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研究要旨：本研究は、低侵襲医療機器の実現化を目指し、領域横断的な知的基盤の構築と運用

を行うことを目的とする。知的基盤は、シーズデータベース（ＤＢ）、ニーズＤＢ、リスクＤＢ

の３つのデータベース群及び低侵襲医療機器の適用可能性、実用化ビジョンなどについてディ

スカッションを行うフォーラムから構成される。 

 

研究分担者 

櫻井靖久 東京女子医科大学顧問・名誉教授 

古幡博 東京慈恵会医科大学ＭＥ研究室教授 

小泉和夫 （財）医療機器センター専務理事 

 

Ａ.研究目的 

現代医療の向上は医療技術の革新の歴史と

同一であるといっても過言ではない。これまで

の大学・国研研究者、企業等の絶え間ない努力

により医療技術は、医療における量的インフラ

としてはある程度整備されて来たかに見える。

しかしながら、国民ニーズに合った安全かつ効

果的な高品質の低侵襲医療機器は未だ希少存

在となっている。その原因は、低侵襲医療機器

が多岐の機能要求を強いられていること、また

その実現には医薬工理などの他分野の横断的

取り組みが必要となるからであり、それらを支

える情報基盤が欠落していることに起因する

ものと考える。 

即ち、わが国が低侵襲医療機器分野において

世界をリードするためには、世界の情報を掌握

し、これをもとに自己評価及び客観的評価を行

い、初期の研究段階から最善の実用化戦略を踏

まえた研究開発が不可欠である。そのためには

我が国の英知を集めた個々の研究に加え、実現

化に向けた豊富なシーズ、ニーズとリスクに関

する知的基盤を保持する必要がある。 

そこで本研究は、低侵襲医療機器の実現化を

目指し、領域横断的な知的基盤の構築と運用を

行うことを目的とする。知的基盤は、シーズデ

ータベース（ＤＢ）、ニーズＤＢ、リスクＤＢ

の３つのデータベース群及び低侵襲医療機器

の適用可能性、実用化ビジョンなどについてデ

ィスカッションを行うフォーラムから構成さ

れる。具体的には、シーズＤＢは、低侵襲医療

技術の要素技術を研究開発する国内外の企業

を収集・紹介する先進企業ＤＢ、低侵襲医療技

術に関する重要論文を収集・紹介する重要論文

ＤＢ等から構成される。ニーズＤＢは、医学研

究者、臨床医のニーズを収集・紹介する医療提

供側ニーズＤＢ、低侵襲医療の最終的恩恵を受

ける患者のニーズを収集・紹介する医療受益者

側ニーズＤＢ等から構成される。リスクＤＢは、

低侵襲医療機器に関する不具合などの市販後

安全性情報を収集・紹介する市販後安全性情報

ＤＢ、低侵襲医療機器の市販前の許認可プロセ

ス収集・紹介する市販前プロセスＤＢ、ＰＬ（製

造物責任）裁判に関する判例情報を収集・紹介

するＰＬ裁判ＤＢ等から構成される。また、低

侵襲医療機器実現化フォーラムを開催し、意見
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交換に留まらない技術評価を行い、国際的に競

争力のある研究の促進を図るものとする。 

 

Ｂ.研究方法 

本研究は、研究代表者、研究分担者、更には

医学、薬学、工学、理学分野の研究者及び産業

界関係者による領域横断的専門家から構成さ

れる開発委員会を組織し、その下で遂行した。

また２つのＷＧを組織し情報収集作業等を行

った。また、日本生体医工学会専門別研究会ナ

ノメディシン研究会及びＮＰＯ法人医療ネッ

トワーク支援センターの協力も得て実施した。 

本研究においては、開発委員会において、低

侵襲医療機器を『既存の医療技術に比べ、診療

ニーズ・患者便益性の向上・改善を目指した患

者に対する侵襲性のより低い新医療機器・技

術』と定義した。本研究においては、この定義

を反映させつつ、情報収集を行った。なお、平

成 19 年度は循環器系疾患（心臓・血管）、平成

20 年度はがん・神経系疾患、平成 21 年度は整

形系疾患（筋骨格系疾患および結合組織疾患領

域）に関する低侵襲医療技術を中心に情報収集

作業を行うこととした。 

（倫理面への配慮） 

社会的倫理を考慮し、個人情報の漏洩及び知

的所有権の侵害等の可能性について十分配慮

する。特には、研究のアイデアや進捗状況を本

DB へ掲載したり、フォーラムで述べたりする

ことにより、知的所有権を侵害したりすること

がないよう十分検討した。また研究評価を行う

際は真摯な態度で実施し、公平性を欠くことの

無いよう十分配慮した。 

 

Ｃ.研究結果 

1）シーズ情報：低侵襲医療への要求や期待な

どを組み入れた実臨床に有用な機器開発の

実現には、最新で広視野・多角的な研究開発

情報を蓄積したシーズＤＢが有益である。シ

ーズＤＢは、低侵襲医療技術の要素技術等を

研究開発する国内外企業を紹介する先進企

業ＤＢ、様々なジャーナルから低侵襲医療機

器の開発に有益な論文を紹介する重要論文

ＤＢ等から構成される。本年度は先進企業調

査を優先的に行った。先進企業調査としては

129 社の情報を収集し、収集データ項目につ

いては、企業名、国名、企業概要、技術カテ

ゴリ、URL 等とした。 

2）ニーズ情報：低侵襲医療への要求や期待な

どを組み入れた実臨床に有用な機器開発に

は、ニーズＤＢが有益である。ニーズＤＢは

低侵襲医療技術を使用する医療従事者（臨床

医、医学研究者等）のニーズを紹介する医療

提供側ニーズＤＢ、低侵襲医療の最終的恩恵

を受ける患者のニーズを紹介する医療受益

者側ニーズＤＢ等から構成される。そのため、

本年度は、整形系疾患における医師ニーズイ

ンタビュー調査及びＷｅｂアンケート調査、

患者ニーズＷｅｂアンケート調査を行った。

①医療提供者側のニーズ調査として、臨床医

に対し、現状の医療技術の改善点、実現が望

まれる新規の医療機器などに関するインタ

ビュー調査（30 名）及びＷｅｂアンケート

調査（総回収数 103 件）を行った。②医療受

給者側のニーズ調査：整形系疾患に関係する

疾患に罹患した経験者に対し、診断・治療時

に感じられた不安や不快感、問題点などに関

するＷｅｂアンケート調査（総回収数 500

件）を行った。 

3）リスク情報：低侵襲医療への要求や期待な

どを組み入れた実臨床に有用な機器開発の

実現には、開発リスクの低減に資するリスク

ＤＢが低侵襲医療機器の実現性を高める。研

究開発当初より実臨床現場でのリスクを考

慮した機器開発を可能とするため、リスクＤ

Ｂは、低侵襲医療機器の市販前の許認可プロ

セス紹介する市販前プロセスＤＢ、低侵襲医
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療機器に関する不具合などの市販後安全性

情報を紹介する市販後安全性情報ＤＢ、ＰＬ

（製造物責任）裁判に関する判例情報を紹介

するＰＬ裁判ＤＢから構成される。本年度は

市販前開発プロセス調査、市販後安全性情報

調査、ＰＬ判例情報調査等を行った。リスク

情報調査は、日米欧の承認審査状況、臨床試

験状況などに関する市販前プロセスについ

て 6機種の調査、機器の状況と患者等の有害

事象等の側面から不具合疑われる症例報告

を分析した市販後安全情報調査として 7 機

種の調査を行った。なお、医療機器の PL 裁

判に関する判例情報に関する PL 裁判調査を

行ったが、新規の国内判例は見あたらなかっ

た。 

4）フォーラム：低侵襲医療機器実用化フォー

ラムとして、臨床側、研究者側、企業側及び

規制・行政側が参加する「乳がんに対する画

像ナビゲーション治療技術」を 11 月 24 日に

開催した。「乳がんに対する画像ナビゲーシ

ョン治療技術」においては、医療ニーズとし

て、ナノ・バイオテクノロジーによる乳がん

の１分子イメージング・DDS と大規模臨床試

験 J-START、乳癌局所療法としての MRgFUS

技術シーズとして、光・超音波融合による新

機能イメージング技術と乳がん診断、マンモ

PET －乳房用近接撮像型部位別 PET 装置の

開発－、マイクロバブルを用いた超音波医療

応用を取り上げ、さらに、規制側として、医

療機器の開発と承認審査についても講演し、

実用化に向けて何をすべきかを議論した（参

加者 65 名）。 

5）データベースシステム：低侵襲医療機器開

発の知的基盤の基礎となるシーズＤＢ、ニー

ズＤＢ、リスクＤＢの基本要件の検討を行う

ことで、知的基盤の早期運用開始を目指した。

初年度（平成 19 年度）に知的基盤の開発を

終了させ、一定期間の試験運用を経て、本年

度の平成 20 年 7 月より知的基盤「低侵襲医

療 機 器 の 情 報 検 索 サ イ ト

http://jaame.majestic.jp/mimtdb/」を公開

した。 

6）事前評価の一環となるピアレビューの在り

方を検討した。 

 

Ｄ.考察 

シーズ情報として、低侵襲医療技術を開発す

る先進企業調査を行った。低侵襲医療への要求

や期待などを組み入れた実臨床に有用な機器

開発の実現には、最新で広視野・多角的な研究

開発情報を蓄積した多様なシーズ情報の中か

ら最適抽出（Best Selection）を行うことが有

益であり、今後も継続して調査を行うことが必

要であると考えられた。 

次にニーズ情報として、医師ニーズインタビ

ュー調査及びＷｅｂアンケート調査、患者ニー

ズＷｅｂアンケート調査を行った。臨床ニーズ

に即した低侵襲医療機器の開発には、医療ニー

ズの理解不足の解消やニーズギャップを埋め

る努力が必要であり、高齢化社会の到来により

今後も増加するであろう整形系疾患における

多面的要求を収集したニーズ情報としてはい

ずれも必要なものと考えられた。ニーズ調査は、

一企業や一研究者の努力では情報の質・量の両

面で不足する事態も多く、今後も独立した調査

が必要であると考えられた。 

また、リスク情報として、市販前プロセス調

査、市販後安全性情報調査、ＰＬ判例情報調査

等を行った。低侵襲医療への要求や期待などを

組み入れた実臨床に有用な機器開発の実現に

は、研究開発当初より実臨床現場でのリスクや

ビジネスリスクを考慮した機器開発が必要で

あり、開発リスクの低減に資するリスクＤＢが

低侵襲医療機器の実現性を高めるものと考え

られた。さらに、オープンディスカッション方

式のフォーラム「低侵襲医療機器実現化フォー
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ラム」を開催した。医療機器の開発が、ニーズ

とシーズのマッチングにより促進されること

は従来から知られているが、他方、実用化に向

けた検討を行うには、規制側の考え方を理解す

ることも重要である。本データベースではリス

クＤＢの一環として市販前開発プロセスも調

査しており、規制側の考え方を知ることは、開

発リスクの低減に資するものであり、低侵襲医

療機器の実現性を高めるものと考えている。今

後は、ニーズとシーズのマッチングの促進を図

りつつ、規制要件の検討を同時に行うことが低

侵襲医療機器の実現化に向けた議論に有益で

あろうと考えられた。 

 

Ｅ.結論 

低侵襲医療機器実現化データベースとして

のシーズＤＢ、ニーズＤＢ、リスクＤＢの構

築・運営および情報調査を行った。 

 

Ｆ.健康危険情報 

なし 

 

Ｇ.研究発表 

1.論文発表 なし 

2.学会発表 なし 

 

Ｈ. 知的財産権の出願・登録状況（予定を含む） 

1. 特許取得 なし 

2. 実用新案登録 なし 

3.その他 なし 
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1. はじめに 
 

1.1.1. 低侵襲医療機器データベースの目的・必要性 

 

現代医療の向上は医療技術の革新の歴史と同一であるといっても過言ではない。これま

での大学・国研研究者、企業等の絶え間ない努力により医療技術は、医療における量的イ

ンフラとしてはある程度整備されて来たかに見える。事実、低侵襲医療技術に関する臨床

試験論文を PubMed で検索すると、90 年代後半より右肩上がりに増えている（図 1.1-1）。

しかしながら、国民ニーズに合った安全かつ効果的な高品質の低侵襲医療機器は未だ希少

存在となっている。その原因は、低侵襲医療機器が多岐の機能要求を強いられていること、

またその実現には医薬工理などの他分野の横断的取り組みが必要となるからであり、それ

らを支える情報基盤が欠落していることに起因するものと考える。 

即ち、わが国が低侵襲医療機器分野において世界をリードするためには、世界の情報を

掌握し、これをもとに自己評価及び客観的評価を行い、初期の研究段階から最善の実用化

戦略を踏まえた研究開発が不可欠である。そのためには我が国の英知を集めた個々の研究

に加え、実現化に向けた豊富なシーズ、ニーズとリスクに関する知的基盤を保持する必要

がある。 

そこで本研究は、低侵襲医療機器の実現化を目指し、領域横断的な知的基盤の構築と運

用を行うことを目的とする。知的基盤は、シーズデータベース（ＤＢ）、ニーズＤＢ、リス

クＤＢの３つのデータベース群及び低侵襲医療機器の適用可能性、実用化ビジョンなどに

ついてディスカッションを行うフォーラムから構成される。具体的には、シーズＤＢは、

低侵襲医療技術の要素技術を研究開発する国内外の企業を収集・紹介する先進企業ＤＢ、

低侵襲医療技術に関する重要論文を収集・紹介する重要論文ＤＢ等から構成される。ニー

ズＤＢは、医学研究者、臨床医のニーズを収集・紹介する医療提供側ニーズＤＢ、低侵襲

医療の最終的恩恵を受ける患者のニーズを収集・紹介する医療受益者側ニーズＤＢ等から

構成される。リスクＤＢは、低侵襲医療機器に関する不具合などの市販後安全性情報を収

集・紹介する市販後安全性情報ＤＢ、低侵襲医療機器の市販前の許認可プロセス収集・紹

介する市販前プロセスＤＢ、ＰＬ（製造物責任）裁判に関する判例情報を収集・紹介する

ＰＬ裁判ＤＢ等から構成される。また、低侵襲医療機器実現化フォーラムを開催し、意見

交換に留まらない技術評価を行い、国際的に競争力のある研究の促進を図るものとする。 

低侵襲医療への要求や期待などを組み入れた実臨床に有用な機器開発にはニーズＤＢが

必要であり、その実現には最新で広視野・多角的な研究開発情報を蓄積したシーズＤＢが

有益であり、開発リスクの低減に資するリスクＤＢは低侵襲医療機器の実現性を高める。

そのため、２１世紀における革新的医療の展開のため、世界に先駆けて情報機能を強化し、

既存分野を越えた分野横断的情報を一元化した開発のための低侵襲医療機器の実現化知的

基盤の整備を行う。これにより、わが国における低侵襲医療技術研究の効果的・効率的推
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進を図らねばならない。 

なお、本データベースは、平成 18 年度までに開発・運用されていたナノメディシンデー

タベースの概念を発展させたものであり、一部の情報はナノメディシンデータベース時に

収集した情報も含まれている。 
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検索式："Minimally Invasive"[All Fields] OR "Less Invasive"[All Fields] OR NonInvasive[All Fields] 

AND (("****/1/1"[PDAT] : "****/12/31"[PDAT]) AND Clinical Trial[ptyp]) 

図2.1-1 低侵襲医療技術に関する臨床試験論文数の推移 

 

基礎
研究

応用
開発

前臨床
試験

臨床
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許認可
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臨床
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実用化へ向けての
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応用不足
（魔の川；デビルリバー）

臨床を想定した
許容リスクの
事前判断不足

（死の谷；デスバレー）

低侵襲医療機器としての
医療ニーズの理解不足

／ニーズギャップ
（ダーウィンの海）

Market In!Market In!
臨床ニーズに即した

マーケットイン

Risk Hedge!Risk Hedge!
事前診断による

リスク回避

Best Selection!Best Selection!
多様なシーズの中から

最適抽出

新技術が臨床へ届くには難関ばかり低侵襲
医療機器DB

nano
medicine

DB

各フェーズ
の課題

本研究の
の効果

 
図2.1-2 背景と目的概念図 
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1.1.2. 研究推進方法 

 

本研究は、研究代表者、研究分担者、更には医学、薬学、工学、理学分野の研究者及び

産業界関係者による領域横断的専門家から構成される開発委員会を組織し、その下で遂行

した。また２つのＷＧを組織し情報収集作業等を行った。 

データベース運営の事務局は財団法人医療機器センター研究開発部に設置し、一部の調

査は三菱ＵＦＪリサーチ＆コンサルティング株式会社へ、データベース試作は株式会社マ

ジェスティックへ委託した。また、日本生体医工学会専門別研究会ナノメディシン研究会

及びＮＰＯ法人医療ネットワーク支援センターの協力も得て実施した。 

 

低侵襲医療機器実現化データベース
開発委員会

新低侵襲医療機器の可能性のある
技術探索ＷＧ

リスク情報調査ＷＧ

事務局
（財団法人医療機器センター）

ニーズ情報調査
（委託先：三菱ＵＦＪリサーチ＆コンサルティング）

データベース試作
（委託先：マジェスティック）

 

図2.1-3 研究組織図 

 

 

1.1.3. 低侵襲医療機器の定義及び年次計画 

 

本研究においては、平成 19 年 7 月 31 日に開催した開発委員会において、低侵襲医療機

器を『既存の医療技術に比べ、診療ニーズ・患者便益性の向上・改善を目指した患者に対

する侵襲性のより低い新医療機器・技術』と定義した。本年度も、この定義を反映させつ

つ、情報収集を行った。 

また、平成 19 年度は循環器系疾患（循環器内科、心臓血管外科、一部脳神経外科等）、

平成 20 年度はがん・精神神経系疾患、平成 21 年度は整形系疾患（筋骨格系疾患および結

合組織疾患領域）に関する低侵襲医療技術を中心に情報収集作業を行うこととした（図

1.3-1）。 

従って、本年度は整形系疾患（筋骨格系疾患および結合組織疾患領域）に関する低侵襲

医療技術を中心に情報収集作業を行った。 
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【対象疾患】

平成19年度 平成20年度 平成21年度

循環器系
（心臓・血管）

がん・神経系

整形系
 

図2.1-4 調査対象疾患の年次計画 
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2. シーズ情報 
 

低侵襲医療への要求や期待などを組み入れた実臨床に有用な機器開発の実現には、最新

で広視野・多角的な研究開発情報を蓄積したシーズＤＢが有益である。シーズＤＢは、低

侵襲医療技術の要素技術等を研究開発する国内外企業を紹介する先進企業ＤＢ、様々なジ

ャーナルから低侵襲医療機器の開発に有益な論文を紹介する重要論文ＤＢ等から構成され

る。本年度は優先的に先進企業調査を行った。 

 

 

2.1. 先進企業情報 

 

2.1.1. 調査概要 

 

低侵襲医療技術に関する国際会議や欧米の調査レポート等から低侵襲医療技術の要素技

術等を研究開発する国内外企業を収集し、各社のホームページをもとにその企業の概要及

び保有技術等が概観できる資料 129 社分を作成した。収集した企業リストは表 2.1-1 のと

おり。収集データ項目については、企業名、国名、企業概要、技術カテゴリ、URL 等とした。 

平成 19 年度の 181 件、平成 20 年度の 185 件、平成 21 年度の 129 件により合計 495 件の

データが収集されている。ナノメディシンデータベース時の 451 件の情報との合計は 946

件となった。 

なお、詳細資料は付属資料１に添付した。 

 

企業

EU
企業群

EU
企業群

USA
企業群

USA
企業群

Asia
/Pacific
企業群

Asia
/Pacific
企業群

企業名
主要技術の概要
開発フェーズ、サイズ、重量
効能・効果、適用疾患名
提携会社、大学 etc…

先進企業ＤＢ

世界各国から低侵襲医療機器の開発に有益な技術を開発する企業を収載

 

図2.1-1 先進企業ＤＢのイメージ図 
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表2.1-1 先進企業リスト 

No. 企業名 No. 企業名 

1 3D Medical Concepts 45 Boulder Innovation Group 

2 3DM 46 BRAINLAB AG 

3 4NAVITEC 47 Brown Medical Industries 

4 AAP Implantate 48 Carbylan BioSurgery 

5 Aastrom Biosciences 49 Med-Surgical Services 

6 Accuray 50 Cerapedics 

7 Acrobot 51 Citagenix Inc. 

8 Acumed 52 Corin 

9 Advanced Biomaterial Systems 53 Curexo Technology Corporation 

10 Advanced Bio-Surfaces 54 DePuy 

11 Advanced Orthopaedic Solutions,Inc. 55 DJO Incorporated 

12 Advanced Surgical Design & Manufacture Limited 56 Endolite India Limited 

13 Aesculap Implant Systems 57 Endotec, Inc. 

14 AlloSource 58 ESKA IMPLANTS AG 

15 Alphatec Spine 59 Exactech 

16 Amedica Corporation 60 Excel Biomechanics Laboratories Ltd. 

17 ANAMEDIC 61 Facet Solutions 

18 Anulex Technologies 62 Ferring Pharmaceuticals 

19 ApaTech Limited 63 Fidia Advanced Biopolymers 

20 Applied Spine Technologies 64 FIFTH DIMENSION TECHNOLOGIES 

21 Archus Orthopedics 65 Finsbury Orthopaedics Limited 

22 Arteriocyte Medical Systems 66 Geistlich Pharma 

23 Arthrex 67 Gruppo Bioimpianti s.r.l. 

24 Arthro Kinetics 68 Hanger Orthopedic Group, Inc. 

25 Arthrocare Corporation 69 HANSEN MEDICAL 

26 Arthrosurface 70 Harvest Technologies 

27 Artimplant 71 Histogenics 

28 Ascension Orthopedics 72 Hit Medica srl 

29 Axiom Worldwide 73 IMMERSION MEDICAL 

30 B1 Medical 74 Implants International Limited 

31 Bauerfeind 75 Impol Instrumental e Implantes Ltda 

32 Baumer 76 Integra LifeSciences Holdings Corporation 

33 BERCHTOLD 77 Intuitive Surgical 

34 Berkeley Advanced Biomaterials, Inc. 78 Joint Restoration Foundation 

35 BIOMATLANTE 79 KARL STORZ GMBH 

36 Biomet 80 KFx Medical 

37 BioMimetic Therapeutics 81 KINAMED 

38 Bioness Inc. 82 Kiscomedica 

39 Biorthex Inc. 83 Kyphon 

40 BioSyntech 84 LDR Holding Corporation 

41 BioTissue Technologies 85 Life Spine 

42 Orthofix 86 LifeCell Corporation 

43 Bone Biologics 87 Lifelink Tissue Bank 

44 BoneSupport 88 LifeNet Health 
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No. 企業名 No. 企業名 

89 Mako 110 RADIONICS, INC. 

90 MAZOR SURGICAL TECHNOLOGIES, LTD. 111 Ranier Technology Limited 

91 MEDICREA INTERNATIONAL 112 ROBOTIC SURGICAL TECH, INC. 

92 MENTICE MEDICAL SIMULATION AB 113 RTI Biologics, Inc. 

93 MERGE HEALTHCARE 114 SaluMedica 

94 MICROVISION, INC. 115 Scil Technology 

95 SONOWAND 116 SIMBIONIX USA CORP. 

96 MUSCULOGRAPHICS 117 SIMSURGERY 

97 NanoSpine Corporation 118 Small Bone Innovations 

98 New Life Surgical Works 119 Spinal Elements 

99 NuVasive Inc 120 STERIS CORP. 

100 ODIN MEDICAL TECHNOLOGIES 121 SURGICAL SCIENCE AB 

101 Orthofix 122 Symmetry Medical 

102 Orthogen 123 Synthes Inc 

103 OrthoPediatrics Corp. 124 TETEC Tissue Engineering Technologies 

104 Orthovita Inc 125 Tornier 

105 Osiris Therapeutics Inc 126 VEREFI TECHNOLOGIES, INC. 

106 Osteotech 127 Vissco Rehabilitation Aids 

107 Pioneer Surgical Technology 128 Wright Medical Group, Inc. 

108 PRAXIM MEDIVISION 129 X-spine Systems 

109 PROSURGICS, LTD.   

 

 

 

収集した企業群の傾向は次のとおり。 

国別は米国が82件と圧倒的に多く全体の63.6％を占める。次いでドイツの12件（9.3％）、

イギリス 9件（7.0％）、カナダ、フランスおよびスウェーデン 4件（3.1％）であった。欧

州勢は 37 件（28.7％）であった。過去の調査と同様に米国の競争力の高さが伺い知れるも

のの、本分野においては欧州勢もある一定の存在感を示しているとも考えられた。（図

2.1-2）。 
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図2.1-2 先進企業情報の国別収集状況 

 

 

技術区分別で最も多いのは埋込型機器（68 件）、次いで手術用器具・治療器（55 件）、生

体材料（41 件）であった（図 2.1-3）。 
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図2.1-3 先進企業情報の技術別収集状況 
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2.2. シーズ情報のまとめ 

 

本年度は整形系疾患（筋骨格系疾患および結合組織疾患領域）に関するに関する低侵襲

医療技術を研究開発する先進企業を中心に収集した。過去の調査と同様に米国企業群の競

争力の高さを表す結果となったが、本年度の調査対象疾患が整形系疾患であったこともあ

り、欧州勢もある一定の存在感を示しているとも考えられた。 

低侵襲医療への要求や期待などを組み入れた実臨床に有用な機器開発の実現には、最新

で広視野・多角的な研究開発情報を蓄積した多様なシーズ情報の中から最適抽出（Best 

Selection）を行うことが有益であり、低侵襲医療への臨床側ニーズを組み入れた広視野・

多角的な研究開発の実現には、これらを利用した研究開発を行うことが日本企業にとって

有効であろうと考えられ、今後も継続して調査を行うことが必要であると考えられた。 
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3. ニーズ情報 
 

低侵襲医療への要求や期待などを組み入れた実臨床に有用な機器開発には、ニーズＤＢ

が有益である。ニーズＤＢは低侵襲医療技術を使用する医療従事者（臨床医、医学研究者

等）のニーズを紹介する医療提供側ニーズＤＢ、低侵襲医療の最終的恩恵を受ける患者の

ニーズを紹介する医療受益者側ニーズＤＢ等から構成される。そのため、本年度は、「筋骨

格系疾患」および「結合組織疾患」における医師ニーズインタビュー調査及びＷｅｂアン

ケート調査、患者ニーズＷｅｂアンケート調査を行った。 

なお、ニーズ調査は、三菱ＵＦＪリサーチ＆コンサルティング株式会社へ委託し実施し

た。 
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3.1. 筋骨格系疾患および結合組織疾患領域における医師ニーズインタビュー調査 

3.1.1. 調査概要 

3.1.1.1. 調査目的 

本調査は、「筋骨格系疾患」および「結合組織疾患」における低侵襲医療機器の現状、当

該機器に対する臨床ニーズ、研究動向等を把握・整理することを目的とする。 

 

3.1.1.2. 調査方法 

対面インタビュー方式により、低侵襲医療機器に関する臨床ニーズに関する情報を収集

した。 

 

3.1.1.3. 調査項目 

本調査の調査項目は表 3.1-1に示すとおりである。 

表3.1-1 調査項目 

区 分 調査項目 

（1）診療科・専門領域、専門とする主な疾患・部位 
専門分野について 

（2）実施頻度の高い手技とその実施件数 

（3）この 10 年で患者ＱＯＬの向上におおいに貢献したと考えられる医療機器 専門分野に関わる

既存の医療機器に

ついて 
（4）既存の医療機器の改良すべき点について 

（対象となる医療機器、改良すべき点とその理由） 

（5）実現が望まれる新規の医療機器の概要（対象疾患・部位、機能と効果） 実現が望まれる 

新規の医療機器に

ついて （6）その医療機器が必要とされる背景、現状の問題点 

（7）共同研究の意向 企業との共同研究

について 
（8）共同研究のあり方（好ましい進め方、役割分担、研究期間、その他留意点）

（9）注目すべき医療機器の研究動向や方向性 筋骨格系疾患の診

断・治療の方向性

について （10）低侵襲医療の普及に向けて、どうあるべきか（国、企業、大学、病院、患者）

 

3.1.1.4. 調査期間 

2009 年 10 月～2010 年 2 月 



- 12- 

3.1.1.5. 調査対象 

本調査の調査対象は、「筋骨格系疾患」および「結合組織疾患」の領域で診療実績の豊富

な医師 30 名とした。 

表3.1-2 医師ニーズインタビュー調査対象者 

区 分 氏 名 所属・役職 

内田  毅 関東労災病院 整形外科・脊椎外科 部長 

小柳 貴裕 川崎市立井田病院 整形外科 部長 

滝澤 謙治 聖マリアンナ医科大学病院 放射線科 副部長  

出沢  明 帝京大学医学部附属溝口病院 整形外科 教授 

西島雄一郎 医療法人社団 一志会 西島脊椎クリニック 

沼口 雄治 聖路加国際病院 放射線科 特別顧問 

福井 康之 国際医療福祉大学 三田病院 副院長 整形外科 教授 

脊 椎 

松本 守雄 慶應義塾大学病院 整形外科 診療副部長 准教授 

菅谷 啓之 船橋整形外科病院 スポーツ医学センター 肩関節・肘関節外科部長 上肢 

（主に肩・肘） 中川 照彦 社会福祉法人 同愛記念病院 整形外科 

奥津 一郎 おくつ整形外科クリニック 院長 

仲尾 保志 元赤坂診療所 院長 

中村 俊康 慶応義塾大学病院 整形外科 

上肢 

（主に手・手首） 

山口 利仁 高月整形外科病院 理事長 

大久保俊彦 西横浜国際総合病院 関節外科センター 

平川 和男 

金子 剛士 

湘南鎌倉人工関節センター センター長 

湘南鎌倉人工関節センター 整形外科 

勝呂  徹 東邦大学 医学部整形外科学教室 教授 

千葉 純司 東京女子医科大学東医療センター 整形外科 教授 

土屋 正光 社会福祉法人 同愛記念病院 副院長 

野本  聡 済生会横浜市東部病院 整形外科・リウマチ科 

星野 明穂 川口工業総合病院 

松原 正明 日産厚生会玉川病院 整形外科 股関節センター センター長・整形外科部長

松本 秀男 慶應義塾大学 医学部スポーツ医学総合センター 教授 

丸毛 啓史 東京慈恵会医科大学 整形外科 教授 

下 肢 

（主に股関節・ 

膝関節） 

龍 順之助 日本大学板橋病院 副院長 

須田 康文 慶應義塾大学病院 整形外科 講師 下 肢 

（主に足・足首）  町田 英一※ 医療法人社団瑞雲会 高田馬場病院 整形外科 

新藤 正輝 帝京大学医学部附属病院 救命救急・外傷センター 
外 傷 

松下  隆 帝京大学 医学部 整形外科学 教授 

※印のある対象者は、本報告書上はインタビュー概要未掲載。インタビュー対象者の了承が得られ次第 DB に反映する。 



- 13- 

3.1.2. インタビュー調査結果（有識者別） 

3.1.2.1. 脊椎 

（1）内田 毅先生（関東労災病院） 

1）ご専門分野等 

① ご専門分野 

専門は脊椎外科である。 

部位は頚椎、胸椎、腰椎が対象で、疾病としては腰椎椎間板ヘルニア、腰部脊柱管狭窄

症、腰椎すべり症、脊柱変形を中心に扱っている。 

 

② 実施頻度の高い手技 

椎間板ヘルニアや狭窄症に対する低侵襲手術、腰椎すべり症や脊柱変形では比較的侵襲

の高い手術を行っている。機器が進歩したことで、低侵襲手術について、従来法と比較し

ても遜色ない十分な手術ができるようになった。 

当院の脊椎外科全体の手術件数は年間 500 例（内訳は除圧術関連が 250 例、腰椎固定術

関連が 150 例、残りは頚椎その他の手術）である。自身では 200～250 例に関わっている。

これまでに延べ 2,500～3,000 例の手術を行ってきた。 

 

2）既存の医療機器について 

① この 10 年で患者ＱＯＬの向上に貢献した医療機器 

a） 診断 

i）ＭＲＩやＣＴ 

ＭＲＩやＣＴは 10 年前と比較して分解能が顕著に向上した。 

 

b） 治療 

i）内視鏡、顕微鏡 

内視鏡と顕微鏡の機能が向上した。内視鏡は３Ｄシステムなど画質が向上して、格段に

よく見えるようになった。顕微鏡は機能が向上して小さな傷でも自由に動かしながら見え

るようになった。術中に「見えにくくなるかもしれない」という不安を感じることがなく

なった。 

ii）ドリル（エアトーム） 

ドリルの機能が向上した。ドリルの回転を止めたいときに即停止させられるようになっ

たことで、神経を傷つけるリスクが軽減された。 
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iii）ナビゲーションシステム 

ナビゲーションシステムは脊椎の変形を伴うような非常に高度な症例では有用である。

補助的に用いることで精度を高められる。普通の手術での有効性は感じない。精度の高い

ナビゲーションによって、術中の放射線被曝を軽減させられる可能性がある。 

 

② 既存医療機器の改良すべき点 

a） 治療 

i）内視鏡、顕微鏡 

内視鏡や顕微鏡は根本的なブレイクスルーが求められる。まだ進歩するとは考えられる

ものの、機械的な進歩はそろそろ限界に近づいていると感じる。これ以上の進歩は、考え

方や原理を根本的に変えないと難しいのではないか。 

ii）ナビゲーションシステム 

ナビゲーションシステムは、術前のセッティング、術中の調整が煩雑なので、この点の

改良が望まれる。 

 

3）実現が望まれる新規の医療機器について 

a） 診断 

i）「腰痛」の診断・治療方法 

機器開発につながるかはわからないが、腰痛の診断・治療方法の確立を目指し、研究を

進展させなければならない。腰痛は身近な病気だが、痛みの原因がわからず、また有効な

治療方法のない症例が少なくない。 

 

b） 治療 

i）術中イメージを代替する画期的なナビゲーションシステム 

ナビゲーションシステムが手軽なものとなり、イメージ（放射線を数秒照射して造影）

の代わりに使用できれば、患者と医療従事者の双方の被曝が軽減されるので、非常にあり

がたい。現在はイメージを使って術中の状況を確認しているが、１回の手術で放射線の総

照射時間は５～10 分となる。患者だけでなく、半径１ｍ以内の医療従事者も拡散した放射

線によって被曝する可能性がある。特に術者は、体は避けられていても手を直接被曝する。

可能であれば、被曝を軽減させたい。 

 

4）企業との共同研究について 

企業との共同研究は積極的である。過去に、脊椎固定具の開発で企業に協力し、製品化

された例がある。欧米人向けの標準の脊椎固定具をベースに、アジア人向けで、かつ低侵
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襲手術にも対応できるものを開発した。 

研究体制としては、有効な指示を出せる先生（できれば、臨床側と研究側から１名ずつ）

が統括し、その下で多施設の医師が共同研究を行う体制が大切である。多くの医師に使わ

れる機器であることが大切である。医師は自分なりの工夫を発想できるが、他の医師にも

広く受け入れられるかどうかが難しい。 

 

5）筋骨格系疾患の診断・治療の方向性について 

i）疾病の種類やステージに特化した機器の開発 

いろんな疾患に効果のある機器でなく、疾病の種類やステージに特化した機器も重要で

ある。たとえば、軽度の椎間板ヘルニアの治療法として、椎間板の周囲に影響を与えない

薬で圧迫している部分を溶かす方法も提案されている。この方法によって手術をする患者

を減らすことができる。患者のためには、できるだけ手術をしない方向が好ましい。 

 

ii）低侵襲手術に関する患者の啓発 

低侵襲手術に関する患者の啓発が重要である。低侵襲であるという利点だけが強調され、

不十分な情報で患者が自分の治療方法を選択するケースもある。低侵襲手術は患者の負担

を軽くするが、治療成績は従来の治療方法と同等である。 

 

iii）低侵襲手術の実施施設の拡大 

低侵襲手術を大病院に限定させず、質を確保しつつ、中小病院を含めて広く実施できる

ようコントロールする仕組みも必要である。限られた施設に集中しすぎて手術待機期間が

長くなると、結果的に患者が低侵襲手術を選択できなくなる。脊椎外科手術を必要とする

疾患は、長期に待機できない。 

 

iv）医療機器の価格と診療報酬点数とのバランス 

医療機器の価格と診療報酬点数のバランスが取れておらず、低侵襲手術のための機器を

購入しても採算を合わせることが難しい。低侵襲手術をしてもしなくても診療報酬点数が

同じであるために、低侵襲手術は経済的に不利である。 

 

v）脊椎外科における治療の標準化 

脊椎外科における治療の標準化を推進することが重要である。学会の作成するガイドラ

インはあるものの、熟練した医師がそれぞれの方法で治療を行っている面も少なくない。

多施設比較試験を通じて、ガイドラインを作成し、標準的な治療方法を普及させていくこ

とが重要である。 
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（2）小柳 貴裕先生（川崎市立井田病院） 

1）ご専門分野等 

① ご専門分野 

専門は整形外科である。対象部位は脊椎が多く、四肢も対象としている。（公的な立場で

は専門性を主張しづらい） 

 

② 実施頻度の高い手技 

実施頻度の高い手技は脊椎手術である。これまでに指導を含め 1,500～2,000 例実施した。 

 

内視鏡手術は腹側進入、背側進入併せて 90 例ほど経験した。最近は顕微鏡手術を選択し

ている。内視鏡手術を経験したことで、小切開で顕微鏡手術を行えるようになった。顕微

鏡手術の切開は、従来は５～６cm であったが現在は約 2.5cm である。内視鏡手術の切開が

約 1.8cm であることを考えれば遜色ない。前方も従来の半分以下の皮切で可能となった。

内視鏡の画像をイメージしながら進めるので、必要性の乏しい部分を切開しなくなったか

らだ。顕微鏡手術の切開規模が小さくなったことで、年齢を重ねるにつれより安全性と確

実性の高い顕微鏡手術を選択するようになった。内視鏡手術は、術野が二次元像であるこ

とや操作が難しいことなどから難渋することもあったが、創は小さく、特に若年女子には

喜ばれた。内視鏡手術は症例を選べば極めて付加価値の高いものと今でも考えている。 

 

2）既存の医療機器について 

① この 10 年で患者ＱＯＬの向上に貢献した医療機器 

a） 診断 

i）ＭＲＩ 

ＭＲＩとＣＴの画像の解像度は飛躍的に高まった。ＭＲＩについては神経根（脊柱管か

ら神経が外に出るところ）まで観察できるようになった。頚椎を撮像してもアーチファク

トがほとんどなくなった。技師の撮影スキルが向上したことも要因の１つである。また侵

襲の大きい下肢の血管造影も、患者様にストレスをかけることなくＭＲＩを使って短時間

で把握できるようになった。 

ii）ＣＴ 

ＣＴについてはマルチスライスＣＴの登場により、極めて短時間で各方向から観察でき

るし、骨のとげまでよく見えるようになった。３次元画像はより立体的にかつ鮮明に情報

が得られるようになった。血栓などの塞栓もＣＴで確認できるようになった。 
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b） 治療 

i）ナビゲーションシステム 

ナビゲーションシステムは人工膝関節置換術で有用である。まったく誤差が生じないわ

けではないが正確な手術を行いやすくなった。慣れるまでには少し時間がかかる。最初は

キャリブレーションに 30 分程度の時間がかかったが、10 分程度まで短縮された。膝の場合

は 10 分の追加的な手術時間は許容される。 

脊椎手術では誤差が致命的なので時間のかかる分ナビゲーションシステムは少なくとも

当初は有用ではなかった。 

ナビゲーションシステムは最小侵襲手術（MIS）における術者の負荷軽減に貢献するだろ

う。一般に、最小侵襲手術手技が（MIS）が進歩すればするほど助手が大変になる。術野を

確保するために助手が組織をひっぱって広げている。見えないところを見せてくれるとい

う点でナビゲーションが生きてくる。 

 

ii）イメージインテンシファイア 

イメージインテンシファイアの画像が非常にきれいになった。従来はレントゲンに比べ

てずっと解像度が低かったが、現在はびっくりするほど観察しやすくなった。間違いをす

るリスクが減り、ずいぶん楽になった。画像技術の進歩が治療成績の向上に大いに貢献し

ている。 

 

② 既存医療機器の改良すべき点 

a） 治療 

i）ナビゲーションシステム 

ナビゲーション画面上でリアルタイムに術具（ドリル、ボーンソー、リーマー等）が描

出されるシステムが望まれる。より円滑に正確に手術を行えるようになる。 

キャリブレーションのためのアンテナの小型化が望まれる。たとえば人工股関節では骨

盤にアンテナを立てる必要があるなど侵襲が大きい。 

誤差を限りなくゼロに近づけたシステムが望まれる。どうしても計算上の誤差が生じて

しまう。このため脊椎では当初安全な情報は得られなかった。脊椎では１mm のズレが致命

的になる可能性があるからであった。撮像されたＣＴの像との誤差には手術体位とＣＴ撮

像体位の違いが大きく関与していると思われた。この辺の誤差の軽減にはさらなるアイデ

アが必要だろう。 

 

ii）イメージインテンシファイア 

イメージインテンシファイアによる術者への被曝を軽減する技術が望まれる。手術中は

防護服を着用するが、手に直接放射線を浴びる。特に骨折の手技では骨の方向づけのため
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にイメージインテンシファイアを使う手技が多く、多くの医師が手を被曝している。低線

量化、散逸低減の改良が行われていると思われるが、いっそうの進歩に期待したい。正直

被爆負担に応じた保証が医療従事者になされていないように感じてきた。被爆量の低減化

に寄与する機種が望まれる。機種の優劣における差別化戦略として今後重要だろう。 

 

3）実現が望まれる新規の医療機器について 

a） 診断 

i）ＰＥＤのスコープを活用した脊柱管外の診断・治療技術 

経皮的内視鏡腰椎椎間板ヘルニア摘出術（PED）のスコープを活用した脊柱管外の診断・

治療技術が望まれる。出沢先生の開発された PED は、脊柱管外の病変（Far-out syndrome）

の診断・治療に生かされる可能性がある。過去 70 年、脊柱管内が注目されてきたが、脊柱

管内の手術をしてもよくならない症例では脊柱管外に原因がある可能性がある。脊柱管外

の病変の診断･治療によって治療成績はより向上するだろう。 

 

b） 治療 

i）前十字靭帯と軟骨の再生医療 

靭帯と軟骨の再生医療が可能となればすばらしい。人工材料や手技がさまざまに工夫さ

れてきたが、まだ完璧な手法が実現したとは言い難いのではないか。自家組織を移植する

という代償がさけられない１回限りの方法でなく、再生的な治療法が確立されればすばら

しい。特にスポーツ選手から切望されている。 

 

ii）生体親和性の高い人工骨 

生体親和性の高い人工骨が望まれる。自家骨でなければなかなか生着しない。現在、リ

ン酸三カルシウム（ Tricalcium phosphate ： TCP ）やハイドロキシアパタイト

（Hydroxyapatite：HA）はあるが、伝導能だけでなく骨誘導能があり、より自家骨に近い

性質を有する人工骨が望まれる。 

 

4）企業との共同研究について 

立場上制約を受ける医師を除けば、企業等との共同研究には積極的に応じたいと考えて

いる医師がほとんどだろう。多くの臨床医は企業等と共同で医療機器を開発したいと考え

ているだろう。バイアスのない費用対効果のセンスが医師にも求められるだろう。 
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5）筋骨格系疾患の診断・治療の方向性について 

i）国による医療機器の開発支援について 

大学の研究に対して成果を問いすぎることなく、しっかりと研究に取り組める環境にす

るべきである。また、医療機器産業を育成するため補助金等を含めた公的な支援も必要な

のではないか。医療研究における仕分け作業など景気が回復すれば直ちに考え直す必要が

ある。早々に研究開発費の回収が見通せない状況なら、企業は新規開発プロジェクトを立

ち上げづらくなり、結果医療の進歩は停滞するだろう。今後現実問題として、専門の医療

機関に特定の症例が集中する傾向が強まれば、症例が分散した状況に比べて医療機器の販

売台数が減少するなどメーカー同士の厳しい低価格競争を余儀なくされ採算が悪化する可

能性もあるのではないか。 

 

ii）臨床研究に対する患者側の協力について 

患者は臨床研究に対してもう少し協力的であってもよい。そのようにならなければ日本

人が日本人に適した医療を受けるには時間がかかるだろう。臨床研究への積極的協力がも

っと評価されるような風潮にならない限り日本が新薬開発などのリードすることはできな

いだろう。臨床研究への協力については、当然ながら適切なインフォームドコンセントが

前提となるが、自発的に臨床研究に参加していただく土壌、風潮を作るにはもっと国民が

心身共に余裕を持てる状況にならない限り困難だろう。 

 

iii）高額医療機器の導入に伴うバイアス回避について 

高額医療機器の導入にあたっては、採算をとるために当該機器を必要以上に使用すると

いった恣意的なバイアスを生じさせないよう注意が必要である。健全な投資回収には診療

報酬の見直しや混合診療の是認化など、付加価値分の対価が適正に保証されるべきだろう。 
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（3）滝澤 謙治先生（聖マリアンナ医科大学） 

1）ご専門分野等 

① ご専門分野 

専門は放射線科、Interventional Radiology（IVR）である。 

疾患としては、脊椎・骨盤の骨腫瘍や圧迫骨折を対象としている。 

 

② 実施頻度の高い手技 

頻度の高い手技は、骨セメント療法（年間 180 症例）、転移性骨腫瘍に対する動注化学療

法および動脈塞栓術（年間 50～60 症例）である。 

転移性骨腫瘍の標準的治療法は放射線治療だが、骨内に腫瘍が限局している場合は骨セ

メント療法も選択される。骨セメント療法は除痛等の即効性が高い。大型の骨転移性腫瘍

で外科的に切除困難な症例に対しては動注化学療法および動脈塞栓術が有効である。 

骨セメント療法に関しては Isocenter Puncture 法（ISOP 法）という当院オリジナルの手

技を行っている。この方法は医師の熟練によらず正確で短時間に穿刺を行えるため、治療

の安全性や有効性を高められる。 

 

2）既存の医療機器について 

① この 10 年で患者ＱＯＬの向上に貢献した医療機器 

a） 診断 

i）ＣＴ 

ＣＴは目覚しく進歩した。動脈の血管構造まで３次元画像として再構成されるようにな

った。腫瘍血管をはじめ解剖学的な把握をしやすくなったことで、治療の適用に関してか

なり具体的なシミュレーションを行えるようになった。 

ii）ＭＲＩ 

ＭＲＩは画像解像度やスピードが向上した。しかし、ＩＶＲについては、この 10 年間に

限りそれほど大きなインパクトは感じられない。 

 

b） 治療 

i）骨セメント療法 

骨セメント療法が国内である程度行われるようになってきたのは 2002 年以降で、その後

あまり大きな進歩はない。 

当施設における進歩としては、2005 年に先進医療の認可得て以来症例数が増加したこと、

また医師の熟練によらず正確かつ短時間にピンポイントの穿刺を行える Isocenter 

Puncture 法（ISOP 法）という方法を考案したことがあげられる。ISOP 法の手順は簡単で、
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１）回転式透視装置のモニターを確認しながら回転式透視装置の中心点（Isocenter：ＩＣ）

を骨セメント注入ポイントに重ね合わせる。２）ＩＣと椎弓根の中心とが重なる軸に沿っ

て穿刺を行う。なお、通常の血管造影装置にはＩＣ表示機能は搭載されておらず、当院で

特注した機能である。 

 

ii）動脈塞栓術 

カテーテルの進歩が大きい。すべりや操作性が向上し、血管を傷つけることなく円滑に

挿入できる。特に日本製はすばらしい。最近はカテーテル本体の視認性がよい製品が登場

した。カテーテル先端の視認性がよいものは多いが、じつは本体の視認性がよいことも重

要である。カテーテル本体が血管内でたわんでいた場合、塞栓術中のアクシデントの要因

となる可能性がある。 

 

② 既存医療機器の改良すべき点 

a） 治療 

i）骨セメント療法用注入針 

骨セメント療法のための注入針が求められる。現在は骨生検のための針を使っている。 

当院では、独自の骨セメント療法用注入針の開発を進めている。２重管構造で外管に多

側孔を備えた針である。外管で引圧をかけて内管から注入する。過度の加圧をしないこと

で骨の外にセメントが漏れ出す危険が減少する。もう一つの利点として、現在行われてい

る手技に、２本の針を使い片方でセメントを注入し、もう片方で減圧する方法もあるが、

この針１本で減圧と注入を行えれば患者のＱＯＬをより高めることになるだろう。 

現在、動物実験中である。将来的に骨セメント療法用の針として貢献する可能性がある。 

 

ii）セメント注入量の計測技術 

セメント注入量を正確に計測できる技術が求められる。至適な注入量を決定するために、

注入量を正確に測る方法を確立しなければならない。現在は、注入量は医師の経験と勘に

より決められている。医師の申告する注入量には、シリンジ内や針内に残るセメントや骨

外に漏れ出すセメントの量が必ずしも考慮されていない。骨内への注入量を正確に把握せ

ずに合併症の有無は論じられない。 

 

iii）カテーテル材質 

カテーテルは、血栓閉塞等の合併症対策の点で、材質の進歩が期待される。 
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3）実現が望まれる新規の医療機器について 

a） 治療 

i）ＭＲガイド下でのＩＶＲ 

ＭＲガイド下での各種治療法が望まれる。ＭＲガイド下の骨セメント療法など、術者が

被曝を避けられるようになり、目覚しい進歩といえるだろう。 

ii）四肢骨に対するＩＶＲ 

四肢骨に対するＩＶＲが期待される。現在は脊椎と骨盤を治療対象としているが、将来

的には四肢骨に対するＩＶＲも期待される。（整形外科的な方法より安全性の高い方法が

あれば） 

iii）ラジオ波焼灼法や凍結療法 

ラジオ波焼灼法や凍結療法の進歩に期待している。 

 

4）企業との共同研究について 

企業等との共同研究には積極的に応じており、現在５社と共同研究している。１社は海

外の企業である。 

医師は商業価値のあるアイディアを企業に提供することが重要である。企業は医師のア

イディアに自らのアイディアを上乗せしたり、試作品をスピーディに作ったりといった対

応が重要である。 

 

5）筋骨格系疾患の診断・治療の方向性について 

i）骨セメント療法のいっそうの普及拡大 

骨セメント療法のいっそうの普及拡大が重要である。疼痛に苦しむ高齢患者が多いが、

病床の制約等から骨セメント療法の恩恵を受けられる患者が限られている。ただし、骨セ

メント療法の普及拡大にあたっては、認定制度（医師単位での認定）など安全を確保する

ためのシステムを確立する必要がある。保険診療が認められ、各地で見様見真似ではじめ

れば事故が起こる可能性が高い。 

また、骨セメント療法を実施する病院では、適応判断や合併症対策として整形外科との

連携が必須である。また骨セメント療法と整形外科的手術とを組み合わせることにより、

整形外科的手術の時間短縮、患者への負荷軽減に加え、適応拡大にも繋がる。当院では、

適用判断にあたり放射線科と整形外科脊椎専門医とでダブル診察をしている。 
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（4）出沢 明先生（帝京大学） 

1）ご専門分野等 

① ご専門分野 

専門は整形外科で、脊椎と股関節を対象としている。 

疾患としては、脊椎管狭窄症、椎間板ヘルニア、変形性股関節症が多い。 

② 実施頻度の高い手技 

内視鏡手術は院内外を含めて年間 350 例実施している。内視鏡アシストを含めれば年間

450 件である。 

 

2）既存の医療機器について 

① この 10 年で患者ＱＯＬの向上に貢献した医療機器 

a） 治療 

i）内視鏡 

内視鏡は、細径化され、画像の品質が向上した。細径化されたことでワーキングチャネ

ル（操作用の空間）が拡大した。内視鏡先端にハイビジョン対応のＣＣＤを搭載した電子

スコープ型の内視鏡が登場し、画質が飛躍的に向上した。 

電子スコープ型内視鏡は画期的である。画像がよく、電子信号により操作可能で、ベン

ディングに強く画像が歪まない。1987 年頃に米国企業が開発を手がけたが小型化できず断

念していた。オリンパスにより５mm まで細径化され製品化された。技術革新のスピードは

速く、４mm 経はすぐに登場するだろう。いずれ２mm 経が登場すれば、ほとんどの内視鏡が

電子スコープ型に置き換えられるだろう。斜視型の製品も開発されている。 

 

② 既存医療機器の改良すべき点 

a） 治療 

i）内視鏡 

内視鏡については、細径化、画像の高精度化、立体視が望まれる。細経化されればワー

キングチャネルが広がる。画像については、立体視がほとんど進歩していない。ハイビジ

ョンに慣れると立体に見えてくること、不十分な遠近感は目に疲労感を与えることなどか

ら、これまでの立体視は普及しなかった。患者に対しても医師に対してもカンファタブル

な技術でなければならない。 

 

3）実現が望まれる新規の医療機器について 

知的財産権の関係があるので、ここでの発言は控える。 

 



- 24- 

4）企業との共同研究について 

企業等との共同研究は積極的に応じている。これまでに 10 件ほど製品化されている。 

しかし、日本では臨床医と企業との共同研究のシステムが確立されていないことが問題

である。たとえば、臨床医からアイディアの提供を受けようとするときに機密保持契約を

締結する土壌がない。このため、企業がある臨床医から提供されたアイディアを別の臨床

医に提供して製品を開発するようなことが生じている。また、製品化できたとしても臨床

医に対して経済的に還元する土壌もない。臨床医のアイディアを大切にするべきである。 

 

5）筋骨格系疾患の診断・治療の方向性について 

i）医療機器の薬事承認 

医療機器の薬事承認は迅速に行われるべきである。新しい医療機器を使えないために国

際学会における日本の存在感が低下している。たとえば、人工椎間板は日本では認可され

ていないが、欧米はもちろん中国や韓国でも使用されている。新たな医療機器を用いた医

療に関して、日本は後進国となっている。 

薬事承認を迅速化できないのであれば、混合診療を認めることも方策の１つである。混

合診療のモデルはドイツである。ドイツはある程度自由診療が認められているが、米国の

ように大きな医療格差や医師の給与の高騰は生じていない。 

 

ii）大学 

日本の研究は、質は高いものの、臨床に結びつかないものが多い。臨床に結びつけるこ

とが課題である。 

 

iii）国による医療機器産業支援について 

自動車産業や家電産業を支援しているようなかたちで、国家として医療機器産業を支援

することが重要である。ドイツや韓国は国策として支援している。 
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（5）西島 雄一郎先生（西島脊椎クリニック） 

1）ご専門分野等 

① ご専門分野 

専門は整形外科で、脊椎の低侵襲手術を中心としている。 

頚椎では頚椎椎間板ヘルニア、変形性頚椎症による脊椎神経根の圧迫障害、後縦靭帯骨

化症を対象としている。腰椎では腰椎椎間板ヘルニア、腰部脊柱管狭窄症、腰椎の不安定

症を対象としている。 

 

② 実施頻度の高い手技 

年間 400 例（頚椎 200 例、腰椎 200 例）の手術を行っている。内訳は、頚椎は顕微鏡下

での前方除圧術・固定術が 200 例である。腰椎は顕微鏡下での後方除圧術が 150 例、後方

固定術が 50 例である。 

 

2）既存の医療機器について 

① この 10 年で患者ＱＯＬの向上に貢献した医療機器 

a） 診断 

i）ＭＲＩ、ＣＴ 

ＭＲＩとＣＴが進歩した。ＭＲＩの精度が向上して画像が鮮明になった。ＣＴは３次元

画像化が進歩した。ＭＲＩ、ＣＴの装置そのものに加えビューアシステムの改善も大きい。

ビューアシステムの改善によって、診断しやすさが向上しただけでなく、患者説明のしや

すさも向上した。 

 

ＭＲＩの普及を背景に、この 10 年でヘルニア治療のパラダイムが大きく変化した。頚椎

でも腰椎でも７割のヘルニアは自然吸収されることがわかってきた。このことで観血的手

技を行う必要性が低下した。当院ではヘルニアのレーザー治療は行わなくなった。ヘルニ

アが自然吸収されることがわかってきた一番の要因は、ＭＲＩが一般的に使用されるよう

になり、脊椎の画像を多回数撮影して経過観察が行われるようになったことである。以前

は、術前に１度Ｘ線造影されるだけであり、経過観察のたびに画像診断が行われることは

なかった。 

 

b） 治療 

i）手術顕微鏡 

手術顕微鏡は手術の正確性・安全性の向上と情報共有の２つの点において進歩した。ま

ず、画質と操作性の向上によって手術の正確性と安全性が向上した。また、補助モニター
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に取り付けたハイビジョンカメラにより、術者が手術顕微鏡で見ている映像を他のスタッ

フや別室の患者家族と共有することが可能になった。肉眼による手技では術者自身にしか

わからなかった情報を皆で共有できるようになったということは、説明責任と透明性確保

に関して、きわめて大きな進歩といえる。 

 

ii）脊椎固定具 

脊椎固定具が進歩した。高さを調整するケージが開発され採骨をせず局所の自家骨のみ

で手術できるようになった（西島先生ご自身が開発したケージを使用している）。細かい点

ではインスツルメントの改良がなされ、操作、設置しやすくなった。 

 

② 既存医療機器の改良すべき点 

a） 治療 

i）高倍率でも十分立体視できる手術顕微鏡 

高倍率でも十分立体視できる手術顕微鏡が望まれる。ハイビジョンが導入されるなど画

質、操作性は格段に改良されたが、顕微鏡は高倍率になると被写界深度が浅くなるため、

立体感が不足してくる。低から高倍率まで一定の被写界深度のレンズ機構により、倍率に

よらず十分な立体視が可能な手術顕微鏡が望まれる 

 

ii）簡便で正確なナビゲーションシステムが望まれる。 

簡便で正確なナビゲーションシステムが望まれる。現在のナビゲーションシステムは確

実性が不足しているため当院では使用していない。 

 

iii）患者移動が不要な術中ＣＴ、術中ＭＲＩ 

患者移動が不要な術中ＣＴ、術中ＭＲＩが望まれる。Ｘ線透視装置のように手術を中断

することなく撮影できるものがほしい。現在の術中ＣＴは手術台のそばにＣＴが設置され

たもので、ＣＴ撮影時には手術を中断して手術台を移動させる必要がある。 

 

iv）術中脊髄電気生理モニタ 

術中脊髄電気生理モニタが望まれる。この 30 年来進歩していない。脊髄に影響が生じる

と電位が変化することを利用して電位を計測するが、正確性に欠けている。脊髄の電気生

理を正確にモニタリングでき、アラームを発信することができれば、脊髄の損傷をより確

実に防止できる。 
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3）実現が望まれる新規の医療機器について 

a） 診断 

i）超音波による脊髄診断技術 

超音波による脊髄診断技術が望まれる。超音波は無害である。他の整形外科領域では超

音波の導入が進んでいるが、脊椎・脊髄には導入されていない。 

 

b） 治療 

i）靭帯骨化に着目した脊髄圧迫予防・除圧薬 

靭帯骨化に着目した脊髄圧迫予防・除圧薬が望まれる。脊髄圧迫の原因は、後縦靭帯や

横靭帯が肥厚し、かつ骨化することではないかと考えている。骨化を生じる機序と逆の作

用をする薬剤を靭帯に注入することで骨化した靭帯を正常な状態に回復させたり、骨化を

防止したりできるのではないか。このような薬物治療が実現すれば、外科的な除圧術を代

替する可能性がある。骨化症は難病であり外科的治療のリスクも高い。外科的治療でなく

薬物治療で治る時代になれば患者のＱＯＬを大いに向上させられるだろう。 

 

4）企業との共同研究について 

企業等との共同研究については現在は考えていない。 

 

5）筋骨格系疾患の診断・治療の方向性について 

i）低侵襲医療による早期の離床と機能回復 

低侵襲医療の方向に向かうべきである。低侵襲とは単に侵襲が少ないということではな

い。筋骨格系領域の治療は全般に、術後は「外固定」、「安静」、「リハビリ」という流れだ

ったが、低侵襲医療の進展により「外固定」と「安静」がなくなる。手術で強固に固定し、

すぐに動かせるようになる。長期の入院は必要なくなる。術後全身状態の回復と傷の管理

が外来可能であれば、きわめて短期間の入院で済む。昔は３ヶ月入院していた固定術が今

では３日で退院できるようになっている。 
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（6）沼口 雄治先生（聖路加国際病院） 

1）ご専門分野等 

① ご専門分野 

専門は放射線科である。 

主な対象疾患は、骨粗しょう症およびがんの転移による脊椎の圧迫骨折である。また脳

血管治療について若手の指導を行っている。 

 

② 実施頻度の高い手技 

実施頻度の高い手技は経皮的椎体形成術（percutaneous vertebroplasty：ＰＶＰ）いわ

ゆる「骨セメント療法」である。当院では年間約 300 例、延べ 1,100 例に実施した。 

 

当院の経皮的椎体形成術は２本の注入針による２針法で行う。正則両方を同時撮影可能

な透視装置を確認しながら２本の針を左右両方の椎弓根から椎体内へ刺入れる。片方から

セメントを注入し、もう一方から除圧および不必要な水や血液の排出を行う。診断には造

影剤投与下に 1.5 テスラＭＲＩを用い、治癒していない部分と残った骨とを確認しながら

適用を判断している。２針法であれば、椎弓根形成術を行うことも可能である。 

 

2）既存の医療機器について 

① この 10 年で患者ＱＯＬの向上に貢献した医療機器 

a） 治療 

i）経皮的椎体形成術 

経皮的椎体形成術（骨セメント療法）が行われるようになった。注入機器の改良も進ん

でおり、セメントを密閉して混ぜられセメント特有の臭いを抑えられる器具などが開発さ

れている。米国ではさまざまな機器が販売されているが、個人輸入をするにしても高額で、

日本ではなかなか使用できない。 

 

② 既存医療機器の改良すべき点 

a） 診断 

i）経皮的椎体形成術のための撮影装置 

脊椎に特化したコンパクトで安価な撮影装置が望まれる。撮影方式は、できれば正面と

側面を同時に撮影できるバイプレーン、もしくはすばやく正側を切り替えられるシングル

プレーンがよい。多くの機能は必要ない。脊椎に特化させ、コンパクトで安価な装置が望

まれる。今後、高齢者が増え、脊椎ＩＶＲの必要性はいっそう高まると考えられる。 
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b） 治療 

i）術者の被曝を防止できる骨セメント注入器 

術者の被曝を防止できる骨セメント注入器が望まれる。術者が患者から離れて施術でき

るよう、具体的には、連結管により長さを延長することができ、注入量を微調整でき、注

射器内で骨セメントが固まらない機能（温度が上がると骨セメントが固まる）を備えた注

入器が望まれる。経皮的椎体形成術はＸ線のイメージガイド下で行われるが、Ｘ線が患者

の体に当たると散乱線が放出されるため術者が被曝する。 

ii）経皮的椎体形成術に特化した骨セメント 

経皮的椎体形成術に特化した骨セメントが望まれる。現在は、経皮的椎体形成術のため

の安価な骨セメントがなく、整形外科や脳外科で使用されてきたポリメチルメタクリレイ

ト（polymethyl methacrylate：ＰＭＭＡ）を使用している。骨に近い性質をもち、体内で

骨になるような材料があるとありがたい。現在、最も骨に近い材料はハイドロキシアパタ

イト（Hydroxyapatite：ＨＡ）だが１グラムで２万円と高額である。１回の治療で 10 グラ

ム程度の骨セメントを使用する。欧州では、セメント周辺に骨形成を促進する作用のある

セメント（CORTOS）が開発されている。 

 

3）実現が望まれる新規の医療機器について 

a） 治療 

i）骨の成長を促進させる遺伝子治療 

骨の成長を促進させる遺伝子治療が望まれる。経皮的に注入することで骨が形成される

もの。 

 

4）企業との共同研究について 

企業等の共同研究には積極的である。企業に対してアイディアを提供するようにしてい

る。企業にアイディアを提供し、企業が作成した試作品を臨床で使用し、さらに改良を進

める方法で共同研究を進めたい。 

 

5）筋骨格系疾患の診断・治療の方向性について 

i）経皮的椎体形成術が有効な適用に関するエビデンスの整備 

最近、経皮的椎体形成術の有効性を否定する論文が２報、The New England Journal of 

Medicine（NEJM）に掲載された。２報とも骨セメントを注入した群と注入しない群とで成

績に差がないとの結果であった。エビデンスはきわめて重要である。ただし、否定的な論

文については、対象患者うち 30％から 40％しか協力していないこと、適用判断や手技の適

切さなど、議論の余地がある。当院での 1,000 例を超える治療経験から経皮的椎体形成術
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が特に有効な適用があると信じており、全国の指導的立場にある施設として大学病院と共

同で臨床試験の準備を進めている。国際的には VERTOS ２試験が進められており、その動向

にも注目している。 

 

ii）保険外診療について 

日本は保険診療について厳しく規制されているが、保険外診療にはほとんど規制がない。

エビデンスが不十分な機器を医師であればほぼ自由に使用することができる。審査機関を

設置するなど法制度の整備が必要ではないか。 

 

iii）医療機器の承認について 

医療機器の承認の迅速化が必要である。欧米で安全性が確かめられ、当たり前のように

使用されている医療機器については比較的早期に導入できるようにしてもらいたい。日本

は１～２世代前の機器しか使用できず、欧米にとっては在庫をさばく市場になっているよ

うなものである。日本はますます老齢化していく。背骨治療用の安価な機器の導入につい

て、国にサポートしていただけるとありがたい。 
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（7）福井 康之先生（国際医療福祉大学三田病院） 

1）ご専門分野等 

① ご専門分野 

専門は整形外科で、特に脊椎・脊髄疾患を対象にしている。部位としては頚椎、腰椎が

多く、疾患名では頚椎症性脊髄症、頚椎後縦靱帯骨化症、椎間板ヘルニア、腰部脊柱管狭

窄症、腰椎すべり症、腰椎分離すべり症、脊髄腫瘍などである。 

② 実施頻度の高い手技 

実施頻度の高い手技は椎弓切除術、椎弓形成術、脊椎固定術である。平成 20 年度の脊椎

手術件数は年間 338 件で、その内訳は椎弓切除術 152 件、脊椎固定術 101 件、椎弓形成術

53 件などである。手術方法としては頚椎前方固定術では顕微鏡手術を、腰椎椎間板ヘルニ

アには内視鏡手術を施行しているが、基本的には open surgery を行っている。脳神経外科

医と共同で脊椎脊髄センターを開設しており、脊髄腫瘍の症例も増加傾向である。 

 

2）既存の医療機器について 

① この 10 年で患者ＱＯＬの向上に貢献した医療機器 

a） 診断 

i）ＭＲＩ 

ＭＲＩは 10 年前に比べ画像の解像度が高まり診断精度が上がった。以前は診断が困難で

あった髄内腫瘍や脊髄空洞症なども鮮明に描出されるようになった。ＭＲＩの最大の長所

は非侵襲性であること、短所は撮像時間が長いことである。 

 

ii）脊髄誘発電位モニタリング 

術中に脊髄に電気刺激を与え脊髄機能をモニタリングする方法である。脊髄や馬尾神経

の神経機能を評価することによって、手術操作をコントロールし神経損傷を予防すること

が目的である。日本光電工業株式会社の機械を使用している。 

 

b） 治療 

i）エアドリル 

以前のエアドリルは刃の形状やトルク、振動などに問題があり神経損傷と紙一重であっ

たが、現在は脊髄硬膜に接触しても重篤な神経損傷を発生しにくく改良されており、安全

性が飛躍的に高まった。また最近は、掘削部位の冷却・洗浄のためドリル先端部から水を

噴射できる製品も開発され、熱による神経損傷を防ぐことができ、かつ、術野を確保しや

すく改良されている。エースクラップ社（AESCULAP）の製品を使用している。 

 



- 32- 

ii）インプラント 

脊椎インプラントはＭＲＩ撮影に問題のないチタン製素材が導入されてから飛躍的に種

類が増え、患者や術式に適したインプラントが選択できるようになり利便性が向上した。

また、椎間スペーサーにおいては、2009 年 8 月にＸ線透過性を持つ素材、PEEK

（polyethertherketone；ポリエーテルエーテルケトン）の薬事承認(Medtronic Sofamor 

Danek 社や Stryker 社 etc)がおり、術後の骨癒合状態が非常に把握しやすくなった。 

脊椎インプラントにより術後のリハビリは画期的に改善された。20 年前の脊椎手術後、

特に脊椎固定術後の安静期間は最低、２～４週間を要していたが、今では手術翌日から歩

行訓練を開始できる。一方、インプラント使用による神経損傷や術後感染重篤化などのリ

スクもあるため、手術手技に習熟し手術時間の短縮に励むことはもちろん、糖尿病や生活

習慣病を認める場合には術前コントロールを十分に行い感染予防に努めることが極めて重

要である。 

 

② 既存医療機器の改良すべき点 

a） 診断 

i）MRI 

撮影時間は現状でも最低 20 分程度を要しており、さらなる短縮が望まれる。また、閉所

恐怖症の方には入りづらい構造となっているので、open MRI の普及が待たれる。 

ii）脊髄誘発電位 

近年の器械はノートブックの大きさであり、十分小型化されてきている。運動機能を正

確に反映するモニタリング方法の開発が課題である。 

 

b） 治療 

i）エアドリル 

より小型化、軽量化が望まれる。また、ナビゲーションと連動して、神経や血管組織と

の距離を術者に feedback できるシステムが開発されれば、より安全性が高まると考える。 

 

ii）インプラント 

サイズのバリエーションは増加傾向にはあるが、欧米人に合わせた製品は基本的に日本

人にはやや大きいため、Asian size のインプラントが望まれる。 

 

iii）ナビゲーションシステム 

Navigation System とは、術前のＣＴあるいはＭＲＩを主体とする画像（イメージ）によ

りバーチャルリアリティーをコンピューター画面に作り出し、正確に手術操作を施行する

ための手術支援装置である。たとえば脊椎手術の場合、特にリスクを伴う頸椎部の椎弓根
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スクリュー（pedicle screw）において、術者が計画通り正確にスクリュー刺入するガイド

となる。Navigation 手術を成功させるための基本は、術前に取得した画像と術中に扱って

いる実際の骨とを一致させることであるが、複雑な構造をした脊椎部では若干の誤差が生

じることや術中基準点をとるために長時間を要することが大きな問題である。長時間手術

は術後感染をはじめとして色々な合併症の要因となりうる。また、初期投資額が高額であ

り、かつ、ソフトの更新などの維持費も高く、価格面での改善が急務である。 

 

3）実現が望まれる新規の医療機器について 

内視鏡手術や顕微鏡手術を習得するためには、まず open surgery できちんとした解剖学

的知識、局所だけでなく全体を見渡す知識や技術を習得する必要があるが、これは伝統的

に先輩外科医の手術を実際に観て習得する、いわゆる職人としての鍛錬に委ねられてきた。

一方、最近では患者側から術者の経験年数や経験手術数などを具体的に尋ねてくる場合が

多く、若手医師のトレーニングに若干の障害が生じている。脊椎外科医が基本的手術手技

を習得するための医療機器が是非、必要であると感じている。 

なお、術中レントゲン透視装置は依然として器械が大きく取り回しに不便を生じており、

技術革新による小型化と軽量化が必須であると考える。 

 

4）筋骨格系疾患の診断・治療の方向性について 

i）低侵襲医療について 

手術の侵襲度は手術時間や出血量など総合的に判断しなければならないので、皮膚切開

の大きさのみに注目して低侵襲医療と捉えることは危険である。最小低侵襲は手術を受け

ないことも含まれるのであるから、まず手術加療が必要な状態か否かをきちんと診断し、

その上で術式を検討すべきと考える。従って、低侵襲手術だからと安易に手術を受けるの

ではなく、筋骨格系疾患の診断においては経験豊富な専門家によるセカンドオピニオンを

活用することが極めて重要であると考える。 

 

ii）再生医療について 

手術により神経圧迫要因を解除できても神経組織の機能回復は現在の医学では達成でき

ないため、その意味では脊髄再生医療の発展が道は極めて厳しいと思うが期待されるとこ

ろである。また、脊椎固定術に取って代わる治療法としては椎間板の再生医療が将来的な

方向性と考える。 

 

iii）診療報酬について 

日本の医療制度ではドクターフィーが認められておらず、高い技術の習得や過酷な労働

はすべて医師の献身と情熱に支えられているのが現状である。医療崩壊はマスコミが報道
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する産科医療と小児医療だけでなく、リスクの高い脊椎外科医療にも及んでおり、医療技

術者の技量を何らかの形で評価する診療報酬制度の導入が望まれる。 
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（8）松本 守雄先生（慶應義塾大学） 

1）ご専門分野等 

① ご専門分野 

専門は整形外科、特に脊椎外科である。 

主な対象疾患は、腰椎疾患（脊柱管狭窄症、椎間板ヘルニア等）、脊柱変形（脊椎側弯症、

脊柱後弯症等）である。 

② 実施頻度の高い手技 

脊椎の手術は年間 210～220 例行っている。主な内訳は、腰椎疾患 120 例、脊柱変形 70

例などである。椎間板ヘルニアと一部の脊柱管狭窄症に対して内視鏡手術を行っている。 

 

2）既存の医療機器について 

① この 10 年で患者ＱＯＬの向上に貢献した医療機器 

a） 診断 

i）ＭＲＩ 

ＭＲＩは解像度が向上した。 

ii）ＣＴ 

ＣＴは詳細な画像を高速に撮影できるようになった。細かい病変まで描出できるように

なった。 

 

b） 治療 

i）内視鏡手術器具 

内視鏡手術器具が進歩した。光学技術の進歩により画像がよくなったことで安全で効果

的に内視鏡手術を行えるようになった。ハイビジョンの内視鏡が普及し、フルハイビジョ

ンの内視鏡も登場した。 

また、周辺機器も進歩した。エアドリルが改良され、超音波骨メスが登場した。 

 

ii）脊柱変形の矯正具 

椎弓根スクリューの使い勝手が向上し、手術時間の短縮や治療成績の向上に貢献した。 

 

iii）術中ナビゲーション 

術中ナビゲーションが登場し、難しい症例など役立つケースもある。難しい症例で正し

い位置にスクリューを入れるときなどに役立つ。 
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iv）人工骨 

ハイドロキシアパタイト（ＨＡ）は、固まりやすさの面などハンドリングがよくなった。 

日本は海外のように銀行骨（バンクボーン）を使用できない。こうした背景からも、人

工骨を発展させることは重要である。 

 

② 既存医療機器の改良すべき点 

a） 治療 

i）内視鏡 

内視鏡は解像度の向上と立体視が望まれる。解像度は向上したものの顕微鏡に比べると

不足感がある。また、立体視ができない。 

改良されるたびに高価になるが低コスト化が望まれる。内視鏡手術でも肉眼による手術

でも診療報酬は同じである。 

 

ii）脊柱矯正具 

脊柱矯正具の素材の改良が望まれる。現在、国内で使用されている矯正具の素材は６ア

ルミ４バナジウムのチタン合金だが、ハンドリングしにくく毒性の心配もある。 

海外ではコバルト・クロム合金の矯正具も使用されている。コバルト・クロム合金は強

度に優れ、矯正具がダウンサイジングされている。ロッドの径は細径化可能で、スクリュ

ーヘッドのサイズも小型化可能である。患者にとって術後腰部の違和感が軽減されるだろ

う。 

 

iii）エアドリル 

エアドリルは発熱と神経損傷リスクの点で改良が望まれる。エアドリルは脊椎外科に必

須の器具である。バーを回転させて骨を削る機構だが摩擦熱が生じるため冷却しながら使

う。削り過ぎによる神経損傷のリスクがある。 

現在のエアドリルは原始的である。人類が月に行く時代なのだから、そろそろエアドリ

ルも根本的な原理の転換による進化があってもよいだろう。 

 

iv）超音波骨メス 

超音波骨メスは発熱と時間の点で改良が望まれる。超音波骨メスはエアドリルに比べて

安全性は高いが切削に時間がかかる。手術時間の延長を回避しようとすると、神経の際を

削る瞬間など、限定的にしか使用できない。発熱があることはエアドリルと同じである。 
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v）ナビゲーション 

ナビゲーションは、価格やレジストレーション時間の点で改良が望まれる。ナビゲーシ

ョンは保険点数が少ないため、システムの価格がもう少し安くならなければ採算が合わな

い。またレジストレーションに時間がかかるため、毎回使用する気にはならない。このあ

たりは改良されなければならない。精度については、レジストレーションをしっかりやら

なければ１～２mmの誤差が生じてしまう。脊椎の手術では１～２mmの誤差は致命的となる。 

 

vi）人工骨 

人工骨は強度と生体親和性の点で改良が必要である。脊椎には大きな加重がかかるため

強度が必要である。また、生体親和性が高く、骨誘導能を備えた人工骨が望まれる。 

人工骨はわが国にとって絶対に必要なものであり、もっと力が注がれるべきである。 

 

3）実現が望まれる新規の医療機器について 

a） 診断 

i）側弯症の遺伝子診断技術 

側弯症の遺伝子診断技術が望まれる。側弯症は遺伝の影響が指摘されており思春期に発

症する患者が多い。遺伝子診断により進行性の側弯症を早期にスクリーニングし、脊椎の

曲がりが少ない段階で治療できれば、患者の負担軽減、医療費の抑制に効果的である。遺

伝子診断を活用した治療はテーラーメイド医療（個人に合わせた医療）のひとつといえる。 

 

ii）痛みを可視化できる画像診断法 

痛みを可視化できる画像診断法が望まれる。 

 

b） 治療 

i）安全に骨を削る機械 

安全に骨を削る機械が望まれる。例えば、水の力で金属やコンクリートを削る技術を応

用すればよい機器ができるのではないか。水を使うため発熱を抑えられる。医師側にニー

ズはあると思う。 

 

ii）動く状態で矯正できる脊椎矯正具 

動く状態で矯正できる脊椎矯正具が望まれる。側弯症の治療では、脊椎をまっすぐにし

て固定するが、動く状態が脊椎の本来の姿であり、動く状態で矯正できることが理想であ

る。現在使われている金属に変わる素材を用いるなど、開発が期待される。 
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iii）椎間板を回復させる技術 

椎間板を回復させる技術が望まれる。現在は椎間板の機能を回復させる方法がない。人

工椎間板はおそらく難しく、薬剤を含め、バイオテクノロジーによるなんらかの技術開発

が必要である。 

 

iv）脊髄や軟骨の再生医療 

脊髄や軟骨の再生医療が望まれる。脊髄や軟骨の損傷によって生活に支障をきたす人は

多い。 

 

4）企業との共同研究について 

企業との共同研究については積極的である。現在も共同研究を行っている。 

臨床側のアイディアをできるだけ早く製品に結び付けていただけるとありがたい。また、

製品化され売上があがったときには利益の一部を研究費として大学に還元していただける

と、次の研究開発にもつながり、とてもありがたい。 

日本の企業は医療機器に対してもう少し積極的に投資をするべきである。医師とよく意

見交換をして製品化し、海外市場に展開するなど、医療機器事業の活性化に期待したい。

日本の企業は、家電製品等で世界一の技術をもちながら、なぜ医療機器では遅れをとるの

か不思議に感じている。 

 

5）筋骨格系疾患の診断・治療の方向性について 

i）ロコモティブシンドロームへの対応 

高齢化の進展に伴い高齢者の筋骨格系の疾患の重要性が高まっている。加齢を主要因と

して筋骨格系機能の低下につながる状態を「ロコモティブシンドローム」といい、啓発と

予防が推進されている。医療機器開発の方向性としてロコモティブシンドロームへの対応

が重要であろう。骨粗しょう症による骨折の予防医療はトピックスのひとつである。 

 

ii）患者に対する低侵襲医療の正しい知識の啓発 

患者に対して、低侵襲医療の正しい知識を啓発することが必要である。患者にとっては

低侵襲医療は魅力的であり、ホームページ等で内視鏡手術を調べて来院する患者も少なく

ない。しかし、切開が小さいから低侵襲というわけではなく、切開をともなっても安全・

確実な手術を受けたほうが長期的にみて低侵襲となることは多く、こうした知識を啓発す

ることが必要である。 
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iii）トレーニングシステムの整備 

医師が内視鏡手術を行うためにはスキルがいる。医師のスキルを高めるためにトレーニ

ングシステムが必要である。 

国内でのトレーニングでは豚などの動物の使用は認められているものの、遺体（キャダ

バー）を使用することは正式には認められていない。死体損壊罪に抵触する可能性も指摘

されている。動物と人間との解剖学的な違いから動物では十分なトレーニングができない

ため、キャダバートレーニングの法的根拠の確立に期待している。ここ１～２年でキャダ

バートレーニングの議論が特に活発になってきた。キャダバートレーニングの運営主体は

大学など公的な主体に限定されるべきで、営利の主体では問題がある。 

キャダバートレーニングを実現できないのであれば、触感を含め人体を精密に模倣した

シミュレータを開発する必要があるだろう。 

内視鏡手術の適切な普及のために、トレーニングシステムの整備に関して国からのバッ

クアップの充実が期待される。 

 

iv）内視鏡手術に対する診療報酬 

診療報酬をみると、内視鏡手術は患者にとって負担が軽減され医師にとっては高い緊張

の中で行われる手術であるにも関わらず、従来の手術と同じ点数となっている。内視鏡手

術の普及のためには診療報酬の面でも国からのバックアップが期待される。 

 

v）医師の放射線被曝の軽減 

医師の放射線被曝の軽減が期待される。放射線被曝は医師にとって大きなストレスであ

る。医師が毎日被曝して寿命を縮めていることは、いいことだとは思わない。エビデンス

はないが米国では医師の甲状腺がんの発生率が注目されている。医師の放射線被曝を軽減

する方法としては、Ｘ線透過装置を使用しない手技を選択することやナビゲーションシス

テムを活用することが考えられる。 
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3.1.2.2. 上肢（主に肩・肘） 

（1）菅谷 啓之先生（船橋整形外科病院） 

1）ご専門分野等 

① ご専門分野 

専門は整形外科で、特に肩関節・肘関節外科である。 

肩・肘に愁訴をもつ患者が対象である。 

疾患としては、肩については若年層では外傷性の肩関節不安定症、中高年層では腱板断

裂が中心で、これらの疾患で全体の３分の２を占める。 

 

② 実施頻度の高い手技 

外来では年間約 12,000 人（延べ人数）を診察している。 

手術は年間約 550 例で、内訳は肩 480 例、肘 70 例である。すべて関節鏡を使った手術で

ある。 

 

2）既存の医療機器について 

① この 10 年で患者ＱＯＬの向上に貢献した医療機器 

a） 診断 

i）ＭＲＩ 

ＭＲＩの精度があがった。 

ii）ＣＴ 

３次元画像として再構築したり、自由な角度から断面を切り取れるようになった。 

 

b） 治療 

i）肩・肘領域の関節鏡手術用の機器 

肩・肘領域の関節鏡手術用の機器はハードとソフトの両面で大いに進歩した。関節鏡の

画像の品質が向上し、アンカーをはじめとしてインスツルメントの改良も飛躍的に進んだ。

超速の進歩があった。 

機器の進歩とともに手技も劇的に進歩した。肩・肘領域の関節鏡手術の進歩は目を見張

るものがあり、肩・肘領域の整形外科医にとって技術修得の要望が高い最先端の手技とな

っている。 
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② 既存医療機器の改良すべき点 

a） 治療 

i）フレキシブルな関節鏡システム 

フレキシブルな関節鏡システムが望まれる。関節鏡は硬性で真っ直ぐな棒状の形状をし

ているが、皮切の位置によって視野や操作が制限される。ある程度フレキシブルに方向を

変えられるような関節鏡やフレキシブルなインスツルメンツがあれば、より正確で安全な

手術を行えるようになる可能性がある。 

既存医療機器の改良すべき点については、日本以外の先進国で普通に使用されている医

療機器をみればよい。その先の改良点については、海外と同じように医療機器を使用して

ディスカッションできなければ発想することは難しい。 

 

3）実現が望まれる新規の医療機器について 

a） 治療 

新規の医療機器については、日本以外の先進国で普通に使用されている医療機器をみれ

ばよい。その先の研究開発については、海外と同じように医療機器を使用できるようにな

らなければ、発想は難しい。 

たとえば、リバースシステム（骨頭と受け皿とが逆になった人工肩関節で腱板がなくて

も三角筋の筋力だけで手をあげられる）、吸収性材料によるアンカー（加水分解により吸収

され骨に置換される）、ブリッジング（糸を使って縫わずに固定）用インプラントなどは海

外で使用できるが日本では使えない。 

 

