1.0 il (2022 4£ 10 H 12 A)
KRE T 1 20221145
(ver. 2017.04)

WERRDZE - BED=OH, LRICAR - Blch=-BESAD
ZREREAVEEFRMARICHT 2 CHADEHEL

WREEME e BN WAEHNEL Tk B TaEAT
K4 HE
HHESEEERER 5 03-3563-3797

FHEEME e BB WAEINEL s TR
K4 HE )
SRR 5 03-5363-3797

ZDTZOEBE T, ERED TIRACTARLE « 8B ST EBE S A OBRIE WA VT2 TRRdE R
Wt EFEmEEE B2 OA&GRR b NTRPEROFFAI O 6 & | mBfaEt LOVES 285 L TFE
ML ETOT, T EBENNELET,

ZOMREFN T HZ L&D, BESA~OFHRAHIET—UHY A, FTLEEIADT
FTAN— ROV TIEEEZ RS LT,

EKHRANDBAEEFENLGVEBEIARX, TOEZE 19 BRELVEDLE [TRLELLERES
TERLHETIVWET LS BB LET,

1 XBE5)

2019 4F 1 ~2019 4F 12 H., 7>, 2021 4E 1 A ~2021 4 12 A ORI B EFE R AP B g
ST 1 - 3 22 HEMIANREEE2 L, RE, MIKRA, 2REaCak aiak - 58T
ENTWD 1RBERIFE O 7 T EO i Tl C <7 F K 0.6ng/dl i, 5T GAD HUABE,
PLIA 2 FUABHE DO W TN —2>THEEN T D,

[F, 2018 4F 1 A2 5 2021 4F 12 H £ CTORMNC, BERIFEE ABizx S, @ibEn £ 2
F O R TABEE e s (Blz X, ERERMik72 &) | i - HpEZ S0, fERRHE S 7
HA AN BRI o105, Bl A VA Y VIR TRNE AN o7 o b LEHIRIC R o 72
. AT aA ROIRERSN WD FiTEEnEHA, 72, BLA2 (eGFR 30mL/min/1.73m?2
Hiil), %7 v —VREGERE, R, K7 V7 2 E (MiE7 V7 2 2 3.5g/dl i) . Zifl. (~F
7'a ey 10g/dl AK) . FURIMEIER T (REP TREL TV A HITREE LEHA) OFbEEN
FHA,

2 WS4

KR 20221145

WFZEaiEs 1 B RIF B 1281 2 HbAle & 7'V a7 V7 2 v OZEEIZESE), o v iR O Hk
1



1.0 il (2022 4£ 10 H 12 A)
KR E 5 1 20221145

3 SRR
%@%@ﬁ?E%%WﬂW%%ﬁ%Wﬂ

4 KHHRROEFR. BEY, HiE

PEPRIA CILEDHEDRIE - Bfba TBL L, R ARG 2 HERFT 2 72 Ol = o b o — v a3
THETY, M= hr—LOfRfEE L TIEELSMNZ S HbAle &7V a7 w7 I 2L
TWET,

LR & 2 BUPEIRIPETE S ASOPEIRIES S AE (1 BUNERIS, 2 BUBERIN, ZOfo R
L DHERI = & Te) Tik HbAle ICFHIC K2 EEN & 5 FRHE SN TWET, 1 AMERIFEE S
ADIHZONTIE, /NETIEHFEEOBRENRH D £, KA TORGIIETLEH Y A, AR
AN STV D 1 BUERIF RS S AW T HbAle DZFHINC K B8 A% w%héﬁ@ﬁﬁﬁé
FrHME L TWET, £72, Covid-19 DEIEIZ LV EIFHIE O 2 RE72 < S E% 2019
2020 2, 2021 FOMAET —4# LBROFEES - ihi%k R ARE DA T S AV IR A b
95 2 & THRETLE T, BCKkTORLTIE Covid-19 12X 2 MBHEOZEN A LAY VR TR0
Frot MR ERR 72 & DT V8 ks @ﬁ%@ﬁﬁf%&éﬁw%#%é@f@&m@&w5%%%
HY E3, A, HbAle DELE, A LAY VR T E2EH L TWAE L 5 TRV, B
HERZEER L TWD &2 5 TRV, ORHRFILET,

ARG TmEOBIFRT — & & OB 0 £,

5 BUFT2EE - 1FiR

AT S5 - Fl, M K. (KE. BML fE. kA

Mg« mAEE, HbAle, 77V 2747 I Ht GAD Huk, HLIA2 Hifk, ff C<7FF R, B
MmER, FRIMER, ~~ h2Z7 Vv b, ~EZ b MR, #EH, 717 2, Na, K. Cl, BUN,
Cr. eGFR, #8125 1w —/L, HDL =L 25 u—/L, LDL 2L 25 —/,L g, AST.
ALT, yGTP, m+H CX7FF K

