
パニック障害の治療法
の最適化と治療ガイド
ラインの策定
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熊野　宏昭 パニック障害の病態に、扁桃体と中脳水
道周辺灰白質を中心にした「パニック神
経回路」及びそれを制御するための前頭
前野の脳機能が深く関与しており、病勢
や治療によってその活動が変化すること
を、ポジトロンCT、核磁気共鳴画像、機
能性核磁気共鳴画像、光トポグラ
フィー、脳波など複数の指標で明らかに
した。パニック障害患者700例を対象に、
全ゲノム関連解析のデータから、100以
上の候補遺伝子群を明らかにした。な
お、心理行動要因の研究に関しては「臨
床的観点からの成果」に記載した。

日本では未だ治療機会が限られている
個人・集団認知行動療法によって十分な
治療効果が得られることが明らかにな
り、薬物のみの治療と比較してQOLやス
トレスコーピングが改善することも示され
た。さらには、認知行動療法に対する治
療反応性に血清BDNF、損害回避傾向、
神経症性傾向が関連していることや、症
状改善と左背内側前頭前野（感情状態
を客観視する能力と関連あり）の糖代謝
増加に相関関係が見いだされた。そし
て、上記の個人・集団認知行動療法を他
施設でも実施できるようにするために、
治療マニュアルを作成した。

先行研究のレビューと、本研究班の身体
的要因・心理行動要因の研究成果、そし
て多くの専門家のコンセンサスを基にし
て、プライマリケア用の治療ガイドライン
と、専門的治療用のマニュアル（病態評
価方法、薬物療法、個人・集団認知行動
療法のマニュアルを含めたもの）を開発
した。

海外では薬物療法と並ぶ専門的治療と
されている認知行動療法の治療機会が
非常に限られていることが明らかにな
り、精神科専門施設においても、エビデ
ンスに基づいた治療（抗うつ薬による薬
物療法、認知行動療法）の実施が非常
に不十分であることが示された。以上よ
り、早期の専門的治療の標準化と寛解
を念頭に置いた治療ガイドラインの策定
が重要であると提案された。

1年目と2年目に公開シンポジウムを開
催し、研究班終了後の本年6月にも開催
予定である。上記のプライマリケア用の
治療ガイドラインと、専門的治療用のマ
ニュアルを中心にした『パニック障害のプ
ライマリケアから専門的治療まで（仮
題）』をまとめ、出版準備中である。
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児童思春期精神医療・
保健・福祉の介入対象
としての行為障害の診
断及び治療・援助に関
する研究
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齊藤　万比古 行為障害に関して、その精神疾患として
の概念の明確化、診断及び評価法、治
療・援助法等の広範な課題に研究班を
組んで研究活動を行った。わが国におい
ても行為障害は子どもの精神疾患として
十分に深刻な疾患であり、また多くの要
因が関与する複合的な現象を症候とす
る複雑な疾患でもあり、今後さらに学術
的な検討を続ける意義の大きな対象で
あることを初めて示すことができた。

行為障害は、被虐待体験を持つ子ども
やある種の発達障害を持つ子どもに親
和性があることを初めて示すとともに、
行為障害が非社会性の際だつ引きこも
りの子どもからも出てくる可能性を示し
た。これらの知見から、行為障害はどの
ような基礎要因にどのような負荷的環境
要因が加わると二次的に形成されるも
のかが推測でき、治療・援助策としての
家族機能への介入や、入院治療、矯正
機関での治療的介入などの開発を促す
ことになる。児童思春期精神科医療の専
門性を持った病院を含む地域連携シス
テムによる対応の有効性も提示した。

本研究は三年間の成果として「行為障害
の診断・治療ガイドライン案」を作成し総
合研究報告書に掲載した。本ガイドライ
ン案はさらに有志による研究会での検討
を通じてガイドラインもしくはガイドブック
として完成させ、何らかの形で社会へ公
表する予定である。

発達障害や引きこもりなどをもたらす多く
の子どもの精神疾患を解決困難にして
いる要因の一つが行為障害の併存であ
る。しかも本研究により、行為障害の発
現をいち早く察知し、早期に治療へ導入
する意義が大きく、虐待をはじめとする
家族要因が行為障害の発現に大きな役
割を果たすことが明確になったので、発
達障害支援や虐待対策、あるいは引き
こもり支援において、行為障害発現の評
価とそれへの対応に関する研修や、地
域におけるこうした子どもの問題に対応
する連携システムなどを設置する意義を
示すことができた。

平成18年10月20日には第47回日本児童
青年精神医学会総会のシンポジウム
「反社会的問題行動を示す子どもたちへ
の支援」とシンポジウム「地域連携システ
ムの可能性と問題点」が企画され、本研
究班の研究成果を中心とする計7題の啓
発的講演が行われた。
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自殺の実態に基づく予
防対策の推進に関す
る研究
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北井　暁子 人口動態調査に基づく保健統計的研
究、東京都監察医務院の検案データ
ベースの分析、警察庁の自殺統計の活
用可能性の検討を行い、これら既存の
統計資料をもとに、自殺の多様かつ複合
的な原因および背景を、どの程度明らか
にすることができるか明らかにした。ま
た、自殺の多様かつ複合的な原因およ
び背景を把握するため、心理学的剖検
のフィージビリティスタディとパイロットス
タディを行い、わが国においても心理学
的剖検が実施可能であることを示すとと
もに、わが国に適した調査方法を開発し
た。

心理学的剖検のパイロットスタディにお
ける自殺の危険因子の数量的分析の結
果、社会階層の低さ（低所得）、直前６ヶ
月間の生活出来事、過去1年間の社会
的支援の低さ、過去1ヶ月の社会機能水
準の低さ、過去1年間の重症な疾患への
罹患が危険因子である可能性を示した。
また自殺未遂の経験、自殺を口に出す
こと、不注意・無謀行為、不眠が自殺の
サインである可能性を示した。また、ライ
フステージごとに詳細な心理学的剖検を
行うことにより、自殺に至るプロセスから
自殺のタイプを分類し、自殺対策に活用
できる可能性があることを示した。

本研究の分担研究成果等をもとに、現
場担当者が利用しやすく、すぐに必要な
ページを参照できるよう小冊子版とDVD
による自殺対策マニュアルを作成した。
また、自殺予防対策の推進のための
ホームページの立ち上げを行い、その評
価を行った。

内閣府「自殺総合対策の在り方検討会」
の報告書「総合的な自殺対策の推進に
関する提言」では、「効果的な自殺対策
を推進するためには、自殺の背景にある
様々な要因や経過等の実態を正確に把
握し、それぞれに応じた対策を講じること
が必要不可欠」とされており、「調査研究
の推進等」の主な施策例として、本研究
において研究方法を整備した心理学的
剖検を本格実施することが明記されてい
る。本研究の成果は、ここに挙げられた
心理学的剖検を本格実施に活用される

  ことが期待される。

本研究の成果は、内閣府「自殺総合対
策の在り方検討会」の資料として活用さ

 れた。本研究において整備した研究方
法である心理学的剖検の調査について
は、朝日新聞（18年12月8日付け夕刊
「窓」、19年1月16日付け朝刊「私の視

 点）で取り上げられた。
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自殺企図の実態と予
防介入に関する研究
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保坂　隆 研究開始から３年目で，1,725例が集積
できた。もちろん1,000例を超えた詳細な
研究はこれまで本邦にはなく，本研究の
第一の特徴となっている。男女別に年齢
分布を検討すると，女性では20~30歳代
に大きなピークがある「一峰性」であるの
に対して，男性では同じ20~30歳代に
ピークがあるのに加えて40~50歳代にも
ピークがある「二峰性」であった。

自殺企図者には「一人暮らしのほうが多
い」という従来の印象とは逆に，自殺企
図者には同居者がいることの方が多い
ことが示された。

なし 本研究では既遂例が209件あった。（男
性＝111件，女性＝98件）回数がわかっ
た者では，男性で97％(75/77)，女性で
85％(60/71)，合計で91％(135/148)で
あった。逆に２回目以上の企図だったの
はほぼ１割だったということになる。

新聞各紙：朝日・毎日・読売・東京・山梨
日々など
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こころの健康について
の疫学調査に関する
研究
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川上　憲人 わが国の気分、不安、物質関連障害の
頻度と受診率を明らかにした最大規模
の研究である。本研究で得られたデータ
ベースの詳細な解析により、わが国にお
ける精神障害や自殺傾向の特徴や危険
因子の同定が進む。また４万人を越える
WHO世界精神保健プロジェクトの大規模
データ一部として活用され、精神障害の
診断基準の見直し、関連要因の解明、
世界疾病負担(Global burden of disease)
の算出など世界的な精神障害の疫学研

 究の進展に寄与する。

新フロンティア戦略の目標値設定、「精
神医療福祉の改革ビジョン」で示された
10年後の目標におけるベースライン値
の提供など、こころの健康に関する国の
方針決定の基礎資料となる。また得られ
た情報は、気分、不安、薬物使用障害の
早期受診の促進、そのための広報・啓
発・教育、精神疾患の重症・合併例への
重点的な対応、地域の心の健康問題の
連鎖を断ち切るライフサイクルを通じた
多様な予防対策など臨床、公衆衛生学
の現場で役立つと期待される。

総合研究報告書を大学、都道府県、政
令指定都市など送付し、研究成果の普
及・活用を促す。また、講演会・市民公開
講座等で使用できるプレゼンテーション
用スライドを作成し、研究班ホームペー
ジから公開し、調査結果の還元を行な
う。このことにより地域ごとのこころの健
康づくり、自殺予防対策が進展すると期
待される。

新健康フロンティア戦略第３分科会にお
ける「うつ対策」10年計画の政策の目標
値の参考にされた。

マスメディア等において「これまでにうつ
病の経験者は国民の15人に１人、過去
12ヶ月には50人に１人が経験」というメッ
セージとして広く国民に周知された。
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精神療法の実施方法
と有効性に関する研
究

16 18 こころの健康
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大野　裕 精神療法全般についてその内容とエビ
デンスの質、わが国における実施状況、
米国および英国における精神療法の実
施状況を調査し、うつ病、パニック障害、
社会不安障害、強迫性障害、アルコール
依存症、パーソナリティ障害、統合失調
症に対する精神療法の効果について
オープン試験を通してマニュアルの有用
性を検討した。

うつ病、パニック障害、社会不安障害、
アルコール依存症、パーソナリティ障害、
統合失調症に対して認知行動療法が有
効であることが強く示唆された。この他、
社会不安障害には入院森田療法も効果
的であり、強迫性障害には行動療法が
薬物療法にまさる効果を示すことが示さ
れた。統合失調症に対する音楽療法の
効果に関して、文献上は一定のエビデン
スが得られているが、今回の研究からは
強いエビデンスは得られなかった。

うつ病に対する認知行動療法の患者教
育用資料と治療マニュアル、慢性うつ病
に対する認知行動分析精神療法の患者
用マニュアル、パーソナリティ障害に対
する弁証法的行動療法の患者用手引き
作成した。

主要な精神療法の概要を作成したことに
より、精神療法の内容について把握可
能になった。わが国における精神療法の
全国的な状況と問題点が明らかにされ
たことによって、今後の行政の対応を現
状にもとづきながら検討することが可能
になった。また、主要な精神疾患に対し
て精神療法を含めた広い視野から今後
の精神医療の計画を策定できる可能性
が確認された。

本研究の成果を第101回日本精神神経
学会総会のシンポジウムの形で取り上
げ報告した。本邦における精神療法の
現状についての調査結果が朝日新聞で
報道された（平成18年12月25日）。読売
新聞の「病院の実力」シリーズが認知行
動療法をテーマとして精神科領域で初め
ての特集を組んだ（平成19年4月1日）。
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こころの健康科学研究
のあり方に関する研究

16 18 こころの健康
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久野　貞子 脳科学研究事業及びこころの健康科学
研究事業の助成を受けて行われた研究
課題の主任研究者による自己評価と、
成果から発表された論文の数や被引用
回数を客観的指標とした検討を通して、
各領域の研究の現状を把握し、何がどこ
まで明らかにされたか、どのような課題
に今後取り組むべきかを明らかにするこ
とができた。今後これらの情報を研究者
に提供することにより、研究の計画や立
案に役立てることが可能と考えられる。
また、研究事業の全体の方向性や新た
な研究課題の設定を検討するにあたっ
ての有用な資料となると考えられる。

本研究で総括された研究課題は神経疾
患及び精神疾患の臨床的課題と密接に
関連したものである。現在までに明らか
になった病態及び治療法、今後の治療
法開発等の方向性について明確にされ
た事が臨床的成果といえる。

－ 本研究によって現在までのこころの健康
科学研究事業の成果及び重点的に研究
が行われるべき課題が明らかとなり、今
後の研究事業の課題採択の参考となる
事が考えられる。
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日中の過眠の実態と
その対策に関する研
究
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大川　匡子 近年、夜間の睡眠障害が日本人の4?5
人に1人として国民病としてとり上げられ
てきた。一方で昼間の眠気が抑うつ気
分、意欲低下判断力低下、倦怠感など
眠気と心身の健康の関連性が不明確で
あり、国民生活における眠気の実態が
明らかにされていなかった。本研究では
大規模疫学調査により若年者から高齢
者まで、眠気の強度、頻度などを含め日
常生活に支障を来していることが明らか
にされた本邦初の報告が出された。

夜間睡眠不足により日中の眠気が高度
になるとともに一日の睡眠時間が短縮す
る。睡眠時間と関係する因子として抑う
つ尺度が高く、気分と睡眠の有意な関連
性が明らかになった。同様の関連性は
糖尿病発症因子にもみられ本邦初の成
果であり、心身の健康に睡眠が非常に

