
<2005年1月1日から2025年7月31日までに聖マリアンナ医科大学病院を受診された肝疾患の患者さんへ>


	研究協力のお願い
当科では「ATⅢ製剤治療を受けた門脈血栓症患者における治療効果予測マーカーの検討」という研究を行います。この研究は、聖マリアンナ医科大学病院単施設での研究であり、2005年1月1日より2025年7月31日までに当大学の消化器内科を受診され、門脈血栓症に対しATⅢ（アンチトロンビンⅢ）製剤による抗凝固療法を受けられた患者さんの治療経過を調査する研究で、研究目的や研究方法は以下の通りです。直接のご同意はいただかずに、この掲示によるお知らせをもってご同意を頂いたものとして実施されます。皆様方におかれましては研究の主旨をご理解いただき、本研究へのご協力を賜りますようお願い申し上げます。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、2025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。また、研究資料の閲覧・開示、個人情報の取り扱い、その他研究に関するご質問は下記の問い合わせ先へご連絡下さい。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：『ATⅢ製剤治療を受けた門脈血栓症患者における治療効果予測マーカーの検討』
研究責任者：　聖マリアンナ医科大学病院　消化器内科　鈴木　達也




1 研究の目的
門脈血栓症は、肝硬変や肝臓癌などの患者さんにみられる病気で、血のかたまり（血栓）が門脈という血管につまる状態です。この病気は肝機能の悪化や出血などの合併症を引き起こすことがあります。この治療のひとつに「ATⅢ（アンチトロンビンⅢ）製剤」という薬があります。この薬は、血を固まりにくくする働きがあり、安全性も高いとされています。しかし、この薬は献血由来の製剤で、限られた医療資源であり、使用するには入院が必要で費用も高額です。そのため、どの患者さんに効果が出やすいかを事前に予測できるようになることが重要です。この臨床研究は、過去に当院でATⅢ製剤による治療を受けた患者さんの診療情報（血液検査、画像検査など）をもとに、治療の効果と関係する指標を調べ、今後の治療に役立てる事が目的です。
2 研究対象について
2005年1月1日より2025年7月31日までに本大学の消化器内科を受診され、門脈血栓症に対しATⅢ製剤の投与を受けられた患者さんが対象となります。

3 研究実施期間
倫理審査承認日～2030年7月31日

④抽出項目
本大学を受診された肝疾患の方を対象に調査を行い、検査、診断、治療などの全ての範囲について調べます。
この研究では、患者さんの以下の情報を調査します。
情報：性別、年齢（生年月日）、身長、体重、門脈血栓症の原因疾患、肝硬変の有無、肝細胞癌の有無、アレルギー歴、既往歴、合併症、自他覚症状、Child-Pugh score、FIB4-index、ATⅢ製剤を含む治療歴および治療内容（抗凝固療法併用の有無など）、画像検査所見：CTや超音波検査による門脈血栓のサイズ・部位・血流評価など、血液検査所見：AT活性、Dダイマー、トロンビン-アンチトロンビン複合体（TAT）、プラスミン-α2プラスミンインヒビター複合体（PIC）、プロトロンビン時間（PT）、血小板数、肝機能・腎機能関連指等の通常診療により得られた診療情報

⑤個人情報の保護について
研究にあたっては、個人を直接特定できる情報は使用しません。また、研究発表時にも個人情報は使用しません。その他、「人を対象とする医学系研究に関する倫理指針（文部科学省・厚生労働省）」および「同・倫理指針ガイダンス」に則り、個人情報の保護に努めます。

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　消化器内科 　 
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：3380
担当医師：鈴木　達也
対応時間：平日9時 - 17時


【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　消化器内科
研究責任者　助教　鈴木　達也



