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北海道先天性血液凝固因子障害等治療研究事業実施要綱 

 

昭和 51 年４月１日付け保健第 1607 号衛生部長通知 

最終一部改正 令和４年（2022 年）４月 11 日付け地保第 103 号保健福祉部長通知 

 

第１ 目 的 

   先天性血液凝固因子障害等患者のおかれている立場にかんがみ、その患者の医療費 

  の医療保険等適用後の自己負担分を治療研究事業として公費負担することにより、患 

  者の医療費の負担軽減を図り、精神的、身体的不安を解消することを目的とする。 

 

第２ 実施主体 

   実施主体は北海道とする。 

 

第３ 対象疾患 

   先天性血液凝固因子欠乏症及び血液凝固因子製剤の投与に起因するＨＩＶ感染症 

  （以下「先天性血液凝固因子障害等」という。）とする。 

 

第４ 対象患者 

   治療研究事業の対象患者は先天性血液凝固因子欠乏症及び血液凝固因子製剤の投与 

  に起因するＨＩＶ感染症にり患し、次に掲げる各号すべての要件に該当する者とする。 

   ただし、他の法令等の規定により国又は地方公共団体の負担による医療給付が行わ 

  れている者を除くものとする。 

  （１） 道内に住所を有する者。 

    （２） 原則として 20 歳以上の者で、医療機関（健康保険法（大正 11 年法律第 70 号） 

に規定する指定訪問看護事業者並びに介護保険法（平成９年法律第 123 号）に規定 

する指定居宅サービス事業者（同法に規定する訪問看護を行うことができる者に限 

る。）及び同法に規定する指定介護予防サービス事業者（同法に規定する介護予防訪 

問看護を行うことができる者に限る。）を含む。以下同じ。）において先天性血液凝 

固因子障害等に関する国民健康保険法（昭和 33 年法律第 192 号）、健康保険法、 

船員保険法（昭和 14 年法律第 73 号）、国家公務員共済組合法（昭和 33 年法律第 

128 号）、地方公務員等共済組合法（昭和 37 年法律第 152 号）、私立学校教職員 

共済法（昭和 28 年法律第 245 号）（上記各法を以下「医療保険各法」という。） 

若しくは高齢者の医療の確保に関する法律（昭和 57 年法律第 80 号）の規定による 

医療に関する給付又は介護保険法の規定による訪問看護、訪問リハビリテーション、 

居宅療養管理指導、介護療養施設サービス、介護予防訪問看護、介護予防訪問リハビ 

リテーション、介護予防居宅療養管理指導及び介護医療院サービスを受けている者。 

（３） 次のア又はイのいずれかに該当する者。 

ア 医療保険各法の規定による被保険者又は被扶養者。 

イ 高齢者の医療の確保に関する法律の規定による被保険者。 

 

第５ 実施方法 

 １ この事業の実施方法は、知事が先天性血液凝固因子障害等の治療研究を行うのに適 

当であると認めた医療機関に治療研究を委託し、この委託契約に基づき予算の範囲内 

において当該医療機関（以下「委託医療機関」という。）に対して治療研究に必要な 

治療研究費を交付することにより行うものとする。 

   ただし、これによりがたい場合であって知事が特に必要と認めたときは、対象患者 

  等に対して治療研究費に相当する額を交付して行うことができるものとする。 

 ２ 前項の費用の額は、次の各号に規定する額の合計額とする。 

    （１） 健康保険又は後期高齢者医療の医療に要する費用の額の算定方法の例により算定し 

   た医療に要する費用の額の合計額（入院時の食事療養及び生活療養に要する費用につ 

   いては、医療保険各法又は高齢者の医療の確保に関する法律に規定する入院時食事療 

養標準負担額及び入院時生活療養標準負担額を含む。）から、医療保険各法又は高齢
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者の医療の確保に関する法律の規定による医療に関する給付に関し保険者又は 

