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当院に心臓サルコイドーシスの診断で入院または外来受診された患者さん・ご家族様へ 

研究へのご協力のお願い 

当院では、以下の臨床研究を実施しております。この研究は、日常診療で得られた以下

の診療情報を研究データとしてまとめるものであり、ご自身またはご家族の健康に関する

新たな結果が得られるものではありません。また、研究のために、新たな検査などは行い

ません。この案内をお読みになり、ご自身またはご家族がこの研究の対象者にあたると思

われる方で、ご質問がある場合、またはこの研究に診療情報を使ってほしくないとのご意

思がある場合は、遠慮なく下記の担当者までご連絡ください。お申し出による不利益は一

切ありません。 

ただし、すでに解析を終了している場合には、研究データから情報を削除できない場合

がありますので、ご了承ください。 

 

【対象となる方】2012 年 4 月１日～2021 年 3 月 31 日の間に、心臓サルコイドーシス

の診断で入院または外来受診された方 

 

【研究課題名】循環器疾患診療実態調査（JROAD）のデータベースによる心臓サルコイド

ーシスの診療実態調査と二次調査に基づく診断・治療プロトコールの策定に関する研究(研

究 B) 

 

【研究責任者】群馬大学医学部附属病院 循環器内科 助教 小保方優 

 

【研究の意義・目的】 

諸外国に比べて、日本では心臓サルコイドーシスが多いことが知られています。本研究で

は、循環器疾患診療実態調査の DPC データ(JROAD-DPC)の解析及び全国レベルの後向

き登録研究を行うことにより、日本における心臓サルコイドーシスの診断・治療・予後に

おける現状を把握し、心臓限局性サルコイドーシスの診断プロトコール、再燃例や高齢者、

FDG-PET 陰性例などに対する治療プロトコールを策定し、心臓サルコイドーシス診療の

均てん化の実現と予後の改善を目的としています。 

 

【利用する診療情報】 

年齢（生年月）、性別、身長、体重、既往歴、心臓サルコイドーシスの診断日、サルコイ

ドーシスの診断分類、他臓器でのサルコイドーシス所見の有無、自覚症状、心不全重症度

分類（NYHA）、内服薬、診断後の治療内容・経過、死亡・致死性不整脈・心臓サルコイド

ーシスの再燃・脳卒中/血栓塞栓症・持続性心室頻拍/心室細動・ICD・CRT-D によるショ

ック・非持続性心室頻拍/ICD・CRT-D による ATP 作動・房室ブロックの新規出現・新規

デバイス（PM, ICD, CRT）植込み・補助人工心臓植込み・心移植・カテーテルアブレーシ

ョン施行・免疫抑制剤の追加・心不全入院・心臓手術の有無と発生日 
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血液一般検査[ヘモグロビン・白血球数・リンパ球割合・好中球割合・血小板数]、生化学

検査[尿素窒素・クレアチニン・eGFR・クレアチンキナーゼ（CK）・トロポニン T または

I・ビリルビン・アルブミン・AST・ALT・ナトリウム・カリウム・クロール・カルシウム・

尿酸値）、BNP または NT-pro BNP、ACE、リゾチーム、sIL2 レセプター 

心電図、ホルター心電図、加算平均心電図、心臓カテーテル検査、心臓超音波、心臓 MRI、

心筋生検、18F-FDG-PET 検査、ガリウムシンチグラフィ 

 

【情報の管理責任者】 

群馬大学医学部附属病院 循環器内科 助教 小保方優 

 

【研究の実施体制】 

この研究は、他の施設と共同で実施されます。研究体制は以下のとおりです。 

研究代表者 国立循環器病研究センター 心不全・移植部門 部門長 泉 知里 

共同研究機関・研究責任者 別紙 2．研究実施医療機関一覧参照 

 

【外部機関への情報等の提供】 

本研究で収集した情報を、下記の施設で保管し、解析を行います。提供する際は、あなた

を特定できる情報は記載せず、個人が特定できないように配慮いたします。 

施設名及び管理責任者 

国立循環器病研究センター 心不全・移植部門 部門長 泉 知里 

連絡先：06-6170-1070 

提供方法：EDC（Electronic Data Capture）入力、紙媒体で情報を送付する場合は郵送、

エクセルデータで情報を送付する場合は電子メール（必要に応じてパスワードによる保護

を行う）で提供します。 

また、本研究で収集した情報を、国立循環器病研究センターから別紙 2．研究実施医療機関

（サブ解析を希望される機関）に提供し、共同で研究を行います。その際は、あなたのお

名前等は記載せず、個人が直接特定できないようにします。 

提供方法：電子的配信（必要に応じてパスワードによる保護を行う） 

 

【研究期間】研究許可日より 2025 年 12 月 31 日まで（予定） 

 

【個人情報の取り扱い】 

お名前、住所などの個人を特定する情報につきましては厳重に管理を行い、学会や学術

雑誌等で公表する際には、個人が特定できないような形で使用いたします。 

 

【利益相反に関する事項について】 

研究グループが公的資金以外に製薬企業などからの資金提供を受けている場合に、臨床

研究が企業の利益のために行われているのではないか、あるいは臨床研究の結果の公表が

公正に行われないのではないか（企業に有利な結果しか公表されないのではないか）など
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といった疑問が生じることがあります。これを利益相反（患者さんの利益と研究グループ

や製薬企業などの利益が相反している状態）と呼びます。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。 

 

【問合せ・苦情等の相談窓口（連絡先）】 

 所属・職名：群馬大学医学部附属病院 循環器内科 助教 

 氏名： 小保方 優 

 連絡先：〒371-8511 

群馬県前橋市昭和町 3-39-15 

Tel：027-220-8145 

 

上記の窓口では、問合せ・苦情等の他、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  ※他の研究対象者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）研究対象者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）研究対象者の個人情報の開示、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）研究対象者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 

    その方法を含む。） 

   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研究対象者またはその代理人の求めに応じて、研究対象者が識別され 

    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 

 

 

 


