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呼吸器内視鏡に関する多施設共同データベースを用いた前
|き
観察研究

1.研究の対象                      |
2019年 1月 以降、各参加施設において、呼吸器内視鏡 (気管支鏡

|よ
び胸腔鏡)を用いた

診断、治療等を行う全ての患者さんを対象とします。

      |
|

2.研究目的 口方法
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呼吸器内視鏡 (気管支鏡および胸腔鏡)を用 L

伴い、徐々に向上しています。しかしながら石

行われる手技も少なくありません。特に施設『

地があります。一方、新たな機器やデバイス
`

収集することは、これらの臨床的な意義を正

本研究では調査項目ならびに評価方法を共通

きに全例登録を目標に運用することで、可能フ

つた見方をなくした)データ収集を目指しま'

の実施状況や診断精度、治療成績、安全性、これらに影響する因子4について解析します。

なお本研究は各参加施設で実施される呼吸器

目的としており、検査の内容やその後の治療|

初期参加 3施設で登録を開始し、研究期間と

順次増やす予定です。

                     |
3.研究に用いる試料 口情報の種類
本研究で用いる調査項目ならびに評価方法を共通化したデータベ スには、様々な情報が

入力できるように作成されています。年齢や性別、喫煙歴等の背 子、診断または治療の

種類、位置やサイズ、性状等の対象病変に関する因子、検査後 治療方針等です。

なおデータベースにデータを入力する際はイニシャル、生年月日、各施設の個人識別符号

いる通り、解析する際(ID)等の個人を特定しうる情報を用いますが、項目 4に記載し

に用いるファイルには自動出力されないように配慮しています。

|4.外部への試料・情報の提供
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解析対象症例のデータを抽出する際は、エク・

このフアイルには名前や生年月日、各施設の1

は自動出力されないようにシステム構築され

― ドおよびデータベースにより自動的に研究

|



を作成し、解析用データベースとします。同時に研究用番号と ID

および作成日が分かる形で作成し、鍵のかかるロッカーまたはパ

ンピュータに保管します。また解析用データベースにもパスワー ド

担当者が解析を行う際は、解析用データベースおよびパスワー ド

対応表が外部に提供されることはありません。

5.研究組織
国立がん研究センター中央病院 松元祐司
東京大学医学部附属病院 平石尚久
大阪市立大学医学部附属病院 中井俊之
岐阜県総合医療センター 浅野文祐
大阪はびきの医療センター 岡本紀雄
名古屋大学医学部附属病院 橋本直純
杏林大学医学部附属病院 小林史
東邦大学医療センター大森病院 三好嗣臣
山形大学医学部附属病院 五十嵐朗
東京都健康長寿医療センター 山本寛
東京都済生会中央病院 笹田真滋
北海道大学病院 呼吸器内科 (内科 I) 品川尚文
久留米大学医学部 呼吸器・神経 口膠原病内科 田中緑

6.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

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

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下さい

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

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

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

照会先および研究への利用を拒否する場合の連絡先 :

〒104‐0045 東京都中央区築地 5‐ 1‐ 1

国立がん研究センター中央病院 内視鏡科、呼吸器内科 松元祐司
TEL:03‐ 3542‐ 2511

FAX:03‐ 3542‐ 3815

〒108‐0073 東京都港区三日 1-4-17
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東京都済生会中央病院 呼吸器内科
中村守男 (施設責任者)、 笹田真滋、桐田圭輔 (研究分担医師)

TEL 1 03‐ 3451‐ 8211

FAX:03‐ 3457‐ 7949


