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1 概要 

キャッスルマン病は、慢性的にリンパ節が腫大する疾患である。未だに病因や病態が

不明で、膠原病や癌などにも属さず疾患概念すら確立されていない希少性難病であり、

認知度は低く専門医はほとんどいない。2005 年に IL-6 レセプター阻害薬（トシリズマ

ブ）の有効性が示されたが一部の患者にのみ有効であり、高額でさらに生涯に亘り頻

回に静注を余儀なくされるため、日常生活に支障が生じ経済的にも大きな負担となっ

ている。本疾患は体系的・疫学的な研究が行なわれておらず、実態が把握されておら

ず、診断のためのリンパ節の生検を施行する医師も限られている。病理所見以外特異

所見が現在のところ見出されていないため、診断基準も確立されず診断上特異所見や

検査所見を発見することが重要な課題である。このため疫学調査が必須となる。これ

らの課題を解決するために本調査を計画した。 

 

2 目的 

患者診療と治療の実態を把握し、疾患の分類・診断の確立、有効な治療法の普及およ

び治療指針の確立を目指すとともにキャッスルマン病の診療ガイドラインの作成を目

的とする。 

 

3 背景 

キャッスルマン病は 1956 年 B.キャッスルマンが提唱した疾患である。その後、リンパ

節の病理所見により形質細胞型とヒアリン血管型に大別されている。後者は臨床像良

性で放置も可能であるが、前者は症状と検査所見が多彩であり多くの例で治療介入が

必要であるが、疾患概念も確立されていない。形質細胞型は、さらに HHV-8 ウイルス

が陽性の疾患群と陰性群とに分けられる。HHV-8 陰性群は原因が不明で病態も十分には

解析されておらず、idiopathic  multicentric-Castleman 病（iMCD）と称され、我が

国の患者の多くが iMCD である。iMCD は悪性腫瘍や膠原病でもなく、慢性にリンパ節が

腫大し炎症が持続する疾患である。本疾患は長期的に異常状態が継続し診断がつかず、

有効な治療法がない。ステロイドや免疫抑制剤が使用されているが、十分な治療効果

が得られず、骨髄抑制、間質性肺炎、アミロイドーシス、高度な貧血そして腫瘍の合

併等により死に至りうる重症化を認める。患者は常に倦怠状態が続き適切な治療も受

けられず、次第に悪液質状態となって合併症や易感染が起こり、常に不安を抱きなが

ら不穏な生涯を送っている。本疾患を認知し診断し得る医師は極めて少数であり、ま

た疫学調査も組織的に行われず、我が国の患者数は今のところ 1500 名前後と言われて

いるが、実態は全く不明である。この原因の１つとしてリンパ節の特異的病理像がた

った１つの診断根拠で、血清学的特異マーカーもなく他の検査法でも診断がつかない
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ことが挙げられる。また、診断基準も確立されていない。以上のように本疾患は発病

の機構が不明の希少疾患であり、診断基準並びに治療方法が確立されておらず、長期

療法を必要とする難病である。さらに、医師の認知度が低く診断に難渋するとともに、

患者の生活を脅かす疾患であるため、第一に患者団体との協力により包括的な疫学調

査を必要とする。また、医師患者への啓蒙活動が必要である。以上、キャッスルマン

病は専門医並びに研究者も少なく認知度も低い、まさに「おきざりにされた希少慢性

難病」である。本研究は患者診療と治療の実態を把握し、疾患の分類・診断の確立、

有効な治療法の普及および治療指針の確立を目指すとともにキャッスルマン病の診療

ガイドラインの作成を目的とするものである。 

 

4 対象 

4.1 選択基準 

Castleman Disease と診断された例。ヒアリン血管型、形質細胞型及び中間型を含む。

形質細胞型は HHV8 陽性・陰性を問わない。 

4.2 除外基準 

担当医が不適当と判断した例  

 

5 方法 

5.1 試験デザイン 

後ろ向き多施設観察調査研究である。 

 

5.2 登録 

各実施医療機関及び関連施設で診断確定した患者を対象とする。 

匿名化対照表を各施設で作成し保管する。 

 

5.3 観察・検査項目 

(臨床データ) 

・年齢、性別、家族歴、既往歴、飲酒、喫煙歴 

・自覚症状 

・発熱、全身倦怠感、易疲労感、体重減少、盗汗、リンパ節腫脹、皮疹、腹満、浮腫、

息切れ、 

貧血、呼吸困難感、出血傾向、精神的問題の有無など 

・理学的所見 

・血液検査：血球数、止血検査、肝機能、腎機能、血清学的検査（CRP、血清蛋白分画、
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IgG、IgA、IgM、IgE、IgG4、β2ミクログロブリン、血清アミロイドA、自己抗体関

連検査、KL-6など）、内分泌関連検査、感染症関連検査（HBV, HCV, HTLV-I, HIV, HHV-8

など）、腎機能検査(クレアチニン、尿タンパク、 eGFR) 

・心電図検査、心臓超音波検査 

・画像検査（胸部Ｘ線、全身CT検査など） 

・リンパ節組織検査 

・骨髄穿刺もしくは生検検査 （TAFROを疑う場合は生検が望ましい） 

・血中サイトカイン関連検査（sIL-2R、IL-6, VEGFなど）・薬物治療内容  

・臨床経過：診断後 6ヶ月、1年後の症状、理学的所見、検査結果               

(追加調査項目）（成人例において同意取得後に行う） 

・血清・血漿のマルチサスペンションアレイ 

・生検組織アレイ 

これらの検体測定は、長崎大学医歯薬学総合研究科、公益財団法人ルイ・パストゥ

ール医学研 

究センターで行われる。 

・経済的負担：年間の医療費、疾患による休業に伴う給与の減額について調査する。 

・精神的問題：Hospital Anxiety and Depression (HAD) Scale にて評価する。 

5.4 症例の共有                                                     

本研究の研究協力者である正木教授により行われている研究である、「新規疾患；TAFRO 症候群の疾

患概念確立のための多施設共同後方視的研究  （UMIN000011809）」において、Castleman 病類似疾

患の TAFRO 症候群の臨床データーの収集が行われているが、同時に対照群として multicentric 

Castleman 病の臨床データーの収集が行われている。この臨床データーの項目は、本研究の項目と

ほぼ一致しているものであることから、本研究においては「新規疾患；TAFRO 症候群の疾患概念確

立のための多施設共同後方視的研究  （UMIN000011809）」においてすでに収集が進んでいる

multicentric Castleman 病の臨床データーを共有することとする。 

 

6 研究実施期間 

倫理審査委員会承認後～2017 年 3 月 31 日 

 

7 症例数及び設定根拠 

目標症例数：臨床データ収集は 200 例、追加調査項目については 100 例にて行う。  

予定症例数の設定根拠：本疾患は、希少病であり患者数は我国では約1,500名と言われているが、

医師の認知度の低さのため実態は不明である。このため目標症例数の設立は困難であるが、一応

200 名のデータ集積を目標とする。追加調査項目を含む臨床データー収集は、研究責任施設及び
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研究協力者の施設で診療中の患者について行い、臨床データーのみの収集は研究責任施設及び研

究協力者の施設の関連施設の診療されている患者について行う。本 200 例には、「新規疾患；TAFRO

症候群の疾患概念確立のための多施設共同後方視的研究  （UMIN000011809）」の研究において集

積された multicentric Castleman 病の症例を含む。 

 

8 統計学的事項 

8.1 解析対象集団 

対象として適格と判定された被験者を解析対象集団と定める。 

 

8.2 解析方法 

      連続変数に対しては、Student 検定、カテゴリー変数に対してはχ2乗検定により統計解析を行う。生

存曲線は Kaplan-Meier 法にて作成する。その他、サイトカインなどの検査値に関しては、単変量およ

び多変量解析を行い目的変数に対する相関性の解析を行う。 

 

9 記録の収集および管理 

本研究で用いる記録用紙は以下のとおりである。 

1）患者臨床データー （診療情報、特殊検査結果含む） 

2）患者匿名化対照表 (各施設様式)  

患者臨床データーについては、各実施医療機関で氏名などの個人が特定できる情報がもし記載されて

いればその部分をマスクし、連結可能な匿名化番号を付した写しを、研究事務局；大阪大学産業科学

研究所に書留郵便で郵送する。１）、２）は別々の施錠された書庫にて厳重に保管する。 

 

10 倫理的事項 

本研究に関与するすべての者は、「ヘルシンキ宣言」および「人を対象とする医学系研究に関する倫理

指針」など以下の指針に従って、本研究を実施する。 

・ 世界医師会ヘルシンキ宣言（2008 年修正版） 

・ 人を対象とする医学系研究に関する倫理指針 

・ 医療・介護関係事業者における個人情報の適切な取扱いのためのガイドライン 

 

10.1 研究対象者に生じるメリットおよびデメリット 

本研究では研究対象者に直接のメリットはないが、国内の多数の患者の現状を把握す

ることで、難病行政に役立つことや、新規治療の評価方法のための基礎データとなる

ことが期待され、将来間接的なメリットがある可能性がある。特殊検査用の採血以外に、

研究対象者に特段のデメリットはない。 
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10.2 インフォームド・コンセント 

追加調査項目を含む調査については、担当医師は倫理審査委員会の承認が得られた、下記事項を説

明した説明文書を対象患者に配布し必要に応じ説明文書を用いて説明し、同意を得る。 

 

① 研究の名称及び当該研究の実施について研究機関の長の許可を受けている旨 

② 研究機関の名称及び研究責任者の氏名（共同研究機関の名称及び研究責任者の

氏名を含む） 

③ 研究の目的及び意義 

④ 研究の方法（研究対象者から取得された試料・情報の利用目的を含む）及び期間 

⑤ 研究対象者として選定された理由 

⑥ 研究対象者に生じる負担並びに予測されるリスク及び利益 

⑦ 研究が実施又は継続されることに同意した場合であっても随時これを撤回できる旨 

⑧ 研究が実施又は継続されることに同意しないこと又は同意を撤回することによって

研究対象者等が不利益な取扱いを受けない旨 

⑨ 研究対象者等の求めに応じて、研究計画書及び研究の方法に関する資料を入手又

は閲覧できる旨並びにその入手又は閲覧の方法 

⑩ 個人情報等の取扱い（匿名化する場合にはその方法を含む） 

⑪ 研究の資金源等、研究機関の研究に係る利益相反及び個人の収益等、研究者等

の研究に係る利益相反に関する状況 

⑫ 研究対象者等及びその関係者からの相談等への対応 

⑬ 研究対象者等への経済的負担又は謝礼について 

⑭ 研究対象者から取得された試料・情報について、同意を受ける時点では特定されな

い将来の研究のために用いられる可能性又は他の研究機関に提供する可能性が

ある場合には、その旨と同意を受ける時点において想定される内容 

  

