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臨床研究・治験推進研究事業

疾患登録システムの有効活用による
クリニカルイノベーションネットワーク構想の

推進方策に関する研究

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

理事 武田伸一
資料内容

• 関連研究班の位置付け
• 検討課題

• 既存及び構築中の患者レジストリのリスト化について
• CIN-WG
• 個人情報保護法への対応、同意取得について
• 費用のあり方

• 中央支援
• まとめ

第5回臨床開発環境整備推進会議
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クリニカル・イノベーション・ネットワーク(CIN)

疾患登録情報を活用した臨床開発インフラの整備

（「2020ジャパンチャレンジ」プロジェクト10、日
本再興戦略改訂2015、日本再興戦略 2016、未来投資
戦略2017、2018）

CIN-WGの設置

クリニカル・イノベーション・ネットワークの構築 

（疾患登録情報を活用した臨床開発インフラの整備） 
【課題・背景】 
・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。 

【施策の概要】 
・レギュラトリーサイエンスに基づき疾患登録情報を用いて効率的な治験が実施できる環境を整備することにより、国内外のメーカーによる
国内臨床開発を加速し、新薬の早期開発により国民の健康寿命を延伸する。 
・また、日本発製品のアジア地域への国際展開を支援する。 
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企業 

・国際共同治験の推進 

・アジア薬事トレーニングセンター 

・難病患者登録データベースの
構築 

・希少疾病創薬Gateway 

・人材交流 

・市販後安全対策 

国内ネットワーク病院 

アジアの病院 

医薬基盤・健康・栄養研 

コンソーシア
ムへの参加 

データ提供 
（個人情報
保護に配慮） 
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患者背景 
治療内容 
合併症 
副作用 
予後評価 

・疾患登録情報を臨床開発に活用
する手法の研究（レギュラトリーサ
イエンス） 

・研究開発の支援 

・臨床研究・治験の人材育成 
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所管：厚生労働省 

所管：内閣府、文部科学省、
厚生労働省、経済産業省 

・疾患登録システムの構築 

・治験コンソーシアムの形成、臨床研
究･治験の推進等 

・再生医療の臨床研究・治験の推進 

・治験連携事務局の設置 

・臨床開発に
活用 
・迅速かつ経
済効率的な
治験の実施 

臨床開発環境整備推進会議 

産学官（ＮＣ、業界、行政など）が一体となった協議会を形成し、プロジェクトを協力して推進。 

ＮＣ（国立高度専門医療研究センター） 

臨床研究中核病院 

国
内
開
発
の
活
性
化

海
外
メ
ー
カ
ー
の
国
内
開
発
呼
び
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・治験・臨床研究における患者レジストリのあり方
・倫理面、個人情報保護への対応
・情報登録システムのあり方
・自然暦調査、治験対照群として患者登録システム
・製薬企業の要望

CIN特別研究班（H27ー特別ー指定ー018）

6NC、医薬基盤・健康・栄養研より
参画

論点整理の結果を提供

各WGの進捗管理、助言

疾患登録情報の活用を進めるために
• NC以外も含め広く患者レジストリ情報の収集、分析
• 倫理的課題、個人情報保護への対応
• “Good Registry Practice”、登録項目の標準化
• 医療情報の治験・臨床研究への利活用の仕組み
産学の連携、企業の参加しやすいコンソーシアムのあり方
ワンストップ・サービスを実現する中央支援センター（仮称）
の構築

課題解決に向けたレジストリ、登録システムの構築
• 治験対照群としての活用に資するレジストリ
• 製造販売後調査、安全性対策に資するレジストリ

CIN 推進の仕組み

具体的な登録システムの構築

特
別
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究
班
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ら
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言
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患者レジストリを活用した医学系研究

治験の対照群
RCTの代替 製造販売後調査

非臨床 Ph1 Ph2 Ph3

承認

申請

製造

販売後
再審査

治験 リクルート

治験 実施可能性調査

市場調査

治験計画作成

医療経済学的調査

医薬品開発と患者レジストリ（概念図）
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AMED CIN研究班
（レジストリ関連）

嘉山班
脳神経外科
医療機器

大津班
がん領域

祖父江班
ALS

中村班
神経・筋疾患
（筋ジス）

PMDA CIN-WG

製薬協
医機連

FIRM

医薬品等規制調和・評価研究事業
患者レジストリーデータを活用した臨床開発効率化のための新たな臨床研究デザインの開発

研究開発代表者：林邦彦 (群馬大学)

