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	研究課題名
	本邦における気胸治療の実態調査：多施設共同後方視的研究

	研究の主旨
	呼吸器領域において、原発性自然気胸、続発性自然気胸は遭遇する頻度が多い疾患である。しかしながら、その治療内容は施設毎によって異なり、各々の病態に応じた適切な治療法が確立されているとは言い難い。この理由の一つとして、気胸に対する診療の実態が不明確であることが挙げられる。
日本気胸・嚢胞性肺疾患学会では以上のような状況を鑑み、ガイドラインや臨床研究のコントロールに役立つデータベースを構築する必要性を認識しており、学術委員会を中心に2019年4月1日から2020年3月31日の間に入院症例の原発性自然気胸、続発性自然気胸の実態調査を施行した1)。
今回、上記実態調査から5年が経過し、改めて本邦の気胸治療の実態を把握する必要があると考え、今回の研究を立案した。

	目的
	主要目的：本邦における気胸入院症例の実態調査を、退院時転帰を主評価項目として行うこと。

	
	副次目的：本邦における気胸入院症例の実態調査を、退院時転帰以外の臨床因子を副次評価項目として行うこと。

	評価項目
	主要評価項目：退院時転帰

	
	副次評価項目：退院時転帰以外の臨床因子

	研究
デザイン
	気胸入院症例を対象とし、その患者背景、疾患、治療法、退院時転帰の実態を調査する後ろ向きコホート研究

	対象
	選択基準: 2024年4月1日から2025年3月31日の間に気胸と診断され、入院加療が施行された患者、もしくは他疾患で入院中の場合は同一入院期間内に気胸に対する加療が施行された患者。ただし、入院日が上記期間内であれば、加療による転帰日は2025年4月1日以降に及んでいても構わない。また、総入院日数に関しては、他疾患に対する治療期間も含むものとする。

