
「情報公開文書」（Web ページ掲載用） 

作成日：2026 年 2 月 9 日 

（最終更新日：2026 年 2 月 9 日） 

 

課題名：小児腸管不全における ω3 系脂肪乳剤（Omegaven®）使用の有効性と安全

性に関する後方視的観察研究 

 

１．研究の対象 

2012 年 4 月 1 日～2026 年 3 月 31 日の間に、筑波大学附属病院で診療を受け、腸管不全

（腸の機能が十分でなく、静脈栄養が必要な状態）に対して静脈栄養を行い、15 歳未満でω3

系脂肪乳剤（Omegaven®）の投与を受けた患者さんを対象とします。 

２．研究期間 

2026 年 3 月 1 日～2027 年 3 月 31 日（予定） 

３．試料・情報の利用及び提供を開始する予定日 

当院で試料・情報の利用を開始する予定日及び外部への提供を開始する予定日は以下の通

りです。 

利用開始（予定）日：2026 年 3 月 1 日 

提供開始（予定）日：該当なし（本研究で取得した情報の外部提供は行いません） 

４．研究目的 

腸管不全の患者さんでは、成長と生命維持のために長期の静脈栄養が必要となることがあ

ります。一方で、長期静脈栄養に伴う肝障害（腸管不全関連肝障害：IFALD）が問題となること

があります。国内で一般に使用されている大豆油由来の静脈栄養用脂肪乳剤は、ω6系脂肪

酸や植物ステロールを多く含むため、炎症や胆汁うっ滞を介して肝障害の発症・進行に関与す

る可能性が指摘されています。これに対し、魚油由来の ω3系脂肪乳剤である Omegaven®は

胆汁うっ滞の改善が期待され、海外では有効性・安全性に関する報告が蓄積されています。し

かし、日本では未承認であり、現状では個人輸入のうえ、倫理審査を経て使用されています。 

本研究では、当院で Omegaven®を使用した小児腸管不全症例の診療情報を後方視的に解

析し、Omegaven®投与の有効性（胆汁うっ滞の改善など）と安全性（有害事象の有無など）を評

価します。これにより、本邦における適正使用や院内体制の整備、学術的発信に資する知見

を得ることを目的とします。 

５．研究方法 



本研究は、当院に保管されている既存の診療情報のみを用いる、単施設・後方視的観察研究

です。研究のための追加の検査や採血、治療（介入）は行いません。 

電子カルテ、看護記録、検査システム、栄養管理記録等から、患者さんの背景、静脈栄養内

容、Omegaven®の投与内容、血液検査値の推移、有害事象、転帰等を抽出し、研究用データ

ベースに登録します。解析では、Omegaven®の投与目的（例：①IFALD 治療、②必須脂肪酸補

充、③その他）に基づいて層別し、Omegaven®開始前後における肝胆道系検査値の変化等を

評価します。 

６．研究に用いる試料・情報の種類 

本研究では、新たな試料（血液や組織など）の採取は行いません。以下の診療情報を用いま

す。 

患者背景：性別、月齢、在胎週数・出生体重、原疾患、手術歴、残存小腸長 等 

栄養関連：静脈栄養（PN）の組成（糖・アミノ酸・脂肪の投与量）、脂肪乳剤の種類および投与

量、経腸栄養量、PN 依存度 等 

検査：総/直接ビリルビン（T-bil/D-bil）、AST、ALT、γGTP、ALP、アルブミン、血小板、PT-

INR、トリグリセリド、CRP 等 

肝予後指標：PELD score 算出に必要な項目および PELD score 

必須脂肪酸関連：脂肪酸分画（測定されている場合）、トリエン/テトラエン比（T/T 比） 等 

転帰：胆汁うっ滞の改善、PN 離脱、中心静脈カテーテル関連血流感染（CLABSI 等）、入院、

死亡、肝移植の有無 等 

研究用データは研究 ID を付与して取り扱います。研究 ID と患者さんを対応付けるため、カル

テ番号等の識別情報を用いて対応表を作成しますが、対応表は研究責任者が適切に保管・管

理します。 

７．外部への試料・情報の提供 

該当なし（本研究で取得した情報の外部提供は行いません）。 

８．外国にある者に対して試料・情報の提供する場合 

該当なし（外国にある者への提供は行いません）。 

９．研究組織 

研究責任者：筑波大学附属病院 小児外科 病院助教 佐々木理人 

研究分担者：筑波大学医学医療系 小児外科 教授 増本幸二 

１０．利益相反（企業等との利害関係）について 



本研究は診療情報を用いた観察研究であり、原則として新たな研究資金を要しません。必

要な経費が生じた場合は、筑波大学小児外科の研究費（運営交付金等）により実施します。ま

た、本研究の実施にあたり、企業等からの資金提供、寄付金、便益等の提供は受けません。 

外部との経済的な利益関係等により、研究に必要な公正かつ適正な判断が損なわれる、ま

たは損なわれるのではないかと第三者から懸念が表明され得る状況を「利益相反」といいま

す。本研究は研究責任者のグループにより公正に実施され、本研究に関する利益相反は現時

点ではありません。今後、利益相反が生じた場合には、所属機関において適切な管理を受け

たうえで研究を継続し、公正性を確保します。 

なお、本研究の結果により特許権等が生じた場合、その帰属先は研究機関および研究者等

となり、患者さん（または保護者の方）に帰属することはありません。 

１１．本研究への参加を希望されない場合 

患者さんまたは保護者の方が、本研究への参加（診療情報の利用）を希望されず、情報の

利用停止を希望される場合は、下記の問い合わせ先へご連絡ください。ご連絡をいただいた

時点以降、研究目的での情報の利用を中止します。ただし、すでに解析が終了している場合

や、研究結果が公表済みである場合などには、ご希望に添えないことがあります。 

１２．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ください。 

ご希望があれば、他の研究対象者の個人情報および知的財産の保護に支障がない範囲内

で、研究計画書および関連資料を閲覧いただくことができますので、お申し出ください。 

また、患者さんまたは患者さんの代理人の方が、診療情報が本研究に用いられることに同

意されない場合には、研究対象としません。下記の連絡先までお申し出ください。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。 

 

当院における照会先および研究への利用を拒否する場合の連絡先： 

担当者の所属・氏名：筑波大学附属病院 小児外科 佐々木理人 

住所：〒305-8576 茨城県つくば市天久保 2-1-1 

連絡先： 

電話 029-853-3094  

FAX 029-853-3091 

E-mail ta-sasaki@md.tsukuba.ac.jp 

（対応可能時間：平日 8:30～17:15） 

 


