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厚 生 労 働 省 イ ン タ ビ ュ ー

新たな感染症危機に備えて
〜国立健康危機管理研究機構の創設〜

1. 新たな感染症危機の対応力強化の背景
　今回の新型コロナ感染症の対応で、有事を想定して、

平時からどのように備えていくかという戦略をあらかじ

め立てておくことが基本であることが重要であることが

再認識させられました。予期せぬことを起こり得ると想

定しながら、平時の体制を整えていき、有事の体制を平

時の体制からどうトランスフォームしていくのかが非常

に重要です。今回のコロナ感染症は、インフルエンザ等

の季節性の感染症よりも致死率が高いものの、エボラ等

の感染症ほど罹患すると死亡する可能性が高いものでも

ない、非常にパンデミックになりやすい特徴がありまし

た。もちろん有事を想定した体制整備をしていなかった

わけではなく、新型インフルエンザが流行した 2009 年

を奇貨として法律を整備し、詳細な行動計画を作成して

いましたが、市中感染の広がり、さらには流行の長期化

までを十分に想定できていなかったことが最大の教訓だ

厚生労働省 大臣官房総務課企画官（厚生科学課併任）
（右から３番目）　古川　弘剛　氏

国立健康危機管理研究機構準備室の皆様

　内閣感染症危機管理統括庁が 2023 年 9 月 1 日に発足し、同日に厚労省に感染対策部が設置されました。感染症対応能

力の強化の実現に向けた具体的な活動が始まり、令和 7 年度以降の設置を目指す「国立健康危機管理研究機構」（いわゆる

日本版 CDC、以下「新機構」）の創設の準備が行われています。

　「国立健康危機管理研究機構」の創設に向けて、厚労省の新機構の設立準備の担当官から、現状と課題・今後の展望に

ついて、お話を伺いました。
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と感じています。とりわけ、平時から有事の移行の想定

