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主治医による就業支援指導・情報提供による治療と就業への効果に関する検証 

 

研究代表者 藤野善久 産業医科大学医学部公衆衛生学 准教授 

研究要旨: 
本研究では、主治医による就業支援および産業医、事業者との連携が、疾病を抱え

る労働者の健康および就業に与える効果を検証するため、一連の研究を実施した。 
課題１：RCTによる、「主治医が実施する就業支援指導・および就業措置情報提供書に

よる就業継続の効果」の検証 

課題２：Cluster RCTによる、主治医による就業措置情報提供書が、就業継続に与え

る効果の検証 

課題３：休職経験労働者を対象とする主治医による継続的診療と再休職リスクのレセ

プトデータを用いた検証 

課題４：診療情報提供書の利用実態に関する事業所調査 

課題５：働くことを支援する医療 Fit for workプログラムの日本での展開可能性に

関する研究 

課題６：事業所単位の無作為比較介入研究による、就業に関する主治医意見書の活用

による効果の検証 

課題７：産業医が依頼する「診療情報提供書」についての病院対応に関する実態調査 

課題８：中小企業における治療と職長生活の両立支援のためのツールの作成 

事業者と主治医の就業に関する連携は、主治医意見書によって運用されており、就

業に関する主治医意見書を事業所が用意していることが、連携への活用につながって

いた。一方で、企業や事業者が医療機関に依頼する際に、「診療情報提供書」で運用

することで、医療機関において混乱があることから、研究班では、「就業に関する意

見（診断書）」のように診断書として運用することを提案した。さらに、これらを踏

まえて、小規模事業所において活用可能な、主治医意見書ツールの開発を行った。 
また、本研究では、主治医意見書を運用することで、患者（労働者）に治療および

就業上の便益が得られるかの検証を複数の研究デザインを用いて検証したが、統計的

に有意な効果は認めなかった。患者に、治療および就業上の便益が得られるかについ

ては、わが国では疫学的エビデンスの蓄積は乏しく、今後も検証が必要である。 
治療と職業生活の両立支援のためには、就業に関する主治医意見書（診断書）の普

及が、企業および医療機関の双方において必要である。中小企業において主治医意見

書（診断書）によって医療連携が活用されるためには、適切な書式を用意するととも

に、さらに運用面でのノウハウも構築することが、今後の連携につながるものと期待

される。 
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分担研究者 

久保達彦・産業医科大学医学部・講師 

松田晋哉・産業医科大学医学部・教授 

齋藤和義・産業医科大学医学部・准教授 

大谷誠・産業医科大学産業保健データサイ

エンスセンター・助教 

 

Ａ．研究目的 

 就業は、疾病を抱える労働者の長期的

QOL のみならず治療予後に良好な影響を与

えると考えられている。また疾病を抱える

労働者が復職する際の障害は、疾病の医学

生物学的な要因よりも、労働環境との不適

応が大きく、就業配慮は復職に効果的であ

るとする研究報告もある。 

国内において、専属産業医が機能してい

る事業所では、主治医との連携が復職や労

働者の健康維持に効果的であることは広く

認識されている。しかしながら、実証研究と

してのテーマの難易度から、これを示す数

量的データはない。 

本研究においては、事業所および労働者

（患者）が主治医と連携することが、就労や

労働者の健康維持に効果があるかに関して

の実証エビデンスの創出を目的として、以

下８つの研究課題を設定し、それぞれにつ

いて検証を実施した。 

・ 課題１：RCTによる、「主治医が実施す

る就業支援指導・および就業措置情報

提供書による就業継続の効果」の検証 

・ 課題２：Cluster RCTによる、主治医に

よる就業措置情報提供書が、就業継続

に与える効果の検証 

・ 課題３：休職経験労働者を対象とする

主治医による継続的診療と再休職リス

クのレセプトデータを用いた検証 

・ 課題４：診療情報提供書の利用実態に

関する事業所調査 

・ 課題５：働くことを支援する医療 Fit 

for workプログラムの日本での展開可

能性に関する研究 

・ 課題６：事業所単位の無作為比較介入

研究による、就業に関する主治医意見

書の活用による効果の検証 

・ 課題７：産業医が依頼する「診療情報提

供書」についての病院対応に関する実

態調査 

・ 課題８：中小企業における治療と職長

生活の両立支援のためのツールの作成 

 

Ｂ．研究方法 

 

課題１：RCTによる、「主治医が実施する就

業支援指導・および就業措置情報提供書に

よる就業継続の効果」の検証 

RCTによる、「主治医が実施する就業支援

指導・および就業措置情報提供書による就

業継続の効果」の検証を開始した。研究初年

度（平成２６年度）に作成したプロトコール

に従い、平成２７年度にリクルート開始し、

ベースライン調査および追跡調査を実施し

た。主治医による就業支援による介入につ

いては、就業措置情報提供書として明示化

した上で介入を行った。 

リクルートは、関節リウマチ症例２２例、

糖尿病症例２１例、合計４３例の参加登録

を得た。無作為割り付けの結果、関節リウマ

チ症例２２例中 11例、糖尿病症例２１例中

8 例がそれぞれ介入群に割り付けられ介入

が行われた。 
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課題２：Cluster RCTによる、主治医による

就業措置情報提供書が、就業継続に与える

効果の検証 

産業医が選任されてなく、事業所と主治

医との連携が充分に制度化されていない中

小規模事業所を対象に cluster RCTを実施

し、主治医による就業措置情報提供書が、就

業継続に与える効果について検討した。 

研究初年度（平成２６年度）に作成したプ

ロトコールに従い、平成２７年度に参加事

業所の募集を行い、介入を行った。 

小売り卸業の某グループ企業に参加協力

を得て、九州県内にある全事業所を対象と

した無作為割り付けを行った。割付を行う

事業所では、労働者に疾病が発生した際に、

研究班が用意する「就業措置情報提供書」を

利用して、主治医との連携を実施した。一

方、非割付事業所では、各事業所における従

来通りの管理を継続した。 

割り付けを無作為に実施した結果、介入

事業所は 61 店舗、非介入事業所は 64 店舗

となった。ベースライン時の従業員数は、介

入事業所に所属する従業員数は 4452人、非

介入事業所に所属する従業員数は 4787 人

であった。 

 

課題３：休職経験労働者を対象とする主治

医による継続的診療と再休職リスクのレセ

プトデータを用いた検証 

某健康保険組合から提供を受けた匿名化

された約 11 万人のレセプトデータと休職

期間中に支給される傷病手当金のデータと

を用いた。研究対象とした、レセプトデータ

と傷病手当金データの両者が連結可能であ

った 956例から、休職理由が「気分（感情）

障害（躁うつ病を含む）」又は「神経性障害、

ストレス関連障害および身体表現性障害」

であり、かつ休職期間が 91日以上であった

356例を抽出した。更に、傷病手当金支給期

間の終了と同時に退職していない者のみを

解析に含めるため、傷病手当金支給終了月

と同月に被保険者資格を喪失した者を除外

した 239例をとした。 

 

 

課題４：診療情報提供書の利用実態に関す

る事業所調査 

九州に拠点をおくA機関、および関西に

拠点を置くB機関、の２つの企業外健診機

関に依頼し、それぞれの健診および産業医

業務に関して請け負っている顧客企業を

対象に、診療情報提供書の利用実態に関す

る調査を実施した。調査は、調査票および

聞き取りにて行った。 

 

対象事業所の選定 

 A機関については、100人以下の小規模事

業所かつ、産業医が選任されていない事業

所を抽出して調査するように依頼した。 

 B機会については、顧客は基本的に産業

医選任を行っているため、比較的小規模の

事業者を選んで調査するように依頼した。 

 

調査項目 

 以下の項目について情報を収集した：

業種、事業所人数、産業医選任の有無、疾

病の際に診断書の提出を求めことがある

か、診療情報提供書の提出を求めること

があるか、診療情報提供書についての事

業所書式を用意しているか、H27年度の利

用実績、事業所書式がある場合に就業配

慮に関する意見の記載を要求しているか、
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費用負担（本人・会社）の状況について。 

