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当院では下記の臨床研究に協⼒をしております。  
本研究の対象者に該当する可能性のある⽅で診療情報等を研究⽬的に利⽤⼜は提供されることを希望さ
れない場合は、下記の問い合わせ先にお問い合わせください。なお、協⼒いただかない場合でも患者様に
不利益は⼀切ございません。なお希望があれば、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の閲覧が可能です。 
 

研究課題名 エフガルチギモドで治療された全⾝型重症筋無⼒症患者を対象とした多機関共
同後ろ向き観察研究 

当院の研究責任者 岡⼭医療センター 脳神経内科 奈良井 恒  
他の研究機関及び各
施設の研究責任者 

アルジェニクスジャパン株式会社 メディカルアフェアーズ部⾨ 寺⻄ 宏⽂ 
公益社団法⼈花巻共⽴会総合花巻病院 神経内科 槍沢 公明 
千葉⼤学医学部附属病院 脳神経内科 鵜沢 顕之 
⾹川⼤学医学部附属病院 脳神経内科 鎌⽥ 正紀 
愛媛⼤学医学部附属病院  臨床薬理神経内科  永井 将弘 
⼤阪市⽴総合医療センター 脳神経内科 三枝 隆博 
市⽴函館病院 脳神経内科 堀内 ⼀宏 
東邦⼤学医療センター⼤橋病院 脳神経内科 紺野 晋吾 
東京都⽴病院機構 東京都⽴神経病院 脳神経内科 蕨 陽⼦ 
札幌医科⼤学附属病院 脳神経内科 久原 真 

本研究の⽬的 エフガルチギモドが投与された全⾝型重症筋無⼒症（gMG）患者を対象に、gMG
の治療歴、gMGの症状、エフガルチギモド治療前後の有害事象を含む病歴を明
確にする。 

調査データ該当期間 パートA：エフガルチギモドによる治療開始前の 2 年間の臨床データ 
パートB：エフガルチギモド投与開始後の臨床データ（特定使⽤成績調査データ
セット使⽤） 

研究の⽅法 
（使⽤する資料等） 

1） パートAについては、調査期間中の重症筋無⼒症の初期症状、治療内容や通
院・⼊院回数など電⼦的症例報告書に⼊⼒します。 
パート B については、特定使⽤成績調査データセットを使⽤します。（カル
テ番号、住所、⽒名などの個⼈を特定するような情報は研究に⽤いません。） 

2）本研究は診療録を⽤いた調査研究であるため、研究対象者から⽂書または⼝
頭による同意取得は⾏いません。 
3）解析結果は、学会や論⽂化等で公表されます。 
 
 

試料/情報の他の研
究機関ヘの提供及び

本研究で収集したデータは、argenx BV（ベルギー、ゲント）と共同利⽤されま
す。 



提供⽅法 提供するデータには患者さま個⼈を特定できる情報は記載されません。 
個⼈情報の取り扱い 利⽤する情報から⽒名や住所等の患者さま個⼈を直接特定できる個⼈情報は削

除します。また、患者さまを特定できる個⼈情報は利⽤しません。 
本研究の資⾦源 
（利益相反） 

本研究は、アルジェニクスジャパン株式会社が実施責任組織として⾏う研究で
あり、本研究に対する資⾦提供を⾏う。 

お問い合わせ先 ＜岡⼭医療センター＞ 
電話：086-294-9911 
研究責任者： 脳神経内科 奈良井 恒  

 
本研究は、下記の倫理審査委員会の審査を受け、承認されて実施しております。 
 
＜特定⾮営利活動法⼈臨床研究の倫理を考える会倫理審査委員会＞ 
 
設置者：特定⾮営利活動法⼈臨床研究の倫理を考える会理事⻑ 
所在地：東京都中央区京橋⼆丁⽬ 2番 1号 
相談窓⼝：（電話番号）03-6665-0572 （メールアドレス）soudan@hurecs.org 
 
審査委員会の⼿順書、委員名簿、審査記録の要旨、特定⾮営利活動法⼈臨床研究の倫理を考える会の定
款、財産⽬録、貸借対照表、活動計算書、事業報告書などを確認したい時は、上記にご連絡ください。
ホームページ（https://www.hurecs.org/）にも掲載されていますが、ご不明な点はお問い合わせくださ
い。 
相談窓⼝は、上記ホームページの「お問い合わせ」フォームからもご連絡いただけます。 
※電話でご相談頂く場合、平⽇ 10時〜17 時 30分の受付となります。 
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