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症状ベース・レジストリー 

製品ベース・レジストリー 

サービスベース・レジストリー 

 

6.1.2. データの検討事項 

 レジストリーの成功は、最終的に、目的を達成しうるか否かによって判断される。これには、
高品質データの収集と分析、仮説により特定したターゲットのデータおよび分析結果の普及が
必要である。高品質データは、相互運用性を実現するための重要な要素である。 

 データ品質の重要な決定要因とその達成方法の知識があれば、有用なデータ提供するための
電子健康記録がないといったレジストリーの作成を脅かす可能性のある障害を認識することが
可能となる。 

 

<データ品質> 

・データおよび情報タイプ： 

データまたは情報は、一次的または二次的と見なされる。一次データまたは情報とは、健康ま
たは社会的ケアを提供するために収集されたデータを指す5。 情報の二次利用とは、ケアの過
程で収集された情報であり、ケア以外の目的で使用される5。データの二次的使用には、患者の
明示的な同意または完全な匿名化が必要である。 

 

・データ品質の次元： 

安全で効果的な医療の提供は、正確かつ有効で、信頼性・適時性のある完全な関連な情報への
アクセスとその利用に依存する5。 

 

・データ取得の方法： 

データの品質は、データが収集される方法によって大きく影響される。 データ収集は、2つの
主要なドメインに関して考慮することができる。 データソースとデータプロバイダーである。 

 

<データソース> 

紙ベース: 

作成および配布が比較的安価であるという利点がある。紙ベースは非常に制限的であり、電子
的方法が提供する多くのエラー回避技術を利用していない。分析を容易にするためにデータを
電子的に照合することが必要なこともある。しかし、紙は依然としてレジストリーデザインに
おいて中心的な役割を果たすことができる。この方法を使用してプロトタイプを作成すると、
電子ソリューションの開発を容易にすることができる。 

  

電子ベース： 
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オーダーメイドの電子ソリューションの設計は高価になることもあるが、接続性、エラーの最
小化、重複の削減が利点になりうる。電子健康記録はまだ発展途上であり、それらの使用に関
連して依然として困難な面もある。それらが適切な相互運用性と専門用語の基準に準拠してい
る場合、レジストリーの例外的なデータソースを提供が可能となる。潜在的な電子情報源のリ
ストは膨大であり、レジストリー設計者は、リソースの利用を最大限にするためには相当の努
力をすることが強く推奨される。 

 

<今後の展開> 

モバイルヘルス(mHealth)の急速な発展は考慮するべきである。前述のように、以前は想像もつ
かなかったデータをつなぐ技術を活用するための設備が増加し続けている。同様に、ソーシャ
ルメディアは普遍的存在を確立している。その結果生じた大規模なデータネットワークはレジ
ストリーへの大きな可能性を秘めている。  

 

データプロバイダー 

 病院 

 研究所/中央サービス 

 退院排出レジストリー 

 患者および家族 

 患者ユーザーグループ 

 障害レジストリー 

 専門機関 

 出生レジストリー 

 死亡記録の原因 

 保険基金（公的および私的） 

 他のレジストリー 

 その他 

 

6.1.3. 現状の評価と相互運用性の重要性 

6.1.3.1現在の状態の評価 

 レジストリーおよび他の医療情報ネットワークが国内外に評価されていることは、レジスト
リーが既存の資源を利用するのに最適であることを保証する上で非常に重要である。この知見
はレジストリーの役割が健康政策の方向性に貢献するために、どのように位置づけられるのか
を把握するのに役立つ。 

 

6.1.3.2相互運用性 
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 相互運用性は、電気・電子技術者協会（IEEE）が「システムや製品が他のシステムや製品と
特別な努力をすることなく動作する能力」と定義されている7。相互運用性は、良好なコミュニ
ケーションの中心的な要素であり、その結果として、有効性と安全性を保証する。メタ分析は、
医療シナリオ内で良好なコミュニケーションが重要であることを示していて、情報交換の質を
向上させる介入は有効性を高めると示唆している8。さらに、情報伝達の改善の価値は、「重要
な患者の安全実践」として、米国のAHRQ（Healthcare Research and Quality）のような主要
機関によって注目されている9。もう一つの米国組織であるthe Institute of Medicine は、画期的
な論文 "Err is Human"に医療過誤のリスクの程度を特定し、最新の医療システムのコアコンポ
ーネントとしての改善された通信システムの開発を提案している10, 11。 

 

6.1.3.3統合の計画 

 

 「基準の実施によって相互運用性が可能になる」ため、関連する規格へのアクセスおよび適
切な使用に関して、国家規制/品質改善機関と連絡を取ることが不可欠である7。 

 レジストリー開発の観点から特に重要なのは、地域および国境を越えた相互運用性を促進す
るための標準的なデータセットと用語の選択である。人口統計などの一般的な分野では、
PARENTは、標準データセットや専門用語に関する優れた指導書であり、新しいレジストリー
のニーズに適応または採用できる構造と構成を持つ別の州のレジストリーとの接触を容易にす
る。 

 相互運用性を可能にする同じ接続は、レジストリー設計における現在の最先端技術に関する
情報を提供することができる可能性が高い。PARENTは、レジストリー開発のためのさらなる
レジストリー設立のアドバイスとツールを提供することができる。 

 

「Connected health 」は、ワイヤレス、デジタル、電子、モバイル、テレヘルスなどの用語を
含み、患者のニーズに合わせてデバイス、サービスまたは介入が設計された健康管理の概念モ
デルを指し、積極的かつ効率的な方法で患者がケアを受けることができるように、関連データ
が共有される。このプロセスの全ての利害関係者は、データ、デバイス、コミュニケーション
プラットフォームの利用を通じて、患者の状態に関する正確で適切な情報を適時に共有し提示
する12。 

 

6.1.4. 法的側面と信頼性の検討 

 レジストリーを計画するには多くの重要な側面があるが、データ保護規制の遵守の他に、法的
要件が重要であり、その違反はレジストリー計画の終了に繋がる可能性がある。さらに、代表
的なデータ保護の手法を取り入れることで、レジストリー参加者が寄せる信頼は高まり、レジ
ストリー自体の価値を高める可能性がある。従って、レジストリー設計の早期段階で、該当す

る加盟国のデータ保護当局に連絡することが不可欠である。 EU加盟国のデータ保護当局の連



平成 28年度厚生労働科学研究費補助金（地域医療基盤開発推進研究事業） 

「臨床効果データベースの構築・運用法の標準化に関する研究」 

 分担研究報告書 

 

110 
 

絡先の詳細はTable 6.1に示す。 
 

 

 
プライバシーとプライバシー影響評価(PIA)： 

プライバシー影響評価（PIA）は「個人のプライバシーの保護と強化を促進する」プロセスで
あり、レジストリーとその参加者を個人的および組織的な侵害から保護するため、計画段階で
実施するのが最善と考えられる15。これにより、プライバシー侵害に対するリスクの特定と、
リスクの軽減方法の検討が容易になる。 

 

データ保護ポリシー： 

PIAに続いて、レジストリープロジェクトのデータ保護ポリシーを策定し、レジストリー関係
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者全てが適切に訓練され、常にその責任の認識があることが望ましい。 

 

データの所有権、アクセスおよび知的財産： 

データセキュリティと同時に、データの所有権、アクセス権、知的財産権も考慮することが賢
明である。これには専門家による指導が必要であり、透明性を確保する必要がある。このプロ
セスの結果は文書で公式化されることが推奨される。 

 

6.1.5. 専門家誘致および諮問委員会の作成 

 専門家誘致とは、「専門家からの知識、情報または意見の交換」を指す18。レジストリー設立
する初期段階に、専門家の指導が加わることで計画を大幅に促進することができることもある
ので早期に諮問委員会の設立を推奨する。これにより、レジストリー発案者の気付いていない
利害関係者の特定にも立つことがある。また、適切な諮問委員会の代表者を選ぶことは、プロ
ジェクトの成功に不可欠な潜在的な利害関係者の参入機会を増やす可能性がある。 

 

6.1.6. レジストリーの範囲の定義とレジストリー開発チームの構築 

 この段階では、諮問委員会および資金提供者とともにレジストリーの範囲を検討することが
望ましい。 

 レジストリーの範囲は、レジストリーの目的、目標、アウトプットを最小限の複雑さで達成
するように目指すべきである。財源を定義し、利害関係者に参入する機会を与えるために、大
まかな時間枠を設定する必要がある。 

 この時点からレジストリーを開発するにはかなりの時間と準備が必要となるため、レジスト
リーに利用可能なリソースの規模に応じたプロジェクト開発チームの設立が推奨される。その
ため、レジストリー開発、医療情報学を専門とした研究員を招聘することも考えられる。理想
的には、招聘される人物は、レジストリーに焦点を当てた領域に⻑期的な関心を持つ主要な利
害関係者であることが望ましい。これにより、レジストリーの⻑期的な成功を向上させるスキ
ルの開発が促進されると同時に、レジストリーがエンドユーザーの要件を認識して設計される
ことが保証される。 

 

6.1.7. 利害関係者の参入と分析の実施 

アイルランド保健情報局(HIQA)は、”Guidelines for Stakeholder Engagement in Health 
Technology Assessment”と題する文書を作成し、レジストリー計画に関連するステークホルダ

ーアセスメントの包括的な概要を提供している18。 
 

<利害関係者の特定> 

利害関係者の定義は様々であるが、レジストリーの目的上、2つのサブタイプが考えられる。 

・一次的ステークホルダー；レジストリーの設計と資金調達に本質的に関与しているが、規制
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能力を持つ当事者も含まれる可能性がある。 

・二次的ステークホルダー；レジストリーの使用および操作に影響され、関与する可能性があ
るが、その設計には直接関与していない。 

 

<参入> 

レジストリーの利害関係者は非常に多様であるため、参入に対して柔軟なアプローチが採用
されることが推奨される。 透明性、一貫性および関連性を促進するために、可能であれば、情
報文書を事前に準備し配布することが推奨される。 

 

<利害関係者の登録> 

 

<利害関係者の評価内容> 

評価の内容は、レジストリーとその利害関係者の性質によって大きく異なるが、以下の項目か
ら構成することを推奨する3。 

1.レジストリーを設計するグループの紹介、レジストリーを開発するための現状と動機 

2.レジストリーの簡単な紹介 

3.文書の目的 

4.利害関係者からのインプットの要請 

 a. 目的と目標 

  b. 利用可能な関連情報源 

  c. 主要な利害関係者 

  d. 実現可能性 - レジストリーを設立する障壁とモチベーター 

  e. レジストリーチームのメンバーシップ 

5.レジストリーを確立するために必要なステップの説明 

 

