
16 16 

厚生労働科学研究費補助金（難治性疾患克服研究事業） 

再発性多発性軟骨炎の診断と治療体系の確立 

分担研究報告書 

 

再発性多発性軟骨炎の患者登録システム 

 

研究分担者 須賀 万智（東京慈恵会医科大学 環境保健医学講座・准教授） 

 

 

研究協力者 

清水 潤（聖マリアンナ医科大学） 

 

Ａ．研究目的 

再発性多発性軟骨炎（relapsing 

polychondritis; RP）は原因不明の慢性疾患

である。平成 21年度に全国基幹医療機関に

アンケート調査を行い、二次調査の段階で

把握された RP患者は 239名（うち最終受

診時に生存していた患者は 217名）であり、

日本の RP患者数は多くても数百名程度と

推測される。このような稀少疾患について

原因の解明や治療法の開発を進めるには、

患者を網羅的に捕捉できるしくみが必要で

あり、RPにも患者登録システムを構築する

ことが求められる。本稿では、既存の患者

登録システムを文献的に調査し、RPの患者

登録システムの具体的構想をまとめた。 

 

Ｂ．研究方法 

 医中誌を検索し、特定疾患治療研究事業

の患者登録制度とそれに関連する取り組み、

関節リウマチの患者登録システムなどを文

献的に調査した。既存の患者登録システム

を参考に、RPの患者登録システムのデザイ

ンを検討した。 

 

Ｃ．研究結果 

1) 既存の患者登録システム 

特定疾患治療研究事業は対象 56疾患に

医療費助成を行う。助成申請時に臨床調査

個人票を提出させ、その情報を患者登録に

活用している。臨床調査個人票の記載事項

は、性年齢、家族歴、発病時期、初診時期、

発症と経過、診断、臨床所見、検査所見、

生活状況、受診状況、治療状況など多岐に

わたる。ただし、患者の追跡や臨床研究に

活用した事例は報告されていない[1,2]。 

患者の追跡や臨床研究を目的とする患者

登録システムの代表例として関節リウマチ

の患者登録システムが挙げられる。NinJa

（http://www.ninja-ra.jp）は独立行政法人

国立病院機構免疫異常ネットワークのリウ

マチ部門が運営しており、登録時に性年齢、

発症時期、初診時期、整形外科的手術歴、

登録後に治療経過を毎年収集している。

REAL（http://www.real-study.jp）と

SECURE（http://www.ryumachi-jp.com/ 

info/secure.html）は生物学的製剤使用患者

の予後の追跡に特化した患者登録システム

である[3]。 

稀少疾患は一般医の認知度が低い上に、

疾患によっては診断基準すら確立されてい

ないこともあり、確定診断を受けていない

患者が少なからず存在すると考えられる[4]。

このような潜在患者を洗い出すことも重要

な課題であり、インターネット上に当該疾

患の情報提供サイトを公開して患者と医師

が自発的に登録するしくみを構築する[5]、

特殊検査情報を活用する[5]などが試みられ
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ている。 

 

2) RPの患者登録システム 

患者登録システムのデザインは規模（登

録対象数）と目的（レジストリ、フォロー

アップ）で異なる。RPの場合、登録対象数

は数百名程度と予想され、特定疾患治療研

究事業と同様に、まずは患者の把握を目的

とするレジストリ型のシステムを構築すべ

きと考えられる。また、最近は登録手段に

インターネットを用いることが増えている

が、サイトの設置運用の費用やセキュリテ

ィーの確保の問題を無視できない。紙ベー

スの患者登録票を FAXで送信する方法が

現実的である。 

患者登録票を別紙に示した。調査項目は

①基本属性、②初診時の状況、③確定診断、

④現在の状況、⑤これまでの経過、⑥合併

症などからなり、平成 21年度のアンケート

調査を参考に、重要な項目に絞りこんだ。 

 

Ｄ．考察 

RP患者は日本に数百名程度しか存在し

ない。診断法や治療法を研究するには、患

者を把握し、臨床情報を収集するしくみが

必要である。患者登録システムを早急に構

築し、すべての患者の捕捉することが当面

の課題である。また、将来的には、患者の

予後の追跡を含めたフォローアップ型のシ

ステムに発展させることが望まれる。 
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