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「日耳鼻学術講演会・秋季大会のあり方に関する WG」 報告 

兵頭政光

1．背景

日耳鼻では学術に関するワーキンググループを平成 28 年に立ち上げ、総会・学術講演会およ

び専門医講習会（当時）が「学術交流の場として学術性と会員の生涯学習」の場となるべく、

両者の役割分担と活性化のための方策を検討してきた。そして、令和 2 年に中間報告として日

耳鼻がとるべき対応と今後の方向性を「中間報告」として取りまとめた。しかしそれと相前後

して新型コロナウイルス感染症（COVID-19）のパンデミックがおこり、これらの学術集会を取

り巻く環境が大きく変わってきた。そこで本 WG では、このような状況を踏まえながら、会員

にとって、より魅力的で有意義な学術集会にするための方策を検討する。

2．WG メンバー 
座長：兵頭政光（高知大、学術委員会）

委員：中川尚志（九州大、第 124 回総会会長、第 38 回秋季大会実行委員長）、猪原秀典（大

阪大、第 125 回総会会長）、藤枝重治（福井大、第 126 回総会会長）、香取幸夫（東北大、第

37 回秋季大会実行委員長）、吉崎智一（金沢大、第 39 回秋季大会実行委員長）、本間明宏

（北海道大、学術委員会）、野口佳裕（国際医療福祉大、学術委員会）、丹生健一（神戸大、

専門医制度委員会）、小島博己（慈恵医大、専門医制度委員会）

オブザーバー：村上信五（日耳鼻理事長）

3．活動状況 
1）日耳鼻代議員を対象としたアンケート調査（令和 5 年 2 月実施）

Q1 名前

Q2 勤務先の形態

Q3 会員にとって魅力あるプログラムを企画するための方策について

Q4 前問で「その他」を選択された場合、具体的な意見

Q5 COVID-19 が収束、または 5 類に以降した後の web 配信のあり方について

Q6 前問で「その他」を選択された場合、具体的な意見

Q7 web 参加と現地参加で参加費に差別化は必要か

Q8 その理由

Q9 ランチョンセミナー、スポンサードセミナー、機器展示などの企業への働きかけについ

て

Q10 ランチョンセミナー、スポンサードセミナー、機器展示などを増やすための方策 
Q11 学術講演会における「臨床講演」の名称について 
Q12 前問で「名称を変えた方がよい」を選択された場合、具体的な意見 
Q13 その他、学術講演会および秋季大会のあり方についての意見 
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アンケート結果の要旨

① 学術講演会・秋季大会のプログラム委員会について

「日耳鼻内にプログラム委員会を設置し、会長/実行委員会と共同して企画する」という

意見が 50%、「これまで通り、会長／実行委員会が中心となって企画する」が 47%と意見

が拮抗した。

② COVID-19 が収束、または 5 類に以降した後の web 配信のあり方

オンデマンド配信は会員の利便性と生涯学習の場として意義があるため、継続すべきと

の意見が 57%と過半数を占めた。

③ web 参加と現地参加で参加費に差別化について

差別化は不要との意見が 57%と過半数を占めた一方、運営経費や手間を考えて web 参加

費が高くてもよいとの意見も 40%あった。

④ ランチョンセミナー、スポンサードセミナー、機器展示などの企業招致について

会長／実行委員会のみでなく、日耳鼻も企業招致に関わるのがよいとの意見が 74%をし

めた。

⑤ 学術講演会における「臨床講演」の名称について

臨床/基礎講演、学術報告、臨床研究報告、基礎研究報告、などさまざまな意見がある一

方、宿題報告との違いがわかりにくい、すべて宿題報告でもよいのではないか、などの

意見もあった。

⑥ その他

関連する学会の一部を集約して、同時／連続開催してはどうか、専門医・専攻医のスキ

ルアップのための講習などをさらに充実させるべき、などの意見があった。

2）学術講演会および秋季大会の参加者数の推移の調査

学術講演会および秋季大会の参加者数は、2019 年度以前と比較して COVID-19 パンデミッ

ク以降では増加している。特にオンデマンド参加者数が多く、オンデマンド開催の効果が大

きいと思われる。会員にとっては、職場や自宅に居ながら講演を視聴できるメリットは大き

いと言える。一方で、オンデマンドにより領域講習や共通講習の単位が比較的容易に取得で

きることから、関連する学会や地方部会主催等の学会参加者数の減少を懸念する意見があ
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る。また、現地参加者数が減少すると共催セミナーや企業展示の申込みが減少することも危

惧される。オンデマンド開催による単位取得に制限を設けることや、実技講習などを充実さ

せることで現地参加者を呼び込むなどの方策が求められる。 
 

3）学術講演会および秋季大会の企画提案 
 学術委員会を通して、関連する学会から学術講演会の企画（シンポジウム、パネルディス

カッション、教育講演、実技講習等）の提案を募り、学術講演会や秋季大会の会長に提案し

ている。これにより、継続性のあるテーマ、話題性のあるテーマ、関連する学会でアピール

したいテーマなどを企画演題に盛り込みやすくなっている。 
 また、秋季大会の専攻医講習のプログラムは学術委員会が作成することとしており、耳

科、平衡、鼻副鼻腔、口腔・咽頭、喉頭・音声・嚥下、頭頸部腫瘍の 6 つの領域について、2
年間で専攻医が学ぶべきテーマをカバーできるようにした（下記参照）。あわせて、各領域を

横断するテーマとして病理組織検査など他領域のテーマも取り上げているほか、2022 年の秋

季大会からは専攻医向けの実技講習を、2024 年には専攻医向けの医療安全の共通講習も取り

入れるようにした。これらにより、専攻医に対して継続性、実用性のある講習を提供すると

ともに、専攻医の臨床技能向上と参加者数増加につながることを期待している。 
 

第 38 回日耳鼻秋季大会専門医講習プログラム 

 
分野 演題名 ねらい 

耳科 側頭骨の手術解剖と画像診断 

これまで鼓室形成術のコツやピットホールがテーマになることが多

かったが、専攻医向けの講習会としては難易度が高く消化不良あ

った。今後は、①手術解剖と画像診断、②聴覚検査をテーマとし、

隔年で実施する。 

平衡 眼振の見方について 

めまい診断の基本となる①眼振の見方、めまい疾患の診断の基本

となる診断基準について②めまい疾患の診断基準として隔年で実

施する。後者については症例を提示しながら鑑別診断の実際と治

療法にも触れる。 

鼻副鼻腔 
内視鏡下鼻副鼻腔手術の基

本手技 

ESS は専攻医も行う身近な手術でありながら、副損傷の発生も多

い。安全な手術を行うための基本事項として、①ESS のための手

術解剖と画像診断、②ESS の基本手技、をテーマとして隔年で実

施する。 

口腔・咽頭 
口腔咽頭領域の粘膜病変の

見方 

口腔咽頭病変は多彩な病理と所見を呈し鑑別診断が重要であるこ

と、OSA は全身症候を呈し耳鼻咽喉科医の社会的役割も大きいこ

とから、①口腔咽頭領域の粘膜病変の見方、②睡眠時無呼吸の診

断と治療、をテーマとし隔年で実施する。 

喉頭・音声・

嚥下 
嚥下障害の診断と治療 

喉頭領域としては、音声障害に関してリハビリから手術まで疾患に

応じた治療法を理解する、今後需要が高まり耳鼻咽喉科医の役割

が増して行く嚥下障害をテーマとし、①嚥下障害の診断と治療、②

音声障害の診断と治療、を隔年で実施する。 

頭頸部腫瘍 頭頸部癌の標準治療 

本邦における頭頸部癌の治療法はいまだ施設によりバラツキがあ

り標準化されているとは言い難い。頭頸部癌の標準治療を学ぶた

めに、①頭頸部癌の画像診断、②頭頸部癌の標準治療、をテーマ

とし、隔年で実施する。 

内科領域 
耳鼻咽喉科医が知っておくべ

き呼吸器疾患と肺機能検査 

耳鼻咽喉科医が日常診療で知っておくべき内科学の知識をアップ

デートするのがねらいであり、初回は呼吸器疾患の基礎知識と全

身麻酔で必要な肺機能検査の見方を呼吸器内科医の立場から解

説する。 
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5．総括および今後の活動計画 
 本 WG では日耳鼻役員会や学術委員会の意見も参考にしながら、学術講演会および秋季大会

を活性化するための方策を検討してきた。COVID-19 パンデミックにより学術講演会および秋

季大会の現地参加者は減少しているものの、オンデマンド視聴者は多く、会員に対しては講演

のオンデマンド配信が有益であった。オンデマンド配信は会員にとってのメリットが大きく、

会員からの要望も高いことから、今後も継続することが望まれるが、領域講習や共通講習の単

位付与のあり方や配信期間などについては、議論が必要と考える。 
学術講演会および秋季大会の企画立案には、関連する学会や学術委員会の意見も反映するよ

うに努めており、継続性、話題性、実用性のあるプログラム作成に寄与している。しかし、な

お会長／大会長の負担は大きいことから、プログラム委員会の設置も含めて日耳鼻が支援でき

る方策を検討することが望まれる。また、ハンズオンセミナーや実技講習の拡充については、

既に実施しているところではあるが、会員や関連する学会の意見も取り入れながら、内容をさ

らに充実させることが望まれる。 
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日本耳鼻咽喉科・頭頸部外科学会 

専攻医教育ワーキンググループ 

 

2023年度（令和 5年度）活動報告 

 

 

 

2024年（令和 6年）2月作成 

 

 

座長：小島博己  （生涯教育部担当理事） 

 

委員：羽藤直人  （卒前・卒後教育委員会委員長、専門医制度委員会委員） 

吉川衛    （専門医制度委員会委員長） 

角南貴司子（専門医制制度委員会委員） 

櫻井結華  （専門医制度委員会委員） 

工穣      （卒前・卒後教育委員会委員） 

平松真理子（卒前・卒後教育委員会委員）  
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１．専攻医教育ワーキンググループ（以下 WG）設置の背景と目的 

近年、聴覚検査や平衡機能検査を始めとする耳鼻咽喉科の各種検査は言語聴覚

士や臨床検査技師、看護師などによって行われることが多く、耳鼻咽喉科医自身

が行うことが少なくなっている。このことは、医師の検査に対する理解度の低下

や若手教育の質の低下につながり、検査実施数の減少にも結びつくなど、問題が

大きい。耳鼻咽喉科専門研修においても各種検査を理解し実施できることが目標

として掲げられており、学会として専攻医への学習機会を提供することが必要と

考える。 

この現状を鑑み、本 WG は専攻医教育の中で専攻医が耳鼻咽喉科関連の検査につ

いて理解し実施できるようになるための方策を検討し実施することを目的とし設

置された。専門医制度委員会および卒前卒後委員会が協力して活動する。 

 

２．2023 年度の活動報告 

 

（１）2023 年度の活動について 

 

2023 年度活動に向けて、2022 年度に実施したことの小括を行った。 

◇専門研修プログラムの中で各検査を理解、施行できるように専門研修プログラムの

変更を検討した。 

◇日耳鼻総会・学術講演会、日耳鼻秋季大会、関連する学会で行われている検査、実

技に関する講習について調査を行った（2020 年度～2022 年度の 3 年間）。 

◇上記の調査結果を踏まえて、さらに詳細な調査として、日耳鼻総会・学術講演会、

日耳鼻秋季大会、日本めまい平衡医学会の、医師向けの技術・検査に関する講習会

の調査を行った。（2018 年度～2022 年度の 5 年間） 

◇日耳鼻秋季大会にて専攻医対象の検査に関する講習の拡充について検討した。   

◇専門医認定試験改善 WG へ、専門医認定試験において検査に関する問題の、拡充の

検討を依頼した。 

◇専門医制度委員会と連携し、専門医認定の条件における、検査に関する実技講習受

講の必修化について検討した。以下はその案である。 

  ・受講回数は 1 回（案）。 

・対象の講習会は日耳鼻総会・学術講演会、日耳鼻秋季大会、日本めまい平衡医

学会医師講習会とし、専門医制度委員会へ申請をして検査に関する実技講習

会として承認する方針。ただし、実技でも、手術手技などの講習は除く。 

◇受講管理方法 

   既存の会員 IC カードによるカード受付システムを使用し、会員マイページの受 

講履歴に反映する。運用方法の詳細について専門医制度委員会で検討した。 

◇専攻医、専門研修プログラム統括責任者へ専門医制度委員会から文書等で周知を

行った。 

◇専門医制度委員会にて、専門医制度規則、専門研修プログラム整備基準、専門研
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修カリキュラム、専門研修マニュアル、専門研修記録簿、専門研修プログラム修了

要件チェックリスト等の修正について検討した。 

上記の内容をうけ、2023 年度は専門医制度委員会と連携し、専門医認定の条件として

検査に関する実技講習の受講を必修化する事について、具体的な検討を行った。 

① 対象となる講習会（検査に関する実技講習会）について検討した。

検査に関する実技講習が開催される講習会は、下記５種とし、対象とする講

習会については、事前申請のうえ、内容を専門医制度委員会で審査し、理事会

の承認を得ることとする。手術手技などの実技講習は省くこととする。関連す

る学会が「検査に関する実技講習」の認定を希望する場合は、開催毎に事前に

専門医制度委員会へ申請が必要であることを通知する。

１． 日耳鼻総会・学術講演会 

２． 日耳鼻秋季大会 

３． 日耳鼻嚥下障害講習会 

４． 日本めまい平衡医学会医師講習会 

（日耳鼻主催ではないが、3 日間に及び十分な講習が受けられる 

ので専攻医対象の実技講習に含む事とする。） 

５．日耳鼻に関連する学会から申請があった講習会 

② 関連する学会へのアンケート調査を実施した（資料 1-1,2）

専攻医向けの検査に関する実技講習の実施状況等を調査した。 

③ 単位登録管理について検討した

既存の会員 IC カードによるカード受付システムを使用し、会員マイページの

受講履歴に反映することとする。専攻医対象の検査に関する実技講習である標

識をつける必要があり、運用方法の詳細は、専門医制度委員会で検討する。 

④ 専門医制度の整備指針、マニュアル等の改訂を行った。（資料 2-１～3）

検査に関する実技講習の受講が必須となることをうけて、下記の修正を協議

し、日耳鼻の企画会議、理事会に改定案を提出、承認された。

１．専門医制度規則

２．専門研修プログラム整備基準（日本専門医機構承認要）

３．専門研修カリキュラム

４．専門研修マニュアル

５．専門研修記録簿

６．専門研修プログラム修了要件チェックリスト

次に、2023 年 9 月下旬に、日本専門医機構に「２．専門研修プログラム整備基
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準」の改定案を提出した。 

（＊2024 年 1 月現在、「検査に関する実技講習」以外の点について機構側で協議

を要するとのことで改訂案全体の承認が保留中である。） 

 

⑤2024 年 1 月に「２．専門研修プログラム整備基準」の改定について、日耳鼻

HP に掲載し、プログラム統括責任者に通知。 

 

⑥ 「2025 年度耳鼻咽喉科専門研修プログラムの審査について」の日耳鼻 HP に、

本件を掲載する。 

 

⑦ 「検査に関する実技講習」の申請方法について関連する学会に連絡し、日耳鼻

HP に掲載した（資料 3-1,2） 

 

 

（２）2024 年度の活動計画の概要 

 

① 2025 年度専攻医からの実施に向けて詳細なスケジュールを立てる。 

・2025 年度専門研修プログラムを申請する時期（2024 年 3 月）に、プログラム

統括責任者へ本件を周知連絡する。 

・日耳鼻のホームページへも掲示する。 

・2025 年からの円滑な運用のために、2024 年度はトライアルを行う。 

・専門医認定の条件に、検査に関する実技講習の受講の必修化が追加される。 

適応となるのは、2025 年 4 月専門研修開始の学年、すなわち、2029 年度専門

医認定試験の受験者となる。 

     

② トライアル実施について 

    2025 年 4 月からの運用に向けて、2024 年度に運用トライアルを実施する。 

１． 対象となる講習会主催者 

専門医制度委員会へ、講習会開催を申請する。 

委員会➡理事会 で承認する。 

２． 単位取得の管理 

会員 IC カードで管理する。承認された実技講習会には、他の講習会と

区別がつくようにマーキングをする（★印など）。 

      受講後に単位が正確に付与されているかの確認を行う（本人・学会）。 

３． 実際の講習会参加人数の確認 

募集人数、応募者数、実参加者数 など 

 

これらをふまえながらトライアルを実施し、運用上の課題について 2024 年度中

に検討する。 
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３．2024 年度計画：専門研修における「検査に関する実技講習」の参加の必修化 

１）専門医認定の条件に追加する事項について

（専門医制度規則への追加点）資料 2-2：専門医制度規則 

専門研修の期間に、日耳鼻が認定する「検査に関する実技講習」に 1 回

以上参加していること。 

（対象） 

2025 年度専攻医登録者（2025 年 4 月から専門医研修を開始）から対象とし、

2029 年度専門医認定試験の取得条件となる（予定） 

（改正・修正） 資料 2-2,2-3：専門医制度規則、専門研修プログラム整備基準 

１．専門医制度規則 

理事会承認（2023.9.24）、令和 6 年度定時社員総会へ報告（2024.5.15） 

２．専門研修プログラム整備基準 

理事会承認（2023.9.24）、日本専門医機構からの承認待ち* 

３．専門研修カリキュラム（理事会承認 2023.9.24） 

４．専門研修マニュアル（理事会承認 2023.9.24） 

５．専門研修記録簿（理事会承認 2023.9.24） 

６．専門研修プログラム修了要件チェックリスト（理事会承認 2023.9.24） 

＊日本専門医機構の承認後、日耳鼻ホームページ に掲載し、プログラム統括責

任者に通知する。 

２）対象講習会の承認までの流れの制定について

「検査に関する実技講習」が開催される講習会は、下記 5 種とし、対象とする講

習は、事前に講習会の内容を専門医制度委員会（※1）で審査し、理事会の承認 

を得ることとする。

講習会名 

① 日耳鼻総会・学術講演会

② 日耳鼻秋季大会

③ 日耳鼻嚥下障害講習会

④ 日本めまい平衡医学会医師講習会（日耳鼻主催ではないが、3 日間にお

よび十分な講習が受けられるので専攻医対象の実技講習に含む事とす

る。）

⑤ 関連する学会から：日耳鼻へ申請があった講習会（※2）（※1）専門医制度委員会にて、検査に関する実技講習会かどうかを審査する。 

実技でも、手術手技などの講習は省くこととする。 

（※2）関連する学会が「検査に関する実技講習」の認定を希望する場合は、開催毎 

に、事前に申請いただくよう通知する。 
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３）受講管理について 

共通講習や領域講習と同様に、日耳鼻会員 IC カードで管理する。 

  受講者は、日耳鼻会員マイページの「受講履歴一覧」で確認し、各自で専門研修記

録簿に記載する。 

 

４）試験運用について 

2025 年度からの制度開始に向けて、2024年度から試験運用を実施する。 

  試験運用の実施により、実際の参加人数を把握し、運用上の課題（講習会終了後の

参加情報が会員マイページに正確に反映されるかの確認等）について 2024 年度中

に検討する。 

 

試験運用の流れ 

 

【日耳鼻事務局→主催責任者】資料３―１：通知文書 

 

対象の講習会の主催責任者、関連する学会に試験運用開始、請方法等について、

依頼文書を送付。 

     

    ↓ 

【主催責任者→日耳鼻事務局】資料３－２：検査に関する実技講習申請書 

下記の提出により申請を行う。 

（提出物） 

１．申請用紙 

２．申請する講習会のプログラム 

    ↓ 

 

【審査】日耳鼻専門医制度委員会 

    ↓ 

 

【承認】日耳鼻理事会 

    ↓ 

 

【日耳鼻事務局から主催責任者へ】 

   ↓ 

審査結果を報告し、講習会主催者申請システムでの申請を依頼する。申請済みの

場合は、日耳鼻事務局で講習会主催者申請システムの情報を修正する。 

(開催名称の筆頭に、識別用の文言(★検査）を追記する。) 
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    ↓ 

    ↓ 

【講習会主催者申請システムでの承認】 

日耳鼻ホームページに、公示される。 

（講習会主催者申請システムにより認可された講習会） 

https://www.orlsj.jp/SeminarApply/html/public_seminar_search.html?society_code=2011 

 

＊キーワードに「★検査」を入力して検索 

    ↓ 

【講習会当日：主催責任者、受講者】 

日耳鼻会員 IC カードで受付 

    ↓ 

【講習会終了後：主催責任者→カード受付システム】 

参加者情報データのアップロード、エラーチェック、確定作業を主催者が行う。 

    ↓ 

【受講者】 

会員マイページの受講履歴一覧で確認し、専門研修記録簿に記載する。 

(開催名称の筆頭に、識別用の文言(★検査）が追記されている。)   

 

５）今後のスケジュールについて（予定） 

2024 年 1 月 27 日専門研修プログラム統括責任者・専門医制度委員会合同会議 

「専門研修プログラム整備基準」の改定、専門医認定の条件における検査に関する 

実技講習の受講の必修化について発表する。 

 

2024 年 2 月 

日本専門医機構の承認後、日耳鼻ホームページ に掲載し、プログラム統括責任者 

に通知する。 

 

2024 年 3 月  

2025 年度耳鼻咽喉科専門研修プログラムの申請募集開始 

 

2024 年 4 月  

2025 年度耳鼻咽喉科専門研修プログラムの専門医制度委員会による審査 

 

2024 年 4 月～随時 

「検査に関する実技講習」の審査を専門医制度委員会で審査し、理事会の承認を得
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る。（試験運用開始）。 

 

2024 年 4 月 26 日 理事会 

2025 年度耳鼻咽喉科専門研修プログラムの第 1 次審査を実施。 

 

2024 年 4 月下旬 

日本専門医機構に 2025 年度耳鼻咽喉科専門研修プログラムの第 2 次審査を依頼 

 

2024 年 10 月頃 

日本専門医機構から 2025 年度耳鼻咽喉科専門研修プログラムの第 2 次審査結果

が通知される。 

 

2024 年 11 月～12 月初旬 

2025 年度専攻医の募集開始（日本専門医機構） 

 

2025 年 4月 1 日 

2025 年度専攻医登録者の研修開始 

専門医認定の条件に、「検査に関する実技講習」の参加の必修化が追加される。 

 

2029 年 4 月 

2029 年度専門医認定試験の申請 

申請者が、専門研修の期間に、日耳鼻が認定する「検査に関する実技講習」に 1回

以上参加していることが必要となる初年度。 

 

 

 

資料 

・資料１―１ アンケート依頼文書(関連する学会） 

・資料１－２ アンケート調査結果 

・資料２－１ 専門性に関する資格の取得条件_修正 

・資料２－２ 専門医制度規則_修正 

・資料２－２ 整備基準_修正 

・資料３－１ 通知文書案（試験運用協力依頼） 

・資料３－２ 検査に関する実技講習申請書案 
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2023 年 7 月 26 日 

日本耳鼻咽喉科頭頸部外科学会 関連する学会 

理事長・運営委員長 殿 

 一般社団法人 日本耳鼻咽喉科頭頸部外科学会 

理事長 村上 信五 

専門医制度委員会 

理 事 丹生 健一 

理 事 小島 博己 

理 事 堀井  新 

理 事 朝蔭 孝宏 

   委員長 吉川  衛 

 

「検査に関する実技講習」についてのアンケート調査のお願い 

 

日本耳鼻咽喉科頭頸部外科学会専門医制度委員会では、専攻医が耳鼻咽喉科頭頸部

外科領域の検査について、専門研修中に理解を深め実施できるように教育するための

方策を検討しており、講習会の拡充や、受講促進にむけて、活動を行っております。

つきましては、貴学会における、「検査に関する実技講習」についてアンンケート調査

を実施したく、ご多忙の折、まことにお手数をおかけいたしますが、下記によりご協

力をお願い申し上げます。 

 

（回答用 google フォーム） 

https://forms.gle/n91MDNaHQ7mQ76Sw6 

 

（締切）2023 年 8 月 10 日（木） 

 

（アンケート調査内容） 

＊回答者のメールアドレスをご記載いただきます。 

システムから回答のコピーが回答者に送信されます。 

１．貴学会名 

２．回答者氏名 

３．貴学会では、「検査に関する実技講習」を実施していますか？ 

  はい→質問４へ 

いいえ→質問７へ 

４．講習会名をご記載ください。 

５．講習会の現在の受け入れ人数をご記載ください。 

６．講習会の内容が記載された HPの URLをご記載ください。 

ない場合は「なし」とご記載ください。 

７．貴学会では、今後、「検査に関する実技講習」を新設、増設することは可能でしょ

うか？ 

   はい→質問８へ 
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いいえ→質問９へ  

８．受け入れ可能な人数をご記載ください。 

９. ご意見等、ご自由にご記載ください。 

 

連絡先：日本耳鼻咽喉科頭頸部外科学会事務局 

専門医制度委員会担当 町井範子 

〒108-0074 東京都港区高輪 3-25-22 

TEL: 03-3443-3085 FAX: 03-3443-3037 

Email: senmoni@jibika.or.jp                       

 
以上 
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「検査に関する実技講習」についてのアンケート調査結果 

対 象：日本耳鼻咽喉科頭頸部外科学会 関連する学会15学会 

回答数：15学会 

回答率：100％ 

調査内容： 

１．貴学会では、「検査に関する実技講習」を実施していますか？ 

２．講習会名、現在の受け入れ人数をご記載ください。（１ではいと回答した学会のみ） 

   学会名 講習会名 受け入れ人数 

日本めまい平衡医学会 平衡機能検査技術講習会 50名 

日本耳科学会 CTP講習会 20名 

日本顔面神経学会 ENoG，NETハンズオンセミナー（於 第46回

日本顔面神経学会） 

12名 

耳鼻咽喉科臨床学会 ハンズオンセミナー 6～8名 

日本嚥下医学会 嚥下機能評価研修会 90名 

合計 約 180名 

３．貴学会では、今後、「検査に関する実技講習」を新設、増設することは可能でしょうか？ 

回答数 ％ 

はい 5 33.3 

いいえ 10 66.7 

合計 15 

回答数 ％ 

はい 7 46.7 

いいえ 8 53.3 

合計 15 

510

はい いいえ

7

8

はい いいえ
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４．受け入れ可能な人数をご記載ください。（３ではいと回答した学会のみ） 

５．ご意見等、ご自由にご記載ください。 

学会名 ご意見 

日本聴覚医学会 

当学会で実施している聴力測定技術講習会の医師講習会にオージオメータ

等を使用した実技講習を増設することは、他のコースとの兼ね合いもあり困

難です。 

PC とソフトを用いたマスキングの模擬実習のような形式であれば組み込む

ことは可能だと思われます。 

日本鼻科学会 
嗅覚検査、鼻腔通気度検査、画像検査読み方、内視鏡検査所見など考え

ております。 

日本気管食道科学会 
「検査に関する実技講習」の新設は現時点で可能と考えますが、理事会、専

門医制度委員会などでの検討のうえ最終決定とさせて頂きたいと思います。 

日本音声言語医学会 

「検査に関する実技講習」については、現時点では行っておらず、予定もあり

ません。実技講習の新設または増設の可否については、理事会・評議員会

等での審議が必要と考えております。 

日本口腔・咽頭科学会 味覚障害検査、睡眠時無呼吸検査の実技講習2件を考えております。 

日本喉頭科学会 

検査の実技講習でありませんが、チタンブリッジ実施医手術講習会を喉頭科

学会総会に合わせて不定期に開催しています（受講者費用負担あり）。その

経験から言えば、機器メーカーの協力があれば技術的には喉頭ストロボスコ

ピー検査や空気力学的検査の実習を行うこと可能です。ただし、年度決算の

赤字が続いていますので、多額の学会費用負担が生じるのであれば、理事

会承認を得ることは難しいかもしれません。 

学会名 受け入れ可能な人数 

日本鼻科学会 10名程度？ 

日本気管食道科学会 検討中 

日本耳鼻咽喉科免疫アレルギー感染症学会 検討します おそらく 10人くらい 

日本小児耳鼻咽喉科学会 20ー30名程度 

耳鼻咽喉科臨床学会 10～20名 

日本口腔・咽頭科学会 200名 

日本喉頭科学会 新規に 10-12名程度 

合計 約280名 
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専門性に関する資格の取得条件 

 

１．日本国の医師免許を有する者 

２．臨床研修修了登録証を有する者（第 98回以降の医師国家試験合格者につい

て必要） 

３．専門医認定申請時において、引き続き 3年以上日耳鼻正会員である者 

４．認可された耳鼻咽喉科専門研修プログラムを修了した者 

５．基幹施設 6カ月以上、かつ連携施設 1施設以上（3 カ月以上）で研修を行っ

た者（プログラム制） 

６．1編以上の学術論文（筆頭著者）を執筆し、3回以上の学会発表（日耳鼻総

会・学術講演会、関連する学会、ブロック講演会、地方部会学術講演会、国

際学会）を行った者 

７．医療安全、感染対策、医療倫理の講習会をそれぞれ 1回以上受講した者（院

内の講習会を含む） 

８．専門研修の期間に、日耳鼻総会・学術講演会および日耳鼻秋季大会に各 1回

以上参加していること（2020年度以降に専門研修を開始した者が該当）。 

９．専門研修の期間に、日耳鼻が認定する「検査に関する実技講習」に 1回以上

参加していること（2025年度以降に専門研修を開始した者から実施予定） 
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耳鼻咽喉科専門医制度規則 
  昭和 58 年５月 20 日制定 

  昭和 62 年５月 15 日改正 

 平成３年５月 15 日改正 

 平成 14 年５月 17 日改正 

 平成 15 年５月 23 日改正 

 平成 16 年５月 14 日改正 

 平成 18 年５月 12 日改正 

 平成 20 年５月 16 日改正 

 平成 24 年５月９日改正 

 平成 25 年５月 15 日改正 

 平成 27 年５月 20 日改正 

 平成 30 年３月 16 日改正 

 令和元年 11 月１日改正 

  平成３年５月 15 日改正 

令和５年 9 月 22 日改正 

令和６年１月 19 日改正 

第１章 総 則 

第１条 本制度は、医学の進歩に応じた知識と医療技術を持つすぐれた耳鼻咽喉科専門医の養成を図り、ひ

いては耳鼻咽喉科・頭頸部外科領域の診療において国民医療の向上に貢献することを理念とする。耳鼻咽

喉科・頭頸部外科医師としての人格の涵養につとめ、耳、鼻・副鼻腔、口腔咽喉頭、頭頸部の疾患を外科

的・内科的視点と技術をもって治療する。他科と協力し、国民に良質で安全な標準的医療を提供するとと

もに、さらなる医療の発展にも寄与する専門医の養成を目的とする。 

第２条 一般社団法人 日本専門医機構（以下「機構」という。）と協力し、一般社団法人 日本耳鼻咽喉科

学会（以下「日耳鼻」という。）は前条の目的を達成するため、専門医制度委員会を設置し、耳鼻咽喉科

専門医（以下「専門医」という。）として認定する。さらに本制度を維持するための事業を行う。 

２ 専門医制度委員会については、別に定める。 

３ 専門医の英語表記は Board Certified Otorhinolaryngologist とする。 

第３条 専門医をめざす者を専攻医と称する。 

第２章 専攻医の資格と登録 

第４条 日耳鼻は、次の各号のいずれにも該当する者を専攻医と認定する。 

⑴ 日本国の医師免許を有する者

⑵ 臨床研修登録証を有する者（第98回以降の医師国家試験合格者について必要）

⑶ 研修開始時において日耳鼻正会員である者、もしくは同時に入会手続きを行う者

⑷ 研修プログラムに登録した者

第３章 専門医の認定と登録 

第５条 日耳鼻は、次の各号のいずれにも該当する者であって、専門医認定審査に合格した者を専門医と

認定する。 

⑴ 日本国の医師免許を有する者

⑵ 臨床研修修了登録証を有する者（第98回以降の医師国家試験合格者について必要）

⑶ 専門医認定申請時において、引き続き通算３年以上日耳鼻正会員である者

⑷ 第７条および第８条の規定により認可された耳鼻咽喉科専門研修プログラムを修了した者

⑸ 専門研修の期間に、日耳鼻総会・学術講演会および日耳鼻秋季大会に各１回以上参加していること
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⑹ １編以上の学術論文（筆頭著者）を執筆し、３回以上の学会発表（日耳鼻総会・学術講演会、関連

する学会、関連する研究会、ブロック講習会、地方部会学術講演会）を行った者

⑺ 専門研修の期間に、日耳鼻が認定する「検査に関する実技講習」に1回以上参加していること

第６条 前条により専門医と認定された者は、日耳鼻に登録され、認定証および専門医証の交付を受ける。 

第４章 専門研修プログラムの要件および認定 

第７条 専門研修プログラムは、研修期間を４年以上とする。 

第８条 専門研修プログラムは、研修目標を達成するために作成され、第13条および第14条に定める基幹

施設と連携施設、関連施設（複数可）で行う。また、基幹施設にはプログラム統括責任者を置かなければ

ならない。研修プログラムは専門医制度委員会において審議の上、日耳鼻理事会と機構が認可する。専門

研修プログラムは施行細則に定める所定の要件を満たさなくてはならない。 

⑴ 専門研修プログラムには、耳、鼻・副鼻腔、口腔咽喉頭、頭頸部の各領域における十分な専門性を

有する指導医をおかなければならない。

⑵ プログラム統括責任者は、専門研修プログラムを毎年、申請しなければならない。

⑶ 専門研修プログラムおよび各施設における専攻医の数は、指導医１名につき同時に３名までとす

る。

第５章 研修プログラムの中断、再開と変更 

第９条 研修プログラムを中断する場合は、プログラム責任者と専門医制度委員会が協議の上、日耳鼻が承

認する。 

第10条 研修プログラムを変更する場合は、プログラム責任者と専門医制度委員会が協議の上、日耳鼻が

承認する。 

第６章 研修施設の要件 

第11条 基幹施設は次の条件を満たす施設とする。 

⑴ 基幹施設は、連携施設、関連施設を指導し、専門研修プログラムに従った専門医研修教育を行う。

⑵ プログラム統括責任者はプログラム全体の指導体制、内容、評価に関し監督責任を負うと同時に、

当該基幹施設においては指導管理責任者としてその指導体制、内容、評価に関しても責任を負う。

⑶ 原則として年間手術症例数が200件以上とする。

⑷ プログラム責任者（第15条で定める指導医登録された部門長、診療責任者ないしはこれに準ずる

者）１名と指導医４名以上を必要とする。ただし、プログラム責任者と指導医の兼務は可とする。

⑸ 他の診療科とのカンファランスを定期的に開催する。

⑹ 施設として医療安全管理、医療倫理管理、労務管理を行う部門を持つ。

第12条 連携施設は、次の条件を満たすものとする。 

⑴ 指導管理責任者（指導医登録された診療科長ないしはこれに準ずる者）１名と指導医１名以上を置

く。ただし、指導管理責任者と指導医の兼務は可とする。

⑵ 症例検討会を行っている。

⑶ 指導管理責任者は当該研修施設での指導体制、内容、評価に関し責任を負う。

第13条 関連施設は、次の条件を満たすものとする。 

⑴ 指導管理責任者（診療科長ないしはこれに準ずる者）１名と専門医１名以上を置く。ただし、指導

管理責任者と専門医の兼務は可とする。
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⑵ 症例検討会を行っている。

⑶ 指導管理責任者は当該研修施設での指導体制、内容、評価に関し責任を負う。

⑷ 地域医療を研修する場合には１年を限度として、専門医が常勤する施設に限って関連施設として病

院群に参加することができる。

第７章 専門研修指導医認定の要件 

第14条 専門研修指導医は以下の要件を満たし、かつプログラム統括責任者が認める者を専門医制度委員

会において審議の上、登録する。 

⑴ 専門医の更新を１回以上行った者。ただし専門医制度委員会にて同等の臨床経験があると認めた者

を含める。

⑵ 年間30例以上の手術に指導者、術者、助手として関与している者

⑶ ２編以上の学術論文（筆頭著者）を執筆し、５回以上の学会発表（日耳鼻総会・学術講演会、日耳

鼻専門医講習会、関連する学会、関連する研究会、ブロック講習会、地方部会学術講演会）を行っ

た者

第15条 指導医の更新は、診療・研修実績を確認し５年毎に行う。 

第８章 専門医の認定の更新 

第16条 第５条の規定により専門医の認定を受けた者は、５年毎に認定の更新をしなければならない。た

だし、施行細則で定める場合は、この限りではない。 

２ 認定の更新をしようとする者は、施行細則で定める基準に従って研修実績を修めなければならない。 

３ 別に定める理由（特別な理由）により専門医の更新ができない場合は、活動休止申請書を提出しなけ

ればならない。 

第９章 専門医の資格喪失 

第17条 専門医は、次の各号の一に該当するときは、その資格を喪失する。  

⑴ 第16条に規定する専門医の認定の更新がされなかったとき。

⑵ 専門医としての資格を辞退したとき。

⑶ 日耳鼻定款第９条から11条までの規定により、日耳鼻会員としての資格を喪失したとき。

⑷ 医師の資格を喪失したとき。

第18条 専門医が次の各号の一に該当するときは、日耳鼻理事会の議決を経て、その資格を喪失または一

時停止させるものとする。 

⑴ 専門医としてふさわしくない行為のあったとき。

⑵ 専門医認定審査申請に重大な誤りのあったとき。

第10章 補    則 

第19条 この規則の施行に必要な細則ならびに基準は、別に定める。 

－20－



資料２－３ 
専門研修プログラム整備基準 2023．9.22 改正 

専門研修プログラム整備基準 

専門領域 耳鼻咽喉 科 

改訂後 改訂前 改訂理由 

耳鼻咽喉科学会総会・学術講演会、専門医講習会日耳鼻秋季大

会、関連する学会でのセミナー、講習会への参加、日耳鼻が認定

する「検査に関する実技講習」への参加、国際学会への参加を通し

て国内外の標準的治療および先進的・研究的治療を学習する。さ

らに、専門研修委員会認定の各施設で必須の医療倫理に関する講

習会、医療安全セミナーやリスクマネージメント研修会、感染対策

に関する講習会に参加し、専門研修記録簿に登録する。 

耳鼻咽喉科学会総会、専門医講習会、

関連学会でのセミナー、講習会への参

加、国際学会への参加を通して国内外

の標準的治療および先進的・研究的治

療を学習する。さらに、専門研修委員会

認定の医療倫理に関する講習会、医療

安全セミナーやリスクマネージメント研修

会、感染対策に関する講習会に参加し、

専門研修記録簿に登録する。

受験資格に「検査に関する実技講習」

の参加要件を追加したため追加 

14 

改訂後 改訂前 改訂理由 

専門研修記録簿に、専攻医は到達目標の自己評価や経験手術

症例数、学会発表、学術論文、講習会（耳鼻咽喉科学会総会・

学術講演会、日耳鼻秋季大会、医療安全、感染対策、医療倫

理、日耳鼻が認定する「検査に関する実技講習」なども含む）の

参加情報などを登録し、専門研修指導医は専攻医の到達目標

の達成度を評価、登録し研修プログラム管理委員会に報告す

る。専門研修記録簿の提出時期は年度終了直後とする。研修プ

ログラム管理委員会およびプログラム統括責任者は年次報告の

内容を精査し、専門研修指導医と相談のうえ次年度の研修指導

内容を改善する。

専門研修記録簿に、専攻医は到達目

標の自己評価や経験手術症例数、学

会発表、学術論文などを登録し、専門

研修指導医は専攻医の到達目標の達

成度を評価、登録し研修プログラム管

理委員会に報告する。専門研修記録簿

の提出時期は年度終了直後とする。研

修プログラム管理委員会およびプログ

ラム統括責任者は年次報告の内容を

精査し、専門研修指導医と相談のうえ

次年度の研修指導内容を改善する。

受験資格に講習会参加、および「検査

に関する実技講習」の参加要件を追加

したため追加 

17 
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2024 年 1 月 日 

日耳鼻総会・学術講演会 会長 

日耳鼻秋季大会 実行委員長 

日耳鼻関連する学会 理事長 

日耳鼻学術委員会 理事 

一般社団法人 日本耳鼻咽喉科頭頸部外科学会 

理事長 村上 信五 

生涯教育部専門医制度委員会 

担当理事 丹生 健一 

担当理事 小島 博己 

担当理事 堀井  新 

担当理事 朝蔭 孝宏 

委員長 吉川  衛 

「検査に関する実技講習」の試験運用について 

日本耳鼻咽喉科頭頸部外科学会では、専攻医教育の中で、専攻医が「耳鼻咽喉科頭 

頸部外科領域関連の検査」について、理解し実施できるようになるための方策を検討

してまいりました。 

審議の結果、専門医認定の条件に「検査に関する実技講習」の受講の必修をもりこ

むこととし、「専門医制度規則」の改正を行いました。 

（改正の理由） 

近年、聴覚検査や平衡機能検査を始めとする「耳鼻咽喉科頭頸部外科領域関連の各

種検査」は、言語聴覚士や臨床検査技師、看護師などによって行われることが多くな

り、耳鼻咽喉科医自身が行う機会が減少してきています。このことは、医師の検査に

対する理解度の低下や若手教育の質の低下につながり、検査実施数の減少にも結びつ

くなどの問題が生じると考えます。 

耳鼻咽喉科専門研修においても、各種検査を理解し実施できることを目標として掲 

げており、学会として専攻医への学習機会を提供することが必要と考えました。 

（専門医制度規則の改正点） 

第 3 章専門医の認定と登録、第 5 条に下記を追記 

7）専門研修の期間に、日耳鼻が認定する「検査に関する実技講習」に 1 回以上参加

していること。

（対象の講習会） 

講習会 

１ 日耳鼻総会・学術講演会 

２ 日耳鼻秋季大会 

３ 日耳鼻嚥下障害講習会 

４ 日本めまい平衡医学会医師講習会 

５ 関連する学会から申請があった講習会 
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（試験運用の実施について） 

「専門研修プログラム整備基準」の改正について、日本専門医機構からの承認後、

2025 年度から制度を開始する予定です。制度開始に向けて、2024 年度から試験運用

を行います。 

具体的には、貴学会で実施する検査に関する実技講習会を申請していただき、どの

くらいの講習会数があり専攻医の受け入れ人数容量がどれくらいあるのかの確認、お

よび、受講履歴の管理運用が適切に行われるかの確認を、日耳鼻で行わせていただき

ます。 

 

（依頼） 

試験運用にご協力賜りたく、下記により検査に関する実技講習のご申請をお願い申 

し上げます。 

 

記 

 

（申請方法） 

 下記の提出をお願い申し上げます。 

 １．検査に関する実技講習申請書（Word） 

 ２．講習会のプログラム（PDF 等） 

 

