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受付番号　　　　　

	１　審議対象
	医療　　　　　医学研究　　　　　医学教育　　　　その他

	２　課題名
	重症急性膵炎に対する局所膵動注療法についての多施設観察研究

	３　申請案件の目的及び概要
	目的：重症急性膵炎に対する局所膵動注療法の有効性・安全性を後向きに評価する。
概要：多施設共同で後向き観察研究とする。


	４　特に審議を希望する点
	当院における本研究参加の可否。

	５　医療、医学研究、医学教育等の対象及び実施場所
	対象：18歳以上でかつ、厚生労働省研究班急性膵炎重症度判定基準（2008）にて重症と判定された症例
実施場所：当院および協力施設

	６　審議の緊急性
	

	７　医療、医学研究及び医学教育等における倫理的配慮

　
　本研究に関係する全ての研究者はヘルシンキ宣言(世界医師会)の精神、および「疫学研究に関する倫理指針(厚生労働省)」に従って本試験を実施する。
　データ収集にあたっては連結可能匿名化を行い、本研究に登録した患者の個人情報に関しては漏洩の無いように配慮する。


	　（２）　医療、医学研究及び医学教育等によって生じる患者への不利益及び安全について

　　本研究は観察研究である。被験者に予測される不利益や健康被害はない。

　健康被害については本研究では補償を行わない。
（3） 患者に対する医療、医学研究及び医学教育等の内容の説明及び同意の方法について
　

　本研究は人体から採取した試料を用いず、既存資料等のみを用いる観察研究に該当するため、患者へのインフォームドコンセントは個別には取得しない。
　（４）　医学上の貢献度の予測について

　膵局所動注療法は重症急性膵炎の治療法として日本では広く行われている。しかし、膵局所動注療法実施の意義についてはあきらかではなく、治療プロトコールにもばらつきが存在している。そのため日本以外の国々で発行されている急性膵炎ガイドラインではほとんど言及されていない。

　膵局所動注療法実施の意義を明らかにする上で、臨床で行われている重症急性膵炎に対する膵局所動注療法施行、非施行例の治療成績を多施設で後向きに評価することは意義があると考える。
　（５）　その他

　本研究は、多施設共同観察研究としてJSEPTIC-CTG（日本集中治療研究会　臨床研究委員会）、日本集中治療医学会CTG委員会において、研究デザイン、研究計画などを審議し、実施することとなった。


	８　院内委員会の検討経過及び検討結果


	９　医療、医学研究及び医学教育等の実施責任者及び実施分担者
（責任者）東京都立多摩総合医療センター　堀部昌靖
（分担者）（　　　　　　　　　　　　　　　　　）


	10　会議の非公開を希望する場合の理由

	11　その他


�貴施設名を記入お願いします。


�貴施設の共同研究者の診療科、氏名の記入をお願いします。


�貴施設の共同研究者の診療科、氏名の記入をお願いします。





