3.0 (202541 H 21 H)

7 LI —MEREX M EREZE - BBRiEEHHEILID-HD
FEGIBIFZAEITH T D CHADERFEL

WREMEE e PEREENE k4 Bdw
R4 ek B
B SCERER B 03-5363-3793
FEHBEMEE e FEREENE T4 B
K4 EAR wWE
AR SCEERE R 03-5363-3793

ZOOEEE T, EFEO TWAKTARE « e SV S ADRERIE I, BRI (g - v
W) T — b WIZ TR EF R Z | AL B2 OHKRRR b NTHBER OFF IO b
&, MBMEHB L ONET 2B L TEM L ETOT, ZHAZBBAOWZLET,

ZOMTEE ST D Z LICK D, BESADOHTTLRAHIT LY A, ELBESADT
FTAN—REIZONWTIIRELZ RS LET,

KABRANDBAZLEFNLGVNEESARK, EDEZ 8 BRELADLE] [SRLELEREET
BHLHTSVWET LI BMELIN=LET,

1 k& esn)
MFZESERERT AT H & 0 2019 43 H 31 H £ TORIZ, MRasNENZ T T REOEBOIRE D 7= 01k
L. ZEEz s
KB LIRDT
A T U —MRE T ALV RSE B DU TER ES]
B) T A ULFILALSNOEEIC L DT LIV F— MR HEBE & 5 O EEEL JER]
C) IR OKAE SRR E B
D) AEHMERZEIEIE & 5\ T E OBV ER]
E) T AAULFr—<IE]
F)  EERGESES]

fiff
S

AR

20130248
4 T LIV —MERUE SN ERAEZET « T6RFEEHENL. 0D 72 8O DJE G GRbIF 55
ek ID : UMIN000012101

E=(

2 3=
O dn S

8 Mo

It
PR

k=113



3 BFge RN
e ]
BRI R

S [FITFEEERE
FHERZFETE AR SR PR (EhR)
ESLRBESIETRSIRUREE 2l - TRRERBE ST IE=
ESRVA T 7 e L P o 7 R ikt
FIBRZBIEFA ARG R NR

B | S ERNE PN S S 2w R B e 2 R S R R oy
E SRR OREE e X —  BRRRAER

B EIRSTARBR AR T o 2 — s B
JENNERRE 2 — PR

KKR fLIgERE 2 — Pl NE

i EASRRE PR R

MSATEOEN MU EERREREHE R JLmE Rl

FKHIRS: RS #ea it - AW

AT i

THRSEHELI L 5 — BRIy o
BB 2267 - TR
PERORSEIEREE Y TAERBREIIE 7B

ENLRBRERE RUREE a2 —  IRIRBRAER

R

KHRT EFH RE2E - a2y
—RMEEN B ARBREfH A & —
FRHERIR AT AT IEPE FERERNE IT G
FEHER R FE ST UL X — B s
MSATBOEN B EEAGE EAR AR
F—a—iRAE . REWFERT
BERFES IRE SRy 1A MR R
TAFBRRFRGLTH RER

=TT 4 X —HAT T AT ¢ v AR
KRIRKRFRFPE B RP50R
JRYYE - SRR ARE

4 KWEOEFR. B, Fik

et > 2 —
RIGRZRGE 5 NR FERESNE - BYYER - Bliai e

3.0 (202541 H 21 H)

WEEEH
TRBEFE — R
fE SER
ASETE R
INCIEYN 6

A IR

UGRE SElIHER e A e =3
AR R

RPN ERIARAIT TR I
EHRER

A R

JR B B
A
REA IR UERSY

MR

R HEENEHER
HEKEER

R ETR A

REFRA R RAT e & > & —

R FEVRUEAE
A =E
A HERT
PRI R0
1 2 RFNFE
AN
NIV ES o
W%
AR &

RIS, AN ARIENEETR

Z DEARMIIEE, T7 LR —ERE R EAEDBHYT « IRRESHHENL O 12 8 OIE BB 5E

2



% 3.0 il (202541 H 21 H)
EWVWET, MR A TR & LSRR T, ARPIEFIRER L T — Z T A L
FT, RPEOKIEK - 77— & 24t DERITIIARFETEALZI TV, fififk DT — % 22 TS 56
IZIFEA LS N TOIRIECZITEY £,

