倫理研究（複数施設用情報公開掲示文_様式参考例）

1.1版

[bookmark: _Hlk169509220]ＰＯＥＭＳ (クロウ・フカセ)症候群の
全国疫学調査に関するお知らせ
[bookmark: _Hlk111036459]２０２４年〇月〇日
〇〇科

[bookmark: _Hlk117511724]〇〇科では、クロウ・フカセ (ＰＯＥＭＳ)症候群における全国疫学調査を行っており、以下に示す方の診療情報等を利用させていただきます。研究内容の詳細を知りたい方、研究に情報等を利用して欲しくない方は、末尾の相談窓口にご連絡ください。

	本文書の対象となる方
２０２１年１月１日から２０２３年１２月３１日の間にクロウ・フカセ 
(ＰＯＥＭＳ) 症候群の診療を受けた方



１．研究課題名
[bookmark: _Hlk169510412]「ＰＯＥＭＳ　(クロウ・フカセ)症候群の全国疫学調査」	Comment by 観察研究事務局: こちらも修正いただけますでしょうか
「ＰＯＥＭＳ (クロウ・フカセ)症候群の全国疫学調査」

２．研究期間、利用又は提供を開始する予定日
[bookmark: _Hlk113380819][bookmark: _Hlk113867813]２０２４年承認日～２０２６年３月３１日
この研究は、千葉大学医学部附属病院観察研究倫理審査委員会の承認を受け、各施設長の許可を受けて実施するものです。なお、利用開始は２０２４年承認日以降となります。

３．研究の目的・方法
[bookmark: _Hlk169510477]本研究は、全国疫学調査を通じてＰＯＥＭＳ症候群の患者数や症状、臨床的特徴、治療期間や治療内容、再発の有無等を明らかにすることを目的としています。ＰＯＥＭＳ症候群は難病且つ希少疾患であり、最も基本的な情報である患者数等を明らかにするためには全国レベルでの症例集積が不可欠と考えます。
本研究は全国疫学調査マニュアルを参考に、1次調査として全国の脳神経内科、血液内科を有する病院を対象に、２０２１年1月1日から２０２３年１２月３１日までのＰＯＥＭＳ症候群の診療した患者数及び男女割合を把握するための調査を行いました。
その結果を受けて、２次調査として、今回ＰＯＥＭＳ症候群患者の臨床的背景と治療に関する情報を収集する調査を行います。回収したデータをもとに、ＰＯＥＭＳ症候群発症者数の推定及び臨床情報の分析を実施します。なお、患者さん個人に電話などで直接問い合わせることはありません。
収集したデータは共同研究機関（慶応義塾大学）にも記録媒体を送付し、千葉大学と慶應義塾大学の両者で解析を行います。

４．研究に用いる情報の種類
（１）１次調査
ＰＯＥＭＳ症候群の診療をした患者の人数・性別
（２）２次調査
・基本情報：性別、生年月、発症時期、現在の状態など
・診断時：運動機能、多発ニューロパチー、血液検査など
・治療内容：治療法、治療開始年月、治療反応性など
・自己末梢血幹細胞移植：移植日、移植内容、再発の有無など

５．研究組織
本研究は国立研究開発法人　日本医療研究開発機構　難治性疾患事業「POEMS症候群の全国調査とレジストリ構築：リアルタイムなエビデンス創出とガイドラインへの反映」の研究班によって実施されます。
【研究機関名及び本学の研究責任者名】
[bookmark: _Hlk169510526]研究代表機関：千葉大学医学部附属病院　病院長　大鳥　精司	Comment by 観察研究事務局: 記載修正お願いします。
研究代表機関：千葉大学医学部附属病院　病院長　大鳥　精司
[bookmark: _Hlk169510541]研究責任者：脳神経内科　准教授　三澤　園子
【共同研究機関】

	研究機関名
	研究責任者

	慶應義塾大学病院臨床研究推進センター
	浮田　翔子



【既存情報提供のみを行う機関】
 別紙「既存情報の提供のみを行う機関リスト」参照	Comment by 観察研究事務局: 追加記載をお願いします。
委託先についても記載が必要になりますので、記載お願いします。
【委託先】ジャパンメール株式会社
 調査票の印刷、発送

６．個人情報の取り扱いについて
２次調査で収集する情報は、既存情報のみを提供する機関の研究責任者が、個人を特定できないようにあらかじめ個人の情報を新しい符号に置き換える等の加工を施し、他の情報と照合しない限り特定の個人を識別できない状態で千葉大学医学部附属病院へ送付します。なお、符号と臨床情報とを対応する一覧表（対照表）は、既存情報のみを提供する機関で、鍵のかかるキャビネットなどの場所で保管します。また、各機関から収集された情報は氏名等の特定の個人を識別できる情報を削除した状態で電子データ化されます。この電子データは、研究責任者の監督のもと、千葉大学医学部附属病院及び、慶應義塾大学病院臨床研究推進センターで保管されます。研究結果を学術雑誌や学会で発表することがありますが、個人が特定されない形で行われます。	Comment by 観察研究事務局: 追記お願いします。
～研究機関及び委託先のジャパンメール株式会社へ送付します。	Comment by 朝飛 猪野毛: 本研究では委託に該当しないと判断いたしました。
[bookmark: _Hlk112664304]本研究についてご希望があれば、他の研究対象者等の個人情報及び知的財産の保護等に支障がない範囲内で、研究計画書及び研究の方法に関する資料を入手又は閲覧する事ができますので、相談窓口までお申し出ください。個人情報の開示に係る手続きの詳細については、各施設のホームページをご参照ください。

７．研究についての相談窓口について
[bookmark: _Hlk112664400]研究に情報等を利用して欲しくない場合には、研究対象とせず、原則として研究結果の発表前であれば情報の削除などの対応をしますので、下記の窓口までお申し出ください。情報の利用をご了承いただけない場合でも不利益が生じる事はございません。
その他本研究に関するご質問、ご相談等がございましたら、下記の窓口にご遠慮なくお申し出ください。

相談窓口：〒〇〇
住所：〇〇
施設名：〇〇病院〇〇科
氏名：〇〇
電話：〇〇


