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研究課題名 トスフロキサシントシル酸塩小児用細粒 15%「明治」 使用成績調査 

研究期間 
2016年 8月 15日から 2017年 3月 31日まで 

研究の目的と意義 トスフロキサシントシル酸塩小児用細粒 15%「明治」が投与された小児

（15歳未満）における使用実態下での副作用、特に未知の副作用の発生

状況を明らかにするため、ならびに安全性、有効性に影響を与えると考え

られる要因について検討すること。服用性についても情報を収集すること

を目的に実施します。 

トスフロキサシントシル酸塩小児用細粒 15%「明治」として、本剤の適

正使用に向けて安全性・有効性に関する使用成績調査結果を情報提供する

ことが可能となると考えられます。 

研究方法 本剤を投与された患者さんの診療録から、以下の項目について調査票に記

載し、厳封の上、依頼者であるMeiji Seikaファルマ株式会社へ送付しま

す。 

1）患者背景（性別、年齢、身長、体重等） 

2）投与方法（投与量、投与期間等） 

3）服用性（服用のしやすさ） 

4）使用抗菌薬の有無 

5）併用薬 

6）細菌学検査の実施の有無 

7）有効性について 

8）有害事象の有無 

9）臨床検査の実施の有無 

個人情報の保護、 

研究参加の拒否について 

利用する情報からは、お名前、住所など、患者さんを直接同定できる個人

情報は削除します。また、研究成果は学会や学術雑誌で発表されますが、

その際も患者さんを特定できる個人情報は利用しません。 

また、本研究への参加拒否を希望される患者さんについては、担当医師に

お申し出ください。 

結果の公表 この研究の結果は、研究に関連する学会や学術雑誌等で発表されることが

ありますが、その際も対象となった個々の症例の報告はなされず、集計さ

れたデータをもとに得られた結果のみを公開し、個人情報は守られます。 
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