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臨床データ利用のお願い 

 

豊田厚生病院および豊橋市民病院では、以下の研究を実施しております。本研究の対象者に該当す

る可能性のある方で、カルテ情報を研究目的に利用されることを希望されない場合など、お問い合

わせがありましたら以下の問い合わせ先にご連絡ください。 

 

研究課題名：骨粗鬆症治療においてデノスマブもしくはビスホスホネート製剤からロモソズマブに

変更した際の治療成績の比較検討 

 

１．研究の対象 

骨粗鬆症治療において、2019年 1月 1日から 2023年 3月 31日までに Dmab（デノスマ

ブ）もしくは Bis（ビスホスホネート製剤）の前治療薬から Rmab（ロモソズマブ）への薬剤変更

がなされ、1年間の治療を完遂した患者さんです。 

 

２．研究の目的・意義 

骨粗鬆症は、低骨量と骨組織の微細構造の異常を特徴とし、骨脆弱性が増大し、骨折の危険性が

増大する疾患です。骨折を生じると、疼痛のみならず、ADLやQOLの低下や生命予後の悪化など

が引き起こされます。 

デノスマブ（Dmab）はヒト化抗 RANKL抗体であり、本邦・海外にて臨床効果が示された骨粗

鬆症治療薬です。新規椎体骨折の発生率を減少させる効果があります。Dmabの有効性は数々の方

向がある一方、逐次療法なしに中止をすると、急激な骨密度低下と多発椎体骨折（オーバーシュー

ト）を生じるとされますが、Dmabの逐次療法の研究は未だエビデンスが少ないです。 

ロモソズマブ（Rmab）はヒト化抗スクレロスチンモノクローナル抗体で、骨粗鬆症治療におけ

る Rmab の有効性が報告されており、Dmab からの逐次療法においてもオーバーシュートを予防

できる可能性がありますが、そのエビデンスは未だ乏しいです。 

本研究の目的と意義は、骨粗鬆症治療において Dmabから Rmabに薬剤変更した際の治療成績

を、ビスホスホネート製剤（Bis）から Rmab に変更した際の治療成績と比較検討することで、

Dmab治療の際の戦略の幅を広げることです。 

 

３．研究方法 

腰椎（L-）、大腿骨近位（TH-）骨密度（BMD）上昇率を評価します。1年間の BMD上昇率と、

ベースラインデータや経時的骨代謝マーカーのパラメータなどを群間比較することで、Rmab は

Dmabのオーバーシュートを予防し、有意な骨密度上昇効果を得られていたかを評価します。 

研究期間は、2024年 3月 6日（提供開始日）から 2028年 3月 31日の予定です。 

 

４．研究に用いる試料・情報の種類 

電子カルテから下記の情報を調査します。 

1）患者基本情報（年齢、性別、身長、体重、既往、FRAX®） 
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2）骨粗鬆症の治療状況（BMD、骨代謝マーカー） 

3）臨床検査値（P1NP、TRACP-5b、Ca、PTH、eGFR） 

 

５．外部への試料・情報の提供 

この研究で得られた患者さんの情報は各参加施設で個人が特定できない状態に加工したうえで

研究代表者所属施設に提供が行われ、対応表はそれぞれの施設の研究責任者が保管いたします。 

 

６．研究組織・研究分担者 

研究代表者：豊田厚生病院 整形外科 金山 康秀 

研究分担者：豊田厚生病院 整形外科 服部 恭典 

研究分担者：豊田厚生病院 整形外科 前田 真崇 

 

JA 愛知厚生連豊田厚生病院 

〒470-0396 愛知県豊田市浄水町伊保原 500-1 

TEL 0565-43-5000（代表） FAX 0565-43-5100 

 

研究分担者：豊橋市民病院 リウマチ科 平野 裕司 

 

豊橋市民病院 

〒441-8570 愛知県豊橋市青竹町字八間西 50番地 

TEL 0532-33-6111（代表） 

研究機関の長：豊橋市民病院 院長 浦野 文博 

 

７．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し出下さい。 

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、下記の連絡先までお申し出ください。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：豊橋市民病院 リウマチ科 平野 裕司 

〒441-8570 愛知県豊橋市青竹町字八間西 50番地 

電話：0532-33-6111（代表） 


