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難治性疾患の定義について

Ⅰ 難病対策要綱 (昭和47年 10月)■<抜粋>

いわゆる難病については､従来これを統一的な施策の対策としてとりあげていなかった

が､難病患者のおかれている状況にかんがみ､総合的な難病対策を実施するものとする｡

難病対策として取り上げるべき疾病の範囲についてはいろいろな考え方があるが､次の

ように整理する｡

(1)原因不明､治療方法未確立であり､かつ､後遺症を残すおそれが少なくない疾病

(例 :ベーチェット病､重症筋無力症､全身性エリテマ トーデス)

(2)経過が慢性にわたり､単に経済的な問題のみならず介護等に著しく人手を要する

ために家庭の負担が重く､また精神的にも負担の大きい疾病 (例 :小児がん､小児

慢性腎炎､ネフローゼ､小児ぜんそく､進行性筋ジス トロフィー､腎不全 (人工透

析対象者)､小児異常行動､重症心身障害児)

対策の進め方としては､次の三点を柱として考え､このほか福祉サービスの面にも配

慮していくこととする｡

1)調査研究の推進

2)医療施設の整備

3)医療費の自己負担の解消

なお､ねたきり老人､がんなど､すでに別個の対策の体系が存するものについては､こ

の対策から､除外する｡

(※)昭和47年 ○スモン､○ベーチェット病､○重症筋無力症､○全身性エリテマ トー

デス､サルコイ ドーシ不､再生不良性貧血､多発性硬化症､難治性肝炎 からスター ト

(○は医療費助成の対象)※昭和49年の受給者数 (対象 10疾患)は17,595人

Ⅱ 公衆衛生審議会成人病難病対策部会難病対策専門委員会最終報告

く平成7年12月27日)<抜粋>

2 今後の特定疾患対策の基本的方向

(1)特定疾患対策の重点的かつ効果的な施策の充実と推進を図るため､①希少性､②原

因不明､③効果的な治療方法未確立､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4要素に基づき対象疾患とL,て取り上げる範囲を明確にする



Ⅲ 特定疾患対策懇談会 ･特定疾患治療研究事業に関する対象疾患検討部会

報告 (平成9年3月19日)<抜粋>

調査研究事業対策疾患の選定基準

① 希少性

患者数が有病率から見て概ね5万人未満の疾患とする｡

② 原因不明

原因又は発症機序 (メカニズム)が未解明の疾患とする｡

③ 効果的な治療方法宋確立

完治に至らないまでも進行を阻止し､又は発症を予防し得る手法が確立されていない

疾患とするo

④ 生活面への長期にわたる支障 (長期療養を必要とする)

日常生活に支障があり､いずれは予後不良となる疾患或いは生涯にわたり療養を必要

とする疾患とするo

⑤ その他

がん､脳卒中､心臓病､進行性筋ジス トロフィー､重症心身障害､精神疾患などのよ

うに別に組織的な研究が行われているものに?いては､効率的な研究投資の観点から従

来のとおり本調査研究事業から除くべきである｡



Ⅳ 厚生科学審議会疾病対策部会難病対策委員会･今後の難病対策の在 り方に

ついて (中間報告)(平成 14年8月23日)<抜粋>

4.今後の特定疾患の定義と治療研究事業対象疾患の選定の考え方

(1)特定疾患の定義について

現在､特定疾患については､①症例が比較的少ないために全国的な規模で研究が行わ

なければ対策が進まない､②原因不明､③効果的な治療法未確立､④生活面への長期に

わたる支障 (長期療養を必要とする)の4要素を満たす疾患の中から､原因究明の困難

性､難治度､重症度及び患者数等を総合的に勘案し､健康局長の私的諮問機関である特

定疾患対策懇談会における専門的な意見を踏まえて決定されており～ (中略)～

平成14年7月現在､特定疾患としては､厚生労働科学研究の一分野である対策研究

事業において118の対象疾患が選定され､約60の研究班において病態の解明や治療

法の開発に関する研究が行われているIoさらに､これらの特定疾患の中で､診断基準が

一応確立している疾患の中から原因究明の困難性､難治度､重症度及び患者数等を総合

的L三g]案し､特定疾患対策懇談会の意見を踏まえて､45疾患が順次選定され､研究と

ともに患者の医療費の負担軽減を行っている｡

なお､がん､脳卒中､虚血性心疾患､進行性筋ジス トロフィー､重症心身障害､精神

心慮恵などのように既に組織由な研究が行われているものについては､研究への効率的

な投資の観点から本事業の対象から除外されているo

これまで､患者数が少ないために研究体制の構築が困難な難治性疾患に重点化した特

定疾患対策が､疾患の原因究明や治療法開発に貢献してきたことは評価に値するもので

あり､今後の難病対策を考える上でも､難治性疾患の原因解明や治療法の開発に関する

施策に関しては､上記(9-④の要件を基本とすることが適当である｡(中略)

また､｢希少性｣の要件については､平成9年 3月に出された､｢特定疾患対策懇談会

特定疾患治療研究事業に関する対象疾患検討部会報告｣において､国内の患者数が概ね

5万人未満を目安とすることが適当という考え方が示されているが､重点的･効率的な

研究への投資の観点から引き続きこれを基本として対象疾患の選定を行うことが適当

である｡

なお､対象となった後で患者数が5万人を上回った疾患や､特定疾患に指定された当

時と比較して治療成績等の面で大きく状況が変化したと考えられる疾患については､当

該疾患に対する治療成績をはじめ患者の療養環境の改善等総合的な観点から､引き時き

特定疾患として取り扱うことが適当かどうか定期的に評坪牢行うことについて検討す

る必要がある｡



｢難病｣の定義に関わる既存の概念

難病対策として取り上げるべき疾病の範囲

難病対策要綱(昭和47年10月厚生省)

(1)原因不明､治療方法未確立であり､かつ､後遺症を残すおそれが少なくない疾病

(2)経過が慢性にわたり､単に経済的問題のみならず介護等に著しく人手を要するために

特定疾患

｢今後の難病対策の在り方について｣(中間報

告)(平成14年8月23日厚生科学審議会疾病

対策部会難病対策委員会)

①症例が比較的少ないために全国的な規模
で研究を行わなければ対策が進まない

②原因不明

③効果的な治療法未確立

④生活面-の長期にわたる支障(長期療養
を必要とする)

希少疾病

(参考)

薬事法における｢希少疾病用医薬品｣及

び｢希少疾病用医療機器｣の指定の要

件として､以下の2点を規定｡

①その用途に係る対象者の数が本邦に

おいて5万人(※)に達しないこと｡
※人数については厚生労働省令で規定｡

②製造販売の承認が与えられる場合､

特に優れた使用価値を有すること｡
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障害福祉サービスの体系
<旧サービス>
(支援費制度等)

居
宅
サ

ービス

施

設

サ

ー

ビ

ス

ホームヘルプ(身･知･児･精)

デイサービス(身･知暮児･精)

ショートステイ(身･知･児･精)

グループホーム(知･精)

重症心身障害児施設(児)

療護施設(身)

更生施設(身･知)

授産施設(身･知.精)

福祉工場(身･知･精)

通勤寮(知)

福祉ホーム(身･知･精)

生活訓練施設(精)

※この他､地域生活支援事業として移動支援等を制度化

<新サービス>
(障害者自立支援法)

【介護給付】

○ ホームヘルプ(居宅介護) ○ 重度障害者等包括支援
○ 重度訪問介護 ○ ショートステイ(短期入所)
○ 同行援護
○ 行動援護

日中活動系(昼間)

以下から一又は複数の事業を選択

【介護給付】

○ 療養介護 (医療型)
※ 医療施設で実施

○ 生活介護 (福祉型 )

【訓練等給付】

○ 自立訓練 (機能訓練･生活訓練)

○ 就労移行支援

○ 就労継続支援 (A型､B型)

【地域生活支援事業】

○ 地域活動支援センター

居住系(夜間)

【介護給付】

○ 共同生活介護

○ 施設入所支援

【訓練等給付】

○ 共同生活援助

【地域生活支援事業】

○ 福祉ホーム



障害程度区分の判定について

○コンピュータにより適切な評価できるこ

とが科学的に検証された項目は一次
判定で評価

コンピューター判定

(一次判定)

※ ただし､A項目(79項目)による判定の結果

｢非該当｣となった場合､B2項目(行動障害
9項目)を追加して一次判定するO

○コンピュータでは適切に評価でき
ない項目は二次判定で専門家が
総合的に評価

審査会での総合判定
1

(二次判定)

●一次判定に加え､次の内容を総
合的に勘案

医師意見書

特記事項
(調査員が言葉で記載したもの)



障害程度区分の認定調査項目(106項目)
A項 目群 特別介護 行動

麻痩拘縮 4-1ア. じよくそう 7 ア 被害的

1-1 麻痔 (左-上肢) 4-1ィ. 皮膚疾患 7 イ 作話
麻痔 (右-上肢) 4-2 えん下 7 ウ 幻視幻聴

麻痔 (左-下肢) 4-3 食事摂取 7 エ 感情が不安定

麻痔 (右-下肢) 4-4 飲水 7 オ 昼夜逆転

麻痔 (その他) 4-5 排尿 7 カ 暴言暴行

1-2 拘縮 (肩関節) 4-6 排便 7 キ 同じ話をする

拘縮 (肘関節) 身の回り5-1ア, 口腔清潔5-1ィ. 洗顔5-1ウ. 整髪5-1工. つめ切り5-2ア. 上衣の着脱5-2ィ. ズボン等の着脱5-3 薬の内服5-4 金銭の管理5-5 電話の利用5-6 日常の意思決定意思疎通6-1 視力6-2 聴力6-3-ア 意思の伝達6-4-ア 指示への反応6-5ア. 毎 日の日課を理解6-5ィ. 生年月日をいう6-5ウ. 短期記憶6-5工. 自分の名前をいう6-5オ. 今の季節を理解6-5九 場所の理解 7 ク 大声を出す

拘縮 (股関節) 7 ケ 介護に抵抗

拘縮 (膝関節) 7.コ 常時の排掴

拘縮 (足関節) 7 サ 落ち着きなし

拘縮 (その他) 7 シ 外出して戻れない

移動 7 ス 1人で出たがる

2-1 寝返り 7 セ 収集癖

2-2 起き上がり 7 ソ . 火の不始末

2-3 座位保持 7 タ 物や衣類を壊す

2-4 両足での立位 7 チ 不潔行為

2-5 歩行 7 ツ 異食行動

2-6 移乗 7テ ひどい物忘れ

2-7 移動 特別な医療

複雑動作 8-1 点滴の管理

3-1 立ち上がり 8-2 中心静脈栄養

3-2 片足での立位 8-3 透析

3-3 洗身 8-4 ストマの処置

8-5 酸素療法

8-6 レスピレーター

8-7 気管切開の処置

8-8 疫病の看護

8-9 経管栄養

8-10 モニター測定

8-ll じよくそうの処置

日常生活行為､意思疎通､行動等に関する79項目

lADL(Bl項 目群 )※

9-1 調理 次判･考慮I

9-2 食事の配下膳

9-3 掃除

9-4 洗濯

9-5 入浴の準備片付け

9-6 買い物

9-7 交通手段の利用

rr雪訊旺亘菩(BZJ召 l∃許 )

(I7ト こだわり で､日

7 ナ 多動.行動停止 .

7 ニ 不安定な行動

7 ヌ 自ら叩く等の行為

7 ネ 他を叩く等の行為

7 ノ 興味等による行動

7 ′ヽ 通常と違う声

7 ヒ 突発的行動

7 ホ 反復的行動

旦壇且 畳

6-3-イ 独 自の意思伝達

6-4-イ 説明の理解

7 フ 過食､反すう等

7 ヘ 憂鬱で悲観的

7 マ 対人面の不安緊張

7 ミ 意欲が乏しい

7 ム 話がまとまらない

7 メ 集中力が続かない

7 モ 自己の過大評価

7 ヤ 疑い深く拒否的

9-8 文字の視覚的認識

ctivityofDaily Livng)の

常生活上の複雑動作(買い物､洗濯､薬の管理等)のこと



特定疾患治療研究事業の概要
(いわゆる難病の医療費助成)

1.日 的

稀少で､原因不明､治療方法未確立であり､かつ､生活面への長期にわたる支障がある疾病として調査研究を進めて

いる疾患のうち､診断基準が一応確立し､かつ難治度､重症度が高く患者数が比較的少ないため､公費負担の方法を取
らないと原因の究明､治療方法の開発等に困難をきたすおそれのある疾患について､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｡

2.実施主体 都道府県

3.事業の内容
対象疾患の治療費について､社会保険各法の規定に基づく自己負担の全部又は一部に相当する額の1/2

を毎年度の予算の範囲内で都道府県に対して補助

4.患者自己負担
所得と治療状況に応じた段階的な一部自己負担あり`
上限額 入 院 0-23,100円/月 外来等 0-ll,550円/月
※対象者が生計中心者である場合は上記金額の1/2
※医療保険各法に基づく､｢診療報酬による療養の給付｣｢入院時食事療養費及び生活療養費｣｢訪問看護療養費｣

｢保険外併用療養費｣､介護保険法に基づく｢居宅サ-ビス費｣｢施設サービス費｣｢介護予防サービス費｣等の合計額
から保険者負担を控除した額及び入院時食事療養費標準負担額等の合計に対し､一部自己負担分を除き､当該事
業で助成｡

5.対象疾患
難治性疾患克服研究事業のうち臨床調査研究分野の対象疾患(130疾患)の中から､学識者から成る特定

疾患対策懇談会の意見を聞いて選定しており､現在､56疾患が対象となっている｡



日 ･米 ･欧における難病及び希少性疾患の定義と規定

日 本 米 国 欧 州

呼称 難病 希少額患 (RareDisease) 希少疾患.(Ra｢eDisease)

定義 ･希少性 ･希少性 ･希少性

約42人/10万人未鹿 65人/10万人未満 50人′10万人以下 _

(患者数が概ね 5万人未満※1)･原医l不明･効果的な治療法が未確立 (患者数が20万人 未満) (患者数が5/1万人以下)

※日本に当てはめると7.7万人 ※日本に当てはめると6.0万人

･有効な治療法が未確立 ･有効な治療法が末確立

･生活面への長期にわたる支障 ･生活に重大な困難を及ぼ

(長期療養を必要とする) す､非芹引こ重症な状態

1関連 難病対策要綱 (1972) 希少疾患対策法 Ra｢e 欧州連合理事会勧告 .

法規 薬事法等の改正※2 DiseasesActof20-02 (2009)

(1993) (2002) 欧州希少医薬品規制
希少疾病医薬品法0｢phan 0｢phanMedicinat

注1)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､ ｢対琴者
の上限を5万人｣とされている｡

注2)希少疾病用医薬品の研究開発促進を目的とした薬事法及び医薬品副作用被害救済.研究新興基金法の改正

平成22年5月10日 第11回難病対策委員会 資料2 より引用改編
｢今後の難病対策のあり方に関する研究｣研究代表者 国立保健医療科学院 林 謙治



指定医師 ･指定医療機関の例

FIl瀧 定医師の倒

1.身体障害者福祉法における指定医師

○役割

身体障害者手帳の申請にあたっては､申請書に指定医師の診断書 ･意

見書を添付 しなければならない.【身体障害者福祉鋲第15条】

○指定の要件

視覚障害､聴覚若しくは平衡機能障害､音声､言語若しくはそしやく

機能障害､肢体不自由､心臓機能障害､じん臓機能障害､呼吸器機能障

害､ぼうこう若しくは直腸機能障害､小腸機能障害､ヒト免疫不全ウイ

ルスによる免疫機能障害又は肝臓機能障害の医療に関係のある診療科名

を標梼 している病院又は診療所において診療に従事し､かつ､その診断

に関する相当の学識経験を有する医師であること｡【｢身体障害者手帳に係

る交付手続き及び医師の指定に関する取舞いについて｣(平成21年障発 1224第3

号陀害保健福祉部長通知)】

○指定の手続

①都道府県知事が､障害の種別ごとに医師を指定するにあたり､地方

社会福祉審議会から意見を聴取②都道府県知事が医師より同意を得る③

都道府県知事が医師を指定 【身体障害者福祉法第 15条､身体障害者福祉法施

行令第3条】

○監督体制

指定した医師にその職務を行わせることが不適当であると認められる

事由が生 じたときは､都道府県知事は､地方社会福祉審議会の意見を聴

いて､指定を取り消すことができる｡【身体障害者福祉法施行令第3条第3項】

○全国の指定医師の人数

把握 していない｡

(参考)身体障害者手帳交付数は全国で約511万人【平成22年福祉行政報告例】

服



2.精神保健及び精神障害者福祉に関する法律における精神保健指定医

○役割

･ 精神障害者の措置入院等の判定､行動制限の判定等 【精神保健及び精

神障害者福祉に関する法律第 19条の4】

･ 精神障害者保健福祉手帳の申請にあたって診断書をもって申請を行

う場合は､申請書に精神保健指定医その他精神障害の診断又は治療に

従事する医師の診断書を添付しなければならない｡【精神保健及び精神障

害者福祉に関する法律施行規則第23条第1号】

○指定の要件

①5年以上の診断 ･治療経験②3年以上の精神障害の診断 ･治療経験

③各種精神障害について 1例以上の診断 ･治療経験 (ただし､統合失調

症圏内にある精神障害については 3例以上)④厚生労働大臣の登線を受

けた者による研修の修了 【精神保健及び精神阿害者福祉に関する法律第18条第

1項】

○指定の手続

①申請者が研修を修了②申請者が都道府県等に申請③都道府県等が地

方厚生居を経由して厚生労働大臣に進達④厚生労働大臣が医道審議会の

意見を聴取⑤厚生労働大臣が医師の指定を決定 【精神保健及び粁神隅害者福

祉に関する法律第18条第3項】

○監督体制

指定医が精神保健及び精神障害者福祉に関する法律等に違反したとき

又は職務に関し著しく不当な行為を行ったとき等のときは､厚生労働大

臣は､指定の取り消 し､又は職務の停止を命 じることができる｡【精神保

健及び精神障害者福祉に関する法律第19条の2第2項】

○全国の指定医師の人数

約 1万 3千人

(参考)精神障害者保健福祉手帳交付数は全国で約59万人 【平成 22年度衛生行

政報告例】
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匝 指定医療痩面爾

● 障害者自立支援法における指定自立支援医療機関 (更正医療 .精神通院

医療 ･育成医療)

○役割

障害者等は､都道府県知事が指定した指定自立支援医療機関において

自立支援医療を受けることとされているO【障害者自立支援法第54条第2項l

O指定の要件

次のいずれにも該当しないこと｡

①保健医療機関等でないこと②都道府県知事の指導 ･勧告を受けている

こと③申請者が都道府県知事の命令に従わないこと④その他､指定自立

支援医療機関として著 しく不適当と認められること 【障害者自立支援法第

59条第2項】

○指定の手続

①医療機関等が申請する②都道府県知事が指定する 【障害者自立支援法

第59条第1項等】

○監督体制

･ 都道府県知事は､指定自立支援医療機関に対し､報告を求める ･検

査を行 う等を行 うことができる｡【障害者自立支援法第66粂第1項】

･ 都道府県知事は､指定自立支援医療機関に対し､勧告する ･勧告し

た内容を行 うよう命令する等を行 うことができる｡【障害者自立支援法第

67条】

･ 都道府県知事は､指定自立支援医療機関に対し､指定の取り消し･

指定の全部若しくは一部の効力の停止を行 うことができる｡【障害者自

立支援法第68条第1項】

○全国の指定自立支援医療機関の数 (平成 23年4月1日現在)

更生医療 ･ 42,250箇所

精神通院医療 :62,425箇所

育成医療 . 41,399箇所

(参考)自立支援医療受給者証交付数 【平成22年福祉行政報告例】

更生医療 :約26万件

精神通院医療 :約 141万件

育成医療 :約5万件

13



特定疾患治療研究事業について (抄)

昭和 48年 4月 17日衛発第 242号

最終一部改正

平成 21年10月30日健発 1030第3号

別 紙

特 定 疾 患 治 療 研 究 事 業 実 施 要 綱

第 6 対象医療の範囲

治療研究事業の対象となる医療は､重症患者であるか否かにかかわらず､_

別に定める手続きにより認定された対象疾患及び当該疾患に付随 して発現

する傷病に対する医療に限られる｡(以下省略｡)
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○特定疾患医療費として負担すべき範囲について (回答)

昭和 57年6月7日 衛難第5号

熊本県衛生部長宛 難病対策課長通知

昭和 57年 5月 10日保予第 343号をもって照会のあった標記についてr葺､下

記のとおり回答する｡

記

1 特定疾患治療研究事業の対象となる医療の範囲は､通常次の場合である｡

(1)対象疾患及び対象疾患の病態の一部と見なされる疾病若しくは状態 (ベー

チェット病における口腔内潰癌､全身性エリテマ トーデスにおける腎障害等)

に対する医療処置

(2)対象疾患が誘因となることが明らかな疾病若しくは状態 (再生不良性貧血

における出血傾向等)に対する医療処置

2 前期 1のほか､対象疾患の治療又は検査に関連 して副次的に発生した疾病

若しくは状態に対する医療処置のうち､行われた治療又は検査が対象疾患に

対して通常行われている範囲内のものであり､患者の一般状態や対象疾患の

病状から考えてもその治療又は検査が妥当であると見なされ､なおかつ十分

な注意を払い適切な処置を行ったにもかかわらず､副次的な疾病若 しくは状

態の発生を回避することができなかったと判断される場合は､本事業の対象

となり得る｡

照会の事例については､当該患者の一般状態､対象疾患の病状､行われた治

療又は検査の内容及び副次的に発生した病状若 しくは状態の程度などに関す

る資料に基づいて､特定疾患対策協議会の意見を十分聴取した上､本事業の対

象の可否を決定することとされたい｡
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自己負担に係る他制度との比較表

･項目 特定疾患治療研究事業 高額療養費制度 自立支援医療

所得区分による負担軽 ･特定疾患治療研究事業では.所得税課税状況に ･高額療養糞制度 (家計に対する医療費の自己負担が過重なも ･自立支援医療においては､利用者負担が過大なものとな

応じてA階層からG階層の7区釧 こよる入院 .外 のとならないよう､月ごとの自己負担限度額を超えた場合に､ らないよう､所得に応じて1月当たりの負担額を設定o

来別の自己負担上限による軽減措置を適用〇･XJJ､児慢性疾患克服研究事業は､.所得税鋲等∠ゝ - その超えた金緬を支給する制度) (_これに満たない場合は1割)

<70歳未満の方の自己負lEl限度結> <更生医療 .精神通院医療>

低所得､一般所得､上位所得の3区分o 局生活保護､低所得1､低所得2､中間所得の4区分ごとに自己負担上限の軽減措置があるo

の課税状況に応じ8区刀による入院入院 .外来別の自己負担限度鑑が適用される (特 <70歳以上の方の自己負担限度絶> <育成医療>

減措置状況 定疾患治療研究事業の自己負担鏡の半分)○ 低所得 Ⅰ､低所得Ⅱ､一般､現役並み取得の4区分D 生活保護､低所得1､低所得2､中間所得1､中間所得J..-. - 也

※高額療養費制席では､世帯合算や多数回該当といった仕組みにより､さらに最終的な自己負担書細く軽減される○<高額長期疾病の方の自己負担限度額>･血友病､血液凝EglEl子製剤の投与に起因するHZV感染症､慢性腎不全 (人工透析)については､通常の場合より低い自己負担限度額を設定O 2の5区分｣とに自己負担上限の軽減措置があるO

高級所得者の取扱い ･高額所得者であつても､自己負担上限額が適用 ･高纏所得者であつても､自己負担上限鏡が適用されるo ･一定所得以上の者は対象外となり､医療保険の高額療養

される○ 糞制度が適用される○ただし､下記の ｢重度かつ継続Jに該当する場合は､一定所得以上の者であつても､自己負担上限額が適用されるO

重症患者の取扱い ･対象疾患 (56疾患)を主な要因として､身体の - ･｢重度かつ継続 (費用が高嶺な治療を長期にわたり魅続

機能障害が永続 し又は長期安静を必要とする状態 しなければならない者)｣は､中間所得 (1.2)､一定

にあるため､日常生活に著しい支障があると認められる重症患者は自己負担なしO※小児慢性特定疾患治療研究事業においても重症認定された場合には､自己負担なし○ 所得以上の区分ごとに自己負担上限の軽減措置が適用されi.

入院時の食事癒着 .生活療養の取扱い ･自己負担なLo ･自己負担あり○ ･自己負担あり○※生活保護及び生活保護移行防止のため減免措置を受けた者については自己負担なし○

院外調剤の自己負担の取扱い ･自己負担なし○ ･自己負担あり. ･自己負担あり○※所得に応じて1月当たりの負担鏡を設定 (これに満たない場合は1割)O

介護保険サービスを受 ･訪問看護及び介護予防訪問看護等については､ - ･自己負担あり○



特定疾患治療研究事業自己負担限度額表

階 層 区 分 対象者別の一部自己負担の月鰻限度額

入院 外来等 生計中心者が患者本人の場合

A 生計中心者の市町村民税が非課税の場合 0 0 0

ら 生計中心者の前年の所得税が非課税の場合 4.500 2,250 対象患者が生計中心者であると

C 生計中心者の前年の所得税課税年額が5.000円以下の場合 6,900 3.450

D 生計中心者の前年の所得税課税年額が5,001円以上15.000円以 8,500 4,250

下の場合 きは､左欄により算出した額の1/2に該当す
E 生計中心者の前年の所得税課税年嶺が15,001円以上40.000円以 ll.000 5,500

下の場合 る額をもって自己負担限度親とする○
F 生計中心者の前年の所得税課税年額が40,001円以上70,000円以下の場合 18,700 9.350

G 生計中心者の前年の所得税課税年額が70,00l円以上の場合 23.100 ll,550

備考 :1. ｢市町村民税が非課税の場合｣とは､当該年度 (7月 1日から翌年の6月30日をいう｡)において市町村民

税が課税されていない (地方税法第323条により免除されている場合を含む｡)場合をいう｡

2. 10円未満の端数が生 じた場合は､切 り捨てるものとする｡

3.災害等により､前年度と当該年度との所得に著しい変動があった場合には､その状況等を勘案 して実情に即

した弾力性のある取扱いをして差し支えない｡

4.同一生計内に2人以上の対象患者がいる場合の2人日以降の者については､上記の表に定める毅の 1/10

に該当する額をもって自己負担限度嶺とする｡

5.上記の自己負担限度纏は入院時の食事療養費を含む (標準負担額 :所得に応 じ1食あたり100円～260円)｡



/J＼LE己Jl皐 ･性 特 定 疾 患 治 療 研 究 事 業 をこ お 古ナ る 自 己 負 担 限 度 額 表

階 屈 l二≦二 自 己 負 担 限 度 額
入 院 外 来

生 活 保 護 法 の 被 保 護 一日±帯 及 び 中 国 残 留 声TSノ｣等 の 円 滑 な JJ帝 0 0国 の 促 進 及 び 永 イ∃三JJ帝 国 後 の 自 立 の 支 援 らこ 関 す る 法 律 をこ よ
る 支 援 給 付 受 給 世 帯

生 計 中 ノ卜 者 の 市 町 木寸民 税 カミ才巨課 税 の 場 合 0 . 0

生 計 中 ノ卜 者 の 前 年 の 所 得 税 カミjL巨課 税 の 場 合 2,200 1,100

生 計 中 JL 者 の 前 年 の 所 得 税 課 税 年 額 カミ5,000円 以 下 の 場 3,400 1,700
Al二｣

生 計 中 ノL,者 の 前 年 の 所 得 税 課 税 年 額 カミ5,001円 以 ｣二 4,200 2,100≠15,000円 以 下 の 場 合

生 計 .中 ノ卜 者 の 前 年 の 所 得 税 課 税 年 宅頁カミ15,001円 以 ｣二 5,500 2,750
40,000円 以 下 の 場 合

生 計 中 ノL､者 の 前 年 の 所 得 税 課 税 年 額 カミ40,001円 以 ｣二 9,300 4,650
70,000円 以 下 の 場 合

生 計 中 ノL 者 の 前 年 の 所 _得 税 課 税 年 額 カミ70,001円 以 ｣二の 場 ll,500 5,750AⅠ==Ⅰ

(備考)
1｢市町村民税が非課税の場合Jとは､当該年度(7月1日から翌年の6月30日をいう｡)において市町村民税が課税されていない(地方税法第323条により免除されている場合を含む.)場合をいう｡
2 この表の｢所得税課税年額｣とは､所得税法(昭和40年法律第33号)､租税特別措置法(昭和32年法律第26号)､災害被害者に対する租税の減免､徴収猶予等に関する法律(昭和22年法律第175号)の規定及び平
成23年7月15日雇児発0715第1号厚生労働省雇用均等･児童家庭局長通知r控除廃止の影響を受ける乗用徴収制度等(厚生労働省雇用均等･児童家庭局所管の制度に限る｡)に係る取扱いについて｣によって計算さ
れた所得税の額をいう｡ただし､所得税額を計算する場合には､次の規定は適用しないものとする｡

(1)所得税法第78条第1墳(同条第2項第1号､第2号(地方税法第314条の7第1項第2号に規定する寄附金に限る｡)､第3号(地方税法第314条の7第1項第2号に規定する寄附金に限る｡)に規定する寄附金.=限る｡)､
第92粂第1項､宗95条第1項.第2項及び第3項
(2)租税特別措置法第41条第1項､第2項及び第3項､第41条の2､第41条の3の2第1項､第2項､第4項及び第5項､第41条の19の2第傾 ､第41条の1gの3第1項及び第2項､第41条の19の4第1項及び第2項並びに
第41条の19の5第1項
(3)租税特別措置法の一部を改正する法律(平成10年法律第23号)附則第12条
3 1D円未満の端数が生じた場合は､切り捨てるものとする｡
4 災害等により､前年度と当該年度との所得に著しい変動があった場合には､その状況等を勘案して実情に即した弾力性のある取扱いをして差し支えない｡
5 同一生計内に2人以上の対象患者がいる場合は､その月の一部負担額の最も多額な児童以外の児童については､上記の表に定める鏡の1/10に該当する銃をもって自己負担限度額とする｡
6 前年分の所得税又は当該年度の市町村民税の課税関係が判明しない場合の取扱いについては､これが判明するまでの期間は､前々年分の所得税又は前年度の市町村民税によることとする｡



高額療養費の自己負担限度額
[70歳未満] .( )は多数該当 (過去12カ月に3回以上高額療養費の支給を受け咽 目に該当)の場合

要 件 自己負担限度缶 (1月当たり)

上位所得者 [被用者保険] 標準報酬月板 (※1)53万円以上 -l50,000円+ (医療費-500r,000)×1%(多数該当 83,400円)
[国保] 世帯の年間所得(旧ただし書き所得 (※2))が600万円以上

一般 上位所得者､低所得者以外 80,100由+ (医療費-267,∽o門)×1%(多数該当 44,400円)

低所得者 [被用者保険] 被保険者が市町村民税非課税 35,400円

要 件 外来(個人ごと) 自己負担限度額 (1丹当たり)

現役並み [後期 .国保]課税所得145万円以上 (※3) 44,400円 80.100円+ (医療費-267,000円)×1%
所得者 [被用者保険]標準報酬月額28万円以上(※3) (多数該当44,400円)

一般 現役並み所得者､低所得.者 Ⅰ.Ⅱに該当しない者 12,000円 44.400円

低所得者 ー Ⅱ [後期] 世帯員全員が市町村民税非課税[国保] 世帯主及び世帯の被保険者全員が市町村民税非課税[被用者保険] 被保険者が市町村民税非課税 等 8.000円 24,600円

Ⅰ [後期] 世帯員全員の所得が一定以下 (※4)[国保] 世帯主及び世帯の被保険者全員の所得が一定以下 (※4)[被用者保険] 被保険者及び被扶養者の所得が一定以下 (※4)等

※1 r標準報酬月蝕｣ .4月から6月の給料 ･超勤手当 ･家族手当等の報酬の平均月転をあらかじめ決められた等級別の報酬月額に当てはめるも
の｡決定した標準報酬月額は､その年の9月から翌年8月まで使用する｡

※2 ｢旧ただし書き所得｣ ･収入総額から必要経費､給与所得控除､公的年金等控除等を差し引いたものである総所得金額から､基礎控除(33万円)をさ
らに差し引いたもの

※3 70歳以上の高齢者が複数いる世帯の場合､収入の合計額が520万円未満 (70歳以上の高齢者が一人の場合､383万円未満)を除く｡
※4 地方税法の規定による市町村民税に係る所得(退職所得を除く)がない場合(年金収入のみの場合､年金受給額80万円以下)



高額長期疾病 (特定疾病)に係る高額療養費の特例について

1 特例の趣旨と経緯

高醸療養費における高額長期疾病 (以下 ｢特窄疾病｣という｡)の特例は､著しく高額な治療を長期 (ほとんど一生の
間)にわたって必要とする疾病にかかった患者について､自己負担限度飯を通常の場合より引き下げ､ 1万円とすること
により､医療費の自己負担の軽減を図るものである｡昭和59年の健康保険法改正で被保険者本人の定率負担(1割)が導
入された際､国会審議を踏まえて創設された｡

2 対象疾病

○ 対象となる特定疾病は､法令上､以下の要件が定められている｡

(彰 費用が著しく高額な一定の治療として厚生労働大臣が定める治療を要すること､かつ､
② (丑の治療を著しく長期間にわたって継続 しなければならないこと

○ この要件に基づき､現在､以下の3㌧っの治療法と疾病が指定されている｡

① 人工腎臓を実施する慢性腎不全 (昭和59年10月から対象)
② 血祭分画製剤を投与している先天性血液凝固第Ⅷ因子障害及び先天性血液凝固第Ⅸ因子障害

(昭和59年10月から対象)
③ 抗ウイルス剤を授与している後天性免疫不全症候群 (※) (平成8年7月から対象)
※ 血液製剤の投与に起因するH IV感染者､2次 ･3次感染者等に限る｡

3 自己負担額
自己負担限度額は月額 1万円 (※)｡限度額を超える分は高額療養費が現物給付で支給される｡

慢性腎不全のうち70歳未満の上位所得者については2万円.(平成18年10月-)

疾病名 患者数 1月当たり総医療費

① 慢性腎不全 (人工透析) 約 30万人 (※1) 約40万円 (※2)

② 血友病A.血友病B 約5千 5百人 (※3) 約30万円 (※4)

※l｢図説 わが国の慢性透析療法の現況 (社)日本透析医学会｣より､2010年末において慢性透析療法を実施している患者数｡

※2｢第15回透析医療費実態調査報告｣より､人工透析が含まれる外来レセプト(2011年6月診療分)の平均請求点数×10円｡人工透析以外の治療に要した費用も含まれる｡
※3｢平成23年度血液凝固異常症全国調査｣より､平成23年5月31日現在の血友病A及び血友病Bの患者数の合計｡血祭分画製剤を投与していない患者数を含む｡

※4｢平成21年度血液凝固因子製剤必要量調査｣に基づく必要量(20年度実績)に平成20年時の薬価を乗じて試算した､血液製剤の使用費用｡入院や検査の費用等は含まれていない｡
※5 平成22年度の先天性血液凝固因子障害等治療研究事業の対象者のうち､血液製剤に起因するHIV感染症患者｡
※6 多剤併用療法が普及する以前の｢HIV感染症の医療費に関する研究(平成10年度)｣によれば約20万円｡



自立支援医療における利用者負担の基本的な枠組み

① 利用者負担が過大なものとならないよう､所得に応じて1月当たりの負担額を設定o(これに満たない場合は1割)

② 費用が高額な治療を長期にわたり継続しなければならない(重度かつ継続)者､育成医療の中間所得層

ト定所得 以上 l 対 象 外 l 対 象 外 20,000円 市町村民税235ノ000円以上

低 所 得 2 医療保険の高額療養費j2g岸櫛 の 10,000円 1■0,000円 市町村民税33′000円以上市町村民税課税以 235′000円未満上J静ど膨 1つ舶5,000円 l 巨 000円5,000円 5,000円5.-000円 l 235′000円未満 市町村民税課税以上33′000円未満市町村民税課非課税(太人収入が800.001円以上)

I低 所 得 1 2,500円 2.500円 2.500円 市町村民税諜非課税(本人収入が800.000円以下)

｢重度かつ継続｣の範囲
○疾病 ､症状等から対象となる者

[更生 ･育成] 腎臓機能 ･小腸機能 ･免疫機能 ･心臓機能障害(心臓移植後の抗免疫療法に限る).肝臓の機能障害(肝
臓移植後の抗免疫療法に限る)の者

[精神通院】 ①統合失調症､操うつ病 ･うつ病､てんかん､認知症等の脳機能障害､薬物関連障害 (依存症等)の者
(塾精神医療に一定以上の経験を有する医師が判断した者

○疾病等に関わらず､高額な費用負担が継続することから対象となる者
[更生 ･育成 ･精神通院] 医療保険の多数該当の者



介護保険における高額介護 (介護予防)サービス章

月々の介護サービス費の1割の負担額が世帯合計 (個人)で上限板を
超えた場合に､その超えた分が払い戻される｡

所得区分 世帯の上限額

(1)下記(2)または(3)に該当しない場合 37′?00円

(2)○市町村民税世帯非課税 24,600円
○24,600円への減額により生活保護の被保護者とならない場合

○市町村民税世帯非課税で[公的年金等収入金額+合計所得金額] 個人15,000円が80万円以下である場合

○市町村民税世帯非課税の老齢福祉年金受給者

(3)①生活保護の被保護者 ①個人i5′000円

②15,000円-の減額により生活保護の被保護者とならない場合 ②15,000円

個人の高額介護 (介護予防)サービス費の支給

(利用者負担世帯合算額一世帯の上限額) ×
個人の利用者負担合算額

利用者負担世帯合算額

※上記計算の結果､個人単位の負担上限額を超える場合は､負担が15,000円になるように適用されるO



障害福祉サービスにおける利用者負担の軽減措置について
(居宅.通所サービスの場合【障害者･障害児】)

① 定率負担が過大なものとならないよう､所得に応じて1月当たりの負担限度額を設定(介護保険並び)
② 平成19年4月からの｢特別対策｣による負担軽減 (①の限度綾を軽減｡平成20年度まで｡)
③ 平成20年7月からの緊急措置 (対象世帯の拡大とともに②の限度額を更に軽減｡)
④ 平成22年4月から､低所得(市町村民税非課税)の利用者負担を無料化
⑤ 平成24年4月から法律上も応能負担となることが明確化(平成22年12月の議員立法による障害者自立支援法等

の一部改正法により措置)

<介盛 並び,

低所得2(※)
6.150円

(適所は 3,750円)

低所得1(※)
3,750円

平成20 年 7月 - )

<緊急 措 置 >

一般(※)

所̀得笥1,637'oR静 注''

※ 資産要件あり(所有する現金及び預貯金等が

1,000万円(単身の場合は500万円)以下等)｡

平成21年7月以降資産要件は撤廃O

平成22年4月-)

低所得無料化>

一般
(所得割16万円未満(注))

9,300円

低所得1
0 円

(注)障害児の場合は､一般世帯の
所得割28万円未満は､4.600円

(1)一般 市町村民税課税世帯

(2)低所得2:市町村民税非課税世帯((3)を除く)
(3)低所得1市町村民税非課税世帯であって､利用者本人(障害児の場合はその保護者)の年収が80万円以下の方

(4) 生活保護 生活保護世帯

･緊急措置により平成20年7月から障害者の負担限度頬については､世帯全体ではなく｢本人及び配偶者｣のみの所得で判断



障害福祉サービスにおける利用者負担の軽減措置について
(入所サービス等の場合【障害者】)

(D 定率負担が過大なものとならないよう､所得に応じて1月当たりの負担限度額を設定(介護保険並び)
更に､個別減免､補足給付(手元金制度)を実施｡

② 平成22年4月から低所得(市町村民税非課税)の利用者負担を無料化｡

③ 平成24年4月から法律上も応能負担となることが明確化(平成22年12月の議員立法による障害者自立支援法等
の一部改正法により措置)

<個別減免(※)> <補足給付(注)>

･収入66.667円まで
は利用者負担Oo

･66,667円を超えると
きは､超える額の半
額を上限に｡

食費等を負担して
も手許金25.000円
(障害基礎年金
1級は28.000円)杏
残す｡
(生活保護の場合
は食費等の負担額
を全額給付)

② 蒜 蒜 ㌫ 昌>

<補足給付(注)>

食費等を負担して
も手許金25,000円
(障害基礎年金
1級は28.000円)を
残す｡
(生活保護の場合
は食費等の負担嶺
を全額給付)



特定疾患(難病)患者の医療費支払捧慕

研究班(者)

(丑特定疾患医療受給者

証交付申請(重症患

者の認定申請)

【提出資料】
･申請書
･臨床調査個人票

(受診医療機関にて記載)
･生計中心者の所得に
関する書類

t住民票等
･被保険者の非課税
証明書等

･保険者からの情報

提供に帰る同意書

② 医療受給者証
医療登録者証

交付

臨昧調査個人票

データ提供 厚生労働省

臨床調査個人 票

データ登録

審 査

L'讐 警警 讐二日
I .__J
｢ ~~~~~

都 道 府 県
(特定疾患治療研究部業主管部局)

特定疾患治療
研究委託契約

所得区分情
報の照会

特定疾患治療費

審査支払事務委
託契約

保険者

社会保険診療

報酬支払基金

国民健康保険

団体連合会

③受療
(患者一部負担額の支払い)

【窓口提出】
･医療受給者証
･医療保険証

医療機関
社会保険診療報酬請求



新･難病医療拠点病院等の目的

患者等のニーズ

医療機関にかかってもなかなか

診断がつかず､どの医療機関に
かかったら良いのか分からない

高度かつ最先端の治療を受けたい
(医療者:そのような治療が必要)

病院
新.難病医療拠点病院

総合型(仮称)

(特定機能病院:

茶字病院など)

新･難病医療拠点病院
特定領域型(仮称)
(国立病院機構など)

役割
･高度な医療を要する患者の受け入れ
･難病の診断と治療
･治療法の研究と開発
(高度先進医療.治験など)
･教育(難病研修会開催など)
L人材の養成(専門医師t専門看護師)
･専門相談(遺伝子診断暮カウンセリング
セカンドオピニオンなど)

･患者登録(総合型のみ)

*新･難病医療拠点病院が基幹病院にもなりうる｡(長期療養の場についても要検討)



現行の難病医療連絡協議会 ･難病医療拠点病院 .難病医療協力病院の概要

○位置づけ :

難病特別対策推進事業実施要綱における ｢重症難病患者入院施設確保事業｣の一環

として､都道府県内の難病医療体制の一翼を担うもの｡

※重症難病患者入院施設確保事業の概要

･入院治療が必要となった重症難病患者 (病状の悪化等の理由により､居宅での療養が極めて困

難な状況となった難病患者をいう｡)に対し､適時に適切な入院施設の確保等が行えるよう､地

域の医療機関の連携による難病医療体制の整備を図るもの｡

○役割 :

(連絡協議会)

･難病医療の確保に関する関係機関との連絡調整を行うこと｡

･患者等からの各種相談 (診療､医療費､在宅ケア､心理ケア等)に応じるととも

に､必要に応じて保健所への適切な紹介や支援要請を行うこと｡

･患者等からの要請に応じて拠点病院及び協力病院へ入院患者の紹介を行うなど､

難病医療確保のための連絡調整を行うこと｡

･拠点病院及び協力病院等の医療従事者向けに難病研修会を開催すること｡

(拠点病院)

･連絡協議会が行う医療従事者向け難病研修会開催など難病医療確保のための各種

事業-の協力を行うこと｡

･協力病院等からの要請に応じて､高度の医療を要する患者の受け入れを行うこと｡

･協力病院等の地域の医療機関､難病患者を受け入れている福祉施設等からの要請

に応じて､医学的な指導 ･助言を行うこと｡

(協力病院)

･拠点病院等からの要請に応じて､患者の受け入れを行うこと｡

･地域において難病患者を受け入れている福祉施設等からの要請に応じて､医学的

な指導 ･助言を行うとともに､患者の受け入れを行うこと｡
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○設置方針 :

･拠点病院､協力病院､保健所､関係市区町村等の関係者により連絡協議会を設置

(実際には概ね各都道府県に1か所ずつ)【全国で45か所】

･概ね二次医療圏ごとに1か所ずつの難病医療協力病院 【全国で1,388か所】

･そのうち原則として1か所を難病医療拠点病院に指定 【全国で111か所】
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重症難病患者入院施設確保事業関係調べまとめ 平成23年3月31日現在

