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2015年10月29日から20２3年1月12日までの期間で当院にて裂孔原性網膜剥離に対し手術加療を受けた患者さんへ

臨床研究課題名：　
裂孔原性網膜剥離の手術成績の検討

1. この研究を計画した背景
　眼球の内側にある網膜という膜が剥がれ視力が低下する病気です。剥がれている時間が長くなると、不可逆的な視力障害が残ります。
網膜剥離の治療には硝子体手術、強膜内陥術を用います。手術までの時間や術前の視力等が術後の経過に影響を及ぼします。
　

1. この研究の目的
　今回私たちは、当院における裂孔原性網膜剥離を行った患者さんの経過を解析することで裂孔原性網膜剥離の術後成績について検討することを目的としています。
なおこの研究は、当院では以下の研究者が対応します。
研究責任医師：　眼科　北岡康史

1. この研究の方法
2015年10月29日から20２3年1月12日までの期間に、当院にて裂孔原性網膜剥離に対し手術加療を受けた患者さんを対象と致します。過去の診療で得られたデータを用いた研究で、データはコード化を済ませた状態で個人が特定されることは無く、追加で検査を行うこともありません。研究期間は202４年1月31日までです。

1. 使用する診療情報
・カルテからの抽出項目：年齢、性別、眼圧、視力、黄斑剥離の有無、初診から手術までの時間、術式、手術時間、再剥離の有無 
・評価時期：手術前、手術後30日・90日・180日のデータを使用します。
1. 
研究機関名および研究責任者名
研究機関：聖マリアンナ医科大学
研究責任者：北岡康史

1. この研究を実施することによる患者さんへの負担は一切ありません。
この研究の対象者に該当する可能性のある方で、研究への協力を希望されない場合は末尾の連絡先までお問い合わせください。研究への協力を希望しない場合でも不利益は生じません。

1. あなたの個人情報等に係わる内容は保護されます。
試験を通じて得られたあなたに係わる記録が学術雑誌や学会で発表されることがあります。しかし診療情報等はコード化した番号で管理されるため、得られたデータが報告書などであなたと特定されることはありません。また個人情報（住所・氏名・電話番号など）も保護されます。

1. 得られた医学情報の権利および利益相反について
本研究により予想される利害の衝突はないと考えています。本研究に関わる研究者は「厚生労働科学研究における利益相反（Conflict of Interest：COI）の管理に関する指針」を遵守し、施設の規定に従ってCOIを管理しています。

1. この研究は必要な手続きを経て実施しています。
この研究は、聖マリアンナ医科大学内の生命倫理委員会（臨床試験部会）において、倫理性や科学性が十分であるかどうかの審査を受け、学長より実施することが承認されています。またこの委員会では、この試験が適正に実施されているか継続して審査を行います。

1. 本研究について詳しい情報が欲しい場合の連絡先
この臨床研究について知りたいことや、ご心配なことがありましたら、遠慮なくご相談ください。また、この調査の対象となられる方で、ご自分あるいは御家族の情報を登録したくない場合は、2023年12月30日までに下記連絡先までご連絡下さい。なお、お申し出がなかった場合には、参加を了承していただいたものとさせていただきます。

聖マリアンナ医科大学：〒216-8511　神奈川県宮前区菅生2‐16‐1
所属・担当者名：眼科　担当:北岡康史（内線　80887）
Tel; 044－977-8111（平日9～17時）
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