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研究要旨 

平成 27 年１月に施行された「難病法」では、指定難病患者のうち症状の程度が日常生活又は社

会生活に支障を来す程度の者に対して医療費助成が支給されることとした。このため、各指定難病

に重症度基準（医療費助成基準）が策定され、医療費助成の可否の基準となっている。しかしなが

らこの重症度基準は、各難病研究班が個別に策定しているため、各疾病間で重症度基準のレベルに

差がみられており公平性を欠くとの意見が出されている。このため本分科会では、現在の各指定難

病の重症度基準（医療費助成基準）について、その公平化を検討した。その結果、14 疾患群につい

てそれぞれ共通の重症度基準を適応できる可能性が考えられた。ただし、その基準作りはあくまで科

学的根拠に基づいておこなわれるべきであること、すなわち、統一した重症度基準を適応できる疾患、

できない疾患について、しっかりと医学的な理由を示す必要があることが確認された。さらに各疾患

にはそれぞれ独自性が存在するため、すべての重症度基準を統一させることについては慎重であるべ

きとも考えられた。 
一方、医学・医療の長足の進歩により、難病情報センターの「一般向け情報」の改訂が必要となった。

このため今回、難病情報センターでは各研究班に「一般向け情報」の見直しを依頼し、本班では各班

から提出された見直し案に対してチェックを行った。難病情報センターへの研究班からの見直し案の

提出、さらにはそれに対する本班員のコメントへの回答は非常によく、改訂作業はおおむね順調に行
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われた。 