<利害関係者の評価の出力> 

利害関係者の多様な性質を考慮すると、一貫性を確保することは困難であり、そのような科学
的文書は作成されない可能性がある。それにもかかわらず、上記のプロセスに従うことによっ
て、率直で誠実な関与の機会が提示され、有用な情報と要件が明らかになる。 

利害関係者の評価分析は、利害関係者とのさらなる交流をパーソナライズし、会議やその他の
利害関係者に関連情報を提供して、意識を高め、関与を深めることに役立ちます。 

 

6.1.8. レジストリーの範囲の再定義 

 利害関係者の評価後、プロジェクトの範囲を再検討することを推奨する。利害関係者の参入
を活発化させ、最終的にレジストリーを成功へ導く要因は重要であるが、余剰な範囲の追加は
費用拡大する可能性がある。また、データ収集の量を増やすことは、通常、データ入力の完全
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性を低下させることに相関することにも留意すべきである。 

 

6.1.9. ガバナンス、監督およびレジストリー班 

 レジストリーのデータ要素を検討し、レジストリーの実施に焦点を当てる前に、ガバナンス
計画を立て、実施後のレジストリーの設計とメンテナンス担当するチームを編成するのが望ま
しい。以下のような目的を果たすことが期待される。 

1.チームを作ることは、エンドユーザーと関わり、同意・支援を増やすことを可能にする。 

2.レジストリーの運用方法や知的財産の取り扱い方法の理解を促進する。 

3.レジストリーによって作成されたデータまたは情報のデータ共有および配布のためのガバナ
ンスの枠組みを作成する。 

4.レジストリーの開発が計画通り進捗しているか監督する。 

 

 とりわけレジストリーの範囲が狭い場合には、兼任もあるかもしれないが、最低限、プロジ
ェクト管理チーム、科学委員会、品質保証委員会の優先的に編成することを提案する。 
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6.1.10. リソースの必要条件 

 リソースの要件は、レジストリープロジェクトの範囲によって大きく異なる。 この時点まで
に辿ったステップにより、包括的目的を達成するために必要となるリソースの範囲の特定は決
定していると思われる。考慮すべきリソースは次のとおりである。 

 

・人材資源 

・情報技術資源 

・財源 

・他の資源 

 

6.1.11. 資金調達戦略 

 レジストリーを提案する各グループには、この段階にアイデアをもたらす助けとなる資金源
がある可能性が高い。しかし、特に重要なのは、資金調達がレジストリーのアウトプットの解
釈にどのように影響するかを考慮する必要があることである。 資金は、常に科学的研究の妥当
性を損なうことなく、透明性を有するべきである。 

 

6.1.12. リスクと実現可能性 

 リスクは、過剰なデータセットの選択および認識基準の遵守の欠如からレジストリー終了戦
略の考慮不足に至るまで、レジストリー構築と維持プロセスの各コンポーネントを伴う。しか
し、これらのうち、レジストリーを開発し維持するために必要な広範な準備を意識していない
ことが最も重大なリスクとなりうる。 

 このセクションで説明されているプロセスは過重労働に見えるかもしれないが、共同研究、
資金調達の機会を得るなど、多くの利点もある。 

 また、精通した専門家の指導の下、広範な計画立案プロセスを実施することを推奨する。 こ
れが完了すると、実現可能性評価を実施することができる。レジストリーの包括的目的と目標
が、検討されたタイムライン、利用可能な予算、提案された科学的モデル、レジストリーの実
施予定の環境で達成できるか再検討すべきである。 

 

6.1.13. 導入プランの構築 

 実現可能性の調査結果が肯定的な結論に達すると、コンポーネントが概ね適切に開発され、
計画を実施する可能性が高くなる。レジストリー計画に関わるさらなる検討として、適切な専
門家または利害関係者と連携して各段階の行動計画と時間枠を作成することが推奨される。こ
れによりプロジェクトの律速段階、「クリティカルパス」の特定につながり、要する期間の見
通しも立つ。 

 実施計画の一環において、概念実証モデルとしてパイロットプロジェクトを考案することは
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有益となる。これは、有益な成果を生み出し、当初明らかでなかった重大な障害を特定するこ
とができる可能性がある。また、最終的な成功に繋がる知識と経験を生み出すことができる。 

 プロジェクト提案は、プロジェクト管理委員会による定期的な監査を容易にするために、時
間と予算的制約で課すべきである。数多くの品質基準が言及されているが、レジストリーは、
設計された目的と目標に照らして定期的に評価する必要がある。これにより、レジストリーの
成果と効率をさらに向上させるための再検討と調整が容易になる。 
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6.2. レジストリーリサーチデザイン 

 

レジストリーレジストリーレジストリーレジストリー開発段階の早い段階で、よりリサーチ方法論的観点から、開発段階の早い段階で、よりリサーチ方法論的観点から、開発段階の早い段階で、よりリサーチ方法論的観点から、開発段階の早い段階で、よりリサーチ方法論的観点から、レジストリーレジストリーレジストリーレジストリー特性と（将特性と（将特性と（将特性と（将
来の）オペレーションを定義する全体的なリサーチ計画来の）オペレーションを定義する全体的なリサーチ計画来の）オペレーションを定義する全体的なリサーチ計画来の）オペレーションを定義する全体的なリサーチ計画/デザインを決定する必要があります。デザインを決定する必要があります。デザインを決定する必要があります。デザインを決定する必要があります。レレレレ
ジストリージストリージストリージストリー開発のこの段階では、さまざまな要素を考慮する必要があります。開発のこの段階では、さまざまな要素を考慮する必要があります。開発のこの段階では、さまざまな要素を考慮する必要があります。開発のこの段階では、さまざまな要素を考慮する必要があります。 

 

主な原則：主な原則：主な原則：主な原則： 

 

・ 調査調査調査調査/研究の質問および仮説は適切に定式化されるべきである。研究の質問および仮説は適切に定式化されるべきである。研究の質問および仮説は適切に定式化されるべきである。研究の質問および仮説は適切に定式化されるべきである。 

・ レジストリーレジストリーレジストリーレジストリーの対象集団を明確に定義することが不可欠である。の対象集団を明確に定義することが不可欠である。の対象集団を明確に定義することが不可欠である。の対象集団を明確に定義することが不可欠である。レジストリーレジストリーレジストリーレジストリーは地理的およは地理的およは地理的およは地理的およ
び組織的な範囲で定義する必要がある。び組織的な範囲で定義する必要がある。び組織的な範囲で定義する必要がある。び組織的な範囲で定義する必要がある。 

・ レジストリーレジストリーレジストリーレジストリーに含めるケースの定義が必要に含めるケースの定義が必要に含めるケースの定義が必要に含めるケースの定義が必要である。包含である。包含である。包含である。包含/除外基準を明確に定義しなければな除外基準を明確に定義しなければな除外基準を明確に定義しなければな除外基準を明確に定義しなければな
らない。らない。らない。らない。 

・ レジストリーレジストリーレジストリーレジストリーに適用できる研究モデルを理解する必要がある。に適用できる研究モデルを理解する必要がある。に適用できる研究モデルを理解する必要がある。に適用できる研究モデルを理解する必要がある。 

・ 予想される予想される予想される予想されるレジストリーレジストリーレジストリーレジストリー規模と期間を見積もる必要がある。規模と期間を見積もる必要がある。規模と期間を見積もる必要がある。規模と期間を見積もる必要がある。 

・ レジストリーレジストリーレジストリーレジストリーデータの収集手順を決定する必要がある。可能な限り最高のデータ品質、報告データの収集手順を決定する必要がある。可能な限り最高のデータ品質、報告データの収集手順を決定する必要がある。可能な限り最高のデータ品質、報告データの収集手順を決定する必要がある。可能な限り最高のデータ品質、報告
単位の負担を最低限に抑え、単位の負担を最低限に抑え、単位の負担を最低限に抑え、単位の負担を最低限に抑え、レジストリーレジストリーレジストリーレジストリーのコストを最低限に抑える必要がある。のコストを最低限に抑える必要がある。のコストを最低限に抑える必要がある。のコストを最低限に抑える必要がある。 

・ フォローアップの場合、明確な戦略が存在する。フォローアップの場合、明確な戦略が存在する。フォローアップの場合、明確な戦略が存在する。フォローアップの場合、明確な戦略が存在する。 

・ データ提供者および他の利用者のためのガイドを含む、データ収集プロトコル全体の文書化データ提供者および他の利用者のためのガイドを含む、データ収集プロトコル全体の文書化データ提供者および他の利用者のためのガイドを含む、データ収集プロトコル全体の文書化データ提供者および他の利用者のためのガイドを含む、データ収集プロトコル全体の文書化
が準備される必要がある。が準備される必要がある。が準備される必要がある。が準備される必要がある。 

・ レジストリーレジストリーレジストリーレジストリーの表現力と汎用性をの表現力と汎用性をの表現力と汎用性をの表現力と汎用性を考慮し、データ解釈の目的で適切に記述する必要がある。考慮し、データ解釈の目的で適切に記述する必要がある。考慮し、データ解釈の目的で適切に記述する必要がある。考慮し、データ解釈の目的で適切に記述する必要がある。 

・ レジストリーレジストリーレジストリーレジストリーの設計段階では、コストとの設計段階では、コストとの設計段階では、コストとの設計段階では、コストとレジストリーレジストリーレジストリーレジストリーのリソースを常に考慮する必要がある。のリソースを常に考慮する必要がある。のリソースを常に考慮する必要がある。のリソースを常に考慮する必要がある。 

 

 レジストリーの目的と主な目標が定義されると、次のステップは、収集目的とするデータを定
義し、目標達成のための方法論/プロトコルを決定することである。この時点で、レジストリー
所有者は、レジストリーが標的とする⺟集団の定義、予測されるレジストリーのサイズと期間、
調査デザイン、レジストリーのデータソース、レジストリーデータセットおよびデータ収集方
法/過程を含む多くの問題を考慮する必要がある。同時に、レジストリー所有者はレジストリー
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のリソース、費用を確認し、品質面を考慮する必要がある。この章ではレジストリーの要素に
ついて説明し、開発段階で考慮する必要がある重要事項について説明する。 

