様式第１号
平成　　年　　月　　日
臨床研究倫理審議申請書

横浜市立大学附属病院長
                                        　　　研究責任者
                                          　　　　所属　　　　形成外科
                                      　　　　　　職・氏名　　主任教授　前川二郎　　㊞
　　　　　　　　　　　　　　            　　　総括責任者

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　所属　　　　形成外科
                                            　　　職・氏名    主任教授　前川二郎    ㊞
次の開発・研究を実施したいので、 研究計画書を添えて倫理委員会の審議を申請いたします。

	１　開発・研究名
日本形成外科学会疾患登録システム

	２　研究責任者          所属          職名          氏名

　　　　　　　　　　　形成外科　　　主任教授　　　　前川二郎

	３　分担研究者          所属          職名          氏名

　　　　　　　　　　　形成外科　　　助教　　　　　　廣冨浩一

　　　　　　　　　　　形成外科　　　助教　　　　　　北山晋也



	４　個人情報管理者　＊研究責任者および分担研究者はなることが出来ない。
　　　　　　　　　　形成外科　　　助教　　　　　　松原忍

	５　開発及び研究の概要　※研究方法も含めて記載して下さい。
本研究は日本形成外科学会に関連する医育施設における形成外科関連疾患の取り扱い頻度とその治療法の実態を明らかにする事を目的としている。方法は以下のごとくである。まず全国各施設（病院）で診察した形成外科関連疾患に関する情報を、本研究用に開発したデータベース機能を有するアプリケーションに入力する。データベース入力内容は、患者の個人情報を含めた基本情報、学会へ登録すべき登録情報（個人情報は含まれない）、各施設に固有なデータベースとして機能するためのオプション情報の3つに分かれる。このアプリケーションは、高度な暗号化機能を有し、WindowsでもMacintoshでも動作可能なJava実行環境で動作する。学会へ登録すべき登録情報を、さらに暗号化し電子媒体にて学会事務局へ送付する。登録情報は、連結不可能匿名化となる。学会事務局ではこれらのデータを復号、集計し、日本形成外科学会疾患登録一覧表として公表する。

	６　開発及び研究の対象（症例数及び対象年齢を含む）並びに実施場所

各年度に当病院で診断・治療された形成外科関連疾患症例

【症例数】約700例/年　　　【対象年齢】全年齢

【実施場所】横浜市立大学附属病院　形成外科

	７　実施期間（最長５年）
	平成26年　4月　1日　～　平成　31年　3月　31日

	８　検体、試料、データ等の

保存・管理方法
	検体・試料は採取しない。得られたデジタルデータは形成外科医局内のパスワードロックされたパソコンで管理する。パスワードは研究責任者、分担責任者および個人情報管理者のみで共有する。

	９　開発及び研究における倫理的、社会的配慮について
(１)開発及び研究の対象となる個人の人権の擁護
ヘルシンキ宣言の趣旨を尊重して適正に研究を行い、これを遵守する。

　　　個人の氏名、データ等は一切公表せず、個人情報（プライバシー）は厳重に保護される。
(２)開発及び研究の対象となる個人に理解を求め同意を得る方法とその範囲（開発・研究名
　　　　を記載して、説明文と同意書を添付する。）
　　　研究の対象者全てに対して、研究開始前に説明文書および同意文書を掲示して説明を行う。
(３)開発及び研究の対象となる個人への不利益及び危険性への配慮
研究対象者個人への身体的不利益・危険性は生じない。個人識別情報を含む個人情報に関しては、横浜市立大学附属病院形成外科にて管理される。
(４)医学上の貢献の予測
　　　本登録システムの推進によって、我が国における形成外科関連疾患の発生頻度とその治療状況が明らかになること、単一施設では経験できない多数例に関する臨床情報を全国の施設、研究者が共有できるようになることは、その診療レベルを向上させる上で極めて有用と考えられ、国民の健康・福祉の向上に大きく貢献することが期待される。
(５)その他

（協力病院との共同研究に際しては、協力病院の同意書（案）を添付する。）


　
