
第２部 AMED支援CIN関連課題の概要紹介

2-5 「CIN構想の加速・推進を目指した
レジストリ情報統合拠点の構築」

平成 30 年 7 月 12 日（木）

AMEDクリニカル・イノベーション・ネットワーク 推進支援事業公開シンポジウム

国立研究開発法人 国立国際医療研究センター
國土典宏



クリニカル・イノベーション・ネットワーク（CIN）推進拠点事業
“CIN構想の加速・推進を目指したレジストリ情報統合拠点の構築” ＜CIN國土班＞

・国内の患者レジストリ情報の収集・リスト化及び整理・精査

・レジストリ検索システムの構築・公開及び継続的運営

・レジストリに関する情報発信・活用についてのコーディネートの実施

・医薬品等の開発費用は世界的に高騰し、特に我が国は諸外国と比べて開発コストが高い。

・近年、海外では疾患登録情報を活用した新たな臨床開発手法が注目を集めている。

日本の現状と課題

事業代表者：國土典宏（NCGM理事長）
臨床研究センター内にCIN推進室を設置

2017年8月1日開始

進捗状況

事業計画（2017～2019年度）

NCGG

NCNP

NCCHD

NCVC

NCC

NIBIOHN

NCGM

・6NC+NIBIOHNの事業実施体制構築
・事業を一元的に管理・運営するCIN推進室を設置
・日本医学会連合、PMDA、製薬協、医機連、FIRMとの連携体制構築
・2017/10/23 第１回班会議開催
・2017/11～ 基幹学会への患者レジストリ1次調査を順次実施
・2018/1 ～ NC+NIBIOHNへの患者レジストリ1次調査を順次実施
・2018/3 ～ 患者レジストリ2次調査を順次実施



AMEDAMED

進捗管理・
支援・連携

CIN武田班・林班
難病松田班

CIN武田班・林班
難病松田班

開発企業等開発企業等
ニーズ等
情報取集
広報活動

ニーズ等
情報取集
広報活動

PMDAPMDA
規制情報規制情報

日本医学会連合日本医学会連合
学会との連携学会との連携

連携、
レジストリ等
情報の提供

６NC＋基盤研６NC＋基盤研

コンソーシアム
（CIN武田班班会議）

UMINUMIN

CIN推進室CIN推進室

連携

厚労省厚労省

支援・
連携

事業班事業班

臨床効果DB
大江班

臨床効果DB
大江班

連携

CIN推進拠点の体制



＜事業班＞
6NC+基盤研

レジストリ等情報の
検索サービスの提供
レジストリ等情報の
検索サービスの提供

レジストリ
情報統合

ポータルサイト

検索サービス

情報発信

個別サービス

レジストリ等の
構築・運営・活用方法
規制情報、等

レジストリ等の
構築・運営・活用方法
規制情報、等

相談受付
コーディネート、等
相談受付
コーディネート、等

CIN推進室

レジストリ等
情報の収集

規制情報
の収集

医学系学会、基幹病院、
NC、 NIBIOHN、
AMED・厚労研究班、等

医学系学会、基幹病院、
NC、 NIBIOHN、
AMED・厚労研究班、等

PMDAとの連携PMDAとの連携

CIN推進拠点の機能



患者レジストリ及びコホート研究

調査方法



本調査における患者レジストリとは
「特定の疾患、疾患群、治療や医療機器等の医療情
報の収集を目的として構築したデータベース。構築済み
又は構築中は問わない」

本調査におけるコホート研究とは
「ある定義された集団（「コホート」）に対して、疾患の
罹患や死亡などの健康情報を追跡することによって、そ
の要因などとの関連を明らかにする研究」

患者レジストリ及びコホート研究調査

※ 治験又は介入研究のデータセット
最終更新日が平成19年以前のもの は対象外



＜1次調査 + 詳細な2次調査＞ 2段階で調査

患者レジストリ及びコホート研究調査

■1次調査の調査項目
・名称、略称
・ICD10大分類
・運営主体（種類）
・登録人数の概数（区分）
・対象者の収集範囲
（国内外、国内地域）
・対象者の特性（疾患、住民等）
・代表者等の情報
（氏名、所属、役職、連絡先）

