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受付番号：2026-1-382 
 

 

課題名：膠原病関連肺高血圧症に対する免疫抑制療法と血管拡張薬併用療法に

よる予後とグルココルチコイド使用量への影響を評価するための観察研究 
 

１．研究の対象 
2005年以降に一度でも福島県立医科大学附属病院に通院された全身性エリテマトーデス, 

混合性結合組織病, シェーグレン症候群の患者さんの中で福島県立医科大学附属病院にて右

心カテーテル検査を受けて肺高血圧症と診断もしくは加療された方 

 

 

２．研究期間 
 2026年 9月（研究実施許可日）～2031年 6月 

 

３．試料・情報の利用及び提供を開始する予定日 
当院で試料・情報の利用を開始する予定日は以下の通りです。 

利用開始予定日：2026年 9月（研究実施許可日） 

提供開始予定日：2026年 9月（研究実施許可日） 

 

 

４．研究目的 

膠原病関連肺高血圧症に対する免疫抑制療法と血管拡張薬併用療法の有効性を明らかに

することを目的とします。 

 

 

５．研究方法 

当院もしくは共同研究機関に通院中の全身性エリテマトーデス, 混合性結合組織病, シェ

ーグレン症候群患者のうち当院もしくは共同研究機関で右心カテーテル検査を受けて肺

高血圧症の診断を受けたことのある患者を電子カルテ上から抽出する。Redcapシステム

を用いて各施設より該当症例の情報を入力する。 

 

１． 性別, 年齢, 病名, 肺高血圧症発症時期, 膠原病発症時期 

２． 当院、共同研究機関で行われた右心カテーテル検査の結果 

３． 肺高血圧症の治療前と後, 直近受診時の使用治療薬と用量 

４． 膠原病の疾患活動性 

５． 治療法選択理由 

６． その他 

 

免疫抑制療法すべきエビデンスの構築のため, 当院もしくは共同研究機関に通院中の上記疾

患患者で右心カテーテル検査を受けて肺高血圧症と診断されている患者の情報をまとめ, 免

疫抑制療法と血管拡張薬併用療法の有効性と併用グルココルチコイド量の減量効果を評価す
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る. 免疫抑制療法非併用が一定数いれば, 併用非併用群間で比較する. また, ３疾患間での比

較や膠原病と肺高血圧症同時発症群と膠原病先行発症群の比較, 免疫抑制療法併用群と非併

用群との比較検討する. 

 

６．研究に用いる試料・情報の種類 

上記の通り電子カルテから得られる臨床情報 

 

 

７．外部への試料・情報の提供 
各共同研究機関より該当患者さんの情報（病名, 性別, 年齢, 治療歴, 疾患に関する身体

所見や検査結果データ等）を東北大学病院へ提供し、共同研究機関で共有します。なお、個

人情報提供を行う際の当施設における管理責任者は、公立大学法人福島県立医科大学学長 

鈴木弘行です。 

 

 

８．研究組織 

東北大学病院 石井 悠翔, 北海道大学病院 久田 諒, 福島県立医科大学 下島 恭弘 , 

東京女子医科大学 樋口 智昭 , 産業医科大学 中山田 真吾 

 

 

９．利益相反（企業等との利害関係）について 
当院では、研究責任者のグループが公正性を保つことを目的に、情報公開文書において企

業等との利害関係の開示を行っています。 

使用する研究費は運営費交付金です。 

外部との経済的な利益関係等によって、研究で必要とされる公正かつ適正な判断が損なわ

れる、または損なわれるのではないかと第三者から懸念が表明されかねない事態を「利益相

反」と言います。 

本研究は、研究責任者のグループにより公正に行われます。本研究の利害関係については、

現在のところありません。今後生じた場合には、所属機関において利益相反の管理を受けた

うえで研究を継続し、本研究の企業等との利害関係について公正性を保ちます。 

この研究の結果により特許権等が生じた場合は、その帰属先は研究機関及び研究者等にな

ります。あなたには帰属しません。 

 

 

１０．お問い合わせ先 

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ください。 

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ください。 

また、試料・情報が当該研究に用いられることについて研究対象者もしくは研究対象者の

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。その場合でも研究対象者に不利益が生じることはありません。 

 

  当院における照会先および研究への利用を拒否する場合の連絡先： 

   

担当者の所属・氏名：福島県立医科大学リウマチ膠原病内科学講座 松本 聖生 

住所 ：福島県福島市光が丘 1番地 

連絡先：024-547-1171 

haruki91@fmu.ac.jp 

 

当院の研究責任者：福島県立医科大学リウマチ膠原病内科学講座 下島 恭弘 

研究代表者： 東北大学病院リウマチ膠原病内科 石井 悠翔 


