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研究要旨:本研究では、身体障害者認定制度における認定基準のあり方について、医 

学的知見を踏まえ考察を行い、認定基準の見直しの具体的な案を提言する。平成27年 

度においては、聴覚障害、心臓機能障害を取り上げ、膀胱•直腸機能障害の検討準備を 

行った。また、肝臓機能障害については、平成26年度の当研究班の成果が「肝臓機能 

障害の認定基準のあり方に関する検討会」に提出され、認定基準の改正に貢献した。

平成26年度1月に通知された聴覚障害の認定基準の改正後の状況については、112 

認定機関を対象とした調査により、他覚的聴力検査が必要となった2級申請の2級申請 

数の有意な減少と認定率の有意な低下が認められたことを明らかにし、長期的な状況把 

握の必要性が示唆された。

心臓機能障害では、新規ペースメーカ植込者の機能変化を明らかにするための調査が 

開始され、339名が登録された。

膀胱•直腸機能障害では、現在の公費補助の対象となっていない子宮悪性腫瘍に対す 

る手術や放射線治療の結果生じた排尿障害（神経因性膀胱）や尿瘻（膀胱麗瘻•尿管腫 

瘻）等の患者の実態を明らかにすることを目的とした調査を設計した。

A.研究目的 害者福祉法は、身体障害者の更生、すなわ

昭和24年（1949年）に成立した身体障 ちリハビリテーションを基本的な目的と
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し、障害の認定と等級評価は医学的に解剖 

学レベルでの機能の損失を評価すること 

で、認定の公平を期した。

制定時には「職業的能力が損傷されてい 

る」ことが身体障害者の定義に含まれ、職 

業復帰が目的とされたが、内部障害が追加 

された昭和42年改正では法の目的も改め 

られ、職業復帰のみを目的としているので 

はないことを強調した。その後、法の目的 

は単なる社会復帰ではなくより広く自立 

と社会参加を目指すものへと変化してい 

る。さらに、現在では障害者の自立支援に 

ついては障害者総合支援法により、各種サ 

ービスの個別支援計画において、個々に日 

常生活や社会活動に即したアセスメント 

が実施され、障害程度区分が普及し、障害 

手帳等級の意義は半減しつつある。

本法律の制定後65年を経て、疾病構造 

の変化、社会生活環境の変化、著しい医 

学・医療技術の進歩に応じて、対象障害の 

追加、認定基準の見直しが必要とされ、21 

世紀に入ってからは身体障害者認定のあ 

り方に関する研究が断続的になされてき 

た。

本研究では、身体障害者認定制度におけ 

る認定基準のあり方について、医学的知見 

を踏まえ考察を行い、認定基準の見直しの 

具体的な案を提言する。平成27年度にお 

いては、聴覚障害と心臓機能障害の認定基 

準の改正後の状況を調査し、膀胱・直腸機 

能障害の検討を開始した。

B.研究方法

1）聴覚障害認定基準改正後の状況把握

平成26年2月に、聴覚障害の認定が適 

正に行われたのか疑念を生じさせるよう 

な事案についての報道および国会質問が 

なされたことを契機に、認定方法について 

見直しが「聴覚障害認定基準のあり方に関 

する検討会」および「疾病•障害認定審査 

会身体障害認定分科会」で行われ、当研究 

班も協力した。

見直し案は、都道府県•指定都市・中核 

市の障害保健福祉主管部（局）長に宛てて 

厚生労働省社会•援護局障害保健福祉部企 

画課長から4つの文書として通知された 

DT）。また、都道府県知事、指定都市市長、 

中核市市長に宛てては、厚生労働省社会・ 

援護局障害保健福祉部長から、様式の変更 

が通知された5）〇

本研究では、これらの通知で言及された 

2つの改正要件の実施状況を知るために、 

認定組織112 （全国の都道府県、政令指定 

都市、中核都市）を対象に質問紙法による 

調査を実施した。2つの改正とは「聴覚障 

害で身体障害者手帳を所持していない者 

に対し、2級の診断をする場合には、聴性 

脳幹反応等の他覚的聴覚検査又はそれに 

相当する検査を実施し、その結果（実施し 

た検査方法及び検査所見）を記載し、記録 

データのコピーなどを添付すること」1）お 

よび「聴覚障害に係る法第15条第1項に 

規定する医師については、原則として、耳 

鼻咽喉科学会認定の耳鼻咽喉科専門医と 

する」3）であった。
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2）心臓機能障害

平成26年度からヽ従来は一律に一級の 

認定を受けていたペースメーカ植込者が 

3年後までに再認定を受けることとなっ 

た。しかし、ペースメーカ植込み後の身体 

状況の変化に関する実証データはない。そ 

こで、本研究では、身体障害者認定基準の 

見直しが行われた平成26年4月以降に、 

徐脈性不整脈疾患に対してペースメーカ 

を新規に植込みした者を対象に、植込み前 

後の日常生活活動制限・長期予後•自立度 

の経時的変化を明らかにするために、調査 

を開始した〇

日本不整脈学会のデバイス委員会委員 

の所属施設（31施設）の協力を得て、平 

成27年4月より主治医によりデータ登録 

を行い、カルテ記載および受診時（3ヶ 

月・6ヶ月・1年・2年.3年）の評価を 

経時的に比較する。

4） 膀胱・直腸機能障害

現在の公費補助の対象となっていない 

子宮悪性腫瘍に対する手術や放射線治療 

の結果生じた排尿障害（神経因性膀胱）や 

尿瘻（膀胱腫瘻・尿管腔瘻）等の患者の実 

態を明らかにすることを目的とした調査 

を設計した。

埼玉県泌尿器科医会に所属する病院 

20 ・診療所10を受診した対象疾患患者に 

対して質問紙法による調査を実施する準 

備を行った。

5） 海外情報

第15回国連障害統計ワシントングルー 

プ会議叫こ参加し、国際的な障害認定の動 

向に関する情報を収集した。

（倫理面への配慮）

心臓機能障害については、研究分担者お 

よび研究協力者の所属機関において研究 

倫理審査委員会の承諾を得て研究を実施 

した。

膀胱•直腸機能障害については、研究分 

担者の所属機関において研究倫理審査委 

員会に申請準備中である。

聴覚障害改正後の状況把握調査につい 

ては、研究倫理審査委員会に申請し、個人 

情報を対象としていないため「非該当」の 

結果を得た。

C.研究結果及び考察

1）聴覚障害

87自治体から回答を得て（回収率?7. 7%, 

平成28年1月28日現在）、下記の結果を 

得た。

（1） 他覚的聴力検査が必要となった平成 

27年11月時点では、2級の申請数の前年 

度比は他の等級に比較して有意に少なか 

った。また、平成27年度の2級の認定率 

（9〇. 3%）は他の級の認定率および平成26 

年度の2級の認定率より有意に低かった。

（2） 2級申請のため他覚的聴力検査を必要 

とした申請は117件（約70%）で、予想よ 

りも多く、乳幼児の申請が多くを占めると 

推測された。117件のうち5件（4. 3%） 

は認定されなかった。
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（3） 平成26年度の「通知」で他覚的聴力 

