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研究要旨 

平成 27 年 1 月施行の「難病の患者に対する医療等に関する法律（難病法）」の施行

5 年後見直しに向けて、指定難病データ登録システムを現状の OCR 読取方式から将来的

にオンライン登録方式とする議論が始まっている。臨個票を記載する医療現場の難病指

定医、記載された臨個票を基に医療費支給認定審査を行う自治体、そして難病データベ

ースへのデータ登録を行う疾病登録センターが抱える様々な課題を解決できるオンラ

イン登録による次期難病データ登録システムのプロトタイプとそれを構築する仕様要

件（ハード・ソフト・ミドルウェアの仕様と数量）、構築・運用ならびに新旧データベ

ース間のデータ移行に係る総合的なコストを提案する。 

提案するプロトタイプ（プロトタイプ構築と運用検証を当初予定していたが、難病対

策課との協議で要件提案を成果物とすることになった。）を導入することで、現状のデ

ータ登録システムの課題を以下のように大きく改善できるものと期待する。 

１．難病指定医の臨個票記載の負担軽減 

２．難病指定医が記載する臨個票データの精度向上 

３．認定審査を行う自治体の審査作業の迅速化/効率化と臨個票送付の負担軽減 

４．難病データベースに登録されるデータの正確性向上 

Ａ．研究目的 

現行の難病データ登録システムは、2 種類

の臨床調査個人票（以下、「臨個票」という。）

に記載されたデータを登録している。すなわ

ち、（１）平成 27 年 1 月/7 月から支給開始

の 306 疾病の手書き又は活字による記載方式

（Excel 又は PDF）の臨個票（以下、「旧臨個

票」）と（２）平成 29 年 4 月以降の 331 疾病

の OCR 方式の臨個票（以下、「OCR 臨個票」）

である。これらの臨個票のデータ登録の流れ

は図１に示すように、①患者受診、②難病指

定医の臨個票記載、③支給申請、④自治体の 

審査を経てから OCR 臨個票は OCR スキャナに

よる帳票読取のために一旦コピーされて、国

から委託を受けた「疾病登録センター」（難

病データベース構築・保守/運用とデータ登

録・抽出業務を実施）に送付される（旧臨個

票は複写又は PDF 変換ファイルの送付が可

能）。現行のデータ登録の全体の工程は難病

指定医の臨個票への記入負担、自治体の認定

審査と臨個票複写とそれらの送付の労力、OCR

読取精度など様々な課題を抱えながらデータ

登録が進められているのが現状である。 

一方、平成 30 年 6 月の厚生科学審議会疾病 
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図１ 指定難病患者データ登録システム現行の登録フロー 

対策部会難病対策委員会・社会保障審議会児

童部会小児慢性特定疾患児への支援の在り方

に関する専門委員会（合同委員会）における

取り纏めの中で、「現在の登録方法を見直し、

オンラインシステムを検討すること」や「登

録項目や同意書の見直し」が中長期的課題と

して提言され、難病法の施行 5 年後見直しを

迎えるにあたり、指定難病データ登録システ

ムのあり方や臨個票の登録について再検討が

行われている。レセプト請求やがん登録の分

野ではオンラインシステムが構築されている

現状を踏まえ、難病対策においてもオンライ

ン化によるデータ登録が可能な次期データ登

録システム（以下、「Web 登録システム」）

のプロトタイプとそれを構築するための仕様

要件やコストを提案することを本研究の目的

とする。 

 

Ｂ．研究方法 

現行の難病データ登録システムの課題を

踏まえて、これを解決できるシステム構造と

要件を整理した。それらを IT 業者 5 社と協

議を行い、整理した要件への適合性と費用面

の妥当性から 2 社に絞ってプロトタイプ構築

のための仕様要件（ハード・ソフト・ミドル

ウェア）を検討した。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

これらの仕様要件を整理して実際にプロ

トタイプ構築と運用検証を行う予定であっ

たが、難病対策課との協議で要件を本研究の

成果とすることになった。 

 

（倫理面への配慮） 

個人情報の取り扱い等、倫理規定に関連する

事項はない。 

 

Ｃ．研究結果 

１．Web 登録システムの構成 

Web 登録システムの構成を検討するにあた

り、先ず、現状の課題解決を前提に Web 登録

システムに求められる要件を以下のように整

理した。 

①指定指の記入の負担軽減：指定医が web 登

録を行う際に最も考慮すべきは入力の負担

軽減で、更新申請の臨個票を記載する場合、

前年の登録データあるいは軽症から重症に

移行するなどの再診時に「直近の診断デー

タ」が入力端末の画面に（一定期間）表示

されること 

②電子カルテとの連携：電子カルテから

SS-Mix 形式でデータを出力し、臨個票の

Web 入力画面に取り込めること 
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図２ Web データ登録システムの概要図 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