平成22年度末

都道府県 難病医療連絡協議会設置状況 難病医療拠卓病院数 難病医療協力病院数

1 北海道 ○ 1 28
2 青森県 ×(H23中に設置予定) 1 7
3 岩手県 (⊃ 1 10
4 宮城県 ○ 4 18
5 秋田県 ○ ■ 2 17
6 山形県 ○ 1 26
7 福島県 ○ 1 29
8 茨城県 (⊃ 1 15
9 栃木県 ○ 3 61
10 群馬県 ○ 1 51
ll 埼玉県 ○ 1 14
12 千葉県 ○ 1 9
ー3 東京都 ○ 30 58
14 神奈川県 ○ 4 12
15 新潟県 ○ 1 51
16 富山県 ○ 1 23
17 石川県 ○ 3 161
18 福井県 ○ 1 25
19 山梨県 ○ 2 12
20 長野県 ○ 1 24
21 岐阜県 ○ 1 35
22 静岡県 ○ 1 37
23 愛知県 ○ 1 13
24 三重県 ○ 2 17
25 滋賀県 ○ 10 24
26 京都府 ○ 1 ー3
27 大阪南 (⊃ 1 0
28 兵庫県 ○ 3 14
29 奈良県 ○ 1 23
30 和歌山県 ○ 2 41
31 鳥取県 ○ 1 8
32 島根県 ○ 3 15
33 岡山県 ○ 1 ll
34 広島県 ○ 3 19
35 山口県 ○ 1 8
36 徳島県 ○ 1 12
37 香川県 ○ 1 33
38 愛媛県 ○ 1 55
39 高知県 ○ 2 50
40 福岡県 ○ 2 124
41 佐賀県 ○ 1 3
42 長崎県 ○ 2 131
43 熊本県 ○ 3 12
44 大分県 ○ 1 12
45 宮崎県 ○ 1 ll
46 鹿児島県 ○ 3 16
47 沖珊県 × × ×
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平成23年度難病医療連絡協議会一覧 平成2時 3月31日現在

自治体名 名称 設置場所 (H22英字丈)開催回数 難慧 露 見 宅研修同数 研修人数

1 北海道 2 1 2 111

2 青森県 0 0 0 0
3 岩手県 2 1 1 日5

4 宮城県 3 2 2 197

5 秋田県 0 0 1 247

6 山形県 1 1 2 98

7 福島県 0 1 0 0
8 茨城県 1 0 0 0

9 栃木県 ー 3 5 238

‖さ 群馬県 0 1 I 145

日 埼玉県 1 2 5 499

12 千葉県 0 1 0 0
13 東京都 1 1 12 574

14 神奈川凧 1 1 13 357

15 新潟県 地価対完訳 9 1 3 183

16 富山収 1 1 2 126

17 石川県 県出席推進評 1 1 0 0
18 福井爪 1 ー 4 204

19 山梨爪 1 0 2 0
20 長野県 1 1 0 0
2t 岐溝県 1 1 4 147

22 師岡県 0 1 2 272

23 愛知県 1 1 1 107

24 三並県 1 1 1 100

25 滋父娘 3 1 2 169

26 京都府 1 0 1 139

27 大阪桁 6 2 5 385

28 兵庸県 県立尼崎病院 1 1 2 202

29 奈良県 2 1 2 60

30 叫itLLJ 1 1 2 4

3ー 鳥取県 3 1 0 0
32 島根県 2 1 3 5

33 岡Lll県 紺内科学内 2 ll 2 74

34 広島県 0 1 2 215

35 山口県 1 1 1 29

36 徳島爪 1 0 2 181

3ー 沓川県 1 1 2 98

38 愛娘県 1 1 3 302

39 高知県 1 1 2 8

LlO 福岡県 1 2 2 202

41 佐㌍県 8 0 ー 102

42 長崎県 1 1 7 339

43 鵬本県 1 2 0 0
44 大分県 Ct店対抗三男 1 1 2 214

45 宮崎県 1 1 3 192

46 庇児島県 1 1 2 196
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○難病医療拠点病院一覧 平成23年3月31日

自治体名 名称

1 北海道 独立行政法人機構札幌両病院

2 青森県 青森県立中央病院
3 岩手県 ー 岩手医科大学附属病院

4 宮城県 ー 東北大学病院
独立行政法人国立病院機構宮城病院
財団法人広商会広南病院
独立行政法人国立病院機構西多賀病院

5 秋田県 秋田赤十字病院
秋田大学医学部附属病院

6 山形県 国立病院機構山形病院
7 福島県 公立大学法人福島県立医科大学附属病院
8 茨城県 茨城県立中央病院

9 栃木県 燭協医科大学病院自治医 科大学附属病院
国際医 療福祉大学病院

10 群馬県 群馬大学医学部附属病院
ll 埼玉県 独立行 政法人国立病院機構 東埼玉病院
12 千菓県 国立病 院機構千葉東病院

13 東京都 社会福 祉法人三井記念病院

東京慈恵会医科大学附属病院隠天堂大学医学部附属順天堂医院東京大学医学部附属病院東京医科歯科大学医学部附属病院
日本医科大学付属病院
昭和大学病院
東邦大学医療センター大森病院
財団法人東京都保健医療公社荏原病院
東邦大学医療センター大橋病院
独立行政法人国立病院機構東京医療センター
独立行政法人国立成育医療センター
東京都立広尾病院
慶鷹義塾大学病院
東京女子医科大学病院
国立国際医療センター戸山病院
東京医科大 学病院
帝京大学医学部附属病院
日本大学医学部附属板橋病院
東京女子医科大学責医療センター東京慈恵会医科大学附属青戸病院東京臨海病院
東京都立墨東病院
武蔵野赤十字病院
杏林大学医学部付属病院東京都立神経病院東京慈恵会医科大学附属第三病院
国家公務員共済組合連合会立川病院 p
独立行政法人国立精神.神経医療研究センター病院



14 神奈川県 横浜市立大学附 属 市民総 合医療センター
聖マリアンナ医 科 大 学 病 院

東海大学医学部付 属 病 院
北里大学東病院

15 新潟県 新潟大学医歯学総合病院
16 富山県 国立大学法人 富山大学附属病院

17 石川県 金沢大学附属病院金沢医科大学病院
国立病院機構医王病院 _

18 福井県 福井県立病院

19 山梨県 山梨県立中央病院
山梨大学医学部附属病院

20 長野県 信州大学医学部附属病院
21 岐阜県 岐阜大学医学部附属病院
22 静岡県 浜松医科大学医学部附属病院
23 愛知県 愛知医科大学病院

24 三重県 三重大学医学部附属病院
独立行政法人国立病院機構三重病院

25 滋賀県 大津市民病院

大津赤十字病院
滋賀医科大学医学部附属病院
滋賀県立成人病センター
国立病院機構柴香楽病院
近江八幡市立総合医療センター
彦根市立病院
長浜赤十字病院
市立長浜病院 .
公立高島総合病院

26 京都府 独立行政法人国立病院機構宇多野病院

27 大阪府 地方独立行政法人大阪府立病院機構大阪府立急性
期.総合医療センター

28 兵庫県 県立尼崎病院独立行政法人国立病院機構兵庫中央病院
公立八鹿病院

29 奈良県 奈良県立医科大学附属病院

30 和歌山県 和歌山県立医科大学附属病院
独立行政法人国立病院機構和歌山病院

31 鳥取県 鳥取大学医学部附属病院

32 島根県 国立病院機構松江医療センター島根県立中央病院
島根大学医学部附属病院

33 岡山県 岡山大学病院

34 広島県 広島大学病院国立病院機構 広島西医療センター
脳神経センター大田記念病院

35 山口県 山口大学医学部付属病院
36 徳島県 独立行政法人国立病院機構徳島病院
37 香川県 独立行政法人国立病院機構高松医療センタ｣
38 愛媛県 国立病院機構 愛媛病院
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40 福岡県 九州大学病院
産業医科大学病院

41 佐賀県 佐賀大学医学部附属病院

42 長崎県 長崎川棚月医療センター
長崎大学病院

43 熊本県 熊本大学医学部附属病院熊本再春荘病院

熊本南病院

44 大分県 大分大学医学部附属病院
45 宮崎県 独立行政法人国立病院機構宮崎東病院

46 鹿児島県 独立行政法人国立病院機構南九州病院鹿 児島大学医学部.歯学部 付 属病院
肝 属 郡医師会立病院
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x県特定疾患医樺受給者の主治医(蛭床調萱個人票記載医摂抜関)別一覧

L37D子異ー+ 26015t】D措王支l510l著書糸 呼吸器 ]4301530糸 消化巻糸 皮JT.宅合】羽BE Y .闇 甫 糸 05Dスモン 汁

拘文型i.I-i S5動脈性軒高血EE症 拝見ti岨汁ti肝 旺虫 ー1冶tlのFr炎のうち劇症肝炎 パッド.キ7リ症ItFI 志責 議皮水事巨在 等魚性比や 天穂4 弓毛皮店 坪色粗布骨化一エ tttrt大切甘t一EIl良 スモン症 心覇広 心B)症 肺iZE 血Ⅰ王丘 ふ 大ll炎 LLII ttで十 (Ⅱ聖) (急性■い 症 窄症

A県立病院 12 65 10 17 2 130 46 5 4 3 7 17 8 2 1 5 1 6 684
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健康局所管の主な拠点病院制度の比較

難病医療拠点病院 がん診療連携拠点病院 肝疾患診療適挽拠点病院

根拠法令 難病特別対策推進非業実施要,W 〔予算事業〕

目的 入院治療が必要となった重症難病患者に対し､適時 全国どこでも質の高いがん医療を提供することができるよう､が 各蔀道府県内において良質かつ適切な医療を受けられるよう

に適切な入院施設の確保等が行えるよう､地域の医療 にするため､地域の医療機関における肝炎を中心とする肝疾患

実施主体 都道府県を指定 都道府県 都道府県

難病医療拠点病院 (都道府県に1つ)

難病医療協力病院 (2次医療圏に1つ) 地域がん診療辿挽拠点病院 (2次医療凶に1つ)

指定要件 難病特別対策推進事業実施要綱･難病医療連絡協読会の業務 ｢がん診療辿携拠点病院の整備について｣(健発第0301001号平

成20年3月1日.他frE局長通知)

診療体制 肝疾患診療連携拠点病院

･医療情報の坦供

を配位) 集学的治療､化学療法､緩和ケア､病病連携 .病診連携､ I.都道府県内■の専門医療機関等に関する情報の収集や提供

･難病医療連絡協議会が行 う医療従事者向け難病研修 ･医療従事者や地域住民を対象とした研修会 .舌鋒浜会の開催､

会開催などの各種非業-の協力 1-診療従事者 相談支援

･協力病院等からの要言削こ応 じて､高度の医療を要す ･専門医療機関等との協議の場の設定

l-医療施設

･協力病院等の地域の医療機関､難病患者を受け入れ 年間入院がん患者数､治療機器､治療室等 専門医療機関ている福祉施設等からの要請に応 じて､医学的な指

情報の収集提供体制 ･専門的な知識を持つ医師による診断と治療方針の決定が行わ

l-相談支援センター れていること

協力病院 I-院内がん登録 ･インタ-フェロンなどの抗ウイルス療法を適切に実施できる

･拠点病院等からの要請に応 じて､患者の受け入れを こと･甘｢がんの高危険群の同定と早期診断が適切に実施できること

実施･地域において雛病患者を受け入れている福祉施設等からの要請に応 じて､医学的な指増 .助言､患者の受

※ (参考) 活動中の医療施設総数 176878 (一般病院7587､精神病院 1082､-般診療所 99824､歯科診療所 68384)H22101時点 (平成22年医療施設 (動態)調査 ･病院報告)



都道府県医療計画における難病対策の状況(一覧) (平成24年3JjlEl疾病対策課調べ)

自治件名 名称 黛定年

1 北海道 第4章地域保鍵医療 平成20年3月

2 青森県 平成20年7月

3 岩手県 ヰ一削 平成20年4月

4 宮城県 第3拓 医療提供 平成20年4月

5 秋田県 対策 平成20年4月

6 山形Ll 病患者への支援 平成20年3月

7 福島県 平成20年3月

a 茨城県 平成20年3月

9 栃木爪 平成20年3月

10 群馬県 平成22年4月

ll 埼玉県 月一郎変更)

12 千翼隅 対yi 平成20年4月

り 取茨加 平成20年3月

り 棉 料 汰 平成20年3月

15 紡it:料 平舵23年3月

16 富山県 平成20年3月

り 石川県 石川県E2;1魚計国 平成20年4月

柑 福井県 記賊魚し 平成20年3月

ー9 山如県 平成20年3月

20 良 l 平成20年3月

21 也 平成20年3月

22 帥周粍 平 成22年 3月

23 党知yll .ゑ p 平 成 23年 3月

24 三皿鼎 平 成 20年 3月

25 ;'&㌍Ll 平 成 20年 3月

26 京都的 平 成 20年 3月

27 大阪桁 一 一 . I 平 成 20年 8月

2& 兵T4tm 平 成 20年 4月

2g 奈良爪 平 成 22年 4月

30 和歌山県 勺 ln Q 平 成 20年 3月

3ー 庖取爪 平 成 20年4月

32 kも板塀 平 成 20年4月

3コ 周LIJ 平 成 23年4月

34 広島県 平 成 22年 4月

35 LJJrj如 記岐無し 平 成 21年 5月

36 9A 平 成 20年 4月

37 番 平 成 20年 4月

3B 壁 平 成 20年 3月

39 高知収 苅7JA 医療迎 平 成 20年 3月

LIつ 福周航 台性疾出対限 平 成 20年 3月

41 佐H沿 佐fl机俣LiE医療計回 平 成 20年 4月

42 長崎県 別のはZZ! 平 成 23年 3月

Jl3 低木炊 平 成 20年 3月

44 大分軌 大分県匡拙計画 看封策 平 成 20年 3月

45 宮崎県 平 成 20年 3月

46 舵児鳥取 苅6珠地上或ケ7 平 成 20年 3月
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医改発第0720003号

平成 19年 7月 20日

各都道府県知事 殿

厚生労働省医政局長

医 療 計 画 に つ い て

平成 18年 6月21日付けで公布された良質な医療を提供する体制の確立を図るための

医療法等の一部を改正する法律 (平成 18年法律第84号｡以下 ｢改正法｣という｡)によ

り､医療法 (昭和23年法律第205号)の一部が改正され､このうち､改正後の医療法

(以下 ｢法｣という｡)における医療計画に関する規定については､本年4月1日から施行

されたところである｡

これに伴い､医療法施行令等の一部を改正する政令 (平成 19年政令第9号)が本年 1

月 19日付けで､医療法施行規則の一部を改正する省令 (平成 19年厚生労肋省令第39

早)が本年3月30日付けで公布され､本年4月 1日から施行されたところである｡

また､法第30条の3第 1項の規定に基づき､医療提供体制の確保に関する基本方針 (平

成 19年厚生労働省告示第70号｡以下 r基本方針｣という｡)が､本年 3月30日に告示

され､本年4月 1日から適用されたところである｡

本改正においては､医療計画制度の中で医療機能の分化･連携を推進することを通じて､

地域において切れ目のない医療の提供を実現することにより､良質かつ適切な医療を効率

的に提供する体制を構築し､国民の医療に対する安心､信塀の確保を図ることを目的とし

て､所要の改正が行われたものである｡

具体的には､厚生労働大臣が医療提供体制の確保に関する基本方針を定め､都道府県は

その基本方針に即して､かつ､それぞれの地域の実情に応じて医療計画を定めること､医

療計画の記載事項として､これまでの基準病床数に関する事項等に加え､新たに､がん､

脳卒中､急性心筋梗塞及び糖尿病に係る治療又は予防に関する事項､救急医療､災害時に

おける医療､-き地の医療､周産期医療及び′ト児医療 (小児救急医療を含む｡)の確保に必

要な事業に関する事項､さらに､これら′の疾病及び事業に係る医療提供施設相互の医療連

携体制に関する事項が定められるなど､医療計画の見直しを通じて､患者本位の､かつ､

安全で質が高く､効率的な医療提供体制の確保を図るために必要な改正が行われたところ

である｡

新たな医療計画の見直しについては､平成 20年4月からの適用を目指していることか

ら､都道府県においては､前述の趣旨にのっとり､下記の事項に留意の上､作成の趣旨､

内容の周知徹底を図り､その達成の推進に遺憾なきを期されたいO

なお､平成 10年6月1日健改発第689号健康政策局長通知 r医療計画について｣及

び昭和 62年 2月23日健政計第 9号健康政策局計画課長通知 ｢医療計画に係る報告等に
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ついて｣は廃止する｡

記

1 医療計画の作成について

医療計画の作成に当たっては､別紙 ｢医療計画作成指針｣を参考として､基本方針に

即 して､かつ､医療提供体制の現状､今後の医療需要の推移等地域の実情に応 じて､関

係者の意見を十分踏まえた上で行なうこと｡

また､法改正に伴 う医療計画制度の改正の要点は､平成 19年 3月 30日付け医改発

第 0330010号本職通知 ｢良質な医療を提供する体制の確立を図るための医療法等

の一部を改正する法律の一部の施行について｣の ｢第 5の2 医療計画について｣にお

いて示しているので､参照すること｡

2 医療連携体制について

(1)法第30条の4第 2項において､医療計画の記載事項として､新たに､がん､脳卒

中､急性心筋梗塞及び糖尿病の4疾病並びに救急医療､災害時における医療､-き地

の医療､周産期医療及び小児医療 (小児救急医療を含む｡)の5事業 (以下 ｢4疾病及

び 5事業｣という｡)が追加となり､4疾病及び 5事業に係る医療提供施設相互間の機

能の分担及び業務の連携を確保するための体制 (以下 ｢医療連携体制｣という｡)に関

する事項を医療計画に定めることとされたこと｡

また､4疾病及び 5事業については､地域の実情に応じて数値目標を定め､調査､

分析及び評価を行い､必要があるときは変更することとされているが､これは医療機

能に関する情報提供等 とともに､住民にわかりやすい医療計画とし､より実効性を高

めるために政策循環の機能が働く仕組みが組み込まれたことに留意すること｡

(2)法第 30条の4第 3項において医療計画に4疾病及び 5事業に係る医療連携体削を

定めるに当たっては､次の事項に配慮しなければならないとされたこと｡

① 疾病又は事業ごとに医療連携体制の具体的な方策を定めること｡

② 医療連携体制の構築の内容が､患者が退院後においても継続的に適切な医療を受

けることができることを確保するものであること｡

③ 医療提供施設及び居宅等において提供される保健医療サービスと福祉サービスと

の連携を含むものであること｡

④ 医療連携体制が､医師､歯科医師､薬剤師､看護師その他の医療従事者､介護サ

ービス事業者､住民その他の関係者による協議を経て構築されること.

また､具体的には､医療提供施設相互間の機能の分担及び業務の連携を推進する観

点から､特に次の事項を念頭において､協議するよう留意されたい｡

① 患者の内､居宅等で暮らし続けたいと希望する者が可能な限り早期に居宅等での

生活に復帰し､退院後においても継続的に適切な医療を受けることを可能とし､居

宅等における医療の充実による生活の質の向上を目指すものであることD

② 診療所相互間､診療所と病院間､病院相互間 (周産期医療においては助産所を含

む｡)､さらにはこれ らの施設と調剤を実施する薬局との医療機能の分担及び業務の
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連携によって､通常の診療時間外においても患者又はその家族からの求めに応じて､

居宅等医療､救急医療など必要な医療の提供ができること｡

(卦 患者の緊急度､重症度等に応じた適切な対応を図ることが重要であるため､病院

前救護体制や消防機関との連携 (病院間搬送を含むO)､さらには､生命にかかわる

重篤な患者を円滑に救命救急センター-搬送する体制の確保など､救急搬送体制に

おける連携を一層推進すること｡

④ 疾病又は事業ごとの医療連携体制については､必ずしも従来の二次医療圏ごとの

計画ではなく､地域の実情に応じた圏域ごとの計画を作成することに留意する必要

があること｡その際､原則として医療提供施設の医療機能や名称を患者や住民に明

示すること｡

これらの医療連携体制の構築を通じて､各都道府県において充実すべき医療機能

が明確になり､その後の対策の検討に資することとなること｡

3 居宅等における医療の確保等の記載事項について

(1)法第30条の4第2項第6号の居宅等における医療の確保について定めるときは､

当該医療におけるそれぞれの機能分類に即して､地域の医療提供施設の医療機能を計

画的に明示することO

また､以下の目的を達成するために患者を中心とした居宅等における医療について

の地域の医療提供体制の確保状況､その連携状況及び患者急変時等の支援体制を明示

すること｡

(D 患者自身が疾病等により通院困難な状態になっても､最後まで居宅等で必要な医

療を受けられるために､地域にどのような診療所､病院＼訪問看護ステーション､

調剤を実施する薬局等が存在し､かつ､どのような連挑体制を組んでいるのか､ま

た､患者の状態等に応じて適切な他の医療提供者等にどのように紹介するのかなど

の仕組みがわかりやすく理解できること｡

② 適切な療養環境を確保し､虚弱な状態になっても最後まで居宅等で暮らし続けた

いと希望する住民や患者が安心感をもてるようにすること｡

③ 医薬品の提供拠点としての調剤を実施する薬局の機能を活用するために､居宅等

-の医薬品等の提供体制を明示すること｡

(2)法第30条の4第2項第7号の医療従事者の確保については､医師､歯科医師､薬

剤師､看護師等の医療従事者について､将来の需給動向を見通しつつ養成を進め､適

正な供給数を確保するとともに､地域的な偏在や診療科間の偏在-の対応を進める必

要があること｡

その際､医療提供施設相互間における連携体制を構築する取組自体が偏在解消-の

対策になることや､都道府県が中心となって地域の医療機関-医師を派遣する仕組み

を再構築することが求められていること｡

これらを踏まえ､都道府県においては､法第30条の12第 1項に基づき､地域医

療対策協議会の活用等により医療従事者の確保に関する事項に関し必要な施策を定め

るための協議を行い､そこで定めた施策を医療計画に記載するとともに､公表し実施

していくことが必要であること｡
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(3)法第30条の4第2項第8号の医療の安全の確保については､地域の住民や患者が

わかりやすく理解できるよう医療計画に記載すること｡

その際､都道府県は､保健所を設置する市及び特別区の協力のもと､医療提供施設

における医療安全を確保するための取組状況を把握し､都道府県が講ずる医療安全に

関する情報の提供､研修の実施､意識の啓発等の現状及びその目標を計画_に明示する

こと｡

また､住民の身近な地域において､ 患者又はその家族からの医療に関する苦情､相

談に対応 し､必要に応じて医療提供施設に対して必要な助言を行 う体制等を構築する

ため､都道府県における医療安全支援センターの設置状況及びその目標についても計

画に明示すること｡

(4)法第30条の4第2項第9号の地域医療支援病院の整備の目標その他医療機能を考

慮 した医療提供施設の整備の目標に関する事項として､特定の病院等が果たすべき機

能について医療計画に記載する場合には､事前にその開設者と十分な意見調整を行 う

ものとすること｡

4 基準病床数及び特定の病床等に係る特例について

(1)医療計画に基づく基準病床数の算定は､病院の病床及び診療所の病床 (以下 ｢病院

の病床等｣というO)に対して行うものであること｡

なお､基準病床数及び区域の設定については､厚生労働省令で定める標準により実

施することOこれは､病院の病床等の適正配置を図るためには､全都道府県において

統一的に実施しなければ実効を期しがたいからであること｡

(2)精神病床､結核病床及び感染症病床に係る基準病床数については､法第30条の4

第2項第 11号の区域が1都道府県において2以上設定された場合においても､当該

都道府県全体について定めるものであること｡

(3)療養病床及び一般病床の基準病床数については､当該都道府県の病床数が少ないた

めに他の区域の病院に入院している場合があると考えられることから､規則第30条

の30第 1号後段の規定により､都道府県外-の流出入院患者数から都道府県内-の

流入入院患者数を控除した数の3分の1を限度として､それぞれの区域にふりわけて

加算を行 うことができることO

また､精神病床に係る基準病床数については､規則第30条の30第2号後段の規

定により､都道府県外-の流出入院患者数の3分の1を限度として加算を行うことが

できること｡

(4)各区域における入院患者の流出入数の算出に当たって病院に対し特に報告の提出を

求める場合には､医療計画作成の趣旨等を調査対象となる病院に十分説明の上､円滑

な事務処理が行われるよう配慮すること｡

(5)法第30条の4第 5項及び第6項における特例は､大規模な都市開発等により急激

な人口の増加が見込まれ､現在人口により病床数を算定することが不適当である場合､

特殊な疾病にり患する者が異常に多い場合等病床に対する特別の需要があると認めら

れる場合に行 うものとすることD

(6)法第30条の4第 7項の規定により特定の病床に係る特例の対象となる病院の病床
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等が定められたが､これは､特に今後各区域において整備する必要があるものに限り､

各区域において基準病床数を超える病床が存在する等の場合でも必要に応 じ例外的に

整備できるものとしたものであること｡

この場合において､特例の対象とされる数は､当該申請に係る病床と機能及び性格

を同じくする既存の病床数等を勘案し､必要最小限とすること｡

なお､これらの特例の対象となった病床については､既存病床数として算定するも

のであること｡

(7)法第30条の4第5項､第6項及び第7項による特例については､都道府県医療審

議会に諮ること｡

この場合､特例としての取扱いを必要とする理由及び特例としての取扱いをしよう

とする病床数の算定根拠を明らかにして当該都道府県医療審議会の意見を聴くものと

すること｡

また､前記の規定に基づき､特例としての取扱いを受ける数について厚生労働大臣

に協議するときは､特例としての取扱いを必要とする理由及び特例としての取扱いを

しようとする病床数の算定根拠等を記載した申請書 (別紙様式 1､2)に当該都道府

県医療審議会の意見を附すること｡

5 既存病床数及び申請病床数について

(1)規則第 30条の33第1項第 1号により国の開設する病院又は診療所であって宮内

庁､防衛省等の所管するもの､特定の事務所若しくは事業所の従業員及びその家族の

診療のみを行 う病院又は診療所等の病床について､既存病床数及び当該申請に係る病

床数の算定に当たり､当該病床の利用者のうち､職 (隊)員及びその家族以外の者､

従業員及びその家族以外の者等の部外者が占める率による補正を行うこととしたのは､

それらの病院又は診療所の病床については部外者が利用している部分を除いては､一

般住民に対する医療を行っているとはいえないからであること｡

なお､当該病院又は当該診療所の開設許可の申請があったときは､その開設の目的

につき十分審査するものとすること｡また､開設の目的につき変更の申請があったと

きも同様とすること｡

(2)放射線治療病室の病床については､専ら治療を行うために用いられる病床であるこ

とから､これを既存病床数及び当該申請に係る病床数として算定しないものとするこ

と｡

無菌病室､集中治療室 (ICU)及び心臓病専用病室 (CCU)の病床については､

専ら当該の病室の病床に収容された者が利用する他の病床が同一病院又は診療所 (以

下 ｢病院等｣という｡)内に別途確保されているものは､病床数として算定しないもの

とすること｡なお､無菌病室､lCU及びCCUの病床数のうち､既存病床数及び当

該申請に係る病床数として算定しないものの数を決定するに当たっては､当該病院等

及び当該病院等と機能及び性格を同じくする病院等の病床利用の実績等を考慮するも

のとすること｡

(3)国立及び国立以外のハンセン病療養所である病院の病床については､既存の病床数

に算定しないこと｡
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(4)心神喪失等の状態で重大な他害行為を行った者の医療及び観察等に関する法律 (平

成 15年法律第 110号)第 16条第 1項の規定により厚生労働大臣の指定を受けた

指定入院医療機関である病院の病床 (同性第42条第1項第1号又は第61条第 1項

第 1号の決定を受けた者に対する同法による入院による医療に係るものに限る｡)につ

いては､既存の病床数に算定しないこと｡

(5)診療所の一般病床のうち､改正法附則第3条第3項に定める ｢特定病床｣について

は､別途政令で定める日までの間､既存の病床数に算定しないこと0

(6)診療所の一般病床について､規則第 1条の14第7項第 1号から第3号までに該当

する診療所として都道府県医療審蔑会の議を経たときは､都道府県知事-の許可申請

の代わりに届出により病床が設置されることとなるが､既存病床数の算定に当たって

は当該届出病床も含めて算定を行うこと｡

6 医療計画の作成手順等について

(1)法第30条の4第8項の ｢医療と密接な関連を有する施策｣とは､基本方針の ｢第

7 その他医療提供体制の確保に関する重要事項｣に掲げる方針等が該当することO

(2)法第30条の4第 9項の規定において､都道府県は医療計画を作成するに当たり､

都道府県の境界周辺の地域における医療の需給の実情に照らし必要があると誰めると

きは､関係都道府県と連絡調整を行うものとされたこと｡

これは､4疾病及び5事業に係る医療連携体制の構築など事業の内容によっては､

より広域的な対応が求められることから､都道府県内における自己完結にこだわるこ

となく､当該都道府県の境界周辺の地域における医療を確保するた桝 こ､必要に応じ

て隣接県等との連携を図ることが求められたものである｡

(a)法第30条の4第 10項の ｢診療又は調剤に関する学識経験者の団体｣としては､

都道府県の区域を単位 として設立された社団法人である医師会､歯科医師会及び薬剤

師会が考えられること｡

(4)改正法附則第7条の規定により､従前の医療計画は改正法の規定により定められた

医療計画とみなされるが､できるだけ平成20年4月からの実施を目指し改正法に基

づく医療計画を作成する必要があること｡

ただし､基準病床に関する事項など従来の取扱と変更がない医療計画の記載事項に

ついては､この限りでないこと｡

なお､4疾病及び5事業に係る医療連携体制については､平成20年4月から適用

することとしているが､都道府県において地域の実情を踏まえて構築する必要がある

ことから､疾病又は事業ごとに取組が必要である又は可能である分野 ･領域から､順

次､医療連携体制を構築することとして差し支えないことD

(5)法第 30条の4第 11項の規定における医療計画の変更とは､法第30条の6の規

定に基づく変更をいうものであり､例えば､疾病又は事業ごとの医療連携体制におい

て､医療機能を担 う医療提供施設を変更する場合などは､この規定に基づく医療計画

の変更には当たらないこと

7 医療計画の推進について
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(1)法第30条の7第1項の規定において､医療提供施設の開設者及び管理者は､医療

計画の達成の推進に資するため､医療連携体制の構築のために必要な協力をするよう

努めるものとされたこと｡また､同条第2項の規定において､病院又は診療所の管理

者は居宅等において医療を提供し､又は福祉サービスとの連携を図りつつ､必要な支

援を行 うよう努めるものとされたこと｡

(2)法第30条の7第3項の規定に基づく病院の開放化については､単に病床や医療機

器の共同利用にとどまらず､当該病院に勤務しない地域の医師等の参加による症例の

研究会や研修会の開催までを含めた広義のものであること｡

また､医療計画の推進を図るに当たっては､大学における医学又は歯学に関する教

育又は研究に支障を来さないよう十分配慮すること｡なお､同項の ｢当該病院の医療

業務｣には､大学附属病院における当該大学の教育又は研究が含まれること｡

(3)法第30条の9の規定に基づく国庫補助については､医療計画の達成を推進するた

めに､医療計画の内容を考慮しつつ行うこととしていること｡

(4)医療計画の推進の見地から､病院の開設等が法第30条の11の規定に基づく勧告

の対象とされた場合においては､独立行政陰人福祉医療機構の融資を行わないことと

していること｡

8 都道府県知事の勧告について

(1)法第30条の 11の ｢医療計画の達成の推進のため特に必要がある場合｣とは､原

則として法第 7条の2第 1項各号に掲げる者以外の者が､病院の開設又は病院の病床

数の増加若しくは病床の種別の変更の許可の申請をした場合､又は診療所の病床の設

置若 しくは診療所の病床数の増加の許可の申請をした場合において､その病床の種別

に応じ､その病院又は診療所の所在地を含む法第30条の4第2項第 10号の区域 (以

下 ｢二次医療圏｣という｡)又は都道府県の区域における既存の病床数が､医療計画に

定める当該区域の基準病床数に既に達している場合又はその病院又は診療所の開設等

によって当該基準病床数を超えることとなる場合をいうものであること｡

また､｢病院の開設若しくは病院の病床数の増加若しくは病床の種別の変更又は診療

所の病床の設置若しくは診療所の病床数の増加に関して勧告する｣とは､それぞれの

行為の中止又はそれぞれの行為に係る申請病床数の削減を勧告することをいうもので

あること｡なお､都道府県知事は､勧告を行うに先立ち､病院又は診療所を開設しよ

うとする者に対し､可能な限り､他の区域における病院又は診療所の開設等について､

助言を行 うことが望ましいものであること｡

(2)法第 30条の11の規定に基づく勧告は､第7条の許可又は不許可の処分が行われ

るまでの間に行 うものであること｡

(3)精神病床､結核病床及び感染症病床については､都道府県の区域ごとに基準病床数

を算定することとされているが､これらの病床が都道府県の一部に偏在 している場合

であって､開設の申請等があった病院の所在地を含む二次医療圏及びこれと境界を接

する他の二次医療圏 (他の都道府県の区域内に設定された二次医療圏を含む｡)の内に

その申請に係る種別の病床がないときは､当該都道府県の区域における病院の病床数

が医療計画に定める当該区域の基準病床数に既に達している等の場合であっても勧告
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の対象としないことが適当と考えられること｡なお､その際には都道府県医療審議会

の意見を聴くこと｡

(4)病院又は診療所の開設者に変更があった場合であっても､その前後で病床の種別ご

との病床数が増加されないときは､勧告は行わないこと｡

(5)病院又は診療所が移転する場合であっても､その前後で､その病院又は診療所が存

在する二次医療圏内の療養病床及び一般病床の数並びに都道府県内の精神病床､結核

病床又は感染症病床の数が増加されないときは､勧告は行わないこと｡

なお､特定病床を有する診療所が移転する場合､その診療所が存在する二次医療圏

内の既存病床数は当該特定病床分増加することとなるが､藤転の前後で病床の種別ご

との病床数が増加されないときは､勧告は行わないものとするO

(6)病院を開設している者がその病院を廃止し､当該病院を開設していた場所において

診療所の病床を設置する場合であっても､その診療所が存在する二次医療園内の療養

病床及び一般病床の数が増加されないときは､勧告は行わないことo

(7)国 (独立行政法人放射線医学総合研究所､独立行政法人航海訓練所､独立行政法人

労働者健康福祉機構､独立行政法人国立病院機構､日本郵政公社及び国立大学法人を

含むo以下同じ｡)の開設する病院又は診療所については､法第6条に基づく医療法施

行令 (昭和23年政令第326号)第3条の規定により､法第30条の11の規定は

適用されないこと｡

なお､国が病院を開設し､又はその開設した病院につき病床数を増加させ若しくは

病床の種別を変更しようとするときは ｢医療準の一部を改正する法律の施行に伴う国

の開設する病院の取扱いについて｣(昭和39年3月 19日間議決定)又は法第7条の

2第 7項の規定に基づき､主務大臣等は､あらかじめ､その計画に関し､厚生労働大

臣に協議等をするものとされていること｡

この場合において､当職から関係都道府県知事に速やかにその旨及びその概要を通

知するとともに､当該計画の審査をするために必要な資料及び医療計画の達成の推進

を図る観点からの意見の提出を求めるものとすること｡

また､当該計画に係る病院の開設等の承認の申請があったとき及びこれに承認を与

えたときは､当職から関係都道府県知事に通知するものとすること0

(8)医育機関に附属する病院を開設しようとする者又は医育機関に附属する病院の開設

者若しくは管理者に対 して勧告しようとするときは､大学における医学又は歯学に関

する教育研究に係る立場から､意見を述べる機会を与えることが望ましいものである

こと｡

(9)診療所の一般病床の設置について､規則第 1条の14第7項第1号から第3号まで

に該当する次の診療所のいずれかとして都道府県医療審議会の議を経た場合は､都道

府県知事-の許可申請の代わりに届出により病床が設置されることとなるため､勧告

の対象とならないこと｡

なお､｢医療計画に記載される診療所｣については､平成 18年 12月27日医改発

第 1227017号医政局長通知 ｢良質な医療を提供する体制の確立を図るための医

療法等の一部を改正する法律の一部の施行について｣における留意事項を参照された

い｡
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① 居宅等における医療の提供の推進のために必要な診療所として医療計画に記載さ

れ､又は記載されることが見込まれる診療所

② -き地に設置される診療所として医療計画に記載され､又は記載されることが見

込まれる診療所

③ ①及び②に掲げる診療所のほか､例えば､周産期医療､小児医療等地域において

良質かつ適切な医療が提供されるために特に必要な診療所として医療計画に記載さ

れ､文は記載されることが見込まれる診療所

(10)次に掲げる病床について､平成 19年 1月1日以後に一般病床の設置の許可を受け

る場合は､勧告の対象としないこと｡

① 平成 19年 1月 1日前において､法第7条第 1項又は第2項の規定により行われ

ている診療所の開設の許可又は病床数の変更の許可の申請に係る診療所の療養病床

以外の病床

② 平成 19年 1月 1日前において､建築基準法第 6条第 1項 (同法第87条第 1項

において準用する場合を含む｡)の規定により､同法第4条の建築主事が受理してい

る確認の申請書に係る診療所の療養病床以外の病床

9 公的性格を有する病院の開設等の規制について

法第 30条の4第 12項の規定により医療計画が公示された日以降における法第7条

の2第 1項各号に掲げるものが開設する公的性格を有する病院の開設等の規制は､当該

医療計画に定める区域及び基準病床数を基準として行われるものであること｡
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(別紙)

医療計画作成指針

目次

はじめに

第 1 医療計画作成の趣旨

第2 医療計画作成に当たっての一般的留意事項

1 医療計画作成等に係る法定手続

2 記載事項

3 他計画等との関係

4 医療計画の作成体制の整備

5 医療計画の名称等

6 医療計画の期間

第 3 医療計画の内容

1 医療計画の基本的な考え方

2 地域の現状

3 疾病又は事業ごとの医療連携体制

4 疾病の発生状況等に照らして都道府県知事が特に必要と認める医療

5 居宅等における医療

6 医療従事者の確保

7 医療の安全の確保

8 医療提供施設の整備の目標

9 基準病床数

10 その他医療を提供する体制の確保に関し必要な事項

11 事業の評価及び見直し

第4 医療計画作成の手順等

1 医療計画作成手順の概要

2 疾病又は事業ごとの医療連携体制構築の手順

3 医療圏の設定方法

4 基準病床数の算定方法

第 5 医療計画の推進等

1 医療計画の推進体制

2 医療計画の推進状況の把握､評価及び再検討

第 6 医療計画に係る報告等

1 医療計画の厚生労働大臣への報告

2 医療法第30条の11の規定に基づく勧告の実施状況の報告
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第3 医療計画の内容

医療計画の内容は概ね次のようになると考えられるが､その構成を含めた具体的な内

容については､都道府県において､厚生労働大臣が定める基本方針に即して､かつ､そ

れぞれの地域の実情に応じて､定めるものとする｡

ただし､法第 30条の4第2項において医療計画の記載事項とされているものについ

ては､必ず記載するものとする｡

し必要な事

4疾病及び5事業以外で都道府県における疾病の状況等に照らして特に必要と認め

る医療等については､次の事項を考慮して､記載する｡

(1)精神保健医療対策

① 精神科医療に係る各医療提供施設の役割

② 精神科救急医療 (重度の症状を呈する精神科急性期患者に対応する中核的なセ

ンター機能を有する医療機関の整備や他科診療科との連携による身体合併症治療
体制の整備等)

③ うつ病対策 (性別や児童､労働者､高齢者､産後等のライフステージ別の相談 ･

治療体制､一般医療機関と精神科医療機関の連携体制､地域における理解の促進
等)に関する取組

④ 粕川'l;FI;I-''出省 の退院の促遇に関する取組

⑤ 心神姑矢等の状櫨でIqL･･大な他Jii･行為を行った;8-の医嫌及び順 鞘 こIll.Jする酬

(平成 15年法律茄 110号)LIB-42灸第 1Tl･i第 1-,m,A/1･･11:にJtにづく.ut.定を受けた者

に対する医療の確保､社会復帰支援額J･(指定医蜘 親閲の整備､保護観察所との臨
力体制等)に関する取組

(2)障害保健対策

障害者 (高次脳機能障害者､発達障害者を含むo)に対する医療の確保等 (都道府

県の専門医療機関の確保､関係機関との連携体制の整備等)に関する取組

(3)認知症対策

① 鑑別診断､急性期症状等に対応するための医療体制

② かかりつけ医と鑑別診断等を行う専門医療機関との連携体制

(4)結核 ･感染症対策

① 結核対策､感染症対策に係る各医療提供施設の役割

② インフルエンザ､エイズ､肝炎などの取組

(5)臓器移植対策

① 都道府県の取組

② 相談等の連絡先

(6)難病等対策

① 難病､リウマチ､アレルギーなどの都道府県の取組

② 相談等の連絡先 48



(7)歯科保健医療対策

① 都道府県の取組

② 相鉄等の連絡先

(8)血液の確保 ･適正使用対策

① 都道府県の取組

② 相談等の連絡先

(9)医薬品等の適正使用対策

① 都道府県の取組

② 相鉄等の連絡先

③ 治験の実施状況や医薬品捷供体制

(10)医療に関する情報化

医療提供施設の情報システム (電子レセプト､カルテ､地域連携クリティカルパ

ス等)の･,tfl.･'･及状況と取組

(ll)保(/班-･蛭況卓･介護 (福祉)の総合的な取組

地域の医療提供体制の確保に当たっては､疾病予防から治療､介護までのニーズ

に応 じた多様なサービスが地域において切れ目なく一貫して提供される､患者本位

の医療の確立を基本とすべきである｡

このため､疾病予防､介護､公衆衛生､薬事､社会福祉その他医療と密接に関連

を有する施策について､連携方策や地域住民-の情報提供体制を記載するO

なお､医療と密接に関連を有する施策としては､前記第2の3 (4)に掲げる計

桝等が求められている
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現行の特定機能病院の概要と特定疾患治
療研究事業の関係について



現行の特定機能病院制度の概要

○ 高度の医療の提供

○ 高度の医療技術の開発･評価
○ 高度の医療に関する研修

承認要件

○ 高度の医療の提供､開発及び評価､並びに研修を実施する能力を有すること｡
○ 他の病院又は診療所から紹介された患者に対し､医療を提供すること(紹介率30%以上の維持)
○ 病床数.I- ･400床以上の病床を有することが必要｡
○ 人員配置

･医 師- ･通常の病院の2倍程度の配置が最低基準｡

･薬剤師････入院患者数÷30が最低基準｡(一般は入院患者数÷70)

･看護師等-入院患者数÷2が最低基準｡(一般は入院患者数÷3)

[外来については､患者数÷30で一般病院と同じ]
･管理栄養士1名以上配置｡

○ 構造設備･･日集中治療室､無菌病室､医薬品情報管理室が必要｡ 等

※承認を受けている病院(平成24年2月29日現在) = 84病院 -



特定機能病院の役割

高度の医療 (特定機能病院)

lく要件>
lO特定機能病院以外

寺定疾患への

JUP晶J木侠賀:I
l の実施体制

IO集中治療室

総合診療能力
<要件>

0400床以上 ○診療科10以上

○手厚い人員配置(医師8:1など)
○医療安全管理体制 等

しい診療を提供

高度の医療
の提供

<要件>

○特定機能病院以外の病院
通常提供することが難しい診

係る技術の評価及び開発

国等からの補助等による研

･初期臨床研修終了

研修医が年間平均3

高度の医療 に

関する研修

ま 高 度 の医療

に 技 術 の開卦

ヽ

機能分化
l ･
l

I l
l安定後､地域 l
l医療へ逆紹介I

J(要件なし) I

の医師等 J
人以上 l

進 歩 ･ 人 材

の 育 成 等 に

よ り､広 く 国

民 の 健 康 に

地域医療の枠を超えるような

高度な医療等の必要時に紹介

(要件:紹介率30%以上)
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地域医療･救急医療

○かかりつけ医機能
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l 地域の医療機関の連携による l
I｢地域完結型｣の医療提供体制の確立 ノヽ ′
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特定機能病院の承認の状況 (都道府県別)

