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1 はじめに 

 臨床研究について 

病気の原因の解明や、予防・診断・治療方法の改善などのために、人を対象とし

て行われる研究を「臨床研究」といいます。現代の医療も、これまでの臨床研究の

成果が積み重なって、病気の原因や治療法などが解明されてきました。医療をさら

に進歩・発展させ、より効果的で安全な医療を行うためには、臨床研究は欠かせま

せん。そして臨床研究を行うには、多くの患者さんのご理解とご協力が必要です。 

 研究のルールについて 

 患者さんの人権や安全を最大限に守るため、臨床研究では医療関係者が守るべき

ルールがあります。臨床研究にはいろいろなルールがありますが、この研究は「臨

床研究法」という法律に従って実施します。 

法律では、厚生労働大臣が認定した臨床研究審査委員会が研究の科学性や倫理性

を審査し、承認されてから研究が開始できます。また、研究計画を厚生労働大臣に

提出して、研究を実施する医療機関の管理者（病院長など）の承認も得る必要があ

ります。この研究も、承認や提出を完了してから開始しています。 

この研究についてさらに詳しく知りたい場合、研究計画書などを、研究者の権利

及び他の患者さんの権利が侵害されない範囲で閲覧することができます。 

 同意について 

この説明文書は、研究の内容や研究参加に関して説明するものです。内容をよく

お読みいただき、研究に協力していただける場合は、同意書に署名をしてくださ

い。同意するかどうかは、あなたの自由な意思で決めてください。ご家族やご友人

に相談して、後日お返事をいただいても構いません。また、同意した後でも、あな

たの意思が変わった場合は同意を撤回することができます。同意しない場合や、途

中で同意を撤回した場合でも、それを理由にあなたが不利な扱いを受けることはあ

りません。 
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 同意撤回について 

 研究に参加することに同意した後でも、意思が変わった場合はその理由に関わら

ず同意を撤回することができます。同意を撤回する時は、同意撤回書にご署名をい

ただきます。同意を撤回した場合は、研究に関するあなたの情報や試料は廃棄しま

す。ただし、同意撤回の時点ですでに論文などで成果を発表していた場合、それら

は廃棄することができませんのでご了承ください。 

 個人情報の取り扱い 

研究であなたのデータを取り扱う際は、名前や住所などの個人情報を削除して、

研究用 ID をつけて個人を識別します。さらに、パスワードをつけたり鍵をかけたり

して、個人情報が外部に漏れないよう厳重に管理します。 

この研究は外部の医療機関と共同で行いますので、あなたのデータ（生年月日を

含む）を外部の医療機関と共有します。ただし、個人と研究用 ID を照合する対応表

は、あなたが受診している医療機関のみが保有するので、外部の医療機関があなた

個人を特定することはできません。研究に参加している医療機関は「16 研究組

織 」をご覧ください。 

 研究がきちんと行われているかを調べるため、資格をもった担当者があなたの診

療記録（カルテなど）を直接閲覧して確認することがあります。さらに、研究結果

を医学雑誌や学会で発表します。どちらの場合でも、あなたを特定できるような情

報が外部に漏れることや、公開されることはありません。なお、研究参加に同意す

ると、担当者の閲覧にも同意いただいたこととなります。 

2 背景と目的 

 病気について 

 あなたが現在治療中の全身性エリテマトーデス（SLE）は、全身に炎症を起こす疾

患で、関節炎や皮膚炎などの症状に加え、腎臓、中枢神経をはじめとした重要臓器

にも炎症を起こしうる幅広い病状を示す指定難病です。多くの方が 20 代から 40 代

で発症し、現在日本には約 6 万人の患者さんがいます。SLE の診断は、関節症状、
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皮膚症状に加え、一般的な血液検査、尿検査等と、特殊検査である抗核抗体（自己

