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課題名：麻酔方法が肺癌術後予後に与える影響を調査するための多施設共同後ろ向き観察研究


１．研究の対象
2010年1月1月～2018年12月31日に当院で肺癌の手術を受けられた方


２．研究期間
　研究実施許可日～2027年5月


３．試料・情報の利用及び提供を開始する予定日
[bookmark: _heading=h.30j0zll]当院で試料・情報の利用を開始する予定日及び外部への提供を開始する予定日は以下の通りです。
利用開始予定日：承認後
[bookmark: _heading=h.1fob9te]提供開始予定日：承認後


４．研究目的
臨床病期I期の肺癌に対して、麻酔方法の違い（完全静脈麻酔と吸入麻酔）が術後予後に与える影響を、多施設共同後ろ向き観察研究で明らかにすることです。


５．研究方法
東北大学および共同研究施設からデータを収集し、研究登録番号と紐づけてコード化されたデータベースを作成します。評価項目は無再発生存期間および全生存期間です。それぞれKaplan-Meier曲線を用いて推定し、log-rank検定およびcox比例ハザード回帰モデルを使用して麻酔方法（完全静脈麻酔と吸入麻酔）の比較を行います。また、必要に応じて、傾向スコアマッチングやIPTW法などを用いて，探索的な解析を実施します。本研究は観察研究であるため一切の介入を行わず、侵襲性はありません。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。


６．研究に用いる試料・情報の種類
　情報：性別、年齢、喫煙歴、既往歴、手術・麻酔・病理・予後をはじめ表に示す項目
　試料：なし

	臨床項目
	施設名、年齢、性別、身長、体重、喫煙歴、術前肺活量、術前一秒量、PS、GGOの有無、cT stage（第8版）、併存症（COPD、気管支喘息、虚血性心疾患、高血圧症）など

	手術項目
	手術年月日、術式、縦隔リンパ節郭清、手術時間、出血量など

	病理項目
	組織型、pTNM分類（第8版）、胸膜浸潤、血管浸潤、リンパ管侵襲など

	術後項目
	術後合併症、術後補助療法の有無と種類など

	予後項目
	再発の有無、再発確認日、再発形式、死亡の有無、最終生存/死亡確認日、死因 など

	麻酔項目
	ASA-PS、麻酔維持方法（吸入麻酔の種類）、硬膜外麻酔/傍脊椎神経ブロックの有無、麻酔時間、片肺換気時間、術中輸液量、輸血の有無など




７．外部への試料・情報の提供
　情報は個人が特定できないよう氏名等を削除し、記録媒体や郵送などにより東北大学加齢医学研究所呼吸器外科学分野および共同研究機関へ提供します。
照合表は、当院の研究責任者が保管・管理します。


８．研究組織
東北大学病院呼吸器外科　岡田克典
順天堂大学医学部付属順天堂医院呼吸器外科　鈴木健司
国立がん研究センター東病院呼吸器外科　坪井正博
聖マリアンナ医科大学呼吸器外科　佐治久
　静岡県立静岡がんセンター呼吸器外科　大出泰久
愛知県がんセンター呼吸器外科　医長　則竹統
近畿大学病院呼吸器外科　津谷康大
広島大学病院呼吸器外科　岡田守人
　沖縄病院呼吸器外科　河崎英範


９．利益相反（企業等との利害関係）について
[bookmark: _heading=h.3znysh7]当院では、研究責任者のグループが公正性を保つことを目的に、情報公開文書において企業等との利害関係の開示を行っています。
使用する研究費はありません。
外部との経済的な利益関係等によって、研究で必要とされる公正かつ適正な判断が損なわれる、または損なわれるのではないかと第三者から懸念が表明されかねない事態を「利益相反」と言います。
本研究は、研究責任者のグループにより公正に行われます。本研究の利害関係については、現在のところありません。今後生じた場合には、所属機関において利益相反の管理を受けたうえで研究を継続し、本研究の企業等との利害関係について公正性を保ちます。
この研究の結果により特許権等が生じた場合は、その帰属先は研究機関及び研究者等になります。あなたには帰属しません。


１０．お問い合わせ先
本研究に関するご質問等がありましたら下記の連絡先までお問い合わせください。
ご希望があれば、他の研究対象者の個人情報及び知的財産の保護に支障がない範囲内で、研究計画書及び関連資料を閲覧することが出来ますのでお申出ください。
また、試料・情報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患者さんの代理人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、下記の連絡先までお申出ください。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。

　　当院における照会先および研究への利用を拒否する場合の連絡先：
　
担当者の所属・氏名：
聖マリアンナ医科大学　呼吸器外科　佐治　久
住所：
〒216-8511
神奈川県川崎市宮前区菅生２－１６－１
連絡先：044-977-8111（内線　3336　9－17時）

当院の研究責任者：同上
　　
[bookmark: _heading=h.2et92p0]