 

6.2.1. レジストリーによってカバーされる⺟集団 

 レジストリーに対する患者の登録は、標的⺟集団の明確な理解から始まる。標的⺟集団とは、
レジストリーがその結果および知見を一般化したいと考える集団である。レジストリー構築時、
標的⺟集団を正確に定義することが重要となる。地理的および組織的な範囲も考慮に入れてレ
ジストリーを定義する必要がある。 

標的集団に加えて、レジストリーに含める予定である症例の定義を明示することが推奨され
る。レジストリーチームは、患者をレジストリーに登録時するか否かを判断する包含基準を決
める必要がある。それは、一般に、地理的なもの（例：特定地域の病院）、人口統計（例：年
齢、性別）、病気特異的（例：特定の診断、病期）、時間特異的（例：病院入院日）などが考
えられる2, 35。反対に、除外基準は被験者をレジストリーに含むことを不適格とする基準である。
包含基準と除外基準には、費用や実務上の制約などが考慮事項として反映されることもある24。
包括/除外基準の選択は、レジストリーの内部妥当性または汎用性を最適化し、時にその実現可
能性・費用を左右することもあるため、慎重に定義し、それらの基準を定める際に多くの事項
を熟慮する必要がある25。包含基準と除外基準の非常に明確な定義およびその根拠が文書化さ
れていることが重要である。 

 

6.2.2. 予測される⺟集団サイズと期間 

 予測されるレジストリーサイズの見積もりは、計画プロセスの重要な部分である。一部のレ
ジストリーでは、定義された⺟集団の全ての症例を含めることもあるが、レジストリーには標
本とされる症例のみ含めることがしばしばある。その場合、レジストリーに含める予定の症例
数を早期に見積もることが推奨される。レジストリーが小さすぎると、分析力が不十分である
可能性があり、目的を十分に調査することができない可能性がある。一方、大きすぎるレジス
トリーは、時間、リソース、費用を無駄にする可能性がある。従って、レジストリーの規模を
適切に計画することが重要となる。様々な要素がレジストリーサイズの見積に影響を及ぼす可
能性がある2, 30。 

 

 - 研究成果とその頻度/変動性 

 - 臨床効果の規模、望ましい推定値の精度（例：信頼区間の幅）。 

 - 時間枠（例：分析、結果の普及）。 

 - 利用可能なリソース、資金、実現可能性 

 - 規制上の意思決定の支援（例：レジストリが規制上の意思決定を支援することを意図してい
る場合、見積もりの精度は重要となる） 
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 - 予想されるドロップアウト率 

 

 患者レジストリーは一般的に⻑期的かつ持続可能な活動とみなされるが、レジストリー作成
時には、レジストリーの予測期間（登録期間とフォローアップ段階も考慮する）を指定する必
要がある。レジストリーの存続期間は、レジストリーのタイプ、各レジストリー固有の手続の
内容およびどのような目標を達成する必要があるかによって異なる。一時点のみのデータを収
集するレジストリーもあれば、患者の生存期間中にデータ収集を継続するものもある。 

  

6.2.3. レジストリーデータセット 

 レジストリーは、目的と目標に役立つデータセットを開発する必要がある。 いくつかの重要
な変数/データ要素は、開発過程ですぐに特定されることがあるが、この過程は⻑期に渡ること
が多い。しかしながら、最終的にレジストリーの有用性と成功を決定するレジストリーデータ
セットであるため、過小評価すべきではない。 

 

6.2.4. データ収集手順 

 レジストリーにおけるデータ収集手順の決定は、標的集団の特性、取得すべき情報およびデ
ータ収集の他の具体的な目標、利用可能なデータソース、レジストリーリソースおよび時間制
限などのいくつかの要素によって影響を受ける。レジストリーデータ収集手順は、可能な限り
高いデータ品質、報告単位の義務を最低限に抑え、可能な限り低コストで運営する必要がある。
レジストリー所有者は、利用可能なすべてのデータソースを特定・評価し、どのデータソース
を使用するかを決定する必要がある。 

 レジストリーデータ収集手順の開発時に、レジストリーはデータ収集の技術的側面を考慮に
入れるべきであり、紙ベースのアプローチと電子的なアプローチの両方の⻑所と短所を理解す
る必要がある。どちらのシステムを使用するかの選択は、データを取得する地域、対象者およ
び使用可能なリソースによって異なる。このアプローチは実用的で信頼できるものであること
が重要となる。さらに、レジストリーデザイナーは、データ収集の様式、特性、調査手法の観
点からも検討する必要がある。 

 レジストリーのデータ収集は、横断的なものも縦断的なものもある。（a）どのデータを（再）
収集する必要があるか、（b）どの時点（例：6ヶ月毎）、（c）どのくらいの期間（例：10年
間） （d）手段(例：電話、一般開業医の訪問、他の記録とのデータ結合など)などがそれに当
たる。フォローアップ戦略を策定する際には、フォローアップが個人的な接触、データ提供者
に課される作業負担の追加、患者に課される負担などの実施される際に大幅に増加する可能性
のある費用を考慮することが重要である。また、レジストリーは、対象集団に適した良好な患
者保持計画を作成する必要がある。 

 以上を踏まえてレジストリーは、データ収集手順全体に関する文書の準備を徹底し、データ
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収集者・提供者および他のデータ使用者のための方法論ガイド・標準的な指示および規則を定
める必要がある。他に、レジストリーの典型的なデータフローも記述することも望ましい。デ
ータフローの記載は、レジストリーチームおよび他の利害関係者（例：技術的解決策を提供す
る会社）がデータ収集プロトコルの全体像をより良く理解するのを助ける。とりわけ、データ
収集プロトコルの評価（例：潜在的なエラー源の識別など）を実行する時に役立つ。 

 
 

 
6.2.5. 研究ベースのレジストリー - 考慮すべき追加ポイント 

 今日ではより多くの研究手法を取るレジストリーが開発されている。研究ベースのレジスト
リーは、異なる特性を有するため、このタイプのレジストリーを開発する際には、いくつかの
追加ポイントを考慮する必要がある。 

 

<研究の疑問と仮説> 

レジストリーの目的と主な目標が明確に定義されている場合、次のステップはその目的や概
念を具体化し、研究可能な質問にすることである。研究の質問と仮説は、研究の目的を絞って、

全体的な研究を導くための主要な「道標」となる1。 

 レジストリーに関する研究の質問は、罹患者の特徴およびその進行を理解することを目的と
した記述的な質問から、意思決定の支援を意図するために高度に焦点を当てた質問に至るまで
多岐に渡る2。レジストリーに基づく研究における研究の質問は、一般に、仮説検定ではなく、
仮説の作成（すなわち、データ収集して新しい知見が得られた後に仮説の作成）または根拠の
構築である。しかし、臨床効果、費用対効果またはリスク評価を決定することに焦点を当てた
レジストリーは、一般的には仮説が先行する2, 3, 4。研究の質問や仮説を適切に設定するのは簡
単な作業ではない。不適切に定義された、焦点が合っていない、未熟な研究の質問または仮説
は、レジストリーが正しい結果が得られず、目標達成されないリスクを引き起こす可能性があ
る。従って、レジストリー開発者は、研究の質問または仮説を適切に開発するために必要な時
間を費やすことを強く推奨する。 

 研究の質問や仮説を立てるための基礎となるアイデアは、文献レビュー、公開された臨床情
報の批判的評価、有識者、患者、医療提供者から収集されることが多い2, 5。レジストリーの出
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資者が、臨床的質問を定義することもある。従って、異なる利害関係者の利益の結果として、
複数の質問が設定されることは珍しいことではない。その場合、レジストリー計画者は、より
多くの研究質問がレジストリースタディデザインの複雑さとその後のデータ収集および統計分
析を増加させる可能性があることを認識しなければならない。研究の質問や具体的な研究仮説
を定義する際には、それらが正確で理解しやすく、特定のレジストリーに十分に焦点を当てて
いることが重要である。臨床疫学文献は、例えばFINER6およびPICOT7基準のような、研究調

査質問および仮説に関する様々な手掛りを提供する。 レジストリーに関する研究上の疑問と仮

説の例をTable 6.4に示す。

 
<主要な曝露と結果> 

 患者レジストリーの分野では、「曝露」という用語は治療および手順、医療サービス、疾患
および諸症状を指し、「結果」は一般に健康の尺度、病気または有害事象の発症、生活の質の
尺度、ヘルスケア利用の尺度、費用を指す2。 

 曝露と結果の選択は、さらなるレジストリー開発に影響を与えるため、レジストリー開発初
期で主要な曝露と結果を特定することは重要である。主要な曝露と結果を特定する際に、より
多くの結果が選択される必要があることを知ること、曝露は用量、曝露期間、曝露ルートなど
異なる情報収集を含める必要があることを知ることは重要である2, 8。 

 

<研究デザイン> 

 レジストリー研究は、研究者が単に情報を観察し、体系的に収集する観察研究であり、実験
研究とは異なり、観察される研究対象に特定の介入をしない。観察研究では、研究者は曝露量
を選択するが、影響はない。 

患者レジストリーは一般的に前向きの観察調査とみなされるが、レジストリーは前向き研究
と後ろ向き研究の両方が可能である。前向き研究はまだ起こっていない事象に関するデータを
収集するように設計され、後ろ向き研究はすでに起こった事象に関するデータを収集するよう
に設計されている9。 

 伝統的な疫学用語を用いて、レジストリーがどの研究デザインに従うかを定義することは必
ずしも簡単ではない。時にはレジストリーの性質そのものが研究計画の明確な仕様を必要とし
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ない場合もある。しかし、レジストリー設計者は、どの研究モデルをレジストリーに適用でき
るかを理解する必要がある。レジストリーで一般的に適用されるいくつかの研究デザインは、
コホート研究、症例対照研究、ネスト化症例対照研究、症例コホート研究および症例シリーズ
である。これらのほかに、横断研究やケースクロスオーバー設計など、他のデザインが使用さ
れることもある。研究デザインの詳細について、疫学の教科書や論文の参照を推奨する2-3,10-20。 

 

