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研究成果の概要（和文）：食品や環境の分野で広く行われているリスクコミュニケーションにつ
いて，その医療分野への応用をはかる観点から本研究を行い，新薬開発のための治験などを例
にとり，医療従事者の知識構造を解明した。また，市民の認知度が低い医療用語であっても，
医師や薬剤師はその市民の認知を高く捉えることなど，医療従事者と市民の医療用語に関する
認知の差異を解明した。このように，医療分野へのリスクコミュニケーションの活用に活路を
開く研究成果を得ることができた。 
  
研究成果の概要（英文）： Risk communication should be conducted in the medical field 
nationwide, as well as other fields such as food safety and environmental issues. Therefore 
it was clarified that how the experts of the clinical trials perceive risks, benefits, 
and costs of the clinical trials. It was also clarified that perception gaps between 
laypeople and medical practitioners. We obtained the results that medical practitioners 
should recognize to conduct risk communication smoothly and vigorously in the medical 
field. 
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１．研究開始当初の背景 
 現在までのリスクコミュニケーション（以
下，リスコミという。）に関する最近の調査
研究成果としては，我が国では，特に食の安
全に焦点を当てた調査研究として，大坪らに
よる食品安全のリスク認知の実態と認知に
関係する要因分析（日本リスク研究学会 2005
年度研究発表会要旨集，2005：227-232 ）や，
関澤ら（日本リスク研究学会誌  2008 
18:105-112）によるリスコミの一環としての

質疑応答サービスの改善に関する研究など
が行われていたが，これらは，個別課題への
対応や事業展開に重点が置かれているもの
であり，リスコミの有効性の検証までには至
っていなかった。 
 また，吉川らは，リスク認知における誤解
や信頼の心理学的な検討（リスクコミュニケ
ーションの考え方と課題「食品安全システム
の実践理論」（2004：昭和堂）を行っている
が，これもリスコミの有効性については十分
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な検討はなされていなかった。 
 一方，海外では，Slovic らが，リスク情
報に対する分析的思考と，感情的思考の 2 つ
の処理があることを指摘（Risk as analysis 
and risk as feelings: Some thoughts about 
affect, reason, risk, and rationality. 
Risk Analysis, 2002：24, 311-322）してお
り，また，Waters らはリスコミに関する総
説 (Journal of Risk Research 2008 
11:569-595)をまとめているが，どちらも，
医療分野については言及されていなかった。 
 医療分野の特異性としては，患者と医療従
事者の間の「認識の差異」や「情報の格差」
が大きいことが挙げられるが，この点に焦点
を当てた研究はほとんどなされていない状
況にあった。 
 このため，我々は，このテーマに取組むた
めに，平成 20 年に，医療倫理学，心理学及
び社会学の各専門家による研究会を発足し，
同年 9 月には，先行する食の安全分野につい
て，名大で介入型試験としてのリスコミを開
催し，「リスク認知の変容過程」を調査し，
その成果を同年 11 月の日本リスク研究学会
で発表する（本リスク研究学会第 21 回研究
発表会講演論文集，2008：435-436）などリ
スコミのあり方について研究を進めてきた。 
 
２．研究の目的 
 英国に端を発した BSE 問題により，全世界
に食の安全に関する社会不安がもたらされ
た。このため，我が国においては，2003 年
に食品安全基本法が制定され，その主な施策
の一つである合意形成手法としての市民参
加型のリスコミが導入され，まだ改良の余地
はあるものの，精力的に開催されている。 
 一方，医療分野においては，例えば，医薬
品などは，生理活性作用を介して疾病を治療
するという大きなベネフィットを持ってい
るものの，同時に副作用というリスクがある
ことから，近年，とくに新薬の副作用に関し
て，市民の関心が高まっている。また，医薬
品の認可のための治験への参加などを含む
制度自体についても，市民が積極的に参加す
る仕組みにすべきであるとの声も強まって
いる。一方，今後益々，医療の現場において
画期的な治療法の導入が進むと考えられ，特
に医薬品や医療機器などについては，臨床開
発のための治験の実施などの段階があり，ま
た，治療法の承認後には，その広汎な利用が
なされることが予想されるが，このような中
にあって，副作用などのリスクについて当事
者である市民（患者）と専門家である医療従
事者が十分な意見交換を行い，あるべき方向
性を模索するためのリスコミを実施するこ
とが国民の幸福を増すことにつながると思
われる。しかしながら，医療現場において，
特有な「情報の格差」や「認識の差異」の壁

