
  

第1編  
第1部  「健康」と「生活の質」の向上をめざして
第5章  厚生科学と技術評価
第1節  厚生科学の振興

国民の生命・健康を守ることを目的とした，医学，薬学，工学，さらに社会科学などの結集が，厚生科
学である。厚生科学の発展は，人類を悩ませてきた疾病の克服や生活の質（QOL）の向上に大きな役割
を果たしてきており，今後に対する期待も大きい。

その内容は，「脳の研究」をはじめとする先端的な研究から，がんや循環器病の診断治療研究，高齢者
を支える支援技術の開発まで広範囲にわたっており，それらを総合的かつ効果的に推進していくことが
重要である。
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第1節  厚生科学の振興
1  科学技術の発展がもたらした成果

図5-1-1 ストレプトマイシンの成果

図5-1-2 体外衝撃波による腎結石破砕
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図5-1-3 高度診療機器の普及

厚生白書（平成９年版）



図5-1-4 人工水晶体による白内障治療の進歩

図5-1-5 体外型人工膵臓（インスリン・デリバリーシステム）
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図5-1-6 福祉分野における技術開発
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1-1  古くから，技術を人間の生命や健康のために利用する努力が行われてきた。

人間は，はるか昔から，自らの健康と安全を確保するためにさまざまな技術を積極的に利用してきた。
それは，古代中国における漢方，インカ帝国の開頭術，メソポタミアの医術などにみられるように呪術
と合い混ざったものではあったが，それぞれの文明において獲得した技術を人体に応用していこうとす
る萌芽がそこにみられる。

そして，近年になり，科学技術の進展とともに，それを生命や健康のために活用する取組みは飛躍的に
拡大し，病気の原因究明や診断・治療方法の開発に大きな成果をあげた。 

1-2  抗菌薬の開発や電子技術の発展は，医療を大きく進歩させた。

我が国の戦後における医療の技術革新を振り返ってみると，まず始めに，抗菌薬の開発による感染症対
策の進展があげられる。結核は，戦前から国民の生命・健康を脅かす代表的な感染症であったが，スト
レプトマイシン等の抗菌薬が，この「死に至る病」であった結核を「治る病気」に変え，死亡率を激減
させた。また，その後の一連の抗菌薬の開発によって，他のさまざまな感染症対策も大きな進展を遂げ
た。

そして，1970年代以降は，電子技術の発展を背景とした診断・検査・治療技術の進展がみられた。例え
ば，コンピューター断層撮影装置（CT），磁気共鳴画像装置（MRI），内視鏡（ファイバースコープ）
等の診断・検査機器の開発，体外衝撃波結石破砕装置（ESWL）やレーザーメス等の治療技術の進展は，
がん，脳卒中，心臓病といった疾病の診断・治療技術を飛躍的に向上させた。 

1-3  科学技術の発展は，患者の生活の質の向上に寄与してきた。

科学技術の発展は，病から患者の生命を守るだけでなく，その生活の質（QOL）の向上にも大きく寄与
してきた。第一は，人に対する診断・治療の無・低侵襲化等により，患者の苦痛の軽減が図られたこと
があげられる。診断技術では，1)X線CT，MRI，超音波内視鏡（人体を切り開かなくても，体内をみるこ
とができるようになった），2)らせんスキャン型CT（診断時間が大幅に短縮された），また，治療技術
では，3)胃潰瘍治療薬（胃潰瘍が切らずに治療できるようになった），4)レーザーメス（侵襲性の低い手
術が可能となった），5)内視鏡手術（非開腹の手術が可能となった）などである。

第二は，在宅医療による社会復帰の実現や，加齢や障害によって低下した機能の補完である。在宅医療
の例としては，6)在宅酸素療法や7)持続携行式腹膜潅流法（CAPD）があり，また，高齢者の生活支援と
しては，8)人工水晶体（白内障が治療されるようになった），9)インプラント義歯（適合性が高く，強度
の強い義歯が可能となった）などがあげられる。

そして，今後は，感覚器官の研究，アトピー性皮膚炎や花粉症といった生活の質を損なう病の克服，末
期医療における痛みの管理などの研究も，生活の質の向上の視点から重要となってくる。 

1-4  今後も，さまざまな分野での技術革新が期待されている。

国民の生命と健康を支えていく上で，科学技術に対する期待は今後も大きい。電子技術，新素材，生命
科学技術（バイオテクノロジー）などの進展は目覚ましく，こうした技術革新を医療などの分野へ活用
することにより，将来人間に大きな恩恵がもたらされる可能性は高い。
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例えば，糖尿病患者の血中グルコース濃度を常に感知して，それに応じた適切なインスリン量を分泌す
るような腕時計型の体外型人工膵臓（インスリン・デリバリーシステム）に必要な技術の多くは揃いつ
つあり，この種の装置の実現も夢でなくなりつつある。

