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臨床研究における症例登録と診断支援システム
―臨床医と患者の支援を通じた症例登録の促進に関する試論―
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抄録　臨床研究にとって症例登録は研究の根幹である．しかし，登録症例を増やすためには，研究班側，臨床医側に多大な
努力が必要であり，症例数が集まらないことにより研究自体に困難が生じるような場合も少なくない．本稿では，この臨床
研究における症例登録を促進する方法として，診断支援システムを利用した症例登録の自動化手法について提案する．この
方式では，まず，臨床医用の診断支援システムと患者支援システムをインターネット上にウェブを利用したサービスとして
構築する．この構成により，匿名患者の症状に関する情報が自動的に集積し，また，この症状と紐づけられた形で匿名の協
力患者による病歴データが集積されていく．研究者は，これらの匿名情報から患者を検索し，条件に適合した患者を臨床研
究にリクルートする．この新たな症例登録モデルにより，臨床研究における症例登録の負担が軽減されるとともに，希少疾
患や未分類疾患など，従来の方法では収集が困難であった症例情報をも集積しうる可能性が示された．
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Abstract  Maintenance of a case registry is a key issue for clinical research. However, it is not uncommon that the number 
of registered patients is not sufficient for statistical analysis in a given period. To address the case registration problem of 
clinical research, we propose an approach to facilitate the registration through a diagnosis support system. In the approach, we 
set up a diagnostic support system, coupled with a patient support system, as a service available via Internet. In this system, 
symptomatic data of anonymous patients is automatically accumulated from the physicians’ search profile, and patients’ 
histories are accumulated from their symptomatic diaries. Using the system, researchers can analyze the database to find 
appropriate cases to recruit for further study. This paper illustrates the case registration model, and discusses the pros and cons 
of the proposed approach. The qualitative analysis suggests that the model can accumulate information of cases that cannot be 
collected at a reasonable cost using traditional approaches.

Keywords : clinical research, patient registry, diagnosis support system

連絡先：奥村貴史
〒 351-0197 埼玉県和光市南 2-3-6
2-3-6 Minami Wako-shi, Saitama 351-0197, Japan. 
E-mail: taka@niph.go.jp
[ 平成 22 年 8 月 17 日受理 ]



213J．Natl．Inst．Public Health，59（3）：2010

臨床研究における症例登録と診断支援システム

Ⅰ. �はじめに

臨床研究にとって症例登録は研究の根幹である．しか
し，昨今の医療崩壊により多忙を極めている臨床医にとっ
て，患者の症例登録は負担が少なくない．登録症例数を増
やすために協力施設や謝金などを設けることも可能である
が，対象施設を限定しては希少疾患の症例を拾ううえでは
逆効果であり，予算が尽きれば情報収集も終わってしまう
ことになる．実際，症例数が集まらないことにより研究自
体に困難が生じるような場合も少なくなく，登録症例の確
保は臨床研究においてもっとも時間と予算を要する仕事で
あると言える．

そこで，臨床医に過度の負担を掛けずに効率よく症例情
報を収集するために，電子カルテからの自動的な症例情報
の収集が検討されて来た 1）．電子カルテにおいては，すべ
てのデータがデジタル化されていることから，情報ネット
ワークによって多くの病院から低コストに症例情報を集め
られる可能性がある．しかし，電子カルテの普及率は低く 

，また，いくつもの情報交換規約が定められてはいるもの
の 3－6），異なる電子カルテの間で効率的に情報交換を行っ
たり情報ネットワーク上で個人情報を適切に保護する手段
も確立されているとは言えない状況にある．

このように臨床研究における症例登録はさまざまな課
題を抱えているが，そもそも研究対象となる患者が少ない
場合や症例登録時に提供を求めるデータが多い研究などに
おいては，症例登録は一層困難となる．また，疾患概念と
して確立していない疾患についても，疾患の認知度が低
かったり症例定義が曖昧となる結果，必要な症例を集める
ことが困難となりうる．さらに，心身症に代表されるよう
に症状自体が主観的で曖昧な疾患や患者の QOL （Quality 
of Life）を大きく損なわない疾患も，高次病院へと紹介さ
れることは少なく，症例情報の蓄積は困難である．一方で，
米国において Medically Unexplained Symptoms （MUS）
が医学な注目を集めて来ているように 7），曖昧で不安定な
症状を呈する疾患について適切に症例情報を収集すること
は近代医学にとって重要な課題の一つとなりつつある．

