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当院では、以下の臨床研究を実施しております。この研究は、患者さんの診療情報を用

いて行います。このような研究は、厚生労働省・文部科学省の「人を対象とする医学系研

究に関する倫理指針」（平成 26 年文部科学省・厚生労働省告示第 3 号）の規定により、研

究内容の情報を公開することが必要とされております。この研究に関するお問い合わせな

どがありましたら、以下の問い合わせ先へご照会ください。 
 
[研究課題名] 本邦における肝移植後の微小血管障害症(TMA)の全国調査 
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[研究の目的]  



本邦における肝移植後血栓性微小血管障害症（thrombotic microangiopathy:TMA）発症

の実態を明らかにすること。 
 
[研究の方法]  
○対象となる患者さん 

当院において、平成 2 年 1 月 1 日より平成 28 年 12 月 31 日までに肝移植を施行し術

後に TMA を発症した患者さん、および平成 2 年 1 月 1 日より平成 28 年 12 月 31 日ま

でに肝移植後に TMA を発症した症例に対して肝を提供したドナーの方。 
 
○研究で収集する項目 
ドナーの方 
 ・患者背景：年齢、性別、身長・体重、グラフトのゼロ肝生検所見。 
患者さん 
・患者背景：年齢、性別、身長・体重、原疾患、術前 Child-Pugh スコア、術前 model for 

end-stage liver diseases(MELD) スコア、ドナーとの血縁関係、血液型組み合わせ、

抗 HLA 抗体の有無と種類、抗ドナー特異的抗体（DSA）の有無と種類、手術時間、出

血量、脾摘の有無、輸血の有無と内容、グラフト阻血時間、グラフト種類、グラフト

重量、グラフト重量/レシピエント標準肝容積比、免疫抑制療法の内容、感染症の有無

と内容（感染巣と種類、治療内容、病原体（細菌・ウイルス・真菌））、TMA 発症時期、

TMA 治療、拒絶の有無・程度と治療、転帰（死亡例は死因） 
・血液学的検査：白血球数と分画、赤血球数、ヘモグロビン値、血小板数、プロトロン

ビン時間、APTT、破砕赤血球数、ADAMTS13 値 
・血液生化学検査：総タンパク、アルブミン、AST、ALT、総ビリルビン、LDH、BUN、

クレアチニン 
 
この研究は、上記に示す多施設で実施します。上記の情報は、症例報告書に記載し、以

下の方法で長崎大学移植・消化器外科へ提出し、コピーは実施施設にて保管を行います。

その際には研究対象者の個人情報とは関係のない番号（識別コード）を割り付け、情報が

提供されます。提供元の施設は提供した情報と個人が特定できるように対応表を作成する

が、その対応表は提供せず施設内で保管します。 
・提供媒体：紙、DVD－R、パスワード付ファイル 
・提供方法：郵送、FAX、メール 
・提供先：長崎大学 移植・消化器外科 高槻光寿宛 
・匿名化の方法：研究独自の識別コードを割り付ける（各研究施設で用いている患者 ID
使用は不可） 
 
[研究実施期間] 実施許可日～2019年9月30日 

 
この研究について、研究計画や関係する資料、ご自身に関する情報をお知りになりた

い場合は、他の患者さんの個人情報や研究全体に支障となる事項以外はお知らせするこ



とができます。 
研究に利用する患者さんの情報に関しては、お名前、住所など、患者さん個人を特定

できる情報は削除して管理いたします。また、研究成果は学会や学術雑誌で発表されま

すが、その際も患者さんを特定できる情報は削除して利用いたします。 
 
＊上記の研究に情報を利用することをご了解いただけない場合は以下にご連絡ください。 
 
[連絡先・相談窓口] 

北海道札幌市北 14 条西 5 丁目  
北海道大学病院臓器移植医療部、移植外科   担当医師 渡辺 正明 
電話 011−706−7063  FAX 011-706-7064 


