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研究成果の概要（和文）：アジア造血細胞移植グループ(APBMT)レジストリにおいては、データを提出する各国
／地域／施設から複数の方法でデータを収集しているが、データの品質管理を向上させるために電子的な情報収
集に向けたデータベースの整備を行った。複数形式のデータを機械的に統合するため、米国レジストリ形式から
APBMTレガシーデータへの変換、レガシーデータからEDC形式への変換、さらにEDC形式から研究者が取り扱いや
すいレガシーデータ形式に逆変換するプログラムを作成した。EDC形式のデータを規制当局へのデータ提出にも
用いられる国際データ標準(CDISC）にマッピングを行った。

研究成果の概要（英文）：To collect the Asian-Pacific Blood and Marrow Transplantation Group (APBMT) 
registry data with an electronic data capture (EDC) system, the database of the registry was 
improved. To integrate data that are collected in multiple ways,  programs that converts US registry
 format to APBMT legacy data, legacy data to EDC format, and back from EDC format to 
researcher-friendly legacy format were developed. Further, EDC data format were mapped to the 
Clinical Data Interchange Standards Consortium (CDISC) format, which is the international data 
standard tha are used when applying new drug application for regulatories. 

研究分野：臨床疫学
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  １版

令和

研究成果の学術的意義や社会的意義
移植レジストリデータの国際データ標準化は、移植領域における規制当局申請への活用が期待され、さらにレギ
ュラトリサイエンス研究分野への応用可能性に直結する。国際展開したアジアの移植レジストリを国際データ標
準化することにより、移植サーベイを含めたグローバルスタディが加速化され、世界への貢献が期待される。移
植レジストリのCDISC 実装化可能性に関する知見の蓄積は、細胞療法領域レジストリにおける今後の国際調和に
向けた意義を持つ。

※科研費による研究は、研究者の自覚と責任において実施するものです。そのため、研究の実施や研究成果の公表等に
ついては、国の要請等に基づくものではなく、その研究成果に関する見解や責任は、研究者個人に帰属します。
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１．研究開始当初の背景 
(1) 造血細胞移植レジストリ 
同種造血細胞移植は、大量抗がん剤投与後にドナーの造血幹細胞（骨髄、末梢血幹細胞、臍帯血）
を移植し、免疫反応によって難治血液悪性疾患の根治を目指す細胞療法である。移植細胞が患者
の体を異物として攻撃して生じる移植片対宿主病 (Graft-versus-host Disease; GVHD) などの
同種移植特有の重篤合併症が発症し、移植後に未承認/適応外薬や再生医療等製品が使用される
こともある。また、ドナー・患者間のヒト白血球型抗原 (Human Leukocyte Antigen; HLA) の
組み合わせは移植予後に影響を与えるが、無数にある免疫学的組み合わせには再現性・ランダム
化という手法が応用できないこともあり、歴史的に前向き登録に基づいた観察データの解析結
果をエビデンスとして移植成績が向上した。本邦では 1983 年に移植登録調査が開始され、「移
植登録一元管理プログラム (TRUMP)」を使用したレジストリによりオールジャパン体制で移植
症例が電子化登録され、データの品質管理がなされている 1, 2。疾患、輸注細胞、薬剤、移植後
合併症、転帰等、1300 を超える項目が収集され、これまでに多くの臨床的エビデンスが創出さ
れている。本邦のデータを用いた海外との共同研究も実施されており、米国/国際レジストリを
運営する CIBMTR (Center for International Blood and Marrow Transplant Research) と共
同し、人種と移植成績に関する報告がなされている 3。 
 
(2) 国際レジストリとデータ標準化 
研究分担者（飯田）らは本邦のデータ収集の手法をアジアのレジストリ構築に発展させ、リソー
スが不十分な国に対して TRUMP の縮小版 ”Least Minimum Dataset (LMD)”を提案し、ア
ジアの各国／地域、移植施設、レジストリから地域の事情に応じたデータ収集ルートで移植デー
タを収集し、アジア移植レジストリ (APBMT, Asia-Pacific Blood and Transplantation Group) 
を運営している。さらに APBMT は国際的データ収集の枠組み作りを欧・米レジストリと共同
して進め、世界保健機構(WHO) の関連団体である世界造血細胞移植ネットワーク (WBMT) の
一員としてグローバルな移植実施状況を調査し定期的に報告してきた 4。 