Z OEEARIZEDO HRE, BARANDT LA —IESE MEREE (ABPM) 36 X UBEEBR OB
SADEGRT — &Rl o I N D TN 5 Z & T,

ABPM &3, WEBREIAORELXNIMNE LY (BHE) [T 57 LS =G L - Clg
ZHHRTT, FHNCHA - 2 L. & DA LTBRETIUTRERIL R 2GE R LN T2, FEAN
B2 0 | EAERIRIER N R L2 W AT OREE SR S 20 | FEIRESREME T35 2 & b
HET,

Z OBEBOBW « IRIEDILIZIR > TN DT — X O TN OIS TE Y . BARTIEAE
HLERET O COME G RRDIZHEADL T, BEIADEDDRNZ b Ho THARNGIES
NTWBERIRT —Z13%< HY /A,

HAND ABPM OERENHLNIZ2 0 HAME OBZW - 1RSI TE UL, BEIALE
WEWHIZ L > TRERERDB DD EBZONET,

WESINCIRE 2 W22 t%, BRZEAOFALZ L TN & EbIT, ZORKRDHFTRe2
Wik & 72 B ATRENEDN & 2 I FHIRASS ) T~ — 01— (A M A 72 L) mHREZFHRD 720
(2, AFEANC 20mL OIMK A BRI STV 272 & £97, BEkEIZ ABPM OIREE MO 7= J71%, 18
FRIZHIBINTRILEZ ST TS ZEE2 T TET I, £, BHFIE L LT, FIEREN S
2.5 L LIBEICHEEMZEOFIA L | MFEHIC 20mL O A SETW2Z & £,

20184E 7 A, 71 ha— AR WET & 720 | B85 2.5 FLLIKEORRM, BMZE N BEME 720 F
Lo ZRUHNTBRER STV D 13, 2O E L FHORESE CREZHR ST TV,
FEWEE T 720G PREBURREOR SN LA STV E & 9,

JRIR & 72> TN D 0 EDNER 72 B DR SN2 TE. TODERNMEREO EZIZER L TS
DREZBANT L2 E08H 0 £, ZORRIX, WEDEERBEZOHFITHRE L TWeEE, #%

AEma BN SETWelEE £, o, FEREICEAT L7 v — Mildx2 ZHZEICE®E LET
DT, FEIZZWHAEBRBEAWWZLET, ZHIIWZ0 7255812, 7 45— R 500 Moy a2 R
Wi LET
5 WhEBEWTLINE

BRHEA~ORZ, Bl @RI 2 B, 2RO T — Ofeft (Bl - JREERER, Mitkiein
AL EGIRAL, TRIRERERR R, KRB CERARR, KRB SR O R . B CHEABRIE S
NIEGAIXEO LAZ AFEERRICET A7 v — NE~DEETT,

6 AHFFED E A
TSR H ~2026 4= 3 H 31 H
7T TIAN—DEEHEIZHONT
1) AWFETEY 5 BE S AOEAERIE, [REABIOEEES] OA T, ZOMMmOfEA
THEH (BT, EaEES7e L) I3 ERA,
2) ABHECERO | O BE S AD [FERREH, BRBRE (i - %5 . 77— R i A
HEWMAETRXTHIBR L., B3 FUIERTZDOLON—bNBRWETHEA L £7,

3



% 3.0 il (202541 H 21 H)
3) HBEIAOEAERE, EAL L [ERE®R, BRRE (K- %%, 7o r—R] %
FEOOT 2 1EH GEREER) 1L, AUFFEOME NG HREBRE DR T £ CROEEICE L,
RO FZRN BRI E OIS UE T, E7WERHIE IR S 7o T E DR A TR
BITERHE L, MEEL£7,
4) 7RG RILYBEN O A TEE L, o LRSI IZ—UIARWEZ LER A,

8 BWEbHE
AHFFEC B9 2 B RoMERR O THAEIE, Fri~ T T S,

FIAWIEON G L I D HFETITEORIBN (TARANL O ARICET 2R A2 T 2570 )
0. BB - THHROFIHCMOWFFEEBI~DFRAL] DIFIEZRD D EDIBH L H > 1285513,
HORHEZITWET O T, 208566 Fa~O ZHfig 2 BREAWVWZ LET,