等

■2次調査の調査項目
・基本情報（名称、対象等）
・運営の詳細（経費等）
・システムの詳細
・登録及び管理体制の詳細
・収集項目の詳細
・画像データの詳細
・オミックスデータの詳細
・生体試料の詳細
・同意取得の詳細
・現状の課題

等



患者レジストリ及びコホート研究調査
2017年度は医学系学会とNC、NIBIOHNで実施

2段階で調査（1次調査 + 詳細な2次調査）

基本領域のうちの
17学会と
サブスペシャリティの
各学会

国立国際医療研究センター
国立がん研究センター
国立循環器病研究センター
国立成育医療研究センター
国立精神・神経研究センター
国立長寿医療研究センター
医薬基盤・健康・栄養研究所

厚生労働省研究開発振興課
日本医療研究開発機構
日本医学会連合

日本内科学会
日本小児科学会
日本皮膚科学会
日本精神神経学会
日本外科学会
日本整形外科学会

日本産科婦人科学会
日本眼科学会
日本耳鼻咽喉科学会
日本泌尿器科学会
日本脳神経外科学会
日本医学放射線学会

日本麻酔科学会
日本病理学会
日本臨床検査医学会
日本形成外科学会
日本リハビリテーション医学会

+ サブスペシャリティ学会

調
査
推
薦 調

査

調査調査

代表者が回答

1次調査は
代表者に加えて
分担者、協力者、
事務局担当者
も回答

NC及びNIBIOHN

（2017/11/30－）

CIN國土班



学会会員

日本医学会連合、厚生労働省、AMED

基本領域の
うち17学会

及びその
サブスペシャリティ

学会
等

②調査依頼

NCGMCIN推進室

学会毎に
レジストリ
リストを収集
（代表者の特定）

重複を排除して
レジストリ
代表者から
詳細情報を収集 ⑥詳細調査（web）

③調査（pdf）

④レジストリ
の概要情報

⑤レジストリ
のリスト

⑦レジストリの詳細情報

①調査への協力要請

調査の実施方法

レジストリ
代表者

1次調査

2次調査



＜6NC+基盤研＞
112件

＜日本医学会連合＞
基幹17学会 499件＜合計＞

611件
＋

15学会は1次調査終了15学会は1次調査終了 締切り後にも散発的に登録あり締切り後にも散発的に登録あり

（2018/07/04時点）

重複（33件16組）

対象外（37件）

594件

557件

2次調査
611件

1次調査

レジストリの採否

完了（407件）

入力中
（13件）

未入力
（137件）

調査の進捗



1次調査

（2018/07/04時点）



436

90

77

38

29

0

37

44

0 100 200 300 400 500

特定の疾患

特定の手術・手技の施術

特定の施設の診療

特定の医療機器

特定の医薬品

特定の再生医療等製品

その他

一般の住民

（78%）（78%）
（16%）（16%）

（14%）（14%）

（7%）（7%）

（7%）（7%）

（5%）（5%）

（0%）（0%）

（8%）（8%）
グラフ内の数字は件数
N = 557, 未回答 0

複数選択可

グラフ内の数字は件数
N = 557, 未回答 0

複数選択可

【1次調査】 レジストリの対象



【1次調査】対象疾患（ICD-10大分類）

10
113

7
19

84
29

5
14

42
16

10
9

91
34

4
4
6

3
2
3

7
45

0 20 40 60 80 100 120

A00-B99 感染症および寄生虫症

C00-D48 新生物

D50-D89 血液および造血器の疾患ならびに免疫機構の障害

E00-E90 内分泌,栄養および代謝疾患

F00-F99 精神および行動の障害

G00-G99 神経系の疾患

H00-H59 眼および付属器の疾患

H60-H95 耳および乳様突起の疾患

I00-I99 循環器系の疾患

J00-J99 呼吸器系の疾患

K00-K93 消化器系の疾患

L00-L99 皮膚および皮下組織の疾患

M00-M99 筋骨格系および結合組織の疾患

N00-N99 尿路性器系の疾患

O00-O99 妊娠、分娩および産じょく< 褥>

P00-P96 周産期に発生した病態

Q00-Q99 先天奇形、変形および染色体異常

R00-R99 症状、徴候および異常臨床所見・異常検査所見で他に分類されないもの

S00-T98 損傷、中毒およびその他の外因の影響

U00-U99 特殊目的用コード

Z00-Z99 健康状態に影響をおよぼす要因および保健サービスの利用