の細胞中にある細胞核を構成する成分を抗原とする自己抗体の総称）、自己抗体（自己の細

胞や組織を抗原と見なして反応する抗体）などを元に行われます。SLE が発症する原因は

まだ解明されていないため、根本的治療はなく、起こった炎症を和らげる治療が中

心に行われています。 

炎症を抑える薬としては、ヒドロキシクロロキン（商品名プラケニル）に加えて

ステロイド剤などを中心とした免疫抑制剤が使われています。しかしステロイド剤

を長期使用すると、糖尿病、骨粗鬆症など、多彩な副作用が出現する可能性があ

り、SLE 治療における問題点として挙げられています。SLE の治療は、ヒドロキシク

ロロキンの治療から開始しますが、ヒドロキシクロロキンで症状をコントロールで

きない患者さんでは、軽症例であってもステロイド剤による治療を追加します。特

に、臓器障害をともなう重症の患者さんでは大量のステロイド剤と他の免疫抑制剤

を併用した強力な治療を行います。SLE は臓器障害を伴わない軽症の患者さんで

も、一定の確率で重症化する特徴があるので、治療法の強弱は経過を見ながら調整

されています。このように、臓器障害が出現する重症の患者さんや、軽症でも症状

が強い患者さんや悪化する可能性が高い患者さんでは、ステロイド剤の投与が必要

になります。また、開始されたステロイド剤は、中止することができない場合がほ

とんどです。また SLE によって入院治療が必要になることや、治療が長期にわたる

ことから、国が支払う医療費が高額になることも問題視されています。 

 ベリムマブ（商品名ベンリスタ）について 

ベリムマブは、日本では既存治療で効果不十分な SLE に使用されている薬剤で

す。過去の治療において、ステロイド剤、免疫抑制薬等による SLE に対する適切な

治療を行っても疾患活動性を有する場合に、投与されています。上記で示した SＬ

Ｅに対する標準治療薬であるステロイド剤は、炎症をおこす免疫担当細胞に対して

作用することにより SLE に対する治療効果が得られますが、ステロイド剤は、炎症

に関連する細胞のみでなく、存在するすべての細胞に反応します。そのために、多

くの免疫抑制効果以外の副作用が生じますが、その代表として、糖尿病の発生、悪

化、骨粗鬆症の出現、高血圧、高脂血症、動脈硬化にともなう心筋梗塞、脳梗塞の

増加、消化性潰瘍の増加、筋力低下、緑内障、白内障などの眼疾患の増加、中心性

肥満、満月様顔貌などの容姿の変化など非常に多彩な副作用が出現します。ベリム
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マブの特徴は、リンパ球（白血球の一部）が自己抗体を産生する細胞に分化増殖す

るために必要な BAFF という物質を特異的に抑制する薬剤です。BAFF にしか反応し

ない薬剤ですので、炎症を抑制する従来の薬剤に比べて、ごく狭い範囲にしか効果

がないため、副作用の範囲が狭く、安全性が高い可能性が報告されています。 

 研究の目的 

ベリムマブは既存治療では効果が不十分な SLE に対する薬剤として承認されてい

て、現在は他の薬剤での治療がうまくいかなかったときに初めて使用されていま

す。 

この研究の目的は、そういった使用方法ではなく、ベリムマブを早期から使用す

ることが、長期的な予後改善に有効であることを確認することです。また同時に早

期からベリムマブを使用した時の有害事象の頻度も確認します。 

有効性は、SLE の寛解状態（症状のない状態）の維持期間が、早期のベリムマブ

治療で長くなることを確認することで評価します。有害事象とは、あなたに起こる

あらゆる有害な出来事で、この臨床研究で使用する薬が原因ではないものも含みま

す。 

3 研究に参加できる方 

 研究には、参加に関する基準があります。あなたが研究参加の基準に当てはまる

かは、担当医師が最終的に判断します。 

 参加できる基準 

 研究参加に関して文書による同意を頂けた方 

 18 歳以上、80 歳未満の男性または女性 

 SLE と診断されている方 

 SLE と診断されて 5 年以内の方 

 スクリーニング検査において抗核抗体が 80 倍以上、抗 dsDNA 抗体が陽性、

あるいは補体が低値の方 

同意取得前 28 日以内の検査結果が有ればその結果を採用することも可能です。  

 



「早期全身性エリテマトーデスに対するベリムマブの有効性と安全性を検討するプラセボ対照無作為化二重盲検並行群間比較試験」  

説明文書 第 5.0 版（2024 年 5 月 30 日作成） 

6 
 

 SLE に伴う症状（関節症状、皮膚症状、粘膜症状、筋症状、脱毛、発熱・全

身倦怠感・体重減少などの全身症状、 漿
しょう

膜
まく

炎（臓器の表面などを覆ってい

る薄い膜の炎症））がある方 

 参加できない基準 

 過去にベリムマブを使った事のある方 

 登録前 24 週間の間に、ステロイド剤を継続的に内服されていた方 

 登録前 12 週間の間に、血液浄化療法（血漿交換療法、免疫吸着療法等）を

実施した方 

 登録前 12 週間の間に、ステロイド剤の投与、シクロフォスファミドパルス

療法以外の免疫抑制剤の新規投与又は増量を行った方 

 登録前 24 週の間にシクロフォスファミドパルス療法を行った方 

 登録前 12 週の間に、生物学的製剤（抗 TNFα製剤、抗 IL6 受容体抗体、アバ

タセプト、アナキンラ、ウツテキヌマブ、抗 IL17 製剤）の投与を実施した方 

 登録前 12 ヵ月の間にリツキシマブの投与を実施した方 

 重篤な活動性の中枢神経症状（CNS ループス）を有する方 

 重篤な腎障害（ネフローゼ症候群、血清クレアチニンが 2.5 mg/dL 以上）を

有する方 

 重篤な肝障害（重度の肝硬変や機能障害など）を有する方 

 不安定性の虚血性心疾患、心不全の合併を有する方 

 悪性腫瘍の合併及びその既往を有する方（ただし 5 年以上再発を認めない

場合、上皮内に留まる、非悪性黒色腫の皮膚癌及び 子宮頸癌の場合を除

く。） 

 感染症に関する下記の基準を満たす方 

・慢性感染症に対する継続的な治療を行っている方 

・登録前 60 日以内に入院を要する感染症の既往があった方 

・登録前 60 日以内に非経口投与による抗生剤投与が行われた方 

 HBs 抗原陽性、HIV 陽性、HCV 陽性、HBV DNA PCR 陽性の方 

 活動性結核の方 

 妊娠中または授乳中の方 
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 研究参加期間中、禁欲または有効な避妊法を実施できない方 

