてはいけな

いということを保障して欲しいという

ことになるのですが、医師としてもや

はり自戒をしていかなければならない

ということがあります。それを忘れて

はいけません。自主的懲戒制度確立の

可能性はあるのかという話ですけど、

これは少し話す時間がありません。た

だ、一点民事裁判に関して私が是非こ

れを変えて欲しいということがありま

す。民事裁判で私は医療側に立ちます。

そして、患者側からはいろいろ証拠が

出てくるのですが、その中で、患者側

の立場に立って意見書を書くドクター

がいます。この方というのは、多くの

方は臨床もされているのかもしれませ

んけど、最近目立つのは、臨床をされ

ないで鑑定屋さんみたいになり下がっ

ている先生がいるわけです。ところが、

そういう人もドクターという医師の資

格を持った人が書いた意見書というこ

とで、裁判所は証拠によって判断する

という中で、そういったものがあたか

も正当な証拠かのようにこちらから反

証しなければ判断してしまうという現

状があります。これは、臨床をやって

いない非専門家の医師から、正当な医

療というものが野放図に攻撃されると

いう現状を招いていることになります。

私は、このような人をテロリスト的お

医者さんと呼んでいます。こういった

人達を、医療界はなぜ排除出来ないの
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ませんけど、そういうことを詰める今

年一年にしていきたいという思いでご

ざいます。

　小松先生は、そういう意味で医療界

がまさに自律をするためにどういうこ

とをしていったら良いのか、今日のレ

ジュメでも書いていただいております

が、いろいろな案をお持ちでいらっし

ゃいますので、そのご紹介などもして

いただければと思います。

小松　自律は、今土屋先生が仰った通

りだと思います。医師の方がだらしな

いです。それは痛感していまして、何

とかならないかというので、実はあま

り他人に頼ってはいけないのですが、

日本医師会の方に地方の県の医師会の

方が、二ヶ所位で話を聞いた時にひど

く公益法人制度改革のことを気にされ

ていて、私は一生懸命勉強しました。

あれは、百数十年ぶりの大改革です。

日本における公益法人の考え方をよく

変えましょうという発想です。本当に

大改革だということがよく分かります。

あれは、実情から出たのではなくて、

やはりあるべき論から出ているもので

す。それはそれで素晴らしいです。実

は、あれは多分公益法人になるのは少

しよいのではないかと私は立法者は思

ったのではないかと思います。今ある

もので、変なものには餌をつけましょ

うということで、不特定多数の利益の

造出のために生きようとすることを公

益法人としましょうということです。

それで、12月1日に施行されて、5年間

で新しいものに移行しないといけませ

ん。これはチャンスだというように思

います。公益のためにやる。公益のた

めの民の活動というものを団体が出来

て初めて自律が出来るのではないかと

思います。自律処分制度も出来、それ

からいろいろな医師のコントロールが

出来ると思います。自律と言っても、

先程出て来た学会が自律しているかと

言いますと、あれは学会の中だけで、

僕は学会員の自律というよりは、大学

の教室の自律ということが大切だと思

います。そうすると、団体の自律とい

う感じになってきます。多分、学会が

やってもダメだと思います。日本医師

会がやってもダメだと思います。いろ

いろな病院がやります。一緒にやらな

いと多分ダメだと思います。それで、

とにかく新しいものが公益のためにや

るというものがありますから、それこ

そそれに則って世の中が変わってきて

いるのだから、考え方をがらっと変え

て、それに則るものを作って、日本の

社会への次のステップになると思いま

す。それを医療界がやれたらすごく良

いと思います。内田先生是非よろしく

お願いします。

司会（鈴木）　小松先生ありがとうご

ざいます。

　まさに12月1日から、この新しい公

益法人制度が発足します。この猶予期

間の5年間の中で、医療だけでなくそ

れぞれの今ある全ての法人というのは、

そのあり方をもう一回一から構成メン

バーで問い直して、いわゆる互助組合

的な助け合いの会にするとか、それと

も一致団結して世の中のためにやるの

かという大きく言いますと選択を迫ら

れてきています。

　この話は、まさに歴史的というお話

がございましたけど、今まで個人と国

の二つしか社会の構成メンバーとして

は想定をしていませんでした。日本国

憲法もそういうことです。しかしなが

ら、EU憲法は、非常にある意味で一

番新しい世の中のパラダイムをリード

しているわけです。中間集団と言いま

すか、要するに公を担う官ではない国

ではない中間集団というものを憲法上

位置づけます。そこでは、EUの場合

は市民団体と宗教団体と労働組合があ

ります。これは、文化的なことがあり

ますからそのようになっています。こ

れを、憲法上明記して、こうした所に

いわゆる新しい公というものを担って

もらおうということです。それによっ

て社会のガバナンスというものを作っ

ていこうという動きもあります。そう

いうことを睨みながら、私も実はNPO

法の制定に携わったわけです。その時

の議論以来、10年のいろいろな議論を

経て、ここに至っているということで

す。

　内田先生、今小松先生からのお話が

ございましたが、いろいろな医療の団

体がございます。しかし、その中で最

か。そういう人が横行している限りは、

民事裁判の領域では状況は変わらない

のではないかと思っています。以上で

す。失礼いたしました。

司会（鈴木）　木ノ元先生ありがとう

ございました。

　それでは、ディスカッションの方に

入っていきたいと思います。まず、冒

頭に医師の自律ということで土屋先生

の観点からお願いします。

土屋　スライド画像は用意しませんで

したので、パンフレットを参考に見て

いただきたいです。今、木ノ元先生が

仰った自律ということで、私なりに考

えてみました。広辞苑をひいたのは全

く同じであります。自律とは、自分で

自分の行為を規制すること、外部から

の制御を脱して、自身の立てた規範に

従って行動することです。 先程、

session6でもあったように、やはり個々

の医師は非常に頑張っているというこ

とはよく言われています。ところが、

医師全体として本当に役割を果たして

きたのかということが、この間の4月

12日のシンポジウムでも問題になった

と思います。そうしますと、先程から

出ています治験の問題、事故調の問題、

専門医の問題、救急とか助産師の問題

など様々な問題は厚労省が悪いとよく

言われます。今日も、いくつか指摘さ

れました。しかし、この自律という観

点からいくと、私の結論は厚労省が悪

いのではありません。私が間違ってい

るならクビにしろと言っている位です

からゴマをするわけではないのですが、

私が言うと全て厚労省が悪いように厚

労省が受け取るのですが、私の結論は

厚労省が悪いのではありません。その

根本には、医師が相対として自律して

いないのが悪いのだということで、医

師側から自律して医師全体で統一され

た政策や立案を含めて建設的な意見が

出て来ないので、逆にやむを得ず厚労

省の医系技官が作っているというよう

な解釈が出来るのではないかというこ

とです。その一番の典型が事故調であ

ろうと思います。私もその学会員の一

人ですが、19医学会が第三者機関を作

るべきだと言って両方を推したわけで

す。自分達で作りたいから、こういう

事故調に対して厚労省が応援して欲し

いという要求ではありませんでした。

ですから、厚労省側にしてみれば、作

ってくれと言うから作ったわけです。

作った後でまた文句を言うとは何事だ

というのが心情ではないかと私は同情

すら覚えるわけであります。したがっ

て、なぜいけないのかということです。

我々医師自体が、全体として自律して

自分達の規範を持って行動するという

ことから、まず自らが患者さんを守る

という観点で、こういう事故調を作り

たいということを言うべきではないか。

これが自律であろうというふうに解釈

をしております。そういう観点でいく

と、先程の臨床試験や治験の問題もこ

れは元来指針が厚労省のわけが分から

ないやつが作ったと責める前に、まず

我々が作らないといけないということ

になります。専門医制度についても同

様です。各学会が、自分達でちゃんと

やっていない。各学会も個々の自律で

あります。個々の医師の集団。集団全

体ではないですので、そこの個々の学

会間の調整が医師の総体として未だに

出来ていません。これは、むしろ社会

から私共医師を突き上げていただいて、

医師がその防御でまとまるような圧力

を掛けていただきたいと思います。そ

のように解釈していくと、救急の問題

やお産の問題も同様ではないかという

あたり、今回医師の自律というテーマ

を頂いて大変的を得たテーマだと思い

ますし、これが様々な問題の根源に位

置する問題だと解釈いたしました。

司会（鈴木）　土屋先生ありがとうご

ざいます。

　まさに、医師の自律は木ノ元先生は、

自主的懲戒という話をされていました

けど、それが本当に出来るのだろうか

どうなのか。その状況判断について大

きく分かれていて、それぞれの意見が

分かれている根っこになっているわけ

です。今日は、果たして日本の医療コ

ミュニティーの医療界がそうした事実

というものを、どれ位のテンポでどの

程度作り出せるのか。その可能性をき

ちんと皆さんと一緒に詰めていきたい

です。今日だけで詰められるとは思い
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本医師会がこの政権交代も近いと思わ

