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　　＜特集「医のプロフェッショナリズム」＞

医のプロフェッショナリズム：企業―医師関係

郷　　間　　　厳

市立堺病院呼吸器内科＊
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抄　　録

　従来，製薬企業と医師とは相互に協力しながら医学に関わってきたが，その中において，金銭的な相
互に依存した関係にあったことが明らかとなり，近年問題となってきている．そこには，利益相反とい
う視点が重視されてきており，金銭などの問題の透明化という社会の要請が高まってきている背景があ
る．米国などにおいて少し先行して医師団体・製薬企業の指針公表につづき，条項制定など規制が開始
されているが，わが国でも製薬企業が透明性確保の仕組みを作ってきており，医師の集団の内部におい
てもプロフェッショナリズムの視点から考えた自己規制が要請されてきているところにあり，しかも早
急な対応が必要と考えられる．

キーワード：企業―医師関係，利益相反，透明性．
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 企業と医師との関係

　従来，製薬企業と医師とは相互に協力しなが
ら医学に関わってきたが，その中において，金
銭的な相互に依存した関係にあったことが明ら
かとなり，そのことが医学的問題だけでなく患
者の不利益に繋がっていたことが近年注目さ
れ，大きな問題となってきた１）．企業と医師と
の関係について生じる今日的問題は，利益相反
である．利益相反とは，「特定の人や集団に対
する個人の義務が，当人の自己利益と衝突する
ことである２）．」この視点から企業と医師の関係
を考えると，今日の医療における様々な種類の
利益相反が指摘されていることが分ってくる．
��������	
��によると，対応において議論のあ
る利益相反として�種類の利益相反をあげてい
る３）（表�）．

 医学研究の場面での利益相反

　医学研究の場面での利益相反については，具
体的な事件が注目を浴びることが多い．米国で
金銭的な利益相反として問題となったこととし
て，ゲルシンガー事件が有名である．これは，
ペンシルバニア大学の遺伝子治療機構において
実施されている臨床研究に参加していた当時
��歳のゲルシンガー氏が死亡した事件である．
遺伝性疾患（オルニチン・トランス・カルバモ
イラーゼ欠損症）の遺伝子治療において，ベク
ターウイルスにより他臓器不全で死亡した事件
である．これにおいては，���の調査により，
臨床試験計画書の基準に合致しない重症な状態
にゲルシンガー氏があったことが一つの問題で

あったが，その背景において，金銭的な利益相
反とインフォームド・コンセントに問題がある
ことが判明し，大きく報道されることとなっ
た４）．簡潔に述べるが，研究担当の中心である
ウィルソン医師が，研究のスポンサー企業であ
るジェノボ社の設立者かつ株式の所有者であ
り，株式交換で後に����万ドルの利益を得る
予定であったことや，大学とジェノボ社との間
の契約でも相互に権利や利益の供与があり，大
学が���万ドルもの株式持ち分を所有していた
ことが問題となった．すなわち，試験に関わる
医師が，試験を実施することにより直接の金銭
的な利益を得ることが大きな動機となり，本来
の医師の患者への責務や科学者としての誠実さ
に反して，適格とすべきでない被験者に不十分
なインフォームド・コンセントにより公正でな
い試験が実施されてしまったことが明確になっ
たわけである．
　一方，わが国でも，����年には，違法行為で
はないが，大阪大学医学部附属病院での臨床試
験を担当した教授ら�人が，ベンチャー企業か
らの未公開取得で数億円の利益を得ていたこと
が新聞報道され問題となった．
　これら�つの例は，先の�つの分類の�に相
当するものである．
経済の面から見ても，医薬品開発にかかる経費
は極めて大きく，米国では，毎年医薬品の研究・
開発に���億ドル以上が費やされている５）．
　新薬開発においては，最終的にヒトを対象と
する臨床試験が関わってきており，これは治療
行為と異なる点で注意が必要である．そのよう
な特殊な場面での利益相反が生じることは，特
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別な留意によって対応可能かもしれない．おそ
らく，そのために，医学研究における利益相反
への対応は，その他の利益相反に比べて先行し
て法律やガイドラインが整備されてきていると
いえるだろう．
　特に米国では，����年以降，法や行政規制や学
会・団体による自主規制が急速にすすんできた．
アメリカ医師会（��������	
������	�

����������
以下���）においては，倫理規定により医師と
してのありかた，すなわちプロフェッショナリ
ズムとして�つの医師像があげられている（表
�）．この医師像に基づき利益相反を捉えること
が求められていると考えられる．
　一方，世界医師会（���������	
����

�
	��	����
以下���）では医の倫理マニュアルでこの点
について触れている．この中では特に第�章
「医師と社会」第�章「倫理と医学研究」は参照
すべき項目である．ここでは，具体的なケース
を取りあげて論じる手法をとっており，引用し
ておきたい６）．
　「�医師は，小さな田舎の家庭医である．今
回，骨関節症に対する新しい非ステロイド性の
抗炎症薬（�����）の治験に参加するよう，開
発業務受託機関（���）から働きかけがあった．
彼女は，患者を治験登録すると，その数に応じ
てお金を受け取ることになる．���は，この治
験に必要とされる全ての承認をえており，もち
ろん倫理委員会の承認も得ていると保証してい
る．�医師は，これまで治験に参加したことが
ないが，特に特別な対価も得られることで気を
よくしている．そこで，彼女は，その治験の科
学的，倫理的側面についてさらに問い合わせる
こと無く，参加を承諾した．」
　このことに対して，どのように考えるべき
か，答えは���のマニュアルにあり是非参照
して頂きたいが，金銭をうけとることになるこ

と，科学的，倫理的側面について問い合わせる
こと無く承諾したこと，について問題が生じて
いることが御理解頂けると考える．

�

　他方，表�の�と�に関わる日常診療におけ
る医師の利益相反については，一般の医師と製
薬企業��にとって，より身近な問題であり，
より多くの医師が関わり，様々な見方があるこ
とが容易に推測される．
　具体的にはギフトの問題と卒後教育（���）
の問題，サンプル医薬品提供の問題があるが，
わが国ではサンプル医薬品の問題は米国などの
事情とは異なり該当しないため，ギフトと卒後
教育の問題について触れる．

�医師へのギフトと企業��

　小額のギフトが処方行動に与える影響に対す
る調査がいくつも行われており，代表的な研究
を紹介する．�������らによると７），多数派のレ
ジデント（��％）が企業��やそのギフトに対
して影響を受けることはないと思っている一
方，同僚のレジデントも同じように影響を受け
ないと思っている者は��％しかいなかった．
すなわち，自分で思っているよりも知らないう
ちに処方行動にギフトが影響していることが推
測される．わが国でも全国調査で多科の医師に
わたる�����らによる調査がある８）．この調査で
は，��および企業との関係は，��との直接の
面会を��％のレジデントは経験していて，文具
品などのギフトを受け取っていたものは��％
とほぼ全員が日常的にそのようなやりとりをし
ていた．企業が主催する教育セミナーやイベン
トへの参加は��％が経験しており，それらへの
参加における金銭的な援助を受けていた率も同
率で認められていた．新薬の情報を��から取
得したり，その��からの情報を正確なもので
あると判断したりしている率は極めて高く，良
質の情報を提供してくれると答えたものは
��％にのぼっていた．この調査でも興味深い
のは，ギフトを受け取ることの自己評価と他の

日常的な臨床活動の中で
おこる利益相反
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レジデントの評価の相違である．ギフトが処方
行動に影響を与えないと自己評価している率は
��％，与えていると感じている率が��％である
ことに対して，他のレジデントが処方行動に影
響を与えていないと見ている率は��％，影響あ
りと見ている率は��％であり，先の�������ら
の報告に類似した「自らはギフトをもらっても
中立でいられる自信があるが，同僚は利益を得
ることで処方行動が影響されるであろうと考え
る」傾向を示している．その他，この調査時点
では小額ギフトの適切さについて，適切とした
ものは��％，どちらでもないが��％，不適切と
したものは��％であった．さらに高額のギフ
トでも適切と考えているものは�％いた．
　その他の調査でも小額ギフトは，処方への影
響があると指示するものが多い．医学教育への
問題が関係するが，これは後述する．小額ギフ
トについては，��������らの調査でも，現状で
はそれほど問題なく，自身はギフトの影響を受
けないと自信を持っていても，何らかの規制が
必要だと感じている者が多かったと報告されて
いる．これは，客観的な視点で考えた場合に
は，このような関係がやはり不適切なものでは
ないかと自己評価している現れでは無いかと推
測される．
　医師に対する働きかけは，医師の行動に影響
するとする研究が多く，たとえば，フリーラン
チのセミナーに参加した医師が，どれだけ影響
するかということでも考察すべき点が多くある．