  重要であることを実証した。

高校生集団にみられる強い眠気に対し
て介入研究を行い、昼休み15分の午睡
を導入したところ眠気が減少し集中力、
学習意欲の改善を認めた。このような成
果をもとに高校生、学校向けにガイドラ
インとして「高校生のためのクラトスリ－
プ 11か条」を作成し、今後の学生指導と
して開発した。全体的な成果を集成した
形で「快適な睡眠をとるために」という一
般教本を作成し正しい睡眠の知識啓発
に共用する。

健康21の課題として運動、栄養、休養が
とり上げられているが休養について十分
な取組みがなされていない。このことが
自殺率低下、生活習慣病減少の目標が
達成できていないことに結びつくと考えら
れる。本研究から1日の睡眠時間を十分
に確保できない人にうつ病や生活習慣
病が多いという結果が得られたことは目
標達成できていないことの裏づけとな
る。この問題に対する本研究成果は行

 政に反映させるべきであろう。

交通事故が頻発しているわが国の社会
情勢において、居眠り運転の事故につい
てのマスコミが本研究班の研究について
とり上げた。報道のポイントは眠気は単
に睡眠時無呼吸だけでなく日常生活に
おける睡眠不足をもっと重視すべきであ
るとの研究班の成果である。今後、企業
管理者あるいは行政担当者には過重労
働あるいは交代勤務体制などについて

 科学的背景の理解を促すべきである。
市民公開シンポジウム「すっきり目覚め
て快適生活」というタイトルで東京津田ホ
-ルにて開催し、研究班の成果を発表し
た。
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筋萎縮性側索硬化症
の最早期病変を求め
て：運動ニューロンに
おける蛋白合成系の
異常と治療法開発の
試み

16 18 こころの健康
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小柳　清光 筋萎縮性側索硬化症(ALS)脊髄運動
ニューロンで蛋白合成系異常を見出し
た。すなわちリボゾーム(r)RNA遺伝子転
写活性減少と、運動ニューロン生存蛋白
SMN protein減少を確認した。ALSモデ
ルである顔面神経引き抜き損傷で内在
性神経前駆細胞が増殖し、それをFGF2
組換えアデノウイルス投与で誘導した。
損傷による運動ニューロン死にHGF組換
えウィルス、MCI-186経口投与が有効で
あり、移植治療用ラット神経前駆細胞株
を樹立した。ALS脊髄でのミクログリア分
裂と病巣形成/修復への関与を見出し
た。

傷害を受けた運動ニューロンに対し肝細
胞増殖因子HGF組換えウィルス投与、ラ
ジカルスカベンジャーMCI-186経口投与
が有効であることを見出した。これらは
ALS患者の新規治療法となりうるもので
ある。また本研究においてALS脊髄にお
ける内在性の細胞分裂（神経前駆細胞、
ミクログリア）を確認した。これら増殖細
胞による病巣修復は将来の治療法とし
て期待される。

ALSモデルである顔面神経引き抜き損
傷ラットを用い、運動ニューロン傷害に
対する効果を判定するシステムを開発
運用してきた。これにより傷害運動
ニューロンに対する様々な薬剤、遺伝子
の効果を明瞭に判定可能で、より有効な
薬剤の開発に直結している。またALS脊
髄で内在性細胞の分裂を確認したこと
は、将来の治療法開発の基本的コンセ
プトとなりうるものである。

ALSの原因解明に一歩近づいた：傷害
運動ニューロンではrRNA遺伝子転写活
性の減少と、運動ニューロン生存蛋白
SMN proteinの減少がみられる。これら
が「ALSの真の原因」に近づく糸口となり

 うる可能性がある。ALSの新規治療法を
開発した：肝細胞増殖因子HGF組換え
ウィルス投与、ラジカルスカベンジャー
MCI-186経口投与が傷害運動ニューロ

 ンに有効であることを見出した。

第45回日本神経病理学会（2004年）運
動ニューロン疾患ワークショップ（群馬県
前橋市）、第6回Ajou Brain Conference
（韓国）にて上記の内容を紹介した。

1 47 5 2 115 23 1 0 2

パーキン蛋白の機能
解析と黒質変性とその
防御

16 18 こころの健康
科学研究

服部　信孝 遺伝性パーキンソン病 (FPD)は、現在最
もホットな研究領域である。その中で、若
年性PDの原因遺伝子パーキンの制御
機構を明らかにしたことは極めて重要で
ある。しかもその制御がシャペロン蛋白
である14-3-3etaによりなされていること
は、パーキンがユビキチンリガーゼであ
ることを考えると如何に蛋白分解系が神
経変性の過程で重要か示唆させるもの
である。またパーキンの基質候補である
パエル受容体過剰発現系マウス (Tg)が
PDモデルとして有効であることが示され
たことは、学術的に意義があると考え
る。

若年性PDの遺伝子変異解析を行うこと
で蓄積データを得ることができ、その臨
床的特徴を明らかにできた。またノックア
ウトマウスの解析から、levodopa治療に
おける早期副作用の機序として神経終
末におけるD1, D2に対する感受性の増
加が、その発現に関与していることが推
定された。

－ － 若年性PD関し、マスコミによりその存在
が取り上げられた。特に読売新聞社の
医療ルネッサンスでシリーズとして掲載
された。学術的には、主任研究者は本研
究を中心に推進してきたことでトータル
の被引用回数が、パーキンソン病研究
領域で世界第7位にランクされた。

0 26 30 5 50 10 2 0 5

74



アミロスフェロイド仮説
によるアルツハイマー
病病態解明と臨床応
用に関する研究－高
等動物モデル構築と
生体リアルタイム観測
法開発によるアプロー
チ

16 18 こころの健康
科学研究

星　美奈子 アルツハイマー病の原因はβアミロイド
（Aβ)の凝集にある。我々は、神経毒性
を持つAβ凝集体を世界で初めてヒトア
ルツハイマー病脳から単離し、病因に肉
迫した。この成果はAβ毒性凝集体特異
的抗体の開発により可能となった。さら
に医学物理化学の分野横断研究によ
り、１）技術的に困難であった、生体内濃
度でのタンパク質凝集過程のリアルタイ
ム観測手法を構築し、Aβ凝集体の形成
過程のイメジングに成功し、２）霊長類モ
デルの構築にも成功した。計画を順調に
達成し、アルツハイマー病の病態解明に
大きく貢献した。

今回開発した抗体にはAβ毒性凝集体
の毒性を緩和する機能性抗体が含まれ
ており、アルツハイマー病治療の創薬基
盤として有用である。また構築したAβ凝
集体のリアルタイム観測手法は、診断並
びに治療効果の検定には必須である非
侵襲的画像診断法に将来つながる重要
な基盤技術である。さらに霊長類モデル
系は低分子薬剤のスクリーニング及び
安全性の検査に活用することが出来る。
以上のように、本研究の成果はアルツハ
イマー病の治療・診断・予防に大きく貢
献することが期待出来る。

臨床現場ではない基礎研究所で生体由
来材料を実験者および周囲に対する安
全を確保するかは今後整備されるべき
課題である。本研究を実施する上で、実
施研究機関において上記が改めて命題
となり、本研究を契機に生命倫理だけで
はなくバイオセーフティーに関してもWHO
の基準を満たすガイドラインを整備し策
定した上で、生命倫理並びに安全性の
両面に充分留意して研究を遂行した。

－ 4/14に公開シンポジウムを開催し、200
名以上の聴衆が参加した。マスコミにつ
いては、取材申し込みを受けているが、
成果の公表のタイミングに合わせて検討
していく予定である。

1 48 17 4 67 28 9 0 1

糖鎖修飾異常による
遺伝性筋疾患の病態
解明と治療法の開発
に関する研究

16 18 こころの健康
科学研究

西野　一三 これまで機能不明であった福山型先天
性筋ジストロフィー原因遺伝子の産物
fukutinが、LARGE、POMGnT1とともに複
合体を形成し、この複合体がα-ジストロ
グリカンへのGlcNAc転移能を有すること
を明らかにした。世界で初めて、fukutin
変異による軽症肢帯型筋ジストロフィー
と拡張型心筋症の臨床型を呈する４家
系６例の患者を見出した。世界に先駆け
て、臨床的・病理学的・生化学的にヒト
DMRVを再現する縁取り空胞を伴う遠位
型ミオパチー(DMRV)モデルマウスの作
製に成功した。

Fukutin変異により拡張型心筋症を主徴
とする肢帯型筋ジストロフィー（LGMD2L）
を来しうることを見出した。POMT2変異
による先天性筋ジストロフィー患者を見
出した。何れの患者も福山型患者に共
通に認められるfukutinの3 kb挿入変異と
ミスセンス変異の複合ヘテロ接合型変異
を有していたことから、本邦では更に多く
の患者が見出される可能性がある。世
界に先駆けて、ヒトDMRVを再現するモ
デルマウスの作製に成功し、前臨床試
験への体制が整った。

－ これまで全く治療法のなかったDMRVに
対して、初めて治療法開発への道を開
き、患者への希望を与えることができ
た。

DMRVモデルマウスの開発は、米国、イ
スラエル、日本を含む数カ国で競争が繰
り広げられてきた。幸いにも、これまでの
ところモデルマウスの開発に成功したの
は、我々のチームのみである。今後、こ
のモデルマウスを用いることで、各種薬
剤を用いたDMRVの根本的治療開発を
目指した前臨床試験が初めて可能とな
る。

0 10 0 0 3 22 0 0 0

高次脳機能障害にお
けるＤ－セリンシステ
ムの病態解明と治療
法開発への応用

16 18 こころの健康
科学研究

西川　徹 高次脳機能の発現・調節に関与する脳
内D-セリンの代謝・機能の分子細胞機
構について、新たな知見をもたらした。す
なわち、前頭葉では細胞外液中D-セリン
濃度の調節において、グリアとニューロ
ンの役割が大きく異なること、虚血性脳
障害のモデルと考えられる神経毒による
病変ではD-セリンの異常が生ずること、
主任研究者らがクローニングしたdsm-
1、dsr-2等のD-セリン関連遺伝子の構
造・発現分布・機能の特徴等が明らかに
なった。

十分な効果をもつ治療法が未確立の小
脳失調に対し、D-セリンシグナル増強に
よる治療法開発のため、D-セリン様作用
をもつD-サイクロセリン（DCS）を用いた
動物実験や一重盲検試験に続き、脊髄
小脳変性症を対象とした二重盲検試験
と一年間の長期投与試験を行った。双
方とも副作用は出現せず、二重盲検試
験では運動失調スコアが有意に低下し
たが、偽薬との間に有意差はなく、今後
対象症例数の増加と病型別効果判定を
計画している。一方、動物実験でDCSに
よる脳内D-セリン濃度の増加が見出さ
れ、用量設定に応用する予定である。

なし 基礎研究と臨床研究を結びつけることに
より、安全性が十分確認されている既存
薬を神経疾患の難治性症状に応用する
可能性を支持する結果を得た点は、研
究成果を一日も早く患者の利益に還元
する方策のひとつを示した点で、行政的
な意義があると考えられる。また、高校
生・大学生を主対象とした公開セミナー
を行い、本研究に関する知識の一般へ
の普及を図った。

28回日本生物学的精神医学会・36回日
本神経精神薬理学会・49回日本神経化
学大会三学会合同年会優秀演題賞受
賞: 藤平隆久他. Effects of D-
cycloserine on the extracellular
contents of D-serine in the rat frontal
cortex. 名古屋, 9.14, 2006.  D-アミノ酸
酸化酵素の研究成果が掲載誌の表紙に
採用: Kawazoe T et al. Protein Sci.
15:2708-2717, 2006
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ＨＴＬＶ－Ｉプロテアーゼ
阻害剤によるＨＡＭ治
療法の開発ならびにＨ
ＡＭ発症予防に関する
研究

16 18 こころの健康
科学研究

納　光弘 成人T細胞白血病ウイルス(HTLV-I)関
連脊髄症(HAM)におけるHTLV-Iウイル
スを減少させる新規治療法の開発と発
症予防のための病態解明を行った。
HTLV-I特異的プロテアーゼ阻害剤の開
発を行い、生体内に投与可能な低濃度
で強いプロテアーゼ酵素阻害活性をもつ
化合物を得、ほぼ完成に近づいた。また
病態解明はさらに進展した。これらの結
果は多数の英文学術論文に発表した。

発症予防のための多数のHAM発症関連
宿主因子、ウイルス因子を同定し、HAM
発症リスク計算式を作成した。この計算
式を用いてHTLV-IキャリアからHAM発
症高リスク群を抽出することが可能とな
り、今後HAMを発症しうる高リスクキャリ
ア群への予防治療介入時期の判定が可
能となった。またHAMの病態に即して、
他の新たな治療法も開発した。これらの
薬剤はすでに他の疾患で使用されてい
るため、HAM患者に投与可能である。

本研究は治療開発研究であり、ガイドラ
イン等の作成は行わなかった。

HTLV-Iプロテアーゼ阻害剤の開発はも
う一歩のところまで進み、完成すれば神
経難病であるHAMの根治治療が可能と
なる。またHTLV-IキャリアからHAM発症
高リスク群を抽出することが可能となっ
た。薬剤が完成し、これらの高リスク群
に投与できれば、全国に数万ともいわれ
るHTLV-Iキャリアからの新規HAM患者
の発症を予防し、ひいては保健行政に
資するところ大である。また、日本のみな
らず世界中にHTLV-I感染者は存在し、
治療法および予防法の確立は世界の医
療全体にも寄与することができる。