箇所数. 対人P 箇所数 対人口 箇所数 対人口

1 北 海 道 3 18 17 石 川 県 2 59 33 岡 山 県 2 97

2 青 森 県 1 137 18 福 井 県 _1 81 34 広 島 県 1 286

3 岩 手 県 1 133 19 山 梨 県 1 86 35 山 口 県 1 145

4 宮 城 県 1 235 20 長 野 県 1 ,215 36 徳 島 県 1 79

5 秋 田 県 1 109 21 岐 阜 県 1 208 37 香 川 県 1 100

6 山 形 県 1 117 22 静 岡 県 1 377 38 愛 媛 県 1 143

7 福 島 県 1 203 23 愛 知 県 4 186 39 高 知 県 1 76

8 茨 城 県 1 297 24 三 重 県 ′1 187 40 福 岡 県 4 127

9 栃 木 県 2 10 25 滋 賀 県 1 141 41 佐 賀 県 1 85

10 群 馬 県 1 201 26 京 都 府 2 132 42 長 崎 県 1 143

ll 埼 玉 県 2 ■36 27 大 阪 府 7 127 43 熊 本 県 1 182

12 千 葉 県 1 622 28 兵 庫 県 2 279 44 大 分 県 1 120

13 東 京 都 15 88 29 奈 良 県 1 14 45 宮 崎 県 1 114

14 神奈川県 4 226 30 和歌山県 1 10 46 鹿児島県 1 .171

15 新 潟 県 1 237 31 鳥 取 県 ･1 59 47 沖 縄 ■県 1 139

く注1)対人口の単位は万人(2010年総務省統計を基に算出)

(注2)赤字は複数箇所設置都道府県
平成22年度業務報告等を基に作成



特定機能病院に係る基準について
(特定疾患治療研究事業関係部分抜粋)

○特定機能病院以外の病院では通常提供することが難しい診療の提供を行うこと

(医療法施行規則第九条の二十)

1｢特定機能病院以外の病院では通常提供することが難しい診療｣とは､以下を主に
想定したものであること｡

① 先進医療(厚生労働大臣が定める評価療養及び選定療養(平成18年厚生労働省
告示第495号)1条1号に規定するものをいう｡以下同じ｡)

② 特定嘆息治療研究事業(昭和48年4月17日衛発第242号厚生省公衆衛生局長通
知に規定するものをいう｡)の対象とされている疾患についての診療

･①の先進医療の提供は必須｡

･①の先進医療の数が1件の場合には､②の特定疾患治療研究事業に係る診療を･
年間500人以上の患者に対して行うものであること｡



特定疾患治療研究事業の対象となる疾患の診療実績

疾患名 診療件数 疾患名 診療件数

全身性エリテマトーデス 28.060 重症急性臆炎 1,893
強皮症/皮膚筋炎及び多発性筋炎 16.229 多系統萎縮症 ※2 1.877
パーキンソン病関連疾患 ※1 16,187 神経線維腫症 Ⅰ型/神経線維腫症ⅠⅠ型 1,685
潰癌性大腸炎 15,745 原発性免疫不全症候群 1,419
サルコイドーシス 8,531 肥大型心筋症 1,355
クローン病 8,295 肺動脈性肺高血圧症 1,179
原発性胆汁性肝硬変, 7,309 アミロイドーシス 1,126
重症筋無力症 7,068 家族性高コレステロール血症(ホモ接合体) 1,114
ベーチェット病 6,847 慢性炎症性脱髄性多発神経炎 956
特発性血小板減少性紫斑病 6.170 膿癌性乾癖 564
間脳下垂体機能障害 6.151 広範脊柱管狭窄症 550
後縦靭帯骨化症 5,125 黄色靭帯骨化症 432
多発性硬化症 5,070 難治性肝炎のうち劇症肝炎 _430
脊髄小脳変性症 4,570 慢性血栓塞栓性肺高血圧症 414
特発性拡張型(うっ血型)心筋症 4,250 スモン 386
混合性結合組織病 4,045 ライソゾーム病 367.＼
再生不良性貧血 3,953 表皮■水癌症(接合部型及び栄養障害型) 231
特発性大腿骨頭壊死症 3,791 ミトコンドリア病 . 213
悪性関節リウマチ 3,714 バウトキアリ(Budd-Chiari)症候群 199
網膜色素変性症 3,456 ハンテントン病 165
モヤモヤ病(ウィリス動脈輪閉塞症) 3,122 球脊髄性筋萎縮症 131
特発性間質性肺炎 2,681 プリオン病 128
大動脈炎症候群 2.466 リンパ脈管筋腫症(LAM) 117
天癌療 2,405 脊髄性筋萎縮症 116
結節性動脈周囲炎 2..242 重症多形溶出性紅斑(急性期) 82
ビュルガー病(バージヤ丁病) 1,991 副腎白質ジストロフィー 69
筋萎縮性側索硬化症 1,986 亜急性硬化性全脳炎 37
ウェゲナー肉芽腫症 1,973 拘束型心筋症 15

平成22年度業務報告を基に作成



学会専門医数について

l学会名 l専門医名称 l 専門医数
Ⅰ.基本領域専門医(学会)

日本内科学会 総合内科専門医 14,439名
日本小児科学会 小児科専門医 13,967名
日本皮膚科学会 皮膚科専門医 5,862名
日本精神神経学会 精神科専門医 15,070名
日本外科学会 外科専門医 21.150名
日本整形外科学会 整形外科専門医 17,689名
日本産科婦人科学会 産婦人科専門医 12,484名
日本眼科学会 眼科専門医 10,355名
日本耳鼻咽喉科学会 耳鼻咽喉科専門医 ■8,443名
日本泌尿器科学会 泌尿器科専門医 6,253名
日本脳神経外科学会 脳神経外科専門医 7,140名
日本医学放射線学会 放射線科専門医 5,705名
日本麻酔科学会 麻酔科専門医 6,084名
日本病理学会 病哩専門医 2.124名
日本臨床検査医学会 臨床検査専門医 642名
日本救急医学会 救急科専門医 3,237名
日本形成外科学会 形成外科専門医 1,959名
日本リハビリテ-シ∃ン医学 リハビリテーション科専門医 1,787名

tLSubspecia】ty領域専門医(学会)
日本消化器病学会 消化器病専門医 17,105名
日本循環器学会 循環器専門医 12,166名
日本呼吸器学会 呼吸器専門医 4月95名
日本血液学会 血液専門医 2,836名

日本内分泌学会 内分泌代謝科(内科りト児科.産婦人科)喜門医 1,968名
日本糖尿病学会 糖尿病専門医 . 4,338名
日本腎臓学会 腎臓専門医 3.452名
日本肝臓学会 肝臓専門医 4,829名
日本アレルギー学会 アレルギー専門医 4,042名
日本感染症学会 感染症専門医 1,072名
日本老年医学会 老年病専門医 1,488名
日本神経学会 神経内科専門医 . 4,887名
日本消化器外科学会 消化器外科専門医 5,097名

日本胸部外科学会 呼吸器外科専門医 ■ 1,168名
日本呼吸器外科学会 ~

日本胸部外科学会 心臓血管外科専門医 1.716名日本心臓血管外科学会
日本血管外科学会
日本小児外科学会 小児外科専門医 581名
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学会名 専門医名称 l 専門医数
Hl.今守麦吉忍冠を横討する専 門医 (字 芸 )

日本小児神経学会 小児神経科専門医 1,083名
日本心身医学会 心身医療専門医 693名
日本消化器内視鏡学会 消化器内視鏡専門医 16.320名
日本大腸肛門病学会 大腸肛門病専門医 1,666名
日本気管食道科学会 気管食道科専門医 1.259名

日本周産期.新生児医学会 周産期(新生児)医専門医周産期(母体.胎児)医寺門医 413名

日本生殖医学会 生殖医療喜門医 423名
日本人類遺伝学会 臨床遺伝専門医 622名
日本超音波医学会 超音波専門医 1,795名
日本核医学会 核医学専門医 1,146名
日本集中治療医学会 集中治療専門医 878名
日本輸血.細胞治療学会 日本輸血.細胞治療学会認定医 378名
日本東洋医学会 漢方専門医 2.150名
日本温泉気候物理医学会 温泉療法専門医 222名
日本臨床薬理学会 臨床薬理学認定医 187名
日本産業衛生学会 産業衛生専門医 458名
日本病態栄養学会 病態栄養専門医 148名
日本透析医学会 透析専門医 4,269名
日本臨床腰痛学会 がん薬物療法専門医 586名
日本総合病院精神医学会 一般病院連携精神医学専門医 372名
日本アフエレシス学会 血祭交換療法専門医 181名
日本ペインクリニック学会 ペインケノニック専門医 1,469名
日本脳卒中学会 脳卒中専門医 3,222名
日本臨床細胞学会 細胞診専門医 2,472名
日本心療内科学会 心療内科専門医 131名
日本放射線腫療学会 放射線治療専門医 877名
日本頭痛学会 頭痛専門医 736名
日本てんかん学会 てんかん臨床専門医 376名

日本インターベンシヨナル.ラジオロジー学会 lVR専門医 670名

日本脳神経血管内治療学会 脳血管内治療専門医 546名
日本肝胆陣外科学会 高度技能医 12名
日本脈管学会 脈管専門医 678名
日本乳癌学会 乳腺専門医 973名
日本人間ドック学会 人間ドック健診専門医 612名
日本高血圧学会 高血圧専門医 466名
日本手外科学会 手外科専門医 730名
日本総合健診医学会 人間ドッグ健診専門医 180名

日本心血管インターベンション治療学会 心血管インターベンション専門医 834名

日本小児循環器学会 小児循環器専門医 254名
日本プライマリ.ケア連合学 家庭医療専門医 232名
日本頭頚部外科学会 頭現部がん専門医 194名
日本婦人科腫癌学会 婦人科腫癌専門医 580名

(参考) 日本専門医制評価･認定機構 専門医の現在数

(平成23年8月現在)
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専門看護師の各分野の特徴と登録者数

(人数は2012年2月1日現在)

専門分野 認定開始年月 特徴 人数

がん看護専門看 1996.6がん患者の身体的.精神的な苦痛を理解し､患者やその家族に対してQOL(生活の質)の視点に 327
護師 立った水準の高い看護を提供するo

精神看護専門看 1996.6精神疾患患者に対して高度な看護を提供するoまた､一般病院でも心のケアを行う｢リエゾン精神 116
護師 看護｣の役割を提供するo

地域看護専門看 1997.6産業保健､学校保健､保健行政､在宅ケアのいずれかの領域ヒおいて水準の高い看護を提供し､ 23
護師 地域の保健医療福祉の発展に貢献する○

老人看護専門看 2002.5高齢者が入院.入所.利用する施設において､認知症や瞭下障害などをはじめとする複雑な健康 41
護師 問題を持つ高齢者のQOLを向上させるために高度な看護を提供するo

小児看護専門看 2002_5子どもたちが健やかに成長.発達していけるように療養生活を支援し､他の医療スタッフと連携し 73
護師 て水準の高い看護を提供するO

母性看護専門看 2003.ll女性と母子に対する専門看護を行う○主たる役割は､周産期母子援助､女性の健康への援助､地 38
護師 域母子保健援助に分けられるo

慢性疾患看護専 2004.3生活習慣病の予防や､慢性的な心身の不調とともに生きる人々に対する慢性疾患の管理､健康 63
門看護師 増進､療養支援などに関する高度な看護を行うo

急性.重症患者看 2005.3緊急度や重症度の高い患者に対して集中的な看護を提供し､患者本人とその家族の支援､医療 85
護 スタッフ間の調整などを行い､最善の医療が提供されるよう支援する○

感染症看護専門 2006.ll施設や地域における個人や集団の感染予防と発生時の適切な対策に従事するとともに感染症の 15
看蔑師 患者に対して高度な看護を提供するo

家族支援専門看 2008.ll患者の回復を促進するために家族を支援するo患者を含む家族本来のセルフケア機能を高め､主 14
護師 体的に問題解決できるよう身体的､精神的､社会的に支援し､水準の高い看護を提供する.

総計 795



認定看護師各分野の特徴と登録者数
-(2012年2月1日現在)

救急看汲 認定開始年月1997.6 ^#614 透析看証 認定開始生月2005.8 知芸叢と技研(例) 人数133

ア 1997.6 t.595 手術看旺 2005.8位管理､手術櫨材 208

集中ケア ー999.6 641 乳がん看旺 2006.7 163

緩和ケア 1999.6 1.089 摂食,【票下降 2006_7 302
害者旺

がん化学琉 200一.8 843 護 2006.7 130法考証

がんI生療病 1999.6 558 2006.7 178
看喜空

2006.7 266 】~ ～ ､ 2010,6 ●l~ ､ ､ ー84
JT-ンヨノ看主監

感染管理 200T.8 1,359 がん放射繰 2010..6 64茂法香淀

穂尿病者証 2002,8 321 慢性呼吸器疾患者荘 養夢中

不妊症看泣 2003.8 一一0 慢性心不全看旺 蕃味中
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難 病 特 別 対 策 推 進 事 業 に つ い て

平成 10年4月9日健医発第635号

各都道府県知事､政令市長､特別区長宛

厚生省保険医療局長通知

最終一部改正 平成23年3月25El健発0325第4号

厚生労傍精一健康局長通知

別 紙

難 病 特 別 対 策 推 進 事 業 実 施 要 綱

第1 日的

難病特別対策推進事業は､難病患者 (厚生労†併科学研究難治性疾患克服研究事業の対象疾患を

いうC以下同じO)等に対し､総合的な相談･支援や地蚊における受入病院の確保を図るとともに､

在宅療養上の適切な支援を行うことにより､安定した療追生活の確保と難病患者及びその家族(以

下 ｢患者等｣というo)の生活の質 (QualityofLife;QOL)の向上に資することを目的とする.

第2 難病相談 ･支援センター事業

1 概要

地域で生活する患者等の日常生活における相談 ･支援､地域交流括助の働墜及び就労支援など

を行う拠点施設として､雉病相談 .支援センターを設托し､患者等の療瀬上､日常生活上での悩

みや不安等の解消を図るとともに､患者等のもつ様々なニーズに対応したきめ細やかな相談や支

援を通じて､地域における患者等支援対策を-屑推進するものとする｡

2 実施主体

実施主体は､都道府県とするo

ただし､事業の運営の全部又は一部を適切な事業運営が確保できると認められる団体に委託す

ることができるものとする｡

3 実施方法

都道存県は､難病相談 ･支援センターを設置し､次の事業を行うものとする｡

(1)各種相談支援

電話､面談､日常生活用具の展示等により､療養､日常生活､各種公的手続き等に対する相談 ･

支援及び生括情報 (住居､就労､公共サービス等)の提供等を行うこと｡

(2)地域交流会等の (自主)活動に対する支援

レクリエーション､患者等の自主的な活動､地域住民や患者団体との交流等を図るための場の

提供支援､医療関係者等を交えた意見交換会やセミナー等の活動支援を行うとともに､地域にお

けるボランティアの育成に努めること｡
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(3)就労支援

難病患者の就労支援に資するため､公共職業安定所等関係機関と連携を図り､必要な相談 ･援

助､情報提供等を行 うこと｡

(4)講演 ･研修会の開催

医療従事者等を講師とした患者等に対する講演会の開催や､保健 ･医療 ･福祉サービスの実施

機関等の職員に対する各種研修会を行うこと｡

(5)その他

特定の疾患の関係者に留まらず､地域の実情に応じた創意工夫に基づく地域支援対策事業を行

うこと｡

4 職員の配置

(1)この事業を行うに当たり､あらかじめ管理責陸者を定めておくとともに､患者等に対する必要

な知識 ･経験等を有している脚 目談 ･支援員を配置するものとする｡

(2)職員は､利用者のプライバシーの尊重に万全を期するものとし､正当な理由なくその業務を通

じ知り得た個人の情報を漏らしてはならない.

5 利用者の負担

利用者は､飲食物費､光熱水料など個人にかかる費用を負担するものとする｡

6 管理規程等の整備

管理責任者は､あらかじめ利用者の守るべき規則等を明示した管理規程を定めるものとし､利

用者に周知徹嘉を図らなければならなし＼

7 梢造及び設備

(1)この事業の実施に当たっては､バリアフリーに配舷した次に掲げる設備を備えていることを原

則とする｡

ア 相談室

イ 談話室

ウ 地域交流皆勤室兼講演 ･研修重

工 便所､洗面所

オ 事務重

力 消火設備､その他非常災害に備えるために必要な設備

キ その他､本事業に必要な設備

(2)建物は､建築基準法 (昭和25年法律第201号)第2条第9号の2に規定する耐火建築物又は同

条第9号の3に規定する準耐火建築物とする｡

第2-2.難病患者就労支援事業

1 概要

難病患者の中には､就労可能な状況にありながら､難病であるという理由で解雇され､あるい
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は就労の機会を失う者が少なくないことから､難病患者が就労できる環鏡を整備し､その円滑な

就労活動を支援することにより､難病患者の自立促進を図るものとする｡

2 実施主体

実施主体は､都道府県とする｡

3 実施方法

(1)難病患者就労支援協議会の設置

都道府県は､莫折 目談 ･支援センターに､医療段間､保健所､労働関係機関等の関係者による

難病患者就労支援協議会を設置するものとする｡

(2)定義

①この事業において ｢就労支援員｣とB域 病患者の就労が円滑に行うことができるよう助言､指

導等を行う者をいう

②この事業において ｢就労支援敵力員｣とは､難病患者を受け入れる事業者をいう

③この事業において r事業対象者｣とは､本事業の対象となる者をいう

(3)英断毒患者就労支援協議会の役割

難病患者就労支援協議会は､円滑な事業の推進に資するため､就労支援員を設置するとともに､

次の業務を行 うものとするC

ア 本事業の対象となる患者 (事業対象者)の選定をおこなうこと｡

イ 受け入れ事業者 (就労支援協力員)の選定を行うこと｡

ウ 就労支援協力員からの報告に基づき難病患者の就労環境について検討を行うこと｡

(4)就労支援協力員は､事業対象者の就労のための支援状況及び勤労状況等について､射た病患者就

労支援協議会-報告を行うものとする｡

(5)都道府県は､(4)の報告に基づき､事業対象者の勤労状況等について国-報告を行 うもの

とする｡

第3-1 重症難病患者入院施設確保事業

1 概要 ･

入院治療が必要となった重症難病患者 (病状の悪化等の理由により､居宅での療養が極めて困

難な状況となった難病愚者をいう｡以下､重症難病患者入院右転受確保事業において同じo)に対し､

適時に適切な入院施設の確保等が行えるよう､地域の医療機関の連携による難病医療体制の整臓

を図るものとする｡

2 実施主体

実施主体は､都道府県とするD

3 実施方法

都道府県は､市区町村等の関係団体の協力を得ながら､難病医療連絡協議会を設置するととも
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に､概ね二次医療圏ごとに1か所ずつの難病医療協力病院 (以下 ｢協力病院｣という｡)を整除し､

そのうち原則として 1か所を難病医療拠点病院 (以下 胤 点病院｣というO)に指定し､重症難病

患者のための入院晦設の確保を行うものとする｡

(1)難病医療連絡協議会の設置

都道府県は､地域における重症難病患者の受入を円滑に行うための基本となる拠点病院及び協

力病院の連携協力関係の構築を図るため､拠点病院､協力病院､保噺 関係市区町村等の関係

者によって構成される難病医療連絡協議会を設置するものとする｡ただし､既に地域において同

様の組織がある場合には､これを活用して差し支えないo

(2)難病医療連絡協議会の役割

難病医療連絡協議会は､円滑な事業の推進に資するため､保健師等の資格を有する難病医療専

門員を原則として 1名配置し､次の事業を行うものとする｡

ア 難病医療の確保に関する関係機関との連絡調整を行うこと｡

イ 患者等からの各種相談 (診療､医療費､在宅ケア､心理ケア等)に応じるとともに､必要に

応じて保健所-の適切な紹介や支援要請を行うこと｡

ウ 患者等からの要吉割F応じて拠点病院及び協力病Rh Nj;患者の紹介を行うなど､難病医療確

保のための連絡調整を行うこと｡

エ 拠点病院及び協力病院等の医療従事者向けに難病研修会を開催すること｡

(3)拠点病院の役割

拠点病院は､地域の実情に応じて難病医療連絡協議会の業務を都道府県から受託するほか､協

力病院等と協力して地域における難病医療体制の他部勺機能を担う病院として､相談連絡窓口を

設置 (必要に応じて相…拓垂絡員1名を配置)し､次の事業を行うものとする.

ア 難病医療連絡協議会が行う医療従事者向け難病研修会開催など難病医療確保のための各種事

業-の協力を行 うこと｡

イ 協力病院等からの要請に応じて､高度の医療を要する患者の受け入れ (入院を含む｡以下同

じO)を行うことD

ウ 協力病院等の地戒の医療機関､難病患者を受け入れている福祉古紐と等からの要請に応じて､

医学的な指導 ･助言を行うことo

(4)協力病院の役割

協力病院は､難病医療連絡協議会及び拠点病院等と協力し､次の事業を行うものとする｡

ア 拠点病院等からの要請に応じて､患者の受け入れを行うこと｡

イ 地域において難病患者を受け入れている福祉施設等からの要請に応じて､医学的な指導 ･助

言を行うとともに､患者の受け入れを行うこと｡

第3-2 在宅重症難病患者一時入院事業

1 概要

在宅の重症難病患者が､家族等の介護者の休息 (レスバイ ト)等の理由により､一時的に在宅

で介護等を受けることが困難になった場合に一時入院することが可能な病床を確保することによ

り､当該患者の安定した療蕗生活の確保と介護者の福祉の向上を図るO
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2 実施主体

実施主体は､都道府県とする｡

3 対象者

特定疾患治療研究事業において重症認定を受けている在宅難病患者で､家族等の介護者の休息

(レスバイ ト)等の理由により､一時的に在宅で介護等が受けられなくなった者｡

4 実施方法

(1)この事業の対象となる一時入院は､原則難病医療拠点病院において実施するものとする.

(2)難病医療連絡協議会に配置された難病医療専門員は､一時入院を希望する者又はその家族及

び難病医療組長病院と一時入院に関する入退院の調整等を行うo

(3)本事業において補助対象となる一時入院の期間は環則 14日以内とする｡

第4 難病患者地域支援対策推進事業

1 概要

患者等の療養上の不安解消を図るとともに､きめ細かな支援が必要な要支援難病患者 (難病を

主な要因とする身体の機能障害や長期安静の必要から日常生活に著しい支障がある在宅の難病患

者で､保健､医療及び福祉の分野にわたる総合的なサービスの提供を要する患者をいう｡以下､

難病患者域 支援対策推進事業において同じO)に対する適切な在宅療;jlS支援が行えるよう､保健

所を中心として､地域の医療機関､市町不榔 β局等の関係機関との連携の下に難病患者地域支

援対貸推進3Jj業を行 うものとする0

2 実施主体

実施主体は､都道府県､地域保健法第5条に基づいて保健所を設置している市及び障別区 (以

下 ｢都道府県等｣という｡)とする0

3 実施方法

都道府県等は､地域の実情に応じて､患者等の身近な各種の施設や制度等の社会資源を有効に

活用しながら､保健所を中心として次の事業を行うものとする｡

(1)在宅療弟支援計画策定 ･評価事業

要支援難病患者に対し､個々の患者等の実態に応じて､きめ細かな支援を行うため､対象患者

別の在宅療養支援計画を作成し､各種サービスの適切な提供に資するものどするO

また､当該支援計画については､適宜､評価を行い､その改善を図るものとする｡

(2)訪問相談事業

医療相談事業に参加できない要支援難病患者やその家族が抱える日常生活上及び松 上の悩み

について､患者等のプライバシーに配赦しつつ､個別の相談､指導､助言等を行うため､保健師

や覇 鄭市等を訪問相談員として派遣するとともに､訪問相談員の確保と資質の向上を図るため､
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t訪問看護師等の育成を行うものとするO

(3)医療相談事業

費圧痛愚者等の療養上の不安の解消を図るため､難病に関する専門の医師､看護師､社会福祉士

等による医療相談班を編成し､地域の状況を勘案のうえ､患者等の利用のし易さやプライバシー

の保護に配慮した会場を設置し､相談事業を実施するものとする｡

(4)訪問指導 (診療)専業

要支援粍病患者やその家族に対して､在宅療養に必要な医学的指導等を行うため､専門の医師､

対象患者の主治医､保健師､看護師､理学療法士等による訪問指導 (診療)班を構成し､訪問指

導 (診療)事業を実施するものとするC

第5 神経難病患者在宅医療支援事業

1 概要

クロイツフェル ト ヤコ僻 中経難病の中には､現在､有効な治療法がなく∴また診断に際

しても症例が少ないため､当該神経難病患者を担当する一般診療医 (以下 ｢担当医｣というo)が

対応に苦艦することが非常に多いものがあることから､担当医が診療に際して､疑問を抱いた場

合等に緊急に厚生労使精が指定する神経鞄丙の専門医 (以下 ｢専門直｣という｡名称は別途通観 )

と連絡を取れる体制を整備するとともに､担当医の要請に応じて､都道府県､国立大学私人及び

独立行政法人国立病聯 籍が専門医を中心とした在宅医療支援チーム (以下 ｢支援チーム｣とい

う｡)を派遣することができる体制を整備し､もって当該神経錐病患者等の痩;i軽上の不安を解消し､

安定した療養生活の確保を図るものとする0

2 実施主体

実施主体は､都道府県､国立大学法人及び独立行政法人国立病院砂防 (以下 r#道府県等｣と

いうC)とする｡

3 実施方法

(1)連絡体制の整備

ア.都道府県は､専門医を中心とした支援チームを設置するとともに､その連絡体制を整備する

ものとするo

ィ.都道府県は､担当医からの支援チームの派遣要請に基づき､専門医を中心とした支援チーム

の派遣に関する調整を行い､または､国立大学法人及び独立行政鉄人国立病院随伴 (以下 ｢国

立大学臥 等｣というC)に対し､支援チームの主席豊に関する調整の依栃を行 うものとする｡

ウ.国立大学法人等は､イにより都道府県から依頬を受けた象合､都道府県が設置する支援チー

ムを活用し､専門医を中心とした支援チームの派遣に関する調整を行うものとする｡

(2)支援チームの派遣

都適符県等は､支援チームの派量に関する調整を行うとともに､支援チームを派遣するものと

する｡派遣された支援チームは､担当医の要請に応じ､確定診断の指導を行うほか､担当医や当

該神経難病患者とその家族に対し､今後の在宅療養上の指導や助言､情報の提供等を行うものと

する｡
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(3)患者の確定診断

都道府県は､クロイツフェル ト･ヤコブ病の疑いのある患者の主治医から確定診断を求める要

請があった際においては､別に定めるブロック担当総括専門医と協鋲の上､適切な機関において

剖検等の確定診断が行えるよう支援し､または､国立大学法人等に対し､剖検等の確定診断に係

る支援の依棟を行うものとする｡

(4)支援チームから都過符県等-の報告

ア.都道府県が支援チームを派遣した場合､支援チームは､派遣を終了した後､医療支援の結果

や､必要に応じて市町村-の支援協力の必要性の有無等を都過符県-報告するものとするO

ィ.国立大学法人等が支援チームを派遣した場合､支援チームは､派遣を終了した後､医療支援

の結果を国立大学法人等-報告するものとするO

ウ.国立大学法人等は､イにより支援チームから報告を受けた場合､その内容を都道府県-報告

するとともに､必要に応じて市町村-の支援協力の必要性の有無等を都道府県-報告するもの

とするo

(5)支援チーム派遣終了後の支援

都道府県は(4)における報告に基づき､実施要綱第2の難病相談 ･支援センター事業､同第3の

重症難病患者入院施設確保事業､同第4の難病患者地既支援対策推進事業を槌極的に実施すると

ともに､支援チーム派遣終了後の患者の在宅療養支援に努めるものとする

第6 難病患者認怠直正化事業

1 概要

特定疾患治療研究事業の対象患者 (以下 ｢対象患者｣というo)の認定業務の効率化を図るとと

もに､難病患者動向等を全国規模や把握するため､特定疾患医療受給者証の交付申請時に添付す

る臨床調査個人票 (以下 ｢個人票｣という｡)の内容を､厚生労働行政総合情報システム (以下 rW
ISH｣というo)に牲入されている特定疾患調査解析システム (以下 r解析システム｣というo)

に入力することにより､厚生労倣科学研究難治性疾患克月新形E事業 (特定疾患調査研究分野)を

推進するとともに､個々の情報を都道府県ごとに一元管理することで､各々の難病患者の実態を

明らかにし､それぞれの症状に合わせた難病対策の向上に資することを目的とする｡

2 実施主体

実施主体は､都道府県とする｡

3 実施方法

都道府県は､個人票の内容を解析システムを利用し､都道府県協議会 (以下 ｢協議会｣という｡)

に諮るための基礎資料となる1次判定結果を作成するとともに､個人票を一元的に管理する｡

(1)特定疾患医療受給者証の交付申請時に添付された個人票の内容をWISHを介し解析システム

に入力し､1次判定結果を作成する｡

(2)1次判定結果を基に協議会で適性に最終判定を行う｡

(3)協議会における最終判定結果は､各四半期未までに解析システムに入力するものとする｡なお､

対象患者の同意を得た個人票については､厚生労働科学研究事業難治性疾患克月開干究事業 (特定
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疾患調査研究分野)の推進のために活用する｡

(4)都道府県において､解析システムに入力した個々の情報等は､各都道府県毎に一括管理し､対

象患者の症状に応じた難病対策の向上に役立てるものとする0

第7 難病患者等居宅生活支援事業

1 概要

平成7年12月18日に総理府障害者対策惟進本部が策定した ｢障害者プラン｣において､難

病患者等に対するホームへ/レプサービス等適切な介護サービスの提供の推進が位置づけられ､さ

らに､同年12月27日の公衆衛生審議会成人病難病対策部会難病対策専門委員会最終報告にお

いて､難病患者の ｢QOL (生活の質)の向上を目指した福祉施策の推笹｣が提言されたことを

受け､難病患者等の居宅における療養生活を支援するため､難病患者等居宅生活支援事業を実施

する｡

2 基本的事項

難病患者等ホーム-ルプサービス事業､耗病患者等短期入所事業及て｣灘病患者等日常生活用具

給付事業 (以下 ｢難病患者等居宅生活支援事業｣という｡)の実施に当たっては､次の基本的事

項に留意しつつ､その推進を図ること｡

(1)目的

難病患者等居宅生活支援事業は､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､

難病愚者等の自立と社会参加を促進する観点から実施するものであることO

(2)広報等による周知徹底

市町村は､地域住民に対し､広報等により難病愚者等居宅生活支援事業の趣旨､内容､利用手

続き等について周知御岳を図り､その理解と協力を得るよう努めること｡

(3)対象者の把握

市町村は､福祉事務所､保健所､医療機関､訪問看護ステーション及び民生委員等の協力を得

て､難病患者等居宅生活支援事業の対象となる難病患者等の把握に努めること｡

(4)適切かつ税極的な事業の実施

市町村は､難病患者等居宅生活支援事業の実施に当たっては､その対象となる難病患者等の状

況､介護の状況等当該難病患者等の身体その他の状況及びその置かれている環境に応じて､当該

難病患者等本人の意向を尊重しつつ､給合的な観点から(1)の目的を達成するために最も適切な事

業及び便宜を選定 (複数の事業を組み合わせる場合を含む)するとともに､事業の積極的かつ効

率的な実施に努めること｡

(5)関連施策との槻 勺連携及び総合的な事業の実施

市町村は､難病愚者等居宅生活支援事業の実施に当たっては､都道府県等が実施する難病患者

地域支援対策推進事業等の難病患者等に対する諸事業その他関連施策との有機的連携の確保を図

るとともに､給合的な事業の実施に努めること｡

(6)関係機関との連携及び協力

市町村は､難病患者等居宅生活支援事業の実施に当たっては､福祉事務所､保健所､医療機関､

訪問看護ステーション及び民生委員等との連院及び協力の確保に努めることo
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3 難病患者等ホーム/〉レプサービス事業

難病患者等ホーム-ルプサービス事業の運営については､別添1 闇∈病患者等ホーム-ルプサ

ービス事業運営要綱｣によるものとする｡

4 難病患者等短期入所事業

難病患者等短期入所事業の運営については､別添2 ｢難病患者等短期入所事業運営要綱｣によ

るものとする0

5 難病患者等日常生活用具給付事業

難病患者等日常生活用具給付事業の運営については､別添3 ｢難病患者等日常生活用具給付事

業運営要綱｣によるものとする｡

第8 難病患者等ホームヘル,パー養成研修事業

1 概要

難病患者等の多様化するニーズに対応した適切なホーム-)レプサービスの提供に必要な知識､

技能を有するホームー〉L,パーの並成を図るため､難病患者等ホ-ム-JL,パー養成研修事業を実施

する｡

2 実施主体

実施主体は､都道府県又は指定都市とする｡

ただし､事業の一部又は全部を適当と認められる講習機関等に委託することができるものとす

る｡

3 対象者

① 介護保険法方節子規則 (平成11年厚生省令第36号)に定める介護職員基礎研修課程､1級

課程､2級課程､3級課程のいずれかの研修の修了者又古城 修中の者

② ｢障害者 (児)ホーム-ノL,パー養成研修事業の実施について｣(平成13年俸発第263号社

会 .援護局障害保障福祉甑畏通知)に定める1級課程､2級課程､3級課程のいずれかの研修

の修了者又は履修中の者

③ 介護福祉士

上記の①から③のいずれかに該当する者で､原則として難病患者等ホーム-ルプサ-ビス事業

に従事することを希望する者､従事することが確定している者又古城 に従事している者とする0

4 実施方法

(1)本研修は､別添4のカリキュラムにより特別研修を行うものとする｡ただし､地域性､受講者

の希望等を考慮して､必要な科目を追加することは差し支えない0
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(2)各課程の受講対象者及び研修時間は次のとおりとする｡

課程 受講対象者 時間

難病基礎課程Ⅲ 介護職員基礎研修若しくは1級課程研修の修了者又は 特別研修6

履修中の者及び介護福祉士

難病基鰍 程 Ⅰ 2級課程研修の修了者又は履修中の者及び介護福祉士 特別研修4

難病入門課程 3級課程研修の修了者又は履修中の者及び介護福祉士 特別研纏 4

(3)都道府県知事及び指定都市市長は､難病入門課程修了者が難病基蔭課程 Ⅰの研修を受静する場

合､難病基礎課程/Ⅰの研修科目及び研修時間のうち別添4に掲げる研修科目及び研修時間を減免

することができるものとする｡

(4)修了証書の交付等

ア 都道府県知事及び指定都市市長は､研修修了者に対し､別に定める様式に準じ修了証書及び

携帯用修了証明書を交付するものとする｡

､ イ 都道府県知事及び指定都市市長は､研修修了者にっいて､修了証書番号､修了年月日､氏名､

生年月日､年齢等必要事項を記載した名称を作成し､管理するとともに､作成後遅滞なく管下

市町村長に送付するものとする｡

(5)研修会参加費用

研修会参加費用のうち､教材等に係る実費相当分については､参加者が負担するものとするO

(6)ホーム-ノレパ-養成研修事業としての指定

ア 都道府県知事及び街定都市市長は､自ら行う研修事業の他に当該都道府県､指定都市の区域

内において､社会福祉協誠会､月並業協同組合､福祉公社､学校法人､医療法人､老人クラブ等

が行う類似の研修事業のうち､適正な審査の結果別途定める要件をみたすものを､本通知によ

る特別研 修事業として指定することができるものとする｡

イ 指定された特矧好打劉 j業の実施者は､研修修了者に対し､別途定める様式に準じ修了証書及

び眺帯用修了育正明書を交付するものとするD

ウ 都道荷県知事及び指定都市市長は､研修修了者のうち､(4)のイに定める名節-の登JI衣を希望

する者については､(4)のイに準じ適性に取り扱うものとする｡

(7)その他

ア 都道府県知事及び指定都市市長は､本事業の実施に当たって､福祉人材センター､福祉人材

バンク等との十分な連班を図るものとし､又､介護実習 ･普及センターについても活用を図る

' ものとする.

ーイ 都道府県知事及び指定都市市長は､現にホームヘルパーとして活動している者のうち､特 別

研修を受講していない者等が業務の内容に応じた資質の向上を図れるよう適切な配慮を行うも

のとする｡

ウ 研修の実施に当たっては､テキストに加え､副読本の活用や視聴覚教材の活用等を図るもの

とする0

第9 事業実施上の留意事項

1 都道府県は､難病相談 ･支援センター事業を実施するに当たっては､地域の実情や患者等の意

向等を踏まえ､関係機関と連携を図りつつ､患者等の利便性を十分配慮した事業の実施に努める
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こと｡

なお､難病相談 ･支援センターは､地域の実情に応じて､同一｢都道府県において複数箇所設置

することができるものとする0

2 都道府県及び市町村は､重症粍南患者鳩 施設確保事業､難病患者地域支援鮮策推進事業､神

経難病患者在宅医療支援事業及び難病居着等居宅生活支援事業を実施するに当たっては､患者等

の心理状態等に十分配慮し､患者等の意見を踏まえた事業の実施に努めること.

3 都道府県及び市町村は､難病特別対策推進事業を実施するに当たっては､次の事項に留意する

ものとすることD

(1)関係行政機関､医師会等の関係団体､関係医療機関等と連携を図り､その協力を得て事業の円

滑な実施に努めることD

(2)事業の実施上知り得た事実､特に個人が特定される情報 (個人情報)については､特に慎重に

取り扱うとともに､その保護に十分配膳するよう､関係者に対して指導すること｡

(3)地域住民及び医療関係者に対し､広報誌等を通じて事業の周知を図るものとすること0

第10 成果の報告

都道府県等は､別に定めるところにより､厚生労働大臣に対し､各事業の実施成果を報告する

ものとする｡

第11 国の補助

国は､都道府県等がこの実施要綱に基づいて実施する事業のために支出した経費については､

厚生労働大臣が別に定める ｢感染症予防事業費等国庫負担 (補助)金交付要綱｣に基づき､予算

の範囲内で補助するものとする｡
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匪垂]
難病患者等ホーム-/レプサービス事業運営要綱

1 日的

難病患者等が居宅において日常生活を営むことができるよう､難病患者等の家庭等に対して､ホ

ームへ/レ -ヾを派童して入浴等介護､家事等の日常生活を営むのに必要な便宜を供与し､もって難

病患者等の福祉の増進を図ることを目的とする｡

2 実施主体

実施主体は､市町村 (特別区を含むっ以下同じ｡)とし､その責任の下にサービスを提供するもの

とする｡

難病患者等ホーム/〉レプサービス事業においては､市町村は､対象者､ホームノ〉レズ一により提

供されるサービスの内容及び費用負担分の決定を除き当該事業の一部を適切な事業運営が確保でき

ると認められる医療法人､市田満作ヒ会福祉協議会､社会福祉法人及び福祉公社等､耶許口63年9月

16日老福第27号､社更第 187号老人保健福祉部長社会局長連名通知による ｢在宅介護サービ

スガイ ドライン｣の内容を満たす民間業者等並びに別に定める要件に該当する介護福祉士 (以下｢委

託事業者等｣という｡)に委託することができる｡

3 事業対象者

難病患者等ホーム-ルプサービスjii等の対象者は､日常生活を営むのに支障があり､介護､家事

等便宜を必要とする難病患者等であって､次の全ての要件をみたす者とするO

(∋ 別に定める厚生労働科学研究雄治性疾患克服研究事業の対象疾患患者及び関節リウマチ患者

② 在宅で療適が可能な程度に病状が安定していると医師によって判断される者

③ 介護保険法､老人福祉法等の施策の対象とはならない者

4 便宜の内容

難病患者等ホーム-ルプサービス事業は､事業主体により対象者の家庭等に派遣されたホーム-

/レ1-が､次に掲げる便宜のうち､必要と認められるものを供与することにより行うものとする.

(1)入浴､排せつ､食事等の介護

ア 入浴の介護

イ 排せつの介護

ウ 食事の介護

工 衣類着脱の介護

オ 身体の清拭､洗髪

力 通院等の介護

(2)調理､洗濯､掃除等の家事

ア 調理

イ 衣類の洗濯､補修

ウ 住居等の掃除､整理整頓
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エ 生活必需品の買い物

オ 関係機関との連絡

(3)生活等に関する相談､助言

生活､身上､介護に関する相談､助言

(4)前各号に掲げる便宜に附帯する便宜

(1)から(3)に附帯するその他必要な介護､家事､相談､助言

7
5 対象者の決定等

(1)ホームヘルパーの派遣により便宜の供与を受けようとする場合は､別に定める ｢派遣申請書｣

及び ｢診断書｣を市町村長に提出するものとする｡この場合において､申請者は原則として当該

難病患者等又はその者が属する世帯の生計中心者とするC

(2)市町村長は､申請があった場合は､本要綱及び ｢診断書｣を基にその必要性を検討し､できる

限り速やかに便宜の供与の要否を決定するものとする｡

(3)市町村長は､当該難病患者等の身体その他の状況及びその置かれている環境等を十分に勘案し

て､事業対象者に対するホームノVL,パー派遣回数､時間数 (訪問から辞去までの実質サービス時

蘭数とする｡)及び供与される便宜の内容並びに費用負担区分を決定するものとする.

(4)市町村長は､この事業の対象者について､定期的に便宜の供与の継続の要否等について見直し

を行うこと｡

6 漁網負担の決定

(1)派遣の申請者は､別表の基準により便宜の供与に要した費用を負担するものとする｡

(2)市町村長は､原則としてあらかじめ決定した時間数に基づき､利用者の費用負担額を月単位で

決定するものとする｡

7 ホーム′VL,パーの選考

ホームヘルパーは､次の要件を備えている者のうちから選考するものとする｡

(1)JL項′ともに健全であること｡

(2)難病患者等の福祉に理解と熱意を有すること｡

(3)難病患者等の介蔽､家事及び相談助言を適切に実施する能力を有すること｡

8 ホーム-ノレバーの研修

(1)採用時研修

ホーム-ノレバーの採用時に当たっては､採用時研修を実施するものとする.､

(2)定期研修

ホーム-JL,パーに対しては､年一回以上研修を行うものとする0

9 他事業との-イ紳勺効率的運営

市町村は､この事業と老人居宅介護等事業､母子家庭等日常生活支援事業等との一体的効率的運
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営を図るとともに､他の在宅福祉サービスとの十分な調整を行い､また他の難病患者等に関する諸

事業等との連携を図り実施するものとする0

10 その他

(1)ホームヘル,パーは､その勤務中常に身分を証明する証票を携行するものとする.