未選択

グラフ内の数字は件数
N = 557, 未回答0件
グラフ内の数字は件数
N = 557, 未回答0件

筋骨格系お
よび結合組
織の疾患

精神および
行動の障害

新生物



該当
27%

非該当

73%

404404

147147

希少疾患又は難病の該非

限定あり

82%

限定なし

18%

疾患限定の有無

9898

453453

グラフ内の数字は件数
N = 551, 未回答6件
グラフ内の数字は件数
N = 551, 未回答6件

グラフ内の数字は件数
N = 551, 未回答6件
グラフ内の数字は件数
N = 551, 未回答6件

【1次調査】対象疾患



海外＋国内
2%

海外のみ
0.4%

国内のみ
97.6%

国内外

538538

1111

22

ほぼ全国
33%

複数の都

道府県

20%
単一の都道府県

7%

近隣の複数地域

6%

単施設

34%

国内

180180

3434 3737

186186

112112

グラフ内の数字は件数
N = 551, 未回答6件
グラフ内の数字は件数
N = 551, 未回答6件

グラフ内の数字は件数
N = 549, 未回答8件
グラフ内の数字は件数
N = 549, 未回答8件

【1次調査】対象地域



【1次調査】登録規模

136

133

59

88

21

26

14

17

34

29

0 20 40 60 80 100 120 140 160

1～99

100～499

500～999

1,000～4,999

5,000～9,999

10,000～49,999

50,000～99,999

100,000以上

不明

未選択
グラフ内の数字は件数
N = 557, 未回答0件
グラフ内の数字は件数
N = 557, 未回答0件



179

145

96

91

69

17

16

8

6

1

25

0 50 100 150 200

研究班等

診療科

学会

研究室

施設

個人

行政機関

財団

企業

患者団体

その他

(32%)(32%)
(26%)(26%)

(17%)(17%)

(16%)(16%)

(12%)(12%)

(5%)(5%)

(3%)(3%)

(3%)(3%)

(1%)(1%)

(1%)(1%)

(0.2%)(0.2%) グラフ内の数字は件数
N = 556, 未回答 1

複数選択可

グラフ内の数字は件数
N = 556, 未回答 1

複数選択可

【1次調査】 運営主体



2次調査

（2018/07/04時点）



治験等での活用

生体試料の収集と
解析

臨床情報の収集と
解析

患者レジストリの目的

46

15

18

53

91

62

37

56

158

116

159

19322

0 50 100 150 200 250

治験又はその他の介入研究へのリクルート

製造販売後調査への活用

治験対照群としての活用

試料採取

バイオマーカーの探索

遺伝子解析研究

登録患者等への情報提供

主治医への情報提供

診療への活用

自然歴調査

患者数や患者分布の把握

疫学研究

その他
グラフ内の数字は件数
N = 386, 未回答 21

複数選択可

グラフ内の数字は件数
N = 386, 未回答 21

複数選択可

患者レジストリの目的



あり
35%

なし

65%

242242

128128

情報公開ウェブサイトの有無

あり
45%

なし

55% 209209

169169

公開可能な問合せ窓口の有無

グラフ内の数字は件数
N=370, 未回答 37
グラフ内の数字は件数
N=370, 未回答 37

グラフ内の数字は件数
N = 378, 未回答 29
グラフ内の数字は件数
N = 378, 未回答 29



運営の資金関係



165

54

129

31

30

39

0 50 100 150 200

公的研究費

学会

自施設

企業

民間団体等

その他

（9%）（9%）

（11%）（11%）

運営の資金源（重複あり）

グラフ内の数字は件数
N=349, 未回答58

グラフ内の数字は件数
N=349, 未回答58

（47%）（47%）
（15%）（15%）

（40%）（40%）

（9%）（9%）

61

62

77

22

0 30 60 90

文部科学省

厚生労働省

日本医療研究開発
機構（AMED)