RIGAS - REM, RPT AT I ER, RIVTFUER, RTAVT I - 7 LT F k)

A5 HEAR

PIRIEH

AR ONT (MAEEIZ 22 RIET X 0 R ABTCIEMIREN H o T2 E 9 D)

- RRICET D1EH (f AU CEORIERH R D T2y, A A OB ENRR
Mmooy, A AV R TIRE, SEENESHAR, FrgdibsREdzoF M, B IR E OF )

6 AHFZED FEha AR
WFgeFEhazF ] A ~PE/E 2027 4= 12 H 31 A

7 WIERGEICAE L AT N RIS D Y X7 KUK
AWFEZSINT 5 ZETHELLAHE, URAZIIHEDHY A, — T, ZBMTHZ L THLN
2



1.0 il (2022 4£ 10 H 12 A)
KR E 5 1 20221145

LAREHIRE DY T A, ABFEIC LY 1 BMERIFOB T2 AT b AL, RERANTHEIRIFTERE D
UEEICEN HHE T, MPRICTHAWTZIENIE G 2En, %0 1 RERPEE S~ ORI
NEZBNET,

8 TTANT—DREIZONT

1) AFFETERY D BFHE S AOERIT EFLS TRENZHDICRESNET, EOMOEA
fe (B4anl, EAT, BREE SR LE) T —UlRVFVFEEA,

2) DBIEIER DIENZRFE TE DHERITT N THIBR L72REE TR 2TV E T

3) Lit2) LEFEIADMAFREZFEODT D1EH (EFHFR) (TARMFEOK T % THEIC
BEAPEE L, WMEOFEMICKLERIGE ORISR LU E4, EIERHmEIC RS h
TePTEDRE R CTRBICEHRE L, L ET,

4)  Z OWIFRITEBERBRFESBEBASWAE TCOZITONLMETHY . HI3HITT—
At 5 2 LiTH 0 A,

9 BMWEbE
AWFZEZBE T 5 BRI D AL, TR~ TS RSV,

FIZAWIRONR L 72 D HFEITEDOREAN (TARN LY AFRIZET 2 B2 T2 e )
L0, BEEROFHDEIEZRD D BOBH LRS- HA1E, @YREEEITVETOT,
ZOHA S FRi~D ZHigE 2 BEVWZ LET,

W70 & Uz bBEERBR AR (BN WAEH) BREE TITMHRSZE Y,
HHah 0 03-5363-3797  FAX : 03-3359-2745 E A—/L : shumeg@keio.jp

10 WFgEEHmEED R

MR RE DAL S NDGE . MOWFIEREEE O NG HRE AW ZEOIBINE DRI SR 720
FEPHAN CHFZEGHEERS L OWIE O HEICET 2 &R 2 AFEXIIHETCE T, ZHEINLIGEIT
(9 BWEHH] ([CEioEREEE TIEKE L 72 E0,

