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1はじめに

一般社団法人日本消化器内視鏡学会(以下「本学会」という。)が主導で実施する JapanEndoscopy 
Database Project r消化器内視鏡に関連する疾息、治療手技データベース構築J(以下 JED-Project 
という。)へ既存情報の提供のみを行うことで研究協力機関として参画するにあたっての手順を定め
たものである。

2用語の定義

本手順書における用語は以下のとおり定義する。
1)協力機関の長

JED-Projectに研究協力機関として参加する法人の代表者、行政機関の長又は個人事業主をいう。
2)申請者

協力機関の長と同ーの機関に属し、情報の提供をする実務上の責任者をいう。

3)理事長

本学会理事長をいう。

4)一般社団法人日本消化器内視鏡学会倫理委員会(以下 JGES倫理委員会)

本学会、倫理委員会

5)事務局

本学会の JED-Project事務局をいう。

3対象

申請者は、本学会会員に限る。

4申昔青

。申請者は、目的に規定する研究であることを協力機関の長の承諾を得た上で理事長に対し申請する。

2)申請者は、 JED-Projectのホームページから参加申請をした後に、下記書類を協力機関の長に提出

する。

①JED-Projectの研究計画書

②JED-Projectの本学会倫理委員会における倫理審査結果通知書の写し
③協力機関長の承諾書(研協様式 1)浪記。

注記 1:施設の規則等に則り、倫理審査委員会での審議が必要と判断された場合は、施設で発行

される倫理審査結果通知書の写しを代用してもかまわない。
q:変更申請書C研協様式 3)注記剖

注記 2:必要時、入手し申請する。

3)協力機関の長は、申請者から提出された書類等を十分に確認した上で、協力機関長の承諾書(研協

様式。を発行する。

4)申請者は、発行された書類を理事長に提出する。

5)申請者あるいは協力機関の長の異動等に伴う変更が発生する場合は、協力機関内での引継ぎを行う

と共に変更内容について変更申請書L研協様式 3)を用いて速やかに事務局に提出する。

6)提出先は、専用アドレヌ(0f盟国関;(al;e:es.or.in)とする。
7)事務局は、受諾書Oi非協様式2)を発行し申請者に送付する。変更に伴う申請には、受諾書4研協

様式 4)を送付する。

5研究協力の辞退

1)申請者は、研究辞退の旨をメーノレにて事務局に連絡する。

2)事務局は、申請者に管理番号の連絡と辞退申請書(辞退様式 1)を送付する。

3)申請者は、協力機関の長に終了報告を行う。注記曲

注記3倫理審査委員会の審議を経て参画された機関については、施設の規則等に則り処理を行う。

4)申請者は、辞退申請書(辞退様式 1)を事務局に提出する。

5)連絡および提出先は、専用アドレス(o伍 ce寸CaJie:es.or.in)とする。'
6)事務局は、受理書(辞退様式2)を発行し申請者に送付する。
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6変更申請と定期報告

1)事務局は、申請および辞退の機関を毎月末で取り纏め、翌月にJGES倫理委員会へ変更申請を行う。

2)理事長は、申請者あてに年 1固定期報告を行う。
3)申請者は、定期報告書類等を協力機関の長に提出する。注記4)

注記 4・倫理審査委員会の審議を経て参画された機関については、施設の規則等に則り必要な場合

は倫理審査委員会へ定期報告を行う。倫理審査委員会へ変更申請を行った場合は、改に発行された

倫理結果通知書の写しを事務局に提出する。

7申請書類の確認と管理

1)事務局は、理事長あてに申請者から提出される書類等について不備等がないカ咽寵認する。

2)理事長は、申請に関する照会(確認)、受諾書の通知等、研究終了までの一連の行為に関しては、

事務局へ一任する。

8資料の保管

1)理事長は、 JGES倫理委員会に提出した資料、書類、 JGES倫理委員会から受け取っ1た書類、研究

協力機関から回収および提供した全ての書類等を保存し、保存期間は研究終τ後 10年とする。

2)書類は、紙媒体として保管し、保管期限満了後、廃棄する。

9問い合わせ等への対応

問い合わせば、専用アドレス{office-i@lie:es.or.i0)を使用し、事務局が担当する。

(附則)

本手順書は、 2019年 1月 1日より施行する。

本手順書は、 2019年 10月 1日に改定し施行する。

・(目的)第 1条を「はじめに」とした。

. (申請)第4条以降、項目追加によりカウントアップ。

. (申請書類の確認と管理)第 5条を(取扱期間)第6条の後に移動。

・(取扱期間)第 6条は、(記録の保管)第 7条と重複しており削除0

・(記録の保管)第 7条を「資料の保管」とした。

・「条」の表記を改め、項目ごとに番号を付した。

・1はじめに研究協力者を研究協力機関に変更。

• 2用語の定義:r申請」、「委員会Jを削除、「一般社団法人日本消化器内視鏡学会倫理委員会」を

追加、所属機関の長を協力機関の長とした。

. 4申請:申請書類他、専用アドレスの変更。

. 5研究協力の辞退:項目の追加。

• 6変更申請と定期報告:項目の追加0

・8資料の保管・保管書類の追加。

・9問い合わせ等への対応.専用アドレスの変更。
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臨床研究協力についてのお知らせ

現在、日本消化器内視鏡学会では以下の臨床研究を実施しています。

当院では、この研究に協力をしています。

この研究I立、日本全国の消化器内視鏡検査・治療情報を登録し、集計・分析することで医療の質の

向上に役立て、一般市民に最善の医療を提供することを目指す研究プロジェクトです。この研究の実

施に先立ち、研究実施者は倫理審査委員会において医学的必要性、研究の倫理面、安全面、妥当性の

観点から審査を受け承認を得ています。研究期間は 2015 年 1 月 1 日 ~20叫年 12 月 31 日です。

《研究蝶題名》

「消化器内視鏡に関連する疾患、治療手技データペース構築(多施殴共同前向き観察研究)J

《当院での研究対象者》

2020年4月より 2022年3月までに高島市民病院において内視鏡検査・治療を受けた方

①情報の利用目的及び利用方法

この研究は、日本消化器内視鏡学会内に設けられた JapanEndoscopy DatabaseCJEDl Projectが主

導となり企画された多施設共同研究です。現在、日本全国の消化器内視鏡検査および治療情報を登録

し、集計・分析することで医療の質の向上に役立て、患者さんに最善の医療を提供することを目指して

います。二の様な内視鏡関連手技の全国規模の情報集積は初めてのこころみであり、患者側だけでな

く、医療を提供する側にも大きな利益をもたらすものと考えています。

その為に、内視鏡部門システムから以下に記載する項目を抽出し、個人が特定できない状態(匿名

化)で日本消化器内視鏡学会に提供され、学会本部に設置したサーバ内に格納しデータベースを構築

し、各種分析が行われます。

日本消化器内視鏡学会では、この研究で集められたデータを分析する乙とで以下のことを明らかに

することを目的にしています。

.内視鏡関連手技を行っている施設診療科の特徴

・医療水準の評価

・適正な消化器内視鏡専門医の配置、ならびに消化器内視鏡技師、看護師などのコメデイカルの適正

な配置

・早期癌登録に対する精確な情報収集

.肉視鏡検査、治療を受けた方の予後

・内視鏡検査・治療の医療経済的な情報収集

・これから内視鏡関連手技を受ける方の死亡・合併症の危険性、など

この研究成果は学会発表、学術雑誌、およびデータベースなどで公表します。

本研究に登録されたデータを利用して、上記に記載されていない解析等を行い、研究を実施する場

合は、その都度日本消化器内視鏡学会の倫理委員会で科学性、倫理性、研究の意義、個人情報保護の観

点から審査され可否が決定されます。

②利用し、又は提供する情報の項目

検査目、年齢、性別、 ASAGrade、抗血栓薬(使用状況ならびに中止、置換の有無などの詳細)、喫煙歴
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ならびに喫煙の有無、飲酒歴および飲酒状況、悪性腫掘臣家族歴、他臓器癌既往歴、へリコバクター・ピ

