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平成 25 年度 

厚生労働科学研究費補助金（循環器疾患・糖尿病等生活習慣病対策総合研究事業） 

 総括研究報告書 

重症循環器疾患等に関する医療内容の評価に資するデータレジストリ 

システムの構築に関する研究 

研究代表者 嶋津 岳士 大阪大学大学院医学系研究科 救急医学 教授研究要旨 

【目的】 

1)心筋梗塞、脳卒中、病院前心停止等の重症循環器疾患等について、コアとなる共通のレジストリシステム・
ネットワークを構築すること。 

2)病態毎又は医療機関毎に医療内容を把握し、医療提供プロセスの評価ならびにクオリティインジケーター
の検討を行い、見える化をはかること。 

3)重症循環器疾患等の危険因子、予後規定因子等について検討し、発症予測・予後予測を通じた予防的アプ
ローチ・先進医療の実現をめざすこと。 

4)各関係学会にとって自律的運営が可能なレジストリを構築し、研究班以外の外部の研究者等にも広く利用
可能な形とすること。 

【方法】 

上記目的を達成するために、①コアレジストリ（CR）の設計・構築と運用を行うコアレジストリグループ
に加え、②心筋梗塞、③脳卒中、④病院前心停止の各重症循環器疾患別にワーキンググループを立ち上げ、
研究代表者の進行管理の元、検討を進めた。更に、地域の救急ニーズの多くを占める高齢者救急医療の実態を
把握するため、⑤高齢者救急レジストリに関するワーキンググループも組織し、検討を行った。 

初年度は、各種重症循環器疾患等に対する医療内容を評価するために必要な項目の検討と既存のレジスト
リの状況についての調査を行い、システムの概要設計を行った。 

ワーキンググループにおいて既存の関連するレジストリの問題点を抽出すると同時に、既存のレジストリと
の統合を図るために必要なデータベースを作成することを目指し、各疾患に対する診療の質、医療体制、プレ
ホスピタルケアを評価、フィードバックができるレジストリを構築した。 

CRの内容および機能としては、病院前データ、医療機関データを連結し、病院前から医療機関まで、発症
から治療までを包含できるよう設計を進めた。CRの作成に当たっては、疾患別レジストリグループと十分な
連携を図り、DPCデータ、NDBデータの活用も前提に、システム設計を行った。 

【結果】 

研究初年度は、各種重症循環器疾患に対する医療内容を評価するために必要なコア項目の検討と既存レジ
ストリの現状調査を行い、データベースの構築と運用方法を検討、システムの概要設計を進めた。合わせて、
パイロットスタディ（PS）用のシステム環境の整備、フィールドの準備を進めた。 

CRの設計に当たっては、①既存のレジストリとの統合性、②重症循環器疾患に対する診療の質、病院前を
含む医療体制を評価し、フィードバック可能であること、③消防機関、医療機関及び行政機関の既存のレジ
ストリとの連携による効率的運用、④個人情報に配慮したデータの運用および外部の研究者等による幅広い
利用促進、を共通の課題に設定して検討を進めた。重症循環器疾患に対する診療の質、医療体制を評価する
ためには、対象地域をできる限り網羅することが重要とのコンセンサスを得て、地域を網羅する前提で、各
疾患のアウトカムに影響しうるコア項目の絞り込みを進めた。症例数の少ない小児症例データの横断的活用
についての検討も課題としてあげられた。また、重症循環器疾患に対するレジストリシステムを有効に機能さ
せるために、地域の救急ニーズの多くを占める高齢者救急医療の実態を把握する必要があるため、「独居」・
「転倒」を追加し、高齢者に多い疾患である、骨折を含む外傷や肺炎などの疾患について、CRから取得でき
るよう考慮した。病院前心停止については、消防機関の救急蘇生統計をベースに、日本救急医学会と連携を
図り、病院前後の蘇生記録を連結できるレジストリの構築、学会主導でのコアレジストリ枠組み作りを進め
た。PSの実施地域として、基盤が整っており、地域網羅的取り組みが可能な大阪府泉州地域、堺市、および
函館市を選定し、PS実施の準備を開始した。 