 過去 12 ヵ月以内に治験又は製造販売後臨床試験に参加した経験のある方 

 登録前 6 ヵ月以内の自殺企図があった方 

 原発性の免疫不全症のある方 

 低 IgG 血症のある方（IgG<400mg/dl） 

 IgA 欠損のある方（IgA<10 ㎎/dl） 

 1 年以内にアルコール依存症の既往がある方 

 造影剤、生物製剤に対してアナフィラキシーをおこした既往がある方 

 研究担当医師が臨床的意義を認めた検査値異常がある方 

 ヒドロキシクロロキンまたはベリムマブに対してアレルギーがある方 

 医師が研究参加を不適切と判断した方 

 登録前 30 日以内に生ワクチンの接種を受けた方 

4 研究の方法 

 無作為化・盲検化について 

研究では、試験薬としてベリムマブまたはプラセボ（薬効成分がはいっていない

対照薬）が投与され、ベリムマブが投与される A グループと、プラセボが投与され

る B グループに１：１で分けて比較します。グループ分けは、「無作為化（ランダ

ム化）割り付け」という方法で行います。コンピューターに情報を入力して、プロ

グラムがランダムにグループ分けをする方法です。どちらのグループに入るかは、

あなたも担当医師も選ぶことができません。そのため、あなたが希望するグループ

に入れない可能性があります。また、ご自分がどのグループに割り付けられたかが

分かっていると、思い込みによって薬の効き方が変わってしまうことがあります。

たとえば、ベリムマブを使用しているから副作用が多いかもしれない、ベリムマブ

を使用しているから効き目がより大きいかもしれないというような思い込みです。

このような思い込みの影響を取り除くため、どのグループに割り付けられたかは、

あなたも医師もわからない状態で研究を行います。ただし、緊急の場合にはあなた

の割り付けられたグループを明らかにして、治療や処置を行うことができます。 
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 治療方法 

A グループに割り付けられた場合は、ベリムマブを 1 週間に 1 回、200 ㎎を皮下

注射します。B グループに割り付けられた場合は、プラセボを 1 週間に 1 回、皮下

注射します。もし決まった曜日に打ち忘れてしまった場合、翌日の寝る前までに気

付いた場合は、翌日に注射してください。その後は元の曜日に戻して継続してくだ

さい。投与回数は全部で 24 回となります。いずれのグループに割り付けられた場

合でも、通常の治療を継続します。 

 
 
 

皮下注射は、医療機関での指導を受けて頂き、その後はご自宅で、患者さんご自

身により注射をして頂く事になります。ご自身での注射が難しい場合は、担当医師

と相談してください。なお、規定された来院日に注射がある場合でも、いつ注射頂

くかは特に決まりはありません。 

 なお、ご自宅で注射して頂く場合、注射薬をご自宅に持ち帰って頂き、冷蔵庫

（2～8 度が目安）で保管頂くことになります。使用済みの注射を廃棄するボックス

もお渡しします。スペースの関係などで冷蔵庫での保管が難しい場合なども、担当

医にご相談ください。 

また、患者日誌をお渡ししますので、そちらに注射に関する情報やあなたの身体

の状態について記録してください。 

 
  

7 日間 8 日間 6 日間 7 日間 

忘れた場合 
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 研究スケジュール 

研究に参加していただいた場合は、以下のスケジュールに沿って検査や診察を行います。 

なお、スクリーニング検査は、同意取得前 28 日以内の検査結果があればその結果を採用す

ることも可能です。 

実施項目 
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1 週 4 週 12 週 24 週 36 週 48 週 60 週 72 週 

同意取得 X            

人口統計的特性 X  X          

病歴の確認 X  X          

無作為化  X           

試験薬投与 
 

 
X 

X 1 回/週投与 
      

1 週ごとに合計 24 回投与 

併用薬確認 X  X X X X X X X X X X 

身長 a、体重 X  X      X   X 

バイタルサイン X  X X X X X X X X X X 

身体所見 X  X X X X X X X X X X 

血液学的検査 X  X X X X X X X X X X 

血液生化学検査 b X  X X X X X X X X X X 

妊娠検査 c X    X X X X X    

尿検査 d X  X X X X X X X X X X 

直接・間接クームス   X    X  X  X  

凝固検査   X    X  X  X  

胸部レントゲン X      X    X  

心電図 X      X    X X 

有害事象の確認 X  X X X X X X X X X X 

活動性判定 e X  X  X X X X X X X X 

質問票   X  X X X X X X X X 

免疫学的検査 f X  X X X X X X X X X X 

服薬遵守確認    X X X X     X 

探索的検査   X    X    X X 

コロンビアスケール X  X  X X X X X X X X 

 

a: 身長の測定はスクリーニング時のみで実施します。 

b: 総蛋白、アルブミン、総ビリルビン、AST、ALT、LDH、ALP、尿素窒素、クレアチニン、尿酸、ナトリウム、カリウム、塩

素、カルシウム、リン、フェリチン、血糖、ヘモグロビン A1C、総コレステロール、LDL コレステロール、HDL コレステロ
ール、ハプトグロビン、β２ミクログロブリン、BNP、KL6 
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_（下線）のついた項目は、1 日目及び来院 5, 7,  9 のみで実施します。 

c:妊娠検査（妊娠可能な女性のみ）スクリーニングは血清検査 その他は尿検査（尿検査による妊娠検査は、医師の判断によ

り自宅で実施することを許容する） 

d: 尿定性検査 比重、pH、蛋白、糖、ケトン体、潜血、ウロビリノーゲン、ビリルビン 

尿沈渣 

尿定量検査 尿クレアチニン、尿蛋白、尿β２ミクロブロブリン、尿中 NAG 

_（下線）のついた項目は、1 日目及び来院 5, 7,  9 のみで実施します。 

e: SLEDAI-2K、BILAG-2004、SFI●、PGA■ 

●のついた項目は、Visit 3 及び Visit  4, 5, 6, 7, 8, 9, 中止時のみで実施 

■のついた項目は、Visit1 及び Visit 3, 4, 5, 6, 7, 8, 9, 中止時のみで実施 

f: CRP、IgG、IgM、IgA、抗核抗体§、抗 dsDNA 抗体、C3、C4、CH50、抗 sm 抗体△、抗 RNP 抗体△、抗 SSA 抗体△、抗 SSB 抗

