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ドラッグロラグについて
～患者会の視点から～

2011年09月 09日がん対策推進協議会

卵巣がん体験者の会スマイリー

代表 片木美穂
1

大本営発表
平成23年06月 29日

厚生労働本部 健康局がん対策推進師団関連

「我が厚生労働本部神兵の勇猛なる対策により、ドラッグラグは

平成18年度の2.4年から平成20年度の2.2年に。我ら短縮に成
功せり」                    .

「革新的医薬品。医療機器創出のための5カ年計画作戦に則り、
5年後のドラッグラグ残減 (完全解消)に向けて、神風が吹くまで
企業、患者会、機構師団がさらなる努力を期待する」
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(個別日榊がん医療①
【放射線療法及び化学療法の推進並びに医療従事者の育成】
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回がん対策推進協議会資料より

がん対策基本法ができるまで

19994‐2m年
ゲムシタビンの膵臓がん

適応を求めて

2001年つ∞2年

肝籠再発予防薬の

承認を求めて

2∞3年曖oo4年

大腸がんにオキサリプラチンの
承認を求めて

当時の報道では「未承認薬問題」という取り上げられ方では
あつたが、ドラッグ・ラグ問題が「がん対策基本法」設立の大き
なきつかけになった。

本田麻由美委員よりお借りした資料を改変 4



その後も治療薬を求める声は続く

2∞7年3月 28日  GIST患者の有志の会が、抗がん剤「ス‐ ント」を求める署名提出

てネクサバールの

グループ・ネクサスがフルダラ経口錠の早期薬価収載に関する要
望書を提出

2007年4月 26日 卵巣がん体験者の会スマイリーが再発卵巣がんに対して「リポ
ソーマルドキシルビシン」「ゲムシタビン」「トポテカン/ノギテカンJ
を求める署名提出

てラバチニプの早期承

グループ・ネクサスが成人悧 胞自血病/リンパ腫に対する新規抗
体療法薬 (KW-0761)の早期承認に関する要望書提出

2009年 1月 27日 卵巣がん体験者の会スマイリーが再発卵巣がんに対して「リポ
ソーマルドキシルピシン」「ゲムシタビン」を求める署名提出

2011年 6月 29日 バンキャン・ジャバンが「エルロチニブ」を求める署名提出

卵巣がんとドラッグ・ラグ
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卵巣がんと「ドラッグ・ラグ」
2006年当時

フ

日本での適応症 なし
(2∞7年■月にカ
ポジ肉腫)

非小細胞肺がん、
すい臓がん

胆道がん
(2∞8年上皮性
尿路がん、2010

年乳がん)

卵巣がんに対し 承認申請準備中
て

2006年当時のドキシルの現状
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2006年当時のゲムシタビンの現状
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一
●
■

「適応外」に踏み込まないと
がん患者の苦しみは無くならない

ドキシル、ジェムザール、トポテカンいずれも、日本
では先に別の適応をとつている。「適応外」の状況。

承認国     約75か国    約6C力国    約70n国
日本での適応症 なし      非小細胞肺がん、小細胞肺がん

(2007年 1月に力 すい臓がん
ポジ肉腫)   胆道がん

(2008年上皮性
尿路がん、2010

年乳がん)

卵巣がんに対し 承認申請準備中 検討中     治験中
て

米国承認    1999年     2∞ 6年     1996年



外来で抗がん剤治療を受けた患者さんの声
～実際にあつた悲劇～

隣のベットの人は「肺がんJだからゲムシタビンをつ
かえるのに、私は「卵巣がん」だから使えないんです。

隣の国どころか日本に薬があるのに使えないなん
て : :

中央社会保険医療協議会

2010年 6月 23日の総会で、「医療上の必要性の高い未承認
薬・適応外薬検討会議」の堀田知光座長が薬事承認前の医
薬品の保険適用を認めるよう求める意見があることを紹介。

嘉山孝正委員は「日本では薬事承認と保険適用がリンクして
いるが、諸外国はそうなつていないのではないか」と指摘。
「55年通知」に言及し、早期に中医協で議論するよう求めた。

これを受け、遠藤会長は「ドラッグ・ラグを解消する一つの手
法であることは間違いないので、実態も含めて一度議論した
い」などと述べ、了承され現在も検討中。

患者会71団体が嘉山委員の発言に賛同し、要望を中医協に提出
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中央社会保険医療協議会

2010年 3月 15日 の総会で、「医療上の必要性の高い未承認
薬・適応外薬検討会議」で公知申請可能となった治療薬に関
しては、「ただちに保険適用を可能とする」新たなスキームが
提案され、了承された。

このスキームの情報が医療現場に届いていないため治療を
受けられないという患者の声を嘉山委員が中医協で指摘。
その後、厚生労働省力tWEBサイトなどで適時情報のアップ
デ
=卜
が行なわれている。

新たなスキームの初めての対象となつた抗がん剤
・トポテカン/ノギテカン(再発卵巣がん)
・ゲムシタビン(再発卵巣がん)
・カペシタビン(胃がん)

■3

2011年現在

承認国 約75か国 約∝功国 約π力国

日本での適応症 カポジ肉腫 非小細胞肺がん、
すい臓がん
胆道がん
(2008年上皮性
尿路がん、2010

年乳がん)

小細胞肺がん

卵業がんに対し 承認     承認      承認
て        2009年 4月 22日  2011年2月 23日  2011年 2月 23日

保険適用    保険適用
2010年 8月 30日  2010年 8月 30日
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ドラッグ・ラグが次のラグを産む.¨かも

●

　

　

　

●

再発卵巣がんに対するベバシズマブを使った

臨床試験:OCEANS

日本はこの臨床試験に参加していない。

ゲムシタビン(G)が承認されてなかつた。

2011年 米国臨床腫瘍学会 #5∞7

15

がん対策推進協議会に望むこと
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がん対策基本法が成立。
ドラッグ・ラグ解消を求める声が
基本法を後押ししたのに、計画で
は重点的に取り組む課題に「化
学療法の推進Jとだけ.¨

☆
― ―け る中 内:

★ r― いてヽ
6●|1凛■:“鴫

“

u

第21回がん対策推進協議会資料より 17

がん対策推進協議会のこの中間報告はあまリ
にも主体性に欠けている。
そして、がん患者に多く生じる適応外薬の問題
を軽視してはいないか ?

工 0
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医療上必要性の高い

認薬・適応外薬検討会議の限界未承
ハロペリドール

日本ベインクリニック学会
日本緩和医療学会
日本緩和医療薬学会
日本疼痛学会

厚生労働省科学研究費補助金 (第3次対がん総合戦略研究事業)癌性
落痛患者のQOL向上のための橋渡し研究連携拠点の構築研究班
癌あるいは癌治療時の化学療法剤およびオピオイド系麻酔性鎮痛薬投
与に伴う嘔気および嘔吐

英独仏

現場では使つている治療薬であると委員からも、
ワーキングチームからの参考人からも発言が

あつたが、「医療上必要性が高いとはいえない」
とされた。 19
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第23回がん対策推進協議会

緩和ケア専門委員会の報告では、これらの
治療薬の問題についてはほとんど触れられ
なかつた。

治療薬という武器が無くて患者さんの痛みや
QOLの低下とどう戦うのか?
患者の視点が欠けているとしか思えない。

21

日本発の臨床試験をやっても.¨

JGOG(婦人科悪性腫瘍研究機構)が卵巣がんの初回化学療
法において従来の3週間ごとのパクリタキセルの投与法と毎
週投与法との比較試験を行う。

2008年のベストオブASCOとして表彰され、LANCETにも論文
が掲載。

壼触曇酬 認 製 愧 躍 轟甜
療

●TC   319  200
ddIC  312  160

172 11 os

28 0 mOs    O oo15   0 714  0 581‐ 0879 22
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第22回がん対策推進協議会

がん研究専門委員会の報告では、シーズを生み
出すことやファーストインヒューマンという部分に
関しては、踏み込んだ提言をしている。

しかし、現在この世に存在しているのに、患者さ
んが治療薬にアクセスできない問題や、製薬企
業がどうして開発に着手できないのかという「有
効で安全な医薬品をより早く」という今の患者が
望む視点が欠けているとしか思えない。

23

医薬品等制度改正検討部会

2011年3月から薬事法の改正をにらんだ検討
部会が立ちあがった。

ドラッグラグ解消(薬害肝炎の最終提言をど
のように盛り込むかが焦点。

iCH― GCPレベルの臨床試験のデータを薬事承
認に用いること、CU制度などを要望している。
9月 16日の検討部会から改正案の取りまとめにはい

るが、がん対策推進協議会からは「がん対策の当事
者としての」意見が出てこない。

24
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次期基本計画策定に望むこと

・ 中間報告にあるような「期待される」という他
人任せの提言ではなく、適応外の問題が深

謝事名2鷲詈ぞ該骰マト
「当事者の視点Jで

・ 薬事承認、医薬品に関連する審議会や協議
会が多いが、常にアンテナを伸ばし、「国のが

類じ禽fん意見醤計 れ翻誅

25

次期基本計画策定に望むこと

言[:厨郵購曇鼻鯨ポ瀑
~暮

饉gt藻聾議][詳鷹デ財黒
~I孝

野履
「

ヵ          
かないため患者の視点での力ぐ

26
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最後に

ドラッグ・ラグに関して、残念ながらこの5年間の
「がん対策基本計画Jでは、ほとんど無策に近く、
治療薬を求める患者としては、「何のためのが
ん対策」なのかと絶望と憤りを覚えることも少な
くありませんでした。