(2)ホームノVレズーは､その業務を行うに当たっては､難病患者等の人格を尊重してこれを行うと

ともに､当該難病患者等の身上及び家庭に関し知り得た秘密を守らなければならないこととする｡

(3)ホーム/VL'パーは､対象世帯を訪問する都度､原則として本人等の確認を受けるものとする｡

(4)市町村は､この事業の実施について､地域住民に対して広報紙等を通じて周知を図るものとす

るo

(5)市町村は､この事業を行うため､ケース記録､便宜供与欽定調書､利用者負担金収納簿その他

必要な帳簿を整備するものとする｡

(6)市町村は､業務の適正な実施を図るため､委託先が行う業務の内容を定期的に調査し､必要な

措置を講じるものとするo

(7)委託事業者等は､この事業に係る経理と他の事業に係る経理とを明確に区分するものとする｡
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匝頭
ホーム-ルプサービス事業費負担基準

利用者世帯の階層区分 利用者負担額 .(1時間当たり)

A 生活保護法による被保護世帯 (単給世帯を含む) 円
及び中国残留邦人等の円滑な帰国の促進及び永住

帰国後の自立支援に関する法律による支援給付受 0

給世帯

B 生計申し堵が前年所得税額非課税世帯 0

C 生計中心者の前年所得税鞍悦年額が 250
5,000円以下の世帯

D 生計中心者-の前年所得税課税年額が 400
5,001円以上15,000円以下の世帯

E 生計中心者の前年所得榊 が 650
15,001円以上40,000円以下の世帯

F 生計中心者の前年所得税課税年額が 850
40,001円以上70,000円以下の世帯

G 生計中心者の前年欄 節税年額が ■ 950
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匝垂頭
難病意者等短期入所事業運営要綱

1 日的

難病患者等の介護を行う者の疾病その他の理由により､当該難病患者等が居宅において介護を受

けることができず-日朝勺な保護を必要とする場合に､当該耗病患者等を-日朝勺に施設に保護し､も

ってこれら居宅の難病患者等及びその家族の福祉の向上を図ることを目的とする｡

2 実施主体

事業の実施主体は､市町村 (特別区を含む｡以下同じ｡)とし､その責任の下にサービスを提供す

るものとする｡ただし､事業の一部を適切な事業運営が確保できると認められる施設に委託するこ

とができるものとする｡

3 対象者

難病患者等短期入所事業の対象者は､日常生活を営むのに支障があり､介護､家事等便宜を必要

とする難病患者等であって､次の全ての要件をみたす者とする｡

① 別に定める厚生労働科学研究難治性疾患克服研究事業の対象疾患患者及び関節リウマチ患者

② 在宅で療養が可能な程度に病状が安定している･と医師によって判断される者

③ 介護偶爽法､老人福祉法等の施策の対象とはならない者

4 実施施設等

(1)この事業の実施施設は､医療法 (昭和23年7月30日法律第205号)第1条の2第2項で

規定している医療提供施設で､難病患者等の身体その他の状況及びその置かれている環境に応じ

て適切に保護することができるものとしてあらかじめ市町村長が指定したものとする｡

(2)この事業は､(1)に掲げる施設の空ベッド等を利用して実施する｡

5 保護の要件

難病患者等の介護を行う者が､次に掲げる理由により､その居宅において難病患者等を介護でき

ないため､4のく1)に掲げる施設に-口和勺に保護する必要があると市町村長が認めた場合とする｡

(1)社会的理由`

疾病､出産､冠婚葬祭､事故､災害､失掠､出張､転勤､看護､学校等の公自yl詞ト の参加

(2)私的理由

6 保護の期間

保護の期間は､原則7日以内とする｡

7 対象者の決定等

(1)この事業により便宜の供与を受けようとする場合は､別に定める ｢申請書｣及び ｢診断書｣を

市町村長に提出するものとするoこの場合において､申請者は､原則として当該難病患者等又は
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その者が属する世帯の生計中心者とする｡

(2)市町村長は､申請があった場合は､本要綱及び ｢謝折乱 を基にその必要性を検討し､できる

限り速やかに便宜の供与の要否を決定するものとするo

(3)ただし､緊急を要すると市町村長が認める場合にあっては､申請書の提出等は事後でも差し支

えないものとする｡この場合､手続きはできるだけ速やかに行うものとする｡

8 費用負担

(1)利用者は､保護に要する費用のうち飲食物相当額を負担するものとする｡ただし､生活保護法

(昭和25年法律第144号)による被保護世帯 (単給世帯を含む)に属する者及び中国残留邦

人等の円滑な帰国の促進及び永住帰国後の自立支援に関する法律 (平成19年法律第127号)

による支援給付受給世帯に属する者が､5の(1)の理由により利用する場合は､これを減免するこ

とができるものとするO

(2)利用料は､別に定める国庫補助基準単厭を基準とし､適正な原価によるものとする0

9 その他

市町村は､他の在宅福祉サービスとの十分な調整を行い､また他の難病患者等に関する諸事業等

との連携を図り実施するものとする｡
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匝垂司
難病患者等日常生活用具給付事業運営要綱

1 日的

難病患者等に対し､特殊寝台等の日常生活用具 (以下 ｢用具｣という｡)を給付することにより､

日常生活の便宜を図り､その福祉の増進に資することを目的とする0

2 実施主体

事業の実施主体は､市町村 (特別区を含む｡以下同じ｡)とする｡

3 用具の種目及び給付対象者

給付の対象となる用具は､別表1の ｢種目｣欄に掲げる用具とし､その対象者は､同表の ｢対象

者｣欄に掲げる難病患者等で､次の全ての要件をみたす者のうち､市町村長が真に必要と認めた者

とする｡

① 別に定める厚生労働科学研究難治性疾患克服研究事業の対象疾患患者及び関節リウマチ患者

② 在宅で療養が可能な程度に病状が安定していると医師によって判断される者

③ 介護保険法､老人福祉法等の施策の対象とはならない者

4 用具の給付の実施

(1)用具の給付は､原則として､難病患者等又はこの者の属する世帯の生計中心堵か らの申請に基

づき実施するものとする｡

(2)市町村長は､用具の給付の申請があった場合は､本要綱及び ｢診断書｣を基にその必要性を検

討し､できる限り速やかに便宜の供与の要否を決定するものとするD

(3)用具の給付を受けた者又はこの者の属する世帯の生計中心者は､別表2の基準により､必要な

用具の購入に要する費用の一部又は全部を負担するものとするoなお､この場合､原則として負

担する額は日常生活用具の引き渡しの日に直接業者に支払うものとする｡

5 費用の請求

用具を納付した業者が事業の実施主体に請求できる額は､用具の給付に必要な用具の晩人に要す

る費用から用具の給付を受けた者又はこの者の属する世帯の生計中ノL者が直接業者に支払った額を

控除した額とする｡

6 給付台帳の整満

事業の実施主体は､用具の給付の状況を明確にするための ｢日常生活用具給付台帳｣を整備する

ものとする｡
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両夫_I

曜 日 対 象 者 性 能

便 器 常時介護を要する者 難病患者等が容易に使用し得るものC(辛すりをつけることができるo)

特 殊 マ ッ ト 寝たきりの状態にある者 裾癒の防止又は失禁等によpる汚染又は損耗を防止できる機能を有するものO

特 殊 寝 台 同上 腕､脚等の訓練のできる用具を付帯し､原則として使用者の頭部及び脚部の傾斜角度を個別に調整できる機能を有するものo

特 殊 尿 器 自力で排尿できない者 尿が自動的に吸引されるもので難病患者等又は介護者が容易に使円し得るもの○

体 位 変 換 器 寝たきりの状態にある者 介助者が難病患者等の体位を変換させるのに容易に使用L4尋るもの.

入 浴 補 助 用 具 入浴に介助を要する者 入浴時の移動､座位の保持､浴槽-の入水等を補助でき､難病患者等又は介助者が容易に使用Lj等るものD

車 い す 下肢が不自由な者 難病患者等の身体機能を十分踏まえたものであって､必要な強度と安定性を有するものO(歩行機能を亀助車いすによらなければ伸子できない者については､電動いすも含むo)

歩 行 支 援 用 具 同上 おおむね次のような機能を有する手すり､スロープ､歩行器等であって､難病患者等の身体機能の状態を十分踏まえ､必要な強度と安定性を有し､転倒予防､立ち上がり動作の補助､移乗動作の補助､段差解消等の用具となるものo
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種 目 対 象 者 性 能

意 思 伝 達 装 置 言語機能を喪失した者又は言語機能が著しく低下している筋萎縮性 まばたき､筋電センサー等の特殊な入力側索硬化症等の神経疾患患者であ 装置を備え､難病患者等が容易に使用し

つて､コミュニケーション手段として必要があると認められる者 得るものo

ネ ブ ラ イ ザ ー 呼吸器機能に陣容のある者 難病患者等又は介護者が容易に使用し得るものo

移 動 用 リ フ ト 下肢又時体幹機能に障害のある者 介護者が難病患者等を移動させるにあたって､容易に使開し得るものoただし､天井走行型その他住宅改修を伴 うものを除くo

居宅生活動作補助 同上 難病患者等の移動を円滑にする用具で設
用 具 置に小規模な住宅改修を伴うものo

特 殊 便 器 上肢機青削こ障害のある者 足踏ペダルにて温水温風を出し得るものoただし､取替えに当たり住宅改修を伴うものを除くo

訓 練 用 ベ ッ ド 下肢又は体幹機能に障害のある者 腕又は脚の訓練ができる器具を備えたもの○

自 助 消 火 器 火災発生の感知及び避難が著しく 室内温度の異常上昇又は炎の接触で自動困難な5弛病患者等のみの世帯及び 的吋 肖化液を噴射し､初期火災を消火し

これに準ずる世帯 得るもの○

動脈血中酸素B折口 人工呼吸器の装着が必要な者 呼吸状態を継続的にモニタリングするこ度測定辞 (パルスオ とが可能な機能を有し､難病患者等が容

キシメ⊥クー) 易に使用し得るものo
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匝垂司
日常生活用具給事業費負担基準

利用者世帯の階層区分 利用者負担額

A 生活保護法による被保護世帯 (単給世帯を含む)皮 円0
び中国残留邦人等の円滑な帰国の促進及び永住帰国

後の自立支援に関する法律による支援給付受給世帯

B 生計中心者が前年所得税額非課税世帯 0

C 生計中心者の前年所得税課税年額が 16,300
5,000円以下の世帯

D 生計中心者の前年所得税課税年額が. 28,400
5,001円以上15,000円以下の世帯

E 生計中心者の前年所得税課税年額が 42,800
15,001円以上40,000円以下の世帯

F 生計中心者の前年所得税課税年額が 52,400
40,001円以上70,000円以下の世帯

G 生計中心者の前年所得税課税年額が 全 額
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別汚~i'
難病患者等ホームノVL,パー養成研修事業特別研修におけるカリキュラム､免除科目及び時

間

1 特別研修カリキュラム

(1)難病基礎課程Ⅲ

(∋ 難病に関する行政施策

ア 難病の保健 ･医療 ･福祉制度Ⅱ

(塾 難病に関する基礎知識TI

ア 難病の基礎知識皿

イ 難病患者の心理学的援助法

③ 難病に関する介護の実際

ア 難病に関する介護の事例検討等

(2)難病基礎課程Ⅰ

① 難病に関する行政施策

ア 英緋守の保健 ･医療 ･福永飾り度 l

② 難病に関する基捷知識1

ア 難病の基経知識 Ⅰ

イ 難病患者の心理及び家族の理解

(3)難病入門課程

(D 難病に関する行政施策

ア 薙病の保健 ･医療 ･福祉制度Ⅰ

(塾 難病に関する基礎知識

ア 美膨丙入門

イ 難病患者の心理及び家族の理解

2 特呂順刑委免除科目及び時間

(1)難病に関する行政施策

難病の保健 ･医療 ･福祉制度 Ⅰ

(2)難病に関する基礎知識 Ⅰ

難病患者の心理及び家族の理解

合計 6時間

小計 1時間

1時間

小計 4時間

3時間

1時間

小計 1時間

1時間

合計 4時間

小計 1時間

1時間

小計 3時間

2時間

1時間

合計 4時間

小計 1時間

1時間

小計 3時間

2時間

1時間
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難病患者等居宅生活支援事業の概要
難病患者等居宅生活支援事業は､患者のQOLの向上のために平成9年から開始された事業で､難病患者等ホームヘルプ

サービス事業､難病患者等短期入所事業､難病患者等日常生活用具給付事業といった､患者の療養生活の支援を目的とし
た事業を実施し､地域における難病患者等の自立と社会参加の促進を図る｡
(<補助率>国:1/2､都道府県:1/4､市町村1/4)0

1 難病患者等ホームヘルプサービス事業(市町村(特別区を含む)事業)
難病患者等が居宅において日常生活を営むことができるよう､難病患者等の家庭に対してホーム-ル
パーを派遣し､入浴等の介護や掃除などの家事サービスを提供し､難病患者等の福祉を増進を図る事業

◆入浴､排池､食事等の介護◆ ◆調理､洗濯､掃除等の家事◆

2 #病患者等短期入所事業(市町村(特別区を含む)事業)

難病患者等の介護を行う者が､病気や冠婚葬祭などの社会的理由又は個人的な旅行などの私的理由
により介護を行えなくなった場合に､難病患者等を一時的に病院等の医療施設に保護する事業(原則と
して7日以内).

3 発病患者等日常生活用具給付事業(市町村(特別区を含む)事業)

難病患者等に対して､日常生活用具を給付することにより､難病患者等の日常生活の便宜を図る事業

給付品目:18品目

① 便 器 ⑦ 車いす(電動車いすを含む)⑱ 居宅生活動作補助用具

② 特殊マット ⑧ 歩行支援用具 ⑭ 特殊便器

③ 特殊寝台 ⑨ 電気式たん吸引器 ⑮ 訓練用ベット

④ 特殊尿器 ⑩ 意思伝達装置 ⑯ 自動消火器

⑤ 体位変換器 ⑪ ネブライザー(吸入器) ⑰ 動脈血中酸素飽和度測定器

⑥ 入浴補助用具 ⑫ 移動用リフト ⑱ 整形靴
※ 利用者世帯の所子

事業の対象者

以下の全てを満たすこと

①日常生活を営むのに支
障があり､介護等のサービ

スの提供を必要とする者で
あること｡

②難治性疾患克服研究事
莱 (臨 床調 査 研 究分野 )の

対象疾患(130疾患)及び関

節リウマチの患者であるこ
と｡

③在宅で療養が可能な程
度に病状が安定していると
医師によって判断されてい
る者であること｡

④障害者自立支援法等の
他の施策の対象とならない
こと｡

こ応じた自己負担あり･0-52.400円
前年度所得税課税年額が70,001円以上の世帯 全額



難病患者等ホームヘルパー養成研修事業の概要

〇日的 :

難病患者等の多様化するニーズに対応した適切なホームヘルプサービスの提供に

必要な知識､技能を有するホームヘルパーの養成を図るもの｡

○実施主体 :

都道府県又は指定都市 (事業の一部又は全部を講習機関等に委託することが可能)

○対象者 :

① 介護保険法施行規則に定める介護職員基礎研修課程､1級課程､2級課程､3

級課程のいずれかの研修の修了者又は履修中の者

② ｢障害者 (児)ホームヘルパー養成研修事業の実施について｣(障害保健福祉

部長通知)に定める1級課程､2級課程､3級課程のいずれかの研修の修了者又

は履修中の者

③ 介護福祉士

上記の①から③のいずれかに該当する者で､原則として難病患者等ホームヘルプ

サービス事業に従事することを希望する者､従事することが確定している者又は既

に従事している者とする｡

○実施方法 :次項のカリキュラムにより研修を実施｡

○修了証書の交付等 :

都道府県知事及び指定都市市長は､研修修了者に対し修了証書を交付｡

○ホームヘルパー養成研修事業としての指定

都道府県等は自ら行う研修事業の他に当該都道府県､指定都市の区域内において､

社会福祉協議会等が行う類似の研修事業のうち､適正な審査の結果別途定める要件を

満たすものを､本通知による特別研修事業として指定することができる｡
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難病患者等ホーム-ノレ〈-養成研修事業特Br研修におけるカリキュラム､免除科目及び時間

1 特別研修カリキュラム

(1)難病基礎課程Ⅱ

① 難病に関する行政施策

ア 難病の保健 ･医療 ･福祉 制度Ⅱ

② 難病に関する基礎知識Ⅱ

ア 難病の基礎知識エ

イ 難病患者の心理学的援助法

③ 難病に関する介護の実際

ア 難病に関する介護の事例検討等

(2)難病基礎課程 Ⅰ

① 難病に関する行政施策

ア 難病の保健 ･医療 ･福祉制度Ⅰ

② 難病に関する基礎知識 丁

ア 難病の基礎知識 Ⅰ

イ 難病患者の心理及び家族の理解

(3)難病入門課程

(∋ 難病に関する行政施策

ア 難病の保健 ･医療 ･福祉制度 Ⅰ

② 難病に関する基礎知識

ア 雑病入門

イ 雅病患者の心理及び家族の理解

2 糊 l糊修免除科目及び時間

(1)難病に関する行政施策

難病の保障 ･医療 ･福祉制度 Ⅰ

(2)難病に関する基礎知識 Ⅰ

難病患者の心理及び家族の理解

合計 6時間

小計 1時間

1時間

小計 4時間

3時間

1時間

小計 1時間

1時間

合計 4時間

/J塙十 1時間

1時間

小計 3時間

2時間

1時間

合計 4月寺間

小計 1時間

1時間

小計 3時間

2時間

1時間
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難病患者等居宅生活支援事業及び難病患者等ホームヘルパー養成研修事業の利用実績について(平成22年度)

根拠 難病患者等居宅生活支援事業 難病患者等ホームヘルパー養成研修事業
区分 ホームヘルプサービス事業 短期入所事業 日常生活用具給付事業

実績(注) 37百万円 1百万円 24百万円 4百万円

実施主体 市町村 都道府県.指定都市

実施団体 146市町村 5市町村 285市町村 30県.市

対象者 難治性疾患克服研究事業対象疾患(130疾患)+関節リウマチ-約750万人 訪問看護職員､介護福祉士等

注･難病患者等居宅生活支援事業における国庫負担額(国の補助率･1/2(都道府県1/4(ホームヘルパー養成研修事業1/2)､市町村1/4))



○難病患者等居宅生活支援事業の市町村の実施体制整備状況(平成22年度)

難病患者等ホームヘルプサービス事業 難病患者等短期入所事業 難病患者等 日常生活用具給付事業

都道府県 市区町村数 実施可能市区町村数(②) 実施率 市区町村数 実施可能市区町村数(②)- 実施率 市区町村数 実施可能市区町村数(②) 実施率
(①) (②/①) (①) (②/①) (①) (②/①)

北海道 179 49 27.4% 179 27 15.1% 179 55 30.7%
森県 十Jot ■夏2- 550% 40 ~riT 52.5% 40 ∴30 75.0%

_岩手県 亘 16 47.1% 34 ｣旦_ 一室二蔓些 34 i 67.6%Jtl城 E 35 35 100,0% 35 35 100.0% 135 r~1画面
秋田県 I"2L5- 1す 40.0% 25 7 28.0% 25 19 76.0%35 ~甘 35 14.3% 35 16 45.7%
茨城県 _59_44ll 25.0% 5944 9 20.5% 5944 1-1盲~ 40.9%
~板東痕 一 ~ 27 了｢40.7% 27 5 7煎面 27 15 55.6%
群馬県 35 72005 35 6~行丁福 35 8 22.9%
埼玉県 ._Q旦_54 育 71.9%42.6% ~~~有54 35+10 (i54 49 76.6%50.0%62 33 53.2% 62 0 62 51.6%
女川日 33 13 39.4% 33 盲ー15.2% 33 ~~亨｢一一盲をi面

新潟県 面~ll 36.7% 30 930.0% 30 16 533%
昌山県 a 43 26.7% 1519 32 20.0%10.5% -普 5.4 33.3%21.1%17 6 35.3% 17 4 23.5% 17 10 58.8%
山梨県 一首T 1旦 667㌔亘 _ー2旦_711_1% 27 3L 77.8%
長宙 県 7-7~ 41 53.2% 77 +3545,5% 77 47 すi二百両

!∃ 35+ 13 う千両 35 ll 31.4% 一盲訂 21 60.0%i=7- +35 61.4% 57 22 38.6% +57 3459.6%
都府 26 ~~了訂 61,5% 26 16一盲i面 T2T 1973.1%

大阪庶 -43- 35 81.4% 43 ll28256< 杏 直 97.7%兵庫県 オ｢ 36 67二面 汁 68.3% 41 40 9テ面
~去~~~1g 吾す~ 1す~ 25.6% 39 7 179% 39 育 71.8%
■ 【∃ -36- 10 333% -盲訂 723.3% ーうす 16 53.3%~1-9- 8l 42.1% 19 6~豆了面19 ~~了訂 52.6%
島根E ラr 行~ 81.0% 21 16~~7訂兎 21 了訂 85.7%

山自 -2-i 18 66.7% 27 20｢テ石了兎 盲テ~ー｢夏訂 96.3%
【∃ -至言~ 【す ー7.4% 23 3.13.0% 面~ 15 65.2%

LLLF]県徳島県 79-24 1918 '号㍑ 1924 J% 12諾 1旦24 _19120100,0%83.3%
盲 J7l県】 汁 了丁 64.7% 17 ユ⊥ 64.7% 17 ~7㌻82.4%
愛媛県 七o+ 1 5.0% 20 0 0.0% 20 15.0%
L台条目 34 13 38.2% 34 1235.3% 34 24 70.6%
福岡県 唾二20 35 58.3% 60 ll18.3% 60 39 65.0%E)Fg ー5 75.0% 20 1260.0% 20 iT 95.0%

日 {1~ ;~~訂 23.8% 21 2 9.5% ~盲｢ 942.9%
熊本県 15 5l 了†雨 45 4 8.9% 45 920.0%
~大分県 .fS:26yt2=2 66.7% 18 9 50.0% 18 1テ94.4%宮崎県 7.7% 26 0 0.0% 26 27.7%
鹿児島県 -4-3-4l9.3% 43 4 9.3% 43 9 20.9%沖縄県 ii~T17.1% 41 Sl 121% 41 16 39.0%

※1)市 区 町 村 は ､総 務 省 HP(広域 行 政 ･市 町 村 合 併 )よ り(平 成 22年 度 末 時 点)

※2)実施可能体制市町村は事業が可能な自治体であって実績ではない｡
※3)原発事故の影響により､福島県の市町村(郡山市､いわき市をのぞく)分は計上されていない｡



○難病患者等居宅生活支援事業の市町村の宝鑑状況(平成22年度)

都道府県名 難病患者等ホ-ムヘルプサービス事業 難病患者等短期入所事業 難病患者等日常生活用具給付事業
市区町村数 実施市区町村数 実施率 市区町村数 実施市区町村数 実施率 市区町村数 実施市区町村数 実施率

LLfll (②) ((塾/①) (①) (@) (②/①) (①) (②) ((塾/(D)

北海道 179 6 ◆も 皇軍 L7旦. 0+ ,旦こ9% ｣.7_9.ー 8互 4.:蔓草責義憤 "uilす" 0 0.0% 40 0 0.0% + 10+★ 50㌔

宮城県 5-5l 2.9% 35 0.0% 35 20,0%

秋田県 蕗 ..旦_111 80ヽ .?_5,_. _0_ "Qこ9% ~ 亘 1 4:.担山形県 n5l盲 2.9% 35 00-0" 00㌔ 35 i/19 ｣旦些
葡 岳 +59+ 丁両 59 .gjOS 59 _1.L139.

"由H {3T東 JiliJー 0_0% 44 20.5%

栃 27+ 13 -J甘藷 旦7_ 0亘 _O=Oj9 亘 す旦 1.辛..9.吸蕗蔦 ji SIこl6葡 15_ 00ヽ 35 旦ヱ堅

-手套 盲左 一首,3p東 54 1.9% 54 9.3%

~ 東衰 餐 6 亘旦30 40.3% Lj" Ion Q.Lj2撃 垂二 17 "旦7,.生野

葡蒼 ■吉l3mp 2"il:alh- 33 A_ 0.0% 33 .〕且 303ヽ

新潟 3b- 10.0% 30 1l6II 33ヽ 39.. 8亘 3担.Llu%_15+ ー-0-.両 0.0% 15 0.0%

石Jl †卓-二17 A.0耳1ー JT 訂武 19+ .9_,0i0す0年0 ー垣垂 JM.9 2互1旦.旦‥6 1.9_.L_9.%_

福 井 -6ro砿 17 _0こ旦堅 17+ ll.8%
山奥 2ナ 177豆 27 !【Ll襲, .呈?. 3.:ヱ畢
盲 宙 ナナ Mlll,M5l兎 ラブ■ .0.0% 77 3,9%

l岐阜壬 ~r垂 二 * 42 隻.nOM準00 _43_35 .9:漫筆1■71%

静周重 き三 Bi5__旦7..29 31亘0 8.6%ll:.蔓草0.0% 35 還0.0% 蘇29 9.i+ 霊

ー ~窟 賀~東都 蛮L I- 1_9I26 ■今J:5 カニiI%:19.2% 26 p+00+ I~有頭o帆 1旦些 _ 4亘 __21J畢旦旦些

-天板 -45L 1互.6 云丁菰 4.芦 0 旦旦_ 旦蔓√ ?.a.:!.畢
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○難病患者等居宅生活支援事業の実績(平成22年度)

1.難病患者等ホームヘルプサービス事業 ･実績

年 度 利用者数 滞在型 (単位) 巡回型 (単位) 24時由対応 - 主な疾患

身体介書生中心業務 家事援助中心事業 昼間帯 王朝.夜附帯 深夜帯

※)｢一週当たりの派遣日数｣｢一回当たりの派遣時間数｣の算出方法

○利用者総数×(累計派遣日数or累計派遣時間総数)丁利用者総数-｢一週当たりの派遣日数｣orr一回当たりの派遣時間数｣

2.難病患者等短期入所事業

年 度 実施市町村 利用者数 平均ロ敬 疾 患 名

22年度 千葉県 1 3 4.3･シャイ.ト一レ-カー症候群1件､もやもや病1件､パーキンソン病 1件
山梨県 3 4 7.0･ALS3件､パーキンソン病 1件

新 県 1 3 7.0･ALS2件､パーキンソン病 1件

※)短期入所は原則として7日以内

3.難病患者等日常生活用具給付事業

年 度 利用実績件数 便器 特殊マット特殊寝台 特殊尿器 体位変換器 入浴福助用具 車いす 歩行支援用具 電気式た 達装置 ネブライザー 移動用リフト 居宅生活動作補助用具(住宅改修費) 特殊便i ト 動 脈 血 酸 素飽 和 度 測 定器 【パ ル ス オキ シ メー ター 】 備考
便器 手すり 電動以外の場一ゝ 電動の場合 ん吸引器

※ 利用着実拝のベスト3(ALS:241件､パ-キンソン病 102件､脊髄小脳変性症 44件)





難病患者等居宅生活支援事業の運営について (抄)

平成12年 3月30日健医疾発第30号

各都道府県 ･指定都市 ･中核市難病担当主管部 (局)長宛

厚生省保健医療局エイズ疾病対策課長通知

最終一部改正

平成15年4月22日健疾発第0422001号

各都道府県 ･指定都市 ･中核市難病担当主管部 (局)長宛

健康局疾病対策課長通知

記

2.難病患者等ホームヘルプサービス事業及び難病患者等短期入所事業について

同事業については､介護保険法の適用を受けた者は対象とならないとしているところ

であるが､介護保険法の規定により､要介護 5の認定を受け介護保険から訪問介護又は

短期入所療養介護を受ける特定疾患治療研究事業の重症認定患者であって､その病状か

ら社会生活を維持 していくには介護保険法による保険給付に比べてより濃密なサービ

スが必要であり､かつ介護保険では対応出来ないもの (障害者施策の対象となる者を除

く｡)については､.予算の範囲内において同事業によりホーム-ルプサービス及び短期

入所サービスを給付出来るものとすることo

なお､本措置に?いては､①介護保険の 1週間当たりの訪問通所サービス区分の支給

限度基準額まで介護保険のサービスを受ける場合であって､かつ､②介護保険の訪問介

護 (ホーム-ルプサービス)を①の基準額のおおむね5割以上利用する場合に対象 とす

るものとすること｡

なお､ここでい う重症認定患者 とは､昭和48年 4月17日付衛発第242号公衆衛生局長

通知による特定疾患治療研究事業実施要綱に基づき､重症患者と認定された者とするこ

と｡

3.難病患者等日常生活用具給付事業について ､

介護保険蔭の規定により要介護又は要支援 と認定された厚生労働科学研究難治性疾

患克服研究事業の対象疾患患者及び関節 リウマチ患者 (以下 ｢難病患者等｣という｡_i

が 日常生活を維持するために､介護保険の居宅介護福祉用具購入費の支給対象でなり

｢電気式たん吸引器｣を必 要とすると認められる場合には､障害者施策から即 藁のサ二

ビスを受けられる場合を除き､予算の範囲内において当該難病患者等に対 して ｢電気式

たん吸引器｣を給付できるものとすること｡
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難病患者サポート事業の概要

患者･患者家族の療養や生活上の不安､ストレスを解消するため､患者や患者団体等を対象とした
支援事業を行い､難病患者支援策の充実を図る｡

2 .事業内容

○患者(相談)支援事業 患者(相談)支援ネットワークの構築､患者相談事業､管理研修等を通

じて支援

○患者活動支援事業 国内研究会の開催支援､一般向けフォ-ラム等の開催支援､患者団体
等との交流に対する支援

○調査･記録事業 患者･患者家族の体験談･療養経験をデータベース･テキスト化

○情報の入手や交流の機会に乏しい希少疾患患者(患者団体)のために､患者ネットワークや相談
窓口を設けることで､孤立化を防ぐとともに､研究の促進やQOLの向上が図られるc

O患者団体が取り組んでいる研究者や企業との共同研究や研究会を支援することで､疾患の実態

解明や､創薬等の開発の促進が図られる｡

○一般国民を対象とするシンポジウムの開催支援､患者･患者家族の療養経験をデ-タベース化支

援することで､疾患についての知識や理解等の普及啓発が図られる｡

○患者(相談)支援ネットワー
クの構築

○患者相談事業
○患者団体等を対象とした管
理･経理研修

○国内研究会等の開催支援
○一般国民向けシンポジウム
の開催支援
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難病患者に対する在宅看護･福祉サービスについて

根拠 医療保険法.高齢者の医療の確保に関する法律 介護保険法 難病患者等居宅生活支援事業

サービス 指定訪問看護 指定老人訪問看護 訪問看護 介護予防訪問看護 ホームヘルプサービス 短期入所 日常生活用具給付

実績【H22年度】 約4,694百万円(注1) 302百万円(注1) 37百万円(注2) 1百万円(注2) 24百万円(注2)

対象者 特定疾患治療研究事業対象疾患患者(56疾患) 難治性疾患克服研究事業対象疾患(130疾患)十関節リウマチ

注1:特定疾患治療研究事業における公費負担額(国+地方)

注2:難病患者等居宅生活支援事業における国庫負担額(国の補助率･1/2)



一般的な訪問看護の仕組み
第75回社会保障審議会介護給付費分科会資料を一書

○ 居宅要介護者について､その者の居宅において看護師等により行われる療養
上の世話又は必要な診療の補助o

○ 介護保険の給付は医療保険の給付に優先することとしており､末期の悪性腫
癌､難病患者､急性増悪等による主治医の指示があった場合などに限定して､

I ミ了.__~_:二~喜~三._

匡 ,-.I:･ 琶

(※1)訪問看護指示料 300点(医療保険)を算定

(※2)他医療機関への指示の場合 診療情報提供料 (1)250点(医療保険).を算定

(※ 3)平成20年介護サービス施設･事業所調査 (病院･診療所からの訪問看護利用者数は含まない)
出典:厚生労働省｢介護給付費実態調査｣(平成22年4月審査分)



○平成22年度特定疾患治療研究事業看護糞実績
(平成22年特定疾患治療研究事業実績竜告書より)

疾患名 疾患名 EE魚良良法 l 介ZE保法皇■Ⅷ ■■■■■一m m

年間件放 人数/局(推計) 年.W仲歎 人致/局(推iナ) 年rpl件鞍 人放/月(推計) 年間件赦 人血/月ー推計) 年間件数 人h/月(推計)

1ベーチェット病 17.290 737 61 4lt 1.670 139 134 1ー 534 44 524 44

2各帝仲神化症 14_492 214.935 17.911 9555 103 9 762 8JI 957 80 492 4t
.ユ 17.3ー4 48.1B1 4.015 2.235 149 12 373 31 ■916 76 196 16
Jl 56ー254 2.747 229 1.563 6.2JI7 521 1.144 95 1.227 102 1.336 111
5スモン 1_628 一.401 117 845 17 り1 57Jl JIB 1.532 128
6再生不Fa性冨血 9.417 305 25 192 ■さ● TD 2 190 16 ーSB り
7 20.268 535 一l5 30D 2.152 179 190 ー8 376 31 408 34

一･y三≡削 ミpfj 8_406 46,057 :l朋a 39.4さ○ 29○ 2< 17.872l uZlg 15.186 1,26B 2.027 169
9 42,233 3.430 286 2.057 10.007 834 2.5G9 2ー4 1.935 161 1.745 1Jl5
相 22220 434 36 284 2.270 lag 2JlO 20 59一l 50 25
ー】-.- I-1E-,冒- 7_600 542 一lS 340 3JI84 290 122 70 360 30 1.522 127
ー2 117.855 M6 79 Ssヨ 2.317 193 129 ll 705 59 825 69
13 一一 Y.i 5_438 75 500 12 ー2 156 ー3
14 7.147 270 23 239 695 ～J 66 i 68 6 245 20
15天霜tii 4.648 135 11 76 258 21 28 1.D37 86

l6I... .当 l 23.29D 34.78 2.89B 20.7HZ 一Sa i書 &822 735 6.923 577 5.gB7 49g

17クローン病 l 31_652 63 53 9231 300 25 1 74 6 1.507
l 210 0 0 0 0 0

19悪件Eu節リウマチ l 5.891 83B 70 549 5.107 426 592 JIB 73g 62 1,2D3 107
且giu B:-- l 106.637 370.973 30.914 96.048 6,2B6 524 3Dr252 乙521E 39.B4% 3321 703IJl 5.860

21 l 1.505 lB0 15 123 JlO8J 34 71 6 II 7 91 8
225-iF-yB.: l 29_647 一日一3 347 189ー 13590ー 15JI9 8.1Jn 679 一222 352 9.429 7B6
23 l 798 7.423 119 B94 10 1 59 5 358 30 1.249 1(川

ZJI - a:互--i R 12.992 911 78 541 1.B54 lsd Jjf 36 563 Jl7 1.468 122

25 良 -詩. 日 ー_671 93 % 53 460 38 一g 43 4 0
26 , }-. lll. :リ l 22_123 a.703 725 157 1.64B り† T84 15 3B4 32 3.091 258
27 日.096 654,29B 5Ll525 25.279 558 一丁 10_36ー 853 9.368 780 6r250 521
28土.1 13B三三三.i - i-. 315 1g 17 121 l 0 0 0 0 029芦だ網肝玉汚二窮 1.679 27 198 17 0 0 0 030広範甘言‡菅狭顎症 4_218 606 50 4一十 23 2 482 JIO 773 64 JB6 41･一一;≡:.追 17298 35ー 29 ー92 1,039 37 67 6 383 32 5コ1 4532"÷ぢJl 1_132 74 6 47 33 3 0 Q 29 Z 356 30

3Jl 9.028 249 21 150 839 70 Jl2 4 220 1■ 157 け
-. .-. < 甥諾 1ー47 130 1 6B 0 0 a 0 0

36 -, -≡-こ ね 5_896 uG1 97 626 4522 377 61:I 51 1.026 86 I.216

38プリフトンfi 492 53 0 ○ 19B 150 り 5

39･J一 缶岩" 1.56D 299 25 157 350 29 り 68 35 3
40】:.?-:i. p li 等 :L . 3.112 735 61 527 379 32 1 137 92
41･≡.; fj F-▲:.I 87 654 55 354 0 0 0 0 0 8 0 ○

232 28 2 一一 0 0 0 12 17 1
1}･ J"Ri :j-" 1.288 ー29 1 67 一一= 37 l ○ 62 5 104 g

JIl ~760 746 62 429 32 3 12 ll 1 36 3
JIB 173 277 23 209 Jl2 4 25 0 0 38 3JIG ー20 15 6 389 26 556 46 342 29 210 lr
47苛溶性肝百三議定 514 u22 93 619 ー74 15 23 37 3 21 2
4BZ支署儲仲∈届吉相症 886 235 20 116 298 丁子 49 4 166 6 21 2

49I.ユニー..I--,l=;- 2_328 }1B 177 556 一i 138 12 107 9 87 6
50 2_239 53 4 28 165 1Jー 23 千 8 1 250 2ー
51過-L … 18 0 0 0 3 0 0 0 0 0 0 0
52 764 453 38 275 191 16 25 7g 7

53 I-i- - . 335 7 0 0 0 1 0 0
54･=-... . ギ ー=?i 48 0 l 0 Q 0 0
55黄色相帯骨化症 993 249 21ー 46 4 33 3 ■ q-I-:-.,1【 L.行:- ll_764 167 ー4 gSl 2 67 6 265l

※注2H23118発表fll生行政範告例 特定疾患医療受給者証所持者政より(東E]本大貫災の影3Fにより､吉城県及び福島県の所持者は含まれていない)



介護保険における特定疾病について

1.特定疾病とは

特定疾病とは､心身の病的加齢現象との医学的関係があると考えられる疾病

であって次のいずれの要件をも満たすものについて総合的に勘案し､加齢に伴

って生ずる心身の変化に起因し要介護状態の原因である心身の障害を生じさせ

ると認められる疾病である｡

1) 65歳以上の高齢者に多く発生しているが､40歳以上65歳未満の年

齢層においても発生が認められる等､罷患率や有病率 (類似の指標を含

む｡)等について加齢との関係が認められる疾病であって､その医学的概

念を明確に定義できるもの0

2) 3-6ケ月以上継続して要介護状態又は要支援状態となる割合が高い

と考えられる疾病｡

2.特定疾病の範囲

特定疾病の範囲については､介護保険法施行令第二条において規定している｡

1.がん

(医師が一般に認められている医学的知見に基づき回復の見込みがない状態

に至ったと判断したものに限る｡)

2.関節リウマチ

3.筋萎縮性側索硬化症

4.後縦靭帯骨化症

5,骨折を伴う骨組怒症

6.初老期における認知症

7.進行性核上性麻痔､大脳皮質基底核変性症及びパーキンソン病

8.脊髄小脳変性症

9.脊柱管狭窄症

10.早老症

ll.多系統萎縮症

12.糖尿病性神経障害､糖尿病性腎症及び糖尿病性網膜症

13.脳血管疾患

14.閉塞性動脈硬化症

15.慢性閉塞性肺疾患

16.両側の膝関節又は股関節に著しい変形を伴う変形性関節症
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特定疾患別身体障害者手帳･生活状況一覧(平成22年度)

特定疾患名 患者数 身体障害者手帳 生活状況
所有率 等級 所有者数 構成割合 状況 人数 構成割合

ベーチェット病 9.843 14.1% 1 586 42.2%就労 4,329 44.0%

2 311 224%就学 217 2.2%

3 154 ll1%家事労働 2.768 28.1%

4 189 136%在宅療養 1.659 16.9%

5 90 65%入院 219 2.2%

6 59 42%入所 67 0.7%

計 1,389 100.0%その他 102 1.0%
未入力 482 4.9%

多発性硬化症 8.634 26.9% 1 899 38.7%就労 2,974 34.4ro

2 789 339%面亨~ 276 3.2%

3 333 143%7%家事労働 25.4%6 26.9%

56 - 42 譜 559 6.5%54 3% 126 1.5%

三十 2.326 100.0%その他 39 0.5%
未入力 141 1.6%

重症筋無力症 10.519 8.5% 1 辛 2,982 28.3%

2 217 22% 了lT 2.9%32.5%3 207 231盲家事労働 3.416

4 ー65 18544%I9%_5%在宅療養 2.859 27.2%I3.6%_0.9%_1.0%_3.6%

5 53 入院 376

6 +46t 入所 93

計 898 100.0%その他 102381未入力

全身性エリテマトー 33.558 ll.4% 12 1.139638 29.7%16.7%_ _HlO88_ 1⊥228 33.0%_3.7%_

3 937 24.5% - 141130 42.1%_

4 889 23.2% 土 4.742 14.1%･3.1040.5%

デス 5 146 3.8%p入院 1,055

6 82 2.1%T入所 158ー

計 3.831 100.0%その他 197 0.6-oi
未入力 96To~ 2.9%

再生不良性貧血 5.923 5二8% 12 9856 2816･3%_.2%諾 1,549414 26.2%77.0%3 盲6~ 19事26.6%_家事労働 1,754 29.6PnT4 1,344 22.請

56 阜5%74.3%生野入所 43661 71.0%

計 346 100.0%その他未入力 65300 l.1%_5.1%

サルコイドーシス 12,619 ll.3% 1 853 59.9%就労 4.847 38.4%
2 118~ llll1%9筆3%_2%就学 63 0.5%

3 170- 家事労働 4.931 39.1%

4 175 12 在宅療養 1.777 14.ld/a

5 45 31 入院 184 1.5%6 24 7%入所 訂~ 0.5%

計 1.425 100.0%その他 107 0.8%
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特定疾患名 患者数 身体嘩害者手帳 生活状況

所有率 等級 所有者数 構成割合 状況 人数 構成割合

筋萎縮性側索硬化症 6,431 53.2% 1 2.374 69.4%就労 416 6.5%

2 670 19.6%就学 6 01%

3 237 6.9%家事労働 472 73%

4 108 3.2%在宅療養 3.715 578%

5 21 0.6%入院 1.509 235%

6 13 0.4%入所 156 24%

計 3,423 100.0%その他 15 02%
未入力 142 22%

強皮症 15.732 9..5% 1 .399 26.8%就労 3.518 224%

2 309 208%就学 118 08%

3 349 235%家事労働 8.022 510%

4 329 221%在宅療養 2.902 184%

5 45 30%入院 353 22%

6 56 38%入所 104 07%

計 1.487 100.0%その他 101 06%
未入力 614 39%

皮膚筋炎及び多発性筋炎 10.365 13.7% 1 365 25.7%就労 2351 227%6%

2378 266%就学 273 23334235%家事労働 3=511_2915 339%p425755 181%在宅療養 281%plQ8%5 329%入院 83988 806 30 1%大面

計 1.419 100.0% 65323 03未入力 lq.