このように，臨床研究における症例登録は極めて重要で
あるものの，今までになされてきた臨床医による手作業で
の症例登録や電子カルテによる自動の症例登録には課題が
多く，今後，いかにして良質な患者情報を効率的に収集し
ていくかは依然として大きな問題である．そこで本稿では，
既存の手段に代わる，症例登録の省力化に向けた第３の情
報収集手法について検討する．この情報収集モデルでは，
現場で診断治療に悩む患者や臨床医の役に立つ仕組みをイ
ンターネット上に公開することにより，患者や臨床医より
自発的に症例情報を収集することを特徴とする．以下では，
まず，この診断支援サービスに基づく症例情報集約モデル
を概説する（II 章）．次に，平成 21 年に行った「未分類疾
患の情報集約の研究」において試作した本モデルに基づく
診断支援システムについて概説する（III 章）．そのうえで，
実運用に向けた課題を考察し（IV 章），結語を記す（V 章）．

Ⅱ.�診断支援システムによる情報収集モデル

臨床研究における症例情報の収集においては，従来，臨
床医に症例登録を依頼することで症例を集めたり，電子カ
ルテにより自動的に症例情報を収集する方法が検討されて
来た．しかしながら，序章において確認したように，これ
らの方法にはさまざまな問題が知られている．症例登録を
改善していくためには，これらの手法が抱える問題点の克
服が必要である．

１）データ提供へのインセンティブ
まず，従来の手法には，症例登録により疾患についての

研究が進むという間接的なメリットの他に，症例登録を行
う臨床医にとって直接のメリットが欠けていたと考えられ
る．そこで，患者情報を効率的に収集していくためには，
データ提供に対する何らかのインセンティブを設ける必要
がある．たとえば，Google は，検索エンジンに対する検
索語を分析することにより，インフルエンザに関係した語
の検索数と地域におけるインフルエンザ患者数との間に強
相関があることを見出し，検索語の傾向から感染症サーベ
イランスを行う手法を提案した 8）．これは，検索エンジン
の機能である“良質なウェブサイトへのリンク”というイ
ンセンティブを利用することで，一般市民から効率的に感
染症情報を集めうることを実証した点で示唆に富む．医療
機関からの症例情報の収集においても，情報の効率的な収
集のためには，このように情報提供者に対して何らかのイ
ンセンティブを設けることが重要である．

２）データ登録のコストを下げる
また，情報提供のためのコストを下げることも，情報提

供にインセンティブを設けることと等しく重要であろう．
たとえば，症例の登録のためには協力医療機関としての登
録が必要であるという方式では，医療機関側にとって情報
提供のためのコストが増してしまう．症例登録を促進する
ために謝金を支払う方式をとると，登録が増えるにした
がって研究を実施するためのコストが増してしまう．予算
には自ずから上限があるために，この方法では規模を拡大
することが困難である．したがって，症例情報の効率的な
収集のためには，医療従事者が日常業務を行う流れのなか
で出来る限り負担を掛けずに情報提供ができる形にすると
ともに，ウェブを用いるなどして，医療機関側からの情報
提供のコストを下げる必要がある．

３）複数手法の組み合わせにより欠点を補う
医師からの申告に基づく症例登録においては，情報の質

が担保されているものの，症例数が集まりにくいという欠
点があった．電子カルテを用いた情報収集では，情報集約
のためのコストを抑えることが出来るが，すべての病院が
電子カルテを利用しているわけではないために，網羅性に
限界があるという欠点があった．そもそも，収集する情報
の質と量，網羅性と，情報集約のためのコストは，トレー
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ノウハウを分かち合うことが出来る．実際，インターネッ
ト上の闘病記共有システムの試み 9 ー  が普及しつつあり，
疾患の情報提供が患者にとっても大きなインセンティブと
なりうることを示唆している．

なお，個々の臨床研究にとっては，臨床医や患者から
診断支援システムを用いて収集した症例情報だけでは情報
の量や質が不足する可能性がある．そこで，研究者支援シ
ステムとして，スクリーニングした患者をより高度な症例
データベースにリクルートする仕組みを用意することによ
り，低コストで網羅性が高いデータベースと，高コストで
精度の高いデータベース双方の欠点を補い合うことが可能
となる．

