55 2.0 hi(2022 £ 06 A 2 B1ERL)

K& 20221020

ARBAXE

HRFEES
= EREMREEEFHREMNEXNRE LIZMRI)NEY T— 3 VARSI UXRENAD
EErTee A D= HDEE T HEET7 — LI AR ER
B&EF4A: RENUH trial

MEEREE B =X
MEKEE BEEDKEEFY
(Frf=) NEIFHE

COERPEE. ERMLES - EEMEZ+2I2REL-L T RENZLHEOEELSNEAIL
DUXEEEETLTCHEINTEY | BEEEZZAFEFHNOMEZERTERRIN. BEZZEX
FEFHBEOHFAZFETCERINTOET HLEEMANSZOARIZDOVTORBAZHSEASITLHY.
HEDOHNEE+HICTEEN V- LT, HLE-OBHEETIOMREIZSML T IT5H
EID BROIZEWN, TEMWNZIT5FEIE. ARDOITREXE IICSELDSA . HHHERIC
HBIELIZELY,

1 COWEDEHEER
(1) COREDEH
NEFHOESICEST, ERFMEIMRZALEH TERRITHEYDDHAH—A T, FFREERED
FATE. D EHELLEL TRARBIENKRE GULRTETHLIDHNRKTY , FHRIDANE
TH. FMROEFHED ) RVEBIMEE HEEC. FFREERICEL T, MiFI0HRAZEDREE
EERENDIETH., MROESHERER VLT TH RN FELBEIEIREIHYET .
INOLDMEEREZ T, 2019 FICTEHERENIFIEEBEEHOEICXTH2FHEFELTLNSE
FIZ. WMHIDEBE IUREBENAZLIZECA, NARDFHREDEM, FEREBOHFEIVE
B aeD M L 121 T, TR AR BB OB DI DGA > EEHMELE L,

L EDRREHEFA T AR TR SERREZHSHFEREEZOF 2 FELTLLSEEZT X
RIZ, MRIOFEE B CHAILAEAMISEB N AERKENAZETL. TOERFEETTHET 5L
T RELMETINEYT—2a3 TR S LEHILTHILEBRMELTVET,

2) COMEEXRRT DER



55 2.0 hi(2022 £ 06 A 2 B1ERL

BEREFMICHTHIAVTIAT U RERMATES N A RBENATOT S LEERLERT
HTET, MEMDORBREDALE LY., TNICELBEMHEFHEDREL . iR ELAERIEN LA
fFENFEY, FT=, ARBRDETOMWMED ADL OXELHAFINTT,

2 IREMOEEMELHEDER
(1) COMBEADSMIIERETY, EABMYITLESTESRDBEICTMENELLHILETHY
Ft A

2) COMBEADSMICRABEINTEZTE, WOTHEHETEHIENTEET . LOEIEZRY TIF
BNTH, HEEODINILDZH - BRICELIZA S EF—NHYFEE A,

QBEDZREBADIERTAIHYFEA,

3 MERDERTE-HEHHER
(D DFAZE D EhEHAR
HREEAE I EFREEERZARICTEESN TN, 2026 F3 A3 BETEFELTLET,

QZDHRDERS E
R R &R TEEREZEF O IBEESFHAES O MATEE 60 BEL. MANERNM A XENTA
TS5 LEERL, TOT S LEEREZHEL-LET
BARMGERNELTIE,
[EESAZ]
l
[UANEYUFEDRACEE) - RE)- T ARTEHE] HAT: 58/ UNEYT—2a Bk, REEME
l
[(UANEYURBIKRDOHEE] HFT: S K Bt 2 BRIDF R THELES
l
(S AREHE] HFT:SM R/ UANEYT—2a stk

TTARHRDOFH\EIC DOV T, FIBDERFRELTRETOTLS, RN CT REDERER
WTEHMELEYT . Z Dt RS v hIL I+ —F T T AW EES AT ZRIEL
FI . Tz, ChoDFRAWREHEIE. MATDREREBREZELE ., ERLTWEEREMEZ R
WERDITFREELLET,



