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1――はじめに 

 

患者からの申出を前提とする新たな保険外併用療養（混合診療）の仕組みとして、政府は、先進的

な医療について患者の選択肢を拡大するために、患者申出療養制度を創設することとし、2016 年４月

にスタートした1。 

 本レポートでは、このような患者申出療養制度の概要と、患者申出療養について審議する患者申出

療養評価会議において 2016 年９月 21 日、第１号として承認された「腹膜播種陽性または腹腔細胞診

陽性の胃がんに対する国内未承認の治療」について紹介することとしたい。 

 

2――患者申出療養制度の概要 

 

健康保険による給付が行われる保険診療と、患者の自己負担となる保険外診療（自由診療）を併用

することを保険外併用療養（混合診療）と称し、原則として禁止されている。 

新しい医療技術の出現や、患者ニーズの多様化に対応するため、こうした混合診療を一定の条件の

もとで許容する先進医療制度（1984 年 10 月高度先進医療制度として導入、2006 年 10 月先進医療制

度として新たにスタート）が導入された。 

先進医療制度は、検査や入院など医療の基礎的部分は保険給付の対象で、先進医療部分のみが自己

                                                
1  医療保険制度の財政基盤の安定化、負担の公平化、医療費適正化の推進などを図る観点から、「持続可能な医療保険制度

を構築するための国民健康保険法等の一部を改正する法律」案が 2015 年３月３日国会に提出され、同年５月 27 日の参

議院本会議で可決、成立した。この法律により、2018 年度から、国民健康保険について都道府県が財政運営の責任主体

となり、安定的な財政運営や効率的な事業の確保等の国保運営に中心的な役割を担い、制度を安定化するとともに、入院

時の食事代について、在宅療養との公平等の観点から、調理費が含まれるよう段階的に引上げるなどの対応が行われる。

患者申出療養制度は、この法改正の中で創設された制度である［「持続可能な医療保険制度を構築するための国民健康保

険法等の一部を改正する法律の概要（平成 27 年５月 27 日成立）」『持続可能な医療保険制度を構築するための国民健康保

険法等の一部を改正する法律(平成 27年改正)について』、厚生労働省ホームページ］。 
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負担となる保険診療と保険外診療の併用である2。 

さらに、先進的な医療技術について、患者からの申出を前提としたより迅速な提供を目的として、

患者申出療養制度が、新たな混合診療の枠組みとして導入された。 

すなわち、患者申出療養制度は、先進医療制度と同様、保険外診療部分については自己負担としつ

つ、入院・検査費用など基礎的部分については健康保険の給付とする制度であるが、先進医療制度と

異なり、患者の希望をベースに、より迅速な審査を行なう点に特色がある。 

 とくにその眼目は、患者自身の希望による国内未承認薬の使用にあるとされ、厚生労働省も、 

  「未承認薬等を迅速に保険外併用療養として使用したいという困難な病気と闘う患者の思いに応

えるため、患者からの申出を起点とする新たな仕組みとして創設されました。 将来的に保険適

用につなげるためのデータ、科学的根拠を集積することを目的としています」3 

と説明している。  

 

3――患者申出療養評価会議の設置（2016年４月） 

 

患者から申出が行われた医療技術について、安全性・有効性等を確認しつつ、身近な医療機関で迅

速に受けられるようにするとともに、将来的な保険適用につなげていくという観点を踏まえ、専門的

な観点からの検討を行う審議の場として、「患者申出療養評価会議」が設置された。 

第１回患者申出療養評価会議（2016 年４月 14 日）においては、患者申出療養としてはじめての医

療を実施する場合には、かかりつけ医等との相談を経て、患者から国に対して申し出てから、患者申

出療養評価会議による審議を経て、実施まで原則６週間とした（この６週間という期間の位置づけに

ついては、事務局から、「先進医療でもっとも短いであろう３か月、その半分で頑張らせていただきた

い」4と説明されている）。 

 患者からの相談に対しては、質の高い臨床研究を実施できる拠点として厚生労働大臣が承認した「臨

床研究中核病院」5および高度の医療の提供などができる病院として厚生労働大臣が承認した、患者申

出療養の窓口としての位置づけである「特定機能病院」6が対応する（特定機能病院が患者からの相談

を受けた場合は、臨床研究中核病院に共同研究を提案、臨床研究中核病院が作成する書類を添えて患

者が申出）。 

 患者申出療養が承認された場合には、臨床研究中核病院、特定機能病院に加え、患者の身近な医療

                                                
2  先進医療の概要と保険会社の対応については、小著「混合診療への保険会社の対応－先進医療特約と自由診療保険」『基

礎研レポート』、2015 年 11 月 10 日、ニッセイ基礎研究所ホームページ参照。

http://www.nli-research.co.jp/report/detail/id=42869?site=nli 
3  「患者申出療養の概要について」、厚生労働省ホームページ。 
4  「第１回患者申出療養評価会議議事録」、『第１回患者申出療養評価会議資料』（2016年４月 14日）、厚生労働省ホームペ

