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	「小児内分泌疾患患者臨床情報の全国登録システム
	を利用した観察研究」
	に対するご協力のお願い
	このたび当院では上記の医学系研究を、慶應義塾大学医学部倫理委員会の承認ならびに研究機関の長の許可のもと、倫理指針および法令を遵守して実施します。
	今回の研究では、同意取得が困難な対象となる患者さんへ向けて、情報を公開しております。なおこの研究を実施することによる、患者さんへの新たな負担は一切ありません。また患者さんのプライバシー保護については最善を尽くします。
	本研究への協力を望まれない患者さんは、その旨を「８ お問い合わせ」に示しました連絡先までお申し出下さいますようお願いいたします。
	１　対象となる方
	対象となる小児内分泌疾患（MIRAGE症候群、新生児糖尿病、褐色細胞腫/パラガングリオーマ、5αリダクターゼ欠損症、McCune-Albright症候群、Pallister-Hall症候群、X連鎖性先天性副腎低形成症（DAX1異常症）、3βヒドロキシステロイド脱水素酵素欠損症、低リン血症性くる病）の診断基準を満たし、小児内分泌疾患患者臨床情報の全国登録システムへ登録している方を対象とします。
	２　研究課題名
	承認番号 20241061
	研究課題名 小児内分泌疾患患者臨床情報の全国登録システムを利用した観察研究
	３　研究組織
	４　本研究の目的、方法
	小児内分泌疾患は様々な要因で起こりますが、絶対的な患者数が少ないゆえ、病因、診断、治療、予後に関わる情報は極めて制約されています。この制約により、各疾患の重症度、治療効果、合併症、生活の質 (QOL) 等の重要な臨床情報が十分に把握されていません。このため、本研究は小児内分泌疾患患者臨床情報の全国登録システムに登録された患者様を対象として、病因、診断、治療、予後に関わる診療情報を解析し、各疾患の診療の質の向上に役立てようとするために行われています。
	この臨床研究は、日本小児内分泌学会が管理する全国登録システムに登録された各種の小児内分泌疾患の患者様を対象として、様々な合併症や治療などの実態を明らかにし、今後の診療に役立てる目的で行います。対象とする疾患は以下の通りです。
	（　　）内は疾患責任評議員（すべて日本小児内分泌学会所属）
	・　MIRAGE症候群（慶應義塾大学小児科　鳴海覚志）
	・　新生児糖尿病（旭川医大小児科　鈴木　滋） ・　褐色細胞腫/パラガングリオーマ（慶應義塾大学小児科　佐藤武志） ・　5αリダクターゼ欠損症（慶應義塾大学小児科　石井智弘）
	・　McCune-Albright症候群（慶應義塾大学小児科　長谷川奉延） ・　Pallister-Hall症候群（九州大学小児科　虫本雄一） ・　X連鎖性先天性副腎低形成症（DAX1異常症）（東京都立小児総合医療センター内分泌・代謝科　天野直子） ・　3βヒドロキシステロイド脱水素酵素欠損症（東京医科歯科大学小児科　鹿島田健一）
	・　低リン血症性くる病（鳥取大学小児科　難波範行）
	５　協力をお願いする内容
	本研究でご協力頂きたい診療情報は、原則として以下の通りです。いずれも患者様に新たな負担や危険性が発生するものではありません。研究への不参加を希望されても不利益は生じません。
	１）標準項目
	生年月日、性別、人種、発症年月、診断年月、診断契機、EQ-5D-5L
	２）準標準項目
	既往歴、遺伝学的検査、家族歴、妊娠・出産情報、合併症、出生時情報
	３）追加項目
	a) 身体所見
	身長、体重、腹囲、血圧、乳房Tanner分類（女性）、月経周期（女性）、伸展陰茎長、精巣容積、恥毛Tanner分類
	c) 臨床検査
	血液生化学的検査（AST、ALT、LDH、ALP、尿素窒素、クレアチニン、尿酸、ナトリウム、カリウム、クロール、カルシウム、リン、血糖、ヘモグロビンA1C、グリコアルブミン、Cペプチド、LDLコレステロール、HDLコレステロール、中性脂肪など）、内分泌学的検査（測定法も含む）（血漿ACTH、レニン、血清黄体化ホルモン、卵胞刺激ホルモン、エストラジオール、プロゲステロン、AMH、テストステロン、ジヒドロテストステロン、コルチゾール、アルドステロン、17ヒドロキシプロゲステロン、17ヒドロキシプログ...
	d) 画像検査（単純X線、超音波、CT、MRI、シンチグラフィ）
	副腎、卵巣、精巣、下垂体・視床下部
	e) 骨密度検査
	f）病理学的検査
	f) 治療状況
	治療薬、投与量
	g) その他
	SF-36 v2日本語版、ジェンダー・アイデンティティ
	６　本研究の実施期間
	研究実施許可日〜2029年3月31日
	７　外部への試料・情報の提供
	共同研究機関内で共有する可能性があります。
	８　お問い合わせ
	本研究に関する質問や確認のご依頼は、下記へご連絡下さい。
	また本研究の対象となる方またはその代理人（ご本人より本研究に関する委任を受けた方など）より、情報の利用の停止を求める旨のお申し出があった場合は、適切な措置を行いますので、その場合も下記へのご連絡をお願いいたします。
	対応者：長谷川　高誠（はせがわ　こうせい）
	所属：岡山大学病院　小児科
	住　所 ：〒700-8558　岡山県岡山市北区鹿田町2-5-1
	電　話 ：086-235-7249 (岡山大学病院　小児科　医局　9時から16時まで)
	F A X　：086-221-4745 (岡山大学病院　小児科　医局)
	以上