4）企業との共同研究について 

共同研究のリクエストには応じる。日々の臨床の中でたくさんのアイディアが生まれる。

時間の制約はあるものの臨床的に興味を惹く研究であれば、できる範囲で協力をしたい。

現在もいくつかの大学と連携して研究をしている。長期の研究であっても構わない。 

現在は日本では薬事承認に時間がかかるため、欧米のメーカーに開発アイディアを提供

することが多くなっている。 

 

5）筋骨格系疾患の診断・治療の方向性について 

i）医療機器の承認の迅速化 

医療機器（特にインプラント）の承認の迅速化が必要である。承認が遅いことは日本の

致命的な欠点である。患者も医師もいい医療機器を望み、メーカーがいいものを開発して

も、薬事承認がなかなか通らない。以前、海外で５年以上使用され安全性も確立されてい

たインプラントについて国内の承認手続きを進めたことがある。ＰＭＤＡに相談をしただ
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けで多額の費用を要求された。治験を求められ、５年以上前に治験データを提出したが現

在も承認されない。 

＜臨床への影響＞ 

薬事承認が遅いと臨床の進歩に影響する。臨床で世界をリードしていても、海外で新し

い医療機器が開発されたとき国内ではその医療機器を使用できないことで、ディスカッシ

ョンにも参加できず、海外に抜き去られてしまう。承認プロセスを簡素化し、承認を迅速

化しなければ日本は国際的な医療の進歩についていけなくなる。たとえば、ブリッジング

テクニック（糸を使い結ばずに関節唇を固定する）は欧米や韓国では使用できるのに日本

では使えない。臨床研究において新しい医療機器を使用できる環境は必須である。日本の

医師は、海外の医師より手間のかかる道具を使い、海外の医師に負けない品質とスピード

を実現しているというのが実情である。欧米では企業がしのぎを削り、新しい製品が次々

に開発されている。 

＜医療機器価格への影響＞ 

薬事承認が遅いことは医療機器の価格にも影響している。欧米メーカーの機器を日本で

購入する場合、価格が米国の２倍以上になる。一方、アジアの他の国では同じ機器が米国

の４分の１の価格で販売されている。医療機器を安価に入手したければ国産を開発するし

かない。 

＜経済活動への影響＞ 

臨床研究で国際競争力をもてば最新の機器の開発拠点が日本に置かれ、日本での開発投

資が促進される可能性がある。 

＜リスク分担の考え方＞ 

欧米で５～10 年一般に使用され安全性の確立された医療機器については、迅速に承認で

きるよう、メーカー、医師、厚生労働省、患者が医療機器のリスクを分担する仕組みが必

要である。すべてが厚生労働省の責任ということにはならない。欧米では安全性が確立さ

れた機器であれば、患者もインフォームドコンセントによりリスクを理解したうえで、安

心してサインできる。 

 

ii）日本としての臨床水準の向上策の必要性 

日本としての臨床水準の向上策が必要である。海外からは日本としての臨床のコンセプ

トが問われる。特に肩領域においてはエキスパートが少なく大学内だけでは勉強できない

ため、他の大学との交流が必要である。当院では多くの大学から研修医を受け入れており、

常時５～６人の医師が研修を行っている。 
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（2）中川 照彦先生（同愛記念病院） 

1）ご専門分野等 

① ご専門分野 

専門は肩関節外科で、主に肩腱板断裂や反復性肩関節脱臼を対象としている。 

② 実施頻度の高い手技 

肩の鏡視下手術が多く、年間 150～170 件実施している。 

 

2）既存の医療機器について 

① この 10 年で患者ＱＯＬの向上に貢献した医療機器 

a） 診断 

i）ＭＲＩ 

磁場強度が 0.5Ｔから 1.5Ｔになったことで解像度があがり腱板断裂部位がかなり鮮明に

見えるようになり、断裂の大きさが術前に把握できるようになった。また腱板や筋肉の変

性などの評価が可能になった。肩専用コイルを使用して撮影している。 

ii）３次元ＣＴ 

３次元ＣＴによって画像の解像度が非常によくなった。画像の再構成に要する時間も短

縮された。30 分くらいで画像ができる。患者さんにも説明しやすくなった。 

 

b） 治療 

i）電気蒸散器と潅流ポンプ 

2000 年頃に電気蒸散器（radio frequency device：RF）が登場し、肩の鏡視下手術が広

く行われるようになった。出血時に一時的に関節内圧を上げる潅流ポンプと併用すること

で比較的容易に止血でき、視野を確保しやすくなった。膝の場合はターニケット（止血帯）

を使用できるが肩では使用できない。潅流液として以前は生理食塩水を使っていたが、体

液の組成により近いリンゲル液を使用するようになった。 

ii）関節鏡 

関節鏡は画像が鮮明になった。30 度と 70 度の斜視鏡があるが、特に 70 度の斜視鏡の視

野がよくなった。現在は３ＣＣＤの関節鏡もあるようだ。 

iii）縫合関連機器 

縫合のための各種器具が進歩した。糸をつかんだり、糸を通したりする操作がしやすく

なった。 
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② 既存医療機器の改良すべき点 

a） 診断 

i）より高解像度のＭＲＩ 

より高解像度のＭＲＩが望まれる。３ＴのＭＲＩの画像を見たことがあるが、軟骨損傷

までよく見えた。 

 

b） 治療 

i）電気蒸散器と潅流ポンプ 

電気蒸散器に関しては、もう少し早く蒸散できるとよい。 

潅流ポンプは、設置や操作がより簡便なものが望ましい。現在の装置でも悪くはないが、

慣れていない看護師が設置しようとすると間違えることがある。 

ii）関節鏡 

３次元的に術野を見られるものがほしい。 

 

3）実現が望まれる新規の医療機器について 

a） 診断 

i）造影剤を使用せず関節唇損傷を撮影できるＭＲＩ 

造影剤を使用せず関節唇損傷を撮影できるＭＲＩが望まれる。現在、肩関節の関節唇損

傷や腱板不全断裂では、ＭＲＩ撮影時に関節内に造影剤を注入しており、患者さん、術者

にとって負担となっている。 

 

b） 治療 

i）安全な縫合機器 

しっかりと組織を通せる針長があり、かつ十分な強度をもち、針の破損が生じない安全

な縫合器がほしい。 

 

4）企業との共同研究について 

現在は診療が忙しく企業等との共同研究は難しい。 

 

5）筋骨格系疾患の診断・治療の方向性について 

i）診療報酬点数 

日常の診療ために経済的な基盤は重要である。電気蒸散機器、シェーバー、アブレーダ

ーなどのディスポーザル材料について、診療報酬点数に収載していただきたい。肩の鏡視
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下手術１回で人件費を含め 13～25 万円の費用がかかるが、ディスポ部分だけで約 13 万円

かかるため病院側の負担が大きくなっている。 

手術はみんなで行うものなので、ドクターフィーの必要性はあまり感じていない。 

ii）大学 

大学には最先端の医療に期待したい。 

iii）病院 

病院は大学等による研究成果を生かして診療を行う。 
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3.1.2.3. 上肢（主に手・手首） 

（1）奥津 一郎先生（おくつ整形外科クリニック） 

1）ご専門分野等 

① ご専門分野 

専門は整形外科、特に手の外科、機能再建外科である。 

対象とする疾患は、手根管症候群、肘部管症候群などの絞扼（こうやく）性神経障害、

変形性関節疾患や拘縮などである。 

② 実施頻度の高い手技 

実施頻度の高い手技は内視鏡手術で、年間約 470 件実施している。内訳は手根管症候群

400 件、肘部管症候群 30 件、残りはその他の手の外科関連疾患である。 

 

これまでの延べ内視鏡手術件数は手根管 8,100 件、肩 900 件、肘部管 200 件などである。

1986 年、まだ低侵襲手術が注目されていない時代に、関節外（腔間のない部位）の内視鏡

手術に興味をもち、自ら開発した機器を用いて世界に先駆けて手根管症候群の内視鏡手術

を施行した。開発した器械「USE system（Universal Subcutaneous Endoscope system）」

は、透明な閉鎖性外套管と関節鏡より構成され、日米で特許取得し、現在ではタクト医療

株式会社から販売されている。1995 年には手根管症候群の内視鏡手術の成績を画期的に向

上させる術式（屈筋支帯と distal holdfast fibers of the flexor retinaculum (DHFFR)

を切離する術式）に変更した。 

 

2）既存の医療機器について 

① この 10 年で患者ＱＯＬの向上に貢献した医療機器 

a） 診断 

i）末梢神経障害の診断機器 

絞扼性神経障害の診断では電気生理学的検査が行われるが、この 10 年で、安価（数十万

円）で、かつ末梢神経障害に対する特異的な診断をしやすい装置が登場した。20 年前の装

置は汎用型で１千万円程度であった。 

 

ii）関節鏡 

関節鏡の画像はこの 20 年で非常によくなった。画素数は 25 万画素から 125 万画素以上

になり、３ＣＣＤ方式になったことで見え方がまったく異なるものになった。日本製と米

国製とを比較すると日本製器械の耐久力が不足している。日本製を使いたいが、修理費や

買換費の関係で米国製を使わざるをえない。現在米国製の製品が６台稼動しているがこの

６年間に修理費等はかかっていない。 
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b） 治療 

手根管症候群の内視鏡手術は 20 年以上基本的な術式、手術器械は変化していない。 

 

② 既存医療機器の改良すべき点 

a） 診断 

i）スケール可変式の末梢神経障害診断用の電気生理学的検査装置 

スケール可変式の末梢神経用の電気生理学的検査装置が求められる。現在使用している

安価な電気生理学的検査装置はスケールを変更できない。以前、日本企業がスケール可変

式の装置を開発したが、症例数を確保できなかったことや、販売予定台数不足のために治

験を行うことができず販売には至らなかった。 

 

3）実現が望まれる新規の医療機器について 

a） 治療 

i）関節外内視鏡手術のための止血機器 

関節外内視鏡手術のための止血機器の開発が望まれる。止血対象は１mm 径以下の血管で

ある。小型で強度があり小切開口から挿入できる「ミニクリップ」、「凝固器（熱による）」、

「結紮器（糸で結ぶ）」などが考えられる。技術的には可能と考えられる。 

内視鏡手術の一番の問題は術後の出血である。より安全で確実な止血機器が開発されれ

ば術後出血の心配が減り、一層外来日帰り手術の適応症例が増加する。 

 

ii）良性骨腫瘍に対する内視鏡手術機器 

良性骨腫瘍に対する内視鏡手術機器の開発が望まれる。内視鏡手術を確実に安全に行う

ためには専門の機器が必要である。手術の対象は、主として四肢の長管骨である。以前、

国内企業に声をかけたことがあるが、何度か話は聞いてもらえるものの、具体的な研究開

発としては進展しなかった。 

 

4）企業との共同研究について 

企業との共同研究には積極的である。必要であれば企業と共同研究をしたい。 

共同研究はスピードが重要である。開発期間は１年以内が好ましい。 

また、アイディアを出した医師を尊重すべきである。共同研究では症例の多い大病院等

がイニシアティブをとる傾向にあるが、アイディアを出した医師が尊重されるべきである。

自身が USE system の米国特許を取得したのはパイオニアであることを証明するためである。 

USE system は日本の企業であるタクト医療株式会社（医療機器販売会社）と開発した。

海外の医療機器メーカーと機器開発を進めた経験もある。米国の企業は、開発医師に開発

器械を用いた場合の医療事故等の全責任を負わせるような契約を求めたために契約に至ら
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なかった。英国の企業は、透明の外套管の外側に他の器具走行のガイドとなるタナ（軸方

向に沿った段差）をつくることを希望した。しかし、タナをつくるとタナ周辺の内視鏡画

像にゆがみがでるし、タナとタナ周辺のフレキシビリティの差が外套管の破壊の原因とな

るため、好ましくなかった。一般に海外の企業は日本企業よりも利益を追求しようとする

印象がある。企業によっては使いやすさより販売しやすさを優先したり、必要以上にキッ

ト化をして高額な製品にしようとしたりする。医療の本質とは何かを基本としていない。 

 

5）筋骨格系疾患の診断・治療の方向性について 

i）手根管症候群に対する内視鏡手術の診療報酬点数について 

手根管症候群診断のポイントである「手根管内圧測定」を診療報酬に加えてもらいたい

と考えている。なお「手根管開放術」は厳密に言えば「正中神経除圧術」である。なぜな

ら、手術の目的は手根管を開放することではなく正中神経の圧迫を取ることだからである。

手術名を変えるだけでも治療成績が向上するだろう。 

また、内視鏡手術の場合には内視鏡の滅菌費用を加味した診療報酬としてもらいたい。

私のクリニックでは、高温による内視鏡器械の劣化を避けるために低温プラズマによる滅

菌を行っている。ランニングコストは、滅菌１回あたり１万円＋カセット代 1,800 円程度

かかっている。 

 

ii）新たな医療機器を使用しやすい保険制度 

高度先進医療の適用に関する問題に代表されるように、現在の日本の医療保険制度では

青本（社会保険研究所「医科診療報酬点数表」）に掲載されている医療でなければ行えない

が、診療目的を達成できるのであれば自由に手段を選択できる制度にしてほしい。 

 

iii）低侵襲手術に対する患者の意識改革 

低侵襲手術に対する患者の意識改革も必要である。低侵襲手術は簡単な手術という意味

ではなく、それなりにリスクが含まれている。低侵襲手術というだけで選択するのはよく

ない。 

 

iv）患者が技術をもつ医師個人を選ぶ時代へ 

これからの医療は変わる。大病院志向でなく技術をもつ医師個人を選び受診するように

なるだろう。技術のある医師に患者が集まり、さらに経験が積まれ、技術レベルが向上す

る。大病院でも患者の来ない施設では経験を積めず技術が向上しない。こうした循環がよ

り明確になるだろう。すでに、ある個人クリニックでは患者が集まりすぎて受診待機期間

が７年にもなっている。 
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v）医師の技術レベルが手術成績に与える影響について 

一般に学会等で手技間の手術成績が比較される場合、患者の状態や医師の技術レベルが

同程度であることが前提とされる議論が行なわれているが、実際には患者の状態も医師の

技量もさまざまである。当院と同じ手術器械を用いて同じ手術を行って合併症発生率 30％

という学会発表があった。当院では 8,100 件行って合併症発生率は 0.03％である。手術を

適用した患者の状態が同水準であったとすれば医師の技術レベルが影響したということで

ある。これは恐ろしいことである。技術レベルが不十分な医師が手術を行うことで患者の

ＱＯＬを損ねる可能性があるし、治療法に対して否定的な印象を広める可能性もある。な

お、医師の技術レベルは、解剖学的知識を備えていることが最も重要だか、立体感覚があ

るか、事象に対して適切に対処できるかといった個人の資質にも大きく影響されていると

感じることがある。 

 

vi）医療機器開発に対する医師の姿勢について 

現在の医療機器開発は医師主導でなく医療器械メーカー主導という印象が強い。学会で

も、メーカーが作った機器を使った結果に関する発表が多い。自分で考え、こういう機器

を作ったという発表が多数行われることが理想である。疾患の要因を明らかにして解決す

るにはどうするのか。外国の模倣でなく、本質をみて、考えることが重要である。 

自身の経験からいえば、関節外低侵襲手術を誰も考えていないときに関節外の内視鏡手

術に関心をもった。「関節外をどう安全に見るか」ということを６年近く考え、USE system

の考案に至った。また屈筋支帯を切離して手根管を開放してもよくならない例があり治療

成績が安定しなかった。そして 1995 年、DHFFR という組織の発見に至った。１つの術式の

開発・完成には多くの時間がかかるものである。 

これまでの発展を振り返ると 30 年くらいの発展サイクルであった。今後はこのサイクル

が短縮されて 10 年くらいで変わってくるかもしれない。 

 

vii）患者視点での評価について 

治療方法に関しては患者視点での評価が重要である。医師と患者とで治療法に対する評

価が異なる。手根管症候群の観血手術と内視鏡手術を片手ずつ受けた患者に、術後の痛み

の違いを尋ねると内視鏡手術のほうが、術後の痛みが 1／10 程度と答える例もある。DASH

（Disabilities of the Arm, Shoulder and Hand）等により上半身の身体機能の評価が試

みられているが、こうした評価では患者の感覚が十分スコアに反映されない。 

 

viii）大学病院の役割について 

診療面では、大学病院は高度医療に特化し、最後の砦として機能してもらいたい。地域

医療は中小病院、診療所が担う。保険制度による収益確保等の理由で大学病院等が地域医
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療も担うことにはあまり賛成できない。特定の治療については診療所が高度医療を担う時

代である。大学病院はどんな疾病も確実に診断をつけ、24 時間体制でどんな手術でもでき

るという体制がほしい。このためには大学病院にマンパワーの余裕が必要だが、医療は利

益があがらないものであり、不採算部分は国が補填するしかないだろう。残念ながら現状

では、大学病院をはじめ、いくつかの大病院を受診しても診断がつかず、当院に来院する

患者がいる状況である。 

研究面では、大学病院は世界的に一流の研究をしなければならない。米メイヨー・クリ

ニック（Mayo Clinic）では手根管症候群だけでも数多くのプロジェクトがあり、短期間に

成果を出せる体制であると聞いている。日本は大学ごとの特色が少ない。 

 

ix）再生医療 

再生医療は興味があるが、臨床でどう使われるのかは未知数である。この分野では米国

が大きく先行している感があり日本はなかなか追いつけないだろう。36 年前、入局した頃

すでに米国の医学書に前駆細胞の記述があった。日本では「こんなものが本当にあるのか」

という状況で研究を立ち上げる機運すらなかった。 

 

x）政府による国内企業の支援の必要性について 

国内の医療機器産業を育成するために、政府による支援も必要だろう。 

例え特許を取得していたとしても米国で行われる訴訟で、日本企業が米国企業に勝つこ

とは難しいだろう。米国企業の立地する州で陪審員も裁判に参加するので、日本企業は極

めて不利になる。日本政府の外交通商的な努力に期待したい。 
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（2）仲尾 保志先生（元赤坂診療所） 

1）ご専門分野等 

① ご専門分野 

専門分野は整形外科である。四肢を対象としているが 99％は手の外科である。特に腱鞘

炎、末梢神経損傷（手根管症候群、肘部管症候群など）の患者が多い。 

 

② 実施頻度の高い手技 

年間 300 件の手術を行っており、実施頻度の高い手技は、手の最小侵襲手術（内視鏡手

術や顕微鏡手術など）である。初診患者は年間 1,500 人である。手術が必要な患者が日本

全国の医療機関から紹介されてくるため、患者５人に１人が手術の適用となる。腱鞘炎の

内視鏡手術は指１本あたり２mm の傷を２箇所で治療でき、コスメシス（美容）を含め患者

のＱＯＬを高められる。従来の手術では指１本の手術に２cm、２本で４cm、３本で６cm と

いうように、手術が必要な指の数が多くなるほど傷が大きくなる。いかに患者の侵襲を軽

減するかを考えて治療を行っている。 

 

2）既存の医療機器について 

① この 10 年で患者ＱＯＬの向上に貢献した医療機器 

a） 治療 

i）手の外科用の内視鏡システム 

手の外科用の内視鏡システムが開発され、内視鏡下に腱鞘炎の手術を行えるようになっ

た。内視鏡はその操作のために空間を必要とする。このため、従来の内視鏡手術は関節な

ど空間のある部位だけが対象とされ、手のひらなど空間のない部位は対象にならなかった。

この 10 年で、空間を人為的に作り出す内視鏡システムの臨床応用が進んだ。現在、仲尾先

生自身が開発したものを含め４～５種の製品がある。 

内視鏡は診断的価値も高い。従来の手術法に比べて、低侵襲でありながら広範囲に診断

することが可能になった。腱鞘炎手術の場合、従来の直視下手術では視野が１cm 角である

のに対して、内視鏡下手術では外套管の軸方向に５cm の範囲をみることができる。腱鞘炎

の原因となる箇所を外套管の軸方向に診断しながら治療することができ、きわめて有用で

ある。 

 

② 既存医療機器の改良すべき点 

a） 治療 

i）高解像度で力学的強度の高い内視鏡 

高解像度で力学的強度の高い内視鏡が望まれる。内視鏡画像の解像度のさらなる向上に
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期待したい。細かい血管の状態など、よく見えたほうがよい手術ができる。ようやく３Ｃ

ＣＤ方式の内視鏡が開発された。今後は、ハイビジョンの内視鏡が理想である。 

また「強度」の向上にも期待したい。内視鏡は細くて長いためベンディング（曲がる）

が生じる。手術は繊細だが、機材に関してはかなりハードユースであり、これに耐えるも

のがほしい。細いが絶対に曲がらないものがほしい。 

 

3）実現が望まれる新規の医療機器について 

a） 治療 

i）体外からリモート操作可能な体内駆動型の診療機器 

整形外科領域で、体外からリモート操作可能な体内駆動型の診療機器があれば画期的で

はないか。２～３mm の切開で小さな機器を送り込み、体内を診断して処置してくるような

ものである。整形外科の領域では、こうした発想による機器が少ない。消化器領域におけ

るカプセル内視鏡や循環器系領域におけるステント留置術に相当するような機器がない。

たとえば、内視鏡等によって、骨折した骨の髄腔内へステントのようなものを送り込み、

膨らませるとパッと骨折を固定できるような機器ができれば画期的である。すでに「髄内

釘」という髄内に挿入して骨折治療を行う機器があるが、髄内釘の材料を形状記憶合金に

して髄内に挿入しておくと、時間経過により、変形していた骨折がまっすぐに矯正されて

いくようなものに改良できると面白いのではないか。 

 

4）企業との共同研究について 

企業等との共同研究については積極的に応じたい。臨床をやっていると多くのアイデア

が浮かんでくる。こうしたアイデアを製品に結実させたい。 

自身が考案した腱鞘炎の内視鏡手術システムは、最初に国内の医療機器メーカーに共同

開発を打診したが積極的に応じてくれる会社はなかった。一方、米国スミス・アンド・ネ

フューに提案をしたところ 30 分の説明でＯＫが出た。今は、その機器が、米国から日本に

逆輸入されて様々な医療機関で使用されている。 

 

5）筋骨格系疾患の診断・治療の方向性について 

i）最前線の臨床医と製造業とによる医工連携 

最前線の臨床医と製造業とが遠く、なかなか接点が生まれないことが問題である。一般

に、企業側は医工連携といえば大学（医学部や付属病院）との連携を想定するし、研究開

発を助成する行政機関も開発体制に有名大学が名前を連ねられることを好む傾向がある。

ゲノム科学等の大型研究設備を要するものであれば大学中心の医工連携がよいが“すぐに

患者の手のとどく改良”は最前線の開業医との連携が重要である。 
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開業医は月曜日から金曜日まで毎日患者と接点があるので、圧倒的に患者と接している。

目の前の患者にすぐに活かせる改良のアイデアが日々生み出されているが、製造業との接

点を持てないためにほとんどのアイデアが実用化されていない。開業医のアイデアが製品

化できる人に出会えば、もっと独創的な発想の医療機器が出てくるように思う。開業医の

もつ感性は iPod のような医療機器を生み出す可能性を秘めている。 

 

ii）多様な企業の医療参入について 

企業としては、医療機器メーカーだけでなく家電製品メーカーも医療に参入してほしい。

家電製品メーカーも医療に使える技術やアイデアをもっていると思われる。たとえばプラ

ゲノム株式会社の技術を整形外科の材料に応用し、材料に組み込まれた情報の変化から、

骨癒合や神経再生、腱生着の度合いを計測できれば面白いのではないか。 

 

iii）患者視点の重要性について 

近年、整形外科でもコスメシスが重視されるようになってきた。医師視点の評価基準で

は機能回復面から excellent、good、poor といった評価をしていたが、患者視点の評価（満

足度評価）では、手術後の傷のコスメシスや入浴制限日数などの項目が含まれる。こうし

た患者視点を重視し、そのためにはどのような方法で、どんな機器を使えばよいかを考え

ることが重要である。 
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（3）中村 俊康先生（慶應義塾大学） 

1）ご専門分野等 

① ご専門分野 

専門は整形外科、特に手首を対象としている。 

疾患としては、ＴＦＣＣ損傷、舟状骨骨折等の外傷、変形性関節症、リウマチが対象と

なる。 

 

② 実施頻度の高い手技 

頻度の高い手技としては手関節鏡手術があげられ、年間 300 件行っている。 

 

手関節については画像診断により手術の適用と判断される場合は、手関節鏡手術がほぼ

必須である。手関節鏡手術は手術時間が 10～15 分と短時間である。また、生理食塩水を流

し込みながら（陽圧をかけながら）行われるので感染のリスクが低い。 

 

2）既存の医療機器について 

① この 10 年で患者ＱＯＬの向上に貢献した医療機器 

a） 診断 

i）ＭＲＩ 

高感度ＭＲＩが登場し、TFCC の損傷箇所を詳細に確認できるようになった。 

ii）診断機器としての手関節鏡 

1.9mm の関節鏡が登場し、手首を構成する３つの関節（頭骨手根関節、手根中央関節、遠

位橈尺関節）に関節鏡を使用できるようになり、より適切な診断が可能になった。 

 

b） 治療 

i）治療機器としての関節鏡 

1.9mm の関節鏡が登場し、関節鏡視下に的確に TFCC を縫合できるようになった。ＭＲＩ

の進歩によって診断水準が向上したが、そこに治療水準が追いつきつつある状況である。 

 

② 既存医療機器の改良すべき点 

a） 診断 

i）ＭＲＩ 

ＭＲＩは磁場強度（静磁場、傾斜磁場）の増強、およびコイルの改良による画像の向上

が望まれる。また、画質の向上とともに、磁気シールド技術の向上も求められる。当院で

は来年度、３テスラＭＲＩを導入予定である。 
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b） 治療 

i）手関節鏡 

手関節鏡の問題点は、口径 1.9mm 未満の関節鏡では強度が不十分となる点、小口径にな

ると視野が狭くなる点、硬性鏡は挿入経路によって動きが制限され見ることが難しい場所

ができる点（先端が首を振れるようなものが望まれる）、斜視鏡では軸方向がみえにくくな

る点、画像が平面状に提示され立体視ができない点などがあげられる。 

 

3）実現が望まれる新規の医療機器について 

a） 診断 

i）組織学的診断が可能なＭＲＩ 

組織学的診断が可能なＭＲＩが望まれる。患部の組織学的診断（「臓器」より一段細かく、

「細胞」より一段粗い粒度）を行いたい。ＭＲＩが組織学的診断に使えるようになると、

整形外科にとどまらず、腫瘍の質的な診断にも活用できるだろう。 

 

ii）ポータブルな小型ＭＲＩ 

ポータブルな小型ＭＲＩが望まれる。手首や膝（最も需要が高い）を撮影できるガント

リを備え、一般的な椅子と同程度の装置サイズで、速やかに撮影できるものが望ましい。

手首に限定すればさらに小型化できるかもしれない。将来的には手首専用の安価なＭＲＩ

がほしい。 

 

b） 治療 

i）手首用の人工関節 

手首用の人工関節が望まれる。海外では手首用の人工関節が使用されているが、日本で

はまだ使用できない。じつは最近日本で開発された手首用の人工関節は新規の医療機器と

いうことで治験を求められ、その対応ができないまま４年後に海外で同様の製品が開発さ

れたという経緯がある。新規の医療機器であり輸入するにも治験が必要になることから、

現在も輸入すらされていない。手首用の人工関節を使用できないので、苦肉の策として、

関節を別の場所につくるなどの手技で代替しているが、患者のＱＯＬを考えれば、よいこ

とではない。 

ii）手関節鏡手術のためのナビゲーションシステム 

手関節鏡手術のためのナビゲーションシステムが望まれる。手関節鏡とナビゲーション

システムのハイブリッドによる手術に期待したい。手関節鏡から組織表面に関する視覚情

報と触覚情報を得て、ナビゲーションシステムから解剖学的な画像情報を得ることによっ

て、より的確な診断と治療が可能になるだろう。 
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また、ナビゲーションシステムによって術者の被曝を軽減できる可能性もある。たとえ

ば骨折の手術をしているとき、関節鏡によって関節面は確認できるが、軸が傾いているか

はわからずＸ線透視装置を使いながら確認する。このとき、Ｘ線透視装置によって医師が

被曝する。ナビゲーションシステムで解剖学的情報を得られれば、Ｘ線透視装置の使用を

減らせる可能性がある。手関節領域のナビゲーションシステムはまだ開発されていない。 

 

iii）ロボティックサージェリ 

ロボティックサージェリが望まれる。ユーザーフレンドリで送達したい場所に内視鏡ス

コープを運べるものがほしい。将来的に、ロボティックサージェリの応用で、遠隔手術が

可能になれば、札幌や金沢でも東京と同じ手術を受けられるようになる。技術の伝達にお

いて人が移動するのは非効率である。遠隔手術が実現すれば効率化するだろう。触覚が伝

達され、自分の操作が正しく伝えられ、時間がかからないなら、実現の可能性もあるだろ

う。 

 

iv）再生医療 

iPS 細胞による再生医療には期待している。ただし、再生医療が実用化されるまでに、や

れることはいくつもある。 

 

4）企業との共同研究について 

企業等との共同研究には積極的に応じたい。今は景気もよくないので、企業は積極的に

なれない面もあるだろう。医療側は企業がどのようなことができるのかわかっていないし、

企業側も臨床側が何をほしがっているのかわかっていないだろう。企業の商品企画や研究

開発の担当者と臨床医とが直接意見交換する場があればよいと思うが、そのような場はな

かなかない。 

小口径関節鏡の市場は、今はそれほど大きくないが、今後は拡大するだろう。国内メー

カーは市場の拡大可能性をあまり意識できていないようである。整形外科では今後、若手

医師を中心に指関節をはじめとする小さな関節に関節鏡の適用が広げられていくことは間

違いなく、その過程で小口径関節鏡の市場が拡大する。若手医師の世代はテレビゲーム世

代であり、関節鏡手術に対する抵抗がなく、関節鏡手術の修得を希望する者も多い。 

小口径関節鏡の現状としては、既存の関節鏡により可能になる手技を研究し、確立しよ

うとしているところである。まだ販売台数が少数のためメーカーは積極的な投資に踏み切

れない状況である。今後、手技が確立されれば販売台数が増加し、次の投資に踏み込むだ

ろう。 
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5）筋骨格系疾患の診断・治療の方向性について 

i）低侵襲医療トレーニングセンターの必要性について 

低侵襲医療の安全性と効果を高めるために、医師がトレーニングを行える拠点として「低

侵襲医療トレーニングセンター」が必要である。 

 

＜トレーニングセンターの必要性・背景＞ 

低侵襲医療の医療水準を高め、低侵襲医療の恩恵を患者がより確実に受けられるように

するべきである。 

現在は医師が海外に自費留学してトレーニングを積み、技術を修得して日本に伝えてい

るが、国家として国内でのトレーニング体制を整備するべきである。海外から医療技術を

導入するための留学についても、国として何らかのサポート体制を構築するべきであろう。

これまでは医師の自助努力で医療水準が保たれてきた。 

以前のように実際の患者の治療の中で技術を伝えることが難しくなってきたことからも、

このようなトレーニングセンターが必要である。患者は熟練医が執刀すると思っており、

トレーニングのために経験の浅い医師に執刀させるということが難しくなってきている。 

小さな関節など整形外科の新領域では技術を教えられる医師が少なく、トレーニングの

機会が不足していることからも、トレーニングセンターが必要である。整形外科領域の中

で主要な膝関節や股関節については専門の医師が大勢いるので技術の伝承をしやすい。し

かし、膝関節についても本来はトレーニングセンターがあるべきである。 

 

＜トレーニングセンターの仕組み＞ 

具体的な仕組みとしては、特殊な手技を要する低侵襲医療について、トレーニングセン

ターで技術を修得した医師に対して資格が付与され、資格をもつ医師だけが実施を許可さ

れる。さらに、一定期間（たとえば５年）ごとに資格更新のための実技講習の受講が義務

づけられる。 

トレーニングセンターでは人間の遺体が使用される。人間のように高度な筋・骨格系を

有する動物は存在しないため、手首のような関節についてトレーニングを行うためには人

間の遺体が必要である。チンパンジーでも不完全な手首しかもたない。ただし、現在は医

師のトレーニング目的で遺体を使うことができないため、解剖法等の関連法の改正が必要

となる。医師のトレーニング目的については死体損壊罪にあたると解釈される場合もあり、

解剖学の医師が学生を相手に解剖を行うことしかゆるされない。海外では死体の売買が許

されているが、日本にはなじまない。日本では今後も献体に頼るしかなく、それを踏まえ

たうえで医師は技術を伝える努力をしなければならない。 

トレーニングセンターは国内に４箇所（たとえば、北海道、九州、東京、大阪）、設置で

きればよいのではないか。フランスでは２箇所設置されている。 

メーカーにとっては、自分達の開発した機器を安全に使用してもらい確実に治療成績を
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あげてもらえることで、無用の事故を避けられ、適正に売れる市場が形成される。 

 

ii）医療機器の許認可体制について 

現在の医療機器の許認可には非合理な点があり、許認可体制を含めた見直しが必要であ

る。診療科ごとに、臨床経験の豊富な現役医師が医療機器の許認可を行う組織に権限をも

って関与し、医療機器の許認可を決めてくるような仕組みが必要だろう。保険の審査に協

力する医師がいるのだから、医療機器の許認可に協力をする医師もいるはずである。医師

の不正が疑われるなら、不正防止のための監査体制を構築すればよい。 

現状の許認可体制では、たとえば人工膝関節や人工股関節で使用されている材料で人工

手首関節を開発した場合であっても、「新規」の医療機器として治験を求められる。適用す

る部位は違っても使い方は同様であり、従来使われている材料とまったく同じ材料を使用

しているにも関わらず、治験を求められるのは不合理といわざるをえない。材料の安全性

が確認されていることは重要であるが、デザインに関しては臨床の中で淘汰される。本当

に問題があれば再置換をすることも可能である。 

なお医師主導治験については費用面に問題がある。当院でも症例はたくさんあるが治験

を行う費用がない。治験費用を国が負担するなどのサポートが必要である。そうしなけれ

ば、日本発で、日本人に合った、新しい医療機器が開発されない。 

 

iii）医療従事者の被曝について 

医療従事者の被曝の問題については議論がなされるべきである。学会では議論されてい

ない。むしろ、小さな皮切で透視下に手術することが推奨され、医療従事者が被曝する機

会が増えている。患者のキズを小さくしようとする行動が医師の被曝量を増やしているの

である。 

自身の場合、骨折の手術において被曝している。指の爪の一部が肥厚し、一部が薄くな

っているが、これは術中の被曝が原因の可能性がある。また、エビデンスこそ提示されて

いないが高齢の整形外科医に皮膚がんが多いという話もある。医師の被曝は自己犠牲であ

る。患者のために「しょうがない」と思いながら行われている。整形外科と脳外科は放射

線を浴びる２大外科である。 

 

iv）低侵襲医療の治療成績の公開 

低侵襲医療の効果やリスクに対する正しい認識が浸透するよう、低侵襲医療については、

どのような手技がどのように適用され成績がどうであったかについて情報公開されるべき

である。手技の実施件数だけでなく、合併症等の有害事象を含めて公開されるべきである。

情報公開の単位は、施設単位のみならず、医師単位での公開も検討されてよいだろう。 
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v）合併症と医療過誤について 

患者は医療の不確実性から生じる合併症について正しく認識してもらう必要がある。合

併症と医療過誤とを混同されることがあるが、合併症＝医療過誤という思考は必ずしも正

しくない。難度の高い手技にはリスクもある。リスクを軽減するために医師は努力してい

る。関節鏡が折れたりガーゼを置き忘れてきたりした事例は明らかに医療過誤である。 
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（4）山口 利仁先生（高月整形外科病院） 

1）ご専門分野等 

① ご専門分野 

専門は手の外科である。 

肩関節から指関節までを対象とし、特に母指ＣＭ関節症や腱損傷の治療が専門である。 

② 実施頻度の高い手技 

実施頻度の高い手技は、関節形成術、靭帯形成術、手指再接着術、人工関節置換術であ

る。手術件数は年間 1,500 例である。 

 

2）既存の医療機器について 

① この 10 年で患者ＱＯＬの向上に貢献した医療機器 

a） 診断 

i）ＭＲＩ、ＣＴ 

ＭＲＩ、ＣＴは低価格化が進展した。画像処理については大きな進化を感じないが、価

格が低下したことは、すばらしい進化である。一般病院を含めて広く普及し、多くの人が

最先端の診断技術を享受できるようになった。 

 

b） 治療 

i）関節鏡手術 

侵襲の少ない手術が各関節で可能となった。 

 

② 既存医療機器の改良すべき点 

a） 治療 

i）上肢の人工関節（肩、肘、手関節） 

上肢の人工関節（肩、肘、手関節）の改良に期待したい。製品は開発されているものの、

関節機能の再現性、耐久性、安定性、使い勝手などの面で改良が必要である。この分野は

伸びシロが大きい。 

例えば母指ＣＭ関節の人工関節については自身でも開発に携わっている。母指ＣＭ関節

は、母指の付け根の関節で、サルから人間に劇的に進化した部分である。現在、米国企業

による製品などがあるが、母子ＣＭ関節の複雑な機能を再現するには至っていない。 

 

ii）関節鏡手術のための治療機器 

関節鏡手術のための治療機器の改良が望まれる。関節鏡は診断機器としては非常に優れ

ているが、治療機器が追いついていない。現在の関節鏡では「切除する」または「縫う」
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ことしかできない。関節鏡では、「（無いところに）造る」、「形を変える」、「変形したもの

をもとの形に戻す」など、製作・創造する手技ができない。 

 

3）実現が望まれる新規の医療機器について 

a） 治療 

i）採取腱の先端部に装着可能なガイドワイヤー 

採取腱の先端部に装着可能なガイドワイヤーが望まれる。指の靭帯再建では、指関節の

２つの骨に穴（骨孔）を開け、手首から採取した腱（２mm 経）を骨孔から８の字に通して

骨同士をつなぐ。これに 10 分程度の時間を要する。靭帯再建術のネックである。腱は細い

繊維の束であり、非常に通しにくい。もし、腱の先端を束ねられるアタッチメントがつい

ているガイドワイヤーがあれば、非常に通しやすくなるだろう。慣れれば 20 秒くらいまで

短縮できる可能性がある。 

 

ii）鏡視下腱剥離術用の器具 

鏡視下腱剥離術用の器具が望まれる。腱と腱鞘とが癒着した症例に対して内視鏡下に腱

を剥離する器具がほしい。現在は、大きく展開して腱を剥離するため手術も時間もかかり、

創が治癒するのも遅く、リハビリに長期間かかってしまう。 

 

iii）術中に使える清潔な組織保存液 

術中に使える清潔な組織保存液が望まれる。移植のために採取した腱、神経、血管等の

組織が外気の影響で変性することを防ぐため、今以上の組織保存液ができれば、治療成績

が向上するだろう。採取組織は外気にさらすとみるみるうちに乾燥して変性する。現在の

腱移植術等では組織変性を防ぐための特別の技術は用いられていないため、短時間で手術

を終えることが重要となっている。従って経験の浅い医師は組織を採取してから移植する

までに時間をかけすぎてしまい、組織変性を生じさせ、よい手術結果を得られないことに

なる。じつは腱はイカと成分が似ていて、サキイカが水を含んだようなものである。こう

した性質は組織保存液の開発のヒントになるのではないか。 

 

iv）発育軟骨の再生医療 

発育軟骨の再生医療が望まれる。iPS 細胞や ES 細胞の技術に期待している。発育期の少

年の発育軟骨や関節軟骨を修復できれば、多くのスポーツ選手が救われる。極端な話をす

れば、イチロー、松坂、松井のような選手が今の３倍は現れるだろう。現在の野球のシス

テムではエースで４番の選手をいかに見つけるかが重視されているが、そのような有望な

選手が酷使されることで、発育軟骨が磨耗・損傷してしまい中学校以後野球を続けられな

くなることも少なくない。もし半年程度の治療と休養で発育軟骨を再生させることができ
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れば、超一流の選手が育つ可能性が高まる。 

 

4）企業との共同研究について 

医療の進歩のために企業との共同研究には積極的であり、現在は４社と共同研究してい

るが、どの会社も熱心に協力してくれている。 

共同研究テーマとしては特に腱と腱鞘との癒着を鏡視下に剥離する技術について、共同

研究できる企業を探している。 

 

5）筋骨格系疾患の診断・治療の方向性について 

i）低侵襲医療について 

低侵襲でできる範囲とできない範囲とを明確にすることが重要である。手術野を大きく

開けるべき状態のときは開けてしっかり治療することの大切さを啓発するべきである。関

節鏡手術は数ミリの創３箇所程度で治療するが、根治しないために何度も手術を受けるケ

ースもある。特にスポーツ選手は、内視鏡手術を好み、関節を開けることに強い抵抗感を

示す傾向がある。 

 

ii）患者が医療機関を選択するための仕組みについて 

患者が医療機関を選択するための仕組みの整備が必要である。患者がよい医師に巡り会

うためには、医療機関の情報が必要だが、医療機関の水準または医師の技術レベルを調べ

る方法が確立されていない。インターネットでは正しい情報とそうでない情報とが混ざり

あっている。 

解決策の一つは、保険会社の情報を活用することが考えられる。保険会社は、各医療機

関の主傷病、治療内容、転帰、後遺症（障害等級）などのデータを保有している。すなわ

ち１回の手術できちんと治療し入院期間も短く、通院回数も少なく後遺症もないのがベス

トの医者である。すなわち、保険会社にとって一病名あたりの、手術、入院、通院、後遺

障害の給付金がもっとも少ない医師が最良の医師である。これは、患者さんにとっても早

い、うまい、安いベストの医者と言える。 

こうした情報を活用して医療機関や医師をランキングし、第三者組織として情報公開す

れば有用であろう。 
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3.1.2.4. 下肢（主に股関節・膝関節） 

（1）大久保 俊彦先生（西横浜国際総合病院） 

1）ご専門分野等 

① ご専門分野 

専門は整形外科である。主に、変形性股関節症、膝関節症を対象としている。 

 

② 実施頻度の高い手技 

実施頻度の高い手技としては、人工股関節置換術を年 130 例、人工膝関節置換術（Ｏ脚

が 90％、Ｘ脚が 10％）を年 60 例行っている。 

 

人工膝関節の良さの認識の浸やＱＯＬ向上を求める高齢者の増加などを背景に、人工膝

関節置換術を希望する患者が急速に増えている。体感では毎年３割増えている。当院では、

ベッドと医師を増やさない限り、これ以上の患者に対応することは難しい状況となってい

る。人工膝関節適応例の治療に、少なくとも年間 100 例は対応できる体制が必要と考えて

いる。 

また、当院では望まれる患者のＱＯＬを高め、できるだけ多くの患者を治療できるよう、

両足同時手術も積極的に行っている。両足同時手術の症例数は年間 10 例程度であるがこれ

も増加の一途である。膝はターニケットによって止血できるため両足を同時に手術しても

患者の身体的負担は少ない。また、術後までセルセーバーも使用し、術後出血の回収血輸

血を行っている。さらに、患者にとっては入院期間は片側例とほとんど変わらず、手術が

１度で済むためＱＯＬが向上する。 

 

2）既存の医療機器について 

① この 10 年で患者ＱＯＬの向上に貢献した医療機器 

a） 治療 

i）人工股関節 

＜ポリッシュタイプのセメントステム＞ 

２～３年前にポリッシュタイプのセメントステムを使用できるようになった。ポリッシ

ュタイプのセメントステムは、従来のセメントステムと異なり、セメントとステムとを固

定しない。発想の転換である。固定しないことで、骨、セメント、ステムの３つの力学的

特性の違いによる歪の影響を受けにくい。摩擦を生まないことで骨とステムの固着がよい。

仮に感染した場合にも抜去しやすく、再置換も容易である。当院では好成績で約 200 例の

うちルースニングの問題の起きた症例はないが再置換例に術後６ヶ月以上で、２例の深部

感染を認め、抜去し洗浄後再置換した。但し、日本はセメントレスステムが主流である。 
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＜大型の骨頭＞ 

大型骨頭の人工股関節が登場した。従来は 22～26mm であったが、36～56mm が登場した。

骨頭の接触面積が増えたことで、動きが安定し、インピンジメントも軽減した。また、表

面積を大きくすると摩擦係数が大きくなると考えられたが、実際には関節液の作用によっ

て、表面積を大きくしたにも関わらず摩擦係数は小さくなった。 

＜金属のソケットと骨頭の組み合わせ＞ 

ソケットと骨頭の両方が金属の人工股関節が発達、進歩した。金属同士の組み合わせの

ため磨耗がなく、磨耗による耐久性の低下の問題が軽減された。金属アレルギーの問題が

残されている。 

＜テーパー構造のステム＞ 

テーパー構造のステムを有した人工股関節が登場した。大腿骨髄腔の骨を温存でき、頚

部の前捻を軽減させることができるステムである。骨構造が脆弱な症例には使いがたいと

いう欠点もある。 

＜ヘッド、ライナーを交換できるステム＞ 

ヘッドやライナーの種類を交換できる人工股関節が登場した。同じステム、ソケットで

さまざまな種類のヘッドを付けられる。再置換するときに、大きさや素材を変えることが

可能になった。 

 

ii）人工膝関節の深屈曲と、膝靭帯のバランス計測装置 

人工膝関節の可能な屈曲角度が改善され、140 度以上となるに従い、膝靭帯のバランスは

重要であり、計測装置が登場した。90°屈曲時の膝靭帯のバランスの計測値に基づき、深

屈曲時の靭帯のゆるみの問題を積極的に解決できるようになった。 

 

iii）セルセーバー 

セルセーバー（術中に出血した血液を回収し、患者の体に戻す装置）の精度が向上し、

患者の負担が軽減した。 

 

iv）ナビゲーションシステム 

ナビゲーションシステムが登場し、より正確な手術を目指し、あるいはトレーニングツ

ールとしても有用となっている。 

ただし、手術前のセッティングが時間が掛かる、センサーが反応しにくい事がある、機

器のコストが高いなどの問題点があり、当院でナビゲーションシステムを導入したことが

あるが、術前と術中に手間と時間がかかりすぎることが問題なため現在使用していない。

また、人工膝関節の手術ではターニケットを使用するが手術時間が 90 分を超えると阻血性

の痺れと痛みが生じやすく、ナビゲーションシステム使用後の患者はシビレや痛みの愁訴

は増した。 
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② 既存医療機器の改良すべき点 

a） 治療 

i）３Ｄテンプレート 

ＰＡＣＳ等の医療情報システムと連携性のよい３Ｄテンプレートが期待される。操作が

シンプルで、時間がかからないことが重要である。何センチのインプラントが入るのかを

即座に判断できるものでなければならない。現在、当院と企業２社の体制で共同開発を進

めている。 

 

3）実現が望まれる新規の医療機器について 

a） 治療 

i）低侵襲手術のためのナビゲーションシステム 

低侵襲手術のためのナビゲーションシステムが期待される。現在よりセットアップは簡

便であり、より正確なセンサーを持ち、スピーディな２Ｄ、３Ｄの解剖情報が得られ、術

中、術後の関節の動態状況も分かり、機能評価できる機器への改良が望まれる。そのため

ナビゲーションにより、筋肉等の損傷を最小限に抑えた精度の高い手術が可能になるだろ

う。 

 

ii）表面置換のための材料や機械 

表面置換のための材料や機械の進歩が望まれる。損傷した関節の表面を置換できる材料

や機械があれば有用である。若者の関節破壊に対する手立てがないためであるが、現存す

る表面置換機器は良好で安定した臨床成績を出すには改良が必要と考えられる。 

 

4）企業との共同研究について 

企業との共同研究には積極的である。改良研究が中心となる。基礎研究については、意

欲はあるものの、一般病院勤務では研究に専念できる環境が必要である。 

企業との共同研究にあたっては方向性の明確化と認識の共有が重要である。試作とディ

スカッションを重ねる中で企業側の認識が深められていく。 

 

5）筋骨格系疾患の診断・治療の方向性について 

i）小切開を強調した「低侵襲手術」について 

人工関節手術のアプローチに一石を投じ、安易に進入せず、十分な術前計画を立てるの

に貢献した話題である。ただし、小切開を強調した「低侵襲手術」には疑問である。定番

の手技であればまず失敗しない症例であるにも拘らず、小切開にて進入し、かえって多く
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の侵襲（術後トレンデレンブルグ兆候の残存）や合併症を生じさせた例もある。また、術

後の関節可動域が悪い症例も多い。痛みは取れたが、靴下履き、爪切り、しゃがみ込みな

ど困難でＡＤＬに支障をきたす例が散見される。これは、ＭＩＳとの事で、早期退院にて

十分な術後リハビリがなされていないことも拍車をかけている可能性がある。米国ではほ

とんど取り上げられなくなった話題であるが、無用のラーニングカーブを生じさせるので

あれば、行われるべきではない。 
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（2）平川 和男先生、金子 剛士先生（湘南鎌倉人工関節センター） 

1）ご専門分野等 

① ご専門分野 

専門分野は、股関節や膝関節を中心とした変形性関節症の治療である。関節が変形した

病気を対象としており、関節リウマチ、大腿骨頭壊死、膝の骨壊死などが含まれる。 

② 実施頻度の高い手技 

実施頻度の高い手技は人工関節置換術である。当院全体で年間、股関節 550 例、膝関節

250 例を実施している。 

 

人工関節置換術は、「関節の痛みがほぼ 100％とれる」、「足の長さが揃う」、「術後のリハ

ビリにより杖を使わず歩けるようになる」といった利点を標準的に提供できる手技である。 

現在の型の人工関節が使われはじめたのは、股関節は 1960 年頃、膝関節は 1970 年頃で

ある。1990 年台半ばには治療成績が安定し、「間違いの少ない手術」と認識されるようにな

った。その後、前進と後退とを繰り返しながら手技としての位置づけが向上し、標準的な

治療となった。 

 

2）既存の医療機器について 

① この 10 年で患者ＱＯＬの向上に貢献した医療機器 

a） 治療 

i）人工関節 

人工関節の材質とデザインはこの 20 年で大きく進化してきた。 

＜プラスチック材料＞ 

超高分子量ポリエチレンについては、耐磨耗性が向上し、置換後の長期成績が向上した。 

＜金属材料＞ 

金属については表面加工技術が向上した。表面加工が必要とされるのは、骨と金属との

固着面と摺動面である。固着面については表面加工によって骨と金属がつきやすくなった。

摺動面については、摩擦の程度が 10 分の１に抑えられるようになった。生体の関節では、

骨と骨とがぶつからないよう軟骨で骨がコーティングされ、さらに軟骨と軟骨との間に関

節液が常に満たされ、軟骨同士が直接接触したり擦れたりしない構造になっている。 

材質としては、主にチタン合金が使われるようになった。以前はステンレスが使われて

いたが、硬すぎて骨に勝ってしまうという課題があった。骨に一体化し、骨にストレスを

かけない材料の研究が進められてきた。 

＜セラミック材料＞ 

金属以外にセラミックの人工関節があり、アルミナセラミックやジルコニアセラミック
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などの種類がある。硬くて割れにくく表面も滑らかな材料を目指し、開発が進められてき

た。ただし、割れたり、音が発生したりするリスクがある。当院では使用していない。 

 

ii）内視鏡手術の機器 

内視鏡手術のための手術器具は進歩した。画像が鮮明になり細かい作業が可能になった。

また、欧米人の体格にあったものからアジア人の体格にあったものへと小型化も進んだ。

10 年前に比べ３倍は使いやすくなった。 

 

② 既存医療機器の改良すべき点 

a） 治療 

i）人工関節 

人工関節の耐用年数の延伸が望まれる。長期成績の向上が最大の課題である。現在の長

期成績は、膝関節は 15 年９割、股関節は 10 年９割、15 年８割、20 年６割と低下する。耐

用年数が 30 年程度になれば、ほとんどの患者は一生に１度の手術で快適な生活を送れるよ

うになる。患者も安心して手術を受けられ、国内の人工関節の利用者は 10 倍になるだろう。 

日本国内における人工関節置換術の件数は年間、股関節５万件、膝関節８万件である。

日米比較すると米国は日本の 10 倍である（米国の人口は日本の２倍）。日米の差には国民

性の違いも関係している。米国では除痛が重視され人工関節置換に対する抵抗感は少ない。

一方、日本では手術そのもの、人工物による置換、将来の再置換など抵抗感が大きい。こ

のため、関節が大きく変形してから手術を受ける人や、痛くても手術を我慢する人が少な

くない。 

また、人工関節の価格の低下が危惧される。新製品で高い技術を要するものを低価格に

設定しすぎると企業努力が損なわれる。上手に診療報酬体系に組み込めなければ一般に使

われることはない。 

 

ii）ナビゲーションとロボット手術 

ナビゲーションシステムやロボット手術は、セッティング時間の短縮、位置決めのため

の新たな侵襲の軽減、精度の向上、使い勝手の向上、低価格化などの点について改善が望

まれる。製品化されたものの臨床に根付いていない。 

ナビゲーションシステムを使っても画期的に精度が向上するわけではない。ナビゲーシ

ョンシステムで提示される情報には角度３～４度の誤差が生じる。経験ある医師の場合の

誤差は５mm 以内、角度５度以内であり、精度に関しては大差がない。 

ナビゲーションシステムはセッティングに時間がかかり、位置決めのための新たな傷が

できる。また、ナビゲーションシステムやロボットによる手技にも熟練が必要であり、そ

れなら従来の手術法で経験を積もうということになる。もし、ロボット手術によって熟練

によらず、角度１度以内の精度で自動的に挿入できるようになれば、ロボット手術が使わ
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れるだろう。 

 

3）実現が望まれる新規の医療機器について 

a） 診断 

i）人工関節の適用判断のための診断技術 

人工関節の適用判断のための診断技術が望まれる。患者の体質、関節の変形、軟骨の組

成は多様であり、どの材料やデザインが適しているかを患者ごとに判別したい。現在は確

実に判断する方法がない。たとえば、金属アレルギーに関して、パッチテストやリンパ球

刺激試験等があるものの確定診断には至らない。これについては、遺伝子診断をはじめと

するバイオ系の研究が必要だろう。 

 

b） 治療 

i）軟骨再生 

軟骨再生が望まれる。注射１回で軟骨を再生させられる技術があると理想である。軟骨

は血行がなく関節液で育つ組織だが、ここが軟骨治療の難しい点でもある。 

 

ii）生体由来の人工軟骨 

生体由来の人工軟骨が望まれる。生体由来であれば組織によく生着する。人工軟骨には

衝撃吸収性と力学的耐久性が求められる。ＭＲＩ画像をもとにキャップ型の人工軟骨を患

者に合わせて作成し、股関節を治療するような手技が期待される。あるいは、内視鏡的に

軟骨欠損部に人工軟骨を充填することができるとよい。 

 

iii）形状記憶型の人工関節 

形状記憶型の人工関節ができれば画期的である。形状記憶合金等による人工関節のパー

ツを小さく変形させて体内に送達し、体内で加温すると形状を戻せ、関節を置換できるよ

うなものがあると良い。 

 

iv）鏡視下人工関節置換術のための内視鏡手術機器 

鏡視下人工関節置換術のための内視鏡手術機器ができれば画期的である。鏡視下に人工

関節置換術を行えるような内視鏡手術機器はまだ研究が進んでいない。人工関節のデザイ

ンを抜本的に見直し、人工関節を小型化しなければ、ある程度の侵襲は避けられない。 

 

v）体内の人工物に関する低侵襲な修復技術 

体内の人工物に関する低侵襲な修復技術が望まれる。体内の人工物やその周囲の骨組織

が損傷したとき、非侵襲または低侵襲に修復する技術があると良い。侵襲の高い手術は１
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回で済むようになる。人工物の全置換は時間、手間、コスト、患者負担のいずれも大きい。 

たとえば、人工物の表面をツルツルに加工する技術、骨吸収の生じた骨組織を修復・強

化する技術が考えられる。内視鏡機器や薬剤の応用が考えられる。修復技術は、医師がス

トレスを感じない簡便さと低コストで行えることが重要である。 

なお、現在でも骨頭及びポリエチレンの交換など術後に部分的な交換は行われている。 

 

vi）靭帯再生、人工靭帯 

再生靭帯や人工靭帯が望まれる。靭帯を再生させる技術があるとありがたい。人工靭帯

は現在のところ良い製品がなく臨床ではあまり使用されていない。開発も進まなくなった。 

 

4）企業との共同研究について 

民間企業との連携は積極的に実施している。臨床経験や知識が役に立つならば、今後も

協力したい。 

ＭＩＳ手術については、海外の企業との共同研究を 10 年ほど行い、医療器械と人工関節

の開発を行った。５年前に開発プロジェクトが終了し、ＦＤＡや厚生労働省による審査が

行われた。開発した製品は２年半前に世界にリリースされた。日本ではこの 11 月から使え

るようになった。 

開発した製品は、小切開で埋め込むことができ、個々の患者の体の状態にあわせて形状

等を調整できる人工関節である。骨頭部分をボディーから外せるなど、ばらして組み替え

られる。骨および関節のねじれ、長さ、倒れ方にバリエーションがあり、１ボディーに対

して 60 種類が選択できるようになっている。 

 

5）筋骨格系疾患の診断・治療の方向性について 

i）医療機器開発における国の役割 

国は、安全な計画のもと、審査などに時間をかけすぎずに、新しい医療に取り組んでい

く責務、義務がある。 

また、国は医療現場や治験現場をもっと見にくるべきである。現場を見れば、医療をよ

りよくできるものや、緊急性が高いものなどを発掘・取捨選択し、審査を迅速化できるは

ずである。いまは企業に任せきりである。このままでは世界に追いつけない。 

治験の実施件数を日米欧で比較すると、最も多いのが欧州、次いで米国で、日本は最も

少ない。欧州では日本の 10 倍の件数の治験が行われている。日本の企業であっても、はじ

めに欧州で治験を行い、次に米国、最後に日本で実施している。 

 

ii）大学の役割 

大学病院は、「研究」、「教育」、「臨床」の３本柱を担うとされているが、いずれも中途半



- 71- 

端になっており、プロフェッショナルとはいえない。 

もし研究、教育、臨床をしっかりと行おうとすれば、いまの３倍のポストが必要である。

大学は、病院（診療）と学部（教育）とで教授を分け、病院の教授は研修医の指導、学部

の教授は学生の指導を行うべきである。また、いまの診療科では専門性の区分けが大まか

すぎる。たとえば整形外科の中には、部位別のプロフェッショナルがいる。ポジションと

その理念をしっかりと提示できれば、それに共感して一生懸命取り組む医師は多いだろう。 

 

iii）医療機器の承認審査 

医療機器の承認審査の迅速化が必要である。日本の臨床現場では最新バージョンの医療

機器・材料が使えない。海外で 20 年前から臨床現場で使用されてきたものを、国内で一般

に使用できるようになったのはこの 10 年のことである。日本が５年～10 年かけて治験を行

っている間に、海外のメーカーは次の新製品を次々に開発している。海外のメーカーは、

日本のために旧バージョン製品用のラインを残しているような状況である。 

 

iv）専門病院における医療の質と経済効率について 

当院（人工関節センター）では専門性に特化し、同一施設で手術を集中的に行うことに

よって、世界標準のレベルにまで平均在院日数を短縮し、医療の質を高め、経営効率も高

めることが出来た。 

当院で人工股関節置換術を行った場合、平均在院日数は７日、手術時間は 80 分、手術費

用は約 160 万円である。一方、わが国の全国のＤＰＣ対象病院（平成 20 年度）では、平均

在院日数が 32 日、手術時間が２時間、手術費用が 265 万円であり、ＤＰＣ以外の病院も含

めると平均在院日数は 43 日とさらに長くなる。世界標準の平均在院日数は７日、東南アジ

アですら、専門病院では３～４日である。わが国では各国よりも入院期間が長い傾向にあ

る。 

人件費については、100 円稼ぐために自治体病院は 70 円、当院は 50 円、財務省データに

よると全産業では 58 円である。（※当院は救急を行っていないため時間外労働が少なく、

公立病院に比べて若手職員が多いことを加味する必要はある。） 

当院の人工股関節置換術の経年変化をみると、手術件数は増加傾向にある一方で、入院

費用は削減傾向にある（※診療報酬改定も加味する必要はある）。手術時間と平均在院日数

は、年を追うにつれてばらつきが減り、それぞれの値は短縮傾向にある。 

診療の質を合併症発生率の面からをみると、当院では、深部感染が 0.5％、脱臼が 0.5％

である。一方、整形外科の全国平均は、深部感染が 1.4～2.4％、脱臼が 2.0～3.0％である。 

医療経済効率について、現在の診療報酬制度では、リスクを伴う最新の手術を行うこと

に対する、行政からの援助は無く、手術手技の向上による効率性と経済性の向上は、医師

を始め現場の自助努力に委ねられている。自助努力を促すなにかしらのインセンティブを

設定する必要がある。 
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（3）勝呂 徹先生（東邦大学） 

1）ご専門分野等 

① ご専門分野 

専門分野は関節外科である。関節外科のメインテーマは「機能再建」で、人工関節に関

わる手技等が主である。一連のものとしてリウマチの手術を一緒に実施している。 

機能再建に関連する取り組みとして、日本人にあわせた人工関節の開発、リウマチの独

特の病態にあわせた機能再建などがあげられる。さらに、社会的なニーズにあわせて、手

術をせずに治療する保存療法なども当院では比較的多く実施している。 

② 実施頻度の高い手技 

関節外科では機能再建術の実施件数がもっとも多い。高齢社会を迎えたわが国の実情か

ら、人工関節置換術のうちもっとも件数の多い部位は膝であり、次いで股関節である。最

近は、指、肘、足などの人工関節へのニーズも高まってきた。 

当院の年間の実施件数は、膝が 250 件、股関節が 80～90 件。その他の関節（指、肘、足）

で 50 件程度である。 

対象となる患者は、おもに高齢者とリウマチ患者である。 

 

2）既存の医療機器について 

① この 10 年で患者ＱＯＬの向上に貢献した医療機器 

i）整形外科領域全体の動向 

整形外科領域の全体の動向としては、医療材料と手術支援システムがめざましく向上し

た。これに医療技術を加えた３つによって、当該領域の診断・治療の質が進歩した。 

 

ii）人工関節 

わが国では現在、整形外科領域では、人工関節がもっとも必要とされている。 

従来は、人工関節への置換によって関節の痛みが除かれ、患者が歩けるようになれば治

療の目的は果たされていた。しかし近年、生きていくために最低必要なものを確保するだ

けではなく、さらに高次なニーズが高まってきている。たとえば、海外旅行に行きたい、

ハイキングをしたい、ゴルフをしたい、クロスカントリーをしたい、といったニーズが手

術を受ける背景にあり、患者が社会的なノーマライゼーションをもとめるようになってき

た。また、リウマチでは、生物学的製剤の導入によりノーマライズされる確率が高くなり、

機能再建へのニーズが従来よりも強く求められるようになってきた。臨床現場では現在、

こうしたノーマライゼーションへのニーズに応えるための取り組みが進められている。 
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iii）ナビゲーションシステム 

ナビゲーションシステムは、熟練医と経験の浅い医師とのスキルの差を埋め、経験が浅

くても熟練医同様の質を確保するためのツールとして発展してきた。人工関節を理想的な

位置へ設置できるため、診療成績の向上につながる。 

当院ではナビゲーションシステムを５年ほど前から導入した。 

 

iv）超音波骨折治療療法 

骨癒合の際、何らかの環境変化があると骨の再生が促進されるという特徴を活用した治

療法である。対象となる症状は、偽関節（骨が癒合せず、関節のようにグラグラ動く状態）

や遷延治癒（骨癒合に時間がかかる状態）などである。生体には本来、骨癒合能が備わっ

ているが、これが停滞あるいは失われているときに超音波をあて、骨癒合をアシストする

のが当該技術である。 

７～８年前にわが国での臨床応用がはじまり、近年、臨床でだいぶ使われるようになっ

てきた。当院の整形外科で適応になる患者は１割程度である。使うとだいたい予定通りの

成果が得られている。瞬時に癒合するほどの画期的さはないが、患者の負担軽減にはつな

がっており、アシスト技術としては優れている。 

 

② 既存医療機器の改良すべき点 

i）靭帯の人工材料 

人工関節のしなやかな動きに対するニーズが高まっているが、関節内の靭帯に使える良

い材料が不足している。既存のものよりも良いインプラントが開発されれば、人工関節治

療がより良くなるだろう。 

関節内靭帯を再建する利点は、たとえばテントをはるときに、支えのひもが多いほどテ

ントが安定するのと同様である。 

ii）メタルアレルギー 

整形外科ではメタルをたくさん使用しており、日本人に特有のメタルアレルギーが発生

している。しかし、日本の医療機器界ではこの検討がなされていない。 

人工膝関節については、単一的にコバルト合金が使われている。人工膝関節を入れると、

コバルト合金のアレルギーが 14～15％程度生じる。この値は、コバルトに対するアレルギ

ーと、合金中に含まれるニッケルに対するアレルギーの合計値である。手術後の炎症反応

の予防のため、手術前のアレルギーテストが必須である。 

今後は、医療界としてこの問題に取り組まなければならない。わが国にはチタンの鋳造

技術とセラミック技術があるため、これを応用した技術がいくつか出てきている。 

なお、人工股関節については骨セメントを使わない方向にあるため、金属材料がチタン

にシフトしている。 
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iii）ナビゲーション技術 

手術時間が長くなる点と装置の価格が高い点が課題である。 

患者の位置決め（レジストレーション）に手間がかかり、このプロセスで手術時間が 20

分は長くなる。一方、熟練医はナビゲーションを使わずに５分程度で手術できる。 

位置決めの際は、手術の対象となる関節だけでなく、その周辺の骨関節についても回転

中心や摺動面等を確認し、アラインメントを作る必要がある。ナビゲーション技術がもっ

と高度化して、自動的に位置決めができれば、手術がスピードアップできる。 

日本整形外科学会が全国の約 2,400 箇所の病院を対象に 2005 年に実施した調査によると、

手術時間が延びると感染率が上がる傾向がみられた。早期感染が 0.5％。遅発性感染が

0.86％である。この結果から、手術時間の短縮は低侵襲医療のために重要といえる。 

また、ナビゲーション装置は２億円以上と高額であり、容易には導入できない。 

 

3）実現が望まれる新規の医療機器について 

i）ロボットサージャリー 

将来的には、整形外科手術がロボットサージャリーで行われることになるだろう。ロボ

ットがインプラントを入れるための最小の傷を開け、最小のワーキングスペースの中でロ

ボットがインプラントを正確に設置してくれるといったものである。これが実現すれば、

組織の障害が少なく、設置が確実で、医師の負担も小さい、理想的な低侵襲医療となるだ

ろう。現在のところ、ロボット手術の技術はそこまで発展していない。 

ロボット手術機器の開発にあたっては、整形外科が硬組織を扱う分野であることを十分

に考慮する必要がある。硬組織を切るプロセスがあり、機能的に動きのあるところを正し

く設置しなければ機能そのものに影響してしまうといった点が、技術開発上注意の必要な

点である。 

 

ii）関節内靭帯組織を再建できる人工関節 

日本人向けの人工関節は 1985 年に初めて開発されたが、市場が海外製品に席捲されてお

り、普及しなかった。2000 年に第二世代の製品が開発された。第二世代では、日本人に求

められる、可動域が広くしなやかに動く人工関節が開発された。 

第三世代の人工関節は考案中である。現在は関節内靭帯の前十字靱帯を犠牲にして手術

が行われているため、関節内靭帯組織の再建を考えたインプラントが実現できると良い。

これが実現すれば、人工関節でもしっかりと走れるようになる。 

 

iii）関節内靭帯の人工材料 

現在は、関節内靭帯として使える良い材料がない。 

人工靭帯がいくつか製品化されているが、一定期間を過ぎると切れてしまう等、いずれ
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も臨床のニーズに耐える製品にはなっていない。 

再生医療での実現はまだ難しい領域であるため、人工材料による機能再建に資する材料

開発を望む。 

 

iv）筋力を生体内からアシストするための技術 

高齢者は筋肉そのものの筋力が落ちているため、いくらエクセサイズしても回復が難し

い。これを解決するため、筋組織のパワーを増すための技術があると良い。たとえば生体

内に加えられるアシスト技術などである。 

体外式のパワーアシスト技術は開発されているが、これは日常生活の邪魔になる。また、

体内式であっても、既存の埋め込み型人工心臓のような大掛かりなものではないものが望

ましい。 

 

v）サイボーグ化 

サイボーグ化の技術をもっと発展させられるとよい。サイボーグ化は、ロボット技術の

発展を足がかりに出てくるものだろう。10～20 年後には実現するのではないか。 

前段階として、ない足に力を入れると動く義足、といった技術が考えられる。わが国は

こういった分野にもっと力を入れると良いのではないか。 

 

4）今後の医療機器開発の方向性について 

i）再生医療 

筋骨格系の分野の医療機器として今後必要とされているのは、脊髄と軟骨の再生医療で

ある。 

軟骨については培養軟骨細胞を用いた治療の可能性が見えてきた。培養細胞をただ注入

するのではなく、力学的付加を軽減するための外科的治療を組み合わせるなど、全体を捉

えた治療を検討していく必要がある。 

脊髄損傷における再生医療については、動物実験でかなりの成果が得られているが、臨

床応用は当面先だろう。 

 

ii）欧米製品から国産品へのシフト 

筋骨格系のインプラントについては、欧米製品から国産品にシフトすべきである。 

欧米人と日本人とで骨格構造が異なるにも関わらず、現在は欧米人仕様の関節が日本人

に適用されている。また、欧米製品では、関節の動きが日本人のライフスタイルに合って

いない。こうした課題を国産品で解決すべきである。 
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iii）低侵襲医療の考え方について 

低侵襲医療には２つの考え方があるが、それぞれを別のものとして捉えるべきである。 

ひとつが「テーラーメイドサージカルメソッド」である。これは、その人に合った必要

最小限の侵襲で行う手術である。臨床現場では基本的に、このスタンスで取り組んでいる。 

もうひとつが小刺切の手術で、世の中ではこれを低侵襲医療と捉える傾向がある。しか

し、皮膚の切り傷の大きさは皮膚に関する侵襲であって、手術全体が低侵襲とはいわない。 

内視鏡手術と整形外科では大きな違いがある。整形外科手術で一定の大きさのインプラ

ントを入れるためには、これが確実に入るセッティングが必要である。 

整形外科領域の近年の傾向として、それぞれの患者に施す手術のうちもっとも侵襲の少

ない方法が専門家によって検討され、選択されるようになってきた。 

たとえば太った人は大きく切ってインプラントを挿入しなければならないが、やせた人

は切る量が少なくて済む。こうした個人の違いを踏まえたテーラーメイドな操作が必要で、

画一的な手術にはなりえない。こうした考え方が医師側にも広まっている。 

 

iv）センター化と医師の待遇見直し 

医療技術の飛躍的な向上のためには、米国のようなセンター化による経験・知識の蓄積

が必要である。わが国ではセンター化の仕組みがないため、年間の実施件数が数例の病院

が多く、技術が向上しない。 

この関連で、日本の医師の待遇についても見直しが必要である。日本では、高度なスキ

ルを有する医師の優遇措置がなく、医師そのものの社会的地位も下がっていることから、

目指せるものがなくなってきている。このままで低侵襲医療ができなくなる。 

一方、米国にはボード制度があり、ボードの取得により社会的地位を向上させ、医師が

自立していくといったキャリアプロセスがある。 
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（4）千葉 純司先生（東京女子医科大学） 

1）ご専門分野等 

① ご専門分野 

専門分野は整形外科である。 

疾患としては主に変形性膝関節症、変形性股関節症、関節リウマチ、部位としては股関

節と膝関節を対象としている。 

② 実施頻度の高い手技 

実施頻度の高い手技としては人工関節手術で、年間、膝関節 100 例、股関節 50 例である。 

 

2）既存の医療機器について 

① この 10 年で患者ＱＯＬの向上に貢献した医療機器 

a） 診断 

i）ＣＴ、ＭＲＩ 

ＣＴ、ＭＲＩは 10 年以上前からあり、画期的な変化はなかった。 

 

b） 治療 

i）人工膝関節、人工股関節 

人工膝関節、人工股関節については、徐々に進歩しているが 10 年前と比較して劇的な変

化はない。 

 

② 既存医療機器の改良すべき点 

a） 治療 

i）人工関節 

人工関節の材料の生体親和性の向上が望まれる。人工関節は材料の改良は進められてい

るものの大きな変化はなく、真に骨に適した材料にはなっていない。金属とポリエチレン

の組み合わせでは、ポリエチレンの磨耗粉が骨吸収を促し、術後に骨と人工関節との間に

緩みを生じさせる（ルースニング）。ポリエチレンに変わる素材が望まれる。 

 

3）実現が望まれる新規の医療機器について 

a） 診断 

i）変形性関節症に対する定量的な診断技術 

変形性関節症に対する定量的な診断技術が望まれる。関節を構成する骨が、接している

のか、接していないのか、どれだけ接しているのかを定量化する技術である。定量化でき
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れば、診断の精度が高まるとともに、患者にも説明しやすくなる。例えば、ＣＴの３次元

画像から大腿骨－脛骨間の隙間の総容積や接触面積を計算することが考えられる。現在は、

レントゲン写真（２次元画像）をみて隙間の容積を目視で診断している。変形性膝関節症

の予備軍は 1,000 万人以上いるが、じつはレントゲンの撮影方法（患者体位やＸ線入射角

度）すら標準化されていない。当院ではレントゲンは立位で撮影するが、臥位で撮影する

医師もいる。 

 

ii）変形性関節症の早期診断技術（軟骨代謝マーカー等） 

変形性関節症の早期診断技術が求められる。レントゲンやＣＴ、ＭＲＩでは軟骨損傷の

検出が難しいため、１年ほど進行しなければ変形性関節症を検出できない。レントゲンで

問題がないように見えても関節鏡でみるとすでに軟骨が剥がれ落ち、変形性関節症が進行

していた症例もある。ＭＲＩでもなかなか検出できない。結果的に変形性膝関節が進行し、

外科的治療（関節鏡視下手術、人工膝関節置換術など）を行う必要性が生じている。 

例えば、軟骨代謝マーカーを開発し、生化学的に検出することが考えられる。骨粗しょ

う症では骨代謝マーカー（尿中 NTx、血清 NTx など）があり、すでに保険適用になっている。 

 

b） 治療 

i）軟骨再生 

軟骨再生が望まれる。軟骨再生さえできれば人工関節が必要なくなる。軟骨再生が整形

外科領域では最も求められている。軟骨再生を中心とした再生医療が進歩すれば、徐々に

関節が変形していく疾患（変形性股関節症、変形性膝関節症、関節リウマチなど）に対す

る整形外科的治療は不要になるかもしれない。交通事故等による外傷はなくならないだろ

うから、外傷領域での整形外科の必要性は変わらない。iPS 細胞には注目している。 

遠い将来ということであれば、腕が切断されたとき、切断された部分が全て伸びてくる

という再生医療が夢である。 

 

ii）薬剤溶出型人工関節（人工関節と薬剤との融合） 

薬剤溶出型人工関節が望まれる。たとえば、感染症を防ぐ薬剤（抗生物質）、ポリエチレ

ンに対してマクロファージを鈍感にする薬剤、ポリエチレンの磨耗粉を溶かす薬剤といっ

た薬剤を溶出する人工関節が考えられる。人工関節と薬剤とを融合させる技術で、術後の

人工関節の緩みや感染症を軽減できる可能性がある。手術さえしっかり行えば壊れないと

いう人工関節があると画期的である。 
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iii）関節液のメカニズムを応用した人工関節 

関節液のメカニズムを応用した人工関節が望まれる。たとえば人体の膝関節では、体重

をかけるたびに関節液が出て骨と骨との間に薄い膜をつくり、摩擦係数を限りなくゼロに

近くしている。人工関節でも同様に、関節液が出て吸収されるような素材があれば磨耗を

防げる。 

 

iv）鏡視下で置換可能な人工関節 

鏡視下で置換可能な人工関節が望まれる。鏡視下に人工関節の部品を体内に運搬し、宇

宙ステーションのように体内で組み立てるようなものができれば、侵襲が少なくなる。 

 

v）変形性膝関節症に対する治療薬 

変形性膝関節症に対する治療薬が望まれる。変形性膝関節症については、リウマチの生

物学的製剤に匹敵するような画期的に効果のある薬剤がない。 

 

4）企業との共同研究について 

企業等との共同研究については積極的に対応したい。大学を名乗る以上は研究は行う。 

ただ、日々の臨床で多忙なため、企業との共同研究をする場合は、試料分析や装置開発

については企業側にご担当いただきたい。たとえば、医師は組織切片の採取はできても、

その分析を担当することは難しい。ちゃんとした研究を行うためであれば、研究期間は長

くてもよい。 

ロボット開発を行うような企業が人工関節に参入すれば、もっと面白いものができるの

ではないか。 

 

5）筋骨格系疾患の診断・治療の方向性について 

i）医師の技量に応じた人工関節の開発の進展について 

医師の技量に応じた人工関節の開発が進むだろう。手術は誰がやっても同じ結果になる

のが理想だが、人工関節の解剖学的機能を追及した結果、医師に高い技量が求められるよ

うな製品の開発も進むだろう。最近米国で開発された人工関節は、解剖学的機能が追及さ

れている反面、正確な位置に固定しなければ機能が発揮されないため、医師には高い技量

が要求される。ゴルフでもプロのクラブは強い球を打てる分スイートスポットが狭くなる

など初心者には使いこなせないが、これと同様である。このため、米国では、この人工関

節を使用する医師にトレーニングを課す必要性と、どのようにトレーニングを行うかが議

論されている。近い将来、日本でもこうした人工関節を使用できるようになるといわれて

いる。 
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ii）「低侵襲」の考え方について 

「低侵襲」とは何かを考える必要がある。皮切を小さくすることが低侵襲ではない。手

術は正確に迅速に行うことが重視されるべきである。皮切はその後である。しっかり開け

て、しっかり見て、短時間で手術を終えることが大切である。皮切は小さいが、よく見え

ない状態で無理に行ったために、とんでもない位置に人工関節が入っているケースもある。

皮切を小さくするために１時間で終えられる手術に２時間かけるケースもあるようで、手

術時間の延長が感染リスクを高めている。さらに、結果については、一般的な手技でも皮

切を小さくした手技でも、手術が成功した場合、３ヶ月もすれば結果に差がなくなる。皮

切を小さくしても使われる人工関節は同じなのである。 

皮切は技量に応じて行われるべきで、技量の低い人が無理に小皮切で行うことほど危な

いものはない。学会がいくら注意を促しても統制は難しく、なんらかのルールの整備が必

要である。 

低侵襲手術が追求される影で手術の正確性が損なわれることを鑑み、低侵襲医療に対す

る認識の見直しが進み、人工関節のデザインや素材の研究に立ち返る流れになっている。 

 

iii）安全管理について 

安全管理の第一は教育であるが、「人間は間違いをする動物であり油断する動物であ

る。」という前提にたって安全を考えないと有効な方策は生まれない。したがって病院のシ

ステムを fail safe にする必要がある。例えば薬を間違えてもコンピューターがチェック

する、生体認証とするなど。また整形外科医には手術技術の向上という最重要課題があり、

これは日々診療の地道な努力で達成しなくてはならない。 

 

iv）患者との信頼関係、医療に対する姿勢について 

医療の対象は当然ヒトではなく人であり人間である。患者の人権尊重を医療行為の基本

とすべきは言うまでもない。この姿勢から患者の信頼を得るあらゆる具体的行動が生まれ

る。診療技術の優劣が患者の治療成績や信頼関係に重要であることは言うまでもなく、高

度な医療技術を維持する必然性もここから派生する。 
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（5）土屋 正光先生（同愛記念病院） 

1）ご専門分野等 

① ご専門分野 

専門は股関節である。現在はスポーツ整形で、膝や肘の治療にも携わっている。 

 

② 実施頻度の高い手技 

スポーツ整形で内視鏡的な手術が圧倒的に多い。スポーツ整形では早期の現場復帰が求

められる。そこで培ったノウハウを他の患者にも還元している。 

 

2）既存の医療機器について 

① この 10 年で患者ＱＯＬの向上に貢献した医療機器 

a） 診断 

i）ＭＲＩ、ＣＴ 

ＭＲＩ、ＣＴの撮影時間が短くなり画像がよくなった。画像診断の精度があがった。 

1.5 テスラＭＲＩの導入と検査技師の撮影技術の向上によって、たとえば打撲に関して単

純写真では写らない不顕性骨折などの所見が得られるようになった。ＣＴ、ＭＲＩの精度

があがったことで、内視鏡で確認した場合に、術前診断と異なることが少なくなった。 

 

b） 治療 

i）内視鏡 

内視鏡は、ビデオシステムや操作性が進歩した。洗練され、簡便に使用できるようにな

った。 

 

② 既存医療機器の改良すべき点 

a） 診断 

i）膝不安定測定器 

現在 KT-1000,KT-2000 があるが、膝前方不安定性の測定しかできない。臨床的には回旋

不安定性を含めた膝動揺性の測定機器が望まれる。 

b） 治療 

i）より細径で十分な明るさの内視鏡 

より細径で十分な明るさの内視鏡が望まれる。細径の内視鏡は小さな関節に入れられる。

ただし、径を細くすると光源のファイバの本数が減るため、暗くなり処置をしにくくなっ

てしまう。現在は４mm の関節鏡が主に使われている。細いほうがよいが４mm 以下にすると

十分な明るさが確保できない。 
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ii）先端部分を動かせる内視鏡 

先端部分を動かせる内視鏡が望まれる。関節鏡手術では外套を使用するが、股関節など

深い部位を見るときは長い外套管が必要となる。外套が長くなると内視鏡の自由度がなく

なる。先端を動かせるようにすると、可視範囲が広くなるだろう。ただし、内視鏡を抜く

ときに外套の端で引っかかり、内視鏡を損傷するなどのトラブルを生じない構造にしてお

く必要がある。視野が広がれば、内視鏡手術が大きく変わるだろう。 

 

3）実現が望まれる新規の医療機器について 

a） 診断 

i）痛みの部位・程度測定器 

痛むところは充血するので骨シンチでＲＩの集積等である程度痛みの部位を客観的に知

ることはできる。より簡便で客観性のある痛みの測定器の実現が望まれる。 

b） 治療 

i）ディスポ部分が少なく滅菌消毒が簡便な内視鏡手術器具 

ディスポ部分が少なく滅菌消毒が簡便な内視鏡手術器具が望まれる。現在は、シェーバ

ー本体がディスポとなっている。１本約３万円である。１回の手術で３種類使い、それだ

けで９万円である。ディスポ部分を毎回新品に取り替える費用は保険上考慮されておらず、

病院側の負担となる。手術ごとに新品と取り替えが必要なディスポ部分を削減し、かつ滅

菌消毒が簡便な手術器具があれば、内視鏡手術をより行いやすくなる。 

 

4）企業との共同研究について 

企業等との共同研究については、企業等が試作したものを使用し、それに対してアドバ

イスをすることはできる。製品の図面をひいたりすることはできない。 

 

5）筋骨格系疾患の診断・治療の方向性について 

i）医療機器の内外価格差について 

欧米企業の製品は、日本国内では他の国々で販売されるときに比べて価格が高く設定さ

れている。たとえば、まったく同じ製品が中国や東南アジアでは日本国内の３分の１の価

格で売られている。高額な機器の新製品をレンタルしてもらえたり、使用しなかった人工

関節を引き取ってもらえたりといったメーカーと病院のもたれあい構造があるにせよ、大

きすぎる内外価格差は問題と感じている。 

内外価格差の解消のためにも国内メーカーから安価な製品が開発されることに期待した

い。ただ、これまでに国内メーカーの製品も開発されてきたが、今のところグローバルに
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使用されている欧米企業の製品のほうが安定感、信頼感において優れていると感じられる。 