市民公開講座およびHAM患者会で講演
を行い、研究の進捗状況等の啓発活動
を行った。

5 71 3 4 72 35 0 0 2

デュシェンヌ型筋ジス
トロフィーのアンチセン
ス治療法の開発

16 18 こころの健康
科学研究

松尾　雅文 私達が提唱してきたDMDに対するエクソ
ンスキッピング誘導治療の成功は、世界
から大きな注目を集めた。そのため、こ
の治療法の確立を目指した全世界的な
研究が極めて活発化した。一方、私達は
本研究において多数のDMD患者が治療
できるRNA/ENAの同定に成功し、本分
野の世界のリーダーとしての地位を引き
続き確保した。また、エクソン内の一塩
基がスプライシングに関与することを明
らかにし、基礎分子生物学の世界にも少
なからずインパクトを与えた。

私達が世界に先駆けて提唱してきたエク
ソンスキッピング誘導治療は、現在では
世界の研究者が注目するところとなり、
その確立は大競争となっている。本研究
成果により、引き続き日本が世界のリー
ダーであることの基盤が整備された。

DMDの治療法のモデルとなる方法を確
立した。

DMD患者は12歳で歩行不能になるな
ど、長期にわたり社会から介護などの支
援を受けなければならない。本治療法の
確立により行政の方向がDMD患者の支
援から治療へと大きく転換するものと期
待される。その結果、従来支出されてき
た介護などの行政的負担が大幅に解消
することが期待される。

患者の親の会を開催し、研究成果の報
告を行った。

6 16 3 2 10 6 0 0 3
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プリオン病の画期的治
療法に関する臨床研
究と基礎研究

16 18 こころの健康
科学研究

堂浦　克美 プリオン複製とその阻害の分子機序解
明は当該分野でもっともホットな研究領
域であり、本研究で得られた以下の成果
はこの分子メカニズム解明に緊密に関
連するものである。①機序解明のツール
として作用の異なる４種の新たな化合物
を発見、②プリオン複製に関連する宿主
因子を複数発見、③プリオン蛋白の構造
ダイナミクスに基づく論理的創薬が可能
であることを証明、④プリオン干渉現象
には免疫系や異常型プリオン蛋白の相
互作用が関与していないことを発見、⑤
プリオンのターゲットとして骨髄間質細胞
を新たに同定。

PPS脳室内投与療法を始め次世代型治
療薬開発の成果は、プリオン病患者の
生命予後の改善やQOLの改善に貢献す
るものである。特に、PPS脳室内投与療
法は、これまで有効な治療法が無い中
で唯一の生命予後改善治療効果のある
治療法であり、若年発症例や緩徐進行
例で期待される。一方、末梢投与で治療
予防効果が見られた化合物のうちの2種
については、近い将来臨床での使用が
可能なものであり、研究成果を患者さん
に還元できる成果である。

本研究では、ガイドライン等の開発は行
わなかった。

治療研究に関連して早急に開発を求め
られているのは、早期診断や病勢診断
技術の開発である。本研究で臨床試験
を開始したプリオンアミロイド画像法は、
早期診断法や病勢診断法として期待で
きるものである。行政的観点からも、本
検査法が早期診断や病勢診断技術とし
て確立されれば、早期治療による患者生
命予後やQOLの改善を期待でき、また
医原性感染などの医療事故を防ぐことに
役立つことになり、厚生行政に貢献す
る。

市民講座を2004年10月31日に患者家族
会と共催した。これは、基礎研究者、臨
床医、患者家族支援者、社会学者、行
政官が一堂に会した我国初めての情報･
意見交換会であり、108名の参加者が
あった。一方、本研究の成果については
海外でも大きな関心が払われており、主
任研究者らは2006年10月にトリノで開催
されたプリオン国際会議
NeuroPrion2006、2006年11月にパリで開
催されたプリオン治療国際会議
TheraPrion2006に招待演者として招聘さ
れ、本研究の成果を報告した。
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骨髄間質細胞からの
神経並びに筋細胞の
選択的誘導とパーキ
ンソン病・筋ジストロ
フィーへの自家移植治
療法の開発

16 18 こころの健康
科学研究

出沢　真理 骨髄間質細胞は骨髄中にある間葉系細
胞であり、同じ間葉系組織である骨、軟
骨、脂肪、心筋への分化が報告されてい
る。本研究では神経、骨格筋などへの効
率的な分化誘導システムを確立し、これ
らの細胞の特性解析、生体での生着と
機能改善が示された。神経・筋変性疾患
への「自己細胞移植治療」につながる有

 効なシステムであると期待している。 

骨髄間質細胞は短期間に移植に必要な
細胞数確保が可能であり、骨髄バンクの
利用も展望できること，患者本人の細胞
を使えば免疫拒絶が無い「自己細胞移
植治療」への発展が期待されるので実
用性が高い。本研究では生体で神経あ
るいは筋肉として機能する細胞を骨髄間
質細胞から効率よく誘導するシステムを
開発した。有効な治療法の開発が切望
されているパーキンソン病や筋ジストロ
フィーに対して治療法の実現を目指す。

文部科学省　科学技術・学術審議会　生
命倫理・安全部会の「特定胚及びヒトES
細胞研究専門委員会　人クローン胚研
究利用作業部会」において人クローン胚
の研究目的・利用のあり方についての討
議に参加すると共に、わが国における再
生医療の現状、ES細胞以外の細胞すな
わち骨髄由来の自己細胞を用いた細胞
治療に関する専門的意見を説明し、中
間取りまとめ報告書が作成された（平成
１８年６月２０日）。

文部科学省　科学技術・学術審議会　生
命倫理・安全部会の「特定胚及びヒトES
細胞研究専門委員会　人クローン胚研
究利用作業部会」において、わが国にお
ける再生医療の現状、ES細胞以外の細
胞すなわち骨髄由来の自己細胞を用い
た細胞治療に関する専門的意見を説明
し、文部科学省生命倫理・安全部会と共
に中間取りまとめ報告書を作成し、また
わが国における幹細胞利用の現状のと
りまとめを行った（平成１８年６月２０
日）

2005年7月8日　日経新聞、産経新聞、
京都新聞に記事掲載（骨格筋誘導に関
して）。　2006年1月11日　朝日新聞　「進
む再生医療：体性幹細胞」にて記事掲載
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軸索傷害型ギラン・バ
レー症候群の抗神経
毒素療法の開発に関
する研究

16 18 こころの健康
科学研究

吉良　潤一 軸索傷害型ギラン・バレー症候群の先行
感染病原体であるCampylobacter jejuni
より、C-Dps蛋白をクローニングし、病態
との関連を検討した。C. jejuni感染後ギ
ラン・バレー症候群患者は、C-Dps蛋白
に高率に暴露されていること、また、C-
Dps蛋白はsulfatideを介して神経組織に
沈着し、直接的に傷害し、伝導ブロックを
誘導することが示され、本疾患に対する
軸索傷害メカニズムに関与することが示
唆された。本成果は国内外の学会で報
告され、大きな反響があった。

C-Dps蛋白は、C. jejuniが酸化的、ある
いは飢餓ストレスなどに暴露された場合
に産生されるストレス蛋白の一つであ
る。本蛋白に対する抗体は、C. jejuni感
染後ギラン・バレー症候群では、C. jejuni
腸炎群に比べ有意に陽性率が高く診断
的意義は高い。また、C-Dps蛋白は直接
的に軸索傷害を誘導することから、今
後、C-Dps蛋白の検出システムや除去
システムを構築していくことは、新規治療
法の開発において、大変意義のあるも
のと考えられる。

なし なし 2006年3月、名古屋で行われた第18回
日本神経免疫学会・学術集会において、
本研究の成果である
「Campylobacterjejuni由来Dps蛋白によ
るNaチャンネルの障害」を発表した朴華
氏が、同学会よりYoung
Neuroimmunologist Awardを授与され
た。

0 47 0 0 44 15 0 0 0

ナンセンス変異型筋ジ
ストロフィーのリードス
ルー薬物による治療
法の確立

16 18 こころの健康
科学研究

松田　良一 独自に開発したリードスルー活性検出用
デュアルレポータートランスジェニック
（Tg）マウスを用いることで，新規リードス
ルー惹起薬物候補を5種特定し，うち1種
（化合物#2）については経口投与が可能
であること，亜急性毒性が見られないこ
と，疾患モデルマウスにおいて機能タン
パク質の回復が見られること，血液生化
学による筋障害指標の低下等を確認し
た。低分子化合物である#2は薬物候補
として非常に有望である。

本研究課題によって特定された新規リー
ドスルー惹起物質は，その物性から安全
性が極めて高いものと予想されるため，
薬物動態・安全性試験を行うことでオー
ファン薬としての承認を目指すことが可
能である。

該当無し 本研究課題において確立した3種のTgマ
ウス系統を用いることにより，各PTC毎
の効率，作用部位における投与経路・濃
度・回数・期間による経時的変化，標的
組織特異的かつ効率的なドラッグデリバ
リーシステム等を検討することが可能と
なる。本研究課題において特定した5種
の新規リードスルー惹起化合物とリード
スルー活性解析用Tgマウスは，PCT特
許を出願中であり（US60/806,580），これ
らの知的財産は今後の創薬開発に貢献
しうる。

トルコ・イスタンブールで開催された第11
回国際神経筋学会において，「筋ジスト
ロフィーの薬物治療」として招待講演を
行い，筋ジストロフィーのリードスルー薬
物による治療の重要性とその候補薬物
の特定について，国際的に高く評価され
た。

6 6 13 1 15 16 1 0 0

遺伝子アレイによる多
発性硬化症再発予測
法樹立に関する研究

17 18 こころの健康
科学研究

佐藤　準一 MSは自己抗原反応性T細胞により惹起
される時間的・空間的再発を特徴とする
中枢神経系炎症性脱髄疾患である。再
発を反復し不可逆的な機能障害を残
す。事前に再発を予知出来れば早期治
療開始が可能になるが、MS再発予測法
は確立されていない。MSは通常血液検
査では異常を認めず、神経学的所見・脳
脊髄液・MRI画像に基づいて診断される
が、専門医でも正確な診断は容易では
ない。本研究では国内外を通じ初めて末
梢血T細胞の遺伝子発現解析でMSの診
断・治療反応性・再発予測を可能にする
方法を開発した点で画期的である。

MSでは事前に再発を予知出来れば早
期治療開始が可能になり軽症化出来
る。本研究では遺伝子アレイ解析でMS
患者の末梢血T細胞の再発期特異的遺
伝子発現パターンを同定、MSの診断・治
療に応用することを目的とし、臨床の現
場で活用出来る研究成果は(1)MS病型
分類データベース(MS classification
database; MSCD)と(2)MS再発・寛解識別
バイオマーカー遺伝子群(relapse-
specific genes; RSG)である。

現在までMS再発予測法は確立されてい
ない。MSは通常の血液検査では異常を
認めず、神経学的所見・脳脊髄液・MRI
画像に基づいて診断されるが、専門医で
も正確な診断は容易ではない。本研究
では国内外を通じ初めて末梢血T細胞の
遺伝子発現解析でMS病型分類データ
ベースMSCDを開発、MS再発・寛解識別
バイオマーカー遺伝子群RSGを同定し
た。今後臨床の現場でMSの診断・治療
に関するガイドラインに取り入れられるよ
うに、診断精度・予測精度を高めていく
予定である。

MSは自己抗原反応性T細胞により惹起
される時間的・空間的再発を特徴とする
中枢神経系炎症性脱髄疾患である。再
発を反復することにより不可逆的な機能
障害を残す。事前に再発を予知出来れ
ば早期治療開始が可能になる。現在ま
でMS再発予測法は確立されていない。
MSは通常の血液検査では異常を認め
ず、神経学的所見・脳脊髄液検査・MRI
画像に基づいて診断されるが、専門医で
も正確な診断は容易ではない。正確な
診断と再発予測は治療法選択の適正
化、患者の社会復帰促進に役立つ。

本研究の成果に関しては第17回日本神
経免疫学会学術集会(2005年福岡)で報
告し、その内容が高く評価され、日本神
経免疫学会会長賞を受賞した。また患
者および家族を対象とする第3回多発性
硬化症フォーラム医療講演会・研究成果
発表会(2006年東京)で発表し、患者への
普及および啓蒙活動に役立てた。

5 11 0 2 35 16 3 0 1
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精神疾患の客観的診
断技法の開発とその
臨床応用の促進に関
する研究

18 18 こころの健康
科学研究

橋本　亮太 　NIRS(近赤外分光法)を用いたハノイの
塔課題を、統合失調症と気分障害にて
検討した報告は未だされていない。我々
は世界で初めてハノイの塔課題におい
て統合失調症と気分障害では前頭葉賦
活が小さいことを示した。さらに、気分障
害では統合失調症と比較してさらに、前
頭葉賦活が小さかった。これらの結果
は、前頭葉の実行機能の障害と精神疾
患の新たな関連を示す、重要な知見で
あると考えられる。

　NIRS(近赤外分光法)を用いた語流暢
性課題にて、前頭葉賦活が統合失調症
と気分障害にて低下していることが我々
の複数施設にて示された。日本の他の
研究者からも同様の結果が報告されて
いることから、臨床検査として有用である
可能性が高いと考えられる。また、NIRS
検査と驚愕反応検査を組み合わせた解
析により、高い診断率が得られたこと
は、今後の治療反応性の判定などに役
立つ可能性があり、期待される。

　－ 　我々が用いたNIRSの機器は、日本の
他のグループが用いている機器と同様
の結果が得られるにもかかわらず、安価
である（10分の1以下）。驚愕反応検査に
用いた機器は、日本の他のグループが
用いている機器と値段は同等であるが、
ライセンスの問題がなく誰でも購入する
ことができる。我々の成果は、今後これ
らの検査が臨床検査として普及するため
の条件を満たしていると考えられる。

