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第 1.1 版(2018 年 7 月 2 日作成) 

承認番号  20170392      

 

「長く続くいたみに対するチーム医療
いりょう

効果
こ う か

を調
しら

べる質問票
しつもんひょう

」についてのお願
ねが

い 

 

「難治性疼痛及び慢性疼痛に対する学際的治療の多面的評価」の研究について 

 

研究
けんきゅう

責任者
せきにんしゃ

  小杉
こ す ぎ

 志
し

都子
づ こ

 

麻酔学
ますいがく

教室
きょうしつ

   

1. はじめに 

私たちの病院では、なかなか良くならない、長く続くいたみで私たちの病院に来た患者さんにい

くつかの質問票に答えてもらってどのくらいいたみで困っているか？どのくらい私たち「いたみの

の専門
せんもん

チーム」の治療
ちりょう

効果があったかを調べる研究を、私たちの病院の研究を審査
し ん さ

する委員会
いいんかい

（倫理
り ん り

委員会
いいんかい

）や病院長の許可
き ょ か

のもとおこないます。 

 

2. 研究目的 

日本でなかなか良くならない、長く続くいたみに対して、いたみの専門
せんもん

チームの治療を行なってい

る他の22の病院と協力して、治療してどのくらい良くなったかを調べることを目的としています。 

また、それぞれの病院で調べた質問票
しつもんひょう

の結果
け っ か

を愛知
あ い ち

医科
い か

大学
だいがく

学際的
がくさいてき

痛
いた

みセンターで集めて分析
ぶんせき

を

おこないます。 

 

3. 研究の参加について 

 質問票
しつもんひょう

に答
こた

えることに協 力
きょうりょく

するかどうかは、あなた自身
じ し ん

で考えて決めてください。  

協 力
きょうりょく

しない場合でも、あなたの治療が変わることはありません。  
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また、一度研究に参加することにした場合でも、いつでもそれをやめることができます。  

心配なことがあれば、何でもあなたの担当の医師に聞いてください。  

 

4. 研究の方法 

研究をおこなう期間：2018 年 7 月 2 日～ 2023 年 3 月 31 日 

 研究の方法： 

初めて受診した時（初診
しょしん

）、初診
しょしん

３ヶ月後、６ヶ月後、１２ヶ月後の質問票の回答結果を比較
ひ か く

して

調べます。 

協 力
きょうりょく

してもらうこと： 

質問票は 5 種類あります。iPad（アイパッド）を使ってそれらの質問票に答えてもらいます。いず

れも日本語でかかれています。質問票にかかる時間は１５分ぐらいです。それぞれの質問票は下記

カッコ内の質問票を使って調べます。わかりにくい場合は、医療
いりょう

スタッフと一緒におこないますの

で、安心してください。 

「①いたみのつよさの評価
ひょうか

として簡易
か ん い

疼痛
とうつう

調査
ちょうさ

用紙
よ う し

、②いたみと活動性
かつどうせい

に関する評価
ひょうか

として疼痛
とうつう

生活
せいかつ

障害
しょうがい

評価
ひょうか

尺度
しゃくど

、こころのストレス評価として不安
ふ あ ん

抑
よく

うつスケール 、いたみのとらえかたの評

価として痛
いた

み破局化
はきょくか

尺度
しゃくど

、健康
けんこう

関連
かんれん

の生活の質
しつ

（QOL）の指標として EuroQol-5D(EQ-5D)」 

 

5. 研究
けんきゅう

対象者
たいしょうしゃ

（あなた）にもたらされる利益
り え き

および不利益
ふ り え き

 

あなたがこの研究に参加することで、あなた自身がうける利益
り え き

（お金をもらえたり、病院で特別な

扱いを受けられるなど）はありません。また、不利益
ふ り え き

（この研究に対してあらたな費用
ひ よ う

をはらった

り、病院にくる日が増えたりするなど）もありません。 
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6. 個人
こ じ ん

情報
じょうほう

の保護
ほ ご

 

