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2016 年 3 月 24 日～2023 年 6 月 30 日に KURAMA コホート研究「リウマチ性疾患の早期診断、

病態解明、治療指針確立のための観察研究（承認番号 R0357）」に参加している患者さん

へ、「抗体医薬品の血中濃度測定（承認番号 R1386）」のための血液サンプルの提供へのご

協力のお願い 

2018 年 3 月 13 日～2023 年 6 月 30 日に「抗体医薬品の血中濃度測定（承認番号 R1386）」に

参加している患者さんへ、クリニカルバイオリソースセンターに保存されている血液サンプ

ルの提供のご協力のお願い 

2018 年 3 月 13 日～2023 年 6 月 30 日に「抗体医薬品の血中濃度測定（承認番号 R1386）」に

参加している患者さんへ、慶應義塾大学への血液サンプルの提供のご協力のお願い 

 

研究期間：承認日から２０２６年３月３１日   

 

現在、関節リウマチの治療に抗体医薬品（生物学的製剤）が使用されていますが、この抗体

医薬品の治療効果は、その薬物の血中濃度に左右されることが分かっています。この抗体医

薬品の血中濃度と治療効果の関係を明らかにするために、KURAMA コホート研究に同意をいた

だいた患者さんの残余検体を、リウマチセンターと「抗体医薬品の血中濃度測定」に関する

共同研究を行っている京都大学医学部附属病院薬剤部（寺田智祐教授）に提供させてくださ

い。また、2023 年 1 月 31 日までに「抗体医薬品の血中濃度測定」研究に同意をいただいた

患者さんのクリニカルバイオリソースセンターに保存されている血液検体も使用させて頂き

ます。血中濃度を質量分析という詳しい手法で解析するために、血液検体・臨床データの一

部は、慶應義塾大学薬学部（米澤淳教授）にも送らせていただきます。これらで同定された

抗体医薬品の血中濃度と、KURAMA コホートに保存されたリウマチの病勢や治療内容などの臨

床情報との関連を解析させてもらいます。本研究により、より効果的な抗体医薬品の使用法

が明らかとなる可能性があります。 

 

サンプルや臨床データは、皆さんの個人情報が分からないように匿名化して解析しますの

で、患者さんご本人の個人情報が明らかになることはありません（情報管理責任者：薬剤

部・准教授 中川俊作）。本研究は京都大学大学院医学研究科・医学部及び医学部附属病院 

医の倫理委員会の審査を受け、研究機関の長の許可を得て実施しています。この臨床研究

は、運営費交付金、奨学寄附金（薬剤学研究助成）もしくは国立研究開発法人日本医療研究

開発機構受託研究費により実施します。また、利益相反については、「京都大学利益相反ポ

リシー」「京都大学利益相反マネジメント規程」に従い、「京都大学臨床研究利益相反審査

委員会」において適切に審査されています。 

 

研究内容は、http://www.kuhp.kyoto-u.ac.jp/research/disclosure.html に公開されていま

す。なお、もしご希望がございましたら、他の患者さんの個人情報の保護や当該研究に支障
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がない範囲内で、当該研究に関する資料を入手又は閲覧することが出来ますので御連絡下さ

い。患者さんのなかで、ご本人の血液サンプルおよび臨床データを、この研究のために使用

しないでほしいという方がおられましたら、次項の担当者までご連絡ください。 

 

 

京都大学医学部附属病院リウマチセンター 特定講師 大西輝 

連絡先：〒606-8507 京都市左京区聖護院川原町 54 

(E-mail) racenter@kuhp.kyoto-u.ac.jp 

(tel) 075-751-3877 

または 

京都大学医学部附属病院薬剤部 教授・薬剤部長 寺田智祐（研究責任者） 

〒606-8507 京都市左京区聖護院川原町 54 

（E-mail）teradat@kuhp.kyoto-u.ac.jp 

（tel) 075-751-3577 

または、 

京都大学医学部附属病院 臨床研究相談窓口 

 （Tel）075-751-4748 

 （E-mail）ctsodan@kuhp.kyoto-u.ac.jp 

 

 

研究機関の名称・研究責任者の氏名 

京都大学 寺田智祐、慶應義塾大学・米澤淳 

 


