近大奈－様式2

西暦2016 年 12     月 19     日
研　究　計　画　概　要　書　
全体的に簡潔に記載してください。注意書き以外の箇所はプロトコールの該当ページを示す程度で結構です。ただし、空欄の無いよう全ての項目に記載をしてください。
	１．課　題　名
	The effects of age on survival and morbidity in gastric cancer patients undergoing gastrectomy

	２．計画書Ｎｏ.
	          （/     /     ）

	３．研究実施予定期間
	以下いずれかを記載してください。期間が5年以上の場合でも記載は超えていても問題ありませんが、承認期間は5年までとなっているため、5年後に申請書の見直しが必要となります。

 FORMCHECKBOX 
実施承認後　～　～　年月日
 FORMCHECKBOX 
西暦2016     年12     月1     日　～　西暦2019年11月30日

■承認後3年間

	４．研究の目的及び

実施計画の概要
	高齢者胃癌手術患者の術後合併症、死亡率について若年者胃癌との比較検討をRetrospectiveに行う。

	５．研究の実施場所
     近畿大学医学部奈良病院　近畿大学医学部附属病院で行われる場合、ここに記載してください。近畿大学医学部附属病院以外で、患者さんの検体を測定・解析などが行われる場合、その施設名を記載してください。共同研究で、検体などを他施設から提供を受け、測定・解析を当院で行う場合は、試料提供機関を記載してください。

	６．研究の背景
     高齢者社会を背景として、高齢者胃癌の手術を行う機会が増えたことで、その意義を検討する必要性がある。できるだけ簡潔に記載してください。

付随研究においては、付随研究についてのみ記載してください。

	７．研究計画
・目的　高齢者胃癌手術患者の術後合併症、死亡率について若年者胃癌との比較検討をRetrospectiveに行う。     
・対象　当院で胃切除を受けた患者さん約500名。　
     疾患名や主に適応基準、除外基準を記載してください。

※また、医薬品・医療機器を使用する場合は初出に括弧書き等で当該商品の製造・販売会社名等を明記して下さい。
＊症例数及び設定根拠の記載　プロトコールの該当ページ・行を記載してください。
・方法　カルテベースでデータを集積し解析する。
     同意のとり方、割付の有無とその方法、スケジュール、検査項目、調査項目などプロトコールの該当ページ・行を記載してください。
・評価方法　PCによる統計ソフトで、生存率、術後合併症を若年者胃癌患者と比較して評価する。
     評価方法　プロトコールの該当ページ・行を記載してください。
・期待される成果　高齢者胃癌患者の予後が悪いこと、術後合併所が多いことが予測される。
     

	８．医学的・社会的意義
     高齢者胃癌手術に関するガイドライン作成に寄与できればよいと考えている。できるだけ簡潔に記載してください。

付随研究においては、付随研究についてのみ記載してください。



	９．研究対象者の安全に関する事項
1.安全に関する問題点とその対策

     患者データを医局のPCのみで保存する。未承認の医薬品、医療機器などを使用する場合は、その安全性に関するデータを添付してください。医薬品・医療機器を使用する場合は、添付文書を添付してください。
2.その他の研究に伴う問題点とその対策
     

	１０．研究終了後の対応　該当するものはすべてに☒と記載する。
■研究成果は、研究対象者を特定できないようにした上で、学会や学術雑誌等で公表する。

■研究対象者のデータは完全に廃棄する。（電子データについては完全に消去する）

 FORMCHECKBOX 
研究対象者の検体（血液等のヒト由来の試料）は、廃棄する。

近畿大学医学部附属病院の規定に従って専門業者に処理を依頼し廃棄する。

 FORMCHECKBOX 
研究対象者の検体（血液等の検査のためのヒト由来の試料）は研究対象者の同意のもと保存する。

（保存する理由：     ）

（保存する場所：     ）

⇒この場合は包括同意書が必要

	１１．プライバシーの確保に関する対策　①～③で該当するものを☒と記載する。
■①「連結可能匿名化」を行い、個人情報を保護する。

（研究対象者のデータや検体から氏名等の個人情報を削り、代わりに新しく符号又は番号をつけて匿名化を行う。研究対象者とこの符号（番号）を結びつける対応表は外部に漏れないように厳重に保管する）

（対応表の管理方法）該当するものを☒と記載する。

　■ネットワークから切り離されたコンピューターを使用して、外部記憶媒体（USBなど）に記録され、それは鍵をかけて厳重に保管する。

　 FORMCHECKBOX 
筆記による紙媒体として、鍵をかけて厳重に保管する。

　 FORMCHECKBOX 
その他（具体的に：     ）

 FORMCHECKBOX 
②「連結不可能匿名化」を行い、個人情報を保護する。

　（研究対象者のデータや検体から氏名等の個人情報を削り、代わりに新しく符号又は番号をつけて匿名化を行う。研究対象者とこの符号（番号）を結びつける対応表は作成しない。）