れる時期においてどういう道を選ぶべ

きなのかという少し余計なことを書い

たようです。そこを書いたせいかハッ

キリしませんが、どういうことを書い

たのかと言いますと、鈴木寛先生がよ

くご存知のようにハッキリとしたマニ

フェストの内容に、民主党は医療費削

減をやめて、OECDなみに近づけると

いうことをマニフェストに折り込むと

いうことを聞いています。実際に、1

兆何千億円の医療費を増すという話を

漏れ伝え聞いています。

　一方、日本医師会は、自民党にどう

いうことをお願いしたのかと言います

と、医療費削減をやめてくれとお願い

しました。民主党の方は増やすと言っ

ているのですが、自民党には医療費削

減をやめてくれと要求したということ

を聞いています。民主党が増やすと言

っているのだから、自民党にも増やし

てくれと言って良いのではないかとい

うことをアンケートに少し書きました。

そうしたら、それがどうも長崎県医師

会の上の方の不興をかったようでボツ

になってしまいました。実は、ちょう

ど一年前に私は小松先生のご講演を聞

いて勤務医を守れという文章を書きま

した。それもボツになりました。です

ので、このように内部からの意見を黙

殺するような組織は長くもたないので

はないかなと思います。

　せっかく内田先生がおみえになりま

したし、諫早医師会は非常に過激な集

団だと思われているようですけど、一

度も日本医師会を潰せということを言

った覚えはないので、医療崩壊に繋が

るような制度を作るのはやめて下さい

ということを言っているつもりです。

ですので、今度私がボツになった文章

を日本医師会の雑誌辺りで取り上げて

いただけるとありがたいなと思います。

　何か余計な話をして申し訳ありませ

ん。ありがとうございます。

司会（鈴木）　満岡先生ありがとうご

ざいます。

　それでは、神津先生にお伺いしたい

のですが、12月1日の公益法人制度の

スタートということもありまして、医

療者コミュニティーの在り方というの

は世田谷は素晴らしいモデルだと思い

まして、それを実践されていると思い

ます。どのようなご議論をされている

のか、あるいはどのように受け止めて

いらっしゃるのか。個人でも結構です

し、世田谷のお仲間のお話でも結構で

すのでよろしくお願いします。

神津　先程お話ししましたように、私

は若手医師ではないので一番最初に若

手医師の会を作った時にはGMCに習

って若い世代の次の医師会を担うよう

な世代を作りたいと思いました。とい

うのは、我々は開業した時何も知りま

せん。医師会のことも知らなければ、

世の中のこと全く知りません。前に富

士銀行にお金を借りに行ったのですが、

5年経ったらこれだけの収入がありま

すと支店長に言ったら、担保はあるの

かと聞かれました。担保はないと言い

ましたら、断られました。結局、借地

だったので、開業するのにどれだけの

お金をどこに調達したらよいのかも知

らないのです。ですから、何も知らな

いのです。こういうことを、次の世代

が同じことをやったら10年、20年と

同じだろうなと思いました。その当時、

大学の結婚式だとかいろいろな会に出

ると、本当に若い先生は何も知りませ

ん。その時に思ったのは、この人達は

ウーパールーパーだなと思いました。

ウーパールーパーというのは、形は稚

魚ですが一生稚魚のままです。成魚に

ならないのです。私の尊敬する永井友

二郎先生がいらっしゃいまして、その

方が実地医家のための会を立ち上げま

して、ご自分の医師会の先生方と一緒

に心筋梗塞の患者さんをどこへ運んだ

ら一番命が助かるのかということを自

主的に研究されました。その当時、

CCUが出来たばかりで、CCUの専門

の循環器の先生に連携すれば救命率が

高いということを実証されました。そ

ういうことをやっている方は沢山いま

す。いわゆる実地医家の中でそういう

形式があって、しかも非常に成熟した

先生達が沢山います。ところが、それ

は大学にフィードバックされていませ

ん。一方通行なのです。これは、日本

の医療、医学の教育や研修の在り方の

中で一番マイナスな所です。欧米では

も歴史もあり社会的影響力もある団体

の一つが日本医師会だと思います。今、

医師会ではどのようなご議論をされて

いるのか少しご紹介をいただければと

思います。

内田　医師会の話をまずしますと、医

師が26万人から27万人いる中で、16

万4,000人が会員になっています。開

業医と勤務医の割合はほぼ拮抗してい

るということで、大体8万人位です。

今のお話の中で、公益法人を目指して

改革をすべきだということですが、公

益法人を目指すということは決して患

者の立場に立つということではなくて、

私は患者さんを守るという立場に立て

ば、それは医師を守ることにも繋がる

と思います。対立する概念でも考え方

でも全然ないと感じています。医師会

は、当然公益性を目指す意識の集団で

あるという原点からスタートすれば、

公益法人取得を目指すということで取

り組んでいかなければいけないと思い

ます。実際に、公益法人の認定を受け

るには、結構いろいろなハードルがあ

るということで、いろいろな学校や検

査センター、病院等を経営している所

もありますから、そういう所をきちん

と調整しながら取り組みを進めるとい

うことです。

司会（鈴木）　内田先生ありがとうご

ざいます。

　今日、会場に満岡先生がいらっしゃ

ると思いますけど、日本医師会と言い

ますと、実は医師会の中で日本医師会

と都道府県医師会と郡市区町村それぞ

れに医師会があります。神津先生も世

田谷で活動されているわけです。満岡

先生、今の公益法人改革や今後の医師

会あるいは医療コミュニティーの在り

方についてよろしくお願いします。そ

の後に神津先生にお伺いします。

会場（満岡）　私は、長崎県の諫早市

にあります諫早医師会で理事をやって

おります満岡と申します。どうも諫早

医師会というのは、全国的に非常に危

ない集団だと思われているようです。

危ないのは、諫早医師会の会長だけで

ありまして、私は非常に温厚な人間で

す。どうも満岡に話させたらこの場を

混乱させて面白いことを言うのではな

いかということを上先生は考えている

ようで、二、三日前に何か言うように

言われました。

　私、医師の自律・懲戒等この辺りの

ことについては非常に不勉強で、小松

先生からも個人的にメールを頂いてい

ます。よく理解出来なくてどうしよう

かと思っていました。しかし、先程か

らのシンポジストの方の話を聞いてい

ると、この会は何を言っても良いのだ

と思いました。

　それで、個々の考え方のお話を聞い

ていますと、海野先生が要するに自分

達からちゃんと情報発信しないと何も

変わらないのだということを言われま

した。それから、自律ということを言

うためには、まず情報を出すことが大

切なのだということも言われました。

ですので、諫早医師会としては、日本

医師会が事故調の問題で多いのですが、

都道府県医師会の大方の方が賛成して

いるということを仰ったものですから、

それは少し違うのではないかなという

ことで、アンケートを取りました。そ

して、それを発表させていただきます。

　そうすると、郡市区町村医師会の7

割位のほとんどは、聞いたことがない

とか、日医や都道府県医師会からそれ

に関して賛成するかどうか聞かれたこ

ともないということでしたので、正直

に発表させていただきました。こうい

うことも、自ら情報を出すということ

が最終的には、自律ということになる

のかなと思っています。

　しかし、そういうものは本来あるべ

き手続きを無視して現場から言ったよ

うに非難されることも多少あります。

それで、インターネットでしか諫早医

師会のアンケートについて発表してい

なかったものですから、諫早医師会の

会長が、ちゃんと紙にも残せというこ

とを言いましたので、私は長崎県医師

会報という雑誌がございまして、それ

に諫早医師会のアンケートの顛末みた

いなものを書きました。私は、県の医

師会の広報委員もやっていまして、た

またま11月号に医事小論というものを

書くことになりまして、事故調の顛末

というものを書いて、それに加えて日
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この所の医療崩壊というのはとりわけ

