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研究課題名「血液凝固異常症レジストリ研究」に関する情報公開

1．研究の対象

本研究の対象者は、本研究に参加している高知県・高知市病院企業団立高知医療セ

ンターにおいて血液凝固因子異常による先天性出血性疾患と診断された患者、フォ

ン・ヴィレブランド病と診断された患者、及び血友病保因者の方が対象になります。

2．研究目的・方法・研究期間

研究目的：

この研究の目的は、血液凝固因子異常による先天性出血性疾患患者、フォン・ヴイ

レブランド病患者、及び血友病保因者の方を対象に、研究対象者による報告を含む広

範かつ経時的な疫学データを収集・蓄積する血液凝固異常症ナショナルレジストリを

構築し、患者背景、治療状況、合併症、血液凝固異常症関連の検査等を追跡調査する

ことで、血液凝固異常症の治療実態を明らかにすることです。また、本研究の実施医

療機関を受診している血液凝固異常症患者の患者数を把握することを目的として、患

者数調査も実施します。

研究方法：

本研究は、検査、投薬その他の診断又は治療のための医療行為の有無及び程度を制

御することなく、研究対象者のために最も適切な医療を提供した結果としての診療情

報を利用する実臨床下の非介入、非盲検かつ非ランダム化の観察研究です。患者数調

査は、血液凝固異常症患者の患者数を把握する多機関共同前向き観察研究です。国内

約100施設の研究機関で実施する予定です。本研究に関して、研究対象者への謝礼等

はありません。

本研究の研究資金は，共同研究企業である中外製薬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。また， この研究の業務の一部を

委託される会社や機関もありますが，これらが研究の結果に影響するような意思決定に

関与することはありません。また，この研究におけるレジストリの構築に必要な費用の

一部は，共同研究企業の他に，複数の企業から協賛金として提供されています。研究の

概要および協賛企業の情報は， 日本血液凝固異常症研究調査機構(JBDRO)のウエブ

サイトで確認することができます。これらの協賛企業も，研究の結果に影響するような

意思決定に関与することはありません｡二次利用する企業の情報も協賛企業と同様に公
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