今回の重症度基準の検討事項は、新たな指定難病を選定する際の基準、考え方、重症度基準を決める

際の指針（各臓器ごとの重症度基準の基本）として活用できると考えられた。そしてこのような方向

性を促進するためには、厚労省、難病情報センター、指定難病委員会、さらには本研究班、また各疾

患研究班間の緊密な連携が重要であると考えられた 
 

A. 研究目的 

平成 27年１月に「難病の患者に対する医療

等に関する法律」（以下「難病法」）が施行さ

れたが、指定難病の医療費助成の対象者につ

いては、他の社会保障給付制度との公平性、

対象疾病間の公平性の観点から、指定難病患

者のうち症状の程度が日常生活又は社会生活

に支障を来す程度の者に限ることとされた。

その結果、疾病ごとに設定される重症度基準

（医療費助成基準）によって重症度を測るこ

ととなった。一方、この難病法制定後８年間

で指定難病は３３８疾患となったが、各疾患

の重症度基準（医療費助成基準）については、

毎年対象疾病の追加時に、疾病ごとに各難病

研究班において個別に検討されて策定されて

いる。このため各指定難病それぞれに個別の

重症度基準（医療費助成基準）が設定されて

きた。その結果、それぞれの疾患における医

療費助成の基準の程度に差が存在することと

なり、特に患者団体等から、「助成基準の不公

平性」が指摘されてきた。そこで本分科会で

は、これまで個別に設定されてきた重症度分

類（医療費助成基準）について、各疾病間の

公平性がより担保された基準を策定すること

が可能かどうかを検討してきた。具体的には、

すべての指定難病について、特に疾患群ごと

に共通した重症度基準が設定できないかどう

かを検討してきた。そして昨年度は、特に循環

器疾患、腎泌尿器疾患、消化器疾患について、

より公平な重症度基準の策定を試みた。そこで

今年度は１４疾患群すべてについて同様の検

討をおこなった。 

一方、指定難病の情報については、難病情

報センターのホームページに「患者向け情報」

「医療従事者向け情報」として公開されてい

るが、本情報は現在、医師、患者双方が極め

て多数利用しており（月間 300-400 万件）、広

く活用されている。しかしながら指定難病で

は、医療・医学の長足の進歩によって、疾患

の原因解明、治療法の進歩などが著しく早い

速度で進んでおり、重症度基準や診断基準を

含めて、up to dateな変更が必要となってき

た。この難病情報センターの情報のうち、「医

療従事者向け情報」については、今年度、厚

労省の指定難病委員会（水澤委員長）におい

て指定難病の病名、重症度基準、診断基準の

見直しが行われ（１８０疾患）、

https://www.mhlw.go.jp/stf/newpage_25626

.html 資料１－１ 本委員会として指定難病

の診断基準等のアップデート案が妥当とされ

た疾病（一覧表）。これについてはすでに難病

情報センターのホームページにアップされて

いる。一方、上記と同じ理由により「一般向

け情報」の改訂も必要となった。このため今

回難病情報センターでは、各研究班に、一般

向け情報の見直しを依頼した。具体的には「病

気の解説」「よくある質問」について、各研究

班に見直しの依頼を行ったが、本分科会では、

その見直し案について本分科会メンバーが専

門分野ごとにチェックをおこなった。 

 

B. 研究方法 

1. 難病情報センター・ホームページの「一

般向け情報」の改訂作業 

今回難病情報センターでは、ホームページ

の、各指定難病の「一般向け情報」の改訂

作業をおこなった。具体的には「病気の解

説」「よくある質問」について、各疾患研
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究班に見直しの依頼を行ったが、本分科会

では、各疾患研究班から提出された見直し

案について、本分科会メンバーが専門分野

ごとにすべての難病についてチェックを

おこなった。その後、難病情報センターで

は本分科会のチェック（意見）を各疾患研

究班に送付して再検討を依頼し、各研究班

はそれに基づいて最終案を提出した。 

2.各疾患群の重症度基準（医療費助成基準）

についての問題点の整理と提案 
指定難病１４疾患群の重症度基準につい

て、現行の重症度基準の問題点などを様々

な角度から検討した。その上で疾患群ごと

に共通の重症度基準を設定できないかに

ついて検討した。 

（倫理面への配慮） 

特になし 

 

C. 研究結果及び D. 考察 

１． 難病情報センター・ホームページの「一

般向け情報」の改訂作業 

a. 難病情報センターの情報のうち、医療従

事者向けの情報については、今年度、厚

労省の指定難病委員会（水澤委員長）に

おいて指定難病の病名、重症度基準、診

断基準の見直しが行われた（１８０疾

患）。これについてはすでに難病情報セ

ンターのホームページに「医療従事者向

けの解説」としてアップされている。 
https://www.mhlw.go.jp/stf/newpage_25626.ht
ml 
資料１－１ 本委員会として指定難病の診断基準等の

