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研究要旨： 

質の高い研究の実施の為には臨床研究研究計画の科学性、倫理的妥当性及びデータの信頼性

が必要になる。データの信頼性保証の為には、ヒューマンエラーが起きにくい体制作り、及び

ITシステムの活用が挙げられ EDCを活用する事が非常に有用である。大阪市立大学では高品

質・セキュアな世界標準の電子データ集積システムである EDC「REDCap」を導入し臨床研究等

に活用している。 

症例が少なく、また発症地も日本全国に及ぶ希少疾患データ収集・管理における運用側の業

務負荷を軽減する為にも「REDCap」を使用した希少疾患レジストリ構築運用体制を確立するこ

とを目的とする。 

 

 

 

Ａ．研究目的 

世界標準とされている Research Electronic 

Data Capture 「REDCap」を用い、希少疾患の

データを収集・管理することを目的とする。 

 

Ｂ．研究方法 

コケイン症候群、及び家族性良性慢性天疱瘡

の臨床調査票の案を「REDCap」システムに構

築し、レジストリデータ収集の実際の運用に

ついて検討を行い、新規データ収集の為の準

備をする。また、今後、疾患が増えていくこ

とも考慮し、複数の疾患のレジストリを同時

に実施する時の運用についても検討を行う。 

 

Ｃ．研究結果 

レジストリのデータ収集システム「REDCap」

の利用について検討する為、具体的なレジス

トリ収集項目として、コケイン症候群、及び

家族性良性慢性天疱瘡の臨床調査票について

のレビューを行い「REDCap」を使用して症例

報告書を構築した（図 1, 図 2）。構築したシ

ステムに対して実運用が可能かの検討を行う

為に、テストデータを登録し、入力や運用に

ついての検討も実施した。 

 

Ｅ．結論 
希少疾患の場合であっても、Web上でデータの
入力が可能なREDCapを使用したデータ収集シ

ステムを構築することが可能ではあるが、希
少疾患の場合、どの施設で症例が発生するの
か事前に予想する事が出来ず、入力について
の周知であったり、新規症例を入力する為の
倫理委員会の承認の手続が煩雑である点が今
後の課題となる。その為、それぞれの疾患に
ついてのカバーシートのような症例が発生し
た時に登録する事ができる入力画面を準備す
る事が有用であることが判った。 
 
症例が少なく、また発症地も日本全国に及ぶ
希少疾患データ収集・管理における運用側の
業務負荷を軽減する為に「REDCap」を使用し
たデータ収集を行う事は非常に有用であるこ
とが分かった。 
 
Ｆ．健康危険情報 

該当なし 

 

Ｇ．研究発表  

なし 

 

Ｈ．知的財産権の出願・登録状況（予定を含む。） 
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図 1   ヘイリーヘイリー病の収集項目（基本情報） 

 

 



 



 
 

図 2    ヘイリーヘイリー病の収集項目（診断基準に関する事項） 


