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本院外来でトホグリフロジン（商品名：デベルザ）の投薬を受けておられる患者さん・ご家族の皆様へ 

 

【研究課題名】 

実臨床におけるSGLT2阻害薬トホグリフロジンの２型糖尿病に対する有用性の検討 

 

【研究の対象】 

この研究は以下の方を研究対象としています。 

2020年4月～2022年3月に当院外来でトホグリフロジン（商品名：デベルザ）を新規処方された方 

 

【研究の目的・方法について】 

本邦では2014 年以降、2型糖尿病を適応とする薬剤として6 成分のSGLT2 阻害薬が臨床使用されてき

ています。その中で、トホグリフロジンは高いSGLT2 選択的阻害性や血糖改善効果、ならびに安全性を

求めて創薬されてきた薬剤です。 

今回、当院外来で実際にトホグリフロジンが処方されている2型糖尿病患者さんのデータを解析する

ことによって、実臨床において安全性や有効性を検討することにしました。それにより、どの程度の効

果があるのか、どのような患者さんに最も適しているのか、また、副作用などの安全性に問題がないか

どうかを明らかにする予定です。 

 

研究期間：2022年4月22日～2022年6月30日 

 

【使用させていただく情報について】 

対象となる方の診療記録を医学研究に応用させていただきたいと思います。収集する項目は、年齢、

性別、身長、体重、随時血糖、HbA1c、AST、ALT、TG、UA、eGFR、併用薬です。薬剤投与前から投与後

約6ヵ月まで、経時的にこれらのデータの変化や副作用の発生状況について情報を収集し、検討しま

す。 
患者さんの診療記録を使用させていただきますことは当院倫理委員会において厳正に審査され承認さ

れ、当院病院長の許可を得ております。また、患者さんの診療情報は、国の定めた「人を対象とする医

学系研究に関する倫理指針」に従いますので、患者さんのプライバシーは厳密に守られます。当然のこ

とながら、個人情報保護法などの法律を遵守いたします。 

本研究で得た患者さんの診療情報は匿名化処理を行い、個人情報が特定されることはなく、対象者の

方の個人情報が漏れることはありません。研究結果は個人が特定できない形式で、学会等で発表されま

す。 

 

【使用させていただく情報の保存等について】 

本研究の全ての臨床データは、この研究の論文発表後10年間、当院で所定の保管庫に保管されます。

保存期間終了後は保存している電子データは復元できないように完全に削除されます。 



 

【外部への情報の提供】 

本研究で収集された方の情報が外部の施設に提供されることはありません。 

 

情報の管理について責任を有する者の氏名又は名称 

大分三愛メディカルセンター 糖尿病・内分泌内科  濱口 和之 

 

【患者さんの費用負担等について】 

本研究を実施するに当たって、患者さんの費用負担はありません。 

 

【研究資金】 

 本研究においては、特に公的な資金を用いていません。紙、インク等の消耗品に関しては、当病院の

運営費から拠出されます。 

 

【利益相反について】 

この研究は特定の企業からの資金は一切用いません。「利益相反」とは、研究成果に影響するような

利害関係を指し、金銭および個人の関係を含みますが、本研究ではこの「利益相反（資金提供者の意向

が研究に影響すること）」は発生しません。 

 

【研究の参加等について】 

本研究へ診療情報を提供するかしないかは患者さんご自身の自由です。従いまして、本研究に診療情

報を使用してほしくない場合は、遠慮なくお知らせ下さい。その場合は、患者さんの診療情報は研究対

象から除外いたします。また、ご協力いただけない場合でも、患者さんの不利益になることは一切あり

ません。なお、これらの研究成果は学術論文として発表することになりますが、発表後に参加拒否を表

明された場合、すでに発表した論文を取り下げることはいたしません。 

患者さんの診療情報を使用してほしくない場合、その他、本研究に関して質問などがありましたら、

主治医または以下の照会先・連絡先までお申し出下さい。 

 

【研究組織】 

【本院における研究組織・実施体制】 

研究責任者 大分三愛メディカルセンター 糖尿病内分泌内科・医師 濱口 和之 

 
【お問い合わせについて】 
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。 

本研究に関するご質問、研究への診療情報の提供を拒否する場合の連絡先： 

住所：〒870-1151  大分市大字市1213番地 

電話：097-541-1311  

担当者：大分三愛メディカルセンター 糖尿病内分泌内科・医師 濱口 和之 