　－ 0 35 4 0 71 25 0 0 0

精神保健分野におけ
る地域サポート等に関
する日豪共同研究

18 18 こころの健康
科学研究

中根　允文 精神保健に関する理解と態度（精神障
害[者]に対する偏見・差別の有り様を含
め）を把握するための面接評価尺度を開
発した上で、広く日本国民全体の現況を
実証的に確認してきた経過から、本研究
では更に国内における啓発活動の状況
の把握に発展させ、そこにおける問題点
を明らかにした。これらをふまえて、現実
に地域支援を進めるに当たっての啓発
活動モデルの開発を提案した。また、こ
れまでの日豪比較研究の成果を、両国
政府の合意文書としてまとめることにし
た。

3年間に亘る実証的研究において、一般
人および医療関係専門職における精神
障害への偏見・差別の状況が明らかに
されたことから、各集団の特性に応じた
固有の啓発活動の必要性を提案した。
開発した評価尺度は、今後の臨床研究
への応用が可能と評価されて、徐々に
引き合いが増えてきている。社会文化的
背景の異なる地域との比較において、精
神障害に係る日本特有の理解と態度を
明らかにできたことは、それらの改善に
向けた支援のための基盤が準備された
といえよう。

全国各地で進行中の普及啓発活動（精
神保健福祉センター、各種NPOなど）を
Websiteで公開されている情報を収集し、
さらにオーストラリアにおける様々な啓
発（Beyondblue、Mindmatterなど）に係る
資料を入手して、本研究の成果としての

 啓発資材をモデル的に開発した。日本・
オーストラリア両国政府間における精神
保健に係るパートナーシップの成果の合
意文書を準備したので、現在オーストラ
リア側からの同意が得られるのを待って
いる段階である。

日豪における精神保健福祉施策の状況
を比較したとき、その制度および歴史が
大きく異なり、豪州で成果を上げつつあ
る具体的取り組みをそのままわが国に
取り入れることは難しいが参考となる点
も少なくないことが判明した。地域中心
の精神保健サービスへの移行に際して
の経験、専門サービスの充実、改革過
程のモニタリングの手法などは、今後も
更に詳細な情報交換を行う価値があると
考えられた。政府間協力および研究者
間の連携によって、わが国の改革に有
用な情報を蓄積することが期待された。

精神障害者に対する偏見・差別・社会的
距離を、一般住民および医療専門職に
おいて評価した結果を、プレスカンファラ
ンスにおいて紹介し、アンチスティグマ研
究会を介して国会議員に報告した。ま
た、関連学会（日本うつ病学会、プライマ
リケア学会など）で、うつ病と自殺に関す
る認識の低さなどを警告した。これらの
報告の幾つかは、メディア（新聞）におい
て記事となって紹介された。特に、専門
職の中でも精神障害の認識の低いグ
ループがあることについては、緊急な改
善の必要性ある話題として注目された。

1 1 1 1 1 1 0 1 1

難治性炎症性腸管障
害に関する調査研究

16 18 難治性疾患
克服研究

日比　紀文 臨床調査個人票電子化データを活用し
てわが国の全国レベルとしてはほぼ唯
一の基礎疫学指標を算出したことは、疫
学的な国際比較や難病評価の一指標と
して意義のあるものである。免疫学的異
常、サイトカインの検討では個々に本症
の病態に関与する異常が見いだされて
おり、今後、病態への関与について検討
することにより新しい治療法の開発につ
ながる。遺伝子に関する検討では、わが
国独自の疾患関連遺伝子の異常が明ら
かとなり、国際的にも注目されている。

生物学的製剤、免疫抑制剤、血球成分
除去療法など新しい治療法についてそ
の有効性を科学的に検証した上で評価
して治療指針に取り入れるとともに、難
治例に対する治療や局所療法について
もその位置づけを明確にした。各種アト
ラスの作成やガイドラインの開発とあい
まって、全国的な診療レベルの向上、一
定化を可能にした。このことは患者QOL
の向上を通じて、医療経済・社会経済的
に貢献しうるものであると考えられる。

潰瘍性大腸炎に関して、文献情報のエ
ビデンス・レベルとデルファイ法により形
成された専門家のコンセンサスを統合し
た診療ガイドライン作成し、専門医の評
価により修正を加えた後に完成版を公
開した。さらに、インターネット版も公開
し、患者・一般向けのガイドラインも開発
終了した。クローン病の診療ガイドライン
も平成18年度より同様の手法にて進め
ており、日本消化器病学会と共同で開発
中である。さらに、内視鏡所見やサーベ
イランス、肛門病変の診断に参考となる
アトラス集を作成した。

臨床調査個人票による難治性疾患克服
対策研究事業という枠組みを活用した疫
学的アプローチは、わが国独自の手法
である。また、受給者数をベースにした
統計として当該疾患の動向を明らかにし
たことは、社会的に意義深い。しかし、希
少疾患としては比較的患者数の多い本
症においては、受給率・提出率ともに罹
患率・有病率を推定しうるほどには高く
なく、調査票記入時および入力の過程、
受給者数の問題を含めて本事業に関し
て見直す必要があると考えられた。

本研究の研究成果および疾患に関する
正しい情報を情報企画委員より難病医
学研究財団のホームページ上に、また、
主任研究者・分担研究者・研究協力者に
よる市民公開講座、患者の会などを積
極的に支持し、国民に広報している。平
成17年度には難病医学研究財団の主催
により、欧米の第一線で活躍している研
究者・臨床家を招聘して国際シンポジウ
ムを開催した。また研究班として平成17
年度、18年度にそれぞれ市民公開講座
を開催した。

4 93 27 2 114 59 0 0 6

ライソゾーム病（ファブ
リー病含む）に関する
調査研究

16 18 難治性疾患
克服研究

衛藤　義勝 サポシン欠損A,C,Dマウスの作成と解
析、サイトカイン解析によるクラッベ病、
ファブリー病患者の血管トーヌス調節障
害機構、スフィンゴミエリン蓄積細胞での
ABC蛋白発現低下のニーマンピックA・B
病態への関与、I-cell病細胞のライソ
ゾームへの糖複合体大量蓄積が確認さ
れ、GM1-ガングリオシドーシスモデルマ
ウスの重症度や進行の評価に有用な神
経学的評価法の確立、新規βーガラクト
シダーゼ遺伝子変異の同定、ムコ多糖
症（MPS）の系統的遺伝診断法の確立が
なされた。

アンケート、スクリーニングなどで酵素補
充療法の出現に向けて精神面も含めた
評価の基礎データが得られた。遺伝子
治療ではAAVのMLDマウスへの実験が
有望な結果を得、またGaucher病の遺伝
子RecNciI変異とパーキンソニズムとの
相関、羊膜由来のSP細胞の細胞ベク
ターとしての有用性、NOVおよび関連薬
剤のGaucher病への酵素活性増強効果
(EEA)、ニーマンピックC神経変性のサイ
トカイン関与が示唆された。

1.日本ファブリー病フォーラム編集（ファ
ブリー病診療ガイドライン　9. 診断ガイド

 ライン(4) 特定疾患診断基準の執筆）2.
ファブリー病ハイリスクスクリーニングの

 ガイドラインを設定。3.「先天性代謝異常
疾患における造血幹細胞移植の治療効
果に関する研究」に参加しており、これに
よる代謝疾患に対する造血幹細胞移植
のガイドライン作成を目指している。

1.ムコ多糖症I型酵素製剤の個人輸入に
よる使用成績を報告、これにより、治療
薬アウドラザイムの早期承認に貢献でき

 た。2.わが国のライソゾーム病患者の実
態調査として、基本的ADLおよび健康関
連QOL、ポンペ病患者における健康関
連QOL調査、ゴーシェ病患者における健

 康関連QOL調査を行った。3.ファブリー
病のハイリスクスクリーニング法開発
は、腎不全と心不全の予防に役立つと
期待され、尿GL-3の測定は酵素補充療
法効果の判定に役立つので、治療基準

 設定にも応用できる。

衛藤義勝:明日の医療「難病」．上毛新聞
2007．3.1,明日の医療「難病」．山梨日日
新聞2007． 2.22,明日の医療「難病」．鳥
取県　日本海新聞　2007．2.22,明日の医
療「難病」．宮崎日日新聞,2007．2.19,明

 日の医療「難病」．高知新聞　2007．2.16
「難病と闘う子供たち,私たちはこんな病
気と戦っています。」 TBSテレビ

 2007.1．9桜庭　均：進む難病対策．酵素
補充療法．NHKきょうの健康，2005.2.28
 

16 125 65 10 242 74 4 0 3

特発性大腿骨頭壊死
症の予防と治療の標
準化を目的とした総合
研究

16 18 難治性疾患
克服研究

久保　俊一 疫学像を国レベルで調査した例は海外
になく、定点モニタリングシステムは世界
最大の新患症例データベースであり、学
術的意義が大きい。ステロイド投与の真
の相対危険度を世界で初めて定量した。

スタチンや還元型グルタチオンなどの具
体的な薬剤が臨床的予防薬として使用
できる可能性が判明した。エビデンスレ
ベルの高い前向き臨床研究により有望
な結果を得ている。骨頭温存手術と人工
物置換術の登録監視システムを構築し
た。得られるデータはすぐに臨床に
フィードバックできる情報である。コン
ピュータ手術支援システムの臨床応用も
進み、正確なナビゲーションにより術前
計画通りの手術が低侵襲に施行できる
ことを証明した。

現在の診断基準は感度、特異度ともに
99％であることが検証され、精度の高い
基準であるが、なお偽陰性や偽陽性も
存在するため、妥当性と予後予測への
有用性に関する臨床データを継続的に
蓄積している。2004年度に改定したガイ
ドラインをさらに更新して、行政および社
会にとって安全かつ安心で質の高い医
療サービスの効率的な提供を実現する
ための準備を行っている。

疫学調査によって記述疫学特性の経年
変化が把握できており、行政的な取り組
みの効果を客観的に検討できている。患
者管理や疾病対策の観点から意義が大
きい。遺伝子解析による発生予測マー
カーの開発が進んでおり、大腿骨頭壊
死症が発生してその治療が医療経済学
的に問題となる前に予防して国民の健
康レベルを向上させるいう目標に近づき
つつある。

研究成果を広く普及させることは医療従
事者、行政および国民のすべてが最適
な医療を選択できるための情報提供の
推進となる。日本国民の健康と安全を守
るという大きな理念に向けて、多くの研
究項目において十分な成果が挙げられ
つつある。これらの成果は基礎研究とし
ての先進性を確保しつつ、画期的な予防
や治療を可能にすることが予想され、国
内はもとより国際的な評価にも耐えうる
研究である。

176 437 129 5 120 56 5 0 0
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難治性皮膚疾患（重症
多形滲出性紅斑（急性
期）を含む）の画期的
治療法に関する研究

16 18 難治性疾患
克服研究

橋本　公二 栄養障害型表皮水疱症に対する遺伝子
治療にむけて７型コラーゲン遺伝子をク
ローニングし、表皮角化細胞への遺伝子
導入法を開発した。遺伝子治療の際に
必要となる免疫寛容誘導法の基礎的知
見を得ることができた。新たな表皮の再
生法として骨髄間葉系幹細胞を用いた
再生医療法を開発した。毛包付属器を
有する培養皮膚の開発のために、表皮
幹細胞の分離法について検討し、毛包
誘導については毛乳頭細胞の長期培養
法を確立した。

栄養障害型表皮水疱症患者に対して培
養表皮シート移植法を確立し、その有効
性を示すことができた。さらに高度な培
養皮膚として、三次元培養皮膚移植法を
確立し、その有用性を確認できた。この
三次元培養皮膚をさらに改良し、羊膜を
併用することにより機能的に優れた培養
皮膚を作製する方法を生み出した。培養
法の改善として、動物由来材料を使用し
ない安全な無血清培養法を開発すること
ができた。

重症多形滲出性紅斑（急性期）（Stevens
Johnson syndrome, toxic epidermal
necrolysis, drug-induced
hypersensitivity syndrome）の診断基準
２００５を作成した。この診断基準をもと
に、多数の症例を詳細に検討し、重症度
スコア案、治療ガイドライン案を作成し
た。また、診断マニュアルを完成させ、難
病情報センターウェブサイトにて公開し
た。

重症多形滲出性紅斑（急性期）の疫学
調査のために、ケースカード登録票の原
案を作成し、ウェブ登録の可能性につい
て検討した。特定の遺伝子の関与につ
いてDNA多型と重症多形滲出性紅斑
（急性期）の発症及び病態との関連を検
索し、現時点では明らかになっていない
遺伝的背景を同定するために、ゲノム解
析を開始した。

培養皮膚移植、再生医療についてテレ
ビ取材を受け、放映された（2局）。

25 250 103 8 63 51 4 0 3

難治性重症型表皮水
疱症の画期的治療法
の開発に関する研究

16 18 難治性疾患
克服研究

清水　宏  1）研究目的の成果　ヒトVII型コラーゲン
産生細胞の大量培養と大量生産にはじ
めて成功した。また，皮膚創傷部位への
特異的な遊走を誘導する、骨髄由来表
皮細胞特異的遊走因子を同定した。よっ

 て，目標は概ね達成した。2）研究成果の
 学術的・国際的・社会的意義　ヒトVII型

コラーゲンの蛋白補充療法が臨床的に
有用であることが示された学術的意義は
計り知れない。また，骨髄由来表皮細胞
を遊走させる因子を同定し，治療実験に
使用可能な，表皮水疱症モデルマウス
を確立した点も学術的意義，国際的意

