    研究実施計画書


1 課題名
熱中症患者の医学情報等に関する疫学調査（Heatstroke STUDY）

2 [bookmark: _Hlk34296673]研究の意義（背景）と目的
夏季になると熱中症の重症患者に関する報道が多くみられる。しかしながら、本邦における重症熱中症の実態については、ほとんど解明されていないのが現状である。日本救急医学会熱中症および低体温症に関する委員会は2006年から熱中症の実態に関する全国調査を行い、重症者の多くが日常生活の高齢者であることを明らかにしてきた。今後は、その病態や治療方法について、より具体的な対策を講じていかねばならない。
本研究は、重症熱中症の全国規模の実態調査であり、先の調査を基に調査項目を設定して、原因や病態の解明および治療や予後の実情を把握し、発生の予防に向けた地域医療へのアプローチを検討することを目的に行うものである。

3 研究の方法
１）対象
[bookmark: _Hlk34294069]2017年7月1日から2017年9月30日、2018年7月1日から2018年9月30日、2019年7月1日から2019年9月30日、2020年7月1日から2020年9月30日、2021年7月1日から2021年9月30日までに帝京大学医学部附属病院高度救命救急センターおよび日本救急医学会指導医指定施設、救命救急センター、大学病院ならびに市中の救急部の中で研究への協力が得られた救急医療施設において、熱中症をと診断された全ての入院患者を対象とする。

２）実施施設
帝京大学医学部附属病院高度救命救急センター、日本救急医学会熱中症および低体温症に関する委員会、日本救急医学会指導医指定施設、救命救急センター、大学病院ならびに市中の救急部の中で研究への協力が得られた救急医療施設で実施する。実施に際しては、各施設で倫理委員会などの承認を受けることを必須とする。

３）対象とする資料と入手方法
患者の診療録から年齢、性別、来院方法、発生状況、現場でのバイタルサイン、既往歴、生活歴、来院時の所見（身体所見・検査所見など、発生原因、治療法および転帰に関する情報を入手し、これらを用いる。

４）解析方法
[bookmark: _Hlk34296582]入手した診療情報をもとに、「熱中症に関する全国調査にある調査項目（別紙）に回答を入力する。同様に日本救急医学会指導医指定施設、救命救急センター、大学病院ならびに市中の救急部の中で研究への協力が得られた救急医療施設からも登録が行われ、調査期間終了後に研究の主管となる日本救急医学会熱中症および低体温症に関する委員会において、集計を行う。日本救急医学会の規定に基づき、承認を得られた機関において解析を行い、発生予防を含めた対策について検討を行う。

4 [bookmark: _Hlk34294666]目標対象者数
対象期間内に、帝京大学医学部附属病院高度救命救急センターおよび日本救急医学会指導医指定施設、救命救急センター、大学病院ならびに市中の救急部の中で研究への協力が得られた救急医療施設で熱中症と診断された全入院症例
[bookmark: _Hlk34294743]具体的には、各年に1施設で年間10名程度の熱中症患者が搬送され、約50施設の協力を得られるのを目標とする。即ち、帝京大学医学部附属病院で10例、合計500例を目標とする。

5 [bookmark: _Hlk34294830]研究組織（○本学における実施責任者　◎本学における情報管理責任者）：
○救急医学講座　助手　神田潤　（日本救急医学会熱中症および低体温症に関する委員会委員）
◎救急医学講座　主任教授　坂本哲也
日本救急医学会熱中症および低体温症に関する委員会　委員長　横堀將司

6 [bookmark: _Hlk34295163]研究期間
倫理委員会承認後～2022年3月31日まで。

7 [bookmark: _Hlk34295302]研究における倫理的配慮
本研究は、「ヘルシンキ宣言に基づく倫理的原則」および「人を対象とする医学系研究に関する倫理指針」に従い、本計画書を遵守して実施する。

１）インフォームドコンセント
本学においては、ホームページにて、情報公開文書を用いて情報公開を行う。他の参加施設においては、それぞれの参加施設の倫理委員会の規定に則り、インフォームドコンセントを受けるものとする。