その他

（47%）（47%）

（13%）（13%）

グラフ内の数字は件数
N=165, 未回答０

グラフ内の数字は件数
N=165, 未回答０

公的研究費の支給元（重複あり）

（37%）（37%）

（38%）（38%）



経費（初期費用）

平均 15,428,481円

中央値 100万円

回答数 189 レジストリ

平均 15,428,481円

中央値 100万円

回答数 189 レジストリ

94

41

15

28

11

0 50 100

100万円未満

100万円以上、
500万円未満

500万円以上、
1千万円未満

1千万円以上、
5千万円未満

5千万円以上

初期費用 0円 47 レジストリ



経費（年間維持費用）

平均 10,547,139円

中央値 90万円

回答数 188 レジストリ

平均 10,547,139円

中央値 90万円

回答数 188 レジストリ

96

48

12

26

6

0 50 100 150

100万円未満

100万円以上、
500万円未満

500万円以上、
1千万円未満

1千万円以上、
5千万円未満

5千万円以上

年間維持費用 0円 41 レジストリ



経
費

（
初

期
経

費
）

経費（初期費用）=1.573X経費（年間維持費用）-296753   r=0.931  p<0.001

初期費用と年間維持費は高い相関がある

経費（初期費用）と経費（年間維持費用）の相関

経費（初期費用）

経費（年間維持費用）

1億以上は非表示

1億以上は非表示



直近の登録数

経費（初期経費） = 12617419 + 1524.3*直近の登録数 r=0.30 p=0.0012

直近の登録数と経費は相関が弱い

経費（初期費用）と直近の登録数との相関

経費
（初期費用）
1億以上は非表示

10万以上は非表示



経費（初期費用）の希少疾患及び難病の該非での比較

経費
（初期費用）

p=0.3422 (t-test)
p=0.2960 (wilcoxon)

1億以上は非表示

希少疾患及び難病 難病以外の疾患

1,710,000

625,000

難病 数 平均 標準偏差 中央値

該当 51 6,383,098 15,096,807 1,710,000

非該当 138 18,771,339 92,292,576         625,000

難病 数 平均 標準偏差 中央値

該当 51 6,383,098 15,096,807 1,710,000

非該当 138 18,771,339 92,292,576         625,000
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0
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2030

2031

公的研究費あり

1

0

2

2

17

11

17

2

6

1

1

1

1

0

1

0

2

0

0 20

2014

2015

2016

2017

2018

2019

2020

2021

2022

2023

2024

2025

2026

2027

2028

2029

2030

2031

公的研究費なし

公的研究費（全体）
平均 2019.5
標準誤差 ±0.2
最大値 2031
最小値 2014
中央値 2019
回答数 161件

公的研究費（全体）
平均 2019.5
標準誤差 ±0.2
最大値 2031
最小値 2014
中央値 2019
回答数 161件

基
準
線

確保している資金の期間（西暦4ケタ）

公的研究費あり
平均 2019.2
標準誤差 ±0.2
最大値 2031
最小値 2016
中央値 2019
回答数 96件

公的研究費あり
平均 2019.2
標準誤差 ±0.2
最大値 2031
最小値 2016
中央値 2019
回答数 96件

公的研究費なし
平均 2019.9
標準誤差 ±0.4
最大値 2030
最小値 2014
中央値 2019
回答数 65件

公的研究費なし
平均 2019.9
標準誤差 ±0.4
最大値 2030
最小値 2014
中央値 2019
回答数 65件
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2025

