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データ管理（データマネジメント）

•研究のためのデータ収集に関する業務全般を指す

• データ管理業務の例
• 調査項目の設定と症例報告書（CRF）の作成
• 被験者登録や割付とその記録保管
• データクリーニングとクエリーの発出
• データの信頼性担保とモニタリングの補助
• 解析用データの固定と提供

前回の復習



データ管理に必要なこと

•正確性
• 原資料（診療の場合はカルテ）と一致していること、間違い
や欠落がないこと

•信頼性
• 研究が計画どおりに実施されること、意図的なデータの改
ざんやねつ造が行われないこと

•保存性
• 研究結果が完全な形で必要期間保管されていること
• 再解析や追加解析を行うことが可能なこと

前回の復習



データ管理の意義

•臨床研究の結果の正確性を保ち、エビデンスが正
しいことを担保する

•記録を確実に保管し、再解析や検証作業を可能
にする

•研究不正を未然に防止する

第三者のデータ管理者（DM）が責任者となる
データ管理システムを利用する

前回の復習



eACReSS 富士通+ｱﾗｲｱﾝｽ校 日本 臨床研究向け
大学病院臨床試験アライアンス： http://plaza.umin.ac.jp/~UHCTA/

富士通サイト：http://www.fujitsu.com/jp/solutions/industry/healthcare/products/eacress/

（次ページの導入施設）

REDCap Vanderbilt大学 アメリカ 臨床研究向け
REDCapポータル: ocu.jp/redcap.portal

REDCapポータル: http://www.hosp.med.osaka-cu.ac.jp/self/hyokac/redcap/

その他

Medidata Rave Medidata Solutions アメリカ 臨床試験

Viedoc PCG Solutions スエーデン 臨床研究向け

DATATRAK ONE クリンクラウド アメリカ 企業治験向け

MARVIN XClinical社 ドイツ 臨床試験

OpenClinic open source アメリカ 臨床試験

EDCシステムの種類 （ Electronic Data Capture System ）



eACReSSの導入施設（２６施設）

✙

単独導入施設（１７施設）

東京大学、東京大学医科学研究所、
東京医科歯科大学(2012) 、千葉大学、
筑波大学、群馬大学、新潟大学、

山梨大学、信州大学

北海道大学、東北大学、福島県立医科大学、
東京大学、東京医科歯科大学(2015)、群馬大学 、
山梨大学、精神・神経医療研究センター、聖マリア
ンナ医科大学、横浜市立大学、国立長寿医療セン
ター、町田市民病院、滋賀医科大学、九州大学、
宮崎大学、熊本大学、琉球大学

アライアンス（９施設）

新規サーバ構築費用が必要

アライアンス校は無料

他施設利用は有料（パンフレット参照）
大学病院臨床試験アライアンス：
http://plaza.umin.ac.jp/~UHCTA/









REDCapの導入施設（64施設）

✙

SaaS利用（２４施設）

大阪市立大学医学研究科、大阪大学、国立
循環器病研究センター、高知大学、九州大
学ARO次世代医療センター、国立国際医療
研究センター、NPO JORTC、琉球大学、岐
阜大学病院、藤田保健衛生大学、放射線影
響研究所（広島）、名古屋大学、東海大学、
長崎大学、慶應義塾大学病院、山形大学、
筑波大学、山口大学、香川大学、愛媛大学、

他２０施設

高知大学、神戸大学、京都大学、奈良県立
医科大学、岐阜大学、広島大学、岡山大学、
名古屋市立大学、森ノ宮医療大学、神奈川
県立病院機構、亀田総合病院、日本リウマ
チ学会、日本補体学会、国立がん研究セン
ター、九州大学、琉球大学、大阪大学、佐
賀大学、他7施設

独自サーバ構築（４０施設）

新規サーバ構築費用が必要
他施設利用は有料（詳細は以下参照）
REDCapポータル: ocu.jp/redcap.portal







・研究データの集約（施設としての目的）
・バックアップ機能（外部媒体に夜間自動）
・ロック機能（容易に修正/削除できない）
・操作履歴や修正履歴による不正防止効果
・データの長期保存が可能