次年度からの「がん対策基本計画」が患者さん
をこれ以上絶望の淵に追いやらない、「本当の
意味での患者さんのための」計画になるよう心
から願つています。

27
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資 料 9

″ ″け

「新たな治験活性化5カ年計画」の概要
平成1%ド月Ю 日 文部科学省厚生労働省

>｀治験や臨床研究を企画・運営出来る中核病院をlo力所整備する。
>治験・臨床研究を円滑に実施せ る拠点医療機関をЮ力所整備する。

>愚者の治歌・臨床研究への参加しやすさの向上
>患者の治験・臨床研究へのインセンティプの向上

治験契約に係る様式の統一化や企業と医療機関の役割分担の明確イヒ
治験・臨床研究実施体制の公表                等

>省令やガイドラインの見直しく国際基準との整合、被験者原調万画面両
「
肇

＞

＞

新たな治験活性化5カ年計画の進捗状況
守
省覇騒嘉写宵墳

>治験中核病院 拠点医療機関を指定。相互の連携を強化する場として、協議会を肌
>毎年、治験 臨床研究基盤整備状況調査を実施い 体制整備の進歩を評価

ローカルデータマネージャー、RB研修を
>CRC(初級・上級)姜慮 ローカルデータマネージャーの見直し

卜
　
等
‐

等

>平麟 Ю月に世界保健蝋 wHのは 吹
睡

融 登節 uttNtt MPlα  IMACCTL罐携
体 制 を、Japan PFhTv Re31壼 l薔 Networkと して 日

>平成22年治験等適ェ化作業班を設置(コスト共同IRB、 治験のカ セスの見直L豊傷集積性の
向上について検討した)瞑「治験等の効率化に関する報告書J(平成23年6月 30日 匡政研発0630第
1号■知)にまとめ、研究開発振興課長通知として発出曖 。      ____       等

>CCP省令等、「臨床研究に関する倫理指針」、「い蜘 胞を用いた臨床研究に関する倫理指針J改正
>平成加昨度～高度医療評価制度施行(臨床研究おける保険併用を可能に)        フ

>治験の依頼割こ係る統一書式の作成、統一書式入力支摂ソフ降 蔵 公開



資料 10

未承認薬・適応外薬解消に向けての検討について
欧米では使用が認め昴 ているが、国内では承認され‐ なヽいE菫上必要な医薬品や菫応 (未承認葉等)を
解消するため、未承認薬等の優先童の検討、承認のためにあ要な風験の有彙・種類の検討などを行う。
未承認葉・コ庫外葉に縣 要望の公募を実施.募集翔固:mo9年6月 18日から、8月 17日 まで.

く公募した要望の条件>

欧米4ホロ(オ、■.■、仏)●tヽヽ
かの日で7K●され0ヽCと
OI―
欧14が日のιザれかの目に承口(公

ま野・ ●魔・・ 日綸。さtr
`れ
てもヽる

ウ 欧来において,率的壼菫l_IE●け出 てtヽる

651の要望。重複をまとめると
374件豪の要望 (未承認薬89

件、適応外薬等2854)

検討会議における検討の進め方

驚鰈 |

22年 5月 21日
22年 12月 10日

i定期的に開発状況を確認

開発工捏表の作成
あ要な試験又は公知申請
への餃当性に係る.エビデ 凛綺からlヵ月贅

腱時熙会●

22年 8月 0日
-23■ 6月 29日

"4-8口
横酎全腱
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資 料 11

がん対策推進協議会 2011年 9月9日

がん医療②

化学療法 (ドラッグうグを含お)

国立病院機構名古屋医療センター
堀田知光

ドラッグ・ラグ抗がん剤の問題点

ホ承認薬
―治験活性化:スピード、質は改善。国際共同治験の推
進とわが国発の新業開発が急務

・ 個人輸入 :安全性の確保にため薬事法で対応すべき
―コンパッショネート・ュース:現状は研究班で対応。治験
を妨げない薬事法上の枠組みが必要

適応外栞
―治験:薬事承認が保険診療の原則がラグの主因
―公知申請:学会が要望し、企業が申請。迅速な対応は
困難。高度医療評価制度の活用
―保険償還:建前と診療実態の乖離。55年通知での対応
は限界



ドラッグ0うグ解i肖のための取ιl組み
。抗がん剤併用療法検討会呼成16年1月より8画 )
-16品 目15疾患 30適応で公知申請による承認
―教科書的な標準治療に限定

・ 未承認薬使用問題検討会倅成17年 1月より21回 )
-41品 目の開発要請 (抗がん剤は22品 目)
-14品 目は開発企業公募 (未承認薬開発支援事業 )
―稀少疾患に対する開発インセンティプの必要性

。医療上の必要性の高い未承認薬・適応外薬検
討会 (平成22年 2月より8回 )
―第1回開発要望の374品 目の評価完了
・ 医療上の必要性高いとしたもの186品目
・ 新たに開発要請92品目(公知申請可能としたもの22品目)

― 第2回の開発要望募集中 (学会への協力要請)

抗かん剖儲用療法の適応拡大の進捗状況m耐 7年9月 15日現羞)

平成16■11月
20B輌

孵

2



未承認栞使用問題榛討会議での検討状況
(平成,7年 1月～平成21年6月 )

類型 籠
=

:
菫郵 1:以

日載 米,日 (未
・英・螢・ω のL颯 あ 目奪

ロ
過去5キロに学会・慮者団体からの要ヨがあり、かつ平成1■目月以
前に欧熱 か日のいずれかの目で承

=さ
れたもの

m 言ま」認慰″驚路圏端薔署F際婦8:J

力天代‖異常などの小児薬

その他

合II

２３

・１

‐１
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検討結果こ対応(流離 腫癬莉2“t6駐

オキザリプラチン
サリドマイド
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トレキセド
ボルデツミブ
ベ′ウズマプ
セツキシマブ
エル●テニブ
テモゾEIミド
ストレプトツシン
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大目露
IEE
層性中皮ロ
骨腱腱
緒腸・●●●
綸鵬・直鵬瘍
非小組胞節饉
tt神経●■
膵島細胞璃
Bm腱リンパ
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"彙
縮ヽカポジ肉■

2006球認
200810嗽露
2a171承鳳
200610承露
2∞74承認
20007承露
2∞7つ承鶴
20067承菫
治験EI回検討中
20001承露
2●071承露・ 20004承理

200710承露
承ロ
20034承日
20001承認
20∞ 1承菫     '
沿験案鮨中
沿験実施中
治験実施中(医師主導治験)
沿験実施中

小児意性リンパ性自血病(ALL)  治験準備中
ALuリ ンパ芽球性リンパ●(LbL) 治腱準備中
T・ALubL
骨■■

"咸
症懐群(MDS)

●IST,T瘍
隋
慢性骨‖性自血■,Ph.AL
膠

慢性リンパ惟自血病(OLL)
悪性詢水
皮膚賞田唯 リンパ腱

赤字は開発支13拿対■品目



「追加的治験」と「安全性確認試験」(案 )

未承認薬にアクセスしたいという切実な患者要望に応える仕組みであるが、機能していない。
理由:①企業にとうて負担が大きい
②より病状の進んだ息者が組み込まれるため、有害事象が増えることが審査に影響

嬌
嘲 治験本体とは切り離したアクセスプログラムが必要

未承認薬・適応外薬に係る開発の要望の公募について
てしるが、口内では承腱 れていないE●■あ■●EEaや■応(ホ承B■・■
を轟 諄彙n日は、I●6月 18日か嗅明 17日ヽ

公

"中
■への欧当性や示

●摯4か■(■.秦 ■.`)●いずれ
か0日で承日きヽ てι弩にと
●●O■
贖摯4か●0いずれかの日で■8(公
的E●●●●菫0●■●■0)|れて
いること

:m■●1
■●●●月E凛贔●定●により
■蚊 ●

合鮨中ロヘ●●●住の書J性を
IE
量●●■0「めに■加で彙●

“
●■●●●●■●■■●●



|

績討会議におIIる検討の進め方

E晨上の必要性
の評●

1213″ 壼́2へ層患口
"麹

定期的に開発漱況を確認

募集に応した企難 支麟するため、
公知申綺への腋当性又は追加獣験
l_4る妥当性の椰●

中医協

1明

r医轟上のBItの
ビ装壽ま識

tt外桑曇轟晏
P

開発へのインセンティブとして
薬価算定に「新葉創出・適応
外案解消等加算Jが新般され
た.
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これきでの取ιl組み