Ⅲ.�未分類疾患の情報集約システム

以上のようなシステムをインターネット上に公開する
ことにより，国内の全医療機関を対象とした症例情報の収
集体制を低予算で継続的に運用できる可能性がある．そこ
で，平成 21 年度厚生労働科研費補助金による「未分類疾
患の情報集約に関する研究」において，この新たな疾患情
報の集約モデルを実証していくためのプロトタイプシステ
ムを開発し，小規模の運用実験を行った．本章では，開発
したプロトタイプにおける臨床医に向けた診断支援システ
ム，患者支援システム，研究者支援システムのそれぞれに
ついて概説する．

１）診断支援システム
診断支援システムとは，50 年以上の歴史がある自動診

断システムの一種であり 12），診断や治療に悩む臨床医にさ
まざまな情報提供を行うシステムである．我々の診断支援
システムでは，臨床医が主訴や理学所見，検査結果を入力
することで（図 2），疾患に関する知識ベースから可能性の
高い疾患を選び出し，鑑別疾患リストを作成することが出
来る構成とした（図 3）．また，鑑別疾患リストにおいて
は，それぞれの疾患に関連した文献などへのリンクを合わ
せて提供するものとした．このシステムの利用を通じて臨
床医が入力した症状データは，匿名化された形で症状デー
タベースに自動的に保存され，研究者による未分類疾患の
解析に供されることになる．なお，本システムには，患者
の氏名や住所，連絡先の情報は保存できないために，患者
データと個人情報とは自動的に切り離されることになる．

その他の臨床医向けシステムとしては，診断困難症例に
ついて他の専門医と意見交換をするための「臨床医フォー
ラム」と，さまざまなトピックについて情報共有を図るた
めの「臨床医 wiki」を備えた．また，本システムや診断
支援システムはあくまでプロトタイプであるために，テス
トユーザーから多くのフィードバックを集めることでより
よいシステムとしていくことが重要である．そこで，ユー
ザーからの「フィードバックシステム」を備えることで，
利用者の不満や改善提案等を効率的に収集できるよう設計
されている．

ドオフの関係にある．そこで，従来の手法の問題を克服し
ていく上では，複数の手法を組み合わせたデザインとする
ことで，互いの長所を生かしつつ欠点を補いあう方法を探
る必要がある．たとえば，網羅性を確保するためにインター
ネットを用いることで低コストに数多くの患者情報を集め
つつ，情報の質を担保するために医師からの情報提供を併
用することにより，両者の欠点を補完しあえう，といった
具合である．

４）診断支援システムによる情報収集モデル
以上の考察に基づき，新たな症例情報の収集モデルと

して，現場で診断治療に悩む患者や臨床医に向けた診断支
援システムをインターネット上に公開することにより，自
発的，自動的に症例登録が進む症例情報の収集モデルを提
案する（図１）．このモデルにおいては，患者の症状や検
査結果を入力することで鑑別疾患のリストや関連論文を出
力する「診断支援システム」，患者が自らの症状を記して
いくことで診断のヒントを収集する「患者支援システム」，
これらのシステムに集積されていく症状データ，病歴デー
タをもとに，研究者が疾患についての解析を行っていく「研
究者支援システム」から成り立つ．

臨床医は，症状から該当する疾患を検索する形で診断支
援ツールを利用する．したがって，本システムは，疾患検
索エンジンとも言えるシステムであり，臨床医には，情報
を提供すればするほど確定診断に近づくことが出来るとい
うインセンティブが生じることになる．また，ウェブで情
報検索をすることで自動的に症例登録が行われる形となる
ことで，情報提供のための負担が大幅に下がることになる．

診断に困る患者側からすると，本システムにおいて病歴
を管理することで，疾患情報が蓄積され，医師による診断
の糸口となる可能性を高めることが出来る．また，研究者
より臨床研究の情報提供やリクルートがなされることで，
最新の治療へと繋げることも出来る．さらに，入力した闘
病記を公開することで，同じ病を抱える他の患者と悩みや
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図１　診断支援システムによる情報収集システム
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報についてはシステム上に蓄積せず，患者が利用する外部
の PHR サービスに対してリンクを備えられる形とした．

