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資料 司

特定疾患治療研究事業に関する要望及び提言

平成 22年 5月 10日

全国衛生部長会

<背景>

昭和 47年から開始された特定疾患治療研究事業は、対象疾患の原因究明や治療法の

開発、臨床研究等の推進に成果をあげてきた。

その一方、現在の対象疾患以外にも数多くある原因不明で治療法が未確立の病気べの

対応、疾患の医療費負担に対する公費支援のあり方、長期にわたる治療、看護、リハビ

リテーション、介護を支援するシステムづくりなど、検討すべき課題がある。

また、本事業の実施主体である都道府県が長年にわたり国に要望してきた事業の法制

化や補助金超過負担の解消については改善されず、別紙資料のように、平成 21年度で

は超過負担がさらに増加する見込みでありで今後この事業自体の安定的実施が困難にな

るおそれがある。今後の制度改革にあたつては、本事業の目的をあらためて明確にする

とともに、上記の課題解決を図るため早急かつ抜本的な解決策の検討が必要である。

<提言 >

本来、対策の実施責任とそれに必要な財源確保の責任は一体化することが重要である。

特定疾患に限らず、原因不明で治療法が未確立の疾患の原因究明や治療法の開発など

の研究の推進や患者への医療費公費支援はtナショナルミニマムとして国が実施すべき

である。

一方、地方自治体は、その地域の実情に応じた適切な治療、看護、リハビリテーショ

ン、介護システムを構築するという、それぞれの役割を明確にした改革が必要と考える。

その改革の道筋として次に掲げる項目を提言する。               .

一、原因不明で治療法が未確立の疾患の原因究明と治療法の開発については、国が責任

をもつて進めることが重要である。国はその対象とする疾患の定義を改めて検討した

うえで、対象疾患を選定し、新たな制度として法制化する必要がある。

二、医療費負担に対する公費支援については、高額または長期の医療費負担を要するす

べての疾患も含めて、患者が負担する医療費の総額と所得を考慮し、医療保険制度に

おける特定疾病療養制度や高額医療費制度、また、自立支援医療制度など他制度との

比較のうえで、それら制度の活用も含めて適切な負担と公費支援のあり方を検討する

必要がある。

三、特定疾患をはじめ長期の療養が必要な患者に対 しては、相談支援や適切な治療、看

護、リハビリテーション、介護の提供が必要である。そのためには、訪問看護制度や

介護保険制度、障害者自立支援制度等の他制度との連携を密にした、患者や家族が活

用 しやすい支援制度の検討が必要である。



H22216
全国衛生音F長会

N

特定疾患治療研究事業費に締める都道府県超過負担額(H20決算⇒H21見込み)

都道府県超過負担額

194億円

旧⇒ 全体事業費 1058億円全体事業費 956億 円 端数処理あり

107%伸 び

国庫補助金

交付率

約60%
国庫補助金

交付率

糸勺49%

者F道府県超過負担額

(交付金活用額含む )

267億 円

端数の処理等により実際の国庫補助額とは一致しないさまた見込み額のため、数値はあくまで参考値。

参考 試算

平成22年 2月 16日 時点全国衛生部長会調べ

◇ 平成20年度決算額から平成21年度所要見込み額では、47都道府県事業費全体として約102億 円の増額 (前年度比10,7%増 )。

◇ 一方、国庫補助額は、284億円*から262億円*へ 22億円の減額で,交付率**も平均約60%から49%に約10%も低くなる結果。
*)試算による数字のため、実際の国庫措置額とは相違あり:参考 :国庫補助額 282億円(平成20年度)、 258億円(平成21年度)。

**)交付率 :本来国が負担すべき全体額の2分の1のうちに、実際にはどれだけ国庫が入つているかの率

◇ 者F道府県の超過負担額でみると、平成20年度が47都道府県全体で194億 円だつたのに対し、平成21年度では 267億円で、約73億円の増額 (前年度比38%増 )。

◇ 高額療養費の見直しにより事業費全体が約2割縮小するという国見込みとは大きく異なる結果。



特定疾患治療研究事業にっいて都道府県意見資料集

平成 22年 2月 全国衛生部長会都道府県アンケー トより次のカテゴリーにより抜粋

1 超過負担について
2 医療費助成制度について
3 難病研究について
4  法制化に′Dい¬C

5 他制度 との関係

6 事務手続の簡素化等事務改善について

7 その他
**********************************************

1 超過負担につい
。対象疾患、患者数の増加や高額療養費制度見直しにより、現在の制度のままでは都道府県の事務量

や一般財源の超過負担が増大すること、患者の事務手続きが繁雑化することは明白で問題。

。現在のままでの制度の運営であると、特定疾患として治療費助成への要望は益々増え、医療費の負

担も高額になり、都道府県による財政負担は困難な状況になる。

。まずは 「特定疾患治療研究事業」が研究事業なのか福祉医療なのかを明確にする必要がある。いず

れの場合にしても、都道府県の超過負担が解消されることが必要。

・特定疾患治療研究事業に対する都道府県の予算措置は、もはや不可能な状況。

・超過負担の解消は緊急の課題なので、平成23年度を待たず補正予算等も含め緊急提案すべき。
‐制度の抜本改正には、相当の時間を要すると思われるが、もはや、都道府県には当該見直し完了ま

での間、当該事業を支えていく余裕はない。

2 医療費助成制度にうい

<「たとえば「特定疾病」のように、既存の医療保険制度の中で特定疾患を組み入れて医療費を助

成するなど、制度そのものの見直しを行う。」ことについての意見>

国ほぼすべての都道府県が、肯定的要素と否定的要素を併記して、回答している。

圏「特定疾患の対象疾患追加や、受給者数が増加する一方で、特定疾患の選定方法や、都道府県の

超過負担等の課題があり、また高額療養費制度の見直しに伴う認定審査の煩雑化などから、見直

しは必要である。」との見解を示しつつ、下記に述べる 【否定的要素】や 【条件整備】を提示して

いる状況と概ね分析することができる。

【肯定的要素】

・患者及び自治体等の事務的負担が大幅に軽減されるも

・医療費助成は、基本的に医療保険制度の中で行うべきもの。

。現行制度では、同じ難病でありながら、公費負担の対象に指定されるかどうかで患者の医療費負担

に大きな差異が生じている。

・対象患者から、各種手続きの簡素化等が求められており、各種手続先は加入している保険者だけに

限定されることが望ましい。

。今後、限られた予算 。人員の中で難病対策を推進するためには、本提案のような抜本的な制度の見



直しが必要。

。現行の特定疾患治療研究事業の制度は限界にきていると考えるため、法制度化等、特定疾患治療研

究事業を抜本的に見直すことについて賛成。

【否定的要素】

。難病施策に限定せず、医療保険制度全体として考えると、保険者の医療費負担増や、最終的には保

険料増などの影響が生じることから、医療費の自己負担のあり方について、根本的な議論が必要。
。「特定疾病」の対象から外れた疾病について、現行制度と同様に「難病患者間の格差」が生じる。

。医療保険制度に組み込むことにより、現行制度における福祉施策との連携のメリットが失われる可

能性がある。

。患者の自己負担の取り扱い及び対象疾患の認定等の課題があると思われる。

・福祉医療とした場合は、実施にあたり保険者の負担が大幅に増えることとなるので、保険者の了解

が不可欠。

。趣旨には賛同するが、低所得者の負担増や食事療養費に係る負担増など、受給者に係る課題が残り、

慎重な議論が必要。

。特定疾患の患者認定は、「特定疾病」に比べて専門性が高く、専門の審査会を設けている。既存の保

険制度に組み入れた場合、保険者が公平に認定できるかどうか疑問。

・医師の証明のみで認定が可能であるのかの検討が必要。

・審査を不要とするとますますの患者増につながることが想定される。

・特定疾患は、治療研究が事業の柱の一つであるため、そのための患者データをどのように取り扱う

かも課題。

。そもそも難病対策は国の責任において取り組むべきとの意見が、保険者や患者から出てくる可能性

があり、保険者への押しつけるような形で制度を組み立て直すことに、理解が得られるかどうか疑

問。                    .

I提案に賛同する中で必要となる条件整備についての意見】
。対象患者の認定にあたり審査会のような公平性が保たれることと、治療研究に必要な継続的なデニ

タ収集ができる仕組みが別途必要。

。都道府県で難病患者が把握できなくなれば

'こ
れまでの在宅患者の療養支援が困難となる。こうし

た患者発生を都道府県に通知する仕組みが必要。

・重症認定患者については、自己負担なしで治療を行つていることなど,現行の特定疾患治療研究事

業と特定疾病では患者の自己負担額に差がある。患者の不利益にならないようにすることが必要。

・低所得者への対策が必要。

。既存の医療保険制度の組み入れについては、特定疾患治療研究事業の位置づけの明確化や、保険者

の負担増に対する国の支援の強化等、十分な検討を要する。

く「現イ子の特定疾患治療研究事業は、医療費の低所得者対策としての側面が大きいと思われるため、

医療保険の高額療養費制度を見直し、保険制度の低所得者対策を手厚くすることで患者の負担軽減
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を行う。この場合、研究者による調査研究事業は独自に行う。」についての意見>

【肯定的要素】

。本事業を申請する対象患者にとつては、医療費の助成がすべて。低所得者対策としての医療費助成

は、医療保険制度の枠組みの中で、対応すべき。

。患者の経済的支援の側面が重くなっていることを勘案すると、本提案内容では難治性疾患克服研究

事業の対象とされていない難病患者の関係だけでなく、 20歳を超えた小児慢性疾患患者や長期慢

性疾患の患者との均衡を図れる。

・特定疾患の医療費助成は実態として、患者の生活面への支援を目的とするものであると考えられる

が、指定されているのは56疾患だけで、希少な難病は 5千とも 7千ともいわれてその中には特定

疾患と同様に高額な療養費が長期にわたって必要な疾患があることから、様々な患者会から公費負

担の要望がよせられている。このような状況から、指定された特定疾患の中で医療費の給付を位置

づけるのではなく、難病疾患全体の患者の実態に即した支援を考える必要があると考えられるので、

提案の既存の医療制度である高額療養費の見直レのなかで医療費の低減策を検討するのが適当と思

われる。

【否定的要素】

・高額療養費制度を見直し、全ての患者を対象にするのは、患者にとつては理想的な案であるが、維

持するためには保険料の増額等が必要。これに伴い定率国庫負担や都道府県調整交付金等も増加す

る。高額療養費制度の見直し後の額の検討とともに、見直し後の財源対策等の検討が必要:

。医療保険制度利用の全ての患者が負担軽減の対象となることから、医療提供者や患者のモラルハザ

ードを生み、医療費の高騰を招くおそれが強い。

。現在の高額療養費の月額自己負担上限額を大幅に引き下げることにより保険者の負担が過重になる

ことが懸念される。このような改正を行う場合は国から保険者に何らかの財政支援を検討すべきと

考える。   
′

・特定疾患事業の役割を低所得者対策と位置づけ、高額療養費制度の見直しにつなげることには飛躍

がある。

・重症患者は、所得に関係なく自己負担を免除されるなど、現行の制度は、必ずしも低所得者対策ば

かりではない。低所得者対策に重点を置きすぎると、一定の収入がある人など、難病患者の一部を

排除することになり、患者側からの反発は必至。

3 難病研究につい
<たとえば「特定疾病」のように、既存の医療保険制度の中で特定疾患を組み入れて医療費を助成す

るなど、制度そのものの見直しを行つた場合の難病研究についての意見>
。治療研究を進めるため今後もデータの必要な疾患を特定疾患懇談会で厳選し、情報収集の方策を別

途定めるべき。

・臨床調査個人票データによる治療データの収集ができなくなり、研究に障害が生じることは否めな

い 。
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。認定審査は保険者が個別に行うことは困難と思われるので、国が第二者機関等に委託等をして行う

こととし、臨床調査個人票も当該機関で収集できるため、それを国に提供する制度にすれば研究事

業の継続も可能と考える。

・本制度は、難病の原因究明や治療法の研究並びに医療費等の負担軽減による研究事業への継続的な

参加を確保するため、患者の自己負担分を所得に応じて公費負担する制度であり、見直し時もこの

点に留意が必要。

<「現行の特定疾患治療研究事業は、医療費の低所得者対策としての側面が大きいと思われるため、

医療保険の高額療養費制度を見直し、保険制度の低所得者対策を手厚くすることで患者の負担軽減

を行 う。この場合、研究者による調査研究事業は独自に行う。」についての意見>
。調査研究事業としての必要性を認め、都道府県もこれに一定の関与をするとすれば、これに係る都

道府県の事務は依然発生すると考えられる。調査研究事業への都道府県の関与の妥当性やあり方に

ついての検討も必要。

・難病の治療研究事業の必要性は理解するが、患者への医療費助成とは切り離した事業として実施さ

れるべき。

・医療費の公費負担は既存の医療保険制度の中に組み入れ、調査研究事業については国が継続して行

うことが適当。

・臨床調査個人票による調査研究については、どれだけの成果があるのか疑間があるためミ研究者に

よる調査研究事業を独自に行うことについて賛成。              β

・調査研究事業については、研究班の医療機関をネットワークで繋ぎ臨床データを蓄積できるシステ

ムを作るなど独自の研究事業として検討できないか。

・研究者による調査研究事業を独自に行うとした場合であっても、そのために都道府県に新たな業務

を強いる結果とならないようすべき。

・治療法の研究は、スモンの検診を参考に国の研究班を中心とする医療機関のネットワークで定期の

検診によるデータを利用すべき。

・現行制度の中で、地方単独では実施不可能な、原因究明、治療法の確立に向けた国レベルの研究が

行われ、成果が上がっていることから、調査研究事業について、独自に行うことには反対。

・調査研究については、現行手法に依らなければ独自では困難ではないか。

。治療研究事業は、新規及び更新時の臨床調査票により継続的なデータが国に集約 されることにより

調査研究が進む制度であり、単に医療費の負担軽減を図るだけの制度ではないと考える6独 自に調
査研究事業を行ったとしても、当事業レベルのデータ収集は困難。

。調査研究については、法制化を行った上で、対象となる疾患を選定。調査研究中の医学的なデータ

を蓄積 し、エビデンスに基づいた医療を行うよう提言する組織・体制の整備を進めていくべき。

4  法制化 |こつい

・保健 。医療・福祉・労働を包括した総合的、体系的対策とするため、法制化を図るとともに、医療

給付の判定に用いる臨床調査個人票 (診断書)の検査項目は、必要最小限とし、患者負担の軽減を

図るべき。



。類似の制度である小児慢性特定疾患治療研究事業は、法 (児童福祉法)に基づく制度であるが、実

施主体は保健所設置市になっている。特定疾患についても、適正な負担等の観点から実施主体の見

直しが必要。                     .
。財政面での裏づけとすべく、法律に基づく制度とされることが望ましい。

。制度を根本的に見直すことは、多大なる時間を要することを考えると、まずは、現行制度について、

民主党のマニフェスト通り法制化し、国 。地方の負担割合を明確化することにより、抜本的に超過

負担を解消する方向で進めてはどうか。

・制度の抜本的改正が困難な場合。少なくとも法制化および国庫補助率の明示が必要。

・国において法制度を含めた制度の大幅な見直しを実施し、まず財源の確実な確保を図り、制度の安

定的な運用を図るべき。

。現行の制度が法制化されていないことが問題。また、昨年 5月 の制度改正以降、事務負担は増えた

が、医療費は減っていない。受給者は頻繁に保険証を変更するため、受給者証の交付が間に合わな

い状況が生じている。

・難病対策と社会保障を分ける考え方に賛成。調査研究対象となる疾患の選定及びその基準を決定す

る組織や体制の整備、調査研究結果のデータベース化の推進等を含むスキーム構築に関する法整備

が必要:ま た、保険者の負担増大に対する財源措置 (国庫補助等)が必要。

5 他制度との
・特定疾患だけでなく保険制度・福祉制度等とも合わせで広くセーフティネットの再構築が必要。

・安定した財源を確保するため、医療費については自立支援医療に組み込む等の方策を検討すべき。

・公費の対象のうち、食事療養費を対象外とすべき (特定疾患治療研究事業は食事療養費を全額公費

負担しているが、他の公費負担制度において、食事療養費は対象外としている事業も多い。)。 また、   ′
平成 21年 5月 の高額療養費制度の改正により、特定疾患における食事の減額と保険者が発行する食

事減額認定証との兼ね合いが複雑になっている。

・他制度との公平性の観点からも、入院時のいわゆるホテルコストについては対象外とすべきと考え

る。

。
公費の対象のうち、介護を対象外とすべき。介護保険については、「訪問看護は全額公費」、「訪問リ

ハ 。居宅療養管理指導、介護療養型医療施設サービスは上限額まで公費負担」、「その他は対象では

ない」というように特定疾患治療研究事業が公費の対象としているもの自体が複雑である。特定疾

患治療研究事業における介護保険利用は全体からみると少ない。当該事業は治療研究のための事業

であり、介護に必要な経費については、介護保険制度の中で対応すべき。

・パーキンソン病く潰瘍性大腸炎などの症例の多い疾患についてのみ「特定疾病」として取り扱うこ

とも考えられる。

6 事務手続の簡素化等事務改善について
・認定基準があいまい。審査医が、審査に困難を感じているため、臨床調査個人票 と矛盾がないよう

にすべき。

・自己負担限度額のランクが複雑で、わかりにくい。A～ Gラ ンクの他に、その 1/2、 1/10な



どがあり、分か り易く説明しやすいものにすべき。

・生計中心者の認定方法があいまい。患者の生計を担 うもの、とい う非常にあいまぃであるため、患

者への説明が困難である。例えば、「医療保険の被保険者」などのように、わかりやすく、説明しや

すいものにすべき。           '
。申請に必要な所得証明書類が複雑で、わかりにくい。自己負担限度額の認定は「所得税」、高額療養

費の認定は「住民税」の書類が必要となり、患者は税務署と市町村役場両方に行くことになり、負

担が大きくなっている。また、保健所で説明しても、高齢であったり、障がいがあったりと、書類

を揃えることができない患者もいる。このようなことから、自己負担限度額の認定を「住民税」で

できるようにすべき。

。平成 22年度の更新の際は、社会保険者加入者で生計中心者が住民税非課税の者、国民健康保険組
合加入者、そして、保険者変更の未提出者については、高額療養費の適用区分の照会のため保険者

照会が必要になる。現在は保険者照会の際には、申請者の同意書が必要となっているため申請者の

負担・混乱や都道府県 。保険者の膨大な事務が発生する。しかし、個人情報保護法やほとんどの地

方自治体の個人情報保護条例では、法令上規定があれば、「個人情報の取り扱い、収集、提供の制限」

に抵触しないため、同意書がなくても照会は可能である。特定疾患の高額療養費の適用区分の照会

については、健康保険法施行規貝198条の 2等に規定されたことから、保険者照会に同意書は不要
と考えられる。申請者の負担軽減や都道府県・保険者の事務の軽減を図るべき。

・受給者証の更新は、例えば 2年に 1回 とすべき。
。現行の軽快者基準では、ほとんどの症例で軽快者とすることが困難であり、軽快者基準の見直しが

必要と思われる。 (例えばモヤモヤ病で医療機関受診が年 1回の経過観察者も認定となりうる。)
・軽快者基準の見直しが困難であるのなら、年 1回の更新申請について、疾患により、臨床調査個人

票の提出を省略できるようにするなど、申請者負担や病院、県の事務の軽減が図れるようにした方

が実質的である。

・重症患者および住民税非課税世帯以外は一律定額負担とするなど所得階層区分および算定方法の見

直しをすべき。                 ,

。特定疾患の認定審査の件数が年々増えている状況の中、追加疾患には、認定審査の難しい疾患も多

く、幅広く対応できる審査医の確保が困難な状況。

・特定疾患治療研究事業により治療法の進歩や成果が得られない場合は、対象疾患として妥当である

かの考え方を示すことが必要ではないか。また、治療研究事業として妥当でないと判断された疾患

については、福祉施策としての医療費の助成制度を新たに検討することも必要。
。公費負担医療費の増加については、調剤薬局での処方に対して負担額がないことも、医療費増加の

一因になっているのではないかと考えられる。

・抜本的な制度の見直しが困難である場合は、特定疾患の中には、指定した当時の状況と異なり、現

在は上記原則に合致しない疾患もあることから、治療研究事業の原則に則つた対象疾患のみを治療

研究事業として医療給付を行い、原則から逸脱した疾患を現行の医療保険制度の中に組み入れる制

度を早急に整備すべき。



現在対象としている疾患の一部を非対象とすることは、現在同制度を利用している患者ほかの反発

が予想され、混乱を招く恐れがあり、慎重に検討していく必要がある。「症例数が少なく」など、制

度の原則そのものが、現行のままでよいのか、検討する必要もある。



平成 22年度厚生労働科学研究難治性疾患克服研究事業
今後の難病対策のあり方に関する研究

資料 2

今後の難病対策研究のあり方を考える
～先進国における希少疾患対策の動向～

平成 22年 5月 10日 (月曜)
難病対策委員会

研究代表者

国立保健医療科学院 林 謙治

「今後の難病対策のあり方に関する研究」

における検討課題

・難病対策の基盤となる研究開発環境を整備
:するための方法論の開発

・ 難病対策及び難病に関する研究開発のあり

方の検討

・ わが国及び諸外国における難病対策の動向

や成果の分析

⇒ 今後の難病対策を推進する上で行政が抱
える様々な課題に対する1政策的提言を行う



研究開発環境を整備するための方法論|の

開発      ―

・ ①難病患者の発生率の推計方法及び

疫1学的特徴の把握方法の開‐発

,②診断困難症例の情報収集 0集約・
分析・提供システムの開発

?③難病患者の実態把握の手法の開発
0-既存もしくは新規調査による経済的指標の構造
分析、財政・経済支援のあり方の検討等

-3-

難病対策及び難病に関|する研究開発

l④臨1床1調査個人票の有効活用及び臨床
|デニタベ■スの構築      ‐
lo・デニタ入力負担軽減t'デ■タベースの臨床研究
応用化

・ l⑤l難病に関する技術評価の手法の開1発
。二国際共同研究の推進方策等

`⑥
災害1日寺における難病‐患者の支援体制‐
―の構築

… 希少医薬品の供給確保、病院●施設の安全
il牛の向躙絣

-4-



わが国の難病の対策について

病 (希少疾患)の治療研究体制
病 (長期にわたり高額な費用がかかる病気)の
療賣について患者の自己負担 を軽減する制度

米０日
一一一一一一一一一一一ｒ一一一一一一一一一一一一一一一一一」

・欧における難病の定義と規定

希少1■を欧州定義に則うた場合 :1万人あたり米国7人未満、自本4人未満 |

薬事法第77条の2において希少疾病用医薬品又は希少疾病用医療機器と
指定する要件として、「対象者の上限を5万人」とされている。

霧曇姦信用          
を
「
的とした薬事法啓

T医
薬品副

颯
-6-

・希少性※1  ‐
(患者数がIInね 5万人
未満×2)

。原因不明
・効果的な治療法が

未確立
・生活面への長期に

わたる支障 (長期
‐

療養を必要とする)

・希少性※1

(患者数が20万人
未満)

・有効な治療法が
未確立

・希少1性メ1 
‐

(患者数が1万人
に5人以下)

・有効な治療法が
未確立
・生活に重大な困難
を
'及
ぼす、非常に

重症な状態

難病対策要糸岡 (1972)
薬事法等の改正※3

(1993)
希少疾病医薬品法
0「phan Drug ACt

(1983)

欧州希少医薬品規制
Orphan MediCinal
Product Regulation

(1999)  .     
‐



国における希少疾患対象の臨床研究体制

○希少疾患研究対策室 (omce Of Raに Dtea鏡
RёSearCh′ 1989-)
(2002年に法的位置付け):希少疾患に特化した研究の推進 (研
究の調整 7支援、研究費助成)、 患者へめ情報提供など、希少疾
患研究全体の運営を行う。

(保健福祉省)

国立衛生研究所

NIAID:NaJ9nall,Sutute 9F AIlergy and lnfecu9u,
NIAMS′ NIDCR′ NIDDK′ NHLβ I

他: 7うの国立衛生研究所に属する研究施設があり、運営に関与する

NINDS: National Institute of Neurological Disorders and Stroke,
NICHD: National Institute of Child Health and Human
Development,

ｓｅａｓｅｓゃ
Ｄ

欧州各国の医療制度及|び難病患者に対する

医‐療費軽減制度の概要 (=覧 )

おt‐ てヽは、1難病という概念ではなく、原則として長期にわたり
な費‐用がかかる疾患を対象に医療費の支援を実施している。|

:1患者が‐時的に金額を支払い、その後公的医療保険から医療費が償還される方式
1腱1生疾患 :再生不良性貧血、パニキンソン病、クロニン病、SLE等の疾患が含まれる。