 義は大きい。

 1）研究目的の成果　ヒトリコンビナントVII
型コラーゲンを実験動物に投与すること
により，基底膜への沈着を認めたが，動
物への副作用はなかった。表皮水疱症
患者へのヒトリコンビナントVII型コラーゲ
ンの臨床治験を初めて行った。結果、副
作用はなく，ある程度の効果が認められ

 た。2）研究成果の臨床的・国際的・社会
 的意義　本研究による成果は世界で唯

一であり，表皮水疱症を研究する世界の
研究者にとって非常に重要である。表皮
水疱症患者は，全世界に万遍なく分布
するので，本研究の臨床的な国際的社

 会的意義も高い。

　今回の研究は新規治療法の開発のた
め，ガイドライン作成は行っていない。将
来，ヒトリコンビナントVII型コラーゲン療
法の治療症例が増加すれば，本治療の
適応ガイドラインを作成する予定である。

　本研究により、表皮水疱症の新しい治
療法が将来確立されれば、本症患者や
家族が苦しみから救われQOLが著しく改
善されるため、国民の健康・医療・福祉
の向上等の面から必要な研究と言える。
また、蛋白補充，遺伝子治療，再生治療
といった新しい視点から発展させる療法
であり、医学の発展や進歩へも多大な貢
献となると確信する。そのため、行政的
観点からの成果も計り知れない。

　このような蛋白補充療法や骨髄細胞を
表皮細胞に変える新しい発想に基づく治
療法は，表皮水疱症はもとより，他の重
症，難治性遺伝性皮膚疾患に応用可能
である。また，多臓器を母地とするような
疾患に対しても有効である可能性もあ
り，他分野に及ぼすインパクトも大きい。

51 140 13 0 181 60 2 0 0

難治性疾患の画期的
診断・治療法等に関す
る研究

16 18 難治性疾患
克服研究

山村　隆 寛解期の多発性硬化症（MS）ではNK細
胞の発現するCD11cレベルの高いグ
ループ（CD11c high）と低いグループ
（CD11c low）に分かれ、CD11c highでは
４ヶ月以内に再発を来す確率が有意に
高いことを示した。CD11c測定を普及さ
せることで、MS医療の適正化に貢献す
ることが期待できる。またMSのT細胞で
オーファン核内受容体NR4A2の発現が
亢進していることを示し、同分子を標的と
する治療法開発に先鞭をつけた。

MSの臨床では急性期のステロイド療法
と慢性期のインターフェロン療法の有効
性が明らかになっているが、疾患活動性
を反映する良いバイオマーカーがなかっ
たため、薬剤の過剰または過小投与に
陥っている可能性が排除できなかった。
今後、CD11cをMS疾患活動性のマー
カーとして活用することによって、MS治
療の至適化および標準化が可能にな
り、患者の予後が改善することが大いに
期待される。またNR4A2を標的とする薬
剤が開発されれば、炎症性神経疾患の
画期的な治療薬となる可能性があり、臨
床への応用が考えられる。

インターフェロン療法を受けたMS患者、
連続80例の追跡調査を行い、同薬剤に
よって病態の変化や病勢の悪化の見ら
れる例が存在することを報告した。また
インターフェロン・ノンレスポンダーにお
いてインターフェロンが中止された後の
追跡調査も行い、患者ごとにきめ細かい
治療法の選択を行うことが重要であるこ
とを示した。

これまでのところ該当するものは特にな
いが、CD11cに関する研究論文は内外
で注目されており、原著論文は今後広く
引用され活用されると思われる。

MSの再発がCD11c測定によって予測で
きる可能性を示した論文（米国免疫学会
誌発表）の概要は、朝日新聞、日本経済
新聞、毎日新聞に掲載され、大きなイン
パクトを及ぼした。また、健康、医療関係
のインターネット・ホームページでも広く
公開された。また、財団法人精神神経科
学財団の後援を受け、患者向けの厚生
労働科学研究成果発表会（多発性硬化
症フォーラム）を開催し、約250名の患者
および医療関係者に情報提供を行った。

0 31 30 4 30 36 3 0 1

プリオン複製機構の解
明とプリオン病の治療
法開発に関する研究

16 18 難治性疾患
克服研究

金子　清俊 我々は、プリオン病の治療として、PrPC
やプリオン生成補助因子との反応部位
等、複数の標的を狙う「複合療法」が効
果的であると考えており、既に「ドミナント
ネガティブ効果を有する防御型プリオン
蛋白質」や「抗プリオン抗体」を同定し、
治療法への応用を検討してきた。また、
PrPScを直接の標的とする新しい分子を
同定し、アンフォルジンと命名した。アン
フォルジンは全く新しいクラスを形成する
分子と考えられるため、同様の研究は国
内外において存在しない。

プリオン病の根本的治療法の開発に関
しては、未だ臨床応用には至っていな
い。しかし、家族性を含むプリオン病の
発症予防・治療の可能性が出てきたとい
う事実そのものが、既に発症された方々
のみならず、プリオン病発症の危険を有
する方々にとっての福音となり得る点
は、大きな社会的意義を有すると考え
る。

本科学研究においては特に作成はして
いないが、平成15年3月に、主任研究者
として「医療機関におけるクロイツフェル
ト・ヤコブ病保因者 (疑い含む) に対する
医療行為についてのガイドライン」を策
定した。

毎年、厚生労働省全体で厚生労働科学
研究のパンフレットを作成されており、厚
生労働科学研究成果の中で優れたもの
が紹介されている。本研究に関しては、
平成18年度終了時点で依頼がなされて

 おり、当該資料を送付した。

平成16年5月31日 日本経済新聞「正常
 型プリオン:過剰になると細胞死」平成16

年9月21日 異常プリオンを解く分子発見
BSE治療に期待. 日本経済新聞社など

 新聞各紙平成17年1月29日 NHKニュー
 ス,「アンフォルジンについて」平成17年4

月5日　日本を変える若きサイエンティス
ト13人. 「SCIENCE AERA」NO. 19 4/5号

 p. 61平成17年4月-5月 BSE,ヤコブ病研
究最前線. 未来館 Science Topics Vol.
2.

14 30 48 6 80 37 1 0 5

骨髄異形成症候群に
対する画期的治療法
に関する研究

16 18 難治性疾患
克服研究

三谷　絹子 ゲノム解析技術が革新的な進歩を遂
げ、コピー数の増減に加えてアレル不均
衡に関する情報を得ることが可能になっ
た。骨髄異形成症候群検体においてコ
ピー数の変化を伴わないアレル不均衡
を示すゲノム領域が多数同定され、責任
遺伝子の候補が挙げられている。特に、
予後不良因子である7q-の責任候補遺
伝子Titan, Kasumi, Mikiが同定されたこ
とは特筆に値する。Mikiの発現低下は中
心体の分離不全により染色体の正常な
再配列を阻害し、骨髄異形成症候群に
観察される核分裂異常を誘導することが
証明された。

　多施設共同研究「低リスクMDSに対す
るシクロスポリン療法」及び「不応性貧血
におけるビタミンK2単独療法ならびにビ
タミンK2とD3併用療法」が実施された。
シクロスポリン治療では約6割の症例に
血球回復効果が認められ、効果予測因
子としてPNH血球と軽微な形態異常が抽
出された。ビタミンK2単独療法では血球
回復効果は13%にしか観察されなかった
が、不応例においてもビタミンD3を併用
することにより約3割が反応した。これら
の治療は副作用が少なく、低リスク骨髄
異形成症候群の治療として有望であると
考えられた。

　「特発性造血障害に対する調査研究
班」（小峰光博班長）との合同で、「不応
性貧血（骨髄異形成症候群）診療の参
照ガイド」を作成し、臨床血液47, 47-68,
2006に発表した。このガイドには、疾患
概念、診断基準、病型分類、重症度基
準、病因・病態、疫学、臨床像、予後、治
療指針が記載されている。

　MDSは高齢者に多い難治性の造血障
害であり、高齢化社会に向けて確実に増
加傾向にあると考えられる。その実態を
把握することを目的として、「特発性造血
障害に対する調査研究班」（小澤敬也班
長）との合同で「骨髄異形成症候群の前
方視的症例登録、セントラルレビュー、
追跡調査」を開始した。これらの臨床情
報とリンクした「骨髄異形成症候群の検
体集積事業と遺伝子解析研究」も立ち上
げられ、エビデンスレベルの高い分子病
態研究を推進する基盤が整備された。

　本班のホーム・ページを開設して
（http://plaza.umin.ac.jp/?mhlw-
mds/index.html）、患者に向けて疾患情
報（病態の解説と日本で選択可能な治
療法についての説明）を提供するととも
に、臨床試験・調査研究の成果を公開し
ている。また、米国ですでに食品医薬品
局が認可しているメチル化阻害剤（アザ
シチジン、デシタビン）、サリドマイド誘導
体（レナリドマイド）についても解説してい
る。研究者に対しては、本班の病態研究
の成果を公開している。

109 257 393 43 369 109 10 0 1
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わが国における尊厳
死に関する研究

16 18 医療安全・
医療技術評
価総合研究

松島　英介 終末期におけるがん患者の尊厳を保つ
ためには、抑うつの早期発見・治療導入
が有用であること、また家族の意向より
も本人の意思を尊重することが大事であ
ること、そのためには患者とのコミュニ
ケーションが重要であることが示唆され
た。終末期の緩和医療の実態について
は、とくに告知後のケアなど精神的サ
ポートが不十分であることが再確認され
た。さらに、尊厳死ガイドラインの中で中
心となる人工延命治療の差控え・中断に
際しては、患者の現実の意思表明また
は事前の意思表明を中心に考えるべき
であると思われた。

終末期における患者やその家族の声を
反映すべく、こうした医療に携わる現場
のスタッフが現在直面している問題を明
らかにし、今後のわが国の尊厳死の問
題を方向づける上で有効と思われる点
を見出すことを目的に本研究を行った。
その結果、患者の尊厳を低下させないた
めには、患者本人の意思をどう生かして
いくかという問題が重要であることが示
唆された。それに加え、患者と家族の意
思の調整の必要性も改めて問題提起さ
れた。患者が「尊厳ある生」を過ごすた
めの前提条件として、これらの問題を解
決することが重要であると結論できよう。

なし なし  2005年6月22日　読売新聞朝刊　一面
  2006年4月23日　産経新聞朝刊　社会面
  2006年5月4日　朝日新聞朝刊　総合面
  2007年2月16日　産経新聞朝刊　社会面
  2007年2月18日　毎日新聞朝刊　一面
  2007年2月26日　読売新聞朝刊　一面
 2006年2月25日　　　平成18年度厚生労
働科学研究　終末期医療に関する研究
班総合討論会｢いま終末
期医療をどう考えるか？｣　主催：国立保
健医療科学院　林　謙治、東京医科
歯科大学　松島　英介

4 2 48 43 69 6 0 0 0

特定機能病院の医療
安全対策に資する標
準クリニカル・インディ
ケータの開発に関する
研究

16 18 医療安全・
医療技術評
価総合研究

永井　良三 主な成果は、(1)特定機能病院の医療の
質の評価に資する全国初の標準的な臨
床指標を開発し、全国の大学病院の平
成15、17年度のデータを収集した、(2）平
成15、17年度データの比較、国公立・私
立の比較、他の臨床指標との関係の検
討等の観点から大学病院の医療の質・
安全に関する分析を行った、(3)臨床指
標と電子カルテとの連携に関する基礎

 的検討を行った、の３点である。東大病
院の患者満足度・職員満足度を軸とした
分析を医療の質・安全学会で発表し、座
長から高く評価された。現在論文執筆に
向けて準備中である。

主な成果は、(1)特定機能病院の医療の
質の評価に資する全国初の標準的な臨
床指標を開発・精査した、(2)全国の大学
病院で臨床指標を試験運用した、（3）収
集データの分析により大学病院の医療
の質の現状と臨床指標の有用性を確認
した、(4)データ収集・集計の効率化に資
するデータ提出・集計システム、DPC
データからの臨床指標自動抽出システ

 ム等を開発した、の４点である。今後，特
定機能病院の医療の実態の可視化，各
医療機関の安全対策の充実，国民に
とっての医療の安全確保と医療への信
頼向上等の効果が期待できる。

現時点では、審議会で本研究が取り扱
われた例はない。医療法における病院
情報の公開の動きの中で、今後、公開
する情報の種類の拡大にあたり、本研
究で蓄積した臨床指標、定義、情報収集
方法等は、行政施策の検討の際の重要
な参考情報のひとつになりうる。

現時点では、本研究が審議会での参考
資料とされたり、行政施策で取り扱われ
たりした例はない。

国立大学医学部附属病院長会議を通し
て実施した臨床指標に関する調査の取
り組みが朝日新聞（2006年4月16日　日
刊）の一面で取り上げられ、本研究で開
発した臨床指標の項目の一部と調査の
狙い等が紹介された。当該記事は、本研
究について、大学病院が医者中心から
患者中心へと変わりつつある動きのひと
つとして評価するとともに、今後のデータ
公開への期待、データ公開時の課題な
どにも言及している。
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医療チューブ類事故
防止対策に関する学
際的探索研究

16 18 医療安全・
医療技術評
価総合研究

山内　豊明 収集されてきたヒヤリハットを数量的に
分析することで、傾向性についての明確
化を果たした。また因子分析手法を通し
て、多因子間の相互関係についての明
確化を行った。これらのことにより経年的
に蓄積されていたデータを活用すること
につながり、経験則として行っていた対
応などに一定の科学的根拠を与えること
に寄与できたと考えられる。

