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	１．課題名：パーソナルヘルスレコード（PHR）と健康管理アプリ活用による行動変容に関する観察研究（略称：Kanazawa-PHR Study）
	２．研究の概要・目的・意義
	研究デザインの要約：多施設、オープンラベル、３群間比較、前向き介入試験

	５．目標数と研究実施期間
	（１）目標数
	（２）研究実施期間
	１２.倫理的配慮
	１３．インフォームド・コンセントを受けるための手続きについて
	１５．本研究に係る資金ならびに利益相反について
	本研究は、令和2年度厚生労働科学研究費補助金（循環器疾患・糖尿病等生活習慣病対策総合研究事業）『オンライン特定保健指導・オンライン診療におけるPHR 活用による行動変容に関する研究』を含めた自己資金で実施する。本研究の計画・実施・報告において、研究の結果および解釈に影響を及ぼすような「起こりえる利益相反」は存在しないこと、および研究の実施が研究対象者の権利・利益を損ねることがないことを確認する。また、本研究の研究担当者は、「金沢大学臨床研究利益相反マネージメントポリシー」に従い、金沢大学臨床研究利...
	１６．実施計画の変更について
	研究の進捗にともない、研究内容及び研究組織・期間などに計画の変更の必要が生じた場合は、医学倫理審査委員会の承認を得て、変更を行う。
	１７．試料・情報について
	（１）試料・情報の種類、保存、記録、破棄について
	A．人体から取得した試料
	□該当なし
	■該当あり：研究参加後3ヶ月～翌年度健診（6ヶ月程度までの期間が望ましい）の期間に、希望者に対してのみ研究のために追加で血液・尿検査を実施する（定期の健診目的ではない）。採血量は10～15mL程度で、項目も採血量も一般健康診断において行われる程度のものである。
	B．情報のみ
	□該当なし
	■該当あり
	情報の種類：過去の健診情報（本人より提供を受ける）
	保存・破棄について：
	研究責任者は、定められた保管方法に従って研究分担者等が適切に保管するよう指導し、情報の漏えい、盗難、紛失等が起こらないよう必要な管理を行う。電子データ及び実験・観察ノートは研究終了若しくは中断または，論文等が発表されてから遅い時期から10年間，その他の研究データ等は5年間保存した後，破棄する。
	試料及び情報の二次利用について：
	本研究で得られた研究対象者の試料・情報は、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る可能性がある。その場合には、新たな研究計画について本学医学倫理審査委員会の審査を受けたうえで、別途研究対象者に説明した上で実施する。
	保存の責任者について：研究分担者 青野大輔が保管する。
	（２）試料・情報の他機関との授受の記録について
	【他機関に試料・情報を提供する場合（業務の一部委託による提供を含む）】
	□該当なし
	■該当あり
	kencom等の健診結果表示アプリを利用する場合に、参加者の健診結果等の必要な情報を、アプリを管理する企業に提供する必要がある場合がある。その必要性が生じた際には、研究計画の変更申請を行う。
	【他機関から試料・情報の提供を受ける場合】
	□該当なし
	■該当あり
	試料及び情報の二次利用について：
	保存の責任者について：金沢大学附属病院においては、試料は研究分担者 青野大輔が保管する。
	①提供記録の作成方法
	本研究計画書を提供記録とし、変更時は変更申請で対応する。
	②提供記録の保管方法
	提供記録の保管場所：金沢大学附属病院内分泌・代謝内科/大学院医学系未来型健康増進医学
	③提供元の機関名称：芳珠記念病院、KKR北陸病院、石川県予防医学協会、北陸電力、駅西福祉健康センター、泉野福祉健康センター、元町福祉健康センター
	④提供元の責任者名：臼倉幹哉（芳珠記念病院）、岡崎智子（KKR北陸病院）、南重樹（石川県予防医学協会）、田川修一朗（北陸電力）、越田理恵（金沢市各福祉健康センター）
	⑤提供元のインフォームド・コンセントの方法：