平成22年度厚生労働科学研究難治性疾患克服研究事業

今後の難病対策のあり方に関する研究

(資料編 )

国立保健医1療科学院 林 謙治

資料① 米国における希少疾患対策の概要

(定義 )患者数が20万人未満。(約 6′8oO疾患:患者数推計2′ 500万人)代謝異常、神経難病、希少がんを合む。

(特色 )希少疾患の原因解明および治療法(治療薬)開発に主眼を置く。特に、遺伝子情報のデータベース化と臨床デニ

タとのリンクについても整備が進んでいる。背景としては、1980年初期に患者家族による政府への希少医薬品開発を
求めた運動を契機とする。

1983年 希少医薬品法(01phan,rug Act}:製薬企業に一定期間の排他的販売権付与と研究開発に対する税制優
遇措置を実施。以来、340以上の希少疾患治療法がFDAによって認可。

1903年 (1989年‐)希少疾患研究対策室{oF:ce 6fRare OLeases Rёsearch)設置:米国保健福祉省下の国立衛生研
究所(National!ns■ ute of HcaLh)内 にて、希少疾患に特化した研究の推進支援を目的とする。研究に関する提言お
よび研究費の助成・調整、研究者支援(教育研修)、 患者・家族への情報提供等を行う。
2o02年 希少疾患対策法(Rare DLeases Act Of 2002)1上 記責務の法制化。

(治療を目的とする臨床研究推進 )

2003年 希少疾患臨床研究ネットワーク(Rare Dお eases Clぃたai Rese● ćh Nltwork:RDCRN)

全米臨床研究関連施設をネットワーク化(国立研究所7施設が運営関与)。 登録者約5′000人 (2009年 10月 )。 主に疾
患タイプごとに複数の医療・研究関連施設がコンソーシアムを結成し、臨床研究を実施(5年間計画 :予算約102億
円 )

蒜群鎚墓鯉睫黛ζ編 よ‖ぷ1騨T質電肝盤獄憲急蘇塵誕易メ荒11昇ξ翠殿しン
バニは通年でミーティングを行つている。議長はRDCRN運営委員会における投票権を有する。

者外国における希少疾患対策

平成22年 5月 10日 (月 曜 )
難病対策委員会

研究代表者 ‐



資料②■欧州(EU)における希少疾患対策のllI要

(定義)1万人に5人未満(o.5/10万 )の発症率。約7′000種類(ほとんどが遺伝子欠損:周摩却やその

後の環境汚染も要因)。 効果的治療法がなく、初期診断時のスクリーニング、その後の効果的処

置がOoL向上、寿命をのげす。Eりで3′ 600万人の患者を想定。

(特徴)lu健康研究プログラムにおいて公衆衛生上の最優先事項とされている。

(方針)①難病に対する認識と知名度の改善 ②難病に対するEU加盟国それぞれの国家プラン支援

③ヨーロッパ全体での強調と連携の強イじ:研究をさらに進め、情報を共有し、専門化が対応でき
るよう欧州ンフテレンスネットワ=ク形成。多日間の専門家難病センタニの連携強化。

―プログラムは欧州委員会で採択され、予算は{2oo8‐2013)3億 2′ 150万ユT口計上(2009年単年度4′ 848万

ユーロ)

1999年「オTファンドラツグ規則 J(Regdauon(EC)No 141/2000 of the Europё an Panhment and of the Councll
Of 16 Decё mber 1999 on orphan medicinal prOducts)

・ EU Task Force Rare Dteases:EUに おける公的機関し各組織の補助t臨床検査および診療 (リファレンスセン

タ‐)、 質管理、ベストプラクテイスのガイドライン作成、スクリーニング、診断、ケア、疫学調査、EUレジスト

リT(登録).ネットワーク化・アドホック調査、EUレベルでの施策形成くなどを行うも

・ Rare D“eLse Task FOrce(RDTF):2004年 1月設立 E∪における希少疾患罹患率・死亡率に関するデータを収集。

・  EIRORpis(Furopean Orga面
=a暫
on fOr「bre DLeaSeS):1997年 設 立され た NGo.患 者 団 体 P

0医療費|:‐財源は■1般‐租税+‐国1民1保険料で受診時原貝11無|ホ斗

基お昌霧躙 1平覇辱蟹 旭稲贄倉f燐翻鷹義異藝養星いや午
曇ず譜蹂禦翠襲箪駐淵瀾ぶ襲、キ:講纂釉曙ぜ
OI希
‐少1疾患患者に対する医療費1軽減市1度

2004‐ 806 du 9 b60t 2004 rё lativё さla politique de sant6 publique)

主な
―
財‐源 ■1般1租税(10%〉■国1民保険料(14%摩 1

|||1阜

'「

:
i来

"||1石

il:由‐||‐‐ 薬剤1処1方11‐処
1方
毎|●■71(約||10円 )挙子



○医療費 :財源は保険料十目的税(CSG※ 1他)で償還払い

保険料{54%〕十目的税不2(38%〕

1811億 1■■口(約

'り

じ円}|‐1年′%11115)

開業医医療:3217%

病1院‐医療|.:■ 20/。

薬剤処方 :36.4%

※l CSG:一般福祉税。租税であるが家族手当や医療費等に使途が特定されている。稼働所
得口資産所得口投資益・競馬等獲得金などが課税対象。CMU:普遍的疾病給付 :地域保険

※2目 的税には、CSGの ほか、タバコ税、アルコール税などが含まれる
※3自 己負担分に対する保険 (補足保険)を併用することが一般的 (全世帯の90%以上 )

○希少疾患患者に対する医療費軽減制度

保険料t16%)

||■債|■lr約■■え|:|||●轟な||¨
'外来1診療:初診時■01四‐半期毎)

薬剤処方110%(CSl tloの範1囲‐内 )

※ 一般的な年間患者負担額の上限はt世帯の年1間実質所得の2%
年FE5患者負担額の減免は、連邦共同委員会(GBA)がガィドラインで、重症
慢性病患者として同じ病気で四半期に1度以上医師を受診し、1年以上治療
が継続しているなどの条件を定義している。

0希少疾1患1患煮1手対する医療費軽減制度

総1医療費1対‐0う1比

自己負担※3

1ユ‐口〒約125円

O医療費 :財源は保険料で定額負担だが支払い上限あり

1経医療1費1対011比

|| ■自己負担沐

1■■|■約125由



0医療費 :財源は■般税で一定の負担以上は無料

主な財源 一般税 {地方
'0%+中
央20%)

自己負担※

1クロ■ナ≡約13:2円

外来診療 :1回 100-300タロ■ナ(上限あり)

薬剤処方 :累計額により逓減 (上限あり)

※外来診療の自己負担上限は1年間900クローナ(約 1.2万円)

※薬剤費の自己負担額の上限は、1800クローナ(約 2.4万円)

※ 自己負担額や減免措置などは、各ランスティング(県に相当)によって異なる

○希少疾患患者に対する医療費軽減制度
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米 国
日本

研究奨励分野※

アンジェリレマン、レット、プラダー・ウィ
リー症候群コンソーシアム

アンジェルマン症候群 O
レット症候群 ○

プラダー・ウィリー症候群 ○

希少自律神経性疾患臨床研究コン
ソーシアム

多系統萎縮症(MS′→ ○

工受容器反11不 全

自己免疫性自11‖ l経ニューロ′`シー

卜t粋自11神経iF全症(PAF)

低)E腋 1■体位性 71rt拍症候1祥 (hP0 1ヽ )

ンβヒドロキシラーゼ久損症(DBllD) △

脳血管形成不全コンソーシアム

大脳 rlll綿状血管llfrlの進行 △

スタージ・ウェーーバー症候群 ○

i童伝性出血性末オ肖lL竹拡張症

神経学的チャネロパシー臨床研究
(CINCH)

i\r r dc,r'sen -'l-l wilfrrl ti lff:

発作性失調症

非ジストロフィー筋緊張症 ○

ジストニーコァリション

局「,71Lジストニ ○

」預部ジストニ, ○

‖民‖命垣li十 ○

痙撃rli発声1嘩害 ○

1雌指顔而ジストニア、‖支ジストニ7・ ○

粘液線毛クリアランスの遺伝子疾患

11発性線毛機能不
`ま

P(:D)

疑川包llLiil糸 |口権((jF) ○

偽1■ lltアルドステロンリ在(P11=ヽ ) 〇

腎結石ならびに腎不全の遺伝的原因

原発性 i■ iシ ュウ酸尿 li

シスチン尿 lil・

ジヒドロォキシアデニン尿 ,11

l)cn Lliij

同種造血幹細胞移植後の免疫介在性
疾患

Jl皮症

|‖■llli和‖気11支炎 ○

兜発ヤL急性グラフト対宿主1'(Cヽ′|ID)

遺伝性ニューロパシーコンソーシアム
(シャルコー・マリー・トゥース病(CMT)

」Ml・ 1、 便性遺伝性脱髄性ニュニロバシ ○

EM「 2、 優性遺伝1」11咄索ニューロバシー O
ごヤ11｀4、 劣性遺伝性ニューロバシー O

ライソゾーム疾患ネットワーク

ムコ多糖Jll(MPS) ○

MPS.日・疾患 ○

ボンペ病 ○

じ型ニーマン・ビック病 ○

Wiタンパク症 ○

tt :l' tV -,' ).lt\ 〇

晨発7L児型セロイトリ71NフスチンllT_(LINCL) ○

lV型ムコリピトーシス ○

ヘキソ`り‐ミニダーゼ久投li ○

フラ・プリー病 ○

パッテンリルi ○

唾液腺がんの分子および疫学的特徴

粘表皮がん(NIEC)

l泉様葉月包/J｀ /1ノ (′ C`C)

朦がん(ACC)

ネフローゼ症候群希少疾患臨床研究
ネットワーク

巣1人分節性系球体F更 fヒ症(FSCヽ ) ○

畿小変fと
'リ
ネフローゼ,jl it‖子(ヽ lCI))お Lび ,l・li■‖卜,11(ヽ 1ヽ ) ○

-1-



北米ミトコンドリア疾患コンソーシアム

トコンドリア‖1筋■:・ ″L鷹アンドーシス・11■ 中性症餞‖1(MI‖ ヽヽ ) ○

ミトコンドリア服当筋症(ヽ4NGIE) O
レーパー道伝11泄‖:11症 01に ,ヽ )、 111()ヽ 13に びジストニア
リ‐―,111111 ○

脳筋症 ○

悩筋症ALヽ様症候群 ○

ニューロ′tシ ー、l■ J"失出 綱‖I色素変1■ l11111(ヽ
=ヽ
RIり ○

FItti童 伝性リー症候群佃lLS) ○

家族性両lu線条体峡死(FBSN) ○

t1'1,!i.)zl'nz 7 ○

CoQ久 損1' ○

脳 症 O
′亡ヽ脳筋症 ○

由質ジストロフィー/尿洵‖情:疾患 O

fしりllFl'iT IJ"i`n,11 O

ポルフィリン症希少疾患臨床研究コン

ソーシアム

1(ルフ f́リン症 :急性‖‖久性ボルフ rリン症(AIP) ○

異
jr lボルフ「リンjll_(ヽ′P) ○

lil伝 1生コツ
.口

"tル

フ fリンfl三 (卜 1(]P) ○

アミノti′リレハ1デヒドラクーゼ矢11‖■ホ4フ ィリンサ11(=ヽ :川リ ○

晩発ILソ支1綺 ,ドルフィリンリ立(P(:1｀ ) ○

赤芽球型プロトボルフィリン,正 (EPP) ○

先天性ポルフ fリンjil CP) ○

原発性免疫不全症治療コンソτシアム

原子こ性免疫不全li:it症 観合免疫不全症(S(llD) ○

ウ rスコッ|・ヽアルドリッチFF候 ‖千(WAヽ ) ○

腱性内

'11[症

(〔lCD) ○

脊髄小脳失調症 rri逝′J、川悩メモil月 ,1三 :SCA l、 2、 3、 6 ○

ステロールならびにイソプレノイド病コ

ンソーシアム

じJ望ニーーマン・ビック病

スミス・レムリ・ノ
‐ビッツ症候 lll △

シェーーグレン・ラルソン
'た

候畔 △

メバロン西1キナー ビ欠夕l■ :

高I=Dli ttlll

‖
`け

ん黄色llllii((「 Tヽ ) ○

? l.A-.rv-- lv l]i![;i. ○

尿素回路異常症コンソーシアム

N― アセチルグルタミン西

'合

成百孝」((N′ (ヽiS)欠投lt ○

カルバモイルリン酸合成酵素 1(CPS)欠 11症 ○

オルニチントランスカルバミラー‐l・ (01｀ C)欠 llilil ○

ィルギニノJ/ヽクハ1合成n半 I欠‖1,11(古 典11シ トルリン1111) ○

シトリン久損症 (2型シトルリン山L症 ) ○

ルギニノコハク百1リアーゼ欠11'I(ア ルギニノコハク百1尿 lll) ○

アルギナーゼ欠IFl症 (高アルギニン11症 ) ○

力
‐ルニチントランスロカー ビ欠損症候群(HHIl) ○

脈管炎臨床研究コンソーシアム

ク]:ク'サ ―́―″1,111[lt(ヽヤC) ○

崚微鏡的多発11雹
:炎
(ヽlP,ヽ ) ○

チャーグ・ストラウス症候畔((;ド S) ○

詰節セL多発動‖民炎(PAN) ○

高安動lllk炎 OAK) ○

巨詢1胞 (“1,「)lll脈 炎(C(1ハ ) ○

〇・・・日本の疾患と米国の疾患が完全に一致していると考えられるもの

△…・日本の疾患と米国の疾患が一部一致していると考えられるもの

※…・研究奨励分野については、平成21年度の対象疾患とした
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資料 3

第 10回難病対策委員会 (勁 22年 2月 15日)での議論の概要
※各発言者に内容を確認して取りまとめた。

福永委員から「∧LSなどの神経難病とともに ～医療現場からのメッセージ
～」(福永委員提出資料を参照)の発表後、以下の議論があった。

【伊藤委員】

1 少子高齢化により高齢者単独世帯などが多<なってい<中で、難病憲者を
在宅で受け入れてい<ことが可能なのか。
在宅の定義として、家族による介護の意味なのか、地上或全体で支えていく
という意味なのか。それぞれの意味のギャップも考慮して、在宅医療・介護
のあり方について検討する必要があるのではないか。

2 在宅医療を推進するためには、様々な制度の見直しが必要であるが、例え
ば人工呼吸機を装着している患者の在宅医療の現場では、制度の見直しを待
つているほど余裕はな<、 また、地方では訪F03看護も非常に少な<、 在宅医
療に関する資源が少ない中で既存の制度の活用を前提とした在宅医療め議論
をしても、実状に含っていない。

人道的な見地から、制度の見直しがな<ても対応できることから検討を始
めてい<必要があるのではないか。

3 特定疾患治療研究事業の継続申請については、例えば、継続申請を毎年実
施していることや臨床調査個人票の記載事項について、患者 。医師・行政の
それぞれの負担が大きい。

当事業の効率化を図りつつ、臨床調査個人票のデータが研究事業の推進に
も役立つようなシステムを検討してはどうか。

【葛原委員】

1 在宅医療では、慢性期の病気の憲者に対して、生きてい<ため必要な最低
限の処置を日常生活の中で行つている。日常生活の中で医療がどのように関
わつてい<のかについては、人生観にも関わつて<る Fo3題であり、単に法的
な整備をすれば解決するというP05題ではない。

2 在宅医療の現場においては、医療、介護、日常生活との境界が明確にある
わけではない。在宅EII療を進めるに当たっては、国民的な含恵形成が必要で

あり、単に医療関係者を増やしても解決するというF03題ではない。



3 特定疾患治療研究事業の効率化を検討する際には、本事業によって得られ
るデT夕を病態の解明や治療方法の開発といった難病研究を推進するために
活用するという目的を考慮し、臨床調査個人票のデータを研究目的としてし

っかりと活用できるようデータの精度を上げることや、項目の見直しなどの

効率化を図って行<べきではないか。

また、更新申請を毎年行うことについては、少なくも年に1回は専門家が

病態の程度を確認することにつながり、憲者にとってもメリットがあるので

はないか。

4 小児慢性特定疾患治療研究事業におけるキャリーオーバーのFoO題について
は、患者の視点に立てば、たとえ 20才をこえても病気は継続しており、制
度のはざまによって制度の対象から除外されることないよう、人と病気を中

心|こ した難病対策を検討してい<べきではないか。

【福永委員】

1 ヘルパーによる痰の吸引を進めて行くためには、例えばヘルバーが教育研
修を受けた場合にメリットを享受できるような仕組みを検討してはどうか。

2 在宅の現場では病院とは異なり、医療、看護、介護というようにはっきり
と境界を決められず、在宅医療・介護を推進していくためには、そういつた

課題について整理してい<必要があるのではないか。

【」ヽ池委員】

1 在宅医療の現場における患者。家族のニーズに応えていくためには、医師、
看護師、ヘルバーなどの医療関係者の業務範囲について、もっと緩やかに対

応できるように検討してい<必要があるのではないか。

2 難病に関する医療費の負担については、患者や家族にとっては切実なFo5題
であり、医療保険制度の中で検討していく必要があるのではないか。

【内田委員】

1 医療関係者の業務の拡大については、憲者や家族が納得し、満足するかと
いうことが一番大きなFo3題である。

2 今後は在宅医療のニーズが高まってい<一方で、訪FD5者護ステーションは



地域によっては必ずしも十倉ではな<、 在宅医療に関する基盤整備が遅れて
いることが問題である。

【本FB5委員】

1 難病に指定されていない疾患の憲者については、様々な行政サービスを受
けることが困難であり、そのようなP03題についてどのように考えてい<のか。

2 希少疾憲憲者の療養を支援するため、病院と在宅の中間的な施設を増やし
て欲しい。

3 地域の希少疾患患者の療養を支えて行<ために、地方の開業医と病院がチ
ーム医療として連携が必要ではないか。

【本田委員】

1 在賓における∧LS患者に対するヘルバーの吸ヨ|については、ヘルバーが
主治医や看護師と連携して、対応する仕組みが重要である。

単にヘルバーに対する研修を充実することではな<、 関係者が連携してサ
ポートしてい<体制を整備してい<ことが重要ではないか。

2 在宅医療を進めるにあたっては、医療関係者が憲者に対してどの範囲の医
療行為が可能であるのか検討が必要であり、社含的な認識や在宅医療を推進
してい<ためのシステムのあり方について調査する必要があるのではないか。

3 在宅医療は、病院などの医療施設で提供される医療ではな<、 生活現場で
難病と一緒に暮らしている中で医療を提供するものであり、そういった患者

の方展にも難病に関する研究成果を反映できるような仕組みづくりを検討し
てはどうか。

【益子委員】

1 特定疾患治療研究事業の申請時期は、一時期に集中すると混乱するので、
lp」えば誕生日毎にするなど、分散することを検討してはどうか。

2 前回も申し上げたが、小児慢性特定疾患治療研究事業の認定審査について、
こんなにも厳し<しなければいけないのかと思う。



参考資料 1

新たな難治性疾患対策の在 り方検討チームの設置に
ついて

1.趣旨
難治性疾患対策について、医療、研究、福祉、就労・雇用支援

施策等制度横断的な検討が必要な事項について検討を行うため、

厚生労働省に「新たな難治性疾患対策の在り方検討チーム (仮称 )」

(以下「検討チーム」という。)を設置する。

2_主な検討事項
(1)難治性疾患の患者に対する医療費助成の在り方 (小児慢性特
定疾患に関するキヤリーオーバーの問題を含む。)

(2)難治性疾患に関する研究事業の在り方 (医薬品の開発を含む。)
(3)難治性疾患の患者に対する福祉サービスの在り方
(4)難治性疾患の患者に対する就労 口雇用支援の在り方

3.構成
(1)検討チームは長浜副大臣を座長、足立政務官及び山井政務官
を副座長とする。

(2)検討チームは、別紙のメンバーを構成員とする。
(3)座長又は副座長が必要があると認めるときは、関係部局等の
職員の参加を求めることができる:

4.事務局
(1)検討チームに事務局を置く。
(2)事務局に事務局長を置く。
(3)事務局長は健康局疾病対策課長とする。
(4)(3)に掲げる者のほか、事務局の構成員は、関係部局等の課
長クラスの者とする。

(5)事務局の庶務は、関係部局等の協力を得て、健康局疾病対策
課において処理する。



(別紙 )

座   長   長浜副大臣

副 座 長   足立政務官、山井政務官

メ ン バー   大臣官房厚生科学課長
医政局長

健康局長

医薬食品局長

高齢・障害者雇用対策部長

雇用均等・児童家庭局長

障害保健福祉部長

老健局長

保険局長

(その他必要に応じて座長が指名する者)

事 務 局 員  大臣官房厚生科学課長
健康局疾病対策課長 <事務局長>
医政局政策医療課長

医政局研究開発振興課長

医薬食品局審査管理課長

高齢 口障害者雇用対策部障害者雇用対策課長

雇用均等・児童家庭局母子保健課長

障害保健福祉部企画課長

.老健局老人保健課長

保険局保険課長

(その他必要に応じて事務局長が指名する者が参加)



今後の難治性疾患対策について

難1病対1策1=関 |する1課題
‐
の1検1討 |の1進‐め1方||

現状の課題

○事業費増加や都道府県の超過負担
を踏まえた安定的な財源の1確保
O対象疾患の拡大、小児慢性特定疾
1 患のキヤリ■オ■バ■問題
(医療費助成の「谷間」)

○難病患者等を含む長期慢
性疾患患者に対する福祉
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現行の難病対策は、①希少性、②原因不明、③効果的な治療法が未
確立、④生活面への長期にわたる支障(長期療養を必要とする)という
要件を満たす疾患を対象として、以下の5本の柱に基づき各種の施策
を実施している。

健康局における難病対策の現状

①癬査鱗究翁推進(昭和拳7年 )
口難治性疾患克服研究事業等の研究補助
②医療施設等の整構
・重症難病患者拠点・協力病院設備整備事業 等
③医療費翁曲醜負鐘の軽減(曜和47～ )
・特定疾患治療研究事業による医療費補助
④地域における保健医療機祉の充実菫連携
・難病相談・支援センター事業 等
⑥俊OL磯自上を爾指した櫂社施策の推進
口難病患者等居宅生活支援事業(平成9～ )

予算案の概要
○難治性疾患克服研究事業 100億円 (100億円)
根本的な治療法が確立しておらず、かつ後遺症を残すおそれが少なくない難治性疾患に対して、重点
的 “効率的に研究を行うことにより、病状の進行の阻止、機能回復・再生を目指した画期的な診断・治
療法の開発を行い、患者の療養生活の質の向上を図る。

○特定疾患治療研究事業 275億 円 (232億 円)
原因が不明であつて、治療法が確立していない特定疾患に関する医療の確立、普及を図るとともに、
患者の医療費の負担軽減を図る。

○難病相談 口支援センター事業 265百 万円 (275百 万円 )
難病患者のもつ様々なニーズに対応したきめ細かな相談支援が行えるよう、都道府県毎の活動拠点と
なる「難病相談・支援センター」を設置し、地域における難病患者支援対策を一層推進する。
(全国47箇所に設置 )

○重症難病患者入院施設確保事業 179百 万円 (116百 万円 )
都道府県毎に難病医療連絡協議会、難病医療拠点病院・協力病院を設置し、入院治療が必要となった重症
難病患者に対する適切な入院施設の確保等を行う事業に加え、新たに、在宅療養中の重症難病患者のレスパ
イト入院のための病床を確保するための事業を行うことにより、難病医療体制の整備を図ると

○難病患者等居宅生活支援事業 207百 万円 (207百 万円)
地域における難病患者等の日常生活を支援することにより、難病患者等の自

=と
社会参加を促進する。
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健康局における平成22年度難病対策関係
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※()内は平成21年度予算額



難病対策に関する課題
電医療費勘成(特定疾患治療研究事業)における間饉

① 対象疾顧 医療費助成制度のF谷間J)
・難治性疾患

難治性疾患であって、特定疾患治療研究事業の対象疾患(56疾患)とな
らないものはt高額療養費制度以外の医療費軽減の仕組みがない。

一方で、難治性疾患の要件を満たしていない疾患の取扱いについても検
討が必要。

・小児慢性特定疾患(キャリーオーバー闇置 )

小児慢性特定疾患治療研究事業の対象疾患(例 :胆道閉鎖症など)であっ
て特定疾患治療研究事業の対象とならないものについては、20才以降、医
療費助成を受けることができない。