病院勤務医の実体の情報提供が少なく

とも霞ヶ関あるいは永田町にほとんど

されていませんでした。少なくとも、

永田町にされていなかったことは事実

であります。医療議連を作るまでは、

本当に勤務医の皆様の実体が伝わって

いなかったことは私が目撃者でござい

ます。そして、提案というのはなかな

かありませんでした。これを変化率で

申し上げれば、病院勤務医の実体を政

策現場も共有し、そしてその提案をも

っと取り入れながら双方の現場からの

情報提供、あるいは意見というものが

提供されて、そして議論が熟すること

によって、そこにもちろん患者が入り、

納税者が入ります。こういう世の中の

分布と言いますか、わりとそのままの

状況を政策現場に作り出すことが必要

ではないかと思います。ただ、一方で

私もいろいろな方とお話をしています

と、開業医と勤務医という分類は今や

あまり生産的でなくなりつつあると思

っています。神津先生もまさにばりば

りの勤務医でいらっしゃって、そして

今は開業医をされています。わりと、

今の開業をされておられる50代、40代、

30代の先生方というのはそういう経歴

の方が少なくとも私は東京都選出なも

のですから、東京においてはそういう

ご経歴の方が相当増えてきていますよ

ね。そうすると、5年前まで勤務医だ

ったのでよくよく分かっていたのです

が、開業医をやってみると開業医の気

持ちもよく分かるという話が最近地域

差はあるのかもしれませんが、東京の

方々からはそのような声も頂けており

ます。ですから、今日は何かこれも医

師バーサス患者という構造が不毛だと

いうことを昨年来やってきましたけど、

開業医バーサス勤務医という構造もも

っと不毛でありまして、ここは是非ア

ウフヘーベンして、やはり医療界全体

として本当に自律し、モンスターペー

シェントもいますが、モンスタードク

ターもいることは事実です。そういう

人達はどのように自律するのかという

所を示し、そのことによって結局社会

からの信頼、あるいは権威、尊敬とい

うものを回復していただくということ

が本当に急務だと思います。その上で、

今の医療現場の大変厳しい状況という

ものについて、堂々と世の中に発信、

提案をしていただくという良い政策形

成プロセスというものをどのように作

っていくのかということを今日議論し

ていきたいと思うわけです。

　そういう中で、やはりコミュニティ

ーの在り方は、本当に60年ぶりの改革

です。特に公益法人改革というのは。

これは良い機会と思っていまして、そ

の観点から今日高久先生がおみえです

が、日本医学会は法人格はありません。

私は知りましたのですが、要するに日

本医師会の中のものとして日本医学会

というものがあります。経緯はともか

くとして、これはプレーンに考えると

少しビックリという感じです。日本医

学会という名前を聞けば、まさに学会

の総本山と思うわけです。それが、独

立した法人格がないというのも、これ

も議論してしかるべきことではないか

なと思います。こういうことも思った

りします。そういう中で、これからど

ういうコミュニティーを作っていけば

良いのか。ここで、弁護士会というの

は、これは公益法人どころか弁護士法

という法律で法定された会です。極端

なことを言えば、ここまでいくという

オプションも十分ありうると思います。

プロフェッションというものは厳密に

言うと三つあります。神学と法学と医

学は、真のプロフェションです。なぜ

ならば神に代わって人の命を長らえた

り、そこで終わりにしたり、そういう

ことで中世の大学ではこの三つがメイ

ンなわけです。そういう中で、木ノ元

先生も言っておられて今日他の皆さん

はほとんどお医者さんなので、医療界

の組織論問題について、木ノ元先生は

移行過程はいろいろあると思いますが、

5年後には決着させなければいけない

わけです。もちろん私見で結構ですけ

ど、どういうようにこの辺を見ていま

すか?

