
(臨床研究に関す るお知 らせ )

和歌 山労災病院消化器 内科・肝臓 内科 に、慢性肝不全 で通院歴 のあ る患者 さんヘ

和歌山労災病院消化器内科 。肝臓内科では、以下の臨床研究を実施 しています。ここにご案内す

るのは、過去の診療情報や検査データ等を振 り返 り解析する「後ろ向き観察研究」という臨床研究

で、本院倫理委員会の承認を得て行 うものです。すでに存在する情報を利用させて頂く研究ですの

で、対象となる患者さんに新たな検査や費用のご負担をお願いするものではありません。また、対象

となる方が特定できないよう、個人情報の保護には十分な注意を払います。

この研究の対象に該当すると思われた方で、ご自身の診療情報等が利用されることを望まない場合

やご質問がある場合は、下記の問い合わせ先にご連絡ください。

1.研究課題名

慢性肝不全に伴 う肝性脳症 。高アンモニア血症に対するリファキシミンの安全性と有効性を検証

する後ろ向き観察研究

2.研究責任者

和歌山労災病院 肝臓内科部長 玉井秀幸

3.研究の目的

リファキシミンは、肝性脳症における高アンモニア血症を改善する難吸収性抗生物質であり、日本

では 2016年 H月 に発売となりましたが、長期投与の安全性と効果については未だ十分に明らかでは

ありません。本研究の目的は、実臨床におけるリファキシミン治療の安全性と有効性を明らかにする

ことです。本研究の目的は、肝性脳症・高アンモニア血症に対するリファキシミンの治療効果、有効

性について検討することです。実臨床における長期投与の安全性と効果が明らかになれば、より適正

な使用が可能となります。

4.研究の概要

(1)対象となる患者さん

2017年 6月 より2019年 3月 の間に、肝性脳症・高アンモニア血症に対してリファキシミン内服治

療を行つた慢性肝不全の方

(2)利用させて頂く情報

この研究で利用させて頂くデータは、カルテにある年齢、性別、既往歴、治療歴、血液検査デー

タ、副作用に関する情報です。研究のために新たな検査や治療が追カロされることはありません。

(3)方法

カルテの記録や検査データより、安全性と治療効果の評価を行います。

研究はすべて当科の研究費で賄われるため、患者さんに費用負担はありません。

5.個人情報の取扱い

利用する情報からは、患者さんを特定できる個人情報は肖1除 します。また、研究成果は学会や学

術雑誌で発表されることがありますが、その際も患者さんのlLH人情報が公表されることはありませ

ん。

利用 した情報は、研究が終了すれば本院が定める一定期間 (10年間)経過のち復元不可能にし

たうえで肖」除します。

6.ご 自身の情報が利用されることを望まない場合




