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厚生労働科学研究費補助金 （難治性疾患等政策研究事業） 

難治性の肝・胆道疾患に関する調査研究 

分担研究報告書 

 

門脈血行異常症定点モニタリングの EDC 化 

 

研究協力者 古市 好宏 東京医科大学消化器内科 講師 

 

研究要旨：門脈血行異常症の臨床疫学特性について、全国疫学調査を用いた検討を行

うことにより最も精度の高い結果が得られる。しかしその一方で調査にかかる労力・

費用が多大であり、頻繁に実施することは不可能である。そこで、平成 24 年度より、

門脈血行異常症患者の臨床疫学特性をモニタリングする新たな手法として、門脈血行

異常症患者が集積する特定大規模施設を「定点」とし、門脈血行異常症の新患例・手

術例・死亡例を継続的に登録するシステム（定点モニタリングシステム）を開始した。

本班員が所属する施設、または門脈圧亢進症学会・評議委員の所属施設を「定点」 と

して、所定の調査票を記載して、調査事務局に郵送することにより、患者情報の登録

を行ってきた。本年度よりこの登録方法を PC によるインターネット入力化（EDC 化）

をめざし、年度内にシステムを構築し運用開始することが出来たため報告する。 

 

Ａ．研究目的 

門脈血行異常症の新患例・手術例・死亡例

を継続的に登録するシステム（定点モニタリ

ングシステム）の EDC 入力システムの構築 

 

Ｂ．研究方法 

１．これまで紙媒体で登録されていた門脈

血行異常症（特発性門脈圧亢進症、肝外門脈

閉塞症、バッドキアリ症候群）の定点モニタ

リングの項目を班員で見直し新規項目を加

える。 

２．構築仕様書、eCRF、eCRF レビューを繰

り返し、入力画面を固定させる。 

３．パニック値、自動計算式を設定し、動

作確認によるロジカルチェックを行う。 

４．セットアップ固定し、班員による動作

確認を依頼する。 

５．運用登録施設を設定する。 

６．医学倫理審査委員会の承認後、実際の

運用開始。 

（倫理面への配慮） 

本研究は匿名化された既存情報を用いた

研究であるため、インフォームド・コンセン

トは不要である。また、他院から既存情報の

提供受けるため、提供元の手続を確認すると

ともに、情報提供に関する記録を本研究の終

了後５年間保管する。なお、本研究の実施に

関する情報公開は、既存資料の提供元である

医療機関の外来に、ポスターを掲示すること

により行なう。 

尚、医学倫理委員会承認を得た施設から運

用開始とする。 

 

Ｃ．研究結果 

１．業者、帝京大学、東京医科大学におけ

る 3者でのキックオフミーティングを 2018

年 4 月 20 日に行った。その後、班員（門脈

血行異常症分科会研究協力者）と打ち合わせ

を行い、6月 19 日に定点モニタリングの入力

項目を確定させた（図 1）。 
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２．構築仕様書、eCRF、eCRF レビューに合

計 5回（1回あたり 2時間）の打ち合わせを

要した（7月 23 日、8月 13 日、9月 11 日、

10 月 5 日、10月 19 日）。 

３．ロジカルチェックのために合計 2回の

打ち合わせを要した（11月9日、12月14日）。 

４．12 月 14 日セットアップ固定。 

５．12月18日に運用施設を設定（20施設）。 

６．12 月 20 日より、医学倫理審査委員会

の承認を得た二施設（大阪市大、大分大学）

より運用開始となった（入力画面は図2参照）。 

 

Ｄ．考察 

計画通り、門脈血行異常症定点モニタリン

グの EDC 入力システムが年度内に完成し、運

用開始となった。 

 

Ｅ．結論 

 医学倫理審査委員会の承認が得られた施

設より随時、EDC システム運用開始となる。

来年度前半には全 20 施設で運用開始となる

予定である。 

 

Ｆ．研究発表 

 1.  論文発表 

 なし 

 

 2.  学会発表 

 なし 

                   

Ｇ．知的財産権の出願・登録状況 

（予定を含む。）  

 1. 特許取得 

 なし 

 2. 実用新案登録 

 なし 

 3.その他 

 なし 
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図 1． 



105 
 

 
 



106 
 

 
 



107 
 

図 2． 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 


