
 

 

ブロルシズマブ（ベオビュ®）投与後非感染性眼内炎についての臨床研究 
 
１．研究の対象 

2020年 5月 28日から 2022年 5月 31日までの間に滲出型加齢黄斑変性症にたいし
て、ブロルシズマブ（ベオビュ®）投与を自治医科大学もしくは帝京大学、大阪公立大
学、関西医科大学、杏林大学、群馬大学、神戸大学、東京女子医科大学、富山大学、名古

屋大学、日本大学病院、福島県立医科大学、横浜市立大学付属 市民総合医療センター、

琉球大学のいずれかで受けた患者さんを対象とします。試料・情報が当該研究に用いられ

ることについて、患者さんもしくは患者さんの代理人の方にご了承いただけない場合には

研究対象としません。お手数ではございますが、下記「お問い合わせ先」までご連絡お願

いいたします。 
 
２．研究目的・方法 
＜目的＞ 
ブロルシズマブ（ベオビュ®）投与後のアレルギー反応（非感染性眼内炎）の危険因子

を調べます。 
＜方法＞ 

2020年 5月 28日から 2022年 5月 31日までの間に滲出型加齢黄斑変性症にたいし
て、ブロルシズマブ（ベオビュ®）投与を下記に記載施設にて受けた患者さんの診療録か
ら下記「3.研究に用いる試料・情報の種類」に記載しました必要項目を抽出し、各施設か
ら自治医科大学にて情報提供を受け、アレルギー反応が起こるリスクについて統計解析を

行います。 
その解析結果の解釈について下記施設から助言を受けます。 

＜施設＞ 
自治医科大学、帝京大学、大阪公立大学、関西医科大学、杏林大学、群馬大学、神戸大

学、東京女子医科大学、富山大学、名古屋大学、日本大学病院、福島県立医科大学、横浜

市立大学付属 市民総合医療センター、琉球大学 
＜期間＞ 
許可されてから 2024年 12月 31日まで 

〈企業との関わり〉 
本研究とブロルシズマブの製造・販売する企業とは関与はありません。なお、関西医大 

研究分担者の髙橋寛二はデータ管理、モニタリング 及び統計・解析に関与する業務に従

事しません。 

 
３．研究に用いる試料・情報の種類 
試料：なし 

情報：性別、年齢、非感染性眼内炎発症前ブロルシズマブ（ベオビュ®）硝子体注射投与



 

 

回数、ブロルシズマブ(ベオビュ®)初回投与から非感染性眼内炎発症までの日数、喫煙の

有無、高血圧の有無、糖尿病の有無、網膜血管閉塞症・眼炎症の既往の有無、ブロルシズ

マブ投与以前の滲出型加齢黄斑変性症加療歴の有無、ステロイドの局所・全身投与歴 

情報の保存期間：5年間保管します。 

 
４．外部への情報の提供 
診療録から抽出する情報は、個人を特定できないように、研究責任者が氏名等、個人を特

定できる情報を新しい符号に置き換えた上で研究に使用します。データは研究責任者が眼

科学部門においてセキュリティーレベルの高いクラウドサービス(Slack)を利用してデータ
を授受します。テンプレートファイルにパスワードをかけて転送ミスが生じても特定の人

物しか開けられないようにし、対応表は各施設ごとに管理いたします 
また、上記の結果は、自治医科大学のみで保存します。そのデータから自治医科大学で統

計解析を行い、その結果から帝京大学、大阪公立大学、関西医科大学、杏林大学、群馬大

学、神戸大学、東京女子医科大学、富山大学、名古屋大学、日本大学病院、福島県立医科

大学、横浜市立大学付属 市民総合医療センター、琉球大学より助言を受けます。 
なお、研究成果の公表については、個人を特定できないようにして報告します。 
 
５．研究組織（研究責任者） 
帝京大学 井上裕治 
大阪公立大学 本田茂 
関西医科大学 永井由巴 
杏林大学 岡田アナベルあやめ 
群馬大学 松本英孝 
神戸大学 楠原仙太郎 
自治医科大学 高橋秀徳 
東京女子医科大学飯田知弘 
富山大学 林篤志 
名古屋大学 西口康二 
日本大学病院 森隆三郎 
福島県立医科大学 石龍鉄樹 
横浜市立大学付属 市民総合医療センター 井上麻衣子 
琉球大学 古泉英貴 
６．お問い合わせ先 
本研究に関する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。 

ご希望があれば、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を閲覧することが出来ますのでお申出下さい。 
また、研究対象者となっております患者さんの求めに応じて、研究対象者が識別され情報



 

 

の利用又は他の研究機関への提供を停止いたします。 
また、試料・情報が当該研究に用いられることについて患者さんもしくは患者さんの代理

人の方にご了承いただけない場合には研究対象としませんので、下記の研究責任者までお

電話、またはメールにてお申出ください。その場合でも患者さんに不利益が生じることはあ

りません。 
 
 
 
  照会先および研究への利用を拒否する場合の連絡先： 
  研究責任者： 
  所属：眼科                       

   職名：教授 氏名：本田 茂                

   電話番号：06-6645-3865                                        

   e-mail：shonda@omu.ac.jp 

 

研究代表者： 

  自治医科大学眼科講座 高橋秀徳 

 
  苦情の宛先 
  大阪公立大学医学部附属病院 眼科 
  電話番号： 06-6645-3867 

 


