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	１．課題名

	日本リハビリテーション・データベース協議会（Japanese Association for Rehabilitation Database，JARD）のデータベースとその二次利用によるリハビリテーション医療に関する研究

	２．主任研究者　　　所属　　　　　　　　　　　職名　　　　　　　　氏名

	          　　　　 千葉大学予防医学センター　　教授　　　　　　　　近藤克則

	３．分担研究者　　　　　所属　　　　　　　　　職名　　　　　　　　氏名

	　　　　　　　　　　日本リハビリテーション医学会データマネジメント委員会

	４．個人情報管理責任者　所属　　　　　　　　　職名　　　　　　　　氏名

	　　　　　　　　　　日本リハビリテーション医学会データマネジメント委員会

	

	５．研究の概要

	日本リハビリテーション・データベース協議会（Japanese Association for Rehabilitation Database，JARD）で作成したリハビリテーション患者データベースに，多数の施設で症例登録をしていただく．個人情報を削除後に，登録データを日本リハビリテーション・データベース協議会に提出していただき，多施設のリハビリテーション患者症例データを結合したデータベースを作成する．そのデータベースを二次利用して行う研究計画を提出した日本リハビリテーション医学会員に対し，結合したデータを提供する．分析結果を公表していただくことで，リハビリテーション医療に関するエビデンスづくりや診療報酬の改訂に向けた基礎資料づくりなどに活用していただく．
　以前に，研究倫理審査を本学会の委員会に申請したが，各医療機関における通常の診療活動における観察データのみであること，個人情報を含まないことから，倫理審査の対象にならないとして，承認書をいただけなかった．その後，多くの雑誌で，研究倫理審査委員会等の承諾の有無を記載することを求められることが増えてきたため，あらためて倫理審査に付していただき，倫理上の問題が無い旨を確認した委員会の承認書を発行していただきたく，倫理審査を申請します．
国内外の医学界において，症例登録研究の必要性が高まり，多くの学会が症例登録研究に取り組んでいる．本研究もその流れに沿うものである．詳しくは，下記の文献参照
参考文献：

1) 近藤克則: データ・マネジメント・システムの概要と課題. The Japanese Journal of Rehabilitation Medicine 49: 73-78, 2012
2) 近藤克則: リハビリテーション患者データベースの二次分析－プロセス，可能性と限界ー. The Japanese Journal of Rehabilitation Medicine 49: 142-148, 2012

	６．研究実施期間

	経年的にデータを蓄積することで，データベースの価値は高くなる．日本リハビリテーション・データベース協議会が何らかの理由で解散するまでは継続が期待される．


	７．本研究の対象とする者、その人数および実施場所

	症例登録は，その患者を診療した医療機関で行う．データ結合とクリーニングは，日本リハビリテーション・データベース協議会が契約した事業所で行う．二次分析は，研究計画書を提出した日本リハビリテーション医学会の会員の所属する病院等で行う．

	注意事項：審査の対象となる実施計画書、研究協力へのお願い（説明文書）、同意書を添付して下さい。

	

	８．研究の対象とする試料（資料）とその細目および入手方法

	　症例データ登録病院の職員に，診療記録等からデータベース項目に情報を入力していただく．個人情報を削除後に，そのデータを送信してもらい結合したデータベースの2次解析を行う．データベース項目については，別添資料参照

	９．研究費

	· 講座研究費

· 公的補助（開発時には厚生労働科学研究費補助金を受けた　　　　　　　　　　　　）

■そ の 他（日本リハビリテーション・データベース協議会予算　　　　　　　　　　　）

	１０．本研究における倫理的配慮について

	（１）研究の対象となる者の人権の擁護（匿名化の方法を明記）

リハビリテーション患者の症例登録を行う医療機関では，症例登録対象者の人権擁護上の問題には十分配慮するよう努め，本研究に参画する各医療機関で，必要と判断される場合には，各医療機関における倫理審査を受ける．各病院からの登録データを提出時には，氏名やカルテ番号などの個人情報は削除したデータを提出していただくので，二次分析を行う研究者，患者個人を特定できる可能性は極めて低く，プライバシーの侵害の恐れは低い．
（２）研究の対象となる者に理解を求め、同意を得る方法

対象者に関して登録するデータは，通常の診療活動で得られカルテに記載されるようなデータばかりであり，研究目的のためだけに収集するデータは含まれていない．そのため日本リハビリテーション・データベース協議会として，患者に対し説明と同意の手続きは取らない． 

（３）研究の対象となる者に生ずる不利益及び危険性に対する配慮

本研究は多施設から症例を登録することによる臨床疫学的研究であり、登録データを施設から提出を受ける段階で個人情報を削除してから提供を受けるため，二次解析する者が個人を特定できる可能性は極めて低く，個人に不利益が及ぶ可能性は極めて低い．
（４）医療への貢献の予測

本研究により，従来の研究が一施設における患者データに基づく者であったのに比べ，多施設における外的妥当性の高いリハビリテーション医療のエビデンスが得られることから，リハビリテーション医学上の貢献度は大きいと考えられる．
（５）その他

国内外の医学界において，症例登録研究の必要性が高まり，多くの学会が症例登録研究に取り組んでいる．本研究もその流れに沿うものである．詳しくは，下記の文献参照
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