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研究要旨 

平成27年1月に施行された「難病の患者に対する医療等に関する法律」（難病法）に基づき、

指定難病患者への医療費助成や、調査及び研究の推進、療養生活環境整備事業等が実施されてい

る。特定疾患治療研究事業（旧事業）の対象疾病は56疾病から、平成29年4月からは330疾病にま

で増加するが、指定難病の申請率が想定を下回っている等、必ずしも普及・啓発が十分とはいえ

ない現状がある。 

本研究班では、指定難病および小児慢性特定疾病制度の普及・啓発状況の実態調査をおこない、

疾病（群）ごとに最適な普及・啓発方法を検討・開発し、実際にそれらの方法を用いて普及・啓

発を推進することを目的とした。まずは本研究班の委員の所属する5学会（日本小児科学会、日

本腎臓学会、日本神経学会、日本皮膚科学会、日本外科学会）における、指定難病制度の普及・

啓発の状況を把握するために、本研究班で、質問用紙を作成し、アンケート調査を実施した。こ

のアンケート調査により指定難病の普及・啓発における問題点が明らかとなった。今後はこの結

果をもとに指定難病の普及・啓発の方法を開発し、推進していく。 

 

A. 研究目的 

本研究班では、指定難病および小児慢性特

定疾病制度の普及・啓発状況の実態調査をお

こない、疾病（群）ごとに最適な普及・啓発

方法を検討・開発し、実際にそれらの方法を

用いて普及・啓発を推進することを目的とす

る。 

疾病（群）ごとに関連学会と連携して、普及・

啓発を推進し、 

1. 指定難病制度（および小慢制度）の普

及・啓発が進むことにより、申請率が向

上し、対象患者が確実に医療費助成を受

けられること。 

2. 関連学会や研究班同士の連携の強化。 

3. 平成29年度中に稼働予定の、臨床調査個

人票に基づく指定難病データベースへ

の悉皆的なデータ蓄積が実現し、病態解

明や治療法開発等の推進。 
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4. 平成30年度より稼働予定の「難病診療連

携拠点病院（仮称）」や都道府県の枠を

超えた早期に正しい診断を行うための

全国的な支援ネットワークである「難病

医療支援ネットワーク」の効率的な運用

が可能となり、各疾病（群）の診療連携

体制構築への貢献。 

5. 難病情報センターや小慢情報センター

HPの改良。 

6. 難病指定医研修の効率的な開催に資す

るデータや、指定難病テキストの効果

的・効率的な普及方法の提供。 

7. 小児成人移行期医療（トランジション）

の推進。 

といった成果を期待する。 

 

B. 研究方法 

本研究班の委員の所属する5学会（日本小

児科学会、日本腎臓学会、日本神経学会、日

本皮膚科学会、日本外科学会）における、指

定難病制度の普及・啓発の状況を把握する

ための実態調査をおこなった。実態調査に

は本研究班にて作成した質問用紙を使用し、

各学会の評議員（又は代議員）および学会事

務局を対象に、調査をおこなった。今後は、

そのデータに基づき、疾病（群）ごとに最

適な普及・啓発方法を検討する予定である。 

実態調査に使用したアンケートは資料1、

２、３に示す。 

（倫理面への配慮） 

本調査は、患者の個人情報などは扱わな

いため、特段の倫理的配慮は不要と判断し

た。しかし、今後、必要であればヘルシン

キ宣言（世界医師会、2013、ブラジル修正）

および文部科学省・厚生労働省・経済産業

省の「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関す

る倫理指針」、文部科学省・厚生労働省の「人

を対象とする医学系研究に関する倫理指

針」を遵守する。 

 

C. 研究結果 

 平成 28年度は 2回の班会議を開催した。班

会議での議論を踏まえ、主要 5 学会（日本小

児科学会、日本腎臓学会、日本神経学会、日

本皮膚科学会、日本外科学会）を対象に指定

難病制度の普及・啓発の状況を把握するため

の実態調査を行った。 

また、「指定難病制度の公平性を担保するため

の方法論の開発」班（千葉班）、「難病患者の地

域支援体制に関する研究」班（西澤班）といっ

た他の難病施策に関連する研究班とも密に連携

を取り、情報共有を行った。 

○第 1回班会議(平成 29年 1月 15日) 

5学会（日本小児科学会、日本腎臓学会、日

本神経学会、日本皮膚科学会、日本外科学会）

を対象に行う、指定難病制度の普及・啓発の

状況を把握するための実態調査に関する質問

用紙を作成した。 

 

○第 2回班会議(平成 29年 3月 12日) 

 第 1 回班会議後に実施した実態調査の結果

を踏まえて、「指定難病の普及・啓発」に関す

る問題点の整理および改善策について検討を

行った。 

改善策は①難病指定医、②患者、③学会を

対象に各々検討を行った。今後は、難病情報

センターホームページの改定、各々の学会に

関連する疾患に関するパンフレットの作成、

各学会に対して研究班成果報告会を開催する

ことについて提案などを本研究班で実施する

ことが議論された。 
 

○5学会への実態調査 

 日本小児科学会、日本腎臓学会、日本神経

学会、日本皮膚科学会、日本外科学会の評議

員(代議員)を対象に指定難病制度の普及・啓

発の状況を把握するための実態調査をおこな

った。 

日本皮膚科学会からは、300 人中 194人の代
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議員（64.7%）から回答が得られた。日本腎臓