1年目は、当初予定通りに進んでおり、2年目となる26年度は、モデル地域にて、PSを開始する予定である。 
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Ａ．研究目的  

本研究の目的は、以下のとおりである： 

1)心筋梗塞、脳卒中、病院前心停止等の重症循環
器疾患等について、コアとなる共通のレジスト
リシステム・ネットワークを構築すること。 

2)病態毎又は医療機関毎に医療内容を把握し、医
療提供プロセスの評価ならびにクオリティイン
ジケーターの検討を行い、見える化をはかるこ
と。 

3)重症循環器疾患等の危険因子、予後規定因子等
について検討し、発症予測・予後予測を通じた
予防的アプローチ・先進医療の実現をめざすこ
と。 

4)各関係学会にとって自律的運営が可能なレジス
トリを構築し、研究班以外の外部の研究者等に
も広く利用可能な形とすること。 

 

Ｂ．研究方法 

上記目的を達成するために、①コアレジストリ
（CR）の設計・構築と運用を行うコアレジストリグ
ループに加え、②心筋梗塞、③脳卒中、④病院前心
停止の各重症循環器疾患別にワーキンググループを
立ち上げ、研究代表者の進行管理の元、検討を進め
る。更に、地域の救急ニーズの多くを占める高齢者
救急医療の実態を把握するため、⑤高齢者救急レジ
ストリに関するワーキンググループも組織し、検討
を行う。 

まず重症循環器疾患のためのCRに必要な項目と
仕様を明らかにする。続いて、モデル地区を設定し
てパイロットスタディを行い、作成したCRの問題
点・改善点を明らかにする。同時に、疾患別に既存
のレジストリとの統合、活用性についても検証を行
う。レジストリデータを用いて、病院内外を問わず、
地域全体を包括した医療提供プロセスと医療内容に
ついて評価を行い、クオリティインジケーターを明
らかにする。 

①コアレジストリグループ：嶋津、織田、森村、大
田、清水、川内、北村 

CRの設計・構築と運用を行う。技術的な事項に関
しては専門企業等に委託を行う。CRの内容および機
能としては、病院前データ、医療機関データを連結
し、病院前から医療機関まで、発症から治療までを
包含できるよう設計する。CRの作成に当たっては、
疾患別レジストリグループと十分な連携を図る。ま
た、DPCデータ、NDBデータの活用も検討していく。 

1) 総務省消防庁救急蘇生統計と医療機関データ
の統合：平成17年から全国的に実施されてい
る全ての搬送院外心停止傷病者に関する救急

蘇生記録と医療機関レジストリを統合する。 

2) DPCデータ、NDBデータの医療機関レジスト
リへの活用：DPCデータ、NDBデータを活用
できる形で重症循環器疾患のCRを構築してい
く。2年目には、モデル地域にてパイロットス
タディを行い、CRのfeasibilityを確認すると
ともに必要な改修を行う。モデル地域内の一
部医療機関にて、DPCデータとの連携を試み
る。3年目以降、レジストリを全国救命救急セ
ンターに発展させ、全国レベルのＣＲへと展
開していく。 

小児救急に関するレジストリにも発展させていく
目的で、小児救急の専門家も分担者として加わる。
また、個人情報に配慮したデータの連結運用および
研究班以外の外部の研究者等による利用を促進する
ために、疫学研究、公衆衛生の専門家も加わる。 

②心筋梗塞レジストリグループ：木村、石見 

循環器学会と情報を共有し、既存の心疾患レジス
トリとの統合性を持たせ、心筋梗塞や急性冠症候群
の診療の質、医療体制、プレホスピタルケアを評価、
フィードバックができるシステムを構築する。 

③脳卒中レジストリグループ：飯原、坂本 

脳卒中学会と連携をとり、脳卒中症例を対象に、
これまで明らかになった診療施設情報、患者の重症
度に加えて、病院前救護などの因子が、脳卒中のア
ウトカムに与える影響を可視化する。 

