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１．研究の概要  

1) 研究の目的  

日本国内および世界中でCOVID-19（以下新型コロナウィルスとする）が流行し、不要不

急の外出自粛が必要となりました。また、炎症性腸疾患患者さんの治療には過剰な免疫力

を抑える治療が必要となることが少なくありません。患者さんは感染のリスクを抱えなが

ら通院や日常生活において、不安な日々を過ごしているのではないかと考えられます。今

後新型コロナウイルスが完全に終息するまでには時間を要すると考えられます。そこで今

回、日本に在住の炎症性腸疾患の患者さんの新型コロナウィルスに関する不安な気持ちや

受診状況の変化などを把握するためにアンケート調査を実施することとしました。 

 

2) 研究の意義･医学上の貢献  

日本国内に在住の炎症性腸疾患の患者さんの新型コロナウィルスとするに関する不安な

気持ちや受診状況の変化などを把握することにより、日本の炎症性腸疾患の患者さんが新

型コロナウィルスの流行している中でも、安心して治療を受けられるための取り組みに活

用していくことができると考えられます。 

 

２．研究の方法  

1) 研究対象者  

東北医科薬科大学病院倫理委員会承認日～2021年3月31日の間に東北医科薬科大学病院 

消化器内科、およびに研究に協力している医療機関に通院中もしくは入院中の16歳以上の

炎症性腸疾患患者の方が研究対象者です。 

 

2) 研究期間  

病院長承認日～2021年6月30日  

 

3) 予定症例数  

2021年3月31日時点で、 

東北医科薬科大学病院 消化器内科の予定症例数 80例 

研究全体：参加施設 31施設    予定症例数 2500例 

を予定しています。  

 

4) 研究方法  

病院長承認日～2021年3月31日の間に東北医科薬科大学病院 消化器内科、およびに研究

に協力している医療機関に通院中もしくは入院中の炎症性腸疾患患者さんを対象とします。

新型コロナウイルス流行による不安や行動の変化などに関する内容のアンケートにお答え



いただくものです。研究主旨を書面と口頭で説明いたしますので、研究に同意される方は

同意書にご署名をお願いいたします。回答に要する時間は約15分です。郵送の方法で回収

いたします。なお、アンケート用紙は、受け取られてから2週間以内に、返信用封筒に入れ

て投函いただきますようお願いいたします。アンケートの郵送先は札幌医科大学附属病院

消化器内科となっています。送っていただいたアンケートはパソコンでデータ入力をし、

その後データを東京大学 医科学研究所 先端医療開発推進分野/TR・治験センターに送って

統計解析を行います。アンケートには個人を特定できる情報は記載しません。後に同意の

撤回を希望された場合にどのアンケートか分かるように、同意書とアンケートに同じ番号

を付けて管理しますが、個人情報の漏洩を防ぐため同意書とアンケートは別に管理します。 

 

5) 使用する情報  

アンケートの内容に関しては、「16)アンケート内容」をご参照ください。アンケート以

外の情報は使用しません。あなたの情報などが漏洩しないようプライバシーの保護には細

心の注意を払います。  

 

6) 情報の保存、二次利用  

6-1 情報の匿名化と管理方法 

調査により得られた情報を取扱う際は、対象患者さんの個人情報保護に十分配慮します。

特定の個人を識別することができないよう、対象患者さんに研究用の符号もしくは番号を

付与し対応表を作成します。対応表はアクセス制限のあるパソコン（又は紙媒体等は鍵の

かかるキャビネット）で厳重に管理します。 

 

6-2 参加中止患者さんの情報の取り扱いについて 

参加中止患者さんの情報については、中止の要望を受けた時点で解析から除いて対応し

ます。 

 

6-3 情報の二次利用について 

本研究で得られた情報を、新たな研究目的で二次利用する可能性があります。本研究で

得られた情報を用いる場合は、札幌医科大学附属病院の臨床研究審査委員会（倫理委員会）

の承認を必要とします。 

 

6-4 情報の保管および廃棄の方法 

本研究で得られた情報は、施錠が可能な東北医科薬科大学病院 消化器内科の施錠される

棚で厳重に管理されます。電子データについては外部から切り離されたコンピューターの

ハードディスク内に保存し、コンピューターはパスワード管理を行い、情報の紛失・漏え

い等に十分配慮した取扱いの上で保管します。研究対象者の氏名および同意説明書の記録



については、アンケートをお渡しした病院で保管をします。なお、保管期間は本研究の終

了日より 5 年を経過した日までとします。電子データは個人情報に十分注意しコンピュー

ターから削除します。その他の紙媒体で保管した情報はシュレッダーで裁断し廃棄します。 

 

7) 外部への情報の提供  

本研究では、通院をしている病院でアンケートを受け取ります。アンケートの郵送先は

札幌医科大学附属病院消化器内科となります。送っていただいたアンケートはパソコンで

データ入力をし、その後データを東京大学 医科学研究所 先端医療開発推進分野/TR・治験

センターに送って統計解析を行います。各アンケートに個人情報を記載する欄はありませ

んが、後に同意取得の確認ができるように、また同意撤回の申し出があった場合に結果か

ら除外できるように、アンケートには同意書と連結できる番号が記載されます。 

 

8) 情報の管理責任者  

この研究で使用する情報は、以下の責任者が管理します。  

東北医科薬科大学病院 消化器内科 講師 遠藤 克也 

 