10.3 インフォームド・コンセントを省略する場合 

臨床データーのみの既存情報の収集については、インフォームド・コンセントを省略する。 

・研究組織に属する各研究機関においては、以下の情報を、各施設の診療科のホームページ等上

で公開し、研究対象者が参加することを拒否できるようにする。 

①研究概要（対象・目的・方法）、②研究の開示、③個人情報の扱い、④研究機関名、

⑤研究 

責任者名、⑥相談窓口⑧研究対象者に研究への参加を拒否する権利を与える方法 

・本研究の研究組織に所属しない施設（研究組織に所属する各研究機関の関連施設等）から、臨
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床データーのみの既存情報（匿名化されている）の提供を頂く場合は、該当医療機関の長に既存

情報を提供する等の内容を把握できるよう通知を行なう。 

 

 

10.4 個人情報の保護 

研究に関するデータを取り扱う際は、患者の個人情報保護に最大限の努力を払う。 

臨床データー等の収集情報より、個人を識別する情報を取り除き、代わりに識別コードを付し、連結可

能匿名化を行なう。対応表は、個人情報管理者が、施錠された書庫にて厳重に保管する。本研究で得

られたデータを当該医療機関外へ提供する際には、対応表は提供せず、連結不可能匿名化されたデ

ータのみを提供する。学会や論文等で研究成果を発表する場合も、個人を特定できる情報を明らかに

することは決して行なわない。 

 

10.5 研究対象者等およびその関係者からの相談等への対応 

研究対象者等およびその関係者からの相談等があった場合は、原則、当該研究対象者の

医療機関の研究者等が対応する。対応に苦慮することがある場合には、研究代表者また

は研究事務局に相談し、措置を講じる。 

 

11 研究費用 

11.1 資金源および利益の衝突 

本研究は厚生労働省からの研究費補助金を受けて実施するものである。本研究に関して、起こり得る

利害の衝突や開示すべき利益相反はない。 

 

11.2 研究に関する費用 

本研究期間中の医療費は、観察・検査も含めて通常の診療の範囲内であり、健康保険制度でまかなわ

れる。血清・血漿のマルチサスペンションアレイ、生検組織アレイは研究費での負担にて行われ

る。 

 

12 健康被害に対する補償 

この研究は観察研究であり、被験者に対する侵襲は採血のみで軽微であり、補償保険には加入しない。 

 

13 試料等の利用と保存 

研究代表者や実施医療機関等は、この研究の結果の論文等の発表から１０年を経過した日まで、研究実

施機関において保存すべき文書および記録を適切に保存する。 

 



その他資料 

117 
 

14 研究機関の長への報告内容および方法 

研究者等は当該研究機関のルールに則り、以下の報告を行う。 

・ 研究の進捗状況 

・ 研究計画書からの逸脱 

・ 研究計画書の変更 

・ 研究終了の報告 

 

15 研究成果の公表 

本研究の結果は、しかるべき学会に発表し、論文として報告する。学会発表および論文投稿

に関しては、すべての研究者で協議し、決定する。 

 

16 研究に関する情報公開の方法 

公開データベース、国立大学附属病院長会議（UMIN）への登録を行う。 

 

17 研究組織 

17.1 研究代表者 

大阪大学産業科学研究所 医薬品化学研究分野 ・特任教授 吉崎和幸 

〒565-0047 大阪府茨木市美穂ヶ丘 8-1 

大阪大学産業科学研究所 第 1研究棟 F270 

TEL/FAX:06-6877-5737    

 

17.2 研究事務局 

大阪大学産業科学研究所 医薬品化学研究分野  

事務局責任者：吉崎和幸 

〒565-0047 大阪府茨木市美穂ヶ丘 8-1 

大阪大学産業科学研究所 第 1研究棟 F270 

TEL/FAX:06-6877-5737  

 

17.3 実施医療機関及び研究責任者 

大阪大学医学部附属病院 化学療法部/血液・腫瘍内科 準教授 水木満佐央 

〒565-0871 吹田市山田丘 2-2 

TEL:06-6879-3871    FAX:06-6879-3879 

 

17.4 研究協力者 
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岡本真一郎・慶應義塾大学医学部・教授 

〒160-8582 東京都新宿区信濃町 35 番地、TEL:03(3353)1211 

川端浩・京都大学大学院医学研究科・講師 

〒606-8501 京都市左京区吉田近衛町、TEL:075-755-4300 

正木康史・金沢医科大学・教授 

〒920-0265 石川県河北郡内灘町大学１丁目１、TEL:076-286-2211 

矢野真吾・東京慈恵会医科大学・講師 

〒105-8461 東京都港区西新橋 3-25-8、TEL:03-3433-1111 

川上純・長崎大学医歯薬学総合研究科・教授、 

〒852-8523 長崎市坂本 1-12-4、TEL:095-819-7195 

古賀智裕・長崎大学病院・助教 

〒852-8102 長崎県長崎市坂本１−７−１、TEL:095-819-7200 

井出眞・日本赤十字社高松赤十字病院・第２血液内科部長 

〒760-0017 香川県高松市番町 4-1-3、TEL:087-831-7101 

小島俊行・日本赤十字社名古屋第一赤十字病院・副部長 

〒453-0046 愛知県名古屋市 中村区道下町 3−35、TEL: 052-481-5111 

徳嶺進洋・市立伊丹病院・血液内科部長 

〒664-8540 兵庫県伊丹市昆陽池 1丁目 100 番地、TEL: 072-777-3773 

水谷実・三重厚生連松阪中央総合病院・部長 

〒515-0818 三重県松阪市 川井町小望 102、TEL:0598-21-5252 

西本憲弘・大阪リウマチ・膠原病クリニック・院長 

〒542-0081 大阪府中央区 南船場 4丁目 4番 10 号 辰野心斎橋ビル 5階、

TEL:06-4708-8816 

藤原寛・宗教法人在日本南プレスビテリミッション淀川キリスト病院・副院長 

〒533-0024 大阪府大阪市東淀川区柴島１−７−50、TEL: 06-6322-2250 

塩沢和子・一般財団法人甲南会甲南加古川病院リウマチ膠原病センター・センター長 

〒675-0009 兵庫県加古川市神野町西条 1545-1、TEL: 079-438-0621 

岩城憲子・金沢大学大学院医学研究科・大学院生 

〒920-1192 金沢市宝町 13 番 1号、TEL:076-265-2100 

17.5 共同研究機関 

公益財団法人ルイ・パストゥール医学研究センター・宇野賀津子（データ解析） 

公益財団法人ルイ・パストゥール医学研究センター・八木克巳（データ解析） 

〒606-8225 京都府京都市左京区田中門前町 103-5、TEL:075-791-7726 

独立行政法人労働者健康福祉機構関西ろうさい病院・中塚伸一（病理診断レビュー） 
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〒660-8511 兵庫県尼崎市稲葉荘 3丁目 1-69、TEL: 06-6416-1221 
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研 究 計 画 書 

1. 課題名（公開） キャッスルマン病の疫学診療実態調査に関する研究 

2. 研究の目的及び 

実施計画の概要 

キャッスルマン病は、慢性的にリンパ節が腫大する疾患である。未だに病
因や病態が不明で、膠原病や癌などにも属さず疾患概念すら確立されてい
ない希少性難病であり、認知度は低く専門医はほとんどいない。2005 年に
IL-6 阻害薬（トシリズマブ）の有効性が示されたが一部の患者にのみ有効
であり、高額でさらに生涯に亘り頻回に静注を余儀なくされるため、日常
生活に支障が生じ経済的にも大きな負担となっている。本疾患は体系的・
疫学的な研究が行なわれておらず、実態が把握されておらず、診断のため
のリンパ節の生検を施行する医師も限られている。病理所見以外特異所見
が現在のところ見出されていないため、診断基準も確立されず診断上特異
所見や検査所見を発見することが重要な課題である。このため疫学調査が
必須となる。本研究は患者診療と治療の実態を把握し、疾患の分類・診断
の確立、有効な治療法の普及および治療指針の確立を目指すとともにキャ
ッスルマン病の診療ガイドラインの作成を目的とする。 

3. 研究責任者（公開） 

氏名・所属・職 

水木満佐央・大阪大学医学部附属病院・准教授 

4. 研究実施予定期間 実施承認後 ～ 西暦 2017年 3月 31日 

 

5. 研究分担者 

氏名・所属・職 

なし 

6. 研究協力者 

氏名・所属・職 

 

7. 研究の実施場所と役割 

□単施設 ※単施設でも、講座外で実施する場合は下記に記載してください 

☑多施設共同研究 

代表施設 大阪大学医学部附属病院 

研究代表者 

氏名・所属・職 

吉崎和幸・大阪大学産業科学研究所・特任教授 

事務局 大阪大学産業科学研究所 

データセンター 公益財団法人ルイ・パストゥール医学研究センター 

検体の測定 
長崎大学医歯薬学総合研究科、公益財団法人ルイ・パストゥール医学研究セン

ター 

解析 公益財団法人ルイ・パストゥール医学研究センター 

モニタリング なし 

監査 なし 

その他 なし 

共同研究機関 大阪大学産業科学研究所・吉崎和幸（研究責任者） 
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岡本真一郎・慶應義塾大学医学部・教授 