<比較グループ> 

 レジストリーは、1つまたは複数の比較グループのデータを含めて収集することもある。レジ
ストリーは一般的に比較グループを用いないが、二者択一の決定、相違の大きさの評価、グル
ープ間の関連性の強さを判断したりすることが重要な場合は不可欠となる。レジストリーの目
的に基づいて、次の3つのタイプの比較グループを使用する。 

 - 内部比較グループ 

 - 外部比較グループ 

 - 過去の比較グループ 

 

 レジストリーに比較グループを含めることを決定する際には、レジストリー開発者は、比較
グループを追加すると複雑さ、時間および費用が増す可能性も考慮する必要がある2。 

 

<標本枠と標本抽出方法> 

 レジストリーは標的⺟集団の全てを含めるよう試みるが、多くの場合、⺟集団全般に関する
推論を行うことができる標的⺟集団の標本のみを含む。時間的・資源的および他の制約の都合
上、標本抽出が求められる26。理想的には、標本は標的集団から直接抽出されるのが理想的だ
が、レジストリーがアクセス可能なケース（アクセス可能な集団）からのみ標本抽出するため、
一般的にはそうではない。従って、アクセス可能な集団は、標本が選択される標本枠を表す。
標本化できない（標本にアクセスできない）標本集団の症例が、標本に取り込むことができる
標本と異なる場合、レジストリーの所見に偏りが生じる可能性があることを考慮に入れるべき
である27, 28。 
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<代表性と汎用性> 

 患者、病院または曝露を選択する際、代表性がレジストリー研究の必須要素であるため、代
表性について検討することが重要となる。標本が適切な代表でない場合、結論/一般化は間違っ
ている可能性がある。レジストリー開発者は、潜在的な代表性の欠如がレジストリーの結果に
どのように影響するかを批判的に評価する必要がある2。 

 代表性に関連して、一般化可能性の概念がしばしば用いられ、これは、レジストリー研究の
結論がレジストリーに含まれる集団以外の集団に一般化/適用される程度を示す。多くの場合、
より異質である典型的な患者サンプル（例えば、異なる人口統計的特徴、合併症）を含めるこ
とによって、強い汎用性または外部の妥当性が達成される。 
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6.3. レジストリーデータセット 

 

意思決定を知らせる関連性のある有効な指標を生成するために適切なデータセットを選択す意思決定を知らせる関連性のある有効な指標を生成するために適切なデータセットを選択す意思決定を知らせる関連性のある有効な指標を生成するために適切なデータセットを選択す意思決定を知らせる関連性のある有効な指標を生成するために適切なデータセットを選択す
ることは、ることは、ることは、ることは、レジストリーレジストリーレジストリーレジストリーを構築する上で重要である。を構築する上で重要である。を構築する上で重要である。を構築する上で重要である。レジストリーレジストリーレジストリーレジストリーデータセットを開発するプロデータセットを開発するプロデータセットを開発するプロデータセットを開発するプロ
セスは時間がかかる作業であり、通常、このプロセス中にさまざまな側面を考慮する必要のあるセスは時間がかかる作業であり、通常、このプロセス中にさまざまな側面を考慮する必要のあるセスは時間がかかる作業であり、通常、このプロセス中にさまざまな側面を考慮する必要のあるセスは時間がかかる作業であり、通常、このプロセス中にさまざまな側面を考慮する必要のある
臨床専門家、健康情報学者、統計学者、疫学者のチームワークが必要となる。臨床専門家、健康情報学者、統計学者、疫学者のチームワークが必要となる。臨床専門家、健康情報学者、統計学者、疫学者のチームワークが必要となる。臨床専門家、健康情報学者、統計学者、疫学者のチームワークが必要となる。 

 

主な原則：主な原則：主な原則：主な原則： 

 

・ デーデーデーデータ要素の定義とバリュードメインを開発するための一般原則に従わなければならない。タ要素の定義とバリュードメインを開発するための一般原則に従わなければならない。タ要素の定義とバリュードメインを開発するための一般原則に従わなければならない。タ要素の定義とバリュードメインを開発するための一般原則に従わなければならない。 

・ 様々なエラーを減らし、内部の一貫性を保証し、一般的にデータ品質を改善するために、デ様々なエラーを減らし、内部の一貫性を保証し、一般的にデータ品質を改善するために、デ様々なエラーを減らし、内部の一貫性を保証し、一般的にデータ品質を改善するために、デ様々なエラーを減らし、内部の一貫性を保証し、一般的にデータ品質を改善するために、デ
ータ要素の検証規則を設定することを推奨する。ータ要素の検証規則を設定することを推奨する。ータ要素の検証規則を設定することを推奨する。ータ要素の検証規則を設定することを推奨する。 

・ 多くの標準的なデータ要素、定義、分類、臨床用語および共通データセットが既に存在する。多くの標準的なデータ要素、定義、分類、臨床用語および共通データセットが既に存在する。多くの標準的なデータ要素、定義、分類、臨床用語および共通データセットが既に存在する。多くの標準的なデータ要素、定義、分類、臨床用語および共通データセットが既に存在する。
レジストリーレジストリーレジストリーレジストリーデータセットを開発する際には、可能な限り、これらの標準を調べて使用するデータセットを開発する際には、可能な限り、これらの標準を調べて使用するデータセットを開発する際には、可能な限り、これらの標準を調べて使用するデータセットを開発する際には、可能な限り、これらの標準を調べて使用する
必要があります。必要があります。必要があります。必要があります。 

・ レジストリーレジストリーレジストリーレジストリーデータセットの作成中に、データ収集のコストと負担、および期待される品質データセットの作成中に、データ収集のコストと負担、および期待される品質データセットの作成中に、データ収集のコストと負担、および期待される品質データセットの作成中に、データ収集のコストと負担、および期待される品質
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と個々のデータ要素の網羅範囲を考慮すると個々のデータ要素の網羅範囲を考慮すると個々のデータ要素の網羅範囲を考慮すると個々のデータ要素の網羅範囲を考慮する必要がある。必要がある。必要がある。必要がある。 

・ レジストリーレジストリーレジストリーレジストリーデータセットは実際に使用される前にテストする必要がある。データセットは実際に使用される前にテストする必要がある。データセットは実際に使用される前にテストする必要がある。データセットは実際に使用される前にテストする必要がある。 

・ レジストリーレジストリーレジストリーレジストリーデータセットを理解することは重要である。方法論のガイドとデータ辞書を明データセットを理解することは重要である。方法論のガイドとデータ辞書を明データセットを理解することは重要である。方法論のガイドとデータ辞書を明データセットを理解することは重要である。方法論のガイドとデータ辞書を明
確にし、関連する全ての利害間関係者が容易にアクセスできるようにする必要がある。確にし、関連する全ての利害間関係者が容易にアクセスできるようにする必要がある。確にし、関連する全ての利害間関係者が容易にアクセスできるようにする必要がある。確にし、関連する全ての利害間関係者が容易にアクセスできるようにする必要がある。 

 

 レジストリーで収集するデータを決める前に、レジストリーの包括的目的を明確にすること
が重要である。レジストリーの目的と目標が決定されると、その目的を達成するために必要な
データの特定が可能となる。レジストリーのためのデータ要素選択は、共通のトピックに関連
するデータ要素の集合であるデータ領域の識別から始まる。レジストリーで一般的に使用され
るデータドメインには次のようなものがある1-3。 

  

- 患者ドメイン(人口統計情報、連絡先情報、病歴、健康状態、患者識別可能な情報など個人デ
ータ。患者識別子を含めることが必要であり、多くの利点をもたらす可能性がある。) 

- プロバイダードメイン（レジストリーに含まれる患者への医療介入を提供する医療従事者の
特徴を記述するデータ） 

- 曝露ドメイン（製品、疾患、デバイス、手順またはレジストリーに対する利益のあるサービ
スに関する患者の経験を記述するデータ） 

- 結果ドメイン（レジストリーの主要な関心あるデータ。健康、疾患または有害事象の発症、
生活の質の指標、医療利用の指標、費用の指標。） 

- 共変量/交絡因子ドメイン（レジストリーの主要な関心対象ではないが、それらの包含と測定
は曝露または結果またはその両方に関連するため重要である。共変量を含めると分析中に制御/

調整が可能になる。） 

- 管理ドメイン（登録プロセスに関連する情報、たとえば、前回または次のフォローアップの
日付、リマインダーの日付など） 

 

 レジストリーのデータドメインを特定したら、レジストリーによって特定のデータが収集さ
れる必要がある。データ要素を選択して構築するプロセスは、レジストリーの最終的な成功を
決定する最も重要かつ挑戦的なタスクの一つである。レジストリーが意図した目的と目標を達
成するデータを収集しない場合、レジストリーは無駄になる可能性がある。一方、レジストリ
ーが複雑すぎるデータ収集プロセスを設定して費用と負担を増大させると、その持続性が危う
くなる可能性がある。従って、慎重なアプローチが必要であり、レジストリーのデータセット
を構築する際には多くを考慮する必要がある。 

 データセットを構築するプロセスは、臨床専門家、健康情報学者、統計学者、疫学者を含む
チームによって行われる。 
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6.3.1. レジストリーデータセットを構築するための原則 

データセットを構築する際の最小限のアプローチ： 

データ要素はレジストリーの目的に関連して慎重に検討する必要がある。すべてのデータ要素
はレジストリーの目的と目標をサポートしなければならない。 

 

データ収集の負担とコスト： 

レジストリーの成功または失敗はしばしばデータ収集のコストと負担によって決まる。レジス
トリーのデータセットを構築する際には、患者、医師/医療機関、レジストリーチームにもデー
タ収集の負担を考慮する必要がある。 

 

データ要素に対するデータソースの可用性： 

既存のデータソースを特定し、その有用性を評価することを推奨する。他のデータソースへの
連携はデータ収集のコストと負担を大幅に軽減することを可能にする。 

 

プライバシー： 

レジストリー計画者は、データ要素の選択および開発中に、セキュリティポリシーおよびプラ
イバシー問題を考慮する必要がある。データセットが情報プライバシーの原則を遵守している
かどうか、あるデータ要素を含めることで患者の反応にどのように影響するかを評価する必要
がある。 

 

データ要素に対するデータ品質に関する考察： 

不確実な品質またはカバレッジのデータ要素はレジストリーデータセットに含めるべきではな
い。 

 

データ基準の使用： 

データ基準の使用は、レジストリーを構築する最重要点の一つです。データ基準は、データ要
素の一貫性、比較可能性、共通理解を促進する。既存のデータ基準を使用することで、結果、
データ交換、再利用の比較が可能になる。 