レジストリ構築

CIN推進の仕組み
横断的課題

厚生労働省 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
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

研究開発代表者：國土典宏（NCGM）
新たな試験デザイン

信頼性基準

CIN推進拠点

臨床研究・治験推進研究事業
疾患登録システムの有効活用によるクリニカルイノベーションネットワーク構想の推進方策に関する研究

研究開発代表者：武田伸一(NCNP)
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検討課題

• 既存及び構築中の疾患登録システムに係る情報収集及び情報公開に向けた検討

– 疾患登録システムにかかる情報を収集し、ウェブサイトなどで情報が一元的に収集、可視化

• 疾患登録システム及び治験ネットワークの連携等に関する検討

– 治験・臨床研究実施基盤との連携を進める上での課題を抽出、問題解決

– CIN における臨床研究中核病院等の役割について疾患登録システムの活用等

• 個人情報保護法に対応した企業等における疾患登録システムの活用に関する検討

– 個人情報保護法の実施も踏まえて、患者への説明、同意の方策について検討

– 国民自身(健常者、患者等)のレジストリ情報の提供に関する意識調査

• 疾患登録システムの活用に係る費用負担のあり方に関する検討

– 疾患登録システムや中央支援部門(仮)などの運営の継続性を踏まえ、利活用者による費用負担
のあり方、運営に対する開発者の関わり方、利益相反に関する課題の整理

ワンストップ機能としての、レジストリのリスト化 拠点班により実現

分担施設によるレジストリとネットワークの構築

レジストリ費用負担のまとめ、ワンストップ機能の検討

個人情報保護法改正への対応
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既存及び構築中の患者レジストリのリスト化

検索結果画面イメージ（患者レジストリに関する情報） 出所）RoPRのHP

リスト作成

レジストリA
検索項目例：
 キーワード
 地域
 疾患
 患者数
 年齢構成
 ・・・

レジストリB
検索項目例：
 キーワード
 地域
 疾患
 患者数
 年齢構成
 ・・・

レジストリC
検索項目例：
 キーワード
 地域
 疾患
 患者数
 年齢構成
 ・・・

レ
ジ
ス
ト
リ
の
基
本
情
報

＊レジストリの個別患者情報収集ではない

国内の患者/疾患レジストリの系統化されたリスト作成

Registry of Patient  
Registries 

PARENT Registry of 
Registries

B. R. D. G. E.  
TO DATA

ENCePP Registry of 
Data Sources

 

 

RWD

AHRQ NIPH
	 23  

NPO EMA

Real W orld Evidence  

DB

• 患者レジストリの情報を集約
• それらを一元的に把握
• 使用目的によるレジストリの検索

リスト化により、
レジストリの“見える化”
世界に向けての発信

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＞

レジストリ実態調査

レジストリ名、運営・実施体制等の基礎情報、
目的、対象地域、対象群の基礎情報、対象疾
患・介入、症例数、生体試料の収集、登録期
間・実施期間、時間軸、登録方法、進捗報告、
データの利用料金、データ利用に関する問い合
わせ対応、データ品質の担保、個人情報関連、
相互運用性、その他（登録項目等）

成果1
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 目的：診療情報の企業提供の是非について市民・患者の
支持や懸念を明らかにする。また、診療情報の
利用主体・利用目的による違いを検討する。

 方法：インターネットを介した無記名自記式質問紙調査
• 同意の選好に関する設問は、利用主体・利用目的
により3群※に分けて比較した。
※学術機関・純粋学術目的、製薬企業・新薬開発目的、
保険会社・純粋営利目的

 対象：日本在住の20～79歳の男女3,000名
（男女比１：１、年齢構成は日本の人口動態を参考にして調整。
三菱総合研究所保有のパネルを利用）

 データ収集期間：2017年8月4日～2017年8月5日

診療情報の企業利用に関する意識調査 成果2
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意識調査の結果

• 製薬企業による開発目的での診療情報利用の公益性

– 学術機関の活動に次いで公益性が高いと認識されていた

• CINで想定する利用目的（市場調査、リクルート、
対照群、副作用情報）の公益性

– 副作用情報収集が最も公益性が高いと考えられていた

8
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9

成果3
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考え方の構成

1. 背景と目的

2. 対象

3. 倫理性担保の基本的な考え方と具体的な手続

3.1 薬機法に基づいて実施する場合

3.2 医学系指針に基づいて実施する場合

3.3 次世代医療基盤法に基づいて実施する場合

4. 今後の課題

補遺：患者レジストリにおける説明項目について

10
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患者同意に関して、企業利用に関する検討

• 開発目的での患者レジストリの企業利用に関して
は原則として個情法の適用となり、同意を基本と
する

– ただし他の法令に基づく場合及び学術研究に該当する
場合は個情法の適用から除かれる

– 「どこまでが薬機法の範囲か」の明確化が必要

• 同意によらないレジストリを薬機法下で市販後
調査に用いる際の考え方について整理が必要
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医療情報の利活用 4つの異なる世界