３）研究者支援システム
研究者用システムとしては，未分類疾患の検討に際し

必要な情報が十分に集まらない研究者に向けて，症状セッ
トデータより類似症例を検索するシステムを開発した（図
5）．研究者が，検索により見つけた患者に対してより詳細
な検討を試みたい場合には，上述のように，個々の患者を
リクルートすることで，より詳細な情報を収集することに
なる．また，研究者間のコミュニケーション支援として，「研
究者用フォーラム」と「研究者用 Wiki」を用意した．

なお，従来の疾患概念に該当しないような疾患について
の研究を進めて行くためには，既知の疾患を網羅するデー
タベースが必要不可欠である．そこで，前述した診断支援
システムと連携した形で，それぞれの疾患と主要な症状や
性差などさまざまな疫学的情報を蓄えることが出来る疾患
知識ベースを合わせて構築した．

２）患者支援システム
診断が困難な患者に対して，臨床医は，患者支援システ

ム利用のためのチケットを発行することが出来る．このチ
ケットにより，患者は闘病記を記載していくことが出来る．
患者のデータは，臨床医が管理している症状データと関係
付けられた形で保存されるために，以後，臨床医は，本シ
ステムにより，外来の限られた時間で得られる以上の情報
を収集し分析することが可能となる．一方，本システムで
は，個人を特定しうる情報を収集しないことから，研究者
側から患者にコンタクトを取ることも困難となる．そこで，
医師や研究者から患者に対して臨床研究にリクルートする
ための機能を備えることで，患者の匿名性と詳細な症例デー
タの蓄積という２つの目的を果たしうる設計とした．

なお，このような患者支援システムとしては，病歴や
検査結果，画像所見などの様々な情報を長い期間に渡っ
て管理しうることが理想的である．このようなシステム
を，Personal Health Record（PHR）と呼ぶ．しかしなが
ら，画像所見などには個人名が記載されていることが多い
ことから，単純にすべての情報を集めてしまうと，個人情
報管理のうえでさまざまな問題が生じることになる．そこ
で，今回のプロトタイプにおいては，闘病記以外の臨床情

図２　症例入力画面

図３　結果出力画面

図４　患者支援システム

図５　研究者支援システム
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Ⅳ.�考察

１）モデルの適用範囲と限界
本モデルは，幅広く低コストに症例情報を集めることに

主眼があるために，個々の登録症例の情報量が少なく，ま
た，登録情報の質が低いという問題がある．このように，
個々の症例に対する情報の量や質が劣る点は，本手法の大
きな制約である．また，本モデルでは，１次スクリーニン
グの後に詳細な臨床研究へのリクルートを行うことにな
る．こうした流れは，がん登録のように，確立された診断
と治療のフローがある疾患についての定型的な情報収集に
は適さないだろう．一方で，本モデルは，症状が曖昧であっ
たり，症例数が少なかったり疾患概念が確立していなかっ
たり，QoL を大きく損なわなかったりする疾患の非定型
な情報収集には適していると考えられる．

このように，どのような情報集約手段にも長所と短所が
あるために，それぞれの臨床研究が目的に応じた適切な情
報集約手段を選択利用できるようにする点が重要である．
たとえば，患者支援システムは，PC の利用が行えない若
年者や高齢者などからの情報収集には適さない．一方で，
このようなオンラインの患者支援システムは，VDT（Visual 
Display Terminal）症候群に苦しむ患者からの情報収集に
は最適であろう．運転免許が無ければ利用できないからと
自家用車が不完全な乗り物とは言えないように，手段には
それぞれ利点と欠点がある．本稿の提案する情報集約モデ
ルには欠点もあるが，従来の症例情報収集モデルにおける
欠点を補完しうるという利点があり，その点で，検討に値
する提案と考える．

２）セキュリティ上の懸念について
昨今の情報システムにおいて，情報セキュリティの確保

は欠かすことが出来ない．提案した症例情報の集約モデル
においては，患者の氏名や住所など個人を特定しうる情報
を収集しないことで患者情報を匿名化する．しかしながら，
希少疾患においては，匿名化を行ったとしても個人特定が
可能な場合も少なくなく，実際の運用においては，いかに
して情報漏えいを防ぎ，個人情報を保護するかが課題とな
る．そのためには，システムそのものの安全性を高め，通
信路を適切に暗号化することにより情報漏えいを防ぐとと
もに，万が一の事故に備え，利用者よりシステムの個人情
報保護方針に関する確実な説明と同意を取ることが必要だ
ろう．