2026

2027

2028

2029

2030

2031

文科省

0

0

2

4

9

13

9

3

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0 5 10 15

2014

2015

2016

2017

2018

2019

2020

2021

2022

2023

2024

2025

2026

2027

2028

2029

2030

2031

厚労省

厚労省
平均 2018.8
標準誤差±0.2
最大値 2021
最小値 2016
中央値 2019
回答数 40件

厚労省
平均 2018.8
標準誤差±0.2
最大値 2021
最小値 2016
中央値 2019
回答数 40件

0

0

0

3

10

12

17

1

0

1

0

0

0

0

0

0

0

0

0 5 10 15 20

2014

2015

2016
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2018

2019
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2021

2022

2023

2024

2025

2026

2027

2028

2029

2030

2031

AMED

0

0

0

1

4

4

2

2

0

0

0

0

0

0

0

0

0

1

0 5

2014

2015

2016

2017

2018

2019

2020

2021

2022

2023

2024

2025

2026

2027

2028

2029

2030

2031

その他

その他
平均 2019.9
標準誤差±0.9
最大値 2031
最小値 2017
中央値 2019
回答数 14件

その他
平均 2019.9
標準誤差±0.9
最大値 2031
最小値 2017
中央値 2019
回答数 14件

文科省
平均 2019.3
標準誤差 ±0.2
最大値 2023
最小値 2018
中央値 2019
回答数 34件

文科省
平均 2019.3
標準誤差 ±0.2
最大値 2023
最小値 2018
中央値 2019
回答数 34件

AMED
平均 2019.2
標準誤差±0.2
最大値 2023
最小値 2017
中央値 2019
回答数 44件

AMED
平均 2019.2
標準誤差±0.2
最大値 2023
最小値 2017
中央値 2019
回答数 44件

確保している公的研究費の期間（西暦4ケタ）

基
準
線



データ登録・管理体制



登録するかどうかを判断する人（登録主体）

321

29

31

0 100 200 300 400

医師

患者

その他

（94%）（94%）

（8%）（8%）

（9%）（9%）

その他は、
医師以外の医療職
（CRC、看護師、臨床心理士など）
研究事務局
研究者、研究補助者、
自治体職員、
研究班事務局
選択基準に沿って自動的に登録
など

その他は、
医師以外の医療職
（CRC、看護師、臨床心理士など）
研究事務局
研究者、研究補助者、
自治体職員、
研究班事務局
選択基準に沿って自動的に登録
など

