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1 現在の登録状況  
 平素より「生物学的製剤使用関節リウマチ患者の長期安全性（SECURE）研究」にご協力頂きまして

有難うございます。お蔭さまで2011年12月15日までの登録施設はのべ約348施設、登録症例は約17107

例、登録時入力の完了者数はアクテムラ、ヒュミラのPMS分もすべて加わり、約13060例、1年後入力完

了者数は約6950例、2年後入力完了者数は3200例となりました。今後は、オレンシアPMS症例も登録を

予定しております。オレンシアPMS症例登録の準備が整いましたら詳細をご連絡させて頂きますので宜しく

お願い致します。尚、疫学研究上の選択バイアスを回避するため、既にご参加頂いている御施設からのレ

ミケード、エンブレル、ヒュミラ、アクテムラの症例登録は 2012年3月末で終了させて頂きます。 

本年も昨年同様、ご指導ご鞭撻のほどよろしく お願い申し上げます。  
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2 SECURE研究の中止の基準および中止理由入力時のお願い 
 SECURE研究では、各患者における中止基準は、①患者から本研究参加の辞退の申し出や同意の

撤回があった場合、②登録後に選択基準を満たしていないことが判明した場合、③登録後に除外基

準に該当することが判明した場合、④患者が死亡した場合、⑤その他の理由により、医師が試験を中

止することが適当と判断した場合、となっております。 

本研究で、生物学的製剤の使用を中止した場合は、試験の中止にはあたりませんので、生物学的製

剤中止後も引き続き患者情報の入力をお願い致します。また、転医および転院などにより患者情報の

取得が困難になった場合の中止理由は「追跡不能」として入力して頂いております。上記のような場合

は、転医により追跡不能となった年月（最終来院日）をご入力頂き、追跡不能を選択して下さい。「その

他の理由で参加中止」は、治験に参加することになった場合や患者の同意撤回があった場合、また医

師が本研究への参加について医学的・社会的理由などにより適当な対象患者ではないと判断した場

合などの理由で参加中止する場合に選択して下さい。 
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3 SECURE研究経過入力率につきまして 

  SECURE研究は、お蔭さまで順調に登録症例数を伸ばしております。日頃よりSECURE研究にご協力頂きまして

有難うございます。 

 現時点でのSECURE研究の登録および入力の進捗状況をご報告させて頂きます。 

まず、登録症例につきましては昨年の同時期は約14000例が登録されておりましたが、現在では17100例を超えてお

り順調に症例登録が進んでおります（図１）。 

 

また、登録から現在までの各段階におけるデータ

の入力率につきましては、登録時データ入力率

76.3％と高率にご入力頂いております。しかしな

がら、1年データ後入力率は53.8％、2年後データ入力率は44.1％と年次が進むごとに入力率が低くなり、3年後デー

タ入力率に至っては12.9％と非常に低い値となっております（図２）。 

 SECURE研究の主要目的は登録時から前向きに5年間悪性腫瘍発現状況を収集し、発現率・標準化罹患率

比などの疫学的指標を求め、生物学的製剤の長期安全性を検討することですので、毎年の入力を確実に行って頂

くことと、悪性腫瘍発現時の二次入力内容が非常に重要なデータとなります。現在悪性腫瘍の報告は283件であ

り、そのうちの13％が二次入力されておりません（図3）。 
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確実なデータを収集する為に、経過入力を進めて頂くと共に 

悪性腫瘍発症例および二次調査のご入力をお願い致します。 


