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本日の内容
GVHD Registry登録システム概要

GVHD Registry利用申請手続き

GVHD Registryログイン方法

GVHD Registryデータ入力前のトレーニング

GVHD Registryデータ入力フォーム
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GVHD Registry登録システム概要

The Japanese Data Center for Hematopoietic Cell Transplantation

Internet Explorer 11はMicrosoft社によるサポートが、
2022年6月15日をもって終了します。6月15日以降はセキュリティ上の懸
念事項が発生する可能性がありますのでご注意ください。
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① 利用申請書の入手方法
日本造血細胞移植データセンターの
WEBサイトよりユーザー登録・変更申請
書のダウンロードが可能です。
（現在準備中）

WEB: http://www.jdchct.or.jp
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②Datatrak利用申請書作成方法
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②Datatrak利用申請書作成方法
初めてDatatrack Enterprisecloudを使用する場合
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初めてDatatrack Enterprisecloudを使用する場合



Datatrack
Enterprisecloud
ログイン画面
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②Datatrak利用申請書作成方法
Datatrack Enterprisecloudを使用されたことがある場合
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②Datatrak利用申請書作成方法
Datatrack Enterprisecloudを使用されたことがある場合

The Japanese Data Center for Hematopoietic Cell Transplantation

「メールアドレス変更」
と入力

今回申請されるメール
アドレスの入力



③利用申請に関する注意点

The Japanese Data Center for Hematopoietic Cell Transplantation

権限 利用申請可能人数 Datatrakで可能な操作

責任医師 最大2名申請可能です。

分担医師 申請人数の上限はありません。

協力者 最大3名申請可能です。
●データ入力
●データ修正
●クエリへの回答

●データ入力
●データ修正
●クエリへの回答
●電子署名
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③利用申請に関する注意点

The Japanese Data Center for Hematopoietic Cell Transplantation

TRUMP連絡責任医師の先生は本レジストリにおいても”責任医師”もしく
は、”分担医師”として必ず申請をお願いします。(TRUMP責任医師が2名の施
設はお一人が必須です。)

申請書をデータセンターへ送付される方が、責任医師でない場合は必ず、メール
のccへ責任医師を含めて送付してください。

メールアドレスは他の方と共有されていないメールアドレスを申請してください。

申請書へ記載されたメールアドレスへ本レジストリに関する連絡事項が送付され
ます。連絡の届くメールアドレスを必ず申請してください



④利用申請書の提出とユーザー登録完了

The Japanese Data Center for Hematopoietic Cell Transplantation

参加医療機関 データセンター(JDCHCT)

利用申請依頼ユーザー登録・
変更申請書

クリンクラウド株式会社

ユーザー登録実施



④利用申請書の提出とユーザー登録完了

The Japanese Data Center for Hematopoietic Cell Transplantation

参加医療機関 データセンター(JDCHCT)

利用申請依頼

データセンターが登録・変更申請書を受領した日から10営業日以内
に完了通知が申請書へ入力されたメールアドレスへ送付されます。

ユーザー登録・
変更申請書

クリンクラウド株式会社



④利用申請書の提出とユーザー登録完了

The Japanese Data Center for Hematopoietic Cell Transplantation

クリンクラウド株式会社

通知の送信元はデータセンターではありません。

送信元
help@datatrak.com

ユーザー登録完了通知に関する注意点

通知が届かない場合 ゴミ箱
や迷惑メールフォルダへに振り
分けをされていないか確認を

お願いします。
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GVHD Registryへのログイン方法
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GVHD Registryのログイン方法
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GVHD Registryへのログイン方法

『医療機関追加』にて利用申請をされた場合、
完了通知メールへ“ユーザー名”やパスワード設定の
ためのURLは記載されていません。
以前に発行されたユーザー名とパスワードで
Datatrakへログインをしてください。

URL https://secure.datatrak.net/

Datatrack Enterprisecloudを使用されたことがある場合

The Japanese Data Center for Hematopoietic Cell Transplantation

https://secure.datatrak.net/


GVHD Registryのログイン方法

ユーザIDを他のユーザーと
共有しないでください。

パスワードを第三者にみら
れる可能性のある行為は
行わないでください。

パスワードを第三者に知られ
たと感じた場合は、必ずパス
ワードを変更してください。

ユーザーID/パスワード管理に関する注意事項

The Japanese Data Center for Hematopoietic Cell Transplantation
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GVHD Registry
データ入力前トレーニング

※画面キャプチャはデモ試験の画面のため実際と異なる場合があります。

≪Datatrak デスクトップ画面≫
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GVHD Registry
データ入力フォーム

≪ GVHDRegistry ホーム画面≫

※現在GVHD Registryは構築中のため実際の画面とは一部異なる箇所があります。
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GVHD Registry
データ入力フォーム