�製薬企業の���支援

　ここで，製薬企業が研究開発以外の出費をど
れだけ用いているかの統計に触れる．��������
���の��の製薬企業の総収入����億ドルに対
して，研究開発費は総収入の����％であった
が，販売経営費には����％が費やされていた．
このことからは，新薬開発は高額の費用を要す
るというが，それ以上に営業に費用を用いてお
り，その中に医師や医療機関への対価の移動が
多く含まれていることが推測される．これまで
その部分の透明性が確保されていなかったこと
が大きな問題である．

　そして，その中には学会や企業主催のセミ
ナーへの支出が多く含まれると考えられる．米
国�����������	
��	

�����	���	
��

�
����������
��������	（以下�����）による����年の米
国における全���活動ヘの企業支援をみると，
全収入の��％，額にして約�億����万ドルが支
出されていた．もっとも，これは最新の����
年のレポートでは，�億�����万ドル（全収入
の��％）に減少傾向が認められている．また，
支援企業の影響が大きいものをカテゴリー
「高」，小さいものをカテゴリー「低」として比
較した資料では，比較的独立していると考えら
れていた「中」から「低」にあたる病院や医学
校もかなりの額を企業から得ており，ほぼ全額
資金が出ている���が全体の量に占める割合
は一部にとどまっていた（表�）．一方，医学部
では大半を企業から得ており，学習内容にバイ
アスが生じていないかのチェックが望まれてい
た．たとえば，ある薬剤が最も良いとするよう
な内容をあからさまでなくても暗示するような
提供の仕方が生じていないか，�����は内容
の規制を行おうとしてきた経緯がある．
　学会においては，例えば米国家庭医学会への
����年度の製薬企業の支援は全歳入のうち
����％と多くを占めていた．また，ランダムに
選択した��の米国医学会のうち回答があった
��の学会への製薬企業の支援は����年で全歳
入の����％を占めていた１０）．
　日本の医学雑誌の広告収入のデータは筆者に
は得られなかったが，米国の医学雑誌におい
て，����年では�億�����万ドルの広告収入が
あり，それ以前の�年間でも同等かそれ以上の
企業からの支出があったことが分っているが，
ここに利益相反のあることは明らかだという見
方が多い１１）．

�急速な展開―���と透明性

　先にあげた����年には�����が利益相反
の明示をするガイドラインが示され，当初は企
業が従うかどうかが不安視された．また，米国
����������	
�����
���（���）の����年のポリ
シー１２）�においても，企業が従わなければ外的に
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規制を求める声が強くなるだろうと指摘されて
いた．
　その状況で，����年�月に成立した米国医療
保険改革法のサンシャイン条項では，医師に対
する企業からのあらゆる対価の移動が政府への
報告対象となった．具体的には食事・小額のギ
フト，娯楽や物品の提供，コンサルタント料・
謝礼，教育や会合に対しての補助をはじめ，株
やストックオプション，所有権や投資に対する
利益，ロイヤリティー・ライセンス，慈善的寄
付まで，あらゆる対価の移動が対象である．�
回��ドル以下の対価は対象外だが，年間の累計
が���ドルを超えた場合は報告の対象となる．
しかも，報告項目は詳細であり，医師の情報（氏
名，住所，専門領域，登録医師番号），対価の額，
日時，支払い形態・種類などとなっており，さ
らに特定の薬剤についての販売・���・研究に
関連する場合は当該の薬剤名も報告しなければ
ならない．実行は，����年�月�日から対価の移
動の記録を各製造企業が開始し，����年に保険
社会福祉省（����������	
�	���
��	���	������
���������	以下���）に報告し，���は����
年�月までにオンラインデータベースでこの情
報を公開する方針である．この条項には罰則が
設定されており，報告漏れに罰金があり，�件
につき最大�万ドル，さらに年間で��万ドル以
内が課せられる．
　ヨーロッパにおいては，欧州製薬団体連合会
（��������	
������
��	��	����������
����������
�������������	
����	����以下�����）が透明性の
強化を掲げて強力な方針を打ち出している．医
療機関への寄付などだけでなく，�����として
患者が公平に情報にアクセスできるようにする
ため，患者団体などへの支援も開示する方針を