検査実施を求めたことに関する課題とし 

ては、「検査実施可能施設の分布の制約に 

より申請できない場合があること」と「他 

覚的聴力検査方法について指定医から質 

問が出ていること」が明らかになった。

（4） 聴覚障害認定全般に係る課題として 

は、「乳幼児•認知症者・精神疾患患者の 

認定」、「語音明瞭度による判定」等が回答 

され、先行研究による指摘と変化はなかっ 

た。

（5） 指定医を日本耳鼻咽喉科専門医に限 

定すると必要数が充足されない懸念にっ 

いては、「わからない」が7割であった。

（6） 障害認定指定医に対する研修を行っ 

ている自治体は、定期実施が3都県、不定 

期実施が2県と少数にとどまった。今後の 

開催の予定がない自治体は76%で、研修を 

実施しない理由の第一は研修プログラム 

がないことであった。

3） 心臓機能障害

全国31医療機関から登録の意向を確認 

し、24医療機関で倫理審査を終了した。 

患者登録数は339名であった（平成28年 

1月）。

4） 膀胱•直腸障害

分担研究者の所属機関において倫理審 

査申請の準備中である。

5） 海外の動向

国連障害統計のワシントングループ会 

議で定めたICFに基づく国勢調査用の6 

つの短い質問群を、各国および国際的な教 

育•雇用などの統計および持続可能な開発 

目標の指標で活用することが進められて 

いた。

D.結論

1） 聴覚障害

認定組織を対象とした調査から、認定基 

準の改正後に、他覚的聴力検査が必要とな 

った2級申請の申請数の有意な減少と認 

定率の有意な低下、他覚的聴力検査の実施 

に関する課題が明らかになり、長期的な状 

況把握の必要が示唆された。

新規指定医に専門医を推奨すること、専 

門医でない場合には講習を受けることに 

対する変化は明らかではなかったが、指定 

医のための研修プログラムの開発が求め 

られると推測された。

2） 心臓機能障害

蓄積されたペースメーカ植込み者の身 

体機能と心臓機能障害等級再認定状況か 

ら、障害等級再認定（評価時期と評価方法） 

の在り方を提案することが期待される。

3） 膀胱•直腸障害

すでに、国会質問に複数回あがっている 

現在の公費補助の対象となっていない子 

宮悪性腫瘍に対する手術や放射線治療の 

結果生じた排尿障害（神経因性膀胱）や尿 

瘻（膀胱腫瘻・尿管腫瘻）等の患者の実態 

が、平成28年度には明らかになる見込み 
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である。

4）海外の動向

持続可能な開発計画（国連）における障 

害統計など国連障害統計ワシントングル 

ープ会議等の動向を引き続き留意するこ 

とは有用であると考えられる。
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平成27年度

厚生労働科学研究費補助金（障害者対策総合研究事業） 

身体障害者の認定基準の今後のあり方に関する研究 

分担研究報告書

聴覚障害者の認定基準と医師研修に関する調査研究

研究分担者 石川浩太郎 国立障害者リハビリテーションセンター 病院 耳鼻咽喉科 

研究分担者 北村弥生 国立障害者リハビリテーションセンター研究所 障害福祉研究部 

研究分担者 稼農和久 国立障害者リハビリテーションセンター研究所 障害福祉研究部 

研究代表者 江藤文夫 国立障害者リハビリテーションセンター 顧問 

研究要旨:平成27年4月から聴覚障害の認定において、「過去に聴覚障害に係る身体障 

害者手帳の取得歴が無い者に対し、2級の診断をする場合は他覚的聴力検査の実施と結果の 

添付が必要」、「聴覚障害に係る指定医を新規に指定する場合は、原則として日本耳鼻咽喉 

科学会専門医とする」という改正がなされた。今回、聴覚障害認定の対象となった症例数・ 

認定結果と課題（特に他覚的聴力検査の実施において）、聴覚障害認定指定医のうちの耳鼻 

咽喉科医の比率や指定医に対する研修実施状況などを明らかにするため、認定組織112 （全 

国の都道府県、政令指定都市、中核都市）を対象に質問紙法による調査を実施し、8?自治 

体から回答を得た（回収率77.7%,平成28年1月28日現在）。平成26年度と比較し、平成 

27年度には、他覚的聴力検査が必要となった2級申請の申請数の有意な減少と認定率の有 

意な低下が認められた。また、他覚的聴力検査の実施に関する課題が挙げられた。聴覚障 

害認定指定医のうちの耳鼻咽喉科医の比率は76.2%で、これに脳神経外科、神経内科を加 

えると96. 5%を占めた。障害認定に関する研修は3都県が定期的に2県が不定期で実施し 

ているのみで、その原因は研修プログラムがないためであることが明らかとなった。

A.背景と目的

平成27年4月から聴覚障害の認定におい 

て、「聴覚障害で身体障害者手帳を所持して 

いない者に対し、2級の診断をする場合に 

は、聴性脳幹反応等の他覚的聴覚検査又は 

それに相当する検査を実施し、その結果（実 

施した検査方法及び検査所見）を記載し、 

記録データのコピーなどを添付すること」

（障企発0129第1号平成27年1月29日 

通知「身体障害認定基準の取り扱い（身体 

障害認定要領）について」の一部改正にっ 

いて」）、「聴覚障害に係る法第15条第1項 

に規定する医師については、原則として、 

耳鼻咽喉科学会認定の耳鼻咽喉科専門医と 

する」（障企発0129第2号平成27年1月 

29日通知「聴覚障害に係る指定医の専門 

性の向上について」）という改正がなされた。 

本研究では、これらの改正後の状況を確認 

するために、他覚的聴力検査の対象となっ 

た症例数、認定率、課題（特に他覚的聴力 

検査の実施について）、聴覚障害認定指定医 

のうちの耳鼻咽喉科医と日本耳鼻咽喉科専 
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門医（以下、専門医）の比率、指定医に対 