 

課題５：働くことを支援する医療 Fit for 

workプログラムの日本での展開可能性に関

する研究 

産業医科大学病院で開発された「就業支

援情報提供書（試案）」の一般化の可能性を

検討する目的で、東京都葛飾区医師会に所

属する嘱託産業医を対象に、事例を提示す

る形式での実務研修を行った。 
 

課題６：事業所単位の無作為比較介入研究

による、就業に関する主治医意見書の活用

による効果の検証 

産業保健職が介在しない中小企業におい

ては、就業に関する主治医意見書による連

携は、意見書の書式を事業所が用意してい

ることが有効であることを踏まえ、本研究

では、事業所単位の無作為比較介入研究を

実施し、就業に関する主治医意見書を留置

することによる活用への効果を検証した。

100 人以下の中小企業 133 社を対象に、無

作為化割付を実施し、介入群には研究班が

作成した主治医意見書ツールを留置した。 

 

課題７：産業医が依頼する「診療情報提供

書」についての病院対応に関する実態調査 

診療情報管理士会の運営するメーリン

グリスト及び各病院関係者メーリングリ

ストへ本調査の主旨を説明し、同意を得た

有志に対してWEB上でのアンケート調査を

実施した。 

アンケートの項目は１）施設概要（病床

数、精神科の有無、特定機能病院か否か、

大学病院か否か）、２）産業医及び企業の

健康管理室等（以下産業医等）からの「職

場復帰等に関する意見書」依頼の有無、３）

産業医等から依頼のあった「職場復帰等に

関する意見書」の請求方法について、４）

無料で「職場復帰等に関する意見書」発行

している場合その理由、５）産業医等から

依頼があった「職場復帰等に関する意見書」

は保険請求の対象外であることを知って

いるか、の５点であった。 

 

 

課題８：中小企業における治療と職長生活

の両立支援のためのツールの作成 

現在実施されている就業に関する診療

情報提供書について、産業医、主治医、診

療情報管理士らの聞き取りを行い、課題を

整理した。 

 

（倫理面への配慮） 

各研究課題については、産業医科大学に

おける倫理審査において承認を受けた。 

 

Ｃ．研究結果 

課題１：RCTによる、「主治医が実施する就

業支援指導・および就業措置情報提供書に

よる就業継続の効果」の検証 

解析対象とされた関節リウマチ症例２２

例、糖尿病症例 19 例、合計 41 例のデータ

を解析した結果、主治医による就業支援文

書の発効は、疾病を抱えた労働者の就業状

況、事業者による健康配慮、疾病経過のいず

れの評価指標についても有意な効果は観察

されなかった。 

影響が観察されなかった要因としては統

計学的なパワー不足の他、主治医が産業医

資格医師であったため、一般指導群（非介入

群）においても一定の産業保健の観点に基
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づく指導がなされており、結果的に文書発

効による指導群（介入群）との差が検出され

にくかった可能性などが考えられた。 

 

課題２：Cluster RCTによる、主治医による

就業措置情報提供書が、就業継続に与える

効果の検証 

研究６ヶ月を経過した時点において、介

入群、非介入群を合わせて主治医意見書の

運用事例が２例しか観察されなかった。モ

ニタリングのため、事業所にヒアリングし

たところ、今回は小規模事業所を中心に参

加を得ているため、パートや非正規労働者

も多く、疾病発生した際に、管理部門が把握

する以前に、社員自身が退職している事例

が数例あることが確認された。疾病になり、

かつ復職を目指す労働者の発生が想定より

も極端に少なく、主治医意見書の活用事例

が計画想定よりも極端に少ないことから、

調査は打ち切りとした。 

 

課題３：休職経験労働者を対象とする主治

医による継続的診療と再休職リスクのレセ

プトデータを用いた検証 

入院精神療法及び通院精神療法等が行わ

れていることと休職期間短縮との間に有意

な関連が認められた。(OR = 0.37; 95% CI 
= 0.15–0.92; P = 0.033)また、抗精神病薬等

の投与がないことと休職期間延長との間に

有意な関連が認められた。(OR = 2.60; 95% 
CI = 1.07–6.31; P = 0.035)。 
 

課題４：診療情報提供書の利用実態に関す

る事業所調査 

A 機関から 133 事業所、B 機関から 97

事業所の情報を得た。 

診療情報提供書の利用については、事業

所人数が大きくなるほど、診療情報提供書

を要求している事業所の割合が大きかっ

た。１００人未満の事業所では、凡そ３割

であるのに対して、１００人以上の事業所

では、６割の事業所で診療情報提供書が利

用されていた。 

産業医がいる事業所では診療情報提供書

を要求していることが多いことがわかった。

しかしながら、自社の診療情報提供書を用

意していない事業所では、産業医がいても、

診療情報提供書の活用状況は、産業医がい

ない事業所と変わらないことが明らかとな

った。また、診療情報提供書の書式を要して

いる場合は、大半において就業配慮に関す

る意見を求めていた。さらに、過去１年間の

利用実績についても、事業所書式を用意し

ていることが最も関連が強いことが明らか

となった。 

 

課題５：働くことを支援する医療 Fit for 

workプログラムの日本での展開可能性に関

する研究 

研修を通じて、以下 2 点について、参加

者からのフィードバックを得た。一つは、産

業医は必ずしも最新の治療に関する臨床経

験はなく、したがって本研究班が提案して

いるような就業支援情報提供書を用いて、

主治医と産業医が情報交換をすることが、

このような慢性疾患を持った労働者の就業

支援継続には重要であると考えられた。二

点目は、患者の疾病に関して、原因や治療に

影響する要因について職場や労働環境が関

与していることは多いため、職場との連携

を実施することで、主治医が患者の診療を

行っていく上で有益な情報が得られること
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が挙げられる。 
本研究では、「就業支援情報提供書（試案）」

を用いることで、地域医療と連動して傷病

を持った労働者の職場復帰と労働の継続を

医学的に支援する仕組みを構築することの

可能性が示された。 
 

課題６：事業所単位の無作為比較介入研究

による、就業に関する主治医意見書の活用

による効果の検証 

検証評価に協力を得られた介入群 58 社、

非介入群 44社を対象に分析を実施した。検

証開始後に主治医意見書を利用したかにつ

いては、介入群は 16％、非介入群は 7％で

あったが、統計的に有意な差は認めなかっ

た。研究班が作成した就業に関する主治医

意見書ツールによる介入効果は明らかでは

なかったが、介入群においては、そのうち

40％の事業所が、研究班ツールを利用した

いと回答があった。これは、産業保健職が介

在しない中小企業において、研究班作成ツ

ールが好意的に受け止められたものと推測

する。また非介入群においても、主治医意見

書の雛形を希望する事業所が 47％あり、こ

のようなツールの潜在的な需要があること

を示唆する。 

 

課題７：産業医が依頼する「診療情報提供

書」についての病院対応に関する実態調査 

１）全体の約60%の施設において産業医

等から依頼のあった「職場復帰等に関する

意見書」は無料で発行されていた。２）無

料で発行していた施設の多くは保険請求

できない事実を知っていたが、それに代わ

る請求方法が不明であった。３）診断書料

等として請求していた施設も存在したが、

患者本人による発行依頼では無いので請

求しなかったとの回答もあった。４）保険

請求出来ると誤認していた施設も少数で

はあったが存在した。 

 

