作成日：令和3年2月3日

変更申請書
	許可番号：2020－241
研究課題名：リウマチ性疾患治療中に生じた COVID-19 感染症に関する研究
許可期間：令和２年５月１３日 ～ 令和４年５月３１日


　申請者（研究責任者）（所属・職名・氏名）：別府病院 内科 教授  堀内 孝彦  
　担当者（所属・職名・氏名）：別府病院 内科 助教　木本泰孝  
　連絡先（内線番号・ﾒｰﾙｱﾄﾞﾚｽ）：0977-27-1640・kimoty@beppu.kyushu-u.ac.jp
　
　１．研究の進捗状況
□研究開始前
■試料・情報を収集（登録）している
□試料・情報の収集（登録）が完了し、解析をしている
　※前向き研究の場合、同意説明文書・同意書については変更を行わず、参考資料とする
□その他（内容：　　　　　　　　　　　　　　　　　）
２．変更点　※該当する項目を選択し、内容を記載する
□①研究責任者（申請者）の変更
	旧
	新

	
	

	変更した書類を選択し、記載のある場所を明記すること
□倫理審査申請書〔　　　　　〕
□研究計画書〔　　　　　　　〕
□同意説明文書〔　　　　　　〕
□HP掲載用資料〔　　　　　〕


□②研究分担者・共同研究者の変更（追加・削除・変更）
	旧
	新

	
	

	変更した書類を選択し、記載のある場所を明記すること
□倫理審査申請書〔               〕
□研究計画書〔               〕
□同意説明文書〔               〕
□HP掲載用資料〔               〕


■③研究期間の延長
	旧
	新

	終了日：～令和 4 年 5 月 31 日
	症例登録期間を令和4年5月31日までの予定で記載していたが、そこで収集した情報の解析の期間を考慮した研究期間の設定になっていなかったため。
終了日：～令和 4 年 12月 31 日

	変更した書類を選択し、記載のある場所を明記すること
■倫理審査申請書〔1ページ　11．研究期間               〕
■研究計画書〔1ページ　2.実施体制 　研究期間              〕
■同意説明文書〔1ページ　1.臨床研究について               〕
■HP掲載用資料〔1ページ　1.臨床研究について               〕


□④目標症例数及び研究対象者の対象期間の変更
	旧
	新

	
	

	変更した書類を選択し、記載のある場所を明記すること
□倫理審査申請書〔               〕
□研究計画書〔               〕
□同意説明文書〔               〕
□HP掲載用資料〔               〕


■⑤調査項目の変更
	旧
	新

	6.研究の方法[取得する情報]
≪インフォームド・コンセントを受けない場合≫
（１）原則同意を取得するが、対象者はCOVID-19患者であり、同意取得に際しての感染リスクのため、やむを得ず本研究に関する情報をホームページ上で公開し、周知する。(オプトアウト)また、上記には本研究開始時点で既にCOVID-19診断されている対象者(既存症例)も含まれる。
（２）該当する患者を対象者として登録し、下記の情報を診療録から取得する。
　　〔取得する情報〕
・年齢(生年月)、性別、妊娠の有無、人種、身長、体重、喫煙歴、電子タバコ喫煙、合併症、他のレジストリの記載
・COVID-19に関する項目：発症日・入院日・退院日、診断場所、診断法、症状（診断時および1週間後、2週間後）、濃厚接触歴(発症日前14日以内)、治療薬、COVID-19による合併症、転帰
・リウマチ性疾患に関する項目：診断名、COVID-19診断時の疾患活動性、治療薬
COVID-19診断後の基礎疾患治療の有無・継続・中止、

・血液検査結果（COVID-19診断前、COVID-19診断時、診断後1週間の3時点）：白血球数、リンパ球数、好酸球数、ヘモグロビン、血小板数、CRP、LDH、AST、ALT、eGFR、BUN、Dダイマー、フェリチン、Na、K
・バイタルサイン(COVID-19診断時、診断後1週間)：血圧、脈拍、酸素飽和度(使用酸素量)
	前回、変更申請時(令和2年7月6日)にCOVID-19診断2週間後の情報を収集するとして、申請し許可を得た(許可番号2020-241)が、研究計画書の一部に追加記載漏れ(以下の下線部)があり、整合性がとれていないことが判明したため。
6.研究の方法[取得する情報]
≪インフォームド・コンセントを受けない場合≫
（１）原則同意を取得するが、対象者はCOVID-19患者であり、同意取得に際しての感染リスクのため、やむを得ず本研究に関する情報をホームページ上で公開し、周知する。(オプトアウト)また、上記には本研究開始時点で既にCOVID-19診断されている対象者(既存症例)も含まれる。
（２）該当する患者を対象者として登録し、下記の情報を診療録から取得する。
　　〔取得する情報〕
・年齢(生年月)、性別、妊娠の有無、人種、身長、体重、喫煙歴、電子タバコ喫煙、合併症、他のレジストリの記載
・COVID-19に関する項目：発症日・入院日・退院日、診断場所、診断法、症状（診断時および1週間後、2週間後）、濃厚接触歴(発症日前14日以内)、治療薬、COVID-19による合併症、転帰
・リウマチ性疾患に関する項目：診断名、COVID-19診断時の疾患活動性、治療薬
COVID-19診断後の基礎疾患治療の有無・継続・中止、

・血液検査結果（COVID-19診断前、COVID-19診断時、診断後1週間、2週間の4時点）：白血球数、リンパ球数、好酸球数、ヘモグロビン、血小板数、CRP、LDH、AST、ALT、eGFR、BUN、Dダイマー、フェリチン、Na、K
・バイタルサイン(COVID-19診断時、診断後1週間、2週間)：血圧、脈拍、酸素飽和度(使用酸素量)

	変更した書類を選択し、記載のある場所を明記すること
□倫理審査申請書〔               〕
■研究計画書〔5ページ、6研究の方法≪インフォームド・コンセントを受けない場合≫(2)〕
■同意説明文書〔2ページ、4研究の方法について[取得する情報]〕
■HP掲載用資料〔2ページ、4研究の方法について[取得する情報]〕


□⑥研究組織の変更（共同研究施設の追加・削除等）
	旧
	新

	
	

	変更した書類を選択し、記載のある場所を明記すること
□倫理審査申請書〔               〕
□研究計画書〔               〕
□同意説明文書〔               〕
□HP掲載用資料〔               〕


■⑦その他（内容：　）※項目ごとに欄を追加する
	旧
	新

	https://www.ryumachi-jp.com/information/medical/
	研究の周知のURLが変更となっているため。研究計画書の記載を変更した。
https://www.ryumachi-jp.com/information/etc/covid-19-registry/

	変更した書類を選択し、記載のある場所を明記すること
□倫理審査申請書〔               〕
■研究計画書〔8ページ　11インフォームド・コンセントを受ける手続き等　②研究の情報を周知する　①ホームページ上で公開〕
□同意説明文書〔               〕
□HP掲載用資料〔               〕
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