
研究実施のお知らせ
同意の取得について：
今回の研究では患者さんから同意を取得すると共に患者さんへ向けホームページや院内掲示にて情報を公開しております。以下、研究の概要を記載しておりますので、本研究の対象となる患者さんで、ご自身の情報は利用しないでほしい等のご要望がございましたら、説明した医師若しくは下記のお問い合わせ先までご連絡ください。
研究課題名：
日本IVR学会における症例登録データベース事業　
当院における実施体制
　研究責任者：放射線科　尾﨑　裕
　研究分担者：救急集中治療科　大場　次郎、大杉　一平、發知　佑太、徳永　峻吾、下澤　新太郎

研究の意義と目的：

　血管造影装置やCT, 透視装置などで観察しながら、体内の目的の部位にカテーテルや針を誘導しておこなう治療や検査のことを総称して「インターベンショナルラジオロジー（IVR）＝画像下治療」と呼ばれています。IVRは身体に負担の少ない治療で有益とされ、今日全世界で普及していますが、この研究は本邦におけるIVRの実態を調査することで、更なる進歩や普及に役立てようと2013年に日本IVR学会が始めた登録事業で2021年３月末現在全国392施設が参加しています。
観察研究の方法と対象： 
当院に於いて救急集中治療科や放射線科が中心となったIVRチームが施行したIVR（カテーテル治療やドレナージ・生検術など）が対象となり、下記の項目を学会の定める方法でWeb上に入力します。入力内容は暗号化され個人情報が漏洩することはありません。またこれに伴う余分な検査などもありません。治療後に施行医が入力するだけです。
研究に用いる試料・情報の種類： 
　試料は用いません。登録する情報は、実施日時とかかった時間、年齢、性別、術式、疾患名、術者名、医師・看護師・技師の数、使用機器・材料、手技の成否です。
外部への試料・情報の提供

　当院の医師（研究者）が上記の情報を、通信内容を暗号化するSSL技術を用いて学会の専用ページにWeb入力します。各医療機関が登録した情報は主たる研究機関（日本IVR学会）がデータベースに登録します。この際、氏名・生年月日・住所など個人情報は送信・登録されません。また保管するサーバーは厳重に監視され不正アクセス対策が施されています。
研究解析期間：
当院においては西暦2021年1月1日からです。（この研究は西暦2013年7月から開始されています。事業の終了年限は設けられていませんが、西暦2023年6月を目処に事業の検証、見直しを予定されています。）
研究対象者の保護：
本研究に関係するすべての研究者は、ヘルシンキ宣言（2013年10月　WMAフォルタレザ総会[ブラジル]で修正版）及び人を対象とする医学系研究に関する倫理指針（2017年2月28日一部改正）に従って本研究を実施します。
個人情報の保護： 
患者さんの情報は、個人を特定できる情報とは切り離した上で使用します。また、研究成果を学会や学術雑誌で発表されますが、患者さん個人を特定できる情報は含みません。
利益相反について： 
本研究は、日本IVR学会の会員の会費並びに修練機関の認定料によって実施しておりますので、外部の企業等からの資金の提供は受けておらず、研究者が企業等から独立して計画し実施するものです。従いまして、研究結果および解析等に影響を及ぼすことはありません。なお、本研究の責任者および分担者は、順天堂医院医学系研究利益相反マネジメント委員会に必要事項を申告し、その審査を受けております。
　
　研究組織：
主たる研究機関：一般社団法人　日本インターベンショナルラジオロジー学会（以下日本IVR学会）
　〒355－0063　埼玉県東松山市元宿1-18-4
　TEL：0493-35-4250　FAX：0493-35-4236
　研究責任者　　　吉川公彦（奈良県立医科大学）

実務責任者　　　中塚誠之（慶應義塾大学）
個人情報管理者　赤羽正章（国際医療福祉大学）
研究分担者　　　蘆田浩一（東京慈恵会医科大学）
　　　　　　　　穴井　洋（市立奈良病院）
　　　　　　　　阿保大介（北海道大学病院）
　　　　　　　　井隼孝司（山陰労災病院）
　　　　　　　　及川茂夫（岩手県立中央病院）
　　　　　　　　小黒草太（東京医療センター）
　　　　　　　　黒岩俊郎（福岡山王病院）
　　　　　　　　清野哲孝（昭和大学江東豊洲病院）
　　　　　　　　高山勝年（医真会八尾総合病院）
　　　　　　　　中村　恩（島根大学医学部附属病院）
　　　　　　　　野畠浩司（厚生連高岡病院）
　　　　　　　　平川雅和（九州大学病院　別府病院）
　　　　　　　　松本俊郎（大分大学医学部）
　　　　　　　　三浦寛司（京都府立医科大学）
　　　　　　　　水沼仁孝（那須赤十字病院）
　　　　　　　　屋代英樹（平塚市民病院）
　　　　　　　　安井光太郎（岡山浩生会総合病院）
　　　　　　　　山中隆嗣（三重大学医学部附属病院）
　　　　　　　　橋本正弘（慶應義塾大学）
お問い合わせ先： 
本研究に関するご質問がありましたら下記の連絡先までお問い合わせください。ご希望があれば、他の研究対象者の個人情報および知的財産の保護に支障が無い範囲内で、研究計画書および関連資料を閲覧することができますのでお申し出ください。
また、試料・情報が当該研究に用いられることについて患者さんもしくは患者さんの代理人の方にご了承いただけない場合には研究対象者としませんので、説明した医師若しくは下記の連絡先までお申し出ください。その場合でも患者さんに不利益が生じることは有りません。
　　　　　　　　　　　　　　　順天堂大学医学部附属練馬病院　放射線科
　　　　　　　　　　　　　　　電話：03-5923-3111　（内線）5122
　　　　　　　　　　　　　　　研究担当者：尾﨑　裕