ロリ感染状態、肉視鏡検査の予定性、外来・入院、検査目的、治療目的、鎮痘剤使用状況、鎮静・鎮痛・

麻酔に関する事項、内視鏡の挿入経路、使用スコープ情報、送気の種類、特殊観察法、観察範囲、手技

開始・終了時間、手技中・手技後偶発症、 30日以内の死亡の有無、実施医師名、副実施医師名、内視

鏡看護師・技師名、腹部手術歴、生涯大腸内視鏡歴、造影範囲、挿管、胆管・膝管径、 ERGP難度、胆

管へのアプローチ方法、萎縮度など

③利用する者の範囲(データを使って解析等を行う研究機関・研究者等)

研究の実施体制(多施設共同研究)

統括責任者:日本消化器内視鏡学会 JapanEndoscopy Database (JED) Project 

委員長田中聖人

研究事務局 日本消化器内視鏡学会事務局

<分担研究機関>

ホームページに掲載の研究計画書(別添)に記載

https://jedproject.jges.net/join/facility/ 

<研究協力機関>※

ホームページl二一覧を掲載

https://jedproject.jges.net/join/facility/ 

※研究協力機関とは、既存情報から収集したデータのみを提供する施設。

④情報の管理について責任を有する者の氏名又は名称

統括責任者:日本消化器内視鏡学会 JapanEndoscopy Database (JED) Project 

委員長田中聖人

当院でのお問い合わせ先:内科科長上野哲
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高島市民病院

人を対象とする医学系研究に関する標準業務手順書

(目的)

第 1条人を対象とする医学系研究に関する標準業務手順書(以下本手順書)は、高島市民

病院(以下 本施設)において実施される人を対象とする医学系研究(r臨床研究法Jr再生医療

等安全確保法」が適用される研究は除く)が、適正かつ円滑に遂行されるようへルシンキ宣言の

原則に則り、遵守すべき文部科学省・厚生労働省が定める「人を対象とする医学系研究に関する

倫理指針」を基に、医学系研究(以下研究)に係る手)1頂を示したものである。

なお、研究実施にあたっては本手l願書に加えて「人を対象とする医学系研究に関す芯倫理指針
ガイダンス」刺を確認するものとする。

(対象と責務)

第 2条 本施設において人を対象とする医学系研究を実施しようとする者(研究者等、研究責

任者)および研究に対する総括的な監餐(研究機関の長:高島市民病院長(以下 病院長)) 

は、各々の責務を遵守し、遂行する。

2 研究者等の基本的責務

1)研究対象者等への配慮

①研究者等は、研究対象者の生命、健康および人権を尊重して、研究を実施する。

②研究者等は、 e研究を実施するに当たっては、原則としてあらかじめインフォームド・
コンセントを受ける。

③研究者等は、研究対象者又はその代諾者等(以下「研究対象者等」という。)およびそ

の関係者からの相談、問合せ、苦情等(以下「相談等」という。)に適切かっ迅速に対応

する。

④研究者等は、研究の実施に携わる上で知り得た情報を正当な理由なく漏らしてはなら

ない。研究の実施に携わらなとなった後も、同様とする。

⑤研究者等は、研究に関連する情報の漏えい等、研究対象者等の人権を尊重する観点又

は研究の実施上の観点から重大な懸念が生じた場合には、速やかに研究責任者および病

院長に報告する。

2)研究の倫理的妥当性および科学的合理性の確保等

①研究者等は、法令、指針等を遵守し、当該研究の審議にあたった倫理審査委員会の審

査または病院長の許可を受けた研究計画書に従って、適正に研究を実施する。

②研究者等は、研究の倫理的妥当性若しくは科学的合理性を損なう事実若しくは情報又

は損なうおそれのある情報を得た場合(後述③)該当する場合を除く。)には、速やかに

研究責任者に報告する。

@研究者等は、研究の実施の適正性若しくは研究結果の信頼を損なう事実若しくは情報

又は損なうおそれのある情報を得た場合には、速やかに研究責任者又は病院長に報告す

る。

3)教育・研修

研究者等は、研究の実施に先立ち、病院長が指定する研究に関する倫理並びに当該研究

の実施に必要な知識および技術に関する教育・研修を受講する。また、研究期間中も適

宜継続して、教育・研修を受講する。

3 研究責任者の責務

1)研究計画書の作成および研究者等に対する遵守徹底

a::研究責任者は、研究の実施に先立ち、適切な研究計画書を作成する。

研究計画書を変更するときも同様とする。

②研究責任者は、研究の倫理的妥当性および科学的合理性が確保されるよう、研究計画

書を作成する。また、研究計画書の作成に当たって、研究対象者への負担並びに予測さ

れるリスクおよび利益を総合的に評価するとともに、負担およびリスクを最小化する対

策を講じる。

③研究責任者は、侵襲(軽微な侵襲を除く。)を伴う研究であって通常の診療を超える医

※1)人を対象とする医学系研究に関する倫理指針ガイダンス

https:llwww.mhlw.go.jpl日.e/06.Seisakujouhou.10600000.Daijinkanboukouseikagakuka/O000166072.pdf
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療行為を伴うものを実施しようとする場合には、当該研究に関連して研究対象者に生じ
た健康被害に対する補償を行うために、あらかじめ、保険への加入その他の必要な措置