また，こうした技術の応用可能性は，医療の分野に限らない。高齢者や障害者の生活を支える義肢・装
具，介護用ベッド，車椅子など福祉や介護の分野においても，先端技術を活用するとともに，生活とい
う視点に着目した技術開発の取組みが期待される。

さらに，情報処理，情報通信技術の進展による高度情報通信社会の実現は，保健医療福祉サービスにも
大きな変革をもたらすことが予測される。現在，がんや循環器疾患の診断治療について医療機関や研究
機関をむすぶ情報網の構築が進められているが，こうした情報通信網間の接続は，これまで医療サービ
スに恵まれていない過疎地を含め全国における診断治療サービスの向上を実現するとともに，事務の効
率化を図る可能性を有するものである。 

1-5  医療技術は，このように進歩している。

図5-1-7 手術の進歩（「縫合」から「超微小手術（マイクロサージェリ）」へ）
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図5-1-8 画像診断の進歩（CTからPETへ）
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2  厚生科学の意義と特色

図5-1-9 がん克服新10か年戦略の概要

図5-1-10 21世紀における保健医療分野の技術予測
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2-1  厚生科学は，「人間との関わり」が基本となっている。

国民の生命と健康を守ることを目的に結集される科学技術を「厚生科学」と総称しているが，その内容
は，医学・薬学のみならず，生物学・工学・化学などの基礎・応用科学，さらには心理学などの社会科
学も含んでいる。このような厚生科学の最大の特色は，人間への適用という観点から次のように常に
「人間との関わり」が欠かせないことである。

まず第一は研究に対する要望（ニーズ）の面である。研究課題選定にあたっては，疾病の克服や生活環
境の改善といった国民生活や現場からの要望を重視する必要がある。

第二は，研究面での臨床現場との連携である。研究には専門分野の技術者だけでなく，臨床の研究者も
参加し，現場での実験結果が常に反映されることが重要となる。

そして，第三は，実際の適用において十分な技術評価が必要とされることである。これについては第2節
で後述するが，医学的な安全性や有効性の確認はもちろんのこと，経済的観点，さらには社会的観点か
らも慎重な評価が必要となる。

このような観点から，厚生科学においては「人間との関わり」を基本に，「研究」と「臨床」，すなわ
ち研究機関と治療実施機関が一体となった研究体制を構築することが肝要である。その代表例として
は，「がん克服新10か年戦略」におけるがん治療研究体制があげられる。 

2-2  厚生科学は，医療費の面で「医療経済との関わり」が深い。
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厚生科学の進展は，一方では医療費の規模に影響を与える重要な要素でもある。我が国のこれまでの医
療費動向をみると，究極のところ，その時代における医療技術の水準が，医療費の規模を左右してきた
といえる。

ただし，技術の進展がすべて医療費増大につながるものでないことにも留意しなければならない。近年
の診断・治療技術は医療費を増大させる方向に働く場合が多いが，感染症の分野で技術革新により医療
費が削減する場合もあるほか，効率性の向上をもたらす技術革新も存在する。両者の相違には，技術内
容や疾患の違いなどさまざまな要因が関係しているが，いずれにせよ，医療経済を考える場合には技術
面への視野が要求され，逆に，厚生科学のあり方としても，医療費という面で「医療経済との関わり」
は避けられない。 

2-3  厚生科学は，21世紀を担う「戦略的な技術分野」である。

今後の厚生科学の中核となる医学や分子生物学は，21世紀の科学技術の最先端に位置づけられている。
米国では，これらの研究は将来の産業の基盤となる「経済成長のエンジン」として重要視され，重点的
な資金投入が行われている。

我が国でもその重要性は同様であり，そして，疾病や加齢といった生命科学に関する研究は，高齢化が
急速に進展しつつある我が国にとって最もふさわしい分野であるともいえる。
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3  厚生科学の振興

図5-1-11 厚生科学の振興のための6つの重点分野

図5-1-12 厚生科学の推進体制
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図5-1-13 国立試験研究機関等の再編成
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3-1  厚生科学の振興のため，6つの重点分野に取り組んでいる。

厚生科学を担う主体としては，政府の研究機関のほかに，大学や企業などがあげられる。日米の厚生科
学に関する施策を比較すると，これらの研究機関に対する厚生科学（医学研究）の政府予算額では米国
は131億ドル（1998年度予算案）と我が国の15倍以上に達し，対医療費の割合でも，米国は1.35％であ
るのに対し，我が国は0.42％にとどまっている。

このため，我が国においても，1996（平成8）年7月に閣議決定された「科学技術基本計画」に基づ
き，1997（平成9）年度の厚生省予算では，厚生科学技術関係費として915億円を計上し，前年に比べ
21.8％増という大幅な増額を図った。そして，その中で，特に力を入れていく研究分野として6つを取り
上げ，重点的に研究を推進している。

〈6つの重点分野〉

1)

脳を守るための研究
2)

遺伝子治療に着目した治療研究
3)

感染症の脅威に備えるための研究
4)

国際的な連携等によるエイズ研究
5)

