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令和 5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 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 武蔵野赤十字病院 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 

前年度より継続してコホート調査、二次調査に

おけるデータベースの IT 化およびシステム支

援を行う。具体的には以下の項目について取組

み、入力者や利用者の視認性や利便性の向上に

取り組む。 

１）FAQ や操作マニュアル、関連ドキュメント

類について REDCap 上での掲載および閲覧機

能を充実させ、入力補助ツールとして REDCap

全体の改善について実施する。 

２）コホート調査において、不具合項目、追加

変更項目を洗い出し、REDCap の改善を行う。

また、追跡時期の入力タイミングをお知らせす

る機能を追加・改善を行う。統計用、解析用デ

ータセットの二次利用に向けた改善を行う。 

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

上について改善を行う。 

４）REDCap を使ったコホート調査、二次調査

のデータベース化について方法や実装内容を

学会等で発表する。 

 

B.研究方法 

１）HIV 多施設小児コホート研究（田中班）、

二次調査（杉浦班、田中班）において新規参入

施設、利用者にむけての操作上のマニュアル、

動画の配信、検索項目の追加を行う。 

２）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
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ールを作成、データの品質向上を図る。 

３）二次調査（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）REDCap を使った Web 登録により、長期

的な予後を把握し、妊婦や出生児に対する観察

データを収集、二次調査へのデータ連携につい

てデータベース化における効率性と課題を模

索する。 

（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

援について入力マニュアルを改訂（2023.08.09 

2.0 版）し、事務局と共有した（別紙１）。 

動画については「基本情報の入力方法」、「ACC

の入力方法」、「妊娠歴の入力方法」、「小児科の

入力方法」、「産婦人科の入力方法」の 5 つにつ

いて REDCap のブックマークから参照し動画

再生が可能な設定を行った（図 1）。 

具体的にはサーバの PJ 別ディレクトリに作成

した動画をアップロードし、URL から参照で

きるように設定した。 

二次調査に関してはダッシュボードの症例一

覧画面から年度毎に絞込みをして閲覧できる

仕組みを新たに構築した（図 2）。 

２）児の入力フォームについては「[症例登録時]

→[新生児の扱いについて]→[投与終了時期(日

まで)]の入力をご確認ください。」の文言追加を

行い、解釈の誤解を招かないように改善を行っ

た。また、ACC フォーム、Gyn フォームにつ

いては選択できる抗 HIV 薬を追加し（ボカブ

リア/CAB，ボカブリア水懸筋注/CAB 注，リカ

ムビス水懸筋注/RPV 注）、データ入力できるよ

うに対応した（図 3）。 

経年の年度調査の観察期間においては 1年間の

アロワンス範囲内のデータが収集できるよう

に観察日の整合性チェックをリアルタイムに

チェックし、期間外のデータの場合にはエラー

が表示されるようにロジック追加をおこなっ

た（図 4）。 

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

6 件であった。 

第何子の児情報、観察期間（VISIT）、妊娠歴

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 5）。 

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たため、 

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+-0 で 1279 のまま、婦人科が使用する項目

が1694で1項目減少した。この差については、

小児科は検索用年度項目が追加したものの

Gyn の薬剤名 1 が小児科、婦人科共に重複して

いたため削除した結果である。また、アウトプ

ットデータである小児科二次調査は 531と 1項

目が追加、婦人科二次調査は 403 項目と変更は

なかった。 

婦人科二次調査の医師名、医療機関名、メー

ルアドレスについては、登録時のまま移行して

いたため、小児科二次調査同様に Doctor フォ

ームから対象の児の担当医を取得しセットす

るように新たな改修を行った（図 6）。 

４）HIV 感染妊娠の把握は母子感染予防に必須
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であり、コホート調査は妊娠中の抗 HIV 治療

