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令和 4年度厚生労働科学研究費補助金 エイズ対策政策研究事業 

「HIV感染者の妊娠・出産・予後に関するコホート調査を含む疫学研究と情報の普及啓発方法の開発 

ならびに診療体制の整備と均てん化のための研究」班 

分担研究報告書 

 

研究分担課題名：HIV 感染妊娠に関する全国調査とデータベース管理の IT 化とコホート調査のシ

ステム支援  

 

研究分担者：北島浩二  国立国際医療研究センター 臨床研究センター 

研究協力者：喜多恒和  奈良県総合医療センター 周産期母子医療センター/産婦人科 

      吉野直人  岩手医科大学 微生物学講座 感染症学・免疫学分野 

      杉浦 敦  奈良県総合医療センター 産婦人科 

      田中瑞恵  国立国際医療研究センター 小児科 

      佐々木泰治 国立国際医療研究センター 臨床研究センター 

研究要旨： 

本研究期間において、従来行われていた一次調査およびその情報を用いた二次調査と複数回の調査

が行われる。しかし、その情報を統合した調査を行う場合、担当する診療科が異なるため十分に過

去の情報を活用した分析ができていない。一方で、はじめから複数の診療科から情報を入力する

EDC システム（以下、REDCap ※）を構築したコホート研究が実施されている。この 2 つの状

況を比較した上で、リアルワールドデータとして複数の情報源からの被験者情報を統合（連携）す

る仕組みを実装し、安定的・継続的運用を行える環境を作る。 

※REDCap とは、Research Electronic Data Capture の略で、米国 Vanderbilt 大学が開発した 

データ集積管理システム（EDC）のことである。 

 

A.研究目的 

１）HIV 多施設小児コホート研究において、全

国の実施医療機関における登録支援をシステ

ムの立場から行い、データベースの運用を安定

軌道に乗せ、よりシームレスな連携を可能にす

るとともに、EDC システム本体の改善につい

ても実施する。 

２）一次調査において、現状の運用を調査し、

ヒト、モノ、データの流れの中からデータベー

ス管理に向けた Web（IT）化が可能かを模索し

取りまとめを行う。 

３）Web 登録による二次調査およびデータベー

ス管理の IT 化に向けて全国調査の登録支援を

行うとともに、多施設小児コホート研究からの

データ移行連携の項目確認、および精密度の向

上について実証を行う。 

４）昨年度の個人情報保護法や医学系研究の倫

理指針の改定の動向を踏まえ、多施設小児コホ

ート研究の確認、これからの詳細調査の仕組み

を精査し、システム化における問題点があれば

整理する。 

 

B.研究方法 

１）HIV 多施設小児コホート研究（田中班）の

技術的支援を行い、専門的なデータチェックの

確認を行った上でシステムによるチェックル

ールを作成、データの品質向上を図る。また、

REDCap から発報される被験者宛のアンケー

トメール、医師宛の入力促進メールについて、

昨今のセキュリティ強化に対応するための対

策を講じる。 

２）一次調査（吉野班）については現状の運用
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をヒアリング・確認した上で全体概要を取りま

とめ、アンケート調査の Web 化について方法

や課題をまとめる。なお、二次調査対象の結果

ファイルは従来通り REDCap のファイル共有

機能での運用で簡素化を図ることを継続する。 

３）二次詳細調査（杉浦班、田中班）について

は昨年実装した Web からのデータ収集の技術

支援、多施設小児コホート研究参加施設は登録

したコホート研究データからのデータ移行連

携の技術支援を継続するとともに、移行対象の

観察期間（イベント）のバリエーションを増や

し、汎用性の高い連携 PG に改良する。 

４）法律、指針、政令、規則等から多施設小児

コホート研究の確認、システム化における問題

点があれば模索してその対応を支援すること

とする。 

 

（倫理面への配慮） 

本調査は「人を対象とする生命科学・医学系研

究に関する倫理指針」及びヘルシンキ宣言を遵

守して実施された研究のデータ管理である。研

究計画に沿って細心の注意をもって対処する。 

 