が不十分であったと思います。具体的には大きく 2 つの

課題があると思っています。1 つは、例えば必要な物資

の備蓄など、平時の体制が不十分であったことです。当

然、常に病院に防護服を必要以上に備蓄するのはスペー

スの観点を含め現実的ではありませんが、有事になると

膨大な量が速やかに必要となります。この課題をどう克

服するのか。もう一つの課題は、スピード感を持って有

事を指揮する政府全体における司令塔が不明確であった

ことです。そして、その指示は科学的根拠に裏付けがあ

る指示であることが必要があり、国立健康危機管理研究

機構が創設されることになりました。

2. 感染症危機対応能力強化で実現すること
　感染症対策では初動対応が一番重要だと思っていま

す。単純化して考えると、当たり前のことですが、最初

の段階で封じ込められたら拡大につながらないので、こ

のスピードが大切です。そのためには、まずは検査薬や

治療薬が必要であり、さらにはワクチンも必要となりま

す。いわゆる MCM の研究開発が迅速に行われ、速やか

に臨床研究につなげられることが重要であり、新機構に

はその機能を担うことが求められていると思っていま

す。国内外の感染状況を迅速に収集し、研究開発を促

進する基盤となり、さらに、臨床試験ネットワークの

中核となることを目指して、今ある国立感染症研究所と

NCGM を組織再編し、迅速な初動対応を実現したいと考

えています。

　具体的には、昨年 12 月にとりまとめた「T-VISION」にお

いてお示ししています。「T-VISION」では、新機構に求めら

れる 3 つの機能を明示していますが、ここでは、その 1

つの機能である「国内外の状況の収集」について紹介した

いと思います。感染症対策を検討する上で、国外の感染

厚生労働省 HP　https://www.mhlw.go.jp/stf/tvision231211.html

T-VISION（概要）

研究開発を促進する基盤
（Excellence of R&D）

国内外の感染状況の収集
・評価機能の強化
（Center of Intelligence）

魅力三本柱（メイン機能）

臨床試験ネットワークの中核
（Chief of Clinical Trial 
Network）

《新機構に求められる機能》 《国立健康危機管理研究機構を機能させるための組織体系の強化》

○感染症危機管理のガバナンスを発揮する統括部門の創設

組織全体の戦略企画・総合調整、医療情報管理等を円滑に実施

組織広報、政府・事業部門とのコミュニケーション

人材育成、国内治験NW体制構築・国際共同臨床研究等推進・ARO機能

新機構内の医療DX・データガバナンスの管理

○感染症対応機能が強化された研究・臨床事業部門の創設

統括部門の支援の下で、感染症対応機能を強化

大学・民間企業と連携した幅広い人材確保策の実装（クロスアポイントの活用など）

国と地方との人事交流等による地方衛生研究所等の機能強化

臨床部門の感染症対応機能（とりわけ救急医療機能）の強化

感染症対応医療機関等との連携（感染症対応における全国の地域医療提供体制の中心に）

国内外の臨床情報の収集・解析機能の強化、臨床治験機能の強化・重点化

新機構内部のサージキャパシティ確保及び都道府県等との連携によるサージキャパシティ強化

（１）感染症対策を中心に据えた組織体系の具体化

（２）統括部門・事業部門におけるサージキャパシティの確保

「これまでにない、世界の感染症対応の推進役となる、国内の感染症総合サイエンスセンター」に向けて

○ 今後、厚生労働大臣直轄の「国立健康危機管理研究機構準備委員会」を新設し、「T-VISION」に基づき、平時・有事を問わない指揮命令

系統の一貫性、外部組織とのネットワークを構築するための具体的方策等について検討を進める

○ R7年度以降の新機構創設に向け、十分な予算を確保

○ NCGM・感染研において、①国内外における新機構の魅力を高める機能（魅力三本柱）の確立・充実、②医療DXの推進 について、実務

者会議（NN会議）等で議論。また、我が国の感染症対応機能が強化されることについて、国民的理解の醸成等に取り組む

《施行に向けた更なる取組》

全ての基盤となる医療DXの推進

実務者会議（NN会議）等で議論



3Monthly IHEP 2024 年 3 月号

厚生労働省インタビュー 厚生労働省インタビュー

情報は非常に重要です。特にアメリカの CDC やイギリス

の UKHSA が先進的だと思いますが、特に、中南米やア

フリカの情報を早期に把握した上で、今後の流行予測を

立てながら、対処方法（治療薬・検査薬・ワクチンの開

発など）の検討を効率的に進めています。日本もそのネッ

トワークに入り込むことやさらにアジアに目を向けるこ

とが重要です。また、今回の課題でもあった、国内外に

おいて、基礎研究、治験薬の研究開発・臨床試験・臨床

研究、さらには実用化までを円滑に進められるよう、大

学、研究機関、民間企業などを一つに繋ぐ、横のネット

ワークを構築することが肝要です。新機構がネットワー

クのハブとなり、大学、研究機関、民間企業などの関係

機関と連携しそれぞれが有する情報・データを互いに共

有し、MCM などの共同研究を活性化させていきたいと

考えています。

3. 厚労省の感染症対策の現状と課題
　初動対応において重要な課題となるのが、サージキャ

パシティではないかと考えています。これは、我が国全

体の医療提供体制に関わる課題ですが、感染症対応のた

め、予定されていた手術の延期など、通常の医療を一時

的に停止し、医師や看護師をはじめとしたコメディカル

スタッフを確保することが必要になります。今回、最大

で約 5.5 万床の一般病床をコロナ対応のために確保しま

したが、これは、日本国内の一般病床の約 12 分の 1 相当

の規模です。単純計算ですが、30 万人いる医師のうち

の 12 分の 1 は感染対応ができなければいけないという計

算になります。感染症専門医だけでは足りず、非専門医

はもとより、看護師・薬剤師・その他リハ職等、あらゆ

る医療従事者の方々が、有事の時には感染症対応ができ

る体制整備が必要だと思います。今回、DMAT（災害医療

従事者）が感染症のゾーニングなど非常に活躍しました。

DMAT は災害を想定していますので、基本的には 1 週間

ほどの短期戦なのですが、今回のような長期戦を想定し

た研修や訓練を平時に行い、有事の時に行動できるよう

にしておくことで、国内のヒトのサージキャパシティを

一確保する必要があると考えています。

　新機構には、もちろん感染症専門医を多数配置するこ

とになりますので、有事のヒトのサージキャパシティを

確保する観点から、平時から各医療機関において役割分

担を明確化し、有事に感染症対応を行うことが想定され

る医療従事者の方々に対する研修なども行っていきたい

と考えています。

　現在、地域医療提供体制の観点からは、第 8 次医療計

画の策定に向けて、都道府県が中心となって次なる感染

症への対応の計画の検討を進めています。その上で、本

年秋頃を目途に、都道府県と医療機関の間で協定の締結

準備を進めています。協定は、感染症有事の際に、どう

いった役割を果たすのかという点について、病床確保、

外来対応、後方支援、医療従事者の派遣の 4 つに分類さ

れており、とりわけ後方支援以外の 3 つの役割を担う医

療機関、いわゆる感染症対応医療機関で働く医療従事者

に対して、このような平時からの研修や訓練が必要にな

ります。新機構は、こうした研修や訓練を通じて、都道

府県及び全国の感染症対応医療機関とのネットワークを

構築していく必要があると考えています。

4. 内閣感染症危機管理統括庁との連携
　感染症の初動対応での抑え込みには、経済活動を制限

することによって、人流を抑制し、感染症の流行を抑止

するというのが、1 つの戦略です。今後は、こうした経

済活動の制限は、内閣感染症危機管理統括庁の指揮命令

の下で行われることになりますが、その際に、科学的根

拠に裏付けられていることが国民の皆様の理解には必要

になります。例えば、何時までなら飲食店を営業して良

いのか、マスクはした方がいいのか、しない場合は何メー

トル離れたらいいのか、喚起は何分おきにするのがいい

のかなど、今回のコロナ禍においても大きな議論になり

ました。これらを厳密に立証するのはおそらく困難だと

思います。しかしながら、感染症有事に様々な情報が報

じられる中で、どこから発信される情報の信頼性が高い

のかということがあらかじめ周知されており、さらには、

その信頼性の高い機関からの情報が一定の科学的根拠に

裏付けられたものであり、理解・共感しやすいものであ

ることが、次なる感染症の流行時の国民的なニーズであ

ると考えています。新機構には、科学的なエビデンスを

出すための研究、さらには、リスクコミュニケーション

機能が求められています。なお、新機構に求められるリ
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スクコミュニケーション機能は、対国民向けの発信のみ

ならず、統括庁を中心とした感染症有事の指揮命令系統

の中枢との円滑なコミュニケーション機能も含まれてい

ます。

5. 「T-VISION」とその更なる深化
　いくら有事を想定したとしても、当然、その想定を超

える事態は起こり得ます。これまでお話ししたように、

新機構は国外の感染症対応機関との連携、国内の研究開

発機関、医療機関との連携、さらには統括庁などの行政

機関との連携が求められています。こうした連携を実現

する新機構の組織体系の在り方を検討するため、昨年 10

月に厚生労働大臣の直轄の会合である「TOP 会合」を設置

し、年末に「T-VISION」をとりまとめました。「T-VISION」は、

いわば新機構の設立に向けて、特に重要である危機管理

組織のガバナンスを強化するための方針です。具体的に

は、NCGM 及び感染研を組織再編し、危機時の指揮官・

副指揮官となる理事長・副理事長の下で指揮統制を担う

「統括部門」を創設することにより、危機管理組織の全序

列にわたる縦の連結性を高めることとしました。今後は、

ヒエラルキー型の統一された指揮命令系統の下で効率的

なオペレーションを行うためには、より一層、命令・実

行体制を明確化し、管理体制の曖昧さを徹底的に排除す

る必要があります。このため、本年 1 月に「国立健康危機

管理研究機構準備委員会」を設置し、①理事長・副理事

長の指揮下での統括部門における具体的な事態対処オペ

レーション、②研究・臨床を担う「事業部門」が、指揮統

制の概念を十分に理解し、危機時の事態対処行動に参画

するために必要となる方策、などといった点について議

論を深め、平時・有事を問わない指揮命令系統の一貫性

が図られた組織体系を具体化することとしています。 

6. 読者へのメッセージ
　一般の方に向けては、まずは、国立健康危機管理研究

感染症対応機能を強化した組織体系（新機構組織イメージ）

国立健康危機管理研究機構
地方衛生研究所等

・政策ニーズに沿った
科学的知見を提供

密接な連携

内閣感染症危機管理統括庁

厚生労働省感染症対策部

政府

行政部門との
コミュニケーション

・科学的知見の収集
分析・作成の求め

国立感染症研究所

情報分析・危機対応部門
（感染症疫学センター、感染症危機管理研究センター等）

研究所部門
（ウイルス部、細菌部、ハンセン病研究センター等）

国立国際医療研究センター

所 長 （定員職員716人）

理事長
監事（2人）

理事（6人）

企画戦略局

研究所

医療情報基盤センター

国府台病院

国際医療協力局

国立看護大学校

統括事務部

病院（センター病院）

臨床研究センター

（常勤職員２２３０人）

副所長

現行 R7年度以降 ※※各各部部門門のの組組織織・・名名称称等等具具体体的的内内容容ににつついいててはは、、創創設設ままででにに決決定定すするるももののでであありり、、現現時時点点でではは仮仮称称。。

…危機管理センター（EOC）の陣頭指揮、リスクコミュニケーション

統
括
部
門

国立国際医療センター（病院）

・感染症の情報分析、

研究、検査、危機対応

の機能

・リスコミ

国内外の人材の育

成・派遣、国際治験

ﾈｯﾄﾜｰｸ作り等国際

医療協力の機能
病院の総合診療機能、臨床

研究推進の機能

国立感染症研究

・対策センター

TR

臨床研究推進センター

国際医療研究所

看護師育成の機能

研
究
・臨
床
事
業
部
門

国際医療協力・

人材センター

国立看護大学校

国府台病院

監事（２人）

内部統制・監査部門

…法人内の人事労務管理、経営、財務経理等

…地衛研等職員の研修・支援、感染症対策の均てん化、治験NW、国際共同治験、ARO

※研究機能強化 ※臨床機能強化

研究・臨床事業支援

業務コミュニ
ケーション

外部理事(４人)

理事長

※局長を支える
チームを編成

副理事長

統括局長

総合研究支援部門（研究医療部（人材育成等）、橋渡し研究部、臨床研究・試験支援部、生物統計室）

総務部門

広報部門

内部
理事
(5人)

★

★内部理事は、研究・臨床事業部門において、事業別の責任者を兼ねる。

※今後「国立健康危機管理研究機構準備委員会」において詳細を検討

医療情報管理部門 …医療ＤＸ、データガバナンス
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機構が創設されることを知っていただきたいと考えてい

ます。その上で、国民の皆様が国内の健康危機に関する

情報、とりわけ感染症に関する情報は、まず新機構が発

信した情報を入手しようとしていただける、そんな信頼

される組織を目指していきたいと考えています。新機構

は令和 7 年 4 月以降に始動する予定ですが、始動の際に

はしっかりと情報発信し、新機構を認知していただける

ような戦略的広報が必要であると考えています。そして、

今回のコロナ禍で明らかになった課題が、次なる感染症

の流行時にはなるべく解消されるよう創設の準備を進め

ていきたいと考えています。

　これまでお話ししたように感染症対応は都道府県をは

じめとする地方自治体、感染症対応医療機関、大学、研

究機関、民間企業など、様々な機能を有する組織が一体

となって対応することが必要とされる、いわば「総力戦」

です。

　新機構は、次なる感染症有事に求められる「総力戦」に

おいて、サイエンスのパーツをリードする「感染症総合

サイエンスセンター」を目指していきます。

（インタビュー　2024年1月11日　本田 真弓、川野 真秀）
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医 療 機 関 ・ 施 設 イ ン タ ビ ュ ー

患者市民参画（Patient and Public Involvement：
PPI）による分散型臨床試験（Decentralized 
Clinical Trial：DCT）の実装された取り組み

名古屋市立大学精神医学教室　教授　明智　龍男　氏

研究に至る経緯について
　私は精神科医で、自分の専門の 1 つはサイコオンコロ

ジーというがん患者さんのメンタルヘルスを扱う領域で

す。私は長く国立がんセンターにおり、がん患者さんの

精神症状緩和について精神科医として主に臨床研究を実

施してきました。がんセンターにいるときは、進行がん

の患者さんの症状が主で、うつ状態やせん妄状態の終末

期患者さんをご紹介いただくことが圧倒的に多かったの

ですが、2004 年に名古屋市立大学に赴任してからは、終

末期の患者さんより、がんサバイバー、中でも乳がんサ

バイバーの患者さんを多くご紹介いただくようになりま

した。乳がんは、わが国の女性のがんで一番多く、年間

9 万人以上が乳がんを発症し、生命予後が良いものの、

再発すると治療困難であるため、ほとんどの方が、再発

をしたらどうしようという不安・恐怖をお持ちです。乳

がんサバイバーの患者さんで多い精神症状が、がんの再

発恐怖や再発不安で、程度の差はありますが、ほぼすべ

ての患者さんがお持ちになっています。がんの再発恐怖

や再発不安は、薬が効かないだけでなく、標準的な治療

がないため、名古屋市立大に赴任してからは臨床的な課

題として取組んでいました。（図表 1）
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　これまでの経験則で認知行動療法を応用するとこうし

