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研究要旨 
 難病指定医等に対する指定難病に関連する知識、技術を効果的に普及するための研修

プログラムを開発することを目的として、「①指定難病制度の概要」、「②臨床調査個

人票の記載にあたっての全般的留意事項」、「③領域別（疾患群別）の指定難病の申請

にあたっての留意事項」について検討した。 

①、②についてはスライド版コンテンツ（案）と読み原稿（案）を、③については、

共通の留意事項と疾患群別の留意事項からなるコンテンツのドラフト（案）を作成した。 

  今後、試行を経て、完成度を高めていくことが必要である。 

 

Ａ．研究目的 

特定疾患治療研究事業（旧事業）では 56

疾病が対象であったが、平成 26年に成立した

難病法における指定難病数は、平成 30年度に

は 331疾病にまで増加した。対象疾病の拡大

に併せ、難病情報センターのホームページの

改訂や、関連学会と連携した様々な普及啓発

活動を行い、指定難病制度を利用可能な患者

への制度の周知に努めている。 

一方、臨床調査個人票を書く医師（難病指

定医）に対しては、自治体において研修等を

行っているが、参加者が少ないことなどの問

題も多い。対象疾病が拡大する中で、難病法

を理解し、正しく臨床調査個人票の記載でき

ることが難病指定医に求められているが、現

在広く難病指定医が利用できる統一された教

材や研修プログラム等が整備されていない。

したがって、難病指定医向け e-learningプロ

グラムを整備し、難病指定医等へのさらなる

普及啓発を図ることが重要である。また、現

在小児慢性特定疾病の指定医向け e-learning

のプログラムが整備されているが、難病対策

課では、平成 30年度から指定難病についても

同様の研修プログラムの開発を進めていく方

針が示されている。 

 本研究は、難病指定医等に対する指定難病

に関連する知識、技術を効果的に普及するた

めの研修プログラムを開発することを目的と

する。本研究の最終成果物は、難病指定医等

を対象とした、研修プログラムのコンテンツ、

及びそれを効果的に普及するための

e-learningシステムのプロトタイプ、である。  

研修プログラムのコンテンツは、①指定難

病制度の概要、②臨床調査個人票の記載にあ



 

たっての全般的留意事項、③領域別（疾患群

別）の指定難病の申請にあたっての留意事項、

等で構成される。今回、上記①～③を検討し、

一部作成した。 

 

Ｂ．研究方法 
１）「①指定難病制度の概要」研修プログラ

ムの開発 

 難病指定医研修テキスト「難病対策の概説 

第 3 版（日医総研ワーキングペーパーNo.387）」

から基本的かつ重要な学習単元を抽出し、抽

出した学習単元を、e-learningシステムに適合

するよう構造化し、目次を作成した。目次に

基づき、スライド版コンテンツと読み原稿を

作成した。 

２）「②臨床調査個人票の記載にあたっての

全般的留意事項」研修プログラムの開発 

「難病対策の推進に寄与する実践的基盤提

供にむけた研究（研究代表者：国立研究開発

法人医薬基盤・健康・栄養研究所 松山晃文）」

研究班で実施された、平成 29年 4月から運用

の、改正臨床調査個人票の記載方法等に対す

る自治体ヒアリングの結果を整理した。さら

に、それらの結果をもとに内容の単元化及び

構造化を行いつつ、教材原案を作成し、スラ

イド版コンテンツと読み原稿を開発した。 

３）「③領域別（疾患群別）の指定難病の申

請にあたっての留意事項」研修プログラ

ムの開発 

 331疾患の診断基準と重症度分類を 15の疾

患群別に検討し、申請にあたっての留意事項

を抽出した。それらをもとに、共通の留意事

項と疾患群別の留意事項からなるコンテンツ

のドラフト（案）を作成した。 

また、上記のコンテンツを e-learningとし

て学習できるようにするための e-learningシ

ステムのプロトタイプを開発した。 

 

（倫理面への配慮） 

本年度は、公表済みの資料のみを用いた研

究を実施しため、倫理上の問題はない。 

 

Ｃ．研究結果 
「①指定難病制度の概要」研修プログラムの

コンテンツ（案）を【資料 1－1】、読み原稿

（案）を【資料 1－2】に示した。「②臨床調

査個人票の記載にあたっての全般的留意事項」

研修プログラムのコンテンツ（案）を【資料

2－1】、読み原稿（案）を【資料 2－2】に示

した。「③領域別（疾患群別）の指定難病の

申請にあたっての留意事項」研修プログラム

のコンテンツのドラフト（案）を【資料 3】

に示した。 

 また、e-learningシステムのプロトタイプを

開発した。 

 

Ｄ．考察 
１）「①指定難病制度の概要」研修プログラ

ムの開発 

 難病制度に係るコンテンツの作成にあたっ

ては、医療費助成制度の仕組みをわかりやす

く解説するため、例示（潰瘍性大腸炎）や図

を用いて具体的なイメ―ジができるよう考慮

した。また、軽症者特例については、指定医

に十分認知されるよう、節の項目立てをして

トピックスとして取り上げた。さらに、移行

期医療の観点から、巻末に小児慢性特定疾病

対策の紹介を盛り込んだ。 

 今後、難病法に盛り込まれた、施行後 5年

以内の見直しを契機に、本制度は様々な切り

口から再度検討されることになっている。今

回作成した難病制度コンテンツについても、

今後の制度改正、地域の実情やニーズを踏ま

え、必要に応じた見直しが必要になると考え

られる。 

２）「②臨床調査個人票の記載にあたっての

全般的留意事項」研修プログラムの開発 



 

 今後は、スライド版コンテンツを e-learning

システムにマウントした後、試行によって内

容の改善を図る必要がある。 

３）「③領域別（疾患群別）の指定難病の申

請にあたっての留意事項」研修プログラ

ムの開発 

 今年度開発したドラフト（案）をもとに、

スライド版コンテンツを作成し、関連する難

病研究班のフィードバックを得て、修正を行

う必要がある。さらにスライド版を e-learning

システムにマウントした後、試行によって内

容の改善を図ることが必要である。 

  

Ｅ．結論 

 難病指定医の e-learningによる研修プログ

ラムの開発を行い、「①指定難病制度の概要」、

「②臨床調査個人票の記載にあたっての全般

的留意事項」については、スライド版コンテ

ンツ（案）と読み原稿（案）を、「③領域別

（疾患群別）の指定難病の申請にあたっての

留意事項」については、共通の留意事項と疾

患群別の留意事項からなるコンテンツのドラ

フト（案）を作成した。また、e-learningシス

テムのプロトタイプを開発した。 

 今後、試行を経て、完成度を高めていくこ

とが必要である。 
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