[bookmark: _Hlk175645097]一次研究のJ-IGACS（第958号「IgA腎症の腎病理所見と予後の関連に関する前向き多施設共同研究」）に同意をし、参加をされた方とそのご家族へ

研究課題「深層学習に基づくIgA 腎症患者の臨床経過の分類」へご参加のお願い
課題名：深層学習に基づくIgA 腎症患者の臨床経過の分類
実施責任者：野田竜之介

1 研究の目的
IgA腎症は、日本で最も多い腎炎の一種であり、進行すると腎不全を引き起こすことがあります。症状の現れ方は人によって異なり、軽度の血尿から急速に悪化する場合まで様々です。2011年に病気の重症度分類が発表されましたが、その有用性や最適な治療法についてはまだ十分に分かっていません。最近では、人工知能（AI）の一つである深層学習の技術が医療分野でも注目されています。ただ、IgA腎症の症状の進行を分析するために、深層学習を用いることが有効かもしれませんが、まだその研究は少ないです。この研究の目的は、深層学習を使ってIgA腎症患者の症状の進行を分類することです。これにより、腎機能や血尿、蛋白尿の変化を可視化し、病気の特徴や治療の効果を評価します。また、患者の背景や症状の違いを比較し、現在の重症度分類の妥当性を検証します。

2 　研究対象について
  IgA腎症の腎病理所見と予後の関連に関する前向き多施設共同研究 (Japan IgA nephropathy cohort study: J-IGACS)の二次研究です。本学では、先行研究として第958号として承認を受けています。厚生労働科学研究費補助金 難治性疾患克服研究事業 難治性腎障害に関する調査研究におけるIgA腎症ワーキンググループ(IgAN-WG)によってすでに収集されたデータを利用します。2005年8月1日から2021年3月31日までに腎生検を行った方が対象になります。

3 　研究実施期間
[bookmark: _Hlk179011345]      承認後～2027年9月30日

④   抽出項目
【ベースラインデータ】
性別、年齢、浮腫、収縮期血圧、拡張期血圧
尿所見：尿蛋白定性、尿中赤血球数　カテゴリー、肉眼的血尿、随時蛋白尿定量、随時尿Cre、随時尿蛋白Cre補正
血液検査：RBC/Hb/Hct, BUN、cre、TP、alb、AST/ALT、IgA、C3
病理：日本分類 (CG 1-3 HG 1-4 RG 1-4)、病理スコア(HG　1−4　（A/AC/C/−） MEST score)

【追跡データ】
性別、年齢、浮腫、収縮期血圧、拡張期血圧
尿所見：尿蛋白定性、尿中赤血球数　カテゴリー、肉眼的血尿、随時蛋白尿定量、随時尿Cre、随時尿蛋白Cre補正
血液検査：RBC/Hb/Hct, BUN、cre、TP、alb、AST/ALT、IgA、C3
治療内容：ステロイドパルス（該当6ヶ月の有無）、steroid最高/steroid直近 (該当6ヶ月の最高量/直近量)、免疫抑制剤、ヘパリン、ワーファリン有無、ACE阻害薬有無、種類および量、ARB有無、種類および量、Ca拮抗剤有無、alfa遮断剤有無、beta遮断剤有無、サイアザイドﾞ系利尿剤有無、ループ利尿剤有無、抗ｱﾙﾄﾞｽﾃﾛﾝ剤有無、抗血小板剤有無、種類および量、statin有無、種類および量
イベント：入院有無、扁摘有無、repeat biopsy有無、透析導入有無、透析導入年月日

5 個人情報等の保護について
[bookmark: _Hlk179013227][bookmark: _Hlk181090881]この研究では、IgA腎症ワーキンググループ(IgAN-WG)が全国から収集しているデータを用いますが、これらには個人情報は含まれていないため、本研究により新たに個人情報を取り扱うことはありません。初回の研究(一次研究)の際に、今後の研究でデータを使用するための同意をいただいておりませんでした。そのため、適切な手続きを通じて、新たに同意をいただくか、希望される方は利用をお断りいただけるようにいたします。研究参加への拒否の申し出があった際には、研究データより除外いたします。

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。

[bookmark: _Hlk179010994]⑦問い合わせ先・相談窓口
[bookmark: _Hlk179010946][bookmark: _Hlk179011279]この調査の対象となられる方で、ご自分あるいは御家族の情報を登録したくない場合は、2024年12月30日までにご参加いただいた研究施設の研究責任医師、研究分担医師までご連絡下さい。解析対象より除外します。各々の施設の担当者は末尾に記載しております。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。   　

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。

【連絡先】
聖マリアンナ医科大学　腎臓・高血圧内科
住所：〒216-8511　神奈川県川崎市宮前区菅生2-16-1
電話：044-977-8111（医局内線番号：3300）
実施責任者：野田竜之介
対応時間：月~金曜日　9：00~17 : 00
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