た症状が緩和され、実際の臨床での手応えがあるだけで

なく、臨床研究でも同様の傾向を示していました。しか

し、限られた専門医が多くの患者さんを診療することは

現実的ではないと考え、スマートフォンを使った精神療

法のアプリを利用することに注目しました。現在、京都

大学の古川壽亮先生、国立精神神経研究センターの堀越

勝先生らがスマートフォンを使った精神療法のアプリに

着目され、古川先生はもともと私の上司という縁もあり、

がんの再発恐怖をコントロールするスマートフォンアプ

リを一緒に開発しようということになりました。私ども

が開発したがん患者さん用の問題解決療法をアプリに応

用し、実際に乳がんの患者さんへ研究で試したところ、

好結果が出たことがスマートフォンアプリの本格的な研

究導入のきっかけになりました（図表 2）。

本 研 究 に 患 者 市 民 参 画（P P I：P a t i e n t a n d 
Public Involvement）、分散型臨床試験（DCT：
Decentralized Clinical Trial）を取り入れた流れ
　国立研究開発法人 日本医療研究開発機構（AMED）から

グラントをいただくことができ、上述の知見に係る研

究を実施することができました。がん領域で AMED の

研究費を申請する際に、患者市民参画（PPI：Patient and 

Public Involvement）に留意するよう明記されていたた

め、AMED の研究申請をするときには、PPI が大前提と

なっていたのです。そのため、私が PPI を取り入れる研

究は初めての経験でしたが、乳がんサバイバーである桜

井なおみさんに、本研究にご参画いただき、研究当初か

ら PPI を取り入れた研究を構想しました。PPI というと、

患者さんにも多様な考え方を持った方がいらっしゃると

思いますが、これまで参画いただいた方々は、患者さん

のみならず研究者の目線にも立ってくださり、非常に貴

外来乳がん患者を対象としたニード調査

ががんんのの再再発発恐恐怖怖っってて？？

・・再再発発ししたたららどどううななっっててししままううののだだろろうう？？
とといいうう不不安安感感・・恐恐怖怖感感
背背景景：：ががんんはは手手術術でで取取りり去去っっててもも 年年はは治治っったたとといいええなないい

乳乳ががんんははひひととたたびび再再発発すするるとと治治るるののがが難難ししいい

・・半半数数以以上上（（名名市市大大 名名のの患患者者ささんんののデデーータタ：： ％％））のの
患患者者ささんんににケケアアやや治治療療ののニニーーズズ

・・生生活活やや人人生生のの質質にに悪悪いい影影響響

・・医医療療のの現現場場でではは「「仕仕方方なないい、、どどううししよよううももなないい」」

・・薬薬がが効効かかなないい

・・毎毎年年、、 万万人人をを超超ええるる乳乳ががんん患患者者ささんん

図表 1
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重なご意見をいただくことができました。患者さんの視

点でありながら、世の中のためになろうという視座をお

持ちで、研究者の目線を意識してアイデアをいただける

ので、我々に何か疑問点がでてきましたらご相談させて

いただく必須の役割です。また、研究内容に対して患者

さんからポジティブな反応があると、我々もこれは大切

なものなのだと自信が持てます。実際の研究への関わり

という観点では、さまざまな疑問点について実際に乳が

んのサバイバーの方にヒアリングしました。実際の意見

として、手術後 1 年ぐらい経過すれば参加してもいいだ

ろうといった点や、組み入れ年齢、治療介入が 8 週間の

場合の患者評価の取得時期など、研究のデザインの非常

に重要な適格基準、被検者、対象者の選択基準を一緒に

考えてもらったりしました。臨床研究に関して全般的に

何でも質問し、相談しながら、臨床研究を作り上げてい

きました。アプリに関しては精神科医や心理士で作った

内容をベースとし、患者さんからユーザーインターフェ

イス、デザインに関する意見をいただきました。特に

Patient Reported Outcome（PRO）で欠損値をなくすため

の工夫や、媒体による違いが出ないように、見た目の違

いや簡便さの観点で多くの意見を頂戴しました。これら

の多大なる貢献をしていただいた患者さんには論文の共

著者になってもらっています（図表 3）。

　また、当時は分散型臨床試験（DCT：Decentralized 

Clinical Trial）という発想は無く、その研究の構想の中

で、スマートフォンでの介入により病院に来なくても臨

床研究に参加していただける仕組みが構築できるのでは

ないかという議論をしておりました。研究の着想時点で

スマートフォン精神療法

ススママーートトフフォォンン精精神神療療法法

・・認認知知行行動動療療法法（（問問題題解解決決療療法法、、行行動動活活性性化化療療法法））がが効効くく
可可能能性性をを小小規規模模のの研研究究でで示示ししたた

・・ししかかしし、、我我がが国国でではは専専門門的的ななケケアアががででききるる精精神神科科医医、、
心心療療内内科科医医、、公公認認心心理理師師ははごごくく限限らられれてていいるる

・・そそううだだ、、ススママホホががああるる！！！！

ススママホホ問問題題解解決決療療法法でで
再再発発恐恐怖怖がが有有意意にに減減少少

（（乳乳ががんんササババイイババーー 名名））

介介入入前前 週週後後 週週後後

総総
スス
ココ
アア

時時間間

；

再再発発恐恐怖怖はは有有意意にに減減少少
→→ササンンププルルササイイズズ 名名

図表 2
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は、eConsent（電磁的な方法による患者さんへの説明と

同意取得）という発想もなく、最初から DCT ありきで臨

床研究を実施するイメージではありませんでしたが、先

行していた FDA（アメリカ食品医薬品局）の eConsent ガ

イダンスを参考にし、東大発のベンチャーのアクセライ

ト社と一緒に 1 年がかりで、全く患者さんが来院しなく

てもよい DCT の仕組みをつくり上げました。完全な DCT

で臨床試験を実施したのですが、欠損値がとても少な

かったことに加え、試験結果が良く、効果が持続してい

る可能性も示唆され、国際的にも非常にレベルの高い英

文ジャーナル（Journal of Clinical Oncology）に掲載され、

いろいろな方から注目をいただきました。この研究開始

前には、名古屋市立大学の IRB が臨床研究の許可を出さ

なければ研究を実施できないので、関係者には研究の意

義を十分に説明しました。その結果、名古屋市立大学

の IRB や倫理審査委員会も通過し、研究を開始できるよ

うになりました。その他の施設の IRB では、組織によっ

て考え方が全く異なり、データのセキュリティや被験者

保護に関する懸念や質問などがあり、こちらが説明し納

得してくれる施設が大多数でしたが、説明を尽くしても

審査を通してくれない施設もありました。セキュリティ

に関しては、一般的には暗号化された情報をやり取り

し、データとしては最終的に匿名化して加工し、できる

限り安全性を高めていますが、絶対に 100％大丈夫と保

証することは他の通信分野とも同じですので不確実な部

分は残ります。また、使用するサーバーについて、通常

は Amazon Web Server を使用しますが、Amazon よりも

UMIN（大学病院医療情報ネットワーク）を使用する方が

分散型臨床試験のシステム　〜参加者からみた流れ〜

参参加加
申申しし込込みみ
（（メメーールル））

ホホーームムペペーージジ 研研究究説説明明用用ビビデデオオ

説説明明文文書書

申申しし込込みみフフォォーームム

適適格格性性確確認認
質質問問へへのの回回答答

（（臨臨床床試試験験
ココーーデディィネネーータターー

がが電電話話））

診診察察券券のの
アアッッププロローードド

割割付付結結果果
（（自自動動メメーールル））

週週
調調査査

（（ ））アアププリリ促促進進
（（自自動動メメーールル、、毎毎週週））

督督促促
（（自自動動メメーールル））

ベベーーススラライインン
調調査査（（ ））

「「人人をを対対象象ととすするる生生命命科科学学・・医医学学系系研研究究にに関関すするる倫倫理理指指針針（（文文科科 厚厚労労 経経産産））」」（（ 年年 月月 日日施施行行））のの電電磁磁的的方方法法
にによよるる 基基準準（（本本人人確確認認、、質質問問のの機機会会、、説説明明事事項項閲閲覧覧・・文文書書交交付付））もも満満たたすす

