[bookmark: _Toc380504060]








緊急放射線治療に関する全国調査






山梨大学医学部放射線医学講座
研究責任者　大西　洋










[bookmark: _GoBack]

第1.0版　2022年9月20日作成




研究名称
緊急放射線治療に関する全国調査

1. 研究実施体制

　　本研究は以下の体制で実施する。
【研究責任者】
　　所属：山梨大学医学部　放射線医学講座　　職名：教授　　氏名：大西　洋

【分担研究者】
　　所属：山梨大学医学部　放射線医学講座　　　　職名：講師　　氏名：小宮山貴史
　　所属：山梨大学医学部　放射線医学講座　　　　職名：助教　　氏名：齋藤正英
　　所属：山梨大学医学部　先端医用画像学講座　　職名：特任助教　　氏名：根本光


【個人情報管理者】
　　所属：山梨大学医学部　放射線医学講座　　職名：講師　　氏名：小宮山貴史

【既存情報の提供のみを行う機関】
[bookmark: _Hlk100583797]　　国内で体外照射機器を所有し、放射線治療を行っている施設（一覧別添）
　

2. 研究の背景
（1） 研究の背景
国内の多くの施設で脊髄圧迫や上大静脈症候群などのoncologic emergencyに対しては時間内外を問わず緊急で放射線治療が行われ、症状緩和・QOL改善に貢献している。国内の緊急放射線治療についてのまとまった報告はなく、学会でも実態を十分に把握できていない。緊急放射線治療を多くの機関で安心・安全に提供するためには実態の把握と課題（診療報酬上の加算も含めて）の検討が必要である。

（2） 研究の科学的合理性の根拠
　アンケート調査により国内の緊急放射線治療の実態を把握することにより、全国のより多くの機関で安心・安全に緊急放射線治療を提供する体制を構築するための検討が行える。

3. 研究の目的及び意義
（1） 研究の目的
　国内の緊急放射線治療の実態を把握し、データを作成する。さらにそのデータを基に全国のより多くの機関で安心・安全に緊急放射線治療を提供する体制を構築するための検討を行う。
（2） 予想される医学上の貢献及び意義
データを基に全国のより多くの機関で安心・安全に緊急放射線治療を提供する体制を構築するための提言を作成できる

4. 研究の方法及び期間
（1） 研究実施期間：研究機関の長の許可日～2023年03月31日

（2） 研究のアウトライン
全国の体外照射機器を有する機関にアンケート形式で調査を行う。
アンケートを基に、国内の緊急放射線治療についてのデータを作成し、そのデータを基に全国のより多くの機関で安心・安全に緊急放射線治療を提供する体制を構築するための提言を作成

（3） 研究のデザイン
アンケート調査
多機関後ろ向き症例集積
（4） 研究の実施方法
全国の体外照射機器を有する機関（別添）の放射線治療担当者に依頼文書を送付
各機関で山梨大学放射線医学講座のホームページからアンケートを含む必要資料をダウンロード。EXELシートにアンケート回答後、電子メールにて返送。
返信されたアンケートを基に、国内の緊急放射線治療についてのデータを作成
作成したデータを基に全国のより多くの機関で安心・安全に緊急放射線治療を提供する体制を構築するための提言を作成

（5） 目標症例数
本学5例、後ろ向き症例集積のため、全体の目標症例数は設定しない

（6） 目標症例数の設定根拠
　対象期間内に国内で実施された緊急放射線治療症例のうち、治療機関から回答が得られた症例

（7） 調査項目と情報の収集方法
　 1．以下の項目について各機関の情報を取得する
①　機関別（大学病院、センター病院、大学・センター以外の国公立病院、私立病院）
②　がん拠点病院認定状況（都道府県がん診療連携拠点病院、地域がん診療連携拠点病院（高度型）、地域がん診療連携拠点病院、地域がん診療連携拠点病院（特殊型）、特定領域がん診療連携拠点病院、国立がん研究センター、認定なし）
③　放射線治療部門常勤スタッフ数　（医師、診療放射線技師、医学物理士、看護師）
④　緊急放射線治療施行の有無
2．以下の項目について各機関で症例毎診療録より取得する。
1 患者基本情報：年齢、性別、診断名、受診曜日、対応時間（時間内/時間外）、紹介元（自施設/他施設）、受診後治療までの時間、照射法、線量分割、治療効果
3．以下の項目について各機関で症例毎診療録および部門記録より取得する
①　対応スタッフおよび対応時間（医師、診療放射線技師、医学物理士、看護師）
　

