
発表内容 
• 本研究の目標、実施体制 
• Remudyの実績と課題、目指すもの 
• 疾患登録システム 
• レジストリの信頼性について 
• レジストリの統合、ネットワークとの連携 

研究開発課題名 

難病、希少疾患の医薬品開発におけるクリニカル イノ
ベーションネットワーク構想の推進を目指した疾患登録
システム(患者レジストリ)の構築  

研究開発代表者 

国立研究開発法人 国立精神・神経医療研究センター 

トランスレーショナルメディカルセンター 

臨床研究支援室長 

中村治雅 

資料２－３ 



筋ジストロフィー領域の 
国際共同治験などの 
経験のある研究施設 

データマネジメント 
モニタリング 
信頼性保証 

システム構築、IT 

生物統計 

医学倫理 

臨床研究ネットワーク 

研究支援体制整備 

CIN 横串班 
研究代表者 

総括 
CIN関連の他研究班へも所属 
横串研究班との密な連携 

既存のレジストリ運用 

研究実施体制 

 特に医薬品開発が困難と考えられる難病・希少疾患領域においてより効率的な開発促進の基盤
整備としての新たな疾患登録システムを構築することを目標とする。 
 筋ジストロフィー患者登録システム（Remudy）を発展させ、 
• 研究者、電子的医療情報、患者自身それぞれからの医療情報を収集 
• 規制要件に対して、システムの構造を階層化して対応 
• 運営・管理を一元化 
 以上により、実施可能性調査、リクルートから治験対照群、製造販売後調査までの利用を想定
したシステムを目指す  

研究の目標・ねらい 
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治験の対照群の検討 製造販売後調査、安全性対策 

非臨床 Ph1 Ph2 Ph3 

承認 

申請 

製造 

販売後 
再審査 

実績と課題、研究班の目指すもの 

• 自然歴 
• 評価項目の検討 
• 規制要件 
解決のための新たな手法が必要 

治験対照群の検討から、移行可能な疾患情報収集 
開発段階では限定的な情報の収集（有効性等） 

• 規制要件 
• 登録項目、試験デザイン、統計学的手法の検討 
• 医療現場での負担、実施可能性 
• 継続性 
• 製薬企業との協調、コンソーシアムの検討 
などを解決する必要 

治験計画作成 

市場調査 

治験 実施可能性調査 

治験 リクルート 

Remudyの活用により、 
 治験の対象となる患者数・分布の把握 
 試験の実施可能性調査 
 臨床研究・治験への参加者募集 
 臨床研究 

ネットワークとの連携含め実績 

2 



参加医療機関 

SS-MIX2等 

患者Aの 
情報 

Web入力 

抽
出 

患者Aの 
情報 

患者A 

電子的診療情報 

同意 

Remudy 

電子カルテに登録テンプレート作成 
電子データでの提供可能な場合は、データ提出 
テンプレートへの入力情報を元にCRCなどからweb入力 
印刷も可能とし患者からも事務局郵送 

レジストリ事務局 

レジストリ事務局 

レジストリ 
登録用紙 

CRＣなど 

Web入力 

レジストリ 
テンプレート 

イ
ン
タ
ー
ネ
ッ
ト 

Web 

患者自身による登録、自身のデータ参照 

システムについて 
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臨床研究 

レジストリデータの信頼性 

 Policy 

General SOP 

SOP 
WI 

<QMS> 

1．階層でのデータ収集 
 第1-1階層：臨床研究（患者入力、医師入力、電子化医療情報） 

 第1-2階層：臨床研究（患者入力、医師入力、電子化医療情報）  

     ⇒「データクリーンアップ」実施、 「モニタリング」実施 

 第2階層：新たな疾患レジストリ（医師入力、電子化医療情報） 

      ⇒「データクリーンアップ」実施、 「モニタリング」実施 

 第3階層：新たな疾患レジストリ 治験レベルのデータ収集 

       ⇒「データクリーンアップ」 ＋ 

         「モニタリング（特にSDV）」実施（＋「監査」実施？） 

 

2．記録及び報告 ALCOA-CCE 

3．運用、プロセス要件 
 SOP体系の整備（「QMS」の確立） 

 データの提供、利活用の仕組み 

  ⇒対象（研究者、企業）による契約形態、 

   費用算定要綱、利益相反管理 

4．データベースのITシステム要件 
 CSV（Computerized System Validation） 

 ER/ES指針、FDA 21CRF PART 11への対応 

 

QMS： Quality Management System 
SOP： Standard Operating Procedure 
WI： Work Instructions  

 
臨床研究(モニタリング、（監査）) 

 
GPSP（PMSレベル） 

 

GCP （治験レベル） 
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管理番号 規定・SOP体系（規定、手順書の階層） 