（申請先・メールアドレス）  

 一般社団法人 日本耳鼻咽喉科頭頸部外科学会 

  専門医制度委員会事務局 

 senmoni@jibika.or.jp 

 

（申請期限） 

 原則、開催日の 3 カ月前までに申請ください。 

 

（審査について） 

専門医制度委員会で協議、理事会にて審議いたします。 

 

（承認後） 

講習会主催者申請システムでの申請をお願いします。 

申請済みの場合は、日耳鼻事務局で講習会主催者申請システムの情報を修正いたしま

す。 

 

（受講管理） 

   受講管理は、共通講習や領域講習同様、講習会主催者申請システムと連動している

カード受付システムにて、日耳鼻会員 ICカードによりお願いすることとなります。 

 受講者は、会員マイページの受講履歴で受講状況を確認できます。 

 

（問い合わせ先） 

 一般社団法人 日本耳鼻咽喉科学会 

専門医制度委員会事務局担当：町井範子 

Ｅメール：senmoni@jibika.or.jp TEL：03-3443-3085 

以上 
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西暦  年  月  日 

一般社団法人 日本耳鼻咽喉科頭頸部外科学会 御中 

検査に関する実技講習申請書 

１．講習会名 

☐ 日耳鼻総会・学術講演会（第 回）

☐ 日耳鼻秋季大会（第 回）

☐ 日耳鼻嚥下障害講習会（第 回）

☐ 日本めまい平衡医学会医師講習会（第 回）

☐ 関連する学会

＊関連する学会を選択した場合は、学会名および講習会名を下記に記載してください。

（第 回 ） 

２．主催責任者名（耳鼻咽喉科専門医のみ。会長、実行委員長、理事長） 

  （                     ） 

３．開催期日（西暦・年・月・日） 

  （ ） 

４．実技講習としたい講習名、時間、演題名、講師所属、講師役職、募集人数 

（例）講習名：実技講習１、時間：60 分、演題名：〇〇の検査、講師所属：〇〇大学、 

講師役職：教授 

＊60 分以上 120 分未満の場合は、領域講習単位 1 単位、120 分以上の場合は領域講習単位 2 単

位を取得できます。 

＊複数の講習を申請する場合は、項目をコピーして記入してください。 

＊複数の講習を受講した場合の受講者が取得できる単位の上限は、講習会により異なります。 

・日耳鼻総会・学術講演会、日耳鼻秋季大会：領域講習 8 単位まで

・日耳鼻が主催する講習会、関連する学会が主催する講習会：領域講習 2 単位まで

講習名 （  ） 

  時 間 （ ） 

  演題名 （ ） 

講師名 （ ） 

  講師所属 （ ） 

  募集人数 （ ） 

５．今後の連絡者氏名およびメールアドレス、電話番号 

  氏 名 （   ） 

メールアドレス（ ） 

  電話番号 （ ） 

６．講習会のプログラムを添付してください。 
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専門医育成・活用ワーキンググループ 活動報告書 

座長：堀井 新 

委員：有賀秀治、大石直樹、塩見洋作、高橋剛史、永田博史、平野 愛、森田由

香 

事務担当：浅野妙子 

 

1． セカンドキャリアに関するアンケート調査（日耳鼻会報に報告済み） 

 40歳以上の会員へのアンケート。開業医の 26%で閉院希望があるが、その 57%

は希望があえば再就職希望。勤務医の 68%は開業の意思はなく、74%は定年後の

再就職を希望し、49.9%が手術執刀や指導の継続を希望、その際はシニアドクタ

ーバンクを利用したい(59.6%)。定年後の勤務医の活躍の場を提供することで、

再就職支援と医師偏在解消を両立できる可能性がある。 

2. 若手医師・シニアドクター受け入れ病院に関するアンケート調査 

2.1.依頼文  

耳鼻咽喉科専門研修プログラムにおいては，医師偏在を防ぐ目的でシーリン

グを行っていますが効果は十分とは言えず，医療過疎地域では入院手術を中心

とした地域医療に支障をきたしています．その一方，一部の医師過剰地域では症

例数は必要最小限に留まり，希望する手術執刀の機会が得られないなどの問題

があります．また，現状では育児・病気等による長期休暇ののちに，円滑に臨床

復帰できているとは限りません．さらに，勤務医の多くは 65歳定年であり，ま

だまだ働けるシニアドクターが引退しているのが実情です． 

日本耳鼻咽喉科頭頸部外科学会では，医局や地方部会の垣根を越えて医師過

剰地域から過疎地域への医師の往来を増やし耳鼻咽喉科医の偏在を解消するこ

とで，若手医師を育成しシニアドクターを活用することを目的とする，専門医育

成・活用ワーキンググループを立ち上げました． 

本事業では，若手医師やシニアドクターの受け入れが可能である施設の情報

を同意の上，日本耳鼻咽喉科頭頸部外科学会のホームページ上に公開し，連携プ

ログラムの構築や医師の移動の参考にして頂きたいと考えています． 

求人者，求職者の間に入ったり，就職を斡旋したりはせず，あくまでも情報提供

に限らせて頂きます．求人希望のない場合も含め，貴基幹施設ならびに連携施設

の求人情報に関して，貴基幹施設あるいは連携施設から直接，以下のグーグルフ
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ォームのアンケートにお答え頂ければと存じます．貴基幹施設，連携施設以外に

もシニアドクターを希望する常勤不在施設などでもアンケートにご協力いただ

ける病院がございましたら，同様にお答えいただければと存じます．  

本事業は以下の通り，若手医師を対象とした育成部門とシニアドクターを中

心とした活用部門の２部門で活動いたします． 

  

１．育成部門 

対象：さらに多くの症例の経験や手術執刀の機会を希望する，あるいは，育休や

病休等ライフイベントで実家近くなどの勤務地への移動を希望する若手医師 

目的：病院情報を公開し，地域の垣根を超えた連携プログラムを増加させる．医

師過剰地域で自分が希望する研修を受けられないでいる医師を，医師が不足し

ている病院が受け入れることで，地域医療の充実と医師過剰地域の医師の十分

な研修を同時に実現する．ライフイベントに伴い，実家の近くなどの勤務先を希

望する医師に受け入れ病院の情報を提供する． 

  

２．活用部門 

対象：定年前後のシニアドクターの専門医 

目的：経験のある耳鼻咽喉科専門医に地方の病院を紹介し，医療過疎地域の地域

医療を補填する． 

 

2.2. アンケート詳細 

1 病院名 

2 所在地（都道府県） 

3 施設種別を 

4 病院全体の病床数 

5 耳鼻科の病床数 

6 耳鼻咽喉科医師数 

7 耳鼻咽喉科医師求人希望 

8 救急指定 

9 耳鼻科の診療体制 

10 耳鼻科の休日体制 

11 耳鼻科の日当直体制 

12 耳鼻科医師の年収の目安 
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13 耳鼻科の年間の手術件数 

14 耳鼻科の月間の緊急手術数 

15 貴院耳鼻科の特徴や強みなどについて自由記載 

16 希望する医師について 

17 （若手医師）耳鼻咽喉科専門医の有無について 

18 （若手医師）労働条件について 

19 （若手医師）募集人数 

20 （若手医師）希望就業期間 

21 

（シニア医師）耳鼻咽喉科専門医・指導医の有無に

ついて 

22 （シニア医師）労働条件 

23 （シニア医師）募集人数 

24 （シニア医師）希望就業期間 

25 （シニア医師）募集者の希望年齢 

26 本事業について自由記載 

27 求人を希望しない施設の理由 

 

2.3 結果 

142 施設（大学などの教育機関病院 93，一般病院 47，その他 2）から回答を得

た．若手医師・シニア医師の求人を希望する施設は，57 施設（40％）であり，

内訳は，大学などの教育機関病院 43（75％），一般病院 14（25％）であった． 

求人を希望する施設のうち，若手・シニア共に希望する施設は 21（37％），若手

のみ 31（54％），シニアのみ 5（9％）であった． 

 
  

－27－



求人医師の詳細を表に示す．  

若手医師の求人数  
1人 15 

2人 16 

3人以上 19 

若手医師求人期間  
１〜２年 8 

２〜３年 7 

問わず 37 

シニア医師求人数  
1人 14 

2人 8 

3人以上 3 

シニア医師求人期間  
１〜２年 4 

２〜３年 5 

問わず 17 

シニア医師求人年代  
60代 10 

問わず 16 

シニア医師 求人就業形態  
パートタイム 9 

フルタイム 8 

パート・フルともに 7 

 

求人希望施設の所在地数は，東京都 7，愛知県 6，神奈川県 5，栃木県 4，大阪

府・山形県・福島県 3，茨城県・埼玉県・島根県・高知県・福岡県・熊本県 2，

そのほか，14道県が 1施設であった． 

 

現時点で求人を希望しない施設の理由と総数を表に示す． 

医師が充足している 41 

雇用するための費用の捻出が困難である 22 

他医局などから受け入れることに抵抗を感じる 15 

OBOGを含む医局員の職場を確保したい 13 

医員定数に上限がある． 2 
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指導医が不足している 2 

新しい事業に参画することに抵抗を感じる 2 

今後の予定 

・求人希望のある 57施設を、都道府県別に若手医師希望なのか、シニア医師希

望なのかが分かる一覧表を作成する。 

・病院の詳細が分かるページを病院ごとに作成する(別添)。

・公表前に再度、各病院に対し、HP 掲載希望の有無と原稿を確認し、了解を得

た上で日耳鼻、臨床耳鼻科医会の HPで公開する。 
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若手およびシエア医師求人票

10本V19

チーム制

当番制

全科当直あり

2023年に新病院になり外来 4診察室 病棟処置室あり。手術機器として 41
視鏡、磁場式ナビ、ベザ リウス、ハーモニック NIMがあります。聴力検重
門の STがおり、幼児聴力検査、補聴器適合を行なっています。 リハビリ科
畷下チームを作っています。甲状腺手術、鼓室形成術も行なっています。

畿韓麓齢輝こお

常勤 (正社員)

声最T麗齢角 t,

担当者氏名

一般病院

500,火 li 耳鼻科の病床

1400～ 1600万 円台
300-499

専門医あ り

常勤 (正社員)
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国耳鼻 HPへ の掲載希望

ご意見ご要望
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働き方改革に関するワーキンググループ報告 ２０２４ 
座長：小林一女  
櫻井結華・角南貴司子・藤田岳・森田由香・吉川衛・ 
アドバイザー：丹生健一 
 
ワーキングでは下記の活動を行った。 
１． アンケート調査 

日耳鼻若手会員と勤務医、耳鼻咽喉科研修プログラム基幹施設・頭頸部がん研修指
定施設を対象に働き方改革に関する意識と現状についてアンケート調査した。アンケー
ト結果は論文にまとめ日本耳鼻咽喉科頭頸部外科学会会誌に投稿中である。 
対象 

2023 年 2 月 14 日時点における日耳鼻会員のうち、① 学会入会から 10 年以内の若
手会員（若手会員）（2266 名）、② 学会に勤務医として登録としている会員（勤務医）
（5454 名）、③ 耳鼻咽喉科専門研修プログラム基幹施設（101 施設）および基幹施設
を除く頭頸部がん研修指定施設（68 施設）の責任者（施設責任者）169名である。 
アンケート内容 
１） 若手医師の働き方改革に係るアンケート調査 
２) 勤務医個人向けアンケート調査 
３) 基幹施設対象アンケート調査（働き方改革および育児支援 
回答率 
若手会員へのアンケート回答率は 14.6%、勤務医へのアンケート回答率は 21.1% で

あった。施設へのアンケートは、耳鼻咽喉科専門研修プログラム基幹施設より 77 件、
頭頸部がん研修指定施設より 4 件の回答が得られ、回答率は 47.9% であった。 
結果 
 結果の詳細は日本耳鼻咽喉科頭頸部外科学会会誌に投稿中である。 
学会への要望について 
基幹施設向け調査、勤務医個人向け調査から学会への要望の一つは、マンパワー確保

のためのリクルート強化であった。長時間労働を減らすためにマンパワーが充実してい
ることは大きな助けになる。学会として、医学生や臨床研修医へ耳鼻咽喉科・頭頸部外
科の魅力を伝え、方策を検討する必要性、学会主導での若手教育（検査法、基本手技）
企画の充実などが、新たな耳鼻咽喉科医をリクルートするために望まれていることが示
された。二つ目は情報共有である。制度自体の情報を学会からも発信してほしいという
要望や、各施設や地域での取り組み、有効であった働き方改革関連の方策などを、学会
を窓口として情報共有してほしいという要望が散見された。その他に、女性医師の働き
方に関する課題の検討、医師と患者相互の意識改革の推進などが挙げられていた。出産
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や子育てに関する項目からは、保育所の整備などハード面の整備に加え、時短勤務や休
暇のとりやすさなど、制度の整備と職場の理解が子育て世代に求められていることが再
認された。 
２． 子育て支援賞の新設 

アンケートにおいて、若手会員からの日本耳鼻咽喉科頭頸部外科学会に求めたい
こと、期待することの第 2 位は「子育て中の医師の支援・環境作り」であった。こ
れを踏まえ「子育て支援賞」を新設した。専門医制度プログラム責任者に各施設の
子育て支援に対する取り組みを紹介していただくよう、「子育て支援賞」の応募を
募った。2024 年 3 月５日時点で 9 施設より応募があった。選考の結果、上位の施
設を令和６年度の総会で表彰する予定である。 

まとめ 
２年間の活動より、学会として耳鼻咽喉科医を増やす取り組みをさらに継続する必要

性、女性医師だけでなく全ての医師の働き方等に関する情報を提供する責任があること
が認識された。今後耳鼻咽喉科医を増やす取り組み、誰もが働きやすい環境を整えるた
めに情報の提供などを推進していきたいと考える。 
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専門医認定試験改善 WG 2022-2023年度 

 

メンバー 

座長：塩谷彰浩（2023,2024年度専門医認定試験委員長） 

委員：朝蔭孝宏（2024年度 MCQ連問担当副委員長） 

（2023年度面接担当副委員長） 

本間明宏（2024年度 MCQ単問担当副委員長） 

（2023年度小論文担当副委員長） 

   堀井 新（2024年度小論文担当副委員長） 

   香取幸夫（2023年度記述式担当副委員長） 

兵頭政光（2023年度 MCQ担当副委員長）   

   吉川 衛（専門医制度委員会委員長） 

   櫻井結華（専門医制度委員会委員） 

事務：浅野妙子 

 

 

WG業務計画 

 

１．専門医認定試験委員会を常置組織にするべきか検討する。 

現在は２年毎に委員長が交代しているので、継続性のある組織にすべきか検討。 

それに伴い委員会規定も検討。 

（終了） 

→専門医認定試験委員会を常設委員会として生涯教育部内に新設、同委員会の

規定を制定。（2024年 3月理事会にて承認） 

 

２．認定試験実施方法等につき以下の点を検討する。 

（１）問題プールシステム 

現在は毎年作問しているが、良問が破棄される場合もあれば、問題数が不足する

場合もあり、問題プール制を考慮 

（終了） 

→ブラッシュアップ後の問題を 3 段階で評価し、各領域別にわけてデーターベ

ースを構築する。2022年度試験出題分からプールを開始。 

プール問題データの保管は、日耳鼻事務局でセキュリティに留意し外部接続が

無い外付けハードディスク 2個に保管することとした。 

 

（２）問題の出題形式、量、難易度 
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（終了） 

→専門医機構の指針から逸脱しないように、他の基本領域の専門医認定試験の

情報を収集し、試験形式の変更の可能性について検討。 

2024年度の試験から、面接試験廃止、記述式筆記試験を MCQ連問式試験に変更。 

 

（３）ブラッシュアップ方法 

作問者（特に記述式）のブラッシュアップへの参加（Zoom）を考慮 

（終了） 

→2023年からの第二回諮問委員会で Zoomを用い、ブラッシュアップを作問者と

共に行った。 

 

（４）セキュリティの高いクラウドを用いた通信手段 

試験問題のやり取りは、従来の郵送に加え、迅速性のあるセキュリティの高いク

ラウド経由を考慮 

（終了） 

→2023年度からクラウド使用開始。修正問題の受け渡し等に使用している。 

 

（５）試験開催方法 

2023年度の分散開催時のリモート面接試験、コロナ収束後の試験会場の検討 

（終了） 

→2023 年度の面接：形式はリモート面接。面接官は日耳鼻事務局、受験生は自

宅等で行う。5ブース対応。10名の試験委員の先生に面接官を依頼。女性面接官

も含む。 

→2024 年度以降の試験会場：プログラム責任者へのアンケートを行った結果、

過半数が東京（首都圏）1か所での開催を希望していた。理事会審議の結果、東

京（首都圏）1か所での開催が決定した。 

 

（６）採点方法 

不適切問題の処理方法等 

（終了） 

→データ処理委員により行われているが、理事長、試験委員長、副委員長の合議

のもとに行う。 

 

（７）統計的処理と評価 

試験成績などの長期的検討・評価、専攻医教育法改善の資とする 
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（終了） 

→今期よりデータのプールを開始する。専攻医教育法改善の資とする（いわゆる

IR）。 
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専門医認定試験委員会規程 

令和 6 年 3 月 15 日制定 

（設 置） 

第１条 この委員会は、一般社団法人 日本耳鼻咽喉科頭頸部外科学会（以下「学会」という。）定

款第 45 条に基づき設置され、専門医認定試験委員会（以下「委員会」という。）と称し、委員会

総則により構成され運営する。 

（目 的） 

第２条 委員会は、専門医認定試験の問題作成に関する業務および円滑な試験運営を目的とす

る。 

２ 委員会は、目的を遂行するための調査および研究等を行う。 

（組織、委嘱、任期） 

第３条 委員会は、委員長および委員をもって組織する。 

２ 委員長および委員は、理事会の議を経て理事長が委嘱し、任期は委嘱した理事長の任期と同

じとする。 

（委員長の職務） 

第４条 委員長は、担当理事のもとで委員会を統括する。 

２ 委員会の議長には、委員長が当たる。委員長に事故あるときは、あらかじめ委員長の指名した

委員によりその職務を代行する。 

（会議開催） 

第５条 委員長は、必要に応じて委員会を開催する。 

（答申、報告） 

第６条 諮問事項に関する答申および委嘱事項に関する報告は、原則として文書により、日限ま

でに理事会に提出しなければならない。 

（委員以外の出席） 

第７条 委員会は、必要に応じて委員以外の学識経験者を招き、意見を聞くことができる。 

附 則  

１．この規程は、令和 6 年 5 月 15 日から施行する。 

２．令和 6 年度専門医認定試験については、本規程制定前の専門医認定試験委員会が試験 

合格者決定まで運営することする。 
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海外留学推進・支援ワーキンググループ 

2023 年度（令和 5 年度）活動報告 

2024 年（令和 6 年）2月作成 

座 長：藤枝重治（福井大学 医学部長） 

委員長：高野賢一（札幌医大  教授） 

委 員：坂下雅文（福井大学  講師）、熊井琢美（旭川医大  講師） 

１．海外留学推進・支援ワーキンググループ設置の背景と目的 

耳鼻咽喉科・頭頸部外科は、耳、平衡、嗅覚、味覚、アレルギー、喉頭、腫瘍な

どその診療分野が多岐に渡る。そのため、外切開、内視鏡手術、顕微鏡手術におけ

る臨床研修をはじめ、免疫学や分子生物学、生理学、再生医学などの多クな基礎研

究を志すことができる診療科ともいえる。しかし基礎研究や臨床研修の門戸の広さ

は、一方で、それぞれの領域におけるトップランナーの少なさにつながる。 

本邦の耳鼻咽喉科頭頸部外科医があらゆる領域で世界トップグループに位置する

ためには、世界中の最先端の知識や手技に触れ、ガラパゴスにならない診療および

新たな発見を次世代に繋げていくことが欠かせない。その一つの手段が、海外留学

である。外国で、より進んだ治療や研究が行われているのであれば、それを学びに

赴く姿勢が医師として提供する医療サービスを世界で最も優れたものに醸成させて

いく。 

さらに、海外留学を経て日本を俯瞰的に観察できるようになることは、医療のみ

ならず個々の人生の新たな発見につながる。さらに大学院終了後、外来、手術に関

与せずに基礎研究に専念することは、日本にいる限り不可能である。海外留学する

ことで、アルバイトもなく、本当に研究に没頭することができる。そのため多くの

留学経験者の耳鼻咽喉科頭頸部外科医は、留学中に素晴らしい仕事をなしえ、レベ

ルの高い雑誌に論文を掲載し、帰国後その技術で自分の講座を発展させてきた。

以上のことから海外留学を推進することは本学会にとって大切なことであり、ワ

ーキンググループが設置された。 

２．2023 年度の活動報告 

事業「耳鼻咽喉科・留学のススメ」を運営した。 

（事業内容） 

① 日耳鼻ホームページに事業の設置について、アンケート調査結果、メーリング

リストの運用、海外留学支援制度について掲載した。（別添資料 1）

https://www.jibika.or.jp/modules/members/index.php?content_id=13

② 海外留学支援制度規定を作成した。（別添資料 2）

③ 海外留学者を募集したところ、10名の応募があった。書類審査を行い第一次

選考のための選考案を企画会議に提出した。

④ 将来を担う研究者の交流の場を設けることを目的として、海外留学推進・支援

WG のメンバー、留学者、留学希望者による「メーリングリスト」を運用し

た。（事前登録制）
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別添資料1
一般社団法人日本耳鼻咽喉科頭頸部外科学会
Japanese Society of Otorhinolaryngology Head and Neck Surgery 

00 English 

サイト内検索 国

一一一一一
学会について 委員会からのお知らせ 学会認定制度 学会出版物

HOME 

診療ガイドライン／
手引き ・ マニュアル

関連する学会 会員マイペー ジ

会員・医療関係の皆さん

HOME > 会員・医療関係の皆さん ＞ 会員・医療関係の皆さん > WGからのお知らせ ＞ 「耳品咽喉科・留学のススメ」事業について

WGからのお知らせ

各検索のページ
「耳鼻咽喉科・留学のススメ」事業について

関連リンク集

申請書各種ダウンロ ー ド このたび日本耳鼻咽喉科頭頸部外科学会は、 海外留学推進を目的に、 「耳鼻咽喉科・留学のスス

メ」事業を創設いたしました。
講習会主催者申請システムについ
て

Japan Hearing Vision（難聴対策
推進論員連盟からの捉言）

本事業は、 会員の海外留学を推進、 支援することにより、 本邦の耳鼻咽喉科頭頸部外科医があらゆる領域

で世界トップグループに位置し、 広く世界の最先端の知識や手技に触れ、 人的交流を醸成して本学会の活力

とし、 それらを次世代に繋げていくことを目的としています。

1. アンケー ト調査について

2022年9月に医育機関、 留学中の会員に海外留学に関するアンケート調査を実施いたしました。

• アンケート調査結果（医育機関）

• アンケート調査結果（現在の留学者）

2. メーリングリストの運用について

将来を担う研究者の交流の場を設けることを目的として、 海外留学推進・支援WGのメンバー、 留学者、

留学希望者による「メー リングリスト」の運用を開始いたします。

メー リングリストヘの登録を希望される方は、 下記申込フォ ームに、 日耳鼻会員番号、 氏名、 所属機関、

メールアドレスをご登録ください。 ご登録後、 日耳品事務局からご連絡します。

申込フォ ーム

https://forms.gle/RP2kxADZGT97QWwZA 

海外留学推進・支援WGのメンバー (2023.4.1現在）

座長藤枝重治（福井大学医学部長、 教授）

委員長高野賢一 （札幌医科大学教授）

委員坂下雅文（福井大学講師）、 熊井琢美（旭川医科大学講師）

3. 海外留学支援制度について

日本耳昂咽喉科頭頸部外科学会は、 このたび、 海外留学支援制度を実施することといたしました。

学会員の皆様には、 哲ってご応募いただきますようお願いします。

1．応募条件

1)日耳靡正会員であること。
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海外留学支援制度規程 

令和 5 年 9月 22日 制定 

（目的） 

第 1 条 会員の海外留学を推進、支援することにより、本邦の耳鼻咽喉科頭頸部外

科医があらゆる領域で世界トップグループに位置し、広く世界の最先端の知識や手

技に触れ、人的交流を醸成して本学会の活力とし、それらを次世代に繋げていくこ

とを目的とする。 

（応募条件） 

第２条 応募条件は下記とする。 

（１）日耳鼻正会員であること。

（２）申請年度内に出発し、国外に 1年以上の留学の予定があること｡

（３）耳鼻咽喉科・頭頸部外科学に関係ある研究目的の留学であること。

（４）留学中および帰国後、本制度の協力要請に応じること。

（５) 帰国後に日耳鼻総会・学術講演会において研究成果を発表すること。

（６）500 万円以上の海外留学支援制度に別途採択されている人は対象外とする。 

（助成金） 

第３条 助成金は、次のとおりとする。 

（１）１人当たり５００万円（１回限り）を限度に、毎年、若干数（２～４人）と 

する。 

（２）助成金は、曽田豊二基金、奥田稔基金をもって充てる。

（選考） 

第４条 企画会議は、海外留学推進・支援 WGの選考案に基づき、第 1 次審査を行

い、候補者５名～７名程度を選考する。 

２ 企画会議は、第２次審査として、前項により選考された候補者に対して面接（Web）

などを行い、若干名を選考する。 

３ 理事会は、企画会議による選考の結果を踏まえ、助成者およびその助成額を決

定する。 

（発表） 

第５条 助成者は、本制度の助成対象となった研究成果を日耳鼻学術講演会で発表

するものとする。 

（その他） 

第６条 本規程の実施に関し、必要な事項については理事会の承認を得て別に定め

ることができる。 

（附則） 

この規程は、令和 5 年 9月 22日から実施する。 

別添資料２
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近未来の耳鼻咽喉科医療の在り方WG 
 
座長    猪原秀典（大阪大学） 
委員   
人工聴覚器・顔面神経麻痺 羽藤直人（愛媛大学） 
めまい    堀井 新（新潟大学） 
鼻アレルギー・好酸球性副鼻腔炎 岡野光博（国際医療福祉大学）、 
口腔がん   朝蔭孝宏（東京医科歯科大学） 
甲状腺外科   平野 滋（京都府立医科大学）、 
がん薬物療法   岡野 晋（国立がん研究センター東病院） 
嚥下    熊井良彦（長崎大学） 
 

人工聴覚器・顔面神経麻痺 

1. 「聴こえ 8030 運動」のロゴを作製した。 
2. 日本医学会連合 TEAM 事業「加齢性難聴の啓発に基づく健康寿命延伸事業」とし

て、第 82 回日本公衆衛生学会総会においてシンポジウム「日本における難聴・聴力
障害～領域横断的な対策に向けて」を 2023年 10 月 31 日に、第 101 回日本生理学会
大会においてシンポジウム「内耳蝸牛の仕組みと加齢性難聴」を 2024 年 3 月 28 日
に、それぞれ連携する学会の協力を得て開催した。 

3. 同事業として、第 97 回日本薬理学会年会/第 44回日本臨床薬理学会学術総会におい
て市民公開講座「「きこえ」の重要性 ―人生 100 年心豊かに過ごすために―」を
2023年 12 月 16日に開催した。 

4. 小委員会の委員が、和佐野浩一（東海大学）、内田育恵（愛知医科大学）に加え、高
野賢一（札幌医科大学）、小森 学（聖マリアンナ医科大学）の 4 名体制となった。 

5. 1. 2024年１月に日耳鼻会員に全国ウェブ調査（回答者 2,475名）を実施した。自院
で補聴器外来を開設しているのは補聴器相談医 1,757名中 947 名、適合判定医 840 名
中 584 名であり、補聴器外来を開設している場合でも補聴器適合検査を行うことがで
きるのはクリニックで 33.5％、一般病院で 46.3％、大学病院で 88.7％に留まってお
り、補聴器販売店との連携の重要性が明らかとなった。 

 

鼻アレルギー・好酸球性副鼻腔炎 

1. 「花粉症重症化ゼロ作戦」のロゴを作製した。 
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2. 「花粉症重症化ゼロ作戦」のホームページを開設した。 
3. 「花粉症重症化ゼロ作戦」メディアセミナーを 2024年 1 月 12 日に厚生労働省の後援

を得て開催し、メディアを通した国民への啓発を行った。 
4. 大阪府、千葉県、東京都、福井県、宮城県（アイウエオ順）を「花粉症重症化ゼロ作

戦」のモデル地区に設定し、各地区において医会と協力するなどして、耳鼻咽喉科医
および国民に対する啓発を行った。 

5. モデル地区以外の地区（鹿児島、松山）においても依頼に応じ、啓発のための講演を
行った。 

 

めまい 

1. 高齢者めまいの原因にフレイルが隠れている可能性を検証するために、60歳以上のめ
まい患者に対して Kihon Check List (KCL)を用いてフレイルの有病率を検討した(発
表準備中)。 

 

口腔がん 

1. 頭頸部外科月間に合わせて青森県、新潟県、大阪府、高知県の４府県において、口腔
がん無料検診が行われた（青森県、受診 30 名/医師３名；新潟県、受診 3名/医師５
名、大阪府、受診 349 名/38 病院＋53クリニック；高知県、受診 53 名）。 

 

甲状腺外科 

1. 日本内分泌外科学会における耳鼻咽喉科医の会員数増加のために、甲状腺外科に携わ
るものの未入会の者に対する入会推進の依頼状を耳鼻咽喉科専門研修基幹施設プログ
ラム統括責任者宛に 2023 年 5月付けで発送した。その結果、その後に 49 名の入会が
あり、耳鼻咽喉科の会員数は計 477 名（2024 年 2月末日現在）となった。 

 

がん薬物療法 

1. 各種学会での「頭頸部がん薬物療法」関連セッションにおいて教育的講義を継続して
いる。 
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2. 日本臨床腫瘍学会の「がん薬物療法専門医」が基本診療科を内科限定としたサブスペ
シャルティとなる可能性を考慮して、日本頭頸部外科学会に対し「頭頸部がん専門医
（がん薬物療法）」について検討を依頼したところ、アンケート調査が行われた。 
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「耳鼻咽喉科頭頸部外科リハビリテーション WG」2022-2023 年度活動目標 

1. WG 設置の目標 [2020 年]

1)国内における耳鼻咽喉科リハビリテーションの現状調査

2)海外における耳鼻咽喉科リハビリテーションの現状調査

3)耳鼻咽喉科リハビリテーションのエビデンス集積と標準化

4)耳鼻咽喉科リハビリテーション料の保険収載

5)新しい耳鼻咽喉科リハビリテーション（嗅覚リハビリテーション・遠隔リハビリテーション等）の確立

6)診療所医師が実施できる耳鼻咽喉科リハビリテーションの確立

2. WG の構成メンバー [敬称略]

1）座長：土井 勝美（聴覚・前庭リハビリテーション）

2）委員：兵頭 政光（摂食嚥下リハビリテーション）、岩﨑 真一（前庭リハビリテーション）、高野 賢一（聴

覚リハビリテーション）、加藤 健吾（摂食嚥下リハビリテーション）、平野 滋（音声リハビリテーション）、

森 恵莉（嗅覚リハビリテーション）、萩森 伸一（顔面神経リハビリテーション）、川嵜 良明（保険医療委員

会）、吉崎 智一（保険医療委員会）、野上 兼一郎（臨床医会）

3）アドバイザー：村上 信五（日耳鼻理事長）、 春名 眞一（嗅覚リハビリテーション）、香取 幸夫（嚥下・

音声リハビリテーション）、折舘 伸彦（音声リハビリテーション）、藤岡 治（臨床医会）、石川 浩太郎（国

立障害者リハビリテーションセンター）、久保 俊一（日本リハビリテーション医学教育推進機構理事長）

3. WG の活動実績 [2020-2021 年度]

1）「耳鼻咽喉科頭頸部外科領域のリハビリテーションの現状と課題—研修施設を対象とする

アンケート調査の結果—」学会HP・会報上での公開   [2021年4月、7月]

2）「耳鼻咽喉科頭頸部外科領域のリハビリテーション医学・医療テキスト」発刊  [2022年5月]

4. 2022-2023年度の WG 活動目標

1)耳鼻咽喉科頭頸部外科リハビリテーションの標準化

² 専門医研修施設および関連学会を対象とする標準化に関するアンケート調査の実施

² 耳鼻咽喉科頭頸部外科リハビリテーションの指導管理マニュアルの作成

² 日本言語聴覚士協会、日本理学療法士協会、補聴器技能者協会との連携

2)「リハビリテーション医学・医療テキスト」の改訂

² リハビリテーション動画、機能評価に関する動画の追加・差替え

² テキスト・コンテンツ改訂作業の準備
² 耳鼻咽喉科頭頸部外科リハビリテーションの手引書の企画

3)耳鼻咽喉科頭頸部外科リハビリテーション料・指導管理料の保険収載
² 遠隔リハビリテーションの開発に向けたアンケート調査の実施

² 新たな耳鼻咽喉科頭頸部外科リハビリテーション指導管理料（前庭リハビリテーション等）の新設

² 日耳鼻学会内の関連する委員会・WG、臨床医会、日耳鼻関連学会との連携

² 日本リハビリテーション医学会、リハビリテーション関連 8 団体との連携強化

² 内保連、厚労省、日本医師会、国会議員等への働きかけ
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リハビリテーション標準化実態調査

調査期間：2023年 7 月〜9 月 

調査票送付：日耳鼻関連施設約 700 施設 

回答：310 施設 

1. 小児の人工内耳手術後の訓練は、何を参考にして実施していますか。
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2. 成人の人工内耳手術後の訓練は、何を参考にして実施していますか。 

 

3. 成人の人工内耳手術後の訓練では、以下の内容を実施していますか。 
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4. 補聴器の訓練は、何を参考にして実施していますか。 
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5. 耳鳴の訓練は、何を参考にして実施していますか。 
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6. 耳鳴の訓練では、以下の内容を実施していますか。 
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7. 前庭障害に対する訓練は、何を参考にして実施していますか。 

 
8. 前庭障害の訓練では、以下の内容を実施していますか。 

 

9. 顔面神経麻痺の訓練は、何を参考にして実施していますか。 
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10. 顔面神経麻痺の訓練では、以下の内容を実施していますか。 

 

11. 嗅覚刺激療法は、何を参考にして実施していますか。 
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12. 嗅覚刺激療法では、以下の嗅素で実施していますか。 
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13. 音声障害に対する訓練は、何を参考にして実施していますか。 
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14. 音声障害に対する訓練では、以下の内容を実施していますか。 
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15. 摂食・嚥下障害に対する訓練は、何を参考にして実施していますか。 

 

16. 摂食・嚥下障害に対する訓練では、以下の内容を実施していますか。 
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遠隔リハビリテーション実態調査 

 

調査期間：2023年5月〜7月 

調査票送付：日耳鼻関連施設約 700 施設 

回答：261 施設 

 

1. 現在、遠隔診療を実施していますか。 

 

2. 実施されている場合、遠隔診療の内容を教えてください。 
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3. 遠隔診療を今後導入したいとお考えですか。 

 

4. 今後導入されたい場合、遠隔診療の内容を教えてください。 

 

5. 遠隔診療の利点として何が重要だとお考えですか。 
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6. 遠隔診療の欠点として何が課題だとお考えですか。 

 
7. 現在、耳鼻咽喉科頭頸部外科領域の遠隔リハビリテーションを実施していますか。 
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8. 実施されている場合、遠隔リハビリテーションの内容を教えてください。 

 

9. 耳鼻咽喉科頭頸部外科領域の遠隔リハビリテーションを今後導入したいとお考えですか。 
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10. 今後導入されたい場合、遠隔リハビリテーションの内容を教えてください。 

 

11. 耳鼻咽喉科頭頸部外科領域の遠隔リハビリテーションの利点として何が重要だとお考えですか。 
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12. 耳鼻咽喉科頭頸部外科領域の遠隔リハビリテーションの欠点として何が課題だとお考えですか。 

 
13. 現在、聴覚障害に対する遠隔リハビリテーションを実施していますか。 
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14. 実施されている場合、遠隔リハビリテーションの内容を教えてください。 

 

15. 聴覚障害に対する遠隔リハビリテーションを今後導入したいとお考えですか。 
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16. 今後導入されたい場合、遠隔リハビリテーションの内容を教えてください。 

 

17. 聴覚障害に対する遠隔リハビリテーションの利点として何が重要だとお考えですか。 
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18. 聴覚障害に対する遠隔リハビリテーションの欠点として何が課題だとお考えですか。 

 

19. 現在、人工内耳の遠隔リハビリテーションを実施していますか。 
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20. 小児人工内耳の遠隔リハビリテーションを実施されている場合、年間の平均実施人数を教えてくだ 

さい。 

 

21. 成人人工内耳の遠隔リハビリテーションを実施されている場合、年間の平均実施人数を教えてくだ

さい。 
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22. 人工内耳の遠隔リハビリテーションの内容を教えてください。 

 

23. 人工内耳の遠隔リハビリテーションのシステム構築はどのようにされました。 
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24. 人工内耳の遠隔リハビリテーションの有用性についてどうお考えですか。 

 

25. 現在、補聴器の遠隔リハビリテーションを実施していますか。 
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26. 実施されている場合、年間の平均実施人数を教えてください。 

回答なし 

 

27. 補聴器の遠隔リハビリテーションの内容を教えてください。 

 
28. 補聴器の遠隔リハビリテーションのシステム構築はどのようにされましたか。 
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29. 補聴器の遠隔リハビリテーションの有用性についてどうお考えですか。 
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1. 巻頭言

2. 目次

3. 聴覚障害のリハビリテーション

1) 国内・海外の現状

2) 聴覚障害のリハビリテーション

3) 耳鳴のリハビリテーション

4. 前庭障害のリハビリテーション

1) 国内・海外の現状

2) 前庭障害のリハビリテーション

5. 顔面神経麻痺のリハビリテーション

1) 国内・海外の現状

2) 顔面神経麻痺のリハビリテーション

3) 顔面神経麻痺後遺症のリハビリテーション

6. 嗅覚障害のリハビリテーション

１) 国内・海外の現状

２) 嗅覚刺激療法

7. 音声障害のリハビリテーション

1) 国内・海外の現状

2) 音声障害のリハビリテーション

8. 摂食嚥下の障害リハビリテーション

1) 国内・海外の現状

2) 摂食嚥下障害のリハビリテーション

9. 頚部郭清術後のリハビリテーション

1) 頚部郭清術後のリハビリテーション

10.  リハビリテーション動画

耳鼻咽喉科頭頸部外科領域のリハビリテーション手引き(案) 

90-100ページを想定
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耳鼻咽喉科医療DXワーキンググループ最終報告    （2024年3月1日） 

座長：大森孝一（京都大学） 

委員：川嵜良明（川嵜耳鼻咽喉科）、黒川友哉（千葉大学） 

小島博己（東京慈恵会医科大学）、小森 学（聖マリアンナ医科大学） 

楯谷一郎（藤田医科大学）、藤原崇志（倉敷中央病院）、藤村真太郎（京都大学） 

山下 巌（山下診療所）、和佐野 浩一郎（東海大学） 

背 景 

Digital Transformation (DX)とは、2004年にスウェーデンのウメオ大学ストルターマ

ン教授によって提唱された概念であり、進化し続けているテクノロジーが人々を豊かにす

るというものである。内閣府の第5期科学技術基本計画（2016年度～2020年度）におい

て、我が国が目指すべき未来社会の姿としてSociety 5.0が提唱された。これはサイバー

空間とフィジカル（現実）空間を高度に融合させたシステムにより、経済発展と社会的課

題の解決を両立する、人間中心の社会（Society）のことである。現実空間からセンサー

とInternet of Things (IoT)や５Gなどの大容量高速情報通信を通じてあらゆる情報（ビ 

ッグデータ）が集積され、それらの情報をArtificial Intelligence (AI)が解析し、高付

加価値が現実空間にフィードバックされる。様々な知識や情報を共有することで新たな価

値が生まれる社会や、ロボットなどの支援により人の可能性が広がる社会の創出を目指し

ている。第6期科学技術基本計画（2021年度～2025年度）ではSociety5.0の実現に向けた

科学技術・イノベーション政策が公表されている。 

医療においては、医療現場や患者から得られるリアルワールドデータ（ビッグデータ）

をAIで解析し、遠隔医療やモバイルヘルスによるリアルタイムの自動健康診断、病気の早

期発見、医療データの共有による最適治療の実践などが期待されている。既に国内外では

ビッグデータ収集や活用が進んでおり、AIを用いた画像診断支援ツール、内視鏡診断支援

ツールなどが開発されている。

本WGの目的： 

ビッグデータ解析、医療AI、遠隔医療、モバイルヘルスなどの医療DXに関する世界や日

本の動向を調査し、耳鼻咽喉科への応用を進める。 

カテゴリー：

１．ビッグデータ解析 

レセプトデータ、電子カルテデータ、疾患レジストリー（学会主導のDB）、生活健康管

理データ、網羅的分子情報（ゲノム・オミックス）などについて調査し、学会主導のデー

タベース構築について検討する。
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２．医療AI 

他科での取り組み（病理、眼底、皮膚、消化器内視鏡、放射線科）と耳鼻咽喉科領域にお

ける研究（内視鏡画像、CT画像、音声など）について調査し、ビッグデータを用いた医療AI

開発プラットフォーム構築について検討する。 

３．遠隔医療 

2020年・2021年の日耳鼻遠隔医療・オンライン診療WGの報告書や「オンライン診療の案

内」を基盤にして、新たな進展について他診療科を含めて調査し、遠隔医療の効率化、標

準化を進める。 

４．モバイルヘルス 

世界の耳鼻咽喉科に関係するモバイル機器を調査し、それらの導入や新しい機器開発へ

つなげる。他科の状況についても調査する。 

活動目標 

実際の研究者を集めて日耳鼻総会でのシンポジウムや研究会を企画する。耳鼻咽喉科に

関連する各技術の世界や日本の動向を調査し、学会単位での研究開発を進める。 

成果 

１．ビッグデータ解析 

ビッグデータ利活用の背景、ビッグデータの種類、医療データベース論文の動向、NDBに

よる研究の取り組み、今後の取り組みをまとめた。日本における耳科領域関連医療機器の使

用実態調査、レセプト情報・特定健診等データベース（NDB）サンプリングデータを用いた

疫学調査について報告した。（中間報告資料１） 

聴力検査値を含んだデータベースの構築し、まず２病院で聴力検査値を CSV ファイル等
で出力可能であることを確認し、出力データの統一を図った。電子カルテ/レセプト/聴力検

査値 + カルテ記録からのレジストリ構築を行っていく予定である。（資料１） 

２．AI 

耳鼻咽喉科領域の医療AI、他科での医療AI、海外での医療AI製品化（FDA承認）状況、

国内での医療AI製品化（PMDA承認）状況についてまとめた。海外では本格的な製品化の
Phaseに入っており、画像診断AIの製品化を経て、予後予測、健康診断AIの製品化へと進
んでいる。国内でも製品化が進みだし、内視鏡画像、CT画像を用いた診断用AIが発売さ
れている。耳鼻咽喉科領域は、他領域に比べて国内外で後れを取っている模様であり、製
品化されているものはごくわずかである。（資料２）（中間報告資料２）
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３．遠隔医療 

