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	JDNCS迅速審査申請書_2025年2月
	JDNCS研究計画書_2025年1月改訂版
	1. 課題名：糖尿病性腎症例を対象とした予後，合併症，治療に関する観察研究（前向きコホートスタディー）
	2. 概要
	日本腎臓学会では，2007年に大学病院医療情報ネットワークを活用したデータベースである「腎生検症例登録（Japan Renal Biopsy Registry, J-RBR）」が開始され，2009年には腎生検未実施のネフローゼ症候群，急速進行性糸球体腎炎・血管炎, 多発性嚢胞腎を登録する「腎臓病総合レジストリー（Japan Kidney Disease Registry, J-KDR）」も開始された．
	本研究は，日本腎臓学会と2009年～2011年度　厚生労働科学研究費補助金　難治性疾患等克服研究事業（腎疾患対策研究事業）「糖尿病性腎症の病態解明と新規治療法開発のための評価法の開発」の取り組みにより，J-RBR/J-KDRの二次研究として構築された，糖尿病性腎症例（腎生検実施例に限定しない）の前向きコホート研究である．本研究の特色は尿検体の収集が含まれることであり，臨床・病理所見ならびに尿検体を用いて，本邦の糖尿病性腎症の病態解析と予後評価を行うことを目的としている1)2)．
	3. 背景と根拠
	4.　研究対象者の選定方針
	5. 目標数と研究実施期間
	(1) 目標症例数：
	・本院で300例．
	・全国で合計800例を目標とするが，可能な限り多数．
	(2) 研究実施期間：承認日2009年07月22日から2027年3月31日まで
	（2022年10月1日～2027年3月31日は、追跡データの欠損補完、データ最終解析、収集尿検体の保管継続を実施する）
	・登録期間：承認日から2022年6月30日
	・追跡期間：2022年9月30日まで
	・治療介入を伴う研究ではないため，中間解析は規定しないが，症例登録状況および収集データの解析結果を日本腎臓学会の学術集会，日本医療研究開発機構研究班の会議，日本腎臓学会公的研究班の研究成果合同発表会等において報告し，論文発表を行う1)2)．
	12. 倫理的配慮
	15. 本研究に使用する研究費について
	・2018年3月31日まで：本研究は，日本医療研究開発機構研究費（難治性疾患等実用化研究事業（腎疾患実用化研究事業））「糖尿病性腎症の進展予防にむけた病期分類-病理-バイオマーカーを統合した診断法の開発」により運営される．
	・2018年4月1日以降：本研究は，本学大学院　腎病態統御学・腎臓内科学の研究費ならびに今後申請予定の研究費により運営予定である．
	・本研究に関わる研究者は、「医学研究の利益相反（COI）に関する共通指針」に沿って，COI状態を本学の利益相反委員会に自己申告する．なお、研究参加に対する謝礼は支払われない．
	16. 利益相反について
	本研究者の研究担当者は「金沢大学臨床研究利益相反マネージメントポリシー」に従い，
	金沢大学利益相反委員会に必要事項を申告し，その審査と承認を得るものとする．
	17. 実施計画の変更について
	研究の進捗に伴い，研究内容及び研究組織・期間などに計画の変更の必要が生じた場合は，本学医学倫理審査委員会の承認を得て，変更を行う．
	18. 試料・情報について
	(1) 試料・情報の種類，保存，記録，破棄について
	A．人体から取得した試料
	□該当なし
	☒該当あり
	・試料の種類：尿検体
	・保存・破棄について：本研究で収集された尿検体は，二度と入手できない大変貴重なものであり，また，長期間の蓄積がなければ十分な数の試料を収集することができない．従って，試料提供者の同意が得られる場合には，個人情報を保護して，これらの試料を長期間，保存する必要がある．本研究で収集された尿検体を新たな研究に用いる場合には，その目的が本研究に関連があると判断され，改めて本学医学倫理審査委員会の承認を得た上で実施することする．なお，その際には，本院の院内掲示やホームページ上の掲示により研究内容を広く世間に公...
