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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、ご自分あるいはご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、2025年3月29日までに下記お問合せ先までご連絡ください。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。



研究課題名：123I-ioflupaneを用いた脳SPECT検査における数値指標算出ソフトウェアの検証

①研究の目的
　パーキンソン症候群やレビー小体型認知症の早期診断や鑑別診断に、ドパミントランスポーターシンチグラフィが行われています。この検査は、脳の中にある線条体という部位に分布している「ドパミントランスポーター」を、画像として捉えることで、疾患の状態を評価することができます。検査結果として得られた画像は、形や色合いを手掛かりに医師が目で視て判断し、診療に役立てられています。また最近では、この判断を補助するための追加情報として、線条体と周辺部位における薬剤の集積程度を比較した、「数値指標」が使われることも多くあります。
　2023年5月、この「数値指標」を算出する医療機器ソフトウェアの新バージョンが開発され、新しい「数値指標」が使えるようになりました。ですが、まだ上市から日が浅いため、「数値指標」と疾患との関係が明らかになっていない部分もあります。
本研究では、この課題を解決する糸口として、ドパミントランスポーターシンチグラフィにおける、検査結果画像、医師の読影結果、患者背景について情報を収集し、医療機器ソフトウェアが算出する「数値指標」について検証を行います。

②研究対象について
　2020年1月1日から2023年9月30日までの間に当院でDaT-SPEC検査と脳MRI検査の両方を受けた方が対象となります。

③研究実施期間
　承認後～2025年12月31日

④抽出項目
　対象患者さんについて、以下の項目の調査をおこないます。
　　1.性別、年齢、身長、体重
　　2.DaT-SPEC検査画像
　　　・断層像（DICOM）
　　　・読影所見
　　3.脳MRI検査
　　　・断層像（DICOM）
　　　・読影所見

⑤個人情報等の保護について
　この研究では登録の時に、新たに研究用の個別の番号を付し、個人が特定できないようにして取扱います。照合表を作成し、放射線診断・IVR科医局の鍵付きのロッカーで厳重に保管します。

⑥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。

⑦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：放射線診断・IVR科
住所：〒216-8511　神奈川県川崎市菅生2-16-1
電話044-977-8111（代表）　内線番号：3442
担当医師：山口　慶一郎
対応時間：平日　午前9時から午後3時まで
	
【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　放射線診断・IVR学講座
研究責任者　山口　慶一郎　放射線診断・IVR学講座　特任教授

【業務委託先】
委託先：日本メジフィジックス株式会社　
内容：現在使用されている解析ソフトウェアの精度を上げる研究の委託

委託先：株式会社ユーズテック　大阪オフィス
内容：コード化委託

この研究に利用する試料・情報は委託機関の範囲でのみ利用されます。
また、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。


