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Ａ．研究目的 
本研究は，小児腎領域の難病を対象として，関連

する学会と連携し，1．学会承認された診断基準・重症

度分類の改訂と普及，指定難病や小児慢性特定疾病

としての情報収集，診断の手引きや概要等の整備，改

定，2．学会承認のもと作成される，エビデンスに基づ

いた診療ガイドラインや患者向けガイドの編集，改訂と

普及，3．小児慢性腎臓病コホート（2010 年に確立）の

継続，4．全国疫学調査で実態が把握された疾患のコ

ホート構築と予後調査，5．小児成人期移行医療（トラ

ンジション）プログラムの確立を行う．また，神奈川県と

秋田県をモデル地区として研究を実践する． 
本分担研究課題では，就学・就労に関する調査の

推進，全国実態の把握，臨床上の課題の抽出と共有
を行う．また，電子症例報告システム（Electric Data 
Capture, EDC）を活用した症例レジストリ研究を検討
し推進する．  

研究要旨 
【研究目的】 

本研究は，小児腎領域の難病を対象として，関連する学会と連携し，1．学会承認された診断基準・重症度分

類の改訂と普及，指定難病や小児慢性特定疾病としての情報収集，診断の手引きや概要等の整備，改定，2．
学会承認のもと作成される，エビデンスに基づいた診療ガイドラインや患者向けガイドの編集，改訂と普及，3．小
児慢性腎臓病コホート（2010 年に確立）の継続，4．全国疫学調査で実態が把握された疾患のコホート構築と予

後調査，5．小児成人期移行医療（トランジション）プログラムの確立を行う．  
本分担研究課題では，就学・就労に関する調査の推進，全国実態の把握，臨床上の課題の抽出と共有を行

う．また，電子症例報告システム（Electric Data Capture, EDC）を活用した症例レジストリ研究を検討し推進す

る．  
 
【研究方法】 

小児腎領域の難病の就学・就労について，先行研究・関連研究をもとに調査項目を選定し，調査票を作成す

る．小児慢性腎臓病コホート研究の対象施設に質問紙調査を行う．  
EDCシステムを活用した症例レジストリ研究について，使用するEDCシステムを選定し，入力フォーム構築技

術を習得する．EDC 使用を前提に症例レジストリ研究の研究実施計画書の素案を作成する． 
 

【結果】 
小児慢性腎臓病の就学・就労に関する施設調査では，2020 年 5 月時点で 81 施設から回答を得た．就学相

談有 8 割，就労相談有 6 割，対応スタッフは，いずれも医師，医療ソーシャルワーカー（MSW），看護師の順に

多く，医師→MSW，看護師，施設内部署→院外施設のフローが多くみられた．院外施設との連携は15%弱であ

り，自由記載項目として医療者から就労施設への働きかけの必要性，支援体制の整備に関するご助言を頂い

た． 
EDC システムについては，Pharma Consulting Group の Viedoc4 を選択した．入力フォーム構築等のウェ

ブ講習を受講し，システム構築資格を得た．適応事例の候補として小児慢性特定疾病である小児特発性ネフロ

ーゼ症候群の全国調査研究「JP-SHINE study」の継続研究の研究計画書を作成した． 
 
【考察】 

小児慢性腎臓病の就学・就労に関する施設調査では，医師，MSW，看護師を中心に対応されているが，院

外施設との連携している施設は限られていた． EDC システムについては，Viedoc4 を使用した EDC システム

構築，研究計画書作成が推進された． 
 
【結論】 

小児慢性腎臓病の就学・就労に関する施設調査については，症例ごとの具体的事例に基づく課題，疾患特

有の課題の抽出と共有を推進する．難病についても同様の検討を進める．  
EDC システムを活用した症例レジストリ研究については，今後，関連研究者と検討を進め，入力システム，研

究計画書を更新する． 
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Ｂ．研究方法 
小児腎領域の難病の就学・就労について，先行研

究・関連研究をもとに調査項目を選定し，調査票を作

成する．小児慢性腎臓病コホート研究の対象施設に

質問紙調査を行う．  
EDC システムを活用した症例レジストリ研究につい

て，使用する EDC システムを選定し，入力フォーム構

築技術を習得する．併せてEDC使用を前提に症例レ

ジストリ研究の研究実施計画書の素案を作成する． 
 
（倫理面への配慮） 
 研究にあたりヘルシンキ宣言に基づく倫理的原則
および医学研究に関する倫理指針を遵守し，個人情
報管理を徹底する．中央施設ならびに参加施設の倫
理委員会に提出し，倫理審査を行う．  
 
