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	(医学部倫理委員会2015.08)
	心血管疾患と自律神経活動の関連研究に対する
	ご協力のお願い
	研究方法：心血管疾患を有し、慶應義塾大学病院スポーツ医学総合センターで心肺運動負荷検査を受けられる方および循環器内科で心臓リハビリテーションを受ける方が対象となります。心肺運動負荷検査または心臓リハビリテーション中・前後運動中に記録される心電図から一拍毎の心拍数の変動を評価し、運動中の自律神経活動を評価します。同時に、汗および血液中の乳酸値、発汗量を測定いたします。生活の質をSF-36というアンケート用紙を用いて答えていただきます。新たに協力者の負担となるようなことはございません。
	研究協力事項：通常の心肺運動負荷検査や心臓リハビリテーション（通常の臨床行為）を超えて、協力いただくことはございません。生活の質をSF-36というアンケート用紙や心肺運動負荷検査に関するアンケートに回答をお願いします。所要時間は3分間程度です。また、診療情報および心電図の波形・心拍変動解析データ、乳酸値データ、発汗量データを提供していただきます。心電計としては、株式会社ZAIKENのDulantaという機器を用いることがあります。
	通常の範囲を超えた運動ではないため、日常生活以上のリスクはございません。研究協力者の個人情報は、匿名化されずに公開されることはないため、プライバシー侵害のリスクはございません。運動中の乳酸測定のための採血は、細い針を用いて耳たぶから行い、協力者の出血や疼痛などの負担が最小限となるよう努めます。なお、運動負荷、耳介からの採血は、医師の立会いのもとに行い、有害事象が発生した場合は、適切な保険診療を行います。
	本研究は「臨床研究に関する倫理指針（現在の“人を対象とする医学系研究に関する倫理指針”）」を遵守し、患者個人情報の取り扱いに細心の注意をはらい実施されております。本研究で扱うデータは、収集情報に含まれる「氏名」、「生年月日」「住所」「電話番号」および連結照合による個人特定の可能性をもつ「カルテ番号」を削除し匿名化を行い、患者個人とかかわりのない符号あるいは番号を付し（対応表の作製）、匿名化されている情報（特定の個人を識別することができないものに限る）として使用します。この「対応表」は本研究の実...
	本研究は「臨床研究に関する倫理指針（現在の“人を対象とする医学系研究に関する倫理指針”）」を遵守し、患者個人情報の取り扱いに細心の注意をはらい実施されております。本研究で扱うデータは、収集情報に含まれる「氏名」、「生年月日」「住所」「電話番号」および連結照合による個人特定の可能性をもつ「カルテ番号」を削除し匿名化を行い、患者個人とかかわりのない符号あるいは番号を付し（対応表の作製）、匿名化されている情報（特定の個人を識別することができないものに限る）として使用します。この「対応表」は本研究の実...
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