
高知県肝がん・重度肝硬変治療研究促進事業実施要綱

第１ 目的

肝炎の克服に向けた取組を進めて行く旨が定められた肝炎対策基本法（平成 21年法律第 97

号）に基づき、国及び地方公共団体は、肝硬変及び肝がんに関し、新たな治療方法の研究開発

の促進その他治療水準の向上が図られるための環境の整備のために必要な施策を講ずるものと

されている。このため、肝がんが再発を繰り返し予後が悪いこと、また、重度肝硬変（非代償

性肝硬変のことをいう。以下同じ。）も肝がん同様に予後が悪いこと、更に、ウイルス感染が原

因により慢性肝炎から軽度肝硬変を経て重度肝硬変、肝がんへと進行するために長期に渡り療

養を要するという特徴を踏まえて、入院医療費を助成する高知県肝がん・重度肝硬変治療研究

促進事業を実施し、患者の医療費の負担軽減を図りつつ、肝がん・重度肝硬変の治療効果、患

者の生命予後や生活の質を考慮し、最適な治療を選択できるようにするための研究を促進する

仕組みを構築することを目的とする。

第２ 実施主体

実施主体は、県とする。

第３ 定義及び対象医療

１ この実施要綱において「肝がん・重度肝硬変入院医療」とは、Ｂ型肝炎ウイルス又はＣ型肝

炎ウイルスによる肝がん又は重度肝硬変の患者（別添１に定める診断・認定基準（以下「診

断・認定基準」という。）に該当し、別添２に定める病名を有している者（以下「肝がん・重度

肝硬変患者」という。））に対して行われる入院医療で保険適用となっているもののうち、別添

３に定める医療行為をいう。

２ この実施要綱において「肝がん・重度肝硬変入院関係医療」とは、肝がん・重度肝硬変入院

医療及び当該医療を受けるために必要となる検査料、入院料その他当該医療に関係する入院医

療で保険適用となっているもの（当該医療と無関係な医療は含まない。）をいい、「高療該当肝

がん・重度肝硬変入院関係医療」とは、肝がん・重度肝硬変入院関係医療のうち、同じ月に保

険医療機関（健康保険法（大正１１年法律第７０号）第６３条第３項第１号に規定する保険医

療機関をいう。以下同じ。）において対象患者が受けた医療であって、当該医療に係る一部負

担額の合算額（高額療養費の算定方法の例により算定した一部負担額の合算額をいう。）が高

額療養費算定基準額を超えるものをいう。

３ この実施要綱において「肝がん外来医療」とは、Ｂ型肝炎ウイルス又はＣ型肝炎ウイルスに

よる肝がんの患者に対して行われる分子標的治療薬を用いた外来医療その他の外来医療で保

険適用となっているもののうち、別に定めるものをいう。

４ この実施要綱において「肝がん外来関係医療」とは、肝がん外来医療及び当該医療を受けるた

めに必要となる検査料その他当該医療に関係する外来医療で保険適用となっているもの（当該

医療と無関係な医療は含まない。）をいい、「高療該当肝がん外来関係医療」とは、令和３年４月

以降に行われた肝がん外来関係医療のうち、同じ月に保険医療機関及び保険薬局（健康保険法第

６３条第３項第１号に規定する保険薬局をいう。以下同じ。）において対象患者が受けた医療で

あって、当該医療に係る一部負担額の合算額（高額療養費の算定方法の例により算定した一部負

担額の合算額をいう。）が高額療養費算定基準額を超えるものをいう。

５ この実施要綱において「高療該当肝がん・重度肝硬変合算関係医療」とは、令和３年４月以降

に行われた、同じ月における、肝がん・重度肝硬変入院関係医療（肝がん外来医療の実施に係る



ものに限る。）及び肝がん外来関係医療の一部負担額を合算した額（高額療養費の算定方法の例

により算定した一部負担額の合算額をいう。）が高額療養費算定基準額（対象患者が７０歳以上

の場合は、入院・外来高額療養費算定基準額（入院医療及び外来医療に係る医療費の双方を対象

とする高額療養費算定基準額をいう。））を超えるもの（高療該当肝がん・重度肝硬変入院関係医

療又は高療該当肝がん外来関係医療に該当するものを除く。）をいう。

６ 本事業による給付の対象となる医療は、次のいずれかの医療（（１）については、一部負担額

が健康保険法施行令（大正１５年勅令第２４３号）第４１条第７項等に規定する特定疾病給付対

象療養に係る高額療養費算定基準額を超えるものに限る。）のうち、当該医療の行われた月以前

の１２月以内に、次のいずれかの医療を受けた月数（医療保険各法（高齢者の医療の確保に関す

る法律（昭和５７年法律第８０号）第７条第１項に規定する医療保険各法をいう。以下同じ。）

又は高齢者の医療の確保に関する法律の規定による外来に係る年間の高額療養費の支給により、

対象患者が肝がん・重度肝硬変入院関係医療及び肝がん外来関係医療について自己負担を行わ

なかった月数を除く。）が既に２月以上ある場合であって、第３の７で定める指定医療機関又は

保険薬局等において当該医療を受けた月のものとする。

（１）高療該当肝がん・重度肝硬変入院関係医療

（２）高療該当肝がん外来関係医療

（３）高療該当肝がん・重度肝硬変合算関係医療

７ この実施要綱において「指定医療機関」とは、日本肝臓学会肝臓専門医もしくは日本消化器

病学会消化器病専門医が所属し、肝がん・重度肝硬変入院医療を適切に行うことができ、か

つ、本事業の実施に協力することができる保険医療機関（原則として高知県に住所をもつもの

に限る。）で、第 11により知事が指定した医療機関をいう。

ただし、知事は、指定医療機関より指定の辞退の申し出があったとき、指定医療機関が指定要

件を欠くに至ったとき、または、指定医療機関として不適当と認めるものであるときは、その指

定を取り消すことができるものとする。

第４ 対象患者

この事業の対象となる患者は、第３の６に掲げる対象医療を必要とする肝がん・重度肝硬変

患者であって、以下のすべての要件に該当し、第７の２により知事の認定を受けた者とする。

１ 医療保険各法（高齢者の医療の確保に関する法律（昭和 57 年法律第 80号）第７条第１項に

規定する医療保険法各法をいう。以下同じ。）の規定による被保険者若しくは被扶養者又は高齢

者の医療の確保に関する法律の規定による被保険者のうち、保険医療機関（健康保険法（大正

11 年法律第 70 号）に規定する保険医療機関をいう。以下同じ。）であって指定医療機関又は保

険薬局等において肝がん・重度肝硬変入院医療又は外来医療に関し医療保険各法又は高齢者の

医療の確保に関する法律の規定による給付を受けている者とする。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り、肝がん・重度肝硬変入院医療に関する給付が行われ

るべき場合には、その給付の限度において、支給しないものとする。

２ 下表の年齢区分に応じて、 それぞれ同表の階層区分に該当する者

年齢区分 階層区分

70 歳未満 医療保険者（介護保険法（平成９年法律第 123 号）第７条第７

項に規定する医療保険者をいう。以下同じ。）が発行する限度

額適用認定証又は限度額適用・標準負担額減額認定証の所得額

の適用区分がエ又はオに該当する者
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（注）65 歳以上 75 歳未満であって後期高齢者医療制度に加入している者のうち、後期高齢者

