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AMED CIN國土班 3年間の活動

調 査

情報検索システム

情報発信及び
相談対応

体制整備

４

１

２

３

＜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（内容更新と新規登録、一般公開可否の確認）。
2019年度 第3回調査実施（内容更新と新規登録、 登録情報英訳の確認）。

＜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 6月一般公開開始。英語版は2020年に公開開始。

＜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 ポータルサイトにおいて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関連研究班との連携。
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。
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非臨床 Ph1 Ph2 Ph3
承認
申請

製造
販売

再審査

市場性調査

治験計画作成

治験実施可能性調査

治験リクルート

対照群のデータ

介入群のデータ

製造販売後調査等

治療最適化の研究

患者レジストリ及びコホート研究調査

＜患者レジストリとコホート研究＞
医療開発において
有用と考えられるデータを
対象として調査を実施
（治験と介入研究は
別途登録されているため除外）
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CIN國土班
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 職員

厚生労働省研究開発振興課
日本医療研究開発機構

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

調
査
推
薦

調
査
依
頼

調査依頼

NC及びNIBIOHNの職員

患者レジストリ及びコホート研究調査

回
答

回答

以下の学会の会員

レジストリ代表者
又は代行可能な者が回答

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

日本疫学会

日本医学会連合傘下の学会

日本歯科医学会連合傘下の主要臨床系学会
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患者レジストリ及びコホート研究調査

2017年度
調査

1次調査
（145件）

1次調査
＋2次調査
（407件）

2018年度
調査

更新なし
（104件）

本登録
（41件）

2018年度新規2017年度1次調査まで済 2017年度2次調査まで済

更新なし
（110件）

更新中
（13件）

本登録
（284件）

仮登録
（108件）

本登録
（193件）

有効回答総数 853件
本登録総数 518件
公開数 489件 ＋ 2019年度新規件数

設問を改善しながら毎年度実施
2019年度調査は2020年3月まで実施
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患者レジストリ及びコホート研究調査
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疾患

手術・手技

施設の診療

医療機器

医薬品

再生医療等製品

その他

一般住民
グラフ内の数字は件数（%） N=852 未回答1件グラフ内の数字は件数（%） N=852 未回答1件

（79%）（79%）

（13%）（13%）

（11%）（11%）

（6%）（6%）

（6%）（6%）

（0.2%）（0.2%）

（5%）（5%）

（8%）（8%）

対 象

2019年7月時点集計
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患者レジストリ及びコホート研究調査

0 20 40 60 80 100 120 140 160
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疫機構の障害

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・異常検査所見で他に分類されないもの

S00-T98 損傷,中毒およびその他の外因の影響
U00-U99 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び保健サービスの利用
非該当

13
158

21
33

95
38

11
11

98
35

50
18

109
55

6
6

11
10

6
1

10
31

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

グラフ内の数字は件数 N=826 未回答27件グラフ内の数字は件数 N=826 未回答27件

循環器領域
の疾患

ICD-10分類
2019年7月時点集計
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患者レジストリ及びコホート研究調査

グラフ内の数字は件数 N=725 未回答128件グラフ内の数字は件数 N=725 未回答128件

0 50 100 150 200

不明
100,000以上

50,000～99,999
10,000～49,999

5,000～9,999
1,000～4,999

500～999
100～499

1～99

32

22

19

33

29

134

86

195

175
登録者数

2019年7月時点集計
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患者レジストリ及びコホート研究調査

海外＋国内
2%

海外のみ
0.4%

国内のみ
97.6%

収集範囲

833833

1717 22
ほぼ全国

31%

複数の都

道府県

24%
単一の都

道府県
7%

近隣の複

数施設

8%

単施設
30%

国内の地域

262262

5959
207207

257257

6666

グラフ内の数字は件数グラフ内の数字は件数

N=852 未回答1件N=852 未回答1件 N=851 未回答2件N=851 未回答2件

2019年7月時点集計
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患者レジストリ及びコホート研究調査

あり

32%

なし

68%

画像検査データの有無

161161
347347

画像検査データの種類

N=508 未回答10件N=508 未回答10件 複数選択可 N=160 未回答1件複数選択可 N=160 未回答1件

84

66

56

36

19

12

9

14

0 20 40 60 80 100

MRI検査

CT検査

レントゲン検査

超音波検査

核医学検査

病理画像・顕微鏡画像

写真画像

その他

グラフ内の数字は件数グラフ内の数字は件数

2019年7月時点集計
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患者レジストリ及びコホート研究調査