市町村が負担すべき額を控除した額 

  （２） 「指定居宅サービスに要する費用の額の算定に関する基準（平成 12 年２月厚生省 

  告示第 19 号）」、「指定施設サービス等に要する費用の額の算定に関する基準（平 

  成 12 年２月厚生省告示 21 号）」又は「指定介護予防サービスに要する費用の額の 

    算定に関する基準（平成 18 年厚生労働省告示第 127 号）」により算定した額の合 

    計額から介護保険法の規定による先天性血液凝固因子障害等に係る訪問看護、訪問リ 

    ハビリテーション、居宅療養管理指導、介護療養施設サービス、介護予防訪問看護、 

    介護予防訪問リハビリテーション及び介護予防居宅療養管理指導に関し保険者が負担 

    すべき額（介護保険法第 69 条第３項の規定の適用がある場合にあっては、当該規定 

    が適用される前の額）を控除した額 

（３）  厚生労働大臣の定める先進医療及び施設基準（平成 20 年厚生労働省告示第 129

号）（以下「先進医療告示」という。）第２第３号に掲げる先進医療(血液凝固因子製

剤に起因するＨＩＶ感染症の患者であって、当該疾患に付随してＨＣＶに感染した者

に対して行われるものに限る。）であって、別に定める医療機関において実施される

医療に係る費用 

 

第６ 治療研究事業の期間 

  治療研究事業の期間は、同一対象者につき１か年を限度とする。 

  ただし、知事が必要と認めたときは、その期間を継続することができる。 

 

第７ 治療研究の範囲 

   治療研究として行うことができる治療の範囲は、第３に掲げる疾患に係る治療（そ

の疾患に起因していると認められる傷病の治療を含む。）で、次に掲げるものとする。 

（１） 診察 

（２） 薬剤又は治療材料の支給 

（３） 医学的処置、手術及びその他の治療並びに施術 

（４） 居宅における療養上の管理及びその療養に伴う世話その他の看護 

（５） 病院又は診療所への入院及びその療養に伴う世話その他の看護 

（６） 食事療養 

（７） 訪問看護等の介護サービス 

（８） 厚生労働大臣が定める先進医療及び施設基準第 2 第 3 号に定める以下の先進医療 

（ただし、血液凝固因子製剤に起因する HIV 感染症の患者であって、当該疾患に付随 

して HCV に感染した者に対して行われるものに限る。） 

①  凍結保存同種組織を用いた外科治療 

②肝切除手術における画像支援ナビゲーション 

 

第８ 医療受給者証の交付 

 １ 先天性血液凝固因子障害等医療受給者証（以下「医療受給者証」という。）の交付 

   の申請は、次により行うものとする。 

（１） 新規の医療受給者証の申請は、先天性血液凝固因子障害等患者、その代理人（患者

による委任状を有する者に限る。）が「先天性血液凝固因子障害等医療受給者証交付

申請書」（以下「申請書」という。）に医師の作成した「先天性血液凝固因子障害等

患者個人票」（以下「調査票」という。）又はその他対象疾患の患者であることを証

する書類及び住民票を添えて、知事に（患者が、札幌市に住民票を有する場合にあっ

ては各区保健福祉部長、旭川市、函館市又は小樽市に住民票を有する場合にあっては

各保健所長（以下、「保健所長等」という。）を経由して）提出して行うものとする。 

  （２） 申請者が血液凝固因子製剤に起因するＨＩＶ感染症の患者として医療受給者証の交

付を受けようとするときは、「調査票」の提出に代えて当該患者であることを証する

書類として、裁判所による和解調書の抄本であって申請に係る者が血液凝固因子製剤

に起因するＨＩＶ感染者であることができるもの（裁判所により交付されたものに限

る。）又は財団法人友愛福祉財団が実施する「血液製剤によるエイズ患者等のための
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救済事業」の対象者（遺族見舞金、遺族一時金及び葬祭料に係る者を除く。）、「血