課題８：中小企業における治療と職長生活

の両立支援のためのツールの作成 

従来、運用されてきた「診療情報提供書」

には、報酬体系の不明確さ、依頼者・交付者

の不明確さとそれに伴う個人情報の取り扱

いや請求支払いの取り扱いに関する不明確

さあった。また、主治医の責任の範囲の不明

確さもあった。そこで、研究班では、次のよ

うに整理することを提案した。１）診断書と

して整理、２）患者が医療機関に依頼するも

のとする、３）事業所への提出は、患者と事

業者の合意とする、４）医師から患者に対す

る一般的な指導として位置づける、５）就業

配慮は事業主と患者との合意であることの

確認。 
これらの内容を反映して、就労について

の主治医意見を得るためのツールの開発を

行った。 
 

Ｄ．考察 

 病者の就労についてては、病者は就業に

関して実際以上に健康上のリスクと有する

と見なされていることや、その結果、必要以

上に労働市場からの排他を受けていること、

また、長期の休職はその後の退職リスクを

高め、患者（労働者）本人およびその家族の

貧困リスクを高めること、ひいては社会的

なコストへとつながること、などが課題と

して指摘されている。 
 我が国のがん患者の調査によると、がん

を経験した労働者のやく３割が退職してお
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り、休職者を加えると約４割となる。 
 我が国における職域での３次予防ニーズ

の変化をみてみると、従来は、がんや脳血管

疾患などを罹患した労働者の復職に関して

は、「休職前の業務遂行が可能な状態に回復

していること」と就業規則などに定めてい

る場合も多く見られる。しかしながら、高齢

者や病者の就労を考えた際には、治療成績

の向上や入院期間の短縮を背景に、疾病や

症状を抱えたままの状態や、また、機能の喪

失や、比較的インテンシブな治療を必要と

したままの労働者における３次予防ニーズ

が高まりつつある。 
 このように、職域における労働者の疾病

就労において、専属産業医が専任されてい

るような大企業においては、良好実践例が

確立している。就業配慮に関するステーク

ホルダーである、労働者、事業者、主治医、

および産業医間で、治療状況や就業に必要

な配慮に関する情報が、文書、電話、面談な

どの機会を利用して連携されている。 
 一方で、我が国における労働者の約６割

は、いわゆる中小企業に働くとされている。

中小企業においては、嘱託産業医が選任さ

れていない場合も多くある。そのような状

況において、事業者、主治医、労働者との情

報の連携をどのように確立するかが、我が

国における両立支援の大きな課題である。 
 特に中小企業においては、高齢者や非正

規労働者などの割合が高いこと、企業に健

康管理の専門家がいないこと、産業保健サ

ービスの資源に欠くこと、就業条件が大企

業に比較して限られることなど、病者の就

業配慮に関する課題が挙げられる。 
 したがって、産業保健サービスが乏しい

中小企業において、病者の就業配慮を実施

するに際しては、主治医を中心とした情報

連携の確立が必要となる。 
 ここで参考となるのが、英国における

FitNote の運用である。英国では、従来の

SickNote に変わり、労働者が１週間以上の

休業を要する際に、主治医（GP）が、FitNote
と呼ばれる書式にチェックを行い、「就業不

可」もしくは「配慮があれば就業可」という

判断を行う。配慮があれば就業可と判断さ

れた労働者は、それをもとに事業者と就労

条件について協議を行い、合意が得られれ

ば就労を継続するという制度である。 
 我が国においても、中小企業における主

治医と事業主との情報連携は、このような

意見書をベースに実施されると考えられる。

そこで、本研究では、産業保健職が介在しな

い中小企業においいて、主治医意見書の活

用実態について調査を実施した。その結果、

事業所で主治医意見書の書式を用意してい

ることで活用頻度が上がることが示唆され

た。 
 このような中小企業における事業者と主

治医の連携において主治医意見書は重要な

役割を果たすことが期待されているが、一

方で、主治医意見書において課題も確認さ

れた。従来、産業保健領域では、「診療情報

提供書」との名目で、医療機関に対して就業

意見を依頼することが多く行われているが、

このような診療情報提供書には、１）適切な

報酬体系がないこと、２）依頼者、交付先が

曖昧なこと、３）詳細な就労条件を記載する

ことについての医師側の心理的な負担、な

どが課題として挙げられた。 
 そこで、これらの課題を踏まえて、研究班

では、主治医と事業所との連携を実施する

ための意見書については、「診断書（就業に
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関する意見）」のように診断書として提示す

ることを提案する。それにより、診断書（就

業に関する意見）が、主治医と患者間におい

て依頼、交付される文書であることが明確

になり、このことは個人情報の取り扱い、お

よび請求と支払いの取り扱いにおいても混

乱が少ない。また、患者に交付された診断書

を事業所に提出するかどうかは、事業者と

労働者との合意事項であるため、個人情報

の取り扱いについても、医療機関を含め混

乱が避けられる。また、就業配慮の内容につ

いても、労働安全衛生法の精神に則り、事業

者と労働者間で合意事項とされ、また、就業

に関する主治医意見は、患者に対する一般

的な指導であると位置づけることで、主治

医が就業意見に記載することの心理的なハ

ードルを下げることが可能である。研究班

ではこれらのことを踏まえて、就業配慮に

関する診断書ツールを作成した。 
 本研究においては、就業に関する主治医

意見書（診断書）が連携の要と考え、就業に

関する意見書の運用が、患者（労働者）の治

療および就労上の便益があるかについて、

エビデンスの創出を目的に、３つの検証を

実施したが、いずれにおいても、治療および

就労上の便益を認めることはできなかった。

その理由として、課題１の RCT においては、

産業医科大学病院で実施したため、主治医

に産業医経験者が多く、就業意見書の活用

に関わらず、患者の就労に関する助言を日

常診療的に行っている可能性が指摘された。

また、課題２の事業所単位の RCT では、対

象が小売事業所で、非正規雇用の労働者が

多い事業所では、事業所に就業意見書の書

式を留め置くだけのような介入では、期待

した仮説の効果を得るような十分な介入効

果がなく、事業所における管理面と一体と

なった運用を含む介入が必要であったと推

測される。さらに、労働者、事業所双方にお

いて、病気になっても就労継続するという

意識や文化の醸成が必要であると考える。

また、課題５においても同様に、主治医意見

書ツールを留置した介入群と非介入群で運

用に有意な差は認めなかった。しかしなが

ら、主治医意見書ツールを留め置き事業所

のうち、約４割は研究班作成したツールを

今後を利用したいと希望したことや、非介

入群においても書式雛形を希望する事業所

が多かったことから、このような書式を準

備し、さらに運用面でのノウハウも構築す

ることで、今後の連携につながるものと期

待される。 

 

Ｅ．結論 

中小企業における医療連携では、就業意

見に関する主治医意見書の活用がその実態

である。就業に関する主治医意見書の書式

を用意している事業所において、その活用

が進んでいた。しかしながら、一般的に産業

保健実務において利用されてきた「診療情

報提供書」には、医療機関での取り扱いなど

を含めて課題が確認された。就業に関する

主治医意見書については、診断書として整

理することで、運用上の課題に対応するこ

とが可能であることや、中小企業の多くに

おいて、このようなツールを利用する希望

があることが確認された。 

一方で、主治医意見書を運用することで、

患者の就労状況および治療状況に良好な結

果が得られるかを検証するため、複数の検

証を実施したが、本研究においては、統計的

に有意な効果を確認することはできなかっ
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た。患者単位において、治療および就業上の

便益が得られるかについては、わが国では

疫学的エビデンスの蓄積は乏しく、今後も

検証が必要である。 

中小企業において主治医意見書（診断書）

によって医療連携が活用されるためには、

適切な書式を用意するとともに、さらに運

用面でのノウハウも構築することが、今後

の連携につながるものと期待される。 
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関
す
る

主
治
医
意
見
書
の
活
用
に
よ
る
効
果
の
検
証

書
式
を
検
討
し
て
い
る
事
業
所
の
約
９
割
が
利
用
を
希
望

本
資
料
は
、
労
災
疾
病
臨
床
研
究
事
業
費
補
助
金
「
主
治
医
に
よ
る
就
業
支
援
指
導
・
情
報
提
供
に
よ
る
治
療
と
就
業
へ
の
効
果
に
関
す
る
検
証
」
に
お
け
る
結

