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パート１ 
医療事故調査制度 



 医療事故を起こした側に立って 

 私の体験から・・・ 



ある晴れた秋の日の午後・・・ 
２００３年９月 

• それは国立Ｎ病院のいたときのこと 
 

• ある晴れた９月の午後の幹部会議のときにかかって
きた脳外科の医長の1本の電話から始まった 
– 「患者が急変した、遺族に説明するので立ち会ってほしい」 

 

• 半年に及ぶマスコミの事故報道の影響 
– 脳外科の手術時のガーゼ遺残 
– 地方紙の医療事故キャンペーン 

 

• 病院の入院患者激減、病院職員の士気おちる 
 



全身麻酔受け中３男子死亡  
国立N病院 

 

2003年9月15日 
全身麻酔を受けた中学３年の 
男子生徒が死亡した 
午前、長野県上田市 
2004年8月示談成立  

謝罪記者会見 



 
国立N病院における異物遺残 

再手術の麻酔で死亡事故 
 • 症例 

– １５歳男性、脳膿瘍、心臓中隔欠損、肺高血圧症 
– ２００３年９月３日に脳膿瘍全摘術、コドマンサージカルパテイを遺残 
– ９月４日に摘出手術、麻酔時に心停止 
– ９月１５日死亡、警察通報、司法解剖 

• 事故原因 
– コドマンサージカルパテイのカウントをしていなかった 
– 再手術時にハイリスク麻酔の評価がなされていなかった 
– インフォームド・コンセントにも課題 
– 再手術時期、麻酔の適切性についても課題 

• 警察通報 
– 地元の上田警察署に通報 

• 事故原因調査 
– 外部委員を含めた事故調査委員会で原因究明 

• 警察通報の課題 
– 司法解剖結果を知ることができない 
– 各種の院内の調査資料は証拠として押収される可能性がある 

 
 



警察通報 

• 警察通報したことで司法解剖となった 

– 医師法21条に基づいて警察通報した 

– 司法解剖の結果について公式に当事者は知らさ
れることはなかった 

– 地元警察の捜査は関係者の事情聴取、とくに調
書をとられることもなく、カルテ等の証拠書類の押
収もなかった 

 



事故原因 
コドマン・サージカル・パティ 

• ガイド糸を創外に誘導
して、遺残防止を行う 

• このガイド糸を、機械だ
しの看護師が短く切っ
てしまった 

• ガイド糸の長さや、その
扱いのルールが術者に
よってまちまちだった 

 

司法解剖の結果
をこっそり教えて

もらった！ 



院内事故調査委員会 
• 院内事故調査委員会 

– 外部専門家（脳外科、麻酔科）を交えた院内事故調査委員会を設置 

• 報告書を作成 

– 事故原因 
• コドマンサージカルパテイを短く切っていた。そのカウントをしていなかった 

• 再手術時にハイリスク麻酔の評価がなされていなかった 

• 再手術時期、麻酔の適切性については外部評価をした 

• インフォームド・コンセントに課題 

– 再発防止策 
• コドマンサージカルパテイのカウントを行う 

• 術前の麻酔評価方法見直し 

• インフォームドコンセント見直し 

• 報告書について地元警察から提出を求められること
もなかった。また提出することもなかった 

 



医療事故に係わる調査の 
仕組み等のあり方に関する検討部会 



 



 

検討は棚上げ 



 
          

  福島県立大野病院 産婦人科医逮捕！ 

 
 

 

 

 

 

 

  帝王切開中の癒着胎盤の剥離中に大量出血。患者さんは死亡した。 

  病院でたった1人の産婦人科医が２００４年１２月１７日に業務上過失致死罪および、
  異状死  の届出義務違反（医師法違反）で逮捕。刑事事件として告発 

 



 



 



 



 



 



 



 



医療事故調査制度の論点ポイント 

• すべての病院・診療所・助産所で発生した「予期しない診
療関連死」の原因究明と再発防止に取り組む体制の構築 

• 施行日は2015年10月1日 

• 「医療事故に係わる調査の仕組み等のあり方に関する検
討部会」報告書に基づく 

• 事故が発生した医療機関が実施する「院内事故調査」が
前提となる仕組み 

• 厚労省は民間の第三者機関「医療事故調査・支援セン
ター（医療事故センター）」を指定する 

• 医療事故センターでは①院内調査に関する相談への対応、
②医療事故情報・調査結果の収集、③再発防止に向けた
普及・啓発、④医療事故調に関する研修の実施などを行
う 
 



医療事故調の運用 

• 「公布後２年以内に法制上の措置その他必要な措置を講
ずる」と明記 

• 医師法21条との関係、第三者機関の在り方などを見直す
ことを前提に制度運用が開始する 

• 医師法21条との関係 
– 異常死を警察に届け出る義務規定 

– 医療事故調の報告が医療従事者の訴訟につながるのではな
いか？ 

• 法律の施行日は2015年10月 
• 公布日が仮に2014年6月とすると2年以内、2016年6月ま

でに必要な措置を講じなければならない。 
• つまり制度の実施状況を勘案しながら検討できる期間は8

カ月しかない。 
 

 



2年以内見直しと医師法21条との関係 

• 2年以内の見直し規定 
– 参院厚生労働委員会足立信也氏、「仮に一括法案が

今年6月に成立した場合、医療事故調の発足から制
度の見直しまで約8カ月しかない、8ヶ月間で実施状
況を把握しつつ、必要な措置を講じることが可能なの
か？」 

• 医師法21条との関係 
– 田村厚生労働大臣「医師法21条の関連は今までに

いろんな議論があり、有る程度論点が整理されてい
るので、2年以内という書きぶりにさせてもらった」 

– 2年以内に対応可能 





医療事故調の流れ 

• ①医療機関は予期しない診療関連死（死産）が発生した
旨を遺族に説明した上で、第三者機関である医療事故セ
ンターへ届ける。 

• ②医療機関は必要に応じて「医療事故調査等支援団体」
から支援を受けながら院内調査を実施する。 

• ③院内調査の結果は、遺族に説明した上で医療事故セン
ターに報告する。医療事故センターは、報告内容を確認・
検証・分析し再発防止に関する普及・啓発に取り組む。 

• ～患者または医療機関側が追加調査を求める場合～ 

• ④医療事故センターが調査を実施する。医療機関側が調
査を拒んだ場合は、その旨を公表する 

• ⑤調査結果を医療機関と遺族に報告する。 



 



「医療事故に係わる調査の仕組み等に関
する検討部会」における論点 

• １．調査を行う目的 

– 診療行為に関連した死亡の調査の目的は、原因
を究明し、再発防止を図り、これに基づいて医療
の安全と医療の質の向上を図ること  

• 論点 

– 原因究明と再発防止が目的 

– 警察届け出、補償等の問題は派生的 



２．調査を行う対象の範囲 
 

• 調査対象 

– 第三者機関における調査の対象については、まずは死
亡事例を基本において、それ以外のものについては必要
に応じて段階的に拡大していくという考え方 

• 論点 

– 死亡例ばかりでなく重篤な後遺症を残した例については
どう扱うのか？ 

– 死亡例からスタートして順次拡大していけばよいのでない
か？ 

 



３． 医療事故に係る調査を行う組織について  
 

•  医療事故に係る調査を行う組織は、どのような考え
方に基づいてどのような機関が行うことが適当か。  

– 具体的には、例えば、事故が発生した当該医療機関内に
おける院内調査組織と第三者機関についてどのように考
えるか。  

• 第三者機関はどのような組織か？  
– 求められる基本的な要件などは、どのようなことか？ 

– 第三者機関には、独立性、中立性、透明性、公正性、多
角的な検証ができる高度な専門性及び地域格差のない
迅速な対応が必要ではないか？ 

– 民間組織か、公的な組織か？ 

– 第三者機関は、公的な機関でなければ、刑事司法との調
整は難しいのではないか？ 

 



３． 医療事故に係る調査を行う組織について（続き） 

•  第三者機関の調査権限をどのように考えるか？ 

• 調査結果の取り扱いについて  
– 調査結果の公表については、医療の安全、質の向上、再発防

止の観点から、匿名性を担保したうえで、公表するべきではな
いか。 

– ただし、医療事故は、個別な案件が多く、容易に特定される可
能性があるので、匿名性の程度については十分な検討が必要
ではないか。 

 

 



４．調査報告について 

• 調査の報告について、訴訟等に使用される可能性について
どのように考えるか？  

• どのような事実であれ、真実を正確に説明し、また、報告書
を交付すべきではないか？  

• 交付された報告書が、訴訟に使用される可能性については
、証拠は自由に使えるというのが大原則であり、調査結果の
訴訟への使用について制限することはできないのではない
か？ 

• むしろ、医学的判断（調査の結果）が、社会や司法の場で尊
重されることが重要ではないか？ 

 

 



５ 調査費用の負担 

• 調査に必要な費用の負担のあり方について
どのように考えるか。  
– より安全で質の高い医療を担っていく専門家としての責

務から医療関係団体、医療者等も費用を負担してよいの
ではないか。  

– 患者遺族の負担については、経済的状況を理由に、患者
遺族からの申請を抑制することがあってはならないが、第
三者機関に申請が行われれば、全て調査対象になるとい
うことになると財政的に不可能なので、慎重に検討する必
要があるのではないか？ 