C.研究結果 

１）HIV 多施設小児コホート研究のシステム支

援についてデータチェック内容を確認し、

REDCap の画面から条件設定を行いデータチ

ェックができるように対応を行った。リアルタ

イム実行とは別に、任意に処理を実行すること

ができ、データ整合性の確認を行うことができ

る。今回はフォローアップ観察日に特化し、イ

ベント毎に日付の整合性のチェックを行い、入

力エラーがあった場合には事務局へ案内する

ようにしたことでデータ問合せ業務に活用で

きるようになった。具体的には生後 1-3 ヶ月の

観察日の整合性、生後 3-6 ヶ月の観察日の整合

性、生後 6-9 ヶ月の観察日の整合性、生後 9-13

ヶ月の観察日の整合性、2020-2023 年の 1 年毎

の観察日の整合性である（図１）。 

 また、2022 年 4 月より一部のメールアドレ

スに対しては SPF や DKIM といった偽造防止

や SPAM 対策が強化されている。REDCap か

ら登録依頼のサーベイが被験者および入力医

師に対して自動でメールが発報されるが、特に

に gmailでは高確率で不到達になるケースがあ

った。これに対応するため、REDCap サーバで

使用しているドメイン名と同じドメインと

DNS アドレスを使用することにより不到達メ

ールの対応を行った（図２）。 

本来のメールの仕組みとして送信元アドレス

は何でもよいはずだが、昨今の SPAM 対策によ

ってドメイン名や DNS アドレスのチェックが

強化されている。その為、現在使用している

Office365のセキュリティで実際の SMTPサー

バを経由しないと ncgm.go.jp ドメインがエラ

ーとなってしまう。 

今回 REDCap サーバで使用している jcrac.info

ドメインを送信元に使用することでリプライ

やバウンスメール等の受信も行える対策を施

し、被験者宛のサーベイ、入力医師宛のサーベ

イのメールを届けられるように変更を行った。 

２）一次調査の Web 化について、現状の運用

について細かくヒアリングを実施した。あわせ

て IT 化（おもに Web 化）についての懸念事項

や留意事項を話しあい取りまとめを行った。 

a.毎年当年度の質問項目は 4 月中に決定し、

6 月の倫理委員会に申請（小児科は 3 問とほぼ

二次調査用だが、婦人科は 8 問と独自調査項目

を追加している）。 

b.前年度調査施設とネット検索等を確認し、

廃院、開院の施設を調査してリストを作成する。 

c.回答率としては小児科病院の 2021 年度実

績約 2200 件、回答率 60％、産婦人科病院の

2021 年度実績約 1300 件、回答率 80%と高い確

率の運用が行えていた。 

d.回答施設から隔週の頻度で小児科、婦人科

の「二次調査あり」施設の情報を抽出して二次

調査用のデータファイルを REDCap にアップ

ロードして担当者に連絡。返送用ハガキを受領

する期間、対象施設があれば都度作成する。昨
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年度実績は小児科 12 件、婦人科 20 件である。 