 

明確な定義： 

適切に国際標準化されたデータ要素がない場合、または特定のレジストリーで使用できない場
合、レジストリーチームは独自のデータ要素を定義して選択する必要がある。データ要素の定
義は明示すべきであり、データを収集し報告する機関と個人との間に概念、収集または形式に
バリエーションがないことを確実にすべきである。  

 

値ドメインの選択、検証ルールの設定： 
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各データ要素について、許容値のセット（値ドメイン）を決定しなければならない。値ドメイ
ンは完全かつ明確に決定されることが重要である。これは、値ドメイン（表現、クラス、デー
タタイプ、フォーマット、最大文字量、測定単位などを指定する）に関連する様々な属性の使
用によって達成することができる。 

検証ルールを設定することも強く推奨される。電子データ収集の場合、特に、入力される情報
が予想される値の範囲内ではなく、正しい形式で与えられていない場合に、入力された情報が
矛盾する場合に自動的に警告する仕組みが確立されるためである。 

 

最小データセット： 

レジストリーチームは、ケース/サブジェクトのデータを収集するために不可欠な変数のリスト
である最小/コアデータセットを決定する必要がある。データ要素が必須であるか、条件付きか、
または任意であるかを決定する必要がある。データ要素が条件付きタイプである場合、その条
件は明確に文書化されなければならない。 

 

データ要素の変更： 

⻑期間にわたって活動するレジストリーは、必要とされるデータ要素または指標が変化する可
能性がある。データ要素を変更する場合、レジストリーチームは既存の基準を遵守し、⻑期的
な比較可能性を維持しようとするべきである。そして、レジストリーはこれらの変更が調査結
果の収集と解釈に及ぼす影響を考慮することが重要となる。 

 

テストデータセット： 

レジストリーデータセットの最初のバージョンが開発されたら、それをテストする必要がある。
各データ要素は、その定義、値ドメイン、規則または他の記述が適切に決定されているか個別
にチェックされるべきである。データセット全体として、レジストリーチームはデータセット
の全体的な一貫性をチェックし、データ収集の負担を評価し、データ収集プロセスでエラーが
発生する可能性を評価する必要がある。 

 

方法論的ガイド： 

通常、データ収集プロセスとともに、全てのデータセットには、何が収集され、どのように詳
細な情報が含まれているかを説明するガイドが必要です。これは、特定のデータ要素を処理し、
データ収集を正常に実行する方法に関するアドバイスまたは解釈をユーザーに提供するために
使用される。 

 

適切に文書化されたアクセス可能なデータ要素： 

データ要素は、文書化され、レジストリーのデータセットに関心のある人が容易にアクセスで
きるようにする必要がある。文書化された透明なデータ要素は、収集されたデータを理解し、
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データ収集プロセスの一貫性を保証する。データセットの可視性と使いやすさは重要な特性で
ある。それは、データセットを他者が再利用することを容易にする。これにより、標準化と比
較可能性が促進される。 

 

6.3.2. 国際コーディングシステム、用語および共通データセット 

 レジストリーは、一貫性、比較可能性、データ交換および再利用を容易にするため、可能な
限り既存の標準を使用する必要がある。レジストリーデータセットを開発する際には、レジス
トリー開発者と運営委員会は、使用される可能性のある既存の標準を特定し、採用すべき最も
推奨される標準を決定する必要がある。Table 6.5に、健康領域で広く使用されているいくつか
の国際標準コーディングシステムと用語を示す。 

 レジストリーチームは、既存のデータ要素またはそれ以上の共通データセットを探す必要が
ある。データ要素を決定する前に、レジストリーチームは、レジストリーがカバーするドメイ
ン上の現在の状態を概観し、既に開発されたデータ要素とそのケースで再利用できるデータセ
ットを特定することを試みるべきである。一般的に使用され、受け入れられたデータ要素を再
利用することは、新しいデータ要素の開発に必要な努力の節約を意味する。 

 近年、さまざまな組織やプロジェクトが独自のドメインの共通データセットを開発し始めた
際に、レジストリーと他のデータソースとの調和に向けて重要なステップが行われている。 

 Table 6.6に、EUの健康領域に関する一般的な既存データセットの包括的なリストを示す。 
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6.4. レジストリーのデータソース 

 

レジストリーレジストリーレジストリーレジストリーのセットアップとメンテナンスのプロセスでは様々なデータソースを使用する。のセットアップとメンテナンスのプロセスでは様々なデータソースを使用する。のセットアップとメンテナンスのプロセスでは様々なデータソースを使用する。のセットアップとメンテナンスのプロセスでは様々なデータソースを使用する。
既存のソースのどれを使用できるか、または新しいデータ収集メカニズムを確立することが本当既存のソースのどれを使用できるか、または新しいデータ収集メカニズムを確立することが本当既存のソースのどれを使用できるか、または新しいデータ収集メカニズムを確立することが本当既存のソースのどれを使用できるか、または新しいデータ収集メカニズムを確立することが本当
に必要かどうかを判断する必要がある。法的な問題、データ品質の問題、ユニット識別子の重要に必要かどうかを判断する必要がある。法的な問題、データ品質の問題、ユニット識別子の重要に必要かどうかを判断する必要がある。法的な問題、データ品質の問題、ユニット識別子の重要に必要かどうかを判断する必要がある。法的な問題、データ品質の問題、ユニット識別子の重要
性の影響は、最重要課題の一つである。性の影響は、最重要課題の一つである。性の影響は、最重要課題の一つである。性の影響は、最重要課題の一つである。 

 

主な原則：主な原則：主な原則：主な原則： 

 

・ 既存のデータソースを考慮して、潜在的なデータソースを分析する。既存のデータソースを考慮して、潜在的なデータソースを分析する。既存のデータソースを考慮して、潜在的なデータソースを分析する。既存のデータソースを考慮して、潜在的なデータソースを分析する。 

・ 既存のデータソースの統合および再利用の可能性を規定する法的背景を再検討する。既存のデータソースの統合および再利用の可能性を規定する法的背景を再検討する。既存のデータソースの統合および再利用の可能性を規定する法的背景を再検討する。既存のデータソースの統合および再利用の可能性を規定する法的背景を再検討する。 

・ 二次データソースを使用する場合二次データソースを使用する場合二次データソースを使用する場合二次データソースを使用する場合、チーム全体は、二次データソースの異なる初期の目的を、チーム全体は、二次データソースの異なる初期の目的を、チーム全体は、二次データソースの異なる初期の目的を、チーム全体は、二次データソースの異なる初期の目的を
考慮する必要がある。潜在的な欠点のために既存データソースを再利用して分析するときは、考慮する必要がある。潜在的な欠点のために既存データソースを再利用して分析するときは、考慮する必要がある。潜在的な欠点のために既存データソースを再利用して分析するときは、考慮する必要がある。潜在的な欠点のために既存データソースを再利用して分析するときは、
レジストリーレジストリーレジストリーレジストリーチーム全体の協力が不可欠である。チーム全体の協力が不可欠である。チーム全体の協力が不可欠である。チーム全体の協力が不可欠である。 

・ 二次データソースを使用する場合は、データ品質の重要な分析を行う必要がある。同時に、二次データソースを使用する場合は、データ品質の重要な分析を行う必要がある。同時に、二次データソースを使用する場合は、データ品質の重要な分析を行う必要がある。同時に、二次データソースを使用する場合は、データ品質の重要な分析を行う必要がある。同時に、
一次データソースは、異なる品質問題と課題をもたらす。一次データソースは、異なる品質問題と課題をもたらす。一次データソースは、異なる品質問題と課題をもたらす。一次データソースは、異なる品質問題と課題をもたらす。 

・ 異なるデータソースの使用と統合異なるデータソースの使用と統合異なるデータソースの使用と統合異なるデータソースの使用と統合/連携の影響については、慎重に検討し、後で最終データの連携の影響については、慎重に検討し、後で最終データの連携の影響については、慎重に検討し、後で最終データの連携の影響については、慎重に検討し、後で最終データの
潜在的な利用者に提示する必要がある。潜在的な利用者に提示する必要がある。潜在的な利用者に提示する必要がある。潜在的な利用者に提示する必要がある。 

 

6.4.1. 一次および二次データソースの定義 

 一次および二次データソースの定義は、患者レジストリーと厳密に関連せず、他の研究また
は統計目的のためにも共通して使用することができることを意味する。 

 一次データソースの狭義的定義は、患者レジストリーを作成（または補足）するために個人
から収集されたデータを指す。このような場合の個人またはデータ提供者は、患者または臨床
医、介護士、薬剤師または医療関係者のいずれかになり得る。レジストリーが完全または部分
的に一次データソース上に構築されている場合、これらのソースはレジストリーの直接的なニ
ーズのために収集される。一次データソースが特定のレジストリーの唯一のデータソースであ
る場合、識別子は必要ではないが、レジストリーが別のレジストリーの二次ソースとして機能
すること考慮すると識別子の設定が望ましい。 

 二次データソースは、他の目的で以前に確立または収集されたソースである。これらの情報
源の例は、EHR、カルテ、異なるデータベース（例：病院管理データベース、国勢調査データ
ベース）が挙げられる。レジストリーが2つ以上のデータソース上に構築されている場合、ソー
スの統合を可能にするために、識別子（例：個人識別番号）を含める必要がある。 

 なお、一次および二次リソースを使用する場合、多くの賛否両論がある。 

 一次データソースはほとんどの場合、コストと時間が掛かる一方で、完全性、妥当性、信頼
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性の次元で高品質のデータを提供することができる。アンケートやその他の研究機器でデータ
を収集する際には、データ提供者（患者、臨床医など）に負担をかけることもある。調査/デー
タ収集を計画する際には、その負担を考慮する必要がある。 

 一方、二次データソースは、コストは掛からないが使用に関して次の考慮事項がある。 

・二次データソースは他の目的で収集されている 

・二次リソースからのデータは、通常、レジストリーに転送するか、他のデータソースにリン
クして分析用の新しい大きなデータセットを作成している。 

 

