
[bookmark: _GoBack]様式2-1（老年歯科‐倫理審査）
受付番号　　　　　　番

臨床・疫学研究倫理審査用実施計画書
研究課題名
	



研究責任者
	氏名
	所属
	職名
	役割分担
	会員番号

	老年　太郎
	老年歯科医院
	院長
	データ収集、集計分析、研究統括
	12345

	所属機関長の氏名・職名

	同上



共同研究者
	氏名
	所属
	職名
	役割分担
	会員番号

	老年　一郎
	老年歯科医院
	副院長
	データ収集
	23456



研究協力者（非会員含む）
	氏名
	所属
	職名
	役割分担
	会員番号

	衛生　花子
	老年歯科医院
	歯科衛生士
	データ収集
	非会員



共同研究機関
[bookmark: _Hlk498017012]□　あり　　　　　☑　なし

研究の内容
研究の背景：
	口腔カンジダ症は、Candida albicansを原因菌とする日和見感染症とされてきたが、近年ではその病態が変化してきている。カンジダの菌種では、従来はほとんどが、Candida albicansとされてきたがCandida albicans以外のカンジダ、なかでもCandida glabrataの増加が報告されている1)。Candida glabrataは、従来、感染力が弱く注目されるような菌種ではなかったが、近年、頭頸部癌2)やHIV3)などの免疫抑制状態の患者や、カンジダ性の義歯性口内炎1)における重要な起炎菌として指摘されだした。また、アゾール系の抗真菌薬に対し抵抗性を示す菌が増え難治性であることも報告されている4)。しかし,この件に関して本邦では、○○らの△×大学病院での口腔カンジダ症の検出状況を報告した論文5)のみである。日常臨床においても、以前と異なり最近では、抗真菌薬に対し反応しない症例が増えてきているように感じている。
そこで今回、最近、当歯科医院で治療を行った口腔カンジダ症の菌種の検出状況、菌種毎の背景因子（性別、年齢、口腔内症状（舌痛、味覚異常、口腔乾燥）、全身疾患、常用薬剤、義歯の有無）の特徴、抗真菌薬による治療効果を後視野的に検討する。



研究の目的：
	当歯科医院において、治療を行った口腔カンジダ症の菌種の検出状況と、抗真菌薬による治療効果
を検討する。



新規性、予想される成果と社会的な意義：
	これらの検討は海外での報告がほとんどで、国内からはほとんどない。
抗真菌薬の耐性傾向が認められれば、今後の抗真菌薬の選択方法に影響を与える。




本研究に関連した実績：
	20○○年度の日本老年歯科医学会学術大会にて「義歯に付着するカンジダに関する臨床的検討」をポスター発表した。



研究資金および利益相反：
	研究の資金源は、全て自己調達である。



起こりうる利害の衝突及び研究者等の関連組織との関わり
□　所定の利益相反自己申告書提出済（別掲）

報告の義務：
研究責任者は、研究に係わる実施状況を1年に1回以上、所定の様式により、日本老年歯科医学会理事長（以下、理事長）宛に経過報告書を提出する。
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には、遅滞なく、理事長に対して報告する。
研究担当者は、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には、速やかに研究責任者又は理事長に報告する。
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遅滞なく理事長に報告する。
研究責任者は研究で利用された、研究に用いられる情報及び当該情報に係る資料の保管について必要な管理を行い、管理状況について理事長へ報告する。

研究実施計画書等の承認・変更、改訂：
研究責任者は、予め臨床研究計画書等を理事長へ提出し、研究の実施に関して倫理審査委員会の承認及び理事長の許可を得る。また、研究実施計画書等の変更又は改訂を行う場合は、速やかに定められた作業手順に従って理事長に改訂版を提出し、倫理審査委員会の承認及び理事長の許可を得る。

研究の中止・中断、終了：
（1）研究の中止、中断
　研究責任者は、倫理審査委員会により中止の勧告あるいは指示があった場合は、研究を中止する。また、研究の中止又は中断を決定した時は、速やかに理事長にその理由とともに文書で報告する。
（2）研究の終了
　研究の終了時には、研究責任者は速やかに研究結果報告書を理事長に提出する。




個々の研究対象者における中止基準及び研究実施後の対応：
	（1）研究中止時の対応
研究担当者は、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。その際は、必要に応じて中止の理由を研究対象者に説明する。
（2）中止基準
①　研究対象者から研究参加の辞退の申し出や同意の撤回があった場合
②　本研究全体が中止された場合
③　その他の理由により、研究担当者が研究の中止が適当と判断した場合




研究方法
被験者の選定方法：
	[bookmark: _Hlk498020639]2016年4月1日から2018年3月31日までの間に老年歯科医院に通院した者で、以下の①、②を満たす者を対象とする。
①：口腔カンジダ症を疑う自覚症状、または所見を有し、口腔内からのカンジダ培養検査（○△臨床に提出）でカンジダ陽性が確認が確認された者
②：①が確認された者に抗真菌薬を投与し、その効果判定が可能であった者。





被験者の選択基準：
	本研究は後視野的な研究であるため、対象の多くが通院中ではない。このため、オプトアウトを行う。
具体的には、歯科医院のホームページに情報公開を行い、本研究の参加について拒否しない者。