を適切に講じる。

④研究責任者は、研究の概要その他の研究に関する情報を適切に登録するとともに、研
究の結果については以下の通り:公表する。

ア.研究の概要及び結果の登録

研究責任者は、介入を行う研究について、国立大学附属病院長会議、一般財団法

人日本医薬情報センター又は公益社団法人日本医師会が設置している公開データベ

ースに、当該研究の概要をその実施に先立って登録し、研究計画書の変更及び研究
の進捗に応じて適宜更新する。また、研究を終了したときは、遅滞なく、当該研究

の結果を登録す?る。ただし、研究対象者等及びその関係者の人権又は研究者等及び

その関係者の権利利益の保護のため非公開とすることが必要な内容として、当該研

究の審議にあたった倫理審査委員会の意見を受けて病院長が許可したものについて
は、この限りでない。

イ.研究結果の公表

'研究費任者は、研究を終了したときは、遅滞なく、研究対象者等及びその関係者
の人権又は研究者等及びその関係者の権利利益の保護のために必要な措置を講じた

上で、当該研究の結果を公表する。また、侵襲(軽微な侵襲を除く。)を伴う研究で

あって介λを行うものについて、結果の最終の公表を行ったときは、遅滞なく病院
長へ報告する。

~研究責任者は、研究計画書に従って研究が適正に実施され、その結果の信頼性が確保
されるよう、当該研究の実施に携わる研究渚をはじめとする関係者の指導・管理を行う。

2)研究の進捗状況の管理・監督および有害事象等の把握・報告

①研究責任者は、研究の実施に係る必要な情報を収集するなど、研究の適正な実施およ

jび研究結果の信頼性の確保に努める。

②研究責任者は、研究の倫理的妥当性若しくは科学的合理性を損なう事実若しくは情報

又は損なうおそれのある情報であって研究の継続に影響を与えると考えられるものを得

た場合(後述③に該当する場合を除く。)には、遅滞なく、病院長に対して報告し、必要

に応じて、研究を停止し、若しくは中止し、又は研究計画書を変更する。

③研究責任者は、研究の実施の適正性若しくは研究結果の信頼を損なう事実若しくは情

報又は損なうおそれのある情報を得た場合には、速やかに病院長に報告し、必要に応じ

て、研究を停止し、若しくは中止し、又は研究計画書を変更する。

④研究責任者は、研究の実施において、当該研究により期待される利益よりも予測され

るリスクが高いと判断される場合又は当該研究により十分な成果が得られた若しくは十
分な成果が得られないと判断される場合には、当該研究を中止する。

⑤研究責任者は、侵襲を伴う研究の実施において重篤な有害事象の発生を知ゥた場合に
は、速やかに、必要な措置を講じる。

⑥研究責任者は、研究計画書に定めるところにより、研究の進捗状況および研究の実施

に伴う有害事象の発生状況を病院長に報告する。

<i研究責任者は、研究を終了(中止の場合を含む。以下同じ。)したときは、病院長に必

要な事項について報告する。
③研究責任者は、他の研究機関と共同で研究を実施する場合には、共同研究機関の研究

責任者に対し、当該研究に関連する必要な情報を共有する。

3)研究実施後の研究対象者への対応

研究責任者は、通常の診療を超える医療行為を伴う研究を実施した場合には、当該研究
実施後においても、研究対象者が当該研究の結果により得られた最善の予防、診断およ

び治療を受けることができるよう努める。

4 病院長の責務

1 )研究に対する総括的な監督
①病院長は、実施を許可した研究について、適正に実施されるよう必要な監督を行うと

ともに、最終的な責任を負う。
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②病院長は、研究の実施に携わる関係者に、研究対象者の生命、健康及び人権を尊重し

て研究を実施することを周知徹底する。

③病院長は、その業務上知り得た情報を正当な理由なく漏らしてはならない。その業務

に従事しなくなった後も、同様とする。

④病院長は、研究に関する業務の一部を委託する場合には、委託を受けた者が遵守すべ

き事項について、文書による契約を締結するとともに、委託を受けた者に対する必要か

っ適切な監督を行う。

2)研究の実施のための体制・規程の整備等

①病院長は、研究を適正に実施するためは必要な体制・規程を整備する。

②病院長は、当該研究機関の実施する研究に関連して研究対象者に健康被害が生じた場

合、これに対する補償その他の必要な措置が適切に講じられることを確保する。

③病院長は、研究結果等、研究に関する情報が適切に公表されることを確保する。

④病院長は、当該研究機関における研究がこの指針に適合していることについて、必要

に応じ、自ら点検及び評価を行い、その結果に基づき適切な対応をとる。

⑤病院長は、研究に関する倫理並びに研究の実施に必要な知識及び技術に関する教育・

研修を当該研究機関の研究者等が受けることを確保するための措置を講じる0・また、自

らもこれらの教育・研修を受講する。

⑥病院長は、当該研究機関において定められた規程により、本手順書に定める権限又は

事務を当該研究機関内の適当な者に委任することができる。

3)研究の許可等

①病院長は、研究責任者から研究の実施又は研究計画書の変更の許可を求められたとき

は、当該研究の審議にあたった倫理審査委員会に意見を求め、その意見を尊重し、当該

許可又は不許可その他研究に関し必要な措置について決定する。

②病院長は、研究責任者をはじめとする研究者等から研究の継続に影響を与えると考え

られる事実又は情報について報告を受けたl場合には、必要に応じて当該研究の審議にあ

たった倫理審査委員会に意見を求め、その意見を尊重するとともに、必要に応じて速や

かに、研究の停止、原因の究明等、適切な対応をとる。

③病院長は、当該研究の審議にあたった倫理審査委員会が行う調査に協力しなければな

らない。

④病院長は、研究の実施の適正性若しくは研究結果の信頼を損なう事実若しくは情報又

は損なうおそれのある情報について報告を受けた場合には、速やかに必要な措置を講じ

る。
⑤病院長は、研究責任者から研究の終了について報告を受けたときは、当該研究に関す

る審査を行った倫理審査委員会に必要な事項について報告する。

4)大臣への報告等

①病院長は、当該研究機関が実施している又は過去に実施した研究について、この指針

に適合していないことを知った場合には、速やかに当該研究の審議にあたった倫理審査

委員会の意見を聴、き、必要な対応を行うとともに、不適合の程度が重大であるときは、

その対応の状況・結果を厚生労働大臣(大学等にあっては厚生労働大臣及び文部科学大

臣。以下単に「大臣」という。)に報告し、公表する。

②病院長は、当該研究機関における研究が「人を対象とする医学系研究に関する倫理指

針」に適合していることについて、大臣又はその委託を受けた者(以下「大臣等」とい

う。)が実施する調査に協力する。
③病院長は、侵襲(軽微な侵襲を除く。)を伴う研究であって介入を行うものの実施にお

いて、予測できない重篤な有害事象が発生した場合であって当該研究との直接の因果関

係が否定できないときは、前述 3) の②の対応の状況・結果を速やかに厚生労働大臣に

報告し、公表するi。

(研究計画書)
第3条研究責任者は、研究の倫理的妥当性および科学的合理性が確保されるように研究計画

書を作成又は変更し、病院長の許可を受ける。



2 研究渚等は、病院長の許可(変更の許可を含む。以下同じ。)を受けた研究計画書に基づ

き研究を実施する。

3 実施にあたっては、人を対象とする医学系研究に関する倫理指針第3章を遵守する。

(倫理審査)

第4条本施設で実施する研究は、病院長の承認のもと適切な外部機関の倫理審査委員会を選

択し、審査を依頼することができる。

2 病院長は、依頼する倫理審査委員会に関する情報(委員会名簿、手順書等)を入手し、

適切な組織であるかを判断し、適切であると判断した場合には、倫理審査委員会の設置者と

契約を締結する。

3 病院長は、当該研究の審議にあたった倫理審査委員会[;:よる結果通知を受け、研究責任

者あてに研究実施諾否を通知し、研究責任者は、その通知をもって研究を開始又は中止とす

る。

4 病院長は、当該研究の審議にあたった倫理審査委員会において実施の承認を得た研究に

ついて、重篤な有害事象が発生した場合は、速やかに当該倫理審査委員会に報告する。

5 病院長は、当該研究の審議にあたった倫理審査委員会において実施の承認を得た実施中

の研究について、毎年 1回、研究の進捗ならびに有害事象および不具合等の発生状況につい

て、進捗状況報告書を当該倫理審査委員会に提出する。

6 病院長は、当該研究の審議にあたった倫理審査委員会において実施の承認を得た研究を

終了又は中止したときは、速やかに研究終了(中止)報告書を当該倫理審査委員会に提出す

る。

7 当該研究の審議にあたった倫理審査委員会による審査を受けた場合の審査費用は、研究

責任者が負担する。

(インフォームド・コンセント)