アップデート案が妥当とされた疾病（一覧表） 
b. 今回難病情報センターでは、各研究班に対

して「一般向け情報」の見直しを依頼した。具

体的には「一般向け情報」の「病気の解説」「よ

くある質問」について、各研究班に見直しを依

頼し、その後各班から提出された見直し案に対

して、本班員メンバーがそれぞれ各専門分野に

ついてチェックを行った。そしてこの分科会メ

ンバーからの意見（チェック）を各研究班に送

付し最終案を集積した。 

c. その結果、難病情報センターへの研究班から

の見直し案の提出、さらにはそれに対する本班

員のコメントへの回答は非常によく、更新作業

はおおむね順調に行われた。本改訂版はすでに

難病情報センターのホームぺージに掲載されて

いる。 
d. 難病情報センターホームページの情報につい

ては、上記のように「一般向け情報」と「医療

従事者向け情報」とが併記されているが、今ま

で前者については難病情報センターが独自に編

集・掲載し、後者は厚労省が局長通知として決

定したものを掲載していた。このため両者の記

載に齟齬が見られることがあった。また特に局

長通知については数年に一度の頻度で改訂され

ていたために、昨今の遺伝子変異の発見や、新

しい医薬の導入など、医学・医療の長足の進歩

に対応できていないという問題点があった。今

後はこれら、「一般向け情報」と「医療従事者向

け情報」の整合性への配慮、またこれら情報の

タイムリーな update に留意することが必要で

あり、そのためには、厚労省、難病情報センタ

ー、指定難病委員会、さらには本研究班、また

各疾患研究班間の緊密な連携が重要であると考

えられた。 
 
２．各疾患群の重症度基準（医療費助成基準）

についての問題点の整理と提案 
（別添資料１、２） 

a. 循環器疾患 ２７疾患 （山科班員）  

あ）基本的に多くの疾患について、NYHA2度

以上、で統一できると思われた（２０

疾患） 

い）心筋症（５７－５９）については、NYHA

分類に加えて、不整脈、BNP、入院歴の

要素の考慮が必要と思われた。 

う）２７９－２８１は単純な循環器疾患で

はないため、原則 mRSを適応できる。 

え）小児は別立てにする必要のある疾患が
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多い（207-217, 311-314） 

お）バージャー病についてはバージャー病

重症度分類が用いられている。 

か）肺動脈性高血圧症、慢性血栓塞栓肺動

脈高血圧症（８６，８８）は呼吸器疾

患となっているが、実際には循環器科

が診療していることが多い（特に８８）。

この点 NYHA分類と NYHA/WHO-PH分類の

整合性を取ることが必要（特に８６と

８８の基準の整合性）と思われた。 

b. 腎・泌尿器科疾患 15疾患 （塚本班員） 

あ）多くの疾患に CKD分類が適応できると 

考えられた（１２／１５疾患） 

う）同時に蛋白尿が基準に含まれる疾患が

多いが（0.5g/day と 0.5g/g Cre の両

方が存在）、一方蛋白尿が入っていない

疾患もあり、統一が必要と思われた。 

え）急性期（２２０）や小児期（２２２）

を分けている疾患がある 

お）CKD 分類に加えて腎生検、腎容積、肺出

血、聴力、視力、中枢神経障害、など

が加わる疾患が存在する。 

か）aHUS (aHUS重症度分類)、先天性腎性尿

崩症（腎性尿崩症の診断基準）、間質性

膀胱炎（間質性膀胱炎の重症度分類）

の 2 疾患は CKD 分類の適応は困難と考

えられる。 

き）aHUS は腎疾患とするのが適切かどうか

議論がなされたが、結論として腎疾患

でよいとされた。 

く）全体として、多くの疾患について CKD

分類で重症度分類は可能と考えられた。 

c. 消化器疾患 22疾患 (千葉班員) 

あ）現行の重症度分類はほとんどバラバラ

であり、共通の基準はない 

い）またそれぞれの重症度にも差が認めら

れる。 

う）肝胆道疾患；９疾患，消化管疾患；１

１疾患，膵疾患；２疾患あるが、肝疾

患、消化管疾患で、それぞれ、ある程

度共通の重症度基準を作成することも

必要と考えられた [肝胆道疾患は肝

不全の程度（Child-Peugh など）、消化

管疾患は栄養障害など] 

