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	研究課題名
	脊椎脊髄手術合併症登録データベース事業

	
	所　　　属
	職　　名
	氏　　名
	倫理
講習

	研究代表者
	脳神経外科学
	
	
	□

	研究分担者
	脳神経外科学
	
	
	□
□

	研究期間
	倫理審査委員会承認後から　　　　　　年　　　月　　　日

	研 究 目 的
【研究の背景・目的】
昨今の高齢化にともない変性性の脊椎脊髄疾患が増加している。このためこれら脊椎脊髄疾患に対する手術治療の必要性が極めて高くなってきている。このような状況の中、最善の医療を提供し、医療の質を高めるにあたり、手術治療に伴う合併症の発生状況を詳細に記載しておく必要がある。手術に伴う合併症の発生率、内容を手術治療前に患者側に提示することにより、手術内容をより正確に提供することができ、患者側の手術治療に対する理解度を高め、医療者、患者間の信頼関係をより確実なものにすることにも大きく寄与する。また、これらのデータを登録することにより、自診療科の特徴や課題をより明確化することが可能となり、将来的には他施設間、地域レベル、全国レベルでの医療水準を比較検討することも可能となる。
現在、日本脊髄外科学会では認定指導医制度が機能しており、これら指導医の良好な医療水準維持をはかっている。当脳神経外科教室においても　名の認定指導医が在籍しており、これら脊椎脊髄疾患の治療を専門とする医師による治療内容（合併症を含む）の登録は、当教室の医療水準の維持ならびに客観的評価に寄与すること大である。

	研 究 方 法　
【研究の種別】　
［参加施設］
本学単独　　　□多施設（本学が代表）　　　□多施設（本学が分担）
［種　　別］
　□介入研究･侵襲性有り →［データベース登録：□UMIN　　□他（　　　　　　）］
  □臨床研究（上記を除く）　　　疫学研究　　　□その他の研究（　　　　　　　　）
【対象および実施場所】
　［対象の選定方針・除外基準、使用する検体（情報）、目標件数］
一症例ごとにA.登録者項目、B.手術治療実施項目、C.合併症調査の入力が可能となるようにシステムを構築する。
A.登録者項目：手術治療実施者による登録項目（3項目）により構成される。
B.手術治療実施項目：登録患者ならびに施行された手術についての登録可能な項目により構成される（19項目）。
C.合併症調査：手術治療の際に生じた合併症内容についての項目により構成される（2項目）。
対象は、施設名脳神経外科において　　年　　月　　日以降に手術治療を施行された症例。除外基準はなく全例を対象とする。なお診療科の特徴から末梢神経に対する手術治療内容についても併せて対象とする。登録者は当教室に所属する日本脊髄外科学会認定指導医　名である。
年間約　　例程度と推測される。
［実施場所］
実施場所、データ管理
施設名　脳神経外科：＜住所＞　　　　　　　　　　　　　　　
施設名脳神経外科はその責任の下で当事業のシステム管理については下記機関に委託する。
システム管理
大学病院医療情報ネットワーク研究センター（umin : university hospital medical information network center）：〒113-8655　東京都文京区本郷7-3-1　東京大学医学部附属病院　UMINセンター
【実施手順・方法】
データの入力方法
　データ入力のためのウェブサイトを大学病院医療情報ネットワーク研究センター（umin : university hospital medical information network center）内の臨床試験登録システムに開設し、当教室所属の日本脊髄外科学会認定指導医が手術治療情報を入力する。認定指導医は下記の手順にそって大学病院医療情報ネットワーク研究センター（umin）のID（umin ID）とパスワードを取得したうえで、さらに登録用のパスワードを取得する。その後、ウェブサイト内での登録を開始する。
認証申請の手順
　1. 大学病院医療情報ネットワーク研究センター（umin）においてumin IDを取得。
　（URL : http://www.umin.ac.jp/ にアクセスしウェブ上で発行手続が可能。）
　2. umin IDを利用しさらに症例登録用パスワード発行申請を行う。
　3. 登録用パスワードが送付されたのち、大学病院情報ネットワーク研究センター（umin）ウェブサイト内の手術症例合併症登録システムにアクセスし入力を行う。
登録される情報（資料1参照）
A.登録者項目（3項目）
　　　患者登録番号（この番号は登録完了時に自動的に割り当てる）
　　　患者ID番号（最後の一桁をXで置き換える）
　　　患者イニシャル
　B.手術治療実施項目（19項目）
　　　手術日時点での年齢（生年月日登録により自動表示）
　　　性別
　　　生年月日（西暦による登録）
　　　手術年月日（西暦による登録）
　　　診断名（基本疾患24項目、その他自由記載欄あり）
　　　病変カテゴリー（変性疾患、外傷、腫瘍、空洞症、血管障害、奇形、感染、末梢神経、その他をプルダウンメニューで表示）
　　　病変部位（自由項目）
　　　病変概略部位（上位頚椎、頚椎、胸椎、腰仙椎、末梢神経をプルダウンメニューで表示）
　　　手術名（自由項目）
　　　術者（自由項目）
　　　第一助手（自由項目）
　　　第二助手（自由項目、非必須）
　　　インストラメント使用の有無（有、無からラジオボタンで選択）
　　　インストラメントの種類（自由項目、非必須、ただしインストラメント使用時は必須）
　　　頚髄病変のとき　術前NCSSスコア（下肢-上肢-知覚　で記載）
　　　手術リスク因子、ならびに全身合併症因子（自由項目）
C.合併症調査（2項目）
　　　手術合併症の有無（有、無からラジオボタンで選択）
　　　手術合併症の内容（手術合併症有の場合は必須、内容は自由項目、可能な限り詳細に記載）
　　なお実情に沿わない疾患や診断名、手術内容が増加した場合、登録項目の詳細の変更や新たな項目を追加する場合がある。


