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研究実施計画書



研究責任者：日本産科婦人科学会  生殖・内分泌委員会　ART登録事業小委員会　
                            	臨床倫理監理委員会　登録・調査小委員会
    委員長  片桐　由起子

連絡先／〒104-0031 東京都中央区京橋2-2-8 明治屋京橋ビル3F
 Tel：03-4330-2864 （代表）
E-mail／art-touroku@jsog.or.jp





作成日　2017　年　12　月　27　日　第1版
2018　年　1　月　23　日　第2版
2019　年　7　月　31　日　第3版
2022　年  9  月 　1　日  第4版
2025  年  6 月    1  日  第5版
2025  年  11月   2  日  第6版


本臨床研究は、ヘルシンキ宣言、「人を対象とする生命科学・医学系研究に関する 倫理指針」
および本研究実施計画書を遵守して実施する。
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研究課題名
日本産科婦人科学会 生殖・内分泌委員会 ART登録事業小委員会
生殖補助医療（ART）登録事業及び登録情報に基づく研究

１．研究の目的及び意義
　日本産科婦人科学会会員がARTを実施する場合は、本会見解「生殖補助医療実施医療機関の登録と報告に関する見解（2023年6月改訂）」に従い、ART実施登録施設として実施施設を登録し、個人情報を慎重かつ十分に配慮しつつ、その治療の詳細を治療周期ごとに登録することとなっていた。さらに、令和4年度4月より新たに保険適用され、我が国に在住する夫婦が条件を満たす場合（年齢、胚移植術の実施回数など制限あり）には、生殖補助医療(ART)を保険診療にて受けることが可能であるが、そのためには、ARTを実施した施設が、ART登録施設であり、その施設で実施したART周期について、日本産科婦人科学会のARTオンライン登録へのデータ入力を適切に実施することが必須となっている。
　従来から登録されたデータ解析により、国内でのART成績、登録数などの年次推移を把握し、会員および挙児を希望する夫婦、そして一般へ公開することでARTの普及とその有効性の検証に必要な資料とされてきた。加えて、本会会員の求めがあれば、日本産科婦人科学会臨床研究審査委員会および生殖・内分泌委員会 ART登録事業小委員会で承認された場合には、登録データの2次利用も可能である。
 なお、ART登録施設においては実施されたARTの臨床データ登録が必要であり、これまでも個人情報保護の観点から、個別に慎重に説明し、同意を得た上で登録を実施しており、これらが行政とも連動していることを考慮し、本研究計画書は、主にデータの２次利用の際における個人情報保護法の遵守、倫理的配慮に関して慎重に計画されたものである。

２．研究の方法及び期間
（１）研究の種類／デザイン：既存のサンプル・データを利用する研究
（２）バイアスを最小限にするためにとられる方法：可能な限り多数例を対象とする。
（３）介入の方法：該当なし。
（４）症例登録、割り付けの方法：ART実施登録施設（実施登録施設は日本産科婦人科学会ホームページ https://jsog.members-web.com/hp/search_facilityにおいて公開）において、実施責任者が行う。
（５）観察および検査項目：実施例毎に別紙の項目を登録する。登録は主に2度（胚移植から妊娠判定の時、出産後）行なわれる。
（６）研究のスケジュール：登録データは、年に一度、データクリーニングを行い、その年齢別移植あたり妊娠率を解析する。加えて、データ利用申請があれば、個別に審査を行いデータの2次利用を検討する。
（７）評価項目（評価スケジュールを含む）
主要評価項目：妊娠率
	副次的評価項目：流産率、生産率
[bookmark: _Hlk203136935]臨床研究実施期間　2018年5月10日　から　2035年12月31日

