で統一すること。

別紙様式第１
	■疫学研究　　□ヒトゲノム・遺伝子解析研究　　□臨床研究等
倫　理　審　査　申　請　書


申請日：平成　20　年　12　月　16　日
受付番号：　　　　　　　　　　
岡山大学大学院医歯薬学総合研究科長　殿　
下記のとおり申請します。
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　研究責任者：所属　岡山大学大学院医歯薬学総合研究科
機能再生・再建科学専攻　生体機能再生・再建学講座　形成再建外科学分野
職名　　教　授
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　氏名　　　　　木　股　敬　裕　　　　　　印
委員会報告者：所属　岡山大学大学院医歯薬学総合研究科
機能再生・再建科学専攻　生体機能再生・再建学講座　形成再建外科学分野
職名　　教　授
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　氏名　　　　　木　股　敬　裕　　　　　　印
１．研究課題名　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　　　　　　　　　日本形成外科学会疾患登録システム　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　■実施計画
□岡山大学単独での研究　
□岡山大学を主管校とする多施設共同研究（全施設名を列挙又はリストを添付)
■他施設を主管校とする多施設共同研究（全施設名を列挙又はリストを添付）
社団法人日本形成外科学会を主管とし、形成外科関連疾患に携わる全国の日本形成外科学会認定施設・教育関連施設（平成21年度対象施設：全国３９５施設）が登録施設（共同研究施設）となる。以下に日本形成外科学会疾患登録システムの開発に携わっている日本形成外科学会疾患データベースワーキング委員の所属施設を代表的な共同研究機関名として揚げる。

兵庫医科大学形成外科，国立成育医療センター形成外科，岩手医科大学医学部形成外科・美容外科，慶応義塾大学医学部形成外科，順天堂大学医学部順天堂医院形成外科,　東京慈恵医科大学形成外科，長崎大学大学院医歯薬学総合研究科形成外科，横浜市立大学医学部付属病院形成外科，大阪大学医学部形成外科

□出版公表原稿
２．研究分担者
所属：岡山大学大学院医歯薬学総合研究科　形成再建外科学分野　職名：准教授　氏名：難波祐三郎
所属：岡山大学医学部・歯学部付属病院　形成外科　　　　　　　職名：講師　　氏名：長谷川健二郎
　　所属：岡山大学医学部・歯学部付属病院　形成外科　　　　職名：助教　　氏名：杉山成史　
　　所属：岡山大学医学部・歯学部付属病院　形成外科　　　　職名：助教　　氏名：徳山英二郎
所属：岡山大学医学部・歯学部付属病院　形成外科　　　　職名：医員　　氏名：渡辺敏之
所属：岡山大学医学部・歯学部付属病院　形成外科　　　　職名：医員　　氏名：森定　淳
所属：岡山大学医学部・歯学部付属病院　形成外科　　　　職名：医員　　氏名：佐藤卓士
所属：岡山大学医学部・歯学部付属病院　形成外科　　　　職名：医員　　氏名：妹尾貴矢
所属：岡山大学医学部・歯学部付属病院　形成外科　　　　職名：医員　　氏名：植村享裕
３．所属長等サイン(署名)　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
４．添付書類　　
□被験者への説明書　　□同意書　　□同意撤回書
□多施設共同研究の場合：
　　　■全国等共通プロトコール　■主管校(本学以外)の倫理委員会承認通知書(写)
①財団法人パブリックヘルスリサーチセンター倫理審査委員会（平成20年7月25日承認）
②社団法人　日本形成外科学会倫理委員会（平成20年10月3日承認）
□アンケート(名称：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）
　　■その他(名称：　日本形成外科学会疾患登録システム計画書）
５．研究実施計画
（１）研究の背景
　　現在，日本形成外科学会の医育機関である認定施設・教育関連施設は全国に及び，2008年度の段階でそれぞれ234施設，161施設と増加傾向にある。全ての医育施設を合わせた年間新患者数は約36万人，入院手術件数は約7.7万件，外来手術件数は約20万件に及んでいる。しかし，様々な問題点がある。学会が定めている疾患分類や医療行為分類が現状の診療に合致していないこと。個々の疾患の治療の実態情報がないこと。疾患数とそれに対応する手術件数，医療行為の正当性などを考慮した体系的な認定施設制度や専門医制度の配備ができていないことなどである。総括すると，形成外科学会において臨床・教育・研究の発展に寄与する基礎データの抽出が現段階では不可能であり，このことは患者さんに適切な医療を提供し続けていくこと，そして将来の形成外科学会のみならず形成外科を目指す若き医師達にとって大きな障害になるであろうと予想される。