①「オンライン診療の案内」を基にして最新の情報を収集しそれをまとめた「耳鼻咽喉科

頭頸部外科のオンライン診療の手引き」を作成し会員に公開した。（会員マイページ）

②他の学会での遠隔医療に関しての現状把握を行った。（中間報告資料 3-2）

③遠隔医療を通じて在宅医療領域への積極的参加を促す活動を行った。

・在宅医から耳鼻咽喉科へ求めているニーズに関して「⽿⿐咽喉科・頭頸部外科領域におけ

る在宅医療に関するオンラインアンケート調査」を行った。その際、日本在宅医療連合学 

会、日本プライマリケア連合学会、日本在宅看護協会に協力を依頼した。（資料 3） 

・第 37回日耳鼻秋季大会で「これから始める、耳鼻咽喉科オンライン診療」の講演、「実

践オンライン診療」の実習を実施した。（資料３）

④オンライン診療の普及へ向けた臨床研究として、オンライン聴覚検査、オンラインめま

い検査を提案した。

⑤遠隔⼿術⽀援の社会実装に向けたWGへの参加

⽇本外科学会が⼿術⽀援ロボットに遠隔⼿術機能を搭載して⾏う遠隔⼿術⽀援の社会実装
を進めており、臨床応⽤直前の段階まで進んでいる。早期の承認申請と遅延ない保険収載
を⽬標に、関連学会で標記WGが開催され、意⾒交換を⾏った。（資料３） 

４．モバイルヘルス 

①世界の耳鼻咽喉科に関係するモバイル機器を調査し、それらの導入や新しい機器開発へ

繋げる。他科の状況についても調査する。モバイルヘルスは、その種類、活用シチュエー

ションが多岐にわたることから、各論（個別の機器）から調査を進めることにより纏まり

のない調査結果報告とならないよう注意する。（資料４） 

②モバイルヘルスにおけるツールは、必ずしも医療機器に限定されるわけではない。医療機

器と非医療機器の区別を明確にし、PMDA 及び厚生労働省の資料を基に現状を整理した。 

③モバイル医療機器の社会実装への課題を調査した。SaMDを用いて品質の高い臨床情報を

医療機関外で収集・保管し、医療従事者と共有することにより、患者の疾病管理を最適化

するための規制面と科学的エビデンスの蓄積に関する課題を整理した。

④Digital deviceを活用した遠隔治験の最新動向を調査した。

⑤Digital Therapeutics(DTx)関連の国内開発状況をまとめた。（中間報告資料 4-2）

参考文献： 

1.大森孝一、藤村真太郎、水野佳世子．デジタルトランスフォーメーション（DX）時代の耳

鼻咽喉科医療．耳鼻臨床 114: 1–10, 2021.（中間報告資料 5-1） 

2.大森孝一、藤村真太郎、水野佳世子．耳鼻咽喉科医療 DX の最近の動向．耳鼻臨床 116：

1；1～9，2023. （中間報告資料 5-2） 
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ビッグデータ活用 
藤原崇志（倉敷中央病院） 

 

１．医療データベース論文の動向 

 レセプト情報や電子カルテ情報を用いた論文は欧米を中心に進んでいるが、日本においてもひろまり
つつある。一方で先行研究からは耳鼻咽喉科からの医療データベース研究は限られており、診療科の中
では論文数は最下層にとどまっている。 
   

 

Fujinaga et al. Annals Clin Epidemiol 2021;3:88-95 
 
耳鼻咽喉科領域において医療データベース研究が進まない要因として、これまで医療データベース研

究で大部分をしめるレセプト情報では、耳鼻咽喉科疾患において重要なアウトカム情報が含まれない点
があげられる。 

 
近年ではレセプト由来データベースのほかに、より患者の詳細を含んだ電子カルテ由来のデータベー

スが構築が行われており、商業利用されている。電子カルテ由来データベースの特徴として、レセプトで
は含まれない血液検査などの検査値を含むのが特徴である。 

 
 
 

資料1
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２．聴力検査値を含んだデータベースの構築 

アカデミアが研究利用可能な電子カルテデータベースを提供しているリアルワールドデータ株式会社
と協力し、電子カルテ由来データ（病名、医薬品、診療行為レセプト、検査値など）に加え、聴力検査を
含んだ形で研究データベースの構築した。 
下記図においてピンク色はすでにリアルワールドデータ株式会社が提供している医療データベースの

枠組みである。同社は数百の病院からの電子カルテ由来データを統合・匿名加工し、研究者に提供してい
る。今回、この枠組みに加え、青色の部分を開発・協力をお願いした。すなわち、従来のデータに耳鼻科
部門システムで記録された聴力検査結果を統合し、研究用に提供できるかどうか検証した。 
  

 
 

部門システムと病院選定 
聴力検査結果を保存する部門システムとして FINDEX 社およびリオン社が国内で大半のシェアを占め

る（他、紙カルテも大きなシェアであるが、紙から情報抽出は困難であるため今回は省略した）。そこで、
２社のシステムから聴力検査結果を抽出、既存の医療データベースと統合できることを確認することが
重要と考えた。 

FINDEX 社を採用している倉敷中央病院、リオン社を採用している県立静岡総合病院に協力を要請し、
２社とも聴力検査値を CSV ファイル等で出力可能であることを確認した。また両社の出力項目が異なる
ことから下記項目を共通項目とし、構築する医療データベースに出力・統合することとした。 

 
 
 
 

－85－



 
患者 ID 検査日時     
閾値気導右 125   閾値気導左 125   
閾値気導右 250 閾値骨導右 250 閾値気導左 250 閾値骨導左 250 
閾値気導右 500 閾値骨導右 500 閾値気導左 500 閾値骨導左 500 
閾値気導右 1000 閾値骨導右 1000 閾値気導左 1000 閾値骨導左 1000 
閾値気導右 2000 閾値骨導右 2000 閾値気導左 2000 閾値骨導左 2000 
閾値気導右 4000 閾値骨導右 4000 閾値気導左 4000 閾値骨導左 4000 
閾値気導右 8000   閾値気導左 8000   

 
 

３．電子カルテ/レセプト/聴力検査値 + カルテ記録からのレジストリ構築 

2024年度中に、電子カルテ/レセプトにくわえ、聴力検査を統合したデータベースが構築可能であるこ
とを検証予定である。それに加え、近年 AMEDクリニカル・イノベーション・ネットワーク推進支援事
業の検討を踏まえ、電子カルテ/レセプトとカルテレビューを組み合わせ、疾患レジストリを構築するこ
とが提言されている。 
そこで今回の聴力データ出力の際も、耳硬化症の手術を対象に、疾患レジストリを構築予定である。従

来、耳硬化症をはじめ耳疾患の解析をする場合、聴力検査値を手入力で行っていることが多く、転記ミス
などが生じていた。今回は、聴力データベースと疾患情報、電子カルテ/レセプトデータを統合するため、
エクセルへの転記・入力がなく、労力を省きかつミスの少ない方法が検証可能である。 

 
データベースおよびレジストリ構築イメージ 
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 2012 年 4 月から 2023 年 1 月に聴力検査（標準純音聴力検査または気導聴力検査）が実施された患者
を対象とした。対象患者 17,144 名（うち聴力検査をのべ 68,409回実施）の研究用データセットを構築し
た。 
 本データセットは電子カルテデータ、レセプトデータに加えて聴力検査結果データを統合している。
またそのため、下記のような応用が可能である。 
 
① 手術レジストリの構築 

本システムでは電子カルテデータ、レセプトデータ、聴力検査結果データに加えて、手術関連情報
Case Report Formを含み、レジストリ構築が可能である。 
従来のレジストリでは医師がすべての情報を入力していたが、本レジストリでは手術関連情報の最
低限を入力すれば、聴力の術前・術後データ、手術成績、併存疾患などは自動で取り込むことがで
きる。 
 

② 聴力検査データを含んだ研究の実施 
従来の電子カルテ・レセプトデータのみでは耳鼻科関連情報が含まれなかった。そのため聴覚疾患
を扱っても、アウトカム（聴力検査結果）がデータに含まれず、よい研究を実施することができな
かった。 
本データセットにより、例えば突発性難聴においてどういう治療がよいかなどの検討も、多施設・
大規模患者データでの検証が、簡単に実施することができる。 
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医療 AI 
 

楯谷一郎（藤田医科大学） 
 

医療 AI は、ゲノム医療、診断、治療、医薬品開発、介護など、多方面において開発が進
み、製品化の phase に入っているが、特に診断領域においてその進歩は目覚ましい。本報告
では、医療 AI の国内外での現状を把握することを目的として、１）海外における医療 AI 製
品化状況、２）国内における医療 AI 製品化状況、３）耳鼻咽喉科領域の医療用 AI 研究、
４）他診療科領域の医療用 AI 研究の４点に分けて調べた。主なものを箇条形式で列記する。 
 
１）海外での医療 AI 製品化状況 
 
A）米国での医療 AI 承認状況 

• 2023 年 10 月 19 日時点で FDA では 692 種類の製品が承認されている 1)。 
• これら多くの医療 AI の承認が進んだ背景には、医療ＡＩ承認をスムーズに行うた

めの法整備があった。 
• 17 領域で承認が得られているが、その大半は放射線科領域（77%）、循環器（10%）

であった（図１）。 
• 承認件数の年度推移をみると、2016 年頃から承認機器数が急速に増えており、2020

年以降は毎年 100 件以上の技術が承認されている。（図２） 
• 耳鼻咽喉科・頭頸部外科領域では、頭頸部領域で１製品、耳鼻咽喉科領域で２製品

が適応を取得していた。頭頸部では、頭頸部癌に対する放射線治療前のシミュレー
ションの際、MRI 画像からシミュレーションに必要な CT データを作成するソフト
（MRCAT Head & NeckⓇ）が承認を得ている。耳鼻咽喉科領域では、気流閉塞を
リアルタイムで判定する AI（VISIONAIR）と手術ナビゲーションにおいて、画像誘
導プランニングを補助する AI（ENT EM）が承認を得ているが、いずれも商品化は
確認されていない。 

資料2
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B) 海外での医療 AI 製品例 
 
＃Verily Retinal Service（米国 Verily Life Sciences 社） 

• Google 社との共同研究により開発された。 

図１：領域別のFDA承認件数割合 放射線科
循環器科
神経内科
血液内科
消化器・泌尿器科
眼科
麻酔科
臨床薬物科
一般・形成外科
微生物
病理診断科
病院総合
耳鼻咽喉科
歯科
免疫科
産婦人科
整形外科
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図２：AI機器のFDA承認件数 年度推移（2023年10月時点）
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• 網膜眼底画像の血管によって性別や年齢、喫煙の有無などが分かり、さらに心血管
リスクを予測する 2)。 

• 体に負担をかけずに迅速かつ安価な検査が実現され、心血管疾患の早期発見が期待
されている。 

＃Selvy Checkup（韓国 CELVAS 社）3) 

• 健康診断データから 4 年以内の疾患発症確率を予測する AI。 
• 6 大がんと心臓疾患、脳卒中、糖尿病、認知症の 10 疾患が対象である。 
• 深層学習や機械学習のアルゴリズムを組み合わせて疾患ごとの発症確率の数値を示

し、「正常」、「注意」、「危険」、「高危険」の 4 段階で状態を評価する。 
• 従来の統計分析法よりも平均 10％以上高い予測精度を実現しており、早期治療、生

活習慣の見直し、定期的検査といった対策への活用が期待されている。 
 
＃その他、眼底カメラによる糖尿病網膜症の自動診断システムとして、2018 年に IDx-DR®
（Digital Diagnostics 社）、2020 年に EyeArt®（Eyenuk 社）が認可されている。 
 
２） 国内での医療 AI 製品化（PMDA 承認）状況 

 
• 2024 年 2 月現在で認可されている主な医療 AI を下記に示す。 

 
国内で承認されている主な診断用 AI機器 

部位 企業名 商品名 対象疾患 検査方法 

中枢神経

系 

エルピクセル EIRL Brain Aneurysm  脳動脈瘤 MRI 

ERISA SupportBrain 脳萎縮 MRI 

Splink Brain Life Imaging 脳萎縮 MRI 

眼 オプティム OPTiM Doctor Eye 視神経乳頭陥凹 眼底検査 

クレアポ・テクノロジーズ ジュリーアイ 網膜病変 眼底検査 

DeepEyeVision DeepEyeVision Pro 網膜病変 眼底検査 

咽頭 アイリス nodoca インフルエンザ 内視鏡 

食道・胃 富士フィルム CAD EYE 食道がん・胃がん 内視鏡 

NEC WISE VISION  食道がん 内視鏡 

AI メディカルサービス gastroAI-model G 胃がん 内視鏡 

呼吸器 エルピクセル EIRL Chest Nodule 肺がん X線 

コニカミノルタ CXR Finding-i 肺結節 X線 

シーメンスヘルスケア AI-Rad Companion Chest CT 肺結節 CT 

富士フィルム SAI viewer 肺結節 CT 

ドクターネット DoctorNet JLK-CRP COVID-19 X線 
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CES デカルト InferRead CT Pneumonia COVID-19 CT 

富士通 Japan HOPE LifeMark-CAD COVID-19 CT 

キャノンメディカルシステ

ムズ 

COVID-19 Analysis COVID-19 CT 

乳房 CES デカルト RN -デカルト 乳がん 超音波 

大腸 NEC WISE VISION  大腸がん 内視鏡 

エルピクセル EIRL Colon Polyp 大腸がん 内視鏡 

サイバネットシステム EndoBRAIN-EYE 大腸病変 内視鏡 

富士フィルム CAD EYE 大腸ポリープ 内視鏡 

骨 富士フィルム SYNAPSE SAI viewer 骨折 CT 

iSurgery Chest Bone Indicator 骨粗鬆症 X線 

 
 
本邦で承認された主な医療機器例（＊は新規のもの） 
＃DeepEyeVision（DeepEyeVision 社）＊ 

• ニコン社と自治医科大学発ベンチャーが共同で DeepEyeVision 社を設立し、健常
眼との差異を色表示するものとしては日本初となる、深層学習を用いた眼底カメ
ラ用プログラム「 DeepEyeVision for Retina Station」を共同開発した。2022 年

に医療機器認証を取得している４）。

 
＃nodoca（アイリス社）5) 

• インフルエンザウイルス感染症の診断の補助に用いる内視鏡用テレスコープ 
nodoca®を開発し、2022 年に新規医療機器として承認されている。 

• インフルエンザ感染疑い患者の問診情報と咽頭内視鏡画像情報からインフルエン
ザに特徴的な所見や症状を AI により検出し、診断を補助する。 

• 添付文書では、PCR との陽性一致率が 76.0％、陰性一致率が 88.1％、全体一致率
が 84.5％と記載されているが、あくまで診断の補助機器であり、確定診断を行う
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目的では使用できない。 
• インフルエンザ固有の咽頭後壁リンパ濾胞の形状などの有無を確認することによ

り早期診断が可能であったと報告されている 6)。 

 

＃EIRL Colon Polyp（エルピクセル）7) 

• 東京慈恵会医科大学との共同研究により、大腸内視鏡の画像情報から隆起型及び表
面隆起型の大腸ポリープ候補を検出し矩形で表示することにより、大腸ポリープ候
補の検出を支援する医用画像解析ソフトウェア。ソフトウェア単体性能試験では、
病変単位の感度 98.1%、フレームベースの特異度 95.0%であったと報告されている。 

 
＃EndoBRAIN（サイバネット） 

• 2018 年 12 月に AI を搭載した内視鏡画像診断支援機器として国内で初めて医薬品，
医療機器等の品質，有効性及び安全性の確保等に関する法律（医薬品医療機器等法）
に基づいたクラスⅢ・高度管理医療機器として承認された。AI を搭載した大腸内視
鏡診断支援ソフトウェアとして、超拡大内視鏡の画像を対象に診断を支援する。 

• 2020 年 1 月には、汎用大腸内視鏡に使用可能なソフトウエア（EndoBrain-EYE）が
クラス II 機器として承認されている。 

• EndoBRAIN の臨床試験が実施されている 8)。一般的な診断力を持つ内視鏡医（非
専門医）が、EndoBRAIN を使用して 1289 名の被験者に内視鏡検査を実施した。そ
の結果、892 病変が発見され、そのうち 359 個が腫瘍性ポリープであった。
EndoBRAINの使用により、内視鏡医の腫瘍診断における特異度が83.1%から85.9%
に上昇し、医師が自信をもって診断できる病変数の割合は 74.2%から 92.6%と向上
していた。一方、主要評価項目である感度については有意な差はなかった。 
 

＃富士フイルム社＊ 
• 2021 年に AI 技術を活用して胸部単純 X 線画像から結節・腫瘤影、浸潤影、気胸

の所見を検出して画像診断を支援する胸部 X 線画像病変検出ソフトウェア CXR-
AID が製造販売承認を取得している。 

• その他、大腸ポリープ、食道がん、胃がんの内視鏡診断を行う CAD EYE、CT で
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骨折を診断する SYNAPSE SAI viewer、CT で肺結節を診断する SAI viewer など、
多くの医療 AI を製品化している。 

 
＃AI 花粉予報＊ 

• 医療 AI とは異なるが、株式会社フォーチュンは、AI テクノロジーを活用した、超
高精細の花粉予報サービス「AI 花粉予報」を 2018 年より提供している 9)。 

 
３） 耳鼻咽喉科領域の医療 AI 研究（＊は新規のもの） 
 
＃機械学習による内視鏡下甲状腺手術時の副甲状腺の部位予測、同定、虚血アラート＊ 

• 内視鏡下甲状腺手術 838 例の術中動画から抽出した 32428 枚の画像に副甲状腺組
織のアノテーションを行い、副甲状腺の早期部位予測、同定、虚血アラートの AI
モデルを作成した。結果、副甲状腺の早期予測 94.1%、同定 98.9%、虚血アラート
92.1%を達成し、上級外科医の同定、追跡能力を上回った 10)。 

＃耳鼻咽喉科医療相談における ChatGPT の正確性＊ 
• 患者からの問い合わせ 30 件を ChatGPT-3.5 モデルに入力し、その回答の正確性を

耳鼻咽喉科専門医が評価したところ、98.3％の回答が正確であった。一方、ChatGPT
の回答が正確であると確信した患者は 79.8％と低く、一般患者は ChatGPT の回答
をあまり信頼していないことが示唆された。一般医療相談への回答を支援して医師
の負担を軽減するツールとして、ChatGPT への一般市民の信頼を高める必要性が、
本論文では議論されていた 11)。 

＃マルチモーダル学習（内視鏡画像＋音声）による声門癌の診断 AI 開発研究１2） 
• 音声 367 例（うち声門癌 146 例）、画像 407 例（うち声門癌 126 例）を学習に使

用した。 
• 音声＋画像 64 例（うち声門癌 30 例）を評価に使用した。 
• 正解率は内視鏡画像単独で 73.9％、音声単独で 68.9％であった。 
• アンサンブル学習により内視鏡画像で 87.9％、音声で 89.1％に向上し、さらに内

視鏡画像と音声を組み合わせたマルチモーダル学習により 95.3％まで正解率が向上
した。 

＃機械学習を用いた突発性難聴の予後予測と予測因子の関係に関する研究 13） 

• 突発性難聴 453 例の治療結果を学習サンプルとして用いた。 
• 全例がステロイド全身投与 and/or 鼓室内投与で治療されていた。 
• 1 ヵ月後の聴力回復の程度を Siegel’s criteria にて定義し、オージオグラム、血液検

査データ、併存症などのデータを用いて予後予測モデルを作成した。 
• Light Gradient Boosting Machine（LightGBM）および multilayer perceptron（MLP）

を用いた機械学習モデルは、多変量ロジスティック回帰分析による予後予測に比べ
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て有意に優れていた 
• SHapley Additive exPlanation（SHAP）値により、治療前聴力（患側・健側）、治療

開始までの日数、 BUN、年齢などが予測結果に影響を与えていることが示された 
＃喉頭内視鏡動画からリアルタイムに喉頭癌を検出する AI の開発研究 14） 

• 喉頭扁平上皮癌 219 例、657 枚（通常光、狭帯域光観察混在）について、二つの
モデル（YOLOv5s、YOLOv5m–TTA）を用いたアンサンブル学習により、AI を
開発した。 

• 結果、リアルタイム動画解析に耐え得る認識速度で、適合率（precision）0.664、
再現率（recall）0.621、mean average precision 0.627 を達成した。  

＃FDG-PET/CT における頭頸部癌のセグメンテーション（集積範囲診断）AI の開発コン
ペティション 15） 

• 254 例の画像データが用いられ、正解データとして放射線治療専門医が作成した
放射線治療計画データが使用された。 

• AI 開発コンペティションに参加した 64 チームのうち、1 位を獲得したチームの
AI は Dice score coefficient（DSC）が 0.759 であり、3 名の医師（2 名の腫瘍放射
線科医および 1 名の核医学内科医）のアノテーション結果、および正解データを
すべて組み合わせた平均値である 0.611 を大きく上回った。 

＃深層学習を用いた嚥下造影検査での喉頭侵入の自動検出に関する研究 16） 
• 190 例の嚥下造影検査動画からそれぞれ 10 フレーム（挙上期 5 フレーム、下降

期 5 フレーム）を抜き出し、畳み込みニューラルネットワークに入力して喉頭侵
入の有無を判別させたところ、正解率は 94.7％であった。 

＃真珠腫の乳様突起への伸展を診断する AI の開発研究 17） 
• 164 人（伸展あり 80 人、伸展なし 84 人）の患者の CT 画像を教師データとして、

ランダムな増強学習を行った。 
• 結果、平均予測精度は 81.14% （感度 = 84.95%，特異度 = 77.33% ）であり、

耳鼻咽喉科医の平均精度（73.41%：感度 83.17%，特異度 64.13%）を上回った。 
＃内視鏡下強調イメージングによる中耳真珠腫診断 AI の開発研究 18） 

• 中耳真珠腫患者 14 例(真珠腫マトリックス 26 病変)を教師データとし、硬性内視鏡
（画像強調モード）により、真珠腫のマトリックス、デブリス、正常中耳粘膜を鑑
別する AI を開発した。 

• 結果、SPECTRA A の感度 34.6%、特異度 81.3%、SPECTRA B の感度 42.3%、特
異度 87.5%であった。 

＃鼓膜所見から中耳炎診断する AI の開発研究 19） 
• 国内においても、鼓膜所見から中耳炎を診断する AI 開発に関する多施設研究が工ら

を中心に進められている。 
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４）他診療科での医療 AI 研究 
 

放射線画像診断 
＃単純 CT でクモ膜下出血(SAH)の存在や位置を診断する AI の開発研究 20） 

• 非外傷性 SAH 419 名と健常者 338 名から得られた CT 画像教師モデルとして AI を
作成し、SAH135 名、健常者 196 名の NCCT 画像を、脳外科専門医 5 名、非専門医
5 名、及び AI に判定させてその成績を比較した。 

• 結果、AI は専門医と同等の正確度で診断可能であり、非専門医より正確度が高かっ
た AI システムの診断結果を用いた NCCT 画像判定を参照することにより、非専門
医 5 人中 4 人の診断正確度は改善し、見落とし症例数は有意に減少した。 

 
病理診断 
＃膀胱尿路上皮癌の病理組織像をグレード分類する AI の開発研究 21） 

• 低悪性度・高悪性度の非浸潤性乳頭状尿路上皮癌を経尿道的膀胱腫瘍切除術
（TURBT）で摘出した病理標本を HE 染色し、デジタルスキャンの上、全画像から
深層学習（Convolution Neural Network: CNN）モデルに入力するためのパッチを抽
出した。 

• AI のグレード分類の正診率は 90％であった。 
＃乳癌のリンパ節転移を病理標本から判定するシステムの開発 22) 

• ベストパーフォーマンスを示すアルゴリズムでは、AI の AUC（The area under 
receiver operating characteristic curve）は 0.994 であり、これは医師 11 人がスライ
ド観察を 2 時間に制限して判定した際の平均 AUC （0.810）を上回り、観察時間の
制限なく数十時間かけて判定した場合の平均 AUC（0.966）と同等であった。 

•  AI の判定に要する時間は秒単位であり、AI の導入により、医師の労働環境改善に
寄与することが期待される。 

＃大腸癌の組織病理画像により，患者転帰を予測する AI23) 
• 教師データとして切除可能な大腸癌で転帰が明らかな患者の病理組織画像（1,200 

万枚以上）を CNN で学習させた。 
• カペシタビンで治療された 1,122 例の test set で生存期間予測能を検証した結果、

StageII/III の大腸癌例において，AI によって術後治療の必要性を判定できる可能性
があることが示された。 

 
消化器内科 
＃内視鏡検査時に早期胃癌を M 癌と SM 癌に分類する AI の開発研究 24) 

• AI の診断能は感度 85．3％、特異度 82．4％、正診率 83．8％を達成した。 
＃内視鏡検査時にリアルタイムに早期胃癌の深達度を予測する AI の開発研究 25) 
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• 静止画像では AI の感度，特異度，精度は，それぞれ 82.5%，82.9%，82.7%であっ
た。診断がより難しい動画を用いて診断させた場合でも、感度 82.3％，特異度 85.8％，
精度 83.7％と静止画像と遜色なかった。 

＃切除検体の情報から大腸がんの転移予測をする Al の開発研究 26) 

• 内視鏡画像，病理組織画像に加え、血液データも含めた臨床情報をサポートベクター
マシンで機械学習することで，リンパ節転移能を予測する AI を開発した。 

 
整形外科 
＃MRI 画像で神経鞘腫と髄膜種を鑑別診断する AI の開発研究 27) 

• 硬膜内髄外脊髄腫瘍患者（神経鞘腫 50 例，髄膜腫 34 例）より得た神経鞘腫（ T2 
強調像 178 スライス、造影 T1 強調像 135 スライス）並びに髄膜腫（ T2 強調像 
128 スライス、造影 T1 強調像 93 スライス） 

• Google の 深 層 学 習 フ レ ー ム ワ ー ク で あ る Tensor-Flow を使用 
• 2 名の放射線科医の診断能と CNN を比較 
• 神経鞘腫の診断感度は CNN（78％）に比べて放射線科医（100%、95%）の方が有

意に高かったが、特異度は CNN（82%）の方が放射線科医（26%, 42%）より有意
に高かった 

 
眼科 
＃糖尿病性網膜症，糖尿病性黄斑浮腫を自動検出・判別する AI の開発研究 28) 

• CNN により網膜眼底画像を学習させたアルゴリズムにより AI が開発され、数百～
数千枚からなる 2 つの画像データセットで診断能が検証された。 

• 結果、AUC0.990～0.991，感度 87.0～90.3％，特異度 98.5～98.1％ と極めて良好な
結果を示した。 

 
超音波 
＃肝腫瘍を鑑別する AI の開発研究 

• 複数の報告があるが、正常肝臓、肝硬変、血管腫、肝細胞癌の正診率はいずれの報
告でも 90%以上と良好な成績が挙げられている 29)。 

 
 
現状のまとめ 

• 海外では本格的な製品化の Phase に入っており、画像診断 AI の製品化を経て、予
後予測、健康診断 AI の製品化へと進んでいる。 

• 国内でも製品化が進みだし、内視鏡画像、CT 画像を用いた診断用 AI が発売されて
いる。 
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• 耳鼻咽喉科領域は、他領域に比べて国内外で後れを取っている模様であり、製品化
されているもはごくわずかである。 
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カテゴリー3．遠隔医療 

⼩森 学（聖マリアンナ医科⼤学） 

1．活動報告 
①⽿⿐咽喉科・頭頸部外科領域における在宅医療に関するアンケート調査を⾏った。 

 送付先：⽇本在宅医療連合学会、⽇本プライマリケア連合学会 

     ⽇本在宅看護学会 

 形 式：オンライン回答（Google Form 使⽤） 

 期 間：2023 年 7 ⽉ 

 回答数：253 件 

②第 37 回⽇本⽿⿐咽喉科頭頸部外科学会秋季⼤会で以下講演を⾏った。 

 ⽇時：2023 年 11 ⽉ 18 ⽇（⼟） 

 講演：領域講習 2 これから始める、⽿⿐咽喉科オンライン診療 

 司会：⼩島博⼰ 

 講師：⼭下 巖、⼩森 学 

③第 37 回⽇本⽿⿐咽喉科頭頸部外科学会秋季⼤会で専⾨医実技講習を⾏った。 

 ⽇時：2023 年 11 ⽉ 18 ⽇（⼟） 

 内容：実践オンライン診療 

 講師：⼭下 巖、⼩森 学 

 助⼿：東 綾⼦・宇敷 緑 
 協⼒企業：Micin 社（3 名）、レイヤード社（7 名） 

 受講⽣：20 名 

④オンライン診療の普及へ向けた臨床研究として以下 2 つを提案した 

 1．オンライン聴覚検査 

 2．オンラインめまい検査 

⑤遠隔⼿術⽀援の社会実装に向けた WG への参加 

 ⽇本外科学会が⼿術⽀援ロボットに遠隔⼿術機能を搭載して⾏う遠隔⼿術⽀援の社会

実装を進めており、臨床応⽤直前の段階まで進んでいる。当該機能を有する⼿術⽀援ロ

ボットのできるだけ早期の承認申請を⽬指すとともに、遅延なく保険収載に⾄ることを

⽬標に、関連学会で標記 WG が開催され、意⾒交換を⾏った。 

資料3
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○参加学会⼀覧： 

⽇本消化器外科学会、⽇本呼吸器外科学会、⽇本泌尿器科学会、 

⽇本泌尿器内視鏡・ロボティクス学会、⽇本産科婦⼈科学会、 

⽇本産科婦⼈科内視鏡学会、⽇本⼼臓⾎管外科学会、ロボット⼼臓⼿術関連学会協議会、 

⽇本⽿⿐咽喉科頭頸部外科学会、⽇本内視鏡外科学会、⽇本ロボット外科学会、 

⽇本胸部外科学会、⽇本肝胆膵外科学会、⽇本内分泌外科学会、⽇本⼩児外科学会 

 ○⽇時：2024 年 1 ⽉ 29 ⽇（⽉）17 時〜19 時 

 ○会場：⽇本外科学会事務所 

 ○検討項⽬： 

1) 遠隔⼿術⽀援を実施可能な術式 

2) 遠隔⼿術⽀援に関わる術者の要件 

(ア) 遠隔（指導側）術者の要件 

(イ) 現地（⽀援を受ける側）術者の要件 

3) 遠隔⼿術⽀援を受ける現地施設の要件 
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2．在宅医療に関するアンケート調査結果 

①⽿⿐咽喉科・頭頸部外科領域において在宅診療でお困りのことは何でしょうか？ 

 
 

②どの程度の頻度で⽿⿐咽喉科に相談したい症例に遭遇しますか？ 

 

③オンライン診療で⽿⿐咽喉科専⾨医に相談できるシステムはどのような診療スタイ

ルが望ましいと考えますか？ 
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④その他⽿⿐咽喉科に求めることを⾃由記載でお願いします 

(1) 相談窓⼝や往診対応な⽿⿐咽喉科医がわかるオンラインシステム 

(2) 補聴器関連の相談 

(3) 難聴、めまいへの対応 

(4) 嚥下診療への対応（嚥下内視鏡検査のオンライン評価） 

(5) 嚥下機能訓練へのオンライン対応 

(6) 咽喉頭異物除去への対応、⽿垢処置の対応（主に在宅医へのアドバイス） 

(7) ⿐出⾎などの緊急処置、受診必要性の判断のオンライン対応 

(8) 気管カニューレの選定・抜去、気管孔トラブルへの対応 

(9) 頭頸部腫瘍患者への対応 

(10) 実際に在宅医療に参加する医師の増加 
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3．これから始める、⽿⿐咽喉科オンライン診療 
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4．実践オンライン診療 
(1) 実技講習の意義 

 オンライン診療に対する関⼼は医師・患者双⽅で⾼まっており、導⼊する医療

機関も増えている。しかしそのスピードは遅く全体の導⼊率もいまだに低い。オ

ンライン診療に否定的な医師も⼀定数存在し、その多くは実際にオンライン診療

を経験していない医師である。⼀⽅、オンライン診療に関⼼があっても実際にう

まく使いこなせずに撤退する医師がいたり、あるいは不安があって導⼊⾃体をた

めらっている医師も多い。本実技講習では、医師に実際にオンライン診療を疑似

体験してもらうことで、抵抗感を解消し、あるいは不安を払拭することを⽬的と

した。オンライン診療の流れ、アプリの使い勝⼿を知ると同時に、患者の視点も

体感できるように、患者役・医療者役の双⽅を経験できるようにした。 

(2) 準備 

 オンライン診療は普及のスピードが遅いことから、オンライン診療アプリを提

供するベンダーでは不採算部⾨となっているところが多い。その結果、協⼒を依

頼しても断られることもあった。⼀⽅、複数社の協⼒が望ましいと考えていたこ

とから、協⼒企業探しには苦労があった。結果的に 2016 年からオンライン診療

アプリを提供している MICIN 社と、最近オンライン診療の機能を装備したレイ

ヤード社から協⼒を取り付けることができた。それぞれのシステムには特徴や癖

があるので、複数社のシステムを使うことで、導⼊する際の検討ポイントを整理

することができると考えられた。また、医師患者双⽅を経験することで、オンラ

イン診療が持つワークフローの全体像を把握することができると考えられた。 

 ハード⾯では、同時に 20⼈が動画接続するため、ネットワーク環境を確保する

ことが求められた。携帯型のモバイルルーターを 4台レイヤード社が⽤意し、利

⽤するWifi を分散することで対応した。遮蔽する壁がなく、距離も制限があるた

めハウリングが懸念されたが、部屋の端と端で通信することとイヤホンを利⽤す

ることで、トラブルは⽣じなかった。医師側が利⽤するカメラ付き PC は各ベン

ダーが５台ずつ⽤意し、患者役のスマートフォンは⾃⾝のものを利⽤してもらう

こととした。イヤホンは持参して頂いたが、予備も⽤意した。 

 オンライン診療中に⼩さなトラブルが⽣ずることは稀ではない。画⾯は⾒えて

も⾳声が届かないといったことは⽇常診療でもよくあり、繋ぎなおして PC 上の

キャッシュを消去すると解消するといった、「コツ」がある。トラブルシューティ
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ング対応として、⼭下診療所に勤務する看護師 2 名がサポート役として参加し、

⽇常診療の細かな対応法を提供した。 

 模擬診療をするにあたり、咽頭所⾒を取るシナリオとめまいのシナリオを⽤意

した。これは、MICIN社でデモをする際に使⽤しているシナリオを利⽤させても

らった。 

(3) 実技講習の実際 

 20 名の参加者で 10組の医

師役・患者役のペアを作り、

5組ずつに分かれた。オンラ

イン診療を実施するには、事

前の予約・保険証登録・Web

上の問診記⼊といったステ

ップが存在するが、各々のス

テップをペアになった参加

者がお互いの画⾯も⾒ながら進めていき、事前設定の仕組みを理解した。 

 実際のオンライン診療

はハウリングを避けるた

めに図の様に部屋の端と

端に移動して⾏った。2パ

ターンのシナリオを⽤い

て、2種類のアプリを利⽤

し、例えばレイヤード社

の医師役をした⼈が次は

マイシン社で患者役をす

るといった形で、合計 2

回の模擬オンライン診療を⾏った。 

 咽頭所⾒を取るに際しては、光量を確保するために窓からの⾃然光が当たる形

で⼝を開いてもらうことで、かなり明瞭に咽頭所⾒が取れることも体験できた。 
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(4) ⽿鏡デモ 

 オンライン診療で得られる情報の精度をあげるために、様々なデバイスが利⽤

可能である。今後、D to P with Nの場⾯や在宅医療との連携で活⽤されることが

期待されるため、⿎膜を⾒るデバイスを使ったデモを講師が⾏った。 

(5) 質疑応答 

 実技講習は講師やサポートするスタッフと参加者の距離が近いため、「いまさら

聞けない」ような質問も気軽にすることができる。オンライン診療のルールは短

期間で⼤きく変化しているため、「そもそも初診で使って良いのか？」といった基

本的な質問もあったため、急遽最新

制度のスライドで説明を追加した。

「現在多くの患者を対⾯診療でこ

なしているが新たにオンライン診

療 に取り組むメリット がある の

か？」といったリアルな質問もあっ

た。ほぼ全員に発⾔して頂き、「意外

に使えることが分かった」といった

コメントを頂き、安堵した。 

 オンライン診療という新たな診療ワークフローを構築し、⽇常診療で活⽤する

ためには様々なハードルがある。実技講習のような少⼈数での対話は有効である

と考えられ、実技講習の⼀つの意義でもあると感じられた。 
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カテゴリー４． モバイルヘルスの調査報告 
 

2024 年 2 月 13 日 黑川友哉 

 

日耳鼻 DX WG の目的 

ビッグデータ解析、医療 AI、遠隔医療、モバイルヘルスなどの医療 Dx に関する世

界や日本の動向を調査し、耳鼻咽喉科への応用を進める。 

 

「カテゴリー４． モバイルヘルス」の目的 

世界の耳鼻咽喉科に関係するモバイル機器を調査し、それらの導入や新しい機器開

発へ繋げる。他科の状況についても調査する。 

 

調査項目１．モバイルヘルスとは 

そもそもモバイルヘルスは過去 20 年間にわたり、特に開発途上国の周産期・母子保

健（RMNCH）分野で注目されてきた。この新たな医療のあり方を国内で実装させる

にあたって、期待される効果、注意点・懸念点についてまずは調査する。モバイル

ヘルスはその種類、活用シチュエーションが多岐にわたることから、各論（個別の

機器）から調査を進めることにより纏まりのない調査結果報告とならないよう注意

する。したがって、本カテゴリー全体の大きな方向性として調査項目１.をまずは整

理する。 

 

報告１． 

モバイルヘルス（mHealth）は、モバイルデバイス（スマートフォン、タブレット

、ウェアラブルデバイスなど）を利用した医療・健康管理の手段であり、過去 20 年

間にわたり特に開発途上国の周産期・母子保健（RMNCH）分野で大きな注目を集め

てきた。この技術の進歩は、リアルタイムでの健康状態の監視、疾病の早期発見、健

康情報の提供、遠隔医療サービスなど、医療サービスの質とアクセスの改善に大きく

寄与している 1)。現在では、データとデジタル技術を駆使して診療・治療の効率化・

質の向上を目指す「医療 DX」の中でも特に疾病予防啓発や診察・治療においてモバ

イルヘルスの活用が期待されている２)。モバイルヘルスの活用に向けて WHO をはじ

め世界中で議論がなされているが、その主な期待される効果及び注意点・懸念点につ

いては以下のとおりである３)。 

 

＜期待される効果４)＞ 

アクセスの向上: モバイルヘルスは、遠隔地や医療資源が乏しい地域の人々への医療

アクセスを可能にする。これにより、医療の平等性が向上し、地理的・経済的障壁を

低減する。 

効率の向上: 患者データのリアルタイム監視により、診断と治療の迅速化が可能にな

る。また、データのデジタル化により、医療記録の管理が効率化され、医療の質の向

上に寄与する。 

コスト削減: モバイルヘルスの利用により、診療所への対面受診や訪問診療の需要が

減少し、疾病のリアルタイムモニタリングが早期介入を可能にすることで、医療関連

コストの削減につながる。 

資料4
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＜注意点・懸念点＞ 
プライバシーとセキュリティ: 患者データの取扱いには、プライバシー保護とセキュ

リティ対策が不可欠である。データ漏洩や不正アクセスのリスクに対して、厳格な対

策を講じる必要がある５)。 
デジタルリテラシーとアクセスの不均等: 技術へのアクセスや利用能力には個人差が

あるため、特定の集団がサービスから除外される可能性がある。このデジタル格差を

埋めるための教育とサポートが重要と考えられている。 
規制とガイドライン: モバイルヘルスアプリとデバイスの効果と安全性を評価するた

めの明確な規制とガイドラインの確立が必要である。 
 
まとめ 
モバイルヘルスは医療の質とアクセスを改善する大きな可能性を秘めているものの、

実装時にはプライバシー、セキュリティ、デジタルリテラシーに関する課題に対処す

る必要がある。これらの課題を克服し、効果的なモバイルヘルスソリューションを提

供するためには、技術的な進歩だけでなく、政策立案者、医療提供者、患者が共同で

取り組むことが重要である６)。 
 
＜参考文献等＞ 
1. Lee SH, Nurmatov UB, Nwaru BI, Mukherjee M, Grant L, Pagliari C. Effectiveness of 

mHealth interventions for maternal, newborn and child health in low- and middle-income 
countries: Systematic review and meta-analysis. J Glob Health. 2016 Jun;6(1):010401. 
doi: 10.7189/jogh.06.010401. PMID: 26649177; PMCID: PMC4643860. 

2. 令和 4 年 9 月 22 日 第１回「医療 DX 令和ビジョン 2030」厚生労働省推進チー

ム、資料 1 
3. WHO.(2018). "mHealth Use of appropriate digital technologies for public health". 

SEVENTY-FIRST WORLD HEALTH ASSEMBLY. 
https://apps.who.int/gb/ebwha/pdf_files/WHA71/A71_20-en.pdf(2024/02/04 確認) 

4. Bossman E, Johansen MA, Zanaboni P. mHealth interventions to reduce maternal and 
child mortality in Sub-Saharan Africa and Southern Asia: A systematic literature review. 
Front Glob Womens Health. 2022 Aug 25;3:942146. doi: 10.3389/fgwh.2022.942146. 
PMID: 36090599; PMCID: PMC9453039. 

5. 厚生労働省、経済産業省、総務省.（2023）. "医療情報システムの安全管理に関

するガイドライン第 6.0版." 
https://www.mhlw.go.jp/content/10808000/001102570.pdf（2024 年 2 月確認）. 