川端浩・京都大学大学院医学研究科・講師 

正木康史・金沢医科大学・教授 

矢野真吾・東京慈恵会医科大学・講師 

川上純・長崎大学医歯薬学総合研究科・教授、 

古賀智裕・長崎大学病院・助教 

井出眞・日本赤十字社高松赤十字病院・部長 

小島俊行・日本赤十字社名古屋第一赤十字病院・副部長 

徳嶺進洋・市立伊丹病院・血液内科部長 

水谷実・三重厚生連松阪中央総合病院・部長 

西本憲弘・大阪リウマチ・膠原病クリニック・院長 

藤原寛・宗教法人在日本南プレスビテリミッション淀川キリスト病院・副院長 

塩沢和子・一般財団法人甲南会甲南加古川病院リウマチ膠原病センター・セン

ター長 

岩城憲子・金沢大学大学院医学研究科・大学院生公益財団法人ルイ・パストゥ

ール医学研究センター・宇野賀津子（試料測定、データ解析） 

公益財団法人ルイ・パストゥール医学研究センター・八木克巳（データ解析） 

独立行政法人労働者健康福祉機構関西ろうさい病院・中塚伸一（病理診断） 

※効果安全性評価委員会を設置している場合はチェックをいれてください 

□効果安全性評価委員会を設置している 

8. 研究の背景 

キャッスルマン病は 1956 年 B.キャッスルマンが提唱した疾患である。その後、リンパ節の病理所見に

より形質細胞型とヒアリン血管型に大別されている。後者は臨床像良性で放置も可能であるが、前者は

症状と検査所見が多彩であり多くの例で治療介入が必要であるが、疾患概念も確立されていない。形質

細胞型は、さらに HHV-8 ウイルスが陽性の疾患群と陰性群とに分けられる。HHV-8 陰性群は原因が不明

で病態も十分には解析されておらず、idiopathic multicentric-Castleman 病（iMCD）と称され、我が

国の患者の多くが iMCD である。iMCD は悪性腫瘍や膠原病でもなく、慢性にリンパ節が腫大し炎症が持

続する疾患である。本疾患は長期的に異常状態が継続し診断がつかず、有効な治療法がない。ステロイ

ドや免疫抑制剤が使用されているが、十分な治療効果が得られず、骨髄抑制、間質性肺炎、アミロイド

ーシス、高度な貧血そして腫瘍の合併等により死に至りうる重症化を認める。患者は常に倦怠状態が続

き適切な治療も受けられず、次第に悪液質状態となって合併症や易感染が起こり、常に不安を抱きなが

ら不穏な生涯を送っている。本疾患を認知し診断し得る医師は極めて少数であり、また疫学調査も組織

的に行われず、我が国の患者数は今のところ 1500 名前後と言われているが、実態は全く不明である。

この原因の１つとしてリンパ節の特異的病理像がたった１つの診断根拠で、血清学的特異マーカーもな
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く他の検査法でも診断がつかないことが挙げられる。また、診断基準も確立されていない。以上のよう

に本疾患は発病の機構が不明の希少疾患であり、診断基準並びに治療方法が確立されておらず、長期療

法を必要とする難病である。さらに、医師の認知度が低く診断に難渋するとともに、患者の生活を脅か

す疾患であるため、第一に患者団体との協力により包括的な疫学調査を必要とする。また、医師患者へ

の啓蒙活動が必要である。 

以上、キャッスルマン病は専門医並びに研究者も少なく認知度も低い、まさに「おきざりにされた希少

慢性難病」である。本研究は患者診療と治療の実態を把握し、疾患の分類・診断の確立、有効な治療法

の普及および治療指針の確立を目指すとともにキャッスルマン病の診療ガイドラインの作成を目的と

するものである。 

9. 研究計画  

※実施計画書（プロトコール）に要約がある場合は、「0. 実施計画書参照」にチェックしてください 

1～6の記載を省略することができます 

０．□実施計画書（プロトコール）参照（1～6省略） 

 

１．目的 

多施設の後ろ向き観察研究で、患者の身体所見、検査所見、治療方法、生活状態などの実態を把握し、

その規定因子を明らかにして疾患の診断基準・治療指針の確立を行う。 

 

２．対象 

Castleman Disease と診断された例。ヒアリン血管型、形質細胞型及び中間型を含む。形質細胞型は

HHV8陽性・陰性を問わない。本疾患は、希少病であり患者数は我国では約 1,500名と言われているが、

医師の認知度の低さのため実態は不明である。このため目標症例数の設立は困難であるが、一応 200名

のデータ集積を目標とする。収集する情報としては、臨床症状、検査値、治療内容、亜分類、病態解析

に必須の血中サイトカイン等とする。また、経済的問題などの生活状態の内容についても情報収集する。 

 

３．健康人の募集方法 ※複数該当する場合は、複数チェックを入れてください 

☑①健康人を対象としない 

□②インターネット、ポスター掲示等による公募 

□③その他（具体的に：    ） 

 

４．予定症例数と設定根拠 ※申請システムの入力数と揃えてください 

予定症例数：①当院 20 例 ②全体（多施設の場合） 200 例 
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予定症例数の設定根拠： 

実態は不明で希少病なため、我国では約 1,500名と言われている。研究協力者の担当患者数を考え 

て、予定症例数を設定。方法に規定される追加調査項目を含む臨床データー収集は、研究責任施設 

及び研究協力者の施設で診療中の患者 100例について行い、臨床データーのみの収集は、主に研究 

責任施設及び研究協力者の施設の関連施設で診療されている患者 100例について行う。 

 

５．方法 

✓検査・調査項目 

臨床データー 

・年齢、性別、家族歴、既往歴、飲酒、喫煙歴 

・自覚症状 

発熱、全身倦怠感、易疲労感、体重減少、盗汗、リンパ節腫脹、皮疹、腹満、浮腫、息切れ、貧血、

呼吸困難感、出血傾向、精神的問題の有無など 

・理学的所見  

・血液検査：血球数、止血検査、肝機能、腎機能（クレアチニン、尿蛋白、eGFR）、血清学的検査

（CRP、血清蛋白分画、IgG、IgA、IgM、IgE、IgG4、β2ミクログロブリン、アミロイドA、自己

抗体関連検査、KL-6など）、内分泌関連検査、感染症関連検査（HBV, HCV, HTLV-I, HIV, HHV-8

など） 

・心電図検査、心臓超音波検査 

・画像検査（胸部Ｘ線、全身CT検査など） 

・リンパ節組織検査 

・骨髄穿刺もしくは生検検査  

・血中サイトカイン関連検査（sIL-2R、IL-6, VEGFなど） 

・薬物治療内容  

・臨床経過：診断後 6ヶ月、1年後の症状、理学的所見、検査結果 

追加調査項目（成人例において同意取得後に行う） 

・血清・血漿のマルチサスペンションアレイ 

・生検組織アレイ 

・経済的負担：年間の医療費、疾患による休業に伴う給与の減額について調査する。 

・精神的問題：Hospital Anxiety and Depression (HAD) Scale にて評価する。 

 

✓解析方法 

連続変数に対しては、Student 検定、カテゴリー変数に対してはχ2 乗検定により統計解析を行う。生

存曲線は Kaplan-Meier法にて作成する。その他、サイトカインなどの検査値に関しては、単変量およ
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び多変量解析を行い目的変数に対する相関性の解析を行う。 

 

症例の共有                                                    

本研究の研究協力者である正木教授により行われている研究である、「新規疾患；TAFRO症候群の疾患

概念確立のための多施設共同後方視的研究  （UMIN000011809）」において、Castleman 病類似疾患

の TAFRO 症候群の臨床データーの収集が行われているが、同時に対照群として multicentric 

Castleman病の臨床データーの収集が行われている。この臨床データーの項目は、本研究の項目とほぼ

一致しているものであることから、本研究においては「新規疾患；TAFRO 症候群の疾患概念確立のた

めの多施設共同後方視的研究  （UMIN000011809）」においてすでに収集が進んでいる multicentric 

Castleman病の臨床データーを共有することとする。これらの症例は本研究の予定症例数に含むことと

する。 

 

６．プラセボ又は非治療群を対象とする場合の倫理性 

☑①対象としない（プラセボ、非治療群の設定なし） 

□②対象とする ※ありの場合、以下の空欄にその場合の倫理性を記載してください 

 

10. 医薬品・機器情報等  

※未承認医薬品、医療機器などを使用する場合は、当該医薬品、医療機器の概要（安全性に関するデータを

含む）を申請システムに添付してください 

※既承認医薬品、医療機器を使用する場合は、添付文書を申請システムに添付してください 

※添付文書の用法用量と異なる場合は、適応外にチェックをつけてください 

使用する医薬品 

又は医療機器名 
製造・販売会社名 研究対象における承認状況 

  □適応内 □適応外 □国内未承認 □海外未承認 

  □適応内 □適応外 □国内未承認 □海外未承認 

  □適応内 □適応外 □国内未承認 □海外未承認 
 

11. 研究対象者の安全に関する事項 

１．重篤な有害事象の定義と報告方法 

☑①該当なし 

□②プロトコール参照 

□③当院の重篤な有害事象の手順書参照 ※手順書を申請システムに添付すること 

 （http://www.med.osaka-u.ac.jp/pub/hp-crc/person_concerned/pdf/clinical_list/sae_flow.pdf 参照） 

□④その他 ※④の場合、以下の空欄に具体的に記載してください 
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２．研究対象者に生じる負担、予測されるリスク及び負担とリスクを最小化する対策 

 ☑①該当なし 

 □②あり ※ありの場合、以下の空欄に問題とその対策を具体的に記載してください 

 

12. モニタリング・監査の実施体制・手順（侵襲（軽微な侵襲を除く）を伴う介入研究の場合） 

１．モニタリングついて 

 ☑①実施しない（理由：軽微な侵襲のみであるため         ） 

□②プロトコール参照 

□③その他 ※③の場合、以下の空欄に具体的に記載してください 

 

２．監査について 

 ☑①実施しない 

□②プロトコール参照 

□③その他 ※③の場合、以下の空欄に具体的に記載してください 

 

13. 研究機関の長（病院長）への報告内容及び方法 

研究の変更申請、実施状況報告、逸脱報告、安全性報告、終了報告等について記載してください 

☑①当院の手順書に従い、自主臨床研究電子申請システムを用いて申請・報告を行う 

□②その他    

 

14. 個人情報の保護 

１．匿名化の方法 

☑①「連結可能匿名化」を行い、個人情報を保護する 

（研究対象者のデータや検体から氏名等の個人情報を削り、代わりに新しく符号又は番号をつけて匿

名化を行う研究対象者とこの符号（番号）を結びつける対応表は外部に漏れないように厳重に保管す

る 多施設共同研究の場合は各施設で管理する） 

（対応表の管理方法） 

 ☑1) ネットワークから切り離されたコンピューターを使用して記録された外部記憶媒体（USB な

ど）、あるいは筆記等による紙媒体を、鍵をかけて厳重に保管する 

 □2)その他（具体的に：                         ） 

 

□②「連結不可能匿名化」を行い、個人情報を保護する 

 （研究対象者のデータや検体から氏名等の個人情報を削り、代わりに新しく符号又は番号をつけて匿

名化を行う研究対象者とこの符号（番号）を結びつける対応表は作成しない） 
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□③匿名化せず個人情報を利用する 

 （理  由：    ） 

 （管理方法：    ） 

 

□④その他 （具体的に：    ） 

 

