越谷市からの注意事項２「医療意見書の作成について」
１　医療意見書の様式
（１）現在の様式のダウンロード先

　　　小児慢性特定疾病情報センターホームページ

　　　　　URL http://www.shouman.jp/　

　　　ホームページ内の「対象疾病について」タブより小児慢性特定疾病名を検索し、該当
疾病名（細分類名）の医療意見書様式をダウンロードしてください。

　　　様式は改正されることがありますので、ホームページから最新版をダウンロードして
　　ください。

　　　医療意見書は疾病ごとに様式が異なります。別の様式で作成した医療意見書では審査
ができませんのでご注意ください。
（２）将来的な医療意見書作成方法について

　　　現在、国において、「小児慢性特定疾病登録管理データ運用事業」の準備を進めています。この事業は、小児慢性特定疾病の患児データベースの構築について、医師が直接入力するシステムから集約したデータを精査、集約し、また当該データを研究者や企業等へ提供可能な仕組みを構築するとともに、必要な情報をポータルサイトに掲載し、小児慢性特定疾病に関する情報の一元化を図るものです。
　　　この事業の実施により、医療意見書はシステムに医師が入力したデータから作成するものとなる見込みです。
　　　なお、現在の情報では、この事業の実施は平成２９年度以降とのことです。
２　小児慢性特定疾病医療費助成制度の対象疾病と認定基準
　　当該制度の対象となる疾病は、「告示」（注１）の第１表から第１４表までに掲げる疾病です。「告示」には「対象疾病」及びその「疾病の状態の程度」が定められています。
　　「小児慢性特定疾病」にかかっていることだけでは制度の対象とはなりません。

　　医療意見書作成の際は、小児慢性特定疾病情報センターホームページの疾病ごとの「診断の手引き」から「診断基準」及び「当該事業における対象基準」を満たすかどうか確認してください。

　　なお、「告示」については、留意事項を定めた「通知」(注２）も発出されています。以下の越谷市ホームページに「告示」及び「通知」が掲載されておりますので医療意見書作成時には確認してくださるようお願いします。

※越谷市ホームページ「小児慢性特定疾病医療費助成について」URL

http://www.city.koshigaya.saitama.jp/kurashi/kenko/iryouhi_josei/syouman_20150422105136804.html
(注１）「児童福祉法第６条の２第１項の規定に基づき厚生労働大臣が定める小児慢性特定疾病及び同条第２項の規定に基づき当該小児慢性特定疾病ごとに厚生労働大臣が定める疾病の状態の程度」（平成２６年厚生労働省告示第４７５号。）
(注２）「児童福祉法第６条の２第１項の規定に基づき厚生労働大臣が定める小児慢性特定疾病及び同条第２項の規定に基づき当該小児慢性特定疾病ごとに厚生労働大臣が定める疾病の状態の程度（平成26年厚生労働省告示第475号）」について（通知）（平成２６年１２月１８日雇児母発１２１８第１号。第１次改正　平成２７年９月３０日雇児母発０９３０第２号。）
３　医療意見書の作成に当たっての留意事項
　　越谷市では指定医の作成した医療意見書の内容を基に、患者が２の対象疾病及び認定基準に該当するかどうかを審査しています。書面による審査となりますので、記載に当たっては以下のとおりご留意くださるようお願いします。

（１）医療意見書の必要な項目に漏れのないように記載してください。医療意見書に適当な選択肢がない場合は、所見欄等に対象疾病の診断基準及び当該制度の認定基準を満たしていると判断するに足る、具体的な症状・検査所見等について記載してください。
（２）現状評価欄の「小児慢性特定疾病重症患者認定に基準に該当」、「人工呼吸器等装着者認定基準に該当」については、当該制度における重症患者認定基準、人工呼吸器等装着者認定基準に該当するかどうかを確認し、「する」又は「しない」に○を付してください。詳細については、６ページを確認してください。

　　　なお、重症患者認定基準及び人工呼吸器等装着者認定基準は、以下の埼玉県ホームページ内の別表１を参考にしてください。
　　※埼玉県ホームページ「小児慢性特定疾病医療費助成制度について」
　　　別表１　小児慢性特定疾病重症患者認定基準
　　　URL http://www.pref.saitama.lg.jp/a0704/boshi/newsyouman.html#gaiyou
（３）医療意見書の下欄には小児慢性特定疾病指定医の番号（数字のみ１０桁）を記載してください。なお、複数の医療機関で医療意見書を作成する場合は、作成した医療機関の所在地を管轄する都道府県知事（指定都市、中核市の場合は市長）から交付された指定書の指定医番号を記載してください。

（４）医療意見書の内容に不備や疑義がある場合は、審査を保留とします。審査会委員意見書を添付して申請者へ医療意見書をお返ししますので、審査会委員意見書の内容を確認していただき適切な対処をお願いします。