臨床経験知を数量的な傾向性と多因子
間の関係を明確化したことにより、臨床
実践における対応の根拠の確立に寄与
できたかと考えられた。本研究事業の成
果物である点滴時のエラー防止用のラ
ベルを考案したことは、簡便かつ安価の
方法により、点滴事故を減少させ得る可
能性に言及できたことであり、今後の更
なる検討への足がかりを与えたことと考
えられる。

これまでの時点で該当するものはない。 これまでに時点で該当するものはない。 試行施設においては、試行ラベルの有
効性を臨床場面で体験できたことにな
り、今後の業務改善へのヒントを提供し
たとも考えられる。

0 0 1 1 1 1 0 0 0

医療放射線分野にお
ける法令整備等含め
た管理体制に関する
研究

16 18 医療安全・
医療技術評
価総合研究

油野　民雄 本研究の「医療放射線分野における法
令整備等含めた管理体制に関する研
究」より得られた成果は、患者中心の真
に役立つ医療放射線の安全確保は勿論
であるが、より効率的・効果的に利用で
き、医療放射線分野の進歩及び医療安
全を図る組織および管理体制、標準化
等の確立に資するものであり、国際的
ハーモニゼーションを図りつつ、国民が
最新の医療を安全に、かつ適切に享受
する上で重要な意義を持つ。

本研究においては、医療現場のみなら
ず、行政機関も含めて、詳細な実態把握
を行うための現状調査、問題点の抽出・
整理を行い、海外情勢も視野に入れつ
つ、わが国における放射線分野での医
療安全のための管理体制の創出を目指
したものである。併せて、医療放射線の
急速な進歩に対応して、医療放射線が
より有効に、かつ効果的に患者の診療
に適用できることをも目指したものであ
る。

本研究は「医療法への国際免除レベル
の取り入れ等に関する研究」、「医療放
射線の安全管理体制の制度化に関する
研究」、及び「医療放射性廃棄物のクリ
アランスに関する研究」の三項目に大別
して実施されたが、国際的ハーモニゼー
ションを図りつつ、わが国の医療放射線
防護体系の将来像に関する素案を作成
するとともに、施行規則改正に伴い行政
と医療機関における放射線防護上の共
通認識に立脚したマニュアルを作成し
た。

医療放射線の安全管理を規制する医療
法施行規則は、昭和23年に施行され、こ
れまで部分的附加という形で整備が行
われてきた。しかしながら、近年の放射
線医学の急速な進歩と社会的に求めら
れている医療安全の考えに対応するた
め、医療放射線の管理体制の構築を含
めた抜本的な整備が必要とされている。
本研究で得られた成果は、わが国の医
療放射線分野におけるわが国のあるべ
き管理体制の創出に資するための基礎
資料を提供するものである。

平成17年9月17日に、主として社会的に
求められる医療安全を確保するための
医療放射線のあるべき管理体制の創出
に貢献することを目的として、「医療放射
線分野における法令整備等含めた管理
体制に関するシンポジウム」のテーマで
シンポジウムを開催した。各研究者によ
る研究成果の発表と、本シンポジウム参
加した他の医療関係者および行政関係
者等との横断的討論を通じて、医療放射
線の医療安全に係わる重要性を広く周
知するとともに、本研究のより充実した
成果を得ることに寄与できた。
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医療機関における放
射線安全の確保に関
する研究
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医療技術評
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伊東　久夫 医療被ばくの防護・安全管理にはいろい
ろの問題が提起され、国際機関及び諸
外国において活発に検討されている。国
際放射線防護委員会(ICRP)は1990年新
たな防護の概念に基づく勧告を行った。
国際原子力機関(IAEA)・世界保健機構
(WHO)はこの概念に基づいて、2002年医
療における放射線防護の指針を発表し
た。わが国もこの指針を守ることが要求
されている。本研究ではこれらの国際的
要件を満たし、かつ、本邦に適した医療
放射線安全の指針を作成し、各施設で
作成すべきマニュアルの例を提示した。

本邦における放射線治療の誤照射事故
と、画像診断特にCT検査の被ばく、につ
いて、国際的に問題が提起された。その
ため、医療放射線安全管理の観点か
ら、本邦と欧米における医療制度の違い
を明確にし、放射線に関する医療事故の
原因と対策を検討した。これらの分析結
果を加味して、本邦に適合した放射線安
全管理に関するガイドラインを作成した。
ガイドラインに記載された必要な項目を
マニュアルにして実行し、医療放射線の
安全管理が促進され、放射線被ばくの
低減に役立つことが期待される。

本研究は国際的な放射線防護の観点か
ら、医療放射線安全に関するガイドライ
ンとマニュアルを作成して、医療放射線
被ばくの逓減と、安全な利用に供するこ
とを目的にしている。ICRP90とIAEA-
RG-15.に立脚した医療放射線の安全利
用を推進するため、“総論的な放射線安
全管理概念”、“画像診断”、“核医学診
療”、”放射線治療“の４項目について、
ガイドラインとマニュアル（案）を作成し、
各医療機関の規模と設置機器に応じて
利用できるようにした。

平成１６年度は医療安全会議ワーキン
グにて、医療放射線の安全管理につい
て説明し、医療機関全体の医療安全の
一部に含めることをお願いした。病院の
管理者に各種機器の安全管理と安全な
提供が、法令改正で義務付けられること
となった。医療放射線機器もこの中に含
まれ、放射線機器の安全管理と保守点
検に関する法令の作成に、本研究結果
が応用された。また、平成１８年度全国
診療放射線管理担当者会議では本研究
成果を報告し、事故発生原因、放射線安
全管理に必要な項目や手順、等の説明

  を行った。

医療放射線安全管理に関するガイドライ
ンとマニュアルを作成し、これらを日本ア
イソトープ協会のホームページに公開し
た。全国の施設で広く利用して貰い、医
療放射線被ばくの低減と安全管理が浸
透することを期待している。
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病院機能評価に連動
した継続的改善システ
ムの基盤整備に関す
る研究

16 18 医療安全・
医療技術評
価総合研究

梅里　良正 病院機能評価のデータは病院の活動全
体を俯瞰することができる貴重な情報源
といえる。そのデータに基づいて医療の
質向上に影響すると思われる要因間の
関連を分析したところ、一般的には人員
体制（ストラクチャー）と適切な運営（プロ
セス）に関連があると思われたが、関連
が見られない領域があり、その阻害要因
に関する基礎的なデータを提供できた。
また、業務実績と評価結果の関連を確
認できたことなど、病院・医療管理学の
観点から有用な知見を得た。

病院機能評価の対象は病院の組織的
活動であり、個々の臨床ではないため、
臨床医学的な観点からの知見には結び
つかない。しかしながら病院機能評価の
取り組みを通じて管理責任体制の構築
や業務手順の標準化、情報の共有化な
どが求められるため、それらを通じて診
療の責任体制の明確化や医療安全に向
けた各種手順の標準化など、適切な臨
床活動のための環境が整備される。本
研究ではあいまいさの残っている評価項
目の検討を行っているので、上記の環境
整備が一層進むことが期待される。

電子カルテ導入病院における評価判定
指針案を作成し、日本医療機能評価機
構によって運用に供されている。また重
点支援項目案をベースにして、Ver5対応
の訪問受審支援項目が設定・運用され
ている。評価判定指針の修正案に関して
は、平成19年度にその運用に関して検
討が行われる予定となっている。

本研究の成果の一部が日本医療機能
評価機構の病院機能評価の運用に供さ
れている。病院機能評価の受審促進が
施策の一つに挙げられており、病院機能
評価の適切な運用に寄与することを通じ
て、施策の達成に貢献している。

本研究を対象とした取材等はなかった。
しかしながら病院機能評価全般を取り
扱ったテレビ放送(平成19年1月6日：
NHK)、新聞記事（平成18年10月20日：読
売新聞）等があった。
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院内感染地域支援
ネットワーク及び相談
体制の改善・普及や、
データベースおよび
バックアップ体制の構
築に関する研究

16 18 医療安全・
医療技術評
価総合研究

倉辻　忠俊 院内感染対策について、国・自治体の役
割を明確にし、地域における技術支援
ネットワークの構築の条件を明らかにし
た。

院内感染対策に必要な、基本的ガイドラ
イン、Q&A、感染関連の専門学会、欧米
のガイドラインなどの一覧およびリンク集
を作成し、臨床の現場ですぐに利用でき
るようなバックアップ体制を構築し、国立
国際医療センターのホームページに掲
載した。

医療機関からの質問や要望に基づき、
「院内感染防止手順」に新しい項目を追
加すると共に、医療の現場でより使い易
いものに改訂し、発刊と同時に国立国際
医療センターのホームページに掲載し
た。

「院内感染中央会議」第1回2005年1月
13日、第2回2006年3月20日、第3回2006
年9月6日、第4回2007年3月15日に逐次
報告、他の院内感染関連研究と関連を
保ちながら、全国展開への提案をした。

第22回日本環境感染学会（2007年2月
24日）のシンポジウム「地域ネットワーク
でできたこと、できなかったこと」をとりあ
げ、モデル道県の内、青森県、静岡県、
滋賀県、香川県、鹿児島県の５県が発
表した。
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救急医の養成と確保
法についての研究

16 18 医療安全・
医療技術評
価総合研究

杉本　壽 わが国の救急医療に内在する根本的な
問題点、救急医を長年苦しめてきた救急
医のアイデンティティについて、研究班
内だけの閉じられた議論ではなく、救急
医療の第一線で活躍中の多くの救急科
専門医の研究協力者（日本救急医学会
指導医）を交え、さらにはインターネット
上での公開意見交換、約１万人の会員
を擁する日本救急医学会の学術総会で
２年続けてこれらの問題についてシリー
ズワークショップを開催し、認識を深め、
共有したことが最大の成果である。。

報告書の指摘・提案が実現されれば、救
急医療を志す青年医師が心置きなく救
急医療に没頭できるので、救急医の
burn-outを防ぐとともに、新規参入を促
し、救急医学・救急医療の発展に繋が
る。

なし なし 第33回・34回日本救急医学会のシリー
ズワークショップは、連日超満員であり
延べ20時間に及ぶ白熱の議論が展開さ
れた。若い救急専門医、多くの専門医予
備群に大きな勇気を与えた。

2 0 15 0 10 0 0 0 0

歯科医療における院
内感染防止システム
の開発
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泉福　英信 リアルタイムＰＣＲ，キャピラリーフローセ
ルシステムによる歯科医療器具への付
着微生物のバイオフィルム形成検査お
よび新規物質によるバイオフィルム細菌
に対する除菌、消毒、滅菌の評価方法を
確立した。LAMP法のど付着病原微生物
の迅速診断方法など確立し、院内感染
対策評価方法を開発した。 これらのツー
ルを用いることににより院内感染対策の
歯科医療への導入が可能になってくる。

院内感染に対する学生教育、卒後研修
における口腔外科教育、卒後研修シス
テムの充実が重要であることが明らかに
した。特に40才以上のすでに卒業した歯
科医師に対する再教育が重要な課題で
あることを明らかにした。５年おきの歯科
用ユニット排水の微生物および残留塩
素検査、リアルタイムＰＣＲ，キャピラリー
フローセル、LAMP法などによる迅速検
査方法を用いた歯科医療用器具の微生
物付着状況の定期検査システムを構築
した。

現在、本研究班の研究成果を利用した
ガイドライン作成のための検討を行って
いる。

現在、歯科医療における医療安全に関
する通達の資料として利用されている。

平成１８年３月４日、３年間行った厚生労
働科学研究班「歯科医療における院内
感染予防システムの開発」の調査・研究
をとりまとめ、国立感染症研究所にて公
開シンポジウムを開催し、その研究成果
を発表した。この内容は、歯科関連雑
誌：日本歯科評論、ザ・クインテッセン
ス、デンタルハイジーン、アポロニアによ
り取り上げられた。

11 26 17 0 11 1 0 0 0

救急救命士に対する
効果的な気管挿管教
育法とマルチメディア
教材の開発
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田中　秀治 今回、平成16年より始まった救急救命士
による気管挿管や薬剤投与といった高
度な医学的処置の教育プログラムを全
国で実施展開するにあたり、研究で作成
した学習効果のe-leaning教材とDVD教
育プログラムを提供したことで教育の質
を費用対効果の高い教育を行うことがで
きた。またこれらの教材は教育の質を低
下することがなくその負担を軽減できる
ことが示唆された。今後も救急救命士の
のみならず、研修医や看護師の高度医
学教育には今回開発した総合教育ツー

 ルを使用することが可能と考えた。

今回の研究の目的は教育内容の改善で
あり、アウトカム指標として臨床的効果
の改善とするには多くの原因の鑑別を行
わなければならない。しかし、平成17年
一年間に集積された心肺停止傷病者の
うち、非心原性心停止症例において、気
管挿管例の生存率の有意な改善がみと
められた。当初心配されたような、挿管
による事故は、一例もおきておらず、本
研究が救急救命士の気管挿管の成績
改善に一役買ったと考える。

１８年度の研究の中では、現在問題と
なっている救急救命士の病院実習のあ
り方についても検討した。医療従事者の
病院実習のあり方については、多くの問
題がある。とくに実際の実後を重視する
救急救命士場合には、従来の病院実習
では十分とはいえない。そこで、新たな
病院実習ガイドライン案を作成し提言を
こころみた。

 審議会に参考とされたことはない行政施
策については、本研究が行政の施策を
補助し肉付けするものであった。行政施
策の一環としておこなわれた救急救命
士の気管挿管・薬剤投与が順調に全国
で増えている状況（気管挿管認定が
4000名以上、薬剤投与認定が3000名以
上）を考えると、かなりの効果があったと

