
既存試料・情報を用いる研究についての情報公開 

 

本学では、医学系研究に協力して下さる方々（以下研究対象者）の利益と安全を守り、安心して研究に

参加していただくように心がけております。こちらに記載されている研究については、研究・診療等によ

り収集・保存された既存試料・情報を用いる研究で、直接研究対象者からインフォームド・コンセントを

取得することが困難であるため、情報公開をさせていただいております。 

 こちらの文書は研究対象者の皆様に、情報公開をするとともに、可能な限り研究参加を拒否または同

意撤回の機会を保障する為のものになります。 

なお、研究参加を拒否または同意撤回されても一切の不利益はないことを明記させていただきます。 

 

 

受付番号 （倫理）第  3006  号 

研究課題 

特発性後腹膜線維症と IgG4 関連後腹膜線維症の臨床症状の差異を明らかにするための多施設共同後

方視的臨床研究 

 

本研究の実施体制 
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本研究の目的及び意義 

後腹膜線維症は、骨盤内や大動脈周囲，尿管周囲に板状・腫瘤状の病変を形成し、尿管の狭窄や水腎

症を引き起こすまれな病気です。後腹膜線維症には，感染症や悪性腫瘍，薬剤，自己免疫疾患などを原

因とする二次性後腹膜線維症と，原因がはっきりしない特発性後腹膜線維症とがありますが，近年の研

究により特発性後腹膜線維症のおよそ 16～26%は IgG4 関連疾患に伴う後腹膜線維症であることがわ

かってきました。 

IgG4 関連疾患とは、血液中の IgG4 高値と、おかされている臓器への IgG4 陽性形質細胞浸潤を特徴

とした疾患です。IgG4 関連疾患では、涙腺、唾液腺、膵臓、腎臓、肺、後腹膜、大動脈周囲など様々

な部位に病変をきたすことが知られています。 

特発性後腹膜線維症の一部が IgG4 関連疾患に伴う症状であることが知られてきましたが、その臨床

的・組織学的な特徴、特に治療に伴う臨床経過や転帰に関してまだ不明な点が多く、それらを明らかに

する必要があります。 

そこで、IgG4 関連後腹膜線維症の病態を明らかにし、特発性後腹膜線維症との臨床症状の違いや治

療法、治療反応性および予後に関連する因子などについて検討したいと考えております。 

 

研究の方法 

この研究では，2012 年 4 月から 2023 年 3 月までに当院で後腹膜線維症の診療を受けた患者さんにつ

いて，血液検査所見、画像検査所見、病理検査所見等を調査させて頂きます。また、カルテのデータか

ら、年齢、性別、おかされている臓器、アレルギー歴、心血管疾患の既往歴/家族歴、結核の既往歴/家

族歴、その他特記すべき既往歴/家族歴、動脈硬化性疾患(糖尿病、高血圧症、脂質異常症など)の有無、

喫煙歴、自他覚症状、また治療内容についてのデータを使います。そのときに患者さんのお名前などの

個人情報を削除します。この後，必要なデータをまとめ，IgG4 関連後腹膜線維症の頻度，後腹膜線維

症全体に占める割合，臨床的特徴，治療内容，治療反応性，予後などについての研究を行います。集め

たデータは学会や論文などに発表される事がありますが，個人情報が公表されることはありません。 

 

研究期間 

2024 年 5 月 31 日から 2026 年 3 月 31 日 

 

試料・情報の取得期間 

2012 年 4 月から 2023 年 3 月まで 

 



研究に利用する試料・情報 

年齢，性別，おかされている臓器，アレルギー歴(アレルギー性鼻炎，アトピー性皮膚炎，気管支喘息

など)，結核の既往歴/家族歴，動脈硬化性疾患(糖尿病，高血圧症，脂質異常症など)の有無，喫煙歴の

有無，悪性腫瘍の有無，自覚症状，血液検査(腎機能，肝機能，炎症反応，IgG，IgG4 など)，CT、MRI

などの画像検査，後腹膜組織所見，後腹膜病変診断後の治療内容(初期ステロイド投与量，ステロイド

維持投与量，他の治療薬など)と治療への反応性，など 

 

個人情報の取扱い 

この研究にご参加いただいた場合，提供された試料や診療情報などのこの研究に関するデータは，個

人を特定できない形式に記号化した番号により管理されますので，あなたの個人情報が外部に漏れる

ことは一切ありません。個人情報と対応する記号化した番号との対応表は、熊本大学病院の研究責任者

が保管・管理し，データとは別に取り扱われます。 

また，この研究で得られた結果は学会や医学雑誌等に発表されることがあります。このような場合，

あなたの個人情報などのプライバシーに関するものが公表されることは一切ありません。 

 

研究成果に関する情報の開示・報告・閲覧の方法 

この研究について、研究計画や関係する資料、ご自身に関する情報をお知りになりたい場合は、他の

研究対象者様の個人情報や研究全体に支障となる事項以外はお知らせすることができます。 

研究に利用する研究対象者様の個人情報に関しては、お名前、住所など、研究対象者様個人を特定でき

る情報は削除して管理いたします。また、研究成果は学会や学術雑誌で発表されることがありますが、

その際も研究対象者様を特定できる個人情報は利用しません。 

 

利益相反について 

この研究は、基盤研究経費、科学研究費補助金、奨学寄附金等によって実施するものです。しかし、私

はこの試験の実施や報告の際に、金銭的な利益やそれ以外の個人的な利益のために専門的な判断を曲

げるようなことは一切致しません。また、資金提供を受けた企業との雇用関係ならびに親族や師弟関係

等の個人的な関係なども一切ありません。 

 

本研究参加へのお断りの申し出について 

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，2026年3月31日までに下記の問い合わせ先までお申

し出ください。申し出された場合は，当該研究への利用はいたしません。もし，不参加を希望されても，

あなたのこれからの治療に差し支えることは一切ありません。 

ただし，研究結果が公表された後の参加拒否の申し出については，データを研究結果から削除すること

ができかねますので，予めご了承ください。 

 

本研究に関する問い合わせ 

この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

覧することができますのでお申出下さい。 



 

 熊本大学病院における研究責任者および研究内容の問い合わせ先 

研究責任者  熊本大学病院 泌尿器科 神波大己 

相談窓口担当者 熊本大学病院 泌尿器科 穴見俊樹 

住所     〒860-8556 熊本市中央区本荘 1-1-1 

電話        096-373-5240 

 

 

 