する研修実施状況を明らかにすることを目 

的とする。

また、障害年金についても、これらの通 

知あるいは通知の根拠となった「聴覚障害 

の認定方法に関する検討会」（平成26年3 

月〜12月）の検討結果に沿い障害認定基準 

が改定され、「聴覚の障害により障害年金を 

受給していない者に対し、1級に該当する 

診断を行う場合は、オージオメーターによ 

る検査結果に加えて、聴性脳幹反応検査等 

の他覚的聴力検査又はそれに相当する検査 

を実施する。また、その結果（実施した検 

査方法及び検査所見）を診断書に記載し、 

記録データのコピー等を提出（添付）する 

ものとする」となった（年管発0331第1号 

平成27年3月31日通知「国民年金・厚 

生年金保険障害認定基準の一部改正につい 

て（国民年金法）」、年金局）。この年金局の 

通知によれば、20歳以前に聴覚障害手帳を 

所持した者が、20歳になり障害年金の申請 

をする際に、他覚的聴力検査が求められる。 

これは、「聴覚障害の認定方法に関する検討 

会」では想定されなかったことであったた 

め、障害年金における障害認定基準の変更 

に該当する可能性のある20歳未満の2級 

認定者数の推計を試みた。以下では、障害 

保健福祉部企画課長による2つの通知をあ 

わせて「通知」と記載する。

B・方法

聴覚障害認定組織（全国の都道府県、政 

令指定都市、中核都市）112自治体を対象 

に質問紙法による調査を実施した。質問項 

目は、平成26, 27年度の聴覚障害認定申請 

数（級別）•認定数（級別）、2級認定にあ 

たり他覚的聴力検査が必要になった事例数、 

そのうちの非認定者数、「通知」の伝達方法、 

聴覚障害認定基準の変更に関する苦情また 

は問題点、今回の変更以外の聴覚障害認定 

基準に関する苦情または問題点、審査会照 

会事例数、照会事例の理由、聴覚障害に関 

する課題、聴覚障害認定指定医数、同指定 

医中の耳鼻咽喉科医師数、同指定医中の耳 

鼻咽喉科以外の科目と医師数、耳鼻咽喉科 

指定医中の専門医数、新規指定医を専門医 

に限定することの現実性、聴覚障害認定指 

定医に対する研修実施状況、研修を実施し 

ない理由、研修実施予定、指定医認定にあ 

たり地域性を考慮しているかとした。

本調査は、国立障害者リハビリテーショ 

ンセンター研究倫理審査委員会に申請し、 

個人情報を扱わないため、「非該当」と判断 

された。また提示すべき利益相反はない。

C.結果

87自治体から回答を得た（回収率77.7%, 

平成28年1月28日現在）。

I.聴覚障害認定について

1.平成26年度と平成27年度の認定者数

表1に、平成26年度と平成27年度の認 

定者数合計（87自治体）を級別に示した。平 

成27年度は年度途中での調査のため、平成 

26年度認定者数との比率を算出した。平成 

平成27年度は26年度に比べて、認定者数 

合計は3級から6級では35%から40%であ 

ったのに対して、2級では13.3%と3分の 

1程度しかなかった。
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表1級別の認定者数合計

2級 3級 4級 6級

26年 1029 1431 5832 9837

27年 137 508 2263 3942

27处
/26年 13.3 35.5 38.8 40.1

2.平成26年度と平成27年度の認定率

平成27年に2級の認定者数が低い理由 

を探るために、表2に、級別年度別に、認 

定率が100%の自治体、100%未満の自治体、 

100%以上の自治体、申請〇の自治体、申請 

数不明の自治体の数と比率を示した。認定 

率が1〇〇%を超える場合は、前年度の申請が 

持ち越されて認定された場合と上位の級の 

申請に対して下位の級が認定された場合が 

あると推測された。

どの級でも、認定率100%の自治体は約6 

割であった。ただし、平成27年度の2級で 

は認定率100%は37. 9%の自治体でしかなく、 

前年度に比べて有意に少なかった 

（p二0.032）。これは、2級では、申請〇の自 

治体が多かったことによると推測される。

表3に、級別年度別の認定率を示した。 

申請年度と認定年度が一致するとは限らな 

いため、同一案件についての申請数と認定 

数ではなかったが、認定率を認定数一申請 

数として計算した。認定数が申請数を超え 

た14自治体を除いた？3自治体の認定率平 

均は、2級では、平成27年度（9〇, 3%）は平 

成26年度（97.3%）に比べて、有意に低か 

った（p=0. 032）〇 一方、3級以上では、平成 

26年、27年共に98. 2〜99. 3%の間で、年度 

間に有意差はなかった。認定率の最小値は 

〇%であったが、認定率が低い自治体では、 

申請数1に対して認定〇、申請3に対して 

認定1など、対象件数が少ないことが原因 

であった。

表2級別年度別の聴覚障害認定率

26年

度
100% 100%未満 100%以上 申請なし 申請数不明 合計

自治休 自治休 自治体 自治休

数 % 数 % 自治体数 % 数 % 数 %

2級 56 64.4 8 9.2 3 3.4 1 1.1 19 21.8 87

3級 60 69.0 7 8.0 3 3.4 〇 0.0 17 19.5 87

4級 53 60.9 11 16 6 6.9 〇 0.0 17 19.5 87

6級 49 56.3 19 21.8 2 2.3 〇 0.0 17 19.5 87
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注）申請がない自治体、申請者数が不明の自治体は独立の列に示した 

表3級別年度別認定率

27年

度
100% 100%未満 100%以上 申請なし 申請数不明 合計

自治体 自治休 自治体 自治体

数 % 数 % 自治休数 % 数 % 数 %

2級 33 37.9 10 11.5 2 2.3 24 27.6 18 20.7 87

3級 57 65.5 7 8.0 3 3.4 3 3.4 17 19.5 87

4級 55 63.2 10 11.5 5 5.7 〇 0.0 17 19.5 87

6級 53 60.9 10 11.5 7 8.0 〇 0.0 17 19.5 87

26年度（認定/ 27年度（認定/

申請） 申請）

平均 最小 平均 1艮小
2級 97.3 50.0 90.3 0.0

3級 99.3 70.0 98.2 75.0

4級 99.2 74.5 99.2 83.3

6級 99.1 88.9 99.2 87.5

3. 20歳未満の2級認定者数

20歳未満の2級認定者数について記載 

のあった84自治体の総数は6,72?名であっ 

た。この設問については複数の自治体から、

「18歳未満の数値ならば回答できる」との 

問い合わせと回答用紙への書き込みがあり、

「18歳未満の2級認定者数」を回答した自 

治体が多かったと考えられる。

厚生労働省のホームページから公開され 

ている「平成26年度福祉行政報告例」にお 

ける身体障害者手帳交付台帳登録数（自治 

体別）の聴覚・平衡機能障害（18歳未満） 

数よりも回答数が大きかった3自治体を除 

いた81自治体では、20 （あるいは18）歳 

未満の2級認定者数総数は3,818名であっ 

た。これは「平成26年度福祉行政報告例」 

における対応する8!自治体の18歳未満の 

聴覚障害者総数&125名の46.9% （幅10.3 

〜82.9%）であった。

この結果を基に18歳未満の全国の聴覚障 

害者&684名（「平成26年度福祉行政報告例」） 

の46.9%である4,072名が2級と推測すると、 

大まかに、毎年、20歳になった2級聴覚障 

害者手帳所持者226名が障害年金の申請を 

すると予測された。これらはすべて年金申 

請時に、純音聴力検査と共に聴性脳幹反応

（ABR）検査などの他覚的聴力検査が必要 

となる。

4.初めての申請が2級で他覚的聴力検査 

を必要とした者と認定が認められなかった 

者の数

「過去に聴覚障害に関わる身体障害者手 

帳の取得歴がない者に対し、2級の診断を 

するため、他覚的聴力検査の実施と検査結 

果の添付が必要となった症例」の総数は 

117名（回答61自治体）、そのうち2級の 

認定が認められなかった者は5名4.3%で 

あった。2級認定申請者総数がわかった44 

自治体128名中では、91名71.1%が他覚的 

聴力検査を行っていた。

検討会では、「成人では、耳鼻咽喉科を継 

続的に受診せずに、いきなり2級の障害者 
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手帳を申請する疑義事例のような場合は稀 

である。」との意見が委員から述べられた1）。 

今回の調査結果で2級申請者の7割で他覚 

的聴力検査が実施されていた。他覚的聴力 

検査の実施比率が7割に及んだ理由には、 

1）申請者数の回答は全回答の約半数の自 

治体からしか得られなかったためにデータ 

に偏りがあったこと、2）乳幼児期に初めて2 

級を申請する場合の他覚的聴力検査が含ま 

れたこと（本調査では、乳幼児期の申請か 

否かを判別できない）、3）「継続的な受診を 

していた者」にも他覚的聴力検査が課され 

た可能性があることなどが考えられ、さら 

に実態の分析を要すると考えられた。

5.平成26年度聴覚障害認定方法の変更に 

関する「通知」の指定医への伝達方法

聴覚障害認定に関わる指定医には、直接 

あるいは医師会・医療機関・日本耳鼻咽喉 

科学会地方部会を介して「通知」が伝達さ 

れていた（表4）。3自治体では、通知に関 

する研修を実施していた。通知をホームペ 

ージに掲載したのは20自治体で、そのうち 

19自治体は都道府県であった。

表4平成26年度の「通知」の伝達方法（自治体人口規模別） （重複回答あり）

通知の伝達方法

政令指定

都道府県 都市 中核都市 合計 比率

聴覚障害指定医への連絡 11 14 31 56 64.4

ホームページ+聴覚障害指定医への連絡 17 〇 〇 17 19.5

15条指定医全員への連絡 3 5 〇 8 9.2

医師会•医療機関・耳鼻咽喉科学会支部への連絡 〇 2 3 5 5.7

ホームページのみ 2 1 〇 3 3.4

研修（香川県、福岡市、高松市） 1 1 1 3 3.4

NA 〇 〇 1 1 1.1

合計 34 23 36 93 106.9

6.今回の変更点に関する苦情•問題点の 

有無

表5に、「『初めて2級を申請する場合に 

は、他覚的聴力検査結果を添付する』とい 

う変更に対する苦情・問題」の有無に関す 

る回答結果を、人口規模別示した。全体で 

は、苦情・問題点なし41.4%、わからない 

32.2%、あり26.4%で、中核都市群で「な 

し」の割合が高かった。これは、中核都市 

では申請数が少ないために、苦情・問題点 

が生じにくいためと考えられる。

表5 平成2 6年度の「通知」での変更に関

する苦情と問題点の有無（自治体人口規模別）

政令

比率

苦情•問

題点

都道

府県

指定

都市

中核

都市 合計

あり 10 6 7 23 26.4

なし 15 6 15 36 41.4

NA 10 5 13 28 32.2

合計 35 17 35 87 100.0

7.今回の変更点に関する苦情•問題点の 

内容

20自治体から合計27の課題が記述され、 
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内容は下記のような6項目に分類された。

①ABRを持つ病院が少ない

・自治体は、ABRを持つ病院を把握し、申 

請希望者に情報提供することを求められた 

•自治体でも、どこでABR検査ができるの 

か把握できない

•受診中の病院でABRができないため3級 

で申請した

・2級該当の聴力であっても、ABR検査を 

受けることが難しく（病院までの移動など）、 

低い級で申請したり、低い級で認定した 

•（初めての）2級申請書に添付書類がない 

場合があった（添付を求めた）

・地域での相談会では2級の認定ができな 

くなった

② 他覚的聴力検査の例示がほしい（ABR以 

外で診療所医師が実施可能なもの）

・検査法についての問い合わせが多い.

