
当院にて有⽔晶体眼内レンズ挿⼊眼の⽩内障⼿術をお受けになった 
患者さまの診療情報を⽤いた医学系研究に対するご協⼒のお願い 
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このたび当院では、⽩内障⼿術を受けられた患者さんであって選択基準を満たす⽅の診療情報を⽤いた下記の医
学系研究を、倫理委員会の承認ならびに病院⻑の許可のもと、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、「12.問い合わせ連絡先」に⽰しました連絡先までお申し出くださいます
ようお願いいたします。 
 
1. 研究課題名 
有⽔晶体眼内レンズ挿⼊眼の⽩内障術後成績 
 
2. この研究の⽬的 

国内でも近視や乱視の矯正⽬的で眼内に挿⼊される有⽔晶体眼内レンズが数多く施⾏されています。有⽔
晶体眼内レンズは、現在⼤きく分けて虹彩⽀持型と後房型に分類されます。今回、⽇本の多施設研究とし
て有⽔晶体眼内レンズ眼の⽩内障⼿術成績を評価することで、術前に患者さんの⼿術のリスクを正確に⾒
積もり、⽩内障術後成績を向上させることを⽬的とするために研究を計画しました。当院では、慶應義塾⼤
学、名古屋アイクリニック、六本⽊柴眼科と協⼒して、⽩内障⼿術を実施した患者さまを対象として、術前
後の眼のデータや術中、術後の合併症の程度を解析、検討することにしました。 
 

3. 対象となる患者さま 

⽩内障⼿術を実施した患者さま 
 

4. 研究期間 

当院実施許可取得後〜2028 年 12 ⽉ 31 ⽇まで（研究開始時期:2023 年 12 ⽉頃） 
 



5. 研究の⽅法 

⽩内障⼿術前、⼿術中、⼿術後 1 週・1 か⽉・3 か⽉の検査データを使⽤します。 
 

6. 利⽤する診療情報 

視⼒、眼圧、⾃覚的屈折検査、眼軸⻑、前房深度、⽔晶体厚、⽩内障の程度、⾓膜厚、⾓膜屈折⼒、
細隙灯顕微鏡・眼底検査、スペキュラーマイクロスコープ検査、OCT 検査結果など 
その他の情報として、年齢、性別、既往症、挿⼊されている有⽔晶体眼内レンズの種類、有⽔晶体眼内レン
ズ挿⼊術の時期、眼内レンズに関するデータ（眼内レンズの種類、度数、計算式、⽬標屈折値など）なども
使⽤します。 
 

7. データの送付と送付先での管理について 

データ保管の際には、カルテ番号以外に、データ保管⽤の識別番号が付けられます。個々の検査結果は個⼈
情報を排除し、データ保管専⽤の識別番号のみで管理します。検査結果と個⼈を結びつける必要のある場合
には、個⼈とデータ保管専⽤の識別番号を照合するための⼀覧表である「連結表」を使⽤します。「連結表」
は各施設の個⼈情報管理者の下で厳重に保管され、研究責任者および研究分担者以外が連結表をみるこ
とは出来ないようになっています。各施設で収集した情報は個⼈を特定するための情報を削除し、個⼈を特定
できないようにして、名古屋アイクリニックの本研究責任者に送付します。 
 
各施設から送付された匿名化データは名古屋アイクリニックで厳重に管理・保存され、研究の終了が報告され
た⽇から 5 年を経過⼜は研究結果の最終の公表について報告した⽇から 3 年を経過した⽇のいずれか遅い
⽇まで保存し、その後廃棄します。 
また、当院の情報は当院の研究責任者および研究分担者が厳重に管理致します。 

 
8. 研究機関名および研究責任者名 

 
研究機関 責任者（担当者医師） 

宮⽥眼科病院 宮⽥ 和典（森 洋⻫） 

六本⽊柴眼科 柴 琢也 

名古屋アイクリニック ⼩島 隆司 

慶應義塾⼤学 ⿃居 秀成（四倉 絵⾥沙） 

 
9. 個⼈情報等の取扱い 

1）本研究で取り扱う患者さんの個⼈情報は、⽒名・年齢・診療録番号のみです。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は、個⼈情報が特定できないような匿名化した研究⽤識別コー
ドにより管理し、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を結びつける対応表は、各研究施設内のみで管理し、当
院においては個⼈情報管理者が研究終了するまで鍵を掛け管理します。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）本研究によって得られた成果を学会や論⽂などに発表する場合は、研究対象者にプライバシー上の不利
益が⽣じないよう、適切に匿名化されていることを確認した上で公表を⾏います。 

 
10. 研究対象者に⽣じる負担並びに予測されるリスクおよび利益 

本研究は診療情報を⽤いて⾏われるため、患者さんへの医療上の利益・不利益はありません。社会的な危
険性と不利益に関して、研究情報の漏洩被害が考えられますが、上記のように個⼈情報が守秘・保護されます
ので、この危険性はないよう対処致します。 

 
11. 本研究への参加を希望されない場合 

患者さまやご家族が本研究への参加を希望されず、試料・情報の利⽤⼜は提供の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。⼀度ご協⼒いただいた後でも随時撤回することが可能です。ご協⼒
いただけなくても、患者さまに不利益は⽣じませんのでご安⼼ください。ご協⼒頂けない場合、共同研究期間へ
提供された情報も含め、得られた情報は全て破棄します。ただし、ご協⼒頂けない旨の意思表⽰があった時点
で既に研究結果が公表されていた場合など、データから除けない場合もあります。すでに研究結果が公表されて
いる場合など、ご希望に添えない場合もございます。 

 
12. 問い合わせ連絡先 

         研究責任医師︓慶應義塾⼤学 専任講師 ⿃居 秀成 
         担当医師   ︓慶應義塾⼤学 医師 四倉 絵⾥沙 
         TEL: 03-5363-3821(平⽇ 9 時-17 時) 
 