があり，リスコミの取り組みが阻まれている。 
 このため，本研究では，医療分野において
リスクの存在が前提であり，かつ，市民から
実施が望まれている「治験（臨床試験を含む）
の実施のあり方」などのテーマを題材として
取り上げ，心理・社会学的手法を用いて，医
療従事者の知識構造（メンタルモデル）を解
明するとともに，市民と医療従事者の間の医
療用語に対する認知の差異を明らかにする。
これらの研究により，今後，世界的にも益々
増大するといわれているリスク社会にあっ
て，国民が安心して生活を送るためのヒュー
マンセーフティーの中で極めて重要な位置
を占める医療分野全般において市民参加型
の政策形成手法としてのリスコミの活用に
活路を開く研究成果を得ることが，本研究の
目的である。 
 
３．研究の方法 
3.1 治験に対する専門家のメンタルモデルの
解析 
 調査協力者として治験に関する専門家と
して東海地方の総合病院に勤務する医師 6名
(すべて男性)および CRC6 名(すべて女性)を
対象に，個別面接調査を行った。協力した医
師の年齢は 44 歳から 56 歳，治験の経験年数
は 5 年から 30 年であった。すべての医師が
責任医師や分担医師として治験を数多く経
験していた。CRC は全員が看護師の経験があ
り，年齢は 29 歳から 42 歳，治験の経験年数
は 1年半から 6年であった。調査内容として
は，半構造化面接法により，対象者の治験の
経験に関する質問，治験についての認識（治
験を実施することのメリット，ベネフィット，
リスク，コスト，不安や心配，問題点）など
をたずねた。面接の所要時間は，１人あたり
40〜60 分であった。面接の内容は，対象者の
了解を得た後すべて録音された。 
 
3.2 医療従事者と市民との間の医療用語の認
知の差異に関する研究 
⑴対象 
 NTT レゾナント株式会社と契約を結び，同
社の Goo リサーチのモニターのうち，インタ
ーネット調査に協力いただいた市民 300名及
び医師 200名を調査対象とした。調査期間は，
2011年 2月 9日から11日に実施した。また，
薬剤師 200 名を対象に 2012 年 1月 18日から
23 日にインターネット調査を実施した。看護
師に関しては，2013 年 1月 29 日から 2月 11
日にインターネット調査を行った。 
⑵調査用語 
 薬のリスク等の認知に関する市民と医師
との間のかい離に関する研究を行う上で，先
行研究である国立国語研究所が実施した 57
の医療用語を調査研究対象用語とするとと
もに，治験関連用語として，臨床試験，GCP，



治験段階の第 1 相試験などの 7 医療用語と，
副作用関連用語としてアナフィラキシー，ス
ティーブンス・ジョンソン症候群，中毒性表
皮壊死症など，26 医療用語を追加し，合計
90 の医療用語を調査用語とした。 
⑶調査項目 
 市民の属性については，年代，性別，最終
学歴，世帯年収，年間受診回数，人間ドック
の受診回数を尋ねた。医師については，年代，
性別，診療科，医療機関の規模，1 日当たり
の診療患者数，治験への参加の有無を尋ねた。 
 市民の認知スコアとして，市民に対しては，
90 の医療用語について言葉の意味を知って
いるか否かに関する市民の基礎的な認知（以
下，「市民の認知スコア」という。）について
5 段階として尋ねた。回答は，1 は，全く知
らない。3 は，どちらともいえない。5 は，
よく知っているとして，最も近いと思われる
数字の回答を得た。市民の認知スコアの解析
にあっては，4 と 5 の回答者数の合計を「知
っている」とした。 
 医療従事者の推定する患者の認知スコア
と，医療従事者による言い換えについては，
医師，薬剤師，看護師に対しては，それぞれ
まず患者に最初に説明した場合に患者がそ
の言葉の意味を知っていると思うか否かに
ついて 5 段階として尋ねた。回答は，1 は，
知っているとは思わない。3 は，どちらとも
いえない。5は，知っていると思うとして，1
～5 のうち，最も近いと思われる数字の回答
を得た。次に，これらの医療用語を最初に患
者に説明する際の説明の仕方について 5段階
として尋ねた。回答は，1 は，必ず言い換え
て説明する。3 は，どちらともいえない。5
は，この用語のまま説明するとして， 1～5
のうち，最も近いと思われる数字の回答を得
た。医師が推定する患者の認知スコアの解析
にあっては，4 と 5 の回答者数の合計を「患
者が知っていると思う」とした。また，医師
による言い換えについては， 4 と 5 の回答者
数の合計を「言い換えずに説明する」として
解析した。薬剤師と看護師についても同様の
解析をした。 
⑷倫理的配慮 
 調査の実施に先立って，名古屋大学大学院
医学系研究科の倫理委員会の承認を得た。 
 