グラフ内の数字は件数
N = 342, 未回答 65

複数選択可

グラフ内の数字は件数
N = 342, 未回答 65

複数選択可



総登録数

平均 23,346
中央値 544
標準偏差 168,008.8
平均の標準誤差 11,126.7
N 228

平均 23,346
中央値 544
標準偏差 168,008.8
平均の標準誤差 11,126.7
N 228

1
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3 2 2 1 2
4
2

6
4

131211

1817

13

17

34

29

7

0

5

10

15

20

25

30

35

40

登録開始時期

登録開始時期（西暦）
平均±標準偏差 2011±7.5
中央値 2013

グラフ内の数字は件数
N = 216, 未回答 191
グラフ内の数字は件数

N = 216, 未回答 191



1 1 1 1 2 2

6 5 5

12

8

12

24

12

5
7
5
3 2 1 1 1 1

0

5

10

15

20

25

30

登録終了時期（予定を含む）

登録終了時期（西暦）
平均±標準偏差 2017±5.2
中央値 2018

グラフ内の数字は件数
期日ありのうち N = 118, 未回答 1

グラフ内の数字は件数
期日ありのうち N = 118, 未回答 1

あり

35%

なし

49%

不明
16%

登録終了期日の有無

119119
5555

169169

グラフ内の数字は件数
N=343, 未回答64

グラフ内の数字は件数
N=343, 未回答64



あり

68%
なし

32%

登録後の情報収集

233233

112112

161

58

35

0 40 80 120 160 200

定期的に実施

イベント発生時

その他

情報収集の実施時期

1年に何回 平均 2.0 回／年

最大値 40 回／年
最小値 0.3 回／年
中央値 1 回／年

回答数 148 件

平均 2.0 回／年

最大値 40 回／年
最小値 0.3 回／年
中央値 1 回／年

回答数 148 件

グラフ内の数字は件数
N = 345, 未回答 62
グラフ内の数字は件数
N = 345, 未回答 62

グラフ内の数字は件数
複数選択可
グラフ内の数字は件数
複数選択可



あり

95%

なし

5%

臨床情報の有無

377377

2020

120
78

340
191

69
42

312
62

52
98

21
45

18
18

8
172

204
131

197
39

98
48

129
203

235
145

188
243

158
82
84
79

138
170

139
49

0 50 100 150 200 250 300 350 400

氏名
イニシャル

性別
生年月日
生年月
生年
年齢
住所

連絡先（TEL、FAX、メールアドレス等）
現在通院している医療機関

出身地
職業
収入

公的支援受給状況
特定疾患医療給付制度の受給状況

現病歴
既往歴
家族歴
治療歴

遺伝学的検査結果
処方オーダー情報
注射オーダー情報

生活習慣（喫煙・飲酒等）
合併症

検査データ
重症度
症状

治療内容
重要な臨床イベント

ADL
QOL

機能予後
生命予後
死亡日

死亡原因
その他

グラフ内の数字は件数
N = 397, 未回答 10
グラフ内の数字は件数
N = 397, 未回答 10

グラフ内の数字は件数
複数選択可
グラフ内の数字は件数
複数選択可

臨床情報の収集項目



システム関係



あり

46%
なし

54%

データ入力システムの有無

160160
189189

120

30

0 50 100 150

自主（自費）
開発・オー
ダーメイド

商用またはレ
ディーメイド
ソフト（パッ
ケージシステ
ムとその改修

版含む）

（74%）（74%）

（20%）（20%）

グラフ内の数字は件数
N = 349, 未回答 58
グラフ内の数字は件数
N = 349, 未回答 58

グラフ内の数字は件数
N = 150, 未回答 10
グラフ内の数字は件数
N = 150, 未回答 10

（データ入力システムあり、N=160）



あり

7%

なし

93%

電子カルテとの連動の有無

1111

142142

グラフ内の数字は件数
N=153, 未回答7

グラフ内の数字は件数
N=153, 未回答7

あり

50%

なし

20%

不明
30%

SS-MIX2標準化ストレージ
との連動

55
33

22

グラフ内の数字は件数
N=10, 未回答1

グラフ内の数字は件数
N=10, 未回答1

（データ入力システムあり、N=160）（データ入力システムあり、N=160）



あり

5%

なし

59%

不明

36%

CDISC標準対応の有無

88

5151
8484

グラフ内の数字は件数
N=143, 未回答17

グラフ内の数字は件数
N=143, 未回答17

（データ入力システムあり、N=160）

あり

41%

なし

36%

不明

23%

災害発生等に備えた他施設での
バックアップの有無

5959

3333

5252

グラフ内の数字は件数
n=144, 未回答16

グラフ内の数字は件数
n=144, 未回答16

（データ入力システムあり、N=160）



あり

10%

なし

49%

不明

41%

標準コード等の使用の有無
（オントロジー／ターミノロジーを含む）

1414

5959

6969

グラフ内の数字は件数
N=142, 未回答18

グラフ内の数字は件数
N=142, 未回答18

1

0

0

8

0

0

0

1

1

1

0

1

0

1

4

0 2 4 6 8 10

Human Phenotype 
Ontology (HPO)