 

ii）医療機器の進歩と医療費の負担について 

医療機器の進歩と医療費の負担について社会的な議論が必要である。技術の進歩をいか

に医療に取り入れ、誰が負担するか、悩ましい問題である。新しい医療機器が開発された

ときに、国、機器開発・販売会社、病院、患者が応分の負担をするための新たな枠組みを

考えていく必要があるのではないか。 

こうした文脈では混合診療の議論も出るが国民皆保険の維持が重要である。国民全員が

豊かなわけではなく、十分な医療を受けられる人が全体の１割に満たなくなるかもしれな

い。格差の強調される社会は日本にはなじまない。医療は万人のものという認識で、みん

なで負担するという考え方、国民皆保険をよくしていくことが重要である。 

米国の成り立ちから考えて日本のような皆保険制度はありえないだろう。自由を求めて、

自分で自分を守るという人達が英国から移住したのである。ピストルをもって自衛する文

化がある。こうした社会では皆保険は根付きにくい。現在の米国の医療制度を手本にして、

日本が追いかけていくということは正しいことではない。 
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（6）野本 聡先生（済生会横浜市東部病院） 

1）ご専門分野等 

① ご専門分野 

診療科は整形外科、専門分野は膝関節外科である。 

主な対象疾患は、変形性膝関節症、関節リウマチ、膝関節のスポーツ外傷や障害（具体

的には膝半月板損傷、前十字靭帯損傷等）、さらに膝関節や膝周辺外傷として骨折治療にも

携わっている。 

② 実施頻度の高い手技 

実施頻度の高い手技としては、人工膝関節置換術（年間 140 例）、関節鏡視下手術（年間

90 例：内訳は半月板縫合・切除術 50 例、靭帯形成術 20 例など）、小侵襲手技による難治骨

折治療（年間 10 例）があげられる。 

 

2）既存の医療機器について 

① この 10 年で患者ＱＯＬの向上に貢献した医療機器 

a） 診断 

i）ＭＲＩ、３次元ＣＴ 

ＭＲＩ、３次元ＣＴが進歩した。いずれも非侵襲的な装置である。ＭＲＩは骨のみなら

ず軟部組織の外傷や疾患の診断を可能にした。３次元ＣＴは骨を３次元的に評価可能にし、

複雑骨折や関節内骨折の治療におおいに貢献した。 

 

ii）超音波診断装置 

骨関節の診断に超音波診断装置が盛んに使用されるようになった。たとえば、膝関節の

滑膜の超音波画像から、骨に病態が現れる以前の関節リウマチの初期診断が行われている。

小関節も対象となり、専用プローブも使用されている。この１～２年で学会発表されるよ

うになった。 

 

b） 治療 

i）関節鏡視下手術器具 

関節鏡視下手術器具が進歩した。膝関節のみならず多くの関節の外傷や疾患の診断や治

療に応用されるようになった。手術侵襲が小さいことから、特にスポーツ選手の術後早期

復帰に大いに貢献している。 

 

ii）小侵襲での人工関節置換術を可能にする手術器具 

小侵襲での人工関節置換術を可能にする手術器具が進歩した。小型だが正確な骨切を行
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うことができるカッティングガイドにより手術侵襲が小さくなり、術後早期のリハビリテ

ーション、早期退院を可能ならしめ、患者のＱＯＬの向上におおいに貢献した。 

 

iii）コンピュータナビゲーションシステム 

低侵襲手術は手術創が小さく術野が狭いため、手術の正確性を従来の方法程度に維持す

ることがむずかしい。この欠点を補うためのコンピュータナビゲーションシステムが進歩

した。 

 

iv）低出力超音波治療 

骨折治療に対する低出力超音波治療が進歩した。低出力超音波治療は偽関節等に対して

外部から低出力超音波を照射し、非侵襲的に骨癒合を促進させる技術である。現在は、新

鮮骨折にも応用され骨癒合までの期間短縮を実現している。スポーツ選手の早期復帰にも

貢献している。たとえば、ワールドカップ開幕１か月前に骨折した有な名サッカー選手が

この治療を受けて出場が絶望視されたワールドカップの試合に出場できたという例もあが

っている。 

 

v）骨輸送関連技術 

骨輸送関連技術が進歩した。重度の外傷や疾患により骨の一部を失ってしまった患者に

対して、従来は自家または同種骨移植手術により救済してきたが、最近では、骨を取り除

いた部分に正常な骨を動かしながら骨をつくる「骨輸送」という方法が発達してきた。 

 

vi）テイラースペイシャルフレイム（Taylor spatial frame） 

変形治癒（骨折治療後に変形を残す）などの難治骨折に対する治療機器として、テイラ

ースペイシャルフレイム（Taylor spatial frame）という創外固定具が登場した。創外固

定器の６本のバーをコンピュータが計算した数値どおりに１日に少しずつ動かすことで、

小さな侵襲で、従来の方法では矯正困難であった難しい変形も治療できるようになり、治

療成績におおいに貢献した。 

 

vii）人工骨 

人工骨の発達は目を見張るものがあった。ハイドロキシアパタイトなどの体内にそのま

ま残る材料だけでなく、人間の骨に置き換わっていく材料が開発され、進歩した。 
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② 既存医療機器の改良すべき点 

a） 診断 

i）超音波診断装置 

超音波診断装置の画質の向上が望まれる。超音波診断装置は患者に対して非侵襲であり

医療従事者がＸ線を浴びることもないが、画像の解釈が必ずしも容易とは言えない。もう

少し分かりやすい画像を得られるようになれば、もっと普及するだろう。 

 

ii）ＭＲＩ 

ＭＲＩは撮影時間の短縮が望まれる。検査を受けるまでの待機期間が長いことが問題で

ある。 

 

b） 治療 

i）ナビゲーションシステム 

ナビゲーションシステムの改良が望まれる。現在の問題点は、セッティングに時間を要

するために手術時間が延長すること、高額であるために一般病院への普及が遅れているこ

と、手技が煩雑なために業者の立会いが必要になることなどが挙げられる。 

すでに実用化が始まっているが、骨折の手術などの場合にもＸ線透視装置による画像を

見ながらではなくナビゲーションシステム上に再構成された仮想的な画像をみながら手術

を行えば、医療従事は X線被曝を軽減できるという大きな利点を得ることができる。 

 

3）実現が望まれる新規の医療機器について 

a） 診断 

i）骨と軟部組織を同時に３次元画像化する技術 

骨と軟部組織を同時に３次元画像化する技術が望まれる。現在、骨は３次元ＣＴによっ

て軟部組織はＭＲＩによって優れた画像を得ることができるが、将来は骨も軟部組織も同

時に３次元画像として再構成できる画像診断技術が期待される。３次元画像上により、実

際に手術をしているようなシミュレーションを行えれば、診断にも手術にもおおいに役立

つであろう。 

 

b） 治療 

i）医師のＸ線被曝を防げるＸ線透視装置 

医師のＸ線被曝を防げるＸ線透視装置が望まれる。現在、低侵襲な手術を行うためにＸ

線透視装置が使われているが、その結果、医療従事者が長時間Ｘ線を浴びている。Ｘ線被

曝を最小限にする技術が望まれるところである。 
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ii）人工軟骨、人工半月板、人工靭帯 

人工軟骨、人工半月板、人工靭帯の臨床応用が望まれる。人工靭帯は以前、臨床応用さ

れたが、長期耐久性の問題から普及には至らなかった。 

 

iii）再生医療 

骨組織の再生医療が望まれる。運動等による負荷（メカニカルストレス）に対する強度

が求められるため、再生医療と人工材料とのコラボレーションが必要になるだろう。人工

材料である程度の強度を確保し、そこに再生医療の応用による自家組織を誘導する。こう

した考え方は昔からあるが、なかなか実現しなかった。ようやく人工材料も再生医療も発

達し、いよいよ実現のときが近づいていると感じる。 

 

iv）ロボット手術 

ロボット手術が望まれる。手技の習熟のためにトレーニングが必要であることは人間の

宿命だが、ロボットの活用によって、医師の経験や勘に依存せず一定レベル以上の手術を

行えることが望まれる。究極の低侵襲手術を受けられる時代が到来するかもしれない。 

ただし、ロボット手術が普及するとしてもそれは遠い将来のことであり、それまでは医

師のトレーニングの精度を高める仕組みの整備に重点が置かれるべきである。 

 

4）企業との共同研究について 

（共同研究の意向） 

臨床で忙しくはあるが機器開発には関心があり、協力は惜しまないつもりである。 

（共同研究の実績） 

米国ユタ大学と共同開発された人工膝関節の最小侵襲手術バージョンについて、企業と

共同開発を行い国内で製品化した経験がある。現在は米国でも逆輸入され使用されている。

現在もなお改良が必要な点が存在する。 

当時、「最小侵襲機器の開発」と「ナビゲーションシステムに対応した機器の開発」とい

う２つの方向性があったが、最小侵襲機器の開発の方向で開発を進めた。 

（共同研究のあり方） 

臨床医がアイディアを提供し、企業が試作品を速やかに開発するというテンポのよい開

発が進められることは重要である。研究期間については「タイムリーな開発を行う意味で、

製品化時期を逸しない程度のスピードが必要である。また、複数の開発ドクターに意見を

求め、意見を共有しながら開発を進める方法も好ましい。企業側からも新しいアイディア

をどんどん情報提供していただけるとありがたい。 
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5）筋骨格系疾患の診断・治療の方向性について 

i）低侵襲医療に対する理解の促進 

低侵襲医療に対する理解の促進が重要である。低侵襲医療は魅力のある言葉だが、誇大

広告は控え、低侵襲医療が安全性の高い医療であるとは限らないことを併せて啓発してい

くことが重要である。低侵襲の追求は重要だが、診断においては病態の実態を把握するた

めの情報が欠落してはならないし、治療においては危険な合併症を引き起こすようなこと

があってはならない。低侵襲医療の追求と同時に安全性が追求されなければならない。 

 

ii）医師がトレーニングを行える仕組みづくり 

低侵襲医療の安全性をより向上させるために、医師がトレーニングを行える仕組みづく

りが急務である。現在は、医師は実際の患者に対する手術を通じて技術を修得しているが、

安全性の観点からは改善の余地がある。 

具体的な仕組みとしては、たとえば手術トレーニングセンターを普及させることが考え

られる。トレーニングセンターが整備されれば、医師の手術技術の習得、向上に貢献する

ことは言うまでもないが、手術の安全性の向上、技術修得までの期間の短縮なども期待で

きる。トレーニングセンターでは動物だけでなく新鮮死体によるトレーニングを行えるこ

とが重要である。ただし現在の法解釈では、死体損壊罪（刑法 190 条）に抵触する可能性

があることからトレーニングのために新鮮死体を用いることはできない。こうした背景を

鑑み、新鮮死体によるトレーニングを行うためのＮＰＯが設立されるなど実現に向けた動

きはあるものの、実現の目処は立っていない。 

トレーニングセンターの運営主体については、必ずしも国である必要はなく、大学が中

心となり、大学での「教育」の一環として大学所属の医師を対象としたトレーニングを行

うことも考えられる。 
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（7）星野 明穂先生（川口工業総合病院） 

1）ご専門分野等 

① ご専門分野 

専門は整形外科、特に膝関節外科である。 

疾患としては、膝の変形性関節症と関節リウマチを対象としている。 

 

② 実施頻度の高い手技 

実施頻度の高い手技は人工関節置換術であり年間 120 例行っている。 

当院ではスポーツ医学に力を入れている。靭帯や半月板、肩の手術を多数行っており、

靭帯の手術は年間 100 例を超える。Ｊリーグの浦和レッズと大宮アルティージャのメディ

カルサポートを担当している。 

 

2）既存の医療機器について 

① この 10 年で患者ＱＯＬの向上に貢献した医療機器 

a） 診断 

i）ＭＲＩ 

ＭＲＩはこの 10 年間ではたいした進歩は感じない。20 年で区切ると進歩した。20 年前

に一般病院でもＭＲＩを使えるようになり大きなインパクトがあった。当院では６年前に

1.5Ｔの装置を導した。0.5Ｔから 1.5Ｔになって画像は綺麗になり、高速化されたが、新た

な所見を得られるほどのインパクトはなかった。 

 

b） 治療 

i）関節鏡 

膝の関節鏡は 10 年間ではたいした進歩は感じない。20 年で区切ると進歩した。20 年前

に関節鏡による手術が行われるようになり、たとえば靭帯の手術では、従来 20cm 程度の切

開を要したものが数 mm の切開で可能になった。現在の原理では行き着くところまで来た感

がある。多少モニタの性能があがるということはあるとは思うが、まったく別の原理によ

る機器が登場しない限り画期的な変化は見込めないかもしれない。 

 

② 既存医療機器の改良すべき点 

a） 診断 

i）高磁場で費用対効果に優れたＭＲＩ 

高磁場のＭＲＩに関心はある。研究用途では７ＴのＭＲＩも稼動しているようで、画像

を見てみたい。ただし費用対効果が重要である。画像上の進歩が３倍で費用が 10 倍なら導
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入されないだろう。 

 

3）実現が望まれる新規の医療機器について 

a） 治療 

i）重症例にも使用できる再生軟骨 

重症例にも使用できる再生軟骨が望まれる。軽度の症例を対象とした再生軟骨の研究は

すでに臨床応用の段階にある。たとえば、東京医科歯科大学准教授の関矢先生による研究

があげられる。これは膝の滑膜から軟骨細胞を培養する方法で、軽症例を対象に治験が始

められている。軽症例が対象ではあるが、再生軟骨の臨床応用がはじまったことは大きな

進歩といえる。再生軟骨がどの程度進歩するかは未知数だが、うまくいけば人工関節が不

要になることもあるだろう。 

現在のような金属とプラスチックによる構造の人工関節については、行き着くところま

できた感があり、軟骨再生のような大きなブレイクスルーが期待される。 

 

ii）十分な耐久性を備えた人工靭帯 

十分な耐久性を備えた人工靭帯が望まれる。1980～1990 年代にかけて人工靭帯の開発が

活発に行われたが、耐久性の面で実用に足るものはなかった。現在の技術水準で研究しな

おせば実用に足るものができるのではないか。そろそろ再挑戦してもいいのではないか。 

 

4）企業との共同研究について 

企業等との共同研究については積極的に応じたいが、現在は病院長業務のために時間を

取ることが難しい。当院の若手医師には共同研究の機会を与えたいと考えている。自分の

アイディアを製品にしたいと考えている若手医師は多いだろう。研究期間についてはこだ

わらない。 

 

5）筋骨格系疾患の診断・治療の方向性について 

i）企業による医療機器開発について 

国内の大手医療機器メーカーは海外市場の獲得を前提に、研究開発に取り組むことが重

要である。海外で販売する実力があるにも関わらず足元の国内市場の規模だけをみて、開

発に踏み切れなくなる事例をいくつもみてきた。医療は産業である。グローバルな視点で

市場を考えれば十分に利益を期待できる。このような考え方で、しっかりと研究開発体制

を整え、研究開発に取り組むことが大切である。欧米の企業と共同研究をしたときのこと

だが、彼らはしっかりとした開発体制を整えており、10 人程度の開発ドクターがアイディ

アを提供するとすぐに試作品ができあがり、ＰＤＣＡサイクルがどんどんまわることに関
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心したことがある。 

 

ii）医療機器の承認の円滑化について 

医療機器に関する薬事法上の承認の円滑化が必要である。現在は承認を受けるために２

～３年を要する。また、従来から使用されている材料を使用し、デザイン上の軽微な変更

でも山のように書類の提出を求められるのは理不尽ではないか。 

 

iii）診療報酬の見直しについて 

診療報酬については医療提供者側の努力が報われるよう見直してもらいたい。日本の医

療費総額はＯＥＣＤ諸国で下位であり、医師数も少ない。それにもかかわらずＷＨＯの医

療ランキングで１位である。低医療費で世界一を達成できる理由は、医療従事者の献身に

よるものにほかならない。 

診療報酬は、低侵襲医療の特性を考慮するべきである。低侵襲医療は高度な技術を要す

るが、患者の回復が早く入院期間が短くなるために診療報酬が減少してしまう。人工関節

置換術では患者が約４週間入院しないと収支が見合わない。低侵襲医療が進展して１～２

週間で多くの患者が退院するようになると病院が赤字になってしまう。このような診療報

酬体系は低侵襲医療を進展しにくくするのではないか。 

 

iv）大学の役割について 

大学は先進的な医療の研究を行う拠点であるべきである。臨床に関していえば大学は必

ずしも特殊な存在とはいえなくなってきている。 

 

v）膝の最小侵襲手術（ＭＩＳ）について 

最小侵襲手術（Minimally Invasive Surgery：ＭＩＳ）は膝に関しては、必ずしも利点

が多くはない。傷が小さくなることはよいことだが、その一方で、手術時間が長くなり不

正確な手術を増やすことになった。失敗例も多くなった。自動車にたとえれば、乗用車し

か運転したことのない人がＦ１マシンを運転するようなもので、当然、運転しきれない。

そもそも日本におけるＭＩＳは、臨床側からでなく企業側から提案されて導入された経緯

がある。企業側から「こんなに傷の小さな手術ができます」とＭＩＳが提案され、錬度の

低い医師も含めて多くの医師が行うようになった。 

ＭＩＳを行った場合に従来法に比べて手術時間がどれだけ長くなるかについては医師の

錬度による。海外のデータでは 56 分長くなるという報告もある。自身では、従来法による

平均手術時間が 80 分、ＭＩＳでは 100 分であった。従来法で 110 分程度を要する医師がＭ

ＩＳを行うと 180 分くらいになる可能性もある。 

ＭＩＳは従来法で十分にトレーニングを積んだ医師により行われなければならない。従
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来法を平均 90 分で行える技量を求めたい。 

※ＭＩＳのトレーニングのための機器や施設を整備する意味ではない。 

 

vi）患者によるインターネット上の情報の活用について 

低侵襲医療に限ったことではないが、患者はインターネット等で収集した情報に過度に

振り回されるないようにするべきであろう。病気に対する不安もあって多くの情報を集め

ようとするものだが、インターネット上には正しい情報とそうでない情報とがある。正し

くない情報に振り回されて病院をはしごするようなことは患者にとってよいことではない。 

 

vii）治験に対する患者協力費について 

治験については、治験コーディネータの活躍で円滑に進めやすくなった。しかし、治験

に協力した患者に支払われる金額が少なすぎる。業界内での申し合わせで患者に支払う額

を抑えているとも聞くが、患者の協力費が圧倒的に少ないことは問題である。治験では、

未知の重大な副作用が生じる可能性があり、そのリスクは患者が負っている。 
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（8）松原 正明先生（玉川病院） 

1）ご専門分野等 

① ご専門分野 

専門は整形外科である。 

疾病としては、主として成人の股関節の疾患、具体的には、変形性股関節症、大腿骨頭

壊死を対象としている。 

② 実施頻度の高い手技 

人工関節置換術・再置換術を年間 390 例行っている。内訳は変形性股関節症 300 例、大

腿骨頭壊死 10 例、再置換 80 例である。 

 

2）既存の医療機器について 

① この 10 年で患者ＱＯＬの向上に貢献した医療機器 

a） 診断 

i）ＭＲＩ 

磁気の強度が 0.5Ｔから３Ｔまで上がり、精度が向上した。 

 

ii）PET による感染症検査 

多くの患者が恩恵を受けるには至っていないが、ＰＥＴによる感染症検査が行われるよ

うになり、関節の感染に関してより適切な治療を行えるようになった。保険では認められ

ていない。当院では年間約 40 例に実施している。放射性同位元素は通常の腫瘍の検査と同

じものを使用している。横浜市立大学では、骨に特化した NaF-PET の研究を行っており、

こちらはより検出精度が高い。 

 

iii）術中ＰＣＲによる感染症検査 

最近、ＰＣＲによる術中の感染症検査が横浜市立大学で開発された。術後の感染症発症

のリスクが軽減されると期待される。術中にＭＲＳＡやＭＲＳＥなどの有無を調べ、保菌

していればその対応が行われ、保菌していなければ通常の手技が行われる。これまで、感

染症の保菌の有無に関するデータは得られなかった。当院も導入する予定である。検査時

間は１時間弱であり、その時間の短縮が望まれる。 

 

b） 治療 

i）人工関節 

人工関節の材料が強度や精度の面で進歩している。 
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ii）ナビゲーションシステム 

ナビゲーションシステムが一般的に使用されるようになった。難しい症例に有用であり、

自身では全手術の１割（約 40 例）に行っている。また、若手の教育ツールとしても有用で

ある。手間はかかるが適切にナビゲーションシステムを使用すれば、経験の浅い医師でも

ある程度の精度を出すことができる。 

 

iii）３Ｄテンプレート 

どの人工物が骨にぴったりはまるかをコンピュータ上で判断できる３Ｄテンプレートが

使われるようになってきた。インプラントを適切に選択できることで手術の精度が向上し

た。熟練した医師ですら３Ｄテンプレートを使用したことで精度が向上したという。テン

プレートシステムはナビゲーションシステムの術前計画部分だけを抽出したようなシステ

ムだが、ナビゲーションシステムに比べて人工物の網羅性が高く多数の企業の製品に対応

している。また、価格もナビゲーションシステムの 10 分の１である。 

 

② 既存医療機器の改良すべき点 

a） 診断 

i）深部の軟部組織をより詳細に撮影できるＭＲＩ 

深部の軟部組織をより詳細に撮影できるＭＲＩが望まれる。浅い領域は十分だが深部領

域は３Ｔでも不足である。体幹に近い領域では、軟骨の変形や変性が十分に撮影できると

はいえない。 

 

b） 治療 

i）骨以外の組織に対応したナビゲーションシステム 

骨以外の組織（血管、神経、筋肉等）に対応したナビゲーションシステムが望まれる。

現在のナビゲーションシステムでは骨以外の組織に対応しておらず、経験の浅い医師が適

切なルートをとれない可能性がある。 

 

ii）軟部祖機への影響を考慮できる３Ｄテンプレートシステム 

軟部祖機（血管、神経、筋肉）への影響を考慮できる３Ｄテンプレートシステムが望ま

れる。現在のテンプレートシステムは骨を中心にしているため、人工物を挿入した場合の

周囲の軟部組織の緊張等の影響が表現されない。 

 

iii）ロボティックシステム 

ロボティックシステムは、ナビゲーション的機能について軟部組織の対応を含め精度を

向上させるとともに、患者の身体を確実に固定して仮想空間と現実空間の座標の重ね合わ
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せの精度を向上させることが重要である。 

 

3）実現が望まれる新規の医療機器について 

a） 治療 

i）遠隔ロボティックス手術システム 

遠隔ロボティックス手術システムが望まれる。ロボティックス手術、ナビゲーション手

術、遠隔手術を融合させたシステムで、熟練した医師が遠隔地の患者に対して高品質な手

術を行うことができ、さらには、経験の浅い医師でも高品質な手術をシステマティックに

行えるようなシステムである。東京慈恵会医科大学の鈴木直樹先生が取り組まれている海

外との遠隔手術がさらに発展したようなものである。 

遠隔ロボット手術システムの第一の目的は熟練医が遠隔地の患者を手術することだが、

手術データから熟練医の技術や思考プロセスを解析し、熟練医の技で術者をサポートする

システムの開発につながることに期待したい。 

 

ii）磨耗しない人工関節 

磨耗しない人工関節が望まれる。人工関節が磨耗しないなら、人工関節をしっかり固定

できれば高い手術成績を得られるようになる。自身でも超伝導を応用して金属同士が接し

ない人工関節を研究したことがある。 

 

iii）運動時の撮影が可能な画像診断システム 

運動時の撮影が可能な画像診断システムが望まれる。現在のＣＴやＭＲＩは患者静止時

の撮影しかできない。歩いている（走っている）患者を撮影でき、骨、筋肉、血管、神経

がすべて表示されて、緊張している部分や痛みのある部分がはっきり確認できるようなシ

ステムがあると理想である。こうしたシステムは、もっとコンピュータが進歩しないと実

現できない。コンピュータが進歩するということは医師にとって、そういう意味がある。 

 

iv）再生医療 

将来性を見込めば再生医療分野（軟骨や骨）が期待される。ただし、コストが問題にな

るだろう。安価な再生医療が実現するまでは、やはり、簡便・安価で安定した成績が得ら

れる人工材料による医療が重要である。 

 

4）企業との共同研究について 

企業等との共同研究については積極的に応じている。ものづくり面では４社、教育面で

は２社と共同研究している。教育については医師のトレーニング方法を共同開発している。 
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共同研究にあたっては、企業が臨床医に期待すること、企業が応えられること（応えら

れないこと）をはっきりと伝えていただくことが重要である。臨床医は困っているからア

イディアが生まれる。それに対して応えられるかどうかをはっきりと言っていただくこと

が重要である。 

 

5）筋骨格系疾患の診断・治療の方向性について 

i）医療機器の許認可について 

医療機器の許認可システムの見直しが求められる。人工関節が完成してから許認可を得

るまでに４年を要した経験がある。まず、やりとりに２年を費やし、そのうえで治験を要

求された。すでに国内で許認可された他の医療機器で使用されている金属材料について、

改めて実験を求められるのは非効率である。海外の試験データも認められない。 

案としては、許可制にして、医療機器の臨床応用を円滑にし、その一方で企業に全責任

をゆだねることを明確にすることも考えられる。企業は自衛のために慎重に市場化するよ

うになると思うが、それでも現在よりは臨床応用が円滑になるだろう。 

 

ii）治療成績の開示について 

わが国の医療水準の向上と患者の病院選択のために、失敗例も含めて病院から治療成績

が開示されることが重要である。たとえば、公的な機関により各病院の治療成績データが

公表され、治療成績を開示する施設は診療報酬上の優遇を受けられるような仕組みが考え

られる。病院側の自己申請だけでは不正の可能性を否定できないため、査察を行う必要も

ある。熟練した医師であれば、査察を行うことは可能である。悪質な医師を特定するなど、

社会に提供される医療レベルをコントロールすることも医師の仕事である。 

 

iii）医療のオーダーメイド化 

医療のスタンダード化は進んでいるが、今後は医療のオーダーメイド化が重要である。

スタンダード化は「やり手側（医師側）」において進められてきた。今後は「受け手側（患

者側）」をグループ化して、それぞれのグループに対する医療のスタンダード化を進めれば、

受け手側とやり手側の双方を満足するシステムになるだろう。 
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（9）松本 秀男先生（慶應義塾大学） 

1）ご専門分野等 

① ご専門分野 

膝関節外科を専門とし、スポーツ外傷と変形性関節症や関節リウマチなどを主に扱って

いる。 

② 実施頻度の高い手技 

スポーツ外傷については靭帯再建術と半月板に対する手術を行っている。半月板の状態

によって、切除する場合と縫合する場合とがある。いずれも関節鏡視下で手術を行う。 

変形性膝関節症については人工膝関節置換術が主である。 

当院ではスポーツ外傷と変性疾患あわせて 120 例ほどが実施されている。関節鏡は若手

医師を中心に実施している。自身では膝関節置換術を年間 100 例、関節鏡手術を年間 10～

15 例ほど実施している（当院以外の医療機関での実施件数も含む）。 

 

2）既存の医療機器について 

① この 10 年で患者ＱＯＬの向上に貢献した医療機器 

a） 治療 

i）関節鏡 

関節鏡の手術は 30 年ほど前から一般に行われる様になったが、手術に関連する機械がこ

の 10 年で著しく進歩した。手術中に使う電動シェーバーなどの各種電動機器が非常に良く

なった。 

また、関節鏡の使用中に使うモニターの画質の解像度が高まった。光がより強くなった

ことにより、手術中に使う関節内の水の透過性などが良くなり、手術中に術野を詳細に確

認しやすくなった。 

なお、手術中に把持したり掴んだりするための機械はそれほど変化がみられない。 

ii）人工関節 

人工関節では、可動域、素材・形状、ナビゲーションシステム、最小侵襲手術（ＭＩＳ）

といった観点で進展した。 

＜可動域＞ 

人工関節の可動域をより拡大させる動きが進展した。海外ではこれまで可動域は 90 度あ

れば良いとされてきたが、日本人のライフスタイル等には合わない。 

＜素材・形状＞ 

素材や形状の改良が進展した。大腿骨側と脛骨側の両方で金属やプラスチックなどの素

材の工夫が進んだ。また、セラミックなどの新しい材料の開発、表面コーティングなども

進んでいる。形状については、ストレスが加わりにくく長持ちするものが検討されている。 
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＜ナビゲーションシステム＞ 

ナビゲーションシステムが導入され、股関節の手術ではある程度有用となっている。股

関節はからだの深部にあり、外から見ただけでは人工関節を設置する角度を把握しづらい

ためである。一方、膝関節は外から見て角度等を把握しやすいため、現在のところナビゲ

ーションはまだ十分に力を発揮していない。 

有用性を否定するものではないが、現時点のものでは手術時間が長くなり侵襲も増すた

め、必ずしも患者のためにはなっているとはいえない部分もある。 

＜最小侵襲手術（ＭＩＳ）＞ 

最小侵襲手術（ＭＩＳ）については、機械の改良が進み、従来 20cm を切開していた手術

が 10cm 以下の切開で済むようになった。大腿四頭筋を切らずに手術できるため、手術後の

回復が早い。しかし、長期成績が今後の問題である。 

iii）軟骨移植 

患者の軟骨を採取して培養し、患者の体へ戻す技術が進歩している。広島大学の越智光

夫教授を中心に研究開発が進められている。今後が注目される治療法のひとつである。 

 

② 既存医療機器の改良すべき点 

a） 治療 

i）３次元的表示が可能な関節鏡 

３次元的な表示を行える関節鏡の開発が進んでいる。初心者が立体感覚や距離感をトレ

ーニングするうえで有効だろう。ある程度経験を蓄積した医師は２次元画像を見れば３次

元像を頭の中で構成できるため、あまり必要性を感じないだろう。 

ii）関節鏡下に軟骨移植する技術 

関節鏡下に軟骨移植する技術が望まれる。軟骨移植では軟骨を目的の場所にどう移植す

るかが課題となっている。目的の場所に移植できたとしても別の場所へ流れて滑膜炎の原

因になることもある。こうした問題の解決策として、広島大学では磁気を使って細胞を集

めるといった試みが行われている。 

現在、軟骨移植の際は、移植部位が大きい場合には切開して軟骨を移植している。さら

に、移植組織が流れないよう、パッチをあてる等の対策が取られている。 

iii）最大屈曲可能な人工関節 

最大屈曲が可能な人工関節が望まれる。関節をゆるゆるにすれば最大屈曲可能だが安全

性に問題がある。人間の場合、最大屈曲の際はほとんど脱臼に近い状態になる。人工関節

の場合はプラスチックと金属でできているため、接触面積が小さくなると磨耗が起き耐久

性の低下を来たすといった問題がある。接触面積を十分にとり、かつ最大屈曲をどう実現

させるかが課題である。 
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iv）リファレンスが改善され、術中様々な応用ができるナビゲーション 

リファレンスフレーム（骨の位置を決定するマーカー；現在は直接ピン、スクリューを

用いて骨に固定する）を固定する際の侵襲が軽減され、手術全体の所要時間が短縮された

ナビゲーションが望まれる。現在、ナビゲーションを用いたための追加所要時間は慣れた

人で 15 分、慣れていない人で 30 分である。またリファレンスを骨に固定のための追加的

な侵襲も大きい。 

術中様々な応用ができるナビゲーションが望まれる。血管と刃との位置関係や刃の向き

などがリアルタイムで正確に表示されるようになれば有用である。現在は電動の刃の振動

に起因する位置誤差が生じ、画像を信じると血管を傷つけるリスクがある。 

いまの技術水準であれば熟練医が従来の方法で実施したほうが、手術時間が短く侵襲も

小さい。今後、ミリ単位で正確な手術を確実に行えるようになれば、ナビゲーションが有

用になるだろう。 

v）人工関節置換術のＭＩＳにおいて直視不可能な領域を表示する技術 

人工関節置換術のＭＩＳにおいて直視不可能な領域を表示する技術が望まれる。ＭＩＳ

では小さく切開するため、大きく切開する場合に比べて直視できない部分が多くなる。見

えない部分をどう安全に処理するかが課題である。切りたい部分（骨）と切ってはいけな

い部分（血管、神経）が分かり、位置を正確に把握できることが望ましい。 

当教室では現在、ナビゲーション等の他の技術と組み合わせた技術を開発中である。 

vi）安全・確実・安価な軟骨移植 

培養細胞の安全性と確実性の確保が必要である。細胞は培養中に変性することがあるた

め、移植用の培養軟骨細胞が、本来の軟骨と同じものになっている必要がある。細胞の年

齢の問題もある。継代しなければ細胞は増えず、細胞分裂を繰り返す間に細胞が年をとる。 

また、培養軟骨を対象部位で確実に生着させられることも重要である。実際には、移植

した培養軟骨と、移植先の周囲の軟骨との癒合が難しい。ケミカルな刺激（サイトカイン

など）を加える、機械的刺激を加える、といった工夫を加えることで、培養軟骨と移植先

の軟骨との境界を融合させる必要がある。 

細胞を滅菌的に培養するためのコストがかかることも問題である。 

vii）人工靭帯 

実用に足る人工靭帯が望まれる。当院では 1982 年頃に人工靭帯を開発し、患者の治療に

適用していた。しかし、人工靭帯の断裂や、ウエアパーティクル（破片）による滑膜炎の

発症といった問題が明らかになった。臨床での利用に耐える強度の人工靭帯は実現してい

ないため、近年は使用していない。 

現在、靭帯断裂の治療は自家腱移植が一般的である。しかし、自家組織の一部を犠牲に

する手技であるため、将来的には人工靭帯のもっと良いものを開発することが必要である。 
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viii）半月板の機能再建技術 

半月板の機能再建技術が望まれる。半月板がだめになっている場合には切除せざるをえ

ない。しかし、関節のクッションがなくなってしまうため、今後、なにかでつくれないか

と期待している。 

既存の取り組みとしては、ティッシュエンジニアリングや靭帯を移植するといった試み

がある。工業技術でも半月板と同等の力学特性を持つものの再現はできるが、筋肉を使っ

てそれをどうやって動かし、どうやって細かい動きを再現するかが今後の課題となってい

る。 

 

3）実現が望まれる新規の医療機器について 

i）バイオロジカルな人工関節 

バイオロジカルな人工関節（究極的には自家骨・軟骨再生によるもの）が望まれる。い

まの人工関節は金属や樹脂、セラミックなどでできているが、人工物には長期的な耐久性

や強度等が不足している。 

究極の人工関節は、自分の骨や軟骨でできた再生医療による関節である。しかし、再生

医療で関節を治療しようとすると、メカニカルな強度をどう確保するかが課題となる。ま

た、組織の再生を待つ間、関節を使えなくなることも課題である。 

ii）バイオロジカルな人工靭帯 

バイオロジカルな人工靭帯が望まれる。人工関節と同様に、自家細胞からできた人工靭

帯ができるとよい。 

たとえば、強度を確保するためのスカフォールド（足場）、中央に繊維組織、両端に骨組

織、繊維組織と骨組織との付着部に軟骨組織を備えたワンセットをつくり、そのまま体内

に移植する。体内に移植されたスカフォールドの周囲にコラーゲンができ、必要な細胞が

配置されていくような再生プロセスを構築できれば理想である。 

iii）バイオロジカルな人工半月板 

バイオロジカルな人工半月板が望まれる。インマチュアな（成熟しきっていない）状態

で体内に移植し、体内で組織を成熟させられるとよい。 

周囲に骨が付けられた半月板の移植に挑戦している研究者もいる。骨と骨とは癒合しや

すいが、軟骨と軟骨は癒合しにくいためである。 

 

4）企業等との共同研究について 

医療機器の開発において医工連携は必要な取り組みである。当教室では、上智大学の工

学部、慶應義塾大学の工学部、明治大学の工学部との連携を行っている。医工連携で面白

いと感じるのは医師とエンジニアとで開発の考え方が違う点である。両者でよくディスカ

ッションすれば、よいものを開発できるだろう。医師とエンジニアとの考え方の違いとし
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ては、たとえば、医師は臨床経験から組織性状に加えて「患者の痛み」を考慮しようとす

るが、この点はエンジニアには難しい。また、医師は成熟しきっていないものを体内へ入

れて体内で成熟させようと考え、エンジニアは完成させたものを体内へ入れようと考える

といった例がある。 

民間企業との連携も積極的に行っており、現在も人工関節の共同研究を行っている。開

発の方向性が同じで、研究成果を発表でき、連携しやすい企業からのオファーがあれば共

同研究をしたいと考えている。良い成果を出すためには、医師と開発現場のエンジニアと

のディスカッションが重要である。企業との連携で難しいのは、研究結果を論文にしづら

い点である。内容が機密であることに加えて、米国の雑誌は、企業と一緒に取り組んだ研

究の価値を低く見る傾向があるためである。この背景には、ネガティブな結果が出たとき、

医師としては将来の実用化につながるエビデンスのひとつとして公開していきたいが、企

業側はかならずしも積極的になれないことが挙げられる。 

 

5）筋骨格系疾患の診断・治療の方向性について 

i）研究費の申請手続きの簡素化 

研究費の申請手続きをもっと簡素化し、研究者が研究に専念できるようにしてほしい。 

ii）研究費の用途の柔軟化 

研究費の用途もっと柔軟にしてほしい。簡単な例では、海外の学会で発表する際、出張

旅費の規定ではエコノミークラスのみ認められており、自己負担によるアップグレードが

できず中高年の研究者等には負担である。研究者をもっと信じて研究費を使わせてほしい。 

iii）医療機器等の審査の迅速化 

海外の新規の医薬品や医療機器を国内で使おうとすると、承認されるまでに非常に時間

がかかる。たとえば海外で新しいデザインの人工関節ができても、日本で使えるまでに３

～５年かかる。もし良いと思う機器があっても承認されるまで待つしかない。患者が米国

に行ってでも手術したいというケースや、患者が承認されるまで待ち続けるケースもある。

個人輸入という方法もあるが、問題発生時に輸入した医師が個人で責任を負うことになる

ため、実際には難しい。治験に関わる事務処理、制度、その他様々な面で問題がある。 
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（10）丸毛 啓史教授（東京慈恵会医科大学） 

1）ご専門分野等 

① ご専門分野 

専門分野は膝関節外科である。 

 

② 実施頻度の高い手技 

人工膝関節置換術の実施頻度がもっとも高い。年間の実施件数は 100 件程度である。 

次に多いのは靱帯再建術である。膝関節内の靱帯を再建するための手術である。前十字

靱帯の再建がもっとも多く、年間 50 例程度である。靱帯再建術とは、関節外の腱組織を採

取して関節内に移行し、前十字靱帯を作る手技である。靱帯再建術そのものは 50 年ほど前

から行われているが、技術の進歩により、内視鏡を見ながら靱帯をつくりなおすという方

法へと発展を遂げている。 

 

2）既存の医療機器について 

① この 10 年で患者ＱＯＬの向上に貢献した医療機器 

a） 診断 

i）ＭＲＩ 

画像診断技術では、ＭＲＩがこの 10 年で最も進歩した。他の画像診断技術では、関節に

針を刺したり造影剤を投与したりするなど、ある程度の侵襲があった。ＭＲＩにはそうい

った侵襲がなく、かつ、高い診断能を実現している。 

 

b） 治療 

i）内視鏡 

この 10 年間で変わったことは、内視鏡手術がさまざまな関節でできるようになった点で

ある。膝関節をはじめ、最近では、指関節の手術や他の関節内靱帯の再建術にも内視鏡が

使われるようになった。今や、各分野で内視鏡的な手術が非常に大きなウエイトを占めて

いる。一般に大きく切開したほうが手術しやすいと思われがちだが、内視鏡で手術したほ

うが、対象組織の詳細を把握でき、ポイントをつかみやすいことも多い。 

内視鏡に関わる周辺機器の技術も非常に進歩した。これらの進歩に伴い、患者への侵襲

が低減化され、入院期間も非常に短縮された。 

各関節によって内視鏡手術の導入時期が異なるため手術の成熟の程度にズレがあるが、

全身のほとんどの関節で行われるようになり、その適応範囲も広がった。整形外科領域で

はじめに内視鏡手術の技術が実用化された部位は膝で、1980 年代以降、急速に普及した。

現在、膝の内視鏡手術手技は、ほぼ確立した状態にある。周辺機器についても、一定のレ
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ベルに達した。一方、脊椎では、膝から遅れて内視鏡手術が発展中である。現在、機器も

含めてダイナミックに進歩している段階にある。 

 

ii）内視鏡の周辺機器 

カメラの性能が非常に良くなった。最近ではハイビジョンの内視鏡手術ができるように

なった。昔は周辺機器の質が悪く、光量不足や、CCD カメラの質が悪いことによる術野の狭

さなどが課題だった。 

膝の内視鏡については、丸毛教授が内視鏡下膝前十字靱帯再建術を開始した 1988 年当時

にはかなりのレベルには達していた。 

 

② 既存医療機器の改良すべき点 

i）内視鏡 

内視鏡手術中の映像を記録として残せて、それを解析できることも重要である。内視鏡

の録画装置や解析装置は、今後どんどん発達するだろう。 

 

ii）ナビゲーション装置 

日本では 10 年ほど前から、人工膝関節置換術の際にナビゲーション手術が行われるよう

になった。これは、術前に患者の膝関節と上下の股関節・足関節を含む３次元情報をコン

ピュータ上で再構築し、仮想空間上で人工関節手術の計画を立て、その計画を手術場へ持

ち込み手術をサポートするためのものである。 

術前の計画では、患者の大腿骨と脛骨のどの位置でどのように骨を切るか、また、どの

大きさのインプラントを挿入するかを検討する。手術場では、仮想空間上の位置情報と患

者の位置情報をマッチさせ、コンピュータ画面を見ながら実際の骨を切る。 

当該技術の一番の課題は、装置の価格が非常に高い点である。また、コンピュータ機器

であるため、ハードとソフトのアップデートも必要になり、イニシャルコストもランニン

グコストも医療機関にとっては大きな負担となる。 

 

3）実現が望まれる新規の医療機器について 

i）手術トレーニング技術 

外科では技術を伝えるプロセスが必要かつ重要である。現在は、主治医の監督指導の下

で、実際の患者の手術を行う際に技術が伝えられている。その前段階として、バーチャル

リアリティでトレーニングできる技術があれば、スタートラインのレベルがある程度高く

なり、医師にとっても患者にとっても望ましい。 

具体的には、あたかも実際の手術を行っているような感覚で、指導医と一緒にトレーニ

ングできるものが考えられる。内視鏡を通してみた術野が見られるだけでなく、たとえば
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再建術までバーチャルでできるなど、実際の手術のシミュレーションができるようになる

ことが望ましい。また、実際に骨を切断する感覚などが得られると良い。 

既存のトレーニング技術はまだ、こうした臨床現場の要求水準には達していない。 

 

ii）内視鏡手術中に解剖学的な位置関係を把握できる技術 

内視鏡の強みは、治療の対象ポイントをより近くで詳細に見られることである。一方で、

術野周辺を含めた全体像を把握することが難しいことが弱みである。外科系でもっとも重

要なのは解剖学的な知識である。内視鏡手術の際は局所解剖を把握できなければ、周辺組

織と術具との位置関係が分からなくなり、神経や血管を傷つけるリスクとなる。 

工学技術によって解剖学的な位置関係の把握を支援できれば、より正確で安全で、低侵

襲な手術ができるようになる。たとえば局所解剖の情報を内視鏡の映像に重ねて、全体像

のどこを見ているのかをイメージできるものが考えられる。熟練医には不要かもしれない

が、熟練する過程にある医師のサポートにはなる。 

特に、脊椎内視鏡では神経のすぐそばを触るため、こうした全体像を把握できることの

重要性は高い。 

 

iii）カッティングガイド技術 

現在の人工膝関節置換術では、骨の切断の際の基準になるものとして骨髄の中に太い棒

を入れ、手術を行っている。しかし、リスクも出血も多く、感染、塞栓症などの合併症の

もとにもなる。ナビゲーション装置を用いても、手術時間の延長、赤外線感知装置を骨に

設置するための新たな侵襲、ナビゲーション装置に習熟するまでのいわゆる learning curve

の存在などが問題となる。 

こうした問題を解決する新しい技術として、コンピュータ上で患者の人工膝関節手術を

シミュレーションし、その結果に基づき患者固有のカッティングガイドを作製する技術が

登場している。 

カッティングガイドは、骨切りの基準として、患者の大腿骨および脛骨の関節面にはり

つけて使用するもので、個々の患者の骨にあわせたオーダーメイドのカッティングガイド

である。これが実現できれば、ナビゲーション装置がなくても、シミュレータがあれば手

術できる。 

数年ほど前からこの技術の開発が始まり、米国ではこの４月から臨床応用が始まってい

る。この技術は普及していくだろう。 

 

iv）組み立て式の人工関節 

多くの人工関節は一体型だが、最近、体内で人工関節のパーツを組み立てるという技術

も検討されている。手術の傷はできるだけ小さいことが望ましいが、人工関節はある程度

の大きさがあるため、いくら小さく切開したくても限界がある。そこで、人工関節をパー
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ツに分けて入れ、中で正確に組み立てられれば、本当の意味での最小の侵襲が実現する。 

そのためには、それぞれのパーツが骨にぴたりと合い、パーツ同士もぴたりと合わなけ

ればならない。また、骨切りも正確でなければならない。人の手では誤差を下げられない

ため、ロボット技術が必要となる。いまのナビゲーション手術で誤差範囲は３ミリ以内と

なっているが、それよりもさらに厳密であることが求められる。既存のロボット手術機器

は、大掛かりで費用と時間がかかりすぎるため使えない。 

おそらく、体内組み立て式の人工関節の実現には、可能な場合でもかなりの時間がかか

るだろう。 

 

4）企業等との共同研究について 

私どもの講座では、これまで運動器のコラーゲンに関する研究に重点をおいてきたが、

この数年、人工関節などの医療機器の研究にも力を入れるようになった。医療機器メーカ

の臨床開発にも協力しているし、共同研究も行っている。適切な関係のもと推進されるべ

きであると考える。 

 

5）筋骨格系疾患の診断・治療の方向性について 

i）再生医療 

再生医療には非常に注目している。現在、靱帯再建では自家腱組織を使わざるをえない

が、患者自身の組織を犠牲にすることが課題となっている。過去に人工材料を使った再建

も試みたが、すべて臨床的な要求レベルに達していなかった。また、わが国では同種移植

も社会的にやりにくい環境にある。 

もし、再生医療技術によって、患者自身の腱組織を再生できれば、上記のような課題が

解決できる。ただし、皮膚や軟骨とは異なり、実現が非常に難しいだろう。腱の再生にあ

たっては、適切なスカフォールド（足場）、サイトカイン、メカニカルストレス等をうまく

組み合わせる必要があろう。最大のポイントは、in vitro には血行がないことである。培

養方法としては、関節鏡で細胞を採取し、スカフォールドに細胞をまき、サイトカインな

どを用いてある程度、腱組織を再生させたら、いちど患者（あるいは抗原性のない動物）

の皮下に戻すなどしてさらにボリュームのある腱を育てる、といった特殊なプロセスが必

要かもしれない。筋肉、腱、靱帯など、力学的強度を必要とする運動器の組織を再生する

ことは容易ではない。 

靱帯は絶え間なくストレスがかかる部位であり、こうした部位に使われて劣化しない人

工材料はないと思われるため、現時点で人工材料を使うことは想定できない。 
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ii）医療用の顕微鏡 

三鷹光器株式会社のマイクロサージャリー用の手術顕微鏡は非常に優れていると評判で

ある。こうした優れた企業であれば、他の整形外科領域についても非常に良い機器を開発

できるのではないか。 

 

iii）良い医療機器を早く実用化するための仕組み 

良い技術は早く実用化できるよう、国で仕組みをつくるべきである。 

カッティングガイドについては研究開発が進んでいるが薬事承認前の状況にある。カッ

ティングガイドが日本の臨床で使えるようになるのはかなり先になるだろう。 

当該技術をわが国の臨床現場でも使えるよう、以前は高度医療としての認可を得ようと

していた。しかし厚労省に書類を提出した後、書面上のやり取りをし、半年が経過した頃

に、突然、薬事承認を得てから先進医療に書類を提出するように言われた。どのような子

細でこのような事態になったのか不明であるが、いずれにしても、良い技術を早く実用化

させようという仕組みにはなっていない。 

 

iv）医師の業務効率化と適正配置 

政府が医師数を増やそうとしているが、その戦略は間違えている。医師を増やせば医療

費が増加するだろう。また、我が国の全人口はすでに減少し始めており、65 歳以上の人口

も 2041～42 年以降は減っていくことにも考慮すべきである。 

いまは一人ひとりのドクターが効率よく動けていないため、効率を上げ、医師を適正に

配置すれば、医師のマンパワーは十分に確保でき、かつ、医療費を増やさずに済む。 

効率向上のためには、まず事務的なサポートの充実が必要である。基本的には医療事務

（カルテ、オーダリングシステム）に関する部分である。電子カルテには使い勝手の良い

ものがない。また、オーダリングシステムは不備が多い。システムの改変に膨大な費用を

要するため、これを避けようとすると紙媒体が必要になる。医師は現在、オーダリングシ

ステムと紙媒体の両方での作業を求められ、事務作業が以前よりも増えている。 

これを解決するため、患者と向かい合って話していると音声がそのまま取り込まれ、大

事なポイントがカルテに残る、といった仕組みが必要である。そうすれば、医師は、コン

ピュータのほうを向かずに、患者に向かい合って話せるようになる。 

また、医師の適性配置のためには、ある程度計画的に人を配置しなければならない。い

まの仕組みでは医師が大都市に集中しがちである。以前は大学の医局がコントロールセン

ターとなっていたが、弊害ばかりが指摘され、これがなくなってしまった。大学の医局に

代わりうるコントロールセンターが見いだせないまま混乱を来しているのが現状である。

マスコミの責任は極めて大きい。 
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（11）龍 順之助先生（日本大学） 

1）ご専門分野等 

① ご専門分野 

関節疾患の外来及び関節外科を専門としている。 

主な疾患としては、変形性関節症と関節リウマチを対象としており、症例数の比率は４：

１である。 

② 実施頻度の高い手技 

手技としては人工膝関節置換術と人工股関節置換術が多く、2008 年度の実績は、それぞ

れ 450 関節、100 関節である。 

 

（日大式人工関節） 

人工関節は当院で開発した「日大式人工関節」（ＦＮＫ型人工関節）を使用している。特

徴は、日本人に適したサイズを選択できること、よく曲がること（屈曲の範囲が広い）、正

確な手術をしやすいこと、骨を温存しやすいこと（極力、薄い構造としている）である。 

また、シンプルな設計を目指し、手術で使用する器具を減らしたことも特徴的である。

海外の製品は工学的な観点から手術器具の種類を増やす傾向があるため、選択肢は増すも

のの手術室の空間が機材で圧迫されるという欠点もある。 

 

（両膝同時手術） 

特徴的な術式としては「両膝同時手術」を実施している。両膝同時手術は、両膝の人工

関節置換が必要な患者のうち約８割が適用となり、そのメリットは、手術が１回で済むた

め麻酔等の回数の面で患者負担が軽減されること、医療費が約 10 万点（約 100 万円）軽減

されること、手術室等の医療資源を有効に活用できることなどが挙げられる。一方で合併

症も指摘されており、慎重な適用判断のうえで、経験豊富な医師とコメディカルの体制の

整った施設で実施される必要がある。両股関節も両側同時手術を行っている。 

 

2）既存の医療機器について 

① この 10 年で患者ＱＯＬの向上に貢献した医療機器 

a） 診断 

i）抗 CCP 抗体を用いた関節リウマチの検査 

５～６年前から、関節リウマチに特異的かつ高感度で反応する抗ＣＣＰ抗体という抗体

を使用した血液検査が行われるようになり、リウマチの診断精度が飛躍的に向上した。 
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ii）MRI による関節リウマチの早期診断 

５～６年前から、関節リウマチの早期診断の有用な方法としてＭＲＩが使用されるよう

になった。早期診断、早期治療の重要性が認識され、早期診断の方法としてＭＲＩが注目

された。また生物学的製剤による治療により骨が変形する前に寛解（かんかい）させるこ

とが可能となりつつある。 

 

b） 治療 

i）人工関節 

人工膝関節と人工股関節は大きく進歩した。適正な人工関節が選択され、適正な手術が

行われ、患者が術後の注意事項に従う前提において、７０歳で人工関節置換術を受けた患

者は、アクシデントがなければ一生交換が不要となる。10 年前は、術後 10～15 年の人工膝

関節と人工股関節の生存率（survival rate）は 70～80％であった。現在は 95％まで向上

した。データは得られていないが、術後 20 年後でも生存率は 80％以上と予測される。 

材質、デザイン、手技の３つの観点で進歩した。材質については、ポリエチレンの改良

により磨耗が減った。ポリエチレンが磨耗すると、磨耗粉が生じるが、これが骨を溶かす。

磨耗粉が人工関節と骨との間に付着し、骨組織のマクロファージが磨耗粉を取り込むこと

で、骨組織が死滅する。 

デザインについては、安定性が増して、デザインの不良による耐久性の劣化を抑えられ

るようになった。 

手技については、多くの学会で議論され、大変手技が向上した。手術器具が改良された

という面もある。従来は 10 年しか耐久しない例があったが、20 年以上耐久させられるよう

になってきた。 

 

② 既存医療機器の改良すべき点 

a） 治療 

i）人工関節 

人工関節の改良すべき点は、正座のように大きな屈曲をしても耐久性が維持されるよう

屈曲性を高め、ゴルフ、テニスはもとより野球やサッカーのように比較的激しい運動でス

トレスが加わっても耐久性が維持されるよう耐磨耗性を高めることである。 

現在の人工関節でも日常生活の動作は不自由なく行えるようになるが、スポーツなど人

工関節に大きな負荷のかかる運動は避けるよう患者に指導している。海外ではテニスのダ

ブルスやカートつきのゴルフなど比較的負荷の小さなスポーツはしても構わないとする例

もある。人工関節置換後の運動の影響については、まだ十分なエビデンスがない。 
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3）実現が望まれる新規の医療機器について 

a） 診断 

i）変形性関節症の痛みの原因を特定する技術 

変形性関節症で痛みを伴う場合に、その痛みの原因を特定する技術が望まれる。現在、

痛みの原因を客観的に判断できる手段はない。 

 

ii）関節リウマチの発症因子を診断する技術 

関節リウマチの発症因子（リスクファクター）を診断する技術が望まれる。現在、抗 CCP

抗体検査を用いて高感度で陽性判定は可能だが、関節リウマチが発生する以前に、関節リ

ウマチの発症因子の有無を診断するための手段はない。現在、遺伝やウイルスの可能性が

指摘されているものの、発症因子は究明されていない。 

 

b） 治療 

i）術中モニタリングのための小型・簡便なレントゲン装置 

術中のモニタリングのための小型で簡便なレントゲン装置が望まれる。人工関節置換術

では、アライメント、正確な骨切り、靭帯のバランスの３点が重要だが、これらを術中に

簡便に確認する方法が不足している。手術室（クリーンルーム）内で使用できるもので、

小型で操作性がよく簡便なレントゲン装置があれば大変有用である。 

 

ii）正確・簡便・安価な手術ナビゲーションシステム 

提示される情報が正確で、簡便に操作でき、安価な手術ナビゲーションシステムが望ま

れる。現在も手術ナビゲーションシステムは存在するが、セッティングのために追加的な

時間を要し、簡便とはいえない操作性である。価格も高く、限られた施設にしか導入され

ていない。自分が行っている手術が正しいかどうかを常に確認できることは、経験の浅い

術者を中心に、きわめて有用である。 

 

4）企業等との共同研究について 

企業との共同研究については積極的に応じている。企業の得意分野に応じてテーマを設

定したい。 

これまでに人工関節をナカシマプロペラと共同開発をしてきたが、ナカシマプロペラは

金属加工の優れた技術を有している。 
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5）筋骨格系疾患の診断・治療の方向性について 

i）最小侵襲手術の水準の均てん化について 

最小侵襲手術の均てん化が必要である。最小侵襲手術（MIS：Minimally Invasive Surgery）

が脚光を浴びているが、その治療成績はラーニングカーブの影響を受け、年間の手術数に

大きく左右される。将来的には、学会認定医等の有資格者が手術を行うなど、均てん化の

ための検討を進めるべきである。 

米国では、知識のある医師により実施される人工関節置換術は 10％に過ぎず、人工関節

の再置換を要する症例が非常に多くなっているという話を米国の医師から聞いたことがあ

る。 

 

ii）人工関節置換術の術後経過観察のための体制整備について 

人工関節置換術の術後経過観察（フォローアップ）のための体制整備が求められる。人

工関節置換術を受けた患者はその先ずっと経過観察が必要である。具体的な方法としては、

人工関節置換術を行った患者の登録制度を設けて経過観察に活用することが考えられる。

手術日、人工関節の製品名・ロット番号、手術を行った施設や医師といった情報が記載さ

れたカードを患者に配布することも１つの方法である。 
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3.1.2.5. 下肢（主に足・足首） 

（1）須田 康文先生（慶應義塾大学） 

1）ご専門分野等 

① ご専門分野 

専門は整形外科、特に膝と足を専門としている。 

主な対象疾患は外反母趾、変形性膝関節症、変形性足関節症、扁平足である。 

② 実施頻度の高い手技 

実施頻度の高い手技は外反母趾の手術で年間 120 例行っている。 

 

2）既存の医療機器について 

① この 10 年で患者ＱＯＬの向上に貢献した医療機器 

a） 診断 

i）皮膚灌流圧測定機器 

皮膚灌流圧（skin perfusion pressure: ＳＰＰ）測定機器が国内で使用されるようにな

った。糖尿病足病変では血流障害を伴うことが多いが、ＳＰＰ測定を行うことで下肢の血

流を評価でき、下肢の切断高位など手術のストラテジーを適切に決定できる。 

 

b） 治療 

i）超音波骨折治療器 

超音波骨折治療器が登場した。遷延治癒等の難治性骨折の治療に貢献している。 

 

ii）関節鏡手術器具 

関節鏡手術器具の改良が進んだ。前十字靱帯再建術などにおいて、手術手技をより正確

にかつ容易に行えるようになった。 

 

iii）人工膝関節置換術の低侵襲手術器具 

人工膝関節置換術の低侵襲手術器具の改良が進み、小さな皮切から骨切り等を行いやす

くなった。 

 

iv）ナビゲーションシステム 

ナビゲーションシステムが登場し、ＣＴやレントゲン透視画像をもとに人工膝関節を正

しく設置しやすくなった。 
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② 既存医療機器の改良すべき点 

a） 治療 

i）足関節鏡手術器具 

足関節鏡手術器具のバリエーションの充実が望まれる。膝関節や手関節と同程度のバリ

エーションがあるとよい。現在は膝関節用、手関節用の器具を使用しているが、膝関節用

では大きすぎ、手関節用では小さすぎる。 

 

ii）骨用のこぎり 

骨用のこぎりの歯のサイズの充実が望まれる。足用の特殊サイズの歯がほしい。 

 

iii）足の人工関節 

足の人工関節が望まれる。足の人工関節は日本で使用される機会が少ない。足の人工関

節置換術について、これまでは国内では良好な成績が得られにくいという理由から、その

開発、使用が欧米諸国に比べて遅れている。よりよい人工関節を開発する機会があれば成

績を向上させられると期待される。 

 

iv）人工骨材料 

破損した骨組織を最低限の小さな皮切で補修できる人工骨材料が望まれる。 

 

v）吸収性材料 

吸収性材料の生体親和性と強度の改良が望まれる。吸収性材料によるスクリューや針金

等は免疫機構の過剰反応によって骨が融解し、骨に欠損を生じるケースがある。また、材

料の強度が十分でなく、力をかけたときにスクリューの頭部が脱落することがある。 

 

3）実現が望まれる新規の医療機器について 

a） 診断 

i）正側２枚のＸ線画像から３次元像を生成する技術 

正側２枚のＸ線画像から３次元像を生成する技術が望まれる。レントゲンのような簡便

さで、足関節の複雑な立体構造を画像化できる技術がほしい。２次元画像をもとに３次元

的な解釈をサポートする技術である。正側を同時に撮影しなくても３次元画像化できたり、

遠近等の位置関係が色で区分されたりするとよい。ＣＴは簡便ではない。レントゲンなら

すぐ撮影できる。足の関節は複雑で、例えば踵（かかと）の骨（踵骨）とその上の距骨は

ねじれ合いながら動くが、２次元画像ではこうした形態を把握することが難しい。 
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ii）感染範囲を特定できる技術（試薬） 

骨に感染症が発生した場合に、細菌感染の範囲を色で特定できる技術（試薬）が望まれ

る。現在は感染範囲の特定は肉眼で行われているが、骨が過剰に削られている可能性があ

る。また、本来除去すべき病巣を看過している可能性もある。必要かつ十分な骨切除範囲

（汚染部位）が決定されれば、骨感染症（骨髄炎）の治療成績は向上すると期待される。 

 

iii）人工材料に対するアレルギー診断技術 

人工材料に対するアレルギーを事前に診断できるとよい。診断方法は簡便であることが

重要である。金属アレルギーについてはパッチテストが行われているが、パッチテストの

結果と実際のアレルギー反応とが異なるケースがある。 

 

b） 治療 

i）長期成績を維持できる軟骨再生技術 

長期成績を維持できる軟骨再生技術が望まれる。再生軟骨は作れるものの、現在は長期

成績に問題があるようである。 

 

ii）自家組織に置き換わる人工靭帯 

自家組織に置き換わる人工靭帯が望まれる。人工靭帯は最終的に自己融解してよいが人

工靭帯の表面および深部に自家組織の靭帯の成長を誘発する必要がある。現在の靭帯再建

術では自家の腱が採取されるが、自家組織を犠牲にしないためには人工靭帯が必要である。 

 

iii）医師のＸ線被曝を軽減する技術 

医師のＸ線被曝を軽減する技術が望まれる。整形外科医は頻繁にレントゲンをとるが、

撮影のために医師が患者の姿勢を支えるケースでは患者とともに医師の手や顔などが被曝

しており、被曝の軽減が望まれる。年間に行っている 120 例の手術のほとんどでレントゲ

ンを撮影している。 

方策としては、例えば、ポータブル・小型・低線量のレントゲン、Ｘ線照射範囲を限定

する技術、医師の代わりに患者姿勢を保持する技術などが考えられる。ただし、短時間で

セッティングでき、操作が簡便でなければならない。 

 

4）企業との共同研究について 

企業等との共同研究には積極的に応じたい。 

研究テーマに応じて素材メーカー、機械メーカーなど企業と連携したい。 

本当の意味で患者にとってよい機器を考え、コストや汎用性の面には妥協せずに研究を

進めたい。 
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5）筋骨格系疾患の診断・治療の方向性について 

i）低侵襲手術手技に対する診療報酬上の評価について 

低侵襲手術手技に対する診療報酬上の評価が望まれる。低侵襲手術は患者のＱＯＬを向

上させるが、小さな皮切で体の奥を想定しながらの手術手技は医師にとっては難度が高い。

医師が低侵襲手術手技を習得するインセンティブを向上させるために診療報酬上の評価が

望まれる。ただし、単に難しいから評価するのではなく、「患者のために真に必要か」を評

価したうえで、診療報酬上の評価をする必要がある。 

 

ii）足の外科領域の機器開発について 

足の外科領域の機器開発は他の部位に比べて遅れており、手術器具を中心に機器開発の

進展が望まれる。足の外科領域の機器開発が遅れた背景の１つは治療できる医師が少ない

ことであろう。足の外科は扱う骨の数が豊富であるにも関わらず、教科書でも系統立てて

表現されてこなかった。また、患者の訴えも多岐にわたり、熟練した医師でなければ患者

の満足度を高めることが難しいという特徴もある。足の外科領域の疾患や治療方法の概念

は他の部位と共通している。 
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3.1.2.6. 外傷 

（1）新藤 正輝先生（帝京大学） 

1）ご専門分野等 

① ご専門分野 

専門は整形外科および救急医療である。 

疾患としては、外傷、特に整形外傷を対象としている。 

② 実施頻度の高い手技 

実施頻度の高い手技は骨折に対する手術で、救急全体で年間約 1,000 例実施している。 

 

2）既存の医療機器について 

① この 10 年で患者ＱＯＬの向上に貢献した医療機器 

a） 診断 

i）ＣＴ 

骨折の詳細は評価が容易になり、術前計画を立てやすくなった。 

ii）ＭＲＩ 

軟部組織の詳細な診断をしやすくなった。 

 

b） 治療 

i）インプラント 

インプラントについては、材質はそれほど変化したと感じないが、部位に特化したもの

が開発され選択肢が増えた。ロッキングプレートなど、理論的に新しいものが登場した。 

ii）Ｘ線透視装置 

精度の高い手術を行いやすくなった。 

 

② 既存医療機器の改良すべき点 

a） 治療 

i）イメージガイド下手術 

ＣＴやＸ線透視装置等のイメージガイド下の治療の進歩に期待したい。スクリューの挿

入位置等をより正確に把握できれば、手術の安全性が向上する。ポイントは、操作が煩雑

でないこと、３次元的に把握できること、低被曝であること、小型であることなどである。 

 

ii）インプラント 

インプラントに関してアジア人向けの改良が期待される。インプラントは形状に関して



- 116- 

は開発され尽くした感がある。しかし、メーカーのほとんどは欧米企業であり、アジア人

にとっては大きすぎたり、形状が少し違ったりする。この点での改良が期待される。 

 

3）実現が望まれる新規の医療機器について 

a） 治療 

i）術後の骨癒合を促進させる技術 

術後の骨癒合を促進させる技術が望まれる。何らかの薬剤や物理的刺激が考えられる。

骨癒合の期間は骨折の部位や外傷の程度によるが、おおむね３～12 週を要している。 

ii）術後の神経回復を促進させる技術 

術後の神経回復を促進させる技術（薬物・人工神経など）が望まれる。末梢神経を１日

あたり 10mm（欲をいえば 30mm）回復させられる技術がほしい。現状では末梢神経の回復は

１日あたり１mm である。骨を癒合させても、機能回復のためには、神経が回復しなければ

ならない。神経の回復が遅れると、その分だけ筋力が損なわれる。特に脊髄損傷の回復は

我々にとっての夢である。 

iii）ポータブルな透視装置 

ポータブルな透視装置がほしい。メガネ型など画期的に小型軽量なもの。 

 

4）企業との共同研究について 

企業等との共同研究には応じたい。現在は正式な共同研究はしていないものの、依頼が

あれば企業の方々にアイディアを提供するようにしている。 

共同研究を行うにあたっては、しっかりとした研究体制づくりと役割分担が重要である。

医師は臨床の合間をぬって時間を捻出することになり、アイディアを提供したり会議でブ

レインストーミングに参加したりすることが主な役割となる。企業側は試作品の開発と会

議でのディスカッションが主な役割となる。このような研究体制であれば、多忙な臨床の

中で、並行して共同研究を行うことはありえる。 

 

5）筋骨格系疾患の診断・治療の方向性について 

i）医療機器の承認について 

医療機器を改良しようとすると厚生労働省の手続きに２年を要する。現在の社会の進歩

のスピードを考えたときに年単位というのは遅すぎる。抜本的な改善が望まれる。 

 

ii）臨床医から企業へのアイディア提供について 

日本の企業の成長に期待したい。日本の企業は海外の企業に比べて小規模であり研究開

発やマーケティングの体制が十分とはいえない。企業側に“臨床側から良質なアイディア
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を提供すれば必ず実現される”と確信できるような体制があれば、臨床医からはもっとア

イディアがでる。これは間違いないだろう。 

 

iii）外傷センターの必要性について 

外傷に携わる医師の感覚として、難度の低い症例ではほぼ 100％、中難度の症例では 70％

程度、診療方法に関してコンセンサスが形成されている。一方、高難度の症例ではコンセ

ンサスが形成されていない。高難度の症例は発生頻度が低く、これが多数の施設に分散す

るからである。外傷を専門とする医師が集まる「外傷センター」を創設し、そこに症例を

集中させるシステムがあれば、発生頻度の低い高難度の症例についても症例が蓄積され、

診療方法に関する議論がおのずと生じ、コンセンサスが形成されるだろう。診療方法に関

するコンセンサスが形成されてくれば、どのような医療機器が必要とされているかが明確

になり、開発された機器は外傷センターで使われるだろう。 

欧米ではすでに、高エネルギー外傷や重篤な開放骨折は「外傷センター」など外傷を専

門とする拠点に搬送されるシステムが構築されている。外傷に関して、アジアを含む先進

国の中で日本は最も遅れている。 

日本では救命救急センターで重症外傷が扱われるが、24 時間体制で外傷専門の医師がい

て適切な処置を受けられる施設は多くはない。救急医療では搬送先不足が強調されがちだ

が、搬送後の医療の質の検証と体制整備についても検討される必要がある。 

 

iv）医療従事者の被曝について 

医療従事者の被曝が問題である。特に低侵襲医療の進展に伴い医療従事者の被曝量が増

している。低侵襲医療では皮膚を小切開して、直視下でなくイメージ下に整復や固定が行

われるが、これに伴い、患者と医療従事者の双方において被曝量が増している。 

被曝の問題は重要な問題であり、学会においても問題提起されるべきだが、被爆による

影響は短期間に出現するものではなく、医師は目の前の患者の手術に熱中していて無頓着

である場合が多い。日常診療で用いる検査や手術が医療従事者や患者に与える被爆量とそ

の影響、そして被爆量を減少させるための基本的な知識を得る機会が必要と考えている。 
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（2）松下 隆先生（帝京大学） 

1）ご専門分野等 

① ご専門分野 

専門は整形外科である。対象は、骨折のうち特に後遺障害（難治骨折）である。具体的

には、四肢（上肢、下肢）の偽関節（骨同士がつながらない）、変形治癒（骨が短くなった

り、曲がったり、ねじれる）、骨髄炎（治療過程で感染）があげられる。新鮮な骨折を手術

することはほとんどない。各地で講演をするたびに、その地域で５～10 年治っていない骨

折患者の紹介を受け治療している。 

② 実施頻度の高い手技 

イリザロフ法を中心に、創外固定や創内固定を利用した治療を行っている。イリザロフ

法（骨延長にかかわるもの）に限定すれば症例数は年間 50～60 件である。その他、難治骨

折診を行っている。 

日本の外傷治療の質向上のため「外傷センター」の全国設置に向けて頑張っている。海

外では、緊急性の高さ、誰にでも起こる可能性、若年層に多いなどの特徴が注目され、例

えば、ドイツでは半径 50km に１施設、外傷センターが設置されている。 

 

2）既存の医療機器について 

① この 10 年で患者ＱＯＬの向上に貢献した医療機器 

a） 診断 

i）ＣＴ 

３次元ＣＴの能力は格段に向上した。短時間で綺麗な絵を取れるようになり、ハレーシ

ョン領域（体内の金属異物によって乱れた画像領域）が減少し、金属が体内、体外にあっ

ても撮影できる。 

 

ii）骨切り後の治療方針検討システム（レントゲン画像によるもの） 

レントゲン画像を用いて、画面上で骨を切った後の治療方針を検討できるシステムが登場

した。以前はレントゲン画像をトレーシングペーパーでトレースし、トレーシングペーパ

ーを切り抜いて骨の配置イメージを摺り合わせていた。現在は、レントゲンによる２次元

画像が用いられているが、５年以内にはＣＴによる３次元画像も用いたシステムも開発さ

れるだろう。２次元画像のシステムは、帝京大学ではイスラエルの企業の製品を使用して

いる。他には、徳島大学で使用している国産の製品もある。 
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b） 治療 

i）Taylor Spatial Frame（テイラー・スペイシャル・フレイム） 

Taylor Spatial Frame（テイラー・スペイシャル・フレイム）という創外固定が登場し

た。このフレームは、２つのリングが６本のストラットで接続された構造で、どのような

変形でも治療することができる。６本のストラットの長さを日々変更することで治療後の

状態へと近づけさせていく。ストラットの値はソフトウェアで計算する。患者の状態と目

標とする状態（治療後の状態）を入力すると、６本のストラットの長さをどのように変更

していけばよいかを計算してくれる。また、ソフトウェアのインタフェースが格段によく

なった。大きなバージョンアップが２度あり、操作性が向上し、入力ミスを回避しやすく

なった。 

なお、このフレームの導入以前は、角度、ねじれ、ずれ、長さの順に４段階で変形を矯

正していた。複数の変形を伴う症例やねじれが含まれる症例ではこのフレームが適してい

る。 

 

ii）ユニラテラル型創外固定具と Taylor Spatial Frame との連携コネクタ 

ユニラテラル型創外固定具と Taylor Spatial Frame との連携コネクタを開発した（松下

教授による発明）。ユニラテラル型創外固定具で大きく単純延長し、その後 Taylor Spatial 

Frame を用いて、骨を短縮させる方向に１～２日で一気に矯正する方法である。治療期間は

同じだがかさ張る Taylor Spatial Frame をつける期間が短くなるため、患者のＱＯＬが高

まる。 

 

iii）生体親和性の高い材料の固定具 

固定具の材料が進歩した。現在、生体親和性の高いチタン合金が主流だが、この 10 年で

バナジウムフリーの生体親和性がより高められたチタン合金が使用されるようになった。

30 年前はステンレスが主流だった。チタン合金はステンレスに比べてフレキシブルである。

治療中の骨折部に形成された仮骨には少しひずみがあった方が仮骨の形成が促進される。

骨を過度に強固に固定せず、新生組織に力が加わるようにしたほうが骨癒合が早い。ただ

し、理想の骨融合を起こす骨折部の固定条件、毎日どれだけのひずみを何回与えればよい

かについては、まだ明らかになっていない。 

海外では、この 10 年で、ステンレスの本体にハイドロキシアパタイトで表面コーティン

グされた創外固定用のピンが登場した。ステンレスの力学的強度とハイドロキシアパタイ

トの生体親和性を備えている。ピンを抜くときには、骨とピンとが強固に結合し過ぎると

困るが、このピンはステンレスとハイドロキシアパタイトとの境界で剥がれてくれる。国

内ではまだ使用されていないが、海外では標準的に使用されている。変形矯正では長期に

固定するため、力学的強度と生体親和性を備えた、このようなピンが必要である。 
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② 既存医療機器の改良すべき点 

a） 診断 

i）骨切り後の治療方針検討システム（CT 画像によるもの） 

ＣＴ画像を用いて、画面上で骨を切った後の治療方針を検討できるシステムが望まれる。

現在、レントゲン画像を用いたシステムがあり、ＣＴ画像を用いた３次元シミュレーショ

ンのできるものも５年以内に登場すると思われる。 

 

b） 治療 

i）画像診断装置と Taylor Spatial Frame との連携システム 

画像診断装置と Taylor Spatial Frame との連携システムが望まれる。レントゲンやＣＴ

の画像を用いて、画面上で矯正のシミュレーションを行い、そのデータが直接 Taylor 

Spatial Frame のシステムに転送されるシステムで、入力ミスが生じる可能性を排除される。 

 

ii）Taylor Spatial Frame による自動延長装置 

Taylor Spatial Frame による自動延長装置が求められる。現在は毎日、ストラットの長

さを手動で変更しているが、自動的、連続的に変更できればより治療成績が向上するだろ

う。分割回数が多いほうが骨の組織形成がよくなることが知られている。バッテリーやモ

ータが小型化・軽量化できれば、実現は可能と考えられる。バッテリーの充電間隔は１週

間以上が望ましい。 

 

3）実現が望まれる新規の医療機器について 

a） 診断 

i）骨折部の耐加重性を客観的に診断する技術 

骨折部の耐加重性を客観的に診断する技術が望まれる。現在、骨折が直ったかどうかを

客観的に判断する方法はなく、医師が経験と勘に頼って判断している。骨癒合は機械的強

度の回復が重要であり、カルシウムの沈着だけでは評価できない。レントゲンではカルシ

ウムの沈着しかわからない。現在、取り組まれている方法としては、acoustic emission 法

がある。この方法は創外固定具を外して少しずつ加重を加え、最初に「ミシッ」という音

が聞こえたときの加重を基準に耐加重性を推定する方法であるが、創外固定法にしか使用

できず十分な方法ではない。この方法はガスタンクの強度検査など工業界では広く用いら

れている方法と同じである。 

 

b） 治療 

i）骨癒合の進展に応じて固定力を弱める固定具 

骨癒合の進展に応じて固定力を弱める固定具が望まれる。骨の強度をセンシングしなが
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ら自分の強度を変える固定具があれば、理想的な骨癒合を得られるだろう。ストレスシー

ルディングをすると骨の強度が損なわれるため、骨癒合が進めば固定具を弱めたほうがい

いということが知られている。 

 

ii）体内埋込型の自動延長装置（ねじれにも対応できるもの） 

体内埋込型の自動延長装置が望まれる。体内埋込型であれば患者も医師も負担が軽減さ

れ、感染を限りなくゼロにできる。現在、体内に固定具を挿入してモータの動力やラチェ

ット機構で単純延長するタイプのものは存在するが、ねじれにも対応できるものはない。 

 

4）企業等との共同研究について 

共同研究の相手がいれば取り組みたい。骨折部の耐加重性を客観的に診断する技術、骨

癒合の進展に応じて固定力を弱める固定具、Taylor Spatial Frame による自動延長装置な

どは面白いテーマである。 

 

5）筋骨格系疾患の診断・治療の方向性について 

i）外傷センターの必要性 

わが国にも外傷専門の救急センターである「外傷センター」が必要である。骨折を専門

とする医師を集め、開放骨折や骨が３本以上折れている症例をすべて外傷センターで治療

する体制が求められる。外傷は誰に起こるかわからないし、瀕死の重傷を負えば専門の医

師のいる医療機関を探している余裕もない。搬送先に外傷の治療経験の豊富な医師がいる

かは現時点では運である。心筋梗塞や脳梗塞を治療する医師と、外傷を治療する医師とで

は求められる専門性がまったく異なる。日本では外傷のために、死ななくていい人が３割

は死んでいるといわれている。命が助かっても歩行機能が損なわれた例も少なくない。外

傷はわりと若い人で多いので、その人の人生にとって影響が大きいし、生産力を損なうと

いう意味では国家損失も大きい。私個人の希望としては近い将来、「ポスト外傷センター」

を設立し、外傷センターでも治療がうまくいかなかった難しい症例を集めて骨折の後遺障

害を治療する施設をつくりたい。この施設は国内に数カ所あれば十分である。 

なお、海外では、外傷治療の重要性が認識され外傷センターの設置が進んでいる。たと

えば、ドイツでは、40 箇所以上（住民 200 万人に１施設の割合）の外傷センターが設置さ

れ、半径 50km 圏内の高度な外傷がすべて外傷センターに搬送される。外傷センターにはヘ

リが配備され、医師と看護師が搭乗して現場に向かう。救急のコールを受けて 10 分以内で

現場到着、10 分以内で処置をして、10 分以内でセンターの初療室へ搬送される。また、米

国では、メリーランド州、オハイオ州、テネシー州、ルイジアナ州、カリフォルニア州な

ど、いくつかの州にドイツと同様の外傷センターがある。 
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3.1.3. インタビュー調査結果（調査項目別） 

医師ニーズインタビュー調査の結果を以下のようにまとめた。 

3.1.3.1. 専門分野 

調査対象者の専門分野は、以下のとおりである。 

表3.1-3 調査対象者の専門分野（脊椎） 

氏 名 専門分野 実施頻度の高い手技 

内田先生 ・ 専門は脊椎外科である。 

・ 部位は頚椎、胸椎、腰椎が対象で、疾病と

しては腰椎椎間板ヘルニア、腰部脊柱管狭

窄症、腰椎すべり症、脊柱変形を中心に扱

っている。 

・ 椎間板ヘルニアや狭窄症に対する低侵襲手術、腰椎

すべり症や脊柱変形では比較的侵襲の高い手術を行

っている。 

・ 当院の脊椎外科全体の手術件数は年間 500 例（内訳

は除圧術関連が 250 例、腰椎固定術関連が 150 例、

残りは頚椎その他の手術）である。自身では 200～250

例に関わっている。これまでに延べ 2,500～3,000 例の

手術を行ってきた。 

小柳先生 ・ 専門は整形外科である。対象部位は脊椎が

多く、四肢も対象としている。 

・ 実施頻度の高い手技は脊椎手術である。これまでに

指導を含め 1,500～2,000 例実施した。 

・ 内視鏡手術は腹側進入、背側進入併せて90例ほど経

験した。最近は顕微鏡手術を選択している。 

滝澤先生 ・ 専門は放射線科、Interventional Radiology

（IVR）である。 

・ 疾患としては、脊椎・骨盤の骨腫瘍や圧迫

骨折を対象としている。 

・ 頻度の高い手技は、骨セメント療法（年間 180 症例）、

転移性骨腫瘍に対する動注化学療法および動脈塞栓

術（年間 50～60 症例）である。 

・ 骨セメント療法に関しては Isocenter Puncture 法（ISOP

法）という当院オリジナルの手技を行っている。 

出沢先生 ・ 専門は整形外科で、脊椎と股関節を対象と

している。 

・ 疾患としては、脊椎管狭窄症、椎間板ヘル

ニア、変形性股関節症が多い。 

・ 内視鏡手術は院内外を含めて年間 350 例実施してい

る。内視鏡アシストを含めれば年間 450 件である。 

西島先生 ・ 専門は整形外科で、脊椎の低侵襲手術を

中心としている。 

・ 頚椎では頚椎椎間板ヘルニア、変形性頚

椎症による脊椎神経根の圧迫障害、後縦靭

帯骨化症を対象としている。腰椎では腰椎

椎間板ヘルニア、腰部脊柱管狭窄症、腰椎

の不安定症を対象としている。 

・ 年間 400 例（頚椎 200 例、腰椎 200 例）の手術を行っ

ている。内訳は、頚椎は顕微鏡下での前方除圧術・固

定術が 200 例である。腰椎は顕微鏡下での後方除圧

術が 150 例、後方固定術が 50 例である。 

沼口先生 ・ 専門は放射線科である。 

・ 主な対象疾患は、骨粗しょう症およびがんの

転移による脊椎の圧迫骨折である。また脳血

管治療について若手の指導を行っている。 

・ 実 施 頻 度 の 高 い 手 技 は 経 皮 的 椎 体 形 成 術

（percutaneous vertebroplasty：ＰＶＰ）いわゆる「骨セメ

ント療法」である。当院では年間約 300 例、延べ 1,100

例に実施した。 

福井先生 ・ 専門は整形外科で、特に脊椎・脊髄疾患を

対象にしている。部位としては頚椎、腰椎が

多く、疾患名では頚椎症性脊髄症、頚椎後

縦靱帯骨化症、椎間板ヘルニア、腰部脊柱

管狭窄症、腰椎すべり症、腰椎分離すべり

症、脊髄腫瘍などである。 

・ 実施頻度の高い手技は椎弓切除術、椎弓形成術、脊

椎固定術である。平成 20 年度の脊椎手術件数は年間

338 件で、その内訳は椎弓切除術 152 件、脊椎固定術

101 件、椎弓形成術 53 件などである。手術方法として

は頚椎前方固定術では顕微鏡手術を、腰椎椎間板ヘ

ルニアには内視鏡手術を施行しているが、基本的には

open surgery を行っている。脳神経外科医と共同で脊

椎脊髄センターを開設しており、脊髄腫瘍の症例も増

加傾向である。 

松本守雄 

先生 

・ 専門は整形外科、特に脊椎外科である。 

・ 主な対象疾患は、腰椎疾患（脊柱管狭窄

症、椎間板ヘルニア等）、脊柱変形（脊椎側

弯症、脊柱後弯症等）である。 

・ 脊椎の手術は年間 210～220 例行っている。主な内訳

は、腰椎疾患 120 例、脊柱変形 70 例などである。椎間

板ヘルニアと一部の脊柱管狭窄症に対して内視鏡手

術を行っている。 
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表3.1-4 調査対象者の専門分野（上肢／主に肩・肘） 

氏 名 専門分野 実施頻度の高い手技 

菅谷先生 ・ 専門は整形外科で、特に肩関節・肘関節

外科である。 

・ 疾患としては、肩については若年層では

外傷性の肩関節不安定症、中高年層で

は腱板断裂が中心で、これらの疾患で全

体の３分の２を占める。 

・ 外来では年間約 12,000 人（延べ人数）を診察している。

・ 手術は年間約 550 例で、内訳は肩 480 例、肘 70 例であ

る。すべて関節鏡を使った手術である。 

中川先生 ・ 専門は肩関節外科で、主に肩腱板断裂や

反復性肩関節脱臼を対象としている。 

・ 肩の鏡視下手術が多く、年間150～170件実施している。

 