木ノ元　あまり実は深く考えていない

のですが、我々弁護士というのは弁護

士会という所に入らないと仕事が出来

ないということで、日本弁護士連合会

というのは強制加入団体です。その中

の各単位弁護士会に登録することによ

元へ戻ることが出来ますし、臨床教授

も非常に沢山います。 イギリスが

GMCを作った時、半数は大学の中の

教授で異動しています。あとの半数は、

地域の優秀な開業医の先生が臨床教授

になりなさいとイギリスは国が命令し

ました。だから、GMCがきちんと教

育出来るようになりました。これは、

国を牽引する人達の見識が問われてい

るのではないかと思います。

　そんなことで、世田谷は今若手医師

の会の仲間が半分以上理事になってい

ます。ですから、もうすでに世代交代

が出来つつあります。おそらく、この

ように我々が15年やってきたことが地

区医師会でもきちんとした形になって

いますから、あと15年経てば日本医師

会も変わるのではないかと思っていま

す。

司会（鈴木）　神津先生ありがとうご

ざいます。

　これまでの医療政策の政策形成過程

の特徴というのは、日本医師会がいろ

いろな意味で大きな影響力を与えたこ

とは厳然たる事実だと思います。いわ

ゆる開業医の皆様方の利益、情報、も

っと言えば今日海野先生が言われたよ

うに、日本医師会は厚労省に相当いろ

いろなことで協力していました。そし

て、情報提供も行い、協力もしていま

した。少なくとも現在の20世紀後半の

医療制度が出来上がってきたというこ

とだと思います。蓋を開けてみると、

って、その単位弁護士会への入会を許

可されて初めて仕事が出来ます。だか

ら、そういうシステムの中で、先程も

少し言いましたけど、弁護士というの

は日本で唯一監督官庁のない職業集団

です。これは誤解されている方もいる

のですが、法務省や裁判所からも監督

されているわけではありません。そし

て、弁護士が弁護士自治というものを

持って、変な弁護士については懲戒処

分ということを弁護士会が懲戒委員会

を作ってそこで審議します。そこでは、

戒告というものから除名、退会命令と

いう厳しいものまでいろいろあります。

業務停止何ヶ月とか何年ということも

あります。大体、自由と正義という日

弁連から出ている雑誌があるのですが、

月一回発刊されていますが、後ろの方

のページに今月誰がどういう理由で懲

戒処分を受けたのかという理由が報告

されて載ることになっています。だか

ら、こんなことをやって、こんなこと

になってしまったのだということを見

ながら、それはあくまでも自分の問題

にならないようにということを常に戒

めながらということで情報共有したり

しています。最近弁護士会でも、懲戒

処分というのが正常に機能しているの

かどうか見直す動きが出て来て、弁護

士倫理を確立するために研修制度を充

実させようとか、いろいろな動きが出

てきています。そして、懲戒申し立て

というものがあるのですが、その申し

立ての実情というものについての調査

研究がなされたりということで活発に

議論されています。申し立てにはいろ

いろあります。正当な申し立てと思わ

れないようなことが多々あって、そう

いったものをふるい分けします。ただ、

弁護士もとんでもない弁護士がいるこ

とも事実であります。懲戒も何もされ

ないでそんな人がいたら国民に迷惑を

掛けるのではないかという人もいらっ

しゃいます。現状では、あくまでも申

し立てを受けてということで弁護士会

が独自に捜査をしてということをやっ

ているわけではありませんけど、申し

立てられたものについては、真摯に対

応して検討し、それなりの処分を出し

ます。ただ、それについては不服審査

というものがありますので、処分を受

けた人間からさらに、日弁連の上部の

機関に再審査をしてくれと申し立てる

ことが出来ます。それも不服であれば

裁判をすることもあります。

　そんなこんなで、戦後60数年経ちま

したけど、弁護士会というのはそれな

りにやってきました。弁護士会という

のは、思想信条という部分で言えばい

ろいろな考えを持った人がいます。患

者側、医療側の弁護士ということで言

えば、医療に関しては一応私も類型化

してきました。法廷では闘います。だ

けれども、プライベートでは酒を飲ん

で話をしたりという仲でもありますし、

それでも思想信条的に相容れないとい

う方が一緒くたになっています。そう

いう団体です。でも、日弁連という団
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もらいたいです。

　要するに、小松先生が仰った自律的

処分制度というものが出来れば良いな

とつくづく思った上で、あえてお伺い

したいです。患者と医師の対立みたい

なことをもう一回蒸し返すという不毛

な議論をするつもりはありません。で

も、もう一回振り返ってみたいと思い

ます。今、極論から極論に触れる間に

いるのかなという気が私はしています。

かつて、権威主義的医療では医療技量

は不透明であって、患者はお任せする

しかありませんでした。そこで何が起

きても何も言えないという状況でした。

それに対してずっと鬱屈した思いがあ

りました。それが、たまたまある一つ

の事件が起きてきたという中で、医療

の現場でこんなことが起きていたのか

ということで警察が入りました。それ

みろ、やっぱりこんなことがあったで

はないかということで大きく盛り上が

ってきた延長線上にありました。その

ような中で、医療版事故調みたいなも

のを作っていくべきだろうとか、患者

の駆け込み寺みたいなものを作ってく

れるべきだと思います。そして、我々

患者がこれはおかしいなとか、どうな

っているのかなと思った時に、そのよ

うな駆け込み寺が欲しいだろという中

で、事故調の議論が進んできました。

そしてこういう中で、いろいろな幅広

い議論を積み重ねてきて、ここまで一

応来ているという状況です。これは、

これが出来上がったら医療は崩壊する

のだと突然言われた時に、患者に例え

ば私のような立場からどのように説明

すれば良いのだろうということがよく

分からなくなりました。そして、駆け

込み寺という話だったのが、そんなも

のが出来たら医療は崩壊する。医師に

任せといてくれ。医師が自律的にやる

から大丈夫だと言われたら、ちょっと

待ってくれと思います。医師の自律的

なやり方というのは、やはりどういう

ことなのかということです。今の現状

で言えば、要するに医師に任せておけ

ば大丈夫だ、俺たちちゃんとやるから

なと言います。その担保は何ですか。

どうしてそのようなことが言えるので

すか。どういう形でそれは我々の駆け

込み寺の代わりになるのですかという

ことを、やはり言ってもらわないとこ

の議論は患者にとってはとても納得出

来ない話だと思います。その辺を医師

自らがここを断ち切るとか、ここが新

しいものに変わっていくということを

見せてくれるということが私は必要だ

と思います。その辺を是非お伺いした

いです。

司会（鈴木）　それでは、是非小松先

生よろしくお願いします。

小松　これは、ものすごい長い議論が

あって、実はいろいろなことが十分に

議論されています。これは、調べてい

ただければよく分かると思います。こ

うやったら出来るとか、やるべきだか

ら出来るという考え方がそもそも無理

だというのが私の考えです。今、こう

やったら大丈夫ですよとは申し上げら

れません。とりあえず、現状の処分は

刑事事件の場合はやらざるを得ないと

思っています。時間を掛けながらやっ

ていくしかなくて、こうやるべきだと

いうので現所を無視してやると大きな

制度を作ると壊す可能性があります。

それを十分考えながらやっていきまし

ょうということです。

　これは、国民の側の理解も必要で、

医療側の理解も必要です。今やってい

る現状にも取り締まりがないわけでは

ありません。ですから、とりあえず現

状をやっていくことです。こうやった

ら全てが解決するというものは、私は

存在しないと思います。それをやった

ら危ないと思います。その上で、少し

ずつやっていきましょうということで

す。だから、医師の特権なんかいりま

せんよということを私は申し上げてお

きます。これは、出来るかどうか分か

りません。こうやったら全てが解決す

るということは分からないし、先程言

われた弁護士会型のものも実は法案の

試案みたいなものが私の友人の先生が

作ったものがありますが、そういうも

のにも大抵メリットとデメリットがあ

ります。厚労省が大きなことをやると

大抵失敗します。人間の予測能力とは

違うことは起きるのです。これは、ス

テークホルダー間の意見の強さの違い

みたいなもので決めるのには少し危な

体に等しく加入していて、そのような

懲戒制度というものについて等しくそ

のような制度の下にあります。いろい

ろうるさ方の人が多いのですが、その

ような中で一つにまとまっています。

人数が少ないということもあるかもし

れません。今約3万人になっています

かね。ただ、今後弁護士の数が増えて

きた時に、会全体として懲戒制度とい

うものを維持出来るのかどうかはまだ

未知数です。私としては、そういうも

のを自分の仕事の中で経験しています

ので、ドクターのそのような自律的な

懲戒制度というものについては、その

ようなものは取り入れられる余地はな

いのかなと常に思っています。確かに

医師会に入る入らないは自由になるの

ですが、医師会という所が医業につい

てかなり日本において果たして来た役

割は大きいと思うのですが、強制加入

団体になりきれていないというのはど

こにあるのかというわけです。その辺

りをきちんと議論して出来れば弁護士

会なりとディスカッションをして良い

ものが立ち上げられれば良いかなと思

います。

司会（鈴木）　木ノ元先生ありがとう

ございます。黒岩先生どうぞ。

会場（黒岩）　途中で乱入して申し訳

ないのですが、私が一番聞きたい議論

からどんどん離れていく感じがしてい

るので、少し聞きたいことを聞かせて

すぎることだと思います。ですから、

あまり大きく変えないで少しずつやっ

ていきます。今少なくとも医師が言う

べき言葉は刑事免責なんかはほとんど

得ることはないと思います。こうやっ

たら上手くいくなという保障のある法

案はありえません。未来についての保

障というのは、多分嘘つきか大ボラふ

きの人しか言えないと思います。少し

ずつしかやりようがないと思います。

こうなるから絶対大丈夫という説得の

仕方そのものが、私は多分無理だと思

います。

司会（鈴木）　小松先生ありがとうご

ざいます。それでは、海野先生どうぞ。

海野　黒岩先生のご疑念はもっともだ

と思います。私自身は、事故があって、

それの真相を究明することと、その自

律性という問題はまた少し別の議論だ

と思います。ですから、問題は今の流

れは私は論外だと思いますが、いずれ

にしても真相究明しないといけません。

それが、一般の方々、患者さんも含め

て納得のいくような形での仕組みを作

っていかなければいけないということ

に関しては、コンセンサスはあると思

います。そこから先は具体的に誰がど

のようにということになってというこ

とは、いろいろ議論が必要だと思いま

す。ただ、最後のそういう問題があっ

て、そこで医師の側をどのように処分

するのかという部分を議論します。そ

こに関して、我々専門家としては、自

分達の中でこの人達がやったことをも

う一度評価し直すということをした上

で、より生産的なやり方でやっていき

たいというためには、そのような仕組

みを我々の中で作っていかなければな

らないのではないかという議論だった

と思います。ですから、真相究明を棚

上げにして、それで全部俺達にやらせ

ろという議論ではないのだというよう

に考えていただければと思います。

司会（鈴木）　海野先生ありがとうご

ざいます。それでは、土屋先生よろし

くお願いします。

土屋　今の海野先生のお話の繰り返し

になると思うのですけど、事故調を医

師だけでやらせるという意味での医師

の自律ではないと思います。事故調の

今の議論に医師が統一見解を出さない

ような医師集団が情けないです。これ

が、医師だけで話して統一の見解にま

とめられるような集団を作らないと、

自律にはなりません。ですから、決し

て事故調に医師以外の者が入ってはい

けないとか、そういう議論ではないと

思います。ですから、同じ事故調でも、

先程出て来ました個々の問題を積み上

げないといけないということは、例え

ば都立広尾病院の永井さんの問題が本

当に現場で解決しているのかと言いま

したら、解決していません。永井さん

によれば、まだ都立広尾病院に私は出
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民のコンセンサスかであるようにマス