55 2.0 hi(2022 £ 06 A 2 B1ERL

OB HNELFENT S5

TRTDEE) - RENALL T, BRASE TW WV EBEES SUBRED TR NARITRS-RE
BEETOTWEEETY  ERMICIE EFREALLTIIHBE S TTES., CHoMARELETA
NORERAWEBAN —Z0 T 00— U IR EOFRRESZ 1| v AM. BEITHO TV =1
EET, F=, /NT—T1)—X(8000 AFEE)EVIFRDFAZHA HREZ LBEDFEETHALT
HHEWL == LTV EEE T . RBENAITDOVTIE B2 ADHFRECEHRELENSE
HUZREERAD)—(CEW T, FRICRELTLYBFOBILLGEZHRASE TS, The
SEICREEMELTWEEFEY  CoDRYBAZEBERICEEL TUOV =12, 2 BfRIC—E5
ETFIVISETNIEEFT,

F= KARDON ARTER TEBRENFHE T 7 — b~ DEADLSFENLTEYFET,

1) B9 Hadd - 15
FMCDEGT—RAGREFROMIZ. #TEROER BB S HHEE S T-ERRITIFERRA.
W=REW =7 o r— oS LEIRRGE IV ET,

cA

2) FH-1FEROFI A BERYIRLVTE

WEIDAL TSAT o RERSI-MAEBN A XBNATOYT S LEEHBLERT HLET, TE
HIDERBREDOR LEIV. ENICLLEMHASHEDRD . HROBHRESHFINETS,
F-. EIRBHDOETOMED ADL ORELEAFLTEYET .

T—REREL, KA. 2% D FEMTEAAZRE TEHEBAHIFRSN TSI EEHERIL
BEICREWN-LET . T—2WMYEKE, ERIELI-ETHRZHE, UNE)T—aVvER
4=, BEEEETHRVFET,

D DR D E A
1) AARZERT HERATHKE (BHELET) LEEE
HZikREE A BEEEDER
1 | EERBKRFER K& |de =
g | —f&-HEsRaE
B | R
®E | ARARE
2 | BERBKRERE K& | 9% &
B | —RE-HIEERSE
B | B
RE| | FERREM AREFEFUNOHEEHIES 5%
3 | BIEEERRKERIR K& | £& 8




55 2.0 hi(2022 £ 06 A 2 B1ERL

PR | M- EEEA

Bl | B
@8 | BRI EXIEELE . R GEERALE
1 | BEERATRR Py T ——

e | EFS BAEFARBEFHE
B | FEEEAGEH)
®E | MEEAICETSEEE

5 | BEERZKXFRR K& | &

g | UnNEYT—avE

B | BuR

®E | UNEYT—1a (GERNCETIERE
6 | BEEERXERR K& | &Il BF

i | UnEUT—ari
B | LR
®&E | UNEYT—2a (RBICHTHRBFELE

1 | BEERBKRFRH K& [FA0O X#F

FilE | UNEYT—avE

B | B

&E | UNEYT—a (KB ETLERELE
8 | BERZ2ARZER K& | KK WFH

g | BEEEE
B | BEXETL
‘BE| | UNEYT—av(EB) BT SEREE

4 HEXREDIEESFIZE

(1) COHE~ADSMIZELDFIEE

RMHPEE-UNEYT—a EZ T THRELH - 1=15E . HEDARARENRLGLIEN,. XE
KEED KLY HREIRDEARSLEDAREMEDL B D,

(2) CORBEADSMIZELETFIE

1) COMBEADSMIZFESIEHEIZDONT

OE&K-BFHnaE

S E 1T T DEREIFHDI=HDUNE)T—2a N AMBIZELWTOHBITIE HEHH.
fEfa. e, BRETA. BnfEl. IS, BB EDEEERIHEIN TV S, XEEMEICREHYE



55 2.0 hi(2022 £ 06 A 2 B1ERL

LVEEN KA AETOBRERDIEMDAIREE L H 5,
QEFHaE
WEREICIXR R EEBA-FENEHRITAELLZN,

2) COREANDSIIZFES)RIIZDUNT
JNEYT—La UNAICKDBEARNGERE)RIIZELS 5,

3) BE-YRIDEERFIZDONT

NTARIE. NEBERFFICUNE) T—2a VRIROHERELFRR T, AAEXEEL. BB
NERT %,

AERMERIZOVTIE, BROUYNEY T—2 a3 VRIEDTTRET RINART %, FHE
BIZDOWTIE, FhZEEICEMT 5,

OREEFEICOVT
BHBELGEDZIGIEHYEEA.

