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「人を対象とする生命科学・医学系研究についての情報公開文書」

研究課題名：小児から若年成人喘息における生物学的製剤使用の実
態調査

・はじめに

生物学的製剤が上市されて数年が経過しましたが、 同製剤による治療開始後

に無効のため中止あるいは他の生物学的製剤へ変更を余儀なくされるなど「試

行錯誤的」報告は少なくありません。 このことは最適な製剤選択のためのエビデ

ンスが不足していることを示しています。 生物学的製剤の使用実態を明らかに

するとともに、国内外のエビデンスを系統的に評価することで、より最適な使用

方法の椎奨をガイドラインに明示することを目的としています。

こうした研究を行う際には、 血液、 組織、 細胞など人のからだの一部で、 研究

に用いられるもの（「試料」といいます）や診断や治療の経過中に記録された病

名、 投薬内容、 検査結果など人の健康に関する情報（「情報」といいます）を用

います。 ここでは、既に保管されているこうした試料や惜報の利用についてご説

明します。

・研究に用いる試料や情報の利用目的と利用方法（他機関に提供する場合には

その方法を含みます）について

この研究では、 原療機関で喘息に対し生物学的製剤を使用した方に関する情報

を収集・分析することによって、 国内における喘息に対する生物学的製剤の使用

の現状を調査し、 生物学的製剤の使用実態を明らかにすることと国内外のエビ

デンスを系統的に評価することを目的としています。

医療機関のカルテの診療情報から、 喘息に対して生物学的製剤を使用した方の

患者情報や診療情報を間べます。 患者臨床情報を群馬大学が管理する臨床情報

収集システムHOPE eACReSS (Electronic Data Captureシステム）に電子的に登録し

ます。 また対象患者さんに対してwebベ ースのアンケ ー トに答えて頂きます。

これら抽出しだI青報は、匿名化（どの研究対象者の試料であるか直ちに判別でき

ないように）して提供・管理いたします。 群馬大学小児科学教室では、 国内の医

療機関から集められた情報について、 さらに詳しい解析を行います。

・研究の対象となられる方

2009年以降に喘息の治療のために生物学的製剤を開始し1年以上経過、 かつ

使用開始時の年齢が6歳から39歳までの方とします。 目標登録者数は1000名

です。 対象となることを希望されない方は、 相談窓口（連絡先）へご連絡くださ

ー












