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1．研究の背景と目的 
1.1 研究の背景 

 近年、炎症性腸疾患（クローン病、潰瘍性大腸炎、ベーチェット病）の治療薬は大きく進歩し、患者は通常通りの日常

生活、社会生活を送ることが可能な時代になってきている。しかし、未だにその病気の原因は不明であるため、治癒では

なく寛解維持が治療目標となる。そのため、他の医療分野でも提唱されている患者と医師が情報を共有して治療方針に

あたること（shared decision making, SDM）が、患者満足度向上につながる事が示されている。 

 

1.2 研究の目的と意義 

診察前問診表を記載することにより、限られた診察時間における医療スタッフと患者間のスムーズな情報交換および診療

が可能となっている。診察前問診表を導入して数年経過し、今回のアンケートにより、その現状を評価するとともに、診察

前問診表を改訂することで、今後の診療に役立つと考える。 

 

2．研究対象者 

三豊総合病院内科に通院中の炎症性腸疾患（クローン病、潰瘍性大腸炎、ベーチェット病）の全患者 

 

2.1 選択基準 

以下の基準をすべて満たす患者を対象とする 

１） 炎症性腸疾患（クローン病、潰瘍性大腸炎、ベーチェット病）の患者 

２） 同意取得可能な全年齢 

３） 性別不問 

４） 本研究の参加にあたり十分な説明を受けた後、十分な理解の上、患者本人の自由意思による同意が得られた患

者 

 

2.2 除外基準 

除外基準なし 

 

3．研究の方法 

3.1 研究の種類・デザイン 

介入を伴わない前向き観察研究 

無記名によるアンケート用紙への直接記入 

 

3.2 研究のアウトライン 

外来診察のタイミングで、診察前に診察前問診表に添えて、診察前問診表についてのアンケート用紙（患者用）を患者

に手渡しし、本研究の目的と研究参加についての説明を行う。研究参加に同意が得られた場合には、アンケート用紙内
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に記載の研究同意欄にチェックの上で、アンケート用紙に記入してもらい、内科外来受付に設置したアンケート用紙回収

ボックスで回収を行う。 

医療スタッフに対しては、診察前問診表についてのアンケート用紙（医療者用）を手渡しし、本研究の目的と研究参加に

ついての説明を行う。研究参加に同意が得られた場合には、アンケート用紙内に記載の研究同意欄にチェックの上で、ア

ンケート用紙に記入してもらい、内科外来受付に設置したアンケート用紙回収ボックスで回収を行う。 

 

3.3 個々の研究対象者に関する中止基準 

研究責任（分担）者は、次に挙げる理由で個々の研究対象者について研究継続が不可能と判断した場合には、当該

研究対象者について研究を中止する。その際は、必要に応じて中止理由を研究対象者に説明する。 

１） 研究対象者から研究参加の辞退の申し出や同意の撤回があった場合 

２） 研究全体が中止された場合 

３） そのほかの理由により、研究者が研究を中止することが適当と判断した場合 

 

3.4 研究対象者の研究参加予定期間 

治験審査委員会承認日から 2023 年 12 月 31 日まで 

 

4．観察・検査項目とスケジュール 

研究対象者背景；性別、年代 

アンケート用紙（患者用、医療者用） 

 

5. 有害事象の評価・報告 

本研究は介入を伴わない前向き観察研究であり、本研究による侵襲はなく、研究に伴う有害事象が発生する可能性

はない。 

 

6．臨床研究を実施することにより期待される利益及び不利益 

6.1.研究に参加することによる利益 

研究対象者に対しての直接的利益はないが、アンケート結果を元に外来診療前問診表の改訂を行うことで、今後の外

来での患者、医療者間のコミュニケーションの改善に、ひいては診療の質の向上つながる可能性がある。 

 

6.2.研究に参加することによる不利益 

無記名でのアンケート調査であるため、研究不参加による不利益や危険性はない。 

 