液製剤によるエイズ患者等のための健康管理支援事業」の対象者又は「エイズ発症予

防に資するための血液製剤によるＨＩＶ感染者の調査研究事業」の対象者であること

がしめされた医薬品副作用被害救済・研究振興調査機構により交付された通知書の写

しを提出するものとする。 

２ 適否の決定 

知事は、前項の申請を受理したときは、北海道先天性血液凝固因子障害等対策協議 

  会（以下「協議会」という。）に諮りその適否を決定するものとし、その交付の決定 

  をしたときは、「医療受給者証」により、交付をしない決定をしたときは、その理由 

  を付した書面により、申請者に（札幌市及び旭川市、函館市、小樽市に住民票を有す  

る者にあっては保健所長等を経由して）通知するものとする。 

 ３ 審査の省略 

   知事は、申請者が血液凝固因子製剤に起因するＨＩＶ感染症の患者であることを証 

  する書類を提出してきたとき又は医療受給者証の交付を受けた者が初回交付年度以降 

  も引き続き治療研究を必要とする者に係る申請を受理したときは前項の規定にかかわ 

  らず、協議会に諮ることを省略できるものとする。 

 

第９ 治療研究費の請求及び支払 

 １ 第５の委託医療機関の治療研究費については、委託医療機関が北海道社会保険診療 

  報 酬 支 払 基 金 幹 事 長 又 は 北 海 道 国 民 健 康 保 険 団 体 連 合 会 理 事 長 に 所 定 の 診 療 報 酬 請 

  求書、診療報酬明細書及び介護給付費請求書により請求するものとする。 

２ 現に医療受給者証交付申請中の者で、医療受給者証の交付を受けるまでの間に治療 

 研究に相当する額をすでに医療機関に支払ったとき、又はやむを得ない事情等により 

 委託医療機関以外の医療機関で受療し治療研究費に相当する額を支払ったとき等は、  

前項にかかわらず、支払った費用を「先天性血液凝固因子障害等治療研究療養費申請

書」により、知事に（札幌市及び旭川市、函館市、小樽市に住民票を有する者にあっ

ては保健所長等を経由して）請求することができるものとする。 

 ３ 第１項の請求書を受理した北海道社会保険診療報酬支払基金幹事長又は北海道国民 

  健 康 保 険 団 体 連 合 会 理 事 長 は 、 知 事 と の 間 で 締 結 し た 公 費 負 担 医 療 に 関 す る 費 用 の  

  審査及び支払に関する委託契約に基づき、これを審査し、当該委託契約に定める期日 

  までに知事に請求するものとする。 

 4 知事は、第２項及び第３項の請求書等を受理したときには、その内容を審査して払

額を決定し、速やかに請求者に支払うものとする。 

 ５ 第７の （8）に係る請求については、平成 17 年 4 月 1 日健発第 0401003 号「先天

性血液凝固因子障害等治療研究事業の実施について」に定めるとおりとする。 

 

第 １０ 医療受給者証の記載事項等の変更 

 １ 医療受給者証の交付を受けている者は、氏名又は保険区分の変更をしたときは、「先 

  天性血液凝固因子障害等医療受給者証変更届」（以下「変更届」という。）により、 

  道内において住所を変更したときは、変更届（住民票を添付）により、知事に（札幌  

市及び旭川市、函館市、小樽市に住民票を有する者にあっては保健所長等）届出て医

療受給者証の訂正を受けるものとする。 

 ２  前 項 の 届 出 を 受 け た 保 健 所 長 等 は 、 変 更 事 項 に つ い て 旧 住 所 地 を 所 管 す る 保 健 所 

  長等に報告するものとする。 

 

第 １１ 医療受給者証の再交付及び返納 

 １ 医療受給者証を破損し、汚損し又は紛失したときは、「先天性血液凝固因子障害等 

医療受給者証（患者認定書）再発行申請書」（以下「再発行申請書」という。）を知

事に（札幌市及び旭川市、函館市、小樽市に住民票を有する者にあっては保健所長等）

提出し、再交付を受けることができるものとする。 

   なお、破損又は汚損の場合は、申請書に医療受給者証を添付するものとする。 

 ２ 次の各号のいずれかに該当したときは、「先天性血液凝固因子障害等医療受給者証 
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  返納届」に医療受給者証を添付し、速やかに知事に（札幌市及び旭川市、函館市、小 