分分散散型型臨臨床床試試験験ののシシスステテムム 参参加加者者かかららみみたた流流れれ

自自身身ののススママホホでで、、研研究究申申しし込込みみ、、参参加加同同意意、、ススママホホ精精神神療療法法、、
アアンンケケーートト入入力力、、謝謝品品のの受受領領すすべべてて完完結結！！！！

（（特特許許第第 号号））

図表 3
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良いのでは言われましたが、実際には総務省による規制

などもあり、これらを完全にクリアするにはかなりの労

力を使用しました。そういう課題を着実に 1 つ 1 つクリ

アして、現在は IRB をはじめとした関係者から DCT への

懸念を指摘されなくなりました。これまで 3 つの臨床試

験を実施し 800 人以上の方に参加していただきましたが

実際に大きなトラブルなく運用できていますし、確実に

経験知が蓄積されてきています。

　このように最初の準備には時間がかかりましたが、

いったん DCT の仕組みが構築できると、患者さんのみな

らず、研究者や主治医の先生も、非常に簡便に研究に参

加でき、負担が劇的に軽減されるという結果になりまし

た。以上のような経験から、将来の臨床研究の一つの形

として定着するだろうと確信し、これからの広がりを期

待しています。

様々なステークホルダーとのネットワークの構築に
ついて
　乳がん患者さんの再発恐怖に対するスマートフォン精

神療法における完全分散型無作為割付比較試験では、乳

がんの患者さんを対象にするため、日本のがん臨床試験

グループである JCOG（日本臨床腫瘍研究グループ）に指

導を頂いて研究を行いました。その他、スマートフォ

ンアプリは京都大学（古川先生）、国立精神神経研究セン

ター（堀越先生）、ライフツービッツと共同で開発し、

DCT 整備は民間企業（アクセライト）、全体の研究デザイ

ンの相談などは国立がん研究センターにある臨床研究を

サポートする支援組織である日本がん支持療法研究グ

ループ （J-SUPPORT）、PPI 関連は桜井なおみさん、名古

屋市立大で事務局、といった役割分担で研究を実施しま

した。J-SUPPORT から私の元上司の内富庸介先生のお力

添えもあり、手厚くご支援いただきました。JCOG の乳

がんグループのリーダーである、愛知県がんセンターの

副院長の岩田広治先生もご尽力下さり、多施設共同研究

の基盤整備や症例組み入れをはじめとしたご支援にご指

導いただきました。当初は、組み入れ患者さんが思うよ

うに集まらず、苦戦していましたが、岩田先生が協力し

てくださって、臨床試験が完遂できました。そういう意

味では、自分で言うのも何ですが、各専門領域で超一流

の人たちが集結した非常にすばらしい研究組織になりま

した（図表 4）。この研究組織でよく DCT の素晴らしい可

能性を示すことができましたので AMED からも将来の別

の研究テーマでも、ぜひ活かしてほしいと要望されてい

ます。個人的な意見としても、この基盤を活かしながら、

自分が普段困っているテーマや、患者さんの役に立ちそ

うなテーマはあると感じています。

今後の展望について
　プログラム医療機器（SaMD）の実用化に向けて、私の

もとに、実際に臨床研究として使いたいという声を多く

いただいており、社会実装は極めて重要だと考え、様々

な企業と協議を始めています。薬事承認については、国

の方針として規制緩和に向かっており、2024 年度から 2

段階承認となると認識しており、2 段階承認によって厳

密な臨床試験を簡素化し、リアルワールドでデータがま

た集まってくると、データが蓄積し、エビデンスの 1 つ

になることが期待されます。しかし、研究者目線では、

保険償還は容易ではないと感じますが、スマートフォン

のアプリと DCT は相性が良く、SaMD の中でも、特に精

神療法関連アプリは、非常に相性がいいと感じておりま

す。SaMD は侵襲性やリスクも少なく、患者さんご自身

で好きなときに場所を問わず使用していただける簡便性

を有しているため、1 つの医療領域になると確信してい

ます。

　DCT の展開については、個人の研究者レベルで単独で

取り組むのであれば、普通の研究に比べるとコストはか

かるかもしれませんが、アクセライトのようなアカデミ

アに理解があり、優秀な人材がそろっているベンチャー

企業と共同で研究を行うと、やり方によっては基盤整備

費用を安く抑えることが可能になってくるのではない

かと思います。通常、大手の専門企業に外部委託する

と、ePRO だけで数百万請求されることもあり、このよ

うな状況ですと個人の研究者レベルで安価に臨床研究を

行うことはとてもできません。そういう観点では、ぜひ

個人の研究者にこの DCT を使っていただけるようにした

いと考えております。現在、アクセライトの協力を前提

にして、名古屋市立大学発の一般社団法人 NCU CRESS

（Nagoya City University CRESS）を立ち上げ、DCT を用い
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た臨床研究を立案している研究者の研究相談に乗る仕

組みを作り上げている途中です。大企業や製薬会社では

なくとも、研究費があれば、個人レベルで臨床研究でき

るよう仕組みづくりをしていきたいと考えております。

eConsent に関しても 2023 年 3 月に厚生労働省から GCP

（医薬品の臨床試験の実施に関する基準）ガイドラインが

発出されましたので、規制面での追い風もあります。医

薬品の治験などで、QOL （Quality of Life）スコアなどは取

得されるので、eConsent のみの部分的に治験に活用さ

れることを期待しています。

読者へのメッセージ
　臨床的有用性に加えて、医療経済の観点から見ても、

SaMD は、非常に将来性があると感じています。ぜひ国

としても規制緩和をして、SaMD の発展を推し進めてい

ただくことが、国際的な競争力という意味でもすごく大

切なのではないかと思います。

　臨床研究のオペレーションの観点では、DCT も同様に

潜在力がある技術と思いますし、今後の新しい臨床研究

として広まっていくことを期待しています。PPI は、が

ん領域以外では、まだ浸透していないかもしれませんが、

研究者が立案した研究計画が自己満足ではないものだと

確証し、研究実施に自信を持てるため、研究立案の初期

段階から患者さんの意見を取り入れていくことは必須か

と思います。色々な専門性を有する様々なステークホル

ダーと関わりながら、臨床研究を進めていくことのが、

非常に理想的だと身をもって感じております。いろいろ

な専門性が繋がり、コラボレーションできることで、研

究の成功に繋がると感じております。

〔インタビュー：2023 年 12 月 5 日　川野 真秀、赤池 瞬〕

研究体制・役割

名名古古屋屋市市立立大大学学
研究開発代代表表者者

明明智智 龍龍男男

研研究究事事務務局局
今今井井 文文信信、、内内田田 恵恵、、

香香月月 富富士士日日
樅樅野野 香香苗苗

東東北北大大学学大大学学院院
山山口口 拓拓洋洋

デデーータタ集集積積管管理理シシスステテムム
（（株株））アアククセセラライイトト開開発発版版

国国立立ががんん研研究究セセンンタターー・・日日本本ががんん支支持持療療法法研研究究ググルルーーププ（（ ））

内内冨冨 庸庸介介
日日本本ササイイココオオンンココロロジジーー学学会会

日日本本ががんんササポポーーテティィブブケケアア学学会会

愛愛知知県県ががんんセセンンタターー

岩岩田田 広広治治

キキャャンンササーーソソリリュューーシショョンンズズ

桜桜井井 ななおおみみ

アアププリリ開開発発・・改改良良・・保保守守
（（株株））ラライイフフツツーービビッッツツ

ガガイイドドラライインン
策策定定

外外注注

京京都都大大学学大大学学院院

古古川川 壽壽亮亮

国国立立精精神神神神経経研研究究セセンンタターー
堀堀越越 勝勝

研研究究実実施施援援助助・・助助言言アアププリリ開開発発・・改改良良

生生物物統統計計・・デデーータタセセンンタターー

デデーータタセセンンタターー、、研研究究実実施施援援助助・・助助言言、、ガガイイドドラライインン策策定定支支援援

外外注注

ユユーーザザーー参参画画

日日本本乳乳癌癌学学会会

協協力力
変変更更点点

研研究究体体制制・・役役割割

様様々々なな領領域域のの専専門門家家かからら
構構成成さされれるる

オオーールルジジャャパパンン体体制制

図表 4
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1. はじめに
　近年、厚生労働省から「食事摂取基準を活用した高齢

