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消化器内科の外来診療あるいは入院診療を受けられた患者さんへ 
 

「Acute Severe Ulcerative Colitis（ASUC）におけるステロイド大量静注療法後の寛解導入治療と
してのタクロリムスとインフリキシマブの比較」への協力のお願い 

 
消化器内科では、下記のような診療を受けた患者さんの試料・情報を用いた研究を行います。皆様
のご理解とご協力をお願い申し上げます。 
 
研究の対象：2014 年 1 月 1 日～年 2023 年 3 月 31 日の間に、当科において、ASUCで入院しステ
ロイド大量静注療法を開始後 14 日以内にタクロリムスまたはインフリキシマブが導入された潰瘍性
大腸炎の患者様を対象 
研究期間：研究機関の長の研究実施許可日～ 2028 年 12 月 31 日 
研究目的・利用方法 :  
【目的】：ステロイド大量静注療法に反応しない入院ASUCにおけるタクロリムスとインフリキシ
マブの治療効果を検証し、最適な治療法を確立することです。 
【方法】：研究参加施設で重症の潰瘍性大腸炎で入院しステロイド大量静注療法後にタクロリムス
またはインフリキシマブの治療を受けた方の診療記録や検査データを、匿名化した状態で研究代表
機関に送付し、解析します。本研究で扱うデータは匿名化されたデータのみです。このため、個人
が特定されることはありません。情報管理の責任は研究代表者が有します。また、この研究によっ
て、患者様の御負担になることはなく、新たな検査や費用が生じることもありません。この研究で
用いた試料・情報を今後将来の研究のために２次利用する可能性がありますが、その際も匿名化さ
れたデータのみを扱い、個人情報は保護されます。 
 
研究に用いる試料・情報の項目：  
この研究は、2014 年 1月 1日から 2023 年 3 月 31 日までに研究参加施設において入院された際の
医療情報を用います。用いる主要な医療情報は、下記のとおりです。 
・診療記録 （性別、体重、身長、既往歴、臨床症状や治療薬の情報、治療経過、手術の有無） 
・血液検査データ （白血球数、貧血の値、アルブミン値、腎機能、炎症マーカー（ＣＲＰ）の値） 
・画像検査データ （大腸内視鏡検査所見） 
 
研究に用いる試料・情報の利用又は提供を開始する予定日：2024 年 1月 1日  
 
外部への試料・情報の提供： 
共同研究機関の情報について仮名化した情報（データ）を研究代表機関へ提供する際には、当院の
規定に従って人体から取得された情報等の保管および提供記録に関する手続きを取ったうえで、パ
スワードでロックされた仮名化された既存情報を電子メールで提供します。 
 



研究への参加辞退をご希望の場合 
本研究に関して新たに患者さんに行っていただくことはありませんし、費用もかかりません。本

研究の内容や研究結果等について質問等がありましたら以下の連絡先まで問い合わせください。ま
た、試料・情報が当該研究に用いられることについて了承いただけない場合には研究対象としませ
んので、以下の連絡先まで申し出ください。 
 
なお、本研究は、代表機関である名古屋市立大学医学系研究倫理審査委員会（所在地：名古屋市瑞

穂区瑞穂町字川澄１）において一括審査、承認され、研究科長・病院長の許可を得ております。ま
た、本研究は、岐阜大学大学院医学系研究科医学研究等倫理審査委員会において審査、承認され、
研究科長・病院長の許可を得ております。 
 
また、この研究への参加をお断りになった場合にも、将来にわたって当科における診療・治療に

おいて不利益を被ることはありませんので、ご安心ください。 
 
 
研究から生じる知的財産権の帰属と利益相反 
研究者及び共同研究機関に帰属し、研究対象者には生じません。研究の結果の解釈および結果の

解釈に影響を及ぼすような「起こりえる利益相反」は存在しません。 
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試料・情報の提供を行う機関の名称及びその長の氏名 
研究機関名： 医療法人梶の木会 梶の木内科医院 
研究代表者： 片野敬仁 
 
連絡先 
 岐阜大学大学院医学系研究科 消化器内科学・血液内科学      
電話番号：058-230-6308   
氏名：井深貴士 
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