	・保存の責任者について：本院における研究責任者が保管する．
	B．情報
	□該当なし
	☒該当あり
	・情報の種類：通常の診療において取得された診療情報
	・保存・破棄について：電子データは研究終了若しくは中断または，論文等が発表されてから遅い時期から10年間，その他の研究データ等は5年間保存した後，破棄する．
	・本研究に登録されたデータおよび尿検体は本研究終了後も保存され，新たな研究に用いられる可能性があることを説明の上，同意を得る．本研究に登録されたデータおよび尿検体を新たな研究に用いる場合には，その目的が本研究に関連があると判断され，改めて本学医学倫理審査委員会の承認を得た上で実施することする．なお，その際には，本院の院内掲示やホームページ上の掲示により研究内容を広く世間に公表するが，患者（被験者）より改めて同意を得ることはしない．
	・保存の責任者について：本院における研究責任者が保管する．
	(2) 試料・情報の他機関との授受の記録について
	【試料・情報を提供する場合（業務の一部委託による提供を含む）】
	① 試料の提供
	□該当なし
	☒該当あり
	・提供先の機関名称：日本医療研究開発機構研究費（難治性疾患等実用化研究事業（腎疾患実用化研究事業））「糖尿病性腎症の進展予防にむけた病期分類－病理－バイオマーカーを統合した診断法の開発」の研究期間内（2015年4月1日～2018年3 月31日）においては，同研究班の研究参加者（21-(4)に示す）へ，本研究に登録されたデータおよび尿検体を提供する場合があることを説明の上，同意を得る．
	② 情報の提供
	□該当なし
	☒該当あり：
	・提供先の機関名称：日本腎臓学会
	・提供先の責任者名：日本腎臓学会　腎臓病レジストリー委員会　委員長　佐藤博
	本院の登録症例に関するデータについて、臨床研究「LDLアフェレシス療法の重度尿蛋白を伴う糖尿病性腎症に対する多施設臨床試験」（試験番号2019-002 公No：jRCTs042180076、整理番号8010）から得られたデータの対照として用いる場合がある。なお、この場合は、本院先端医療開発センターとの間でのデータ授受に留まる。
	【試料・情報の提供を受ける場合】
	□該当なし
	☒該当あり
	・提供元の機関名称：本研究は日本腎臓学会の倫理委員会においても承認されており（申請番号5），独自に倫理委員会を持たない日本腎臓学会会員の施設においても，症例登録が可能である．
	19. 部局長への報告
	☒　有害事象報告（随時）
	☒　試験実施計画書からの重大な逸脱に関する報告（随時）
	☒　実施状況報告（年１回）
	☒　終了報告（研究終了時）
	20. 研究成果の帰属と結果の公表
	本研究の終了時，その結果を本学の医学倫理審査委員会に文書にて報告する．また，結果は論文としてピアレビューにて審査される医学誌に公表する予定である．結果を希望する研究対象者には，担当医より結果を口頭もしくは文書で伝える．
	21. 研究組織
	本研究における研究体制は以下の通りである.
