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	(ver. 2013.04)
	倫 理 審 査 申 請 書
	（西暦）　　　　　　2014年　　　1月　　20日
	慶應義塾大学医学部長　殿
	部　門　長　所属　　　整形外科　　　　職名　准教授
	氏名　　松本　守雄    個人番号　096824
	署名　　　　　　　　　　　　　　　　㊞
	研究責任者　所属　　　整形外科　　　　職名　准教授
	氏名　　松本　守雄    個人番号　096824
	署名　　　　　　　　　　　　　　　　㊞
	実務責任者　所属　　　　整形外科　　　職名　　助教
	氏名　　藤田　順之　 個人番号　600380
	署名　　　　　　　　　　　　　　　　㊞
	個人情報管理者　所属　　整形外　　　　　　職名　助教
	氏名　　岩本　卓士　　個人番号　600366
	承認番号　　　20130329
	＊受付番号（課題番号）　　　　　　　－　　　　号＜事務局で記入＞
	１ 課題名        脊索腫の鑑別診断と治療効果判定として有効な血清マーカーの探索的研究
	２　審査対象 　基礎研究計画　　臨床研究計画（介入型）　　臨床研究計画（非介入型）
	医療計画　　その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）
	同意文書　　　有　・　無　　（慶應義塾大学病院の患者さんを対象としたもの）
	高度医療申請　　　有　・　無
	３　研究組織
	分担者
	氏　名　　　　　　　所　属　　　　　　　　　職　名
	中村　雅也　　　　　整形外科　　　　　　　　准教授
	森岡　秀夫　　　　　整形外科　　　　　　　　講師
	石井　賢　　　　　　整形外科　　　　　　　　講師
	渡辺　航太　　　先進脊椎脊髄病治療学講座　　講師
	西本　和正　　　　　整形外科　　　　　　　　助教
	渡部　逸央　　　　　整形外科　　　　　　　　助教
	岩波　明生　　　　　整形外科　　　　　　　　助教
	須佐　美知郎　　　　整形外科　　　　　　　　助教
	日方　智宏　　　　　整形外科　　　　　　　　助教
	共同研究機関と担当者（多施設共同研究の場合は研究組織名と代表者）
	共同研究機関　　　　　代表者　　　担当者
	重粒子医科学センター　鎌田正　　　今井礼子
	４　計画の概要
	4.1.　目的と方法
	具体的な方法としては、脊索腫を含む脊椎腫瘍の患者に対して、病棟または外来で採血する際に、本研究用の約7㏄の血液（血清用採血管1本）を採取する。その後、血液検体を整形外科研究室にて遠心分離を行い、採取された血清を-30℃で保存し、最終的に集められたサンプルを各種ELISAキットにて解析する予定である。
	診療記録より年齢、性別、症状、治療歴、履病期間、既往歴、更に画像的検査情報（単純レントゲン、CT、MRI）と病理組織像を臨床データとして収集し合わせて評価検討する。
	4.2　研究協力者の人数
	慶應義塾大学病院整形外科と重粒子医科学センターの外来と病棟にて脊椎腫瘍が認められた症例で、予定している患者数は約100例である。
	4.3　実施期間
	倫理委員会承認後～2018年12月31日。
	4.4　実施場所
	慶應義塾大学病院整形外科と重粒子医科学センター（入院病棟、整形外来）。
	５　研究協力者の選定・依頼と協力の詳細
	5.1　選定基準（13.4に詳述する場合は概要を記載）
	脊椎腫瘍が認められた患者のなかで、本人から有効な同意が得られた症例。
	5.2　依頼方法
	選定基準を満たす患者、未成年者の場合はその親権者（後見人）に対して説明同意文書ならびに口頭による説明を十分に行い、同意を得る。
	5.3　協力の詳細
	血液サンプル 7ml、診療記録上の臨床データ（年齢、性別、症状、診断名、履病期間、既往歴、採血データ、診察所見、手術や放射線治療の情報など）、画像所見（腰椎単純レントゲン写真、MRI、CT）、病理組織像を提供して頂く。
	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
	本研究参加により潜在的不利益として個人情報の漏洩による被害が考えられる。そのリスクを最小限にするために、研究によって得られた臨床データ、画像より患者氏名やID等の個人情報を切り離し、本研究の登録番号でデータの管理を行う。登録番号と個人をつなぐ対応表は、個人情報管理者の責任において厳重に管理する。
	本研究では、通常の診療行為のなかで必要とされる採血検査に付随して、本研究用の血液サンプルを約7㏄（血清用採血管1本）採取するという点では、協力者がこれらの少量の採血により貧血などの不利益を被ることはないと考える。また協力者への経済的、医療上の便宜などの利益もない。
	本研究の目的は、脊索腫患者にとって有効な血清マーカーを同定する事であり、将来的に簡便に治療効果判定や鑑別診断が可能となることが予想され、社会への貢献度は高いと考えられる。
	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）
	データ収集後、患者氏名、IDなどの個人情報と臨床データを切り離し、連結可能匿名化し、本研究の登録番号でデータ管理を行う。連結表は個人情報管理者の責任において金庫に厳重に管理する。
	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）