医療被保険者証の一部負担金の割合が１割又は２割とされている者を含む。

３ 第 18の２に定める研究に協力することに同意し、第６に定めるところにより、臨床調査個人

票及び同意書を提出した者

第５ 事業の実施方法

１ 事業の実施

（１）知事は、高療該当肝がん・重度肝硬変入院関係医療に係る費用については、原則として入

院等指定医療機関に対し、当該事業に必要な費用に相当する金額を交付することにより本事

業を実施するものとする。ただし、これにより難い場合には、別に定める方法によることが

できるものとする。

（２）前項の金額は、次のアに規定する額からイに規定する対象患者が負担する額を控除した額

とする。

ア 医療保険各法の規定による医療又は高齢者の医療の確保に関する法律の規定による医

療に要する費用の額の算定方法の例により算定した当該医療に要する費用の額の合算額

から医療保険各法又は高齢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

に関し医療保険者が負担すべき額を控除した額

イ １月につき１万円

（３）知事は、第３の６に定める対象医療について、（１）の規定により本事業を実施する場合

以外の場合は、対象患者に対し、同じ月における医療保険各法の規定による医療又は高齢

者の医療の確保に関する法律の規定による医療に要する費用の額の算定方法の例により

算定した当該医療に要する費用の額の合算額から医療保険各法又は高齢者の医療の確保

に関する法律の規定による医療に関する給付に関し医療保険者が負担すべき額を控除し

た額（以下「高療自己負担月額」という。）が１万円以下である場合を除き、高療自己負担

月額と１万円との差額を助成することにより本事業を実施するものとする。ただし、７０

歳以上の対象患者のうち、医療保険各法又は高齢者の医療の確保に関する法律の規定によ

る外来に係る年間の高額療養費の支給の対象となる者については、毎年８月から翌年７月

までの間において、高療自己負担月額（肝がん外来関係医療に係るものに限る。）の合算

額が１４万４千円を超える部分に対しては、助成しない。

（４）前項に定めるもののほか、７０歳未満の対象患者が、前項の規定により助成を受けた場

合において、第３の６に定める対象医療に係る助成後になお残る一部負担額の取扱いその

他本事業の実施について必要な事項は別に定める。

（５）知事は、この事業に係る医療の給付に関する費用審査及び支払請求に対する審査及び支

払を高知県国民健康保険団体連合会及び高知県社会保険診療報酬支払基金に委託して行

う。治療を行った指定医療機関は、療養の給付及び公費負担医療に関する費用の請求に関

する省令（昭和 51年厚生省令第 36号）の規定に基づき、助成費を高知県国民健康保険団

体連合会及び高知県社会保険診療報酬支払基金に対して請求する。

２ 認定の有効期間

有効期間は、原則として同一患者について１年を限度とする。ただし、必要と認める場合に

70 歳以上 75 歳未満 医療保険者が発行する高齢受給者証の一部負担金の割合が２割

とされている者

75 歳以上（注） 後期高齢者医療被保険者証の一部負担金の割合が１割又は２割

とされている者



は、その期間を更新できるものとする。

第６ 医療給付の申請

１ 第３に定める医療の給付を受けようとする者（以下「申請者」という。）は、別紙様式１によ

る肝がん・重度肝硬変治療研究促進事業参加者証交付申請書（以下「交付申請書」という。）に

以下の（１）から（３）の区分により、それぞれに掲げる書類を添えて知事に申請しなければな

らない。なお、65 歳以上 75 歳未満の者が、後期高齢者医療制度に加入している場合は、（３）

75 歳以上の申請者の例によるものとする。

（１）70歳未満の申請者

ア 別紙様式２による臨床調査個人票及び同意書（臨床調査個人票については指定医療機関

の医師、同意書については原則として対象患者本人が記入したもの。以下「個人票等」と

いう。）

イ 申請者の氏名が記載された医療保険の被保険者証の写し

ウ 限度額適用認定証又は限度額適用・標準負担額減額認定証（以下「限度額適用認定証

等」という。）の写し

エ 申請者の住民票の写し

オ 別紙様式６－１及び６－２による肝がん・重度肝硬変治療研究促進事業医療記録票の写

し並びに領収書及び診療明細書その他の別紙様式６－２に記載の事項を確認することがで

きる書類（医療の給付を受けようとする日の属する月以前の 12 月以内に、保険医療機関

（健康保険法（大正 11 年法律第 70号）第 63 条第３項第１号において規定する保険医療

機関をいう。以下同じ。）において肝がん・重度肝硬変入院関係医療（高額療養費が支給

されるものに限る。）を受けた月数が既に２月以上あることが記録されているものをい

う。以下、第６の１・２、第 10 の１・２（２）、第 11 の６及び第 13 において「医療記録

票の写し等」という。）

カ 核酸アナログ製剤治療について「肝炎治療特別促進事業の実務上の取扱い」（平成２０

年３月３１日健疾発第０３３１００３号厚生労働省健康局疾病対策課長通知。以下「肝炎

治療実務上の取扱い」という。）別紙様式例４－２による肝炎治療受給者証の交付を受け

た者（以下「肝炎治療受給者証被交付者」という。）にあっては、肝炎治療実務上の取扱

い別紙様式例５による肝炎治療自己負担限度月額管理票であって、第３の６に定める対象

医療を受けようとする日の属する月以前の１２月以内の自己負担額等が記録されている

もの（以下「肝炎治療月額管理票」という。）の写し

キ 別紙様式 11 による医療保険上の所得区分に関する情報を受診者の加入する医療保険の

保険者（後期高齢者広域連合を含む。）が知事に情報提供することに同意する旨の書類

（以下「同意書」という。）

（２）70歳以上 75 歳未満の申請者

ア 個人票等

イ 申請者の氏名が記載された医療保険の被保険者証と高齢受給者証の写し

ウ 限度額適用認定証等の写し（但し、所得区分が一般にあたる者を除く）

エ 所得区分が一般にあたる者は、申請者及び世帯全員の住民税課税・非課税証明書類

オ 申請者の住民票の写し。ただし、所得区分が一般にあたる者は、申請者及び申請者と同

一の世帯に属するすべての者について記載のある住民票の写し

カ 医療記録票の写し等

キ 肝炎核酸アナログ製剤治療受給者証被交付者にあっては、肝炎治療月額管理票の写し
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ク 同意書

