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研究   血栓止血疾患および赤血球系疾患の予後に関する後方視的検討  の実施について 

 

1． 本研究の目的および方法 

血栓止血疾患は、血小板減少や凝固異常などを原因として、出血症状をきたす疾患群です。血栓止血疾患

には血友病などの遺伝性疾患、そして薬剤性、自己免疫性、腫瘍随伴に伴う後天的な疾患（特発性血小板減

少性紫斑病、血栓性血小板減少性紫斑病、免疫性血小板減少性紫斑病、溶血性尿毒症症候群、血栓性微小血

管障害症、血友病など）数多くの疾患が含まれます。赤血球疾患は貧血が代表とされ、その原因には鉄欠乏

性、失血、薬剤性、ビタミンや微量元素欠乏、自己免疫性など数多くの要因が存在します。また頻度は少な

いですが、多血症を代表とする赤血球増加症もあり、それ以外にも赤血球系疾患には発作性夜間ヘモグロビ

ン尿症、再生不良性貧血、赤芽球癆など多くの疾患が存在します。 

これらの疾患は、早急に確定診断を要する一方で、診断には血液凝固関連検査や骨髄検査などの専門的な

検査が必要であり、早期の治療介入が困難なことも少なくありません。また血栓止血疾患や赤血球系疾患の

中には、指定難病（特定疾患）に認定されている疾患も多いため、診断、治療効果判定、生命予後などの検

討と新規治療の開発は重要な課題です。 

 この研究では血栓止血疾患および赤血球系疾患と診断もしくは治療された患者様を対象に統計学的解析を

行い、生存期間・再発・治療法ごとの効きやすさや副作用の起こしやすさを推測するための因子を見つける

ことを目的としています。1990 年 4 月 1 日以降に徳島大学病院、徳島県立中央病院、阿南医療センターにて

血栓止血疾患および赤血球系疾患と診断された患者さんを対象に、すでに入力されている病院情報から匿名

で、電子カルテからデータを抽出して、統計学的に調べます。研究全体の実施期間は 1990 年 4 月 1 日から

2025 年 3 月 31 日までで、予定は 550 人（徳島大学病院 350 人、徳島県立中央病院 150 人、阿南医療センタ

ー50 人）です。本研究は、徳島大学病院、徳島県立中央病院、阿南医療センターでの倫理審査委員会の承認

を得て実施しています。 

 

2． 研究に用いる試料・情報の種類および保管方法について 

情報はすべて電子カルテから抽出します。年齢、性別、病名、病期、体の状態(Performance status)、

症状、身長、体重、血液検査（血算、凝固機能検査、血清生化学検査など）、骨髄検査、病理診断結果（免

疫染色を含む）、フローサイトメトリー、染色体分析、各種画像検査（単純 X 線写真、CT、MRI、FDG-PET/CT、

超音波検査）、各種生理検査（心電図など）治療歴、治療に関連する副作用、治療経過などです。抽出した

情報は徳島大学病院血液内科で電子媒体として保管します。徳島大学病院における個人情報管理者・保管

責任者は三木浩和です。また徳島県立中央病院での個人情報保管管理者は尾崎修治医師、阿南医療センタ

ーでの個人情報保管管理者は中村信元医師です。研究終了後 1 年間、施錠可能な棚に保管します。氏名、

患者 ID、生年月日（年齢は除く）などについては抽出せず、本研究では情報を扱う場合には個人情報とは

無関係の記号を付して管理し、その番号を使用することで、個人が特定できないように匿名化します。匿

名化にあたっては対応表を作成しますが、対応表は研究責任者の三木浩和、徳島県立中央病院尾崎修治医

師が適切に管理を行います。徳島県立中央病院の情報に関しては、対応表を用いて匿名化された情報のみ

が当院に郵送されます。また本院から他の研究施設へ情報提供を行う場合も同様です。 

資料は本研究以外では使用せず、研究中止または終了後 1 年の保管期間を過ぎたら完全に破棄します。 

 

１９９０年 4 月～2025 年 3 月に本院の血液内科で、血栓止血疾患および赤血球

系疾患と診断もしくは治療を受けた方へ 
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3．本院以外の研究機関への試料・情報の提供 

徳島県立中央病院での患者情報については、調査票に入力されたデータをパスワード保護された USB

に保存し、郵送していただきます。この際に匿名化された情報のみが郵送されます。対応表は、当院の

研究責任者三木浩和、徳島県立中央病院尾崎修治医師、阿南医療センター中村信元医師が保管・管理し

ます。 

 

4．研究組織 

   徳島大学病院 輸血・細胞治療部 三木浩和 

   徳島県立中央病院 血液内科 尾崎修治 

   阿南医療センター 中村信元 

    

5．研究結果の公表について 

本研究の結果は学会や雑誌等で公表することがありますが、公表に際しては特定の研究対象者を識別できな

いように措置を行った上で取り扱います。 

 

6．研究資金および利益相反管理について 

本研究における特別な研究資金はありません。本研究は，本院の研究費のみを使用して実施されます。

本研究の利害関係については，臨床研究利益相反審査委員会の審査を受け，承認を得ております。 

 

7．本研究への参加に同意しない場合 

本研究に関する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下さい。 

ご希望があれば、他の研究対象者の個人情報及び知的財産の保護に支障がない範囲内で、研究計画書及

び関連資料を閲覧することが出来ますのでお申出下さい。 

また、試料・情報が当該研究に用いられることについて患者さんもしくは患者さんの代理人の方にご了

承いただけない場合には研究対象としませんので、下記の連絡先までお申出ください。その場合でも患

者さんに不利益が生じることはありません。 

 

8．研究責任者および連絡（問合せ）先 

【研究機関】 徳島大学病院 血液内科 

【研究責任者】 

 所属・職名・氏名  徳島大学病院 輸血・細胞治療部 講師 三木浩和 

 

【連絡先】 

 所属・職名・氏名  徳島大学病院 輸血・細胞治療部 講師 三木浩和 

 電話番号       Tel. 088-633-7209 

 

【研究代表者】     徳島大学病院 輸血・細胞治療部 講師 三木浩和 

    

 

 

本研究への参加に同意しない場合は、連絡先までご連絡下さい。 


