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研究概要 

 

○目的 

Turner 症候群の女性（Turner 女性）にとって、骨密度低下に伴う

易骨折性が重要な課題の 1 つです。TS 女性の骨密度低下には、性腺

機能低下症が関与していると考えられており、適切な性腺補充療法

を行うことが重要です。 

近年、健常女児において、前思春期からエストラジオールが分泌され

ていることが示されています。また、早期から経皮的エストラジオー

ル製剤を投与することで、成人身長改善効果や適切な思春期発来が

得られることが示されています。 

本研究の目的は、前思春期 Turner 女性の血清 E2 値を示し、骨密度

との関連を示すこと、早期 E2 治療を行った時の成人期の骨密度や最

終身長への影響を明らかにすることです。 

 

○対象 

前思春期 Turner 症候群の女性のうち、性腺補充療法を行っていな

い患者さんです。 

 

○方法 

1 年毎に血液検査、骨密度の測定をします。主治医の臨床判断により

早期 E2 治療または従来の E2 治療を開始します。性腺機能低下症を

合併しない場合には、性腺補充療法は実施しません。治療開始後は、

半年毎に血液検査を実施します。血液検体は、東京都立小児総合医療

センターからあすか製薬メディカルへと搬送します。 

 

○利用する項目 

① 登録時 

患者背景、血液検査、腰椎骨密度、骨年齢 

② 性腺補充療法開始前 

身体所見、血液検査、腰椎骨密度、骨年齢 

③ 性腺補充療法開始後 

身体所見、血液検査、腰椎骨密度、骨年齢、治療内容  

様式 11 



④ 成人期最終調査 

身体所見、血液検査、腰椎骨密度、月経に関する調査 

倫理的配慮・個人情報

の保護の方法について 

本試験は，ヘルシンキ宣言に基づく倫理的原則（2013 年フォル

タレザ修正）及び人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理

指針（令和 5 年 7 月 1 日 施行 文部科学省・厚生労働省・経済産業

省）に従い，本試験実施計画書を遵守して実施します．また，個人情

報等の取扱いに関しては，個人情報保護法（令和 3 年 5 月 19 日改

正法令公布）および関連条例等に規定される規律を遵守します． 

本試験の実施に先立ち，倫理委員会の審査・承認を得ます．その上で，

研究機関の長の承認を得ます．試験期間を通じ，倫理委員会の審査の

対象となる文書が変更または改訂された場合（軽微な変更または改

訂は除く）には，再度審議し，承認を受けた上で本試験を実施します．

その際の再同意は不要とします． 

研究実施に係る試料や情報等を取扱う際は，仮名加工情報に加工し

た上で適切に管理し，被験者の秘密保護に十分配慮します．特定の個

人を識別できないように加工した仮名加工情報を研究責任者のパソ

コン内にファイルにパスワードをかけた状態で保管します．情報等

を研究事務局等の関連機関に送付する場合は，被験者の個人情報が

院外に漏れないよう十分配慮します．すなわち仮名加工情報のみ，フ

ァイルにパスワードをかけられた状態で，電子メールにて研究者間

で授受されます．また，研究の結果を公表する際は，被験者を特定で

きる情報を含まないようにします．研究の目的以外に，研究で得られ

た被験者の試料等を使用しません。 

 

上記の研究に情報を利用することをご了承いただけない場合は，研

究の問い合わせ先までご連絡ください． 

臨床研究登録の有無 無 （臨床研究登録番号：       ） 

結果の公表について 個人情報を消去した上で，集計されたデータのみを国内外の学術集

会・学術雑誌などで公表します． 

利益相反について 本研究の計画，実施，発表に関して可能性のある利益相反はありませ

ん． 

資金源について 資金源は、東京都立病院臨床研究費及び研究責任者が所属する診療

科の研究費です． 
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試料・情報提供先の機

関名・その長の氏名 

東京都立小児総合医療センター 院長 山岸敬幸 

研究代表機関名・その

長の氏名 
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（有の場合） 

○共同研究機関名およびそれぞれの研究責任者（or 研究代表者）氏

名 

大阪母子医療研究センター 川井正信 

大分大学 糸永知代 

新潟大学 澤野堅太郎 

長野県立こども病院 長崎啓祐 
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（海外に試料・情報を提供する場合） 

○当該外国の名称 

 

 

○（適切かつ合理的な方法により得られた）当該外国における個人情

報の保護に関する制度についての情報 

 

 

○情報提供を行う者が講ずる個人情報の保護のための措置に関する

情報 

研究の問い合わせ先 小児総合医療センター内研究責任者：池側 研人 

  東京都立小児総合医療センター 内分泌・代謝科 

  〒183-8561 東京都府中市武蔵台 2-8-29 

  TEL: 042-300-5111 
 