 考えられる。

本研究の成果物はさらに内容をブラッ
 シュアップし１）専門雑誌への投稿　２）

教育用DVDとして出版　３）消防学校へ
成果物として配布をおこなった。さらに公
開シンポジウムとして5回のセミナーを開
催し（日本救急医療財団の補助もうけ
て）これまでに1000名以上の地域MC医
師や救急救命士の気管挿管・薬剤投与
教育の質の改善に結びついたものと考
えている。

0 0 0 0 12 0 0 3 5
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脊椎原性疾患に対す
る適正な施術の在り方
に関する研究

16 18 医療安全・
医療技術評
価総合研究

宇都宮　光明 (1) 研究目的の成果：カイロプラクティッ
クなどの施術の対象患者の安全を守る
観点から、施術者　のための禁忌症の
判断基準及び対処方法を明らかにした

 マニュアルを作成した。(2) 研究成果の
学術的、社会的意義：マニュアルの普及
によって施術を受ける患者の安全性の
確保　が図られる意義がある。また施術
者が患者の安全確保のために行うべき
手順が明確にされたこと　により、医療
事故等の紛争においても責任の所在を

 検討する上で有用なものとなる。　

(1) 研究目的の成果：画像診断など検査
のできないカイロプラクティックなどの施
術者が、具体的　に禁忌症か否かを判
断するための基準や、リスクが高いと思
われる場合の施術可能な部位・強度　な
どを明らかにすることができ、施術の標

 準化を図ることができる。(2) 研究成果の
学術的、社会的意義：マニュアルの普及
によって、カイロプラクティックなどの施

 術の標準化が進むものと期待される。

　患者が禁忌症その他リスクの高い状態
にあるかどうかを判断するための基準及
びリスクが高いと判断された場合に施術
可能な部位・強度などを明確にしたマ
ニュアルを開発した。

　カイロプラクティック等の禁忌症にかか
る厚生省健康政策局医事課長通知を具
体的に施術現場で遵守していくための具
体的な基準が明らかになった。このた
め、本マニュアルの普及によって施術現
場の患者の安全が向上するものと期待
されるだけでなく、各保健所等が指導を
行う場合の基準や医療事故発生の場合
の責任の帰属を検討する場合のツール
として活用が期待できる。

　カイロプラクティックなどの関係団体に
おいて、本マニュアルの普及のための研
修会の実施が期待される。

0 0 0 0 1 0 0 0 0

地域住民の口腔保健
と全身的な健康状態
の関係についての総
合研究

16 18 医療安全・
医療技術評
価総合研究

小林　修平 口腔保健が健康づくりに欠かせないこと
を通常科学の手法で明らかにした。とり
わけ高齢者の歯と栄養の密接な関係に
ついて科学的な解明を行い、口腔が「栄
養器」としての役割を果たしていることを
証明したことは今後の歯科学および栄
養学の発展に大きな影響を及ぼすと考
えられる。

口腔が「栄養器」としての役割を果たして
いることを証明し、高齢者の歯科治療に
よって栄養摂取が改善される道筋を開
いた。

唾液検査の基準値を設定し、歯周疾患
のガイドライン作成に貢献した。

内閣官房・新健康フロンティア戦略賢人
会議働き盛りと高齢者の健康安心分科
会において花田信弘委員提出資料とし
て本研究成果のデータが用いられた。

平成１９年１月１３日東京都千代田区一
ツ橋「共立講堂」において本厚生労働科
学研究の研究成果に関する公開シンポ
ジウムを開催した。

2 8 1 1 5 8 0 1 1

訪問看護支援システ
ムの構築に関する研
究

16 18 医療安全・
医療技術評
価総合研究

梅田　徳男 在宅患者のバイタルデータ取得・伝送シ
ステムの構築では、電子透かし技術を利
用して、医療情報の伝送時に秘匿性の
確保が行え、患者のバイタルデータを測
定・取得し、施設側の当該患者のデータ
に自動統合できた。また、携帯電話を利
用した在宅糖尿病患者の健康管理シス
テムの構築では、外出先からでも糖尿病
患者が食事・運動両療法のための摂取
単位の計算・登録や運動内容の単位換
算が行えた。さらに、訪問看護支援シス
テムの構築では、訪問先で入力した患
者データや褥瘡写真が訪問看護ステー
ション内システムに保管できた。

在宅患者のバイタルデータ取得・伝送シ
ステムの構築結果から、患者自身が在
宅のまま、医師からのメッセージやカメ
ラ・ボイスシステムの利用で疑似対面相
談ができるので、患者の安心感が増し
た。また、携帯電話を利用した在宅糖尿
病患者の健康管理システムの構築結果
からは、担当医からのメッセージも受信
できるので、患者の療養に対する意識が
高まる。さらに、訪問看護支援システム
の構築結果からは、記録書作成時間の
短縮、データ管理の簡便化、任意の場
所から記録書内容の閲覧等が可能とな
り、訪問看護師の負担軽減が図られた。

本研究は実験段階のシステムであるた
め、ガイドラインは作成していない。今
後、本構築システムの実用化を計画して
いるので、システム利用者の立場、シス
テム管理者の立場、システム運用の立
場でのガイドラインの作成を行う必要が
ある。

在宅患者の健康管理意識が高まること
で、これまでの医療は病気になったら病
院に行くという受身の治療から、予防医
療は自己責任の健康管理を行うことで
病気になることを未然に防ぐ、すなわち
プラス医療への転換が図られ、『元気に
老いる』ために予防医療を実践できる。
これらの結果、医療費の高騰を抑制でき
る一法となると予想できる。

高齢者に活気がみなぎり、生活習慣病
を持ちながらも、地域での活動ができれ
ば、『元気に老いる』ことができるので、
一次予防にもつながり、高齢者の医療
費低減も図れる。訪問看護師が在宅患
者等をパソコンや携帯電話を利用して、
看護・介護羽茂論のこと、予防医療を支
援する、安価な生涯的に受療者の医療
情報を一元管理できるシステムを構築す
ることで、地域連携型予防医療支援用健
康管理システムの構築が行える。

4 3 0 0 6 3 0 0 0

医療・看護事故（イン
シデントを含む）をエビ
デンスにした看護技術
の標準化に関する研
究

16 18 医療安全・
医療技術評
価総合研究

川嶋　みどり 看護学生が臨地実習において体験しや
すいヒヤリ・ハット事例について全国規
模の調査を実施し、環境要因や発生状
況の文脈も含めて明確化したことは調査
結果としての価値も大きく全国的な傾が
明確となった。またそのエビデンスに基
づくテキストを作成したことは看護基礎
教育にもたらす意味は大きいと思われ
る。

臨床現場で求められる実践力と基礎教
育終了時の技術レベルの乖離が指摘さ
れる中で、臨地実習を通して、ヒヤリ・
ハットが起こりやすい状況を理解し、予
測的な思考を持つこと、学生が回避策を
とれるようなテキストを成果物とした点
は、臨床実習における意義が大きいと思
われる。

本研究はそもそも看護基礎教育におけ
る看護技術教育を安全性の視点から検
討し、これまでに蓄積された看護技術の
エビデンスと医療・看護事故予防に関す
るエビデンスを統合し、看護技術教育に
おける基準を検討することを目的とした。
成果物であるテキストは看護基礎教育
における看護技術教育の基準・ガイドラ
インとしての利用価値も高い。

臨床現場で求められる実践力と基礎教
育終了時の技術レベルの乖離が指摘さ
れる中で、いかに基礎教育において安
全で実践力の高い看護専門職を育成で
きるような教育基準や臨地実習時間数
の検討がある。その点において、本研究
の成果が検討材料として看護学生のヒ
ヤリ・ハット体験の実態を明確化してお
り、有用な資料を提供するものと思われ
る。

本研究の成果物として出版予定のテキ
ストに含まれる内容は、看護教育・実践
の現場のみならず介護の現場にも共通
する部分も多く、影響力をもたらすものと
推測される。

0 0 0 0 3 0 0 0 0

地域で生活する障害
児・者の自律生活を支
援する看護プログラム
の開発―居住型モデ
ルの開発・実践―

16 18 医療安全・
医療技術評
価総合研究

杉下　知子 在宅障害児・者が、地域で生涯を通じて
自律して家族と生活することを可能する
ライフサイクルを通じての総合的な支援
のための自律支援看護プログラムを開
発することを目的とした。今回提示した
看護支援プログラムは対象者の問題解
決に貢献するものであり、わが国にはほ
とんど存在しない、障害児・者への居住
型自律支援看護プログラムの有効性を
示す成果が得られた。本研究の成果
は、わが国で在宅障害児・者への看護
職による自律支援プログラムを発展させ
る時のシーズ(モデル)となりうるものであ
り、学術的・社会的意義は高い。

本研究からはいくつかの自律支援看護
プログラムが得られたが、ここでは、その
中心となる短期滞在型看護支援プログ
ラムについて述べる。このプログラムは、
今回の研究実践の場となったグループ
ホームからその継続を求められている。
これは、看護職者の活動による衛生状
態の改善・疾病発見と医療機関の受診
支援による健康状態の回復などの成果
が得られ、その成果がグループホーム
管理者や職員(看護職・福祉職)に認めら
れたためと考えられる。このことは、本研
究の成果の臨床的意義を示すものであ
る。

知的障害者のグループホームで実施し
た短期滞在型看護支援プログラムに関
するフィールドノート（看護記録）の分析
を現在進行中であり、その結果から居住
型自律支援看護プログラムの立案・実践
に関するガイドラインの開発を目指す予
定である。

在宅知的障害児と家族へのプログラム
について､研究フィールドが位置していた
彦根市の障害福祉課より、障害児の「日
中一時支援事業」の位置づけで参画の
打診を受けた。支援への支払い金額は
既存の支援機関と同額が提示されてい
た。参画するか否かについては、リスク
マネージメントの検討が重要課題の1つ
であるため、参画条件など、現在、行政
と実施者の双方の立場から前向きに検
討をしているが、この依頼は、知的障害
者や家族のニーズを満たす1つの看護
支援として、今回実施したプログラムが
行政機関の認知を得られた結果と考え
る

通所社会復帰施設を利用している精神
障害者に対して、地域で活動する看護
師、すなわち訪問看護師や保健師によ
る週一回程度の健康相談が、彼らの精
神的、身体的健康の増進に有効である
ことを示した。また、高齢・過疎化が進
み、サービス量も少ない地域における医
療依存度が高い障害児・者に対して訪
問看護師による外出支援プログラムが
有効であることを示した。これらの結果
は、上記プログラムの今後の施策化へ
の発展の必要性を示したものである。

1 0 0 0 7 1 0 0 2
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外来主要疾患診断に
おける各問診項目の
操作特性に関する研
究

16 18 医療安全・
医療技術評
価総合研究

生坂　政臣 高頻度疾患に対する問診の操作特性を
算出することにより、無駄のない正診率
の高い病歴聴取法を確立できる。また、
携帯端末やコンピューターなどの医師を
介さないインターフェイスでも、最小限の
質問で一定以上の正診率が期待でき
る。

診察前問診表において「床の中で寝返り
をうった時にめまいが生じる」、「１回の
めまいは2分以内である」、「ぐるぐる回
る」の３つの質問がBPPVに対する独立
した陽性尤度比の高い項目であり、片頭
痛の診断に関しては、嘔気、光過敏、体
動で増悪の３項目が独立した必要かつ
十分な問診項目であることが判明した。
この二つの疾患は、めまい、頭痛の最も
頻度の高い疾患のひとつであるため、ま
ずこれら３つの問診を行い、この二つの
疾患か否かを判定することによって、効
率の良い診療が可能になる。

－ － － 0 1 2 0 4 2 0 0 0

患者／家族のための
良質な保健医療情報
の評価・統合・提供方
法に関する調査研究

16 18 医療安全・
医療技術評
価総合研究

緒方　裕光 本研究では、患者／家族（医療消費者）
のための身近で信頼性の高い保健医療
情報のあり方について検討し、そのよう
な情報源となりうるシステムの構築ととも
に、そのための指針を示すことを目的と
した。その結果、全体として、信頼性の
高い保健医療情報源の構築のために必
要な課題抽出を行うことができた。本研
究結果に基づき、国際的な保健医療情
報システム（フランス等）との協力につい
て検討中である。

本研究の結果に基づき、患者・家族（国
民）が求める情報を迅速に身近で活用で
きるシステムを構築することにより、臨床
においても患者のインフォームドコンセン
トを得やすくなる。また、保健医療従事者
にとっても共通の情報基盤となりうる。

現在までに、保健医療情報の評価基準
や情報選択のチェックリストなどを作成し
た。一般の医療消費者向けの患者図書
館の設置基準や保健医療情報システム
構築の指針などについては現在検討中
である。

1) 患者・家族（国民）が求める情報を迅
速に身近で活用できる、すなわち健康や
安全に関する情報を日常的に活用する
ことにより，罹患率や傷害発生率が低下
する、2)国民１人１人の日常を支える情
報基盤の形成により，様々に起こる行政
課題への理解，協力が得られやすくな
る、などの効果が期待される。3)風評な
どによる社会的な混乱を減少させる、4)
他の分野の情報源との連携により，様々
な状況（自然災害，感染症，食中毒な
ど）への対応の備えができる、などの効
果が期待される。

平成19年3月27日、和光市において「知
識管理の観点から見た保健医療情報シ
ステムのあり方」をテーマとしてフランス
ルーアン大学との共同ワークショップを
開催した。

0 0 6 0 3 0 0 0 0

ＵＭＬＳと連携する日
本語医学用語シソーラ
スの実用性に関する
評価研究

16 18 医療安全・
医療技術評
価総合研究

開原　成允 米国国立医学図書館（National Library
of Medicine--NLM）の推進する国際的
共同研究プロジェクトであるUMLS開発プ
ロジェクトに日本を代表して参画したこと
の意義は大きく、現実に現段階で3万語
以上の日本語医学用語登録を実現し
た。英語、ドイツ語、フランス語、ロシア
語、スペイン語、などと共にUMLSのメタ
シソーラスには日本語も含まれているこ
とになった。