3.3 フォーラム型シンポジウムの開催 
  医薬品の副作用情報提供に関するシンポ
ジウムを介入型リスコミとして 2013 年 2 月
9日，10 日に，名古屋大学鶴舞キャンパス鶴
友会館大会議室で開催した。シンポジストに
ついては，吉田のほか，新薬審査における副
作用情報については依田紀彦医師が，また，
臨床の現場における副作用については，佐野
正浩医師が，それぞれ研究協力者として担当
した。両日とも午後 2〜4 時の開催とし，同

一内容であることから，参加者はどちらか一
日にのみ参加する形式として，１日目と２日
目の間にシンポジストに，医師のメンタルモ
デルと，市民と医師との医療用語に関する認
知の差異について，研究成果を認識してもら
うという介入を行った。 
 
４．研究成果 
研究の主な成果 
4.1 治験に対する専門家のメンタルモデルの
解析結果 
4.1.1 治験に対する医師の認識 
 治験に関する医師の認識として病院にと
っては，①研究費の獲得，②病院の品質保証
（医療関係者の間では，治験を行っている病
院は，よく管理された質の高い医療を行って
いる病院として評価されており，そのような
評価が将来的には，一般の人たちにも広がり，
一つのブランドとなることが期待）が挙げら
れた。次に，医師自身にとっても，①研究費
の獲得，②学術的な価値，③臨床経験の蓄積
として治験で新薬を使うことが認可後の医
療行為にプラスの影響，④新薬の治療効果に
対する期待などが挙げられていた。 
 一方，患者にとっては，①新薬の治療効果
に対する期待，②医療費の負担軽減のメリッ
トや治験協力費を得ることができること，患
者自身が，③医療への貢献をしているという
満足感や，④丁寧な検査が行われることで，
他の病気を早期に発見することができる，⑤
将来，治験薬が認可された場合に，同じ病気
に苦しむ多くの患者にとって治療効果が期
待できるというメリットも挙げられていた。
次に，治験のリスクについては，医師と患者
の双方にとって，①副作用に関するものが多
く挙げられていた。しかし，副作用以外のリ
スクについては，あまりあがらず，例えば，
プラセボに割り当てられた場合のリスクに
ついても，最小化されているため問題は小さ
いと認識されていた。治験のコストに関して
は，患者にとっては，①通院や検査の回数が
増える，②検査の増加などが上げられており，
それにともなう，医師や CRC の②業務増加が
指摘されていた。 
4.1.2 治験に対する CRC の認識 
 CRC からは，医師，CRC 自身，治験に参加
する患者に対する認識が挙げられた。中でも，
患者に対する認識が多く挙げられているこ
とが特徴的であった。また，新薬に関わると
いう，①臨床経験の蓄積，②患者との信頼関
係ができることもメリットとして挙げられ
ていた。患者にとっては，①丁寧な検査をす
ることによるメリット，②新薬の治療効果に
対する期待，③不安の相談相手として CRC が
機能しており，精神的なメリットがある，④
経済的な負担の軽減について挙げられてい
た。リスクについては，患者にとって，①副



作用のリスクと，②プラセボになる可能性が
挙げられた。コストについては，医師にとっ
ても，CRC にとっても，業務の増加が挙げら
れていた。また，患者にとっても，治験参加
による，①検査の増加，②治験後の対応につ
いての意見もあり，丁寧な対応をする治験中
から，もとの診療に戻るときの橋渡しの必要
性があると述べられていた。 
4.1.3 考察 
 医師と CRC の治験に対する認識は，ベネフ
ィット，メリット，リスク，コストの側面か
ら見た場合には，比較的共通している部分が
多かった。例えば，医師にとっての「研究費
の獲得」や「臨床経験の蓄積」，患者にとっ
ての「丁寧な検査」，「経済的な負担の軽減」，
「新薬の治療効果に対する期待」は，共通し
たベネフィット，メリットとして認識されて
いた。一方，医師が，「病院の品質保証」，「学
術的な価値」や「医療への貢献」といった学
術研究や科学的根拠を治験のメリットとし
てあげるのに対して，CRC は，「患者との信
頼関係が生まれること」や「不安の相談相手」
として機能するなど，患者との関わりに関す
る精神的，心理的なサポートをメリットとし
て挙げていた。また，コストとして，患者に
とっては治験後に CRC が存在しなくなるた
めに，信頼関係が継続せず，不安の相談相手
として機能しなくなることにも言及されて
いた。治験を担当する医師は，研究者として
の役割を意識していることが推測できる。こ
のため，医師や病院などのメリットに関する
発言が多く，治験を学術的研究として認識し
ている傾向が強い。これに対して，CRC は，
患者を精神的に支える役割を意識している
ことが推測できる。このため，患者に関する
発言が非常に多く，患者の治療手段として治
験を認識していることが特徴的である。治験
に携わる専門家においても，医師と CRC では
治験に対する認識が異なることが明らかに
なった。 
 