④病院前心停止レジストリグループ：石見、丹野 

消防機関による救急蘇生統計に加え、病院到着後
の医療データを拡充した新たな病院前心停止レジス
トリを構築する。日本救急医学会と連携し、全国の
救命救急センターを中心に、学会主導でコアレジス
トリを運営する体制の構築を進めるとともに、課題
の抽出を行う。 

⑤高齢者救急レジストリグループ：石見、織田、
北村 

重症循環器疾患に対するレジストリシステムを有
効に機能させるために、地域の救急ニーズの多くを
占める高齢者救急医療の実態を把握できるようレジ
ストリ項目の検討を行う。 

 

行程表 

1年目：各種重症循環器疾患等に対する医療内容を
評価するために必要な項目の検討と既存のレジスト
リの状況についての調査を行い、データベースの構
築と運用方法を検討、システムの概要設計を行う。
関連学会と協力体制を作り、それぞれのワーキング
グループ（上記②③④）を立ち上げる。 

ワーキンググループにおいて既存の関連するレジ
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ストリの問題点を抽出すると同時に、既存のレジス
トリとの統合を図るために必要なデータベースを作
成。各疾患に適したレジストリを構築する。 

2年目：モデル地域にて、パイロットスタディを開
始（PS）する。PSの運営を通じて、CRシステムの
改修を進め、全国展開可能な標準化を図る。また、
モデル地域内の一部医療施設にて、DPCデータとの
連携を試みる。病院前心停止については、日本救急
医学会と連携し、学会主導でコアレジストリを運
営・継続する体制の構築を進めるとともに、課題の
抽出を行う。 

3年目：PSの結果を踏まえてシステムの修正を行い、
全国展開に必要な要件を定義する。全国救命救急セ
ンターとの連携体制の構築、既存のレジストリとの
統合体制を整備する。 

4年目以降：循環器学会、脳卒中学会等を通じて緊急
PCI施設、脳外科施設、tPA施設へと展開し、大規模
レジストリへと発展させる。 

倫理的配慮 

・研究者は世界医師会ヘルシンキ宣言を遵守し、疫
学研究に関する倫理指針に沿って研究対象者の個人
の尊重と人権を守る。 

・医療・介護関係事業者における個人情報の適切な
取扱いのためのガイドラインを遵守し、患者個人情
報の取り扱いに細心の注意をはらって実施する。 

・研究実施にあたっては、研究者の所属機関・施設
の倫理委員会、および研究参加施設の倫理委員会よ
り承認を得る。 

・解析用データベースの作成に当たって個人同定情
報を削除する。 

・研究内容について、対象地域の大学、研究参加施
設のホームページ等での情報公開を行う。 

初年度は、各種重症循環器疾患等に対する医療内
容を評価するために必要な項目の検討と既存のレジ
ストリの状況についての調査を行い、データベース
の構築と運用方法を検討、システムの概要設計を行
った。関連学会と協力体制を作り、重症循環器疾患
別にワーキンググループ（上記②③④）を立ち上げ、
検討を進めた。 

ワーキンググループにおいて既存の関連するレジ
ストリの問題点を抽出すると同時に、既存のレジス
トリとの統合を図るために必要なデータベースを作
成することを目指し、各疾患に対する診療の質、医
療体制、プレホスピタルケアを評価、フィードバッ
クができるレジストリを構築した。 

CRの内容および機能としては、病院前データ、医
療機関データを連結し、病院前から医療機関まで、
発症から治療までを包含できるよう設計を進めた。
CRの作成に当たっては、疾患別レジストリグループ

と十分な連携を図り、DPCデータ、NDBデータの活
用も前提に、システム設計を行った。 

 

Ｃ．研究結果 

研究初年度は、各種重症循環器疾患に対する医療
内容を評価するために必要なコア項目の検討と既存
レジストリの現状調査を行い、データベースの構築
と運用方法を検討、システムの概要設計を進めた。
合わせて、パイロットスタディ（PS）用のシステム
環境の整備、フィールドの準備を進めた。 