コミが過大に報道している部分はない

のかなと思います。つまり、私も患者

になります。私も4歳と2歳の小さい子

供がいて小児科にしょっちゅう行きま

す。そこで先生と話をする中で、説明

に満足しない場面というのは往々にし

てあります。それでも、患者側という

ことで、我々患者側という中で一緒く

たにされることについて違和感をおぼ

えることが多いです。ですから、仰っ

ているのは我々患者側というのは、ど

ういう患者さんをイメージされている

のかをお尋ねしたいです。

会場（黒岩）　それはハッキリしていて、

自分の患者体験です。自分の家族の患

者体験、家族の立場としての体験の中

で、やはり自分が感じた中でのこれで

良いのかなということは現実問題多々

ありました。そういうことを他人に喋

っても、自分の友人関係に喋ってもす

ぐに出てきます。そういうことを踏ま

えての我々と言ったわけです。ただ、

私は医師と向き合って対決することに

よってこの問題は解決するとは全然思

っていません。やはり、双方の信頼関

係というものを構築するということが、

やはり一番大事だなと思います。その

時にやはりどこをどのように歩み寄っ

ていくのかということがやはり必要だ

と私は思います。先程、もう一つ不毛

な大衆ということがありましたが、勤

務医と開業医の対立という構図が不毛

だと思います。それも、理解はすると

思うけど、どうも納得出来ない所が私

の中にはあります。例えば、開業医と

いうのも、最近病院からパッといなく

なって、開業する人達のほとんどは、

要するにビルクリニックでしょ。ビル

クリニックと言ったら、夕方5時にな

ったらカギを閉めて帰ってしまうわけ

です。

神津　そんなことはないです。

会場（黒岩）　昔の地元にいる名士と

言われるような開業の先生は、やはり

夜間の救急医療の担い手でもあったわ

けではないですか。ひきつけを起こし

ましたから先生助けて下さいという感

じで。そうすると、どんどんビルで開

業していく中で、夜間の医師の数とい

うのはどうしてしまったのだろうとい

うことです。それは、ただの医師の不

足以上のものの不足が出てくると思い

ます。そういう所で、医師は国家資格

を持っているという重みと言いますか、

我々国民の財産なのだから、せっかく

東大医学部を卒業した人がいきなりマ

ッキンゼーに行くというのは大問題だ

と思います。そういうことも含めて、

やはり我々の財産をどのように有効に

使うのかと言った時に、開業医と勤務

医の問題を改めて考えるべきではない

かなと私は思います。

司会（鈴木）　患者と医療の話をもう

入り禁止です。私共ががんセンターに

講演にお呼びしたら、あそこにはまだ

入れませんと仰っていました。これは

現場で解決しないといけません。これ

を一個一個解決した積み重ねの上で、

やはり医師側はどういう態度であれを

解釈するのか。そういうことが、いま

だに解決していません。そういう意味

での自律した集団になる必要があるの

ではないかと思います。

司会（鈴木）　木ノ元先生どうぞ。

木ノ元　黒岩先生からご発言いただい

たのですが、私が常々思っているのは

弁護士だから部外者かもしれませんが、

ただこういう議論の場合、医師と患者

という存在があって、その対決図式と

いうのは不毛だというのは私もその通

りだと思います。私は裁判をやってい

るので少し考えが偏っている部分があ

るかもしれませんが、医師という集団

の中にもいろいろな方がいらっしゃい

ますよね。先程、黒岩先生は我々患者

はという発言をされましたけど、こう

いった議論の場合の我々患者という場

合の患者とはどういうイメージで考え

たら良いのか。私は、ネットで少し流

していただいた中に、要するに声なき

声を本当に聞いているのかということ

を問題提起させていただきました。つ

まり、医療が悪い、医師が隠蔽体質を

持っているという現実があることは否

定しません。ただ、それが大多数の国

要はないのだけれど、それをちゃんと

やっていなかったということで、それ

をちゃんとやるガバナンスの運用をや

るのかということで、多分対立の議論

だと思います。

　ここは、今回第三回目ということも

ありますから、とりあえず医師の職業

倫理指針、それこそヒポクラテスの誓

いからずっとある中で、そこを本当に

もう一回医療界が自律的にエシックス

というものを確保出来るのか。特に、

日本の医療界の問題は、全部そうだと

思うのですが、ちゃんとやっている人

はやっています。ほとんどの人はちゃ

んとやっています。消費者だって、患

者だって、ほとんどはまともです。で

も、必ずどの世界にもモンスタードク

ターがいて、モンスターペイシェント

がいて、モンスターペアレンツがいま

す。ただ、日本のコミュニティーの問

題は、サイレントノーマルマジョリテ

ィーがそれに対してノーと言わないで

す。私は、アメリカの株主総会の例を

出しましたけど、アメリカだったらマ

ジョリティーの株主が、要するにモン

スター株主に対して、それはあなたの

わがままを言うと全体が困るじゃない

かということを言うのだけれど、それ

を言わないです。結局全部執行部にお

任せします。医療政策の場合は、その

執行部は厚生労働省だったりするわけ

です。この構造を、最終的には日本全

体が改めていかないと、庶民社会から

市民社会に私はならないと思っていま

す。その先行事例として、一番世の中

で社会的責任、社会的能力、社会的権

威、社会的正当性というものが付与さ

れている医療コミュニティーの医療の

世界がそれを出来るのかどうかという

ことが私はチャレンジだと思います。

これが医療界で出来なかったら、他の

中でも出来ないと思います。長くこの

国には未来はないと思います。それで

は、いろいろな所で患者さんにリーダ

ーシップをとってもらうという話があ

るけれど、それは違うでしょうと思い

ます。やはり、おかしかったことをま

ずおかしいと認めて、こういうふうに

変えますというマニフェストをまず医

療界のリーダーから出していかないと

いけません。それも出せないのだった

ら、最後は法律だろうが何だろうがで

やるしかありません。そういう整理を

どこまで見極めていくか。私なんかは、

もう本当にいろいろな人から毎日山の

ようなメールとか引っ張り出されてい

ろいろな仕打ちに合っています。それ

は、結局どんどん構造がよく分かって

きて逆に言うと何が問題なのかという

ことが分かってきました。それを今回、

またどこまで深められるのかという話

かなと思います。

　それでは、久保先生よろしくお願い

します。

会場（久保）　今の話は、僕は20年位

大学で教えていて、最初に教えていた

一期生からずっと見ていると、だんだ

少ししたいと思います。要するに、今

までの医師コミュニティーが良かった

とはこちらにいらっしゃる皆様は誰も

思っていないと思います。やはり反省

すべき点はあったということです。な

ぜ、自浄作用が今まできかなかったの

か。これをおそらくこの協議会は第一

回、第二回、第三回とずっと議論を深

めてきたのだと思います。その延長線

上の改革でいけるのか。しかし、一方

世界医師連盟が作り、WHOが議論し

ました。これは、相当な世界中の医療

関係者、あるいは患者、法律家も入っ

た議論の積み重ねのある種の知恵です。

世界の英知です。これを明らかに英知

とは違う案が厚生労働省の第三次試案

として出て来ているわけです。ですか

ら、全て私はグローバルスタンダード

に合わせる必要はないと思いますが、

WHOガイドラインとか、世界医師連

盟のガイドラインでダメな理由は、や

はり厚生労働省側に挙証責任があると

思います。おそらく、医療界の皆さん

は逆に言うと、WHOあるいは世界医

師連盟の倫理規定に照らして今までの

医師達がちゃんとやれていたのかと言

うと、それはちょっと不合格な点があ

ると私も思います。だから、それはや

って欲しいと思うけど、これも立法論

と運用論の違いということを木ノ元先

生は仰ったけれども、要するに指針を

変える必要があるのか?あるいは、基

本的な考え方を変える必要があるのか

?それとも基本的な考え方を変える必
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作るというのが一番理想です。これは、