口治験活性化事業により、治験のスピニドと質は
欧米に遜色なくなりつつある。

口標準的治療薬については着実にキャッチアップ
してきた。

口「新薬創出口適応外薬解消等加算」が開発のイン
センティブになつている。

口それでもドラッグラグはなくならない。
■特に適応外薬には新たな仕組みが必要である。

海外では保険診療下で適応外f●目が
可能な仕組みalある

米国ではFDAが承認しており、σαηρθ"劇
こ掲載されていれば、適

応外でも薬剤費の保険償還が可能となる。
さらに、国際的に認知されたρθar″腱嬌抵誠に掲載された治験以
外の臨床試験も考慮される。



タキソー′L(TaxoI)

□日本の効能効果
―卵巣癌,非小細胞肺癌,乳癌,胃癌,子宮体癌

口FDAのINDiCAT:ONS・
働職齢轟聯郵罰椰蔵鮮

曲e
・
儡暑辮輔:珊騨椰語紺

り前咤
°
 磐偲墨腰霞♂ズ関連KapOsi肉腫の適応はある力`胃癌、子宮体

審査情報提供事例
社会保険診療報酬支払基金

「当餃饉日事例を書宣上認める」
平成 21年9月提供 薬剤33事例の男 抗がん剤
・ ドキツルビシン●●t     ,果 書
・ エトポシド          ●彙壼
・ カルボプラチン        子富体腐
・ プスル″ ン         tA● ●●移薔●彙量
・ ヒドロキカ ル′ヽ ド      =性 赤ull多掟、本菫性血小枝血奎、慢性骨■単母性自In
・ 工′シタビン          MDS(■ リスク■).彙沿性のt●●8t●●
・ ダウノルビシン塩腱颯     mps(■リスク群)、■着性の

…・ イダルビジな 塩      MDS(■リスク■)、婦 性のmIEttE●
・ ミトキサントロンIEm    

“

DS(富リスク澪)、豊始性のurE性 ●●       .
平成 194斡月提供 薬剤47事例のうち抗がん剤
・ ~■ ステン菫腱

`       
層性■色ロ

・ シスプ
"ン
         驀性暴色■ ■手上皮嘉

・ イ稼 ″ ミド        凛性リンパ腱
・ フルダヨビ刀 ン腱工R7Jレ   慢性リンパ性自血病



適応タト薬の支払基金対応の問題点

口再審査期間終了した医薬品のみ

口例外的な対応 (明確なルールなし)
「審査情報提供検討委員会」は名簿・審査過程は未公表

口分子標的薬について副作用被害救済制度
の 適 用 の 可 否 (H23年 1月 21日厚生労働省告示第11
号 PMD林 ―ムページ)

口処方医の責任

適応外栞のドラッグ・ラグを解消するための私見

口標準治療に近いもの

透明性の高い審査機関に保険償還の判断を委ねる仕
組み(学会のガイドラインが不可欠)

日標準治療確立のための臨床試験

保険医療の高度化・適正化事業として保険診療の中で
適応外薬を含む臨床試験実施可能とする仕組み

口新たな用法・用量

治験もしくは高度医療評価制度の活用(公知申請)



～今後の小児がん対策のあり方について～

(舅ミ)

(小児がん専門委員会報告書 )

平成 23年 8月 10日

がん対策推進協議会

小児がん専門委員会

1 がん対策推進基本計画による取組

(1)がん患者を含めた国民の視点に立ったがん対策の実施
がんは、我が国において昭和 56年から死因の第一位となっていることから、「国
民病」と位置づけられており、がん対策基本法第 2条第3号においても「がん患者の
意向を尊重した力ぐん医療の提供体制の整備」と規定されており、国民目線でのがん対
策が実施されている。一方、子どもは国民の宝として大切に育てられるべきであるに
も関わらず、がんは小児において病死原因の第一位を占めており、がん対策推進基本
計画には、小児がん対策はほとんど盛り込まれていない。その結果、小児がん対策が
著しく遅れている。

これまでの基本計画がおもに成人の5大がんを中心としたものであったこと、小児
がんの多くが小児病院で診療されていること.患者が子どもであり国への声が届きに
くいことなどが、小児がん患者が本基本計画の恩恵にあずかれなかった理由と考えら
れる。小児がんは成人がんとはまったく異なる疾患群で、小児白血病のほか多〈の種
類の胎児性腫瘍や肉腫により構成される。これらの疾患は発生頻度が低く、様々な部
位から発生するうえ、小児から思春期、若年成人にまで発症するため、―口に小児が
んといっても、多種多様ながん種と幅広い年齢層を念頭に置いた対策が必要である。
思春期がんを含む小児がん (以下、小児がん)は成人がんと比べ、化学療法や放射
線治療への反応性が良好であり、適切な治療の実施により多くのがん種で高い治癒率
が得られる反面、たとえ治癒しても強力な治療による合併症に加え、成長発違期の治
療によるその後の合併症 (両者を合わせて晩期合併症と呼ぶ)が、治癒した後も問題
となるなど、日常生活における様々な心理社会的問題に波及することから、成人がん
とは異なった取り組みが必要である。また、現在、大震災での子どもの放射線被ばく
によるがんの発生についての取り組みも求められている。

(2)小児がんに対して重点的に取り組むべき課題を定めた総合的な力ぐん対策の実施
がん対策準進基本計画は、「がんによる死亡率の減少」及び「すべての患者お
よびその家族の普痛の軽減ならびに療養生活の質的向上Jを全体目標としており、「が
ん医療」については、がん診療連携拠点病院整備を中心にがんの治療の均てん化が行
われてきている。しかし、小児がんは化学療法や放射線治療への感受性も高く、正し
い診断のもとに経験豊富な施設で的確な治療を迅速に行うことがより求められるに
も関わらず、発症数が少ないうえに症例が分散しており、必ずしも正確な診断や適切
な初期治療がなされていない。また、小児がん全般に対応可能な複数の領域の専門家
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が揃い、,小児に適した治療設備を備えた施設は極めて少ない。小児がんは多様な疾患
の集まりであるが化学療法や放射線治療の進歩により全体の7害りで治癒が可能とな
り、今や小児がん経験者 (小児がんの原疾患が治癒した者)は 20歳代の約 1,00
0人に 1人に達していると推定され、今後さらに増加する見込みである。しかし、小
児がん経験者にとっては、晩期合併症 (発育・発達障害、内分泌障害、臓器障害、妊
學性障害、高次脳機能障害、二次がんなど)が大きな問題であるにもかかわらず、そ
の実態と対策はいまだ明らかではなく、長期フォローアツプ体制の確立など成人がん
と異なった医療体制と社会支援が強く求められている。

2 小児がんをめぐる現状
O小児がん医療の問題点
がん医療において質の高い医療を提供するためには、医療者の経験値を高めること
が必須であるが、小児がんは発症数が少ないため、専門施設に患者を集約し、人材と
医療技術を集中させて診療の質を高めることが重要である。すなわち、集約化が必要
である。現状では2000～ 250o人の患者が約200施設で診療されている。
抗がん剤については、市場規模が小さいことから企業治験は皆無に近く、小児がん
に適応のある薬剤は極めて限られており、成人がん領域と大きな格差がある。また、
適応外薬剤の使用についても施設格差がある。小児腫瘍に精通した放射線治療医や病
理医も極めて少なく、これらへの対応もたち遅れている。成人領域ではこの数年間で
大きく前進した緩和ケアについては、小児領域では終末期ケアも含めてほとんど対策
はなされていないという状況である。

(1)小児がん患者と患者家族の視点に立つたがん対策の実施
小児がんの治療は強力な化学療法が行われるため、患者及び家族は半年から1年間
の入院を余儀なくされる。しかし、治療中の子どもの権利の保証や家族支援が不十分
な状況であり、療養環境や教育体制も不備である。また、家族、きょうだいの犠牲も
大きく、遠方への通院や付き添いなどの負担により両親が仕事を失うなど、経済的な
負担にも悩まされている。

このような状況の中で患者家族は、小児がんに関する様々な情報に期待し、適
切な治療を求めているが、正確な情報は極めて乏しいうえに様々な情報が交錯してい
て正しい情報が得ることが困難である。また、相談する場やセカンドオピニォンヘの
対応も不足しており、こうした現状を改善していくことが求められている。

(2)治療後の小児がん経験者の視点に立った小児がん対策の実施
現在、小児がんのフ割が治癒する時代となり、小児がんを克服した小児がん経験者
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が次第に増えている現状で、小児がん経験者の晩期合併症 (発育・発達障害、内分泌
障害、臓器障害、妊手性障害、高次1図機能障害、二次がんなど)や、それによる心理
社会的問題の実態が十分に把握されていない。また、小児がん患者を長期にわたり支
援する長期フォローアップガィドラインやその診療体制も確立しておらず、多くは初
期治療を行った小児科医が継続して行つているのが現状である。各分野の専門家がか
かわる医療体制や、成人後の息者に対しての成人科との連携など多くの課題がある。
治癒後は成人として社会参加が望まれるが、治療後の就学先、就職先の無理解、相
談支援先の不足、民間保険への加入制限、成人後自立できず収入がない中、晩期合併
症に必要な医療費支援がないなど心理社会的問題に対する相談支援が不足し、小児が
ん患者の自己実現を阻んでいる。