除外基準: 外傷性気胸、医原性気胸、新生児気胸

	方法
	まず、登録症例のNo.は、1を起点とし、施設名-番号の形式で入力する（例：前橋赤十字病院-1）。尚、1回の入院を1症例として計算するため、下記期間中に複数回の入院を繰り返した患者は、入院毎に1症例として取り扱う。ただし、複数回の入院を呈した症例の登録番号は施設名-番号-何回目の入院の形式で示すこととする（例: 研究期間内に3回の入院を呈した症例; 前橋赤十字病院-1-1、前橋赤十字病院-1-2、前橋赤十字病院-1-3）。
2024年4月1日から2025年3月31日の間に入院症例の病態をキーワード“気胸”でDPCから抽出し、それらのうち外傷性気胸、医原性気胸、新生児気胸を除いた症例の患者背景、疾患、治療法、退院時転帰の実態を調査することとする。　
観察項目は1) 入院日、2) 発症様式 (初発/再発/不明)、3) 種類（原発性/続発性/不明）、4) 続発性の場合、基礎疾患 (COPD/間質性肺炎/CPFE/肺腫瘍/感染症/月経随伴性/その他)、5) 入院時HOT導入中(有/無/不明)、6) 肺以外の基礎疾患の有無 (有/無/不明)、7) 肺以外の基礎疾患の内容 (肝機能障害: Child-Turcotte分類B以上/人工透析あり/虚血性心疾患/5年以内の他の悪性疾患の治療歴/脳神経疾患or脳血管障害: 治療歴・治療中のもの/DM/貧血: Hb≦8.0/自己免疫疾患: 治療歴のあるもの/不整脈: 治療中/高血圧: 投薬中を含む/その他) 、8)ステロイド投与 (有/無/不明)、 9) 患側 (左/右/両側/不明)、 10) 年齢（_歳）、11) 性別（男/女）、12) Performance Status (0/1/2/3/4/不明)、13) Body Mass Index (BMI: 身長、体重から計算)、14) 喫煙歴（pack-year）、15) 入院時CRP値 (mg/dl)、16) 入院時Alb値 (g/dl)、17) 気胸の程度 (1度/2度/3度/不明、ただし、両側の場合は虚脱の程度が大きい側を記載)、18) 胸腔ドレナージ施行の有無（有/無/不明）、19) 癒着療法の有無（有/無/不明）、20) 癒着療法の薬剤 (OK-432/MINO/自己血/タルク/ブドウ糖/その他)、21) EWSなどの経気道処置の有無 (有/無/不明)、22) 手術の有無（有/無/不明）、23) 手術アプローチ（開胸/胸腔鏡/不明）、24) 術中に確認された異所性子宮内膜-肺 (有/無/不明/月気随伴性気胸以外の疾患のため該当せず)、25) 術中に確認された異所性子宮内膜-横隔膜 (有/無/不明/月気随伴性気胸以外の疾患のため該当せず)、26) 術中に確認された異所性子宮内膜-肺・横隔膜以外 (有/無/不明/月気随伴性気胸以外の疾患のため該当せず)、27) 病理で確認された異所性子宮内膜の有無 (有/無/不明/月気随伴性気胸以外の疾患のため該当せず)、28) ホルモン治療の有無（入院前もしくは入院中） (有/無/不明/月気随伴性気胸以外の疾患のため該当せず)、29) ホルモン治療内容-1 ジェノゲスト（ディナゲスト）投与の有無 (有/無/不明/月気随伴性気胸以外の疾患のため該当せず)、30) ホルモン治療内容-2 レルミナ投与の有無 (有/無/不明/月気随伴性気胸以外の疾患のため該当せず)、31) ホルモン治療内容-3 リュープロレリン（リュープリン）投与の有無 (有/無/不明/月気随伴性気胸以外の疾患のため該当せず)、32) ホルモン治療内容-4 ゴセレリン（ゾラデックス）投与の有無 (有/無/不明/月気随伴性気胸以外の疾患のため該当せず)、33) ホルモン治療内容-5 低容量ピル投与の有無 (有/無/不明/月気随伴性気胸以外の疾患のため該当せず)、34) ホルモン治療内容-6その他の薬剤投与の有無 (有/無/不明/月気随伴性気胸以外の疾患のため該当せず)、35) 入院期間（_日）、36) 退院時転帰（自宅退院/転院/死亡/不明）、37) 退院時、気胸治癒の有無（治癒/非治癒/不明）。
名義変数で明らかでない項目は“不明”を選択する。また、連続変数で明らかでない項目は数値を記入しないこととする。
気胸虚脱の程度は、1度：肺尖が鎖骨よりも頭側までの虚脱、2度：1度と3度の中間程度の虚脱、3度：完全虚脱とする。気管支鏡下充填術や気管支鏡下フィブリングルー散布は経気道処置に含むものとする。COPDの診断に関しては気胸のため呼吸機能検査が施行されていることは少ないと考えられるため、臨床・画像所見で担当医がCOPDと判断したものも含むものとする。
気胸治療を施行した診療科以外の科で同一入院期間中に死亡した場合も死亡例に含むものとする。
気胸治癒の有無に関しては、ドレーンが留置されていない症例も存在するため、ドレーンが抜去できたかどうか、肺虚脱が改善もしくは進行しなかったかどうかなどの所見から、最終的に主治医が総合的に判断したものを記載する。

まず、3)種類（原発性/続発性/不明）のうち、不明であった症例を除外する。
次に、全例におけるこれら観察項目の結果について、原発性、続発性の2群に分類した後、それぞれの群別で連続変数では中央値と四分位範囲を、名義変数ではその分布を算出し、表にまとめる。
次に、年齢分布をグラフに示し、各年代における3)種類（原発性/続発性）が占める割合を明らかにする。
続いて、3)種類のうち続発性のみを抽出し、以下の解析を行う。
1. 気胸治癒群と気胸非治癒群の2群間比較（治癒が不明例は除外）。
2. 手術群と非手術群の2群間比較（手術施行が不明例は除外）。
3. 退院時転帰のうち、死亡に寄与した因子を単変量解析、多変量解析で同定する。尚、連続変数で”欠損値”並びに名義変数で”不明”の因子は除外して解析する。
連続変数では中央値と四分位範囲を、名義変数ではその分布を算出し、群間比較を施行する。統計処理は、連続変数に対してはMann-Whitney U testを、カテゴリー変数に対してはFisher’s exact testを用いる。多変量解析を実施する際、連続変数はROC曲線を用いてカットオフ値を設定し2群に分けた後、ロジスティック回帰分析を用いることとする。検討統計解析ソフトにはEZR（自治医科大学附属さいたま医療センター）を用いる。