新たな課題： 

・2つ以上のデータソースの結合には高品質の識別子が要求される。 

・一次データ収集の初期目的が異なるため、データソースの分析が非常に制限される可能性が
ある。 

・2つ以上のデータソースが結合されている場合、それぞれのデータソースは独自のレベルの品
質を持ち、最終的な品質レベルに影響する。 

・データが異なる機関から統合またはリンクされている場合、法的背景を充分に考慮する必要
がある。 

・各データセットの交絡は、結論の信頼性を損なう可能性がある。 

・二次データソースは、カバーされる集団に関する追加情報によって、分析の可能性と結論の
質を向上させることができる。 

・二次データは、有効に利用し、効率的な標準プロセスで検証でき、リンクは通常のプロセス
で提供する必要がある。 

 

6.4.2. 利用可能なソースの検証 

 新しいレジストリーを計画するときは、全ての利用可能な情報源を分析する必要がある。先
に述べたように、二次的リソースの利用に関する決定がなされた時、そのリソースの品質と信
頼性が探究されるべきである。ある任意のレジストリーの品質と信頼性のレベルは、それ自身
の目的のために完全に近いかもしれないが、他のいくつかの目的のためには使用できない可能
性は充分にある。 

 

1.一次データソース： 

a. 患者が報告したデータは、前述のように、通常はデータ収集、コード化、調整、検証する必
要がある。これらのデータを使用する際には、意見やライフスタイルなど、他の場所では扱わ
れていない情報を収集することも多々ある。 

 

b. 臨床医が報告したデータはより多くの情報を提供する可能性がある一方、データをコード化
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するかコンテキスト分析を行う必要があるため、データ使用者にとって負担になる可能性があ
る。 

 

2.二次データソース： 

a. EHRは日常的な医療に関する情報である。通常、それらは構造化され、情報は異なる分類シ
ステムに従ってコード化される。履歴データは検索するのが困難である可能性がある。それに
も関わらずEHRは患者レジストリーにとって最も貴重な二次データ源である。 

 

b. 主要な目的がスタッフまたは財源の使用状況の評価である場合、人材および財務データベー
スをレジストリーの一部で使用することができる。 

 

c. 人口データベースや登録簿は、ほとんどの場合、管理目的で作成されている。 

 

d. 他の健康レジストリーは、上記の情報源の中で最も重要なデータ源である。ここでも、これ
らのレジストリーも大概異なる理由と目的で設定されていて、かなり詳細に調査する必要があ
る。特定の問題（病院入院など）に関するデータが存在する場合、法的枠組みが許す限り、こ
れらのデータは可能な限り再利用されるべきである。 

 

上記の二次ソースを使用したい場合、患者識別子が必要となる。 統計的な目的のために、特
定の確率的方法では識別子のないマッチングも可能だが、レジストリーを構築するプロセスで
は推奨されない。従って、これらのソースを使用するための前提条件は次の通りである。 

・使用される情報源で使用される固有の患者識別子 

・実際のソースの内容（例：標的⺟集団、変数に関するメタデータなど）を説明する文書 

・選択した変数の適切なレベルの品質 
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6.5. 患者レジストリー作成段階における情報システムの方法論と技法の役割 

 

患者患者患者患者レジストリーレジストリーレジストリーレジストリーの開発段階では、既存の現実世界システムを抽象化したモデルを使用するこの開発段階では、既存の現実世界システムを抽象化したモデルを使用するこの開発段階では、既存の現実世界システムを抽象化したモデルを使用するこの開発段階では、既存の現実世界システムを抽象化したモデルを使用するこ
とが推奨される。異なるタイプのモデルを用いると、患者とが推奨される。異なるタイプのモデルを用いると、患者とが推奨される。異なるタイプのモデルを用いると、患者とが推奨される。異なるタイプのモデルを用いると、患者レジストリーレジストリーレジストリーレジストリーを様々な視点から探索でを様々な視点から探索でを様々な視点から探索でを様々な視点から探索で
きる。適切なモデルを作成するためには、情報システムの方法論や技術を価値が大きくすることきる。適切なモデルを作成するためには、情報システムの方法論や技術を価値が大きくすることきる。適切なモデルを作成するためには、情報システムの方法論や技術を価値が大きくすることきる。適切なモデルを作成するためには、情報システムの方法論や技術を価値が大きくすること
ができる。ができる。ができる。ができる。 

 

主な原則：主な原則：主な原則：主な原則： 

 

・ モデルは現実世界のシステムを理解するのに役立ち、現時点では重要ではない細部に捕らわモデルは現実世界のシステムを理解するのに役立ち、現時点では重要ではない細部に捕らわモデルは現実世界のシステムを理解するのに役立ち、現時点では重要ではない細部に捕らわモデルは現実世界のシステムを理解するのに役立ち、現時点では重要ではない細部に捕らわ
れずに、最も重要な問題のみを表示するように設計されているれずに、最も重要な問題のみを表示するように設計されているれずに、最も重要な問題のみを表示するように設計されているれずに、最も重要な問題のみを表示するように設計されている 

・ 情報システム（情報システム（情報システム（情報システム（IS））））専門家専門家専門家専門家 ：患者：患者：患者：患者レジストリーレジストリーレジストリーレジストリーの開発において可能な限り早期にの開発において可能な限り早期にの開発において可能な限り早期にの開発において可能な限り早期に IS 方法論方法論方法論方法論
と技法に関する有識者を含めることは非常に有用であると技法に関する有識者を含めることは非常に有用であると技法に関する有識者を含めることは非常に有用であると技法に関する有識者を含めることは非常に有用である 

・ IS 専門家は専門家は専門家は専門家は PR の定義プロセスを促進し、異なるの定義プロセスを促進し、異なるの定義プロセスを促進し、異なるの定義プロセスを促進し、異なる IS 技術でこれらを達成するための指針を提技術でこれらを達成するための指針を提技術でこれらを達成するための指針を提技術でこれらを達成するための指針を提
供する。臨床医はコンテンツを定義する。供する。臨床医はコンテンツを定義する。供する。臨床医はコンテンツを定義する。供する。臨床医はコンテンツを定義する。 

・ 患者患者患者患者レジストリーレジストリーレジストリーレジストリーをモデル化する際に、全チームメンバー間、特にをモデル化する際に、全チームメンバー間、特にをモデル化する際に、全チームメンバー間、特にをモデル化する際に、全チームメンバー間、特に臨床医臨床医臨床医臨床医とととと IS 専門家間のコ専門家間のコ専門家間のコ専門家間のコ
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ミュニケーションが重要な課題であるミュニケーションが重要な課題であるミュニケーションが重要な課題であるミュニケーションが重要な課題である 

・ 患者患者患者患者レジストリーレジストリーレジストリーレジストリー設計で使用できる多くの設計で使用できる多くの設計で使用できる多くの設計で使用できる多くの IS モデルと技術がある。例えば、次のようなものモデルと技術がある。例えば、次のようなものモデルと技術がある。例えば、次のようなものモデルと技術がある。例えば、次のようなもの
がある。がある。がある。がある。 

ユースケース図によるユースケース図によるユースケース図によるユースケース図による UML (Unified Modelling Language)  

        BPMN (Business process modelling notation)またはまたはまたはまたは EPC (Event-driven process 

chain)を使用して患者を使用して患者を使用して患者を使用して患者レジストリーレジストリーレジストリーレジストリープロセスをモデル化するプロセスをモデル化するプロセスをモデル化するプロセスをモデル化する BPM (Business process 

modelling)    

          E-R diagram (Entity – Relationship diagram)を使用したデータモデリングを使用したデータモデリングを使用したデータモデリングを使用したデータモデリング  

      OpenEHR を使った知識管理を使った知識管理を使った知識管理を使った知識管理 

 

 患者レジストリーは、異なる程度でコンピュータ化することができる。患者レジストリーの
コンピュータ化の程度にかかわらず、患者レジストリーの内容および機能の開発段階（設計）
における情報システム開発方法論、技術およびツールを活用することは非常に有用である。 

 

6.5.1. モデリングを行う理由 

 モデリングは、他者とコミュニケーションするための優れたツールであり、現実のシステムを
理解するのに役立つ。モデリング時は、既存のシステム（または想定するシステム）の概念を
構築する。 

 

6.5.2. IS専門家（システムアナリスト、プロセスモデラー、健康情報専門家など）の役割 

 IS専門家もしくはIS方法論および技法の有識者が、患者レジストリー開発に早期から関与す
る事が推奨される。患者レジストリー作成の過程でIS専門家の役割を理解することは非常に重
要である。 

IS専門家は、適切なコンテンツを定義するプロセスを容易にし、さまざまなIS技術を用いて、
重要なタスクを達成する方法に関するガイダンスを提供する。臨床医は患者レジストリードメ
インの知識を持っているため、コンテンツを定義する役割となる。  

IS専門家は、患者レジストリーの範囲、内容、結果などを自分で定義することはできないが、
患者レジストリー作成プロセスの促進者であり、適切なモデリングを担当する。 

患者レジストリーをモデリングする際、とりわけ臨床の専門家とIS専門家間の意思疎通が重
要な課題となる。既に述べたように、ISの専門家は適切なモデリングを担当し、適切な人材か
ら適切な情報を収集することが重要となる。 

 

6.5.3. 頻繁に使用されるモデリング技法および表記の簡潔な説明 

 IS開発には、患者レジストリー作成のプロセスでも役立つさまざまな方法論や技術があるが、
全てを列挙することはできないが、患者レジストリーデザインに適用できるいくつかの有用な
IS手法と技術を以下に記載する。 
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6.5.4. 統一モデリング言語(UML) 

 統一モデリング言語（UML）は、統合された一連の図からなる標準化された（ビジュアル）
モデリング言語である。 1994年にJim Rumbaugh、Grady Booch、Ivar Jacobsonによって開発
され、システムとソフトウェア開発者が各タスクを達成するのをサポートしている。 

 UMLは方法論からは独立していて、要件を収集し、分析し、モデリングするプロセスが正式
に定義されていない。異なる図の表記法のみが規定される。 UML 2.0では、3つのカテゴリに
分類された13種類の図を定義している2。 

 

・Structure Diagrams: クラス図、オブジェクト図、コンポーネント図、複合構造図、パッケー
ジ図および展開図がある。 

・Behaviour Diagrams: ユースケース図、アクティビティ図、およびステートマシン図がある。 

・Interaction Diagrams: シーケンス図、コミュニケーション図、タイミング図およびインタラ
クションの概要図がある。 

 