２．郵送・FAX等にて情報又は試料を提供する際の対策について 

□①該当なし又は対策不要 

☑②マスキングを行う 

（具体的に：個人が特定できる情報はマスクし、連結可能な匿名化番号を付した写しを、解析を行

う医療機関に書留郵便で送付する。） 

□③その他（具体的に：    ） 

15. 個人情報管理者 ※当院・医学部の研究責任・分担者から選択してください 

氏名 水木満佐央 所属・職 医学部付属病院・准教授 

16. 情報（診療情報・症例報告書・実験ノート等）の利用と保管 

１．情報の利用について 

１）情報の分類 ※複数該当する場合は、複数チェックを入れてください 

☑通常の医療において、取得された・あるいは取得される予定の診療情報（既存情報） 

☑他の研究で、取得された・あるいは取得される予定の情報（既存情報） 

☑研究開始後に本研究の為に、新たに診療・検査等で収集される情報（新規情報） 

 

２）情報の提供について（共同研究の場合） 

①他施設に（☑提供する □提供しない） 

 ※提供する場合、提供先をチェックし、複数該当する場合は、複数チェックを入れてください 

 ☑当院・医学部以外の大阪大学内（免疫学ﾌﾛﾝﾃｨｱ研究ｾﾝﾀｰ、蛋白質研究所、微生物病研究所等） 

 ☑他施設（大阪大学内を除く共同研究機関） 

□企業 （具体的に：    ） 

□その他（具体的に：    ） 

 

②他施設から（☑提供を受ける □提供を受けない） 

 

２．研究終了後の診療情報より得た情報（症例報告書、対応表等）の保管について 

□①研究終了報告日から５年又は研究結果の最終公表日から３年又は論文等の発表から１０年のい
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ずれか遅い日まで保管する 

☑②論文等の発表から１０年 

□③その他（具体的に：                ） 

 

３．情報の２次利用について 

☑①２次利用しない 

□②２次利用する可能性がある（具体的に：                       ） 

□③他施設へ提供する可能性がある（提供先：       ） 

17. 試料（検体）の利用と保管 

１．試料の利用について 

１）試料の種類 ※血液の場合は１回量と回数を記載してください 

（血液 10ｍL・1回、リンパ節） 

２）試料の分類 ※複数該当する場合は、複数チェックを入れてください  

□①過去に採取された試料を利用する 

  □包括同意あり（承認番号：     ）※同意を得た説明文書・同意文書を添付してください 

□その他（詳細：        ）※同意を得た説明文書・同意文書を添付してください 

 

☑②研究開始後に採取する試料を利用する 

 ※複数該当する場合は、複数チェックを入れ、空欄に具体的な試料名を記載してください 

☑残余検体（診断・治療等に必要な検査等のために採取される試料のうち，残余(医療廃棄物とし

て処分されるもの）を使用する) リンパ節 

 

☑余分検体（試料の採取は、研究対象者の診断・治療に必要な検査等を実施する際に，研究に使用

する量を増量して行う） 血液 

 

□研究検体（試料の採取は、本研究を実施するためだけに行う） 

 

３）試料の提供について 

①他施設に（☑提供する □提供しない） 

 ※提供する場合、提供先をチェックし、複数該当する場合は、複数チェックを入れてください 

 □当院・医学部以外の大阪大学内（免疫学ﾌﾛﾝﾃｨｱ研究ｾﾝﾀｰ、蛋白質研究所、微生物病研究所等） 

 ☑他施設（大阪大学内を除く共同研究機関） 

 □検査機関 

□企業 （具体的に：    ） 
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□その他（具体的に：    ） 

 

②他施設から提供を（□受ける ☑受けない） 

 

２．研究終了後の試料の保管について 

☑①論文等の発表から５年 

□②研究終了後廃棄する（理由：                ）  

□③その他（具体的に：            ） 

 

３．研究終了後の試料の２次利用について 

☑①２次利用しない 

□②２次利用する可能性がある（具体的に：                       ） 

□③他施設へ提供する可能性がある（提供先：      ） 

18. インフォームド・コンセントの手続き（インフォームド・コンセントの有無） 

※複数該当する場合は、複数チェックを入れ、空欄にその対象を記載してください 

☑１）研究対象者本人から、インフォームド・コンセントを得て研究を行う 

 ☑①文書にて説明し、文書にて同意 

 □②口頭にて説明し、口頭にて同意を得て、説明方法・内容・同意の記録をカルテ等に残す 

□③その他（具体的に：         ） 

 

□２）代諾者等から、インフォームド・コンセントを得て研究を行う（19.20.記入） 

 □①文書にて説明し、文書にて同意 

 □②口頭にて説明し、口頭にて同意を得て、説明方法・内容・同意の記録をカルテ等に残す 

 □③その他（具体的に：    ） 

 

☑３）インフォームド・コンセントを省略して研究を行う（21.へ） 

臨床データーのみの収集の場合はインフォームド・コンセントを省略して研究を行う。 

□４）他の研究機関から既存試料・情報を受けて研究を行う（22.へ） 

19. 代諾者等からインフォームド･コンセントを得る場合 

１．代諾者等の選定方針（代諾者等は成人に限る） 

※代諾者等として選定可能な者については、以下①～③より選択してください 

※死亡した研究対象者の代諾者は、以下①を選定してください 

□①配偶者、父母、兄弟姉妹、子・孫、祖父母、同居の親族又はそれらに準ずると考えられる者 

□②研究対象者が未成年者である場合、親権者又は未成年後見人 



 

□③研究対象者の代理人（代理権を付与された任意後見人を含む）

 

２．代諾者等が必要な者の研究参加が必要不可欠な理由を記載してください

 

20. 未成年等、インフォームド・コンセントを与える能力を欠くと客観的に判断される者に対する手

続き 

１．インフォームド・コンセント及びアセントの手続き

※複数該当する場合は、複数チェックを入れてください

※研究実施中に、中学校等の課程を修了あるいは

施中に傷病等でインフォームド・コンセントを与える能力を欠くに至った場合等も、それぞれ適切な対応

が必要であることに注意すること

□①代諾者及び研究対象者のインフォームド・コンセント

□②研究対象者のインフォームド・コンセント及び代諾者に通知し拒否権を与える

 （代諾者へ拒否権を与える方法：

□③代諾者のインフォームド・コンセントと研究対象者のインフォームド・アセント（

□④代諾者のインフォームド・コンセントのみ

２． インフォームド・アセントの説明方法について（

※複数該当する場合は、複数チェックを入れてください

□①文書にて説明し、文書にて賛意を表するか、口頭にて確認し記録を残す

 →年齢等に応じたアセント文書作成し（小学校低学年用、高学年～中学生用等）添付してください

□②口頭にて説明し、文書にて賛意を表するか、口頭にて確認し記録を残す

 □③その他（具体的に：

21. インフォームド・コンセントを省略して研究を行う場合の措置

□③研究対象者の代理人（代理権を付与された任意後見人を含む）

２．代諾者等が必要な者の研究参加が必要不可欠な理由を記載してください

未成年等、インフォームド・コンセントを与える能力を欠くと客観的に判断される者に対する手

 

１．インフォームド・コンセント及びアセントの手続き

※複数該当する場合は、複数チェックを入れてください

※研究実施中に、中学校等の課程を修了あるいは

施中に傷病等でインフォームド・コンセントを与える能力を欠くに至った場合等も、それぞれ適切な対応

が必要であることに注意すること

□①代諾者及び研究対象者のインフォームド・コンセント

□②研究対象者のインフォームド・コンセント及び代諾者に通知し拒否権を与える

（代諾者へ拒否権を与える方法：

□③代諾者のインフォームド・コンセントと研究対象者のインフォームド・アセント（

□④代諾者のインフォームド・コンセントのみ

インフォームド・アセントの説明方法について（

※複数該当する場合は、複数チェックを入れてください

□①文書にて説明し、文書にて賛意を表するか、口頭にて確認し記録を残す

→年齢等に応じたアセント文書作成し（小学校低学年用、高学年～中学生用等）添付してください

□②口頭にて説明し、文書にて賛意を表するか、口頭にて確認し記録を残す

□③その他（具体的に：

インフォームド・コンセントを省略して研究を行う場合の措置

□③研究対象者の代理人（代理権を付与された任意後見人を含む）

２．代諾者等が必要な者の研究参加が必要不可欠な理由を記載してください

未成年等、インフォームド・コンセントを与える能力を欠くと客観的に判断される者に対する手

１．インフォームド・コンセント及びアセントの手続き

※複数該当する場合は、複数チェックを入れてください

※研究実施中に、中学校等の課程を修了あるいは

施中に傷病等でインフォームド・コンセントを与える能力を欠くに至った場合等も、それぞれ適切な対応

が必要であることに注意すること

□①代諾者及び研究対象者のインフォームド・コンセント

□②研究対象者のインフォームド・コンセント及び代諾者に通知し拒否権を与える

（代諾者へ拒否権を与える方法：

□③代諾者のインフォームド・コンセントと研究対象者のインフォームド・アセント（

□④代諾者のインフォームド・コンセントのみ

インフォームド・アセントの説明方法について（

※複数該当する場合は、複数チェックを入れてください

□①文書にて説明し、文書にて賛意を表するか、口頭にて確認し記録を残す

→年齢等に応じたアセント文書作成し（小学校低学年用、高学年～中学生用等）添付してください

□②口頭にて説明し、文書にて賛意を表するか、口頭にて確認し記録を残す

□③その他（具体的に：                            

インフォームド・コンセントを省略して研究を行う場合の措置

□③研究対象者の代理人（代理権を付与された任意後見人を含む）

２．代諾者等が必要な者の研究参加が必要不可欠な理由を記載してください

未成年等、インフォームド・コンセントを与える能力を欠くと客観的に判断される者に対する手

１．インフォームド・コンセント及びアセントの手続き

※複数該当する場合は、複数チェックを入れてください

※研究実施中に、中学校等の課程を修了あるいは

施中に傷病等でインフォームド・コンセントを与える能力を欠くに至った場合等も、それぞれ適切な対応

が必要であることに注意すること 

□①代諾者及び研究対象者のインフォームド・コンセント

□②研究対象者のインフォームド・コンセント及び代諾者に通知し拒否権を与える

（代諾者へ拒否権を与える方法：                            

□③代諾者のインフォームド・コンセントと研究対象者のインフォームド・アセント（

□④代諾者のインフォームド・コンセントのみ

I.C.