	目標症例数
	2000例

	研究期間
	研究期間：倫理委員会承認後～2027年3月31日まで
研究対象期間：2024年4月1日から2025年3月31日
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日本気胸・嚢胞性肺疾患学会
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○研究代表者
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〒666-0017
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電話番号:0570-01-8199
○事務局
井貝　仁
前橋赤十字病院　呼吸器外科
〒371-0811　群馬県前橋市朝倉町389番地１
TEL：027-265-3333
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東 陽子
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研究分担者：井貝　仁
                     前橋赤十字病院 呼吸器外科
東陽子
　　　　　　東邦大学医療センター大森病院呼吸器外科
                     大渕俊朗
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　　　　　　吉井直子
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メールアドレス：hitoshiigai@gmail.com



1.2 概略図選択基準：
2024年4月1日から2025年3月31日の間に気胸と診断され、入院加療が施行された患者、もしくは他疾患で入院中の場合は同一入院期間内に気胸に対する加療が施行された患者。ただし、入院日が上記期間内であれば、加療による転帰日は2025年4月1日以降に及んでいても構わない。また、総入院日数に関しては、他疾患に対する治療期間も含むものとする。


除外基準: 外傷性気胸、医原性気胸、新生児気胸




退院時転帰を主終点として解析

0. [bookmark: _Toc512590090]研究スケジュール
後ろ向き研究であるため、この項には該当しない。

[bookmark: _Toc512590091]背景
[bookmark: _Toc512590092]背景
呼吸器領域において、原発性自然気胸、続発性自然気胸は遭遇する頻度が多い疾患である。しかしながら、その治療内容は施設毎によって異なり、各々の病態に応じた適切な治療法が確立されているとは言い難い。この理由の一つとして、気胸に対する診療の実態が不明確であることが挙げられる。
日本気胸・嚢胞性肺疾患学会では以上のような状況を鑑み、ガイドラインや臨床研究のコントロールに役立つデータベースを構築する必要性を認識しており、学術委員会を中心に2019年4月1日から2020年3月31日の間に入院症例の原発性自然気胸、続発性自然気胸の実態調査を施行した1)。
今回、上記実態調査から5年が経過し、改めて本邦の気胸治療の実態を把握する必要があると考え、今回の研究を立案した。
[bookmark: _Toc512590093]研究の意義
日本気胸・嚢胞性肺疾患学会主導のもと多施設で症例集積を行い、本邦における気胸治療の実態を明らかにすることによって、今後の治療方針の改訂やガイドラインなどの作成に寄与するデータを得ることが今回の研究の意義である。
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[bookmark: _Toc512590095]研究デザイン
[bookmark: _Toc512590096]研究デザイン
まず、登録症例のNo.は、1を起点とし、施設名-番号の形式で入力する（例：前橋赤十字病院-1）。尚、1回の入院を1症例として計算するため、下記期間中に複数回の入院を繰り返した患者は、入院毎に1症例として取り扱う。ただし、複数回の入院を呈した症例の登録番号は施設名-番号-何回目の入院の形式で示すこととする（例: 研究期間内に3回の入院を呈した症例; 前橋赤十字病院-1-1、前橋赤十字病院-1-2、前橋赤十字病院-1-3）。
2024年4月1日から2025年3月31日の間に入院症例の病態をキーワード“気胸”でDPCから抽出し、それらのうち外傷性気胸、医原性気胸、新生児気胸を除いた症例の患者背景、疾患、治療法、退院時転帰の実態を調査することとする。　
