気管支喘息に係る大臣判定申請検査報告書
１．起始及び経過
	【初回申請時に必要な項目】
· 発症について
初発症状の詳細（長引く咳嗽、喘鳴、息切れ、胸部圧迫感、早朝・夜間症状の有無等）
· 発症又は増悪の原因と考えられる要因
感染、アレルゲン曝露、運動、冷気曝露、気圧・温度変化等との関連の有無。特に飛行業務又は航空機搭乗環境との関連が疑われる場合はその詳細。
· 診断の根拠となる検査所見
呼吸機能検査（％VC、FEV1.0％、必要に応じて気管支拡張薬反応性試験、FeNO、モストグラフ等）
必要に応じて、血液検査（総IgE、特異的IgE、好酸球数等）
· 治療経過の詳細
・治療開始年月日
・治療開始時から現在までの治療内容（吸入薬、内服薬、生物学的製剤等）
・全身性副腎皮質ステロイド（内服、注射、点滴）の使用歴
・救急外来受診歴及び入院歴の有無
· 現在の病状
喘息症状が消失し良好なコントロール状態となった時期を記載すること。
また、その後、感染、冷気曝露、運動、気圧・温度変化等による症状増悪がなく、呼吸機能検査上も安定していることを確認した旨を記載すること。
初診時及び症状安定後のAsthma Control Test（ACT）スコアの比較が参考となる。



【条件付適合後の更新申請時】
· 症状増悪の有無
増悪があった場合
· 発生時期
· 原因又は誘因
· 治療内容
· 全身性副腎皮質ステロイド使用の有無（前回申請以降の内服・注射・点滴治療の有無及び使用時期）
増悪がなかった場合
· 現在の病状が安定している旨
· 治療内容
· 現在の治療内容
· 薬剤変更の有無
· 薬剤変更があった場合は、 変更年月日、変更理由及び変更内容（増量、減量、中止、薬剤変更等）を記載すること。
· 呼吸機能検査結果
％VC、FEV1.0％、必要に応じFeNO等
· 薬剤による副作用の有無




２．検査結果時系列表
	年月
	呼吸機能検査結果(％肺活量(％VC)、1秒率(FEV1.0%))

	
	

	
	

	
	

	
	






３．総合所見（治療内容、症状及び呼吸機能検査結果を踏まえた総合評価）
	特別判定指示申請のめやす（該当するものにチェック）
□治療が十分にステップダウンされ（低～中用量のICS単剤あるいは低用量のICS/LABA）、かつ現行治療で１年間経過している。
□1年以内に全身性の副腎皮質ステロイド薬（内服・注射・点滴）が使用されていない。
□1年以内に症状の悪化がない（感染、気圧･温度の変化、特に操縦時の冷気や気圧の変化による症状の悪化）。　　　　　　＊ACT scoreが参考になる
□呼吸機能が正常範囲内（%VC ＞80%   かつFEV1.0%＞70％）




	□ 上記全てを満たし、特別判定指示への移行が可能と考える
□ コントロール良好だが、上記全てには該当せず、大臣判定を要する
□ コントロール良好とはいえず不適合相当と考えられる
□ 無治療無症状で3年間を経過し、指定医適合（ケースクローズ）





４．添付資料
該当する資料にチェックください。
□ 呼吸機能検査結果
□ ピークフロー記録
□ 診療情報提供書又は診療録要約
□ その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）
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