表3.1-5 調査対象者の専門分野（上肢／主に手・手首） 

氏 名 専門分野 実施頻度の高い手技 

奥津先生 ・ 専門は整形外科、特に手の外科、機能再

建外科である。 

・ 対象とする疾患は、手根管症候群、肘部

管症候群などの絞扼（こうやく）性神経障

害、変形性関節疾患や拘縮などである。 

・ 実施頻度の高い手技は内視鏡手術で、年間約 470 件実

施している。内訳は手根管症候群 400 件、肘部管症候群

30 件、残りはその他の手の外科関連疾患である。 

・ これまでの延べ内視鏡手術件数は手根管 8,100 件、肩 900

件、肘部管 200 件などである。 

仲尾先生 ・ 専門分野は整形外科である。四肢を対象

としているが 99％は手の外科である。特

に腱鞘炎、末梢神経損傷（手根管症候

群、肘部管症候群など）の患者が多い。 

・ 年間 300 件の手術を行っており、実施頻度の高い手技

は、手の最小侵襲手術（内視鏡手術や顕微鏡手術など）

である。初診患者は年間 1,500 人である。手術が必要な

患者が日本全国の医療機関から紹介されてくるため、患

者５人に１人が手術の適用となる。 

中村先生 ・ 専門は整形外科、特に手首を対象として

いる。 

・ 疾患としては、ＴＦＣＣ損傷、舟状骨骨折

等の外傷、変形性関節症、リウマチが対

象となる。 

・ 頻度の高い手技としては手関節鏡手術があげられ、年間

300 件行っている。 

山口先生 ・ 専門は手の外科である。 

・ 肩関節から指関節までを対象とし、特に

母指ＣＭ関節症や腱損傷の治療が専門

である。 

・ 実施頻度の高い手技は、関節形成術、靭帯形成術、手

指再接着術、人工関節置換術である。手術件数は年間

1,500 例である。 
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表3.1-6 調査対象者の専門分野（下肢／主に股関節・膝関節） 

氏 名 専門分野 実施頻度の高い手技 

大久保先生 ・ 専門は整形外科である。主に、変形性股

関節症、膝関節症を対象としている。 

・ 実施頻度の高い手技としては、人工股関節置換術を

年 130 例、人工膝関節置換術（Ｏ脚が 90％、Ｘ脚が

10％）を年 60 例行っている。 

平川先生・ 

金子先生 

・ 専門分野は、股関節や膝関節を中心とした

変形性関節症の治療である。関節が変形し

た病気を対象としており、関節リウマチ、大

腿骨頭壊死、膝の骨壊死などが含まれる。

・ 実施頻度の高い手技は人工関節置換術である。当院

全体で年間、股関節 550 例、膝関節 250 例を実施して

いる。 

勝呂先生 ・ 専門分野は関節外科である。関節外科の

メインテーマは「機能再建」で、人工関節に

関わる手技等が主である。一連のものとし

てリウマチの手術を一緒に実施している。 

・ 関節外科では機能再建術の実施件数がもっとも多い。

・ 当院の年間の実施件数は、膝が 250 件、股関節が 80～

90 件。その他の関節（指、肘、足）で 50 件程度である。

・ 対象となる患者は、おもに高齢者とリウマチ患者である。

千葉先生 ・ 専門分野は整形外科である。 

・ 疾患としては主に変形性膝関節症、変形

性股関節症、関節リウマチ、部位としては

股関節と膝関節を対象としている。 

・ 実施頻度の高い手技としては人工関節手術で、年

間、膝関節 100 例、股関節 50 例である。 

土屋先生 ・ 専門は股関節である。現在はスポーツ整形

で、膝や肘の治療にも携わっている。 

・ スポーツ整形で内視鏡的な手術が圧倒的に多い。 

野本先生 ・ 診療科は整形外科、専門分野は膝関節

外科である。 

・ 主な対象疾患は、変形性膝関節症、関節

リウマチ、膝関節のスポーツ外傷や障害

（具体的には膝半月板損傷、前十字靭帯

損傷等）、さらに膝関節や膝周辺外傷とし

て骨折治療にも携わっている。 

・ 実施頻度の高い手技としては、人工膝関節置換術（年

間 140 例）、関節鏡視下手術（年間 90 例：内訳は半月

板縫合・切除術 50 例、靭帯形成術 20 例など）、小侵襲

手技による難治骨折治療（年間 10 例）があげられる。 

星野先生 ・ 専門は整形外科、特に膝関節外科である。

・ 疾患としては、膝の変形性関節症と関節リ

ウマチを対象としている。 

・ 実施頻度の高い手技は人工関節置換術であり年間

120 例行っている。 

・ 当院ではスポーツ医学に力を入れている。靭帯や半

月板、肩の手術を多数行っており、靭帯の手術は年間

100 例を超える。 

松原先生 ・ 専門は整形外科である。 

・ 疾病としては、主として成人の股関節の疾

患、具体的には、変形性股関節症、大腿

骨頭壊死を対象としている。 

・ 人工関節置換術・再置換術を年間 390 例行っている。

内訳は変形性股関節症 300 例、大腿骨頭壊死 10 例、

再置換 80 例である。 

松本秀男 

先生 

・ 膝関節外科を専門とし、スポーツ外傷と変

形性関節症や関節リウマチなどを主に扱

っている。 

・ スポーツ外傷については靭帯再建術と半月板に対する

手術を行っている。いずれも関節鏡視下で手術を行う。

変形性膝関節症については人工膝関節置換術が主

である。 

・ 当院ではスポーツ外傷と変性疾患あわせて 120 例ほ

どが実施されている。関節鏡は若手医師を中心に実

施している。自身では膝関節置換術を年間 100 例、関

節鏡手術を年間 10～15 例ほど実施している（当院以

外の医療機関での実施件数も含む）。 

丸毛先生 ・ 専門分野は膝関節外科である。 ・ 人工膝関節置換術の実施頻度がもっとも高い。年間の

実施件数は 100 件程度である。次に多いのは靱帯再

建術である。前十字靱帯の再建がもっとも多く、年間

50 例程度である。 

龍先生 ・ 関節疾患の外来及び関節外科を専門とし

ている。 

・ 主な疾患としては、変形性関節症と関節リ

ウマチを対象としており、症例数の比率は

４：１である。 

・ 手技としては人工膝関節置換術と人工股関節置換術

が多く、2008 年度の実績は、それぞれ 450 関節、100

関節である。 

・ 人工関節は当院で開発した「日大式人工関節」（ＦＮＫ

型人工関節）を使用している。 

・ 特徴的な術式としては「両膝同時手術」を実施している。
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表3.1-7 調査対象者の専門分野（下肢／主に足・足首） 

氏 名 専門分野 実施頻度の高い手技 

須田先生 ・ 専門は整形外科、特に膝と足を専門とし

ている。 

・ 主な対象疾患は外反母趾、変形性膝関

節症、変形性足関節症、扁平足である。 

・ 実施頻度の高い手技は外反母趾の手術で年間120例

行っている。 

 

表3.1-8 調査対象者の専門分野（外傷） 

氏 名 専門分野 実施頻度の高い手技 

新藤先生 ・ 専門は整形外科および救急医療である。 

・ 疾患としては、外傷、特に整形外傷を対

象としている。 

・ 実施頻度の高い手技は骨折に対する手術で、救急全

体で年間約 1,000 例実施している。 

松下先生 ・ 専門は整形外科である。対象は、骨折の

うち特に後遺障害（難治骨折）である。具

体的には、四肢（上肢、下肢）の偽関節

（骨同士がつながらない）、変形治癒（骨

が短くなったり、曲がったり、ねじれる）、骨

髄炎（治療過程で感染）があげられる。 

・ イリザロフ法を中心に、創外固定や創内固定を利用し

た治療を行っている。イリザロフ法（骨延長にかかわる

もの）に限定すれば症例数は年間50～60件である。そ

の他、難治骨折診を行っている。 
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3.1.3.2. 既存の医療機器について 

（1）この 10 年で患者ＱＯＬの向上に貢献したと考えられる医療機器 

この 10 年で患者ＱＯＬの向上に貢献したと考えられる医療機器に関する意見は、以下の

とおりである。 

表3.1-9 この 10 年で患者ＱＯＬの向上に貢献したと考えられる医療機器（脊椎） 

区 分 この 10 年で患者ＱＯＬの向上に貢献したと考えられる医療機器 

診断 ＣＴ、ＭＲＩ ・ ＣＴについてはマルチスライスＣＴの登場により、極めて短時間で各方向から観察できるし、

骨のとげまでよく見えるようになった（小柳先生） 

・ ＣＴは目覚しく進歩した。動脈の血管構造まで３次元画像として再構成されるようになった

（滝澤先生） 

・ ＣＴは詳細な画像を高速に撮影できるようになった。細かい病変まで描出できるようになっ

た（松本守雄先生） 

・ ＭＲＩやＣＴは 10 年前と比較して分解能が顕著に向上した（内田先生） 

・ ＭＲＩとＣＴの画像の解像度は飛躍的に高まった（小柳先生） 

・ ＭＲＩとＣＴが進歩した（西島先生） 

・ ＭＲＩは画像解像度やスピードが向上した。しかし、ＩＶＲについては、この 10 年間に限りそれ

ほど大きなインパクトは感じられない（滝澤先生） 

・ ＭＲＩは 10 年前に比べ画像の解像度が高まり診断精度が上がった（福井先生） 

・ ＭＲＩは解像度が向上した（松本守雄先生） 

内視鏡 ・ 内視鏡と顕微鏡の機能が向上した（内田先生） 

・ 内視鏡は、細径化され、画像の品質が向上した（出沢先生） 

・ 内視鏡手術器具が進歩した（松本守雄先生） 

手術顕微鏡 ・ 内視鏡と顕微鏡の機能が向上した（内田先生） 

・ 手術顕微鏡は手術の正確性・安全性の向上と情報共有の２つの点において進歩した（西

島先生） 

カテーテル ・ カテーテルの進歩が大きい（滝澤先生） 

手術機器 ・ 以前のエアドリルは刃の形状やトルク、振動などに問題があり神経損傷と紙一重であった

が、現在は脊髄硬膜に接触しても重篤な神経損傷を発生しにくく改良されており、安全性

が飛躍的に高まった（福井先生） 

・ ドリルの機能が向上した（内田先生） 

ナビゲーション

システム 

・ ナビゲーションシステムは脊椎の変形を伴うような非常に高度な症例では有用である（内田

先生） 

・ ナビゲーションシステムは人工膝関節置換術で有用である（小柳先生） 

・ イメージインテンシファイアの画像が非常にきれいになった（小柳先生） 

・ 術中ナビゲーションが登場し、難しい症例など役立つケースもある（松本守雄先生） 

骨セメント療法 ・ 骨セメント療法が国内である程度行われるようになってきたのは 2002 年以降で、その後あま

り大きな進歩はない（滝澤先生） 

・ 経皮的椎体形成術（骨セメント療法）が行われるようになった（沼口先生） 

・ 当施設における進歩としては、2005年に先進医療の認可得て以来症例数が増加したこと、

また医師の熟練によらず正確かつ短時間にピンポイントの穿刺を行える Isocenter 

Puncture 法（ISOP 法）という方法を考案したことがあげられる（滝澤先生） 

インプラント ・ ハイドロキシアパタイト（ＨＡ）は、固まりやすさの面などハンドリングがよくなった（松本守雄

先生） 

・ 脊椎固定具が進歩した（西島先生） 

・ 脊椎インプラントはＭＲＩ撮影に問題のないチタン製素材が導入されてから飛躍的に種類

が増え、患者や術式に適したインプラントが選択できるようになり利便性が向上した（福井

先生） 

・ 椎弓根スクリューの使い勝手が向上し、手術時間の短縮や治療成績の向上に貢献した（松

本守雄先生） 

治療 

脊 髄 誘 発電 位

モニタリング 

・ 脊髄誘発電位モニタリングが進歩した（福井先生） 
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表3.1-10 この 10 年で患者ＱＯＬの向上に貢献したと考えられる医療機器（上肢／主に肩・肘） 

区 分 この 10 年で患者ＱＯＬの向上に貢献したと考えられる医療機器 

診断 ＣＴ、ＭＲＩ ・ ＭＲＩの精度があがった（菅谷先生） 

・ ＣＴ：３次元画像として再構築したり、自由な角度から断面を切り取れるようになった（菅谷

先生） 

・ 磁場強度が 0.5Ｔから 1.5Ｔになったことで解像度があがり腱板断裂部位がかなり鮮明に見

えるようになり、断裂の大きさが術前に把握できるようになった。また腱板や筋肉の変性な

どの評価が可能になった（中川先生） 

・ ３次元ＣＴによって画像の解像度が非常によくなった（中川先生） 

関節鏡 ・ 肩・肘領域の関節鏡手術用の機器はハードとソフトの両面で大いに進歩した（菅谷先生）

・ 関節鏡は画像が鮮明になった。30 度と 70 度の斜視鏡があるが、特に 70 度の斜視鏡の視

野がよくなった（中川先生） 

治療 

手術機器 ・ 2000 年頃に電気蒸散器（radio frequency device：RF）が登場し、肩の鏡視下手術が広く行

われるようになった（中川先生） 

・ 縫合のための各種器具が進歩した（中川先生） 

 

表3.1-11 この 10 年で患者ＱＯＬの向上に貢献したと考えられる医療機器（上肢／主に手・手首） 

区 分 この 10 年で患者ＱＯＬの向上に貢献したと考えられる医療機器 

ＣＴ、ＭＲＩ ・ ＭＲＩ、ＣＴは低価格化が進展した。画像処理については大きな進化を感じないが、価格が

低下したことは、すばらしい進化である。一般病院を含めて広く普及し、多くの人が最先端

の診断技術を享受できるようになった（山口先生） 

・ 高感度ＭＲＩが登場し、TFCC の損傷箇所を詳細に確認できるようになった（中村先生） 

関節鏡 ・ 関節鏡の画像はこの 20 年で非常によくなった。画素数は 25 万画素から 125 万画素以上

になり、３ＣＣＤ方式になったことで見え方がまったく異なるものになった（奥津先生） 

・ 1.9mm の関節鏡が登場し、手首を構成する３つの関節（頭骨手根関節、手根中央関節、

遠位橈尺関節）に関節鏡を使用できるようになり、より適切な診断が可能になった（中村先

生） 

診断 

その他 ・ 絞扼性神経障害の診断では電気生理学的検査が行われるが、この 10 年で、安価（数十

万円）で、かつ末梢神経障害に対する特異的な診断をしやすい装置が登場した（奥津先

生） 

治療 内視鏡・関節鏡 ・ 手根管症候群の内視鏡手術は 20 年以上基本的な術式、手術器械は変化していない（奥津

先生） 

・ 手の外科用の内視鏡システムが開発され、内視鏡下に腱鞘炎の手術を行えるようになっ

た（仲尾先生） 

・ 1.9mm の関節鏡が登場し、関節鏡視下に的確に TFCC を縫合できるようになった（中村先生）

・ 侵襲の少ない手術が各関節で可能となった（山口先生） 
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表3.1-12 この 10 年で患者ＱＯＬの向上に貢献したと考えられる医療機器（下肢／主に股関節・膝関節）（１／２） 

区 分 この 10 年で患者ＱＯＬの向上に貢献したと考えられる医療機器 

ＣＴ、ＭＲＩ ・ ＣＴ、ＭＲＩは 10 年以上前からあり、画期的な変化はなかった（千葉先生） 

・ ＭＲＩ、ＣＴの撮影時間が短くなり画像がよくなった。画像診断の精度があがった（土屋先生）

・ ＭＲＩ、３次元ＣＴが進歩した（野本先生） 

・ ＭＲＩはこの 10 年間ではたいした進歩は感じない（星野先生） 

・ ＭＲＩについては、磁気の強度が 0.5Ｔから３Ｔまで上がり、精度が向上した（松原先生） 

・ 画像診断技術では、ＭＲＩがこの 10 年で最も進歩した（丸毛先生） 

・ ５～６年前から、関節リウマチの早期診断の有用な方法としてＭＲＩが使用されるようになっ

た（龍先生） 

ＰＥＴ ・ 多くの患者が恩恵を受けるには至っていないが、ＰＥＴによる感染症検査が行われるように

なり、関節の感染に関してより適切な治療を行えるようになった（松原先生） 

超音波診断装置 ・ 骨関節の診断に超音波診断装置が盛んに使用されるようになった（野本先生） 

診断 

生化学的検査・

診断 

・ 最近、ＰＣＲによる術中の感染症検査が横浜市立大学で開発された（松原先生） 

・ ５～６年前から、関節リウマチに特異的かつ高感度で反応する抗 CCP 抗体という抗体を使

用した血液検査が行われるようになり、リウマチの診断精度が飛躍的に向上した（龍先生）

内視鏡・関節鏡 ・ 内視鏡は、ビデオシステムや操作性が進歩した。洗練され、簡便に使用できるようになった

（土屋先生） 

・ 内視鏡手術がさまざまな関節でできるようになった（丸毛先生） 

・ 関節鏡視下手術器具が進歩した（野本先生） 

・ 内視鏡手術のための手術器具は進歩した。画像が鮮明になり細かい作業が可能になった。

欧米人の体格にあったものからアジア人の体格にあったものへと小型化も進んだ（平川先

生・金子先生） 

・ 関節鏡の手術は 30 年ほど前から一般に行われる様になったが、手術に関連する機械がこ

の 10 年で著しく進歩した（松本秀男先生） 

・ 関節鏡の使用中に使うモニターの画質の解像度が高まった（松本秀男先生） 

・ 膝の関節鏡は 10 年間ではたいした進歩は感じない（星野先生） 

・ カメラの性能が非常に良くなった（丸毛先生） 

人工関節 ・ ２～３年前にポリッシュタイプのセメントステムを使用できるようになった(大久保先生) 

・ 大型骨頭の人工股関節が登場した。従来は 22～26mm であったが、36～56mm が登場した

(大久保先生) 

・ ソケットと骨頭の両方が金属の人工股関節が発達、進歩した(大久保先生) 

・ ヘッドやライナーの種類を交換できる人工股関節が登場した。同じステム、ソケットでさまざ

まな種類のヘッドを付けられる(大久保先生) 

・ 整形外科領域では、人工関節がもっとも必要とされている（勝呂先生） 

・ 人工膝関節、人工股関節については、徐々に進歩しているが 10 年前と比較して劇的な変

化はない（千葉先生） 

・ 人工関節の材質とデザインはこの 20 年で大きく進化してきた。超高分子量ポリエチレンに

ついては、耐磨耗性が向上し、置換後の長期成績が向上した。金属については表面加工

技術が向上した（平川先生・金子先生） 

・ 人工関節の材料が強度や精度の面で進歩している（松原先生） 

・ 人工関節では、可動域、素材・形状、ナビゲーションシステム、最小侵襲手術（ＭＩＳ）といっ

た観点で進展した（松本秀男先生） 

・ 人工膝関節と人工股関節は大きく進歩した（龍先生） 

人工膝関節の深
屈曲と、膝靭帯の
バランス計測装置 

・ 人工膝関節の可能な屈曲角度が改善され、140 度以上となるに従い、膝靭帯のバランスは

重要であり、計測装置が登場した（大久保先生） 

人工骨 ・ 人工骨の発達は目を見張るものがあった。ハイドロキシアパタイトなどの体内にそのまま残

る材料だけでなく、人間の骨に置き換わっていく材料が開発され、進歩した（野本先生） 

セルセーバー ・ セルセーバー（術中に出血した血液を回収し、患者の体に戻す装置）の精度が向上し、患者の

負担が軽減した（大久保先生） 

治療 

超 音 波 骨 折 治

療療法 

・ 超音波骨折治療法が普及した（勝呂先生） 

・ 骨折治療に対する低出力超音波治療が進歩した（野本先生） 
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表3.1-13 この 10 年で患者ＱＯＬの向上に貢献したと考えられる医療機器（下肢／主に股関節・膝関節）（２／２） 

区 分 この 10 年で患者ＱＯＬの向上に貢献したと考えられる医療機器 

ナビゲーション
システム 

・ ナビゲーションシステムが登場し、より正確な手術を目指し、あるいはトレーニングツールと
しても有用となっている（大久保先生） 

・ ナビゲーションシステムは、熟練医と経験の浅い医師とのスキルの差を埋め、経験が浅くて
も熟練医同様の質を確保するためのツールとして発展してきた（勝呂先生） 

・ 低侵襲手術は手術創が小さく術野が狭いため、手術の正確性を従来の方法程度に維持す
ることがむずかしい。この欠点を補うためのコンピュータナビゲーションシステムが進歩した
（野本先生） 

・ ナビゲーションシステムが一般的に使用されるようになった（松原先生） 

手術機器 ・ 小侵襲での人工関節置換術を可能にする手術器具が進歩した（野本先生） 

・ 手術中に使う電動シェーバーなどの各種電動機器が非常に良くなった（松本秀男先生） 

難 治 骨 折 治 療

機器 

・ 骨輸送関連技術が進歩した（野本先生） 

・ 変形治癒（骨折治療後に変形を残す）などの難治骨折に対する治療機器として、テイラースペイ

シャルフレイム（Taylor spatial frame）という創外固定具が登場した（野本先生） 

３Ｄテンプレート ・ どの人工物が骨にぴったりはまるかをコンピュータ上で判断できる３Ｄテンプレートが使われるよう

になってきた（松原先生） 

骨移植 ・ 患者の軟骨を採取して培養し、患者の体へ戻す技術が進歩している（松本秀男先生） 

 

全般 ・ 整形外科領域の全体の動向としては、医療材料と手術支援システムがめざましく向上した。これ

に医療技術を加えた３つによって、当該領域の診断・治療の質が進歩した（勝呂先生） 

 

表3.1-14 この 10 年で患者ＱＯＬの向上に貢献したと考えられる医療機器（下肢／主に足・足首） 

区 分 この 10 年で患者ＱＯＬの向上に貢献したと考えられる医療機器 

診断 その他 ・ 皮膚灌流圧（skin perfusion pressure: ＳＰＰ）測定機器が国内で使用されるようになった（須

田先生） 

関節鏡 ・ 関節鏡手術器具の改良が進んだ（須田先生） 

ナビゲーション

システム 

・ ナビゲーションシステムが登場し、ＣＴやレントゲン透視画像をもとに人工膝関節を正しく設

置しやすくなった（須田先生） 

手術器具 ・ 人工膝関節置換術の低侵襲手術器具の改良が進み、小さな皮切から骨切り等を行いやす

くなった（須田先生） 

治療 

超音波骨折治
療器 

・ 超音波骨折治療器が登場した（須田先生） 

 

表3.1-15 この 10 年で患者ＱＯＬの向上に貢献したと考えられる医療機器（外傷） 

区 分 この 10 年で患者ＱＯＬの向上に貢献したと考えられる医療機器 

ＣＴ、ＭＲＩ ・ ＣＴについては、骨折の詳細は評価が容易になり、術前計画を立てやすくなった（新藤先生）
・ ＭＲＩについては、軟部組織の詳細な診断をしやすくなった（新藤先生） 
・ ３次元ＣＴの能力は格段に向上した。短時間で綺麗な絵を取れるようになり、ハレーション

領域（体内の金属異物によって乱れた画像領域）が減少し、金属が体内、体外にあっても
撮影できる（松下先生） 

診断 

骨切り後の治療方
針検討システム 

・ レントゲン画像を用いて、画面上で骨を切った後の治療方針を検討できるシステムが登場
した（松下先生） 

インプラント ・ インプラントについては、材質はそれほど変化したと感じないが、部位に特化したものが開
発され選択肢が増えた（新藤先生） 

Ｘ線透視装置 ・ 精度の高い手術を行いやすくなった（新藤先生） 

Taylor Spatial Frame ・ Taylor Spatial Frame（テイラー・スペイシャル・フレイム）という創外固定が登場した（松下先生）
・ ユニラテラル型創外固定具と Taylor Spatial Frame との連携コネクタを開発した（松下先生）

治療 

生体親和性の
高い材料の固
定具 

・ 固定具の材料が進歩した。現在、生体親和性の高いチタン合金が主流だが、この 10 年で
バナジウムフリーの生体親和性がより高められたチタン合金が使用されるようになった（松
下先生） 
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（2）既存の医療機器の改良すべき点 

既存の医療機器の改良すべき点に関する意見は、以下のとおりである。 

表3.1-16 既存の医療機器の改良すべき点（脊椎）（１／３） 

区 分 既存の医療機器の改良すべき点 有識者名

MRI 撮影時間は現状でも最低 20 分程度を要しており、さらなる短縮が望まれる。また、閉所恐怖症の方には入りづらい構造となっているの

で、open MRI の普及が待たれる。 

福井先生

経皮的椎体形成術のため

の撮影装置 

脊椎に特化したコンパクトで安価な撮影装置が望まれる。撮影方式は、できれば正面と側面を同時に撮影できるバイプレーン、もしくは

すばやく正側を切り替えられるシングルプレーンがよい。多くの機能は必要ない。脊椎に特化させ、コンパクトで安価な装置が望まれる。

今後、高齢者が増え、脊椎ＩＶＲの必要性はいっそう高まると考えられる。 

沼口先生

診断 

脊髄誘発電位 近年の器械はノートブックの大きさであり、十分小型化されてきている。運動機能を正確に反映するモニタリング方法の開発が課題である。 福井先生

内視鏡や顕微鏡は根本的なブレイクスルーが求められる。まだ進歩するとは考えられるものの、機械的な進歩はそろそろ限界に近づい

ていると感じる。これ以上の進歩は、考え方や原理を根本的に変えないと難しいのではないか。 

内田先生

内視鏡については、細径化、画像の高精度化、立体視が望まれる。細経化されればワーキングチャネルが広がる。画像については、立

体視がほとんど進歩していない。ハイビジョンに慣れると立体に見えてくること、不十分な遠近感は目に疲労感を与えることなどから、こ

れまでの立体視は普及しなかった。患者に対しても医師に対してもカンファタブルな技術でなければならない。 

出沢先生

内視鏡 

内視鏡は解像度の向上と立体視が望まれる。解像度は向上したものの顕微鏡に比べると不足感がある。また、立体視ができない。 

改良されるたびに高価になるが低コスト化が望まれる。内視鏡手術でも肉眼による手術でも診療報酬は同じである。 

松本守雄

先生 

内視鏡や顕微鏡は根本的なブレイクスルーが求められる。まだ進歩するとは考えられるものの、機械的な進歩はそろそろ限界に近づい

ていると感じる。これ以上の進歩は、考え方や原理を根本的に変えないと難しいのではないか。 

内田先生手術顕微鏡 

高倍率でも十分立体視できる手術顕微鏡が望まれる。ハイビジョンが導入されるなど画質、操作性は格段に改良されたが、顕微鏡は高

倍率になると被写界深度が浅くなるため、立体感が不足してくる。低から高倍率まで一定の被写界深度のレンズ機構により、倍率によら

ず十分な立体視が可能な手術顕微鏡が望まれる 

西島先生

イメージインテンシファイア イメージインテンシファイアによる術者への被曝を軽減する技術が望まれる。手術中は防護服を着用するが、手に直接放射線を浴びる。

特に骨折の手技では骨の方向づけのためにイメージインテンシファイアを使う手技が多く、多くの医師が手を被曝している。低線量化、

散逸低減の改良が行われていると思われるが、いっそうの進歩に期待したい。正直被爆負担に応じた保証が医療従事者になされてい

ないように感じてきた。被爆量の低減化に寄与する機種が望まれる。機種の優劣における差別化戦略として今後重要だろう。 

小柳先生

カテーテル カテーテルは、血栓閉塞等の合併症対策の点で、材質の進歩が期待される。 滝澤先生

術中ＣＴ、術中ＭＲＩ 患者移動が不要な術中ＣＴ、術中ＭＲＩが望まれる。Ｘ線透視装置のように手術を中断することなく撮影できるものがほしい。現在の術中

ＣＴは手術台のそばにＣＴが設置されたもので、ＣＴ撮影時には手術を中断して手術台を移動させる必要がある。 

西島先生

治療 

インプラント サイズのバリエーションは増加傾向にはあるが、欧米人に合わせた製品は基本的に日本人にはやや大きいため、Asian size のインプラ

ントが望まれる。 

福井先生
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表3.1-17 既存の医療機器の改良すべき点（脊椎）（２／３） 

区 分 既存の医療機器の改良すべき点 有識者名

より小型化、軽量化が望まれる。また、ナビゲーションと連動して、神経や血管組織との距離を術者に feedback できるシステムが開発さ

れれば、より安全性が高まると考える。 

福井先生エアドリル 

エアドリルは発熱と神経損傷リスクの点で改良が望まれる。エアドリルは脊椎外科に必須の器具である。バーを回転させて骨を削る機構

だが摩擦熱が生じるため冷却しながら使う。削り過ぎによる神経損傷のリスクがある。 

現在のエアドリルは原始的である。人類が月に行く時代なのだから、そろそろエアドリルも根本的な原理の転換による進化があってもよ

いだろう。 

松本守雄

先生 

ナビゲーションシステムは、術前のセッティング、術中の調整が煩雑なので、この点の改良が望まれる。 内田先生

ナビゲーション画面上でリアルタイムに術具（ドリル、ボーンソー、リーマー等）が描出されるシステムが望まれる。より円滑に正確に手術

を行えるようになる。キャリブレーションのためのアンテナの小型化が望まれる。たとえば人工股関節では骨盤にアンテナを立てる必要が

あるなど侵襲が大きい。誤差を限りなくゼロに近づけたシステムが望まれる。どうしても計算上の誤差が生じてしまう。このため脊椎では

当初安全な情報は得られなかった。脊椎では１mm のズレが致命的になる可能性があるからであった。撮像されたＣＴの像との誤差には

手術体位とＣＴ撮像体位の違いが大きく関与していると思われた。この辺の誤差の軽減にはさらなるアイデアが必要だろう。 

小柳先生

簡便で正確なナビゲーションシステムが望まれる。現在のナビゲーションシステムは確実性が不足しているため当院では使用していない。 西島先生

Navigation System とは、術前のＣＴあるいはＭＲＩを主体とする画像（イメージ）によりバーチャルリアリティーをコンピューター画面に作り

出し、正確に手術操作を施行するための手術支援装置である。たとえば脊椎手術の場合、特にリスクを伴う頸椎部の椎弓根スクリュー

（pedicle screw）において、術者が計画通り正確にスクリュー刺入するガイドとなる。Navigation 手術を成功させるための基本は、術前に

取得した画像と術中に扱っている実際の骨とを一致させることであるが、複雑な構造をした脊椎部では若干の誤差が生じることや術中

基準点をとるために長時間を要することが大きな問題である。長時間手術は術後感染をはじめとして色々な合併症の要因となりうる。ま

た、初期投資額が高額であり、かつ、ソフトの更新などの維持費も高く、価格面での改善が急務である。 

福井先生

ナビゲーションシステム 

ナビゲーションは、価格やレジストレーション時間の点で改良が望まれる。ナビゲーションは保険点数が少ないため、システムの価格がも

う少し安くならなければ採算が合わない。またレジストレーションに時間がかかるため、毎回使用する気にはならない。このあたりは改良

されなければならない。精度については、レジストレーションをしっかりやらなければ１～２mm の誤差が生じてしまう。脊椎の手術では１

～２mm の誤差は致命的となる。 

松本守雄

先生 

術中脊髄電気生理モニタ 術中脊髄電気生理モニタが望まれる。この 30 年来進歩していない。脊髄に影響が生じると電位が変化することを利用して電位を計測す

るが、正確性に欠けている。脊髄の電気生理を正確にモニタリングでき、アラームを発信することができれば、脊髄の損傷をより確実に

防止できる。 

西島先生

 

脊柱矯正具 脊柱矯正具の素材の改良が望まれる。現在、国内で使用されている矯正具の素材は６アルミ４バナジウムのチタン合金だが、ハンドリン

グしにくく毒性の心配もある。海外ではコバルト・クロム合金の矯正具も使用されている。コバルト・クロム合金は強度に優れ、矯正具がダ

ウンサイジングされている。ロッドの径は細径化可能で、スクリューヘッドのサイズも小型化可能である。患者にとって術後腰部の違和感

が軽減されるだろう。 

松本守雄

先生 
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表3.1-18 既存の医療機器の改良すべき点（脊椎）（３／３） 

区 分 既存の医療機器の改良すべき点 有識者名

骨セメント療法のための注入針が求められる。現在は骨生検のための針を使っている。 

当院では、独自の骨セメント療法用注入針の開発を進めている。２重管構造で外管に多側孔を備えた針である。外管で引圧をかけて内

管から注入する。過度の加圧をしないことで骨の外にセメントが漏れ出す危険が減少する。もう一つの利点として、現在行われている手

技に、２本の針を使い片方でセメントを注入し、もう片方で減圧する方法もあるが、この針１本で減圧と注入を行えれば患者のＱＯＬをより

高めることになるだろう。現在、動物実験中である。将来的に骨セメント療法用の針として貢献する可能性がある。 

滝澤先生

セメント注入量を正確に計測できる技術が求められる。至適な注入量を決定するために、注入量を正確に測る方法を確立しなければな

らない。現在は、注入量は医師の経験と勘により決められている。医師の申告する注入量には、シリンジ内や針内に残るセメントや骨外

に漏れ出すセメントの量が必ずしも考慮されていない。骨内への注入量を正確に把握せずに合併症の有無は論じられない。 

滝澤先生

骨セメント療法用機器 

術者の被曝を防止できる骨セメント注入器が望まれる。術者が患者から離れて施術できるよう、具体的には、連結管により長さを延長するこ

とができ、注入量を微調整でき、注射器内で骨セメントが固まらない機能（温度が上がると骨セメントが固まる）を備えた注入器が望まれる。

経皮的椎体形成術はＸ線のイメージガイド下で行われるが、Ｘ線が患者の体に当たると散乱線が放出されるため術者が被曝する。 

沼口先生

超音波骨メス 超音波骨メスは発熱と時間の点で改良が望まれる。超音波骨メスはエアドリルに比べて安全性は高いが切削に時間がかかる。手術時間

の延長を回避しようとすると、神経の際を削る瞬間など、限定的にしか使用できない。発熱があることはエアドリルと同じである。 

松本守雄

先生 

 

人工骨 人工骨は強度と生体親和性の点で改良が必要である。脊椎には大きな加重がかかるため強度が必要である。また、生体親和性が高く、

骨誘導能を備えた人工骨が望まれる。人工骨はわが国にとって絶対に必要なものであり、もっと力が注がれるべきである。 

松本守雄

先生 

 

表3.1-19 既存の医療機器の改良すべき点（上肢／主に肩・肘） 

区 分 既存の医療機器の改良すべき点 有識者名

診断 ＭＲＩ より高解像度のＭＲＩが望まれる。３ＴのＭＲＩの画像を見たことがあるが、軟骨損傷までよく見えた。 中川先生

フレキシブルな関節鏡システムが望まれる。関節鏡は硬性で真っ直ぐな棒状の形状をしているが、皮切の位置によって視野や操作が制

限される。ある程度フレキシブルに方向を変えられるような関節鏡やフレキシブルなインスツルメンツがあれば、より正確で安全な手術を

行えるようになる可能性がある。既存医療機器の改良すべき点については、日本以外の先進国で普通に使用されている医療機器をみ

ればよい。その先の改良点については、海外と同じように医療機器を使用してディスカッションできなければ発想することは難しい。 

菅谷先生関節鏡 

３次元的に術野を見られるものがほしい。 中川先生

電気蒸散器 電気蒸散器に関しては、もう少し早く蒸散できるとよい。 中川先生

治療 

潅流ポンプ 潅流ポンプは、設置や操作がより簡便なものが望ましい。現在の装置でも悪くはないが、慣れていない看護師が設置しようとすると間違

えることがある。 

中川先生
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表3.1-20 既存の医療機器の改良すべき点（上肢／主に手・手首） 

区 分 既存の医療機器の改良すべき点 有識者名

ＭＲＩ ＭＲＩは磁場強度（静磁場、傾斜磁場）の増強、およびコイルの改良による画像の向上が望まれる。また、画質の向上とともに、磁気シー

ルド技術の向上も求められる。当院では来年度、３テスラＭＲＩを導入予定である。 

中村先生診断 

末梢神経障害診断用の電

気生理学的検査装置 

スケール可変式の末梢神経用の電気生理学的検査装置が求められる。現在使用している安価な電気生理学的検査装置はスケールを

変更できない。以前、日本企業がスケール可変式の装置を開発したが、症例数を確保できなかったことや、販売予定台数不足のために

治験を行うことができず販売には至らなかった。 

奥津先生

高解像度で力学的強度の高い内視鏡が望まれる。内視鏡画像の解像度のさらなる向上に期待したい。細かい血管の状態など、よく見

えたほうがよい手術ができる。ようやく３ＣＣＤ方式の内視鏡が開発された。今後は、ハイビジョンの内視鏡が理想である。また「強度」の

向上にも期待したい。内視鏡は細くて長いためベンディング（曲がる）が生じる。手術は繊細だが、機材に関してはかなりハードユースで

あり、これに耐えるものがほしい。細いが絶対に曲がらないものがほしい。 

仲尾先生

手関節鏡の問題点は、口径 1.9mm 未満の関節鏡では強度が不十分となる点、小口径になると視野が狭くなる点、硬性鏡は挿入経路に

よって動きが制限され見ることが難しい場所ができる点（先端が首を振れるようなものが望まれる）、斜視鏡では軸方向がみえにくくなる

点、画像が平面状に提示され立体視ができない点などがあげられる。 

中村先生

内視鏡・関節鏡 

関節鏡手術のための治療機器の改良が望まれる。関節鏡は診断機器としては非常に優れているが、治療機器が追いついていない。現

在の関節鏡では「切除する」または「縫う」ことしかできない。関節鏡では、「（無いところに）造る」、「形を変える」、「変形したものをもとの

形に戻す」など、製作・創造する手技ができない。 

山口先生

治療 

上肢の人工関節（肩、肘、

手関節） 

上肢の人工関節（肩、肘、手関節）の改良に期待したい。製品は開発されているものの、関節機能の再現性、耐久性、安定性、使い勝

手などの面で改良が必要である。この分野は伸びシロが大きい。例えば母指ＣＭ関節の人工関節については自身でも開発に携わって

いる。母指ＣＭ関節は、母指の付け根の関節で、サルから人間に劇的に進化した部分である。現在、米国企業による製品などがある

が、母子ＣＭ関節の複雑な機能を再現するには至っていない。 

山口先生
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表3.1-21 既存の医療機器の改良すべき点（下肢／主に股関節・膝関節）（１／４） 

区 分 既存の医療機器の改良すべき点 有識者名

膝不安定測定器 現在KT-1000,KT-2000があるが、膝前方不安定性の測定しかできない。臨床的には回旋不安定性を含めた膝動揺性の測定機器が望

まれる。 

土屋先生

超音波診断装置 超音波診断装置の画質の向上が望まれる。超音波診断装置は患者に対して非侵襲であり医療従事者がＸ線を浴びることもないが、画

像の解釈が必ずしも容易とは言えない。もう少し分かりやすい画像を得られるようになれば、もっと普及するだろう。 

野本先生

ＭＲＩは撮影時間の短縮が望まれる。検査を受けるまでの待機期間が長いことが問題である。 野本先生

高磁場のＭＲＩに関心はある。研究用途では７ＴのＭＲＩも稼動しているようで、画像を見てみたい。ただし費用対効果が重要である。画

像上の進歩が３倍で費用が 10 倍なら導入されないだろう。 

星野先生

診断 

ＭＲＩ 

深部の軟部組織をより詳細に撮影できるＭＲＩが望まれる。浅い領域は十分だが深部領域は３Ｔでも不足である。体幹に近い領域では、

軟骨の変形や変性が十分に撮影できるとはいえない。 

松原先生

より細径で十分な明るさの内視鏡が望まれる。細径の内視鏡は小さな関節に入れられる。ただし、径を細くすると光源のファイバの本数

が減るため、暗くなり処置をしにくくなってしまう。現在は４mm の関節鏡が主に使われている。細いほうがよいが４mm 以下にすると十分な

明るさが確保できない。 

土屋先生

先端部分を動かせる内視鏡が望まれる。関節鏡手術では外套を使用するが、股関節など深い部位を見るときは長い外套管が必要とな

る。外套が長くなると内視鏡の自由度がなくなる。先端を動かせるようにすると、可視範囲が広くなるだろう。ただし、内視鏡を抜くときに

外套の端で引っかかり、内視鏡を損傷するなどのトラブルを生じない構造にしておく必要がある。視野が広がれば、内視鏡手術が大きく

変わるだろう。 

土屋先生

内視鏡手術中の映像を記録として残せて、それを解析できることも重要である。内視鏡の録画装置や解析装置は、今後どんどん発達す

るだろう。 

丸毛先生

内視鏡・関節鏡 

３次元的な表示を行える関節鏡の開発が進んでいる。初心者が立体感覚や距離感をトレーニングするうえで有効だろう。ある程度経験

を蓄積した医師は２次元画像を見れば３次元像を頭の中で構成できるため、あまり必要性を感じないだろう。 

松本秀男

先生 

ＰＡＣＳ等の医療情報システムと連携性のよい３Ｄテンプレートが期待される。操作がシンプルで、時間がかからないことが重要である。何セ

ンチのインプラントが入るのかを即座に判断できるものでなければならない。現在、当院と企業２社の体制で共同開発を進めている。 

大久保先生 ３Ｄテンプレートシステム 

軟部祖機（血管、神経、筋肉）への影響を考慮できる３Ｄテンプレートシステムが望まれる。現在のテンプレートシステムは骨を中心にし

ているため、人工物を挿入した場合の周囲の軟部組織の緊張等の影響が表現されない。 

松原先生

人工関節のしなやかな動きに対するニーズが高まっているが、関節内の靭帯に使える良い材料が不足している。既存のものよりも良い

インプラントが開発されれば、人工関節治療がより良くなるだろう。関節内靭帯を再建する利点は、たとえばテントをはるときに、支えのひ

もが多いほどテントが安定するのと同様である。 

勝呂先生

治療 

人工靭帯 

実用に足る人工靭帯が望まれる。当院では 1982 年頃に人工靭帯を開発し、患者の治療に適用していた。しかし、人工靭帯の断裂や、

ウエアパーティクル（破片）による滑膜炎の発症といった問題が明らかになった。臨床での利用に耐える強度の人工靭帯は実現していな

いため、近年は使用していない。現在、靭帯断裂の治療は自家腱移植が一般的である。しかし、自家組織の一部を犠牲にする手技で

あるため、将来的には人工靭帯のもっと良いものを開発することが必要である。 

松本秀男

先生 
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表3.1-22 既存の医療機器の改良すべき点（下肢／主に股関節・膝関節）（２／４） 

区 分 既存の医療機器の改良すべき点 有識者名

手術時間が長くなる点と装置の価格が高い点が課題である。患者の位置決め（レジストレーション）に手間がかかり、このプロセスで手術時

間が 20 分は長くなる。一方、熟練医はナビゲーションを使わずに５分程度で手術できる。位置決めの際は、手術の対象となる関節だけで

なく、その周辺の骨関節についても回転中心や摺動面等を確認し、アラインメントを作る必要がある。ナビゲーション技術がもっと高度化し

て、自動的に位置決めができれば、手術がスピードアップできる。日本整形外科学会が全国の約 2,400 箇所の病院を対象に 2005 年に実

施した調査によると、手術時間が延びると感染率が上がる傾向がみられた。早期感染が 0.5％。遅発性感染が 0.86％である。この結果か

ら、手術時間の短縮は低侵襲医療のために重要といえる。また、ナビゲーション装置は２億円以上と高額であり、容易には導入できない。

勝呂先生

ナビゲーションシステムの改良が望まれる。現在の問題点は、セッティングに時間を要するために手術時間が延長すること、高額である

ために一般病院への普及が遅れていること、手技が煩雑なために業者の立会いが必要になることなどが挙げられる。 

すでに実用化が始まっているが、骨折の手術などの場合にもＸ線透視装置による画像を見ながらではなくナビゲーションシステム上に

再構成された仮想的な画像をみながら手術を行えば、医療従事は X 線被曝を軽減できるという大きな利点を得ることができる。 

野本先生

骨以外の組織（血管、神経、筋肉等）に対応したナビゲーションシステムが望まれる。現在のナビゲーションシステムでは骨以外の組織

に対応しておらず、経験の浅い医師が適切なルートをとれない可能性がある。 

松原先生

リファレンスフレーム（骨の位置を決定するマーカー；現在は直接ピン、スクリューを用いて骨に固定する）を固定する際の侵襲が軽減さ

れ、手術全体の所要時間が短縮されたナビゲーションが望まれる。現在、ナビゲーションを用いたための追加所要時間は慣れた人で 15

分、慣れていない人で 30 分である。またリファレンスを骨に固定のための追加的な侵襲も大きい。 

松本秀男

先生 

術中様々な応用ができるナビゲーションが望まれる。血管と刃との位置関係や刃の向きなどがリアルタイムで正確に表示されるようにな

れば有用である。現在は電動の刃の振動に起因する位置誤差が生じ、画像を信じると血管を傷つけるリスクがある。 

いまの技術水準であれば熟練医が従来の方法で実施したほうが、手術時間が短く侵襲も小さい。今後、ミリ単位で正確な手術を確実に

行えるようになれば、ナビゲーションが有用になるだろう。 

松本秀男

先生 

ナビゲーションシステム 

日本では 10 年ほど前から、人工膝関節置換術の際にナビゲーション手術が行われるようになった。これは、術前に患者の膝関節と上下

の股関節・足関節を含む３次元情報をコンピュータ上で再構築し、仮想空間上で人工関節手術の計画を立て、その計画を手術場へ持

ち込み手術をサポートするためのものである。術前の計画では、患者の大腿骨と脛骨のどの位置でどのように骨を切るか、また、どの大

きさのインプラントを挿入するかを検討する。手術場では、仮想空間上の位置情報と患者の位置情報をマッチさせ、コンピュータ画面を

見ながら実際の骨を切る。当該技術の一番の課題は、装置の価格が非常に高い点である。また、コンピュータ機器であるため、ハードと

ソフトのアップデートも必要になり、イニシャルコストもランニングコストも医療機関にとっては大きな負担となる。 

丸毛先生

 

ナビゲーションとロボット 

手術 

ナビゲーションシステムやロボット手術は、セッティング時間の短縮、位置決めのための新たな侵襲の軽減、精度の向上、使い勝手の向

上、低価格化などの点について改善が望まれる。製品化されたものの臨床に根付いていない。ナビゲーションシステムを使っても画期

的に精度が向上するわけではない。ナビゲーションシステムで提示される情報には角度３～４度の誤差が生じる。経験ある医師の場合

の誤差は５mm 以内、角度５度以内であり、精度に関しては大差がない。ナビゲーションシステムはセッティングに時間がかかり、位置決

めのための新たな傷ができる。また、ナビゲーションシステムやロボットによる手技にも熟練が必要であり、それなら従来の手術法で経験

を積もうということになる。もし、ロボット手術によって熟練によらず、角度１度以内の精度で自動的に挿入できるようになれば、ロボット手

術が使われるだろう。 

平川先生・

金子先生
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表3.1-23 既存の医療機器の改良すべき点（下肢／主に股関節・膝関節）（３／４） 

区 分 既存の医療機器の改良すべき点 有識者名

ロボティックシステム ロボティックシステムは、ナビゲーション的機能について軟部組織の対応を含め精度を向上させるとともに、患者の身体を確実に固定し

て仮想空間と現実空間の座標の重ね合わせの精度を向上させることが重要である。 

松原先生

安全・確実・安価な軟骨移植 培養細胞の安全性と確実性の確保が必要である。細胞は培養中に変性することがあるため、移植用の培養軟骨細胞が、本来の軟骨と

同じものになっている必要がある。細胞の年齢の問題もある。継代しなければ細胞は増えず、細胞分裂を繰り返す間に細胞が年をとる。

また、培養軟骨を対象部位で確実に生着させられることも重要である。実際には、移植した培養軟骨と、移植先の周囲の軟骨との癒合

が難しい。ケミカルな刺激（サイトカインなど）を加える、機械的刺激を加える、といった工夫を加えることで、培養軟骨と移植先の軟骨と

の境界を融合させる必要がある。細胞を滅菌的に培養するためのコストがかかることも問題である。 

松本秀男

先生 

人工関節の材料の生体親和性の向上が望まれる。人工関節は材料の改良は進められているものの大きな変化はなく、真に骨に適した

材料にはなっていない。金属とポリエチレンの組み合わせでは、ポリエチレンの磨耗粉が骨吸収を促し、術後に骨と人工関節との間に

緩みを生じさせる（ルースニング）。ポリエチレンに変わる素材が望まれる。 

千葉先生

人工関節の耐用年数の延伸が望まれる。長期成績の向上が最大の課題である。現在の長期成績は、膝関節は 15 年９割、股関節は 10

年９割、15 年８割、20 年６割と低下する。耐用年数が 30 年程度になれば、ほとんどの患者は一生に１度の手術で快適な生活を送れるよ

うになる。患者も安心して手術を受けられ、国内の人工関節の利用者は 10 倍になるだろう。日本国内における人工関節置換術の件数

は年間、股関節５万件、膝関節８万件である。日米比較すると米国は日本の 10 倍である（米国の人口は日本の２倍）。日米の差には国

民性の違いも関係している。米国では除痛が重視され人工関節置換に対する抵抗感は少ない。一方、日本では手術そのもの、人工物

による置換、将来の再置換など抵抗感が大きい。このため、関節が大きく変形してから手術を受ける人や、痛くても手術を我慢する人が

少なくない。また、人工関節の価格の低下が危惧される。新製品で高い技術を要するものを低価格に設定しすぎると企業努力が損なわ

れる。上手に診療報酬体系に組み込めなければ一般に使われることはない。 

平川先生・

金子先生

最大屈曲が可能な人工関節が望まれる。関節をゆるゆるにすれば最大屈曲可能だが安全性に問題がある。人間の場合、最大屈曲の

際はほとんど脱臼に近い状態になる。人工関節の場合はプラスチックと金属でできているため、接触面積が小さくなると磨耗が起き耐久

性の低下を来たすといった問題がある。接触面積を十分にとり、かつ最大屈曲をどう実現させるかが課題である。 

松本秀男

先生 

人工関節 

人工関節の改良すべき点は、正座のように大きな屈曲をしても耐久性が維持されるよう屈曲性を高め、ゴルフ、テニスはもとより野球やサ

ッカーのように比較的激しい運動でストレスが加わっても耐久性が維持されるよう耐磨耗性を高めることである。 

現在の人工関節でも日常生活の動作は不自由なく行えるようになるが、スポーツなど人工関節に大きな負荷のかかる運動は避けるよう

患者に指導している。海外ではテニスのダブルスやカートつきのゴルフなど比較的負荷の小さなスポーツはしても構わないとする例もあ

る。人工関節置換後の運動の影響については、まだ十分なエビデンスがない。 

龍先生 

 

関節鏡下に軟骨移植する

技術 

関節鏡下に軟骨移植する技術が望まれる。軟骨移植では軟骨を目的の場所にどう移植するかが課題となっている。目的の場所に移植

できたとしても別の場所へ流れて滑膜炎の原因になることもある。こうした問題の解決策として、広島大学では磁気を使って細胞を集め

るといった試みが行われている。現在、軟骨移植の際は、移植部位が大きい場合には切開して軟骨を移植している。さらに、移植組織

が流れないよう、パッチをあてる等の対策が取られている。 

松本秀男

先生 
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表3.1-24 既存の医療機器の改良すべき点（下肢／主に股関節・膝関節）（４／４） 

区 分 既存の医療機器の改良すべき点 有識者名

人工関節置換術のＭＩＳに

おいて直視不可能な領域

を表示する技術 

人工関節置換術のＭＩＳにおいて直視不可能な領域を表示する技術が望まれる。ＭＩＳでは小さく切開するため、大きく切開する場合に

比べて直視できない部分が多くなる。見えない部分をどう安全に処理するかが課題である。切りたい部分（骨）と切ってはいけない部分

（血管、神経）が分かり、位置を正確に把握できることが望ましい。当教室では現在、ナビゲーション等の他の技術と組み合わせた技術を

開発中である。 

松本秀男

先生 

半月板の機能再建技術 半月板の機能再建技術が望まれる。半月板がだめになっている場合には切除せざるをえない。しかし、関節のクッションがなくなってし

まうため、今後、なにかでつくれないかと期待している。 

既存の取り組みとしては、ティッシュエンジニアリングや靭帯を移植するといった試みがある。工業技術でも半月板と同等の力学特性を

持つものの再現はできるが、筋肉を使ってそれをどうやって動かし、どうやって細かい動きを再現するかが今後の課題となっている。 

松本秀男

先生 

 

メタルアレルギー 整形外科ではメタルをたくさん使用しており、日本人に特有のメタルアレルギーが発生している。しかし、日本の医療機器界ではこの検

討がなされていない。人工膝関節については、単一的にコバルト合金が使われている。人工膝関節を入れると、コバルト合金のアレルギ

ーが 14～15％程度生じる。この値は、コバルトに対するアレルギーと、合金中に含まれるニッケルに対するアレルギーの合計値である。

手術後の炎症反応の予防のため、手術前のアレルギーテストが必須である。今後は、医療界としてこの問題に取り組まなければならな

い。わが国にはチタンの鋳造技術とセラミック技術があるため、これを応用した技術がいくつか出てきている。なお、人工股関節について

は骨セメントを使わない方向にあるため、金属材料がチタンにシフトしている。 

勝呂先生

 

表3.1-25 既存の医療機器の改良すべき点（下肢／主に足・足首） 

区 分 既存の医療機器の改良すべき点 有識者名

足関節鏡手術器具 足関節鏡手術器具のバリエーションの充実が望まれる。膝関節や手関節と同程度のバリエーションがあるとよい。現在は膝関節用、手

関節用の器具を使用しているが、膝関節用では大きすぎ、手関節用では小さすぎる。 

須田先生

骨用のこぎり 骨用のこぎりの歯のサイズの充実が望まれる。足用の特殊サイズの歯がほしい。 須田先生

足の人工関節 足の人工関節が望まれる。足の人工関節は日本で使用される機会が少ない。足の人工関節置換術について、これまでは国内では良好

な成績が得られにくいという理由から、その開発、使用が欧米諸国に比べて遅れている。よりよい人工関節を開発する機会があれば成

績を向上させられると期待される。 

須田先生

人工骨材料 破損した骨組織を最低限の小さな皮切で補修できる人工骨材料が望まれる。 須田先生

治療 

吸収性材料 吸収性材料の生体親和性と強度の改良が望まれる。吸収性材料によるスクリューや針金等は免疫機構の過剰反応によって骨が融解

し、骨に欠損を生じるケースがある。また、材料の強度が十分でなく、力をかけたときにスクリューの頭部が脱落することがある。 

須田先生
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表3.1-26 既存の医療機器の改良すべき点（外傷） 

区 分 既存の医療機器の改良すべき点 有識者名

診断 骨切り後の治療方針検討

システム 

ＣＴ画像を用いて、画面上で骨を切った後の治療方針を検討できるシステムが望まれる。現在、レントゲン画像を用いたシステムがあり、

ＣＴ画像を用いた３次元シミュレーションのできるものも５年以内に登場すると思われる。 

松下先生

イメージガイド下手術 ＣＴやＸ線透視装置等のイメージガイド下の治療の進歩に期待したい。スクリューの挿入位置等をより正確に把握できれば、手術の安全

性が向上する。ポイントは、操作が煩雑でないこと、３次元的に把握できること、低被曝であること、小型であることなどである。 

新藤先生

インプラント インプラントに関してアジア人向けの改良が期待される。インプラントは形状に関しては開発され尽くした感がある。しかし、メーカーのほ

とんどは欧米企業であり、アジア人にとっては大きすぎたり、形状が少し違ったりする。この点での改良が期待される。 

新藤先生

画像診断装置と Taylor Spatial 

Frame との連携システム 

画像診断装置と Taylor Spatial Frame との連携システムが望まれる。レントゲンやＣＴの画像を用いて、画面上で矯正のシミュレーション

を行い、そのデータが直接 Taylor Spatial Frame のシステムに転送されるシステムで、入力ミスが生じる可能性を排除される。 

松下先生

治療 

Taylor Spatial Frameによる

自動延長装置 

Taylor Spatial Frame による自動延長装置が求められる。現在は毎日、ストラットの長さを手動で変更しているが、自動的、連続的に変更

できればより治療成績が向上するだろう。分割回数が多いほうが骨の組織形成がよくなることが知られている。バッテリーやモータが小型

化・軽量化できれば、実現は可能と考えられる。バッテリーの充電間隔は１週間以上が望ましい。 

松下先生
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3.1.3.3. 実現が望まれる新規の医療機器について 

実現が望まれる新規の医療機器に関する意見は、以下のとおりである。 

表3.1-27 実現が望まれる新規の医療機器について（脊椎）（１／２） 

区 分 既存の医療機器の改良すべき点 有識者名

「腰痛」の診断・治療方法 機器開発につながるかはわからないが、腰痛の診断・治療方法の確立を目指し、研究を進展させなければならない。腰痛は身近な病気

だが、痛みの原因がわからず、また有効な治療方法のない症例が少なくない。 

内田先生

ＰＥＤのスコープを活用した

脊柱管外の診断・治療技術 

経皮的内視鏡腰椎椎間板ヘルニア摘出術（PED）のスコープを活用した脊柱管外の診断・治療技術が望まれる。出沢先生の開発され

た PED は、脊柱管外の病変（Far-out syndrome）の診断・治療に生かされる可能性がある。過去 70 年、脊柱管内が注目されてきたが、

脊柱管内の手術をしてもよくならない症例では脊柱管外に原因がある可能性がある。脊柱管外の病変の診断･治療によって治療成績は

より向上するだろう。 

小柳先生

超音波による脊髄診断技術 超音波による脊髄診断技術が望まれる。超音波は無害である。他の整形外科領域では超音波の導入が進んでいるが、脊椎・脊髄には

導入されていない。 

西島先生

側弯症の遺伝子診断技術 側弯症の遺伝子診断技術が望まれる。側弯症は遺伝の影響が指摘されており思春期に発症する患者が多い。遺伝子診断により進行

性の側弯症を早期にスクリーニングし、脊椎の曲がりが少ない段階で治療できれば、患者の負担軽減、医療費の抑制に効果的である。

遺伝子診断を活用した治療はテーラーメイド医療（個人に合わせた医療）のひとつといえる。 

松本守雄

先生 

診断 

痛みを可視化できる画像

診断法 

痛みを可視化できる画像診断法が望まれる。 松本守雄

先生 

術中イメージを代替する画

期的なナビゲーションシス

テム 

ナビゲーションシステムが手軽なものとなり、イメージ（放射線を数秒照射して造影）の代わりに使用できれば、患者と医療従事者の双方

の被曝が軽減されるので、非常にありがたい。現在はイメージを使って術中の状況を確認しているが、１回の手術で放射線の総照射時

間は５～10 分となる。患者だけでなく、半径１ｍ以内の医療従事者も拡散した放射線によって被曝する可能性がある。特に術者は、体は

避けられていても手を直接被曝する。可能であれば、被曝を軽減させたい。 

内田先生

前十字靭帯と軟骨の再生

医療 

靭帯と軟骨の再生医療が可能となればすばらしい。人工材料や手技がさまざまに工夫されてきたが、まだ完璧な手法が実現したとは言

い難いのではないか。自家組織を移植するという代償がさけられない１回限りの方法でなく、再生的な治療法が確立されればすばらし

い。特にスポーツ選手から切望されている。 

小柳先生

生体親和性の高い人工骨 生体親和性の高い人工骨が望まれる。自家骨でなければなかなか生着しない。現在、リン酸三カルシウム（Tricalcium phosphate：TCP）

やハイドロキシアパタイト（Hydroxyapatite：HA）はあるが、伝導能だけでなく骨誘導能があり、より自家骨に近い性質を有する人工骨が

望まれる。 

小柳先生

ＭＲガイド下でのＩＶＲ ＭＲガイド下での各種治療法が望まれる。ＭＲガイド下の骨セメント療法など、術者が被曝を避けられるようになり、目覚しい進歩といえる

だろう。 

滝澤先生

四肢骨に対するＩＶＲ 四肢骨に対するＩＶＲが期待される。現在は脊椎と骨盤を治療対象としているが、将来的には四肢骨に対するＩＶＲも期待される。（整形

外科的な方法より安全性の高い方法があれば） 

滝澤先生

治療 

ラジオ波焼灼法や凍結療法 ラジオ波焼灼法や凍結療法の進歩に期待している。 滝澤先生
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表3.1-28 実現が望まれる新規の医療機器について（脊椎）（２／２） 

区 分 既存の医療機器の改良すべき点 有識者名

靭帯骨化に着目した脊髄

圧迫予防・除圧薬 

靭帯骨化に着目した脊髄圧迫予防・除圧薬が望まれる。脊髄圧迫の原因は、後縦靭帯や横靭帯が肥厚し、かつ骨化することではない

かと考えている。骨化を生じる機序と逆の作用をする薬剤を靭帯に注入することで骨化した靭帯を正常な状態に回復させたり、骨化を防

止したりできるのではないか。このような薬物治療が実現すれば、外科的な除圧術を代替する可能性がある。骨化症は難病であり外科

的治療のリスクも高い。外科的治療でなく薬物治療で治る時代になれば患者のＱＯＬを大いに向上させられるだろう。 

西島先生

骨の成長を促進させる遺

伝子治療 

骨の成長を促進させる遺伝子治療が望まれる。経皮的に注入することで骨が形成されるもの。 沼口先生

脊椎外科医が基本的手術

手技を習得するための医

療機器 

内視鏡手術や顕微鏡手術を習得するためには、まず open surgery できちんとした解剖学的知識、局所だけでなく全体を見渡す知識や

技術を習得する必要があるが、これは伝統的に先輩外科医の手術を実際に観て習得する、いわゆる職人としての鍛錬に委ねられてき

た。一方、最近では患者側から術者の経験年数や経験手術数などを具体的に尋ねてくる場合が多く、若手医師のトレーニングに若干

の障害が生じている。脊椎外科医が基本的手術手技を習得するための医療機器が是非、必要であると感じている。 

福井先生

術中レントゲン透視装置 術中レントゲン透視装置は依然として器械が大きく取り回しに不便を生じており、技術革新による小型化と軽量化が必須であると考える。 福井先生

安全に骨を削る機械 安全に骨を削る機械が望まれる。例えば、水の力で金属やコンクリートを削る技術を応用すればよい機器ができるのではないか。水を使

うため発熱を抑えられる。医師側にニーズはあると思う 

松本守雄

先生 

動く状態で矯正できる脊椎

矯正具 

動く状態で矯正できる脊椎矯正具が望まれる。側弯症の治療では、脊椎をまっすぐにして固定するが、動く状態が脊椎の本来の姿であ

り、動く状態で矯正できることが理想である。現在使われている金属に変わる素材を用いるなど、開発が期待される。 

松本守雄

先生 

椎間板を回復させる技術 椎間板を回復させる技術が望まれる。現在は椎間板の機能を回復させる方法がない。人工椎間板はおそらく難しく、薬剤を含め、バイ

オテクノロジーによるなんらかの技術開発が必要である。 

松本守雄

先生 

 

脊髄や軟骨の再生医療 脊髄や軟骨の再生医療が望まれる。脊髄や軟骨の損傷によって生活に支障をきたす人は多い。 松本守雄

先生 
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表3.1-29 実現が望まれる新規の医療機器について（上肢／主に肩・肘） 

区 分 既存の医療機器の改良すべき点 有識者名

診断 造影剤を使用せず関節唇

損傷を撮影できるＭＲＩ 

造影剤を使用せず関節唇損傷を撮影できるＭＲＩが望まれる。現在、肩関節の関節唇損傷や腱板不全断裂では、ＭＲＩ撮影時に関節内

に造影剤を注入しており、患者さん、術者にとって負担となっている。 

中川先生

全般 新規の医療機器については、日本以外の先進国で普通に使用されている医療機器をみればよい。その先の研究開発については、海

外と同じように医療機器を使用できるようにならなければ、発想は難しい。たとえば、リバースシステム（骨頭と受け皿とが逆になった人工

肩関節で腱板がなくても三角筋の筋力だけで手をあげられる）、吸収性材料によるアンカー（加水分解により吸収され骨に置換される）、

ブリッジング（糸を使って縫わずに固定）用インプラントなどは海外で使用できるが日本では使えない。 

菅谷先生治療 

安全な縫合機器 しっかりと組織を通せる針長があり、かつ十分な強度をもち、針の破損が生じない安全な縫合器がほしい。 中川先生
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表3.1-30 実現が望まれる新規の医療機器について（上肢／主に手・手首）（１／２） 

区 分 既存の医療機器の改良すべき点 有識者名

組織学的診断が可能なＭ

ＲＩ 

組織学的診断が可能なＭＲＩが望まれる。患部の組織学的診断（「臓器」より一段細かく、「細胞」より一段粗い粒度）を行いたい。ＭＲＩが

組織学的診断に使えるようになると、整形外科にとどまらず、腫瘍の質的な診断にも活用できるだろう。 

中村先生診断 

ポータブルな小型ＭＲＩ ポータブルな小型ＭＲＩが望まれる。手首や膝（最も需要が高い）を撮影できるガントリを備え、一般的な椅子と同程度の装置サイズで、速

やかに撮影できるものが望ましい。手首に限定すればさらに小型化できるかもしれない。将来的には手首専用の安価な MRI がほしい。 

中村先生

関節外内視鏡手術のため

の止血機器 

関節外内視鏡手術のための止血機器の開発が望まれる。止血対象は１mm 径以下の血管である。小型で強度があり小切開口から挿入

できる「ミニクリップ」、「凝固器（熱による）」、「結紮器（糸で結ぶ）」などが考えられる。技術的には可能と考えられる。 

内視鏡手術の一番の問題は術後の出血である。より安全で確実な止血機器が開発されれば術後出血の心配が減り、一層外来日帰り

手術の適応症例が増加する。 

奥津先生

良性骨腫瘍に対する内視

鏡手術機器 

良性骨腫瘍に対する内視鏡手術機器の開発が望まれる。内視鏡手術を確実に安全に行うためには専門の機器が必要である。手術の

対象は、主として四肢の長管骨である。以前、国内企業に声をかけたことがあるが、何度か話は聞いてもらえるものの、具体的な研究開

発としては進展しなかった。 

奥津先生

体外からリモート操作可能

な体内駆動型の診療機器 

整形外科領域で、体外からリモート操作可能な体内駆動型の診療機器があれば画期的ではないか。２～３mm の切開で小さな機器を送

り込み、体内を診断して処置してくるようなものである。整形外科の領域では、こうした発想による機器が少ない。消化器領域におけるカ

プセル内視鏡や循環器系領域におけるステント留置術に相当するような機器がない。たとえば、内視鏡等によって、骨折した骨の髄腔

内へステントのようなものを送り込み、膨らませるとパッと骨折を固定できるような機器ができれば画期的である。すでに「髄内釘」という髄

内に挿入して骨折治療を行う機器があるが、髄内釘の材料を形状記憶合金にして髄内に挿入しておくと、時間経過により、変形してい

た骨折がまっすぐに矯正されていくようなものに改良できると面白いのではないか。 

仲尾先生

手首用の人工関節 手首用の人工関節が望まれる。海外では手首用の人工関節が使用されているが、日本ではまだ使用できない。じつは最近日本で開発さ

れた手首用の人工関節は新規の医療機器ということで治験を求められ、その対応ができないまま４年後に海外で同様の製品が開発された

という経緯がある。新規の医療機器であり輸入するにも治験が必要になることから、現在も輸入すらされていない。手首用の人工関節を使

用できないので、苦肉の策として、関節を別の場所につくるなどの手技で代替しているが、患者の QOL を考えれば、よいことではない。 

中村先生

手関節鏡手術のためのナ

ビゲーションシステム 

手関節鏡手術のためのナビゲーションシステムが望まれる。手関節鏡とナビゲーションシステムのハイブリッドによる手術に期待したい。

手関節鏡から組織表面に関する視覚情報と触覚情報を得て、ナビゲーションシステムから解剖学的な画像情報を得ることによって、より

的確な診断と治療が可能になるだろう。また、ナビゲーションシステムによって術者の被曝を軽減できる可能性もある。たとえば骨折の手

術をしているとき、関節鏡によって関節面は確認できるが、軸が傾いているかはわからずＸ線透視装置を使いながら確認する。このとき、

Ｘ線透視装置によって医師が被曝する。ナビゲーションシステムで解剖学的情報を得られれば、Ｘ線透視装置の使用を減らせる可能性

がある。手関節領域のナビゲーションシステムはまだ開発されていない。 

中村先生

治療 

ロボティックサージェリ ロボティックサージェリが望まれる。ユーザーフレンドリで送達したい場所に内視鏡スコープを運べるものがほしい。将来的に、ロボティッ

クサージェリの応用で、遠隔手術が可能になれば、札幌や金沢でも東京と同じ手術を受けられるようになる。技術の伝達において人が

移動するのは非効率である。遠隔手術が実現すれば効率化するだろう。触覚が伝達され、自分の操作が正しく伝えられ、時間がかから

ないなら、実現の可能性もあるだろう。 

中村先生
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表3.1-31 実現が望まれる新規の医療機器について（上肢／主に手・手首）（２／２） 

区 分 既存の医療機器の改良すべき点 有識者名

再生医療 iPS 細胞による再生医療には期待している。ただし、再生医療が実用化されるまでに、やれることはいくつもある。 中村先生

発育軟骨の再生医療 発育軟骨の再生医療が望まれる。iPS 細胞や ES 細胞の技術に期待している。発育期の少年の発育軟骨や関節軟骨を修復できれば、

多くのスポーツ選手が救われる。極端な話をすれば、イチロー、松坂、松井のような選手が今の３倍は現れるだろう。現在の野球のシス

テムではエースで４番の選手をいかに見つけるかが重視されているが、そのような有望な選手が酷使されることで、発育軟骨が磨耗・損

傷してしまい中学校以後野球を続けられなくなることも少なくない。もし半年程度の治療と休養で発育軟骨を再生させることができれば、

超一流の選手が育つ可能性が高まる。 

山口先生

採取腱の先端部に装着可

能なガイドワイヤー 

採取腱の先端部に装着可能なガイドワイヤーが望まれる。指の靭帯再建では、指関節の２つの骨に穴（骨孔）を開け、手首から採取した

腱（２mm経）を骨孔から８の字に通して骨同士をつなぐ。これに10分程度の時間を要する。靭帯再建術のネックである。腱は細い繊維の

束であり、非常に通しにくい。もし、腱の先端を束ねられるアタッチメントがついているガイドワイヤーがあれば、非常に通しやすくなるだ

ろう。慣れれば 20 秒くらいまで短縮できる可能性がある。 

山口先生

鏡視下腱剥離術用の器具 鏡視下腱剥離術用の器具が望まれる。腱と腱鞘とが癒着した症例に対して内視鏡下に腱を剥離する器具がほしい。現在は、大きく展開

して腱を剥離するため手術も時間もかかり、創が治癒するのも遅く、リハビリに長期間かかってしまう。 

山口先生

 

術中に使える清潔な組織

保存液 

術中に使える清潔な組織保存液が望まれる。移植のために採取した腱、神経、血管等の組織が外気の影響で変性することを防ぐため、今

以上の組織保存液ができれば、治療成績が向上するだろう。採取組織は外気にさらすとみるみるうちに乾燥して変性する。現在の腱移植

術等では組織変性を防ぐための特別の技術は用いられていないため、短時間で手術を終えることが重要となっている。従って経験の浅い

医師は組織を採取してから移植するまでに時間をかけすぎてしまい、組織変性を生じさせ、よい手術結果を得られないことになる。じつは

腱はイカと成分が似ていて、サキイカが水を含んだようなものである。こうした性質は組織保存液の開発のヒントになるのではないか。 

山口先生
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表3.1-32 実現が望まれる新規の医療機器について（下肢／主に股関節・膝関節）（１／５） 

区 分 既存の医療機器の改良すべき点 有識者名

変形性関節症に対する定

量的な診断技術 

変形性関節症に対する定量的な診断技術が望まれる。関節を構成する骨が、接しているのか、接していないのか、どれだけ接している

のかを定量化する技術である。定量化できれば、診断の精度が高まるとともに、患者にも説明しやすくなる。例えば、ＣＴの３次元画像か

ら大腿骨－脛骨間の隙間の総容積や接触面積を計算することが考えられる。現在は、レントゲン写真（２次元画像）をみて隙間の容積を

目視で診断している。変形性膝関節症の予備軍は 1,000 万人以上いるが、じつはレントゲンの撮影方法（患者体位やＸ線入射角度）す

ら標準化されていない。当院ではレントゲンは立位で撮影するが、臥位で撮影する医師もいる。 

千葉先生

変形性関節症の早期診断

技術（軟骨代謝マーカー

等） 

変形性関節症の早期診断技術が求められる。レントゲンやＣＴ、ＭＲＩでは軟骨損傷の検出が難しいため、１年ほど進行しなければ変形

性関節症を検出できない。レントゲンで問題がないように見えても関節鏡でみるとすでに軟骨が剥がれ落ち、変形性関節症が進行して

いた症例もある。ＭＲＩでもなかなか検出できない。結果的に変形性膝関節が進行し、外科的治療（関節鏡視下手術、人工膝関節置換

術など）を行う必要性が生じている。例えば、軟骨代謝マーカーを開発し、生化学的に検出することが考えられる。骨粗しょう症では骨代

謝マーカー（尿中 NTx、血清 NTx など）があり、すでに保険適用になっている。 

千葉先生

人工関節の適用判断のた

めの診断技術 

人工関節の適用判断のための診断技術が望まれる。患者の体質、関節の変形、軟骨の組成は多様であり、どの材料やデザインが適し

ているかを患者ごとに判別したい。現在は確実に判断する方法がない。たとえば、金属アレルギーに関して、パッチテストやリンパ球刺

激試験等があるものの確定診断には至らない。これについては、遺伝子診断をはじめとするバイオ系の研究が必要だろう。 

平川先生・

金子先生

痛みの部位・程度測定器 痛むところは充血するので骨シンチでＲＩの集積等である程度痛みの部位を客観的に知ることはできる。より簡便で客観性のある痛みの

測定器の実現が望まれる。 

土屋先生

骨と軟部組織を同時に３次

元画像化する技術 

骨と軟部組織を同時に３次元画像化する技術が望まれる。現在、骨は３次元ＣＴによって軟部組織はＭＲＩによって優れた画像を得るこ

とができるが、将来は骨も軟部組織も同時に３次元画像として再構成できる画像診断技術が期待される。３次元画像上により、実際に手

術をしているようなシミュレーションを行えれば、診断にも手術にもおおいに役立つであろう。 

野本先生

変形性関節症の痛みの原

因を特定する技術 

変形性関節症で痛みを伴う場合に、その痛みの原因を特定する技術が望まれる。現在、痛みの原因を客観的に判断できる手段はな

い。 

龍先生 

診断 

関節リウマチの発症因子を

診断する技術 

関節リウマチの発症因子（リスクファクター）を診断する技術が望まれる。現在、抗ＣＣＰ抗体検査を用いて高感度で陽性判定は可能だ

が、関節リウマチが発生する以前に、関節リウマチの発症因子の有無を診断するための手段はない。現在、遺伝やウイルスの可能性が

指摘されているものの、発症因子は究明されていない。 

龍先生 

ロボットサージャリー 将来的には、整形外科手術がロボットサージャリーで行われることになるだろう。ロボットがインプラントを入れるための最小の傷を開け、最

小のワーキングスペースの中でロボットがインプラントを正確に設置してくれるといったものである。これが実現すれば、組織の障害が少な

く、設置が確実で、医師の負担も小さい、理想的な低侵襲医療となるだろう。現在のところ、ロボット手術の技術はそこまで発展していない。

ロボット手術機器の開発にあたっては、整形外科が硬組織を扱う分野であることを十分に考慮する必要がある。硬組織を切るプロセスがあ

り、機能的に動きのあるところを正しく設置しなければ機能そのものに影響してしまうといった点が、技術開発上注意の必要な点である。 

勝呂先生治療 

ロボット手術 ロボット手術が望まれる。手技の習熟のためにトレーニングが必要であることは人間の宿命だが、ロボットの活用によって、医師の経験や

勘に依存せず一定レベル以上の手術を行えることが望まれる。究極の低侵襲手術を受けられる時代が到来するかもしれない。 

ただし、ロボット手術が普及するとしてもそれは遠い将来のことであり、それまでは医師のトレーニングの精度を高める仕組みの整備に重

点が置かれるべきである。 

野本先生
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表3.1-33 実現が望まれる新規の医療機器について（下肢／主に股関節・膝関節）（２／５） 

区 分 既存の医療機器の改良すべき点 有識者名

関節内靭帯の人工材料 現在は、関節内靭帯として使える良い材料がない。人工靭帯がいくつか製品化されているが、一定期間を過ぎると切れてしまう等、いず

れも臨床のニーズに耐える製品にはなっていない。再生医療での実現はまだ難しい領域であるため、人工材料による機能再建に資す

る材料開発を望む。 

勝呂先生

表面置換のための材料や

機械 

表面置換のための材料や機械の進歩が望まれる。損傷した関節の表面を置換できる材料や機械があれば有用である。若者の関節破

壊に対する手立てがないためであるが、現存する表面置換機器は良好で安定した臨床成績を出すには改良が必要と考えられる。 

大久保先生 

筋力を生体内からアシスト

するための技術 

高齢者は筋肉そのものの筋力が落ちているため、いくらエクセサイズしても回復が難しい。これを解決するため、筋組織のパワーを増す

ための技術があると良い。たとえば生体内に加えられるアシスト技術などである。体外式のパワーアシスト技術は開発されているが、これ

は日常生活の邪魔になる。また、体内式であっても、既存の埋め込み型人工心臓のような大掛かりなものではないものが望ましい。 

勝呂先生

サイボーグ化 サイボーグ化の技術をもっと発展させられるとよい。サイボーグ化は、ロボット技術の発展を足がかりに出てくるものだろう。10～20 年後に

は実現するのではないか。前段階として、ない足に力を入れると動く義足、といった技術が考えられる。わが国はこういった分野にもっと

力を入れると良いのではないか。 

勝呂先生

医師のＸ線被曝を防げるＸ

線透視装置 

医師のＸ線被曝を防げるＸ線透視装置が望まれる。現在、低侵襲な手術を行うためにＸ線透視装置が使われているが、その結果、医療

従事者が長時間Ｘ線を浴びている。Ｘ線被曝を最小限にする技術が望まれるところである。 

野本先生

軟骨再生が望まれる。軟骨再生さえできれば人工関節が必要なくなる。軟骨再生が整形外科領域では最も求められている。軟骨再生を中心

とした再生医療が進歩すれば、徐々に関節が変形していく疾患（変形性股関節症、変形性膝関節症、関節リウマチなど）に対する整形外科

的治療は不要になるかもしれない。交通事故等による外傷はなくならないだろうから、外傷領域での整形外科の必要性は変わらない。iPS 細

胞には注目している。遠い将来ということであれば、腕が切断されたとき、切断された部分が全て伸びてくるという再生医療が夢である。 

千葉先生軟骨再生 

軟骨再生が望まれる。注射１回で軟骨を再生させられる技術があると理想である。軟骨は血行がなく関節液で育つ組織だが、ここが軟骨治療

の難しい点でもある。 

平川先生・

金子先生

重症例にも使用できる再生

軟骨 

重症例にも使用できる再生軟骨が望まれる。軽度の症例を対象とした再生軟骨の研究はすでに臨床応用の段階にある。たとえば、東

京医科歯科大学准教授の関矢先生による研究があげられる。これは膝の滑膜から軟骨細胞を培養する方法で、軽症例を対象に治験

が始められている。軽症例が対象ではあるが、再生軟骨の臨床応用がはじまったことは大きな進歩といえる。再生軟骨がどの程度進歩

するかは未知数だが、うまくいけば人工関節が不要になることもあるだろう。現在のような金属とプラスチックによる構造の人工関節につ

いては、行き着くところまできた感があり、軟骨再生のような大きなブレイクスルーが期待される。 

星野先生

骨組織の再生医療が望まれる。運動等による負荷（メカニカルストレス）に対する強度が求められるため、再生医療と人工材料とのコラボ

レーションが必要になるだろう。人工材料である程度の強度を確保し、そこに再生医療の応用による自家組織を誘導する。こうした考え

方は昔からあるが、なかなか実現しなかった。ようやく人工材料も再生医療も発達し、いよいよ実現のときが近づいていると感じる。 

野本先生再生医療 

将来性を見込めば再生医療分野（軟骨や骨）が期待される。ただし、コストが問題になるだろう。安価な再生医療が実現するまでは、や

はり、簡便・安価で安定した成績が得られる人工材料による医療が重要である。 

松原先生

 

変形性膝関節症に対する

治療薬 

変形性膝関節症に対する治療薬が望まれる。変形性膝関節症については、リウマチの生物学的製剤に匹敵するような画期的に効果の

ある薬剤がない。 

千葉先生
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表3.1-34 実現が望まれる新規の医療機器について（下肢／主に股関節・膝関節）（３／５） 

区 分 既存の医療機器の改良すべき点 有識者名

ディスポ部分が少なく滅菌

消毒が簡便な内視鏡手術

器具 

ディスポ部分が少なく滅菌消毒が簡便な内視鏡手術器具が望まれる。現在は、シェーバー本体がディスポとなっている。１本約３万円で

ある。１回の手術で３種類使い、それだけで９万円である。ディスポ部分を毎回新品に取り替える費用は保険上考慮されておらず、病院

側の負担となる。手術ごとに新品と取り替えが必要なディスポ部分を削減し、かつ滅菌消毒が簡便な手術器具があれば、内視鏡手術を

より行いやすくなる。 

土屋先生

正確・簡便・安価な手術ナ

ビゲーションシステム 

提示される情報が正確で、簡便に操作でき、安価な手術ナビゲーションシステムが望まれる。現在も手術ナビゲーションシステムは存在

するが、セッティングのために追加的な時間を要し、簡便とはいえない操作性である。価格も高く、限られた施設にしか導入されていな

い。自分が行っている手術が正しいかどうかを常に確認できることは、経験の浅い術者を中心に、きわめて有用である。 

龍先生 

低侵襲手術のためのナビ

ゲーションシステム 

低侵襲手術のためのナビゲーションシステムが期待される。現在よりセットアップは簡便であり、より正確なセンサーを持ち、スピーディな

２Ｄ、３Ｄの解剖情報が得られ、術中、術後の関節の動態状況も分かり、機能評価できる機器への改良が望まれる。そのためナビゲーシ

ョンにより、筋肉等の損傷を最小限に抑えた精度の高い手術が可能になるだろう。 

大久保先生 

関節内靭帯組織を再建で

きる人工関節 

日本人向けの人工関節は 1985 年に初めて開発されたが、市場が海外製品に席捲されており、普及しなかった。2000 年に第二世代の

製品が開発された。第二世代では、日本人に求められる、可動域が広くしなやかに動く人工関節が開発された。第三世代の人工関節

は考案中である。現在は関節内靭帯の前十字靱帯を犠牲にして手術が行われているため、関節内靭帯組織の再建を考えたインプラン

トが実現できると良い。これが実現すれば、人工関節でもしっかりと走れるようになる。 

勝呂先生

薬剤溶出型人工関節（人

工関節と薬剤との融合） 

薬剤溶出型人工関節が望まれる。たとえば、感染症を防ぐ薬剤（抗生物質）、ポリエチレンに対してマクロファージを鈍感にする薬剤、ポ

リエチレンの磨耗粉を溶かす薬剤といった薬剤を溶出する人工関節が考えられる。人工関節と薬剤とを融合させる技術で、術後の人工

関節の緩みや感染症を軽減できる可能性がある。手術さえしっかり行えば壊れないという人工関節があると画期的である。 

千葉先生

関節液のメカニズムを応用

した人工関節 

関節液のメカニズムを応用した人工関節が望まれる。たとえば人体の膝関節では、体重をかけるたびに関節液が出て骨と骨との間に薄い

膜をつくり、摩擦係数を限りなくゼロに近くしている。人工関節でも同様に、関節液が出て吸収されるような素材があれば磨耗を防げる。 

千葉先生

鏡視下人工関節置換術の

ための内視鏡手術機器 

鏡視下人工関節置換術のための内視鏡手術機器ができれば画期的である。鏡視下に人工関節置換術を行えるような内視鏡手術機器は

まだ研究が進んでいない。人工関節のデザインを抜本的に見直し、人工関節を小型化しなければ、ある程度の侵襲は避けられない。 

平川先生・

金子先生

鏡視下で置換可能な人工

関節 

鏡視下で置換可能な人工関節が望まれる。鏡視下に人工関節の部品を体内に運搬し、宇宙ステーションのように体内で組み立てるよう

なものができれば、侵襲が少なくなる。 

千葉先生

磨耗しない人工関節 磨耗しない人工関節が望まれる。人工関節が磨耗しないなら、人工関節をしっかり固定できれば高い手術成績を得られるようになる。自

身でも超伝導を応用して金属同士が接しない人工関節を研究したことがある。 

松原先生

バイオロジカルな人工関節 バイオロジカルな人工関節（究極的には自家骨・軟骨再生によるもの）が望まれる。いまの人工関節は金属や樹脂、セラミックなどででき

ているが、人工物には長期的な耐久性や強度等が不足している。究極の人工関節は、自分の骨や軟骨でできた再生医療による関節で

ある。しかし、再生医療で関節を治療しようとすると、メカニカルな強度をどう確保するかが課題となる。また、組織の再生を待つ間、関節

を使えなくなることも課題である。 

松本秀男

先生 

 