③ ABRの結果に関する課題

・指定医にABR診断が困難であった

・ABRの結果に幅があるため判断が難しい 

との指摘が指定医からあった

・中枢神経疾患ではABRでは判断できない 

・ABRでは鑑別できない重症事例があった 

・社会審議会への諮問が必要になった

・2級の添付書類の審査には専門家の関与 

が必要で、手順と時間がかかった

④ 指定医に、他覚的聴力検査方法の習熟が 

必要となった

（5）日本耳鼻咽喉科学会専門医でない指定医 

が受ける講習がない（受講定員が少ない、 

耳鼻科咽喉医以外が受けるのに不適当）

⑥（最初から2級を申請せずに、低位の級 

から）申請の更新をしていけば、2級申請 

に他覚的聴力検査は不要であるため、今回 

の改正に実質的な意味はない

・下位等級から徐々に上位等級への等級変 

更申請を繰り返していった場合、それが詐 

病や身体表現性障害等の精神障害に起因す 

るものであっても排除することができない。

8.今回の通知以外の聴覚障害認定に関す 

る苦情・問題点

今回の「通知」以外の聴覚障害に関す 

る苦情•問題点の有無は、多い順に、わか 

らない54.0%、あり33.4%、なし12.6%で 

あった。苦情•問題点は多い順に、乳幼児、 

語音明瞭度の判断、105dBルール、加齢性 

難聴、聴取距離であった（表6）。

表6 聴覚障害の認定に関して、平成26年 

度の「通知」での変更以外の苦情と問題点 

（重複回答有）

今回の変更以外の
自治体数

苦情・問題点
%

乳幼児 15 17.2

語音明瞭度 12 13.8

105dBルール 5 5.7

加齢性難聴 4 4.6

聴取距離 3 3.4

その他の苦情・問
7 8.0

題点を記入

なし 11 12.6

無回答 47 54.0

合計 107 123.0

選択肢以外の苦情・ 問題点は7自治体か

ら自由記述があった。3自治体は乳幼児の

12



聴力の判定と語音明瞭度の課題を、下記の 

ように、詳しく記入した。

「純音聴力が測定できない乳幼児の聴覚障 

害2級の認定について、測定可能な年齢期 

での再認定を付けて2級を認定する考えと、 

測定可能な年齢期までは3級までの認定で、 

測定可能になった時点で2級の認定を行う 

考えとがあり、認定基準に年齢制限等の明 

確な基準がないため認定に苦慮していま 

す。」

「語音の検査の結論だけを記入する形にな 

っているので純音聴力検査と比べて、医師 

の検査方法の検証・確認がしにくい。」

「認定基準には、「普通話声の最良の語音明 

瞭度とする」とあるが、例えば左右共に 

67dE（聴力レベルは非該当相当）の聴力の方 

が、70dB（普通話声）の語音明瞭度が左右 

io%という結果でも、当然の結果であり、 

音声聴取能力が低下している根拠となるの 

は難しいのではないか。聴力レベルに比べ、 

語音聴取力が著しく不良なことを明確にす 

るために、被検査者の聴力レベル+20dB程 

度の語音明瞭度（先の例では、90dBでの語 

音明瞭度）を評価するべきではないかとい 

う意見がある。」

他には、「精神疾患患者や認知症患者によ 

る自覚的検査結果の妥当性」（3自治体）に 

関する指摘があった。

9.平成26年度中の審査会照会例

平成26年度の疑義事例は、あり55自治 

体、なし26自治体、無回答6自治体で、疑 

義事例総数は2,090であった。

55自治体のうち申請数の回答があった 

45自治体の疑義発生率は、平均21.8%、幅 

は0.39%から10〇%であった。図1に、疑 

似発生率の分布を示した。

疑義発生率の幅が広いのは、認定審査会 

で審査する基準が異なるためと推測される。 

例えば、全例を審査する自治体は全例を疑 

義事例と回答した。

疑義例発生率

図1 聴覚障害認定において疑義事例があっ

た45自治体における疑義事例発生率

10.審査会への照会理由

審査会への照会理由は、多い順に、乳幼 

児の認定45自治体、聴力検査結果と認定等 

級の不一致23自治体、聴力検査結果と病歴 

の不一致5自治体であった（重複回答有）。

その他の自由記述を下記に引用する。文 

末の（）内は記載数である。

•ABRと純音聴力検査の結果が乖離してい 

る（2）

•聴力検査結果における気導闕値と骨導闕 

値の逆転ケース（2）

・初診が近日の場合における障害固定の判 

断（2）

•認定等級と補装具費支給についての意見 

書の内容との不一致（1）

・突発性難聴等の障害固定の判断について

（1）

・認知症患者の認定（1）

・純音聴力検査の再現性が乏しく、聴性定 

常飯能（ASSR）ヽABR検査データによる認 

定が可能か（1）
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11.聴覚障害認定の課題

聴覚障害認定の課題について自由記述を 

求めた結果は、前述の7と8で記載した4 

項目について詳細に記入された他、障害固 

定時期についての記入があった。下記に、 

項目別に記載内容を引用する。

① 他覚的聴力検査関係

・ABR検査の結果を認定基準決定のための 

聴力闕値として記載してくる。

•他覚的聴力検査が必要となる場合の検査 

機器を揃えていない医療機関の取扱い。

•指定医師より、「聴覚障害に係る身体障害 

者手帳の取得歴の無い者へ2級を診断する 

場合、他覚的聴力検査又はそれに相当する 

検査として、ステンゲルテストが含まれて 

いるが、ステンゲルテストは片耳が聞こえ 

ていることが前提となった検査となってい 

るため、両耳lOOdB以上であるかを確認す 

る検査には適していないのではないか」と 

の意見あり〇

② 乳幼児の認定関係

•乳幼児の認定（特に乳児）について、も 

う少し具体的な指針が明記されるとよい。 

乳幼児は障害認定、補聴器装用と言語発達 

が密接にからんでいるので、不可逆性の音 

響外傷が起こらないように、かつ本人に不 

利益が生じないよう、どの医師でも問題な 

く書けるような指針があればよい。

・乳幼児や認知症の方で検査を理解できな 

い人の聴力測定方法はどのように対応する 

のがよいか。

•乳幼児の聴覚障害の認定について、他覚 

的聴力検査においても多少の誤差があると 

いうことで難しさを感じている。

・乳幼児期における認定が難しい。

•乳幼児における聴覚障害認定については、 

ABR等による検査結果で将来残存すると 

予想される障害程度をもって認定可能とさ 

れているが、純音聴力検査とABR等の他覚 

的聴力検査の数値は必ずしも合致するもの 

ではなく、障害程度の判断は事務方では難 

しく、診断書内容に明らかな疑義がない限 

り、障害程度の判断や認定の可否は診断書 

作成医への一任となっている状況である。 

乳幼児の聴覚障害認定は専門性を要する点 

で判断が難しい。また、純音聴力検査適応 

年齢は4歳以降とされているが、4歳以上 

の者が何らかの理由により、純音聴力検査 

の実施ができずABR等の他覚的聴力検査 

の結果をもって申請があった場合の判断に 

ついては課題となっている。

③語音明瞭度による認定関係

・語音明瞭度による認定で数値のもととな 

る資料の添付の必要性ありと考える。

•語音明瞭度の検査について、病院が所有 

する検査機器によって検査結果の出し方が 

異なる。機器による手帳認定のばらつきが 

生じないよう、語音明瞭度による手帳申請 

時は検査結果を添付するよう病院へ依頼し 

ているが、認定主体による病院への指導に 

差が出ないよう、全国的な認定基準として 

語音明瞭度による手帳申請時に検査結果を 

求めるような認定基準の見直しを行ってほ 

しい。

・純音聴力検査結果と語音明瞭度による検 

査結果とのバランスをどう考えるか。

・純音検査による聴力レベルと語音明瞭度、 

どちらでも障害認定基準に該当する場合、 
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総合等級としては等級の高い方とせざるを 

