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研究要旨 

本邦における造血細胞移植登録の一元化・電子化が 2006 年より実施され、本邦におけ

る造血細胞移植活動状況および移植成績情報が正確になり、この成果は患者・医療現場に

還元されている。今後はこの移植基本データベースの質の向上と、登録研究の発展が課題

である。本研究では、移植医療の登録研究方法論を技術的に分析し、登録研究の効率と質

を上げ、本邦の造血細胞移植一元化登録を研究登録データベースとして発展させることを

その目的とした。現在の基本データベースから研究データベースへ発展させていくために、

ワーキンググループ研究の活性化、二次調査研究の体制構築、第二世代 TRUMP の開発、

国際共同研究の活性化、QOL 調査などをキーワードとして研究活動を行った。また、登録

研究の活性化のためには統計解析の質の向上および効率化が不可欠であり、基本解析変数

を作成できる共有スクリプトの開発を行い、教育セミナーを開催した。 

 

 

A. 研究目的  

 本邦における造血細胞移植登録の一元化・

電子化が 2006 年より実施され、本邦における

造血細胞移植活動状況および移植成績情報が

正確になり、この成果は患者・医療現場に還

元されている。2012 年度末には、この一元化

データベース内造血幹細胞移植情報は 6.5 万

件に達した。これを集計・解析し、移植医療

に生かすことのできる情報として発信するた

めには、データ管理・統計解析の知識が必要

のみならず、多大な労力を要する。また、現

在の調査項目はいわゆる「基本項目」であり、

移植医療の状況把握や大まかな移植成績の検

討には足りるが詳細な検討が必要な研究を実

施する場合には不十分である。  

本研究では、移植医療の登録研究方法論を

技術的に分析し、登録研究の効率と質を上げ、

本邦の造血細胞移植一元化登録を研究登録デ

ータベースとして発展させることがその目的

である。本研究により本邦の造血細胞移植臨

床研究が発展し、欧米亜の造血細胞移植グル

ープとの連携した国際共同研究の活性化も期

待できる。 

 

B. 研究方法  

1．研究データベースの構築と解析（ワー

キンググループでの研究）  

国内のテーマごと研究グループ（ワー

キンググループ）を組織し、登録研究の

活性化を 2011-2012 年度に引き続き実施

した。  

●ワーキンググループでの研究活動の活性

化  

2013 年 12 月末時点で付表 1 に示す 23

のワーキンググループにて、延べ 522 名

の研究者（1 名 3 ワーキングまで参加の

ため 239 名）が研究活動を開始している。

2013年度の各ワーキンググループの活動

報告書を巻末に示す。  

●解析データセットの質の向上に関する研

究  

研究重要項目である Human leucocyte 

antigen (HLA)の入力不備や誤入力などを

確認し、修正するスクリプトを昨年度作



成したが、2010 年分の移植症例を追加し

生存症例の生存・再発・合併症情報の更

新がなされた新規データセットへも対応

する更新版を作成した（分担研究者：神

田）。  

非血縁者間骨髄移植ドナー・患者の

HLA に関して、研究用に再タイピングさ

れた情報の照合を行い、今年度の研究目

的の解析データセットへも反映した（分

担研究者：森島）。  

非血縁者間臍帯血移植ドナー・患者の

HLA 情報、凍結時細胞数情報に関して、

各さい帯血バンクで管理されている情報

の確認を行い、研究目的の解析データセ

ットへの反映を実施したとともに、入力

内容の修正を各施設へ連絡した（分担研

究者：長村）。  

 

2．第二世代 TRUMP の開発（長期フォロー

アップシステムとリレーショナルデータベー

スシステムの確立） 

長期予後研究に要求されるデータの質を確

保できるシステムを開発する。第一世代造血

細胞移植登録一元管理プログラム（TRUMP）

（2006 年から運用開始）は、施設内のコンピ

ューターで管理されるコンピュータベースの

プログラムであるために、中央から施設内デ

ータに直接アクセスすることが出来ない。調

査項目の一部は、さい帯血バンクや骨髄移植

推進財団（骨髄バンク）で質の高い正確な情

報を持っているため、中央からも同時アクセ

ス可能なデータベース構築が必要である。こ

れを第 2 世代 TRUMP（TRUMP2）として開

発を開始した。 

Webを基盤としたデータベースとして構築す

るが、インターネットにつながったコンピュ

ーターで患者臨床情報を管理することを許可

されていない施設でも運用な可能なシステム

の構想を数通り準備し、 2012 年度は主に

TRUMP2 の開発を実施した。2013 年度前半

は、TRUMP2 の動作確認を行う予定とし、

2013 年度後半には試験運用を開始できるこ

とを目標とする（分担研究者：坂巻、田渕）。 

 