	起こりうる利害の衝突および研究者等の関連組織との関わり（利益相反）
利益相反（COI）の有無
　　 なし　　　□ あり（資金源など：　　　　　　　　　　　　　　　　　）
　　　　　　　　　→　利益相反（COI）自己申告書の提出：　　　年　　月

	倫理的・社会的配慮について
【対象者の人権擁護】
　　本事業においては通常の診療内容に伴う情報が登録されるため、基本的な人権に対しての配慮はこれまで行われてきた診療と全く同一である。
【インフォームドコンセントの取得方法】
同意の取得と参加の拒否について
　本事業においてデータを収集する上で一般的な診療に伴う以上の検査の追加はない。また治療を変更する必要も全くなく、通常診療で収集されるデータのみを登録する。したがってこの事業を行う際には、文部科学省、厚生労働省が発表している「疫学研究に関する倫理指針」に準じ、患者側から同意を得る必要はないと考えている。ただし患者側から参加拒否の意思が示された場合は、その症例の登録は行わない。また未成年の場合や、緊急手術などで家族に同様の意向が示された場合も登録は行わない。この事業における患者側への説明は一般社団法人日本脊髄外科学会のウェブサイト（http://square.umin.ac.jp/jsss-hp/）で示すとともに診療時に告示する。（資料2）
【個人情報の保護】　（匿名化・連結可能性の有無、データの保管・処理方法、公表予定など）
　登録された情報に対しては登録順に患者登録番号が付され、それぞれの患者IDの匿名化（最後の一桁のX化）と名前のイニシャル化によって、入力されたデータから運営者あるいは管理者が安易にその個人を特定することはできない。ただし当教室内での症例であるため、患者IDとイニシャル、手術年月日から施設名電子カルテシステムの利用により個人の特定が可能である。これは、手術治療後一定期間を経た後の再度情報収集や、入力された情報に誤りがないかを確認する必要が生じた際には必要な要件となる。したがって、これらの個人情報が流出することがないよう、登録者（日本脊髄外科学会認定指導医である施設名医師）は厳格な守秘義務を負う必要がある。匿名化されたデータであっても、データを閲覧する者によっては個人が同定できる可能性があるため、これらデータの運用・利用にあたっては取り扱い規約を定め対処する。データの公表ならびに分析結果は各学術集会、ウェブサイト等で公表する場合がある。データが公表・発表される際には、数値あるいは分析結果として提示されるため個人が特定されることない。
【予想される被験者への危険・不利益、及び医学上の貢献】
　　被験者への危険・不利益
　本事業でのデータ収集においては、これまでの診療内容が変化することは全くなく、新たに患者側に危険が及ぶことはない。
　　医学上の貢献
　本事業で収集されたデータは、施設名脳神経外科で検討した上で活用される。手術合併症の発生率・内容を公表することで、現在の医療水準、手術治療の予後ならびに手術治療の具体的内容・予後を提示することが可能となる。またデータの内容によっては施設診療科の特徴を公表することも可能となる。
【危険や不利益に対する対応】（介入研究では被験者の健康被害に対する補償措置を記載）
新たに検査が加えられたり、投薬が行われたりするような診療上何らかの影響が加わるような研究（介入をともなう研究）を本事業のシステムで行うことは現時点で考えていない。しかし、実情に沿わない疾患や診断名、手術内容が増加した場合などでは、登録項目の詳細の変更や追加がありえる。介入をともなう研究のために変更される場合は、研究ごとに倫理委員会での審査を申請し変更される項目が適切か否かを判断する。


