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 フォークト・小栁・原田病のため本院（眼科）を受診された 

患者さん・ご家族の皆様へ 

～診療時（平成 26年 4月から令和８年 3 月まで）に得られた血液・髄液および診療情報を医学

研究へ使用することのお願い～ 

【研究課題名】 

フォークト・小栁・原田病レポジトリ研究 

 

【研究の対象】 この研究は以下の方を研究対象としています。 

１） フォークト・小栁・原田病の診断基準を満たす方。 

２） 別の病原体が原因と考えられる、または、それらの除外ができない方は除く。 

３） 下記に参加された方  

1. 「眼感染症・眼炎症疾患に関する多機関共同研究」 

 

【フォークト・小栁・原田病の研究について】 

フォークト・小栁・原田病は（以下，原田病）はメラノサイトに対する全身性自己免疫疾患であり，主としてアジ

ア系集団に多く発症します。日本国内では年間約 2,000 人が新規に発症すると推定され，ぶどう膜炎原因疾

患の約 8.1％を占めます（Sonoda KH et al. Jpn J Ophthalmol（オプサルモル） 2021）。発症初期に高率に

ぶどう膜炎を呈するため，ほとんどの患者は眼科を初診します。無菌性髄膜炎，感音難聴，白髪，皮膚白斑な

ど多彩な全身症状を伴い，進行例では生活の質（QOL）が著しく低下します。 

 原田病の病態は自己免疫性炎症によるメラノサイト破壊と考えられますが，他の自己免疫疾患と比して病態

解明は遅れており，依然として一律大量ステロイド全身療法が標準治療として行われています。臨床的には

「通常型」と「遷延（せんえん）型（慢性再発型）」が存在し，約 30％を占める遷延型では炎症の再燃を繰り返

し，視細胞障害，続発緑内障，視神経萎縮により失明に至る症例も少なくないです。再燃や遷延化を予測する

明確な指標は確立しておらず，免疫抑制薬や生物学的製剤の導入時期も施設により大きく異なります。 

 

本研究では、全国のぶどう膜炎専門医の在籍する施設を対象とした多施設共同研究で、通常の診療で必要

な検査や手術時に副次的に得られた、もしくはこの研究のために集めた検体やカルテの情報を用いて、多数例

で解析し、治療の標準化、および診療ガイドライン作成に繋げます。この情報は、学会や学会主導するレジスト

リ（疾患登録システム）と連携することで、機械学習による解析など、さらに詳しい解析を行うことも目指していま

す。残余検体は追加検査のためにバンキング（※）する予定です。 

本研究は、フォークト・小栁・原田病の病因・病態の解明に繋がり、治療ガイドライン作成による診断・治療・予

防法の開発を推進することができると期待されます。 

※ ぶどう膜炎とは目の茶色いところである黒目（虹彩）や目の奥の毛様体、脈絡膜などの炎症です。 

※ バンキングとは、将来の研究に備えて、貴重な試料を保管することをいいます。 
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【研究の目的、意義及び方法について】 

 眼科を受診された患者さんにご協力をお願いして、通常の診療で必要な検査に用いた残り、以前に行った他

の研究で採取された残り、この研究のために採取する眼科検体などを用いて、液性因子測定（バイオプレック

ス）、細胞分画、単細胞解析を行います。同時に、患者さんの診療記録から下記情報のうち必要なものを拝見し

ます。データとして使用する際は個人が特定されないよう加工します。これらのデータは、診療ガイドライン作成

などに用いたいと考えおり、将来的に早期に標準的な検査、治療ができるようになると期待されます。なお、今

回頂いた検体は大変貴重ですので、保管して将来の眼科研究に備えたいと思います。 

病院長実施許可日 2026年 7月 22日～2031年 3月 31日の期間実施されます。延長の可能性もあります。 

 

【使用させていただく試料・情報について】 

本院におきまして、【研究の対象】に該当する患者さんより提供して頂いた試料（血液、髄液）を医学研究へ応

用させていただきたいと思います。その際、フォークト・小栁・原田病の遷延例との関連を調べるために、患者さ

んの試料（血液、髄液）のうち必要なものを調べさせていただきます。なお、本研究に患者さんの診療記録（情報）

を使用させていただくことについては、本研究の代表機関である大分大学医学部の倫理委員会において外部委

員も交えて厳正に審査・承認され、大分大学医学部長および本研究の共同研究機関の長の許可の許可を得て

実施されています。また、患者さんの診療情報は、国の定めた「人を対象とする生命科学・医学系研究に関する

倫理指針」に従い、特定の個人を識別できないよう加工したうえで管理しますので、患者さんのプライバシーは

厳密に守られます。当然のことながら、個人情報保護法などの法律を遵守されます。 

 

