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「生活習慣病治療において患者の継続力の評価は治療に有用か」へのアンケート記入

ご協力のお願い 

倫理委員会承認後から 2019 年 12 月 31 日にかけて、臨床研究「生活習慣病治療に

おいて患者の継続力の評価は治療に有用か」を実施します。この研究は川崎医科大

学・同附属病院の倫理委員会の承認を得て実施されるものです。 

 

＜研究への参加について＞ 

 この研究に参加するかどうかはご自身で決めていただくことであり、あなたの自由

です。患者さんが希望される場合にはいつでも参加を拒否することができます。また、

いったん参加の意思を表明した後でも、これを取りやめることは可能です。研究への

参加を断っても、担当医師との関係が悪くなる（気まずくなる）ことや、診療に関す

る不利益をうけることは一切ありません。遠慮なく担当医師にご連絡ください。御連

絡頂いた患者さんの情報の利用は停止させて頂きます。この研究に参加頂ける方は、

アンケート用紙の「この研究に参加します」にチェックをお願い致します。 

 

＜この研究の概要＞ 

1. 研究の対象となる方 

糖尿病・代謝・内分泌内科を生活習慣病（糖尿病、脂質異常症、高血圧症、痛風な

ど）のため受診し、同科で初めて治療を開始する患者さんが対象です。なお、以下の

いずれかに該当する患者さんは除外します。 

1．20 歳未満の患者さん 

2．ステロイド薬など血糖値に影響を与える薬剤を使用している患者さん 

3．認知症や精神疾患などのためアンケートの回答が困難であると考えられる患者さ

ん 

4．その他担当医が適切でないと判断した患者さん 

 

2. 研究が行われる背景と目的 

2 型糖尿病は、細小血管合併症（網膜症、腎症、神経障害）および大血管合併症（心

筋梗塞、脳血管疾患、閉塞性動脈硬化症）を、糖尿病がない方と比較すると高率に発

症することが知られています。また、高血圧症や脂質異常症についても大血管合併症

が多くなります。これらは痛風などとともに「生活習慣病」として知られており、血

管合併症を抑制することが治療の重要な目標のひとつです。 

生活習慣病の治療には、食事療法、運動療法、薬物療法が知られています。当院で

は、食事療法については管理栄養士による栄養指導を随時行っており、薬物療法につ

いては担当の医師が患者さん一人一人の病態を考えながら最適と思われる薬をお勧

めし、治療に当たっています。 
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一方で生活習慣病は、現時点では残念ながら完治が見込めない病気のため、治療を

長期にわたり継続して取り組まなければなりません。そのため、患者さんの「継続し

て取り組む」力が、治療成績を上げるためには重要と思われますが、それについて研

究した報告はほとんどありません。そこで、当科で生活習慣病を治療する患者さんを

対象に質問票（アンケート）に回答頂き、その結果と治療成績には関係があるのかを

調べることで、今後のより良い生活習慣病治療に活かすための研究を計画しています。

アンケートに要する時間はおよそ 5分です。 

 

3. 研究の方法 

患者さんの「継続して取り組む」力は、残念ながら数値化することが困難ですが、

質問票（アンケート）によりおおよその事が分かります。質問票にはその場で御回答

頂き、診察終了後に回収させて頂きます。病気に関する正確な情報を得るため、一年

間の診療のなかで得られた診療記録や検査データが、この質問票の回答と関連が認め

られるかをカルテより収集させて頂きます。具体的には、性別、年齢、合併症の有無、

体重、血圧、治療状況、診療で得られた血液検査結果を収集します。なお本研究のた

めに追加される項目はありません。患者さんのアンケート結果は研究代表者が数値化

します。こうして集めたデータを統計学的に分析し、質問票の結果が治療成績に影響

しているかを調べます。 

なお今のところこうしたアンケート結果と生活習慣病の治療成績に関係があるか

はわかっていません。また、患者さんのアンケート結果は特に“正常値”などがある

わけではないため、ご本人にも担当医へもお知らせすることはありません。治療につ

いても特段の制限はありません。また、この研究に参加することで、患者さんへの経

済的負担はなく、謝礼もありません。 

 

4. 研究期間 

この研究は倫理委員会承認後から 2018 年 12 月 31 日までをアンケート実施期間と

し、研究期間は承認後から 2019 年 12 月 31 日までとします。 

 

5. 個人情報の保護 

本研究は、ヘルシンキ宣言（フォルタレザ修正版、2013 年）の精神に基づき、厚生

労働省・文部科学省「人を対象とする医学系研究に関する倫理指針」（平成 29 年 2 月

28 日一部改訂）および実施計画書を遵守して実施します。研究対象者のデータの取り

扱いについてはプライバシーの保護に配慮し、研究対象者のデータや検体から氏名等

の特定の個人を識別することができる記述等は削り、代わりに新しく符号又は番号を

つけて匿名化を行います。研究対象者とこの符号（番号）を結びつける対応表を作成

し、外部に漏れないように論文等の発表から 5年間厳重に保管します。 
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6. 研究資金と利益相反について 

この研究課題は原則として研究資金を必要としませんが、資金を必要とした場合は、

研究責任者の研究費により行われます。この研究課題を実施する関係者には、武田薬

品工業(株)、サノフィ(株)、MSD(株)、ノボノルディスクファーマ(株)、日本イーラ

イリリー(株)、小野薬品工業(株)、アステラス製薬(株)、田辺三菱製薬(株)、キッセ

イ薬品工業(株)、第一三共(株)、大日本住友製薬(株)、日本ベーリンガーインゲルハ

イム(株)より奨学寄附金の受け入れ、および日本ベーリンガーインゲルハイム(株)、

サノフィ(株)、ノボノルディスクファーマ(株)、日本イーライリリー(株)、興和創薬

(株)より報酬・謝礼・原稿料などの受け入れがありますが、利益相反委員会にこの内

容を申告し、適正に管理されています。また研究の発表時には上記の事実関係を明示

することとなっています。 

 

7. 研究の開示について 

この研究で得られた成果は学会あるいは学術誌上などで外部に公表しますが、その

際は患者さん個人を特定できないようにしたうえで公表いたします。本研究に関する

UMIN 登録等、情報公開は行っておりませんが、対象者のご希望により、他の対象者の

個人情報および知的財産等の保護や、本研究の独創性の確保に支障がない範囲内で、

研究計画書をご覧頂くことができます。ご希望される方は、下記の相談窓口までご連

絡ください。 

 

8. 知的財産の帰属について 

この研究で得られた知的財産は川崎学園に帰属します。 

 

9. 疑問点などの問い合わせ先に関する情報 

この研究に関して聞きたいことや、拒否の申し出がある場合には、2019 年 12 月 31

日までにご遠慮なく担当医師あるいは試験責任医師にご相談ください。 

医療機関名 川崎医科大学附属病院 

診療科 糖尿病・代謝・内分泌内科 

研究責任者 中西修平 

連絡先 086-462-1111、内線 44462 もしくは 27512  

E-mail tounai@med.kawasaki-m.ac.jp 
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