6. Istepanian RSH. Mobile Health (m-Health) in Retrospect: The Known Unknowns. Int J 
Environ Res Public Health. 2022 Mar 22;19(7):3747. doi: 10.3390/ijerph19073747. 
PMID: 35409431; PMCID: PMC8998037. 
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調査項目２．モバイルヘルスに係る機器 ～医療機器と非医療機器～ 
モバイルヘルスにおけるツールは、必ずしも医療機器に限定されるわけではない。

医療機器と非医療機器の区別を明確にし、PMDA 及び厚生労働省の資料を基に現状

を整理した。さらに、耳鼻咽喉科領域におけるモバイルヘルスの現在及び将来の活

用事例を整理し、他科領域での開発状況も探る。 
 
報告２． 

  モバイルヘルスには「医療機器」と「非医療機器」の両方が含まれる。これらの

主な違いは以下のとおりである１)。 
 非医療機器 医療機器 
定義 医療目的に特化していない製品

や機器。これには、一般的な健

康とウェルネスを目的とした製

品や、家庭用の電気製品、パー

ソナルケア製品などが含まれ

る。 

人間の病気の診断、予防、監

視、治療または緩和を目的と

して使用される製品。例え

ば、X 線機器、心電計、外科

用手術器具などがこれに含ま

れる。医療機器は、その安全

性と有効性が厳格に規制され

ている。 
基準と規制 一般的に、医療目的でない製品

は医療機器ほど厳格な規制は受

けない。しかし、消費者の安全

を確保するための基本的な安全

基準や品質基準は適用される。 

患者の安全を確保するため

に、各国の規制当局（例：ア

メリカの FDA、日本の厚生労

働省/PMDA）によって厳格な

承認プロセスを経て市場に出

される。 
使用目的など 日常生活の質を向上させる、健

康管理やフィットネスの追跡、

パーソナルケアなど、直接的な

医療介入を目的としない。 

病気の診断、治療、予防、病

状の改善、身体機能の補助や

置換など、医療的な介入を目

的として設計されている。 
有効性と安全性の評価 使用される材料や製品の設計に

関する一般的な安全基準に従う

が、医療機器のように人に対す

る厳格な有効性、安全性の検証

を目的とした臨床試験は必要と

されない。 

臨床試験を含む複数の試験を

通じてその安全性と効果性が

評価される。 

 さらに、PC やスマートフォンなどの汎用デバイスにインストール、使用すること

で医療機器として機能するプログラムが「プログラム医療機器（SaMD: Software as a 
Medical Device）」として注目され、法整備が進んでいる２)。中でもスマートフォン

にインストールして使用するアプリとして開発されているいわゆる「治療用アプリ」

は、医師の処方のもと患者が日常的に使用することが想定され、疾患の治療体系を大

きく変え得る可能性が期待されている。現在、国内で医療機器として製造販売承認を

受けている「治療用」の SaMD としては以下 3 品目があるものの、耳鼻咽喉科領域で

の承認品目はない： 
 
 サスメド社、Med CBT-i 不眠障害用アプリ３)、保険収載なし 
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 CureApp 社、CureApp SC ニコチン依存症治療アプリ及び CO チェッカー４)、保険

収載済み 
 CureApp 社、CureApp HT 高血圧治療補助アプリ５)、保険収載済み 
 
 「治療用」の他にも「診断用プログラム」として家庭用心電計プログラム、汎用画

像診断装置ワークステーション用プログラム、眼底カメラ用プログラム、脳波計用プ

ログラム、遺伝子変異解析プログラムなど、従来の診断用医療機器で得られたデータ

の解析を中心に様々なプログラムが承認されている。耳鼻咽喉科に関連する品目とし

てはアイリス社の nodoca（ノドカ）（保険収載済み）がインフルエンザウイルス感

染症診断の補助を目的として 2022 年 11 月に承認されている６)。なお、SaMD の開発

を目指す研究者、開発企業においては SaMD に関連するガイダンス、通知等が一覧

としてまとめられた PMDA のウェブサイトが参考になる７)。 
 非医療機器アプリとしては様々な疾患に対して PC, スマートフォン等のデバイスで

使用可能なアプリがそれぞれのアプリ提供プラットホームで流通されている。その中

には非医療機器アプリとして市場投入し、使用者からのデータ収集やユーザーインタ

ーフェースの改良を行った上で今後戦略的に医療機器として開発することを意識して

いるものや、研究目的に患者データを収集するものも存在する。耳鼻咽喉科領域では

診断（正確には症状の初期評価）、治療（正確には症状緩和）、管理（症状の記録、

内服薬スケジュール管理）を目的としたアプリが種々流通している。例えば聴覚領域

では以下のような目的、特徴を有するアプリが流通している。 
目的 特徴 

聴力検査・騒音 

イヤホンを使った聴力検査が可能。検査結果から個別に調整

されたイコライザーを提供する。 
WHO が提供する無料の聴力検査アプリ。スマートフォンの

イヤホンを使った聴力検査が可能。 
騒音レベルを測定して、周囲の音についてフィードバックを

提供する。 

耳鳴緩和 
発生頻度や音の強さを自動的に測定し、不快感緩和に最適な

音を提供する。 
音楽や自然の音などの特定の音を使って緩和を図る。 

補聴器連携 補聴器の設定を調整、音楽や映画などの音声体験をカスタマ

イズすることができる。 
 
 これらは非医療機器であり、比較的容易に利用可能であるものの上述のとおり有用

性や性能について診療に用いることができるか否か、公的機関による評価がなされて

いるものではないことに留意が必要である。 
 
保険収載に係る昨今の動き 
 モバイルヘルスの社会実装にあたって、開発者側の視点、使用する医療者、患者側

の視点いずれにおいても保険適用の有無はその開発意欲や利活用のモチベーション

に影響を及ぼす。一方、これまでの診療報酬体系では、これらのプログラム医療機

器の利用に対して適切な評価がなされていなかったため、その普及と発展が阻害さ

れていた。そのような中、2024 年の中央社会保険医療協議会（中医協）による診療

報酬改定では、「患者自らが使用するプログラム医療機器」に関する算定基準に変
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更が見られたため、ここで報告する。2024年の診療報酬改定では診療報酬改定の方

針を記したいわゆる「診療報酬改定短冊」８）において、医療 DX を推進するための

多くの改定がなされている。中でも、SaMD に関連する項目として、「プログラム

医療機器の使用に係る指導管理の評価」、及び「プログラム医療機器についての評

価療養/選定療養の新設」が挙げられる（下図）。 

厚生労働省保険局医療課「令和 6年度保険医療材料制度改革の概要（令和 6 年 3 月 5 日版）」資料より  
 

これらの改定により、承認された SaMD を用いた指導管理について導入期加算及

び指導管理料が明確となったことや、通常診療としての保険診療との併用が認められ

る範囲がある程度明確になったことにより SaMD の開発や普及がさらに前進するこ

とが期待される９）。 
 
 
＜参考文献＞ 
1. 厚生労働省.「プログラムの医療機器該当性に関するガイドラインについて」.令和 3年 3

月 31 日付け薬生機審発 0331 第１号・薬生監麻発第 15 号 
2. 厚生労働省.「医療機器プログラムについて」. 

https://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/0000179749_00004.html (アクセス日: 
2024/02/10) 

3. PMDA.「Med CBT-i 不眠障害用アプリ 添付文書」. 
https://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/kikiDetail/ResultDataSetPDF/331621_30500BZX00033000
_A_01_02 (アクセス日: 2024/02/10) 

4. PMDA.「CureApp SC ニコチン依存症治療アプリ及び CO チェッカー 添付文書」. 
https://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/kikiDetail/ResultDataSetPDF/230909_30400BZX00100000
_A_01_02 (アクセス日: 2024/02/10) 
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調査項目３．SaMD の社会実装に求められる要件 
 SaMD を用いて品質の高い臨床情報を医療機関外で収集・保管し、医療従事者と

共有することにより、患者の疾病管理を最適化するための規制面（Computer System 
Validation、監査証跡、本人確認性など）と科学的エビデンスの蓄積に関する課題を

整理する。 
 
報告３． 

 SaMD は、患者の診断や治療をサポートすることで、より高度な患者ケアと医療シ

ステムの向上が期待されている。しかし、医療機器としての社会実装には、記録、復

元、データ共有、そしてそれらの利用に関する多くの規制要件が存在する。これらの

要件を克服することは、SaMD のポテンシャルを最大限に引き出すために不可欠であ

る。以下に、国内外の関連するガイドライン等を参考に SaMD を社会に普及させて

いくための課題について整理する。 
 
＜規制上の要件＞ 
 SaMD 開発に関する公的な指針として「プログラム医療機器の特性を踏まえた適切

かつ迅速な承認及び開発のためのガイダンスの公表について」（令和 5年 5 月 29 日

付け厚生労働省医薬・生活衛生局医療機器審査管理課事務連絡）が発出されている２)。

SaMD は、改良、改善が頻繁かつ多様な手法で行われる等の特性を有しており、開発

及び薬事承認をより効率的に行う必要がある。上記ガイダンスでは、有効性及び安全

性が確保された SaMD を迅速かつ的確に薬事承認を行うための「治験の要否」や

「症例数を含めた治験デザイン」等の論点が整理されており SaMD 開発戦略立案に

おいて大いに参考になる。 
 また、SaMD の開発にあたっては、上記の開発戦略だけでなく、プログラム自体に

求められる要件にも注意すべき点が存在する。臨床医にとってあまりなじみがなく見

落とされやすい System validation とデータの信頼性の概要を以下に記載する。 
 
System validation 
SaMD のコンピュータシステムバリデーションは、ソフトウェアが予期された結果を

一貫して生み出すことを保証するプロセスである。米国食品医薬品局（FDA）や欧州

医薬品庁（EMA）では、ソフトウェア開発のライフサイクル全体にわたる厳格なバ

リデーションプロセスを要求している。これには、リスク管理計画、機能要件の定義、

設計仕様の検証、そして最終製品のバリデーションが含まれている１)。 
 
データの信頼性 

SaMD に限らず研究開発におけるデータの信頼性は、試験の計画、実施、監視、分

析、報告の各プロセスで求められている。一般的に承認審査に使用するためのデータ

の信頼性確保のためには、正確なデータ記録、変更の追跡可能性、データの監査証跡

の維持、そして定期的なモニタリングと監査が求められている。これらのプロセスは、

研究データが正確に記録され、分析されることを保証し、任意の変更が適切に文書化

（記録）され、検証可能であることに繋がる。また、これにより研究の透明性が高ま

り、データの完全性が保たれる。 
 

－122－



＜耳鼻咽喉科領域における臨床試験実施上の課題＞ 
以下、これまでに筆者が PMDA における開発相談に携わった経験からしばしば直

面してきた審査上の論点から、耳鼻咽喉科領域特有の臨床試験実施上の課題について

報告する。 
 

評価項目の妥当性 
臨床試験では科学的な評価のため、客観的あるいはハード（評価者や被評価者によ

り評価がばらつきにくい）評価項目による有効性評価が必要である。一方で、聴覚や

嗅覚などの感覚器を扱う耳鼻咽喉科領域の治療開発において、患者の自覚症状の改善

は重要な治療目標であり、客観的検査結果と乖離することもしばしばである。臨床試

験では被験者の自覚的症状の改善について、患者報告アウトカム（Patient Reported 
Outcome: PRO）や QoLアンケートが有効性の評価項目として設定される。この規制

的な観点と臨床的な観点の違いを認識しながら開発計画、特に臨床試験計画を作成す

ることが効率的な開発において重要となる。特に有効性の検証を目的とする臨床試験

の実施前には、計画された臨床試験により規制的な観点から有効性を論じることが可

能か、試験計画段階で PMDA との相談を行うことが望ましい。 
 

有効性の臨床的意義 
 SaMD だけでなく新たな医療の承認のためには、科学的に妥当にデザインされた質

の高い臨床試験において有効性と安全性が示されることが必要である。特に有効性に

ついて、主要評価項目において統計学的有意差が認められることに加え、その効果の

大きさが臨床的に意味のある程度である（臨床的意義がある）ことが一般的に求めら

れている。このような観点で、上述のとおり耳鼻咽喉科領域の客観的検査結果が患者

の自覚症状と乖離することもしばしばあり、それら客観的な有効性データが臨床的に

どのような意義を持つのかの説明に難渋することがある。 
 
評価のタイミング 

また、耳鼻咽喉科疾患の中には症状が一定の経過で改善、増悪するものばかりでな

く、聴力やめまいといった症状の変動が大きな疾患も少なくない。従来の臨床試験で

は定期的な受診タイミング（Visit）が試験計画書で設定され、そのタイミングに従っ

て有効性、安全性のデータが収集されることとなる。したがって、症状の変動が大き

な耳鼻咽喉科疾患では必ずしも Visit のタイミングで治療効果を計測することが適切

になるわけではなく有効性の評価タイミングに悩むことがしばしば見受けられる。そ

のような中、近年 SaMD を活用して自宅を含む病院外での聴力やめまい、PRO のデ

ータ収集が行われるケースも増えつつある。この場合、当該データ収集法の妥当性の

説明が重要な論点になることに留意が必要である。すなわち、自宅等における患者自

身による検査結果が信頼に足るという根拠を説明できて初めて有効性の評価が可能と

なる、という審査側の視点を理解しておくことが重要である。場合によってはその妥

当性（病院受診時の院内の検査結果と自宅検査結果に臨床的に問題となる差分が生じ

ていないこと、など）についても、試験の中で確認することが求められうる。 
 
 上記のような特有の論点について、研究者の中では納得して試験計画を作成しても

、その結果承認を得るための審査の段階で受け入れられないということもありうる。
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このような事態を避けるという意味で、PMDA が提供する開発相談（対面助言）で

考え方の合意をした上で開発を進めることが効率的な開発に繋がる。PMDA はあく

までも臨床試験結果等を「審査報告書」にまとめて厚生労働省に報告することが求め

られており、論理の飛躍なしに有効性を報告することが求められているという立場で

あることを理解すると、どのようなデザインの臨床試験が審査上リスクとなりうるの

かが理解しやすい。また、医療機器開発の相談にあたっては「全般相談」という無料

の相談枠も PMDA に用意されており、開発コンセプト、戦略についてもまずはこち

らに申し込むことで開発が前に進むことが期待される３)。 
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調査項目４．Digital device を活用した遠隔治験に関する最近の動き 
 コロナパンデミックを経験し、治験の概念は変革の時を迎えている。治験のあり

方は医薬品、医療機器の有効性・安全性というフレームワークに始まり医療の質及

び均質化といったあり方など常に実診療と相互に影響を与えてきた。昨今のコロナ

パンデミックを経て、治験において Decentralized Clinical Trialという新たな様式での

臨床試験、治験のあり方が実装に向けて加速している。従来の病院受診を中心とし

た試験実施から、来院せずとも質の高い治験データを収集する手法である。その方

法は説明同意に始まり、検査、医薬品処方、医薬品の郵送や近隣の薬局での医薬品

授受、有効性・安全性に関するデータ収集といった様々なプロセスにおいて Digital
技術の利活用を含めバラエティ豊かである。対面での診療がオンラインに切り替わ

ることによる弊害や準備に係る負担への懸念が先行し中々普及に踏み切れていない

施設も多い中、その実際について整理し報告する。 
 
報告４． 

遠隔治験とは、インターネットやデジタルデバイス（スマートフォンやタブレット、

ウェアラブルデバイスなど）を活用して、患者が自宅や遠隔地から臨床試験に参加で

きる新しい形式の治験である。従来の治験では、参加者が病院や治験センターに定期

的に訪れ、検査を受けたり、医師と面談を行ったりする必要があった。この従来の病

院への来院に依存する治験では、地理的な制約や時間の制約、移動に関する負担が参

加者に課され、特に遠隔地に住む人々や多忙な生活を送る人々が治験に参加しにくい

という課題があった。遠隔治験は、デジタルデバイスを使用してデータを収集するこ

とで、患者が自分の生活圏内で治験に参加できるようになるなど、上記の課題を解決

するために導入されつつある。例えば、ウェアラブルデバイスを用いて日常生活での

活動量や心拍数データの収集や、スマートフォンのアプリを通じて健康状態や治験薬

の副作用を報告することも可能である。これにより、治験への参加がより容易になり、

地理的な障壁を越えて多様な背景を持つ参加者を募集できるようになることが期待さ

れている１)。このような遠隔治験について日米の違いに着目して報告する。 
 

米国の状況 
米国では、FDA（食品医薬品局）がデジタルヘルステクノロジー、特に遠隔治験に積

極的に取り組んでいる。FDA は、2020 年に「Digital Health Center of Excellence」を設

立し、デジタルデバイスを活用した臨床試験のガイドラインを提供している２)。この

ガイドラインでは、ウェアラブルデバイスやモバイルアプリケーションを使用して、

患者のデータをリアルタイムで収集する方法が詳細に説明されている。また、このよ

うなテクノロジーを用いることで、参加者の募集が容易になり、多様な背景を持つ患

者のデータを収集することが可能になるとされている。実際に DCT を導入すること

により従来の治験に比べて 3 倍程度のリクルート効率上昇が認められたとの報告 3)が

ある他、2020 年 12 月に DT Consulting が行った Clinical Trial Digital Tracker の初回調

査では、デジタルツールを一切使用していない臨床試験実施施設が 43%と報告され

ていた一方、2023年には 20%に減少しており治験におけるデジタルツールの活用が

進んでいることが推察される。 
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日本の状況 
日本では、内閣府及び厚生労働省がデジタルヘルスの推進を図りつつ 4,5)も、遠隔治

験の実施は米国ほど進んでいる状況ではない。しかし、日本医療研究開発機構

（AMED）が「DCT 等の新しい手法を活用した臨床研究・医師主導治験の推進」と

いう枠組みでデジタルヘルスを活用した臨床研究のサポートを強化しており、徐々

に遠隔治験の環境整備が進められている。一方、日本での遠隔治験の課題としては、

個人情報の保護やデータのセキュリティが挙げられるが、これらの課題に対応する

ためのガイドライン策定やシステムの整備が進んでおり、2023 年 3 月には遠隔同意

（eConsent）に関する通知が発出された 6)。 
 

以上のとおり、遠隔治験は、世界中で臨床試験のあり方を変えつつある。米国では、

規制当局が積極的にデジタルヘルステクノロジーの活用をサポートしているのに対し、

日本ではその取り組みがまだ初期段階にある。しかし、日本でもデジタルヘルスの重

要性が認識され始めており、遠隔治験の実施環境は徐々に改善されつつある。 
また、遠隔治験の導入は、参加者の利便性を高めるだけでなく、リアルタイムでの

データ収集により治験の質を向上させる可能性も秘めている。遠隔治験のコンセプト

からも、品質の高い医療が広く普及している日本において、各施設の臨床医が遠隔治

験という新たな臨床試験のあり方について理解を深めることで、我が国の研究開発力

の飛躍的な向上が期待されている。 
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 報告書 新規医療の開発と実⽤化推進 WG    座⻑ 池園哲郎 
国⽴障害者リハビリテーションセンター ⽯川浩太郎  AMED プログラムオフィサー 
倉敷中央病院    藤原崇志 経産省出向経験 
千葉⼤学    ⿊川友哉 PMDA 出向経験 
福井⼤学    坂下雅⽂ 医学研究⽀援センター 
⽇本医科⼤学    松村智裕  ⼤学 RA センター 
アドバイザー    ⼩川 郁    

⽵中  洋          
協⼒ 埼⽟医科⼤学国際医療センター臨床研究適正推進センター教授 牧野好倫 
 
■WG 活動のポイント（V4） 
・新規医療の開発には研究費の獲得と臨床試験から保険収載のプロセスが必要である。研究費は、
厚労省や⽂科省、経産省およびその関連組織 である AMED などの競争的研究費の獲得が必須で
ある。 
・また、新規医療を先進医療から⼀般診療として保険収載するためには、PMDA や⽇本医師会、
外保連、内保連などとの連携による厚労省との折衝が必要となる。 
・そのためには⽇本⽿⿐咽喉科頭頸部外科学会と各省庁ならびに AMED や PMDA との連携を
強化することが重要な課題である。 
・実施されている臨床試験への組⼊れを進め、⽬標症例数を満了した上で解析を⾏うことが新たな
医療の開発、エビデンス創出には必須である。しかしながら⾃⾝の患者を臨床試験に紹介すること
にハードルを感じている医師も少なくないことが予測される。⽿⿐咽喉科関連の国内で実施されて
いる臨床試験の周知や、実施施設への患者紹介を学会として後押しすることも重要な課題である。 
 

 
オールジャパンプロジェクト検討会 

村上信五 大森孝一 丹生健一 吉崎智一 香取幸夫 福與和正 川嵜良明 藤岡治 竹中洋 
2023 年 12 ⽉からオールジャパンプロジェクト検討会が組織された。 
今後の⽿⿐咽喉科頭頸部外科領域の研究に求められる新たな視点を探る。 
この検討会の設⽴趣旨は以下の通り。 

・⼀般社団法⼈としての責務を果たすために、学術的活動を社会に還元して社会実装する 
・社会や⽇本医師会における⽇⽿⿐のプレゼンスを⾼める 
・5 年、10 年先の実現を⽬指した⼤きいプロジェクトを発案・企画し、継続的に進める 

将来、保険医療まで繋げられる⼤きいテーマを提案  
将来的に社会実装、保険を⽬指す 

・市中から課題を発掘 課題発掘 / 抽出型の研究⾏う 
 厚労省とも相談しながら社会的ニーズを吸い上げる課題に取り組む 
・研究費申請の際に⽇⽿⿐が後押し 
・⽇本医学会連合 TEAM事業を活⽤して他学会との連携も図る 
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今期 WG 活動概要 

 

WG の課題は下表のとおり多岐にわたり、幅広く活動した。 

今年度よりオールジャパンプロジェクト検討会が始動し学会活動を社会実装する視点が加わった。 

 
 
 

課題
資料
番号 進捗状況・ひとことコメント

1
シーズから社会実装へ　ロードマップ作成
新規医療開発・実⽤化のためのシーズから保
険収載まで⾒据えた戦略

1 version1は作成済み　随時ブラッシュアップする

2

レギュラトリーサイエンスの重要性を発信
　　社会実装に不可⽋な
　　　知恵と知識と経験を蓄積

研究相談
　　学会内で知恵を集積、無料相談窓⼝

2

レギュラトリーサイエンスは、実務研修（OJT）を通じてのみ習
得できるスキル。

　「研究者はヒト対象倫理指針ベースを望み
　　　　企業は治験を⽬指す」

数件実施（喉頭、⽿、嗅覚など）

3
医育機関からの規制当局へ出向状況調査
　　アンケート
　　出向経験者のヒアリング

3
アンケート実施済み。今後も積極的な出向が望まれる。
厚労省や⽂科省、経産省
およびその関連組織である AMED

4
⽇⽿⿐および関連学会への臨床研究推進の
提⾔

4­1
4­2
4­3

2023年33回⽇本⽿科学会　関連セッション4つ実施した
 ・あなたのアイデア実⽤化 臨床研究⽴案セミナー総括報告
2024年第38回⽇⽿⿐　秋季⼤会のプログラム提案

5 jRCT掲載情報の⽿⿐咽喉科⽤整理と発信
「臨床試験リクルート効率向上⽅略」 5 プラン作成済み

今後、広報委員会と相談して⽇⽿⿐ウェブに掲載する

6 2023年第37回　秋期⼤会　科研費獲得
のためのセミナー

6­1
6­2 岩崎真⼀先⽣　⽵中　洋先⽣より講演

7

2023年12⽉
オールジャパンプロジェクト検討会始動
今後の研究に求められる新たな視点
・5 年、10 年先の実現を⽬指した⼤きいプロ
ジェクトを発案・企画
・将来的に社会実装、保険を⽬指す
・市中から課題を発掘 課題発掘 / 抽出型
の研究⾏う
・研究費申請の際に⽇⽿⿐が後押し

7­1

7­2

7­3

7­4

①アフターコロナ時代の⽿⿐咽喉科医療に関する要望書　⽇⽿
⿐理事会　武⾒敬三⼤⾂宛
②医療分野の研究開発に関するアンケート　⽇本医学会連合
経由で内閣府宛
③　〜少⼦⾼齢多死社会〜　今後10年の社会構造変化を踏
まえた ⽿⿐咽喉科の専⾨性をより発揮できる診療報酬体系
の構築　（⽵中　洋先⽣作成）
④オールジャパンプロジェクト検討会始動　2023年12⽉
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新規医療の開発と実用化推進WG＆ 

オールジャパンプロジェクト検討会 

連携する各種委員会 

日耳鼻  

保健医療委員会 

先端研究委員会（ =＞ 「臨床研究・実用化委員会」へと改名） 

 

日本医師会 疑義解釈委員会と保険適用検討委員会 
 

一般社団法人外科系学会社会保険委員会連合 外保連 

一般社団法人内科系学会社会保険委員会連合 内保連 
 

先進医療技術審査部会の技術専門委員 

（厚労省医政局研究開発政策課） 
 

医療ニーズの高い医療機器等の早期導入に関する検討会委員 

（厚労省医薬・生活衛生局医療機器審査管理課） 

 

患者申出療養評価会議の技術専門委員 

（厚生労働省保険局医療課）  
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資料 1 

ロードマップ Veresion1

資料1
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〜〜〜〜ロードマップの解説〜〜〜〜 

臨床研究の社会実装を目指す研究には、大学や研究所の研究者だけでなく, 研究支援部門, 行政

の担当者, 企業など様々な組織と連携して研究開発を進める事が重要だ。本 WG では、医薬品、医
療機器、再生医療等製品、対外診断薬の4つのカテゴリーに分けて実装への道のりを検討していく。 

以下のプロセスを経て、その後の保険収載を目指していく。（ロードマップ図参照） 

参考資料 RS 総合相談・RS 戦略相談 ⾰新的医薬品・医療機器・再⽣医療等製品の実⽤化を⽇本
から 

https://www.pmda.go.jp/files/000239798.pdf 

⾰新的医薬品・医療機器・再⽣医療等製品を実⽤
化する上で必要な要素として、主に 6 つの要素が考
えられる（図）。 
1 開発品⽬を⽣みだす⾰新的研究 
2 開発品⽬の医療上の必要性が⾼いこと 
3 医薬品医療機器法等の規制への準拠 
4 効率的な開発戦略の構築 
5 開発品⽬に関する特許の取得 
6 研究開発費の確保 

本 WG のロードマップ作成の観点からは、4 の開発戦略に注⽬したい。 
医薬品医療機器法に基づく承認を⽬指して、どのような試験を、どの時期に実施することが、開

発上の課題の明確化と適切な判断を⾏う上で有⽤であるのか、全体像を描きながら、必要な試験と
その実施時期を計画することが必要。これによって、これから実施しようとする研究や試験が、医
薬品医療機器法に基づく承認申請を⾏う上で、どの部分を担うことになるのか、研究者や開発者⾃
⾝が意識することが可能となり、研究や試験の実施⽬的がより明確になり、適切な試験計画の⽴案
に役⽴つ。 
開発品⽬が承認されても、それで終わるわけではない。医薬品の安全性確保等のため Good 

Vigilance Practice（GVP）等に基づく対応が必要となる。承認前に得られるデータは、質的にも量的
にも限られている場合が多く、⾰新的な医薬品であれば、⼀般的に承認後においても、⼀定のデータ
収集が必要になる。 
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〜〜〜医薬品の場合 〜〜〜 
●医薬品の開発プロセス

シーズ探索で、候補物質の選定が⾏われて、開発品⽬が決定し、その開発品⽬について、製造⽅法
や品質・規格の検討が始まる。並⾏して、薬理学試験、毒性試験、薬物動態試験等の⾮臨床試験で
の検討で⼈に投与した際の安全性や有効性を予測する。 
⾮臨床試験で安全性が確認された段階で臨床試験（治験）へと進み、⼈における有効性及び安全性
を確認する。これらの結果がすべて得られた段階で、医薬品医療機器法に基づく承認申請が⾏われ、
承認が適切と判断されれば、最終的に厚⽣労働⼤⾂が製造販売を承認し、開発していた医薬品等の
製造販売が可能となる。 
⼀般的に新医薬品の開発成功率は⾮常に低く、また、1 品⽬当たり約 10年以上の開発期間を要し、
多額の開発費が必要となるため、開発を成功に導くためには、多くの専⾨家が協⼒し、様々な観点
で検討を⾏い、効率的な開発戦略を⽴てることが必要。さらに開発途中においても、治療法の変化
や他の医薬品の開発動向等について情報を継続的に収集し、開発計画の確認・修正を適切に実施す
る必要がある。 

●シーズの分類 シーズには開発ステージに応じて ABCの分類がある。

2022 年度 橋渡し研究プ
ログラム および シーズ
ABC説明会
京都⼤学医学部附属病院
先端医療研究開発機構
（iACT）
https://iact.kuhp.kyoto-

u.ac.jp/bridging/cfrp_2022/file/1_hashiwatashi_gaiyo-shien_kaitei_2.pdf 

注）POC （Proof Of Concept） プルーフ・オブ・コンセプトとは、研究開発中である新薬候補物質の有⽤性・効果が、動物もしく

はヒトに投与することによって認められること。 
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〜〜〜医療機器の場合 〜〜〜 
●医療機器の開発プロセス
医療機器の開発プロセスは、新技術の開発から始まり、医薬品の第Ⅰ相〜第Ⅲ相試験のように、臨
床試験（治験）でフェーズという概念はあまりなく、下の概略図に⽰すように、市場調査から始ま
り、医療ニーズを満たす医療機器が設計され、そして、開発品⽬の最終製品で検証的な臨床試験（治
験）が実施されることが⼀般
的である。

医療機器は使⽤者が使⽤する道具であるがゆえに、⼈
が介在して患者に使⽤されるという特徴を持ってお
り、承認された医療機器を実際に使⽤した医師等の意
⾒や科学技術の進歩等を踏まえて、適宜改良されるこ
とが⼀般的であり、医薬品に⽐べて⼀製品のライフサ
イクルは短い。医療機器では、図に⽰すようなライフ
サイクルを通じて、改良が繰り返されることで、新た
な技術が開発され、⾰新的医療機器の実⽤化へとつな
がる。

上の⼆つの概念図をうまくとりまとめたものが下図である。 
AMED 医療機器・ヘルスケアプロジェクト

https://www.amed.go.jp/program/list/12/01/013.html 
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〜〜〜再⽣医療等製品の場合〜〜〜 
●再生医療等製品の開発プロセス

再⽣医療等製品は、従来、個々の製品の特性を踏まえて、医薬品⼜は医療機器として取り扱って
きたものの、医薬品や医療機器とは異なる特性を有する製品群について、平成 26 年 11 ⽉ 25 ⽇
に施⾏された医薬品医療機器法において、新たにカテゴライズされた製品群である。 
具体的には、⼈の⾝体の構造や機能の再建、修復や疾病の治療、予防に⽤いられる⼈⼜は動物の細
胞に培養その他の加⼯を施したもの、⼜は⼈の細胞で発現する遺伝⼦を導⼊し、病気の治療に⽤い
られるものとされている。 
再⽣医療等製品に関しては、医薬品医療機器法において、安全性が確認され、有効性が推定された
段階で条件及び期限付きの製造販売承認の取得が可能とされている⼀⽅、使⽤者に対する同意説
明や、製造販売に関する記録の保存などが必要とされている。 
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レギュラトリーサイエンスとは 農林水産省 HP より図を引用 

この分野は、医学研究者・一般医師にとって馴染みが薄い。単なる座学ではなかなか身につか

ない。実務研修（OJT）を通じてのみ習得できるスキルや知識である。 

法規制や規制遵守に関連する科学的知識や実務的なスキル。具体的には、医薬品、医療機器、

検査試薬などの製造・流通・販売において、適切な法的要件を満たすトレーニングが必要。

• 法規制の理解: 製品の承認、ラベル設計、品質管理、安全性評価など、法的要件を理解

• 規制対応の戦略立案: 製品開発や製造プロセスで規制要件を満たすための戦略

• 規制機関とのコミュニケーション: 製品の承認申請や監査対応などで、規制機関との適

切なコミュニケーションが必要。

日本の医学研究は 3 階建てになっている 

研究タイプ ⽬的 関連法規 費⽤のめやす
（case by case）

1 臨床研究
　基本的な
　臨床医学研究

ヒトを対象とする医学
研究倫理指針 数百万

2 特定臨床研究
　新しい治療法の
　安全性・有効性の検証

　特定臨床研究法
　企業資⾦・適応外医薬品

数千万

3 治験
　新薬の
　安全性と有効性の確認

　「医薬品の臨床試験の
　実施に関する省令」
（新GCP）

億単位

資料2
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各医育機関 耳鼻咽喉科学 主任教授宛 アンケート結果概要    2023 年 3 月実施 

l 全部で 66 施設から回答あり

l 耳鼻咽喉科からの交流実績 4 施設

Ø 大阪、愛媛、千葉

Ø 防衛医大 全員が防衛省と交流している

l 耳鼻咽喉科以外の診療科で交流が多いのは大阪、名古屋、医科歯科大など。合計 21

大学で交流があった。

l 耳鼻咽喉科からの出向例は少ない。

l A 大学のケース（積極的に出向を継続）

2 年単位で厚労省医政局へ出向。現在の出向者は 2022 年 4 月から環境省。

大学と厚労省との間の人事交流によるものであり、どの診療科からの出向者も一旦助

教になってから出向している。多くは本来は助教になれない若手だが、出向のために病

院が一時的なポストを用意するのが慣例となっている。

メリット

l 行政（厚労省や文科省、経産省およびその関連組織である AMED など）に出向するこ

とで公的予算の採択プロセスに関われるので、研究費獲得が求められる大学としても情

報（今後、数年～5 年先ぐらいまでどのような政策が進むか、予算がつくか）が得られる。

●厚労省の今後の戦略

全世代対応型の持続可能な社会保障制度を構築する  

このようなキーワードを把握する事ができる 

l 学会としては「人事交流者の知見を求めている」という true endpoint を前面に出すこと

で、間接的に人事交流へのモチベーション、さらにその後のキャリアに繋がる人事交流

に発展する。

懸念点 

l 医局が人材不足で、これまでの関連病院の維持が難しい状況。新たな外部行政ポジショ

ンに継続して人材を派遣するのは難しい。

l 「人事交流」が定例化するとその意義が低下する場合がある。

B大学でも整形外科のように定期的に PMDA に人を出すところもあるが、その経験をそ

の後も生かせている医師は少ない。その後臨床医として外病院で勤務し特に研究開発

に関わっていない、などのケースが多いのが正直なところ。これは医局が人事交流を生

かしきれていない例かと思われる。

皮膚科　未来医療提言会議

資料3
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今後の対応についての提案 

学会において 

l 人事交流体験者からその経験を学ぶ企画を行う。

l 人事交流した医師をその後、研究開発のアドバイザーとして活躍してもらう準備として、

例えば学会としての受け皿（「行政出向者によるアドバイザリーボード設立、など」を用意

する。

l 「学会活動に貢献できる人材として活躍してもらう」をより明確化して、行政との人事交流

のメリットを明確にする。

l 厚労省からの人事交流要望の知らせが医局・学会等に届いた場合、その情報を日耳鼻

MLで広く学会員に共有する。（その際に相談窓口として Web面談できる体制を整える）

l 学会主導で大学上層部と交渉し、「大学本体のために」という名目でポジションを新規開

拓するきっかけにする。

l 学会が医局と若手の希望の論点を整理し、派遣先部署を提案することで、双方が納得

がいく部署を探しやすくする。

各施設において 

l 同じ施設・大学の他科ですでに実績のある施設においては、該当科と連絡を取って、耳

鼻咽喉科にも道を広げる。

全体として 

l 根本的には耳鼻咽喉科を目指す医師を増やす努力も必要。

l 若手が多様なキャリアを選択できて魅力的な診療科になることも大事。
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33 回⽇本⽿科学会で 臨床研究推進 新規技術開発セッションを 4 つ企画 

臨床研究とその実用化に関連して，パネルディスカッション，教育セミナー，ブースセ

ミナーを企画いたしました。今後、耳科学会以外でも同様の企画を行ってみたいとの

声がとどいています。 

●「中耳内耳診断治療新規技術開発」 5 人の演者から具体的な話を拝聴

熱心にメモをとる聴衆がめにつきました

●「臨床研究立案セミナー個別相談」

事前にテーマを提出していただき、臨床研究支援室などに所属のエキスパートが方

向性を指南 
個室ブースセミナーで熱いディスカッション 

講師 黑川友哉 坂下雅文（2 名の耳鼻科医師）  菅原 岳史（眼科医師） 

●「あなたのアイデア実用化 臨床研究立案セミナー」

3 人の演者が実用化にまつわる課題と解決法を解説

●「大規模データを用いた研究手法について」

データーの集め方、取り扱い方、統計手法についてツボを解説 

資料 4-1
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33 回日本耳科学会における新規医療の開発と実用化推進 WG 活動報告 

第 33 回日本耳科学会総会・学術講演会 教育セミナー２ 

「あなたのアイデア実用化 臨床研究立案セミナー」 

総括報告 

国立障害者リハビリテーションセンター 

病院 副院長 

石川 浩太郎 

新規医療の開発と実用化推進 WG の責任者でもある埼玉医科大学耳鼻咽喉科

学教室の池園哲郎教授が会長を務められた第 33 回日本耳科学会総会・学術講

演会（2023 年 11 月 1 日～11 月 4 日 群馬県高崎市）において、11 月 2 日(木)

の 10：00 から 11：00 まで教育セミナー２「あなたのアイデア実用化 臨床研

究立案セミナー」が企画された。 

本教育セミナーはタイトルの通り、臨床研究の実施や新規医療機器開発など

で、どのような点に注意し、誰に助言を求め、どのように進めていくか、とい

った臨床研究や医療機器開発を立案している医師ならば誰でもが知りたい内容

を 3人の演者がわかりやすく解説した。 

初めに千葉大学の黒川友哉先生から「ここから始める！臨床試験」のタイト

ルで講演があった。臨床試験の立案、実施において重要な点として、「社会実

装とお金」、「試験成功のために整えるべき 3つの条件」を挙げた。「社会実装

とお金」というテーマでは、研究成果の社会実装には質の高い＝高コストな臨

床試験が必要で、企業とアカデミアの共創が重要であることを述べた。次に

「試験成功のために整えるべき 3つの条件」として、Concept, Design、Human

を挙げ、まず明確な Concept 立案の重要性を掲げ、次に試験の目的を達成する

ために必要な要素を整理し、様々な媒体を通して機能するよう計画すること、

資料 4-2
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目標達成までのリスクを最小限に抑える Design の重要性を説明し、Human とし

て、学内の研究協力者、企業・学外の協力者、患者などとの連携を述べた。最

後にこれら 3つの条件を整えるため、コンセプトシート作成の重要性を述べて

講演をまとめた。 

次に福井大学の坂下雅文先生から「あなたの研究、社会に還元しましょう！

そのために知っておくべきこと、知っておくべき強い味方」と題して講演があ

った。坂下先生が所属する支援センターの業務を紹介する中で、英語論文作成

支援、「臨床研究のすすめ」セミナーの実施や、生物統計家や図書館との連

携、知的財産の重要性、University Research Administrator（URA）による支

援、競争的研究資金の内容紹介、中部円環コンソーシアムの紹介を行い、最後

に坂下先生自身が行っている AIを用いた自動診断医療機器の開発の紹介がな

された。 

最後に倉敷中央病院の藤原崇志先生から「若手から見た医療機器開発の実際

とその支援」と題して講演があった。スマートホンでの聴力検査機器開発の実

際をご自分の経験を通して解説した。開発の流れとして、解決したい臨床課題

の立案、医療機器開発における資金の確保や企業との連携の模索、機器の市場

規模の把握、PMDAとの開発前相談、医療機器の定義とリスク分類、医療機器該

当性の評価、承認・認証・届出制度、厚労省への保険適応の流れとハードル、

起業と商標・特許の申請、非臨床性能評価・治験プロトコルの立案、学会との

連携などを順に解説した。 

各演者が講演を終えた後のディスカッションでは演者間や会場の聴衆と演者

の間で様々な質疑応答があり充実した 1時間となった。今後も本セミナーのよ

うな研究開発の動機づけとなるような学会企画は重要であると考えられた。 
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「ここから始める! 臨床試験」 

千葉大学

耳鼻咽喉科・頭頸部外科

医学研究支援センター

講師 黑川友哉

＜実用化ロードマップ＞

 自身の研究を患者の診療に還元するのは実用化研究の重要な目標である。一方で、多くの

研究者にとってその過程は想像し難く、ゴールの見えないマラソンを強いられていることも

多い。そこで、本ワーキンググループでは研究者のアイデアから社会実装に至るまでのプロ

セスを「実用化ロードマップ」として提案する（図 1）。必ずしもこのような順序でプロセ

スが進むわけではないものの、実用化に向けて遅かれ早かれほぼ取り組まなければならない

プロセスを示している。

図 1 実用化ロードマップ 

ロードマップで示された各プロセスについて概略を説明する。

A. 研究シーズ

シーズとは新たな医療の種を意味する。スタート地点は実臨床上の課題であるこ

ともあれば、in vitro, in vivo などの先行する基礎研究から得られた成果であることも

ある。公的資金のうち独立行政法人 日本学術振興会（JSPS）科学研究費助成事業、

いわゆる科研費または国立研究開発法人 科学技術振興機構（JST）の目的として、

この段階の研究を支援することが含まれている。
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B. 資金確保

 ここでいう資金確保とは、開発研究＝医薬品、医療機器等の社会実装に必要な資

金の確保を意味している。資金確保先として、大きく公的資金と民間資金が考えら

れる。公的資金としては国立研究開発法人 日本医療研究開発法人（AMED）がその

役割の大部分を担っている。一方で、自身の研究開発にマッチする公募の検索は必

ずしも容易ではなく、施設内の支援組織からのサポートを活用することが望まし

い。また、民間資金として製薬企業等の民間企業が提供する研究開発支援プログラ

ムも様々存在する。企業ごとに研究領域のフォーカスが異なるため研究者がアンテ

ナを張り、公募情報を収集する必要がある。さらに、研究への支援にあたって企業

の Medical affairs 部門が研究者とのコミュニケーションを担当することが多いため最

寄りの MR（医薬品情報提供担当者）を介して Medical affairs 部門に繋いでもらうこ

とも重要である。

C. 企業との連携

 新たな医療、特に医薬品、医療機器、再生医療等製品の社会実装を最終的に担う

のは企業（製造販売業者）である。企業との連携において、企業を開発パートナー

として認識する必要がある一方で、研究アイデアを共有する前に秘密保持契約を締

結するという点も重要である。企業とのコミュニケーションを行う上で、学内の知

財部門と相談しながら必要な契約、協定を迅速に締結することが肝要である。ま

た、上述 B にも記載のとおり、各企業で開発フォーカスが異なることから自身の研

究開発フォーカスが企業のフォーカスとマッチするか意識しながら交渉を進める必

要がある。昨今の開発トレンドとして、企業がシーズから承認まで一貫して開発す

るのではなく、アカデミアで創出されたシーズを企業が承認まで引き上げることも

多くなっている。それぞれのシーズがもつ可能性と企業の体力（資金力、開発経

験、人材など）に応じて、アカデミアの手でどこまでのエビデンス（基礎、非臨

床、早期臨床試験）を出すべきかは千差万別であるため、互いの視点を考慮したコ

ミュニケーションが重要である。

D. 臨床試験

 新たな基礎的知見が、どのような有名雑誌に掲載されてもヒトでの有用性が示さ

れなければ社会実装は困難であり、ここに臨床試験の存在意義がある。ここでいう

臨床試験は大きく 2 種類を意味する。「特定臨床研究（臨床研究法に基づく）」と

「治験（薬機法に基づく）」である。特に医薬品等の承認、保険収載を目指す場合

は治験が必要となる。医療機器開発の場合、そのリスクに応じてクラス分類（Ⅰ～
Ⅳ）がなされており、クラスや新規性によって必ずしも治験を要さないこともある
1)。承認や保険収載ではなく、ガイドラインへの掲載等によるエビデンスの社会実装