第5条研究者等は、研究を実施しようとするとき、又は既存試料・情報の提供を行う者が既

存試料・情報を提供しようとするときは、病院長の許可を受けた研究計画書に定めるところ

により、研究対象者又はその代諾者へ研究の目的および意義並び方法、研究対象者が生じる

負担、予測される結果(リスクおよび利益を含む。)等について、それぞれ1)から 4)まで

の手続きに従って原則としてあらかじめインフォームド・コンセントを受けること。ただし、

法令の規定により既存試料・情報を提供する場合又は既存試料・情報の提供を受ける場合に

ついては、この限りでない。

1 )新たに試料・情報を取得して研究を実施しようとする場合のインフォームド・

コンセント

2) 自らの研究機関において保有している既存試料・情報を用いて研究を実施しよう

とする場合のインフォームド・コンセント

3)他の研究機関に既存試料・情報を提供しようとする場合のインフォームド・

コンセント

4) 3)手続に基づく既存試料・情報の提供を受けて研究を実施しようとする場合の

インフォームド・コンセント

2 研究計画書の変更

研究者等は、研究計画書を変更して研究を実施しようとする場合には、変更箇所について、

原則として改めて前述 1の規定によるインフォームド・コンセントの手続等を行わなければ

ならない。ただし、当該研究の審議にあたった倫理審査委員会の意見を受けて研究機関の長

が許可した変更箇所については、この限りでない。

3 インフォームド・コンセントの手続等の簡略化

1 )研究者等又は既存試料・情報の提供を行う者は、次に掲げる要件の全て仁該当する研

究を実施しようとする場合には、研究機関の長の許可を受けた研究計画書に定めるとこ

ろにより、前述 1及び2の規定による手続の一部を簡略化することができる。

①研究の実施に侵襲(軽微な侵襲を除く。)を{半わないこと O.

②前述 1及び2の規定による手続を簡略化することが、研究対象者の不利益とならない
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こと。
③前述 1及び2の規定による手続を簡略化しなければ、研究の実施が困難であり、又は

研究の価値を著しく損ねること。

④社会的に重要性が高い研究と認められるものであること。

2)研究者等は、 3の1)の規定により前述 1及び2の規定による手続が簡略化される場

合には、次に掲げるもののうち適切な措置を講じなければならない。

①研究対象者等が含まれる集団に対し、試料・情報の収集及び利用の目的及び内容(方

法を含む。)について広報すること。

②研究対象者等に対し、速やかに、事後的説明(集団に対するものを含む。)を行うこ

と。

③長期間にわたって継続的に試料・情報が収集され、又は利用される場合には、社会に
対し、その実情を当該試料・情報の収集又は利用の目的及び方法を含めて広報し、社会

に周知されるよう努めること。

4 実施にあたっては、人を対象とする医学系研究に関する倫理指針第5章を遵守する。

(個人情報等および匿名加工情報)

第 6条研究渚等は個人情報等に係る基本的責務を遵守する。

2 病院長は、保有する個人情報に等の安全管理に努めなければならない。

3 実施にあたっては、人を対象とする医学系研究に関する倫理指針第6章を遵守する。

(重篤な有害事象への対応)

第7条研究者等は、侵襲を伴う研究の実施において重篤な有害事象の発生を知った場合には

研究対象者等への説明等、必要な措置を講じるとともに、速やかに研究責任者に報告する。

2 研究責任者は、侵襲を伴う研究の実施において重篤な有害事象の発生を知った場合には、

速やかに、その旨を病院長に報告するとともに、速やかに当該研究の実施に携わる研究者等

に対して、当該有害事象の発生に係る情報を共有するなど、適切な対応を図る。

3 研究責任者は、他の研究機関と共同で実施する侵襲を伴う研究の実施において重篤な有
害事象の発生を知った場合には、速やかl己当該研究を実施する共同研究機関の研究責任者に

対して、当該有害事象の発生に係る情報を共有する。

4 病院長は、研究責任者から重篤な有害事象の発生じついて報告がなされた場合には、当

該有害事象について当該研究の審議にあたった倫理審査委員会に報告し、意見を聴き、必要

な措置を講じる。

5 病院長は、侵襲(軽微な侵襲を除く。)を伴う研究であって介入を行うものの実施におい

て予測できない重篤な有害事象が発生し、当該研究との直接の因果関係が否定できない場合
には、当該有害事象が発生した病院長は、速やかに、厚生労働大臣に報告する。

(研究の信頼性確保)
第B条研究者等は、研究の信頼性確保に努めなければならない。

2 利益相反の管理

1)研究者等は、研究を実施するときは、個人の収益等、当該研究に係る利益相反に関する
状況について、その状況を研究責任者に報告し、透明性を確保するよう適切に対応する。

2)研究責任者は、医薬品又は医療機器の有効性又は安全性に関する研究等、商業活動に

関連し得る研究を実施する場合には、当該研究に係る利益相反に関する状況を把握し、研

究計画書に記載する。

3)研究者等は、前述 1)の規定により研究計画書に記載された利益相反に関する状況を

第5条に規定するインフォームド・コンセントを受ける手続において研究対象者等に説明

する。

3 研究に係る試料および情報等の保管
1)研究者等は、研究に用いられる情報および当該情報に係る資料(研究に用いられる試

料・情報の提供に関する記録を含む。以下「情報等」という。)を正確なものにする。
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2)研究責任者は、人体から取得された試料および情報等を保管するときは後述 3) の規

定による手順書に基づき、研究計画書にその方法を記載するとともに、研究者等が情報等

を正確なものにするよう指導・管理し、人体から取得された試料および情報等のj扇えい、

混交、盗難、紛失等が起こらないよう必要な管理を行う。

3)病院長は、人体から取得された試料および情報等の保管に関する手順書を作成し、当

該手順書に従って、当該研究機関が実施する研究に係る人体から取得された試料および情

報等が適切に保管されるよう必要な監督を行う。

4)研究責任者は、前述3) の規定による手順書に従って、前述 2)の規定による管理の

状況について病院長へ報告しなければならない。

5)病院長は、当該研究機関の情報等について、可能な限り長期間保管されるよう努めな

ければならずi侵襲(軽微な侵襲を除く。)を伴う研究であって介入を行うものを実施する

場合には、少なくとも、当該研究の終了について報告された日から 5年を経過した日又は

当該研究の結果の最終の公表について報告された日から 3年を経過した日のいずれか遅い

日までの期間、適切に保管されるよう必要な監督を行う。また、匿名化された情報につい

て、当該研究機関が対応表を保有する場合には、対応表の保管についても同様とする。ま

た、試料・情報の提供に関する記録について、試料・情報を提供する場合は提供をした日

から 3年を経過した日までの期間、試料・情報の提供を受ける場合は当該研究の終了につ

いて報告された日から 5年を経過した日までの期間、適切に保管されるよう必要な監督を

行う。

6)病院長は、試料・情報等を廃棄する場合には、特定の個人を識別することができない

ようにするための適切な措置が講じられるよう必要な監督を行う。

4 モニタリングおよび監査

1 )研究責任者は、研究の信頼性の確保に努めなければならず、侵襲(軽微な侵襲を除く。)