3．データ管理・統計解析の効率化研究 

統計解析に適したデータ構造書を作成し、

統計解析を実施するために研究者もしくは統

計解析担当者が共通で使用できる解析スクリ

プト（解析プログラム）を作成し、2011 年度

末に公開した。（研究代表者：熱田、分担研究

者：神田、研究協力者：諌田、倉田） 

造血細胞移植症例の生存解析においては、

競合リスク因子を加味した解析、あるいは時

間依存変数を用いた解析など特殊な解析手法

が要求される。これらの解析が可能で、かつ

解析スクリプトの共有が行いやすい統計ソフ

トウエアとして、Stata (StataCorp LP, Texas, 

USA)および R（フリーソフトウエア）を選択

した。R では、マウス操作で使いやすい EZR

の 紹 介 も 行 っ た （ 分 担 研 究 者 ： 神 田 ）   

Stataは 1で説明したワーキンググループ参加

者を対象として希望者を募り 2011-2012 年度

に続き共同購入を行った。巻末に 2013 年度の

共同購入者リストを添付する。  

2013 年度は Stata を用いた場合の TRUMP

データを用いた実際的な登録研究データの管

理方法、基本的な統計解析の進め方に関する

セミナーを基礎セミナー（研究代表者：熱田、

研究協力者：鈴木、鍬塚、倉田）、応用セミナ

ー（研究代表者：熱田、研究協力者：鈴木、

松尾、諫田）と開催し、それぞれ 50 名および

38 名が参加した。セミナーでは、セミナー用

模擬データセットをもとに、模擬プロトコー

ルを作成し、それに基づいた一連の登録研究

の各ステージに必要なデータ管理・統計解析

を実施した。応用セミナーでは、多変量解析

に お け る モ デ ル の 選 択 方 法 と 検 証 、

confounding factor による影響や変数同士の

correlation などの解説、加えて造血細胞移植

領域に特異的な解析方法である競合リスク因

子や時間依存性変数を用いた解析の実演を行

った。巻末にマニュアル、統計解析のスクリ

プト、変数表、模擬プロトコールを含むセミ

ナー資料を添付する。 

 

4．移植後長期生存者の quality of life (QOL)

に関する研究 

造血幹細胞移植後の移植後長期生存患者に



おける QOL を小児、成人それぞれで横断的

に調査する研究を 2011 年度に立案した。

2012 年度は、プロトコールの完成、日本造血

細胞移植学会、主たる施設を含む各施設での

倫理審査を経て 2013年 1月に研究開始した。

（分担研究者：谷口） 

 

5. 海外登録機関との連携に関する研究 

北米を中心とする登録機関である Center 

for International Blood and Marrow 

Transplantation Research (CIBMTR), 欧州

を中心とする登録機関である European 

Group for Blood and Marrow 

Transplantation (EBMT), アジア太平洋を

中心とする Asia-Pacific Blood and Marrow 

Transplantation Group (APBMT)との連携、

共同研究を可能とし、活性化する体制の構築

に関する研究を行った。（研究代表者：熱田） 

 

C. 研究結果  

1．2013 年 12 月末時点で付表 1 に示す 23 の

ワーキンググループにて、計 178 件の研究が

遂行されている。巻末にワーキンググループ

の 2013 年の活動報告書を参考資料として添

付する。これらの研究から計 143 件の学会発

表がなされ、26 研究が論文化された。また、

研究のための解析データセット内の HLA デ

ータ、細胞数データなどの重要なデータの質

の向上が実現した。 

 

2．第二世代 TRUMP の開発（長期フォローア

ップシステムとリレーショナルデータベースシ

ステムの確立） 

Web を基盤としたデータベースとして構築

するが、インターネットにつながったコンピュ

ーターで患者臨床情報を管理することを許可さ

れていない施設でも運用な可能なシステムとし

ての、TRUMP2 の開発が進められている。 

 

3．データ管理・統計解析の効率化研究  

造血細胞移植の生存解析で用いられる患者

基本変数、疾患変数、アウトカム変数の構造

書、および構造書に基づいた解析スクリプト

を 2011 年度末に公開し、2012-2013 年度は

スクリプトの更新および統計ソフト Stata を

用いた登録研究のセミナーを計 3 回実施した。

セミナーアンケート結果を巻末に添付する。

さらに、2013 年 2 月より登録研究個別の統計

解析相談を開始し、16 名が参加した。 

 

4．移植後長期生存者の quality of life (QOL)

に関する研究  

造血幹細胞移植後の移植後長期生存患者にお

ける QOL を小児、成人それぞれで横断的に

調査する研究計画書を作成し、2013 年 1 月か

ら研究開始した。2014 年 2 月末時点で、小児

研究、成人研究それぞれの調査票受領症例数

は  

小児の医師用調査票は 301 症例、患者用調査

票 309 症例、医師用 /患者用調査票共に  

受領は 264 症例、成人の医師用調査票は 1053

症例、患者用調査票は 1027 症例、  

医師用 /患者用調査票共に受領は 953 症例と

良好な登録集積が得られている。  

 

5. 海外登録機関との連携に関する研究  

CIBMTR との国際共同研究として、2 つの研

究（巻末資料のワーキンググループ報告書内

研究番号 18-10（研究協力者：木村）および

18-4（研究協力者：鍬塚））の解析が終了し、

国際学会での発表（いずれも口演）が終了し

論文投稿がなされた。また、2013 年 2 月、

CIBMTR の 会 議 で あ る BMT Tandem 

Meetings 2013 期 間 中 CIBMTR 

International Studies Working Committee

会議において、18-13 研究を日本と北米との

国際共同研究として提案し（研究協力者：諫

田）、承認され、研究が開始された。このよう

に国際共同研究が現在 3 研究活発に行われて

おり、成果の発表も順調になされた。国際共

同研究を行いやすい体制作りに関しても欧米

担当者と詳細な議論を重ねた。（研究代表者：

熱 田 ） 研 究 代 表 者 は CIBMTR の

International Studies Working Committee

の co-chair を担当した。 

 

D. 考察 

 造血細胞移植一元化登録データを用いた研



究活動の活性化および効率および質の向上の

ために、方法、結果に上げた 5 つの研究を進

めており、いずれも確実な進捗が出来ている。 

 

E. 結論 

 移植医療の登録研究方法論を技術的に分析

することにより、登録研究の効率と質を統計

解析の効率と質を含めて向上し、本邦の造血

細胞移植一元化登録を研究登録データベース

として発展させつつあると言える。 

 

F. 健康危険情報  
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