BEER AR FIE T AR

{E7T © T160-8582 HURLHALH T XA AT 35
HEafh: 03-5363-3793

FAX: 03-3353-2502

RS fEkEAE

Uk



	アレルギー性気管支肺真菌症診断・治療指針確立のための　　　症例登録研究に対するご協力のお願い
	研究責任者 所属　呼吸器内科　職名　教授
	氏名　福永　興壱
	連絡先電話番号   03-5363-3793
	実務責任者 所属　呼吸器内科　職名　助教
	氏名　正木　克宜
	連絡先電話番号　03-5363-3793
	このたび当院では、上記のご病気で入院・通院された患者さんの臨床情報、臨床検体（血液・喀痰）、アンケートを用いた下記の医学系研究を、医学部倫理委員会の承認ならびに病院長の許可のもと、倫理指針および法令を遵守して実施しますので、ご協力をお願いいたします。
	この研究を実施することによる、患者さんへの新たな負担は一切ありません。また患者さんのプライバシー保護については最善を尽くします。
	本研究への協力を望まれない患者さんは、その旨を「８ お問い合わせ」に示しました連絡先までお申し出下さいますようお願いいたします。
	１　対象となる方
	研究実施許可日より2019年3月31日までの間に、呼吸器内科にて下記の疾患の治療のため通院し、診療を受けた方
	対象となる方
	A) アレルギー性気管支肺アスペルギルス症あるいは疑い症例
	B) アスペルギルス以外の真菌によるアレルギー性気管支肺真菌症あるいは疑い症例
	C) 原因不明の気管支粘液栓症例
	D) 気管支中心性肉芽腫症あるいはその疑い症例
	E) アスペルギローマ症例
	F) 重症喘息症例
	２　研究課題名
	承認番号 20130248
	研究課題名 アレルギー性気管支肺真菌症診断・治療指針確立のための症例登録研究
	臨床試験登録ID： UMIN000012101
	３　研究実施機関
	研究実施機関
	慶應義塾大学医学部　呼吸器内科
	共同研究機関　                                                　研究責任者
	東海大学医学部 内科学系 呼吸器内科学（主施設）　　              浅野浩一郎教授
	国立病院機構相模原病院　診断・治療薬開発研究室　　　            福冨友馬室長
	国立病院機構福岡病院　臨床研究部　                              本荘哲部長
	東邦大学医学部大橋病院　呼吸器内科　　　　　　　　　　　　　　　松瀬厚人教授
	北海道大学大学院医学研究科内科学講座 呼吸器内科学分野　 　　　今野哲教授
	国立病院機構東京病院　総合診療センター　臨床検査科　　　　　　　蛇澤晶臨床検査センター長
	埼玉県立循環器呼吸器病センター　呼吸器内科　　　　　　　　　　　石黒卓部長
	旭川医療センター　呼吸器内科　                                  藤内智臨床研究部長
	KKR札幌医療センター　呼吸器内科　                             福家聡医長
	帯広厚生病院　呼吸器内科　                                      高村圭主任部長
	独立行政法人　地域医療機能推進機構　北海道病院　呼吸器センター　原田敏之部長
	長崎大学病院　第二内科　呼吸器内科・感染症科・腎臓内科　　　　　尾長谷靖准教授
	秋田大学　医学部　総合診療・検査診断学　　　　　　　　　　　　　植木重治准教授
	検体解析施設　  　　　　　　　　　　　　　　   研究責任者
	千葉大学真菌医学研究センター　臨床感染症分野　　　　　　　　　　 矢口貴志准教授
	国立病院機構相模原病院　診断・治療薬開発研究室　　　　　　　　　 福冨友馬室長
	佐賀大学医学部　分子生命科学講座　分子医化学分野　　　　　　　　 出原賢治教授
	国立病院機構東京病院　総合診療センター　臨床検査科  　　　 蛇澤晶臨床研究センター長
	秋田大学　医学部　総合診療・検査診断学　　　　　　　　　　　　　 植木重治准教授
	一般財団法人　日本環境衛生センター　　　　　　　　　　　　　　　 橋本知幸
	藤田医科大学ばんたね病院　呼吸器内科II講座          桑原和伸講師
	藤田医科大学医学部アレルギー疾患対策医療学   　　　 松永佳代子教授
	独立行政法人　製品評価技術基盤機構    　　　 佐々木和実
	ホーユー株式会社　総合研究所     　　　 小島淳
	東海大学医学部　基礎医学系分子生命科学   　　 今西規教授