観察項目は1) 入院日、2) 発症様式 (初発/再発/不明)、3) 種類（原発性/続発性/不明）、4) 続発性の場合、基礎疾患 (COPD/間質性肺炎/CPFE/肺腫瘍/感染症/月経随伴性/その他)、5) 入院時HOT導入中(有/無/不明)、6) 肺以外の基礎疾患の有無 (有/無/不明)、7) 肺以外の基礎疾患の内容 (肝機能障害: Child-Turcotte分類B以上/人工透析あり/虚血性心疾患/5年以内の他の悪性疾患の治療歴/脳神経疾患or脳血管障害: 治療歴・治療中のもの/DM/貧血: Hb≦8.0/自己免疫疾患: 治療歴のあるもの/不整脈: 治療中/高血圧: 投薬中を含む/その他) 、8)ステロイド投与 (有/無/不明)、 9) 患側 (左/右/両側/不明)、 10) 年齢（_歳）、11) 性別（男/女）、12) Performance Status (0/1/2/3/4/不明)、13) Body Mass Index (BMI: 身長、体重から計算)、14) 喫煙歴（pack-year）、15) 入院時CRP値 (mg/dl)、16) 入院時Alb値 (g/dl)、17) 気胸の程度 (1度/2度/3度/不明、ただし、両側の場合は虚脱の程度が大きい側を記載)、18) 胸腔ドレナージ施行の有無（有/無/不明）、19) 癒着療法の有無（有/無/不明）、20) 癒着療法の薬剤 (OK-432/MINO/自己血/タルク/ブドウ糖/その他)、21) EWSなどの経気道処置の有無 (有/無/不明)、22) 手術の有無（有/無/不明）、23) 手術アプローチ（開胸/胸腔鏡/不明）、24) 術中に確認された異所性子宮内膜-肺 (有/無/不明/月気随伴性気胸以外の疾患のため該当せず)、25) 術中に確認された異所性子宮内膜-横隔膜 (有/無/不明/月気随伴性気胸以外の疾患のため該当せず)、26) 術中に確認された異所性子宮内膜-肺・横隔膜以外 (有/無/不明/月気随伴性気胸以外の疾患のため該当せず)、27) 病理で確認された異所性子宮内膜の有無 (有/無/不明/月気随伴性気胸以外の疾患のため該当せず)、28) ホルモン治療の有無（入院前もしくは入院中） (有/無/不明/月気随伴性気胸以外の疾患のため該当せず)、29) ホルモン治療内容-1 ジェノゲスト（ディナゲスト）投与の有無 (有/無/不明/月気随伴性気胸以外の疾患のため該当せず)、30) ホルモン治療内容-2 レルミナ投与の有無 (有/無/不明/月気随伴性気胸以外の疾患のため該当せず)、31) ホルモン治療内容-3 リュープロレリン（リュープリン）投与の有無 (有/無/不明/月気随伴性気胸以外の疾患のため該当せず)、32) ホルモン治療内容-4 ゴセレリン（ゾラデックス）投与の有無 (有/無/不明/月気随伴性気胸以外の疾患のため該当せず)、33) ホルモン治療内容-5 低容量ピル投与の有無 (有/無/不明/月気随伴性気胸以外の疾患のため該当せず)、34) ホルモン治療内容-6その他の薬剤投与の有無 (有/無/不明/月気随伴性気胸以外の疾患のため該当せず)、35) 入院期間（_日）、36) 退院時転帰（自宅退院/転院/死亡/不明）、37) 退院時、気胸治癒の有無（治癒/非治癒/不明）。
名義変数で明らかでない項目は“不明”を選択する。また、連続変数で明らかでない項目は数値を記入しないこととする。
気胸虚脱の程度は、1度：肺尖が鎖骨よりも頭側までの虚脱、2度：1度と3度の中間程度の虚脱、3度：完全虚脱とする。気管支鏡下充填術や気管支鏡下フィブリングルー散布は経気道処置に含むものとする。COPDの診断に関しては気胸のため呼吸機能検査が施行されていることは少ないと考えられるため、臨床・画像所見で担当医がCOPDと判断したものも含むものとする。
気胸治療を施行した診療科以外の科で同一入院期間中に死亡した場合も死亡例に含むものとする。
気胸治癒の有無に関しては、ドレーンが留置されていない症例も存在するため、ドレーンが抜去できたかどうか、肺虚脱が改善もしくは進行しなかったかどうかなどの所見から、最終的に主治医が総合的に判断したものを記載する。
まず、3)種類（原発性/続発性/不明）のうち、不明であった症例を除外する。
次に、全例におけるこれら観察項目の結果について、原発性、続発性の2群に分類した後、それぞれの群別で連続変数では中央値と四分位範囲を、名義変数ではその分布を算出し、表にまとめる。
次に、年齢分布をグラフに示し、各年代における3)種類（原発性/続発性）が占める割合を明らかにする。
続いて、3)種類のうち続発性のみを抽出し、以下の解析を行う。
1. 気胸治癒群と気胸非治癒群の2群間比較（治癒が不明例は除外）。
2. 手術群と非手術群の2群間比較（手術施行が不明例は除外）。
3. 退院時転帰のうち、死亡に寄与した因子を単変量解析、多変量解析で同定する。尚、連続変数で”欠損値”並びに名義変数で”不明”の因子は除外して解析する。
連続変数では中央値と四分位範囲を、名義変数ではその分布を算出し、群間比較を施行する。統計処理は、連続変数に対してはMann-Whitney U testを、カテゴリー変数に対してはFisher’s exact testを用いる。多変量解析を実施する際、連続変数はROC曲線を用いてカットオフ値を設定し2群に分けた後、ロジスティック回帰分析を用いることとする。検討統計解析ソフトにはEZR（自治医科大学附属さいたま医療センター）を用いる。

