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 医療情報研究室では、医療情報やそれを取り扱うシステムに関する研究のみならず、医療情報シ

ステムや周辺の学術情報関連システムに蓄積される、広義の「医療情報」の取り扱いに関わる研究

を行うとともに、医療への ICT 応用に関するソフト、ハード両面の研究を行っている。具体的には、

整形外科領域におけるシミュレーションを用いた研究、放射線治療領域における 4 次元化画像誘導

を用いた研究、病院において実稼働している病院情報統合システムを用いた研究、病院情報システ

ム本体の機能拡張に関する独自の研究を実施する一方、治験・臨床試験や医療安全に関するシステ

ム的検討、シミュレーションや統計などの情報科学の医療応用に関する研究を行っている。 

平成 22 年度においては、平成 20 年度より継続している文部科学省科学研究費補助金（基盤研究

（C））による「人工股関節置換術インピンジメント関連合併症防止のための四次元シミュレーショ

ン研究」、国立病院機構共同臨床研究による「国立病院機構施設の新型インフルエンザ対策強化に

関する調査研究」、平成 21 年度より継続している文部科学省科学研究費補助金（若手研究（A））に

よる「骨盤部悪性腫瘍における 4 次元化画像誘導小線源治療の現実」が引き続き行われた。また、

厚生労働科学研究費補助金（医薬品・医療機器等レギュラトリーサイエンス総合研究事業）による

「治験に係る健康被害発生時の被験者保護に関する研究」を新たに実施した。 

各研究の概要を以下に示す。 

 