7．研究の終了、中止、中断 

7.1 研究の終了 



200X 年 7 月 10 日  計画書   Ver.1.0 

- 3 - 

 

 研究の終了時に研究責任者は、速やかに研究終了報告書を病院長に提出する。 

 

7.2 研究の中止、中断 

研究責任者は、以下の事項に該当する場合は、研究実施継続の可否を検討する。 

１） 研究対象者のリクルートが困難で、予定症例を達成することが到底困難であると判断されたとき。 

２） 治験および人を対象とする医学系研究等倫理審査委員会から実施計画等の変更の指示があり、これを受け入れ

ることが困難と判断されたとき。 

 

8. 目標症例数と研究期間 

8.1 目標症例数と設定根拠 

目標登録症例数；患者120例、医療者10例 

三豊総合病院内科に通院中の炎症性腸疾患（クローン病、潰瘍性大腸炎、ベーチェット病）の患者数およびその患者

の診療に関与している医療従事者数より設定。 

 

8.2 研究期間 

登録機関：倫理審査委員会承認後～2023年10月31日 

研究期間：倫理審査委員会承認後～2024年3月31日 

 

9．エンドポイントの定義 

アンケート調査の各項目を評価する。 

 

10．統計的事項 

分割表分析：Pearson’s Chi-square test, Fisher’s exact test 

対応のない 2 群の比較：Mann-Whitney U test, Student T test 

 

11．倫理的事項 

11.1 遵守すべき諸規則  

本研究に関係するすべての研究者は、ヘルシンキ宣言および「人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指

針」に従って本研究を実施する。 

 

11.2 研究実施計画書等の承認・変更、改訂 

研究責任者は、あらかじめ研究計画書等を病院長へ提出し、研究の実施に関して倫理審査委員会の承認及び病院

長の許可を得る。また、研究実施計画書等の変更又は改訂を行う場合は、速やかに定められた作業手順にしたがって

病院長に改訂版を提出し、倫理審査委員会の承認および病院長の許可を得る。 
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11.3 実施計画書からの逸脱について 

研究責任者または研究分担者は、倫理審査委員会の事前の審査に基づく病院長の承認を得る前に、研究実施計

画書の研究内容から大きく逸脱する、あるいは大幅な研究計画の変更を行ってはならない。 

研究責任者または研究分担者は、緊急回避等のやむを得ない理由により、倫理審査委員会の事前の承認を得る前

に、研究実施計画書からの逸脱あるいは変更を行うことができる。その際には、研究責任者または研究分担者は、逸脱

または変更の内容および理由ならびに研究実施計画書等の改訂が必要であれば、その案を速やかに倫理審査委員会

に提出し、倫理審査委員会および病院長の承認を得るものとする。 

研究責任者または研究分担者は、研究実施計画書からの逸脱があった場合は、逸脱事項をその理由とともに全て記

録し、研究責任者は研究グループで定めた規定に従い適切に対処すること。研究責任者は、これらの記録を保存しな

ければならない。 

 

11.4 説明と同意（インフォームド・コンセント）アンケート調査の概要と目的を対象者に対して口頭で十分に説明を行

い、研究対象者の自由意思による同意を文書で得る。同意の可否については、アンケート用紙内に直接記載を得る。

そのうえで、アンケート項目を記入後に用紙を回収する。被験者から本研究への参加の同意を得るために用いる説明

文書は、三豊総合病院臨床研究審査委員会において承認を得たものを使用する。なお、同意取得にあたっては、主

任研究者又は分担研究者が説明文書を用いて研究の内容等を説明する。  

 

③当該臨床研究の情報公開を行う場合 

本研究は人を対象とする医学系研究に関する倫理指針「第12 1インフォームド・コンセントを受ける手続き等（１）イ

(イ)②人体から取得された試料を用いない研究」に基づき、研究対象者からインフォームド・コンセントを受けることを必ず

しも要しないと判断されるが、当該臨床研究の目的を含む研究の実施についての情報を公開しなければならない。 

そのため、本研究では、倫理審査委員会で承認の得られた文書を三豊総合病院のホームページに掲載することにより、

情報公開を行うこととする 

 

