【31-134】変更対比表（2022年8月1日作成）
	変更箇所
	変更前
	変更後
	変更理由

	研究計画書P1 
	第七版　：2022/02/25
	第八版 ：2022/07/07
	プロトコール改訂に伴う変更

	研究計画書P2
研究事務局
	近畿大学医学部産科婦人科学教室　青木稚人
〒589-8511 大阪狭山市大野東377-2
電話 072-366-0221　　FAX 072-368-3745
E-mail : aoki@med.kindai.ac.jp
	近畿大学医学部産科婦人科学教室　加嶋洋子
〒589-8511 大阪狭山市大野東377-2
電話 072-366-0221　　FAX 072-368-3745
E-mail : y.kashima@med.kindai.ac.jp
	異動に伴う担当者変更


	研究計画書P4
5.研究期間および予定症例数
	研究期間：
各研究機関の倫理委員会承認後〜2022年6月30日
登録期間：
各研究機関の倫理委員会承認後〜2021年6月30日
観察期間：
2021年7月1日〜2021年12月31日
	研究期間：
各研究機関の倫理委員会承認後〜2023年8月31日
登録期間：
各研究機関の倫理委員会承認後〜2022年12月31日
観察期間：
2021年7月1日〜2023年6月30日
	情報収集項目追加に伴う延長

	研究計画書P15
6.1基本項目
・疾患の情報について
	MSI検査にあたって遺伝カウンセリング実施、若しくは実施予定の有無
	MSI検査にあたって遺伝カウンセリング実施、若しくは実施予定の有無
カウンセリング実施症例は遺伝学的検査実施の有無とMMR病的バリアント診断の有無

	情報収集項目の追加

	研究計画書P21
13研究組織
	〈研究事務局・窓口担当者〉
近畿大学医学部産科婦人科学教室　講師　中井英勝

	〈研究事務局〉
近畿大学医学部産科婦人科学教室　講師　中井勝
近畿大学医学部産科婦人科学教室　助教　加嶋洋子（窓口担当者）
	窓口担当者の変更

	研究計画書P22
15. 被験者及び関係者からの相談等への対応
	【相談窓口】中井英勝
	【相談窓口】加嶋洋子
	窓口担当者の変更

	説明文書P.1
	第六版：2022/ 2/25
	第七版：2022/ 7/ 7
	改訂に伴う変更

	説明文書P.5
4.研究の方法及び期間
	研究期間は倫理委員会承認後から2022年6月30日までとなります。

	研究期間は倫理委員会承認後から2023年8月31日までとなります。
	情報収集項目追加に伴う延長

	説明文書P.5-P.6
4.研究の方法及び期間
	―
	具体的に提供する診療情報は下記のとおりです。
1)患者基本情報：検査施行時の年齢、身長、体重、妊娠・出産歴
2)家族歴・既往歴：特にMSI high腫瘍と関係の深い大腸がん、子宮内膜癌、小腸がん、尿管癌と腎盂がんについて
3)MSI検査について：検査施行日と検査結果
4)疾患の情報について：
1 病名
2 病理組織型と分化度
3 臨床進行期
4 これまでの治療歴
手術：日付、手術内容、残存腫瘍の有無
化学療法：化学療法薬剤名、コース数、治療開始日と終了日、治療効果
放射線治療：照射部位、治療開始日と終了日、化学療法併用の有無
＊化学療法、放射線治療の開始日、終了日、効果についてはペムブロリズマブ投与例のみ調査する
5 検査施行時の転移巣についての状況
6 MSI検査後にペムブロリズマブを含む免疫チェックポイント阻害薬投与、若しくは投与予定の有無
7 MSI検査にあたって遺伝カウンセリング実施、若しくは実施予定の有無
カウンセリング実施症例は遺伝学的検査実施の有無とMMR病的バリアント診断の有無

＊MMR＝DNA複製の際に生じる相補的ではない塩基対合（ミスマッチ）を修復する
＊病的バリアント　「遺伝子変異」のうち、疾患の発症と大きく関わるもの
	情報収集内容に関して詳細を追記

	説明文書P.11
13.本研究についての実施体制
	【研究事務局】
　　近畿大学医学部産科婦人科学教室
　　　講師　中井英勝
	【研究事務局】
　　近畿大学医学部産科婦人科学教室
　　講師　中井英勝
　　助教　加嶋洋子（相談窓口担当）
	窓口担当者の変更

	オプトアウト
ヘッダー
	オプトアウト文書（2022年2月25日）

	オプトアウト文書（2022年7月7日）

	改訂に伴う変更

	オプトアウト
2022年〇月〇〇日（変更申請承認日）より追加された情報収集の項目

	―

	2022年〇月〇〇日（変更申請承認日）より追加された情報収集の項目
MSI検査にあたって遺伝カウンセリング実施、若しくは実施予定の有無の情報に加えて、カウンセリング実施症例に関しては遺伝学的検査実施の有無とMMR病的バリアント診断の有無を収集します。
＊MMR＝DNA複製の際に生じる相補的ではない塩基対合（ミスマッチ）を修復する
＊病的バリアント　「遺伝子変異」のうち、疾患の発症と大きく関わるもの
	情報収集項目の追加

	オプトアウト
研究期間
	研究期間
倫理委員会承認後～2022年6月30日
	研究期間
倫理委員会承認後～2023年8月31日
	情報収集項目追加に伴う延長

	オプトアウト
利用する者の範囲
	利用する者の範囲
＜研究事務局・窓口担当者＞
	近畿大学医学部 産科婦人科学教室
	講師
	中井　英勝



	利用する者の範囲
＜研究事務局＞
	近畿大学医学部 産科婦人科学教室
	講師
	中井　英勝

	近畿大学医学部 産科婦人科学教室
	助教
	加嶋　洋子
（窓口担当）



	窓口担当者の変更

	オプトアウト
情報の管理について責任を有する機関の名称
	情報の管理について責任を有する者の氏名又は名称
近畿大学医学部産科婦人科学教室　教授　松村謙臣
	情報の管理について責任を有する機関の名称
[bookmark: _GoBack]近畿大学医学部
	記載整備

	オプトアウト
問い合わせ先
	問い合わせ先
連絡先：
〒589-8511 大阪狭山市大野東377-2
電話：072-366-0221　内線3215　　　　　　　　　　　　　　近畿大学医学部産科婦人科学教室　
松村謙臣
	問い合わせ先
連絡先：
〒589-8511 大阪狭山市大野東377-2
電話：072-366-0221　内線3215　　　　　　　　　　　　　　　　　近畿大学医学部産科婦人科学教室　
加嶋洋子
	窓口担当者の変更
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