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研究に関する情報公開文書

[bookmark: _Hlk173247116]当院では「BLADDAプロジェクト：膀胱および尿路上皮がんデータバンクおよびバイオバンク」という研究を行います。膀胱および尿路上皮がんで治療を受けた患者さんの通常診療で集めた情報を使用させていただきます。
なお、本研究は聖マリアンナ医科大学生命倫理委員会の承認と学長の許可を得て実施しています。
研究の主旨をご理解いただき、本研究へのご協力を賜りますようお願い申し上げます。

1. 研究の目的
オーストラリアを中心とした日本およびアジアの複数の施設で、膀胱／尿路がん患者さんの臨床データを体系的に収集することで、すべての段階の患者さんにおける疾患特性、治療戦略、および転帰を類型化することを目的としています。
2. 研究の方法と抽出項目
2019年4月1日～2024年7月31日の間に当院で膀胱および尿路上皮がんの治療を受けた方が対象となります。
該当する患者さんの通常診療で既に保存されている情報のうち、研究のために必要な情報をカルテから取得します。この研究への参加により、追加で必要となる検査や来院はなく、現在受けている治療が変わることもありません。
この研究には、当院で120例、全体では約1000例が参加する予定で、現在のところオーストラリアの18施設が参加しています。
抽出する診療情報
〇人口統計学的特性及びベースライン特性
生年月（日は除く）、身長、体重、性別、既往歴、合併症、喫煙状況、膀胱／尿路上皮がん診断歴、診断日、診断時の腫瘍個数、膀胱／尿路上皮がん外科手術、手術日、予定術式、手術内容、薬物療法（レジメン内容、サイクル数及び効果判定）、臨床病期、切除術時のリンパ節の状態、病理所見、組織学的異型度、静脈管浸潤、リンパ管浸潤、亜型等の有無・種類、全摘除術時の病理学的病期、断端陽性／陰性、ECOG PS
〇臨床検査値
CRP、アルブミン（Alb）、乳酸脱水素酵素（LDH）、クレアチニン（Cre）、総ビリルビン（T-Bil）、白血球（WBC)、リンパ球（Lymp）、好中球（Neut）、好酸球（Eos）、ヘモグロビン（Hb）、血小板（PLT）、eGFR
3. 研究実施期間
研究期間：承認後～2027年12月31日まで（予定）
4. 個人情報の保護について
診療記録及び患者さんを特定する個人情報は、当院に保管されます。患者さんを特定する情報は、当院から研究用電子データベースに提供されるいかなる情報にも含まれません。この研究で得られた情報は、この研究の完了又は中止後少なくとも5年間保管し、当院の規定に従い、適切に廃棄されます。
また、この研究の成果は学会や学術雑誌で発表されますが、患者さん個人を特定できる個人情報は一切含みません。
5. 情報の管理責任者
この研究で収集する情報は、個人情報管理者である腎泌尿器外科　早川望が適切に管理します。
6. 外国への情報の提供について
この研究で得られた患者さんの情報は、特定の個人を識別できない状態にして、本BLLADAプロジェクトの解析担当機関であるオーストラリアのWEHI（The Walter and Eliza Hall Institute of Medical Research）の中央サーバーへ登録されます。その後、オーストラリア、アジアの複数の施設間のデータが比較解析されます。オーストラリアではプライバシー法（Privacy Act 1988）にのっとり適切に情報が管理されます。
7. お問い合わせ先・相談窓口
この研究についてご質問がございましたら、下記の連絡先までお問い合わせください。
また、この研究にあなたの情報が用いられることについてご了承いただけない場合は研究対象とはしませんので、2024年12月31日までに下記の連絡先までお申し出ください。その場合でもあなたに不利益が生じることは一切ございません。なお、お申し出がなかった場合には、参加を了承していただいたものとさせていただきます。

【連絡先】
聖マリアンナ医科大学　腎泌尿器外科学
住所：〒216-8511神奈川県川崎市宮前区菅生2-16-1
電話：044-977-8111(代表)　内線番号：3248
担当医師：早川　望
対応時間：9：00～17：00

【本院における研究組織】
聖マリアンナ医科大学病院　腎泌尿器外科
研究責任者：腎泌尿器外科　部長　菊地栄次
研究分担者：腎泌尿器外科　主任医長　早川望（実務担当医師）
		腎泌尿器外科　研究技術員　吉池美紀（事務局担当）

【共同研究機関】
研究代表機関: The Walter and Eliza Hall Institute of Medical Research (WEHI), Australia
研究代表者: Ben Tran, Associate Professor
機関の長: Ken Smith, Director

オーストラリアにおける18カ所の共同研究機関と研究責任者は以下のとおりです。

	BLADDA Site Name
	Site Principal Investigator

	Austin Health
	A/Prof Andrew Weickhardt

	Ben Tran Private Rooms (Epworth Freemasons Hospital)
	A/Prof Ben Tran

	Calvary Mater Newcastle
	Dr James Lynam

	Eastern Health
	Prof Shomik Sengupta

	Joseph Ischia Private Rooms
	A/Prof Joseph Ischia

	Macquarie University Hospital
	Dr Alison Zhang

	Melbourne Health
	A/Prof Ben Tran

	Monash Health
	Dr Paul Manohar

	Ming Wong Private Rooms
	A/Prof Lih-Ming Wong

	Newcastle Private Hospital
	Dr James Lynam

	Phillip Dundee Private Rooms
	Dr Phillip Dundee

	Peter MacCallum Cancer Centre
	A/Prof Ben Tran

	St Vincent's Hospital Melbourne
	A/Prof Lih-Ming Wong

	Western Health
	Dr Shirley Wong

	Chris O'Brien Lifehouse
	Dr Alison Zhang

	WEHI (Coordinating Centre/Sponsor)
	A/Prof Ben Tran

	Andrew Weickhardt's Private Rooms
	A/Prof Andrew Weickhardt

	Royal Brisbane Women's Hospital
	Dr Chun Loo Gan



