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聖マリアンナ医科大学病院小児科および川崎市立多摩病院
小児科に受診してブリィビアクトを内服された患者さんへ

当院では下記の臨床研究を行っています．
本研究の対象者に該当する可能性のある方で，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，下記の問い合わせ先にお問い合わせ下さい．なお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．

	課題名
（承認番号）
	小児期発症の焦点てんかんに対するbrivaracetam内服の有効性と血中濃度の相関ならびにlevetiracetamからの置換の有効性と安全性 （第　　　　　　　号）

	当院の研究責任者
（所属・職位）
	岩﨑　俊之（医学部小児科学・教授）

	他の研究機関および
各施設の研究責任者
	なし

	本研究の概要・背景・
目的
	　抗けいれん薬のブリィビアクト（ブリイバラセタム）は，てんかん治療のために世界的に使用されていますが，その至適血中濃度範囲（有効で安全な投与量の指標になる血中濃度域）は，設定されていません．とくに日本人における有効性と安全性を明らかにするために，本邦から多くの研究成果を報告することが望ましいと考えます．当科において小児期発症のてんかん患者さんにブリイバラセタムの内服治療を行い，有効性について任意あるいは最高／最低血清中濃度を用いて評価する後方視的研究（カルテ記録による研究）を行います．さらに，臨床上の目標値となる“optimal range”（発作頻度減少率50%以上を満たす血中濃度範囲）を設定することを目標にしています．
　なかでも，イーケプラ（レベチラセタム）を内服されていて，ブリィビアクトに置き換えた患者さんについては，置換したことによるてんかん発作抑制の有効性と精神症状の改善状況についても調査します．

	調査データ該当期間
	　2024年 7月1日から2026年 11月30日までの情報を調査対象とします． 

	研究実施期間
	　承認日から2028年3月31日までの期間に研究を実施します．

	対象となる患者さん
	　上記期間内に，小児期発症てんかんのために当院に受診されて，ブリィビアクトを処方された方

	研究の方法
（使用する試料等）
	　利用する情報は，上記期間内に電子カルテに記載のある診療記録，検査データを利用します．日常診療で，既に採血・採尿を行った検体の検査結果に基づくものです．下記の調査項目を収集します．
· [bookmark: _Hlk134930429]患者さんの背景として，年齢，性別，体重，ブリイバラセタム投与量，併用抗けいれん薬の種類と投与量
· 生化学的検査値の中のブリイバラセタム血中濃度，併用抗けいれん薬の血中濃度
· 症状及び所見として，発作様式（焦点意識保持発作，焦点意識消失発作，焦点起始両側強直間代発作）と発作頻度 (投与前，定常状態到達後，6か月後，1年後)

	試料/情報の他の研究機関への提供および提供方法
	　他の機関への試料・情報の提供は一切ありません． 

	個人情報の取り扱い
	　利用する情報から氏名や住所等の個人を直接特定できる情報は削除致します．また，研究成果は学会等で発表を予定していますが，その際も患者さんを特定できる個人情報は利用しません．

	本研究の資金源
（利益相反）
	　日本国内外を問わず，いかなる組織・団体からも資金の提供を受けていません．従って，利益相反はありません．

	データの利用に同意されない場合とその申し出の期限
	· この研究に関してデータの利用に同意されない場合には下記のお問い合わせ先までご連絡下さい．
· お申し出は2027年3月3１日までにお願い致します．なお，同意されない場合でも診療上の不利益を被ることはありません．
· 但し研究の進捗状況により，試料・情報の利用に同意しない場合でも対応できない場合も生じます．（個人を識別することができないよう加工した後，論文化後など）

	お問い合わせ先
	所属・職位：　小児科学・教授
担　当　者：　岩﨑　俊之（イワサキトシユキ）
電　　　話：　044-977-8111（大学病院代表），044-933-8111（多摩病院代表）
[bookmark: _Hlk134930937]PHS番号：　81805
受付時間：　9：00～17：00（月～金），9：00～12：00（第2，第4土）
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課題名   （ 承認番号 ）  小児期発症の焦点てんかんに対する brivaracetam 内服の有効性と血中濃度の 相関ならびに levetiracetam からの置換の有効性と安全性   （ 第         号 ）  

当院の研究責任者   （所属・職位）  岩﨑   俊之 （ 医学部小児科学 ・ 教授 ）  

他の研究機関および   各施設の研究責任者  なし  

本研究の 概要・背景・   目的    抗 けいれん 薬の ブリィビアクト（ ブリイバラセタム ） は ， てんかん治療のために世 界的に使用されていますが ， その至適血中濃度範囲 （有効で安全な投与量の 指標になる血中濃度域） は ， 設定されていません． とくに 日本人における 有効性 と安全性を明らかにするために ， 本邦から多くの研究成果を報告することが望ま しいと考えます． 当科において 小児期発症のてんか ん 患者 さん に ブリイバラセタ ム の内服治療 を行い，有効性について 任意あるいは 最高 ／最低 血清中濃度を 用いて評価する 後方視的 研究 （カルテ記録による研究） を行います ．さらに，臨 床上 の 目標値 となる “optimal range” （発作頻度減少率 50% 以上 を 満 たす 血中 濃度範囲）を設定する ことを目標にしています ．     なかでも ， イーケプラ（レベチラセタム）を内服されていて ， ブリィビアクトに 置き 換えた患者 さん については ， 置換した ことによる てんかん発作抑制の有効性と 精神症状の改善状況について も 調査し ます ．  

調査データ該当期間    2024 年   7 月 1 日から 2026 年   11 月 30 日 まで の情報を調査対象とします．    

研究実施期間    承認日 から 2028 年 3 月 31 日 までの 期間に研究を実施します ．  

対象となる患者 さん    上記期間内に ， 小児期発症てんかんのために 当院に受診され て ， ブリィビアク ト を処方された 方  

研究の方法   （使用する試料等）    利用する情報 は， 上記期間内に電子カルテに記載のある診療記録 ， 検査デ ータを利用 します ．日常診療で ，既に 採血・採尿を行った 検体 の検査結果 に基 づく ものです ． 下記の調査項目を収集します．   ・   患者さんの背景として ， 年齢，性別，体重， ブリイバラセタム 投与量 ，併用抗 けいれん 薬の種類と投与量   ・   生化学的検査値の 中 の ブリイバラセタム 血中濃度，併用抗 けいれん 薬の血 中濃度   ・   症状及び所見として，発作様式（焦点意識保持発作，焦点意識消失発作， 焦点起始両側強直間代発作）と発作頻度   ( 投与前，定常状態到達後， 6 か 月後， 1 年後 )  

試料 / 情報の他の研究機関 への提供および提供方法    他の機関への試料・情報の提供は 一切 ありません．    