Ｃ．研究結果 
小児慢性腎臓病の就学・就労に関する施設調査で

は，2020年 5月時点で81施設から回答を得た．就学

相談有 8割，就労相談有 6割，対応スタッフは，就学・

就労いずれも医師，医療ソーシャルワーカー（MSW），

看護師の順に多く，医師→MSW，看護師，施設内部

署→院外施設のフローが多くみられた．院外施設との

連携は 15%弱であり，自由記載項目として医療者から

就労施設への働きかけの必要性など支援体制の整備

に関するご助言を頂いた． 
EDC システムについては治験等の十分な実績があ

り，症例レジストリ研究への適用事例も少なくないこと

から Pharma Consulting Group の Viedoc4 を選択

した．入力フォーム構築等のウェブ講習を受講し，シス

テム構築資格を得た．適応事例の候補として小児慢

性特定疾病である小児特発性ネフローゼ症候群の全

国調査研究「JP-SHINE study」の継続研究の研究

計画書を，EDC システム使用を前提に作成した． 
 

・就学・就労の施設調査票レイアウト例 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 

・小児慢性腎臓病の診療施設の就学・就労調査の結
果 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

・医療ソーシャルワーカー（MSW） 
医療機関で患者・家族を社会福祉の立場からサポ

ートする専門職．患者・家族の相談に応じ，より良い社

会生活を送れるよう，医療的・社会的な制度の活用方

法の提案から地域の社会資源の紹介，自宅環境整備

まで多岐に渡って支援する．退院後も問題なく生活で

きるように病院内外の関係者に必要な支援について

協力を求める支援を提供する． 
 
・電子症例報告システム，Pharma Consulting Gro
upのViedoc4 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

全体
n=81

⼩児病院
n=14

大学病院
n=36

その他
n=31

就学
相談を受けることが
ある

63 (77.8) 13 (92.9) 31 (86.1) 19 (61.3)

院内で対応や支援を
行う場合の対応者，
医師

68 (84.0) 12 (85.7) 34 (94.4) 22 (71.0)

院内で対応や支援を
行う場合の対応者，
看護師

25 (30.9) 5 (35.7) 11 (30.6) 9 (29.0)

院内で対応や支援を
行う場合の対応者，
MSW

44 (54.3) 10 (71.4) 19 (52.8) 15 (48.4)

院外施設と連携して
いる

12 (14.8) 7 (50.0) 1 (2.8) 4 (12.9)

就労
相談を受けることが
ある

48 (59.3) 10 (71.4) 26 (72.2) 12 (38.7)

院内で対応や支援を
行う場合の対応者，
医師

55 (67.9) 9 (64.3) 29 (80.6) 17 (54.8)

院内で対応や支援を
行う場合の対応者，
看護師

16 (19.8) 4 (28.6) 8 (22.2) 4 (12.9)

院内で対応や支援を
行う場合の対応者，
MSW

37 (45.7) 9 (64.3) 18 (50.0) 10 (32.3)

院外施設と連携して
いる

11 (13.6) 5 (35.7) 3 (8.3) 3 (9.7)
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・入力フォームレイアウト例 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・症例レジストリ研究の実施計画書 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
・変数取り扱い定義書 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Ｄ．考察 
小児慢性腎臓病の就学・就労に関する施設調査で

は，医師，MSW，看護師を中心に対応されていた．

院外施設との連携は限られていた．今後，症例ごとの

具体的事例に基づく臨床的課題，疾患特有の課題の

抽出，共有，検討を推進する．他の難病症例に関する

就学・就労の調査についても同様の検討を進める． 
 
 EDC システムについては，Viedoc4 を使用した

EDC システム構築，研究計画書作成が推進された．

今後，関連研究者との内容検討を進め，入力システム，

研究計画書を更新し，症例登録体制を構築する．また，

2021 年 3 月に厚生労働省医薬・生活衛生局医薬品

審査管理課および同局医療機器審査管理課から「承

認申請等におけるレジストリの活用に関する基本

的考え方」および「レジストリデータを承認申請等

に利用する場合の信頼性担保のための留意点」が公

開された．これらに加え，小児腎領域の難病の各疾

患の症例レジストリ研究の目的，将来の役割を視野

に入れ検討を進める． 
 
Ｅ．結論 
小児慢性腎臓病の就学・就労に関する施設調査に

ついては，症例ごとの具体的事例に基づく課題，疾患

特有の課題の抽出と共有を推進する．難病について

も同様の検討を進める．  
EDC システムを活用した症例レジストリ研究につい

ては，今後，関連研究者と検討を進め，症例登録体制

を構築する． 
 
Ｆ．健康危険情報 
  該当なし 
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 2.  学会発表 
 菊永 佳織, 幡谷 浩史, 井口 智洋, 寺野 千香
子, 原田 涼子, 濱田 陸, 齊藤 剛仁, 砂川 富正

 : 本邦における溶血性尿毒症症候群腎関連後遺症
の経過観察状況. 第123回日本小児科学会学術集会,
 2020, 神戸. 
 
Ｈ．知的財産権の出願・登録状況 
 
 1. 特許取得 
 該当なし 
 2. 実用新案登録 
 該当なし 
 3.その他 
 該当なし 
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