 患者レジストリー作成のために、ユースケース図のみが表示される。これは、患者レジスト
リーのユーザー要件を定義する非常に貴重なツールです。 とりわけ患者レジストリー用のソフ
トウェアを開発する際は、他のタイプの図も使用されることがある。 
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6.5.5. プロセスモデリング 

 プロセスモデルの設計はエンジニアリング技術であり、BPM（Business Process 

Management）の一部である。これは、ビジネスプロセス管理に対する規律あるアプローチで
ある。患者レジストリー作成におけるプロセス管理を使用する目的とその意義を理解するには、
ビジネスプロセスマネジメント、ビジネスプロセスモデリングを迅速に導入する必要がある。
これは、ビジネスプロセスモデリング表記（BPMN）を用いた既存または将来のプロセスをモ
デル化するための重要なステップとなる。 
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6.5.6. データモデリング（E-R diagramを使用） 

 患者レジストリーは「特定の定義された目的のために体系的な方法で個人の健康データを収
集、処理、保管するための体系化されたシステム」であると言える。また、Hernandez13によ
ると、体系的な方法で特定の目的で収集されたデータは、データベースと呼ばれることがある。 

この定義から、患者レジストリーの大部分は、データベース（DB）に編成された個人に関する
均一な健康データであると結論付けることができる。 

 

データベースの類別： 
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 データベースは、運用データベースと分析データベースの2つのカテゴリに大別される。 

 第1のタイプ（運用データベース）は、主にデータの日々の収集、変更、および保守を目的と
したトランザクションシステム（OLTP-On-Line Transaction Processing）で主に使用される。
これらのデータベースに格納されているデータは動的であり、頻繁に変更されることを意味す
る。運用データベースには常に現在のステータスが表示されます。そのようなシステムの一例
は、例えばATM（automated teller machine）である。 

 2番目のタイプ(分析データベース)は、分析システム（OLAP-On-Line Analytical Processing）
で主に使用される。 OLAPデータベースには、集計された履歴データが多次元スキーマに格納
される。このタイプのデータは、例えば、意思決定支援システムで使用され、傾向などを分析
するために使用される。 

 OLTPとOLAPは相補的技術であり、 OLTPは毎日を実行され、分析データベースは通常、運
用データベースのデータを主なソースとして使用する。次のセクションでは、運用データベー
スのモデリングについてのみ検討する。 

 

データモデル(E-R図)： 

 データモデリングはもともとソフトウェアエンジニアリング分野の一部である。データモデ
リングの出力は、データモデルである。データモデルは、データを収集してデータベースに格
納する現実の状況を表す。また、データモデルは、異なるデータ要素間の論理的関係を示す。 

 データモデリングにはさまざまな手法があるが、その一つにエンティティリレーションシッ
プ図（E-R図）があり、データ構造をデモンストレーションするために使われる。 

 E-R図はどのシステムでも適用できるが、ソフトウェアエンジニアリングで使用されるモデ
リングデータベースに関連していることがよくある。特に、E-R図は、異なるシステム要素お
よびそれらの相互関係を識別するために、開発プロセスの設計段階で頻繁に使用される。患者
レジストリー作成では、E-Rモデリングを使用して必要なデータ要素を特定し、正しく構成す
ることが可能となる。 

 E-R図は、データモデリングとデータモデルのビジュアルプレゼンテーションに非常に便利
なツールである。これらは理解するために訓練をする必要はない。つまり、チームのメンバー、
開発者、エンドユーザー間のコミュニケーションにITの熟練度に関係なく簡単に使用できる。  

 

データモデルの構築： 

 データモデリングは主に3つの活動に分類される。 

・概念的データモデルの開発 

・論理データモデルの開発 

・物理的データモデルの開発 
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 概念的データモデルは、問題の抽象的な表現である。論理データモデルは、できるだけ詳細
にデータを記載する。選択されたタイプのデータモデルに影響されるが物理的に実行とは関係
が無い。物理データモデルは、選択された実施要綱に影響される。以下では、概念モデルの基
礎とデータモデルの非常に重要な部分について検討する。 

 

概念データモデリングと概念データモデル： 

  概念的データモデルは問題ドメインを表す。その結果、データ要件を理解するのに役立つ一
般的かつ抽象的な説明が得られる。概念モデルの開発は3つの段階に分かれる13。 

1.要件収集。 

2.E-R図の設計。 

3.正規化。 

 

論理データモデリングと論理データモデル: 

 論理データモデルは、できるだけ詳細にデータを記載する。選択されたタイプのデータモデル
（例：リレーショナル、階層、オブジェクトリレーショナル）に影響されるが、物理的な実行
に関係しない。 

 

データ辞書： 

 データモデルの重要な部分（特に相互運用性のため）、全てのデータ要素（エンティティと
属性）が明確に定義されているのがデータ辞書である。データ要素（またはデータ要素のメタ
データ）の典型的な記述には次のものが含まれる。 

 - データ要素の識別（名前、略称、エイリアス、ID） 

 - データ要素タイプ（エンティティまたは属性）の定義 

 - データ要素の定義またデータ要素の明確な目的 

 - データ要素の論理表現（値セット、許容値、デフォルト値、データタイプなど） 

データ辞書は、しばしばメタデータ・リポジトリとも呼ばれる。 
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6.5.7. 医療データベースにおけるEAV(エンティティ-アトリビュート-バリュー)モデル 
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 臨床データベースおよび臨床データリポジトリで広く使用されているデータモデリング(設
計技術)は、Entity-Attribute-Value（EAV）設計である。 EAVデザインの背景構成要素は、
Attribute-Valueリストとして、あるオブジェクトの任意の情報を表現する。 

 Table 6.9には、4つの属性 - 値のペアを持つ3つのリストがある。従来の円柱データモデルを

Figure 6.10に示す。 
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6.5.8. 医療データベースにおける時間的モデリング 

 Shahar Y et al.24によると、3つのタイプのデータベースが医療データベースシステムに特有
である。 

 

・管理データベース：ERP会計、ERP資産、ERP人事管理、CRMなどの情報テクノロジーサポ
ートの組織的および経済的側面において運用サポートとして機能する。このタイプのデータベ
ースは臨床的質問のために用意されていない。データベース構造は複雑で、参照または分析の
ためにデータを使用するための詳細な知識が必要となる。 

 

・臨床データベース：手続とサービス、電子患者記録、医療機器、症例、診断の細かい詳細を
追跡するためにある。 

 

・疾患レジストリー、製薬レジストリー、インシデントなどのレジストリー：レジストリーの
データは、リスク管理プロセス、トレンドおよび生存統計分析、インシデントモデリングに役
立つ。 

 

 エンティティ特有のものとして時間を考慮する従来のモデリング技術は、時間データモデリ
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ングと呼ばれる。時間的制約と制御を伴うデータベースは、時間的に指向されたデータベース
と呼ばれる。 
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6.5.9. アーキタイプを用いた知識管理 

 健康ドメインは制限の無い、絶えず変化する概念が多数存在する28。今日、健康情報システ
ムは、情報と知識の両方の概念がソフトウェアとデータベースモデルで直接ハードコーディン
グされる「古典的」単一レベルアプローチと、情報システムが情報モデルからのみ構築され、
実行時にはアーキタイプとも呼ばれる知識レベルの概念定義によって稼動する二重レベルのア
プローチの両方のアプローチを使用して構築されている28-31。 
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6.5.10. 用語およびコードリストの重要性 
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患者レジストリーのデータ要素の定義、用語とコードリストの適切な選択は、意味論的相互運
用性のための前提条件である。 臨床情報を標準化された方法で表現することで、人間やコンピ
ュータは臨床情報を正しく理解することができる。従って、標準化された用語とコードリスト
が存在する場合は、それを使用することを強く推奨する。 大きなプロジェクトでは、事前にコ
ーディングシステムの選択基準のリストを用意することが非常に重要となる。 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



平成 28 年度厚生労働科学研究費補助金（地域医療基盤開発推進研究事業） 

「臨床効果データベースの構築・運用法の標準化に関する研究」 

 分担研究報告書 

 

163 
 

 
 
References 

 
1. Chonoles, Michael Jesse and Scardt, James A.: UML 2 for Dummies, Hiongry Minds 2003.  
2. Introduction to OMG's Unified Modeling Language™ (UML®), Web page 
http://www.omg.org/gettingstarted/what_is_uml.htm (accessed 25th June 2014).  
3. Asbjørn Rolstadås (1995). "Business process modeling and reengineering". In: Performance 
Management: A Business Process Benchmarking Approach. p. 148-150.  
4. What is BPM Anyway? Business Process Management Explained, 
http://www.bpminstitute.org/resources/articles/what-bpm-anyway-business-process-management-e
xplained [accessed 10th May 2014].  
5. Hammer, M., Champy, J. (1993, 2003). Reengineering the Corporation: A Manifesto for Business 
Revolution, New York: Harper Business, 1993, New York: Harper Business Essentials, cop. 2003  
6. Keen P.G.W., Knapp E.M (1996). Every Manager's Guide to Business Processes, Harvard 
Business School Press, 1996  
7. Keen, P.G.W.: The Process Edge, Creating Value Where It Counts, Harvard Business School 
Press, 1997  
8. Event based process chain (EPC), Aris community web page 
http://www.ariscommunity.com/event-driven-process-chain [accessed 23rd May 2014].  
9. Chinosi,Michele, BPMN: An introduction to the standard, Computer Standards & Interfaces, 
Volume 34, Issue 1, January 2012, Pages 124–134.  
10. Davids, R., Brabänder, E. (2007): Aris Design Platform, Getting Started with BPM, Springer- 
Verlag London Limited 2007  
11. White, Stephen A., Introduction to BPMN, IBM Corporation, 
http://www.omg.org/bpmn/Documents/OMG_BPMN_Tutorial.pdf [accessed 10th May 2014].  
12. Gliklich RE, Dreyer NA, eds. Registries for evaluating patient outcomes: A User's Guide. 3rd 
ed.2014.  
13. Hernandez, Michael J.: Database Design for Mere Mortals™: A Hands-On Guide to Relational 
Database Design, Second Edition, Addison Wesley Professional, 2003  
14. Everest, G.: Database management: objectives, system functions, and administration, New York, 
McGraw-Hill, 1986  
15. Riordan, R.: Designing Effective Database Systems, Addison Wesley Professional, 2005  
16. IIBA International Institute of Business Analysis: Business Analysis Body of Knowledge (Babok 
Guide V2.0), IIBA 2009, ISBN-13: 978-0-9811292-1-1  
17. Craig Larman (1998) : Applying UML and Pattern, An Introduction to OO Analysis and Design 
Prentice-Hall Int London ISBN: 0-13-748880-7  
18. Richard Barker: Case Method-Entity Relationship Modelling Oracle Corporation 1990 UK Limited  
19. Vojislav Ivetić, Janko Kersnik: Diagnostične preiskave za vsakdanjo uporabo, Združenje 
zdravnikov družinske medicine 2007, ISBN: 978-961-91889-5-8  
20. Rafael J. Curbelo · Estíbaliz Loza · Maria Jesús García de Yébenes · Loreto Carmona: 
Databases and registers: useful tools for research, no studies Rheumatol Int (2014) 34:447–452  
21. Nadkarni PM1, Marenco L.,Easing the transition between attribute-value databases and 
conventional databases for medical data. Proc AMIA Symp. 2001:483-7.  
22. European Arthroplasty Register: http://www.ear.efort.org/registers.aspx access [15.12.2014]  
23. OB Valdoltra Register Artroplastike 
http://www.ob-valdoltra.si/raziskovalna-dejavnost/publikacije-register/register-artroplastike-ob-valdol
tra access [15.12.2014]  
24. Shahar Y1, Combi C.: Timing is everything. Time-oriented clinical information systems. West J 