② 安定的な財F・Tの確保

受給者増口医療費増が見込まれる中で本事業について十分な予算を確保
できない状態が続いており、安定的な財源を確保できる制度の構築が課題。

③ 医療費助成事業の性格
希少疾患の症例確保を効率的に行うという研究事業でありながら、公費で

難病対策に関わる課題②

福祉施策に関橘 圏題 (橿被施策翁「谷爾藤)

・ 難病患者であっても、障害者自立支援法の対象とならない者

(「障害者」の定義に該当しない者)、 介護保険法の対象や難病患

者等居宅生活支援事業の対象(臨床調査分野の130疾患の対
象者)とならない者は、ホームヘルプ等の福祉サービスが使えな

い。

・ 現在、難病患者等も含め、「障害者の範囲」をどう考えるかに

ついて、「障がい者総合福祉法」に関する論点の一つとして内閣府

障害者制度改革推進本部において検討がなされており、難病対

策としての福祉施策と障害者施策の関係を整理する必要。

5



難病対策に関する課題③
3鑽隆疵贔飩鐘辣する鯰甕鐘黎嘴鶉趙隆
① 鸞畿痰懸

・ 難治性疾患克服研究事業の研究対象は、臨床調査研究分
野の130疾患及び研究奨励分野の177疾患6
・ 希少性の疾患は5000から7000もあると言われており、研
究対象の追加要望も絶えないことから、現在研究対象となっ工
いない疾患も含めてどのように研究していくかが課題。

・ 難治性疾患の要性圭満たしてL、ない疾患の取扱いについ
ても検討が必要。

② そ翁機

・ 希少疾患の医薬品開発研究との連携

6



参考資料 2

平成22年度難治性疾患克服研究事業 研究課題(第 1次公募後)一覧表

番

号 研究者等名 所属研究機関 役職 採択課題名

調査研究分野

! 石ケ坪 良明 横浜市立大学 医学研究科 教授 ベーチエット病に関する調tt■研究

岩月 啓 氏
岡山大学 医歯薬学総合研究
科

教授 稀少難治性皮膚疾患に関する調査研究

岩本 幸英 九州大学 教授
特発性大腿骨頭壊死症の診断・治療・予防法の開発を目的とし
た全国学際的研究

4 術藤 義勝 東京慈恵会医科大学 医学部 教授 ライソゾーム病(ファプリ病含む)に関する訓杏研究

有「
憂應義塾大学 医学部 (信濃
町)

教授 急性高度難聴に関する調査研究

佳宏
東京医科歯科大学 難治疾患
研究所

教授 中枢性摂食異常症に関する調ltr研究

7 小椋 祐―郎
名古屋市立大学 医学 (系 )

研究科 (研究院 )
教授 嗣HAii脈絡膜・視神経萎縮症に関する調査研究

小洋 lin也 自治医科大学 医学部 教授 特発性造血障害に関する調ltr研究

北風 政 史
国立循環器病センター (研究
PJI)

部長 時発性心筋症に関する調ltr研究

10 梶野 浩樹 旭川医科大学 医学部 准教授 剛腎ホルモン産生異常に関する調査研究

11 楠 進 近畿大学 医学部 教授 免疫性神経疾患に関する調ffr研究

小長谷 正明
独立行政法人国立病院機構鈴
鹿病院 院長

院長 スモンに関する調査研究

佐藤 伸― 東京大学 医学部附属病院 教授 強皮症における病因解明と根治的治療法の開発

塩原 哲夫 杏林大学 医学部 教授 ITJ症多形滲出性紅斑に関する調査研究

下瀬川 徹 東北大学 医学系研究科 教授 難治性膵疾患に関する調査研究

新井 ― 順天堂大学 医学部 教授 正常圧水頭症の疫学・病態と治療に関する研究

17 杉山 幸比古 自治医科大学 医学部 教授 びまん性肺疾患に関する調査研究

大磯 ユタカ 名古屋大学 医学系研究科 教授 問Л出下垂体機能障害に関する調査研究

大塚 一膝
筑波大学 人間総合科学研究

科
教授 神経皮膚症候群に関する調査研究

坪 内 博仁
鹿児島大学 医歯 (薬 )学総
合研究科

教授 難治性の肝・胆道疾患に関する調査研究

戸 山 芳昭
慶應義塾大学 医学部 (信濃

町 )
教授 脊柱靭帯骨化症に関する調査研究

中野 今治 自治医科大学 医学部 教授 神経変性疾患に関する調査研究

西澤 正豊 新潟大学 n歯研究所 教授 運動失調症の病態解明と治療法開発に関する研究



橋本 信夫
IID立循環器病センター(研究
折) 教授 ウイリス勁脈輸Pll塞症の診断・治療に関する研究

原 寿郎
九州大学 医学 (系 )研究科
(研究院 )

教授 原発性免疫不全症候群に関する調査研究

槙野 博史
岡山大学 医歯薬学総合研究

科
教授 難治性血管炎に関する調lfr研究

松尾 清― 名古屋大学 医学系研究科 教授 進行性腎障害に関する調査研究

松本 俊夫
徳島大学 大学院ヘルスバイ

オサイエンス研究部
教授 ホルモン受容機構異常に関する調査研究

三嶋 理晃
京都大学 医学 (系 )研究科
(研究院)

教授 1手吸不全に関する調香研究

水澤 英洋
東京医科歯科大学 医歯
(薬 )学総合研究科 教授 プリオン病及び遅発性ウイルス感染症に関する調査研究

三森 経 世
京都大学 医学 (系 )研究科
(研究院 )

教授 昆合性結合組織病の病態解明と治療法の確立に関する研究

村田 満
慶應義塾大学 医学部 (信濃
団げ) 教授 血液凝固異常症に関する調|●・研究

森安 史典 東京医科大学 医学部 教授 Pl脈血行異常症にFx3す る調査研究

山 田 信博
筑波大学 学内共同利用施設

等
教授 原発性高1旨血症にlllす る調査研究

山田 正仁 金沢大学 医学系 教授 アミロイドーシスに際lする調育研究

山本 一彦 東京大学 医学部附属病院 教授 自己免疫疾患にPx3する調査研究

渡辺 守
東京医科歯科大学 医歯 (薬 )
学総合研究科

教 授 難治性炎症性腸管障害にFIlする調査研究

渡述 行 雄
高山大学 大学院医学薬学研
究部 (医学) 教授 前庭機能異常に関する調査研究

研究分野

青木 正 志 東北大学 鳥古自市
汗細胞増殖囚子による筋萎縮性側索硬化症に対する新規治
畷法の開発

出雲 周二
鹿児島大学 医歯 (薬 )
合研究科

学 総
教授

重症度別治療指針作成に資すHAMの新規バイオマニカー同
定と病囚細胞を標的とする新規治療法の,1発

江頭 健輔 九州大学大学院医学研究院 准教授
重症llt高血圧症の予後と生活の質を改善するための低侵襲
かつ安全安心な吸入ナノ医療の実用化臨床試験

岡村 均
京都大学 薬学研究科 (研究
院) 教授

アノムl17析による原発性アルドステロジ症の原因診断学の再
lYl築

小りll誠司 東京大学 医学部W・l属病院 特任准教授 不応性貧血の治癒率向上を目指した分子・免疫病態研究

尾崎 水 ―
聖マリアンナ医科大学 医学

部 教授
ANCA関連血管炎のわが国における治療法の確立のための
多施設共同前向き臨床研究

小室 一 成 千葉大学 医学研究院 教授
新規ュ張型心筋症モデルマウスを用いた拡張型心筋症発症
機序の解明

斎藤 加代子 東京女子医科大学 医学部 教授
脊髄性筋萎縮症の臨床実態の分析、遺伝子解析、治療法開
発の研究

笹月 健彦
九州大学 生体防御医学研究

所 特男1主幹教授
難治性炎症性腸疾患のゲノムおよびェピゲノム解析による
病因・病態・治療抵抗性機序の解明

澤 芳樹 大阪大学大学院医学研究科 教授

ITl症拡張型心筋症へのbridge to
transplantation/recover,を 目指した新規治療法の場

"発

と
実践

祖父江 元 名古屋大学 医学系研究科 教授 筋萎縮性側索硬化症の病態に基づく画期的治療法の開発

玉 井 克 人
大阪大学 医学 (系 )研究科
(研究院 )

准教授 表皮本疱症の根治的治療法確立に関する研究



堂浦 克美 東北大学 医学系研究科 教授 プリオン病予防の実用化に関する研究

戸田 連史 神戸大学 医学研究科 教授
孤発性パーキンソン病遺伝子同定と創薬・テーラーメード
研究

中畑 龍俊
京都大学 物質―細胞統合シ
ステム拠点 iPS細胞研究セン

ター
特定拠点教授

疾患特異的 iPS細胞を用いた難治性疾患の画期的診断・
治療法の開発に関する研究

萩原 弘― 埼玉医科大学 医学部 教授
特発性肺線維症急性増悪および薬剤性肺障害に関与する日
本人特異的遺伝素囚に関する研究

長谷川 成人
(財)東京都医学研究機構
東京都lil神医学総合研究所

チームリーダー(副参
事研究員)

筋萎縮性側索硬化症の分子病態解明と新規治療法創出に関
する研究

福 田 恵―
慶應義塾大学 医学部 (信濃

町 )
教授

プロスタグランジンー12合成酵素遺伝子を用いた肺動脈性肺
高血圧症に対する新規治療法の31発

山 下 俊英
大阪大学 医学(系 )研究科
(研究1院 )

教授 多発性硬化症に対する新規分子標的治療法の開発

山村 隆 国立精神・神経センター 部長
免疫修飾薬による多発性硬化症の治療成績向上を実現する
探索的研究

横断的基盤研究分野

糸山 泰人 東北大学 医学系研究科 教授 重症難病患者の地域医療体制のlill業に関する研究

今 井 尚志 国立病院機構宮城病院 診療部長 特定疾患患者の自立支援体制の確立に関する研究

江 良 択実 熊本大学 教授
難治性疾患由来外来囚子フリー人工多能性幹細胞の委託作
製とバンク化

荻l17美恵子 北里大学 医学部 講師 難治性疾患の医療費構造に関する研究

亀 岡 洋祐 独立行政法人医薬基1=研究所 主任研究員 難治性疾患克服のための難病研究資源バンク開発研究

小池 隆夫
北海道大学 医学 (系 )研究
科 (研究院 )

教授 新たな診断・治療法じ1発のための免疫学的手法の開発

小森 哲夫 埼玉医科大学 医学部 准教授
特定疾患忠者における生活の質 (Quanty of ttfe、 QOL)の
向上に関する研究

千葉 勉
京都大学 医学 (系 )研究科
(研究院 )

教授
難治性疾患克服研究の評価ならびに研究の方向性に関する
研究

辻 省次 東京大学 医学部附属病院 教授
遺伝学的手法における診断の効果的な実施体制に関する研
究

永井 正規 埼玉医科大学 医学部 教授 特定疾患の疫学に関する研究

中村 幸夫
独立行政法人理化学研究所
′ヽイオリソースセンター

室長 生体試料等の効率的提供の方法に関する研究

宮崎 義継 国立感染症研究所 部長 特定疾患の微生物学的原因究明に関する研究

究奨励分野

青木 正志 東北大学 大学病院 講師
封入体1労炎 (lBM)の臨床病理学的調査および診断基準の
lil度向上に関する研究

青木 洋子 東北大学 医学系研究科 准教授
分子診断に基づくヌーナン症候群の診断基準の作成と新規病
因遺伝子の探索

青沼 和 隆
筑波大学 大学院人間総合科
学研究科

教授
心電図健診による長期にわたる疫学調ltr:Brugada(ブルガ
ダ)症候群の長期予後調lfr

秋山 真志
北海道大学 医学 (系 )研究
科 (研究院)

准教授
道化師様魚鱗癬の治療のための指針の作成と新規治療戦略
の開発

有馬 隆博
東北大学 未来医工学治j奈開

発センター
准教授

ゲノムインフリンティング異常症5疾患の実態把握に関する全国
多施設共同研究

飯島 一誠 神戸大学 医学研究科 教 授
鯉弓耳腎 (BOR)症 候群の遺伝子診断法の確立と診療体制
モデル構築に関する研究



井上 健 国立精神・神経センター 室長 先天性大1図白質形成不全症の診断と治療に向けた研究

井上 義―
独立行政法人国立病院機構近
畿中央胸部疾患センター臨床
研究センター

呼吸不全・難治性肺疾
患研究部長

肺胞蛋白症の難治化要因の解明と診断、治療、管理の標準
イヒと指針の確立

池□ 哲郎 日本医科大学 医学部 准教授
新規診断マーカーCTPを 用いた難治性内耳疾患の多施設
検討

石井 榮― 愛媛大学 医学系研究科 教授 先天性顆粒放出異常症の病態解明と診断法の確立

石 川 義弘 横浜市立大学 医学研究科 教授 内臓錯位症候群に対する新規治療薬の開発

石倉 健 司 東京都立清瀬小児病院 医長
本邦小児の新たな診断基準による小児慢性腎臓病 (CKD)
の実態把握のための調査研究

― 瀬 白帝 山形大学 医学部 教授
後天性血友病刈||(13)の 実態訓杏、発症機序の解明と治療方
法の開発

―瀬 宏
東京工業大学 大学院生命理
工学研究科

教授

アイカルディ‐ゴーティェ症候群等のビオブテリン代訓1異
常を伴う疾患の診断方法確立おょび治療法開発のための横
断的研究

伊藤 悦朗 弘前大学 教授
先天性赤芽球癖 (Diamond Bhckfan貧 血)の効果的診断法の
確立に関する研究

伊藤 雅之 国立ril神・神経センター 室長
レット症候群の診断と予防・治療法確立のための臨床および生
物科学の集学的研究

稲垣 暢也
京都大学 医学 (系 )研究科
(研究院) 教授 是倉鼎 黎隻漏性層層晨懸具思議長こ義墓畢辱

態把

植田 初江
コ立循環器病センター (研究
所) 医 長

柿静脈閉塞症についての病理病態解明と診断基準確立のた
めの研究

宇佐美 真― 信州大学 医学部 教授 Usher症 候群に関する調査研究

宇佐美 真― 信州大学 医学部 教授 優性遺伝形式をとる遺伝性難略に関する調査研究

牛田 車宏 愛知医科大学 医学部 教授
脊髄障害性疼痛症候群の実態の把握と病態の解明に関する
研究

梅原 久範 金沢医科大学 医学部 教授
新規疾患,igG4関連多臓器リンバ増殖性疾患
(lgG4+MOLPS)の確立のための研究

大 路 正 人 滋賀医科大学 医学部 教授 血管新生黄斑症に対するペフアドワクチン療法

大蘭 恵―
大阪大学 医学 (系)研究科
(研究院 ) 教授

低フォスファターゼ症の個別最適治療に向けた基礎的・臨
床的検討

大竹 明 埼玉医科大学 医学部 教授
日本人長鎖脂肪酸代調1異常症の診断方法の確立、及び治療
方法の開発に関する研究

大槻 泰介 コ立精神・神経センター 部 長 手し幼児破局て
～
かんの実態と診療指針に関する研究

大野 欽司 名古屋大学 医学系研究科 教授 先天性 1方無力症候群の診断 :病態・治療法開発研究

岡崎 和― PFl西医科大学 医学部 教授
lgG4関連全身硬化性疾患の診断法の確立と治療方法のβ8発
に関する研究

緒方 勤
国立成育医療センター Jヽ児
思春期発育研究部 部長 性分化疾患における診断法の確立と治療指針の作成

岡l17善行
大阪市立大学 医学 (系)研
究科 (研究院 )

員綺自市 シトリン欠損症の実態調lfrと診断方法および治療法の開発

奥山 虎之 国立成育医療センター 部長 急激退行症(21トリソミーに伴う)の実態調査と診断基準の作成

102 小l17寺 理 新潟大学 脳研究所 准教授 遺伝性1図小血管病の病態機序の解明と治療法の31発

103 小野寺 雅史 国立成育医療センター 部長
外胚栞形成不全免疫不全症の実態調査と治療ガイドライン
の作成

鏡 雅代
コ立成育医療センター (研究
2JI)小児思春期発育研究部

研究員
14番染色体父親性・母親性ダィソミーおよび類縁疾患の診
断・治療指針作成



梶 龍兄
徳島大学 大学院ヘルスノ`イ
オサイエンス研究部

教授 ジス トニアの診断及び治療方法の更なる推進に関する研究

梶野 浩樹 旭川医科大学 医学部 准教授 E‖ s‐van Crevdd症候群の疫学調査と治療指針作成

片山 ―朗
大阪大学 医学 (系)研究科
(研究院 )

教授 白斑・白皮症の本邦における診断基準及び治療指針の確立

加藤 達夫 国立成育医療センター 総長 難治性川崎病の治療ガィドライン作成

剣「倉 史郎
国立循環器病センター(研究
同甲) 部長

早期再分極(eady repuaHza“ On)症候群の病態と遺伝基盤、
長期予後に関する研究

神谷 千津子
国立循環器病センター (研究

「斤)
医師

わが国初の周産期心1カ症の診断治療指針を作成するための臨
床研究

加 我 君孝

独立行政法人国立病院機構東
京医療センター臨床研究セン
ター

臨床研究センター長

先天性両側小耳症・外耳道rfl鎖疾患に対する、良い耳介形
成・外耳道・鼓1英・鼓室形成術の開発と両耳聴実現のため
のチーム医療

川上 紀明
国家公務員共済組合連合会名
城病院 整形外科

整形外科部長/脊椎
脊髄センター長

脊柱変形に合併した胸郭不全症候群の全国実態調査により把
握された患者の継続調査と二次性の原因により発症する胸郭
不全症候群の全国調査

川崎 諭
京都府立医科大学 医学
(系)研究科 (研究院) 助教

膠様滴状角膜変性症の標準的治療レジメンの確立と新規治
療法の創出

川田 暁 近畿大学 医学部 教授
遺伝性ポルフィリン症の全国疫学調査ならびに診断・治療
法の開発に関する研究

神崎 晋 鳥取大学 医学部 教授 腎性尿崩症の実態把握と診断・治療指針作成

神田 隆
山口大学 医学 (系 )研究科
(研究院 )

教授
ビッカースタッフ型Л聞幹1図炎の診断及び治療方法の更なる推進
に関する研究

北野 良博
国立成育医療センター 第二

専 Pり診療部
医長 n台児仙尾部奇形llltの実態把握・治療指針作成にlllす る研究

木 下 芳― 島根大学 医学部 教授
好破球性食道炎/好酸球性胃R易炎の疾患概念Frr立と治療指
針作成のための臨床研究

吉 良 11-

九州大学 医学 (系)研究科
(研究院 )

教授
肥厚性硬膜炎の診断基準作成とそれに基づいた臨床疫学調
査の実施ならびに診療指針の確立

吉良 洲―
九州大学 医学 (系)研究科
(研究院)

教授
臨床疫学調査結果・新規免疫検ltr結果に基づくアトピー性
脊髄炎の新規診断基準作成とその国内外での臨床応用

久保田 雅也
国立成育医療センター(研究
所)第一専Pl診療部 医 長

コケイン症候群の病態l17明 および治療とケアの指針作成の
ための研究

倉橋 浩樹 藤 田保健衛生大学 教授 エマヌエル症候群の疾患頻度とその自然歴の実態調査

呉 繁夫 東北大学 医学系研究科 准教授 高グリシン血症の実態把握と治療法開発に関する研究

黒澤 健司
神奈川県立こども医療セン

ター 科長
ヤング・シンブソン症候群の診断基準作成と実態把握に関する
研究

黒田 連夫 日立成育医療センター 医長
新生児および乳児肝血1彗睡に対する治療の実1ま把握ならびに
治療ガイドライン作成の研究

小泉 範子
同志社大学 公私立大学の部

局等
准教授 特発性角膜内皮炎の実態把握と診断法確立のための研究

小久保 康昌 三 lTI大学 医学系研究科 月古自雨 牟婁病の実態の把握と治療指針作成

小崎 健次郎
墜應義塾大学 医学部 (信濃
ET)

准教授
VATER症 候群の臨床診断基準の確立と新基準にもとづく有
病率調ntrお よびDNAバ ンク・IPS細胞のFrr立

小崎 健次郎
憂應義塾大学 医学部 (信濃

町)
准教授

CHARGE症候群の成人期の病像の解明と遺伝子診断の臨床
応用。iPS細胞の確立

小崎 里華
コ立成育医療センター 第一

専Fl診療部
医長

RuЫ nstan‐ TayЫ症候群の臨床診断基準の策定と新基準にも
とづく有病率の調査研究

小崎 里華
国立成育医療センター 第一

専門診療部
医長 EEC症候群における有病率調査と実態訓II‐研究



′
Jヽ林 員 司

神奈川県立こども医療セン

ター 科長

症候性頭蓋縫合早期癒合症 (クループン″ペール/7ァイファー/
アントレー・ビクスラー症候群)に対する治療指針の作成および
新規治療法の開発に関する研究

′卜林 正夫
広島大学 医歯薬学総合研究
科 (医 )

小児科教授
先天性好中球減少症の効果的診断方法の確立と治療ガイド
ライン作成に関する研究

佐久間 啓 国立精神・神経センター 常勤医師
難治頻回部分発作 tT・積型急性1図炎の診断基準作成のための
疫学研究

櫻井 晃洋 信州大学 医学部 准教授
多発性内分泌1亜瘍症1型および2型の診療実態調査と診断治
療指針の作成

佐々木 了
KKR札 幌医療センター 斗
南病院 形成外科

血管腫・血管奇形セン
ター長

難治性血管‖重・血管奇形についての調査研究

笹嶋 唯博 旭川医科大学 医学部
理事、副学長、兼任教
授兼任

原発性リンバ浮腫全国調査を基礎とした治療指針の作成研
究

佐藤 準― 明治薬科大学 薬学部 教授 那須ハコラ病の臨床病理遺伝学的研究

澤井 英明
京都大学 医学 (系 )研究科
(研究院 ) 准教授 致死性骨異形成症の診断と予後にPIlす る研究

塩 谷 1隆 {言
秋田大学 医学 (系 )研究科
(研究院) 教授

遺伝性出血性末梢血管拡張症 (オスラー病)に関する遺伝
疫学的検討と診療ガイドラインの作成

執印 太郎
高知大学 医学部門 (医学

部 ) 教授
フォン・ヒッベルリンドウ病の病態調査と診断治療系確立
つ研究

白石 公
国立循環器病センター (研究
所 ) 部長

乳児特発性僧帽弁腱索断裂の病因llr明 と診断治療法の確立
に向けた総合的研究

143 泰 lll―郎
国立成育医療センター (研究
所)周 産期病態研究部 部長

本邦における反復胞状奇胎症例の実態把握とFrf定診断法の
開発    _

新宅 治 夫
大阪市立大学 医学 (系 )研
究科 (研究院) 准教授

小児神経伝達物質病の診断基準の作成と新しい治療法の31
発に関する研究

i45 杉浦 真弓
名古屋市立大学 医学 (系 )
研究科 (研究院 ) 教授 難治性不育症に関連する遺伝子の網雑的探索

杉 江 和 馬 奈良県立医科大学 医学部 品lll自市
自己食食空胞性ミオパチーの診断基準確立と治療法開発に
関する研究

杉江 秀夫 自治医科大学 医学部 教授
メタボローム解析による筋型糟原病の画期的な診断スクリーニ
ング法の確立と治療推進の研究

鈴木 登
聖マリアンナ医科大学 医学
部

教授・難病治lll研究セ
ンター長

再発性多発軟骨炎の診断と治療体系の確立

149 鈴 木 洋 一 千葉大学 医学研究院 准教授 ビオチン代謝異常症の鑑別診断法と治療方法の開発

須鷹崎 亮
筑波大学 人Hl総合科学研究
科 教授

Na」‖e症候群など遺伝性胆汁うっ滞性疾患の診断ガイドラ
イン作成、実態調査並びに生体資料のバンク化

瀬り‖昌也 瀬川小児神経学クリニック 院長 トウレット症候群の診断、治療、予防に関する臨床的研究

品り島 英伸 佐賀大学 医学部 教授
ゲノム・エピグノム解析に基づく昂1り込み疾患Be“輛tト
Wiedemann症候群の診断基準作成と治療法開発基盤のFfr立

外国 千恵
京都府立医科大学 医学
(系 )研究科 (研究院) illlttT 持発性周辺部角llAil潰瘍の実態調査および診断基準の確立

大須賀 穣 東京大学 医学部附属病院 品綺自雨
総排泄管残存症における生殖機能の実態調査 :生殖機能保
持・向上のための治療指針の作成に向けて

大西 秀典 岐阜大学 医学部付属病院 臨床訪師(助教)

