
新型コロナウイルス感染の拡大にともない、
第 42 回日本造血細胞移植学会総会（2020 年 3 月5 日～7 日東京都千代田区）にて
予定しておりました JDCHCT/全国調査ニュースが中止となりましたが、
発表を予定しておりましたスライドを公開いたします。
ご参考なりましたら幸いです。
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1.データ登録を始めるには
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データをご登録いただくために、まずは「新規施設登録」をお願いいたします。

多くのご施設が、造血細胞移植レジストリ（TRUMP）へデータをご登録いた
だいていますが、TRUMPとは別に改めて施設登録をして頂く必要があります。
お手数をお掛け致しますが、まずはJDCHCTへ「新規施設登録届」のご提出を
お願いいたします。

なお、新規施設登録は施設単位ではなく診療科単位でお願いいたします。
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次に、「新規施設登録届」 の内容についてです。

後のスライドに詳細を記載しておりますが、今回データ登録に使用するプログラム
はTRUMPではなく、「FormsNet3」というプログラムになります。
このFormsNet3には、診療科単位でご登録いただきますが、その診療科それぞれ
に3つの役割の方を設定していただきます。

まず1つ目の役割である「メディカルディレクター」についてです。
こちらには、診療科の責任者をご記入ください。
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2つ目の役割は、「プライマリーデータマネージャー」です。
症例情報の入力・提出に加え、施設情報の登録内容の管理、FNのアカウント
を管理される方をご記入ください。

データセンターからの重要なご連絡や郵送物は、プライマリーデータマネー
ジャー宛へお送りいたします。
登録内容に変更が必要な場合には、随時データセンターまでご連絡をお願い
いたします。

なお、プライマリーデータマネージャーには、メディカルディレクターと
同じ方をご記入いただいても構いません。
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プライマリーデータマネージャーの方には、JDCHCTとの連絡調整以外にも、
データのご入力や提出など、様々な調査協力業務をご担当いただきます。

医師、看護師などの医療従者に限らず、事務員の方のご登録も可能です。
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3つ目の役割は、「データマネージャー」です。

メディカルディレクター、プライマリーデータマネージャー以外の方で、
FormsNet3にデータを登録してくださる全ての方をご記入ください。

FormsNet3は、複数の方で1つのアカウントを共有することができない
システムであるため、1名につき1つのアカウントの作成をお願いいたします。
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次に、新規施設登録の際にご提出いただきたいもう1つの書類についてご説明い
たします。

細胞治療レジストリは、日本造血細胞移植学会とJDCHCTが共同で実施している
「造血細胞移植および細胞治療の全国調査」 の第7版から研究計画の内容に
加わった調査になります。

そのため、2019年5月30日に、TRUMPにご登録いただいている診療科の皆さま
へはメールでプロトコール改訂のご案内をさせていただきましたが、全国調査
第7版の倫理審査承認書を「新規施設登録届」 とあわせてご提出ください。

全国調査 第7版改訂のご案内を受け取られていない方、今回初めて全国調査に
ご参加くださる場合には、お手数をお掛けいたしますが、データセンターまで
ご連絡をお願いいたします。
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「新規施設登録届」と 「全国調査 第7版の倫理審査承認書」 をJDCHCTに
ご提出いただきましたら、JDCHCTからFormsNetの管理を委託している
CIBMTR(*)へアカウント発行のための登録を依頼します。

登録完了後、CIBMTRから 「新規施設登録届」 に記入された担当者の方へ、
メールで個別に「ユーザー名」、「パスワード」が送られます。

CIBMTRから担当者の方へメールが送られる前に、JDCHCTからも、個別に
FormsNet3ログインまでの手順をご案内いたしますので、それに沿って
ご対応をお願いいたします。

（*）：CIBMTRについては後のスライドでご説明いたします。
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2.使用するデータ登録システムについて ～FormsNet3とは～