9）研究結果の公表  

この研究は氏名、生年月日などのあなたを特定できるデータをわからない形にして、学

会や論文で発表しますので、ご了解ください。研究代表者、研究分担医師は、本臨床研究

で得られた情報を専門の学会・専門誌等外部に公表する場合には、共同研究者の承認を得

た後、共同研究である旨を明示した上で報告します。また、研究結果が初期の予想のもの

でない場合でも投稿等でデータを公表します。 

 

10) 費用負担及び謝礼について 

 本研究はアンケート調査による研究です。アンケートの郵送にかかる費用は本講座の研

究費にて負担させていただきます。そのほかの費用負担は生じません。 

謝礼や交通費の支給はありません。 

 

11) 健康被害の補償および保険への加入 

本研究はアンケート調査による研究のため健康被害は生じません。そのため補償や保険

への加入はありません。 

 

12) 知的財産権について 

本研究の結果が特許権等の知的財産を生み出す可能性がありますが、その場合の知的財

産権は研究者もしくは所属する研究機関に帰属します。 

 



13) 研究の資金源及び利益相反について 

本研究は、札幌医科大学消化器内科学講座の研究費用や、厚生労働省科学研究費補助金 

難治性疾患政策研究事業「難治性炎症性腸疾患障害に関する調査研究」班の研究費用を使

用します。本研究の計画・実施・報告において、研究の結果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」は存在せず、研究の実施が被験者の権利・利益を損ね

ることはありません。 

 

14) 共同研究施設，施設研究責任者について 

この研究に協力している医療機関および責任者は以下のとおりです．  

  東京大学 医科学研究所 先端医療開発推進分野/TR・治験センター 准教授    野島 正寛 

杏林大学医学部附属病院 消化器内科              教授  久松 理一 

旭川医科大学病院 第三内科（消化器内科）           准教授  藤谷 幹浩 

岩手医科大学附属病院 消化管内科               教授  松本 主之 

浦添総合病院 消化器病センター                 顧問   金城 福則 

大阪大学医学部附属病院 消化器内科             准教授  飯島 英樹 

岡山大学病院 炎症性腸疾患センター       センター長、准教授  平岡 佐規子 

香川県立中央病院 消化器内科                 部長  高橋 索真 

関西医科大学附属病院 消化器肝臓内科             教授  長沼 誠 

佐賀大学附属病院 光学医療診療部             診療教授  江崎 幹宏 

札幌厚生病院 消化器内科IBDセンター     副院長兼IBDセンター長    本谷 聡 

札幌東徳洲会病院 IBDセンター        副院長・IBDセンター長    前本 篤男 

島根大学医学部内科学講座                   教授  石原 俊治 

辻仲病院柏の葉 消化器内科・IBDセンター     部長・センター長    竹内 健 

東京慈恵会医科大学附属病院 消化器・肝臓内科          教授    猿田 雅之 

東邦大学医療センター佐倉病院 消化器内科学          教授   松岡 克善 

東北大学 消化器内科                     助教  角田 洋一 

東北医科薬科大学 医学部 内科学第二（消化器内科）      講師  遠藤 克哉 

富山県立中央病院 消化器内科                 部長  松田 耕一郎 

名古屋大学医学部附属病院 消化器内科              教授  藤城 光弘 

新潟大学医歯学総合病院 消化器内科学分野             教授  寺井 崇二 

浜松医科大学医学部附属病院 消化器内科           准教授   杉本 健 

兵庫医科大学病院 炎症性腸疾患内科           特任准教授  渡辺 憲治 

弘前大学大学院医学研究科 消化器血液内科学講座       准教授  櫻庭 裕丈 

福岡大学医学部  消化器内科                                    教授   平井 郁仁 

福岡大学筑紫病院 消化器内科                 助手  武田 輝之 

藤田保健衛生大学病院 消化管内科               教授  大宮 直木 



防衛医科大学校病院 消化器内科                教授  穂刈 量太 

松山赤十字病院 胃腸センター                 医師  清森 亮祐 

横浜市立大学附属市民総合医療センター 炎症性腸疾患センター 准教授  国崎 玲子 

 

15) 研究に関する問い合せ等  

この研究にご質問等がありましたら下記の連絡先までお問い合わせ下さい。アンケート

用紙を受け取られたあとでも、アンケートを返信しないことで、協力をとりやめることが

できます。また、アンケートを返信された後でも、あなたの情報が研究に使用されること

について、あなたもしくは代理人の方にご了承いただけない場合には研究に使用しません

ので、2021年4月30日までの間に下記の連絡先までお申し出ください。お申し出をいただい

た時点で、研究に用いないように手続をして、研究に用いられることはありません。この

場合も、その後の診療など病院サービスにおいて患者の皆様に不利益が生じることはあり

ません。  

ご連絡頂いた時点が上記お問い合せ期間を過ぎていて、あなたを特定できる情報がすで

に削除されて研究が実施されている場合や、個人が特定できない形ですでに研究結果が学

術論文などに公表されている場合は、解析結果からあなたに関する情報を取り除くことが

できないので、その点はご了承下さい。  

 

＜問い合わせ・連絡先＞  

東北医科薬科大学病院 消化器内科  

研究責任者： 遠藤 克也 

宮城県仙台市宮城野区福室1-12-1 

022-259-1221（代） 

 

代表研究機関 

札幌医科大学附属病院 

研究責任者  消化器内科  教授   仲瀬 裕志 

  

 

 

 

 

 

 

 

 


