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試料保管・情報管理 
試料付随情報（CRF）管理 

難病バンク 
 ITを活用した試料保管システムの構築と試料付随情報を活用した高い付加価値化 

難病研究支援 
ーこれまでの医薬基盤・健康・栄養研究所の取り組みー 

R-Square (Rare disease patients x Researchers) 
 ITを活用した患者自発的研究参加支援システムの構築・運営 

R-Square   
CURE Path  （代謝異常研究ドナーのリクルート）  

R-Square   
iPSS （ iPS細胞研究  ドナーのリクルート） 
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■患者の研究参加の希望をかなえ、iPS細胞研究
進展を支援。H26.4～登録開始。 

■患者の研究参加の希望をかなえ、創薬研究の
進展の寄与を図る。H27.4～登録開始。 
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データ提供 
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医療受給者証 

臨床調査個人票 
データ 

受診 

診断・治療 

難病指定医 

都道府県 

審 査 

難病疾患登録システムの概要 

難病患者データベース 

対象疾患： 

  全ての難病が可能 

登録項目： 

  臨床調査個人票入力全項目 

成果： 

 ・一元的なデータの管理 

 ・データの質及び入力率の向上 

 ・経年的なデータの蓄積 

 ・データベースの国際連携ハブ機能 

臨床調査個人票：改定作業中 

H28中に運用開始予定 



データ 

難病指定医 

難病患者データベース 

対象疾患： 

  全ての難病が可能 

登録項目： 

  臨床調査個人票入力全項目 

例） 
・難病患者データの提供（export） 

・活用目的に適合した解析データの提供 
  患者・主治医の所在情報 
  治験選択基準を満たす症例数の試算情報 
  治験選択基準を満たす症例の所在情報 
  治験組み込み症例数設定根拠の提供 
  自然歴や治療歴のアーカイブ 

データ提供 
審査会 

難病DBの概要とCINへの適用 

医薬基盤・健康・栄養研究所 ＮＣ（国立高度専門医療センター） 
臨床研究中核病院 

 
疾患登録情報を臨床開発に活用 

企業 

データ提供依頼 

疾患登録情報
提供 

患者背景 
治療内容 
合併症 
副作用 
予後評価 

 
 
 
 
 
 

コンソーシアム
への参加 

疾患登録情報
提供 

データ提供依頼 

疾患登録情報
提供 

DB活用 



 
 
 
 

ＮＣ 
（国立高度専門 
医療センター） 

患者背景 
治療内容 
合併症 
副作用 
予後評価 

 
 
 
 
 
 
 

希少難病版ＣＩＮ 
・ＣＩＮ推進協議会難病WG 
  WG運営方針（予定）： 
   対象疾患について議論 

   データ提供審査のあり方について議論 

   難病DB価値付加と提供について議論 

・難病治験リエゾン事務局 
  ＮＣで実施しにくい難病について、 
   治験支援実施などでＣＩＮ機能を分担 
・R-Square (Researcher x Rare disease pts.) 
  患者や研究者、その他NC等をつなぐ場提供 
  難病患者・主治医所在情報の提供 
 
創薬支援 
・Drug repositioning情報等収集提供 
・Disease repositioning情報等収集提供 

治験エントリ加速による難病治療剤開発の促進 

製薬企業等 

難病研究班 

臨床開発環境整備にむけた基盤研の貢献 

医薬基盤・健康・栄養研究所 難病患者DB 


