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	(ver. 2014.11)
	倫 理 審 査 申 請 書
	慶應義塾大学医学部長　殿
	慶應義塾大学病院長　殿
	１ 課題名
	２　審査対象
	評価対象とする医薬品・医療機器（本課題により安全性や有効性を評価するもの、行追加可）
	（注）薬事承認区分：下記いずれか該当するものを記入
	1: 国内承認あり（適応内）
	2A: 国内承認あり（適応外使用）、海外では適応内
	2B: 国内承認あり（適応外使用）、海外でも適応外使用または未承認
	3A: 国内未承認、海外承認あり（適応内）
	3B: 国内未承認、海外承認あり（適応外使用）
	4:  国内・海外とも未承認
	３　研究組織
	分担者
	氏　名　　　　　　　所　属　　　　　　　　　　職　名
	篠田　昌宏        一般・消化器外科       専任講師
	北郷　実       一般・消化器外科        講　師
	八木　洋       一般・消化器外科        助  教
	阿部　雄太       一般・消化器外科        助  教
	日比　泰造       一般・消化器外科        助  教
	金井　隆典　　　　　消化器内科　　　 　　　　教授
	海老沼　浩利  　　　消化器内科　　　　　　　　専任講師
	中本　伸宏　　　　　消化器内科　　　 　 　専任講師
	山岸　由幸　　　　　消化器内科　　　 　 　  講　師
	石井　政嗣　　　　一般・消化器外科　　　 　 　  大学院生
	共同研究機関と機関代表者
	齋藤　英胤　　　　　　薬学部　　　　 　　　　教授
	＜多施設共同研究＞
	共同研究グループ名：
	共同研究代表者（氏名、所属機関名、部署・職位等）：
	共同研究事務局（氏名または名称、所属・設置機関名、部署[または企業・団体名]、連絡先、webサイトURLなど）：
	４　計画の概要
	4.1.　目的と方法（非専門家向けに平易に記載する）
	（目的）肝胆膵領域において治療適応となる各種の疾患は多岐にわたる。代表的な悪性疾患である肝細胞癌、胆管細胞癌、胆管癌、胆嚢癌、膵癌のほか、境界悪性病変を呈する肝・膵の嚢胞性疾患、悪性ではないが手術治療を要する末期肝硬変、胆石症等が該当する。最近の医療の進歩に伴い、肝胆膵領域における治療手段の選択肢は極めて豊富になった。たとえば、肝細胞癌のみとってみても治療法は手術、局所療法（ラジオ波焼灼術、凍結療法、エタノール注入術など）、肝動脈塞栓術、放射線治療（含む定位放射線）、肝動脈リザーバー治療、全身化学...
	（対象と方法）
	1983年以降研究期間内に、当院一般・消化器外科、消化器内科で経験した肝胆膵領域疾患症例（移植ドナー・レシピを含む）を対象に、カルテに記載された内容、手術時に記録したビデオ、患者もしくは家族への予後調査をもとに、下記の項目を調査・回収する。
	1) 年齢、性別、既往歴、合併症
	2) 診療期間中の各種血液検査所見（血算、生化学、凝固、腫瘍マーカーなど）
	3) 診療期間中の臨床病期決定のための画像所見、病理所見（TMN分類、病巣の数、大きさ、分布、脈管浸潤の有無、転移の有無、組織型など）
	4) 選択した治療法
	5) 治療による副作用、合併症
	6) 再発の有無、予後
	4.2　研究協力者の人数（登録を計画する被験者の数）
	慶應：カルテベースでのべ21,000人ほどを予定している。
	(当科 胆道班におけるのべ入院患者数は500～700人/年で推移していることを考えると、約30年間ふりかえっての調査をする場合、単純に計算して15,000～21,000人となる。)
	研究全体（多施設共同研究の場合）：
	4.3　実施期間
	研究実施許可日（倫理審査結果通知書発行日）　～　2020　年 3 月 31 日 (状況により適宜延長を検討する)
	4.4　実施場所
	慶應義塾大学医学部 一般・消化器外科、消化器内科の外来、研究室
	５　研究協力者の選定・依頼と協力の詳細
	5.1　適格基準（13.4に詳述する場合は、主な基準を記載）
	選択基準：1983年以降研究期間内に、当院一般・消化器外科、消化器内科で経験した肝胆膵領域疾患症例（移植ドナー・レシピを含む）に対して、対象症例のカルテ閲覧・手術記録（ビデオなど）の確認・予後の確認などをさせて頂き、必要事項を抽出、解析を行わせて頂く。
	5.2　依頼方法（研究協力者をリクルートする手段）
	臨床研究に関する倫理指針」改正に基づき、本観察研究の内容を一般・消化器外科 肝胆膵班および消化器内科肝臓グループホームページ上および病院内外来の目に付く場所に明記し、告知する。また、当科を現在受診中の患者に関しては本研究の趣旨を直接説明させていただく。尚、患者から本研究への協力を望まない申し出があった場合には、その対象患者を研究対象から除くこととする。
