
西暦 2026 年 2 月 13 日 

 

患者さん及びご家族の方へのお知らせ 

 

当院では、以下の臨床研究を実施しております。この研究は、通常の診療で得られた情報

の記録に基づき実施する研究です。このような研究は、「人を対象とする生命科学・医学系

研究に関する倫理指針(令和 3 年 3 月 23 日制定 令和 3 年 6 月 30 日施行)」によ

り、対象となる患者さんのお一人おひとりから直接同意を得るのではなく、研究内容の情

報を公開するとともに、参加拒否の機会を保障することとされています。この研究に関す

るお問い合わせ、また、ご自身の診療情報および試料が利用されることを了解されない場

合は、以下の問い合わせ先にご連絡ください。利用の拒否を申し出られても何ら不利益を

被ることはありません。 

 

1.研究課題名 

2017 年 EULAR/ACR 特発性炎症性筋疾患分類基準（成人および小児）の改訂 

 

2.研究期間 

研究機関の長の許可日 ~ 2027 年 12 月 31 日 

 

3.研究の対象 

名古屋大学医学部附属病院皮膚科を受診し、特発性炎症性筋疾患（皮膚筋炎、多発性筋

炎、免疫介在性壊死性ミオパチー、抗合成酵素症候群など）と診断された、または疑われ

た患者さん 

 

4.研究機関 

研究代表機関 

Karolinska Institutet 

Division of Rheumatology, Department of Medicine, Solna, Sweden 

研究代表者：Ingrid E. Lundberg 

 

研究分担機関 

名古屋大学大学院医学系研究科 皮膚科学 

施設研究責任者：桃原真理子 

 

5.本施設の研究責任者 



名古屋大学大学院医学系研究科 皮膚科学 助教 桃原 真理子 

 

6.研究の目的と意義 

本研究は、スウェーデン・カロリンスカ研究所を研究代表機関とする国際共同研究です。 

特発性炎症性筋疾患（筋炎）は、筋力低下や皮疹などを主症状とする自己免疫疾患の一群

で、肺や心臓などの臓器障害を伴うことがあり、重症化すると生活機能や生命予後に影響

します。筋炎には複数の病型が存在し、症状や治療反応性、予後が異なりますが、単一の

検査で確定診断できないため、臨床症状や血液検査、自己抗体、筋生検などを組み合わせ

て診断・分類されています。 

2017 年に EULAR/ACR（欧州リウマチ学会／米国リウマチ学会）から分類基準が提唱さ

れ、診断精度の向上に寄与しました。しかしその後、新たな自己抗体や臨床サブタイプが

多数報告されており、現行基準では十分に分類できない症例が存在することが分かってき

ました。そのため、国際的に患者情報を集積し、新しい知見を反映した分類基準へ改訂す

る必要があります。 

【目的】 

臨床症状、検査所見および自己抗体情報を国際的に収集・解析し、2017 年 EULAR/ACR

特発性炎症性筋疾患分類基準を改良し、その性能（感度・特異度）を評価することです。

【意義】 

筋炎の病型をより正確に分類できるようになることで、診断の早期化や適切な治療選択に

つながり、将来的な予後改善および新規治療法の研究開発の促進に寄与すると期待されま

す。 

 

7.研究の方法 

診療録情報および保存血清から得られた自己抗体情報を匿名化し、電子データベース

（REDCap）を用いて研究代表機関へ提供し解析を行います。既存の診療情報・試料につ

いては本情報公開によるオプトアウト方式で研究に使用します。 

今後、新たに取得される情報については文書による同意を取得します。 

<臨床情報の登録について> 

各研究機関の担当医師が診療録から必要な臨床情報を抽出し、研究用 ID を付与した上で

匿名化して登録します。登録された情報は、倫理審査委員会の承認および研究機関の長の

許可を受けた研究者のみが、セキュリティが確保された電子データベースに入力し、研究

代表機関へ提供されます。 

<ご提供をお願いする臨床情報> 

本研究では、診療録に記録されている以下の情報を使用します。 

基本情報：年齢、性別、発症年齢、診断名、診断までの期間 

症状・診察所見：筋力低下、皮疹、嚥下障害、呼吸症状、関節症状 など 



検査所見：血液検査（CK、LDH、AST、ALT、アルドラーゼ等の筋酵素）、自己抗体の有

無 

画像・生理検査：筋 MRI、筋電図、胸部画像検査 など 

病理検査：筋生検・皮膚生検の結果 

合併症：間質性肺炎、悪性腫瘍、心病変 など 

治療内容および経過：使用薬剤、治療反応性、予後 

 

8.個人情報の取り扱い 

個人情報の公開はいたしません。データの解析の際には対象者を特定できないように氏

名、住所などの個人情報を全て加工します。匿名化された情報は、研究代表機関であるス

ウェーデンの Karolinska Institutet へ電子的に提供されます。この研究で得られたデータ

は、研究終了後 10 年間保存された後、データを復元できないように処理した上で全て廃

棄します。 

また、この研究で得られた情報は、将来新たな研究のために使用する可能性があります。

その研究を行う場合には、改めてその研究計画を倫理審査委員会において審査し、承認さ

れた後に行います。 

この研究への参加の拒否は自由です。研究への参加にご同意いただけない患者さんは下記

問い合わせ先にご連絡ください。なお、既に解析または公表されたデータについては削除

できない場合がありますが、個人が特定されることはありません。 

 

9.問い合わせ先 

名古屋大学大学院医学系研究科 皮膚科学 助教 桃原 真理子/医員 神谷怜志 

〒466-8550 名古屋市昭和区鶴舞町 65 

電話番号：052-744-2314 

 

10.その他 

研究への参加に対する直接的な利益はありません。 

また、費用の負担や謝礼もありません。本研究に関する利益相反はなく、公正性を保って

実施されます。なお、本研究に係る利益相反の状況については、名古屋大学の規程に基づ

き適切に管理されています。 


