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Ａ．研究目的 

本研究は，小児腎領域の難病を対象として，関連

する学会と連携し，1．学会承認された診断基準・重症

度分類の改訂と普及，指定難病や小児慢性特定疾病

としての情報収集，診断の手引きや概要等の整備，改

定，2．学会承認のもと作成される，エビデンスに基づ

いた診療ガイドラインや患者向けガイドの編集，改訂と

普及，3．小児慢性腎臓病コホート（2010 年に確立）の

継続，4．全国疫学調査で実態が把握された疾患のコ

ホート構築と予後調査，5．小児成人期移行医療（トラ

ンジション）プログラムの確立を行う．また，神奈川県と

秋田県をモデル地区として研究を実践する． 
電子症例報告システム（Electric Data Capture, 

EDC）を活用した症例レジストリ研究を検討し推進す

る．  
 
 
Ｂ．研究方法 

EDC システムを活用した症例レジストリ研究につい

て， EDC 使用を前提に症例レジストリ研究の研究実

施計画書の素案を作成する．関連研究者と計画書の

内容を検討し，計画書の修正を行う．Viedoc4 を使用

した EDC システム構築を行う． 
 
（倫理面への配慮） 
 研究にあたりヘルシンキ宣言に基づく倫理的原則
および医学研究に関する倫理指針を遵守し，個人
情報管理を徹底する．中央施設ならびに参加施設
の倫理委員会に提出し，倫理審査を行う．  

研究要旨 
【研究目的】 

本研究は，小児腎領域の難病を対象として，関連する学会と連携し，1．学会承認された診断基準・重症度分

類の改訂と普及，指定難病や小児慢性特定疾病としての情報収集，診断の手引きや概要等の整備，改定，2．

学会承認のもと作成される，エビデンスに基づいた診療ガイドラインや患者向けガイドの編集，改訂と普及，3．小

児慢性腎臓病コホート（2010 年に確立）の継続，4．全国疫学調査で実態が把握された疾患のコホート構築と予

後調査，5．小児成人期移行医療（トランジション）プログラムの確立を行う．  
本分担研究課題では，電子症例報告システム（Electric Data Capture, EDC）を活用した症例レジストリ研究

を検討し推進する．  
 
【研究方法】 

症例レジストリ研究について， EDC 使用を前提に症例レジストリ研究の研究実施計画書の素案を作成する．

関連研究者と計画書の内容を検討し，計画書の修正を行う．Viedoc4 を使用した EDC システム構築を行う． 
 

【結果】 
小児慢性特定疾病である小児特発性ネフローゼ症候群の全国調査研究「JP-SHINE study」の継続研究の

研究計画書素案を作成した．関連研究者で会議を行い，レジストリ研究の調査項目や倫理的事項について議論

した．会議やその後の意見交換に基づき，計画書の修正を行った．また，Viedoc4 を使用した EDC システム構

築を開始した．計画書に基づいて EDC システムも随時修正した．登録内容は年齢や性別などの基本情報に加

え，小児特発性ネフローゼ症候群を特徴付ける「再発」の入力を中心とした構成とした．必要な情報を厳選し，入

力が容易で，入力内容の確認がしやすく，担当医師が交代しても継続性が担保されるレイアウトを検討した． 
 
【考察】 

Viedoc4 を使用した EDC システム構築，研究計画書作成が推進された．入力が容易で，継続が可能なシス

テムが構築された． 
 
【結論】 

EDC システムを活用した症例レジストリ研究については，関連研究者と検討を進め，入力システムを更新す

る．倫理委員会での承認を得た後，一部施設で登録を開始する．問題点を修正の後，全関連研究者の施設で

の登録を展開する． 
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Ｃ．研究結果 

小児慢性特定疾病である小児特発性ネフローゼ症

候群の全国調査研究「JP-SHINE study」の継続研

究の研究計画書素案を作成した．関連研究者で会議

を行い，レジストリ研究の調査項目や倫理的事項につ

いて議論した．会議やその後の意見交換に基づき，計

画書の修正を行った．具体的には，必要な登録内容

の検討，難治性ネフローゼ症候群の定義についての

議論，同意取得の方法，血液検体や病理組織の保存

の可能性の検討などを行った．また，Viedoc4 を使用

した EDC システム構築を開始した．計画書に基づい

て EDC システムも随時修正した．登録内容は年齢や

性別などの基本情報に加え，小児特発性ネフローゼ

症候群を特徴付ける「再発」の入力を中心とした構成と

した．必要な情報を厳選し，入力が容易で，入力内容

の確認がしやすく，担当医師が交代しても継続性が担

保されるレイアウトを検討した． 
 

 
・入力フォームレイアウト例 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Ｄ．考察 

 Viedoc4 を使用した EDC システム構築，研究計画

書作成が推進された．入力が容易で，継続が可能な

システムが構築された．  
 

Ｅ．結論 
EDC システムを活用した症例レジストリ研究につい

ては，関連研究者と検討を進め，入力システムを更新

する．倫理委員会での承認を得た後，一部施設で登

録を開始する．問題点を修正の後，全関連研究者の

施設での登録を展開する． 
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