	(1) 研究代表者
	金沢大学長/金沢大学附属病院腎臓・リウマチ膠原病内科 医師　和田隆志
	連絡先：金沢大学医学系 腎臓・リウマチ膠原病内科学 事務室（担当医師：清水美保）
	〒920-8641 石川県金沢市宝町13-1
	TEL：076-265-2499，FAX：076-234-4273
	(2) 本院における研究責任者
	岩田恭宜　金沢大学医薬保健研究域医学系 腎臓・リウマチ膠原病内科学 教授
	(3) 本院における研究分担者
	和田隆志　金沢大学長/金沢大学附属病院 腎臓・リウマチ膠原病内科 医師
	坂井宣彦　金沢大学附属病院 血液浄化療法部 准教授
	清水美保　金沢大学医薬保健研究域医学系 腎臓・リウマチ膠原病内科学 准教授
	原　章規　金沢大学医薬保健研究域医学系衛生学・公衆衛生学  准教授
	北島信治　金沢大学附属病院 血液浄化療法部 特任助教
	遠山直志　金沢大学医薬保健研究域医学系 腎臓・リウマチ膠原病内科学 協力研究員
	大島　恵　金沢大学附属病院 感染制御部 特任准教授
	林　大輝　金沢大学附属病院 腎臓・リウマチ膠原病内科 医員
	(4) 日本医療研究開発機構研究費（難治性疾患等実用化研究事業（腎疾患実用化研究事業））「糖尿病性腎症の進展予防にむけた病期分類－病理－バイオマーカーを統合した診断法の開発」（2015年度-2017年度）研究参加者
	【研究代表者】
	和田隆志　　　金沢大学大学院　腎病態統御学・腎臓内科学
	【研究分担者】
	乳原善文　　　虎の門病院分院腎センター内科・リウマチ膠原病科
	古市賢吾　　　金沢大学附属病院血液浄化療法部
	湯澤由紀夫　　藤田保健衛生大学医学部腎内科学
	柴垣有吾　　　聖マリアンナ医科大学腎臓・高血圧内科
	安部秀斉　　　徳島大学大学院ﾍﾙｽﾊﾞｲｵｻｲｴﾝｽ研究部病態情報医学講座腎臓内科学分野
	原章規 　　　金沢大学医薬保健研究域医学系腎臓内科
	【研究協力者】
	荒木信一　　　滋賀医科大学内科学講座糖尿病・腎臓・神経内科
	井関邦敏　　　（一般社団法人）沖縄心臓腎臓機構
	岩野正之　　　福井大学医学部病態制御医学講座腎臓病態内科学領域
	上杉憲子　　　筑波大学医学医療科腎血管病理
	上田善彦　　　獨協医科大学越谷病院病理診断科
	北村博司　　　国立病院機構千葉東病院臨床検査科
	古波蔵健太郎　琉球大学医学部附属病院血液浄化療法部
	古家大祐　　　金沢医科大学糖尿病・内分泌内科学
	斎藤亮彦　　　新潟大学機能分子医学講座
	佐藤博　　　　東北大学大学院薬学研究科臨床薬学分野
	四方賢一　　　岡山大学病院新医療研究開発センター
	清水美保　　　金沢大学保健管理センター
	鈴木芳樹　　　新潟大学保健管理センター
	西愼一　　　　神戸大学大学院医学研究科腎臓・免疫内科学分野腎臓内科学部門
	西野友哉　　　長崎大学病院腎臓内科
	馬場園哲也　　東京女子医科大学糖尿病センター
	久野敏        福岡大学医学部病理学教室
	森潔          京都大学大学院医学研究科メディカルイノベーションセンター
	守屋達美      北里大学健康管理センター
	山縣邦弘      筑波大学医学医療系臨床医学域腎臓内科学
	横山仁        金沢医科大学医学部腎臓内科学
	吉村健一      金沢大学先端医療開発センター
	22. 文献
	1) Furuichi K, Shimizu M, Toyama T, Koya D, Koshino Y, Abe H, Mori K, Satoh H, Imanishi M, Iwano M, Yamauchi H, Kusano E, Fujimoto S, Suzuki Y, Okuda S, Kitagawa K, Iwata Y, Kaneko S, Nishi S, Yokoyama H, Ueda Y, Haneda M, Makino H, Wada T. Japan Diab...
	2) Shimizu M, Furuichi K, Toyama T , Funamoto T, Kitajima S, Hara A, Ogawa D, Koya D, Ikeda K, Koshino Y, Kurokawa Y, Abe H, Mori K, Nakayama M, Konishi Y, Samejima KI, Matsui M, Yamauchi H, Gohda T, Fukami K, Nagata D, Yamazaki H, Yuzawa Y, Suzuki Y,...
	23. 研究に関する業務の一部を委託する場合の、当該業務内容及び委託先の監督方法
	☒委託しない
	□委託する
	24. モニタリングについて
	□該当なし
	☒該当あり
	25. 監査について
	☒該当なし
	□該当あり
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