３．研究対象者の選定方針
（１）研究対象者
　　　　日本産科婦人科学会ART実施登録施設において登録が必要なART（体外受精・胚移植、顕微授精、卵子・胚の凍結と融解）を実施した症例
（２）選択、除外、中止基準
1) 選択基準：ART以外の治療によっては妊娠の可能性が極めて低い場合、および本法を施行することが、被実施者またはその出生児に有益であると判断されるもので、本研究への参加に十分な説明を受け、本人の自由意思により文書による同意が得られた者
2) 除外基準：研究責任者または分担者が不適当と判断する者
3) 中止基準
1 　研究参加辞退の申し出や同意撤回のあった場合
2 　その他の理由により、研究責任者または分担者が研究の中止が適当と判断した場合

４．研究の科学的合理性の根拠
　本登録事業は、わが国のART医療のすべてを網羅しているデータベースであり、本データから作成される統計データは我が国における最大かつ唯一の情報である。このデータから得られる統計データは、各施設における医療の質の評価のみならず、治療を行う、あるいはこれから開始する患者夫婦にとっての治療の参考となる。加えて、我が国における政策、行政の指標となるとともに、国際的な統計にも貢献している。したがって、その網羅性、詳細性、匿名性の観点から必要性の高い研究である。

５．インフォームド・コンセントを受ける手続き等（インフォームド・コンセントを受ける場合には、同規定による説明及び同意に関する事項を含む。）
本事業においては、施設登録されている施設においてARTの実施を希望する夫婦（研究対象者）から、ART登録事業の対象であることを症例毎に文書によるインフォームド・コンセントを行うことを必須としている。登録施設は初回登録時、および5年毎の更新登録時に全ての説明文書およびインフォームド・コンセントの様式を提出し、これらが適切に実施されていることを審査されることを義務としている。本事業の実施施設は日本産科婦人科学会のホームページ内において公開されている。なお、登録施設においては当該既存情報の提供に関する記録を作成すること、当該情報の提供をした日から3年を経過した日までの期間保管することを依頼する。また、日本産科婦人科学会は当該既存情報の提供に関する記録を作成し、当該報告書を当該研究の終了について報告された日から５年を経過した日までの期間保管する。
 　通常のART同意と同時に、当該症例のデータを２次利用する機会があることを症例ごとに説明することとし、当該既存試料を用いなければ研究の実施が困難である場合に実施された治療情報の２次利用に関するオプトアウトは、日本産科婦人科学会ホームページに掲載する。（https://www.jsog.or.jp/citizen/5762/ に掲載）

６．個人情報等の取扱い（加工する場合にはその方法、仮名加工情報又は匿名加工情報
を作成する場合にはその旨を含む。）
　UMIN インターネット医学研究データセンター（INDICE）により, 症例データの収集と管理が行われている。収集されるデータは、患者氏名、住所などの個人を特定しうる情報は含まれておらず、他の情報と照合しない限り特定の個人を識別することができない。症例登録の段階でART登録固有の識別番号（症例登録番号）が付与され、それにより情報が管理される。個人情報とのいわゆる対応表は登録参加施設により管理されるが、日本産科婦人科学会に対応表が提供されることはない。
セキュリティ保護体制として、情報システムにおける対策はIDとパスワードを用いた個人認証、128bits SSL及びVPNによる暗号化、二重のファイアウォール設置、不正アクセス・侵入の監視システムを、物理的な機器の監視として、指紋認証を用いた入退室管理と監視カメラの設置、さらにデータのセキュリティについては、暗号通信を利用し、症例登録も個人特定が可能な情報は利用しない。
[bookmark: _Hlk178761827]さらに、一部の研究において他のデータベースと突合し、新たなデータセットを作成して解析を行うことがある。その際にはデータの整合性を高めるため、一時的に一部の個人を識別しうる情報を用いて、データの照合を行うことがある。データを突合することにより、データの正確性が増し、医学的な価値が高くなることが期待される。また、各登録施設において管理されている個人を特定しうる情報との対応表を用いて、別のデータベースと照合し、新たなデータセットを作成する可能性がある。その際も個人を特定しうる情報は照合後速やかに削除され、また対応表が他施設に提供されることはない。