を目指す場合、「特定臨床研究」の実施によりその目的を達成できることも少なく

ない。一方、特定臨床研究ではその実施に際して保険外併用療養制度 2) が適用され

ず、試験中の医療費を全て研究費で賄う必要があるなど、費用確保の点から実施困

難な場合も存在する。そのため、先進医療制度を活用して臨床試験を先進医療とし

て実施するなどの工夫も考慮されうる 3) 。臨床試験によるエビデンス確立といって

も、開発ゴール、開発品目、資金確保状況などにより様々な方法が考えられるため
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研究支援組織によるサポートを受けることが開発への近道となりうる。サプリメン

トや非医療機器の社会実装を考慮することもあるが、この場合においても臨床的な

有用性をデータで示すことが社会で普及するための必要条件となる可能性が高く、

質の高い臨床試験の実施が望ましい。 

E. 保険収載、ガイドラインへの掲載

研究開発のゴールを研究成果の患者・臨床現場への還元と捉えると、具体的には

保険収載（製造販売承認を含める）またはガイドライン等への反映が主となる。保

険収載の前提には承認（正確には製造販売承認）が必要であり、薬機法に基づき有

効性、安全性、品質等の PMDA による審査とこれの妥当性を評価する厚生労働省に

よる審議を経て、厚生労働大臣による承認が得られる。それに向けてどのようなデ

ータ、臨床試験が必要なのかといった具体的な戦略は、事前に PMDA と相談の上、

ある程度の合意を形成しながらプロジェクトを進めることが開発リスクを下げるこ

とにつながる。一方、ガイドラインへの掲載を目指す場合、関連するガイドライン

の作成委員など、関係者とのコミュニケーションをとることで将来のガイドライン

改定作業計画や内容について確認しながら臨床試験計画を立てることができる。

＜本邦アカデミアにおける臨床試験実施のハードル＞

 昨今、医師の働き方改革や臨床研究法の施行、生命科学・医学系指針の改定、個人情報保

護法等、臨床試験に係る規制の変遷により、臨床医が臨床試験を実施することのハードルが

高くなっていることは論を俟たない。臨床試験実施のためには、規制、研究支援、被験者リ

クルート、資金獲得、チームビルディングのための知識や時間が必要となるが、特に医育機

関においては異動に伴い腰を落ち着けて長期的な臨床試験を行うことが困難となる場合もあ

る。そのような中、臨床課題を研究仮説、臨床試験に落とし込み、その実施をサポートする

「研究支援組織」の存在を認識し、有効に活用することが効率的な研究開発に繋がると考え

られる。

＜社会実装に必要な臨床試験実施に係る背景＞

臨床試験を計画・実行するにあたって、臨床試験を取り巻く現在の社会的状況を理解して

おく事は、効率的にプロジェクトを進めていく上で重要である。以下、①臨床試験の質、

②企業との共創、③投資的な見方という 3 つの観点から概説する。

①臨床試験の質

社会実装を意識した研究開発を行う上で、質の高い臨床試験の実施は極めて重要なプロセ

スである 4)。ここでいう質の高い臨床試験とは、「データインテグリティ（データの完全

性）」と「被験者保護」の両者が担保された臨床試験を指す。

「データインテグリティ」とは、臨床試験で得られたデータの信頼性を担保するための要

件であり、①データの漏れがないこと、②データに間違いがないこと、③データが改竄さ

れていないこと、④データの発生・修正履歴が追跡可能であること、⑤データの再現性が

あること、5 点に集約することができる。このために重要なのが、データマネジメント（第

三者によるデータ管理、堅牢なデータ管理システム）とモニタリング、監査といった品質管

理活動である。またバイアスのないデータ収集のために、ランダム化や盲検化といった工夫
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が必要となることもある。さらに、試験で使用される医薬品の品質管理は結果の解釈と被験

者の安全に関わるため必要に応じてコストをかける必要がある。

「被験者保護」の観点からは、CRC（治験コーディネーター）のサポートによる説明同意

や必要な検査項目の確認、また、臨床研究保険加入により被験者に、万が一重篤な有害事象

や後遺症が発生した際の補償体制を整えておくことも重要である。

 治験・臨床試験にはコストがかかるといわれるが、その多くは上記のような体制を構築す

るために必要である。

②企業と共創

上述の実用化ロードマップの C として「企業との連携」が示されている。社会実装には

最終的に製品を厚生労働省（PMDA）に申請し、販売する企業の力が必要である。一方、企

業は雇用、事業維持、次期開発のための資金を確保しなければならない。そのため、企業

は、自社の経験や強みを生かした開発フォーカスを設定し、そこに限られた自社のリソース

を注力する必要がある。このような背景から、社会実装を目指して研究開発に取り組む研究

者自身も、経済的見込みの乏しい開発は、持続性困難となり得ることを認識することが重要

と考える。また、自身の研究テーマと親和性の高い企業の開発フォーカスにアンテナを張る

ことも研究の進捗に有用となり得る。

 近年では、製薬企業が自社のシーズを承認・保険収載まで一括して行うというよりも、早

期のシーズをアカデミアから見出し、これを企業が引き取るないしは共同で開発を進めてい

くスタイルが一般的となりつつある。第Ⅱ相試験以降の段階から企業がサポート行うことで

開発中止となるリスクが低いことも示されており（図 2）、アカデミアが早期臨床試験のエ

ビデンスを出すことに企業からは高い期待が寄せられていることも事実である 5) 。さらに、

従来開発が活発であった高血圧、脂質異常症、糖尿病などのメジャー疾患では、その競合品

目の多さ、承認のために必要とされるさらなる有効性の証明が困難になりつつあること等か

ら、最近では希少疾患や難治性疾患の開発に取り組む企業も増えつつある。

図 2 導入開発ステージ別の、現在の開発ステージ別品目割合 

③投資的な見方
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研究開発に必要な資金を獲得するには、資金を出す側（企業、投資家、ベンチャーキャピ

タルなど）の視点を持つことも重要である。研究開発はそれ自体がリスクの大きなプロジェ

クトであり、医薬品開発等への投資をするにしても、一般的にリスクの低いプロジェクトの

方が資金は獲得しやすい。このような視点で臨床試験のリスクを概観すると、早期臨床試験

である、第 1相試験から承認に至る割合は 1 割弱であり投資としては比較的リスキーであ

る。また、第 1相から第 2相、第 2相から第 3相、第 3相から申請、申請から承認に至る割

合はそれぞれ 60%、30%、60%、85%と第 2相試験で 1 つのハードルが存在することがうか

がえる 6) 。このことを踏まえると、アカデミアの規模で比較的実施しやすい第 2相試験を確

実に成功させることがその後の開発に進めるための重要な観察ポイントと考えられる。臨床

試験の計画段階では同時に資金獲得についても考える必要があるが、上記のような投資側の

視点を考慮すると、臨床試験のリスク自体を極力下げた上で資金確保に向けて動くことが望

ましい。言い換えると成功するために、可能な限りのリスク対策を講じた上で「成功する臨

床試験」を計画することが資金獲得の前提として重要である。そのための要件を 3 つにまと

めて次に概説する。

＜臨床試験成功確率を上げるための 3 要件＞ 
ここでいう臨床試験の成功とは、臨床試験で新たな治療の有効性安全性を示すことに限ら

ず、次相以降の臨床試験の実施やプロジェクト継続の是非を含めた何かしらの decision make
に資するデータを取得することを意味している。本報告書ではそのために特に重要な要件を

「Consept」、「Design」、「Human」の３つに大別して検討した。 

＜Consept＞ 
Consept とは、臨床試験あるいは研究者が想定する新たな医療を社会実装するためのプロ

ジェクト全体を通した目的や求められるデータを整理、言語化することを指す。この

Consept が定まらない内に臨床試験を始めると、プロトコルが中々確定できず試験自体の開

始を先延ばしせざるを得なくなったり、結果が得られたものの論文化困難であったり次の研

究仮説構築に必要なデータが揃っていなかったり、というリスクが生じることがある。これ

らを避けるために、明確にすべき Consept の構成要素として「Unmet Medical Needs」、

「Evidence gap」、「目的・仮説」、「介入内容」、「比較・評価項目」をそれぞれ整理す

る。

▼Unmet Medical Needs
Unmet Medical Needs とは、臨床現場で患者、医療者、コメディカルなどが実際に

感じている「課題」そのものである。課題を明確にするための例として、

● どのような患者に

● 現在何が標準的に行われ

● どのような結果が得られており

● なぜさらなる改善が必要で

● どのような改善があれば

● 課題がどのように解決するのか

という細項目に分けることが考えられる。この時点において、課題解決のために必

ずしも臨床試験が必要かどうかは決まっておらず、場合によっては既存医療

機器の改良（改良の程度によっては物理的な実験のみで承認が得られること
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もある 7） ）や現場を支える制度や院内運用の改善によって解決可能な場合も

大いにありうると考える。臨床試験が必要な状況とは特に、医薬品/医療機器

/再生医療等製品の有効性や安全性を人で確認する必要がある場合のみであ

る。また臨床試験といっても製造販売承認（新規承認/適応追加や用法・用量

変更）が必要なのか、適応の範囲内だがガイドラインへの新規掲載を目指す

のかによってそれぞれ治験、特定臨床研究などどのような形式での臨床試験

を実施すべきなのかは大きく変わる。このような観点からも、プロジェクト

を開始する前にまず Unmet Medical Needs を明確に定義しておくことは重要で

ある。 

 
 ▼Evidence gap 

 Evidence gap＝知りたい情報－既知の情報、と定義できる。臨床試験にかかるコス

トを考慮すると、臨床試験を行った結果、既知の情報を再現しただけになってしま

った、という過ちは避けたいものである。そのためには関連する研究の公表論文等

を徹底的に精査した上で、明らかにすべきデータを明確にする必要がある。 
 

 ▼介入内容 
 臨床試験における「介入」を検討する際、誰が行っても同じ介入になるよう設定/
定義をする必要がある。加えて、当該介入により期待される有効性及び安全性の根

拠は非臨床試験又は先行研究に基づき十分に説明されなければならない 4) 。 
 
 ▼比較・評価項目 

 臨床試験において、新たな医療を何と比較し、どのようなタイミング・測定方法

で有効性を評価するか、明確に定める必要がある 4,8) 。詳細について、＜Design＞の

項に記述する。 
 
 ▼目的・仮説 

 ここまでの Consept を構成する 4 つの検討を踏まえて、はじめて意義のある臨床試

験の目的・仮説を明文化することができる。特に仮説を明文化する際、いわゆる

PICO（patient/対象患者、 intervension/介入、comparison/比較、outcome/評価項目）と

いわれる「臨床試験の骨子」を明らかにし、文章を構成することが一般的である。

素案を設定した時点でその仮説を支持する、又は否定的な先行研究がないか改めて

確認すると共に、それらのエビデンスとの違いを明確にしておくことで、無駄な臨

床試験の実施を回避することができる。 
 
＜Design＞ 
 臨床試験において design というと、一般的に「無作為化」、「並行群間比較」、「単

群」といった言葉が連想されるが、ここでいうデザインは上記のいわゆる「試験デザイン」

に限らない。試験の科学的完全性及びデータの信頼性は本質的にデザインに依存する。ここ

でいうデザインとは、臨床試験の目的に立ち返り、その目的を達成するために必要な要素を

整理し、様々な手法や管理手順を計画することである。具体的には新たな医療の有効性、安

全性を科学的に評価するために重要なポイントを整理し、その実施に必要なリソースの確
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保、運用の手順までを熟慮することを指す。本項では重要なポイントとして「Figure, 
Table」、「比較対照」、「偏り（バイアス）」、「症例数設計」について概説する。 

▼Figure, Table
 臨床試験を計画する際に、あらかじめ図表を検討しておく事は、必要なデータを

もれなく確実に収集する上で有用である。臨床的観点から、極力多くの情報を研究

に活用できるよう計画書に多くのデータ収集項目を記載してしまうことがしばしば

見られる。しかし、特定臨床研究や治験においては計画書に記載された収集項目

は、データセンターなどの第三者による管理が必要であり、実際に臨床試験を実施

してみると、あまりにも多い収集項目に研究者自身に過度の負担がかかってしま

い、その結果データの収集漏れが頻発してしまい試験としての品質低下につながり

得る。有効性や安全性を論文などで公表する際に、どのような図表を用いるか、試

験計画時点で具体的に検討することで、評価項目、評価タイミング、比較対象、試

験デザインの妥当性など試験全体の妥当性を検討する際にも有用である。また、こ

のように図表を検討しつつ、改めて試験の対象、対照、介入内容を見直すなど細や

かな修正を行うことで試験計画を精緻化することができる。

▼比較対照
 比較対照の選択は試験内に置くこともあれば、試験以外のデータを参照して比較

する外部対象の可能性も考えられる。外部対象を用いる際には、治療介入が行われ

た環境（対象の背景、経過、治療内容自体、評価タイミング、評価方法など）が異

なるため、様々な調整を行った上でも限界が生じうることに注意が必要である。比

較対照を置く際には、試験の目的と齟齬のないようにプラセボ、無治療、実薬対照

又はその医薬品等の異なる用量のいずれを設定するべきか検討することになる 4) 。

上記「Figure, Table」の項で記載したとおり、試験で得られるであろう結果を具体的

にイメージした上で、どのような比較対照を置くことが学術的に認められるかを検

討しながら精緻化することが望ましい。

▼偏り（バイアス）

 臨床試験においても、組み入れ基準、評価項目、評価タイミング、併用可能治

療、併用禁止治療、中止基準など細かな設定を熟慮しなければ、バイアスや偶然誤

差といった疫学上のエラーリスクにさらされることになる。これらのリスクを最小

化するためにも、研究計画段階から生物統計家との綿密なコミュニケーションが望

ましい。

▼症例数設計

 臨床試験の被験者数は、多すぎても少なすぎても、倫理的あるいは科学的な問題

が生じうる。近年では、ウェブ上のフリーソフトを活用することにより研究者自身

の手で臨床試験の症例数設計が可能になっている。一方で、症例数を検討する上で

必要な研究仮説や参考にすべき先行研究の妥当性 8) については生物統計家に相談し

ながら検討する方が、その後の大きな計画変更のリスクを考えると、より確実とい

える。
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＜Human＞ 
Human とは臨床試験を計画、実施する上で関わる「人・組織」の重要性を意味する。研

究活動は競争的側面や知財管理の観点から、情報管理を慎重に行いつつ必要な専門的知識の

助けを積極的に求めることが重要である。その「共創」対象となる「人・組織」について具

体的に例示する。

▼研究協力者

 一人の研究者から導かれるアイデア、能力、視点、時間には限界が存在する。臨

床試験の実施には、科学的な視点のみならず、倫理、規制、患者、品質の観点から

計画実行する必要がある。そのために、普段から共に診療業務を行うチームの内外

から研究協力者を巻き込んでいくことが重要である。診療チーム内からの協力とし

て、資料作成のための協力だけでなく、被験者組入れや試験継続、品質管理には診

療チーム全体の理解が不可欠である。また、診療チーム外からの協力者としては、

スタディーマネジャー、生物統計家、モニタリング担当者、データマネジャー、

CRC（試験コーディネータ）といった専門家が挙げられる。試験の計画段階で、施

設内の研究支援部門（ARO：Academic research organization）からどのような支援を

受けることができるのか相談しながら計画を進めることをお勧めする。

▼企業、学外関係者

 研究を行う上で重要なパートナーとして施設・組織内のみならず、外部の組織を

意識することも重要である。将来、医薬品の社会実装を目指す場合は、それを担う

製薬企業とのコミュニケーションは欠かせない。同時に、医薬品等の承認審査を担

っている PMDA の視点も理解しながら研究開発計画を検討することで、計画中の臨

床試験が無駄になるリスクを回避できる可能性がある。PMDA の相談には開発段

階、相談内容に応じて様々な相談枠が用意されており、無料で相談できる枠組みも

存在する 9) 。また、ガイドラインの改定や同じ診療領域の研究者との多機関共同研

究を計画する場合には、学会における関係者とのコミュニケーションも重要なプロ

セスとなる。

▼患者参画

 近年、臨床試験の実施にあたって、患者参画が重要視されるようになっている。

患者参画とは、臨床試験に患者を組み入れることではなく、研究プロジェクトチー

ム自体に、患者団体やその代弁者となり得るメンバーを加え、共に研究を進めてい

くというあり方を意味する。これは、研究開発計画が患者のニーズに合っているの

か、試験計画が患者にとって非現実的なものになっていないか、患者へのアプロー

チ方法やコミュニケーション方法に改善の余地がないか、といった観点で注目され

ているアプローチである 10) 。患者参画にとどまらず、多様な視点を受け入れ、また

巻き込みながら研究を進めることが、立ちはだかる困難を打破する次の 1歩につな

がる。

▼チームビルディングのために

 臨床試験を行う上で、様々な専門家の協力を借り、チームとして一体となる必要

がある。その上で共通の目標、研究の価値等を明文化する事はチームビルディング
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上、また資金獲得上も有用である。この作業の一例として以下の FINER のような整

理を行うことができる 11) 。 
● Feasibility（実現可能性）

● Interest（興味深さ）

● Novelty（新奇性）

● Ethical（倫理性）

● Relevant（社会的意義）

＜コンセプトシートについて＞

上記のような内容を研究者のみで遂行することは不可能であり、＜Human＞の項で述べた

必要な人の助けを受けながら計画的にプロジェクトを進めることが重要と考える。千葉大学

の ARO では研究者からのアイデアを社会実装に繋げるまでの相談・支援業務を行ってお

り、臨床試験計画立案の際には上記の内容を研究者と共に纏めるための「コンセプトシー

ト」（別紙）を活用している。コンセプトシートは研究者だけで考えていくものではなく、

試験計画、試験管理、資金獲得、薬事承認等の全体像を俯瞰できる様々な専門家と綿密なコ

ミュニケーションを取りながら共に描くものであるという認識が、研究者と支援者の双方に

必要である。
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臨床試験コンセプトシート（第 3.0版_2023年 12月 8日） 
 

本キットの目的と使い方 
・ 本キットは侵襲及び介入を伴う臨床試験を対象としています。 
・研究者の頭の中で描かれている研究を言語化し、指導者と共に項目を埋めていくことで、

完成度の高い試験計画、申請書の作成に繋がります 
・ 研究実施のために必要な情報とリソースを具体的に表出させ、計画を前に進めることがで
きます 
・ 研究を実施していくプロジェクトチーム全体で認識を共有することにも活用できます 
・ 論文作成に直結する計画の作成を目指します 
・ まずは Step１と２を交互に参照しながら両者を完成させるところから始めてください 

 赤太字：必須項目、青斜字：説明・具体例 
 
1. 研究課題名・企画者 
研究課題名 研究の課題名（予定）を簡潔に記載する 
研究企画者所属 
（PHS） 

研究企画者の所属と連絡先（PHSなど）を記載する 

企画者氏名 研究企画者の氏名を記載する 
 
2. Step１、研究を企画した前提・背景 

Unmet Medical Needs 
(UMNs) 

研究実施の背景にある、解決されるべき医療ニーズ（課題）に

ついて簡潔に記載する 
（例） 

● 疾患の説明（頻度、病態、症状） 
● 現在の標準的治療と治療成績 
● 何が課題なのか、どうしたいのか 
● 課題解決のためにはどのようなデータが必要なのか 

 
証明しようとする臨床仮

説 
（Clinical Question） 

本研究で証明しようとする臨床仮説について、上記の UMNsに基づ
き記載する 
（例：治療選択肢のない頭頸部癌患者に対して、〇〇とｘｘの併用

治療は有効で安全か？） 
PICO/PECO 上記の CQを次の PICOに分割して具体的に検討する。 

対象疾患概略（P） 対象疾患の概略を記載する（患者母集団について記述） 
・選択基準 
・除外基準 

実施しようとする介入 
（治療、検査など） 

（I/E） 

本研究において実施しようとする治療や治療薬の薬効薬理について

記載する 

上記介入の妥当性 上記治療や治療薬が対象疾患に対して有用であると考える根拠を記
載する 
 

対照となる治療群 本研究の比較対照として選択する標準治療の概略を記載する 

（別紙） 

－150－



（標準治療など）

（C） 
評価項目（O） 本研究の評価項目について記載する。主要評価項目については 1つ

に定める。 
主要評価項目： 
有効性の副次評価項目： 
安全性の副次評価項目： 

証明しようとする研究仮

説

（Research Question） 

本研究で証明しようとする仮説について、上記の PICO/PECOに基
づき記載する 
（例：Pに対し、I/Eを行うと、Cを行った場合と比較して Oについ
て〇〇（具体的な数値）の有効性がある） 

研究デザイン 上記を踏まえて、本研究企画者において希望する研究デザインの概

要を記載する。 
（例：単施設/多機関共同、単群/群間比較（並行群間/クロスオーバ
ー、ランダム化、盲検性、優越性/非劣性）など） 

（別紙）
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3. Step２、成果報告を具体的にイメージする

総括報告書・論文

のテーブル・図

本研究企画者が必須と考える論文の図表（現段階ではイメージでよい）に

ついて概略を記載する。この Step２と Step１を交互に見直し（特に

Endpoint など）ながら PI/ECO を精緻化させることが重要。 

     Figure1.         Figure2. 

    Figure3.  Figure4. 

Table1. 
Table2. 

例： 
Fig 1. Study flowchart, 
 Fig 2. Enrollment flowchart,  
Fig 3. The result of primary endpoint, 
Fig 4. Subgroup analysis 
Table 1. Patient characteristics 
・・・ 

（別紙）
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4. Step３、本研究の価値・重要性について FINER等を用いて言語化する。
（研究計画の状況に応じて適宜活用してください。研究資金が既に確保されている場合

は不要。）

目標とする出口 本研究の出口目標について、上記新たに創出される価値に見合った形で

適切に設定する（例：EGFR治療薬抵抗性肺癌に対する新規治療法とし
て、治療ガイドライン収載を目指す） 

全国/対象地域の罹患
症例数

本研究で対象とする疾患についての罹患数を記載する（要出典） 

年間の新規発生症例

数

本研究で対象とする疾患について、年間の新規発生症例数を記載する

（要出典） 
登録可能症例数 上記「罹患者数」「新規発生症例数」のうち本研究計画の組入れ除外基

準に合致する症例数（年間/月間の組入れ想定数）を予測する。 
本学と他機関それぞれについて検討する。 

目標被験者数 必要に応じて統計家と相談しつつ症例数設計を行う。 

FINER/Feasibility 
研究をどう実現させ

るか

本研究の実現可能性の観点について、下記のような観点で記載し（実施

計画書の作成過程でも確認する）、具体的な課題を言語化し解決策を検

討する。 
・試験薬の調達 
・症例の集積法（現状の実施可能な症例数と必要症例数を加味して多施

設化、リクルート促進策などを検討） 
・資金調達方法 
・研究実施のために必要な協力者 

FINER/Interest 
科学的な興味深さ

本研究に対する科学的な興味深さについて、概略を記載する 

例：科学的な pros/consがあれば具体的に記載して、本研究でその議論
に決着をつけられる、など 

FINER/Novelty 
研究の新規性

本研究の新規性、類似研究との差異がある点について記載する。 

FINER/Ethical 
研究の倫理性

本研究の倫理的な観点から、現時点で特に検討するべき観点があれば記

載する。 
例：インフォー ムド・コンセントのプロセス、治験審査委員会／倫理委
員会の審査、試験担当医師及び 臨床試験施設の訓練、匿名化等 

創出される社会的価

値

（FINER/R） 

本研究によって創出される社会的な意義や価値について記載する。 

例：現状、●●が明らかになっておらず、本研究で、これが明らかとなる
ことにより●●ガイドラインにおける●●に関する記載が更新され、診療
レベルの向上に貢献することが期待される。 

（別紙）
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被験者が望む結果・

患者参画の観点

本研究の被験者が望んでいる結果や患者参画に対して特に配慮すること

があれば記載する。 
患者団体との意見交換の機会があれば、それについても記載する（正に

当事者視点での研究計画となる）。 

目標とする実施期間 本研究で目標とする実施期間とその根拠を記載する 
登録期間（目標症例数/月間組入れ症例数） 
試験治療期間（計画上の治療期間） 
追跡期間（本研究の目的を踏まえて治療後どの程度の期間観察が必要

か） 
データ固定、解析、終了報告書提出までにかかる期間 

予定される研究経費 ＜研究資金＞ 
科研費（若手、基盤 A,B,Cなど）：、AMED、運営費公費、寄付金など 
＝＝＝ 
＜研究経費＞ 
医薬品； 
検査； 

＜品質管理＞ 
モニタリング； 
監査； 
データマネジメント； 
臨床研究保険； 

（別紙）
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5. Step4、本研究の実施に際して留意すべき事項
用いられる薬剤/治療
で注意すべき点

本研究で用いられる治療・薬剤等について、副作用や使用にあたって注

意するべき点があれば添付文書等を参考に記載する。未承認の医薬品で

あれば、類似薬等での注意点を記載し、 
・相互作用のある薬剤 
・中止基準 
・併用可能/禁止療法 
・注意すべき有害事象 
・説明同意文書 
等の検討に活用し、あらかじめ防ぐことのできる逸脱の防止や被験者の

安全性に配慮した計画策定を図る。 

研究の実施に必要な

医師側の技能や前提

条件

必要に応じて本研究の実施に必要な医師側の技能、前提条件を記載する 
（例：●●専門医、カテーテル治療に習熟している、ICを行う者も臨床
研究に関する教育研修を受けている必要がある、など） 

本研究に参加する利

益とリスク

上記リスクを取り除

く方法

本研究においてリスクを低減あるいは軽減等する方法があれば記載する

（例：マニュアル作成、試験開始前の教育、など） 

研究実施に特有な手

順や注意点

（日常診療から離れ

る手順やポイント）

本研究実施に特有な手順や日常診療から離れるような、逸脱発生の原因

となりうるような注意点があれば記載する 

参考文献

日本医師会「コンセプトシート」http://www.jmacct.med.or.jp/information/project_concept.html 

PMRJ_comment_495190053.pdf 

ICH E8(R1) ⽇本語訳_⾏番号 (e-gov.go.jp) 

PcmFileDownload (e-gov.go.jp) 

（別紙）
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＜臨床試験ワークショップ＞

【背景と目的】

第 33回日本耳科学会の特別企画として「ここから始める！臨床試験！」と題した臨床試

験計画作成のためのワークショップを実施する機会を得た。クリニカルクエスチョンを「臨

床試験」へとつなげる過程で「臨床研究に関心があるがどこから始めればいいのか分からな

い」、または「具体的な計画書の作り方や規制への対応方法についての経験が不足してい

る」といった悩みをもつ研究者は多い。そこで研究者にとって、臨床試験の実施に必要な基

本的な知識とスキルを習得し、自身の研究計画をかたちにするためのワークショップを実施

した。

【方法】

日本耳科学会総会・学術講演会の開催案内と同時にウェブサイト、メーリングリストを通

して本ワークショップについて周知を行い、当日は全国から 5名の研究者の参加があった。

開催に先立ち、研究者自身のアイデアをコンセプトシート（別紙）に記載していただき、こ

れをもとに講師陣からのフィードバックを得るというワークショップ（以下、「本ワークシ

ョップ」）を開催した。各研究者からのコンセプトシートへの記入状況にばらつきはあった

ものの、それぞれの研究内容がよく理解できるものであり、ワークショップで活用する際の

有用性が感じられた。

ワークショップ開催直前に、講師陣が研究者からのコンセプトシートを供覧の上、ワーク

ショップにおける論点、展開等についてあらかじめ議論を行った。

ワークショップ開始時に、黑川より①守秘義務遵守、②コンセプトシートの使い方、③対
話における注意点、④本ワークショップでのゴール(次のアクションプランを明確にするこ

と)、⑤フィードバックのお願いについて説明した。

【当日の様子】

各講師陣からの自己紹介に続いて、参加者からの自己紹介を行った。

グループワークでは、3 人の講師に対して、受講者を 2 人、2 人、1 人ずつそれぞれ担当し

ていただくこととした。約 40 分間のグループワークを行った後、1 人の受講者からの研究

テーマについて全体でのディスカッションを行った。受講者からの質疑も活発に行われ、研

究のゴールである薬事承認やガイドライン収載等への具体的なアクションプランについて理

解が深まる好機となった。

【事後アンケートの結果と今後の課題】

ワークショップ後に行った無記名アンケート調査（下図）の内容および結果を概説する。
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図 臨床試験ワークショップ後のアンケート内容

5名の参加者のうち 4名から回答が得られた。参加の経緯として、上司からの提案、ウェ

ブサイトによる認知それぞれ 2名ずつであった。回答のあった 4名はいずれもこれまでに同

様の試験計画、プロジェクト立案段階の相談経験はなく、いずれの参加者も全体的な満足度

としては「満足」または「やや満足」であった。また問６および７について、回答のあった

4名はいずれも「臨床試験、臨床研究を引き続き行いたい」、「今回のようなワークショッ

プがあれば、臨床試験に関心を持つ同僚、後輩に参加を勧めたい」と回答されており今後の

研究活動のモチベーションになったことが推測された。最後の問８、自由記述欄には、講師

の先生方に親身になって丁寧に助言をいただいたという感想が多く見られ、疑問点や問題点

について気軽に質問できたという点も評価されていた。日常の病院での業務の傍ら、研究計

画を 1 人で立案する場合と異なり、学会期間中というある程度時間に余裕のある環境で、専

門的な講師陣から地震の研究計画へのフィードバックを受けることの意義及び満足度の高さ

が伺われた。一方、改善すべき点として、いずれの回答者もワークショップの難易度はどち

らでもないとやや難しいと回答しており、初学者にはかなり難しい内容だったという意見も

みられた。初級者、中級者、上級者向けなどのレベル分けをすることが一つの解決策として

考えられる。

今回のワークショップは全体として 1時間半の時間を確保していただいたが、一人ひとり

の計画についてフィードバックすべき内容は多岐にわたっていた。限られた時間内で今後の

－157－



研究継続に向けて、いかにモチベーションを上げた状態でワークショップを終えられるかが

今後の課題と考える。

以上
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あなたの研究、社会に還元しましょう！ 

そのために知っておくべき事、知っておくべき強い味⽅ 

福井⼤学 
⽿⿐咽喉科・頭頸部外科 
医学研究⽀援センター 
講師 坂下雅⽂ 

はじめに 
研究を⽴案し、実施し、まとめる、この流れを次なる研究につなげていくため

には、研究の展開を出⼝戦略まで含めて把握しておくことが必要である。研究の
可能性を最⼤限に引き出し、研究が社会に還元されるまでのビッグビジョンを
持つことは、エキサイティングであり、学会の発展にもつながる。研究の種は臨
床現場のあちこちにあり、宝の⼭といえるが、多くの研究者が素通りしている事
実もある。発⾒した研究の種は、研究⽀援の専⾨家による相談により、その価値
が⾒いだされ、思わぬ展開になることがある。研究を始める際には、各種専⾨家
への相談のための窓⼝が研究⽀援センターである。そこには、⽣物統計家、デー
タマネージャー、URA(University research administrator)、産学官連携部などの
専⾨職員という⼼強い味⽅がいる。⾃⾝の研究を説明する中で、研究者も気づか
なかった視点が付与されていき、どんどんブラッシュアップされていくことと
なる。福井⼤学の医学研究⽀援センターにおいて実施している「臨床研究のすす
め」セミナーの内容から、専⾨職員とのコミュニケーションを実際に進⾏してい
る研究の好事例を交えて紹介する。

医学研究⽀援センター業務 
2018 年から筆者は、福井⼤学医学部附属病院の医学研究⽀援センター講師と

なり、⽿⿐咽喉科医と研究⽀援の 2 つを兼務することとなった。⽬標に掲げた
のは現役の研究者として⽀援にも関わるということであった。学内の⽀援の業
務として、研究計画書チェックがあり、年間 100本以上をヒアリングしている。
倫理審査委員会等の審査委員会の事務局や、学内の研究推進ワーキンググルー
プでも意⾒をする機会が増えた。学外では国⽴⼤学病院⻑会議のワーキンググ
ループにも参加しており、全国の研究⽀援の動向を知る機会になっている。⽀援
センターでは、CRC（clinical research coordinator）や事務員など、多くの職種
の職員と仕事をすることになり、学ぶことが多い。
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英語論⽂作成⽀援 
センター業務として、まず着⼿したのは附属病院の業績に必要な英語論⽂数
増加の⽀援であった。⼤学病院は研究機関としての⼀⾯があり、特定機能病院機
能を持つ。その要件には、査読のある雑誌に掲載された英語論⽂が年 70本以上
必要であり、この数を安定的に維持するための即効性のある対策から⾏った。論
⽂作成前には、英訳、英⽂校正作業がある。この段階では、DeepLという AIを
⽤いた翻訳ツールを提供している企業や、英⽂校正サービスを提供する Editage
との提携から着⼿した。Editage とは法⼈契約を結び、年間におよそ 70 ⼈ほど
の利⽤者を⽀援したことで、元々100 本ぐらいの論⽂数が 140 本に増加した。
即効性のある対策であったが、プールされていた論⽂の排出を促したという⼀
⾯もあるため、中⻑期的に論⽂数を増加させるには臨床研究の奨励に関する施
策が必要という課題があった。そのためには、学内の⽀援部⾨の専⾨職員へのア
クセスを平易にする必要があると考えた。さらには、臨床研究を実施する根本で
あるリサーチマインドの涵養や、研究者が集まるプラットフォームが⼤切であ
ると考え、研究の⼿本の提⽰をする場を作ることにした。

臨床研究を推進するためのプラットフォーム 
学びの⼿本といえば「学問のすすめ」と感じていたため、このプラットフォー
ムは「臨床研究のすすめ」として定期的にセミナーを開くことにした。年に 6 回
実施しており、3年⽬の本年では学内に定着している。学内の⽀援部⾨の専⾨職
員へのアクセスを平易にするために、各専⾨職員の⽀援内容を紹介してきた。研
究を始めるにあたり、⼀丁⽬⼀番地は⽣物統計家に相談することと⾔われてい
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る。研究デザインの確認から始め、必要な症例数を事前に設定することで効率的
な研究実施につながる。福井⼤学では雇⽤はできていないが、⾮常勤講師として
ウェブ相談を定期開催している。3 ⼈の⽣物統計家と契約しており、相談は無料
である。研究者が⾃主学習できるように e-learningシリーズを提供ており、統計
解析フリーソフトの easy R が扱えるようなプログラムを実施している。英語論
⽂の肝は英語ではなく、その構成にある。論⽂に何をどう記載するかといった基
本的なことも学ぶ必要がある。英語論⽂作成の⽀援は医学図書館との共同開催
で実施し、⽂学部の講師が担当している。また図書館は⽂献検索のエキスパート
であり、Pubmed の利⽤法や、クラリベート社の Web of science のサービスに
ある⽂献整理ツールの Endnote の利⽤案内も実施している。また、論⽂発表後
は、それを元に研究費獲得をすることになる。そこでは、プレゼンテーション
が⼤切である。プロの講師に依頼して講習を開催した。プレゼンテーションには
伝える技術というものが確実にあり、⾊は多⽤しない、⻑⽂は図⽰するといった
ことを学んだ。また、研究内容を発表する際には、知財担当者から待ったがかか
ることがある。安易に発表したり、論⽂化して公表してしまうと、公知となって
しまい特許は出願できなくなる。特許とは、企業と協⼒して研究の成果を社会へ
還元するための必須のものである。国は研究機関と企業との連携から医薬品や
医療機器の開発を奨励しており、研究内容は知財に相談しておくことが重要で
ある。そして、研究の規模を発展させていく際には、URA という専⾨職が登場
する。URA はいわば研究開発のコンシェルジュである。外部資⾦の獲得策、研
究チーム作りについての⽀援を伴⾛してくれる。⼤型の外部資⾦獲得の際には、
申請の際にヒアリング対策として模擬会場を作り、本番のような雰囲気で講評
をするようなこともある。このように臨床研究のすすめを開催して学内の⽀援
部⾨の専⾨家とのつながりを持ちつつ、その内容を活字化したアーカイブ集を
福井⼤学の研究⼿引きとして作る⽅針としている。この⼿引きを⾒れば研究の
⼊り⼝、そして出⼝に⾒通しを持つことができるものにすることを⽬標として
いる。
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外部資⾦のいろいろ 
膨⼤な外部資⾦の中から適切なものを選出する際に、いかに多くのものがあ

るかを知ることになる。実施の主体にはいくつかあり、補助事業者、もしくは、
国からの委託、助成財団の助成⾦がある。AMEDは開発や実⽤化を後押しする
委託研究であり、橋渡し研究といった研究を実際に開発する段階を後押しする
ものである。JSTの研究では、社会を創造するということがキーワードになる。
⽇本学術振興会は、おなじみの科研費の採択機関である。医療⾏政については、
厚⽣労働省の難治性疾患克服事業といったものがあり、好酸球性副⿐腔炎の診
断基準はこの事業で研究班を作って実施した。⺠間の財団から研究助成も多数
ある。実は、各⼤学の研究⽀援部⾨を⽀援する協⼒関係もある。中部地域では名
古屋⼤学を中⼼とした C-CAM(中部先端医療開発円環コンソーシアム)がある。
名古屋⼤学が各⼤学の研究の⽬利きをして⽀援するというもので、⽀援部⾨の
⼈材育成にもなり、外部資⾦獲得のための情報共有もある。名古屋⼤学から⽀援
を受けた研究には、プロジェクトマネージャー（PM）という研究進捗について
適時助⾔をする⼈的⽀援がある。 
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AMED橋渡し研究の紹介 
筆者は⿐科学研究を中⼼にしており、臨床では⿐副⿐腔内視鏡⼿術（ESS）を

⾏っている。ESS⼿術では、事前の準備が⼤事であり、副⿐腔の解剖を詳細に把
握するための読影を⾏う。この準備を繰り返していると疾患ごとに CT 画像で
の副⿐腔陰影パターンが違うことに気づく。この読影技術は暗黙知として知ら
れているかもしれないことだが、これを⾔語化して研究にすることを思いつい
た。「CT 画像の陰影パターンで副⿐腔疾患を診断できる」と知財担当者に相談
したら、特許出願は可能だが、これだけだと発展性が少ないということで医⼯連
携の提案を受け、⼯学部の研究者を紹介された。そして、AI（⼈⼯知能）がこの
パターンを認識して診断をする機器開発に発展した。⼈⼯知能は、画像認識が得
意であり、副⿐腔の位置を同定することをトレーニングした。実際の CT画像を
材料として与えた CT画像では、私たちが同定した副⿐腔と AIが予測してもの
との⼀致率は 93%であり、⾮常に満⾜のいく結果となった。研究開発のロード
マップに従い、今後は疾患の診断をしている。これはとても⼀つの施設ではでき
ないため、7つの⿐科学を専⾨とする施設とともに⼯学部との医⼯連携を進めて
いる。外部資⾦として AMEDの橋渡し研究シーズ A という最も初期段階のもの
を 2 年間獲得しており（年間 5000千円）、達成⽬標である特許出願は 2件達成
している。今後は、次のステップである preFへの申請中である。
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まとめ 
特定機能病院の維持には英語論⽂が必要であり、働き⽅改⾰の世の中であっ

ても研究は重要かつ必要である。それを達成するには、専⾨家の⽀援を得てハー
ドルを下げながら、チーム作りを⾏うことの実例を挙げて報告した。臨床の場で
当たり前と思っているところには研究の種があふれており、臨床の⼒を研究に
つなげていただきたい。 
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若⼿から⾒た医療機器開発の実際とその⽀援 

⼤原記念倉敷中央医療機構  
倉敷中央病院⽿⿐咽喉科・医学研究所 
株式会社 jibiica 
藤原崇志 

はじめに 
 よりよい医療を提供するため、医師は⽇常診療にくわえ、基礎研究・臨床研究を⾏い新し
い医療技術を社会に届ける役割がある。医師に対する社会からの期待は⼤きく、平成 27 年
に⽇本医療研究開発機構（AMED）が発⾜し、医療者の役割として「研究成果の実⽤化」も
求められている。医療技術をふくめた新しい技術を社会に届ける⽅法として、近年、スター
トアップ・ベンチャー企業の果たす役割が⼤きくなっている。政府は 2022 年をスタートア
ップ創出元年と位置付けており、また AMED でも研究者にスタートアップ・ベンチャー企
業を起業することを事業⽬標に定めるようになった 1)。

医療機器開発におけるベンチャー企業の役割 
 2000 年頃までは医療機器開発は⼤企業が主導して⾏われていたが、2000 年頃より⽶国を
中⼼として医療機器開発の中⼼がベンチャー企業に移ってきた。⼤企業は確⽴されたブラン
ドがあるため、例えば治験などで死亡事例がでると会社のブランドが棄損してしまう。開発
を⾏うかどうか、どのように⾏うかなどの意思決定に時間がかかるため、新技術を開発する
のに不都合な点が⽬⽴つようになった。⼀⽅でベンチャー企業は意思決定は早く、治験が失
敗しても会社をたためば問題はない。ベンチャー企業は⼤企業にくらべ資⾦が潤沢ではない
点が問題であったが、ベンチャー企業に株式の代わりに資⾦を提供するベンチャーキャピタ
ルが数多く設⽴され、資⾦⾯での問題点も解決された。ベンチャー企業が治験に成功すると、
そのベンチャー企業を⼤企業が買収し、⾰新的な医療機器が現場に届けられる。TAVI をは
じめとした⾰新的医療機器は、その多くが医療現場の医師などが⽴ち上げたベンチャー企業
によって医療機器が開発されている。
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医療機器開発にあたりベンチャーで進めるか、⼤企業と進めるか？ 
 医師が基礎研究〜臨床研究を⾏ってきたシーズ・ニーズを、最終的に医療機器として社会
に届ける⽅法として、ベンチャー企業を設⽴し⾏う場合、⼤企業と⾏う場合などがあげられ
る。⼀般的に開発したい医療機器が既製品の改良に留まる場合は、⼤企業と開発することが
最善である。もし社会に届けたい医療機器が⾰新的であり、かつ市場規模が 100億円以上で
あれば、ベンチャー企業を設⽴するのも選択肢である 3)。 