e.施設情報（ID、住所、施設名等）と毎年の結

果データを入力し、今まで 20 年分のデータが

すべて入っている。 

毎年 3500 件ほどの調査表を発送することに関

してはどうしても必要であることが分かった。  

Web 化を導入した場合、用紙にその旨表示を

行う、或いは QR コード等を用紙に印刷する必

要があり、調査表自体が煩雑な内容になってし

まい、読み書きが手間になっては回答率自体が

低下する懸念がある。また、紙と Web にデー

タが分かれてしまうとデータ管理にも負荷が

増える。現状の集計方法で十分対応できており、

数年分のデータ確認が簡単に出来つつ入力で

きるので便利であり、Web 画面になった場合に

は 1 件ずつ入力することで効率が下がる。今以

上に業務が増加、煩雑になる可能性があるとの

結論に至った。 

３）二次調査について、引き続き Web のサー

ベイシステムを運用しデータ収集のシステム

支援を行った。あわせて HIV 多施設小児コホ

ート研究の中から、今年度の二次調査対象症例

についてデータ連携を行った。今回の移行対象

症例は小児科二次調査、婦人科二次調査ともに

7 件であった。 

第何子の情報か、観察期間（VISIT）、入院歴

についてはそれぞれパラメータシートに設定

することで対象データのみを移行できるよう

に PG を構築している（図 3）。 

まず、今年度は HIV 多施設小児コホート研

究の eCRF が改訂されたことにより、インプッ

トデータのフォーマットが変更になっている。 

あわせてアウトプットデータである小児科二

次調査の eCRF も同時に変更されている。最初

にこれらの整合性を合わせる必要があった。 

インプットデータでは小児科の使用する項目

が 1279→1280 で 1 項目、婦人科が使用する項

目が 1414→1695 で 281 項目であった。この差

については、第 1 子情報に「語らい総合」知能

検査項目を追加したためと、婦人科に至っては

ACC 情報を追加して、NCGM のデータのみで

はあるが感染経路についてもデータ連携を行

うこととしたためである（図 4）。また、アウト

プットデータである小児科二次調査は 499→

530 と 31 項目が追加（図 5）、婦人科二次調査

は 403 項目と変更はなかった。 

移行対象の観察期間については、昨年度は症

例登録時のみの移行だったが、今回は次の観察

期間である生後 6-8 ヶ月、生後 9-12 ヶ月の 2

種類があり、初めての移行を実施した。これに

より新たな PG の開発を行い、どの観察期間が

移行対象となっても問題が無いように PG の標

準化を行った（図 6）。 

４）法律、指針、政令、規則等からシステム化

における問題点があるかどうかを模索した。

HIV 多施設小児コホート研究は観察研究（前向

きコホート）のため臨床研究法の適用範囲外と

なり、従来通り「人を対象とする生命科学・医

学系研究に関する倫理指針」（以下、「医学系統

合指針」と略す）に従う。本研究では要配慮個

人情報である医療情報を扱い、全例でインフォ

ームドコンセントを文書で取得している研究

である。令和 4 年 4 月施行の改正個人情報保護

法に対応し医学系統合指針も更新されたが、従

来の指針に従う研究に対しては経過措置も明

記されており喫緊に対応を要するものは確認

されなかった。但し、更新された医学系統合指

針では個人情報保護法の用語には無くなった

「特定の個人を識別できないように個人情報

を加工して得られる個人に関する情報であっ

て、当該個人情報を復元できないようにしたも

の」を表す匿名化加工情報に関連する言葉は使

用しなくなり、新たに「他の情報と照合しない

限り特定の個人を識別できないように個人情

報を加工して得られる個人に関する情報」を表

す仮名加工情報となった。 

本研究の研究計画書をはじめ各種文書で適

宜文言の更新が必要と思われる。なお、多施設

小児科コホート研究の研究計画書 ver1.3 では

用いられていないことを確認した。 
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D.考察 

１）HIV 多施設小児コホート研究のシステム・

運用支援について継続して実施している中で、

今年度 REDCap サーバを新たに移設すること

でより安定的なハードウェア環境の提供が行

えるようになった。 

加えてシステム的にはデータチェック機能を

追加することでデータの整合性と品質向上に

今まで以上に対応が用意になったと思われる。   

メール機能についても、不到達だったために

データ入力が遅延したり入力が行われてなか

ったりするケースに対してデータ回収率が改

善されるようになった。 

２）一次調査の Web 化については、小児科、

婦人科とも現在一括で過去 20 年分をデータ管

理できているが、Web 化することでデータが分

離し管理が煩雑になる点、解消するには過去 20

年分のデータについて移行の検討が必要にな

る点、婦人科については毎年アンケートの設問

数や内容が変更になる点、1 件ずつ Web 画面を

開いて入力するのは現状の運用よりも手間が

かかる点などが懸念事項として、今後も要検討