者のフレイル予防事業」1 が、日本医学会連合から「フレ

イル・ロコモ克服のための医学会宣言」2 が発出される

等、高齢期での健康的・活動的な生活の維持や健康長寿

を目指した普及・啓発が行われている。フレイルは身体

的のみならず精神・心理的問題や社会的問題を含んだ複

合的な概念であることから、フレイルの予防改善には多

面的なアプローチが必要とされる。これまでフレイルに

関する研究の多くは、身体的疾患や機能に焦点を当てた

ものが多く、フレイルとメンタルヘルスとの関係は十分

に検討されていないのが現状である。そこで本稿では、

Archives of Gerontology and Geriatrics 誌に報告した研究

成果 3 を中心に、フレイルとうつ症状が併存することに

よる死亡リスクへの影響について概説する。

2. 研究の背景と目的
　高齢者のうつ症状の有病率は、10 ～ 15％とされてお

り 4、これまでの疫学研究から、フレイルとうつ症状に

ついて関連があることが示されている 5, 6。しかし、フレ

イルとうつ症状の併存による死亡への影響に関するエビ

デンスは十分に得られていない。本研究の目的は、地域

在住高齢者を対象に、フレイルとうつ症状の併存が死亡

に及ぼす影響について明らかにすることである。

3. 方法
3-1. 対象者の選択
　データは、東京大学高齢社会総合研究機構（機構長：

飯島勝矢）が実施している柏スタディ（千葉県柏市の地

域在住高齢者を対象とした前向きコホート研究）データ

を用いた。参加対象は、2012 年のベースライン調査時点

で、要介護認定を受けていない65歳以上の高齢者である。

計 2,044 人の参加者（参加率：17.0％）のうち、フレイル

およびうつ症状のデータが欠落している参加者を除外し

た 1,920 人を解析対象とした。

3-2. 評価項目
　フレイルの評価は Fried の表現型モデルに基づいて行

い、5 つの構成要素（体重減少・筋力低下・疲労感・歩行

速度低下・身体活動低下）のうち、該当なしを非フレイ

ル、1 ～ 2 つ該当をプレフレイル、3 つ以上該当をフレイ

ルと判定した。うつ症状の評価は GDS-15 を用いて、6 点

以上でうつ症状ありと判定した。死亡の影響については、

介護保険制度の資格データを取得し、生存・死亡の状態

を把握した。

3-3. 統計解析
　記述統計を用いて、対象者をフレイルおよびうつ症状

の有病率を要約した。さらにフレイル状態とうつ症状の

有無の組み合わせ（例：非フレイル * うつ症状あり）ごと

にグループを分類し、死亡リスクを比較した。Cox 比例

ハザードモデルを用いて、フレイルおよびうつ症状と死

亡との関連を、年齢・性別・教育歴・所得・社会的孤

立・喫煙状況・多疾患併存状態で調整した上で評価し

た。柏スタディ参加者の個人のベースライン調査日から、

死亡、市外転出、あるいは 2017 年 10 月 4 日までのいず

れか早い日まで追跡した。

4. 結果
4-1. 対象者の特性
　対象者 1,920 人のうち、非フレイル 810 人（42.2％）、プ

レフレイル921人（48.0％）、フレイル189人（9.8％）であっ

地域在住高齢者におけるフレイルと
うつ症状の併存に関する研究

医療経済研究機構　政策推進部　専門研究員／研究部　特任研究員　佐々木　裕伊
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た。フレイルの対象者は、高齢・女性・低学歴・低所得・

社会的孤立・多疾患併存の傾向が強かったが、喫煙習慣

は少なかった。フレイルの重症度が上昇するにつれ、う

つ症状の併存割合は高い傾向にあった（それぞれ 9.0%、

15.7%、36.0%）。フレイルの構成要素のうち、特に身体

活動の低い対象者は、うつ症状を有する傾向が高かった。

4-2. フレイルとうつ症状併存による死亡リスク
　平均約 4.8 年間の追跡期間中に、91 人（4.7％）の死亡が

確認された。死亡に関して、フレイルとうつ症状の間に

統計学的に有意な相互作用は確認されなかった（非フレ

イル * うつ症状なしと比較し、プレフレイル * うつ症状あ

りでは p=0.227、フレイル * うつ症状ありでは p=0.736）。

　フレイル状態とうつ症状有無の組み合わせと死亡との

関連では、うつ症状のない非フレイル集団と比較し、フ

レイル集団は死亡の調整後ハザード比が大きかった。う

つ症状のないフレイル集団で 2.47（95％ CI、1.16 ～ 5.25）、

うつ症状のあるフレイル集団で4.34（95％CI、1.95～9.65）

であった（図表 1）。一方で、非フレイルおよびプレフレ

イルの集団では、うつ症状の有無にかかわらず、死亡リ

スクとの関連はみられなかった。性別に解析したところ、

死亡リスクの増加は、フレイルでうつ症状がない男性（調

整後ハザード比、3.44；95％ CI、1.41 ～ 8.44）とフレイル

でうつ症状がある女性（調整後ハザード比、5.01；95％

CI、1.47 ～ 17.05）で観察された。

5. まとめ
　フレイルとうつ症状が併存した集団では、どちらもな

い集団に比べて、死亡リスクが約 4 倍高いことがわかっ

た。一方、非フレイルおよびプレフレイルの集団では、

うつ症状の有無にかかわらず、死亡リスクとの関連はみ

られなかった。本研究により、ハイリスク集団であるう

つ症状を併存したフレイルの集団を特定することは重要

であると考えられ、健康診断や日常診療にフレイルだけ

ではなく、うつ症状のスクリーニングも取り入れる必要

性があることが示唆された。

　わが国では令和 2 年度から、後期高齢者の健康診断に

おいて、フレイルの早期発見のための「後期高齢者の質

問票」の活用が推奨されている。この質問票にはメンタ

ルヘルスに関する質問は含まれているものの、うつ症状

を評価するものではない。今後、全国の自治体で各種ス

クリーニングツールの利活用によって、高齢者の健康状

態の把握や改善のきっかけとなることが期待される。

参考資料
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フレイル状態 うつ症状
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死亡率
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調整後ハザード比
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非フレイル
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フレイル
なし 24.9（14.7 - 42.0） 2.47（1.16 - 5.25）
あり 36.1（20.0 - 65.2） 4.34（1.95 - 9.65）

フレイルおよびうつ症状と死亡との関連

図表 1
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研 究 会 報 告

内閣府政策統括官（経済社会システム担当）付参事官（社会システム担当）付企画官　安濟　崇　氏

1. ドイツの概要
　ドイツの人口は約8324万人、面積は約35万７千平方

メートルであり、面積は日本の約94％であるので、ほぼ、

日本と同じ面積に、日本の約3分の2の人口が住んでい

る。行政については、連邦制を採っており、計16州で構

成されている。国政については、2021年9月に4年に1

度の連邦議会選挙が行われ、社会民主党（SPD）が第一党

となり、社会民主党・緑の党・自由民主党（FDP）からな

るいわゆる「信号連立」政権が発足しており、首相にはオ

ラフ・ショルツ氏が就任し、保健大臣にはカール・ラウ

ターバッハ氏が任命されている。名目GDPは、2022年

においては4兆754億ドルであり、失業率は2022年平均

で5.3％となっている。ドイツは移民大国といわれてお

り、ドイツの総人口は2022年約8436万人となり、2011

年の約8033万人から約400万人増加しているが、ドイ

ツ人の数及び割合は年々減少し、外国人の割合が増加し

ており、特にEU諸国以外の国からの人口は2011年の約

125万人から約383万人と3倍以上になっている。こう

した人口の流出入は2022年ではウクライナからの人口

の急激な流入（13万8000人）があり、過去最高の増加と

なり、約146万人の流入超過となっている。これを除く

流入の上位の国は、シリア（6万8000人）、アフガニスタ

ン（5万5000人）、トルコ（4万9000人）となっており、多

くは避難民・難民と分析されている。なおEU諸国から

の純流入は約8万7千人である。ドイツの出生数は2022

年約73.8万人であり、直近10年のピークは2021年の約

79.5万人である。90年代は70万人～80万人台で推移し、

00年代は60万人台であったが、14年に70万人台を回復

している。近年の出生数の増は、ドイツ人の母親の出生

数の回復傾向もあるが、外国人の母親の出生数の増によ

る影響もあるものと考えられる。

2. ドイツの社会保障制度
　ドイツの社会保障制度は、疾病保険が1883年、老齢・

ドイツの医療保障制度に関する
調査研究報告書2022年度版について
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障害保険が1889年、介護保険が1995年にそれぞれ施行