を伴う研究であって介入を行うものを実施する場合には、病院長の許可を受けた研究計画

書に定めるところにより、モニタリングおよび必要に応じて監査を実施する。

2)研究責任者は、病院長の許可を受けた研究計画書に定めるところにより適切にモニタ

リングおよび監査が行われるよう、モニタリングに従事する者および監査に従事する者に

対して必要な指導・管理を行う。

3)研究責任者は、監査の対象となる研究の実施に携わる者およびそのモニタリングに従

事する者に、監査を行わせではならない。

4)モニタリングに従事する者は、当該モニタリングの結果を研究責任者に報告する。ま

た、監査に従事する者は、当該監査の結果を研究責任者および病院長に報告する。

5)モニタリングに従事する者および監査に従事する者は、その業務上知り得た情報を正

当な理由なく漏らしてはならない。その業務に従事しなくなった後も同様とする。

6)病院長は、前述1)の規定によるモエタリングおよび監査の実施に協力するとともに、

当該実施に必、要な措置を講じる。

(その他)

第 9条研究者等は、本手順書と関連する法令を遵守する。

2 病院長は、関連する法令が改正された場合は、本手順書を適宜更新する。

(付則)

本手順書は、令和 2年 4月 1日より施行する
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倫理審査結果通知書

2019 fl; 10月 16Iヨ

一自立社団法人1'1本消化器内視鏡学会

問中型人殿

日産Jill番号・ E14・002・変:!I!(継続)

総題名・消化器内視鋭に|羽述する疾患、治療手技データベース構築 (7.0.0版)

権資F1131jのあった上記課題を、(一般轡査 ・ .m)ili審査)で審議し、下記の巡り

判定しましたので通知1します。

百己

中古i~区分 口新規 圃変 :!I! 口その他(

判定区分 -承認 口不承認 口~I'n.真当 口継続得議(迅速) 口継続審議(一般)

判定コメント(条件及びその理性I(又は不許可の理由)等)

側i考(

変更市iif<認:2018年 6月8日付け 1坂'Ill'6.0 J坂

注 該当すべき項目を聞とすること。

以上

3
 

1
 



一般社団法人日本消化器内視鏡学会

倫理審査実施書類
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2019/9/24 

臨床研究実施計画書

①研究の名称

消化器内視鏡に関連する疾患、治療手技データベース構築 7版

②研究の実施体制

多施設共同研究

統括責任者日本消化器内視鏡学会 japan Endoscopy Database (JED) Project 委員長

田中聖人 (兼、データ管理者)

研究事務局 日本消化器内視鏡学会事務局

東京都千代田区神田駿河台 3丁目 2番 1号

新御茶ノ水アーバントリニティピル4階

TEL: 03-3525-4670 FAX: 03-3525-4677 

分担研究機関:別添参照(添付2 分担研究機関一覧)

研究協力機関・ホームページに一覧を掲載 (ht加s://iedproiect.le"es.net/ioinlfacilit.'1')

③研究の目的及び意義(本研究に着手する背景も含む)

【背景】

本研究(事業)は、日本全国の内視鏡関連手技・治療情報を登録し、集計・分析すること

で医療の質の向上に役立て、患者に最善の医療を提供することを目指す研究である。この様

な内視鏡関連手技の全国規模の情報集積は初めてのこころみであり、患者側だけでなく、医

療を提供する側にも大きな利益をもたらすものである。

【目的・意義】

本研究(事業)で集められたデータを分析することで以下のことを明らかにする

・内視鏡関連手技を行っている施設診療科の特徴

・医療水準の評価

.適正な消化器内視鏡専門医の配置、ならびに消化器内視鏡技師、看護師などのコメデ

ィカノレの適正な配置

.早期癌登録に対する精確な情報収集

.内視鏡検査、治療を受けた方の予後

.内視鏡検査・治療の医療経済的な情報収集

・これから内視鏡関連手技を受ける方の死亡・合併症の危険性、など

これにより、各施設は自施設の特徴や課題をはっきりと理解した上で、改善にとりくむこ

とが可能になる。また施設単位だけでなく、医療圏レベル、地域レベル、全国レベルで医療

の水準を明らかにすることで地域単位、国単位での比較が可能になる。さらに、内視鏡関連

手技にともなうリスクを理解した上で九患者、患者家族とともに手術・治療の方針を決定す
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ることができるようになる。

日本消化器内視鏡学会は、消化器内視鏡に関連した偶発症を 1983年から 5年毎に全国的に

調査し、これまでに 5回の発表を行ってきた。この様な個別調査を逐次行うことなく、容易

に精確な諸情報が取得できる。加えて、適切な診療報酬決定のための情報提供が可能となる

と共に、全国の皆様が安心して内視鏡検査・治療を受けられるようにするため、よりよい専

門医制度のあり方を検証するための基礎資料ともなり、さまざまな研究と連携して運営す

ることで、臨床現場がさらに充実した医療を提供でき、ひいては新たな医療に取り組む手助+

けをすることができる。

④研究方法と期間

研究期間:2015 年 1 月 1 日 ~2024年 12 月 31 日

開始日は承認日、終了日は主要な解析が終了する期間を記載

(注データ収集完了日から半年)病院の状況によっで変更する

研究対象者の対象期間:

《第一期>2015年 1月1日から 2015年 12月 31日

《第二期>>2016年1月1日から 2017年 12月31日

《第三期>2018年1月1日か1:;2019年8月 31日

《第四期>2019年 9月 1日から 2022年 12月 31日

追跡・観察期間:~2024 年 12 月

【研究デザイン】

多施設共通のデ}タベ}ス構築とそれを用いた観察研究

【研究方法】

《第一期》

当該8施設(資料 1)の内視鏡データベースから別途定める項目を出力して収集する。第

一期においては、インターネットを介さずに、 USBメモリなどの媒体を用いて、オフライ

ンにて匿名化し収集する。この際対応表は作成しない。使用する媒体は新規購入したものと

し、媒体は収集時に使用した施設以外では使用しない。万一の媒体紛失の危険性を考慮しパ

スワード設定可能なセキュリティ機能付きの媒体を使用する。識別可能情報は各施設で厳

重に保管される。

使用した媒体は消化器内視鏡学会本部で施錠可能な場所に保管し、本部に設置する研究

(事業)用サ}パにデータを移行した以降は使用しない。

各施設にて HASH化を行い出力されるデータには氏名、カナ氏名などの患者情報は削除

した形とする。(同一患者の具なる検査を別の患者に対する検査とカウントを避ける目的)。

出力された原本データは施設に残るが、患者 IDをHASH化したデータは提供元施設には

提供しない。 HASH化されたデータについては当該施設の研究(事業)協力責任者たる日

}本消化器内視鏡学会MinimalStandard Endoscopic Database伽SED-J)作成小委員会なら

2 

ー16-



びに JapanEndoscopy Database(JED)Projectの担当者が立会いの上、施設固有の患者ID

番号が削除されたことを確認する。

収集されたデータは学会本部に設置したサーパ内に格納し、データのクレンジングを行

い、分析に耐えうる形式に変更する。データクレンジングのために、 8施設からのデータ収

集は一年の単位をまとめてという形ではなく、 2015年 1月 1か月分を第一次収集とし、そ

の後 3カ月程度の間隔で逐次収集する。第二次収集以降も第一次収集と同様の配慮を行い、

個人情報の保持に努める。第二期以降のデータ収集において、より効率的なデータ提出の方

法を確立する事も第一期データ収集の目的とする。

さらに、第一期を通じて、現状の収集項目の見直しを行い、最終的に決定されたものを日

本消化器内視鏡学会におけるデータ提出に関わる仕様として、内視鏡ファイリングシステ

ム、ならびに内視鏡データベースの製作ベンダーに広く公開し、ベンダーごとの簡便な対応

を求めるものとする。各縮設の内視鏡部門システム内で患者IDの匿名化を行い得るよラに

なれば、第二期以降各施設からの個別登録が容易となるため、この点も盛り込んだ仕様書に

基づき処理を行う。

《第二期》

原則電子媒体での出力を行う。患者ID匿名化可能なアプリケーションを配布してオフラ

インで収集する方法とする。ただし、各施設の提出意思の有無を最大限尊重しvデータ提出

施設(研究協力機関)については適宜公開と変更手続きをとる。収集したデータは、第一期

と同様の取り扱いを行う。

《第三期~第四期》

指導施設のデータ提出を義務付ける。

原則電子媒体での出力を行う。患者ID匿浴化可能なアプリケーションを配布し、オフラ

イン収集・セキュリティ使の利用、 SFTP(SSH File Transfer Protocol :インターネット回

線を用いた、セキュリティレベルの高い転送技術)によるデータアップロード等データ提出

施設の環境に応じた対応とする。

収集したデータは、第一期と同様の取り扱いを行う。

⑤研究対象者の選定方針

【適格基準】

消化器内視鏡検査・治療を受けた全ての方

(年齢・性別は関わない。入院外来の別は問わない。)

【除外基準】

研究への参加の拒否を申し出た方

【予定症例数と設定根拠1
本研究は診療実態を解析するデ}タベース研究であり、統計学的な症例設定は行わない。

診療実態を鑑み以下のように設定した。

3 
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《第一期》 約 54，000症例(小田島先生の症例数)

《第二期》 約 150，000症例 (AMED総数)

《第三期~第四期》 約 65，000，000症例

【観察項目】

日本外科学会を基盤とする外科系諸学会の協力により立ち上がった『一般社団法人

National Clinical Database~ (以下、 NCD)では、専門医制度と連動した手術症例の入力

は 2011年に開始され、わが国で一般外科医が行っている手術の 95%以上をカバーする年

間 120数万件が入力され、 2014年 3月末時点で 400万件を越える手術情報が 4105施設か

ら集積されている。 NCDにおいては、ー患者につき一つの情報として集積され、予後調査

も行われている。しかしながら、内視鏡検査・治療においては一人の患者に複数回の手技が

行われることは決して稀ではなく、さらに大腸ポリープを有する愚者の様に同一患者に複

数の病変が存在する事がしばしばみられる。そこで本研究(事業)においては、一患者に対

して一つの情報とした収集形式ではなく、一内視鏡検査・手術ごとに施設単位ですべてのデ

ータを収集し、病変ごとの集積もおこなう。こうする事で、複数囲内視鏡手技を施行された

患者の情報、l 複数病変を有する患者の情報を、患者単位でなく手技ごと、病変ごとの解析が

可能となる。従って、データ収集項目や集積方法も NCDとは異なる毛法で行うことになる。

情報収集すべき項目では、用語の標準化を行い、階層化構造を持った用語構成とし、基本

的に選択する形で入力できるように工夫する。こうする事によって、項目内に入力されるデ

ータのばらつきが抑えられる。

上部消化管内視鏡検査、下部消化管内視鏡検査、ERCP関連手技の分類に応じて Minimal

Standard Endoscopic Database (MSED-J )作成小委員会にて、各臓器における消化器内

視鏡所見記載において必要と恩われる用語が設定された。

消化器内視鏡検査・治療所見については、目IJ添 1を参照の事(lJIJ添 1 JED Projectデータ

収集項目。

消化器内視鏡検査所見、診断、治療内容、病理結果に関しては別途定める臓器別の用語を

用いた入力を行う。

【評価項目】

消化器内視鏡診療の実態〈診療統計:実施件数、対象疾病統計、受療者統計、従事医療者

統計、医療コスト統計、合併症発生率、等)共通項目各因子との因果関係の有無

【解析の概要1
単純集積、クロス集積、回帰分析等を用いて解析する。

データ解析担当・ JED研究機構データクレンジング、解析責任者佐藤大介

⑥研究の科学的合理性の根拠

本研究(事業)では、悉皆性が十分担保されるため精微な医療実態の解析ができる。
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⑦インフォームド・コンセントを受ける手続等

本研究(事業)は、各施設で通常診療として実施された(る)消化器内視鏡検査・治療そ

れら研究対象者の既存の情報を用いる観察研究であり、研究対象者に対しては通常診療に

何ら影響を与えることはなく、本研究(事業)参加にあたり危険を含まず、不利益とならな

いと判断される。また、本研究(事業)では、通常診療を行いながら『人を対象とする医学

系研究に関する倫理指針』求められる説明項目を説明し同意を得ることは、病院における診

療そのものに大きな影響与えることになり、実施は困難であると考えられる。しかも公共性

のある研究(事業)であるため、オプトアウトにより研究(事業)参加への拒否の機会を設

けることで実施可能と考える。

本研究(事業)の目的を含む事業の実施についての情報は、倫理審査委員会で承認の得ら

れた文書を事業参加施設のホームページなどに掲載することにより、公開を行うこととす

る。

情報公開用文書には、以下の内容を含むものとする。

く分担研究機関〉

①試料・情報の利用目的及び利用方法

②利用し、又は提供すマる試料・情報の項目

③利用する者の範囲

@試料・情報の管理について責任を有する者の氏名又は名称

⑤研究対象者又はその代理人の求めに応じて、研究対象者が識別される試料・情報の利

.用又は他の研究機関への提供を停止すること

⑥⑤の研究対象者又はその代理人の求めを受け付ける方法

く研究協力機関〉

①試料・情報の利用目的及び利用方法(他の機関へ提供される場合はその方法を含む。)

②利用し、又は提供する試料・情報の項目

③利用する者の範囲

④試料・情報の管理について責任を有する者の氏名又は名称

[根拠]

i) W人を対象とする医学系研究に関する倫理指針』 第5章第 12 7 インフォームド・

コンセントを受ける手続き等の簡略化、「①研究の実施に侵襲(軽微な侵襲を除く。)を伴

わないこと。② 1及び2の規定による手続を簡略化することが、研究対象者の不利益とな

らないこと。③ 1及び2の規定による手続を簡略化しなければ、研究の実施が困難であり、

又は研究の価値を著しく損ねること。④社会的に重要性が高い研究と認められるものであ

ること。」 ・・・これら 4つの要件の全てに該当する研究を実施しようとする場合には、

研究機関の長の許可を受けた研究計画書に定めるところにより、 1及び2の規定による手

続の一部を簡略化することができる。

u)第一期以降の研究協力機関に関しては、患者IDは匿名化して提供することとなるため、
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『人を対象とする医学系研究に関する倫理指針』 第5章第 12 1 インフォームド・コン