	5.3　協力の詳細
	診療録上に記載されている患者情報を提供させて頂く。得られた個々のデータは通し番号を付け、連結表にて連結可能匿名化した後、当院一般・消化器外科で管理する。
	６　計画が準拠する倫理ガイドライン
	「ヘルシンキ宣言」、および、
	□ ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針
	■臨床研究に関する倫理指針
	■疫学研究に関する倫理指針
	□ その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）
	７研究協力者への危険性とそれへの対処方法、協力者の利益、および社会的な危険性と利益の予測
	・健康被害の補償のための保険その他の措置（介入研究・侵襲を伴う観察研究）
	□有・■無 （注：医薬品・医療機器の評価を目的とする介入研究の場合は必須）
	「有」の場合、その内容：
	８個人情報を保護する方法（匿名化の方法、発表の際の配慮等、とくに検体等を学外に移動する場合の配慮）
	試料等（サンプル・データ）の匿名化： ■有   □無
	有りの場合、 匿名化の実行： ■自施設（慶應） □他施設（施設名：
	匿名化の手法： ■連結可能匿名化 □連結不可能匿名化
	連結可能匿名化の場合、連結表管理： ■自施設（慶應） □他施設（施設名：
	匿名化や連結表管理の具体的方法 (匿名化を行わない場合は、その理由)：
	また、この研究の結果は学会発表や学術雑誌および、データベース上で公に発表されることはあるが、協力者の氏名や個人を特定されるような情報は一切公表されない。発表に際し解析を開始する前には、慶應大学病院内で定めた「個人情報管理者」により厳重に個人情報を保護し、まず患者に関する記録から住所、氏名などを削除し、代わりに連結可能匿名化を行うために新しく被検者識別コードが付けられる。このとき、患者との符号と結びつける対応表を作成し、その対応表を個人情報管理者が厳重に保管する。これにより情報の解析を行うものには符...
	９研究協力者に理解を求め同意を得る方法（説明書および同意書を添付）
	本研究の実施に際しては、研究の内容を一般・消化器外科 肝胆膵班および消化器内科肝臓グループホームページ上、および病院内外来の目に付く場所に明記し、告知する。（説明文書添付）
	9.1インフォームド・コンセントを受けられない協力者（未成年等）が必要な場合の理由
	今回は成人のみを対象としている。
	9.2研究実施前に提供された人体から採取された試料等を使用する場合の同意の有無，内容，提供時期，関連指針への適合性
	研究実施前提供試料等は必要ない。
	9.3他の研究実施機関から試料等の提供を受ける場合のインフォームド・コンセント
	（説明書および同意書を添付）
	現時点では他の研究共同実施機関はない。
	１０　研究資金の調達方法
	混合診療の可能性：　□有　・　■無
	「有り」の場合、その概要：
	１１　研究終了後の試料等の扱い
	11.1 試料等の廃棄方法、匿名化の方法
	11.2 試料等の保存の必要性、保存の方法、匿名化の方法
	11.3ヒト細胞・遺伝子・組織バンクに試料等を提供する場合のバンク名，匿名化の方法
	資料等の提供は特にない。
	―――――　ヒトゲノム・遺伝子解析研究は以下を記入　――――――
	１２　遺伝子解析研究における配慮
	12.1遺伝情報の開示に関する考え方
	今回の研究に遺伝情報は含まれないので、遺伝情報の開示は想定していない。
	12.2遺伝カウンセリングの体制
	今回の研究に遺伝情報は含まれないので、遺伝カウンセリングの必要性も想定していない。
	―――――　介入研究・侵襲を伴う観察研究は以下を記入（その他の研究は任意）――――――
	１３　研究計画の詳細
	当院で経験した過去の肝胆膵領域疾患症例の患者背景因子・治療効果・予後につき、カルテや手術記録ベースで解析し、各疾患の発病、治療成績に寄与する因子を解明し、今後の治療に役立てることを目的とする。
	各疾患発病を規定する因子、各疾患治療効果を規定する因子とも、多数の候補があり、それぞれの因子が交絡していると考えられる。そこで、まずは単変量解析で有意な因子を絞り込み、Cox比例ハザードモデルの多変量解析、propensity matching score method等にて解析する。
	注－１）＊印の箇所は，記入しないで下さい。
	－３）当申請書はオリジナル１部と写し2部を提出してください。
	－４）審査対象に関する書類（参考文献等）がある場合には，３部添付してください。
	－５）書類は全て片面印刷したものを提出してください。
	「肝胆膵領域疾患における背景因子・治療効果・予後の解析」研究に対するご協力のお願い

