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	研究番号：自019-0281
	【本邦における婦人科悪性腫瘍合併妊娠の調査】
	に対するご協力のお願い
	研究責任者
	所属　北海道大学病院　婦人科
	職名　助教
	氏名　三田村　卓
	このたび、本邦における子宮頸癌ならびに卵巣癌合併妊娠の調査を行います。この研究は、患者さんの診療情報を用いて行います。このような研究は、厚生労働省・文部科学省の「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）の規定により、研究内容の情報を公開することが必要とされております。
	この研究を実施することによる、患者さんへの新たな負担は一切ありません。また患者さんのプライバシー保護については最善を尽くします。
	本研究への協力を望まれない患者さんは、その旨を診療を受けた施設までお申し出下さいますようお願いいたします。
	１　対象となる方
	西暦2012年1月1日より2017年12月31日までの間に、妊娠中に子宮頸癌または卵巣癌と診断され、入院または通院し、診療を受けた方
	尚、子宮頸癌は微小浸潤癌以上の病変で、卵巣癌は境界悪性腫瘍以上で非上皮性悪性腫瘍を含むものを対象とする。妊娠中とは妊娠が確認されてから分娩までの期間とする。
	２　研究課題名および研究機関名・長の氏名
	研究課題名 本邦における婦人科悪性腫瘍合併妊娠の調査
	研究機関名・長の氏名　北海道大学病院　　秋田 弘俊
	３　研究実施機関
	日本産科婦人科学会婦人科腫瘍委員会
	研究代表者；万代昌紀（京都大学医学研究科産科学婦人科学分野）
	本邦の周産期母子医療センターならびにがん診療連携拠点病院（約500施設）
	４　本研究の意義、目的、方法
	本邦における子宮頸癌および卵巣癌合併妊娠の発生頻度・治療方法・その予後を調査し、悪性腫瘍とその治療が妊娠・分娩・産褥にどのように影響したかを検討します。さらに、新生児の予後についても検討します。本研究は、本邦の周産期母子医療センターならびにがん診療連携拠点病院にて診断または治療された患者の情報を日本産科婦人科学会婦人科腫瘍委員会が中心となって集め、解析します。
	５　協力をお願いする内容
	西暦2012年1月1日から2017年12月31日までのカルテから、以下に関するデータを収集させていただきます。子宮頸癌または卵巣癌合併妊娠の診療に関する診療記録、臨床検査データ（病理診断、分娩週数、手術方法、治療方法、最終生存日など）ならびに出生時に関する診療記録（出生週数、出生時体重、性別、新生児合併症など）であり、新生児も対象となっています。
	６　本研究の実施期間
	症例集積期間：研究実施許可日〜2020年12月31日
	研究実施期間：研究実施許可日〜2024年3月31日
	７　プライバシーの保護について
	本研究で取り扱う患者さんの情報は個人情報をすべて削除し、第３者にはどなたのものか一切わからない形として、治療を行った施設から日本産科婦人科学会ホームページ上で情報登録を行います。データの通信はSSL暗号化通信で行われ、患者さんの情報は匿名化されています。また、患者さんの情報と個人情報を連結は治療を行った施設でのみ可能であり、研究事務局では患者個人の特定ができないようになっています。
	８　お問い合わせ
	本研究の対象となる方またはその代理人（ご本人より本研究に関する委任を受けた方など）より、情報の利用の停止を求める旨のお申し出があった場合は、適切な措置を行いますので、その場合は診療のために受診された施設へのご連絡をお願いいたします。
	研究責任者
	北海道大学病院　婦人科　三田村　卓
	〒060-8648　札幌市北区北１４条西５丁目
	TEL：011-706-5941  FAX：011-706-7711
	日本産科婦人科学会事務局
	TEL: 03-5524-6900　FAX: 03-5524-6911
	Email: nissanfu@jsog.or.jp

