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人を対象とする医学系研究に関する情報の公開

小児重症紫斑病性腎炎の全国疫学調査研究(二次調査)

○目的：本邦の重症紫斑病性腎炎患者さんの臨床経過、病理組織、治療、予後

を調査し、腎病理組織や治療と予後の関連を明らかにします。また腎病理組織

標本の評価を行い、紫斑病性腎炎の適切な病理診断法と生検時期による腎病

理組織への影響を明らかにします。

○対象：本邦の全小児専門病院、大学病院、小児腎臓学会員が在籍する施設

で臨床的に紫斑病性腎炎を疑い、腎生検で確定診断された、腎生検時年齢が 1

歳以上16歳未満の患者さんです。

○方法：対象施設に調査票を郵送し、一定期間後集計を行います。また診断し

た際の腎病理組織プレパラートを回収し、病理組織の解析も合わせて行う予定

です。

○利用する項目：紫斑病性腎炎の発症時、腎生検時、治療後の診察所見、尿・

血液検査結果、腎病理結果、治療や治療後の経過等。

本研究は「ヘルシンキ宣言(2013年修正)」及び「人を対象とする医学系研究に関

する倫理指針(2017年2月28日一部改正)」に従い、本研究実施計画書を遵守し

て実施します。本研究は症例調査ですが、患者個人情報が関与する事項に関

する調査は行いません。各施設では対応表を作成し、各施設の規定に従って対

応表を適切に管理します。今回収集する情報は、各実施施設において適切に対

応表管理され、匿名化された情報であり、調査用紙送付先となるデータセンター

は、各実施施設のカルテ情報にアクセスすることはできず、第三者が 直接患者

を識別できる情報は入手できません。上記の研究に情報を利用することをご了

承いただけない場合は、研究の問い合わせ先までご連絡ください。
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