体△、抗カルジオリピン抗体、抗β２GPI 抗体、ループスアンチコアグラント、リンパ球サブセット（CD3、CD4、CD8、

CD19、CD56）、HBs 抗原検査§、HIV 検査§、HCV 検査§、HBV DNA PCR 検査§ 

_（下線）のついた項目は、1 日目及び来院 5, 7,  9 のみで実施し、△のついた項目は、1 日目及び来院 5,  9 のみで実施しま

す。§のついた検査はスクリーニングのみで実施します。HBs 抗原検査、HIV 検査、HCV 検査、HBV DNA PCR 検査は同意取得

前 3 ヶ月以内の検査結果が有ればその結果を採用することを許容しています。 
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 診察・検査について 

研究では、スケジュールに沿って、次のような検査を実施します。 

１）背景情報 

生年月日、性別、人種、血液型（ABO 型、Rh 型）、喫煙歴、飲酒歴、起床時間

及び就寝時間、既往歴、合併症、アレルギーについてお聞きします。 

２）身体所見 

バイタルサイン（体温、血圧、脈拍、呼吸数、酸素飽和度）、身長、体重を測

定します。また、すべての有害な事象と併用薬を確認します。 

３）質問票・痛みのスコア・コロンビアスケール 

あなたの体調や痛みなどについて、質問票を記入してください。また、あなたの

自殺念慮についてお聞きします。 

４）血液・尿検査 

各来院時に、最大 50mL の血液を採取します。血液採取前 6 時間は水・お茶以外

は口にしないでください。検査項目は以下の通りです。 

検査の種類と目的 検査の内容 

血液学的検査 

血液の成分である赤血球、白血球、血小

板の数や状態を調べます 

赤血球数、白血球数、ヘモグロビン、ヘ

マトクリット、血小板数、白血球分画 

血液生化学検査 

内臓の働きに異常が起きていないかどう

かを確認するために、血液中に含まれる

様々な成分を調べます 

 

・肝臓などの働きを調べます 総蛋白、アルブミン、総ビリルビン、

AST、ALT、LDH、ALP、ハプトグロビン*、

β２ミクログロブリン* 

・腎臓などの働きを調べます 

 

尿素窒素、クレアチニン、尿酸 

・心臓から分泌されるホルモンを調べま

す 

BNP* 

・間質性肺炎が起きていないか調べます KL6* 
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・各種電解質（ミネラル）を調べます カルシウム、リン、ナトリウム、カリウ

ム、塩素 

・血液に含まれる鉄分の量を調べます フェリチン 

・血液に含まれるブドウ糖の量などを調

べます 

血糖*、ヘモグロビン A1C* 

・血液に含まれる脂質の量を調べます 総コレステロール*、LDL コレステロール

*、HDL コレステロール* 

尿定性検査 

尿で、腎臓や肝臓などの内臓の働きを確

認します 

比重、pH、蛋白、糖、ケトン体、潜血、

ウロビリノーゲン、ビリルビン、尿沈渣 

尿定量検査 

尿で、腎臓の働きを確認します 

尿クレアチニン、尿蛋白、尿β２ミクロ

ブロブリン*、尿中 NAG* 

 

輸血検査 

血液中の不完全な抗体（免疫グロブリン）

の有無を調べます 

直接クームス*、間接クームス* 

 

凝固検査 

血液を固めたりする働きを調べます 

APTT*、PT*、フィブリノーゲン*、D-

dimer* 

免疫学的検査 

血液の中の様々な成分を調べ、免疫機能

の働きを調べます 

 

・体の中で炎症が起きていないかを調べ

ます 

CRP 
 

・免疫に関係するたんぱく質の状態を調

べます 

IgG、IgM、IgA、C3、C4、CH50、リンパ球

サブセット（CD3、CD4、CD8、CD19、

CD56）* 

・自分の体を攻撃する成分を調べます 抗核抗体§、抗 dsDNA 抗体、抗 sm 抗体

△、抗 RNP 抗体△、抗 SSA 抗体△、抗 SSB

抗体△、抗カルジオリピン抗体*、抗β２

GPI 抗体*、ループスアンチコアグラント* 

・感染症に感染していないか確認しま

す。 

HBs 抗原検査§、HIV 検査§、HCV 検査§、

HBV DNA PCR 検査§ 
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※ただしこの同意書に同意する前 3 ヶ月