インフォームド・アセントの説明方法について（

※複数該当する場合は、複数チェックを入れてください

□①文書にて説明し、文書にて賛意を表するか、口頭にて確認し記録を残す

→年齢等に応じたアセント文書作成し（小学校低学年用、高学年～中学生用等）添付してください

□②口頭にて説明し、文書にて賛意を表するか、口頭にて確認し記録を残す

                            

インフォームド・コンセントを省略して研究を行う場合の措置
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□③研究対象者の代理人（代理権を付与された任意後見人を含む）

２．代諾者等が必要な者の研究参加が必要不可欠な理由を記載してください

未成年等、インフォームド・コンセントを与える能力を欠くと客観的に判断される者に対する手

１．インフォームド・コンセント及びアセントの手続き 

※複数該当する場合は、複数チェックを入れてください 

※研究実施中に、中学校等の課程を修了あるいは 16歳に達し判断能力を有すると判断された場合や、研究実

施中に傷病等でインフォームド・コンセントを与える能力を欠くに至った場合等も、それぞれ適切な対応

□①代諾者及び研究対象者のインフォームド・コンセント

□②研究対象者のインフォームド・コンセント及び代諾者に通知し拒否権を与える

                            

□③代諾者のインフォームド・コンセントと研究対象者のインフォームド・アセント（

□④代諾者のインフォームド・コンセントのみ 

I.C.：インフォームド・コンセント

インフォームド・アセントの説明方法について（20.1

※複数該当する場合は、複数チェックを入れてください 

□①文書にて説明し、文書にて賛意を表するか、口頭にて確認し記録を残す

→年齢等に応じたアセント文書作成し（小学校低学年用、高学年～中学生用等）添付してください

□②口頭にて説明し、文書にて賛意を表するか、口頭にて確認し記録を残す

                            

インフォームド・コンセントを省略して研究を行う場合の措置

□③研究対象者の代理人（代理権を付与された任意後見人を含む）

２．代諾者等が必要な者の研究参加が必要不可欠な理由を記載してください

未成年等、インフォームド・コンセントを与える能力を欠くと客観的に判断される者に対する手

歳に達し判断能力を有すると判断された場合や、研究実

施中に傷病等でインフォームド・コンセントを与える能力を欠くに至った場合等も、それぞれ適切な対応

□①代諾者及び研究対象者のインフォームド・コンセント 

□②研究対象者のインフォームド・コンセント及び代諾者に通知し拒否権を与える

                            

□③代諾者のインフォームド・コンセントと研究対象者のインフォームド・アセント（

：インフォームド・コンセント

20.1にて③にチェックがある場合のみ記載）

 

□①文書にて説明し、文書にて賛意を表するか、口頭にて確認し記録を残す

→年齢等に応じたアセント文書作成し（小学校低学年用、高学年～中学生用等）添付してください

□②口頭にて説明し、文書にて賛意を表するか、口頭にて確認し記録を残す

                            

インフォームド・コンセントを省略して研究を行う場合の措置

□③研究対象者の代理人（代理権を付与された任意後見人を含む） 

２．代諾者等が必要な者の研究参加が必要不可欠な理由を記載してください 

未成年等、インフォームド・コンセントを与える能力を欠くと客観的に判断される者に対する手

歳に達し判断能力を有すると判断された場合や、研究実

施中に傷病等でインフォームド・コンセントを与える能力を欠くに至った場合等も、それぞれ適切な対応

□②研究対象者のインフォームド・コンセント及び代諾者に通知し拒否権を与える

                            

□③代諾者のインフォームド・コンセントと研究対象者のインフォームド・アセント（

：インフォームド・コンセント/I.A.：インフォームド・アセント

にて③にチェックがある場合のみ記載）

□①文書にて説明し、文書にて賛意を表するか、口頭にて確認し記録を残す 

→年齢等に応じたアセント文書作成し（小学校低学年用、高学年～中学生用等）添付してください

□②口頭にて説明し、文書にて賛意を表するか、口頭にて確認し記録を残す 

                            

インフォームド・コンセントを省略して研究を行う場合の措置 

未成年等、インフォームド・コンセントを与える能力を欠くと客観的に判断される者に対する手

歳に達し判断能力を有すると判断された場合や、研究実

施中に傷病等でインフォームド・コンセントを与える能力を欠くに至った場合等も、それぞれ適切な対応

□②研究対象者のインフォームド・コンセント及び代諾者に通知し拒否権を与える 

                            

□③代諾者のインフォームド・コンセントと研究対象者のインフォームド・アセント（20.2

：インフォームド・アセント

にて③にチェックがある場合のみ記載）

 

→年齢等に応じたアセント文書作成し（小学校低学年用、高学年～中学生用等）添付してください

 

                            ）

その他資料

未成年等、インフォームド・コンセントを与える能力を欠くと客観的に判断される者に対する手

歳に達し判断能力を有すると判断された場合や、研究実

施中に傷病等でインフォームド・コンセントを与える能力を欠くに至った場合等も、それぞれ適切な対応

                            ） 

20.2へ） 

 
：インフォームド・アセント

にて③にチェックがある場合のみ記載） 

→年齢等に応じたアセント文書作成し（小学校低学年用、高学年～中学生用等）添付してください

） 

その他資料 

未成年等、インフォームド・コンセントを与える能力を欠くと客観的に判断される者に対する手

歳に達し判断能力を有すると判断された場合や、研究実

施中に傷病等でインフォームド・コンセントを与える能力を欠くに至った場合等も、それぞれ適切な対応

 

：インフォームド・アセント 

 

→年齢等に応じたアセント文書作成し（小学校低学年用、高学年～中学生用等）添付してください 
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※該当するすべての項目を■としてください（複数選択した場合は、空欄にその対象を記載してください） 

☑1）研究開始前に以下の情報を、原則、研究対象者のいる診療科のホームページ上で公開し、研究対

象者が参加することを拒否できるようにする 

①研究概要（対象・目的・方法）、②研究の開示、③個人情報の扱い、④研究機関名、⑤研究責

任者名、⑥相談窓口⑧研究対象者に研究への参加を拒否する権利を与える方法 

（HP URL：http://www.med.osaka-u.ac.jp/pub/bldon/www/home.html） 

 

□2）情報を公開しない（理由：    ） 

 

□3）その他（具体的に：    ） 

22. 他の研究機関から既存試料・情報を受けて研究を行う場合 

※他の研究機関のインフォームド・コンセントの方法について該当するすべての項目を■としてください 

※匿名化されていない既存試料・情報の提供を受ける場合は、当院でも 21.-1）の対応をとってください 

□1）他の研究機関にて、研究対象者本人からインフォームド・コンセントを得る 

 

□2）他の研究機関にて、研究開始前に以下の情報をホームページ上で公開し、研究対象者が参加する

ことを拒否できるようにする 

①研究概要（対象・目的・方法）、②研究の開示、③個人情報の扱い、④研究機関名、⑤研究責

任者名、⑥相談窓口⑧研究対象者に研究への参加を拒否する権利を与える方法 

 

□3）法令の規定により提供をうけるので該当しない 

 

□4）その他（具体的に：    ） 

23. 説明文書に記載したインフォームド・コンセントの内容 

※説明文書への記載事項を■としてください 

☑①研究の名称及び当該研究の実施について研究機関の長の許可を受けている旨 

☑②研究機関の名称及び研究責任者の氏名（共同研究機関の名称及び研究責任者の氏名を含む） 

☑③研究の目的及び意義 

☑④研究の方法（研究対象者から取得された試料・情報の利用目的を含む）及び期間 

☑⑤研究対象者として選定された理由 

☑⑥研究対象者に生じる負担並びに予測されるリスク及び利益 

☑⑦研究が実施又は継続されることに同意した場合であっても随時これを撤回できる旨 

☑⑧研究が実施又は継続されることに同意しないこと又は同意を撤回することによって研究対象者等

が不利益な取扱いを受けない旨 
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☑⑨研究に関する情報公開の方法 

☑⑩研究対象者等の求めに応じて、研究計画書及び研究の方法に関する資料を入手又は閲覧できる旨

並びにその入手又は閲覧の方法 

☑⑪個人情報等の取扱い（匿名化する場合にはその方法を含む） 

☑⑫試料・情報の保管及び廃棄の方法 

☑⑬研究の資金源等、研究機関の研究に係る利益相反及び個人の収益等、研究者等の研究に係る利益

相反に関する状況 

☑⑭研究対象者等及びその関係者からの相談等への対応 

☑⑮研究対象者等への経済的負担又は謝礼について 

□⑯他の治療方法等に関する事項※1 

□⑰研究対象者への研究実施後における医療の提供に関する対応※1 

□⑱研究の実施に伴い、研究対象者の健康、子孫に受け継がれ得る遺伝的特徴等に関する重要な知見

が得られる可能性がある場合には、研究対象者に係る研究結果（偶発的所見を含む）の取扱い 

□⑲研究によって生じた健康被害に対する補償の有無及びその内容※2 

☑⑳研究対象者から取得された試料・情報について、同意を受ける時点では特定されない将来の研究

のために用いられる可能性又は他の研究機関に提供する可能性がある場合には、その旨と同意を受

ける時点において想定される内容 

□㉑モニタリングに従事する者及び監査に従事する者並びに倫理審査委員会が、当該研究対象者に関

する試料・情報を閲覧する旨※3 

 
※1通常の診療を超える医療行為を伴う研究の場合は記載すること 
※2侵襲を伴う研究の場合は記載すること 
※3侵襲（軽微な侵襲を除く）を伴う研究であって介入を行う研究の場合は記載すること 

24. 研究よって生じた健康被害に対する補償について（侵襲（軽微な侵襲を除く）を伴う研究の場合） 

☑①補償なし 

□②臨床研究保険に加入 

□③健康人の入院以上の医療費を補償（補償の取扱要領に基づく） 

□④その他（具体的に：         ） 

 

25. 研究に伴う費用について 

※ありの場合は括弧内に具体的な内容を記載してください 

１．研究費等でまかなう検査、医薬品、医療機器等 □なし ☑あり（血清・血漿のマルチサスペンシ

ョンアレイ、生検組織アレイ ） 

２．研究対象者への謝金提供 ☑なし □あり（   ） 

 

26. 本研究の資金源等、利益相反に関する状況 
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１．資金源  

□①なし 

☑②公的機関からの資金（科研費等） 

□③運営費交付金 

□④奨学寄附金 

□⑤共同研究費・受託研究費 

□⑥その他（具体的に：    ） 

２．資金以外の提供 

  ☑①なし 

  □②無償提供（   ） 

  □③労務提供（                  ） 

□④その他（具体的に：   ） 

別途、利益相反自己申告書（教室用・個人収入用）を臨床研究利益相反審査委員会へ提出してください 

 

27. 研究結果の公表 

☑①研究成果は、研究対象者を特定できないようにした上で、学会や学術雑誌等で公表する 

□②公表しない（理由：      ） 

□③その他  （具体的に：    ） 

 