平成 28 年度厚生労働科学研究費補助金（地域医療基盤開発推進研究事業） 

「臨床効果データベースの構築・運用法の標準化に関する研究」 

 分担研究報告書 

 

164 
 

Med. 1998 Feb; 168(2):105-13.  
25. Rafael J. Curbelo · Estíbaliz Loza · Maria Jesús García de Yébenes · Loreto 
Carmona:Databases and registers: useful tools for research, no studies.Rheumatol Int (2014) 
34:447–452  
26. Richard T. Snodgrass: Developing Time-Oriented Database Applications in SQL. Morgan 
Kaufman Publishers, 2000, ISBN: 1-55860-436-7  
27. Richard T. Snodgrass: TSQL2 and SQL3 Interactions. Association for Computing Machinery / 
Special interest group on management of data  
28. Beal, Thomas (2002), Archetypes: Constraint-based Domain Models for Future-proof Information 
Systems  
29. Tapuria, Archana and all (2013): Contribution of clinical Archetypes, and the Challenges, 
Towards Achieving Semantic Interoperability for EHR, Healthcare Informatics Research, December 
2013  
30. Costa, Catalina Martinez and all (2011): Clinical data interoperability based on archetype 
transformation.  
31. Garde S, Knaup P, Hovenga EJS, Heard S (2007): towards Semantic Interoperability for 
Electronic Health Records: Domain Knowledge Governance for OpenEHR Archetypes. Methods of 
Information in Medicine 46(3): 332-343.  
32. OpenEHR web page, http://www.openehr.org/, access [25. 06. 2014]  
33. Leslie, Heather & all: OpenEHR archetypes in detail, PPT, Ocean Informatics, 2012  
34. The experience of selecting the code systems for the development of the epSOS master value 
catalogue (MVC), September 2013  
35. Guidelines on minimum/non-exhaustive patient summary dataset for electronic exchange in 
accordance with the cross-border directive 2011/24/EU, eHealth Network, November 2013 
http://ec.europa.eu/health/ehealth/docs/guidelines_patient_summary_en.pdf access [1st June 
2014].  
36. Stellman, Andrew; Greene, Jennifer (2005). Applied Software Project Management. O'Reilly 
Media. ISBN 978-0-596-00948-9.  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



平成 28 年度厚生労働科学研究費補助金（地域医療基盤開発推進研究事業） 

「臨床効果データベースの構築・運用法の標準化に関する研究」 

 分担研究報告書 

 

165 
 

 



平成 28 年度厚生労働科学研究費補助金（地域医療基盤開発推進研究事業） 

「臨床効果データベースの構築・運用法の標準化に関する研究」 

 分担研究報告書 

 

166 
 

７. 患者レジストリー情報システムの開発と実施 

 

コンピュータベースの患者コンピュータベースの患者コンピュータベースの患者コンピュータベースの患者レジストリーレジストリーレジストリーレジストリー情報システムは、一般的にウェブベースであり、エン情報システムは、一般的にウェブベースであり、エン情報システムは、一般的にウェブベースであり、エン情報システムは、一般的にウェブベースであり、エン
ドドドドユーザーユーザーユーザーユーザーがウェブブラウザを用いてウェブを介して研究データベースにアクセスすることをがウェブブラウザを用いてウェブを介して研究データベースにアクセスすることをがウェブブラウザを用いてウェブを介して研究データベースにアクセスすることをがウェブブラウザを用いてウェブを介して研究データベースにアクセスすることを
可能にする。それらの多くは可能にする。それらの多くは可能にする。それらの多くは可能にする。それらの多くは SaaS（（（（Software as a Service）モデルでも動作する。）モデルでも動作する。）モデルでも動作する。）モデルでも動作する。 

 

主な原則：主な原則：主な原則：主な原則： 

 

・ コンピュータベースの情報システム開発は、いわゆるソフトウェア開発ライフサイクルに続コンピュータベースの情報システム開発は、いわゆるソフトウェア開発ライフサイクルに続コンピュータベースの情報システム開発は、いわゆるソフトウェア開発ライフサイクルに続コンピュータベースの情報システム開発は、いわゆるソフトウェア開発ライフサイクルに続
く段階的なエンジニアリングアプローチである。く段階的なエンジニアリングアプローチである。く段階的なエンジニアリングアプローチである。く段階的なエンジニアリングアプローチである。 

 

1.計画と要件の分析計画と要件の分析計画と要件の分析計画と要件の分析 

2.ソフトウェアソフトウェアソフトウェアソフトウェア(SW)要件の定義要件の定義要件の定義要件の定義 

3.製品の構造設計製品の構造設計製品の構造設計製品の構造設計 

4.製品の構築または開発製品の構築または開発製品の構築または開発製品の構築または開発 

5.製品のテスト製品のテスト製品のテスト製品のテスト 

6.市場への展開とメンテナンス市場への展開とメンテナンス市場への展開とメンテナンス市場への展開とメンテナンス 

 

・ コンピュータベースの患者コンピュータベースの患者コンピュータベースの患者コンピュータベースの患者レジストリーレジストリーレジストリーレジストリー情報システム開発への積極的な情報システム開発への積極的な情報システム開発への積極的な情報システム開発への積極的なユーザーユーザーユーザーユーザー関与は、プ関与は、プ関与は、プ関与は、プ
ロジェクトの成功に不可欠である。ロジェクトの成功に不可欠である。ロジェクトの成功に不可欠である。ロジェクトの成功に不可欠である。 

・ ユーザーユーザーユーザーユーザーは通常、製品段階を除いては通常、製品段階を除いては通常、製品段階を除いては通常、製品段階を除いて SDLC の全段階に関与する。の全段階に関与する。の全段階に関与する。の全段階に関与する。 

・ システム開発全体を推進するため、特にシステム分析およびシステム設計プロセスの重要なシステム開発全体を推進するため、特にシステム分析およびシステム設計プロセスの重要なシステム開発全体を推進するため、特にシステム分析およびシステム設計プロセスの重要なシステム開発全体を推進するため、特にシステム分析およびシステム設計プロセスの重要な
メンバーとしてメンバーとしてメンバーとしてメンバーとしてユーザーユーザーユーザーユーザーが必要である。が必要である。が必要である。が必要である。 

・ ソフトウェア開発へのソフトウェア開発へのソフトウェア開発へのソフトウェア開発へのユーザーユーザーユーザーユーザーの関与により、システムのの関与により、システムのの関与により、システムのの関与により、システムのユーザーユーザーユーザーユーザーの受け入れが増えるの受け入れが増えるの受け入れが増えるの受け入れが増える 

・ コンピュータベースの患者コンピュータベースの患者コンピュータベースの患者コンピュータベースの患者レジストリーレジストリーレジストリーレジストリー情報システムをうまく利用するためには、適切な情報システムをうまく利用するためには、適切な情報システムをうまく利用するためには、適切な情報システムをうまく利用するためには、適切なユユユユ
ーザーーザーーザーーザー訓練が不可欠である。訓練が不可欠である。訓練が不可欠である。訓練が不可欠である。 

 

 ヘルスケアは情報集約型であり、日々膨大な量のデータを生成する。公衆衛生の総予算の内、

30％が情報の取り扱いに費やされると推定されている1。 

 また、患者レジストリーはデータおよび情報を処理、収集、検索、保存、分析する。従って、
患者レジストリーの情報は、情報技術を使用して高品質で信頼性の高い成果を確保するために、
最も効果的な方法で設計および管理されることが不可欠となる。 

 この章では、典型的なソフトウェア開発ライフサイクルを提示し、このプロセスにおけるエ
ンドユーザーの重要性を強調することによって、患者レジストリーの情報システムの開発およ
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び実行の基礎を説明する。 

 

7.1. コンピュータベースの患者レジストリー情報システム 

 情報システムは、技術的に、意思決定と管理を支援し、人々が問題を分析し、複雑な主題を
視覚化し、新製品を創造するのに有用な情報を収集、処理、保存、配布する一連の相互的コン
ポーネントと考えられる2。 

 各情報システムには、必要な情報を生成する入力、処理、出力という3つの主な活動が存在す
る(Figure 7.1)。情報システムのフィードバックは、入力を評価して洗練することを目的として
情報システムに返されて出力される。 

 患者レジストリーもまた情報システムと見なすことができる。患者の健康に関するデータを
入力することで、データの分類、整理または計算といった処理が行われ、関連レポート、警告
などが出力される。例えば、フィードバックは、データ品質管理の改善に関するレポートが考
えられる。 

 研究および運用設定における臨床データ収集に使用されるコンピュータベースの患者レジス
トリー情報システムは、通常、電子データキャプチャー（EDC）アプリケーションと呼ばれる。
それらは、電子形式で臨床データを収集するために使用される。現代のEDCソフトウェアアプ
リケーションは、典型的にはWebベースであり、シンクライアントを利用する。これにより、
エンドユーザーは、ローカルコンピュータ上にアプリケーションをインストールしなくても、
Webブラウザを介して研究データベースにアクセスが可能となる。それらの多くはSaaS

（Software as a Service）モデルでも作動する。 
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