先端技術を治療に生かす高度先端医療研究
6)

生活の質を損なう病の克服

3-2  厚生科学の推進体制を一層充実する必要がある。

また，厚生省では，厚生科学の振興のために，1)厚生省本省のほかに，2)厚生科学審議会等（厚生科学全
般にわたる基本戦略等の策定），3)国立試験研究機関（感染症や医薬品等各分野における調査研究の実
施），4)国立病院・療養所（国立がんセンター等を中心とした先駆的医療の開発・普及），5)各研究支援
機関（遺伝子バンク・細胞バンク，ヒューマンサイエンス振興財団等による研究支援）が相互に連携し
つつ推進していく体制が取られている。

その中でも，国立試験研究機関や国立病院・療養所は，厚生科学の振興のみならず，健康危機管理や各
疾病対策，国際医療協力等において中核的な役割を果たしてきており，その機能強化のために再編成に
取り組んでいる。 
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3-3  厚生科学分野の国際的な技術移転に積極的に取り組んでいる。

厚生科学は，国際協力の面でも重要な部分を担っている。我が国は，開発途上国に対して，保健医療に
関する国際協力を積極的に展開してきており，海外への専門家等の派遣，外国人研修の受け入れを実施
するなど，WHOの指定研究機関でもある国立国際医療センターを中心に国際的な技術移転に取り組んで
いる。このほかにも，WHOの活動に対して積極的な貢献を行うとともに，国際協力事業団（JICA）にお
いて技術協力事業を推進している。前述したように，感染症対策として地球的な規模の対応が求められ
る中で，こうした厚生科学分野の技術移転はますます重要性を増している。
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4  脳の時代－脳の研究に取り組む

4-1  脳機能の解明は，医学や工学の分野に多大な貢献をもたらす。

脳は，認知，思考，感情，意思など，人間にとって最も重要な高次精神機能を担っており，人が人間ら
しく生きるための根幹をなす器官である。

脳機能の解明は，人間の高次精神機能の理解のために必要不可欠であるだけではなく，その成果を活用
することによって，医学や工学をはじめとするさまざまな分野に多大な貢献をもたらす可能性を有して
いる。例えば，痴呆疾患や精神・神経疾患の病因解明や治療法の開発が期待されるほか，脳が有する高
度な情報処理機能は新たな情報処理技術の開発に寄与することが考えられる。 

4-2  脳の科学研究が始まっている。

近年の分子生物学，遺伝子工学，情報科学，神経学等の発展や学際的な取組みにより，未知の部分が多
かった脳の機能の解明が世界的に進みつつあり，我が国においても脳科学研究が，各分野で推進されて
いる。

1995（平成7）年には，日本学術会議から「脳科学とこころの問題－脳科学の視点から－」が公表さ
れ，21世紀に向けての学術研究上の課題と展望が示された。そして，1997（平成9）年度からは，脳機
能の基礎研究を「脳を知る」，その成果を疾病の予防・治療に応用する研究を「脳を守る」，新しい情
報処理技術に応用する研究を「脳を創る」と位置づけ，関係省庁（科学技術庁，文部省，厚生省，農林
水産省，通商産業省，郵政省）や関係分野の研究者が連携しながら，新たな視点から脳科学研究を進め
ようとしている。

■脳の10年

米国では連邦議会が1990年代を「脳の10年」（Decade of the Brain）と定める決議を行い，当時のブッシュ大統領がこれに署
名した。これにより，国民の多くが苦しんでいる各種の精神・神経疾患に関する研究も含めた積極的な取組みが，国をあげて
展開されている。具体的な重点分野として，薬物依存，精神障害，老化，脳・脊髄疾患，発達障害，感覚障害，学習・記憶，
リハビリテーション，脳への環境影響の9領域の研究が進められているほか，脳研究の重要性を訴える広報活動が展開されてい
る。

こうした米国の動きに続き，1992年に，ヨーロッパ会議でも脳科学研究の推進が決議され，「欧州の脳の10年」が始まってい
る。
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4-3  厚生省では「脳を守る」研究を推進している。

厚生省では，脳に関する重点研究分野として，脳機能の解明に基づく精神分裂病，躁うつ病などの病因
解明，予防，診断，治療に関する研究，神経変性疾患，老人痴呆性疾患に関する研究を推進している。
特に，「脳を守る」という観点から関係省庁と連携を取りながら，脳科学研究の一層の推進に取り組ん
でいくこととしている。

図5-1-14 脳に関する重点研究分野（厚生省関係）

図5-1-15 さまざまな脳画像
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第2節  技術評価の確立

近年の医療技術や医薬品の進歩には，目覚ましいものがある。しかし，一方で，技術革新がもたらす影
響は良い面ばかりではない。例えば，医薬品の副作用などの安全性の問題に始まり，経済面さらには社
会倫理面からもそのあり方が問われている。

このような技術革新がもたらす影響をさまざまな観点から評価し，技術の有用性や利用の是非を科学的
に検証する「技術評価（テクノロジーアセスメント）」が，医療の分野でも不可欠となっている。
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1  技術評価の意義