(3)思春期がん・若年成人がん患者の視点に立つたがん対策の実施
ここでいう思春期・若年成人がんとは、思春期・若年成人にみられるいわゆる小児
がんと呼ばれるがん種のことで、成人には稀な骨軟部内腫が多いが、内腫の経験に乏
しい成人がん施設で治療されることが多く、しかも症例が分散しており対策が極めて
遅れている状況にある。疾患としては小児領域に多いため、経験豊富な小児がん診療
施設あるいは疾患特異的な専門施設で診療されることが望ましいが、年齢的には小児
と成人領域のはざまになるため、適切な治療機会を失することも多い。晩期合併症や
治癒後の様々な心理社会的問題は小児がんと同様であり、相談支援体制の構築が求め
られている。

3 今後の小児がん対策への展開

「がん対策推進基本計画」は、がん対策推進基本法第 9条第 1項に基づき、長
期的視点に立ちつつ、平成 19年から5年の間にがん対策の総合的な推進を図るために
定められたが、これまで導べてきたように小児がんに対する対策は立ち遅れている。今
後の 5年間においては、次期基本計画に基づき、小児がん診療体制と長期フォロ,ア ッ
プ体制の確立などの小児がんに対する総合的な対策として以下の対応を行い、「′lヽ児が
んを国民が理解し、小児がん患者・家族の命と将来を守る社会」を実現することをめざ
す。

(1)小児がん患者への専門医療の提供体制と長期フォローアップ体制を整備した専門施設
(地域の中核となる小児がん拠点病院と中央の小児がんセンター)を設け、患者を集約
化して最新かつ最適な治療を提供すると共に、地域の医療機関との情報共有と連携に基
いた治療後のフォローアップを行う。
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(2)国民に理解しやすくかつ信頼性の高い小児がん・思春期がんの情報、とくに診療ガィ
ドラインや専門医・専門施設の診療実績や相談支援先などの情報を一元的に発信するシ
ステムを構築する。

(3)地域の医療機関と国・地方公共団体との連携ネットヮークのもとで、患者 `家族を含

li:Fiξ
虐『言昴鉾景[1発旨ぉ量i曇怠l涌看ι層〔暦言菫層讐菫″:再乞1:

I.取 り組むべき

対策が遅れている小児がん対策を総合的に推進していくには、小児がん拠点病院 (仮称、
以下略)の整備及び地域ネットワークによる患者の集約化と小児がん患者に対する切れ目
のないフォローアップ体制の確立と患者・家族支援を行うことが必要不可欠である。また、
情報の一元的配信などの患者支援、診療施設に対する診療支援さらに新規治療開発なども
含む小児がんに対する種々の総合的な施策を行う小児がんセンター (仮称、以下略)の設
置が必要である。

1 小児がん診療体制のあり方について

思春期・若年成人がんを含む小児がん (以下、小児がん)に対し迅速で正確な診断と
適切な治療を提供し小児がん対策を総合的に推進するうえて必要な医療基盤を整備し、
全ての小児がんに対応できる複数の領域の専門家による診療体制を構築した施設を定
めて、患者を集約していく必要がある。

(1)小児がん拠点病院 (仮称)の整備
(現状及び課題)

現在、日本では200を超える施設で小児力ぐん診療が行われているが、数年間に新
規症例が 1例程度の施設も存在しており、集約化がなされず、必ずしも適切な治療が
なされていない。

(取 り組むべき施策)

小児がん患者と医療者の集約イヒに基づく医療の質の改善のために、小児がんの領域
別の複数の専門家の配置、医療設備、療養環境や患者支援のための機能整備などの必
要要件を定めた小児がん拠点病院を整備する。小児がん拠点病院は、小児がん患者の
診断、イヒ学療法、外科療■、放射線治療などの専門家による集学的医療の提供ととも
に、小児専門の緩和ケアチーム、十分な看護体制、小児がん患者とその家族を支援す
る職種 (療養生活を送る子どもに、遊びなどを通して心理社会的支援を行う職種、社
会福祉士など)を配置してこれらが職種横断的に連携するためのキャンサーボードを
設置し、さらに患者・家族の相談体制を整備しなければならない。施設面では、院内
学級、プレイルーム、さらに家族の宿泊施設などを整えることとする。このような小
児がん拠点病院を整備して、患者の集約化を図る。小児がん拠点病院では、ガイドラ
イン治療のほか、新たな標準治療の確立と新規治療法の開発のための臨床試験を積極
的に行うとともに、連携した医療機関での診療内容を把握して指導する。早期診断と

‐
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的確な診療のために (2)で示す地域連携ネットワークについて具体的な方策を段階
的に立てて実現するとともに、放射線被ばくによるものを含めた小児がんの検診体制
の構築も必要である。

(2)医療機関等の地域連携のあり方
(現状及び課題)

発症から小児がんを疑うまでに時間を要することがあり、適切な医療機関や専
門施設が明らかでないことから、患者が早期に正しい診断と適切な治療を受けること
が難しい状況にある。このために、小児力くん拠点病院を中心とした有機的な地域連携
ネットワークを段階的に確立し、小児がん診療にあたるべきである。

(取 り組むべき施策)

小児がん拠点病院は、包括する地域における小児の初期診療を担う医師へ小児がん
の啓発と教育を充実させる手段を講じると同時に、小児がんの初期症状や発症年齢な
どのデータを公開し、がんを疑つた場合の拠点病院との連携体制を具体的に構築する。
小児がんが疑われる患者と診断した医療機関は小児がん拠点病院に速やかに連絡し
て診断を依頼するなどのコンサルテーションを受け、地域連携ネットワークの中で適
切な診断と治療が提供できる体制を整備する。地域の連携病院で治療を行う場合は、
小児がん拠点病院で行われるキャンサーボー ドヘの参加などを通じて診療情報を共

有することが必要である。原疾患の治療が終了した後も、フォローアップに関する地
域連携ネットワークによる支援を切れ目なく提供する必要があることから、患者・家
族・|・々にフォローアップガイドラインを提示し、フォローアップ手帳なども用いて、
適切な医療機関および適切な診療科で連携しながら確実なフォローアップが可能な

体制を整備していく。小児がん拠点病院の種々の機能について1ま、適切な委員会など

を設置し、関係者、患者 '家族からの意見を取り入れ助言する。

(3)小児がんセンター (仮称)の整備
(現拭及び課題)

小児がんの理解が一般社会のみならず医療関係者にも不十分であり、息者に理解し
やすくかつ信頼性の高い情報が乏しいうえに様々な情報が流れていることから、正確
な情報が得られにくい。小児がんについての正しい知識、小児がん診療施設の診療体
制や診療実績、各種ガイドライン、新規治療法、副作用などの治療関連、さらに長期
フオローアツプ体制、晩期合併症対策や生活支援などの治療終了後に関する情報など
が不足している。また、がん登録/」t不十分であり疫学研究が行われていないため、小

児がんの原因、誘因が不明であるばかりか、わ力く国における小児がんの発生数や死亡

数も明らかではない。一方、小児がん診療については専門的な病理医や放射線診断医
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が不足しており、各医療機関独自で適切な診断が困難となってしヽる。また、各医療機
関での診療の質の担保がなされていない状況である。新規治療法開発なども含めた総
合的な小児がん対策を中心となって推進する機関もない。

(取 り組むべき施策)

総合的小児がん対策を中心となつて推進するための小児がんセンターを設置し、前
項で述べた小児がん拠点病院の診療体制や診療実績、各種ガイドライン、新規治療法、
副作用などの治療関連、さらに長期フォローアップ体制、晩期合併症対策や生活支援
などの治療終了後に関する相談支援情報を一元的に発信するシステムを構築する。そ
のために、各小児がん拠点病院が地域の連携施設とのネットワータの中で得られた診
療実績についての情報を小児がんセンターに継続的に集積する。小児がん診療の質を
担保するため、小児がんセンターで病理・画像診断などの中央診断 ,コ ンサルテニシ
ヨンシステムを構築すると同時に、小児がん拠点病院の診療内容をモニターし、必要
に応じて適切な助言をする。また、小児がん登録や疲学研究を中心となって推進する
とともに、検体バンクなどによる研究支援も行う。そのほか、新規治療開発や総合的
な小児がん対策に必要な施策を提言し、推進するなどの総合的な機能を有するものと
する。小児がんセンターの種々の機能については、適切な委員会などを設置し、関係
者、患者・家族からの意見を取り入れ助言する。

2 小児がん患者及び家族J「対する支援について

(1)小児がん患者・家族への相談支援
(現状及び課題)