QORERBE IR BFEI DT
DAEYR AT TRESNZIZFEDMEIC DL TIE., BETITHON TV S — RN ERRMIEE
SETIRE. RIREBEANDEREEEL TV EEET,

5 EABERFEDERYEL

(1) TSAN\—DREIZDONT

COMRICTSMN WV I5E . HEEHLIRBEENBREADLEZEBFRGEEDZOMREIZET S
T—AE AAEEFETEEVERIEEBIELEBSICLVEEINETT O T, HE-DOE ANEHR
NHNERIZRNAZEIE—THYFEE A,

(2) HH-1FHRODELE
AAETHoN=T—2E. KAED=OIZFHT=IZfFTHon-BLESZFRALTEERLET, &t
IHRIFERDRBAZEDFYERVINTHREIZREL. HHHLIFITLEEA,

(3) HREARHE~NDEANIFHRFDORMY
HEVRBEIZEOFEE A,

WOREBEEZER. RAHAR. =27 -ERELELGEN, Ho-FHREFHE T 515680H 5
:to



55 2.0 hi(2022 £ 06 A 2 B1ERL

Flz. COBRDELATHON TSN EIHEHERT 2D MEBRERBEN. HIa=DHIL
TORRDEFRGELZRDENHYET . CORITIHFATEL, ChoDBERFRAEICE, BENEE
NEBISRO SN EAERLGETEBMI ToN TS =0, HE-DEANFERIEFONET,

6 IR EZSFORT HARICET HFERLAFEDAE

(1) R EEF DR

ARRDOHARAEEF ILBERDRFEINEFE HP
(https://www.keio—hpbts.jp/about/ongoing—clinical-trials. htm) Z TIRRENFE T,

(2) BIRICEY DIEIR A
COBMENRTIONIHERN, FROCEFMELGTETARSNAEFIHYET . COIIGIHEIC
L. HLE-OBRAGEBNFRICETAZENMNMBISEN S EF—UHYFEEA, COBETH
bhf-T—42E DB THERTEIELEHYEE A,

BE. CORRTHONI=T—FORIKIL, IRRT 5 FRICITTRTERNLET . TORL.
BAFHRSMERICRNENES T2 CEREVNLET,

7 RARERANICET OHRERFORY KL
CORRTHLEEOREEPOCHARNDSMOETICHEEZEZ S LGH-LIFHRNGonT-15
BIZETAOHHBEALET,

8 HEMRDAK
MEERILFRERCHFICTITLET,

9 MIEMELIMMIHEEFDIRE

COBMBENCEENFON ., FT-GHMMERLGENELHEREEAHYET A, TDHEFIIHHR
WEBLUMRRITELGEITREL. BESAICITIRBLER A £-. TORFEGELTLEICL
TRENABNET DEENHYFEITH., BESAICEVTIEINIZ OV THERITELEFE A,

10 BB FRORELS UMK TROEY KA &

(1) - BMORESZE

BESADEANGRE. ERIELE-ZRIEBEH/U D H1ER GEREFER) (L. KAROEANFER
EEENMARBRTECHEICEEL, IROEBICBDELGEEDHAHSRLET . F-HRHE
ERHSN-FTEDNRK R TREEICHHEL. WELEFYT,

(2) FAELRTERDEF - IFEHROEYKL



55 2.0 hi(2022 £ 06 A 2 B1ERL

CORERTHON-T—2OBIKIE, AR T 5 FRITITINTEENLET, TORL. BEA
FERDMBICRNENE ST ICERELLET,

() FHEDHAED=HIZAL LN RATEEME R (Tfth D BAZF LB I ZIR 9 HRTREME
RESN=T—L2EAHARICEVNTOAF RS, EGSRRICIFRIERT S ELETETEA
T—AEEALTHEICHRZTIBAICE. O THREBEZARICEERFZTVET,