図5-2-1 医療の技術評価の方法は,医学的評価・経済的評価・社会的評価
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■諸外国および日本で行われた技術評価の実例

(1)

医薬品に関する評価

1)

前立腺肥大における薬の使用（カナダの例）

前立腺肥大症の新しい治療薬フィナステリドは，中程度の障害で余命3年以内の場合には，QALY（質調整生存年）が
改善し，費用負担も少なくなる一方，高度の障害で余命が３年以上ある場合には，QALYの改善が少なく費用負担も
大きいことがわかった。
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●

評価方法

前立腺肥大の重症度分類およびQALYを用いて，費用効果分析，費用効用分析を行い，フィナステリドを投与
した場合と経尿道切除術（TURP）を行った場合とで比較した。 
●

結果

フィナステリド投与の経尿道切除術（TURP）に対する費用と効果の比較

フィナステリド投与の経尿道切除術(TURP)に対する費用と効果の比較

●

結果の活用

これらの成果は，州政府等が保健医療政策を策定する際に活用される。

2)

小児中耳炎における抗菌薬の使用（日本の例）

小児中耳炎の治療法については現在統一された治療方針はないが，医療経済の観点からみた場合，高価な抗菌薬の利
用は必要性の高い症例のみに限定すべきであること，鼓膜切開術は有効性の高い症例を選択して行われるべきである
ことがわかった。

●

評価方法
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小児急性中耳炎の治療として，初診時の抗菌薬の投与の有無，鼓膜切開術の実施の有無についての判断分析モ
デルを作成し，診断の的中率や重篤な合併症の発生率の推定や，初期治療が無効だった場合の代替治療に必要
な経費等を比較した。 
●

結果

初診時には抗菌薬を投与せず，数日症状の持続する症例のみに抗菌薬を投与する場合が，総医療費がもっとも
低くなることがわかった。

また，鼓膜切開術の実施に関しては，疼痛軽減の目的が強いなどの必要性の高い症例にのみ行われるべきであ
るとの結果が得られた。

(2)

検査に関する評価

○

術前検査の見直し（スウェーデンの例）

スウェーデンにおいては，従来手術の前に，胸部X線，心電図，臨床検体検査等の検査が行われていたが，手術の危
険性の高い患者を除いて特に既往歴のない患者に対しては価値が低いことがわかった。

●

評価方法

手術前に行われている胸部X線，心電図，臨床検体検査等の検査に対し，臨床的有効性および経済的評価を
行った。 
●

結果

ア

臨床的有効性に関する評価

手術の危険性の高い患者に対しては術前の胸部X線，心電図，臨床検体検査等が有効であることがわ
かったが，特に既往歴のない患者に対しての術前の定型的検査を行う意味は見いだせなかった。 
イ

経済的評価

術前検査には，7億2,600万クローナ（約120億円）かかっていたが，術前検査適用の条件を設定するこ
とで，1～2億クローナ（約20～30億円）の節約ができることがわかった。 

●

結果の活用

スウェーデン当局は，これらの結果を踏まえ，手術前の患者に対する問診，胸部X線を機械的に行うべきでは
なく，心電図，臨床検体検査は特に指示されない限り行うべきでない等の勧告を行った。これにより，術前の
胸部X線が9％，心電図が11％，血清ナトリウム検査は16％減少した。 

(3)

手術に関する評価
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○

早期乳がん治療法の評価（日本の例）

乳がん治療法に関する臨床的有効性と経済的効率について検討した結果，乳房温存療法が乳房切除術に比べて，一般
的に優れていることが明らかになった。

●

評価方法

臨床的有効性および経済的有効性の観点から，費用効果分析および費用効用分析を用い，乳がん治療における
乳房切除術と乳房温存療法を評価した。 
●

結果

ア

臨床的有効性に関する評価

期待生存年および生活の質を調整した生存年のいずれにおいても，乳房温存療法（術後放射線療法を実
施）の方が，乳房切除術より予後が優れていることが示された。 
イ

経済的評価

長期的な治療および管理の総費用は，乳房温存療法が乳房切除術に比べて若干高いものの，費用効果分
析および費用効用分析では，効率的であることが明らかになった。 

1-1  技術革新に伴い，医療に関する技術評価の重要性が増している。

近年の技術革新の進展に伴い，医療の分野においても技術評価の重要性が増しているが，その背景として
は，次のような社会経済の環境変化があげられる。

(1)

第一は，情報公開の要請である。患者の立場や選択を尊重した医療提供が求められる中で，医療技術
を客観的に評価し，医療内容をできる限り公開していく考え方が強まっている。特に，現代技術の多
くは，診断精度の向上や延命効果をもたらすが疾病を完全に治癒するものでないという意味で「途上
（ハーフウェイ）技術」と呼ばれるが，こうした技術については，技術評価を通じて科学的な有用性
と限界をあらかじめ医師や患者に情報提供することが重要となっている。 
(2)

