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Ａ．研究目的 
呼吸器機能障害認定基準は、平成27年の

要望書提出を契機として1)、平成28年の認定
要領改正2)において重要な見直しが実現し
た。具体的には、呼吸機能予測式の日本呼吸
器学会予測式（JRS2001）への変更および活
動能力評価（修正MRC）の導入、ならびに
6分間歩行試験に関する記載の追加など、制
度としての進展が図られてきた。 
しかしながら、当時の検討において課題

として残された拘束性指標（％肺活量）の指
標への追加などに加え1)、疾患構造の変化
（特に間質性肺炎の増加）および臨床実態
の変遷を踏まえると3,4)、現行基準は必ずし
も現状に適合していない可能性が指摘され
ている。 
本研究は、平成27年要望書の基本的コン

セプトを継承しつつ、現行認定基準の課題
を明らかにし、審査実務および臨床実態に
整合する評価体系への発展的見直しに資す
る科学的根拠を提示することを目的とした。 
 

Ｂ．研究方法 
本研究では、制度的課題と実務運用の乖

離を明らかにするため、以下の多角的アプ
ローチを採用した。 
1．審査実態の把握 
呼吸器機能障害の等級判定に関与する審

査員を対象にアンケート調査を実施し、実
務運用の実態および認定基準に対する評価
を収集した（令和8年1月27日～2月13日）。 
2．現行指標の妥当性検証 
認定患者データを用い、現行指標である

「指数」と実際の等級との整合性を検証し
た。 
3．新規評価指標の検討 
閉塞性指標（％FEV1）および拘束性指標

（％VC）を用いた場合の認定該当性を検証
し、現行指標との比較を行った。 
4．労作時低酸素の評価 

6分間歩行試験における最低SpO2の臨床
的意義を検討した。 
5．制度的整合性の検討 
指定難病制度における重症度分類および

研究要旨 
呼吸器機能障害認定基準は、平成 27年要望書を契機に平成 28年改正が行われ、呼吸機能予
測式（JRS2001）および修正 MRCの導入、6分間歩行試験に関する記載の追加などの進展がみ
られた。しかし、拘束性指標が導入されていないことや、労作時低酸素が例示にとどまり定
量的評価指標として整理されていないことに加え、近年の疾患構造の変化（間質性肺炎の増
加）を踏まえると、現行基準と臨床実態との間に乖離が生じている可能性がある。 
本研究では、審査実態のアンケート調査（n=364）、認定患者データ解析、ならびに制度的検
討を行った。その結果、審査員の約 8割が数値基準に加え、労作時低酸素をはじめとした臨
床所見を踏まえた総合判断を行っており、9割以上が基準見直しの必要性を指摘した。また、
現行指標である「指数」は認定患者の約半数が基準を満たさず、特に間質性肺炎では 76.5％
が非該当であった。一方、日常診療で用いられている閉塞性指標（％FEV1）および拘束性指
標（％VC）を採用することで、約 9割の認定患者をカバー可能であった。さらに、労作時低
酸素は日常生活制限と関連しており、6分間歩行試験における最低 SpO2を認定基準に追加す
ることが妥当であると判断した。 
以上より、呼吸機能指標を％FEV1および％VCへ移行し、6分間歩行試験における最低 SpO2の
評価指標化、ならびに呼吸機能予測式は JRS2001から改訂された JRS2014への更新を提言す
る。本提案は現行制度の枠組みを維持しつつ、臨床実態および審査実務に即した発展的見直
しを図るものであり、より公平かつ妥当な障害認定制度の実現に資する。 

 



 

 

呼吸機能予測式の国際動向を踏まえ、制度
としての整合性を検討した。 
 
（倫理面への配慮） 

本研究は浜松医科大学倫理審査委員会の
一括審査による承認を受けて実施した（承
認番号：24-237）。 
 
Ｃ．研究結果 
1．審査実務と現行基準の乖離 

364名より回答が得られた。指数および動
脈血液ガス分析の数字基準のみで判定して
いる審査員は少数であった。一方で、審査員
の約8割が呼吸器機能障害認定基準の数値
基準に加え、その他の所見を踏まえ総合判
断を行っていることが判明した（図1）。 

参考としている所見としては、修正MRC
の他、体動時の最低SpO2、呼吸機能指標、
経過・現症などが挙げられた（図2）。さら
に、9割以上の審査員が認定基準の見直しが
必要と回答した。 

