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研究要旨 

 本研究班では、非介入の臨床研究として造血細胞移植登録一元化データベースを用いた後方

視的解析が重要な役割を果たす。造血細胞移植登録一元化データベースとは、日本造血細胞移

植学会、日本小児血液学会、骨髄移植推進財団（骨髄バンク）、日本さい帯血バンクネットワー

クが協力して造血細胞移植登録の一元化・電子化を 2006 年より行っている造血細胞移植登録一

元管理プログラム（TRUMP）データベースを示す。このデータベースは、データ収集を目的とし

たデータ構造であり、解析を目的としたデータ構造への変換には多くの手間を要する。本研究

班で実施される後方視的解析の効率と質を向上することを目的とし、解析データ構造の確定お

よび変数の作成（HLA を含み他変数の入力不備の修正を含む）を実施した。本研究班では、前向

き臨床試験が重要な位置づけを担っているが、ここにおけるデータ管理での TRUMP データの利

用に関しても検討するとともに、効率的な臨床試験実施体制に関しても検討を実施し運用を開

始した。 

 

A. 研究目的 

 本研究班では、非介入の臨床研究として造血

細胞移植登録一元化データベースを用いた後

方視的解析が重要な役割を果たす。造血細胞移

植登録一元化データベースとは、日本造血細胞

移植学会、日本小児血液学会、骨髄移植推進財

団（骨髄バンク）、日本さい帯血バンクネット

ワークが協力して造血細胞移植登録の一元

化・電子化を 2006 年より行っている造血細胞

移植登録一元管理プログラム（TRUMP）データ

ベースを示す。2005年までに上記各組織が別々

に紙調査票で収集した移植情報は 2011 年まで

に TRUMP に統合された。このデータベースは、

データ収集を目的としたデータ構造であり、解

析を目的としたデータ構造への変換には多く

の手間を要する。本研究班で実施される後方視

的解析の効率と質を向上することを目的とし

た。また、本研究班では、前向き臨床試験が重

要な位置づけを担っているが、ここにおけるデ

ータ管理での TRUMP データの利用に関しても

検討した。 

 

B. 研究方法 
 解析を目的としたデータ構造への変換のた

めに解析に用いる基本項目を定めそのデータ

構造を作成した。これに基づいた変数作成を実

施した。血縁者間造血幹細胞移植の HLA データ

は、入力不備データの確認および修正を昨年度

に引き続き実施し、HLA 座の入力不備の修正、

非血縁者間移植においては各臍帯血バンクな

どから提供された HLA情報の反映、および HLA

一致度判定プログラムを作成した。 

 TRUMP は、日本造血細胞移植学会への年次報

告に用いるプログラムであり、その場合は日本

造血細胞移植学会データセンターでのみ解読

が可能な暗号化を行ったデータセットが提出

される。TRUMP の機能として、施設内での利用

のために、汎用形式でのデータの出力が可能で

あり、1例での書き出しも出来る。臨床試験を

実施における困難な点として、参加施設の報告

書記入などの負担が挙げられるが、TRUMP data

を併用することにより負担を軽減する方法の

検討し、その方法を用いた造血幹細胞移植臨床

試験における効率的なデータ収集を開始した。 



 

 

 

C. 研究結果 
 解析データセット構造および、HLA を含み他

変数の入力不備の修正も行った上での変数作

成スクリプトを、今年度データセット用に変更

し、日本造血細胞移植学会ホームページで公開

した。本スクリプトでは、血縁者間造血幹細胞

移植のHLAデータは、HLA座の入力不備の修正、

非血縁者間移植においては各臍帯血バンクな

どから提供された HLA情報の反映、および HLA

一致度判定まで一度に実施するスクリプトで

ある。 

 また、本研究班で開始された臨床試験のデー

タ収集に TRUMP data でのデータ収集の併用を

適応した。 

 

D. 考察 

 造血細胞移植登録一元化データベースは、他

の観察研究データベースと同様、継続的な新規

症例の登録および既登録症例の生存・疾患状

況・晩期合併症情報の更新が必要であり、常に

変化し続けているデータベースである。さらに、

調査項目も研究の重要あるいは定義の変化な

どに応じて変更し続けて行く必要がある。こう

いったliving databaseにおける質の管理およ

び質の高い研究が行えるための統計解析にお

けるサポートは一度行えば事足りるものでは

なく、継続的に集中して取り組まなければなら

ない。同時に、施設負担を減らし合理的に研究

を行えるよう、臨床試験において TRUMP の利用

を増やせる工夫が今後必要である。 

 

E. 結論 

 造血細胞移植登録一元化データベースを用

いて本研究班で検討したい後方視的研究を実

施するためのデータベース基盤整備を実施し

た。 
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