（３）75歳以上の申請者

ア 個人票等

イ 申請者の氏名が記載された後期高齢者医療被保険者証の写し

ウ 限度額適用認定証等の写し（但し、所得区分が一般にあたる者を除く）

エ 所得区分が一般にあたる者は、申請者及び世帯全員の住民税課税・非課税証明書類

オ 申請者の住民票の写し。ただし、所得区分が一般にあたる者は、申請者及び申請者と同

一の世帯に属するすべての者について記載のある住民票の写し

カ 医療記録票の写し等

キ 肝炎核酸アナログ製剤治療受給者証被交付者にあっては、肝炎治療月額管理票の写し

ク 同意書

２ 第５の２ただし書により、更新の申請を行う場合には、交付申請書に以下の（１）から（３）の

区分により、それぞれ掲げる書類を添えて知事に申請しなければならない。

（１）70歳未満の申請者

ア 別紙様式３による参加者証（以下「参加者証」という。）の写し

イ 申請者の氏名が記載された医療保険の被保険者証の写し

ウ 申請者の住民票の写し

エ 医療記録票の写し等

オ 所得区分がオにあたる被用者保険（健康保険、船員保険及び共済組合等。以下同じ。）

の者は、被保険者の非課税証明書類

カ 所得区分がエ又はオにあたる国民健康保険組合の者は、本人及び世帯全員の課税・非課

税証明書類

キ 肝炎核酸アナログ製剤治療受給者証被交付者にあっては、肝炎治療月額管理票の写し

（２）70歳以上 75 歳未満の申請者

ア 参加者証の写し

イ 申請者の氏名が記載された医療保険の被保険者証と高齢受給者証の写し

ウ 申請者の住民票の写し（ただし、国民健康保険組合の者及び所得区分が低所得Ⅰにあた

る被用者保険の者は、申請者及び申請者と同一の世帯に属するすべての者について記載の

ある住民票の写し）

エ 医療記録票の写し等

オ 所得区分が低所得Ⅱにあたる被用者保険の者は、被保険者の非課税証明書類

カ 所得区分が低所得Ⅰにあたる被用者保険の者は、被保険者及び被扶養者の非課税証明書

類

キ 国民健康保険組合の者は、申請者及び世帯全員の住民税課税・非課税証明書類

ク 肝炎核酸アナログ製剤治療受給者証被交付者にあっては、肝炎治療月額管理票の写し

（３）75歳以上の申請者

ア 参加者証の写し

イ 申請者の氏名が記載された後期高齢者医療被保険者証の写し

ウ 申請者の住民票の写し

エ 医療記録票の写し等

オ 肝炎核酸アナログ製剤治療受給者証被交付者にあっては、肝炎治療月額管理票の写し



第７ 認定

１ 知事は、指定医療機関の医師が作成した個人票等及び医療記録票の写し等を基に、対象患者

の認定を行うものとする。認定を行うに当たっては、事業の適正かつ円滑な実施を図るため、

高知県感染症対策協議会肝炎対策部会において審査するものとする。

２ 対象患者の認定及び参加者証の交付手続き等

（１）知事は、交付申請書等を受理したときは速やかに当該申請に対する認定の可否を決定する

ものとする。

（２）知事は、１に定める認定を行う際には、個人票等に基づき、別添 1に定める診断・認定基

準に該当する患者であることを適正に認定するものとする。この場合において、知事は、必

要と認めるときは、高知県感染症対策協議会肝炎対策部会に意見を求めるものとする。

（３）知事は、１に定める認定を行う際には、医療の給付を受けようとする日の属する月以前の

12 月以内に、保険医療機関において肝がん・重度肝硬変治療入院関係医療（高額療養費が

支給されるものに限る。）を受けた月数が既に２月以上あることを確認するものとする。

（４）知事は、１に定める認定を行う際には、限度額適用認定証等、高齢受給者証又は後期高齢

者医療被保険者証その他所得の状況を把握できる書類に基づき、申請者が第４の２の表の階

層区分に該当する者であることを確認した上で、（２）による認定及び（３）による確認が

行われた申請者が加入する保険者に対し、医療保険における所得区分の認定を行うために必

要な書類等を添えて照会を行い、当該申請者に適用される医療保険における所得区分につい

て参加者証の適用区分欄に記載を行うものとする。

（５）知事は、（４）により医療保険における所得区分に係る記載を行った申請者を対象患者と

認定したときは、速やかに申請者に対し、別紙様式３による参加者証を交付するものとする

（以下、参加者証の交付を受けた者を「参加者」という。）とともに、臨床調査個人票に記

載のある指定医療機関に対してその旨を通知する。

（６）知事は、認定を否とした場合には、具体的な理由を付してその結果を申請者及び臨床調査

個人票に記載のある指定医療機関に通知するものとする。

３ 参加者証の有効期間

原則として１年以内とし、交付申請書等を受理した日の属する月の初日から起算するものとす

る。

第８ 参加終了の申請及び認定の取消

１ 知事は、参加者から認定の取り消しの申請があったとき、対象患者が認定の要件を欠くに至っ

たとき、または、対象患者として不適当と認めるものであるときは、以下によりその認定を取

り消すことができるものとする。

（１）参加者は、参加者証の有効期間内に第 18 の２に定める研究に協力することの同意を撤回

したい等認定の取り消しを求める場合は、知事に対し、別紙様式４による肝がん・重度肝硬

変治療研究促進事業参加終了申請書（以下「参加終了申請書」という。）を提出するものと

する。その際、交付を受けている参加者証を添付しなければならない。

なお、申請時期にかかわらず、参加終了申請書の受理日の属する月の末日までは同意の撤

回はできない。

（２）知事は、認定を取り消すこととした場合は、速やかに別紙様式５による肝がん・重度肝硬

変治療研究促進事業参加終了通知書（以下「参加終了通知書」という。）を参加者に送付す

るものとする。その際、知事は、遅滞なく、厚生労働大臣に参加終了通知書の写しを送付す

るものとする。
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（３）（２）により認定を取り消すこととした当該参加者の認定の有効期間は、参加終了申請書