 



６．捜査機関との関係について   
• 捜査機関との関係についてどのように考えるか？ 

– 診療関連死には、故意又は故意と同視すべき捜査機関が取
り扱うべき事例も紛れ込むものであり、診療関連死は全て第
三者機関に届け出ることとし、医療界が中心となってその判
断も含めて第三者機関で行うべきではないか。  

– 一方、医療者は犯罪かどうかふるいにかけられることについ
ては、感情として受け入れることができないのではないか。 

– 他方、院内調査が行われるだけで、問題のあるケースが警
察にも第三者機関にも届け出られないということでは国民の
理解が得られないのではないか。 

 



７．再発防止について 

• 医療事故に係る調査結果の再発防止のため
の活用方策について  
– 再発防止の基礎は、正しい事実経過を専門的知識、経験

をもって公正に分析し、その結果を再発防止に役立てる
ことではないか。  

– そのためには、全国で、どのような事故がどのくらい起き
ているのか、一元的に把握する体制が必要ではないか。  

– 個別の事故事例を周知し注意喚起を行う。  

– 事例収集によって分かった事について学術的なエビデン
スを作っていく。  

– 事例を共有し同様事故発生時の直後の対応に当たる医
療従事者の参考とする。  

 



その他 

• 中小病院における院内調査に支援が必要で
はないか？ 

• 「診療行為に関連した死亡の調査分析モデ
ル事業」との関係について？  

•  一般社団法人日本医療安全調査機構が行う

「診療行為に関連した死亡の調査分析事業」
との関係についてどのように考えるか？ 

 



     パート２ 

クリニカル・ガバナンス 

 ～英国の事例から～ 

   
  



 
ブリストル王立小児病院事件と 

英国医療改革 



英国民に衝撃を与えた 
ブリストル王立小児病院事件 



ブリストル王立小児病院事件 

• 小児心臓外科手術に
おける高率の死亡率
(１９８４－１９９５年） 

• 麻酔医の１９９０年の内
部告発から始まった 

麻酔医Stehaen Bolsin 



ブリストル王立小児病院事件 

• 大血管転位症に対するス
イッチング手術の死亡率 
– 心臓外科医のＷｉｓｈｅａｒｔ医師、

Ｄｈａｓｍａｎａ医師 

– ３８例のスイッチング手術（大
血管転位症に対する大動脈と
肺動脈のスイッチング手術）を
実施（１９８８－１９９５） 

– ３８例中２０例（５０％）が死亡 

• 病院管理者Ｒｏｙｌａｎｃｅ医師 
– １９９０年より死亡率が高率で

あることをＢｏｌｓｉｎ医師の告発
で知りながら、診療続行させて
いた 

Ｗｉｓｈｅａｒｔi医師 

Ｄｈａｓｍａｎａ医師 

Ｒｏｙｌａｎｃｅ医師 

 

 

http://www.htvwest.com/news/images/new_features/heart_inquiry/heart_wisheart.jpg
http://news.bbc.co.uk/olmedia/295000/images/_297182_dhasmana150.jpg


英国医道審議会 

• １９９８年英国医道審議
会 

– 異常に高い死亡率 

– Ｄｈａｓｍａｎａ医師には手
術治療の禁止 

– Ｗｉｓｈｅａｒｔ医師には診療
行為の停止 

– 異常に高い死亡率にもか
かわらず放置していた病
院管理責任も問われた 

 



現在のブリストル王立小児病院 

Bristol
n

Bristol
Mortality
%

UK
Mortality
% 1996-7

Adult
Cardiac

1184 2.4 5.1

CABG 831 0.8 3.7

Congenital 260 3.1 4.1

< 1 year 50 8.0 7.5



 
ブレアのNHS改革と 

クリニカル・ガバナンス 

ブレア首相 イラク問題とブレア 

http://images.google.co.jp/imgres?imgurl=www.tradition-net.co.jp/word/blair.jpg&imgrefurl=http://www.tradition-net.co.jp/word/data1.htm&h=87&w=97&prev=/images%3Fq%3D%25E3%2583%2588%25E3%2583%258B%25E3%2583%25BC%25E3%2583%25BB%25E3%2583%2596%25E3%2583%25AC%25E3%2582%25A2%26svnum%3D10%26hl%3Dja%26lr%3D%26ie%3DUTF-8%26oe%3DUTF-8%26sa%3DN


 
コーポレート・ガバナンス 

（企業統治） 

クリニカル・ガバナンスを理解するために 



企業不祥事と 
コーポレートガバナンス 

• コーポレート・ガバナンス（企業統治） 
– 一連の企業不祥事から、コーポレート・ガバナンスが１９９８年ごろよ

り日本でも注目 

• 今まで企業はだれのために存立していたのか？ 
– 株主のためか？ 

– 経営者のためか？ 

– メーンバンクのためか？ 

• 市場価値、株主価値を重視したコーポレート・ガバナンスを
構築していく必要性 
– 企業統治、その仕組みづくり 

• (1)株主総会のあり方 

• (2)取締役・監査役会（ボード）のあり方 

• (3)ディスクロージャーのあり方  

 



コーポレート・ガバナンス 
ー様々な議論ー 

• 「資本主義（株式会社）制度下における大企業のあ
り方を、根本的な視点から（法の分野でいえば憲法
論のような視点から）論ずる議論の総称」江頭教授
（東大） 

•  「公開会社の経営を効果的にコントロールし、健全
かつ効率的な経営を確保する法的問題の総称」 
森本教授（京大） 

• 「会社経営をチェックする仕組み、つまり監査」 奥
島総長（早大） 

• 実際のコーポレート・ガバナンスの議論 
– 「会社は誰のものか」についての議論 
– 「会社の経営管理機構はどうあるべきか」 
 



コーポレート・ガバナンスと 
クリニカル・ガバナンス(臨床統治） 

• クリニカル・ガバナンスとは 
– 保健医療機関における医療版コーポレート・ガバナンス

のこと 

– 医療サービスの質においてよりよく医療機関を運営する
ためのフレームと理解できる 

• クリニカル・ガバナンスの問題 
– 一連の医療事故、不祥事 
– 医療はだれのためのもの？ 

– 病院組織における意思決定（外部監査、内部監査）のあ
り方 

– 情報公開 

• 英国のＮＨＳ改革 
– サッチャー政権 コーポレート・ガバナンスを強調 

– ブレア政権 効率性を重視したコーポレートガバナンスか
ら、臨床の質を重視したクリニカル・ガバナンスを強調 



ブレアのNHS改革 

• ブレアの労働党政権 (1997年) 
– 教育、鉄道、医療（NHS）の３大改革 

• 白書で規定した 
– “The New NHS、 Modern dependable”  

（「新たなるNHS,新たなる信頼」） 

– “A First Class Service”  

  （「第一級の保健サービス」）１９９８年 

• クリニカル・ガバナンス 

–ＮＨＳは医療サービスの質に対して責任を
もつ 

 

 



クリニカル・ガバナンス(臨床統治）とは？ 
（Clinical Governance) 

 
ーＮＨＳ改革の中心概念ー  

 



クリニカル・ガバナンス定義 (1) 

“a framework through which 
NHS organizations are 
accountable for continually 
improving the quality of their 
services and safeguarding 
high standards of care by 
creating an environment in 
which excellence in clinical 
care will flourish 

From: A First Class Service,1998  

• クリニカルガバナンスとは継続的
なＮＨＳのサービスの質向上と、
優れた臨床ケアを育成するため
の環境作りを通じて高い臨床の
質のスタンダードを確保するため
の枠組みのことである。 

 

• ファーストクラスサービス（１９９８
年） 

 



クリニカル・ガバナンス定義 (2) 

• “A systemised process for 
monitoring and ensuring quality 
professional services provided by 
the organisation and accountable 
to the governing body” 

• It involves promoting good 
practice, preventing poor practice 
and intervening  in unacceptable 
practice. It includes standards of 
clinical behaviour as part of 
clinical practice. 