【2010 年度研究計画報告】 

人工股関節置換術インピンジメント関連合併症防止のための四次元シミュレーション研究：三木秀

宣 

リアルタイム四次元動作解析システムを用い、立位、臥位、歩行のほか、大きな股関節運動を伴

うインピンジメントのリスクを含むしゃがみこみ(Squatting)、椅子での起座動作、正座動作、立位

での股関節伸展外旋動作などの動作について解析した。日常動作で必要となる可動域の設定として、

われわれが過去に報告した術中ナビゲーションを用いて測定した臥位骨盤を基準（PFPP）とした患

者股関節可動域で十分である可能性が高いことを確認し、とくに骨盤後傾患者では可動域が伸展側

にシフトするもののこの可動域からは逸脱しないことが判明した。これらの必要可動域のもとに人

工関節パーツの至適設置角度に関するシミュレーションを行い、インピンジメントを防止するため

にはかなり狭い許容範囲内に設置する必要があることが確認された。 

これらの許容範囲に従来のマニュアル手術で設置可能かどうかについて従来手術とナビゲーシ

ョン手術でのカップ設置精度を比較し、マニュアル手術ではカップ設置精度が悪く、インピンジメ

ントを防ぐためにはナビゲーション等の補助的手段が必要であることを報告した。 

さらに、近年使用可能となった大径骨頭ではこの許容範囲が広くなる傾向があり、とくに、メタ

ルオンメタルカップでは非常に広くなることを示した。しかしながら、近年インピンジメント防止

の観点以外に急峻なカップ外転角設置によるメタルイオン関連合併症が報告されており、その使用

については否定的な意見が多くなっている。したがって、広く使用されているメタルオンポリエチ

レン、セラミックオンポリエチレン、セラミックオンセラミックの機種においては、現行の大径骨

頭を使用したとしても、カップ設置の許容範囲は従来のマニュアル手術では実現不可能であり、や

はりナビゲーション手術の必要性が再確認された。 



国立病院機構施設の新型インフルエンザ対策強化に関する調査研究：楠岡英雄 

本研究の目的は、国立病院機構における鳥インフルエンザ（H5N1）の受入について、近畿ブロ

ックにおける個人の意識と施設の体制の現状を明らかにすることであった。無記名の自記式質問票

をブロック内の各病院に配布した。回答は当院に返送してもらい、とりまとめて災害医療センター

に返送し、分析した。本調査は平成 22 年 3 月に行われた。 

近畿ブロックにおいても、他ブロックと同様、個人・組織共に新型インフルエンザへの関心は高

かった。半数以上が、「新型インフルエンザが発生したら早めにプレパンデミックワクチンの接種

を受けたい」、「新型インフルエンザ患者を受け入れる施設と受け入れない施設を地域で決めた方が

良いと思う」と考えていた。また、「医療施設として新型インフルエンザが流行した場合の明確な

対応方針がある」、「新型インフルエンザの対応マニュアルや基準の準備ができている」、「職員向け

の研修会や勉強会など新型インフルエンザに関する教育の機会を持った」、「個人防護具は新型イン

フルエンザ流行に備えて備蓄している」、「新型インフルエンザの流行に備えて職員用に抗インフル

エンザ薬の備蓄をしている」も 50％以上であった。また、施設長を対象にした調査では、7 割が「鳥

インフルエンザ（H5N1）の流行が自施設に関係がある」と回答し、職員に対して新型インフルエ

ンザの講義や研修を 7 割が行ったと回答した。8 割の施設に感染制御医もしくは感染管理認定看護

師がおり、6 割が新型インフルエンザ対策のマニュアルがあると回答した。以上より、近畿ブロッ

クにおける国立病院機構の医療機関における、医長・看護師長の意識、医療機関の施設長の意識、

医療機関の準備の状況などが明らかとなった。これらの結果をもとに今後さらに必要な対策を明ら

かにしていくことが求められる。なお、本研究は、国立病院機構共同臨床研究「国立病院機構施設

の新型インフルエンザ対策強化に関する調査研究」（研究代表者：国立病院機構災害医療センター、

林茂樹）の分担研究として行った。 

 

骨盤部悪性腫瘍における 4 次元画像誘導小線源治療の実現：吉田謙 

カラードプラ機能を有する超音波診断を利用し、通常では治療できなかった深部骨盤リンパ節腫

瘍に対して小線源治療を施行することに成功した。4 次元治療を導入するためのデータ収集として

の症例（術後再発子宮癌、非切除新鮮子宮頸癌）のアプリケータの偏位の定量化を行い、解析した。

また、4 次元治療を導入するための基礎データ収集としての症例（術後再発子宮癌）の 3 次元治療

成績を解析した。 

 

治験に係る健康被害発生時の被験者保護に関する研究－実施医療機関の対応に関する研究：楠岡英

雄 

本分担研究では、治験実施医療機関における健康被害に対する補償の実態、ならびに、補償に対

する臨床研究コーディネータ（CRC）の意識について調査し、治験の現場における補償に関する課

題の整理を行うことを目的とした。治験中核拠点病院等協議会参加の病院、独立行政法人国立病院

機構に所属する病院と SMO、ならびにこれら機関に所属する CRC を対象にし、Web アンケート調

査を行った。 

医療機関・SMO からの有効回答数は 86 件であった。当該医療機関等が過去およそ 3 年間（平成

19 年 4 月～平成 22 年 10 月）に実施した症例数は、医療機関で 173.4 例（平均値）、SMO で 219.9

例であった。この期間に健康被害に対し補償を行った経験のある医療機関は 35施設 122件であり、

SMO では 8 機関 10 件であった。補償については CRC が助言して補償を申し出た例が最も多く、

次いで、医師が判断してのものが多かった。CRCからの回答は 769 件あり、半数以上が 3 年以上の



CRC 経験を有する者であった。しかし、補償の経験者は約 25%であった。半数以上が経験３年以

上であるにもかかわらず、被験者への補償の説明については半数程度しか説明できているとは感じ

ておらず、補償説明時の不安や抵抗感を持つ者が多かった。しかし、4 割が被験者は補償について

理解できていると考えていた。また、補償事例の対応途中でのトラブル経験は補償経験者の 15.9％

であった。対応に時間がかかる、被験者やその家族と依頼者との間に補償の考え方に差があるとト

ラブルになりやすいと考えられた。CRC は、健康被害発生時には、治験責任医師・分担医師が主と

なり、そこに CRC が協同して被験者に補償の説明をするのがよいと考えており、実際、そのよう

に行われていた。しかし、補償についての説明ができていると考える者は 4 割以下であり、半数以

上ができていないと感じていた。被験者または家族と治験依頼者が直接会って話をするか、医療機

関・CRC が仲介するべきかについては 7 割以上が case by caseと捉えていた。しかし、6 割は施設

での補償内容・支払い金額について把握していなかった。以上より、今回の調査対象となった医療

機関における実施症例数の総数は約 2 万例であり、そのうち、補償の発生した事例は 132 例であっ

たことから、補償の発生率は約 0.6％と推定された。約 760 名の CRC から回答があったが、補償の

経験者は約 25%であった。補償事例への対応等については医療機関での結果と CRC での結果はよ

く整合していた。CRCは補償の重要性についてはよく認識しているが、実際に経験することが少な

く、また、補償の説明等についての技倆には十分な自信が持てていないと考えられた。なお、本研

究は、厚生労働科学研究費補助金医薬品・医療機器等レギュラトリーサイエンス総合研究事業「治

験に係る健康被害発生時の被験者保護に関する研究」（研究代表者：浜松医科大学、渡邉裕司）の

分担研究として行った。 
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