③自治体の認定審査等の負担軽減：指定医の

記載済み臨個票データから自動診断機能を介

した一次判定結果を閲覧できること 

 

指定医のオンライン端末の入力画面に直近

の臨個票データが表示されること、医療機関

の電子カルテシステムと難病DBのWeb登録シ

ステムとを直接オンライン接続することは医

療機関の情報セキュリティー上、困難である

ことから、入力に特化し、電子カルテシステ

ムとも連携可能なデータ登録システムを難病

DB 本体と別に構築する必要があるという結 

論に至り、図２に示した入力専用データベー

スである「①臨個票入力プラットフォーム（以

下、「フロントシステム」）」と難病 DB 本体

である「②難病 DB システム」の２つのデータ

ベースシステムから構成されるシステムを提

案する。 

ネットワーク接続ができない医療機関も実

際には多くあることから、臨個票紙媒体で登

録ができるフローも考慮する必要がある。そ 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ため、自治体で認定審査が終わった臨個票を

電子ファイル化して、管理者（疾病登録セン

ター）に DVD などのメディアで送付し、管理

者が難病DBのWeb入力画面に直接手入力でき

る機能を有する（図２参照）。 

 

２．Web 登録システムの要件 

入力と登録のそれぞれの機能を持つデータ

ベースシステムに必要な具体的な要件を纏め

た（表１、２参照）。 

フロント側の大きな特徴は４つあり、一つ

は指定医に患者紐付検索により直近の入力デ

ータが画面表示され、その表示期間を受給者 

証の有効期間 1 年 3 か月を考慮して、15 か月

間はサーバに保持され閲覧ができるが、期間

が過ぎれば自動的に消去されてサーバ HDD

（ハードディスク）に負荷が継続しないこと

である。二つ目は臨個票のデータ精度を向上

するため、記入の留意が必要な箇所には「入

力ガイド」が入力画面に表示される（例えば、

数値桁数、小数点有無、検査値や薬剤量の単 
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表１ 入力プラットフォームの要件 

表２ 難病 DB システムの要件 
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表３ 次期システム構築の前提となる条件 

位、入力数値の自動変換、必須事項など）。

三つ目は上述のとおり電子カルテとの連携機

能、四つ目は指定医が難病患者の診察時にデ

ータ登録とデータ利活用にかかる同意・不同

意がその場で登録ができて、不同意の場合に

は難病 DB には登録は行うがデータ抽出がで

きないようにする機能である。 

 難病 DB 側の特徴は一次判定機能以外に２

つある。一つは、臨個票の記載項目やレイア

ウトの変更がサーバ画面上で容易にできるこ

とである。二つ目はデータベースを構築する

ため臨個票項目（１臨個票あたり 100 項目）

の一つひとつにデータ型を定義した「データ

整理表」と呼ばれる設計図が必要であるが、

臨個票の項目変更に連動してデータ整理表も

自動変更される機能である。これまでのデー

タ整理表作成はすべて手作業で行っており、

臨個票の変更とそのデータ整理表の修正を介

して、データベースの変更となり、臨個票改

変により膨大な時間とコストが必要であった

が、それらが大幅に軽減できる利点を持つ。 

 

３．Web 登録システム構築の仕様要件 

２つのシステムの構築に必要な仕様要件

（ハード・ソフト・ミドルウェア、サーバの

数量、サーバ容量など）を検討するため、ア

クセスポイント（医療機関数）、アクセス件

数（登録患者数、指定医数）、アクセスタイ 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ム（更新申請時のピーク期間）による想定負

荷量（表３参照）を前提条件としてシステム

のスペックを設定した。年間 120 万件の申請

のうち、９割の更新申請が６～12 月に行われ

ることを考えると、「1 日 1 万件以上」のア

クセス負荷に耐えられる仕様が求められる。 

これらを基にフロント側の構築に必要なハ

ード・ソフト・ミドルウェア仕様要件一式の

２案を別紙１（Ａ案）、２（Ｂ案）に示す。

また、難病ＤＢ側構築の仕様要件一式を別紙

３（Ａ案）、別紙４（Ｂ案）に示した。 

 