されている。主な特徴として、

・�被用者保険として創設されたこと、

・�カバーすべきリスクに応じて制度が分立しているこ

と、

・�社会的自治の原則に従って組織された独立した運営主

体によって実施されていること、

・�財政の大部分は税ではなく、保険料によること、

・�給付と負担の対応関係が明確であること、

　等が挙げられる。

　制度の所管は、医療・介護・医薬品等は連邦保健省、

年金・生活保護等は連邦労働社会省、子ども政策等は連

邦家族・高齢者・女性・青少年省がそれぞれ担ってい

る。もちろん、相互に連関しており、例えば、医療介護

従事者確保については各省それぞれが連携している。

　社会保険料については、2023年1月時点で、年金

18.6％、医療14.6％（通常保険料のみ）、介護3.05%（子

ありの場合。子なしの場合3.4%）、失業2.6%となってい

る。

3. ドイツにおける公的医療保険制度
①保険者

　保険者は、疾病金庫が担っており、2023年現在全ドイ

ツで96存在する。被保険者は、原則として、自身が選択

した疾病金庫の加入者になる。疾病金庫は、被保険者に

よる選択を拒否できない。

②被保険者

　被保険者のうち、強制加入となる者は、雇用により労

働報酬を得る労働者、職員及び職業訓練生、失業手当受

給者、失業手当Ⅱ受給者、農業者、家族従事者及び引退

農業者、芸術家及びジャーナリスト、作業場等で作業す

る障害者、大学生、実習生、公的年金受給者及び受給申

請者等である。

　他方、強制加入の義務から除外される者は、年間労

働報酬限度額（保険加入義務限度額：2022年は年額6万

4,350ユーロ、月額5,362.50ユーロ）を超える労働報酬を

得る高額所得被用者、官吏、裁判官、連邦軍軍人、聖職者、

芸術家やジャーナリスト以外の自営業者、僅少労働に従

事する者、1月の労働報酬が450ユーロを超えない者等

となっている。

　また、日本の被扶養者と同様の制度として、家族被保

険者が存在する。家族被保険者については、保険料を支

払う義務はない。これは、公的医療保険加入者の配偶者、

生活パートナー、子、家族被保険者である子の子である

必要があり、さらに、ドイツ国内に住所地があること、

定期的な月間収入の総額が月間基準報酬額の7分の1相

当額を超えないこと、子については、満18歳に達するま

で、就業していない場合は満23歳に達するまで、学校教

育又は職業教育を受けている場合は満25歳に達するまで

等の要件が求められている。なお、障害のある子につい

ては、年齢制限はない。

③財政（資料1参照）

　ドイツの医療保険制度の財政は、保険料、連邦補助金、

その他の収入で構成される。保険料は、疾病金庫が徴収

し、医療基金に繰り入れられる。医療基金は、疾病金庫

に対して交付金を交付し、疾病金庫はその交付金をもっ

て当該疾病金庫の支出に要する費用を賄う。疾病金庫に

対する交付金は、①基本包括交付金、②リスク調整加算

減算、③その他支出分交付金となる。基本包括交付金と

リスク調整加算減算は、疾病金庫の標準的な支出に対応

するものであり、標準的な支出額は、被保険者のリスク

グループにおける疾病ごとの給付支出の平均に基づき算

定される。基本包括交付金だけでは、例えば、高齢で慢

性疾患を抱える被保険者が多い疾病金庫の支出を満たさ

ないため、リスク調整加算減算において、性別、年齢、

疾病罹患リスク等に基づく調整を行い、それぞれの疾病

金庫の被保険者構造に応じた交付金にする。この調整を

リスク構造調整という。その目的は、疾病金庫の支出面

でのリスク構造の相違を均すことによって、疾病金庫に

対して経済的に運営する動機付けを行い、公的医療保険

における競争のための条件を整え、疾病金庫を選択する

自由を確保することである。リスク構造調整において考

慮される要素は、上述のとおり、性別、年齢、疾病罹患

リスクであり、地域的な要素も含まれる。また、リスク

選択等の余地を狭め、不必要な薬剤支給や入院など、医

学的に正当化できない給付の増加を抑制するため、被保

険者のリスクグループを適切に設定することとされてい

る。なお、高額の給付による負担の一部を調整し、リス
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ク構造調整を補完するリスクプールの制度もある。

　保険料については、通常保険料率は、加入者の保険料

算定基礎収入の14.6％である。ただし、傷病手当金に対

する請求権を有しない加入者や失業手当Ⅱ受給者には、

14.0％の割引保険料が適用される。原則として、加入者

と事業主が2分の1ずつ負担（追加保険料も同様）する。

なお、年金受給者については、加入者と公的年金保険者

が2分の1ずつ負担する。

　追加保険料は、医療基金からの基本包括交付金によっ

ては給付を賄うことができない場合に徴収されるもので

ある。

　公的医療保険は一義的には保険料によって資金調達さ

れるものであるが、基本法に基づき、連邦に社会保険の

負担への補助金を負担する権限が付与されている。こう

した連邦補助金は、連邦が、保険になじまない給付に要

する支出のため、税財源から年間145億ユーロ、医療基

金に拠出される。これは、2020年の収入総額2,600億ユー

ロの約5.6％に当たる。なお、保険になじまない給付の

概念は定義されていない。

④保険給付について

　保険給付については、経済性の要請を考慮して給付を

提供すること等の基本的な原則に基づき行われる。本稿

においては、代表的な医師による外来診療、病院診療、

現金給付について以下述べていくが、一次予防・健康増

進、二次予防・疾病早期発見、児童・青少年健診、家事

支援等の給付も存在する。

A）医師による外来診療（資料2参照）

　医師による外来診療や歯科医師による外来診療には、

患者負担はない。医薬品の給付対象は、処方せんにより

薬局で受け取る医薬品であり、包帯、尿検査・血液検査

試験紙が含まれる。

　薬局は、処方薬を被保険者に渡す際に、医師が一般名

で処方した場合や一般名が同じ医薬品への変更を禁じて

いない場合は、価格の安い医薬品を引き渡すことなどが

公的医療保険の財政収支と資産

資料1
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義務付けられている。患者負担は、満18歳以上の者が