	文書によるインフォームド・コンセントを受ける。
	⑥提供元の研究対象者への情報公開：提供元施設のホームページにて研究情報を公開する。
	⑦提供を受ける試料・情報の項目：研究参加者の氏名、連絡先（電話番号かつ/もしくはメールアドレス）、あすけんアプリのID（該当者のみ）
	⑧提供元の対応表の管理方法：各施設の研究責任者が適切に管理を行う。
	⑨提供元の対応表の管理方法：
	各施設の研究責任者が適切に管理を行い外部への提供は行わない
	１８．部局長への報告
	■　有害事象報告（随時）
	■　試験実施計画書からの重大な逸脱に関する報告（随時）
	■　実施状況報告（年１回）
	■　終了報告（研究終了時）
	□　その他　（　　　　　）
	１９．研究成果の帰属と結果の公表
	２０．研究組織
	２０.１. 実施医療機関
	２０.２. 研究責任者
	２０.３. 研究分担者

	本邦での取組として、マイナポータルを通じた個人への予防接種歴の提供が平成 29 年度から開始されております。加えて、令和２年度から特定健診情報、乳幼児健診情報、妊婦健診情報についてマイナポータルで閲覧可能となる予定です。その他の国・自治体・公的機関が関与する健康等情報の電子化等についても、活用目的を明確化した上でご本人に提供されることが目指されています。
	本研究では、本邦のマイナポータルに関する国民の皆様の認知に関して、およびその基になるマイナンバーカードの保有状況等に関するアンケート調査を実施し、その実態を調査したいと考えております。
	研究責任者： 金沢大学附属病院　内分泌・代謝内科　教授　米田　隆

	1．調査目的
	本邦では、PHR（Personal Health Record）の取組として、マイナポータルを通じた個人への予防接種歴の提供が平成 29 年度から開始されております。加えて、令和3年度から特定健診情報、乳幼児健診情報、妊婦健診情報、薬剤情報がマイナポータルで閲覧可能となる予定です。その他の国・自治体・公的機関が関与する健康等情報の電子化等についても、活用目的を明確化した上で本人に提供されることを目指しております。本研究では、日常診療における健診情報の活用状況と先生方のマイナポータルの利活用に関する...
	2. 調査対象
	金沢市医師会会員の特定健診受託医療機関先生方
	3．提出期日
	令和４年１月２０日（木）　金沢市医師会必着もしくはオンライン回答をお願いします。
	4．調査方法
	下記の調査方法のいずれかにて回答をお願いします。
	①調査票の直接記入：配布させていただきました調査票を記載の上で、金沢市医師会事務局にFAX（番号：223-7079）にて送付をお願いいたします。
	① 先生は、外来診療において患者さんの健診の結果を利用していますか？
	□　はい　  ⇒　②
	□　いいえ　⇒　③
	□　年1回（健診毎）
	□　外来診察時ごと
	□　その他　（　　　　　　　　　　　　　　　　）
	②-２　先生は、以下のどの健診および検診の検査結果項目を利用しますか？該当するものすべてにチェックしてください。
	健診項目
	□　はい
	□　いいえ
	□　その他(                    )
	④　③で『はい』と答えた先生にお聞きします。
	先生は、患者さんに健診結果を見直すように指導しておられますか？
	□　はい
	□　いいえ
	⑤　④で『はい』と答えた先生にお聞きします。
	患者さんにどれくらいの頻度で健診結果を見直すように指導しておられますか？
	□ 月に1回以上
	□ 年に4-6回
	□ 年に2-3回
	□ 年に1回
	□ その他(                    )
	⑥　④で『いいえ』と答えた先生にお聞きします。
	患者さんに健診結果を見直すように指導しない理由などあれば、教えてください。（例：時間がない。患者さん自身が健診結果をなくしている。など）
	⑦　患者さんのスマホなどで健診結果を簡単に確認できるようになればより積極的に診療に用いますか？
	□　はい
	□　いいえ
	□　その他(                    )