28. 研究対象者への対応 

１．研究結果により得られた最善の医療の提供について 

※未承認医薬品・医療機器、適応外使用等の継続使用等について 

□①該当なし 

☑②研究結果により得られた最善の医療（予防、診断、治療）の提供が可能（現時点の予定で可） 

□③研究結果により得られた最善の医療（予防、診断、治療）の提供が困難 

 （理由：   ） 

２．研究対象者の健康、子孫に受け継がれる遺伝的特徴等の重要な知見が得られる場合の結果の取扱 

※がんや遺伝病への罹患等生命に重大な影響をおよぼすおそれのある情報等について 

 ☑①該当なし 

 □②開示しない（理由：   ） 

□③原則として、開示する（方法：       ） 

29. 当院における研究対象者の相談窓口 ※当院・医学部の研究責任・分担者から選択してください 

氏名 水木満佐央 所属・職 医学部付属病院・准教授 



その他資料 

133 
 

内線(PHS) 3871 E-Mail mizuki@bldon.med.osaka-u.ac.jp 

30. 本研究課題についての他機関等による審査状況（多施設共同研究の場合） 

１．他機関等よる審査状況 

□①代表施設を含む他施設で承認済み ※代表施設の審査結果通知書等を添付 

☑②当院承認後、各施設で審査予定 

□③他施設の審査を当院で行う（当院が代表施設の場合のみ可能）※別途他施設審査依頼が必要 

□④その他（具体的に：    ） 

２．国外の他機関等と共同で研究を実施する場合の審査状況 

 □①当該機関にて承認済み 

□②当該機関にて審査予定 

□③その他（具体的に：    ） 

31. その他参考となる事項（ある場合に記入） 
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「キャッスルマン病の疫学診療実態調査に関する研究」に参加いただく 

患者さんへの説明文書 
 

この資料は、「キャッスルマン病の疫学診療実態調査に関する研究」について説明し、あ

なたが参加するかどうかを、あなた自身で決めていただくための資料です。この研究は、

当院倫理委員会の審査を受け病院長の許可のもとで行われるものです。内容について、分

からないことや聞きたいこと、心配なことがございましたら、ご遠慮なくお申し出くださ

い。 

 

１．研究の目的 

キャッスルマン病は、慢性的にリンパ節が腫大する疾患です。未だに病因や病態が不明で、

膠原病や癌などにも属さず疾患概念すら確立されていない希少性難病です。このため認知

度は低く専門医はほとんどおりません。2005年にIL-6阻害薬（トシリズマブ）の有効性

が示されましたが一部の患者にのみ有効であり、高額さらに生涯に亘り頻回に静注を余儀

なくされるため、日常生活に支障が生じ経済的にも大きな負担となっています。本疾患は

体系的・疫学的な研究が行なわれておらず、実態が把握されていません。本研究は患者診

療と治療の実態を把握し、疾患の分類・診断の確立、有効な治療法の普及および治療指針

の確立を目指すとともにキャッスルマン病の診療ガイドラインの作成を目的とするもので

あります。 

 

２．本研究参加へは自由参加で撤回の自由があります 

 本研究への協力は患者さんの自由意思において決められるものです。強制ではありませ

ん。もし、ご協力いただかなくても診療・療養上の不利益を受けることはありません。こ

の研究への参加に一旦同意された後でも、いつでも不利益を受ける事なく自由に研究への

参加を取りやめることができます。 

 

３．研究方法 

 診断が確定している患者さんに、実際の診療で行われている、病気に関する症状や検査

結果、リンパ節病理検査、血中のサイトカイン測定、治療経過などのデータを集計解析し、

本疾患の分類、診断、治療との関連性について検討していきます。診療に関する費用や精

神的な問題の有無についても調査を行います。 

この研究は大阪大学医学部附属病院をはじめ、別紙にあります共同研究者および共同研

究施設で行います．  

なお、全施設で200名程度の患者さんに対して、201７年３月3１日までの研究を予定
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しています。 

４．研究参加に当たってのメリットとデメリットについて 

この研究に参加する直接のメリットはありませんし、デメリットもありません。血中のサ

イトカイン検査のため、10mlの採血を追加してさせて頂きます。本研究により国内の多く

の患者さんの現状を把握することで、難病行政に役立つことや、新規治療の評価方法のた

めの基礎データとなることが期待されます。なお、この研究は厚生労働省などからの公的

研究費によって行われ、経済的な負担はありません。 

 

５．プライバシーの保護、研究成果の公表とデータ保存 

 この研究にご参加いただく場合、診療情報など、この研究に関するデータは、個人を特

定できない番号により管理されますので（匿名化といいます）、あなたの個人情報が外部

に漏れることは一切ありません。研究結果は学会、学術雑誌などで公表されますが、個人

が特定される情報が公になることはありません。 

 

6. 研究計画の開示について 

この研究についてわからないことや心配に思うことがあれば，いつでも遠慮なく担当医

師にお尋ねください．担当医師に聞きにくいことや，この研究の責任者に直接お尋ねにな

りたいことがある場合は，下記の連絡先までお問い合わせください．また，この研究の計

画および結果をお知りになりたい場合は，特許等の保守義務がある部分以外は開示が可能

で，資料を閲覧したり、写しをお渡しすることができますので，下記の連絡先までお問い

合わせください．また、この研究の目的や方法などの概要は、研究の実施に先立ってUMIN

臨床試験登録システム（UMIN-CTR）へ、登録し、公開されます。研究の進捗状況、結果

等についてもご覧いただけます。 

 

7. 費用について 

この研究に必要な費用は，厚生労働省・文部科学省などからの公的資金による研究費で

まかないます．あなたに一切のご負担はありません．  

 

8．問い合わせ先 

ご不明な点は直接主治医や研究責任者にお尋ねください。また、ご希望がございました

ら、研究計画書及び研究の方法に関する資料を閲覧することができますので、以下の連絡

先にお申し出ください。 

 

（研究責任者） 
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大阪大学医学部附属病院 化学療法部/血液・腫瘍内科 水木満佐央 

  〒565-0871 大阪府吹田市山田丘2-2 

大阪大学医学部附属病院 血液・腫瘍内科 

TEL 06-6879-3871    FAX 06-6879-3879 

（研究代表者）吉崎和幸・大阪大学産業科学研究所・特任教授 

（研究事務局）大阪大学産業科学研究所 

（共同研究者） 

岡本真一郎・慶應義塾大学医学部・教授 

川端浩・京都大学大学院医学研究科・講師 

正木康史・金沢医科大学・教授 

矢野真吾・東京慈恵会医科大学・講師 

川上純・長崎大学医歯薬学総合研究科・教授、 

古賀智裕・長崎大学病院・助教 

井出眞・日本赤十字社高松赤十字病院・第２血液内科部長 

小島俊行・日本赤十字社名古屋第一赤十字病院・副部長 

徳嶺進洋・市立伊丹病院・血液内科部長 

水谷実・三重厚生連松阪中央総合病院・部長 

西本憲弘・大阪リウマチ・膠原病クリニック・院長 

藤原寛・宗教法人在日本南プレスビテリミッション淀川キリスト病院・副院長 

塩沢和子・一般財団法人甲南会甲南加古川病院リウマチ膠原病センター・センター長 

岩城憲子・金沢大学大学院医学研究科 

（共同研究機関） 

公益財団法人ルイ・パストゥール医学研究センター（宇野賀津子・室長、八木克巳） 

独立行政法人労働者健康福祉機構関西ろうさい病院（中塚伸一・部長） 
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同 意 書 

 
大阪大学医学部附属病院長 殿 

 

 

研究課題名 ：    キャッスルマン病の疫学診療実態調査に関する研究                          

 

私は、上記研究課題名における研究に（研究対象者氏名）            が

参加するにあたり、担当医から説明文書（版数） 2  版および口頭にて十分な説明を受

け、内容を理解したうえで、私の自由意思により、この研究に参加することに同意します。 

 

同意日   ：  西暦   年   月   日 

 

本人署名 ：                    

 

立会人※署名（続柄）：               （    ） 

 
 
※立会人：研究対象者または代諾者が説明文書を読むことができないが、口頭または他の 伝達方法ではその内容を理解
することができる場合、また利き手麻痺などにより署名が困難な場合には、公正な立会人が必要となります。 
 

 

私は担当医として、今回の研究について上記の項目を説明し、インフォームドコンセント

が得られたことを認めます。 

 

説明日   ：  西暦   年   月   日 

 

担当医署名 ：                    

 

同席者署名 ：                            
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同 意 撤 回 書 
 

 

大阪大学医学部附属病院長 殿 

 

研究課題名 ：  キャッスルマン病の疫学診療実態調査に関する研究                           

 

私は、上記研究課題名における研究に（研究対象者氏名）            が

参加するにあたり、担当医から説明を受け、十分理解し同意しましたが、私の自由意思に

よる参加の中止も自由であることから、この研究参加への同意を撤回したく、ここに同意

撤回書を提出します。 

 

同意日   ：  西暦   年   月   日 

 

本人署名 ：                    

 

代諾者署名（続柄）：               （    ） 

 

立会人署名（続柄）：               （    ） 

 

私は担当医として、今回の研究について、同意が撤回されたことを認めます。 

 

説明日   ：  西暦   年   月   日 

 

担当医署名 ：                    

 

同席者署名 ：                           



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

国際キャッスルマン病臨床ネットワーク 

(CDCN) 
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患者会設立総会資料 

 

 
  

 



 

 

 

 

 

 

 

 

平成

キャッスルマン病患者会

設立総会・医療講演会
     
 
日 時：平成

場 所：大阪大学銀杏会館

    （

 

平成 27年度

キャッスルマン病患者会

設立総会・医療講演会
      

時：平成 27 年

所：大阪大学銀杏会館

（〒565-0871

 

年度 第一回

キャッスルマン病患者会

設立総会・医療講演会

年 9月 27 日（日）午前

所：大阪大学銀杏会館 3F

0871 大阪府吹田市山田丘

第一回

キャッスルマン病患者会

設立総会・医療講演会

日（日）午前

3F 会議室 D 

大阪府吹田市山田丘

150 

第一回   

キャッスルマン病患者会 

設立総会・医療講演会 

日（日）午前 11 時より

 

大阪府吹田市山田丘 2-2） 

   

  

時より 
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■「キャッスルマン病患者会」設立総会プログラム 

10：45 受付・開場 
11：00 患者会総会 
 1．開会の辞 
 2．代表挨拶 
 3．ご来賓紹介 
 4．ご来賓祝辞 
  ・一般社団法人 日本難病・疾病団体協議会 代表理事   
森   幸子   様 

   ・公明党 難病対策推進本部 本部長 衆議院議員            
 江田 康幸 様 
・「稀少難病の会みえ」会長               
上田  誠 様 