細胞治療レジストリでは、FormsNet3（フォームスネット3）というデータ
登録システムを使用します。
上図は登録画面のイメージです。
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FormsNet3がどのようなシステムなのか、概要をご説明いたします。

北米にある、CIBMTR（正式名称：Center for International Blood and 
Marrow Transplant Research） が、造血細胞移植および細胞治療のデータ
を収集するために、開発・運用・保守をしているwebアプリケーションが
FormsNet3です。
FormsNet3は、アメリカの21CFR Part 11にも準拠しています。

JDCHCTは、CIBMTRと委託契約を結んだうえで、日本語版FormsNet3を
開発しましたが、CIBMTRへは開発運用保守以外に入力データクリーニング
サポート業務も委託しています。
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CIBMTRへ委託している業務があるため、細胞治療レジストリでは、上図の
ような調査の流れになります。

ご施設でFormsNet3を使用してデータが入力されると、データはCIBMTRの
サーバーに保管されます。
CIBMTRからJDCHCTへは、定期的にデータチェックの結果が送られます。
また、別のタイミングになりますが、JDCHCTは定期的にデータを抽出し、
研究支援に活用していきます。
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前述した通り、ご施設でFormsNet3を使用してデータが入力されると、データは
CIBMTRのサーバーに保管されますが、米国で収集されたデータとは、区別され
た上で保管されます。

また、研究や、製造販売後調査にデータを活用する際は、匿名化された患者識別
番号をさらに別の番号に書き換え、個人情報の取扱いに配慮します。
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ここからは実際にFormsNet3を使用するための、事前準備についてご説明
いたします。
必要な環境、設備は上記の通りですが、FormsNetでログインする際の2段階
認証については次ページのフロー図をご確認ください。
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次に入力編ですが、FormsNet3は造血細胞移植レジストリで使用している
TRUMPとは違い、調査内容によりフォームが分かれています。
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今現在、日本語版FormsNet3にあるフォームは上記の通りです。
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紙の調査票が、内容別に分かれている場合と同様ですが、特徴的なのが、
「フォームの入力を完遂し、かつ送信完了すると、次に入力する必要がある
フォームが自動で作成される」という仕組みです。

現在は、14のフォームがありますが、今入力しているフォームの次に新しく
フォームができるか否かは、入力されている内容に依存します。
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上記に2つの例を記載しておりますので、ご参照ください。
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フォームそれぞれが、前段階のどのフォームの入力内容に依存しているのか、
についてはこちらのフロー図をご参照ください。
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FormsNet3の日本語バージョンでは、個人情報保護のために氏名の入力欄に
は、入力することができないようになっています。

患者さんの識別には、FormsNet3で自動で付番される「細胞治療登録一元
管理番号（CRID：クリッド）」という管理番号を使用します。

JDCHCTでは、登録された症例がどの患者さんの情報なのかは分かりません。
そのため、ご施設で、患者さんと対応するCRIDの管理をよろしくお願い
いたします。
もし、CRIDが分からなくなってしまった場合には、
「イベント日（輸注予定日）」、「性別」、「生年月日」で検索できます。
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3.関連文書の公開場所



細胞治療レジストリに関連する文書は、JDCHCTのウェブサイトで公開する
などの方法によりご施設へ提供させていただきます。
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上記3文書につきましては現在作成中ですが、これらの文書につきましてもご提
供を予定しております。
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4.お問い合わせ先



細胞治療レジストリに関してのお問合せ先は上記の通りです。

本スライドに記載した内容やFormsNet3に関わることはJDCHCTまで
お問い合わせください。

なお、細胞治療レジストリで、製造販売後データベース調査を行うことに
なっている、ノバルティスファーマ(株)のキムリアと、中外製薬株式会社の
アクテムラ、それぞれの製品や製造販売後調査に関しては、JDCHCTでは
お答えできない内容になりますので、各会社の担当の方へお問い合わせくだ
さい。
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