
臨床調査個人票(指定難病)
記入にあたっての留意事項

令和2年2月作成

臨床調査個人票作成時の主な留意事項を記載しています。
ご不明な点はご連絡ください。

■岡山市を除く岡山県内に住民票がある方
岡山県庁 医薬安全課特定保健対策班

TEL：086‐226‐7342
■岡山市に住民票がある方
岡山市保健所 健康づくり課特定疾病係

TEL：０８６－８０３－１２７１
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記載方法について ①

• 臨床調査個人票の全体的な留意事項については、下記
の厚生労働省ホームページ（臨床調査個人票について）
の「改正臨床調査個人票記入にあたっての留意事項 ver.
２」をご参照ください。

• https://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bun
ya/0000170897.html

この資料に記載のある
疾病については、

以降に記入する留意事
項にもご注意ください。
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記載方法について ②

●新規・更新

1ページの右上、新規・更新は必ずご記入ください。

更新申請漏れは、新規申請となります。

●基本情報

姓名、出生時氏名、住所、生年月日、性別は必ず記入ください。

患者が記入された書類が散見されます。基本情報も、医療機関でご記入ください。

●検査所見

小数点が必要な検査については、１つの数値ボックスに

小数点を記入ください。なお、数値ボックスが不足する場合は小数点以下を四捨五

入してください。

●臨床調査個人票の枠線の種類について

□ 細 枠 ：新規申請・更新申請ともに記載が必要

太 枠 ：新規申請時、記載必須

点線太枠：更新申請時、記載必須 4

３ ３ ２ . ５



※※ 注意事項 ※※

全体的な記入において注意いただきたいのは下記のとおりです。

■摩擦熱で消えるペン（フリクションボール等）で記載されている臨床調査
個人票は受付できません。ペンの注意書きにも、「証書類・宛名など消え
てはいけないものには使用しないでください。」と記入があります。

■重症度分類については、適切な医学的管理下で治療が行われている状
態で、記載年月日から直近6か月間で最も悪い状態を記載してください。

■医師の氏名の署名又は記名押印のもれに注意してください。

■指定医番号の誤りが多く見受けられます。書類記載時には指定医番号に
誤りがないかの確認をお願いいたします。
（岡山県で指定している場合、「３３」から始まる10桁の番号です。
岡山市で指定している場合、「66」から始まる10桁の番号です。）
指定医の通知に記載されていますが、不明な場合はお問い合わせください。
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特定医療費（指定難病）制度の対象となる方

※ 「軽症高額該当基準」とは・・・

申請日の属する月以前の１２か月の間に、
指定難病に関する月ごとの医療費総額が
33,330円を超える月が3回以上あった方

対象疾病の指定難病の診断基準に該当するか

病状の程度(重症度分類)が特定医療費の対象となる程度である

軽症高額該当基準※に該当するか

診断基準に該当する

認 定

診断基準に該当しない

はい

いいえ

該当する

該当しない 重症度分類
不認定
（軽症者）

診断基準
不認定
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添付書類が必要な疾病（新規）

新規申請時に添付書類が
必要な疾病は、右記チラシ
のとおりです。

審査のため、検査結果等に
ついて別途提出をお願いす
ることがあります。

7



６ パーキンソン病 ①

留意事項（新規・更新）
Ｐ２

チェック漏れが多い個所です。

点線の□内の症状が２つ以上当てはまる場合は
実線の□にもチェックを入れてください。

Ｐ３

転医等の理由で、診察開始時からパーキンソン病薬の効果が不明
の患者様であっても、紹介状等からパーキンソン病薬の効果が過去
に確認できる場合は、抗パーキンソン病薬の効果「あり」にチェック
を入れてください。 8



６ パーキンソン病 ②

留意事項（新規・更新）
Ｐ５

パーキンソン病は基本的に進行性の疾患です。

経過「進行後停止」は、パーキンソン病自体の悪化がこれ以
上見込まれない方に該当します。Hoehn-Yahr５-３以外の方は、
「進行性」にチェックしてください。
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１７ 多系統萎縮症