インターロイキン1受容体関連キナーゼ4(lRAK4)欠損症の
全国症例数把握及び早期診断スクリーニング・治療法FIn発
に関する研究

高後 裕 旭川医科大学 医学部 教授 ヘモクロマ トーシスの実態調査と診断基準作成

高橋 正紀
大阪大学 医学 (系 )研究科
(研究院 )

助教
務チャネル病および関連疾患の診断・治療指針作成および
析規治療法開発に向けた基盤整備のための研究

棚橋 祐典 旭川医科大学 医学部 助教
高カルシウム尿症と腎石灰化を伴う家族性低マグネシウム
血症(FHHNC)の 全国実態調査と診断指針作成

谷日 正実
独立行政法人国立病院機構相
棋原病院臨床研究センター

外来部長
原因不明の慢性好酸球性肺炎の病態解明、新規治療法、お
よびガイドライン作成に関する研究



谷澤 幸生
山口大学 医学 (系 )

(研究院 )

研究科
教授

Wolfram症 候群の実態調査に基づく早期診断法の確立と診療
指針作成のための研究

田上 昭 人
国立成育医療センター (研究

所)薬剤治療研究部  ^ 部長 ペリツエウス・メルツパッハー病の診断及び治療法の開発

塚口 裕康 関西医科大学 医学部 助教
Ga‖owaン Mowat症候群 (腎糸球体・1脳臭形成)診断基準
作成のための実態調査

坪田 ―男
慶應義塾大学 医学部 (信濃
mT)

教授 Fuchs角膜内皮変性症および関連疾患に関する調査研究

田【一四 博秋 東北大学 医学系研究科 准教授
ソトス症候群のスクリーニング・診断システムの開発と実
用化

永井 敏郎 獨協医科大学 越谷病院 教授 Prade「 Wi‖症候1洋の診断・治療指針の作成

中尾 ―和
京都大学 医学 (系 )研究科
(研究院)

教授
骨系統疾患における新規CNP治療に対する有効症例鑑別診
断法の確立

中 川 正法
京都府立医科大学 医学

(系 )研究科 (研究院 )
教授

シャルコー・マリー・ トウース病の診断・治療・ケアに関
する研究

中島 淳 横浜市立大学 附属病院 教授
慢性特発性偽性腸開塞症の我が国における疫学・診断・治
療の実態調査研究

中西 敏劇1 東京女子医科大学 医学部 教授 内臓錯位症候群の疫学と治療実態に関する研究

中西 敏雄 東京女子医科大学 医学部 教授 22ql1 2欠失症候群の原因解明、管理、治療に関する研究

中力1 龍俊
京都大学 物質―細胞統合シ

ステム拠点
特任拠点教授

Cryopynn― associated pelodic syndrome(CAPS)に 対する細
胞分子生物学的手法を用いた診療基盤技術の開発

永淵 正 法
九州大学 医学 (系 )研究科
(研究院 )

教授 劇症1型糖尿病のウイルス原因説に関する研究

中村 公俊 熊本大学 医学部Fl・I属病院 言YlttT
高チロシン血症を示す4FT生児における最終診断への診断ブ
ロトコールと治療指針の作成に関する研究

生水 真紀夫 千葉大学 医学研究院 教 授 遺伝性女性化手し房の実態把握と診断基準の作成

成瀬 光栄
独立行政法人国立病院機llll涼
都医療センター臨床研究セン

ター

内分泌代訓i高血圧研
究部長

褐色細胞腫の診断及び治療法の推進に撰|する研究

苗代 康可
札幌医科大学 医療人育成セ

ンター
言‖自T

ミクリッツ病およびlgG4関 連疾患の診断および治療方法の

更なる推進にIIIする研究

177 難波 栄二
鳥取大学 生命機能研究支援

センター
教授 日本人脆弱X症候群および関連疾患の診断・治療推進の研究

新関 寛徳
回立成育医1兼センター 第二

専門診療部
医長

lE厚性皮膚骨Л莫症における遺伝子診断と生化学的検査を踏
まえた新しい病型分類の提言と既存治療法の再評価に関す
る研究

仁科 幸子
国立成育医療センター (研究

所)第 二専門診療部 医員
小限球による視覚障害の原因を特定するための疫学調査と診
断・治療 基準の創成

西野 =三 国立lil神・神経センター 部長 ベスレムミオバチーとその類縁疾患の実態調ltr

西野 一三 国立精神・神経センター 部 長 遠位型ミオバチーの実態把握と自然歴に関する調査研究

野々山 恵章 防衛医科大学校 教授 細網異形成症の診断と治療にPx7する調査研究

l「T村 伊知郎 国立成育医療センター 併任医員
新生児食物蛋自誘発胃腸炎(N‐ FPIES)の 疾患概念FrC立、実
態把握、診断治療指針作成に関する研究

芳賀 信彦 東京大学 医学部附属病院 教授
先天性無痛症の診断・評価および治療・ケア指針作成のための
研究

橋本 隆 久留米大学 医学部 教授
さまざまな類天疱流の疾患群の抗原の詳細な17析と新しい

険査法の開発による診断J_t準の作成

橋本 隆 久留米大学 医学部 教授
家族性良性慢性天疱癒(Ha‖ ey‐Httley病 )の診断基準作成と
へTP2Cl遺 伝子解析に関する研究

187 長谷川 奉延
慶應義塾大学 医学部 (信濃
口年)

准教授
非致死性骨形成不全症の診断及び治療方法の更なる推進に
関する研究



服部 信孝 順天堂大学 医学部 教授
ⅣＰｅ
究
(ペ リー)症候群の診断基準等の作成のための奨励研

花房 俊昭 大阪医科大学 医学部 教授
多施設共同研究 :劇症 1型糖尿病の診断マーカー同定と診
断基準確立

馬場 耕― 東北大学 医学系研究科 講師
カルバイン阻害剤による角膜内皮細胞のアポトーシス抑制
効果の評価

林 松彦
慶應義塾大学 医学部 (信濃
llT)

教授 Caに iphゾ a対 sの診断・治療に関わる調査・研究

林 泰秀 群馬県立小児医療センター 院長
ダウン症候群でみられる一過性骨髄異常増殖症のrTl症度分
類のための診断基準と治療指針の作成に関する研究

林 由起子 国立精神・神経センター 室長
マリネスコーシェーグレン症候群の実態調査と診断システムのFr
ユ

張替 秀郎 東北大学 医学系研究科 教授 遺伝性鉄芽球性貧血の診断分類と治療法のFli立

束 範行 国立成育医療センター 医長 先天白内障の原因究明と診断基準の創生

日比 紀 文
慶應義塾大学 医学部 (信濃

町 )
教授

原因不明小腸潰瘍症の実態把握、疾患概念、疫学、治療体
系の確立にPx3する研究

平 田 恭信 東京大学 医学部附属病院 特任准教授
マルファン症候群の日本人に適した診断基準と治療指針の作
成

深尾 敏幸
岐阜大学 大学院医学系研究

科
教授

先天性ケトン体代謝異常症(HMG―CoA合成酵素欠損症、
HMG―CoAリアーゼ欠損症、β―ケトチオラーゼ欠損症、SCOT欠
損症)の発症形態と患者数の把握、診断治療指針に関する研
究

深見 真紀
国立成育医療センター (研究

所)小 児思春期発育研究部 室 長 レリ=ワイル症候1祥の実態把握と治療指針作成

200 福嶋 義光 信州1大学 医学部 教授

ゲノムコピー数異常を伴う先天奇形症候群 (ウオルフヒルシュ
ホーン症候群を含む)の診断法の確立と患者数の把握に関する
研究

hii田 尚司
国立国際医療センター (研究
所 ) 医 長 リンパ浮‖重治療へのbreak throughを 目指して

202 藤 井 克則 千葉大学 医学研究院 助教 3orlln症候群の病態解明と治療法確立のための臨床的研究

藤ll・7 明 治
国立成育医療センター (研究

所)第 二専「]診療部 医師
日本におけるリンパ管1亜悲者 (特に lF・症患者の長期経過)
の実態調ltr及 び治療指針の作成

藤原 成悦
国立成育医療センター (研究

所)母 児感染研究部 母子感染研究部長
慢性活動性EBウ イルス感染症の診断法及び治療法確立に関
する研究

205 古 川 福実 和歌山県立医科大学 医学部 教授
中條―西村症候群の疾患概念の確立と病態解明に基づく特
異的治療法の開発

古 庄 知 己 信州大学 医学部附属病院 員古自T
エーラスダンロス症候群(主に血管型および新型)の実態把握
および診療指針の確立

平家 俊男
京都大学 医学 (系 )研究科
(研究院 )

准教授
日本人特有の病態を呈する高lgD症候‖羊に向けた新規診療
基盤の確立

208 平野 賢―
大阪大学 医学 (系 )研究科
(研究院 )

助教
中性1旨肪蓄積心筋血管症の発見 ―その疾患概念の確立、
診断法、 治療法のBΠ発

平野 牧人 奈良県立医科大学 医学部 准教授 ′ヾルデー・ビー ドル症候群実態把握のための奨励研究

、堀内 孝彦
九州大学 医学 (系 )研究科
(研究院)

准教授
TNF受容体関連周期性症候群 (TRAPS)の病態の14明と診
断基準作成に関する研究

堀江 稔 滋賀医科大学 医学部 教授 先天性QT延長症候群の選伝的背景に基づく治療指針の検討

堀 川 玲子 国立成育医j兼センター 医長

有機酸代謝異常症 (メ チルマロン酸血症・プロピォン離血
症)、 尿素サイクル異常症 (CPSl欠損症・OTC欠損
症)、 肝型糖原病の新規治療法の確立と標準化

堀 米 仁志
筑波大学 人間総合科学研究

科
准教授

胎児・新生児期に発症する難治性遺伝性不整脈の実態調
査、診断・治療ガイ ドライン作成並びに生体資料のバンク
化

214 本問 之夫 東京大学 医学部附属病院 教授
間質性勝眺炎に対するA型ボツリヌス毒素膀眺壁内注入療
法



一則 二郎 横浜市立大学 附属病院 准教授
原発性リンパ浮1重患者におけるリンパ機能評価による重症
度分類と新たな治療法の検討

蒔田 直昌
長崎大学 医歯 (薬)学総合
研究科

教授 進行性心臓伝導障害の病態診断と遺伝子基盤にPxOす る研究

松井 陽 国立成育医療センター 病院長
新生児・乳児胆汁うつ滞症候群の総括的な診断・治療に関する
研究

松永 達雄

独立行政法人国立病院機構東
京医療センター臨床研究セン
ター

室長
両側性蝸牛神経形成不全症のサブタイプ分類に基づく診療
指針の確立

松原 洋 一 東北大学 医学系研究科 教授
コステロ症候群・CFC症候群類縁疾患の診断基準作成と治
療法開発に関する研究

松本 直通 横浜市立大学 医学研究科 教授 若年性特発性関節炎の遺伝的要因の実態

丸岡 豊
国立国際医療センター (研究

所)
歯科口腔外科 医長 進行性下顎頭吸収の診断J_t準策定とその治療に関する研究

222 水口 雅
東京大学 大学院医学系研究

‖ (医学部)
教授 重症・難治性急性1図症の病因解明と診療確立に向けた研究

水谷 修紀
東京医科歯科大学 医歯

(薬 )学総合研究科
教授

毛細血管拡張性小脳失調症の実態訓杏、早期診断法確立
と、病態評価に限|する研究

224 宮城 靖
九州大学 デジタルメディシ

ン・イニシアティブ
准教授

ジストニア脳ア トラスによる淡蒼球内節機能異常の検索と

新規ターゲッティング法の確立

三宅 紀子 横浜市立大学 医学部 助教 Aicardi症候群の遺伝的要因の実態

226 宮崎 徹
東京大学 大学院医学系研究

科 (医学部)
教 授

ナノ・テクノElジーを用いたプロピォン酸血症の新規治療
法のDl発

宮地 良樹
京都大学 医学 (系)研究科
(研究院)

教授 好酸球性般疱性毛包炎の病態解明と新病型分類の提言

官田 哲 郎 東京大学 医学部附属病院 准教授
急性大勁lFK症候1祥に対する予防治療の指針作成に向けた基
礎研究

宮本 享
京都大学 医学 (系 )研究科
(研究院)

教授
非もやもや病小児Fll来性脳血管障害の実態把握と治療指針
に関する研究

向井 徳男 旭川医科大学 医学部 助教
Carney複合の全国調ltrな らびに診断指針等の作成に関する
調査研究

村上 伸 也
大阪大学 歯学研究科 (研究

院 )
教授

早期発症型侵襲性歯周炎 (遺伝性急性進行型歯槽暇漏症候
群)の診断基準の確立に関する研究

232 森尾 友宏
東京医科歯科大学 医歯

(薬 )学総合研究科
准教授

成人型分類不能型免疫不全症の診断基準・診断方法の確立
及び治療方法の開発に関する研究

森崎 裕子
国立循環器病センター (研究

戸斤)
室長

ロイス・ディーツ症候群の診断 :治療のガイ ドライン作成
および新規治療法の開発に向けた臨床所見の収集と治療成
鯖の綸計

森本 哲 自治医科大学 准教授
手し児ランゲルハンス細胞組織球症の標準治療の確立と新規治
療法の88発

安井 夏生

徳島大学 大学院ヘルスバイ

オサイエンス研究部(医学

系)
教授 軟骨無形成症の病態解明と治療法の開発

安友 康二
徳島大学 大学院ヘルスバイ

オサイエンス研究部(医学

系 )
教授 血球食食症候群の病態・診療研究

山崎 麻美
独立行政法人国立病院機構大
阪医療センター

日1院長、分子医療研究
室長

胎児診断における難治性1歯形成障害症の診断基準の作成

山田 佳之 群馬県立小児医療センター 部長
小児好酸球性食道炎の患者全体像の把握と診断・治療指針
の確立に関する研究

要 匡 琉球大学 医学部 准教授
オピッツ三角頭蓋症候群の症状把握と発達予後予測に ITI要

な分子メカニズムの解明

240 横関 博雄
東京医科歯科大学 医歯
(薬 )学総合研究科 教授

難治性慢性痒疹・皮膚そう痒症の病態解析及び診断基準・

治療指針の確立

横関 博雄
東京医科歯科大学 医歯
(薬 )学総合研究科 教授

難治性 I「I症原発性局所多汗症の病態解析及び治療指針の確
ユ



242 横手 幸太郎 千葉大学 医学研究院 教授
ウエルナー症候群の病態把握、診療指針作成と新規治療法
の開発を目的とした全国研究

吉浦 孝―郎
長崎大学 医歯 (薬 )学総合
研究科

教授
ゲノム異常症としての歌夕l伎症候群原因遺伝子同定と遺伝
子情報に基づく成長障害治療可能性の研究開発

吉 田 誠克
京都府立医科大学 医学部附
属病院

助教
アレキサンダー病の診断基準および治療・ケア指針の作
成、病態解明・治療法開発のための研究

吉永 正 夫

独立行政法人国立病院機構鹿
児島医療センター(lFi・床研究
部)′ 1ヽ児科

小児科部長
手L児期QT延長症候群の診断基準と治療アルゴリズム作成によ
る突然死予防に関する研究

依藤 亨
京都大学 医学 (系)研究科
(研究院 )

言古自雨
先天性高インスリン血症の病態解明と治llt適正化に関する
研究

247 若松 延昭
愛知県心身障害者コロニー発
達障害研究所 遺伝学部

日1所長兼遺伝学部長
Mowat― Wiに on症候群の診断法の確立と成長発達に伴う問題
点とその対策に関する研究

和田 敬仁
神奈川県立こども医療セン

ター 医長
ATR‐ X(X連鎖αサ7tミア・精神遅滞)症候群の診断及び治療
方法の更なる推進に関する研究

渡遇 健―郎
京都大学 医学 (系)研究科
(研究院)

助教
Shwachman‐ Diamond症 候群の効果的診断法の確立に関す
る研究

渡追 淳 日本医科大学 医学部 講師
邑乗1運動(hypermoЫ‖ty)症候群類縁疾患における診断J_t準
の確立ならびに病態解明

251 渡辺 守
東京医科歯科大学 医歯
(薬 )学総合研究科 教授
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参考資料 3

平成 22年 度厚生労働科学研究費補助金公募要項 (二次 )(抄 )

難治性疾患克服研究事業

<事業概要>
原因が不明で、根本的な治療法が確立 しておらず、かつ後遺症を残すおそれが少なくない難

治性疾患のうち、患者数が少なく研究の進みにくい疾患に対 して、重点的・効率的に研究を行

うことにより進行の阻止、機能回復・再生を目指した画期的な診断・治療法の開発を行い、患

者のQOLの 向上を図ることを目的とする。

<新規課題採択方針 >
難治性疾患の克服に向け、研究奨励分野においては、臨床調査研究分野 <別 表 1>の範疇に
は含まれていない、いわゆる難病について、実態を把握するための研究を行 う。また全体とし

て、他の研究資金 を得ることがより困難 と考えられる希少性の高い疾患を優先する。

研究費の規模 11課題当た り
(ア )50,000千 円 (1年 当た りの研究費 )
(ィ )15,000千 円 (1年 当た りの研究費 )

研究期間 :(ア )3年
(イ )1年

新規採択予定課題数 :(ア )1課 題程度
(イ )20課 題程度

※原則として上記の研究課題数を採択するが、事前評価等の結果によっては採択を行わな

いことがある。

<公募研究課題>
【一般公募型】

(ア )横断的基盤研究分野
臨床調査研究や他の先端的厚生労働科学研究 (ヒ トゲノム・遺伝子治療研究等)に よる研

究者との情報交換、技術的支援等の連携のもと、臨床調査研究分野の対象疾患に係る基盤的

・基礎的な科学的根拠を集積・分析し、医療に役立てることを目的とする研‐究のうち、次に

掲げるもの。

○ 漢方等による難治性疾患治療に関する研究 (22140801)| ‐      ‐

臨床調査研究分野の研究対象疾患は、「効果的な治療方法未確立」ということが大きな要

件となつている。これまで、こうした難病に対して臓器別・疾患別の研究等が行われてきた

ところであるが、根本的な治療の確立には至っていない。

近年再び漢方等を利用した医療の可能性が見直されていることを踏まえ、神経変性疾患や

免疫疾患等の難治性疾患に対して、漢方等を利用した医療によつて疾患の症状緩和
口治療及

び患者の00Lの 改善の可能性を検討する研究とする。



(イ )研究奨励分野
臨床調査研究分野に含まれてお らず、「希少性 (お おむね5万 人未満)・ 原因不明・効果的

な治療方法未確立・生活面への長期にわたる支障」という4要素を満たす疾患 (満たす可能性

がある場合を含む)で あり、臨床調査研究班等により組織的・体系的に研究が行われてこな
かつた疾患について、医療関係者等の関心を高め、患者や病態の実態把握等を目的とする研

究の うち、次に掲げるもの。

なお、「がん」「生活習慣病」「進行性筋ジス トロフィー」「精神疾患」など、他の研究

事業において組織的な研究の対象 となつているものは対象 としない。また、平成22年 度厚生

労働科学研究費補助金公募要項 (公募期間 :平 成21年 11月 9日 ～ 12月 17日 )で採択 した疾患
<別 表 2>は 対象としない。
更に、対象疾患が、次の [疾患区分]の いずれの範疇に該当するかを、研究計画書「フ
研究の概要」に該当する番号を必ず記入すること。

[疾患区分 ]

(1)肝 臓疾患、 (2)筋 疾患、 (3)血 液・凝固系疾患、 (4)血 管奇形、 (5)呼吸器系疾
患、 (6)耳 鼻科疾患、 (7)循 環器系疾患、 (8)消 化器系疾患、 (9)神 経系疾患、 (10)
神経皮膚疾患、 (11)整形外科疾患、 (12)代謝疾患、 (13)内 分泌疾患、 (14)皮 膚疾 |

患、 (15)眼 科疾患、 (16)免疫系疾患、 (17)奇形症候群、 (18)そ の他

① 疾病病の診断基準等の作成のための奨励研究 (22140901)
研究を行おうとする疾患の診療に携わる研究者等が研究班 を組織 し、 1年 以内に患者数等の
疾患に関する基本的なデータの収集、及び診断基準又はそれに準ずるものをとりまとめること

を目的とする。

なお、研究の実施に当たっては、難治性疾患克服研究事業のこれまでの経験や知見を十分に

活用するとともに、これまで実施 してきた難治性疾患克服研究事業の研究班 との連携を図るな

ど、効果的・効率的に研究を行い、結果として、当該疾患の研究の発展と、診療の確立・向上

に資するものとすること。

② 疾病の治療指針等の作成のための奨励研究 (22141001)
研究を行おうとする疾患の診療に携わる研究者等が研究班を組織 し、 1年 以内に患者数等の
疾患に関する基本的なデータの収集、及び治療指針又はそれに準ずるものをとりまとめること

を目的とする。

なお、研究の実施に当たっては、難治性疾患克服研究事業のこれまでの経験や知見を十分に

活用するとともに、これまで実施 してきた難治性疾患克服研究事業の研究班 との連携を図るな

ど、効果的・効率的に研究を行い、結果として:当 該疾患の研究の発展と、診療の確立・向上
に資するものとすること。

<研究計画書を作成する際の留意点 >
研究計画の提出に当た り、以下の点に留意すること。

ア.「 9_期 待される成果」に、よ り具体的に把握するため、申請研究終了時に期待される目
標 (特 に (2)で は、診断基準作成を目指すのか、治療のための指針の作成を目指すのか )
と研究分野の長期的な目標 とを別々に明記すること。



イ.「 12.申 請者の研究歴等」について、より詳細に把握するため、以下の (ア )及 び (イ )の 項
目に該当する論文 (全 文)の 写 しを添付 した研究計画書を提出すること。欧文のものについ
ては日本語要旨も添付すること。

(ア )申 請する課題に係る分野に特に関連するもの。

(イ )申 請者が第一著者、若 しくは主となる役割 を担 ったもの。後者の場合はその簡潔な理由

を添付すること。

ウ.法律、各府省が定める省令・倫理指針等を遵守 し、適切に研究を実施すること。
工.特 に、研究計画において、妥当なプロ トコールが作成され、臨床研究倫理指針等 (Ⅱ 応募
に関する諸条件等 (4)応 募に当たっての留意事項オ 研究計画策定に当たつての研究倫理
に関する留意点参照。)に 規定する倫理審査委員会の承認が得 られている (又 はその見込み
である)こ と。各倫理指針等に基づき、あらか じめ、研究の内容、費用及び補償の有無等に
ついて患者又は家族に説明又は情報公開等 し、必要に応 じて文書等により同意 を得ているこ

と。

また、モニタリング・監査・データマネジメン ト等を含めた研究体制や t安全性及び倫理
的妥当性を確保する体制について添付 し提出すること。

オ.研究を行おうとする疾患について、研究対象疾患名を明記 し、患者数、疾患概念、原因と
その解明状況、主な症状、主な合併症、主な治療、長期にわたる疾患の状況等を「研究奨励