2．「指数」の限界 
認定患者を対象とした検討において、現

行指標である指数は、認定患者の約半数が
基準を満たさないこと、また等級との一致
が不十分であることが判明した。特に間質
性肺炎では、認定患者であっても76.5％の
症例が指数の認定基準を満たさなかった
（図3）。 
 
3．新規指標の有効性 

本研究班では、以下の認定基準案を提案
した。日常診療で用いられている％FEV1お
よび％VCを指標として採用した場合、約9
割の認定患者をカバーすることが可能であ
った（図4A）。さらに、PaO2指標を併用す
ることで、ほぼ全例をカバーした（図4B）。 

 
・認定基準案 
１ 等級表１級に該当する障害は、呼吸困難
が強いため歩行がほとんどできないもの、 
呼吸障害のためスパイロメトリー検査の実
施ができないもの、又は下記のいずれかの
指標を満たすものをいう。 
・対標準１秒量（％FEV1）が 30％未満 
・対標準肺活量（％VC）が 40％未満 
・動脈血酸素分圧（PaO2）が 50Torr 以下 
２ 等級表３級に該当する障害は、下記の指
標のいずれかを満たすもの若しくは４級に
該当する症例で６分間歩行試験において酸
素飽和度最低値が 90％を下回るもの、又は
これらに準ずるものをいう。 
・％FEV1が 30％以上 50％未満 
・％VCが 40％以上 60％未満 
・PaO2が 50Torrを超え 60Torr以下 
３ 等級表４級に該当する障害は、下記の指
標のいずれかを満たすもの、又はこれらに
準ずるものをいう。 
・％FEV1が 50％以上 80％未満 
・％VCが 60％以上 80％未満 
・PaO2が60Torrを超え70Torr以下のもの 
 
4．労作時低酸素の重要性 
動脈血ガスや呼吸機能検査は安静時の検

査指標であり労作時を十分反映できるもの
ではない。一方、安静時に低酸素血症を認め
ない症例であっても、労作時には低酸素を
呈する症例が多数存在する5）。これらの症例
では、家事や入浴など家庭内の日常生活活

     

     
           
         

     

      
     
     

                     

                   

            

             

              

       

             

     

               

                                

                     

                      

     

        

        

     

                       

   
   

     

     

                                          

     



 

 

動において制限が生じており、3級相当の障
害に該当する可能性が示唆される。また、指
定難病「特発性間質性肺炎」の重症度分類に
おいても、労作時低酸素の有無により重症
度が上位化されることが規定されている6)。
これらを踏まえ、認定基準案に記載のとお
り、等級上位化を考慮することが妥当であ
ると判断した。 
 
5．予測式の問題点 

JRS2001は発表から約25年が経過してお
り、人口構造の変化や検査標準化の進展を
十分に反映していない。日本呼吸器学会が
公表したLMS法に基づく2014年予測式（JR
S2014）7)への更新が妥当であると考えられ
た。 
 
Ｄ．考察 
本研究の結果は、現行の呼吸器機能障害

認定基準が制度として一定の枠組みを維持
しつつも、実態との乖離が顕在化している
ことを明確に示すものである。 
特に重要な点は以下の点である。 
1．制度と実務の乖離 
審査実務ではすでに総合判断が行われて

おり、現行基準は形式的基準としての役割
にとどまっている。この状況は、自治体間の
判定差、制度の透明性低下を招く可能性が
ある。 
2．平成27年要望書の継続課題 
平成28年改正では修正MRC導入および6分

間歩行試験の記載追加が実現した一方で、
拘束性指標（％VC）の導入および労作時低酸
素の正式な評価指標化は課題として残され
ている1,2)。 
【提言】 
提言1：呼吸機能指標の見直し 
現行の「指数」から、閉塞性指標（％FEV

1）、拘束性指標（％VC）への移行を行うべ
きである。 
提言2：労作時低酸素の評価指標化 
6分間歩行試験における最低SpO2を、等級

認定の正式な評価指標として位置付けるべ
きである。特に、SpO2＜90％を示す症例につ
いては、等級上位化（例：4級→3級）を考慮
する仕組みの導入が妥当である。 
提言3：呼吸機能予測式の更新 
JRS2001からJRS2014（LMS法）への更新を

行うべきである。 
【総括提言】 
本提案は、平成27年要望書の基本理念を

継承し、審査実務および臨床実態に即した
発展的見直しを提案するものである。 
現行の枠組みを維持しつつ、臨床実態、審査
実務、疾患構造の変化に対応した評価体系
へと進化させることにより、より公平かつ
妥当な障害認定制度の実現が可能となる。 
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