
                                     
       

 

    
    

    
        

  本研究の目的は、患者団体等が主体的に運用する疾患横断的な患者レジストリ
QOL調査の実施体制として
より構築した患者レジストリ
トリとしては、知りうるかぎりわが国で唯一であり、難病患者による疫学データ、
ータの収集はもちろん、個人情報をも併せて管理することで、生涯にわたる追跡調査が可
能である。国が平成
り、国内外の連携を視野に、幅広い難病患者によるデ
の患者レジストリの整備を目指している。
 
Ａ 研究目的

本研究の目的は、
運用する疾患横断的な患者レジストリによ
る、QOL
会・規約の整備

平成
ー・ラッセル症候群、マルファン症候群、
遠位型ミオパチーの
イザックス症候群、ミトコンドリア病が加
わり、これらの患者会を中心とした患者レ
ジストリの、
委員会の整備を実施する。また、
の実施に必要な規約の整備を実施する。
 
B 研究方法
 J-RARE
ての、
 
（倫理面への配慮）

本研究での患者レジストリでは、難病患
者の非常に機微性の高い情報を収集・蓄積
する。そのため、収集にあたっては、関連
法規・指針（個人情報の保護に関する法律、
疫学研究に関する倫理指針、医療・介護関
係事業者における個人情報の適切な取扱い
のためのガイドライン、医療情報システム
の安全管理に関するガイドライン、個人情
報の保護に関する法律についての経済産業
分野を対象とするガイドライン、など）お
よび「医療等分野における情報の利活用と
保護のための環境整備のあり方に関する報
告書」を参考にし、分担研究者でもある法
律系研究者らととも

なお、本研究班の患者レジストリへの登
録は患者の自由意志に基づいている。登録
にあたっては、包括同意と個別同意を組み
合わせた動的同意とよばれる方法によって
インフォームドコンセントを得るようにし
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利用について説明し、さらに実際に登録情
報を利用する際にあらためて説明を行う手
法である）。
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位置付けられ、患者会を中心とした実施体
制とした。また、
ては、倫理審査委員会が必要で、今年度に
設置した。
にあたっては情報提供審査委員会での承認
が必要なものとし、こちらは当面の間は運
営委員会が兼務することとした。外部評価
委員会も設置の予定である。
の刊行物･別刷
 また、規約として、利用規約、プライバ
シーポリシーを改訂した。利用規約は、運
営事務局の会議にお
患者や患者家族にわかりやすい文章にした。
IＶ．研究成果の刊行物･別刷の利用規約、
プライバシーポリシーを参照のこと。
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