CRの設計に当たっては、①既存のレジストリとの
統合性、②重症循環器疾患に対する診療の質、病院
前を含む医療体制を評価し、フィードバック可能で
あること、③消防機関、医療機関及び行政機関の既
存のレジストリとの連携による効率的運用、④個人
情報に配慮したデータの運用および外部の研究者等
による幅広い利用促進、を共通の課題に設定して検
討を進めた。 

心筋梗塞、脳卒中、病院前心停止に関わるワーキ
ンググループを立ち上げ、既存の関連するレジスト
リの問題点の抽出、統合を図るために必要な項目を
作成した。我が国では、地域あるいは施設ごとに複
数の重症循環器疾患に関するコホート研究が行われ
ているが、米国のNational Registry of Myocardial 
Infarctionのような大規模な登録システムは存在し
ておらず、地域差や国全体での重症循環器疾患の発
症、診療の実体を把握するためには全国規模の登録
システムを構築する必要があると確認できた。 

関係する文献をレビューするとともに、米国アリ
ゾナ州、ワシントン州、韓国ソウル市など、重症循
環器疾患に対するレジストリを有する先行地域を視
察し、重症循環器疾患に対する診療の質、医療体制
を評価しうる有効なレジストリの項目、運用上の留
意点、fiesibilityを高めるための工夫などについて、
意見交換を行った。 

重症循環器疾患に対する診療の質、医療体制を評
価するためには、対象地域をできる限り網羅するこ
とが重要とのコンセンサスを得て、地域を網羅する
前提で、各疾患のアウトカムに影響しうるコア項目
の絞り込みを進めた。症例数の少ない小児症例デー
タの横断的活用についての検討も課題としてあげら
れた。さらに、高齢者救急医療の実態を把握する必
要があるため、「独居」・「転倒」を追加し、高齢
者に多い疾患である、骨折を含む外傷や肺炎などの
疾患について、CRから取得できるよう考慮した。 

病院前心停止については、消防機関の救急蘇生統
計をベースに、日本救急医学会と連携を図り、病院
前後の蘇生記録を連結できるレジストリの構築、学
会主導でのコアレジストリ枠組み作りを進めた。CR
の設計・構築に当たっては、先行地域でのノウハウ
を有する専門企業に委託し、設計を進めた。医療機
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関側のデータとしては、将来的なDPCデータあるい
はレセプトデータの活用を視野に入れたシステム設
計を行った。また、PSの実施地域として、基盤が整
っており、地域網羅的取り組みが可能な大阪府泉州
地域、堺市、および函館市を選定し、PS実施の準備
を開始した。 

1年目は、当初予定通りに進んでおり、2年目とな
る26年度は、モデル地域にて、PSを開始する予定で
ある。PSの運営を通じて、CRのfeasibilityを確認す
るとともに必要な改修を行い、全国展開可能な標準
化を図る予定である。また、モデル地域内の一部医
療機関にて、DPCデータあるいはレセプトデータと
連携の可能性を探ることも検討している。 

関連学会との連携については、モデルとして、先
行している日本救急医学会の院外心停止レジストリ
との連携を進めている。日本循環器学会、脳卒中学
会等、それ以外の重症循環器疾患に関連する学会と
の連携については、消防機関の病院前の救急医療情
報を、地域を網羅して登録している先行例がないた
め、本研究班の取り組みを具現化しながら、適宜情
報を共有し、連携を図っていくこととした。 

 

Ｄ．考察 

平成24年の心疾患、脳血管疾患による死亡数は其々
第2位（196,000人）、第4位（121,000人）と死因の
上位を占め、心疾患は年々増加している（厚生労働
省人口動態統計）。病院前心肺停止者数も平成23年
には127,109人と過去最高となっており（救急・救助
の現況）、重症循環器疾患の医療の質の評価と転帰
の改善は喫緊の課題である。これらを実現し、予防
的なアプローチにつなげるためには、病院前後を包
括した客観的なデータに基づくPDCAサイクルの構
築とそれによる救急医療の質、体制の改善が不可欠
である。これまで試みられたレジストリやデータベ
ースには制約があり、地域や病院前後を包括したデ
ータベースは実現できていない。 