4.2 医療従事者と市民との間の医療用語の認
知の差異に関する研究結果 
4.2.1 市民である回答者と医師の属性 
 市民については，男性 142 名，女性 173 名
の計 315 名から回答を得た。最終学歴におい
て男女間で統計的有意差があり，女性の
42.8%が高等学校卒業であり，男性は 47.2%
が大学卒業であった。医師については，男性
医師が 194 名，女性医師が 17 名の計 211 名
から回答を得た。 
4.2.2 90 の医療用語に関する市民の属性と
認知との関係について 
 今回の市民の調査対象での年齢別分析に
ついては，年齢の高い群(60 歳以上)で，90
の医療用語のうち，アナフィラキシーのみに
ついては，有意に認知が低いという結果を得

たが，それ以外は 52 の医療用語について，
有意に認知が高いという結果を得た。性別に
ついては，女性が 24 の医療用語について，
有意に認知が高い結果を得た。さらに，最終
学歴の高い群（大学卒業・大学院修了）では
22 用語について有意に認知が高い結果を得
た。年間受診回数が 2 回以上の群では 22 用
語について有意に認知が高い結果を得た。人
間ドックの受診回数が 2 回以上の群では 33
の用語について有意に認知が高いという結
果を得た。 
4.2.3 市民の認知スコアと医師の推定する
患者の認知スコアの間のかい離 
 市民の認知スコアの平均値と医師の推定
する患者の認知スコアの平均値との散布図
から，市民の認知スコアが３よりも小さい，
すなわち市民の認知度の低い用語の場合に
は，市民の認知スコアの方が，医師の推定す
る患者の認知スコアよりもさらに小さな値
となっており，これは，市民の認知スコアが
低いもの程より顕著であった。一方，市民の
認知スコアが３以上の場合，すなわち市民の
認知度が比較的高い場合には，市民の認知ス
コアの方が医師の推定する患者の認知スコ
アよりも大きな値をとる傾向が見られた。 
4.2.4 治験への参加経験の有無による医師
の推定する患者の認知スコアの差異 
 治験への参加経験の有無が，医師の推定す
る患者の認知スコアに影響を与えるか否か
を検討した結果，治験の有無により，全体で
は，78 用語（86.6%）について，治験に参加
したことのある医師は，医師の推定する患者
の認知スコアの値が低かった。さらに，統計
的有意差が認められた医療用語は， 90 の医
療用語中 11 医療用語であり，これら 11 の医
療用語すべてについて，治験に参加したこと
のある医師の方が，医師の推定する患者の認
知スコアの値が低く，より市民に近いもので
あった。 
4.2.5 医師と薬剤師の推定する患者の認知
スコアの間のかい離 
 対象は，医師 211 名(男性 194 名，女性 17
名)と，薬剤師 212 名(男性 97 名，女性 115
名)である。年齢については，男性医師は 40
〜49 歳が 43.3%を占め，女性医師は 30〜39
歳が 58.8%であった。薬剤師では，男性が 30
〜39 歳と 40〜49 歳が，それぞれ 34.0%と 
33.0%であり，女性は，30〜39 歳が 35.7%で
あり，次いで，40〜49 歳が 22.6%であった。
治験参加の経験のある医師は，男性・女性で
それぞれ 59.8%, 64.7%であり，一方，薬剤師
では，対面による説明は, 男性・女性でそれ
ぞれ 97.9%,100.0%がその経験があり，治験へ
の関与については，それぞれ 35.1%,21.7%が
関与ありとする回答であった。 

