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【研究要旨】 

本研究分担者は、患者登録及びコンサルトシステム構築、長期フォローアップ体制構築、統

計学的サポートの３テーマについて研究を行った。患者登録のため、インターネットを介して

web画面を用いて入力するEDCシステム(Electronic Data Capture system)を構築した。前向き

の長期フォローアップ研究のため、前期のEDCシステムにより新規患者を登録すると共に、各

症例を追跡しながらデータを逐次入力し、データセットに蓄積する体制を構築した。統計的サ

ポートとしては研究デザインとデータ構造の策定を行い、統計解析方法などの統計解析計画を

立てた。 

 

1) 患者登録、コンサルトシステム構築 

（中島(直)） 

患者登録のため、インターネットを介して

web画面を用いて入力するEDCシステム

(Electronic Data Capture system)を構築し

た。EDCシステムは九州大学病院メディカル・

インフォメーションセンター内の臨床観察研究

支援事業 (COS3) が構築・サポートしている

Web入力型臨床データ収集システムの CRIN-Q 

(Clinical Research Internet Network by 

Kyu[Q]shu University Hospital) を採用し

た。 

CRIN-Q ではデータのセキュリティの確保に

注意が払われている。インターネットを介して

データが入出力されるため、IPsec-VPN という

安全性の高い通信方法を採用している。データ

は九州大学病院内のサーバーに保存されるとと

もに、県外の九州大学別府病院にバックアップ

される。 

 

 
図１．CRIN-Q概念図 

調査票の内容を反映した患者登録データの データ構造を決定し、データ構造を反映させた



Web入力画面を作成した。Web画面は入力作業で

の誤入力や欠測が生じないように配慮してい

る。選択肢はラジオボタン、チェックボタン、

プルダウンメニューを活用して入力し、数値に

関しては異常な値は入力できないようにしてい

る。対応関係のある設問では、その対応に矛盾

したデータが入力されないような仕組みをプロ

グラムした。これらの配慮により、データマネ

ジメントや統計解析時のデータクリーニングの

時間と労力を最小限にし、データの質を高める

事が可能となった。 

 

 
図２．紙媒体の調査票の一部 

 

 

図３．図２の調査票を反映させたCRIN-Q web入力画面例 



 
図４．図３のCRIN-Q入力画面により作成されるデータセットのデータ構造の概念図 

 

データ入力は具体的には次のような手順で

行う。１）各施設から調査票を回収し、九州大

学病院小児外科にて、CRIN-Q画面上に内容を入

力する。２）外れ値、データの矛盾等について

MICが協力して点検する。３）データに問題点

が見つかった場合は、九州大学病院小児外科よ

り各施設にクエリ（電話、email による問合

せ）を発行し、回答をもとにCRIN-Qで訂正、欠

測値の補完を行う。 

 

 

 

図５．データマネジメント概念図 

 



2) 長期フォローアップ体制構築 

（中島(直)） 

研究は２段階に行われ、前半では過去に蓄

積されたデータを入力し、「③患者登録、コン

サルトシステム構築」の項の手順でデータセッ

トを作成する。後半は前向きフォローアップ研

究として、CRIN-Q システムにより新規患者を

登録すると共に、各症例を追跡しながらデータ

を逐次入力し、データセットに蓄積する。 

 

3) 統計学的サポート（中島(直)） 

 

 

図６．統計解析計画の概念図 

 

本研究のデザインは患者のみが対象である

コホート研究である。九州大学病院メディカ

ル・インフォメーションセンターでは次のよう

な統計学的サポートを予定している。まず、背

景因子の集計や各因子の要約統計量を算出す

る。次に下記のような探索的な統計解析を行

う。全生存・予後について生存曲線を描出し、

全生存・予後と様々な因子との関連をCox比例

ハザードモデルによる生存時間解析により調べ

る。探索的な解析のため、検定の多重性の調整

は行わない。 

統計解析する因子の候補は、薬物療法（薬

物名）、手術療法（腸瘻造設の施行・未施行、

造設部位、術式など）、栄養管理療法、肝機能

の有無と程度、小腸移植の有無である。適宜、

サブグループ解析も行う。 

 症例数が少ないため、関連の弱い要因を

見逃す可能性がある。しかし、症例が集積され

ると共に統計学的検出力が高まり、様々な要因

と全生存・予後との関連が見いだせると期待さ

れる。 

 

 