４．電子カルテとの連携 

 電子カルテとの連携方法は、図３に示すよ

うに最新の臨個票フォームを保管するポータ

ルサイトサーバから入力用医療機関端末にフ

ォームのダウンロードを行い、電子カルテか

らの SS-Mix2 データをフォームにインポート

した後、入力データを JSON（軽量のデータ変

換フォーマットの一つ）でフロント側の入力

サーバに登録する方式とした。 

 

５．ネットワーク接続方式の方法 

医療機関に設置する指定医端末のネットワ

ーク接続方式は図４(「PC」の赤点線枠)に示

すとおり SSL 認証、ソフトウェア VPN、専用

線 VPN、インターネット VPN の４パターンが

考えられる。このうち、SSL 認証は医療機関 
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図４ 指定医端末（PC）のネットワーク接続方式 

図３ 電子カルテシステムとフロントシステムとの連携方法 
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表４ インターネット接続方法の種類と利点 

では推奨されていないため、３つの方式のい

ずれが考えられる。これらの方式のメリット

を表４に示すとおり接続の利用観点から「ソ

フトウェア VPN」が推奨される。 

 

Ｄ．考察 

１．指定医の臨個票記入の効率化 

（１）患者紐付機能 

指定医の臨個票記入のフロント側に登録済

の直近の患者データを表示するためには、患

者検索する紐付キーが必要となる。一般的に

使用される「疾患名（必須）」＋「姓名/生年

月日/性別の３項目のうち、いずれか２項目」

の紐付３項目があるが（現行の難病 DB への同

一患者の紐付にも使用されている）、同姓同

名で、かつ生年月日が同一という事例が難病

データ登録でも多く発生しており、紐付精度

を向上さるために例えば、現住所の都道府県

名や郵便番号を紐付キーとして追加すること

も一案である。 

（２）臨個票の附帯資料 

 認定審査のため、臨個票とは別に附帯資料

（検査データ、指定医のコメントなど）が添

付される場合が多く見られる。また、指定医

は患者の症状や経過を臨個票の「特記事項欄

（250 文字）」に丁寧に記述することも多い

が、手書き文字は判読が困難なため現状のデ

ータ登録では難病データベース 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

には登録できていない。Web 登録システムで

あれば、重要な附帯資料もデータベースに登

録が可能となり、それらのデータ利活用も漏

れなく行われるメリットがある。 

 

２．電子カルテからのデータ取込み 

医療機関の電子カルテシステムとフロントシ

ステムの連携方法は一つの重要な課題である。

ポータルサイトサーバにある入力用臨個票フ

ォームを指定医端末にダウンロードして、

SS-Mix2 フォルダ出力フォルダにあるデータ

をそこにインポートする方法であれば、電子

カルテシステムとの直接的なネット接続は回

避できる。この方法は臨床試験への CDISC 標

準利用の際に複数の医療機関がコンテンツサ

ーバから申請電子データのマスターテンプレ

ートをダウンロードし、電子カルテのデータ

インポートを行いデータ共有する方法として

利用されつつある。 

333疾病の臨個票は 400種類以上あるため、

全入力フォームを作成する費用が高額になる

という見方と１入力フォーム数万円で作成で

きるという見方もあり、入力フォーム構築に

は詳細な検討が必要となる。 

 

３．自治体の負担軽減 

（１）一次判定機能の利用 

指定医が記入完了した臨個票データが難病 
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DB 側に格納された後、1 日１回（深夜）の頻

度で自動で実行される一次判定機能の結果を

自治体が利用することで審査業務の負担軽減

が見込まれる。330 疾病 424 臨個票の各デー

タから一次判定機能が働く診断ロジックは本

研究課題で構築し（H28、29 年度分担課題「難

病データ登録システムの開発」で実施）、難

病データベースに実装済みであるので、これ

らを次期システムでも利用することが可能で

ある。 

（２）臨個票の送付 

 一定の割合で紙媒体を介したデータ登録の

業務フローは存在するものの、OCR 臨個票の

ように紙媒体で疾病登録センターに送付する

必要はなくなり、申請された臨個票の電子フ

ァイル化を行って CD 等のメディアでデータ

送付が可能である。現行の OCR 臨個票の複

写・梱包・送付の作業が大幅に軽減される。 

（３）受給者証番号の登録 

現行の自治体の認定作業では、申請された

OCR 臨個票に認定者の受給者証番号を審査後

に手書き記載する必要があるが、疾病登録セ

ンターに送付された臨個票を見るとかなりの

頻度で未記入のものがある。 

次期システムでは自治体と難病 DB 側との

双方向アクセスができるので、審査結果を難

病 DB 側に登録することが可能である。 

 

