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	「クローン病に対する手術治療の後ろ向き観察研究」に対するご協力のお願い
	このたび当院では上記の医学系研究を, 慶應義塾大学医学部倫理委員会の承認ならびに研究機関の長の許可のもと, 倫理指針および法令を遵守して実施します.
	今回の研究では, 同意取得が困難な対象となる患者さんへ向けて, 情報を公開しております. なお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
	2006年1月〜2023年12月の期間に, 当院で手術を受けられたクローン病の患者さん.
	２　研究課題名
	承認番号 20241144
	研究課題名 クローン病に対する手術治療の後向き観察研究(Corhn’s Retrospective Observational Surgical study 略称: CRONOS試験)
	３　研究組織
	４　本研究の目的、方法
	クローン病患者さんにおける腹腔鏡手術の短期成績および長期成績について検証することを目的とします. 慶應義塾大学病院, 大阪大学医学部附属病院, 東北大学病院, 兵庫医科大学病院, 横浜市立市民病院の5施設を含むクローン病手術症例のデータを統合し, 術後合併症の発生頻度などの治療成績と患者さんの背景因子や術式との関係について統計学的な検討を行います.
	５　協力をお願いする内容
	診療録より, 患者さんの年齢や性別, クローン病の病歴, 既往歴などの背景因子, 手術前後での血液検査所見, 手術内容, 術後合併症の発生の有無などの手術後の短期成績, 手術後の治療内容・治療経過などの長期成績の情報を集積し, 解析致します.
	６　本研究の実施期間
	研究実施許可日〜2034年12月31日
	７　外部への試料・情報の提供
	本研究で利用する患者識別に用いる情報は, 患者識別番号(カルテ番号もしくは症例識別番号)のみであり, 本人を識別するために氏名, イニシャル等の個人情報は使用しません. 本研究で解析に用いるデータベースにおいては患者識別番号を削除し, 登録番号に仮名加工化を行います. 研究対象者のデータを自機関外に提供する場合には, 症例識別番号を使用し, 個人情報保護のための最大限の努力を行います.
	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, 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

