
YCU 倫理参考様式 3-1ver.2.1（20230701） 

 

情報公開用文書 
（多機関共同研究用） 

 

西暦 2026年 ５月 4日作成  第 1.0版 

研究課題名 

Clinical Impact of Minimal Ascites in Patients with Compensated Advanced Chronic Liver 

Disease due to MASLD and a Progmatic Assessment of Recompensation. 

MASLDによる代償性進行慢性肝疾患患者におけるMinimal Ascites の臨床的意義と実

践的な Recompensation 評価 

研究の対象 

2006 年 4 月～2025 年 4 月の間に、横浜市立大学附属病院においてフィブロスキャンを受けた

代謝機能障害関連脂肪性肝疾患（metabolic dysfunction-associated steatotic liver 

disease: MASLD）患者さんで 18 歳以上の方を対象とします。 

研究の目的 

MASLD は世界で最も頻度の高い慢性肝疾患であり、高度線維化段階では代償性進行慢性肝疾患

（cACLD）へ進展しうる。現在、cACLD は Baveno VII コンセンサス基準に基づいて規定されて

いるが、少量腹水については正式なリスク層別化アルゴリズムに組み込まれていない。また、

MASLD における Recompensation（再代償化）の定義はいまだ確立されておらず、その明確化が

求められている。 

研究の方法 

診療録から情報を収集して、過去のフィブロスキャンのデータを解析します。その際に、身体

所見・血液検査結果・飲酒量・服薬歴）、肝臓組織情報を参考にします。いずれも通常の診療

で得られた情報を用いますので、研究対象の方のご負担になることはありません。 

研究期間 
西暦 2026 年 7 月 6 日（研究機関の長の許可日）～ 西暦 2031 年 3 月 31 日 

情報の利用、提供を開始する予定日：西暦 2026 年 7 月 6 日 

研究に用いる 

試料・情報の 

項目 

【情報】診療録から以下の情報を収集します。 

・背景情報：年齢、性別、既往歴、飲酒歴、服薬歴 

・フィブロスキャンの結果 

・肝生検組織データ 

・臨床データ：腹水の有無 

・血液検査の結果：総蛋白、アルブミン、総ビリルビン、ALT、AST,γGTP、ALP、クレアチニ

ン、空腹時血糖、HbA1c、総コレステロール、HDL コレステロール、LDL コレステロール、中性

脂肪、血小板数、PT-INR、AFP 

試料・情報の 

授受 

本研究では患者さんの名前、識別番号、生年月日を除外し、個人が特定できないよう加工され

た情報を、研究代表機関へデータの提供をします。 

情報は、当院で少なくとも 5 年間保管します。また共同研究機関に共有された情報も、同様の

期間保管します。廃棄する際は、個人を特定できないように処理した上で復元できない方法で

廃棄します。 
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個人情報の管

理 

情報は、個人名など単体で個人を特定できる情報を削除し、研究用の番号（識別コード）で管

理します。必要時に個人を照合できるよう管理する表（以下、対応表）を作成して、識別コー

ドから個人を特定することが可能になりますが、その対応表は各機関で管理し、外部へ持ち出

すことはありません。上記の通り研究に関わる機関の間で情報の授受が発生しますが、研究対

象の方が受診された病院以外の機関が個人を特定することはできません。 

試料・情報の

管理について

責任を有する

者 

横浜市立大学附属病院の個人情報の管理責任者は病院長でありますが、その責務を以下の者

に委任され管理されます。 

研究責任者：横浜市立大学附属病院 肝胆膵消化器病学 米田正人 

【対応表の管理】 

横浜市立大学附属病院 肝胆膵消化器病学 米田正人 

【共有された情報の管理】 

共同研究機関の責任者 

利益相反 
本研究は、研究責任者の基礎研究費を用いて行います。本研究における開示すべき利益相反は

ありません。 

研究組織 

（利用する者

の範囲） 

【研究代表機関と研究代表者】 

Salvatore Petta, MD, PhD 

Full Professor of Gastroenterology 

Section of Gastroenterology, PROMISE, University of Palermo, Italy 

U.O.C. of Gastroenterology, A.O.U.P. Paolo Giaccone of Palermo, Italy  

【共同研究機関と研究責任者】 

横浜市立大学附属病院 肝胆膵消化器病学 米田正人 

本研究に関するご質問・ご相談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下記連絡先までお申出下さい。 

また、情報が当該研究に用いられることについて研究の対象の方もしくはそ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いたしませんので、下記の連絡先までお申出ください。その場合で

も対象の方に不利益が生じることはございません。ただし、拒否のお申し出をいただいた段階で既に

研究結果が公表されていたときなど、データから除けない場合があります。 

問合せ先および研究への利用を拒否する場合の連絡先： 

〒236－0004 住所：横浜市金沢区福浦 3-9 

横浜市立大学附属病院 肝胆膵消化病学 （研究責任者・問い合わせ担当者）米田正人            

電話番号：045－787－2640（代表） FAX：045－784－3546 

 