セントを受ける手続き等 (3)他の研究機関に既存試料・情報を提供しようとする場合の

インフォームドコンセント アの(ウ)・・・当該手続を行うことなく、既存試料・情報を

提供することができる。

③個人情報の取扱い

第一期は、各施設にて HASH化を行い出力されるデータには氏名、カナ氏名などの患者

情報は削除した形とする。(同一息者の異なる検査を別の患者に対する検査とカウントを避

ける目的)。出力された原本データは施設に残るが、患者IDをHASH化したデータは提供

元施設には提供しない。事務局は受け取った HASH化されたデータを研究に使用する。

HASH化にあたっては当該施設の事業協力責任者たる R本消化器内視鏡学会Minimal

Standard Endoscopic Database伽SED-J)作成小委員会ならびに JapanEndoscopy 

Database(JED)Projectの担当者が立会いの上、施設固有の愚者 ID番号が削除されたこと

を確認する。

第二期以降に関しては、患者ID匿名化可能なアプリケーションを配布し、情報提供施設

に於いて研究対象者の IDをHASH化した上でデ、ータが提供される。

【個人情報の安全管理措置について】

情報を提供オる各施設の責任者が、各施設の規定等に則り提供した情報の内容と日時等

の記録を作成し管理する。

情報を受け取る事務局は、提供元の手続を確認し、情報の授受の記録および匿名化された

状態の記録を、手順書に基づき管理する。

また、データサーバは本部内に設置し、データ管理者、データ解析者以外の人間のデータ

サーパへのアクセスは禁じる。デ}タサーバ内のデ}タは自動ノ~;>'クアップがとられるよ

うに配慮する。さらに、セキュリティの担保が確認された段階で、日本消化緑内視鏡学会で

の承認を得た上で、外部データセンターへの定期的にパックアップも実施する。

【情報提供に関する記録の作成と保管について】

提供先・提供元の施設の名称及び責任者の氏名、提供される情報の項目取得の経緯に

関する記録に関しては、本研究計画書を以って代用する。提供記録の保管に関しては、

提供先である JEDProjectが提供元の代行も含め、日本消化器内視鏡学会事務局lζて本

研究計画書を研究終了後 10年間保管する。セキュリテイに関しては、[研究方法]の項

に記載の仕様書の通りとする。

⑨研究対象者に生じる負担並びに予測されるPスク及抑j益、これらの総剖司評価並びに当

該負担及びPスクを最小化する対策

本研究(事業)は通常診療範囲内で行われるため、研究によって個人への不利益や危険性

が新たに生ずる可能性はない。木研究(事業)における安全性の脅威はデータの漏洩である。
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これに対する措置として、

(1)データサーバは本部内に設置する

(2)データ管理者、データ解析者以外の人間のデータサーバへのアクセスは禁じる

(3)データサーバ内のデータは自動パックアップがとられるように配慮する

(4)セキュリティの担保が確認された段階で、日本消化器内視鏡学会での承認を得た上で、

外部データセンターへのパックアップも考慮する

利益としては、研究対象者には直接の利益はないが、下記のフィードパックを学会会員なら

びに社会へフイ}ドパックできる。

《内視鏡診断結果によるフィードパック》

.詳細な疾患統計が取得できる

・内視鏡関連手投受診者における年齢別、性別の有病率など

・全内視鏡検査における有病率など

《内視鏡治療、治療結果おけるフィードパック》

.治療の確実性に関わるデ}タが取得できる

-外科治療と内視鏡治療の件数比較が可龍になる

《合併症におけるフィードパック》

・現状のアンケ}ト調査より正確で子細な合併症率が取得可能

さらに、今後データの集積が行われることにより下記の利益が得られる

《大規模データが得られた段階で可能となる研究(事業) ~ 

・参加施設へのインセンティブとして、合併症統計だけでなく、リスタファクターの大規緩

解析から合併症予測を可能にし、内視鏡オーダ時にアラートを出すことが可能になる。

-致死的合併症の随時登録を可能とすれば、 PMDAが発行している薬剤緊急安全情報の内

視鏡版、デバイス版を出せる様になる。

-臓器、種別ごとの内視鏡検査件数が全国規模で判明することによって、医療圏単位での経

営戦略が立案可能になる。

・政策的事業として、医療機器、材料、人件費、技術難易度などを根拠に作成した外保連の

手術難易皮設定事業と同様に、内視鏡関連手技におけるより適正な診療報酬設定の根拠資

料となる。

-人件費の算出には、業務にかかわった、主実施医師のみではなく、協力医師や看護師、放

射線技師などの人数や束縛時間の把握が必要である。労働時間の日内分布を把握し、チーム

医療を遂行する上で、適切なメディカノレスタッフの時間配分、人員配置を行っている医療機

関にインセンティブを付ける等、労働安全、医療安全向上のため提言も可能である。

・新規医療機器の市販後調査に利用することで、より確実な安全情報の収集ならびに、調査

コストの削減につながる。

・医療手技に関する、ヒストリカルコントロ}ルの構築につながる。
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⑮試料・情報(研究に用いられる情報に係る資料を含む)の保管及び廃棄の方法

資料(文書、数値データ、画像など)の保存期間は、原則として研究結果の発表後 10年

間とする。

保存期間が過ぎた資料は、復元不可能な状態にして破棄する。

【試料の取扱いについて】

本研究では試料を扱わない

⑪研究機関の長への報告内容及び方法

研究の進捗等に関して、年に 1回所定の様式で定期報告を行う

中止・終了時は速やかに所定の様式で中止・終了報告を行う

【研究計爾書の変更】

研究内容に関する変更が必要となった場合は、日本消化器内視鏡学会倫理委員会の審査

を受け承認を得る。ただし、分担研究機関の変更に関しては、その都度日本消化器内視鏡

学会倫理委員会において変更申請を行い、その後当該分担研究機関の倫理審査委員会で

変更申請を行うが、変更当該機関以外の分担研究機関での変更申請は、年 1回の定期報

告時に変更申請を行うこととする。これは、分担研究機関が多数存在するため、その都度

全ての分担研究機関で変更申請することは実質的に困難であると考えられるための措置

である。

研究協力機関については、研究機関の長へ年 1固定期報告するのみとし、変更申請は不

要とする。 、

⑫研究の資金源等・利益相反

省庁等の公的研究費(厚労省臨床効果データベ}ス整備事業)

【利益相反】(以下から選択)

冨手IJ益相反なし

口利益相反あり

【知財の取扱い】

本研究により得られた結果やデー夕、知的財産権は日本消化器内視鏡学会に帰属する。

⑬研究に関する情報公開の方法

・公開する

日本消化器内視鏡学会のホ」ムページ

⑬研究対象者等及びその関係者からの相談への対応

圃研究全般に関する問合せ窓口(担当者・所属・連絡先、連絡方法)

日本消化器内視鏡学会 JapanEndoscopy Database (JED) Project 

8 
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委員長 田中聖人 (日本消化器内視鏡学会/京都第二赤十字病院)

連絡先 officeRi(ali2.es.or.in 

-プライパシーポリシーに関する問合せ窓口(担当者・所属・連絡先、連絡方法)