以内の検査結果をご提出いただくこと

で、医師がこの検査を不要と判断する場

合があります。 

*のついた検査は、1 日目及び来院 5, 7, 9 のみで行います。 

△のついた検査は、1 日目及び来院 5, 9 のみで行います。 

§のついた検査は、スクリーニングのみで行います。 
５）心臓の検査 

心電図の検査を行います。（心臓の筋肉の収縮運動の際に発生するわずかな電流

を計測し、心臓の動きを調べます。） 

６）放射線 

胸部 X 線（肺や心臓に異常が起きていないかを調べるために行います。） 

７）妊娠検査（スクリーニングの時は血液検査で、それ以降は尿検査で実施しま

す。尿検査による妊娠検査は、検査キットをご家庭に持ち帰っていただきあな

たご自身で検査いただく場合もあります。） 

８）探索的検査 

日常臨床では測定されない検査で、白血球の中身の種類や、血液中に存在する

BAFF、INF-I といった免疫に関係する物質の活性（血中での働きの状態）等を測定

します。 

９）患者日誌 

ご自宅で、日誌を記録してください。記録する内容は、日付、体温、試験薬の

注射実施の有無、具合が悪くなった場合の情報、新たに使用したお薬などの情報

です。来院時は必ず持参して提示してください。  
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 併用薬・併用療法の制限 

研究期間中はベリムマブの他に、標準治療薬としてヒドロキシクロロキンを服用

いただきます。用法・用量は、添付文書に従い、ヒドロキシクロロキン硫酸塩とし

て 200mg 又は 400mg を１日１回食後の経口投与です。ただし、ヒドロキシクロロキ

ン投与が妥当ではないと医師により判断された場合は併用しません。 

基礎治療薬として、すでにあなたが使っている薬剤は継続しますが、研究期間中

は原則として用法・用量の変更は行いません。ただし、用法・用量を変更しないこ

とであなたに重大な危険が予想される場合は、研究参加を中止するなど、適切に対

応します。また、この研究でベリムマブを使用していただく期間は、本研究で決め

られた量以外のベリムマブは処方されませんが、来院 5 以後はあなたの病態に合わ

せて医師が処方することがあります。 

5 研究期間と参加人数 

研究参加に同意いただいた場合、あなたの参加期間は約 1 年 7 か月間です。ただ

し、あなたが途中で同意を撤回した場合や、担当医師が研究参加を中止すべきと判

断した場合は、参加終了となります。その際は、できるだけ速やかにあなたの健康

状態を確認するために検査を行います。 

研究実施期間は、2024 年 9 月 30 日まで実施する予定です。全国の約 15 施設の医

療機関で、合計 30 名の方に参加いただく予定です。 

6 予測される利益及び不利益 

 予測される利益 

この研究に参加することにより、ベリムマブによる早期の SLE 治療を受けること

ができ、SLE の各種症状や再発率が改善する可能性があります。また、ベリムマブ

は、SLE の標準治療薬である長期副腎皮質ステロイド剤よりは広範な副作用が少ない

ことが予想され、より安全性の高い治療を受けられる可能性があります。この試験

で行われる、早期からベリムマブを使用したことによる有効性や安全性はわかって

いません。しかし難治性の SLE においては、ベリムマブによる治療は、SLE の各種症
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状や再発率を改善することや、ベリムマブの併用によって、長期的な服用において

広範な副作用が出現することが知られている副腎皮質ステロイド剤を減量できるこ

とが示されています。 

 予測される不利益 

この研究ではベリムマブ投与グループまたはベリムマブを使用せずプラセボ投与

グループに無作為に割り付けられるため、あなたが希望する治療を選択することは

できません。また、ベリムマブが投与されるグループに割り付けられた場合、ベリ

ムマブにより感染症やうつ病が増加する可能性があります。また、頻度不明です

が、重篤な過敏症、間質性肺炎、自殺念慮、自殺企図が報告されています。一方、

どちらのグループに入るかにかかわらず研究に伴う不利益としては、標準的な治療

を行った場合と同様に 免疫抑制剤使用に伴う副作用が想定されます。ベリムマブに

おいて報告されている副作用の一覧は、次項の副作用一覧をご覧ください。さら

に、ベリムマブまたはプラセボの注射、静脈採血、心電図測定、放射線画像撮影に

ともなう不利益も考えられます。たとえば、注射や採血に伴う痛みや不快感、心電

図用電極の貼付による皮膚炎、放射線画像撮影による被ばくなどです。ただし、こ

れは通常診療でも起こり得る不利益です。なお、1 回の採血量は最大約 50mL と医療

上問題のない量ですが、通常診療よりも採血回数が増えるため、あなたの負担が増

える可能性があります。 

その他に研究期間中に新たな情報が得られた場合は、あなたにお知らせした上

で、研究参加の継続の意思を再度確認します。 

 副作用一覧 

ベリムマブにおいては次のような副作用が報告されています。その主なものは、

ウイルス性上気道感染 16 例（2.9%）、細菌性尿路感染 15 例（2.7%）、鼻咽頭炎 13

例（2.3%）でした。（承認時） 

 

重大な副作用として下記のものが報告されています。 

1. 重篤な過敏症（頻度不明） ショック、アナフィラキシー（血圧低下、蕁麻疹、血

管性浮腫、呼吸困難等）がベリムマブを投与して早期にあらわれることがありま
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す。また、これらの症状が遅れてあらわれることがあり、この遅発性の反応には、

