
	 研究計画概要書（眼科杉田病院）	 	

	

研究課題名	 アジマイシン点眼液１％特定使用成績調査	

研究責任者	

（所属・職名・指名）	

医療法人社団同潤会眼科杉田病院	 院長	 杉田威一郎	

研究分担者	

（所属・職名・指名）	

医療法人社団同潤会眼科杉田病院	 医長	 近藤順子	 	 	

阿部知博、大喜多隆秀、尾木明子、佐藤彰子、杉田公子、	

杉田肇子、杉田圭二郎、杉田二郎、杉田征一郎、杉田美穂、	

長坂和子、瀧上円香、二村健一、山田雅子	 	 	 	 	 	 （五十音順）	

研究事務局	

（機関の名称・住所・連絡先）	

千寿製薬株式会社	 製造販売後調査等管理部門	

神戸市中央区港島南町六丁目４番３	

0120-255-213	

研究の意義・目的	 本剤の主成分であるアジスロマイシンの製造販売後における抗菌活

性推移を把握することを主な目的とする。また、本剤の製造販売後に

おける安全性及び有効性の確認ならびに問題点の検出も行う。	

対象疾患及び選定理由	 本剤の使用経験がなく、適応症である細菌性外眼部感染症疾患に対し

て本剤を使用した患者を対象とする。	

外眼部疾患のうち、次の疾患【結膜炎、眼瞼炎、麦粒腫、涙嚢炎】	

実施計画	 本調査は、連続調査方式にて、ＥＤＣ（Electronic	Data	Capture）

システムを用いて症例登録し、①患者背景、②本剤の使用状況、③前

治療薬・併用薬、④併用療法、⑤臨床症状、⑥細菌検査（対象患者の

来院毎に眼部から検体採取）、⑦全般改善度、⑧有害事象、につき調

査する。観察期間は投与終了時までとする。１症例当たりの標準的な

投与期間〔結膜炎：3～7 日間、眼瞼炎・麦粒腫・涙嚢炎：3～14 日〕	

研究期間	 実施承認～2021 年 3 月 31 日	

（登録期間	 実施承認～2020 年 9 月 30 日）	

被験者等に対するインフォー

ムドコンセント	

研究責任医師または分担医師が、本剤処方開始時に患者に説明をし、

同意を取得する。	

個人情報保護の方法	 個々の患者の身元に関する秘密を保護するため、症例登録および調査

における患者の氏名及び身元の記録は「患者識別番号」「性別」「年月

日または性別」のみを記載し、患者の個人情報が漏洩することのない

ように配慮する。	

効果安全性評価委員会	

（委員の職名・指名・審査間隔）	

無	

被験者等に対して重大な事態

が生じた場合の対処方法	

有害事象が発生した場合、調査担当医師および調査分担医師は、本剤

との関連性の有無に係らず本剤の使用をただちに中止し、適切な処置

を講じる。	


