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研究協力のお願い 

この研究は、大阪医科薬科大学 研究倫理委員会にて審査され、研究機関の長の許可を受けたうえで

実施しております。ご理解・ご協力のほど、よろしくお願い致します。 

 

大阪医科薬科大学 内科学Ⅱ教室 

記 

研究の名称 慢性消化管出血患者に対するカルボキシマルトース第二鉄の有効性に関する検討 

対象 

2019年9月1日から2022年8月31日までの期間にカルボキシマルトース第二

鉄(商品名:フェインジェクト)を投与された20歳以上の患者さんのカルテ情報を

研究に利用いたします。本学では、100例を予定しています。 

研究期間 研究実施許可日 ～ 2024年8月31日 

試料・情報の利用

目的及び利用方法 

利用目的：慢性的な胃腸からの出血のために貧血状態となっている患者さんへ投

与させていただいたカルボキシマルトース第二鉄がどの程度有効であ

ったかについて研究します。 

出血源となる病変が複数あったり、治療が難しかったり、内視鏡検査

ができるような状況でない場合は、輸血を行ったり、鉄製剤を投与し

て対応します。輸血には、まれではあれますが、アレルギー反応やウ

イルス感染などの副作用があり、血液型の一致が必要だったりすると

いうデメリットがあります。また、輸血資源にも限りがあり、避けら

れるものなら避けたい治療であります。鉄製剤は、内服薬も注射薬が

あります。内服薬の場合は便の色が薬のために黒くなってしまいま

す。便が黒くなると、胃や腸から出血した場合に、出血を自覚できな



いことというデメリットがあります。注射薬は内服薬のように便の地

貴重が変化することはありませんが、既存のものは毎日投与する必要

があるので、入院が必要だったり、連日来院してもらう必要があった

りします。 

今回の研究の対象となるカルボキシマルトース第二鉄は月2回の注射

で鉄補充ができる新規薬剤で、少ない投与回数で便色調変化を来すこ

となく、鉄欠乏貧血を改善することが期待できます。 

 

利用方法：患者さんの情報を、当院の診療記録から収集し、抽出した情報を基に

統計解析を行います。抽出する診療情報は、診療情報と同様に厳重に

管理され、個人を特定できる情報が漏れることはありません。研究結

果は、個人を特定できないように対処したうえで、学会や学術誌で発

表される予定です。本研究は日常診療を行った後に情報をまとめる形

で行われる研究（観察研究）ですので、参加することによる直接的な

利益や不利益はありません。また、本研究へ参加することで、新たに

発生する自己負担はありませんし、謝礼金などもありません。 

 

対象者の方（あるいは代理人）の申し出により、他の対象者等の個人情報保護

や研究の独創性の確保に支障がない範囲内で、研究に関する資料を入手や閲覧で

きますので、ご希望される際は、下記の問い合わせ窓口までご連絡ください。 

利用し、又は提供

する試料・情報の

項目 

情報：検査データ、診療記録等 



研究者名 

【研究責任者】 

 内科学Ⅱ 講師(准) 太田 和寛 

参加拒否の申し出について 

 ご自身の診療情報を研究に利用させて頂くことに対する問い合わせ、参加拒否を申し出たい場

合は、下記の連絡先までお願いいたします（対象者の代理人からの申し出も受付いたします）。

参加拒否の申し出をされた場合は、研究の対象から削除し、研究利用をいたしません。しかしな

がら、研究結果が出た後の参加拒否の申し出については、研究の対象から削除することができか

ねますので、予めご了承ください。 

＜問い合わせ窓口＞ 

【研究機関】 

 〒569-8686  大阪府高槻市大学町2番7号 

大阪医科薬科大学  内科学Ⅱ教室 

 担当者 太田 和寛  

 連絡先 072-683-1221（代） 内線 3366 

  



研究参加拒否書 

大阪医科薬科大学 学長 殿 

大阪医科薬科大学病院  病院長 殿 

 

担当者 太田 和寛 殿  

 

課題名 

慢性消化管出血患者に対するカルボキシマルトース第二鉄の有効性に関

する検討 

私は、上記研究への参加について検討した結果、研究参加を拒否いたします。 

 

年     月     日 対象者 住所 

  氏名（自署） 

※ご本人が自署できない場合は、代諾者の方がご記入ください。 

代諾者（続柄：     ） 

  
住所 

  
氏名（自署） 

 