≪ 登録患者一覧 画面≫

※現在GVHD Registryは構築中のため実際の画面とは一部異なる箇所があります。

The Japanese Data Center for Hematopoietic Cell Transplantation



GVHD Registry
データ入力フォーム

フォーム一覧

フォーム
ナビゲーション

≪ 患者CRF一覧 画面≫

※現在GVHD Registryは構築中のため実際の画面とは一部異なる箇所があります。

The Japanese Data Center for Hematopoietic Cell Transplantation



患者登録

患者・移植時情報

慢性GVHD

ECP投与実績
ルキソリチニブ

投与開始1年後情報
イブルチニブ合併症

イブルチニブ併用薬

イブルチニブ

投与開始1年後情報

治療開始前情報/開始

時評価①②③④⑤※

＊治療開始後6ヶ月、
12ケ月の評価

＊治療効果

＊Grade3有害事象
Grade4有害事象

急性GVHD

全身治療・ルキソリチニブ
投与情報・評価

Grade3の有害事象 Grade4
の有害事象

ルキソリチニブ開始1年
経過時項目

転院手続き備考

GVHD Registry
入力フォーム構成

※治療開始前情報/開始時評価⑤は＊のCRFはありません



The Japanese Data Center for Hematopoietic Cell Transplantation

TRUMP2

③インポート 実行

➊提出
データ

❷TRUMP-GVHD
登録番号通知

インポート完了通知はされま
せん。データ提出日より
10営業日経過時にDatatrakへ
ログインをお願いします。
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患者登録 患者・移植時情報
フォーム名 TRUMP提出データが反映される項目

（データ確認が必要な項目）
GVHDRegistryで
入力が必要な項目

患者登録 移植施設名 追跡施設名 提出施設名 一元管理番号
TRUMP-GVHD登録番号＊1

急性GVHD_ジャカビ使用 DCI後の急性GVHD_ジャカビ使用
慢性GVHD_ステロイド全身治療
慢性GVHD_ステロイド抵抗性慢性GVHDに対する治療
慢性GVHD_ジャカビ使用 慢性GVHD_イムブルビカ使用
慢性GVHD_ECP使用
データ提出日
＊1 インポート項目ではありませんが、システムで自動的に付与される。

なし

患者・移植時情報 一元管理番号 人種 性別 主疾患名
移植前HBs抗原、HBs抗体 HBc抗体 HBV_DNA
移植前C型肝炎
移植日 移植種類
ドナー性別 ドナー_種類
骨髄破壊的移植
GVHD予防
急性GVHDの有無
慢性GVHDの有無 慢性GVHD_発症日 慢性GVHD_診断日

HLA不一致

GVHD Registryへ登録
されたすべての症例

≪データ入力および確認対象症例≫

The Japanese Data Center for Hematopoietic Cell Transplantation
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急性GVHD フォーム名 TRUMP提出データが反映される項目 GVHDRegistry入力が必要な項目

全身治療・ルキソリチ
ニブ投与情報・評価

発症日
全身治療
第一治療 第一治療_開始日
第二治療 第二治療_開始日
第三治療 第三治療_開始日
第四治療以降

DCI後の急性GVHDの発症日
投与開始日
ルキソリチニブ投与開始時年齢 用量
開始時のPSLまたはmPSLの投与
PSLまたはmPSLの用量
ルキソリチニブ投与開始時、28日後、 最良効果の評価
皮膚stage 肝臓stage 上部消化管stage
腸管（下部消化管）stage grade 評価日

Grade3の有害事象
Grade4の有害事象

なし 貧血 血小板数減少 好中球数減少 出血 不整脈
細菌感染症 真菌感染症
ウイルス感染症（CMV感染症以外） CMV抗原血症また
は感染症
上記毒性の有無、初回発現日＊1

＊1 Grade4のみ
ルキソリチニブ開始1年
経過時項目

なし 1年以内の投与中止あるいは終了 中止日あるいは終了日
と理由
レスポンス評価
生存状況 最終生存確認日 死亡日
ルキソリチニブ投与後の有害事象による死亡の有無と詳細
慢性GVHDの発症とルキソリチニブ投与状況

The Japanese Data Center for Hematopoietic Cell Transplantation



TRUMP提出データの反映
項目のデータ修正は、GVHD 

Registry(Datatrak)からはできま
せん。
TRUMPで該当項目を修正後、再度
GVHDRegistryへデータ提出行ってください。

TRUMP2

The Japanese Data Center for Hematopoietic Cell Transplantation
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※現在GVHD Registryは構築中のため実際の画面とは一部異なる箇所があります。
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Datatrakメンテナンス等による
利用停止案内

各種ドキュメント改訂の
お知らせ

※現在GVHD Registryは構築中のため実際の画面とは一部異なる箇所があります。

The Japanese Data Center for Hematopoietic Cell Transplantation



お問い合わせ先

trials@jdchct.or.jp
日本造血細胞移植データセンター

ご不明点がございましたら、
遠慮なく問い合わせください。

今後ともよろしくお願い致します

050-3649-8178

GVHD Registryは
7月中旬のリリースを
予定しています。

データセンターからのお知らせ

The Japanese Data Center for Hematopoietic Cell Transplantation

mailto:jdchct-dc@jdchct.or.jp


発表内容変更に関するお知らせ
※2022年5月に実施したJSTCT総会での発表内容から一部変更がございます。

スライド9 Datatrak利用申請書様式を変更予定です。
スライド39 TRUMPからGVHDレジストリへデータ提出時の
メール通知内容を変更予定です。

スライド50 GVHD Registryのリリース時期

2022年10月に変更いたしました。
リリース時期変更に伴いご施設の皆様へは迷惑をお掛け致しますが何卒よろしくお願いいたします。
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