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発作性夜間ヘモグロビン尿症（PNH）に対して抗 C5 抗体 

（エクリズマブ，ラブリズマブ，又はクロバリマブ）による治療を受けている， 

または受けていた患者さんへ 

 

後方視的観察研究へのご協力のお願い 

 

筑波大学血液内科は，「抗 C5 抗体療法中の日本人発作性夜間ヘモグロビン尿症患者

における，治療反応に関する後方視的観察研究_chart review study」を行なっております。

この研究は，一般社団法人日本 PNH 研究会とノバルティス ファーマ株式会社が共同で進

めている研究であり，当科は共同研究機関として参加しております。そのため，抗 C5 抗体

（エクリズマブ，ラブリズマブ，またはクロバリマブ）による治療を受けている，または受けて

いた患者さんの診療情報を使用させていただきます。皆様のご理解とご協力をお願い申し

上げます。 

 

1. 研究の対象となる方 

発作性夜間ヘモグロビン尿症（PNH）に対して抗 C5 抗体（エクリズマブ，ラブリズマ

ブ，またはクロバリマブ）による治療を 6 ヶ月以上継続している，または 6 ヶ月以上継

続していた患者さん※治療開始日時点で 18 歳以上であった方に限ります。 

 

2. 研究目的・方法 

発作性夜間ヘモグロビン尿症（PNH）患者さんの臨床像，実臨床での治療実態を把

握し，特に治療反応（ヘモグロビン[Hb] 値 12 g/dL 未満）およびその発現に影響を及

ぼしたと考えられるリスク因子を調査することを主な目的としています。 

この研究は，「人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針」を遵守し，

筑波大学附属病院倫理審査委員会および医療法人社団桜緑会 日本橋さくらクリニッ

ク倫理審査委員会の承認を受け，筑波大学附属病院長の許可を受けて実施されま

す。この研究では，当科において既に管理している患者さんの診療情報を使用します。

そのため，新たな検査や費用が生じることはなく，また使用させていただいた患者さん

への謝礼等もありません。 

 

3. 研究期間 

研究実施許可日～2026 年 6 月 30 日 

 

4. 研究に用いる情報 

利用させていただく診療情報および期間は以下のとおりです。患者さんの情報は，

個人を特定できる情報とは切り離したうえで使用します。また，研究成果を学会や学術

雑誌で発表しますが，患者さん個人を特定できる個人情報は含みません。 
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 利用させていただく診療情報 

性別，年齢，罹病期間，重症度，喫煙歴，尿所見，既往歴，併存疾患，治療歴，血

液検査結果，投与薬剤，輸血歴，バイタルサイン，診断日 

 利用させていただく情報の期間 

抗 C5 抗体（エクリズマブ，ラブリズマブ，またはクロバリマブ）投与開始日～ 

 利用させていただく情報の利用開始日 

本お知らせの公開日以降 

 

 

 

5. 外部への情報の提供 

この研究では一般社団法人日本 PNH 研究会がデータセンターとなって各医療機関

から情報を集めます。集められた情報は，特定の個人を識別できる情報が含まれてい

ないことを確認したうえで電子データ化され，この電子データは，データセンター内のア

クセス制限が設けられているフォルダにてデータセンター責任者の監督のもと適切に

保管されます。 

 

6. 利益相反 

 本研究の研究資金の一部は，共同研究企業であるノバルティス株式会社から提供

されます。しかし，共同研究企業は，この研究の実施，解析，報告に係わることはない

ため，研究結果が共同研究企業の有利に歪められることはありません。研究開始にあ

たり，事前に倫理審査委員会において，研究の倫理性，科学性と研究費の透明性につ

いて審議されて承認を受けています。また，研究責任者および研究分担者が共同研究

企業のノバルティス株式会社より個人収入（講演料など）を受け入れ，利益相反関係

が生じていることもありますが，利益相反委員会の審査・承認を得ています。利益相反

関係の有無に関わらず，あなたの不利益につながることのないように管理されていま

す。 

 

7. 研究組織 

【本学の研究責任者】 

所属: 筑波大学附属病院血液内科 

氏名: 小原 直 

 

【本研究の責任者（研究代表者）】 

所属: 国立大学法人大阪大学大学院医学系研究科 

一般社団法人日本 PNH 研究会 

氏名: 西村 純一 
 

8. お問い合わせ先 
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今回の研究では患者さんから同意取得はせず，その代わりに対象となる患者さ

んへ向けホームページで情報を公開しております。この研究の対象となる患者さ

んで，ご自身の情報は利用しないでほしい等のご要望や，研究に関するご質問が

ございましたら，下記のお問い合わせ先までご連絡ください。 
 
【お問い合わせ先】 
筑波大学附属病院 

住所：〒305-8576 茨城県つくば市天久保 2-1-1 

          電話：0298533127（場所、平日 8:30～17:00） 

0298533525（防災センター、上記以外の時間帯） 

      

担当医師：小原 直 
 