形状記憶型の人工関節 形状記憶型の人工関節ができれば画期的である。形状記憶合金等による人工関節のパーツを小さく変形させて体内に送達し、体内で

加温すると形状を戻せ、関節を置換できるようなものがあると良い。 

平川先生・

金子先生
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表3.1-35 実現が望まれる新規の医療機器について（下肢／主に股関節・膝関節）（４／５） 

区 分 既存の医療機器の改良すべき点 有識者名

人工関節 多くの人工関節は一体型だが、最近、体内で人工関節のパーツを組み立てるという技術も検討されている。手術の傷はできるだけ小さ

いことが望ましいが、人工関節はある程度の大きさがあるため、いくら小さく切開したくても限界がある。そこで、人工関節をパーツに分け

て入れ、中で正確に組み立てられれば、本当の意味での最小の侵襲が実現する。そのためには、それぞれのパーツが骨にぴたりと合

い、パーツ同士もぴたりと合わなければならない。また、骨切りも正確でなければならない。人の手では誤差を下げられないため、ロボッ

ト技術が必要となる。いまのナビゲーション手術で誤差範囲は３ミリ以内となっているが、それよりもさらに厳密であることが求められる。既

存のロボット手術機器は、大掛かりで費用と時間がかかりすぎるため使えない。おそらく、体内組み立て式の人工関節の実現には、可能

な場合でもかなりの時間がかかるだろう。 

丸毛先生

人工軟骨、人工半月板、

人工靭帯 

人工軟骨、人工半月板、人工靭帯の臨床応用が望まれる。人工靭帯は以前、臨床応用されたが、長期耐久性の問題から普及には至ら

なかった。 

野本先生

靭帯再生、人工靭帯 再生靭帯や人工靭帯が望まれる。靭帯を再生させる技術があるとありがたい。人工靭帯は現在のところ良い製品がなく臨床ではあまり

使用されていない。開発も進まなくなった。 

平川先生・

金子先生

十分な耐久性を備えた人

工靭帯 

十分な耐久性を備えた人工靭帯が望まれる。1980～1990 年代にかけて人工靭帯の開発が活発に行われたが、耐久性の面で実用に足

るものはなかった。現在の技術水準で研究しなおせば実用に足るものができるのではないか。そろそろ再挑戦してもいいのではないか。

星野先生

バイオロジカルな人工靭帯 バイオロジカルな人工靭帯が望まれる。人工関節と同様に、自家細胞からできた人工靭帯ができるとよい。 

たとえば、強度を確保するためのスカフォールド（足場）、中央に繊維組織、両端に骨組織、繊維組織と骨組織との付着部に軟骨組織を

備えたワンセットをつくり、そのまま体内に移植する。体内に移植されたスカフォールドの周囲にコラーゲンができ、必要な細胞が配置さ

れていくような再生プロセスを構築できれば理想である。 

松本秀男

先生 

バイオロジカルな人工半月

板 

バイオロジカルな人工半月板が望まれる。インマチュアな（成熟しきっていない）状態で体内に移植し、体内で組織を成熟させられるとよい。

周囲に骨が付けられた半月板の移植に挑戦している研究者もいる。骨と骨とは癒合しやすいが、軟骨と軟骨は癒合しにくいためである。 

松本秀男

先生 

生体由来の人工軟骨 生体由来の人工軟骨が望まれる。生体由来であれば組織によく生着する。人工軟骨には衝撃吸収性と力学的耐久性が求められる。ＭＲＩ画

像をもとにキャップ型の人工軟骨を患者に合わせて作成し、股関節を治療するような手技が期待される。あるいは、内視鏡的に軟骨欠損部に

人工軟骨を充填することができるとよい。 

平川先生・

金子先生

体内の人工物に関する低

侵襲な修復技術 

体内の人工物に関する低侵襲な修復技術が望まれる。体内の人工物やその周囲の骨組織が損傷したとき、非侵襲または低侵襲に修復する

技術があると良い。侵襲の高い手術は１回で済むようになる。人工物の全置換は時間、手間、コスト、患者負担のいずれも大きい。たとえば、

人工物の表面をツルツルに加工する技術、骨吸収の生じた骨組織を修復・強化する技術が考えられる。内視鏡機器や薬剤の応用が考えら

れる。修復技術は、医師がストレスを感じない簡便さと低コストで行えることが重要である。なお、現在でも骨頭及びポリエチレンの交換など術

後に部分的な交換は行われている。 

平川先生・

金子先生

 

運動時の撮影が可能な画

像診断システム 

運動時の撮影が可能な画像診断システムが望まれる。現在のＣＴやＭＲＩは患者静止時の撮影しかできない。歩いている（走っている）

患者を撮影でき、骨、筋肉、血管、神経がすべて表示されて、緊張している部分や痛みのある部分がはっきり確認できるようなシステム

があると理想である。こうしたシステムは、もっとコンピュータが進歩しないと実現できない。コンピュータが進歩するということは医師にとっ

て、そういう意味がある。 

松原先生
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表3.1-36 実現が望まれる新規の医療機器について（下肢／主に股関節・膝関節）（５／５） 

区 分 既存の医療機器の改良すべき点 有識者名

遠隔ロボティックス手術シ

ステム 

遠隔ロボティックス手術システムが望まれる。ロボティックス手術、ナビゲーション手術、遠隔手術を融合させたシステムで、熟練した医師

が遠隔地の患者に対して高品質な手術を行うことができ、さらには、経験の浅い医師でも高品質な手術をシステマティックに行えるような

システムである。東京慈恵会医科大学の鈴木直樹先生が取り組まれている海外との遠隔手術がさらに発展したようなものである。遠隔ロ

ボット手術システムの第一の目的は熟練医が遠隔地の患者を手術することだが、手術データから熟練医の技術や思考プロセスを解析

し、熟練医の技で術者をサポートするシステムの開発につながることに期待したい。 

松原先生

手術トレーニング技術 外科では技術を伝えるプロセスが必要かつ重要である。現在は、主治医の監督指導の下で、実際の患者の手術を行う際に技術が伝え

られている。その前段階として、バーチャルリアリティでトレーニングできる技術があれば、スタートラインのレベルがある程度高くなり、医

師にとっても患者にとっても望ましい。具体的には、あたかも実際の手術を行っているような感覚で、指導医と一緒にトレーニングできる

ものが考えられる。内視鏡を通してみた術野が見られるだけでなく、たとえば再建術までバーチャルでできるなど、実際の手術のシミュレ

ーションができるようになることが望ましい。また、実際に骨を切断する感覚などが得られると良い。既存のトレーニング技術はまだ、こうし

た臨床現場の要求水準には達していない。 

丸毛先生

内視鏡手術中に解剖学的

な位置関係を把握できる

技術 

内視鏡の強みは、治療の対象ポイントをより近くで詳細に見られることである。一方で、術野周辺を含めた全体像を把握することが難し

いことが弱みである。外科系でもっとも重要なのは解剖学的な知識である。内視鏡手術の際は局所解剖を把握できなければ、周辺組織

と術具との位置関係が分からなくなり、神経や血管を傷つけるリスクとなる。工学技術によって解剖学的な位置関係の把握を支援できれ

ば、より正確で安全で、低侵襲な手術ができるようになる。たとえば局所解剖の情報を内視鏡の映像に重ねて、全体像のどこを見ている

のかをイメージできるものが考えられる。熟練医には不要かもしれないが、熟練する過程にある医師のサポートにはなる。特に、脊椎内

視鏡では神経のすぐそばを触るため、こうした全体像を把握できることの重要性は高い。 

丸毛先生

術中モニタリングのための

小型・簡便なレントゲン装置 

術中のモニタリングのための小型で簡便なレントゲン装置が望まれる。人工関節置換術では、アライメント、正確な骨切り、靭帯のバラン

スの３点が重要だが、これらを術中に簡便に確認する方法が不足している。手術室（クリーンルーム）内で使用できるもので、小型で操作

性がよく簡便なレントゲン装置があれば大変有用である。 

龍先生 

 

カッティングガイド技術 現在の人工膝関節置換術では、骨の切断の際の基準になるものとして骨髄の中に太い棒を入れ、手術を行っている。しかし、リスクも出血

も多く、感染、塞栓症などの合併症のもとにもなる。ナビゲーション装置を用いても、手術時間の延長、赤外線感知装置を骨に設置するた

めの新たな侵襲、ナビゲーション装置に習熟するまでのいわゆるlearning curveの存在などが問題となる。こうした問題を解決する新しい技

術として、コンピュータ上で患者の人工膝関節手術をシミュレーションし、その結果に基づき患者固有のカッティングガイドを作製する技術

が登場している。カッティングガイドは、骨切りの基準として、患者の大腿骨および脛骨の関節面にはりつけて使用するもので、個々の患者

の骨にあわせたオーダーメイドのカッティングガイドである。これが実現できれば、ナビゲーション装置がなくても、シミュレータがあれば手

術できる。数年ほど前からこの技術の開発が始まり、米国ではこの４月から臨床応用が始まっている。この技術は普及していくだろう。 

丸毛先生
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表3.1-37 実現が望まれる新規の医療機器について（下肢／主に足・足首） 

区 分 既存の医療機器の改良すべき点 有識者名

正側２枚のＸ線画像から３

次元像を生成する技術 

正側２枚のＸ線画像から３次元像を生成する技術が望まれる。レントゲンのような簡便さで、足関節の複雑な立体構造を画像化できる技

術がほしい。２次元画像をもとに３次元的な解釈をサポートする技術である。正側を同時に撮影しなくても３次元画像化できたり、遠近等

の位置関係が色で区分されたりするとよい。ＣＴは簡便ではない。レントゲンならすぐ撮影できる。足の関節は複雑で、例えば踵（かかと）

の骨（踵骨）とその上の距骨はねじれ合いながら動くが、２次元画像ではこうした形態を把握することが難しい。 

須田先生

感染範囲を特定できる技

術（試薬） 

骨に感染症が発生した場合に、細菌感染の範囲を色で特定できる技術（試薬）が望まれる。現在は感染範囲の特定は肉眼で行われて

いるが、骨が過剰に削られている可能性がある。また、本来除去すべき病巣を看過している可能性もある。必要かつ十分な骨切除範囲

（汚染部位）が決定されれば、骨感染症（骨髄炎）の治療成績は向上すると期待される。 

須田先生

診断 

人工材料に対するアレル

ギー診断技術 

人工材料に対するアレルギーを事前に診断できるとよい。診断方法は簡便であることが重要である。金属アレルギーについてはパッチ

テストが行われているが、パッチテストの結果と実際のアレルギー反応とが異なるケースがある。 

須田先生

長期成績を維持できる軟

骨再生技術 

長期成績を維持できる軟骨再生技術が望まれる。再生軟骨は作れるものの、現在は長期成績に問題があるようである。 須田先生

自家組織に置き換わる人

工靭帯 

自家組織に置き換わる人工靭帯が望まれる。人工靭帯は最終的に自己融解してよいが、人工靭帯の表面および深部に自家組織の靭

帯の成長を誘発する必要がある。現在の靭帯再建術では自家の腱が採取されるが、自家組織を犠牲にしないためには人工靭帯が必

要である。 

須田先生

治療 

医師のＸ線被曝を軽減す

る技術 

医師のＸ線被曝を軽減する技術が望まれる。整形外科医は頻繁にレントゲンをとるが、撮影のために医師が患者の姿勢を支えるケース

では患者とともに医師の手や顔などが被曝しており、被曝の軽減が望まれる。年間に行っている 120 例の手術のほとんどでレントゲンを

撮影している。方策としては、例えば、ポータブル・小型・低線量のレントゲン、Ｘ線照射範囲を限定する技術、医師の代わりに患者姿勢

を保持する技術などが考えられる。ただし、短時間でセッティングでき、操作が簡便でなければならない。 

須田先生
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表3.1-38 実現が望まれる新規の医療機器について（外傷） 

区 分 既存の医療機器の改良すべき点 有識者名

診断 骨折部の耐加重性を客観

的に診断する技術 

骨折部の耐加重性を客観的に診断する技術が望まれる。現在、骨折が直ったかどうかを客観的に判断する方法はなく、医師が経験と

勘に頼って判断している。骨癒合は機械的強度の回復が重要であり、カルシウムの沈着だけでは評価できない。レントゲンではカルシウ

ムの沈着しかわからない。現在、取り組まれている方法としては、acoustic emission 法がある。この方法は創外固定具を外して少しずつ

加重を加え、最初に「ミシッ」という音が聞こえたときの加重を基準に耐加重性を推定する方法であるが、創外固定法にしか使用できず

十分な方法ではない。この方法はガスタンクの強度検査など工業界では広く用いられている方法と同じである。 

松下先生

術後の骨癒合を促進させ

る技術 

術後の骨癒合を促進させる技術が望まれる。何らかの薬剤や物理的刺激が考えられる。骨癒合の期間は骨折の部位や外傷の程度によ

るが、おおむね３～12 週を要している。 

新藤先生

術後の神経回復を促進さ

せる技術 

術後の神経回復を促進させる技術（薬物・人工神経など）が望まれる。末梢神経を１日あたり 10mm（欲をいえば 30mm）回復させられる技

術がほしい。現状では末梢神経の回復は１日あたり１mm である。骨を癒合させても、機能回復のためには、神経が回復しなければなら

ない。神経の回復が遅れると、その分だけ筋力が損なわれる。特に脊髄損傷の回復は我々にとっての夢である。 

新藤先生

ポータブルな透視装置 ポータブルな透視装置がほしい。メガネ型など画期的に小型軽量なもの。 新藤先生

骨癒合の進展に応じて固

定力を弱める固定具 

骨癒合の進展に応じて固定力を弱める固定具が望まれる。骨の強度をセンシングしながら自分の強度を変える固定具があれば、理想

的な骨癒合を得られるだろう。ストレスシールディングをすると骨の強度が損なわれるため、骨癒合が進めば固定具を弱めたほうがいい

ということが知られている。 

松下先生

治療 

体内埋込型の自動延長装置

（ねじれにも対応できるもの） 

体内埋込型の自動延長装置が望まれる。体内埋込型であれば患者も医師も負担が軽減され、感染を限りなくゼロにできる。現在、体内

に固定具を挿入してモータの動力やラチェット機構で単純延長するタイプのものは存在するが、ねじれにも対応できるものはない。 

松下先生
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3.1.3.4. 企業等との共同研究について 

企業等との共同研究に関する意見は、以下のとおりである。 

表3.1-39 企業等との共同研究について（意向）（１／２） 

区 分 企業等との共同研究について 

脊 椎 ・ 企業との共同研究は積極的である。過去に、脊椎固定具の開発で企業に協力し、製品化された例

がある。欧米人向けの標準の脊椎固定具をベースに、アジア人向けで、かつ低侵襲手術にも対応

できるものを開発した（内田先生） 

・ 立場上制約を受ける医師を除けば、企業等との共同研究には積極的に応じたいと考えている医師が

ほとんどだろう。多くの臨床医は企業等と共同で医療機器を開発したいと考えているだろう（小柳先生）

・ 企業等との共同研究には積極的に応じており、現在５社と共同研究している。１社は海外の企業で

ある（滝澤先生） 

・ 企業等との共同研究は積極的に応じている。これまでに 10 件ほど製品化されている（出沢先生） 

・ 企業等との共同研究については、現在は考えていない（西島先生） 

・ 企業等の共同研究には積極的である。企業に対してアイディアを提供するようにしている（沼口先生） 

・ 企業との共同研究については積極的である。現在も共同研究を行っている（松本守雄先生） 

上 肢 

（主に肩・肘） 

・ 共同研究のリクエストには応じる。日々の臨床の中でたくさんのアイディアが生まれる。時間の制約

はあるものの臨床的に興味を惹く研究であれば、できる範囲で協力をしたい。現在もいくつかの大

学と連携して研究をしている。長期の研究であっても構わない（菅谷先生） 

・ 現在は診療が忙しく企業等との共同研究は難しい（中川先生） 

上 肢 

（主に手・手首） 

・ 企業との共同研究には積極的である。必要であれば企業と共同研究をしたい。共同研究はスピー

ドが重要である。開発期間は１年以内が好ましい（奥津先生） 

・ 企業等との共同研究については積極的に応じたい。臨床をやっていると多くのアイデアが浮かん

でくる。こうしたアイデアを製品に結実させたい（仲尾先生） 

・ 企業等との共同研究には積極的に応じたい。今は景気もよくないので、企業は積極的になれない

面もあるだろう。医療側は企業がどのようなことができるのかわかっていないし、企業側も臨床側が

何をほしがっているのかわかっていないだろう。企業の商品企画や研究開発の担当者と臨床医と

が直接意見交換する場があればよいと思うが、そのような場はなかなかない（中村先生） 

・ 医療の進歩のために企業との共同研究には積極的であり、現在は４社と共同研究しているが、どの

会社も熱心に協力してくれている（山口先生） 

下 肢 

（主に股関節・ 

膝関節） 

・ 企業との共同研究には積極的である。改良研究が中心となる。基礎研究については、意欲はあるも

のの、一般病院勤務では研究に専念できる環境が必要である（大久保先生） 

・ 企業等との共同研究については積極的に対応したい。大学を名乗る以上は研究は行う（千葉先生）

・ 企業等との共同研究については、企業等が試作したものを使用し、それに対してアドバイスをする

ことはできる。製品の図面をひいたりすることはできない（土屋先生） 

・ 臨床で忙しくはあるが機器開発には関心があり、協力は惜しまないつもりである。米国ユタ大学と共

同開発された人工膝関節の最小侵襲手術バージョンについて、企業と共同開発を行い国内で製

品化した経験がある。現在は米国でも逆輸入され使用されている。現在もなお改良が必要な点が

存在する。当時、「最小侵襲機器の開発」と「ナビゲーションシステムに対応した機器の開発」という

２つの方向性があったが、最小侵襲機器の開発の方向で開発を進めた（野本先生） 

・ 民間企業との連携は積極的に実施している。臨床経験や知識が役に立つならば、今後も協力した

い（平川先生・金子先生） 

・ 企業等との共同研究については積極的に応じたいが、現在は病院長業務のために時間を取ること

が難しい。当院の若手医師には共同研究の機会を与えたいと考えている。自分のアイディアを製

品にしたいと考えている若手医師は多いだろう。研究期間についてはこだわらない（星野先生） 

・ 企業等との共同研究については積極的に応じている。ものづくり面では４社、教育面では２社と共

同研究している。教育については医師のトレーニング方法を共同開発している（松原先生） 

・ 医療機器の開発において医工連携は必要な取り組みである。当教室では、上智大学の工学部、

慶應義塾大学の工学部、明治大学の工学部との連携を行っている。民間企業との連携も積極的に

行っており、現在も人工関節の共同研究を行っている。開発の方向性が同じで、研究成果を発表

でき、連携しやすい企業からのオファーがあれば共同研究をしたいと考えている（松本秀男先生） 

・ 私どもの講座では、これまで運動器のコラーゲンに関する研究に重点をおいてきたが、この数年、人

工関節などの医療機器の研究にも力を入れるようになった。医療機器メーカーの臨床開発にも協力

しているし、共同研究も行っている。適切な関係のもと推進されるべきであると考える（丸毛先生） 

・ 企業との共同研究については積極的に応じている。企業の得意分野に応じてテーマを設定した

い。これまでに人工関節をナカシマプロペラと共同開発をしてきたが、ナカシマプロペラは金属加

工の優れた技術を有している（龍先生） 
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表3.1-40 企業等との共同研究について（意向）（２／２） 

区 分 企業等との共同研究について 

下 肢 

（主に足・足首） 

・ 企業等との共同研究には積極的に応じたい。研究テーマに応じて素材メーカー、機械メーカーな

ど企業と連携したい（須田先生） 

外 傷 ・ 企業等との共同研究には応じたい。現在は正式な共同研究はしていないものの、依頼があれば企

業の方々にアイディアを提供するようにしている（新藤先生） 

・ 共同研究の相手がいれば取り組みたい。骨折部の耐加重性を客観的に診断する技術、骨癒合の

進展に応じて固定力を弱める固定具、Taylor Spatial Frame による自動延長装置などは面白いテ

ーマである（松下先生） 

 

表3.1-41 企業等との共同研究について（共同研究のあり方）（１／２） 

区 分 企業等との共同研究について 

脊 椎 ・ 研究体制としては、有効な指示を出せる先生（できれば、臨床側と研究側から１名ずつ）が統括し、

その下で多施設の医師が共同研究を行う体制が大切である。多くの医師に使われる機器であるこ

とが大切である。医師は自分なりの工夫を発想できるが、他の医師にも広く受け入れられるかどうか

が難しい（内田先生） 

・ バイアスのない費用対効果のセンスが医師にも求められるだろう（小柳先生） 

・ 医師は商業価値のあるアイディアを企業に提供することが重要である。企業は医師のアイディアに

自らのアイディアを上乗せしたり、試作品をスピーディに作ったりといった対応が重要である（滝澤

先生） 

・ 日本では臨床医と企業との共同研究のシステムが確立されていないことが問題である。たとえば、

臨床医からアイディアの提供を受けようとするときに機密保持契約を締結する土壌がない。このた

め、企業がある臨床医から提供されたアイディアを別の臨床医に提供して製品を開発するようなこ

とが生じている。また、製品化できたとしても臨床医に対して経済的に還元する土壌もない。臨床医

のアイディアを大切にするべきである（出沢先生） 

・ 企業等との共同研究については現在は考えていない（西島先生） 

・ 企業にアイディアを提供し、企業が作成した試作品を臨床で使用し、さらに改良を進める方法で共同

研究を進めたい（沼口先生） 

・ 臨床側のアイディアをできるだけ早く製品に結び付けていただけるとありがたい。また、製品化され

売上があがったときには利益の一部を研究費として大学に還元していただけると、次の研究開発に

もつながり、とてもありがたい。日本の企業は医療機器に対してもう少し積極的に投資をするべきで

ある。医師とよく意見交換をして製品化し、海外市場に展開するなど、医療機器事業の活性化に期

待したい。日本の企業は、家電製品等で世界一の技術をもちながら、なぜ医療機器では遅れをと

るのか不思議に感じている（松本守雄先生） 

上 肢 

（主に肩・肘） 

・ 現在は日本では薬事承認に時間がかかるため、欧米のメーカーに開発アイディアを提供すること

が多くなっている（菅谷先生） 

・ 現在は診療が忙しく企業等との共同研究は難しい（中川先生） 

上 肢 

（主に手・手首） 

・ アイディアを出した医師を尊重すべきである。共同研究では症例の多い大病院等がイニシアティブ

をとる傾向にあるが、アイディアを出した医師が尊重されるべきである。自身が USE system の米国

特許を取得したのはパイオニアであることを証明するためである。USE system は日本の企業である

タクト医療株式会社（医療機器販売会社）と開発した。海外の医療機器メーカーと機器開発を進め

た経験もある。米国の企業は、開発医師に開発器械を用いた場合の医療事故等の全責任を負わ

せるような契約を求めたために契約に至らなかった。英国の企業は、透明の外套管の外側に他の

器具走行のガイドとなるタナ（軸方向に沿った段差）をつくることを希望した。しかし、タナをつくると

タナ周辺の内視鏡画像にゆがみがでるし、タナとタナ周辺のフレキシビリティの差が外套管の破壊

の原因となるため、好ましくなかった。一般に海外の企業は日本企業よりも利益を追求しようとする

印象がある。企業によっては使いやすさより販売しやすさを優先したり、必要以上にキット化をして

高額な製品にしようとしたりする。医療の本質とは何かを基本としていない（奥津先生） 

・ 自身が考案した腱鞘炎の内視鏡手術システムは、最初に国内の医療機器メーカーに共同開発を

打診したが積極的に応じてくれる会社はなかった。一方、米国スミス・アンド・ネフューに提案をした

ところ 30 分の説明でＯＫが出た。今は、その機器が、米国から日本に逆輸入されて様々な医療機

関で使用されている（仲尾先生） 

・ 共同研究テーマとしては特に腱と腱鞘との癒着を鏡視下に剥離する技術について、共同研究でき

る企業を探している（山口先生） 
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表3.1-42 企業等との共同研究について（共同研究のあり方）（２／２） 

区 分 企業等との共同研究について 

 ・ 小口径関節鏡の市場は、今はそれほど大きくないが、今後は拡大するだろう。国内メーカーは市場

の拡大可能性をあまり意識できていないようである。整形外科では今後、若手医師を中心に指関

節をはじめとする小さな関節に関節鏡の適用が広げられていくことは間違いなく、その過程で小口

径関節鏡の市場が拡大する。若手医師の世代はテレビゲーム世代であり、関節鏡手術に対する抵

抗がなく、関節鏡手術の修得を希望する者も多い。小口径関節鏡の現状としては、既存の関節鏡

により可能になる手技を研究し、確立しようとしているところである。まだ販売台数が少数のためメー

カーは積極的な投資に踏み切れない状況である。今後、手技が確立されれば販売台数が増加し、

次の投資に踏み込むだろう（中村先生） 

下 肢 

（主に股関節・ 

膝関節） 

・ 企業との共同研究にあたっては方向性の明確化と認識の共有が重要である。試作とディスカッション

を重ねる中で企業側の認識が深められていく（大久保先生） 

・ 日々の臨床で多忙なため、企業との共同研究をする場合は、試料分析や装置開発については企業

側にご担当いただきたい。たとえば、医師は組織切片の採取はできても、その分析を担当することは

難しい。ちゃんとした研究を行うためであれば、研究期間は長くてもよい。ロボット開発を行うような企

業が人工関節に参入すれば、もっと面白いものができるのではないか（千葉先生） 

・ 臨床医がアイディアを提供し、企業が試作品を速やかに開発するというテンポのよい開発が進めら

れることは重要である。研究期間については「タイムリーな開発を行う意味で、製品化時期を逸しな

い程度のスピードが必要である。また、複数の開発ドクターに意見を求め、意見を共有しながら開

発を進める方法も好ましい。企業側からも新しいアイディアをどんどん情報提供していただけるとあ

りがたい（野本先生） 

・ ＭＩＳ手術については、海外の企業との共同研究を 10 年ほど行い、医療器械と人工関節の開発を

行った。５年前に開発プロジェクトが終了し、ＦＤＡや厚生労働省による審査が行われた。開発した

製品は２年半前に世界にリリースされた。日本ではこの 11 月から使えるようになった。開発した製品

は、小切開で埋め込むことができ、個々の患者の体の状態にあわせて形状等を調整できる人工関

節である。骨頭部分をボディーから外せるなど、ばらして組み替えられる。骨および関節のねじれ、

長さ、倒れ方にバリエーションがあり、１ボディーに対して 60 種類が選択できるようになっている（平

川先生・金子先生） 

・ 共同研究にあたっては、企業が臨床医に期待すること、企業が応えられること（応えられないこと）を

はっきりと伝えていただくことが重要である。臨床医は困っているからアイディアが生まれる。それに

対して応えられるかどうかをはっきりと言っていただくことが重要である（松原先生） 

・ 医工連携で面白いと感じるのは医師とエンジニアとで開発の考え方が違う点である。両者でよくデ

ィスカッションすれば、よいものを開発できるだろう。医師とエンジニアとの考え方の違いとしては、た

とえば、医師は臨床経験から組織性状に加えて「患者の痛み」を考慮しようとするが、この点はエン

ジニアには難しい。また、医師は成熟しきっていないものを体内へ入れて体内で成熟させようと考

え、エンジニアは完成させたものを体内へ入れようと考えるといった例がある。 

良い成果を出すためには、医師と開発現場のエンジニアとのディスカッションが重要である。企業と

の連携で難しいのは、研究結果を論文にしづらい点である。内容が機密であることに加えて、米国

の雑誌は、企業と一緒に取り組んだ研究の価値を低く見る傾向があるためである。この背景には、

ネガティブな結果が出たとき、医師としては将来の実用化につながるエビデンスのひとつとして公

開していきたいが、企業側はかならずしも積極的になれないことが挙げられる（松本秀男先生） 

下 肢 

（主に足・足首） 

・ 本当の意味で患者にとってよい機器を考え、コストや汎用性の面には妥協せずに研究を進めたい

（須田先生） 

外 傷 ・ 共同研究を行うにあたっては、しっかりとした研究体制づくりと役割分担が重要である。医師は臨床

の合間をぬって時間を捻出することになり、アイディアを提供したり会議でブレインストーミングに参

加したりすることが主な役割となる。企業側は試作品の開発と会議でのディスカッションが主な役割

となる。このような研究体制であれば、多忙な臨床の中で、並行して共同研究を行うことはありえる

（新藤先生） 
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3.1.3.5. 筋骨格系疾患の診断・治療の方向性について 

筋骨格系疾患の診断・治療の方向性に関する意見は、以下のとおりである。 

表3.1-43 筋骨格系疾患の診断・治療の方向性について（診療報酬） 

区 分 筋骨格系疾患の診断・治療の方向性について 有識者名

医療機器の価格と診療

報酬点数とのバランス 

医療機器の価格と診療報酬点数のバランスが取れておらず、低侵襲手術のための

機器を購入しても採算を合わせることが難しい。低侵襲手術をしてもしなくても診療

報酬点数が同じであるために、低侵襲手術は経済的に不利である。 

内田先生

診療報酬について 日本の医療制度ではドクターフィーが認められておらず、高い技術の習得や過酷な

労働はすべて医師の献身と情熱に支えられているのが現状である。医療崩壊はマ

スコミが報道する産科医療と小児医療だけでなく、リスクの高い脊椎外科医療にも及

んでおり、医療技術者の技量を何らかの形で評価する診療報酬制度の導入が望ま

れる。 

福井先生

内視鏡手術に対する

診療報酬 

診療報酬をみると、内視鏡手術は患者にとって負担が軽減され医師にとっては高い

緊張の中で行われる手術であるにも関わらず、従来の手術と同じ点数となっている。

内視鏡手術の普及のためには診療報酬の面でも国からのバックアップが期待される。 

松本守雄

先生 

診療報酬点数 日常の診療ために経済的な基盤は重要である。電気蒸散機器、シェーバー、アブ

レーダーなどのディスポーザル材料について、診療報酬点数に収載していただきた

い。肩の鏡視下手術１回で人件費を含め 13～25 万円の費用がかかるが、ディスポ

部分だけで約 13 万円かかるため病院側の負担が大きくなっている。手術はみんな

で行うものなので、ドクターフィーの必要性はあまり感じていない。 

中川先生

手根管症候群に対す

る内視鏡手術の診療

報酬点数について 

手根管症候群診断のポイントである「手根管内圧測定」を診療報酬に加えてもらい

たいと考えている。なお「手根管開放術」は厳密に言えば「正中神経除圧術」であ

る。なぜなら、手術の目的は手根管を開放することではなく正中神経の圧迫を取るこ

とだからである。手術名を変えるだけでも治療成績が向上するだろう。 

また、内視鏡手術の場合には内視鏡の滅菌費用を加味した診療報酬としてもらいた

い。私のクリニックでは、高温による内視鏡器械の劣化を避けるために低温プラズマ

による滅菌を行っている。ランニングコストは、滅菌１回あたり１万円＋カセット代

1,800 円程度かかっている。 

奥津先生

診療報酬の見直しに

ついて 

診療報酬については医療提供者側の努力が報われるよう見直してもらいたい。日本

の医療費総額はＯＥＣＤ諸国で下位であり、医師数も少ない。それにもかかわらず

ＷＨＯの医療ランキングで１位である。低医療費で世界一を達成できる理由は、医

療従事者の献身によるものにほかならない。 

診療報酬は、低侵襲医療の特性を考慮するべきである。低侵襲医療は高度な技術

を要するが、患者の回復が早く入院期間が短くなるために診療報酬が減少してしま

う。人工関節置換術では患者が約４週間入院しないと収支が見合わない。低侵襲医

療が進展して１～２週間で多くの患者が退院するようになると病院が赤字になってし

まう。このような診療報酬体系は低侵襲医療を進展しにくくするのではないか。 

星野先生

低侵襲手術手技に対

する診療報酬上の評

価について 

低侵襲手術手技に対する診療報酬上の評価が望まれる。低侵襲手術は患者のＱＯ

Ｌを向上させるが、小さな皮切で体の奥を想定しながらの手術手技は医師にとって

は難度が高い。医師が低侵襲手術手技を習得するインセンティブを向上させるため

に診療報酬上の評価が望まれる。ただし、単に難しいから評価するのではなく、「患

者のために真に必要か」を評価したうえで、診療報酬上の評価をする必要がある。 

須田先生

新たな医療機器を使

用しやすい保険制度 

高度先進医療の適用に関する問題に代表されるように、現在の日本の医療保険制

度では青本（社会保険研究所「医科診療報酬点数表」）に掲載されている医療でな

ければ行えないが、診療目的を達成できるのであれば自由に手段を選択できる制

度にしてほしい。 

奥津先生

保険外診療について 日本は保険診療について厳しく規制されているが、保険外診療にはほとんど規制が

ない。エビデンスが不十分な機器を医師であればほぼ自由に使用することができ

る。審査機関を設置するなど法制度の整備が必要ではないか。 

沼口先生
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表3.1-44 筋骨格系疾患の診断・治療の方向性について（医療機器の承認）（１／２） 

区 分 筋骨格系疾患の診断・治療の方向性について 有識者名

医療機器の薬事承認 医療機器の薬事承認は迅速に行われるべきである。新しい医療機器を使えないた

めに国際学会における日本の存在感が低下している。たとえば、人工椎間板は日

本では認可されていないが、欧米はもちろん中国や韓国でも使用されている。新た

な医療機器を用いた医療に関して、日本は後進国となっている。 

薬事承認を迅速化できないのであれば、混合診療を認めることも方策の１つである。

混合診療のモデルはドイツである。ドイツはある程度自由診療が認められているが、

米国のように大きな医療格差や医師の給与の高騰は生じていない。 

出沢先生

医療機器の承認につ

いて 

医療機器の承認の迅速化が必要である。欧米で安全性が確かめられ、当たり前の

ように使用されている医療機器については比較的早期に導入できるようにしてもらい

たい。日本は１～２世代前の機器しか使用できず、欧米にとっては在庫をさばく市場

になっているようなものである。日本はますます老齢化していく。背骨治療用の安価

な機器の導入について、国にサポートしていただけるとありがたい。 

沼口先生

医療機器の承認審査 医療機器の承認審査の迅速化が必要である。日本の臨床現場では最新バージョン

の医療機器・材料が使えない。海外で 20 年前から臨床現場で使用されてきたもの

を、国内で一般に使用できるようになったのはこの 10 年のことである。日本が５年～

10 年かけて治験を行っている間に、海外のメーカーは次の新製品を次々に開発し

ている。海外のメーカーは、日本のために旧バージョン製品用のラインを残している

ような状況である。 

平川先生・

金子先生

医療機器の許認可体

制について 

現在の医療機器の許認可には非合理な点があり、許認可体制を含めた見直しが必

要である。診療科ごとに、臨床経験の豊富な現役医師が医療機器の許認可を行う

組織に権限をもって関与し、医療機器の許認可を決めてくるような仕組みが必要だ

ろう。保険の審査に協力する医師がいるのだから、医療機器の許認可に協力をする

医師もいるはずである。医師の不正が疑われるなら、不正防止のための監査体制を

構築すればよい。現状の許認可体制では、たとえば人工膝関節や人工股関節で使

用されている材料で人工手首関節を開発した場合であっても、「新規」の医療機器と

して治験を求められる。適用する部位は違っても使い方は同様であり、従来使われ

ている材料とまったく同じ材料を使用しているにも関わらず、治験を求められるのは

不合理といわざるをえない。材料の安全性が確認されていることは重要であるが、デ

ザインに関しては臨床の中で淘汰される。本当に問題があれば再置換をすることも

可能である。なお医師主導治験については費用面に問題がある。当院でも症例は

たくさんあるが治験を行う費用がない。治験費用を国が負担するなどのサポートが必

要である。そうしなければ、日本発で、日本人に合った、新しい医療機器が開発され

ない。 

中村先生

医療機器の許認可に

ついて 

医療機器の許認可システムの見直しが求められる。人工関節が完成してから許認

可を得るまでに４年を要した経験がある。まず、やりとりに２年を費やし、そのうえで治

験を要求された。すでに国内で許認可された他の医療機器で使用されている金属

材料について、改めて実験を求められるのは非効率である。海外の試験データも認

められない。案としては、許可制にして、医療機器の臨床応用を円滑にし、その一

方で企業に全責任をゆだねることを明確にすることも考えられる。企業は自衛のた

めに慎重に市場化するようになると思うが、それでも現在よりは臨床応用が円滑にな

るだろう。 

松原先生

医療機器の承認につ

いて 

医療機器を改良しようとすると厚生労働省の手続きに２年を要する。現在の社会の進

歩のスピードを考えたときに年単位というのは遅すぎる。抜本的な改善が望まれる。 

新藤先生

良い医療機器を早く

実用化するための仕

組み 

良い技術は早く実用化できるよう、国で仕組みをつくるべきである。 

カッティングガイドについては研究開発が進んでいるが薬事承認前の状況にある。

カッティングガイドが日本の臨床で使えるようになるのはかなり先になるだろう。 

当該技術をわが国の臨床現場でも使えるよう、以前は高度医療としての認可を得よ

うとしていた。しかし厚労省に書類を提出した後、書面上のやり取りをし、半年が経

過した頃に、突然、薬事承認を得てから先進医療に書類を提出するように言われ

た。どのような子細でこのような事態になったのか不明であるが、いずれにしても、良

い技術を早く実用化させようという仕組みにはなっていない。 

丸毛先生
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表3.1-45 筋骨格系疾患の診断・治療の方向性について（医療機器の承認）（２／２） 

区 分 筋骨格系疾患の診断・治療の方向性について 有識者名

医療機器等の審査の

迅速化 

海外の新規の医薬品や医療機器を国内で使おうとすると、承認されるまでに非常に

時間がかかる。たとえば海外で新しいデザインの人工関節ができても、日本で使え

るまでに３～５年かかる。もし良いと思う機器があっても承認されるまで待つしかな

い。患者が米国に行ってでも手術したいというケースや、患者が承認されるまで待ち

続けるケースもある。個人輸入という方法もあるが、問題発生時に輸入した医師が個

人で責任を負うことになるため、実際には難しい。治験に関わる事務処理、制度、そ

の他様々な面で問題がある。 

松本秀男

先生 

医療機器の承認の迅

速化 

医療機器（特にインプラント）の承認の迅速化が必要である。承認が遅いことは日本

の致命的な欠点である。患者も医師もいい医療機器を望み、メーカーがいいものを

開発しても、薬事承認がなかなか通らない。以前、海外で５年以上使用され安全性

も確立されていたインプラントについて国内の承認手続きを進めたことがある。ＰＭＤ

Ａに相談をしただけで多額の費用を要求された。治験を求められ、５年以上前に治

験データを提出したが現在も承認されない。 

＜臨床への影響＞ 

薬事承認が遅いと臨床の進歩に影響する。臨床で世界をリードしていても、海外で

新しい医療機器が開発されたとき国内ではその医療機器を使用できないことで、デ

ィスカッションにも参加できず、海外に抜き去られてしまう。承認プロセスを簡素化

し、承認を迅速化しなければ日本は国際的な医療の進歩についていけなくなる。た

とえば、ブリッジングテクニック（糸を使い結ばずに関節唇を固定する）は欧米や韓

国では使用できるのに日本では使えない。臨床研究において新しい医療機器を使

用できる環境は必須である。日本の医師は、海外の医師より手間のかかる道具を使

い、海外の医師に負けない品質とスピードを実現しているというのが実情である。欧

米では企業がしのぎを削り、新しい製品が次々に開発されている。 

＜医療機器価格への影響＞ 

薬事承認が遅いことは医療機器の価格にも影響している。欧米メーカーの機器を日

本で購入する場合、価格が米国の２倍以上になる。一方、アジアの他の国では同じ

機器が米国の４分の１の価格で販売されている。医療機器を安価に入手したければ

国産を開発するしかない。 

＜経済活動への影響＞ 

臨床研究で国際競争力をもてば最新の機器の開発拠点が日本に置かれ、日本で

の開発投資が促進される可能性がある。 

＜リスク分担の考え方＞ 

欧米で５～10 年一般に使用され安全性の確立された医療機器については、迅速に

承認できるよう、メーカー、医師、厚生労働省、患者が医療機器のリスクを分担する

仕組みが必要である。すべてが厚生労働省の責任ということにはならない。欧米で

は安全性が確立された機器であれば、患者もインフォームドコンセントによりリスクを

理解したうえで、安心してサインできる。 

菅谷先生

医療機器の承認の円

滑化について 

医療機器に関する薬事法上の承認の円滑化が必要である。現在は承認を受けるた

めに２～３年を要する。また、従来から使用されている材料を使用し、デザイン上の

軽微な変更でも山のように書類の提出を求められるのは理不尽ではないか。 

星野先生
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表3.1-46 筋骨格系疾患の診断・治療の方向性について（低侵襲医療について）（１／２） 

区 分 筋骨格系疾患の診断・治療の方向性について 有識者名

低侵襲手術に関する

患者の啓発 

低侵襲手術に関する患者の啓発が重要である。低侵襲であるという利点だけが強

調され、不十分な情報で患者が自分の治療方法を選択するケースもある。低侵襲

手術は患者の負担を軽くするが、治療成績は従来の治療方法と同等である。 

内田先生

低侵襲医療について 手術の侵襲度は手術時間や出血量など総合的に判断しなければならないので、皮

膚切開の大きさのみに注目して低侵襲医療と捉えることは危険である。最小低侵襲

は手術を受けないことも含まれるのであるから、まず手術加療が必要な状態か否か

をきちんと診断し、その上で術式を検討すべきと考える。従って、低侵襲手術だから

と安易に手術を受けるのではなく、筋骨格系疾患の診断においては経験豊富な専

門家によるセカンドオピニオンを活用することが極めて重要であると考える。 

福井先生

患者に対する低侵襲

医療の正しい知識の

啓発 

患者に対して、低侵襲医療の正しい知識を啓発することが必要である。患者にとっ

ては低侵襲医療は魅力的であり、ホームページ等で内視鏡手術を調べて来院する

患者も少なくない。しかし、切開が小さいから低侵襲というわけではなく、切開をとも

なっても安全・確実な手術を受けたほうが長期的にみて低侵襲となることは多く、こう

した知識を啓発することが必要である。 

松本守雄

先生 

低侵襲手術に対する

患者の意識改革 

低侵襲手術に対する患者の意識改革も必要である。低侵襲手術は簡単な手術とい

う意味ではなく、それなりにリスクが含まれている。低侵襲手術というだけで選択する

のはよくない。 

奥津先生

合併症と医療過誤に

ついて 

患者は医療の不確実性から生じる合併症について正しく認識してもらう必要がある。

合併症と医療過誤とを混同されることがあるが、合併症＝医療過誤という思考は必

ずしも正しくない。難度の高い手技にはリスクもある。リスクを軽減するために医師は

努力している。関節鏡が折れたりガーゼを置き忘れてきたりした事例は明らかに医

療過誤である。 

中村先生

低侵襲医療について 低侵襲でできる範囲とできない範囲とを明確にすることが重要である。手術野を大き

く開けるべき状態のときは開けてしっかり治療することの大切さを啓発するべきであ

る。関節鏡手術は数ミリの創３箇所程度で治療するが、根治しないために何度も手

術を受けるケースもある。特にスポーツ選手は、内視鏡手術を好み、関節を開けるこ

とに強い抵抗感を示す傾向がある。 

山口先生

低侵襲医療の考え方

について 

低侵襲医療には２つの考え方があるが、それぞれを別のものとして捉えるべきであ

る。ひとつが「テーラーメイドサージカルメソッド」である。これは、その人に合った必要

最小限の侵襲で行う手術である。臨床現場では基本的に、このスタンスで取り組んで

いる。もうひとつが小刺切の手術で、世の中ではこれを低侵襲医療と捉える傾向があ

る。しかし、皮膚の切り傷の大きさは皮膚に関する侵襲であって、手術全体が低侵襲

とはいわない。内視鏡手術と整形外科では大きな違いがある。整形外科手術で一定

の大きさのインプラントを入れるためには、これが確実に入るセッティングが必要であ

る。整形外科領域の近年の傾向として、それぞれの患者に施す手術のうちもっとも侵

襲の少ない方法が専門家によって検討され、選択されるようになってきた。たとえば太

った人は大きく切ってインプラントを挿入しなければならないが、やせた人は切る量が

少なくて済む。こうした個人の違いを踏まえたテーラーメイドな操作が必要で、画一的

な手術にはなりえない。こうした考え方が医師側にも広まっている。 

勝呂先生

「低侵襲」の考え方に

ついて 

「低侵襲」とは何かを考える必要がある。皮切を小さくすることが低侵襲ではない。手

術は正確に迅速に行うことが重視されるべきである。皮切はその後である。しっかり

開けて、しっかり見て、短時間で手術を終えることが大切である。皮切は小さいが、よ

く見えない状態で無理に行ったために、とんでもない位置に人工関節が入っている

ケースもある。皮切を小さくするために１時間で終えられる手術に２時間かけるケー

スもあるようで、手術時間の延長が感染リスクを高めている。さらに、結果について

は、一般的な手技でも皮切を小さくした手技でも、手術が成功した場合、３ヶ月もす

れば結果に差がなくなる。皮切を小さくしても使われる人工関節は同じなのである。 

皮切は技量に応じて行われるべきで、技量の低い人が無理に小皮切で行うことほど

危ないものはない。学会がいくら注意を促しても統制は難しく、なんらかのルールの

整備が必要である。低侵襲手術が追求される影で手術の正確性が損なわれることを

鑑み、低侵襲医療に対する認識の見直しが進み、人工関節のデザインや素材の研

究に立ち返る流れになっている。 

千葉先生
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表3.1-47 筋骨格系疾患の診断・治療の方向性について（低侵襲医療について）（２／２） 

区 分 筋骨格系疾患の診断・治療の方向性について 有識者名

低侵襲医療に対する

理解の促進 

低侵襲医療に対する理解の促進が重要である。低侵襲医療は魅力のある言葉だ

が、誇大広告は控え、低侵襲医療が安全性の高い医療であるとは限らないことを併

せて啓発していくことが重要である。低侵襲の追求は重要だが、診断においては病

態の実態を把握するための情報が欠落してはならないし、治療においては危険な

合併症を引き起こすようなことがあってはならない。低侵襲医療の追求と同時に安全

性が追求されなければならない。 

野本先生

膝 の 最 小 侵 襲 手 術

（ＭＩＳ）について 

最小侵襲手術（Minimally Invasive Surgery：ＭＩＳ）は膝に関しては、必ずしも利点が

多くはない。傷が小さくなることはよいことだが、その一方で、手術時間が長くなり不

正確な手術を増やすことになった。失敗例も多くなった。自動車にたとえれば、乗用

車しか運転したことのない人がＦ１マシンを運転するようなもので、当然、運転しきれ

ない。そもそも日本におけるＭＩＳは、臨床側からでなく企業側から提案されて導入さ

れた経緯がある。企業側から「こんなに傷の小さな手術ができます」とＭＩＳが提案さ

れ、錬度の低い医師も含めて多くの医師が行うようになった。ＭＩＳを行った場合に

従来法に比べて手術時間がどれだけ長くなるかについては医師の錬度による。海

外のデータでは 56 分長くなるという報告もある。自身では、従来法による平均手術

時間が 80 分、ＭＩＳでは 100 分であった。従来法で 110 分程度を要する医師がＭＩ

Ｓを行うと180分くらいになる可能性もある。ＭＩＳは従来法で十分にトレーニングを積

んだ医師により行われなければならない。従来法を平均 90 分で行える技量を求め

たい。※ＭＩＳのトレーニングのための機器や施設を整備する意味ではない。 

星野先生

小切開を強調した「低

侵襲手術」について 

人工関節手術のアプローチに一石を投じ、安易に進入せず、十分な術前計画を立

てるのに貢献した話題である。ただし、小切開を強調した「低侵襲手術」には疑問で

ある。定番の手技であればまず失敗しない症例であるにも拘らず、小切開にて進入

し、かえって多くの侵襲（術後トレンデレンブルグ兆候の残存）や合併症を生じさせ

た例もある。また、術後の関節可動域が悪い症例も多い。痛みは取れたが、靴下履

き、爪切り、しゃがみ込みなど困難でＡＤＬに支障をきたす例が散見される。これは、

ＭＩＳとの事で、早期退院にて十分な術後リハビリがなされていないことも拍車をかけ

ている可能性がある。米国ではほとんど取り上げられなくなった話題であるが、無用

のラーニングカーブを生じさせるのであれば、行われるべきではない。 

大久保先生

患者によるインターネ

ット上の情報の活用に

ついて 

低侵襲医療に限ったことではないが、患者はインターネット等で収集した情報に過

度に振り回されるないようにするべきであろう。病気に対する不安もあって多くの情

報を集めようとするものだが、インターネット上には正しい情報とそうでない情報とが

ある。正しくない情報に振り回されて病院をはしごするようなことは患者にとってよい

ことではない。 

星野先生

低侵襲医療の治療成

績の公開 

低侵襲医療の効果やリスクに対する正しい認識が浸透するよう、低侵襲医療につい

ては、どのような手技がどのように適用され成績がどうであったかについて情報公開

されるべきである。手技の実施件数だけでなく、合併症等の有害事象を含めて公開

されるべきである。情報公開の単位は、施設単位のみならず、医師単位での公開も

検討されてよいだろう。 

中村先生

治療成績の開示につ

いて 

わが国の医療水準の向上と患者の病院選択のために、失敗例も含めて病院から治

療成績が開示されることが重要である。たとえば、公的な機関により各病院の治療成

績データが公表され、治療成績を開示する施設は診療報酬上の優遇を受けられる

ような仕組みが考えられる。病院側の自己申請だけでは不正の可能性を否定できな

いため、査察を行う必要もある。熟練した医師であれば、査察を行うことは可能であ

る。悪質な医師を特定するなど、社会に提供される医療レベルをコントロールするこ

とも医師の仕事である。 

松原先生
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表3.1-48 筋骨格系疾患の診断・治療の方向性について（医療水準の向上）（１／４） 

区 分 筋骨格系疾患の診断・治療の方向性について 有識者名

低侵襲手術の実施施

設の拡大 

低侵襲手術を大病院に限定させず、質を確保しつつ、中小病院を含めて広く実施

できるようコントロールする仕組みも必要である。限られた施設に集中しすぎて手術

待機期間が長くなると、結果的に患者が低侵襲手術を選択できなくなる。脊椎外科

手術を必要とする疾患は、長期に待機できない。 

内田先生

脊椎外科における治

療の標準化 

脊椎外科における治療の標準化を推進することが重要である。学会の作成するガイ

ドラインはあるものの、熟練した医師がそれぞれの方法で治療を行っている面も少な

くない。多施設比較試験を通じて、ガイドラインを作成し、標準的な治療方法を普及

させていくことが重要である。 

内田先生

日本としての臨床水

準の向上策の必要性 

日本としての臨床水準の向上策が必要である。海外からは日本としての臨床のコン

セプトが問われる。特に肩領域においてはエキスパートが少なく大学内だけでは勉

強できないため、他の大学との交流が必要である。当院では多くの大学から研修医

を受け入れており、常時５～６人の医師が研修を行っている。 

菅谷先生

患者が技術をもつ医

師個人を選ぶ時代へ 

これからの医療は変わる。大病院志向でなく技術をもつ医師個人を選び受診するよ

うになるだろう。技術のある医師に患者が集まり、さらに経験が積まれ、技術レベル

が向上する。大病院でも患者の来ない施設では経験を積めず技術が向上しない。

こうした循環がより明確になるだろう。すでに、ある個人クリニックでは患者が集まりす

ぎて受診待機期間が７年にもなっている。 

奥津先生

患者が医療機関を選

択するための仕組み

について 

患者が医療機関を選択するための仕組みの整備が必要である。患者がよい医師に

巡り会うためには、医療機関の情報が必要だが、医療機関の水準または医師の技

術レベルを調べる方法が確立されていない。インターネットでは正しい情報とそうで

ない情報とが混ざりあっている。 

解決策の一つは、保険会社の情報を活用することが考えられる。保険会社は、各医

療機関の主傷病、治療内容、転帰、後遺症（障害等級）などのデータを保有してい

る。すなわち１回の手術できちんと治療し入院期間も短く、通院回数も少なく後遺症

もないのがベストの医者である。すなわち、保険会社にとって一病名あたりの、手

術、入院、通院、後遺障害の給付金がもっとも少ない医師が最良の医師である。こ

れは、患者さんにとっても早い、うまい、安いベストの医者と言える。 

こうした情報を活用して医療機関や医師をランキングし、第三者組織として情報公開

すれば有用であろう。 

山口先生

医師の技術レベルが

手術成績に与える影

響について 

一般に学会等で手技間の手術成績が比較される場合、患者の状態や医師の技術

レベルが同程度であることが前提とされる議論が行なわれているが、実際には患者

の状態も医師の技量もさまざまである。当院と同じ手術器械を用いて同じ手術を行

って合併症発生率 30％という学会発表があった。当院では 8,100 件行って合併症

発生率は 0.03％である。手術を適用した患者の状態が同水準であったとすれば医

師の技術レベルが影響したということである。これは恐ろしいことである。技術レベル

が不十分な医師が手術を行うことで患者のＱＯＬを損ねる可能性があるし、治療法

に対して否定的な印象を広める可能性もある。なお、医師の技術レベルは、解剖学

的知識を備えていることが最も重要だか、立体感覚があるか、事象に対して適切に

対処できるかといった個人の資質にも大きく影響されていると感じることがある。 

奥津先生

安全管理について 安全管理の第一は教育であるが、「人間は間違いをする動物であり油断する動物で

ある。」という前提にたって安全を考えないと有効な方策は生まれない。したがって

病院のシステムを fail safe にする必要がある。例えば薬を間違えてもコンピューター

がチェックする、生体認証とするなど。また整形外科医には手術技術の向上という最

重要課題があり、これは日々診療の地道な努力で達成しなくてはならない。 

千葉先生

最小侵襲手術の水準

の均てん化について 

最小侵襲手術の均てん化が必要である。最小侵襲手術（MIS：Minimally Invasive 

Surgery）が脚光を浴びているが、その治療成績はラーニングカーブの影響を受け、

年間の手術数に大きく左右される。将来的には、学会認定医等の有資格者が手術

を行うなど、均てん化のための検討を進めるべきである。 

米国では、知識のある医師により実施される人工関節置換術は 10％に過ぎず、人

工関節の再置換を要する症例が非常に多くなっているという話を米国の医師から聞

いたことがある。 

龍先生

患者との信頼関係、

医療に対する姿勢に

ついて 

医療の対象は当然ヒトではなく人であり人間である。患者の人権尊重を医療行為の

基本とすべきは言うまでもない。この姿勢から患者の信頼を得るあらゆる具体的行動

が生まれる。診療技術の優劣が患者の治療成績や信頼関係に重要であることは言

うまでもなく、高度な医療技術を維持する必然性もここから派生する。 

千葉先生
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表3.1-49 筋骨格系疾患の診断・治療の方向性について（医療水準の向上）（２／４） 

区 分 筋骨格系疾患の診断・治療の方向性について 有識者名

トレーニングシステム

の整備 

医師が内視鏡手術を行うためにはスキルがいる。医師のスキルを高めるためにトレ

ーニングシステムが必要である。国内でのトレーニングでは豚などの動物の使用は

認められているものの、遺体（キャダバー）を使用することは正式には認められてい

ない。死体損壊罪に抵触する可能性も指摘されている。動物と人間との解剖学的な

違いから動物では十分なトレーニングができないため、キャダバートレーニングの法

的根拠の確立に期待している。ここ１～２年でキャダバートレーニングの議論が特に

活発になってきた。キャダバートレーニングの運営主体は大学など公的な主体に限

定されるべきで、営利の主体では問題がある。キャダバートレーニングを実現できな

いのであれば、触感を含め人体を精密に模倣したシミュレータを開発する必要があ

るだろう。内視鏡手術の適切な普及のために、トレーニングシステムの整備に関して

国からのバックアップの充実が期待される。 

松本守雄

先生 

低侵襲医療トレーニン

グセンターの必要性

について 

低侵襲医療の安全性と効果を高めるために、医師がトレーニングを行える拠点とし

て「低侵襲医療トレーニングセンター」が必要である。 

＜トレーニングセンターの必要性・背景＞ 

低侵襲医療の医療水準を高め、低侵襲医療の恩恵を患者がより確実に受けられる

ようにするべきである。現在は医師が海外に自費留学してトレーニングを積み、技術

を修得して日本に伝えているが、国家として国内でのトレーニング体制を整備する

べきである。海外から医療技術を導入するための留学についても、国として何らかの

サポート体制を構築するべきであろう。これまでは医師の自助努力で医療水準が保

たれてきた。以前のように実際の患者の治療の中で技術を伝えることが難しくなって

きたことからも、このようなトレーニングセンターが必要である。患者は熟練医が執刀

すると思っており、トレーニングのために経験の浅い医師に執刀させるということが難

しくなってきている。小さな関節など整形外科の新領域では技術を教えられる医師

が少なく、トレーニングの機会が不足していることからも、トレーニングセンターが必

要である。整形外科領域の中で主要な膝関節や股関節については専門の医師が

大勢いるので技術の伝承をしやすい。しかし、膝関節についても本来はトレーニン

グセンターがあるべきである。 

＜トレーニングセンターの仕組み＞ 

具体的な仕組みとしては、特殊な手技を要する低侵襲医療について、トレーニング

センターで技術を修得した医師に対して資格が付与され、資格をもつ医師だけが実

施を許可される。さらに、一定期間（たとえば５年）ごとに資格更新のための実技講

習の受講が義務づけられる。トレーニングセンターでは人間の遺体が使用される。

人間のように高度な筋・骨格系を有する動物は存在しないため、手首のような関節

についてトレーニングを行うためには人間の遺体が必要である。チンパンジーでも

不完全な手首しかもたない。ただし、現在は医師のトレーニング目的で遺体を使うこ

とができないため、解剖法等の関連法の改正が必要となる。医師のトレーニング目

的については死体損壊罪にあたると解釈される場合もあり、解剖学の医師が学生を

相手に解剖を行うことしかゆるされない。海外では死体の売買が許されているが、日

本にはなじまない。日本では今後も献体に頼るしかなく、それを踏まえたうえで医師

は技術を伝える努力をしなければならない。トレーニングセンターは国内に４箇所

（たとえば、北海道、九州、東京、大阪）、設置できればよいのではないか。フランス

では２箇所設置されている。メーカーにとっては、自分達の開発した機器を安全に

使用してもらい確実に治療成績をあげてもらえることで、無用の事故を避けられ、適

正に売れる市場が形成される。 

中村先生

センター化と医師の待

遇見直し 

医療技術の飛躍的な向上のためには、米国のようなセンター化による経験・知識の

蓄積が必要である。わが国ではセンター化の仕組みがないため、年間の実施件数

が数例の病院が多く、技術が向上しない。この関連で、日本の医師の待遇について

も見直しが必要である。日本では、高度なスキルを有する医師の優遇措置がなく、

医師そのものの社会的地位も下がっていることから、目指せるものがなくなってきて

いる。このままで低侵襲医療ができなくなる。一方、米国にはボード制度があり、ボー

ドの取得により社会的地位を向上させ、医師が自立していくといったキャリアプロセ

スがある。 

勝呂先生
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表3.1-50 筋骨格系疾患の診断・治療の方向性について（医療水準の向上）（３／４） 

区 分 筋骨格系疾患の診断・治療の方向性について 有識者名

医師がトレーニングを

行える仕組みづくり 

低侵襲医療の安全性をより向上させるために、医師がトレーニングを行える仕組み

づくりが急務である。現在は、医師は実際の患者に対する手術を通じて技術を修得

しているが、安全性の観点からは改善の余地がある。具体的な仕組みとしては、たと

えば手術トレーニングセンターを普及させることが考えられる。トレーニングセンター

が整備されれば、医師の手術技術の習得、向上に貢献することは言うまでもない

が、手術の安全性の向上、技術修得までの期間の短縮なども期待できる。トレーニ

ングセンターでは動物だけでなく新鮮死体によるトレーニングを行えることが重要で

ある。ただし現在の法解釈では、死体損壊罪（刑法 190 条）に抵触する可能性があ

ることからトレーニングのために新鮮死体を用いることはできない。こうした背景を鑑

み、新鮮死体によるトレーニングを行うためのＮＰＯが設立されるなど実現に向けた

動きはあるものの、実現の目処は立っていない。トレーニングセンターの運営主体に

ついては、必ずしも国である必要はなく、大学が中心となり、大学での「教育」の一環

として大学所属の医師を対象としたトレーニングを行うことも考えられる。 

野本先生

外傷センターの必要

性について 

外傷に携わる医師の感覚として、難度の低い症例ではほぼ 100％、中難度の症例

では 70％程度、診療方法に関してコンセンサスが形成されている。一方、高難度の

症例ではコンセンサスが形成されていない。高難度の症例は発生頻度が低く、これ

が多数の施設に分散するからである。外傷を専門とする医師が集まる「外傷センタ

ー」を創設し、そこに症例を集中させるシステムがあれば、発生頻度の低い高難度

の症例についても症例が蓄積され、診療方法に関する議論がおのずと生じ、コンセ

ンサスが形成されるだろう。診療方法に関するコンセンサスが形成されてくれば、ど

のような医療機器が必要とされているかが明確になり、開発された機器は外傷センタ

ーで使われるだろう。欧米ではすでに、高エネルギー外傷や重篤な開放骨折は「外

傷センター」など外傷を専門とする拠点に搬送されるシステムが構築されている。外

傷に関して、アジアを含む先進国の中で日本は最も遅れている。日本では救命救

急センターで重症外傷が扱われるが、24 時間体制で外傷専門の医師がいて適切な

処置を受けられる施設は多くはない。救急医療では搬送先不足が強調されがちだ

が、搬送後の医療の質の検証と体制整備についても検討される必要がある。 

新藤先生

外傷センターの必要性 わが国にも外傷専門の救急センターである「外傷センター」が必要である。骨折を専

門とする医師を集め、開放骨折や骨が３本以上折れている症例をすべて外傷センタ

ーで治療する体制が求められる。外傷は誰に起こるかわからないし、瀕死の重傷を

負えば専門の医師のいる医療機関を探している余裕もない。搬送先に外傷の治療

経験の豊富な医師がいるかは現時点では運である。心筋梗塞や脳梗塞を治療する

医師と、外傷を治療する医師とでは求められる専門性がまったく異なる。日本では

外傷のために、死ななくていい人が３割は死んでいるといわれている。命が助かって

も歩行機能が損なわれた例も少なくない。外傷はわりと若い人で多いので、その人

の人生にとって影響が大きいし、生産力を損なうという意味では国家損失も大きい。

私個人の希望としては近い将来、「ポスト外傷センター」を設立し、外傷センターでも

治療がうまくいかなかった難しい症例を集めて骨折の後遺障害を治療する施設をつ

くりたい。この施設は国内に数カ所あれば十分である。なお、海外では、外傷治療の

重要性が認識され外傷センターの設置が進んでいる。たとえば、ドイツでは、40 箇

所以上（住民 200 万人に１施設の割合）の外傷センターが設置され、半径 50km 圏

内の高度な外傷がすべて外傷センターに搬送される。外傷センターにはヘリが配備

され、医師と看護師が搭乗して現場に向かう。救急のコールを受けて 10 分以内で現

場到着、10 分以内で処置をして、10 分以内でセンターの初療室へ搬送される。ま

た、米国では、メリーランド州、オハイオ州、テネシー州、ルイジアナ州、カリフォルニ

ア州など、いくつかの州にドイツと同様の外傷センターがある。 

松下先生

大学 大学病院は、「研究」、「教育」、「臨床」の３本柱を担うとされているが、いずれも中途

半端になっており、プロフェッショナルとはいえない。もし研究、教育、臨床をしっかり

と行おうとすれば、いまの３倍のポストが必要である。大学は、病院（診療）と学部（教

育）とで教授を分け、病院の教授は研修医の指導、学部の教授は学生の指導を行う

べきである。また、いまの診療科では専門性の区分けが大まかすぎる。たとえば整形

外科の中には、部位別のプロフェッショナルがいる。ポジションとその理念をしっかり

と提示できれば、それに共感して一生懸命取り組む医師は多いだろう。 

平川先生・

金子先生

大学 大学には最先端の医療に期待したい。 中川先生
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表3.1-51 筋骨格系疾患の診断・治療の方向性について（医療水準の向上）（４／４） 

区 分 筋骨格系疾患の診断・治療の方向性について 有識者名

病院 病院は大学等による研究成果を生かして診療を行う。 中川先生

大学病院の役割につ

いて 

診療面では、大学病院は高度医療に特化し、最後の砦として機能してもらいたい。

地域医療は中小病院、診療所が担う。保険制度による収益確保等の理由で大学病

院等が地域医療も担うことにはあまり賛成できない。特定の治療については診療所

が高度医療を担う時代である。大学病院はどんな疾病も確実に診断をつけ、24 時

間体制でどんな手術でもできるという体制がほしい。このためには大学病院にマン

パワーの余裕が必要だが、医療は利益があがらないものであり、不採算部分は国が

補填するしかないだろう。残念ながら現状では、大学病院をはじめ、いくつかの大病

院を受診しても診断がつかず、当院に来院する患者がいる状況である。 

研究面では、大学病院は世界的に一流の研究をしなければならない。米メイヨー・ク

リニック（Mayo Clinic）では手根管症候群だけでも数多くのプロジェクトがあり、短期

間に成果を出せる体制であると聞いている。日本は大学ごとの特色が少ない。 

奥津先生

専門病院における医

療の質と経済効率に

ついて 

当院（人工関節センター）では専門性に特化し、同一施設で手術を集中的に行うこ

とによって、世界標準のレベルにまで平均在院日数を短縮し、医療の質を高め、経

営効率も高めることが出来た。当院で人工股関節置換術を行った場合、平均在院

日数は７日、手術時間は 80 分、手術費用は約 160 万円である。一方、わが国の全

国のＤＰＣ対象病院（平成 20 年度）では、平均在院日数が 32 日、手術時間が２時

間、手術費用が 265 万円であり、ＤＰＣ以外の病院も含めると平均在院日数は 43 日

とさらに長くなる。世界標準の平均在院日数は７日、東南アジアですら、専門病院で

は３～４日である。わが国では各国よりも入院期間が長い傾向にある。人件費につ

いては、100 円稼ぐために自治体病院は 70 円、当院は 50 円、財務省データによる

と全産業では 58 円である。（※当院は救急を行っていないため時間外労働が少な

く、公立病院に比べて若手職員が多いことを加味する必要はある。）当院の人工股

関節置換術の経年変化をみると、手術件数は増加傾向にある一方で、入院費用は

削減傾向にある（※診療報酬改定も加味する必要はある）。手術時間と平均在院日

数は、年を追うにつれてばらつきが減り、それぞれの値は短縮傾向にある。診療の

質を合併症発生率の面からをみると、当院では、深部感染が 0.5％、脱臼が 0.5％で

ある。一方、整形外科の全国平均は、深部感染が1.4～2.4％、脱臼が2.0～3.0％で

ある。医療経済効率について、現在の診療報酬制度では、リスクを伴う最新の手術

を行うことに対する、行政からの援助は無く、手術手技の向上による効率性と経済性

の向上は、医師を始め現場の自助努力に委ねられている。自助努力を促すなにか

しらのインセンティブを設定する必要がある。 

平川先生・

金子先生
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表3.1-52 筋骨格系疾患の診断・治療の方向性について（放射線被曝） 

区 分 筋骨格系疾患の診断・治療の方向性について 有識者名

医師の放射線被曝の

軽減 

医師の放射線被曝の軽減が期待される。放射線被曝は医師にとって大きなストレス

である。医師が毎日被曝して寿命を縮めていることは、いいことだとは思わない。エ

ビデンスはないが米国では医師の甲状腺がんの発生率が注目されている。医師の

放射線被曝を軽減する方法としては、Ｘ線透過装置を使用しない手技を選択するこ

とやナビゲーションシステムを活用することが考えられる。 

松本守雄

先生 

医療従事者の被曝に

ついて 

医療従事者の被曝の問題については議論がなされるべきである。学会では議論さ

れていない。むしろ、小さな皮切で透視下に手術することが推奨され、医療従事者

が被曝する機会が増えている。患者のキズを小さくしようとする行動が医師の被曝量

を増やしているのである。自身の場合、骨折の手術において被曝している。指の爪

の一部が肥厚し、一部が薄くなっているが、これは術中の被曝が原因の可能性があ

る。また、エビデンスこそ提示されていないが高齢の整形外科医に皮膚がんが多い

という話もある。医師の被曝は自己犠牲である。患者のために「しょうがない」と思い

ながら行われている。整形外科と脳外科は放射線を浴びる２大外科である。 

中村先生

医療従事者の被曝に

ついて 

医療従事者の被曝が問題である。特に低侵襲医療の進展に伴い医療従事者の被

曝量が増している。低侵襲医療では皮膚を小切開して、直視下でなくイメージ下に

整復や固定が行われるが、これに伴い、患者と医療従事者の双方において被曝量

が増している。被曝の問題は重要な問題であり、学会においても問題提起されるべ

きだが、被爆による影響は短期間に出現するものではなく、医師は目の前の患者の

手術に熱中していて無頓着である場合が多い。日常診療で用いる検査や手術が医

療従事者や患者に与える被爆量とその影響、そして被爆量を減少させるための基

本的な知識を得る機会が必要と考えている。 

新藤先生

 

表3.1-53 筋骨格系疾患の診断・治療の方向性について（医療機器の開発促進）（１／３） 

区 分 筋骨格系疾患の診断・治療の方向性について 有識者名

国による医療機器の

開発支援について 

大学の研究に対して成果を問いすぎることなく、しっかりと研究に取り組める環境にす

るべきである。また、医療機器産業を育成するため補助金等を含めた公的な支援も必

要なのではないか。医療研究における仕分け作業など景気が回復すれば直ちに考

え直す必要がある。早々に研究開発費の回収が見通せない状況なら、企業は新規開

発プロジェクトを立ち上げづらくなり、結果医療の進歩は停滞するだろう。今後現実問

題として、専門の医療機関に特定の症例が集中する傾向が強まれば、症例が分散し

た状況に比べて医療機器の販売台数が減少するなどメーカー同士の厳しい低価格

競争を余儀なくされ採算が悪化する可能性もあるのではないか。 

小柳先生

国による医療機器産

業支援について 

自動車産業や家電産業を支援しているようなかたちで、国家として医療機器産業を

支援することが重要である。ドイツや韓国は国策として支援している。 

出沢先生

政府による国内企業

の支援の必要性につ

いて 

国内の医療機器産業を育成するために、政府による支援も必要だろう。 

例え特許を取得していたとしても米国で行われる訴訟で、日本企業が米国企業に

勝つことは難しいだろう。米国企業の立地する州で陪審員も裁判に参加するので、

日本企業は極めて不利になる。日本政府の外交通商的な努力に期待したい。 

奥津先生

欧米製品から国産品

へのシフト 

筋骨格系のインプラントについては、欧米製品から国産品にシフトすべきである。欧

米人と日本人とで骨格構造が異なるにも関わらず、現在は欧米人仕様の関節が日

本人に適用されている。また、欧米製品では、関節の動きが日本人のライフスタイル

に合っていない。こうした課題を国産品で解決すべきである。 

勝呂先生

医療機器の内外価格

差について 

欧米企業の製品は、日本国内では他の国々で販売されるときに比べて価格が高く

設定されている。たとえば、まったく同じ製品が中国や東南アジアでは日本国内の３

分の１の価格で売られている。高額な機器の新製品をレンタルしてもらえたり、使用

しなかった人工関節を引き取ってもらえたりといったメーカーと病院のもたれあい構

造があるにせよ、大きすぎる内外価格差は問題と感じている。 

内外価格差の解消のためにも国内メーカーから安価な製品が開発されることに期待

したい。ただ、これまでに国内メーカーの製品も開発されてきたが、今のところグロー

バルに使用されている欧米企業の製品のほうが安定感、信頼感において優れてい

ると感じられる。 

土屋先生
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表3.1-54 筋骨格系疾患の診断・治療の方向性について（医療機器の開発促進）（２／３） 

区 分 筋骨格系疾患の診断・治療の方向性について 有識者名

医療機器の進歩と医

療費の負担について 

医療機器の進歩と医療費の負担について社会的な議論が必要である。技術の進歩

をいかに医療に取り入れ、誰が負担するか、悩ましい問題である。新しい医療機器

が開発されたときに、国、機器開発・販売会社、病院、患者が応分の負担をするた

めの新たな枠組みを考えていく必要があるのではないか。 

こうした文脈では混合診療の議論も出るが国民皆保険の維持が重要である。国民

全員が豊かなわけではなく、十分な医療を受けられる人が全体の１割に満たなくな

るかもしれない。格差の強調される社会は日本にはなじまない。医療は万人のものと

いう認識で、みんなで負担するという考え方、国民皆保険をよくしていくことが重要で

ある。米国の成り立ちから考えて日本のような皆保険制度はありえないだろう。自由

を求めて、自分で自分を守るという人達が英国から移住したのである。ピストルをもっ

て自衛する文化がある。こうした社会では皆保険は根付きにくい。現在の米国の医

療制度を手本にして、日本が追いかけていくということは正しいことではない。 

土屋先生

医療機器開発に対す

る医師の姿勢について 

現在の医療機器開発は医師主導でなく医療器械メーカー主導という印象が強い。

学会でも、メーカーが作った機器を使った結果に関する発表が多い。自分で考え、

こういう機器を作ったという発表が多数行われることが理想である。疾患の要因を明

らかにして解決するにはどうするのか。外国の模倣でなく、本質をみて、考えることが

重要である。自身の経験からいえば、関節外低侵襲手術を誰も考えていないときに

関節外の内視鏡手術に関心をもった。「関節外をどう安全に見るか」ということを６年

近く考え、USE system の考案に至った。また屈筋支帯を切離して手根管を開放して

もよくならない例があり治療成績が安定しなかった。そして 1995 年、DHFFR という組

織の発見に至った。１つの術式の開発・完成には多くの時間がかかるものである。 

これまでの発展を振り返ると 30 年くらいの発展サイクルであった。今後はこのサイク

ルが短縮されて 10 年くらいで変わってくるかもしれない。 

奥津先生

医療用の顕微鏡 三鷹光器株式会社のマイクロサージャリー用の手術顕微鏡は非常に優れていると

評判である。こうした優れた企業であれば、他の整形外科領域についても非常に良

い機器を開発できるのではないか。 

丸毛先生

臨床医から企業へのア

イディア提供について 

日本の企業の成長に期待したい。日本の企業は海外の企業に比べて小規模であり

研究開発やマーケティングの体制が十分とはいえない。企業側に“臨床側から良質

なアイディアを提供すれば必ず実現される”と確信できるような体制があれば、臨床

医からはもっとアイディアがでる。これは間違いないだろう。 

新藤先生

多様な企業の医療参

入について 

企業としては、医療機器メーカーだけでなく家電製品メーカーも医療に参入してほ

しい。家電製品メーカーも医療に使える技術やアイデアをもっていると思われる。た

とえばプラゲノム株式会社の技術を整形外科の材料に応用し、材料に組み込まれ

た情報の変化から、骨癒合や神経再生、腱生着の度合いを計測できれば面白いの

ではないか。 

仲尾先生

最前線の臨床医と製

造業とによる医工連携 

最前線の臨床医と製造業とが遠く、なかなか接点が生まれないことが問題である。

一般に、企業側は医工連携といえば大学（医学部や付属病院）との連携を想定する

し、研究開発を助成する行政機関も開発体制に有名大学が名前を連ねられることを

好む傾向がある。ゲノム科学等の大型研究設備を要するものであれば大学中心の

医工連携がよいが“すぐに患者の手のとどく改良”は最前線の開業医との連携が重

要である。開業医は月曜日から金曜日まで毎日患者と接点があるので、圧倒的に患

者と接している。目の前の患者にすぐに活かせる改良のアイデアが日々生み出され

ているが、製造業との接点を持てないためにほとんどのアイデアが実用化されてい

ない。開業医のアイデアが製品化できる人に出会えば、もっと独創的な発想の医療

機器が出てくるように思う。開業医のもつ感性は iPod のような医療機器を生み出す

可能性を秘めている。 

仲尾先生

企業による医療機器

開発について 

国内の大手医療機器メーカーは海外市場の獲得を前提に、研究開発に取り組むこ

とが重要である。海外で販売する実力があるにも関わらず足元の国内市場の規模

だけをみて、開発に踏み切れなくなる事例をいくつもみてきた。医療は産業である。

グローバルな視点で市場を考えれば十分に利益を期待できる。このような考え方

で、しっかりと研究開発体制を整え、研究開発に取り組むことが大切である。欧米の

企業と共同研究をしたときのことだが、彼らはしっかりとした開発体制を整えており、

10 人程度の開発ドクターがアイディアを提供するとすぐに試作品ができあがり、ＰＤ

ＣＡサイクルがどんどんまわることに関心したことがある。 

星野先生
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3.1-55 筋骨格系疾患の診断・治療の方向性について（医療機器の開発促進）（３／３） 

区 分 筋骨格系疾患の診断・治療の方向性について 有識者名

臨床研究に対する患

者側の協力について 

患者は臨床研究に対してもう少し協力的であってもよい。そのようにならなければ日

本人が日本人に適した医療を受けるには時間がかかるだろう。臨床研究への積極

的協力がもっと評価されるような風潮にならない限り日本が新薬開発などのリードす

ることはできないだろう。臨床研究への協力については、当然ながら適切なインフォ

ームドコンセントが前提となるが、自発的に臨床研究に参加していただく土壌、風潮

を作るにはもっと国民が心身共に余裕を持てる状況にならない限り困難だろう。 

小柳先生

治験に対する患者協

力費について 

治験については、治験コーディネータの活躍で円滑に進めやすくなった。しかし、治

験に協力した患者に支払われる金額が少なすぎる。業界内での申し合わせで患者

に支払う額を抑えているとも聞くが、患者の協力費が圧倒的に少ないことは問題で

ある。治験では、未知の重大な副作用が生じる可能性があり、そのリスクは患者が負

っている。 

星野先生

高額医療機器の導入

に伴うバイアス回避に

ついて 

高額医療機器の導入にあたっては、採算をとるために当該機器を必要以上に使用

するといった恣意的なバイアスを生じさせないよう注意が必要である。健全な投資回

収には診療報酬の見直しや混合診療の是認化など、付加価値分の対価が適正に

保証されるべきだろう。 

小柳先生

大学 日本の研究は、質は高いものの、臨床に結びつかないものが多い。臨床に結びつ

けることが課題である。 

出沢先生

大学の役割について 大学は先進的な医療の研究を行う拠点であるべきである。臨床に関していえば大学

は必ずしも特殊な存在とはいえなくなってきている。 

星野先生

研究費の申請手続き

の簡素化 

研究費の申請手続きをもっと簡素化し、研究者が研究に専念できるようにしてほし

い。 

松本秀男

先生 

研究費の用途の柔軟化 研究費の用途もっと柔軟にしてほしい。簡単な例では、海外の学会で発表する際、

出張旅費の規定ではエコノミークラスのみ認められており、自己負担によるアップグ

レードができず中高年の研究者等には負担である。研究者をもっと信じて研究費を

使わせてほしい。 

松本秀男

先生 

医療機器開発におけ

る国の役割 

国は、安全な計画のもと、審査などに時間をかけすぎずに、新しい医療に取り組ん

でいく責務、義務がある。また、国は医療現場や治験現場をもっと見にくるべきであ

る。現場を見れば、医療をよりよくできるものや、緊急性が高いものなどを発掘・取捨

選択し、審査を迅速化できるはずである。いまは企業に任せきりである。このままで

は世界に追いつけない。治験の実施件数を日米欧で比較すると、最も多いのが欧

州、次いで米国で、日本は最も少ない。欧州では日本の 10 倍の件数の治験が行わ

れている。日本の企業であっても、はじめに欧州で治験を行い、次に米国、最後に

日本で実施している。 

平川先生・

金子先生
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表3.1-56 筋骨格系疾患の診断・治療の方向性について（医療機器開発の方向性）（１／３） 

区 分 筋骨格系疾患の診断・治療の方向性について 有識者名

低侵襲医療による早

期の離床と機能回復 

低侵襲医療の方向に向かうべきである。低侵襲とは単に侵襲が少ないということで

はない。筋骨格系領域の治療は全般に、術後は「外固定」、「安静」、「リハビリ」とい

う流れだったが、低侵襲医療の進展により「外固定」と「安静」がなくなる。手術で強

固に固定し、すぐに動かせるようになる。長期の入院は必要なくなる。術後全身状態

の回復と傷の管理が外来可能であれば、きわめて短期間の入院で済む。昔は３ヶ月

入院していた固定術が今では３日で退院できるようになっている。 

西島先生

再生医療 手術により神経圧迫要因を解除できても神経組織の機能回復は現在の医学では達

成できないため、その意味では脊髄再生医療の発展が道は極めて厳しいと思うが

期待されるところである。また、脊椎固定術に取って代わる治療法としては椎間板の

再生医療が将来的な方向性と考える。 

福井先生

再生医療 再生医療は興味があるが、臨床でどう使われるのかは未知数である。この分野では

米国が大きく先行している感があり日本はなかなか追いつけないだろう。36年前、入

局した頃すでに米国の医学書に前駆細胞の記述があった。日本では「こんなものが

本当にあるのか」という状況で研究を立ち上げる機運すらなかった。 

奥津先生

再生医療 筋骨格系の分野の医療機器として今後必要とされているのは、脊髄と軟骨の再生

医療である。軟骨については培養軟骨細胞を用いた治療の可能性が見えてきた。

培養細胞をただ注入するのではなく、力学的付加を軽減するための外科的治療を

組み合わせるなど、全体を捉えた治療を検討していく必要がある。脊髄損傷におけ

る再生医療については、動物実験でかなりの成果が得られているが、臨床応用は当

面先だろう。 

勝呂先生

再生医療 再生医療には非常に注目している。現在、靱帯再建では自家腱組織を使わざるを

えないが、患者自身の組織を犠牲にすることが課題となっている。過去に人工材料

を使った再建も試みたが、すべて臨床的な要求レベルに達していなかった。また、

わが国では同種移植も社会的にやりにくい環境にある。もし、再生医療技術によっ

て、患者自身の腱組織を再生できれば、上記のような課題が解決できる。ただし、皮

膚や軟骨とは異なり、実現が非常に難しいだろう。腱の再生にあたっては、適切なス

カフォールド（足場）、サイトカイン、メカニカルストレス等をうまく組み合わせる必要が

あろう。最大のポイントは、in vitro には血行がないことである。培養方法としては、関

節鏡で細胞を採取し、スカフォールドに細胞をまき、サイトカインなどを用いてある程

度、腱組織を再生させたら、いちど患者（あるいは抗原性のない動物）の皮下に戻

すなどしてさらにボリュームのある腱を育てる、といった特殊なプロセスが必要かもし

れない。筋肉、腱、靱帯など、力学的強度を必要とする運動器の組織を再生するこ

とは容易ではない。靱帯は絶え間なくストレスがかかる部位であり、こうした部位に使

われて劣化しない人工材料はないと思われるため、現時点で人工材料を使うことは

想定できない。 

丸毛先生

患者視点での評価に

ついて 

治療方法に関しては患者視点での評価が重要である。医師と患者とで治療法に対

する評価が異なる。手根管症候群の観血手術と内視鏡手術を片手ずつ受けた患者

に、術後の痛みの違いを尋ねると内視鏡手術のほうが、術後の痛みが 1／10 程度と

答える例もある。DASH（Disabilities of the Arm, Shoulder and Hand）等により上半身

の身体機能の評価が試みられているが、こうした評価では患者の感覚が十分スコア

に反映されない。 

奥津先生

患者視点の重要性に

ついて 

近年、整形外科でもコスメシスが重視されるようになってきた。医師視点の評価基準

では機能回復面から excellent、good、poor といった評価をしていたが、患者視点の

評価（満足度評価）では、手術後の傷のコスメシスや入浴制限日数などの項目が含

まれる。こうした患者視点を重視し、そのためにはどのような方法で、どんな機器を使

えばよいかを考えることが重要である。 

仲尾先生

疾病の種類やステー

ジに特化した機器の

開発 

いろんな疾患に効果のある機器でなく、疾病の種類やステージに特化した機器も重

要である。たとえば、軽度の椎間板ヘルニアの治療法として、椎間板の周囲に影響

を与えない薬で圧迫している部分を溶かす方法も提案されている。この方法によっ

て手術をする患者を減らすことができる。患者のためには、できるだけ手術をしない

方向が好ましい。 

内田先生
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表3.1-57 筋骨格系疾患の診断・治療の方向性について（医療機器開発の方向性）（２／３） 