７．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並びに当該負担及びリスクを最小化する対策
　既存の資料等のみを用いた調査研究であるため、研究対象者に対する利益は発生しない。研究対象者への不利益として想定されるのは、個人情報の漏洩であるが、第6項に記載のとおり、本研究では個人を特定しうる情報は含まれておらず、他の情報と照合しない限り第三者が特定の個人を識別することはできない。しかしながら、個人が特定できない状態であっても、医療情報自体が「要配慮個人情報」に該当することから、第6項に記載したとおり、研究対象者の権利利益を不当に侵害することのないよう、適切な管理措置を講じている。

８．試料・情報（研究に用いられる情報に係る資料を含む。）の保管及び廃棄の方法
登録で収集されるデータは、UMINにて一時的に保管され、最終データは日本産科婦人科学会で保管する。生まれてきた児の予後追跡調査などに備え、本データは当面廃棄することを前提としていないが、廃棄の必要がある場合は、別途、データ廃棄の申請を行う。

９.　研究機関の長への報告内容及び方法
本研究の進捗状況については、年に1回、東北大学病院臨床研究倫理委員会に報告するとともに、日本産科婦人科学会 臨床研究審査委員会宛に臨床研究進捗状況報告書（様式6）を提出する。また、登録施設において別紙「他の研究機関への情報の提供に関する記録」を用いて、研究機関長への報告を義務としている。また、日本産科婦人科学会に別紙「他の研究機関への情報の提供に関する報告書」を年に1回提出する。

10．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、研究者等の研究に係る利益相反に関する状況
日本産科婦人科学会生殖・内分泌委員会ART登録事業費をもって、研究資金に当てる。本研究の研究者は、利益相反について日本産科婦人科学会へ申告し、その審査と承認を得るものとする。また、研究責任者は、研究分担者の利益相反に関する状況を把握し、適正に管理する。

11． 研究に関する情報公開の方法
[bookmark: _Hlk203142571]　日本産科婦人科学会において登録データを解析し、解析結果は「体外受精・胚移植等の臨床実施成績」や「ARTデータブック」として日本産科婦人科学会誌および学会のホームページで発表する。（ https://www.jsog.or.jp/medical/641/　にて公開）

12． 研究対象者等及びその関係者からの相談等への対応
　日本産科婦人科学会ホームページにて本登録事業研究が実施されていることを示すとともに、学会および各ART登録施設において対応する。

日本産科婦人科学会
生殖・内分泌委員会　ART登録事業小委員会
研究対象者等からの問い合わせ対応窓口　担当者：左　勝則
〒104-0031
東京都中央区京橋2-2-8 明治屋京橋ビル3F 
TEL：03-4330-2864  FAX：03-4330-2865 
E-mail: art-touroku@jsog.or.jp