	工学院大学建築学部　建築学科     　　　 柳宇教授
	サーモフィッシャーダイアグノスティックス株式会社   北村薫部長
	大阪大学大学院　医学系研究科
	感染症・免疫学講座　生体防御学　　　　　　　　　　　　　　　茂呂和世教授、本村泰隆准教授
	４　本研究の意義、目的、方法
	この臨床研究は、「アレルギー性気管支肺真菌症の診断・治療指針確立のための症例登録研究」といいます。東海大学を主施設とした多施設共同研究です。本学は症例登録とデータ解析を担当します。本学の検体・データを提供する際には本学で匿名化を行い、他施設のデータを受け取る場合には匿名化された状態で受け取ります。
	この臨床研究の目的は、日本人のアレルギー性気管支肺真菌症（ABPM）および関連疾患の患者さんの臨床データや血液サンプルを集めて解析することです。
	ABPMとは、喘息患者さんの気管支内に付着したカビ（真菌）に対するアレルギー反応によって起こる病気です。早期に発見・診断し、きちんと治療すれば経過は良好な場合が多いですが、発見が遅れたり、標準的治療が奏功しない場合には肺の構造が破壊されたり、呼吸機能が低下することもあります。
	この疾患の診断・治療の元になっているデータの多くは海外の知見に基づいており、日本では気候も環境中のカビの種類も異なるにも関わらず、患者さんの数が少ないこともあって日本から報告されている臨床データは多くありません。
	日本人のABPMの実態が明らかになり日本独自の診断・治療指針が確立できれば、患者さんと医療者双方にとって大きな意義があると考えられます。
	研究参加に同意をいただいた後、質問票への記入をしていただくとともに、この病気の新たな診断法となる可能性がある血清学的検査や分子マーカー（サイトカインなど）血中濃度を調べるために、研究用に20ｍLの血液を採血させていただきます。登録後にABPMの治療を始めた方は、治療後にも追加で採血をさせていただくことをご了承下さい。また、追跡調査として、初回登録から2.5年後以降に再度質問票の記入と、研究用に20mLの採血をさせていただきます。
	2018年7月、プロトコールが改訂となり、登録から2.5年後以降の採血、質問票が追加となりました。それ以前に登録されている方は、この説明文書と新規の同意書で同意を確認させていただき、同意いただけない場合は予後追跡調査の対象から除外させていただきます。
	原因となっているカビが喀痰などから検出された場合は、そのカビが住居のどこに生息しているかの調査をお願いすることがあります。その際は、カビの培養容器を家の中に設置していただき、後日容器を回収させていただきます。また、住宅環境に関するアンケート調査をご自宅に郵送しますので、回答にご協力をお願いいたします。ご協力いただけた場合には、クオカード500円分を進呈いたします。
	５　協力をお願いする内容
	質問票への回答、採血（研究用に2回）、診療録のデータの提供（採血・尿検査結果、肺機能検査、画像検査、喀痰培養結果、気管支鏡検査結果、気管支洗浄液の培養結果）、培養で真菌が検出された場合はそのしんきん住宅環境に関するアンケート調査への回答です。
	６　本研究の実施期間
	研究実施許可日〜2026年3月31日
	７　プライバシーの保護について
	1) 本研究で取り扱う患者さんの個人情報は、【氏名および患者番号】のみです。その他の個人情報（住所、電話番号など）は一切取り扱いません。
	2) 本研究で取り扱う患者さんの【臨床情報、臨床検体（血液・喀痰）、アンケート】は、個人情報をすべて削除し、第３者にはどなたのものか一切わからない形で使用します。
	3) 患者さんの個人情報と、匿名化した【臨床情報、臨床検体（血液・喀痰）、アンケート】を結びつける情報（連結情報）は、本研究の個人情報管理者が研究終了まで厳重に管理し、研究の実施に必要な場合のみに参照します。また研究計画書に記載された所定の時点で完全に抹消し、破棄します。
	4) なお連結情報は当院内のみで管理し、他の共同研究機関等には一切公開いたしません。
	８　お問い合わせ
	本研究に関する質問や確認のご依頼は、下記へご連絡下さい。
	また本研究の対象となる方またはその代理人（ご本人より本研究に関する委任を受けた方など）より、【試料・情報の利用や他の研究機関への提供】の停止を求める旨のお申し出があった場合は、適切な措置を行いますので、その場合も下記へのご連絡をお願いいたします。
	慶應義塾大学医学部　呼吸器内科
	住所：〒160-8582　東京都新宿区信濃町35
	電話: 03-5363-3793
	FAX: 03-3353-2502
	研究責任者   福永興壱
	以上