区 分 筋骨格系疾患の診断・治療の方向性について 有識者名

ロコモティブシンドロー

ムへの対応 

高齢化の進展に伴い高齢者の筋骨格系の疾患の重要性が高まっている。加齢を主

要因として筋骨格系機能の低下につながる状態を「ロコモティブシンドローム」とい

い、啓発と予防が推進されている。医療機器開発の方向性としてロコモティブシンド

ロームへの対応が重要であろう。骨粗しょう症による骨折の予防医療はトピックスの

ひとつである。 

松本守雄

先生 

医師の技量に応じた

人工関節の開発の進

展について 

医師の技量に応じた人工関節の開発が進むだろう。手術は誰がやっても同じ結果

になるのが理想だが、人工関節の解剖学的機能を追及した結果、医師に高い技量

が求められるような製品の開発も進むだろう。最近米国で開発された人工関節は、

解剖学的機能が追及されている反面、正確な位置に固定しなければ機能が発揮さ

れないため、医師には高い技量が要求される。ゴルフでもプロのクラブは強い球を

打てる分スイートスポットが狭くなるなど初心者には使いこなせないが、これと同様で

ある。このため、米国では、この人工関節を使用する医師にトレーニングを課す必要

性と、どのようにトレーニングを行うかが議論されている。近い将来、日本でもこうした

人工関節を使用できるようになるといわれている。 

千葉先生

医療のオーダーメイド化 医療のスタンダード化は進んでいるが、今後は医療のオーダーメイド化が重要であ

る。スタンダード化は「やり手側（医師側）」において進められてきた。今後は「受け手

側（患者側）」をグループ化して、それぞれのグループに対する医療のスタンダード

化を進めれば、受け手側とやり手側の双方を満足するシステムになるだろう。 

松原先生

骨セメント療法のいっ

そうの普及拡大 

骨セメント療法のいっそうの普及拡大が重要である。疼痛に苦しむ高齢患者が多い

が、病床の制約等から骨セメント療法の恩恵を受けられる患者が限られている。ただ

し、骨セメント療法の普及拡大にあたっては、認定制度（医師単位での認定）など安

全を確保するためのシステムを確立する必要がある。保険診療が認められ、各地で

見様見真似ではじめれば事故が起こる可能性が高い。 

また、骨セメント療法を実施する病院では、適応判断や合併症対策として整形外科

との連携が必須である。また骨セメント療法と整形外科的手術とを組み合わせること

により、整形外科的手術の時間短縮、患者への負荷軽減に加え、適応拡大にも繋

がる。当院では、適用判断にあたり放射線科と整形外科脊椎専門医とでダブル診察

をしている。 

滝澤先生

経皮的椎体形成術が

有効な適用に関する

エビデンスの整備 

最近、経皮的椎体形成術の有効性を否定する論文が２報、The New England 

Journal of Medicine（NEJM）に掲載された。２報とも骨セメントを注入した群と注入し

ない群とで成績に差がないとの結果であった。エビデンスはきわめて重要である。た

だし、否定的な論文については、対象患者うち 30％から 40％しか協力していないこ

と、適用判断や手技の適切さなど、議論の余地がある。当院での 1,000 例を超える

治療経験から経皮的椎体形成術が特に有効な適用があると信じており、全国の指

導的立場にある施設として大学病院と共同で臨床試験の準備を進めている。国際

的には VERTOS ２試験が進められており、その動向にも注目している。 

沼口先生

足の外科領域の機器

開発について 

足の外科領域の機器開発は他の部位に比べて遅れており、手術器具を中心に機

器開発の進展が望まれる。足の外科領域の機器開発が遅れた背景の１つは治療で

きる医師が少ないことであろう。足の外科は扱う骨の数が豊富であるにも関わらず、

教科書でも系統立てて表現されてこなかった。また、患者の訴えも多岐にわたり、熟

練した医師でなければ患者の満足度を高めることが難しいという特徴もある。足の外

科領域の疾患や治療方法の概念は他の部位と共通している。 

須田先生

人工関節置換術の術

後経過観察のための

体制整備について 

人工関節置換術の術後経過観察（フォローアップ）のための体制整備が求められる。

人工関節置換術を受けた患者はその先ずっと経過観察が必要である。具体的な方法

としては、人工関節置換術を行った患者の登録制度を設けて経過観察に活用するこ

とが考えられる。手術日、人工関節の製品名・ロット番号、手術を行った施設や医師と

いった情報が記載されたカードを患者に配布することも１つの方法である。 

龍先生
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表3.1-58 筋骨格系疾患の診断・治療の方向性について（医療機器開発の方向性）（３／３） 

区 分 筋骨格系疾患の診断・治療の方向性について 有識者名

医師の業務効率化と

適正配置 

政府が医師数を増やそうとしているが、その戦略は間違えている。医師を増やせば

医療費が増加するだろう。また、我が国の全人口はすでに減少し始めており、65 歳

以上の人口も 2041～42 年以降は減っていくことにも考慮すべきである。いまは一人

ひとりのドクターが効率よく動けていないため、効率を上げ、医師を適正に配置すれ

ば、医師のマンパワーは十分に確保でき、かつ、医療費を増やさずに済む。効率向

上のためには、まず事務的なサポートの充実が必要である。基本的には医療事務

（カルテ、オーダリングシステム）に関する部分である。電子カルテには使い勝手の

良いものがない。また、オーダリングシステムは不備が多い。システムの改変に膨大

な費用を要するため、これを避けようとすると紙媒体が必要になる。医師は現在、オ

ーダリングシステムと紙媒体の両方での作業を求められ、事務作業が以前よりも増え

ている。これを解決するため、患者と向かい合って話していると音声がそのまま取り

込まれ、大事なポイントがカルテに残る、といった仕組みが必要である。そうすれば、

医師は、コンピュータのほうを向かずに、患者に向かい合って話せるようになる。ま

た、医師の適性配置のためには、ある程度計画的に人を配置しなければならない。

いまの仕組みでは医師が大都市に集中しがちである。以前は大学の医局がコントロ

ールセンターとなっていたが、弊害ばかりが指摘され、これがなくなってしまった。大

学の医局に代わりうるコントロールセンターが見いだせないまま混乱を来しているの

が現状である。マスコミの責任は極めて大きい。 

丸毛先生
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3.2. 医師ニーズアンケート調査 

3.2.1. 調査概要 

3.2.1.1. 調査目的 

既存の医療機器・技術・材料の課題や新規の医療機器等の開発の要望など、筋骨格系及

び結合組織疾患を専門とする医師のニーズを把握することを目的とする。 

 

3.2.1.2. 調査対象 

本調査の調査対象は、インターネット調査会社の調査モニターとして登録している整形

外科の医師とした。 

 

3.2.1.3. 調査方法 

本調査では、インターネット上でのアンケート調査を行った。 

医師モニターのうち整形外科の医師に対してアンケート調査の依頼メールを配信し、回

収件数が 100 名に達した時点で回答を締め切った。 

 

3.2.1.4. アンケート調査の実施日 

2009 年 12 月 21 日 

 

3.2.1.5. 総回答件数 

総回答数は 103 件であった。 

  

3.2.1.6. 調査項目 

本調査の調査項目は表 3.2-1に示すとおりである。 

表3.2-1 調査項目 

区 分 調査項目 

（1）専門領域 

（2）主たる勤務先の種別 

回答者の 

基本情報 

（3）主たる勤務先の病床数 
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（4）過去５年以内に実施した手技 

手  技 

（5）実施頻度 

（6）既存の医療機器・材料の改良点 

（7）新規の医療機器・材料のイメージ（対象部位・疾患、機能・効果） 医療機器 

（8）今後のわが国における低侵襲医療機器の開発と普及についての意見 
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3.2.2. アンケート調査結果 

3.2.2.1. 回答者の基本情報 

（1）回答者の専門領域 

回答者の専門領域は、「膝関節」が 30.1％（31 件）と最も多く、次いで「股関節」が 28.2％

（29 件）、「腰椎」が 14.6％（15 件）、「手・手首」が 12.6％（13 件）、「頚椎」が 5.8％（６

件）、「足・足首」が 4.9％（５件）、「肩」が 3.9％（４件）である。 

 

頚椎
5.8%

手・手首
12.6%

股関節
28.2%

膝関節
30.1%

胸椎
0.0%

腰椎
14.6%

肩
3.9%

肘
0.0%

足・足首
4.9%

0% 25% 50% 75% 100%

頚椎 胸椎 腰椎 肩 肘 手・手首 股関節 膝関節 足・足首

脊椎 上肢 下肢

 

図3.2-1 回答者の専門領域 

表3.2-2 回答者の専門領域 

脊 椎 上 肢 下 肢 
 

頚 椎 胸 椎 腰 椎 肩 肘 手・手首 股関節 膝関節 足・足首 
全 体

割合 5.8% 0.0％ 14.6% 3.9% 0.0％ 12.6% 28.2% 30.1% 4.9% 100.0%

件数 6 0 15 4 0 13 29 31 5 103
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（2）勤務先の種類 

回答者の主たる勤務先をみると、「一般病院」が 37.9%（39 件）と最も多く、次いで「公

的病院」が 29.1%（30 件）、「診療所」が 18.4％（19 件）、「大学病院」が 14.6%（15 件）で

ある。 

 

大学病院
14.6%

公的病院
29.1%

一般病院
37.9%

診療所
18.4%

0% 25% 50% 75% 100%

大学病院 公的病院 一般病院 診療所

 

図2．勤務先の種類 

表3．勤務先の種類 

 大学病院 公的病院 一般病院 診療所 全 体 

割 合 14.6% 29.1% 37.9% 18.4% 100.0%

件 数 15 30 39 19 103

 

 

（3）勤務先の病床数 

回答者の主たる勤務先の病床数をみると、「100～299 床」が 35.9%（37 件）と最も多く、

次いで「100 床未満」が 30.1％（31 件）、「600 床以上」が 19.4%（20 件）、「300～599 床」

が 14.6%（15 件）である。 

 

100床未満
30.1%

100～299床
35.9%

300～599床
14.6%

600床以上
19.4%

0% 25% 50% 75% 100%

100床未満 100～299床 300～599床 600床以上

 

図3．勤務先の病床数 

表4．勤務先の病床数 

 100 床未満 100～299 床 300～599 床 600 床以上 全 体 

割 合 30.1% 35.9% 14.6% 19.4% 100.0%

件 数 31 37 15 20 103
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（4）過去５年以内に実施した手技 

過去５年以内に実施した手技（治療）は、以下のとおりである。 

80.0%

40.0%

6.7%

25.0%

50.0%

25.0%

50.0%

50.0%

23.1%

84.6%

76.9%

53.8%

46.2%

65.5%

51.7%

31.0%

58.6%

51.7%

44.8%

54.8%

77.4%

71.0%

22.6%

64.5%

38.7%

20.0%

20.0%

40.0%

80.0%

60.0%

20.0%

100.0%

40.0%

83.9%

66.7%

96.6%

16.7%

83.3%

83.3%

0% 25% 50% 75% 100%

脊椎固定術

脊椎除圧術

椎弓形成術・椎体形成術

鏡視下手術

脊椎固定術

脊椎除圧術

椎弓形成術・椎体形成術

鏡視下手術

人工関節置換術・再置換術

靭帯・腱・腱板・関節包手術

神経修復・神経移植・神経除圧術

偽関節・変形性治癒・骨長調整手術

鏡視下手術

人工関節置換術・再置換術

靭帯・腱・腱板・関節包手術

神経修復・神経移植・神経除圧術

偽関節・変形性治癒・骨長調整手術

鏡視下手術

人工股関節置換術・再置換術、人工骨頭挿入術

人工膝関節置換術・再置換術

半月板切除術・縫合術

神経修復・神経移植・神経除圧術

靭帯・腱手術

偽関節・変形性治癒・骨長調整手術

鏡視下手術

人工股関節置換術・再置換術、人工骨頭挿入術

人工膝関節置換術・再置換術

半月板切除術・縫合術

神経修復・神経移植・神経除圧術

靭帯・腱手術

偽関節・変形性治癒・骨長調整手術

鏡視下手術

人工股関節置換術・再置換術、人工骨頭挿入術

人工膝関節置換術・再置換術

半月板切除術・縫合術

神経修復・神経移植・神経除圧術

靭帯・腱手術

偽関節・変形性治癒・骨長調整手術

鏡視下手術
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図3.2-4 過去５年以内に実施した手技 
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表3.2-5 過去５年以内に実施した手技 

専門領域 手 技 件数 割合 

脊椎固定術 5 83.3%

脊椎除圧術 6 100.0%

椎弓形成術・椎体形成術 5 83.3%

頚 椎 

（N=6） 

鏡視下手術 1 16.7%

脊椎固定術 10 66.7%

脊椎除圧術 12 80.0%

椎弓形成術・椎体形成術 6 40.0%

脊 椎 

腰 椎 

（N=15） 

鏡視下手術 1 6.7%

人工関節置換術・再置換術 1 25.0%

靭帯・腱・腱板・関節包手術（腱鞘切開含む） 2 50.0%

神経修復・神経移植・神経除圧術（手根管・肘部管開放含む） 1 25.0%

偽関節・変形性治癒・骨長調整手術 2 50.0%

肩 

（N=4） 

鏡視下手術 2 50.0%

人工関節置換術・再置換術 3 23.1%

靭帯・腱・腱板・関節包手術（腱鞘切開含む） 11 84.6%

神経修復・神経移植・神経除圧術（手根管・肘部管開放含む） 10 76.9%

偽関節・変形性治癒・骨長調整手術 7 53.8%

上 肢 

手 ・ 手 首

（N=13） 

鏡視下手術 6 46.2%

人工股関節置換術・再置換術、人工骨頭挿入術 28 96.6%

人工膝関節置換術・再置換術 19 65.5%

半月板切除術・縫合術 15 51.7%

神経修復・神経移植・神経除圧術（足根管開放含む） 9 31.0%

靭帯・腱手術 17 58.6%

偽関節・変形性治癒・骨長調整手術 15 51.7%

股 関 節

（N=29） 

鏡視下手術 13 44.8%

人工股関節置換術・再置換術、人工骨頭挿入術 17 54.8%

人工膝関節置換術・再置換術 24 77.4%

半月板切除術・縫合術 22 71.0%

神経修復・神経移植・神経除圧術（足根管開放含む） 7 22.6%

靭帯・腱手術 20 64.5%

偽関節・変形性治癒・骨長調整手術 12 38.7%

膝 関 節

（N=31） 

鏡視下手術 26 83.9%

人工股関節置換術・再置換術、人工骨頭挿入術 2 40.0%

人工膝関節置換術・再置換術 1 20.0%

半月板切除術・縫合術 1 20.0%

神経修復・神経移植・神経除圧術（足根管開放含む） 2 40.0%

靭帯・腱手術 4 80.0%

偽関節・変形性治癒・骨長調整手術 3 60.0%

下 肢 

足 ・ 足 首

（N=5） 

鏡視下手術 1 20.0%
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（5）手技の実施頻度 

1）脊椎 

脊椎を専門領域とする回答者の手技（治療）の年間実施件数は、以下のとおりである。 

 

0.0%

0.0%

0.0%

0.0%

0.0%

0.0%

0.0%

0.0%

0.0%

0.0%

0.0%

0.0%

0.0%

0.0%

0.0%

0.0%

0.0%

0.0%

20.0%

0.0%

0.0%

0.0%

0.0%

0.0%

20.0%

16.7%

0.0%

0.0%

20.0%

0.0%

0.0%

80.0%

83.3%

80.0%

100.0%

80.0%

91.7%

100.0%

100.0%

8.3%

0% 25% 50% 75% 100%

脊椎固定術 

脊椎除圧術 

椎弓形成術・椎体形成術 

鏡視下手術 

脊椎固定術 

脊椎除圧術 

椎弓形成術・椎体形成術 

鏡視下手術 

頚
　

椎
腰

　
椎

500例以上 300～499例 100～299例 50～99例 50例未満

 

図3.2-5 手技の年間実施件数（脊椎） 

表3.2-6 手技の年間実施件数（脊椎） 

専門 

領域 
手 技 

500 例
以上 

300～
499 例

100～
299 例

50～ 
99 例 

50 例 
未満 

全体 

0.0% 0.0% 0.0% 20.0% 80.0% 100.0%
脊椎固定術 

0 0 0 1 4 5

0.0% 0.0% 0.0% 16.7% 83.3% 100.0%
脊椎除圧術 

0 0 0 1 5 6

0.0% 0.0% 20.0% 0.0% 80.0% 100.0%
椎弓形成術・椎体形成術 

0 0 1 0 4 5

0.0% 0.0% 0.0% 0.0% 100.0% 100.0%

頚 椎 

（N=6） 

鏡視下手術 
0 0 0 0 1 1

0.0% 0.0% 0.0% 20.0% 80.0% 100.0%
脊椎固定術 

0 0 0 2 8 10

0.0% 0.0% 0.0% 8.3% 91.7% 100.0%
脊椎除圧術 

0 0 0 1 11 12

0.0% 0.0% 0.0% 0.0% 100.0% 100.0%
椎弓形成術・椎体形成術 

0 0 0 0 6 6

0.0% 0.0% 0.0% 0.0% 100.0% 100.0%

腰 椎 

（N=15） 

鏡視下手術 
0 0 0 0 1 1
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2）上肢 

上肢を専門領域とする回答者の手技（治療）の年間実施件数は、以下のとおりである。 

 

0.0%

0.0%

0.0%

0.0%

0.0%

0.0%

0.0%

0.0%

0.0%

0.0%

0.0%

50.0%

0.0%

0.0%

0.0%

0.0%

0.0%

0.0%

0.0%

0.0%

0.0%

0.0%

0.0%

0.0%

0.0%

0.0%

0.0%

0.0%

33.3%

27.3%

0.0%

100.0%

100.0%

100.0%

100.0%

50.0%

66.7%

72.7%

90.0%

85.7%

100.0%

0.0%

0.0%

0.0%

0.0%

0.0%

0.0%14.3%

0.0%

10.0%

0% 25% 50% 75% 100%

人工関節置換術・再置換術 

靭帯・腱・腱板・関節包手術 

神経修復・神経移植・神経除圧術 

偽関節・変形性治癒・骨長調整手術

鏡視下手術 

人工関節置換術・再置換術 

靭帯・腱・腱板・関節包手術 

神経修復・神経移植・神経除圧術 

偽関節・変形性治癒・骨長調整手術

鏡視下手術 

肩
手

・
手

首

500例以上 300～499例 100～299例 50～99例 50例未満

 

図3.2-6 手技の年間実施件数（上肢） 

表3.2-7 手技の年間実施件数（上肢） 

専門 

領域 
手 技 

500 例
以上 

300～
499 例

100～
299 例

50～ 
99 例 

50 例 
未満 

全体 

0.0% 0.0% 0.0% 0.0% 100.0% 100.0%
人工関節置換術・再置換術 

0 0 0 0 1 1

0.0% 0.0% 0.0% 0.0% 100.0% 100.0%靭帯・腱・腱板・関節包手術 

（腱鞘切開含む） 0 0 0 0 2 2

0.0% 0.0% 0.0% 0.0% 100.0% 100.0%神経修復・神経移植・神経除圧術 

（手根管・肘部管開放含む） 0 0 0 0 1 1

0.0% 0.0% 0.0% 0.0% 100.0% 100.0%
偽関節・変形性治癒・骨長調整手術

0 0 0 0 2 2

0.0% 50.0% 0.0% 0.0% 50.0% 100.0%

肩 

（N=4） 

鏡視下手術 
0 1 0 0 1 2

0.0% 0.0% 0.0% 33.3% 66.7% 100.0%
人工関節置換術・再置換術 

0 0 0 1 2 3

0.0% 0.0% 0.0% 27.3% 72.7% 100.0%靭帯・腱・腱板・関節包手術 

（腱鞘切開含む） 0 0 0 3 8 11

0.0% 0.0% 0.0% 10.0% 90.0% 100.0%神経修復・神経移植・神経除圧術 

（手根管・肘部管開放含む） 0 0 0 1 9 10

0.0% 0.0% 0.0% 14.3% 85.7% 100.0%
偽関節・変形性治癒・骨長調整手術

0 0 0 1 6 7

0.0% 0.0% 0.0% 0.0% 100.0% 100.0%

手・手首 

（N=13） 

鏡視下手術 
0 0 0 0 6 6
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3）下肢 

下肢を専門領域とする回答者の手技（治療）の年間実施件数は、以下のとおりである。 

 

0.0%

0.0%

0.0%

0.0%

0.0%

0.0%

0.0%

0.0%

0.0%

0.0%

0.0%

0.0%

0.0%

0.0%

0.0%

0.0%

0.0%

0.0%

0.0%

0.0%

0.0%

0.0%

0.0%

0.0%

0.0%

0.0%

0.0%

0.0%

0.0%

0.0%

0.0%

0.0%

0.0%

0.0%

0.0%

0.0%

0.0%

0.0%

0.0%

0.0%

0.0%

0.0%

0.0%

0.0%

0.0%

0.0%

0.0%

35.7%

15.8%

0.0%

0.0%

0.0%

0.0%

0.0%

0.0%

0.0%

0.0%

0.0%

0.0%

0.0%

57.1%

84.2%

93.3%

100.0%

94.1%

100.0%

100.0%

94.1%

100.0%

90.9%

100.0%

90.0%

100.0%

88.5%

100.0%

100.0%

100.0%

100.0%

100.0%

100.0%

100.0%

0.0%

0.0%

0.0%

0.0%

0.0%

0.0%

0.0%

0.0%

0.0%

0.0%

0.0%

7.7%

0.0%

0.0%

0.0%

7.1%

0.0%

3.8%

10.0%

9.1%

5.9%

6.7%

5.9%

0.0%

0% 25% 50% 75% 100%

人工股関節置換術・再置換術､人工骨頭挿入術

人工膝関節置換術・再置換術 

半月板切除術・縫合術 

神経修復・神経移植・神経除圧術 

靭帯・腱手術 

偽関節・変形性治癒・骨長調整手術 

鏡視下手術 

人工股関節置換術・再置換術､人工骨頭挿入術

人工膝関節置換術・再置換術 

半月板切除術・縫合術 

神経修復・神経移植・神経除圧術 

靭帯・腱手術 

偽関節・変形性治癒・骨長調整手術 

鏡視下手術 

人工股関節置換術・再置換術､人工骨頭挿入術

人工膝関節置換術・再置換術 

半月板切除術・縫合術 

神経修復・神経移植・神経除圧術 

靭帯・腱手術 

偽関節・変形性治癒・骨長調整手術 

鏡視下手術 

股
関

節
膝

関
節

足
・
足

首

500例以上 300～499例 100～299例 50～99例 50例未満

 

図3.2-7 手技の年間実施件数（下肢） 
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表3.2-8 手技の年間実施件数（下肢） 

専門 

領域 
手 技 

500 例
以上 

300～
499 例

100～
299 例

50～ 
99 例 

50 例 
未満 

全体 

0.0% 0.0% 7.1% 35.7% 57.1% 100.0%人工股関節置換術・再置換術、 

人工骨頭挿入術 0 0 2 10 16 28

0.0% 0.0% 0.0% 15.8% 84.2% 100.0%
人工膝関節置換術・再置換術 

0 0 0 3 16 19

0.0% 0.0% 0.0% 6.7% 93.3% 100.0%
半月板切除術・縫合術 

0 0 0 1 14 15

0.0% 0.0% 0.0% 0.0% 100.0% 100.0%神経修復・神経移植・神経除圧術 

（足根管開放含む） 0 0 0 0 9 9

0.0% 0.0% 0.0% 5.9% 94.1% 100.0%
靭帯・腱手術 

0 0 0 1 16 17

0.0% 0.0% 0.0% 0.0% 100.0% 100.0%
偽関節・変形性治癒・骨長調整手術

0 0 0 0 15 15

0.0% 0.0% 0.0% 0.0% 100.0% 100.0%

股関節 

（N=29） 

鏡視下手術 
0 0 0 0 13 13

0.0% 0.0% 0.0% 5.9% 94.1% 100.0%人工股関節置換術・再置換術、 

人工骨頭挿入術 0 0 0 1 16 17

0.0% 0.0% 0.0% 0.0% 100.0% 100.0%
人工膝関節置換術・再置換術 

0 0 0 0 24 24

0.0% 0.0% 0.0% 9.1% 90.9% 100.0%
半月板切除術・縫合術 

0 0 0 2 20 22

0.0% 0.0% 0.0% 0.0% 100.0% 100.0%神経修復・神経移植・神経除圧術 

（足根管開放含む） 0 0 0 0 7 7

0.0% 0.0% 0.0% 10.0% 90.0% 100.0%
靭帯・腱手術 

0 0 0 2 18 20

0.0% 0.0% 0.0% 0.0% 100.0% 100.0%
偽関節・変形性治癒・骨長調整手術

0 0 0 0 12 12

0.0% 0.0% 7.7% 3.8% 88.5% 100.0%

膝関節 

（N=31） 

鏡視下手術 
0 0 2 1 23 26

0.0% 0.0% 0.0% 0.0% 100.0% 100.0%人工股関節置換術・再置換術、 

人工骨頭挿入術 0 0 0 0 2 2

0.0% 0.0% 0.0% 0.0% 100.0% 100.0%
人工膝関節置換術・再置換術 

0 0 0 0 1 1

0.0% 0.0% 0.0% 0.0% 100.0% 100.0%
半月板切除術・縫合術 

0 0 0 0 1 1

0.0% 0.0% 0.0% 0.0% 100.0% 100.0%神経修復・神経移植・神経除圧術 

（足根管開放含む） 0 0 0 0 2 2

0.0% 0.0% 0.0% 0.0% 100.0% 100.0%
靭帯・腱手術 

0 0 0 0 4 4

0.0% 0.0% 0.0% 0.0% 100.0% 100.0%
偽関節・変形性治癒・骨長調整手術

0 0 0 0 3 3

0.0% 0.0% 0.0% 0.0% 100.0% 100.0%

足・足首 

（N=5） 

鏡視下手術 
0 0 0 0 1 1
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3.2.2.2. 既存の医療機器・材料の改良点 

① 脊椎 

既存の医療機器・材料の改良点について、脊椎を専門領域とする回答者の意見は、以下

のとおりである。 

表3.2-9 既存の医療機器に求められる改良点（脊椎） 

手 技 コメント 

脊椎固定術 ・ Steffee plate を使用しているが、１番短いプレートでも長すぎる場合がある。2225-1A よりもさらに

短いプレートがあると助かる（公的病院・600 床以上） 

・ イメージフリーの器具開発（一般病院・100～299 床） 

・ ダネック（公的病院・100～299 床） 

・ ペディクルスクリューのロッド挿入のしやすさの改善（公的病院・100 床未満） 

・ もっとロープロファイルで固定できる方がいいと思われる（大学病院・600 床以上） 

・ 開創器（一般病院・600 床以上） 

・ 感染しにくいもの（一般病院・100 床未満） 

・ 金属以外の材質が望ましい（診療所・100 床未満） 

・ 固定する材質（公的病院・100～299 床） 

・ 椎間ケージの材質がチタンでは硬過ぎると思う。以前のブラニガンケージの様なものが望まれる

（一般病院・100～299 床） 

脊椎除圧術 ・ エアートーム（公的病院・100～299 床） 

・ 水を除圧とともに放出できるエアトーム（一般病院・100 床未満） 

・ 開創器（一般病院・600 床以上）（診療所・100 床未満） 

・ 使い勝手の良い開創器（一般病院・100～299 床） 

・ 強いえて言えば、深さが判るメジャー付き、切れ味の悪い髄核かんし（診療所・100 床未満） 

・ 硬膜周囲に使うサイズの大きいボールティッププローブが国内になく探すのに苦労した（公的病

院・300～599 床） 

・ 切離した棘突起に孔をあけて糸を通して締結する操作で、棘突起に孔をあけるいい道具がな

い。今は鋭のオイフかん子を使っているがうまく貫通しないことがある（公的病院・600 床以上） 

・ 超音波骨メスのような機械で、熱を発しないとさらによい（大学病院・600 床以上） 

・ 立体視出来る内視鏡があれば鏡視下の成績が上がると思われるが、理論的に不可能と思われ

る（一般病院・100～299 床） 

椎弓形成術・ 

椎体形成術 

・ T－saw 挿入のガイドの素材（公的病院・100 床未満） 

・ エアトーム（公的病院・100～299 床） 

・ エアトームの改良（一般病院・100 床未満） 

・ 骨に孔をあける道具（一般病院・600 床以上） 

・ 切離した棘突起に孔をあけて糸を通して締結する操作で、棘突起に孔をあけるいい道具がな

い。今は鋭のオイフかん子を使っているがうまく貫通しないことがある（公的病院・600 床以上） 

・ 棘突起スペーサーはもっとフィットするものの方が好ましいかも（大学病院・600 床以上） 

鏡視下手術 － 
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② 上肢 

既存の医療機器・材料の改良点について、上肢を専門領域とする回答者の意見は、以下

のとおりである。 

表3.2-10 既存の医療機器に求められる改良点（上肢） 

手 技 コメント 

人工関節置換術・ 

再置換術 

・ ストライカー、ジンマー（診療所・100 床未満） 

・ 小さめの女性など日本人似合ったサイズ（大学病院・600 床以上） 

・ 耐久性、機能性（一般病院・100～299 床） 

靭帯・腱・腱板・ 

関節包手術 

・ ストライカー（診療所・100 床未満） 

・ メス（診療所・100 床未満） 

・ メスの 15 番よりもっと細いのがあったら楽（一般病院・100 床未満） 

・ 指靭帯用のアンカー（金属でないもの）（一般病院・300～599 床） 

・ 侵襲（一般病院・100～299 床） 

・ 靭帯用アンカーの操作性向上（大学病院・600 床以上） 

・ 内視鏡（一般病院・600 床以上） 

・ 皮化腱鞘切開が安全にできる機器の開発（診療所・100 床未満） 

神経修復・神経移植・ 

神経除圧術 

・ 手根管解放術の際に使用する Biomet 社の Indianatome は良くできているが、手用レトラク

ターが改良されるともっと使いやすくなる（公的病院・600 床以上） 

・ 侵襲（一般病院・100～299 床） 

・ 神経癒着防止材（大学病院・600 床以上） 

偽関節・変形性治癒・ 

骨長調整手術 

・ アナトミカルで、ベンディングも容易なロッキングプレート（一般病院・300～599 床） 

・ 骨切りガイドの良いものがあると、尺骨短縮術などの際に非常に便利である（公的病院・

600 床以上） 

・ 骨癒合機関（一般病院・100～299 床） 

・ 創外固定器の操作性向上（大学病院・600 床以上） 

鏡視下手術 ・ カメラ（診療所・100 床未満） 

・ 胃カメラの様に先端が動くタイプの内視鏡（一般病院・300～599 床） 

・ 機械操作（一般病院・100～299 床） 

・ 現状スーチャーアンカーはチタン材質で最も固定力を要する部分が糸穴となっている。理

想は骨誘導性を有する素材で、骨孔骨髄からの血液が組織に供給されるのを阻害せず、

形状も粗鬆骨にたいして固定力を有するものが必要（公的病院・100～299 床） 

・ 視野解像度の向上（大学病院・600 床以上） 

・ 手関節鏡の際に径 2.7mm の外筒で使える電メス系統の電極（公的病院・600 床以上） 
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③ 下肢 

既存の医療機器・材料の改良点について、下肢を専門領域とする回答者の意見は、以下

のとおりである。 

表3.2-11 既存の医療機器に求められる改良点（下肢）（１／３） 

手 技 コメント 

人工股関節置換術・ 

再置換術、 

人工骨頭挿入術 

・ Aesculap BiCONTACT のハンドルがワンタンチリリース式でないので使用しにくい（公的病

院・300～599 床） 

・ aligment の正確性、インプラントサイズ、バリエーションの多様さ（一般病院・300～599 床） 

・ ＭＩＳのための手術器械（公的病院・300～599 床） 

・ ＭＩＳを行う際の器械の改良。大きさ、取り扱いやすさ（公的病院・600 床以上） 

・ synergy（大学病院・600 床以上） 

・ tyoukiseiseki（一般病院・300～599 床） 

・ いずれも手術器械は洗練されて来ており、今後は長期成績でしょうか（一般病院・100～

299 床） 

・ サイズバリエーション（公的病院・300～599 床） 

・ デピュー、ライトメディカル、小型化、大骨頭径化（一般病院・100 床未満） 

・ マーキング（一般病院・100～299 床） 

・ より脱臼しずらい機構に（公的病院・100～299 床） 

・ ラスピングする際にもう少し大腿骨を確実に把持でき視界が良くなるようにできればもっと小

切開でできると思います（一般病院・100～299 床） 

・ ルーズニングを低減（一般病院・100～299 床） 

・ レトラクターの形状、トライアルの簡便性（公的病院・300～599 床） 

・ レトラクターの先端を短くできれば、使用しやすくなると考えています（大学病院・600 床以上） 

・ 価格（診療所・100 床未満） 

・ 開創器をコンパクトに（一般病院・100～299 床） 

・ 各器具の企画の統一、感染に強い（大学病院・600 床以上） 

・ 頚部長の種類の増加、ステム長（公的病院・300～599 床） 

・ 抗生剤入り色つきセメント（公的病院・100～299 床） 

・ 国産の長寿命の人工関節がほしい（大学病院・600 床以上） 

・ 使いやすい（一般病院・100～299 床） 

・ 手技の簡素化（一般病院・100～299 床） 

・ 小皮切でやりやすく（一般病院・100～299 床） 

・ 人工関節設置器具の固定性改善（一般病院・300～599 床） 

・ 人工股関節置換術、感染（大学病院・600 床以上） 

・ 人工骨頭についてサイズバリエーションが日本人の高齢女性にあうようにしてほしい（一般

病院・100～299 床） 

・ 耐久性（診療所・100 床未満） 

・ 大腿骨ステムの形状。打ち込みの際に大腿骨に骨折を生じないようなデザイン（大学病院・

600 床以上） 

・ 脱臼しないもの（大学病院・600 床以上） 

・ 脱臼減少、磨耗減少、ゆるみ無し、手術しやすい機械（大学病院・600 床以上） 

・ 脱臼予防、感染予防（一般病院・100～299 床） 

・ 長期耐用の人工関節（公的病院・100～299 床） 

・ 低価格設定（公的病院・300～599 床） 

・ 表面置換型ステム、開創器（公的病院・100～299 床） 

・ 磨耗の少ない人工関節・人工骨頭（一般病院・100 床未満） 
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表3.2-12 既存の医療機器に求められる改良点（下肢）（２／３） 

手 技 コメント 

人工膝関節置換術・ 

再置換術 

・ aligment の正確性、簡便なガイド（一般病院・300～599 床） 

・ bone stock が多い PS（大学病院・600 床以上） 

・ ＭＩＳに特化した道具（一般病院・100～299 床） 

・ ＭＩＳを行う際の器械の改良。大きさ、取り扱いやすさ（公的病院・600 床以上） 

・ scopio（大学病院・600 床以上） 

・ sinnkkukkyoku（一般病院・300～599 床） 

・ ジグが大きい（公的病院・300～599 床） 

・ ストライカーの人工膝関節（一般病院・100 床未満） 

・ チタン製の再置換用・腫瘍再建用人工関節の実用化（大学病院・600 床以上） 

・ デピュー、ジンマー、ナビゲーションシステムを安価に（一般病院・100 床未満） 

・ ナビ（公的病院・300～599 床） 

・ ポリエチレンの耐久性の向上（公的病院・300～599 床） 

・ マーキング（一般病院・100～299 床） 

・ より解剖学的に近く（公的病院・100～299 床） 

・ ルーズニングを低減（一般病院・100～299 床） 

・ 価格（診療所・100 床未満） 

・ 関節面の視界をもっとよくするレトラクターがあればいいと思います（一般病院・100～299 床）

・ 抗生剤入り色つきセメント（公的病院・100～299 床） 

・ 骨切り器械の改善（一般病院・300～599 床） 

・ 骨切り用のジグ。カットの際にずれやすいものもある（大学病院・600 床以上） 

・ 再現性の向上（一般病院・100～299 床） 

・ 最小侵襲手術の器械（一般病院・100 床未満） 

・ 使いやすい（一般病院・100～299 床） 

・ 手術器械はほぼ完成されて来ています（一般病院・100～299 床） 

・ 手術機器の小型化、骨との強固、確実なな固定性（一般病院・100～299 床） 

・ 小皮切でやりやすく（一般病院・100～299 床） 

・ 正確な骨きりデバイス、感染予防（一般病院・100～299 床） 

・ 操作しやすくＭＩＳに適した器具（一般病院・100～299 床） 

・ 長期耐用の人工関節（公的病院・100～299 床） 

・ 日本人にあったインプラント（公的病院・100～299 床） 

・ 把持台を使いやすく（一般病院・100～299 床） 

半月板切除術・ 

縫合術 

・ VAPR が入って、切除はすごくやりやすくなりました。縫合糸も値段は高いですが、非常に

よいと思います（一般病院・100～299 床） 

・ アルスロケア（大学病院・600 床以上） 

・ かんしの改良（一般病院・100～299 床） 

・ シェーバー（公的病院・100～299 床） 

・ シェーバーをもう少しフレキシブルに（一般病院・100～299 床） 

・ ディスポでない機材（診療所・100 床未満） 

・ パンチ、電気メスによる切除術（一般病院・100 床未満） 

・ もう少し半月版が早く切れると助かる（公的病院・100 床未満） 

・ 関節鏡の改良（解像度、フレキシブルなもの）（公的病院・100～299 床） 

・ 吸収される固定材料（公的病院・300～599 床） 

・ 吸収糸の使用（一般病院・100～299 床） 

・ 細くてもよく切れるシェーバー（公的病院・100～299 床） 

・ 使いやすい（一般病院・100～299 床） 

・ 道具の刺入部直近の半月切除をしやすい道具（公的病院・100～299 床） 

・ 軟骨再生（一般病院・100～299 床） 

・ 半月縫合の器械（一般病院・100～299 床） 

・ 縫合しやすい方法（一般病院・100～299 床） 

・ 縫合糸（一般病院・100～299 床） 

・ 縫合糸を償還できるように（一般病院・100 床未満） 

・ 縫合術の針の太さ（公的病院・300～599 床） 
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表3.2-13 既存の医療機器に求められる改良点（下肢）（３／３） 

手 技 コメント 

神経修復・神経移植・ 
神経除圧術 

・ 鏡視下手術道具（公的病院・100～299 床） 
・ 神経を保護、剥離する為のエレバトリウム、神経接着の為のノリ（大学病院・600 床以上） 
・ 神経再生（一般病院・100～299 床） 
・ 人工神経（公的病院・100～299 床） 
・ 生体材料（診療所・100 床未満） 

靭帯・腱手術 ・ アンカースーチャーのアンカーをもっと強力に（一般病院・100～299 床） 
・ ガイド（一般病院・100～299 床） 
・ じん帯固定器具（一般病院・100～299 床） 
・ より生体に近く、強度のある人工靱帯の開発・実用化（大学病院・600 床以上） 
・ 強いループ針があれば良い（一般病院・100～299 床） 
・ 再生腱を的確に通すガイド（公的病院・100～299 床） 
・ 糸の結び目が気になるので、自動でぴたっと縫えるような道具があるといいですが（一般

病院・100～299 床） 
・ 十分な期間強度を維持しつついずれ吸収される素材（公的病院・100～299 床） 
・ 人工靭帯（公的病院・100～299 床）（診療所・100 床未満） 
・ 靭帯との親和性が高い人工靭帯（公的病院・100 床未満） 
・ 膝蓋腱と屈筋腱による前十字靭帯再建術（一般病院・100 床未満） 
・ 縫合糸（公的病院・100～299 床） 
・ 縫合糸が高価（一般病院・100 床未満） 
・ 縫合糸の情報が少ない（診療所・100 床未満） 
・ 腱移植（一般病院・100～299 床） 

偽関節・変形性治癒・
骨長調整手術 

・ ＢＭＰ入りの骨（公的病院・100～299 床） 
・ tiryoukikann（一般病院・300～599 床） 
・ イリザロフ法（一般病院・100 床未満） 
・ モザイク（一般病院・100～299 床） 
・ ロッキングプレート（大学病院・600 床以上） 
・ ロッキングプレートがもっと薄くなって欲しいです（一般病院・100～299 床） 
・ 簡便で矯正が容易な創外固定器（公的病院・100～299 床） 
・ 簡便な骨延長器あるいは矯正器、ピントラクト感染を減らせるピン・ワイヤーの開発（大学

病院・600 床以上） 
・ 強固な固定のできる創外固定器（大学病院・600 床以上） 
・ 国産の簡便な窓外固定器がほしい（大学病院・600 床以上） 
・ 骨移植する際の人工骨の大きさ、形をもっとさまざまバリエーションが必要（公的病院・600 床以上） 
・ 骨形成能にすぐれた人工骨（公的病院・300～599 床） 
・ 骨把持鉗子（大学病院・600 床以上） 
・ 骨癒合促進、感染予防（一般病院・100～299 床） 
・ 初期固定性がよくて骨親和性のよい人工骨（公的病院・100～299 床） 
・ 人工骨の改良（公的病院・100～299 床） 

鏡視下手術 ・ ＡＣＬ再建の際の aimer（診療所・100 床未満） 
・ アルスロケア（大学病院・600 床以上）（一般病院・100 床未満） 
・ カメラが関節内でさらに自在に。関節内での wireless など（公的病院・600 床以上） 
・ カメラの性能（公的病院・100～299 床） 
・ コードが邪魔（一般病院・100～299 床） 
・ フレキシブル関節鏡、鉗子（一般病院・100～299 床） 
・ モニター（公的病院・100～299 床） 
・ 外来でも使用可能な細くて使いやすい内視鏡があるといいと思います（診療所・100 床未満）
・ 関節鏡とけんかしにくい道具（公的病院・100～299 床） 
・ 関節鏡の使い勝手や映像の見え方はどの機種でもまだまだ改善が必要である（一般病院・100～299 床）
・ 関節鏡の性能 up（公的病院・100～299 床） 
・ 器械の利便性（一般病院・100～299 床） 
・ 機器の最小化（診療所・100 床未満） 
・ 鏡視範囲（一般病院・100～299 床） 
・ 顕微鏡、関節鏡とも解像度はじゅうぶんです（一般病院・100～299 床） 
・ 再生医療への転用（一般病院・100～299 床） 
・ 細い器具の開発（一般病院・100～299 床） 
・ 視野がもっと広がれば助かる（公的病院・100 床未満） 
・ 手持ちの器械がさらに小さくなることを期待する（公的病院・300～599 床） 
・ 小さい器械（診療所・100 床未満） 
・ 操作しやすい器具（一般病院・100～299 床） 
・ 内視鏡のようにカメラの先がもっと自由に動くといいと思います（一般病院・100～299 床） 
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3.2.2.3. 新規の医療機器・材料のイメージ 

① 脊椎 

現在の臨床現場には存在しないがまったく新しい治療を実現するような新規の医療機

器・材料のイメージについて、脊椎を専門領域とする回答者の意見は以下のとおりである。 

表3.2-14 新規の医療機器・材料のイメージ（脊椎） 

区 分 コメント 

頚 椎 ・ 構想はありますが、秘密です。現在基礎研究中（一般病院・100～299 床） 

・ 骨を削らずに除圧できる機械（一般病院・100 床未満） 

・ 骨棘をアポトーシスで縮小させるような物質を静注し、脊柱管拡大を図る（診療所・100 床未満） 

・ 脊髄の回復力がかかるような装置があるとよいですが（大学病院・600 床以上） 

腰 椎 ・ ポータブルサイズの３Ｄ脊椎イメージ画像装置。術中のインプラント挿入のガイド、除圧椎弓の範囲の把

握、安全処置に有効と思われます（公的病院・100 床未満） 

・ 強度の硬い吸収製のインプラント（公的病院・100～299 床） 

・ 心臓のペースメーカーのように呼吸筋のペースメーカー（横隔神経や横隔膜につける）があれば脊髄損

傷やＡＬＳの呼吸筋麻痺は防げ、人工呼吸器がはずせるのではないか？ある一定の時刻に松果体を刺

激する時間単位のペースメーカーがあれば認知症の人の昼夜逆転が治療できるのではないか？骨粗

鬆症の患者の椎弓根スクリューは時間とともにゆるんでくることがあるが、スクリューの径が時間とともに太

く（膨張して）変化すればゆるみが防げるのだが・・・。（公的病院・600 床以上） 

・ 人工椎間板、人工軟骨など（診療所・100 床未満） 

・ 人工椎間板。車のタイアパンクの応急修理剤のように、椎弓根から注入するだけで圧迫骨折を整復出来

る充填剤。エピデュラルチューブの様なファイバースコープ下での腰部脊柱管狭窄症の除圧術（一般病

院・100～299 床） 

・ 脊髄を圧迫している黄色靭帯や骨化した後縦靭帯を溶解するような薬があればよい（一般病院・100～

299 床） 

・ 脊柱管に入って内視鏡で内から骨を削る器械（公的病院・100～299 床） 

・ 脊柱管の外からでなく内側から除圧できるようなシステムは？（公的病院・300～599 床） 

・ 溶けてばっきょの必要の無いもの（診療所・100 床未満） 

 

② 上肢 

現在の臨床現場には存在しないがまったく新しい治療を実現するような新規の医療機

器・材料のイメージについて、上肢を専門領域とする回答者の意見は以下のとおりである。 

表3.2-15 新規の医療機器・材料のイメージ（上肢） 

区 分 コメント 

肩 ・ すべての手術操作が内視鏡下に行われ傷口の残らないこと（一般病院・600 床以上） 

・ 骨・腱・靭帯：組織の欠損があっても短期間で再生するような補填材料。小切開から関節へ導入し内部

で解剖学的な形態に変化しうる人工関節（公的病院・100～299 床） 

手・手首 ・ 海綿骨様の人工骨。指の小骨片用のキャニュレーティッドスクリュー。刺入した鋼線を簡単に 180 度曲

げるディバイス（一般病院・300～599 床） 

・ 幹細胞ですべての細胞を作ること（診療所・100 床未満） 

・ 関節内に入れる極めて耐久性のあるゴムのようなものを関節内に入れる事で変形性関節症を治すもの

（一般病院・100～299 床） 

・ 鏡下での手術が容易となるような手術セット（一般病院・100 床未満） 

・ 現在実験中（大学病院・600 床以上） 

・ 尺骨短縮術用骨切りガイド（公的病院・600 床以上） 

・ 神経縫合ではなく、接着剤のようなものがあれば使用してみたい（一般病院・100 床未満） 

・ 切開部が自動的に表示され、それに沿ってメスが動く（診療所・100 床未満） 

・ 超能力手術（診療所・100 床未満） 

・ 内固定・外固定を必要としない骨用・神経用・腱用の瞬間接着剤（発熱しない、周囲組織を傷つけな

い）（診療所・100 床未満） 
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③ 下肢 

現在の臨床現場には存在しないがまったく新しい治療を実現するような新規の医療機

器・材料のイメージについて、下肢を専門領域とする回答者の意見は以下のとおりである。 

表3.2-16 新規の医療機器・材料のイメージ（下肢） 

区 分 コメント 

股関節 ・ ＣＴ画像から個々人に最適のインプラントをオーダーメイド(セミオーダーメイド)で作成（選択）できるシス
テム（公的病院・300～599 床） 

・ カーボンファイバー等の弾力性に優れた素材のプレート、スクリュー（一般病院・100 床未満） 
・ クローン技術を用いた拒絶反応のない生体材料（診療所・100 床未満） 
・ ターミネーター２に出てくるような形状記憶合金（公的病院・300～599 床） 
・ レトラクターの先端に超音波などのセンサーがあり、見えない部分の神経や血管を知ることができると安

全性が高まる。骨以外は絶対に切れないボーンソー（公的病院・300～599 床） 
・ 感染の生じないインプラント（大学病院・600 床以上） 
・ 吸収性のプレート、ワイヤー。初期強度は他の素材と変わりなし（一般病院・100 床未満） 
・ 公表できません（他プロジェクトとの関係で）（大学病院・600 床以上） 
・ 骨に置換する人工骨（自家骨より優秀で）扱いやすもの（公的病院・300～599 床） 
・ 骨ボンド（セメントではなくて、ＨＡやβＴＣＰのような素材で）形状記憶（矯正）プレート（公的病院・100～

299 床） 
・ 骨接合において簡便に使用出来る接着剤があれば仮固定に使用したい（一般病院・100～299 床） 
・ 自家軟骨からの椎間板作成（一般病院・100～299 床） 
・ 新しい人工骨です。実際に骨にレモデリングされる。手術中より骨並みの強度をもつ。手術時に操作性

が良く、骨との化学的結合性もよい。以上、３点を同時に満たせば最高です（一般病院・100～299 床） 
・ 人工関節置換術の際、人工関節に塗布できる抗菌剤で、骨誘導を妨げないもの（大学病院・600 床以上） 
・ 切開する必要がない器具（一般病院・100～299 床） 
・ 切断を簡易に行える器具があれば（一般病院・100～299 床） 
・ 大腿骨骨幹部骨折手術で髄内釘を使用する際に、遠位の横止めスクリューを入れる際にラジオルーセ

ントのドライバーを使用しているが、被爆量が多いので、最初からデバイスにガイドがついているものが開
発されたらいいと思う（一般病院・100 床未満） 

膝関節 ・ コードレス関節鏡（一般病院・100～299 床） 
・ ペースト状で関節面にぬるだけで軟骨再生する材料（一般病院・100～299 床） 
・ やはりＢＭＰでしょう（公的病院・100～299 床） 
・ ロボットを用いた関節鏡手術（一般病院・100～299 床） 
・ ロボット手術など（公的病院・100～299 床） 
・ 角度のかわる insidein 縫合針（公的病院・300～599 床） 
・ 患者さんが画像所見を含めた全ての検査データ履歴を書き込んだＵＳＢメモリスティックを診察に持参し、

どの医療機関を受診しても処方を含めた全てのデータを見る事が出来る様になる事（診療所・100 床未満）
・ 関節鏡を入れなくても外から関節内が観察でき、大きな視野で低侵襲の手術ができれば（公的病院・100

床未満） 
・ 関節鏡機器（モニター、鏡視器具、半月板と靭帯の治療器具（一般病院・100 床未満） 
・ 鏡視下手術のカメラがもっと小さく、wireless になり、リモートコントロールできるようになるとよいと思う（公

的病院・600 床以上） 
・ 局所麻酔で使用可能な膝用の関節鏡など（診療所・100 床未満） 
・ 血管柄つき骨移植をしたのに匹敵するくらい血流が保たれ、しかもハンソンピンくらいにしっかりと固定し

てくれる大腿骨頚部骨折等に使用できる固定スクリュー（公的病院・100～299 床） 
・ 骨に biological に固着される人工関節。磨耗しない接触面（一般病院・100～299 床） 
・ 骨成長因子を含む材料で、おくだけで新生骨が完成する。骨欠損や偽関節部に有用（公的病院・100～

299 床） 
・ 骨折に対して、骨折部にまきつけると骨形成が良好になるシート（公的病院・300～599 床） 
・ 再生医療を応用した、関節の再生（大学病院・600 床以上） 
・ 手の動きにあわせて同じ動きを再現できるようなモデル（鏡視下手術の拡大ができる）（診療所・100 床未満）
・ 手術中に四肢骨のアライメントが３-Ｄでリアルタイムに測定可能な器械（大学病院・600 床以上） 
・ 術前に注射等で、神経を可視化し、その損傷を防ぐ（大学病院・600 床以上） 
・ 人工関節の骨接触面に仮挿入後に後から骨セメントを注入できるポータルを予め装着できる構造を持た

せる。ＭＩＳでの余剰セメントの除去が不要となれば、時間の短縮が期待出来る（一般病院・100～299 床）
・ 人工軟骨（公的病院・100～299 床） 

足・足首 ・ アイディアは教えられない（大学病院・600 床以上） 
・ 再生材料（公的病院・100～299 床） 
・ 四肢発生の腫瘍を、手術にてある程度剥離したのち、全ての腫瘍組織を周囲の健常組織への損傷を抑

えた形で全て壊死させてしまうような装置（大学病院・600 床以上） 
・ 靱帯に塗布するだけあるいは注入するだけで良い材料（診療所・100 床未満） 
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3.2.2.4. 今後のわが国における低侵襲医療機器の開発と普及についての意見 

① 脊椎 

今後のわが国における低侵襲医療機器の開発と普及について、脊椎を専門領域とする回

答者の意見は、以下のとおりである。 

表3.2-17 今後のわが国における低侵襲医療機器の開発と普及についての意見（脊椎） 

区 分 コメント 

頚 椎 ・ マイクロ等の普及が必要（一般病院・100 床未満） 

・ 工学技術の医療応用、ナノテクノロジーなど（一般病院・100～299 床） 

・ 脊髄再生に官民あわせて注力する（診療所・100 床未満） 

・ 熱のない光源下で三次元的に見えるような高精度カメラの開発（大学病院・600 床以上） 

・ 皮膚切開の長さで判断せず、本当に患者にとっての低侵襲の定義が定められるべき（大学病院・600 床

以上） 

腰 椎 ・ まだ設置されている病院は少ないが navigation system が普及してくれば手術の安全性が増し、病院間

や術者間の成績差が少なくなってくると思われる。navigation system により必要最小限の皮膚切開、骨

切除の範囲がわかり低侵襲につながると思う。皮膚切開のみ小さい手術で低侵襲とするのは適切ではな

いと思う（公的病院・600 床以上） 

・ ワークショップの充実（公的病院・100～299 床） 

・ 患者にとってはやさしいが被爆など術者にはやさしくない手技は今後発展していくのか疑問です（公的

病院・300～599 床） 

・ 現状以上に進歩は難しい（大学病院・300～599 床） 

・ 工学機関とのタイアップが必要（公的病院・100 床未満） 

・ 整形外科疾患に限ると、創が小さければ低侵襲とされているようだが、そんなにメリットを感じず、むしろ

鏡視下脊椎手術であれば再発率が高くなるような気がする。ロボット手術等は小、中規模の民間病院で

は資金的にも無縁の話のような気がする（一般病院・100～299 床） 

・ 低侵襲の利点のみならずリスクについても患者に啓蒙すべき（診療所・100 床未満） 

・ 低侵襲にこだわり過ぎて、いたずらに手技が複雑化してリスクが上がるようでは本末転倒。たとえ研修医

が行っても安全に手術できるような手技、機器の開発が望まれる（一般病院・100～299 床） 

・ 内視鏡の改良に企業と大学が協力（公的病院・100～299 床） 

・ 皮切が小さいだけのものが果たして低侵襲か？儲けるために宣伝しすぎかもとは思います（一般病院・

600 床以上） 
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② 上肢 

今後のわが国における低侵襲医療機器の開発と普及について、上肢を専門領域とする回

答者の意見は、以下のとおりである。 

表3.2-18 今後のわが国における低侵襲医療機器の開発と普及についての意見（上肢） 

区 分 コメント 

肩 ・ じん帯損傷部位に注入することでじん帯の再生が促されたり、内視鏡下に操作が簡単に済むようなこと

が期待される（一般病院・600 床以上） 

・ ロボット手術には反対です（一般病院・100～299 床） 

・ 再生医療は今後もますます発展するであろう。ロボティックサージェリーは関節鏡視下手術であればまず

はスコープの自動保持機能などは容易に可能であろう。遠隔操作による手術も地方などでは意味があろ

うと思う。大学では通常の治療法を追及することは無意味なので先進的医療だけを追及していただきた

い。企業も認可にばかり時間がかかる外国製品を５-１０年もたった後に日本に導入するばかりでなく、大

学や市中病院・学会等と密接に意見交換して我が国独自のインプラントや手術機器開発を進めていた

だきたい（公的病院・100～299 床） 

手・手首 ・ こういう分野には、国がお金をだすべき。ただ、役人の天下り先にしては駄目（診療所・100 床未満） 

・ 患者だけでなく、術者にとって低侵襲なものを開発して欲しい（一般病院・100 床未満） 

・ 機械が高いので、コストが合うような医療費設定または機械の低価格での提供（一般病院・100～299 床）

・ 研究費の関係で記入できません（大学病院・600 床以上） 

・ 国産化が重要と考えています（公的病院・600 床以上） 

・ 政府による、昨今の研究開発予算の削減状況では公的主導による開発・普及は厳しいかと思う（一般病

院・100 床未満） 

・ 低侵襲を目指すべきだが、そのために手術が煩雑にならないことが必要（公的病院・300～599 床） 

・ 点数がつけばいいですね（診療所・100 床未満） 

・ 努力してほしい（診療所・100 床未満） 

・ 再生医療やロボット手術: 研究開発は期待されるが、普及の推進は微妙。ただでさえ、医療費の高騰を

口実に現場の医療関係者が苛められている現状で、普及することが良いかどうかは疑問。また、ロボット

手術が普及することで、人間の医師の技術力が衰えることも心配。 

国： そんな未来のこと以前に、現在の医師苛めを改めることが先決。 

大学、研究機関: 研究こそが存在意義なのだから、どんどんやるべき。 

医療機関： 目立とうとして、現場の負担を前提とした背伸びをして「先端医療」を導入するなら最低。自

院の位置づけ、スタッフの意欲があれば、是々非々で導入していけばいい。 

民間企業： 営利の追求が大事なのはわかるが、最近の電子カルテ等に見られるような医療機関をカモ

にするビジネスモデルは止めるべき。 

患者： 新治療のメリット、デメリットを良く理解し、納得した上で治療に臨んで欲しい 

（一般病院・100～299 床） 

・ 良いものを安く提供して欲しい（一般病院・300～599 床） 
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③ 下肢 

今後のわが国における低侵襲医療機器の開発と普及について、下肢を専門領域とする回

答者の意見は、以下のとおりである。 

表3.2-19 今後のわが国における低侵襲医療機器の開発と普及についての意見（下肢）（１／２） 

区 分 コメント 

股関節 ・ ＭＩＳだが、失敗して長持ちしないというのを見受けます。これまでと同等以上の結果をもたらすことを厳

重に監視しつつ、ＭＩＳへと持って行かないといけないと思います。（一般病院・100～299 床） 

・ インプラント（大学病院・600 床以上） 

・ どんどん進めていくべき（一般病院・100～299 床） 

・ より発展したほうがいい（公的病院・300～599 床） 

・ ロボットなど高額な機器のみ発展してちょっとした器具や一般病院でも手が届きそうなものがなく現実的

でない（公的病院・300～599 床） 

・ ロボット手術。システムが安価にならなければ普及しない（一般病院・100 床未満） 

・ ロボ手術の成績安定化がのぞまれる（診療所・100 床未満） 

・ 各社が協力し、よりよい物を作成する（大学病院・600 床以上） 

・ 股関節外科の低侵襲手術は減衰すると思います。ただしロボットサージェリーは切り口を変えて進むと思

います。ベンチャーがアメリカのようにこの分野を開拓すべきと思います（大学病院・600 床以上） 

・ 高額であるため機器の購入が一般病院で困難（一般病院・100～299 床） 

・ 今の国からの補助金では絶望的。もっと投資すべきと思う（診療所・100 床未満） 

・ 再生医療はこれから伸びてくる思いますが、ロボット手術に関しては最後に医師の手によるもの考えます

ので、あまり必要性は感じません。国、大学は、一般病院などではできない治療・研究がちゃんと行われ

ていれば多少の赤字はしょうがないと考えます（一般病院・100～299 床） 

・ 実技指導を含むセミナーの開催（公的病院・300～599 床） 

・ 車に使用されているような精度の高い、価格の安価なナビゲーションの普及（大学病院・600 床以上） 

・ 小さい病院のため医療機器にお金をあまりかけられないので、やれる範囲で。しかし、患者さんのために

は必要なことと考えます（一般病院・100 床未満） 

・ 切開する必要がない器具（一般病院・100～299 床） 

・ 低侵襲であっても時間がかかりすぎる手術はあり得ません（公的病院・100～299 床） 

・ 低侵襲といっても、実際は軟部組織にかなりのダメージを受けており、本当に低侵襲といえるのかずっと

疑問に思っています。ロボット手術も有用だとは思いますが、どんなに医学が発達しても最後はやはり人

間の力が必要だと思います（一般病院・100 床未満） 

・ 低侵襲と従来型のものが二極化している（公的病院・300～599 床） 

・ 低侵襲と小皮切の議論に結論を出せるような検査項目の開発（一般病院・100～299 床） 

・ 軟骨・神経再生（公的病院・300～599 床） 

・ 保険請求できるようにする必要がある（一般病院・300～599 床） 

・ 倫理的な問題はあるのでしょうが、再生医療には大いに期待しています。研究・臨床応用が進むことを望

みます（一般病院・100～299 床） 
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表3.2-20 今後のわが国における低侵襲医療機器の開発と普及についての意見（下肢）（２／２） 

区 分 コメント 

膝関節 

  

・ いつでもどこでもどんなレベルの医師でもおおよそ結果が出せるような道具、手技（公的病院・100～299 床）

・ どんどん開発を進めていって医療レベルを上げていってほしい（一般病院・100～299 床） 

・ もっと人材や資金を集中させてよりより機器を作ってほしい。これは国公立私立を問わない（公的病院・

600 床以上） 

・ もっと多くの研究費が必要（公的病院・100～299 床） 

・ ロボット手術などはやはり期待できない（大学病院・600 床以上） 

・ より低侵襲な機器は必要だし、目指すべきものではあるが、何を持って低侵襲とするかは難しいと思う。

結果として低侵襲だと思われるものをチョイスするしかないのでは（診療所・100 床未満） 

・ 医療機器の購入に対する援助。手術手技の向上できる施設が必要（公的病院・100～299 床） 

・ 海外の製品が主体なので、日本人の体型にあう機器の開発を。国の予算の獲得を学会主導で。普及の

ために多くのセミナーを開催して（公的病院・100～299 床） 

・ 関節鏡器具、半月板損傷治療器具、靭帯再建手術器具（一般病院・100 床未満） 

・ 関節鏡視下手術の発展が望まれる。フレキシブルな関節鏡の開発、手術機器の開発（診療所・100 床未満）

・ 研究機関と民間企業の協力。研究費の増大（一般病院・100～299 床） 

・ 公立私立関わらず症例がある程度あるところで積極的におこなってほしい（一般病院・100～299 床） 

・ 厚生省の早期の認可（公的病院・100～299 床） 

・ 更なる低侵襲性医療機器の使用については、開発当初は限られた施設で、すべての症例の結果を公

開すべき（一般病院・100～299 床） 

・ 高度先端医療の発達も大切だが、低侵襲な手技を簡便に万人にもできるような普遍的な器具の開発も

大切だ（公的病院・100 床未満） 

・ 国が医療産業を支援する（一般病院・100～299 床） 

・ 国が政策上これ以上医療を締め付けない事で十分（診療所・100 床未満） 

・ 産学協同をさかんにし、患者への利益を考慮する（一般病院・100～299 床） 

・ 手術の集約化の望ましい（公的病院・300～599 床） 

・ 世界レベルであると思う（一般病院・100～299 床） 

・ 多くの症例の集積が必要なので、大学や主要病院を統括する組織が必要（公的病院・100～299 床） 

・ 低医療費政策が続く限り、お金がかかる医療器器機の開発・普及は困難。医療にもっとお金をかけるた

めの方策が必要。混合診療の解禁（大学病院・600 床以上） 

・ 低侵襲が、小皮切と混同されている（大学病院・600 床以上） 

・ 低侵襲な技術に診療報酬での正当な評価を（大学病院・600 床以上） 

・ 低侵襲にこだわり過ぎると、インプラントの設置がうまくいかず、再手術となることがある。これでは本末転

倒である（大学病院・600 床以上） 

・ 低侵襲は患者に優しいが、医療者には辛い。研修施設を増やすべき（解剖検体などで）（公的病院・600

床以上） 

・ 半月板切除などの手術が局所麻酔で日帰り手術となるような時代が来れば無床診療所でも手術可能と

なるのですが（診療所・100 床未満） 

足・足首 ・ ロボットに頼らずそのようにしたら精度高く手術が出来る医者が育つか考えるべきだ（大学病院・600 床以上）

・ ロボット手術には期待しない。再生医療は十分将来性があると思う（診療所・100 床未満） 

・ 各大学で個々にやるのではなくセンター化して効率よくたすうの患者さんに行えるようなシステムの構築

（大学病院・600 床以上） 

・ 機器が高額すぎる（公的病院・100～299 床） 



- 190 - 

3.2.3. アンケート調査票 

アンケート調査票は、以下のとおりである。 

 

 

図3.2-8 医師ニーズアンケート調査票（１／４） 
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図3.2-9 医師ニーズアンケート調査票（２／４） 
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図3.2-10 医師ニーズアンケート調査票（３／４） 
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図3.2-11 医師ニーズアンケート調査票（４／４） 
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3.3. 患者ニーズアンケート調査 

3.3.1. 調査概要 

3.3.1.1. 調査目的 

筋骨格系疾患の罹患歴のある患者を対象に、検査・診断時および手術・処置時の不安・

不快について調査を行うことにより、既存の医療機器の課題を明らかにし、今後の医療機

器の開発に役立てることを目的とする。 

 

3.3.1.2. 調査対象 

本調査の調査対象は、インターネット調査会社の調査モニターのうち骨や関節の病気や

ケガで手術を受けた経験のある 15 歳以上の患者である。 

 

3.3.1.3. 調査方法 

本調査では、インターネット上でのアンケート調査を行った。 

筋骨格系疾患の罹患歴のある 15 歳以上のモニターに対して、表 3.3-1の割合でアンケー

ト調査の依頼メールを配信した。調査のタイトルに「骨や関節の病気やケガで手術を受け

た方が対象です」と明記し、回収件数が 500 名に達した時点で回答を締め切った。 

表3.3-1 調査対象疾患と配信割合 

調査対象疾患 配信割合 調査対象疾患 配信割合

過 去 通 院 14.0% 過 去 通 院 2.0%

頸肩腕痛 

現在通院中 14.0%

慢性関節リウマチ

現在通院中 2.0%

過 去 通 院 10.0% 過 去 通 院 2.0%

腰痛 

現在通院中 10.0%

関節炎 

現在通院中 2.0%

過 去 通 院 10.0% 過 去 通 院 2.0%

椎間板ヘルニア 

現在通院中 10.0%

骨粗鬆症 

現在通院中 2.0%

過 去 通 院 10.0%

変形性関節症 

現在通院中 10.0%

 100.0％
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3.3.1.4. アンケート調査の実施期間 

2009 年 12 月 18 日～2009 年 12 月 24 日 

 

3.3.1.5. 総回答件数 

総回答数は、500 件であった。 

 

3.3.1.6. 調査項目 

本調査の調査項目はに示すとおりである。 

表3.3-2 調査項目 

区 分 調査項目 

（1）回答者の病歴・治療歴 
病歴・治療歴 

（2）現在の通院状況 

（3）検査・診断時の不安・不快 
検 査 ・ 診 断 

（4）検査・診断時の不安・不快の内容 

（5）受けた手術・処置の種類 

（6）手術・処置時の不安・不快 

（7）手術・処置時の不安・不快の内容 

（8）希望したにもかかわらず受けられなかった手術・処置の有無 

手 術 ・ 処 置 

（9）希望したにもかかわらず受けられなかった手術・処置の内容 
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3.3.2. アンケート調査結果 

3.3.2.1. 回答者の基本情報 

（1）回答者の性別 

回答者の性別は、全体でみると、「男性」が 61.8%（309 件）、「女性」が 38.2%（191 件）

である。 

 

68.5%

67.8%

73.5%

87.5%

21.3%

63.9%

55.3%

63.0%

61.8%

31.5%

32.2%

26.5%

12.5%

34.3%

78.7%

36.1%

44.7%

37.0%

38.2%

65.7%

0% 25% 50% 75% 100%

首・頚椎・胸椎 （N=54）

腰椎 （N=87）

肩 （N=34）

肘 （N=16）

手 （N=35）

股関節 （N=47）

膝関節 （N=97）

足 （N=38）

骨折 （N=92）

全体 （N=500）

男性 女性

 

図3.3-1 回答者の性別 

表3.3-3 回答者の性別 

男 性 女 性 全 体 
疾患部位 

件数 割合 件数 割合 件数 割合 

首・頚椎・胸椎 37 68.5% 17 31.5% 54 100.0%

腰 椎 59 67.8% 28 32.2% 87 100.0%

肩 25 73.5% 9 26.5% 34 100.0%

肘 14 87.5% 2 12.5% 16 100.0%

手 23 65.7% 12 34.3% 35 100.0%

股関節 10 21.3% 37 78.7% 47 100.0%

膝関節 62 63.9% 35 36.1% 97 100.0%

足 21 55.3% 17 44.7% 38 100.0%

骨 折 58 63.0% 34 37.0% 92 100.0%

全 体 309 61.8% 191 38.2% 500 100.0%

 



- 197 - 

（2）回答者の年齢階級 

回答者の年齢階級は、全体でみると、「60 歳代」が 24.4%（122 件）と最も多く、次いで

「50 歳代」が 24.0%（120 件）、「30 歳代」が 18.2%（91 件）、「20 歳代」が 17.0%（85 件）、

「40 歳代」が 16.4%（82 件）である。 

 

13.0%

26.4%

23.5%

18.8%

4.3%

9.3%

26.3%

17.4%

17.0%

11.1%

20.7%

14.7%

18.8%

22.9%

38.3%

9.3%

21.1%

17.4%

18.2%

14.8%

17.2%

8.8%

6.3%

17.1%

17.0%

23.7%

21.1%

10.9%

16.4%

33.3%

13.8%

23.5%

31.3%

22.9%

25.5%

26.8%

13.2%

28.3%

24.0%

27.8%

21.8%

29.4%

25.0%

17.1%

14.9%

30.9%

18.4%

26.1%

24.4%

20.0%

0% 25% 50% 75% 100%

首・頚椎・胸椎 （N=54）

腰椎 （N=87）

肩 （N=34）

肘 （N=16）

手 （N=35）

股関節 （N=47）

膝関節 （N=97）

足 （N=38）

骨折 （N=92）

全体 （N=500）

20歳代 30歳代 40歳代 50歳代 60歳代

 

図3.3-2 回答者の年齢階級 

表3.3-4 回答者の年齢階級 

疾患部位 20 歳代 30 歳代 40 歳代 50 歳代 60 歳代 全 体 

13.0% 11.1% 14.8% 33.3% 27.8% 100.0%
首・頚椎・胸椎 

7 6 8 18 15 54

26.4% 20.7% 17.2% 13.8% 21.8% 100.0%
腰 椎 

23 18 15 12 19 87

23.5% 14.7% 8.8% 23.5% 29.4% 100.0%
肩 

8 5 3 8 10 34

18.8% 18.8% 6.3% 31.3% 25.0% 100.0%
肘 

3 3 1 5 4 16

20.0% 22.9% 17.1% 22.9% 17.1% 100.0%
手 

7 8 6 8 6 35

4.3% 38.3% 17.0% 25.5% 14.9% 100.0%
股関節 

2 18 8 12 7 47

9.3% 9.3% 23.7% 26.8% 30.9% 100.0%
膝関節 

9 9 23 26 30 97

26.3% 21.1% 21.1% 13.2% 18.4% 100.0%
足 

10 8 8 5 7 38

17.4% 17.4% 10.9% 28.3% 26.1% 100.0%
骨 折 

16 16 10 26 24 92

17.0% 18.2% 16.4% 24.0% 24.4% 100.0%
全 体 

85 91 82 120 122 500
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（3）回答者が受けた手術の種類 

回答者が受けた手術の種類は、全体でみると、「小さな傷の手術（内視鏡）」が 41.2%（206

件）と最も多く、次いで「大きな傷の手術」が 38.4%（192 件）、「小さな傷の手術（その他）」

が 20.4%（102 件）である。 

 

33.3%

36.8%

11.8%

68.8%

85.1%

20.6%

42.1%

45.7%

38.4%

35.2%

49.4%

67.6%

18.8%

22.9%

8.5%

68.0%

23.7%

33.7%

41.2%

31.5%

13.8%

20.6%

12.5%

51.4%

6.4%

11.3%

34.2%

20.7%

20.4%

25.7%

0% 25% 50% 75% 100%

首・頚椎・胸椎 （N=54）

腰椎 （N=87）

肩 （N=34）

肘 （N=16）

手 （N=35）

股関節 （N=47）

膝関節 （N=97）

足 （N=38）

骨折 （N=92）

全体 （N=500）

大きな傷の手術 小さな傷の手術（内視鏡） 小さな傷の手術（その他）

 

図3.3-3 回答者が受けた手術の種類 

表3.3-5 回答者が受けた手術の種類 

小さな傷の手術 
大きな傷の手術 

内視鏡 その他 
全 体 

疾患部位 

件数 割合 件数 割合 件数 割合 件数 割合 

首・頚椎・胸椎 18 33.3% 19 35.2% 17 31.5% 54 100.0%

腰 椎 32 36.8% 43 49.4% 12 13.8% 87 100.0%

肩 4 11.8% 23 67.6% 7 20.6% 34 100.0%

肘 11 68.8% 3 18.8% 2 12.5% 16 100.0%

手 9 25.7% 8 22.9% 18 51.4% 35 100.0%

股関節 40 85.1% 4 8.5% 3 6.4% 47 100.0%

膝関節 20 20.6% 66 68.0% 11 11.3% 97 100.0%

足 16 42.1% 9 23.7% 13 34.2% 38 100.0%

骨 折 42 45.7% 31 33.7% 19 20.7% 92 100.0%

全 体 192 38.4% 206 41.2% 102 20.4% 500 100.0%

 



- 199 - 

表3.3-6 小さな傷の手術（その他） 

区 分 コメント 

首・頚椎・胸椎 

・ ＭＲＩで調べた 

・ カイロプラクティック 

・ カイロプラクティック・鍼 

・ ブラッドパッチ 

・ ブロック治療 

・ マッサージ 

・ 湿布した 

・ 頚椎牽引 

・ 頚椎椎間板ヘルニア 

・ 頚椎の変形による痛みとしびれの治療 

・ 硬膜外ブロック 

・ 首の牽引 

・ 傷は小さいけど手術は大手術 

・ 接骨院で治療 

・ 電気治療、リハビリ、投薬 

・ 電気治療を行なった 

・ 投薬と物理療法 

 

腰 椎 

・ ＭＲＩ 

・ ＭＲＩの検査 

・ ＭＲＩ検査、電気マッサージ、レントゲン

・ コルセット 

・ ブロック注射 

・ ヘルニアのため、レーザー手術 

・ マッサージ 

・ 温熱治療 

・ 神経ブロック 

・ 神経ブロック注射 

・ 接骨院での治療 

・ 椎間板ヘルニア 

肩 

・ オプティカルセンサー治療 

・ レントゲンと湿布薬 

・ 肩 

・ 肩鍵盤断裂 

・ 鎖骨骨折（肩の付け根） 

・ 整骨院で治療した 

・ 電気治療 

 

肘 ・ ガングリオンをつぶした ・ 神経の移動 

手 

・ かつ膜除去 

・ ガングリオン 

・ シップ処置 

・ テーピング治療 

・ ばね指 

・ へバーデン結節 

・ 抗生物質の投与 

・ 指先を縫う 

・ 湿布薬 

・ ガングリオンが大きくなり過ぎ切開手術を受けた 

・ 手首の痛み 

・ 手首の裂傷で、親指の腱の切断を繋ぐ手術 

・ 親指の筋が切れたので、位置を戻して、ギプスで固定

・ 靭帯切除 

・ 包丁で切った 

・ 縫合 

・ 縫合手術 

股関節 
・ ＭＩＳ 

・ ＭＩＳ手術 

・ 傷というか、内部の手術 

 

膝関節 

・ ヒヤルロン注射 

・ 間接穿刺 

・ 血を抜いた 

・ 血を抜く手術 

・ 骨の除去 

・ 治療 

・ 甲十字靱帯断裂で手術できず、リハビリ療法 

・ 神経ブロック注射 

・ 大腿部の筋力増強 

・ 電気・マッサージ 

・ 内視鏡 

足 

・ ２針縫った 

・ アキレス腱部分断裂 

・ シップ 

・ 外傷による縫合 

・ 腫瘍摘出 

・ 傷口の縫い合わせ 

・ 靭帯は損 

・ 切除 

・ 足の甲に２箇所ヒビが入った 

・ 足首靱帯損傷 

・ 爪が指に食い込んで化膿したので切開 

・ 爪の切除 

・ 変形性関節症 

・  

骨 折 

・ ギブス 

・ ギブスをする 

・ ギブス固定 

・ 肩から上腕骨骨折部固定の金属挿入

・ 固定のみ 

・ 骨セメント形成術 

・ 骨をビスで繋ぐ為の手術を受けた 

・ 骨片切除 

・ 手の甲 

・ 手の甲の骨折をしたので中指を牽引し金属の添え木

をギブスで固定した 

・ 小骨の固定 

・ 接骨 

・ 足指の骨折 

・ 大腿骨骨折部分の接合 

・ 添え木をした 

・ 縫合 

・ 肋骨のひび治療 
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（4）回答者の通院状況 

回答者の現在の通院状況は、全体でみると、「現在治療のために通院している」が 33.8%

（169 件）、「現在治療のために通院していない」が 66.2%（331 件）である。 
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40.2%

29.4%

18.8%

76.6%

36.1%

13.2%

12.0%

33.8%
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59.8%

70.6%

81.3%

77.1%

23.4%

63.9%

86.8%

88.0%

66.2%
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腰椎 （N=87）

肩 （N=34）

肘 （N=16）

手 （N=35）

股関節 （N=47）

膝関節 （N=97）

足 （N=38）

骨折 （N=92）

全体 （N=500）

現在、通院している 現在、通院していない

 

図3.3-4 回答者の通院状況 

表3.3-7 回答者の通院状況 

現在治療のために 

通院している 

現在治療のために 

通院していない 
全 体 

疾患部位 

件数 割合 件数 割合 件数 割合 

首・頚椎・胸椎 26 48.1% 28 51.9% 54 100.0%

腰 椎 35 40.2% 52 59.8% 87 100.0%

肩 10 29.4% 24 70.6% 34 100.0%

肘 3 18.8% 13 81.3% 16 100.0%

手 8 22.9% 27 77.1% 35 100.0%

股関節 36 76.6% 11 23.4% 47 100.0%

膝関節 35 36.1% 62 63.9% 97 100.0%

足 5 13.2% 33 86.8% 38 100.0%

骨 折 11 12.0% 81 88.0% 92 100.0%

全 体 169 33.8% 331 66.2% 500 100.0%
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3.3.2.2. 検査・診断 

（1）検査・診断時の不安・不快 

「検査・診断時に不安・不快を感じた」回答者の割合は、全体でみると、「検査・診断時

になんらかの不安・不快を感じた」が 59.6%（298 件）と最も多く、次いで「不安・不快は

感じなかった（意識はあった）」が 28.8（144 件）、「不安・不快は感じなかった（意識はな

かった）」が 11.6%（58 件）である。 
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不安・不快あり 不安・不快なし（意識あり） 不安・不快なし（意識なし）

 

図3.3-5 検査・診断時の不安・不快 

表3.3-8 検査・診断時の不安・不快 

不安・不快は感じなかった なんらかの 

不安・不快を感じた 意識はあった 意識はなかった 
全 体 

疾患部位 

件数 割合 件数 割合 件数 割合 件数 割合 

首・頚椎・胸椎 34 63.0% 16 29.6% 4 7.4% 54 100.0%

腰 椎 63 72.4% 18 20.7% 6 6.9% 87 100.0%

肩 14 41.2% 14 41.2% 6 17.6% 34 100.0%

肘 10 62.5% 6 37.5% 0 0.0% 16 100.0%

手 18 51.4% 9 25.7% 8 22.9% 35 100.0%

股関節 32 68.1% 7 14.9% 8 17.0% 47 100.0%

膝関節 55 56.7% 35 36.1% 7 7.2% 97 100.0%

足 23 60.5% 12 31.6% 3 7.9% 38 100.0%

骨 折 49 53.3% 27 29.3% 16 17.4% 92 100.0%

全 体 298 59.6% 144 28.8% 58 11.6% 500 100.0%
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（2）検査・診断時の不安・不快の内容 

「検査・診断時の不安・不快の内容」は、以下のとおりであった。 
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図3.3-6 検査・診断時の不安・不快の内容 
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表3.3-9 検査・診断時の不安・不快の内容（１／２） 

不安・不快を感じた
疾患部位 不安・不快の内容 

件数 割合 

検査・診断を受けたときに痛みがともなった 15 27.8%

検査・診断を受けたときに心理的圧迫感など精神的苦痛がともなった 11 20.4%

検査・診断を受けたときに騒音が気になった（ＭＲＩ撮影など） 14 25.9%

検査・診断を受けたときに検査室内で長時間拘束された 10 18.5%

検査・診断を受けるために日常生活が制限された（手術・処置のために数日間入院したなど） 19 35.2%

検査・診断を受けるための費用が想定していたよりも高かった 7 13.0%

検査・診断について、医師の説明が不十分だった 7 13.0%

検査・診断に関わる医療スタッフの態度が不快だった 5 9.3%

首・頚椎・

胸椎

（N=54） 

その他の不安・不快 3 5.6%

検査・診断を受けたときに痛みがともなった 33 37.9%

検査・診断を受けたときに心理的圧迫感など精神的苦痛がともなった 18 20.7%

検査・診断を受けたときに騒音が気になった（ＭＲＩ撮影など） 23 26.4%

検査・診断を受けたときに検査室内で長時間拘束された 15 17.2%

検査・診断を受けるために日常生活が制限された（手術・処置のために数日間入院したなど） 31 35.6%

検査・診断を受けるための費用が想定していたよりも高かった 16 18.4%

検査・診断について、医師の説明が不十分だった 10 11.5%

検査・診断に関わる医療スタッフの態度が不快だった 1 1.1%

腰 椎

（N=87） 

その他の不安・不快 3 3.4%

検査・診断を受けたときに痛みがともなった 10 29.4%

検査・診断を受けたときに心理的圧迫感など精神的苦痛がともなった 4 11.8%

検査・診断を受けたときに騒音が気になった（ＭＲＩ撮影など） 4 11.8%

検査・診断を受けたときに検査室内で長時間拘束された 1 2.9%

検査・診断を受けるために日常生活が制限された（手術・処置のために数日間入院したなど） 8 23.5%

検査・診断を受けるための費用が想定していたよりも高かった 3 8.8%

検査・診断について、医師の説明が不十分だった 2 5.9%

検査・診断に関わる医療スタッフの態度が不快だった 0 0.0%

肩 

（N=34） 

その他の不安・不快 1 2.9%

検査・診断を受けたときに痛みがともなった 8 50.0%

検査・診断を受けたときに心理的圧迫感など精神的苦痛がともなった 2 12.5%

検査・診断を受けたときに騒音が気になった（ＭＲＩ撮影など） 1 6.3%

検査・診断を受けたときに検査室内で長時間拘束された 0 0.0%

検査・診断を受けるために日常生活が制限された（手術・処置のために数日間入院したなど） 2 12.5%

検査・診断を受けるための費用が想定していたよりも高かった 3 18.8%

検査・診断について、医師の説明が不十分だった 1 6.3%

検査・診断に関わる医療スタッフの態度が不快だった 0 0.0%

肘 

（N=16） 

その他の不安・不快 0 0.0%

検査・診断を受けたときに痛みがともなった 11 31.4%

検査・診断を受けたときに心理的圧迫感など精神的苦痛がともなった 3 8.6%

検査・診断を受けたときに騒音が気になった（ＭＲＩ撮影など） 0 0.0%

検査・診断を受けたときに検査室内で長時間拘束された 2 5.7%

検査・診断を受けるために日常生活が制限された（手術・処置のために数日間入院したなど） 4 11.4%

検査・診断を受けるための費用が想定していたよりも高かった 2 5.7%

検査・診断について、医師の説明が不十分だった 5 14.3%

検査・診断に関わる医療スタッフの態度が不快だった 0 0.0%

手 

（N=35） 

その他の不安・不快 2 5.7%
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表3.3-10 検査・診断時の不安・不快の内容（２／２） 

