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下記の臨床試験を当施設において実施することの妥当性について、PHRF倫理審査委員会に審査を依頼します。なお、依頼にあたり委員会手順書及び細則に基づき、審査に協力いたします。

記

	審査事項
	■ 試験の実施の可否

□ 試験の継続の可否

□ 継続審査

□ 試験実施計画書の変更

□ 試験実施計画書からの逸脱に対する承認

□ その他（





   ）

	研究代表者
	木股敬裕（日本形成外科学会疾患データベースワーキンググループ委員長）

	試験の区分
	□ 臨床試験（□ 企業主導　 □ 研究者主導）

■ その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

	試験課題名
	日本形成外科学会疾患登録システム

	試験の内容
	全国日本形成外科学会医育機関（日本形成外科学会認定施設・教育関連施設）における形成外科関連疾患の疾患登録

	試験予定期間
	平成　20　　年　　4　月　　1　日　～　平成　25　年　　12　月　31　　日

	予定被験者数
	年間約300,000例

	試験責任医師
	木股敬裕（日本形成外科学会疾患データベースワーキンググループ委員長）

	試験分担医師
	日本形成外科学会認定施設・教育関連施設における形成外科施設長

	添付資料
	■ 試験実施計画書  （版数：　20　　　　作成年月日：　平成20年6月6日　）

□ 症例報告書見本　（版数：　　　　　　作成年月日：　　　　　　　　　　　）

□ 試験薬概要書　　（版数：　　　　　　作成年月日：　　　　　　　　　　　）

□ 同意説明文書　　（版数：　　　　　　作成年月日：　　　　　　　　　　　）

□ 試験責任医師の履歴書及び試験分担・協力医師の履歴書

□ 医療機関概要

□ 試験関連文書（標準業務手順書等）の具備状況を示す文書

□ 試験に使用する設備・機器の具備状況を示す文書

□ 被験者の健康被害に対する補償に関する資料

□ 予定される試験費用に関する資料　　　　　□ 被験者への支払いに関する資料

□ 被験者の安全等に係わる報告　　　　　　　□ 同種同効薬に関する資料

□ 被験者の募集手順（広告等）に関する資料　□ 試験の現況の概要に関する資料

□ 開発業務受託機関の業務範囲に関する資料　

■ その他（　試験実施計画書のの要約　）


日本形成外科学会疾患登録システム計画書の概要

                                                                           平成20年6月6日
     財団法人パブリックヘルスリサーチセンター　理事長　殿
                                                    所 属　　
社団法人日本形成外科学会

                                                　　申 請 者　
理事長
                                                             
氏 名　　平　林　慎　一    　    印

	１課  題  名　　　　　日本形成外科学会疾患登録システム

	２　概　要　
（目的）日本形成外科学会疾患登録システム（以下、本研究と略す）は、我が国における形成外科関連疾患の取り扱い頻度と治療の実態を明らかにすることにより、これらの疾患に対する診療・教育・研究の質の向上を図り、国民の健康の向上に貢献することを目的とする。

（登録事務局と対象）本研究は、日本形成外科学会と日本形成外科学会疾患登録事務局が、全国の日本形成外科学会認定施設、教育関連施設と協力して実施する。症例登録施設は日本形成外科学会が認定している医育機関（日本形成外科学会認定施設、教育関連施設）であり、登録事務局は社団法人日本形成外科学会事務局内に設けた、日本形成外科学会疾患登録事務局である。年間予定登録症例数は、約300,000例である。

（登録システム概要）全国各施設（病院）で診療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、さらに暗号化の後、電子媒体にて登録事務局へ送付する。登録情報は、連結不可能匿名化となる。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。

（研究における医学倫理的配慮について）

① 研究の対象とする個人の人権の擁護
本研究は、「個人情報保護法」（平成17年4月1日施行）および「疫学研究に関する倫理指針」（文部科学省・厚生労働省　平成19年8月16日改正）を遵守して遂行される。その実施にあたっては、研究計画書6.8「情報の管理」、6.10「個人情報の保護」、に記した如く、本研究が研究対象者に対して最小限の危険を超える危険すら含むことのないよう細心の注意を払うとともに、研究対象者の個人の尊厳及び人権を尊重してこれを行なう。尚、一連の情報は、本登録のために新たに作成された「日本形成外科学会疾患登録アプリケーション」を用いて、入力・暗号化、復号・集計される。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よう設計されており、万一の犯罪的行為等によってCDなどの情報メディアが第3者の手に渡った場合でも内容を解読することは不可能である。
 　② 披験者に理解を求め同意を得る方法 
本登録の施行にあたっては、「疫学研究に関する倫理指針」の第３-1-（2)-②-イに該当し、すなわちインフォームド・コンセントを得ることを必ずしも要しないと考えている。一方、“研究者等は、当該研究の目的を含む研究の実施についての情報を公開しなければならない”という点については、本登録システムの目的を含む登録の実施についての情報を公開し、”当院形成外科を受診される患者さま・ご家族の方々へ“という文章を各登録施設に掲示する。
 ③ 研究によって生ずる個人への不利益と医学上の利益又は貢献度の予測
本研究は、「個人情報保護法」および「疫学研究に関する倫理指針」を遵守して遂行される。その実施にあたっては、個人情報の管理はきわめて厳重に行なわれ、また姓名、生年月日などの個人情報は登録情報に含まれておらず連結不可能匿名化となるため、研究対象者が不利益を被ることはない。

一方、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の実態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知見を全国の施設、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。

 　④ 研究期間　　倫理審査承認日 ～ 毎年
 　⑤ その他　　特になし（倫理的側面）


	３   研究代表者
日本形成外科学会疾患データベースワーキンググループ　委員長　木股敬裕