今までの歴史を考えてまず無理だろう

と思います。そうなると、ある意味弁

護士会のように、まず大枠は法で規制

するしかないのかなと思います。

司会（鈴木）　内田先生お願いします。

内田　我々の中でも、強制加入も必要

であるという話も出ました。しかし、

実際には無理という話が大勢でした。

どういう経緯でそういう結論になった

のか、ちょっと私は今思い出せません。

強制加入にすべきかどうかという議論

は、確かに全体をコントロールすると

いう点では非常にやりやすいものにな

るのかもしれません。弁護士会もそれ

ぞれ問題を抱えているように私は思い

ますし、本当にその制度が良いのかと

いうのは今後の課題でちょっと検討さ

せてください。

司会（鈴木）　内田先生ありがとうご

ざいます。

　小松先生お願いします。今日小松先

生がGMCのお話をされたのも、イギ

リスのGMCは全員強制加入ですよね。

小松　内田先生と全く同じ意見です。

慌ててやらない方がいいです。とにか

く、医師の中に議論に参加していない

人がたくさんいるというのを、もう少

し参加して、自分の問題であるという

覚悟を突きつけないといけないです。

大きなことはあまり急にやらない方が

良いです。いずれにしても、この3、4

年の間には決着をつけた方が良いとは

思っています。

海野　私は、先程厚労省の話を持ち出

したのは、要はあの人達に任せていて

良いのかという気持ちだったからです。

それで、本当に知らないです。この問

題に関して、多分担当の何人かの人は

知っているつもりでいると思うのです

が、本当に分からないと思います。そ

の方々に、それではお任せしますとい

うわけには到底いきません。そうする

と、小松先生は今3、4年と仰いました

が、あっという間だと思います。です

から、これは明確な方向性でそれぞれ

の学会もそうだと思いますし、医師会

もそうですし、それぞれの医師団体が

たくさんあります。あるいは草の根の

ネットワークもあります。そういう所

で話を進めないといけません。それで、

こういう方向ならばどうなのだろうと

いうことを、どんどんやっていかない

と到底間に合わないと私は思っていま

す。

会場（久保）　そうすると、まず医学

生教育からスタートしないとダメだと

思います。6年間教育を受けている医

学生は、ほとんど知りません。だから、

5年生が24人マッキンゼーに行くのだ

ろうと思います。そこら辺の所から何

年生かどうか分かりませんけど、状況

ん怖くなるような、この人が本当に医

師になって大丈夫なのかという人が増

えてきたことは間違いなくて、そうい

うことを僕ら医師は危惧しています。

そういう方が増えていることは間違い

ありません。ですから、今日の話です

ごく思ったのですけど、やはり医師全

体の総体として、内田先生の話では26

万人の中で10万人しか医師会に入って

いないわけです。この場所としては、

医師全体の総体として全てに対するシ

ステムというのが最低限必要だと思い

ます。皆さん公益法人が良いのかとい

うと、僕は本当のそうなのかどうか分

かりません。公益法人になれば参加資

格は全てオープンになるわけですから、

その集団だけではなくなってきて、一

般人も全部入ってくるわけです。それ

で本当に公益法人が良いのかと言いま

すと、僕は疑問だと思います。どうや

って医師を総体にするのかという話が

具体的な話を例えば土屋先生にしても

内田先生にしても小松先生にしてもど

うすれば医師が総体になるのかという

お話を聞かせて欲しいです。

司会（鈴木）　だから、今は医師の総

体がないのです。ないから、自律処分

をやろうにも、パフォーマンスをやろ

うにも問う主体がないということなの

で、その主体をどうしますかというこ

とで土屋先生よろしくお願いします。

土屋　理想論から言えば、医師が自ら

も知らない、その話も知らないという

議論からスタートしないといけないと

思います。我々がしていっても、ちょ

っと遅すぎるのではないかと思います。

司会（鈴木）　医学教育改革もしない

といけませんけど、今の医療コミュニ

ティー改革も同時並行でしないといけ

ません。そんなに待っていられません。

いずれにしても、5年以内に組織論は

一定の方向を出さないといけません。

ある意味では、5年もかけていられま

せんから、この2、3年で相当詰めた議

論を一からかなりやり直さなければい

けないと思います。ただ、海野先生が

無理なのですと仰った。これは、別に

厚生官僚が無能だとかいうことではな

くて、この現象は他の省庁ではむしろ

10年前から起こっています。例えば、

金融の世界でも、1990年前半までは、

やはり大蔵省の銀行担当とか証券担当

の人は金融行政についてもやはり非常

に詳しかったです。役人というのは、

猛勉強して、そのポストにつきます。

かつ、一夜漬けの非常にうまい人達の

集団ですから、一週間位でそれを極め

てプロの議論が出来るまでにキャッチ

アップ出来る人が役人として選ばれ、

そしてきちんとした議論をしていまし

た。しかし、あまりにも金融という行

政分野が複雑化し、それが不可能にな

りました。それが1995年です。あるい

は、ITの世界でもそうです。それま

では、通信のプロトコールは、郵政省

が決めていました。そして、国際通信

連合というものがあって、郵政省の代

表、あるいはアメリカの逓信部セクシ

ョンの代表というように、政府の代表

が国際機関に集まってそのプロトコー

ルを決めていました。しかし、それは

日本だけではなくて、ありとあらゆる

国であまりにも行政対象分野、政策対

象分野の複雑化ということで、要する

にテクノクラートによって、ルールメ

イキングをする。あるいはそれをガバ

ナンスするということは崩壊していま

す。これは別に医療の話だけではあり

ません。そもそもITの世界でも、役

所には通産省にも郵政省にもそのIT

のことを現場のプロと語れる人はいな

くなりました。あるいは、そういう人

達をリクルートすることも出来なくな

りました。それは、硬直した官僚制度、

終身雇用型の官僚制度ということでは

無理になってきました。あるいは、2

年でころころ変わる官僚制では無理に

なってきたということです。そのこと

が、10年遅れで医療界にも起こってい

ます。その時に、中身は役人がやるこ

とは無理です。あるいはオーソライズ

することは出来るかもしれません。ド

ラフティングは少なくとも消去法で言

った時にテクノクラートは無理だと思

います。逆に言うと、それはソ連の崩

壊である程度かたがついていて、先進

各国でもそういう状況にある中で、ど

うしますかということです。先程、イ

ンターネットの話をしましたけど、イ

ンタ－ネットはそこでITFというまさ

にハッカー達がグローバルテーマコミ

ュニティーを作って、そこでラフコン

センサスシステムということを作って、

その時にギャランティーという責任の

取り方ではなくて、ベストエフォート

ということで、要するに皆が全力を尽

くします。その時のベストな技術を習

得し、そして皆が知恵を持ち寄ってコ

ラボレートして、ベストエフォートし

ます。しかし、過度なギャランティー

だとか、責任追及だとかはしないとい

う文化と言いますか、ルールメイキン

グのある種のオーダーも作って、イン

ターネットがここまで普及したわけで

す。インターネットはゼロからのスタ

ートではありましたけど、医療はむし

ろレガシーがものすごく多いので、そ

んな簡単な話ではないことはよく分か

っていますし、インターネットは切れ

たらそれで終わりだけの話ですけど、

医療は命が欠けてしまいますので、そ

この難しさがものすごく違います。し

かし、そこはどの業界もある時期にこ

ういう相当シビアな議論を徹底的にや

って、それぞれのガバナンスというも

のは出て上がっています。

　小松先生、三分の計をご紹介いただ

けますか?

小松　三分の計というのはMRICに出

したのですが、今の日本医師会自体は、

公益法人について出している方針は私

は認可されないと思います。あれは、

session
討
論

医師自律／討論session

07
07

医
師
自
律



246 247

ん。この辺を誤解されると困ります。

内田　その点は、要するに勤務医の若

い先生方というのは、ものすごく忙し

いです。現場に追われているというの

が現状だと思います。医師会が何たる

かとか、医師会がどういう情報を発信

しているかとか、そういう所にアクセ

スしてくる時間も余裕もないというの

が現実ではないかと思います。それは、

我々医師会の立場から言っても、そう

いう方達にもなおかつ情報を伝えなけ

ればいけないという点での努力が足り

ないということはあります。

海野　ちょっとすれ違っているのです

が、要するにこの問題は現実にある労

働の内容の違いであり、現実にある収

入の違いです。その中で、もちろん開

業したからと言って楽になると皆思っ

ていないかもしれないけど、病院の状

況があまりにも悪いので、そこにいた

たまれなくなって辞めていくわけです。

その辺の所を、病院が壊れていること

は開業医の先生が大変だからというこ

とではありません。別に、皆開業した

いから、あるいはそういう選択をして

いるのではなくて、単純に病院を逃げ

出していて、それで病院を逃げ出して

いる理由は、病院経営者からもらえる

給料が少ないという所と、そこの労働

環境が悪いという現実があって、そこ

は完全に法令違反の状態で運用され続

けていて、それはずっとこれまでのシ

ステム全体がそのようになっているの

だという現実があります。そのシステ

ムの中に日本医師会があるのだとすれ

ば、それは改めていただかないと現場

の医師は皆到底支持出来ないでしょう。

そういうことになるのだと思います。

司会（鈴木）　例えば、労基法違反の

実態について、何か医師会は具体的に

この問題提起なり行動を起こすという

ことはご議論されているのでしょうか

?