が必要であると思われる。 

３）二次調査のデータ連携については、同じ

REDCap を使用する PJ ではあるが、ある程度

確認も必要であり抽出条件も症例によって異

なることから、連携 PG 実行後の CSV ファイ

ルを二次調査データへアップロードすること

で実現している。今回のシステム化の利点は、

抽出対象の観察期間がどの期間になったとし

ても、症例登録時の基本項目を抽出できるよう

に標準化を行った。次年度以降のデータ連携に

おいて処理時間の短縮が期待できる。 

４）今回の HIV 多施設小児コホート研究にお

ける法律、指針、政令、規則等からの問題点は

無かったが、今後も改訂されることが予想され

るため、研究がスムーズに実施できるようにシ

ステム対応時における確認内容については検

討を重ねる必要がある。 

 

E.結論 

研究班内での情報システムの推進、データの連

携は研究のガバナンスと統一化を図ることで

効率化と持続可能性を高めることになる。 

無駄な入力、或いは二重入力等を無くすことは

情報の精密化に加え簡素化、データ齟齬の発生

を抑止でき品質の担保にもつながる。一方でシ

ステム化を実施する際に発生する煩雑な運用

や余分な事務・管理業務の発生も否めない。新

しいものと一緒に古いものも新しくする必要

も出てくるが、扱いやすいデータにするために

は、「発見」、「収集」、「保管」、「考察」、「整理」、

「予測」、「活用」を検討することがサイエンス

であり、次期研究への有利性や水準向上にもつ

ながることが確認できた。 

本研究のように長期的にデータを追跡収集す

るためには更なるシステム化の先に、扱いやす

いプラットフォームにしていく事が必要であ

る。 

 

G.研究業績 

学会発表 

1. 伊藤由子、吉野直人、岩動ちず子、小山理

恵、高橋尚子、杉浦 敦、田中瑞恵、山田

里佳、北島浩二、喜多恒和：HIV 母子感染

予防に対する診療体制におけるCOVID-19

感染拡大の影響．第 38 回日本産婦人科感

染症学会学術集会．東京、2022/5 

2. 杉浦 敦、山中彰一郎、竹田善紀、市田宏

司、中西美紗緒、箕浦茂樹、高野政志、桃

原祥人、小林裕幸、藤田 綾、高橋尚子、

吉野直人、山田里佳、田中瑞恵、北島浩二、

外川正生 、喜多恒和 ：HIV 感染妊娠にお

ける計画的妊娠に関する検討．第 36 回日

本エイズ学会学術集会．浜松 web、2022/11 

3. 菊池琴佳、小山理恵、吉野直人、伊藤由子、

岩動ちず子、高橋尚子、杉浦 敦、田中瑞

恵、山田里佳、北島浩二、出口雅士、高野

政志、喜多恒和：日本における未受診妊婦
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の現状と HIV 検査状況．第 36 回日本エイ

ズ学会学術集会．浜松 web、2022/11 

4. 吉野直人、伊藤由子、岩動ちず子、小山理

恵、菊池琴佳、高橋尚子、杉浦 敦、田中

瑞恵、山田里佳、北島浩二、出口雅士、高

野政志、喜多恒和：妊婦における HIV およ

び他の感染症のスクリーニング検査の実施

率に関する全国調査．第 36 回日本エイズ

学会学術集会．浜松 web、2022/11 

5. 田中瑞恵、外川正生、兼重昌夫、細川真一、

前田尚子、寺田志津子、中河秀憲、北島浩

二、七野浩之、喜多恒和：ヒト免疫不全ウ

イルス陽性女性と出生した児の長期予後に

関する多施設コホート研究（JWCICSII）

からみた出生児の予後第一報．第 36 回日

本エイズ学会学術集会．浜松 web、2022/11 
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（図 1）【フォローアップ観察日の整合性チェック】 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

（図 2）【メール送信機能の仕組み】 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

（図 3）【パラメータシート】 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

（図 4）【インプットデータ追加項目】 
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   ・婦人科 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



202 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



203 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

（図 5）【アウトプットデータ追加項目】 
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（図 6）【データ連携 PG の標準化】 
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 ・婦人科標準化の PG 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

第１児の例 