• クリニカル・ガバナンスとは
保健医療機関により提供さ
れる専門的なサービスの質
のモニターやチェックと関係
者への説明責任に対する
体系的な過程である。 

• クリニカル・ガバナンスは良
き診療を促進し、悪しき診
療を防ぎ、容認できない診
療に介入することである。
臨床的な行動規範につい
ても臨床行為の一部として
基準を設定する。 



クリニカル・ガバナンス定義（３） 

• A flamework for accounting 
for the quality of clinical 
services to governing body 

• With a mechanism for 
continuous quality 
improvement 

• In an enviroment where 
clinical excellence can 
flourish 

 

• 保健医療の管理機構に対
する臨床サービスの質の
責任体系 

• 継続的な質向上のメカニズ
ム 

• すぐれた臨床を生み出す環
境つくり 



 
クリニカルガバナンスの 

３つのレベルと１０のポイント 



専門職の 

自己統制 
生涯教育 

 

• ＮＰＦ（National Performance Framework） 

• 医療改善委員会（ＣＨＩ） 

 

①青書（National 

Service Frameworks） 

• 国立医療技術評価研究所（ＮＩＣＥ） 

 

クリニカル 

ガバナンス 

クリニカルガバナンスの３つのレベル 

患者や国民の関与と 

情報開示 
国レベルの明確
な臨床ケアの基
準設定や臨床
指標の設定 

臨床現場における 

モニターや監査 

病院トラストや 

開業医グループ 

での実施 



病院や診療所の現場レベルの 
クリニカル・ガバナンスの 
１０の具体的なポイント 

• ①EBMとその支援体制 

• ②質向上のためのプロセス、たとえば臨床審
査（クリニカル・オーデイット） 

• ③臨床的なケアのレベルを把握するための
指標（臨床指標） 

• ④臨床的なリスク削減計画 

• ⑤良質の診療、アイデア、イノベーションの体
系的な普及 



保健医療機関に求められる 
クリニカル・ガバナンスの１０のポイント 

• ⑥患者有害事象の把握と開かれた調査、適切な教
訓の学習 

• ⑦患者の苦情から診療への教訓を体系的に学習す
ること 

• ⑧臨床能力の貧弱さの問題を早期に発見し、対応
すること 

• ⑨すべての専門職の養成・研修事業がクリニカル・
ガバナンスの原則を反映すること 

• ⑩臨床的なチームにおいてリーダーシップを取る能
力の向上 

 



ポイント１ 
ＥＢＭ支援体制 

エビデンス・データーベース 

診療ガイドライン 

クリテイカルパス 
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診療ガイドラインと診療ガイドライン関連論文（ＰｕｂＭｅｄ）
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英国医師会出版部 
 クリニカルエビデンス(日本語版） 

• 英国医師会出版部が 

• 6ヶ月に1回のペースで 

• エビデンス集を発行 

• エビデンスレベルで分
類 

• 日本語版は日経BPより 

• 1年ごとに発刊 

 



 

ポイント２ 
クリニカル・オーデイット 

（臨床監査） 



クリニカル・オーデイットの定義 

• クリニカル・オーデイット（Clinical Audit）  

– 臨床ケアの質を体系的に批判的に分析すること
である 

– その対象としては、診断、治療方法に関する方法
や手技、さらに患者のＱＯＬとアウトカムに影響を
与える資源利用のすべてを含む。 



クリニカルオーデイット 
（clinical audit) 

 
•患者のケアとアウトカムを向上させるための質改善
プロセス 

•公認された基準に基づく体系的なレビュー 

•構造、プロセス、アウトカムの各層を体系的に評価 

•個人レベル、チームレベル、部門レベルの変革 

•さらなるモニタリング 



クリニカルオーデイット 
ー成功の秘訣ー 

■データー収集と評価 
– エビデンスに基づくこと 

– 定量的に測定すること 

– 根本理由を同定するこ
と 

• ベンチマーキング 

• 計画作成と実施 
– アウトカムを変えるため

の計画を作成すること 

– 計画を実施し、成果をモ
ニターすること 

• 中央と地方の連携 

– NSFs、NICEとの連携 

– ＮＨＳの中央レベルと地
方レベルのオーデイット
の連携 

– ＣＨＩとの連携 

 



ＣＨＩが現在推進中の 
クリニカル・オーデイット・プログラム 

•冠動脈疾患 
– 心筋梗塞（National 

Audit Project） 

– 成人の心臓手術、小
児心臓手術 

– 血管形成術 

•がん 
– 肺がん (LUCADA), 頭

頚部がん(DAHNO), 
大腸直腸がん, 乳が
ん 

• 高齢者 

–脳卒中、根拠に基
づいた処方、失禁 

• 精神保健 

–精神科領域にお
ける暴力 

• 静脈潰瘍  

• 糖尿病 
 



クリニカル・オーデイットの例  

（病院における下肢バイパス術の閉塞率1999-2001）  

病院 バイパス術
実施件数 

バイパス閉
塞件数(率） 

予測される 

閉塞率 

1 163 12 (7.4%) 6.9%   (11) 

2 232 25 (10.8%) 8.2%   (19) 

3  261 15 (5.7%) 6.6%   (17) 

4 103 13 (12.6%) 11.6% (12) 

5 268 25 (9.3%) 7.6%   (20) 

6 196 20 (10.2%) 5.6%   (11) 



 

ポイント３ 
クリニカル・インデイケターの活用 

（臨床指標） 



臨床指標（クリニカル・インディケーター） 

• 医療の質を評価する定量指標 

• 要件 

– アウトカム指標もしくはアウトカムに影響を与えるプロセス
指標であること 

– データー収集が比較的容易であること 

– 医療の質指標としての代表性が高いこと 

– 標準的な成績が目安としてあわせて提示できることと（施
設間比較ができること） 

– 改善への努力が反映されやすいこと 

– 卓越した事例（ベストプラクテイス）を示せること 



英国のクリニカルガバナンスにおける 
臨床指標の活用 

• 特定手術の死亡率や合併症の発生・再入院
率、早期退院の実現、入院待機期間、患者・
家族の経験など６領域41の指標が最初の測
定対象になっている 

– （例）ウェールズ地方の心臓発作による緊急入院
の入院中死亡率は平均18.7％だったが、最高と
最低では13.5％から22.8％と無視できない差が
あった 
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CI 3: Deaths in hospital within 30 days of emergency admission with a heart attack 

(ages 35-74) by NHS hospital Trust, grouped by Trust cluster,  England 1998-99

These are detailed graphs for England showing how death rates vary within groups 

of "like" NHS hospital Trusts and between groups.

心臓発作入院後の死亡率の 
ベンチマーク 
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大腿骨骨頭骨折術後死亡率の 
ベンチマーク 



ポイント４ 
クリニカル・リスクマネジメント 

患者安全庁の活動 



患者安全庁（National Patient Safety 
Agency) 

• ２００１年よりＮＨＳの組織の一つとしてスタート 

– ①患者安全への７つのステップを策定 

– ②インシデント報告システム 

– ③医療安全に関する調査研究 

– ④医療安全に関する勧告・モニター 

– ⑤医療安全に関する省庁間の調整業務 



①患者安全７つのステップ 

• ステップ１ 
– 安全文化の確立 

• ステップ２ 
– 職員の支援 

• ステップ３ 
– リスクマネージャーの活

動の組織化 

• ステップ４ 
– 事故報告の促進 

 

• ステップ５ 
– 患者参加 

• ステップ６ 
– 事故の教訓から学ぶ 

• ステップ７ 
– 解決策の実施と事故防

止 

 



②インシデント報告システム 

• インシデント報告システム（ＮＲＬＳ：National 
Reporting and Learning System） 

– ２００３年１１月よりインターネット経由で収集事業
をスタート 

– インシデント報告カテゴリー 

– 急性期病院、精神病院、診療所、地域看護、薬
局、救急車サービスなど 

– ２００５年３月までに８万５千件の報告を集めた 

 





インシデント・カテゴリー 

• アクセス、入院、転院、退院 
– ケアへのアクセスの遅れ、予期せぬ再入院、退院の延期 

• 診断 
– 誤診、検査結果の報告漏れ、検査結果の紛失、患者へのインフォームドコン

セント 

• インフォームドコンセント、コミュニケーション、守秘 
– 守秘義務違反、医療チーム外とコミュニケーションエラー、患者間違い 

• 暴力 
– 物理的、言語的暴力 

• 診療録 
– 診療録の紛失、診療関連の報告書の遅れ 

• ケアの実施 
– 合併症の発見の遅れ、入院期間の延長 

• 院内感染 
– 医療機器の消毒、院内における交叉感染 

 
 



報告施設別報告件数 
ＮＲＬＳ報告（2005年3月までの累積） 
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急性期病院のインシデント内容 
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急性期病院のインシデント 
 

• 転倒が第一位 
– 安全な病院建築イニシアテイブ（Building a Safer Hospital Initiative) 

• 床材、床材の色彩、照明、手すりの改良 

• 治療処置関連 
– インスリン投薬ミス 

– 抗凝固剤投与ミス 
• ワーファリン事故 

– 不適切な凝固能モニター 

• 患者誤認 
– リストバンド関連のミス 

• 入力ミスで患者誤認 



患者有害事象の発生の有無と重症度 
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施設種別の死亡例・重症例件数 
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死亡４２０例 

• 急性期病院 
– 手術中の消化管せん孔による術後死亡 

– 非専門家によるペースメーカーの電池交換による心臓停止 

– 型違い輸血による多臓器不全死亡 

– 院内感染による死亡 

• 精神病院 
– 誤薬によるアレルギー反応による死亡 

– 患者自殺例 

• 診療所 
– 凝固時間モニターなしでのワーファリン投与による脳内出血 

– 胸痛を訴えていた患者の診察まち中の死亡 



③患者安全庁の具体的な活動 



（１）高濃度カリウム液に関する警告 

• （１）高濃度カリウム液
に関する警告 

– ２００２年１０月に高濃度
カリウム液の病棟保管
や希釈使用について警
告を出した 

– この警告についての改
善実施率のモニターも
行った 
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（２）手洗いキャンペーン 