あなたの名前や住所などのあなただとわかる情報（個人
こ じ ん

情報
じょうほう

）は用いません。また、情報の管理
か ん り

は、

あなたに新しくふった番号（連結
れんけつ

可能
か の う

匿名化
とくめいか

ＩＤ）にもとづいておこなって個人
こ じ ん

情報
じょうほう

がわからな

いようにします。この連結
れんけつ

可能
か の う

匿名化
とくめいか

ＩＤに対応するあなたの情報は、個人
こ じ ん

情報
じょうほう

管理者
かんりしゃ

が責任を

もって鍵
かぎ

のかかる場所でしっかりと保管
ほ か ん

します。 この研究の成果
せ い か

を発表
はっぴょう

するときも、個人
こ じ ん

情報
じょうほう

に

つながる情報は一切
いっさい

使用いたしません。  

研究が正しくおこなわれているか調べるために、私たち研究者以外にモニター（研究を監視
か ん し

する人）

および倫理
り ん り

審査
し ん さ

委員会
いいんかい

の人があなたのカルテや研究の情報をみることがありますが、個人
こ じ ん

情報
じょうほう

を

持ち出すことがないようにします。 

 

7. 研究計画書等の開示
か い じ

・研究の情報
じょうほう

公開
こうかい

の方法 

研究計画に関しては、慶應
けいおう

義塾
ぎじゅく

大学
だいがく

病院
びょういん

麻酔科
ま す い か

のホームページ（http://keio-anesthesiology.jp）

上に研究のおおまかな情報を公開
こうかい

していますので、確認していただくことができます。  

もしもあなたが研究の情報を知りたいときは、くわしい研究計画書とあなたの情報だけをお知らせ

します。あなた以外の方からの問い合わせの場合は、情報はお知らせしませんのであらかじめご

了 承
りょうしょう

ください。  

 

8. 協力者本人の結果の開示 

あなたからの問い合わせがあった場合のみ、あなた本人のデータだけを開示させていただきます。

それ以外の方からの請求の場合は、応じ兼ねますのであらかじめご了承ください。 
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9. 研究成果の公表 

研究の成果は学会や論文等で公表させていただきます。その際、個人が特定される情報はいっさい

使用いたしません。 

 

10. 研究から生じる知的
ち て き

財産権
ざいさんけん

の帰属
き ぞ く

 

研究から生じる知的
ち て き

財産権
ざいさんけん

（この研究から得られた成果を活用する権利）はあなたにはありません

のであらかじめご了 承
りょうしょう

ください。  

 

10 研究終了後の質問票の回答結果の取 扱
とりあつかい

の方針 

研究終了後、少なくとも研究終了報告日から５年または最終の研究結果報告日から３年の、いずれ

か遅い方まで研究責任者が保管させていただきます。その後、情報は完全に消去させて頂きます。  

 研究期間内または終了時に新たに研究を追加する必要が出てきた場合は、情報を保存し、あらた

めて倫理
り ん り

委員会
いいんかい

の申請
しんせい

・承諾
しょうだく

を得ることといたします。その際、情報は匿名化
とくめいか

したまま保存し、

研究者は通し番号に応じた情報のみで研究を行います。  

今後、今回のようななかなか良くならないいたみの方に対しての質問票の結果を使った異なる研究

を新しく行う場合が考えられます。その際には匿名化
とくめいか

した情報を使用させていただく場合がありま

す。  

 

11 費用
ひ よ う

負担
ふ た ん

および利益相
りえきそう

反
はん

に関
かん

する事項
じ こ う

 

本研究は慶應
けいおう

義塾
ぎじゅく

大学医
だいがくい

学部
が く ぶ

麻酔学
ますいがく

教室
きょうしつ

研究費
けんきゅうひ

をもとにおこないます。企業
きぎょう

との利益相
りえきそう

反
はん

（研究

の見返りに私たちが特定
とくてい

の会社から得られる利益）はありません。 
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12 問
と

い合
あ

わせ先 

慶應
けいおう

義塾
ぎじゅく

大学医
だいがくい

学部
が く ぶ

麻酔学
ますいがく

教室
きょうしつ

 

03-5363-3810 

担当：西村
にしむら

 大輔
だいすけ

 

 


