患者の皆様へ
臨床試験「ループスアンチコアグラント検査における
ワルファリンの影響の評価」についてのお知らせ

はじめに
臨床検査技術部では検査を終了した後に残った血液・尿などを診療以外に精度管理（日常の検査結果が正しく測定できているかを判断するための管理方法で，生化学的検査には肝機能・腎機能・内分泌などがあります。また血液学的検査には血球測定・凝固検査などがあります。）の目的で使用させていただく場合があります。また、精度管理を行う上で得たデータを、精度管理および精度向上に関する研究に使用させて頂き、学会等で発表する場合があります。
但し，遺伝子解析には使用しません。
　この使用を承諾するか否かは，あなたが納得したうえで決めて下さい。なお，承諾されなくても不利益を受けることはありません。また承諾された場合でもいつでもこれを撤回できます。承諾されなかった場合，あなたの血液・尿などは診療目的のための検査が終われば速やかに廃棄致します。
また，精度管理に使用するために診療に必要とされる量以上を採取することも一切ありません。

研究概要について
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：ループスアンチコアグラント検査におけるワルファリンの影響の評価
1 研究の目的：ループスアンチコアグラント（以下LA）は、血液を凝固させる因子の働きを阻害することなくリン脂質（血液を凝固させるのに重要な物質）依存性に凝固反応を阻害する免疫に関与するタンパク質と定義されています。LAは、血栓症や妊娠合併症を主症状とする抗リン脂質抗体症候群（以下APS）の診断的検査項目であります。特に血栓症状との関連が強いとの報告があり、血栓症の単独のリスクファクターでもあります。LAの判定に必要な検査は、ワルファリンなどの抗血栓薬（血液を固まりにくくする薬）の影響を受けることが知られており、国際学会のガイドラインでも抗血栓薬使用中の検査実施には検査結果を注意深く解釈する必要があると記載されています。今回、ワルファリンによるLA検査測定値の変化の観察やワルファリン投与によるLA判定への影響評価を研究の目的とします。

2  対象患者：ワルファリンを服用している方のうち、プロトロンビン時間国際標準比（以下 
PT-INR）が1.5以上の方。
　  選択基準：当病院臨床検査技術部にプロトロンビン時間（以下PT）を依頼され、なおかつ検査が終了した残余検体。
3 研究結果の公表について
　  研究結果は、学会等で発表する予定です。
　  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。

あなたの人権保護について
　この使用を承諾するかどうかはあなたの自由ですから，あなたの意思を尊重し，あなたの承諾がされなくても不利益を受けることはありません。従って，この使用について疑問点がありましたらいつでも遠慮なく申し出て下さい。
　あなたの血液などを使用した検査結果が，学会や文献の発表に使われることがありますが，データは多くの患者さんから集められた形で扱う為、あなたの名前や身元などが明らかになることは決してありません。
　あなたの人権とプライバシーの保護には十分に配慮します。
不承諾書について
[bookmark: _Hlk230627576]不承諾申し出期間：2028年12月30日まで
　上に記載した内容を理解したうえで，ご同意いただけない方のみ別紙の不承諾書をご記入のうえ臨床検査センター（外来棟２Ｆ）に設置してある箱に入れて下さい。不承諾書を出されない場合は「承諾された」ものとみなして取り扱わせていただきます。
　不承諾書は臨床検査センター受付（外来棟２Ｆ）に常備してあります。
　不明な点，疑問な点がありましたら，臨床検査センター受付までご遠慮なく申し出て下さればご説明致します。
なお，電話でのお問い合わせは臨床検査センター 検体検査室044-977-8111（内線5210）までお願い致します（問い合わせ時間帯：9時～16時）。

実施期間：承認後～202９年3月31日
症例登録対象期間：承認後～2028年12月31日
〒216-8511　神奈川県川崎市宮前区菅生2-16-1
聖マリアンナ医科大学病院　臨床検査技術部
実施責任者：大谷 政樹　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
