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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」についてコンテンツ案を作成した。 

 e-learning システムのプロトタイプも作成し、①、②については、音声を含めて

動作を確認することができた。 

 コンテンツ案をマウントした e-learning システムのプロトタイプを用いて、難病指定

医等（約 30 名）を対象とした研修プログラムの試行及び評価を計画し準備を進めた

が、新型コロナウイルス感染症の流行で、医療関係者が多忙となったため、実施を断

念せざるを得なかった。 
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Ａ．研究目的 

平成 26 年に成立した難病法における指定

難病数は、令和元年７月には 333 疾病にま

で増加した。 

臨床調査個人票を書く医師（難病指定

医）については、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。 

 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

コンテンツ案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

の留意事項で構成される。平成 30 年度から

令和元年度を通じて、上記①～③を検討

し、練度の高いコンテンツ案を作成した。

さらに並行して、これらのコンテンツを e-

learning として提供するためのシステムの

開発を行った。さらに、開発したコンテンツ

案を e-learning システムのプロトタイプにマ

ウントして、その動作について検討を加え

た。 
コンテンツ案をマウントした e-learning シ

ステムのプロトタイプを用いて、難病指定医

等（約 30 名）を対象とした研修プログラムの

試行及び評価を計画した。 

 

Ｂ．研究方法 

１）「①指定難病制度の概要」研修コンテ

ンツ（案）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

イド版コンテンツ案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」研修コンテンツ

（案）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案と読み原稿を開

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」研修コン

テンツ（案）の開発 

 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（案）を完成させた。 

 

また、上記コンテンツ（案）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、実際にコンテンツ案のスライドをマ

ウントして試行した。さらに読み原稿に基

づく音声を付加し、オートスライドと同期

させるなどの改良を加えて完成させた。 

 

４）難病指定医等に対する e-learning 教材

（案）のコンテンツ評価に関する研究 

 対象は、難病患者の診療にあたる、また

はあたる可能性のある臨床医 33 名である。 

 調査票は、無記名・自記式で、属性につ

いては、性別、年齢、医師免許取得後年

数、開業医・勤務医の別、従事施設の所在

地、主たる診療科、難病患者の診療の有

無、難病指定医の有無を尋ねる。また、e-

learning 教材（案）の 2 つのコンテンツ

（案）①難病対策の概説、②改正臨床調査

個人票記入にあたっての留意事項、のそれ

ぞれについて、教材の閲覧に要した時間

（分）、わかりやすさ（非常にわかりやす

い～非常にわかりにくい、の 6 段階）、わ

かりにくかったところ、教材の量（多い、

適当、少ないの 3 段階）、教材全般に関す

る改善点、を尋ねる。 

 調査票は、メールで、研究代表者からの

依頼文書、調査票、研修プログラムコンテ

ンツ 2 件を添付して、対象者に配布する。



 

回答済み調査票ファイルは、研究分担者

（王子野）がメール添付で回収し、その

後、送付者（回答者）名がわからないよう

に回答ファイルのみを分析担当の研究代表

者（曽根）に送付する。 

 各コンテンツについて、教材の閲覧に要

した時間（分）、わかりやすさ、教材の量

については、集計を行うとともに、わかり

にくかったところ、教材全般に関する改善

点（いずれも自由記載）については、内容

ごとに分類し整理する。また、属性別に集

計し、属性による大まかな傾向を把握す

る。以上の結果より、コンテンツ改善のた

めの提言をまとめる。 

  

（倫理面への配慮） 

１）～３）については、公表済みの資料

のみを用いて研究を実施したため、倫理上

の問題はない。 

４）については、国立保健医療科学院研

究倫理審査委員会に申請を予定した。 

 

Ｃ．研究結果 

１）「①指定難病制度の概要」コンテンツ

（案）を【資料 1】に、「②臨床調査個人

票の記載にあたっての全般的留意事項」コ

ンテンツ（案）を【資料 2】に示した。 

 また、e-learning システムのプロトタイ

プを開発し、上記①、②のコンテンツを音

声と同期したオートスライド形式で DVD に

記録した。その一部を【資料 3】に示し

た。 

２）難病指定医等に対する e-learning 教材

（案）のコンテンツ評価に関する研究につ

いては、準備を進めたが、新型コロナウイ

ルス感染症の流行で、対象の医療関係者が

多忙となったため、実施を断念せざるを得

なかった。調査票（案）を【資料 4】に示

した。 

 

Ｄ．考察 

 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。 

 また、今年度は、新型コロナウイルス感

染症流行のために実施できなかったが、難

病指定医等に対する e-learning 教材のコン

テンツ評価に関する調査も時機を見て実施

する必要がある。 

  

Ｅ．結論 

 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

コンテンツ案を作成した。 

 e-learning システムのプロトタイプも作

成し、①、②については、音声を含めて動

作を確認することができた。 

 コンテンツ案をマウントした e-learning

システムのプロトタイプを用いて、難病指

定医等（約 30 名）を対象とした研修プログ

ラムの試行及び評価を計画し準備を進めた

が、新型コロナウイルス感染症の流行で、

医療関係者が多忙となったため、実施を断

念せざるを得なかった。 
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