5. 議長選任 
6. 議事 
7. 役員紹介 
8. 副代表挨拶 
9. 閉会の辞 

12：00 昼食 
13：00 医療講演１ 吉崎 和幸 先生 「キャッスルマン病とは」 
            大阪大学名誉教授 / 医療法人 徳洲会病院 顧問 
13：30 医療講演２ 川端 浩 先生  「治療の現状」 
           京都大学大学院医学研究科 血液・腫瘍内科学 講師 
14：00 勉強会   永松 勝利 氏  「指定難病について」 

再発性多発軟骨炎（RP)患者会 代表   
15：00 交流会 
16：00 閉会 
 

 
 
 
 
 
 
 
 



 

■会の名称・キャラクター

▶ 名称：キャッスルマン病患者会
患者会の正式発足にあたり、

のご支持がありました。理由は、

１）分かりやすい方が良い

２）病名を社会に認知してもらいたい

との声で「キャッスルマン病患者会」に決定致しました。

 

▶ キャラクター
キャッスルマン病のキャッスルマンとは、この病気を発見したキャッスルマ

ン博士の名がつけられたものですが、このキャッスルを『城』と捉え、『シン

プルだけれど、何気に強い。武器のファンファーレ用ラッパを背負って、退

治した抗体は内部に閉じ込めてしまおう！』というコンセプトで、同患者の

山村様が作成して下さいました。胸の

文字をとったものです。

 

 

 

 

 

 

 

 

■キャッスルマン病患者会の目的

 

 

 

 

 

 

 

 

 

■会の名称・キャラクター

名称：キャッスルマン病患者会

患者会の正式発足にあたり、

のご支持がありました。理由は、

１）分かりやすい方が良い

２）病名を社会に認知してもらいたい

との声で「キャッスルマン病患者会」に決定致しました。

 

キャラクター

キャッスルマン病のキャッスルマンとは、この病気を発見したキャッスルマ

ン博士の名がつけられたものですが、このキャッスルを『城』と捉え、『シン

プルだけれど、何気に強い。武器のファンファーレ用ラッパを背負って、退

治した抗体は内部に閉じ込めてしまおう！』というコンセプトで、同患者の

山村様が作成して下さいました。胸の

文字をとったものです。

 

  

■キャッスルマン病患者会の目的

私たちは、以下の項目の実現を目指して活動を行っていきます。

1. 患者及びその家族との情報交換と正しい知識の習得

2. キャッスルマン病の指定難病の認定

3. 本疾患に対する社会的認知度の向上
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名称：キャッスルマン病患者会

患者会の正式発足にあたり、
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治した抗体は内部に閉じ込めてしまおう！』というコンセプトで、同患者の

山村様が作成して下さいました。胸の

文字をとったものです。
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■会の名称・キャラクター

名称：キャッスルマン病患者会

患者会の正式発足にあたり、皆様に事前アンケートを頂いた結果、一番多く

のご支持がありました。理由は、

１）分かりやすい方が良い 

２）病名を社会に認知してもらいたい

との声で「キャッスルマン病患者会」に決定致しました。

キャッスルマン病のキャッスルマンとは、この病気を発見したキャッスルマ

ン博士の名がつけられたものですが、このキャッスルを『城』と捉え、『シン

プルだけれど、何気に強い。武器のファンファーレ用ラッパを背負って、退

治した抗体は内部に閉じ込めてしまおう！』というコンセプトで、同患者の

山村様が作成して下さいました。胸の

文字をとったものです。 

■キャッスルマン病患者会の目的

私たちは、以下の項目の実現を目指して活動を行っていきます。

患者及びその家族との情報交換と正しい知識の習得

キャッスルマン病の指定難病の認定

本疾患に対する社会的認知度の向上
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プルだけれど、何気に強い。武器のファンファーレ用ラッパを背負って、退

治した抗体は内部に閉じ込めてしまおう！』というコンセプトで、同患者の

CD』 とは

■キャッスルマン病患者会の目的 

私たちは、以下の項目の実現を目指して活動を行っていきます。

患者及びその家族との情報交換と正しい知識の習得

キャッスルマン病の指定難病の認定 

本疾患に対する社会的認知度の向上 

皆様に事前アンケートを頂いた結果、一番多く

との声で「キャッスルマン病患者会」に決定致しました。 

キャッスルマン病のキャッスルマンとは、この病気を発見したキャッスルマ

ン博士の名がつけられたものですが、このキャッスルを『城』と捉え、『シン

プルだけれど、何気に強い。武器のファンファーレ用ラッパを背負って、退

治した抗体は内部に閉じ込めてしまおう！』というコンセプトで、同患者の

とは Castleman's Disease

私たちは、以下の項目の実現を目指して活動を行っていきます。

患者及びその家族との情報交換と正しい知識の習得
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皆様に事前アンケートを頂いた結果、一番多く

キャッスルマン病のキャッスルマンとは、この病気を発見したキャッスルマ

ン博士の名がつけられたものですが、このキャッスルを『城』と捉え、『シン

プルだけれど、何気に強い。武器のファンファーレ用ラッパを背負って、退

治した抗体は内部に閉じ込めてしまおう！』というコンセプトで、同患者の

Castleman's Disease 

私たちは、以下の項目の実現を目指して活動を行っていきます。

患者及びその家族との情報交換と正しい知識の習得 
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皆様に事前アンケートを頂いた結果、一番多く

キャッスルマン病のキャッスルマンとは、この病気を発見したキャッスルマ

ン博士の名がつけられたものですが、このキャッスルを『城』と捉え、『シン

プルだけれど、何気に強い。武器のファンファーレ用ラッパを背負って、退

治した抗体は内部に閉じ込めてしまおう！』というコンセプトで、同患者の

 の頭

私たちは、以下の項目の実現を目指して活動を行っていきます。 
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■顧問紹介 

吉崎 和幸 先生 大阪大学産業科学研究所  

医薬品化学研究分野 特任教授 

川端 浩 先生 京都大学大学院医学研究科  

血液・腫瘍内科学 講師 

川上 純 先生 長崎大学 歯薬学総合研究科  

展開医療科学講座（第一内科）教授 

矢野 真吾 先生 東京慈恵会医科大学  

腫瘍血液内科 講師 

井出 眞 先生 日本赤十字社 高松赤十字病院  

血液内科 第二血液内科部長 

水谷 実 先生 三重厚生連 松坂中央総合病院  

血液内科 部長 

藤原 寛 先生 在日本南プレスビテリアンミッション 

淀川キリスト教病院      

副院長（呼吸器内科） 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

■これまでの患者会活動

 

▶

▶

▶

▶

▶

「嘆願署名」活動スタート

「キャッスルマン病患者会」のホームページが開設されました。これに伴い、

「医療費助成対象疾患認定嘆願署名のお願い」を紙媒体、電子媒体で開始い

たしました。

■これまでの患者会活動

▶ 平成 26 年

厚生労働省にて福島かおり患者会代表が佐藤

茂樹厚生労働副大臣（江田康幸衆院議員が同

席）へ、同病の指定難病認定を求める要望を

行いました。

佐藤副大臣は、「まず、難病疾患克服研究事業

に申請してもらった上で、指定への道筋を推

進したい」と述べられました

▶ 平成 27 年
疾患別基盤研究分野に認定

平成 26
を行う難治性疾患政策研究事業」および、新しい治療法の開発などを目指

す「難治性疾患実用化研究事業」に分類されました。

キャッスルマン病は、平成

基盤研究分野に認定されました。

▶ 平成 27 年

上記の法改正と研究体制の再編成に伴い、

大阪大学で『第一回キャッスルマン病研究

班会議』

 
その後患者と家族による交流会が行われま

した。 

▶ 平成 27 年

▶ 平成 27 年
「嘆願署名」活動スタート

「キャッスルマン病患者会」のホームページが開設されました。これに伴い、

「医療費助成対象疾患認定嘆願署名のお願い」を紙媒体、電子媒体で開始い

たしました。

■これまでの患者会活動

年 4月 24 日：

厚生労働省にて福島かおり患者会代表が佐藤

茂樹厚生労働副大臣（江田康幸衆院議員が同

席）へ、同病の指定難病認定を求める要望を

行いました。 
佐藤副大臣は、「まず、難病疾患克服研究事業

に申請してもらった上で、指定への道筋を推

進したい」と述べられました

年 4月～：厚生労働省難治性疾患政策研究事業

疾患別基盤研究分野に認定

26 年度より難治性疾患克服研究事業が再編され、主に政策的な研究
を行う難治性疾患政策研究事業」および、新しい治療法の開発などを目指

す「難治性疾患実用化研究事業」に分類されました。

キャッスルマン病は、平成

基盤研究分野に認定されました。

年 6月 6 日：『第一回キャッスルマン病研究班会議』開催

上記の法改正と研究体制の再編成に伴い、

大阪大学で『第一回キャッスルマン病研究

班会議』を開催いたしました

その後患者と家族による交流会が行われま

年 8月 1 日：

年 8月 1 日：患者会ホームページ

「嘆願署名」活動スタート

「キャッスルマン病患者会」のホームページが開設されました。これに伴い、

「医療費助成対象疾患認定嘆願署名のお願い」を紙媒体、電子媒体で開始い

たしました。 

■これまでの患者会活動 

日：厚生労働副大臣へ指定難病認定の要望

厚生労働省にて福島かおり患者会代表が佐藤

茂樹厚生労働副大臣（江田康幸衆院議員が同

席）へ、同病の指定難病認定を求める要望を

佐藤副大臣は、「まず、難病疾患克服研究事業

に申請してもらった上で、指定への道筋を推

進したい」と述べられました

月～：厚生労働省難治性疾患政策研究事業
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▶

 

■第１号議案：役

 

 

 

 

