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患者さんへの説明文書

研究課題名　　小児リウマチ性疾患の登録（レジストリ）研究PRICURE　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

1.　研究の目的
　小児期にリウマチ性疾患を発症する患者さんは少ないため、一施設で経験できる患者さんの数は限られております。そこで、小児リウマチ学会は、将来、同じ様な疾患をもつお子さんの診断や治療に役立たせることを目的として、日本全国より小児リウマチ性疾患の患者さんの治療経験を集積し、解析すること事が必要であると考えました。

2.　研究の背景
　近年、リウマチ性疾患に関する医学的な理解が進み、効果の高い新しい薬剤による治療が可能となってきました。そこで、リウマチ性疾患を発症したお子さんにも、これらの薬剤を活用して、安全かつ効果的な治療を提供したいと我々は考えております。
しかし、小児期にリウマチ性疾患を発症するお子さんは少ないために、各施設での治療経験は限られ、参考になる情報は限られています。このため、成人患者さんの治療経験を参考に小児の治療が行われている場合が少なくありません。
3.　 研究の実施体制
　本研究において、当院では日本医科大学小児科学大学院教授　伊藤保彦を研究責任者、講師　楢崎秀彦を実施責任者として、日本医科大学小児科医局員が情報収集し、小児リウマチ学会疾患登録委員会が運営・管理しているPRICURE(Pediatric Rheumatology International Collaboration Unit Registry)データベースシステムへの登録作業を実施しています。
日本小児リウマチ学会では、多施設共同研究責任者を小児リウマチ学会疾患登録委員会委員長（山口賢一:聖路加国際病院）とし、日本小児リウマチ学会疾患登録委員会が日本小児リウマチ学会内でPRICUREデータベースを運営・管理しております。また、小児リウマチ学会会員が所属する医療機関を共同研究機関として登録し、研究機関名と研究責任者を小児リウマチ学会ホームページにて公開しております。

4.　研究の方法
　本研究は通常診療によって得られる情報をカルテ中心に確認し、登録された共同研究機関の日本小児リウマチ学会会員が、日本小児リウマチ学会が管理しているPRICUREデータベースにオンライン登録します。具体的な登録情報としては生年月日・性別・主治医の氏名と勤務する病院・診断名・発症日・初診日・診断確定日・満たした診断基準・症状・主要検査項目の異常の有無・合併症・治療薬とその効果・重篤な有害事象の有無などです。
　データベースはアクセス権を持っている小児リウマチ学会会員のみアクセスでき、登録されている情報は第三者から特定されない形式で登録されます。
研究期間は２０２２年３月３１日までとし、参加予定患者数は当院では約１００名、研究全体では日本小児リウマチ学会に所属している施設数と疫学統計などから推計し、約10,000名を予定しています。

5.　あなたにこの研究へのご協力をお願いする理由
本研究は小児リウマチ性疾患の患者登録を行うため、小児リウマチ性疾患と診断された方にご協力をお願いしています。尚、ご協力頂けなくとも診療内容に影響を受けることは一切ございません。

6.　この研究に協力することで、あなたが受ける利益
本研究にご協力頂きましても、ご協力いただいたことに対する直接的な利益は生じません。また本研究による成果で仮に知的財産権が発生した場合でも、患者さんに権利は帰属しません。

7.　この研究に協力することで、あなたが受ける不利益
本研究は通常診療から得られる情報を収集・解析することが目的であり、診療に不利益を被ることはございません。

8.　この研究への協力はあなたの自由意思で決めることで、断っても不利益は受けないこと
　本研究へのご協力は自由意思であり、ご協力を断ったとしても診療に影響を受けることは全くありません。また、一度ご同意いただいた後でも撤回可能です。撤回の意思をお伝えいただいたのち、登録データの削除を行います。

9.　研究終了後の医療の提供に関する情報
　本研究は受診された疾患に対する診療に直接影響するものではございません。研究終了後も特に医療の提供に影響はございません。

10.　 健康被害が発生した場合の対応
　本研究では通常診療から得られる情報のみ扱うため、本研究を起因とする患者さんへの健康被害は生じません。

11.　経済的負担又は謝礼
　本研究は自由意志によるご協力をお願いしておりますので、治療費の負担が増えることも、謝礼もございません。

12.　個人情報の保護
　当院では、患者さんの個人情報は、すべて数値化し連結可能匿名情報として管理致します。第三者が見ても個人情報が特定されることのないようにしています。また、日本小児リウマチ学会に登録されるデータは匿名情報のみであり、第三者によって個人が特定されることはございません。

13.　試料、情報の保管及び廃棄の方法
　患者さんの個人情報は、当院では、すべて数値化し連結可能匿名情報として管理致します。対応表はパスワードをかけたファイルとして専用のUSBデータに保存し、日本医科大学小児科医局内でのみ扱います。また、日本小児リウマチ学会のデータベースは、登録されている学会員がパスワードを用いなければ情報を閲覧できないようになっており、万が一小児リウマチ学会データベースに登録されている情報を第三者が見ても個人情報が特定されることのないようにしております。

14.　研究終了後の試料の取り扱い
本研究では患者さんの試料を取り扱うことはありません。

15.　 研究の実施に伴い、新たな知見が得られた場合の対応
　研究実施に伴って新たな知見が得られ、追加研究が必要となった場合は、日本小児リウマチ学会運営委員で議論したうえで、当院の倫理委員会の承認を受けたのち、改めて説明をさせていただき同意をいただいた上で活用させていただきます。

16.　研究費の情報
　本研究に関わる当院で必要な研究費は小児科医局研究費が充てられます。また。日本小児リウマチ学会のデータベース管理・運営には、日本小児リウマチ学会運営費が充てられます。本研究に企業参加はなく、利益相反事項はございません。

17.　研究に関する情報の公開
　本研究は日本小児リウマチ学会が主体となって行っている多施設共同研究です。研究に関する情報は日本小児リウマチ学会ホームページにて公開します。また、研究結果に関しては日本小児リウマチ学会内で取りまとめられ、学会・学会誌等で発表・公表されます。

18.　モニタリング及び監査に関する情報
　本研究は研究に伴う新たな侵襲・介入はなく、該当しません。
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19.　問い合わせ先窓口
研究代表者　日本医科大学小児科　大学院教授　伊藤保彦
実施責任者　日本医科大学小児科　　講　師　　楢崎秀彦
連絡先　03-3822-2131 (内線6744)

この研究（または、臨床試験）の内容をご理解いただき、この研究への協力（または、この臨床試験への参加）に同意いただける場合は、別紙の同意書に署名（自筆）と日付の記入をお願いします。

平成　　年　　月　　日

説明担当医師署名　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
