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CIN武田班
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

CIN林班
患者レジストリーデータを用い、
臨床開発の効率化を目指す
レギュラトリーサイエンス研究

CIN國土班
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

JH
6NC連携による
レジストリデータの
活用基盤の構築事業

MHLW 
CIN中央

支援事業へ

AMED 柴田班へ

※ JH：国立高度専門医療研究センター医療研究連携推進本部

これまでの取組について



CIN國土班の活動

AMED CIN國土班からMHLW CIN中央支援事業へ

レジストリ調査

情報検索システム

情報発信及び
相談対応

体制整備
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＜国内の患者レジストリ及びコホート研究に対する調査＞
2017年度 第1回調査実施。
2018年度 第2回調査実施。前回調査の確認・更新作業を並行して実施。
2019年度 第3回調査実施。

＜調査で収集された情報の検索システムの構築・運用＞
2017年度 プロトタイプの構築。一部での試験運用開始。
2018年度 登録された情報の確認後、試験運用の拡大。
2019年度 一般公開開始。英語版構築・公開。

＜患者レジストリ等の構築・運用・活用のための情報発信・相談対応＞
2017年度 情報発信の内容検討、相談ニーズのヒアリング。
2018年度 情報発信の内容検討。
2019年度 ウェブ上の相談受付と情報発信コンテンツ公開開始。

＜事業班の体制及び連携協力体制の整備＞
2017年度 NCGM内にCIN推進室の設置。

日本医学会連合、PMDA、業界団体、CIN研究班との連携。
2018年度 連携体制を継続。日本歯科医学会連合との連携。
2019年度 連携体制を継続、CIN武田班より情報交換の場を承継。

684件が本登録

538件が公開中

手引き等の情報公開

CIN中央支援に関する
調査事業一式

レジストリ調査の継続

検索システムの維持

情報発信・相談対応の継続
コーディネート
レジストリ手引き改訂

Stakeholderとの連携継続
企業意向の把握

調査期間以外も登録更新可能
今年度調査は2021/2～3で実施



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

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
日本救急医学会
日本形成外科学会
日本リハビリテーション医学会
及び上記の主要サブスペシャリティ学会

日本歯科医学会連合傘下の主要臨床系学会

日本疫学会

NC等職員学会会員
■対象者

レジストリ又は
コホート研究の代表者
又は代行可能な方

UMIN-CTRに登録されている観察研究代表者■本調査における患者レジストリ

「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

「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」

■ 治験又は介入研究のデータセット

及び最終更新日が平成19年以前のもの

は対象外

対象者に該当する場合
回答するよう依頼

患者レジストリ及びコホート研究調査

仮登録の申請（1064件）

仮登録（1004件）

重複・対象外 (60件)

本登録（684件）

（2020年12月時点）
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対象疾患（ICD-10 分類）
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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…

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…

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…

未選択

グラフ内の数字は件数
N = 680件, 未回答4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

循環器系の
疾患

レジストリ登録者数
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30

17

20

21
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0～99

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 = 678件, 未選択6件

患者レジストリ及びコホート研究調査
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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
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治験又はその他の介入研究へ…