分野研究対象疾患概要」 (別 添様式 5)に 記入 し、研究計画書に添付すること。

※表 1 臨床調査研究分野の疾患 (130疾 患 )
脊髄小脳変性症、シャイ・ ドレーガー症候群、モヤモヤ病 (ウ イ リス動脈輪閉塞症 )、 正常圧水

頭症、多発性硬化症、重症筋無力症、ギラン ロバ レー症候群、フィッシャー症候群、慢性炎症性

脱随性多発神経炎、多巣性運動ニューロパチー (ル イス・サムナー症候群)、 単クロー ン抗体を

伴 う末梢神経炎 (ク ロウ・ フカセ症候群 )、 筋萎縮性側索硬化症、脊髄性筋萎縮症、球脊髄性筋

萎縮症 (Kenhedy― Alter― Sung病 )、 脊髄空洞症、パーキンソン病、ハンチン トン病、進行性核上

性麻痺、線条体黒質変性症、ベルオキシソーム病、ライソゾーム病、クロイツフェル ト・ヤコブ

病 (C」 D)、 ゲルス トマン・ ス トロイスラー・ シヤインカー病 (GSS)、 致死性家族性不眠症、亜

急性硬化性全脳炎 (SSPE)、 進行性多巣性白質脳炎 (PML)、 後縦靭帯骨化症、黄色靭帯骨化症、

前縦靭帯骨化症、広範脊柱管狭窄症、特発性大腿骨頭壊死症、特発性ステロイ ド性骨壊死症、網

膜色素変性症、加齢性黄斑変性症、難治性視神経症、突発性難聴、特発性両側性感音難聴、メニ

エール病、遅発性内 リンパ水腫、PRL分 泌異常症、ゴナ ドトロピン分泌異常症、ADH分 泌異常症、

中枢性摂食異常症、原発性アル ドステロン症、偽性低アル ドステロン症、グルココルチコイ ド抵

抗症、副腎酵素欠損症、副腎低形成 (ア ジソン病)、 偽性副甲状腺機能低下症、 ビタミンD受 容機

構異常症、TSH受容体異常症、甲状腺ホルモン不応症、再生不良性貧血、溶血性貧血、不応性貧血

(骨髄異形成症候群 )、 骨髄線維症、特発性血栓症、血栓性血小板減少性紫斑病 (TTP)、 特発性

血小板減少性紫斑病、IgA腎 症、急速進行性糸球体腎炎、難治性ネフローゼ症候群、多発性嚢胞腎、

肥大型心筋症、拡張型心筋症、拘束型心筋症、 ミ トコン ドリア病、Fabry病 、家族性突然死症候群、

原発性高脂血症、特発性間質性肺炎、サルコイ ドー シス、びまん性汎細気管支炎、潰瘍性大腸炎、

クローン病、自己免疫性肝炎、原発性胆汁性肝硬変、劇症肝炎、特発性門脈圧充進症、肝外門脈

閉塞症、Budd―Chiari症 候群、肝 内結石症、肝内胆管障害、膵嚢胞線維症、重症急性膵 炎、慢性膵

炎、アミロイ ドーシス、ベーチェッ ト病、全身性エ リテマ トニデス、多発性筋炎・皮膚筋炎、シ

ェーグレン症候群、成人スティル病、高安病 (大動脈炎症候群 )、 ビュルガー病、結節性多発動

脈炎、ウェゲナー肉芽腫症、ア レルギー性肉芽腫性血管炎、悪性関節 リウマチ、側頭動脈炎、抗

リン脂質抗体症候群、強皮症、好酸球性筋膜炎、硬化性萎縮性苔癬、原発性免疫不全症候群、若

年性肺気腫、ランゲルハンス細胞組織球症、肥満低換気症候群、肺胞低換気症候群、肺動脈性肺



高血圧症、慢性血栓塞栓性肺高血圧症、混合性結合組織病、神経線維腫症 I型 (レ ック リングハ

ウゼン病 )、 神経線維腫症 Ⅱ型、結節性硬化症 (プ リングル病 )、 表皮水疱症、膿疱性乾癬、天

疱清、大 1薗 皮質基底核変性症、重症多形滲出性紅斑 (急性期 )、 リンパ脈管筋腫症 (LAM)、 進行

性骨化性線維異形成症 (FOP)、 色素性乾皮症 (XP)、 下垂体機能低下症、クッシング病、先端巨

大症、原発性側索硬化症、有棘赤血球 を伴 う舞踏病 (有棘赤血球舞踏病)、 HTLV-1関 連脊髄症

(HAM)、 先天性魚鱗癬様紅皮症、スモン

※表 2平 成22年 度厚生労働科学研究費補助金公募要項 (公募期間 :平成21年 11月 9日 ～ 12月 17
日)に おいて研究奨励分野で採択 された疾患 (以下の疾患については、研究計画書の記載内容か
ら疾患名を抜粋 したものであり、今後の研究の進捗等により疾患名の変更があ り得る。 )

遺伝性ポルフィリン症、遺伝性急性進行型歯槽膿漏症候群、遺伝性出血性末梢血管拡張症 (オ ス

ラー病)遺伝性女性化乳房、遺伝性鉄芽球性貧血、遺伝性脳小血管病 (CADASIL、 CARASIL)二 過
性骨髄異常増殖症、遠位型 ミオパチー、家族性寒冷蒙麻疹 (FCAS)、 家族性低マグネシウム血症

(FHHNC)、 家族性良性慢性天疱清 (Hailey― Hailey病 )、 歌舞伎症候群、過剰運動

(hypermobility)症 候群類縁疾患、外 リンパ痩、外胚葉形成不全免疫不全症、褐色細胞腫、肝型
糖原病、間質性 1芳眺炎、急激退行症 (21ト リソミーに伴 う)、 急性大動脈症候群、筋型糖原病、筋

チャネル病t筋強直性ジス トロフィー、劇症 1型 糖尿病、血管新生黄斑症、血球貪食症候群、原発
性 リンパ浮腫、後天性血友病文Ⅲ、好酸球性食道炎・好酸球性胃腸炎、好酸球性膿疱性毛包炎、

高 IgD症候群、高グ リシン血症、高チロシン血症、骨形成不全症、再発性多発軟骨炎、細網異形成

症、自己貪食空胞性 ミオパチー、若年性特発性関節炎 (全 身型 )、 周産期心筋症、重症・難治性
急性脳症、小眼球 (症 )、 症候性頭蓋縫合早期癒合症 (ク ルー ゾン/ア ペール/フ アイファー/ア ン

トレー・ ビクスラニ症候群 )、 小児慢性腎臓病 (CKD)、 新生児一過性糖尿病 (TNDM)、 新生児及
び乳幼児の肝血管腫、新生児食物蛋白誘発胃腸炎様疾患 (N― FPIES)、 新生児糖尿病、進行性下顎
頭吸収 (PCR)、 進行性心臓伝導障害 (CCD)、 腎性尿崩症、瀬川病、性分化異常症、成人型分類
不能型免疫不全症 (CVID)、 脆弱X症候群、脊髄障害性疼痛症候群、脊柱変形に合併 した胸郭不全
症候群、先天性OT延長症候群、先天性筋無力症候群、先天性高インス リン血症、先天性赤芽球癖
(Diamond Blackfan貧 血)、 先天性大脳白質形成不全症、先天性無痛症 (HSAN4型 、5型 )、 先天性
両側小耳症・外耳道閉鎖疾患、 先天性顆粒放出異常、先天白内障、早期再分極 (early
repolarization)症 候群、総排泄管残存症、多発性内分泌腫瘍症、胎児仙尾部奇形腫、単純性潰瘍
/非特異性多発性小腸潰瘍症、胆道閉鎖症、致死性骨異形成症、中性脂肪蓄積心筋血管症、中條
一西村症候群、長鎖脂肪酸代謝異常症、低ホスファターゼ症、道化師様魚鱗癬、特発性角膜内皮

炎、特発性局所多汗症、特発性周辺部角膜潰瘍、那須ハ コラ病、内臓錯位症候群、軟骨無形成症、
難治性遺伝性不整脈 、難治性川崎病、難治性血管腫・血管奇形 (混合血管奇形など)、 難治性脳

形成障害症、難治性不育症、難治性慢性好酸球性肺炎、難治性慢性痒疹・皮膚掻痒症、難治頻回

部分発作重積型急性脳炎、乳児ランゲルハンス組織球症 ,乳児期OT延長症候群、乳児特発性僧帽
弁腱索断裂、肺静脈閉塞症、肺胞蛋白症、自斑、反復泡状奇胎、肥厚性硬膜炎、肥大性皮膚骨膜

症、非もやもや病小児閉塞性脳血管障害、封入体筋炎、芳香族アミノ酸脱炭酸酵素欠損症、慢性

活動性EBウ イルス感染症、慢性偽性腸閉塞症、牟婁病 (紀伊ALS/PDC)、 毛細血管拡張性小脳失調
症 (AT)、 優性遺伝形式を取る遺伝性難聴、両側性蝸牛神経形成不全症、膠様滴状角膜変性症 t
鯛弓耳腎 (30R)症 候群、ア トピー性脊髄炎、アラジール (Alagi‖ c)症候群、アレキサ ンダー病、
アンジェルマン症候群 (AS)、 ィンターロイキン1受 容体関連キナーゼ4(IRAK4)欠 損症、ウエルナ
ー (Werner)症候群、ウォルフヒルシュホーン症候群、工ニラスダンロス症候群、エマヌエル症
候群、オ ピッッ三角頭蓋症候群、オルニチン トランスカルバ ミラーゼ欠損症、カルバ ミル リン酸

合成酵素欠損症、コケィン症候群、コステロ症候群、コハク酸セ ミアルデ ヒ ド脱水素酵素欠損症、
サクシニルーCoA:3Tケ ト酸OoAト ランスフェラーゼ欠損症、ジス トニア、シ トリン欠損症、シャル
コー・マ リー・ トゥース病 、セピアプテ リン還元酵素欠損症、ソ トス症候群、チロシン水酸化酵



素冬損痺■ トウレッ ト症候群、ヌーナン症候群、バルデー
・ビー ドル症候群、ビオチン代謝異常

症tビ ,力 ニスタ ,フ 型脳幹脳炎、フェニルケ トン尿症、フックス角膜内皮変性症、プラダー・

ウイ リ■症候群 (PWS)、 プロピオン酸血症、ベス レム ミオパチー、ヘモクロマ トー シス、マリネ

スコ
「
シェーグレン症候群、マルフアン症候群、ミクリッツ病、メチルマロン酸血症、ヤ ング・シ

ンプソン症候群、 リンパ管腫、 リンパ浮腫、 レリーワイル症候群、ロイス・デイーツ症候群

(LDS)、 14番 染色体父性片親性ダイソミー関連疾患、22qll.2欠 失症候群、DiGeorge(デ ィジョ
ージ)症候群、Aicardi― Goutiё res症 候群 (ACS)、 Aicardi症 候群、ATR―X(X連鎖 αサラセ ミア・

精神遅滞 )症候群、Beckwith― Wiedemann症 候群 (BWS)、 Brugada症候群、Calciphylaxis、 Carney

複合、CFc症候群、Charcot― Marie‐ Tooth病、CHARGE症候群、CINCA症候群、CNP/GC―B系異常による

新規骨系統疾患、Shwachman―Diamond症 候群、Silver― Russell症 候群 (SRS)、 TNF受 容体関連周期
｀

性症候群 (TRAPS)、 USher症候群、VATER症候群、von Hippe卜 Lindau病 、Wolfram症 候群、β―ケ
トチオラTゼ欠損症、EEC症候群、EIlis― van Creveld症 候群、Ca‖ oway― Mowat症候群、Gorlin症

候群、 lgG4関連全身硬化性疾患、IgG4関 連多臓器 リンパ増殖性疾患 (MOLPS)、 Microscopic

colitis、 Mowat― Wilson症 候群、Muckle― Wё lls症 候群 (MWS)、 Pelizaeus― ‖erzbaё heF病 、Perry

(ペ リー)症候群、Rett症候群、Rubinstein― Taybi症候群



厚生科学審議会疾病対策部会

第 10回  難病対策委員会

日時.:平 成 22年 2月 15日 (月 )13:00～ 15:00

場所 :全 国社会福祉協議会 灘尾ホール

〇中田課長補佐 それでは、定刻 となりましたので、ただいまから「厚生科学審議会疾病対策部

会第 10回 難病対策委員会」を開会いた します。

委員の皆様には、お忙 しい中、お集まりいただきま して誠にありがとうございます。

委員会開催に際 しまして、中尾大臣官房審議官よりごあいさつ申し上げます。

O中 尾大臣官房審議会 厚生労働省の審議会の中尾でございます。本 日は、健康局長が国会の関

係で多忙なため、私の方からかわ りましてごあいさつを中し上げます。

まず皆様、本 日はお忙 しいところ、厚生科学審議会疾病対策部会難病対策委員会にお集まりい

ただきましてありがとうございます。

難病対策につきましては、国の取組みが本格化 して以来、30年 以上が経過いたしました。こ

の間、調査研究の推進や医療費助成等の取組みにより、治療法の開発などでさまざまな進展がご

ざいましたが、現在の難病対策につきましてはさまざまな課題が生 じてお ります。

まず、難病の研究事業につきましては、22年 度の政府予算案におきまして、対前年度同額の

100億円を計上 したところでございます。しか しながら、難病は 5,000か ら 7,000も あると言わ

れてお りまして、いまだ研究が行われていない疾患につきましては、どのように研究を実施 して

いくかとい うことなどが大きな課題 となってお ります。

また、医療費助成である特定疾患治療研究事業につきましては、昨年度新たに 11疾 患を追加

いたしまして、対象疾患を拡大 したわけでございますけれども、要望が数多くなされている一方

で、本事業に係る経費につきまして、都道府県が本来負担すべき害1合 を超えて負担するとい う状

況が続いてお りまして、安定的な財源の確保が課題 となってお ります。

このほかにも、福祉サービスのあり方、就労支援など、さまざまな課題が存在 してお り、難病

対策のあり方について見直 しの必要が生 じてぉ ります。

このような状況を踏まえま して、本委員会におきま しては、今後の難病対策のあり方について

議論を行つていただきたぃと考えてお りますので、皆様方の忌憚のなぃ御意見をいただきたく、

お願い申し上げます。

本委員会における今後の議論が実りあるものとな りますよう、御協力を賜ればと思つておりま

す。 よろしくお願いいた します。

○中田課長補佐 中尾大臣官房審議官につきましては、公務のため途中選席させていただく予定

となります。なお、カメラ撮 りはここまでとさせていただきたいと思いますので、どうぞよろし

くお願いいた します。

まず、今回新 しく委員 となられた方が 4名 お りますので、御紹介させていただきます。

独立行政法人FTJ立 病院機構 Tl九 州病院長福永秀敏委員でございます。

○福永委員 福永です。よろしくお願いいた します。 |

○中田課長補佐 続きまして、あせび会監事本問俊典委員でございます。

○本間委員 ただいま到着 しました。遅 くなつて失礼 しました。あせび会監事の本間と申します。

よろ しくお願いいた します。

○中田課長補佐 本 日欠席でございますが、青森県健康福祉部長一瀬篤委員、千葉大学教授広井

良典委員に御参画いただいてお ります。

続きまして、事務局の交代がありま したので御紹介いた します。

疾病対策課長難波吉雄でございます。

○難波疾病対策課長 どうぞよろしくお願いいた します。

○中田課長補佐 本 日の委員の出欠状況でございますが、広井委員、小幡委員、水口委員、一瀬

委員、山本委員から欠席の御連絡をいただいてお ります。また、南委員より、途中退席の御連絡

をいただいてお ります。

それでは、以降の議事進行につきま して、金澤委員長にお願い します。

○金澤委員長 皆さんお忙 しい中をお集まりいただきまして、誠にどうもありがとうございまし

た。

それでは、資料の確認からいきましょう。簡潔にお願いいた します。

○中田課長補佐 資料 1「平成 22年度難病対策関係予算案の概要」、資料 2「平成 22年度難治

性疾患克服研究事業にっいて」、資料 3「第 9回 難病対策委員会での議論の概要」、資料 4、 こち

らは福永委員より御提出いただきました「ALSな どの神経難病とともに～医療現場からのメッ
セージ～ J、 続きまして、参考資料 1「平成 21年度 Aill治 性疾患克服研究事業採択課題一覧 J、 参

考資料 2「 平成 22年 度厚生労働科学研究費補助企公募要綱 J、 参考資料 3「 第 9回難病対策委員

会議事録 J、 参考資料 4「 第 9回 難病対策委員会資料 lJ。 こちらは、伊藤建雄委員より前回御提

出いただきました「新たな lAlll病 対策 ,特 定疾患対策を提案する」でございます。資料の欠落等ご

ざいま したら、事務局までお申し付けください。

○金澤委員長 ありがとうございま した。よろしいでしょう力、

(「はい」と声あり)

○金澤委員長 それでは、議題 1に 入 りたいと思います。平成 22年度の難病対策の予算につい

てであ ります。御説明を事務局からお願いいた します。



○中田課長補佐 お手元の資料 1を ごらんください。平成 22年度難病対策関係予算案の概要で            で、難病相談 .支援センターの重要性について触れておられまして、これが患者の支援にとつて

ございます。                                                   非常に大事だとおつしゃっていると思いますが、その予算が減少している。これは、主に人件費

1番 目、難治性疾患克服研究事業でございますが、こちらにつきましては、前年度の予算を             の削減。そもそも人件費といつても、相談・支援センターの方々は非常に安いヽ本当にわずかな

括弧書きでございますが、100億 円の研究予算であったところが、来年度も 100億円の予算を予             お金で動いているわけです。これは自治体の対策の反映かと思うのですが、ここのところで何か

定してございます。研究事業につきましては、次の資料 2でまた詳細に御説明申し上げたいと思    .        今後工夫される余地というか、方向が何かあれば教えていただきたいと思います。

いますが、患者の療養生活の質の向上を図るための研究を引き続き進めてまいりたいと思ってお             ○金澤委員長 事務局、どうぞ。

ります。                                                   ○藤村課長補佐 伊藤委員の御質問についてお答えいたします。

2つ 日、特定疾患治療研究事業でございます:こ ちらは前年度 232億円の予算でございました              難病相談・支援センター事業が若千予算が減つておりますが、今、説「Jlが あつたように人件費

が、次年度、275億 円の事業予算を予定しております。この事業予算の増につきましては、今年             の見直し、一律に人件費の単価を下げたということで全体的に下がつたということで、事業自身

度補正予算で特定疾患が追加された分、また来年度、患者数の自然増加分を含めまして 275億円             を縮小するということは考えていないということで、事業は引き続き継続と考えております。

を計上させていただいております。                                          また、今、伊藤委員からお話のあつたような新たな展開につきましても、皆さん方のir見 を参

3点 目でございますが、難病相談・支援センターにつきましても、次年度以降、引き続き実施            考にして、今後考えていきたいと思つております。以上でございます。

してまいりたいと思います。予算につきましては、人件費単価の見直しにより若千の減となつて             〇金澤委員長 単価が下がるのですか。

おりますが、前年度と同じように事業を実施 していくことを考えているところでございます。             ○藤村課長補佐 ええ。例えば公務員の給与が 21年度、下がつておりますので、それに直接連

4点 日につきましては、重症難病患者入院施設確保事業でございます。こちらは、前年度 1億             動はいたしませんが、単価が目減りするということが統一的に行われるものですから、そうする

1,600万 円の予算でございましたが、次年度、 1億 7,900万 円の予算を計上しているところでご            と、どうしてもそこの単FbFを 使つている場合は。

ざいます。こちらにつきましては、新たに在宅療養中の重症難病患者のレスパイ ト入院のための             O金 澤委員長 しつこいようですが、この事業以外のものでもそうなのですか。

病床を確保するための事業を行うことにより、難病医療体制の整備を図ることを加えているとこ             ○藤村課長補佐 そうでございます。

ろでございます。                                                 ○金澤委員長 厚労省関係は。

5点 目でございますが、難病患者等居宅生活支援事業につきましても、次年度も、引き続き実            ○藤村課長補佐 はい。

施してまいりたいと思つております。                                        ○全澤委員長 文科省もそうですか。

2ページロをごらんください。                                          ○藤村課長補佐 文科省はちょつとわかりませんが、多分そうだと思います。一律的に、例えば

先ほどの4点 日の重症難病患者入院施設確保事業につきまして、詳細にまとめたものでござい             単価を 1万 円だつたら9,900円 にする。

ます。                                                      ○金澤委員長 もともと非常に低いと思つていたのですけれども、それでも全体が強制的にそう

事業の概要につきましては、これまで実施している事業でございますので、詳細な説明は省か            なつているのですか。

せてしヽただきたぃと思いますが、難治性疾患克服研究事業 (臨床調査研究分野)の疾患患者を対            ○藤村課長補佐 統一的な指示でございまして、やむを得ないかと思つております。

象といたしまして、それぞれの事業を実施 しておるところでございます。                       ○金澤委員長 あなたを責めてもしようがない。そうですか。

今回、最後の工でございますが、在宅療養中の重症難病忠者であつて、介護者の事情により在             ほかに御質問ございませんか。あるいは、それでは御意見を。これはこれでよろしいでしょう

宅で介護等を受けることが困難になった場合に、一時的に入院することが可能な病床を各都道府             か。

県の拠点病院等に確保するという新たな事業を設けまして、来年度から実施してまいりたいと思             〇本問委員 よろしゅうございますか。

っております。簡単でございますが、説明は以上でございます。                           O全 澤委員長 どうぞ。

○全澤委員長 ありがとうございました。これは、対策についての予算の説明でありました。何            0本 問委員 復生あせび会の本 Hlで ございます。去年まで会長の佐藤エミ子が参力日しておつたの

か御質問ございますか。どうぞ、伊藤委員。                                   ですが、事務局も忙 しくなつたので、かわりに出てほしいということで、今年から出席させてい

〇伊藤委員 今年も研究費が伸びた、さまざまな努力をしていただいたことに本当に感謝したい             ただくことになりました。よろしくお願いいたします。

と思います。                                                    それで、難病対策予算のことで 1点お伺いしたいのですが、去年、ここの難治性疾患克服事業、

ただ、どういうことなのか、もうちょつと詳 しくお伺いしたかつたのは、いろいろな説明の中             4倍 に増えたということで私ども非常に色めき立つたのですけれども、この 1年間でこの結果は



どうなつたのか、そのレビューとい うのは、いつ、どうい う形でやるのでしょうか、事務局に伺

いたいのですが。

○金澤委員長  どうぞ。

○中田課長補佐 特に、平成 21年 度に 100億 円にlle額 されまして、新たな取組みとして研究奨

励分野の中でこれまで研究の対象になつてこなかつた疾患についても研究を実施 してお ります。

この研究の成果につきましては、 1年 目の成果を研究評価委員会を開催いたしまして、研究成果

を評l15さ せていただきまして、2年 日、3年 日以降の継続についてしつかりと検討 していきたい

と考えてお ります。

○金澤委員長  よろしいで しょうか。対策等について、とりあえずこのぐらいにいた しまして、

続きまして、第 2議題でありますが、平成 22年度の難病研究の方の予算につきまして事務局か

ら。

○中田課長補佐 お手元の資料 2を ごらんいただきたいと思います。平成 22年度難治性疾患克

服研究事業についてでございます。

まず 1番 目、研究方針についてでござぃます。     ´
平成 22年 度における当研究事業の予算につきま しては、前年度と同額 100億 円を予定 してい

るところであり、引き続き、難治性疾患克服研究事業の推進を図つていきたいと考えてお ります。

特に、研究奨励分 II・ につきましては、平成 21年 度より実施 してお りました研究課題については、

1年 間の研究成果の評価を踏まえ、次年度の採択を判断すると考えております。これは、先ほど

本問委員から御質問がございましたが、21年 度に実施 した研究成果につきましては、しつかり

と研究評lllllを 踏まえて、今後対応 していくこととさせていただいてお ります。

また、22年 度に新たに公募のあつた研究課題につきま しては、研究計画の評価を踏まえまし

て採択を判断 していきたいと考えてお り、適切な研究評価のもと、当分野の拡大を図ることとし

たいと考えてお ります。

また、 2番 目の指定研究についてでございます。

こちらは、厚生労働科学研究費のあり方といた しまして、政策が多くの国民の理解と納得を得

られるようにt企 画立ズの裏付けとなるような研究を推進することが必要となつてお りまして、

研究の成果を政策立案に的碇に生かす仕組みと体制を確立するため、平成 22年度より難治性疾

患克服研究事業の中で以下の課題を指定研究として実施 していきたいと考えてお ります。

まず 1つ 日でございますが、プリオン病のサーベイランスと感染予防に関する調査研究でござ

います。

こちらにつきましては、厚生科学審議会疾病対策部会クロイツフェル ト・ヤコプ病等委員会が

ございますが、この委員会と連携いたしまして、変異型クロインフェル ト・ヤコプ病を含むすべ

てのプリオン病患者の発生動向を常時把握することによりまして、我が国の健康危機管理体制の

確保のための研究を実施 したいと考えてお ります。こちらの研究につきましては、これまで当研

究を行つていただいてお りま した東京医科歯科大学の水澤先生のプ リオン研究班からラ|き 継い

で実施 していただきたいと考えてお ります。

(2)今後の難病対策のあり方に関する研究でございます。
こちらにつきましては、当難病対策委員会 と連携いた しまして、今後の難病施策のあり方の検

討に資するために、主に以下の課題について研究を実施 していくと考えてお ります。

まず、アでございますが、難病対策委員会での検討を踏まえまして、難病施策の課題等につき

ま して調査 し、今後の難病のあり方の検討に資するための調査研究を行 う予定でございます。こ

ちらにつきましては、この場で今後の難病対策について御議論いただいてお りますが、その議論

に資するための調査研究といつたものが必要になつてくると思いますので、そ ういった事項につ

きま して研究を行つていくとい うことでございます。

イでございますが、難病研究の発展を日指 しま して、例えば臨床研究の支援や研究の評価体制

のあ り方など、難病研究を推進 していくための基盤整備に関する研究を進めてまいりたいと思つ

ています。

また、ウでございますが、災害時などにおける難病に関する健康危機管理体制の研究というも

のを実施 していきたいと思つてお ります。これらの研究につきま しては、国の研究機関でござい

ます国立保健医療科学院で行つていただきたいと考えておるところでございます。

2ページロでございます。難病の研究事業の概要でございます。

こちらは、御説明が重複 してしまうことになりますので、簡単に御説りl中 し上げます。

研究奨励分野につきま しては、平成 21年度から研究を実施 してお りまして、平成 21年 度、

177疾 ぎを対象としているところでございます。この 177の 具体的疾患名は、4ペ ージ日、5ペ

ージロの資料をごらんいただければと思います。

また、これまで臨床調査研究分野とい うことで 130疾 患を対象に研究を進めてまいりましたが、

こちらにつきましても次年度以降、引き続き研究を実施 していきたいと思います。こちらの具体

的な疾患については、 3ベージ日に参考として資料を添 4・lさ せていただいてお ります。

また、臨床調査研究分野の中から、今年度、11疾患追加 されまして、合わせて 56疾 患につき

ましては特定疾患治療研究事業といた しまして、引き続き事業を実施 してまい りたいと思ってお

ります。

難病研究事業につきましては、平成 22年 度もこのような体制で進めていきたいと思つており

まして、参考資料 1に ございますとお り、平成 21年度の採択課題一覧、また参考資料 2に は、

22年度の公募要綱も参考資料として付けさせていただいてお りますので、あわせてごらんだけ

ればと思ってお ります。22年度の研究方夕|と いた しま しては、以上のとお りでございます。

○金澤委員長  どうもあ りがとうございま した。以上のような御報告に関 して、御質問からいき

ましょう。 どうぞ。

O伊藤委員 新 しい事業を大変欲迎 してお りますが、ちょっと教えていただきたいのですが、指

定研究の中で特に私ども、関心を持ちてお りますのは (2)の 今後の難病対策のあり方に関する

研究ですが、これはどんなスピー ドといいますか、日程で、具体的にはどうい うところまでお考

えなのか、わかれば教えていただきたいと思います。

O中 田課長補佐  こちらの研究につきま しては、皆様の御了解をいただきました ら、平成 22年



度から速やかに実施 したいと思つています。具体的な研究内容でございますが、前回の難病対策             ういう機材を購入 したとい う具体的な使途までは、後でサーベイできるのですか。