����年�月��日付けで発表した．
　英国では，英国製薬協（�����������	�
	����
����������	�
	��
���	�����
����）の ��������
���������	
��において����年�月より，コンサ
ルタント費や学会参加費は企業毎の年間総支出
額を開示すること，寄付は団体毎に個別に開示
すること，患者団体支援は���ポンド以上の場
合は団体別に個別開示すること，市販薬の非介
入研究の試験概要と結果の開示を行うこと，が
義務づけられている．ここにおける理念は，や
はり透明性を高めることと企業が薬剤の販売に
おいて責任をもち，倫理的で，プロフェッショ
ナルであることを求めている．患者団体支援が
問題になることは，この稿では詳しくは触れな
いが，患者団体は医薬品採用のために結果的に
特定の製薬企業のためのロビー活動で大きな力
を発揮しているからである．その他オーストラ
リアなどでも支払い情報の開示が実施されてき
ている．
　わが国においては，日本製薬工業協会が����
年�月に「企業活動と医療機関等の関係の透明
性ガイドライン」を発表した．その背景として
は，他国で医療関係者への金銭の支払いなどの
透明性・情報開示が進んできており，わが国で
も透明性と情報開示に関する社会からの要請は
避けられないという認識のもとに，����年より
検討が開始され，上記ガイドラインが策定され
た．ガイドラインは各企業が自社の「透明性に
関する指針」を策定後，医療機関に周知し����
年度分からの資金提供を記録し，����年から公
開することになっている．
　医師の動きとしては，わが国においては，文
部科学省，厚生労働省，日本医学会がそれぞれ
利益相反にたいする取り組みが始まっており，
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表���　���組織のカテゴリーと企業からの歳入の割合（����）



ガイドラインや報告書が発表された．
　文部科学省では，����年には利益相反につい
てのワーキンググループ報告書により，個人に
対しての利益相反マネジメント・システムの枠
組みが提示され，大学内のシステム作りの必要
性が指摘されている．一方，厚生労働省は厚生
労働科学研究における利益相反の管理に関する
指針を����年�月に施行している．これらは，
基本的に先の米国の指針に近いものになってい
るが，罰則規定など実際の運用に至る段階には
まだ時間を要するように思われる．日本医学会
でも����年�月に「医学研究の���マネージ
メントに関するガイドライン」が発表された．
　しかしながら，臨床現場の医師はもちろん，
研修医教育や医学生教育の場におけるプロ
フェッショナリズムとしての利益相反について
の対応や教育は，まだ非常に遅れていると言わ
ざるを得ない状況と考えられる．
　なぜ，企業や��からのギフトなどを受け
取って問題ないと思うようになるのかについ
て，“���������	��
�������
�”仮説という考え方
があることを紹介したい．企業は医学生やレジ
デントの友人であるというメッセージをギフト
を通じて伝えるとともに，医師が多忙でたくさ
ん働かないといけないことを賞賛し，ギフトを
受け取ることが，相対的に問題は無いと思わ
せ，医師がギフトを受け取る「資格がある
（��������）」と思うようになる．それが一部の医
師では外国の学会参加費の建て替えを要求する
ような過大な要求につながり，その金銭的援助
が断わられると処方をやめるというような行動
をとることに繋っていた．このような文化は，
今も完全には無くなっておらず，診察道具など
の比較的小額ギフトを贈られる立場になおレジ
デントらはおかれている１３）．����年の報告では
米国医学部�年生の企業との関係が調べられて
いるが，ランチ（����％），教育と関係ないペン

