2024年12月5日改訂

原発性脂質異常症の予後実態調査

１．研究の対象
2015年8月以降に当院および下記の共同研究施設に通院中で、以下（※）に当てはまる方。または、以前に家族性高コレステロール血症（FH）に対する脂質低下療法の有効性および安全性に関する調査（FAME試験）にご協力いただいた方。
※下記の疾患について、医師に診断された患者
① FHホモ接合体
② FHヘテロ
③ 家族性III型高脂血症
④ 高カイロミクロン血症
⑤ シトステロール血症
[bookmark: _Hlk31631772]⑥ 脳腱黄色腫症
⑦ LCAT欠損症
⑧ タンジール病
⑨ 無βリポタンパク血症

２．研究目的・方法
本研究は厚生労働省難治性疾患研究事業の中の原発性高脂血症調査研究班の調査研究の一環として、我が国の原発性高脂血症のうち、とくにFH（ホモ・ヘテロ接合体含む）、家族性Ⅲ型高脂血症、高カイロミクロン血症、シトステロール血症、脳腱黄色腫症、レシチンコレステロールアシルトランスフェラーゼ（LCAT）欠損症、タンジール病、無βリポタンパク血症の患者の病態および治療実態の調査を行います。その後、ご同意いただけた方に対し、前向きに各種イベントの発生および死亡を追跡することにより、上記疾患患者におけるイベント発生率・死亡率を明らかにし、予後改善への貢献、診療ガイドラインの改訂を目的としています。
本研究は、全国の国公立病院、大学病院関連施設および日本動脈硬化学会の会員が所属する医療機関に研究期間中に来院した原発性高脂血症患者を登録する前向きコホート研究です。各研究機関の担当者が個人情報を含まない情報を直接データセンターへ登録することにより、情報を集積します。
データベースへの登録期間は2015年8月から2027年3月31日までを予定しています。循環器疾患などの病気を発症されたかどうかの調査は、今後10年間を予定しています。



３．研究に用いる情報の種類
○患者背景：イニシャル, 生年月，年齢，性別，身長，体重，腹囲，合併症，家族歴，既往歴，喫煙歴，飲酒歴など
○検査項目：総コレステロール，LDL-コレステロール，HDL-コレステロール，空腹時トリグリセリド，HbA1c（NGSP 値），空腹時血糖値，血糖値，インスリン， GOT（AST），GPT（ALT），γGTP，BUN, クレアチニンなど

４．外部への試料・情報の提供
この研究で収集したデータを、６．研究組織に記載された研究機関で共有し、共同で研究を行います。共有する際は、あなたのお名前等は削除し、個人が直接特定できないようにします。
　提供方法：（アクセス制限を設定したOneDrive/ Teams/ SharePoint）

５．［FAME試験にご協力いただいた方へ］
　FAME試験のために収集した情報を、今回の研究で活用させていただきます。当院よりFAME試験事務局に依頼し、FAME研究事務局より本研究のデータセンター（国立循環器病研究センターに設置）にFAME試験のデータが送られます。FAME試験事務局から本研究のデータセンターに送られる情報にはあなたの名前などの個人を特定できるような情報は含まれません。今後も追跡を続ける場合は、新たに文書にて説明させていただきます。
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　　　 石川県立中央病院　遺伝子診療室		部長		　野原　淳
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(3) 研究協力施設（参加予定）
　　全国の大学病院関連施設、日本動脈硬化学会会員が所属する医療機関およびその他の協力可能施設のうち、登録該当疾患の患者の診療をしており、かつ本調査の参加の同意が得られた施設で研究を実施する。

７．お問い合わせ先
本研究に関するご質問等がありましたら下記の連絡先までお問い合わせ下さい。
また、この研究に診療の情報を使ってほしくないとのご意思がある場合も、遠慮なくご連絡ください。お申し出以降は、その方の情報はこの研究には利用せず、すでに収集した情報があれば削除します。お申し出による不利益は一切ありません。ただし、解析を終了している場合には、研究データから情報を削除できない場合がありますので、ご了承ください。
ご希望があれば、他の研究対象者の個人情報及び知的財産の保護に支障がない範囲内で、研究計画書及び関連資料を閲覧することが出来ますのでお申出下さい。
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			　電話　072-683-1221（代表）
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