メリットその１ 安心・安全なデータの保存

臨床研究
DB

バックアップ（故障対策）
データを管理しているパソコンや部門サーバ
にバックアップ機能は設けられているか？

誤操作によるデータ喪失
操作ミスでデータを削除してしまった経験は
ないか。削除されない仕組みが設けられて
いるか？

捏造の疑い
捏造していないことを証明できるか？

データの一元管理
データ保管場所が研究室毎に分散していな
いか？

データの長期保存
担当者異動などで、引継ぎ者不明、データ所
在不明になっていないか？



・臨床研究毎の担当者登録、入力制限が可能
・被験者登録時の適応基準、除外基準の設定
・症例報告書は自由レイアウトが可能
・Visit計画、許容範囲の設定が可能
・割付方法（ﾗﾝﾀﾞﾑなど）の設定が可能

メリットその２ 研究計画に則った作業

ID管理
該当試験の担当者のみにアクセスが制限さ
れているか？

適応基準、除外基準
被験者登録時、適応基準、除外基準の確認
記録を残しているか

症例報告書(CRF)
症例報告書を作成してデータ収集しているか

VISIT計画
VISIT計画、許容範囲を設定しているか



・Visit計画を来院スケジュールに展開
・Visit状態を視覚(色分け)で確認可能
・被験者登録時、システムが割付群を決定
・カレンダー機能による来院予定者リスト

メリットその３ 患者の来院スケジュール管理

一覧表示(縦:被験者、横:Visit)
Visitの状態を色分け表示

来院スケジュール管理
患者の来院スケジュール管理は明確か。ま
た、その記録保存は明確か？

被験者登録時の割付ルールと記録
割付の運用ルールと記録保存は明確か？



・多施設からの直接データ入力が可能
・直接入力で人為的な入力ミスが削減
・モニタリングの実施が非常に容易
・インターネット環境あれば利用可能

メリットその４ 多施設共同での利用
データ授受作業
多施設共同研究のデータ収集/集計ルール
は明確か？データ授受に時間がかかってい
ないか？

入力ミス等の問合せ
入力データに疑問等あった場合の問合せに
時間がかかっていないか？

モニタリング作業
各施設毎に赴いて、実施に時間がかかって
いないか？



・医師入力のCRFをDMが監査
・監査内容、修正結果をｸｴﾘｰ管理
・システム内に記録保管

メリットその５ DM監視、クエリー管理

医師＆CRC データ管理者

DM監査結果に
基きCRFを修正

CRFを参照し
監査を実施

クエリー

指摘・質問・回答の記録
DMの指摘、質問、医師＆CRCの回答の記
録が残っているか？
メールにその内容が埋もれていないか？



・全患者、全データの抽出がボタン１つ
・CSV形式なのでEXCELで表示可能
・SASデータセットへ変換可能
(統計解析はシステム外で実施)

メリットその６ データ抽出、データ解析

抽出データ
解析ソフト

データの抽出
研究データの抽出は容易に行えるか？

データの抽出形式
研究データはEXCELなどで表示可能か？



システムへの試験計画、症例報告書の登録

試験計画

eCRF

データ抽出

被験者登録 データ登録



eProtocol の作成・登録の概要

選択・除外基準

表紙 設定シートのアップロード

→ プロトコール情報の反映

併用禁止・制限薬

試験従事者登録

来院スケジュール



eCRF の作成・登録の概要
eCRF （例） eCRFの登録

Visit-eCRFの紐付け



割付設定

ランダム化

最小化法

層別割付

割付なし
・ 二重盲検にも対応

進捗確認

・ 試験の進捗を一覧で確認

・ クエリーの発行状況も把握

症
例
単
位

V
i
s
i
t
単
位

e-CRF入力項目

データ抽出

・ SASデータセット
変換ツールあり

変更履歴確認

・ 試験、症例情報の変更履歴を一覧で確認
・ 試験番号、症例番号、変更日による検索可能
・ 一覧内容をExcel出力



これより１０分程度、
デモンストレーションを
見て頂きます。



デモンストレーションの試験デザイン

選択基準：コレステロール値;200以上, 20≦ BMI <30

除外基準：収縮期血圧（≧140mmHg),21時以降夕食摂取

デザイン：ランダム化非盲検比較試験

方法：介入群：麦を朝50g、晩100g含む食事を6ヵ月

対照群：通常の食事を毎日摂食し6ヵ月

評価：コレステロール推移、体重推移

研究対象者：各20名 計40名



評価項目

評価項目 初回 １ヶ月後 ２ヶ月後 ３ヶ月後 ４ヶ月後 ５ヶ月後 ６ヶ月後

患者背景 ○

身長、体重、BMI ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○

コレステロール値 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○

アンケート ○


