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                         複数施設研究用 
 
研究課題「心不全患者における AST-120の心機能改善効果の検討に関する臨
床試験の追加解析研究」に関する情報公開 
 
１．研究の対象 
名古屋大学医学部附属病院または5(2).の研究分担機関において、2018年11月28日

から2021年2月25日の間に文書による同意をいただき、「心不全患者におけるAST-

120の心機能改善効果の検討に関する臨床試験(M29-114)」に参加された、慢性腎不全

を伴う慢性心不全患者 

 
２．研究目的・方法・研究期間 
慢性心不全患者において、経口吸着炭であるAST-120がいかなる用量で心不全状

態を改善させるかを検討した先行研究「心不全患者におけるAST-120の心機能改

善効果の検討に関する臨床試験(M29-114)」のデータを用いて、AST-120による心

不全改善効果を検討および心不全における経口吸着炭の最適用量を検討すること

を目的とします。 

研究期間は、実施承認日～2027年8月31日です。 

 
３．研究に用いる試料・情報の種類 
  情報：「心不全患者におけるAST-120の心機能改善効果の検討に関する臨床試験

(M29-114)」における既存の診療情報等を使用します。 

     年齢（生年月日）、性別、身長、体重、既往歴、合併症、喫煙歴、飲酒歴、蛋

白制限の状況、血圧、脈拍数、心不全重症度分類、心不全の原因疾患、身体所

見（心音、呼吸音、頸静脈怒張、下腿浮腫、その他）、血液検査〔白血球数、

赤血球数、ヘモグロビン、ヘマトクリット、血小板数、電解質（ナトリウム、

カリウム）、腎機能、肝機能、炎症マーカー、心筋マーカー、血糖マーカー、

脂質代謝マーカー、心不全マーカー（血漿BNP）、尿酸値、血清インドキシル

硫酸値〕、尿検査 (クレアチニン、 アルブミン）、心臓超音波検査、12誘導

心電図、併用薬・併用療法、試験薬の服薬状況、有害事象、転帰情報等 

 
４．外部への試料・情報の提供 

本学は共同研究機関として、本研究の代表機関である国立循環器病研究センターより

仮名化されたデータベース情報の提供を受け、解析を行います。登録データには、直

接的に個人を同定できる情報は含めず、特定の関係者以外がアクセスできないようパ

スワードロックによるセキュリティが施されます。送付には、郵送または国立循環器
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病研究センターが契約するクラウドストレージサービスを用い、パスワードによる保

護を施します。 
 
５．研究組織 
   (1) 本研究の研究組織 

     名古屋大学医学部附属病院 循環器内科 

奥村貴裕、室原豊明、森本竜太、近藤徹、平岩宏章、風間信吾、伊藤亮太 

近藤喜代太、長井伸 

国立循環器病研究センター 心臓血管内科 

   伊藤慎、今津美樹、北風政史、大前勝弘 

  研究事務局：国立循環器病研究センター 

        住所 〒564-8565 大阪府吹田市岸部新町6番1号 

        電話番号 06-6170-1070 

 (2) 「心不全患者におけるAST-120の心機能改善効果の検討に関する臨床試験(M29-114)」

の研究分担施設 

    国立研究開発法人国立循環器病研究センター 

名古屋大学医学部附属病院 

地方独立行政法人大阪府立病院機構 大阪急性期・総合医療センター 

横浜市立大学附属市民総合医療センター 

公立陶生病院 

 
６．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、資料・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： 

     住所 〒466-8560名古屋市昭和区鶴舞町65番地 

     電話番号 052-744-2147 

     FAX番号 052-744-2210 

  担当者：名古屋大学医学部附属病院 重症心不全治療センター／循環器内科 

 病院講師 奥村貴裕 

研究責任者：名古屋大学医学部附属病院 重症心不全治療センター／循環器内科 
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病院講師 奥村貴裕 

研究代表者：国立循環器病研究センター 臨床研究開発部 臨床研究審査室長 伊藤慎 

 