第二に，医療費の高騰である。新しい医療技術や医薬品の開発は，一方で医療費の高騰をもたらす場
合も多く，そうした高額な技術の導入が経済的にみて適切なのかどうかが大きな関心を呼んでいる。

(3)
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第三は，社会倫理面の問題である。近年の臓器移植や遺伝子治療などの技術革新は，大きな成果をも
たらす可能性を秘めている一方，生命や人間を人為的に操作しかねないといった点で，生命倫理（バ
イオエシックス）や社会的影響の観点から危惧が高まっている。 

1-2  医学的・経済的・社会的観点から包括的に評価する。

このように医療の技術評価は，医学的，経済的，社会的な観点から次のように包括的な検討を加え，技術
に対する社会的合意の形成を目指すものへと発展してきている。

1)

〔医学的評価〕医学的観点から人体に安全かどうか，臨床的に有効かどうかの評価
2)

〔経済的評価〕費用と効果の関係に着目し，経済的にみて効率的かどうかの評価
3)

〔社会的評価〕遺伝子治療や臓器移植など社会的な影響が大きなものについては，生命倫理，文化な
どの観点からの評価 
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2  技術評価の展望

■医者と患者への情報提供（具体例）

これまで我が国においても，厚生省と社日本医師会が協力して，在宅ホスピスケア，在宅中心静脈栄養法，在宅酸素療法等に
ついて，「医療者向け」と「患者・介護者向け」に診療に関する情報を掲載した冊子が作成されている。

「在宅ホスピスケアガイドライン（医療者用）」の概要

在宅ホスピスケアにかかる医師・看護婦・家族の役割分担，介護者の精神保健などとともに，疼痛や呼吸困難，吐き
気・嘔吐，腹部膨満，不眠などに対する対処方法等が紹介されている。

｢在宅ホスピスケアガイドライン(医療者用)｣の概要

「在宅ホスピスケアマニュアル（患者・介護者用）」の概要

痛みなどの症状を和らげる方法や薬の取扱い方，在宅での医療処置の方法等が紹介されている。
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｢在宅ホスピスケアマニュアル(患者・介護者用)｣の概要

2-1  今後，技術評価を政策決定などに幅広く活用することが期待される。

欧米諸国では，技術評価の考え方が政府や民間において幅広く受け入れられており，我が国も学ぶべき
ところは多い。政府の政策決定としては，医薬品の承認審査はもとより，新技術の医療保険への導入，
診療報酬の設定，検診事業の実施など多くの分野で，技術評価は重要な役割を担うことが期待される。

技術評価結果が政策決定に大きな影響を及ぼしている国の例としてはヨーロッパ諸国があげられる。そ
の中でも最も積極的なスウェーデンでは，技術評価の専門機関（SBU，医療技術評価会議）が医療技術の
評価を行い，その結果が中央政府や地方政府の政策決定に反映される仕組みとなっている。

一方，米国では，民間部門も医療の技術評価に力を入れている。民間保険であるブルークロス・ブルー
シールドの連合組織は，個別技術を対象に民間保険の支払の適否について評価を行っている。また，会
員制民間健康維持組織（HMO）などにおいては，技術評価の考え方を応用し，特定の患者集団に対する
総合的な疾病管理を開発しているところも現れている。 

2-2  技術評価の考え方は，医療や医学の基本的なあり方に関わる。

厚生白書（平成９年版）



一般に，診断・治療法の選択の基本的なあり方としては，主治医の経験等を踏まえた個別的な判断を重
視する考え方と，科学的な根拠に基づき標準的な診断・治療法を設定し，それを選択の基本に置く考え
方とがある。我が国では，これまでは前者が中心であったが，今後は，技術評価の考え方を踏まえ，医
療の質や効率性という観点から標準的な診断・治療法のあり方を検討する時に来ている。

そして，技術評価に基づく患者への科学的で，分かりやすい情報提供は，インフォームド・コンセント
の基礎となるものであり，情報公開の観点からも，大きな意義を有している。 

2-3  医師や患者に対して，技術評価に基づく情報提供が行われつつある。

このような医師と患者の双方への科学的な情報提供と意思決定の支援の役割を担うものとして，米国で
は，各種の診断・治療技術に関する医学的，経済的観点等からの評価結果を紹介した「診療ガイドライ
ン(clinical practice guideline)」が，さまざまな分野で作成されている。これは，治療のばらつきを減ら
すとともに，患者が診断・治療法を正確に理解し，その合意の下で質の高い効率的な診療が実施される
ようにすることを目的としている。

我が国においても，在宅ホスピスケアなどの分野について，専門家の意見を集約した形で，「医療者向
け」と「患者・介護者向け」の情報を掲載した冊子が作られ，医師や患者等への情報提供に活用され始
めている。
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表5-2-2 各国の技術評価の概要

表5-2-3 ｢高度先進医療制度｣による新技術の保険導入
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3-1  医薬品等の審査体制を強化する必要がある。