（２）研究の目的
　日本形成外科学会疾患登録システムは，日本形成外科学会の医育施設（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頻度とその治療状況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・福祉の向上に貢献することを目的とする。一方，集められた資料を基に認定施設制度・専門医制度などの重要な制度を体系的に確立することで，将来にわたり良質な形成外科医師を輩出し国民に適切な医療を提供し続けることを目的とする。
　
（３）研究の内容，方法
（研究の対象および実施場所）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，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の認定施設、教育関連施設と協力して実施するもので形成外科関連疾患を対象とする。症例登録施設は日本形成外科学会が認定している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。

　当岡山大学病院における研究対象もこれと同じく，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である。研究（登録）の実施場所は，当病院の外来，病棟，手術室，形成外科学教室IT室（施錠可能）などである。

（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，さらに暗号化し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（添付書類）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三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 被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
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。

　
（４）予想される医学上の貢献
　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）研究の対象者（被験者）　　　
１）対象者種別及び人数
□健常者（　　　人[そのうち本学の対象健常者　　　人]）
　　具体的に対象とする者：
■患　者（年間約300,000人[そのうち本学の対象患者　年間約600人]）　
　　具体的疾患名：形成外科関連疾患
■岡山大学医学部･歯学部附属病院を受診する外来患者
　　　　　■岡山大学医学部･歯学部附属病院の入院患者
■上記以外の施設(施設名：日本形成外科学会認定施設、教育関連施設)を受診する外来患者
■上記以外の施設(施設名：日本形成外科学会認定施設、教育関連施設)の入院患者
２）対象者年齢　　　
■高齢者　■成人　■20歳未満16歳以上　■16歳未満
３）対象者の募集方法 
□対象となる者に直接依頼　　
■インターネットへの情報公開及びポスター掲示による募集　
 (ポスター掲示場所：形成外科外来及び病棟）
　　　　□その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 ）
（６）研究実施場所
岡山大学大学院医歯薬学総合研究科　機能再生・再建科学専攻　生体機能再生・再建学講座　

形成再建外科学分野　（旧RI研究棟3階）
（７）研究実施期間
始期　　：□平成　　年　　月開催の倫理委員会承認後　　■平成21　年　4　月　1　日
終期　　：　平成　27　年　12　月　31　日
（８）研究資金
□運営費交付金：　　　　円　　□委任経理金：　　　　円　□産学連携等研究費：　　　　円
□科学研究費補助金（種目：　　　　　　　　　　）：　 　　 円

■その他（社団法人日本形成外科学会事業費より）: 約14,000,000  円
６．研究に使用する資料
 （１）資料の収集
１）診療情報等　
■既存の診療情報等を使用する。
■病歴書：■医師用　□看護師用　□その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　）　
□血液検査：□末梢血　□生化学　□その他（　　　　　　　　　　　　   　　　　 ）
□画像診断：□X線　□CT　□MRI　□その他（                              　　 ）　　
□生理学検査：□心電図　□脳波　□肺機能　□その他（　　　　　　　　　　　　　）
■手術の記録：■術者用　■麻酔医用　□看護師用　□その他（　　　　　　　　　　）
■病理学検査：□細胞　□組織　■その他（報告書　　　　　　　　　　　　　　　）
□感染症検査：□細菌　□ウイルス　□（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）
□質問紙調査：測定尺度名（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）
□染色体検査：□生殖細胞  □腫瘍細胞　□その他（　　　　　　　　　　　　　　　）
□その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）
□既存の診療情報等は使用しない。
□新たな診療情報を取得する。
□病歴書：□医師用　□看護師用　□その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　）
□血液検査：□末梢血　□生化学　□その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　）
□画像診断：□X線　□CT 　□MRI　□その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　）
□生理学検査：□心電図　□脳波　□肺機能　□その他（　　　　　　　　　　　　　）
□手術記録：□術者用　□麻酔医用　□看護師用　□その他（　　　　　　　　　　　）
□病理学検査：□細胞　□組織　□その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）
□感染症検査：□細菌　□ウイルス　
□質問紙調査：測定尺度名（　　　　　　　　　　　　　  　　　　　　　　　　　　）
□染色体検査：□生殖細胞　□腫瘍細胞　□その他（　　　　　　　　　　　　　　　）
□その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　      　　　　 ）