	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
	16歳以上の未成年者の場合、代諾者（保護者等）と本人の両方の同意を得ることとし、15歳以下の場合は代諾者からのみの同意を得ることで十分であるが、本人にも最大限説明し理解を求めるよう十分配慮する。
	9.2研究実施前に提供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
	該当しない。
	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）
	該当しない。
	１０　研究資金の調達方法
	慶應義塾大学整形外科私的研究費を使用する予定である。
	混合診療の可能性　有　・　無
	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
	協力者より提供頂いた血液サンプルは、研究終了後に医療廃棄物として廃棄する。
	個人情報を特定しうる連結票のデータは、ファイル名を暗号化した上で、シュレッダーにて完全に消去する。
	11.2 試料等の保存の必要性、保存の方法、匿名化の方法
	協力者より提供された血液サンプルと収集情報（診療情報データ、連結表）は、慶應義塾大学整形外科学教室内の施錠可能な部屋に、研究終了時まで保存する。
	研究終了後、協力者の承諾が得られれば、データ連結不可能匿名化データとして、解析終了後も保存する。
	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
	該当しない。
	―――――　以下は該当する研究のみ記入　――――――
	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
	該当しない。
	12.2遺伝カウンセリングの体制
	該当しない。
	１３　研究計画の詳細（疫学手法を用いて解析する研究の場合）
	血液疾患と多発性転移性骨腫瘍の患者は除外する。
	慶應義塾大学病院整形外科および重粒子医科学センターにて脊椎腫瘍と診断された患者で約100例（脊索腫患者の数50例、他の脊椎腫瘍の患者の数50例）を計画している。現在慶應病院に外来通院している脊索腫患者が約10名で、今後、慶應病院に来院する新規脊索腫患者は1年に5名以下が予想される。更に重粒子医科学センターでは外来通院している脊索腫患者数が50名、毎年新規脊索腫患者が20名程度で、これらの事よりコントロールとなる他の脊椎腫瘍の患者数と合わせると、100例程度が妥当だと思われる。基本的に患者群と対照群...
	倫理委員会承認後～2018年12月31日。
	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。
	脊椎腫瘍には様々な腫瘍が存在し、転移性骨腫瘍、脊索腫、巨細胞腫、軟骨肉腫などがあります。それらの腫瘍に対して、診断が困難であったり、治療がうまくいっているかどうか不明な場合があります。我々はこれらの問題を解決するために、脊椎腫瘍、特に脊索腫の血清マーカーの開発に取り組んでいます。血清マーカーとは、採血してその値を調べて、値の高低により診断の補助や治療効果の判定に役立つものです。時にはレントゲン、CT、MRIよりも簡便で有用な場合もあります。
	これらの事から本研究では脊椎腫瘍の患者さんの血液を必要としており、患者さんが外来や入院で通常の採血をされるときに、本研究用に約7cc (採血管一本分)の血液を分けて頂き、検体として利用させて頂きたいと考えております。この研究では通常の診療で必要となる画像検査以外に、更にご負担となるような画像検査は行いません。治療内容が変更されるようなことも一切ありません。
	脊索腫を含む脊椎腫瘍の患者さんを対象にしています。入院または外来で通常の採血をする際に、本研究用に約7cc (採血管一本分)の血液をとらせて頂きます。この血液を検体として提供して頂き、整形外科研究室にて解析させて頂きます。
	また診療記録上のデータ（年齢、性別、症状、臨床診断、採血データ、治療経過、治療成績、既往歴および画像所見（単純レントゲン写真、CT、MRI）、組織標本などの情報を参照させて頂き、総合的に解析を行います。
	研究協力者の診療情報は、個人の人格尊重の理念のもと、適切に保護され慎重に取り扱われるべき大切なプライバシーに関する情報であり、これらの情報が本研究グループの外に流出したり、目的外に利用されたりしないように保護し、取り扱います。試料やデータの識別管理は、研究専用ID番号のみを用い、個人情報は使用しません。研究専用ID番号と個人情報（氏名、カルテ番号、住所、電話番号など）との対応表（連結表）は、研究終了まで個人情報管理者が慶應義塾大学整形外科学教室の施錠可能な部屋で厳重に管理します。
	(a) 研究協力者の診療・試料は、原則として本研究のために用いさせていただきます。提供頂いた血液サンプルは、研究終了後、匿名化を徹底したうえで、医療廃棄物として廃棄し、個人情報を特定しうる連結票のデータは、ファイル名を暗号化した上で、シュレッダーにて完全に消去します。
	12 問い合わせ先
	研究協力の同意書
	□5 個人情報の保護                             □12 問い合わせ先