Probable MSAは １＋３ or  ２＋３、
Possible MSAは１＋３＋４ or  ２＋３＋４

上記症状が揃っていなければ、認定となりません。

記入にあたり、Ｐ２～Ｐ６の症状及び検査に関す
る記載と齟齬が生じないようご注意ください。

留意事項（新規・更新）
Ｐ７
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18 脊髄小脳変性症
（多系統萎縮症を除く）

留意事項（新規）

11

遺伝性脊髄小脳変性症が
疑われる場合は、
遺伝子検査を実施ください。

Ｐ２、Ｐ３



５１ 全身性強皮症

留意事項（新規・更新）

Ｐ７の重症度分類に
関する事項につきま
しては、記載日から
直近６ヶ月以内の最
重症の状態を記載く
ださい。

Ｐ７

←直近６ヶ月以内のmRSS

←直近６ヶ月以内の胸部HRCT・FVC・酸素療法

←直近６ヶ月以内のNYHA・心電図・心エコー

←直近６ヶ月以内のeGFR

←直近６ヶ月以内の消化管病変

←直近６ヶ月以内の消化管病変

12



５７ 特発性拡張型心筋症

留意事項（更新）

Ｐ３の心電図及びＰ５の心エコーにつきましては、
更新時に前回との変化を確認することが必要で
す。記載日から直近６ヶ月以内の検査の記載を
お願いいたします。

（検査予約等の関係を考慮し、記載日から１年
以内の検査でも使用可能です）
また、点線太枠は更新時記載必須です。

Ｐ５

Ｐ３

更新時記載必須

更新時記載必須

↑記載日から直近６ヶ月以内
（更新では１年以内）

↓記載日から直近６ヶ月以内
（更新では１年以内）
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６１ 自己免疫性溶血性貧血

留意事項（新規・更新）

直近６ヶ月以内の薬物療法の状況及びヘモグロビンの検査値において判断ください。
なお、薬物療法を行っていてヘモグロビン濃度が１０g/dL以上の場合、重症度を満たさない

ため『軽症』になります（診断基準を満たし、医療費が軽症高額該当基準に該当していれ
ば医療費助成の対象となります）。

Ｐ８

重症度を満たす

診断基準を満たして、
ここが「該当」の場合は
『軽症』となる
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６３ 特発性血小板減少性紫斑病 ①

留意事項（新規・更新）
Ｐ８ Ｐ８の重症度分類に関

する事項につきましては、
記載日から直近６ヶ月以
内の出血症状と血小板
数でステージを判断くだ
さい。直近６ヶ月以内の出血症状と血小板数から判断

15

診断基準
Ｐ５

※注意※
血小板数が１０万/μＬ以上
の場合、ステージは
「６．該当なし」となります。



６３ 特発性血小板減少性紫斑病 ②

留意事項（新規・更新）

Ｐ３

Ｐ３のＢ.検査所見は記載
日から直近6ヶ月以内の

血小板数が最低のものを
記載してください。

記載日から直近６ヶ月以内の血小板数が最低の
検査結果を記載
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６６ IgA腎症

留意事項（新規・更新）

Ｐ８の重症度分類に関する
事項は、直近６ヶ月以内の
最重症の状態を記載してく
ださい。

Ｐ８

６ヶ月以内に腎生検施行
が無ければ、不明にチェッ
クをお願いします。

Ａ.CKD及びＢ.蛋白尿
直近６ヶ月以内の検査から判断

Ｃ.腎生検
直近６ヶ月以内の施行があれば、
その重症度で判断

17



６７ 多発性嚢胞腎 ①

留意事項（新規・更新） Ｐ３

Ｐ３の「腎機能検査」及び
「腎容積測定検査」の値は、
記載日から直近６ヶ月以内
の状態を確認できることが
必要です。

Ｐ６の重症度分類に関する
事項は、その数値にあわせ
てチェックをお願いします。

なお、その他の検査所見は
診断基準を満たすいずれ
の時期でも構いません。

←いずれの時期でも良い
（診断基準を満たす所見）

←記載日から直近６ヶ月以内

←いずれの時期でも良い 18

←記載日から直近６ヶ月以内



６７ 多発性嚢胞腎 ②

留意事項（新規・更新）
Ｐ６

Ｐ６の重症度分類に関する
事項は、Ｐ３の「腎機能検
査」及び「腎容積測定検査」
の数値から判断ください。

Ｂ.について、記載日から

直近６ヶ月以内の検査がな
い場合は「いいえ」となりま
す。

↑記載日から直近６ヶ月以内の検査数値で判断

↑記載日から直近６ヶ月以内の検査数値で判断
（実施がない場合等は「いいえ」にチェック）
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６８ 黄色靱帯骨化症
６９ 後縦靱帯骨化症
留意事項（新規・更新）