日本消化緑内視鏡学会 JapanEndoscopy Database (JED) Project 

委員長 田中聖人 (日本消化器内視鏡学会/京都第二赤十字病院)

連絡先 :0伍ce-j@jges.or.jp

⑮謝礼の有無と内容(以下から選択)

謝礼なし

⑮重篤な有害事象が発生した際の対応

該当せず

⑫当該研究により生じた健康被害に対する補償の有無と内容

該当せず

@研究対象者への研究実施後における医療の提供に関する事項

該当せず

⑫偶発所見の有無と対応

該当せず

⑧研究の一部を委託する(以下から遺択のうえ、委託ありの場合、委託先の詳細と監督方法

を記載)

口委託しない

・委託する

委託先機関名;一般社団法人 JED研究機構

干101・0062 東京都千代田区神田駿河台 3・2-1

新御茶ノ水アーバンドリニティピノレ4F

情報受け渡し時の匿名化の方法;施設払い出しの段階で匿名化済み

委託先の安全管理措置を含む監督元法;委託先 (JED研究機構)に対し、 I8027001

に準拠する情報セキュリティ管理を義務付け、一年に一回の立ち入り I8M8の監査

を実施する。

@将来の研究のために用いられる可飽性又は他の研究機関に提供する可抱性

9 
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本研究(事業)で得られたデータは、将来別の研究に用いる可能性がある。その際は、実

施する研究毎に、研究計画書を作成し倫理審査委員会の審査を受け、研究機関の長の許可の

下、研究に関する情報を公開し研究対象者への参加の拒否の機会を設けた上で実施する。

【情報の他機関(パンク等も含む)への提供】

・提供しない

口提供する(以下、必ず記載)

提供先機関名・取得者氏名;

提供をする試料・情報の項目;

提供する時期;

匿名化の方法;

提供に関する記録の保管期間"*保管 (3年)が義務、ただし提供先で保管する場合はその

旨を記載

⑧モニタリング・監査

該当せず

くその{也>

[JED Partne四]

内視鏡部門システムとして JEDprojedに対応可能なベンダー注記}

注記:JED Partnersについては、ホームページに一覧を掲載

httus:l/ieduroiect.ie:es.net/about/uartner-21 

【分担研究機関】

別添2を参照のこと OllJ添2 分担研究機関一覧)

年 1固定期報告により周知する。

I研究協カ機関】

指導施設および一般参画施設注町

注記・参画施設についての詳細は、ホームページに一覧を掲載

ホームページは適宜更新され、年 1固定期報告により周知する。

httus :lIi ed u roi ect. i e:es. net/i oinlfacilit.YL 

別添酬1

JEDPl'Ojedデ}タ収集項目

別添資料2

分担研究機関一覧
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く分担研究機関一覧〉

埼玉医科大学国際医療センター

広島県厚生農業協同組合連合会広島総合病院

独立行政法人東京都健康長寿医療センター

独立行政法人地域医療機能推進機構京都鞍馬口医療センター

医療法人五星会菊名記念病院

市立室蘭総合病院

国立大学法人東京医科歯科大学

株式会社麻生飯塚病院

藤枝市立総合病院

社会福祉法人恩賜財団済生会支部千葉県済生会千葉県済生会習志野病院

国家公務員共済組連合会虎の門病院

独立行政法人労働者健康安全機構関西ろうさい病院

国立大学法人京都大学医学部附属病院

朝日大学病院 (2018/4/1~名称変更)

東京大学医学部付属病院

京都府公立大学法人京都府立医科大学

園立大学法人東北大学病院

パナソニァク健康保険組合松下記念病院

聖マリアジナ医科大学東横病院

一般財団法人神奈川県警友会けいゅう病院

社会福祉法人恩賜財団済生会有国病院

磐田市立総合病院

国際医療福祉大学市川病院

社会福祉法人思賜財団済生会支部富山県済生会富山病院

香川県立中央病院

社会医療法人財団大樹会総合病院回生病院

学校法人自治医科大学自治医科大学附属さいたま医療センター

長野県厚生農業協同組合連合会北信総合病院

国立大学法人広島大学病院

SUBARU健康保険組合太田記念病院

日本赤十字社旭川赤十字病院

慶臆義塾大学病院

地方独立行政法人総合病院国保旭中央病院

南和広域医療企業団南奈良総合医療センター

独立行政法人地域医療機能推進機構九州病院
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日本赤十字社京都第二赤十字病院

日本赤十字社高松赤十字病院

地方独立行政法人広島市立病院機構広島市立安佐市民病院

近畿大学奈良病院

公益財団法人東京都医療保健協会練馬総合病院

地方独立行政法人奈良県立病院機構奈良県西和医療センター

兵庫県立西宮病院

静岡県立静岡がんセンター

兵庫医科大学病院

社会医療法人きつ ζ う会多根総合病院

一般社団法人大分市医師会立アルメイダ病院

社会福祉法人恩賜財団大阪府済生会吹田医療福祉センタ一大阪府済生会吹田病院

国家公務員共済組合連合会高松病院

独立行政法人国立病院機構兵庫中央病院

独立行政法人国立病院機構金沢医療セシター

独立行政法人国立病院機構仙台医療セシター

旭川医科大学病院

国立がん研究センター中央病院

学校法人慈恵大学東京慈恵会医科大学附属病院

学校法人慈恵大学東京慈恵会医科大学葛飾医療センター

学校法人慈恵大学東京慈恵会医科大学附属柏病院

鈴鹿回生病院

公益財団法人大原記念倉敷中央医療機構倉敷中央病院

日本赤十字社福井赤十字病院

日本医科大学付属病院

秋田県厚生農業協同組合連合会平鹿総合病院

独立行政法人地域医療機能推進機構四日市羽津医療センタ一

国立大学法人九州大学病院

田坂記念クリニック

日本赤十字社大津赤十字病院

北里大学メディカノレセンター

北里大学病院

学校法人昭和大学昭和大学病院

独立行政法人労働者健康安全機構大阪労災病院

日本赤十字社秋田赤十字病院

東京医療生活協同組合新渡戸記念中野総合病院
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市立奈良病院

独立行政法人国立病院機構岡山医療センター

藤田医科大学ばんたね病院

大垣市民病院

公立那賀病院

福井県立病院

関西電力株式会社関西電力病院

公益財団法人東京都保健医療公社多摩北部医療センタ一

社会医療法人財団新和会八千代病院

京都府公立大学法人京都府立医科大学附属北部医療センタ一

社会医療法人蘇西厚生会松波総合病院

公益財団法人慈愛会今村総合病院

日本赤十字社小川赤十字病院

社会福祉法人函館厚生院函館五稜郭病院

学校法人東京医科大学東京医科大学八王子医療センター

鳥取県立厚生病院

市立四日市病院

岡山大学病院

熊本市立熊本市民病院

地方独立行政法人静岡市立静岡病院

健康保険組合連合会大阪中央病院

国家公務員共済組合連合会平塚共済病院

社会医療法人製鉄記念室蘭病院

公益社団法人地域医療振興協会東京北医療センタ一

一宮市立市民病院

独立行政法人国立病院機構旭川医療センター

稲沢市民病院

大網白星市立国保大網病院

和泉市立総合医療センター

医療法人福国ゆたか外科医院

東北医科薬科大学若林病院
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