S HEXRFER

ERKH 202444 H 10 H

(BRIRAFFEIZ B 2 % b )
PAZEMRIE 2+ 5 BMER CEBEB DO H 2B S A LFRS A

EN

7 BIRSTER IR LR T LR OBRRITE 2 540 L TV ES, 2 ZICTMHT 2003, B2
TR AT — 7 F 2T o TBIENE &) BRIRIIIE T, i IRSZER R mEFEEZAE RO
W/ TTO bOTY, BHRODKTHEONHRELFM S ETHESIMIETTOT, dRELDLE
BISMTHTRBAESLENO ZAaHEZBEVWT 200 TIEH ) A, Flo, HRLERDGVPRFETE
BRNE S EAEROREIII T RERE L VET,

COMIEDFHRITEE LT D L BN T, THHOZRERFEIFM SN D Z L 2ZERVEAR
THMBR® 55613, TRROMWEDELIC TEF S ZE 0,

1. WERE4
HEMERA RS S22 1% A TRIIEE N LV — 2B 1T AR R IFRIREE R L — i (PTBD) L RS
NHEE T L — (EUS-BD) Dk 2 [ml 1% 7 tHAY Hrik a5

2. MEREKE
AR L RS E R R ZRNEL R e #dw dbEPE

3. HEOEW

PAZEME HE 2o 0 5 TBVEIEE OE R L —2 8 LT, BRILEEEE R L J— (ERCP) 2R T
923, ERCP D3RR « REETH - 728A 1%, PTBD BT TE £ L7z, —J7TEUS-BD |%, 1992 (2]
DTHE S AL, ERCPIZ X DB R L — UM A mkth « AieCTh HIEPAZEFICH e R —v e &
AUTUWE T, EUS-BD & PTBD @ LblakBR ClI FHE P ILFE T2, BRZ R UGERS L OMERIES -
FHARERIZEBW T, EUS-BD [X PTBD &Lk L, AREICEN T EMREINTWET, £7-, EUS-BD |Z
W (27 v PR EAMCHTERNT BE SN TWDIREE) THDH01Icxt L, PTBD 1I4ME (7
F AL AT BE SN TWDIRE) ThY ., AEFOE (QOL) OELSE S B BUS-BD N TV D &
HEANTWET, 2D K D IZ ERCP 2AARALL) « REETH 2 IHAEFAZERIZx LT, PTBD Tl&72 < EUS-BD 2%
BIBINE 720 oo £928, MiET KL —2 & LT EUS-BD A AME « ZRMEIZOW TR 2
FEAEDHD /A, iifl KL —T 084, Bl KL —YoF 80 - ZeM721 Tid/e <, FifiBE
BT T 5B LBETIMLENH Y £3, £ 2 CHREMEMIBE DR KL —2 & L
T EUS-BD % L <X PTBD #1772 o 7oEFNI KT LT, FINBIEARIESE, IHE N L — UBEMBIE 2%
PR oFH & LE LT,

4. FEROME

(LXMNRERDBEIA

BRI ZE (23 L, INATIHE R L — U 2 i T SN B S AT, 2012461 A 1 B D 2021

12 H 31 B £ CoMMFIz, BEE+ BB YIRIE 2= 7=

(2) Wi

WFE Al H~20254- 3 4 31 HE T

(3)3k} - BFHMOFA IR ZBRLET 5 TFER

201241 H~2021 1 2 HETOT—4%2FIHL 7,

() FIASETHELSRE - F#

COMETHASETHELS T—4F, UTF0@Ey ¢,

El=S=N
% H 5.

22



S HEXRFER

. BMI, 4RI, PS, #EME, stage, ERCP Rk « REEOHLH, T-bil fif, iiRiiAHE DA M

R L — R

TERIERAL, ZRRIIBA S, FHeakTh, ERRck, A7 b OFEEH, EUS-BD OFEE, PTBD OFffkE, 1AHR[H
¥, ABEB#. FU—UBEERE, FHEPZER (RB0), HREPAZEE To HEL (TRBO)., FIRIFEK
DOFME - 5L, FifE To R

Al B

FAFHR, Arep g, FIRBIEMERE, EMEMIE. RO K, % ARE B3k, M LRk A £,
ATF B

(5) FHik

R AHHIE B

FI BB FEAERIT DUV T 2 BEH T Fisher OIEfEME % FH W CHEM 5,
YR AT 2H H

RN U — BRI, BRRUGER, AR, ABLH#, RBO, TRBO, FHEHEEKIIDA M - 154
B, FiivE o, i Him &, RO =, it ARBL H 2, MBS0 A, A5 B>\ T,
2 HEMITT, EHREOT — X OBEIZE L CiX Mann—Whitney (=2 « A v b=—) O UKEZHH
L. A7 3V AINT —HOREIZE LTI Fisher O IEfERE % FWCEHiT 5,

