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研究要旨 

本研究では、コホート研究に登録された児の母体、出生時およびフォローアップ情報は全

てデータベースを構築して保管管理している。そしてこのデータベースでは、自院でのフォ

ローアップ中の児のみでなく、フォローアップ中に移動した児であっても、全国のどの病院

からもフォローアップの結果を直接データベースに入力することが可能となっている。その

ため、フォローアップ児のドロップアウトを少なくすることが可能である。ただ、どの施設

からでも登録児のデータにアクセスできるために、登録されたデータが不用意に変更される

危険性がある。そのため、本研究のデータベースは、一度登録したデータは管理権限を持っ

た事務局以外では修正できない状態となっていた。ただ、すでに新たな症例の登録が終了し

たことから、今後は欠損データの追記、データ修正によるデータの精緻化が必要であり、ど

の施設でも登録データを修正できる機能が必要となる。そこで今回、登録児のフォローアッ

プデータをどの施設からでも修正可能な機能を追加した。同時に、修正記録および修正理由

が全て記録される機能も備えた。その結果、どの施設からデータが修正されても、元のデー

タも保存されさらに修正理由も記録できることから、登録データの信頼性を保つことができ

た。 

Ａ．研究目的 

HTLV－1 抗体陽性妊婦からの出生児のコホ

ート研究のために、本研究に登録された児の母

体情報、出生時情報、フォローアップ情報のデ

ータは、データベースを構築してサーバーに保

存されている。データベースの機能の一部とし

て、全国のどの病院でもフォローアップ結果を

入力することが可能となっている。そのため、

フォローアップ児のドロップアウトを少なく

することが可能である。ただ、どの施設からで

も登録児のデータにアクセスできるために、登

録されたデータが不用意に変更される危険性

がある。そのため、本研究のデータベースは、

一度登録したデータは管理権限を持った事務

局以外では修正できない状態となっていた。た

だ、すでに新たな症例の登録が終了したことか

ら、今後は欠損データの追加登録および誤入力

データの修正によるデータの精緻化が必要で



ある。そのためには、どの登録施設でも登録デ

ータを修正できる機能が必要となる。そこで今

回、登録児のフォローアップデータをどの施設

からでも修正可能な機能を追加する。ただし、

データの信頼性を保つために、修正記録が全て

残る機能も追加する。 

 

Ｂ．研究方法 

データベースに保存されている登録児のフ

ォローアップデータを、どの施設からでも修正

可能な機能を追加した。同時に、どの施設から、

何時、どのデータ、どうして修正されたかも記

録できる機能を持たせた。したがって、修正前

のデータも保存されているので、修正行為の妥

当性も判断可能である。 

 

Ｃ．研究結果 

1. 修正データの記録 

表 1に示すように、修正機能を追加後に 21

件のデータの追記または修正が行われた。 

 

2. 修正データの内容 

 修正されたデータのなかには、本研究の解析

結果に大きく影響を与える可能性があるもの

があり、不用意なデータの修正は避けなければ

ならない。したがって、修正記録および修正理

由が完全に記録されることが、一度登録された

データの修正には必須であった。 

 

Ｄ．考察 

 登録データの精緻化のためには、欠損値の追

加記録、一旦登録されたデータの事後修正が必

要である。ただ、登録者レベルで不用意に登録

されたデータが修正されると、データの信頼性

が低下する。そこで、今回はどの施設からでも

登録データを修正することは可能であるが、必

ず修正履歴を残すとともに、修正理由も記録す

る機能を追加した。この結果、登録データの修

正の妥当性を事後に検証できるようになり、登

録データの信頼性を保ってデータ修正を実施

することが可能となった。 

 

Ｅ．結論 

 登録データの修正を可能としてが、たてえデ

ータが修正されても、元のデータも保存され、

登録データの信頼性を保つことができた。 

 

Ｆ．健康危険情報 

特に無し。 

  

Ｇ．研究発表 

 無し。 

Ｈ．知的財産権の出願・登録状況 

1. 特許取得 

無し。 

 

2. 実用新案登録 

無し。 

 

3.その他 

無し。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

 

 

 



表 1 データの修正記録 

日時 児年齢 項目名 修正前 修正後 修正理由 

2016/7/11 

21:36 
3 か月 同居者 

父、母、兄、

姉 

父、母、兄、姉、祖

父、祖母 
同居が確認できたため 

2016/7/11 

21:36 
初回診察 同居者 父、母 

父、母、兄、姉、祖

父、祖母 
同居が確認できたため 

2016/7/11 

22:38 
12 か月 同居者 父、母 父、母、兄 

兄がいたが登録を忘れてい

た 

2016/9/2 

10:08 
12 か月 診察所見 

 
異常なし 記入もれ 

2016/9/14 

17:25 
3 歳 同居者 父、母 父、母、姉 入力ミス 

2016/9/26 

10:56 
9 か月 受診日 2013/3/23 2015/3/23 受診年の入力ミスのため 

2016/10/14 

16:21 
2.5 歳 体重 10.8 kg 12.2 kg 

2 歳の記録を入れてしまっ

た 

2016/10/14 

16:21 
2.5 歳 身長 82.7 cm 85.2 cm 

2 歳の記録を入れてしまっ

た 

2016/10/14 

16:21 
2.5 歳 頭囲 49.5 cm 49.8 cm 

2 歳の記録を入れてしまっ

た 

2016/10/14 

16:21 
2.5 歳 

保育施設

への通園 
無し 有り 

2 歳の記録を入れてしまっ

た 

2016/12/1 

15:07 
12 か月 

栄養方法

１ 
人工乳 その他 ミルクほぼやめている 

2016/12/7 

11:12 
3 歳 

栄養方法

１ 
人工乳 冷凍母乳 記載ミス 

2016/12/10 

13:50 
3 歳 受診日 2016/9/26 2016/3/14 対象者間違い 

2016/12/10 

13:50 
3 歳 体重 13.9 kg 14.5 kg 対象者間違い 

2016/12/10 

13:50 
3 歳 身長 91.8 cm 96.2 cm 対象者間違い 

2016/12/10 

13:50 
3 歳 頭囲 48.8 cm 50.4 cm 対象者間違い 



2016/12/10 

13:50 
3 歳 

アレルギ

ー症状の

有無 

有り 無し 対象者間違い 

2016/12/10 

13:50 
3 歳 

アレルギ

ー症状 
喘息 

 
対象者間違い 

2016/12/10 

13:50 
3 歳 AB － ＋ 対象者間違い 

2016/12/10 

13:50 
3 歳 WB 未実施 ＋ 対象者間違い 

2016/12/10 

13:50 
3 歳 PCR 未実施 ＋ 対象者間違い 

 