11 BIREEFS IO RARICETIEE
RERVEEOARIL. = TRERROEREHEATHY . BEDZH - BRERITHEE LR
LTHLGEEREEIELEFEA T ARAREFELEFEA,

12 LVEDHEE
CORRICOVTRINEESITAY N IEABYFEL =0 WD THTEREGCTREFEF THELED
#<rELY,

MAREEE BERIKRF —RHEHNE Ll X
XFEEE BEEBRF —MR-HERINE LR =

{¥FT: T160-8582 ERIRANHTTEX{S=HT 35 FHith
TEEE:03-5363-3800 (B &)



% 2.0 (2022 4£ 06 A 2 BERL)

(BERRIPEFIMIEEZ RS 2021.06)

ERES 20221020
BERERER R AR S UMINOOOONNNNN
W4 EEESER - Rk
£=EID
— X
RIEXE
M EEA

S EREMBEEFMESNZNRE LEMRTUNEY T—2 3 VIBRE L VERBENAD
K raetEsHME D O D E THHE T — Lt AFER

i}

FE, EFEOWFIRIZOWT, ARIESCE &R CRE S OMHCEE WG 22T, LFOKIA
HIZOWTHfE L, B OHOERIZX VIE~OSMIZFEE L £,

(G A5z B L7-T6 0 ]

1 ZOMZEROBERE B
MRS IO EME & flalo B H
WZE D St 51k - WFEH ) HIR
WFFERT R E ORI & AR
EINEE eI UE/ AN
WFFEEHRELEDOBR « AFZEICBId D15 HAB O Fik
et BB AR NI B D IFF0RE RO HLY 2
MR R DN TR
FFFED 5 4 U D HI FEMESS D17 &,
10 Kl - HHROE S L OWFIEHE T O T\t
11 AfFFEE 4558 L OFRSARRIZ B3 % S8
12 W&t

O 00\NO0 Ok W

XN BETTAM (CHECRALTTFIW)
FEH B 20 4 A H  WFEsSRE K4

(W ANFEOSE) <BH>

(WF7EA S RE )
SAE PEEE 20 4 A E! AHE
(UL BFRSHTE, RT3 1LA5H0E) <B4>
At BN -
(EE « Bitbish)  <E4>
(BB D FHFEN)

Wzestgg 1D (E41k 1D)




5 2.0 k(2022 £ 06 A 2 BYERR)

ERES 20221020
ERERSABAZEES  UMINOOOONNNNN
A BEFEEZE - Rl

BED

RIEREE

SEEREEEEFMESNZRNRE LEMRTVNEY T—2 3 VARE X UERENAD
K REEEHE D O DE THE T — Lt AFER

AT LT ORI HOWTIAZZT 72 BT BOOE BRI RIEZRRIL £7,

[FEORIENCID | AIGAFER 2D Z TN,
[FEREI 21X, 1BE ORBREZEATTV, A0 B T T DI Gl OIR A A DRI T 472
&) 1Ak T %m\:k
DOFEIES | LR MERT D780 | WFFEEHEE I E O T PTE DB M T D T L,
4. WFZESINFITRAEL TG IS DN TL H%ﬁﬁilﬁlﬁu IZEDDIE > TR T — 2% HIbR () 5628
Q= VA AN

DN =

w

—] 2z
LSS

725 AR SAIN T ER AR 72 BB - fE DO ANTOW T, RIEREEIILL FOLIIZL TRV,
(EBopo0nFz, ZTHHTYHIZF TRV, )

O AAARIE LT BR ORI SCE R S 7@ B> T &,

(I AIABZe®EPH ., 3 CHeMIZEL T &L,
R BEFEAM (ZaS TRRAZBEOLEY)

FE OB 20 4F A H #WHexgsE K4

fAal 3 (WL ANIEORA) <Bh>
(WFZE 35 R 5 )
FAZ, ERCOMFZERSE ORIERIR MR L F LT,
R e WEEE 20 HE H feiE 1 -
(W BWFeEEE . ER . E3mHsE) <BL >
TeiiE 2 -
<B4 >
(BN EREHEEDOHRIIN)