13．代諾者等からインフォームド・コンセントを受ける場合の手続き等（代諾者等の選定方針並びに説明及び同意に関する事項を含む。）
　該当せず

14．インフォームド・アセントを得る場合の手続き等（説明に関する事項を含む。）
　該当せず

15．研究対象者に緊急かつ明白な生命の危機が生じている状況における研究の取扱い（次に掲げる要件の全てを満たしていることについて判断する方法）
　該当せず

16． 研究対象者等に経済的負担又は謝礼がある場合には、その旨及びその内容
　該当せず

17． 侵襲（軽微な侵襲を除く。）を伴う研究の場合には、重篤な有害事象が発生した際の対応
　該当せず


18．侵襲を伴う研究の場合には、当該研究によって生じた健康被害に対する補償の有無及びその内容
　該当せず

19．通常の診療を超える医療行為を伴う研究の場合には、研究対象者への研究実施後における医療の提供に関する対応
　該当せず


20．研究に関する業務の一部を委託する場合には、当該業務内容及び委託先の監督方法
　該当せず

21．研究対象者から取得された試料・情報について、研究対象者等から同意を受ける時点では特定されない将来の研究のために用いられる可能性又は他の研究機関に提供する可能性がある場合には、その旨と同意を受ける時点において想定される内容
　本研究は集積されたARTデータの２次利用を前提としており、当該既存試料を用いなければ研究の実施が困難である。そのため、個人情報に配慮して収集された情報が２次利用されることを、事前に研究対象者に説明し、これを含めた説明と同意を得ておくとともに、行われている２次利用研究は学会ホームページで掲載されること、オプトアウトの機会が保証されていることを同意の段階で明示しておくこととする。
このような倫理的配慮を適切に担保する体制として、データの二次利用研究の申請があった場合には、日本産科婦人科学会生殖・内分泌委員会 ART登録事業小委員会（許可申請者所属施設の構成員を除く）および臨床研究審査委員会の両委員会が、本会の「登録事業のデータベース利用に関する規約」に基づき、申請された研究内容が公益にかなっており、医学の進歩に資するものであるか、また、施設や個人が特定されるおそれがないかといった観点から申請の妥当性を評価し、データ利用の可否を決定する。
そのうえで、研究代表者の所属施設に設置された倫理審査委員会において、研究の承認を取得するものとする。

22．モニタリング及び監査を実施する場合には、その実施体制及び実施手順
　該当せず

23．研究の実施体制
1）研究責任者（研究の総括、運営、解析、論文執筆）
片桐　由起子      
生殖・内分泌委員会 ART登録事業小委員会 委員長／臨床倫理監理委員会 登録・調査小委員会 委員長

2）研究分担者（研究の企画、運営、解析、論文執筆）
泉　玄太郎         生殖・内分泌委員会　ART登録事業小委員会　委員
岩佐　武 生殖・内分泌委員会 ART登録事業小委員会委員／臨床倫理監理委員会 登録・調査小委員会委員
小野政徳 生殖・内分泌委員会 ART登録事業小委員会委員／臨床倫理監理委員会 登録・調査小委員会委員
加藤恵一 生殖・内分泌委員会 ART登録事業小委員会委員／臨床倫理監理委員会 登録・調査小委員会委員
桑原慶充 生殖・内分泌委員会 ART登録事業小委員会委員／
臨床倫理監理委員会 登録・調査小委員会担当幹事・委員
田村　功 生殖・内分泌委員会 ART登録事業小委員会委員
左　勝則 生殖・内分泌委員会 ART登録事業小委員会委員／臨床倫理監理委員会 登録・調査小委員会委員岩瀬　明　 臨床倫理監理委員会 登録・調査小委員会委員
岸　裕司　 臨床倫理監理委員会 登録・調査小委員会委員
桑原　章　 臨床倫理監理委員会 登録・調査小委員会委員
原田美由紀 臨床倫理監理委員会 登録・調査小委員会委員
谷口文紀 生殖・内分泌委員会 委員長／臨床倫理監理委員会 登録・調査小委員会 副委員長
廣田　泰 生殖・内分泌委員会 副委員長
東　幸弘 生殖・内分泌委員会 幹事
三浦清徳 臨床倫理監理委員会　委員長
永松　健 臨床倫理監理委員会　副委員長
梶村　慈 臨床倫理監理委員会　主務幹事・委員

3）個人情報管理責任者
片桐　由起子 
生殖・内分泌委員会 ART登録事業小委員会 委員長／臨床倫理監理委員会 登録・調査小委員会 委員長

4）研究事務局／研究対象者等からの問い合わせ対応窓口
左　勝則 生殖・内分泌委員会 ART登録事業小委員会委員／臨床倫理監理委員会 登録・調査小委員会委員

5）既存情報のみを提供する機関（ART実施登録施設）・実施責任者
別紙に記載


【参考文献】
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