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	(ver. 2017.04)
	新型コロナウイルス感染症（COVID-19）の長期合併症の実態把握と
	病態生理解明に向けた基盤研究に対するご協力のお願い
	（診断後48ヶ月追加アンケートに関するお願い）
	研究責任者 所属：呼吸器内科　職名：教授
	氏名：福永　興壱
	連絡先電話番号：03-5363-3793
	実務責任者 所属：呼吸器内科　職名：専任講師
	氏名：寺井　秀樹
	連絡先電話番号：03-5363-3793
	このたび当院では、上記のご病気で入院・通院された患者さんの診療情報を用いた下記の医学系研究を、医学部倫理委員会の承認ならびに病院長の許可のもと、倫理指針および法令を遵守して実施しますので、ご協力をお願いいたします。
	この研究を実施することによる、患者さんへの新たな負担は一切ありません。また患者さんのプライバシー保護については最善を尽くします。
	本研究への協力を望まれない患者さんは、その旨を「８ お問い合わせ」に示しました連絡先までお申し出下さいますようお願いいたします。
	１　対象となる方
	慶應義塾大学病院にCOVID-19の診断で入院し、退院された18歳・19歳の患者様が対象となります。上記患者様の保護者におかれましては、本文書をよくお読みいただきますようお願いいたします。
	２　研究課題名
	承認番号 20200243
	研究課題名 新型コロナウイルス感染症（COVID-19）の長期合併症の実態把握と病態生理解明に向けた基盤研究
	３　研究実施機関
	４　本研究の意義、目的、方法
	５　協力をお願いする内容
	COVID-19の診断で入院し、退院された方で、この研究が対象とする基準を満たす方には病院から書面でこの説明文書を郵送いたします。研究に参加いただける場合にはePRO（アプリ上のアンケート回答システム、ご自身のスマートフォンにアプリをダウンロードして行います）へのログイン、または同封の返信用封筒へサインの上返送をお願いいたします。これが研究への同意となります。この時に、アンケートへの回答を紙面で行い郵送するか、アプリ上で行うかを選択していただきます。可能な限り、アプリでの回答をよろしくお願いいたします。
	アプリをダウンロードして登録いただいた場合も、あなたの情報は匿名化され、個人情報は厳重に保護いたします。同意をいただいたら、ご本人の年齢・性別・治療中の外のご病気や今までかかったことのあるご病気などの基本情報、COVID-19に関する症状や治療状況などの臨床情報を診療録から抽出し、データベースに登録いたします。
	診断されてから3か月後、6か月後、12か月後、24ヶ月後、36ヶ月後、48ヶ月後に後遺症の症状に関するアンケート、息切れなどの呼吸器症状や心理的不安に関するアンケートにアプリ上でご回答いただきます。アプリ上のアンケートの回答方法については同封した別資料を参考にしてください。
	アプリ上での回答が難しい方に関しては、アンケートの郵送を選択してください。アンケートはご自宅に郵送させていただきます。
	研究に参加したために今後の治療の支障や金銭的な負担などが増えることはありません。ただし、通信費は自己負担です。
	アンケートにご協力いただいた場合には、クオカード5000円分を進呈いたします。診療録やアンケートから得られた情報は、プライバシーを保護した上で、インターネットに接続されていないコンピューターに集積し、適切に管理を行います。また、これまで後遺症研究にご同意頂きアンケートにご回答いただいた方に、追加で診断後36ヶ月時点でのアンケートにご回答いただいた場合には、クオカード1,000円分を進呈致します。
	６　本研究の実施期間
	研究実施許可日（通知書発行日）から2030年3月31日までの間
	７　プライバシーの保護について
	1) 本研究で取り扱う患者さんの個人情報は、氏名および患者番号のみです。その他の個人情報（住所、電話番号など）は一切取り扱いません。
	2) 本研究で取り扱う患者さんの診療情報・臨床検体は、個人情報をすべて削除し、第３者にはどなたのものか一切わからない形で使用します。
	3) 患者さんの個人情報と、匿名化した診療情報・臨床検体を結びつける情報（連結情報）は、本研究の個人情報管理者が研究終了まで厳重に管理し、研究の実施に必要な場合のみに参照します。また研究計画書に記載された所定の時点で完全に抹消し、破棄します。
	4) なお連結情報は当院内のみで管理し、他の共同研究機関等には一切公開いたしません。
	８　お問い合わせ
	本研究に関する質問や確認のご依頼は、下記へご連絡下さい。
	また本研究の対象となる方またはその代理人（ご本人より本研究に関する委任を受けた方など）より、試料・情報の利用や他の研究機関への提供の停止を求める旨のお申し出があった場合は、適切な措置を行いますので、その場合も下記へのご連絡をお願いいたします。
	以上