Wzesktgg 1D (E41k D)




	研究実施期間は医学倫理審査委員会にて承認されてから、2026年3月31日までを予定しています。
	(2)この研究の実施方法
	対象は当院で高度侵襲を伴う肝胆膵領域手術症例の術前患者60名とし、術前運動介入、栄養介入プログラムを実施し、プログラム実施率を評価いたします。
	具体的な流れとしては、
	【患者さん登録】
	↓
	【リハビリ方法の説明(運動・栄養)・介入前評価】　場所：外科/リハビリテーション科外来、栄養相談室
	↓
	【リハビリ実施状況の確認】　場所：外科外来　開始2週間の時点で確認します
	↓
	【介入後評価】　場所：外科/リハビリテーション科外来
	介入前後の評価については、手術に必要な情報として通常行っている、採血やCT検査の結果を用いて評価します。その他、体組成やシャトルウォーキングテストという簡単な運動機能評価を測定します。また、これらの説明や評価は、術前の検査日と日程を合わせ、来院していただく頻度が増えないように調整いたします。
	(3)協力をお願いする事項
	1) 取得する試料・情報
	2) 試料・情報の利用目的と取り扱い方法
	(4)この研究の実施体制
	1) 本研究を実施する共同研究機関（自機関も含む）と責任者
	①身体・精神の負担
	①負担軽減費について
	協力費などの支給はありません。
	②健康被害に対する補償について
	リハビリ介入によって怪我された場合の補償については、当院で行われている一般的な医療対応をさせて頂き、保険範囲内の治療負担をしていただきます。
	(1) プライバシーの保護について
	この研究にご参加いただいた場合、あなたから提供された検体や診療情報などのこの研究に関するデータは、個人を特定できない形式に記号化した番号により管理されますので、あなたの個人情報が外部に漏れることは一切ありません。
	(2) 試料・情報の匿名化
	本研究で得られたデータは、本研究のために新たに付けられた通し番号を使用して管理します。対応表は医局の鍵付きのキャビネットで厳重に保管し、持ち出しは行いません。
	(3) 共同研究機関への個人情報等の提供
	共同研究機関はございません。
	(4)倫理審査委員会、規制当局、モニタリング・監査担当者などが、試料・情報を閲覧する場合があること。
	(https://www.keio-hpbts.jp/about/ongoing-clinical-trials.html)にて提示されます。
	なお、この研究で得られたデータや検体は、研究終了5年後にはすべて廃棄いたします。その際も、個人情報が外部に漏れないよう十分に配慮いたします。
	研究結果は学会発表や論文等にて行います。
	この研究から成果が得られ、新たな知的財産権などが生じる可能性がありますが、その権利は研究機関および研究遂行者などに帰属し、患者さんには帰属しません。また、その特許権などをもとにして経済的利益が生ずる場合がありますが、患者さんにおいてはこれについても権利は生じません。
	この研究で得られたデータや検体は、研究終了5年後にはすべて廃棄いたします。その際も、個人情報が外部に漏れないよう十分に配慮いたします。
	検査及び治療の内容は、全て健康保険の適用範囲内であり、通常の診断・治療を受ける場合と比較して新たな患者負担は生じません。また、利益相反は生じません。
	12 問い合わせ先
	この研究について何かお聞きになりたいことがありましたら,いつでもご遠慮なく下記までお問い合わせください。
	研研究責任者　慶應義塾大学　一般・消化器外科　北郷　実
	実務責任者　慶應義塾大学　一般・消化器外科　北郷　実
	住所：〒160-8582　東京都新宿区信濃町35番地
	電話：03-5363-3800（直通）
	(慶應義塾大学医学部倫理委員会　2021.06)
	12 問い合わせ先
	研究対象者記入欄（ご自身で記入して下さい）
	（研究者等記入欄）
	（個人情報管理者のみ記入）
	研究対象者記入欄（ご自身で記入をお願いします）
	（個人情報管理者のみ記入）