• （２）手洗いキャンペーン 
– 患者安全庁の推計によると医療従事者が手洗いをしないことで、年

間５０００人の入院患者が院内感染で死亡している 

– ２００３年より手洗いキャンペーンを実施 

– 「Clean your hands ,It’s OK to ask!」 

• ポスターに上記の表示して患者から医療従事者に「手を洗っています
か？」と問いかける運動を行った 

– キャンペーン実施効果 

• ２００３年７月から２００４年１月までのキャンペーン期間中に６病院にお
いて医療従事者の手洗い率が２８％から７６％まで上昇した 

– 患者安全庁のスー・オズボーン氏コメント 

• 「手洗いが患者の命を守るという単純な事実に基づいたこのキャンペー
ンは、画期的」 

 



（３）患者誤認防止 

• （３）患者誤認防止 

– リストバンド、バーコードリーダー 

– 患者ＩＣタグによる患者認識 

– 患者生体認証 

• サウスロンドンの外科病院 

– 電子カルテの患者認証を指紋、虹彩による生体認証をおこ
なっている 

 



 

我が国にも医療の安全と質に 

 関するフレームワークが 

    必要なのでは？ 



パート３ 
保険外併用療養と選択療養 

 

 



保険外併用療養の 
これまでの経緯 



 

2006年健康保険法改定 1984年健康保険法改定 



保険外併用療法 

 

評価療養 
選定療養 

高額療養費（自己負担月額80万円以上は公費負担） 



 
将来の保険適
応を前提として
いる 

将来の保険
適応を前提
としていない 



コンパショネイト使用 

• Compassionate Use（CU:人道的使用）  
– 基本的に生命に関わる疾患や身体障害を引き起こすお

それのある疾患を有する患者の救済を目的として、代替
療法がない等の限定的状況において未承認薬の使用を
認める制度 

– アメリカ、ヨーロッパ(EU）などではすでに導入されており、
日本では現在、実施のための検討が行われている 

– 導入に際しては、現行の治験制度との兼ね合い、対象と
なる医薬品や患者の選定、未承認薬提供者の限定（製造
販売業者、医師、その他）、未承認薬の安定供給の確保、
安全性の確保（副作用報告の責務、副作用被害救済制
度、感染症被害救済制度の対象の是非などを含む）など
が課題となっている 

 



日本版コンパショネイト使用第１号 

• 日本版コンパショネイト
使用第1号は前立腺が

ん治療薬カバジタキセ
ル 

• 試行事業開始、がんセ
ンター東病院で( 2014
年5月7日 ) 

• 治験エントリー基準に
満たないが治験に参加
できるようにした。 

 

• がんセンター東病院 



先進医療 

• 先進医療は、将来的に保険診療に認めるか
どうか評価している段階の治療法や薬のな
かで、厚生労働大臣が特別に認めた自由診
療に関しては、一定条件を満たした病院や診
療所なら保険診療との併用ができるというも
の 

• 2014年3月1日現在、全国でのべ1351施設の
医療機関で、106種類の先進医療技術が行
われている 

 



先進医療 

 先進医療の種類 
技術名 一覧 

(調査時期) 
平成23年7月1日～平成24年6月30日実績報告より 

(実施機関数) 
平成25年8月1日

現在 

平均 
技術料 

平均 
入院期間 

年間 
実施件数 

医療機関数 

腹腔鏡下子宮体がん根治手術 458,664円 10.9 60件 28機関 

膝靱帯再建手術における画像支援ナビゲー
ション 

42,983円 16.0日 59件 3機関 

骨髄細胞移植による血管新生療法 340,267円 34.4日 26件 17機関 

抗悪性腫瘍剤治療における薬剤耐性遺伝子
検査 

41,928円 73.5日 40件 8機関 

硬膜外腔内視鏡による難治性腰下肢痛の治
療 

157,444円 6.7日 60件 12機関 

自己腫瘍（組織）を用いた活性化 
自己リンパ球移入療法 

1,277,208円 17.7日 32件 4機関 

EBウイルス感染症迅速診断 
(リアルタイムPCR法) 

12,010円 123.3日 62件 5機関 

多焦点眼内レンズを用いた水晶体再建術 501,934円 1.4日 4,023件 285機関 

末梢血幹細胞による血管再生治療 216,260円 22.7日 26件 10機関 

重粒子線治療 2,990,141円 21.4日 1,053件 3機関 

陽子線治療 2,580,185円 18.3日 1,628件 8機関 

厚生労働省「第3回 先進医療技術審査部会 議事次第」 資料より 

  



適応外使用 
• 適応外処方 

– 医薬品、医療材料の添付文書に記載された適応以外の
使用をさす 

– 1980年9月から所謂「55年通知」により、再審査期間の終

了した医薬品を薬理作用に基づいて学術上誤りなき処方
を行なった場合は保険外の医薬品であっても保険適用で
きることとなっていた。 

• 2004年、小泉純一郎首相（当時）が混合診療解禁を

指示し、議論となった。このとき新薬の適応外使用
が課題となった 

医薬品・医療機器の適応外使用は医師の裁量に任されている 



評価療養を支持し、混合診療を否定した 
最高裁判決の事例（2011年10月） 

• 神奈川がんセンターでの腎がんのインターフェ
ロン療法(保険診療）と活性化自己リンパ球移
入療法（自由診療）の併用についての判決 



各論比較 
原則解禁論 現行延長論 原則禁止論 

医療上の必要性が高い混合診
療 

全面解禁 評価療養を慎重に拡大 期間限定解禁 

医学的根拠の乏しい混合診療 全面解禁 禁止 禁止 

危険性の高い混合診療 全面解禁 禁止 禁止 

アメニティ項目・医療外サービス 全面解禁 選定療養で対応 選定療養で対応 

民間企業参入 可能な限り拡大 国民皆保険原則でのみ 国民皆保険原則でのみ 

詐欺対策・安全対策 別途規制 制度に内包 制度に内包 

患者負担 × △ △ 

医療財政 × △〜◎ ○ 

短期的治療機会(混合可能患者) ◎ △ ○ 

短期的治療機会(混合不能患者) △ △ △ 

長期的治療機会(混合可能患者) × △ ○ 

長期的治療機会(混合不能患者) × △ △ 

支持者 

•医療関係企業 
•民間保険会社 
•財務省 
•一部の患者個人 

•厚生労働省 
•日本医師会 
•全国保険医団体連合会 
•日本難病・疾病団体協議会 

•がん患者団体 



混合診療には反対 

•  財務省新川主計官 

– 2013年10月に医療経済フォーラム・ジャパンが主催した

公開シンポジウムに参加し「私は混合診療の全面解禁に
ついては反対の立場を取っている」と明言した 

– 反対の理由として財政面から▽税や保険料で賄う保険診
療部分が負担増となる懸念がある▽治療効果が定かで
はない医療に対して、結果として公費が使われてしまう懸
念がある─の２点を挙げた。 

• 中村秀一国際医療福祉大学教授 

– 混合診療は保険外併用療法によって卒業した議論 

  



保険診療と自由診療の実態 



まかり通る混合診療 

• 不正請求 

– 以下のような手法で事実上の混合診療が横行していると
される。 

– 東京大学医科学研究所の上昌広特任教授は、保険診療
と保険外診療のカルテを分けるなど、同じ患者の一連の
治療を別々の治療に偽装するなどして、混合診療の発覚
を免れようとする手段が医師の間で広く行われていると
指摘している。 

– 東京医科歯科大学の川渕孝一教授は、適応外の薬を処
方するために嘘の病名を書いたりするなどの辻褄を合わ
せる形で「ヤミの混合診療」が日常的に横行していると指
摘している。 

 



保険診療と自由診療の連携診療 
• 樹状細胞ワクチン療法（がん免疫治療）の保険診療

と自由診療の連携診療 

大学 

ベンチャー企業 

病院 診療所 

共同研究 

技術ノウハウ提供  

•共同研究 

保険診療
と自由診
療の連携
診療 

保険診療 
樹状細胞療法
を中心とした  

自由診療 樹状細胞療法 



安部首相、混合診療拡充を指示  
成長戦略の柱に（2014年4月17日） 

• 安倍晋三首相は4月16日、 首相官邸で開いた経
済財政諮問会議と産業競争力会議の合同会議
で、保険外診療と保険診療を併用する「混合診
療」の大幅な拡大を検討するよう関係閣僚に指
示 した。 

• 国内で未承認の薬などを使いやすくすることを
めざす。混合診療は規制緩和への抵抗が根強
い「岩盤規制」の代表例で、６月の成長戦略の柱
の一つに据え たい考えだ。 

• 首相は「困難な病気と闘う患者が未承認の医薬
品などを迅速に使用できるよう、保険外併用療
養制度の仕組みを大きく変える制度改革を関係
閣僚で協力してまとめてもらいたい」と表明した。 
 



規制改革会議と選択療養 



 



 

2014年3月27日 



選択療養制度（仮称）について 
• 規制改革会議  選択療養に条件( 2014年4月16日 ) 
•  政府の規制改革会議（議長＝岡素之・住友商事相談役）は16日、

患者の要望に応じて保険外併用療養の提供を可能とする「選択療
養制度」（仮称）について、以下の条件を設定 
 
• 当該技術が国際的に認められたガイドラインに掲載されている 
• 学術誌に掲載され、査読された2編以上の論文がある 
• 倫理審査委員会の承認を得ている 
• 患者が代替の保険診療をすでに受診している 

