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＜聖マリアンナ医科大学病院を受診された患者さんへ＞

当院では下記の臨床研究を実施しております。
本研究の対象者に該当する可能性のある方で、ご自分あるいは御家族の診療情報等を研究目的に利用または提供されることを希望されない場合は、2024年12月末までに後述の問い合わせ先までご連絡下さい。解析対象より除外いたします。なお、お申し出がなかった場合には、参加を了承していただいたものとさせていただきます。 研究に協力しないことによって不利益な取り扱いを受けることはありません。
本研究は聖マリアンナ医科大学生命倫理委員会（臨床試験部会）にて審議され学長の許可を得て実施しております。

研究課題名：ベーチェット病患者の臨床的特徴の検討

研究の目的
2020年ベーチェット病のガイドラインが策定されましたが　エビデンスが少なく、日本からの論文が少ないことが明らかになりました。本研究では日本におけるベーチェット病の臨床的特徴を明らかにするとともに、生物学的製剤やアプレミラストなどベーチェット病の治療の進歩に伴い、ベーチェット病の臨床的特徴と治療による予後の変遷を後ろ向きに解析し　明らかにすることを目的で研究します。

研究対象について
2005年1月１日から2024年3月31日までに当院でリウマチ・膠原病・アレルギー内科で診療を受けた方のうちベーチェット病と診断された方が対象となります。

研究実施期間
承認後～2027年3月31日

抽出項目
性別、発症時年齢、初診時年齢、初診時年月日、最終受診日、ベーチェット病の症状（口腔粘膜のアフタ性潰瘍、皮膚症状、眼のぶどう膜炎、外陰部潰瘍、関節炎、付着部炎、副睾丸炎、血管病変、腸管病変、神経病変）、画像検査（レントゲン、MRI、CT、 MRA、エコー、シンチ）、尿一般検査、血液検査(CBC, 肝腎機能、CRP、 ESR、MMP-3、 RF、CCP抗体、抗核抗体、自己抗体、 補体、免疫グロブリン、HLA-A・B、治療薬（コルヒチン、NSAIDs,ステロイド,免疫抑制剤、生物学的製剤、アプレミラスト）および薬剤による有害事象、合併症、転帰を抽出します。
遺伝情報としてHLA-A・Bを使用します。遺伝情報に関して患者さんからの問い合わせがあった場合は、遺伝診療部を紹介いたします。

個人情報等の保護について
  この研究では登録時に、新たに研究用の個別の番号（識別コード）を付し、個人が特定できないようして取扱います。個人情報と識別コードの照合表を作成し、個人情報管理者が管理を行い、リウマチ・膠原病・アレルギー内科の医局の鍵のかかるキャビネットで厳重に保管します。この研究に関わって取得される資料・情報等は、外部に漏えいすることのないよう、慎重に取り扱います。

研究結果の公表について
　    研究結果は、医学研究雑誌や学会等で発表される予定です。
　    その場合も、個人を特定できる情報は一切含まれませんのでご安心ください。

問い合わせ先・相談窓口
聖マリアンナ医科大学病院　部署名：リウマチ・膠原病・アレルギー内科 　 
住所：〒216-8511　神奈川県川崎市宮前区菅生2-16-1
電話：044-977-8111(代表) 　内線番号：4287
担当医師： 永渕裕子
対応時間： 9時から17時（月曜から木曜日）

【研究機関名及び本学の研究責任者氏名】
この研究が行われる研究機関と研究責任者は次に示すとおりです。
研究機関　　聖マリアンナ医科大学病院・リウマチ・膠原病・アレルギー内科
研究責任者　永渕裕子・リウマチ・膠原病・アレルギー内科・特任准教授


