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臨床調査個人票 (更新)作成時の記載マニュアルの作成 

 

 

 

   楫野良知、井上大輔、加畑多文 （金沢大学大学院医薬保健学総合研究科 整形外科学） 

 

 

臨床調査個人票 (更新)作成時の記載内容を標準化し、統計情報のデータベースとして使用できるようにする

ため、班会議発の記載マニュアルの作成を行った。 

 

 

1. 研究目的 

『臨床調査個人票』は、難病の患者に対する医療

等に関する法律 (難病法)で定められたものであり、

指定難病患者が支給認定を受けるため、指定難病に

かかっていること及びその病状の程度を証する書面

の 1 つである。行政としても難病対策を進める上での

貴重なデータベースとなっていると考えられる。2019

年 11 月 30 日に開催された令和元年度第 2 回班会

議において、『臨床調査個人票 (更新)』の書類作成

時における、記載上の問題点について構成員で議

論を行い、都道府県や記載者毎に記載内容にばら

つきがあるという課題が明らかとなった。臨床調査個

人票 (更新)作成時の記載内容を標準化し、統計情

報のデータベースとして使用できるようにするため、

班会議発の記載マニュアルの作成を行った。 

 

2. 研究方法 

 班会議の分担施設である金沢大学整形外科にお

いて、記載マニュアル (案)を作成した。各項目の記

載内容は、(A) 更新書類作成時の内容を記載。もし

くは(B) 初回申請時の内容と同じものを記載の 2 択と

した。2020 年 8 月 22 日に開催された令和 2 年度第 1

回班会議において、臨床、疫学、行政の各観点から、

マニュアルの記載内容に問題がないか確認と検討を

行った。 

 

3. 研究結果 

 2020 年 10 月、令和 2 年度第 1 回班会議での議論

を受け、金沢大学整形外科において、最終版の記載

マニュアル (資料 1)を作成し、研究班事務局に提出

した。 

 

 

4. 考察および結論 

 『臨床調査個人票 (更新)』の書類作成に関し、都

道府県や記載者毎に記載内容にばらつきがあるとい

う課題を解消するため、班会議発の記載マニュアル

を作成した。今後は、『臨床調査個人票』を記載する

現場の医師がアクセスしやすいよう、関連ホームペー

ジへの記載マニュアルの掲載を目指し整備を進めて

いく予定である。 

 

5. 研究発表 

1. 論文発表 

該当なし 

2. 学会発表 

該当なし 

 

6. 知的所有権の取得状況 

該当なし 

 

7. 参考文献 

1) 指定難病ホームページ (厚生労働省). 

https://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsui

te/bunya/0000062437.html 

2) 難病の患者に対する医療等に関する法律 

( 難 病 法 ). 

https://elaws.e-gov.go.jp/document?law

id=426AC0000000050#36 

3) 臨床調査個人票について (厚生労働省). 

https://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsui

te/bunya/0000170897.html 
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(資料 1) 

 

特発性大腿骨頭壊死症 臨床調査個人票 

更新書類作成時の記載マニュアル  

 

 

 「臨床調査個人票」は、指定難病の患者が指定難病にかかっていること及びその病状の程度を

証する書面です。その内容はデータベースに登録され、厚生労働省の研究事業等の基礎資料と

して使用されます。難病指定医は、臨床調査個人票更新書類を作成する際、この記載マニュア

ルを参考にして、患者に関する正しい情報を記載するようお願いいたします。 

 

各項目の記載内容は、下記のいずれかとする。 

 

 (Ａ)  更新書類作成時の直近の内容を記載する。 

 (Ｂ)  初回申請時の内容と同じものを記載する。 

 

 

1 ページ 

■基本情報 

 (Ａ)  更新書類作成時の直近の内容を記載する。 

【補足】 

 変更がなければ、初回申請時の内容でよい。 

 内容更新した場合は、3 ページの「特記すべき事項」欄

に、その旨、記載する。 
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2 ページ 

■社会保障/生活状況 

 (Ａ)  更新書類作成時の直近の内容を記載する。 

■診断基準に関する事項 

 (Ｂ)  初回申請時の内容と同じものを記載する。 

【補足】 

 診断基準は、新たに検査を追加したり、対側関節の確定

診断がついたりした場合には内容を更新する。 

 内容更新した場合は、3 ページの「特記すべき事項」欄

に、その旨、記載する。 

 

 

3 ページ 

■診断基準に関する事項 (つづき) 

 (Ｂ)  初回申請時の内容と同じものを記載する。 

【補足】 

 新規の罹患関節が発覚した場合 (MRI 等でも良い)は、

内容を更新し、3 ページの「特記すべき事項」欄に、その

旨、記載する。 

■鑑別診断 

 (Ｂ)  初回申請時の内容と同じものを記載する。 

■症状の概要、経過、特記すべき事項など。 

 (Ａ)  更新書類作成時の直近の内容を記載する。 

 

4 ページ 

■発症と経過 

 (Ｂ)  初回申請時の内容と同じものを記載する。 

【補足】 

 発症年月のみ、反対側に新規で発症した場合には、内

容を更新し、3 ページの「特記すべき事項」欄に、その

旨、記載する。 
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5 ページ 

■治療その他 

 (Ａ)  更新書類作成時の直近の内容を記載する。 

 

 

 

 

 

6 ページ 

■治療その他 (つづき) 

 (Ａ)  更新書類作成時の直近の内容を記載する。 

■重症度分類に関する事項 

 (Ａ)  更新書類作成時の直近の内容を記載する。 

【補足】 

 何らかの手術を施行した場合には、手術直前の重症度

分類を記載する。 

 

7 ページ 

■日本整形外科学会股関節機能判定基準 (JOA hip score) 

 (Ａ)  更新書類作成時の直近の内容を記載する。 
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8 ページ 

■日本整形外科学会股関節機能判定基準 (JOA hip score) 

 (つづき) 

 (Ａ)  更新書類作成時の直近の内容を記載。 

■人工呼吸器に関する事項 

 (Ａ)  更新書類作成時の直近の内容を記載。 

 

 

 

 

 

 

9 ページ 

■生活状況 

 (Ａ)  更新書類作成時の直近の内容を記載。 

 

 

 

 

【問い合わせ先】 

厚生労働科学研究費補助金 難治性疾患政策研究事業研究班 

「特発性大腿骨頭壊死症の医療水準及び患者の QOL 向上に関する大規模多施設研究」 

事務局 

〒565-0871 大阪府吹田市山田丘 2 番 2 号 

大阪大学大学院医学系研究科 運動器医工学治療学 

研究代表者 大阪大学運動器医工学治療学 菅野 伸彦 

事務局担当 大阪大学運動器医工学治療学 安藤 渉 

 