委員会でも御議論がありましたとお り、難病対策の新たな検討に際して実態がどうなのか。また、             ○中田課長補佐 厚生労働科学研究費の一般的な取 り扱いになりますが、年度を終了いた しまし

それぞれの忠者 さんがどのようなことでお困 りなのか。難病対策委員会で宿題事項がまとめられ             たら事業実績報告書とい う形で厚生労働省に報告いただぐことになってお りますので、我々、担

るかと思いますので、そういつたものを速やかに 22年度よリデータをまとめま して、またその             当事務官としては、どういつた使途で使用 したのかということ把握 させていただいているところ

結果をこういつた場にお返しして議論の参考にしていただきたいと思つてお ります。                 でございます。

O伊藤委員 めどはどのぐらい。単年度でや られるのですか。                             また、個別の研究事業の会計に関する照会につきましては、現在特に検討 していないところで

○中田課長補佐 指定研究につきましては、年度とい う区切 りを今、特段設けてお りませんので、             ございます。

必要であれば継続 して研究 していくという方針になろうかと思います。                        ○本問委員 そうします と、年度を越えてから評価することにな りますと、来年度この研究を続

○伊藤委員 ありがとうございました。                                       けるか続けないかとい う判断は、どうい うふ うにして判断するわけですか。

○金澤委員長 ほかにいかがですか。 どうぞ、高原委員。                              ○中田課長補佐 22年 度、継続するかどうかにつきましては、まさに研究の内容で評価 したい

○高原委員 今年からの指定研究で、 1番の方ですが、プリオン病のサーベイラインスです。従             と考えてお ります。したがいま して、具体的には 3月 上旬でございますけれども、研究評rli委 員

来、水澤班の遅発 ウイルス感染症の中にプリオン病の全国サーベイランス委員会 というものがあ             会を開催いた しまして、 1年間、どうい う実績があつたのかとい うものを外部の専門家の方に御

つたと思いますが、それとこれとの関係は、どこがどうい うぐあいに変わつたのか詳 しく教えて            評価いただきまして、22年度の継続について判断 していきたいと考えてお ります。

いただけますか。                                               ○本間委員 最後にもう一点いいですか。

○金澤委員長 どうぞ。                                              ○金澤委員長 はい。

○中田課長補佐 サーベイランス委員会で行つている研究が、こちらに引き継がれるという意味            ○本問委員 その外部の評価の中には、私 ども患者会というのは入るのでしょうか、入 らないの

でございます。したがいまして、今後、サーベイランス委員会をこの指定研究として実施するの             でしようか。患者会のメンバーが入るのか入らないのか、それを伺いたい。

であれば、これまで水澤班で実施 している研究班から、その事業をこちらに移行させるイメージ             ○中田課長補佐 評価は外部の専門家にお願い してお りますので、忠者会の方は入っていない状

でございます。                                                況でございます。

○金澤委員長  よろしいですか。従来の遅発性ウイルス云々といったものの中で扱つていたプ リ             ○本問委員 では、今後 とも入れる予定はないですね。

オン病以外のものはどうなのですか。                                        ○中田課長補佐 今のところ検討 してお りません。

○中田課長補佐 水澤班で行つていますプリオン病及び遅π性 ウイルス感染症に関する調査研            〇金澤委員長 ほかにいかがですか。それでは、御意 7HLを どうぞ。御質問でなくて御意見で結構

究の行政 目的で行つているサーベイランス委員会の部分のみ、指定研究に移行する。それ以外の             です。この件はよろしいでしょうか。何かほかに御質問ございます
‐
か。

病態解明や治療法開発は引き続き行っていただきます。                               ○本問委員 いいですか。

○葛原委員 とい うことは、山田先生がゃっていたグループが、新 しく指定研究という別日の分            ○金澤委員長 どうぞ。

かれた組織になると理解すればよろしいわけですか。                                ○本問委員  しつこいようで中しわけないです:先 ほどと関連するのですが、去年 100億 円予算

〇中田課長補佐 そのとお りでございます。                                   が増えたとい うことで、新たに研究対象が増えたのですけれども、去年のこれを見ると、私、何

○金澤委員長 わか りました。ほかに。 どうぞ本問委員。                              年かやつていまして難病の病名については結構詳 しい方なのですけれ ども、ほとんどわからない

○本問委員 事務局に伺いますが、先ほどの私が した質問と関連するのですが、去年、難治性疾             病気の名前が半分近くあ ります。これを一々要望を取 り入れる形で、公募 しているのですけれど

患に指定された 177疾 患、病名一覧がず らりと並んでいるのですが、それぞれの研究に対 して、            も、全部個別に採用 していつたら、研究者の数だけ、あるいは難病の数だけ膨 らんでいくことに

どれに幾 ら使つたとい う具体的な使途は個別に情報開示されるものなのですか。                    ならないですか。その懸念について、どう考えますか。

○中田課長補佐 説明が不足 してお りまして、大変恐縮でございます。参考資料 1を ごらんいた            ○中田課長補佐 こちらの個別疾患の概念でございますが、まさに本問委員から御指摘のあった

だきたいと思います。 こちらは、21年度の採択課題一覧でございます。                       とお り、こういつた分類でいいのかどうかも含めて、評,I委 員会の方で御検討いただく予定でご

7ページロに、今年度の各研究者、研究テーマ、予算額の一覧を参考に添付 させていただいて             ざいますので、それを略まえま して各研究者に今後どのような研究を行つていくのかとい うこと

おるところでございます。                                           で返 していきたいと思つてお ります。

○本問委員 それで、昨年度、指定 した対象疾患の具体的な研究の人件費に幾 ら使つたとか、こ             ○金澤委員長 本間さん、何か名案があったら教えてください。



○本問委員 いえ。そ うしますと、これを今後、例えば整理統合することもあり得るわけですね。              医療費負担については、健康保険制度の見直 しにより、患者の負担が大きく増加 してきている。

○中田課長補佐 そこは、評価委員会の専門的な立場からの御意見でそ ういつたものがあれば、            現在の高額療養費制度では、1～ 2か月の短期‖1で あれば払える金額かもしれないが、難病だけ

我々として各研究者に意見としてお返 ししていきたいと思つています。まさに、これは研究事業            ではなく、長力l慢性疾患の患者にとって、一生治療費を必要 とする限り払い続けていくことは困

としてやつてお りますので、研究がどううまく進んでいくのかとい う観点が非常に重要なのでは            難ではないか。

ないかと思つてお ります。                                              日本の疾病構造が1曼性疾患を中′とヽになつてきている時代に、現在の高額療養費の額が、本当に

○本 FFD委 員 最後に一言いいですか。                                       妥当性のあるものなのか考え直す時期に来ているのではないか。

○金澤委員長 はい。                                              生涯の治療を必要とする病気になつた場合にも、安心 して治療を継続することができるよう、

○本問委員 それで先ほどr・3っ たのですが、その場合、外部の専 P月家は私ども患者会は入 らない            患者たちが負担可能な自己負担額とすべきではないか。

というお話なのですけれ ども、思者数、それから何を求めているか、どんな研究結果を欲 しがつ              現在の難病対策については、希少疾患が 5,000か ら 7,000あ ると言われている中で、研究対象

ているのか、その辺をきちんとサーベイするために是非患者会を入れていただきたいと希望 して            や医療費助成の対象を年々一つずつ増やすことで難病問題は解決するのか。

おきます。以上です。                                                小児 1曼性特定疾患治療研究事業については、20歳 になつた途端に当事業の対象外となる。こ

○金澤委員長 ありがとうございました。 どうぞ。                                 のようないわゆるキャリーオーバーの問題についてどのように考えていくのか。

○高原委員 今の本問委員の御質問に関係 して申し上げます。私はこの評価委員の 1人 なのです              多くの思者・家族の要望として、まずはt病気の原因究 Fylと 治療法の早期開発であり、その次

けれども、難病に指定されているとか、何とか疾患に指定されているというと、割合、日が当た             に医療費問題の解決、地域の専門医不足の解決、身体障害者 と同 じ福祉 。社会的な支援を希望 し

りやすい し、研究費 も来やすいのです。 しか し、非常に患者 さんの数が少なくて、研究者の数も             ている。

少なくて、今まで日が当たっていなかった本当に困つている人たちがおります。                     どういつたr71気 にどのような要望があるのか、難病対策の中で生活実態調査のようなものもあ

ですから、今度 100億 円伺いたということで、今まで日陰に置かれていた病気と研究者に日が            わせて行つてはどうか。

当たつたというぐあいに考えることができると私は思っております。逆にそういうところまで日              今後の難病対策のあり方として、難病対策は難治性疾患克服研究事業に特化 して、すべての難

が当たってきたという点では評価しており、この中で本当に大事なものを拾い上げるとか、治療            病を対象に研究を進めることとしてはどうか。大事なことは、研究の対象疾患を増やすこと、予

とか診断につなげられるものを拾い上げていくというのは非常に大事な事業だと思います。               算を集中して、一日も早い原因究pplと 治療法の確立を目指すこととしてはどうか。

○本問委員 勿論、それを前提で今、お聞きしたのです。                               医療費の問題については、医療保険制度の見直しの中で対応すべきではないか。生涯、医療を

○金澤委員長 どうもありがとうございました。ほかにいかがですか。よろしいですか。                必要とする長期慢性疾患の忠者を対象として、高額療養費の限度額を大幅に引き下げることも必

(「はい」と声あり)                            要ではないか。

○金澤委員長 それでは、次に参 りたいと思います。第 3議案、今後の難病対策についてとい う              生活や福れLの 面に対する課題を整理するため、難病対策基本法 とい うものが必要ではないか。

ことで、事務局から御説明いただいてから、また議論いた します。どうぞ。                       これまでのように個別の疾患を「難病」とするような定義ではなく、疾患によって区別されな

○中田課長補佐 お手元の資料 3を ごらんいただきたいと思います。こちらは、第 9回 難病対策            い、新たな 「難病」の定義について検討 してはどうか。

委員会での議論のltl要 をまとめさせていただいたものでございます。前 E・Il、 皆様方からさまざま              今後は、思者団体を充実 していくための支援が必要ではないかでございます。

な御意見をいただきました。今回は、その議論を再確認 していただくために、各委員の御意見を              また、山本委員から、医療の提供側から現状を見ると、病院経営が厳 しい中で、難病を担当と

まとめたものでございます。こちらにつきましては、資料 3、 前回の議事録、資料 4は前回御発            する医師も疲弊 している。医師が増えているとい う状況にもなく、病院の収益が低い免疫内科や

表いただきました伊藤委員からの資料も参考資料として添付 してお りますので、あわせて御確認             リウマチ科等が減つていると認識 している。

いただければと思います。                                            難病の患者 さんが本来受けるべき治療薬が、残念ながら、我が国では世界の後進国になってい

まず、事務局より、前回の内容につきまして御紹介 させていただきたいと思います。                 る。

冒頭、伊藤委員より、「新たな難病対策 .特定疾患対策を提案する」、こちらの資料に基づきま              高原委員より、難病かどうかに関わらず、医療費の自己負担の問題については、医療制度の中

して、以下の御発言がございました。                            ́          で検討すべきではないか。

難病の問題は、医学 ,医 療の問題だけではなく、社会生活や福祉に関わる問題である。                 その際には、医療を受ける側にも医療資源の使い方をもう一度考えなければならない面がある

医学・医療の発展により、診断や治療は大幅な進歩を遂げたと思者 としても実感 している。              のではないか。



木村委員より、これからの難病対策・難病研究のあり方について、もう少 し検討することが必              また、本 日欠席されてお りますが、一nII委 員 より、地方自治体における難病対策に関する課題

要ではないか。                                                  を現在とりまとめているところであり、次回の委員会で御報告 したい旨がございますので、御紹

限られた疾患だけに医療費助成を行い、臨床調査個人票のデータを収集 していくとい うことは、            介させていただきます。以上でございます。

そろそろ考え方を変える必要があるのではないか。                                 ○金澤委員長 ありがとうございました。本来であれば、資料 3に追力「という形で御意見をフリ

特に、難病を診ることのできる医師が少ないことは切実に感 じている。今ある医療資源や専門             ―ディスカッションでいただきたいと思いますが、その前に資料 4に 基づきまして福永委員から

医を有機的に活用 していくことが大切である。難病を診る機会を増や していくための方法や、患            御説明をお願いしたいと思います。 どうぞ。

者さんからの医療に関する要望に対 してどのようにこたえていくべきか、社会システムの研究を             ○福永委員 このような機会をいただきま してありがとうございます。スライ ドがありませんの

進めて、今ある医療資源を最大限に活用することが重要ではないか。                        で、この資料の中で説明させていただきます。

水田委員より、子どもの胆道閉鎖症については、18歳 以降は医療費助成の対象から外れ しま             〇金澤委員長 10分 ぐらいで。

い、医療費を負担するに しても就職ができない状況である。                             ○福永委員 わかりました。

これまでの難病対策によつて、難病がどのように変わつてきたのかを示 しながら議論 した方が             表紙は薩摩富士ですけれ ども、私はちょうどこの近くで生まれましたので、最近、ll■かしくな

よいのではないか。                                         |      つてこれをスライ ドで使つています。

小池委員より、増額された難病の研究費が効果的に使われるような仕組みを考えてはどうか。             次、お願い します。

医療費の自己負担の問題は、難病の問題だけを取り上げるのではなく、我が国全体の医療保障              自己紹介方々、説明させていただきます。私自身は、昭不n47年 、難病対策要綱が策定された

をどうい う形で設計するのかとい う視点で検討すべきではないか。                         年にたまたま医師になって、40年近く神経難病中心にやつてきてお ります。

内田委員より、難病という、医療費もかか り、生涯を通 じて医療を受けなければならない方  々             1984年 からALSの 在宅医療、人工呼吸管理をするようになつて、条件が整えば在宅ケアこ

には非常に厳 しいものが強いられている。この問題の解決には、何が必要なのかということをし            そが非常に満足できる医療だと当時思いました。

っかりとみんなで議論することが大切ではないか。                                 私はずつと筋ジス病棟を見てきたのですけれ ども、後でちょつと説明 しますけれども、たまた

佐藤委員より、難病の方々の医療や介護、暮らしをどう支えていくのか、系統的な施策が必要            ま小池先生がお隣にお られますけれども、障害も個性であるとい う側面、そ して終末期医療、そ

で |まないか。                                                   れから死と向き合 う教育の重要性を強 く感 じました :

これからの難病対策については、他の慢性疾患も含め、社会福祉の中でどのように位置付けて              それから、システム構築 と人材の育成が両輪 として機能することが大事だと感 じています。

いくのか、再考の時ではないか。                                         難病の患者 さん 1人 にとつて、一つの物語があるし、その援助をしていくのが私たちの仕事で

これまでの医療制度改革の中で、難病患者の方々にどのような影響が及んだのか。データを基            はないかと思つてお ります。

に、今後の日本の社会保障と医療はどうあるべきかを考えるステ ップにすべきではないか。                次、お願いいた します。

社会保障の議論をする際には、負担 と給付の程度を列記 して議論すべきではないか。                  システムという点においては、秘がやってきたのは難病の地域ケアシステムとい うことで、例

本田委員より、在宅療養を支援する立場から見ると、訪間看護ステーションの整備が十分では             えば看護師等によるALS患 者の在宅支援に関する分利会、これは例のヘルパーによる吸引です。

なく、スタッフも非常に少ない。                                        これを、ちょうど全澤先生が神経学会の理事長のときに応援 してもらったことを覚えています。

原因究明のほかに、施設から住宅とい う受け皿の仕組みをつくつていくための研究予算も必要             あと、筋ジスのケアシステム。

ではないか。                                                  それから、医療安全とい うことで、ケアマネジャーの業務指夕1と か研修プログラム作成の部会

益子委員から、保健所の立場からは、1■来のある子どもたちの認定審査について、こんなにも             長などをさせていただいています。

厳 しくしなければいけないのかと思 う。                                      次、お願いいた します。

南委員より、難病対策として克服 されたもの、また課題 として残っているものを整理する必要              これは、20数年になりますけれども、1984年 4月 に最初に在宅で人工呼吸器を使つた例です。

があるのではないか。                                               この思者 さんの場合には、御家族 4人 で 2年 lHlに わたつて、そのころはまだ呼吸器はありません

難病の研究費が増額されたのは、治療法が確立されていない難 しい病気をどうにか しようとい            でしたので、24時間、いわゆる用手人工呼吸をやっていた。保健所長 さんからどうにかならな

うことではないかと思われる。その趣 旨をきちんと汲んだ難病対策を行 う必要があるのではない             いかとい うことで始めたのが、私がこうい う世界に入るきつかけになった患者 さんです。

かということでございます。                                           次、お願いします。
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私自身は、この写真が在宅のよさとい うか、左側で胸を押 しているのが当時小学 5年生のお子

さんでしたけれども、患者 さんの胸押 しをしながら、働いているお母さんに対 していろいろと指

導 している。今 もお母さんが時夕遊びに来てくださるのですけれども、大変だつたけれ ども、今

考えると、このときが一番充実 していたと話 されています。当時、介護保険もない時代で したけ

れども、全く家族介護だけでやつていた時代です。

次、お願い します。

これは、ALSの 診断後の一般的経過です。この中にいろいろな物語というか、いろいろな間

題が含まれるのですけれども、ざっくばらんに考えるとこうい うことになります。診断自体は、

ALSの 場合は特殊な例以外はさほど難 しくあ りません。それから、告知の問題。その後、入院

にするか、あるいは在宅で診るか。忠者 さんは、筋力低下や球麻痺病状と言われる喋下・呼吸・

構音障害が生 じます。

この時点で呼吸障害が非常に進行 したときに、以前は呼吸器をつける、つけないが非常に大き

な問題で したけれども、最近では環境が整つて、患者 さんが希望すれば呼吸器がつけられる状況

になりつつあります。昔はここで終わつていたのですけれども、最近生 じてきた新たな問題 とし

て、ずつと呼吸器をつけた患者 さんが、意思疎通が全 くかなわない状況で中止するかどうかとい

う、俗に言 う尊厳死の問題が非常に大きな問題 としてクロ,ズ アップされてきています。

次、お願いします。

私自身は、在宅を始めて、在宅医療というものは非常にいろいろな問題点が生 じます。そのと

きに問題を解決するために、例えば食事の問題が出たときに 「食事の しお り」、あるいは呼吸器

の問題が出たときに 「間病の しお り」、あるいは福祉制度の 「生活ガイ ドQ&A」 をつ くりなが

ら考えてきました。

次、お願いいた します。

これは、当院の在宅医療の歴史、ある面では日本の在宅医療の歴史です。先ほど申しましたよ

うに、昭和 58年 に在宅人工呼吸管理を始めています。平成 3年 に南九州医療福祉研究会をつく

りまして、このころから、私は以前、国立療養所で したけれども、ここでも在宅医療を推進 しな

いといけないとい うことで、病院として始めたのが平成 5～ 6年 ごろからです。

それから、難病医療ネットワークの先駆けとして、平成 8年に鹿児島県ALS医 療福祉ネット

ワークを発足させています。

次、お願い します。

当院の在宅ケアとしては、実際に在宅ケアをしないと問題点はわか らないということで、在宅

ケアで実務、教育研修、研究というのを 3つ のテーマとして挙げました。特にこの教育研修につ

いては、ヘルパー研修 というものを重点的にや りました。平成 7年から平成 20年 まで病院 とし

て取組んだのですけれども、 1級、 2級合わせて 3,511人 のヘルパーを養成 しています。

それから、難病忠者等ヘルパー養成研修として 2,027人 のヘルパーを養成 しています。結局、

医療と言つても、在宅でやってくれる主体は介護職 とい うか、ヘルバーさんですので、ヘルパー

さんの質を高めないことにはどうにもならないということで、こうい うことをやつています。

次、お願いします。

これは、先ほど申しましたヘルパーさんの介護 lllと い うか、非医療職の吸引についての問題点

が生 じまして、私も委員としてできるだけそれを推進する形で、いろいろな条件が整った中でヘ

ルパーさんによる吸引が可能になったのですけれ ども、現実はなかなか進んでいないのが実態で

す。いろいろな問題がありますけれども、実際には医療的な、例えば吸引とか栄養の問題を含め

て、ある程度介護職に刈 して教育研修を行 うことによつて在宅でやつていかなければ、医療だけ

ではできない時代になっていると考えています。

次、お願い します。

次は、座児島県のALS特 定疾患受給者数です。これ も大体全国的な傾向の座児島県版だと思

いますけれども、右肩上がりに上がってきています。最近少 し減つてきているのは、これは何を

意味 しているかわか りませんけれども、人口 10万 人当り5～ 6人かと思います。

次、お願いします。

次が、人工呼吸器の使用状況と主な療養場所をまとめてあります。人工呼吸器をつけている人

は、鹿児島県はほかの都道府県に比べて多い方ではないかと思いますけれ ども、127名 のALS

忠者の うち、気管切開まで含めると約 6害1の 人が人工呼吸器を使用する状況です。それから、在

宅の患者 さんが約 5割。

そ うい う面では、はつきりした調査はないのですけれども、ALSの 患者さんで人工呼吸器を

使用 している人が、全国的には以前は 2害13害Jと 言われていま したけれども、最近はもつと増え

ているのではないかと思います。鹿児島県では、ほぼ 5害1か ら6割の人が人工呼吸器を使用して

います。

次、お願いします。

長期療養の形態として、例えば入院の場合 と一般病棟で見る場合と、最近、 1日 筋ジス病棟です

けれ ども、療養介護病棟でALSの 患者 さんを診るようになってきています。ただ、ここで問題

になるのは、一般病棟でゃったときには、いわゆる重症 ,難病、特定疾患 とい うことで自己負担

がゼロなのですけれども、療養介護病棟に行 くと、食費とか生活支援 とい うことで約 4万円かか

ります。これも所得によりますけれども、約 4万 円の差が生 じます。そ うい うことで、この不公

平感 もどうにか しなければならない問題の一つではないかと思つています。

次、お願いします。

これは、当院の最近の神経内科病棟の現状です。
「
般病棟でALSの 患者さんを診ています。

常時 10名 から 15名 がALS患 者なのですけれども、そのうちに約半分が意思疎通のかなわな
い、いわゆる トータリー・ロックドイン・ステー トの思者さんです。その中には呼吸器をつけて