11.5 個人情報の保護 

研究対象者の個人情報を記載することなく、無記名でのアンケート調査によりデータを収集する。そのため、研究対象者

の個人情報とは連結も不可能である。 

 

11.6 研究対象者等及びその関係者からの相談等への対応 

研究対象者または関係者から本研究に関する相談を受ける窓口を三豊総合病院内科外来に設置する。 

 

12．研究の費用負担 

12.1 研究の資金源等、研究機関の研究に係る利益相反及び個人の収益等、研究者等の研究に係る利益相反に
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関する状況 

 本研究は研究費は発生しない。 

 

12.2 研究対象者の費用負担 

 本研究では、患者費用負担は発生しない。 

 

12.3 健康被害に対する補償 

 本研究は観察研究であり、日常診療にて収集される研究対象者の情報を利用するものであるため、健康被害が生じ

ることはない。 

 

13．試料・情報の保管、廃棄および二次利用について 

13.1 試料・情報の保管と廃棄について 

研究責任者は、定めたれた保管方法に従って研究担当者等が情報等（研究に用いられる情報及び当該情報に係る

資料）を正確なものにするよう指導し、情報等の漏えい、混交、盗難、紛失等が起こらないよう必要な管理を行う。本研

究で得られた情報等は、内視鏡センター内の施錠できる医師控室内のロックのかかるコンピューター内に保管する。保管

期間は、期限を定めない。 

 

13.2 試料・情報の二次利用について 

本研究で得られた研究対象者の情報は、本研究目的以外には使用しない。 

 

14．研究の登録 

本研究は公開データーベースへの登録は行わない。 

 

15．研究機関の長への報告内容及び方法 

（1）進捗状況等の報告 

研究責任者は、少なくとも年に 1 回、研究の進捗状況及び研究の実施に伴う有害事象の発生状況を病院長に文書で報

告する。 

（2）研究の倫理的妥当性若しくは科学的合理性を損なう事実等の情報を得た場合 

研究責任者は、研究の倫理的妥当性若しくは科学的合理性を損なう事実若しくは情報又は損なうおそれのある情報

であって、研究の継続に影響を与えると考えられるものを得た場合は、遅滞なくその旨を病院長に報告する。 

（3）研究の実施の適正性若しくは研究結果の信頼を損なう事実等の情報を得た場合 

研究責任者は、研究の実施の適正性若しくは研究結果の信頼を損なう事実若しくは情報又は損なうおそれのある情

報を得た場合は、速やかにその旨を病院長に報告する。 

（4）研究終了（中止の場合を含む、以下同じ。）の報告 
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研究責任者は、研究を終了したときは、その旨及び研究の結果概要を文書により遅滞なく病院長に報告する。 

（5）研究に用いる試料及び情報の管理状況 

研究責任者は、人体から取得された試料及び情報等の保管について、13に従って必要な管理を行い、管理状況につい

て病院長に報告する。 

（6）研究結果の公表と報告 

研究の結果は研究責任者がデータ集積解析後、学会で報告する予定である。 

研究責任者は、結果について最終の公表を行ったときは、遅滞なく病院長へ報告する。また、最終の公表を行ったとして

報告した後に、研究結果を公表することとなった場合は、速やかにその旨を病院長に報告する。 

 

16．研究成果の帰属 

本研究で得られた知的財産権の帰属先は三豊総合病院である。 

 

17. 研究組織 

〇 安原ひさ恵 三豊総合病院 内科 医長 0875-52-3366(内線 7015) 

   高谷経子 三豊総合病院 内科外来 看護師 

   安藤千恵子 三豊総合病院 内科外来 看護師 

   佐藤愛子 三豊総合病院 内科外来 看護師長 

 

 