 筆者らは「スマートフォンで聴⼒検査」を⾏う医療機器プログラムの開発を現在進めてい
る。この医療機器を開発するに当たり、厚⽣労働省が公開しているNDBオープンデータや、
⼈⼝動態統計、国勢調査などを⽤いて市場規模を算出した。その結果、100億円以上の市場
規模があることから、AMED へ開発提案を⾏い採択され、ベンチャー企業を⽴ち上げ現在
開発をすすめている。 
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 ベンチャー企業に出資するベンチャーキャピタルは、常に新しい技術を探している。最近
では起業を考えている研究者と接点をもつため、アクセラレーションプログラムと呼ばれる
プログラムも⾏われている。アクセラレーションプログラムは⾃治体が⾏うもの 4)、ベンチ
ャーキャピタルが⾏うものなどさまざまである 5)。必ずしも基礎研究〜臨床研究が実証され
ている必要はなく、アイデアのみで出資が決まる場合もある。新しい医療技術を社会に届け
たい医師は、これらの情報を常⽇頃から集め、アクセラレーションプログラムなどに応募す
るのも選択肢の⼀つである。 

⾏政によるベンチャー企業⽀援 
アカデミアでは認知度が低いが、ベンチャー企業を⽀援するため厚⽣労働省、経済産業省

などが様々な政策を⾏っている。厚⽣労働省は医療系ベンチャー・トータルサポート事業を
平成 29年度より⽴ち上げ、ポータルサイト MEDISOを運⽤している 6)。MEDISOではシ
ーズ・ニーズを社会に届ける過程を全般的にサポートしており、法規制対応からマーケティ
ング、資⾦調達などについて各分野の専⾨家と相談・⽀援を⾏ってくれる。また経済産業省
では AMED を通じた医⼯連携イノベーション推進事業で MEDIC を運⽤している 7)。
MEDISO は医療系ベンチャーすべてを対象にしているのに対し、MEDIC は医療機器に特
化した⽀援を⾏っている。その他にも厚⽣労働省の次世代医療機器連携拠点事業による定期
的な医療機器開発に関する勉強会など、様々な⾏政の⽀援が⾏われている 8)。

医療機器開発における⼤学・学会の新しいかかわり⽅ 
 医師⾃らがベンチャー企業を⽴ち上げて、新しい医療技術を社会に届けることができるよ
うになり、⼤学・学会の在り⽅も変わりつつある。従来⼤学は Academic Research 
Organization（ARO）機能により医薬品・医療機器等の臨床研究、治験などを進める役割が
中⼼であった。最近では東京⼤学、東北⼤学、⼤阪⼤学などが、医療機器開発（ニーズから
薬事、マーケティング、ビジネスプランニングまで）を⽀援するバイオデザインプログラム
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を提供している 9)。⽇本循環器学会は東京⼤学バイオデザインから講師をよび、学会員に対
してバイオデザインを学ぶワークショップを各地で開催している 10)。バイオデザインの視
点は AMED 医⼯連携イノベーション事業などの採択審査でも重要視される点が多く、⽇本
⽿⿐咽喉科頭頸部学会でも類似のプログラムについて検討が必要である。 
加えて⼤学・学会が医療機器開発のための学習プログラムを提供するだけでなく、⼤学⾃

らがベンチャーキャピタルに出資し、⾃らの⼤学研究者に起業させ出資するケースも増えて
きた 11)。医師⾃らがベンチャー企業を⽴ち上げて新しい医療技術を社会に届けることを促
進すべく、⼤学・学会が新たな役割を担っていくことが求められる。 

まとめ 
 新医療技術を社会に届ける⽅法としてベンチャー企業が広がりつつあり、それに応じて医
師や学会の役割も変わりつつある。よりよい⽿⿐科医療を社会に届けるために、様々な社会
リソースを活⽤することが必要である。

参考⽂献： 
1) ⽇本医療研究開発機構：令和 5年度「若⼿研究者によるスタートアップ課題解決⽀援事

業」の採択課題について. https://www.amed.go.jp/koubo/12/01/1201C_00142.html
2) 出展：医療機器産業海外実体調査報告書（平成３０年厚⽣労働省医政局経済課委託事業）

より抜粋・改変. https://www.mhlw.go.jp/content/10800000/000646022.pdf
3) ⼤下創，池野⽂：昭医療機器開発とベンチャーキャピタル[実践編]. 幻冬舎 (2021/3/2)
4) 東京都：先端医療機器アクセラレーションプログラムプロジェクト.
https://www.metro.tokyo.lg.jp/tosei/hodohappyo/press/2023/10/24/14.html

5) Beyond Next Ventures：BRAVE. https://beyondnextventures.com/jp/incubation/brave/
6) 厚⽣労働省：医療系ベンチャー・トータルサポート事業「MEDISO」
https://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/0000186912_00006.html

7) 医療機器開発⽀援ネットワークポータルサイト. https://www.med-device.jp/
8) 厚⽣労働省：次世代医療機器連携拠点整備等事業
https://www.mhlw.go.jp/stf/newpage_34749.html

9) ⽇本バイオデザイン学会：フェローシップ. http://www.jamti.or.jp/biodesign/fellowship/
10) ⽇本循環器学会：スタンフォード⼤学式デバイス開発 whorkshop in ⾦沢.
https://www.j-circ.or.jp/cms/wp-content/uploads/2022/08/%EF%BC%95year_-
1015Kanazawa.pdf

11) 経済産業省：国⽴⼤学等による VC等への出資.
https://www.meti.go.jp/policy/innovation_corp/syusshi.html
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2024 年第 38 回日耳鼻 秋期大会プログラム (案) 

オールジャパンで取り組む研究・臨床・実用化セミナー

研究シーズの探索、臨床試験、実用化セッション

〜科学研究費を獲得しよう〜 司会 池園 竹中

第一部

１．2024 年度の耳鼻咽喉科領域の競争的研究費の獲得状況報告

（文科省科研、厚労科研、AMED、他） 5 月に Google Form で集計する。 
去年は書類の書き方、申請のコツなどをご教示いただきましたので、それは配付資料（もしくはウ

ェブ DL 資料）にすることが可能です。今回は研究・医育機関おける競争的研究費の獲得状況を

報告にするのが良いかと思います。

２ 大型研究費の獲得 （頭頸部がん領域） 

すでに頭頸部癌領域はオールジャパン体制が進んでいるため、日耳鼻とは別枠で走っておられ

ます。その意味でこちらをお話しいただくご提案です

第二部 オールジャパン体制で臨む研究課題と実用化に向けての取り組み 

ここは単に口演だけでなくパネル形式にして、司会者と講師間で討論して盛り上げる方針でお願

いいたします。

３． オールジャパンプロジェクトの概要と具体的プロジェクト

・聴覚・難聴関連（日本医学会連合 TEAM 事業と連携）

・嚥下障害関連（日本医学会連合 TEAM 事業申請中と連携）

４．臨床試験推進事業 （日耳鼻 HP に走っている試験を掲載する (案) を提示） 
これは配付資料の説明程度で簡単にやります。前向き臨床研究をオールジャパン体制にする

には、これが１つのキーポイントとなるかと思います。新規医療の開発と実用化推進 WG ではこ

れが最重要事項の一つとなっております。

５．総括 

資料 4-3
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「On Going または 近々開始」の臨床試験情報

臨床試験では、患者リクルートメントに難渋するのが通例 学会としての取り組みが高く評価され
る。具体的には下記の 1，2を行う。

1） 会員全員に通知
(ア) 4半期に 1度、臨床研究情報ポータルサイトで過去 3か月に登録された耳鼻科の研究を渉
猟して通知

(イ) 「全国に発信したい、患者リクルートに協力してほしい臨床試験を日耳鼻にお知らせくだ
さい」とのメッセージを送る

2）臨床医会ルートで、対象症例を実施施設にご紹介くださいと通知

＝＝＝
〈目的〉
・会員が日常診療において遭遇する対応困難症例（希少・難治性疾患を含む）、標準治療完了例へ
の追加治療、新規治療希望例などへの対応。その選択肢の一つとして臨床試験、臨床研究への参加
の可能性があることを周知する。患者への治療選択肢の提供、国内からのエビデンス創出促進を
サポートする。
・昨今の耳鼻科領域での開発状況、臨床試験事例を知ることで研究開発に対する関心を高める。

〈選択基準〉
4半期に 1度、臨床研究情報ポータルサイトを確認し過去 3か月に登録された耳鼻科の研究を会員
にメールする

・以下の 1～4の全て又は 5に該当する臨床研究、臨床試験等
国内で実施、耳鼻咽喉科頭頸部外科領域の疾患、病態を対象としたもの、
国立保健医療科学院が運営する臨床研究情報ポータルサイト（https://rctportal.niph.go.jp/s/）に公
開されているもの
その他、会員が主導する臨床試験のうち本学会ウェブサイトへの掲載、周知を希望される観察研究
（レジストリ研究を含む）、臨床試験等

〈除外基準〉下記いずれかに該当する臨床研究、臨床試験等
耳鼻咽喉科頭頸部外科領域から明らかに逸脱する疾患、病態を対象としたもの
試験関係者から本学会ウェブサイトへの掲載拒否の申し出があったもの
その他、学会理事会において掲載に適さないと判断されたもの

〈表示項目〉以下の内容を表示する。
試験課題名、対象となる疾患、病態、年齢  研究実施施設の所在する都道府県

資料 5 jRCT掲載情報の耳鼻咽喉科用整理と発信
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科研費をとろう
〜申請のコツ〜

名古屋市⽴⼤学⼤学院医学研究科 ⽿⿐咽喉・頭頸部外科
岩﨑真⼀

40分

1

はじめに
• 科学研究費（科研費）の獲得は、研究を遂⾏するために極めて重要で、

学会出張や研究発表などにも重⼤な影響を及ぼす。

• 令和5年度の科学研究費の採択が⾮常に厳しかった、という声が複数

の施設より⽇本⽿⿐咽喉科頭頸部外科学会（⽇⽿⿐）に寄せられた。

• 令和5年4⽉に⽇⽿⿐の先端研究会で、科研費の採択状況についての

全国調査を⾏った。

• 本セミナーでは、近年の科研費の採択についての調査結果と、私⾃⾝

が若⼿の先⽣に対して伝えている申請のコツについて紹介する。

2

資料 6-1
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本⽇の講演内容

1. ⽇⽿⿐の科研費応募・採択について
のアンケート結果

2. 科研費の制度
3. 申請書の書き⽅

3

本⽇の講演内容

1. ⽇⽿⿐の科研費応募・採択についての
アンケート結果

2. 科研費の制度
3. 申請書の書き⽅

4
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⽇本学術振興会科学研究費 申請・採択アンケート

0

10

20

30

40

50

大学
医育機関

研究機関
その他

41

9

0
0

施設の属性

回答期限：2023年4月25日（火）

対 象：82医育機関

回 答 数：50医育機関（4/26現在）

回答率率：60.1％（4/26現在）

調査項目：

１．施設の属性

２．応募した科研費の種類と人数（令和3年～5年）

  採択された科研費の種類と分野と人数（令和3年～5年）

• 種類：基盤S､基盤A､基盤B､基盤C､挑戦的研究、若手

• 分野：耳科学、鼻科学、咽喉頭、頭頸部腫瘍、その他
３．過去3年間に科研費に応募しなかった教員の有無

４．最近の科研費の獲得状況やご意見など

5

過去３年間の応募・採択数

令和3年 令和4年 令和5年 合計

応募数 215 234 213 662

採択数 116 108 82 306

採択率 54% 46.20% 38.50%
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過去３年間の応募・採択数（種⽬別）

0
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基盤S 基盤A 基盤B 基盤C 挑戦的研究 若手 合計

応募人数 3 5 40 366 29 219 662

採択人数 0 0 17 181 6 102 306

採択率 0% 0% 42.50% 49.50% 20.70% 46.60% 46.20%
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耳科学 0 0 8 66 3 28 105

鼻科学 0 0 3 30 1 21 55

咽喉頭 0 0 0 17 0 6 23

頭頸部腫瘍 0 0 5 56 1 38 100

その他 0 0 1 12 1 9 23

合計(種別） 0 0 17 181 6 102 306
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科研費についての感想
• 以前より獲得できる申請内容のレベルが上がっていると感じます。
• ⽿⿐科全体で科研費を申請して、採択数を増やす必要があると思います。
• 急速に難化している。
• 求められるレベルが上がっていると感じます。
• とくに例年と変わらない結果でした。
• 審査が厳しい、つまり、なかなか採択されない印象です。
• 昨年から医学部⻑の命令で全教員に申請するよう義務付けていますが，採択率は上がりません。

これまで通ったことのある教員が採択され，新規の申請が通りにくいです。
• 審査⾃体は申請者の⽒名・所属などすべて分かった上で実施されるとのことですので、公平性に

⽋けると思います。
• 特定の⼤学に採択が偏っていないのか、忖度みたいなものがないのかは気になります。
• 令和2年度分は基盤C１件と若⼿３件が採択でしたので、年々厳しくなっているのは事実と思いま

すし、とりわけ今回は採択なしという厳しい結果でした。

9

科研費採択件数ランキング

29位

（⽂部科学省HPより）

10
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名古屋市⽴⼤学の科研費への取り組み

名古屋市⽴⼤
郡 健⼆郎理事⻑

⼤学を挙げて科研費獲得に取り組んでいる。

11

科研費採択のための名市⼤の取り組み
１．科研費セミナーの実施（年に１回）

• 科研費の取り⽅のセミナー
• 科研費を獲得した先⽣の体験談など

２．科研費ピアレビュー制度
• 各科の教授が、他科の科研費申請書のピアレビューを⾏う。
• ⼈にもよるが、かなり細かいところまで指摘してくれる。

３．科研費チェックリストの存在
• 研究課題名の付け⽅、研究⽬的の書き⽅、図表の作り⽅など
について、細かなチェックリストがある。

４．⾮採択者への研究助成制度
•科研費がとれなかった⼈にも院内で研究費をまかなうことで予
備実験を⾏わせて、次回の採択につなげられる。

12
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名市⼤⽿⿐科の科研費取得状況（R5年）
役職 種⽬
教授 基盤B

准教授 基盤C
准教授 院内科研費（R4年までは取得）
講師 基盤B
講師 基盤C
講師 基盤C
助教 若⼿
助教 若⼿
助教 若⼿
助教 若⼿
助教 若⼿

助教以上11名中10名（91％）が科研費を取得している。

13

なぜ科研費を獲得するのか？
l研究者（⼤学⼈）個⼈にとって

ü 研究を実施するうえで不可⽋

ü 重要な個⼈業績のひとつ

l所属分野にとって
ü 個⼈のみならず、当該診療科の活動をあらわす
重要な指標のひとつ

l⼤学にとって
ü 間接経費は⼤学全体の運営の重要な財源

科研費の獲得は研究者個⼈、所属分野、⼤学すべて
にとって極めて重要！

研究費 研究

疑問・関⼼

論⽂等（業績）

研究サイクル

医学の進歩

14
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なぜ科研費を獲得するのか？

⼀つの学位論⽂にいくら必要か？

• 新たな研究
ü 約300万円（200〜500万円）

• 先輩（教室）の継続研究
ü 約150万円（100〜200万円）

若⼿研究の研究費に相当する。

15

本⽇の講演内容

1. ⽇⽿⿐の科研費応募・採択についての
アンケート結果

2. 科研費の制度
3. 申請書の書き⽅

16
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科研費の制度を知る

（第１０期⽂部科学省研究費部会資料）

17

科研費の制度を知る

第１０期⽂部科学省研究費部会資料難易度は、若⼿研究＜基盤C＜＜基盤B＜萌芽＜＜基盤A＜基盤S
18
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科研費の制度を知る

19

科研費の制度を知る
科研費審査システム

20
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科研費の制度を知る
審査の流れ

第⼀段審査
• 書⾯審査
• １課題あたり４〜６名の審査委員
• ５段階の総合評点
• ４段階の各評定要素

第⼆段審査
• 第⼀弾審査の他の審査員の評価をもとに
⾃⾝の評価を再検討

「学術システム研究センター」の
第２段審査における事務的評価の影響が⼤きい

（厚⽣労働科研費では、事務：専⾨職＝１：１で審査）

21

科研費の制度を知る

⽇本学術振興会「学術システム研究センター」

• 約１００名のスタッフ
• 業務内容

ü 学術振興の調査・研究
ü 研究動向の調査・研究
ü 事業全般にわたる審査・評価

この機関が、事務的な審査をしている！

22
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科研費の制度を知る
公募要項は毎年わずかに改訂されている

• 科研費ホームページを確認する。
⽇本学術振興会（https://www.jsps.go.jp/j-grantsinaid/）
⽂部科学省（https://www.mext.go.jp/a_menu/shinkou/hojyo/）

前年のものをコピペするだけではいけない。
（審査における事務的な落とし⽳）

23

本⽇の講演内容

1. ⽇⽿⿐の科研費応募・採択についての
アンケート結果

2. 科研費の制度
3. 申請書の書き⽅

24
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申請書の書き⽅
「審査する⼈は誰か？」を考える
〜審査する⼈の気持ちになってみる〜

• 審査委員は、多忙な⼈たちである
Ø 読む気にならないと評価されない（⾒た⽬が⼤事）

Ø タイトル、研究⽬的（概要）、業績で⼤筋判断しがち

• 審査委員はその領域の専⾨家とは限らない
（e.g. ⽿の申請書を頭頸部がん専⾨の先⽣が審査したりする）

Ø 誰にでも理解できる内容にする
Ø わかってもらえないと、評価されない

25

申請書の書き⽅
審査委員は⼀つの申請書にどれくらい

時間をかけているのか？
• ⼀⼈の審査委員は、平均70件（多い⼈は150件）を審査し
ている。

• 申請書を読んで、評価し、必ずコメントを付記する。
• 1課題に30分かかるとすると、35時間。しかもわずか1ヶ⽉
に審査する。

「理解しやすい」「インパクトのある」「⾒栄えの良い」
申請書が採択されやすい。

26
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申請書の書き⽅
採択されやすいテーマとは？

• 先進性・独創性のある研究
• 先端的基礎研究と臨床への応⽤
• 実績があり、実現可能性の⾼い研究

Øこれまでの業績を発展させた研究
Ø教室のメインテーマの延⻑線上にある研究

• 社会のニーズに基づいた研究

27

申請書の書き⽅
テーマについて考える

• 先進性・独創性

• 基礎研究の臨床応⽤

• これまでの業績の発展

• 教室のメインテーマの延⻑

• 社会のニーズ基づいた研究

再⽣医療、ゲノム解析、AIの応⽤
免疫学教室、病理学教室、疫学教室な
どとのコラボ
内⽿障害、前庭障害モデルの解析と治
療
（名市⼤）ウイルス性顔⾯神経、内⽿
障害、腫瘍溶解ウイルス、頭頸部がん
の疫学
COVID-19後遺症、難聴と認知症

教室の先輩に相談して、いっしょに考えてもらう
28
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申請書の書き⽅
応募する研究種⽬を選ぶ

• 3〜5年間、500〜2000万円
• 教授・准教授クラスの申請が多い。

• 3〜5年間、500万円以下
• 若⼿でもトライできる。採択に年齢は無関係

• 2〜5年間、500万円以下
• 学位取得後8年間未満の研究者が⼀⼈で⾏う研究
• 受給回数は2回まで

• 1〜2年間、150万円以下
• 研究機関に採⽤されたばかりの研究者が⼀⼈で⾏う研究

基盤B

挑戦的研究

基盤C

若⼿研究

若⼿活動
スタート⽀援

• 開拓：3〜6年、500〜2000万円 斬新な発想、⾶躍的発展
• 萌芽：2〜3年、500万円以下 探索的、芽⽣え期の研究
• 基盤Cとの重複はできない。

29

申請書の書き⽅
応募する審査区分を選ぶ

中区分56：⽣体機能および感覚に関する外科学およびその関連分野

⼩区分56050： 〔⽿⿐咽喉科学関連〕 ⽿⿐咽喉科学、頭頸部外科学、など

⼩区分：59010 〔リハビリテーション科学関連〕 リハビリテーション医学、リハビリテー
ション看護学、リハビリテーション医療、理学療法学、作業療法 学、福祉⼯学、⾔語聴覚療
法学、など
⼩区分：90110 〔⽣体医⼯学関連〕 医⽤画像、⽣体モデリング、⽣体シミュレーション、⽣
体計測、⼈⼯臓器学、再⽣医⼯学、⽣体物性、⽣体 制御、バイオメカニクス、ナノバイオシ
ステム、など

⼩区分：58030 〔衛⽣学および公衆衛⽣学分野関連：実験系を含まない〕衛⽣学、公衆衛⽣
学、疫学、国際保健、など

通常の場合

他のオプション

30
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申請書の書き⽅
研究課題名を付ける

①審査で先ず⽬にするところなので、何度も推敲する
Ø 40字以内
Ø キーワードが⼊っているか？
Ø ⾔いたいことを表しているか？
Ø インパクトがあるか？
Ø 無駄な表現はないか？

② 最初or最後に強調したい⽂⾔を⼊れる
Ø 表現の順序を変える
Ø 表現⽅法を変える

③他の申請書の課題名を参考にする
Ø 時流に乗った⽂⾔、表現を参考にする

採択されるかどうかの15〜20％は、研究課題名で決まるといわれている。

31

申請書の書き⽅
研究課題名を付ける

• iPS細胞を⽤いた内⽿ギャップ結合複合体の品質管理機構の解明
• リキッドバイオプシーに基づくHPV関連中咽頭癌の個別化治療
• HPV感染の可視化から多様性獲得の解明によって切り拓く新規癌治療法の開発
• 上咽頭癌におけるEBVと宿主細胞相互作⽤の分⼦機構解明と新規治療法の開発
• EarFlowを⽤いた蝸⽜シナプス障害に対する新規治療の確⽴
• 再⽣医療を⽤いた⽿管閉鎖障害に対する新規治療法の開発
• 光刺激⼈⼯内⽿が加速させる細胞移植と分化転換からの蝸⽜神経再⽣による新規難聴治療
• 聴覚・平衡覚メカノセンサーチャネル複合体の同定
• 神経を中⼼としたがん微⼩環境ネットワークの解明から拓く新規治療法の開発
• 側頭⾻扁平上⽪癌の悪性度を決定するエピジェネティックな腫瘍制御機構の解明
• 免疫チェックポイント阻害剤と遺伝⼦治療の併⽤による頭頸部癌に対する治療法の開発
• 内⽿発⽣メカニズムのオミックスによる解明
• ⾆下免疫療法の発展と有効利⽤を⽬指した分⼦機序解明のための総合的研究
• 転写因⼦Nrf2の細胞保護・抗炎症作⽤に着⽬した、嚥下障害新規治療法の研究
• におい刺激、無刺激が認知、情動ならびに嗅覚機能に及ぼす影響
• 患者iPS細胞と疾患モデル動物による遺伝性難聴への内⽿AAVゲノム編集治療の開発
• ウイルスに起因する急性聴平衡覚障害の包括的病態解明と新規治療への応⽤
• 段階的疲弊T細胞の全⾝性循環機序とそのPD-1阻害がん免疫治療における意義の解明
• 好酸球性副⿐腔炎に対するマルチオミックス解析
• 遺伝⼦発現シグネチャーによる頭頸部癌局所リンパ構造の免疫・ニッチ機構の解明

過去2年間の⽿⿐咽喉科区分の基盤B研究課題名

（学術振興会科研費HPより）
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申請書の書き⽅
研究課題名を付ける

• iPS細胞を⽤いた内⽿ギャップ結合複合体の品質管理機構の解明
• リキッドバイオプシーに基づくHPV関連中咽頭癌の個別化治療
• HPV感染の可視化から多様性獲得の解明によって切り拓く新規癌治療法の開発
• 上咽頭癌におけるEBVと宿主細胞相互作⽤の分⼦機構解明と新規治療法の開発
• EarFlowを⽤いた蝸⽜シナプス障害に対する新規治療の確⽴
• 再⽣医療を⽤いた⽿管閉鎖障害に対する新規治療法の開発
• 光刺激⼈⼯内⽿が加速させる細胞移植と分化転換からの蝸⽜神経再⽣による新規難聴治療
• 聴覚・平衡覚メカノセンサーチャネル複合体の同定
• 神経を中⼼としたがん微⼩環境ネットワークの解明から拓く新規治療法の開発
• 側頭⾻扁平上⽪癌の悪性度を決定するエピジェネティックな腫瘍制御機構の解明
• 免疫チェックポイント阻害剤と遺伝⼦治療の併⽤による頭頸部癌に対する治療法の開発
• 内⽿発⽣メカニズムのオミックスによる解明
• ⾆下免疫療法の発展と有効利⽤を⽬指した分⼦機序解明のための総合的研究
• 転写因⼦Nrf2の細胞保護・抗炎症作⽤に着⽬した、嚥下障害新規治療法の研究
• におい刺激、無刺激が認知、情動ならびに嗅覚機能に及ぼす影響
• 患者iPS細胞と疾患モデル動物による遺伝性難聴への内⽿AAVゲノム編集治療の開発
• ウイルスに起因する急性聴平衡覚障害の包括的病態解明と新規治療への応⽤
• 段階的疲弊T細胞の全⾝性循環機序とそのPD-1阻害がん免疫治療における意義の解明
• 好酸球性副⿐腔炎に対するマルチオミックス解析
• 遺伝⼦発現シグネチャーによる頭頸部癌局所リンパ構造の免疫・ニッチ機構の解明

“〜の解明”と“新規治療の開発”が多い！

過去2年間の⽿⿐咽喉科区分の基盤B研究課題名

33

申請書の書き⽅
研究⽬的、⽅法を書く

１．研究の⽬的と⽅法について４ページ以内で書く。
２．概要を簡潔に８⾏以内で書く（320字以内）
３．本⽂には

（１）研究の学術的背景
課題の核⼼をなす学術的「問い」

（２）研究の⽬的、学術的独⾃性と創造性
（３）着想に⾄った経緯

関連する国内外の研究動向
研究の位置づけ

（４）何をどのように、どこまで明らかにす
るのか

（５）研究の準備状況
（６）研究代表者、分担者の役割

• 具体的に記述する
• 全ての項⽬を網羅する
• 詰め込みすぎない

この部分は
動かさない

34
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申請書の書き⽅
「概要」の書き⽅

① 申請書で最も重要なところ
Ø 論⽂のabstractに相当する。

Ø 審査委員に、ここを読むだけで理解させ、興味をもたせる。

Ø 審査委員は、ここの出来具合で⼤体のレベルを判断する。

② 8⾏以内、320字以内の制限。短いからこそ論理的に書く。
Ø 「起承転結」あるいは「三段論法」の形式にする。

Ø 各々のつなぎに有効な接続詞を⽤いる。

③ 「単語」または「短⽂」でKeyとなる内容を書き並べる、そ
の後、不要な部分を削るようにする。
Ø 本⽂の⽅の⽬的を書いた後にも、内容を網羅するように何度も書き直す。

35

申請書の書き⽅
「概要」の書き⽅

「起」：本研究に関わる国内外の動向・位置づけを書く
⼀般的な事項は簡潔にする
本研究の必要性を強調する

「承」：（あれば）⾃分たちの研究成果を書く
独創性、新規性をアピールする
医学的評価・社会的価値が⾼いことに軽く触れる
⾃分たちの成果がなければ、現在の研究の状況に触れる

「転」：研究に⾄った着想や経緯を書く
これまでの研究成果の発展させる
着想に⾄った経緯を魅⼒的に書く（研究では着想が重要）
現在の研究での未解決点や疑問点を着想にする

「結」：研究⽬的や研究内容を書く

36
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申請書の書き⽅
「概要」の実例

• 難治性の頭頸部癌の治療に免疫チェックポイント阻害薬が用いられるが、効果が得られるの

は約2割の症例に過ぎず、そのメカニズムの解明が求められている。

細胞表⾯へのCTLA-4発現に着⽬した制御性T細胞を標的とする頭頸部癌治療の開発

起

承

転

結

• 申請者らは、制御性T細胞（Treg）が中心となる抗腫瘍免疫の抑制が、免疫チェックポイン

ト阻害薬の機能不全の主な原因の一つと考えている。Tregによる抗腫瘍免疫の抑制機構を明

らかにすることは、免疫チェックポイント阻害薬の効果を左右する因子の同定につながり、ひ

いては同阻害薬の効果を最大限に引き出す方法の発見につながる。

• 申請者らは頭頸部癌の中でTregが増加し、その多くが細胞表面にCTLA-4を発現していること

を既に見出している。

• 本研究では、このTreg表面上のCTLA-4分子に着目し、RNAシークエンス、フローサイトメト

リー、ヒト化マウスの実験を行い、CTLA-4分子の発現メカニズムや免疫抑制能について明ら

かにし、その抑制を解除することによって、癌治療を効果的に行う方法を見出し、頭頸部癌に

対する新規治療の開発に貢献することを目指す。

37

申請書の書き⽅
研究⽬的「本⽂」の書き⽅

１．研究の⽬的と⽅法について４ページ以内で書く。
２．概要を簡潔に８⾏以内で書く（320字以内）
３．本⽂には

（１）研究の学術的背景
課題の核⼼をなす学術的「問い」

（２）研究の⽬的、学術的独⾃性と創造性
（３）着想に⾄った経緯

関連する国内外の研究動向
研究の位置づけ

（４）何をどのように、どこまで明らかにす
るのか

（５）研究の準備状況
（６）研究代表者、分担者の役割半⾴

半⾴

３⾴

38
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申請書の書き⽅
研究⽬的「本⽂」の書き⽅

l ４つの項⽬に⼩⾒出しを付ける。
l ４つの項⽬それぞれで「起承転結」を⽤いて、論理的に書く。

① 「研究の学術的背景」
• 研究の必要性重要性をアピールする。
• ⼀般的な事項をダラダラ書かない。
• 専⾨的すぎないようにする。

② 「研究の⽬的、学術的独⾃性と創造性」
• 本研究で何を明らかにしたいのか？
• 国内外の他の研究との違い、特⾊を書く。

③ 「着想に⾄った経緯」
• これまでの研究成果から⽣じた疑問点、未解決点を書くのが⼀般的。
• ⽇常診療における疑問点などでも可。

④ 「何をどのように、どこまで明らかにするのか
• 研究項⽬ごとに具体的に書く。

審査のメイン。ここで決まる！

39

申請書の書き⽅
研究⽬的「本⽂」の書き⽅

わかりやすい絵を⼊れるとわかりやすくなる。

ネットや論⽂のコピペでなく、オリジナルのものを作成する！

40
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申請書の書き⽅
応募者の研究遂⾏能⼒および研究環境

① これまでの研究活動、
②研究環境（研究施設、整備など）

について、２ページで書く。

41

申請書の書き⽅
応募者の研究遂⾏能⼒および研究環境

① これまでの研究活動
• これまでの研究歴（基礎研究がなければ、臨床研究、臨床のみでも可）
• 研究に関連する論⽂や学会発表（なければ、課題と関連がなくても可）
• 業績が少ない場合は、教室の研究テーマや、いっしょに研究を⾏う先⽣⽅
の業績について記載。

• とにかく余⽩を埋める。

② 研究環境
• 研究を進める設備がある程度整っていることを⽰す（教室内、共同研究施
設でも可）

• 申請する研究は、全くの新規ではなく、予備実験などである程度進めてい
ることを⽰す。

• 若⼿であれば、教室の研究の延⻑線上にあることを⽰すと有利

研究の実現可能性が⾼いことを⽰す！
42
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申請書の書き⽅
Researchmapを完成させておく。

• 網羅的な研究業績は、Researchmapの参照で代⽤させる。

基本情報、研究キーワード、研究分野、
論⽂などを登録しておく。

43

申請書の書き⽅のまとめ
1. 審査する⼈の気持になって、読みやすくなるように⼼がける。
2. 研究課題は、インパクトが強くなるように何度も遂⾏する。
3. 研究の概略では、起承転結を意識する。
4. 研究⽬的の本⽂は、審査委員が読みやすくなるよう配慮する。

• ⽂字をつめすぎない。
• 重要な部分には下線を付ける。
• わかりやすい図表を⼊れる。

5. 研究業績と研究環境のところでは、出来るだけ余⽩を埋めて、
実現可能性が⾼いことを⽰す。

44
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l ⽇本学術振興会HP（https://www.jsps.go.jp/j-grantsinaid/）
• ⼤型科研費の研究が紹介されている

l ⽂部科学省HP（https://www.mext.go.jp/a_menu/shinkou/hojyo/）
• 科研費NEWS
• 私と科研費

l 科研費採択される３要素
• 郡健⼆郎 著 医学書院 3,800円

l 科研費獲得の⽅法とコツ
• 児島将廣 著 ⽺⼟社 3,500円

参考になる資料

45
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研究の在り方
竹中的思考

一般社団法人医学・医療システム研究室
大阪医科薬科大学名誉教授
京都府立医科大学名誉教授

竹中洋

1

国の研究費（構成と管理）の考え方

•効率的運営の推進
•学際分野への配慮
•内閣府の権限拡充（予算権）
•従来の省庁予算の統廃合と政策課題への集中投資
•財源不足に対して民間資金の導入

研究者レベルや大学レベルで整理されていない
その際たるものが10兆円ファンド

2

資料 6-2
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厚労省の基本的な政策課題

• アレルギー疾患対策基本法 H.26.06
•難病の患者に対する医療等に関する法律 H,26.05
•健康寿命の延伸等を図るための脳卒中、心臓病その他の循環器病
に係る対策に関する基本法 H.30.04
•がん対策基本法

3

現在の国ベースの大型研究費の財源

•文部科学省

•厚生労働省

•農林水産省
•環境庁
• その他

•国立大学運営費交付金
•科研費
•旧厚労科研費
•疾病対策助成金
•旧農水機構補助金
•大気汚染や環境整備補助金
•企業向けの研究女性事業費

4
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最近のAMEDの特徴

•臨床医学からの包括的な研究課題
皮膚科学：天谷班
呼吸器内科学：浅野班
関節リュウマチ

•基礎医学或いは周辺領域からの病態研究と創薬研究
理研グループ
旧帝大系基礎医学教室や非医学系センター

5

免疫・アレルギー分野での？

• COVID19の病態研究への関与
アレルギー性血管炎
サイトカイン応答
厚労省予算の効率的運用？ではない

鼻科学として
なぜ嗅覚機能研究を推進しないのか？
耳鼻咽喉科学に生理学が欠如している。

6
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臨床研究の進め方ー専門性を分解・統合する

•研究のグランドデザインがあるか
基礎科学＋α：基礎耳鼻咽喉科頭頸部外科学ではダメ
必須事項は疫学研究データーの提示

•臨床系専門性のエッセンスを含んでいるか
難病疾患や感覚器学での臓器特異性
嗅覚や睡眠障害による健康課題への配慮

7

岸田政権のスギ花粉症対策

• スギ人工林対策
昨今の気象変動の植生に対する影響は？
• スギの植林での花粉減対策
植替え時期と気象変動による豪雨対策は？
• スギ花粉症舌下免疫の推進
PMDAは生物由来薬物の安定供給と標準化を求めている

医学研究費が増加するとは考えにくい

8
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私なら 1

•気象と受粉や温暖化が花粉生産量に及ぼす影響
• スギ花粉米から安定したアレルゲン抽出は可能か
• アレルゲンの人工合成
•人口減少と花粉飛散と発症者数のモデル化

これが臨床医学の研究
SDGs+農水＋創薬技術＋疫学推論

9

私なら2

•鼻茸内好酸球は内部環境下にいるのか
•鼻茸の生成（出来上がるまでー基底膜との関係）理論
•下気道での分泌液中の好酸球は
•好酸球性食道炎や好酸球性膀胱炎では
• なぜ嗅覚障害が起こり難聴が生じるのか

耳鼻咽喉科学の全ての研究者が参加できるテーマ
文献的考察から研究課題へ

10
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私なら3
•感音難聴は音源の基準化・標準化だけで良いのか
•高度感音難聴の基準は40年前の「職業性難聴」が対象
• 100歳長寿で健康寿命時代の難聴の定義はどうする
•認知症と関連する要因としての難聴は
•生活者にとっての難聴は
• 21世紀の日本の耳鼻咽喉科学の在り方

耳鼻咽喉科頭頸部外科学から脱皮
感覚器リハビリへの変貌（味覚・嗅覚）

11
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5.11.19 
資料 7-1

日耳鼻 臨床医会より 武見敬三大臣宛
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ྫ࿪ 5 ೧݆̐̒̕ೖ

Ҳൢऀ஄๑人 ೖ本ࣘඕҼ޶Ռಆᰏ෨֐Ռָ会
理事ௗ  ଞ৏ ৶ޔ ా

Ҳൢऀ஄๑人 ೖ本ྡজࣘඕҼ޶ҫ会
会ௗ   ෳᢝ ࿪ਜ਼ ా

ೖ本ࣘඕҼ޶Ռָ会ʀೖ本ྡজࣘඕҼ޶Ռҫ会࿊ܠ会٠
઒໵ҫү੔ʀ׈༽WG

ಉ͘๏րַにؖͤΖWG
ࣘඕҼ޶Ռҫྏ DX WG

Πϓνʖαϫψ࣎େͶ͕͜ΖࣘඕҼ޶Ռҫྏ͹͍Ε๏͹఑ݶ 

ྫ࿪�4�೧�11�݆�6�ೖにଞ৏৶ޔ理事ௗ͕Γ;ෳᢝ࿪ਜ਼会ௗ͖Δࣀ໲の͍ͮͪ͞ͳについ
てɼ以下のͳ͕Ε఑͢ݶΉͤ。

৿ܗαϫψΤ΢ϩη״ઝ঳の֨୉にΓΕɼࣘ ඕҼ޶Ռಆᰏ෨֐Ռʤ以下ɼࣘ ඕҼ޶Ռͳྲྀ�分촀�
ͤʥをͳΕΉ͚ҫྏڧ؂は୉͚͘変Կ͢て͕ΕɼΉ಼ͪ͢ࡑていͪঀ໲ୌ͗ූ͘௄Εͳ͵ͮ�分촀�
ていΖ。
৿ܗαϫψΤ΢ϩη״ઝ঳の֨୉に൒いɼଡ͚のਏྏՌに͕いて֐͗ं׳པणਏを͓߉�分촀�

ていͪ͗ɼۛ࠹はいͥΗのਏྏՌに͕いて΍਼͖͗ं׳͵Εյ෰͢て͘ていΖ。͢ ͖ࣘ͢ඕ�分촀�
Ҽ޶Ռに͕いては਼͗ं׳以઴の༁̕ʛ8�ׄఖౕのյ෰にཻΉͮてɼଠՌにർ΄਄ࠃ͵ҫྏ�分촀�
�Ώ�分촀ߤՌͲはඕ޶ҾはࣘඕҼݬのणਏཊ੏のغઝॵ״。Өয়ସ͗କいていΖਏྏ所͗ଡいܨ
�எ�分촀͚߁຿にࠅಆ͵ʹのਏྏに͕いてඊວΏΦΠϫμϩの൅ਫ਼͗ਫ਼ͣΖՆ೵੓͗޶ʀҼߤ޳
ΗోΕɼ״ઝをڬΗͪͪΌͳ͓ߡΔΗΖ。ΉͪɼϜηέの஥༽Ώघજいʀভಡのसࠅʹ͵׵�分촀�
຿のӶਫ਼қࣟの޴৏にΓͮて৏ـಕのٺ੓Ԏ঳੓࣮׳はݰঙͪ͢。৏ـಕ״ઝ঳ं׳のׄ�分촀�
。は୉Ͳ͍ͮͪڻଆの変ԿにΓΖӪߑՌにͳͮて͞のΓ͑͵࣮බ޶ଡいࣘඕҼ͗߻
Ҳ๏ɼࣘඕҼ޶Ռҫをࢦ望ͤΖҫࢥはɼ৿ҫྡࢥজݜर੏ౕ͗಍೘͠Ηͪฑ੔�16�೧をڧ�分촀�

に༁�分촀�20%ݰঙ͢て͕ΕɼࣘඕҼ޶Ռのਏྏ所͗αϫψՔͲڧۦに௧いࠒΉΗていΖͪΌに�分촀�
৿وに֋ͤۂΖࣘඕҼ޶Ռҫはݰঙ͢ていΖ。αϫψՔͲถӅを༪ٓ͵͚͠ΗͪࣘඕҼ޶�分촀�
Ռਏྏ所΍͖͵Εの਼に৏ͮていΖ。ྫ ࿪̓೧݆̓ࡑݳɼࣘ ඕҼ޶Ռのҫ਼ࢥは༁̏ຬ�2000
人Ͳસҫ਼ࢥの�分촀�3.3%に͍ͪΕฑۋ೧ྺは�分촀�60.1ࡂ�ͳસҫࢥのฑۋ೧ྺͳർֳ͢てΏΏ߶͚
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͵ͮていΖ。গཔɼ更͵ΖࣘඕҼ޶Ռҫのઊଲ਼のݰঙͳࣘඕҼ޶Ռҫの߶ྺԿ͗஥ࣰに਒
ΞͲい͚΍のͳࢧΚΗΖ。ͨ の݃Վɼࣘ ඕҼ޶ՌのஏҮҫྏのң࣍Ώҫࢥのಉ͘๏րַʀஏ
ҮษࡑのմভにଲԢͤΖ͞ͳ͗ࠖೋͳ͵Ζ͞ͳ͗༩૟͠ΗΖ。ಝに׳࣮ٺٻͳ͢てɼ஗ࢰద
಍ҫをүࢨにଲԢͲ͘Ζ઒໵ҫΏ׳࣮͵࠾ଡʹ͵্֒حְ״੓ٺΏ׳੓࣮ࡧڳಕـ੓ٺ͵
੔ͤΖにはௗい೧਼͖͖͗Ζ。͠ΔにබӅͲはಆᰏ෨ؠΏࣘඕҼ޶Ռ࣮׳にଲ͢て߶ౕͲ
ঙ͢ていΖ͞ͳにݰՌҫの希望ं͗޶ଶ͠ΗていΖ͗ɼࣘඕҼغ͗ڛՌ࣑ྏの఑֐৿の࠹
ΓΕଲԢ͗ࠖೋͳ͵ΖՆ೵੓͍͗Ζ。

Κ͗ࠅͲは人޳のݰঙͳ௔߶ྺԿ͗஥ࣰに਒ΞͲ͕Εɼસࠅの֐པ਼ं׳は 2025೧にϒ
ʖέを͓ܶΖ。ं׳の೧ྺ૜Ͳは 65 はଁ͓କ͜ɼ2040߻以৏͗ઐΌΖׄࡂ ೧には༁ 6 ׄ
にୣͤΖ͞ͳ͗ࠒݡΉΗていΖ。߶ྺंに͕いてೋ௎ϓϪ΢ϩΏᅠ下ϓϪ΢ϩ͵ʹのଲࡨ
はࠕ後͠Δに॑གྷ੓をଁͤ͞ͳ͓͗ߡΔΗΖ。ࣘඕҼ޶Ռҫི͗઎͢てଲࡨにؖ༫ͤΖ͞
ͳにΓΕɼ߶ྺंのQOLをΓΕ߶いϪϗϩͲң࣍ͤΖ͞ͳを໪ͤࢨ΄͘Ͳ͍Ζ。
௔߶ྺԿの਒ߨͳͳ΍にࡑ୒਼ं׳は 2040೧ΉͲଁ͓କ͜Ζͳ༩଎͠ΗていΖ。߶ྺं

