オプトアウト文書
聖マリアンナ医科大学病院で卵巣癌の診断で治療を受けた方およびご家族の方へ　研究参加のお願い

研究課題題名：聖マリアンナ医科大学病院産婦人科におけるプラチナ再発卵巣癌患者に対するオラパリブの安全性と有効性の検証
(1) 研究目的：プラチナ感受性再発卵巣癌患者に対するオラパリブ投与の実施状況を後方視的に評価し，安全性と有効性等に関連する要因を考察します。
(2)研究対象：2018年1月～2023年5月31日の期間に産婦人科でオラパリブ使用開始された卵巣癌症例
(3) 研究実施期間：承認後　～　2027年　12月31日　まで
(4)実施責任者：鈴木　直
[bookmark: _Hlk136610145](5)抽出項目：年齢、身長、体重、BMI、疾患、併存疾患、既往歴、内服薬、FIGO進行期分類、PS、血液データ（総タンパク、アルブミン、コリンエステラーゼ、AST/ALT、LDH、ALP、γGTP、ビリルビン、クレアチニン、eGFR、CRP、WBC、WBC分画、RBC、Hb、Plt、APTT、PT、D-dimer）、治療開始日、死亡確認日、投薬期間、副反応、合併症、全生存期間、無病増悪期間、PTN分類、合併症の有無、治療内容、BRCAバリアント、CEA、SCC、CA125、CA19-9について、電子カルテの診療録、看護記録、検温表、病理レポート、検査レポート、遺伝レポート、手術記録よりデータを抽出致します。
(6)個人情報の保護について：この研究では登録の時に、新たに研究用の個別の番号（識別コード）を付し、個人が特定できないようして取扱います。個人情報と識別コードの紐づけ表を作成し、産婦人科医局の鍵付きの棚で厳重に保管します。尚、患者情報や臨床情報等が当該研究に用いられることについて、患者さんもしくはご家族の方にご了承いただけない場合には研究対象としませんので、2024年7月31日までに下記の連絡先までお申し出ください。その場合でも患者さんに不利益が生じることはありません。
(7) 研究結果の公表について：研究結果は医学系雑誌や学会等で発表される予定です。その場合も、個人を特定できる情報は一切含まれませんのでご安心ください。
尚、本研究は聖マリアンナ医科大学生命倫理委員会（臨床試験部会）にて審議され学長の許可を得て実施しております。
(8)連絡先　０４４－９７７－８１１１　（内線3332）　担当：劉　璟壬
受付時間　平日月～金　AM9：00～PM5:00まで（土日、祝日除く）
聖マリアンナ医科大学産婦人科　