発疹、悪心、疲労、筋肉痛、頭痛及び顔面浮腫等を含むこともあります。 

2．投与部位の反応 10％以下で皮下注射した部位に皮膚反応があらわれることがあ

ります。 

3. 感染症（18.7%） 肺炎、敗血症、結核等の重篤な感染症があらわれることがありま

す。 

4. 進行性多巣性白質脳症（PML）（頻度不明） PML があらわれることがあります。 

5. 間質性肺炎（頻度不明）があらわれることがあります。 

6. うつ病（0.4％）、自殺念慮（0.2%）、自殺企図（頻度不明）があらわれることが

あります。 

その他の副作用として、注射部位反応、発熱（発生頻度 1%以上）や、血管性浮腫、

発疹、蕁麻疹（発生頻度 1%未満）があらわれることがあります。 

なお、これらの副作用の情報は更新されることがあります。担当医師は、最新の添

付文書（お薬に添付されている説明書）に従って副作用の説明を行います。 

7 健康被害の補償について 

研究参加中にあなたに健康被害が生じた場合、担当医師が責任もって治療を行い

ます。必要な場合は専門の医師に紹介なども行います。他の病院を受診した場合

は、その旨を連絡してください。治療にはあなたの健康保険を使用しますので、自

己負担分は原則あなたの負担になります。ただし、この研究が原因と考えられる健

康被害が生じた場合は、健康被害の程度に応じて、研究代表医師が加入する臨床研

究保険の補償を受けることができます。なお、次の条件に該当する場合は補償の対

象にはなりません。 

１）研究との因果関係がない健康被害 

２）試験薬が効かなかった場合 

３）あなたに過失がある場合 

４）医療機関や担当医師など、第三者に法的責任がある場合 

あなたが補償を希望する場合、または補償対象かなど相談したい場合は、担当医

師または問い合わせ窓口に申し出てください。なお、補償を受けるに当たって、あ

なたの氏名、住所、健康被害の状況、銀行の口座番号及びご本人確認証明書類など
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をお知らせいただく必要がありますが、補償の支払い目的以外に利用されることは

ありません。 

8 研究に参加しない場合の治療方法 

研究の参加に同意されない場合や、基準が合わずに参加できない場合でも、保険

診療で実施可能な治療のうち、あなたにとって最適な治療を「全身性エリテマトー

デス診療ガイドライン 2019」に従って行います。 

9 研究終了後の治療について 

研究終了後は、保険診療の範囲であなたに最適な治療を選択し、実施します。保

険診療の範囲の治療からあなたに合ったものを選択し、起こりうる不利益が最小に

なるように気を付けて、研究終了後も治療を継続します。 

10 費用負担及び謝礼について 

この研究では、ベリムマブやプラセボはグラクソ・スミスクライン株式会社より

提供されますが、診療の費用は、あなたの健康保険の自己負担率に応じた自己負担

になります。研究に参加していただくことで、検査の回数が増えますので、あなた

の自己負担額が少し増える可能性があります。そのため、この研究で決められた来

院 1 回につき 5000 円の謝礼をお支払いします。謝礼は、基本的にこの試験で規定さ

れている来院時のみのお支払いとし、来院翌月にあなたの指定の口座に振り込みま

す（事情により、振り込みが遅れる場合もあります）。なお、この謝礼の支払いの

ためにあなたの振り込み先（口座番号）を教えていただきますが、その場合でも外

部に漏れないよう厳重に管理するとともに謝礼の支払い目的以外に利用することは

ありません。 

11 あなたに守っていただきたいこと 

この研究に参加頂けた場合、参加期間中は以下の事項を守ってください。 

・お渡しする「患者日誌」に、必要事項を記入し、来院時に持参してください。 
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・使用せず余った注射器（薬剤）や使用した空の注射器は、医療廃棄物となります