内田　それは、日本医師会でも調査し

ていますし、都道府県医師会でもその

ようなデータをたくさん持っています。

それに対する対応というものを提言は

しています。

会場（村重）　先程から、何度か医系

技官がというご指摘がありました。厚

生労働省の医系技官をやらせていただ

いています村重です。

　今日は、個人の意見ということで聞

いていただきたいのです。勤務医と開

業医の対立と言いますか区別というの

は、もちろん今お話に出ていたような

現場の先生方の心の中にある文化のよ

うなものもあります。その前に、診療

報酬体系によって作られているという

視点を少し違う角度から持っていただ

きたいと思います。先程、PMDAの

お話がありましたが、アメリカやヨー

ロッパの中で、開業医と病院勤務医と

いう形でこんなに区別されている国と

いうのを私は知りません。大体、ほと

んどが開業しつつ大学の臨床教授であ

ったり、あるいは大学病院ではなくて

も病院に行って一緒に回診してティー

チングや大学病院の診療にも関わると

いう循環が出来ています。ですので、

開業医と病院勤務医の区別がそもそも

ありません。OECDやWHOのデータ

の中にも、医師数というデータはあっ

ても日本でよく言われるような勤務医

数、診療所開業医数というデータすら

ありません。そういう区別を作ってい

るのは、診療報酬体系なのだと思いま

す。今、よく言われる夜間診療の話も

ありましたが、夜間救急は病院が大変

だから開業医がヘルプに行くというよ

うな指摘もありますけど、それをやり

たくても出来ない状況を作っているの

は診療報酬体系だということを、そう

いう構造も裏に存在するということを

是非一つの情報として知っておいてい

ただきたいです。

司会（鈴木）　村重先生ありがとうご

ざいました。松井先生どうぞ。

会場（松井）　全くの門外漢で恐縮な

のですが、東京大学の経済学部の教授

をしています松井と申します。

　今、診療報酬体系の話が出てまいり

ましたけど、おそらく他の分野と決定

的に違うのは、先程ソ連の崩壊の話も

ありましたけど、価格体系が統制され

第三者がいるし、過去のこれまでの活

動も踏まえてやるということになって

います。そうなるとすると、日本医師

会が開業医の先生のどちらかと言うと

経済的メリットを一番高くやるように

見えたのですが、そうではない活動も

すごくやっています。郡市医師会は特

にいろいろな所で地域のことをよくや

られています。だとすると、日本医師

会は専門家に聞いてもやはり少し無理

だと思います。そうなると、日本医師

会が社団法人になるとしたら、もう少

し公益のものと分けた方が良いです。

その方が日本医師会も今までの活動が

やりやすくなります。そうすると、日

本医師会と勤務医というのは、喧嘩す

る必要はありませんが、明らかにやっ

ている内容が違って、当然利害も違い

ますし、主張内容も違います。今は、

まとまってやろうとすると、強いもの

が勝ちます。これは、今開業医の先生

が勝っていますけど、かつて武見さん

の前までは日本医師会の会長は東大の

教育者ばかりがなっていました。その

頃は勤務医の方が強かったです。それ

にすごく不満がありました。双方が主

張出来ることは主張して違うわけです

から。それで、お互いの違いを納得し

ながらやるには、それを公益の所でや

れば良いのだということが、私の日本

医師会三分の計です。

司会（鈴木）　それでは、開業医と勤

務医の問題にいきたいと思います。

それでは、内田先生お願いします。

内田　小松先生の今のお話と私はだい

ぶ認識が違うので、後でまたまたご意

見をいただきたいです。開業医は、勤

務医の経験があるのは当たり前ですが

全員と言って良いです。医師の世界で

は、これはコンセンサスだと思って良

いです。そして、勤務医の先生が非常

に今大変な状況にあるというのも、開

業医はしっかり認識しています。日本

医師会としては、今回の診療報酬改定

で予算の所で本当に現場で苦労してい

る人達の所にちゃんとお金をつけて回

すようなシステムにしなければ、診療

報酬だけだと皆が病院に入るだけの話

だという議論はさせていただいて、そ

れが政策の方に入るという認識は持っ

ています。

　一方で、勤務医をやめて開業医に行

けば楽して儲かるという話も現実とか

なり違う所があります。開業医は、確

かに勤務医の大変さを認識しているか

ら、病院が作る休日急患の一次救急の

所へ出るとか、そういうシステムもか

なり現状で進んできていますし、そこ

はそこですみ分けをきちんとしないと、

つい昔町医者の先生がやっていたよう

な24時間どんな患者でも対応しますよ

という医療は、今の医療の世界の中で

は患者さんの要求も高くなって通用し

なくなっている所はあります。そこの

すみ分けと言いますか役割分担をきち

んとやりましょうという話を進めてい

ます。医師会としては、開業医の立場

だけで話しているわけではありません。

司会（鈴木）　だから、そのことが最

近はそうかもしれませんけど、なかな

かそのように変わるのに若干完成力と

いうものがあって、外から見ていると

そのような努力はされているのかもし

れません。例えば、勤務医部会をお作

りになったりとか。しかし、例えば厚

生労働省や国会に対して、私は少なく

とも日本医師会から勤務医の待遇を何

とかしてくれという陳情を受けたこと

はありません。

内田　勤務医部会はこれまで、ほとん

ど病院の経営者しか入っていません。

病院の経営者の先生方が、勤務医部会

に入ってきています。そして、勤務医

の代表をしているという形でしたから、

今回福祉システムを変えなければいけ

ないという話はしています。なかなか

見えない部分があるかもしれません。

海野　内田先生もお話しになったので

すが、だけど病院で働いている若い医

師は、全くそのように思っていません。

日本医師会に対して、何かあてにする

ということは、全くしていないという

現実があります。でも、私は日本医師

会員ですが、医師会員をやっていても、

それは入らなければいけないから入っ

ているだけだという現実があることは

重々ご理解いただかなくてはいけませ
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す。医師は30万人います。日本の職能

集団で30万人以上のものが本当にワー

クしているのはあるのかなと思います。

日教組とか農協とか、いろいろな職能

集団がありますけど、あのような組織

の問題点というのは、幹部が決めたこ

とに構成員が納得していないのです。

理事会で決めたことが全体意見を代弁

していないということだと思います。

例えば、医療事故調査委員会の制度と

いうのは、日本医師会は厚労省案に賛

成と言いますが、あんなのは厚労省と

民主党案があるので、国民がどちらが

良いか議論すれば良い話です。

　ソネット・エムスリーの橋本さんが

報告された調査では、一万人の医師を

対象に、42:14で分かれています。今

の医療の大きな問題というのは、実は

一本化なんかそもそも無理だと思いま

す。意見が多様ですから、意見が分か

れて当たり前で、この時に何をしなけ

ればいけないのかというと、徹底した

情報開示だと思います。黒岩先生が言

われた話は、実は患者さんにとっては

日医なんて関係ありません。地元のお

医者さんが関係あるのです。そういう

意味で見て来ると、今日諫早医師会な

んかでも、やはり郡市医師会がワーク

するというのは顔見知りで当たり前で、

患者さんと接するからです。そこには

信頼関係も出てくるし、何でも出てく

るわけです。30万人の組織の中で一本

化して紹介するというのは絵に描いた

餅で、そんなことが世界で出来ている

のは私は例があったら見てみたいです。

逆の選択肢は何かと言ったら、もし可

能でしたらインターネットを使っても

郵送でも何でも良いので、構成員の意

見が直接伝わって、割れているなら割

れていると国民に伝えるような仕組み

でないといけないと思っています。先

程村重先生が開業医と勤務医は違う仕

組みはそもそもアメリカにはないと仰

りました。今の日本には開業医と勤務

医がいますから、開業医と勤務医によ

って意見が違うということをそもそも

出して、それを国民に見ていただいて

フィードバックを受けるような仕組み

があれば、また職能集団は変わってく

ると思います。処分の件に関して申し

上げますと、かつては医局という制度

があって、教授が「お前けしからん。

なっとらん。修行してこい。」と言わ

れたら、それは人事を伴うかなり厳し

い処分でした。ただ、それは今の時代

にそぐわないですし、完全なムラ社会

を構成していました。当時は、情報開

示が全くなかったために、白い巨塔と

言われちゃいました。あの時の社会に

戻れば、もう自律処分をガンガンして

います。「ちょっとけしからん。」とか、

「お前は修行が足りない。」と言われた

だけで飛ばされるわけです。それはそ

れで、立派な処分をしていたと思うの

ですが、現在そういう仕組みは取れま

せん。そういう時代ではないので、そ

の時にどうすれば良いのかというのは、

私も小松先生と全く一緒です。情報の

開示と議論しかないと思います。幸い、

我々が非常にありがたいのは、インタ

ーネットとかネットメディアのネット

のジャーナリズムが出来たというのは、

この一、二年の話です。だから、一つ

の厚労省の案になぜ反対かというのは、

いろいろな多様な意見が出て来てアン

ケート結果まで出て来ています。これ

は、一つの効果だと思います。医師会

は、そのような議論の積み重ねの上に

多分、全体を強制加入させたって、ど

うせ構成員が言うことを聞かないのだ

ったら、重度のペナルティをかけるだ

けなので、例えばイギリスでどうだと

か、ドイツでどうだ、アメリカでどう

だと言っても、運用出来ているのか出

来ていないのか細部の議論をしないと

意味がないと思います。30万人の医師

会が、かつて5万人の時、10万人の時

は上手くワークしたと思います。これ

からもっと増えて50万人になったら、

もっと違うソリューリョンがいると思

いますから、そういう議論もいるのか

なと思っています。

司会（鈴木）　上先生、ありがとうご

ざいます。それでは、三村先生どうぞ。

会場（三村）　弁護士の三村です。一

つだけ、弁護士自治の話と、それから

医師会の中で処分はどうするのかとい

う話と、あと刑事処分をどうするのか

という話がややごっちゃになっている

ように思います。もしかしたら、私の

ていて、そこでこれを言うと皆さん反

発されるかもしれませんけど、いわゆ

る競争のメカニズムが働かないという

ことです。だから、例えば産婦人科医

が少なくなってしまって、大変になっ

てしまうと、ある臨界点を超えると給

料も上がりませんし、誰も入ってくる

インセンティブがない。ある地区では、

ガタガタと臨界点を超えて崩れてしま

うというようなことがどうしても今の

体制のままだと起こってくるのではな

いかということです。その辺りの基本

的な部分を真剣に考えていかないと、

なかなか他の分野で10年前にやられて

いて学んだから、今後ここでも同じよ

うに考えていかなければいけないとい

うのだと、おそらく上手くいきません。

　その裏には、やはり医療はどうして

も国民にとって必要で、アメリカのよ

うにお金を払う人だけ受けられれば良

いという医療ではなくて、日本ではや

はり全員が全国津々浦々受けないとい

けないという一種の規範・理念があり

ますから、その下でどういった体系を

作っていくのか価格統制という側面の

抱える問題も見据えながら問題を考え

ていかなければいけないのかなと思い

ます。

司会（鈴木）　松井先生ありがとうご

ざいます。他にいかがでしょうか?