えないが、本人にとっての聞こえづらさ、 

生活のしづらさは、どちらかー方のみの場 

合とは大きく異なる。特に高齢になってか 

らの難聴者は手話を覚えることも難しく、 

生活上の困難さと障害等級との間に差があ 

るように感じる。

④ 認知症、知的障害者の認定関係

•認知機能が低下した者にかかる、純音聴 

カ検査結果の信ぴょう性について

・重度知的障害者の語音明瞭度認定につい 

て、検査語集の理解ができず検査の実施が 

できない者の認定方法はあるのか。

⑤ 障害固定時期関係

•初診が近日のケースにおいて、障害固定 

を判断する場合に何回聴力検査を実施する 

かどうか（再現性の確認）の判断が指定医 

によって異なる。

n,聴覚障害指定医と研修について

1.聴覚障害指定医数

聴覚障害指定医数は87自治体から回答 

があり、合計10,482名であった。聴覚障害 

指定医数と耳鼻咽喉科標榜医数の両方の回 

答があった85自治体では、聴覚障害指定医 

10,230名のうち耳鼻咽喉科標榜医は7,804 

名?6.2%であった。耳鼻咽喉科周辺科（頭 

頸部外科、耳鼻科、頭頸科、神経耳科、気 

管食道科、気道食道を含む科）、脳外科（脳 

神経外科、神経外科を含む）、神経内科（神 

経科、脳神経科、脳神経内科、内科•神経 

内科、精神神経内科、小児神経化を含める） 

を合わせると、聴覚障害指定医の96.5%に 

達した。一方、少数ながら、リハビリテー 

ション科医15名、整形外科医5名、呼吸器 

科医4络、形成外科医3名ヽ小児科医2名、 

外科医1名、アレルギー科医1名、歯科口 

腔外科医1名も聴覚障害指定医に指定され 

ていた（表7）。

指定医中の耳鼻咽喉科医割合を自治体間 

で比較すると、耳鼻咽喉科医が80%以上を 

占めたのは50自治体57.4%、60%未満は 

19自治体22.9%であった。自治体の人口規 

模別に見るとヽ都道府県では40%未満はな 

く、政令指定都市では80%以上の比率は最 

も高く 7割を超えたが、累積率では3群間 

に大きな差はなかった（図2、表8）。

表7聴覚障害指定医の標榜科

標榜科 人数 比率

耳鼻咽喉科 7804

頭頸部外科 12

耳鼻科 3

頭頸科 2

神経耳科 1

気管食道科 1

気道食道科 1

小計 7824 76.4

脳神経外科 1162

神経外科 58

脳外科 1

小計 1221 11.9

神経内科 786

神経科 47

脳神経科 5

脳神経内科 1

内科•神経内科 1

精神神経内科 1

小児神経科 1

小計 842 8.2
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内科 52 0.5

リハビリテーション科 13

リハビリテーション神経内科 1

脳神経内科リハビリテーション

科

理学診療科 1

小計 16 0.2

整形外科 5 0.0

呼吸器科 4 0.0

形成外科 3 0.0

小児科 2 0.0

外科 1 0.0

アレルギー科 1 0.0

歯科口腔外科 1 0.0

その他 6 0.1

不明 80 0.8

無回答 172 1.7

合計 10230 100.0

図2人口規模別の聴覚障害に関する指定医中 

の耳鼻科医の比率（横軸）と自治体数（縦軸）

表8聴覚障害に関する指定医中の耳鼻科医の比率（自治体人口規模別）

指定医中の耳鼻科医比率％ 自治体数 %

都道府

県

政令指 

定都市

中核都 

市

〇〜19 〇 0.00 〇 〇 〇

2〇〜39 4 4.60 〇 1 3

4〇〜59 14 1&09 8 2 4

6〇〜79 17 19.54 6 2 9

8〇〜99 33 37.93 16 7 10

100 17 19.54 5 5 7

NA 2 2.30 〇 〇 2

合計 87 100.00 35 17 35
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表9地方別の指定医中の耳鼻科医比率（都道府県）

地域 〇 1〜19 20-39 40-59 60-79 80-99 100

都道府県

NA 合計 比率

北海道•東北 〇 〇 〇 1 〇 4 〇 〇 5 14.7

関東 〇 〇 〇 1 〇 5 〇 〇 6 17.6

中部 〇 〇 〇 3 1 3 2 〇 9 26.5

近畿 〇 〇 〇 〇 〇 1 〇 〇 1 2.9

中国・四国 〇 〇 〇 〇 2 3 〇 〇 5 14.7

九州 〇 〇 〇 3 2 〇 3 〇 8 23.5

合計 〇 〇 〇 8 5 16 5 〇 34 100.0

比率 0.0 0.0 0.0 23.5 14.7 47.1 14.7 0.0 100.0 -

表10地方別の指定医中の耳鼻科医比率（政令指定都市）

政令指

地域 〇 1〜19 20-39 40-59 60-79 80-99 100 NA 定都市 比率

北海道•東北 〇 〇 〇 1 〇 1 〇 〇 2 11.8

関東 〇 〇 〇 〇 〇 2 2 〇 4 23.5

中部 〇 〇 1 1 〇 2 〇 〇 4 23.5

近畿 〇 〇 〇 〇 2 1 〇 〇 3 17.6

中国・四国 〇 〇 〇 〇 〇 〇 1 〇 1 5.9

九州 〇 〇 〇 〇 1 2 〇 3 17.6

合計 〇 〇 1 2 2 7 5 〇 17 100.0

比率 0.0 0.0 5.9 11.8 11.8 41.2 29.4 0.0 100.0 -

表11地方別の指定医中の耳鼻科医比率（中核都市）

中核都

地域 〇 1〜19 20-39 40-59 60-79 80-99 100 NA 市 比率

北海道•東北 〇 〇 1 1 3 〇 1 〇 6 17.6

関東 〇 〇 〇 1 2 〇 3 〇 6 17.6

中部 〇 〇 〇 1 1 1 2 〇 5 14.7

近畿 〇 〇 〇 〇 1 5 〇 1 7 20.6

中国•四国 〇 〇 1 〇 〇 3 1 〇 5 14.7

九州 〇 〇 1 1 1 1 〇 1 5 14.7

合計 〇 〇 3 4 8 10 7 2 34 100.0

比率 0.0 0.0 8.8 11.8 23.5 29.4 20.6 5.9 100.0 -



2.聴覚障害指定医の中の専門医の割合

聴覚障害指定医中の専門医数は9自治体 

からのみ回答され、指定医が専門医である 

か否かの把握は多くの自治体でなされてい 

ないことが示唆された。9自治体において 

は、耳鼻咽喉科を標榜する指定医の中の専 

門医の比率は平均80.9% （幅64.3〜100•〇%） 

であったが、聴覚障害指定医全体の中の専 

門医の比率は50.4%（幅32.4〜100.0%）であ 

った。

表12指定医および耳鼻科医である指定医に 

おける専門医の比率（9自治体）

平均 最小 最大

（%） （%） （%）

—専門医/指定医の
中の耳鼻科医 80.9 64.3 100.0

専門医/指定医 50.4 32.4 100.0

11.聴覚障害指定医を専門医に限定するこ 

とについて

検討会の議論のまとめには、「聴覚障害に 

係る指定医を新規に指定する場合は、原則 

として日本耳鼻咽喉科学会専門医であるこ 

とを推奨する。ただし地域の実情等に十分 

配慮するものとする。」と記載されており、 

地域によっては新規の指定に際して専門医 

を指定することが難しい場合もあり得るこ 

とが想定された。また、2県2市における 

聴覚障害指定医中の専門医の比率を比較し 

た結果、人口密度の低い自治体では専門医 

の比率が低いことが報告された2）。

この懸念について87自治体のうち最も 

多かった回答は「わからない」61自治体 

70.1%で、「問題ない」23自治体26.4%、「充 

足できない」1自治体1.1%であった（表 

13）〇

「充足できない」と回答した自治体保） 

は、「地域によっては充足しない」と但し書 

きがされた。

しかし、「問題ない」と回答した23自治 

体のうち、専門医の数を回答したのは7自 

治体に留まり、16自治体は専門医の数を 

「不明」と回答した。

表13聴覚障害指定医を専門医に限定するこ

とに関する問題の有無 （87自治体）

専門医に限 

定すること

都道

府県

政令

指定

都市

中核

都市 合計 比率

問題ない 7 6 10 23 26.4

必要数を充足 
できない 1 〇 〇 1 1.1

わからない 26 11 24 61 70.1

NA 1 〇 1 2 2.3

合計 35 17 35 87 100.0

3 .聴覚障害指定医に認定における地域性 

の考慮

聴覚障害指定医の認定において地域性を 

考慮しているか否かの結果は、なし64.4%、 

わからない21.8%、あり11.5%であった（表 

14） 〇

表14聴覚障害指定医の認定に関する地域性 

考慮の有無

地域性の考慮

政令

合計 比率

都道

府県

指定

都市

中核

都市

なし 21 13 22 56 64.4

わからない 5 3 11 19 21.8

あり 7 1 2 10 11.5

NA 2 〇 〇 2 2.3

合計 35 17 35 87 100.0
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指定医に占める耳鼻咽喉科医の割合が平 

