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コーディネーター   

菊池 章（大阪大学 感染症総合教育研究拠点 特任教授） 

山下 俊英（大阪大学大学院医学系研究科 分子神経科学 教授） 

     主催：公益財団法人 千里ライフサイエンス振興財団  

         〒 560-0082 大阪府豊中市新千里東町１丁目４番２号 

千里ライフサイエンスセンタービル２０階 

E-mail：otk-2023@senri-life.or.jp  Tel：０6-6873-2006 

https://www.senri-life.or.jp 

 -千里ライフサイエンス新適塾- 

「難病への挑戦」第５5回会合 

「難病領域における患者レジストリ活用の動向 

～難病プラットフォームを例に～」 

講   師  山野 嘉久 （やまの よしひさ） 

        聖マリアンナ医科大学 脳神経内科学 主任教授 

日   時  ２０２３年 9月１９日（火）１８：００～２０：１５ 

場   所  千里ライフサイエンスセンタービル 

講演会：６階 千里ルームＡ（WEB配信併用） ～19:15 

懇親会：５階 Port５                       ～20:15 

参 加 費  講演会、懇親会とも無料 

定   員   会場参加８0名、WEB参加 200名 

    参加は事前申込みされた方（申込締切り9月1４日）のみとし、定員になり

次第締切ります。参加希望者は、当財団のホームベージの「参加申込・受付

フォーム」からお申込み下さい。https://www.senri-life.or.jp 

   ＊オンデマンド配信は予定しておりません。 

mailto:otk-2023@senri-life.or.jp
https://www.senri-life.or.jp/
https://www.senri-life.or.jp/
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【要旨】 

「難病領域における患者レジストリ活用の動向 

～難病プラットフォームを例に～」 

 

山野 嘉久 

聖マリアンナ医科大学 脳神経内科 主任教授 

同大学 難病治療研究センター 病因病態解析部門 部門長 

 

 

 難病領域において患者レジストリは疫学、病態の理解、自然歴の解明など、様々な

研究用途で用いられている。一方、製造販売後調査や疾患対照群、患者リクルートな

ど、医薬品等の開発における患者レジストリの活用にむけて厚生労働省やPMDAも整

備をすすめており、実際に開発企業が活用するケースが徐々に増えてきている。 

難病プラットフォームは厚生労働省難治性疾患等政策研究事業およびAMED難治

性疾患実用化研究事業で支援を受けている研究班（以下難病研究班）に対して患者

レジストリの構築支援を行ってきた。具体的にはレジストリ構築運営時に必要となる標

準文書および標準データ入力システム（EDC）を提供している。また難病プラットフォー

ムでは研究班と企業をつなぐ「企業マッチング」にも取り組んでおり、最近では、製造

販売後調査や患者リクルートなど、医薬品等の開発における患者レジストリの活用事

例も増えてきた。今回は、難病プラットフォームの活動について概説し、またHTLV-1関

連脊髄症（HAM）を例として、難病領域におけるレジストリ活用について紹介したい。 
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