対象である。負担額は薬局引渡し価格の10％で、10ユー

ロを上限とし、5ユーロを下限とする。

　医師の診療科の標榜や卒後研修、州医師会の組織等は、

各州の医療職法や医療職会法が規律する。診療科、専門

医、サブスペシャルティなどの名称を標榜するには、州

医師会が行う卒後研修を修了し、試験に合格する必要が

ある。診療科は34、専門医及び重点診療域は62ある。

　医師免許の保持と卒後研修の修了を要件とする医籍へ

の登録を経た医師は、保険医の許可を申請することがで

きる。許可は、申請者の開業地において、州の保険医協会、

疾病金庫の州連合会及び代替金庫の代表者によって構成

される許可委員会が行う。許可を受けた医師は、開業地

を管轄する保険医協会の会員になり、保険医診療に参加

する権利が与えられ、また、参加する義務を負う。保険

医の許可は、需要計画によって規制されており、専門医

の診療科に応じて設けられている医師グループや計画区

域別に行わる。実際の比率が、定められた比率の110％

を上回る計画区域は、過剰供給であると認定され、許可

制限が命じられることとなり、その区域では原則として、

保険医として開業することができなくなる。

　こうした保険医の診療報酬については、各疾病金庫が

保険医協会に対して診療報酬を全体報酬として支払うと

ともに、保険医協会は、全体報酬を保険医や外来診療セ

ンターなどに対し、診療報酬として分配する。全体報酬

は、州ごとに、保険医協会と疾病金庫の州連合会などが

全体契約において協定する。協定される全体報酬は、「疾

病罹患率に基づく全体報酬」と呼ばれ、その額は、被保

険者数と疾病罹患率に応じた治療ニーズを統一評価基準

に基づく点数によって算定し、その点数に点数単価を乗

じて計算する。点数単価は、統一評価基準において定め

られる連邦統一単価を指針値として、保険医協会と疾病

金庫の州連合会・代替金庫が協定する。連邦統一単価は、

診療所の投資的経費や経常的経費の動向、症例数の増加

に伴う全般的な費用の減少等を考慮して定められる。保

険医協会と疾病金庫の州連合会・代替金庫は、地域の事

情を考慮するため、指針値の加算又は減算を協定したり、

過小供給の認定がされた地区について加算したりするこ

（左）就業形態別医師数　　（右）専門別医師、歯科医師、薬剤師数

資料2



19Monthly IHEP 2024 年 3 月号

研究会報告 研究会報告

とができる。全体報酬の分配は、保険医協会が疾病金庫

の州連合会・代替金庫と協議して定める診療報酬分配基

準に基づいて行う。

　診療報酬の形態は、家庭医診療では、被保険者包括報

酬が原則である。その対象は、一定の請求期間内におけ

る患者ケアや診療の調整、診療文書管理など、通常の家

庭医診療で行われる給付全体である。専門医診療では、

医師グループごとに基本包括点数及び追加包括点数を設

定する。基本包括点数は、症例ごとに行われる給付につ

き通常発生する費用などを対象とし、追加包括点数は、

一定の症例において発生する理由のある特別の給付費用

を対象とする。医療連携体制の下での診療について、複

数の診療所等の施設の医師の連携について支払われる特

別包括報酬も設定される。

B）病院診療（資料3参照）

　病院診療は、病院計画に収載された病院などの許可病

院が担当する。患者負担は、満18歳以上の者が対象であ

る。負担額は、入院については1日につき10ユーロ、1

年間に28日分が上限とされている。

　病院の立地や診療科については、州の病院計画・投資

プログラムが規律している。病院の人員配置に関する連

邦レベルの規制は、新たに設定される看護介護職員配置

最低基準令による基準と精神科の施設に関する共同連邦

委員会の指針があるにとどまる。具体的には、配置基準

は、シフト当たりの看護介護職員対患者数が1対10や1

対12である。このため、2022年の病院看護介護負担軽

減法により、2023年から病棟における理想的な人員配置

を算定する取組みが開始され、これに基づき、人員算定

基準を法規命令において定め、2025年から適用すること

とされている。

　病院に係る費用は、投資的経費は州による公的助成、

経常的経費は診療報酬によりまかなわれている。病院の

投資的経費は、病院計画の下で公的助成の対象になる。

病院計画に収載された病院は、公的助成に対する請求権

を有する。

　病院は原則として入院診療を担当するが、入院前・退

病院病床数の推移

資料3
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院後の外来診療や外来手術等の治療を行う場合のほか、

大学病院外来、精神科や老人医学の研究機関の外来等、

特定の医療機関に外来診療を受け持つことが認められて

いる。このほか、病院が外来診療センターを設置、運営

している。

　病院の投資的経費は、投資不足が問題視されてきた

が、2015年の病院構造法により、構造基金が造成され、

2016年から2018年の間に5億ユーロの資金が投入され

た。病床削減や診療機能の統合のための資金援助が目的

である。さらに、2020年の病院未来法により、病院未来

基金が造成され、2021年から30億ユーロが投入されて

いるが、これは病院のデジタル化が主要な目的である。

　ドイツの病院の診療に係る報酬については、DRG包括

報酬システムと看護介護職員人件費報酬に分けられる。

DRGは包括報酬カタログに収載され、それぞれに評価係

数が与えられる。評価係数は、その症例の平均的な費用

を反映するものであり、基準値に対する相対的な係数で

ある。評価係数は、無作為抽出で選ばれた病院における

実際の診療費用を調査して計算する。診療報酬の額は、

評価係数の合計に州ごとに決められる州基本単価を乗じ

て算定する。

　病院の病棟や分娩室における看護介護職員の人件費

は、1日当たりの看護介護職員人件費報酬として支払わ

れる。各病院と疾病金庫が、当該病院における前年の看

護介護職員に係る人件費、当年の看護介護職員の配置や

費用の変動に基づき予算を協定する。看護介護職員人件

費報酬は、1日当たり看護介護評価係数に、病院ごとに

定められる看護介護単価を乗じて算定する。

C）現金給付

　現金給付としては、傷病手当金や出産手当金がある

が、傷病手当金の給付額は、保険料の算定基礎になる税

込み賃金の70％であり、手取り賃金の90％が上限である。

支給期間は、3年間ごとに最長68週間である。満12歳未

満の子が傷病を患い、その看護等を行うため就労できな

い場合にも、傷病手当金を受けることができる。支給期

間は子1人につき10日間、合計25日間まで、ひとり親

家庭の場合は子1人につき20日間、合計50日間までで

ある。支給額は、原則として、手取り賃金額の90％となる。

　出産手当金は、女性の加入者に対し、母性保護法3条

に基づく出産前後保護期間、すなわち、出産前6週間、

出産後8週間、早産、多子出産などの場合は出産後12週

間、支給される給付。支給額は、出産前後保護期間の開

始前、直近3か月の平均手取り賃金であり、1日最高13ユー

ロまでである。

⑤医薬品について

　被保険者が公的医療保険に対し請求できる医薬品は、

医薬品の許可を受けたものとなる。ただし、原則、①処

方を要しない医薬品、②咳止め、口内炎や咽頭炎用の医

薬品、便秘薬等、軽症の疾患のための医薬品（18歳未満

は支給）、③精力増強、増毛等、④生活の質の向上を主

な目的とする医薬品 、⑤経済性に欠ける医薬品は公的医

療保険の対象から除外される。

　入院診療においては、DRG包括報酬が医薬品を含む入

院治療に必要な全ての給付にかかる費用を補填する。病

院は必要な医薬品を契約により価格を決めて、病院の責

任で購入する。

　外来診療では、薬局から保険給付として医薬品が支給

される。処方を要しない医薬品には公定価格を定める制

度はないが、要処方医薬品についてはその価格に関する

規制があり、薬剤費を抑制する目的・効果がある。

　なお、要処方医薬品については、流通段階に応じて、

公定マージンが設定されており、価格比例部分（価格の

3.15％、上限37.80ユーロ）と定額部分（0.70ユーロ）で構

成されている。

　具体的には定額給付の仕組みがあり、これは、現物給

付原則の下で、疾病金庫が医薬品について定められた定

額まで負担し、定額と医薬品小売価格との差額は被保険

者が自己負担する制度である。定額給付の対象とするこ

とができる医薬品のグループは、共同連邦委員会が決定

する。医薬品のグループは、同一の有効成分を含む医薬

品（グループ1）、化学的に類似する物質など、薬学的治

療学的に同等の医薬品（グループ2）、治療学的に同等の

効果を示す医薬品（グループ3）の3種類がある。特許期

間期間中の有効成分を含む新規作用又は治療改善効果の

ある革新的な新薬は、これらのグループには分類されな

い。医薬品の各グループの定額は、1日又は1回の投薬

量の平均値など適切な基準値に基づき、疾病金庫中央連

合会が決定し、1年に1回以上、市場の変化に応じて再
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検討する。