果
の
要
約
抜
粋
で
す
。
詳
細
に
つ
い
て
は
、
該
当
す
る
総
括
・
分
担
報
告
書
を
確
認
し
て
く
だ
さ
い
。

14



適
切
な
報
酬
体
系
が
存
在
し
な
い

•
「
診
療
情
報
提
供
書
」
と
は
、
診
療
報
酬
上
の
特
定
の
書
式

•
産
業
保
健
分
野
で
利
用
さ
れ
て
き
た
「
診
療
情
報
提
供
書
」
は
、

請
求
の
対
象
外

•
「
産
業
医
が
主
治
医
に
依
頼
す
る
職
場
復
帰
等
に
関
す
る
意
見
書
」
に
つ
い
て
は
療
養
の
給
付
を
認
め
な
い

と
の
通
知
（
平
成

20
年

9月
30
日
保
医
発
第

09
30

00
7号

）
。

•
医
療
機
関
業
務
の
混
乱

•
主
治
医
の
動
機
低
下

意
図
し
な
い
不
正
請
求

主
治
医
の
積
極
的
関
与
が
必
要
な
中
で
、

適
切
な
ス
キ
ー
ム
が
な
い

研
究
課
題
７
：
産
業
医
が
依
頼
す
る
「
診
療
情
報
提
供
書
」
に
つ
い
て
の
病
院
対
応
に
関
す
る
実
態
調
査

本
資
料
は
、
労
災
疾
病
臨
床
研
究
事
業
費
補
助
金
「
主
治
医
に
よ
る
就
業
支
援
指
導
・
情
報
提
供
に
よ
る
治
療
と
就
業
へ
の
効
果
に
関
す
る
検
証
」
に
お
け
る
結

果
の
要
約
抜
粋
で
す
。
詳
細
に
つ
い
て
は
、
該
当
す
る
総
括
・
分
担
報
告
書
を
確
認
し
て
く
だ
さ
い
。

15



•
産
業
医
や
企
業
の
健
康
管
理
室
か
ら
、

「
診
療
情
報
提
供
書
」
の
依
頼
を
受
け

た
こ
と
が
今
ま
で
に
あ
り
ま
す
か
？

•
産
業
医
宛
の
診
療
情
報
提
供

書
に
関
す
る
請
求
に
つ
い
て

研
究
課
題
７
：
産
業
医
が
依
頼
す
る
「
診
療
情
報
提
供
書
」
に
つ
い
て
の
病
院
対
応
に
関
す
る
実
態
調
査

本
資
料
は
、
労
災
疾
病
臨
床
研
究
事
業
費
補
助
金
「
主
治
医
に
よ
る
就
業
支
援
指
導
・
情
報
提
供
に
よ
る
治
療
と
就
業
へ
の
効
果
に
関
す
る
検
証
」
に
お
け
る
結

果
の
要
約
抜
粋
で
す
。
詳
細
に
つ
い
て
は
、
該
当
す
る
総
括
・
分
担
報
告
書
を
確
認
し
て
く
だ
さ
い
。

あ
る

, 2
4,

 
65

%

な
い

, 1
0,

 
27

%

そ
の
他

, 3
, 8

%

診
療
報
酬
提
供
書
と
し
て
保
険
請
求
し
て
い
る

, 2
, 5

%

診
断
書
料
等
と
し
て
請
求
し
て
い
る

, 6
, 1

6%

無
料
で
発
行
し
て
い
る

, 2
2,

 6
0%

そ
の
他

, 7
, 1

9%
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無
料
で
発
行
し
て
い
る
場
合
、
そ
の
理
由
に

つ
い
て
教
え
て
く
だ
さ
い

産
業
医
や
企
業
保
健
室
か
ら
依
頼
が
あ
っ
た
診

療
情
報
提
供
書
は
、
保
険
請
求
の
対
象
外
で
あ

る
こ
と
を
知
っ
て
い
ま
す
か
？

研
究
課
題
７
：
産
業
医
が
依
頼
す
る
「
診
療
情
報
提
供
書
」
に
つ
い
て
の
病
院
対
応
に
関
す
る
実
態
調
査

本
資
料
は
、
労
災
疾
病
臨
床
研
究
事
業
費
補
助
金
「
主
治
医
に
よ
る
就
業
支
援
指
導
・
情
報
提
供
に
よ
る
治
療
と
就
業
へ
の
効
果
に
関
す
る
検
証
」
に
お
け
る
結

果
の
要
約
抜
粋
で
す
。
詳
細
に
つ
い
て
は
、
該
当
す
る
総
括
・
分
担
報
告
書
を
確
認
し
て
く
だ
さ
い
。

19
, 5

6%

3,
 9

%
1,

 3
%

11
, 3

2%

産
業
医
・
企
業
宛
の
診
療
情
報
提
供
書
料
は
保
険
請
求
で
き
な
い
か
ら

診
断
書
料
等
に
は
該
当
し
な
い
と
判
断
し
た
か
ら

該
当
す
る
請
求
手
続
き
が
不
明
だ
か
ら

無
料
で
は
発
行
し
て
い
な
い

知
っ
て
い
る

, 3
1,

 8
4%

知
ら
な
か
っ
た

, 6
, 1

6%

17



診療情報提供書の課題

• 適切な報酬体系が存在しない

• 依頼者、交付先が曖昧な場合がある
• プライバシーの扱い
• 依頼者、請求者、支払者の不明確さ

• 詳細な就労条件を記載することの医師側のハードル
• 就業内容がわからない
• 臨床的な関心でないことがある
• 医学的に明確に言及できない場合がある

１

２

３

研究課題８：中小企業における治療と職長生活の両立支援のためのツールの作成

本資料は、労災疾病臨床研究事業費補助金「主治医による就業支援指導・情報提供による治療と就業への効果に関する検証」における結
果の要約抜粋です。詳細については、該当する総括・分担報告書を確認してください。18



「
診
断
書
（
就
業
に
関
す
る
意
見
）
」

•
「
診
断
書
」
と
し
て
の
整
理

•
主
治
医

-患
者
間
の
文
書

•
報
酬
体
系
の
明
確
化

•
依
頼
者
、
発
行
先
の
明
確
化

•
個
人
情
報
管
理
の
明
確
化

•
事
業
所
へ
の
提
出
は
、
事
業
者
と
労
働
者
の
合
意

•
報
酬
体
系
の
明
確
化

•
個
人
情
報
管
理
の
明
確
化

•
就
業
配
慮
の
内
容
は
、
事
業
者
と
労
働
者
の
合
意

•
医
師
か
ら
患
者
に
対
す
る
、
専
門
家
と
し
て
の
一
般
的
な
助
言

•
意
思
決
定
は
常
に
、
事
業
者
で
あ
る
（
安
衛
法
）

•
簡
易
な
記
載
☑
項
目

課
題
：
労
働
者
に
開
示
し
に
く
い
機
微
な
内
容
な
ど
の
記
載

研
究
班
提
案

研
究
課
題
８
：
中
小
企
業
に
お
け
る
治
療
と
職
長
生
活
の
両
立
支
援
の
た
め
の
ツ
ー
ル
の
作
成

本
資
料
は
、
労
災
疾
病
臨
床
研
究
事
業
費
補
助
金
「
主
治
医
に
よ
る
就
業
支
援
指
導
・
情
報
提
供
に
よ
る
治
療
と
就
業
へ
の
効
果
に
関
す
る
検
証
」
に
お
け
る
結

果
の
要
約
抜
粋
で
す
。
詳
細
に
つ
い
て
は
、
該
当
す
る
総
括
・
分
担
報
告
書
を
確
認
し
て
く
だ
さ
い
。
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診
断
書
と
明
記

☑
に
よ
る
簡
単
な
記
載

□
概
ね
通
常
勤
務
可

□
就
業
配
慮
が
必
要

•
主
治
医
が
患
者
へ
交
付
す
る
診
断

書
と
整
理
す
る
こ
と
で
、
支
払
い

体
系
、
個
人
情
報
、
医
事
の
取
り

扱
い
が
明
確
と
な
る
。

研
究
課
題
８
：
中
小
企
業
に
お
け
る
治
療
と
職
長
生
活
の
両
立
支
援
の
た
め
の
ツ
ー
ル
の
作
成

本
資
料
は
、
労
災
疾
病
臨
床
研
究
事
業
費
補
助
金
「
主
治
医
に
よ
る
就
業
支
援
指
導
・
情
報
提
供
に
よ
る
治
療
と
就
業
へ
の
効
果
に
関
す
る
検
証
」
に
お
け
る
結

