
統合レジストリによる多発性筋炎/皮膚筋炎関連間質性肺疾患の個別化医療基盤

の構築に関する研究  

2016 年から 2021 年までに多発性筋炎/皮膚筋炎関連間質性肺疾患(ARS抗体陽性間質性肺
疾患を含む)のために通院ないし入院された患者さん  

研究協力のお願い 

当科では「統合レジストリによる多発性筋炎/皮膚筋炎関連間質性肺疾患の個別化医療基
盤の構築に関する研究」という研究を倫理委員会の承認並びに医学部長の許可のもと、倫
理指針及び法令を遵守して行います。この研究は、他の研究機関との共同研究として、
2016 年 1 月 1日より 2021 年 8月 31 日までに群馬大学医学部附属病院呼吸器・アレルギ
ー内科にて、多発性筋炎/皮膚筋炎関連間質性肺疾患(ARS抗体陽性間質性肺疾患を含む)
のために通院ないし入院された患者さんの病状を調査する研究で、研究目的や研究方法は
以下の通りです。本調査で用いた情報は、共同研究機関へ提供させていただきます。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実施いたします。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。この研究へのご参加を希望されない場合、途中からご参加取りやめを希望され
る場合、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。 

(1)研究の概要について 

研究課題名:統合レジストリによる多発性筋炎/皮膚筋炎関連間質性肺疾患の個別化医療基
盤の構築に関する研究 研究期間:研究実施許可日~2024 年 3 月 31 日 
研究代表者:日本医科大学附属病院 リウマチ・膠原病内科 桑名 正隆 
研究責任者:群馬大学医学部 呼吸器・アレルギー内科 前野 敏孝 

(2)研究の意義、目的について 

本研究は、多発性筋炎/皮膚筋炎関連間質性肺疾患の個別化医療の普及、患者さんの生活
レベルのさらなる向上や生命予後の改善を図ることができるように、発症の予防法や、病
気の診断や治療の新しい方法を開発することを目的とします  

(3)研究の方法について(研究に用いる試料・情報の種類および外部機関への提供について)  



2016 年 1 月 1日より 2021 年 8月 31 日までに群馬大学医学部附属病院呼吸器・アレルギ
ー内科にて多発性筋炎/皮膚筋炎関連間質性肺疾患(ARS 抗体陽性間質性肺疾患を含む)の
ために通院ないし入院された患者さんを対象とします。 
試料:なし 
情報:年齢、性別、血液検査、肺画像(X 線やコンピューター断層撮影)、肺機能(肺活量)、
治療内容、最終受診日、間質 性肺疾患の再発の有無と回数、併発症の有無、CTによる肺
画像の推移等  

情報は、セキュリティ管理された電子ファイルに入力を行い、研究グループが管理するサ
ーバーへ電子的に収集されます。各研究機関から収集された試料・情報を用いて、研究グ
ループが統計学的に解析し、治療実情の解明、病状の再燃や長期予後についての検討を行
います。  

(4)共同研究機関(試料・情報を利用する者の範囲および試料・情報の管理について責任を
有する者)  

  研究代表機関:日本医科大学附属病院 リウマチ・膠原病内科 
  研究全体の責任者:日本医科大学付属病院 リウマチ・膠原病内科 部長・大学院教授 桑
名 正隆 
  当院の責任者:群馬大学医学部 呼吸器・アレルギー内科 前野 敏孝 
 
(5)個人情報保護について 

研究にあたっては、個人を直接特定できる情報は使用いたしません。また、研究発表時に
も個人情報は使用いたりしません。 その他、「人を対象とする生命科学・医学系研究に
関する倫理指針(文部科学省・厚生労働省・経済産業省)」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)研究成果の公表について 
  この研究成果は学会発表、学術雑誌などで公表いたします。 
 
(7)当院における問い合わせ等の連絡先 
 【問合せ・苦情等の相談窓口（連絡先）】 
  職名  助教 
  氏名  古賀 康彦 
  連絡先 027-220-8132 
 



   上記の窓口では、次の事柄について受け付けています。 
 （１）研究計画書および研究の方法に関する資料の閲覧（又は入手）ならびにその方法  
※他の患者さんの個人情報および知的財産の保護等に支障がない範囲内に限られます。 
 （２）患者さんの個人情報についての開示およびその手続（手数料の額も含まれます。） 
 （３）患者さんの個人情報の開示、訂正等、利用停止等について、請求に応じられない場
合にはその理由の説明 
 （４）患者さんから提供された試料・情報の利用に関する通知 
      ① 試料・情報の利用目的および利用方法（他の機関へ提供される場合 
        はその方法も含まれます。） 
      ② 利用し、または提供する試料・情報の項目 
      ③ 利用する者の範囲 
      ④ 試料・情報の管理について責任を有する者の氏名または名称 
      ⑤ 患者さんまたはその代理人の求めに応じて、患者さんが識別される 
        試料・情報の利用または他の研究機関への提供を停止すること、お 
               よびその求めを受け付ける方法 
 
この研究の利害関係については、群馬大学利益相反マネジメント委員会の承認を得ており
ます。また、この研究過程を定期的に群馬大学利益相反マネジメント委員会へ報告などを行
うことにより、この研究の利害関係について公正性を保ちます。 