個情法等の世界

医療・医学以外
の商業利用の場合

医学系指針等の世界

医療・医学研究（学術）
の場合

次世代医療基盤法の世界

医療分野の研究開発目的
の場合

薬機法等の世界

個別法に基づく医療・研究
の場合

通知で提供を可能にするが
匿名加工を行う

要配慮個人情報の取得や提供
には同意が必須

「黙示の同意」を認めたり、
公開での提供を可能にしている

場合によっては同意免除を
認めている（PMSなど）
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課題

• 薬機法に基づく場合
– 医薬関係者が保有するレジストリのみであり、学会
等の保有するレジストリからはデータ提供不可

→現在の薬機法改正に期待

• 医学系指針に基づく場合
– 共同研究の学術研究該当性判断の難しさ

• 次世代医療基盤法に基づく場合
– 既に構築されているレジストリにおける本人通知の
難しさ

13
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14

成果4
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費用負担のあり方に関する検討
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レジストリ運営における費用負担
 レジストリ運営にあたっては、当初の仮説として「1．コンソーシアム編成による企業からの拠出金徴収方式」、

「2．企業との共同研究や利用料徴収方式」が考えられた。

 企業等へのインタビュー調査（＊）の結果、以下の点が判明した。

1.企業は、必ずしもコンソーシアム形式（複数企業が拠出した資金を一括プール）を望んでいない
（社内稟議に大きな労力を要す、多額の拠出は好まない等）

2.患者リクルートや治験実施可能性調査（フィージビリティ調査）、市場性調査等では利用料を
都度徴収する方式を、治験や製造販売後調査等では共同研究による拠出を望んでいる

3.上記2の場合において、企業は相応の費用を支払うことについては容認している

 以上のことから、新レジストリの運営コストは、コンソーシアム形式も検討はすべきではあるが、1．研究機関
等からの運営交付金等恒常的な収入、2．AMED等からの競争的資金のほか、3．企業との共同研究や
利用料による収入をベースとした運営が望ましいと考えられる。

企業との共同研究や利用料徴収をベースとした運営

レジストリ

研究機関
／AMED等

企業

運営交付金費／競争的資金

データ
利用料

企業 企業 企業

共同研究

共同研究
データ
利用料

※利用料金や積算根拠等は
公開し企業利用可否の判断を
容易にするよう配慮

※ 製薬協、医機連、FIRM等との意見交換会、企業へのインタビュー調査結果による
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中央支援部門の実現可能性を含めた検討の推進

本事業で実現した疾患登録情報の「可視化・リスト化」から、疾患
登録システムの構築、恒常的な運営の支援に向けて、中央支援部門
の実現可能性を引き続き検討する必要がある。

中央支援部門
国

製薬企業等

研究への患者・市民参画

（PPI)と成果の還元

研究者、研究施設、

中核病院、学会等

疾患登録情報の可視化、リスト化
企業ニーズとのマッチング

（構築、運用支援）
アカデミア、企業向けレジストリ構築相談

計画書、SOP等の提供
事業費試算等

レジストリ事務局運営支援
システム構築・保守運用

ICTプラットフォーム構築・運営
データマネジメント等品質管理に関わる業務支援

（ユーザ向けサービス）
企業ニーズの把握
企業等との契約支援

契約書ひな形提供、事業費試算等
データ提供支援

窓口

レジストリ構築・運営人材の育成

相談対応
構築支援

支援
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• CIN推進に向け

– レジストリ情報統合を提言、CIN拠点が実現

– 横断的課題について、課題を含む提言

• 患者レジストリデータの企業利用に際しての倫理性担保に
関する基本的な考え方

• 疾患登録システムの活用に係る費用負担のあり方に関する
検討

• 横串班により、レジストリ信頼性の考え方・レジストリ活用デ
ザインの整理（林班）、レジストリ「可視化」と企業マッチン
グ実現（國土班）

• CINのさらなる発展に向けてのワンストップサービスの実現が
期待される

– 疾患登録システムの構築、恒常的な運営の支援

– 利活用に向けたユーザへの窓口

まとめ