（8） 統計解析方法
アンケート項目の中で欠損値については欠損として扱い、アンケートは集計に含める
5. 評価項目
　　アンケート調査であるため、評価項目は設定しない

6. 研究対象者の選定方法
（1） 選択基準
以下の基準をすべて満たす症例を対象とする
①　2019年1月1日～2019年12月31日に放射線を開始
②　Oncologic emergencyに対して放射線治療を施行
③　紹介受診から12時間以内に初回治療を施行
（2） 除外基準
　除外基準はない

7. 研究参加の中止基準
（1） 研究参加中止時の対応
研究責任者又は分担研究者は、次に挙げる理由で個々の研究対象者について研究継続が不可能と判断した場合には、当該研究対象者についての研究を中止する。
その際には、必要に応じて中止の理由を研究対象者に説明する。また、中止後の研究対象者の治療については、研究対象者の不利益にならないよう、誠意を持って対応する。

（2） 中止基準
1 研究参加に関する拒否の申し出があった場合
2 本研究全体が中止された場合
3 その他の理由により、研究責任者が研究参加の中止が適当と判断した場合

8. 研究の変更、中止
（1） 研究の変更
本研究の研究計画書等の変更又は改訂を行う場合は、あらかじめ医学部倫理委員会の承認及び医学域長の許可を必要とする。

（2） 研究の中止
研究責任者は、以下の事項に該当する場合は、研究実施継続の可否を検討する。
1 アンケート収集率が極めて不良で十分なデータを得るのがを困難であると判断されたとき。

9. インフォームド・コンセントを受ける手続等

（1） 研究内容の公開（オプトアウト）
　　　　　本研究は、既存情報を用いた観察研究であるため、研究の実施に関する情報等を山梨大学医
学部倫理委員会ホームページに掲載することで研究対象者等がこれを容易に知り得る状態と
し、研究対象者が拒否できる機会を保障する。既存情報の提供のみを行う機関においても、既
存情報提供の際には各機関においてオプトアウトを行う。また、既存情報の提供のみを行う機
関より既存情報の提供を受けて実施する旨についても山梨大学医学部倫理委員会ホームペー
ジにおいて公開する。

（2）　情報の提供に関する記録について
　本研究は、既存情報の提供のみを行う機関より情報の提供を受ける。情報の提供に関する記録については、既存情報の提供に関する記録を記載した「研究協力承諾書」及び「他の研究機関への情報の提供に関する届出書」を保管することにより当該記録に代える。授受の内容項目は、前述の「4. 研究の方法及び期間」に示した調査項目と同一である。情報の提供を受ける際には、各機関の規程に基づき各機関の長へ届け出が行われていることの確認を行う。
なお、当該記録は「人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針」第8の3(1)ならびに(2)により、所定の期間(提供を受ける本学では当該研究の終了が報告された日から5年間、提供を行う研究協力機関においては提供日から3年間) の保管を厳守する。

10. 個人情報等の取扱いと加工の方法
本研究で取扱う情報は、個人情報管理者（放射線医学講座・講師・小宮山貴史）が加工した上で研究・解析に使用する。加工の方法については、誰のものか一見して判別できないよう、本研究で取扱う情報から個人を識別できる情報を削除し独自の符号を付す作業を行う。個人情報と符号とを対応させるための表（以下、「対応表」とする。）は、個人情報管理者が厳重に保管する。また、本研究の成果を学会発表及び論文発表する際には、研究対象者の個人を特定できる情報は一切使用しない。
また、情報の提供元である情報の提供のみを行う機関においても、同様に加工し、対応表は各既存情報の提供のみを行う機関の研究者等が厳重に保管する。各機関の加工された診療録情報ファイルにはパスワード設定を行い、メールにて受渡しを行う。


