大阪医科大学研究倫理委員会承認（NO.　　）研究倫理委員会2017.09.29一部改正

研究協力のお願い
この度、本学において下記の内容にて観察研究を行うことになりました。ご理解・ご協力のほど、よろしくお願い致します。
大阪医科大学

産婦人科学教室
記
研究課題名：内臓脂肪が婦人科がんの発症・浸潤・転移に与える影響
研究の意義：肥満は様々な悪性腫瘍の発症の危険因子となることが、いくつかの疫学的調査により報告されております。特に子宮体がんにおいては、肥満により発症の相対危険率が2.89倍に増加するとの報告があり、肥満と子宮体がんとの関連性は非常に高いと考えられます。一方で、内臓脂肪ががんに与える影響についての報告はあまりありません。そこで、我々は婦人科がん患者様の内臓脂肪を測定し、がんの浸潤・転移との関連があるか否かについて検討します。
研究の目的：婦人科がん患者様の内臓脂肪を測定し、がんの浸潤・転移との関連があるか否かについて検討することを目的とします。
研究の対象：婦人科がん（子宮頚がん・子宮体がん・卵巣がん）患者様を対象としております。
研究の方法：術前に、全身の転移検索を目的としたＣＴ検査で得られた画像
を利用し、内臓脂肪解析ソフト（３次元画像解析システムボリュームアナライザー）を用いて皮下脂肪および内臓脂肪を評価します。そして、進行期、病理組織の所見等と内臓脂肪との関連を検討します。
今回調査した診療内容は、個人情報を保護した上でパーソナルコンピューターを用いて保存します。そのパーソナルコンピューターは、当院婦人科腫瘍科に設置されています。それらのデータは、他の研究のために、二次利用する可能性があります。その場合は、改めて倫理委員会へ申請した上で、研究を実施することになります。
データ解析後は、個人情報を保護し
データを消去するという形で破棄されます。診療録や病理組織は、通常の取り扱いと同様、平成38年3月まで保管のうえ、医療廃棄物として処理されます。個人情報管理者は、産婦人科医師　田中良道
です。

※ご自身の既存試料・情報を研究に使用させて頂くことに対して同意頂けない場合は、下記の
申し出先までご連絡ください（代諾者からの申し出も受付いたします）。申出された場合は、
当該研究への利用はいたしません。しかしながら、研究結果が出た後の参加拒否の申し出につ
いては、データを研究結果から削除することができかねますので、予めご了承ください。
※対象者の方（代諾者）の申し出により、他の対象者の方の個人情報保護や当該臨床研究の独
創性の確保に支障がない範囲内で、当該臨床研究計画及び当該臨床研究の方法に関する資料を
入手又は閲覧できます。
※本研究にて取得しました試料・情報は、当該研究に関わる者と個人情報の管理者（田中良道）

が利用いたします。
研究期間：平成30年4月1日～平成33年3月31日

個人情報の内容およびその利用目的、開示等の求めに応じる手続き：
研究者が保有する患者様の個人情報については、他者には見分けのつかない数字に変換（匿名化）して取り扱います。また個人情報は産婦人科研究室においてインターネットに接続していないパソコンで保管します。匿名化された診療情報を第3者に提供することはありません。さらに、患者様より個人情報の開示を求められた場合には、患者様の同意する方法により情報を開示いたします。

また、当研究がきちんと行われているか査定するために、患者様の個人情報が守られることを前提として、倫理審査委員会が必要な範囲内において患者様の情報を閲覧することがあります。
個人情報の取り扱いに関する相談窓口： 
大阪医科大学　産婦人科学　

担当者　佐々木浩

住所：〒569-8686　高槻市大学町2番7号

利益相反について： 
本学は、臨床研究を含む自らの研究成果について積極的に地域社会へ還元することで、社会から求められる研究拠点を目指しております。一方で、研究に関連して研究者が企業から経済的利益を得ている場合には、研究の成果が歪められる、または歪められているとの疑念を抱かれる可能性が出てきます。このような利益相反の状態を適切に管理し、研究の透明性、信頼性および専門性を確保、または確保していることを社会に適切に説明する必要があります。本研究は、本学の規程に基づき、研究者が大阪医科大学利益相反委員会に必要事項を申請し利益相反についての審査を受けた上で、実施されております。

本研究のデータの収集、解析に必要な費用は、大阪医科大学産婦人科教室の講座研究費より負担しています。

研究者名：
研究責任者：所属　産婦人科学　　　職名　教授　　　氏名　大道　正英

主任研究者：所属　産婦人科学　　　職名　講師准　　氏名　佐々木浩

分担研究者： 

所属　産婦人科学　　　職名　准教授　　　氏名　寺井　義人

所属　産婦人科学　　　職名　講師　　　　氏名　恒遠　啓示

所属　産婦人科学　　　職名　講師准　　　氏名　田中　智人

所属　産婦人科学　　　職名　講師准　　　氏名　藤原　聡枝

研究協力者：

所属　放射線科

職名　教授　　　　氏名　鳴海　善文

所属　放射線科

職名　准教授　　　氏名　山本　和宏
所属　中央放射線部　　　 職名  技師長　　　氏名　石浦　基文
問い合わせ、参加拒否の申し出先：〒569-8686 大阪府高槻市大学町2番7号
　　大阪医科大学

産婦人科学教室

担当：佐々木浩
TEL 072-683-1221(代表) 内線 6987
�少しわかりにくいように思いましたので、補足してみました。ご検討ください。


�「遵守」は、法律や規則等に従う場合に用いるように思います。


「遵守」をお使いになるのでしたら、「個人情報保護法を遵守し、」と書き換えてはいかがでしょうか。


�研究計画書と一致させてください。


�研究計画書と一致させてください。個人情報の管理者には、当該研究に関与しない第三者研究者をご指定ください。