 FORMCHECKBOX 
③その他

　（具体的に：     ）

	１２．インフォームド・コンセントの手続き
インフォームド・コンセントの有無について

 FORMCHECKBOX 
研究対象者から、文書によるインフォームド・コンセントを得て研究を行う。

　（13へ）

 FORMCHECKBOX 
代諾者等から、文書によるインフォームド・コンセントを得て研究を行う。

（1～3記入後、13へ）

1.代諾者等の選定方針

     
　 2.研究対象者の参加が研究を実施するにあたり必要不可欠な理由

     
　 3.本研究の重要性

     
■インフォームド・コンセントを省略して研究を行う。
　（→14へ）

 FORMCHECKBOX 
その他（具体的に：     ）

	１３．説明文書に記載したインフォームド・コンセントの内容

※説明文書への記載事項を☒と記載する。
基本的にすべての項目は必須ですので説明文書に記載してください。
万が一、必要のない項目がある場合は、同意書からチェック項目を削除してください。
この様式2のチェック項目は削除しないでください。該当しないものはチェックを外してください。
　■①研究への参加は任意であること、同意しない場合も不利益を受けないこと

■②いつでも同意を撤回しても何ら不利益を受けないこと

■③研究の目的、意義及び研究期間（研究全体の期間）

■④研究の方法（研究対象者として選定された理由 等）

 FORMCHECKBOX 
⑤他の治療方法の有無

 FORMCHECKBOX 
⑥研究により期待される結果及び起こりうる危険性・不便

■⑦個人情報の取扱い

■⑧研究終了後の対応・研究成果の公表について

 FORMCHECKBOX 
⑨費用負担に関すること
 FORMCHECKBOX 
⑩健康被害が発生した場合の対処と補償の有無
 FORMCHECKBOX 
⑪当該研究に係る資金源
 FORMCHECKBOX 
⑫起こりうる利害の衝突及び研究者等と関連組織との関わり
■⑬研究の開示
 FORMCHECKBOX 
⑭当研究の結果を他の機関へ提供する可能性
 FORMCHECKBOX 
⑮共同研究の場合のその内容
■⑯研究に関する問い合わせ先
■⑰研究機関名・研究者等の氏名・職名・連絡先
 FORMCHECKBOX 
⑱試料（資料）の保存及び使用方法並び保存期間（研究終了後の試料（資料）取扱いについて）
 FORMCHECKBOX 
⑲知的財産権等の帰属

	１４．インフォームド・コンセントを省略して研究を行う場合以下の措置が必要
1.のどちらか一方に必ずチェックをしてください。2.は該当すればチェックをしてください。

1.■研究開始前に研究の目的を含む研究の実施についての以下の情報を当科ホームページ
（アドレス：     ）等で公開する。

1 対象　     胃癌手術患者
2 研究機関名　　　近畿大学医学部奈良病院
3 目的　     高齢者胃癌患者さんに対する胃切除術の意義を検討する。
4 方法　     カルテ記録による後ろ向き研究
5 意義　     
6 個人情報の扱い　近畿大学医学部奈良病院　奈良病院での保管。
⑦　問い合わせ先　　　近畿大学医学部奈良病院　消化器外科　藤原由規
 FORMCHECKBOX 
研究開始前に研究の目的を含む研究の実施についての以下の情報を当科ホームページ

（アドレス：     ）等で公開し、研究対象者が対象者になることを拒否できるようにする。

　　①対象　     
②研究機関名　     
③目的　     
④方法　     
⑤意義　     
⑥個人情報の扱い　     
⑦問い合わせ先　     
⑧研究対象者に研究への参加を拒否する権利を与える方法　     
2. FORMCHECKBOX 
匿名化を行う（連結不可能匿名化又は連結可能匿名化であって対応表を提供しない場合）

	１５．研究に伴い研究対象者に生じた健康被害の補償のための保険等必要な措置

■①補償なし
 FORMCHECKBOX 
②補償あり

　（具体的内容：     ）
 FORMCHECKBOX 
③その他

　（具体的内容：     ）

	１６．本研究の資金源、実施により起こりうる利害の衝突（利益相反）
1.本研究の資金源
     
2.本研究実施により起こりうる利害の衝突
     

	１７．本研究課題についての他機関等による審査状況
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