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概要 

対象疾患：小児分野の希少疾患、難病等 

        ＊小児慢性特定疾患（約700疾患）を含む小児疾患 

情報収集：小児治験ネットワーク加盟施設等からの情報収集 

        ＊「小児医療情報収集システム」の発展的活用 
 

クリニカル・イノベーション・ネットワークの整備 

 ※「小児治験ネットワーク」（平成22年11月設立、35施設加盟）で整備し 

  稼働している治験連携事務局（事務局一元化、中央治験審査委員会 

  等）機能に疾患レジストリー（疾病登録情報）を取り入れ、小児におけ 

  る臨床開発（迅速かつ効率的な治験・臨床試験の実施）、市販後安全 

  対策の推進を実現 

 

 

成育医療研究センターにおける 
疾患レジストリー（疾病登録情報）の整備 
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国立成育医療研究センター 

医療情報【病名、薬剤（処
方・注射）、検査データ】、
問診情報【症状、徴候】の
収集と共有 

１．収集 

２．検索 

３．抽出 

４．出力 

 「問診」「病名」「処方・注射」「検査」のデータ収集 

 期間、問診、病名、処方名、検査値を組み 
  合わせて検索 

 検索該当患者の全データを、XML形式で抽出 

 レポートの自動作成 

疾患レジストリー（疾病登録情報）の整備 
－医療情報等の収集と検索－ 

医療情報等の蓄積・検索・抽出機能の整備 小児医療施設等からの医療情報等の収集 

 今後の機能改良により期待されること 
（１）剤型変更情報の収集・利活用 
（２）集計・レポートの種類充実 

自動化 

５．発展 

小児医療施設等から医療情報等を収集し、蓄積・検索・抽出機能を有する「小児医療情報収集システム」の稼働 
 ※小児医療施設等（11施設）、クリニック（35施設）にシステム導入計画 
 ※平成27年度から順次、医療情報の送受信開始 
  ＜小児医療施設等（4施設）、クリニック（33施設）から約14万人分のデータを蓄積（平成28年2月末時点＞ 
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疾患レジストリー 
DB 

（開発推進） 

各種小児疾患 
登録・管理 
システム 

研究者用 
DB 

（研究推進） 

小児医療施設、 
クリニック等 

小児医療情報収集 
システム基盤 

自宅または院内 

電子カルテ 
システム 

ゲートウェイ 
サーバ 

各地方自治体 
保健所 

医師会等 

厚生労働省 

問診端末 

※ あらゆる医療データ（診療情報、問診情
報等）をデータ種別ごとに振り分けすると同
時に、インデックス化して簡単に検索、解析
できるデータとして格納する機能を有するシ
ステム。 

※ 

製薬企業 
ＡＭＥＤ 

研究者 
研究機関等 

厚生労働省 
ＰＭＤＡ 
製薬企業 

【医療情報】 
 ・病名 
 ・検査結果 
 ・処方・注射 

【問診情報】 
 ・症状と経過 
 ・アレルギー歴 
 ・既往歴etc 

デ
ー
タ
統
合

 

デ
ー
タ
送
信

 

デ
ー
タ
再
構
成

 

疾患A 疾患B 

小児と薬情報 
DB 

（市販後安全対策） 

リモートSDV室
（成育） 

デ
ー
タ
マ
ッ
ピ
ン
グ

 

小児施設：11施設 
クリニック：35施設 
にシステム導入 

H27年度から順次、送受信開始し、H28.2時
点でシステム稼働中の小児施設4施設、ク
リニック33施設から約14万人分のデータを
蓄積 

デ
ー
タ
の
利
活
用

 

疾患レジストリー（疾病登録情報）の構築 
－小児医療情報収集システムの活用－ 
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－小児関連学会とも連携した 
エビデンスの創出－ 

 
 
 
 
 
 
 

－成育内ARO機能とNW機能を融合し、 
ALL JAPANでの臨床開発体制整備・強化－ 

知財管理 
支援 

小児治験 
ネットワーク 

成育内 
ARO機能 

生物統計 
支援 

モニタリン
グ・監査 

人材育成 
医師、CRC 

DM業務 
支援 

医療情報
の活用 

研究支援 
企画・実施 

製剤開発 
調査・製造 

・疾病登録情報を活用し、研究プロトコルに合致した患者抽出のみでなく、対象疾患の患者背景の特性を捉えた研究プロトルを 
 作成し、産官学が一体となった研究開発体制（Innovation Network）を構築 
※既に稼働している「小児治験ネットワーク」（治験連携事務局、中央治験審査委員会での一括審査機能等）のインフラを活用 

↓ 

小児のおける適応外使用の解決、医薬品・医療機器等の早期開発および市販後安全対策の推進 

国立成育医療研究センター 
（小児治験ネットワーク） 

臨床研究の 
モニタリング等

の実施 

臨床研究の
データ信頼性

確保 

小児関連 
学会との連携 

治療ガイドライ
ンの策定 

未来を担う 
子どもたちのために 

疾病登録情報の活用 
－小児での臨床研究、安全対策の推進－ 
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※小児では、「医療と保健」が成人よりも密接に関係しているが、これら情報が統合されて管理されていなかった 

出生歴・既往歴・発達歴・アレルギー歴 
身体所見・画像・血液検査・生理検査 
生体情報（心拍数・呼吸数など） 

妊婦健診歴 
発達健診歴 
ワクチン接種歴 

医療データ 保健データ 

健診 健診 受診 受診 健診 受診 

一元管理 
全国の小児総合医療施設が参加 
 （平成28年度中に11施設） 
問診データと診療情報収集 

 

全国の小児科クリニックも参加 
 （平成28年度中に50施設） 

経過とアウトカムの精査 
医療の質を向上 

医療情報管理 
新しい医療連携の形 

臨床研究として発信 
パッケージとして提供 

散在している健康・医療情報の質を保って収集する 

検尿 
心電図 
身長・体重 

学校健診 

今後の方向性・課題 
－小児医療における臨床データの収集と統合－ 
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