ので絶対に自宅で捨てたりせず、全ての注射が終了した後の規定来院時に必ず持参

（返却）してください。規定来院のたびに使用した空の注射器を持参（返却）しな

ければならない事情がある場合は事前に申し出て下さい。患者日誌と照らし合わせ

て注射の状況も確認いたします。 

・他の医療機関を受診した場合は、研究に参加していることを伝えるか、研究参加

カードを見せてください。 

・この研究参加中は、妊娠はできません。医師によって提案された方法で、十分な

避妊を行ってください。もしもあなたやあなたのパートナーがこの研究に参加して

いる間に妊娠した場合は、すぐに担当医師にお知らせください。その後は、状態に

応じて母体や胎児、新生児の経過について確認させていただきますので、ご協力を

お願いいたします。 また、ご自宅で妊娠反応の確認をお願いした場合は、医師の指

示に従って適切に確認を行ってください。ベリムマブは母体や胎児に良くない影響

を及ぼす可能性があります。あなたの体を守るためにご協力をお願い致します。 

・入院した場合、誤って授乳してしまった場合はすぐに担当医師に連絡してくださ

い。 

・スケジュールに従って定期的に来院してください。 

12 研究の中止 

 個人の研究参加中止 

あなたが同意を撤回した場合は、研究への参加が中止となります。それ以外で次

のような状況が起こった場合、あなたの研究参加を中止する場合があります。 

・死亡につながる恐れのある疾病等が発現した場合 

・併発疾患（合併症等）の悪化のため、試験の継続が困難と判断された場合 

・併用禁止療法の実施が確認された場合 

・あなたが妊娠した場合 

・研究計画書からの重大な逸脱が認められた場合 

・試験の参加対象から除外すべきとされる条件に当てはまることが、試験への

登録後に判明した場合 
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・一定の肝障害が生じた場合 

・原疾患（SLE）の重篤な悪化が見られた場合 

・研究参加を中止するべきと担当医師が判断した場合 

中止が決まったら、最後に薬剤を注射してから 14 日以内に来院していただき、担

当の医師が適切な治療方法を検討します。また、あなたの体調が安定したことを確

認するまで、経過観察を行う場合がありますので、ご協力をお願いいたします。 

 研究全体の中止 

次のような状況が発生した場合、研究全体が中止になる場合があります。 

・研究を継続することに有益性がないと判断された場合 

・因果関係が否定できない、予測できない重篤な有害事象が発生した場合 

・臨床研究審査委員会や厚生労働大臣から中止を要請された場合 

・研究の重大な違反が判明した場合 

中止が決まった場合、患者さんに速やかにお知らせし、研究の中止と中止後の経

過観察を行います。 

13 試料・情報について 

 試料の保管と廃棄 

血液検体などの試料は、研究で必要な検査を行った後も廃棄せず、研究用 ID を付

与した状態で、大阪大学医学部呼吸器・免疫内科で保管します。研究終了後は 10 年

間保管し、その後個人が特定できないように処理してから適切に廃棄します。な

お、研究実施期間中に同意撤回された場合は、撤回後すぐに廃棄します。 

 情報の保管と廃棄 

研究中、すべての情報は施錠可能な場所で保管し、セキュリティに十分注意して

取り扱います。研究終了後は 5 年間保管し、保管期間が終了した場合、あなたのデ

ータを含むすべての情報は、物理的または電子的に読み取れない方法で匿名化して
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から廃棄します。なお、研究実施期間中に同意撤回された患者さんの情報は同意撤

回後すぐに廃棄します。 

 試料・情報の新たな研究での利用 

この研究で提供頂いた試料及び収集した情報は、別の研究にも利用する場合があ

ります。試料及びデータを新たな研究に利用する場合、研究計画書を倫理審査委員

会で審査し、承認されてから実施します。別の研究で使用する場合、利用目的は SLE

に関する学術研究のみに限定します。もしあなたの試料及びデータを使用してほし

くない場合は、申し出ていただければ利用することはありません。 

試料やこの研究の情報を現在は予定していない外部の研究機関に提供する可能性

もあります。その場合も同様に申し出ていただければ提供することはありません。

また、研究計画書を倫理審査委員会で審査するなどの適切な手順を踏んで、個人が

特定できないよう配慮してから情報を提供します。 

14 研究の情報公開 

この研究の概要及び研究結果は、臨床研究実施計画・研究概要公開システム（略

称 jRCT）（https://jrct.niph.go.jp/）で公開されます。研究に参加する医療機関の掲示

物やホームページ、この研究専用のホームページに公開します。さらに研究成果

は、医学雑誌や学会で発表します。 

jRCT やホームページに掲載される情報は、誰でもご覧になることができます。た

だし、あなたの個人情報が公開されることはありませんのでご安心ください。 

15 研究費と利益相反 

 研究における利益相反とは、研究結果がゆがめられる恐れのある利益が発生して

いる状態をいいます。たとえば、研究に使用している薬を製造している製薬会社の

社員が研究を行っている場合、その薬が効かないなどの製薬会社にとって不利益な

結果にならないよう、研究データが書き換えられたり、製薬会社にとって都合が良

いように結果を解釈したりする恐れがあります。この研究では、グラクソ・スミス

クライン株式会社と国立大学法人東北大学病院との間で研究の契約を締結し、グラ
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クソ・スミスクライン株式会社から研究費の提供を受けて実施します。グラクソ・

スミスクライン株式会社は研究で使用するベリムマブの製造販売元であり、ベリム

マブやプラセボ、自己注射の練習キットはグラクソ・スミスクライン株式会社より

提供されます。これらの利益相反は事前に申告し、臨床研究審査委員会の審査・承

認を受けた利益相反管理計画に基づいて、適切に管理・公表します。また、研究結

果がゆがめられることがないよう、グラクソ・スミスクライン株式会社は、研究デ

ータの解析などの研究結果には関与しません。 

 この研究には、この研究の研究資金や試験薬を提供しているグラクソ・スミスク

ライン株式会社と、年間 100 万円以上の個人的利益関係にある研究者も参加してい

ます。  
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16 研究組織 

この研究は、以下の研究代表医師が、研究に参加する医療機関全体と各機関の医

師をまとめています。 

医療機関名 国立大学法人東北医科薬科大学病院 

国立大学法人東北大学病院 

研究代表医師 石井 智徳 

 

当院では、次のような研究体制で実施します。 

医療機関名 国立大学法人東北大学病院 

研究責任医師 リウマチ膠原病内科 佐藤 紘子 

 

この研究に参加している医療機関は下記です。 

医療機関名・所属 研究責任医師 

青森県立中央病院 リウマチ膠原病内科 金澤 洋 

弘前大学医学部附属病院 消化器内科，血液内科，免疫内

科 

櫻庭 裕丈 

東北医科薬科大学病院 血液・リウマチ科 石井 智徳 

秋田大学医学部附属病院 血液腎臓膠原病内科 齋藤 雅也 

山形大学医学部附属病院 第一内科 市川 一誠 

福島県立医科大学附属病院 リウマチ膠原病内科 佐藤 秀三 

福島赤十字病院 リウマチ・膠原病内科 宮田 昌之 

東京大学医学部附属病院 アレルギー・リウマチ内科 藤尾 圭志 

慶應義塾大学病院 リウマチ・膠原病内科 金子 祐子 

大阪公立大学医学部附属病院 膠原病・リウマチ内科 渡部 龍 

順天堂大学医学部附属順天堂医院 膠原病・リウマチ内科 田村 直人 
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17 臨床研究審査委員会 