医薬品の承認審査は，厚生行政において古くから行われている重要な技術評価の一つである。新薬につ
いては，非臨床試験と臨床試験が実施され，その成果に基づき有効性および安全性に関して厳密な評価
が行われ，副作用を考慮してもなおそれを上回る有効性がある場合に初めて承認される。そして，市販
後も副作用等の発生等について，使用状況の調査が続けられる。

医薬品の承認審査については，血液製剤によるHIV感染問題に対する反省に立って，承認審査における専
門性・継続性を高め，諸外国と比較しても遜色のないように厚生省における審査・安全対策体制の強
化・充実を図ることが必要である。今後，1997（平成9）年7月発足予定の「国立医薬品食品衛生研究所
（仮称）」の「医薬品医療機器審査センター（仮称）」の審査担当者について，3年計画で増員し，薬学
のみならず，医学，獣医学，統計学等の多様な職員を配置する予定である。 

3-2  新技術の保険導入に関する技術評価体制を充実する必要がある。

医療分野の技術革新の速度は速く，新たな診断・治療方法が次々と開発されているが，こうした新技術
を医療保険へ導入する場合には，「高度先進医療制度」の下で技術評価が行われている。これは，医療
保険への導入の前段階として，高度先進性や有効性，安全性等の観点から，限定された施設での使用を
承認するものである。その後，普及性や有効性，効率性などを総合的に評価した上で保険導入の是非を
判断する仕組みとなっている。

このように医療と経済の調和を図る上でも，技術評価は重要な役割を果たしているが，近年の案件数の
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増加や内容の高度化に伴い，技術評価を支援する専門的な調査体制を充実する必要があるほか，経済的
評価の強化や新技術の導入後の再点検や，既存技術の再評価などの取組みが必要となっている。 

3-3  技術評価を支える調査研究体制を整備する必要がある。

こうした技術評価の充実のためには，専門的な研究者を養成するとともに，技術評価の基礎となる関連
情報基盤（データベース）の整備や，技術評価を支える「評価技術（レギュラトリーサイエンス）」の
研究を推進していくことが重要である。

現在のところ，我が国では，技術評価を専門的に行う研究者および調査研究機関はともに非常に限られ
ている。将来設立が予定されている「国立保健福祉政策研究所（仮称）」における技術評価部門の充実
を含め，技術評価に関する調査研究体制の基盤づくりを進める必要がある。
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1994（平成6）年8月に北海道大学医学部附属病院で，アデノシン・デアミナーゼ（ADA）欠損症患者に
遺伝子治療が実施され，我が国は「遺伝子治療の時代」に入った。遺伝子治療は，患者の生命を救う画
期的な成果をもたらす可能性を秘めているが，その一方で，医療における生命倫理のあり方とその社会
的影響が問われている。
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参考1  遺伝子治療
1  遺伝子治療

1-1  遺伝子治療は，画期的な治療技術となる可能性を秘めている。

遺伝子治療とは，近年の遺伝子技術を活用して，疾病の治療のために，遺伝子または遺伝子を導入した
細胞を人の体内に投与する治療方法である。

この遺伝子治療は，がん，エイズ，遺伝性疾患など現在有効な治療法の乏しい疾患に対して，画期的な
治療技術となる可能性を秘めており，米国を中心として，既に200件を超える臨床研究（1997（平成9）
年現在）が行われている。

■ADA欠損症に対して効果が期待される遺伝子治療

アデノシン・デアミナーゼ（ADA）欠損症は，単一の遺伝子の欠損によりADAという酵素が生成できない疾患であり，患者は
重症の免疫不全状態に陥り早期に死亡する可能性が高いとされている。ADA欠損症患者に対する遺伝子治療は，患者の白血球
を採取し，これにADAを産出する遺伝子を導入し，改変された白血球を体内に戻す方法で行われる。遺伝子治療の対象となっ
た男児（当時4歳）の経過は良好で，現在小学校に通学している。

ADA欠損症に対して効果が期待される遺伝子治療
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1-2  遺伝子治療の臨床研究について，遵守すべき事項が策定されている。

遺伝子治療については，大きな成果が期待される一方で，その医学的・社会的な影響に十分配慮する必
要がある。このため，1994（平成6）年2月に「遺伝子治療臨床研究に関する指針」が策定され，臨床研
究について，1)対象疾患の範囲，2)有効性および安全性の確保，3)生殖細胞の遺伝的改変の禁止，4)適切
な説明に基づく被験者の同意の確保，5)研究・審査の体制など遵守すべき事項が定められた。そして，
臨床研究を実施しようとする場合には，実施施設の長は，施設内の審査委員会および厚生大臣に意見を
求めることが規定された。

表5-2-4 ｢遺伝子治療臨床研究に関する指針｣の概要
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1-3  中央評価会議において，原則公開の下で，技術評価が行われている。