小児がん患者・家族においては、病気や治療だけでなく、病気に伴い発生する心理
社会的問題や、それに対する活用可能な社会資源などについて、十分な説明や相談支
援体制力ヽ まとんどない。また、治療終了後の小児がん患者の転居や進学などによって、
フオローが途切れることにより十分な相談支援の実行がさらに難しい現状となる。診
断時からの継統的な情報提供ならびに心理社会的支援が必要である。

(取 り組むべき施策)

小児がんセンターからの情報公開は、一元的かつ標準化された系統的、網羅的な情
報 (診療ガィドライン、フォローアップガィドライン、副作用情報、医療支援情報、
経済支援情報など)がインターネットなどを介して配信される体制が必要である。ま
た、24時間対応可能な

=者
相談のためのコールセンターを小児がんセンターに設置

する。



小児がん拠点病院に1ま、小児がんに精通した社会福祉士を配置した相談支援センタ
ーを設置すべきで、相談支援とともにセカンドオピニォン体制の整備を行う。

(2)治療中の小児がん患者への支援
(現状及び課題)

小児がん患者は長期入院を要することが多く、そのために家族の二重生活を余儀な
くされたり、患者の治療中の鶏学・進学等の教育問題など様々な問題を抱えている。
特に、小児がん患者の集約化によって、旅費や宿泊費などによる経済的な問題もさら
に大きくなる。また、入院中は親に付き添われる権利、遊びの権利、教育を受ける権
利など、子ども条約や病院の子ども憲章などに規定される子どもの権利がないがしろ
にされる傾向がある。治Fに関連したストレスの受容能力が未熟な小児では治療終了
後に心的外傷後ストレス障害 (PTSD)を 生じたり、治療後も精神的問題を抱えること
も稀ではない。長期入院を快適に過ごすための療養環境の整備も不十分である。教育
については、院内学級が設置されていなかったり、設置されていてもその体制が不十
分であるなどのほか、院内学級で教育を受けるためには学籍移動が必要であること、
前籍校が私立学校である場合には退学になる場合もあること、また、学籍移動の手続
きが短難であるなどの種々の問題がある。

さらに、終末期ケアを含めた緩和ケアにつしヽては、小児がん患者・家族に最適化さ
れたケアがほとんど提供されていないという状況である。

(取 り組むべき施策)

前述したように、小児がん拠点病院には、治療中に家族。きょうだいが宿泊できる
施設を併設すること、さらに療養生活を送る子どもに、PTSDを未然に防いだり、健や
かな成長を促すために、遊びなどを通じて心理社会的支援を行う臨床心理士などの職
種や社会福祉士をはじめとする専門職の配置が必須である。教育に関わる問題につい
ては、院内学級のさらなる整備のほか、学籍の問題など運用面での制度変更や指導が
必要である。さらに、高等教育に関しても口切な対応が望まれる。緩和ケアについて
は、小児がん拠点病院の項で述べたように、治療中から二貫した疼痛緩和、終末期ケ
アを含めた緩和ケアを充実させ、死別後の家族へのビリープメントケアも必要である。
長期に治療が必要な患者の経済的問題については、拠点病院への通院にあたって、遠
隔地であるなどの一定の要件を満たす患者や家族の通院に係る経費について、経済的
支援を含めた他制度の活用など、何らかの支援制度を検討する。

(現状及び課題)

原疾患が一段落した時点以降の長期間にわたるフォローァップが必ずしも十分に
行われていない。また、疾患や治療の合併症や後に生じる晩期合併症に関しては、患
者やその家族に著しい精神的および身体的苦痛が生じる場合もあるにもかかゎらず、
その対処も不十分な状況である。小児がん経験者は個々の合併症の度合いやその併発
によって各々に問題を抱えているが、治療後の原籍校への復帰を含めた就学や就労支
援を含む自立支援体制力てほとんどない。精神的及び身体障害を重複する小児がん患者
も多く、その苦痛や支える家族の負担は著しいものとなる場合もあるが、それぞれに
対する福祉・介護制度での対応では救済されない場合が多い。このため子どもの成長
とともに家族の負担は増えてくるのが現状である。

(取 り組むべき施策)

小児がんの晩期合併症の現状を把握した上でその対応を進めていく。フォロー
アップ診療は、成人診療科と十分な連携の上に行われるべきで、患者個々によって対
応が異なるが、地域の家庭医や成人診療科に円滑に移行できる体制整備とともに、小
児がん拠点病院ではフォローァップ外来と相談支援センターを併設して、小児がん患
者が抱える心理社会的問題、特に自立支援に対して総合的に対応できる体制を確立す
る。経済的問題に対しては、20歳以上の患者の医療費支援のあり方の見直し、障害
者支援に関する制度など、他法との理合性についても検討し、活用可能な体制を確立
する。また、就労支援については、小児がん経験者が働く権利を擁護するための制度、
企業の就業規則における短時間勤務や休職規定の充実を合む合理的配慮を義務づけ
るための制度など、小児がん経験者の自立に資する制度についても検討する。

3 小児がんの登録制度の整備

(1)小児がん登録制度の整備
(現状及び課題)

小児がんの登録については、小児専門病院など現在のがん診療連携拠点病院以外の
施設で診断および治療がされることが多く、院内がん登録や地域がん登録から漏れる
ことが多い。小児がんは発生数が少ないことから悉皆登録が必要であり、学会で登録
事業が行われているが.登録は各施設の自発的な判断に任されており全数把握までに
至つていない。そのため、発生数の増減や死亡率の推移が不明であり、がん対策の遂
行上、大きな障壁となっている。

(取 り組むべき施策)
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(3)小児がん経験者への支援



登録ホ1度は、治療や研究に必要なだけでなく、成人後の小児がん患者支援のために
も重要なシステムである。悉皆登録のためには、法制化も含めた医療機関からの登録
の義務化が望まれる。また、登録しやすい様式と仕組み、目的に応じた登録制度の構
築とともに、治療施設ごとの登録データの公開や治療成績の公開も必要である。
小児がん拠点病院においては、現在行われている小児がんの登録システムや院内が

ん登録および地域がん登録との連携を構築することが必要である。

4 小児がん対策における研修・教育体制について

(1)小児がんについての学校教育のあり方
(現状及び課題)
.   小児がんは、ドラマなどの題材にはしばしばなるが、子どもを含む国民に対し、正確な情
報に基づ〈啓発がされていない。そのため、小児がん患者に対するいわれなき偏見や憐fal
の対象となりやすい。また、知識不足のため、小児がん患者の医療機関への受診の遅れ、
さらには適切な診断と治療の機会喪失につながっている。特に、小児がん患者あるいは経

験者を受け入れる学校での認識不足は、患者たちの不利益となっているのが現状である。

(取 り組むべき施策)

小児がんは成人がんと同様に学校教育に組み込んで、小児がんや小児難病ヘ

の偏見を払拭することが望まれる。まず養護教諭をはじめとする学校関係者が理解し、
がんや小児がんに対し子どもに恐怖感等を与えないよう進めていくための研修が必

須である。

(2)小児がんに携わる医療従事者などの育成・研修体制
(現状及び課題)

関1系学会で小児がんの専門医制度が開始された状況ではあるが、必要最低限の条件
であり、必ずしも小児がんすべてに対する高い専門性を担保するものではない。小児
がんに携わる医師以外の医療関係者の育成・研修制度は皆無である。

(取 り組むべき施策)

専門医は、
｀
その経験症例や経歴を公表して客観性のある専門性を示すべきであり、

学会が構築する制度とは独立した評価に基づくことが望ましい。小児がんの専門医育
成のための研修制度も、学会で設けているが、さらに高い専門性を担保できるよう小

児がん拠点病院への患者の集約化とともに十分な症例数の経験が可能な研修体制を
構築する。また、小児がんのトータルケアに関わる小児がん医療関係者の研修制度に
ついてtj、 小児専門看護師、がん専門看護師、療養生活を送る子どもに遊びなどを通
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じて心理社会的支援を行う職種、臨床心理士、社会福祉士など、職種を超えて小児が
んについての研修を行うことが望まれる。思春期を含む子どものための緩和ケアの充
実のために、現在行われている小児緩和ケア講習会を11度化し、その内容には、患者
とその家族とのコミュニケーション不キルや年齢別の問題点を明らかにしたロール
プレイなども含まれるべきである。

5 小児がん研究体制の整備について

(1)臨床試験研究体制のあり方
(現状及び課題)

行うべき臨床研究は多岐に渡るが、治療開発のためのものとして大きく2種に大別
される。ひとつは適応外薬などを用いた早期開発試験でもう一つは標準治療を決定す
るための後期試験である。前述したように日本では200を超える施設で小児がん診
療が行われているため、後期試験に必要な症例数を集積するためにはloo以上の施
設を対象としなければならない。そのため、試験を完了するのに長期間を要するばか
りか、膨大な経費と人的資源を必要とし、極めて非効率である。少数施設で行うべき
早期開発試験も同様の理由で遂行が困難である。また、小児系診療科は人員が少ない
ため、試験の円滑な実施に困難をきたしている。すなわち、臨床試験体制は極めて不
十分である。

(取 り組むべき施策)