果
の
要
約
抜
粋
で
す
。
詳
細
に
つ
い
て
は
、
該
当
す
る
総
括
・
分
担
報
告
書
を
確
認
し
て
く
だ
さ
い
。
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裏面をコピーしてご利用ください裏面をコピーしてご利用ください ▼▼ ▼▼ ▼▼▼▼ ▼▼▼▼ ▼▼▼▼ ▼▼▼▼ ▼▼▼▼ ▼▼▼▼ ▼▼

治療と職業生活の両立支援のために治療と職業生活の両立支援のために

事業者さまへ事業者さまへ

発行にかかる費用の支払いは？発行にかかる費用の支払いは？

Q&AQ&A

　この診断書は、疾病を抱える労働者に対して、適切な就業上の措置や治療への配慮が行われるよう、

主治医との連携を促進するために作成されたものです。

　この診断書は、特に産業医が選任されていない事業所においてもご利用しやすいように、病状など

医療情報についてはできるだけ簡素にとどめ、就労配慮に必要な情報が得やすいように工夫されたものです。

事業所における治療と職業生活の両立支援のため、有効にご活用ください。

医療機関が文書（診断書）を発行するための費用は、医療機関から患者（従業員）様ご本人に請求されます。

発行費用を事業所や健保が負担する場合は、その旨を従業員（患者）様ご本人にお伝えください。

ご確認くださいご確認ください

会社はどのようにして、この診断書を受け取るのでしょうか？会社はどのようにして、この診断書を受け取るのでしょうか？

この診断書は、医療機関から患者（従業員）様ご本人に発行されるものです。この診断書を会社に提出するか
どうかは、事業所の規則にもとづいてご判断ください。

なお、健康情報という機微な個人情報を含むものですので、会社に提出する場合は情報の取扱いに関して、
プライバシーに十分配慮した管理が必要です。

「就業配慮が必要」とある場合の対応は？「就業配慮が必要」とある場合の対応は？

お困りの際にはご相談ください。お困りの際にはご相談ください。

まずは患者（従業員）様と働き方についてよく相談してください。従業員にどのような働き方を配慮するかは、
事業者様のご判断です。

就業場所の変更、作業の転換、労働時間の短縮、深夜業の回数の減少等

就業上の措置とは（厚生労働省「事業場における治療と職業生活の 両立支援のためのガイドライン」）

判断に悩む場合は、専門機関に相談されることをお勧めします。

※費用等については、担当者までお問い合わせください

厚生労働省労災疾病臨床研究補助金事業「主治医による就業支援指導・情報提供による治療と就業への効果に関する検証」研究班
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主
治
医
の
先
生
へ
の
ご
案
内

主
治
医
の
先
生
へ
の
ご
案
内

こ
の
診
断
書
は
、患
者
様
が
治
療
と
就
労
を
両
立
で
き
る
よ
う
に
、主
治
医
の

先
生
か
ら
患
者
様
へ
働
き
方
の
助
言
・
指
導
を
お
願
い
す
る
も
の
で
す
。

こ
の
診
断
書
は
、患
者
様
が
治
療
と
就
労
を
両
立
で
き
る
よ
う
に
、主
治
医
の

先
生
か
ら
患
者
様
へ
働
き
方
の
助
言
・
指
導
を
お
願
い
す
る
も
の
で
す
。

本
文
書
は
、
患
者
様
に
対
し
て
発
行
さ
れ
る
も
の
で
す
。

本
文
書
は
、
診
断
書
と
し
て
お
取
り
扱
い
お
願
い
い
た
し
ま
す
。

（
診
療
報
酬
上
の
「
診
療
情
報
提
供
書
」
と
し
て
の
保
険
請
求
は
で
き
ま
せ
ん
）

患
者
氏
名

生
年
月
日

住
所

診
断
名
（
特
に
就
業
に
影
響
す
る
も
の
)

入
院
の
有
無

手
術
（
カ
テ
ー
テ
ル
を
含
む
）
の
有
無

就
業
に
関
す
る
主
治
医
意
見

上
記
措
置
に
関
す
る
期
間
の
目
安

上
記
期
間
終
了
後
の
対
応
に
つ
い
て

労
働
時
間
に
関
す
る
事
項

（
残
業
時
間
の
制
限
や
、
短
縮
勤
務
な
ど
）

車
両
運
転
に
関
す
る
事
項

重
量
物
に
関
す
る
事
項

危
険
作
業
（
高
所
作
業
な
ど
）
に
関
す
る
事
項

業
務
内
容
、
業
務
量
、
作
業
条
件
、

担
当
業
務
の
変
更
な
ど
に
関
す
る
事
項

記
入
日

医
師
氏
名

医
療
機
関
名

就
業
配
慮
が
必
要
な
場
合
の
内
容
（
該
当
業
務
が
あ
る
場
合
は
ご
記
入
下
さ
い
）

そ
の
他
の
指
導
内
容
に
つ
い
て
ご
記
載
く
だ
さ
い
。

　
　
　
　
　
性
別
　
□
 男
 ・
 □
 女

年
　
　
　
 月
　
　
  日
生

□
 有
 ・
 □
 無

□
 有
 ・
 □
 無

□
 概
ね
通
常
勤
務
可
 ・
 □
 就
業
配
慮
が
必
要

　
　
　
　
　
年
　
　
　
 月
　
　
  日
頃
ま
で

□
 概
ね
通
常
勤
務
可
  ・
   
□
 再
評
価
が
必
要

□
 概
ね
通
常
勤
務
可
 ・
 □
 就
業
配
慮
が
必
要

□
 概
ね
通
常
勤
務
可
 ・
 □
 就
業
配
慮
が
必
要

□
 概
ね
通
常
勤
務
可
 ・
 □
 就
業
配
慮
が
必
要

□
 概
ね
通
常
勤
務
可
 ・
 □
 就
業
配
慮
が
必
要

□
 概
ね
通
常
勤
務
可
 ・
 □
 就
業
配
慮
が
必
要

こ
の
診
断
書
は
、
主
治
医
の
先
生
か
ら
、
あ
な
た
様
に
発
行
さ
れ
る
も
の
で
す
。

働
き
方
の
ご
参
考
に
し
て
く
だ
さ
い
。

情
報
開
示
に
つ
い
て
の
本
人
の
同
意
書

私
は
、
本
文
書
を
 　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　（
提
出
先
名
称
）
に
提
出
し

開
示
す
る
こ
と
に
同
意
し
ま
す
。

平
成
　
　
　
年
　
　
　
月
　
　
　
日

住
所

氏
名

こ
の
診
断
書
の
発
行
に
か
か
る
費
用
は
、
医
療
機
関
か
ら
あ
な
た
様
に
請
求
さ
れ
ま
す
。

※
会
社
や
健
康
保
険
組
合
が
費
用
を
負
担
す
る
場
合
が
あ
り
ま
す
の
で
、
ご
確
認
く
だ
さ
い
。

こ
の
診
断
書
を
、
会
社
に
提
出
す
る
た
め
に
は
、
あ
な
た
の
同
意
が
必
要
で
す
。

発
行
に
か
か
る
費
用
は
、
患
者
様
に
ご
請
求
く
だ
さ
い
。

患
者（
従
業
員
）様
へ
の
ご
案
内

患
者（
従
業
員
）様
へ
の
ご
案
内

診
断
書
（
就
業
に
関
す
る
意
見
）

天

※
こ
の
欄
に
は
、
主
治
医
の
先
生
の
ご
記
入
は
不
要
で
す
。
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『RCTによる主治医が実施する就業支援指導・および就