　革新的な新薬は、共同連邦委員会が対照薬・治療法と

の比較など、新規薬効医薬品の有用性やその治療上の意

義に関する早期有用性評価を行い、有用性が認められた

場合、疾病金庫中央連合会が、民間医療保険協会と協議

の上で、製薬企業との間で、公的医療保険における償還

額を協定する。償還額は、同じ新規作用物質を含む全て

の医薬品について、それらの医薬品中で初めての上市が

あったときから7か月後に適用される。上市後6か月間は、

製薬企業は当該新薬の価格を自由に設定することができ

る。

　薬局での医薬品の価格は、公的医療保険における償還

に際しては、薬局は要処方医薬品について1.77ユーロ、

その他の医薬品について販売価格の5％を割り引かなけ

ればならない（薬局割引）。これに加え、薬局は、製薬企

業からの出荷価格相当額の7％、後発医薬品では10％を

割り引き、その割引分を製薬企業が薬局に償還しなけれ

ばならない（製薬企業割引）。このほか、疾病金庫やその

団体と製薬企業との間で、追加の割引について直接契約

を締結することができる。割引の対象になる医薬品の大

部分は、後発医薬品である。

4. ドイツにおける新型コロナウイルス感染症への
対応
　感染者の報告等ドイツにおける新型コロナウイルス対

応の現場は、保健所が中心で担っている。また、ドイツ

は連邦制を採っているため、各州の議会を通した上で施

策が実行されることになることから、例えば、マスクの

着用等について統一した対応を行う際には、各州の首相

が事前に協議して合意した上で統一施策を採る。こうし

た施策の基礎となる、科学的な知見の提供や状況につい

ての評価を、ロベルト・コッホ研究所が行っている。当

機関は連邦保健省に所属する国立の機関である。

　保健医療に対する対応として、空床確保や外出控え

等による病院等の損失に対する金銭的な補助について

以下取り上げたい。病院の空床確保や、いわゆる「ロッ

ク・ダウン」による患者の外出控えによる受診減に対し、

2020年3月のいわゆる第１波の際より、連邦資金を原資

とした医療基金の流動性基金により、様々な補助や支援

等が行われた。具体的には以下のとおりである。

①�2020年3月16日～9月30日までの間、病院が集中治

療病床を追加で提供した場合に、5万ユーロの補助

②�2020年1月１日～5月31日までの間、新型コロナウイ

ルス患者の看護・介護に対し、特に負担の大きかった

看護・介護職員に対する特別手当への補助

③�2020年3月16日～9月30日まで及び2020年11月18

日～2021年6月15日までの間、病院、予防・リハビ

リ施設、産後ケア施設等への、空床確保のための予定

手術や処置等の延期や中止による収入の損失補填

④�2021年11月15日～2022年4月18日までの間、上記

と同様に、病院への予定手術や処置等の延期や中止に

よる収入の損失補填

⑤�2021年11月1日～2022年6月20日までの間、病院に

入院した新型コロナウイルス患者に対する治療への追

加報酬

⑥�2020年4月1日～6月30日までの間、理学療法、作業

療法、栄養療法、発語・発話言語療法、足療養等が、

治療機会の減少による収益の減少に対する補償

⑦�2020年4月1日～6月30日までの間、発達障害児等の

分野横断的な早期発見・支援を行う者に対し、上記の

期間の収益の減少に対する補償

⑧�2020年11月18日～2021年7月15日までの間、上記

と同様に、病院への予定手術や処置等の延期や中止に

よる収入の損失補填

　なお、こうした措置は、事後的に専門家や関係者によ

る専門家会議で検証が実施されている。

（令和5年12月15日（金）に開催されたNo.692 医療経済

研究会でのご講演内容を取り上げておりますが、諸般の

事情によりドイツの医療保障制度に関する調査研究のみ

を掲載しております。なお、当日発表に用いられたスラ

イドは、弊機構ホームページ（https://www.ihep.jp/）の会

員専用ページに掲載しております。）
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2023 年 9 月号	 No.333

●特別寄稿
　�世界が必要とする日本の人材と技術
　　医療経済研究機構　元専務理事　上條　俊昭 氏

●官公庁インタビュー
　�山間地域における医療課題への取り組み 

～伊那市の住み続けられるまちづくり～
　　伊那市役所　企画部　企画政策課
　　主幹・新産業技術推進係長　安江　輝 氏

●医療機関・施設インタビュー
　�東京総合医療ネットワークについて
　　医療法人社団茜遥会目々澤醫院　院長　目々澤　肇 氏
　　日本医科大学　放射線医学　教授　林　宏光 氏

●研究部・政策推進部レポート
　�レセプトデータを用いた画像診断機器共同利用の需要

と連携の評価
　　研究部　主席研究員　石川　智基

●研究会報告
　�「令和５年度 医療経済研究機構調査研究報告会」 開催

概要

　�「医薬品の迅速・安定供給実現に向けた総合対策に関
する有識者検討会」では何が語られたのか

　　医療経済研究機構所長／学習院大学教授
　　遠藤　久夫

2023 年 10 月号	 No.334

●特別寄稿
　�中国医療・薬価制度特集（1）：公的医療保険の改革と

制度の仕組み
　　法政大学経済学部教授　馬　欣欣 氏

●官公庁インタビュー
　�医療的ケア児支援に関するこども家庭庁の取組
　　こども家庭庁　支援局障害児支援課　課長
　　栗原　正明 氏

●医療機関・施設インタビュー
　�全国初のメディカルウイングによる患者搬送事業の現

状と今後について
　　北海道航空医療ネットワーク研究会　常任幹事
　　�医療法人渓仁会　手稲渓仁会病院　副院長兼救命救

急センター長　奈良　理 氏
　　北海道航空医療ネットワーク研究会　常任幹事
　　�札幌医科大学　救急医学講座（高度救命救急セン

ター）病院教授　上村　修二 氏
　　�北海道航空医療ネットワーク研究会　一般社団法人

北海道医師会　事務局次長
　　柿﨑　健彦 氏
　　�中日本航空株式会社　航空事業本部航空営業部札幌

営業所　担当部長
　　長井　伸正 氏

●研究部・政策推進部レポート
　�日本における在宅呼吸リハビリテーションの実態と今

後の展望
　　医療経済研究機構　研究部　主任研究員　北村　智美

●研究会報告
　�＜第 9 回 地域包括ケアシステム特別オープンセミ

ナー 開催概要＞
　�地域における医療介護福祉連携のこれから 

─循環する姿へ─2023 年 12-1 月号	 No.336

●年末・年始のご挨拶
　　医療経済研究機構　所長
　　遠藤　久夫

●特別寄稿
　�中国医療・薬価制度特集（3）：医療費の高騰と薬価制

度の改革
　　法政大学経済学部教授　馬　欣欣 氏

●官公庁インタビュー
　�『医薬品に係るバイオ政策』
　　経済産業省　商務情報政策局
　　商務サービスグループ　生物化学産業課長
　　下田　裕和 氏

●医療機関・施設インタビュー
　�臨床宗教師・ビハーラ僧の役割と展望
　　�一般財団法人　日伸会ビハーラ医療福祉機構　あそ

かビハーラ病院　ビハーラ室長僧侶　花岡　尚樹 氏
　　�一般財団法人　日伸会ビハーラ医療福祉機構　あそ

かビハーラ病院　理事長　後藤　彰大 氏
　　�一般財団法人　日伸会ビハーラ医療福祉機構　あそ

かビハーラ病院　院長　大里　真之輔 氏

●研究部・政策推進部レポート
　�米国高齢者に関するオープンデータの利用と研究の推進
　�～ �National Health and Aging Trends Study（NHATS）

データ～
　　�一般財団法人医療経済研究・社会保険福祉協会　医療

経済研究機構　研究部　主任研究員　土屋　瑠見子

●研究会報告
　＜第 29 回　医療経済研究機構シンポジウム　開催概要＞
　「新興感染症対策と医療計画」
　─�第 8 次医療計画に盛り込まれた「新興感染症対策」

について課題と展望─

2023 年 11 月号	 No.335

●特別寄稿
　�中国医療・薬価制度特集（2）：医療サービスの管理体

制と公立病院の改革
　　法政大学経済学部教授　馬　欣欣 氏

●官公庁インタビュー
　�我が国のヘルスケア政策と PHR の可能性
　　経済産業省　ヘルスケア産業課　企画官
　　田邉　錬太郎 氏

●医療機関・施設インタビュー
　�長崎大学感染症研究出島特区における取組
　　�長崎大学感染症研究出島特区　特区長
　　森田　公一 氏

●研究部・政策推進部レポート
　�地域包括ケアシステムの構築に向けたロジックモデル

の活用
　　医療経済研究機構　政策推進部政策推進課長
　　柳　史生

●研究会報告
　�地域フォーミュラリの実現に向けて

2024 年 2 月号	 No.337

●特別寄稿
　�～シンクタンク考察特集①～政策形成とシンクタンク
　　医療経済研究・社会保険福祉協会　評議員会　前会長
　　宮川　公男 氏

●官公庁インタビュー
　�「和歌山県における災害医療対策の取組みについて」
　　和歌山県　福祉保健部健康局医務課地域医療班　主査
　　丸山　健太 氏

●医療機関・施設インタビュー
　�長崎大学・熊本大学・鹿児島大学
　次世代型教育で創る連携教育拠点構築プロジェクト
　～地域とくらしを支える医療人の育成～
　　長崎大学　医療人材連携教育センター　拠点本部長
　　永田　康浩 氏
　　長崎大学　医療人材連携教育センター　准教授
　　川㞍　真也 氏
　　熊本大学　医学部長　尾池　雄一 氏
　　鹿児島大学　医学部長　大脇　哲洋 氏

●研究部・政策推進部レポート
　�在宅療養高齢者におけるポリファーマシーの実態：

NDB を用いた全国調査から
　　医療経済研究機構　研究部　副部長
　　浜田　将太

●研究会報告
　タイの医療保障制度について
　Health Security Systems in Thailand
　　明治薬科大学レギュラトリーサイエンス研究室　教授
　　前田　英紀 氏

2023 年 8 月号	 No.332

●特別寄稿
　�歩のない経済から歩のなる経済へ 

─その戦略を考える─
　　医療経済研究機構　元専務理事　上條　俊昭 氏

●官公庁インタビュー
　�ひろしまメディカル DX 構想・ＨＭネットについて
　　広島県健康福祉局　局長　木下　栄作 氏

●医療機関・施設インタビュー
　�総合事業の先進的取り組み 

～大阪府寝屋川市　医療法人河北会　河北病院～
　　医療法人河北会　河北病院　リハビリテーション科　
　　技師長　山田　隆司 氏

●研究部・政策推進部レポート
　（一財）医療経済研究・社会保険福祉協会　委託研究
　�「住民主体の移動支援が高齢者の介護予防にもたらす

効果に関する調査研究」報告（後編）

●研究会報告
　全世代型社会保障改革の課題と展望
　　東洋大学福祉社会デザイン学部　教授
　　伊奈川　秀和 氏
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