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情報公開文書 

「後ろ向き診療録レビュー：日本における気分不安定な患者さんの医療の実態」へのご協力のお願い 

 

この度、当院では、日本で気分不安定な症状を抱える患者さんの診療録（カルテ）情報を用いた研究を実施する

ため、ご協力をお願いいたします。この研究の対象者に該当する可能性のある患者さん、またはそのご家族等の

方で患者さんの診療録（カルテ）等の情報を研究目的で利用または提供されることを希望されない場合は、お手

数をおかけしますが本文書の最下部に記載されている連絡先にお問い合わせください。 

 

【研究目的】 

この研究は、日本で気分不安定を抱える患者さんの背景、特性および治療実態や経過を明らかにすることを目

的に実施されます。 

 

【研究の方法】 

この研究は、2013 年 1 月 1 日以降に当院を初めて受診したことが診療録（カルテ）に記録されている患者さん

の診療録（カルテ）から研究に必要な情報を収集する研究です。この研究は、日本ベーリンガーインゲルハイム株式

会社 医薬開発本部 クリニカルディベロップメント・メディカルアフェアーズ メンタルへルス・眼科領域 メンタル

ヘルス領域メディシン部 高野 晶寛が研究の代表者として実施しますが、研究の一部については、臨床研究業務

受託機関であるメビックス株式会社に委託されます。研究に必要な情報は、日本ベーリンガーインゲルハイム株式

会社およびメビックス株式会社に提供されます。 

 

【研究に利用・提供する情報】 

年齢、性別、気分不安定に関する情報［発症時期、発症時の症状、当院を患者さんが初めて受診した時期および

その際の症状、診断時期、当院における診断時の症状、診断前のトラウマ］、精神疾患、医療資源および社会資源

の利用、精神疾患の家族歴 （遺伝的関係性のある 1親等から 4親等まで）、気分不安定を含む精神疾患に対する

治療内容ならびに治療効果の評価内容、気分不安定の寛解や社会復帰に関する情報、気分不安定の再発、自殺企

図、通院中止、通院中止後の再受診の内容 

 

【個人情報の保護】 

研究に利用する患者さんの情報は、個人の特定につながる情報を取り除き、代わりに新しく研究用の番号をつ

けて管理します。患者さんのデータは、データの管理を行うメビックス株式会社に電子的配信等で提出されます。

また、メビックス株式会社はデータマネジメントおよび統計解析に関する業務を実施後、データおよび解析結果を

日本ベーリンガーインゲルハイム株式会社に提供します。しかし、患者さんとデータを結びつけるための表（リスト）

は提供しませんので、データの提供を受けたいずれの機関も患者さんとデータを結びつけることはできません。

また、研究成果は学会や学術雑誌で発表されますが、その際も患者さんを特定できる情報は公開されません。 

 

【利益相反】 

利益相反とは、臨床研究の実施に際して外部との経済的な利害関係等によって、研究の実施に必要とされる公

正かつ適正な判断が損なわれる、または、損なわれるのではないかと第三者から懸念されることを指します。こ

の研究は、日本ベーリンガーインゲルハイム株式会社からの資金提供により実施されています。また、当院は、日

本ベーリンガーインゲルハイム株式会社から契約に基づいて、研究資金の提供を受けています。そのため、この研

究の実施において利益相反が生じる可能性がありますが、研究の実施に先立ち、利益相反に関する審査が行われ、
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医学的な視点から適正に、中立性と公明性を維持して実施されます。また、研究担当医師は、この研究の実施に

影響を及ぼすような利益相反の状況を把握し、この研究の結果の発表を予定する学会や医学雑誌の求めに応じ

て適切に開示します。 

 

【情報の提供を行う機関の名称およびその長の氏名、情報の管理について責任を有する者の氏名または名称】 

別紙 1「実施医療機関、研究責任者および実施医療機関の長」を参照 

 

【情報を利用する者の範囲および情報の管理について責任を有する者の氏名または名称】 

この研究は、以下の研究機関・臨床研究業務受託機関が協力して研究を実施します。 

 

日本ベーリンガーインゲルハイム株式会社（責任者：高野 晶寛） 

メビックス株式会社（責任者：村林 裕貴） 

実施医療機関については、別紙 1「実施医療機関、研究責任者および実施医療機関の長」を参照 

 

【提供する情報を用いる研究に係る研究代表者の氏名および当該者が所属する研究機関の名称】 

日本ベーリンガーインゲルハイム株式会社 高野 晶寛 

 

【研究実施期間】 

全体の研究期間は、研究実施についていずれかの実施医療機関の長が許可した日から 2025 年 4 月 15 日（予

定）までです。なお、患者さんの情報を収集する期間は、当院を患者さんが初めて受診した日から 5 年間または研

究開始日（※）の前日のいずれか早い日までとなります。 

※ 研究開始日：倫理審査委員会の承認後、いずれかの実施医療機関の長が最初に許可した日 

 

【情報の利用または提供を開始する予定日】 

本文書公開日から 2週間を経過した日以降 

 

【連絡先・相談窓口】 

患者さんの情報がこの研究に用いられることについて希望されない場合は、以下に記載する当院担当者まで

ご連絡ください。このご連絡をいただいた場合でも患者さんに不利益が生じることはありません。ただし、既に解

析が完了している場合等で、患者さんの情報を研究から削除できない場合があります。 

 

研究に関する相談窓口 

実施医療機関名：医療法人唐虹会 虹と海のホスピタル 

担当者名：進藤 太郎 

連絡先：0955-77-0711 