小児がんは発症数が少ないことから、小児がん拠点病院に集約化して治療を行い、
多種の難治がんを対象とした臨床試験を効率的に実施できる体制を確立する。特に厳
重なモニタリングを必要とする早期開発試験においては10施設以下に集約した施
設 (4ヽ児がん拠点病院)で行える体制を整える。このためには臨床試験を支援する専
門職の配置などが必要である。また、がん種ごとの臨床試験の実施状況やその結果を
公開することも重要である。

(2)創薬及び新薬開発に関する研究
(現状及び課題)

小児がんに対する未承認薬や適応外薬に関しては、成人にくらべ著しく遅れており、
過去7年間では白血病用抗がん剤が 1薬剤、固形がんでは造血幹細胞移植用の 1薬斉1
を除くと皆無である。その大きな原因は、市場規模が小さいため製薬企業にとっては
魅力がなく、適応取得に要するコストを回収できないためである。



(取 り組むべき施策)                                       6 評価指標の策定について

小児に対する未承認案や適応外来の現状分析と対策を包括的に検討する場を設置
する。成人領域での新薬開発に際して、小児適応の取得を促すためのインセンティブ             小児がん患者 .家族のいのちと将来を守るための小児がん医療実現を目指し、以下
の設定など強力な政策誘導が必要である。また、医療上必要な未承認薬については、             の評価目標を定める。

個人輸入に依存することのないよう、法に基づくコンパッショネー トユース制度を整
備し、未承認薬の人道的使用手順、臨床情報の収集システムを確立し、有効な治療法          (1)J｀ 児がん拠点病院への小児がん患者の集約化
の開発に結びつけるべきである。 小児がん拠点病院の整備に伴い、拠点病院での小児がん患者の診療実数、コン

(3)基礎研究及び橋渡し研究、疫学研究のあり方                              サルテーションされた症例数の状況を把握し、患者の集約化の程度を把握する。

(現状及び課題)

小児がん領域の基礎研究や橋渡し研究は行われてはいるもめの、研究基盤は脆弱で          (2)診 療ガイドライン及びフォローァップガィドライン提示とその効果
研究者の層も薄い。また、これらが臨床に応用されることがほとんどなく、また、非              小児がん拠点病院にて把握された小児がん患者には、診療ガイドラインが提示
医師での小児がん研究者が少ない。疫学研究については成人領域と異なり、発症要因 され、また、小児がん治療終了者全員がフォローァップガィドラインを提示されについては電磁界と白血病発症との関連の研究以外、ほとんど行われていない。欧米 たうえで、フォローアップ手帳が入手ができることを目標とする。では小児白血病の発症要因を探索するための疲学研究が活発に行われている。それ以
外の疫学研究は個人の研究者レベルで細々と行われているに過ぎない。また、これら
の疫学研究は成果を得るのに長い年月を要する。                          (3)死 亡率の減少

各地域での年齢別の小児がん死亡率を把握し、死亡率の減少効果について検証する。
(取 り組むべき施策)

小児がんャンターなどを拠点として、基礎研究や橋渡し研究を実施する体制を構築          (4)患者・家族の満足度向上
する。疫学研究についても発症要因のほか,晩期合併症の発生頻度など不明な点が多              患者・家族に対する全国共通の満足度調査にて、治療および療養生活に関する満足

福盲書勇省[獣宮葎r‰ 鳳 と■=麗ξ曹距fWTT蒼霞琶導電弓晃11ず Υl    
度を計測するこJこよ吸 診療の質と患者・家族支援体制の充実度a平価す&

めの疫学研究も重要な課題である。小児がんセンターは,これらの研究成果を公開し          (5)Jヽ 児がんセンターの機能評価
て研究成果の見える化を行い、医療関係者だけでなく、小児がん患者・家族、―般国              小児がんセンターの所定の年度別目標の達成度について年度ごとIF評価する。
民に周知し、さらには適切な評価を受けることも重要である。

(6)小児がん拠点病院の機能評価
(4)医療機器開発研究のあり方                                        小児がん拠点病院の指定要件を主とする日標の達成度を年度ごとに評価する。
(現状及び課題)

医療機器関連の研究は、ほとんどされていない。小児に特イヒした医療機器や設備の
開発への期待は大きい。

(取 り組むべき施策)

小児に適した医療機器の開発を積極的に行い、特に重粒子線や陽子線の応用と小児
に対する保険適応についての検討を行うべきである。



小児がん対策を計画的に推進するために必要な

1 評価体制の整備
小児がん対策を実施するに当たり、その達成度について検討し、評価や助言を継続的

に行う体制力
'必
要である。指標としては、個別目標の項で述べた事項について評価する

が、評価する場には小児がんの専門家とともに患者・家族の代表が委員として加わった

第二者機関などの組織で、継続的に小児がん対策、特に小児がん拠点病院および小児が

んセンターの運用状況について評価し、助言を行う。

2 小児がん拠点病院の指定と段階的整備
小児がん拠点病院を設置して、小児がん患者を集約し、最新かつ適切な治療を行うに

あたり、その設置にあたっては、段階的な指定要件の策定および要件達成のための方策

について検討することが必須である。また、造血器腫瘍、脳腫瘍などの臓器別の小児が

ん拠点病院施設の構築も検討すべきである。

p 小児がん領域の診療の適正な評価
小児がん領域での診断や治療には、成人に比べより多くの時間と医療関係者、および

専門スタッフが必要である。特に小児科においては、社会問題となつているように、医

師の不足が顕著であり、小児がんに関する専門医が育ちにくい環境がある。保険診療に

おいてそれに見合つた診療報酬上の加算や予算の担保が必要である。

特に放射線療法については、言い聞かせや静脈麻酔による鎮静が必要であり、成人に

比べて数倍の時間と人手を要する。また、対象が小さいうえに晩期合併症の危険性が高

いため、より精度の高い機器、および技術が必要なため、小児がん拠点病院で対応する

とともに保険診療におけるそれに見合う加算が必要である。現状ではこれらの理由のた

め、小児は最新の故射線治療から排除される傾向にある。

4 長期フォロ■zッ プのために有用な基盤整備
小児がん登録によって、個別の小児がん患者の把握が可能となるが、患者とその家族

が希望すれば、それと同時に個別の患者支援が開始され、長期フォローアップにも活用

することが可能となる。長期フォローアップのデータと連結すれば患者 ,家族支援にと

つてより有用と考えられるため、今後、個人情報の取り扱いに十分留意した形で対策を

講じる必要性がある。

5 就学支援体制 (学ぶ権利)の整備
集約化、拠点化に際しては、遠方から入院する患者が増加すると予想されるが、都道

府県を越えて容易に転籍を可能とする全国統一した対応策が必要である。また、外来通

院中や退院後の教育支援、訪間看護や訪問教育についてもさらなる充実を図る必要があ

る。

6 小児がん領域の医療関係者の育成
小児がんの治療のために療養生活を送る子どもに、遊びなどを通じて心理社会的支援

を行う職種や小児がんに精通した看護師などの認定制度についても構築していく必要

がある。また、辱療制度などの制度面だけでは不十分な部分が多く残るため、これらを

埋めるために、患者・家族会による支援、ビアサポーターの育成なども積極的に取り組

むべき課題である。



小児がん診療体制の今後の在り について(案 )
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緩和ケア専門委員会報告書

はじめに

平成 19年 4月 1日 に施行されたがん対策基本法のもとにがん対策推進基本
計画 (以下、「基本計画」という)が閣議決定され、「がんによる死亡者の減少J

とともに「全てのがん患者及びその家族の苦痛の軽減並びに療養生活の質の向

上」が全体目標として掲げられた。この全体目標の実現のため、基本計画にお

いて「治療の初期段階からの緩和ケアの実施」が重点的に取り組むべき3つの

課題のひとつとして掲げられた。そのため、これまで全てのがん診療に携わる

医師に対して基本的な緩和ケアの知識などを修得させるための研修の実施やが

ん診療連携拠点病院における緩和ケアチームの設置等、様々な取り組みが推進

されてきた。

今回、平成 24年度に変更される基本計画の策定に向け、がん領域における
緩和ケアの更なる推進を目指し、これまでの緩和ケアに関する取り組みを総括

し、今後必要とされる施策などを専門的な見地から検討するために、がん対策

推進協議会緩和ケア専門委員会 (以下、「本専門委員会Jと いう)が設置された。

これまで、本専門委員会では、平成 22年 6月 に公表された厚生労働省がん
対策推進基本計画中間報告書の分野別施策、個別目標に対する進捗状況に基づ

き、全てのがん患者及びその家族の苦痛の軽減並びに療養生活の質の向上を日

指し、がんと診断がついたときからの緩和ケアを実現するため、必要な今後の

方向性について計 7回の会議 (H23年 1月‐8月 )の中で検討したので、5つの

項目に対して 6つの提言とその実現のための具体的施策をまとめ、報告する。

なお、各テーマに関して「本専門委員会の認識」、「重点項目J、 「提言」、そし

て「具体的施策」の順に記載した。

I がんと診断された時からの緩和ケアの実施

本専F5委員会の認識

1 がんと診断された早い時期から患者やその家族に対して、身体的、心理 ,

精神的、社会的な苦痛等を緩和するケアを、がんの療養と併行して切れ日

なく提供することが必要とされている。

2 緩和クアを実践するためには、がん患者・家族に接する全ての医療従事
者が「基本的緩和ケア」を修得し、実践する必要がある。

3 「基本的緩和ケア」とは、患者の声を聴き共感する姿勢、信頼関係の構

～今後の緩和ケアのあり方について～

(案 )