やマグカップなどの小額ギフト（����％），ディ
ナー（����％），書籍（����％）などで高率に関
係が築かれてしまっていた．なかにはカンファ
レンス出席の費用負担（���％）を受けている学
生もいた１４）．しかし，これも，透明性の開示か
ら徐々に無くなっていくという時代に変わって
きているのである（表�）．自らの規制による変
化よりも社会の要請の方が速いということが，
プロフェッショナリズムを考える上でよい題材
にもなっていると考えられる．

�

　改めて「新ミレニアムにおける医のプロ
フェッショナリズム：医師憲章」を参照する．
プロとは，医療における社会との契約の中で決
まってくる．これまでの実態は，「製薬企業か
らの賄賂によって医療専門職が魂を売り渡し
た」（���������	
����
�
�
���）と報道される
ような相互依存の関係が存在した．しかし，期
待と義務が社会の中の患者と専門家としての医
師との間で契約を形作り，それが医のプロ
フェッショナリズムである．企業�医師関係を
社会の中で考えた場合，医師として望ましい行
動を示さなければならない（隠れたカリキュラ
ム）．すなわち金銭的な利益相反を避けなけれ
ばならない．そして，指導医には医師としての
あり方を示すことが求められており，学生時代
からの教育も求められているのである．一方，
研修医も医師としての責任を果たそうという明
確な態度を表明しなければならないことから，
企業との関係を考えなければならない．

 ま と め

　企業と医師の関係については，なお複雑な部
分があることが分るが，同時に改善して行くべ
きことであることが関係者の責務であることは
明らかである．企業からの医師への情報提供が
患者にメリットがある場合は患者から見た場合
有益であるが，医師個人や医療機関へのギフト
が特定の薬剤の使用の増加や不要な処方の増加

 企業と医師関係と
プロフェッショナリズムおよび

医師の立ち位置

��� 郷　間　　　厳

表���　医学への影響を測るときの�つの基本的な指標



に繋がる場合は，患者および医療費に及ぼす影
響は大と言える．卒後教育にかかる費用は，米
国では企業に負う部分が大きかったが，今後は
バイアスのかからないものとするために，学会
の責任が大きくなるとともに，企業が提供する
セミナーなどでも利益相反が明示され，偏りが
ない内容が評価されるようになると考えられる．
企業も医師も本来の目標は，患者の健康の回復
と増進にあることはプロフェッショナリズムと
照らして明らかであり，その目標が見失われな
い限り社会の信頼を得ることが出来るであろう
が，不十分な場合は法的規制も含めた社会の監
視や規制をうけることになると考えられる．薬
の開発段階から始まり，臨床試験，製造発売，
発売後の全ての段階において，製薬企業と医療

機関・医師・医療関係者は緊密に連携しなけれ
ばならないが，そこに患者の視点を絶えずおい
て考えることが，明確に求められていると考え
られる．患者および社会に対して，透明性を確
保し，関係者が高い倫理性を保った上で活動し
ていることに対して積極的に理解を得ていく必
要がプロフェッショナリズムとして重要である
と考えられる．幸いにもわが国でも金銭の透明
化が進みつつあり，議論を進めながら改善して
いくことによって，今後，社会の信頼を得られ
る新たな企業―医師関係を築いて行くことが可
能ではないかと期待される．そして，そこにお
ける医師のプロ意識の発展が，医療全体にも良
い影響を及ぼす可能性があるのではないかと考
えている．
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所属・職：市立堺病院呼吸器内科・部長

略　　歴：����年�月　大阪市立大学医学部卒業
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ンセンターリサーチフェロー

　　　　　����年�月　神戸逓信病院内科医長

　　　　　����年�月　神戸逓信病院内科部長

　　　　　����年�月　市立堺病院呼吸器内科副部長

　　　　　����年�月～現職
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���．郷間　厳．ブランハメラ肺炎，ウイルス性肺炎，免疫不全患者の肺感染症の各章．症例から学ぶ肺

感染症．田口善夫編著，医学書院，����．

���．郷間　厳．共著，白衣のポケットの中，医のプロフェッショナリズムを考える．宮崎　仁，尾藤誠

司，大生定義編集，医学書院，����．

���．郷間　厳．能動喫煙による疾患，悪性腫瘍．禁煙学．日本禁煙学会編，　南山堂，����．
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