均値よりも小さい自治体と大きい自治体で、 

地域性の考慮の回答には異なる傾向はなか 

った（表15）。耳鼻咽喉科以外の診療科を 

標榜する聴覚障害指定医は日本耳鼻咽喉学 

会会員で専門医資格を取得していることは 

少ないと推測されるが、本調査の回答では 

懸念の表明は少なかった。

表15聴覚障害指定医の認定に関する地域性 

考慮の必要性と指定医中の耳鼻科医の割合

表16指定医の研修の実施状況（自治体の人

□規模別）

研修

政令

厶都道府

県

指定

都市

中核

都市 計 比率

実施していない 29 15 31 75 86.2

定期的に実施 3 2 2 7 8.0

実施したが定期 
的でない 2 〇 2 4 4.6

NA 1 〇 〇 1 1.1

合計 35 17 35 87 100.0

あり なし 站' I 屛
耳鼻科医/指定

医小 5 22 8 1 36
耳鼻科医/指定

医大 5 33 11 1 50
耳鼻咽喉科医

数不明 〇 1 〇 〇 1

合計 10 56 19 2 87

4.指定医の研修

指定医の研修実施に関しては、定期的に 

実施7自治体8.0%、不定期に実施4自治体 

4.6%、実施していない75自治体86.2%で 

あった。ただし、主催自治体はあわせて5 

都道府県に限られ（定期的が3、不定期が2）、 

政令指定都市と中核都市は都道府県主催の 

研修を活用していた。

表17指定医の研修実施状況

開催頻度 対象 受講義務 障害種目別・テーマ

A県
5年に1回 初めて指定された医師 なし 障害種目別

B県
!年に1回 指定後、5年に1回 指定医全員に

義務付け

障害種目別

B1市

1年に1回 指定後、5年に1回 指定医全員に

義務付け

B県内統一（障害程度診断書における評価・ 

判定の統一性を確保するため、診断書作成 

の実務に即した情報手協などの専門研修）
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B2市
1年に1回 指定後、5年に1回 指定医全員に

義務付け

B3市
1年に1回 指定後、5年に1回 指定医全員に

義務付け

C県
1年に1回 初めて指定された医師

（3年以内に受講）

なし 障害種目別でない

C市
1年に1回 初めて指定された医師 初めて指定さ

れた医師

障害種目別でない

D県
平成5年以降

4回実施

指定医全員 なし 身体障害認定基準および診断書•意見書作

成の留意事項

D市 約10年に1回 指定医全員 なし 身体障害認定基準

E県 1回(H21.11.) 指定医全員 なし 聴覚障害認定について、補聴器判定の実際

E市 1回 指定医全員 なし 聴覚障害認定について、補聽器判定の実際

表18指定医の研修を実施しない理由（自治体の人口規模別）

研修を実施しない理由 都道府県

比率

（10自治

体）

政令指定

都市
中核都市 合計

比率（全

37自治

体）

研修プログラムがない 8 80.0 5 8 21 56.8

講師が確保できない 2 20.0 1 8 11 29.7

予算獲得が困難 3 30.0 〇 3 6 16.2

他の方法で代替え 1 10.0 1 1 2 5.4

場所が確保できない 〇 0.0 〇 1 1 2.7

合計 14 140.0 7 21 41 110.8

5•研修を実施しない理由

研修を実施しない理由は37自治体から 

回答された。回答数が少なかったのは、設 

問の分岐の位置が悪かったためと推測され 

た。

37自治体の回答の内訳は、研修プログラ 

厶がない56.8%、講師が確保できない 

29.7%、予算獲得が困難16.2%、他の方法 

で代替えしている5.4%であった（表18）〇 

代替え方法としては、「疑義に関する情報を 

HPで公開する」、「疑義については、認定 

できない理由を文書にして返戻」が回答さ 

れた。

「今後の研修の予定」については、87自 

治体中、「予定なし」66自治体75.9%,無 

回答13自治体14.9%、「将来、開催したい」 

6自治体6.9%、「実施確定」2自治体2.3% 

であった（表19）。
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表19指定医の研修の実施予定（自治体人口規模別）