【使用させていただく試料・情報の保存等について】 

情報の提供先である大分大学医学部において、試料の保存は論文発表後 5年間、診療情報については論文

発表後 10 年間の保存を基本としており、保存期間終了後は、眼科検体（試料）は焼却処分され、診療情報につ

いては、紙で保存しているデータはシュレッダーにて廃棄し、パソコンなどに保存している電子データは復元でき

ないように完全に削除されます。なお、今回頂いた検体は大変貴重ですので、それぞれの保存期間を超えて保

管させて頂き、将来の眼科研究に備えたいと思います。 

 

【外部への医療情報・試料の提供】 

この研究で収集した本院の患者さんの医療情報は、この研究の測定施設である大分大学医学部に集約され

ます。提供することについては本院の長へも報告・申請しています。その提供については、特定の関係者以外が

アクセスできない状態で行われます。なお、提供される際は、研究対象者である患者さん個人が特定できないよ

う、氏名の代わりに記号などへ置き換えますが、この記号から患者さんの氏名が分かる対応表は、本院の研究

責任者が保管・管理し、提出しません。また、共同研究機関、既存試料・情報のみを提供する者、研究協力機関、

測定機関、主幹施設（杏林大学・東京科学大学・信州大学・富山大学・岐阜大学・京都府立医科大学・大阪大

学・神戸大学・大分大学、琉球大学）、診療ガイドライン作成ワーキンググループ、学会および学会関連レジスト

リ（JOIR 等）、公的機関（地方厚生局、厚生労働省、独立行政法人 医薬品医療機器総合機構）等、およびその

支援者（臨床研究コーディネーター、データセンター担当者、統計解析担当者、症例検討会議担当者、及びその

支援者等）に提供する際も同様です。なお、試料・情報を提供する際の記録は、実施計画書への記載をもって記

録に代えます。 
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【患者さんの費用負担等について】 

本研究を実施するに当たって、患者さんの費用負担はありません。また、本研究の成果が将来医薬品などの

開発につながり、利益が生まれる可能性がありますが、万一、利益が生まれた場合、患者さんにはそれを請求

することはできません。 

  

【研究資金】 

本研究は共同研究機関（主幹）の公的研究費（国立研究開発法人日本医療研究開発機構研究費、寄付金、

学術研究助成基金助成金）により実施されます。ただし、他の国や企業、各種財団などから助成金を得る可能

性があります。大分大学の資金を使用する場合は大分大学医学部眼科学講座の寄附金（武田研究助成－学術

研究助成）を使用します。 

 

【利益相反
り え き そ う は ん

について】 

 「利益相反」とは，研究成果に影響するような利害関係を指し，金銭および個人の関係を含みます。本研究に

関わる研究責任者、研究分担者等の利益相反の管理は研究代表者、又は研究責任者所属機関の規定に従っ

て行います。計画、実施、発表にあたり、個人あるいは組織の利益のために公正な判断を曲げることは一切い

たしません。なお，本研究に関わる全ての者が，利益相反ポリシーに抵触する利益相反を有しません。 

 

【研究の参加等について】 

本研究へ試料および診療情報を提供するかしないかは患者さんご自身の自由です。従いまして、本研究に試

料・診療情報を使用してほしくない場合は、遠慮なくお知らせ下さい。その場合は、患者さんの試料・診療情報は

研究対象から除外いたします。また、ご協力いただけない場合でも、患者さんの不利益になることは一切ありま

せん。なお、これらの研究成果は学術論文として発表することになりますが、発表後に参加拒否を表明された場

合、すでに発表した論文などを取り下げることはいたしません。患者さんの試料・診療情報を使用してほしくない

場合、その他、本研究に関して質問などがありましたら、主治医または文末のお問い合わせ先までお申し出下さ

い。 

                    

【研究組織】 

          所属・職名               氏名 

研究責任者 大分大学眼科学講座 教授    武田 篤信 

研究分担者 大分大学眼科学講座 病院特任助教    石部 智也 

      病院特任助教    蔭山 徹 

 

【研究全体の実施体制】 共同研究機関・既存試料・情報の提供のみを行う者・研究協力機関等 

 別紙、研究全体の実施体制をご覧ください。 
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【お問い合わせについて】 

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

出来ますのでお申し出下さい。 

プロジェクト全体担当 大分大学医学部眼科学講座 武田 篤信 097-586-5904 

本申請担当   大分大学医学部眼科学講座 武田 篤信 097-586-5904 

本院の担当者  

担当   大分大学医学部 眼科学講座 病院特任助教 石部 智也（いしべ ともや） 

連絡先  ０９７-５８６-５９０４ 

 

担当者：九州大学大学院医学研究院眼病態イメージング講座 八幡 信代 

連絡先：〔TEL〕092-642-5648（内線 2355） 

       〔FAX〕092-642-5663 

ﾒｰﾙｱﾄﾞﾚｽ：kyubudou@eye.med.kyushu-u.ac.jp 

mailto:kyubudou@eye.med.kyushu-u.ac.jp

