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4. 目的

筋ジス専門施設における強直性筋ジストロフィ－(MyD)患者の呼吸障害の自然経過や呼

吸療法の治療効果を把握し､課題と問題点を明らかにする

(1) 対象及び方法

［対象］

1999年～2014年に筋ジストロフィ－データベースに登録されたMyD症例(約1100例）

[方法］

筋ジストロフィ－データベース参加施設に調査票(別紙1)を郵送しMyDの呼吸療法の現

状を調査する｡各施設においても倫理委員会の承認を得る｡既にデータベースにある情報

と合わせて経過、予後、死因などの解析を実施する。

［実施場所及び実施時間］

倫理委員会承認後～平成29年3月31日

5.審査を希望する理由

人間を対象とした医学研究であるため

6.添付書類

研究計画書､調査票

7．人間を直接対象とした医学研究及び医療行為における倫理的配慮

(1)研究などの対象となる個人の人権への配慮

個人情報の保護に十分配慮する。被験者の個人情報は､データ収集時に研究協力者におい

て連結可能匿名化を行うことにより保護される｡送付される臨床データには個人情報は含ま

れない｡臨床情報の管理は厳重に行い､被験者のプライバシーを保護する。

(2)研究などの対象となる個人への利益と不利益



身体的な危険や不利益は生じない。

(3)医学的妥当性と貢献度

調査票から得られた情報を総合的に解析することによりMyD患者の呼吸療法の現状と問題

点を明らかにすることができ、今後の呼吸療法の指針の作成に有用である。

(4)研究等の対象となる個人に対する説明、及び理解を求める同意を求める方法

侵襲、介入を伴わない後方視的な研究であり、通常診療で利用される臨床情報の解析であ

り、病院施設のホームページなどを介して研究対象者に通知・公開し、研究が実施・継続

されることについて、研究対象者等が拒否できる機会を保障した上で、インフオームド・

コンセントは取得せずに実施する。

(5)その他の参考事項(本題に関連した国内外の事情､文献等）

MyDは高率に呼吸障害を合併し、本邦では積極的な人工呼吸療法がなされている。しかし

ながら、筋ジス専門施設において具体的にどのような呼吸療法がなされ、どの程度の効果

が得られているかについては、まだ十分に調べられていない。
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