11 WFZEIC K> TR D AVIZRE RO ED Hau>
BRI EEPSI DR ROE MG ETHRET L TETT, TOBRICSIMS T EADERE S
N5 EEHY E£EA,

12 BRI TIIRIE SHRWFBROIIFED T OIZ AV B % " REME
FERDBIIFEIZ AN DD ATREMEIZ Z S W EE A,
Uk



	(ver. 2017.04)
	糖尿病の診断・治療のため、当院に入院・通院された患者さんの診察情報を用いた医学系研究に対するご協力のお願い
	研究責任者　所属　腎臓内分泌代謝内科　職名専任講師
	氏名　目黒　周
	連絡先電話番号　03-3563-3797
	実務責任者　所属　腎臓内分泌代謝内科　職名専任講師
	氏名　　目黒　周
	連絡先電話番号　03-5363-3797
	このたび当院では、上記のご病気で入院・通院された患者さんの診療情報を用いた下記の医学系研究を、医学部倫理委員会の承認ならびに病院長の許可のもと、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、その旨を「９ 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
	2019年1月～2019年12月、かつ、2021年1月～2021年12月の間に慶應義塾大学病院腎臓内分泌代謝内科外来に1‐3か月毎に定期的に来院受診し、体重、血液検査、診療記録が記載・更新されている1型糖尿病の方で、過去の血液検査で血中Cペプチド0.6ng/dl未満、抗GAD抗体陽性、抗IA２抗体陽性のいずれか一つでも該当する方。
	尚、2018年1月から2021年12月までの間に、糖尿病教育入院をされた方、高血糖が持続するような病気で入院をされた方（例えば、重症な肺炎など）、妊娠・出産をされた方、作用時間が異なるインスリンに変更になった方、新たにインスリンポンプが導入になった・もしくは中止になった方、ステロイドの治療がされている方は含まれません。また、腎不全（eGFR 30mL/min/1.73m2未満)、ネフローゼ症候群、肝硬変、低アルブミン血症（血清アルブミン3.5g/dl未満）、貧血（ヘモグロビン10g/dl未満）、甲...
	２　研究課題名
	承認番号　20221145
	研究課題名　1型糖尿病患者におけるHbA1cとグリコアルブミンの季節変動、コロナ渦前後の比較
	３　研究実施機関
	慶應義塾大学医学部腎臓内分泌代謝内科
	４　本研究の意義、目的、方法
	糖尿病では合併症の発症・悪化を予防し、健康的な生活を維持するために血糖コントロールが極めて重要です。血糖コントロールの指標として血糖値以外にもHbA1cとグリコアルブミンを使用しています。
	以前から2型糖尿病患者さんや糖尿病患者さん全体（1型糖尿病、2型糖尿病、その他の原因による糖尿病を含む）ではHbA1cに季節による変動がある事が報告されています。1型糖尿病患者さんのみについては、小児では同様の報告がありますが、大人での報告はまだありません。本研究は、成人されている1型糖尿病患者さんにおいてHbA1cの季節による変動が認められるかの検討する事を目的としています。また、Covid-19の蔓延により生活習慣の変更を余儀なくされた影響を、2019年、2020年、2021年の検査データと...
	本研究は過去の診療データを用いた観察研究になります。
	５　取得する資料・情報
	提供する情報：年齢、性別、身長、体重、BMI、血圧、脈拍
	血液検査：血糖値、HbA1c、グリコアルブミン、抗GAD抗体、抗IA2抗体、血中Cペプチド、白血球、赤血球、ヘマトクリット、ヘモグロビン、血小板、総蛋白、アルブミン、Na、K、Cl、BUN、Cr、eGFR、総コレステロール、HDLコレステロール、LDLコレステロール、中性脂肪、AST、ALT、γGTP、血中Cペプチド
	尿検査：尿定性、尿中アルブミン定量、尿クレアチン定量、尿アルブミン・クレアチン比）
	処方薬情報
	診療情報：
	・体調について（血糖値に影響を及ぼすような入院や薬物治療があったかどうか）
	・治療に関する情報（インスリン量の大幅な自己調整があったか、インスリンの打ち忘れなどがなかったか、インスリンポンプ治療、頻回注射治療、持続血糖測定器の利用、自己血糖測定の利用）
	６　本研究の実施期間
	研究実施許可日〜西暦2027年12月31日
	７　研究対象者に生じる負担並びに予測されるリスク及び利益
	本研究に参加することで生じる負担、リスクは殆どありません。一方で、参加することで得られる利益も殆どありません。本研究により1型糖尿病の新たな知見が得られ、結果的に糖尿病治療の改善に繋がる事で、研究にご協力いただいた方を含め、今後の1型糖尿病患者全般への間接的利益が考えられます。
	８　プライバシーの保護について
	1) 本研究で取り扱う患者さんの情報は上記５で示されたものに限定されます。その他の個人情報（お名前、住所、電話番号など）は一切取り扱いません。
	2) 診療情報から個人を特定できる情報はすべて削除した状態で研究を行います。
	3) 上記２）と患者さんの個人情報を結びつける情報（連結情報）は本研究の終了まで厳重に責任者が管理し、研究の実施に必要な場合のみに参照します。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) この研究は慶應義塾大学医学部腎臓内分泌内科でのみ行われる研究であり、第３者にデータを提供することはありません。
	９　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、診療情報の利用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。
	何かありましたら慶應義塾大学内科学（腎臓内分泌代謝）目黒周までご相談ください。
	電話：03-5363-3797　　FAX：03-3359-2745  Eメール：shumeg@keio.jp
	10　研究計画書の開示
	研究対象者が希望される場合、他の研究対象者の個人情報等や本研究の独創性の確保に支障がない範囲内で研究計画書および研究の方法に関する資料を入手叉は閲覧できます。ご希望される場合は「９　お問い合わせ」に記載の連絡先までご連絡ください。
	11　研究によって得られた結果の取り扱い
	研究成果は国内外の学会や医学雑誌などで発表する予定です。その際に参加された方個人が特定されることはありません。
	12　現時点では特定されない将来の研究のために用いられる可能性
	将来の別研究に用いられる可能性はございません。
	以上

