
 
 厚生労働科学研究費補助金分担研究報告書                           
 

厚生労働科学研究費補助金（難治性疾患政策研究事業） 
 分担研究報告書 

 
皮膚の遺伝関連性希少難治性疾患群の網羅的研究 

 

研究分担者 新谷 歩 大阪市立大学・大学院医学研究科 医療統計学・教授 

研究分担者 鶴田大輔 大阪市立大学・大学院医学研究科 皮膚病態学・教授 

 
 
 質の高い研究の実施の為には臨床研究研究計画の科学性、倫理的妥当性及びデータの信頼性が必

要になる。データの信頼性保証の為には、ITシステムの活用としてEDCを活用する事が非常に有用
である。大阪市立大学では高品質・セキュアな世界標準の電子データ集積システムであるEDC「RE
DCap」を導入し臨床研究等に活用している。症例が少なく、また発症地も日本全国に及ぶ希少疾患
データ収集・管理における運用側の業務負荷を軽減する為にも「REDCap」を使用した希少疾患レジ
ストリ構築運用体制を確立することを目的とする。 

 

 

Ａ．研究目的 
世界標準とされているResearch Electronic

 Data Capture 「REDCap」を用い、希少疾患
のデータを収集・管理することを目的とする。 

 
Ｂ．研究方法 

本研究班で対象としている疾患のデータ収
集のため、EDC「REDCap」を使用したデータ
収集画面を作成する。 

        
Ｃ．研究結果 

本研究班で対象としている「コケイン症候
群」の入力画面が完成した（図1、図2）。本疾
患は倫理委員会の承認も得ている為、データの
入力も可能となった。「ゴーリン症候群、カウ
デン症候群」は次フェーズでのデータ収集のこ
とも考慮し、以前に実施した紙アンケートの画
面構築及びデータの電子化を実施した（図3、図
4、図5）。以外に、倫理委員会への申請前の疾
患についても素案作成を実施した。「家族性慢
性良性天疱瘡」は研究班の担当の医師が改訂ポ
リシーを決定し収集項目の再検討を実施し素
案を作成した（図6）。「掌蹠角化症」も同様に
素案を作成した。また、今後、疾患が増えてい
くことも考慮し、複数の疾患のレジストリを同
時に実施する時の症例共通の一次調査画面の
素案を作成した（図7、図8）。 

 
Ｄ．考察 

複数の希少疾患であっても構築は可能であ
ったが「家族性慢性良性天疱瘡」のように「臨
床調査個人票」データ収集している対象患者と
重複する場合には二重の手間をいかに減らす
かが重要であることが示唆された。 

 

 
Ｅ．結論 

希少疾患の場合であっても、Web上でデー
タの入力が可能なREDCapを使用したデータ
収集システムを構築することが可能ではあ
ることが分かった。疾患によっては難病の
「臨床調査個人票」でデータ収集している症
例も存在する為、二重の手間を減らす為に
「臨床調査個人票」を提出させるといった工
夫も重要である。 
また、希少疾患のレジストリとして複数の

疾患のレジストリを同時に実施する時の症
例共通の一次調査画面を活用することも有
用であると考えられる。 

症例が少なく、また発症地も日本全国に及ぶ希
少疾患データ収集・管理における運用側の業務
負荷を軽減する為に「REDCap」を使用したデー
タ収集を行う事は非常に有用であると言える。 
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図 1. 「コケイン症候群」の入力画面（登録時） 

 

 

図 2. 「コケイン症候群」の入力画面（追跡時） 

 



 

図 3. 「ゴーリン症候群、カウデン症候群」の収集項目 

 

 

図 4. 「ゴーリン症候群、カウデン症候群」の画面（家族歴・家系図） 



 

図 5. 「ゴーリン症候群、カウデン症候群」の画面（臨床的診断基準） 

 

 

図 6. 「家族性慢性良性天疱瘡」の画面素案 

 



 

図 7. 「症例共通の一次調査画面」の入力イメージ 

 

 

図 8. 「症例共通の一次調査画面」の画面素案 

 