の提出を受けて認定を取り消す場合は、その申請時期にかかわらず、参加終了申請書の受理

日の属する月の末日まで有効となるものとし、参加終了申請書の提出によらずして知事が認

定を取り消す場合は、認定を取り消すこととした日の属する月の末日まで有効となるものと

する。

第９ 医療記録票の管理

１ 知事は、Ｂ型肝炎ウイルス又はＣ型肝炎ウイルスによる肝がん・重度肝硬変（非代償性肝硬

変のことをいう。以下同じ。）と診断された患者（以下「肝がん・重度肝硬変患者」という。）

に対し、別紙様式６－１による肝がん・重度肝硬変治療研究促進事業医療記録票を交付するも

のとする。

なお、本医療記録票は、肝がん・重度肝硬変患者に対して、指定医療機関又は保険薬局を経由

して交付できるものとする。

２ 肝がん・重度肝硬変患者は、保険医療機関又は保険薬局を受診等する際に、自ら保有する医

療記録票並びに領収書及び診療明細書その他の別紙様式６－２に記載の事項を確認すること

ができる書類を当該保険医療機関又は当該保険薬局に提示するものとする。

３ 指定医療機関及び保険薬局は、肝がん・重度肝硬変患者が別添２に定める病名を有して、当

該指定医療機関に入院して第３の１に定める肝がん・重度肝硬変入院医療に該当するものとし

て別添３に定める医療行為（以下「肝がん・重度肝硬変入院医療」という。）が実施された場合

又は当該指定医療機関若しくは当該保険薬局等を受診等して第３の３に定める肝がん外来医

療に該当するものとして別添４に定める医療行為（以下「肝がん外来医療」という。）が実施さ

れた場合は、別紙様式６－１による肝がん・重度肝硬変治療研究促進事業医療記録票に所定の

事項を記載するものとする。

４ 肝がん・重度肝硬変患者は、指定医療機関又は保険薬局等が記入した別紙様式６－１及び自ら

記入した別紙様式６－２による肝がん・重度肝硬変治療研究促進事業医療記録票並びに領収書

及び診療明細書その他の別紙様式６－２に記載の事項を確認することができる書類を適切に管

理するものとする。

第 10 対象患者への助成額の計算方法

１ 知事は、第３の６に定める対象医療として、高療該当肝がん・重度肝硬変入院関係医療（肝が

ん外来医療の実施に係るものに限る。）を受けた対象患者に対して、次に掲げる場合の区分に応

じて、それぞれ次に定める額を助成する。

（１）同じ月に高療該当肝がん外来関係医療を受けた場合 次に掲げる場合の区分に応じて、それ

ぞれ次に定める額

ア 対象患者が７０歳未満の場合 Ⅰの額からⅡの額を控除した額

Ⅰ 当該対象患者に係る高額療養費算定基準額

Ⅱ １月につき１万円

イ 対象患者が７０歳以上の場合 次に掲げる場合の区分に応じて、それぞれ次に定める額

Ⅰ 対象患者の所得区分が一般又は低所得者Ⅱの場合 当該対象患者の外来に係る高額療養

費算定基準額

Ⅱ 対象患者の所得区分が低所得者Ⅰの場合 ⅰの額からⅱの額を控除した額

ⅰ 当該対象患者に係る入院・外来高額療養費算定基準額（入院医療及び外来医療に係る医

療費の双方を対象とする高額療養費算定基準額をいう。以下同じ。）



ⅱ １月につき１万円

（２）同じ月に肝がん外来関係医療（高療該当肝がん外来関係医療を除く。この（２）において同

じ。）を受けた場合 次に掲げる場合の区分に応じて、それぞれ次に定める額

ア 当該対象患者に係る高額療養費算定基準額（対象患者が７０歳以上の場合は、入院・外来高

額療養費算定基準額。この（２）において同じ。）から肝がん外来関係医療の一部負担額の合

算額（高額療養費の算定方法の例により算定した一部負担額の合算額をいう。この（２）にお

いて同じ。）を控除した額が１万円を超える場合 肝がん外来関係医療の一部負担額の合算

額

イ 当該対象患者に係る高額療養費算定基準額から肝がん外来関係医療の一部負担額の合算額

を控除した額が１万円を下回る場合 Ⅰの額からⅡの額を控除した額

Ⅰ 当該対象患者に係る高額療養費算定基準額

Ⅱ １月につき１万円

２ 知事は、第３の６に定める対象医療として、高療該当肝がん外来関係医療を受けた対象患者に

対して、次に掲げる場合の区分に応じて、それぞれ次に定める額を助成する。

（１）同じ月に肝がん・重度肝硬変入院関係医療（肝がん外来医療の実施に係るものに限り、高療

該当肝がん・重度肝硬変入院関係医療に該当するものを除く。この（２）において同じ。）を

受けていない場合 アの額からイの額を控除した額

ア 当該対象患者に係る高額療養費算定基準額（対象患者が７０歳以上の場合は、外来に係る高

額療養費算定基準額）

イ １月につき１万円

（２）同じ月に肝がん・重度肝硬変入院関係医療を受けた場合 次に掲げる場合の区分に応じて、

それぞれ次に定める額

ア 当該対象患者に係る高額療養費算定基準額（対象患者が７０歳以上の場合は、外来に係る高

額療養費算定基準額）及び肝がん・重度肝硬変入院関係医療に係る一部負担額の合算額（高額

療養費の算定方法の例により算定した一部負担額の合算額をいう。この（２）において同じ。）

の合計額が当該対象患者に係る高額療養費算定基準額（対象患者が７０歳以上の場合は、入

院・外来高額療養費算定基準額）を超える場合 Ⅰの額からⅡの額を控除した額

Ⅰ 当該対象患者に係る高額療養費算定基準額（対象患者が７０歳以上の場合は、入院・外来

高額療養費算定基準額）

Ⅱ １月につき１万円

イ 当該対象患者に係る高額療養費算定基準額（対象患者が７０歳以上の場合は、外来に係る高

額療養費算定基準額）及び肝がん・重度肝硬変入院関係医療に係る一部負担額の合算額の合計

額が当該対象患者に係る高額療養費算定基準額（対象患者が７０歳以上の場合は、入院・外来

高額療養費算定基準額）を下回る場合 Ⅰの額からⅡの額を控除した額

Ⅰ 当該対象患者に係る高額療養費算定基準額（対象患者が７０歳以上の場合は、外来に係る

高額療養費算定基準額）及び肝がん・重度肝硬変入院関係医療に係る一部負担額の合算額の

合計額

Ⅱ １月につき１万円

３ 知事は、第３の６に定める対象医療として、高療該当肝がん・重度肝硬変合算関係医療を受け

た対象患者に対して、（１）の額から（２）の額を控除した額を助成する。

（１）当該対象患者に係る高額療養費算定基準額（対象患者が７０歳以上の場合は、入院・外来高

額療養費算定基準額）

（２）１月につき１万円



４ 留意事項

（１）肝炎治療受給者証被交付者である対象患者に対する核酸アナログ製剤治療に係る一部負担

額の計算については、当該対象患者の核酸アナログ製剤治療に係る自己負担額を１万円（自己

負担額が１万円に満たない場合は、当該自己負担額）として計算することとする。

（２）知事は、７０歳未満の対象患者が（１）から（３）により助成を受ける場合において、肝が

ん・重度肝硬変入院関係医療及び肝がん外来関係医療に係る一部負担額の合算額について、高

額療養費の算定方法の例により算定するときに、合算することができない一部負担額がある

場合は、当該一部負担額の合計額を（１）から（３）までに定める助成額に加えて助成するこ

ととする。

５．対象患者が第５の１の（１）により自己負担額の軽減を受けることができない場合の取扱い及

び第５に定める助成額の請求方法

（１）第５の１の（１）に定めるこれにより難い場合にあっては、対象患者は、第３の６に定める

対象医療に要した医療費のうち第５の１の（２）に定める金額を知事に請求することができる

ものとする。

（２）（１）による請求又は第５に定める助成額について請求を行おうとする者（以下「請求者」

という。）は、別紙様式例７による肝がん・重度肝硬変治療研究促進事業医療費償還払い請求

書に、次に掲げる書類を添えて、請求者が居住する都道府県の知事に申請するものとする。

ア 請求者の氏名が記載された被保険者証、高齢受給者証又は後期高齢者医療被保険者証の

写し

イ 請求者の参加者証の写し

ウ 医療記録票の写し等

エ 当該月において受診した全ての保険医療機関及び保険薬局等が発行した領収書、診療明

細書及び調剤明細書

オ 肝炎治療受給者証被交付者にあっては、肝炎治療月額管理票の写し（ただし、（１）によ

る請求の場合を除く）

カ その他、都道府県知事が申請内容の審査に必要と認める書類

（３）請求者から請求を受けた都道府県知事は、（２）に掲げる書類を審査した結果適当と認める

場合は、請求者に対し、第３の６に定める対象医療に要した医療費のうち、第５の１の（２）

に定める金額又は第５に定める助成額を交付するものとする。

第 11 指定医療機関の指定及び役割

１ 第３の７の定めによる指定医療機関の指定を受けようとする保険医療機関は、別紙様式例８

による肝がん・重度肝硬変治療研究促進事業指定医療機関指定申請書（以下「指定申請書」とい

う。）を知事に提出するものとする。

２ 知事は、次のいずれかに該当する旨を記載した指定申請書を提出した保険医療機関を肝がん・

重度肝硬変治療研究促進事業の指定医療機関として指定するものとする。また、知事は、指定し

た指定医療機関について、別紙様式９により厚生労働大臣へ報告するものとする。なお、知事が、

指定医療機関の指定の取消を行ったときも同様とする。

（１）肝がん・重度肝硬変入院医療及び肝がん外来医療を適切に行うことができ、かつ、本事業の

実施に協力することができること。

（２）肝がん外来医療を適切に行うことができ、かつ、本事業の実施に協力することができること。

３ 知事は、自らが参加者証を交付した参加者が、他の知事の指定を受けている指定医療機関にお

いて第３の６に定める対象医療を受けた場合には、当該指定医療機関を自ら指定した指定医療