108

72

65

38

22

16

12

7

1

32

0 50 100 150

血清

血漿

DNA

尿

組織凍結標本

RNA

糞便

髄液

組織培養標本

その他

あり
33%

なし
67%

生体試料の有無

170170
340340

生体試料の内訳

Bリンパ芽球
FFPE
PBMC
パラフィン切片
パラフィン包埋腫瘍組織標本
パラフィン包埋切片
運転データ、質問紙、認知機能
検査
液状細胞診検体
患者由来細胞
眼房水
血液
子宮頸部擦過細胞
切除肺固定標本

組織パラフィン切片
組織ホルマリン固定標本
唾液
唾液検体
培養リンパ球
皮下脂肪組織、腫瘍組織
皮膚繊維芽細胞
病理プレパラート
病理検体
病理標本
腹水
腹膜組織
末梢血リンパ球
臍帯

Bリンパ芽球
FFPE
PBMC
パラフィン切片
パラフィン包埋腫瘍組織標本
パラフィン包埋切片
運転データ、質問紙、認知機能
検査
液状細胞診検体
患者由来細胞
眼房水
血液
子宮頸部擦過細胞
切除肺固定標本

組織パラフィン切片
組織ホルマリン固定標本
唾液
唾液検体
培養リンパ球
皮下脂肪組織、腫瘍組織
皮膚繊維芽細胞
病理プレパラート
病理検体
病理標本
腹水
腹膜組織
末梢血リンパ球
臍帯

生体試料（その他）内訳

複数選択可 N=128 未回答42件複数選択可 N=128 未回答42件

N=510 未回答8件N=510 未回答8件

グラフ内の数字は件数グラフ内の数字は件数

2019年7月時点集計
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患者レジストリ及びコホート研究調査

27

25

17

13

9

0 10 20 30

SNP typing

ターゲットシークエンス

全ゲノムシークエンス

全エクソームシークエンス

その他

あり
12%

なし
88%

遺伝子データの有無

5858

421421

N=479 未回答39件N=479 未回答39件

遺伝子データの種類

複数回答可 N=58 未回答0件複数回答可 N=58 未回答0件

APOE遺伝子型
CNV
EGFR変異
HLA
アポリポ蛋白フェノタイプ
免疫染色

遺伝子データ（その他）内訳

グラフ内の数字は件数グラフ内の数字は件数

2019年7月時点集計
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患者レジストリ及びコホート研究調査

あり

12%

なし

69%

不明

19%

データの監査

59599595

347347

N=501 未回答17件N=501 未回答17件

規定・手順書等

198

230

140

149

87

231

206

280

270

329

72

65

81

82

83

0 100 200 300 400 500

組織の運営・管理等

データの収集・入力・

記述等

データの品質管理

システムの運営・管理

データ管理トレーニン

グプログラム

あり なし 不明

グラフ内の数字は件数グラフ内の数字は件数

2019年7月時点集計
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https://cinc.ncgm.go.jp/

レジストリ検索システム

英語版検索システム

2019年6月より検索システム稼働
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レジストリ検索システム
本登録した情報をリアルタイムで反映
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レジストリ検索システム
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https://cinc.ncgm.go.jp/

相談対応・企業連携支援
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相談対応・企業連携支援
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https://cinc.ncgm.go.jp/

情報発信
レジストリ作成と運用の手引き 第1.0版
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情報発信

レジストリ作成と運用の手引き 第1.0版
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情報発信

国内外の
行政府、規制当局、アカデミア、
企業等から100名以上が参加

国内外のレジストリ利活用の動向や
国内の産学連携事例について情報共有
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今後の課題

出典：第5回 臨床開発環境整備推進会議 武田伸一先生ご発表資料
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■支援基盤の充実
•登録レジストリの増加
•レジストリ検索システムの維持と改善
•ノウハウの共有
•情報支援コンテンツの充実

■実務支援の実施
（研究者支援と企業連携支援）
•実務支援の実施
•成功事例の創出
•標準モデルの構築

今後の課題