業措置情報提供書による就業継続の効果の検証』 

への参加のお願い 

 
１．この説明文書について 
この説明文書は、就業支援に対する研究に参加するかどうかを決めていただくために、研

究のことを説明したものです。この文章をお読みいただいたうえで担当医師の説明をお受

けいただき、参加されるかどうかをお決めください。分からないことがありましたら、お

気軽に担当の医師に質問してください。 
 
２．研究について 
今回の研究は就業支援において、通常の診療の中で科学的なデータを収集し、その有効性

をさらに詳しく調べるものです。通常の診療の範囲を超えた検査などはありませんが、当

病院・医院においても研究内容を審査したうえで、病院・医院長の許可を得ておこなって

います。 
 
３．研究目的 
企業や仕事に就くこと（就業）は、健康に良好な影響を与えることがわかっています。特

に何らかの病気を発症した後も、就業を継続することは、心身共に健康な生活をしていく

上で、重要な要素の一つであると考えられています。 
そこで、産業医科大学のチームでは、就業継続の有用性を検証するべく、糖尿病疾患やリ

ウマチ疾患をお持ちで就業している患者さんを対象に主治医による就業支援が、疾病をお

持ちの患者さんの就業継続に有用であるかを検証する研究を立案いたしました。これまで、

このような有用性に関するデータはほとんどなく、このデータをまとめることで、就業継

続への主治医の支援の必要性について検証したいと考えております。 
なおこの研究は、産業医科大学の利益相反委員会、倫理委員会にて審議され、承認されて

います。 
 
４．研究内容 
この研究に参加に同意していただいた場合は、以下のいずれかの方法によって就業支援が

行われます。 
 １）産業医科大学が作成した「就業支援情報提供書」を利用して就業支援を行う方法 
 ２）一般的な指導方法を用いて就業支援を行う方法 
あなたがどの就業支援の方法になるかは、ご自身やあなたを担当する医師が決めるのでは

なく、「ランダムに」決める方法を用います。 
どちらの就業支援方法も就業継続の為の支援としては認められた内容であり、どちらがよ

いかは未だ解っていません。 
この「ランダムに」決める方法は効果を判定するには有用な方法で、世界中で行われてい
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ます。この研究の期間は１年間を予定しています。 
 
５．研究方法 
この研究に参加していただくと、今回を含め 3 ヶ月毎にこの研究を実施している産業医科

大学公衆衛生学教室から就業情報に関するアンケートを送付させていただきます。アンケ

ートを記載の上、返信用封筒にて回答していただきます。また、この後、１年間にわたり、

担当医があなたに関する治療の状況を追跡調査します。 
 
６．参加の自由について 
この研究への参加はあなたの自由意志です。一旦参加に同意しても、途中で中止したい場

合はいつでも参加を中止することができます。参加されない場合や参加を中止された場合

でも、不利益を受けることは一切ありません。 
 
７．研究の期間と治療について 
1 年間にこの研究に参加していただく患者さんを登録させていただき、登録後の１年間の

就業支援をおこなう予定です。その間、定期的に治療を実施しますが、通常の診療でおこ

なわれているもので、特殊な検査はまったくありません。何らかの事情で通院できなくな

った場合は、その理由について担当医師にご連絡ください。 
 
８．対象症例について 
この研究は産業医科大学と産業医科大学の関連病院５病院で実施される予定で、２００人

の方の参加をお願いする予定です。 
 
９．あなたに対する利益と不利益 
この研究に参加した医師は、患者さんがどの就業支援を受けたとしても、標準的な就業支

援と同じ支援がおこなえると考えています。「就業支援情報提供書」を利用する場合は、病

状に関する内容が担当医師から職場に伝えられ、適切な健康配慮につながることが期待さ

れますが、あなたの希望と異なる形で健康情報が職場で利用されてしまう可能性を予防す

るため、記載内容については事前にあなたが確認できるものとします。また、一般的な指

導方法の場合、担当医師とあなたとの間で就業に関して、十分な話合いを行わせていただ

きます。 
 
１０. 個人情報の保護 
本研究は、2005 年 4 月より施行された「個人情報保護法」に則って情報を管理しており、

あなたのカルテや病院記録など、プライバシーの保護を十分配慮しています。この臨床研

究を通じて得られたあなたに関する記録は、担当施設のほかに研究グループの事務局（産

業医科大学公衆衛生学教室）に送付・保管されますが、事務局にて厳重に管理されており

ます。また、必要に応じて診療科の情報を参照することがありますが、担当医師と研究の

管理者、専任のデータ管理者以外の目に触れることはありません。研究が適切におこなわ
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れていることなどを確認するため、研究グループの委員があなたのカルテを見ることがあ

りますが、この場合にもプライバシーは守られます。 
 
１１．研究成果の公表 
最終的な結果は、厚生労働省への報告や、学術雑誌、学会で公表する予定ですが、あなた

のお名前や個人を特定できる内容が使われることはありません。 
 
１２．研究結果の開示 
研究結果をあなたが望まれる場合には、あなたに直接説明いたします。 
 
１３．知的財産権について 
この研究の成果に基づいて、特許権などの知的財産権が生ずる可能性もありますが、その

権利は産業医科大学に帰属し、あなたには帰属しません。 
 
１４. 費用について 
この研究は保険診療の範囲内で行われます。従って、通常の保険診療における自己負担分

をお支払い頂くことになります。また、あなたへの謝礼として、３ヶ月毎のアンケートを

回答いただきました際、毎回 1,000 円の QUO カードを産業医科大学公衆衛生学教室より

送付させていただきます。 
 
１５．利益相反について 
この研究は、厚生労働省の科学研究費補助金により、本学の主任研究者（及びそのグルー

プ）のもとで公正に行われます。本研究の利害関係については、産業医科大学利益相反委

員会の承認を得ており、公正性を保ちます。 
 
１６．研究組織 
この研究は、厚生労働省の科研費研究の一つで、産業医科大学公衆衛生学教室のグループ

が企画し、研究責任者は 藤野 善久（産業医科大学公衆衛生学教室准教授）です。 
この研究の研究意義や倫理的な妥当性は、産業医科大学の倫理委員会で内容が審査されま

した。その結果、この研究が計画通りにおこなわれた場合には、たしかに就業支援の進歩

に役立つものであること、また研究をおこなうに際して患者さんの安全と権利が守られて

いることが結論づけられました。この研究について何か不明点があって、相談する必要が

ある場合には、あなたの治療を担当する医師に連絡してください。 
 
１７．遠慮せずに質問してください 
説明の中で、わからない言葉や、疑問に思われたこと、もう一度聞きたいことなどありま

したら、担当医師がお答えしますので、遠慮せずにどんなことでも質問してください。 
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あなたの担当施設名： 
 
あなたの担当医師名： 
 
電話番号： 
 
この研究についてご理解いただいたうえで、参加していただける場合は、最終ぺ一ジの同

意書に署名してください。 
 

産業医科大学 
公衆衛生学教室 藤野 善久 

 
問い合わせ先： 
研究事務局（産業医科大学公衆衛生学教室内） 
〒807-8555 
福岡県北九州市八幡西区生ヶ丘 1-1 
TEL:093-691-7244 
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同意書 

北九州市八幡西区医生ヶ丘 1-1 

産業医科大学 

学長 東 敏昭 殿 

           年  月  日 

 

 わたしは今回、平成 27年○月から平成 28年○月まで「RCTによる主治医が実施する

就業支援指導・および就業措置情報提供書による就業継続の効果の検証」について、

事前に説明文書を受け取り、研究実施担当者から、それに基づいて研究の意義、目的、

方法、個人情報の保護などに関して十分な説明を受けました。さらにわたしが研究の

参加に同意した後も、何時でもみずからの意思で、研究参加を取りやめることができ

ること、及び研究参加を取りやめた後も何ら不利益を受けないことについても説明を

受けました。 

 以上のことを理解した上で、わたしの意思により、この研究に参加することに同意

いたします。 

説明を受け理解した項目は次のとおりです。（［ ］の中にご自分で○を付けて下さ

い。） 

    項 目                  説明文書項目 

  ［ ］研究目的           （ ） 

  ［ ］研究内容          （ ） 

  ［ ］研究方法           （ ） 

  ［ ］参加の自由について        （ ） 

  ［ ］研究の期間と治療について       （ ） 

  ［ ］対象症例について         （ ） 

  ［ ］あなたに対する利益と不利益       （ ） 

  ［ ］個人情報の保護        （ ） 

  ［ ］研究成果の公表        （ ） 

  ［ ］研究結果の開示        （ ） 

  ［ ］知的財産権について        （ ） 

  ［ ］費用について         （ ） 

  ［ ］利益相反について        （ ） 

  ［ ］研究組織         （ ） 

 