　　　基準を満たす場合は、その旨を医療意見書に追加記載又は別紙に記載してください。その際は、追加記載部分と追加記載日が分かるようにしてください。
　　　基準を満たさない場合は、その旨を申請者に説明してください。後日、基準を満たした場合には、改めて医療意見書を作成の上、申請者に新規の申請を勧めてください。

（５）医療意見書の内容により、基準を満たしていないことが明らかである場合は不承認となります。申請者へ不承認の通知と審査会委員意見書をお渡ししますので内容を確認してください。後日、基準を満たした場合には、改めて医療意見書を作成の上、申請者に新規の申請を勧めてください。

４　疾患群ごとの注意事項

①悪性新生物

再発や転移が認められる場合は「現在の症状」欄にその旨と確認時期を明記してください。医療意見書作成時点での積極的治療の有無が明確に分かるよう記載してください。

「疾病の状態の程度」には「治療終了後から５年」とありますが、この際の「治療」には、積極的な治療だけではなく、再発や転移の可能性があり経過観察を行っている場合も含みます。

②慢性腎疾患

「病理診断で診断が確定」していることが要件にある疾病については、腎生検等を行ってない等病理診断がされていないケースでは、要件を満たさないものとして不承認となる場合があります。
腎生検等を実施している場合は、診断名だけではなく診断の根拠となった具体的所見を記載してください。「病理診断で診断が確定」していることが要件にある疾病については、所見の記載がない場合は、審査保留となります。

「病理診断で診断が確定」していることが要件にある疾病については、患者の状態により、確定診断のための腎生検を安全に実施することが困難な場合は、腎生検を実施できなかった理由を記載してください。

③慢性呼吸器疾患

医療意見書の現在の治療欄に、選択項目のない治療を行っている場合は、その治療内容を記載してください。（例：慢性肺疾患で気管切開管理を行っている場合）

④慢性心疾患

告示の「第４表　慢性心疾患」の複数の疾病に罹患して場合は、主たる疾病名の医療意見書を作成し、それ以外の疾病については副病名の欄に疾病名を記載してください。ただし、副病名は必ず告示の「第４表　慢性心疾患」どおりの疾病名を記載してください。異なる場合は認定について審査できません。

認定基準が「疾病名に該当する場合」を除き、１．臨床所見欄の「現在の治療」及び３．その他の所見欄の「１．心臓の術後後遺症、合併症または続発症」が「なし」となっている場合や記載がない場合は、承認できません。記載漏れのないように御注意ください。
３．その他の所見欄の「１．心臓の術後後遺症、合併症または続発症」には、手術が未施行の場合でも、該当する症状があれば「あり」を選択してください。

手術予定がある場合は、実施予定時期も具体的に記載してください。
⑤内分泌疾患

補充療法等、治療で行っている内容の要件が定められている場合、当該治療をおこなっていないと不承認となります。
成長ホルモン治療については、医療意見書作成に当たって開始基準、継続基準、終了基準をよく確認してください。
成長ホルモン治療の基準を満たさない場合であっても、成長ホルモン以外の補充療法等を治療で行っている場合は、当該治療について助成対象となります。そのため、医療意見書や成長ホルモン治療用意見書（継続）の「併用薬」欄には成長ホルモン以外の薬物療法があれば具体的に記載してください。
申請時の身長が終了基準に達していない場合でも、過去一年間の伸び率等から計算して開始時に超過すると見込まれる場合、不承認となる場合があります。また、超過すると見込まれる期間までの条件付きの承認となる場合もあります。

⑥膠原病

薬物療法等、治療で行っている内容の要件が定められている場合、当該治療を行っていないと不承認となります。

⑦糖尿病

治療でインスリンその他の糖尿病治療薬又はＩＧＦ－１のうち一つ以上を用いている場合が対象となります。食事療法、生活指導のみの症例は不承認となります。

⑧先天性代謝異常

原則として、対象疾病に該当する場合で、当該疾病に対して何らかの治療を行っている場合に加え、その治療の経過を観察している場合、承認となります。

対象疾病として診断した根拠となる検査所見等を明記してください。

⑨血液疾患

補充療法等、治療で行っている内容の要件が定められている場合、当該治療を行っていないと不承認となります。

断続的な場合であっても、おおむね６か月以上当該治療を行っている場合は、その旨を明記してください。

⑩免疫疾患

補充療法等、治療で行っている内容の要件が定められている場合、当該治療を行っていないと不承認となります。

断続的な場合であっても、おおむね６か月以上当該治療を行っている場合は、その旨を明記してください。

⑪神経・筋疾患

対象疾病として診断した根拠となる検査所見等を明記してください。

運動障害等、対象者の症状が要件として定められている場合、当該要件に該当しないと不承認となります。
　　医療意見書の該当欄に明記するか、医療意見書に適当な選択肢がない場合は所見欄に要件を満たしていると判断するに足る具体的な症状について記載してください。
　　薬物治療等により症状が抑えられている場合には、その旨を記載してください。
薬物療法等、治療で行っている内容の要件が定められている場合、当該治療を行っていないと不承認となります。