特発性血小板減少性紫斑病 13.802 5..8% 12 217112 27.0%13.9%垂塁就学 4_,?07588 3142983%

3 185 23.0%L家事労働 4.963 360%-

4 213 265%J 2ー138 155%-

56 4929 6.T%:3.6%ネ嘩+入所 -609161 41164%2甲4%1%計 805 100.0%その他未入力 196840

結節性動脈周囲炎 5.382 15.6% 12 335138 40160%_5%_1%_8% 1504%_5%

3 143 171753 家事東面ー 1.297 243314101%-6%74%p6%_7%_7%

4 149 在宅療養 1.809

56 43 1%_6%入院 774

--30- 入所 8539+523
計 838 その他

未入力 9

波癌性大腸炎 76.155 3.2% 1 398338 16 就労 42,754 5641%_7%

2 - 面享 ~3,571

3 419 0%東面痢 軒 15030 197%

4 1_L13L 456豆在宅療養 4404 518%4%2%5 10087 431有5%入院 一.0876 入所 186 0

計 2.469 100.0%皇些未入力 823 110蛋9%8.300

大動脈炎症候群 3.799 18.2% 1 365 52.8%就労 1.007 2635%

2~車1019咋7%面事 122 2%-3136 -1.570 3%▼･.-■･.-10?148%-在宅療養 564 8%99 11 入院 72 1.9%-6 入所 14 0.4%

計 691 loo.0%その他 25 0.7%
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特定疾患名 患者数 身体障害者手帳 生活状況

所有率 等級 所有者数 構成割合 状況 人数 構成割合

ビュルガー病 4.119 19.4% 1 116 14.5%就労 1,930 46.9%

2 150 18.7%就学 22 05%

3 158 197%家事労働 653 159%

4 264 33.0%在宅療養 845 205%

5 44 55%入院 74 18%

6 69 86%入所 30 07%

計 801 100.0%その他 97 24%
未入力 468 ll4%

･天痛感 3,421 5.9% 1 36 17.9%就労 1.166 341%

2 38 189%就学 26 08%

3 51 254%家事労働 1.113 325%

4 57 284%在宅療養 440 129%

5 ｢ 丁 55%入院 110 32%

6 8 4OIも入所 40 12%

計 201 100.0%その他 43 13%
未入力 483 141%

脊髄小脳変性症 13,882 53.1% 1 1.719 23.3%就労 1,586 ll4%

2 3.675 49.8%就学 ー07 08%

3 1.429 19.4%家事労働 2,091 151%

4 191 2.6%在宅療養 7.881 56895%7%56 31旦_ 4.3%入院 1,040 7543 0.6豆入所 797

計 7.373 100.0%その他 89 026%_1%未入力 2iT

クローン病 19.804 12.7% 1 218 8.7%就労 ll.643 5888%

2 137_ 面事家事労働 i%A

.3 432i_.695 127200103%_4%

4 67.5%在宅療養 1.463

56 1414 0.6%I0.6%入入所 40130 6%:2%_8%_0%計 2.510 100.0% i面 也未入力 1521.979

難治性の肝炎のうち劇症肝炎 315 14.9% 1 38 80.9%T聖霊 90 2_q6%_
234 252 4.3!103 %4.3%就学 .家事労働 224642 714130軍6%3%

5 0 0.0%T入院 75 2308%6 0 0.0%入所 1 3%

計 47 100.0%そのithー未入力 1√.25 474049%

悪性関節リウマチ 4.209 43.2% 1 665 36.5%就労 597 142%
23 盲66AL 344%-面寧 1799L1.782 0234%I7%282 151950i_7%家事労働4 1垂~ 3yo

5 鞍 208%入院 ~ u284 10101%76些7)4%

6 14 入所 ~~~盲訂
計 1,820 100.0%その他未入力 30436

パーキンソン病関連疾患 69.316 26.9% 1. 4,945 就労 2.563

2 6,718 36230里5%就学 83 01%3 4,375 家事労働 7,539 109%p

4 1,303 750%在宅療養 39,497 570%

5 1,033 ,5%:4%入院 8,390 121%6 -26{ 1 入所 5652 82%

計 18,636 100.0%その他 362 075㌔5%
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特定疾患名 患者数 身体障害者手帳 . 生活状況

所有率 専級 所有者数 構成割合 状況 人数 構成割合

1.132 22.3% 1 152 60.3%就労 221 19.5%

2 36 14.3%就学 7 鶴

3 32 12.7%家事労働 2602.0%

4 24 9.5%在宅療養3953.9%

5 5 2.0%入院 1421.5%

6 3 1.2%入所 ll .0%

計 252 100.0%その他 13 1%
未入力 83 7%

後縦靭帯骨化症 19.810 30.8% 1 1.633 26.8%就労 3.597 1.2%

2 1.921 31.5%就学 64 0%

3 1.345 22.0%家事労働 3.051 154%

4 647 10.6%在宅療養 8.162 4.2%

5 432 7.1%入院 1,460 7 鶴

6 123 2.0%入所 419 2 %

計 6,101 100.Qoj;その他 392 '2 %
未入力 2.665 1.5%

ハンテントン病 561 48.7% 1 129 47.3%就労 12 脂%r%_%

29936.3%就学032910.6%家事労働35451.8%在宅療養246 435 933%入院179 鶴

6 2 0.7%R蒜 52 鶴%%計 '273 100.0%舌面 th未入力 136

モヤモヤ病 8,153 193% 1 576 36.5%就労 2,564 3 %

2 401 25.4i面 事家事労働 1_.930 12%3 249 15.8%T _ 11740 2 %_

4 1789578 ll.3%_6.0%14.9% 1,068 1 鶴

56 入院入所 527173134917 1 鶴♪%_%計 1,577 100.0%盲b)1也未入力

ウェゲナー肉芽腫症 1.250 13.8% 12 6430 37.0些17.3%就労就学 30727 2 %鶴
3 31 ll,9%M家事労働在宅療養 274 2 ～4 32 18.5% 361 2 %

5 8 4.6%-入院 130 1 %I%T%鶴

6 8 -4-.6%-入所 5

計 173 100.0%- 9137 1未入力

特発性拡張型心筋症 14.507 28.6% 1 1.829 44.0%就労 5.945 4 鶴%%%

2 110 2.6%面事 112~ 2

3 Ll｣早56914 3-0.2*家事労働 3.2094 22.0%在宅療養 3.295 2

5 29" 0.7%T入院 417 D4J4_%I脂6 17 0.iojE入所 . 旦0ー2041.245
計 4.155 100.0%

未入力

多系統萎縮症 7.797 47.8% 1 1.350 36.2%就労 371 - %%

2 1.653 衣.3%L就学 6

3 ーSi6-r~ 14.4%家事労働 一 .旦嬰4.774 %脂4 72 1.9%在宅療養 6

5 101 2.7%入院 1上399429 1 %6 ｢ テ 0.5号も入所 %
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特定疾患名 患者数 身体障害者手帳 生活状況

所有率 等級 所有者数 構成割合 状況 人数 構成割合

表皮水癌症 231 26:0% 1 21 .35.0%就労 69 29.9%

2 18 300%就学 62 26.8%
3 13 21.7%家事労働 35 15.2%

4 4 67%在宅療養 33 14.3%
5 1 1.7%入院 4 1.7%

6 3 50%入所 0 0.0%

計 60 100.0%その他 9 3.9%
未入力 19 8.2%

膿癌性乾癖 1.229 6.8% 1 22 26.2%就労 479 39.0%

2 18 21.4%就学 19 1.5%
3 27 321%家事労働 349 28.4%
4 14 167%在宅療養 165 13.4%
5 2 ･24d/o入院 32 2.6%
6 1 12%入所 7 0.6%

計 84 100.0%その他 15 1.2%
未入力 163 13.3%

広範脊柱管狭窄症 3,242 41.3% 1 238 17.8%就労 343 1̀0.6%

2 473 353%就学 8 0.2%

3 348 260%70%家事労働 408 12.6%

4 161 ー i262 在宅療養 1,731 53.4%5 u8訂 0%_9%入院 218 6.7%6 39 入所 76 2.3%

計 1.339 100.0%その他 46412 1て議未入力 127両

原発性胆汁性肝硬餐 10.120 5.7% 1 243 42.3%就労 2.953 29.2%

2 80 13.9%就学 22 -0.i%L

3 88 15.3%衰垂勇面~】 4r890 4_8.304L
4 120 20.9%在宅療養 1,276 12.6%
_5 27 4.7兎入院 141 1.4%-

6 17 3.0%入所 5192695 oL5%IOL9%_6.9%
計 575 100.0%

未入力

重症急性障炎 1,801 4.6% 1 25 30.1%就労 44 2.4%

2 12 14.5%-面事東面痢 軸L 1 0.lO/i_3 21 25.3%_ ll 0,6d/o
4 19 22.9%在宅療養 言6~ 2.0%
5 3 3I.6%-入院 30 TA7%J
6 3 3.6%T入所 1 0.1%

早 83 100.0%浄 也未入力 0 0.0%-1,678 93.2%p

特発性大腿骨頭壊死症 9.023 46.6% 1 204 4.9%就労 3.450 38.2%

2 246 5.9%就学 106 1,2%-

3 1,033 24.6%-豪重曹画一 2,126 23.6%

在宅療養入鹿¶ -45 2=382_275 566 21.6%r2.6%

6 62 15%入所 35 0.4%

計 4.202 100.0%圭の些未入力 . 144 1.6%978 10.8%-

混合性結合組織病 6.372 7.8% 1 111 22.4%就労 2.128 33.4%

2 95 19,2%面事 ー152ー 2.4%

3 133_ 2訂8T%-家事労働 2.863 44.9%
4 119 24.00/i在宅療養 876 7京元
5 -22 4.4%入院 134 2.1%
6 16 3.2%入所 25 0.4%

計 496 その他 28166 0.4%
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特定疾患名 患者数 p身体障害者手帳 生活状況
所有率 等級 所有者数 構成割合 状況 人数 構成割合

原発性免疫不全症候群 827 8.7% 1 33 45.8%就労 341 41.2%

2 7 9.7%就学 177 2一.4%

3 16 222%衰享勇面~ 95 ll5%

4 12 16.7%在宅療養 90 109%

5 1 1.4%入院 20 24%

6 ■3 4.2ro入所 3 04%

計 72 100.0%その他 22 27%
未入力 79 96%

特発性間質性肺炎 5.860 25.6% 1 372 24.8%就労 705 120%

2 48 32%就学 17 03%

3 726 483%家事労働 825 141%

4 331 220%在宅療養 2.918 498%

5 19 13%入院 780 133%

6 7 05%入所 40 07%

計 1.503 100.0%その他 72 12%6%未入力 503 8

網膜色素変性症 15.328 55.6% 1 p2.290 26.9%就労 3,796 248%8%

2 4.327 50.8%就学 279 1

34 悪 1040%6%緬 5,3343522 34.8蕗230%

5 二重㌻ 703%I5%入院 92213337 0盲T%L4%_壁4%6 盲9ー 入所 12ll
計 8,524 100.0%その他

未入力 1.755

プリオン病 145 20.7% 1 18 60.0%就労 0 000210%

2 ll 36.7%-面事 0 0%-

3 1 3.3%東面 奏功- 1 7%-

4 0 0.0%-在宅療養 3T 4%-

5 0 0.0%入院 107 733008%:1%70%77%6 0 0.0%J入所 5■01
計 30 100.0%

未入力

肺動脈性肺高血圧症 270 41.1% 1 60 54.1%就労 57 211%
23 339 2.7%I35.1%就学家事労働 2168 725垂23!2%

4 8 7.2%在宅療養 95 355

56 10 0.9%_入院 15 6車1%_4047%0.0%入所 3 103
計 111 100.0%i石地 1

未入力 10

神経線維腫症(I,E型) 2,509 20.8% 1 116 22.2%就労 834 33嬰0%

2 132_ 212%就学 326 1盲

3 74 141%家事労働 495 197%10/阜7%45 101_59 19垂ll.3%垂等垂垂_入院 ~3T54~93 143

6 41 7.8%入所 26 1

計 523 100.0%その他 75+ 3120%:2%未入力 306

亜急性硬化性全脳 40 87.5% 1 35 100.0%就労 1 25%

2 0 0.0%就学 1 205%0%

34 0 0.0%家事労働 0260 0.0%在宅療養 650%

炎 5 0 0.0%入院 81 20.0%6 0 0.0%入所 2.5%-
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特定疾患名 患者数 身体障害者手帳 生活状況

所有率 等級 所有者数 構成割合 状況 人数 構成割合

バッド.キアリ症候群 173 ll.6% 1 13 65.0%就労 67 38.7%

2 4 20.0%就学 9 52%
3 2 10.0%家事労働 41 237%
4 0 0.0%在宅療養 .29 168%
5 0 0.0%入院 13 75%
6 1 5.0%入所 1 06%

計 20 100.0%その他 2 1.2%
未入力 ll 64%

慢性血栓塞栓性肺高血圧症 271 38.4% 1 38 36.5%就労 43 159lli

2 9 8.7%就学 3 11%

3 48 46.2%家事労働 88 325%

4. 7 6,7%在宅療養 115 424%

5 0 0.0%入院 17 ′63%
6 2 1.9%入所 1 04%

計 104 100.0%その他 2 07%
未入力 2 07%

ライソゾーム病 545 37.6% 1 151_ 73.7%就労 204 374%

2 25 12.2%就学 53 97%

3 12 5.9%家事労働 86 158%

4 13 6.義 在宅療養 114 209%

5 2 1.0%入院 18l 31283E8%_4%_6%

6 2 1.0%入所 10

計 205 100.0%その他 13
未入力 47

副腎白質ジストロ 114 68.4% 1 40 51,3%就労 24 2153411%_3l堅5%_2%
234 20 25.6%面事 6133 1旦_7%_3.8%在宅療養 447

フィー 5 1 1.6%A入院 21 180274%-6 1 1,3%L大面 1 9%:6%_0%計 78 100.0%その他未入力 38

家族性高コレステ 105 20.0% 12 4 19,0甲慧慧 60 571%3 01{ 0.0%_71.4%垂琴家事労働 029 027100%76%_5%4 2 9.5%-在宅療養 ll

ロール血栓 5 0 0.0豆入院 1 10030堅0%_0%8%

6 0 0.6i入所 0

計 21 100.0%その他未入力 04

脊髄性筋萎縮症 447 72.0% 1 225 69.9%就労 53 ll9%

2 5盲ー 17.l%-7.5%面季 61 143豆1%
34 _呈皇_9 家事労働 23 5

2.8%T在宅療養 235 526%9-/a

56 54 1.6ii1.2% Ĵ!?_入所 43_814 ■81

計 322 100.0%石 所由 31%2%未入力 To~ 2

球脊貿適性筋萎縮症 586 54.4% 1 71 22.3%就労 188 321%

2 Ll9 37.3%就学 4 07%A

3 78 24.5%J9.4%家事労働 2㌻ 45693i5%_1%
4 37r 在宅療養 331
5 14 4.4%入院 18 3

6 7 2.2%入所 2 03%_2152%計 319 100.0%その他 1 02
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特定疾患名 患者数 身体障害者手帳 生活状況

所有率 等級 所有者数 構成割合 状況 人数 構成割合

慢性炎症性脱髄性多発神経炎 2,009 21.9% 1 120 27.3%就労 599 29.8%

2 142 323%就学 77 3.8%

3 88 200%家事労働 ■359 17.9%

4 55 125%在宅療養 746 37.1%

5 16 3.6%入院 178 p8,9%

6 19 4,3%入所 16 0.8%

計 440 100.0%その他 ll 0.5%
未入力 23 1.1%

肥大型心筋症 1,122 21.6% 1 151 62.4%就労 426 38.0%

2 4 1.7%就学 21 1.9%

■3 46 190%家事労働 344 30.7%

4 37 153%在宅療養 214 19.1%

5 3 1.2%入院 33 2.9%

6 1 0.4%入所 5 0.4%

計 242 100.0%その他 22 う丁誠
未入力 57 5.1%

拘束型心筋症 18 33.3% 1 40 66.7%就労 6 33.3%

2 00%就学 4 22.2%

3 0 00%家事労働 0 0.0%

4 ■2 333%在宅療養 3 16.7転

5 0 00%入院 3 167両

6 0 00%入所 1 5.6%

計 6 100.0%その他 01 6二面未入力 5,6%L

ミトコンドリア病 590 38.5% 1 86 37.9%就労 .log 18.5%

2 61 26.9%面事 27 4.6%L

3 3-6- 15.9%家事労働 114 19.3%J

4 22 97% ■±▼ 245 415%L

5 10 4A%-入院 62 10.5%T

6 12 5.3延大面 71016 1.2%-計 227 100.0%Ji~ゐ旭 1.7%I2.7%未入力

リンパ脈管筋腫症 313 26.5% 1 43 51.8%就労 131 41.9%

2 3 3.6*襲撃 1 0.3%-
3 26 31.3%家事育面~ 120 38.3%

4 10 12.0%在宅療養 51 16.3%

5 1 1.2%T入院 6 1.9%-

6 0 0.0%入所 0 oTo元

計 83 04 0.0%1.3%未入力

重症他系溶出性紅-. 52 3.8% 1 1 50.000OL旦0.050.00.08i就労 6 ll.5%

2 0 面享 5 9.6%

3 0 家事労働 8 ー15.4%-192%

4 0 在宅療養入院 1す~5 1 19 36.59右

6 0 入所 0 0.0%-

計 2 100.0%その他 0 0,0%L
未入力 4 7.7%

黄色靭帯骨化症 826 12.8% 1 15_ ｣4.2D/025.5%就労 1931 23.4%

2 27 就学 0.1%

3 28 -26.4%T家事力働 142 17.2%

4 亘 LTf2も17.0%在宅療養 ー一 流0133 33.9%5 118 入院 16.1%

6 3 2.8%-入所 6 0.7%

三十 106 その他 16 1.9%
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輯定疾患名 患者数 身体障害者手帳 生活状況
所有率 等級 所有者数 構成割合 状況 人数 構成割合

間脳下垂体機能障害(pRL分泌異常症､ゴナドトロピン分泌異常症､ADH分泌異常症､下垂体性TSH分泌兵営症､クツシング病､先端巨大症､下垂体機能低下症) 8,443 5.2% 1 90 20.6%就労 4.126 48.9%

2. 73 16.7%就学 484 57%

3 74- 16.9%家事労働 2.135 253%

4 97 22.2%在宅療養 873 103%

5 76 17.4%入院 109 13%

6 27 6.2%入所 25 0.3%

計 437 100.Ol,iその他 146 17%
未入力 545 65%

全疾患 453,649 19.7% 1 26.554 29.8%就労 136,976 302%

2 25.792 28.9%就学 12377 27%

3 17,739 19.9%家事労働 109,164 24.1%

4 13,498 15.1%在宅療養 119811 26.4ro

5 4,165 4.7%入院 25281 56%

6 1,496 1.7%入所 9714 21%0%9%計 89,244 100.0%その他 4536 17

特定疾患調査解析システム入力データによる(H242 13)
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難病患者等の各種福祉サービスの
利用状況と福祉ニーズについて

平成22年度障害者総合福祉推進事業 報告書

難病患者等の日常生活と福祉ニーズに関するアンケート調査

より 疾病対策課作成

特定疾患治療研究事業対象者等における

各種福祉サービスの利用状況

E邑和.-;I;=Ll._声清華総革簡 i:l措草野讐∵.::1:.::li:.∩;i_'i=lft守71=Y..I屯言題芸B.三≡
有 670 育 222(33｢1%) 有 102(15.2%)

無 448(66.9%) 無 568(84..8%)

無 710 . 有 221(31.1%) 有 . 172(24.2%)

有 670 有 132(19.7%) 有 57 (8.5%)
無 538(80.3%) 無 613(91.5%)

無 710 有 58 (8.2%) 有 24 (3.4%)
'.& 652(91.8%) 無 686(96.6%)

｢1!
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特定疾患治療研究事業対象者における

福祉ニーズ要望について①
(障害福祉サービス)

【介護給付】

居宅介護(ホームヘルプ)1 45

短期入所(ショートステイ) 31

行動援護 30

生活介護 24

重度訪問介護 20

療養介護 14

重度陣春着等包括支援 12

共同生活介護(ケアホーム) 8

施設での夜間ケア等 7
(施設入所支援)

【訓練等給付】

【地域生活支援事業など】

対象者 ･障害手帳を持たない特定疾患治痢研究部英対象者
対象者数･448名

特定疾患治療研究事業対象者における

福祉ニーズ要望について②

【居宅介護サービス】

(介護保険サービス)
【適所サービス】

訪問介護(ホームヘルプ 55

サービス)

訪問リハビリテーション 46

訪問看護 22

訪問入浴介護 14

夜間対応型訪問介護 13

居宅療養管理指導 .ll

小規模多機能型居宅介護 10

【居宅支援サービス】

r2

Tlr▲ 瞥 蔓 遜

介護療養型医療施設 ･ 25
(病院.診療所)

短期入所生活(療養)介護 22
(ショートステイ)

介護老人保健施設 9
(老人保健施設)

介護老人福祉施設 6
(特別養護老人ホーム)

ケアハウス.有料老人ホーム 5

対象者 :陣苔手帳を持たない特定疾患治療研究部英対象者
対象者数･448名
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特定疾患治療研究事業対象者における

福祉ニーズ要望について③
(難病患者等居宅支援事業)

※ 利用していない主な理由
利用したいが利用対象外となり利用できない
利用したいが制度内容が良く分からない
利用する必要がない
サービスについて知らない
サービスをやってくれるところが無く利用できない
その他

件

件

件

件

件

件

8

5

0

1

5
8

つJ
4

0

0

対象者 :障害手帳を持たない特定疾患治療研究事業対象者
対象者数 448名

特定疾患治療研究事業対象者における

福祉ニーズ要望について④
(地方自治体あるいは民間の独自サービス)

【現在利用しているサービス】

ト上せキビ液相癖 ･･.-...;-政こ..::.(#柑釈
福祉用具の貸与.購入補助 45

デイサービス 28

移動費に関する補助 24

ホームヘルプサービス 22

･理髪サービス 20

移送サービス 20

ショートステイ 12

除雪サービス 9

買い物代行サービス ･7

施設への入居 6

声掛け等安否確認サービス 2

【今後利用したいサービス】

黒木纏鯨 十･∴..:;..(-#軸択.)I-...-∴..
福祉用具の貸与.購入補助 86

デイサ-ビス 30

移動費に関する補助 71

ホ-ムヘルプサービス 68

.理髪サービス 36

移送サービス 55

ショートステイ 41

除雪サービス 40

買い物代行サービス 46

施設への入居 23

声掛け等安否確認サービス 21

対象者 障害手帳を持たない特定疾患治療研究三拝業対象者
対象者数 448名
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難病患者等居宅生活支援事業の
ニーズ調査結果
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難病患者等居宅生活支援事業のニーズ調査について

1.調査対象

･平成22年度において､難病患者等居宅生活支援事業(以下､当事業)の利用実績があった市町
村のうち複数の利用件数等のあった20市町村に対してアンケートを行った｡

(短期入所事業においては利用実績が少ないため､実績のあった市町村でかつ他の当事業の実
績のあった市町村に対しアンケートを実施した)

･アンケートを送付した全市町村より回答があった｡

2P.主要調査項目

･市町村担当者が当事業を行っている中で把握した､難病患者等の三一ズ及び事業の把握方法等
の実態について

･平成22年度におけるホーム-ルプ事業の利用実績及び市町村担当者の感じる事業の実施の障
害になっている事項

･平成22年度における難病患者等短期入所事業の利用実麓及び市町村担当者の感じる事業の障
害になっている事項

･平成22年度における難病患者等日常生活用具給付事業の利用実績及び市町村担当者の感じる
事業の障害になっている事項
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1.全般 的な 内容

(1)難病患者の把握方法について(上位3つについて数字を選択)

1位 2位 3位

1.都道府県.保健所からの紹介 4 5 3

2.難病相談.支援センターからの紹介 1 3 2

3.難病患者団体からの紹介 6 2 2

4.患者本人.家族からの申請 7 6 5

※1 医療機関からの紹介､生活保護担当部署からの紹介､特定疾患治療研究事業申請時

(2)患者が本事業を知り得た情報縦について(上位3つについて数字を選択)

1位 2位 3位 一

1.托市町村のHPや広報誌等 . 12 3 5
2.国.都道府県.保健所のHP等 7 2

1 5
4.三雄病仏者団体からの1'Li朝 1 2 3

※2ソーシャルワーカーからの照会､患者本人からの問い合わせ､医療機関からの紹介､保健師からの紹
介､特定疾魁治療研究'J〔業申請時､生活保誠担当部署からの紹介

(3)今後､｢難柄心者等居宅生活支嘘)Jl菜のサービスに加えて欲しい｣と仏者から要望のあった､もしくは要望
するであろうと記入者が推洲できるサービス及び仏者数について(複数回答可)

※患者から何った内容等についてご記入下さい｡
1.ディサービス
2.施設-の入所
3.宅老所の利用
4.給食サービス
5.理髪-サービス
6.声かけ等安否柵誰サービス
7.除省サービス
8.移送サービス
9.移送北等に関する補助
10.T(い物や役場等-の代行サービス
ll.就労移行支援
12.就労継続支援
13.その他

名
名
名
名
名
名
名
名
名
名
名
名
名

(4)介雄保険又は怖'ih:者 自立支抜制度に比べ､邦病.Tiと者等居宅生活支授)-Jf業の使い勝手が愁いと思われる
内容について(上位3つについて数字を選択).

※2市より回答無し

I.利用したいが利用対象外となるため 1位 6 2位 2 3位

2.サービス内容が乏しい 3 1

3.制度が知られていない(PR不足) 6 7 2

4.利用したいがサービスを実施している事業者が近くにない○ 1 3 2

5.患者の自己負担が重い 1 1

6.申請手続きが煩雑である 2

7.難病対策は市町村の担当者が理解しに いー 2 5

※3 他事業の対象となることが多い､若者対象の事業所がない､対象が限定されているため利用可能者が
少ない｡
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2.難病患者等ホーム-ルプサービス事業について

(1)介護保険､身体障害者手帳対象外患者平均値(滞在型)

疾TB.名 人放

平均E]故

全身性エリテマトーデス 21 1.2 2.4 1.6 1.6

多系統萎縮症 10 1.0 2.5 1.0 ,1.8

強皮症 6 1.0 1.5 2.2 1.9

重症筋無力症 4 1.5 1.6

ベーチェット病 4 1.0 1.3

噴磁性大腸炎 3 1.3 1.6

ギラン.バレー症候群 3 1.0 2.0 0.9 1.4

シエ-グレン症候群 3 1.6 1.8

成人スティル病 3 1.5 1.8 i.i I.4

2 1.0 1.3 1.0 3.0

筋萎縮性側索硬化症 2 1.0 実施せず

ビュルガー病 2 2.0 1.8

原発性月旦汁性肝硬変 2 1.0 2.0

ADH分泌異常症 1 p.3 3.0

アレルギ-性肉芽腫性血管炎 1 1.0 1.5

ゴナドトロピン分泌異常症 1 1.0 1.0

再生不良性貧血 1 1.0 1.0

サルコイドーシス 1 0.3 3.0

自己免疫性肝炎 1 1.0 I.5 1.0 2.0

中枢性摂食異常症 1 0.6 i.6

特発性血栓症 1 1.0 2.0

ハンチントン病 1 i.0 1.0 1.0 1.0

表皮水癌症 1 1.0 1.0

プリオン病 1 4.0 4.0 2.0 3.0

ミトコンドリア病 1 0.3 3.2 0.5 2.0

溶血性貧血 1 1.0 2.5

ライソゾーム病 1 1.0 0.7

肝内月旦管障害 1 2.0 2.0
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(2)介護保険､身体障害者手帳対象患者一覧(滞在型)
fr;QL r｢鵬

iこ也J{.
]'-A.".J,;Eで詣 〆' l'':;,端 li'

要介護 肢体不自由 1敬 7.0 2.I)

上肢 5級 1_0 1.0 1,0 1.0

両下肢 6級 1.0 LO
Pl+I 2根 2_5 1.0

要介経 5 体幹機能 1殻 トー 0.9 1.0 1.0

要介護 上肢.下肢機能 ー攻 0.5 2.0

要介啓 5 0.5 1.9

要介護 5 トー 0.9

要介矩 5 心臓機能 Ia 0.5 2.0

体幹職者巨 3# I.0 2.0

ベーチェット病 肢体不自由下肢 4級 1_0 3.0

モヤモヤ病 体幹機能 1級 2.0 0_5

後総研鐸骨化症 要介吉埠 肢体不自由 1級 4,0 2_0

内部 2級 3.0 2_0

(3)巡回型サービス利用患者一粒

tI二LL-戟 仔mm I..ー¶

2 3

) I

2 I

2 L5

○実施市町村-のアンケート

(1)難病患者等から中富1-7があったが､見送られたケースが｢ある｣場合の主な理由及び人数について

1.疾患が対象外だった

2.在宅で療=iEL;が可能な程度に病状が安定している
と医師の判断が得られなかった

3.他制度 (介廼保険法､昭吾者自立支援法)の適
用だった

4.その他 ※注1

※注1 患者の身体状況と家族の協力体制等

0名0名

30名

1名

(2)当事業の担当をしていて業務の障害になっていると感じる事は何ですか?(複数回答可能)

1.患者負担額が高い 4名

2.ホーム-ルパーの難病-の理解の不足 2名

3.事業所が少ない 6名

4.その他 ※注2 12名※注2

①各事業所に事業を請負ためのヘルパーに余裕がない
②他法班先のため､決定が遅れる場合がある
③他制度優先の為対象者がいないD他制度を利用し､難病制度を利用可能であっても､65歳以上になると同じ状態でも
利用サービスが減ることになるので制度上難しい｡
①診断書を要することが煩雑
⑤対象者のニーズとは別件になるが,実施可能なサービス内容等について,
障害や介護保険制度の様な詳細な記椛がないので,担当者としてサービス給付の可否の判断が非常に難しい
⑥単価が低い｡制度が知られていない｡
⑦他法との関係も含め,広報の在り方の検討が必要
⑧他制度でカバーできる･国基準額が低く事業所負担が大きい
⑨各部署にまたがっているため､申請･調査･調整等が煩雑である｡
⑩介保･自立支援サービスとの整合がしにくい｡単価が安い｡利用時間が週1-2回､1-2時間/回と少なくなるo
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3.難病患者等短期入所について

(1)平成22度度利用者

疾患解号 ､4p-僻 担細(※注1) 介言劉呆炊対染着 身体阿智,=6-手帳 今回利用したサービス
安介讃.要支援の区分 HL.).定区分 障害の鮎頬 利用日的祉会的理由

シャイ.ドレ-ガ-症候秤 60代 7,750 要介護 5 肢体不自由 1級 5日

モヤモヤ病 30代 85,250 肢体不自由 一級 55日

筋萎縮性側索硬化症 50代 10,850 要介護 4 肢体不自由言語機能障堂 1奴 7日

70代 10,850 要介 .5 体幹不自由 2級 7日

パーキンソン病 60代 13,950 ■要介護 5 肢体不自由 2# 9日

※実施施設について

･全ての実施施設は病院だったb

･対象患者のかかりつけ医が当該病院だった｡

･当該病院の医師 .看諺師が短期入所に理解を示してくれた｡

※介護保険 ･身体障害者手帳所持者であることについて
･介護保険･障害者手帳を利用しての短期入所をケースワーカーを通して実施しようと試みたが､受け入れ施設が

見つからなかった｡

災注1平成22年度1年間の患者負担額｡

○実施市町村-のアンケート

(1)窓口で難病患者等から申請があったが､見送られたケースが｢ある｣場合の主な理由及び人数について

1 疾患が対象外だった 0名

2,在宅で療･i如ミ可能な程度に病状が安定
していると医師の判断が得られなかった

0名

3.他制度(介誠保険法､障害者自立支援法 1名

4.その他 双注2･ 4名

※注2利用費用が高く､診断書の提出を求められすぐ利用できない

(2)当｣｣f兼の担当をしていて業務の障害になっていると感じる事は何ですか?(複数回答可能)

1 医療依存度の高い難病患者を受け入れぞ 5名

2.単価が安いため､受け入れてくれる医療嶺 4名

3その他 ※注3 8名※注3

①特定疾患の受給者証を使って入院したほうが安心かつ利用者負担額が低い｡
②書類の簡素化が必要
③冠婚葬祭や行事参加ならともかく､理由によっては決定期間が短期過ぎて実態に合わない
(む制度が知られていない
⑤他法との関係も含め,広報の在り方の検討が必要
⑥他制度･入院でカバーできる 制度の周知が不十分 事務手続きに時間がかかり即時対応

が難しい｡
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4.難病患者等 日常生活用具給付事業について(1)

(1)平成22年度利用実績
(電気式たん吸引器 ､意志伝達装置､パルスオキシメーター抜粋)

疾患番号 患者数 品目

電気式たん吸引紫 ネブライザー パルスオキシメーター

筋萎縮性側索硬化症 63 23 4 37

パーキンソン病 31 29 2 0

脊髄小脳変性症 5 3 0 0
特発性間質性肺炎 6 1 0 4

進行性核上性麻捧 4 2 0 2

プリオン病 3 2 0 1

オリーブ橋小脳萎縮症 3 1 0 2

脊髄性進行性筋萎縮症 2 1 0 1

その他疾患 8 2 1 6

○実施市町村-のアンケート

(1)窓口で脚長病患者等から申iJ'Jli)ミあったが､見送られたケ-スが｢ある｣場合の主な理由及び人数について

i.疾患が対数外だった

2.在宅で療Ih't=が可能な程度に病状が安定していると医師の判断が得られなかった

3.他制度(介誰保険法､障害者自立支援法)の適用だった

4.その他 ※注1

淡注1①疾患と身体状況に適合しない要望だった ②対象者死亡のため

(2)当~小一光の担当をしていて業務の障害になっていると感じるjJlは何ですか?(複数回答可能)

1.メニューが足りない
(回答のあった器具名.シルバーカー､体を支えるベルト､リフト､呼吸器の外部バッテリー )

2.貸与制度がない

3.その他 ※注2

3名

1名

28名

41名

※注2
①自己財源確保の視点から､過去の実紙を考慮した場合にパルスオキシメーターの基準額が高いので引下げを
お願いしたい

②生計中心者の所得税でなく､患者本人にしてほしい｡
③所得制限の上限が厳しい｡現在は､ほとんどの方が対象外となっている｡
◎診断書を要することが煩雑｡所得制限を身障制度にあわせてほしい｡患者の自己負担額が重いC
⑤制度が知られていないo周知方法が難解｡
⑥他法との関係も含め,広報の在り方の検討が必乳
⑦書類.調査等が多い｡介破扶助･障害者手帳による日常生藩用具の給付を利用する方が多い｡
⑧'dj:気式たん吸引器の基準単価が安い｡ バッテリー付の電気式たん吸引器の支給ができる金額にしてほしいO
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4.難病患者等 日常生活用具給付事業 について(2)

(2)平成22年度利用実績 (電気式たん吸引器､意志伝達装置､パルスオキシメーター以外の利用品 目)

咋抑

川だ壬 flFL､-.I- シノーター

60代 (⊃

60代 ○ ○ (⊃

てo代

60代 ○

20代 ○

30代 ⊂)

メニエール病 50代 ⊂) ○

60代 ○

60代 ○ ○ ○ ○

50代 - 0 .

40代 ○

60代 (⊃

60代 ○ ○ ○

40代 ○ ○ ○

50代 ○

ビュルガー病 ヰo代 (⊃

強皮症 50代 ○

若年性肺気一也 50代 (⊃

20代 ○

ユo代 ○ ○ ○ (⊃

関節リウマチ 3D代 ○ ○ ○ ○ ○
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難病相談･支援センタ-のイメ-ジ図

※難病相談･支援センター運営主体別数
①患者団体委託 21カ所 ②医療機関･医師会委託 9カ所 ③その他(県直営､社協等) 19カ所



難病相談･支援センターの現状について(平成22年度)

(1)利用時間
①平 日
②土曜日の対応
③日曜･祝日の対応
④夜間の対応

(2)収入と支出

おおむね9:00-16:00
32.6%

10 9%

4 3%

(単位:円)

(3)職員構成と給与

平均人数 給与
平均 最大 最小

常勤職 D難病相談.支援員 1.5 4,011,638 9,438.000 1,176,641
日常生活等相談員
事務職員 1.2 1,338,660 4,131,555 5,982

非常勤職員 難病相談.支援員 2.7 一,283,892 2,819,780 28,875
日常生活等相談員 2.6 1,612,520 855,712 ■301,993

(4)研修参加状況

職員数278(常勤142+非常勤136)

国主催の研修会 32
難病研究班会議 40
全国難病センター研究大会 50
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平成22年度難病相談･支援センターにおける相談内容について

(平成22年度難病特別対策推進事業実績報告ベース)

委託先 患者からの相談

医療機関 患者会.団体活動 病気.症状 療養環境等 福祉サービス(支援制度等) 就労.学業 その他

難病連 70 100 66 96 52 59 42

県直営 75 75 44 84 285 16 ll

医療機関 127 66 86 120 113 96 ll

委託先 家族からの相談

医療機関 患者会.団体活動 病気.症状 療養環境等 福祉サービス(支援制度等) 就労.学業 その他

難病連 31 29 21 46 36 2 ll

県直営 50 14 7 82 203 17 2

委託先 その他からの相談

医療機関 患者会.団体活動 病気.症状 療養環境等 福祉サービス(支援制度等) 就労.宇美 その他

難病連 46 75 8 21 47 12 47

県直営 ′ 28 22 27 67 81 3 326

※参考

難病連等に委託しているのは23自治体､県直営で実施しているのは13自治体､医療機関等に委託して
いるのは11自治体であったD

平成22年度難病特別対策推進事業の実績報告書に記載されているそれぞれの相談件数の総計を委託
先の数で割った平均値｡
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難病相談一支援センター一覧

1 相空挺機ru名 鄭便番号064-0804 住所 -..ii;ー 備考

2 タ- 038-1331

3 ラ- 020-0831

4 クー 980-0801

5 クー Plo-0922

6 990-0021タ-

7 960-8065

8 305-0005クー

9 320-8501
ケ- 南西側)

10 371-8511タ-
ll 349-0196クー

日 330-8522

12 260-0856クー

12 センター 260-0801

12 支描センター 279-0021 (内?179)

12 支援センター 277-0004

ー2 支1蛋センター 286-0041 成田赤十字病院 (内7503)

ー2 289-2511 (内3ー50)支援センター

12 支書見センター 299-41ー4 公立長生病院

12 センター 296-0041

12 292-0822 (内2809)センター

12 277-0004 (内1287)センター

13 タ- 150-0012

14 ンタ- 221-0835 センター14階

15 950-2085タ-

16 930-0094タ-

ー7 920-0353

18 9ー0-0846

19 480-8543クー

20 390-0802
タ- 南側)2F

21 500-8881

22 一缶- 424-0806

23 460-0008

24 514-0003ラ-

25 520-0044クー

26 6ー6-8255クー

27 536-0016タ-

28 660-0828

29 ラ- 639-1005
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30 相u機関名 lH仲愚641-8510 住所 観音舌番号 備考

31 683-0826ラ-

32 693-0021クー

33 700-0952クー

･34 734-0037

35 753-0811

タ-

山口県●地域山口市滝町1-1 センター】

(柳井市周南心

(山口市宇部心 口数3325-1)庇福祉センター

36 770-0941クー

37 760-0【)17タ-

38 790-0023タ一一.

39 崎.幡多)

40 8ー2-8582タ一一 科内

41 クー 840-0804

42 852-8104クー-

43 クー 862-0901

44 879-5593タ一一

45 880-0007クー

46 センター タ-)

タ-)

･.-XJ鮎 ,.ユ!Ji良 堅-- 鋲8.I.葦 者迎絡協は会
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iie.i病 相談支援センターの取組例
平成23年度厚生労働科学研究北 r希少性H,合性疾患に関する医療の向上及び患者支援のあり方に関する研究J研究班(研究代表者 新潟大学 西洋正豊)班会議資料を元に加重作成

十ト手書t ･性病相は宝の瀧放tEL: 生鮮(年2回)･延着金支援 梶促進 L各種相は事案･敬労支援等 ･相法判桑･就労支抜zr'菜は支援 等 漂品濃琵証せ埋ま耕#

-コミユニ ソ1ノ

道営主体 tlftl 鹿児島R

場所L広さ 1214rrS 189.lrTi

PZLtL 患者音族2名) 姓病相班支援艮1名相は支援補助且1名 者ZiZl体) 放免など) 士.保育士) 書土労士1.億dZ師1)

相AR延べ件紫(作故と年庇) 23年度)

市政.恩61所.拠点rt 連携が可能 る,スムーズ. 支援,

る.

課a センタ一一としてのZ果51 足.ヰ ･相は宅が払い 不安. 状. 予昇不足

罷免の研修 たL.い 要. 柴がある.

行政.保6L所､ われでいる. 惑L=る｡ てくるであろう. を行っている) 分.
拠点病院.払着金との連携

センターの全E司 聖がある. 組はが必丑. しい.



地域保健法 (昭和22年法律第 101号)(抄)

第六条 保健所は､次に掲げる事項につき､企画､調整､指導及びこれらに必

要な事業を行う｡

一 地域保健に関する思想の普及及び向上に関する事項

二 人口動態統計その他地域保健に係る統計に関する事項

三 栄養の改善及び食品衛生に関する事項

四 住宅､水道､下水道､廃棄物の処理､清掃その他の環境の衛生に関する事

項

五 医事及び薬事に関する事項

六 保健師に関する事項

七 公共医療事業の向上及び増進に関する事項

八 母性及び乳幼児並びに老人の保健に関する事項

九 歯科保健に関する事項

十 精神保健に関する事項

十一 治療方法が確立していない疾病その他の特殊の疾病により長期に療養

を必要とする者の保健に関する事項

十二 エイズ､結核､性病､伝染病その他の疾病の予防に関する事項

十三 衛生上の試験及び検査に関する事項

十四 その他地域住民の健康の保持及び増進に関する事項
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他制度における手帳の例

名称 身体障害者手帳 点育手帳 倍康手帳

根拠規定 示) 病対束院長通知)

日的 周ること

実付者 都道府県知事 都道府県知事

_対象者 もの 40是以上の者 定 の怠者

･視覚障宇 当する看 く く ま 青め -

る享重度のもの 訟 るものに交付･肢体不自由 .

とする 育

･肝簾の妓能の障害 自由等を有する看 康局長通知)】
条第3項】

申請手続 野暮を添付
の手続を行う

効果 案の記録

I=資する



障害者基本法 (昭和45年法律第84号)(抄)

(定義)

貰二条 この法律において､次の各号に掲げる用語の意義は､それぞれ当該各

号に定めるところによる｡

一 産室董 身体障害､知的障害､精神障害 (発達障害を含む｡)その他の心

身の機能の障害 (以下 ｢障害｣と総称するO)がある者であって､障害及び

社会的障壁により継続的に日常生活又は社会生活に相当な制限を受ける状

態にあるものをいう｡

(経済的負担の軽減)

第二十四条 国及び地方公共団体は､障害者及び障害者を扶養する者の経済的

負担の軽減を図り､又は陣等者の自立の促進を図るため､税制上の措置､公

共的施設の利用料等の減免その他必要な施策を講じなければならない｡
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難治性疾患克服̀研究事業
について

1.難病に関する研究の概要

難治性疾患克服研究事業
80億円

臨床調査研究分野

･希少性(患者数5万人未満)
･原因不明

･治療方法未確立
･生活面への長期の支障

の4要素を満たす疾患から選定し原因究明
などを行うO対象疾患は130疾患o

研究奨励分野

4要素を満たす疾患のうち臨床調査研究

分野に含まれないものであって､これま

で研究が行われていない疾患について､

実態把握や診断基準の作成､疾患概念の
確立等を目指す｡<平成21年度創設>

※ 対象疾患
平成21年度 177疾患

平成22年度 214疾患
平成23年度･234疾,･B

平成24年度予算 100億円

難治性疾患克服研究班に登録されている
患者の臨床データを利用し､拠点施設と

連携した研究を推進

重点研究分野

革新的診断･治療法を開発

横断的基盤研究分野

疾患横断的に病因･病態解明

(23年度～)

元気な日本
復活特別枠
20億円健康長寿社会実現のためのライフ･

イノベーションプロジェクト(難病､が
ん､肝炎等の疾患の克服(うち雛病
関連分野))

難 治性疾患患者

遺伝子解析経費

【一般公募型】

既存の遺伝子解析装置を所有す
る研究者又は共同利用可能な研
究者により解析を推進する｡

※外国人研究者の招へいや外国への日本人研究者派遣により､海外との研究協力及び連携を推進する.
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2.難病研究に対する評価

b22年度概算要求に対する総合科学技術会議の評価(抜粋)

･ 有識者コメント(有識者議員名)

一 別の研究費と人の重複が多い0着実-減速(本庶佑議員)

･ 改善.見直し指摘内容(最終決定)

一 難治性疾患に関する診断･治療法等の研究推進については､製薬企業の参入が難しく､国が行わな
ければならない大変重要な分野である｡

- 臨床調査研究分野の研究班と､横断的基盤研究分野における生体試料収集に関する研究班とが連
携して生体試料の収集を行うことや､研究奨励分野においては､研究分野を設け､多くの若手研究
者が参加できるようにするなどの改善が見られる｡

- また､研究奨励分野では､フィージビリティスタディとして採用した課題について中間評価を行って継
続の可否を判断するなど改善が見られる｡

一 重複した内容の疾患があり､研究班の整理が必要である｡

一 競争的資金の運営に関しては､研究費交付時期の早期化､報告書提出時期の見直し､利益相反の
扱い､間接経費の拡充等､制度改善の努力が認められる｡評価者データベースの整備などの審査体
制の充実､繰越制度の一層の周知など､今後更なる改善に向けた取組が望まれる｡

- また､独立した配分機関-の移行については､その試行を行い､現在は検討中であるが､早急に実
施すべきである｡

一 上記の指摘を踏まえた上で､着実･効率的に実施すべきである｡(本庶佑議員)

023年度概算要求に対する総合科学技術会議の評価(抜粋)

･判定 :減速
一 既存の実施計画を減速又は見直すべきもの

･理由

狸 雪聖 篭観 譜 慧すべきであるが､原因究明以後の医療までの見通し感

謝 肝 醗 闇 窪親 譲 等 執 遺 賢空軍明及び新たな治療法の開発

国が行う必要があるものなので､効率を上げる方法を考えるべきではないか｡

穿賢 幣 熱 賛 r姦霜 鵠 拙 薯畏苦学文書議 鷲警究を

現金給 費窟貢嘉警笛雛 =ftig:L-言b;露 善哉 鶴 野 豊 吉空し､効果的､

本事業は競争的資金制度である｡研究者等が効果的に活用できるよう､アクショ

古壷品至 宝妄騒 慧君に関わる各種ル~ルの統~化及び簡素化.合理化に取
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3.平成23年度の対応

O｢希少難治性疾患に対する新たな医薬品開発に関する研究｣の開始

･重点研究分野に23年度新規課題として作成｡

･ これまで継続的に希少難治性疾患患者の臨床データを集積してきた当事業の

知見を生かして､新たな医薬品開発を行うための研究を実施する

･新たな医薬品について薬事法に基づく承認申請が可能となることを目標とする

･ 医師主導治験を前提としたプロトコールを作成するための研究

･ 1課題あたり1,300万円(間接経費込)で8課題採択

○健康長寿社会実現のためのライフイノベーションプロジェクト(難病､
がん､肝炎等の疾患の克服(うち難病関連分野))の開始

･ 難病患者の全遺伝子を､次世代遺伝子解析装置を用いて､極めて短期間に解
析し､早期に原因解明及び新たな治療法･開発を推進する｡

3.平成24年度の対応予定

(1)臨床調査研究分野

○現状と課題

･ 130疾患は固定化しており､再編.整理が困難

･研究成果の評価結果が研究費に反映されていない

･基礎研究が中心の研究班もあり､治療法の開発には向かっていな
い

○対応予定

研究評価方法の改善･工夫

･成績に応じた資金配分の厳格化

.研究報告会等でのヒアリングする

.大規模研究班についてはサイトビジットなどの実施
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(2)研究奨励分野

○現状と課題

･患者数把握等のため､アンケートを主とする課題が多く､現場の負
担､アンケートの回収率の低下

･希少性ゆえに､学会でも認められず､注目されない研究であり､研

究者自身が孤立化する場合もあり

○対応予定

･24年度から臨床調査研究分野同様のグループ化を実施

.グループ化することにより､研究者間のレベルアップを図る

.グループ化した結果の評価を行う必要がある

･グループ化出来ない疾患について

･単独疾患研究としての公募も実施

(3)横断的基盤研究分野､

○現状(平成23年度までの研究課題)

･希少性難治性疾患患者に関する医療の向上及び患者支援のあり

方に関する研究

･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

･生体試料等の効率的提供の方法に関する研究

○対応予定

･遺伝子リファレンスライブラリーの構築

･研究資源を活用した分子レベルでの疾患特性の解明

.23年度まで成果の上がったiPS研究をさらに推進

･希少性疾患に対する移植医療の技術確立に関する研究

.患者および患者支援団体等による研究支援体制の構築に関わる
研究
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(4)重点的研究分野

○現状と課題

･5つのスーパー特区研究班の終了

･研究マネジメントが課題

一成果の評価をするための資料が不足

一実際に治験に入る為の管理･指導が必要

○対応予定

･医師主導治験を目指す課題に特化

･採択条件､評価資料を明確化する(pMDAでの｢薬事戦略相談｣事
業の報告や､治験プロトコルの提出 等)