機関とみなして、実施要綱及びこの通知の規定を適用する。

４ 指定医療機関は、次に掲げる役割を担うものとする。

（１）肝がん・重度肝硬変患者がいる場合、本事業についての説明及び別紙様式６－１による肝が

ん・重度肝硬変治療研究促進事業医療記録票の交付を行うこと。

（２）別紙様式６－１による肝がん・重度肝硬変治療研究促進事業医療記録票の記載を行うこと。

（３）患者から依頼があった場合には、肝がん・重度肝硬変入院医療又は肝がん外来医療に従事し

ている医師に個人票等を作成させ、交付すること。

（４）当該月以前の１２月以内に第３の６の（１）から（３）までに掲げる医療を受けた月数が既

に２月以上ある場合のものとして、本事業の対象となる高療該当肝がん・重度肝硬変入院関係

医療が行われた場合には、公費負担医療の請求医療機関として公費の請求を行うこと。

（５）その他、助成の対象になり得る患者に対し本事業に関する周知を行うなど、指定医療機関と

して本事業に必要な対応を行うこと。

５ 指定医療機関は、指定申請書の内容に変更があった場合は、速やかに知事に届け出るものとし、

指定医療機関であることを辞退するため指定医療機関の指定の取消を求める場合は、参加者の

利用に支障のないよう十分な時間的余裕をもって事前に届けるものとする。

６ 知事は、第７の２に定める交付申請書等の受理の際に、申請者から提出された医療記録票の写

し等に、指定医療機関以外の保険医療機関において肝がん・重度肝硬変入院関係医療又は肝がん

外来関係医療を受けたことが記録されているときは、当該保険医療機関が速やかに第３の７で

定める指定医療機関の指定を受けるよう必要な措置を講ずるものとする。

第 12 対象医療及び認定基準等の周知等

知事は、本事業の適正な運用を確保するために保険医療機関及び保険薬局等に対して本事業の

対象医療及び診断・認定基準等の周知に努める。

また、知事は、指定医療機関に対して定期的な指導・助言を行うよう努めるとともに、本事業

を適正に実施していない指定医療機関に対して、本事業の適正な推進に必要な措置を講じるもの

とする。

第 13 県外から転入または県外へ転出した場合の取扱い

１ 他の都道府県で参加者証の交付を受けていた参加者が高知県に転入し、引き続き当該参加者証

の交付を受けようとする場合には、参加者は、転入日の属する月の翌月末日までに、（１）から

（３）に掲げる書類を添えて知事に提出しなければならない。

（１）転入前に交付されていた参加者証

（２）変更部分を記載した交付申請書

（３）第６の１の（１）から（３）の区分によりそれぞれに掲げる書類（個人票等及び入院記録

票の写し等を除く）

２ 知事は、当該提出があった旨を転出元の都道府県知事に伝達するとともに、転出日の属する月

の転出日前に肝がん・重度肝硬変入院関係医療が行われていない場合は、第３の６に定める医療

に要した医療費のうち、第５の１の（２）に定める金額を負担することとし、速やかに当該患者

に対し、別紙様式３による参加者証を交付するものとする。また、転出元の都道府県知事から、

個人票等の送付を受け取る。

なお、この場合における参加者証の有効期間は、転出日からとするのを原則として、転出前に

交付されていた参加者証の有効期間の終期までとする。

３ 知事は、他の都道府県より参加者の転出について連絡を受けた場合は、当該参加者の個人票等
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を転出先の都道府県知事に送付するものとする。

第 14 代理申請等

第６の参加者証の交付申請、第８の参加終了の申請、第 10 の償還払いの請求及び第 13 の転

出先の都道府県知事への届出については、代理人に手続きを委任することができるものとす

る。

第 15 情報収集

知事は、必要に応じて、本事業のより効果的な運用に資するための情報収集等を行うことがで

きるものとする。

第 16 届出事項の変更

１ 参加者は、住所、氏名、加入している医療保険等、参加者証の記載内容に変更があった場合

（第 13 の場合を除く）は、知事に対し、変更があった箇所を別紙様式１の交付申請書に記載

し、参加者証及び変更箇所にかかる関係書類を添えて提出するものとする。

２ 知事は、１の規定による届けを受けたときは、それに基づき参加者証を再交付する。

第 17 参加者証の再交付

１ 参加者は、参加者証を著しく破損し、若しくは汚損したとき又は紛失したときは、別紙様式

10 による肝がん・重度肝硬変治療研究促進事業参加賞再交付申請書を知事に提出しなければな

らない。

２ 知事は、１の規定による届けを受けたときは、それに基づき参加者証を再交付する。

第 18 臨床調査個人票等

１ 知事は、第４の定めるところにより、知事の認定を受けた患者から提出された個人票等の写

しを、認定があった翌々月の 15日までに厚生労働大臣に提出する。

２ 前項の規定により知事から厚生労働大臣に提出された個人票等の写しは、肝がん・重度肝硬

変の治療効果、患者の生命予後や生活の質を考慮し、最適な治療を選択できるようにするため

の研究を適切に行えると厚生労働大臣が認める者に対し提供されるものとする。

第 19 関係者の留意事項

厚生労働大臣及び知事は、患者等に与える精神的影響を考慮して、本事業によって知り得た

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うるものに

係る情報（個人情報）の取扱いについては、その保護に十分に配慮するよう、関係者に対して

もその旨指導するものとする。

附 則

１ この要綱は、平成 30年８月８日から施行する。

２ 肝がん・重度肝硬変入院関係医療のうち、当該医療の行われた月以前の 12 月以内に、保険医

療機関において肝がん・重度肝硬変入院関係医療を受けた月数が既に３月以上ある場合であっ

て、第 11 の２で定める指定医療機関において肝がん・重度肝硬変入院関係医療を受けた月が平

成 30年 12 月から令和元年 12 月までの間の月である場合においては第３の３の規定中「保険医

療機関」を「指定医療機関」と読み替えて適用することとする。



３ 第３の３において助成の対象としている医療の補助については、平成 30年 12 月診療分より行

うものとする。

４ 第３の３（附則２の規定により読み換えて適用する場合を含む。）の規定については、令和２年

３月 31 日までに知事の指定を受けた指定医療機関は、当該指定の効力を生ずるとされた日の１

年前から指定医療機関の指定を受けていたものとみなして適用する。なお、その場合の遡及でき

る範囲は、平成 30年４月１日までとする。

５ 第４の２の規定については、平成 26 年３月 31 日以前に 70 歳に達している１割負担の者は、

医療保険者が発行する高齢受給者証の一部負担金の割合が２割とされている者と読み替えて適

用する。

附 則

この要綱の一部改正は、平成 30年９月 10 日から施行する。

附 則

この要綱の一部改正は、平成 30年 10 月 29 日から施行する。

附 則

この要綱の一部改正は、平成 30年 12 月７日から施行する。

附 則

この要綱の一部改正は、平成 31 年４月１日から施行する。

附 則

この要綱の一部改正は、令和２年１月１日から施行する。

附 則

この要綱の一部改正は、令和２年４月１日から施行する。

附 則

この要綱の一部改正は、令和３年４月１日から施行する。

附 則

この要綱の一部改正は、令和４年４月１日から施行する。

附 則

この要綱の一部改正は、令和５年４月１日から施行する。



（別紙様式１）

※参加者証の交付後に申請内容に変更があった場合は、知事に、変更箇所を交付申請書に記載し、

参加者証及び変更箇所にかかる関係書類を添えて提出すること。

肝がん・重度肝硬変治療研究促進事業参加者証（ 新規 ・ 更新 ・ 変更 ）

交付申請書

申

請

者
（
医
療
の
給
付
を
受
け
よ
う
と
す
る
者
）

ふりがな

氏 名

性 別 男・女

生 年 月 日 年 月 日

住 所 （電話 ）

個 人 番 号

加入医療保険

被 保 険 者 氏 名 申請者との続柄

保 険 種 別 協・組・共・国・後
被保険者証の

記 号 ・ 番 号

保 険 者 番 号

病 名

本 助 成 制 度

利 用 歴

１．あり ２．なし

公費負担者番号・受給者番号（ ・ ）

有効期間（ 年 月 日～ 年 月 日）

肝がん・重度肝硬変治療研究促進事業について説明を受け、本事業の趣旨を理解し、同意するので、

肝がん・重度肝硬変治療研究促進事業参加者証の（ 新規 ･ 更新 ･ 変更 ）交付を申請します。

申請者氏名

（代理人の場合は代理人の氏名の記載と押印）

年 月 日

高知県知事 様



肝がん・重度肝硬変治療研究促進事業に参加される方へ

■　事業の参加にあたって
　「肝がん・重度肝硬変治療研究促進事業」の参加者証の交付申請の際に都道府県知事に提出
していただく臨床調査個人票の「写し」は、厚生労働省にも提供されることになります。厚生労働
省は、これにより得られた肝がんや非代償性肝硬変（以下、重度肝硬変）の臨床データを、患者
の予後の改善や生活の質の向上、肝がんの再発の抑制などを目的に解析します。また、本事業
の円滑な実施や利便性の向上にも役立てられます。
　なお解析は、厚生労働省の研究班（厚生労働科学研究費補助金 肝炎等克服政策研究事業
「肝がん・重度肝硬変の治療に係るガイドラインの作成等に資する研究（研究代表者：東京大学　
小池和彦）」（以下、政策研究班））において実施されます。