実施施設の長が遺伝子治療研究について厚生大臣に意見を求める場合に，科学的妥当性および倫理性を
総合的に検討する場として「遺伝子治療臨床研究中央評価会議」が発足した。この中央評価会議は，遺
伝子治療研究の専門家と法律や生命倫理の専門家から成っている。そして，遺伝子治療に対する国民の
理解を深めるため，中央評価会議の議事・資料は原則公開されており，会議についても進行を妨げない
ことを条件に，研究者や報道関係者，一般市民（被験者を含む）の傍聴が認められている。

前述したADA欠損症の例のほかにも，遺伝子治療への取組みが行われており，HIV感染者に対する遺伝子
治療研究は，中央評価会議の評価を経て，1995（平成7）年12月に実施が了承された。また，腎がんお
よび肺がんに対する遺伝子治療研究の実施計画が厚生大臣に提出されており，現在，中央評価会議で慎
重な検討が行われている。

表5-2-5 米国で承認された遺伝子治療実施計画
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第1編  
第1部  「健康」と「生活の質」の向上をめざして
第5章  厚生科学と技術評価
参考2  医療の「質の評価」への取組み

近年，医療の質の確保・改善の観点から，技術評価とともに，医療の「質の評価」が重要性を増してい
る。これは，医療サービスの向上を求める国民の期待が背景にある。
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第1編  
第1部  「健康」と「生活の質」の向上をめざして
第5章  厚生科学と技術評価
参考2  医療の「質の評価」への取組み
1  技術評価と「質の評価」は，相互に補完し合う。

技術評価は，診断・治療技術など個別の技術についての評価を行うのに対し，「質の評価」は，個別技
術のみならず，施設設備，人員・体制などが総体となって提供される医療サービスを，患者側から全体
的に評価する。最終的には，患者に対する良質な医療サービスの確保を目標としている点で，両者は相
互に補完し合う関係にあり，具体的な評価方法も近寄りつつある。
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第1編  
第1部  「健康」と「生活の質」の向上をめざして
第5章  厚生科学と技術評価
参考2  医療の「質の評価」への取組み
2  「質の評価」には，構造，過程，結果・満足度の3つの切り口があ

る。

医療の質を評価するに当たっては，1)構造，2)過程，3)結果・満足度の3つの切り口がある。「構造」は
施設設備や人員配置といった外形的な要素を評価する，「過程」は治療方法やサービス内容が適切な指
針や手続に沿って実施されているかどうかという観点から評価する，そして，「結果・満足度」は結果
や患者の満足度から評価するものである。これらは，それぞれに長所・短所があり，使用目的によって
最適な方法が変わってくる。

表5-2-6 質の評価は構造,過程,結果・満足度
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第1編  
第1部  「健康」と「生活の質」の向上をめざして
第5章  厚生科学と技術評価
参考2  医療の「質の評価」への取組み
3  医療の質を向上する観点から，第三者評価への期待が高まってい

る。

近年，医療の「質の評価」に対する関心が高まっている背景には，医療機関や医師に対し医療サービス
の向上を期待する国民の声がある。その中には，施設設備といった外形的なものにとどまらず，医療
サービスの内容や結果の向上への期待も含まれている。したがって，我が国において，第三者的な専門
家によって中立的・客観的な評価を行うことを目的とする「財団法人 日本医療機能評価機構」が設立さ
れた意義は大きい。今後こうした第三者評価が広く普及し，医療サービスの質の向上につながることが
期待されている。

図5-2-7 我が国における医療の質の評価の流れ

■第三者評価の概要

厚生白書（平成９年版）



評価の対象領域

財団法人 日本医療機能評価機構では，1)病院の理念と組織的基盤，2)地域需要の反映，3)診療の質の確保，4)看護の適
切な提供，5)患者の満足と安心，6)病院運営管理の合理性の6領域を評価対象としている。 

評価の方法

評価を受けようとする病院が，あらかじめ指定された事項および設問について自ら調査し作成した書類に基づいて行う
「書面審査」と，評価調査者が当該病院に出向いて調査する「訪問審査」が行われた後に，学識経験者等からなる評価
委員会が評価結果を審議することとなっている。

その結果，地域における役割を適切に担い，医療の質の向上とサービスの改善に取り組み，一定の成果をあげていると
認められる場合に，認定証を発行する。

第三者評価の概要
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第1編  
第1部  「健康」と「生活の質」の向上をめざして
第5章  厚生科学と技術評価
第3節  臓器移植をめぐる議論

脳死体からの臓器移植は，諸外国においては，既に日常的な医療として定着しているが，日本では脳死
体からの臓器移植は行われていない。現在，脳死体からの臓器移植をめぐり，国会をはじめとして活発
な議論が行われている。
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第1編  
第1部  「健康」と「生活の質」の向上をめざして
第5章  厚生科学と技術評価
第3節  臓器移植をめぐる議論
1  臓器移植の状況

表5-3-1 脳死体からの臓器移植実績(1995年)