• 当該技術の安全性・有効性を、「全国統一的な中立の専門家」が評
価することなど 
 

•  岡議長は同日の会見で、列挙した条件の正当性や「中立な専門
家」の具体像など具体的な制度設計については厚労省と協議する
とした。 

• そ の上で、「（選択療養は）必ずしも保険収載を（前提）条件にして
いない」と述べた。 
 



選択療養に関する検討① 

• 4月23日、規制改革会議は厚生労働省と「選
択療養」を創設する案について協議 

• 協議の中で、安倍晋三首相が4月16日の経

済財政諮問会議・産業競争力会議で検討を
指示した「困難な病気と闘う患者が未承認の
医薬品等を迅速に使用できる」ようにする制
度改革は、どちらも「必要」との認識で一致し
た 

 
 
 



選択療養に関する検討② 

• 規制改革会議側は、従来の案に加え「選択
療養の懸念に応える」と題したQ&Aを提示 

– あくまで、有用性・安全性が一定程度担保された
医療を対象にするこ と 

– 将来的に評価療養へとつなげること 

– 実施医療機関が限定される先進医療ではなく、
「『患者発』で対象を個別に決める新たな仕組み
が 必要」と訴えた 
 
  



選択療養に関する検討③ 

• 厚労省は規制改革会議側が選択療養に求める以下
の条件は「現行の評価療養とほぼ同じ」 

• (1)国際的に認められたガイドラインに掲載されている 

• (2)一定レベルの学術誌に掲載され査読された2編以上の
論文がある 

・厚労省側は、これらが確認できているのであれば 

 「直ちに評価療養に進むべき」 

・さらに「選択療養」を挟むことで「開発ラグが大きくな
る」との問題意識も示した 
 
 

 



自民党・社保幹部会 選択療養で 
規制改革会議を叱責「バカな提案」 

 
•  自民党の社会保障制度に関する特命委員会幹部は4日、内閣府の規

制改革推進室から「選択療養」案についてヒアリングした。 

• 医師と患者の合意のもと、実質上の混合診療を認める制度案に出席議
員は不快感を表明 

• 鴨下一郎衆院議員は、保険外併用が可能かどうかを「保険者」が判断す
る仕組みであることに触れ、(1)保険者が付き合わない限り実現しない(2)
現行の評価療養（先進医療）の弾力的運用をめざすべき 

• 一方、尾辻秀久元厚生労働相は終了後記者団に「バカな提案だと言わ
ざるを得ない」などと主張、事務局を“叱責”したことを明かした。 

• 会合には、野田毅委員長、宮沢洋一衆院議員、松本純衆院議員、丸川
珠代参院議員（厚労部会長）、石井みどり参院議員らも出席した。 

• 出席者のひとりは本紙な どに対し、今回の提案を「成果を出せない稲田

朋美規制改革担当相や事務局が焦って出したのだろうが、こんな内容で
は実現せずに、また恥をかくだけ」と話し た。 



保険者3団体 「選択療養」に反対、 
先進医療の迅速運用推進を 

 • 健康保険組合連合会・国民健康保険中央会・全国健康保険協会は4日 

までに、政府の規制改革会議が提案している「選択療養」に反対する共
同声明を発表した 

• 選択療養は「患者と医師が合意すれば原則混合診療を可能としてい る」

仕組みとし、結果として「有効性・安全性の確認が不十分な医療行為を
広く患者に提供することになる」と指摘。 

• 「患者に健康上の不利益をもたらす可能性 がある」ため、明確に「反対」

と主張した。そのうえで、保険外併用療養の拡充を求める患者ニーズに
は「先進医療制度の運用見直しによる迅速化などで対応す べき」として
いる。 

•  ほかの反対理由として、選択療養が「あらかじめ有効性・安全性が確認

された診療行為に対して給付を行う医療保険制度や財政運営を行う保
険者の責任の範囲を 超える」ことも挙げた。 

• 規制改革会議案では、医師と患者が交わした診療契約書を保険者に届
け出たうえで、実施の是非を判断してもらう流れが示されている が、「各

保険者が個別の保険外診療の有効性・安全性を判断することは、実質
上不可能」と訴えた。 



田村厚労相 
「費用対効果の低い医薬品、 
保険外併用療養化を提案」 

( 2014年4月16日 ) 



 
「費用対効果の低い医薬品、保険外併用療養化を提案」 

( 2014年4月16日 ) 

 
• 田村憲久厚生労働相は16日の経済財政諮問会議

と産業競争力会議の合同会議で、薬事承認したも
のの費用対効果の低いと判断された医薬品などに
ついては薬価収載せず、保険外併用療養費制度で
対応できるか今後検討する考えを示した。 

• 中医協では2016年度をめどに医薬品などの保険適

用の評価に費用対効果の視点を取り入れる手法を
試行的に導入することが決まっている 

• 田村厚労相は費用対効果の手法を試行導入した場
合、保険外併用療養費制度で対応できるか今後検
討する方針を表明。 

 



 



HTA(医療技術評価、費用対効果）の 
2年後の実施へ向けて 

• 2年後、HTAが導入されたときには、HTAで費用対効果
が低いことを理由に保険収載が認められない医薬品
が数多く出てくる可能性がある。 

• こうした「薬事承認は受けたが保険で使えない医薬
品」を患者が使用したいとき、混合診療で医療費全額
を自己負担分を患者が強いられることを回避するた
めに「選択療養」という案が浮上 

• 産業競争力会議「成長戦略進化のための今後の検討
方針」 

• 費用対効果が低いとされた医療技術について継続的に
保険外併用療養制度が利用可能となる仕組み等を検討 



 

将来の保険
適応を前提
としていない 

費用対効果の
低い医薬品、医
療機器を将来の
保険適応を前提
としていないで
選択療養として
認める？ 



 
パート４ 

HTA（医療技術評価） 
 

バイオ医薬品の普及と医薬品の高額化 



 

1998年 



高額なバイオ医薬品が増えてきた 
 
 
 

ヒト成長ホルモン 

メバロチン 

モノクロナール抗体 

バイオ医薬品 低分子 
医薬品 

高薬価 



• 遺伝子組換えや細胞培養といったバイオテクノロジー
を用いてつくり出された医薬品のこと 

 

バイオ医薬品とは 

特許でわかる免疫工学・バイオ医薬品。特許庁ホームページ 資料室. http://www.jpo.go.jp/shiryou/s_sonota/map/kagaku11/frame.htm 
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＜特徴＞ 

 ・化学合成された医薬品に比べ、 

  分子量が非常に大きい 
 

 ・ヒトの体内にある物と同じ構造のため、 

  免疫反応が起きず安全性が高い 
 

 ・生物由来の材料を用いているため、 

  完全に同質のものを製造できない 

 ・薬価が高額である モノクロナール抗体 

バイオ医薬品 

http://www.jpo.go.jp/shiryou/s_sonota/map/kagaku11/frame.htm


バイオ医薬品 
 遺伝子組み換え、細胞融合、細胞培養などのバイオテク

ノロジーを応用して製造されたタンパク質性医薬品 
•   
•    酵素（t-PA 等）  
•  血液凝固腺溶系因子  
•  血清タンパク質 
•  ホルモン（インスリン、成長ホルモン 等） 
•  ワクチン 
•  インターフェロン 
•  エリスロポエチン 
•  サイトカイン（G-CSF 等） 
•  モノクロナール抗体 
•  融合タンパク質 

• （93成分 2012.4.1 国立医薬品食品衛生研究所 生物薬品部HP）  
•   

高価薬 
 
 
 



主なバイオ医薬品 

種類 分類 主な対象疾患 

ホルモン 

インスリン 糖尿病 

成長ホルモン 成長ホルモン分泌不全症性低身長症 

グルカゴン 低血糖 

ナトリウム利尿ペプチド 急性心不全 

酵素 組織プラスミノーゲン活性化因子 急性心筋梗塞、脳梗塞 

血液凝固 

線溶系因子 

血液凝固第Ⅷ因子 血友病A 

血液凝固第Ⅸ因子 血友病B 

サイトカイン類 

エリスロポエチン 腎性貧血 

インターフェロン 肝炎 

インターロイキン2 腎臓癌、血管肉腫 

G-CSF（顆粒球コロニー刺激因子） 癌化学療法による好中球減少症 

抗体 

抗CD20抗体 B細胞性非ホジキンリンパ腫 

抗EGF受容体抗体 乳癌、進行・再発の胃癌 

抗TNF-α抗体 関節リウマチなど 

ワクチン HPV感染予防ワクチン 子宮頸癌 

すでに日本でバイオ後続品が承認されているバイオ医薬品 

我が国で承認されたバイオ医薬品 国立医薬品食品衛生研究所 生物医薬品部ホームページ. http://www.nihs.go.jp/dbcb/approved_biologicals.html 

