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１．研究の意義と目的 

本研究は２０１９年９月以降、新規治療導入が必要となる活動期の潰瘍性大腸炎患者を対象とします。

現在、難治性の潰瘍性大腸炎患者に対する新規治療薬が次々と開発、保険承認されており、ゴリムマブは

2017年に、また、ベドリズマブ、トファシチニブは 2018 年に保険承認された新しい薬剤です。いずれの薬

剤も治験成績は有効だったものの、実臨床でどれほど有効なのかについての成績はまだ乏しいのが現状で

す。またどのような患者にどの薬剤を優先して使用すべきかについて、現時点で明確な判断基準もありま

せん。限定された患者群に限って行われた治験成績ではなく、実臨床での治療成績について前向きにデー

タを集め、その有効因子や副作用についての検討を行うことは、今後の臨床現場において必須であると考

えられます。また薬剤の投与対象となる患者については一施設では限られた症例数となるため、岡大関連

病院より参加施設を募り研究を遂行します。本研究により活動期の難治性潰瘍性大腸炎患者に対する薬剤

の有効性予測が可能となり、適切な治療選択が可能になることが期待されます。 

 

２．研究の方法 

1） 研究対象： 

2020年 4 月 13 日から 2021年 12 月 31日までに 香川県立中央病院において 

炎症性腸疾患の治療予定の患者さんが対象となります。 

 

2） 調査期間： 

2020年 4 月 13 日～2021 年 12月 31日 

 

3） 研究方法： 

当院で炎症性腸疾患の治療歴のある患者さんで、研究者が以下の調査項目のデータを前方視的に登録し、解

析します。本研究のためにあらたに追加する薬や検査はありません。 



 

 

 

4） 調査票等： 

研究資料にはカルテから以下の情報を抽出し使用させていただきます。あなたの個人情報は削除後匿名化

し、個人情報などが漏洩しないようプライバシーの保護には細心の注意を払います。調べる項目は、あなた

の年齢、性別、家族歴、潰瘍性大腸炎やクローン病の発症年齢、罹患範囲、重症度、治療内容、ステロイド

使用量、手術歴、腸管外合併症、血液検査値、検便結果、上下部消化管内視鏡所見、小腸バルーン内視鏡所

見、小腸造影所見、CT 検査所見、MRI 検査所見、生検組織所見（手術施行例では切除組織所見）などを予定

しています。 

 

5） 情報の保護： 

患者さんの情報を取り扱う際には、患者氏名を研究症例番号により匿名化します。患者情報は個人情報の保

護に関する法律等に基づいて機密保持について十分にこれを配慮します。研究内容は、個人が特定できない

形で学会発表または論文化します。 

 

この研究にご質問等がありましたら下記までお問い合わせ下さい。御自身や御家族の情報が研究に使用さ

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、2022 年 3 月 31 日までの間に下記

の連絡先までお申出ください。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＞ 

香川県立中央病院 消化器内科 

氏名：髙橋 索真 

電話：087-811-3333（平日：8 時 30 分～17 時 15 分） 

 