治験対照群としての活用

製造販売後調査への活用

バイオマーカーの探索

遺伝子解析研究

試料採取

疫学研究

診療への活用

患者数や患者分布の把握

自然歴調査

主治医への情報提供

登録患者等への情報提供

その他

グラフ内の数字は件数
N = 680件, 未回答 4件

複数選択可

レジストリの目的

548

81

72

45

42
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36

57

0 200 400 600

特定の疾患

特定の手術・手技の…

特定の施設の診療

特定の医薬品

特定の医療機器

特定の再生医療等製品

その他

一般の住民

（80%）

（12%）

（11%）

（5%）

（7%）

（6%）

（0.3%）

（8%）

グラフ内の数
字は件数

N = 684件
未回答 0件
複数選択可

レジストリの対象

患者レジストリ及びコホート研究調査
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可能

13%

不可

53%

検討中

24%

不明

11%

データの第三者提供
の可否

85

357

162

71

グラフ内の数字は件数
N = 675件, 未回答 9件

レジストリの利活用について

あり

66%

なし

33%

不明

1%

データの第3者提供
（提供の実績）

56

28

1

グラフ内の数字は件数
N=85件

54

16

3

2

0 20 40 60

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

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=56件, 未回答０件

患者レジストリ及びコホート研究調査
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前向きに検討する

12%

検討する

22%
対応困難

35%

不明又は未決定

31%

第三者企業からのレジストリデータの
提供依頼への対応

108

151

前向きに検討する

12%

検討する

24%対応困難

33%

不明又は未決定

30%

第三者企業からの協働の要望への対応
（レジストリの改修、新規構築、等）

117

162

149

59

171

61

グラフ内の数字は件数
N = 489件, 未回答0件

（2019年度の新規設問）

グラフ内の数字は件数
N = 489件, 未回答0件

（2019年度の新規設問）

患者レジストリ及びコホート研究調査
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2020年度調査

●調査方法、調査項目について、JH「6NC連携によるレジストリデータの活用基盤

の構築事業」情報支援委員会の協力を得て検討

・調査方法は前回と同様
①日本医学会連合の主要な臨床系学会及び日本疫学会、並びに日本歯学会連合の主要な臨床系学会につい

て、各学会を通じて学会員に調査協力を依頼する。

②昨年度調査の開始以降にUMIN-CTRに登録された観察研究の代表者に電子メールで調査協力を依頼す

る。

③過去のレジストリ調査において登録されたレジストリの代表者及び調査担当者に情報更新及び他に関与

しているレジストリがあれば新規登録を電子メールで依頼する。

・調査項目は前回から一部変更
①データ登録・管理体制で1問を新設

②データの取扱いで1問を修正

●2020年度調査は2021年2-3月で実施



レジストリ利活用アンケート

特定の医薬品、医療機器、再生医療等製品の開発における
レジストリの利活用についてのアンケート調査

●調査対象：医薬品、医療機器、再生医療等製品の開発企業又は部門

●実施時期：2019年12月～2020年1月

●協力団体
日本製薬工業協会及び関連団体
日本医療機器産業連合会及び関連団体
再生医療イノベーションフォーラム及び関連団体
日本医薬品卸売業連合会
日本歯科器械工業協同組合
日本歯科材料工業協同組合
日本臨床検査薬協会

●124の企業又は企業の部門から回答
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レジストリ保有者との
交渉希望開始時期

中央支援窓口への
個別相談希望時期

半年以内 4 2

1年以内 5 3

2年以内 0 0

5年以内 3 9

その他 16 14

合計 28 28

レジストリ利活用アンケートの追跡調査
レジストリの利活用を検討している開発シーズがあると回答した28件について
利活用の希望時期を聴取 数字は件数

相談希望時期が1年以内であった5件について、2020年5月に追跡調査を実施。
2件はCOVID-19により相談時期が未定に。
1件は情報提供できない理由により相談時期が未定に。
1件はPMSでの活用を検討していたが、当局との交渉でPMS不要となり相談未定

に。
1件はレジストリ保有者との交渉を既に開始していた。今年度アンケート調査を2021年2-3月に実施。



レジストリ相談の実績

相談内容 相談者 対応内容

レジストリを用いた研究の企画の相談 製薬企業 ・対象疾患のレジストリの紹介

レジストリの利活用の支援 研究者
・企業交渉支援（開発利用での契約締結1件）
・解析支援

レジストリの企画及び構築の相談 研究者 ・助言

レジストリ改修の相談、支援 研究者
・システムの仕様の検討
・6NC事業で改修実施（年度内に終了予定）

疫学研究に用いるレジストリの探索、
レジストリ保有者との交渉支援

製薬企業 ・レジストリの探索とヒアリングを実施中



レジストリの手引きの改訂

●レジストリの作成と運用については、

CIN國土班で「レジストリ作成と運用の手引き 第1.0版」を作成し、

2019年12月に公開

●当事業では、レジストリの利活用に関する内容を追加する改訂に向けて作業中

近日公開予定

●利活用パートの執筆については、次の団体等の協力を得ている：

・日本製薬工業協会

・日本医療機器産業連合会

・再生医療イノベーションフォーラム

・JH「6NC連携によるレジストリデータの活用基盤の構築事業」情報支援委員会
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レジストリの手引きの改訂
レジストリ作成と運用の手引き 第1.0版 目次



レジストリの手引きの改訂

レジストリ利活用総論 1.1. はじめに

1.2. レジストリデータの特徴 －可能性と限界

1.3. レジストリを利活用できる場面

1.4. レジストリを利活用する際の留意点

1.5. レジストリの探索

1.6. レジストリの利用料

1.7. レジストリホルダーとの交渉・契約

1.8. レジストリの利活用後にすべきこと

レジストリ利活用各論 2.1. 市場性調査

2.2. 治験計画作成

2.3. 治験実施可能性調査

2.4. 治験リクルート

2.5. 対照群のデータ

2.6. 介入群のデータ

2.7. PMS

利活用パートの予定構成



企業によるレジストリ利活用の促進の課題
◇自施設レジストリの企業利活用支援の経験
◇企業利活用実績のあるレジストリのインタビュー

通常はよいレジストリがあるから開発に利活用するのではなく、
開発シーズが先にあり、それに使えるレジストリがあるから利活用する

レジストリ利活用の準備

 契約書等、文書類ひな形の準備
 同意状況と可能な利活用方法の関係の整理
 利用料に対する考え方の整理
 活用可能性判断に必要な情報の整理

（収集項目、収集時期、品質管理方法、等）
 薬事に利用する方法の整理
 レジストリデータの各種解析手法の整理 等

レジストリ利活用を考慮した開発の意思決定

 レジストリ利活用の成功事例の創出と周知
 レジストリ利活用の基本的事項の周知
 規制当局のガイドラインの充実による予見可能性の向上
 レジストリ（＜研究者-医療者-患者＞のグループ）の把握 等

支援用資材

各種課題整理
PMDA

ガイドライン
手引き

フォーラム

検索システム解析手法整理