不安・不快を感じた
疾患部位 不安・不快の内容 

件数 割合 

検査・診断を受けたときに痛みがともなった 17 36.2%

検査・診断を受けたときに心理的圧迫感など精神的苦痛がともなった 9 19.1%

検査・診断を受けたときに騒音が気になった（ＭＲＩ撮影など） 6 12.8%

検査・診断を受けたときに検査室内で長時間拘束された 6 12.8%

検査・診断を受けるために日常生活が制限された（手術・処置のために数日間入院したなど） 24 51.1%

検査・診断を受けるための費用が想定していたよりも高かった 10 21.3%

検査・診断について、医師の説明が不十分だった 5 10.6%

検査・診断に関わる医療スタッフの態度が不快だった 5 10.6%

股 関 節 

（N=47） 

その他の不安・不快 3 6.4%

検査・診断を受けたときに痛みがともなった 25 25.8%

検査・診断を受けたときに心理的圧迫感など精神的苦痛がともなった 12 12.4%

検査・診断を受けたときに騒音が気になった（ＭＲＩ撮影など） 9 9.3%

検査・診断を受けたときに検査室内で長時間拘束された 4 4.1%

検査・診断を受けるために日常生活が制限された（手術・処置のために数日間入院したなど） 30 30.9%

検査・診断を受けるための費用が想定していたよりも高かった 9 9.3%

検査・診断について、医師の説明が不十分だった 10 10.3%

検査・診断に関わる医療スタッフの態度が不快だった 5 5.2%

膝 関 節 

（N=97） 

その他の不安・不快 4 4.1%

検査・診断を受けたときに痛みがともなった 14 36.8%

検査・診断を受けたときに心理的圧迫感など精神的苦痛がともなった 5 13.2%

検査・診断を受けたときに騒音が気になった（ＭＲＩ撮影など） 2 5.3%

検査・診断を受けたときに検査室内で長時間拘束された 1 2.6%

検査・診断を受けるために日常生活が制限された（手術・処置のために数日間入院したなど） 12 31.6%

検査・診断を受けるための費用が想定していたよりも高かった 10 26.3%

検査・診断について、医師の説明が不十分だった 4 10.5%

検査・診断に関わる医療スタッフの態度が不快だった 3 7.9%

足 

（N=38） 

その他の不安・不快 4 10.5%

検査・診断を受けたときに痛みがともなった 41 44.6%

検査・診断を受けたときに心理的圧迫感など精神的苦痛がともなった 18 19.6%

検査・診断を受けたときに騒音が気になった（ＭＲＩ撮影など） 5 5.4%

検査・診断を受けたときに検査室内で長時間拘束された 10 10.9%

検査・診断を受けるために日常生活が制限された（手術・処置のために数日間入院したなど） 31 33.7%

検査・診断を受けるための費用が想定していたよりも高かった 14 15.2%

検査・診断について、医師の説明が不十分だった 11 12.0%

検査・診断に関わる医療スタッフの態度が不快だった 11 12.0%

骨 折 

（N=92） 

その他の不安・不快 3 3.3%

検査・診断を受けたときに痛みがともなった 174 34.8%

検査・診断を受けたときに心理的圧迫感など精神的苦痛がともなった 82 16.4%

検査・診断を受けたときに騒音が気になった（ＭＲＩ撮影など） 64 12.8%

検査・診断を受けたときに検査室内で長時間拘束された 49 9.8%

検査・診断を受けるために日常生活が制限された（手術・処置のために数日間入院したなど） 161 32.2%

検査・診断を受けるための費用が想定していたよりも高かった 74 14.8%

検査・診断について、医師の説明が不十分だった 55 11.0%

検査・診断に関わる医療スタッフの態度が不快だった 30 6.0%

全 体 

（N=500） 

その他の不安・不快 23 4.6%
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表3.3-11 その他の不安・不快（検査・診断時） 

区 分 コメント 

首・頚椎・胸椎 

・ 傷が残るかどうか・顔の神経を傷つけないか（20 歳代女性） 

・ 前例があまりないということ（60 歳代男性） 

・ 東大病院など大きな病院へ行ったが、原因が分からず、結局近所の小さなクリニックで病名

が判明した（40 歳代女性） 

腰 椎 

・ ただの腰痛というダケで、真剣に検査してくれない病院もあった！（20 歳代女性） 

・ 後遺症のこと（20 歳代男性） 

・ 電気マッサージに効き目が感じられなかった（20 歳代女性） 

肩 ・ 長い間病名が分からなかったので（60 歳代女性） 

肘 － 

手 
・ 後遺症が心配だった（50 歳代女性） 

・ 部屋が空いていないということで産科に入院した（30 歳代女性） 

股関節 

・ 大きな手術だった為、術後が心配だった（30 歳代男性） 

・ 軟骨が磨り減っていないだろうかと不安だった（50 歳代女性） 

・ 怖くて、逃げたかった（60 歳代女性） 

膝関節 

・ 検査をするに至るまでの時間が長い（30 歳代女性） 

・ 術後の予想が分かっていなかった（60 歳代女性） 

・ 入院中にリハビリの成果が上がらず不安だった（50 歳代女性） 

・ 本当に治るのかどうか心配だった（50 歳代男性） 

足 

・ ヒビの自覚なく２週間後に判った（50 歳代女性） 

・ 誤診だった（60 歳代女性） 

・ 前の患者の容態が外の待合室に丸々聞こえた（30 歳代男性） 

・ 注射がいたかった（40 歳代女性） 

骨 折 

・ 局部麻酔から全身麻酔に変更（40 歳代男性） 

・ 骨折が最初見逃され、二度の検査をした（50 歳代女性） 

・ 手術の時に（50 歳代男性） 

 



- 206 - 

（3）検査・診断時の不安・不快に関するコメント 

1）首・頚椎・胸椎 

首・頚椎・胸椎の病気やケガにかかった患者が検査・診断時に感じた不安・不快に関す

るコメントは、以下のとおりである。 

表3.3-12 検査・診断時の不安・不快に関するコメント（首・頚椎・胸椎） 

区 分 コメント 

大きな傷の手術 ・ ＭＲＩの音が検査後も耳に残り不快だったし、太ももの動脈からカテーテルを入れて、造影剤を
入れるときが気持ち悪かった（50 歳代女性） 

・ ＭＲＩの撮影中の音が大きく、狭いトンネルの中で圧迫感があった（50 歳代男性） 
・ ＭＲＩの騒音。痺れが治らないことに対する不安（60 歳代女性） 
・ ＭＲＩ検査、骨髄造影剤注射（50 歳代男性） 
・ ＭＲＩ検査段階で痛い姿勢で拘束された（60 歳代男性） 
・ どの程度悪いのか（60 歳代男性） 
・ 検査に時間がかかった（20 歳代女性） 
・ 原因の詳細（事故の状況）を一切聞かれなかった。痛みの場所や移動性（痛む場所がその

時々によって違う）を否定された。いくら訴えても痛みとか辛さを理解してもらえなかった。最終
的には「様子を見ましょう」としか言われない（40 歳代男性） 

・ 腰椎から造影剤を入れるために痛みを伴うことを聞いていたし、そのあと頭痛がくる可能性が強
かったので、とても不安に思った。その後実際にひどい頭痛と嘔吐に苦しむことになってとても
辛かった（30 歳代女性） 

・ 手術の順番待ちで数か月待たされたこと（40 歳代男性） 
・ 首が動かせない状態なのに、もっと後ろに動かすよう強く言われた。痙攣が起こったら「ふざけ

ているんですか？」と言われ、なんてことを言うのかと唖然としてしまった（60 歳代男性） 
・ 首に大きな傷は残るのかどうか不安だった（20 歳代女性） 
・ 神経が集中してる所だから、死ぬ場合もあることを間接的に言われた（50 歳代女性） 
・ 説明が十分されなかった（60 歳代男性） 

小さな傷の手術 
（内視鏡） 

・ ＭＲＩの振動や音が大きくて心配になった（50 歳代女性） 
・ スタッフの対応が悪く不快だった（40 歳代男性） 
・ どうなるのかととても不安でしたが、お医者さんの説明が十分になされたことによって解消されま

した（50 歳代女性） 
・ 一部の看護師の態度が患者中心ではなく自分中心的な態度だった（30 歳代男性） 
・ 牽引に対する不安（50 歳代男性） 
・ 後遺障害（60 歳代男性） 
・ 首から肩にかけての激痛で、何度も救急車で運ばれたが、全く原因が分からず、あちこちの病

院に行くはめになり、結局近所の小さなクリニックで「頚椎椎間板ヘルニア」と断定。普通、整形
外科の医者なら、こんなことはすぐに分かるはずだと、そのクリニックの医師は言っていましたの
で、もっと早く分かっていれば、こんなに苦しまずに済んだかと思うと、悔しい思いで一杯です
（40 歳代女性） 

・ 大きな手術を決めるとき完治は難しいといわれたこと（50 歳代男性） 
・ 痛みが取れるのか（60 歳代女性） 
・ 痛みの激しさがなかなか伝わらず、数箇所の病院を回ってやっと最後の病院で手術に踏み切

ってくれた（30 歳代男性） 
・ 不具合が発生する可能性もほんの少しだけでもあると言われたこと（60 歳代男性） 

小さな傷の手術 
（その他） 

・ このまま手足が麻痺してしまうかと不安を感じた（60 歳代男性） 
・ もう治らないのでは・・・という不安。また、レントゲン等では確認できないので、見放す医師が多

かった（20 歳代男性） 
・ リスクの説明で、命に関わると言う事を聞き、手術がうまく行くのか不安になった（50 歳代女性） 
・ 医者の態度が、「気に入らないなら、他に行け」と言わんばかりの高飛車な態度だった（50 歳代

男性） 
・ 検査によって出る結果に対する不安（30 歳代男性） 
・ 治療に対する説明がはっきりしなかった。採血し糖尿の検査もしたが結果についての医師から

の報告が無かった（治療に２ヶ月ほど通院した）（60 歳代男性） 
・ 初めてのＭＲＩ検査だったので緊張して不安になった（60 歳代男性） 
・ 脊髄に造影剤を入れるため、リスクを感じた（30 歳代男性） 
・ 痛みが２週間とれない状態だったのでペインクリニック科に入院して麻酔処置をしたが痛みが

取れなかった（40 歳代女性） 
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2）腰椎 

腰椎の病気やケガにかかった患者が検査・診断時に感じた不安・不快に関するコメント

は、以下のとおりである。 

表3.3-13 検査・診断時の不安・不快に関するコメント（腰椎）（１／２） 

区 分 コメント 

大きな傷の手術 ・ どのような姿勢をとっても、強い鈍痛があった（60 歳代男性） 

・ 何ヶ所も診察を受けたが、話は聞かない、傲慢な態度などの医者がいた（20 歳代男性） 

・ 恐怖心（60 歳代女性） 

・ 苦痛を医師にうまく伝えることができなかった点（20 歳代男性） 

・ 具体的な検査時間等（かかる時間）が分からず不安に感じた。ＭＲＩ時の狭く中が蒸し暑く感じ

た（20 歳代女性） 

・ 検査がいくつもあり、数日間検査のために通院しなければならなかった（40 歳代男性） 

・ 検査の多さ（60 歳代女性） 

・ 原因がわからない為検査をすればわかるというので検査を受けたがわからなかった。看板だけ

はここ一流だと思ったがまったく無意味だった（60 歳代男性） 

・ 腰は大切なところだから治るのかわからなかった（20 歳代男性） 

・ 腰椎レントゲン撮影時の、ぞうえい剤注射に激痛があった。検査入院で、５日くらい入院した

（30 歳代男性） 

・ 自立できない期間が長い（50 歳代男性） 

・ 手術後の生活が、心配でした（50 歳代女性） 

・ 将来の不安（20 歳代男性） 

・ 将来を考えたとき怖かった。ブロック注射が痛くて不安だった（40 歳代男性） 

・ 前かがみができない（20 歳代男性） 

・ 全身麻酔そのもの、およびこの麻酔を要する手術ということ、に関する不安など（50 歳代男性） 

・ 担当医ではなく若い医者が脊髄に注射を試みたが３度も失敗をし激痛があった。本手術の時も

若い医者がする可能性があり、手術が成功するか不安になった（60 歳代男性） 

・ 椎間板ヘルニアの診断の際に足を曲げたり等、患部に痛みを感じたり脊髄造影の際に使用し

た造影剤の影響で頭痛を感じた（60 歳代男性） 

・ 入院するのが億劫だった（20 歳代男性） 

・ 本当に、足先までの激痛やしびれが治まるのかどうか不安でした（50 歳代男性） 

・ 本当に治るのか（30 歳代女性） 

・ 本当に治るのだろうか？？？（20 歳代男性） 

小さな傷の手術 

（内視鏡） 

・ この手術で本当に直るのか？痛みは我慢出来る程度で済むか？（50 歳代男性） 

・ ご飯がまずかった（40 歳代女性） 

・ どこまで悪いのか、よくなるのかが不安であった。ＭＲＩ検査では、狭い空間にいるので、圧迫感

を感じた（20 歳代男性） 

・ ヘルニアの手術の成功率も決して高くは無いので、足の先に電流が走ったような感覚があった

ときは、もしかしたらもう歩けないのかも…と怖くなった（30 歳代女性） 

・ 暗くて狭いので閉塞感があった（50 歳代男性） 

・ 医師の説明が少なく時間的に不明な点が教えてもらえなかった（60 歳代男性） 

・ 医者の態度言動（20 歳代男性） 

・ 何をされるのか見えない（30 歳代女性） 

・ 果たして良くなるのかという不安（40 歳代男性） 

・ 改善して以前のように、生活できるか不安でした（60 歳代男性） 

・ 金額（40 歳代男性） 

・ 検査に時間がかかった事（30 歳代女性） 

・ 見えない部分だけに正確な診断をしてもらえるかどうか不安に感じた（20 歳代女性） 

・ 今まで受けたことがない検査をすることの怖さ、また元のように痛みが取れて元気になれるのか

という不安（40 歳代女性） 

・ 今後、日常生活が送れなくなるのではないかという不安（20 歳代男性） 

・ 細かく説明してほしかった（30 歳代男性） 

・ 思っていたよりも時間がかかり、価格も高かった（40 歳代女性） 

・ 自分が診察台で何をされるのかとても不安だった。実際、手をかける人と外野のスタッフが多く

不安だった（30 歳代女性） 

・ 心理的恐怖感（60 歳代男性） 
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表3.3-14 検査・診断時の不安・不快に関するコメント（腰椎）（２／２） 

区 分 コメント 

 ・ 体を動かせばちゃんと診断画像が撮影できないと、検査技師におどかされたため（50 歳代男性）

・ 大きな障害の説明（60 歳代男性） 

・ 長時間イスに座って待たされた（20 歳代女性） 

・ 直るかどうか（50 歳代男性） 

・ 痛みが消えるのかについて（30 歳代男性） 

・ 半身不随になってしまうかもしれないという不安（40 歳代男性） 

・ 病院側にとってはありふれた事態なんだろうけど、当の患者にしてみればはじめての事。精神的

に不安な気持ちにならないような配慮が欲しいと思っているのに、案外と事務的な対応が多くて

不快に感じた（50 歳代男性） 

・ 本当によくなって歩けるようになるか不安だった（40 歳代女性） 

・ 麻痺（60 歳代女性） 

小さな傷の手術 

（その他） 

・ ＭＲＩが時間が長い、うるさい。動けない（30 歳代男性） 

・ ＭＲＩ検査時にガウンのようなものに着替えたが、検査室内が寒かった。検査中にガンガンと騒音

がしてとても恐怖感があった（20 歳代女性） 

・ いつまでたっても治らない（50 歳代女性） 

・ レントゲンなど時間がかかった（40 歳代女性） 

・ 医師が研修医で最悪だった（30 歳代女性） 

・ 検査時間が限定され、仕事との調整に苦労した（40 歳代男性） 

・ 原因究明するのに採血からＣＴスキャン、ＭＲＩなど多くの検査や時間を要したこと（30 歳代男性）

・ 動けないほどの痛みだったが事前の詳しい説明がなく、とても不安だった（30 歳代女性） 

・ 歩けないほど痛いのに「ただの腰痛」「疲れです」と言われ検査もしてくれなかった。３つ目の病

院で初めて「こんなに酷くなるまで、放っておいたんですか」と言われ、ＭＲＩで検査し、数日後に

手術。最初の病院で、触診や検査をして欲しかった（20 歳代女性） 
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3）肩 

肩の病気やケガにかかった患者が検査・診断時に感じた不安・不快に関するコメントは、

以下のとおりである。 

表3.3-15 検査・診断時の不安・不快に関するコメント（肩） 

区 分 コメント 

大きな傷の手術 ・ ＭＲＩの音や閉塞感が苦痛だった（50 歳代男性） 

・ 救急診療だったせいか、電話で上司と思しき医師に相談しながらの処置をされて不安だった。

その後、その上司らしき医師が来て続きの処置をされたが酒気を帯びているように見られ更に

不安になった（30 歳代男性） 

・ 本当に治るかどうか（50 歳代男性） 

小さな傷の手術 

（内視鏡） 

・ ＭＲＩで声が届かなかった（20 歳代女性） 

・ ＭＲＩ検査で時間が長く感じた（60 歳代男性） 

・ リハビリ計画がなかった。手術の詳しい内容について説明がなかった（30 歳代男性） 

・ 筋肉撮影のため注射が非常に痛かった（60 歳代男性） 

・ 肩の痛みが残っている。腱板断裂縫合手術後の痛みが激しい。昨年右肩、今年左肩の手術を

したが、左肩はものすごい痛みが有る。再断裂している（50 歳代男性） 

・ 動いてはいけないのが苦痛だった。実際に肩と腕が痛かったので（60 歳代女性） 

・ 腕が早く普通に動くようになるのか？（60 歳代男性） 

小さな傷の手術 

（その他） 

・ 根本的な症状がわからない（60 歳代男性） 

・ 最初の病院で 50 肩の治療ばかり受け９ヶ月も分からないまま～TV の番組を見て～これはおか

しいと思い紹介状をもらい大きな病院で診察を受け病名が分かり手術を受けた。やはり個人医

院では、あかんのかと思った（60 歳代女性） 

・ 施術中の会話で、日常のことを根掘り葉掘り聞かれ少し苦痛だった。会話を盛り上げようとして

くれているようでしたが…（20 歳代女性） 

 

4）肘 

肘の病気やケガにかかった患者が検査・診断時に感じた不安・不快に関するコメントは、

以下のとおりである。 

表3.3-16 検査・診断時の不安・不快に関するコメント（肘） 

区 分 コメント 

大きな傷の手術 ・ ケロイド体質なので、傷跡が気になる（30 歳代男性） 

・ 関節の痛み（50 歳代男性） 

・ 昔肘の骨が欠けて取って、しばらくして同じ処がまた欠けて、次はもっとひどくなるのではない

かと不安になった（30 歳代男性） 

・ 痛いのにいろんな角度に曲げられた（20 歳代女性） 

・ 肘を骨折して近所の整形外科にかかり 10 日も経つと此方では手術出来ませんと云われ、この

肘はどうなるのかと思いましたがそのままギブスのまま日が経ち今でも時々痛みが走ります、や

ぶ医者でした（60 歳代女性） 

・ 本当に手術を受けて直るのか？という不安感はあった（40 歳代男性） 

・ 利き腕が使用できなくなったので何を行うにも時間がかかりうまくいかないのでいらいらした（20

歳代男性） 

小さな傷の手術 

（内視鏡） 

・ 神経の痛み（60 歳代男性） 

・ 清潔か、どうか（50 歳代男性） 

・ 痛かった（60 歳代男性） 

小さな傷の手術 

（その他） 
－ 
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5）手 

手の病気やケガにかかった患者が検査・診断時に感じた不安・不快に関するコメントは、

以下のとおりである。 

表3.3-17 検査・診断時の不安・不快に関するコメント（手） 

区 分 コメント 

大きな傷の手術 ・ リウマチによる手首の手術のため、整形外科にかかっていたのに、入院日になって部屋が空い

ていないということになり、産科に入院させられた。産婦人科ではないので悩みを持つ女性が

多く暗い感じの部屋で整形外科とは全然違う雰囲気に、こちらまで暗くなった。看護士さんたち

も、とても事務的で、肉体的な世話が必要な人がいない科だからか、手を吊っているのに食事

も運んでくれることは無かった（30 歳代女性） 

・ 完治するかどうかがわからなかった（30 歳代男性） 

・ 経験がなかったので不安だった（40 歳代男性） 

・ 現在の状況と今後の治療方針の説明を受けているとき、病院側はとても細かく親切に説明して

くれていて安心していたのですが、私自身、手術を受けたことがなかったので“手術”という言

葉に敏感に反応してしまった（30 歳代女性） 

・ 左右の母指ＣＭ関節症で手術。ほんとに治るのかと不安になった。特に左手は人工関節を２回

入れたがうまくいかず、ピンと針金で固定。それもピンが浮いてきたので取り外す手術と４回も手

術したので・・。右手もピン固定が駄目で針金固定にし、結局それもはずした（60 歳代男性） 

・ 出血があったので怖かった（20 歳代女性） 

・ 傷が残るかどうか心配だった。それに関しての医師の説明がなかった（50 歳代女性） 

・ 痛かっただけ（20 歳代女性） 

小さな傷の手術 

（内視鏡） 

・ 悪いかどうか（20 歳代女性） 

・ 医者の態度。あからさまな上目線での物言いや、素振りが不快で診断結果の信憑性も疑って

しまう。一部の医者に限りますが、そういう人が居るのも確かです（20 歳代男性） 

・ 術後指の関節が１０度程度曲がってしまうということを説明されていなくて、術後は元通りになる

と思っていたのに、今でも指が曲がったままです（50 歳代男性） 

・ 不安（40 歳代男性） 

小さな傷の手術 

（その他） 

・ 骨折しているかどうか心配だった（60 歳代男性） 

・ 仕事しなきゃ、治りますよ…な発言（30 歳代女性） 

・ 初めて聞いた病名だったので完全に直るのかの点で不安でした（60 歳代男性） 

・ 触診で患部を触られた事で過度の痛みがあった。が止むを得ない事だと思っている（40 歳代

男性） 

・ 診察の際に粗野に扱われた（40 歳代男性） 

・ 診察を受けるまでの待ち時間が３時間程度あった（30 歳代男性） 
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6）股関節 

股関節の病気やケガにかかった患者が検査・診断時に感じた不安・不快に関するコメン

トは、以下のとおりである。 

表3.3-18 検査・診断時の不安・不快に関するコメント（股関節） 

区 分 コメント 

大きな傷の手術 ・ ＭＲＩの半円状の中に入るのが怖かった（30 歳代女性） 

・ これからの生活が、どうなるのか、また、入院日数とかがどれくらいになるのかが判らなかった

（40 歳代女性） 

・ どれだけ痛いか、治療日程が不安であった（50 歳代女性） 

・ レントゲンを撮る前の着替えをする際に入口を開けたままにされた（50 歳代女性） 

・ 医師からの説明が不十分だった（30 歳代女性） 

・ 医師の説明が足りなかった。検査技師が無愛想で、無理な体位を求められて困っているのに

手助けしてくれないばかりか、舌打ちされた（30 歳代女性） 

・ 医者もどうしたらいいか判断しかねる状態で、こちらも何がベストな選択なのかわからない状態

が続いた。転院の時に意外と引き継ぎがされないことにも驚いた（30 歳代女性） 

・ 何をするにも初めてで不安（20 歳代男性） 

・ 開脚しないと X 線が撮れないとの事で無理やり足を開き、それから数日股関節の痛みに苦しむ

ことになった（50 歳代女性） 

・ 外科的な手術は初めてだったので、全身麻酔が不安だった（60 歳代男性） 

・ 関節鏡検査をした時に、関節の中を見るために、思いっきり足を器具でひっぱられて、検査

後、足が痛くて歩けなかった（30 歳代女性） 

・ 検査の種類が多々あり、長時間となる、痛みを伴う体位での画像撮影があり苦痛だった（30 歳

代女性） 

・ 股関節の手術後の経過も心配であるが、もう片方の股関節の痛みが一時期あり状態によって

は手術が必要と言われていたので、検査の日はいつも不安を感じる（50 歳代女性） 

・ 最初の病院でこれは治らないし、数年で歩けなくなるかもと笑いながら言われた事。病院を変え

手術・入院を決めた病院の整形外科教授に、「母親がサボったんだね」（子供のころに検診をし

ていたら分かっていたはずでは？）と言われ、母親がその場にいなかったから良いようなもの

の、非常識な発言に怒りを感じた（30 歳代女性） 

・ 細部まで丁寧な説明で、大変な手術である事がわかって、かえって不安になった（50 歳代女性）

・ 手術に対する漠然とした不安感（50 歳代女性） 

・ 手術の内容を説明されなかったので自分で調べた（30 歳代女性） 

・ 手術への不安感（30 歳代男性） 

・ 全身麻酔で実施する手術の施術であること（50 歳代男性） 

・ 造影ＣＴをするときの注射が痛かった（関節に造影剤を入れるので仕方がないとは思います）

（40 歳代女性） 

・ 待ち時間が長い上に色々な検査でぐったりしてしまった（50 歳代女性） 

・ 大きな手術だった為、術後のリハビリや回復度、元の生活がおくれるのかなどの不安（30 歳代

男性） 

・ 長い間辛抱してて、車椅子までになっても手術したくなかった。怖さばかり（60 歳代女性） 

・ 長期の入院、通常の生活に戻れるまでの期間の長さの為の離職（40 歳代女性） 

・ 適切な診断が得られるかどうか（60 歳代男性） 

・ 入院前に１ヵ月半で退院できると聞いていたが、実際には３ヶ月の入院だった（20 歳代女性） 

・ 羞恥心が伴った（30 歳代女性） 

小さな傷の手術 

（内視鏡） 

・ レントゲンを取るときに、控え室に戻った若い医師達が笑っていたのが悔しかった。診断された

ときに思ったより重症と告げられ、いつ骨が折れてもおかしくないと不安なことを言われた。人工

物をいれてそれが駄目になったときの再手術が大変だと、よく聞くと教えてくれたように後出し

が不安をあおった（30 歳代男性） 

・ 医師からの説明不足（40 歳代女性） 

・ 手術になるのか不安（30 歳代女性） 

小さな傷の手術 

（その他） 

・ この先生活していく上での不安。検査には不安はなかったが、手術とかに関しては、受けた事

がなかったので、それはそれなりの不安はあった（40 歳代女性） 

・ 術後通常の生活が送れるか否か考えた（60 歳代男性） 
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7）膝関節 

膝関節の病気やケガにかかった患者が検査・診断時に感じた不安・不快に関するコメン

トは、以下のとおりである。 

表3.3-19 検査・診断時の不安・不快に関するコメント（膝関節）（１／２） 

区 分 コメント 

大きな傷の手術 ・ ＭＲＩの検査時の低音騒音が不安に感じた（50 歳代男性） 

・ この先、スポーツは続けられるのだろうか？と言う事（40 歳代男性） 

・ どこがどう悪いのかの説明が中途半端で、専門用語が多く、ちゃんと聞きたかったが、痛みに

耐えられず、言い成りになっていた（50 歳代男性） 

・ ほんとに治るのかどうか判らないまま、（医者もやってみなければわからないと言っていた）手術

を行った（50 歳代男性） 

・ 勤務地が新木場で、病院が八王子だったため、通院するときは全く業務に専念できなかった

（40 歳代男性） 

・ 血液検査等、長時間拘束された（40 歳代男性） 

・ 仕事を休まなくてはならなくなることが不安だった（40 歳代男性） 

・ 手術後、麻酔から醒めた時に、身体のあちこちに管がついていた。何の管か分かるものもあっ

たが分からない物もあり、事前の説明不足を感じた。また、どのくらいの期間リハビリが必要か事

前に知らせて欲しかった（50 歳代女性） 

・ 痛かった（30 歳代男性） 

・ 痛みに関する不安（40 歳代女性） 

・ 痛みを理解してもらえなかった（20 歳代男性） 

・ 動かす時の痛み（40 歳代男性） 

・ 漠然とした不安を感じた（50 歳代男性） 

・ 慢性関節リュウマチで両膝関節の人工関節置換手術を受けた。痛みで歩き難い状態だったの

が、歩けるようになるのか不安だった（60 歳代男性） 

小さな傷の手術 

（内視鏡） 

・ ２週間の入院と１週間の自宅静養のため、会社に行けず、仕事の面で心配だった（40 歳代女性）

・ ＭＲＩは時間が長いのに、動くな、咳をするな、くしゃみをするな、など制約が多過ぎですね（60

歳代女性） 

・ けがをした以前のような日常生活に戻ることができるだろうか（50 歳代男性） 

・ しっかり治るかという不安。手術が怖かった（20 歳代男性） 

・ その後の回復及び生活に与える不安とリハビリの期間や最適な方法がわからなかった（40 歳代

男性） 

・ テスト？を整形外科の先生がした際、痛みが強かった（40 歳代男性） 

・ はじめ症状がわからず、手術までに時間がかなり経過することになった。日常生活に制限がか

なりあった（20 歳代女性） 

・ レントゲンでは半月板損傷が判断できず、無駄に長い通院を要した。何度通院して注射しても

良くならないのでＭＲＩを撮って欲しいと言ってやっと撮ってもらって、その時、膝の軟骨ではな

く半月板が傷んでいたのが判った。早くにＭＲＩを撮っていれば無駄な時間を掛けずにすんだ

と思うと病院の利益の為に通院させられたのではないかと不審に思った（30 歳代女性） 

・ 医師により見解が分かれ、納得できる説明を受けられるまで四人も医師が変わった（50 歳代女性）

・ 医師に何を聞いても答えてくれない。こちらからこうなんですかと尋ねるとそうかもしれないとし

か話してくれない（60 歳代男性） 

・ 医者によって細かく言うことが違った。日ごろの過ごし方やこの怪我とどう付き合っていけばよい

のか、処置の仕方が違った。どうすれば良かったのか？わからなくなった（20 歳代女性） 

・ 怪我の詳細を知るために、足を曲げ伸ばしするがゆっくりしてくれない（20 歳代男性） 

・ 完治するかどうか？（60 歳代女性） 

・ 完治するかどうか心配で不安になった（50 歳代女性） 

・ 完治することはないといわれた（40 歳代男性） 

・ 完治の方法が具体的でなかった（40 歳代男性） 

・ 患者に対する扱いが少し雑であったように思う（60 歳代女性） 

・ 簡単な手術で日帰り退院できると言われ手術したが現在もまだ痛い（60 歳代男性） 

・ 検査結果の説明が本当なのか判断出来ない事（30 歳代男性） 

・ 見えない場所だし、本当によくなっていっているのか凄く不安だった。急にはよくならないから

（40 歳代女性） 
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表3.3-20 検査・診断時の不安・不快に関するコメント（膝関節）（２／２） 

区 分 コメント 

 ・ 仕事をどうしようと、不安になった（40 歳代男性） 

・ 手術をすることで本当に完全になおるのか（50 歳代男性） 

・ 手術前に、膝内部の状態によってどのような手術となるのか（半月板全摘など）、またその後の

経過（再発の恐れなど）の説明が出来たにも関わらず、なんの説明もなしに麻酔から覚めたら、

全てが医者の独断で終わっていた（20 歳代女性） 

・ 診察後も痛みが続いた（40 歳代男性） 

・ 正座が出来ると思っていたが出来ないとわかった時ガックリした。私も聞かなかったけどもう少し

教えて欲しかった。今度人工関節をしたらいいと言われたが本当に良くなるのか不安。した人

に聞くとほとんどの人がしない方がいいよといわれるので本当に迷う（60 歳代女性） 

・ 説明不足（30 歳代男性） 

・ 説明不足を感じた。手術前の問題点、手術内容、術後の改善の見込みと問題点、術後すぐの

時間経過による痛みなどの予測等聞けなかった（60 歳代女性） 

・ 担当医師の説明がほんの１～２分と短く、あまりに事務的でこちらから質問することもできなかっ

た（30 歳代女性） 

・ 長期間不自由な生活を送った（50 歳代男性） 

・ 痛みが常にあり、坂道，階段の登りがきつかった（50 歳代男性） 

・ 痛みと直るかどうかが不安でした（60 歳代女性） 

・ 膝にたまった水を抜く時に若い医師に当たったが、下手くそでものすごく痛かった（20歳代男性）

・ 歩けるかどうか（20 歳代女性） 

・ 予約をしていても待ち時間が長いのは嫌だ。軟骨は検査しにくいということが不安である（40 歳

代女性） 

小さな傷の手術 

（その他） 

・ このまま、歩けなくなるのではと、とても不安だった（60 歳代女性） 

・ 原因や治療法が分からないといわれた（20 歳代女性） 

・ 後遺症（50 歳代女性） 

・ 術後の管理、今後のあり方、どう付き合えば良いかナドの説明があっても良いと思う（50 歳代男性）

・ 靱帯断裂は初めてで、手術できず、周辺の筋力アップでした対処できないことがわかったとき

（40 歳代男性） 
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8）足 

足の病気やケガにかかった患者が検査・診断時に感じた不安・不快に関するコメントは、

以下のとおりである。 

表3.3-21 検査・診断時の不安・不快に関するコメント（足） 

区 分 コメント 

大きな傷の手術 ・ アキレス腱を切ったのだが、とにかく足が動かない違和感が大きく、更に一晩待たされた（その

日は手術できなかったため）ことにより一晩よく眠れなかった（40 歳代男性） 

・ あまりなじみのないものだったので費用がどれだけかかるのか不安だった（20 歳代女性） 

・ うるさかった（30 歳代女性） 

・ ただの捻挫にされた（60 歳代女性） 

・ レントゲンを撮る際に、通常の状態と比べるために無理にまげて撮ったのが苦痛だった。入院

及び退院後の車椅子、松葉杖が不快だった（40 歳代男性） 

・ 手術日が直ぐに決まらず、全治も３ヶ月予定との診断で、先行きに不安を感じた（30 歳代男性）

・ 身体にどの程度のダメージがある手術なのかと言う不安（60 歳代男性） 

・ 担当医師からの説明だけでは、今後の完治の経緯について不安があった（20 歳代男性） 

・ 膝に受けた注射の痛さ。医師の説明不足（40 歳代女性） 

・ 本当に完治するのか、不安だった（20 歳代男性） 

・ 本当に手術が必要なのか・・・。（30 歳代女性） 

・ 流れ作業的で、事務的だった（30 歳代男性） 

小さな傷の手術 

（内視鏡） 

・ どの程度に期間で完治するのか心配であった（20 歳代男性） 

・ 触られると痛かった（60 歳代女性） 

・ 痛さ、かゆさが嫌でした（40 歳代女性） 

・ 歩くのがたいへんだった（40 歳代男性） 

小さな傷の手術 

（その他） 

・ なおるか（20 歳代女性） 

・ ひねりだけだと思いひどくなってからいった。元に戻るか不安になった（50 歳代女性） 

・ 医師によって対応状況が違うこと（30 歳代男性） 

・ 医師の対応が機械的で、インフォームドコンセントなど全く無く、飲み薬とシップのみを処方され

た。また電気治療も何のためか分からないまま受けた（20 歳代女性） 

・ 一生治らないと言われた（40 歳代男性） 

・ 手術をして本当に元通り歩けるか不安だった。具体的にどこまで治るかの説明がなかった（50

歳代女性） 

・ 前の患者に対して医師が説明しているものが外の待合場所に丸々聞こえていて大丈夫か不安

になった（30 歳代男性） 
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9）骨折 

骨折の病気やケガにかかった患者が検査・診断時に感じた不安・不快に関するコメント

は、以下のとおりである。 

表3.3-22 検査・診断時の不安・不快に関するコメント（骨折）（１／２） 

区 分 コメント 

大きな傷の手術 ・ これからどのような検査や治療を受けるのかわからず不安だった（30 歳代男性） 

・ とにかく待ち時間が長かった（20 歳代男性） 

・ とにもかくにも、以前のように元通りに直って、不自由なく生活できるか不安だった（40 歳代男性） 

・ リゾート地でウィンタースポーツをしているときに骨折したが、診療所しかなく、そこで「下山して

から整形外科を受診するように」といわれ翌日行ったが、処置がしてあったため担当医から「な

んで来たの？来る必要あるの？」といわれ理不尽に感じた（20 歳代女性） 

・ リハビリの大変さ（40 歳代女性） 

・ レントゲンを見たとき鎖骨が、胸のあたりまで落ちてたので驚愕した（50 歳代男性） 

・ レントゲンを撮るときに技師と看護師が談笑していたのは不安を煽られ不快感も感じた。診断

時に於いては医師の「やっつけ仕事的」な雑な物言いにも同様に不安と不快を感じた（40 歳代

男性） 

・ 扱いが傷にあたり痛かった（60 歳代男性） 

・ 医師の態度（20 歳代男性） 

・ 右足脛骨緋骨を骨折した際に、ギプス固定するときに骨の位置合わせのときに痛みと苦痛を感

じた（50 歳代男性） 

・ 元どうりに直るだろうかとの不安（60 歳代男性） 

・ 元に戻るか不安（60 歳代女性） 

・ 元の状態に戻るのか不安なのに、自信ないような言い方をされ、不安が倍増した（40 歳代男性）

・ 交通事故だったのだが、緊急だった為か、ほとんど医師からの説明もなく、検査医や検査技術

者からの説明もなく、こちらも事故直後から、高揚、動揺していたこともあるが、とても不安だっ

た。優しい声かけや処置に対する説明がもっと欲しかったと思う（50 歳代女性） 

・ 行動を制限された（30 歳代男性） 

・ 事前に何をどうされるかを言われなかった（30 歳代男性） 

・ 手術のとき神経を切られたせいでその部分が微妙な感覚がなくて、何かに当たったたりしたら

激痛が走り、その旨を医者や看護婦に言っても何も説明も無かったときに、不安で、不快でし

た。20 年以上たって最近やっと気にならなくなりました（50 歳代男性） 

・ 手術内容の説明が不十分だった（50 歳代男性） 

・ 詳しい説明がなかった（20 歳代女性） 

・ 説明がない（50 歳代女性） 

・ 大腿部骨折の為、全身麻酔をするのが、肺が汚くて、１週間手術を伸ばされた。その間物凄い

痛みに悩まされた。またレントゲン室にも移動出来ず、病室にて撮影だったが、激痛だった（60

歳代男性） 

・ 痛くておぼえてない（50 歳代女性） 

・ 当たり前だが、動かすと痛みがある（50 歳代男性） 

・ 入院した病院の問題だと思うが、検査予約の時間に行っても検査まだ待たされる。足関節を脱

臼骨折したので仕事に早期復帰できず収入が無い状態が長期続き精神的に不安であった（30

歳代男性） 

・ 麻酔による後遺症（60 歳代男性） 

・ 無理やり腕を曲げられたような気がした（30 歳代男性） 

小さな傷の手術 

（内視鏡） 

・ あちらは毎日のことで仕方がないと思うが、こちらは、不安や落ち込みがあるので、それに対し

てもっと丁寧に話したり、それなりの態度で接してほしかった（40 歳代女性） 

・ この指が曲がらないのではないかという不安（40 歳代女性） 

・ ちゃんと治るのか？（20 歳代男性） 

・ どんな検査をするのか不安だった（30 歳代女性） 

・ 医師・看護師の説明が不十分（30 歳代女性） 

・ 具体的でないこと（20 歳代男性） 

・ 骨折部を動かされたことによる（20 歳代男性） 

・ 診察に時間がかかった（40 歳代男性） 

・ 怖い（50 歳代男性） 



- 216 - 

表3.3-23 検査・診断時の不安・不快に関するコメント（骨折）（２／２） 

区 分 コメント 

小さな傷の手術 

（その他） 

・ いつまで痛みが続くのか、直るのか不安でした（50 歳代女性） 

・ レントゲン撮影時、痛みのある場所を下にしたために強い痛みが毎回あった（30 歳代女性） 

・ 医師の説明がはっきりしないので、元通りになるのか少し不安を覚えた（50 歳代男性） 

・ 引っ張ったりされて痛かった（20 歳代男性） 

・ 泣いているのに、医者に無視された（20 歳代女性） 

・ 業務上の負傷で、後々に影響しないのか不安だった（60 歳代男性） 

・ 検査待ち時間が長い（50 歳代男性） 

・ 元のように直るのか医師の説明がもう一つで不安があった（60 歳代男性） 

・ 初めてなので完全に直るか不安だった（60 歳代女性） 

・ 痛みがあるにもかかわらず、骨折を見逃され、２週間後に再診してもらい、骨折が見つかった。

そのため、初期の最も大切な処置が疎かになったように思え、どの医師を信頼して良いのか、

その処置が最良なのか、と疑念を持った（50 歳代女性） 

・ 病院、医師、看護士には不満も不安も無かったが両足の骨折で両足をギブスで固定されてい

た為に日常の自分への不安があった（60 歳代男性） 

・ 包帯の巻き方が毎回違う（40 歳代女性） 
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3.3.2.3. 手術・処置 

（1）手術・処置の種類別にみた通院状況 

手術・処置の種類別にみた回答者の通院状況は、以下のとおりであった。 
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図3.3-7 手術・処置の種類別にみた通院状況 
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表3.3-24 手術・処置の種類別にみた通院状況 

現在治療のために 

通院している 

現在治療のために 

通院していない 疾患部位 手術・処置の種類 

件数 割合 件数 割合 

大きな傷の手術 N=18 8 44.4% 10 55.6%

小さな傷の手術（内視鏡） N=19 10 52.6% 9 47.4%
首・頚椎・胸椎 

（N=54） 
小さな傷の手術（その他） N=17 8 47.1% 9 52.9%

大きな傷の手術 N=32 20 62.5% 12 37.5%

小さな傷の手術（内視鏡） N=43 11 25.6% 32 74.4%
腰 椎 

（N=87） 
小さな傷の手術（その他） N=12 4 33.3% 8 66.7%

大きな傷の手術 N=4 2 50.0% 2 50.0%

小さな傷の手術（内視鏡） N=23 7 30.4% 16 69.6%
肩 

（N=34） 
小さな傷の手術（その他） N=7 1 14.3% 6 85.7%

大きな傷の手術 N=11 2 18.2% 9 81.8%

小さな傷の手術（内視鏡） N=3 0 0.0% 3 100.0%
肘 

（N=16） 
小さな傷の手術（その他） N=2 1 50.0% 1 50.0%

大きな傷の手術 N=9 3 33.3% 6 66.7%

小さな傷の手術（内視鏡） N=8 2 25.0% 6 75.0%
手 

（N=35） 
小さな傷の手術（その他） N=18 3 16.7% 15 83.3%

大きな傷の手術 N=40 31 77.5% 9 22.5%

小さな傷の手術（内視鏡） N=4 2 50.0% 2 50.0%
股関節 

（N=47） 
小さな傷の手術（その他） N=3 3 100.0% 0 0.0%

大きな傷の手術 N=20 9 45.0% 11 55.0%

小さな傷の手術（内視鏡） N=66 23 34.8% 43 65.2%
膝関節 

（N=97） 
小さな傷の手術（その他） N=11 3 27.3% 8 72.7%

大きな傷の手術 N=16 3 18.8% 13 81.3%

小さな傷の手術（内視鏡） N=9 0 0.0% 9 100.0%
足 

（N=38） 
小さな傷の手術（その他） N=13 2 15.4% 11 84.6%

大きな傷の手術 N=42 3 7.1% 39 92.9%

小さな傷の手術（内視鏡） N=31 4 12.9% 27 87.1%
骨 折 

（N=92） 
小さな傷の手術（その他） N=19 4 21.1% 15 78.9%

大きな傷の手術 N=192 81 42.2% 111 57.8%

小さな傷の手術（内視鏡） N=206 59 28.6% 147 71.4%
全 体 

（N=500） 
小さな傷の手術（その他） N=102 29 28.4% 73 71.6%



- 219 - 

（2）手術・処置時の不安・不快 

「手術・処置時に不安・不快を感じた」回答者の割合は、全体でみると、「検査・診断時

になんらかの不安・不快を感じた」が 53.0%（265 件）と最も多く、次いで「不安・不快は

感じなかった（意識はあった）」が 31.6（158 件）、「不安・不快は感じなかった（意識はな

かった）」が 15.4%（77 件）である。 
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不安・不快あり 不安・不快なし（意識あり） 不安・不快なし（意識なし）

 

図3.3-8 手術・処置時の不安・不快 

表3.3-25 手術・処置時の不安・不快 

不安・不快は感じなかった なんらかの 

不安・不快を感じた 意識はあった 意識はなかった 
全 体 

疾患部位 

件数 割合 件数 割合 件数 割合 件数 割合 

首・頚椎・胸椎 27 50.0% 20 37.0% 7 13.0% 54 100.0%

腰 椎 44 50.6% 24 27.6% 19 21.8% 87 100.0%

肩 16 47.1% 15 44.1% 3 8.8% 34 100.0%

肘 9 56.3% 4 25.0% 3 18.8% 16 100.0%

手 16 45.7% 10 28.6% 9 25.7% 35 100.0%

股関節 32 68.1% 8 17.0% 7 14.9% 47 100.0%

膝関節 55 56.7% 32 33.0% 10 10.3% 97 100.0%

足 20 52.6% 15 39.5% 3 7.9% 38 100.0%

骨 折 46 50.0% 30 32.6% 16 17.4% 92 100.0%

全 体 265 53.0% 158 31.6% 77 15.4% 500 100.0%
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（3）手術・処置時の不安・不快の内容 

1）手術後、病状が改善しなかった 

「手術後、病状が改善しなかった」回答者の割合は、以下のとおりである。 
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図3.3-9 手術後、病状が改善しなかった 
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表3.3-26 手術後、病状が改善しなかった 

手術後、 

病状が改善しなかった 疾患部位 手術・処置の種類 

件数 割合 

大きな傷の手術 （N=18） 2 11.1%

小さな傷の手術（内視鏡） （N=19） 1 5.3%
首・頚椎・胸椎 

（N=54） 
小さな傷の手術（その他） （N=17） 4 23.5%

大きな傷の手術 （N=32） 9 28.1%

小さな傷の手術（内視鏡） （N=43） 3 7.0%
腰 椎 

（N=87） 
小さな傷の手術（その他） （N=12） 0 0.0%

大きな傷の手術 （N=4） 0 0.0%

小さな傷の手術（内視鏡） （N=23） 0 0.0%
肩 

（N=34） 
小さな傷の手術（その他） （N=7） 1 14.3%

大きな傷の手術 （N=11） 2 18.2%

小さな傷の手術（内視鏡） （N=3） 0 0.0%
肘 

（N=16） 
小さな傷の手術（その他） （N=2） 1 50.0%

大きな傷の手術 （N=9） 0 0.0%

小さな傷の手術（内視鏡） （N=8） 0 0.0%
手 

（N=35） 
小さな傷の手術（その他） （N=18） 2 11.1%

大きな傷の手術 （N=40） 3 7.5%

小さな傷の手術（内視鏡） （N=4） 0 0.0%
股関節 

（N=47） 
小さな傷の手術（その他） （N=3） 0 0.0%

大きな傷の手術 （N=20） 3 15.0%

小さな傷の手術（内視鏡） （N=66） 4 6.1%
膝関節 

（N=97） 
小さな傷の手術（その他） （N=11） 1 9.1%

大きな傷の手術 （N=16） 1 6.3%

小さな傷の手術（内視鏡） （N=9） 0 0.0%
足 

（N=38） 
小さな傷の手術（その他） （N=13） 0 0.0%

大きな傷の手術 （N=42） 2 4.8%

小さな傷の手術（内視鏡） （N=31） 1 3.2%
骨 折 

（N=92） 
小さな傷の手術（その他） （N=19） 0 0.0%

大きな傷の手術 （N=192） 22 11.5%

小さな傷の手術（内視鏡） （N=206） 9 4.4%
全 体 

（N=500） 
小さな傷の手術（その他） （N=102） 9 8.8%
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2）手術後、痛みが残っている 

「手術後、痛みが残っている」回答者の割合は、以下のとおりである。 
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図3.3-10 手術後、痛みが残っている 
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表3.3-27 手術後、痛みが残っている 

手術後、 

痛みが残っている 疾患部位 手術・処置の種類 

件数 割合 

大きな傷の手術 （N=18） 5 27.8%

小さな傷の手術（内視鏡） （N=19） 4 21.1%
首・頚椎・胸椎 

（N=54） 
小さな傷の手術（その他） （N=17） 3 17.6%

大きな傷の手術 （N=32） 13 40.6%

小さな傷の手術（内視鏡） （N=43） 8 18.6%
腰 椎 

（N=87） 
小さな傷の手術（その他） （N=12） 1 8.3%

大きな傷の手術 （N=4） 1 25.0%

小さな傷の手術（内視鏡） （N=23） 5 21.7%
肩 

（N=34） 
小さな傷の手術（その他） （N=7） 1 14.3%

大きな傷の手術 （N=11） 1 9.1%

小さな傷の手術（内視鏡） （N=3） 0 0.0%
肘 

（N=16） 
小さな傷の手術（その他） （N=2） 0 0.0%

大きな傷の手術 （N=9） 1 11.1%

小さな傷の手術（内視鏡） （N=8） 1 12.5%
手 

（N=35） 
小さな傷の手術（その他） （N=18） 2 11.1%

大きな傷の手術 （N=40） 7 17.5%

小さな傷の手術（内視鏡） （N=4） 1 25.0%
股関節 

（N=47） 
小さな傷の手術（その他） （N=3） 0 0.0%

大きな傷の手術 （N=20） 9 45.0%

小さな傷の手術（内視鏡） （N=66） 15 22.7%
膝関節 

（N=97） 
小さな傷の手術（その他） （N=11） 2 18.2%

大きな傷の手術 （N=16） 6 37.5%

小さな傷の手術（内視鏡） （N=9） 1 11.1%
足 

（N=38） 
小さな傷の手術（その他） （N=13） 2 15.4%

大きな傷の手術 （N=42） 9 21.4%

小さな傷の手術（内視鏡） （N=31） 7 22.6%
骨 折 

（N=92） 
小さな傷の手術（その他） （N=19） 3 15.8%

大きな傷の手術 （N=192） 52 27.1%

小さな傷の手術（内視鏡） （N=206） 42 20.4%
全 体 

（N=500） 
小さな傷の手術（その他） （N=102） 14 13.7%
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3）手術後、後遺症が残った 

「手術後、後遺症が残った（麻痺など）」回答者の割合は、以下のとおりである。 
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図3.3-11 手術後、後遺症が残った 
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表3.3-28 手術後、後遺症が残った 

手術後、 

後遺症が残った 疾患部位 手術・処置の種類 

件数 割合 

大きな傷の手術 （N=18） 5 27.8%

小さな傷の手術（内視鏡） （N=19） 0 0.0%
首・頚椎・胸椎 

（N=54） 
小さな傷の手術（その他） （N=17） 2 11.8%

大きな傷の手術 （N=32） 6 18.8%

小さな傷の手術（内視鏡） （N=43） 1 2.3%
腰 椎 

（N=87） 
小さな傷の手術（その他） （N=12） 0 0.0%

大きな傷の手術 （N=4） 1 25.0%

小さな傷の手術（内視鏡） （N=23） 0 0.0%
肩 

（N=34） 
小さな傷の手術（その他） （N=7） 0 0.0%

大きな傷の手術 （N=11） 2 18.2%

小さな傷の手術（内視鏡） （N=3） 0 0.0%
肘 

（N=16） 
小さな傷の手術（その他） （N=2） 0 0.0%

大きな傷の手術 （N=9） 1 11.1%

小さな傷の手術（内視鏡） （N=8） 1 12.5%
手 

（N=35） 
小さな傷の手術（その他） （N=18） 2 11.1%

大きな傷の手術 （N=40） 7 17.5%

小さな傷の手術（内視鏡） （N=4） 0 0.0%
股関節 

（N=47） 
小さな傷の手術（その他） （N=3） 0 0.0%

大きな傷の手術 （N=20） 5 25.0%

小さな傷の手術（内視鏡） （N=66） 2 3.0%
膝関節 

（N=97） 
小さな傷の手術（その他） （N=11） 0 0.0%

大きな傷の手術 （N=16） 3 18.8%

小さな傷の手術（内視鏡） （N=9） 1 11.1%
足 

（N=38） 
小さな傷の手術（その他） （N=13） 1 7.7%

大きな傷の手術 （N=42） 8 19.0%

小さな傷の手術（内視鏡） （N=31） 0 0.0%
骨 折 

（N=92） 
小さな傷の手術（その他） （N=19） 1 5.3%

大きな傷の手術 （N=192） 38 19.8%

小さな傷の手術（内視鏡） （N=206） 5 2.4%
全 体 

（N=500） 
小さな傷の手術（その他） （N=102） 6 5.9%
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4）手術後、傷あとが気になる 

「手術後、傷あとが気になる」回答者の割合は、以下のとおりである。 

 

0.0%

25.0%

0.0%

0.0%

0.0%

44.4%

0.0%

11.1%

50.0%

66.7%

37.5%

11.1%

15.4%

10.5%

35.4%

7.8%

8.8%

12.9%

38.1%

9.1%

7.6%

47.5%

4.3%

0.0%

36.4%

7.0%

40.0%

25.0%

0.0%

11.1%

0% 25% 50% 75% 100%

大きな傷の手術 N=18

小さな傷の手術（内視鏡）N=19

小さな傷の手術（その他）N=17

大きな傷の手術 N=32

小さな傷の手術（内視鏡）N=43

小さな傷の手術（その他）N=12

大きな傷の手術 N=4

小さな傷の手術（内視鏡）N=23

小さな傷の手術（その他）N=7

大きな傷の手術 N=11

小さな傷の手術（内視鏡）N=3

小さな傷の手術（その他）N=2

大きな傷の手術 N=9

小さな傷の手術（内視鏡）N=8

小さな傷の手術（その他）N=18

大きな傷の手術 N=40

小さな傷の手術（内視鏡）N=4

小さな傷の手術（その他）N=3

大きな傷の手術 N=20

小さな傷の手術（内視鏡）N=66

小さな傷の手術（その他）N=11

大きな傷の手術 N=16

小さな傷の手術（内視鏡）N=9

小さな傷の手術（その他）N=13

大きな傷の手術 N=42

小さな傷の手術（内視鏡）N=31

小さな傷の手術（その他）N=19

大きな傷の手術 N=192

小さな傷の手術（内視鏡）N=206

小さな傷の手術（その他）N=102

首
・
頚

椎
・
胸

椎
（
N

=
5
4
）

腰
椎

（
N

=
8
7
）

肩
（
N

=
3
4
）

肘
（
N

=
1
6
）

手
（
N

=
3
5
）

股
関

節
（
N

=
4
7
）

膝
関

節
（
N

=
9
7
）

足
（
N

=
3
8
）

骨
折

（
N

=
9
2
）

全
体

（
N

=
5
0
0
）

 

図3.3-12 手術後、傷あとが気になる 
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表3.3-29 手術後、傷あとが気になる 

手術後、 

傷あとが気になる 疾患部位 手術・処置の種類 

件数 割合 

大きな傷の手術 （N=18） 2 11.1%

小さな傷の手術（内視鏡） （N=19） 0 0.0%
首・頚椎・胸椎 

（N=54） 
小さな傷の手術（その他） （N=17） 0 0.0%

大きな傷の手術 （N=32） 8 25.0%

小さな傷の手術（内視鏡） （N=43） 3 7.0%
腰 椎 

（N=87） 
小さな傷の手術（その他） （N=12） 0 0.0%

大きな傷の手術 （N=4） 1 25.0%

小さな傷の手術（内視鏡） （N=23） 1 4.3%
肩 

（N=34） 
小さな傷の手術（その他） （N=7） 0 0.0%

大きな傷の手術 （N=11） 4 36.4%

小さな傷の手術（内視鏡） （N=3） 0 0.0%
肘 

（N=16） 
小さな傷の手術（その他） （N=2） 0 0.0%

大きな傷の手術 （N=9） 4 44.4%

小さな傷の手術（内視鏡） （N=8） 0 0.0%
手 

（N=35） 
小さな傷の手術（その他） （N=18） 2 11.1%

大きな傷の手術 （N=40） 19 47.5%

小さな傷の手術（内視鏡） （N=4） 2 50.0%
股関節 

（N=47） 
小さな傷の手術（その他） （N=3） 2 66.7%

大きな傷の手術 （N=20） 8 40.0%

小さな傷の手術（内視鏡） （N=66） 5 7.6%
膝関節 

（N=97） 
小さな傷の手術（その他） （N=11） 1 9.1%

大きな傷の手術 （N=16） 6 37.5%

小さな傷の手術（内視鏡） （N=9） 1 11.1%
足 

（N=38） 
小さな傷の手術（その他） （N=13） 2 15.4%

大きな傷の手術 （N=42） 16 38.1%

小さな傷の手術（内視鏡） （N=31） 4 12.9%
骨 折 

（N=92） 
小さな傷の手術（その他） （N=19） 2 10.5%

大きな傷の手術 （N=192） 68 35.4%

小さな傷の手術（内視鏡） （N=206） 16 7.8%
全 体 

（N=500） 
小さな傷の手術（その他） （N=102） 9 8.8%
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5）手術後、日常生活が制限されるようになった 

「手術後、日常生活が制限されるようになった。社会復帰が難しくなった」回答者の割

合は、以下のとおりである。 
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図3.3-13 手術後、日常生活が制限されるようになった 
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表3.3-30 手術後、日常生活が制限されるようになった 

手術後、日常生活が 

制限されるようになった。 

社会復帰が難しくなった 
疾患部位 手術・処置の種類 

件数 割合 

大きな傷の手術 （N=18） 2 11.1%

小さな傷の手術（内視鏡） （N=19） 2 10.5%
首・頚椎・胸椎 

（N=54） 
小さな傷の手術（その他） （N=17） 1 5.9%

大きな傷の手術 （N=32） 5 15.6%

小さな傷の手術（内視鏡） （N=43） 2 4.7%
腰 椎 

（N=87） 
小さな傷の手術（その他） （N=12） 0 0.0%

大きな傷の手術 （N=4） 0 0.0%

小さな傷の手術（内視鏡） （N=23） 0 0.0%
肩 

（N=34） 
小さな傷の手術（その他） （N=7） 0 0.0%

大きな傷の手術 （N=11） 2 18.2%

小さな傷の手術（内視鏡） （N=3） 0 0.0%
肘 

（N=16） 
小さな傷の手術（その他） （N=2） 0 0.0%

大きな傷の手術 （N=9） 0 0.0%

小さな傷の手術（内視鏡） （N=8） 0 0.0%
手 

（N=35） 
小さな傷の手術（その他） （N=18） 0 0.0%

大きな傷の手術 （N=40） 16 40.0%

小さな傷の手術（内視鏡） （N=4） 0 0.0%
股関節 

（N=47） 
小さな傷の手術（その他） （N=3） 0 0.0%

大きな傷の手術 （N=20） 2 10.0%

小さな傷の手術（内視鏡） （N=66） 5 7.6%
膝関節 

（N=97） 
小さな傷の手術（その他） （N=11） 0 0.0%

大きな傷の手術 （N=16） 0 0.0%

小さな傷の手術（内視鏡） （N=9） 0 0.0%
足 

（N=38） 
小さな傷の手術（その他） （N=13） 1 7.7%

大きな傷の手術 （N=42） 6 14.3%

小さな傷の手術（内視鏡） （N=31） 0 0.0%
骨 折 

（N=92） 
小さな傷の手術（その他） （N=19） 0 0.0%

大きな傷の手術 （N=192） 33 17.2%

小さな傷の手術（内視鏡） （N=206） 9 4.4%
全 体 

（N=500） 
小さな傷の手術（その他） （N=102） 2 2.0%
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6）手術後、頻繁に通院しなければならない 

「手術後、頻繁に通院しなければならない」回答者の割合は、以下のとおりである。 
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図3.3-14 手術後、頻繁に通院しなければならない 
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表3.3-31 手術後、頻繁に通院しなければならない 

手術後、 

頻繁に通院しなければならない疾患部位 手術・処置の種類 

件数 割合 

大きな傷の手術 （N=18） 0 0.0%

小さな傷の手術（内視鏡） （N=19） 0 0.0%
首・頚椎・胸椎 

（N=54） 
小さな傷の手術（その他） （N=17） 2 11.8%

大きな傷の手術 （N=32） 5 15.6%

小さな傷の手術（内視鏡） （N=43） 3 7.0%
腰 椎 

（N=87） 
小さな傷の手術（その他） （N=12） 1 8.3%

大きな傷の手術 （N=4） 1 25.0%

小さな傷の手術（内視鏡） （N=23） 2 8.7%
肩 

（N=34） 
小さな傷の手術（その他） （N=7） 1 14.3%

大きな傷の手術 （N=11） 1 9.1%

小さな傷の手術（内視鏡） （N=3） 0 0.0%
肘 

（N=16） 
小さな傷の手術（その他） （N=2） 0 0.0%

大きな傷の手術 （N=9） 0 0.0%

小さな傷の手術（内視鏡） （N=8） 2 25.0%
手 

（N=35） 
小さな傷の手術（その他） （N=18） 0 0.0%

大きな傷の手術 （N=40） 4 10.0%

小さな傷の手術（内視鏡） （N=4） 1 25.0%
股関節 

（N=47） 
小さな傷の手術（その他） （N=3） 0 0.0%

大きな傷の手術 （N=20） 4 20.0%

小さな傷の手術（内視鏡） （N=66） 4 6.1%
膝関節 

（N=97） 
小さな傷の手術（その他） （N=11） 1 9.1%

大きな傷の手術 （N=16） 0 0.0%

小さな傷の手術（内視鏡） （N=9） 0 0.0%
足 

（N=38） 
小さな傷の手術（その他） （N=13） 0 0.0%

大きな傷の手術 （N=42） 2 4.8%

小さな傷の手術（内視鏡） （N=31） 0 0.0%
骨 折 

（N=92） 
小さな傷の手術（その他） （N=19） 0 0.0%

大きな傷の手術 （N=192） 17 8.9%

小さな傷の手術（内視鏡） （N=206） 12 5.8%
全 体 

（N=500） 
小さな傷の手術（その他） （N=102） 5 4.9%
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7）手術後、再発した 

「手術後、再発した」回答者の割合は、以下のとおりである。 
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図3.3-15 手術後、再発した 
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表3.3-32 手術後、再発した 

手術後、再発した 
疾患部位 手術・処置の種類 

件数 割合 

大きな傷の手術 （N=18） 4 22.2%

小さな傷の手術（内視鏡） （N=19） 1 5.3%
首・頚椎・胸椎 

（N=54） 
小さな傷の手術（その他） （N=17） 0 0.0%

大きな傷の手術 （N=32） 8 25.0%

小さな傷の手術（内視鏡） （N=43） 2 4.7%
腰 椎 

（N=87） 
小さな傷の手術（その他） （N=12） 0 0.0%

大きな傷の手術 （N=4） 0 0.0%

小さな傷の手術（内視鏡） （N=23） 1 4.3%
肩 

（N=34） 
小さな傷の手術（その他） （N=7） 0 0.0%

大きな傷の手術 （N=11） 0 0.0%

小さな傷の手術（内視鏡） （N=3） 0 0.0%
肘 

（N=16） 
小さな傷の手術（その他） （N=2） 0 0.0%

大きな傷の手術 （N=9） 0 0.0%

小さな傷の手術（内視鏡） （N=8） 0 0.0%
手 

（N=35） 
小さな傷の手術（その他） （N=18） 0 0.0%

大きな傷の手術 （N=40） 0 0.0%

小さな傷の手術（内視鏡） （N=4） 0 0.0%
股関節 

（N=47） 
小さな傷の手術（その他） （N=3） 0 0.0%

大きな傷の手術 （N=20） 2 10.0%

小さな傷の手術（内視鏡） （N=66） 6 9.1%
膝関節 

（N=97） 
小さな傷の手術（その他） （N=11） 1 9.1%

大きな傷の手術 （N=16） 0 0.0%

小さな傷の手術（内視鏡） （N=9） 0 0.0%
足 

（N=38） 
小さな傷の手術（その他） （N=13） 1 7.7%

大きな傷の手術 （N=42） 0 0.0%

小さな傷の手術（内視鏡） （N=31） 0 0.0%
骨 折 

（N=92） 
小さな傷の手術（その他） （N=19） 0 0.0%

大きな傷の手術 （N=192） 14 7.3%

小さな傷の手術（内視鏡） （N=206） 10 4.9%
全 体 

（N=500） 
小さな傷の手術（その他） （N=102） 2 2.0%
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8）埋め込んだ機器のメンテナンスのために再手術・処置を受けなければならない 

「手術後、埋め込んだ機器のメンテナンスのために再手術・処置を受けなければならな

い」回答者の割合は、以下のとおりである。 
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図3.3-16 埋め込んだ機器のメンテナンスのために再手術・処置を受けなければならない 
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表3.3-33 埋め込んだ機器のメンテナンスのために再手術・処置を受けなければならない 

手術後、埋め込んだ機器のメン
テナンスのために再手術・処置

を受けなければならない 
疾患部位 手術・処置の種類 

件数 割合 

大きな傷の手術 （N=18） 0 0.0%

小さな傷の手術（内視鏡） （N=19） 0 0.0%
首・頚椎・胸椎 

（N=54） 
小さな傷の手術（その他） （N=17） 0 0.0%

大きな傷の手術 （N=32） 4 12.5%

小さな傷の手術（内視鏡） （N=43） 0 0.0%
腰 椎 

（N=87） 
小さな傷の手術（その他） （N=12） 0 0.0%

大きな傷の手術 （N=4） 0 0.0%

小さな傷の手術（内視鏡） （N=23） 0 0.0%
肩 

（N=34） 
小さな傷の手術（その他） （N=7） 0 0.0%

大きな傷の手術 （N=11） 1 9.1%

小さな傷の手術（内視鏡） （N=3） 0 0.0%
肘 

（N=16） 
小さな傷の手術（その他） （N=2） 0 0.0%

大きな傷の手術 （N=9） 1 11.1%

小さな傷の手術（内視鏡） （N=8） 0 0.0%
手 

（N=35） 
小さな傷の手術（その他） （N=18） 0 0.0%

大きな傷の手術 （N=40） 10 25.0%

小さな傷の手術（内視鏡） （N=4） 1 25.0%
股関節 

（N=47） 
小さな傷の手術（その他） （N=3） 0 0.0%

大きな傷の手術 （N=20） 3 15.0%

小さな傷の手術（内視鏡） （N=66） 3 4.5%
膝関節 

（N=97） 
小さな傷の手術（その他） （N=11） 0 0.0%

大きな傷の手術 （N=16） 1 6.3%

小さな傷の手術（内視鏡） （N=9） 0 0.0%
足 

（N=38） 
小さな傷の手術（その他） （N=13） 0 0.0%

大きな傷の手術 （N=42） 8 19.0%

小さな傷の手術（内視鏡） （N=31） 0 0.0%
骨 折 

（N=92） 
小さな傷の手術（その他） （N=19） 2 10.5%

大きな傷の手術 （N=192） 28 14.6%

小さな傷の手術（内視鏡） （N=206） 4 1.9%
全 体 

（N=500） 
小さな傷の手術（その他） （N=102） 2 2.0%
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9）手術後の通院費などが想定していたよりも高かった 

「手術後の通院費などが想定していたよりも高かった」回答者の割合は、以下のとおり

である。 
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図3.3-17 手術後の通院費などが想定していたよりも高かった 
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表3.3-34 手術後の通院費などが想定していたよりも高かった 

手術後の通院費などが想定

していたよりも高かった 疾患部位 手術・処置の種類 

件数 割合 

大きな傷の手術 （N=18） 2 11.1%

小さな傷の手術（内視鏡） （N=19） 2 10.5%
首・頚椎・胸椎 

（N=54） 
小さな傷の手術（その他） （N=17） 2 11.8%

大きな傷の手術 （N=32） 3 9.4%

小さな傷の手術（内視鏡） （N=43） 1 2.3%
腰 椎 

（N=87） 
小さな傷の手術（その他） （N=12） 1 8.3%

大きな傷の手術 （N=4） 0 0.0%

小さな傷の手術（内視鏡） （N=23） 1 4.3%
肩 

（N=34） 
小さな傷の手術（その他） （N=7） 0 0.0%

大きな傷の手術 （N=11） 1 9.1%

小さな傷の手術（内視鏡） （N=3） 0 0.0%
肘 

（N=16） 
小さな傷の手術（その他） （N=2） 0 0.0%

大きな傷の手術 （N=9） 1 11.1%

小さな傷の手術（内視鏡） （N=8） 0 0.0%
手 

（N=35） 
小さな傷の手術（その他） （N=18） 0 0.0%

大きな傷の手術 （N=40） 2 5.0%

小さな傷の手術（内視鏡） （N=4） 1 25.0%
股関節 

（N=47） 
小さな傷の手術（その他） （N=3） 0 0.0%

大きな傷の手術 （N=20） 2 10.0%

小さな傷の手術（内視鏡） （N=66） 6 9.1%
膝関節 

（N=97） 
小さな傷の手術（その他） （N=11） 0 0.0%

大きな傷の手術 （N=16） 1 6.3%

小さな傷の手術（内視鏡） （N=9） 1 11.1%
足 

（N=38） 
小さな傷の手術（その他） （N=13） 1 7.7%

大きな傷の手術 （N=42） 4 9.5%

小さな傷の手術（内視鏡） （N=31） 0 0.0%
骨 折 

（N=92） 
小さな傷の手術（その他） （N=19） 0 0.0%

大きな傷の手術 （N=192） 16 8.3%

小さな傷の手術（内視鏡） （N=206） 12 5.8%
全 体 

（N=500） 
小さな傷の手術（その他） （N=102） 4 3.9%
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10）吐き気や疲労感などの不快感があった 

「手術時とその後に、吐き気や疲労感などの不快感があった」回答者の割合は、以下の

とおりである。 
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図3.3-18 吐き気や疲労感などの不快感があった 
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表3.3-35 吐き気や疲労感などの不快感があった 

手術時とその後に、 
吐き気や疲労感などの 

不快感があった 
疾患部位 手術・処置の種類 

件数 割合 

大きな傷の手術 （N=18） 3 16.7%

小さな傷の手術（内視鏡） （N=19） 0 0.0%
首・頚椎・胸椎 

（N=54） 
小さな傷の手術（その他） （N=17） 0 0.0%

大きな傷の手術 （N=32） 3 9.4%

小さな傷の手術（内視鏡） （N=43） 0 0.0%
腰 椎 

（N=87） 
小さな傷の手術（その他） （N=12） 1 8.3%

大きな傷の手術 （N=4） 0 0.0%

小さな傷の手術（内視鏡） （N=23） 0 0.0%
肩 

（N=34） 
小さな傷の手術（その他） （N=7） 0 0.0%

大きな傷の手術 （N=11） 0 0.0%

小さな傷の手術（内視鏡） （N=3） 0 0.0%
肘 

（N=16） 
小さな傷の手術（その他） （N=2） 0 0.0%

大きな傷の手術 （N=9） 0 0.0%

小さな傷の手術（内視鏡） （N=8） 0 0.0%
手 

（N=35） 
小さな傷の手術（その他） （N=18） 0 0.0%

大きな傷の手術 （N=40） 3 7.5%

小さな傷の手術（内視鏡） （N=4） 0 0.0%
股関節 

（N=47） 
小さな傷の手術（その他） （N=3） 0 0.0%

大きな傷の手術 （N=20） 0 0.0%

小さな傷の手術（内視鏡） （N=66） 1 1.5%
膝関節 

（N=97） 
小さな傷の手術（その他） （N=11） 0 0.0%

大きな傷の手術 （N=16） 1 6.3%

小さな傷の手術（内視鏡） （N=9） 0 0.0%
足 

（N=38） 
小さな傷の手術（その他） （N=13） 1 7.7%

大きな傷の手術 （N=42） 3 7.1%

小さな傷の手術（内視鏡） （N=31） 1 3.2%
骨 折 

（N=92） 
小さな傷の手術（その他） （N=19） 0 0.0%

大きな傷の手術 （N=192） 13 6.8%

小さな傷の手術（内視鏡） （N=206） 2 1.0%
全 体 

（N=500） 
小さな傷の手術（その他） （N=102） 2 2.0%
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11）手術前の説明が不十分だった 

「手術前の説明が不十分だった」回答者の割合は、以下のとおりである。 
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図3.3-19 手術前の説明が不十分だった 
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表3.3-36 手術前の説明が不十分だった 

手術前の説明が不十分だった 
疾患部位 手術・処置の種類 

件数 割合 

大きな傷の手術 （N=18） 0 0.0%

小さな傷の手術（内視鏡） （N=19） 0 0.0%
首・頚椎・胸椎 

（N=54） 
小さな傷の手術（その他） （N=17） 0 0.0%

大きな傷の手術 （N=32） 3 9.4%

小さな傷の手術（内視鏡） （N=43） 1 2.3%
腰 椎 

（N=87） 
小さな傷の手術（その他） （N=12） 2 16.7%

大きな傷の手術 （N=4） 0 0.0%

小さな傷の手術（内視鏡） （N=23） 2 8.7%
肩 

（N=34） 
小さな傷の手術（その他） （N=7） 0 0.0%

大きな傷の手術 （N=11） 0 0.0%

小さな傷の手術（内視鏡） （N=3） 1 33.3%
肘 

（N=16） 
小さな傷の手術（その他） （N=2） 0 0.0%

大きな傷の手術 （N=9） 0 0.0%

小さな傷の手術（内視鏡） （N=8） 1 12.5%
手 

（N=35） 
小さな傷の手術（その他） （N=18） 0 0.0%

大きな傷の手術 （N=40） 5 12.5%

小さな傷の手術（内視鏡） （N=4） 0 0.0%
股関節 

（N=47） 
小さな傷の手術（その他） （N=3） 0 0.0%

大きな傷の手術 （N=20） 3 15.0%

小さな傷の手術（内視鏡） （N=66） 6 9.1%
膝関節 

（N=97） 
小さな傷の手術（その他） （N=11） 1 9.1%

大きな傷の手術 （N=16） 2 12.5%

小さな傷の手術（内視鏡） （N=9） 0 0.0%
足 

（N=38） 
小さな傷の手術（その他） （N=13） 2 15.4%

大きな傷の手術 （N=42） 4 9.5%

小さな傷の手術（内視鏡） （N=31） 1 3.2%
骨 折 

（N=92） 
小さな傷の手術（その他） （N=19） 1 5.3%

大きな傷の手術 （N=192） 17 8.9%

小さな傷の手術（内視鏡） （N=206） 12 5.8%
全 体 

（N=500） 
小さな傷の手術（その他） （N=102） 6 5.9%
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12）その他の不安・不快を感じた 

「その他の不安・不快を感じた」回答者の割合は、以下のとおりである。 
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図3.3-20 その他の不安・不快を感じた 
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表3.3-37 その他の不安・不快を感じた 

その他の不安・不快を感じた 
疾患部位 手術・処置の種類 

件数 割合 

大きな傷の手術 （N=18） 0 0.0%

小さな傷の手術（内視鏡） （N=19） 0 0.0%
首・頚椎・胸椎 

（N=54） 
小さな傷の手術（その他） （N=17） 2 11.8%

大きな傷の手術 （N=32） 2 6.3%

小さな傷の手術（内視鏡） （N=43） 0 0.0%
腰 椎 

（N=87） 
小さな傷の手術（その他） （N=12） 2 16.7%

大きな傷の手術 （N=4） 0 0.0%

小さな傷の手術（内視鏡） （N=23） 1 4.3%
肩 

（N=34） 
小さな傷の手術（その他） （N=7） 0 0.0%

大きな傷の手術 （N=11） 0 0.0%

小さな傷の手術（内視鏡） （N=3） 0 0.0%
肘 

（N=16） 
小さな傷の手術（その他） （N=2） 0 0.0%

大きな傷の手術 （N=9） 1 11.1%

小さな傷の手術（内視鏡） （N=8） 0 0.0%
手 

（N=35） 
小さな傷の手術（その他） （N=18） 0 0.0%

大きな傷の手術 （N=40） 4 10.0%

小さな傷の手術（内視鏡） （N=4） 0 0.0%
股関節 

（N=47） 
小さな傷の手術（その他） （N=3） 0 0.0%

大きな傷の手術 （N=20） 1 5.0%

小さな傷の手術（内視鏡） （N=66） 1 1.5%
膝関節 

（N=97） 
小さな傷の手術（その他） （N=11） 1 9.1%

大きな傷の手術 （N=16） 1 6.3%

小さな傷の手術（内視鏡） （N=9） 0 0.0%
足 

（N=38） 
小さな傷の手術（その他） （N=13） 0 0.0%

大きな傷の手術 （N=42） 1 2.4%

小さな傷の手術（内視鏡） （N=31） 0 0.0%
骨 折 

（N=92） 
小さな傷の手術（その他） （N=19） 3 15.8%

大きな傷の手術 （N=192） 10 5.2%

小さな傷の手術（内視鏡） （N=206） 2 1.0%
全 体 

（N=500） 
小さな傷の手術（その他） （N=102） 8 7.8%
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表3.3-38 その他の不安・不快（手術・処置時） 

区 分 コメント 

首・頚椎・胸椎 
小さな傷の手術 

（その他） 

・ 痛みを訴えても、治療法を見つけてもらえない（50 歳代女性） 

・ 変化なし（50 歳代男性） 

大きな傷の手術 
・ けいれんが起こる（40 歳代男性） 

・ 後遺障害の発生（60 歳代男性） 
腰 椎 

小さな傷の手術 

（その他） 

・ なかなか治らない（50 歳代女性） 

・ 医師が研修医で最悪だった（30 歳代女性） 

肩 
小さな傷の手術 

（内視鏡） 
・ 通常に近い状態に戻るのにかなり時間を要した（60 歳代女性） 

肘  － 

手 大きな傷の手術 ・ 完治するだろうかと・・・（20 歳代女性） 

股関節 大きな傷の手術 

・ 看護師のレベルが低かった（30 歳代女性） 

・ 手術して直ったわけでなくこれからどうもたせるか（50 歳代女性） 

・ 術後のベッド上での長時間安静（50 歳代女性） 

・ 入院してから手術医が診断の医師と違うと言われた（30 歳代女性） 

大きな傷の手術 ・ 手術後に違う症状が進行した（40 歳代男性） 

小さな傷の手術

（内視鏡） 
・ ガーゼ等を押さえるためのテープでかぶれてしまった（40 歳代女性） 膝関節 

小さな傷の手術

（その他） 
・ 普通に歩けるようになるか不安だった（60 歳代女性） 

足 大きな傷の手術 ・ 麻酔が効いていなかった（60 歳代女性） 

大きな傷の手術 
・ 二度目の手術の時に麻酔が効き難くて意識が有るのにそうかんされた（50

歳代男性） 

骨 折 
小さな傷の手術

（その他） 

・ ギブスが不便だった（50 歳代女性） 

・ 一切のリハビリが無かった（60 歳代男性） 

・ 松葉杖が必要となった（60 歳代男性） 
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（4）手術・処置時の不安・不快に関するコメント 

1）首・頚椎・胸椎 

首・頚椎・胸椎の病気やケガにかかった患者が手術・処置時に感じた不安・不快に関す

るコメントは、以下のとおりである。 

表3.3-39 手術・処置時の不安・不快に関するコメント（首・頚椎・胸椎） 

区 分 コメント 

大きな傷の手術 ・ ＭＲなどの諸検査で異常はないと言われますが、手術後、同じ場所に針を刺すような痛みが残
ります（60 歳代女性） 

・ １９８６年７月手術だったので、当時としてはよほどの腕が無いとできない手術だった。前方固定

術だったが、術後ギプスベッドで２ヶ月近く上向き。６年後くらいに固定した上下に負担が来て

再発するといわれたが、そのとおりになった。手術は完璧・切開したあとも分らない縫合。現在

は自宅で牽引。胸椎・腰椎にもヘルニア発症で頚椎、胸椎、腰椎治療中。保存療法が流行っ

ているが、神経根症に対しては手術を行わない方針が流行。診断も出来ない医師が多くなっ

た。右手に力が入らず、左足は緊張したままで歩行困難。医師に手術方法教えても嫌がる。そ

れでいて治療費を取られる。不愉快なのでセカンドオピとったらもっとひどい医者だった。側弯

症には違いないが、側弯症は治らないと断言したので自分は何人側弯症を２週間以内で完治

させてきたことを告げたら、もう来るなといわれた！薬も自分で選んでいる（50 歳代男性） 

・ １ヶ月も寝たままでうごけなくて気が狂いそうだった（50 歳代女性） 

・ 完璧に回復していないが、そんなものと諦めている（60 歳代男性） 

・ 左両足手がしびれている（60 歳代男性） 

・ 思ったほど症状が軽減しなかった（鈍痛、だるさ、痙攣、頭痛など）（40 歳代男性） 

・ 手術をしてくれた医師はとてもよくやってくれた。術後のリハビリが３か月以内ということで制限さ

れたため、しっかりできなかったこと（60 歳代男性） 

・ 手術後も手の痺れが治まらず、また、一度は治まった首の痛みが時々再発すること（40 歳代男性）

・ 症状が出ていなかったが、予防的措置のための手術だったので、思っていた以上の後遺症が

あったので不快に思うこともある（50 歳代女性） 

・ 全身の自由が利かなくなったため、食事が出来なかった（50 歳代男性） 

・ 薬や金属、ラテックスなどに対するアレルギーがあるので、それでおかしなことにならないかと不

安だった。また、傷が２カ所（術部と骨盤採取部）に残ることになるので、傷がどの程度残るか不

安だった。術後はおしっこのくだをテープでとめていたところがあとになってしまったり、反回神

経麻痺になって声が出ない、誤嚥がときどき２年たってもでるので困っている（30 歳代女性） 

・ 痺れが手術後軽快したが、半年後突然手指が痺れ始め、その後少しづつ悪化している（60 歳

代女性） 

小さな傷の手術 

（内視鏡） 

・ あまりよくならない（60 歳代女性） 

・ 頚椎にメスを入れることへの恐怖感（50 歳代男性） 

・ 支障の除外の回復（60 歳代男性） 

・ 自由がきかなくなった（50 歳代女性） 

・ 症状が軽くはなったが、結局は指のしびれ、痛み、生活の制限は変わらず、日常生活に影響し

ています（40 歳代女性） 

・ 通常の倍時間がかかった（30 歳代男性） 

・ 万一後遺症が残ったらということ（40 歳代男性） 

小さな傷の手術 

（その他） 

・ 一時的に痛みは弱まったが、すぐにぶり返してしまい、根本的に治さなければならないと思った

（50 歳代男性） 

・ 若干の改善は見られたものの、完治しておらず、通院が必要で費用がかかること（20 歳代男性） 

・ 術後１年もたつのに、検査のために刺された針のあとが痛むのを訴えても、時間が経てば治

る、と言われてごまかされている感じ。痛みは見えないし、先生の言葉が信じられなくなる（50 歳

代女性） 

・ 神経に直接麻酔を注入するということでカテーテル挿入手術を受けたが、挿入している間の２週

間ほどボトルを身につけていなければならず、お風呂に入れないなど不自由な状態が続いた。

そこまでしたのに痛みが改善するどころかひどくなって絶望的な気持ちになった（40 歳代女性） 

・ 脊髄近くを触るため不安があった（30 歳代男性） 

・ 当初にかかった医師には、レントゲンで確認できないために見放された（20 歳代男性） 

・ 老化現象なのかと半分あきらめている（50 歳代男性） 
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2）腰椎 