いる人が大半なのですけれども、胃ろうとか、重度の医療的処置の必要な思者さんが多くなつて

きています。

次、お願いします。

これをまとめると、1つ は告知の問題。いろいろな研究活動をして、かなリスムーズな形で告

知ができるようになつてきていますけれども、それでもいろいろな問題が生じています。



それから、在宅での人工呼吸器の問題、あるいは先ほど申しました離脱の問題。

それから、これは語弊があるかもしれませんけれ ども、円滑な長期ケアができる条件として、

実際のところ、患者 さんにもよることもあります。

それから、主介護者の健康を含めてのサポー ト体制。

それから、先ほども説明がありま したけれ ども、協力病院、拠点病院間のネッ トワークが問題

です。最近、特に協力病院においてはDPCが 入つてきて、ALSの 患者 さんはなかなか診れな

くなってきている実情もあります。

それから、緊急時の問題。

それから、先ほどのレスパイ トの入院の F・5題 。これは、非常にありがたい制度になつたと思つ

ています。

それから、地域医療連携室が機能するようになって、地域との連携が非常に しやすくなつてき

ています。

それから、患者会との連携、ビアサポー トも非常にスムーズにできつつあります。

ALSと い うのは、御存 じのように運動機能が極限まで退化 しますけれ ども、精神機能は非常

に活発な人が多いです。だから、人の心を打つ患者 さんも多いかと思います。

次、お願い します。

レスパイ ト入院に関 しては、従来は冠婚葬祭とか一時的な入院を目的としていた、俗に言 う介

護者の体養でしたけれども、最近ではもつと広い意味というか、入院することによつて病院 との

いろいろなコミュニケーションもとれます し、あるいは日ごろの不安とか悩みを病院間あるいは

患者同士で共有する機会にもなっています。だから、今回、予算化されて受け皿が位置付けられ

たというのは大きな進歩だと思つています。

次、お願い します。

先ほど中しましたように、地域医療連携室が非常に機能するようになりまして、退院調整 とか

を非常に うまくやってくれつつあ ります。当院の場合も提示 しましたけれ ども、キャパシティー

は限られていて、特に呼吸器をつけるようになると、息者 さんがALSで 亡くなることはほとん

どなくなつてきています。そ うなつてくると、なかなかキャパシティーがなくなって、新たに発

生 した患者さんが入院できない状況になっています。そ ういう意味で、この地域医療連携室が う

まく機能することによつて、地域での在宅、あるいは地域の医療福祉機関との連携、あるいはレ

スパイ ト入院を絡ませながらやつていかなければ、バンク寸前の状況にな りつつあるというのも

一つの実態です。

次がアメリカの事情で、これは去年、コロンピア大学の三本先生が発表 されたものをちょっと

まとめさせていただきました。

介護問題に関 しては、アメリカも似ていると思いましたのは、87%が 夫婦の配偶者でやつてい

ます。

それから、これはどうとつていいのかわかりませんけれども、患者 さんの 3分の 1が家族や介

護者に愛情を示さないとい うか、忠者 さんの気持ちがわからないとい うことだと思います。これ

は、日本でも同じような実情もあります。

それか ら、これが非常に大きな違いですけれ ども、呼吸器の装着者は 3%。 ただ、最近ではN

IPPVと い うか、気管切 PIlし ないでできる鼻マスク型の人工呼吸器が発達 してきま したので、

この比率は私は増えているのではないかと思います。

アメリカの場合は、最期は自宅が 53%、 病院が 19%、 7%が ホスピスになつているようです。

私自身が考えた Al´ Sな どの神経難病の今後の課題 として、当然のことですけれ ども、患者さ

んは大変な中でも幸せ感 というものはあ ります。だから、よりQOLの 高い生活を実現するため

にはどうすればいいかとい うことは大きな問題です。

それか ら、レスパイ ト入院、クリティカルバスなどを有効活用 しながら、できるだけ患者さん

間の不公平感をなくす形での病棟への入院ということもできる時代になつてほ しいと思います。

それから、介護力の問題。吸引とか栄養交換などの医療処置を研修などの教育を経て順次介護

職などにも拡大する必要があると思います。

それか ら、これが非常に大きな問題 として私はとらえているのですけれども、座児島県みたい

に非常に財政の悪い県では、サービスが非常に悪い。難病相談支援センターとか介護支援専門員

が位置付けられているのですけれども、できていません。だから、市町村格差をなくす意味でも、

やはり先ほど伊藤先生の提案にもありましたけれ ども、難病対策基本法とか、そ うい う検討が必

要ではないか と思います。

それか ら、病院間のネッ トワーク。

それか ら、事前指示書とか尊厳死問題の議論は避けて通れないと思います。

それか ら、国立病院機構だけでも、約 2,000台 を超える人工呼吸器が常時作動 しています。こ

の安全の問題は、現場では非常に大きな問題で、常に緊張状態にあります。いかんともしがたい

部分もあ りますけれども、現場で働 く看護師を含めて、jlt場 の人にとってはこの安全の問題は非

常に難 しい問題になりつつあります。

それか ら、これも前のときに議論されていましたけれども、非常に意欲のある、いわゆる難病

を専門とする医師が非常に減つてきています。特に神経内科では、昔ほどAI´ Sを含めた神経難

病を魅力のある職場として考えて、ここに来る若い医師が激減 しています。これも今後非常に大

きな問題になるのではないかと思います。

ナラテ ィブというか、私自身も思者 さんとのいろいろなことで医療をやつてきました。

最後のベージは、お隣の小池先生に初めてお会いするのですけれども、小池先生が平成 7年に

障害者自書の中で障害は個性であるとい うことを出しています。非常に賛否両論があつたと聞き

ますけれ ども、私自身は自分の顔を出すのは非常に恥ずか しい限 りなのですけれども、実はうち

の筋ジスの患者さんがかいてくれた、私の還暦のときの顔写真の鉛筆画です。これは彼だからか

けるのです。これは筋ジスといつてもSPMAで す。非常に微細に手が震えます。だから、この

手の震えがあるからこそ、髪のちょろちょろ したものまでかけるのだよと、半分本当、半分 うそ

で言つているのですけれども、そうい うことを含めて、忠者 さんの障害をそれぞれの個 1■ と前向

きにとらえる必要も、私はあるのではないかと考えています。かといつて、障害があるからいろ



いろな手当とか、その費用がどうこうとい う問題を言 うわけでは勿論ありません。

そ うい うことで、かいつまんで話させていただきました。 どうもありがとうございました。

○金澤委員長 どうもありがとうございま した。大変豊富な内容を簡潔にお話いただきました。

何か御質問ございますか。

済みません、17ペ ージの三木さんの最後の 5)、 これは何ですか。ちょつと説明してください。

〇福永委員 三本先生の資料によると、患者 さん全体の うちの 66%は 、痛みでずつと苦 しんだ

と。これはおかしいのです。89%は 非常に安寧な状態にあった。これがどうい うことかよくわか

りません。37%は 酸素吸入を必要とした。それから、90%は遺言を書いていた。 97%の 遺言が

そのまま守られたとい うアメツカのアンケー ト結果なのかもしれませんけれども、そ うい うこと

を発表されたのを、そのまま丸写 しです。

○金澤委員長 どうもあ りがとうございま した。なかなか重い問題を提示されてお ります。これ

に限らず、難病全体に関 して、皆様方から先ほどの資料 3で したか、前回の委員会での御意見も

まとめていただきま した。そ して、福永先生からも御意見をちょうだいしました。何か御意見を

いただいていない方はどうですか。本間さん、どうですか、初めておいでいただいたので、御意

見をちょうだいできるなら今。

○本問委員 このALSに 関 して。

○金澤委員長 別に全体に関 してで結構です。

O本 問委員 今、福永先生のものを非常に lAl味 深 く拝見しました。実は、私どもも新宿区にある

戸山サンライズというところで医療相談会をやるのですが、いつも偶然、冬場の相談会でALS

の患者さんの医療相談会と一緒になるのです。ALSさ んは物すごく数が多い。大講堂を借 り切
つて、私どもはその隣で 20～ 30人 で小 さい会議をやるのです。ですから、隣で見えるのです。