世界において、米国では CIBMTR が NCI (National Cancer Institute) が運用する CaDSR 
(Cancer Data Standards Registry and Repository) の形式でレジストリをメタデータ化してお
り、CIBMTR は、データ標準の調和を目指す 4 組織 (CDISC, HL7, NCI, FDA)が構成する
BRIDG (Biomedical Research Integrated Domain Group) プロジェクトと共同して、移植デー
タの国際標準化を進めるとともに、欧州 EBMT (European Society for Blood and Marrow 
Transplantation) レジストリとのデータ共用化が進められている。アジアデータの一部は
CIBMTR から提供を得ていることから、海外レジストリとのデータ互換性の改善により、国際
共同研究の加速化も期待される。 
 
(3) 移植レジストリとレギュラトリサイエンス 
移植前後に用いる抗がん剤・免疫抑制剤・抗ウイルス薬には、未承認薬が多く存在し、ドラッグ・
ラグが問題となっている。当局による薬剤承認を目指して使用調査や医師主導治験が実施され
ているが 5、GVHD 等の移植後合併症は稀少疾患であり、企業治験成立が困難なことが多い。
PMDA や海外の規制当局は、医薬品承認申請に提出する電子データの形式として国際データ標
準である Clinical Data Interchange Standards Consortium (CDISC) の使用を決定している。
現在移植レジストリデータは国際データ標準に未対応であるが、国際データ標準化により、レギ
ュラトリサイエンスへの応用と、ドラッグ・ラグ解消への貢献が期待される。 
 
２．研究の目的 
本邦およびアジアの造血細胞移植レジストリについて、データ収集項目および症例報告書レベ
ルのデータ構造に関する国際データ標準への準拠状況を調査することにより、移植レジストリ
の国際データ標準化に向けた課題を明らかにする。海外レジストリデータとの相互互換性を改
善し、レジストリの症例報告書を国際データ標準に準拠させるための技術的課題を明らかにし、
メタデータを含めたデータベース設計の基盤とする。以上により、造血細胞移植レジストリのレ
ギュラトリサイエンスへの活用と国際共同研究を加速させ、造血細胞移植における国際データ
標準化のための知見を蓄積することを目的とした。 
 
３．研究の方法 
(1) APBMT のレジストリに関して症例報告書と関連ドキュメントに関する調査を行った。紙ベ
ースの症例報告書で収集されているデータから、データ項目および質問内容の見直しを行い、電
子データ収集に適する形にデータベースの設計を行い、電子的情報システム(EDC, electric data 
capture)を構築した。APBMT registry committee に参加する各国の研究者および協力者 15 名
で分担してシステムの機能テストを実施した。 
 



(2) EDC 構築により紙ベースでのデータの収集は行われなくなったが、各国の事情により複数
のルートでデータ収集が行われているために生じるデータの相互互換性における課題を改善す
るため、Stata を用いたデータ変換プログラムを作成し、データ変換の検証を行った。 

 
(3) APBMT レジストリのデータベース定義について、国際データ標準の形式に基づいた整備を
行った。EDC (electric data capture)のデータディクショナリから各変数について CDSIC の
Study Data Tabulation Model  (SDTM) 形式における変換先ドメインを決定し、ドメインごと
に SDTM 形式へのデータマッピングを行った 。 
 
４．研究成果 
(1) 多目的臨床データ登録システムである MCDRS を活用して電子データ収集に適する形式で
症例報告書を構築した。その後 EDC システムである REDCap®を用いたデータベースを構築
し、2019 年 8 月より研究分担者の飯田らにより APBMT レジストリにおける電子的なデータ
収集が開始され、データ品質管理上の課題が改善された。 
 
(2) データ互換性を改善するプログラムとし
て、①米国レジストリが収集する国際データ
の形式から APBMT レジストリが収集する
LMD データベースへの変換、②既存の LMD
レガシーデータから EDC データベースへの
変換、③EDC データから研究者が集計に用い
るために汎用性の高い LMD データ形式への
逆変換するための各プログラム作成し、年次
収集される既存データの変換を開始した
(図)。 
 
(3) EDC における質問項目を元に、375 項目の変数の CDISC のドメイン名を決定した。移植の
報告数が極めて少ない自己免疫性疾患における背景因子が SDTM の事象/介入所見(Findings 
About, FA)ドメインに割り振られた。当該の FA ドメインの変数を除いて SDTM 形式にマッピ
ングした。以下にマッピング内容の一部を示す（表）。 
 
(表) SDTM EX ドメインにおけるデータマッピング 
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