.研究の管理マネジメントの徹底

.サイトビジット､面接､成果報告会などを通じ､より厳格に実施

･文科省のTRI事業や厚生労働省の中核拠点病院等との連携
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オーファンドラッグ制度の概要
及び

最近の検討状況等について

｢示i-i養蚕亭譲二ii--"a-i-i-蒜 荏完,:irLIr=-諒 茄 i-:,iJi-蘇 ,ll-i;-i:蒜 p-nl-i-bI.読 -i;~~青い医薬品.医療機器の開発を支援する｡ .L_.日,.___,__...__________..______________I_,._.""__________..___.______･,"__________________
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希少疾病用医薬品.医療機器の指定から製造販売承認までの流れ

我が国における当該医薬品の用途に係る対象者数に関する客観的な統計資料

病因､病状等対象疾病に関する資料

類似の医薬品の有無､治療方法の有無など､医療の現状に関する資料概要

起源､経緯.諸外国での使用状況等に関する資料
製造方法延びに規格及び試験方法に関する資料
安定性に関する資料
薬理作用に関する資料
吸収､分布､代謝､排池に関する資料
毒性に関する資料
臨床試験の成練に関する資料

予定している試験項目､試験機関､所要経費などの開発計画の概要資料
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希少疾病用医薬品.医療機器の指定年度別の承認取得､開発､指定取消の状況
(平成23年3月31日現在)

･ 年度(平成) 践英晶 (晶Fl数) 医療株券(品目数)
指定 承認 開発中 取消 指定 承認 開発中 取消

5 40 33 0 7 2 .2 0 0
6 29 18 1 ll 0 0 0 0
7 ll 7 0 4 2 1 0 1
8 28 22 1. 6 1 0 0 1
9 4 2 1 1 0 0 0 0
10 13 9 1 3 0 0 0 0
ll 14 12 1 1 2 2 0 0
12 9 8 1 0 1 0 0 1
13 8 4 2 2 2 2 ロ 0
14 5 5 0 0 0 0 0 0

15 7 6 1 0 0 0 0 0
ー6 ll 8 2 1 0 0 0 0
17 3 2 1 0 2 1 I 0
18 17 13 3 1 0 0 0 0
19 8 6 2 0 1 1 0 0
2q 16 7 9 0 5 1 4 0
21 4 1 3 0 3 0 3 0
22 15 0 15 0 1 0 1 ,0
合計 242 163 44 37 22 10 9 3

※ 指定を受けた後､開発途中で､合併などにより指定を受け直した場合は最初の指定年度で袋計｡
※ 複数の効能.効果で指定を受けたもので､製造販売承認を受けた年度が異なる場合など､製造販売承認年度が枚数存在する場合は､

最初の製造販売承認年度で錐計｡

希少疾病用医薬品･医療機器への助成金交付状況

平成5年の制度発足以降の推移
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医薬基盤研究所による助成金交付事業について

｢高言扇貢1
厚生労働大臣から指定を受けたオーファンドラッグの研究開発に助成金を交付○助成

対象は､指定を受けた日以降､承認申請までに行われる試験研究の費用やあるものの､
指定を受けたからといって助成金交付を受ける義務を課すものではないo

@
オーファンドラッグに関する試験研究を遂行するため直接必要な経費o

⊂:垂亘垂コ
運営責交付金の範囲で､助成金の交付対象となる経費の50%に相当する金綾を限度

とする○なお､人件費は経費総額の3割を限度○

しかしながら､平均助成率は平成21年度で36.9%▲平成22年度は38.2%で40%を下

回っている状況∩

し旦塗壁塁｣

オーファンドラッグ開発振興事業には､幅広い研究開発動向に関する知識を持った専属
のプログラムオフィサー(POl勘が開発初期段階から承認申請に至るまで､支援すること
で効率的な開発を行うことが可能になります｡

注プログラムオフイサ-(polとは lj'alh･o
医薬品や医療機器の開発に必要な専門知邑能を持つ6人のPOが働いています｡すべて公的研究
機関や娘薬企集での基礎医学研究や研究開発の経験者です(医学､薬学あるいは工学博士)｡
セミナーや学会に出席して常に研究開発の動向を把握し､広い人的ネットワークを持っています｡

基盤研プログラムオフィサー(PO)の仕事

1.助成金交付申請書の審査(5月､12月)

開発企業から直接話を聞き取り､
事業内容の妥当性を評価します
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4.試験研究実施報告書の審査(3月)

開発企業を直接訪問して､開発
の進捗状況を調査します｡



いわゆる難病※に対する治療薬の開発状況

(※ 難 治性疾 患 克服研究事業 の臨 床調査研究 分野 が対 象 としてる139疾 患)

虐 139G,#ぼ､フアブIJ-彪 齢{ライソソ｣ム虜の中一巳 顔は銘 巳々//ヾ痕

,Liコ多腰症や_=-マン･ピック虜等善感′財疾凄tLた場合の痴爵身

開発状況 件数/ー39疾置 主な稀少難病疾患

日米敢共に開発されている疾患 24′139 骨柄異形成症候群､莞作壮夜間ヘモグロビン尿匠､肺朝顔性召
皿圧症､加給匡市坪変'竺症､先端巨人症∴日射生大隅灸 プア
プリ-病､ポンペ病､ムコ多糎症Ⅵ型､多莞性窺附鍔など

E本でのみ開発されて 9′139 再三不良性汽皿､中経皇宗褒異常這､簿担Jj-脳変性症､歪急性
いる疾患 酔叱健全脳炎.群治性ネフローゼ震候群など

欧米でのaj港1発されている振替 29′139 血栓憧血小板試少性紫泣病､アミEjイド-シス､帝隠輯維症､
二-マン.ピック病､異染性白書ni変性定､ミトコンドリア窮､
芳年性締荒柚.詳繋低額碓圧､貢冠水穫圧など

2米敦共に開発されて 77/ー39 目己免疫性溶血性㌻ミ凪 ハ-ジャー病､望死う空家晩生不E民定､線条体黒El変.竺症､ィ.j煎志血球出冒諾病.ペjL'オキシソ-ム病､
いない病苦 耶治性覗神経症､メ二I-)LJ掃､BE大型心筋症､許リンパ師資

出典 JPMANewsLetterNo.142(2011/03)

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られているが､国内では乗認されていない医療上必要な医薬品や適応(未承認薬等)杏

解消するため､未承認集等の優先度の検討､東記のために必要な試陰の有無t種類の検討などを行う｡

未承認薬.適応外薬に係る要望の公募を実施｡募集期間は2009年6月18日から､8月17日まで｡

< 公 募 した 要 望 の 条 件 >

○束承設薬

欧米4か国(米､英､独､仏)のいずれ
かの国で承監されていること

○適応外業

欧米4か国のいずれかの国で承認(公
的医療保険制度の適用を含む)されて
いること

r医療上その必要性が高い｣とは次の(1)及び(2)の両方に該当するもの
(1)適応疾病の重篤性が次のいずれかの場合
ア 生命の東大な影響がある疾患(致死的な疾患)
イ 病気の進行が不可逆的で､日常生活に著しい影響を及ぼす疾患
り その他日常生活に著しい影響を及ぼす疾患
(2)医療上の有用性が次のいずれかの場合
ア 既存の療法が国内にない
イ 欧米の臨床試験 において有効性.安全性等が既存の療法と比べて明らかに
優れている

り 欧米において標準的療法に位覆づけられている

【製薬企業】
帝位申梢に向けた開発の実施

開発企業を弟妹
19件

※うち1件は開
発要請に切替え

【開発支援】

･希少疾病用医薬品指定等により

開発支援

･公知申請への該当性の妥当性を
確認

･承認申請のために実施が必要な
試験の妥当性を確認

検討会才藻では引き続き医療上の必要性の評価を行い､
企業への開発要請又は開発企業の募集につなげる. 10
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医療上必要性の高い医薬品等の
迅連な承認等について

(7) 底唐,t必苧C3医薬品 ･医療機器の永訣審査,陶発について
【最終提言で指摘 (一部)】

(2) 医療上&･苧な医薬品 ･医療轍熊へのアクセスについて
【最終提言で指摘】

(3) 臨床研究のあL)方について t最終提言で指摘】

(4) 医療轍群の特性を踏手えた制唐のあLJ方について

① 改良 ･改善の円滑化と製品の安全確保

② 品目ごtのQMS調査の見直し

⑧ との他

第3匝】厚生科学番維会医薬品等制度改正検討部会(平成23
年5月27El)資料1より抜粋

医療上必要性の高い医薬品等の各開発ステージにおける論点

画期的な研究結果を治療薬等の実用化に結びつけるため
の基盤整備 (1.(1))

示認審査信頼性調査

医
療
上
必
要
性
の

高

い

医
薬
品

等

桓 垂垂 :]

･臨床研究と治敦を-Eして管
理する法制度の検討
･臨床研究の概極的な情報公
開等【最終提言】(1.(3))

ドラッグ･ラグ､デバイス･ラグの解消に向けた取組の推進 (1 (1))

国内未承認医薬品等について､例外的使用システムの柵築 t最終提言】 (1.(2))

希少疾病に関する研究について､公的基金の設立による
支援 【最終提言】 (1 (1))

希少疾病治療薬等に関する開発に着手しやすくするため
の環境整備 (1 (1))

医療機器の改良･改善の円滑化と製品の安全確保 (l.(4)①)

品目ごとのQMS調査の見直し(1(4)②)

ITや革新的技術を用いた医療機器の取扱い､製造場所の特例 (1 (4)③)
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(1)医療上必専C3医薬品 ･医療機韓の轟許審査､開発について
【最終提言で指摘 (一部)】

○ 欧米で使用されている医薬品 ･医療機器を我が国でも早期に使用できるようにするという観点から､
ドラッグ ･ラグ､デバイス .ラグの解消に向けたより一層の取組を進めるべきではないか｡

○ 希少疾病に関する研究については､薬剤疫学研究等の促進とともtこ､公的基金の設立による支援が検
討されるべきである｡ 【最終提言で指摘】

○ 希少疾病に関して､患者数が極端に少ないなど特に治療薬等の開発が困難な分野については､開発に
着手 しやすくするための､さらなる環境整備が必要ではないか｡

画期的な研究成果を治療薬の実用化にむすびつけるための基盤整備が必要ではないか｡

2.現状 (次責に続く)
○ ドラッグ ･ラグ､デバイス ･ラグ解消に向けたこれまでの対策として､PMDAの審査人員の増員､

全ての治験相談にタイムリーに対応できる体制の整備､事前評価相談制度の導入､ガイドラインの策定
等による審査基準の明確化などの取組を進めている｡

○ また､これらに加えて､

･ 世界に先駆けた革新的医薬品等創出に向け､ベンチャー ･アカデミア等の優れたシーズを実用化に
つなげるための薬事戦略相談の創設

･ 世界で先行している未承認薬等への対応として､ ｢医療上の必要性の高い未承認薬 ･適応外業検討
会議｣に基づく企業-の開発要請､このうち薬事 ･食品衛生審議会で公知申請で差し支えないとされ
た適応外の効能等について､承認を待たず保険適用とする取組

･ 医療機器については､r医療ニーズの高い医療機器等の早期導入に関する検討会｣において､学会等から

07要請をもとに早期導入に向けた品目の選定

を実施している｡

○ 医薬品等の承認に係る薬事 ･食品衛生審議会における手続きについて､安全性の適切な評価や透明性
の確保を図りつつ､効率的な運用が求められており､部会審議の充実等を図った上で､分科会/部会の

行ったところ｡

2.現状 (前頁より続く)

○ 希少疾病用医薬品 ･医療機器は､薬事法第77条の2に基づき､①対象患者数 ②医療上の必要性 ③
開発の可能性を要件として､薬事 ･食品衛生審議会の意見を聴いて指定している (一般的に､治験 (探
索的試験)結果をもとに措定の可否を判断)0

○ 希少疾病用医薬品 ･医療機器の指定を受けることにより､開発者は､独立行政法人医薬基盤研究所
(以下､ ｢医薬基盤研究所｣)による試験研究に関する指導 ･助言及び助成金の交付､税制上の優遇拷

置､pMDAによる優先的な治験相談 ･審査の実施､申請手数料の減韻等を受けることが可能となるo

○ 医薬基盤研究所が行う希少疾病用医薬品 ･医療機器に係る業務については､昨年度の事業仕分けの結
果を踏まえた ｢独立行政法人の事務 ･事業の見直しの基本方針｣ (平成22年12月7日間議決定)において､
｢平成23年度から国による実施スキームを構築する｣こととされた｡

3.留意点
○ さらなるドラッグ ･ラグ､デバイス ･ラグの解消に向けて､有効性や安全性の評価を十分に行いつつ､

開発期間や審査期間の短縮のために､審査や調査手続きについて一層の効率化を図るべきではないか｡

○ 細胞 ･組織加工製品 (いわゆる再生医療製品)など､先端的技術を用いた製品の開発初期段階からの開
発支援のために､薬事戦略相談の強化 ･拡充が必要ではないか｡

○ 先端的技術を実用化につなげるために標準的な試験方法や評価の基準等を示した各種ガイ ドラインの策
定等が求められるが､先端的技術に対応した適切なガイ ドライン策定の基盤として､レギュラトリーサイ
=ンス研究を充実させることが必要ではないかo

O 希少疾病用医薬品 ･医療機器の更なる開発促進のため､試験研究に関する指導 ･助言体制を充実させる
とともに､助成金額の拡充や患者数等に応じた助成率の引上げ (現在は直接的な試験研究費の1/2が限
度となっており､また､予算上の制約のため､実際の平均助成率は平成21年度で36 9%､平成22
年度で38 2%にとどまっている｡)が必要ではないか｡

○ 医療上の必要性の高い医薬品 ･医療機器については､早期の段階から開発を支援するため､希少疾病用
医薬品 ･医療機器指定制度の柔軟な運用や､開発者を幅広く支援する観点から､法的措置を視野に入れた
新たな制度について検討してはどうか｡
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【(1)に関連する条文等】

○薬事法 (昭和 35年法律第 145号) (抄)

(医薬品等の製造販売の承認)
第十四条
(略)

7 厚生労働大臣は､第一項の承認の申請に係る医薬品又は医療機器が､希少疾病用医薬品､希少疾病用医療
機器その他の医療上特にその必要性が高いと認められるものであるときは､当該医薬品又は医療機器について
の第二項第三号の規定による審査又は前項の規定による調査を､他の医薬品又は医療機器の審査又は調査に優
先して行うことができる｡
(略)

(指定等)
第七十七条の二 厚生労働大臣は､次の各号のいずれにも該当する医薬品又は医療機器につき､製造販売をし

ようとする者 (本邦に輸出されるものにつき､外国において製造等をする者を含む｡)から申請があったと
きは､薬事 ･食品衛生審議会の意見を聴いて､当該申言割こ係る医薬品又は医療機器を希少疾病用医薬品又は希
少疾病用医療機器として指定することができる｡
- その用途に係る対象者の数が本邦において厚生労働省令で定める人数に達しないことb
二 申請に係る医薬品又は医療機器につき､製造販売の承認が与えられるとしたならば､その用途に関し､

特に優れた使用価値を有することとなる物であること｡
2 厚生労働大臣は､前項の規定による指定をしたときは､その旨を公示するものとするC

(資金の確保)
第七十七条のこのこ 国は､前条第一項各号のいずれにも該当する医薬品及び医療機器の試験研究を促進する

のに必要な資金の確保に努めるものとする｡

(税制上の措置)
第七十七条のこの三 国は､租税特別措置法 (昭和三十二年法律第二十六号)で定めるところにより､希少疾
病用医薬品及び希少疾病用医療機器の試験研究を促進するため必要な措置を講ずるものとする｡

○薬事法及び医薬品副作用被害救済 ･研究振興基金法の一部を改正する法律の施行について

(平成5年 8月25日付け厚生省薬務局長通知 薬発第 725号)

第二 希少疾病用医薬品及び希少疾病用医療用具の指定等に関する事項
1 希少疾病用医薬品及び希少疾病用医療用具の指定
(1)指定の基準
法第七七条の二第一項の規定による希少疾病用医薬品又は希少疾病用医療用具(以下｢希少疾病用医薬品等｣と

いう｡)の指定は､指定の申請に係る医薬品又は医療用具(以下｢医薬品等｣という｡)につき､次のいずれの要件にも
該当するものについて行うものであること｡
ア対象者数
当該医薬品等の用途に係る対象者(感染性の疾病の予防の用途に用いる医薬品にあっては､当該申請時におい

て当該医薬品につき､製造販売の承認が与えられたならば､その用途に使用すると見込まれる者o)の数が､本邦に

おいて五万人未満であること｡
イ 医療上の必要性
当該医薬品等の製造又は輸入の承認が与えられたならば､その用途に関し特に優れた使用価値を有することとな

ること｡
なお法第七七条の二第一項第二号の｢特に優れた使用価値を有する｣とは､いわゆる難病など重篤な疾病を対象

とするとともに､次のいずれかに該当するなど､特に医療上の必要性の高いことをいうものであること｡
(ア)代替する適切な医薬品等又は治療方法がないこと｡
(イ)既存の医薬品等と比較して､著しく高い有効性又は安全性が期待されること｡

り 開発の可能性
対象疾病に対して当該医薬品等を使用する理論的根拠があるとともに､その開発に係る計画が妥当であると認め

られること｡
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¢希少疾病用医薬品等の開発支援 2億円【要望】

事業の助成スキーム(ウルトラオーファンを開発する企業への助成を強化する｡)
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器
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〒 -----云 =I ==享

オーファン オーファン 製造販売

指定 再生利用分野等にみられる 指S,L
義 尚 崩品議L)'i-iiLJ-前 くきれ事で原郎 事業年度助成

(早期指定) 拙速≦継続試験--一一一一一一---
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薬事 法等制 度 改正 につ いて の と りま とめ

平成 24年 1月24日

厚生科学審議会医薬品等制度改正検討部会

はじめtd
O 典害肝炎■JiJl'l･を踏まえ､二JRと典寮を起こさないことを設題とし､'1三成20

年5)｣に ｢炎胃肝炎Jlji件の倹iTF.及びFI]発防止のための抜糸.7.行政のあり方検

討委員会｣(以下 ｢肝炎検許 ･倹剖垂民会｣という｡)がIii生労働省に設置さ

れた｡Jrf炎検W.･検討委員会は.約2年にわたり議論を重ね､一昨年4月に

｢JTx終BIJ:吉｣が放りまとめられた｡

〇 二の ｢最終擬古｣には､医典IVr.医療機出等の承認時及び版元後における

安全刈簾の光央強化､窮害の発生 .拡大を防lヒするため､医典 rV'行政を監視

･評イ佃する第_肴組織の誠.&など､多岐にわたる洪束な提言が盛り込まれて

いる｡

○ 僅偉.科学帝読会では､､1,･JIR23年2月に医薬,VJ等制度改正検討部会 (以下r検

討部会｣というO)を設7LVTL､小磯討部会で ｢最終擬音｣を踏まえ､医炎lV.

･医療機船'dLj,-の安全対策の墳化について議論してきた｡

また､医薬pLJR･医療機米等をTt患者の生命や健LJiを守るために必要不可欠な

ものであり､新しい医共晶 ･医療機器等を一日も早くp-l々 の診療に仕えるよ

うになることをtjB_む多くの患者 ･医療牌係者がいることを蹄まえ､医療上の

必盟･ド【▲のTBTい医炎品 ･医療機器等を速やかに従用できるようにするために必

要なlrlJJ度改TF_少項について寺)議言論してきた｡

〇 二の ｢とりまとめ｣は､,Z;.)戎23q=･3月から本検副部会において計10回にわ

たり議論してきたIFJi'項をとりまとめたものである｡特に､法律改正を必要と

する串r削こついては､関係機関等との調整を速やかに行い､今後､厚41労執

省において共休的な杜rf.TJ化の作菜を巡めて行くことを強く期待する.

0 -方､法紳改T三を必嘆としないか唄についても､揮生労働省け､運用の改

善も含めた検討をiLt速に進めていくべきであるu

O また､本検討部会においてtj:挺購rT,Fl,･医療機器等に関わる鵬広い訊き選につ

いて喜郎論を電ねてきたが､その中には当面の制度改正にとど去らず､更なる

-ト

検討の上で制度改Jliに取り組むべきものも多く含まれている｡さらに､国際

的な規制動向や医薬品 ･医療機与矧淵発を支える技術が11々 進展している状況

に対応:し,不断の制度的な収組を続けていかねばならない｡

○ 今後の社会経済環境の変化や技術例発の軌向に合わせて､それらの幼きに

過れることがないように､相生労働省は､医共晶 ･医嫉機器等の有効性及び

安全性を適切に評価し､迅速に佐療現場で使用できるように制度の在 り方を

不断に見直し､必翠に応じて改めていくことが必要である｡

なお､このような見拍:L等により我が国が(-a:而している少子高齢化社会に

おける医Zj:卓の充実､同比福祉の向上にもつながっていくことを期待するo

O また､最終提言には､健康被苔救済制lirJについても言及があったが､現行

の医薬品副作用被告救済制度において対象外とされている机がん剤等の副作

用による睡F.姫被省の政所については､別途 ｢抗がん剤等による伽康被省の救

折にngする検討会｣が設偲されているところであり､当該検討会において､

放論を尽くすことを期待するo

【基本的考え方】

○ 肝炎検ilt.検討委員会がとりまとめた r最終挺言｣では､サリドマイ ド､

スモン､HIV感触､史にはC型肝炎rl/イルス感決などLiE霞なる炎潅間越を

ilJ'び起こさないように真韓かつ詳細に談論された昌貢な槌音がなされてい

る｡

〇 本火､人の命を守るための医炎品 ･慌療機器等については､完全には避け

ることができない劇作JtJ等を最小化するために快正に凍認蒋密が行われるこ

とは当然であるが､ポ版後に新たなリスクとして､想定されない鯉城-の影

響が生じても可及的速やかに対策を誠･じ､その被害を撮小に食いlLめるよう

な制度が梢築され､適切に迎営されるべきである.

0 本検討部会においては､医典晶 ･医療機粉等の安全対策の祝題について議

論してきたが､中でも､｢最終提言｣にある､添イ･j文iLLAの位樫づけの閃REl及

び医兼晶行政の評価 ･監視組織､いわゆる第三者躍鰍 こ関して炎中して談論

を行った0
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○ 添付文溝の代陛づけについて拙､その歪要件に鑑み､国の監併権限を薬事

法上明確にする必要性について確潔し.その方法として､凍誼の対象とする

か､虎男にGrl出滋務を拙 して岡の改善命令とLM連付けることを明確化するか

について議論を行った｡

また､医炎品等の安全対策にとって､常に最新の知見が添付文黙に迅速に

反映されていくことを確保することが電嘆であるという点が確誰され.情報

提供の光夫を含め､rh収後安全対策を強化することの必要性が認識された｡

〇 第｢各組織については､潮解行政に対する凹民の信頼を回復 し､度盛なる

典寓のili雅防】卜のためにはj重要な組織であるため､最終提言で求められてい

る権伯を持ち､実際に機催する机続として､できる限り早く設鐙することを

望むo

(1)薬事法の日的競走等の見直 し

○ 必小紙は､医糸山､供米部外占L 化跳品及び医療機群に係るBl制に関する

松林であるが､その以制がどのような社会的利益を尖鋭するためのものであ

るかを明銀にするため､ロ的加定に保紬衛生上の危害の発生又は拡大の防止

のために必要な規制を行うことを.新たに定めるべきである｡

○ 併せて､典寮の再発をW)止するため､以下のように､医薬品 ･医療機器等

を製LH･販売する者､医典JRJ係者､税制析班を誠ずる国及び地方公共団体の

責務を明らかにするとともに,医薬品 .医療機器等を佐川する脚民の役割も

明らかにすることが過当であるO

① 同は､医典LVL･医療機器等のLVL郡､有効性及び安全性の確保に関する

施熊を策'出し､実施する責務を負 うこと.

② 地力公.糊刈体は､同との適切な役割分担を踏まえて､区薬品 ･蛙癖機

器等の,払俳､砲効性及び安全件の催促に悩する施策を策定し､実施する

斉務を負 うことO

③ 医帆 糖科医師､邦剤肌 着 誰師その他の医班の担い手は､医糸瓜 ･

医療機器等を他川するに当たり､患者等に対 して情報提供を行 うよう努

めることO

① 医典品 .医療機群等Lm連小繋者は､医典EJ･医療機器等の品質､甘効

件及び安食作を催抹するために適切な柿際を誠ずる賢歳を負うこと｡

⑤ 同比は､医薬,V,･医療機器等の適正な佐川や有効性及び安全性の確保

に例する知識と棚 を深めることu

_3_

なお､③の責務については､薬事法第77条の3の規だとの盤合性も踏

まえ､医師等と同様に､薬局側殻者､病院若 しくは診療所の開設者に対

しても規定するべきで壮ないかとの古見があった.また､同じく③につ

いては､怖報提供だけではなく､怖軸収先と括肘の責務も設けるべきで

はないか,との意見もあった｡

一方で､医師､医療悦係者等のみならず患者等からも医療側係者等へ

の悼鞭提供を適切に行えることが垂砦で杜ないか､との意見もあった｡

また､この賀馳 走の中で､r晶朋､有効粗及び安全性｣を ｢安全性､

有効性及び晶Tf｣に変丈すべきではないか､との意見もあった0

(2)市販後安全対策の充実尊化

① 市販後調査の充実と医薬品 リスク管理制度の整備

○ 医薬品 ･医療機器等の安全性の確保に当たっては､承認辞査とともに

市販按の安全対策が極めて範要である｡水路までに得 られる惜掛 こは自

ずから限りがあることから､巾順後臨妹試験の実施などの市販後調査を

必虫に応 じて実施するなどJl戚後に引き続き横様的な情報収集を進める

ことが製造販売業者に求められるO

また､大学等が主幹する市販後の臨拭研究 ･灘剤疫学等について､国

による研究費始助金のみならず､魁造成売共有も薬剤疫学研究兜梅に伴

う帖審査期間の延長等の活用等も含め､利益相反に留意し､透明性を確

保しつつ､その充実に協力することが雷朝であるD

o 薬解法第79灸において､許可､誰定又は承認には条件又は期肘を付す

こと及びそれを変史することができるとされてお り､医水晶等の承謎崎

には､必袋に応 じて､ホ版後臨床試験の実施などの条件が付されている｡

これに加えて､許可後､認定後又杜承認後においても､医炎品 ･医療

機脚 について､新たなリスクが判明した勘弁に適切に対応できるよう､

条件文は期限を追加 してホ｣すことができる規定を新設するべきであるU

これにより､Trf販後に判明した新たなリスクに対 し､よりふい安全性

が保たれた上での使用が可能となる｡

○ 停生労働省においては､閑雅段階から水認容杏を経て市販後にわたっ

て医薬品のリスクを適切に粁哩するため､製造放売業者が 『医薬品1)ス

ク管理計耐』を策定 してリスク監視のための調査や リスク応小化策を尖

施するための制度の検討を進めている｡この制度を科学的かつ効果的に
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括Jtlするため､製法販売業者等が71jk誼審査段階から行政と協議できる仕

組みを蛸築することや､医灘品の仙川者にもリスク管理の内容を理解 し

やすく情報H,t-供することが南資であり､これらの方策について､さらに

横.1､1するべきであるU

o n評価制庇については､今按､適時適切に担架■TE■のリスク評価を行 う

ことができるような制度の迎川の改善をI到るべきである｡

② 副作用報告等の収集 ･整理 ･分析の強化

○ 医炎,口.1医嫉機器 等̂のLdIIl･･用等の隅鰍 ま承謎までに得られる情経は限

られており､水誰彼に英際に他用されることにより､より多くの情報が

得られることで明らかになることもあることから､ホ版後に､迅速かつ

糾,ill'-的に安全似 こIiul.る情報を収集することが必姿であるUこのために､

伴生労働省では､tl,-･]戊23年度から大別模医療帖報データベースの榊袋を

‡剤始 してお り､典剤疫学手法にIEけ る調査仰先､人側の育IJRに上りこれ

をflTi用する頻境の盤焔を進め､安全対策の 一層の推進を図ることが重要

である.

また､人加悦供痴情†艮データベースの将火の拡充のた桝 こは､相子カ

ルテ節の医嫉耶紬辿挑.̂T･が推進されることを期待するo

o 恢薬品 ･1矢始機器等の副作用等の稚 糾 こついては､現在は､挺薬関係

者からはJLf_ftI労働人臣に､製jii版元発 着等 か ら壮独立行政絵人医典品医

療機器総介機JIVi(以下 ｢PuDA｣というD)に報i!け ることとされているo

こうした副作用等のh'f報の収集 ･渡部については､収集窓Flを一元化す

ることが効率的であり､医薬Iil使者からの埼/aJ-についても､加造販売菜

者等からの稚'.i;とrH]様に､PllDAに ･元化するよう改めるべきであるo

加えて､I矢粟関係櫛からより多くの報告を村られるように､医薬関係

者による IY.rJ作川畑1■,捕.rlL皇 (医共晶 ･医療機群等安全性情報級別 JrJ度)に

ついて､広く)朗 [を促すような方策を引き続き実施すべきであるv

o また､PMl)Aが･jEi･施 している医典品副作Jl]披容赦新制度において､救折

給イ｣の申し出を受けた創作川症例も員東な情相であり､Jl'販後の安全対

策に緒川すべきであることから､跡目乍川救済給付を請求する者からの情

報についても､PMD̂においてt.lIJ作用等搬浩症例としての整理対象とでき

るようにすべきであるu

o rHj収後に収集 される惜鰍 こついては､Pllr)Aにおいて分析 し､安全対策

-:i‥

に活用されているが､現在進められているPMDAの安全対策細川の体制強

化により､一層の分析能力の向上を図り､PMDAが隠避品 ･医療機器の安

全対策により重要な役割を果たすことが期待される｡また､称に耕医薬

品 ･新医療機韻のポ版直後の 一定期間については､知逝版,7a某者はP抑A

と緊密に辿携 して､安全性の確保に引き続き努めるべきであるD

O 分析 ･評価 した情報杜､医典岨係者に迅速に腿供されることが重安で

あり､PM)Aにより医薬品 ･医療機群等の安全件に胸する情報を橡供する

医典品医療機器惜柵 信サービス rPMDAメディナビ｣の一層の利川促進

を図るべきである｡軸に､r緊急資金仕情報 (イエロー レター)｣､｢安全

性速報 (ブルーレター)｣の配和に当たっては､平成23年10月よりその

漁供に関する指針が施行されたが､医学､共学等の旧係団体､側係学会

などとの連抄も図り､医共関係者への情報放牧がより迅速に徹底される

よう努めるべきであるuまた､医療機関の朋設者､医師.歯科医師､水

剤師等の医薬関係者は､医炎'T7u.･医嫉機器等の適正な使用のために必要

な肺紬の収集に努め､仏者への適切な柄軸鰍 が行われるよう努めるべ

きである｡

(3)恵付文書の位置づけ等の見直 し

○ 添付文書拭､医薬品を適正に偵)1け るための情報を医療鵬 に伝達する手

段として応も述本的なものであり､術に放新の知見に品づいて作成されるべ

きものであることから､製造販売兼者にその義務を課す拙走を新設する必要

がある｡

〇 本検討部会においては､酎 寸文書の内裾に対する国の琵任をより明僻にす

るという観点から､

(D 添付文番を凍諸制度の対象とする似合

について議論された｡

○ (丑については､

･ 米韓の再発防JJ:のためには､製茶会祉の作成 した怖付文お菜が不適切で

ある妙合に比､揮生労働大臣が承認を拒否できることを桝椀にすべきでは

ないか

･ 国の弄任をより明確にできるのではないか

･ 共沸法施行加則第47条の定める軽微変史手続や欧米の制度などを参考
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に､添付文辞改訂について-都変史承認手続によらない鮪略な手続を放け

ることによって､jLl述な改訂の磐請にも応えることができるので比ないか

･ 紙す､J文書をJ#詔の対象としたとしても,安全性に帳JL,て ｢明確な根拠を

もって検.ill_されている情報だけを記接させる｣ことが法的に要求されるわ

けではなく､むしろ安全I判こ関する 卜分な肺軸を提供することが求められ

るようになるのではないか

添†､｣文書を承認の対象としたとしても､添†､｣文書の医師に対する法的効

果批従前と変わりがないから､医療現jllの甚絹や医師の裁最を狭めるなど
の関越は生 じ謂ないので仕ないか

･ 欧米では承認制JRに位㌍イ｣けているがrlt]腰は起こっていないのではない

か

とする古見があったが､

･ 添ィ､J文Ll手の内'幹のうち制に ｢枝川 Lのテ】▲.BJ｣については､承認J'fiIJ度の対

故 となっている ｢効能又は効尖｣や ｢用法及び用追｣と異なり､十分な

データがないJij介であって膏〉危険件がjlf定できないという理由で一定の

記職を行うJib合があり､より柔軟な性格をもっていることから同じ71k認

制度の対象とすることはuL弛まないのではないか

･ 放77,iurJIJl女の対象としたILL介､政吉丁のための承認滞在に一定のIIJJ-rHlを坐す

ることからリスクに銘収かつ臨機I,i:変に刈)ぷできないおそれがあるので

はないか

･ 現城の医卯は｢仕川上の托.凱 以外の班川方法では佐川しない等の萎縮

が起こるなど､医 師の戯且を狭め､患者の医薬品アクセスを狭めるおそ

れがあるのではないか

等の.古見が多かった.
さらに､欧X･のlt憶及び制度との比較について､以下のような意見もあっ

た｡

日本の添ィ､J文p,EF改訂杜､欧米と比較 しても311速に対FLIが行われており､

iLL述作を損なわない.ようにすべきではないか

･ 承蕗の内容に対する法的ぷ任や保険上の収搬い等の追いから､欧米と日

本の承認制度を必ず しもrLJl様に増えることはできないのではないか

○ 一方､(勤であっても､同等が改善命令を出す権I眼が明確であれば､(丑と②

で【司の裏作:について大きな追いがないのではないかとする意見があり､この

伽点から､以下のように;r,EJ度を改めることが適当であるとする.古見が多かっ

たO

･ 医果品 ･医療機才芹等の製逆順売発着等に､水認申請時に妹付文蕃案及び
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それに関する資料を厚生労働大臣に提出する漁按を課すよう改めること｡

･ 医薬品 ･医療機器等の製造販売漁者等に､製造版元前及び改訂の際に､

添付文脊又抹その改訂虞を停4;労働大臣に予め届け出る義功を耕す蚊定を

新設すること｡

なお､届出の対象となる品目については､そのリスク等を踏まえて検討

するべきである｡

○ 添付文書について､現行典叫法においては､rこれに紙附する文書又はそ

の容器若しくは被包｣に rJl雌 ､用品その他班用及び肋扱い上の必要な注意｣

等を記載することとされているが､近年の情報処理技術の進展を妨まえ､cr)

-ROM等の屯子媒体を析川するなど紙子化に対応 した制度についても検討する

ことが適当である｡また､添付文書の記故内群の充実を含めて､医師が処方

する際の参考情報として有益な情報の提供の作 り方についても､検討するべ

きである.

(4)医薬品等監視 .評価絶技の設置

○ 兄に述べたように､共架の再発をuj止するとともに､医共晶行政に刈する

同氏の信頻を回船するためには､規制の実施当局から-碇のFE雛を置く第三

者的な組織として医削 ･医療機器行政を評価 ･監舶する仕組みを新たに構

築することが罷柴であるo

O 肝炎検証 ･検討委員会の ｢放終挺言｣では､典告再発防止という観点に立

って､第=_者組織を既存の辞議会とは別個の独立した審議会 .委員会として

創設し､この組織に法律上 一定の調香 ･意見月中 ･勧告などについての検眼

を与えることが必変であると明記されているo

O 審議会等は雌別として新設 しないこととするとした胤議秋定 (｢帝議会等

の整理合戴化に㈲する点本的計画 (咋成11咋4月27日間穆決起)｣)があるが､

今後二度と紫l#を発JJlさせないためには､松神に根拠を1Tする独立の組織と

いう形で新たに薬害防止のために適切な梢匠を採るように提言､勧倍､意見

典中を行 うことなど､｢放終捉吉｣で求められている権億を甘する第三者組

織を設荘するべきであるD

第=_者組織は､典lJr行政の信頼をhjl街するために､ぜひとも望まれるもの

であるから,倖生労働幹においては､最終槌音で求められている権能を持っ

た組織の実現に向けて､旧係機旧等と精力的に調整を行っていくべきである｡
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(5)回収報告の範囲拡大

○ 医茄品 ･医療機松等の白も回収については､医療機関の協力も得ながら､

そのrtfr収猫れやr･･1収遅延による促健術年上の被害等を防ILする制嘘を偶築す

る必盟があるUこの他点から､現在の典小払で製造販売発着等に義虜づけら

れている凹収の弟T=佃iL子に加えて､倖生労鰍大臣が凹収の計画や状況を把握

して適切な摘導を行うことができるよう､必沓な鋭定を丑備することが必嬰

である｡

(6)患者との リスクコミュニケーションの推進

○ 副作)H等の陣舶被害をyJ止するためにH:､固及び地方公共団体の加制約局､

製造販売業者等､医典関係者だけでなく,患者白らが副作用等についての理

解を淡めることも東壁であるUこのため､特に患者白身-の注意喚起が必重

な医療川医典品について作成されている ｢患者向医薬品ガイ ド｣が掲職され

ているPLuA医典品医療機器悼稚拙Ut･ホームページについて､医薬品の綱剤帖

に患者に挺供される ｢典剤蛸相槌供邦｣に記哉する等により周知を図ること
が求められる｡

○ しかし､同ホームページの怖報がすべての医舶用医共晶に対応しているも

のではなく､また一般の血管にとって煉帥である等の指摘があるため､患者

が現解しやすい情憶の充実が求められ､さらに同ホームページ山体が患者に

は知られておらず､また､インターネット利jI]者でない患者-の情報提供手

段としても限界があることから､仏者の副作用-の理解を促すような啓発和

動等の充実強化のための方策についてさらに倹芹け るべきである｡

啓発に当たっては､副作川等についての情報を十分に塔供したうえで､副

作川等の例題が発LLiした以介に､患者が速やかに医師､併科床師及び薬剤師

等の医輿旧係者に連絡すべきことを徹底することも魂婆であるぅ

○ また､瓜着日身が劇作Jiiの節-雅兄者となることもあり､血者から直接副

作川棚!LLtを収集することもA)lJであると考えられるB患者からの副作川棚JH

については､現布､惇1三労伽科!?:研究事巣においてパイロットスタディが進

められているが､これを推進し､得られた副作JH情報を安全対策に活用すべ

きであるO

(7)GJP調査の休制強化

O G抑 (GoodManufacturingTh.acticc.医薬晶及び医炎部外品の晶資確保を

図るため､原料の受入れから最終製品の包装､出荷に至るまで､全製造工程

における組織的な管理に塵づく品坪保証体制を碓立するための諦述準であ

る｡)訊杏については､羽衣を兜施するPMT)̂､都道府県において国際的に対

応できる調査の質を継続的に確保できる体制づくりが求められているOこの

ため､研修等により都道府県､国､PMDA等の職員の資肝向上を図り､都道府

県間の調査の辿扮若しくは都道貯県とPMD八の調査の辿班を行うなど､関係機

LMの協力により効束的に調査を行うための方策について検討するべきであ

るU

(8)苦情解決社関 '

○ 医薬晶 ･医療機粉琴についての昔fH解決機側として､現在､pMDAの仲秋窓

口が対応しているが､より多様な掛係者からの様々な苦ナl皆や問い合わせに対

応するための体制整備や寄せられた酎 〝や悶い合わせに安全対策を謎ずるべ

き端緒が含まれていないかといった分析を並じて安全対策を進められない

か､引き続き検討するべきである｡

IL 医療上必要性の高い医集晶 .医療機峯等の迅速な東急等について

1.医*上必要な医薬品 ･匡点種輩等の迅速な東署

【基本的考え方】

○ 希少疾病薬や雄治性の疾柄の治療薬など医療上必出性が高い医薬,守,･医療

機器等について､より早く患者の元に価けることは､楽部行政において重賓

な空茶である｡

○ これまでにドラッグ ･ラグ､デバイス .ラグの解消に向けPMOAにおける帝

査体制の拡充 ･強化や審査担当者の供の向上等の地組が行われてきているO

しかしながら､特に一部の医療機器の審査についてはデバイス .ラグが改蓉

していないとの批判もある｡このため､これまでの脚 を引き続き強化する

ことはもとより､医療機首旨の特性を肪まえて規制制度の在り方を広く見直す

必要がある｡

○ しかしながら､本検討部会に示された辞議項FTは非常に幅広く､｢医療上

必要性の高い医薬品 ･Tg=療機器等の迅速な承認｣に旧わる線描について､検

討するための時間が十分にあったとけ言えない.以下では放り急ぎ純ずべき
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制度の見Eb-Lについて.C.'兄をまとめたものである｡

可碓なものから､速やかに尖鋭を図るとともに､引き続き､鹿本的な制度

の在 り方について検討を進め､脚係廿の合意のもとに､実現を図か きヾであ

-･-･1.･

(1)希少疾病用医薬品 ･医療捷算への開発支捷

○ 瓜者数が判に少ない希少疾病佃医薬品 ･医療機掛 こついては､治敏の囚艶

さやll71切別様の小ささ等により】邦雄が進まない現状があるo有効性及び安全

件等を十分に碓放しつつ､より息郎 勺なl刑雅文旗を検討するべきである｡

〇 兆休的には､患者数が糾 こ少ない希少疾嫡川医薬品 .医療機群を新たに月旦

定するなど法rl.11度の見l由一Lを行 うことや､これら患者数が抑 こ少ない希少疾

柄Ji]医典.V.･医療機器の助)成金の拡充 (助成率の引き上げ)やrrl訴手数料の

改訂や､閉雅 F)上期の段階では開発の実現性は十分に確認できないが､希少疾

病FHl衷釆品 ･l東城機器のInLL延をより早期に行う等U)各相支援策の強化につい

て検討するべきである｡

○ さらに､患者数が勾判こ少ない4,少疾柄では､レギュラトリーサイエンス研

兜を推進し､少数の被験者数でも合剤的に安全性 .有効性を評価できるよう

に､ガイ ドラインを盤備すべきである｡

〇 秒に､槻発支掛 こ当たって瓜 田でEB:接支援するのではなく､専川 勺な描

噂 ･助言体制を冶す る狐37:行政u;人医典瓜盤研究所の更なる充実強化及びjJF

岩盤の拡充を凶るとともに､医療機掛 こ刈するL湖発支援も一層進めるべきと

の.3.･兄があったことから､IV.生労蜘省のほ]係雑用が連携 し､同DF兜所の機佃

の強化に努めるべきであるO

｣き1二事は 性が暮し､大計BELJt品 ･正暮暮■への丁ク乍ス
○ 致死的な疾患や日常4=淵 に群しい支岬があり､その医薬品 ･医療機器を使

川する以外に壮治療法がない疾患執 こ対する､医療上の必要性が高い未承認

医典,打.1医療機器のうち､回内で治験が行われている医薬晶 ･医療機掛 こ限

定して､一定の条件の下､治敬の参加基準に外れるなどの埋tl]で治験に参加

できない瓜者に対しても当該医糸 ,払･医療機器にアクセスできるための制度

については､本棟剖都会としては創殻すべきと考えるが､実際の導入に当た

っては丁寧に議論し進めるべきとの岩見が多かったo

LLl-

○ アクセス制度は､水誰取得のためのI用発を阻'#しないことが前礎である｡

○ アクセス制度の導入に当たつては､以下の点等に関して､治験炎施企業等

から制度の対象となる薬物等が凝供されるとともに､その医共晶の例苑を阻

唇しないこととのバランスを保持 した制度を念頭に検別に着手すべきであ

る｡

･ 対象となる薬物等iTt､欧米等の我が国と回等の税tl.u水鞭を有するl司で承

認があること｡

･ アクセス制JEを実施する医療機IiLjとして､患者の治療における安全の確

保が閲られるなど､ -'ifの体制が整っていることや､対象となる疾病や当

該炎物の適正使用にあたつての専門知純を有していることが必要であり､

治療-のアクセスを確保 しつつ､必要な医療機関の要件を定めることや､

実施医療機関や医師を特定する方策を検討すべきことO

･ アクセス制度を利Jtlして薬物を使用する場合には､十分なインフォーム

ドコンセントが徹底されることが求められるO

これを碓旅するための方策や､患者がリスク等の鋭明を受けて同.ELLでき

るi5'任の範囲､補償や鬼女等の在り方について､引き続き検討することが

必要であることO

･ アクセス制)Eにより末席認英が国内で使用することができるようになる

場合には､個人輸入によりいわゆる [偽薬｣を購入することがないよう､

当該未雅語忍薬の個人輸入の捕り度 (薬監証明制度)との関係については検討

することが必要であること｡

I_アクセス制)度のもとで仕JTlした薬物の副作Jil報'LJの収集や実施医療機捌

-の安全性相場の挺供等のシステムをJIVj策する等､十分な安全対策を行う

ことd

O なお､欧米での承認や公的隙険での償還等があり､医療上必箪な過J,i:外薬

の取扱いについても､すべてに薬帥煉詔を必要とするべきかどうか､今後検

討が必要であるとの意見があり､J宴生労働省において本検討部会とは別に引

き続き検糾すべきであるu

O 再審査期FHlが終了した適応外果においても､アクセスが不十分であるとの

古見があった｡薬が政吉息申請杜あくまでも金光が行うものであるということ

が前提であり､fTf雰充期間が終了した適応外典の使用の取扱いについては今

後上引こ検討するべきとの.FL'鬼があった0
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○ いわゆる55iLi越知の現状を踏まえた上で､適応外粟の取扱いの見直しにつ

いて検討すべきではないかとの.B:兄もあったo

O 【宜男弓6.-のアクセスにおいて､米同等で導入されているいわゆるコン

ペンディrl/ムのような 制度 (米国では在学が連携 したGCT'水準の医師

j-1哨臨床試験が多数実施されてお り､それによって得られたエビデンス

(論文が査読のある世非的雑誌に掲載されることが前ult-)がさらに第 3

着評価機(妓lで評価されて赦されれば､ドDAの築城敢認がなくとも適応外

米にアクセスできるとのこと｡)の検討が必要であり､1'klE)M)審査の負

担を傾城できるのではないかという意見があったo

o なお､典剤､それに伴 う手技等の患者負也については過度にならない

ように配慮する必柴があるとの志兄があった.アクセスEFllJ1度における末

永経典については､掠則il三光からの無償挺供ではなく患者負担であるべ

きとの意見があったが､ 一方で,すべてを仏者が則 tlすることは附雅と

の意見があった.