それを見ていると、御本人もそ うですが、御家族、介助の方々、物すごく大変ですね。

それと、ここで先生がおっしゃったように、寝たきりで運ばれてくるのですが、表現能力とか

皆さんすぐれた方が多くて、そ ういつた方が出てくるのかなとい う気もしていますが、
｀
そ うい う

意味では、医療の方々、介助の方々が、私 どもの方に比べると整つているとい う、ちょつとひが

みつぽい印象を持つた記憶がございます。つまらない話で失礼 しました。

○金澤委員長 また、後でどうぞ御意見を。伊藤 さん、どうぞ。

〇伊藤委員 ちょつとお伺いしたかったのですけれども、5ベージ、研究班の中でいつも話題に

なっていますが、人工呼吸器を使つてからのことで 2点お伺い したいと思います。

1つ は、人工呼吸器有の中にバイパ ックとか、どちらにこれは入るのかとい うことと。

それから、継続中止とい うのが、いわゆるTLSで の段階なのか、セデーションのことを意味

しているのか。皆さんすごく悩んでお られると思いますけれども、この継続中止とい うのはどう

い う位置付けで、この表に書かれたのでしょうか。

O金澤委員長 継続、またはでしょう。

○福永委員 またはです。オアです。

O金澤委員長 書き方が余 りよくない。ほかにどうですか。

○福永委員 バイパップに関 しては、全体としてはバイパップで始めて、結果的にはそのままで

終わる場合もあ ります し、あるいは気管切開 して人]1呼 吸器をつける場合もあります。

O金澤委員長  どうぞ、小池委員。

○小池委員 医療福祉の分」T・ で、最初は医師と看護βTの 関係で、医師の指示よりも看護師に自立

性を与えるような医療行為はもつと認めていいのではないかとい う議論がずつと続いていたの

ですけれ ども、その後、介護保険ができてから介護職 と看護 ll■の間で、どこまでヘルパーとか、

そ ういう人たちに医療的行為をさせていいのかとい う議論があつて、何年か前に厚生労働省の方

から、難易度の低い医療的行為、つめ切 りとか体 lFlを はかるとい うことも厳密には医療的行為に

なるそ うですが、そうい うものはヘルバーでもできるとい う線引きの通知が出ました。

今日、来られていないですけれ ども、千葉人の広井先生は「ケア学」という本の中で、もつと

お互いの専門職に足場をきちっと置いた上で、ほかの ところに越境 していっていいのではないか。

というのは、本当に人の確保が難 しくて、看護師ならできるけれ ども、ヘルパーならできないと

いうのを余 り決めつけると、夜情1に とても看護師さんが来てくれない。ヘルパーの人は来てくれ

ても、たんの吸引はできないとい うことがある。

この辺はなかなか難 しいのですけれ ども、それぞれの専門ll■の職能団体ができると、職能団体

の地位向上とい うこともあるのですけれども、ともすれば縦割 りとい うか、縄張 り的な発想で、

ここはあなたたちはやってはいかぬということになるので、これからいろいろなところで人材が

足らない。医師についても、先ほどから話が出ていますように、数を増や しても、診療科の偏在

とか地域の偏在があつて、医師がいないところではもつと看護師にいろいろなことを認めていく

ということをしないと、我が 1コ の医JFxニ ーズにちゃん と現実にこたえていけないという問題があ

るので、その辺をもつと緩やかにしていく必要があるのではないかとい うことを感 じています。

もう一点は医療費の問題で、どうしても今、医療保険の大変な状態、特に高齢者医療をどうす

るか。毎年、高齢者が増えていくとい うこともあつて、どんどん医療費が膨 らんでいく中で、医

療保険制度の改革が何度も行われていく。そうい う中で、難病の忠者 さんの自己負担をどう見る

かというときに、財源がなくてとい う問題がずっと続いてきているわけです。今、後期高齢者医

療の問題もまた見直 しという形で、医療費をだれが、どうい う形で負担するのかということをき

ちっとしないと、いつもそういう中で、額からいくと難病の医療費は、全体の、特に高齢者医療

と比較すると微々たるものだと思います。だけれ ども、患をさんとか、その家族にとっては大変

な問題で、これを医療保険制度の中でFIl弄 されるような形ではない方法はどうしたらいいのかと

いうこともなかなかなか Alllし い関係ですがきちつと検討する必要があります。

そ うい う意味で、今回 100億 P]増 えたのですけれども、この 100億 円は前の外添大臣がかな

り熱い思いを持って、通常の予算のルールでは考えられないような大幅な増額を呆たされたわけ

で、それは今回、継続 ということになつているわけですけれども、民主党はこうい う難病対策に

ついて、厚生労働省で長妻大臣を含め、どうい うスタンスなのかとい うことをちょつとお伺いし

たいのですけれども、以上です。

○金澤委員長  どうもあ りがとうございました。御質問を含めてございましたので、最後のとこ



ろは是非答えてください。 どうぞ。

○中田課長補佐 今の民主党の考え方でございますけれども、今回、民主党のお出しになられた

マニフェス トやインデ ックスの中には、今後の難病のあり方について しつか りと議論 していくと

いう大前提の記載がございます。これは、まさにこの難病対策委員会 といつたものをしつかりと

定期的に開催 して、今後の新たな難病のあり方をしっかり議論 していかなければいけないという

ものでございます。

また、医療費の負担の問題につきましても、マニフェス ト、インデ ックスにございまして、長

期の1曼性疾患の患者 さんに対 して、高額の医療費についてどのように考えていくのか。高額療養

費の見直 しにあわせて、その点についても記載がございます。

私どもといたしましても、こういつた委員会の場で御意見をいただきながら、また政務三役の

御指示を仰ぎながら、今後の難病対策を進めていきたいと考えてお ります。

○金澤委員長 今のことに関連 して、ちょつと質問があるのです。もしデータがあったら教えて

ほしいのですが、ヘルパーさんが気管の吸引をやつてもいいのではないかとい うのを神経学会の

方から申し入れをしたのが数年前だつたと思います。ある一定の訓練を受けて、危険のないよう

にしてくださればよろしいのではないかとい う意見を出したのですが、それ以後、何かまずい事

が起こつたことがありますか。多分ないのではないかと理解 しているのですけれども。 どうぞ。

o大 竹課長補佐 た しか数年前、そ ういつた御意見をいただきま して、明確な調査はまだ私(把

握 しているわけではないのですが、問題になったということはなかった。

○金澤委員長 わかりました。それをきっかけに可能にしていただいたのです。それで、実はナ

ースの方から大分お しか りをちょうだいしたのですけれども、それは先ほど小池先生がおっしゃ

ったように、いろいろこれか ら改善 していかなければならない問題があるけれども、ナー不の人

はナースなりに、またいろいろ悩んでいるところがあるのですけれども、それはそれとして。マ

イナスのことが何か起こつて しまつたら困るなと思つていたのですが、多分ないだろうと踏んで

いた。そ ういえば、そ ういうデータを見たことがなかったので、伺つただけです。

ほかに御意見:ど うぞ、内田委員。

○内田委員 今いろいろ問題点が指摘 されているので、ちよつとコメン トさせていただきたいの

ですが、 1つ は、こうい う難病患者の医療費の財源について、医療全般についてですけれども、

今の日本の医療政策の中では、これは避けて通れない話であると思います。前回のときに私、同

じ話をさせていただきましたけれ ども、医療費とい うのは、保険 と税 と思者負担で賄われている

わけです。これ以上の忠者負担増はまず無理だろうとなると、税か保険で賄 うとなりますが、ど

ちらの財源も枯渇 してきている状況にあると
｀
いう中で、現状は日本の医療というのは非常に低負

担で高 リターンの状況にある。社会保障全般に対する国民負担は非常に低い水準にありながら、

国民の健康 とい う点では世界最高水準にあるとい う認識は、恐らく皆 さん共通 しているのではな

いかと思います。そこで、今後の財源につきましては、これは政治で検討する課題だと思います

が、少なくともこのまま低負担でハイ リターンとい う状況はあり得ないだろうという認識でお り

ます。

それから、ちよつと細かい話になりますが、今、業務拡大とい うことで、ヘルパーとか看護師

とい う話がございま したが、この点につ きまして私が一番考えますのは、患者 さんや家族が納得

し、満足するかとい うことが一番大きな課題だと思つていますので、ナースプラクティショナー

の導入などで、医BT不 足から短絡的にナースプラクティショナーを認め、増員する、養成すると

い う話につながつてきやすいのですが、そこのところで考えるべきは、忠者 さんが本当に納得 し、

満足するのかとい うところでの検討が必要であるし、今の法律の問題、責任の問題があ りますの

で、そ ういう点で本当に受けJlと なり得 るのかどうかは、厚労省の方でも検討班が設けられてい

ると開いてお ります。その辺での検討が非常に必要と思つています。

今 日、在宅医療についておまとめいただいて、在宅医療には物すごくいろいろな課題があると

思つています。一番大きな課題は、何といつても基盤整備が全 く遅れているとい うことではない

かと思います。端的な話、現在、110万 人弱の方が 1年間にお亡くな りになるのが、20年 後、

私、団塊の世代なのですが、80を ちょっと超えるぐらいになると 160万 人か ら 170万 人亡くな

る。でも、病床を増やす、ベ ッド数を増やすとい うのは、医療費政策上はあり得ないとい う政策

が恐 らく今後も継続 されていくと思いますので、そ うすると、増える、お亡くなりになる方をど

こで面倒見るかとい うと、これは在宅で しかあり得ない。そこに対 してのマンパワーも圧倒的に

不足 しているし、そ うい う環境整備 とい う点でも非常に遅れているとい う認識でいます。

在宅の息者 さんは、一人一人、確かに多様です し、またさまざまなケアあるいは医療も必要に

なってくるというところで、多llt種 の連携、連担とい うことが非常に重要ですが、いろいろなjln

種についても、例えば訪間看護ステーションなど、このところずつと減 り続けています。これは

病院の方が看護師不足で非常に高い報酬を付けるようになって、ステーシヨンの方から引き揚げ

るような状況もあります し、また訪間看護ステーション自体の報酬も非常に安 く据え置かれてい

るということもありますので、本当をいえば、チーム医療の中でも核になる訪問看護師さんの存

在 というものは、地域で非常に希薄になつてきているとい う状況もあります。

何やかや、非常に問題が大きいとい う問題点の指摘だけに終わりますが、一応そういうことで

す。

○金澤委員長 ありがとうございます。ほかに御意見。 とうぞ。

○本田委員 在宅の看護の方ですので、ここで 2点ほど、先ほどの吸引とか医療処置のこともあ

りまして、そこのところで実際ヘルバーさんがやっていて問題がないのかとい うところと、看護

の立場で在宅での医療処置、ALSの 患者 さんの呼吸管理においては、聞き取 り調査等もやつて

お りますけれ ども、実際のところ問題が起きる前にある程度対応 しているとい うのが実情であつ

て、そこにどうい う関わりが入るかとい うと、看護や主治医というところできちんと管理されて

いる仕組みができている中では、問題が起こらないとい うのが現状 と受けとめられると思います。

ですから、ヘルバ=さ んに教育をするところがある程度できていればいいだけではなくて、実

際にそれを行つていく中で、どこが、どうい う形でサポー トしていくのかとい う、先ほど内田先

生もおつしゃつていま したけれども、在宅での基盤の整備を、法とか診療報酬、介護報酬でかた

めていただくと、いろいろな人が関わつていく中で在宅でやつていくところが十分機能 していく



のではないかと考えることができると思います。

それと、NP、 ナースプラクティショナーの育成に関しましても、看護の方でいろいろな分野

で裁量権の拡大ということで調査・研究 しているところがございます。実際にできるのだけれど

も、その辺 りのきちんとした資格がないものもあります し、それをやれるだけの人をつ くってい

く教育の整備がどれだけなされているのかとい うことと|二番問題になつてくるのは、社会的な

受けとめ、認識 というところがあると思います。幾ら看護師が自分たちが今やっているからとい

うことを言つていても、それはきちんと認められているものではありませんので、そこのところ

でどれだけできるかを、法制度にのつとって、こういうシステムの中でできるとい うことをきち

々と、いろいろな医療だけではなくて、福祉の立場の人たちの中で位置付けをつくっていくとい

うことが必要になつてくるかと思います。

特に難病に関 しましては、命に直結するところがありますので、難病看護学会でも専門職の育

成をとい うことを考えてお ります。そこのところで一番問題になつてくるのは、どの辺 りまでが

許されるのかとい う合意形成を周 りの人たちと、早いうちにやっておかないといけないとい うと

ころがあります。そ うい う辺 りでは、少 しずつ動いているとは思 うのですけれども、それを後押

しする仕組みのところをきちんと調査なりをやつていつていただけるといいと思います。

研究事業の方に関 しては、疾患ごと、原因究 FJlと いうところが一番重要になつてくると思 うの

ですけれども、研究で原因がわかつて治療法ができても、恩恵が受けられないような人たち、特

に在宅で療養 している人たちは、医療の中にいるのではなくて、生活の中で難病と一緒に暮らし

ている状況ですので、その人たちに対する何 らかの研究の成果が反映できるような仕組みづくり

の研究というところも、少 し考えていただけるといいと考えています。以上です。

O全澤委員長 どうもありがとうございました。 どうぞ、伊藤委員。

O伊藤委員 余 り発言 し過ぎるのも何かと思つているのですが、今、幾つかのことで諸先生方の

御意見、ごもつともと思いながら、どうしても患者の立場では言つておかなければならないこと

が幾つかあるような気がいた します。

1つは、先生方がおっしゃるように、在宅と言われていながら、実際は少子・高齢化であり、

かつ高齢者単独世帯などが多 くなつていく中で、在宅での受け皿というものが果た して可能なの

か。この場合、在宅というものは家族介護とい うことを意味するのか、もつと地域で支えるとい

うことを意味するのかとい う問題がいろいろあるかと思いますが、そのギャップも考えなければ

ならない。

しか し、一方で、今、人工呼吸器をつけているような方々については待つたなしとい う現状が

あるわけです。さまざまな法整備ゃ、いろいろなものができれば、それはいいわけですけれども、

今そこにある危機 とい うものをどうとらえ、どう支えていくかということも、これはある意味で

は資格とか制度とか法整備みたいなものを乗 り越えた、もつと人道的な見地からの取組みとい う

ものをするべきではないか。4ヽ 池先生がおっしゃつているように、積極的にそ うするべきではな

いかとい う気がいた します。支えている家族も限界に来ている中で、いろいろ研究もしなければ

ならない し、整備もしなければならないのだけれ ども、それを待てない人たちに対 してどう責任

をとつていくのか、どういうぐあいに援助の手を差 し伸べるかとい うことも非常に大事かと思い

ます。

忠者あるいは家族 とい うのは、何の資格があるわけでもないし、医学的な技術・技量を持って

いるわけでもありませんけれども、やむを得ず、いや応な しにその場に立ち向かわなければなら

ないというときに、それをどう支えるかとい うことが人事かと思います。

ヘルパーのことでも、言 うまいかどうかと思っていたのですが、実は私などが住んでいる北の

地ですけれども、従来はヘルパーさんが休憩をとつた りする中で吸引の手伝いなどをしていたの

ですけれども、していいよとい うことになつてから、む しろ逆にヘルパーの所属 している組織が、

何かあったら困る。責任をとるのは我々だからとい うことで、むしろヘルパーさんがそれまでや

つていた吸引のお手伝いをしないことになつてしまつた。してはいけないことになつてしまった

とい う事例が幾つか寄せ られていま して、地域の中で保健所の方々とそれをどうするかというこ

とを話 し合いをしているところです。

地域になると訪間看護とい うのも非常に少ないわけです。そ うい う中で、訪問看護を前提とし

たり、資格を前提としたりということを中心に議論されて しまうと、それは全 くその方々の実情

には合わないわけですから、そこのところを超える議論を、この難病対策委員会でもしていただ

いて、そ ういう条件整備ができるまでの間だけでも、こうい うことをやつたらいかがか。先ほど

金澤先生がおっしゃったように、神経学会でもそ ういう提案をしてお られることです し、そ うい

う意味で、法整備の前にやれることがあれば取組むということを私どもはお願い したいと思いま

す。

それから、低負担、ハイリターンの問題で、これ もなかなか難 しいFH5題 だと思いますけれども、

日本の国民総生産における社会保障費の害1合 はどうかとい うと、これは必ず しも高くないと思い

ます。そ ういう意味で、保険制度の枠組みとい うことにな りますと、医療費等の自己負担や税の

負担、個人負担などのさまざまなバランスの問題が出てくるで しょうけれ ども、社会保障全体を

組み替えていく、あるいはそこにもっと抜本的なメスを入れていくとい うことで、それはどこか

でクツアー しなければならない問題なのではないだろうかとい うことで、患者団体としては、そ

うい うところまで切 り込んで、皆さんの御理解をいただけるようなことを提案 してまいりたいと

思つてお りますが、何せ専門家のいる組織ではございませんので、細かいことについては中し上

げられませんけれども、是非そ うい う方面での議論をこの委員会でも展開 していただければあり

がたいと思います。以上です。

○金澤委員長 あ りがとうございま した。ほかに御意見ございませんか。福水先 4L。

○福永委員 今、伊藤委員が言われたことに対することですけれども、ヘルパーさんが吸引 して

も加算とい うのは全くなくて、いわゆるボランティアなのです。だから、安全 とか、もし事故が

起こったらどうするかということを言われて、心あるヘルバーさんもなかなか吸〕|を したがらな

くなつているのは、鹿児島も北海道 と同 じです。だから、私は教育研修を今た くさんや られてい

ますので、やった人がそれだけのメリットが受けられるよ うな、例えば介護加算とかヘルパー吸

引カロ算とい うものがあれば、少 しずつでも進むのではないかと思います。



私も 6回 、委員会に出席 していたのですけれども、安全の問題とかいろいろ言われましたけれ

ども、今後、ALSに 限らず、在宅が主流になる中では、介護職はかなりの部分、私も大学でず

っとやっていましたけれども、在宅は医療も看護 も介譲 もはっきり決められないことが多いので

す。グレープーンが多いのです。そ ういう意味では、もつとその辺を基盤整備 とい うか、きちつ

とした形で、法律はな じまないのかもしれませんけれ ども、そうい うことをしないとなかなか在

宅で見られない時代が来るのではないかと思っています。

○伊藤委員  ITの 世界でもクラウドと言つているぐらいですから、この分野でもクラウドの部

分があつていいのではないか。すばっと法律で決めたからとか、そ うい うことではない部分がな

いと、この社会はなかなか うまく回転 していかないような気もいた しますので、ちょつと補足 し

ておきます。

O金澤委員長 内田委員。

○内田委員 今の問題は、法整備 とい うことで制度を変えるとい うことになると、責任がどこに

行くのかとい うのが必ずくつついてくる話ですので、法整備をしてヘルバーさんがたんを吸引 し

て、これまで事故はほとんどないとい う御報告でも、もしつついて出血させて窒息を起こしたと

きに責任を問われることになる、あるいはその法を改正 したところまで責任がさかのぼつてFn3わ

れることになると、やはり引いて しまうと思います。

私の現場で、脳卒中の後で頻回にたんを吸引 しなければいけない患者 さんがいて、ヘルパーさ

んが泊まり込みでいたのですが、そこの家庭では奥様が納得 した上で、ヘルパーさんが何をやつ

て トラブルを起こしても一切責任は間わないという暗黙の契約みたいなものがあつて、実際には

ヘルパーさんがほとんど吸引していた とい う現状があるわけで、そうい う対応でいく方が現実的

な対応になるのではないかと思います。現場での対応 ということ。

○金澤委員長 おっしゃるとお りですね。どうぞ。

○葛原委員 ヘルパーさんの問題 とい うのは、結局幾つか問題があると思いますが、認められて

いるのは、まだALSの 患者 さんだけですよね。実際にうまくいつているところの話を聞いても、

今、内田先生がおつしゃった脳卒中の後とか、いろいろな病気のときに、なぜ 自分たちのところ

はできないのかとい う質問を受けることがあります。

それから、まだこういうことがヘルパーさんに許される前からですが、吸引に限らないのです

が、家族は大 目に見ているのに、何でほかの人ではだめなのか。厚労省の意見もF・rqぃ てみたので

すが、家族の人が吸引 したつて、別に問題にならないですね。なぜかとい うと、これは恐 らく文

句が来ないとい うのが前提にあると思います。

ですから、私は今、内田委員がおつしゃつたことは非常に大事なことで、病院で死んだらす ぐ

訴訟になるような国では、ヘルパーさんが吸引をするという文化が根付かないだろうという気が

してお ります。慢性期の医療と生活では、生きている最低限の処置が 日常的に要求されることと、

急性期の医療とは違うわけです。そういうF95題 をどういうぐあいに、だれが解決していくかが間

題です。法整備をしてだれかに責任があると決めれば、ますますみんな引くだけだと思います。

そこら辺の医療とか生き方とか死に方に対する国民の文化的な考えを変えないと、幾ら法整備を

しても、責任をはつきりすればするほどみんな引いていくだけで、その うち家族もしないことに

なりかねない気もします。法整備とか全だけかければ済むとい う問題ではないと思います。

それから、今 日の日経新聞には、ちょうど今、問題になっている看護師の診療をどこまでとい

う、ナースプラクティシヨナーの問題が出ていま した。何でもかんでも医者を呼べ とか看護 BFを

呼べとい う国は日本だけで、アメリカを見てもヨーロッパを見ても、それからオース トラリアの

ようないわゆる医療先進国を見れば、大体は看護師とか保健師とかリハビリのような関係の方が

現場でそ うい う現実の医療をやっている。だから、あれほど過疎の国であつても医療問題は起こ

っていないということですので、こうい う日常的に何年もかかるような、医療と介護と生活の境

日のようなことをどう支えていつて、だれが責任をとつていくかということに関 しては、本当の

医療問題 とはまた別の観点で考えないと、幾 ら医者を増や しても、幾ら看護師を増や しても、幾

らヘルパーさんを増や しても、決 して ili向 きな方には進まないのではないかと、私はそ ういうぐ

あいに思つてお ります。以上です。

○金澤委員長 ありがとうございました。ほかにいかがですか。 どうぞ。

○本 FHl委 員 今の高原先生に、私も基本的にはそ う思います。ただ、先ほどから難治性疾患の数

を申し上げているのですが、なぜ しつ こくl13し 上げるかとい うと、疾患が指定 されますと、それ

から漏れる人がまた出て くるのです。先ほど指定されただけでも、光が当たつただけでもすばら

しいことなのだ、それは全 くそ う思 うのですが、それに指定されない人が、私の病気は一体何で

しょうかということで、うちの会に聞いてくる例が結構あります。結局、それに指定されないと

医療費控除がなかなか受けにくいとか。

それから、一番問題になつているのは、これは伊藤先生、よく御存じだと思いますが、難病の

歴史が古くなつてお りまして、当Hキ子どもだつた難病患者が今は立派な大人、老人になりかけて

います。そうしますと、自分の子どもへの遺伝の問題、それから親の介護の問題 とか、先ほどか

ら議論になっています生活の問題がかかつてきています。そ うい う意味では、指定されないと病

院にも行けない、すぐ追い出される。それから、 うちにいると疲れてしまうと。

そうしますと、私どもあせび会でも何人か、御殿場にそ うい う施設会をつくつているのでござ

いますが、病院と在宅の中FHl施 設、昔の療養病床が減つているのですが、それを大 きく増や して

中間的な施設というものをもう少 し充実させてもらえないかと思います。確かに数が増えればい

いとい うものではないかもしれませんけれども、私どもが抱える忠者 とい うのは数 もない。田舎

にいる人はヘルパーさんも来てくれない。開業医が減つて、近所には歯医者 さん しかいないとか、

車に乗つて 2時間かけて都心の病院に行った りするわけです。車のある人はいいですけれども、

80～ 90の おばあちゃんはなかなか行けないという状況が現実にあ りまして、電話で私どもへの

問い合わせが結構来ているわけです。そ ういつた意味では、療養病床を地方を中心に何 とか増や

していただけないかとい うことと。                    .

もう一点は、先ほど内田先生がおっしゃったように、責任問題になるかもしれませんけれども、

地方の開業医の方々の連携によって、せめてその地方に住んでいる難病の方々が、その地方の病

院に照会、問い合わせ等をしたときにわかるような、相談、診療 も含みますけれども、そ ういつ



た緩い連携みたいな、一部の地域でやつているようですけれども、チーム医療をもう少 し充実さ             ここで改めて御報告させていただきます。

せていただけないか、この 2点 をお聞きしたいと思います。以上です。                         難治性疾患対策につきましては、難病患者・家族の切実な声が施策に反映されるよう、難病対

○金澤委員長 ありがとうございました。ほかにどうですか。                            策委員会の定期開催等といつた環境整備を着実に進めます。

O伊藤委員 ほかのことでも。                                            新規指定や対象年齢拡大を望むさまざまな疾患の患者が必要な医療が受けられるよう、現行の

○金澤委員長 勿論、ほかのことでも結 ll■lです。                                  難病対策及び希少疾病の新薬開発や保険適用の仕組みを抜本的に改革 し、難病に関する調査研究

○伊藤委員 それでは、これは先ほどから議論になっているような生命に直結する問題ではない            及び医療費の自己負担の軽減を柱とする新たな法制度を整備 します。

のですけれども、患者 さんからよく寄せ られている問題がありますので、これも今後討議をお願             高額療養費制度に関 し、自血病等、長期継続治療を要する忠者の自己負担軽減を含め、検討を

いしたいと思います。                                             進めます。

実は、前回にも先生方から出たと思いますが、特定疾患の継続申請調査票の問題です。書く先              また、福祉施策につきましては、発達障害、高次脳機能障害、All J71、 内 iF・ 障害なども対象とし

生も大変負担がかかっている。今まで改正されて、継続申請と新規中請とが分かれたにしても非             て制度の谷間をなくすこと。障害福祉サービスの利用者負担を応能負担 とすること。サービス文

常に大変で、患者の側にとつても毎年中請に行くのも非常に大変です。私のところにも、申請の            給決定制度の見直 しなどを行い、障害者 自立支援法にかわる障がい者総合福祉法 (仮称)を制定

たびに保健所から 10種類 ぐらいの書類が送られてきます。見るだけでも大変です。そ ういう意            しますとい うものでございます。以上でございます。

味では、患者 さんの負担を減 らす上でも、行政の負担を減 らす上でも、先生の負担を減らす上で            ○金澤委員長 それはどこにありますか。

も、こうい うあり方、仕組みも少 し検討 されてはいかがか。                             o tt lEl課 長 411佐  これは政策インデ ックスに詳細な記載がございます。

ただ、前に 1回 だけ、 3年 ぐらい中請時期があいた時期があつたのですけれ ども、これはこれ             ○金澤委員長 今の表現は、政策インデ ックスそのものですか。そ うで したか。わかりました。
でまた問題がありまして、 3年 もあいていると特定疾患の中請をするのを忘れてしまうのです。             ほかにどうですか。

いつが申請時期だったかとい う問題 もあ りますので、何かそ ういう仕組みの検討が今後必要とい             先ほどの大学病院で診断、地域で中請とい う話は、これは確かに患者 さんから伺つた党えがあ

うのがありました。                                             りますけれ ども、これについてはどうですか。

それから、地域の中で今、起きているのは、大学病院で診断、病名を申請 して、地域でふだん             ○福永委員 実際書く方になると、例えば誕生 日ごととかにしてもらえばありがたいのですけれ

医療を受けていますと、地域の先生は継続中請のときの診断書は、それは大学病院へ行つて書い             ども、ある期 Hlに たくさん来るものですから、実際書く方、医師としては大変です。

てもらいなさい。自分のところでは書けませんと言われて、どうしても遠いところまで行かなけ              それから、いわゆる開業医の先生方とか、余 りなじみのない人は、うちみたいな病院 とか大学

ればいけないとい う問題が出てきた りしてお ります。特に慢性化 してきますと、大体同じことを             病院に持つていけと言われることも多々あるのではないかと思います。

書くわけです。そ ういう意味で、この問題も何かもつと有効なシステムで、かつ研究にも役立つ              それから、調査票が研究に利用されているかどうか、私は非常に疑間に思 うのですけれども、

システムが開発できないかということも、今後御検討いただきたいと思いますので、発言 してお             毎年ほとんど同じフォームで変わらないのに丸写 しするのが実際は多いのです。だから、もう少

きます。                                                   しどうにかできないか。簡略化できたり、あるいは書きやすくできないかと、いつも書きながら

○金澤委員長 ありがとうございま した。今の点はかなり具体的なので、もし何か答えてくれれ            現場としては思つています。

ば。                                                       ○金澤委員長  どのぐらいの間隔でやつたらいいかとい うのは、当然病気によつて違 うはずなの

○中田課長補佐 ただいまの臨床調査個人票の件につきましては、例えば難病対策の議論の中で、            だけれども、一律に 1年で したか。そ ういうところに問題がないわけではない し、いろいろ検討

どういったところに御負担があるのか、また今後、臨床調査個人票を研究目的に使っていくため             する必要がありますね。これは、ちょつとテーマですな。どうぞ。

にどういうふ うにやつていつたらいいのか、そ ういうことをきちんと検証 しなが らやるべきであ             ○葛原委員 変えようと思えば、これはす ぐ変えられることで、今は 7月 から 8月 のお盆niに 集

れば、例えば指定研究の中でそういつたことをしつかりと論点を詰めて、またここで御提示させ             中します。あれは 9月 に切 りかえになつているので、多いときには毎 日 10人 ぐらいの人が持つ

ていただく方法もあるのではなぃかと思います。                                 てきて、とてもさばき切れない。今の運転免許証 と同じように、誕 Jl日 ごとぐらいに、 1年間に

また、追加でよろしいでしようか。                                      分散するだけでも私は随分改善するだろうと思います。これは、役所が多分 9月 がいいのだと思

○金澤委員長 どうぞ。                                              いますが、現実的にはそれはもうちょつと 1年殷1に まばらに分布するような、これはその気にな

○中田課長補佐 先ほど小池委員の方から御質問いただきました現政権の難病対策の考え方を            ればすぐできることではないかと思 うので、それが 1つ。

先ほど申し上げたのですけれ ども、 しつか りとお話 しておいた方がよろしいかと思いますので、              もう一つ、大学病院云々に関 しての意見です。多発性硬化症のよ うな免疫性の病気は診断も大



事です し、ステロイ ドの量とか治療法も症状により変える必要があ ります。神経難病の患者 さん

でもパーキンソン病では、年に 2～ 3回 来ていただいて、あとは近所のお医者 さんに、薬とかは

お願いしています。患者 さんにとつても年に 1回 ぐらいはちゃんと専門の人にチェックしてもら

うべきで、 1回決めてもらつたら、あとは楽にしようとい う考えはやめた方がいいのではないか

と思います。難病研究費は、便利な、よりお金がもらえる制度ではなくて、これは難病対策のた

めの研究の資料を整備するために研究費を使 うとい うことが根本にあるわけですから、そこの精

神は是非忘れずにやっていただきたいとい うことです。

それから、今、福永先生がおっしゃいましたけれども、私も含めてですが、中請が受理 しやす

いように、症状はどちらかというと重い方をとって書くようなこともあるわけですが、本当のデ

ータをとるために、だれが評価 しても同じ基準でできることをしっかり書くということと、プラ

スαのことに関 しては多少軽重を /・lけ て、本当に研究の資料になるような診断書にしていくとい

う2つの努力が必要ではないかと思います。以上です。

O金澤委員長 ありがとうございました。大変重要な御提起をいただきました。益子委員、どう

ですか。

○益子委員 期間に関 しては、私も先生方と同じで、役所も一時jtaに 集中すると混乱 しますので、

申請に当たっては誕生 日ごととか、そ うい う方がいいと思います。

O金澤委員長 そのほかの点でも何か御意 /HLご ざいませんか。      .

○益子委員 前回も中し上げましたけれども、慢性小児特定疾患の件ですけれ ども、審査が非常

に厳 しゅうございまして、かなり病状が悪 くならないと認められないとい うのはいかがなものな

のかと考 えてお ります。

○金澤委員長 ほかにいかがですか。キャリーオーバーの問題点は、どういうふ うに今の段階で

は考えられているので しょうか。小児の範囲を年齢的に超えて しまって、大人の時期に入つたけ

れども、病気は当然なくなっているわけではない。形の上では切 らざるを得ないという状況が今

でも続いているのですか。

○大竹課長補佐 今でもそのようになってお ります。事業の切 り分けの問題がございまして、従

来からの問題点はそ うい うことです。

○全澤委員長 いろいろ問題点が多いですね。lIか にどうですか。 どうぞ。

○高原委員 今のキャリーオーバーのように、我々から見れば人も生きていて、病気 も続いてい

るので、そこを中心に考えればいいと思います。難病で切 り分けた り、児童福祉法、精神保健福

祉法、老健法のような法律で切 り分けるからちょっと変なことになるわけです。そうい う点でい

えば、法律ではなくて人と病気を中心にした形の難病対策とか法律に していただけると、一番そ

れが人に優 しい医療になるのではないかと思います。これは厚生労働省でできるかどうか知 りま

せんけれども、私たちから見れば非常におか しいなという気が します。要するに、法律が違 うか

らだめだという結論になって しまって、人間も病気もずつと続いているのではないかと言いたい

ことがよくあるのです。

O金澤委員長 これは確かに彼らだけではできないことなので、そのように受け取つたというこ

とで、どこか別のところで議論 しなければいけないなと思います。ほかにどうですか。 どうぞ、

伊藤委員。

○伊藤委員 今のお話なのですけれ ども、この難病対策委員会で今後そ ういうことも含めていろ
いろ議論するに しても、疾病対策課 と難病対策の範囲内だけでやっていくと、どうしても小児 1曼

性特定疾患とか長期慢性疾患の部分とのす り合わせ もうまくいきません し、それから今、新 しい

障害者福祉施策をつ くろうとして内閣府を中心に動いてお られますけれ ども、その障害者の問題

でもみんな切 り分けて議論 しなければならないですね。

難病の問題も、難病のことを議論 している、この場以外のところでもAll病 のことが言われてい

るわけです。そ うい う形で果た して効率的に議論が進められるのかとい うことがあ りますので、

先生、何か うまいぐあいに、ほかの部分と一緒に議論 していくとい うことも何か御提言 していた

だけないで しょうか。

○金澤委員長 いろいろ御意見を伺いながらずつと考えていたのですけれ ども、ほかのところで

何か言 うべきかなと思 う一方で、この委員会でむ しろきちっとそこのところを議論 したときに、

あなた方の方 として、それはほかの部署といろいろす り合わせをする上で、人事な提案だ、ある

いは意見だつたと受け取つていただいて、む しろそれを有効に利用 していただけるのだったら、

ぜひそれを取 り入れていただきたぃと思います。審議官もいらつしゃるようですけれども、課が

違 うと、担当が変わうてしまうと非常に難 しいとい うことになると、それはほかで言わなければ

いけないことになるのですが、そ うではなくて、議論の中でそ うい うものが出てきているとい う

ことが、大事なこととして受け取っていただけるならば、是非それは利用 していただきたい。ど

うぞ、課長。

○難波疾病対策課長 まさにそのとお りのことであると思います。忠者 さんの立場、個人からす

ると、すべての生活面のワンス トップサービスとぃ うものが望ましいです し、難病とい う制度の

つながりから見ると、それが首尾一貫 していることの整合性が求められることもあると思います。

私どもは、この場で議論いただいたことは、ポイン ト、ポイン トがあ りますので、そ ういつた

ことは政務三役に御報告して御相談中 し上げますので、そ ういった観点でも御議論いただければ

と思います。

O金澤委員長 大変力強いお言葉 ととらえます。
ついでながら、実は今、総合科学技術会議の中でアクションプランといいまして、今までは各

省から、翌々年の概算要求のためですが、案を出 していただくわけです。それに対 して、S、 A、

B、 Cを付けろとい うことになっているわけですが、それでは余 りにも無責任ではないかとい う

ことになつて、む しろアクションプランと称 して大筋のところを総合科学技術会議から各省に出

して、各省といろいろ相談 しながら、各省のいい案をつくっていただいて提起 していただくとい

うふ うに してはどうだという方向になつてきています。これは新聞にも出ていたかもしれません

が、そ ういう方向になることが決まりました。

そこで、アクションプランの中でグリーンイノベーションとライフイノベーション、幾つかつ

ながるのですが、その 2つ のイノベーション。そのライフイノベニションの中にどうい う重点項



目を立てるかとい うことになつて、今、議論 している最中です。そ ういう中に、高齢者、障害者、

子どもという3つ の、ある意味では弱者、不利になっている人、そ ういう方々にどうい うまなざ

しを向けるべきなのかということを議論 しているところなので、そ うい う中でも今のようなこと

を言 うべきかなと思つてみたりしていたのです。そうい うことも意見としては出しますが、そち

らからも是非幽してほしいと思います。 よろしく。ほかに何か。どうぞ。

○本問委員 先ほどから、ちょつとくどいかもしれないのですが、難治性疾患の指定はどうい う

基準で、例えば昨年度の場合、選んだのですか。公募 して、それである程度評 fllFを して指定を決

めたとい うことなのでしょうか。実質的には、申請が出てきた時点で全部認めて しまつたので し

ょうか。それはわかりますか。

○中国課長補佐 昨年度の研究奨励分野の採択の考え方でございますが、21年度の研究予算の

プラスに伴いまして、新 しい分野として研究症例分野ができました。この研究症例分野の考え方

といた しましては、これまでのように指定された難病以外の多くの疾患について研究を行つてい

ただこうとい う考え方のもとで評rTい ただぃてぉ ります。したがいまして、 1年 目の採択につき

ましては、評lli委 員会の方で研究予卜画を評価いただいて、これは 1年 目に十分実行できるものに

ついて採択 してお ります。また、 2年 日、 3年 日以降の継続について、 1年 目の成果を見て判断

しようとしてお りますので、特段疾患を限定した りとか、こういった疾患に限つて採択 したとい

うものではなく、純粋に科学研究としての研究計画に基づいて採択されたと御理解いただければ

と思います。

○金澤委員長 ありがとうございま した。 どうぞ。

○本間委員 そ うしますと、去年 4倍 に予算が増えて対象疾患も大IIsに 増えた。今後、また仕分

けにあって、またもとに戻つた、4分 の 1に減らされた場合は、対象疾患も減ることになるので

すか。

○中田課長補佐 私どもの考え方 といた しましては、研究奨励分野につきま しては、これまでの

lJl病 指定とい う 130の 疾患の位置付けとは全く異なってお りまして、これまで研究が行われてい

ない疾患について幅広く研究を行お うと考えてお ります。したがいまして、可能性 としては、 3

年計画が終わつた後に、また他の疾患に関する課題が研究された り、また続 くものもあり、研究

内容次第で、継続 されるかどうか検討されると認識 してお ります。

○金澤委員長 ほかにいかがですか。大体御意見をいただいたで しょうか。

それでは、本 日、たくさんの貴重な御意見をちようだいいた しましたので、これを事務局で整

理 してもらいまして、課題別に今後の難病対策のあり方 ということでまとめていただきたいと思

います。これからも継続的にこうい う形で議論を続けさせていただきたぃと思います。

次回以降の予定について、事務局から。

○中田課長補佐  もう一点、伊藤委員の方からこちらの資料が追加で配られてお りますので、御

紹介いただければ。

○伊藤委員 今 日、急達配らせていただきましたけれ ども、これは 2008年度、スウェーデンか

らの提案で取組まれていることですが、レアディージーズデイという行事が 2月 28日 に行われ

ます。私ども患者会も十分存 じ上げていなかったので、今、NPO法 人の方を中心にやっており

ます。これを私どもはレアディージーズということだけではなくて、世界希少 .難治性疾患の日

という形に位置付けて、患者会も、行政 も、さまざまな研究者の方々も一緒になって取組んでい

く、全国各地でいろいろな行事が催されることになれば、難病問題を社会的にアピールする上で

も非常に有効な手段になるのではないかと考えてお ります。

今 日、このことを提唱された方がこちらに見えていますけれ ども、また来年 5月 には、世界の

大会を日本で開こうとい う話もあるようですので、今後、皆様方にも関心を持っていただき、あ

るいは私どもからお願いすることがあるかと思いますので、よろ しくお願い したいと思います。

○金澤委員長 どうもあ りがとうございました。では、今後の予定を。

○中田課長補佐 本日、委員の皆様方からさまざまな御意見をいただきましたので、今後、課題

の整理を行つていきたいと考えてお ります。

また、今後も難病対策委員会につきましては定期的に開催 していきたいと思つてお ります。次

回の具体的な日程につきましては、改めて事務局より日程調整のお願いをさせていただきますの

で、どうぞよろしくお願いいた します。以上でございます。

○金澤委員長 ありがとうございました。何か最後に全体を通 じて御意見ございますか。どうぞ、

伊藤 さん。

○伊藤委員 大変恐縮です。 2か月に一遍とか、なるべく早くに日程を決めていただけないでし

ょうか。できれば数回先まであらか じめ決まつていると大変助かるのですが。難 しいで しょうけ

れども、よろしくお願い します。

○中国課長補r/1 鋭意努力 します。

○金澤委員長 難 しいかもしれませんが、とにかく頑張つてくれるそ うですので、期待 しましょ

う。どうもありがとうございました。ほかにございませんか。

(「はいJと 声あり)

○金澤委員長 それでは、今 日はここまでにいた しましょう。

どうも皆さん、御協力あ りがとうございました。

以上