樽市に住民票を有する者にあっては保健所長等）返納するものとする。 

   なお、返納事由が （１）に該当する場合、保健所長等は受給者証の写しを患者に交付す

ること。 

  （１） 他の都府県へ住所を変更しようとするとき。 

  （２） 医療の必要がなくなったとき。 

  （３） その他、対象患者でなくなったとき。 

 

第 １２ 患者認定書の交付等 

 １  道 内 に住 所 を 有し 、対 象 疾患 に 係 る医 療を 受 けて い る 者で あっ て 、第 ４ の （３）に 該 

  当しない者は、本人又はその代理人（配偶者、親権者、親族、同居者等）の申請によ 

  り、「先天性血液凝固因子障害等患者認定書」（以下「患者認定書」という。）の交 

  付を受けることができるものとする。 

 ２ 前項の患者認定書の申請等の手続きについては、新規申請は第８の１に、患者認定 

  書の記載事項等の変更は第 １０に、患者認定書の再交付及び返納は、第 １１に準じて取り 

  扱うものとする。 

 

第 １３ 医療受給者証及び患者認定書の切り換え 

医療受給者証の交付を受けている者が第４の （３）に該当しなくなったことにより、医 

療受給者証を切り換えるときは、申請書に医療受給者証を添付し、患者認定書の交付 

を受けている者が第４の （３）に該当することとなったことにより、患者認定書を切り換 

えるときは、申請書に患者認定書及び調査票等を添付し、知事に（札幌市及び旭川市、

函館市、小樽市に住民票を有する者にあっては保健所長等）提出するものとする。 

 

第 １４ 関係者の留意事項 

患者等に与える精神的影響と、その病状に及ぼす影響を考慮して、本事業の実施に 

関連して知り得た事実の取扱いについて慎重に配慮するよう留意するとともに、特に

個人が特定されるものに係る情報（以下、「個人情報」という。）の取扱いについて

は、 その保護に十分配慮し、関係者に対してもその旨指導するものとする。 

なお、ＨＩＶ感染者に係る秘密を医師又は公務員等が正当な理由なく漏らしたとき

は、感染症の予防及び感染症の患者に対する医療に関する法律（平成 10 年法律第 114

号）の規定により罰則が課せられることとなっており、当該規定の趣旨を十分に踏ま 

え、本事業の実施に関連して知り得たＨＩＶ感染者に係る個人情報の取扱いについて

は特に留意するとともに、関係者に対してもその旨指導するものとする。 

 

第 １５ 補 則 

この要綱に定めるもののほか、先天性血液凝固因子障害等治療研究事業の実施に必

要な事項は別に定めるものとする。 

 

  附  則 

 第 １５による平成 １６年２月 ２８日までにあった申請については、契約の始期を平成 １５年 １０月１

日とし、平成 １６年３月 ３１日までに契約を締結するものとする。 

 

  附  則 

 この要綱は、平成元年 11 月１日から施行する。 

 

  附  則 

 改正後の要綱は、平成６年 10 月１日から適用する。 

 

  附  則 

 改正後の要綱は、平成８年７月１日から適用する。 
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  附   則 

 改正後の要綱は、平成 12 年４月１日から適用する。 

 

  附  則 

 改正後の要綱は、平成 15 年 10 月１日から適用する。 

 

  附  則 

 改正後の要綱は、平成 18 年４月１日から適用する。 

 

  附  則 

 改正後の要綱は、平成 18 年 10 月１日から適用する。 

 

  附  則 

 改正後の要綱は、平成 20 年４月１日から適用する。 

 

  附  則 

 改正後の要綱は、平成 23 年 11 月１日から適用する。 

 

  附  則 

 改正後の要綱は、平成 24 年４月１日から適用する。 

 

  附  則 

 改正後の要綱は、令和３年（2021 年）４月１日から適用する。 

 

  附  則 

 改正後の要綱は、令和４年（202２年）４月１日から適用する。 