当該制度の重症患者認定基準に該当する場合は、医療意見書に要件を満たしていると判断するに足る具体的な状態を明記してください。身体障害者手帳１級であるだけでは基準に該当するとは判断できません。

⑫慢性消化器疾患

病理所見、遺伝子検査等に基づいて診断した疾病名で医療意見書を作成してください。なお、診断根拠は明確に記載してください。

疾病により症状があることが要件として定められている場合又は治療を要する場合、当該要件に該当しないと不承認となります。

　　医療意見書の該当欄に明記するか、医療意見書に適当な選択肢がない場合、所見欄に、要件を満たしていると判断するに足る、具体的な症状について記載してください。

なお、現状評価で「治癒」を選択している場合は、上記の要件に該当しないと判断できるため不承認となります。

内部障害による身体障害者手帳１級については、当該制度における重症患者認定基準に該当しません。

⑬染色体又は遺伝子に変化を伴う症候群

疾病名に該当しても、認定基準を満たしていない場合は不承認となります。

意識障害等、対象者の症状が要件として定められている場合、当該要件に該当しないと不承認となります。

薬物療法等、治療で行っている内容の要件が定められている場合、当該治療をおこなっていないと不承認となります。

「基準（ア）、基準（イ）又は基準（ウ）を満たす場合」、などと書かれていますが、全てではなくいずれかの基準を満たせば要件を満たしていることとなります。

基準（エ）において、「治療から５年を経過した場合」との記載がありますが、この取り扱いは悪性新生物に準じるものとします。
⑭皮膚疾患

眼皮膚白皮症（先天性白皮症）については、全身性白皮症又は眼皮膚白皮症であり、症候型眼皮膚白皮症ではない場合に該当します。症候型眼皮膚白皮症のうちチェディアック・東症候群は免疫疾患群の当該疾病名で、ヘルマンスキー・パドラック症候群は血液疾患群の細分類病名「33から36までに掲げるもののほか、血小板機能異常症」（小児慢性特定疾病名は「13から15までに掲げるもののほか、血小板機能異常症」（平成26年厚生労働省告示第475号。））で医療意見書を作成してください。
５　重症患者認定基準について

　　当該制度における重症患者認定基準については「小児慢性特定疾病指定医研修資料―対象疾病の概況―」参考資料２　ⅴ～ⅵページのとおりです。
　　疾病としての重症度とは必ずしも一致しない場合があります。
　　ⅴページからのイ）の表に掲げる症状の状態については、小児慢性特定疾病に起因するものに限ります。（平成26年厚生労働省告示第462号。）イ）の表に掲げる症状の状態に該当する場合には、その内容を医療意見書中に具体的に記載してください。身体障害者手帳１級をお持ちでも小児慢性特定疾病に起因しない場合や、手帳の記載内容だけではイ）の表の症状の状態に該当することが確認できない場合は保留又は不承認となります。また、心臓ペースメーカー、肝移植等による内部障害は、イ）の表に掲げる症状の状態に該当しません。
　　ⅵページのロ）の表に該当する場合は、疾患群によって該当項目が異なります。内分泌疾患、膠原病、糖尿病、血液疾患、免疫疾患については該当項目がありませんので御注意ください。
　　なお、認定期間中の病状変更で重症患者認定を申請する場合は、医療意見書の再作成が必要となります。
６　人工呼吸器等装着者認定基準について

　　人工呼吸器等装着者認定基準については以下のとおりです。該当する場合は、人工呼吸器等装着者申請時添付書類（越谷市ホームページ「小児慢性特定疾病医療費助成について」http://www.city.koshigaya.saitama.jp/kurashi/kenko/iryouhi_josei/syouman_20150422105136804.html　から様式はダウンロードできます。）の作成をお願いします。

　　　　
　　認定された疾病により、長期にわたり継続して常時（注1）、人工呼吸器その他生命維持に欠くことができない装置を装着する必要があり、日常生活動作が著しく制限されているもの


　（注１）「継続して常時」とは、生命維持管理装置（注２）を一日中装着し、離脱の見込みがないことをいう。


　（注２）「生命維持管理装置」とは、人工呼吸器、体外式補助人工心臓、埋め込み式補助人工心臓（注３）をいう。


　（注３）体外式補助人工心臓、埋め込み式補助人工心臓については、心臓移植等の治療により離脱を見込める場合も対象となる。
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