による有害事象の早期発見に有用である。HIV

多施設小児コホート研究（観察研究）を行う上

で医療者からの情報収集および女性対象者か

らの現況調査の二通りの収集方法を用いて

REDCap で Web 登録できるように開発を行っ

てきた。効率的な情報収集を可能とする情報基

盤を REDCap で実現し、HIV 感染女性と出生

児の Web 登録によるコホート調査の全国展開

により長期的な予後を把握することができ、妊

婦や出生児に対する抗 HIV 治療の安全性の検

証と改善につながる。さらに産科小児科の全国

2 次調査回答のウェブ化やデータベース管理の

IT 化により、情報の共有化・精度の向上・解析

の迅速化が期待される。 

産婦人科調査、小児科調査などの複数の目的で

取得しているコホート情報について、各科の二

次調査とデータ連携を行うとともに、ドキュメ

ント関連の掲載・閲覧、追跡時期タイミングの

お知らせ、長期フォローの方法や画面の表示改

良などを実施し、入力者や利用者の視認性や利

便性の向上のためシステム支援に取り組んで

きた方法について発表を行った（図 7）。 

 

D.考察 

１）新規参加施設や新規利用者が初めて EDC

システムを使用した場合に不慣れな点からデ

ータの欠落が発生するが、マニュアルや動画を

確認するように促せられれば正確なデータ収

集が可能になる。また、確認したい情報だけに

絞り込んでデータ表示ができれば、入力ミスの

抑止にもなることを期待する。 

２）抗 HIV 薬の追加を行ったことで最新の治

療情報を正しく収集できるようになった。また、

観察期間（VISIT）の前後の日付の整合性に加

え、1 観察期間内におけるアロワンスの逸脱に

ついても日付チェックできるようになったた

め、より正確なデータが取得できるようになっ

た。臨床情報の正確性、信頼性、品質向上が今

まで以上に高まった。 

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、抽出条件

が症例によって異なることから、PG でパラメ

ータ設定できるように対応し、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。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てきたこと

で、CRF 改訂等があっても実データとして登録

する前にデータ検証が容易にできることで今

後のデータ連携においても柔軟な対応が期待

できる。 

４）データベース構築とは時間を要する課題で

あり、持続するにはコスト面でも負担が大きい。

REDCap は安価で、かつ改訂が容易に行えるシ

ステムである。今回の発表では低コストでも多

彩な機能（自動サーベイ、独自ロジック構築、

データ自動更新等）を使う事で入力の手間を省

きデータ齟齬の発生を軽減することが出来た。

また、コード化したことにより標準化された扱

いやすいデータになった事で、別調査とのデー

タ統合や長期フォローが可能となった。全国展

開の枠組みの地盤作りが出来たのではないだ

ろうか。 

 

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。デ

ータ収集を行う上では全体スケジュールの中

で発生するイベントを察知し、プロセス毎にス

トーリーを描くことが大切である。また、誰し

もがそのストーリーを等しく読むためには標

準化がされていなければならない。 

本研究で収集されるデータをデータベース化
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したことにより、標準化された扱いやすいデー

タになったことで、今後は「収集」、「保管」、「整

理」の先にある使いこなせるデータにしていく

ことが必要である。 

 

G.研究業績 

学会発表 

1. 北島浩二、佐々木泰治、田中瑞恵、杉浦敦、

吉野直人、山田里佳、出口雅士、高野政志、

喜多恒和：REDCap を使った HIV 感染妊

娠に関するコホート調査のデータベース化

について．第 15 回日本臨床試験学会．大

阪、2024/3/8 

 

H.知的財産権の出願・登録状況 

1.特許取得 なし 

2.実用新案登録 なし 

3.その他 なし 

（別紙 1）【データ入力マニュアル 2.0 版】 
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（図 1）【ブックマーク動画】 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

（図 2）【年度毎絞込み機能】 
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（図 3）【修正項目一覧】 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

下記を追加 

39, ボカブリア/CAB 

40, ボカブリア水懸筋注/CAB 注 

38, リカムビス水懸筋注/RPV 注 

 

（図 4）【品質ルール（データチェック）】 
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（図 5）【パラメータ設定シート】 

 

 

 

（図 6）【データ連携 PG の標準化】 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

（図 7）【発表ポスター】 
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（図 7）【学会発表ポスター】 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 