(3)iE先審査権の付与

○ 【套妨上特に必嬰件が高いが､溌XJによる開花が進みにくい医共晶について､

iLl連なl糊発を促すため､このような医典品をF淵発し､承認を取得した者に対

して､当該医薬,V.とは別の,V.口に対する優先審査権のイij与等の優遇措匝等に

ついては､ l/,)な談論のII')閲は得られなかったが､】'kll)Aの審査体制の充実が

帆船となることから､その11･:り方は引き続き検討を掛 ナるべきである｡

(4)その他の運用改善が望まれる事項

○ 医療上必要な医典.守.1医療機器等の迅速な水誰については､上記のとおり

制度の見直しを進めるべきであるが､その他にも以下の課題について運用や

制度の改葬の検討を引き続き進めるべきである｡

･ 荘められた,fg川.,lFノ,]に一定の水路手続を終了し､薬事 .食品衛/1ミ審議会で

審訊するイl:組み

外lq製法凝着の認定を届川制度に変yIL､製造業者の構法設備基準をG11

pと統合

･ 田内公望遮光の許HJLも､判造男廿の構造設備基準をGMPと統合

･ 愉LU届井及びGMP調査Irl講書を灘造業者のみならず製造販売業者からも

挺出できる㌫tJIE
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･ 表示両横が狭い製剤での｢白こ接の解糖の表示の筒略化 ･省略の特例の拡大

･ 外国製造業者が行う原薬等登録原挿申請を国内管理人を経山せずに直接

申請できることとし､国内管理人の業務及び責務を明確に規定

･ 審議会審歳の利益仙反の適切な管碑の徹底

2.医療捷昔の特性を踏まえた制度の朝設

【基本的考え方】

○ 医療機暑削こついては､その様新が多岐にわたること､解新的医療機給に加

え､旭の機械触晶と同様に如いサイクルで数次にわたり改善 .改良が行われ

た浪品が市場に供給される場合が多いこと､ベネフィットとリスクは使用者

の手技によるところが大きいことなど､医廉品と大きく異なる特性を甘する｡

○ また､医板機器の開発は､臨床の現場において､医師が主体的に医塘機器

を考案した後､企男による開発が進められることが多いDしたがって､医蛎

機器の開発では､Jrl言行データを取得するための挺師主導治験や惚嫉技術の開

発のための髄は研究が実施しやすいTg療機u]の体制の整備 ･光夫が必要であ

る｡

〇 本検討部会では､当面の制度改正雑項として以下のような医療機器等に関

わる幅広い課題について諮諭してきた｡医療機器の安全性 ･有効件の確認を

おろそかにすることなく､迅速な審査をするためには､当面の制度改正にと

どまらず､-屑合理的7Lx税制のために史なる検討の上で制度改正に放り組む

べきものも多く含まれており､議論を重ねる必要があると考えるUまた､法

仲改正を盟せずに癖誼 ･誰祉制度や品EF管理制度の合理化を図ることができ

ることも多岐にわたり､着実に制度iu川の改善を図るべきである｡

○ したがって､厚生労働省は､文部科学省､琴所用米省とも連携しつつ､医

療機器蔑界の曲論や実情把握を蹄まえ､より良い制臆とするよう引き続き議

論を進めることを期待するBその議論を肺まえ､当両の炎叫法改正のみなら

ず､必要な法制度についても検討がなされるべきであるo

(1)医療払欝に関する制度の見直 しをするべき事項

○ 医療機瀕や体外診断用医共晶が多様な専門仕を持った要素技術の苑合体で

ある特性を踏まえて､医嫉機器の製造販売策の許可要件 ･遵守事項､体外診

断用医薬晶の管理者の資格感作や基本要件の位置づけの見地:Lについて､検
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討するべきである｡

O QMS(QutlllLyManag…cnLSysL仰 ･医療機器及び体外診断用医薬品の全製

造工程における組織的な管理に塵づく品質保証体制を確立するための諸基準

であるU)舶擬については､医旅機粉には例えば同一の迦造工程において､

-つの製品を改良 ･改辞して供給される勘合が多いという特性を蹄まえる必

磐がある｡このため､国際的な製造管理 ･品質管理の方法との整合性に配慮

しつつ､調香の'ii効仲を広めるため､かつ､*業者の申請額癌負粒を軽淑す

る観点から､僻にリスクの高い医療機器等を除き､現在杜晶日ごとに調査を

行っているものを､製品群ごとに調奄対象をまとめるための方策について検

言け るべきである｡

○ 今Uでは放咋前には想像できないほどに帖敵過信技術等が炎達し､底疲機

器の分野においても､コンピュータが制御する製品も多く､医療機粉を制御

するコンピュータに肪鳩されているソフトウェアも医嫌機器の菰要な要素と

なっているU ソフトウェアの惟格上その不具合の修正が多くあることや､ソ

フトウェアを改善することにより医療機昔話の椎穂が大きく変わることもあ

る｡こうしたことから､ソフ トウェアも単体として医療機器として有効性 ･

安全件を評価することが必安であるUこのため､薬事法においてソフトウェ

アが医療機器であることを明らかにするとともに､その有効件 ･安全性を評

価する仕糾みを検剖することが必磐であるo

O 医共晶と医療機器を組み食わせた製品の安全性等をより一層担除するた

め､医療機器の医薬 .V.部分又は医薬品の医療機器部分に対する製造時の晶質

管現や副作用 ･不具合報告の現在の収収いを明催化するための方策について

検討するべきである.

(2)その他の運用改善が望まれる事項

○ 上記の他､必ずしも法紳改TrIを嘆するとは考えられないが､医療機器等の

承認 ･誰iH;等の合理化のため､医療機器等に特徴的な以下の課題について､

渡川の改善も含めた検討を准めるべきである｡

･ 製造所での組託てが凶難な大理の医療機器の製造所以外の秘所での組立

て

･部変丈承継LLl前を不安とする範凶の明確化

･ 信朗性調査が必坐な梶川の明確化

･ 軸外ホ脱実続のある医療機器の非佑床試験や航床試験データの取扱い

_151

･ 一般医療機韓の届出手続きの在り方

･ 容器-の記収fJI項についてBL牌化されたシンボルマーク (凶計lJ-)の表

.LLl･

･ 認吉zELrjrj度における国際別格の利用拡大や放縦制度

･ 個別化医療推進のため医洪晶審査と連携したコンパニオン体外診断用医

薬品の審査力第

3.再生医療製品など先端的技術を用いた製品への対応

【基本的考え方】

○ 再生医療製品については､今後も､臓器機fJBの再生等を通じて､歪篤で生

命を角かす疾患等の治療等に､ますます重安な役割を果たすことが,Tg)糾され

る.,特に､iPS細胞の研先など再生医療に資する知見 ･技術は口々進歩し続

けている段階であること等を踏まえ､i)T生医療浪晶の晶GJf､有効性及び安全

性を維持しつつ.迅速に開発が行われ水路されるための支援策が求められて

いる｡

○ 代替治療がないような丑篤な疾瓜等では､新薬の承認審#.で求められるよ

うなランダム化比校試験が必ずしも鱒易ではないことを踏まえ､合理的にイr

効性や安全性を評価することが可JlJEなデータで寮充が進められるようにする

必要がある｡

○ 更に,今まさに日々技術が進歩していること等を踏まえ､犀J'i=i労働省にお

いては､医薬品及び医療機着旨と同様にIRJ係学会の1訓lIJ家､l)M】)Aとの人1117交流

などにより､レギュラトリーサイエンスの考え方に基づく共通の共感二に立ら､

今後の製品開発､治験､水謎帝盃の力針等をPJJらかにするガイ ドラインの策

定､早期 ･探索的な医師主導治験に対する棚萩の充炎､新たな帝衣の仕組み

の構築が計画的､かつ､着矧 こ進むような方策を検討するべきであるu

O 我が国の現行の薬:Jト法では､n-生医療製IVrなど先端的技術を用いた鼎品に

ついて､法制度_l二どのように取り扱うべきなのか知見が確立しているとは言

い那い｡

そのため､医療機裾と剛刺こ､TLf生医療についても､医療関係都が三i二体と

なった診療技術のl朔発に伴う臨床脚光の果たすべき役割が大きいことから､

JS生'劣他省においては､臨床研究やその実kJiu-体制を相当する部局のrplでの連

携を蛭川 .1再生医療製品の製巡演界の実情を把握し､再生医療製品の特性を

踏まえた制度の在りJJ'についても検剤するべきである｡
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再生医療には先逝医療で認められているものもあり､今後もその折JTJが期

待されるとの在比があった｡

○ なお､Jll生医療汲.V.については､今までも､rlf生医療にふさわしい制度を

実現するため､｢l家細胞と他家細胞の追いや妓膚 ･角粘い 軟骨 .免疫細胞な

ど用途の追いを肺まえながら､現行の法nu度にとらわれることなく､臨床研

究から米川化への切れ 口ない移行を可能とする最適な制度的排紙みについ

て､｢再生医療における制度的枠組みに関する検討会｣にて議論を行い､辛

肋 年3月に､吋1:_医療柴山のイ71効純 .安全性の評価､管理の在り方等につ

いて提言として放りまとめたO今按は､この提言の見直しや医酪機関におけ

る牌鵡施設の要件の検討等も含めフォローアップを行うことが必要であるO

4.PNDA等の体制の充実等

【基本的考え方】

○ 医療｣J必資性の拭い医盛品 ･医療機器等の迅速な強記等について､挺兵品､

医療機器､再生医療製品と分けて､それぞれの孤越を整理すると､上記の1

-3.のように髄離されるU一方で､Iu;稚改正は坐しないものの､審査体制

の充実 ･強化など,迅速な煉誠等を可能にするための方策についても､以下

のような点についても見虹Lが必出と考えられるので､倖生労働許は､それ

らの点についての検討をr)Tき続き迎めるべきである,

(1)PNDA等の体制の充実について

O PMnAは､赦諸藩寂､安全対策等の灘腐により､凹が区系.nnの水路､安全対

策捨置等を決起する際の禿磐な根拠を挺供している｡そのため､PlmAは､国

のjW 等の権肘行位のために質の向い基礎的業茂をBIと一休となって行うこ

とが求められており､同との桁楼な辿mが不可欠な組織であることを念頭に､

JA認零賓､安全対策を史に光尖するrl的で､その体制の強化とともに､専門

的知見を有する人材の確保 ･育城を凶るべきである｡

○ また､牡新的医典品 ･医療機器に対する的依な佃淡対応や迅速な承認とい

う観点に祉FTすると､レギュラ トリ-サイエンス研究の成果を規制の光礎と

して活用することが不L,T欠であるoLたがって､PMf)̂及び国立医共晶食晶併

任研究所において､レギェラトリーサイエンス研究を充実し､特に新たな技

術に対する対応方針の確立に役立つようにするべきである｡
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(2)藍床研究等について

〇 年:新的医水晶 .医療機符の開発促進のため､粗略的な臨床研究の推進は必

要であり､その中でも牡期 ･探索的臨床脚 を推進するために､TCT1-GCP

(日米EU医袈晶規制調和同際会読で合意された医米晶の臨床試験に関する

基堆)水準の臨鎌DF兜や医師主導治験を米比する臨妹研兜中核病院 (仮称)

の創設による治験 ･臨床研兜の体制を鮒 -ることが必要と考えられる｡

○ Ⅰ臥床仰兜中核柄院 (仮称)等において､lCEトGCPに準拠して実施された臨

床研究については､資料の位程づけ等を考慮した上で､Jk認巾跳資料として

TJi･川する可碓性を判断する述用について検討すべきであるd

一方､治験における被験者の契約症例数や分担医師の変更等に伴う手続き､

定期的な副作用報Jilの効率化等を図るため､lCEトGCPとの整合性をとりつつ､

GCP上の放扱いも見直すことが細 的と考えられるu

O 法制化を含めた臨拭研究の在りカについて仕､平城25咋7月を目途とした

臨拭研究指針全般の見直しの議論 (Ig生科学蒋議会科学技術部会)において､

引き続き検討されることとなっているが､被験者が陰山:研究に関する知識や

理解を深めることができるような雌 みを進めるとともに､｢最終提言｣が

求めた被験者の権利の確立が必安であり,治験以外の航妹研究と沿験を -Lq

して管理する法制度の整備を初野に入れた検討を望む｡

○ 患者が主体的に治験に参加しやすくするために､疾柄等から粉状 ･臨妹研

究の情報を検索できるホームページの充炎等の環境絡偏を行うべきである｡

lⅡ 匡集晶等監視の強化についてl
【基本的考え方】

○ 個人輸入をしている医共晶等の中には､その使用により蚤篤な有寮小魚が

起きている妙合がある｡

個人輸入により施外から輸入される挺薬品については､現在伽 を進めて

いる個人輸入のデータベース等により状況把握に努めるとともに､より適切

な医恭品等監祝のための.方策について検討するべきであるU

また､措定射 勿については､近年のいわゆる適法射 勿の卵 の広がりや､

規制の網をかいくぐる蕃許な不例が筏を絶たないOこのため､措走薬物によ

る健俳披害の発生をyj止するため,順宛者に対する監舶指導 ･取締りの強化

-18-



に加え､より効米的な規制力牡や効果的な情報凝供等の方策について検討す

るべきである｡

(1)個人幹入等への対応封 ヒ

○ 個人愉人について仕､偽造挺来品等による俸店披講の事例が牝じている状

況等を踏よえ､偽造蛙粟.W.等による健康被害の防止の観点からも､医船上必

繋な末承甜医米.訂.の うち､rrl (2)の新たなアクセス制度により対応す

ることが検討されるべき医典rV.については､当該制度の括用によるべきであ

る｡また､偽造医典品等による鮎康被害が起きないよう､偽造医薬晶等につ

いて杜､何､都道何派等が述挽して､その流池等の監視､像康被布等に係る

f細 収集､北びに同氏に対する情報提供及びは知 ･啓発を効果的に行 うため

の体制作りを進めるとともに､典既証明のデータべ-ス化により把超 した個

人輸入の状況を公表する他､典監証明制度や仙人愉人を巡る汲越を整理 して､

必重な対応について検討するべきである｡

○ 適応外使川のI朗は提供､広件等については､直果品業界別体の自主ガイ ド

ライン (医糸砧の適応外比川の肺報提供に牌する総括報告iF)を各都道肘鵜

に周知するなどにより､適y)か1fi報提供 ･広告等の手法の普及を進めるとと

もに､凝bV個 体と連携 して､違法な額例の収締 りにつながる仕組みを強化す

るべきである｡

(2)指定薬物の取括 りの強化

○ 姉弟取締官 (邑)が司払警察員 として職務を行 う範囲に､新たに英解法に

別定されている措定炎物を追huL､麻糸取締官 (良)が指定典物の取締 りを

行 うことができるための別走を.所敵するとともに.予防的視点から迅速かつ

門柑な収締 りが可縫となるJ:う必朝な加定を新設するべきである.

0 桐､都道肘雛等が連携して監倣卜 収締 りを行えるような体制作りを進める

とともに､鯉畑披損の胎軸､危険性にJmする国民-の効兄的なJa知 .啓発手

法､新たに国内で流出する指定盛物の包括的な規制方法について検討するべ

きである.

吋 その他
(参考) 厚生科学書護会医薬品等制度改正検討舟会の開催軽韓

第 1回 日時 .3月22日 (火)

識願 医薬品行政の現状と諜掛 こついて､今後の検討の進め方について

第2回 日時 .4月21日 (木)

誠迦 医共晶等関係者の安全対策への牧,Srlみの促進について

第3回 日時 5ノ｣27日 (企)

議題 医療｣二必蛮性のlTEiい医典品等のiLt速な承認等について

医薬品等監祝の強化について

第4回 口時 .6)J20円 ()J)

議題 ･兵舎再3W)1止のための医薬品行政等の見成しについて (見終提言)

望月 (iRLi)委員の研究班の5.JL:巣について

搾委員の医療イノベーションの観点からの澱琳法関連規制に対する提

言について

第5恒I El時 7)J22口 (金)

議題 論点整理 (案)について

第6回 HJJ:i.9月1611(金)

議題 ･論点整理を踏まえた必婆な制度改m.案の造本的な方向性について

第7回 Fl時 10)日9口 (水)

議題 薬ld法等改fEの方向性 (たたき台東)について

第8回 日時 :1川 16口 (水)

議題 ･医繰上特に必蛮性の高い医薬 lV,等の迅速な攻認等について

第三者純織について

第 9回 日時 .12月16Z_J(金)

議題 共小払等制度改正についてのとりまとめ (秦)について

第ユ0回 J川も:12月261] (刀)

議題 果如法等ir;IJ度改jTIについてのとりまとめ (衣)について
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厚生科学審議会医薬品等制度改正検討部会委且名簿

Ji木 美拙 卯溢がん体験者の会スマイ リー代表

坂田 和江 兵科】T･炎食料傾1!iL771

柁 芳附 大阪人学大学院医学系研究,科教授

鈴木 達夫 底流都hA祉伽件局陸康安全部食品医共晶安全担当部長

寺即 彰 洞協Lli':尉理事長 ･凋協医科大学名蒼学長
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医療イノベーション5か年戦略 (抄)

平成 24年6月6日 医療イノベーション会議

Ⅱ 分野別戟略と推進方策

Ⅲ- 1 革新的医薬品 ･医療機器の創出

Ⅲ- 1- 1 研究開発の推進と重点化

3.がん領域等研究開発の重点領域

(1)医薬品 ･医療機器分野の中で選択と集中を不断に行い､以下の領域を重

点的に推進する｡

① がん､難病 ･希少疾病､肝炎､感染症､糖尿病､脳心血管疾患､精神神

,経疾患､小児疾患等

② 最先端の技術 (再生医療､個別化医療､バイオ医薬品等)

(2) (1)の重点領域については､以下のように研究開発を進める｡

① がん､撃病 ･希少疾病､肝炎､感染症､糖尿病､脳心血管疾患､精神神

経疾患､小児疾患等

イ その他の疾患領域

Ⅲ-1-3の創薬支援ネットワークを活用しつつ､些堕や肝炎等の垂

少性､難治性疾患等に対する革新的な実用化研究を推進し､5年以内に

患者に希望をもたらす新規治療法等を提供することを目標とする｡また､

インフルエンザ等の感染症に対する次世代ワクチンやエイズ予防ワクチ

ンの研究開発を推進し､5年以内に実用化に向けた治験等の促進を目指

す｡その一環として､以下の具体的な取組を進める｡

i 難病 ･希少疾埠､小児疾患のための医薬品 ･医療機器開発のための

臨床研究 ･医師主導治験等 (毎年度実施する｡:厚生労働省)
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Ⅲ-1-4 臨床研究 ･治験環境の整備

ユニ._翼旦亘幽 _土匝医堅塁

の適正な実施ルールの推進

(1)国際水準の臨床研究や墨壷､小児領域等の医師主導治験の実施体制を育

するとともに､複数病院からなる大規模ネットワークの中核として､窓口の

一元化等を図り､多施設共同研究の支援を含めたいわゆる ARO(Academic

ResearchOrganization)機能を併せ持ち､高度かつ先進的な臨床研究を中心

となって行う臨床研究中核病院を整備するo併せて､新規医薬品 L医療機器

について､世界に先駆けてヒトに初めて投与 ･使用する試験や開発早期に安

全性､有効性を少数の対象で確認する試験等を行う早期 ･探索的臨床試験拠

点を整備するため､5か所の医療機関に対して引き続き助成を行う｡(平成

25年度までに15か所程度整備する｡:厚生労働省)

Ⅲ-1- 10 希少疾病や難病などのアンメットメディカルニーズ-の対晦

○ 希少疾病用医薬品 ･医療機器の開発を支援するため､独立行政法人医薬基

盤研究所による指導 ･助言体制や指定制度 .助成金の充実 ･強化を行う｡

希少疾病用医薬品 ･医療機器の開発に対する支援について､患者数が特に少

ない希少疾病用医薬品 ･医療機器の指定制度 ･助成金や専門的な指導 ･助言

体制の充実 ･強化を行う｡(平成24年度から実施する｡:厚生労働省)

Ⅲ-2 世界最先端の医療実現

Ⅲ-2- 1 再生医療

Ill-2-1-1 研究資金の重点化

_u ps_垂馳 遡上土壁垂主宣塵星空塾盈葦丘塵丘遡宝

(2)これまで治療法の無かった些塵を克服するため､患者由来の iPS細胞を

用いた希少疾患･難病の原因解析や創薬等に係る研究を推進する｡(毎年度

実施する｡:文部科学省､厚生労働省)
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｢医療イノベーションの推進により目指すことと厚生労働省の取り組み｣
平成24年6月6日 第5回医療イノベーション会議資料抜粋

○難病 :患者数が少なく治療法の確立していない難病について､国が重点的に研究を主導する｡
これにより､各種の難病に対する画期的な治療法が病院などで利用できることを目指す｡

(失明した難病患者の視力を回復する技術､神経変性難病患者の治療薬の開発など)

○肝炎 :肝炎は､感染者が約300万人を超える国内最大級の感染症であり､がん予防の
観点からも､画期的な医薬品を開発する必要がある｡特に､C型肝炎に比して
有効な治療法が確立されていないB型肝炎に対する画期的な治療薬の開発を進め､
治験を目指す｡

○感染症 :近年､新型インフルエンザが発生するとともに､エイズが増加傾向にあることなど
から､効果的なワクチンを開発することにより､感染症の発生を予防する必要がある｡
このため､次世代ワクチン (新たな混合ワクチン､万能ワクチン､遺伝子組み換え
ワクチンなど)､エイズ予防ワクチンの実用化に向けた治験などを促進する｡

創薬支援ネットワークを活用し､以下の取り組みなどを促進

○難病 :画期的な治療法に関する治験の推進
○肝炎 :新規治療薬の開発を目指した創薬研究の推進
○感染症 :次世代ワクチンなどの開発の推進



◎難病がある人を対象とした支援施策

(1) 難 治性疾 患患者雇用 開発助成金

(平成21年度から実施)

難病のある人の雇用を促進し職業生活上の課題を把握するため､難

病のある人をハローワークの職業紹介により常用労働者として雇い人

れ､雇用管理に関する事項を把握.報告する事業主に対する助成を試

(2)難 病者 の雇用管理 に関する情報提供の実施

(平成23年度から実施)

｢難病のある人の雇用管理の課題と雇用支援のあり方に関する研究｣
(平成21-22年度)の研究成果を踏まえ､難病の●ある人の就労の現状
等に関するリーフレットを作成し､企業での雇用管理や地域での就労支
接のポイント等についで情報提供を行うo

(3)難病 患者 就労支援事 業

(平成19年度から実施)

障害者の就労支援策を参考に都道府県及び難病相談.支援センター

が中心となって､難病患者への就労支援事業を実施.評価することとし､

国はその実施状況を各都道府県に還元し､各都道府県独自での取り組
みを促進する○

◎難病がある人が利用できる支援施策

(1) ハ ロー ワークにおける職業相談 .職業紹介

個々の障害者に応じた､きめ細かな職業相談を実施するとともに､福

祉.教育等関係機関と連携した｢チーム支援｣による就職の準備段階か
ら職場定着までの一貫した支援を実施する.
併せて､ハローウ-クとの連携の上､地域障害者職業センタ-におい

て､職業評価､職業準備支援､織場適応支援等の専門的な各種職業リ

(2)障害者試行雇用(トライアル雇用)事 業

障害者に関する知識や雇用感験がなし､事業所が､障害者を短期の
試行雇用(トライアル雇用)の形で受け入れることにより､障害者雇用に

(3)職 場適 応援助者 (ジョブコーチ)支援事 業

障害者が戦場に適応できるよう､地域障害者織業センター等に配置き
れているジョブコーチが職場に出向いて直接的.専門的支援を行うとと
もに､事業主や職場の従業員に対しても助言を行い､必要に応じて職

(4)障害者就 業 .生活支援センター事 業

雇用､保健､福祉､教育等の地域の関係機関の連携の拠点となり､障
害者の身近な地域において､就業面及び生活面にわたる一体的な支
接を実施する○



難治性疾患患者雇用開発助成金

1 趣旨

いわゆる難病のある人は､その疾病の特性により､就職･職場定着の面

で様々な制限･困難に直面しているが､事業主においては､難病のある人

の雇用経験が少ないことや､難病のある人について職務遂行上障害とな

る症状等が明確になっていないことなどから､適切な雇用管理を行うことが

困難な状況にある｡

このため､難病のある人を新たに雇用し､雇用管理に関する事項を把

握Ⅰ報告する事業主に対する助成を試行的に行い､難病のある人の雇用

を促進し職業生活上の課題を把握する｡

2 内容

(1) 対象事業主
難病のある人※1を､継続して雇用する労働者 .

として新たに雇い入れる事業主 .･:'.

(2)支給金額

tLt"""I""".+
※1特定疾患(56疾患)か否か､重症度等を問わず､
モデル的に難治性疾患克服研究事業(臨床調査研
究分野)の対象疾患(平成22年4月現在で130疾患)
を対象とする｡
また､筋ジストロフィーを含む｡

※2 特定求職者雇用開発助成金と同様､雇入れ後
50万円(中小企業の場合135万円)※2 . 6ケ月経過ごとに2回(中小企業の場合は3回)に

(3)雇用管理に関する事項の把握傭 告 も..分けて支給するo
事業主は､対象労働者に関する勤務状況､配慮した事項その他雇用

管理に関する事項を把握･報告

"""""""L+.+



｢トライアル雇用｣による障害者雇用のきっかけづくり

～障害者試行雇用事業～

障害者雇用の取組が遅れている事業所では､障害者雇用の経験が乏しいために､障害者に合った職域開発､雇用管理等のノ
ウハウがなく､障害者雇用に取り組む意欲があっても雇い入れることに提蹄する面もありますo

また､障害者の側でも､これまでの雇用就労経験が乏しいために､｢どのような職種が向いているかが分からない｣､｢仕事に耐
えられるだろうか｣といった不安があります｡

このため､障害者を短期の試行雇用(トライアル雇用)の形で受け入れることにより､事業主の障害者雇用のきっかけをつくり､
一般雇用への移行を促進することを目指します｡

○ 期 間

3か月間を限度(ハローワークの職

業紹介により､事業主と対象障害

者との間で有期雇用契約を締結)

○ 奨励金

事業主に対し､トライアル雇用者

1人につき､月4万円を支給

○ 対象者

9,000人(23年度)

9′200人(24年度)

○ 実 績 (23年度)

開始者数 11,378人

常用雇用移行率 86.9%



職場適応援助者(ジョブコーチ)による支援

◎支援内容

l

(垂 垂 ⊇＼ /メ (二三 三) I

七一一一挙とゴー＼一､-- l

l

◎標準的な支援の流れ

集中的に改善を図る

週3.-4日訪問

支援ノウJtウの伝授や=トハIJJン
の育成により､支援の主体

を徐々に職玉引こ移行

週1′-2日訪問

支援期間 1-7カ月 (標準2-4カ月)

◎ジョブコーチ配置数(24年3月末現在)

計1,206人

[ ;

地域センターのジョブコーチ 309人
第1号ジョブコーチ (福祉施設型) 777人
第2号ジョブコーチ (事業所型) 120人

数週 間 ～ 教 ヶ 月 さ◎支援実績(23年度､地域センター)
に ~ 度 訪 問 / 支援対象者数 3,342人

~ '-->｣
(地1或センターの堤合)

職場定着率(支援終了後6ケ月) 87.4%
(支援終了後6カ月 22年10月～23年9月までの支援修7着の実績)



障害者就業･生活支援センター

雇用と福祉のネットワーク l業務の内容l

【22年度実績】 対象者数 78,063人

就職件数 10′266件 就職率 56.5% ∫

就業及びそれに伴う日常生活上の支援を必要
とする障害のある方に対し､センター窓口での
相談や職場 ･家庭訪問等を実施します｡

<就業面での支援>

○ 就業に関する相談支援

･就職に向けた準備支援 (職業準備訓練､

職場実習のあっせん)

･就職活動の支援

･職場定着に向けた支援

○ 障害のある方それぞれの障害特性を踏まえ

た雇用管理についての事嚢所に対する助言

○ 関係機関との連絡調整

<生活面での支援>

○ 日常生活 ･地域生活に関する助言

･生活習慣の形成､健康管理､金銭管理

等の日常生活の自己管理に関する助言

･住居､年金､余暇活動など地域生活､

生活設計に関する助言

○ 関係機関との連絡調整

l設置箇所数 l

24年4月現在 315センター



小児慢性特定疾患治療研究事業の概要

○ 小児慢性疾患のうち､小児がんなど特定の疾患については､その治療が長期間にわたり､医療費の負担
も高級となる｡このため､児童の健全育成を目的として､その治療の確立と普及を図り､併せて患者家庭の
医療費の負担軽減にも資するため､医療費の自己負担分を補助する制度｡

事業の概要

○ 対象年齢

○ 補助根拠
○ 実施主体

○ 補助率

○ 自己負担

18歳未満の児童 (ただし､ 18歳到達時点において本事業の対象になっており､かつ､

18歳到達後も引き続き治療が必要と認められる場合には､20歳未満の者を含む｡)
児童福祉法第21条の5､第53条の2

都道府県 ･指定都市 t中核市
1/2 (負担割合 :国1/2､都道府県 ･指定都市 ･中核市 1/′2)
保護者の所得に応 じて､治療に要 した費用について一部自己負担がある｡ただし､重症
患者に認定された場合は自己負担はなし｡

○ 昭和43年度から計上
○ 昭和49年度 整理統合し4疾患を新たに加え､9疾患群からなる現行制度を創設｡
○ 平成 2年度 新たに神経 ･筋疾患を加え､10疾患群と

する｡

･○ 平成 17年度 児童福祉法に基づく法律補助事業として実
施するとともに､慢性消化器疾患群を追加
し11疾患群とする｡また､日常生活用具

給付事業などの福祉サービスも実施｡
t

対象疾患

(D 悪性新生物

11疾患群(514疾患)

※H22年度給付人数

②慢性腎疾患 108･790人③慢性呼吸器疾患 ※H22年度総事業費
④ 慢性心疾患 251億円

⑤ 内分泌疾患

⑥ 膨原病

⑦ 糖尿病 /

⑧ 先天性代謝異常

すべて

入院･通院
とも亡対象

⑨ 血友病等血液 ･免疫疾患一､･㌦.._.～ ...～.,/･/I

⑩ 神経 ･筋疾患
⑪ 慢性消化器疾患



平成23年度 日本小児輸合医dE施設協隷会 会見施設名妹

施 設 名 〒 住 所 TEL 2011年 11月 現 在FAX 型

1北海道立子ども総合医療.療育センター 006-0041札幌市手稲区金山1条1T目240番6 2

2地方独立行政法人宮城県立こども病院 989-3126仙台市青葉区落合4丁目3-17 1

3茨城県立こども病院 311-4145茨城県水戸市双葉台3-3-1 1

4掲協医科大学とちぎ子ども医療センター 321-0293栃木県下都賀郡壬生町北小林880 3

5 自治医科大学とちぎ子ども医療センター 329-0498栃木県下野市薬師寺331卜1 3

6群馬県立小児医療センター 377-8577 群馬県渋川市北橘町下祐田779 1

7埼玉県立小児医療センター 339-8551埼玉県さいたま市岩槻区馬込2100 1

8千葉県こども病院 266-0007千葉県千乗市緑区辺田町579-1 1

9 国立成育医療研究センター 157-853声 東京都世田谷区大蔵2-10-1 1

10東京都立小児総合医療センタ⊥ 183-8561東京都府中市武蔵台2-8-29 1

ll東京大学医学部附属病院小児医療センター 113-8655東京都文京区本郷7-3-1 3

12地方独立行政法人神奈川県立病院機械神祭)1日県立こども医療センター 232-8555横浜市南区六ッ川2-138-4 1

13地方独立行政法人 静岡県立病院機捕静岡県立こども病院 420-8660 静岡県静岡市英区漆山860 1

14地方独立行政法人 長野県立病院機構長野県せこども病院 399-8288長野県安曇野市豊科3100番地 1

15愛知県心身障害者コロニー中央病院 480-0392愛知県春日井市神屋町713-8 1

16名古屋第-赤十字病院小児医癖センター 453-8511愛知県名古屋市中村区道下町3-35 3

17あいち小児保倣医療総合センター 474-87ー0 愛知県大府市森岡町尾坂田1番の2 1

18滋賀県立小児保舶医轍センター 524-0022 滋賀県守山市守山5丁目7-30 1

19独立行政法人 国立病院機械三重病院 514-0125三並県津市大里窪田町357番地 2

20京都府立医科大学附属 602-8566 京都市上京区河原町道広小路上る梶 3
小児医療センタ- 井町465

21地方独立行政法人 大阪府立病院機構大阪府立母子保健総合医療センター 594-1101大阪府和泉市室生町840 1

22大阪市立総合医療センター小児医療センタ- 534-0021大阪市都島区都島本通2-13-22 3

23兵庫県立こども病院 654-0081神戸市須磨区高倉台1-1-1 1

24独立行政法人 国立病院磯捕岡山医療センター 701-1192 3

25県立広島病院成育医療センター 734-8530 広島市両区手品神田1-5-54 3

26独立行政法人 国立病院機械劃 .ll小児病院 765-8501香川県善通寺市善通寺町2603番地 2

27地方独立行政法人福岡市立病院機柵福岡市立こども病院t感染症センター 810-0063福岡市中央区唐人町2-5-1 1

28社会医療法人雪の聖母会聖マリア病院.母子総合医療センター 830-8543福岡県久留米市津福本町422 3

29い 沖縄県立南部医療センター. 901-1193小児病棟型 沖縄県島尻郡南風原町字新川118番 3

160



参照条文

○児童福祉法

第二十一条の五 都道府県は､厚生労働大臣が定める慢性疾患にかかっている

ことにより長期にわたり療養を必要とする児童又は児童以外の満二十歳に

満たない者 (政令で定めるものに限る｡)であって､当該疾患の状態が当該

疾患ごとに厚生労働大臣が定める程度であるものの健全な育成を図るため､

当該疾患の治療方法に関する研究その他必要な研究に資する医療の給付そ

の他の政令で定める事業を行うことができる｡

○児童福祉法施行令

第二十三条の二 法第二十一条の五の政令で定める者は､児童以外の満二十歳

に満たない者であって､満十八歳に達する目前から引き続き次項第一号に掲

げる医療の給付又は同項第二号に掲げる医療に要する費用の支給を受けて

いるものとする｡

2 法第二十一条の玉の政令で定める事業は､次に掲げる事業とする｡

一 法第二十一条の玉の規定により厚生労働大臣が定める程度の状態の慢

性疾患の治療方法に関する研究その他必要な研究に資する医療の給付

二 前号の医療の給付が困難であると認められる場合に､これに代えて行う

当該医療に要する費用の支給
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○児童福祉法第 21条の 5の規定に基づき厚生労働大臣が定める慢性疾患

及び当該疾患 ごとに厚生労働大臣が定める疾患の状態の程度

(平成 17年 2月 10日)

(厚生労働省告示第 23号)

児童福祉法 (昭和 22年法律第 164号)第 21条の 5の規定に基づき､厚生労

働大臣が定める慢性疾患及び当該疾患 ごとに厚生労働大臣が定める疾患の

状態の程度 を次のように定め､平成 17年 4月 1日か ら適用す る｡

児童福祉法第 21条の 5の規定に基づき厚生労働大臣が定める慢性疾患及び

当該疾患 ごとに厚生労働大臣が定める疾患の状態の程度

く平 18厚労告 184･改称)

児童福祉法第 21条の 5の規定に基づき厚生労働大臣が定める慢性疾患及

び当該疾患 ごとに厚生労働大臣が定める疾患の状態の程度は､第 1表か ら

第 11表までに掲 げるとお りとする｡

第 1表 悪性新生物

区分 芸 疾患名

悪性新生物 1 極 性カルチ ノイ ド

2匝 性黒色腫

4 庫 性細網症

5 桓 性 マクログロブ リン血症

6庫 性 リンパ腫

7 :7スキ ン臆病

8 Iウイルムス (Vlllms)腹痛

9 1下垂体腺旺

11顔 色細胞腫

12極 性腹膜 炎

13 陣形腫(頭蓋内及び脊柱管内に限る)

14E菌状息肉腫

15 ∃形質細胞腫

疾患の状態の程度

官幣 嘗著書訳
t年経過 した場合は対象とL

F至錨 .･i鷲 詔 誤 ㌔碧

】同 上

向 上上

上

上

上

上

上

上

上

上

上

上

上

岡

同

同

同

同

同

同

同

同

同

同

同

ー

｢
ト

ト

.

】

_

L

.
｢

｢

_

.
｢

ー

｢
｢
M

.
ー

ト

｢

17[好酸球性 肉芽腫

19コ松果体腫

20:絃毛上皮腫

21.神経腿腫

221神経静座 (頭蓋内及び脊柱管内に限る)

23 ;神経上皮腫

24怒 声悪 声浩 柱管内に限る)

26 麿 明細胞肉腫 (腰痛)

27輝 芽捜

28髄 上皮腫

29【髄膜腫

3 1 ,脊秦厘

32 Eセザ リー (S6zary)症候群

33庫 血病

34庫 白血病

35%5号=fifiyEEpIBf腎 晶 腫)

36!頭蓋咽頭腫

38 L肺 芽 隠

39 r白血病

眉元首蔭Iiil-頑L南面竜一
(Halry-CellLeukemla)

41iJi-キ ッ ト(Burkltt)リンパ腫

上

上

･LH

上

上

上

上

申

.阿

恒

｢佃
_
r
R
L)悼

.
｢阿

一

一

L
.
3

､
.
-
..
ト

ト

.
L
Z

.

.

･

｣

':

]

･''

･

.

.
ト

･

病
終
対
語
象

の
療
は
が
対

抑
舶

7
象
め
と

一

一

】

"

部位~ぅく噸
リ､かつ複数

られる場合｡冶
年経過した場合
ないが､再発等
た場合は､再度



42】J(品 Es;h訪 .竜,=C吉,Tst'La9n)㌫ス チ ャ ン

サ る｡

43 塩 誌 紺 甜 鵠 碧

47庫 分化肝細胞腫 (卵巣精上皮旺) 同 上

48 F脈絡叢乳頭腫 rril上

函 葡盲官 直評宵 葡T=蘭 き

5.鵠 鵠 .fx,- 細 胞 )細 粒 球 症 E蓋毒 塩 草重芸 警護賓 慧 :【と しな いが ､再発等が認め

す る｡

52- 隔 鷲 ･

53 レツテラー ･ジーベ(Letterer-SIWe)病

∴ ∴寸1■
とおら年なた山師髭削鵠朋

54
-
--鎖病,

博

備考

: .-∴ -∴ ∴ ●･~ ∵ て 一二二 ･∴ : l ~∴

第2表 慢性腎疾患

【 区分 雪

玩 _ゼ 1 桓 伝性腎炎

疾患名 疾患の状態の程度

塞
雛祭p,醐梢糾合検視eZかつ免小圧場

2 i歪琵雷霊性糸球体腎炎の病変 を示す酔 夢腐 嘉流 露
1の うち一つ以上 を用 いる場合

F ~ ~ ~ ,検査で､血尿+以上(6以上/,検査で
､
血尿+以上(6以上

/

囁
3
品描左ii
)
宏品も
{
T嘉

庫から6か月以上続く場合
酔夢誘書写言語露

.の
うち-つ以上を用いる場合

･次のいずれかに該当する場合
:ア先天性ネフローゼ症候群
の場合

イ半年間で3回以上再発した

場合

､ウステロイド
抵抗性であり
､
4週間のステロイド治療を行

った後も､
尿中蛋白質

100mg/dl(又は尿中蛋白質

1g/日)以上で､
かつ.
血清ア
ルブミン30g/dl未済の状
態である場合

二車両そうー一面1京王-高官L百官
･合

【病理組織で診断が確定し､治蘭;
:
露露

､

ト晶

′

晶驚

;ち一つ以上を用いる場合

r
治療で
､
ステロイド薬､免疫抑制薬
､
抗凝固薬
､
抗血小板
凛
.
アルブミン製剤
､
降圧薬

Lのうち一つ以上を用いる場合

3 轡 病性腎炎

4 転 状糸球体硬化症

5 捧 フローゼ症候群

6 E微少変化型ネフローゼ症侯群

7 恒 性糸球体腎炎
】

8】慢性増殖性糸球体腎炎

9恒 性膜性糸球体腎炎 ‖司上



l腎又 は尿 路
1の異常

TO極 性膜性増殖性糸球体腎炎

11日gA腎症

121ァ ミロイ ド腎

13匝 絹 腎

･4桓 族性若年性ネフロン癖 海曹 亨 蔚 甜 哀締 っft､盲

-6恒 大水尿 管症 も評 言君雷誓 言 禦 竜

･7齢 針 スヾチ ャ~ G̀oOdpasture'

18恒 血 管性高血 圧

20恒 勤静脈療

21恒 動脈狭窄症

22恒 尿細管性 アシ ドー シス

23恒 丑胞

桓 上

伸 上

】背後能の低下が見 られ る場合

常 習雷撃 雷 雲雷曹鉱 音感

雷賢 所 警 竺 つ_誓 言

恒 也能の低下が見 られ る場合

同上

向上

官署有畜爾 藩官有っftT盲

匿雷富軍票雷管雷雪駄 官嘗

2絹 品蓋雷 義絶 甜 又緬 蔽 王者 I同上

2婚 冨意 義垂､直軸 ､東 形鹿又庄 如

26恒 腎周囲- FE蓋…篭孟壷屋蓋警買主萱雲量

27恒 又 rま尿路結石 雷雷富幣 官 雷語 鉛 管官

28.水腎症 一 瞥雷珊 雷詐 富

29l多発性嚢胞 腎 属 官 青郷 っ市有

3凋 違憲誓 ･位置異 常又は腫癌 による 厚爾 譜 弼 詔 誓書盲
31桓 路閉塞性腎粒距障害 伸 上

32l′,･-ター (Bartter'症候群 F雷嘗 壱~葉蘭 蘭 墓~紺 っrLi盲
33恒 性間質性腎炎 僻 機能の低下が見 られる場合

34 恒 讐 孟腎炎 両 側性で腎紺 宣下の場合

備考

∴ ∴ ∴ ･ 一 ･ ∴ T ■∴ ･ ･⊥ ∴ ･

第 3表 慢性呼吸器疾患

1区分 官 捧 魚名

陛 呼吸器rlれ ルギー性気管支炎

12r7 レルギー性細気管支炎

1 1
3庫 管狭窄

1

4桓 管支拡張症

山

F5捧 管支喋息
【

6捧 天性中枢性低換気症候群
I

E7搾 天性肺胞蛋白症

｢8際 悪霊票 莞 野 方~好 エト

19庫 胞性線維症

捧畠の状態の程度

す
又う

朗

弧
蘇
る害
上

官

値博
｢旧ー

仁

上

節 の大発作がrま l年以内に意識大発作がある場合

人工呼吸管理 ､酸素管切開､挿管､中心のうち一つ以上を行

柵
巌

鮎

場合

tイ1年以内に
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嗣

…附ウ治療で､
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行

･1--JJ-I

慧

は
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又
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理
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管

長

振
.L恒
ー一厄
.