11. 研究対象者に生じる負担並びに予測されるリスク及び利益、これらの総合的評価ならびに当該負担及びリスクを最小化する対策
（1） 予測される利益
　本研究は、診療録の情報を用いた観察研究である。そのため、研究対象者が本研究に参加することで得られる特別な診療上の利益はない。

（2） 予測される危険と不利益
本研究は、診療録の情報を用いた観察研究であるため、本研究に参加することによる負担やリスクは生じない。


12. 情報の保管及び廃棄の方法
研究対象者の本研究終了後に継続する通常医療活動において活用される従来の診療情報については、医師法等の関連法規に従い保管する。本研究の実施のために取得し加工された研究関連情報及び対応表については、研究責任者の所属する講座内の外部から切り離された別のコンピュータのハードディスク内にそれぞれ保存する。情報を取扱う研究者は、研究情報を取扱うコンピュータをパスワード管理し、情報の紛失・遺漏等に十分配慮して取扱い、保管する。
本研究で得られた情報は、次の段階として行われる予定の将来の研究、あるいは別の研究目的で活用する場合がある。そのため本研究で得られた情報は、本研究終了後も継続し放射線医学講座の施錠できる研究室で厳重に保管する。また、その際には改めて倫理審査申請を行い研究内容等の公開を行う。

13. 研究機関の長への報告内容及び方法
（1） 研究の実施の適正性若しくは研究結果の信頼を損なう事実等の情報を得た場合
研究責任者は、研究の実施の適正性若しくは、研究結果の信頼を損なう事実若しくは情報又は損なうおそれのある情報を得た場合は、速やかにその旨を医学域長に報告する。
（2） 研究の倫理的妥当性若しくは科学的合理性を損なう事実等の情報を得た場合
研究責任者は、研究の倫理的妥当性若しくは科学的合理性を損なう事実若しくは情報又は損なうおそれのある情報であって、研究の継続に影響を与えると考えられるものを得た場合は、遅滞なくその旨を医学域長に報告する。
（3） 研究終了（中止の場合を含む）の報告
研究責任者は、研究を終了したときは、その旨及び研究の結果概要を文書により医学域長に報告する。
（4） 研究に用いる試料及び情報の管理状況
研究責任者は、人体から取得された試料及び情報等の保管について、必要な管理を行い、管理状況について医学域長に報告する。


14. 研究の資金源等、研究機関の研究に係る利益相反及び個人の収益等、研究者等研究に係る利益相反に関する状況
（1） 研究資金
　　本研究は、山梨大学が管理する研究費（厚生労働省科学研究補助金：課題番号21EA1010）を用いて実施する。

（2） 利益相反
本研究は、厚生労働省からの資金提供を受けて実施するが、厚生労働省は、研究の計画、実施、解析、報告に関与しない。本研究の実施において生じる利益相反については、事前に医学研究利益相反審査委員会に申告し、適切な実施体制であることの審査・承認を受けて実施する。

15. 研究に関する情報公開の方法
本研究の成果は国際・国内学会発表及び論文発表を予定している。


16. 研究により得られた結果等の取扱い
　本研究で用いる情報はすべて通常診療において取得されたものであり、研究目的で新たに検査等を行うことはない。したがって、結果等をあらためて説明することも行わない。


17. 研究対象者及びその関係者からの相談等への対応
　研究対象者等及びその関係者からの相談については、以下の相談窓口にて対応する。
【相談窓口】
　研究責任者　山梨大学医学部放射線医学講座　教授　大西　洋
　〒409-3898
　山梨県中央市下河東1110
　山梨大学医学部　放射線医学講座
　Tel：055-273-1111


18. 研究対象者等への経済的負担・謝礼
　本研究は、診療録の情報を用いた観察研究のため、研究に参加することによる研究対象者の経済的負担及び謝礼はない。


19. 重篤な有害事象が発生した際の対応
本研究は、診療録の情報を用いた観察研究のため、研究に参加することにより研究対象者に有害事象が発生することはない。

20. 健康被害に対する補償の有無及びその内容
本研究は、診療録の情報を用いた観察研究のため、研究に参加することにより研究対象者に健康被害が発生することはない。
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