今後の研修の予定 都道府県 政令指定都市 中核都市 合計
比率

（全37自治体）

なし 26 11 29 66 75.9

将来、開催したい 3 2 1 6 6.9

実施確定 〇 2 〇 2 2.3

NA 6 2 5 13 14.9

合計 35 17 35 87 100.0

D.結論

1） 112自治体を対象にした質問紙法によ 

る調査で、77.7%の高い回収率が得られた。

2） 聴覚障害2級の認定に制度改正が影響 

したことが示唆された。すなわち、以下の 

2点が明らかになった。

•他覚的聴力検査が必要となった平成27年 

11月時点では、2級の申請数は他の等級に 

比較して3分の1に留まった。

・平成27年度の2級の認定率（90.3%）は他 

の級の認定率および平成26年度の2級の認 

定率より有意に低かった。

3） 2級申請のため他覚的聴力検査を必要 

とした申請は117件（約70%）でこのうち 

5件（4.3%）は認定されなかった。

4） 平成26年度の「通知」で他覚的聴力検 

査実施を求めたことに関する課題としては、 

検査実施可能施設の分布の制約により申請 

できない場合があることと他覚的聴力検査 

方法について疑問が出ていることが明らか 

になった。

5） 聴覚障害認定全般に係る課題としては、 

乳幼児•認知症者・精神疾患患者の認定、 

語音明瞭度による判定等が回答され、先行 

研究による指摘と変化はなかった彳）。

6） 聴覚障害認定の指定医の中で耳鼻咽喉 

科医が占める割合は76.2%で、脳神経外科 

医、神経内科医を合わせると96.5%を占め 

た。

7） 指定医のうちの日本耳鼻咽喉科学会の 

専門医の割合は8割であったが、回答は9 

自治体からしか得られなかった。

8） 指定医を日本耳鼻咽喉科専門医に限定 

すると必要数が充足されない懸念について 

は、「わからない」が7割であった。

9） 指定医の認定において、これまでに地 

域性を考慮しているという自治体は8にと 

どまった。

10） 障害認定指定医に対する研修を行って 

いる自治体は、定期実施が3都県、不定期 

実施が2県と少数にとどまった。今後の開 

催の予定がない自治体は76%で、研修を実 

施しない理由の第一は研修プログラムがな 

いことであった。
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平成27年度

厚生労働科学研究費補助金（障害者対策総合研究事業） 

分担研究報告書

身体障害者の認定基準の今後のあり方に関する研究

〜心臓機能障害者再認定の評価方法及び評価時期を調査するための 

レジストリー研究（中間報告）〜

研究分担者奥村謙弘前大学医学部循環呼吸腎臓内科学 

研究代表者 和泉 徹 北里大学•恒仁会 新潟南病院

研究要旨:心臓機能障害認定基準の改定が平成26年4月に施行された。改定に際して導 

入された二つの新しい視点、即ち①ペースメーカ植込み術の臨床成績を加味した心臓機能障 

害認定、②再認定制度の適切活用の影響度を調査するためにレジストリー研究が日本不整脈 

学会で企画された。ペースメーカ診療に貢献している国内主要施設が自発参加した。前例の 

ない心臓機能障害者のためのレジストリー観察研究である。ここでは初年度である平成2 7 

年度の進拶状況をとりまとめ、報告する。

A.研究背景並びに目的

これまで、本邦の心臓機能障害の認定におい 

ては、ペースメ _力植込み術を受けた患者はー 

律に障害者一級にとして認定されてきた経緯 

がある。しカ、し、近年のデ、ノヾイス治療の進歩は 

顕著であり、ペースメーカ植込み患者といえど 

も、術後、大きな心臓幾能障害を抱えずに日常 

生活を営む患者も多い。このような時代背景か 

ら障害認定基準の改定が求められ、平成26年4 

月に新基準が施行された。改定のポイントは、 

ペースメーカへの依存度および日常生活の活 

動制限（身体活動能力:METS）を判断し、1級、3 

級、それに4級とそれぞれ認定し、一砌間（3 

年を目途）後に再認定を行う、である1,2）〇 一 

方、ペースメーカ植込み後3年間のどの時期に 

再評価を行うべきカゝ、どのような方法で再認定 

の評価を行うべき力ゝ、などの科学的なエビデン 

スが乏しいのも実情である。植込み術後の活動 

制限のトレンドや社会的支援の変化など判断 

に必要な基礎データがないため、再認定業務に 

ついては個々の主治医の主観的立ち位置、判断 

に委ねれかねない。そのため、それぞれの患者 

サポートに格差が生じる懸念が依然として存 

在する。そこで、ペースメーカに関する心臓機 

能障害認蒔務の実態と問題点を適時把握し、 

再認定業務の円滑化・妥当性・公平性を担（呆す 

る研究の必要性が叫ばれた。この要請に応えて、 

日本不整脈学会と研究班はこのレジストリー 

研究を共同企画した。

本研究の目的は、ペースメーカ新規植込み術 

を受けた心臓機能障害認定患者約1000例を多 

施設共同で暑し、①S認定の評価時期\（2M 

認定の評価法、などの再認薛務の適切化を検 

索し、ペースメーカ心臓機能障害患、者の再認定 

業務の円滑化•妥当性•公平性に資する基礎的 

情報を収集することを意図している。

B研究対象と方法

1）参加施設と対象患者

日本不整脈学会 障害認定見直し後 

の調査に関する小委員会（統括委員長 

奥村 謙）はペースメーカ（PM）診療 
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に主要な貢献を果たしている31施設に 

対して、PM新規植込み成人患者の植込 

み前の日常生活活動制限・長期予後・ 

自立度と、植込み後の経時的変化を調 

査する非介入観察レジストリー研究を 

依頼した。

認定基準の見直しが行われた平成26 

年4月以降、徐脈性不整脈疾患に対し 

てPMを新規に植え込んだ約!000名を 

目標に登録し、植込み時並びにフォロ 

一時（3ヶ月・6ヶ月・1年・2年・3年） 

の評価を観察する。

研究への参加登録に先立ち、担当医 

師は患者本人に説明文書を用いて説明 

し、添付された同意書に必要事項およ 

び署名の記入を得た。事務局への登録 

は、個人情報（氏名、住所、生年月日） 

を伏したうえで、連結可能匿名化して 

行った。

<対象患者の選択基準〉

① 徐脈性不整脈疾患患者に対して、日 

本循環器学会「不整脈の非薬物治療ガ 

イドライン」2）の基準をもとにPMを 

新規に植込んだ患者。

② 年令20歳以上、性別は問わない。

く除外基準〉

① 20歳未満。

② 試験の参加を希望しなかった患者。

③ 試験への参加・協力が困難と医師が 

判断した患者。

④ 心不全に対する両心室ペースメーカ 

（CRT-P）植え込み症例。

⑤ 登録時既に心臓植込み型デバイスが 

挿入されており、電池交換もしくはア 

ップグレード手術症例。

く患者が研究への参加を中止する場合

>

① 対象患者が研究への不参加を申し出 

た場合。

② 担当医師が研究の継続が難しいと判 

断した場合。

③ 来院が困難となった場合。

2） 登録データ収集と入力の手順

①事務局は登録記載用紙と送付用の 

封筒を担当あるいは関連部署に送付す 

る。②担当者は患者に対して研究の概 

要説明を行った上で書面により参加の 

同意を得た上で、本研究への患者登録 

を行う。2014年4月以降植込み患者を 

対象とするため、植込み時のデータに 

ついてはカルテ記載及びインタビュー 

により必要項目を記入し、専用の封筒 

にて事務局へ送付する。この際、連結 

方式にて匿名化を行うため、患者氏名 

など個人を特定できる情報は一切記入 

されない。なお、入力データと個人情 

報との連結票は施設の研究責任者が管 

理する。③事務局入力担当者は送付さ 

れたフォームから研究への登録を行う〇

④ 事務局は患者の施設通し番号を照合 

させた一覧表を施設へ通達する。⑤上 

記の手続きにより事務局は患者を特定 

できる情報に触れることはなく、郵送 

した調査票が万が一紛失しても患者の 

個人情報は保護される。

3） 追跡データの収集と入力

①担当医は植込み後3ヶ月・6ヶ月・ 

1年後・2年後・3年後のフォローアッ 

プデータを収集し、登録票の専用の封
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筒にて事務局へ送付する。

くデータ保存とデータ破棄〉

データは登録開始から終了後2年間 

は日本不整脈学会事務局に保存し、そ 

の後破棄する。

4） 試験登録期間

2015年4月1日より2016年3月31 

日までとするが、小委員会の判断によ 

り必要に応じて延長する。この場合、 

倫理委員会に再度延長の手続きを申し 

出る。

5） 経過観察期間

植込み時より3年間の追跡を行うた 

め、2015年4月1日より2019年3月 

31日とする。ただし、調査担当者の判 

断により必要に応じて延長する。

6） 観察イベント

植込み時前の心臓および他疾患によ 

る機能障害認定の有無とその等級・心 

機能評価（NYHAクラス分類）•デバイス 

植込み適応（ガイドラインによるクラ 

ス分類）•身体機能評価と植込み後の心 

臓機能障害認定等級・身体機能評価・ 

デバイスフォローアップ情報（アップ 

グレードや抜去）予後評価（入院およ 

び生命予後）を3ヶ月・6ヶ月•1.年• 

2年・3年のインターバルで検討する。

7） 評価項目

<A植込み時〉

1.患者情報:生年月日 ・年齢•性別・ 

植込み日・デバイスの種類•心機能評 

価（NYHA） •植込み前の心臓機能障害認 

定の有無および等級

2 .ペースメーカ植込み適応クラス分 

類:原疾患と日本循環器学会ガイドラ 

イン2）上の適応基準

3 •機能評価:日常生活動作（Barthel 

Index3, 4））-手段的日常動作（IADし尺度 

（Lawton & Brody5）））・身体活動能力 

（METs）・主な身体活動能力低下の原因。

4. 植込み後心臓機能障害認定

5. 他疾患による機能障害認定の程度と 

有無

<Bフォローアップ時〉

1. 患者情報:心不全およびNYHA心機 

能分類・心臓機能障害認定等級の変化 

とその理由

2 •デバイスフォローアップ情報:除細 

動器へのアップグレード・デバイス抜 

去の有無

3.機能評価:日常生活動作・手段的日 

常動作（IADし尺度）・身体活動能力・主 

な身体活動能力低下の原因

4•予後評価:入院の有無および理由・ 

生存または死亡・死亡の理由

8）調査項目

A. 実施調査項目（別紙1参照:調査 

項目表（登録時）、別紙2参照（観察時）, 

2011年日本循環器学会 非薬物療法ガ 

イドライン2）を参照）

B. 調査実施期間

予定登録期間:1年（2015年4月1 

日より2016年3月31日）

追跡期間:最終症例植込み後3年間

（必要に応じて延長）

6. 登録後の経過の中止

患者の参加同意の撤回ないし追跡不
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能な状況になった場合には経過観察を 

中止とし、経過観察表に記入する。

7.調査の公表

調査結果は、研究報告書および学会 

で発表の後、専門誌に投稿する。

8 •予測される危険性

本研究は観察研究であり、個々の患 

者の治療方針は我が国の診療ガイドラ 

イン2）に準拠して選択されるので、本 

研究に参加することで新たに健康被害 

が生じる可能性はない。ペースメー 

カ・CRT-P植込み時などに合併症が起こ 

りうるが、その多くは既知の合併症で 

あり、生じた場合には担当医師が迅速 

に対応する。行われる検査も日常診療 

の範囲内であり、検査に伴う合併症の 

発生は極めて稀と考えられる。ただし、 

個人情報漏洩の危険性は完全に否定で 

きないため、それらを最小限にするた 

め、登録票、経過観察票は紛失しない 

ように厳重に管理する。

C.これまでの進拶状況

平成2 8年1月31日の現状を以下 

にまとめた。

自発的に本研究への参加を申

し出た施設（31施設）

倫理委員会の審 

査を終了し、登録 

を開始した施設 

（24施韵

北海道大学医学部 〇

弘前大学医学部 〇

東北大学医学部 〇

毙姝学医学部 〇

筑波大学附属病院水戸地域医 

舷育センター•水戸協同病

院

自治医科大学附属さいたま医 

療センター

大学医钿附属厳病 

院
〇

東京女子医科大学医学部 〇

榊原記念病院 〇

日本医科大学医学部 〇

大学医学部附属練馬病

院

昭和大学医钿内キ 〇

昭和大学OOiW病院 〇

杏林大学医学部

大学医学部付属ノ任祐

院
〇

北里大学医卿 〇

縮市立大学医学部

名古屋大学医学部 〇

国立循環器病研究センター

近畿大学医学部

大阪市立大学医学部 〇

大阪医科大学医学部 〇

大贬学医羯 〇

大阪市:合医療センター 〇

岡山大学病院 〇

倉敷中央病院

山口大学医学部 〇

産業医科大学医学部 〇

JCHO九州病院 〇

九州医療センター 〇

済生会熊本病院 〇
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(A)