本研究の第一の特色は、コアとなる共通のレジス
トリシステム（CR）を構築することによって、消防
機関のプレホスピタルデータ（救急蘇生統計、救急
活動記録）と医療機関のデータ（DPC、NDB等）を
活用するとともに、既存のレジストリの利用を行う
ことである。第二の特色はCRの運用体制で、救命救
急センターを中心とした全国的レジストリへの展開
を図るとともに、消防機関、各学会、医療機関が連
携して運用できる体制を目指していることである。 

国民医療費は平成21年に36.0兆円となったが、人
口の高齢化や医療の高度化等により、今後も増加が
見込まれる。国民皆保険を堅持していくためには、
医療の効率化を図ることが重要である。CRで集積さ
れたデータの解析により、医療の質の評価、特に、
病院内外・地域全体を包括した医療内容と医療提供

プロセスの評価が可能となるため、疾患別ならびに
地域ごとの問題点が明らかになると共に、質が高く
効率的な医療提供体制の構築につながる。これらは、
医療費の適正化や疾病の予防の観点からも有用であ
る。さらに急性期医療の質の向上だけでなく、発症
の危険因子や予後規定因子に関する検討を通じて、
心筋梗塞や脳卒中などへの発症予防的なアプローチ
を可能とする。これは、国の基本方針である「健康
日本21（第2次）」における脳血管疾患・虚血性心疾
患の死亡率減少、メタボリックシンドロームの該当
者及び予備群の減少につながる。 

CRシステム・ネットワークの構築自体が、従来の
個別のレジストリの枠組みを越えたものであり、既
存の種々のデータベースを利用するための共通のプ
ラットフォームの役割を果たす。重症循環器疾患以
外の疾患、例えば、小児救急、喘息、高齢者の骨折・
肺炎、中毒などの疾患群にも応用可能であり、医療
情報収集の基盤整備が推進され、集められたデータ
は地域の救急医療提供体制等を立案するための基礎
資料として活用可能となる。 

本レジストリ研究を通じての最大の課題は、如何
に効率的、効果的データ入力方法を構築するかにあ
る。そのために、データ項目の標準化、現場負担の
軽減によるFeasibility向上、低コスト化、消防機関
が収集している救急活動記録・ウツタイン統計や都
道府県が運用している救急医療情報システムにおけ
る救急搬送患者のデータベース等との有機的連携、
安全性（個人情報の保護）、救急疾患に対する診療・
救急活動を検証し、PDCAを回すこと、を実現してい
く必要がある。そのため、本研究では、FAX OCRシ
ステムを活用し、医療機関側データを集計すること
とした。これにより、手書き入力を可能とすること
による現場負担の軽減、医療機関によってはそのま
まカルテとして活用可能とすることで2重記録によ
る負担軽減が期待される。将来的には、医療機関側
の電子カルテに救急活動検証に必要なコア項目を必
須化していくこと、ユニークIDにより病院前の消防
機関情報と医療機関で得られる情報を連結すること
が有効であると考えられた。 

Ｅ．結論 

各種重症循環器疾患に対する医療内容を評価するた
めに必要なコア項目の検討と既存レジストリの現状
調査を行い、データベースの構築と運用方法を検討、
システムの概要設計を進めた。2年目からは、パイロ
ットスタディ（PS）用のシステム環境の整備、フィ
ールドの準備を進めた。 

 

Ｆ．健康危険情報 

特記事項なし 
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Ｇ．研究発表 

1.  論文発表 なし 

2.  学会発表 なし 

 

Ｈ．知的財産権の出願・登録状況 

1. 特許取得 なし 

2. 実用新案登録 なし 

3.その他 なし 
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