▶ 平成 27 年

8 月 18 日
病対策」というテーマで上、中、下

と連載されたうち、「

施行された難病対策の新制度で指

定難病に入らなかった疾病」とし

て、キャッスルマン病が取り上げら

れ、患者会、福島代表が取材に応じ

ました。

■第１号議案：役

患者会の発足に伴い、以下の通り役員及び会計監査を選出する。

役 職

＜代  表＞

＜副 代 表＞

＜事務局長＞

＜事 務 局＞

＜会    計＞

＜会計監査＞

年 8月 18 日：新聞取材

日公明新聞記事「変わる難

病対策」というテーマで上、中、下

と連載されたうち、「

施行された難病対策の新制度で指

定難病に入らなかった疾病」とし

て、キャッスルマン病が取り上げら

れ、患者会、福島代表が取材に応じ

ました。 

■第１号議案：役 

患者会の発足に伴い、以下の通り役員及び会計監査を選出する。

職 

表＞ 

表＞ 

＜事務局長＞ 

局＞ 

計＞ 

＜会計監査＞ 

日：新聞取材

新聞記事「変わる難

病対策」というテーマで上、中、下

と連載されたうち、「27年 1月
施行された難病対策の新制度で指

定難病に入らなかった疾病」とし

て、キャッスルマン病が取り上げら

れ、患者会、福島代表が取材に応じ

 員（案）

患者会の発足に伴い、以下の通り役員及び会計監査を選出する。

氏 名

福島 かおり

伊達 利彰

谷川 美紀

伊豆田 

安富 道子

永田 洋子
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日：新聞取材 

新聞記事「変わる難

病対策」というテーマで上、中、下

月 1日
施行された難病対策の新制度で指

定難病に入らなかった疾病」とし

て、キャッスルマン病が取り上げら

れ、患者会、福島代表が取材に応じ

員（案） 

患者会の発足に伴い、以下の通り役員及び会計監査を選出する。

名 

かおり 

利彰 

美紀 

 俊輔 

道子 

洋子 

患者会の発足に伴い、以下の通り役員及び会計監査を選出する。

住

千葉県

京都府

大阪府

東京都

東京都

奈良県

患者会の発足に伴い、以下の通り役員及び会計監査を選出する。

住 所 

千葉県 

京都府 

大阪府 

東京都 

東京都 

奈良県 
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患者会の発足に伴い、以下の通り役員及び会計監査を選出する。 

その他資料 
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■第２号議案：平成 27 年度活動計画（案） 

平成 27年度活動計画（既に実施済みのものも含む） 

8月 1日 「キャッスルマン病患者会」発足 

9月 27日 設立総会・医療講演会・患者交流会（於：大阪大学） 

10月 16～18日 第 77回血液学会総会にて広報活動を予定（於：金沢） 

10月（未定） 厚労省に指定難病認定のための陳情 

（指定難病認定嘆願署名の提出） 

11月 7日 難病・慢性疾患全国フォーラム参加 

2月 29日 Rare Disease Day（稀少難病の日）2016 参加 

3月（未定） 厚労省に指定難病認定のための陳情 

（指定難病認定嘆願署名の提出） 

※尚、平成 28年 4月 21～24日に、第 60回リウマチ学会総会にて広報活動

を予定。 
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■第３号議案：予 算（案） 

 

収入 
   

科目     備考・内訳 

会費収入 入会費 40,000 1,000×40人 

  正会員会費 80,000 2,000×40人 

  賛助会員会費 20,000 1,000×20人 

寄付   50,000   

合計   190,000   

    

支出 
   

科目     備考・内訳 

総会費 役員旅費 50,000 大阪大学 

  通信費 5,000 資料・切手・発送 

  雑費 10,000   

活動費 役員旅費 60,000 
血液学会総会 
（金沢） 

  印刷費 50,000 会報・チラシ等 

  事務用品 5,000   

  その他 10,000   

合計   190,000   
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■第４号議案：会 則（案）

キャッスルマン病患者会 会則 

 

第１条（名称） 

本会は、「キャッスルマン病患者会」 

と称する。 

 

第２条（目的）   

本会は、以下の項目の実現を目的とする。 

１．患者及びその家族との情報交換と正

しい知識の習得 

２．キャッスルマン病の指定難病の認定 

３．本疾患に対する社会的認知度の向上 

 

第３条（活動）  

本会は、以下の活動を行う。 

１．会員の交流会、医療講演会の開催 

２．ホームページ及び会報などによる情

報発信 

３．指定難病認定に向けた嘆願署名活動 

４．厚生労働省への指定難病認定の陳情 

５．各医療分野の学会などへの啓蒙活動 

６．難病に関するイベントや勉強会への

参加 

７．その他、本会の目的を達成する為に

必要な活動 

 

第４条（事務局） 

本会の事務局を事務局長勤務先に置く。     

 

第 5条（会員）  

１．正会員 患者とその家族及び役員 

２．賛助会員 本会の目的に賛同する 

個人及び団体   

 

 

 

第６条（役員選出と任期） 

本会の役員に次の役員をおく。 

   代表   １名 

   副代表  １名 

   会計   １名 

   事務局長 １名 

   事務局  １名 

役員は、役員会において、正会員より選出

し、総会にて選任する。各役員は、責任を

もって任期を満了する義務がある。ただし、 

治療等のやむを得ない事情が発生したと

きは、いつでも役員を降板し会員になれる

こととする。役員の任期は２年とし、再選

を妨げない。 

 

第７条（顧問）  

本会に適切な助言を受ける為、医療専門家

による顧問を委嘱することができる。    

       

第８条（総会と役員会）  

総会は年１回開催し、次の事項について決

議を行う。 

１．活動計画及び予算に関する事項 

２．活動及び収支報告に関する事項 

３．役員の選任及び解任に関する事項 

４．会則の改定 

５．その他会の運営に関する重要事項 

  その他、必要に応じて臨時総会、役員 

  会を開催する。 

総会決議は、正会員の過半数（委任状

含む）により可決することとする。    
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第９条（会計）  

本会は、会費、寄付金、補助金、その他の収入

により運営する。 

収支において生じた剰余金は、次年度の繰越金

とし、役員及び会員への分配は行わない。 

 

第10条（監査） 

本会の会計及び運営を監査する為、1名の会計

監査を置く。 

会計監査による役員兼任は不可とする。 

 

第11条（入会）  

この会の趣旨に賛同し所定の手続きを経て、年

会費の納入をもって入会とする。 

         

第12条（会費） 

正会員 入会金 1,000 円  年会費 2,000 円

（但し、10 月から 3 月末日までの入会は年会

費を 1,000 円とする。）             

賛助会員 一口 1,000 円以上  

団体 一口 5,000 円以上 

年度途中での退会は、納入済み年会費の返還は

行わない。 

 

第13条（退会) 

会員本人の意思及び、一年間以上の会費未納入

の者、会則に著しい違反行為があり、役員会で

退会が決議された場合とする。     

 

第14条（年度） 

本会の会計年度は、毎年 4 月 1 日から翌年 3

月 31 日とする。 

 

第15条（個人情報） 

個人情報保護の観点から、会員の個人情報は原

則、本会の目的以外には開示しない。 

 

第 16 条（禁止行為） 

本会において、会員は一切の宗教的勧誘行為、

選挙投票依頼、商業行為に類する活動を行って

はならない。 

 
附則 

この会則は平成 27年 8月 1日から施行する。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

＜会費ご寄付の振込先＞ 

・ゆうちょ銀行からの振込み 

ゆうちょ銀行 

記号：１０１１０   

番号：１８４２０９２１ 

名義：キャッスルマン病患者会 

（キャッスルマンビョウカンジャカイ） 

・他の金融機関からの振込み 

ゆうちょ銀行     

  店名  ：〇一八（読み ゼロイチハチ） 

店番  ：018 

普通   ：１８４２０９２ 

名義   ：キャッスルマン病患者会 

（キャッスルマンビョウカンジャカイ） 

 

・振替口座（払込取扱票による払込）   

口座記号番号  

００１２０－２－３２３９８０ 

・加入者名 キャッスルマン病患者会 

（キャッスルマンビョウカンジャカイ） 
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■キャッスルマン病患者会ホームページ紹介 

サイトアドレス：http://www.eonet.ne.jp/~castleman/index.html 
当ホームページの役割は 
・キャッスルマン病を知ってもらうこと 
・患者会の活動報告 
・新たな研究成果の告知 
・会員の交流の場 
・キャッスルマン病と診断されて不安に思っている患者さんへの情報提供 
・オンライン署名活動 
と考えています。 

 

■Facebookグループ「キャッスルマン病患者会」紹介 

Facebookのグループ「キャッスルマン病患者会」を立ち上げました。 
サイトアドレス：https://www.facebook.com/groups/482307145270118/ 
このグループは、ホームページと同様、 
キャッスルマン病患者会会員の相互連絡のためのグループです。 
・アカウントを持っている方は出来るだけご利用ください。 
・簡単な業務連絡・質問などの告知したい情報を 
 会員の皆様自身が、お伝えできる場を提供することを目的にしています。 
・また、設定は「秘密のグループ」となっており、 
検索で出てくることはありません。 
例えば、同じFacebookの「友達」でも 
このグループに入っていることは分からない仕組みになっています。 
（プライバシー保護の観点から、ご不便ですがご了承頂ければ幸いです） 
・以上のプライバシー保護の観点より、加盟ご検討の方は 
事務局・伊豆田俊輔（管理者）にFacebook上で「友達申請」をしていただく
手順となります。 
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■正会員・賛助会員のご案内とご寄付のお願い 

当会の運営は、患者・ご家族の方々、そして会の目的・活動にご賛同くださる

皆様からの会費やご寄付によって支えられています。  

これより、厚生労働省に対する難病認定嘆願書の提出や関係学会での広報活動

などを行いますが，キャッスルマン病患者の置かれている厳しい現状を改善す

るためには積極的に活動していくことが必要です。 

そこで、当会では、研究の継続と診断基準・治療方法の確立、難病認定の嘆願、

社会全体への PR、そして患者同士のネットワーク構築の実現を目指して活動し，

キャッスルマン病患者の未来を明るいものとするために、皆様からのご寄付を

申し受けております。  

頂戴したご寄付につきましては、活動資金として大切に使わせて頂きますので、

皆様からの温かいご支援を賜りますよう、何卒宜しくお願い申し上げます。 

 

会 員 種 類           入 会 金       年 会 費  
 

  患者・ご家族           ￥1,000           ￥2,000 
正 会 員      （ただし 10月から翌年３月までの入会時は￥1,000） 

 
  この会の目的・活動内容に賛同し、援助する個人 
賛助会員（個人）         な し  一口￥1,000（何口でも可） 

 
この会の目的・活動内容に賛同し、援助する団体 
賛助会員（団体）         な し  一口￥5,000（何口でも可） 

 
この会の目的・活動内容に賛同し、援助する個人・団体 
ご 寄 付           金額規定なし 

 

 

 

 

 

▶ 会費・ご寄付の振込先 



その他資料 

163 
 

 
 ・ゆうちょ銀行：記号 10110  番号 18420921 
名義 キャッスルマン病患者会（キャッスルマンビョウカンジャカイ） 

 
・他金融機関からゆうちょ銀行へお振込みの場合  
銀行 ゆうちょ銀行     店名 〇一八（読みゼロイチハチ）普通 1842092 
名義 キャッスルマン病患者会（キャッスルマンビョウカンジャカイ） 

 
・郵便局備え付けの払込取扱票による振替の場合 
  口座記号番号 ００１２０－２－３２３９８０ 
  加入者名 キャッスルマン病患者会 (キャッスルマンビョウカンジャカイ) 