■　事業の対象
　B型・C型肝炎ウイルスに起因する肝がん・重度肝硬変患者で、厚生労働省の研究班へ臨床
データを提供し、活用されることに同意をいただいた方

■　事業に参加することによる負担、費用、リスク、利益
　保険診療の範囲内でおこなった検査等の結果に基づいて作成された臨床調査個人票の写しを
提出するのみですので、追加で負担や費用が発生したり、有害事象が起きたりすることはありま
せん。
　臨床情報の提供に同意し本事業に参加することにより、所定の条件に該当した場合に医療費
の負担が軽減されます。
　臨床情報の提供に同意を頂けない方は、本事業の対象とはなりません。

■　個人情報の保護について
　個人を特定する情報や臨床情報は厚生労働省および厚生労働省の研究班において保存され
ますが、適切に取り扱われ、目的以外の用途で使用されることはありません。

■　同意の任意性について
　この事業に参加するかどうかは、ご自身の意思で決めていただきます。同意がないことにより、
診療上不利益を被ることはありません。また、希望する場合には同意を撤回することが可能で
す。

■　事業の報告について
　この事業によって得られた結果は、厚生労働省および関係機関が開催する会議で報告されま
す。また、厚生労働科学研究費補助金の年次報告書で報告され、学会や医学雑誌に発表される
ことがあります。ただし、個人の特定につながる内容を公表することはありません。

■　情報の保存について
　臨床調査個人票の写しは、解析を行った後も厚生労働省および厚生労働省の研究班に保存さ
れます。研究班における保存の期間は政策研究班が終了する2022 年3 月までの予定ですが、
研究期間が延長した場合には保存期間も同様に延長される可能性があります。