また，医療機関において利用されている病院情報システ
ムは，インターネットの閲覧に対応していないことがほと
んどである．そのために，臨床医は日常の診療場面から簡
単にインターネット上の診断支援システムを利用すること
が出来ない．これは，患者の個人情報保護を目的とした措
置であるが，患者情報の効率的な交換においては大きな障
害となる．そこで，臨床医からの情報提供コストを下げる
ために，病院情報システムからの安全なインターネット利
用手法についての検討を合わせて行う必要があるだろう．

３）実運用上の問題点について
本システムの試験運用に際しては，臨床医からの情報

提供を促進するための一層のインセンティブが不可欠であ
るとの指摘があった．たとえば，臨床現場では，診断が困
難な症例に接した際，鍵となる症状や所見をキーワードと
して論文検索を行うことが多い．しかし，各種オンライン
ジャーナルの無償購読が出来る大学病院などと異なり，市
中病院では，論文の入手には逐一購入手続きが求められ
る．そこで，本システムを用いて検索した論文や商用記事
のダウンロードを無料化したり，世界的な疾患データベー
ス 13，14）への横断検索などの仕組みを設けたりすることに
より，情報提供に対するインセンティブをさらに高めるこ
とが出来る．

また，患者に対するインセンティブとして，診断や治療，
同じ悩みを共有できる他の患者との交流に対する期待が裏
切られることの無いよう，継続したフィードバックがなさ
れるようにとの指摘があった．そのためには，臨床医，研
究者，患者の登録を出来る限り増やしていく必要がある．
その点，今回のプロトタイプは 1000 名程度のユーザー数
を想定して構築されているため，本格的な運用に用いるた
めには，10 ～ 100 万人規模のユーザーを収容しうるよう
システム構成の再構築を行わなければならない．さらに，
実運用に際しては，ユーザーからの要望に基づく入力画面
の改善など，ユーザー利便と高めていくための継続的な試
みが欠かせないだろう．

Ⅴ.�結語

本稿では，患者や臨床医への診断支援サービスを提供す
ることによる，新たな症例情報の集約モデルを提案した．
このモデルにおいては，診断困難症例に対する各種の診断
支援サービスを提供することにより，臨床医に対してデー
タ提供へのインセンティブを設けることが出来る．また，
それぞれの患者は，自らの病歴等の情報を提供すればする
ほど診断の可能性が高まることから，情報提供に対するイ
ンセンティブが自然と働くことになる．研究者は，自動的
に集められる情報をスクリーニング目的に用いたうえで，
詳細な検討が必要な患者を効率的にリクルーティングする
ことができる．以上の仕組みにより，臨床研究における症
例登録の負担を軽減するとともに，従来の手法では情報の
集約が困難であった症例データの蓄積が行える可能性があ
る．

平成 22 年度においては，提案した情報集約モデルの有
用性を実証する目的で，実際にプロトタイプシステムの開
発を行い，小規模な運用試験を行った．今後は，本モデル
の有用性を立証するためのより大規模な実証実験を行い，
システムの改善と実運用に向けた課題の解決を図っていく
必要がある．とりわけ，日本中の医療機関より効率的に情
報集約が行いうる点を示すために，情報セキュリティと個
人情報保護に配慮しつつ，現場からの要望に基づいてシス
テムやサービスの改良を行い，運用実績を積み重ねていく
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ことが大切であろう．
臨床研究において症例情報の効率的な集約は本質的な

課題である．しかし，多忙な医療機関からの情報入手には
さまざまな困難があるために，多くの臨床研究において必
要な症例情報が集まらないという悩みが少なくなかった．
本研究の示した「診断困難症例を抱える医師・患者・研究
者の支援サービスに基づく症例情報の集約モデル」は，既
存の症例情報収集における課題を解決しうる試みである．
これは，診断困難な疾患に悩む患者に対する福音となりう
ると共に，医療崩壊による業務負担の増加のなか診断困難
症例に対応していかなければならない臨床医にとっても，
さらなる検討に値する試みであると考えられる．
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