126 FIL5012 フィルグラスチム 

バイオ医薬品の種類 



    Ａ県立中央病院 
  医薬品購入額上位１０ 

順
位 

物品名 規格 メーカー 購入金額 

1 レミケード点滴静注用１００ １００ｍｇ 田辺三菱製薬 ¥53,103,000  

2 アバスチン点滴静注用４００ｍｇ １６ｍｌ １Ｖ 中外製薬 ¥51,147,950  

3 ソリリス点滴静注３００ｍｇ ※ ３０ｍｌ 
アレクシオンファー
マ合同会社 

¥29,362,500  

4 
ルセンティス硝子体内注射液２．
３ｍｇ/０．２３ｍｌ 

専用フィルター付採
液針添付 

ノバルティスファー
マ 

¥29,103,000  

5 リツキサン注１０ｍｇ／ｍＬ ５００ｍｇ ５０ｍｌ×１ 全薬工業 ¥26,468,400  

6 
エルプラット点滴静注射液１００
ｍｇ 

１００ｍｇ ヤクルト ¥21,889,280  

7 アリムタ注射用 ５００ｍｇ １Ｖ 日本イーライリリー ¥19,409,700  

8 アバスチン点滴静注用１００ｍｇ ４ｍｌ １Ｖ 中外製薬 ¥18,515,690  

9 シナジス筋注用１００ｍｇ ※ アッヴィ合同会社 ¥13,860,140  

10 アービタックス注射液１００ｍｇ ２０ｍｌ メルク ¥12,948,480  

11 ビダーザ注射用１００ｍｇ １Ｖ 日本新薬 ¥12,880,000  

購入額のトップ10位

のうち７つまでバイオ
医薬品 

 



大腸がん化学療法の生存期間と薬剤費 

 

¥21,680/回 

¥150,796/回 

¥303,193/回 

¥277,332/回 

¥97,862/回 

4～6 

12.1 

17.4 

19.5 

26.1 

24.9 

4～6 

12.1 

17.4 

19.5 

26.1 

24.9 

¥53万 

¥341万 

¥588万 

¥1,583万 

¥1,381万 
進行再発転移大腸がんの標準治療の薬剤費は30万～60万円／月になる 

アバスチン（バイオ
医薬品）が加わると
値段がはねあがる 

がん研有明病院 薬剤部 濱 敏弘氏資料より   

生存期間 

薬剤費 



中医協で費用対効果の 
議論が始まった 

中医協 



 



 



 

諸外国における費用対効果の
取り組み 



 



英国国立医療技術評価機構(NICE） 
• 英国国立医療技術評価機構 (NICE: National Institute 

for Health and Clinical Excellence ) 
– 英国の国民保健サービス(NHS：National Health Service)の特別

医療機構で1999年に発足 

– NHSの医療サービスにおける質向上と資源の有効活用 

– 医薬品等の医療技術評価（HTA: Health Technology 
Appraisal）を実施 

– 具体的にはNICEは医薬品、医療技術、手術法、ヘルスプロ
モーションの方法について経済評価を行い、NHSに対して保険
給付範囲に当該技術を加えるかどうかの「勧告」を行う。 

– 臨床医に対しては疾患や症状について適切と考えられる診療
ガイドラインを提供している。 

 



費用対効果応用例（英国) 

• 慢性骨髄性白血病治療薬を評価した結果、
ニロチニブについては推奨したが、ダサチニ
ブと高用量のイマチニブについては、その高
額な費用を正当化するだけの患者にとっての
便益が十分に得られないことを理由に推奨は
しなかった。 

 



しかし、医療経済評価には 
懸念もある・・・ 



費用対効果評価への懸念と反論 
 

• １．医療技術の研究開発への影響について 

– 懸念 

• 費用対効果評価によって、民間の新薬への研究開発
投資意欲を損なうという指摘がある。 

– 反論 

• 医薬品の価値に応じた価格設定等により、費用対効
果のよい医薬品を開発するインセンティブが増加する
という指摘もある。 

•  費用対効果評価が必ずしも否定的な勧告等につなが

らず、厳しい予算制約の下、新技術の利用を推進して
きた国もある。（特に英国） 



費用対効果評価への懸念（総論） 
 

• ２．アクセスの遅れについて 

–  懸念 

• 費用対効果評価に時間がかかり、患者が新しい医療
技術へアクセスすることを妨げるという指摘がある。 

– 反論 

• 費用対効果評価を行う前に、発売する、又は保険収
載する等の対策を行い、アクセスの遅れが生じないよ
う工夫している国もある。（アクセスは原則として遅れ
ない） 

• 各国は手続きの迅速化を図る可能性がある。 
– 出典：OECD政策白書 

 



費用対効果評価への懸念（総論） 

• 3  否定的な評価結果等が国民に受け入れら
ない可能性について 

– 懸念 

• 費用対効果評価の結果、保険収載を行わないという
決定をした場合、一般市民や患者にとって制限と認識
され、受け入れられないことが多いという指摘がある。
（特に英国ではメディアに取り上げられることが多い。） 

– 反論 

•  一方で、治療機会の公平性や疾病の性質等を考慮し

て、費用対効果の評価基準を緩和したり、あるいは評
価対象としない技術を設定している国もある。 



 

2012年5月21日、来日中のPhRMA（米国研究製薬工業協会）の会長のジョン・C・レック
ライターさんと「医薬品の経済評価」で意見交換。 
 
日本で始まった経済評価に対する懸念がPhRMAにはある。 レックライターさんは、 
「医薬品の経済評価は、医薬品へのアクセスの阻害になる、慎重な対応を！」 



 
ＱＡＬＹによる費用対効果測定 

ＱＡＬＹ：Ｑｕａｌｉｔｙ Ａｄｊｕｓｔｅｄ Ｌｉｆｅ Ｙｅａｒ 

質調整生存年 



医療経済評価の方法 

• 費用最小化分析 

• 費用効果分析 

• 費用効用分析→QALY 

• 費用便益分析 

 

• コストの考え方は同じ、アウトカムの測定方
法の違い 



質調整生存年 
 （QALY: Quality Adjusted Life Year） 

• QALYは単純な生存年を健康状態の効用値
（健康価値）で重みづけして調整したもの 

• 健康状態を、完全な健康を１と死亡を0の間
のいずれかに割りつける 
– 完全な健康で生きる1年は１QALY 

– 乳がんの再発した時の効用値が0.4とすると、そ
の状態での1年は0.4QALYと表現することができる 

• 効用値の測定 
– QOL尺度 

 

 



 



 



 



QALYによる費用対効果の検証 

増分ＱＡＬＹによる検証 



QALY(質調整生存年）による評価 

効
用
値 

生存年数 
0 

1.0 

新規治療における 

増分質調整生存年 

既存治療における
効用値の変化  

新規治療における
効用値の変化 

既存治療における 

質調整生存年 



増分QALYに要する費用 

• 増分QALYによる費用効果比 

– 新規医療サービスと既存のサービスを比較した
場合、既存のサービスより新規サービスのQALY
がどれくらい増え、そしてその増分QALYに要する
費用を算出する 

– 費用対効果の判定の閾値（NICE） 

• 1QALYあたり2万ポンドから3万ポンド(約380万円から
570万円)を目安 ーよそ500万円。 

• この閾値以下であれば、新規サービスの費用対効果
は「優れている」と判定される 

 



1増分ＱＡＬＹ当たり500万円以下の 
医療技術は費用対効果あり！ 

500万円以上だったら費用対効果なし！ 

５００万円 



パート５ 
ジェネリック医薬品とOTC 



後発医薬品（ジェネリック医薬品） 
• 後発品とは、既承認医薬品（先発医薬品）と

有効成分が同一であって、投与経路、用法、

用量、効能および効果が同一である医薬品

である。通常、先発品である既承認医薬品の

再審査期間および特許期間経過後に市場に

出される。 

– 21世紀医薬品のあり方懇談会報告書（93年5月） 

• ジェネリック医薬品 

– 欧米では医師がクスリの有効成分の名称である、一般名

（ジェネリック・ネーム）で処方すると、薬剤師が後発医薬

品を調剤するので、「ジェネリック医薬品」と呼ばれる。 

 



 
２０１２年までに 

ジェネリック医薬品の数量シェア３０％に！    

• 経済財政諮問会議 

  （2007年5月15日） 

– 後発医薬品の数量
シェアを2012年までに
３０％に、5000億円削
減 

– 現在の市場シェア
20％を30％までに！ 

  経済財政諮問会議 



現状 
２２．８％ 

政府目標
３０％未達 



 

都道府県別にみた後発医薬品普及率(数量ベース） 



後発品のさらなる使用促進 
（社会保障・税一体改革大綱） 

• 後発品のさらなる使用促進、医薬品の
患者負担の見直し等 
– 後発医薬品推進のロードマップを作成し、診療報

酬上の評価、患者への情報提供、処方せん様式
の変更、医療関係者の信頼性向上のための品
質確保等、総合的な使用促進を図る。また、イノ
ベーションの観点にも配慮しつつ、後発医薬品の
ある先発医薬品の薬価を引き下げる。 