腰椎の病気やケガにかかった患者が手術・処置時に感じた不安・不快に関するコメント

は、以下のとおりである。 

表3.3-40 手術・処置時の不安・不快に関するコメント（腰椎） 

区 分 コメント 

大きな傷の手術 ・ 「手術をしても１００％回復することは難しい。」と医師より言われていたが、足の指にけいれんが
起こるようになった（40 歳代男性） 

・ すぐ治ると言われたが治らなかった（20 歳代男性） 
・ なかなか足のしびれが取れない（腰椎すべり症）（60 歳代女性） 
・ 一生つきあっていかなければいけない（20 歳代男性） 
・ 検査をしてみないと答えが出せない症状もあるが、多くの手術をしていれば多額の金をかけて

検査しなくても判断できることがある（60 歳代男性） 
・ 腰椎椎間板ヘルニアそのものが、また生じたり、手術以降、坐骨神経痛やしびれが頻発するよ

うになったり、といったこと（50 歳代男性） 
・ 再発の恐れがあった事（30 歳代男性） 
・ 思ったより回復しない（30 歳代女性） 
・ 思っていたほど原状回復がなされず、隣接する部位が再発した（60 歳代男性） 
・ 手術後、すぐに痛みがとれなくて不安だった（40 歳代男性） 
・ 手術後も痛みが残りあまり症状が改善されなかった（20 歳代女性） 
・ 手術後頭痛がしたが、看護婦に話てもほっとかれ後で麻酔時に首の圧迫によるものだった。手術

時にはじめにやる予定だった手術の半分しかできず結果すぐ再発し、やり直した（20 歳代男性）
・ 術後、痛みは軽減されたものの、完治したわけでなく、麻痺はあまり変わらない（50 歳代男性） 
・ 術後の通院の回数が思っていたよりも多くて大変です（30 歳代男性） 
・ 将来の不安（20 歳代男性） 
・ 脊髄の手術による神経系統の損傷で後遺障害が発生する可能性（60 歳代男性） 
・ 続く痛み（50 歳代男性） 
・ 椎間板ヘルニアの術後、隣接する部位が再発し現在治療中（60 歳代男性） 
・ 椎間板ヘルニア手術に固定用として使用されたビスと神経との接触（60 歳代男性） 
・ 痛みがある（50 歳代女性） 
・ 病院やスタッフの方の対応はよかったので、そういった面での不安・不快はないが、現在も病気

を患っていることが不快（20 歳代女性） 
・ 慢性疼痛が残存した。自立神経障害がでてきた（20 歳代男性） 

小さな傷の手術 
（内視鏡） 

・ いまだに痛みがあり、ずっと付き合っていかなければならないこと（20 歳代女性） 
・ なおりませんね（50 歳代男性） 
・ なかなか社会復帰できない（40 歳代女性） 
・ ほぼ完治と言える位に直って欲しい気持ちでいっぱいだった。直らなければどうしよう？などの

手術以後の不安は強かった（50 歳代男性） 
・ 何をされているのかわからず不安（30 歳代女性） 
・ 回復しなかった（60 歳代男性） 
・ 効果があるか否か事前に検査してもらいたかった（20 歳代男性） 
・ 再発（40 歳代男性） 
・ 時間がかかった（60 歳代男性） 
・ 術後がとても痛みがあって苦痛だった（40 歳代女性） 
・ 術後において回復するまでの日数を教えてもらえなかった（60 歳代男性） 
・ 傷跡が気になる（30 歳代女性） 
・ 大きな障害が残らないのかという不安（40 歳代女性） 
・ 痛かった（40 歳代女性） 
・ 慢性的に痛むので痛みがとれるのか不安（30 歳代男性） 

小さな傷の手術 
（その他） 

・ このまま半身不随になるのではないかと不安で仕方がなかったけど、不安をとりのぞいてくれる
ような説明はなかった（30 歳代女性） 

・ とにかくＭＲＩの検査に恐怖感が残ってしまった。もう二度と受けたくない。電気マッサージの施
術後にかえって症状が悪化したりすることもあったり、結局効き目が感じられないことも多く、現
在ケガ（病気）は放っている（20 歳代女性） 

・ まだすっきりしない（30 歳代男性） 
・ 医師が研修医で何もかも最悪だった（30 歳代女性） 
・ 結局完治というより、リハビリによる対応となり、痛みが引くことがなかったこと（30 歳代男性） 
・ 痛みがいつまで続くのか不安（50 歳代女性） 
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3）肩 

肩の病気やケガにかかった患者が手術・処置時に感じた不安・不快に関するコメントは、

以下のとおりである。 

表3.3-41 手術・処置時の不安・不快に関するコメント（肩） 

区 分 コメント 

大きな傷の手術 ・ 完全には治らないこと（50 歳代男性） 

・ 救急診療だったせいか、電話で上司と思しき医師に相談しながらの処置をされて不安だった。

その後、その上司らしき医師が来て続きの処置をされたが酒気を帯びているように見られ更に

不安になった（30 歳代男性） 

小さな傷の手術 

（内視鏡） 

・ 思ったより良くならなかった（40 歳代女性） 

・ 治り具合がよくない（20 歳代男性） 

・ 若干、痛みが残っている（20 歳代男性） 

・ 術後１ヶ月間、大きな装具を装着したことや、リハビリに通ったこと、痛みは取れたものの通常に

戻るのに時間を要したことなど（60 歳代女性） 

・ 初めてのことだったので（20 歳代男性） 

・ 傷跡と仕事復帰（30 歳代女性） 

・ 詳細な説明がなかった（30 歳代男性） 

・ 説明が良く分からなかった（50 歳代男性） 

・ 痛み（50 歳代男性） 

・ 痛みが激しくて眠れない。痛み止めと、睡眠導入剤が毎日必要（50 歳代男性） 

・ 痛みが残っている（50 歳代男性） 

小さな傷の手術 

（その他） 

・ 時間の空いたときに来てくださいといわれ、いつ完治するのか、いつ通院をやめていいのかわ

からず困った（20 歳代女性） 

・ 症状が改善されなかった（60 歳代男性） 

 

 

4）肘 

肘の病気やケガにかかった患者が手術・処置時に感じた不安・不快に関するコメントは、

以下のとおりである。 

表3.3-42 手術・処置時の不安・不快に関するコメント（肘） 

区 分 コメント 

大きな傷の手術 ・ なかなか直らないので不安に感じた（20 歳代男性） 

・ 右肘が元通りに曲がらなくなってしまった。リハビリの医師のおかげで９割は元に戻ったが、当

時は非常に不安だった（50 歳代男性） 

・ 見た目（20 歳代男性） 

・ 手術後、すぐには症状は改善しなかった。それ故に本当にコレが正解だったのかという不安が

残った（40 歳代男性） 

・ 術後の関節可動域の制限の残存（30 歳代男性） 

・ 傷跡（30 歳代男性） 

・ 同じ所にメスを入れたので、皮膚自体が弱くなってしまわないか不安だった（30 歳代男性） 

小さな傷の手術 

（内視鏡） 
・ 医師が説明不足（50 歳代男性） 

小さな傷の手術 

（その他） 
・ 本当に治るのか心配している（50 歳代男性） 
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5）手 

手の病気やケガにかかった患者が手術・処置時に感じた不安・不快に関するコメントは、

以下のとおりである。 

表3.3-43 手術・処置時の不安・不快に関するコメント（手） 

区 分 コメント 

大きな傷の手術 ・ 完治するだろうかと不安ばかりだった（20 歳代女性） 

・ 最近また左手にかすかな痛みが時々出るようになった（60 歳代男性） 

・ 傷が目立つ（30 歳代男性） 

・ 傷跡がだいぶん薄れたが、目立つ気がする（気になる）（50 歳代女性） 

・ 目に見える糸が複数残っている（30 歳代女性） 

小さな傷の手術 

（内視鏡） 

・ お金がかかる（20 歳代女性） 

・ 完全には完治しなかったこと。仕方が無いのかもしれないが、天候や気候によって痛みが再発

する（20 歳代男性） 

・ 初めての全身麻酔だったので、説明を受けてもネガティヴな説明の部分もありで不安が残った

（50 歳代男性） 

小さな傷の手術 

（その他） 

・ まだ少し痛みがある（30 歳代男性） 

・ 医師の技術（40 歳代男性） 

・ 怪我をする前と比べ、治癒後は親指の動きが悪くなりました。腱の断裂は常に違和感（つっぱ

る感覚）が生じています（50 歳代男性） 

・ 今でも、たまに痛む。なんだか疲れやすくなっている（30 歳代男性） 

・ 治療はこれまでですと言われたこと（50 歳代男性） 

・ 手術後爪が変形して出てきた（60 歳代男性） 

・ 傷跡が気になる以外、不安・不快はなし（30 歳代女性） 

・ 症状があまり改善されなかったのが不快（40 歳代女性） 
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6）股関節 

股関節の病気やケガにかかった患者が手術・処置時に感じた不安・不快に関するコメン

トは、以下のとおりである。 

表3.3-44 手術・処置時の不安・不快に関するコメント（股関節） 

区 分 コメント 

大きな傷の手術 ・ それまでずっと診断を受けていた先生と手術の担当医が違うことを手術４日前に入院した時に
知らされた（30 歳代女性） 

・ わたし自身が看護師だが、看護師のレベルが低く、おいおい……と思うことを平気でしていた。
普通は無料のものを有料にしていたり（ガーゼ代）、普通よりも料金を上乗せしていたりしていた
（消毒１回 800 円近くかかるのは異常）（30 歳代女性） 

・ 靴下が自分で履けなくなった（40 歳代女性） 
・ 今後の不安、人工関節がどれくらい、耐久性があるか（50 歳代女性） 
・ 仕方のないことだけど、大きな傷跡が残っていることや、外観の違いが、自分の中で受け入れる

までに時間がかかりました。あと、手術後数年は杖歩行だったので、年齢的にも杖を使うという
ことにとても抵抗を感じ、周囲の視線などもとてもイヤでした（30 歳代女性） 

・ 治った訳ではなくて、今後も通院や手術が必要になることが不安。いつ再発するのか。管を入れる
予定が入らなかったのも大丈夫かと心配。傷跡が突っ張る感じがするのは気になる（30 歳代女性）

・ 手術したことで痛みはなくなったが直ったわけではないので生涯リハビリしながら股関節をいた
わりながら無理をしないように生活する必要がある（50 歳代女性） 

・ 手術したのに痛みが残り、術前より悪化した（30 歳代女性） 
・ 手術しても痛みが変わらなかった（30 歳代女性） 
・ 手術のことなど聞きたくても主治医の先生が忙しく聞くことが出来なかった（30 歳代女性） 
・ 手術の時間が予想時間より大幅に長引いたので家族がすごく心配したこと（30 歳代女性） 
・ 手術より、その後の感染症や脱臼に対する不安が大きかった。それが解決しても稼動域の問題

も残り不自由である（50 歳代女性） 
・ 手術をしてみれば、一番に痛みが無く、術後には思ったより不安は無くなっていたが、元のよう

に歩けるか不安だった（60 歳代女性） 
・ 手術後リハビリの為転院するのですが、オペ後数日でまだベッド上安静で全く動けないときに、いつ

いつまでに転院しろと言われた。通常オペ後３週間～１ヶ月後で自力で動けない私に言われても答
えられないと言ったら、このベッドはもう次の人が決まっているからダメだと言われた（30 歳代女性） 

・ 術後、生活が制限されるようになったし、人工関節の寿命がくれば、また入れ替え手術をしなけ
ればいけないので（30 歳代男性） 

・ 術後６カ月くらいまで痛みが少しあったが、その後痛みはいつの間にか消えている。手術する
までずいぶん痛みを我慢していたので、たいそうな手術だったらしく、傷が大きいのが少し気に
なる。メンテナンスのため１０年後頃にもう一度手術しなければならないと聞いたが、そのままで
置くことができないものか？（50 歳代女性） 

・ 術後に体をふいてくれるのは良いのだけれど、傷口を下に向けられて、いやというほど痛かった
（50 歳代女性） 

・ 術後に点滴ミスがあった（40 歳代女性） 
・ 術前に十分な説明を受け、納得した上で痛みを取り除くために手術を受けました（人口股関節

置換術）。今後今までどおりの生活をしていると、脱臼する可能性が高いので、洋風の生活をし
なければならなくなり、とっさにしゃがんだりできないので、和式トイレが使えなくなりました（正座
はできますがしないほうがいい）（50 歳代女性） 

・ 傷跡が思ったよりも残ったこと（30 歳代女性） 
・ 人工関節が何年持つか（50 歳代男性） 
・ 人工関節の将来の交換（40 歳代男性） 
・ 人工関節の説明が不十分（20 歳代男性） 
・ 挿入具除去のための再入院（40 歳代女性） 
・ 入院中、手術した傷口の回復が遅く、とても不安だった（50 歳代女性） 
・ 負荷のかかる作業に不安がある（30 歳代女性） 
・ 麻酔の失敗があり、腰椎に癒着が残る症状があり、足の痺れが残っている（30 歳代女性） 
・ 未婚なので傷跡が残りづらいように溶ける糸で縫ってもらったはずが傷口が全く消えなかった。

以前のような痛みではないが、多少痛みが出ることがある。左右の足のバランスが違うように感
じることがある（20 歳代女性） 

小さな傷の手術 
（内視鏡） 

・ 麻酔の影響（40 歳代女性） 
・ 名医がいて確実に直せるような話をしたあとで、再発やら感染症やらも説明され動揺した。痛み

という点では軽減されたものの、つぎに再発したときが大変だと念を押された（30 歳代男性） 

小さな傷の手術 
（その他） 

・ はじめてのことだったので、その不安は大きかったと思うが、それはそれほどでもなく、術後の復
帰までの日数や、生活のほうが不安だった。説明はされてはいたが、１度ですむものではなか
ったので、それも不安だった（両足一度に出来ないから）（40 歳代女性） 

・ 事前にいろいろ調べていたので、特になかった（50 歳代女性） 
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7）膝関節 

膝関節の病気やケガにかかった患者が手術・処置時に感じた不安・不快に関するコメン

トは、以下のとおりである。 

表3.3-45 手術・処置時の不安・不快に関するコメント（膝関節）（１／２） 

区 分 コメント 

大きな傷の手術 ・ どれだけ回復するのか（40 歳代男性） 

・ 一生、傷跡が消えない（30 歳代男性） 

・ 完治はしないとわかっていたが、希望よりも痛みがある（40 歳代女性） 

・ 感染症になって不安があったが、今は大丈夫です。後は、大きな傷跡が残っているのが気にな

る（40 歳代男性） 

・ 手術した病院で引き続きリハビリ通院しているが、外来費用が想像以上に高く、家計を直撃し

ていることが不満で、いつまでこのような状態が続くのか、社会復帰はいつできるのかとても不

安に思う（50 歳代女性） 

・ 手術台に乗ってから、手術してみなければ、どうなるか判らないという説明を、いきなり受けた。

不安で仕方なかった（50 歳代男性） 

・ 術後、半年経過するも痛みも残っており、担当医に聞いたところ、年齢的なこともあり時間が解

決してくれるのを待つより仕方がないと言われた（50 歳代男性） 

・ 前十字靭帯の手術をしたが、術後微熱が続き「膝の中が感染しているかも」と言う事で２４時間

膝の中に点滴をしっぱなしを１週間行い、そのおかげで膝が曲がらなくなり、退院後もしばらくリ

ハビリで通院した。しかしその後内側の痛みがでて、見てもらうと、内側の軟骨が擦り減り、変形

性関節症と診断され、今も痛みがいつもあり、走ることや正座が出来なくなり、通院でシップをも

らい常に痛みとの戦いである（40 歳代男性） 

・ 前十時靭帯再建の手術だったが痛みが引かないのでセカンドオピニオンを受けたところ再建

の仕方がデタラメで、全く違うところに再建されていることがわかった（60 歳代男性） 

・ 全屈伸が出来なくなった（40 歳代男性） 

・ 軟骨を削って整形することと、痛みがなくなることの関係がよく理解できていないままである。軟

骨は再生しないと言うし、かえって悪化させるのではないか？（50 歳代男性） 

・ 膝の腫れ(水たまり）がなかなか直らなかった。膝の安定性が十分でなかった（50 歳代男性） 

・ 膝の表面の神経がピリピリしている（50 歳代女性） 

・ 膝人工関節置換術後ＱＯＬは改善されたが、摩耗や緩みによる再手術の不安や感染症が心

配です（60 歳代男性） 

・ 満足いく改善の結果がえられなかった（20 歳代男性） 

小さな傷の手術 

（内視鏡） 

・ （必要な事なので仕方ないが）リハビリや術後の処置のため、三ヶ月ほど最低でも週に一度は

通院しなければならなかった（50 歳代女性） 

・ １年くらいは痛みが全くなく、完治したものと思っていたのに、再発したこと。また、再発したこと

による将来への不安（40 歳代女性） 

・ まだ痛い（60 歳代男性） 

・ もとのように歩けるようになるのか？（40 歳代男性） 

・ リハビリ後の状態（60 歳代女性） 

・ 画期的によくなってはいないので（40 歳代女性） 

・ 改善の見込みが立たない。手術前よりは良くなっているが（60 歳代女性） 

・ 完治していない（40 歳代男性） 

・ 完治しないが少しはましになる程度とわかっていながら、手術を受けなければならないこと（40

歳代男性） 

・ 完全に治っていない（40 歳代男性） 

・ 金銭的に普段の生活するにも大変なのでお金に関しては不安だらけです（20 歳代女性） 

・ 現在も痛みが改善されず、術後４年になるが通院、治療をしている（50 歳代男性） 

・ 後膝に水がたまった（60 歳代女性） 

・ 思ったほど手術で良くならなかった（50 歳代男性） 

・ 思ったように治らなかった（60 歳代女性） 

・ 手術の方法について具体的な説明がほとんどなかったので、ずーっと不安であった（30 歳代

女性） 

・ 手術部分の痛みの固定化するのではないか（60 歳代男性） 

・ 術後、麻酔から覚めた後悪寒が暫く止まらなかった（50 歳代女性） 
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表3.3-46 手術・処置時の不安・不快に関するコメント（膝関節）（２／２） 

区 分 コメント 

 ・ 術後の痛みが不快。傷口をふさぐガーゼを押さえるためのテープでかぶれてしまうのが不快

（40 歳代女性） 

・ 術後正座ができない（40 歳代女性） 

・ 水が溜まり長期間通院しなくてはいけなかった（20 歳代男性） 

・ 正座が出来なくなった。駆け足走ることが出来なくなった。座薬の効果で行動が出来ている（60

歳代男性） 

・ 説明が不十分だった（30 歳代男性） 

・ 前述したが、余りにも説明不足なうえに、その後再発し治療が困難になった（20 歳代女性） 

・ 足が不自由にならないかが、一番不安でした（60 歳代女性） 

・ 長時拘束された。本当に治るのかわからなかった（50 歳代男性） 

・ 特に階段の下りは未だ膝に痛みが残る（60 歳代男性） 

・ 内視鏡手術であったが、術後傷口が開き、ケロイド状態の傷口が残った（30 歳代女性） 

・ 歩けるかどうか（20 歳代女性） 

・ 本当に必要な手術かどうか、判断に迷った（50 歳代女性） 

・ 頼りない医師なので不信感が増し不安も高まる（60 歳代男性） 

小さな傷の手術 

（その他） 

・ 階段、和式トイレなど普通にいけるようになるか不安だった（60 歳代女性） 

・ 最初にかかった整形外科医院の診断があまりに見当外れであって、骨折や靱帯断裂を伴うの

にレントゲンも撮らず、単なる打撲と診断された。一年後、別の病院でもっと深刻な症状だと知

ったとき（40 歳代男性） 

・ 治療するたびに痛みが増していった（20 歳代女性） 

・ 術後の管理、今後のあり方、どう付き合えば良いかナドの説明があっても良いと思う（50 歳代男性）

・ 痛み止めの効果がどの程度か（40 歳代男性） 

・ 本当に歩けるようになるかどうか不安だった（50 歳代女性） 
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8）足 

足の病気やケガにかかった患者が手術・処置時に感じた不安・不快に関するコメントは、

以下のとおりである。 

表3.3-47 手術・処置時の不安・不快に関するコメント（足） 

区 分 コメント 

大きな傷の手術 ・ うるさい（30 歳代女性） 

・ なぜ全裸にならないといけないのか・・・。毛をそらないといけなかったり・・・。（30 歳代女性） 

・ リハビリ経緯の説明が不足していたと感じる（20 歳代男性） 

・ 医師の説明不足。言葉が少ない（40 歳代女性） 

・ 完治するのには、どのくらいの時間が必要なのかという不安（60 歳代男性） 

・ 手術ははじめてということもあり、またキシロカインに対して何らかの症状が出る可能性があり、

不安を感じた（30 歳代男性） 

・ 傷跡が残るか（50 歳代男性） 

・ 足首の靭帯移植手術を受けたが、術後に縫合跡の痛みが残り今も続いている（日常生活で我

慢できるレベルです）（40 歳代男性） 

・ 大腿骨の単純骨折で入院、治療しました。ボルト等は抜きましたが寒くなると骨折部位の若干

の痛み、骨折した側の筋力の低下などがあります（30 歳代男性） 

・ 普段の生活は問題ないが、走ったりするとたまに痛む（40 歳代男性） 

・ 麻酔が効いていなかった。医師と看護師の雑談が嫌だった（60 歳代女性） 

・ 未だに手術後のこわばりが残っている（30 歳代男性） 

・ 約 10 センチにもなる大きな傷跡が残った。そんな大きな傷が残ると説明されていなかったので

ショックだった（手術前のアンケートでもあまり傷跡が残らないようにしてほしいと希望を書いた

のにもかかわらず）（20 歳代女性） 

小さな傷の手術 

（内視鏡） 

・ 医療費が高くついた（40 歳代男性） 

・ 手術自体が失敗であった（60 歳代女性） 

・ 傷あとが気になります（40 歳代女性） 

小さな傷の手術 

（その他） 

・ わからなくなった（20 歳代女性） 

・ 具体的な説明などがなかった（30 歳代男性） 

・ 術後どの程度で日常生活に戻れるか、運動ができるようになるか説明がなかった（50 歳代女性）

・ 説明不足（20 歳代女性） 
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9）骨折 

骨折の病気やケガにかかった患者が手術・処置時に感じた不安・不快に関するコメント

は、以下のとおりである。 

表3.3-48 手術・処置時の不安・不快に関するコメント（骨折）（１／２） 

区 分 コメント 

大きな傷の手術 ・ どのくらいの治療期間で、元に戻るかどうか不安だった（30 歳代女性） 

・ 医師の説明不足（20 歳代男性） 

・ 可動域が狭まるという言葉に非常に不安を感じた（30 歳代男性） 

・ 開放性骨折で、手術後、金具を入れた箇所が壊死し、何回も手術を受けることになったのが不

快だった（30 歳代男性） 

・ 元のようになるか（60 歳代女性） 

・ 言いたいことが言えなかった（40 歳代男性） 

・ 交通事故による緊急手術だったのだが、医師も各種検査技師もほとんど説明らしき物もないま

まで、こちらも痛みや動揺、高揚のために動転して何を聞いたらよいか分からぬままの手術だ

った。術後に左右の足に２センチ弱の長さの違いが出て、いわゆるびっこになった。体重の負

荷による違いの為、腰痛を覚えるようになり、家事仕事が以前に比べて格段に疲れるようになっ

た（50 歳代女性） 

・ 骨折した部分がうまく繋がらず、骨折部分を開いて骨の再生を促すために骨を削った（50 歳代

男性） 

・ 骨折部に入れていたプレートをはずす時、途中で部分麻酔がきれたのに、そんななずはないと

激痛のまま手術をされました。あの痛さは今もはっきり覚えています。（50 歳代男性） 

・ 社会生活が営めるかどうかが不安（50 歳代男性） 

・ 手術にいたるまでの時間がかかった（50 歳代男性） 

・ 手術箇所に埋め込んだ金属を抜くときにまた痛みを感じるのではないかという不安（60 歳代男性）

・ 手術後１０日間足が動かず、このまま一生足が動かないのかと不安に襲われた（60 歳代男性）

・ 傷口がどう残るか説明がなかった（30 歳代男性） 

・ 傷跡は目立たなくなるのか（30 歳代女性） 

・ 切開して縫った跡が、あきらめてはいるが気になる（40 歳代男性） 

・ 説明不足（20 歳代女性）（50 歳代女性） 

・ 丁寧な説明があったので、不安には思わなかったが、動きを制限されたのでリハビリ時に痛み

があり、固定を除去する再手術も受けた（50 歳代男性） 

・ 痛み（50 歳代女性） 

・ 不安は無かった（60 歳代男性） 

・ 部分麻酔の予定でしたが、途中で気分が悪くなり全身麻酔に変更して手術を受けた（30 歳代

男性） 

・ 麻酔が効かず、激痛が走った（40 歳代男性） 

・ 麻酔が怖い（60 歳代男性） 

・ 埋めたボルトを除去するためまた手術しなければならなかったから（30 歳代男性） 

小さな傷の手術 

（内視鏡） 

・ Dr がいつもと違う時は不安だった（30 歳代女性） 

・ いまいちである（20 歳代男性） 

・ 完全な手術だとは考えられない（60 歳代男性） 

・ 完璧に治ると思っていたが違っていて完璧治癒は、ないと後で分かった（40 歳代女性） 

・ 今後、感染症等を起こす可能性について（30 歳代男性） 

・ 術後の管理説明が無くほったらかしだった（50 歳代男性） 

・ 説明が十分だったため、同意書に起きうることをすべて説明されたため、怖い思いがした（50 歳

代女性） 

・ 痛みが残る（50 歳代男性） 

・ 痛みが続く（20 歳代男性） 

・ 内容がよくわからなかった（30 歳代女性） 

・ 変形している（40 歳代女性） 
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表3.3-49 手術・処置時の不安・不快に関するコメント（骨折）（２／２） 

区 分 コメント 

小さな傷の手術 

（その他） 

・ 一切のリハビリが無かったために現在はリハビリのために違う病院に通ってる（60 歳代男性） 

・ 完治するかどうか（30 歳代男性） 

・ 完治するかどうか医師の説明が不十分だった（60 歳代男性） 

・ 完全に痛みが取れるとはいえないといわれていたので、どの程度の改善が見込まれるか不安

がありました（50 歳代女性） 

・ 金属を抜くときの痛みがないかどうか。挿入時は全身麻酔だったが又全身麻酔手術になるのか

どうかが不安（60 歳代男性） 

・ 手の甲が少し変形した。そして今でも寒い季節になると骨折したところが、痛いことがある（50 歳

代男性） 

・ 傷跡が残っており、前のように完全にはまげられなくなっている（20 歳代男性） 

・ 肘が曲がらなく、又は伸びなくなるかもしれないと思った（50 歳代女性） 

・ 不安感から気持ち悪さ、吐き気が治まらない（30 歳代女性） 

・ 歩行しにくい（60 歳代男性） 
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（5）希望したにもかかわらずうけられなかった手術・処置 

希望したにもかかわらずうけられなかった手術・処置は、全体でみると、「なかった」が

96.4%（482 件）、「あった」が 3.6%（18 件）である。 

 

96.3%

96.6%

100.0%

81.3%

97.1%

97.9%

95.9%

92.1%

98.9%

96.4%3.6%

1.1%

4.1%

2.1%

0.0%

3.4%

3.7%

7.9%

18.8%

2.9%

0% 25% 50% 75% 100%

首・頚椎・胸椎 （N=54）

腰椎 （N=87）

肩 （N=34）

肘 （N=16）

手 （N=35）

股関節 （N=47）

膝関節 （N=97）

足 （N=38）

骨折 （N=92）

全体 （N=500）

あった なかった

 

図3.3-21 希望したにもかかわらずうけられなかった手術・処置 

表3.3-50 希望したにもかかわらずうけられなかった手術・処置 

希望したにもかかわらず
受けられなかった 
手術・処置があった 

希望したにもかかわらず
受けられなかった 

手術・処置はなかった 

全 体 
疾患部位 

件数 割合 件数 割合 件数 割合 

首・頚椎・胸椎 2 3.7% 52 96.3% 54 100.0%

腰 椎 3 3.4% 84 96.6% 87 100.0%

肩 0 0.0% 34 100.0% 34 100.0%

肘 3 18.8% 13 81.3% 16 100.0%

手 1 2.9% 34 97.1% 35 100.0%

股関節 1 2.1% 46 97.9% 47 100.0%

膝関節 4 4.1% 93 95.9% 97 100.0%

足 3 7.9% 35 92.1% 38 100.0%

骨 折 1 1.1% 91 98.9% 92 100.0%

全 体 18 3.6% 482 96.4% 500 100.0%
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3.3-51 希望したにもかかわらずうけられなかった手術・処置の内容 

区 分 コメント 

大きな傷の手術 

・ 腰椎ヘルニアによる下肢作動不良。胸椎か頚椎ヘルニアによる右腕作動

不良は現状維持で温存療法。過剰治療とみなされると判断したらしい。脳

神経外科なら廃部を切開して飛び出た軟骨を除去し、残った軟骨が成長

して出てこないよう電気メスで処理すると思うが・・。頚椎コルセットはフィラ

デルフィアのものを自分で調達して２０年使用中。側弯症・腰椎にはトリム

が効くが、９万円の金が無いし、医師が処方してくれなければ高額医療費

にならない。どうやら「トリム」を知らないらしい（50 歳代男性） 

首・頚椎・胸椎 

小さな傷の手術 

（その他） 
・ 頚椎を手術で治そうとするのは間違っている（20 歳代男性） 

大きな傷の手術 

・ 椎間板ヘルニアのレーザー処置（保険外）、内視鏡手術は病状の進行具

合から、受けることができなかった（20 歳代女性） 

・ 喘息のために、麻酔薬が使用できずに、頚椎の施術がまだできずにいる

（60 歳代女性） 
腰 椎 

小さな傷の手術 

（その他） 

・ 食事をとれなくて点滴を希望したが受けられなかった。医療に関しても人

間性に関しても酷い扱いだった（30 歳代女性） 

肩  － 

大きな傷の手術 
・ 時間が経ち手術は無理と言われました（60 歳代女性） 

・ 直ったといわれてからの経過見（20 歳代女性） 
肘 

小さな傷の手術 

（内視鏡） 
・ 十字靱帯断裂（60 歳代男性） 

手 大きな傷の手術 

・ 指の神経を繋ぐ手術を希望したが、指の第二関節部分と指根本部分２箇

所で切断されており医師が足りず取りあえず指が完全に切断していない

のでスジの部分だけの接合で我慢するように言われた（50 歳代男性） 

股関節 大きな傷の手術 
・ 病気が思ったより進行していたので、軽い手術を希望していたが、無理だ

ったこと（30 歳代女性） 

大きな傷の手術 

・ 希望したわけではないが、「骨切り」をすると痛みは軽減されるが、私の場

合、やったとしても、痛みが無くなる可能性は低いといわれ、手術はしなか

った（40 歳代男性） 

・ 腱延長手術（20 歳代男性） 

小さな傷の手術

（内視鏡） 
・ 膝関節の痛み（60 歳代男性） 

膝関節 

小さな傷の手術

（その他） 
・ 保険外治療（20 歳代女性） 

大きな傷の手術 ・ 傷跡を目立たなくする方法での手術（20 歳代女性） 

小さな傷の手術

（内視鏡） 
・ 内視鏡手術（20 歳代男性） 足 

小さな傷の手術

（その他） 
・ テーピングの支持がほしかった（50 歳代女性） 

骨 折 大きな傷の手術 ・ 鎖骨骨折にて、手術をせずに保存的療法を行った（50 歳代男性） 
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3.3.3. アンケート調査票 

アンケート調査票は、以下のとおりである。 

 

 

図3.3-22 患者ニーズアンケート調査票（１／３） 
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図3.3-23 患者ニーズアンケート調査票（２／３） 
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図3.3-24 患者ニーズアンケート調査票（３／３） 
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3.4. ニーズ情報のまとめ 

 

「筋骨格系疾患」および「結合組織疾患」領域における医師ニーズインタビュー調査及

びＷｅｂアンケート調査、患者ニーズＷｅｂアンケート調査を行った。 

臨床ニーズに即した低侵襲医療機器の開発には、医療ニーズの理解不足の解消やニーズ

ギャップを埋める努力が必要であり、「筋骨格系疾患」および「結合組織疾患」領域におけ

る多面的要求を収集したニーズ情報としてはいずれも必要なものと考えられた。 

ニーズ調査は、一企業や一研究者の努力では情報の質・量の両面で不足する事態も多く、

今後も継続した調査が必要であると考えられた。 
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4. リスク情報 
 

低侵襲医療への要求や期待などを組み入れた実臨床に有用な機器開発の実現には、開発

リスクの低減に資するリスクＤＢが低侵襲医療機器の実現性を高める。研究開発当初より

実臨床現場でのリスクを考慮した機器開発を可能とするため、リスクＤＢは、低侵襲医療

機器の市販前の許認可プロセス紹介する市販前プロセスＤＢ、低侵襲医療機器に関する不

具合などの市販後安全性情報を紹介する市販後安全性情報ＤＢ、ＰＬ（製造物責任）裁判

に関する判例情報を紹介するＰＬ裁判ＤＢから構成される。そのため、本年度は市販前プ

ロセス調査、市販後安全情報調査、ＰＬ裁判判例情報調査等を行った。 

 

 

4.1. 市販前プロセス調査 

 

4.1.1. 調査概要 

 

わが国で承認された低侵襲医療機器を中心に、日本の審査報告書、FDA 情報、臨床試験論

文情報などを用いて、日米欧の承認審査期間・規制制度、臨床試験状況などに関する調査

を行い、機器毎の市販前の許認可プロセスを概観できる資料 6 機種分を作成した。収集し

たデバイスリストは表 4.1-1 のとおり。収集データ項目については、デバイス名、一般的

名称、機器概要、企業名、日米欧の審査期間、臨床試験情報等とした。このうち、過去に

調査実績のない 2機種（集束超音波、手術用ロボット）については、表 4.1-2～表 4.1-3 に

各機種の調査結果を記した。また、過去に同類医療機器の調査実績のある 2 機種（薬剤溶

出ステント 3機種、カプセル内視鏡 1機種）については、表 4.1-4～表 4.1-5 に同類間の比

較が可能な資料を記した。 

 

表4.1-1 市販前プロセス情報のデバイスリスト 

No. デバイス名 一般的名称 機器概要 企業 

1 

MR ガイド下集束超音

波 治 療 器  ExAblate 

2000 

超音波式ハイパサーミ

アシステム 

症候性子宮筋腫の患者を対象に、腹部体外から、子

宮筋腫組織に集束超音波を照射することにより筋腫

組織を局所的に加熱、壊死させ、筋腫に伴う症状の改

善を目的として使用する。 

GE ヘルスケア・ジャ

パン 

2 
da Vinci サージカルシ

ステム他 

手術用ロボット手術ユ

ニット他 

胸部外科、心臓外科、一般消化器外科、婦人科及び

泌尿器科の各領域における内視鏡下での組織又は異

物の把持、切開、鈍的／鋭的剥離、近接、結紮、高周

波電流を用いた切開・凝固、縫合及び操作、並びに手

術付属品の挿入・運搬を正確に行うために、術者の内

視鏡手術器具操作を支援する装置。 

ジョンソン・エンド・ジ

ョ ン ソ ン ／ Intuitive 

Surgical 社 

3 
TAXUS エクスプレス 2

ステント 
冠動脈ステント 薬剤溶出ステント 

ボストンサイエンティ

フィック社 

4 
エンデバーコロナリー

ステントシステム 
冠動脈ステント 薬剤溶出ステント メドトロニック社 
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No. デバイス名 一般的名称 機器概要 企業 

5 XIENCE V ・PROMUS 冠動脈ステント 薬剤溶出ステント 
アボットバスキュラー

社 

6 
オリンパスカプセル内

視鏡システム 

その他の医用内視鏡

（カプセル型電子内視

鏡システム） 

カプセル内視鏡。上部消化管及び小腸の病変を観察・

診断するために用いる。 

オリンパスメディカル

システムズ 
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表4.1-2  MR ガイド下集束超音波治療器 ExAblate 2000 の市販前プロセス 

デバイス名： MRガイド下集束超音波治療器 ExAblate 2000
一般的名称： 超音波式ハイパサーミアシステム
企業： GEヘルスケア・ジャパン

概要：

年月日 事　項 備　考
1993年 HynynenによりMR装置ガイド下において組織損傷状況をモニターし

ながら実施する低侵襲的集束超音波治療が提案
2001年1月～2001
年10月

米国の2医療機関において、症候性子宮筋腫15患者に多施設非無
作為シングルアーム試験（フィジビリティ試験）

・米国IDE試験（IDE G000203）

2001年 イスラエル、オランダ、ドイツの医療機関において、症候性子宮筋腫
56患者に多施設非無作為シングルアーム試験（拡大フィジビリティ

・上記フィジビリティ試験の拡大試験

2002年8月 イスラエルにて許認可取得
2002年4月～2002
年11月

米国、英国、ドイツ、イスラエルの7医療機関において、症候性子宮
筋腫284患者（FUS治療群176例、子宮全摘術群108例）に多施設非
無作為非盲検比較試験（ピボタル試験）

・米国IDE試験（IDE G20001）
・左記期間は参入期間
・プロトコルは、6ヶ月フォローアップと12ヶ月フォローアップ（治験期間～
2003年12月）の2つ；当初計画は6ヶ月のみであったが、FDAからの要請
により12ヶ月フォローアップを追加
・治療ガイドライン（ピボタルガイドライン）

2002年10月 CEマーク取得
2003年4月～2004
年12月

米国の5医療機関において、症候性子宮筋腫160患者に多施設非
無作為シングルアーム試験（継続アクセス試験）

・左記期間は参入期間
・治療ガイドライン（拡大ガイドライン；ただし、2004年4月以降）

2004年1月 米国・FDAへPMA申請
2004年10月 米国・FDAが承認 ・約9ヶ月
2005年1月～2006
年2月

米国の7医療機関において、症候性子宮筋腫73患者に多施設非無
作為シングルアーム試験（アフリカ系アメリカ人臨床試験）

・FDAからの指示による市販後調査（ピボタル試験に参加したアフリカ系
アメリカ人の割合が米国における人口比率に対して明らかに低かったた
め。）
・左記期間は参入期間

2005年11月～
2006年9月

米国の4医療機関において、症候性子宮筋腫40患者に多施設非無
作為試験（サプリメント臨床試験）

・FDAからの指示による市販後調査（ピボタル試験に参加したアフリカ系
アメリカ人の割合が米国における人口比率に対して明らかに低かったた
め。）
・左記期間は参入期間
・治療ガイドライン（コマーシャルガイドライン）

2007年10月 日本・厚生労働省へ製造販売承認申請
2009年6月 日本・医薬品医療機器総合機構が厚生労働省へ審査報告
2009年9月 日本・厚生労働省が承認 ・約23ヶ月

・新効能医療機器
（参考資料）

1 審査報告書、平成21年6月10日医薬品医療機器総合機構
2 JAAME Search
3

4

症候性子宮筋腫の患者を対象に、腹部体外から、子宮筋腫組織に集束超音波を照射することにより筋腫組織を局所的に加熱、壊死させ、筋
腫に伴う症状の改善を目的として使用する。

ExAblate® 2000 System - P040003, http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cftopic/pma/pma.cfm?num=p040003

Hynynen K, et al., MR Imaging–guided Focused Ultrasound Surgery of Fibroadenomas in the Breast: A Feasibility Study, Radiology. 2001
Apr;219(1):176-85.
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表4.1-3  da Vinci サージカルシステム他の市販前プロセス 

デバイス名： da Vinciサージカルシステム他
一般的名称： 手術用ロボット手術ユニット他
企業： ジョンソン・エンド・ジョンソン／Intuitive Surgical社

概要：

年月日 事 項 備 考
1998年7月～1998
年10月

メキシコの1医療機関において、胆嚢摘出術及びニッセン噴門形成
術228患者（davinci群113例、比較対照群115例）に単施設無作為並
行群間試験

・FDAからの指示による

1999年1月 CEマーク取得 ・製品は初期のダビンチシステム／モデルIS1000
1999年11月18日 米国・FDAへPMA申請 ・ 製 品 は INTUITIVE SURGICAL ENDOSCOPIC INSTRUMENTS,

INTUITIVE SURGICAL ENDOSCOPIC INSTRUMENT CONTROL
SYSTEM（モデルIS1000）

2000年7月11日 米国・FDAが510（ｋ）で承認 ・期間は約8ヶ月
・一般消化器外科領域での内視鏡外科手術手技用として。
・system,surgical,computer controlled instrument は過去に同等の製品
が無いため、一旦はクラスⅢへ自動分類されPMA承認申請が行われた
が、規制クラスはクラスⅡとされ510Kプロセスとなった。

2000年 米国・FDAが510（ｋ）で承認 ・胸部外科領域での内視鏡外科手術手技および根治的前立腺摘出術と
して。

2002年 米国・FDAが510（ｋ）で承認 ・胸腔鏡補助下心臓切開手術手技として。
・モデルはIS1200

2004年 米国・FDAが510（ｋ）で承認 ・縦隔切開術を伴う冠動脈バイパス術（心停止下）および泌尿器科領域
における手術手技として。
・モデルはIS1200

2005年 米国・FDAが510（ｋ）で承認 ・婦人科領域での内視鏡外科手術手技および小児科領域における内視
鏡外科手術手技として。
・モデルはIS1200

2008年12月 日本・厚生労働省へ製造販売承認申請 ・IS2000（最新モデル）
・臨床成績の資料は、旧モデルIS1000を用いて行われた「ニッセン胃食
道逆流防止並びに胆嚢摘出術」試験、同じく旧モデルIS1200を用いて行
われた「内胸動脈剥離術」試験、「僧帽弁形成術」試験、「心房中隔欠損
症閉鎖術」試験、「冠動脈バイパス術」試験の試験成績が添付資料とし
て、泌尿器科領域、婦人科領域における公表論文が参考資料として提出

2009年8月 日本・医薬品医療機器総合機構が厚生労働省へ審査報告
2009年11月 日本・厚生労働省が承認 ・約11ヶ月

・新効能医療機器
（参考資料）

1 審査報告書、平成21年8月18日医薬品医療機器総合機構
2 JAAME Search
3
4

胸部外科、心臓外科、一般消化器外科、婦人科及び泌尿器科の各領域における内視鏡下での組織又は異物の把持、切開、鈍的／鋭的剥
離、近接、結紮、高周波電流を用いた切開・凝固、縫合及び操作、並びに手術付属品の挿入・運搬を正確に行うために、術者の内視鏡手術器
具操作を支援する装置。

510(k) Premarket Notification
Biographic Information - Barry N. Gardiner, M.D., http://www.drbarrygardiner.com/about/BNGProfile.pdf  
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表4.1-4 カプセル内視鏡の市販前プロセス比較 

10 11 12 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12

M2A（ギブンイメージング）

臨床試験 ・2000年10月、米国での申請を目的にとして、米国の医療機関において、小腸疾患の疑いのある15～20患者に臨床試験

・2003年、日本の2医療機関において、クローン病患者を中心とする小腸粘膜病変を有する65患者（CD患者56例、その他の患者9例）に臨床試験（獨協医科大学及び社会保険中央総合病院）

欧州・CEマーク

米国・FDA 510K／6ヶ月；製品はM2A（小腸異常の補助検出）、以後変更手続き等を繰り返す

日本・厚生労働省 新医療機器／36ヶ月；製品はPillCam（小腸単独診断）

オリンパスカプセル内視鏡システム（オリンパスメディカルシステムズ）

臨床試験 ・2004年秋から2006年春にかけて臨床試験（慶応義塾大学病院および昭和大学横浜市北部病院）

欧州・CEマーク

米国・FDA 510K／12ヶ月

日本・厚生労働省 新医療機器／21ヶ月

2008 20092007200620052002 200420032000 2001
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表4.1-5 薬剤溶出ステントの市販前プロセス比較 

10 11 12 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12

Ｃｙｐｈｅｒステント（コーディス社／ジョンソン＆ジョンソン）　薬剤：シロリムス

臨床試験 FIM試験（ブラジル、オランダの2施設、45症例／パイロット試験） 薬剤溶出ステントの重篤な

RAVEL試験（ラテンアメリカ及び欧州の19施設、238症例、多施設無作為二重盲検試験） 副作用（遅発性血栓→心筋梗塞・死亡）が

SIRIUS試験（米国の53施設、1058症例、多施設無作為二重盲検試験） 世界的問題（NEJM 2006, November 6）

E-SIRIUS試験（欧州の35施設、352症例、多施設無作為二重盲検試験）

C-SIRIUS試験（カナダの8施設、100症例、多施設無作為二重盲検試験）

シロリムスPK試験（米国の2施設、19症例）

・日本での臨床試験は行われいない（SIRIUS試験のデータを参照）。

・日本人の薬物動態を検討する目的で、国内2医療機関で薬物動態試験を実施：時期不明

欧州・CEマーク BSI

米国・FDA

日本・厚生労働省 優先審査制度の活用

TAXUS　エクスプレス2ステント（ボストンサイエンティフィック社）　薬剤：パクリタキセル

臨床試験 TAXUS I試験（ドイツの3施設、61症例、多施設無作為二重盲検試験／パイロット試験）

TAXUS II試験（カナダ，アルゼンチン，シンガポール，欧州，オセアニアの38施設、536症例、多施設無作為二重盲検試験）

TAXUS-IV（米国の73施設、1314症例、多施設無作為二重盲検試験）

・日本の臨床試験（国内の5施設、40名、多施設前向きオープン試験）：時期不明

欧州・CEマーク TUV

米国・FDA

日本・厚生労働省

エンデバーコロナリーステントシステム（メドトロニック社）　薬剤：ゾタロリムス

臨床試験 ENDEAVOR I（ニュージーランド，オーストラリアの8施設、100症例、多施設単腕試験／パイロット試験）

ENDEAVOR II（欧州，アジア太平洋，イスラエル，ニュージーランド，オーストラリアの72施設、1197症例、多施設無作為二重盲検試験）

ENDEAVOR III（米国の29施設、436症例、多施設無作為単盲検試験／Cypheとの比較）

ENDEAVOR IV（米国の80施設、1548症例、多施設無作為二重盲検試験／TAXUSとの比較）

・ENDEAVOR Japan臨床試験（国内の11施設、99症例、多施設単群無作為化試験）：時期不明

欧州・CEマーク

米国・FDA

日本・厚生労働省

XIENCE V ・PROMUS（アボットバスキュラー社）　薬剤：エベロリムス

臨床試験 SPIRIT FIRST Clinical Trial（欧州の9施設、60症例、多施設無作為単盲検コントロール試験）

SPIRIT II Clinical Trial（欧州、ニュージーランド、インドの28施設、300症例、多施設無作為単盲検アクティブコントロール試験／TAXUSとの比較）

SPIRIT III Clinical Trial（米国の80施設、1002症例、多施設無作為単盲検アクティブコントロール試験／TAXUSとの比較）

・日本のレジストリー臨床試験（88名、多施設単腕試験）：時期不明

欧州・CEマーク

米国・FDA

日本・厚生労働省

2010

新医療機器／1.52年

PMA／1.08年

PMA／0.71年

新医療機器／1.27年

2003

PMA／0.82年

新医療機器／1.57年

200720062002 2004 20082000 2001 2009

新医療機器／1.88年

PMA／1.21年

2005
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4.1.2. まとめ 

 

日米欧の承認審査期間・規制制度、臨床試験状況などに関する調査を行い、機器毎の市

販前の許認可プロセスを概観できる資料を 6 機種分作成した。承認事例等が具体的になる

ことで、研究開発の初期段階から開発スケジュールや規制見通しの戦略的検討が可能とな

り、製品開発リスクの低減を実現できるものと考えられる。 
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4.2. 市販後安全情報調査 

 

4.2.1. 調査概要 

 

市販後安全情報調査の目的は、研究開発当初より実臨床現場でのリスクを考慮した機器

開発を可能とするため、実臨床現場でのリスクに関する情報の調査を行った。 

調査方法は、昨年同様の方法とした。 

なお、市販後安全情報の情報収集にあたっては、低侵襲医療機器実現化データベース開

発委員会委員より推薦頂いた臨床工学、医用工学の専門家及び産業界関係者で構成される

リスク情報調査ＷＧを組織し、情報収集作業を行った。 

 

1）対象データ 

独立行政法人医薬品医療機器総合機構のホームページに公開されている「不具合疑われる

症例報告に関する情報」とした。本ホームページに公開されているのは、ここ３年間のデ

ータである。 

2）対象医療機器 

本年度の対象領域は、次の機器を対象とした。 

① 整形外科用骨セメント 

② 人工股関節寛骨臼コンポーネント 

③ 人工股関節大腿骨コンポーネント 

④ 人工骨インプラント 

⑤ 全人工股関節 

⑥ 全人工膝関節 

⑦ 骨手術用器械 

 

 

3）データ分析手法 

縦軸に「機器の状況」を、横軸に「患者等の有害事象等」を重篤度の高い順に並べ、マ

トリクスを作成する。 
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4.2.2. 分析結果 

 

本研究における分析結果「不具合が疑われる症例報告に関する情報マトリクス」および

補足情報「基本要件要求事項毎ハザード・危険状態・有害事象マトリクス」、「承認基準」

の関係を分析結果の一覧として表 4.2-1 に示す。「不具合が疑われる症例報告に関する情報

マトリクス」の 7機種の調査結果を図 4.2-1～図 4.2-7 に示す。 

 

表4.2-1 分析データの関係一覧 

No. 一般的名称 

不具合が疑われる 

症例報告に関する 

情報マトリクス 

（本研究成果） 

基本要件要求事項毎 

ハザード・危険状態・ 

有害事象マトリクス 

承認 

基準 

1 整形外科用骨セメント ●   

2 人工股関節寛骨臼コンポーネント ●   

3 人工股関節大腿骨コンポーネント ●   

4 人工骨インプラント ●   

5 全人工股関節 ● ○  

6 全人工膝関節 ●   

7 骨手術用器械 ●   
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　　　　　患者等の有害事
象

　
　　機器の状況 血圧低下 血圧低下、心停止

血圧低下、肺塞栓
症の疑い［脂肪塞

栓］

心室細動、血圧低
下、ショック

血圧低下、心拍数
低下

心停止 肺塞栓の疑い 脂肪塞栓
意識障害、

ショック
胸部解離性大

動脈破裂

意識消失、自発
呼吸停止、サ
チュレーション
低下、脳梗塞、
多臓器不全、発
作性心房再動、

誤燕性肺炎

抜管時の状態が
良くなかった

自発呼吸停止
手術器械の体

内留置
再手術

a b c d e f g h i j k l m n o

不明 1

○８［死亡］
使用された医療機
器と死亡との因果
関係が否定できな
い
○［死亡］
使用された医療機
器と死亡との因果
関係が評価できな
い
○２［回復］
○［回復］｛ショック
症状｝

○８［死亡］
使用された医療機
器と死亡との因果
関係が否定できな
い
○［回復］

○３［死亡］
使用された医療機
器と死亡との因果
関係が否定できな
い
○［軽快］

○２［死亡］
使用された医療機
器と死亡との因果
関係が否定できな
い

○４［死亡］
使用された医療機
器と死亡との因果
関係が否定できな
い
○［回復］

○２［死亡］
使用された医療機
器と死亡との因果
関係が否定できな
い
○［回復］
○［回復］｛軽度の
肺塞栓症｝
○［未回復］

○［死亡］
使用された医療
機器と死亡との
因果関係が評
価できない
○［軽快］

○［死亡］
使用された医療
機器と死亡との
因果関係が否
定できない

○［死亡］
使用された医療
機器と死亡との
因果関係が評
価できない

○［死亡］
使用された医療
機器と死亡との
因果関係が認
められない

○［死亡］
使用された医療
機器と死亡との
因果関係が認
められない

○［回復］

早期硬化 2
○［未回復］ ○［回復］

骨セメントの破損 3

○［未回復］｛骨
セメント破損に
よる｝

なし 4

○［その他(入院
中)］
○［回復］

○［死亡］
使用された医療
機器と死亡との
因果関係が評価
できない

 

図4.2-1 整形外科用骨セメントにおける不具合が疑われる症例報告に関する情報マトリクス 
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　　　　　患者等の有害事象

　　機器の状況

人工関節の機能不全又は機能
低下（可能性を含む）

腫脹による再置換 摩耗による再置換 再置換実施 術中骨折 骨溶解 疼痛、骨溶解 疼痛 下肢に痺れ、腫瘍 再留置 感染症の疑い
股関節からの異音

による再手術
違和感 再手術 なし

a b c d e f g h i j k l m n o

ソケットの関節摺動部である
セラミックインレー部の破損
（破損の可能性含む）

1

○４３［その他（再手術実施によ
る再置換実施）］
○１９［その他（再手術予定）］
○２［軽快］
○［軽快）（骨頭ボールの破損）
○３［回復］

ライナーの脱転（金属製シェ
ルからライナーが脱離）

2

○８４［その他（再手術実施によ
る再置換実施）］
○３４［その他（再手術予定）］
○５［軽快］
○６［回復］

ライナーの破損又は脱転
（金属製シェルからライナー
が脱離）の可能性

3
○１６［その他（再手術実施によ
る再置換実施）]
○１４［その他（再手術予定）］
○４［回復］

製品の破損（破損の可能性
含む）

4

○１９４［その他（再手術実施に
よる再置換実施）］
○１２［その他（再手術予定）］
○３［その他（経過観察）］
○２４１［回復］

○２［－］

破損 5 ○［回復］
○［回復］｛セラミッ
クライナーの破損｝

○［軽快］｛ロッキン
グリングの破損｝

摩耗／摩耗の疑い 6
○２［回復］｛インプ
ラントの摩耗｝

○［回復］｛インプラ
ントの摩耗｝

○［回復］｛ポリライ
ナーの摩耗の疑
い｝

金属製シェルとライナーの
固定のゆるみ

7
○［その他（再手術実施による再
置換実施）］

インプラントの装着不能 8 ○［－］

脱転 9
○［その他（再手術予定）］｛セラ
ミックインレー部｝

○［回復］｛メタルイ
ンサート｝

○［未回復］｛イン
ナーヘッド｝

インサートの分解 10 ○［不明］

痺れ、腫瘍発生と本品との
因果関係が否定できない

11 ○［未回復］

製品を起因とした感染症の
疑い

12 ○［不明］

不明 13 ○２［軽快］ ○［軽快］
○２［その他（再手
術実施による再置
換実施］

なし 14 ○２［軽快］
○［その他（再手術
実施による再置換
実施］

○２［その他（再手
術実施による再置
換実施）］  

図4.2-2 人工股関節寛骨臼コンポーネントにおける不具合が疑われる症例報告に関する情報マトリクス 
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　　　　　　　患者等の有害事象

機器の状況

亀裂骨折
人工関節の機能不全又

は機能低下
大腿部疼痛 術中骨折

術中骨折による入院期
間延長

人工股関節再置換術施
行

再手術 不明

a b c d e f g h

シンキング 1
○［死亡］医療機器と死
亡との因果関係が認めら
れない

製品の破損 2

○３３［その他（再手術に
よる再置換実施）］
○９［回復］
○［軽快］
○［その他（経過観察）］
○［不明］

○［回復］
○［－］
○［その他（再手術後、特
に問題なし）］

製品の脱離 3

○［その他（経過観察）］
○［その他（再手術）］
○［その他（再手術実施
による再置換実施）］

○［回復］

ステムネック部の折損 4
○２０［その他(再手術に
よる再置換実施］
○２［軽快］

骨頭ボールの破損 5
○３［回復］
○［未回復］

ステム遠位部の折損 6 ○［未回復］ ○［軽快］｛抜去手術｝

人工股関節用ステムの一部破損 7
○［回復］
○［未回復］

ステムの沈み込み 8
○［回復］｛脱臼による再
手術｝

大腿骨ステムの形状不良 9
○［その他（再手術予
定）］

コーティング剥離 10 ○［不明］

アルミナ片の影響による金属粉
の発生

11
○［その他（再手術によ
る再置換実施）］

○［その他（再手術実施
による再置換実施）］

メタローシス（金属摩耗粉やその
他腐食物が軟部組織に沈着した
ことに伴う異物反応）の発生

12 ○２［回復］

なし 13
○４［軽快］
○［軽快］｛再手術｝

○２［軽快］

不明 14 ○［軽快］ ○［軽快］
○［回復］｛再挿入術施
行｝  

図4.2-3 人工股関節大腿骨コンポーネントにおける不具合が疑われる症例報告に関する情報マトリクス 
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　　　　患者等の有害事象

機器の状況

術後感染症

発赤、腫脹、浮腫、浸出
液の貯留／患部からの

浸出液
／創部からの排膿

心停止／心筋梗塞、肺塞栓
の疑い／血圧低下

人工関節の機能不全又
は機能低下／骨癒合不
全／縫合不全／脊髄障
害／化膿性関節炎の疑

い

感染性偽関節
発熱、発赤、腫脹／発

赤、熱感、疼痛の持続／
発熱／疼痛・頭痛

骨折に伴う硬膜損傷／
椎弓骨折／橈骨変形／
拡大椎弓の再狭窄／骨

頭穿孔

髄液鼻漏／上顎洞
炎

難治性湿疹／肉芽
腫／皮下血腫／膝
関節水腫／頭皮の

盛り上がり

CRP値の上昇／白
血球上昇、微熱

アレルギー反応の
疑い／異物反応

麻痺
当該インプラント製

品摘出
／再手術

不明 なし

a b c d e f g h i j k l m n o

不明 1

○２［死亡］使用された医
療機器と死亡との因果関
係が認められない｛感染
による肺炎｝
○９［不明］
○４［回復］
○［回復］｛脳腫瘍含む｝
○［回復］｛髄膜炎｝
○７［軽快］
○３［軽快］｛皮下膿瘍｝
○２［軽快］｛皮膚欠損｝
○［軽快］｛敗血症｝
○３［未回復］｛膿瘍形
成、発熱、排膿｝
○［未回復］
○［未回復］｛硬膜外膿
瘍｝
○［その他（再手術予
定）］
○［その他（後遺症）］｛プ
レート抜去による膝関節
機能障害｝

○［死亡］使用された医
療機器と死亡との因果関
係が評価できない｛膿
瘍、感染、脳ヘルニア、
脳腫腸｝
○７［軽快］｛発赤、腫脹、
浮腫｝
○［軽快］｛発赤、腫脹、
浮腫、頭蓋内膿瘍｝
○２［軽快］
○［未回復］｛患部からの
浸出液）
○［不明］｛浸出液｝
○［回復］｛創部からの排
膿｝
○［軽快］｛硬膜外皮下膿
瘍｝
○［軽快］｛膿瘍｝

○２［死亡］使用された医
療機器と死亡との因果関
係が評価できない｛心停
止｝｛心筋梗塞、肺塞栓
の疑い｝
○［死亡］使用された医
療機器と死亡との因果関
係が認められない｛血圧
低下｝

○［死亡］使用された医
療機器と死亡との因果関
係が評価できない｛脳梗
塞、急性循環不全｝
○［不明］｛骨癒合不全）
○［回復］｛プレート破損｝
○［未回復］｛化膿性関節
炎の疑い｝

○２［死亡］使用された医
療機器と死亡との因果関
係が認められない｛敗血
症｝
○［不明］

○［回復］｛発熱、発赤、
腫脹｝
○２［不明］｛発赤、熱感｝
○［軽快］｛補填部位皮膚
の発赤｝
○［回復］｛補填部位皮膚
の発赤、疼痛｝
○［軽快］｛発赤、腫脹｝
○［回復］｛局所熱及び痛
み｝
○［回復］｛術部に腫脹、
発赤、局所熱、膿｝
○［回復］｛痛み、発赤、
腫脹｝
○６［回復］｛発熱｝
○［軽快］｛発熱｝
○［不明］｛頭痛｝

○［未回復］｛橈骨変形｝
○［回復］｛拡大椎弓の再
狭窄｝
○［不明］｛拡大椎弓の再
狭窄｝
○［不明］｛骨頭穿孔｝

○［軽快］
○［回復］｛上顎洞
炎｝
○［回復］｛皮膚瘻
孔｝

○［軽快］｛肉芽腫｝
○［未回復］｛皮下血
腫｝

○６［回復］
○［回復］｛発熱含
む｝
○［回復］｛白血球上
昇、微熱｝

○［不明］
○［軽快］｛異物反
応｝

○［不明］
○［回復］｛麻痺｝

破損 2
○２［軽快］｛人工骨破
損｝

○［回復］｛縫合不全｝
○［軽快］｛腰痛、下肢痛
の増強｝

○［回復］｛硬膜損傷｝
○［未回復］｛頭皮の
盛り上がり｝

○［回復］｛遅発性脊
髄麻痺｝

○［回復］ ○２［不明］ ○１１［－］

ステム部の折損 3
○［未回復］
○［その他（再手術実施
による再置換実施）］

○［不明］｛椎弓骨折｝

製品の露出 4 ○［軽快］

吸収（消失） 5 ○［回復］ ○［未回復］ ○［不明］

脱転 6 ○［未回復］ ○［不明］ ○２［未回復］

異物混入 7 ○２［－］

脊柱管内漏出 8 ○［回復］｛脊髄障害｝
○２［不明］｛発赤、熱感、
疼痛の持続｝

○［軽快］
○［回復］｛遅発性脊
髄麻痺｝

○３［－］

椎体外への漏出 9 ○２［－］

本品の脊柱管内漏出の疑
い

10
○［未回復］｛両下
肢｝

補填不良（人工骨が砕け
なかった）

11 ○［不明］

人工骨インプラントの圧潰
の疑い

12
○［不明］｛骨頭穿孔｝
○［未回復］｛骨頭穿孔｝

○［－］

製品の寸法違い 13 ○３［－］

未硬化 14 ○［回復］｛縫合不全｝ ○［－］

練和時にパサパサでペー
スト状にならなかった

15 ○４［－］

なし 16 ○［不明］
○［未回復］｛難治性
湿疹｝

○［その他（入院
中）］｛右半身麻痺、
失語症｝  

図4.2-4 人工骨インプラントにおける不具合が疑われる症例報告に関する情報マトリクス 
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　　　　　　患者等の有害事
象

　　機器の状況

死亡
急性心不全

術後感染 術後脱臼
人工関節の機能不全又は

機能低下
再置換 再手術実施 手術時間の延長 骨折 疼痛の発生 なし

a b c d e f g h i j

不明 1

○２［死亡］使用された医
療機器と死亡との因果関
係が認められない・評価で
きない）

○［死亡］使用された医療
機器と死亡との因果関係
が認められない
○２［その他（入院中）］｛再
置換術｝
○［その他（皮切部感染/
ステム除去/入院中）］
○［その他（入院中）］｛再
手術実施｝
○［不明（入院中）］｛ステ
ム除去｝
○［不明（入院中）］｛MRSE
感染｝

○［死亡］使用された医療
機器と死亡との因果関係
が評価できない
○［その他（再手術実施-
入院中）］

○２［回復］
○［軽快］

○２［軽快］｛ライナー及び
インナーヘッド交換｝

○［軽快］

ステムの折損 2
○［その他（再手術実施に
よる再置換実施］
○２［回復］

○２［軽快］
○２［回復］

○［未回復］｛ステム折損
による｝
○［回復］｛インプラント交
換術｝
○４［回復］｛ステム折損に
よる｝
○［軽快］｛ステム折損によ
る｝

○２［その他（経過観察）］
○［その他（入院中）］
○［不明］
○［回復］

○［－］｛スクリューの折
損｝

ゆるみ 3
○［その他（再置換実施）］
｛構成部品の結合のゆる
み｝

○［未回復］｛ｽｸﾘｭｰのゆ
るみ｝
○［回復］｛ｽｸﾘｭｰのゆる
み｝
○［回復］｛脱臼による-ｽｸ
ﾘｭｰのゆるみ｝
○［軽快］｛抜去のため-
ヘッドの緩み｝
○［軽快］｛スリーブのゆる
み-疼痛・抜去手術｝

○［不明］｛インプラントの
ゆるみ｝

製品の破損 4

○６［その他（再手術実施
による再置換実施］
○３［その他(再手術実施
による再置換実施］｛骨頭
ボールの破損｝
○２［回復］｛骨頭ボールの
破損｝
○７［回復］
○［軽快］

○［回復］｛セラミックライ
ナーの破損｝
○［回復］｛Bicon  Plusロー
ゼカップの破損｝
○［－］｛ビーズ剥離｝

○［不明］｛臼蓋カップの破
損｝

○［軽快］｛臼蓋カップの破
損｝

製品の脱転 5
○２［その他（再手術実施
による再置換実施］

○［回復］｛バイポーラヘッ
ドの脱転｝
○［回復］｛カップインサー
トの再置換｝
○［回復］｛インサートの脱
転｝
○［軽快］｛インサートの脱
転｝

○［不明］｛ライナーの脱
転｝○２［回復］｛ﾊﾞｲﾎﾟｰﾗ
ﾍｯﾄﾞの脱転｝
○３［軽快］｛ﾊﾞｲﾎﾟｰﾗﾍｯﾄﾞ
の脱転｝

○［］－

ライナーの摩耗 6
○２［不明］
○［回復］｛インサート摩耗
の疑い｝

構成品規格違い 7 ○２［回復］ ○［－］

脱臼 8 ○［回復］

テクニカルエラーによるステ
ム沈下の疑い

9 ○［その他（入院中）］

ラベルの誤記 10 ○［不明］

なし 11

○［その他（入院中）］｛予
定していなかった大腿骨ス
テムを入れ替えたため-術
中出血量増加｝

 

図4.2-5 全人工股関節における不具合が疑われる症例報告に関する情報マトリクス 
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　　　　患者等の有害事象

　　機器の状況
再手術実施

人工関節の機能不
全又は機能低下

脛骨インサートの
脱転に伴う再置換

大腿骨ステムボル
トの抜去手術

設置不良の可能性 なし

a b c d e f

脛骨インサートの位置変化 1

○［未回復］｛亜脱
臼による｝
○３［軽快］｛脱臼に
よる｝
○３［軽快］

脛骨インサートの摩耗 2

○［その他（再手術
実施による再置換
実施）］｛膝関節部
からの異音｝
○［その他（再手術
実施による再置換
実施）］｛可動域制
限と膝部の不安定
感｝
○［回復］｛疼痛及
び膝の不安定性｝

○４［その他（再手
術実施による再置
換実施）］｛膝関節
の不安定性による｝
○［－］｛人工股関
節再置換｝

○［－］

脛骨インサートの脱転 3

○８［不明］
○［回復］
○［軽快］｛亜脱臼
による｝

○［その他（再手術
実施による再置換
実施）］
○２［その他（通院
治療）］
○２［軽快］
○［不明］

脛骨インサートの破損ある
いは位置変化

4
○［未回復］｛亜脱
臼による再手術の
可能性｝

Bicon Plusボローゼカップの
破損

5
○［回復］｛人工股
関節再置換｝

脛骨トレーの沈み込み 6
○［軽快］

脛骨トレーの浮き 7
○［軽快］｛術後骨
折｝

緩み 8

○［軽快］｛大腿骨
インプラントの緩
み｝

○２［軽快］｛大腿
骨ステムボルトの
緩み｝

○４［－］｛大腿
骨ステムボルト
の緩み｝

インプラントの設置不備 9

○［不明］｛インプラ
ント脱転の恐れ｝

○［不明］

製品の破損 10

○［その他（再手術
予定）］

○２［その他（再置
換手術後経過観
察）］｛人工膝関節｝
○［その他（再手術
後、特に問題な
し）］｛人工膝関節｝

大腿骨コンポーネントの組
立不良

11

使用インプラントの選択ミス
による破損

12

○［回復］｛インプラ
ントの破損による
入替術｝

○［回復］（インプラ
ントの破損による
入れ替え手術）

使用インプラントの選択ミス
による脱臼

13

術後感染 14

○［不明］
○［その他（入院
中）］

○［その他（入院
中）］｛脛骨インサー
トの脱転｝

不明 15

○［その他（入院
中）］
○［軽快］｛亜脱臼
の疑い｝

○［軽快］｛軟部組
織の介在による痛
み｝
○［その他（通院治
療）］｛大腿骨コン
ポーネントのズレ｝

○［軽快］｛軟部組
織の弛緩｝
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　　　　　患者等の有害事象

　　機器の状況

体内遺残
破損片の体内遺残

の可能性
周辺部の掘削／開

創
再手術

使用部位周辺での
組織の壊死

医療機器の体内へ
の誤挿入

骨折
カットアウトによる

骨頭穿孔

ガイドワイヤーによ
る大腿骨骨頭部貫

通

開創後の手術の中
止

手術時間の延長
スクリューのバック

アウトの恐れ
なし

a b c d e f g h i j k l m

ドリル（ドリルビット）の破損
（折損）

1

○１２［未回復］
○２［不明］
○３［その他（経過観察）］
○［軽快］
○［回復］

○［不明］

○［軽快］｛ドリル周
辺部｝
○［軽快］｛破損した
ドリルビットの抜去
のための骨掘削｝
○２［軽快］｛破片除
去のための開創｝

○［軽快］｛外科的
抜去｝

○［－］｛キャ二レイ
テッドドリルの破片
回収｝

○［－］

手術器械（器具）の破損 2

○［未回復］
○［回復］
○［不明］
○［不明］｛鋭匙鉗子破損）
○［－］

○３［－］

工具の破損 3

○６［未回復］
○［未回復］｛プローベ破
損｝
○［その他（経過観察）］
○５［不明］

○［軽快］｛Kワイヤ
の破損｝

○［回復］｛工具の
破損｝

破損 4

○［軽快］｛破損｝
○［未回復］｛インスツルメ
ントの破損｝
○［不明］｛抜去器の折損｝
○［不明］｛折損｝

○［未回復］｛破損｝
○［－］｛ジグアダ
プター折損｝

インスツルメントからの部品
の逸脱

5 ○８［不明］ ○２［－］

インスツルメントの破損 6

ドライバーからスクリューが
外れずそのまま抜ける

7 ○３［軽快］ ○［－］

ドリル内の異物残留 8 ○２［－］

当該医療機器のシャフト内
の損傷による使用不可

9 ○［軽快］

手術器械の不具合の可能
性あり

10 ○［不明］

不適合医療器械による誤計
測

11 ○［軽快］

ガイドピンのカットアウト 12 ○［未回復］ ○［軽快］

術中の二次的骨折 13 ○２［軽快］

注文依頼内容と異なった製
品を出荷

14 ○［軽快］ ○［－］

添付文書の誤記載 15 ○［軽快］

不明 16

○［不明］
○［不明］｛第5中足
背部の表皮と軟部
組織｝

なし 17 ○２［不明］ ○［軽快］

 

図4.2-7 骨手術用器械における不具合が疑われる症例報告に関する情報マトリクス 
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4.2.3. まとめ 

 

個々の症例報告を機器の状況と患者への有害事象へ分けて分析することで、症例報告に

関するリスク分析マップを作成できた。発生頻度と患者への有害事象の重篤度により優先

的改良点が明確化されるため、潜在的臨床ニーズを反映した医療機器開発が可能になるで

あろう。また開発優先順位を明確化できるため、効率的かつ効果的な研究開発戦略を立案

することができ、わが国のに貢献する資料となるであろう。 
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4.3. PL 裁判判例情報調査 

 

4.3.1. 調査概要および結果 

 

医療機器関連のＰＬ裁判の判例情報を国内の既存データベースを使用し調査したが、昨

年収集した情報以外は収集できなかった。 
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4.4. リスク情報のまとめ 

 

医療機器毎の承認審査期間・規制制度、臨床試験状況などに関する市販前プロセス調査、

不具合が疑われる症例報告をもとにした情報マトリクスによる市販後安全情報調査、医療

機器関連のＰＬ裁判判例調査を行った。 

市販前プロセス情報により許認可見通しの事前把握や開発スケジュールの見直しが可能

となり、市販後安全情報により優先的改良点や潜在的臨床ニーズを反映した医療機器開発

が可能となり、ＰＬ裁判情報を把握することで、臨床使用において実際に想定される訴訟

リスクの事前検討が可能となると考えられる。 

医療機器開発に関するリスクには多面的議論が必要である。一例としては、そもそも技

術が完成しない可能性や開発期間が長期にかかる可能性、医療機器の価値よりも価格が高

い可能性や投資回収が出来ない可能性、上市前に代替品が出現する可能性や許認可されな

い可能性、リコールが多い可能性や多大なフィールドサポートが必要な可能性、健康被害

が発生する可能性、ＰＬ裁判や特許訴訟が発生する可能性などである。これら全てのリス

ク情報を研究者や企業側が把握することは困難であり、国として製品開発リスクの低減を

実現するためには、今後も継続した調査が必要であると考えられた。 
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5. 低侵襲医療機器実現化フォーラム 
 

ニーズとシーズのマッチングを目的とするオープンディスカッション方式のフォーラム

「低侵襲医療機器実現化フォーラム」を開催した。 

コーディネータによりテーマ設定を行い、臨床側、大学・国研等の研究開発側及び産業

界の各分野から有識者、更には規制側担当者を招き、最医療側のニーズ、最新研究動向・

技術の適用可能性、実用化ビジョンなどについて議論した。特に総合討論の場を設け、講

演者と聴講者を交え、ニーズとなる要求機能の明確化とニーズに応えるための技術課題と

解決案を中心に、産業化に必要な要件等について議論した。 

 

 

5.1. 開催概要 

5.1.1. 第 4 回低侵襲医療機器実現化フォーラム 

 

タイトル：乳がんに対する画像ナビゲーション治療技術 

コーディネータ：東京慈恵会医科大学乳腺・内分泌外科教授 内田 賢 

日時：平成２１年１１月２４日（火） 13：00～17：00 

場所：東京慈恵会医科大学 大学１号館３階講堂 

参加人数：約 65 名 

共催：日本生体医工学会専門別研究会ナノメディシン研究会 

 

【講演要旨】 

（コーディネータ講演） 

タイトル：乳がんにおける診断・治療のオーバービュー 

講 演 者：東京慈恵会医科大学乳腺・内分泌外科教授 内田賢 

講演要旨：乳がんは、日本人女性の悪性腫瘍の中で罹患率トップを占め、年間約 4 万人以

上が手術を受けている。今後も増加傾向にあると推測される。乳がんの治癒率は

70%であり、より早期の診断が重要である。現在マンモグラフィによる乳がん検診

が推奨されているものの、侵襲性、若年者にたいする診断能力から、より低侵襲

診断機器の開発が望まれる。また、治療法においても、外科的手術の他、化学療

法やホルモン療法、分子標的薬などの進歩とあいまって縮小手術が増加している

が、診断技術と同様未だ侵襲性も高く、美容・形成面からもより低侵襲治療機器

の開発が望まれる。今回のフォーラムでは、臨床側・技術開発側の最先端の動向

などを伺い、乳がんに対する低侵襲診断・治療システムの可能性を探ることを期

待する。 
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（医療ニーズ講演） 

タイトル：ナノ・バイオテクノロジーによる乳がんの１分子イメージング・DDS と大規模臨

床試験 J-START 

講 演 者：東北大学医学研究科外科病態学講座腫瘍外科学分野教授 大内憲明 

講演要旨：生体内タンパク質分子動態をナノレベルで可視化する in vivo３次元技術を基に

乳がんの１分子イメージングと DDS への応用を紹介した。また、わが国で初めて

の大規模 RCT：乳がん検診における超音波検査の有効性を検証するための比較試

験（がん戦略研究、J-START）の現況を報告した。 

 

タイトル：乳癌局所療法としての MRgFUS 

講 演 者：ブレストピアなんば病院 乳腺腫瘍外科 副院長 古澤秀実 

講演要旨：リンパ節転移と局所療法の意義、および画像空間分解能と全身療法の進歩が、

局所療法の縮小化を促し、Non-surgical ablation にチャンスを与えた。MRgFUS

による乳癌局所療法の知見を述べた。 

 

 

（技術シーズ講演） 

タイトル：光・超音波融合による新機能イメージング技術と乳がん診断 

講 演 者：京都大学大学院医学研究科人間健康科学専攻教授 椎名毅 

講演要旨：光および超音波による医用計測は、ともに非侵襲性、実時間、簡便性に優れて

いるが、更にそれらを融合させた光音響（超音波）技術は、新生血管の可視化な

ど、乳がんの早期診断や治療支援につながる新機能イメージング技術としての実

用化が進められている。 

 

タイトル：マンモ PET －乳房用近接撮像型部位別 PET 装置の開発－ 

講 演 者：（株）島津製作所 経営戦略室担当部長 清水公治 

講演要旨：ＮＥＤＯ分子イメージング機器研究開発プロジェクトにおいて、３次元放射線

検出器を採用し、高感度と高解像度を両立させた乳房用近接撮像型部位別ＰＥＴ

装置（マンモＰＥＴ）を開発しているので概要を紹介した。 

 

タイトル：マイクロバブルを用いた超音波医療応用 

講 演 者：東京大学工学系研究科バイオエンジニアリング専攻講師 葭仲潔 

講演要旨：我々の研究室では超音波とマイクロバブルを用いた非侵襲治療応用に関する研

究開発を行っている。本フォーラムではこれら超音波の医療応用を中心に、本分

野での最近のトピックスを紹介した。 
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（特別講演） 

タイトル：医療機器の開発と承認審査 

講 演 者：医薬品医療機器総合機構医療機器審査第二部 審査専門員 野田智秀 

講演要旨：デバイスラグの解消に向けた「医療機器の審査迅速化アクションプログラム」

の紹介と、総合機構の承認審査の基本と変化について紹介した。また承認例を基

に審査が円滑に進むためのポイントについて説明した。 

 

 

（総合討論） 

講演者と聴講者を交え、ニーズとなる要求機能の明確化とニーズに応えるための技術

課題と解決案を中心に、産業化に必要な要件等について議論した。 

 

 

 

 

5.2. アーカイブ映像 

 

低侵襲医療機器実現化データベースの一環として、低侵襲医療機器実現化フォーラムの

当日の模様を撮影し、講演者本人による講演映像と講演資料を同期加工編集したアーカイ

ブ映像を配信した（図 5.2-1、5.2-2）。 
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図5.2-1 フォーラムアーカイブメニュー一覧 
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図5.2-2 映像アーカイブの一例 

 

 

5.3. 低侵襲医療機器実現化フォーラムのまとめ 

 

ニーズとシーズのマッチングを目的とするオープンディスカッション方式のフォーラム

「低侵襲医療機器実現化フォーラム」を開催した。昨年度に続き、ニーズ側とシーズ側の

講演に加えて、規制側の講演を追加した。医療機器の開発が、ニーズとシーズのマッチン

グにより促進されることは従来から知られているが、他方、実用化に向けた検討を行うに

は、規制側の考え方を理解することも重要である。本データベースではリスクＤＢの一環

として市販前開発プロセスも調査しており、規制側の考え方を知ることは、開発リスクの

低減に資するものであり、低侵襲医療機器の実現性を高めるものと考えている。 

今後は、ニーズとシーズのマッチングの促進を図りつつ、規制要件の検討を同時に行う

ことが低侵襲医療機器の実現化に向けた議論に有益であろうと考えられた。 
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6. データベースシステム 
 

6.1. システム概要 

 

本研究は、低侵襲医療機器の実現化を目指し、シーズＤＢ、ニーズＤＢ、リスクＤＢおよ

びフォーラムから構成される領域横断的な知的基盤の構築と運用を行うことを目的として

いる。また、これらはインターネット環境下で運営することで、誰でも、何処でも、何時

でも利用できる情報提供機能を狙ったものである。さらに、データベース機能よりも、デ

ータベース内に格納される情報の質と量の確保を第一優先とするため、データベースはよ

り簡便なものを構築する必要がある。そこで、初年度に低侵襲医療機器開発の知的基盤の

基礎となるシーズＤＢ、ニーズＤＢ、リスクＤＢの基本要件の検討を行うことで、知的基

盤の早期運用開始を目指した。 

その結果、当初の計画どおり初年度に知的基盤の開発を終了させ、一定期間の試験運用を

経て、本年度の平成 20 年 7 月より知的基盤「低侵襲医療機器の情報検索サイト

http://jaame.majestic.jp/mimtdb/」を公開した（図 6.1-1）。 

本データベースの基本的アプリケーションには、FileMaker を用いているが、文字／デー

タ量の多くなったサブＤＢ群については互換性が高い MySQL を追加した（図 6.1-2）。こ

の他、Web 公開用インタフェースのために PHP を用いている。 

FileMaker は、元々はデータベースソフトウェアとして開発されたものが、Web とデー

タベースとの連携に対する市場ニーズの高まりを受け、Web 機能を有するようになったも

のである。最大の特徴はデータベースを核とした動的なコンテンツを生成可能である点で

ある。基本的にカード型のデータベースであるがリレーショナル機能を加えたものも現れ

ている。柔軟なカスタマイズ機能を有しており、容易なインタフェース作成が可能となる。

また、画像その他の多様なデータ形式に対応し、XML, ODBC, JDBC, PHP との互換性も

高い。 

対応プラットフォームは通常 PC で利用可な Windows OS や Mac OS であり、Unix OS

になじみのない管理者でも運用しやすい。データベースの専門家等をあまり必要としない

ため、コスト削減が可能であり、持続的データベース環境を構築することが可能となる。 

1 日平均アクセス数は徐々に伸びてきており、平成 22 年 3 月末現在で約 150 アクセス／

日で推移している。 
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図6.1-1 低侵襲医療機器の情報検索サイトのインターネットＷｅｂ画面 

http://jaame.majestic.jp/mimtdb/ 
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ファイルメーカーサーバー

従来・・・ローカルパソコン内のファイルメーカーファイルを開き、編集。編集後すぐに利用者が使用可能。

修正後・・・サーバー内ファイルメーカーファイルを開き、編集。編集後、MySQLにデータインポート後、検索ページにも反映。

サーバー環境

ダウンロード

ファイルメーカーサーバー

ダウンロード

詳細ページ＞
ファイルメーカー

検索・一覧ページ＞
MySQL

MYSQLサーバー

インポート（インポートボタンクリック）

インポート（初回のみ）

ローカル環境

サーバー環境サーバー内ファイル
ファイルメーカー
サーバー内に保存

サーバー内ファイル
MySQL内に保存

インポート
（インポートボタンクリック）

利用者

利用者

ローカルファイル

ローカル環境

 

図6.1-2  FileMaker および MySQL によるＤＢ管理機能イメージ 
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図6.1-3 1 日平均アクセス数 
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6.2. 今後の考え方 

 

本年度の平成 20 年 7 月より知的基盤「低侵襲医療機器の情報検索サイト

http://jaame.majestic.jp/mimtdb/」を公開した。FileMaker ベースでシステム構築を行

ったことにより低専門性、低コスト化を実現し、頻繁な更新も可能となった。 

今後はデータベースの操作性・機能性向上とともに、恒久的運用法の検討を行う。 

 

 

 



- 289 - 

7. まとめ 
 

わが国が低侵襲医療機器の開発及び実現化を推進支援するため、領域横断的な知的基盤

の創出・開発・運用に関する研究を行った。 

本研究の目標は、世界の情報を掌握し、これをもとに研究開発側、臨床側、支援者側が

自己評価及び客観的評価を行い、初期の研究段階から最善の実用化戦略を踏まえた研究開

発を構築することである。そのためには我が国の英知を集めた個々の研究に加え、実現化

に向けた豊富なシーズ、ニーズとリスクに関する知的基盤を保持する必要があるとの立場

に立っている。 

研究開始当初に掲げた毎年のデータ収集目標は、シーズ情報 100 件、ニーズ情報 100 件、

リスク情報 100 件の収集およびフォーラム 3 回の開催であったが、本年度の達成度は、シ

ーズ情報 129％（129 件）、ニーズ情報 633％（633 件）、リスク情報 13％（13 件）、フォー

ラム 33％（1 回）となったが、概ねその目標を達成できたものと考える。また、収集した

情報の器となるデータベースも平成 20 年 7 月より知的基盤「低侵襲医療機器の情報検索サ

イト http://jaame.majestic.jp/mimtdb/」として公開しており、成果としては十分なもの

となったと考える。 

前述のとおり情報の量は十分なものであり、医学、薬学、工学、理学分野の研究者及び

産業界関係者による領域横断的専門家らによる情報収集を行ったことで、情報の質も担保

されていると評価される。即ち、このようなＷｅｂ情報提供機能と現実社会における相互

情報共有・価値創造機能の融合は益々重要な位置を占めるものと考えられた。 

今後は、このように有益なデータベースを一刻も早く、臨床家、企業、研究者、行政・

団体等さまざまな立場の多くの方々に利用されるよう普及活動に努め、低侵襲医療機器の

開発及び実現化に寄与したい。 
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