（本人）               

 

  氏名              印 （または自署） 

 

 

  住所                             

電話番号 

（説明者） 

（連絡先） 

（研究実施責任者）産業医科大学 公衆衛生学教室 藤野 善久 

         〒807-8555 北九州市八幡西区医生ヶ丘１－１ TEL 093-691-7244 
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年   月   日 

                                                      産業医科大学病院 
 〒807－8556 

                              福岡県北九州市八幡西区医生ヶ丘１－１ 
       TEL（代表）(093)－603－1611                                                          

 
診療科 ：             科 

  
主治医 ：             印 

職場復帰支援に関する情報提供書 
ご注意：本書は本人の同意を得て作成されています。個人情報のプライバシー保護には十分ご配慮ください。 
なお、主治医による職場状況の把握は不十分な可能性もありますので、本人のより良い職場復帰に向け、今後連携の 
程よろしくお願いします。 

患者氏名 ：              様   生年月日   年   月   日（男・女） 
 

診断書病名または症状：                                      

復職日：    年    月    日より復職可 （ 定時勤務が可能 ） 
配置転換又は業務内容調整の必要性 （ 無・有：                                 ） 
受診経過： 主訴・初診日など 
                                                       
                                                       
治療経過：                                                
                                                       
                                                       
□入院治療（無・有：  月  日 ～  月  日）□手術  （無・有：   月   日） 
□通院治療 
治療薬：（定期：                     ）（ 頓用：                  ） 
リハビリなどその他処置：                                         
コメント：                                                                                       
                                                       
身体障害申請： 無・有 今後の予定 ｛           第（   ）級 ｝  
現在の病状・今後の方針： 
今後通院治療が必要（無・有：                   月   回 ） 
就業に影響を与えると思われる症状、薬の副作用など 
（無・有：                                                 ） 
家族等のサポート必要性 （無・有：                                     ）      
今後の病状について見通しなど    
□完治    □寛解（慢性化）   □悪化 
□再発リスク（無・有：                                           ） 
コメント：                                                  
                                                                                                                                                                                     
就業を行うにあたり、配慮すべき事項にチェックを入れて下さい（症状の再燃・再発防止のために必要な注意事項等） 
□交替制勤務(深夜業を含む) □時間外労働  □高所作業  □一人作業  □車両運転  □暑熱職場での業務 
□重量物を扱う業務   □振動負荷のある業務 □騒音職場での業務    □有害物、粉塵を発する職場の業務  
コメント:                                                  
                                                                                                                                                                                                                                        
 

 

 

 
 
 
      
                         
 
                          
 
                             

＊試験運用中のためお問い合わせは下記の窓口へお願い致します 
産業医科大学病院 医療連携アドバイザー養成プログラム事務局  看護師長 細田 悦子  

℡（代表）093-603-1611（内線）7788 mail: e-hosoda@clnc.uoeh-u.ac.jp 
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事業所無作為割付を利用し、主治医の就業措置情報提供書が、

就業継続に与える効果の検証 

研 究 実 施 計 画 書 

研究責任者 産業医科大学医学部 藤野善久 

2015年3月13日 計画書案 第0.15版作成 
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1．研究の背景 

就業は健康に良好な影響を与え(1, 2)、疾病予後にも良好な影響を与えることが関節リウマチ

患者(3)や上肢労災受傷者の研究などで報告されている(4)。また、疾病を抱える労働者が復職す

る際の障害は、疾病の医学生物学的な要因よりも、労働環境との不適応が大きく(5)、就業配慮

は復職に効果的である(6)。国内の産業保健制度は諸外国と比較しても充実しており、産業医が

機能している事業所では、主治医との連携が復職や疾病労働者の健康維持に効果的であること

は広く認識されている。しかしながら、実証研究としてのテーマの難易度から、これを示す数

量的データはない。 
本研究は、実証エビデンスの創出を目標に、実現可能であり、かつ信頼性が高い検証デザイ

ンを提案する。また、主治医による就業支援を就業措置情報提供書として明示化した上で検証

を実施する。 
 

2．研究の目的 

事業所無作為割付を利用し、主治医の就業措置情報提供書が、就業継続に与える効果を検証

する。 

専属産業医がいる事業所では、既に主治医－産業医、事業者間の連携が構築されていること

が多く、新たに検証することは研究デザイン上困難である。そこで本研究では、産業医が積極

的に機能していない事業所において、主治医を主体とした就業支援の効果を検証することを目

的とする。 

 
3．調査対象者および適格性の基準 

（1）調査対象事業所 

従業員数が30人以上の事業所で、かつ産業医が選任されていない事業所、もしくは主治医－

産業医との連携が制度化されていない中小規模事業所で、従業員の就業状況について情報提供

に関する許諾を得た事業所。 

 

（2）調査対象者 

調査対象事業所に勤務し、医療機関で何らかの治療を受けている（受ける予定のある）従業

員。 

 

（3）調査対象者の選択基準 

以下のいずれかに該当する従業員。 

① 過去もしくは今後、1ヶ月以上の病気による休職をした（またはする）従業員（年休などに

よるものも含む）。 
② 過去もしくは今後、1週間以上の病気による入院をした（またはする）従業員。 
③ 過去もしくは今後、なんらかの手術（血管カテーテルによる処置を含む）を受けた（または

受ける）従業員。 
④ その他、健康上、業務に支障があると思われる従業員（本人申告、他者評価含めて）。 
例：脳（脳卒中等）、心臓（心筋梗塞等）、腎臓（慢性腎不全等）、悪性腫瘍（がん）、 

メンタルヘルス関連の健康問題などを罹患している者、もしくは、新規に発症した従業員。 
 

（4）除外基準 

①事業所側で調査に不適当と判断した従業員。 
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4．研究の方法 

（1）研究の概要 

 
前向き、事業所無作為割付型ランダム比較試験 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 産業医科大学公衆衛生学教室にて、事業所無作為割付を実施し、参加いただく事業所

を「就業措置情報提供書配置群」「就業措置情報提供書非配置群」に割り付ける。 

 事業所に対して従業員の就業情報提供の許諾を得る。 

 

《就業措置情報提供書配置群》 

 対象従業員に「就業処置提供書」を渡し、主治医への受診を促す。受診後、主治医か

らの情報を基に、事業所側での調査情報を記載し、産業医科大学公衆衛生学教室に調

査票を提出する。 

 上記作業を３ヶ月、６ヶ月、９ヶ月、１２ヶ月時点の従業員の就業状況を調査する。 

 

《就業措置情報提供書非配置群》 

 対象従業員に主治医への受診を促す。受診後、従業員から聴いた主治医の情報を基に、

事業所側での調査情報を記載し、産業医科大学公衆衛生学教室に調査票を提出する。 

 上記作業を３ヶ月、６ヶ月、９ヶ月、１２ヶ月時点の従業員の就業状況を調査する。 

 

（2）制限される服薬条件について 

本研究に参加することによる服薬制限、併用療法の制限はない。 

（3）事業所割付の方法 

事業所無作為割付方式 

産業医科大学公衆衛生学教室にて事業所単位にランダム化を行い「就業措置情報提供書配置

群」「就業措置情報提供書非配置群」に割り付ける。 
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（4）調査の予定期間 

３ヶ月毎、１２ヶ月間 

（5）研究終了後の対応 

特になし 

 