平成 23年 8月 23日
がん対策推進協議会
緩和ケア専門委員会



築のためのコミュニケーション技術 (対話法)、 多職種間の連携の認識と実

践のもと、がん性疼痛をはじめとする諸症状の基本的な対処によって患者

の苦痛の緩和をはかることである。

4 がん医療に携わる医師や看護師は、基本的緩和ケアとして、患者が苦痛
と感 じる症状の包括的な評価、苦痛となる諸症状の基本的な対処方法、緩

和ケアを専門とする医師や看護師へ適切な時期に紹介できる判断力、チー

ム医療の認識等を修得 し,実践する必要がある。
5 「専門的緩和ケアJと は、「基本的緩和ケア」の技術や知識などに加え、
多職種でチーム医療を行 う適切なリーダーシップを持ち、緩和困難な症状

への対処や多職種の医療者に対する教育などを実践し、地域の病院やその

他の医療機関等のコンサルテーションにも対応できることである。

重点項目

1 医師をはじめ、がん医療に携わる全ての医療従事者に対する基本的緩和
ケア研修を実施する。

2 患者の苦痛症状に関する包括的な評価方法 (疼痛等を含めたスクリーニ
ングシー ト等)を体温や血圧などと同様に日常的に把握することを普及さ
せる。

3 がん患者や家族にとって容易に相談できる体制を整備 し、診断時からの
緩和ケアの普及啓発を推進するとともに、継続的に療養の支援ができる体

制を構築する。

提言 1

「がん診療に携わる全ての医師および医療従事者に基本的な緩和ケア研修を

実施する体制を整備すること」

具体的施策

l Basic Llfe Support講習 (BLSttCI■ )等を参考に、臨床研修医制度に
おける研修履修項目として基本的な緩和ケア研修を必修とする。対象医師

数は年間約 8000名 と考えられる。

2 緩和ケア研修の修了履歴を、がん治療に関連する学会等の認定医・専門
医の受験資格および更新時の要件 (単位)とする。対象医師数は年間約 2000

名と考えられる。

3 がん診療連携拠点病院のがん診療に携わる常勤医師が基本的な緩和ケア
研修を受講する取り組みを強化する。

4 現行の緩不ロケア研修について「開催指針」と「標準プログラムJを見直
し、単位制や eラーニングの導入など、受講しやすい研修体制を整備する

とともに、実地実習の導入など研修会の質の向上 (診療に即した内容の追

加等)を行う。
5 研修の受講促進策として、受講者へのメリット付与、医療機関における
緩和ケア研修修了者数の公表、「がん性疼痛緩和指導管理料」等の診療報酬

面での更なる対応を行う。

6 実習形式の研修の導入にあたっては、実施主体に対して教育スタッフ配
置等に財政的な措置を行う。

7 がん医療に携わる看護師や薬剤師などの医療従事者に対する基本的な
緩和ケア研修も併行して拡充させる。

提言 2

「がんと診断された時からの緩和クアの普及・実施させるために緩和ケアの

提供体制を整備すること」

具体的施策                     .
1 診療現場で簡便につかえる苦痛の包括的な評価方法 (疼痛等を含めたス
クリーニングシート等)を体温や血圧などと同様に日常的に把握すること
を普及させる。

2 医師や看護師は、早い時期から患者・家族が緩和ケアチームや緩和ケア
外来が利用できるように、適切な情報提供を行い、いつでもどこでも受診

ができる診療体制を整備する。

3 全てのがん診療連携拠点病院に、専門看護師や認定看護師等の専門資格
を有する看護師による専門的ながん看護を必要とする患者のための看護外

来の設置等、がん看護体制を強化する。

4 がん相談支援センターには緩和ケアを担当する社会福祉士等の専門職
員を増員配置し、多職種による円滑な連携体制をとれるように整備する。
5 -般市民や学校教育を■して、学童を含めた国民に対する「がん緩和ケ



ア」に関する啓発を推進する。

H 地域における緩和ケアの提供体制

―

1 地域における緩和ケアの提供体制は、地域により多様であり、画―的な
提供体制は充分に機能しない可能性がある。

2 多様な地域性を考慮し、「その地域にとつて必要な緩和ケアの機能と役
害JJを明確にして、「その機能を最大限に活用するための各医療機関等の役

害」」を明確イヒする必要がある。

3 地域における緩和ケアの提供体制の中だけでは解決の難しい問題に対
して、行政機関と地域ネットワークの関係者とが協議できる場を設定する

必要がある。

重点項目

1 各地導で地域連携として必要な緩和ケアの機能と役割のリス トを′L成
する。

2 現状の医療機関等の機能を生かせる部分と、あらたに構築する必要の
ある機能と役割1と を明確化する。

3 24時間、365日 対応し得る医療機能と役割の分担を明確にする。
4 地域からのコンサルテーションに対応する専門的な緩和ケアの機能と
役割を明確にする。

5 
魯変時や介護困難時

の後方病床整備や在宅緩和ケアチームなどの後方

支援機能と役割分担を明確にする。

提言 3

「地域におけるがん緩和ケアを提供するための連携体制 (ネ ットワーク)を
速やかに構築できる環境を整備することJ

具体的施策

1 各職種・医療機関等の役割分担と連携強化のための定期協議の場を設置
する。

2 地域における医療機関 (がん診療連携拠点病院、拠点病院以外の病院、

在宅緩和ケアを提供する専門の診療所、在宅療養支援診療所、ホスピス・

緩和ケア病棟)毎の役害」分担を進める。
3 地域における医師間メーリングリス ト等の方法を活用した情報共有や
情報の基盤整備を進める。

4 2次医療圏ごとに、拠点病院内、医師会内、地域内などにがん相談支援
センターを設置し、地域における緩和ケアに関わる役害Jを強化する。

5 がん相談支援センターなどによる、がん患者の「ピアサポー ト」機能の
支援を推進する。

6 がん患者や家族の療養を支える上で必要となる介護施設、訪問看護ステ
ーション、調剤薬局等の連携体制の整備、さらに、行政の公的なサービ

スや社会福祉協議会などの地域内互助の取組みと連携し、各々の役害Jを

明らかにした地域連携の推進のため、その仕組みを改善し、弾力的に運

用できる体制を整備する。

7 退院支援・調整、退院前カンファレンスなどを促進するために、拠点病
院等の退院支援・調整部門の強化をはかる。

III 専門的緩和ケアの提供体制の拡充

本専門委員会の認識

1 がん診療連携拠点病院等における専門的緩和クアを担当する緩和ケア
チームは、その質に関して多くの課題が解決されていない。

2 緩和ケアチームの専従医師が不足しており、チームとして診療活動が十
分実施されていない。

3 治療法の進歩やインターネットの普及などによる影響で、患者・家族の
意識やニーズが多様化しており、それらに対応して,ホスピス・緩和ケ
ア病棟σ機能および役割の見直し、在宅専門緩和ケア機能の充実等が必

要である。

4 在宅医療における困難な事例の増加と共に、専門的な在宅緩和ケアを提
供できる体制の整備が必要である。

重点項目

1 質的に担保された専門的緩和ケアを提供する医療機関に対し、支援する。
2 緩和ケア病棟は、地域における役割として緩和が困難な症状への専門的



対処、在宅で介護困難な場合の対処、介護する家族の負担軽減、病状の                 を評価する上で、患者、家族の視点は不可欠である。

急変時の対応などの後方病床としての機能を拡充する。

3 在宅緩和ケアを提供する専門的な診療所を体制として拡充し、質の維持              重点項目

向上をはかる。                                          緩和ケアの質の評価に関して、定期的な調査を行う。

提言 4

「患者・家族が必要な時に専門的緩和ケアを適切に受けられるように,地域
における専門的緩和ケアの提供体制を整備すること」

提言 5

「緩和ケアの提供体制を適切に整備するために、緩和ケアに関する質の評価
を継続的に実施し、還元できる体制を強化すること」

具体的施策                  、 具体的方策

1 専門的な緩和ケアチームに専従医師を配置する医療機関を支援する。                  1 がん患者の療養生活の質を評価するために、受療行動調査を継続的に行

2 2次医療圏毎に、実質的に機能する専P見的な緩和ケア外来を配置する。                 いヽ効果的なカベん対策に反映させる。

3 都道府県がん診療連携拠点病院に精神腫瘍医を常勤として配置する。                  2 終末期がん患者に対する緩和ケアの質の評価のため、死亡小票から検索