5. B ~DOREL - FHRORBHL
BHERE CUVEE S 7=58) - BHIT, BMAZEDLICHE TX 2EREZHIBR L 2T, BFEAIC X
0. FERILIESTERRFICIR LS E T,

6. WFFEDERAH]

@RI ES) |
KB ERR e
TS AR TR A — B
KTKRT e bFnk
PN NN FUILHE R
SR ERIRT WRAFZ
KRB HISCAR A R o 2 — RBI1VEF
BAVEIERI KT LR ]
PR WANE= Yo
REBESTERRY: I
& I K7 A
FIRKT: INRSEA
KIRERE S AT & — BB
KB ERSER KT N
R HE FH FE AL

7. EAEROBEE
MATLHE®RNOE, BESAZRHETE 2MEAGEBRITHIERL £9, 72, HFERRITFR 0
HEETRESNDZLEDDH Y FTD, TORELEHESADBEATENAEZSND I LIEH Y EHA,

8. ZTEHDEBRPFIHESNDG Z L EEERVES

BRIRAITZE IR 2 DEAN T R IR WG T8, B S AT, THFOBRREHRFEDPFIN S
NDZEEEERVGE. ThEERT NI H Y £9, ZOHEIE. TRRETIEFKIZE,
R RN OIS SETHE E3, HL, BRICT —Z Bt SN ZFFE TE WSR2 S W%
DEEPLRIUC L > TIHIBRTE RN LBH YV £TOT, TTALIES N, B, WIEHHEEG S
NIEHETH, BRLEOARREHD Z L 13—8H 0 FHA,

23



S HEERREA

9. BeBFERUFIBHERFITONT
ABFFEICBEIE U CRR T E RIS BIRIC 2 5 EF T H VY XA,

10. BWabiik
[AFFEARERERE DRV A ]
TR LR SLE B R N B2 R
Y SRk Bik
(T - ARk LA = H5F 811-1
TEL : 073-447-2300 FAX : 073-445-3616
E-mail : itonaga@wakayama—med. ac. jp

[HHEB DN D 5E]

AR« 2R B IRSLIERER A LA N
I | VI R/o

FEAT « 2% B IRARRU T DU 2 HT840

TEL : 0744-22-3051 FAX : 0744-24-7122

E-mail : 3naika@naramed-u. ac. jp

24



	01.研究等変更申請書
	02.研究計画書kansatsu_2024.4.10 2.0版
	1. 研究目的及び意義
	1-1. 目的
	1-2. 本研究の背景
	1-3. 本研究の意義

	2. 研究計画
	2-1. 研究対象集団
	2-1-1. 選択基準

	2-2.　研究デザイン
	2-3. 研究期間
	2-4. 目標登録被験者数と設定根拠
	2-5. 試料・情報の提供
	2-6. 本研究参加に伴って予想される利益
	2-7. 本研究参加に伴って予想されるリスクと不利益

	3. 被験者登録の手順
	4. 研究の実施
	4-1 研究の流れ
	4-2 調査項目
	4-3 調査スケジュール
	4-4 被験者に対する調査の中止

	5. 有害事象
	6. 統計的事項
	6-1. 解析対象集団
	6-2. 統計的評価の方法

	7. 倫理的事項
	7-1. 遵守すべき諸規則
	7-2. インフォームド・コンセント
	7-3. 個人情報の保護
	7-4. 被験者情報の開示及び被験者からの問い合わせへの対応

	8. 補償
	9. 被験者等に対する謝礼・経済的負担
	10. 研究の費用負担(資金源)
	11. プロトコールの変更及び中止・終了
	11-1 プロトコールの変更
	11-2 プロトコールの終了
	11-3 プロトコールの中止

	12. 試料・情報等の保存
	12-1. 原資料等の定義
	原資料の範囲
	12-2. 実施医療機関における記録の保存
	12-3. データの二次利用

	13. 研究に関する情報公開
	14. 研究組織
	15. 参考文献
	16.

	02.所属長承諾書
	03.情報公開文書_多機関共同研究用_和医大　2.0版
	04.情報公開文書_多機関共同研究用_他施設用　　2.0版
	05.研究機関情報報告書　2.0　差し替え
	06.研究者リスト 　大阪公立大学 変更　2024.4.10
	07.愛媛大学　研究者リスト  変更　2024.4.10