■新たな診療情報は取得しない。

２）試料（ヒト組織等）
□既存の試料を使用する。
使用する試料の種類：
被験者の同意の有無
□同意あり(同意を得た時の説明書等を添付) 

□同意なし(□研究承認後新たに同意を得る　　□新たに同意を得る予定はない)
新たに同意を得ない理由：
■既存の試料は使用しない。
□新たな試料を採取する。　　　□健常者　　　□患者
　　　　　　□血液　　採取回数：期間中　　回　　１回当りの量：　　ml
□骨髄　　採取回数：期間中　　回　　１回当りの量：　　ml
□その他（　　　　　　　　）採取回数：期間中　　回　　１回当りの量：　　ml
□試料の採取は，被験者自身の疾病の診断・治療に必要な検査等を実施する際に付随的に行うのではなく，本研究を実施するためだけに行う。

□試料の採取は，被験者自身の疾病の診断・治療に必要な検査等を実施する際に，研究に使用する量を増量して行う。
（２）資料の匿名化
　　　　■資料を匿名化する。　　
　　　　■連結不可能匿名化　資料の種類：日本形成外科学会疾患登録事務局へ送る登録情報　　　　
匿名化の時期：　□研究開始時　　■研究期間中の一定の時期　　□研究終了時
匿名化の方法：学会への登録情報は，登録事務局送付用データを作成する段階で基本情報から抽出される。個人情報は自動的に削除され（匿名化），いかなる形でも各々の診療施設からは外に出ない（＝事務局送付データには添付されない）。さらに，事務局以外（部外者）による解読が不可能な暗号化を施した上で事務局送付用データが抽出される。

　情報の伝達は，本登録システム開始時点では暗号化された情報の書き込まれたCDやE-mail等の電子媒体を用いて日本形成外科学会疾患登録事務局へ送付することで行う。事務局送付専用の暗号化（公開鍵方式）により，紛失等による情報漏洩を保護する。

　　　　　□連結可能匿名化　　　　資料の種類：
匿名化の時期　　□研究開始時　　□研究期間中の一定の時期　　□研究終了時
匿名化の方法：
連結不可能にしない理由：□解析結果を提供者に通知する。　□提供後の臨床データが必要。
　　　　　　　　　　　　　　　　　　□その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）
　　　　■資料を匿名化しない。資料の種類：岡山大学医学部・歯学部付属病院に保存する個人情報を含む形成外科関連疾患情報
匿名化しない理由：個人情報を含む形成外科関連疾患情報は，各施設固有（当病院固有）の形成外科関連疾患データベースとして保存される。毎年入力された個人情報を含む情報が，入力に用いたコンピュータ内に施設パスワードを鍵として暗号化された形で蓄積される。各登録施設における本登録に関する臨床情報・個人情報の破棄，ITセキュリティーの確保は，各施設の情報管理規定等に従って，各施設の代表者（責任医師）の責任の下に厳重に行う。
（３）資料の保存と廃棄
　 ■研究終了後，資料を保存する。　資料の種類：個人情報を含む形成外科関連疾患情報
保存が必要な理由：個人情報を含む形成外科関連疾患情報は，当病院固有の形成外科関連疾患データベースとして毎年保存される必要があるため。
■保存した資料を別の目的に使用する際は，本学倫理委員会に改めて申請し承認を得る。

