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	(ver. 2022.12)
	「自己免疫疾患（特に関節リウマチ、血管炎、強皮症）の病態メカニズムの解明」「自己免疫疾患の病態解明を目指した網羅的研究」研究に御参加頂いた患者さんの保存試料・情報を用いた医学系研究に対するご協力のお願い
	このたび当院では上記の医学系研究を、慶應義塾大学医学部倫理委員会の承認ならびに研究機関の長の許可のもと、倫理指針および法令を遵守して実施します。
	今回の研究では、同意取得が困難な対象となる患者さんへ向けて、情報を公開しております。なお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
	西暦2015年3月以降に「自己免疫疾患（特に関節リウマチ、血管炎、強皮症）の病態メカニズムの解明」「自己免疫疾患の病態解明を目指した網羅的研究」研究にご同意頂いた方が対象となります。なお、研究分担者が不適当と判断した方は、本研究の対象ではありません。
	２　研究課題名
	承認番号 20231054
	研究課題名 血管炎の診断及び疾患活動性マーカーの臨床的有用性評価
	３　研究組織
	４　本研究の目的、方法
	本研究では、高安動脈炎、巨細胞性動脈炎、顕微鏡的多発血管炎、多発血管炎性肉芽腫症、好酸球性多発血管炎性肉芽腫症、結節性多発動脈炎、リウマチ性血管炎を主な対象としますが、比較のため、膠原病と分類された患者もしくは疑われる患者など、臨床的に鑑別が必要な方も対象とします。血液の中の遺伝子あるいは蛋白、自己抗体などを詳しく調べる新しい方法を用いて、血管炎をはじめとする自己免疫疾患の原因を見つけ出し、それらの関連性を調べることで、新しい診断薬の開発に役立てたいと考えております。なおこの研究は、共同研究機関で...
	５　協力をお願いする内容
	ご協力いただきたいことは、既に保存させて頂いている検体、及び診断に関係する臨床データとしての診療記録の利用です。これら試料や臨床情報は、個人情報を削除した上で上記共同研究機関と共有し研究利用してきましたが、今回さらに詳細に解析するため、これまでにご提供頂き保存されてきた試料の一部を測定に利用させていただきます。
	６　本研究の実施期間
	研究実施許可日〜2028年3月31日
	７　外部への試料・情報の提供
	これまでにご提供頂き保存されてきた試料の一部を測定・解析するため、慶應義塾大学、積水メディカル株式会社の責任において国内外の他の施設に委託することを計画しています。委託の際は、測定・解析に必要な試料・情報が委託先にも提供されます。本研究で取り扱う患者さんの試料・診療記録は、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。患者さんの個人情報と、匿名加工情報と試料・診療記録を結びつける情報（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...
	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。
	以上

