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＜川崎市立多摩病院（指定管理者　聖マリアンナ医科大学）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、2026年12月31日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。　お断り頂いても、患者さんに診療上の不利益は生じません。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。
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：小児における抗てんかん薬の適正使用を目的とした数理モデルおよび解析手法の構築

①研究の目的　
　てんかんは、子どもからお年寄りまでかかることがある病気で、薬でてんかん発作を抑える治療が行われます。薬がきちんと効くためには、体の中の薬の量（血中濃度）が大切です。しかし、子どもの場合は採血の回数に限りがあり、血中濃度を詳しく調べるのがむずかしいことがあります。
　この研究では、少ない採血の情報からでも、体の中の薬の動きを正しく予測できる「新しい計算モデル（数理モデル）」を作ることを目指しています。特に、日本の子どもたちに合ったモデルを作ることで、薬の量をより正しく調整し、てんかん発作を抑えるとともに、副作用を減らすことができるようになります。この研究が進むことで、薬が効かないと思われていた子どもたちにも、より良い治療が提供できるようになり、安心して治療を受けられる体制づくりにつながると期待しています。

②研究対象について
    2021年1月1日～2025年3月31日の間に当院で抗てんかん薬による治療を受けた方が対象となります。
③研究実施期間
     承認後～2027年3月31日

④抽出項目
· 抗てんかん薬の投与量、投与経路 (経口、静脈内)、血中濃度
· 投与開始・終了および濃度測定のためのサンプリングを行った正確な時間
· 年齢、体重、性別、血清クレアチニン濃度 (SCr)、総ビリルビン、血清タンパク、アスパラギン酸アミノトランスフェラーゼ、アラニンアミノトランスフェラーゼ、アルブミン、赤血球数,ヘマトクリット値、ヘモグロビン値、好中球数、C-反応性タンパク
· 他の抗てんかん薬の併用状況、抗てんかん薬以外の併用薬物
· 薬効発現の有無 (発作発現回数の変化)



⑤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にして取扱います。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、薬剤部の鍵付きの棚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。
　本研究で得られたデータについては現時点では確定していませんが、国内データを二次利用する可能性があります。その際は新たな研究計画を作成したうえで生命倫理委員会（臨床試験部会）にて審議され学長の承認を得るなどの必要な手続きを行います。また、本学のHP等でその旨を公開し、研究対象者が拒否できる機会を保障します。

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
川崎市立多摩病院　部署名：薬剤部 　 
住所：〒214-8525　神奈川県川崎市多摩区宿河原1-30-37
電話：044-933-8111(代表) 　内線番号：3011
担当：小林　俊博 
対応時間：08：30～17：00（平日のみ） 

【研究機関名及び共同研究機関名】
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。

　●研究代表機関　武蔵野大学 薬学部 レギュラトリーサイエンス研究室
●研究代表者　　岡田 章（講師）
 
■研究機関　　 　川崎市立多摩病院　　　
■研究責任者 　小林　俊博（薬剤師）
■機関の長　長島 悟郎（病院長）

この研究に利用する資料・情報は共同研究機関において本研究に関与する研究者の範囲でのみ利用されます。