□保存した資料を別の目的に使用する際に改めて被験者の同意を得る。
□保存した資料を別の目的に使用する際に改めて被験者の同意を得ない。

　改めて同意を得ない理由： 
　　　　　保存場所：
■岡山大学(具体的な保存場所：旧RI研究棟3階,形成外科IT室)　■施錠可能　□施錠不可能）
■共同研究施設(具体的な保存場所：社団法人日本形成外科学会事務局　住所：〒162-0041　　東京都新宿区早稲田鶴巻町519　洛陽ビル3F　 ■施錠可能　□施錠不可能）

□研究終了後，資料を廃棄する。　　資料の種類： 
資料廃棄の方法：
□オートクレーブ滅菌後焼却　　□シュレッダーにて裁断　
□その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

■被験者が研究参加の意思表示を撤回した場合，資料を廃棄する。

□被験者が研究参加の意思表示を撤回した場合，資料を廃棄しない。

理由：□連結不可能匿名化されている。　　
□廃棄しないことで個人情報が明らかになるおそれが極めて小さい。
□その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

（４）資料解析の委託　
■外部検査機関等へ資料解析を委託する。
　解析を委託する資料の種類：日本形成外科学会疾患登録事務局へ送る登録情報
外部委託機関名及び所在地：社団法人日本形成外科学会事務局（住所：〒162-0041　東京都新宿区早稲田鶴巻町519　洛陽ビル3F）
匿名化の方法　　□連結可能匿名化　　■連結不可能匿名化

　　　　　　　　□匿名化しない（被験者の同意が得られている。）
□外部検査機関等へ資料解析を委託しない。
（５）試料の登録

□試料を組織・細胞・遺伝子バンク等へ登録する。
　登録する試料の種類：
登録施設名及び所在地： 
匿名化の方法　　□連結可能匿名化　　□連結不可能匿名化

　　　　　　　　□匿名化しない（被験者の同意が得られている。）
■試料等を組織・細胞・遺伝子・バンク等へ登録しない。
７．被験者保護等
（１）被験者の自由な選択の保障
■何ら不利益をうけることなく自由意思で，研究への参加・不参加を選択できること，また，その研究参加の意思表示を撤回できることを保障する。

（２）被験者のプライバシー及び個人情報の保護
■被験者のプライバシー及び個人情報の保護に努める。

（３）被験者の費用負担
□研究に参加した場合に被験者の費用負担がある。
□保険診療の範囲内　　□全額自己負担（負担額：　　　　　　　円）
□一部自己負担（負担額：　　　　　　　円）    □その他（　　　　　　　　　　　　　　）
■研究に参加した場合に被験者の費用負担はない。
（４）研究に参加した場合に被験者の受ける利益・不利益，危険性 
利益　　　□あり　　内容： 
■なし　　

不利益　　□あり　　内容：

■なし　　

危険性　　□あり　　内容：

■なし　

（５）代諾者の選定

■代諾者を置く。　

　代諾者を置かなければならない理由：本研究は，形成外科関連疾患を有し本施設にて治療を受けられた患者さま全てを対象としている。従って，意思の確認が不可能な方や子供なども対象となるために代諾者を置く必要性がある。
被代諾者の種類
■未成年（■20歳未満16歳以上　■16歳未満）
■未成年であっても16歳以上の場合は代諾者とともに本人の承諾も得る。

■認知症等で本人の意思が確認できない成人
□死者
□その他（　　　　　　　　　　　　　　　　）
代諾者の種類
■父母　　■親権者　■配偶者　■成人の子　■成人の兄弟姉妹又は孫
■祖父母　■同居の親族又はそれらの近親者に準ずると考えられる者
■後見人　■保佐人　□その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

□代諾者を置かない。
（６）損失補償
□本研究の実施によって発生する損失に対する補償がある。
補償の内容：
■本研究の実施によって発生する損失に対する補償はない。　

８．研究結果
(１) 研究結果の開示

□研究結果を本人へ開示する。
□原則として開示　□希望者に開示

■研究結果を本人へ開示しない。　
理由：日本形成外科学会疾患登録事務局へ送る登録情報は連結不可能匿名化情報のため　　　　　　　　　　　　　　　
□研究結果を代諾者へ開示する。

