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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 総論班 

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、電子化医療情報、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がある 
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参加医療機関 

データセンター 

Remudy 

SS-MIX2等 

患者Aの 
情報 

患者Aの 
情報 

医師 

患者A 

事務局 

個人（本人） 

■ポイント③ 
・接続する医療機関の拡大に向けて、データを統合するプラット
フォームを導入することを検討 
・マッピング表により医薬品や一部の検査を統一、標準化 
・名寄せや統一、標準化の検討 

今回のシステム化の範囲 
（破線枠内） 

Web入力 
（CDISC準拠） 

抽
出 

■ポイント② 
・病院側のシステム改修は最小限。 
・データの入力や抽出に関する運用
は検討が必要。 

患者Aの 
情報 

臨床研究・治験の情報 

患者A 

電子的診療情報 

同意 

抽
出 

■ポイント① 
・Remudy参加者を候補に、同意を改めて取得。 
・医療機関からの精緻な情報も収集 

利活用者 

 
データセンター 

受信アプリ 

・同意確認 
・データ変換 

（患者レジストリ） 

ＥＤＣデータ（CDISC準拠） 

電子的診療情報（SS-MIX2等） 

患者自身の情報、臨床研究情報 

統合プラットフォーム 

セ
キ
ュ
ア
に
ア
ッ
プ
ロ
ー
ド 

分析・出力 
アプリ 

・Web参照 
・データ抽出 
・CDISC対応 

構築するレジストリシステム概念図 

統合プラットフォームの運用 

臨床研究ネットワークとの緊密な連携と将来的な統合 

治験・ 臨床研究の拠点
2012年発足
2017年春現在
加盟施設 39
多施設共同研究 2件
治験の実施可能性調査 3件
治験の患者リクルート 4件

神経筋疾患疾患登録システム
2009年より運用
2017年春現在
対象疾患 ４疾患
登録患者数 2369名
情報開示 19件
リクルート情報提供 6件

円滑な治験・臨床試験の実施のため

臨床・遺伝情報の登録

目的 効果的な治験の計画を作成

短期間での患者組み入れ

資料2-1
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レジストリ登録項目、信頼性の検討 
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 ロードマップ（中村班） 

2015 2016 2017 2018 2019 2020 

「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 NCNP 中村治雅  

疾患登録システムの稼働 
登録情報の医薬品開発、製造販売後調査での利用 

システムの 
仕様決定 

システムの構築 

システムの運用 

厚生労働科学特別研究事業 
「国立高度専門医療研究セン

ター（NC) 
等において構築する疾患登録シ
ステム（患者レジストリ）を基盤と
した、新たな治験・臨床研究の
推進方策に関する研究 
（H27-特別-指定-018）」 
研究開発代表者 武田伸一 

  

施設調査 

各施設の課題検討、システム構築 

登録開始 

医療機関における疾患登録システムへの登録にかかる検討 

新たな疾患登録システムの構築 

事務局の検討 

事務局の設立、運用 

企業との会議 

疾患登録システムの運用体制の構築 

研究班会議 
２回（11月、3月） 

PMDAとの意見交換 
複数回（関連審査部、
信頼性保証部、医療
情報活用推進室、レ
ギュラトリーサイエン
ス部等） 

筋ジストロフィー関連開発
企業との意見交換会 

１回（2月） 
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