ージ。 
5  国立がん研究センター中央病院（東京都）、東北大学病院（宮城県）、大阪大学医学部附属病院（大阪府）、 国立がん研

究センター東病院（千葉県）、名古屋大学医学部附属病院（愛知県）、九州病院（福岡県）、東京大学医学部附属病院（東

京都）、慶應義塾大学病院（東京都）の８病院（「臨床研究中核病院について」、厚生労働省ホームページ）。 
6  高度の医療の提供、高度の医療技術の開発および高度の医療に関する研修を実施する能力等を備えた病院として厚生労働

大臣が承認した病院で、10 以上の診療科、400 床以上の病床、集中治療室などが必要とされ、大学病院などを中心とし

た 84 病院。 

http://www.nli-research.co.jp/report/detail/id=42869?site=nli
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機関においてもその患者申出療養を実施できることとなった。 

なお、すでに患者申出療養として承認された医療技術について他の医療機関が実施する場合には、

患者から国に対して申出てから、実施まで原則２週間で患者の身近な医療機関において実施できるも

のとされている7。 

 

4――第１号患者申出療養承認（2016年９月） 

 

第１回患者申出療養評価会議に続き、第２回患者申出療養評価会議（2016 年６月 13 日）では、特

定機能病院での患者相談窓口の設置状況（84 病院のうち、63 病院で窓口設置済。後述する第３回会

議の時点では、74 病院で窓口設置済となっている）が報告されるとともに、患者申出療養評価会議の

下に、おもにがんなどに関する医療技術を診査する第１分科会と、おもに難病などに関する医療技術

を診査する第２分科会を開催することなどを定めた8。 

第３回患者申出療養評価会議（2016 年９月 21 日）においては、第１号となる患者申出療養が条件

付で承認された。 

 これは、腹膜播種陽性（がんが腹膜に転移している状態）または腹腔細胞診陽性（腹膜への転移が

認められない場合でも、がん手術中に腹腔内に生理食塩水を注入し、採取した洗浄液にがん細胞が認

められる状態）と診断された胃がん（＝予後の悪い、末期の胃がん）に対する、パクリタキセルとい

う抗がん剤（赤い実をつけるイチイ科の植物から抽出された成分で作成）の腹腔内投与および静脈内

投与ならびにＳ－１（経口の抗がん剤）の内服併用療法の利用についての申出である。 

 承認の条件としては、患者に対する、他の治療方法やその治療法を用いた場合の生存期間の中央値

の説明に加え、治療方法のリスク（副作用）や、こうした化学療法を希望しない場合、がんに伴う身

体的・精神的な苦痛を和らげるための緩和治療のみを受けるという選択肢があることを説明すべきこ

となどとした。 

 この治療方法は、2009 年に先進医療として承認されているが、適格基準外とされた患者から申出が

あり、承認されたものである9。 

 患者が自己負担する費用は、44 万６千円と見込まれている（初期費用６万２千円＋投与１回あたり

１万６千円×平均的な実施回数 24 回）10。 

 

5――おわりに 

 

2015 年４月、国立がん研究センターは、患者申出療養の対象になると予想される抗がん剤のリスト

                                                
7  「患者申出療養の概要」、『第１回患者申出療養評価会議資料』（2016年４月 14日）、厚生労働省ホームページ。 
8  「患者相談窓口の設置状況について」、『第２回患者申出療養評価会議資料』（2016年６月 13日）、厚生労働省ホームペー

ジ。 
9  この先進医療については、第 48 回先進医療技術審査部会において、有効性をＢ（従来の医療技術を用いるよりも、やや

有効である）と評価されている［「先進医療Ｂ 総括報告書に関する評価表（Ｂ１）」、『第 48 回先進医療技術審査部会資

料』（2016年９月 15日）］、厚生労働省ホームページ。 
10  「患者申出療養の新規届出技術に関する事前評価結果等について」、『第３回患者申出療養評価会議資料』（2016年９月 21

日）、厚生労働省ホームページ。 
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を公表している。 

同リストによれば、欧米先進国で承認されているが、日本では未承認である抗がん剤は 42 剤（2015

年１月末時点）で、内訳は血液がんなど血液領域 19 剤、悪性黒色腫など皮膚科領域 5 剤、前立腺が

んなど泌尿器科領域 5 剤などとなっており、１か月当たりの薬剤費は多くが 100 万円以上（42 剤の

抗がん剤のうち、薬剤費が判明している 35 剤中の 24 剤）という状況である11。 

 また、第３回患者申出療養評価会議（2016 年９月 21 日）においても、同様のリストが示されてお

り、１か月当たりの薬剤費が月額 100 万円以上のものが多数を占め（71 の薬剤中、薬剤費が判明し

ている 66 剤中の 37 剤）、中には約 1368 万円（急性リンパ性白血病に対するエルウィニアＬ－アスパ

ラギナーゼ）という例もある12。 

 保険会社は、先に紹介した小著で紹介したとおり、すでに先進医療の患者負担部分を保障する先進

医療特約などを発売しているが、今後、患者申出療養の定着状況などを踏まえた商品開発面での新た

な取組みが注目される。 

 

                                                
11  「患者申出療養の対象になると予想される海外承認済み、国内未承認の抗がん剤の実態を集計」（2015年４月３日）、 国

立がん研究センターホームページ。 
12  「国内で医薬品医療機器法上未承認または適応外である医薬品等のリスト（2016 年７月４日時点のデータ）（承認年月日

順）」、『第３回患者申出療養評価会議資料』（2016年９月 21日）、厚生労働省ホームページ。 


