
臨床研究に関する情報公開

「未治療滲出型加齢黄斑変性治療成績の診療録調査 による多施設共同後 ろ向き研究」

へご協力のお願い

-2015年 1月 1日 ～2018年 12月 31日 までに当科において未治療滲出型加齢黄斑変性と診断され、

抗血管内皮増殖因子 (VEG「)注射の治療を開始された方ヘー

研究責任者 :二重大学医学部附属病院 眼科 講師 松原央
市立四日市病院 眼科 部長 川野健一

1.研究の概要
1)研究の意義

滲出型加齢黄斑変性(AMD:Agcd― relatcd Macular Dcgeneradon)は 高齢者の視力低下の主な原因疾

患の一つであり、IllL管内皮増殖因子

"EGF)を
抑える薬剤 (抗 VEGF薬)の硝子体内注射による治

療が行われています。今回の臨床研究によりAMDの抗 VEGF薬硝子体内注射による治療効果を把握

することは、AMDの 治療の発展とその質の向上へと寄与することができ、未来の治療に対し非常に

有益な1青報が得られるものと考えています。

2)研究の目的

未治療 AMDと 診断され、抗 VEGF薬硝子体内注射治療を開始した患者さんの治療開始時の視力と

治療開始 2年後までの治療後視力や治療回数等を二重県内の複数施設の結果を収集し、施設および地

域による治療の傾向を調べることを目的としています。

2.研究の方法
1)研究対象者 :2015年 1月 1日 から2018年 12月 31日 までに未治療滲出型加齢黄斑変性で当院を受

診され抗VEGF治療を開始された方 (2018年 1月 1日 から2018年 12月 31日 までに治療開始とな

つた方については、2019年 12月 31日 までの情報を使用します。)

2)研究期間 :研究期間 : 倫理審査委員会承認後～2021年 12月 31日

3)研究方法 :こ の試験は、二重大学および今回の研究参加機関として登録されている多施設と共同で

行われる観察研究です。研究参加施設から情報を収集し解析します。

研究代表者 I二重大学購属病院 眼科  松原央
4)対象症例数 :研究組織全体における目標症例数 :250 Jll、 本学における目標症例数 1 50 Jll

5)使用する試料の項目 :過去の診療で得られた診療情報を収集し解析します。
6)使用する情報の項目 :患者識別番号 (各医療機関において匿名化)、 年齢、性別、治療眼、両眼視

力、僚眼の所見 (加齢黄斑変性発症有無)、 治療回数、通院回数、治療薬、治療方法、滲出所見の

有無等

7)情報の保存

本試験に関する診療記録、検査データは各実施施設の病院情報管理システム内に記録されます。各



8)

9)

実施施設の試験責任医師が保管責任者として紛失や個人情報の漏洩を来さないよう厳重に保管しま

す。データは匿名化された状態で収集し、二重大の解析担当者のみが取 り扱います。資料の保管期

間は 5年です。

情報の保護

試験を通じて得られたあなたに係わる記録が学術雑誌や学会で発表されることがあります。しかし

画像は匿名化 した番号で管理されるため、得られたデータが報告書などであなたのデータであると

特定されることはありませんので、あなたのプライバシーに係わる情報 (住所
。氏名・電話番号など)

は保護されます。個人情報管理者に築留英之を任命しています。

研究資金源及び利益相反に関する事項

本研究により予想される利害の衝突はないと考えています6本研究に関わる研究者は「厚生労働科

学研究における利益相反 (C()n■ ict of lntcrcst i C()I)の管理に関する指針」を遵守し、各施設の規

定に従って C()Iを 管理 しています。奨学寄附金 (企業外)を使用します。

10)研究計画書および個人1青報の開示

あなたのご希望があれば、個人情報の保護や研究の独倉1性の確保に支障がない範囲内で、この研究

計画の資料等を開覧または入手することができますので、お中し出ください。内容についておわか

りになりにくい点がありましたら、遠慮なく担当者にお尋ねください。この研究はあなたのデータ

を1日人情報がわからない形にして、学会や論文で発表しますので、ご了解 ください。この研究にご

質問等がありましたら下記の連絡先までお問い合わせ ドさい。また、この臨床研究への参加はあな

たの自由意志によるものです。あなたの試料・1青報が研究に使用されることについてご了承いただ

けない場合には研究対象としませんので、2020年 12月 31日 までの間に下記の連絡先までお申し

出ください。この場合も診療など病院サービスにおいて患者の皆様に不利益が生じることはありま

せん。

<問い合わせ 。連絡先>

この臨床研究について知 りたいことや、ご,こ 配ヽなことがありましたら、遠慮なくご相談くださいc

また、この研究にあなたご自身のデータを使用されることを希望されない方は、ご連絡 ください。

二重大学附属病院  眼科
連絡先  平 [](月 ～金) 15:00～ 17:00

電話 :059-232‐ 1111(代表)(内線 眼科外来)

【当院における担当者】

市立四日市病院 眼科 部長 川里予健一

住所 :〒 510-0822 二重県四日市市芝田 2丁目2-37

電話 :059‐ 354-1lH(代表)(内線 眼科外来)


