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	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：
	・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，金沢大学大学院　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．
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