学会からは、631人中 194人の代議員（30.7%）

から回答が得られた。日本外科学会からは 336

人中 88 人の代議員（26.2%）から回答が得ら

れた。日本小児科学会および日本神経学会は

平成 29年 4月 10日現在集計中である。 

 集計の終了した 3 学会の結果として、指定

難病について、普及啓発が十分ではないとい

う回答を得た（日本皮膚科学会は 157 人、日

本腎臓学会は 122人、日本外科学会は 82人）。

そして、「今後さらに指定難病の普及啓発を進

めていくために、どのような点を改善すべき

と考えますか？」との問いに対して、 

① 「申請書類への記載項目を簡素化する」

および「申請書類の様式を統一する」と

いった申請書類に関して 

② 各疾患のパンフレット・リーフレット

の作成 

③ 病院内に患者相談を受け付ける窓口の

設置 

④ 難病指定医以外の医師や患者(一般の

人)を対象とした勉強会の開催 

といった項目に多くの回答が寄せられ、普

及・啓発を進めるために、どこを改善すべき

か明らかとなった。 

 所属する医療機関・教育機関において、指

定難病や関連制度についての卒前教育と卒後

教育が不十分であるという点も共通して指摘

された。 

 詳細な実態調査の結果については資料４、

５、６、７に示した。 

 

○難病施策に関する研究班との連携 

他の難病施策を検討する研究班との連携を図

るために、「指定難病制度の公平性を担保するた

めの方法論の開発」班（千葉班）および「難病

患者の地域支援体制に関する研究」班（西澤班）

の班会議にオブザーバーとして参加し、本研究

の検討状況等の情報共有を行った。 
これら班会議においての情報共有の結果、本

研究班に関連して①大きな疾患単位でまとめて

いる指定難病は具体的な名前がでてこず、患者

や医療従事者が指定難病であることを把握でき

ていないため申請が行われていない可能性、②

重症度を満たさなければ指定難病に認定されな

いが、軽症であっても軽症高額の制度があるこ

とを普及させるべき、などといった指摘がなさ

れた。 

 

D. 考察 

 集計の終了した 3 学会の実態調査の結果、

日本皮膚科学会では 84％、日本外科学会では

93％、日本腎臓学会では 81％の評議員(代議

員)から「指定難病の普及が十分でない」とい

う回答が得られ、指定難病に対する普及啓発

が進んでいない現状が浮き彫りとなった。指

定難病の普及啓発が進んでいない原因として、

①「疾患毎に申請様式が統一されていない」、

「申請様式の記載項目が煩雑である」などと

いった申請様式の問題、②「院内に患者相談

を受け付ける窓口が存在しない」などの病院

のシステムの問題、③指定医以外の医師や患

者(一般の人)の知識が不足しているなどが数

多くの問題点が指摘された。指定難病の最適

な普及・啓発を推進するために解決しなけれ

ばならない点が数多くあることが明らかにな

った。 

 指定難病に対する卒前・卒後教育が行われ

ていないことからも、指定難病に対する知識

が医療従事者に十分伝わっていない可能性も

推測された。 

 本研究班では、(1)難病指定医、(2)学会、

(3)患者・一般医へ向けた普及啓発活動を行っ

ていく予定である。 

(1) 今後、難病情報センターのホームページ

の改定を提言する予定だが、患者・一般

医にわかりやすいように各疾患の「病気

の解説」の記載項目を統一した様式を本

研究班で作成する。この様式に沿って各

研究班に「病気の解説」を作成していた
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だく。また、日常の診療の際に使用する

ための、各学会に関連する疾患一覧のパ

ンフレットを作成する。 

(2) 各学会に学会活動の一環として研究班

成果報告会を行っていくことも提案す

る。 
(3) 前述のように指定難病に関する情報獲

得のツールである難病情報センターの

ホームページの構成や内容の改定を提

言する。また、指定難病の情報を簡易に

閲覧できるようなスマートフォンアプ

リの作成も検討する。 

 

 

E. 結論 

 難病法に基づき、指定難病患者への医療費

助成や、調査及び研究の推進、療養生活環境

整備事業等が実施されている。特定疾患治療

研究事業（旧事業）の対象疾病は 56疾病から、

平成 29年 4月からは 330疾病にまで拡充され、

患者の受ける恩恵は大きくなっていると考え

るが、実態調査より普及・啓発が進んでいな

い実態が明らかとなった。また、進まない原

因として、申請時の問題、病院のシステムの

問題、指定以外の医師や患者(一般の人)への

啓発など数多くの問題点が指摘された。指定

難病申請の最適化を目指すには、これらの問

題解決が急務であると考える。 
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なし 
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2.実用新案登録 
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