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2.当該研究の目的、意義

糖尿病は自律神経障害を来しますが、その活動性は複雑であり評価は難しい

と言われています。当院では、2015年 1月よりクロスウェル社製自律神経反射

リアルモニタ解析装置を導入し、糖尿病患者の自律神経障害の検出を行ってい

ます。そのため、今回糖尿病患者を対象に自律神経と血糖、A1c値及び、心理

状態との関係と健常者(臨床検査技師)との比較を行うこととなりました。

3.方法、期間

調査は以下に示す方法で行います。

対象は糖尿病患者の 109名の方の 2015年 6月～2015年 12月までの自律神

経機能検査、血糖、HbA1c値の検査結果を調査します。

使用するデータは患者様の安静時、起立時、立位直後の自律神経機能の変動を

表したものであり、これを用いることにより患者さんに特に医学的な危険は生

じません。血糖、HbA1c値も同様です。また、データは連結可能ですがデータ

を匿名化することにより、プライバシーに十分な配慮を行うため、この方面で

の不利益もございません。貴重な患者さんの個人情報は「個人情報保護法」お

よび「人を対象とする医学系研究に倫理指針」などの各種法令に基づいた院内

規定を守った上で管理させていただいております。

4.同意について

今回このような調査を行いますが、通常診療で用いられるデータのみを使用

し、改めて採血や検査を追加することはありません。さらに詳しい説明を希望

される場合、あるいは個人の臨床データの利用をご希望されない場合は担当者

までご連絡下さい。
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