	研究組織・連絡先

	


※計画書の様式は任意であり、他様式の計画書・プロトコル等の提出を以って代えられます。

資料2　　　　ウェブサイトに掲載する患者さん向け説明文書
患者さんへ　　　　　　脊椎脊髄手術合併症登録データベース事業について
　近年の高齢化に伴い加齢による背骨の変化を伴う疾患が急速に増加してきております。このため日本国内においても背骨に関係する手術件数が増加の一途をたどり、多くの患者さんがその手術により再び健康な生活を取り戻すことが可能になっています。また手術治療に伴う合併症をいかに少なくするかを日々検討しており、患者さんが不利益な状況とならないよう万全の体制をとる必要があります。そこで当施設名脳神経外科における脊椎脊髄手術における医療の現状を把握するため、またこれらのデータをもとによりよい安全な手術治療が行えるよう、手術治療を受けた患者さんのデータを登録する事業を開始いたしました。この事業を通じて、患者さんにより適切な医療を提供するため各臨床現場でのより具体的な取り組みの資料にしたいと思っております。何卒趣旨をご理解の上、ご協力賜りますようお願い申し上げます。
施設名　脳神経外科　　代表者名
1. 本事業への参加について
　本事業の参加は、患者さんの自由な意思に基づくものであり、参加されたくない場合、データ登録を拒否していただくことが可能です。なお登録を拒否されたことで、日常診療において患者さんが不利益を被ること一切ありません。
2. データ登録の目的
　より良い医療を提供するためには医療の現状を把握することが極めて重要です。このデータ登録により、各手術治療における手術合併症の発生率や内容が把握でき、それぞれの内容について手術を受ける患者さんに手術前に情報を提示することが可能です。これらの情報により患者さんはご自分の受ける手術についての具体的な内容をより理解していただくことが可能となり、手術治療の選択についても有益な情報提供ができます。また我々医療者側でも各手術治療における合併症のリスクを意識することにより、手術の準備から施行までより安全な対策を講じることができます。
3. 登録される情報の内容
　登録される情報は日常の診療で行われる検査や診断、手術治療内容や手術に伴う合併症の内容です。これらの情報はこれ自体で患者さん個人を容易に特定することはできませんが、個人情報に関わるものですので厳重に管理いたします。情報の取り扱いや管理については、関連する法令や取り決め（「個人情報保護法」、「疫学研究の倫理指針」、「臨床研究の倫理指針」、「医療情報システムの安全管理に関するガイドライン」等）を遵守しています。登録されたご自身のデータをご覧になりたい場合は、担当主治医にお問い合わせ下さい。
4. 登録される情報の使われ方
　登録される情報は、治療成績の向上ならびに皆様の健康増進に役立てるため、関連した各学術会議、研究会等で発表・公表されます。この際に用いられる情報は集計・分析を終えた統計情報のみとなりますので、患者さん個人が特定される形での発表・公表ではありません。情報の公開にあたっては、十分な議論のうえ承認された情報のみが発表・公表の対象となります。
お問い合わせについては施設名脳神経外科担当主治医までご連絡下さい。
施設名　脳神経外科
脊椎脊髄手術合併症登録データベース事業
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