え）小児については、重症度基準を別立て

にしている疾患がある。 

d. 眼科疾患 ９疾患（中村班員） 

あ）眼科疾患は基本的に視力と視野で判定

できる   

い）網膜色素変性症、アシャー症候群は視

野で判定している    

う）それ以外の疾患は視力で判定している

（良好な眼の視力 ０．３未満）    

え）身障者の認定は、視野と視力を組みあ

せて行われている。   

お）問題点：聴力と視力の重症度の整合性

は考慮が必要である。    

e. 代謝疾患 ４３疾患（中村班員） 

あ）代謝疾患について 43疾患のうち、日本

先天代謝異常学会の重症度評価を使用

している疾患（３２疾患）、疾患独自の

分類（６疾患）、mRS （３疾患）、CKD分

類＋視力（１疾患）、,Barthel Index（１

疾患）となっている。 

 い）先天代謝異常学会の重症度分類の４点

以上、または複数の項目で合計 3

点以上が対象 

う） 他の領域と共通の指標は同じ評価基準

を用いることが可能である（視力、

CKD 分類など）。 

え）一部を除いて、上記の日本先天代謝異

常学会の重症度評価、mRS、BI、視力、

CKD 分類で対応できる。 

コメント（塚本班員） 

ミトコンドリア病（２１番）の中には

腎疾患が多いが（例：ファンコニー症

候群、尿細管機能障害、糸球体病変な

ど）、重症度分類のセクション７を CKD

分類とすれば蛋白尿基準も入り、他疾

患による腎障害重症度分類と整合性が
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とれるため要検討 

f. 皮膚科疾患 １２疾患（錦織班員） 

あ）対象疾患は 12疾患で、各疾患で、また

皮膚の発生部位によって表現型や損な

われる機序が大きく異なるので、それ

ぞれが固有の重症度分類を使用いてい

る。 

い）既に国際的に用いられている基準で治

験も進められており、重症度スコアの

変更が難しいケースも存在する（天疱

瘡、類天疱瘡） 

う）研究班に疾患群毎に共通でシンプルな

重症度基準の作成を検討いただいた。    

え）皮膚疾患は多様であり、統一した重症

度基準を作成して適用することは困

難な場合が多い。 

お ） 一 方 で 、 統 一 す る と す れ ば

Investigative Global Assessmentの

ような皮膚症状による日常生活、社会

生活の障害に特化した評価法を作成

して、これを各疾患に適応させること

は、一部の疾患において可能と考えら

れる。 

g. 血液疾患 １４疾患（直江班員） 

   あ）現状では血球減少性疾患、出血・

血栓性疾患のいずれにおいても、

様々な基準が設けられている。 

   い）まず、これら血球減少性疾患群（特

に貧血）、出血・血栓性疾患群でそ

れぞれ共通の基準が作れないか作

業を依頼した。 

う）提案として、身体障害者の障害認

定基準（一般状態、臨床症状、検

査所見を総合的に判定）のような

基準を設けることもありうる。た

だし一般状態の区分に関しては BI

や mRSのほうが客観性に優れるか

もしれない 

え）PNH、TTP などについては独自の基

準が必要。また血栓性疾患につい

ては共通の基準はかなり困難。 

お）「重症度基準」よりも「医療費助成

基準」としたほうがより適切と思わ

れる。 

か）治療の必要性を基準とする考え方 

もありうるのではないか。    