•   



 
ジェネリック医薬品の 
新たなロードマップ 



新たなジェネリック医薬品普及の
ロードマップ 

 
新目標は新指標で 

２０１７年度末までに６０％ 
２０１３年４月５日厚生労働省発表 

６０％を達成す
ると年間1兆円

の医療費削減
になる 



ジェネリック医薬品市場 
シェア率の指標を変えた 

• 旧指標 

– 後発医薬品の数量シェア＝後発医薬品の数量シ
ェア/全医療用医薬品の数量 

• 新指標 

– 後発医薬品の数量シェア＝後発医薬品の数量÷ 

（後発医薬品のある先発医薬品の数量＋後発医
薬品の数量） 

– 新指標では全医療用医薬品からＧＥのない医薬
品（特許切れ前の医薬品）とその他医薬品を除い
た 

– 国際比較を容易とするため 

 



 

中医協2013年2月27日 

薬価調査 調剤メディアス 



    (1)Source: Central Social Insurance Medical Council  2012 

    (2)Source: IMS Health, MIDAS, Market Segmentation, MAT 2010 

 

 
   後発品のある医薬品に占める 

ジェネリック医薬品の割合（置き換え率）の国際比較 
 
 
 

ジェネリック 

医薬品 

後発品の 

ある医薬品 

（特許切れ 

の先発品） 





 
ＯＴＣ医薬品とセルフ・メデイケーション 

抗アレルギー薬のＯＴＣ医薬品が 

増えてきた 



ＯＴＣ医薬品を服用してみて・・・ 

• ある休日、前日の食べ
過ぎがたったって急な腹
痛・・・ 

• 近所のドラッグストアで
ガスター１０のＯＣＴを購
入、服用したら立ちどこ
ろに痛みが消えた！ 

• 値段は12錠入りで1000
円ちょっと・・・安い！ 

• 外来診察より安い！ 

 



     ＯＴＣ医薬品とは 

 一般用医薬品(Over the Counter Drug) 

医薬品のうち、その効能及び効果において 

人体に対する作用が著しくないものであって 

薬剤師その他の医療関係者から提供された 

情報に基づいて需要者の選択により使用され

る 

ことが目的とされているもの 

              PMDA 斉藤 和幸氏の講演より 
英語の「Over The Counter：オーバー・ザ・カウンター」の略で、 
カウンター越しにお薬を販売するかたちに由来している 



抗アレルギー薬 



医療用医薬品で実績が証明された成分を
一般用医薬品（ＯＴＣ）に切替えて販売する 

有効性・安全性 

処方せんなしで、(薬剤師の説明をきいて)自
分の判断で購入する 

スイッチOTCとは 



スイッチ成分の選択の基本要件 

• １．医療用としての使用実績があり、再審査又は再評価が終
了しており、副作用の発生状況、海外での使用状況、再審査
又は再評価結果からみて一般用医薬品として適切であること 

• ２．医師の指導監督なしで使用しても、薬剤師の情報提供・相
談応需により重篤な状態に陥ることを回避できるもの（初回医
師の診断を受けた後の再使用を含む） 

• ３．習慣性、依存性、耽溺性がないこと 

• ４．麻薬、覚せい剤、覚せい剤原料、毒薬でないこと 

• ５．国民の選択の幅の拡大が期待できるもの 

      厚生労働省一般用医薬品承認審査合理化等検討会 

 



Japan Self-Medication 

Industry                                                                                                

http://www.jsmi.jp/english/ 

スイッチOTC化の推進 

- 医療用医薬品がスイッチ化されるまで‐ 

日本OTC 
医薬品協会 

日本薬学会 
日本医学会・ 

分科会 
１１０団体 

厚生労働省 
薬事・食品衛生審議会 
一般用医薬品部会 

スイッチ化の候補成
分を独自に公表 

スイッチ化の候補成
分を選定 

候補成分について 
関連学会が意見 

スイッチ化の適用を 最終選定 

【公表】 
 

07年 70成分 
08年 20成分 
09年 29成分 

 
【選定】 

 
08年 12成分 
09年 18成分 
10年 19成分 
11年 10成分 

 
【選定】 

 
08年 8月   7成分 
09年 9月   8成分 
10年 2月  2成分 
10年 11月 4成分 

＜スイッチ化のスキーム＞ 



Japan Self-Medication Industry                                                                                                

http://www.jsmi.jp/english/ 

ＯＴＣ医薬品のリスク分類 
改正薬事法の施行（2006年） 

例） H2ブロッカー，スイッチOTC薬，等 医薬品 

医療用医薬品 

一般用医薬品 
（OTC医薬品） 

第一類医薬品 

第二類医薬品 

第三類医薬品 

医薬部外品 

医師の処方箋に基づ
いて使用 

専門家からの情報提供に
基づき消費者が選択 

例） 風邪薬，解熱鎮痛剤， 
胃腸薬 

例） ビタミンB・C含有薬，整腸剤，消化薬 
人体に対する作用が緩和で，安全上，特に問題のないもの 

薬剤師 

＜情報提供者＞ 

薬剤師または 
登録販売者 

- リスクの応じたOTC医薬品の分類と情報提供 - 



区分 どのようなものが当たるのか 成分数 

第一類
医薬品 

ＯＴＣ医薬品としての使用経験が少な
いものや副作用、相互作用などの項目
で安全性上、特に注意を要するもの。 

約３０成分 

（スイッチＯＴＣ
が該当） 

第二類
医薬品 

副作用、相互作用などの項目で安全
性上、注意を要するもの。 
またこの中で、特に注意を要するもの
を、指定第２類医薬品（ ＊ ）とする。 

約７００成分    
（うち＊を付す
もの121成分） 

 

第三類
医薬品 

副作用、相互作用などの項目で安全
性上、多少注意を要するもの。 

７４６成分 

医薬品の含有する成分を、副作用、相互作用、使用方法
の難しさ等の項目で評価し、3つのグループに分類 

ＯＴＣ医薬品区分の導入 

（WSMI第１６回世界総会（2008北京）での三輪JSMI会長講演より、抜粋改変） 
171 



第一類医薬品等の陳列 

Ｂｅｈｉｎｄ ｔｈｅ Ｃｏｕｎｔｅｒ
（ＢＴＣ）での陳列、鍵をか
けた薬品戸棚を利用した 
陳列。 



第一類医薬品の「空箱」陳列の例 

第一類医薬品は、
他の区分の医薬
品と同様に陳列
はできない。 

 