この研究は、厚生労働大臣に認定された、以下の臨床研究審査委員会で審査されて

います。厚生労働大臣からは、以下の通り認定を受けています。この委員会では、

医療従事者には相談しにくいことや苦情などを受け付けています。 

名称 国立大学法人東北大学 東北臨床研究審査委員会 

所在地 宮城県仙台市青葉区片平 2 丁目 1-1 

認定情報 認定番号：CRB2200003 認定日：令和 3 年 1 月 14 日 

問い合わせ 東北大学 東北臨床研究審査委員会事務局 

電話番号：022-718-0461 FAX：022-272-3881 

メールアドレス：office@nrs.hosp.tohoku.ac.jp 

受付時間：月曜日～金曜日（祝日を除く）9 時から 17 時 

 

18 問い合わせ窓口 

 この研究に関してわからないことや相談したいことがある場合は、以下の相談窓

口に連絡してください。 

実施機関名 国立大学法人東北大学病院 

担当者 研究責任医師 佐藤 紘子 

連絡先 〒980-8574 宮城県仙台市青葉区星陵町 1-1  

022-717-7165（血液免疫科/リウマチ膠原病内科医局） 

受付時間・曜日 月曜日～金曜日（祝日を除く）９時から１７時 

19 あなたの担当医師 

 担当医師：                 □            

mailto:office@nrs.hosp.tohoku.ac.jp
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医師用  

研究参加同意文書 

研究の名称：早期全身性エリテマトーデスに対するベリムマブの有効性と安全性を検討するプラセボ

対照無作為化二重盲検並行群間比較試験 

説明事項  

1.はじめに 2.背景と目的 

3.研究に参加できる方 4.研究の方法 

5.研究期間と参加人数 6. 予測される利益及び不利益 

7. 健康被害の補償について 8. 研究に参加しない場合の治療方法 

9. 研究終了後の治療について 10. 費用負担及び謝礼について 

11. あなたに守っていただきたいこと 12. 研究の中止 

13. 試料・情報について 14. 研究の情報公開 

15. 研究費と利益相反 16. 研究組織 

17. 臨床研究審査委員会 18. 問い合わせ窓口 

19. あなたの担当医師  

 

同意者署名欄 

私は、この研究についての説明文書を受け取り、事前に内容について読み、担当医師からその内容

の十分な説明を受け、よく理解しましたので、研究への参加に同意します。 

 

私は、私の試料及びデータが、この研究以外の SLE に関する     □ はい  □ いいえ 

学術研究のために使用されることに同意します。 

私は、私の試料及びデータを外部の研究機関に提供される      □ はい  □ いいえ 

ことに同意します。 

 

署名：                        同意日：     年   月   日 

 

 

 

 

 

 

担当医師署名欄 

私は、この研究についての説明文書を使用して十分な説明を行いました。 

 

署名：                        説明日：     年   月   日 
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本人用  

研究参加同意文書 

研究の名称：早期全身性エリテマトーデスに対するベリムマブの有効性と安全性を検討するプラセボ

対照無作為化二重盲検並行群間比較試験 

説明事項  

1.はじめに 2.背景と目的 

3.研究に参加できる方 4.研究の方法 

5.研究期間と参加人数 6. 予測される利益及び不利益 

7. 健康被害の補償について 8. 研究に参加しない場合の治療方法 

9. 研究終了後の治療について 10. 費用負担及び謝礼について 

11. あなたに守っていただきたいこと 12. 研究の中止 

13. 試料・情報について 14. 研究の情報公開 

15. 研究費と利益相反 16. 研究組織 

17. 臨床研究審査委員会 18. 問い合わせ窓口 

19. あなたの担当医師  

 

同意者署名欄 

私は、この研究についての説明文書を受け取り、事前に内容について読み、担当医師からその内容

の十分な説明を受け、よく理解しましたので、研究への参加に同意します。 

 

私は、私の試料及びデータが、この研究以外の SLE に関する     □ はい  □ いいえ 

学術研究のために使用されることに同意します。 

私は、私の試料及びデータを外部の研究機関に提供される      □ はい  □ いいえ 

ことに同意します。 

 

署名：                        同意日：     年   月   日 

 

 

 

 

 

 

担当医師署名欄 

私は、この研究についての説明文書を使用して十分な説明を行いました。 

 

署名：                        説明日：     年   月   日 
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同 意 撤 回 書 

 

 

 

私は、「早期全身性エリテマトーデスに対するベリムマブの有効性と安全性を検討するプラセボ対照

無作為化二重盲検並行群間比較試験」について、説明文書の記載事項について説明を受け同意しまし

たが、同意の是非について再度検討した結果、同意を撤回します。 

なお、同意撤回書の写しを受け取りました。 

 

 

本人署名欄 

 

署名：                      同意撤回日：     年   月   日 

 

 

 

 

 

担当医師署名欄 

私は、この同意の撤回について確認しました。 

署名：                        記入日：     年   月   日 
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