Disease Ontology

Gene Ontology

ICD-10

SNOMED-CT

OMIM

Unique Device 
Identification（UDI）

標準病名マスター

薬品コード

HOTコード

薬価基準収載コード

YJコード

レセプト電算コード

JLAC10（検査コード）

その他

使用している標準コード等

（データ入力システムあり、N=160）



あり

12%

なし

70%

不明

18%

データの監査の実施

36365656

218218

グラフ内の数字は件数
N=310, 未回答97

グラフ内の数字は件数
N=310, 未回答97

あり

30%

なし

54%

不明

16%

データのvalidation実施の有無

9292
5151

168168

グラフ内の数字は件数
N=311, 未回答96

グラフ内の数字は件数
N=311, 未回答96



データ入力実施者

グラフ内の数字は件数
N=341, 未回答66

グラフ内の数字は件数
N=341, 未回答66

89

286

124

10

10

0 50 100 150 200 250 300 350

運営主体の事務局のスタッフ

医師

医師以外の医療施設の職員
（非常勤・委託を含む）

患者（対象者）又はその家族

その他

その他は、
データセンター
委託先の業者など

その他は、
データセンター
委託先の業者など



同意について



238

74

17

0

50

100

150

200

250

文書同意 オプトアウト 口頭同意後に記録

あり
73%

なし
23%

不明
4%

登録時の同意取得

287287

9090

1818
238/287

（82.9%）
238/287

（82.9%）

同意取得の方法

74/287
（25.8%）

74/287
（25.8%）

17/287
（5.9%）
17/287

（5.9%）

グラフ内の数字は件数
N = 395, 未回答 12

グラフ内の数字は件数
N = 395, 未回答 12

グラフ内の数字は件数
N=287, 複数選択可
グラフ内の数字は件数
N=287, 複数選択可



可能
14%

不可
48%

検討中
25%

不明

13%

データの第3者提供

5555

182182

9595

5050 29

16

7

1

0 10 20 30

あり

なし

作成中

不明

提供に関する手順書

グラフ内の数字は件数
N=53, 未回答2

グラフ内の数字は件数
N=53, 未回答2

グラフ内の数字は件数
N = 382, 未回答 25
グラフ内の数字は件数
N = 382, 未回答 25



制限あり
74%

制限なし

13%

不明

13%

データの第3者提供
（提供先の条件）

4040

77
77

グラフ内の数字は件数
N=54, 未回答 1

グラフ内の数字は件数
N=54, 未回答 1

34

14

11

7

0 10 20 30 40

学術研究機関に提供可能
（大学、研究所など）

企業に提供可能（製薬会
社、保険会社など）

公共の利益に資する場合は
可能（安全性に関する情報

の場合など）

その他

内訳(重複あり）

グラフ内の数字は件数
N=40, 未回答０

グラフ内の数字は件数
N=40, 未回答０

（その他の内訳）
法律に基づく
データ提供している施設の職員
運営委員会での審査
研究運営会議での承認による
研究主体での判断
資金提供学会に所属および研究計画書の提出
条件付きで学会員に提供可能