被験者の除外基準：
	オプトアウトによって、研究対象者が研究への情報提供を拒否した場合。
研究責任者が研究対象として不適当と判断した者　など



予定被験者総数とその設定根拠：　40人
	【被験者総数】
　40例
【設定根拠】
現在、当歯科院では月平均で2例の口腔カンジダ症の治療を行っており、研究対象期間では40例に治療を行ったため。




症例登録：
	研究責任者又は研究分担者（以下、研究担当者）は、研究対象者に対して研究用IDを付与し、適格性を確認の上、症例登録を行う。この際研究責任者が保管する対応表に必要な事項を記載する。



調査項目：
	2 [bookmark: _Hlk498018795]　背景情報：年齢、性別、口腔内症状（舌痛、味覚異常、口腔乾燥）、全身疾患、常用薬、義歯の有無
[bookmark: _Hlk498018825]②　カンジダ培養結果：抗真菌薬療法の前後の２回実施、菌種と菌量、検体採取部位
[bookmark: _Hlk498018843]③　抗真菌薬療法：抗真菌薬の種類、使用期間と使用量、治療効果



評価項目：
	（1）主要評価項目
抗真菌薬の治療効果（抗真菌薬の使用前後におけるカンジダ培養検査の陰性転化）　
（2）副次的評価項目
①カンジダ菌種とその割合
（特にCandoda albicans vs. non-Candida albicans
　　　単独菌　vs 混合菌
　　　Candida albicans vs Candida albicans + Candida glabrata）
②カンジダ菌種毎の背景因子の特徴



研究中及び終了後の試料・情報の取り扱い方法（個人情報の保護方法を含む）：
	研究実施に係る情報は、誰のものか一見して判別できないよう、氏名・住所等をまったく別の管理番号（研究用ID）に置き換えたうえで管理する。
対応表は、研究責任者が厳重に保管するよう監督する。
また、研究責任者等が本研究で得られた情報を公表する際は、研究対象者を特定できる情報を含まないようにする。




被験者に対する配慮

研究対象者の人権に対する配慮：
 (
　
本研究のすべての担当者は、「ヘルシンキ宣言（2013年10月修正）」及び「人を対象とする医学系研究に関する倫理指針」（平成26年文部科学省・厚生労働省告示第3号）を遵守して実施す
る。
)




被験者へ予想される危険や不利益（　ある　・　なし　）：
	本研究は既存の情報を用いて行う研究である。そのため、研究対象者には特に不利益は発生しないと考えられる。



危険や不利益に対する対応（「なし」の場合は記載不要）：
	



被験者に対する補償の有無
□　あり　→　補償内容：
☑　なし　→　その理由：本研究は既存の資料を用いる研究であり、研究対象者に危険や不利益は生じ
ないため補償は不要。

患者の費用負担
　研究対象となる患者の費用負担は発生しない。





情報等の保管および破棄の方法：
	（1）情報の授受の記録
本研究は、老年歯科医院単独で行う研究であり、情報の授受は発生しない。
（2）情報等の保管及び廃棄の方法
研究責任者は、情報等を保管するときは、定められた保管方法に従って研究者等が情報等を正確なものにするよう指導し、情報等の漏えい、混交、盗難、紛失等が起こらないよう必要な管理を行う。
本研究で得られた情報等は、医院長室の特定のキャビネットに施錠した状態で保管する。
研究責任者は、研究に用いられる情報等（理事長からの通知文書、各種申請書・報告書の控え、実施計画書、同意説明文書、対応表、署名済み同意書、症例報告書等の控え、原資料、その他データの信頼性を保証するのに必要な書類又は記録）については、可能な限り長期間保管し、少なくとも、研究の終了について報告された日から5年が経過した日までの期間、適切に保管する。
廃棄する際は、匿名化し個人情報の取り扱いに注意して行う。
（3）情報等の二次利用について
本研究で得られた研究対象者の情報等は本研究目的以外に使用しない。



研究に関する情報公開の方法および研究結果の公表：
	研究担当者は本研究の成果を関連学会等において発表することにより公表する。



個人情報管理者
氏名：老年　太郎
所属：老年歯科医院
職名：院長


インフォームドコンセント
インフォームドコンセントの取得方法：
	研究担当者は、倫理審査委員会で承認の得られた同意説明文書を研究対象者（代諾者が必要な場合は代諾者を含む、以下同じ）に渡し、口頭による十分な説明を行い、研究対象者の自由意思による同意を口頭で取得する。しかし、多くは、現在通院中の患者ではないので、本歯科医院のホームページ上でオプトアウトを行う。







取得したインフォームドコンセント書類の保管場所と方法：
	本研究で得られた情報等は、院長室の特定のキャビネットに施錠した状態で保管する。
研究責任者は、研究に用いられる情報等（理事長からの通知文書、各種申請書・報告書の控え、実施計画書、同意説明文書、匿名化対応表、署名済み同意書、症例報告書等の控え、原資料、その他データの信頼性を保証するのに必要な書類又は記録等を含む）については、可能な限り長期間保管し、少なくとも、研究の終了について報告された日から5年が経過した日までの期間、適切に保管する。
廃棄する際は、匿名化し個人情報の取り扱いに注意して行う。



取得したインフォームドコンセント書類の管理責任者
氏名：老年　太郎
所属：老年歯科医院
職名：院長

研究対象者に渡す説明文書と同意書
☑　別添　　　□　他の機関において作成した説明・同意文書を添付
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