　□原則として開示　□本人の同意を条件として開示

　□希望者に開示

□研究結果を代諾者へ開示しない。　

理由： 

□研究結果を家族等（遺族を含む）へ開示する。
□原則として開示　□本人の同意を条件として開示
□希望者に開示　 
■研究結果を家族等（遺族を含む）へ開示しない。　
理由：日本形成外科学会疾患登録事務局へ送る登録情報は連結不可能匿名化情報のため
(２) 研究結果の公開
■研究結果を公開する。　
公開の方法：□論文発表　□学会発表　□インターネット掲載　
■その他（解析結果は，日本形成外科学会疾患登録一覧表としてまとめられ，全国の大学形成外科教室，地域拠点病院，図書館ならびに各登録施設に寄贈，公表される。日本形成外科学会ホームページなどを通した解析結果の一般への公表は，日本形成外科学会理事会，日本形成外科学会企画調査委員会，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，関連委員会において内容を検討の後に行なう。）
□研究成果は公開しない。

　理由：

(３) 特許権等

□特許権等が発生する可能性がある。

その特許権等の帰属先：
□岡山大学　　□研究者個人　　□その他（　　　　　　　　　　　　）
■特許権等が発生する可能性はない。

（４）研究利益
研究の完成によって得られる経済的利益（企業からの寄付等。特許によるものを除く）の有無

□あり　その経済的利益の拠出機関（企業名等）：　　　　　　　　　　

　　　　　　　その経済的利益の帰属先：

□研究者個人　□（　　　　　分野＜科，部等＞）　□その他（　　　　　　　　）

■なし

９．共同研究機関
■共同研究機関がある。　■国内の機関　　□外国の機関
共同研究機関の名称：形成外科関連疾患に携わる全国の日本形成外科学会認定施設・教育関連施設（平成21年度対象施設：全国３９５施設）が登録施設となる。以下に日本形成外科学会疾患データベースワーキング委員の所属施設を代表的な共同研究機関名として揚げる。


岡山大学医歯薬学総合研究科形成再建外科，兵庫医科大学形成外科，国立成育医療センター形成外科，岩手医科大学医学部形成外科・美容外科，慶応義塾大学医学部形成外科，順天堂大学医学部順天堂医院形成外科,　東京慈恵医科大学形成外科，長崎大学大学院医歯薬学総合研究科形成外科，横浜市立大学医学部形成外科，大阪大学医学部形成外科

共同研究者：日本形成外科学会疾患データベースワーキング委員を揚げる
・日本形成外科学会疾患データベースワーキング委員長

所属：岡山大学大学院医歯薬学総合研究科形成再建外科学分野 職名：教授 氏名：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委員
所属：兵庫医科大学形成外科　　　　　　　　　　　　　職名：教授　　氏名：垣淵正男
所属：国立成育医療センター形成外科　　　　　　　　　職名：医長　　氏名：金子　剛　
所属：岩手医科大学医学部形成外科・美容外科　　　　　職名：教授　　氏名：小林誠一郎
所属：慶応義塾大学看護医療学部先端医療分野　　　　　職名：教授　　氏名：小林正弘
所属：順天堂大学医学部付属順天堂医院形成外科　　　　職名：准教授　氏名：小室裕造
所属：東京慈恵医科大学形成外科　　　　　　　　　　　職名：准教授　氏名：武石明精
所属：長崎大学大学院医歯薬学総合研究科形成外科　　　職名：准教授　氏名：田中克己
所属：横浜市立大学医学部付属病院形成外科　　　　　　職名：部長　　氏名：前川二郎
所属：大阪大学医学部形成外科（美容医療学）　　　　　職名：教授　　氏名：矢野健二
所属：国立成育医療センター医療情報部　　　　　　　　職名：室長　　氏名：山野辺裕二
主管となる機関の名称：社団法人　日本形成外科学会
本研究における岡山大学の役割（該当する項目はすべて記入）
■研究の総括　□検査　□試料の採取　
■その他：具体的に記入（委員長としての研究の総括，日本形成外科学会疾患登録事務局への疾患情報の登録）