に͕いてはࡑ୒Ͳのҫྏ͗ٽΌΔΗΖ͞ͳ͗ଡい͗ɼࡑݳのҫྏ੏ౕͲはࡑ୒ҫྏにࣘඕ
Ҽ޶Ռҫ͗ؖ༫ͤΖ͞ͳ͗ೋ͚͢੏ౕの੖ඍʀैࣰ͗චགྷͲ͍Ζ。
͞のΓ͑にΠϓνʖαϫψ࣎େに͕͜ΖࣘඕҼ޶Ռҫྏの͍Ε๏を͓ߡΖ͓͑Ͳɼࣘඕ

Ҽ޶Ռਏྏରܧのݡ௜͢ɼࣘ ඕҼ޶ՌのஏҮҫྏのң࣍ɼࡑ୒を؜Όͪ߶ྺंҫྏଲࡨɼ更
にࠕ後ਫ਼ͣ͑Ζ৿״ڷઝ঳΃のඍ͓は॑གྷ͖つ෈Նܿ͵΍のͲ͍Ζ。͞ の఑ݶを΍ͳにɼೖ
本ࣘඕҼ޶Ռಆᰏ෨֐Ռָ会ͳೖ本ྡজࣘඕҼ޶Ռҫ会はɼ޲ਫ਼࿓ಉ঴ɼೖ本ҫࢥ会͵ʹの
ؖ࿊ؖؽのྙڢをಚてɼ͞Η͖Δのࠅ຿のωʖθにԢ͓ΔΗΖࣘඕҼ޶Ռҫྏࣰ͗ભ͠Η
Ζ͞ͳをغଶͤΖ΍のͲ͍Ζ。

以৏
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Πϓνʖαϫψ࣎େͶ͕͏ͱࣘඕҼ޶Ռ͗ࡨࢬ͘΄ͤ౾ݗ 

৿ܗαϫψΤ΢ϩη״ઝ঳のϏϱυϝρέのௗغԿにΓΖࣘඕҼ޶Ռ֐པਏྏの変༲をಁ
Ή͓ɼΠϓνʖαϫψにͪ͜޴ଲԢ͗ە٦の՟ୌͲ͍Ζ。下記の事ߴにཻқ͢ɼࠕ後のࣘඕ
Ҽ޶Ռҫྏの͍Ε๏についてݗ౾をߨいɼࣰ͢ࢬてい͚͞ͳを఑ҌͤΖ。

1. ࣘඕҼ޶Ռの઒໵੓をΓΕ൅ضͲ͘Ζਏྏର੏について
ᶅ ֐པਏྏસൢ

ఈ͢ɼॴ஖のใׇԿを਒Όݸにݸঘ࠹ઝϨηέを൒͑ॴ஖をචགྷ״པਏྏに͕いてはɼ֐
͵͗Δɼh ॴ஖஦ৼのਏྏʱ͖ Δh ਏྏʱͪ͢ࢻ಍؇理ʀϨύϑϨτʖεϥϱを॑ࢨʀࠬݗ
にҢͤߨΖ͞ͳ。ࢨ಍؇理ΏϨύϑϨτʖεϥϱに͕いてはɼౕܲᅠ下্֒ɼ՘ฆ঳ɼΌ
Ήいɼ௎্ְ֒ʀࣘ໒ɼԽ੢্֒ɼ্֒ޢݶɼا໚ਈܨຓᙼ͵ʹࣘඕҼ޶Ռ͗઒໵ͳͤΖ
྘Үの֨ैを໪ͤ͞ࢨͳ。ਏྏๅृରܧについてはࣘඕҼ޶Ռの઒໵੓をΓΕ൅ضͲ͘
Ζൊ本ద͵ݡ௜͗͢චགྷͳ͓ߡΔΗΖ。
ᶆ ՘ฆ঳ଲࡨ

՘ฆ঳はࠕΏࠅ຿の༁ൔ਼͗ጸ͢׳ていΖࠅ຿බͲ͍Εɼ本೧ 5 ݆にʰ௔ౚഁ՘ฆ঳ଲ
ద͵ଝࡃܨ٠ҽ࿊໏ʱ͗݃੔͠Ηͪ。՘ฆ঳͗॑঳ԿͤΖͳQOLのఁ下につ͵͗Εɼࡨ
ࣨ΍୉͘いͪΌɼي会に͕いてはʰ՘ฆ঳॑঳Կκϫࡠકʱを఑঑͠ΗていΖ。本Ϋϡϱ
Ϙʖϱのࠅ຿΃のबஎを͑ߨ͚߁ͳͳ΍にɼ՘ฆ঳ର࣯のրવを΍ͪΔͤઋ下໖Ӻྏ๑
の෕ٶをਬ͢਒ΌΖ͞ͳ͗॑གྷͲ͍Ζ。
ᶇ Յྺに൒͑ؽ೵ఁ下΃のଲԢ

ՅྺにΓΖಆᰏ෨の״ ʀְӣಊのؽ೵ఁ下はɼ௎ְɼฑְߩɼ൅੢ɼᅠ下にӪڻをٶ·͢ɼ
֦ʓのؽ೵ఁ下はࣘඕҼ޶Ռؖ࿊ϓϪ΢ϩͳ͢てɼ߶ౕೋ௎ɼΌΉいʀώϧϱη্֒ɼ൅
੢্֒ɼઃৱᅠ下্֒΃ͳ਒ͤߨΖϨηέを߶ΌΉͤ。。ಝに஦߶೧のೋ௎は認எ঳൅঳
の࠹୉のϨηέϓΟένʖに͵ͮていΖ。௔߶ྺऀ会のೖ本Ͳはɼ͞ ΗΔの্֒の൅঳Ώ
਒ߨを༩๹͢て݊߃थໍをԈͻͤͪΌɼࣘඕҼ޶Ռؖ࿊ϓϪ΢ϩにଲԢͤΖਫ਼ࢨ׈಍Ώ
ϨύϑϨτʖεϥϱを෕ͦ͠ٶΖ͞ͳ͗ە٦の՟ୌに͵ͮていΖ。
௎ְのϓϪ΢ϩにଲ͢てはɼౕ͖ܲΔ஦౵ౕのՅྺ੓ೋ௎を૥غにݗड़͢てึ௎حͲన
ਜ਼͵௎ְึঊをߨいɼೋ௎のݬҾͳ͵Ζ৮৖ΏԽحؽڻにΓΖ૿Խ๭࿒を੏͢ݸɼ認எ঳
の൅঳༩๹に౔ΌΖචགྷ͍͗Ζ。ฑְߩのϓϪ΢ϩにଲ͢てはɼ֦ 人にԢͣてన઀͵ӣಊ
Ώώϧϱηの܉࿇をଇͤଲԢ͗චགྷͲ͍Ζ。
Խ੢のϓϪ΢ϩにଲ͢てはɼ会࿫ΏՐ঑のྯߨͳɼޢݶ௎ְ࢞ͳ࿊ͪ͢ܠ൅੢܉࿇のଲԢ
༙͗ްͲ͍Ζ。ᅠ下のϓϪ΢ϩにଲ͢てはɼଡ৮झ͗࿊͢ܠてઃৱᅠ下܉࿇ɼৱࡒのમ୔ʀ
௒理๑Ώઃৱࢡ੐をࢨ಍͢ɼޣᅠ੓഑Ԏを༩๹͢て҈સ͵ઃৱをฯつଲԢ͗॑གྷͲ͍Ζ。
͞ΗΔのࣘඕҼ޶Ռؖ࿊ϓϪ΢ϩଲࡨにΓΕ੷ۅదにखΕૌ΋΄͘Ͳ͍Ζ。
ᶈ ઃৱᅠ下্֒΃のଲࡨ
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ಝにౕܲᅠ下্֒ंをଲেͳͪ͢ɼࣘඕҼ޶ՌҫにΓΖన઀͵බସ඲ՃにخͰ͚ᅠ下ࢨ
಍Ώઃৱᅠ下ϨύϑϨτʖεϥϱ͵ʹのࣘඕҼ޶Ռਏྏの֨ैはɼݺ人の݊߃थໍのԈ
৵のΊ͵Δͥɼޣᅠ੓഑Ԏの༩๹にΓΖࡃܨద͵ෝ୴のܲݰにつ͵͗Ζ。ࣘ ඕҼ޶Ռҫは
ౕܲᅠ下্֒΃のଲࡨの॑གྷ੓を͚߁बஎ͢ɼޣᅠ੓഑Ԏの༩๹に੷ۅదにखΕૌΞͲ
い͚΄͘Ͳ͍Ζ。
ᶉ ״ઝ঳ଲࡨ

৿ͪ͵״ઝ঳の֨୉にඍ͓ɼ৿ܗαϫψΤ΢ϩη״ઝ঳のϏϱυϝρέफ଍後΍ҫྏؽ
ؖର੏のң࣍ʀ֨ैに౔ΌΖචགྷ͍͗Ζ。۫ ରదにはɼ״ઝ঳༙事にଲԢՆ೵͵ਏྏ所Ϡ
υϩを఑Ҍ͢ɼ৿وに֋ͤۂΖਏྏ所に͞のϠυϩの׈༽をଇͤ͞ͳͲ͍Ζ。
αܗԋͤΖ͞ͳɼ৿ࢩઅについて΍અඍのրरΏඍ඾౵Ώ人ҽର੏のैࣰをࢬଚҫྏع
ϫψΤ΢ϩη״ઝ঳のྪݡܗ௜͢後の೘Ӆ௒੖を؜Όてɼॊཔのබਏ࿊ܠを׈༽ͪ͢৿
ͪ͵ࣘඕҼ޶Ռのබਏ࿊ܠの੖ඍを਒ΌΖ͞ͳ͗චགྷͲ͍Ζ。
ᶊ ࡑ୒ҫྏଲࡨ

ೋ௎ΏΌΉいɼ஦ࣘԎ͵ʹの࣮ࣘ׳ɼQOL に΍୉いにؖ࿊ͤΖᅁ্ְ֒͵ʹのඕ࣮׳ɼ
઴फ़のΓ͑にਫ਼ໍң࣍に΍॑གྷ͵ᅠ下্֒͵ʹɼࡑ୒ҫྏに͕いてक࣑ҫͲはਏஇ࣑ྏ
͗ࠖೋ͵ࣘඕҼ޶Ռ྘Үの࣮׳はଡ͚͍Ζ。ࣘඕҼ޶ՌͲはබ変෨Ғを௜ં؏ͤࡱΖ͞
ͳ͗ਏஇ࣑ྏに͕いて॑གྷͲ͍Ζ͗ɼͨのͪΌには༹ʓ͵͗حؽචགྷͲࡑ୒ҫྏ΃の಍
೘͗ࠖೋ͵΍の΍͍Ζ。Ήͪɼࡑ୒क࣑ҫを஦ৼͳͪ͢੏ౕͳ͵ͮていΖͪΌにक࣑ҫ͖
Δ়ղ͗͵いͳܯժద͵ਏྏを͑͞ߨͳ͗Ͳͥ͘ɼਏྏๅृ৏΍ॉ෾͵඲Ճ͗ߨΚΗて
い͵い。ࠕ後ɼࡑ୒ҫྏにనͪ͢حؽの֋൅をਬ਒͢ɼࡑ୒ҫにܔ൅をߨい͵͗Δ࿊ܠを
਄Όɼດ΍Η͗ͬ͵ं׳のωʖθに͓ͪ͞Ζର੏を੖͓てい͚ͳͳ΍にɼਏྏๅृ৏の඲
Ճ΍ٽΌてい͚චགྷ͍͗Ζ。

2. ऀ会ҫྏ΃の͠Δ͵Ζࢂժ
ᶅ बغࢊʀঘࣉҫྏ΃の੷ۅద͵ؖ༫

ࣘඕҼ޶Ռはɼबغࢊҫྏɼঘࣉҫྏͳの࿊ܠの΍ͳɼ৿ਫ਼͖غࣉΔঘغࣉに͕͜Ζҫྏ
ͳฯ݊ɼෳࢳɼ教үͳの͢ోڰを୴͑॑གྷ͵ༀׄをՎͪ͢ていΖ。ಝにɼೋ௎ࣉについて
は૥غ൅ݡͳ૥ྏغү͕Γ;௎্ְ֒ࢩࣉԋ஦֫ؽ೵ର੏੖ඍ事͗ۂ෈ՆܿͲ͍Εɼ৿
ਫ਼ࣉ௎ְηέϨʖωϱήࠬݗͳͨの後のྏү͗ೋ௎ࣉのগཔをࠪӊͤΖͳいͮて΍գݶ
Ͳは͵い。ࣘ ඕҼ޶Ռは͞ΗΔのༀׄをɼన઀͵඲Ճの΍ͳͲɼΓΕ੷ۅదに୴ͮてい͚
චགྷ͍͗Ζ。
ᶆ ϭέοϱંझのਬ਒

ঘࣉにଲͤΖ༩๹ંझのଡ͚͗ఈંغझԿͤΖ஦ͲɼいΉͫに͕ͪ΀͚෫इϭέοϱͫ
͜は೜қંझのΉΉͳ͵ͮていΖ。ϞϱϕηΤ΢ϩηጸं׳׳ 1000人に 1 人以৏のׄ߻
ͲඉՆٱ੓のೋ௎͗ਫ਼ͣΖ͞ͳ͗எΔΗて͕Εɼ઎਒ࠅͲఈંغझԿ͠Ηてい͵いのは
ೖ本のΊͲ͍Ζ。いΉͫにંझི͗ 50ˍを௔͓͵いয়ڱͲ͍Εɼ૥غにఈંغझԿをࣰ
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Ζ͞ͳɼ෯ൕԢのঙ͵い৿͢いϭέοϱの֋൅をਬ਒ͤΖ͞ͳɼͤ͠ݳ ΔにࣘඕҼ޶Ռͳ
͢てϞϱϕηೋ௎についてࢤ຿にबஎͤΖ͞ͳͲ੷ۅదに༩๹ંझに༢಍͢てい͚͞ͳ
͗චགྷͲ͍Ζ。
Ҳ๏ɼۛ ೧ɼ੊ֆదにϐφ೗ಆञΤ΢ϩηʤHPVʥ͗ ൅঳にؖ༫ͪ͢Ҽಆ͗Ξܻ͗ٺにଁ
ՅͤΖܑ޴に͍Ζ。ͤ Ͳにೖ本Ͳ΍஦Ҽಆ͗Ξの༁ൔ਼をઐΌɼธࠅͲはٸࢢᰏ͗Ξを৏
յΖ。HPVϭέοϱંझはɼٸࢢᰏ͗ΞのΊ͵Δͥɼ஦Ҽಆ͗ΞΏ޶ಆʀඕ෯ඕߤ೗ಆ
ञの༩๹ްՎ͗غଶ͠ΗɼԦธ઎਒ࠅͳಋ༹ɼHPVϭέοϱのఈغ༩๹ંझ͗஋ঃのۢ
พ͵͚સてのऑंにߨΚΗΖ͞ͳ͗望ΉΗΖ。HPVϭέοϱંझの੷ۅదשও࠸֋後΍ɼ
ঃࢢのંझིはఁ໐͢て͕Εɼೖ本ࢊՌ෌人Ռָ会ͳڠಋͲHPVϭέοϱંझのචགྷ੓
をࢤ຿にܔ൅͢ɼં झིの޴৏をਦΖ͞ͳɼߨ੕ͳڢಉ͢て՟ୌմ݀に౔ΌΖ͞ͳ͗ٽΌ
ΔΗΖ。
ᶇ ָߏҫのौೊ͵ӣ༽

ҫの๑దҒ஖Ͱ͜をߏՌのָ޶を確ฯͤΖͪΌにはɼࣘඕҼ׈ਫ਼ߏָ͵ಒਫ਼ైの݊સࣉ
໎確Կ͢ɼࣘඕҼ޶Ռҫ͗い͵い࣑ࣙରに͕いて΍ྣંͤΖ࣑ࣙରのࣘඕҼ޶Ռҫをָ
దにಉ͖͘͜Ζۅ঴ு΃੷ܐఈͤΖ͵ʹのौೊ͵ӣ༽をਬওͤΖΓ͑にؖࢨҫͳ͢てߏ
͞ͳ͗॑གྷͲ͍Ζ。
ᶈ ٺٻҫྏのߑ࠸஛

ҫࢥのಉ͘๏րַɼࣘ ඕҼ޶Ռをࢦ望ͤΖҫࢥのݰঙɼ֋ۂҫの߶ྺԿに൒いɼগཔదに
ࣘඕҼ޶Ռٺٻҫྏの୴いघはݰঙͤΖ͞ͳ͗༩૟͠ΗΖ。Ҳ๏ɼٺٻҫྏに͕いてɼ஗
׳࣮͵࠾ຓᙼ͵ʹଡܨ໚ਈاΏඕड़݄ɼΌΉいɼಧ൅੓ೋ௎ɼ׳੓࣮ࡧڳಕـ੓ٺ͵దࢰ
΃のଲԢ͗ٽΌΔΗΖ。͞ の͞ͳをಁΉ͓ɼଠՌͳの࿊ܠをکԿࣘ͢ඕҼ޶Ռٺٻҫྏର
੏のߑ࠸஛をݗ౾ͤΖචགྷ͍͗Ζ。Ήͪɼࣘ ඕҼ޶Ռҫ෈ࡑஏҮͲはԗֶҫྏを׈༽ͤΖ
͞ͳにΓΕɼਟଐ͖つްིద͵ଲԢ͓͗ߨΖΓ͑にྙڢର੏をߑ஛ͤΖ͞ͳ͗॑གྷͲ͍
Ζ。
ᶉ સ੊େを௪͢てのೋ௎ଲࡨ

ೋ௎はͤ΄てのࠅ຿͗ጸͤ׳Ζ࣮බͲ͍Εɼ൅঳೧ྺΏೋ௎のఖౕに߈ΚΔͥαϝϣω
ίʖεϥϱΏ認எؽ೵にӪڻを༫͓Ζ。ึ ௎حはްՎద͵௎ְึঊघஊͲ͍Εɼޢݶ௎ְ
࢞Ώ認ఈึ௎ٗح೵ंͳ࿊ึͪ͢ܠ௎حనਜ਼෕ٶͳึ௎߬ح೘ඇ༽のঁ੔༙͗ް͵ଲࡨ
Ͳ͍Εਬ਒͠ΗΖ΄͘Ͳ͍Ζ。Ήͪɼϖρχϙϱのௗ࣎ؔ࢘༽Ώ৮৖Ͳの૿ԽはԽڻ੓௎
。චགྷ͍͗Ζ͚ߨ൅͢༩๹につ͵͝てܔ੓をݧثҾͳ͵Εɼͨのݬ൅঳の্֒ح
ೋ௎のଡ͚をઐΌΖౕܲʀ஦౵ౕೋ௎にଲͤΖࣘඕҼ޶Ռҫྏの૥غのղ೘はɼαϝϣω
ίʖεϥϱ্֒Ώ認எؽ೵্֒のཊ੏ɼ͠Δには認எ঳൅঳の༩๹にΓΖҫྏࡃܨదෝ
୴のܲݰにつ͵͗Ζ。ͨ の॑གྷ੓をؓΊਏྏๅृ৏の඲Ճ͗ߨΚΗΖ΄͘Ͳ͍Ζ。ͨ ͢てɼ
ࠅਏにՅ͓てɼસてのݗ౵の௎ྙࠬݗ௎ְηέϨʖωϱήࣉ๑੏Կ͠ΗていΖ৿ਫ਼ࡑݳ
຿͗΍Η͵͚ఈغదにܩକ͢て௎ྙݗਏをण͜ΔΗΖ੏ౕをઅ͜Ζͳͳ΍にɼಚΔΗͪ
௎ྙࠬݗのυʖνをட੷͢෾ੵͤΖ͞ͳにΓͮてࠅ຿͗௎ְのιϩϓίΠを͓ߨΖ੏ౕ

－205－



のߑ஛͗චགྷͲ͍Ζ。
以৏のͪΌに΍ࡑݳ੕ැ͗ਬ਒͢ていΖҫྏ DX 事ۂのҲ؂ͳ͢てɼ৿ਫ਼͖ࣉΔ࿟೧に
஛͗望ΉΗΖ。સ੊େを௪͢てのೋߑυʖνのฯଚεητϞのࠬݗΖΉͲɼਫ਼֖の௎ְࢺ
௎ଲࡨをҲݫԿ͢ްིԿをਦΖͪΌにh ೋ௎ଲخࡨ本๑ のɦ੏ఈをݗ౾ͤΖ΄͘Ͳ͍Ζ。

3. ৿͢いҫྏ఑ڛର੏΃のଲԢ
ᶅ ಉ͘๏րַ

ྫ࿪ 6 ೧ 4݆ΓΕҫࢥにଲ͢て΍࿓ಉخ६๑౵にخͰ͚ٵೖʀ ࣎ؔ֐࿓ಉ࣎ؔの৏͗ݸన
༽͠ΗΖ。࿓ಉ࣎ؔの୻क़にΓΕਏྏͫ͜Ͳは͵͚ɼྡ জ教үʀ׈ڂݜಊに୉͘͵Ӫ͗ڻ༩
૟͠Ηɼ࣯ の߶いҫָ教үʀҫָڂݜをΓΕްིదにࣰ͢ࢬてい͚͞ͳ͗ٽΌΔΗΖ。Ҳ๏ɼ
ࣘඕҼ޶ՌͲはঃ੓ҫࢥのׄ͗߻೧ʓଁՅ͢ɼࠕΏ઒ߊҫの̒ׄをঃ੓͗ઐΌていΖ。ݜर
Ζ͞ͳはhͤݩܨのϧ΢ϓ΢ϗϱφをʹ͵ࣉΏүࢊ஦にड़ؔغ ಝพ͵事৚ Ͳɦは͵͚ɼঃ੓
઒ߊҫ͗஋੓ͳಋ౵のྡজݩܨを੷ΌΖΓ͑͵ڧ؂を੖͓ɼঃ੓઒໵ҫの࣯を୴ฯͤΖ͞
ͳはࣘඕҼ޶Ռにͳͮてە٦の՟ୌͲ͍Ζ。Ήͪɼ಼ ՌのΓ͑にζΥϋϧϩ͵ਏྏ೵ྙ͗ٽ
ΌΔΗΖਏྏՌͳҡ͵Εɼଡ࠾͵઒໵దٗढ़のसಚ͗ٽΌΔΗΖࣘඕҼ޶ՌͲはɼ๝෍͵঳
ྭ͗ॄ஦ͤΖஏҮͲのݜर͗॑གྷ͵қٝを࣍つ。͠ ΔにɼබӅͲはಆᰏ෨ؠΏࣘඕҼ޶Ռ࣮
ݰՌҫの希望ं͗޶ଶ͠ΗていΖ͗ɼࣘඕҼغ͗ڛՌ࣑ྏの఑֐৿の࠹にଲ͢て߶ౕͲ׳
ঙ͢ていΖの͗໲ୌͲ͍Ζ。ΓΕ࣯の߶い઒໵ҫのү੔に΋͜てɼεʖϨϱή࿰の؉࿪ʀభ
ഉを೬Ε͚کೖ本઒໵ҫߑؽにಉ͖͘͜てい͚චགྷ͍͗Ζ。
ᶆ ͖͖Εつ͜ҫͳ͢ての઒໵੓の確ཱི

͖͖Εつ͜ҫについてはࠕ後の٠࿨をଶつͳ͞ΘͲ͍Ζ͗ɼࣘඕҼ޶Ռ͖͖Εつ͜ҫͳ͢
てϕϧ΢ϜϨʖίΠ͖Δ઒໵྘ҮΉͲの઒໵੓を確ཱི͢ɼͨのͪΌのࣙݜހᮐを͑ߨචགྷ
͍͗Ζ。
ᶇ ҫྏ DX

ʰҫྏ DX ྫ࿪ϑζϥϱ 2030ʱについてはɼસてのਏྏՌ͗Ҳରͳ͵ͮてਬ਒ͤΖචགྷ͗
͍Ζ。ࣘ ඕҼ޶Ռに͕いて΍ਏྏ৚ๅをਜ਼確͖つ৆ࡋにްིదに記載Ͳ͘ΖΓ͑にɼۃ所所
Ώ༙ڠ੔は॑གྷͲɼ৚ๅのࡠのτϱϕϪʖφのࣞܙՎʀघढ़記࿧༽の౹Ҳ͠Ηͪ݃ࠬݗʀݡ
υʖνの 2 ࣏ཤ༽͗ηϞʖθにߨΚΗΖΓ͑にࣘඕҼ޶Ռ઒༽のτϱϕϪʖφのࡠ੔を੷
。దに఑Ҍ͢てい͚චགྷ͍͗Ζۅ
ᶈ ҫָ教ү
ࣘඕҼ޶Ռはྡজݜरに͕いてචरͲは͵い。ϙʖϞϘʖζΏ YouTube αϱτϱςをै

ࣰͦ͠て΍ɼͨ ΍ͨ΍͗ັڷ͵͜ΗͻͨΗΔのγ΢φをݡΖ͞ͳは͵い。͢ ͪ͗ͮてɼҫָ
ਫ਼の͖͑ͬΔࣘඕҼ޶ՌのຳྙをΠϒʖϩ͢ັڷを࣍ͮて΍Δ͑΄͘ͳ͓ߡΖ。ͨ͑ͤΖ
͞ͳにΓΕॵݜغरͲࣘඕҼ޶Ռをમ୔͢て΍Δいɼࣘ ඕҼ޶Ռ઒ߊҫ΃ͳ಍͚。۫ ରҌͳ
͢ては̏ʥఁָ೧͖Δ੷ۅదにࣘඕҼ޶Ռҫָ͗ਫ਼教үにؖΚΖʤ࿨ชঠಣɼබӅָݡ͵ʹʥ。
̐ʥָ ਫ਼のྡজࣰसをैࣰͦ͠Ζ。Ͳ͘Ηͻָ会΍ࠒ͘תΞͲસڠࠅ௪のࣘඕҼ޶Ռྡজࣰ
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सΩϨΫϣϧϞを఑ҌͤΖ౵。̑ʥָਫ਼΋͜γϜʖηέʖϩ͵ʹのةժʤ֦୉ָຘɼָ会क
಍΍͍ͮて΍Γいʥ̒ ʥࣘ ඕҼ޶ՌをτʖϜにͪ͢ҫྏχϧϜΏχΫϣϟϱνϨʖࡠ੔をۂ
ֆ΃ಉ͖͘͜ɼಎΗのଚࡑͳ͵ΖΓ͑ࡠકを࿇Ζ。̓ ʥࣘ ඕҼ޶Ռの׈ಊ൥ҕを͝߁てϕϪ
κϱηを޴৏ͦ͠ɼࣘ ඕҼ޶Ռҫに͵ΕͪいͳࢧΚͦΖʗ౵͓͗ߡΔΗΖ。ಝにحְ״のؽ
೵をगΖͳͳ΍にɼٺٻਏྏΏಆᰏ෨ؠਏྏに͕いてໍͳؽ೵をगΖਏྏՌͲ͍Ζ͞ͳは
ҲつのಎΗに͵ΖͳࢧΚΗΖ。
ঙࢢ௔߶ྺऀ会΃の߫ݛͳ״ޔをѽ͑ਏྏՌͳ͢ての؏఼͖ΔɼϖϩηίΠ෾໼΃਒ड़͢
߶いϕϪκϱηをࣖ͢てい͚。͞ のΓ͑͵๏ࡨͲࣘඕҼ޶Ռ΃ັڷを࣍ͬɼࢦ望͢て΍Δ͓
ͪいͳ͓ߡΖ。

4. ͠い͟に
本఑ݶのࣰݳにはన઀͵༩ࢋી஖͗෈ՆܿͲ͍Ζ͞ͳ͖Δɼؖ࿊঴ுのࢨ಍を͙ھ͵͗Δ
఑ݶを確ࣰにࣰ͢ࢬてい͚͞ͳ͗෈ՆܿͲ͍Ζ。

以৏
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⽇本ҫ学会連ޜ ߻஦ 
ྫ࿪̓೧ 11݆ 

಼ֵැ݊߃ʀҫྏકྲྀਬ進ࣆແۃ 

医療分野の研究開発に関するアンケートへのご協力のお願い 
࣎Ծまͤまͤ͟ੜষの͞ととおج;申し৏͝まͤ。ฑોΓり、ҫྏ෾໼のڂݜ開൅のਬ進

に͟ཀྵմとྙڢޜをࣂり״ःいたしまͤ。 

੕ැͺ、݊߃ʀҫྏકྲྀਬ進๑ 1にخͰ͚ʰ݊߃ʀҫྏકྲྀʱٶ;ʰҫྏ෾໼ڂݜ開൅ܯ
ժ をɦఈめてҫྏ෾໼のڂݜ開൅をਬ進していまͤ。ࡑݳͺ、୊ 2期ҫྏ෾໼ڂݜ開൅ਬ進
ժܯ 2（ଲে期ؔʁྫ࿪̐೧ౕ͖Δྫ࿪̔೧ౕ）にԌってਬ進しておりまͤ。 
࿪ྫ、ൢࠕ 7 ೧ౕ͖Δ̓೧ؔをଲেとͤる୊３期ܯժのࡨఈを࢟めるに͍たり、関ͤܐ

る๏ʓ͖Δ、ݳয়΃の඲Ճをಁま͓た意⾒をࣂりた͚、Πϱίʖト΃の͟ྙڢをおبいいた
しまͤ。 

ͯ͘ましてͺ、関ंܐのև༹͖Δ、ըがࠅのҫྏ෾໼のڂݜ開൅のݳয়ʀ՟ୌにଲͤる඲
ՃΏ、ޛࠕのखૌにͯいて、࣏ Ϙʖζの࣯໲ධにԌって、͟ 意⾒をおซ͖ͦԾさるΓうおب
いしまͤ。いたͫいた͟意⾒にͯいてͺ、੕ැ಼෨にお͜る୊３期ܯժのࡨఈのߡࢂにさͦ
ていたͫ͘まͤ。なお、いたͫいた͟意⾒をͨのままޮනͤる΍のでͺ͟͡いまͦんが、お
໌前をड़さないܙで੕ැのݗ౾会٠౵に׈⽤し、資料としてޮනͤるՆ能੓が͟͡いまͤ。 

お๫しい஦ڬक़でͤが、͟意⾒͍る৖߻にͺ 12 ݆ 15 ⽇(ۜ)までに͟ศ৶をࣂりまͤΓ
うおبいいたしまͤ。ي連߻でまとめたյ౶のΊなΔͥ、ॶ଒されるϟϱώʖ͖Δのݺพの
͟意⾒΍ण͜෉͜まͤ。ͨの৖߻΍ಋ͚ͣ 12 ݆ 15 ⽇(ۜ)までに、͟ศ৶をࣂりまͤΓう
おبいいたしまͤ。 

 ʀҫྏકྲྀਬ進๑߃݊ 1
https://www.kantei.go.jp/jp/singi/kenkouiryou/suisin/ketteisiryou/kakugi/r030406
senryaku.pdf 
2 ҫྏ෾໼ڂݜ開൅ਬ進ܯժ（ྫ࿪３೧݆̒̔⽇本෨݀ఈ）（PDFʁ712KB）  
https://www.kantei.go.jp/jp/singi/kenkouiryou/senryaku/r030406suishinplan_kettei.pdf 

資料 7-2

医療分野の研究開発に関するアンケート 日本医学会 連合経由で内閣府宛
新規医療の開発と実用化推進WG作成
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日本耳鼻咽喉科頭頸部外科学会からの回答 2023 年 12 月 

質問 

１．日本の医療分野の研究開発の現状についての評価や今後の展望についてご記入くださ

い。特に、どのような課題があるかについて、ご意見を記入ください。（日本の「強

み」及び「弱み」、研究開発環境に関する課題、基礎から実用化までのフェーズ毎の

課題、政策や制度に関する課題、今後重点的に取り組むべき領域 等） 

先ず日本の現状を概観し、そして耳鼻咽喉科の各分野の課題を列記する。そして、研究

者の立場から、研究開発環境・制度・日本の「強み」に関する課題について具体的に論じ

る。 

■概観 日本は先進国の中でも急速な人口動態の変化の最中にあり、今後 10 年間に急激な

人口減少相を迎える一方で、少子高齢多死社会の課題は暫く継続する。医療や福祉の提供

に関しては、働き手不足が拡大し、多くのサービスは省力化されるが、サービスの受け手

は逆に充実した生活の証として健康長寿を強く望むことになる。 

■耳鼻咽喉科領域の課題を整理して記載する。

1）聴覚・平衡関連

・難聴と認知症の関連が強く指摘されており、その究明と難聴対策が課題である。難聴が

引き起こす日常生活の変化（引き篭もり、うつ等）や社会活動、生産性の低下、社会負

担などを検討し、難聴の早期介入を行う。

・難聴に関して、単なる内耳障害モデルではなく、脳科学を含めた【内耳・脳】聴覚生

理学の研究が必要。

・iPadやノートパソコンなど視覚刺激が増える社会においては、乳幼児の言語獲得や精神

活動の機会が減少する。聴覚刺激の促進と精神活動の評価や測定方法の開発が重要。

・めまい・平衡障害は、高齢者の転倒・骨折の重大な原因であり、身体的フレイルの増悪

因子となっている。めまいフレイルから要介護への進行を遅らせるためにリハビリを含

めた積極的な早期介入が求められる。

2）摂食嚥下障害
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・嚥下障害は誤嚥性肺炎の最大の危険因子である。加齢による嚥下フレイルに対応するた

め、診療ガイドライン作成するともに誤嚥しにくい食品の開発や誤嚥防止手術を含めた

嚥下リハビリテーションのシステム構築が急務である。

3）ウイルス感染による上気道免疫機構の解明と活用

・新型コロナウイルス感染症を契機に上気道免疫機構の解明が臨床ウイルス学の新たな課

題として浮上している。上気道免疫の相互作用を解析する動物モデルの開発し、経気道・

経口ワクチンの開発へ繋げる。

4）スギ花粉症の対策

・スギ人工林の拡大造林から 70 年が経過し、拡大造林の影響による地球環境保護機能と花

粉飛散に伴う重症化の防止が急務である。 

・舌下免疫療法の普及を推進し、治療用アレルゲンの安定供給システムを確立する。

・特定の人工林が花粉発生源として重要であるため、花粉発生人工林を特定するとともに

経年的な花粉産生量を収集し、これらのデータを活用して適切な管理と情報提供を行う

学際的なアプローチが必要。

「all Japan」体制で上記の臨床課題解決のため、学会主導で課題をまとめ、研究者に伝え、

社会に実装する組織を構築する必要がある。大学を中心に幅広い臨床医と連携し、オープ

ンな研究環境を作り、その成果を「all Japan」という視点から国内外に発信する。

■研究者の立場から整理した、研究開発環境と制度、そして日本の「強み」に関する課題

（研究開発環境に関する課題） 

① 研究者の時間的制約

医療研究の担い手となる医師の働き方改革等により、研究時間が制限される中で成果

が求められる大学の研究者の疲弊、柔軟な発想を有し未来を担う若手研究者の減少は深

刻な課題である。 

特に大学病院に求められる病院機能の高度化により病院機能管理業務（院内に設けら

れた多くの委員会業務等）も課せられており、大学病院勤務の医師への過負荷が深刻な

課題となっている。 
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② 研究支援に関する情報の周知

多くの研究者が上記の時間的制約を受ける中で、解決の一役を担うのが学内外様々な

組織からの人的、金銭的、ノウハウ等に関する研究支援である。今日、公的資金獲得に

ついて JSPS, AMED, JST, NEDOといった Funding Agencyからの多岐にわたる公募によ

り競争的環境による研究の質向上とスピード感をもった研究遂行環境が整えられてい

る一方、現場にはこれらの公募情報が五月雨式に届けられ日々の業務に関するメールな

どと同時に送られてくる中で各研究者が自身の研究にマッチする候補情報にたどりつ

きにくいというジレンマを抱えている。また、アカデミアにおける AROの機能や活用方

法などが、それを求める研究者に浸透していないことも課題と考える。 

③ AROにおける研究支援人材の不足 Academic Research Organization

研究支援機能の集中のため臨床研究中核病院、橋渡し拠点が指定されている一方で、

その他のアカデミアにおける研究支援人材は極めて限られている。このような支援環境

の差により、研究アイデアがあってもそれを誰に相談し、どのようにプロジェクトを進

めていけばよいのか路頭に迷うという声は本学会員からもしばしば相談を受ける。当学

会が認識していないものも含め、全国の無数の有望なイノベーションの種が「夢」で終

わっていることは想像に難くない。 

近隣の臨床研究中核病院等に相談するとしても、臨床研究中核病院、橋渡し拠点は認

定要件となりうる自施設の特定臨床研究、筆頭又は最終著者となる特定臨床研究、資金

が獲得可能な医師主導治験の支援にそのリソースを割かざるを得ず、他院からの臨床試

験の支援、という点での「中核」の機能を十分に発揮できていない。研究支援人材不足

はそういった支援人材価値に対する社会的及びアカデミア内での認知の低さ、乏しい雇

用枠・費用といった複合的要因によるものと認識している。 

また、現場レベルでは、特定臨床研究の実施が困難な状況である。特定臨床研究は治

験に至る前の探索的な介入試験が多く含まれる。これらの試験は臨床研究法下での実施

が求められ、jRCT への登録とこれに伴う書類記載の厳格なチェックが発生することか

ら書類作業に十分な時間を費やすことが困難な研究者にとって実施が困難と言わざる

を得ない。各診療科に研究担当秘書のような補佐機能を確保することは現実的ではなく、

書類作成は責任医師自身への大きな肉体的・精神的負担となっており治験や新たなイノ

ベーションの種となるべき探索的な臨床試験のハードルが高くなっている。 

④ 共同研究へのハードル
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効率的な研究開発の推進及びイノベーションの創出には、学術分野横断的及び大学の

垣根を超えた共創が不可欠である。一方、研究活動自体が競争的な側面を有することの

ジレンマを抱えており、アカデミア間での共創は難しいのが現状である。優れたシーズ

を有する研究者又は研究室の中にも知財管理に関する理解が不十分であることも少な

くなく、当該シーズの主導権を手放したくない、あるいはアイデアを盗まれたくないと

いう過度の不安感・不信感により共創文化が醸成されにくい。言い換えるとアカデミア

の研究が閉鎖的であること自体に課題が存在する。 

（制度に関する課題） 

⑤ 省庁間の連携状況が不透明であること

文部科学省・厚生労働省由来の競争的研究費により医療分野の研究シーズに関する論

文的成果は挙げられている一方で、これらの成果を社会実装に繋げられているのか疑問

である。JSPS, AMED, JST, NEDO間の情報共有・連携することの重要性については「医

療分野研究開発推進計画（令和３年４月６日本部決定）」にも言及されているものの、

実際にそれがどのように、どの程度なされているのか現場には見えこない。 

（日本の「強み」と関連する制度に関する課題） 

⑥ 再生医療等法下での試験審査の非効率性

再生医療に関する臨床試験を実施するにあたって、治験として行う場合と非治験とし

て行う場合とでそのプロセスが大きく異なる。治験（特に医師主導治験）においては学

内 IRB を経て治験届を開始する必要があるが、治験届における照会⇒回答のやりとりは

合理的な内容に限定かつ迅速に実施されることで治験届から 1 カ月以内での試験実施が

可能である。一方、非治験においては学内審査（認定再生医療等委員会）⇒厚生労働省の

再生医療等評価部会での審査が必要であり、再生医療等評価部会での審査においては各

委員からの照会⇒回答のやりとりが五月雨式にアカデミアに送付される上、倫理審査同

様に一般の立場からの表現に関する指摘もあり、治験として実施する場合とのスピード

感、指摘内容の差異が存在する。これらの指摘事項を管理・対応するためにはアカデミ

アにおける研究支援部門のリソースが必要であるが、上記③で言及したとおり限られた

支援リソースを探索的な臨床試験に費やすことには限界がある。結果的にこのような探

索的な臨床試験の実施は停滞することとなっている。 

本邦における健康・医療戦略において再生・細胞医療・遺伝子治療が統合プロジェク

トとして開発促進の重点領域として位置付けられていること考慮すると、新たな再生領

域でのシーズ創出に寄与する再生医療等法下での研究活動こそ効率的に実施する運用を

整備すべきである。 
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１． 上記記載の課題を解決する方策について、ご意見を記入ください。 

（国、アカデミア、臨床、産業界等が、それぞれ、短期的、中長期的に何にどのように

取り組むと良いと思われるでしょうか。） 

これらの課題解決には学会の果たす役割が大きい。先ず学会の役割を整理する。そして

研究者の立場から整理した課題ごとの解決策を提示する。 

■学会の果たす役割

学会は、臨床課題や医療提供者のニーズを患者中心で取り組み、それらを研究課題として

設定できる唯一の学術専門家集団である。 

1. 課題の抽出と精緻化: 理事会と理事長のガバナンスのもと、臨床課題を抽出し、保

険医療委員会や学術委員会で検討し、精緻化して課題解決のためのパネル委員会を

設置する。

2. パネル委員会の役割: パネル委員会の長は臨床課題解明を実行し、研究チームを組

織し、外部資金調達の戦略を担当する責務を持つ。

3. 学会の透明性と報告: 学会の理念や活動を理事会で議論し、研究の進捗状況を総会

で報告し、年次報告に第三者評価を含めて記載し、ウェブサイトで広く公開し学会

を Open化する。

4. 先端医療委員会の役割:臨床研究推進の役割を果たす。

5. 国民目線の評価: 学説の展開において、国民の課題解決を重視し、評価の導入に真

摯に取り組む。

■研究者の立場から整理した課題ごとの解決策

（研究開発環境に関する課題） 

① 研究者の時間的制約

国：診療補助、研究補助に関する雇用創出に対する支援強化 

アカデミア：研究支援スタッフの増員、研究担当秘書などの雇用枠創設

臨床：タスクシフトの推進 

産業界：アカデミアとの積極的なコラボレーションによる研究プロセスの戦略的分担 

② 研究支援に関する情報の周知
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研究に関する教育活動が重要であるが、これについては既にアカデミア内での研修環境整