畠による症状がある場合

上
上

~rlOF漕 ぎ首 筋 Ihhlへ盲 す 宇盲 ~ 7-/f向上 】】 一 一

卜-;右 脚 患 一 一l- 唇
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心
行
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を
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理
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一

呼
開
ち

エ切う
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第4表 慢性心疾患

区分 番号 藩高官 l 有畜万雷葡禰 Iji-

畏 # 脈 の . 層 勤静脈療 ~甑 警 珊

冠 動脈異常起始症 l同上

冠動脈拡張症 l同上

冠動脈狭 窄症 恒
冠動脈虐 ElaJ:
左冠動脈肺動脈 起 始症

8 (ブ ランド- ホワイ ト ガー ラン ド) 桓 上
(Bland-Whlte-Garland)症侯許)

;狭心症 7 狭心症 笹票 語 語 香支頂育て盲

蜜讃哲 す 8 r?wol;JtlMa',k'.Tnlo芝wih7t-eh p,i,富 孟錘 .基準 を- す場合

9 .期外収縮

TO 脚 ブロック

11 心房 又は心室 の細動

12 心房又は心室の粗動

13 洞不全症候群

14 洞房 ブロック

16 房室解放

け 房室 ブロ ック

18 発作性頻拍 (心室 ､J=重任)

∴ ･.; ･

賃嘗語 fi 2習 露 悪言草

厚富富野 恕 護 憲誉亨歪

層 雷 著雷 恕 語 雷 管 蜜

腎画面頭首 前 官 雪手首官

腎誓 評 語 誉前 精 確

厚 1基準 を満たす場合

押 上
~■F0-6-rtrzⅡ型又は完全房室ブ
lロックの場合

庫 卜基準 を溝 たす場合

･9 ロマノ .ウル ド(RDmanD-Ward)症候可 歪㌘ 雇 官 有モ首 菖青 首

20 QT延長症候群 恒 上

心筋梗竃 2 T 心 筋梗塞 雷管富語 意雷雨 【耐 盲

1.心 飴 球 又 22
Fは 心 中 隔
ての異常 23

総動脈 幹迫残症 厚志嘗奉珊 奉盲離

大動脈肺動脈 中隔欠損症 伸 上

心 腹 炎 ..b 2 4 心 筋炎後心肥大 声 l基準 を講たす場合

儲 厘癌 25 蔑琵密 ー横紋筋臥 脂肪臥 線維腫,置 語 去肝 支骨釘 ー

-
1
-.
､

.
_

,1
--
…･.1----

7
､‥

I

-

1･Yr-

26 極 性壷縮性心膜 炎

27極 性心筋 炎

2B恒 性心内慮 炎

29日華性心膜炎

至芸霜 ンメンゲ川 senmenger'

31垢 室低形成症

｢
】32 桓 真二腔症

33 /左室右房交通症

i34棒 心形成不全 (低形成'症侯群

135 芦三心房心

736 r.b室 中隔欠損症

恒 溜 牒 共通房脚 痘)

【TgT壷準を滞盲示露~

伸上

押上

向上

厚

療 中である場合又は第 2基
若 しくは第3基準 を満たす

38 仲 不全 を伴 う勤静脈疾 く体動静脈療)

iD 担 肺 紺 退流壷 常右

41 E体静脈異常還涼症

42 r単心室症

43庫 心房症

44廟 脈管開存遠

;46】部分的肺静脈還流異常症

贋雷 啓 石147j･D内膜- 線維症

｢ ｢48 心 内膜線維弾性症

｢ T 49両 毒血 束型(緊 縮型川 筋症

r50 I特発性肥大型,Cl筋症

i､ . ､

匝 2基準 を満たす場合

匝 †基準 を満たす場合

鷹 狩 撃 漕撃 i2=i

桓1基準を満たす場合

腎語奉首博 一確 率首讃甘

匿察語 蔓軍 票 竺

転2基準を満たす場合

厚語替釘珊 】

転相準を満たす場三｢ 一

瞥官憲語 意雪盲支7f宮下富

海1基準を満たす森吉 ～ -

開署牽珊

雷管富冨吾妻嘗 否青首 賢~2TTS-

廃1基遍 妄盲 たす場合

際悪評 箪 竺 竺 竺

恒上
向上
伸上

暦翠 -｢中 富,7tf詔 宗 7てVaTsaTv汀緬 価 層習 詔 碧 ー欄 W .I
｢~ ｢盲rJ王ヲ 育ち才う て高steTn)奇形 (柄)｢ 官丁竜宮こ旦 2基旦写旦革1



厚宮首藩盲 テ官育

53 完全大血管- 症 節 悪 評 富警官支7ます 汚 ､1

55 三尖弁狭窄症 ~ ~ 頂 語 監 苧遥書準又は第 3

56 .三尖弁閉鎖症 向上

57 三尖弁閉鎖不全症 l同上

5 8 .捗正大血管- 症 醇 喜串 認 否支儒 頂 ≡
5 9 .重複大動脈弓症 桓上

60 ･僧帽弁狭窄症 匿真書雷i=亨這嘗亨貫官有1
61 僧帽弁閉鎖症 伸 上

63 大動脈狭窄症 ~~~厚嘗富言亨雷雲珊
64 大動脈紹窄症 向 上 ,

65 大動脈弁狭窄症 1同上

66 ･大動脈弁閉鉄症 向上
67 大動脈弁閉鎖不全症 輿

68 大動脈療 桓 2基準を藩たす場占

69 意志志ty~ト Fi4 'TlaussTng二訂ngT酢 嘗3gf=-1gH 書簡 rま酌

70 特発性肺動脈拡張症

71 1肺動脈狭窄症

72 :肺動脈閉鎖症

73 ･肺動脈弁狭窄症

74 肺動脈弁閉鎖症

75 肺動脈弁閉鎖不全症

76 右鎖骨下動脈異常起始症

77 両夫血管石室起始症

慢 性心不全 78 燥性心不全 (慢性肺性心を含む｡)

:そ の 他 の 79 右胸心

慣 性 心 疾 80 左心症
】患

81 小児原小児原発性肺 高血圧症

fTi)上

菅 語 草支官酢 嘗肇首藩モ

drE]上

向 上

頂 票 詐 蔑嘗誉すぼ篇了 墓

伸 上

1第~2盲壷 を漬示 場合

~転 福 豆苧配 す場合

一転 3基準を済たす場合

向 上

官有市有高言落書面 責盲~すぎ

唇音育毛テ有害 A

-T-;三震 ≡-:≡禦 雷雲撃 蔓草竺 竺 竺

TB5 如 症候群 向 上

備考

本 表 中 ｢第 1基準 ｣ ｢第 2基準｣及 び ｢第 3基準｣ とは､それ ぞれ次 に掲
げる基 準 をい う｡

第 1基準 抗慧蔑 宗苧錯 血 妄態 轟 ､寿■炉 晃 .i,i雷撃,"TRo,敷 ,学 究宝凝 与
され て いる こ と｡

∴ ∴ ∴ -i "･ ･十 ~ ･ ~1, .;-

肺高血 圧症 (収縮 期血 圧 40mmHg以上)

肺動脈狭 窄 (石 室 -肺動脈 圧較差 20mmHg以上)

2度 以上 の房室弁逆流

2度 以上 の半 月弁逆流

圧較差 20mmHg以上 の大動脈狭 窄

心室 性期外収縮 ､上室 性頻拍 ､心室性頻 拍 ､心房粗細動 ､

高度房室 ブロ ック

左室駆 出率 ある いは体心室駆 出率 0.6以下

心胸郭比 60%以上

圧較差 20mmHg以上 の大動脈再縮 窄

2心室修復 術実施

フ ォ ン タ ン (Fontan)手術実施

第 3基準 根 治手術 不能 のため チア ノーゼ が あ り､死 に至 る可能性 を減
らすための濃厚 なケア ､治療 及 び経過 観察 が必要 な場合 で ある
こと｡

第5表 内分泌疾患

｢ 区分 r誉
IJ'

疾患名 疾患の状態の程度

藍 鋪 1 桓 - 腺刺激ホルモ ン(TSH,産生孟 酪 鍵 空

】 】2匝 所性 ゴナ ドトロピン産生腫癌 向 上



3 異 所 性 コル チ ゾー ル産生腫 癌 伸 上

4 .異 所性 成長 ホ ルモ ン (GH)産 生腫癌 向 上

5 異 所性副 腎皮 質刺激 ホル モ ン (ACTH)症 候群 伸 上

6 異 所 性 プ ロラクチ ン (PRL)産 生腹痛 ⊇同上

1IF 垂 体

漫 筆 課 7 下垂体機 能 低下症
.障害

8 下垂体 性 巨人症

治 療 で

制 療 法

行

長

は

た

【療
療

つ

慨
ー憤
.贋

〔牌
御
桁

て
ホ

､
す

で
法

て

面

を

,
場

を

面

を

緬

細

れ

髭

廃

紙

､
物

た

を

る

､物

法

薬

｡
療

め

る

岳

真

意

の
合

治

定

限

日東

の
合

融

㈹

誓

靴

m

融

詔

､
そ

い

ル
借
も

､
そ

い

9 ク ツシ ング (Cush川g)病 伸 上

10 甲状 腺刺 激 ホルモ ン (TSH)欠乏 (欠損 )症 桓 上

11 抗 利尿 ホルモ ン (ADH)分 泌異 常症 (SIADH) E同上

12 ゴナ ド トロ ピン欠乏 (欠 損)症 向 上

13 シモ ンズ (S'mmDnds)病 伸 上

14 真性 思春期 早 発症 障評 語 警
防一恵~亨､補充療法､桂能抑

ト : ､･U: A .';ll

贋賓 東署 窮 貫 碧富 野

十

る場 合 ｡ た だ し､
モ ン治 療 を行 う場
考 に定 め る基 準 を
の に限 る｡

15 腎性尿 崩症 (抗利 尿 ホル モ ン不応症)

16 成長 ホ ルモ ン (GH)欠 乏 (欠損)症

17 成長 ホル モ ン分 泌不全 性低 身長 症 【同上

･8 中枢 性思 春期 遅 発症 匠 賢 吉富 富 野 あ雷禦

19 中枢性 尿 崩症 (下垂体 性 (真性)尿 崩症 ) 伸 上

20低 ゴナ ドトロ ピン性類 官官症 向 上

21 副 腎皮 箆刺激 ホルモ ン (ACTH)欠乏 (欠損 )症 伸 上

22･プ ロラクチ ン (PRL)欠乏 (欠損)症 桓 上

23 末馴 巴大症 frE)上

24 ラ ロン (Laron)型 小人症 向 上

25 異 所性 甲状 腺

｢
｢26けレチン症伸上

I27E甲状腺枚能 冗進症 (バ ItZドゥ (BasedDW)病日 岡上

E29 r甲状腺 形成 不全 向 上

31】腺腫様 甲状腺腫 洞 上

32】先天 性 甲状腺 ホルモ ン不応症 向 上

33桓 液水腫 向 上

官モ異常ルの

.肝休心偉_｢

璽
心
発
経
常

｢
_

ー
｢摩

34E橋本病伸上

35極性甲状腺炎lrE)上

:3描 e7rn-eT-M-o嵩 ソW,.HA)症 候群 犀 琴書 き質屋 賃 墓 払 慧 慧 警

F39 ･セ ロ トニ ン分 泌竺 竺 ルチ ノイ ド症候 群)伸 二 _ 】 】

r40冨 流 言 e+,_-E.●.Fsi'n,'!GlQ真群 桓上

∃41触 発性 低血糖 症 rF]上

43 際票 冒acT ve-1TnTeGfTnaTlToTyfTpW 扇

4544
又春現の

】カールマン(Kallmann)症候群
､補充療法､機能抑
そ の他 の 薬 物 療 法 を
いる場 合

師 恩春- 発症 雷 雷 管冨雷 雷E戸 籍 票

L46】ク ライ ンフェル ター (KLlnefe･ter,症候群 管雷書簡盲雨 音育 っ前､
暦雷富を爾嘗蓑認 賢哲
】行 って いる場 合

∈同上

同上 -

r -1 - _∴
=司上

47声 エス トロゲ ン症

.49庫 丸砥 能 低下症

F50贋 丸形 成不全

T5T庫 丸 欠損症



52遷 丸腰痔 伸上

53一幸丸性女性化症

54 高 ゴナ ドトロピン性類百官症 伸上

55 女性仮 性半陰陽

56 真性半陰陽

57性腺性思春期 遅発症

58 性早熟症

59 ターナー (Turner)症候群

60 空莞驚禦 pn慧 監琵 a(fi嘉孟宗)lレ~ ベンタ

61 男性仮性半陰陽

上

上

岡

同

l

､女児では 8
は 9歳未満

甜
避

竺

誓

鮎

ってい
長ホル
は
､
備
たすも

っざ~LL､

一抑を

62
蔓孟左

､

㌦

a
iと
.
i
m
T
話語慧莞
u
53
s

P

u
監栗T
,
向上

63ヌーナン(N｡｡na｡'症帥
∃誉蜜言補元療法を行ってい

64 ブラダー ･ウィ リ(Prader-WHll)症候群
闇闇､物たをる

､そいル偏も【で法てホ､す有療つ長はた1.iq封行成:klrgr

657
品,
s
ty
A
E
R
(kr;h
,
r･ch,症候群
唇音善
吉
詔雷雲
転
曹繁

66卵巣機能冗進症伸上

67卵巣機能低下症桓上

68卵巣形成不全
F霊

J

Sg嘗語iJ
L･
藩だ融

70a(
r
au
L
,e
'
nc

R

e
:
"
よ

.n
-
_B
l
e
.
d
F
,
一遠点蒜】誉誓言補充療法を行ってい

71XX男性

72 XY女性

浄 発 性 73 ウ ェル マー (Werm8r)症候群
.内 分 泌

･腺異常 74 シ ップル(S叩ple)症候群

T5-Lrjユミッ ト(SchTnldt)症侯許

･同上

El司上

雷雷語 数 認 つ両 石

E同上
宵青首､縛充療法､雇官許

葡ルの
育ホン常

tー断線は匝-

:
.

:

77 !偽性偽性副 甲状腺栂 能 低 下症

蜘療法ぞ前 面碓 海嶺粛
桁 っている場合

雷雷語 雷兎 ㌘ 葡官も

醐
:
二

機
癌､物

法
薬

一

癖
の
合

充
他
場

補
の
る

､そ
い

で
法
て

一

療
療

っ

飴

側
桁
.

179E偽性副甲状腺機能低下症向上

8̀0Fテタニー(副甲状腺性)
向上

｢82桓岬状腺塩能先進症E
t
W上

:
83

酢

S
'
盈慧謡

.

?'F
F同上

I

,
84回甲状腺枚能低下症向上

18617 ジソン(AddlSOn'病

相を能法機痕､物法条

紳露<補のる…p ,E竺
療療っ

T8石 T;~･>->-グ (Cush】ng)症候群 旧 上

回 左ル ココルチ コイ ド奏功融 ル ドホ ロン .同上

E90 幣 汽 G7oLLn嵐 蒜 ン症 向 上

191桓 アル ドステ ロン症 個 上

絹諾
,
p品1盟悲撃雪要望S

rad
er,･同上

93恒期性ACTH症候群河上

94】女性化副腎腫痔 同上

96摩 性化副 腎腫癌 ≡同上

｢97触 発性アル ドステ ロン症 向 上

T98画順 形成不全 向上

gg r副腎性器症候群 佃 上

rlOO桓順 腺腫 FFS]上



101副腎皮質刺激ホルモン(ACTH)不応症 伸上

-023(桑葉禦くR,i:=?B:n諾a7kn喬 慧急患苧症 伸上

10311β水車化酵素欠損症 向上

10417α水酸化酵素欠損症 桓上

10518水酸化酵素欠損症 EFE]上

10618水酌 とステロイ ド脱水素酵素欠損症 向上

10721水朝日ヒ酵素欠損症 向上

0

〇

一-

･ン
ン
テ
ン
ル
テ

両
分
常

三
ア
オ
シ
ア
ス
絹

E溜
異

E･3
一揮
レ
｣
[1
口

盲の儲

偽性低アル ドステロン症
､葡有意~ラ訂､醐
その他 の葉 物療法 を

リドル(L,ddEe)症候群 伸 上

苧諜 野 摺 撃 ち障害症候群 醇 平 沼 露 悪払慧雷管

ラ(hycfute=A7Lrl.thtL)孟嘉島 卜 伸上

112レニン分泌異常 ≡同上

備考

ヒ ト成長ホルモ ン治療 を行 う場合 においては､この表に定める疾患の状態

の程度 であって次の基準 を満たす もの を対象 とす る｡

Ⅰ 開始基準

新たに治療 を開始す る場合は､次の要件 を満たす こと｡

1 成長ホルモ ン分泌不全性低身長症 (2に該 当す るもの を除 く｡)､成長

ホルモ ン (GH)欠乏 (欠損)症及び下垂体機能低下症 の場合 次のいずれ も

満たす こと｡ただ し､乳幼児で成長ホルモン分泌不全が原因 と考 え られ

る症候性低血糖が ある場合 は､(3)を満た していれ ば足 L)ること｡

(1) 現在の身長が別表第-に掲 げる値 以下 である こと｡

(2)IGF-1(ソマ トメジン C)値が 200ng/ml未満 (5歳未満の場合は､

150ng/ml未満)であること｡

(3) 成長ホルモ ン分泌刺激試験 (空腹下 で行われた場合に限 る｡)の全て

の結果 (試験前 の測定値 を含む｡)で､成長ホルモ ンの最高値が

10ng/ml(リコンビナ ン トGHを標準品 と しているキ ッ トによる測定値

の際は 6[g/ml)以下である こと｡

2 脳腫癌等券質的な原因による成長 ホルモ ン分泌不全性低身長 (成長ホ

ルモン分泌刺激試験 (空腹下で行われ た場合 に限る｡)の全ての結果 (試敦

前の測定値 を含む.)で､成長ホルモ ンの最高値が 5ng/nJ(リコンビナ ン

トGHを標準品 と しているキ ッ トによる測定値の際は 3ng/mO以下である

場合に限る｡)ターナー症候群又 はブラダー ･ウ ィリ症候群による低身長

の場合 次のいずれかに該 当す ること｡

(1) 現在の身長が別表第二に掲 げる値以下である こと｡

(2) 年間の成長速度 が､2年以上にわた って別表第三に掲 げる値以下で

あること｡

3 軟骨無形成症による低身長の場合 現在の身長が別表第四に掲 げる値

以下であること｡

4 慢性腎不全による低身長の場合 現在の身長が別表第- に掲 げる値以

下であること｡

Ⅱ 継続基準

次のいずれかに該 当す ること｡

1 成長ホルモ ン分泌不全性低身長症 (脳腫癌等器質的な原因によるもの

を含むO)､成長ホルモ ン(GH)欠乏 (欠損)症 ､又は下垂体機能低下症によ

る低身長の場合

初年度は､年間成長速度が 60cm/年以上又は治療中 1年間の成長速度

と治療前 1年間の成長速度 との差が 20cm/年以上で ある こと｡

治療 2年 日以降は､年間成長速度が 30cm/年以上である こと｡

2 ターナー症候群 ､ ブラダー ･ウイ リ症候群､軟骨無形成症及び慢性腎

不全による低身長の場合

初年度 は､年間成長速度が 40cm/年 以上又 は治療 中 1年間の成長速度

と治療前 1年間の成長速度 との差が 10crn/年以上であること｡

治療 2年 日は､年間成長速度が 2.0cm/年 以上であること｡

治療 3年 目以降は､年間成長速度が 1.0cm/年以上であること｡

Ⅱ 終 了基準

男子 1564cm､女子 1454cmに達 した ことo

第6表 膠原病

官有 T番号 有畜官

病原牒
1ァレルギー性亜敗血症

1(ウイスラー･フアンコ二
(WISSler-Fanconl)症候群)

三､非ステロイ ド系圭
ステロイ ド重.免す

子葉､丑癌つ首ド薬ン業一宇イ制リ作ち
丁 .＼一



一閃 雷 貫 首~弓官主盲首

自己免疫性肝炎 伸 上

自己免疫性腸炎 LF]上

若年性 関節 リウマチ 向 上

7 fstfeTen7S_'JDRhn.S£競 蒜 / 伸 上

8 スチル (StH )病 l同上

9 リウマチ性心疾患 向上

第 7表 糖尿病

官 有 青 竜 儀官 有

書籍尿病 I L1型糖尿病 (若年型糖尿病)

l ~羨桝

2型糖尿病 (成人型冶尿病) 伸 上

その他 の糖尿病 (腎性糖尿 を除 く｡)伸 上

才うー天下う ､節 丘
､IGF- lの うち-つ
いている場合

ー 第 8表 先天性代謝異常

3 ,7 ≡LnJi儀 竿 .ィ ミノ鼓異常㌘ す 卵 票 慧 荒 森岳
代 謝異常

3監禁主計,曽君窟 テ面 伸 上

4 ;白皮癌

5 1TH…tmYan'skAy_+pTd,.aki左孟蒜ク

遺 伝 性 結 6 エー ラース ･ダンロス(Ehlers-Danlos)症佳群

書嘉署㌔ 代 7 懲 悪 FeL慧 … ｡erf｡cta,

白 軟骨無形成症 (軟骨異栄養症)

L血 清 蛋 白 9 2芸砦孟 ア ト アンチ トリプシン異常

10 トランスコバ ラ ミン Ⅱ欠損症

11 無 アル ブ ミン血症

12 と無 トランスフ ェリン痘

押 上

伸 上

睡 椀の疾患名 r=該当す る場合

F同上

搾 欄の疾患名に該当する場合

上上上同国同

3

一4
5

謝代賢
常

ul
EgE

B
l

酢誌隻

プ蛋ハボ｢廃.｢｣け

トグロビン症】同上

C一 正欠損症

116 恒 -ルマ ン(肘 man)病

｢.7軸 性高 コ レステ い ル血症

I18 桓 族性高 リポ蛋白血症

,.9 桓 低比重 リポ蛋 白 (VrDL)血痕

匝 低比重 リポ蛋 白 (LDL)血症

I高 トリグ リセ ライ ド血症

桓 プ レベー タ リボ蛋 白血症

桓 ベー タ リボ蛋白血症

25 腎 常 言=誓 讐 号 雪雪 イク

悟 蒜n K蒜 ㌻eLg'症候群 ･一｢
26 レフスム (Refsum)病

｢27桓 伝性苧年性痛風

[ 28 恒 素 性乾皮症
｢

_29 L5E至竺讐 竺 症

F左欄 の疾患名l=該当する場合

阿上

同 上

悔しヒ

;同上

【同上

･同上

=司上

洞 上

向 上向 上

同上

犀 欄の疾患名に該 当する場合

贋 書評 ｢30 】子房 三男 哲 gnac,症候群,

qr【｢】撫犀ーー｢原山

I31 lシスチン尿症
1

132廟 性ア ミノ酸尿症

l

3

4
5

6
7

.7

_-1J.J

謝代質
常

｢LーPrt京.

トナップ(Hartnup)宿

ァンコ一二(Fanconり症候群

額･イソ麦芽糖吸収不全症

15E天性高乳酸血症

~桓L轄吸収不全症

毛同 上

TL/ツうユTティ7ハーシ
(LesGh-Nyhan)症候群 の場合

連 欄の疾患名に該_jする場合

‡同上

､育 ､けいれん ､喝 吐 ･下痢 ､

厚 雲お苧鵠 瞥 諾幣
:以上の症状がみ られ る場合

rB]J上

】左欄の疾患名に該当する場合
-･･-r

t左欄 の疾 患名に該 当す る場 合

同上

発症時期が乳児期 の場合

~｢38r･S:どうか ガラク ト ス吸収不妄症 は 欄 の疾患名 に該 当づ売 品l

,TLrEY ィ.F3915t天性ポル フィ リン症 岸 欄の疾虚名に該当する場合



鮎 皆 代 40度 粘 ㌫ 悪 抗性 くる病

･謝異常

4. やk]J浩7,ii禁 O,n-)変を 症)

42 ･tkfnt,_7t(S皇鵠 震 .戸症候群)

43 )グルタル酸尿症 (Ⅰ型､Ⅱ型)

44 :先天性菓鼓吸収不全症

4 5 .メチルマロン酸血症

46 し迫伝性脈管浮隆

酢 vI

ぎ善一､ー運葡官 署一､~議諏
ナいれん､唱吐 ･下痢､
特異顔貌､眼科的異常

多､尿路結 石のうち一つ
症状がみ られる場合

EZE欄 の疾患名に該当する場合

1同上

揮 欄の疾患名に該当する場合

洞上

桓 上

菅雷㌘ 7=｡治療が必要と有

一
r]t

I
Fq

P

Ⅵ

桓

｢廃
.桓
｢博
.｢庫

7

8
9

10

日

｢

L】lT
ド

JE
l

天性血液凝固異常症 向 上

Ⅰ園子 (ブイブリ7ゲニ)欠乏症 向上

Ⅱ因子 (プロ トロンビン)欠乏症 伸 上

因子 (不安定因子)欠乏症 岩同上

Ⅶ因子 (安定因子)欠乏症 EF]上

Fそ の 他 の 洗 天性魚鮫東

笹 甜 代 47 撞 照 準 襲 撃軍筆 聾肇 暦 謹配 苧歳 費 生物絹
(sJogren-Larsson)症候群)

48 幣 J誓 禦 鱈 .tz)壁) 佐 欄の疾患名に該当する舶

49 】ロウェ(Lowe)症候群 (眼脳腎症候群) 伸 上

;1-1か盲 14Ng"甘草1三1訂汗盲 も万石雇盲 ､

50 管 掌雪空O,&品 性異常'酵素名 を冠 LEm

備考

酵 素 欠損 (活 性 異 常 )に よ る疾 患 は ､この 表 の表 記 法 に よ る こ と を原 則 とす

るが ､従 来 ､固 有 の名 称 を用 いた もの (糖 原 病 ､ フ ェニー ル ケ トン尿 症 な ど)

に つ い て は ､ 引 き続 き同様 の疾 患 名 で 取 り扱 って差 し支 えな い｡

第 9表 血友病等血液 ･免疫疾患

区分 盲盲､

巨 赤 芽 球 1 鹿 性貧血性貧血

F血 液 凝 固

疾患名

∴

疾患の状態の程度

さ､補充療法､G-CSF療法
剤の投与､抗凝固点法､

ド薬の投与､免疫抑
与､抗腫痛薬の投与､
法､造血幹細胞移植､

E雪雲雪雲真倉ヂ雷Eeo'うち~

2 71m?,I.uRnd'_LGr'asEe三k,56迄蒜 ペ ッ ク 向 上

3 FE赤芽球性ftJh 窟雪盲育 有面盲 青首 っTL､首

湊 酸欠乏性貧血 伸 上

アンチ トロンビンⅢ欠乏症 r左欄の疾患名に該当する場合

≡高分子キニノゲン欠乏症 向上

∴ -:-~一 一 二

｢14 W p'怒 声,f-*'zyi竺 - 聖 二

㍗.6】駆 野 花 マうて恥 前 如

ー

｢

t

ト

ー

.

の板小
常

心
B
(

.I

.
､

.

.
I

ri-詔 丁竺 I7:警 官福一面前 聖 J

官o*nr'W.■.fJraundi嘉ンド 向上
恒

棒

｢
門

｢

カリク レイン欠乏症 向 上

P白 C)欠乏症
検査でC蛋白活性が 50%未満
の場合

蛋白(prate- S'欠乏症 欝雷㌘ 雪盲富 野 両 訂

､補充療法､G-CSF療法
の投与 ､抗凝固療法､

22 轡 h% 皇?rFtt','這蒜 ,メ リッ ト鮎 享喜藤 鐸
l つ以上 を実施する場合

工

23 F血小板*範異常症 (血小板異常症) lF]上

忘′議ム症
症

力無頼

血

FLh小高 無力癌這 議哀~

Hj俸る
飴
愉
塵

栓
療場
療
鉄
テ
薬
発
膿
以

同上

慧

舶

症
で合
で
剤

の
早
逮

上

る場合又はを行ってい

醍 F療法
療法､

イ ド薬の投与､免疫抑
投与､抗旺癌薬の投与､
防法､造血幹細牌移植､
折､血液透析の うち-
を実施する場合

2古 一声 期高血- 減少症

29 ~聯 野 振 向±



30i貯蔵欠如症 (storagepool病)

31 r陣機能元進性血小板減 少症

32 押 形成不全性血小板増加症

33 歳 tTaTdiLs..uu ,)IrE候群

34 円 琵P,Fn砦 eldefect)

体 態性ア トロンビア
(トロン ビン欠乏症)

自 己 免 疫
性 溶 血 性 37 捧 冷凝集素 症
貧血

38 日∃己免疫性溶血性貧血

39 新生児溶血 性貧血 (胎児赤芽球症)

40 -脾敬能先進性溶血性貧血

:B
L!
<

∵

蘇

葉
よ
性

42 .発作性寒冷血 色素尿症

43 ト発作性夜間血色素尿症

44 億 性寒冷赤血球凝集素症

45 】ァデこ レー トキナーゼ欠乏性貧血

47≡異常ヘモグ ロビン (血色素)症

48 .退伝性球状赤血球症

上

上

上

上

上

I_同

｢何

個
.
佃
.

厄

上

上

岡

同

治療 で､補充療法､G-CSF療法､
除鉄剤 の投与 ､抗 凝固療法 ､
ス テ ロイ ド葉 の投与 ､免疫 抑
制薬の投与､抗歴窟薬の投与 ､

防法 ､造血幹細胞移植 ､
祈 ､血 液透析 の うち-

つ以上 を実施す る場合

再発予
腹膜透
つ以上上

上同

同

国

瓦
治
る

治
除
ス
制
再
腹
つ

同

同

がある場合又は
療法を行ってい

痕で､補充療法､G-CSF療法 ､
鉄 剤の投与 ､抗凝 固療法 ､
テ ロイ ド葉 の投与 ､免疫抑
裏 の投与 ､抗腫癌薬 の投与､
発予防法 ､造血幹細胞移植､
鷹 透析 ､血液透析 の うち一
以上 を実施する場合

い∴工

血

以下:
】以下 有数続i/l球持i.iJ血が詔鵬･rIJgM

若
て
植

法

つ
移

療
行
胞

充
を
紳

輔
与
幹

に
投
血

的
の
造
合

続
剤
は
撮

継
鉄
又
る

､除
合
す

で
は
鴇
施

上

庶
く
る
英

国

治
し
い
を

遺伝性高ヘモグロビンF症

50 声 伝性楕 円赤血球症

｢51 桓 伝性有 口(｡ 唇状)赤血球症

:治療で
､
継続的に補充療法若
しくは除鉄剤の投与を行って
】いる場合又は造血幹細胞移植

!を実施する場合

官有耐百百っ〒Ti首'

場合

】同上

｢52 直 伝性溶血性非球状赤血球性貧血 向 上

53 桓 伝性 (先天性)溶血性貧血 芦同上

54 f家族性赤血球増加症

血

箕

球 血

赤

状謙

丘治る治除ス制再腹つ

562ヵルポキ シ-モグロ ビン血症 ;冨芸

5
5

6

4

5

ー
ー
_

｢

がある場合又は
療法 を行 って い

砥

粉

票

純

療
行
胞

充
を
細

【補
与
幹

∴
一継
鉄
又
る

二
･j
f
郎
附

鮎 言 描 ミル シ ステイン合成酵 F琵oSiTj,aL篭 語 意惹 嘉 蓋

】 す る場合

●､一 一~一日 一一- 1●

(G-6-PD)欠乏性貧血

F ルタ誓 ,過靴 酵素竺 讐 _A_如 .

tグル タチオ ン還元酵素 欠乏性貧血 脚上

了
､除
合
す

Ep
は
場
施

_
I_
_I

セミア(地中海貧血)か

_
J隻

rtrラセ ミア樵症候群

拝 )レフヘモグロビン血症

I66
度竃蓬アデノシンデアミナ~ゼ

インツ小体性貧血

若て植法つ移癌行胞充を細補与幹

=司上

rj-盲亨.̀面市六モグロF滞

ao500%//ah kljTjRo,r鵠 懲 悪 蓋
す る場合

~暦商号 ､酢 有高療法若
しくは除鉄剤 の投与 を行 って
】いる場合又 は造血 幹細胞移植
トを実施す る場合



69 麿 詐 譜 汀.7 iへ盲ヲ石【訂 盲 盲 郎

7 0 ･芸呈晶芸孟 5,- ヌク レ- 9-ゼ 鞄 予l:aT議 論 富

7 2 】不安定 -モグ ロビン症 霞 東 野 富 蓋冨

蔽盲亨 ､丘首 へ看ず 百官シ7す

73 ､ヘキソキナーゼ欠乏性貧血

74 :ヘモ グロ ビン C症 粁㈱
㍗､除合す

EFS期性好的 減少空

担 惰 白血球症妓群

【不能 白血球症

芦忌芸是

･つ以上

r天テ盲77富市嘗亨丁竜宮蘭L
】制薬の投与､
抗腫癌薬の投与
､≡再発予防法
､
造血幹細胞移植
､ 折 ､血 液透 析の うち-
つ 以上 を実施す る場合

向 上

･ 一■一一

再生不良性好中球減少症
｣ペー ト ･ダマシェク

I(spat~Damashek)症候群)

94 恒 性本馴 生好中球減少症

95 】ミエロペルオキ シダーゼ欠損症

歴雷 蒜孟悪 誓書雷吾 i富警

離 慧憲嘉等蓋慧篭2500/〟■

同 上

h入院加療を要する感染症にか
か った場合

≡鉄 代 謝 の
展 常 に よ

75 ･ヘモグ ロビン は _LF)上

76 !ヘモ グ ロビン E症 伸 上

77 ヘモ グロビン S症 菅吾譜 蜜雷モ育面前 青首

7欄 ホ グ リセ リン酸キナ ー ゼ欠 乏性 雷簸 磁 富

79 Fホスホフル ク トキナーゼ欠乏性貧血 1同上

8,妄孟 夏蓋 ス*{5-'L/右ル融 盲-首 】同上

8 2 Lエ リス ロポエチン分泌異常 雷管言 ､葡育雇青首有 っIf-CT

pる貧血 83;原発性鉄芽球牲貧血

84 rF'E?リミ長 B.;雪雲竺性)紬 向 上

85 ピリ ドキシン反応性貧血 向 上

86 アルター (Hder)異常 (症候群)

ミ白 血 球 又

rtt食 細 胞 87 魔 誤 読 豊 島 少症,

88 桓 酸球増加症

補 充療法苦
与 を行 って
幹細胞移植

鰐 謂 蓋 要す る患染症 にか

G-CSF療法若しくは
胞移植 を実施す る場
検 査 で 好 中 球 数

Fi500/〝川 下の状態である場

匪 雷 富 源 瑠 哲 ･

l96 I法 論 グリン伽 y-Heggl■n'異常 如

医書~首有~｢~97桓 ン示 示 リン血症

｢ 】 丁

I?wrskR.t=tlyArdrlc7h)J鑓 'iソチ

99 桓 腺形成不全

I100 lグ ッ ド(Good)症候群

101 [高示 妄 リン血症性紫斑病

i102一隅 哲 粛

11

,E103齢 TJ,EJdf針 i 'Chd ･a州 gash･'

t入院加療 を要す る感染症 にか
rか った場合

暦雷 富 紺 碧

bRL嘉芸

E露悪芸
･つ以上

イ ド薬 の投与 ､免疫抑
投与､抗歴痔薬 の投与､
防法 ､造血幹細牌移植 ､
折 ､血 液透 析の うち-
を実施す る場合

伺f -~~一
一一一･一】

伸上

蘇雪 発 音 要す る感染症 にか

】左欄の疾患名に該当する場合

治療で､補 充療法ーG-CSF療法､
除鉄 剤の投与 ､抗 凝固療法 ､
ステ ロイ ド薬 の投 与 ､免疫抑
制薬の投与 ､抗陳痔薬の投与､
再発予防法 .造血幹細胞移植 ､
腹膜 透析 ､血 液透 析の うち一
つ以上 を実施す る場合

｢.04 贋官幣 嘗雷糞 空言哲 ノ領 有歩雇巌

】105 lスイス型無 ガンマグロブ リン血症 伸 上

106 l選択的免疫 グ ロブ リン欠損症

】TO7 I先天性細胞性免疫不全症

l

入院加療 を要す る感染症にか

か った場合

治療で.補充療法､G-CSF療法､
除鉄剤 の投与 ､抗凝 固療法 ､

ロイ ド薬 の投与 ､免疫紺
の投与 ､抗腫寝業の投与 ､



108 低 ガンマグロブリン血症

10 9 'ディジョージ(DLGeorge)症候群

iiD Ft(Ss慧 禁cgifnFefp慧S.V｡ness)

1111ネゼ ロフ(Nezelof)症候群

匝有事画 房､盲 丘幹細胞移植､

贋 雷雲 誓露 草雷著者 うち1

1余警謂 言責する感染症'=か

意で､補充療法､G-CSF療法､
鉄剤の投与､抗凝固療法､
テ ロイ ド粟の投与､免疫押
葉の投与､抗腫癌葉の投与､
発予防法､造血幹細胞移植､
旗透析､血液透析の うち一
以上 を実施する場合

lt
剛
.溝
板
..つ

柴
党
旗
以

剤の投与 ､抗凝固療法､
ロイ ド薬の投与､免疫抑

㍗法

､実

防
折
を

予
透
上

112 ･'(ミi',7abi告 mli./deT7,言霊 ,;ンシ~ 向 上

113 湊 合型免疫不全症 伸 上

1.4号でLdlT孟TB-ruionT暫首朽 マグすす 伸 上

115 本 態性高ガンマグロブリン血症 LA禦霧書妾する感染症r=か

･6 】訊 (禦誓慧翌監芳慧芸琵戸
蛋

癖で､補充療法.GICSF療法
鉄剤の投与 ､抗凝固療法.
テ ロイ ド薬の投与,免疫書ロイ ド薬の投与,免疫和

の投与､抗鍾痔粟の投与､
予防法､造血幹細胞移植.

葉
菜
厚透析､血液透析の うち一
以上を実施する場合

117 怯性活動性 EBウイルス感染症 l同上

T18 僧 性肉芽腫症 伸 上

･19 苫 鮎 vEDgBait,versus白Iost訂sease恒

120 摩 ガンマグロブリン血症 伸 上

･21農嘗書 fApB-(芸悪 霊兎至芸詔 左, 麻 禦 震音要す る感染症r=か

122lIgA欠損症 向上

T23 けgM欠損症 hi]上

:そ の 他 の 適 伝性出血性末梢血管拡張症
慢 性 血 液 124 (ランデュ ･オスラー ･ウェーバー
l疾患 (R8ndu-Osler-Weber)症候群)

で､補充療法､GICSF最法､
剤 の投与､坑 道 国 療法 ､
ロイ ド薬の投 与 .免疫仰
の投与､抗涯癌薬 の投与､

_
症

.＼_

E再発予防法､造血幹細胞移植､

l聖賢空誓諸 若君富者 うち~

E症
化症,本態性骨髄様化生) 同 上

廟
M
｢
桓

t

額球寡

天性赤血球産生異常性貧血

第 10表 神経 ･筋疾患

r 区分 番号 湊盲 首

■

l諾鮎 十 品読 Lh'Wb≡Lt壬症候群

2 障 節性硬化症

3 庫 表札示 オ㌫ コ二二 てんかん

4 L,小児亜急性硬化性全脳炎(SSPE)

5 1先天性 ミオパテー

同上

】若
て
植

一法

つ
移

一癖
行
胞

"充
を
細

面

与
幹

､
投
血

で
の
造
合

-療
剤
は
場

･芯
鉄
又
･r.

二

鵬
舶
附

･

Lく
る
実

1

rJ
い
を

抑 虚~

恒 上

雷撃 5品雷 撃 罷 京 警官

7 吉 百舌 書簡 パテ_, ▲桓 上 M 【

有静.うて葡心理のつ､中管理行紺静前% 14諸

､与
管
法
以
合

8ミニコア病

,
9摩病魚汗症



.10 リー (Lelgh)脳症

11 レツ ト(Rett)症侯非

12 kLe/nI.x乙GAasl.a記t昌最 群
l同上l同上

温痛覚低下.骨折 ･
ち一 つ以上 の症状が

第 11表 慢性消化器疾患

区分 香号 頑盲 宅~ I 膏恵面官窟所 亘育

… 旦道 . 妄嘉左 LrJtLeE鵠 eゝ.'L雪 祭琵 i慧 醗 誓去評 語 敷 く音 訳
系疾患

2 肝硬 変

3 肝内胆管異形成症候群

4 肝 内胆管拡張症

5 肝 内胆管低形成 (形成不全)症

6 肝 内胆管閉鎖症

7 原発性硬 化性胆管炎

8 ジルペール (GJlbert)症候群

9 進行性家族性胆汁 うっ滞性肝硬変

10 先天性肝線維症

先天性胆道拡張症
(先天性総胆管拡張症)

12 胆道閉鎖症 (先天性胆道閉鎖症)

･3 TJDuLbFn_'Jo'hL/sojn嵐 蒜

14 門脈圧冗進症

前
脚
胴
錯

節

口

､
.増
状

､
｡

､
一
場

圧
血
重
症
し
く

座
ち
る

肝
性
贋

桓

肝

っ
恥

､
､上
た
は

有
性
以

｡変

亨
労
つ
合
硬

､疲

一
場
肝

官
易
ち
る
性

盲

､う
れ
汁

盲
清
の
ら
胆

､膨
良
め
性

､上
白色便､吐血の
の症状が認め ら

伸 上

伸 上

伸 上

l同上

巨

黄症､白色便､下痢 ､
腹部膨満､易疲労性､
加不良のうち一つ以上
が認められる場合

賢 覧 賢 官許 雷 管

TF'上

青首 ､
腹部膨
加不良

が畢旦ー

､
､増
状

腫
血
重
症

那
.a
.体
の

､
､上

面
性
以

FLF
･労
つ
合

∴

貰賢 妻露 旨豊富雷雷訳

賢 誓妄言寵 語 雷あ{電 雷管

･5 倍RD7.チ)壷iRoE･tP,r,)虎 雪 ,hF孟｢タ~

∫16 搾 天性撤純毛萎縮症

17 桓 リンパ管拡張症

∴

㍉

､

.

､挿管､中心静脈栄養
管切開管理 を継続的に
る場合

黄症､白色度､下痢､
腹部 誓

約

易
ち
る

･
う

れ

満
の
ら

膨
良
め

部
不
認

労性
･刀
カ

(平 18厚労告 184･一 部 改 正 )

改 正 文 (平成 18年 3月 30日厚生労働省告示第 184号) 抄

平成 18年 4月 1日か ら適用する｡



今後の総合的な難病対策(イメージ図)

<医療費助成>
医療保険.介護保険における <相談.支援>

J
l

<就労･雇用支援>

I______________J

p - - I- - - - -

:貰 差 違 :

二塁嘉謂 ('至1,-i "RJ盟 , I
･日常生活用具給付等事業

･療養介護
･生活介護

･同行援護 等
■- ll■- ■- ■- ■■- --

<各種民間割引サービス>
<税制上の優遇>

<居宅生活環境支援>$ J
■ ■ ■-~~~● ∫-~_■



社会保障 ･税一体改革大細 く抄)

[平成24年2月17日間議決定]

3.医療･介護等②

(12)難病対策

○ (3)の長期高額医療の高額療養費の見直しのほか､難病患者の長期

かつ重度の精神的･身体的･経済的負担を社会全体で支えるため､医療費

助成について､法制化も視野に入れ､助成対象の希少･難治性疾患の範囲

の拡大を含め､より公平･安定的な支援の仕組みの構築を目指す｡

また､治療研究､医療体制､福祉サービス､就労支援等の総合的な施策

の実施や支援の仕組みの構築を目指す｡

☆ 引き続き検討する｡
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今後の難病対策の検討に当たって (中間的な整理)(抄)

平成23年 12月1日

厚生科学審議会疾病対策部会難病対策委員会

4.今後の難病対策の見直しの方向性

ごくまれではあるが国民の中に一定の割合で発症する可能性のある難病

について､患者の長期かつ重度の精神的 ･身体的 ･経済的負担を社会全体

で支えることを目指す｡

このため､

○ 医療費助成について､事業の公正性､他制度との均衡､制度の安定性

の確保の観点に立ち､法制化も視野に入れ､希少 ･難治性疾患を幅広く

公平に助成の対象とすることを検討する｡

○ また､希少 ･難治性疾患の特性を踏まえ､治療研究の推進､医療体制

の整備､国民-の普及啓発､福祉サービスの充実､就労支援等を始めと

した総合的 ･包括的な施策の実施や支援の仕組みを検討する｡
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