■令和２（２０２０）年４月１日以降の申請には、新規申請は直近６ヶ月以内、
更新申請は直近１年以内のＣＴ（またはＸ線）における骨化証明が必要です。
特定医療費を受給するためには、病状の確認が必要ですので、Ｐ３の検査
は直近の所見を記載してください。
■新規申請時のＣＴ（またはX線）画像は、紙媒体での提出が必要です。

Ｐ５

重 要

記載日より直近６ヶ月以
内（更新では１年以内）の
検査所見（Ｐ３）がない場
合、Ｐ５の重症度分類に
関する事項は、「画像で
証明できる」が「いいえ」
になり、「軽症」と判断さ
れます。 20



７１ 特発性大腿骨頭壊死症 ①

留意事項（新規・更新）
Ｐ３

特定医療費支給認定には、鑑別診断で明記されている１～１１の全ての疾病が除外
可であることが必要です。

Ｐ３の鑑別診断及び診断のカテゴリーにつきましては、当疾病で治療を行っているとい
う主治医の判断のもと、鑑別診断と除外ができた疾病のチェックをお願いします。 21



７１ 特発性大腿骨頭壊死症 ②

留意事項（新規・更新）
Ｐ６

Ｐ６の重症度分類に関する事項は、記載日より直近６ヶ月以内の最重症の状態を記載い
ただくところです。股関節の手術後、６ヶ月以上経過している場合は、病型分類及び病期
分類の記載は不要です。
Ｐ７～８にかけてのJOA Hip scoreの評価に、直近６か月の最重症の状態を記載してくだ
さい。

↑記載日から直近６ヶ月以内の状態

↑記載日から直近６ヶ月以内の状態

手術後６ヶ月以上経過している場合、
記載日から直近６ヶ月以内の
JOA Hip scoreで重症度を評価

22



７２ｰ１ 下垂体性ADH分泌異常症
（中枢性尿崩症）

留意事項（更新）

診断のカテゴリーにおいて、

「診断が１０年以上前である」等、負荷試験
に関するデータ（③～⑥）が残っていない場
合はチェックをつけずに提出し、その旨をＰ５
の特記所見欄にご記載ください。

※新規申請の場合は、診断基準に関連する
検査項目の記載がなければ認定となりませ
ん。

Ｐ４

23



７８ 下垂体前葉機能低下症

留意事項（新規・更新）

当疾病は枝番号が６つあります。同一疾病で複数にり患していても、７８－１～７８－６
の臨床調査個人票いずれか１つのみを記載してください。
※どれを選択するかは、主治医がご判断ください。

24



迅速ACTH試験反応性、
ACTH-Z増加反応、
CRH試験反応性、

インスリン負荷反応性の各
欄の「あり」「なし」は、負荷
試験を実施している場合に
チェックを入れ、その下の頂
値の欄に数値を記載してくだ
さい。

負荷試験を実施していない
場合にはチェックを入れない
でください。

７８－２ 下垂体前葉機能低下症 ①
（副腎皮質ホルモン（ＡＣＴＨ）分泌低下症）

留意事項（更新）
Ｐ３

25



７８－２ 下垂体前葉機能低下症 ②
（副腎皮質ホルモン（ＡＣＴＨ）分泌低下症）

留意事項（更新）
Ｐ４

「診断を受けたのが数十年前」等の理由で負荷試験の記録が残っていない場合は、
尿中遊離コルチゾール量、ACTH分泌刺激試験、迅速ACTH負荷等の検査値の記入

はなくても構いません。ただし診断時期、診断を受けた医療機関等の情報を可能
な限りＰ４の特記事項欄に記載し、診断のカテゴリーの「該当」「非該当」の欄に
チェックを入れないようにしてください。
なお、必要に応じて追記を求めることがありますのでご了承ください。 26