h. 呼吸器疾患 14 疾患（平井班員） 

あ）肺高血圧症関連の 3 疾患（PAH, 

CTEPH, PVOD/PCH）については WHO

分類に準じた統一した基準が適応

できる可能性があり、循環器疾患

の NYHA分類との整合性も取れると

思われる。 

い）酸素分圧、スパイロメトリーなど、

呼吸機能検査の成績が使用されてい

る疾患（８５，８９，２２８，２２

９，２３０，２３１）については、

閾値が異なるものや、予後との相関

を反映して設定されている疾患があ

る。 

う）呼吸器だけでなく、多臓器障害をき

たす疾患（８４，８９）の重症度を

どうするかの問題点がある。 

え）先天性や小児からの移行疾患は別に

考える必要があるのではないか 

お）身体障害者の呼吸器機能障害など

呼吸困難のスケールとしてよく用

いられる修正 MRC（ｍMRC）と比較す

ると、呼吸機能障害という観点から

は、mRSの３以上と、NYHAの２以上

は一致しない（mRS は厳しすぎるの

ではないか）。 

き）身体障害者の呼吸器の基準は修正

MRC（ｍMRC）を用いているが、ｍRS

と mMRS とは必ずしも一致しない。 

i. 骨・関節疾患 １２疾患（松田班員） 

   あ）骨関節疾患は大きく 5 疾患群に分

類できる。 
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い）靭帯骨化症（６８，６９，７０）

は整形外科学会の判定基準を使用。

mRSとの整合性はとれている。    

う）特発性大腿骨頭壊死（７１）は独

自の基準を使用、 

え）慢性再発性多発性骨髄炎、強直性

脊髄炎（２７０，２７１）は独時

の基準を使用。慢性再発性多発性

骨髄円（270）の「合併症ありの場

合重症とする」ことには多少問題

あり。NSAIDでコントロールできな

いものを重症とする、もしくは、

ADL評価でも可能かもしれない。 

お）タナトフォリック骨異形成症（２

７５）は診断イコール重症。 

か）骨系統疾患（５疾患）は mRS など

を使用している。 

き）全体に mRS を基準に用いることで 

大きな問題はないかもしれない。    

 

j. 耳鼻咽喉科疾患１０疾患（飯野班員） 

あ）「聴覚平衡機能疾患」とあるが、「耳

鼻咽喉科疾患」が適切と思われる。    

い）１０疾患中３疾患は他疾患群と重

複している（アシャー症候群、好

酸球性副鼻腔炎、先天性気管狭窄

症／先天性声門下症候群）。     

う）聴覚異常の疾患の重症度基準は良

聴耳７０dB 以上となっているが、

アルポート症候群、遅発性内リン

パ水腫は４０dB 以上となっており、

統一されていない。 遅発性リン

パ水腫については３つの基準すべ

てを満たす必要があるため聴力を

低く設定している。アルポート症

候群は訂正の余地あり。 

え）身障者の基準も７０dB 以上となっ

ており、７０dB は適切な基準と思

われる 

お）遅発性内リンパ水腫は進行度の要

素が入っている。本疾患の認定患

者はあまりいないのではないか？ 

か）好酸球性副鼻腔炎は独自の基準を 

用いている。      

き）ほとんどの疾患では重症度基準の

複数項目のうちどれかを満たせば

よいことになっているが、遅発性

内リンパ水腫のみ 3 項目すべてを

満たす必要がある。 

く）顔面奇形（１８１－１８４）、気管

狭窄症（３３０）は mRS が適切と

思われる。 

 