４．ネットワーク接続方式の方法 

ネットワーク接続方式はソフトウェア VPN

を推奨するが、その導入コストは１ID の発行

料と月額使用料がそれぞれ 100 円、1000 円が

一般的で、これらの費用を医療機関が負担す

るかどうかの議論が必要と考える（医療側に

導入メリットの理解がなされれば費用負担の

可能性もある。）。 

 

５．構築・運用にかかるコスト 

フロント側と難病ＤＢのシステム構築なら

びに保守・運用支援に必要な費用を試算した 

（表５参照）。 

 

 

６．新旧データベース間のデータ移行 

次期システムのデータベースへのデータ移

行量は、次期システムの稼働が 2023 年 4 月と

仮定すると現行データベース約 7 年分（2015

～2023 年）x 100 万件/年で 700 万件（CSV フ

ァイル容量 8.5MB/1 万件であるので、約６GB）

となる。次期システムでは臨個票の項目内容

や項目順も変更になることから、旧データの

新データベースへの移行には、旧データを新

データベースにレイアウト変換するツールが

440 以上の臨個票でそれぞれ必要になる。変

換ツールの作成、旧データのＣＳＶの新デー

タベースへのキレーティング作業、データ移

行量から移行作業に係るトータル費用は表５

に示すとおりである。 

 

７．診断画像ファイルの登録 

臨個票データとの紐付け等を考慮すると診

断画像データは医療機関で臨個票入力フォー

ムを使用して登録を行い、難病 DB システムへ

送信する流れとなる。しかし、全国の医療機

関から送られた画像データが難病 DB システ

ムへ集中するため、非常に大容量のストレー

ジが必要になる。また、Azure の場合はデー

タをダウンロードする際の通信量に課金され

るため、何らかの理由で Azure からデータを

引き上げる際、高額な通信料が発生する可能

性があり、診断画像ファイルの保存の有無は

費用とのバランスを考慮して検討が必要であ

る。 

 

表５ Web 登録システム構築・運用費用 
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８．その他の付加機能 

（１）コールセンター機能

指定医が Web 入力をする際に、入力内容や

方法が不明な場合に管理者（疾病登録センタ

ー）への問い合わせとその対応が不可欠であ

る。また、自治体からの問い合わせに対して

も同様であり、これらに対応するため次期シ

ステムを運用管理する疾病登録センターには

コールセンターサポート機能、具体的には電

話対応やチャットサポート（チャットボット

機能の検討など）を付加ことが重要である。 

（２）パスワード忘却支援機能

指定医の臨個票記載頻度は更新時期以外の

年前半は比較的ペースが落ちることが予想さ

れる。また、患者数の少ない地域の指定医も

年間の記載頻度はそれ程多くなく、Web 登録

システムへのアクセス間隔が空いてしまうと

システムにログインする ID・パスワードを忘

れることが少なからずある。それを回避する

ため、パスワード忘却或いは紛失時のパスワ

ードリセット機能を実装することが必要と考

える。 

Ｅ．結論 

 現状の難病患者データ登録システムが抱え

ている指定医の臨個票記載、自治体の認定審

査、データ登録の効率化の課題を大きくクリ

アできる Web 登録データシステムの構成、そ

の構築と運用負荷に耐えうる仕様要件（ハー

ド・ソフト・ミドルウェア）、そして構築/

運用費用をプロトタイプ案として纏めた。一

方で、医療機関のネットワーク環境等の問題

があり 100％のオンライン化は困難なため、

紙媒体を使用したデータ登録の方法も存続さ

せる必要がある。Web 登録には多くのメリッ

トがあり、オンライン：紙媒体の申利用比率

はほぼ同等との調査結果も得られており（本

研究の分担課題「臨床調査個人票の登録に関

する指定医の意向調査」報告書を参照）、可

能な限りオンラインの申利用比率を向上させ

る更なる政策とインフラ改善の方策が必要と

考える。 

平成 31 年度から次期難病患者データ登録

システム構築の本格的な検討が開始されるに

あたり、本研究の提案が議論の一助になるこ

とを期待する。 

Ｆ．健康危険情報 

なし 

Ｇ．研究発表 

なし 

Ｈ．知的財産権の出願・登録状況 

なし 
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