00X 疾患登録システムの上位規程 

1XX 疾患登録システムのシステム構築と運用に係る標準業務手順書 

2XX レジストリーデータ利活用に係る標準業務手順書 

 Policy 

General SOP 

SOP 
WI 

<QMS> 

QMS： Quality Management System 
SOP： Standard Operating Procedure 
WI： Work Instructions  

「医薬品の製造販売後データベース調査における

信頼性担保に関する留意点について」（薬生薬審

発 0221 第１号 平成 30 年 2月 21日）には準拠 

 

 「AMED患者レジストリ班 信頼性基準分担班」で

検討している『患者レジストリデータを承認申請

資料等として活用する場合におけるデータの信頼

性担保に関する基本的考え方（案） 〔2017年6月

版〕』も考慮した規定、SOP体系を整備する 

管理番号	 整備する規定、SOPの名称（案）	

001	 疾患登録システムの構築、運営・管理体制に関する規程	

002	 疾患登録システムの事業継続計画に関する規程	

101	 疾患登録システムのデータベースへの入力に関する標準業務手順書	

102	 疾患登録システムのデータクリーニング及びコード化に関する標準業務手順書	

103	 疾患登録システムのセキュリティに関する標準業務手順書	

104	 疾患登録システムのデータバックアップ及びリカバリーに関する標準業務手順書	

105	 疾患登録システムのコンピュータ化システムバリデーションに関する標準業務手
順書	

106	 疾患登録システムの品質管理に関する標準業務手順書	

107	 疾患登録システムの監査・品質保証に関する標準業務手順書	

108	 疾患登録システムの記録の保存に関する標準業務手順書	

109	 疾患登録システムの従事者への教育訓練に関する標準業務手順書	

201	 レジストリデータ利活用者との契約に関する標準業務手順書	

202	 レジストリデータ利活用に関する業務計画書及び業務報告書の作成と改訂に関
する標準業務手順書	

レジストリの設計・運用に関するSOP： 
QMSによる規定・SOP体系 
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効率的な運用に向けて 

拡張性 

信
頼
性 

規
制
要
件
へ
の
適
合
性 

臨床研究 
疾患B 

GPSP 

臨床研究 
疾患C 

臨床研究 
疾患A 

GPSP 

GCP 

 
臨床研究 
疾患D 

 

GPSP 

運用を統合 

レジストリ事務局の業務分担について 
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共通項目の設定（患者情報） 
ex. Remudyとレジストリ標準 

レジストリ

自然歴研
究,  

Clin ical 
study

治験

CDISC 
standards

SDTM 
SDTM IG 
- Pharm acogenom ics/
Genetics 
- Med ical Devices 

Therapeutic Area User Guide 
- Duchenne Muscular 
Dystrophy 
 - Card iovascular Im ag ing  
 - Traum atic Brain In jury 

ex.  
Rem udy 

Controlled  
Term inolog y 

CDASH 
US: GRDR 
EU: EUCERD 

Questionnaires,  Ratings 
and Scales (QRS) 

Remudy登録項目の整理 
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≪計画≫ 

• 自然歴等レジストリデータの分析結果に基づく研究デザインの策定・提案 

• 新たな評価指標（Outcome Measure）の作成・提案、バリデーション研究の実施 

≪実施≫ 

• 疾患、臨床評価に精通した医師、ＰＴ、ＣＲＣ等による治験・臨床研究の実施 

• Remudyを活用した被験者リクルート、症例集積性の向上 

≪成績まとめ≫ 

• 疾患、臨床評価に精通した医師等による解釈、次の治験・臨床研究への応用 

• 自然歴等レジストリデータ用いた開発 

 

MDCTN と Remudy の連携・機能統合  

≪強み≫ 

 研究者/医師間の連携（研究班、WS等） 

 ネットワーク事務局の活動実績（参加施設・
医師との連携基盤は構築済） 

 臨床研究実施実績（PHiRS-J、OM研究） 

 治験の支援実績（被験者リクルート） 

≪強み≫ 

• 患者・家族との近い距離（患者自身による 
データ登録） 

• 患者会（日本筋ジス協会）との連携 

• ナショナルレジストリとの連携 

• 悉皆性（全国レベルの患者、医師の参加） 

作業計画策定 
年度内に委員会開催 

臨床試験ネットワークとレ
ジストリの効率的運用 

臨床試験ネットワークとレジストリの連携・機能統合 
MDCTN事務局 と Remudy事務局について 
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内容のまとめ 

• 本研究の目標、実施体制 

• Remudyの実績と課題、目指すもの 

• 疾患登録システム（レジストリ） 

• レジストリの信頼性について 

• レジストリの統合、ネットワークとの
連携 
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