4 ホスピス・緩和ケア病棟の機能と役害1について、患者。家族のニーズに                 しヽ 無作為抽出した大規模な死亡患者の遺族調査などを定期的に実施す

基づき、見直しを図る。 る。

5 在宅緩和ケアを提供する専門の診療所の施設基準を明確にし、質の維持                3 専門的緩和ケアの定期的箭方視調査のための専門的緩和ケアを提供す

向上をはかり、地域性に配慮するなど、適正に整備する。 る医療機関を全国登録する。

4  がんえ愛不ロイアフ

IV 緩和ケアに関する質の評価 置し、地域医Iの

専門部会等を各都道府県のがん対策推進協議会等に設

議機関の緩和ケアに関する状況等を把握する。

本専Pヨ委員会の認識

1 多様な価値観があり、心身ともに脆弱な状態の患者に対する緩和ケアの              V 緩和ケアに関する卒前教育

評価方法には技術的な課題がある。 本専門委員会の認識

2 がん医療では(医療機関の多岐にわたる診療科で外来治療や入退院を繰                1 緩和ケアに関連する多職種の医療従事者にとつて、卒前教育 (医学部・

り返す忠者が多く、療養場所が病院、在宅、介護施設など多様なので、                  看護学部・看護学校 ,薬学部など)は,卒後教育研修と同様に非常に重
地域の中において網羅的に代表性のある症例の調査を実施する事には課                 要な意義を持

`
題が多い。                                               )° 2 緩不ロケアは、
3 地域における緩和ケアの質を向上させるために、網羅的で代表性のある                 身につけておく

がん医療だけでなく,医療全般において医療従事者として

:べき内容といえる。

データに基づく質の高い調査研究は不可欠である。現状では、行政が保                3 在宅療養も含めた緩不ロケアについて体韓することが重要である。

有する死亡統計等を研究目的で使用しにくいことは隆路となつている。                  4 辱師の卒前教育のための教育指導者の育成には、医学部に緩和医療学講    .
4 最近数年間に、進行がんで通院治療中の患者を対象とした調査研究や、                 座の設置が必須である:

終末期がん患者に関する遺族調査研究などが報告されてきた

5 がん医療に関する質の評価の一環として、がん緩和ケアの書や提供体制               重点項目
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1 多職種の医療従事者が、卒前教育として緩和ケアに関する教育を受ける
必要がある。

2 卒後に医療従事者 として基本的緩和ケアの修得のために、卒前教育によ
る緩和ケアの認識は重要であり、がんと診断された時からの緩和ケアの

認識を普及させることにつながる。

提言 6

「医療に携わることを目指す学生には、緩和ケアに関する卒前教育を履修さ
せること」

具体的施策

1 医学部・看護学部・看護学校・薬学部など卒前教育の中に、統一的なカ
リキュラムに準じて、実習も含めた教育プログラムを策定する。

2 医師のモデルコアカリキュラムを再検討し、緩和ケアに関する内容を充
実させる。

3 医師や看護師国家試験など、国家試験の出題に関して、緩和ケア関連の
項目を充実させる。



田村委員提出資料

厚生労働省がん対策推進協議会

会長 門田 守人様
2011年 9月 9日

がん対策推進協議会委員 田村 和夫

がん治療専門医の確保に向けての提言

さる 8月 25日 開催、第 23回がん対策推進協議会において参考人、吉田和弘、西村恭昌

両先生より外科治療、放射線療法の現状と課題についてお話しいただきました。それぞれ

の部門の役割は広く認識されるところですが、担当する外科専門医の減少、放射線治療医

ならびに医学物理士の不足が問題であることが明らかとなりました。

固形がんの治療のかなめである外科医の減少について、理由として吉田教授がコメント

されましたように、①労働時間が長い、②時間外勤務が長い、③医療事故のリスクが高い、

④訴訟のリスクが高い、⑤賃金が少ない、ことがあげられています。これは、血液内科、

腫瘍内科にも言えることです。

現在、臨床医になるためには、医学部卒業後 2年間の初期研修をしなければなりません。

彼らは上記の治療が中心の診療科をローテートしますが、治療に関連した合併症や患者の

死に遭遇する機会が高く、ハードな印象を持ちます。その結果、これらの診療科が敬遠さ

れる傾向にあります。一方で、放競燎診断、眼科、皮膚科といった診断中心の診療科や死

に直結しない部門の人気が高く、医師の専門性の偏在化の大きな要因の一つとなっている

ことは残念ながら否めません。

そこで、初期研修が終了した卒後 3年目以降の医師 (後期研修医、専攻生)が、一生の
仕事として専門分野を決定する際に、医師の専門性の偏在化が生じないようにすることが

もつとも重要です。そのためには、日本における適正な専門医数の検討、彼らを教育する

に適した研修施設/プログラムの認定を行う、厚生労働省、文部科皇省ならびに学会代表、

有識者からなる第 3者機関を設置することを提案します。

すでに、別資料のように社団法人日本専門医制評価・認定機構が存在し、新たな専門医

制度の確立に向けて始動しています。この機構を補助し充実させることにより、適正人数

の専攻生が、認定研修施設で研修を受けることが可能となります。たとえば、ある大学の

眼科に20名 を超える初期研修終了医師が入局するような事例が聞かれますが、比較的小さ

な領域にこのように多くの若手医師が入局しても、十分な教育はできぅはずがありません。

以上、がん治療専門医の確保に向けて第 3者機関の設置を要求します。
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放射線治療に関する参考データ

がん対策推進協議会委員 中川恵―

《

"射

線治療の方がいい、がん》
|

く西尾正道・北海道がんセンター統括診療部長(当時)〉
1.放射線治療・放射線化学療法で手術と同じ効果があり、しかも、治療後
のQOL(生活の質)がいいというのは、
O舌がん、1国頭がん、食道がん、子宮頸部がん、前立腺がん、肛門がん
0肺がんは通常の放射線治療では正常な肺の組織が線維化してしまい、
肺炎にかかりやすいので注意が必要。しかし、リンパ節への転移がない
比較的小さな肺がんは手術のほかにピンポイントの放射線照射も選択
肢の一つ。

●胃や大腸など腸管のがん、唾液腺のがんなどは、放射線があまり効か
ないので、手術がお勧め。

《治療実績が手術と変わらない、がん」
くNHKがん特別取材班〉

0子宮頸部がん、舌がん、嘔頭がん、肺がん、前立腺がんの早いがん
0抗がん剤と放射線治療を併用する治療法は、肺がん、食道がんで定着。
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アメリカでの前立腺がん治療の推移

EstimatiOn of PrOstate Cancer in USA
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患者数推移 (PCSによる推定)
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新規患者数      約
がん患者への適用率
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293,9

2′010

700′000

66%
4′000

4′000

FTE:fu‖ lme equivalent(週 40時間放射線治療専任業務=実質的マンパワーを示す。)
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がん対策推進協議会
患者関係委員有志提出資料

平成23年 9月 5日

厚生労働省がん対策推進協議 のみなさま

がん対策推進協議会憲者関係委員有志

セカンドオピニオンに関する電者の意識ヒついて

がん対策推進基本計画の中にセカンドオピニオンの整備について明記され、この5年間で、
多くの患者が理解し、実際に利用するケースも増えてきたと感じます。また多くの医師が快

く応じて<ださつていますが、そうでないケースも未だにあるようです。
一方で、セカンドオピニオンという単語に振り回され、ファーストオピニォンを十分理解

しないまま他の医師を尋ね歩き、余計に混乱している場合も見受けられます。

憲者・家族が納得して適切な治療法を選択できるようにするため、医療者の説明を理解で

きるための支援体制、必要に応じて遠慮せず適切にセカンドオピニオンが受けられるための

体制整備の一層の充実を求めるものです。

以下に、意識調査の結果と患者・家族の意見をご報告いたします。

【愛媛県がん患者満足度調査の結果から】

調査概要 :平成22年 8月～ 9月 愛媛県内拠点病院7施設に入院中の患者を対象に実施
回答者 512人  (4分の3が50代以上  半数以上が罹患して2年以内)

セカンドオピニオンについて

・主治医から積極的に勧められた   … 7%
・主治医から、万法があるといわれた …14%
・主治医に相談したらOKされた   … 8%
・主治医に相談したが否定的態度   … 03%
・求めたかつたが相談せず      … 2%
・求めたいと思わなかつた      …44%

【平成22年度がん対策評価 。分析事業に寄せられた患者の意見】
・担当医の説明ではわからなかつたことが、他科の医師の説明で具体的に治療の推移や体調

の変化など前もって知ることができ、とても心強く感じた。

・セカンドオピニオンを受けたいと言つたのに、してもらえず、他の病院で見せると言つた

ら、退院しろ、三度と来るなと…

・担当医師より説明を受けましたが、その病院では実施されていない治療方法についてあま

り説明がな <、 インターネットにての情報が数ありどれを選択するかで迷つた。
・もつとひとりの憲者に対して、いろいろな専P3家が意見、情報をやりとりすべきだと冒う。

以上