コメント 

・小崎班員：クルーゾン症候群などの

顔面奇形では手術後にてんかん様

症状を生じる患者がいるので、これ

を重症度基準に考慮してもらって

はどうか 

・塚本班員：アルポート症候群につい

ては、聴力の基準について、以前に

も同様の指摘をしている。改善が必

要と思う。 

ｋ. 内分泌疾患 ２１疾患（千原班員） 

あ）指定難病対象者は研究にも協力を

頂くので、身体障害者の等級や障

害認定（国民・厚生年金保険）の

基準より少しハードルが低くても

良いのではない  

か？ 

い）基準はシンプルなほうが良い。色々

な臓器に障害が出てくる場合、臓

器毎に障害の程度を評価するとい

う考えもあるが、評価が煩雑過ぎ

ることがあるため、病勢（患者に

とって burdenが増える）と関係す

るホルモンのカットオフ値を使用

できる場合はその使用を推奨した

い。 
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う）従来使用されている「重症度基準」

を「医療費助成基準」に置き換え

ることには賛成。 

え）内分泌疾患では、申請時に助成基

準（重症度基準）を満たしていた

患者が治療によって基準を満たさ

なくなることが多い。したがって

軽症高額制度の対象になる旨を事

前に周知徹底しておく必要がある。 

お）現行の重症度基準は以下のように

なっている：１．ホルモン・検査

のカットオフ値を使用（７２－７

５，７７）、２．疾患特異的症候

を使用（８０，１９３，２３５，

２３６，２３８，２３９、２６５）、

２．カットオフ値及び疾患特異的

症候を使用（８１－８３，２３７）、

４．疾患特異的重症度分類を使用 

（１９１）、５．ｍRSを使用（２

３３）、６．その他 （７６，７

８，２３２）。 

l. 神経・筋疾患（佐々木班員 戸田班員） 

あ）神経・筋疾患は非常に多く、現在  

まだ作業が進行中である。    

い）専門医が小児科と内科に分かれてお

り、専門性がかなり異なる。このた

め小児神経疾患については小児神

経学会のほうに依頼している。 

   う）神経疾患では BI を、筋疾患は mRS

を使用していることが多い。 

え）その他、パーキンソン病などはヤー

ルステージを、ハンチントン病は精   

 神症状も加味、多発性硬化症、重症 

筋無力症などは国際分類を使用して

いる。  

m. 免疫疾患 ２７疾患 （宮坂班員） 

あ）免疫疾患の重症度分類は、現在は６

通りに分類される；A： 基本的に血

管炎症候群の重症度分類（3 度以

上）（7疾患）：１）高安動脈炎（指

定難病 40）、２）巨細胞性動脈炎（指

定難病 41）、３）結節性多発動脈炎

（指定難病 42）、４）顕微鏡的血管

炎（指定難病 43）、５）多発血管炎

性肉芽腫症（指定難病 44）、６）好

酸球性多発血管炎性肉芽腫症（指定

難病 45）、７）悪性関節リウマチ（指

定難病 46）； B：独自の重症度分

類（15疾患）：１）原発性抗リン脂

質症候群（指定難病 48）、２）全身

性エリテマトーデス（指定難病 49）、

３）皮膚筋炎/多発性筋炎（指定難

病 50）、４）混合性結合組織病（指

定難病 52）、５）シェーグレン症候

群（指定難病 53）、６）成人スチル

病（指定難病 54）、７）再発性多発

軟骨炎（指定難病 55）、８）ベーチ

ェット病（指定難病 56）９）クリ

オピリン関連周期熱症候群（指定難

病 106）、１０）若年性関節炎（指

定難病 107）、１１）ブラウ症候群

（指定難病 110）、１２）中條・西

村症候群（指定難病 268）、１３）

化膿性無菌性関節炎・壊疽性膿皮

症・アクネ症候群（指定難病 269）

１４）IgG4関連疾患（指定難病 300）、

１５）好酸球性副鼻腔炎（指定難病

306）、これらの多くは重症度分類に

国際基準があり、それに準じている。

C： 治療に抵抗例でかつ重症例を

対象（2疾患）：１）TNF受容体関連

周期性症候群（指定難病 108）、２）

家族性地中海熱（指定難病 109）。

D: 多臓器疾患であるため、重症度

分類は皮膚、肺、心臓、腎、消化管

のうち最も重症度スコアが高いも

のを採用（1疾患）：強皮症（指定

難病 51）が属する。E: 炎症の程度

を基準としている（1疾患）：高 IgD

症候群が属する。F: Bathel Index
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を用いている（1疾患）：遺伝性自