８５ 特発性間質性肺炎

留意事項（新規・更新）
Ｐ４

Ｐ７ 27

安静時PaO₂と６分間歩行試験の数値をもって、Ｐ７の重症度分
類を記載してください。

Ｐ４の血液ガス（安静時PaO₂）は重症度判定に必須です。

酸素投与中であれば、計測日及びその際の酸素投与量を
Ｐ６の特記事項欄に記載し、記載日より直近６ヶ月以内の検
査数値をＰ４に記載してください。



９０ 網膜色素変性症

留意事項（更新）

Ｐ４

特に注意！！
鑑別診断部分のチェック漏れが非常に多いです。

診断のカテゴリーが、「非該当」の場合は認定できません。

新規申請で記入必須である④の「網膜電図で異常がみられる」が、更新申
請時にチェックできない場合でも、〈診断のカテゴリー〉は「該当」のチェックを
お願いします。

28



９５ 自己免疫性肝炎 ①

留意事項（新規・更新）

非常にチェック漏れの多い個所です。

「典型例」「非典型例」どちらであっても

１～５の数字の当てはまる箇所に
チェックを入れてください。

Ｐ５

29



９５ 自己免疫性肝炎 ②

留意事項（更新）
Ｐ２ Ｐ３

Ｐ４

30

↑記載日より直近６ヶ月以内

↑記載日より直近６ヶ月以内

↓記載日より直近６ヶ月以内

重症度判定に用いる臨床症状、血液検
査所見、画像検査所見については、記
載日より直近６か月以内のものをご記
入ください。



９６ クローン病

留意事項（新規・更新）

IOIBDスコアの記載項目と、記載日より直近６か月以内のＰ３の主症状、腸管外合併症、
Ｐ４の検査所見に齟齬が生じないよう、ご記入ください。

Ｐ１０

31

↓記載日より直近６ヶ月以内



９７ 潰瘍性大腸炎 ①
留意事項（新規）

Ｐ２

32

新規申請時には、内視
鏡検査、生検組織学的
検査、糞便病原性微生
物検査の記載が必要で
す（更新漏れで新規申請
する場合も必要）。

ただし、検査の実施日は
発症後のいずれの時期
でも構いません。



９７ 潰瘍性大腸炎 ②

留意事項（新規・更新）
Ｐ３

「いずれにも該当しない」場合は認定できません。

なお、更新申請の際に（診断時から長期間経過し
ている、転医等の理由で）診断のカテゴリーが
Definite１・２どちらか不明である場合は、その旨を
特記所見欄に記載ください。

ストマ造設をされている方の場合、排便回数の項目を除いて
重症度をご判断ください。

33



留意事項（新規・更新）

９７ 潰瘍性大腸炎 ③

重症度判定に用いる理学所見、

血液検査所見については、記載
日より直近６カ月以内のものを
ご記入ください。

Ｐ３

Ｐ４

34

←記載日より直近６ヶ月以内

←記載日より
直近６ヶ月以内



２２２ 一次性ネフローゼ症候群

留意事項（新規・更新）
Ｐ２

Ｐ２の検査年月は診断
時等、いずれの時期で
も構いません。

診断基準に関する事
項の主要所見は、診
断基準を満たす所見
の記載をお願いします。

Ｐ４

←いずれの時期でも良い
（診断基準を満たす所見）
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300 IgG4関連疾患 ①
（３００ｰ１～３００ｰ５に共通）

Ｐ４

臓器障害について、重症度分類に列記されていない
臓器において臓器障害が残ると判断された場合は、
Ｐ３の特記所見欄に記載してください。

IgG4関連疾患の重症度の考え方は下記のとおりです。

・ステロイド治療開始後６か月を経過した後、ステロイド
依存性またはステロイド抵抗性により、臓器障害が残る
ものを重症度を満たすと判定します。

IgG4関連疾患と診断されても、ステロイド治療開始後
６か月以内は重症度を満たしませんのでご注意ください。

留意事項（新規・更新）
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300 IgG4関連疾患 ②
（３００－１包括基準）

留意事項（新規）

Ｐ２

包括基準（３００－１）の認定には、
病理組織診断の施行が必要です。
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