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新医学系指針対応「情報公開文書」改訂フォーム       単施設研究用 

以下、本文------------------------------------------------------------------- 

 

漢方薬の副作用発現リスク調査 

 

１．研究の対象 

医薬品医療機器総合機構の副作用自主報告データベースに登録された症例および当セン

ターにおいて 2016 年 4 月~2019 年 3 月に診療録に登録された症例。 

 

２．研究目的・方法 

１．目的 

漢方薬の副作用の発現状況の確認および既知の副作用発現関連因子として考えられてい

た生薬以外に副作用発現関連因子ではないか検討を行う。 

 

２．方法 

医薬品医療機器総合機構の副作用自主報告データベースと当センターの診療録を用い

て、副作用発現状況を集計する。統計的手法を用いて、使用された漢方薬と副作用との関

連性、および構成生薬のパターン解析を行う。 

 

３．研究に用いる試料・情報の種類 

医薬品医療機器総合機構の副作用自主報告データベース 

年齢、性別、病歴、処方薬名、処方日、用法・用量、検査値 

 

４．お問い合わせ先 

本研究に関するご質問等がありましたら下記の連絡先までお問い合わせ下さい。 

ご希望があれば、他の研究対象者の個人情報及び知的財産の保護に支障がない範囲内

で、研究計画書及び関連資料を閲覧することが出来ますのでお申出下さい。 

また、試料・情報が当該研究に用いられることについて患者さんもしくは患者さんの代

理人の方にご了承いただけない場合には研究対象としませんので、下記の連絡先までお申

出ください。その場合でも患者さんに不利益が生じることはありません。 

 

  照会先および研究への利用を拒否する場合の連絡先： 

    大阪国際がんセンター 薬局 岩西 雄大 

    住所：〒５４１－８５６７ 大阪市中央区大手前３－１－６９ 

    電話：０６－６９４５－１１８１ 

研究責任者：坂上 嘉浩 
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