[bookmark: _Toc512590097]科学的合理性の根拠
気胸治療の実態調査であり、DPCから抽出したデータと診療記録を使用した後ろ向きコホート、多施設共同研究を実施することにより多数の症例の解析ができる。
[bookmark: _Toc512590098]対象集団
[bookmark: _Toc512590099]適格性基準
[bookmark: _Toc512590100]選択基準
本研究に該当する患者は、次の基準を全て満たさなければならない。
1) 2024年4月1日から2025年3月31日の間に気胸と診断され、入院加療が施行された患者、もしくは他疾患で入院中の場合は同一入院期間内に気胸に対する加療が施行された患者。

[bookmark: _Toc512590101]除外基準
外傷性気胸、医原性気胸、新生児気胸

[bookmark: _Toc512590102]設定根拠
選択基準
1)  対象疾患であるため

除外基準
1) [bookmark: _Toc512590103]病態が異なるため
目標症例数
[bookmark: _Toc512590104]目標症例数
2000例

[bookmark: _Toc512590105]症例数の設定根拠
前回の実態調査（研究期間: 2019年4月1日から2020年3月31日）の登録症例数が1784例であったため、今回はさらに多くの参加施設を募ることで10%程度上昇すると見積もり、目標設定数を2000例とした。

[bookmark: _Toc512590106]研究方法及び手順
[bookmark: _Toc512590107]被験者リクルート
本研究は後ろ向き研究であり、実施機関の診療記録における情報を使用する。被験者リクルートは行わない。

[bookmark: _Toc512590108]被験者登録
被験者登録は、症例報告書（CRF）を用いて行う。CRFには解析に用いる情報のみを入力し、個人を識別できる情報は入力しない。