ロ hmss ロ・nun

図1 症例登録状況（総計339名）

D,考察

日本不整脈学会の努力により、症例 

登録は順調に推移している。本研究は 

過去に前例をみない画期的な企画であ 

り、日本の主要な施設が参画し、共同 

でレジストリー研究を遂行している。 

得られたデータを礎に、適切な障害等 

級再認定の在り方を決定することがで 

きるであろう。目標症例数は1000件で 

あるが、推測するところ500件以上の 

登録数であっても意図した現状把握に 

は十分と思われる。本研究は内部障害 

においては本邦初の本格的な調査であ 

る。従って先駆的な役割を担っている 

ことから目標症例数に是非到達したい 

と願望している。各施設の力強い一層 

の応援を要請するものである。

E. 結論

本邦で行われている,［、臓機能障害者再認定 

の評価方法及び評価時期を調査するためのレ 

ジストリー研究の進拶状況を中間報告し、考察 

を加えた。

F. 健康危険情報

特記すべき事項なし。

G. 倫理的配慮
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本研究はヘルシンキ宣言およびその 

2008年修正版の精神、厚生労働省告知 

「臨床研究に関する倫理指針」に準拠 

して実施する。実施計画は弘前大学お 

よび日本不整脈学会の臨床研究検討委 

員会で審議され承認を得た。さらに、 

各参加施設では、倫理審査委員会での 

審査を受け、承認を得た。
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ペースメーカ新規植込み患者心矇樓能障害再認定調査登録票 

（植込み時）

Fax:03-3219-1955

ペースメーカ植込み適応

E. 原疾患:EISSS DAV bock OAF bady □その他（ ）

施畫名（ ）報告者氏名（ ）記入日（20 年 月 B)

患者ms n 1:施設No. H£«No. )

A.生年月日:（西暦 年 月 B) 年齢:（£豺性別:□男 □女

ィニシャル（ e
B.植込み日:（20 1

年 月 B)

〇.心不全:□有 (NYHA cass : 〇 ! □ n Dm okt) ロ無

D.植込み前の心臓機能韩認定: □有 ( ）級 ロ無

F. 日本侗®畚ガイドライン上の植込み適応基準

□Class I DCIass Da DCIass Hb DCIass HI

機商価

G. 日常生活動作（Activity a dily 4
I ）

nBarthel Idex D 0 点

H. 手段的日常生活動作（InstruBental AL； BL）

4ADL 尺度（Lawton & &dy ）（ 点

I. 聊活動能力

（ ）HETS

J. 主な身体活動能力低下の原因

□有 （□心疾虜口脳血管•神魅虽口整形外科柚族患口その他（ ））

植込み後む臓機能障害認定

K. □有（認定等級（ ［級）口無

※ 登録時に障害認定等級が受領されていない場合は3ヶ月後に超すること。

他戻蚩による機能障害認定

L. □有 （認定等級（ ）級） □無

日本不國#浮^ ベースメーカ新規植込み患者の知8震共同レジストリT8F案症例登録用紙 QS込み畤）v1.1 
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別紙2フォロー時登録票

ペース・ーカ新規植込み患者心機翟障害再認定調査登録票 

植込み後(ロ3ヶ月 口6ヶ月 □!年 □2年□3年)

Fax:03-3219-1955

施設名( )報告者氏名( )記入日(20 年 月 日)

患者情報 研究ffi ID : (ife設No. 儀例No. )

A.生年月日:(西曆 年 月 0) 年验:( 歳) ffigiJ : □男 口女

ィニシャル( e

艮ペースメーカ植込み日:(20 年 月 日)

C.心不全:□有 (NYHA cass : □ I □ H □磴 □17) ロ無

D.心虜機能障害認定等報 □有( )報 □無

等級麦化口有理由( i )□無

デバイスフォローアップ情報

E除細動器へのアップグレー M

□有 (EIICD nCRT-D) □無

F.デパイス抜去□有□無

身体機能評価

日當生活動作(Activity 

nBarthel Idex D D

fif：

H. 手段的日常生活動作(Instrumental AL: RL)

皿尺度(Lawton & &dy )( )克

I. 身休活動能力

( )IETS

J. 主な身休活勳能力低下の原因

□有 (□心疾患 □脳血管神軽疾患 □整形外科的疾患 □その他( ))

ロ無

予後評価

K.入院の有無:□有 (□心疾患□その他)□無

し生命予後: □生存 口死亡 (理由:□心疾患 □その他 口原因不明)

日本不囲嶽学会 ベースメーカ新規趟込み患者の鏈S洪同レジストリー嗣£例登録用紙(フォローアッブ)v1.0
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III.研究成果の刊行に関する一覧表

学会等発表実績

1.学会等における口頭•ポスター発表

発表した成果（発表題目、 

口頭•ポスタ発表の別」）

極者氏名 発表した場所

（^^）

発表した時期 国内•外 

の別

身俐轄者福祉法第15条 

指定医の認定基準に関する 

インターネットでの情報整 

理（ポスター）

北村弥生、石川浩太 

郎、江藤文夫.

日本韩强・ 2015-11-08. 国内

国連国際障害統計ワシント 

ングノープ会議について

（口頭）

ね寸弥生 「途上国の障害女 

性・障害児の貧困削 

減」研究会.

2015.12-08 国内

聴覚障害の認定基準と医師 

研修に関する調査研究.

（口頭）

石川浩太SB、fbK弥 

生、稼農和久、江藤 

文夫・

日本耳鼻咽舸冷 2016. 5-2〇. 国内

2.学会誌・雑誌等における論文掲載

掲載した論文（発表題目） 養者氏名 発表した場所

（学会誌・臓等^）

発表した時期 国内・外 

の別

認知症の歴史盟侖 曄文夫 0Tジャーナル;49⑺：

55〇- 557

2015 国内

国際連合等の文書に見る障 

害者に関する統計の目標設 

定

廿寸弥生 国リハ紀要.35号 2015 国内

身体障害者福祉法第15条指 

定医の指定基準と研修:イン 

ターネットによる公開，情報 

の角晰・

W?尔生、石川 

浩坤、稼農和 

久、江藤文夫

国リハ紀要.36号. 2016. 国内

第15回国連障害統計のワ 

シントングループ会議に参 

加して

财寸弥生 国リハニュース 2015.1. 国内

障害と活動の測定・評価ハン 

ドブック（改訂第二版）:機能 

から血まで

岩谷力、飛松好 

子.

南江堂 2015 国内

＜連載:身体障害者診断書

Q&A〉人工関節の取り扱いの

伊粥吃 総合リノ 73巻5号 2015 国内
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変更・

生殖医療に対する泌尿器科 

医の立ちイ立置.

岡田弘. 龄泌尿

器 67 ⑵.107-116.

2013 国内

J-RHYTHM Registry 

Investigators. Assessment 

of risk factors for 

bleeding in Japanese 

patients with non-valvular 

atrial fibrillation 

receiving warfarin 

treatment： A subanalysis of 

the J-RHYTHM Registry.

Tomita H, 

Okumura K, 

Inoue H, 

Atarashi H, 

Yamashita T, 

Origasa H.

Int J Cardio 1.

201：308-3!〇.

2015 国外

（注1）発表者氏名は、連名による発表の場合には、筆頭者を先頭にして全員を就すること。

（注2）和弑はexcel形式〇こて作成し、甲が求める場合は別途電子データを納入すること。
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