5．観察および調査項目 

【事業所背景】 

① 事業所規模（従業員数） 

② 業種 

③ 産業医選任の有無 

④ 看護師・保健師の雇用の有無 

⑤ 疾病者背景（過去１年間の休業者数、手術数、入院者数） 

⑥ 就業措置実施状況（制度の有無、実施状況） 

 

【対象従業員情報】 

① 年齢、性別 
② 疾病に関する情報（診断名、入院歴、手術歴） 
③ 就業に関する情報（雇用状況、作業内容、休業日数など） 
④ 就業配慮に関する情報（労働時間、夜勤、運転、危険作業などに関する就業措置の有

無） 
 

【調査方法】 

① 事業所における事業所情報を許諾時に調査する。 
② 事業所では、対象従業員が発生する毎に従業員毎の調査票を記載し、３ヶ月毎にその

調査票を回収する。本調査票には個人を特定する情報は回収時には記載されない。 
 

＊観察および調査スケジュール表 

  観察期間 （12ヶ月間） 

期間 調査前 3M 6M 9M 12M 

事業所情報 ○     

従業員情報  ○ ○ ○ ○ 

 

6．予想される利益および不利益 
（1）予想される利益 

就業支援情報提供書指導群では病状に関する情報が担当医からの文書によって職場に伝えら

れることで、労働現場における適切な健康配慮につながることが期待される。一般指導利用群

においては担当医から職場への情報提供は行われないが、患者-担当医間で就業に関する会話が

行われるきっかけが提供されることで、就業に関する一般的な健康指導の実施がより積極的に

実施される可能性がある。 

 
（2）予想される不利益 

就業支援情報提供書指導群では患者の希望と異なる形で健康情報が職場で利用されてしまう

可能性が排除できない。一般指導利用群において不利益は特に想定されない。なお就業支援情

報提供書指導群においては、予想される不利益を予防するための対処として、文書は事前に患

者が内容を確認できるものとし、患者を通じて職場に提供する計画である。 
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7．評価項目（エンドポイント） 
（1）主要評価項目 

就業状況に関する変化 

（2）副次的評価項目 

① 患者の離職率 

② 患者の休業日数 

③ 会社の就業措置の制度化 

④ 主治医との連携 

⑤ 就業状況の変化率 

 
8．研究実施計画書等の変更 

本研究の研究実施計画書の変更または改訂を行う場合は、あらかじめ本研究の研究調整・プ

ロトコル委員の承認を必要とする。 

 
9．研究の変更、中止・中断、終了 

（1）研究の変更 

本研究の研究実施計画書の変更または改訂を行う場合は、あらかじめ産業医科大学倫理委員

会（以下、審査委員会）の承認を必要とする。 

（2）研究の中止、中断 

研究責任者は、以下の事項に該当する場合は、研究実施継続の可否を検討する。 

①参加事業所および従業員の調査の組み入れが困難で、予定症例数に達することが極めて困難

であると判断されたとき。 

②予定症例数または予定期間に達する前に、研究の目的が達成されたとき。 

③審査委員会により、実施計画等の変更の指示があり、これを受入れることが困難と判断され

たとき。 

研究責任者は、審査委員会により中止の勧告あるいは指示があった場合は、研究を中止する。

また、研究の中止または中断を決定した時は、速やかに倫理委員会にその理由とともに文書で

報告する。 

（3）研究の終了 

研究の終了時には、研究責任者は速やかに研究終了を各委員および各参加事業所に通知する。 

 

10．研究実施期間 

登録期間： ２０１５年４月１日～２０１５年９月３０日 

観察期間： ２０１５年４月１日～２０１６年９月３０日 
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11．目標症例数とその設定根拠および統計解析方法 

（1）目標症例数とその設定根拠 

１００事業所 

 

事業所規模別（30，50，100，200，300人）に、配置事業所、非配置事業所それぞれ10社対象

事業所を設定した場合、従業員数は各群6,800名となる。そのうち、疾病者の割合を5％とし、

さらに就業配慮の実施数を疾病者の10%とすると、非配置事業所における就業配慮の実施割合は

0.5％となる。配置事業所で、約2倍の頻度で就業配慮が実施されることを期待した場合、αエ

ラーを0.05，βエラーを0.2に必要な対象者数は、各群4,673名となる。また、疾病者数の割合

を3％として同様の設定をした場合に必要となる対象者数は、各群7236名である。 

以上のことより、対象者人数が各群約7,000名程度を得るために、各群50事業所、合計100事

業所を目標設定とする。 

 

（2）統計解析方法 

統計解析委員は解析計画書を別途作成し、データ収集終了時までに解析方法の詳細を規定する。 

 

12．人権に対する配慮および個人情報の保護の方法 

本研究はヘルシンキ宣言（1964年、以後1975年東京、1983年ベニス、1989年香港、1996年サ

マーウエスト、2000年エジンバラ各世界医師会総会、2008年ソウル改訂版）の精神に基づいて、

倫理委員会で研究実施の承認を受ける。実施責任者、その他本研究に携わる全ての者は、本研

究の実施において従業員のプライバシーの保全を図る。 

また、本研究の実施にあたり、ヘルシンキ宣言のほか厚生労働省の指針「臨床研究に関する

倫理指針」（平成20年厚生労働省告示第415号）を遵守して実施する。 

 
13．プライバシーの保護 

本研究を実施するにあたっては、対象従業員のプライバシーを保護する。 

対象従業員の情報に関しては、事業所内のみとし、本研究では氏名、生年月日、住所、電話

番号等の個人データは扱わない。 

研究で得られた結果は、厚生労働省科研費研究の結果報告および学会等への発表を予定して

いるが、その際には、従業員の名前など被験者を特定できる情報は含まれない。 

 

14．データ管理 

本研究のために収集されたデータは産業医科大学公衆衛生学教室に置く研究事務局に集約保

管され、厳重に管理する。 

 

 研究事務局（産業医科大学公衆衛生学教室内） 

〒807-8555 

福岡県北九州市八幡西区生ヶ丘1-1 TEL:093-691-7244 

 

データ管理責任者：久保 達彦 
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15．記録の保存と研究結果の公表 

研究責任者は、研究等の実施に係わる重要な文書（申請書類の控え、倫理委員会、厚生労働

省からの通知文書、各種申請書・報告書の控、その他データの信頼性を保証するのに必要な書

類または記録等）を、研究の中止または終了し、厚生労働省への報告後５年が経過した日まで

の間保存し廃棄する。 

研究責任者は、本研究の成果を厚生科学研究の報告および関連学会等において発表すること

により公表する。 

 

16．研究資金および利益相反 

本研究は、研究責任者が所属する公衆衛生学教室の厚生労働科学研究費で実施する。また、

本研究の研究責任者は、「学校法人産業医科大学利益相反管理規程」の規定にしたがって、利

益相反審査委員会に必要事項を申告し、その審査と承認を得るものとする。 

 

 

17．研究実施体制 

【研究責任者】 

産業医科大学公衆衛生学教室  准教授  藤野 善久 

 

【研究調整・プロトコル委員】 

産業医科大学 公衆衛生学教室   教授 松田 晋哉 

産業医科大学 第一内科    准教授 齋藤 和義 

産業医科大学 公衆衛生学教室   講師 久保 達彦 

産業医科大学 公衆衛生学教室   准教授 藤野 善久 

 

【統計解析委員】 

産業医科大学 公衆衛生学教室   助教 村松 圭司 

産業医科大学 産業保健データサイエンスセンター 助教 大谷 誠 

 

【研究協力事業所】 

公益財団法人 福岡労働衛生研究所に所属する中小企業２０社 

 

【研究事務局・データセンター】 

産業医科大学 公衆衛生学教室 

 〒806-0051 福岡県北九州市八幡西区医生ヶ丘 1-1 

  TEL: 093-691-7244 FAX: 093-603-4307 

 

【CRO 業務】 

株式会社イング 

 〒162-0067 東京都新宿区富久町 8-21 T&T ビル 2F 

  TEL: 03-3354-1467 FAX: 03-3354-8929 
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