
院内掲示用 

「日本における気管支サーモプラスティの有用性と安全性に関する多

施設共同研究」に対するご協力のお願い 

 

―2015 年 1 月 1 日～2017 年 12 月 31 日の間に、気管支サーモプラスティを受けられた方へ ― 

   

この度当院では、上記のご病気で入院・通院されていた患者さんの診療情報を用いた下記の研究を実施いた

しますので、ご協力をお願いいたします。この研究を実施することによる患者さんへの新たな負担は一切あり

ません。また患者さんのプライバシー保護については最善を尽くします。本研究への協力を望まれない患者さ

んは、研究責任者までご連絡をお願いします。 

 

１．研究の目的 及び 意義 

気管支サーモプラスティは、経気管支鏡的に挿入した熱を加えるための針金状の器具（プローブ）で気管支平

滑筋に 65℃の温熱を加え、気道平滑筋量を減少させて喘息発作で生じる気道の収縮を軽減する治療法です。

内科的治療でコントロール不十分な 18 歳以上の重症持続型喘息患者を対象に、喘息関連症状を有意に改善す

る効果が示されています。海外での臨床試験において有効性と安全性が示され、臨床使用が承認されました。

しかし、日本人を対象にした、臨床試験データはないため、今後、日本人を対象とした有効性と安全性のデー

タを集積し、確認していく必要が求められているため本試験を行うことになりました。また、同じ喘息でも個

人個人で背景や原因、重症度などは大きく異なり、どのようなタイプの喘息に本治療法が有効なのかどうかも

わかっていませんので本試験で明らかにしたいと思います。 

 

２．研究の方法 

１)研究対象者 

2015 年 1 月 1 日から 2017 年 12 月 31 日までの間に当院において、気管支サーモプラスティを受けられ

た方を研究対象とします。 

 

２)研究実施期間 

倫理委員会承認後 ～2018 年 12 月 31 日 

 

３)研究方法 

上記１）の研究対象者について、研究者が 診療録情報に基づいて気管支サーモプラスティ施行前、施行

後 3か月後、6か月後、12 か月後と評価していきます。 

本研究のために新たな検査を追加して実施することはありません。 

 

４)使用する試料・情報 

診療録上の情報・検査データ・治療内容およびアンケート結果を利用します。 

なお、あなたの個人情報は削除し匿名化した状態で研究に利用されますので、個人が特定されることはあ

りません。 

 

５)試料・情報の保存 

本研究に使用した試料・情報は、研究終了後 5 年間保存いたします。なお、保存した試料・情報を用いて

新たな研究を行う際は、当院ホームページおよび外来窓口にポスターを掲示してお知らせします。 

 

 



６)研究計画書の開示 

あなたのご希望があれば、個人情報の保護や研究の独創性の確保に支障がない範囲内で、この研究計画の

資料等を閲覧することができますので、お申し出ください。 

 

７)研究成果の取扱い 

この研究の成果は、あなたのデータを個人情報がわからない形にした上で、学会や論文で発表する予定で

すのでご了解ください。 

 

 ８)問い合わせ・連絡先 

この研究に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、あなたの試料・情報が

研究に使用されることについてご了承いただけない場合には研究対象としませんので下記にお申し出くだ

さい。この場合も診療など病院サービスにおいて患者の皆様に不利益が生じることはありません。 

 

 ＜当院での研究責任者＞ 

手稲渓仁会病院 呼吸器内科部長 菅谷文子 

〒006-8555 札幌市手稲区前田 1条 12 丁目 1-40 

TEL：011-681-8111  

 