■　事業に関する資料の入手、相談について
　この事業に関して詳しくお知りになりたい場合は、担当医あるいは◯◯（お住まいの都道府県）
へご相談ください。

（高知県健康政策部健康対策課）
連絡先： ０８８-８２３-９６７７

以上、この事業の内容について十分ご理解いただいたうえで、参加することをお決めになりまし
たら、同意書に署名及び捺印をし、日付の記入をお願いいたします。



（別紙様式３）

公費負担者番号

公費負担医療の

受 給 者 番 号

参

加

者

住 所

氏 名

生 年 月 日 年 月 日生 男 ・ 女

保 険 種 別 協・組・共・国・後
被保険者証の

記号・番号

保 険 者 番 号

有 効 期 間
自 年 月 日

至 年 月 日

自 己 負 担 月 額 １０， ０００円

都 道 府 県

知 事 名

及 び 印

高知県知事 （知事名） ㊞

交 付 年 月 日 年 月 日

備 考

肝がん・重度肝硬変治療研究促進事業参加者証



（別紙様式例３）

（裏面）

注意事項

１．本証を交付された方は、肝がん・重度肝硬変治療研究促進事業（以下「本事業」という。）の

参加者となり、２の条件を満たした場合に限り、別に定める対象医療の費用のうち３月目以降の

費用について、患者一部負担の月額が１万円になります。

２．本事業において助成対象となる医療は、原則として、過去１２月以内に、保険医療機関におい

て肝がん・重度肝硬変入院関係医療（高額療養費が支給されるものに限る。）を受けた月数が同

一の保険者で既に２月以上ある場合であって、指定医療機関において肝がん・重度肝硬変入院関

係医療（高額療養費が支給されるものに限る。）を受けた月のものに限られます。

３．指定医療機関の窓口での負担が１万円となるのは、次の全ての要件を満たした場合です。

・１と２の条件を満たしていること

・同一の指定医療機関における３月目以降の入院であること

・当該医療機関におけるその月の最初の入院が、肝がん・重度肝硬変入院関係医療（高額療養

費が支給されるものに限る。）の入院であること

・当該医療機関において、同一の月に、他の公費負担医療を受けていないこと

４．３の条件を満たさない場合は、償還払いの手続きをとることになります。なお、同一の月に、

同一の指定医療機関において、他に公費負担医療を受けた場合は、高額療養費の自己負担限度額

まで追加の窓口負担が発生する可能性があるので留意してください。

５．３の条件を満たして窓口負担が１万円になった場合でも、審査支払機関の審査の結果によって

は、条件を満たさないことになり、追徴となる可能性があるので留意してください。

６．本証の交付を受けた際は、必ず、入院している指定医療機関に提示してください。

７．本証の有効期間の満了後に引き続き本事業に参加することを希望する場合は、交付申請書に必

要事項を記載し、知事が定める交付申請書に添付する書類（住民票等）を添えて、知事に更新の

申請を行ってください。

８．本証の住所、氏名、保険種別、被保険者証の記号・番号及び保険者番号に変更があったとき（他

の都道府県に転居した場合を除く）は、速やかに、変更した箇所を交付申請書に記載し、本証と、

変更箇所に関係する書類を添えて、知事に提出してください。

９．都道府県外へ転出する場合（住民票を移した場合）において、転出後も本事業に参加し、参加

者証の交付を受けたい場合は、転出日の属する月の翌月の末日までに、住所等変更箇所を記載し

た交付申請書を、本証と、転居先の都道府県が定める交付申請書に添付する書類（住民票等）を

添えて、転出先の都道府県知事に提出してください。

10．指定医療機関に入院（複数の指定医療機関に入院した場合を含む。）し、２の医療を受けた場

合で、知事に償還払いを請求する場合は、本証の写しを知事に提出することになります。

11．厚生労働省の研究事業に協力することの同意の撤回を希望する場合、及び事業への参加を終了

したい場合は、下の連絡先（本証を交付した都道府県の担当係）宛てに、「肝がん・重度肝硬変

治療研究促進事業参加終了申請書」に必要事項を記載し、本証を添えて提出してください。なお、

「肝がん・重度肝硬変治療研究促進事業参加終了申請書」を県が受理した日に属する月の末日ま

では、同意が撤回されないことに留意してください。

12．本証を破損したり、汚したり又は紛失した場合は、知事にその旨を届け出てください。

13．本証を不正な目的で用いないでください。また、本証の利用は誠実に行ってください。

14．その他の問い合わせは下記に連絡してください。

連絡先 高知県健康政策部健康対策課感染症係 （TEL： ０８８－８２３－９６７７）



別紙様式４

肝がん・重度肝硬変治療研究促進事業参加終了申請書

公費負担者番号

公費負担医療の

受 給 者 番 号

住 所

ふ り が な

氏 名

生 年 月 日 年 月 日生 男 ・ 女

参 加 者 証 の

有 効 期 間

自 年 月 日

至 年 月 日

添 付 書 類 □ 肝がん・重度肝硬変治療研究促進事業参加者証

参加終了の理由

（任意記載）

１．自分の臨床データを活用されたくない

２．医療費の助成を受けたくない

３．その他（ ）

肝がん・重度肝硬変治療研究促進事業について説明を受け、本事業の趣旨を理解し、厚生労働省

の研究事業に臨床データ（臨床調査個人票等）を提供し、活用されることに同意して本事業に参加

しておりましたが、今般、同意を撤回することとし、事業への参加を終了することとしたいので申

請します。

なお、本申請書の受理日の月の末日まで、臨床データ（臨床調査個人票等）が活用されることに

ついてあらかじめ了承いたします。

申請者氏名

年 月 日

高知県知事 様



別紙様式５

肝がん・重度肝硬変治療研究促進事業参加終了通知書

公費負担者番号

公費負担医療の

受 給 者 番 号

住 所

ふ り が な

氏 名

生 年 月 日 年 月 日生 男 ・ 女

参 加 者 証 の

有 効 期 間

（直近のもの）

自 年 月 日

至 年 月 日

助 成 制 度 の

利 用 実 績

自 年 月 日

至 年 月 日

終 了 年 月 日 年 月 日（※受理日の月の末日）

終 了 の 理 由
１．参加終了申請書の提出

２．その他（ ）

肝がん・重度肝硬変治療研究促進事業への参加は、上記終了年月日をもって終了することを通知

する。なお、同日付をもって、本事業に関する臨床データ（臨床調査個人票等）の活用を終了する

ものとする。

年 月 日

高知県知事 （都道府県知事名）



性別

Ａ欄

医療実績記載欄（◇は医療機関記載欄、◆は保険薬局記載欄）

◇ ◇ ◆ ◇ ◇ ◇ ◇◆

入院・
通院日

退院日 調剤日 分子標的薬
等に係る治
療の

場合○印

特記事項が
ある

場合○印

❹
※１

❹
※２

（別紙様式例６－１）

医療記録票（肝がん・重度肝硬変治療研究促進事業） 【　枚目】

氏名 生年月日 　年　　　　月　　　　日

住所

保険種別 保険者番号 被保険者証の記号・番号

（変更時） （変更時） （変更時）

高額療養費
算定基準額

①入院 ②多数回該当の場合 ③外来

年 年

８月 ９月 １０月 １１月 １２月 １月 ２月 ３月 ４月 ５月 ６月 ７月

年 年

８月 ９月 １０月 １１月 １２月 １月 ２月 ３月 ４月 ５月 ６月 ７月

入院【現物給付（原則）】 通院（保険薬局含む）【償還払い】

◇◆ ◇◆ ◇ ◇ ◇◆ ◇◆ ◇◆ ◇◆

医療機関名、保険薬局名
❶

関係医療の
医療費総額
（１０割分）

❷
関係医療の
自己負担額
（３割等）

※円単位で記載

❸
月間累計

（❷の月間累計）
※円単位で記載

❷
関係医療の
自己負担額
（３割等）

※円単位で記載

❸
月間累計

（❷の月間累計）
※円単位で記載

❺
同じ月に入院欄の❸と
通院欄の❸の記載があ
る場合は、その合計額

を記載
※３

❻
関係医療の
窓口支払額

※１：❸の１月間の累計額がＡ欄①又は②の基準額を超えた場合○印（Ｂ欄には「○入」又は「△入」と記載）
※２：❸の１月間の累計額がＡ欄③の基準額を超えた場合○印（Ｂ欄には「△外」又は「▲外」と記載）
※３：❺の１月間の合計額がＡ欄①又は②の基準額を超えた場合Ｂ欄には「○入＋△外」、「○入＋▲外」、「○入＋外」、「△入＋△外」、「△入＋外」、「入＋△外」、「入＋▲外」（※１欄、※２欄に○印が無い場合は「△合算」）のいずれかを記載

○：入院が高療基準額を超え、かつ月数要件を満たして事業の助成を受けた場合（現物給付の場合） 肝がん事業の月数要件のカウント方法：Ｂ欄に「○」「△」「▲」が記載されている個数をカウント。（１月に複数ある場合でもカウントは１回。）

△：高療基準額（入院・外来高療基準額）を超えた場合〔上記の場合を除く〕（多数回該当がある高療基準額を超えた場合） 保険診療上の多数回該当の判定方法：過去12か月以内の△の数をカウントし、４回目以降から多数回該当。（１月に△入＋△外のように△が２個ある場合でもカウントは１回。）

▲：７０歳以上の者が外来に係る高療基準額を超えた場合（多数回該当が無い高療基準額を超えた場合）
現物給付（特定疾病給付対象療養）の多数回該当の判定方法：過去12か月以内の○の数をカウントし、４回目以降から多数回該当。（同一の医療機関のカウントが４回目以降である必要があるた
め、医療機関ごとにカウントが必要。）

患者の方へのお願い
肝がん又は重度肝硬変に係る治療を受けた場合には、この医療記録票を保険医療機関又は保険薬局の窓口に忘れずに提示してください。
また、都道府県に償還払いの請求を行う場合は、この医療記録票の写しを請求書に添付してください。

Ｂ欄

Ｂ欄に記載する記号
等の説明



（別紙様式例６－２）

肝がん・重度肝硬変治療研究促進事業医療記録票

（指定医療機関以外の保険医療機関・保険薬局用）

私は、下に記載するとおり、肝がん・重度肝硬変治療研究促進事業における指定医療

機関以外の保険医療機関又は保険薬局で肝がん・重度肝硬変入院関係医療又は肝がん外

来関係医療を受けたので、関係書類を添えてその旨を証明します。

【備考】

○患者の方へのお願い
本記録票は、指定医療機関以外の保険医療機関又は保険薬局を受診等し肝がん・重度肝硬変入院関係医療又は
肝がん外来関係医療を受けた場合で、当該保険医療機関又は保険薬局が肝がん・重度肝硬変治療研究促進事業医
療記録票（別紙様式例６－１）に記載しない場合に、別紙様式例６－１による医療記録票の代わりになるものと
なります。
当該保険医療機関又は保険薬局を受診等し、関係医療を受けたことを確認できる書類（領収書及び診療明細書
等）を関係資料として添付して保管し、指定医療機関又は保険薬局を受診等する場合や償還払いの請求を行う場
合に、別紙様式例６－１による医療記録票と併せて、指定医療機関又は保険薬局や都道府県知事に提出してくだ
さい。
別紙様式例６－１による医療記録票に記載しない保険医療機関又は保険薬局を受診等する度に、本記録票を作
成してください。

○指定医療機関又は保険薬局の方へのお願い
本記録票は、指定医療機関以外の保険医療機関又は保険薬局を受診等し肝がん・重度肝硬変入院関係医療又は
肝がん外来関係医療を受けた場合で、当該保険医療機関又は保険薬局が肝がん・重度肝硬変治療研究促進事業医
療記録票（別紙様式例６－１）に記載しない場合に、別紙様式例６－１による医療記録票の代わりになるものと
なります。
患者の方から本記録票が提示されましたら、同時に提示される別紙様式例６－１による医療記録票に記載され
ている内容を踏まえて、別紙様式例６－１による医療記録票への記載や医療費の助成等の対応をお願いいたしま
す。
なお、患者の方が指定医療機関に初めて入院又は通院された場合で、本記録票のみが提示された場合は、本記
録票の内容も踏まえて、別紙様式例６－１による医療記録票への記載、交付等を行ってください。
また、別紙様式例６－１による医療記録票に既に記載されている月よりも前の月にかかる受診等についての本
記録票が提示された場合、別紙様式例６－１による医療記録票のＢ欄に、本記録票に記載された内容及び関係医
療を受けたことを確認できる書類を確認し追記してください。