   90 の医療用語について，医師と薬剤師の
それぞれの「患者が知っていると思う」とい



う用語については，3 用語のみ医師が高い値
をとったが，87 用語については，薬剤師の値
が高く，41 用語で統計的有意差が見られた。

  
4.2.6 考察 
 勤務先医療機関の割合という観点からは，
本研究の医師と一般的な医師についてχ2 検
定を行ったところ，統計的な差異はみいださ
れなかった。一方，今回の調査における市民
については，インターネット調査に参加しう
る方々であることから，一般の住民よりも医
療用語についてより認知が高い可能性を示
すことが考えられ，さらに患者となりやすい
年代の高い対象群において，より認知度が高
い結果が得られたことに鑑み，現在実際の患
者になっている高齢者が多くを占める対象
とは，かい離があると思われる。この点は，
インターネット調査を用いた本調査の限界
であると考えるが，この点を加味した上で検
討をすすめることとした。 
 まず，本研究により，市民の認知度が低い
医療用語であっても，医師は比較的知ってい
るだろうと認知しているという結果であり，
また，医師が思うほど市民は認知していない
ことを示す結果が得られた。この結果から，
円滑なリスクコミュニケーションを行う上
で，医師は，市民の認知について医師が思う
以上に，難解な用語についてはその認知度が
低いということを念頭におき，正確な情報提
供に心がけることがより重要である。 
 次に，治験への参加経験の有無による医師
の推定する患者の認知スコアの差異に関す
る結果からは，治験参加経験有りの医師は，
無しの医師と比べて，患者の認知について厳
しく評価していることが見いだされた。この
ことから，医師が治験に参加することは，新
薬の承認開発のためという本来の目的に加
えて，医師がより市民の医薬品の副作用用語
などを含む医療用語全般に関する認知の度
合いを的確に知る機会を得る上で，よい活動
であると思われる。さらに，薬剤師は，医師
と比べて「患者が知っていると思う」との割
合がさらに高いことが見いだされた。薬剤師
法 25 条の 2 の情報の提供の規定に基づき，
薬局等において，今般，鋭意情報提供がなさ
れているが，この患者の認知とのかい離につ
いて，これまで以上に十分に留意しつつ実施
することが肝心であると思われる。看護師に
ついては現在データの解析を行っていると
ころであり，今後，薬剤師の結果と同様に，
学術論文として，それぞれとりまとめる予定
である。 
 
4.3 フォーラム型シンポジウムの開催 
 連続する 2日間において，両日とも同一の
テーマで，それぞれ独立したものとして開催
し，1 日目終了後に，シンポジストに医療従

事車間のメンタルモデルの差と，市民と医師
や薬剤師などの医療従事者との医療用語に
関する認知の差異について，本研究で得られ
た成果を認識してもらうという介入を行っ
た。その結果，2 日目の方が傍聴者の満足度
が高くなるという結果が得られた。しかしな
がら，1 日目の満足度もかなり高いものであ
ることから，統計的な差は見られなかった。
このため，今後は，全国規模で開催すること
などにより，例数を増やすことを留意しつつ，
有効性を確認すべきであると思われる。 
 
 得られた成果の国内外における位置づけ
とインパクト 
 今回の研究により，治験に対する専門家の
メンタルモデルの解析とともに，医療従事者
と市民との間の医療用語の認知の差異を数
値化して明確に解明することができた。 
 医療の現場では，リスクとベネフィットを
併せ持つ画期的な治療法の導入が，今後益々
進むと考えられ，特に医薬品や医療機器など
については，臨床開発のための治験の実施な
どの段階があり，また，治療法の承認後には，
その広汎な利用がなされることが予想され
る。このような中にあって，副作用などのリ
スクについて当事者である市民（患者）と専
門家である医療従事者が十分な意見交換を
行い，あるべき方向性を模索するためのリス
コミを実施することが国民の幸福を増すこ
とにつながるものであり，今回の我々の研究
により，今後，世界的にも益々増大するとい
われているリスク社会にあって，国民が安心
して生活を送るためのヒューマンセーフテ
ィーの中で極めて重要な位置を占める医療
分野全般において市民参加型の政策形成手
法としてのリスコミの活用に活路を開く成
果を得ることができた。 
 また，情報収集のために参加した国際学会
において本研究についてもあわせて発表を
行う機会を得た。このような活動をとおして
例えば，豪州のカーティン大などからも共同
研究の申し入れを受けたことなどから，今後
同様の研究が海外においても鋭意なされる
ものと思われる。 
 
 今後の展望 
 まずは，医学教育の中で，この医師と市民
の医療用語に関する「認知の差異」について
明示的に取り上げること等の取組みを行い，
その差異を最小化する努力を行うことが重
要である。あわせて今回の調査用語について
は，適宜継続的に行うことにより，取組みの
有効性の評価を行うことが重要であると考
える。また。今回は副作用用語などの医療用
語について調査を進めたが，再生医療や緊急
時医療などの医療用語についても，適宜対象
を広げた調査をおこなうことが有益である



と考える。 
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