	⑧アプリ等で健診結果の確認を促すリマインドメールなどが定期的にくれば、患者さんは健康状態を意識するようになると思いますか？
	□　より意識するようになる
	□　変わらない
	□　わからない
	□　その他（　　　　　　　　　　　　　　　）
	⑨患者さんに健診結果の確認を促すリマインドメールが定期的に来るとしたら、どの程度の間隔であれば有効であると思いますか？
	□　毎日
	□　週3-5回
	□　週2回
	□　週1回
	□　月1回
	□　その他（　　　　　　　　　　　　　）
	ご協力ありがとうございました。
	１．課題名：オンライン診療におけるパーソナルヘルスレコード（PHR）と健康管理アプリ活用に関する研究（略称：Online-Kanazawa-PHR Study）
	２．研究の概要・目的・意義
	研究デザインの要約：多施設、オープンラベル、単腕、前向き介入試験
	4.2. 除外規準
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	１２.倫理的配慮
	１３．インフォームド・コンセントを受けるための手続きについて
	１５．本研究に係る資金ならびに利益相反について
	本研究は、令和2年度厚生労働科学研究費補助金（循環器疾患・糖尿病等生活習慣病対策総合研究事業）『オンライン特定保健指導・オンライン診療におけるPHR 活用による行動変容に関する研究』を含めた自己資金で実施する。本研究の計画・実施・報告において、研究の結果および解釈に影響を及ぼすような「起こりえる利益相反」は存在しないこと、および研究の実施が研究対象者の権利・利益を損ねることがないことを確認する。また、本研究の研究担当者は、「金沢大学臨床研究利益相反マネージメントポリシー」に従い、金沢大学臨床研究利...
	１６．実施計画の変更について
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	保存・破棄について：
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	【他機関に試料・情報を提供する場合（業務の一部委託による提供を含む）】
	□該当なし
	■該当あり
	kencom等の検査結果表示アプリを利用する場合に、参加者の健診結果等の必要な情報を、アプリを管理する企業に提供する必要がある場合がある。その必要性が生じた際には、研究計画の変更申請を行う。
	【他機関から試料・情報の提供を受ける場合】
	□該当なし
	■該当あり
	試料及び情報の二次利用について：
	保存の責任者について：金沢大学附属病院においては、試料は研究分担者 青野大輔が保管する。
	①提供記録の作成方法
	本研究計画書を提供記録とし、変更時は変更申請で対応する。
	②提供記録の保管方法
	提供記録の保管場所：金沢大学附属病院内分泌・代謝内科/大学院医学系未来型健康増進医学
	③提供元の機関名称：芳珠記念病院、KKR北陸病院、いき内科クリニック
	④提供元の責任者名：臼倉幹哉（芳珠記念病院）、岡崎智子（KKR北陸病院）、井城一弘（いき内科クリニック）
	⑤提供元のインフォームド・コンセントの方法：
	文書によるインフォームド・コンセントを受ける。
	⑥提供元の研究対象者への情報公開：提供元施設のホームページにて研究情報を公開する。
	⑦提供を受ける試料・情報の項目：研究参加者の氏名、連絡先（電話番号かつ/もしくはメールアドレス）、あすけんアプリのID
	⑧提供元の対応表の管理方法：各施設の研究責任者が適切に管理を行う。
	⑨提供元の対応表の管理方法：
	各施設の研究責任者が適切に管理を行い外部への提供は行わない
	１８．部局長への報告
	■　有害事象報告（随時）
	■　試験実施計画書からの重大な逸脱に関する報告（随時）
	■　実施状況報告（年１回）
	■　終了報告（研究終了時）
	□　その他　（　　　　　）
	１９．研究成果の帰属と結果の公表
	２０．研究組織
	２０.１. 実施医療機関
	２０.２. 研究責任者
	２０.３. 研究分担者