但し、『空箱』に
ついては、医薬
品に当らないの
で、情報提供の
ために配架する
ことは出来る。 



第一類医薬品は、 
薬剤師が説明し、販売します。 



これまでのスイッチＯＴＣ医薬品 



年次 成 分 名 薬効 適用 商品名(例示) 分類 

1983 ソイステロール 高コレステロール改善薬 内 コレストン 3 

  ピコスルファートナトリウム 便秘薬 内 コーラックソフト 2 

1984 ジメモルファンリン酸塩 鎮咳薬 内 セピーゴールドカプセル 2* 

  インドメタシン 鎮痛薬 外 インサイド1%ゲル 2 

  イブプロフェン 解熱鎮痛薬 内 イブA錠 2* 

1986 ポリエンホスファチジルコリン 高コレステロール改善薬 内 シンブトップ 3 

1987 ブチルスコポラミン臭化物 胃腸薬 内 ブスコパンA錠 2 

  塩酸セトラキサート 胃腸薬 内 新センロック散剤 2 

  塩酸ブロムヘキシン 鎮咳薬 内 ストナ去たんカプセル 2 

  ポリエチレンスルホン酸ナトリウム 鎮痛薬 内 ベリドール 2 

  硝酸ミコナゾール 水虫薬 外 ダマリンL 2 

  シクロピロクスオラミン 水虫薬 外 ラマストンクリーム 2 

1988 ゲファルナート 胃腸薬 内 胃腸薬チェロ 2 

  カルボシステイン 鎮咳薬 内 ステノン 2 

  エコナゾール硝酸塩 水虫薬 外 新ポリカインクリーム 2 

1989 ヘプロニカート 血行改善薬 内 ネーブルサーモ 2 

  ロペラミド塩酸塩 止瀉薬 内 ロベラマックサット 2* 

1990 メキタジン 抗アレルギー薬 内 アルガート鼻炎内服薬Z 2* 

  ユビデカレノン 循環改善薬 内 ユビデンS 3 

  イブプロフェンピコノール にきび治療薬 外 アボスティｰｸﾘｰﾑ 2 

  ヒドロコルチゾン酪酸エステル 皮膚疾患改善薬 外 ロコダインｸﾘｰﾑ 2 

スイッチOTC成分認可の経年推移 1 



スイッチOTC成分認可の経年推移 2 

年次 成 分 名 薬効 適用 商品名(例示) 分類 

1991 ウフェナマート 鎮痛薬 外 スキンセーフAPｸﾘｰﾑ 2 

1992 L-アスパラギン酸カルシウム Ca補充薬 内 カルシトン 部外品 

  ﾌﾟﾚﾆﾄﾞｿﾞﾛﾝ吉草酸ｴｽﾃﾙ酢酸ｴｽﾃﾙ 皮膚疾患改善薬 外 リビメックスコーワｸﾘｰﾑ 2 

  メコバラミン ビタミン 内 ナボリンEB錠 3 

1993 スルコナゾール硝酸塩 水虫薬 外 ﾒﾝｿﾚﾀｰﾑｴｸｼﾌﾞｸﾘｰﾑa 2 

  オキシコナゾール硝酸塩 水虫薬 外 タムシチンキゴールド 2 

  ビホナゾール 水虫薬 外 アニベールエースｸﾘｰﾑ 2 

1994 ピロキシカム 鎮痛薬 外 インサイドPXｸﾘｰﾑ 2 

  ケトプロフェン 鎮痛薬 外 エパテックAｸﾘｰﾑ 2 

1995 ピレンゼピン塩酸塩水和物 胃腸薬 内 ガストール 2 

  オキセサゼイン 胃腸薬 内 サクロンQ 2 

  トリメブチンマレイン酸塩 胃腸薬 内 パンシロン三層錠 2 

  フェルビナク 鎮痛薬 外 フェイタスシップ 2 

1997 シメチジン H2ブロッカー 内 アルサメック錠 1 

  ファモチジン H2ブロッカー 内 ガスター10 1 

  ラニチジン塩酸塩 H2ブロッカー 内 アバロンZ 1 

  クロモグリク酸ナトリウム アレルギー用点眼・点鼻薬 外 エージーアイズ 2 

1998 ソファルコン 胃腸薬 内 大正胃腸薬S 2 

1999 ミノキシジル 脱毛防止 外 リアップ D 

2000 テプレノン 胃腸薬 内 セルベール細粒 2 

  ニコチン 禁煙補助薬 外 ニコレット 2* 

      内 ニコレットパッチ 2* 



スイッチOTC成分認可の経年推移 3 

年次 成 分 名 薬効 適用 商品名(例示) 分類 

2002 アモロルフィン塩酸塩 水虫薬 外 ダマリンエース液 2* 

  ブテナフィン塩酸塩 水虫薬 外 ﾀﾑｼﾁﾝｷﾊﾟｳﾀﾞｰｽﾌﾟﾚｲZ 2* 

  ネチコナゾール塩酸塩 水虫薬 外 ｱﾄﾗﾝﾄｴｰｽｸﾘｰﾑ 2* 

  テルビナフィン塩酸塩 水虫薬 外 ﾗｼﾐｰﾙﾌﾟﾗｽｸﾘｰﾑ 2 

  プラノプロフェン 点眼薬 外 マイティアアイテクト 2 

2005 ニザチジン 胃腸薬 内 アシノンＺ錠 1 

  ロキサチジン酢酸エステル塩酸塩 胃腸薬 内 アルタットA 1 

  ケトチフェンフマル酸塩 アレルギー用点鼻薬 外 ザジテンAL点鼻ｽﾌﾟﾚｰ 2 

2006 アデノシン三リン酸二ナトリウム 滋養強壮 内 バニオンコーワ錠 1 

  アゼラスチン塩酸塩 アレルギー用薬 内 ハイガード錠 1 

  チキジウム臭化物 胃腸薬 内 ストパン 1 

  ラノコナゾール 水虫薬 外 ウィンダムクリーム 2 

  トリアムシノロンアセトニド 口内炎治療薬 外 ケナログ口腔用軟膏0.1% 1 

2007 アンブロキソール塩酸塩 去たん成分 内 エスタクイブファイン 1 

  アシクロビル 抗ウイルス薬 外 ヘルペシア軟膏 1 

  トラネキサム酸 肝斑改善薬 外 トランシーノ 1 

2008 エメダスチンフマル酸塩 アレルギー用薬 内 アルガード抗ｱﾚﾙｷﾞｰｶﾌﾟｾﾙ 1 

  フラボキサート塩酸塩 女性専用頻尿治療薬 内 レディガードコーワ 1 

  イソコナゾール硝酸塩 膣カンジダ症治療薬 外 ﾒﾝｿﾚｰﾀﾑﾌﾚﾃﾞｨＣＣｸﾘｰﾑ 1 

  ミコナゾール硝酸塩 膣カンジダ症治療薬 外 メディトリートクリーム 1 

2009 ジクロフェナクナトリウム 鎮痛薬 外 ボルタレンACゲル 1 

  ビダラビン 抗ウイルス薬 外 アラセナS 1 

2010 トロキシピド 胃腸薬 内 イノセアバランス 1 

  エピナスチン塩酸塩 アレルギー用薬 内 エスタック鼻炎24 1 

  ロキソプロフェンナトリウム水和物 解熱鎮痛薬 内 ロキソニンS 1 

  オキシコナゾール硝酸塩 膣カンジダ症治療薬 内 フェミニーナ膣カンジダ錠 1 

      外 フェミニーナミスト 2 



そしてアレグラ、アレジオンも 
スイッチＯＴＣ化 

 



第一次候補リストとして70品目、08年10月に
第二次として20品目、10年１月に第三次として
29品目を公表している。  

日本OTC医薬品協会第4次スイッチ候補リスト        12.12.20 



医療用医薬品の 
シェアは低くなる!! 

 
 

医療用医薬品 

医師の処方による 

現在のｽｲｯﾁOTC 

一般用医薬品 

拡大されるOTC領域 

スイッチOTCは規制区分を切替える 

 拡大されるOTC領域において医師の責任がなくなる  (法制の整備) 

 薬剤師の任務 

  顧客に対する説明義務････････････症状の把握と対応 

  製品についての情報提供･････････・資料の評価、メーカーの信頼性 

  販売後責任･････････････････････・・副作用情報の収集、報告 



/ 

医療費問題への対策 

政
府
の
対
応
施
策 

ジェネリック医薬品の 
使用推進 

医療費問題 

薬価の切り下げ 

医療費自己負担の 
切り上げ 

OTCの拡大と推進 
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OTC活用による医療費の削減 
（ＯＴＣカンファレンス2009） 

• 生活習慣病対策は、医療費増大抑制の要 

• 生活習慣病(高血圧、糖尿病、脂質異常症）患者は、
8千万人以上。半数は、無処置 

• スイッチOTCの活用で、1000億円の医療費 
膨張抑制。さらに、10％の患者削減が実現 
すると、2030年時点で7400億円削減 

• 個々人の医療費等負担も、トータルな軽減。 

• スイッチOTCの活用に、医師･薬剤師･生活者の連携
が大事 



エパデール(イコサペント酸エチル) 

12.10.17  厚労省薬事・食品衛生審議会  
       一般用医薬品部会 承認 

08.8   スイッチOTC候補 
09.7 持田製薬製造販売申請 

脂質異常症には糖尿病や脂肪肝などが隠れている場合があ
り、それらの早期発見を妨げる可能性がある 

医師系委員のクレーム 

継続審議 

条件 

一定数の症例データが蓄積されるまでの間適正使用調査を実施
する 3年間の安全性に関する製造販売後調査 

13.4  日本初の生活習慣病を対象としたス
イッチＯＴＣ 持田・大正から発売  



「日医としては，基本的に，生活習慣病治療薬がOTC薬化されるのはなじまないと

考えており，新たなセルフメディケーションにおける一般用医薬品のあり方につい
ての検討の場では，そうした考えで臨みたい」 



Japan Self-Medication 

Industry                                                                                                

http://www.jsmi.jp/english/ 
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セルフメディケーションの定義(WHO) 

• 自分自身の健康に責任を 
持ち、軽度な身体の不調 
（minor ailments）は自分 

で手当てすること（旧来の 
狭い解釈） 

• 生活者が認識する身体の 
不調に専門家の支援を活用 
し、医薬品等を用い自ら対処
する事で、自らの健康を管理
し増進しようとすること 
      （原文に立ち返った解釈） 

 

出典：  

Guidelines for  

the Regulatory 

Assessment of 

Medicinal Products 

for Use in Self-

Medication,  

WHO  Geneva 

2000 



セルフメデイケーション 

• 医師、薬剤師もセルフ・メディケーションの意
義を理解し、ＯＴＣ医薬品を理解し、その普及
に努めることが必要！ 

• ＯＴＣ医薬品の役割拡大、品目拡大 

• ＯＴＣ医薬品の品質・信頼性の向上 

• ＯＴＣ医薬品の利便性の向上 

 



うがい薬の保険外しで60億円 

• 2014年診療報酬改定 

– うがい薬のみの処方は
保険診療から外した 

– 処方料、調剤料、調剤
基本料等で総額60億円

の医療費の節減につな
がる 

• うがい薬はOTCで！ 

 



２０２５年へのロードマップ 
～医療計画と医療連携最前線～ 

• 武藤正樹著 

• 医学通信社  

• Ａ５判 ２２０頁、２６００円 

• 地域包括ケア、医療計画、診
療報酬改定と連携、２０２５年
へ向けての医療・介護トピック
スetc 

• 2013年４月発刊 

 

日野原先生にもお読みいただいています。 

これは
良く分
かる 



ご清聴ありがとうございました 

本日の講演資料は武藤正樹のウェブサイ
トに公開しております。ご覧ください。 

 
武藤正樹 検索 クリック 

ご質問お問い合わせは以下のメールアドレスで 
  gt2m-mtu@asahi-net.or.jp 
 

国際医療福祉大学クリニックhttp://www.iuhw.ac.jp/clinic/ 
で月・木外来をしております。患者さんをご紹介ください 

フェースブッ
クで「お友達
募集」をして

います 
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