本研究における共同研究機関の役割（該当する項目はすべて記入）
□研究の総括　□検査　□試料の採取　

■その他：具体的に記入（日本形成外科学会疾患登録事務局への疾患情報の登録）
他機関が主管となる場合の当該機関における倫理審査委員会の承認
■あり（承認通知書のコピーを添付）
□なし
外国の機関と共同研究を行う場合の適用する倫理指針の種類
□日本の倫理指針　　
□相手国の倫理指針（国名：　　　　　　　　　　　　　※相手国の指針を添付(訳文添付)）
相手国の倫理指針を適用する理由：
□以下のすべての条件（ａ～ｄ）を満たす。
ａ．相手国において日本の指針の適用が困難　
ｂ．インフォームド・コンセントが得られている。　
ｃ．個人情報が保護されている。　
ｄ．相手国において科学的・倫理的妥当性について承認されている。
□相手国の基準が日本の指針よりも厳格である。
□共同研究機関はない。
１０．本研究の問い合わせ先　　
研究実施担当者
所属：岡山大学大学院医歯薬学総合研究科　機能再生・再建科学専攻　生体機能再生・再建学講座　形成再建外科学分野　　
職名：　教授　　　　　　　　　氏名：　　木股敬裕　　　　　　　　　

学内内線番号：7212　　　　　　PHS(所有している場合)：2607
e-mail：　ykimata@cc.okayama-u.ac.jp
	　疫学研究の補足事項


□介入研究　
　　□人体から採取された試料を用いる。

　　　□試料の採取が侵襲性を有する。

→文書によるインフォームド･コンセント必要(説明書・同意書・同意撤回書添付)
　　　□試料の採取が侵襲性を有さない。(説明書・同意書・同意撤回書は添付不要)

　　　 　→文書によるインフォームド･コンセント不要(説明書・同意書・同意撤回書不要)。
ただし，口頭によるインフォームド･コンセント必要。この場合説明内容および受けた同意に関する記録が必要。
説明内容及び受けた同意の記録方法：

　　□人体から採取された試料を用いない。

□個人単位で行う介入研究である。

→文書によるインフォームド･コンセント不要(説明書・同意書・同意撤回書不要)。
ただし，口頭によるインフォームド･コンセント必要。この場合，説明内容および受けた同意に関する記録必要。
説明内容及び受けた同意の記録方法：

　　　□集団単位で行う介入研究である。

→インフォームド･コンセント不要(説明書･同意書･同意撤回書不要)。
ただし，研究実施について情報（ａ．～ｄ．）を公開し，研究対象者となることを拒否できるようにする必要あり。

　　　　　　 ａ．当該研究の意義，目的，方法
　　　　　　 ｂ．研究機関名
　　　　　　 ｃ．保有する個人情報に関して情報公開の求めに応じる手続き（手数料が必要な場合はその額）
　　　　　 　ｄ．問い合わせ，苦情等の窓口の連絡先
　　　　　 公開すべき事項の周知方法：
　　　　　　□提供者へ個別に通知
　　　　　　□インターネットへの情報公開及びポスター掲示

（ポスター掲示場所：　                              　　　 ）
　　　　　　□その他（                  　　　　　　　　　　　　　　　 ）
上記ａ～ｄについて，周知方法に応じた公開の内容について作成して添付すること。

　■観察研究　　　　
　　□人体から採取された試料を用いる。

　　　□試料の採取が侵襲性を有する。

　　　　→文書によるインフォームド･コンセント必要(説明書・同意書・同意撤回書添付)

　　□試料の採取が侵襲性を有さない。

　　　　→文書によるインフォームド･コンセント不要(説明書・同意書・同意撤回書不要)。
ただし，口頭によるインフォームド･コンセント必要。この場合説明内容および受けた同意に関する記録必要。
説明内容及び受けた同意の記録方法：

