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要 旨 疾患登録情報を活用した臨床開発インフラの整備を目的としたクリニカル・イノベー
ション・ネットワーク（Clinical Innovation Network : CIN）の構築事業が，2017年

から2020年 3 月まで国際医療研究センターを中心とした 6 つのナショナルセンター等で実施され
た．CINは疾患登録システム（患者レジストリ）を臨床開発に利活用することにより，創薬など
の基盤となることが期待されている．CINに登録され，国立病院機構（NHO）を主体とする大
規模レジストリ12件のうち，原発性アルドステロン症AMED-JPAS研究，稀少てんかん症候群

（Rare Epilepsy Syndrome Registry : RES-R），関節リウマチ（National Database of Rheumatic 
Diseases in Japan : NinJa），遺伝性網脈絡膜疾患等（Japan Eye Genetics Consortium : JEGC）
についてそのレジストリ研究成果をそれぞれの研究代表者から，成果，課題，将来展望等が報告
された．レジストリ研究は疾患の現実と予後，危険因子の探索，Real World（現実世界）での
臨床的有効性の測定支援，当該疾患に関連する医療関係者および患者のコミュニティ形成等，疫
学情報以上の価値が期待されているが，疾患集積性がもっとも重要な要素であり，全国160万床
のうちの約 3 ％，50,331床を占めるNHOの臨床の実績が示された．
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はじめに

　疾患登録情報を活用した臨床開発インフラの整備
を目的としたクリニカル・イノベーション・ネット
ワーク（Clinical Innovation Network : CIN）の構
築事業が，2017年から2020年 3 月まで国際医療研究
センターを中心とした 6 つのナショナルセンター等
で実施された．CINは，疾患登録システム（患者レ
ジストリ）を臨床開発に利活用することにより，日
本国内における医薬品・医療機器等の臨床開発を活
性化させることを目指した効率的な創薬のためのイ

ンフラとして期待されている．
　その成果物の 1 つである「レジストリ作成と運用
の手引き」からレジストリの定義を引用すると，「特
定の疾患，疾患群，健康状態又は暴露について，医
療情報又は健康情報の収集を行うシステム，又はそ
れによって構築されたデータベース」とある．患者
を対象にした観察研究と言い換えてもよいかもしれ
ない．このレジストリ作成と運用の手引きは50ペー
ジに及ぶが，レジストリ研究の総論として秀逸であ
る．CINのホームページからダウンロード可能である．
　CINのデータベースに国立病院機構と入れて，検
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