己炎症疾患が属する。 

い）免疫疾患の重症度が多様な理由 

免疫疾患の重症度が多様な理由の

一つに各疾患間の特異性がある。す

なわち血管炎症候群に属する疾患

は血管炎という点は共通するが、疾

患によって重症度分類の内容が異

なる。また、多くの免疫疾患の重症

度分類は国際分類に基づいている

ものが多い。これは文献的エビデン

スも高く、治療への反応性及び予後

なども関係している。国際基準がな

い場合も独自の重症度分類が開発

され、これまでの使用実績も高い。

一方、重症度分類の作成時の概念が

主任研究者の間で共有されていな

かったことも重症度基準の多様性

の大きな要因と思われ、各疾病の研

究班の主任研究者は、現行の重症度

分類を維持したいという希望が強

い。一方、実際に臨床現場で要求さ

れるのは重症度分類ではなく、いわ

ば公費助成基準と言っても良いも

のであり、医療費（公費）の負担判

定に用いられるのが現状である。従

って、本来の疾患重症度の判定には

使われていないきらいがある。 

う）重症度分類の多様性の解消のため 

に免疫疾患の重症度分類の多様性

には上記のような原因があり、特に

各疾患の特異性もあり、すべての疾

患の重症度を同一にすることは困

難を伴う。しかしながら一方で各疾

患の公平性を担保するための公費

助成基準も必要である。したがって

重症度分類を公費助成基準と言い

換えるのも一つの方法であると提

言する。重症度基準策定において、

各疾患の主任研究者がこのような

共通する概念を共有することが可

能であればすべての免疫疾患に応

用可能ではないかと思われる。一つ

の提案として、一部の免疫疾患では

Barthel Indexや modified Rankin 

Scale を用いることができる例も

ありうると思う。 

え）免疫疾患ではステロイドを使用する

ことが多いが、その副作用が大きな

問題となり、重症度基準の作成にも

影響を及ぼす可能性がある。 

お）重症度基準と医療費助成基準の考え

方は、もう少し議論を重ねるべきで

ある。 

n. 染色体・遺伝子異常 ３２疾患 

（小崎班員） 

   あ）古典的な先天性異常症候群 19疾患

について検討を行った。      

   い）多くはｍRS、食事・栄養、呼吸、

さらに難治性てんかんの基準、

心臓病はNYHA分類、腎臓病はCKD

分類でほぼまとめられる。一方

で疾患特異的な基準が必要な疾

患もある。 

    う）多くの疾患では神経症状が基礎と

なっているので、小児神経疾患と

の整合性も必要になると思われる。 

 

E. 結論 

１． 医学・医療の長足の進歩により、難病情報セ

ンターの「一般向け情報」の改訂が必要とな

った。このため今回難病情報センターでは

各研究班に「一般向け情報」の見直しを依

頼したが、本班では各班から提出された見

直し案に対してチェックを行った。難病情報

センターへの研究班からの見直し案の提出、

さらにはそれに対する本班員のコメントへの

回答は非常によく、改訂作業はおおむね順

調に行われた。 

２．今回難病法の 5 年後見直しにおいて、厚労省
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では指定難病の診断基準、重症度分類の

見直しが行われ、局長通知として発表された

が、一方で、難病情報センターの患者向け

情報の改訂も行われた。後者は局長通知で

はないが、情報センターのホームページに

は３００－４００万／月のアクセスがあり汎用さ

れている。したがって、今後厚労省の局長通

知と難病情報センターの患者向け情報の整

合性を合わせることは非常に重要であり、

この点について当班の役割は大きいと考

える。 

３．指定難病制度における、医療費助成制度

の公平性を担保するために、重症度基準（医

療費助成基準）の在り方について検討をお

こなった。その結果、重症度基準の公平性

を確保するために、今後も各疾患群ごとの

共通した基準づくりの努力が必要と考えら

れた。ただしその基準作りはあくまで科学

的根拠に基づいておこなわれるべきである

こと、すなわち統一した重症度基準を適応

できる疾患、できない疾患について、しっ

かりとした医学的根拠を示す必要があるこ

とが確認された。さらに各疾患にはそれぞ

れ独自性が存在するため、すべての重症度

基準を統一させることについては慎重であ

るべきとも考えられた。 

４．本指定難病制度の重症度基準（医療費助

成基準）と、実際の医療・医学のための重

症度分類は、分けて考えてはどうか、とい

う意見が多くだされた。 
５．今回の重症度基準の検討事項は、新たな

指定難病を選定する際の基準、考え方、重

症度基準を決める際の指針（各臓器ごとの

重症度基準の基本）として活用できると考

えられた。 

６．そのためには、厚労省、難病情報センター、

指定難病委員会、さらには本研究班、また各

疾患研究班間の緊密な連携が重要であると考

えられた。 
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