　　■人体から採取された試料を用いない。

□既存試料等以外の情報に係る試料を用いる。

→インフォームド･コンセント不要(説明書･同意書･同意撤回書不要)。
ただし，研究実施について情報（ａ．～ｄ．）を公開し，研究対象者となることを拒否できるようにする必要あり。

　　　　　　 ａ．当該研究の意義，目的，方法
　　　　　　 ｂ．研究機関名
　　　　　　 ｃ．保有する個人情報に関して情報公開の求めに応じる手続き（手数料が必要な場合はその額）
　　　　　 　ｄ．問い合わせ，苦情等の窓口の連絡先：
　　　　　 公開すべき事項の周知方法：
　　　　　　□提供者へ個別に通知
　　　　　　□インターネットへの情報公開及びポスター掲示

（ポスター掲示場所：　                               　　　 ）
　　　　　　□その他（                   　　　　　　　　　　　　　　　 ）
上記ａ～ｄについて，周知方法に応じた公開の内容について作成して添付すること。

　　　■既存試料等のみを用いる。

→インフォームド･コンセント不要(説明書･同意書･同意撤回書不要)。
ただし，研究実施について情報（ａ．～ｄ．）を公開する必要あり。

　　　　　　 ａ．当該研究の意義，目的，方法
　　　　　　 ｂ．研究機関名
　　　　　　 ｃ．保有する個人情報に関して情報公開の求めに応じる手続き（手数料が必要な場合はその額）
　　　　　 　ｄ．問い合わせ，苦情等の窓口の連絡先：
　　　　　 公開すべき事項の周知方法：
　　　　　　□提供者へ個別に通知
　　　　　　■インターネットへの情報公開及びポスター掲示

（ポスター掲示場所：形成外科外来，病棟               　　　 ）
　　　　　　□その他（                 　　　　　　　　　　　　　　　　 ）
上記ａ～ｄについて，周知方法に応じた公開の内容について作成して添付すること。

　

　　　次ページに掲示予定のポスターを添付しました。

（添付しました日本形成外科学会疾患登録システム計画書のp15参照）。




形成外科を受診される患者さま・ご家族の方々へ


　 


　当院では、形成外科関連疾患の診療に関する中核施設として、日本形成外科学会疾患登録システムに参加しています。 





　・形成外科関連疾患の原因や、どのような治療法が選択されているかを調査・分析することで、形成外科関連疾患における全国レベルでの診療・教育・研究の質の向上ために、そして将来にわたり良質な医療を患者さまに提供し続けるためを目的としています。


 ・登録内容は、 疾患名や治療内容が主たるもので、患者さまの実名など個人が容易に特定できる個人情報は含まれておりません。貴重な患者さまの個人情報は、「個人情報保護法」および「疫学研究に関する倫理指針」などの各種法例に基づいた院内規定を守ったうえで管理させていただいております。 


・日本形成外科学会疾患登録の結果は、全国の大学、病院などに公開し、広く形成外科疾患の治療成績の向上、国民の健康の向上に役立つようにします。なお、公表内容には個人情報は全く含まれません。 


・原則的に当院を受診される患者さまは登録させていただきますが、もし登録にご協力頂けないようであればその旨遠慮無くお知らせ下さい。なお登録にご協力いただけない場合でも患者さまの不利益になることは一切ございません。何かご質問があれば、当院の担当医に申し出るか、日本形成外科学会疾患登録事務局にご連絡ください。 





なにとぞ患者様のご理解とご協力を賜りますようお願い申し上げます。 





登録にご協力頂けない場合や本システムに関する情報提供を希望する場合の連絡先


　　・当院：岡山大学医学部・歯学部付属病院　形成外科担当医


　　　　　　〒700-8558　岡山県岡山市鹿田町2-5-1　TEL：086-223-7151（代表）


　　・日本形成外科学会疾患登録事務局 


		〒162-0041   東京都新宿区早稲田鶴巻町519 洛陽ビル3F 


		TEL：03-5287-6773　FAX：03-5291-2176 
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※項目を選択する場合は，□は■に塗りつぶすこと。
　　　　　　　　　　　　　　　※句読点は「,(ｶﾝﾏ)」と「。(ﾏﾙ)」

