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1. 研究の概要
1) 研究の目的
外科の手術を行う際に、がんや血管の一部を切除する必要があります。しかし、がんの場所や血管の走行は患者さんによって様々で、一通りではありません。そのため、造影剤を使用した3DCT (スリーディーシーティー)検査をすることによって切除する場所がわかりやすくなり手術の計画が立てやすくなります。現在、3DCT (スリーディーシーティー)検査を撮影するにあたって、静脈の血管を明瞭に写し出すのが難しい現状です。なぜなら静脈の血管に造影剤が入ってくるタイミングが人によって様々で、個人差があるからです。現在のところ、静脈の血管を撮影するタイミングは、全ての患者さんで同じにして撮影していますが、見え方にばらつきがあります。その個人差を解消するために、非常に少ない放射線を使って患者さんの静脈の血流の状態を観察し、タイミングを計って撮影することが今回の研究の目的です。
２) 研究の意義・医学上の貢献
研究成果は静脈の血管の描出が明瞭になり、精密な手術計画を立てることができ、安全な手術に繋がる。

2. 研究の方法
1) 研究対象者
当院にて大腸がん手術を受けられた方のうち、2017年4月1日〜2023年２月２８日に腹部領域の造影3DCT検査をする方。 

2) 研究期間
病院長承認日〜2023年3月31日

3) 予定症例数
2023年3月31日時点で60人（現法3０症例、新法3０症例）を予定しています。

4) 研究方法
当院で、2017年4月1日〜2023年3月31日に腹部領域の造影3DCT検査をする方で、研究者が診療情報を元に患者さんのデータを選び、静脈血管の描出の意義を検証します。

5) 使用する情報
この研究に使用するのは、大学病院のカルテに記載されている情報の中から以下の項目を抽出し使用させていただきます。分析する際には、氏名、生年月日などのあなたを特定できる情報は削除して使用します。また、あなたの情報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。

情報:静脈のCT値と造影タイミングの時間、実質臓器（肝臓、膵臓、脾臓、腎臓）のCT値、患者さんの年齢、身長、体重、BMI、BSA

6) 情報の保存、二次利用
この研究に使用した情報は、研究の中止または研究終了後５年間、札幌医科大学　消化器・総合、乳腺・内分泌外科内で保存させていただきます。電子情報の場合はパスワード等で管理・制御されたコンピューターに保存します。その他の情報は施錠可能な保管庫に保存します。なお、保存した情報を用いて新たに研究を行う際は、臨床研究審査委員会にて承認を得ます。

7) 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。
札幌医科大学附属病院　消化器・総合、乳腺・内分泌外科　竹政　伊知朗

8) 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。

9) 研究に関する問い合わせ等
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ください。また、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、2023年2月28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きをして、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。
ご連絡いただいた時点が上記お問い合わ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。
あなたを特定できる情報は、すでに削除されて研究のためのデータが作成されているので、研究についてお問い合わせにお答えする事は可能ですが、あなたのデータを削除することができません。あなたが誰であるかわからない形にして、研究者の集まる学会での発表や、学術論文で公表をしますのでご了解ください。

＜問い合わせ・連絡先＞ 
〒060-8543 北海道札幌市中央区南1条西 16 丁目 札幌医科大学附属病院 消化器・総合、乳腺・内分泌外科学講座 研究分担者 助教　浜部敦史
平日 :Tel (011)611-2111 内線 32810(教室) 休日・時間外:Tel (011) 611-2111 内線32910(5階南病棟)
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