連絡方法：電話、FAX
連絡者：医学部救急医学講座　助手　神田潤
連絡先：TEL：03-3964-3023，FAX：03-5375-0854

[bookmark: _Hlk34295436]２）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
本学においては、「臨床研究における記録保管に関する標準業務手順書」に従う。
[bookmark: _Hlk34295540]情報の取扱者は救急医学講座助手神田潤であり、情報管理責任者は救急医学講座坂本哲也が担当する。
[bookmark: _Hlk34295675]本研究では、診療録から取得された情報は、日本救急医学会熱中症および低体温症に関する委員会の指定した業者の作成したホームページからWeb登録して収集する。個人情報の保護のため、氏名、住所、生年月日、電話番号等の個人を識別できる情報については登録されない。また、収集した情報と個人識別情報を連結するための対応表も作成しない。
最終的な転帰が死亡となる患者も対象とするが、他の患者と同様に情報は匿名化されており、プライバシーには最大限配慮する。
他の参加施設においては、それぞれの参加施設の倫理委員会の規定に則り、情報の保管・廃棄を行うものとする。
[bookmark: _Hlk34296909]インターネット上のウェブサイトの事務処理については、情報管理の安全性を保証するために一般財団法人 日本情報経済社会推進協会によってプライバシーマークを付与され、同協会の情報マネジメントシステム推進センターにおける情報マネジメントシステム適合性評価制度にて認証を取得している業者を選定している。
[bookmark: _Hlk34297474][bookmark: _Hlk34298027][bookmark: _Hlk34296988][bookmark: _Hlk34297115]日本救急医学会事務局にて、収集された情報を保管し、熱中症および低体温症に関する委員会で承認された解析担当者に情報が提供される。各解析担当者は所属施設の倫理委員会などの規定に従って、情報の保管・廃棄を行う。公益性が高いと熱中症および低体温症に関する委員会で判断した場合は、収集された情報を供与する。収集された情報の管理責任者は熱中症および低体温症に関する委員会横堀將司委員長が担当する。研究終了後は、記録を研究修了後10年保管後に、電子データは匿名化した状態で完全に消去する。
本学における情報提供が終了した時点で、「他の研究機関への試料・情報の提供に関する記録」（様式①）を、日本救急医学会の当該委員会に提出する。また、同時に「他の研究機関への既存試料・情報の提供に関する届出書」（様式②）を、本学倫理委員会事務局に提出する。情報提供記録及び届出書は、研究終了後にTARCに提出し、10年間の保管の後に廃棄する。

問い合わせ先：医学部救急医学講座　助手　神田潤
TEL：03-3964-3023，FAX：03-5375-0854
	
３）試料の保管及び廃棄の方法
対象となる試料はない。

8 研究に参加することにより起こりうる危険並びに必然的に伴う心身に対する不快な状態（有害事象）
上記の如く、診療録からの情報収集であるため、有害事象は存在しない。

9 研究に参加することにより生じる利益および試験期間中にかかる対象者の医療費：
上記の如く、診療録からの情報収集であるため、医療費は発生しない。また、特に謝金は発生しない。

10 研究の中止の条件とその対応：
上記の如く、診療録からの情報収集であるため、中途で中止になる事態は存在しないが、報告数が少なく、十分な解析が困難な場合はその旨を日本救急医学会と本学倫理委員会のホームページで告知する。中止時は、速やかに倫理委員会への報告を行う。情報・試料を5年間保管の後に廃棄する。
他の参加施設においては、それぞれの施設の倫理委員会などの規定に従って、中止時の対応を行う。

11 モニタリング及び監査
該当なし。

12 研究実施後の研究対象者への対応
上記の如く、診療録からの情報収集であるため、特に対応しない。

13 研究成果の取りまとめとその扱い：
日本救急医学会と解析担当者の所属施設の倫理委員会などの規定に基づき、承認を得られた課題において解析を行い、発生予防を含めた対策について検討を行う。その成果は日本救急医学会総会などの学術集会や各種学術雑誌、熱中症診療ガイドラインの作成などを通して発表される。

14 研究資金源 
　下記の文部科学省の科学研究費を使用するが、他の競争的資金にも応募する。一部の通信費などは日本救急医学会および研究参加施設の一般会計・事務費から充当する。
研究課題名：エビデンスに基づく熱中症の診療指針の確立に向けての疫学調査と分析
研究課題番号：19K18365
研究責任者：神田潤

15 利益相反：
本研究に関連する企業や団体からの資金援助は受けておらず、利益関係もない。

16 倫理委員会への経過および最終報告予定：
[bookmark: _GoBack]実際に開始した時期、実施状況（対象者数）、倫理的配慮の状況、不利益・有害事象の発生状況、研究成果、公開データベースへの登録などについて、年一回中間報告書を、また、研究終了時に報告書を倫理委員会に提出する。本学における情報提供が終了した時点で、「他の研究機関への試料・情報の提供に関する記録」（様式①）を、日本救急医学会の当該委員会に提出する。また、同時に「他の研究機関への既存試料・情報の提供に関する届出書」（様式②）を、本学倫理委員会事務局に提出する

17 [bookmark: _Hlk34296286]添付資料一覧：
「熱中症に関する全国調査（HSS2020-21）」の調査用紙（Web登録用紙）
4

