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【研究要旨】 

指定難病医療費受給申請時に提出される臨床調査個人票データは平成 27(2015)年以降、厚労省で入力さ

れており、2019 年に利用申請の受付が開始された。指定難病の臨床疫学像を確認することは難病研究班の方

針を決定する上での基本情報であり、難病研究班は各指定難病の認定基準、および臨床調査個人票の臨床項

目の作成をしており、対象疾患の臨床調査個人票データを確認することは責務であると考える。また、対象疾患

のガイドライン作成・改定時の有用な情報となる。全国の患者情報を分析し、その結果を診療に携わる医師や患

者、難病対策を行う行政等に還元する意義は大きい。平成 26 年までの特定疾患 56 疾患の臨床調査個人票は

厚労省で電子化されており、難病研究班から利用申請を行い、臨床疫学像の報告をしてきた。指定難病データ

ベースを入手し、難病法施行前後の臨床疫学像の変化や当研究班で実施された全国疫学調査結果との比較

等を目的に指定難病 6 疾患の利用申請を行い、2023 年 3 月に承諾された。指定難病データの到着を待って、

分析を開始する。 

A. 研究目的

本研究は指定難病ベーチェット病、稀少難治性皮

膚疾患(天疱瘡、表皮水疱症、膿疱性乾癬、先天性

魚鱗癬、類天疱瘡)受給者の臨床疫学像の把握を目

的とする。 

指定難病データは平成 27 年以降厚労省で入力さ

れ、2019 年度に利用申請の受付が始まった。難病の

医療費の自己負担軽減のため申請時に提出される

臨床調査個人票は平成 26 年までの特定疾患 56 疾

患は厚労省で電子化されており、難病研究班は以前

より利用申請を行い、臨床疫学像を確認し、報告して

きた。難病法施行前の臨床疫学像と難病法施行後の

臨床疫学像の変化や当研究班で実施された全国疫

学調査結果との比較等を行う。 

B. 研究方法

 2022 年 8 月に指定難病 6 疾患(ベーチェット病、天

疱瘡、表皮水疱症、膿疱性乾癬、先天性魚鱗癬、類

天疱瘡)のデータ利用申請を行った。 

把握する臨床疫学像は各疾患の性・年齢分布、就

労・就学、病型、重症度、症状、検査所見、治療、等

である。難病法施行前後の臨床疫学像の変化を確認

し、研究班で過去に実施した全国疫学調査結果と比

較する。 

（倫理面への配慮） 

個人を識別できる情報（氏名、住所、電話番号な

ど）については利用申請していない。 

 本研究の実施計画は 2022 年 9 月 27 日、順天堂大

学医学部医学系研究等倫理委員会の承認を得た。

(研究課題番号 E22-0287) 

C. 研究結果

申請にあたっては以下の書類を提出した。 

1. 指定難病データ及び小児慢性特定疾病児童等

データの提供に関する申出書 

2. 所属機関の「令和元年度指定難病データ及び小

児慢性特定疾病児童等データ等を利用した研究に

関する承認書」 

3. 過去の実績資料

4. 研究班の「交付決定通知書」の写し

5. 指定難病患者データベースの利用に当たっての
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運用管理規程 

6. 指定難病患者データベースの利用についての自

己点検規程

7.研究成果の公表様式 (各疾患)

8.提供希望項目 (各疾患新規更新別に記載)

9. 所属組織の個人情報保護に関する規定（プライバ

シーポリシー、情報セキュリティポリシー等）

10.所属機関に所属していることを証する書類(加えて、

運転免許証、健康保険証、マイナンバーカードのうち

2 書類の写し)  

11. 運用フロー図

12. リスク分析・対応表 (作成)

13. 倫理審査研究計画書

14. 別添「1．分析目的・必要性、2.具体的な分析内

容、3.分析に必要な項目、4.その分析により期待され

る効果」 

厚労省より 2023 年 3 月 28 日付で「難病等患者デ

ータの提供に関する承諾通知書」が届き、以下の書

類を送付した。 

1. 指定難病患者データ及び小児慢性特定疾病児

童等データの利用に関する依頼書 

2. 指定難病患者データ及び小児慢性特定疾病児

童等データの利用に関する誓約書 (所属長の捺

印)。 

指定難病データの到着を待って、分析を開始する。 

D.考察と E.結論

指定難病医療費受給申請時に提出される臨床調

査個人票データは平成 27 年以降厚労省で入力され

ており、2022 年 8 月に利用申請を行った。難病研究

班は各指定難病の認定基準、および臨床調査個人

票の臨床項目の作成をしており、対象疾患の臨床調

査個人票データを確認することは責務と考える。また、

ガイドライン作成・改定時の有用な情報となる。全国

の患者情報を分析し、その結果を診療に携わる医師

や患者、難病対策を行う行政等に還元する意義は大

きい。2023 年 3 月に申請の承諾が得られ、指定難病

データの到着を待って、分析を開始する。 
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