図5-3-2 心移植後の生存者における心機能の程度
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表5-3-3 脳死と心臓死および植物状態との比較
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1-1  臓器移植は，免疫抑制剤，提供臓器保存技術などの技術の進歩に支えられている。

臓器移植の歴史は，免疫抑制剤開発の歴史でもあった。長い間，実験的外科とみなされてきた臓器移植
は，シクロスポリン（CYA）の登場により1980年代にめざましい発展を遂げた。そして更に強力で副作
用の少ないFK 506が開発されるに及び，免疫抑制効果は飛躍的に高まった。

また，提供臓器の保存技術についても著しい進展があった。1980年代後半にUW液という優れた保存液が
開発され，肝移植においてもそれまで6～8時間ほどであった保存可能期間が大幅に延び，12時間以内で
あれば余裕を持った手術が可能となった。

こうして，今では心臓や肝臓の臓器移植手術後，5年間経過しても生存している患者がほぼ7割程度にな
るなど，1970年代後半からの臓器移植技術の各方面における顕著な進歩が，臓器移植の成績向上に大き
く貢献してきたといえる。 

1-2  脳死体からの臓器移植は，欧米では日常医療として定着してきている。

脳死体からの心臓および肝臓の移植については，欧米においては今や日常医療として定着しており，こ
れにより多くの患者の救命に役立っている。

心臓移植については，1967年に南アフリカのクリスチャン・バーナード（Christian Barnard）によって
第一例目が行われて以来，1995年現在では，年間，米国で2,230例，ドイツ263例，イギリス209例な
ど，欧米豪合わせて約3,600例の実績がある。

また，肝臓移植の第一例目は，米国コロラド大学のトーマス・スターツル（Tomas E. Starzl）によって行
われ，1995年現在では，年間，米国で3,789例，ドイツ515例，イギリス250例など，欧米豪合わせて約
6,200例の実績がある。

そのほか，台湾，大韓民国，シンガポール，タイなどのアジア地域においても，脳死体からの臓器移植
が行われている。
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第1編  
第1部  「健康」と「生活の質」の向上をめざして
第5章  厚生科学と技術評価
第3節  臓器移植をめぐる議論
2  臓器の移植に関する法律案をめぐる議論

表5-3-4 脳死の判定について(厚生省研究班脳死判定基準の例による)

図5-3-5 多くの国で｢脳死は人の死である｣と認められている
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2-1  脳死と植物状態とは異なる。

脳死とは，医学的には全脳（大脳・小脳・脳幹を含む）の機能の不可逆的な停止のことをいう。このよ
うに，脳死は，脳の機能が回復する可能性がなく，自力では呼吸できず，多くは1～2週間で心臓も停止
する点で植物状態とは全く異なったものである。脳死が発生する割合は，全死亡者の約1％未満と推計さ
れている。通常我が国では，1985（昭和60）年の厚生省研究班の脳死判定基準（いわゆる竹内基準）を
基本として，脳死の判定が行われている。 

2-2  我が国では，脳死と臓器移植についての活発な議論が行われてきた。

我が国では，これまで，脳死は人の死か，また，脳死体からの臓器移植は認められるかをめぐって活発
な議論がなされてきた。一方，世界的にはほとんどの先進諸国において，脳死を人の死とすることが定
着しており，脳死体からの臓器移植も日常的な医療として行われている。

なお，我が国においても，心停止後でも移植が可能な角膜や腎臓の移植については，「角膜及び腎臓の
移植に関する法律」に基づき既に実施されている。

こうした中で，1990（平成2）年には，臨時脳死及び臓器移植調査会（脳死臨調）が設置され，2年間の
審議の結果，1992（平成4）年1月，脳死を「人の死」とすることについてはおおむね社会的に受容され
合意されているといってよいとした上で，一定の条件の下に脳死体からの臓器移植を認める内容の答申
が取りまとめられ，内閣総理大臣に提出された。 
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2-3  現在，臓器の移植に関する法律案をめぐって活発な議論が行われている。

脳死臨調の答申を受けて，各党・各会派の代表者からなる脳死及び臓器移植に関する各党協議会の場
で，法律案提出に向けた検討・協議が重ねられた。

1994（平成6）年4月には，脳死が人の死であるとの考え方に立った「臓器の移植に関する法律案」が15
名の議員により提出されたが，1996（平成8）年9月に衆議院の解散に伴って廃案となった。

その後，同年12月に，当該法律案の内容に一部修正を加えた「臓器の移植に関する法律案」が14名の議
員により再び提出され，これに対し，1997（平成9）年3月に，脳死を人の死としない考え方に立って臓
器移植を可能にする法律案も6名の議員により提出された。これら両案は，脳死を人の死とするか否かで
相違していたため，国会において活発な議論が展開された。そして，同年4月，脳死が人の死であるとの
考え方に立った法律案が衆議院で可決された。その後，同法案は，参議院で提出された脳死を人の死と
しない考え方に立った法律案とともに，参議院において審議が行われている（1997（平成9）年6月12日
現在)。
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