氏名
生年

月日
年 月 日 性別

住所

保険者

番号

保険

種別

被保険者証の

記号・番号

入院月 年 月（今月 回目）
入院

期間

年 月 日から

年 月 日まで

通院

年月日
年 月 日

調剤

年月日
年 月 日

医療機関等名

医療内容等 関係資料のとおり



（別紙様式例６－２）
○都道府県の方へのお願い

この医療記録票を受理した際は、記載の医療機関に指定医療機関となるよう働きかけを行ってください。



（別紙様式７）

肝がん・重度肝硬変治療研究促進事業医療費償還払い申請書

年 月 日

高 知 県 知 事 様

申請者（参加者） 住所 〒

氏名

電話番号 （ ） －

肝がん・重度肝硬変治療研究促進事業の医療費を下のとおり申請します。

なお、支払金額は次の口座に振り込んでください。

ふりがな 公費負担者

番号
参加者氏名 公費負担医療

の受給者番号

振込口座

（請求者）

（金融機関名）
支店

出張所

支店コード 種別

普通 ・ 当座

口座

番号

ふりがな

口座名義

※提出にあたっての注意事項。

１．本請求書とともに、下記の書類を添付の上、手続きを進めてください。

① 請求者（参加者）の氏名が記載された被保険者証、高齢受給者証又は後期高齢者医療

被保険者証の写し

② 請求者（参加者）の肝がん・重度肝硬変治療研究促進事業参加者証の写し

③ 請求者（参加者）の肝がん・重度肝硬変治療研究促進事業医療記録票の写し等

④ 当該月において受診した全ての医療機関が発行した領収書及び診療明細書

⑤ 振込先の口座番号等が確認できる資料（キャッシュカードの写し等）

⑥ 核酸アナログ製剤治療に係る肝炎治療受給者証の交付を受けている場合は、助成対象

となる医療を受けようとする月以前の１２月以内の「肝炎治療自己負担限度月額管理票」

の写し

⑦ その他（都道府県知事が必要と認める書類）

２．振込口座については、申請者（参加者）の名義の口座を記載してください。

（都道府県記入欄）

決定額
百万 十万 万 千 百 十 円



（別紙様式例８）

年 月 日

肝がん・重度肝硬変治療研究促進事業指定医療機関指定申請書

高知県知事 様

開設者の住所（法人の場合は主たる事務所の所在地）

開設者の氏名（法人の場合は法人の名称と代表者の職・氏名）

肝がん・重度肝硬変治療研究促進事業による指定医療機関として指定を受けたいので

申請します。

なお、指定の上は、肝がん・重度肝硬変治療研究促進事業実施要綱及び肝がん・重度

肝硬変治療研究促進事業の実務上の取扱いの定めるところに従って、医療を担当します。

記

※１）開設者が法人の場合は、法人の主たる事務所の所在地 ※２）開設者が法人の場合は、法人の名称及び代表者氏名

医

療

機

関

名 称
電話（ ）

種 類 病 院 ・ 診療所（ 有床・無床 ）

所在地

医療機関コード

開 設 年 月 日 年 月 日

開

設

者

住所（※１）

氏名（※２）

指定

申請

区分

①入院及び外来 □ 実施要綱５（１）①に該当する施設である。

②外来のみ □ 実施要綱５（１）②に該当する施設である。

指定医療機関の役割

① 肝がん・重度肝硬変患者がいる場合、本事業についての説明及び別紙

様式例６－１による肝がん・重度肝硬変治療研究促進事業医療記録票の

交付を行うこと。

② 別紙様式例６－１による肝がん・重度肝硬変治療研究促進事業医療記

録票の記載を行うこと。

③ 患者から依頼があった場合には、肝がん・重度肝硬変入院医療又は肝

がん外来医療に従事している医師に臨床調査個人票等を作成させ、交付

すること。

④ 当該月以前の１２月以内に実施要綱３（６）の①から③までに掲げる

医療を受けた月数が既に２月以上ある場合のものとして、本事業の対象

となる高療該当肝がん・重度肝硬変入院関係医療が行われた場合には、

公費負担医療の請求医療機関として公費の請求を行うこと。

⑤ その他、助成の対象になり得る患者に対し本事業に関する周知を行う

など、指定医療機関として本事業に必要な対応を行うこと。



（別紙様式例９）

種類（※１） 指定日（※２） 指定区分（※３） 名称 電話番号 医療機関コード 所在地 備考

※１　種類については、病院または診療所の別を記入すること。

※２　実施要綱５（１）に規定する指定のあった日を記入すること。（指定のあった日の属する月から、医療費の公費負担が可能）

※３　「①入院及び外来」または「②外来のみ」の別を記入すること。

高知県肝がん・重度肝硬変治療研究促進事業指定医療機関名簿

＜○○年○○月報告版＞

都道府県名　　　　　　　　　　　　　　　　　



（別紙様式10）

肝がん・重度肝硬変治療研究促進事業参加者証

再交付申請書

年 月 日

高 知 県 知 事 様

申請者 氏 名

高知県肝がん・重度肝硬変治療研究促進事業実施要綱第17の１の規定により、下記の理由に

より、肝がん・重度肝硬変治療研究促進事業参加者証の再交付を申請します。

（注）１の理由によるときは、受給者証を添えてください。

公費負担医療の

受給者番号

参加者氏名

生年月日 年 月 日 生 性別 男・女

住 所

〒 －

保険種別 協 ・ 組 ・ 共 ・ 国 ・ 後

再交付の理由

１ 破損又は汚損したため

２ 紛失したため



（別紙様式 11）

同 意 書

肝がん・重度肝硬変治療研究促進事業による医療費の支給を

受けるに当たり必要があるときは、私の医療保険上の所得区分

に関する情報につき、高知県が私の加入する医療保険者に報告

を求め、提供を受けることに同意します。

年 月 日

高知県知事 様

住 所

氏 名

法定代理人

住 所

氏 名



（別添４）

肝がん外来医療に該当する医療行為

１．肝がん外来医療に該当する医療行為

（１）分子標的薬を用いた化学療法

○対象とする薬剤（一般名）

分子標的治療薬：ソラフェニブ、レゴラフェニブ、レンバチニブ、アテゾリズマブ等

（２）肝動注化学療法

○対象とする薬剤（一般名）

殺細胞性抗癌剤：フルオロウラシル、シスプラチン等

（３）粒子線治療

（４）その他の医療行為

上記（１）から（３）の医療行為により発生した副作用に対する治療を目的とした医療

行為。

２．その他

上記１を行うために明らかに必要と認められる外来医療（薬剤の処方を含む）であるとし

て、肝がん外来医療に該当する医療行為と判断するもの。

追加（Ｒ５）



１ 事業の目的

肝がん・重度肝硬変の治療研究
健康・生活衛生局がん・疾病対策課
肝炎対策推進室（内線2904）

令和６年度当初予算案 14億円（14億円）※（）内は前年度当初予算額

B型・Ｃ型肝炎ウイルスに起因する肝がん・重度肝硬変患者の特徴を踏まえ、患者の医療費の負担の軽減を図りつつ、
患者からの臨床データを収集し、肝がん・重度肝硬変の予後の改善や生活の質の向上、肝がんの再発の抑制などを目
指した肝がん・重度肝硬変治療にかかるガイドラインの作成など、肝がん・重度肝硬変の治療研究を促進するための
支援を実施。実施主体は都道府県、補助率１／２。（平成３０年１２月開始）

２ 事業の概要・スキーム

◆事業実績：４７都道府県で実施