会場（上）　組織論という議論をする

時に、サイズは大きな問題だと思いま

方の誤解かもしれません。弁護士自治

というのは、弁護士は弁護士の会の中

で、処分をしていると言われていまし

て、それはその通りなのです。どこの

部分で処分しているのかと言うと、要

は今の日本の国の作りと言いますか市

民社会が出来た時に、立法、行政、司

法と出来ました。弁護士は、それこそ

規範を作る国家の司法の役割を担って

います。司法の役割を担っている人達

だから、行政からその資格は奪われな

いというだけです。弁護士会の自治と

言って、弁護士会の処分と言っても弁

護士資格を提示するのかどうするのか

だけの話で、例えば弁護士が、職業を

やっている上で文書の改ざんをやった

り、横領したりとか、証券取引法違反

をやれば当然刑事罰を受けるわけです。

だから、弁護士自治の話というのと、

処分をどうするのかという話は若干違

った角度の話なのかなと思ったので、

ちょっと整理させていただきました。

司会（鈴木）　三村先生ありがとうご

ざいます。

　それは大変貴重な論点で、先程小松

先生が仰ったように、別に刑事法体系

は今の業務上過失致死およびそれをい

じらなくても良いと仰りました。やや

行き過ぎた大野病院の事件は、あれは

むしろ司法の自律性によって医療側か

ら言えば的確な判決が出ました。あの

判決に従って、医師達は行動をすると

いうことになります。過剰勤務による

崩壊の問題は止まっていませんけれど

も、業務上過失の訴追懸念による立ち

去りという現象は少し治まっているの

だろうと思います。ただ、ここがまさ

に木ノ元先生が仰ったように、第三次

試案というのが非常に混乱を招く議論

をしています。医療事故調を作ると、

刑事処分の体系がさも変わるような説

明をしたかと思えば、条文を読んでみ

ると全くそういうことはなくて、その

ことを巡る理解で医療界がえらい混乱

をしている。受け止める発信がおかし

いものですから、医療界は混乱してい

て、そのことがそういうことになって

いるのだということで、大変的確なご

指摘ありがとうございました。

　高久先生がお時間がおありなのでち

ょっと一言是非頂戴出来ればと思いま

す。

会場（高久）　実は、この会に三回出

させていただいていまして、上先生か

ら今回も出るように言われたのですが、

昨日鹿児島県の地域医療研究会があり

まして、そこでいろいろコメントする

ように言われたことをお話しします。

　鹿児島はご存じのように離島が多い

ものですから、島の医療というのがか

なり大きなテーマになっています。い

ろいろな問題はあるのですが、あのよ

うな離島の医療の話を聞きますと、そ

こには全部が全部とは言わないと思い

ますが、医師と患者さん、住民がかな

り強い信頼関係があります。そういう

session
討
論

医師自律／討論session

07
07

医
師
自
律



250 251

司会（鈴木）　高久先生ありがとうご

ざいます。

　最後に30秒ずつ海野先生からコメン

トを頂いて終わりたいと思います。

海野　内田先生、先程は熱くなって申

し訳ありません。

　私自身は、現場ではとにかく出来る

ことを皆で歯を食いしばってやってい

こうという気持ちではやっております。

ただ、やはりそこを一般の方々にもこ

ういう現状なのだということは分かっ

ていただきたくて、それを伝える努力

もしていかなければならないと思って

います。

木ノ元　先程少し言いましたけど、私

は医療側の立場でやっていますが、プ

ライベートではもちろん患者というこ

とにもなりますし、子供を抱えて小児

科にかかったり、耳鼻科や皮膚科にか

かったりします。その時に、多くは常

にお世話になっている先生に本当に感

謝をして医療を受けています。でも、

時として説明が足りないなと思ったり

することもあります。それでもやはり、

こちらから積極的にお医者さんに話し

かけていくようにしたりして、疑問を

解消するようにやっています。ですか

ら、医療を受ける時には1対1でやって

いますので、その中で自分にとって良

い医療は何かということを模索しなが

ら子供達の健康とかを考えて、親をや

っているわけです。プライベートはそ

のような感じです。そういったものを、

ある一定の制度で一部で決められた制

度によって破壊して欲しくないという

気持ちがあるものですから、お医者さ

んに対して感謝している方々の気持ち

といったものも是非反映させるような

形で議論を進めていただきたいという

気持ちであのような発表になりました。

以上です。

土屋　一回目、二回目、三回目に参加

して、だんだん問題点が明らかになっ

てその理解も深まっていると思います。

やはり、この会場の中ではそうなので

すが、これが外へなかなか伝わってい

ません。医師だけでも30万人の中のほ

んの微々たる集団ですし、国民の1億3

千万人から言ったら、ほんのごみ粒程

度ですので、これは国民全体の認識に

なって変えないといけないという認識

が広まることを祈って今日の感想とし

ます。どうもありがとうございました。

神津　本当の現場からのお話をさせて

いただきました。世界中で日本ほど診

察料が安い国はないです。診療報酬を

是非医師が医師らしい技術を使う所に

きちんと報酬をつけていただいて、技

術料だとか加算とかでごまかさないよ

うに是非お願いしたいと思います。明

日から、また患者さんを一生懸命診た

いと思います。どうもありがとうござ

いました。

所で本来のあるべき医療が行われてい

るのだなと感じてきました。

　広島県の医療の問題も少し違います

が、そこも似たような議論がありまし

た。これは冗談ですけど鹿児島のホテ

ルに着きましたら、安心と安全のホテ

ルと書いてありました。それで、今日

の会のことを改めて思い出しました。

　いろいろな議論がありましたけど、

確かに小松先生が言われるように、

GMCはイギリスは全部入っています。

ただ、年会費が非常に安いです。そし

て、ブリティッシュ・メディカル・ア

ソシエーションの方は会費が高くて、

やはりこれは確か加入率が60～70%か、

もっと低かったかもしれません。しか

し、日本でもやはり全てのドクターが

加入するGMCのようなものをやはり

作る必要があるのではないかなと思い

ます。その時には会費を安くして、そ

の代わり全員入ってということにする

と良いと思います。そういう意味では、

非常に参考になるのではないかなと思

っています。

　それから、鈴木先生が仰りました日

本医学会の話は、私が会長になってそ

ういうことは十分ありますけど、しか

し医師会の中で決められているもので

すから、これが法律を作ったら大騒ぎ

になります。そうすると、メディアの

方が喜んで書き立てられるということ

です。しかし、これは公益法人改革の

時に、また医師会の人とゆっくり相談

をしたいと考えています。

りにはやれます。やれるところからと

りあえずはやるのが私は重要ではない

かと思います。

司会（鈴木）　それでは、このsession

はもちろん結論は出ないわけですが、

こういう課題を是非今年一年皆さんと

一緒に議論をしていきたいです。この

現場からの医療改革推進協議会はプラ

ットホームですから、ここで出会った

方々があるテーマでワーキンググルー

プを作るなり、いろいろな勉強会をや

るなりして議論を深めていただければ

良いなと思います。

　ただ、この問題は非常に重要で、や

はり社会の在り方と極めて密接に関わ

っています。医療というのはかなり複

雑化し個別化している中で、中央が1

億2千万人のコミュニティ－に対して

作ったユニフォームなスタンダードを

そもそも適用するということについて

の構造的な限界というものが来ている

ということだと思います。だから、ベ

ストエフォートとか、エシカルな行動

というものが、離島でのベストエフォ

ート、離島での倫理的な行動と都会で

の行動は当然違います。もちろん患者

さんの状況によっても違います。そう

したものを引き受けるコミュニティー

というものを法的な性格はともかくと

して、いずれにしてもその患者の付託

に応える医療コミュニティーは作って

いただかないといけないわけです。そ

のための知恵を皆さんで是非出し合う

きっかけになれば大変ありがたいなと

思います。

　パネラーの先生方大変ありがとうご

ざいました。皆様方もありがとうござ

いました。

内田　私は、医師会の話が随分でまし

たので最後にお話ししますけど、日本

医師会はやはり医療政策に関しての政

治や行政とのカウンターパートだとい

うように思っています。そこで、医師

会がどういう立場で発言していくのか

ということは、あくまでも医療の現場

からの発言でなければ医療の現場に立

脚した発言でなければいけないといつ

も思っています。今日は、そういう意

味で初めての参加でいろいろな意見を

聞かせていただいて、ここに参加した

意味がそこにあるのかなと思いました。

これからもいろいろと現場の情報をい

ただければと思います。よろしくお願

いします。

小松　医師会は公益法人として、公の

ためにあるという姿勢をもっと打ち出

すということ。それから、もっと知恵

を出せば良いと思います。大々的な処

分ではなくても、実際は上先生は昔は

やっていたけど、今はやっていないと

いうことを言われていましたが、過去

よりも医師に対する厳しさは病院では

はるかに強くなっています。実際に辞

めざるをえない人は結構います。そう

いうものを少し後押しする方法を実際

の個人名を出す出さないは別にして、

全体像はもう少し明らかにした方が良

いと思います。それから、診療報酬の

保険請求なんかのチェックはやられて

いるのですから、あのようなものをや

はり使えば大々的ではなくてもそれな
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（たかく・ふみまろ）自治医科大学 
学長。日本医学会会長。1954年東京
大学医学部卒業。自治医科大学内科教
授、東京大学医学部第三内科教授、国
立病院医療センター院長、国立国際医
療センター総長を歴任後、95年東京
大学名誉教授、96年４月から現職。

 第三回の現場からの医療改革推進協議

会を休みの土曜日と日曜日をフルに使っ

て皆さま方御苦労様でした。特に、演者

の方々には感謝申し上げたいと思います。

僕がこのようなことを言う資格はないの

ですが、一応閉会の挨拶ということであ

りますから、この会がより多くの方々の

参加を得て自由な討論の会になることを

期待しています。本当に今回は御苦労様

でした。

挨拶（閉会の辞）session
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高久史麿
(日本医学会会長、自治医科大学学長)
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