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研究要旨 
 長引く痛みである慢性痛に対する患者満足度の高い診療を行うためには，慢性痛患者の特
徴，現在の診療システムにおける問題点を抽出する必要がある。本研究では，これらの情報を
得るための難治性の慢性痛患者のレジストリシステムの構築を目的とし，研究班でレジストリ
されるべく患者の条件，収集すべき情報などにつて議論を重ね，それらの詳細を決定した。ま
た，システム構築を依頼する会社として選定したテクノアスカ社（愛知県）とシステムの詳細
の打ち合わせ，容易性と気密性の高いシステムの構築を行った。現在，構築したレジストリシ
ステムの問題点を抽出し，改善するとともに，研究班の各施設における患者登録のための倫理
員会の承認申請を行っている。今後は，蓄積したデータを適宜解析し，開示していく予定であ
る。 

 
Ａ．研究目的 
長引く痛みである“慢性痛”は，患者の生活

の質（QOL），日常生活動作（ADL）を低下させ
るのみならず，健康寿命を低下させる要因で
ある。そして，わが国の慢性痛の有病率は全
成人の 22.5%，推計患者数は 2,315 万人と報
告されている。超高齢化社会を迎えた我が国
において，慢性痛診療の向上は急務と言えよ
う。 
しかしながら，慢性痛の全体像を把握する

ためのレジストリは今まで行われていなかっ
た。また，慢性痛診療に対する患者の満足度
も高いものではなかった。これらの問題を解
決するための情報を得る目的で，本研究にお
いて難治性慢性痛のレジストリシステムを構
築し，データ収集を行う予定である。 
 

Ｂ．研究方法 
テータ保持の安全性を担保しつつ，容易に

データ収集し，必要とされるデータを的確に
抽出できる慢性痛患者のレジストシステムを
構築するために，以下のことを行う。 
1. 登録条件と登録内容 
レジストリされるべき慢性痛患者の条件，

レジストリすべき患者情報，レジストリ期間
（間隔）などについて「慢性の痛み政策研究
事業」の分担者で議論，同意を得た後に決定
する。 
2. 収集情報の内容 

 
レジストリに際して収集する患者背景など

の各種入力項目を「慢性の痛み政策研究事業」 
の分担者で議論，同意を得た後に決定する。 
3.システム構築 
長期的に経済的負担が少なく，セキュリテ

ィが担保されたレジストリシステムの提供が
可能な支援会社を選定，入札の上，決定する。 
4. 倫理面への配慮 
レジストリに患者登録が行われる予定の代

表者及び分担者の各施設において，本研究に
ついて倫理審査を得る。また，レジストリへ
の同意文書の作成を行う。 
 
Ｃ．研究結果 
1. レジストリされる患者の基準 
研究班で収集してきた患者問診システムよ

り，①（一施設200人の新患患者）ｘ（20施
設）＝ 約4,000人，②NRS（numeric rating 
scale: 痛みの強さ）で 5 以上，PDAS（Pain 
Disability Assessment Scale: 疼痛生活障
害尺度）で40以上と設定した際には登録者数
が600人/年間（全体の15%程度）と予想され
る，③6 カ月以上痛みを訴え続けている患者
の割合は90%とした際に500人/年間が予定さ
れ，④10年間で5,000人程度のデータ構築が
可能である，といった解析を行った。 
以上の概算の下，レジストリ対象患者は，

以下の3つの基準を満たす患者とした。 
① NRSで5以上 
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② PDASで 40点以上 
③ 痛みの持続期間を6カ月 
2. 登録情報 
分担者で議論を行い，登録に負担が少なく，

有益な情報を蓄積すべく，以下の内容で同意
を得た。 
① 登録施設名，イニシャル，年齢 
② 体重，身長，BMI 
③ 登録医師，登録日，初診日 
④ 罹患機関（いつから痛み始めたのか） 
⑤ 合併症，特定疾患（指定難病シートから
取捨選択予定） 

⑥ 発症形態（急性，亜急性，慢性） 
⑦ 発症形態（内因性，外因性，混合性，不明） 
⑧ 生活障害に起因している要因 
⑨ 生活障害に影響する社会背景 
⑩ 職業，就労状況，最終学歴 
⑪ 部位（ICD-11），最も痛い部位（ICD-11），
症状から痛みに直接起因している病態とし
ての病名（ICD-11），痛みを引き起こす背景
的観点からの病名（ICD-11） 

⑫  K 要因(器質的な要因に対応すべき施設
のレベル)，S要因(精神心理的な要因に対応
すべき施設のレベル) 

⑬ 確定診断のキーとなった検査 
⑭ （他病院含めて）初診から確定診断まで
に至るまでの期間 

⑮ これまでに受けた治療とその有効性（薬
物治療），これまでに受けた治療とその有効
性（侵襲的治療），これまでに受けた治療と
その有効性（その他） 

⑮ 現在受けている治療とその有効性（薬物
治療），現在受けている治療とその有効性
（侵襲的治療），現在受けている治療とその
有効性（その他） 

3. レジストリ構築のための支援会社の選定 
合計 3 社よりシステムの内容，セキュリテ

ィ，価格（構築費及び維持費）などの説明を受
け，テクノアスカ社（愛知県）を選定した。 
4. 倫理審査 
レジストリに患者登録が行われる予定の代

表者及び分担者の各施設において，本研究に
ついて倫理審査を開始した。また，レジスト
リのための同意文書の作成を行った。 
 
Ｄ．考察 
長引く痛み“慢性痛”について，国際疼痛学

会では「6ヶ月以上続く痛み」として定義して
いる。慢性痛では，何らかの要因で痛みが長
引くが，患者は疼痛行動を引き起こすなどし
て，更に症状を悪化・持続させる要因となっ

てしまうような病態が存在する。また，何ら
かの要因には骨・関節・筋などの障害，神経そ
のものの障害だけでなく，精神心理的な要因
（及びそれに大きく関与する養育歴や就労環
境なども含めた社会的な背景など）も含まれ
る。同時に、慢性痛においての“痛み”は警告
信号としての意義が変容している場合も少な
くない。 
そのため，実際の慢性痛診療においては

様々な要因を多角的、多面的に診断（分析）
し，更にゴールを設定して，治療を進めてい
く必要がある。しかし，これまで慢性痛の的
確な診断が行われておらず，レジストリ構築
も行われてこなかった。これらのことが，本
邦における慢性痛に対する診療の患者満足度
が上がってこなかった要因となっていると推
測された。 
本事業の遂行にあたって召集された慢性痛

の専門集団によって，これらの診療上の問題
を解決すべく，慢性痛のレジストリ構築の議
論を行ったことで，未来の患者満足度に力点
を置いた慢性疼痛診療について体制構築に向
けたレジストリシステムが構築され，データ
収集を開始できるまでに至った。 
今後は，得られた情報の解析を行い，各種

情報を開示しながら，国民の満足のいく慢性
痛診療に対する提言を行っていく予定である。 
 
Ｅ．結論 
慢性痛診療に有効な情報提供可能な難治性

の慢性痛患者のレジストリシステムを構築す
ることができ，今後は蓄積したデータを解析
し， 来の患者満足度に力点を置いた慢性疼痛
診療について体制構築への提言を行っていく
予定である。 
 
Ｆ．健康危険情報 

総括研究報告書にまとめて記載 
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