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疫学研究のお知らせ 

  

私達は、 京都大学医学部附属病院 小児科、小児外科、麻酔科、腎臓内科、病理診断科と当科

の共同研究で、下記のように疫学研究を実施しております。本研究は京都大学大学院医学研究

科・医学部及び医学部附属病院 医の倫理委員会の審査を受け、研究機関の長の許可を受けた 

上で、個人情報を特定できない形で過去のカルテ等からのデータ収集を行っております。しか

し、患者さんがご自分の情報を使用して欲しくない場合は、これを拒否することも可能です。 

 

・研究計画名  「小児急性肝不全におけるステロイド療法の有効性ならびに有効性に寄与する因

子についての過去起点コホート研究」 

 

・研究の意義・目的 

   炎症を有する小児急性肝不全 におけるステロイド治療の有効性、ステロイド治療の  

   内科的救命に寄与する因子を明らかにすること。 

・研究実施期間：：倫理委員会承認後から 2022 年 3 月末日 

 

・研究対象 

 2006 年２月から 2020 年 4 月末までに京都大学医学部附属病院 小児科および小児外科におい

て入院治療された、診断時 18 歳以下の急性肝不全の患者の臨床情報。 

 

・研究の方法 

  年齢、性別、原因疾患、治療内容などの臨床情報および、生存率、内科的治療による救命

率、肝移植率、肝移植による生存率、重症感染症など副作用の合併率についての情報京都大学

医学部附属病院内で統計解析し、小児急性肝不全 におけるステロイド治療の有効性を評価し、

ステロイド治療の内科的救命に寄与する因子を検出します。 

 

・ 情報の利用目的・利用方法 

本研究の結果が学会や医学雑誌などに発表されることがあります。ただし、いずれの場合に

も、個人を直ちに判別できるような情報（名前や住所、電話番号など）が公表されることは一

切ありません。 

また、ホームページ上でオプトアウトを行い、患者さんが上記ご自身・お子様の利用に関して

拒否できる機会を保障します。 
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・利用する情報の項目 

これまでの診療の中で得られた、以下の項目の情報を活用させていただきます。 

1) 患者背景（年齢、性別） 

2) 原因疾患（ウイルス性、自己免疫疾患、代謝疾患など） 

3) 治療開始前の各種検査所見（血清学的検査、画像検査、肝生検結果）、重症度指標(肝性脳

症の程度、PELD (pediatric end stage liver disease) score, MELD (model for end stage liver 

disease) score など) 

4) 治療内容（血液浄化療法、シクロスポリン A、ステロイド療法） 

5) 生存率、内科的治療による救命率、肝移植率、肝移植による生存率、重症感染症の合併率

など副作用について 

 

・個人情報保護について 

個人情報(個人か ゙特定できるような情報)は厚生労働省の指針に従い厳重に管理します。 

カルテから収集された臨床情報に対して本研究固有の症例番号がランダムに付与され、カルテ

番号と症例番号を紐づけした対応表が作成されます。解析担当者はカルテ番号や氏名など個人

情報が削除された、匿名化された臨床情報のみを利用します。上記の対応表と匿名化された情

報は、京都大学医学部附属病院小児科において、施錠可能な条件下で各々厳密に管理・保管さ

れます。 

外部機関への収集データの提供はありません。本研究の研究計画書および研究の方法に関する

資料については、他の研究対象者等の個人情報や知的財産保護の観点から支障がない範囲で閲

覧いただくことが可能です。 

 

・集計結果は然るべき学会・論文などにおいて公表の予定です。 

 

・参加施設 : 京都大学医学部附属病院 

 

・上記ご自身・お子様の診療情報の利用に関する拒否の自由 

情報利用の拒否は自由であり、随時上記ご自身・お子様の診療情報の利用に関して撤回が可能

です。それにより不当な医療上の不利益は発生しません。情報利用の拒否をご希望される場合

は、下記にご連絡ください。 
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・研究資金・利益相反 

本研究は運営費交付金により実施します。また、本研究は特定の企業からの資金を受けており

ません。利益相反にないことについて、「京都大学利益相反ポリシー」「京都大学利益相反マ

ネジメント規程」に従い、「京都大学臨床研究利益相反審査委員会」において適切に審査・管

理されております。本研究の計画、実施、発表にあたり、個人あるいは組織の利益のために公

正な判断を曲げることは一切いたしません。 

 

・研究組織 

1 研究責任者 

京都大学医学部附属病院  小児科 特定病院助教 日衛嶋 栄太郎 

2 情報管理について責任を有するもの 

京都大学医学部附属病院  小児科 特定病院助教 日衛嶋 栄太郎 

3 分担研究者 

京都大学医学部附属病院  小児科      助教   井澤 和司  

京都大学医学部附属病院  小児外科     助教 岡本 竜弥 

京都大学医学部附属病院  麻酔科   助教 甲斐 慎一 

京都大学医学部附属病院  腎臓内科     講師 松原 雄 

京都大学医学部附属病院  病理診断科  教授 羽賀 博典 

 

・本研究に関する問い合わせ 

＜診療科としての対応窓口＞ 

京都大学医学部附属病院 小児科 日衛嶋 栄太郎 

〒606-8507 京都市左京区聖護院川原町 54 

Tel：075-751-3290 

＜病院の相談窓口＞ 

京都大学医学部附属病院相談支援センター 

〒606-8507 京都市左京区聖護院川原町 54 

Tel：075-751-4748 

E-mail：ctsodan@kuhp.kyoto-u.ac.jp 

 