備に取り組まれていることがほとんどと考える。さらなるリテラシー向上のため、以下の

ような方策が必要ではないか。 

国：本邦の医療分野の研究開発支援施策についてわかりやすく整理されたリーフレット、

ウェブページの作成

アカデミア：上記に基づく啓発活動の実施

③ AROにおける研究支援人材の不足

人材不足は、現在ある人材の合理的な共有と人材育成で解決するのが現実的と考える。 

国：下記、アカデミアにおける研究支援人材育成、学外組織へのリソース提供に対するイ

ンセンティブ付与（中核、拠点病院の要件の最適化及び該当事業に対する補助予算の計上）。

臨床研究法施行により研究支援リソース需要が高まっていることを踏まえた、研究実施に

おける届出運用の見直し又は支援リソース増加施策のいずれかは必要と考える。 

アカデミア：支援人材育成の推進、臨床研究中核病院、橋渡し拠点病院における ARO人材

の積極的な学外への提供推進、社会実装を視野に入れた研究発表と研究支援人材の連携を

大学の垣根を越えて促進させる活動を学会がプラットフォームとなり推進する（現状、こ

れらの活動を自施設の治験・特定臨床研究支援に優先して対応する中核病院・拠点へのイ

ンセンティブはほとんどない）

④ 共同研究へのハードル

分野横断的又はアカデミア間での共同研究は、単施設、単一研究室における研究と比較し

てより多くの労力を要することは明らかである。したがって何かしらの支援又はインセン

ティブを設けることで共同研究、共創文化を本邦全体で醸成する必要があると考える。

国：競争的研究資金における有機的な共同研究、多角的視点を設けることを重視する要件

の設置。関連する情報発信・啓発活動、リサーチマップ等の研究者データベースを活用し

た人材連携システムの構築 

アカデミア：共同研究における橋渡し機能の増強、研究機関内におけるシーズや研究課題

に必要な連携（コラボレーション）の提案・提供、知財教育の効果的な提供 

産業界：アカデミアとの積極的な連携による自社注力領域やパイプラインの増強、新たな

パイプラインの発掘 

⑤ 省庁間の連携状況が不透明であること

第 2 期医療分野研究開発推進計画の達成状況報告の際に検討されたい。
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⑥ 再生医療等法下での試験審査の非効率性

社会実装に結びつくための治験実施の前段階となる臨床試験を管理・規制する法律によっ

て、アカデミアにおける研究開始、運営負担が増しており、結果として薬機法下の治験実

施よりも非効率になっている（再生医療等法下では実質的に IRB 審議が二重で実施されて

いる）現場の現状を国が十分に理解し、我が国の再生医療開発を推進するため③の項で言

及したことと同様に研究実施における届出運用の見直し又は支援リソース増加施策のいず

れかは必要と考える。 

3. その他、医療分野の研究開発に関してご意見がありましたら、自由にお書きくだ

さい。 

多くの日本の企業は日本語市場をターゲットにしており、英語市場をにらむ海外企業と戦

えるのか疑問である。たとえ製品化できたとしても、現在のグローバル社会において、グ

ロ－バル市場での競争で負けてしまう恐れがある。国内における研究開発の時点で、グロ

ーバル開発に向けた支援体制について整備する必要があるのではないか。 
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資料 7-3 竹中　洋先生
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オールジャパンプロジェクト検討会
●令和5年度メンバー
座長 池園哲郎
村上信五 大森孝一 丹生健一 吉崎智一 香取幸夫
福與和正 川嵜良明 藤岡 治 竹中 洋

●趣旨
・5年、10年先の実現を目指した大きいプロジェクトを発案・企画し、継続的に進める
・将来、保険医療まで繋げられる大きいテーマを提案
・将来的に社会実装、保険を目指す
・市中から課題を発掘 課題発掘 / 抽出型の研究行う
・研究費申請の際に日耳鼻が後押し

●背景
・2023年 10月に村上信五理事長 福與和正会長名で武見厚労大臣に「アフターコロナ
時代の耳鼻咽喉科医療に関する要望書」を提出
・2023年 11月に医療分野の研究開発に関するアンケート 日本医学会を通して内閣府
へ提出（資料あり）

●今後、取り組むべき課題のキーワードは、
「少子高齢化社会、フレイル、認知症、難聴、平衡機能障害、嚥下障害、リハビリテーシ
ョン、療養、在宅医療、オンライン診療、遠隔医療、かかりつけ医、花粉症、頭頸部癌、
ロボット手術、人工聴覚器、頭頸部総合診療医」

●現在進行中/検討中の課題

1. 難聴と認知症の関連解明と中高年者の難聴対策（日本医学会連合TEAM事業と連携）
補聴器による聴覚訓練と認知症の予防

2. アミノグリコシド抗菌薬投与による中途失聴とその予防
3. 外リンパ瘻 治療の臨床試験
4. めまいのAI 診断とリハビリテーション（TEAM事業申請へ向けての準備）
5. 難聴・めまいの遠隔診療 日本医学会へ提案 聴力測定 眼振記録
6. 鼻アレルギー（花粉症重症化ゼロ作戦と連携）
7. 嗅覚刺激による嗅覚障リハビリテーションと認知症の予防
8. 摂食・嚥下障害 TEAM事業「いつまでも健康で美味しく食べる」
9. オールジャパン体制でのぞむ臨床試験 / 治験に関する情報発信
10. 診療から介護へのウィング作りのモデル事業 大都市・地方都市・過疎地域モデル

資料 7-4
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他学会のオールジャパンプロジェクト 

文科省の認知症プロジェクトの実例 
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ヘッドホン・イヤホン難聴対策 WG  2023 年度活動報告

1. WGの目標
（１）ヘッドホン・イヤホン難聴予防の啓発
（２）ヘッドホン・イヤホン難聴の実態調査

2. WGの構成メンバー（敬称略）
座長； 野上 兼一郎（産業・環境保健委員会 担当理事）
委員長：松延 毅（産業・環境保健委員会）
委員： 和田 哲郎（産業・環境保健委員会委員長）

原田 竜彦 
小森 学（調査委員会） 
高橋 真理子（広報委員会） 
仲野 敦子（学校保健委員会） 
白井 杏湖（広報委員会） 
吉岡 哲志 
和佐野 浩一郎 

アドバイザー
村上 信五（理事長） 
石川 浩太郎（福祉医療・成人老年委員会） 

3. 活動目標と活動状況
（１）ヘッドホン・イヤホン難聴予防の啓発活動
（活動目標） 
わが国の特に若者に対する「ヘッドホン・イヤホン難聴に対する啓発活動」を展開するため
の方策につき検討する。 

（活動状況） 
① 日耳鼻ホームページ（会員・医療関係者向け）に啓発活動を行っているという趣旨の

宣伝・バナーを作成した（広報委員会と連携）。
② 日耳鼻 HP の青山めいさん作成の啓発コンテンツを微修正した。（広報委員会と連携）。 
③ 日耳鼻学校保健委員会、臨床耳鼻科医会学校保員会および日本学校保健会と連携し学

校における啓発活動をおこなった。
・日本学校保健会会報「学校保健」11 月号にテーマ：児童生徒のヘッドホン難聴啓発
について、を執筆した。
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令和６年 1 月 28 日の令和 5 年度日耳鼻学校保健研修会にて「ヘッドホン・イヤホン
難聴を取り巻く環境と対策について」(01.28.2024)を講演した。 

④ 国立音大にて音大生にヘッドホン・イヤホン難聴啓発の講義を行った。
⑤ 啓発活動（講演・講義・講話等）に用いるパワーポイントを作成中（学校医・養護教

員向け・小学生向け・中高生以上向け）。
⑥ AC Japan の状況をみながら啓発を検討する。

（２）ヘッドホン・イヤホン難聴の実態調査

（活動目標と状況） 
1）医育機関の学生を対象とした調査
全国の医育機関のクリニカル・クラークシップで耳鼻咽喉科を回ってくる学生の純音聴

力検査・歪成分耳音響放射検査の結果の解析とヘッドホン・イヤホンの使用状況、耳鳴等の
症状の有無などのアンケート調査をおこない啓発活動の材料とする。現在 53 大学が参加表
明。中央倫理委員会申請準備中。 
評価項目 
①純音聴力検査（125Hz, 250Hz, 500Hz, 1000Hz, 2000Hz, 3000Hz, 4000Hz, 6000Hz,
8000Hz の気導聴力閾値）
②歪成分耳音響放射検査（Signal、Noise、Signal-Noise Ratio、機器の設定に従い 1kHz か
ら 8kHzまでの測定値を収集する）
※53 大学が参加表明しているが、検査者が耳鼻咽喉科医もしくは臨床検査技師・言語聴覚
士が行う、という必須条件で再度参加希望調査を行う予定。
2）病院・診療所におけるヘッドホン・イヤホン難聴患者の診療状況調査および医師の意識
調査
全国のヘッドホン・イヤホン難聴患者の診療の現状を日耳鼻通常調査に併せてアンケー

ト調査として行った(Google Forms を利用)。学校保健委員会からの要望あり、学校医の意
識調査も同一アンケート内で行った（資料１）。

（３）ヘッドホン・イヤホンによる音楽聴取時の鼓膜表面での音圧測定
（活動目標と状況） 
●実際にヘッドホン・イヤホンを装用して音楽聴取を行い、その音量でダミーヘッドの鼓膜
表面でどのくらいの音圧になっているか、国際基準(WHO と国際電気通信連合（ITU）)に
準拠した測定法で測定した。
●静寂下、騒音下（騒音の測定は地下鉄の中を想定し、予め地下鉄車内の騒音音圧を測定し
ておく）の条件で測定した。
●これらは日耳鼻とリオン㈱との共同研究として行った（資料２）。
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資料１ 

病院・診療所におけるヘッドホン・イヤホン難聴患者の診療状況調査および医師の 

意識調査 

   ヘッドホン・イヤホン難聴患者の診療の現状について、全会員を対象にアンケート調

査を行った。併せて学校保健委員会からの依頼にて、学校医への意識調査も行った。 

 

 ■ 調査概要 

【目的】 ヘッドホン•イヤホン難聴患者の診療の現状、並びに会員の意識調査を行い、

今後の啓発活動を行う上での資料とする 

【対象】 日耳鼻会員 

【期間】 2023 年７月３日から７月 31 日 

【方法】 インターネット調査：メールにて依頼し、Google Forms で回答 

【質問構成】 セクション 1（①～⑪）：会員全員へ診療の現状について 

セクション 2（⑫～⑳）：学校医へ現状と意識調査 

セクション 3（㉑）：会員全員にヘッドホン・イヤホン難聴に対して自由

記載 

【回答数】 セクション 1：2,103 名 

セクション 2：1,161 名  

 

■ 総括 

セクション 1 

   ヘッドホン・イヤホン難聴という言葉は 93.6％が知っていたが、WHO の安全な聴

取基準については 71.3％が知らないと回答した。ヘッドホン・イヤホン難聴について、

約半数の耳鼻科医が診察をしたことがあり、自覚症状は難聴、耳鳴の症状が多かった。

耳鼻科医の半数以上（54.7％）がヘッドホン・イヤホン難聴について質問を受けたこと

があることから、患者の関心も高いと思われる。診療では、ヘッドホンやイヤホンの装

用時間や音量についてアドバイスしているという回答が多かったが、アドバイスをし

ないという回答も 12.8%あった。治療については、難聴改善や耳鳴等の随伴症状改善の

ために治療するという回答がそれぞれ約 4 割あった。 

 

  セクション 2 

   “今までのヘッドホン・イヤホン難聴への対応について”の質問では、小・中学校の学

校医が多いためか、対応が必要と考えていた耳鼻科医は 42.3％と半数以下、養護教諭

からの質問を受けたことがないが 87.0%、健康教育でヘッドホン・イヤホン難聴の啓発

を行ったことがないが 87.6%と、耳鼻科医・養護教諭ともに、ヘッドホン・イヤホン難
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聴に対する係わりの低さを示す結果であった。しかし、啓発活動についての質問では、

小学校から始めるべきとする回答が 79.2%（小学校低学年 34.8%、高学年 44.4%）と、

早期から必要と考える回答が多かった。講話用資料では、PPT 資料＋説明資料や音声

付ビデオを希望する回答が多く、より使いやすいものが求められていると考えられた

が、その対象は中学生や高校生、保護者や教諭などの成人を対象としたものがよいとい

う回答が多く、小学生から啓発必要としていた結果とは異なり、小学生に対する啓発方

法を検討する必要があると思われた。力を入れている健康教育に対しての設問では、ア

レルギー性疾患（鼻炎、喘息等）が 53.9％と一番多かったが、健康教育は行っていない

という回答も 34.5％みられた。 

 

  セクション 3（自由記載） 

   ヘッドホン・イヤホン難聴に対する意見では、啓発が必要とした回答が多く、使用す

る側だけでなく、与える側である保護者や教員、メーカーに対しての啓発も必要である

という意見がみられた。学会に対しての要望も多く、WHO による 80dB という程度が

わかりにくいことや診断や治療の基準がわからないことからガイドラインの作成や具

体的な提示を求める意見が複数あった。また、ヘッドホンやイヤホンだけでなく、レジ

ャー騒音やインカムなどによる難聴に対する対策も必要とするなど、様々な意見をい

ただいた。 

 

◼ 調査結果 

① 先生の年齢を教えてください 
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② 主な勤務場所を教えてください。 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

③ ヘッドホン・イヤホン難聴という言葉を知っていますか。 

 

 

④  WHO が定めた安全な音量と聴取時間の上限基準（成人：80dB、40 時間/週、小児：

75dB、40 時間/週）を知っていますか。 
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⑤ これまでにヘッドホン・イヤホン難聴の患者さん、もしくはヘッドホン・イヤホン難聴

が疑われる患者さんを診療したことがありますか。 

   

①  ヘッドホン・イヤホン難聴の患者さんが訴えた自覚症状をお答えください。（複数

回答可） 
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⑦ 難聴、耳鳴の患者さんの問診の際に、ヘッドホン・イヤホンを装用しての音楽（等）聴

取について尋ねていますか。 

 

 

 

 

 

   

 

 

 

 

 

 

 

⑧ 患者さんからヘッドホン・イヤホン難聴に関して質問を受けたことがありますか。 
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⑨ ヘッドホン・イヤホン難聴の予防・進行防止のためにどんなアドバイスをしていますか。

（複数回答可） 

 

⑩ ヘッドホン・イヤホン難聴に対して治療を行いますか。 
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⑪ 学校医として従事していますか。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

⑫ いずれの学校の学校医をされていますか。（複数回答可） 
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⑬ 今まで学校医として、「ヘッドホン・イヤホン難聴」への対応が必要だと考えていました

か。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

⑭ 今までに、学校医として養護教諭などから「ヘッドホン・イヤホン難聴」に関しての質

問などを受けたことはありますか。 
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⑮ 今まで学校における健康教育の一環として講話などで「ヘッドホン・イヤホン難聴」の

啓発を行ったことはありますか。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

⑯ 「ヘッドホン・イヤホン難聴」の啓発を児童・生徒に行う場合、いつ頃から始めるべき

と考えますか。 
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⑰ 学校における「ヘッドホン・イヤホン難聴」の啓発方法として有効と考えられるものを

選んでください。（複数回答可） 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

⑱ ヘッドホン・イヤホン難聴対策 WG・学校保健委員会は、今後学校における「ヘッドホ

ン・イヤホン難聴」に関する講話用資料を作成予定です。どのようなものがあれば使い

やすいと考えますか。 
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⑲ 上記資料は、誰を対象としたものが良いと考えますか。（複数回答可） 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

⑳ 学校医として健康教育に力を入れている内容を教えてください。（複数回答可） 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

㉑ ヘッドホン・イヤホン難聴に対して、他に何かご意見があればお書きください。（回答 

137 件） 

  

 ・啓発が必要という意見が最も多かった。啓発対象については、イヤホンやヘッドホンを

使用する年代が低年齢化していることから、学童期から始めた方がよいという意見以

外にも、保護者・教員・メーカーなど関与する成人や耳鼻咽喉科医に対しても啓発が必

26.4%

67.8%

82.8%

71.3%

57.0%

0% 20% 40% 60% 80% 100%

小学生低学年

小学生高学年

中学生

高校生

成人（保護者、教諭等）

22.3%

36.1%

53.9%

9.8%

9.3%

34.5%

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60%

中耳炎

難聴

アレルギー性疾患（鼻炎、喘息等）

音声言語障害、構音障害
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健康教育は行っていない
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要という意見が複数みられた。 

 ・学会に対する要望が 2 番目に多くみられた。診断基準や治療方針などがわからないた

め、ガイドラインや指針を作成してほしいという意見が多くみられた。その他、学術講

演会でとりあげてもらい勉強したいという意見もあった。 

 ・啓発方法についての意見も多くあった。メディアや YouTube などのネットを活用する

意見が多い中、市民向けの広報誌で反響があった経験談や、啓発活動に ST を活用でき

ないかという意見もあった。 

 ・診療上で感じた意見も複数みられた。ヘッドホン・イヤホン難聴の増加や外耳炎の増加

以外にも、ミュージシャンの難聴やレジャー難聴が多い指摘もあった。 

 ・レジャー騒音やインカムなどによる難聴の指摘もあった。ヘッドホン・イヤホンだけで

なく、音響性聴覚障害全般についての啓発や予防などを必要とする意見が多数みられ

た。 

 ・WHO の基準についての意見もあった。80dB の基準を示されているが、どの程度の音

かわかりにくいため、具体的な提示や数値でない推奨方法などを求める意見があった。 

 ・メーカーに対しての意見もみられた。メーカーに対して音量制限など安全な機器の開発

をもとめる意見があった。 

 ・学校教育について、定期的な聴力検査と教育が必要という意見がある一方、担当校が多

いため健康教育は難しいという意見もあった。 

 ・ヘッドホン・イヤホン使用の安全面について、交通事故などへの注意も必要とする意見

があった。 
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資料２ 

ヘッドホン・イヤホンによる音楽聴取時の鼓膜面での音圧測定

（はじめに）2019 年世界保健機構（WHO）は世界の若年者および若年成人の約半数がパー
ソナルオーディオ機器の安全でない音量にさらされているとして Safe Listening と題した聴
覚保護のための国際基準を国際電気通信連合(ITU)と共同で発表した 1)。あわせてこの根拠
として、12歳から 35歳までの対象者の 48.97%が過大な音にさらされていたとの 2000年か
ら 2014 年までの 15本の論文をメタ解析した結果を公表している 2)。しかし、これらのメタ
解析対象となった論文を確認すると、聴取音圧を実際に測定しているものはなく、この中に
日本国内からの報告も含まれていなかった。そのため今回、国内の若年成人を対象とした音
楽聴取時のヘッドホン・イヤホンの音量を鼓膜面の音圧として改めて測定する必要がある
と考えた。
ヘッドホン・イヤホンの出力音圧を実測する方法としては、補聴器調整にも用いられてい

る音圧測定用の細いチューブを外耳道内に留置する方法が確実ではあるが、測定が煩雑で
あり、チューブが外耳道壁にあたることによる苦痛を感じる被験者も生じうることから、本
研究ではこれに代えて聴取時の音量の設定をそのままにして、機器からの音響の鼓膜面の
音圧を評価するための標準化された装置であるダミーヘッド（頭部だけのマネキンに鼓膜
相当部にマイクロホンが装着されている）で同じ音楽を再生することで鼓膜面の音圧の測
定を行うこととした。また、音楽聴取時の音量の設定が各被験者で常に一定ということは考
え難いため、最も快適に聴取できる音量、快適に聴取できる範囲で最も大きい音量、快適に
聴取できる範囲で最も小さい音量で測定することで、実際に聴取している音圧の情報が得
られると考えた。また、一般には周囲の雑音レベルが大きいほどヘッドホン・イヤホンを大
きな音量で聴取する傾向があることから、日常生活で比較的大きな騒音下で音楽を聴取す
る可能性のある環境として地下鉄車内の音響環境での聴取音圧の測定も行うこととした。
これらの測定を健聴な若年成人を対象に行った。 

（対象と方法） 
本研究実施を施設に実施した 2施設（リオン株式会社および国際医療福祉大学熱海病院）

に勤務する職員のうち研究参加に同意の得られた 20 歳から 33 歳の聴力正常な成人 40 名
（両施設 20 名ずつ、男性 14 名女性 26 名）を対象とした。各被験者は自身が通常使用して
いるスマートホンとイヤホン（被験者全員が挿耳型イヤホンを使用していた）を持参し、よ
く好んで聞く音楽をインストールした状態で測定に参加した。このうち 1 名では片側しか
イヤホンを装用していなかったため装用側のみで測定を行ったが、結果が他の被験者から
大きく外れており集計から除外した。さらに 1 名では片側のイヤホンの大きさがダミーヘ
ッドに装着できる大きさを超えていたため装着可能な側のみで測定した。このため 39 名 77
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耳を対象に評価を行った。 
測定はリオン株式会社に併設した小林理学研究所内の無響室および国際医療福祉大学熱

海病院耳鼻咽喉科内の聴力検査室においてそれぞれ行った。イヤホンの出力音圧の測定に
は、サザン音響社製ダミーヘッドおよび多機能計測システム SAA１（リオン株式会社製）
を使用した。 
１. 静寂下での測定
上記の測定環境にて、持参したスマートホンに有線ないしブルートゥースで接続したイ

ヤホンから好みの楽曲を 1 分間再生し聴取を 3回反復した。1 回目は、聴取しながら最も快
適と感じられるように被験者自ら音量調節をおこない、聴取後イヤホンを取り外してダミ
ーヘッドに装着し、楽曲の同じ箇所を再生し多機能計測システムで記録保存した。次に快適
と感じられる範囲で最も大きくなるように音量調節を行い、1回目と同じくダミーイヤーに
装着して測定・記録保存、3回目は快適と感じられる範囲で最も小さくなるように音量調節
を行って、同様に測定・記録保存した。
２. 騒音下での測定
被験者での測定に先立ち、都営地下鉄大江戸線車内にて走行中の音響を 90秒間収録した。

なお、大江戸線は車体径が小さく収録した国立競技場前駅から代々木駅の区間もほぼ 90度
のカーブとなっており、他の路線および区間にくらべて車内騒音としては大きめとなって
いる。収録中の騒音レベルはおおむね 80-90dB(A)であった。 
収録された音響を測定場所である無響室および聴力検査室内においてスピーカより再生

し、被験者の頭位において収録時と等しい音圧となるよう出力を調整した。この状態で 1. 
と同様にそれぞれの音量レベルで計 3回の測定を行い、その結果を記録保存した。 

 統計解析には、統計解析フリーソフト「R」およびその入出力環境として EZR（自治医科
大学・神田善伸氏）を使用し、グラフ表示には Microsoft Excel を使用した。 

（結果）検討を行った 39 名 77 耳の測定結果を静寂下・地下鉄騒音下それぞれについて快
適と感じられる範囲で最も小さいレベル（最小）・最も快適なレベル（最快適）・快適と感じ
られる範囲で最も大きいレベル（最大）ごとにまとめて図 1 に示す。それぞれの測定条件
で、WHO が８時間以上聴取すると有害であると勧告した 80dB(A)を超えた音圧で聴取し
ていた割合は、静寂下での最小・最快適レベルで 0%、最大レベルでは 27.6%、地下鉄騒音
下では最小レベルで 1.3%、最快適レベルで 27.3%、最大レベルで 62.3%であった。また、
それぞれの条件でのデータ分布の正規性を Shapiro-Wilk test により検定すると、静寂下で
の最小レベルで P 値は 0.0077・最快適レベルで 0.087・最大レベルで 0.7139、地下鉄騒音
下では最小レベルで 0.1661・最快適レベルで 0.03458・最大レベルで 0.6753 であった。正
規分布として扱うことができるとされる P値が 0.05を下回ったのは静寂下での最小レベル
と騒音下の最快適レベルの２条件のみであった。 
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 正規分布していないデータの統計値である、中央値・最大値・最小値・第一４分位・第三
４分位を、図２に箱ひげ図、表１に数値データとして提示した。中央値を見てみると静寂下
の最小レベルで 48.9dB(A)・最快適レベルで 63.8 dB(A)・最大レベルで 75.5 dB(A)、騒音
下では最小レベルで 63.5 dB(A)・最快適レベルで 72.7・最大レベルで 83.8 dB(A)と、静寂
下・騒音下ともに最小・最快適・最大の各レベルで 10dB 程度の差となっていた。それぞれ
隣接する２群間で Wilcoxon 順位和検定を行うといずれにおいても明らかな有意差を認め
た。静寂下で騒音下での最小・最快適・最大の各レベルを比較すると同様にWilcoxon 順位
和検定で有意差を認めるほか、最小レベルでは両群の中央値の差が 14.6dB であるのに対し
て、最大レベルでは 8.3dB と比較的小さな差となっていた。これらの統計値と有害となり
うるとされる音圧である 80dB(A)との関係でも、図１に示した各群における 80dB(A)を上
回った被験者比率の値と同様に、静寂下の最小レベル・最快適レベルおよび騒音下の最小レ
ベルでは群の最大値が 80dB(A)を下回る、ないしほぼ同等、静寂下の最大レベルと騒音下
の最快適レベルでは第三４分位が 80dB(A)近傍であり被験者のおおむね１/４が有害レベ
ルで聴取、騒音下の最大レベルでは中央値が 80dB(A)を上回り被験者の過半数が有害レベ
ルで聴取している結果であった。
（考察）2019 年のWHO-ITU 合同の Safe listening devices and systems: a WHO-ITU standard

の序文に述べられている中高所得国の若年者・若年成人の 50％近くが危険なレベルの音響
にさらされているという内容に対し、国内の実態を把握するために今回の研究が企画され
たが、結果からは少なくとも静寂下でおそらくは通常の聴取レベルであろう最快適レベル
で聴取している限りは聴覚に有害である 80dB(A)には及ばないと考えられた。その一方で、
自身で大きい音量と意識されるレベルや騒音環境下においては有害レベルとなる可能性が
あり、特に騒音下での大きい音量と感じるレベルでの音楽聴取は有害となる可能性が高い
ことが確認できた。
この結果を踏まえると、ヘッドホン・イヤホンによる難聴を防止するための啓発としては、

少なくとも自身で大きいと感じる音量での聴取はしないようにすること、騒音のある環境
でも音楽のみが主に聞こえるようなレベルで聴取することは避けることが重要になると考
えられる。また、静寂下では危険なレベルになることが少ないことを考えると、近年技術的
に進んでいるノイズキャンセリングの活用も選択肢に入ってくると思われる。今回の検討
でも多くの被験者がノイズキャンセリング機能を有したイヤホンを持参していたが、今回
は聴取レベルの実態を調査することが目的であったため、ノイズキャンセリング機能を停
止したうえで測定が行われている。今後、ノイズキャンセリング機能の有無により騒音下で
の聴取音圧上昇にどの程度の影響があるかについても調査を行ってゆく予定である。 

一方、本研究結果を解釈するうえで考慮すべき点としては、被験者が聴覚・騒音関連機器
のメーカーの社員ならびにリハビリテーション職を中心に医療機関に勤務する職員である
ことが挙げられる。医学的知識や音響の有害性に対する認識があることから、特に静寂下に
おいてはおおむね適正なレベルで聴取されていた可能性がある。広く一般人を対象に考え
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た場合、WHO の文書で述べられているようにより有害な音量で聴取している割合はより高
くなる可能性も考えられる。 

 今回の研究では、聴取する楽曲や使用するイヤホンは被験者自身のものとして制限は設
けなかった。その一方で、測定環境は厳密なものとし、ダミーヘッドを用いた鼓膜面で音圧
評価や地下鉄騒音の再現を極力正確に行った。静寂下での快適聴取レベルが健聴者におい
て 40-70dB(A)程度であること、自覚的な最大・最小が最快適レベルからおおむね±10dB 程
度であること、周囲騒音により快適聴取レベルが 10dB 程度上昇する、といった知見はイヤ
ホンでの音楽聴取に限らず、広く音響聴取全般にかかわる知見として役立てられる可能性
も持っていると考える。この点においても意義のある研究であったと考える。

本研究はリオン株式会社と日本耳鼻咽喉科学会の共同研究として行われ、地下鉄車内の
音響収録と音圧測定のためのダミーヘッドおよびその出力の記録装置の提供をリオン株式
会社が行い、被験者に対する測定はリオン株式会社ならびに国際医療福祉大学熱海病院に
おいて行われた。研究はリオン株式会社ならびに国際医療福祉大学熱海病院倫理審査委員
会の承認のもとに行われた。 

 項を終えるにあたり、本研究を共同研究として尽力いただいたリオン株式会社ならびに
担当した社員の皆様に感謝申し上げます。 

参考文献 
１） World Health Organization & International Telecommunication Union: Safe listening devices

and systems: a WHO-ITU standard. World Health Organization 2019.

https://iris.who.int/handle/10665/280085 (参照 2024-2-25).
２） Chadha S, Martinez R, Kamenov K: Estimation of the risk of developing hearing loss due

to exposure to loud sounds, World Health Organization 2019.
https://cdn.who.int/media/docs/default-source/documents/health-topics/deafness-and-hearing-

loss/meta-analysis-detailed-report.pdf?sfvrsn=64644164_5 (参照 2024-2-25)
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   図１ 40 名 78耳の計 6 条件でのダミーヘッドで測定された音圧レベル（dB(A)） 

     図２ 同一データの箱ひげ図表記と２群間のWilcoxon 順位和検定結果 
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－237－



静寂下 騒音下
最小 最快適 最大 最小 最快適 最大 

最大値 68 74.9 98.6 82 92.7 102.4
第三４分位 54.3 67.5 80.4 71.4 80.7 89.8
中央値 48.9 63.8 75.5 63.5 72.7 83.8
第一４分位 45.1 58.4 68.4 60.6 68.1 76.9
最小値 40 40.2 52.9 47.1 60.4 64.4   
 表１ 各条件の記録結果の統計値の数値表示（単位はいずれも dB(A)） 
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令和４年度～５年度 補聴器適性普及ＷＧ 報告 

香取 幸夫 

委員：香取 幸夫（座長）、麻生 伸、石川 浩太郎、大滝 一、樫尾 明憲、佐野 肇、 

杉内 智子、柘植 勇人、仲野 敦子、野上 兼一郎、増田 佐和子、益田 慎、守本 倫子、 

和佐野 浩一郎 

オブザーバー：欠畑 誠治、土井 勝美、中川 尚志、兵頭 政光、、福與 和正、堀井 新、

村上 信五理事長 

補聴器の必要性の啓発、適切な補聴器購入の流れの確立に関して、日耳鼻や全国医会

の関連する委員会・WGと連携して次の活動を進めた。 

1)日耳鼻ホームページを介した広報活動（日耳鼻広報委員会と連携）

・「一般の皆さん＞難聴＞難聴でお困りの方へ INDEX」の欄に、以下の項目からなる「補

聴器の優しい解説」（2022 年 12月更新）ならびに「補聴器購入者が医療費控除を受け

るために」（2023年 3月更新）の欄を刷新した。 

＜補聴器のやさしい解説＞ 

1. 補聴器を使う目的

2. 補聴器が必要か効果があるかの判断は専門医の診断を

3. 補聴器には多くの種類があります

4. 補聴器は個人ごとに細かい調節が必要です

5. 補聴器購入時に公費負担制度があります

＜補聴器購入者が医療費控除を受けるために＞ 

手順について 

1. まず「補聴器相談医」の資格を有する耳鼻咽喉科医療機関を受診し必要な問診・

検査を受けます。

2. 「補聴器適合に関する診療情報提供書（2018）」を持って「認定補聴器専門店」に

行きます。

3. 当該年度の確定申告の際に医療費控除として申請します。

・福祉医療（成人老年）委員会、日本臨床耳鼻咽喉科医会と連携し、「会員・医療関係

の皆さん＞学会認定制度＞補聴器相談医＞診療情報提供書＞補聴器適合に関する診

療情報提供書(2018)Q&A」の欄を更新し、同診断書の発行料金の算定に関して以下の

文面を明記した（2023年 9月）。

Q&A22 （質問）「補聴器適合に関する診療情報提供書（2018）」の発行に際して、自由

診療として診断書発行料金を算定することは可能ですか？ 
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（回答）「補聴器適合に関する診療情報提供書（2018）」は、医療機関向けの診

療情報提供書には該当しないので、保険診療による診療報酬の対象にはなりま

せん。一般診断書として文書料を請求するか否か、また、その金額設定に関し

ては核施設の判断によりますが、本文書により所得税の医療控除を申請する際、

患者の収入によっては所得税の控除額より文書料が高くなり、患者負担がかえ

って増えることもあります。このことも考慮に入れた対応が望まれます。 

Q&A24 （質問）「補聴器適合に関する診療情報提供書（2018）」について、各病院・医

員で文書料を算定することは可能ですか？ 

（回答）医療機関向けの診療提供書には該当しないので、保険診療による診療

報酬の対象にはなりません。一般診断書としての文書料の請求は各施設の判断

によりますが、Q22の回答を参考にして対応することが望まれます。 

2)関連企業と連携した広報活動

・補聴器の日を広報するポスターを、日本補聴器工業会の協力を

得て作成し、各地方部会の協力を得て医療機関に配布、掲示した

（2023 年 5月）。 

・各地における補聴器普及の啓発を支援する教材について、日本

補聴器販売店協会（厚労省補助事業）の作成するパンフレット

を、第 37回日耳鼻秋季大会（2023 年 11月）において日耳鼻会

員に紹介するともに、各地の行政窓口に置くことを進めている。 

はじめての補聴器（入門編） 

PDF掲載サイト→ https://www.jhida.org/shop/book/nyumon.pdf 

はじめての補聴器（実践編） 

PDF掲載サイト→ https://www.jhida.org/shop/book/jissen.pdf 

3) 補聴器購入の適性な道筋をつける関係職種団体との協議、ならびに関係職種（耳鼻

咽喉科医、言語聴覚士、補聴器技能士）の交流の斡旋

・2022 年 11 月 5 日（第 36 回日耳鼻秋季大会初日）に、日本耳鼻咽喉科頭頸部外科学

会、日本臨床耳鼻咽喉科医会、日本言語聴覚士協会、日本補聴器工業会、日本補聴器

販売店協会の代表者が参加する懇話会を開催した。

関係職種が連携して補聴器の適性な普及に取り組むことを確認するとともに、WG 委

員より補聴器普及に関連する 4題の話題提供を行った。

① 補聴器購入時の市町村からの女性を拡大する活動（大滝一）

② 耳鼻咽喉科医、言語聴覚士、補聴器技能者が集う講習会（柘植勇人）

③ 市民の難聴チェック、聴力検査の説明シートの開発、難聴チェッカーの実物供
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覧（和佐野浩一郎） 

④ 地域福祉医療現場における難聴講和のニーズ（香取幸夫） 

 

・2022 年 11 月 28 日に耳鼻咽喉科医師、言語聴覚士、認定補聴器技能者が共に講習と

市民講座を実施する「東海補聴器フォーラム」が名古屋市で開催され、これを視察し、

今後の各ブロックへの開催を促した。この後、2023 年 7 月 19 日ならびに 2024 年 3

月 3日に仙台市において開催された東北補聴器フォーラムをはじめ、全国各地で関連

職種による研修と市民講座・補聴器の実地体験が行われている。 

 

・2023 年 10 月 30 日に、日本補聴器工業会ならびに日本補聴器販売店協会と補聴器適

正普及のための打ち合わせを webで実施した。現状の課題ならびに難聴をもつ方々が

耳鼻咽喉科を経て認定補聴器販売店で適切な補聴器の装用を進める手順に関して討

議が行われた（以下に資料の一部を添付）。 
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4) 補聴器購入時の助成金制度の普及

・補聴器購入時の助成金制度の普及状況について、日本補聴器販売店協会の調査結果を

もとに日耳鼻の都道府県地方部会長会議（2023年 5月、福岡総会）ならびに学術セミナ

ー（2023年 11月、横浜、以下に資料抜粋）において地方部会長ならびに会員に公表し、

各地での助成金制度の進展に関して啓発を行った。 
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本 WG の活動は、日耳鼻および日本臨床耳鼻咽喉科医会の福祉医療（成人老年）委員

会、広報委員会、耳鼻咽喉科の近未来の医療を考える WG（2022 年日本医学会連合領域

横断的連携活動（TEAM）事業、猪原秀典先生、和佐野浩一郎先生担当）、が補聴器の適

切な普及のために実施している活動と重複して行われた。 

また認定補聴器技能者および認定補聴器販売店の制度を主管し技能者の教育と審査

を行っている（公財）テクノエイド協会の補聴器協議会に、日耳鼻から派遣される委員

を介して、補聴器の適正な普及に資する意見付与を行っている。 

2023 年秋以降は、それらの活動が集約して補聴器の普及に関わる広報活動（欠畑誠

治理事、和佐野浩一郎特命担当）、難聴を伴う患者に適切な補聴器装用を進める耳鼻咽

喉科向けの資料作成（和佐野浩一郎先生担当）、補聴器使用の満足度を向上する活動（石

川浩太郎担当委員）に移行している。 
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令和 4年度～５年度 言語聴覚士雇用 WG 報告 

香取 幸夫 

 

委員：香取 幸夫（座長）、荒木 幸仁、加藤 健吾、菅野 倫子（ST協会副会長）、 

佐藤 剛史（ST）、角南 貴志子、立石 雅子（ST協会副会長）楯谷 智子、谷合 信一、 

原田 浩美、福與 和正 

オブザーバー：欠畑 誠治、土井 勝美、中川 尚志、兵頭 政光、深浦 順一（ST協会長）、 

村上 信五理事長 

 

耳鼻咽喉科頭頸部外科における言語聴覚士の雇用を促進することを目的に、次の活動

を進めた。 

 

1) 日耳鼻秋季大会における、言語聴覚士雇用を促進する講演の実施 

・第 36 回日耳鼻秋季大会（2022 年 11 月 5～6 日ならびにオンデマンド web 開催）

において、近畿ブロックの担当者の方々により、シンポジウム２「近未来の耳鼻咽

喉科診療－クリニックでの展開―」において診療所における言語聴覚士との協働の

有用性（二村吉継講師）の講演が実施された。日耳鼻会員を対象に一般診療と音声

専門領域における言語聴覚士雇用の形式と有用性について情報提供がなされた。 

 

・第 37 回日耳鼻秋季大会（2023年 11月 17～18日ならびにオンデマンド web 開催）

において、耳鼻咽喉科専門医領域講習 12「これから始める、STと行う耳鼻咽喉科診

療～専門職種を活用しよう～」を実施した。 

（1） 診療所における言語聴覚士の雇用と活用（宇高 二良講師） 

（2） 病院における言語聴覚士の活用（高野 賢一講師） 

「話す」、「聴く」、「食べる」のスペシャリストとして言語聴覚士を耳鼻咽喉科の

診療の現場でいかに活用するかについて、またその雇用や生涯教育について解説

し、言語聴覚士の雇用に関する啓発がなされた。 

 

2) 日本言語聴覚士協会（深浦順一会長）と、言語聴覚士の耳鼻咽喉科における雇用バ

ンク（仮称、リクルートの窓口）を設置することについて検討を開始し、言語聴覚

士の就労先ならびに生涯教育に関するアンケート調査を同協会会員を対象に実施す

ることを企画している。 

 

3) 日本言語聴覚士協会を介して、言語聴覚士養成校学生の耳鼻咽喉科施設（病院、診

療所）における実習の現状と、今後の受け入れに関する希望調査を開始した。 
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HPV 関連がんと HPV ワクチンに関するWG 

座長 猪原秀典（大阪大学） 
アドバイザー 丹生健一（神戸大学）
委員 折舘伸彦（横浜市立大学） 

守本倫子（国立成育医療研究センター） 
川北大介（名古屋市立大学） 

1. 2023年 4 月 21 日、第 35 回国際乳頭腫会議(IPVS2023)にて、我が国における HPV
関連頭頸部がんに関する多施設共同研究の成果を報告した。

2. MSD 株式会社 2023 年（公募型）医学教育事業助成に応募した「耳鼻咽喉科領域にお
ける HPV 関連疾患の疾病負担軽減を目指す医学教育事業」が採択された。

3. ４価以上の HPV ワクチンであれば、子宮頸がんや中咽頭がんに加え、耳鼻咽喉科領域
では低リスク HPVで発症する喉頭・鼻副鼻腔乳頭腫の予防が期待できることから、現
状を把握するためにレセプト情報・特定健診等情報データベース（NDB）から喉頭・
鼻副鼻腔乳頭腫の手術件数を抽出し、解析作業を行なった。

4. HPV 関連中咽頭がんおよび男性への HPV ワクチン接種に関するオウンメディアサイ
トを作製した。

5. 2023年 10 月 25日（水）、HPV ワクチン推進議員連盟にて、日耳鼻の立場から日米
の中咽頭癌と子宮頸癌の患者数の対比、海外での男性接種の状況、頭頸部癌への適用
状況について説明し、HPV ワクチンの男性への早期定期接種化かかる要望書を厚生
労働大臣に提出する案に賛成した。

6. 2023年 11 月 4 日（土）、第 62 回日本臨床細胞学会秋季大会シンポジウム 6臓器横断
的な HPV関連癌の診断・治療・予防において、我が国の HPV関連頭頸部がんの現
状と男子への定期接種の必要性について報告した。

7. 2023年 12 月 2 日（土）、日本性感染症学会第 36 回学術大会にて招聘講演 1「頭頸部
がんと HPV -男女区別のない HPVDNAのワクチン定期接種に向けて-」を講演し、
同学会紙に講演内容を中心とした総説を寄稿した。

8. 2023年 12 月 17日（日）、予防接種推進専門協議会にて、男子への HPVワクチン定
期予防接種の必要性を日耳鼻の立場から説明し、同協議会から厚生労働省に HPV ワ
クチンの男性に対する定期接種化に関する要望書を提出することが決議された。要望
書は 2024 年 3 月 8日（金）付で厚生労働省 健康・生活衛生局佐々木昌弘感染症対策
部長宛に提出された。
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⽿⿐咽喉科診療機器の感染制御 WG 
令和 5 年度事業報告書 

令和 6 年 4 ⽉ 25 ⽇ 

担当理事： ⼤森孝⼀（京都⼤学） 
座⻑： 坂本達則（島根⼤学） 
委員： 岡野⾼之（藤⽥⼤学ばんたね病院） 

齋藤康⼀郎（杏林⼤学） 
保富宗城（和歌⼭県⽴医科⼤学） 
松塚嵩（朝⽇⼤学病院） 
宮本直哉（宮本ファミリークリニック） 

事業内容 
1. 「⽿⿐咽喉科内視鏡の感染制御に関する⼿引き」（2016 年発⾏）発⾏後の新規内容の調

査を⾏った。
2. 「⽿⿐咽喉科内視鏡の感染制御に関する⼿引き」改訂に向けて、オンラインミーティン

グを⾏い、オンラインファイルへの書き込みで意⾒集約を⾏った。
3. 改訂版のドラフトを作成し、内容について委員会で検討中である。
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