本研究班の活動とUMLSプロジェクトに
ついての普及啓蒙を目指し、Webを通じ
たUMLS医学用語の検索並びに日本語
医学用語からのPubmed検索システムを
公開し、臨床医や医学図書館員を含む
広い利用者層への周知を図り、回以上

 のアクセスがあった。

本研究班で提示した医学用語シソーラス
開発の方法論などは日本医学会の医学
用語管理委員会でも採用され、同辞典
の英和第3版のための改訂作業でも活
用された。

近年の医学分野における用語などの国
際的標準化プロジェクトとして、日本から
積極的に参加して日本語医学用語をそ
の成果に加えることの出来ているもの
は、MedDRA/Jに次いでUMLSが2番目
である。今後もWHO関連のプロジェクト
等でも、わが国の積極的参画は期待が
高まっている。

部分的な成果ではあるものの、日本語
医学用語によるPubmed検索システムは
日経で紹介されアクセスもあった。また、
研究成果の紹介を含めたシンポジウム
なども都合3回開催し、それぞれ数十名
から100名程度の参加を得て、活発な
ディスカッションを行った。なおこの内2回
は、米国からのプレゼンテーターを迎え
て実施した。Webからの研究プロジェクト
と成果公開は現在も続いている。
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医療の質の向上、効
率化の為の先進的ＩＴ
技術に関する研究

16 18 医療安全・
医療技術評
価総合研究

田中　博  先進的インターネット技術について、医
療に対する応用の側面からとらえたユ
ニークな研究である。インターネット技術
を医療に応用するにあたっては医療従
事者の立場からの評価が必須である。し
かし、インターネット技術に精通した医療
従事者が大変に少ないため、いままで正
確な評価を行うことが困難であった。本
研究においては、インターネット技術に
精通した医療従事者が参加しており、イ
ンターネット技術の医療応用についての
正確な評価が可能となった。

本研究においては、インターネット技術を
用いた先進的な電子カルテシステムに
ついて、その実際の運用を研究対象とし
ている。この電子カルテシステムは、す
でに臨床的に使われているものであり、
本研究で指摘された問闢_は、そのまま
実運用システムにおける問題点である。
そのため、本研究の成果は、そのまま、
よりよい電子カルテシステムの開発に資
するものである。

本研究においては、具体的なガイドライ
ンの開発は行っていない。

本研究においては、諸外国における電
子的医療情報交換の普及及び推進に関
して調査研究を行った。その結果、諸外
国においては、政府の強力なリーダー
シップのもとに電子的医療情報交換の
推進が行われていることが判明した。本
研究の結果をふまえて、我が国において
も、電子的医療情報交換の普及および
推進を行うべきとの示唆が得られた。
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ユビキタスコンピュー
ティングシステムを用
いたへき地医療体制
の充実に関する研究

16 18 医療安全・
医療技術評
価総合研究

田村　俊世 小電力無線を利用した緊急時に、特別
な技術的背景を持たない対象者がどこ
でもだれでも簡単に設置できるシステム
を構築した.緊急時、あるいは退院時に
安心、安全を主眼として日常生活活動の
把握や見守りを簡単で廉価なシステムで
実現させた.在宅にセンサを装着すること
と対象者に小型の測定機器を装着して、
室内外の健康情報を医療従事者が望ん

  だ時、場所で把握できる.

これまでの遠隔医療に比較して、廉価な
システムが構築できた．今までの心電
図、血圧などの臨床検査項目のデータ
伝送に加え、加速度測定による身体活
動度などの新しい項目の導入ができ、摂
取カロリーなどの見積もりとあわせて、
栄養士の協力により食事管理の可能性
も示唆された．

ガイドラインの作成はなし － シンポジウム　ユビキタス健康管理2006
（ Ubiquitous health care 2006）をSeoul
で開催されたworld Congress 2006で
行った。
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「根拠に基づく診療ガ
イドライン」の適切な作
成・利用・普及に向け
た基盤整備に関する
研究：患者・医療消費
者の参加推進に向け
て

16 18 医療安全・
医療技術評
価総合研究

中山　健夫 診療ガイドライン作成者の関心は「作成」
の段階に主として向けられているが、現
状把握（臨床研究によるエビデンスと現
場での臨床行為のギャップ：Evidence-
practice gap）、作成、利用、普及、評価、
更新の継続的プロセスを確立が必要で
あること、診療ガイドライン作成における
患者参加の具体的方法として患者会の
選出法、インタビュー調査、文献レビュー
の具体的方法を示した。診療ガイドライ
ンの新しい役割と可能性として「意思決
定支援」「コミュニケーションの基点」「医
療者の生涯教育」の3点を提起した。

　脳卒中、大腿骨頚部・転子部骨折、急
性膵炎の診療ガイドライン作成グループ
の中心となった臨床家を協力を得て、そ
れぞれの疾患についてエビデンスに基
づく診療ガイドラインと連携した患者向け
情報（患者向けガイドライン）を作成した
（一部ドラフト版）。臨床家と患者の意思
決定の支援を目的として運営されている
日本医療機能評価機構の医療情報サー
ビス事業（Minds）、国内の代表的医学
データベースである医学中央雑誌Webと
連携し、それらの整備、充実に貢献し
た。

　各種疾患の診療ガイドラインとそれに
基づく患者向け情報を作成するための
基盤整備を進めた。その成果は各学会
（神経、整形外科、消化器、耳鼻咽喉
科、褥瘡など）や厚生労働科学研究（が
ん検診、禁煙支援）による各種ガイドライ
ンの作成に反映された。ガイドライン作
成における患者参加を推進するため、
「診療ガイドライン作成への患者参加の
ためのガイドライン（Patient Involvement
Guidelines: PIGL）」を提案し、複数の学
会との連携、試行している。

　厚生生労働省の進める「新医師臨床
研修制度における指導ガイドライン」にも
診療ガイドラインの適切な活用法として
反映された。

2004年度2回（診療ガイドライン作成にお
ける患者参加：その課題と可能性、等）
 2005年度3回（科学技術と倫理ワーク
ショップ: 事例によって学ぶ臨床試験－
市民がエビデンスを理解するための準
備作業、「患者の語り」が医療を変える：
患者の語りのデータベースDIPExの実践

 例に学ぶ、等)2006年度7回（成果等普及
啓発事業公開シンポジウム: 診療ガイド
ライン作成の場へ患者の参画を進める

 ためには、等）3年間で合計12回の公開
企画を実施。読売新聞2回、朝日新聞1
回、NHKテレビ1回で活動が紹介された。
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脆弱高齢者・終末期患
者への診療に関する
判断、および診療行為
の質の評価と改善に
関する研究

16 18 医療安全・
医療技術評
価総合研究

尾藤　誠司 悪性疾患を持たない患者を含む終末期
患者に関して、意思決定を焦点に置き、
その診療プロセスや遺族から見たアウト
カムについて実証的なデータとして提示
した臨床研究は、われわれの研究が本
邦では初めてである。また、倫理的判断
を題材として、診療録をリソースに、その
質を臨床評価指標を用いて測定し、評
価するという試みも、我が国の質評価研
究としては希少なものであり、大きな前
進であると言うことができる。

現在、臨床現場においてもっとも大きな
問題となっているものの一つが、悪性疾
患を持たない患者も含めた脆弱高齢患
者・終末期患者に対する治療の差し控え
や中止などに関する倫理的な意思決定
であり、われわれの研究成果は、その問
題の鍵を解くに資する情報を多く残し
た。さらに、実際に「チェックリスト」など臨
床ですぐに利用できる成果物や、「臨床
倫理コンサルテーション」などの臨床支
援モデル事業は、今後現場における良
質なケアを支える上で非常に有用かつ
重要な方略であることを提示することが
できた

分担研究者の浅井が中心となり、「重症
疾患の診療倫理指針（医療文化社
2006年2月）」が刊行された。また、主任
研究者が、緩和医療学会における終末
期患者の鎮静に関する診療ガイドライ
ン、同じく終末期患者の輸液に関するガ
イドライン作成に方法論部分で深く関与
した。さらに、本研究班の研究事業進行
中に、延命治療差し控え、および中止に
関する指針の必要性が高まり、厚生労
働省や救急医療学会からガイドライン案
がたたき台として提出されている。

本研究班の事業期間中、われわれの研
究班で具体的に取り上げた人呼吸器、
人工栄養の差し控えや中止に関する意
思決定に関して、世論の注目も急速に
大きくなり、特に平成18年度においては
当該関連テーマでの新聞報道等の数が
飛躍的に増加した。行政的な動きとして
は、平成18年9月に厚生労働省医政局
総務課から「終末期医療に関するガイド
ライン（たたき台）」が出され、行政的な
整備も進みつつある。本事業の成果は
行政指針作成にも大きく資するものであ
る。

主任研究者が、報道番組（ＮＨＫ「ナビ
ゲーション」）および教育番組（ＮＨＫ「週
間こどもニュース」）にコメンテーターとし
て出演し、延命治療に関連した意見を述
べた。また、ＡＥＲＡ（朝日新聞社）紙面で
もコメントが取り上げられた。さらに、「倫
理コンサルテーション事業」の紹介記事
が朝日新聞で一面報道された。同テー
マにおける他の研究班（林班、松島班）
とともに、共同で公開シンポジウムを行
い発表した。
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医療の質向上のため
の質マネジメントシス
テムの実証研究

16 18 医療安全・
医療技術評
価総合研究

棟近　雅彦 　医療事故防止に関しては個別の改善
事例は数多くあるが，マネジメントシステ
ムの観点から取り組んだ研究はこれま
でにない．また，病院でのISO9001や病
院機能評価の受審事例は多数あるが，
どの病院でも別々の活動と捉えられてお
り，これを統合した一つの質マネジメント
システム(以下QMS)を構築するという取
り組みは行われていない．これまで，医
療の質向上に対する組織的活動はいか
にあるべきかに関しては研究が行われ
ておらず，病院の組織的な問題に取り組
み，かつ実証を行ったことが，本研究の
成果として意義がある．

　医療の質を高めるためには，固有技術
(医療技術)と，固有技術を支援し仕事を
効率的，効果的に実施するための管理
技術の双方の向上が必要であり，本研
究の成果は管理技術の向上に貢献す
る．QMSを導入することによって，診療を
はじめとする医療業務の標準化が促進
される．これにより，個人の能力に頼る
のではなく，決められた仕事のやり方に
従って業務を実施することで，質の高い
医療を提供できる．すなわち，医療の質
をシステムで保証することが可能とな
る．また，標準が改善のための基盤とな
り，様々な改善が促進される．

 本研究は，医療機関におけるQMSモデ
ルを提示するものであり，QMSのガイド
ラインを示したものといえる．近年は，
ISO9001をある特定の産業分野に適用
するための規格もいくつかの分野で開発
されており，今後医療分野で開発される
場合には，本研究で提示したモデルを原

 案として活用することができる． また，本
研究で実証したQMSの要素である方針
管理，文書体系，医療安全管理システ
ム，医療安全管理者の役割，事故分析
手法，医療安全教育体系，内部監査等
の方法論は，医療における標準的な
ツールとして活用できる．

　－ 　2007年3月に早稲田大学において，公
開シンポジウム「医療機関への質マネジ
メントシステムの導入と推進」を開催し，
150名の参加者があった．本シンポジウ
ムでは，本研究の成果を公開し，医療従

 事者，関係者と活発な議論が行われた．
本研究の成果は，8冊の書籍を出版し公
表した．その中で「医療の質用語事典」
(日本規格協会)は，「医療の実態に合わ
せて質管理の概念・用語の基本事項を
正しく啓発・普及するための，類のない
優れた書籍として高く評価する．」という
理由で，2006年度日経品質管理文献賞
を受賞した．
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安全な療養環境を構
築するための物的対
策に関する研究

17 18 医療安全・
医療技術評
価総合研究

筧　淳夫 本研究では、急性期病院における安全
な病棟環境についての考察から、以下

 の成果を得た。1.ベッドまわりの諸物品
について、患者像との対応を考慮しなが
ら、安全性という視点から諸物品に求め

 られる性能を検討した。2. 看護師の転
倒・転落防止のための環境調整に対す
る認識および実践状況を把握し、さらに
患者のADL情報をベッドサイドに表示す

 る方法を試みた。3. 看護職の患者把握
の概念について整理し，その内容と量，
および対応や事故との関係についての
分析から、看護職の患者把握の内容を
整理した。

臨床現場における医療安全に関わる問
題のうち転倒・転落といった解決が困難
な事象に対して，看護師のマンパワーに
よる対策以外に物的環境を整えることに
よる具体的な対策を提案することができ
た．

・ベッドまわりの諸物品の評価軸、求めら
れる性能、患者像との対応についての
一覧表を作成した。安全性という視点か
らの製品開発のガイドラインとしての活

 用がありうる。・医療現場での転倒防止
対策として、患者のADL情報をベッドサ
イドに表示する「ピクトグラム」という手法

 の試案を行った。・病棟看護師の患者把
握の内容と量と明らかにした。

転倒・転落事故に対する安全性確保の
ための具体的な対策の指針を，ベッドま
わり諸物品の評価軸，患者情報の共有
の手法，看護師の患者把握から見た適
正病棟規模といった視点から示すことが
できた．

厚生労働省主催「平成18年度医療安全
 推進週間研究発表会」にて発表講演会

 による研究成果の公表：２回雑誌による
 掲載：１回
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