（データの第3者提供可能、N=55）



あり
62%

なし
36%

不明
2%

データの第3者提供
（提供の実績）

3434

2020

11

グラフ内の数字は件数, N=55グラフ内の数字は件数, N=55

32

9

2

2

0 10 20 30 40

学術研究機関に提供
（大学、研究所など）

企業に提供（製薬会
社、保険会社など）

行政機関

その他

データの第3者提供
（提供先の内訳）

（その他の内訳）
病院職員
学会員

グラフ内の数字は件数
N=34, 未回答０

グラフ内の数字は件数
N=34, 未回答０

（データの第3者提供可能、N=55）



設定している
9%

設定してい

ない

69%

検討中

15%

不明

7%

データの第3者提供（提供の対価）

55

3838

88
44

グラフ内の数字は件数
N=55

グラフ内の数字は件数
N=55

（データの第3者提供可能、N=55）



可能

70%
不可能

19%

不明
11%

登録患者等への遡及
（特定の個票データの元となった患者（対象者）を

特定できますか？）

4141

261261

7272

グラフ内の数字は件数
N = 374, 未回答 33
グラフ内の数字は件数
N = 374, 未回答 33



画像検査



あり

31%

なし

69%

画像検査データの有無

116116
263263

画像検査データの種類

グラフ内の数字は件数
N = 379, 未回答 28
グラフ内の数字は件数
N = 379, 未回答 28

グラフ内の数字は件数
N=116, 複数選択可
グラフ内の数字は件数
N=116, 複数選択可

66

48

39

26

18

14

4

11

0 20 40 60 80

MRI検査

CT検査

レントゲン検査

超音波検査

核医学検査

病理画像・顕微鏡画像

写真画像

その他



生体試料について



82

61

53

29

19

19

8

3

3

23

0 20 40 60 80 100

血清

血漿

DNA

尿

RNA

組織凍結標本

髄液

糞便

組織培養標本

その他

あり
34%

なし
66%

生体試料の有無

128128

249249

生体試料の内訳

Bリンパ芽球
lymphoblastoid cell line
パラフィン包埋腫瘍組織標本
パラフィン包埋切片
運転データ、質問紙、
認知機能検査
患者由来細胞
細胞
子宮頸部擦過細胞
組織パラフィン切片
唾液

唾液検体
爪
培養リンパ球
皮下脂肪組織、腫瘍組織
皮膚拭い液
皮膚繊維芽細胞
病理プレパラート
病理検体
病理標本
末梢血リンパ球

Bリンパ芽球
lymphoblastoid cell line
パラフィン包埋腫瘍組織標本
パラフィン包埋切片
運転データ、質問紙、
認知機能検査
患者由来細胞
細胞
子宮頸部擦過細胞
組織パラフィン切片
唾液

唾液検体
爪
培養リンパ球
皮下脂肪組織、腫瘍組織
皮膚拭い液
皮膚繊維芽細胞
病理プレパラート
病理検体
病理標本
末梢血リンパ球

生体資料（その他）内訳

グラフ内の数字は件数
複数選択可, N=128
グラフ内の数字は件数
複数選択可, N=128

グラフ内の数字は件数
N = 377, 未回答 30
グラフ内の数字は件数
N = 377, 未回答 30



現状の課題について



224

180

91

80

72

57

55

53

28

27

29

0 50 100 150 200 250

人員不足

運営資金の不足

リクルートが進まない

登録されたデータを十分に活用できていない

データの品質管理

登録患者等の脱落が多い

データ収集が進まない

ITシステムの維持管理

各種文書の整備

個人情報の管理

その他

現状の課題

グラフ内の数字は件数
N = 359, 未回答 48

複数選択可

グラフ内の数字は件数
N = 359, 未回答 48

複数選択可

（専門的なスタッフがいないなど）

（登録が進まない、広報ができていないなど）

（登録患者からのデータ収集ができていないなど)



今後の展望



調査から明らかになった課題

■人員と資金
⇒ ・効果的な解決方法模索のための調査

・行政府、AMEDへの報告

■開発への活用を念頭においたサポート
⇒ ・ICF、SOP、契約書等の各種文書ひな形

・規制等、各種要件の情報発信
・標準コードについての情報発信
・汎用システム

58



AMED難治性疾患実用化研究事業 難病プラットフォーム “RADDAR-J”説明会
聖マリアンナ医科大学 難病治療研究センター 山野嘉久教授資料より改変

品質

治験等での
活用

生体試料の
収集と解析

臨床情報の
収集と解析

患者レジストリ
の目的

○治験
○治験対照群
○製造販売後調査
○特定臨床研究

○ゲノム解析
○オミックス解析
○バイオマーカー測定
（臨床現場への還元）

○自然歴の解明
○予後の解明
○重症度評価指標の開発
○医療経済効果の検討
○社会政策の提言

悉皆性

用時の2階建て

品質の底上げ

悉皆性

悉皆性向上 治験実施可能性
の調査

市場性調査

治験計画

治験対照群

製造販売後調査

治験への
患者リクルート

治験

品質
患者レジストリ

の活用

開発への活用
の準備

タイムリーな
新規事業

○資金の手当て
○人員活用支援

○適切な同意取得
○文書ひな形整備

マッチング

情報発信

個別サポート

CINによる医療開発の促進



ご清聴ありがとうございました