[bookmark: _Toc512590109]観察項目及び収集する情報
DPC、診療録から抽出する項目は以下のとおりとする。
1) 入院日
2) 発症様式 (初発/再発/不明)
3) 種類（原発性/続発性/不明）
4) 続発性の場合、基礎疾患 (COPD/間質性肺炎/CPFE/肺腫瘍/感染症/月経随伴性/その他)
5) 入院時HOT導入中(有/無/不明)
6) 肺以外の基礎疾患の有無 (有/無/不明)
7) 肺以外の基礎疾患の内容 (肝機能障害: Child-Turcotte分類B以上/人工透析あり/虚血性心疾患/5年以内の他の悪性疾患の治療歴/脳神経疾患or脳血管障害: 治療歴・治療中のもの/DM/貧血: Hb≦8.0/自己免疫疾患: 治療歴のあるもの/不整脈: 治療中/高血圧: 投薬中を含む/その他) 
8)ステロイド投与 (有/無/不明)
9) 患側 (左/右/両側/不明)
10) 年齢（_歳）
11) 性別（男/女）
12) Performance Status (0/1/2/3/4/不明)
13) Body Mass Index (BMI: 身長、体重から計算)
14) 喫煙歴（pack-year）
15) 入院時CRP値 (mg/dl)
16) 入院時Alb値 (g/dl)
17) 気胸の程度 (1度/2度/3度/不明、ただし、両側の場合は虚脱の程度が大きい側を記載)
18) 胸腔ドレナージ施行の有無（有/無/不明）
19) 癒着療法の有無（有/無/不明）
20) 癒着療法の薬剤 (OK-432/MINO/自己血/タルク/ブドウ糖/その他)
21) EWSなどの経気道処置の有無 (有/無/不明)
22) 手術の有無（有/無/不明）
23) 手術アプローチ（開胸/胸腔鏡/不明）
24) 術中に確認された異所性子宮内膜-肺 (有/無/不明/月気随伴性気胸以外の疾患のため該当せず)
25) 術中に確認された異所性子宮内膜-横隔膜 (有/無/不明/月気随伴性気胸以外の疾患のため該当せず)
26) 術中に確認された異所性子宮内膜-肺・横隔膜以外 (有/無/不明/月気随伴性気胸以外の疾患のため該当せず)
27) 病理で確認された異所性子宮内膜の有無 (有/無/不明/月気随伴性気胸以外の疾患のため該当せず)
28) ホルモン治療の有無（入院前もしくは入院中） (有/無/不明/月気随伴性気胸以外の疾患のため該当せず)
29) ホルモン治療内容-1 ジェノゲスト（ディナゲスト）投与の有無 (有/無/不明/月気随伴性気胸以外の疾患のため該当せず)
30) ホルモン治療内容-2 レルミナ投与の有無 (有/無/不明/月気随伴性気胸以外の疾患のため該当せず)
31) ホルモン治療内容-3 リュープロレリン（リュープリン）投与の有無 (有/無/不明/月気随伴性気胸以外の疾患のため該当せず)
32) ホルモン治療内容-4 ゴセレリン（ゾラデックス）投与の有無 (有/無/不明/月気随伴性気胸以外の疾患のため該当せず)
33) ホルモン治療内容-5 低容量ピル投与の有無 (有/無/不明/月気随伴性気胸以外の疾患のため該当せず)
34) ホルモン治療内容-6その他の薬剤投与の有無 (有/無/不明/月気随伴性気胸以外の疾患のため該当せず)
35) 入院期間（_日）
36) 退院時転帰（自宅退院/転院/死亡/不明）
37) 退院時、気胸治癒の有無（治癒/非治癒/不明）。
名義変数で明らかでない項目は“不明”を選択する。また、連続変数で明らかでない項目は数値を記入しないこととする。
気胸虚脱の程度は、1度：肺尖が鎖骨よりも頭側までの虚脱、2度：1度と3度の中間程度の虚脱、3度：完全虚脱とする。気管支鏡下充填術や気管支鏡下フィブリングルー散布は経気道処置に含むものとする。COPDの診断に関しては気胸のため呼吸機能検査が施行されていることは少ないと考えられるため、臨床・画像所見で担当医がCOPDと判断したものも含むものとする。
気胸治療を施行した診療科以外の科で同一入院期間中に死亡した場合も死亡例に含むものとする。
気胸治癒の有無に関しては、ドレーンが留置されていない症例も存在するため、ドレーンが抜去できたかどうか、肺虚脱が改善もしくは進行しなかったかどうかなどの所見から、最終的に主治医が総合的に判断したものを記載する。

[bookmark: _Toc512590110]実施期間及び登録期間
研究期間：倫理委員会承認後～2027年3月31日まで
研究対象期間：2024年4月1日から2025年3月31日

[bookmark: _Toc512590111]同意取得方法
[bookmark: _Toc512590112]インフォームド・コンセント
本研究は、侵襲・介入を伴わない、多施設共同後ろ向きコホート研究である。被験者から個別に同意を受けることは困難であり、研究に関する事項を被験者に通知及び/又は公開し、当該データを研究に使用すること等について被験者が拒否できる機会を保障することで同意に代える。研究に関する事項の通知及び/又は公開は、ホームページでの情報公開によって行い、研究責任者が問い合わせに対応する。
[bookmark: _Toc512590113]同意撤回
本研究は後ろ向き研究であり、診療記録等のデータを研究に使用することについて被験者が拒否できる機会を保障することで同意に代える。被験者毎に個別の同意は取得しないため、同意撤回は生じないが、被験者による研究参加の拒否が生じ得る。研究に関する事項の通知及び/又は公開により、被験者より拒否の意向が確認された場合、該当の被験者のデータを研究から除外する。

[bookmark: _Toc512590114]中止と終了
[bookmark: _Toc512590115]被験者の参加中止
後ろ向き研究のため、該当しない。

[bookmark: _Toc512590116]研究全体の中止
後ろ向き研究であるため、以下のような状況が発生し、研究責任者や研究機関の長が中止すべきと判断した場合、本研究全体を中止する場合がある。
・倫理指針または研究計画書の重大な違反／不遵守が判明した場合
・倫理的妥当性もしくは科学的合理性を損なう、または損なう恐れのある事実を得た場合
・研究機関の長や厚生労働省等による中止の要請や勧告の場合
・その他に研究責任者等が中止を判断した場合
中止の場合、研究責任者は全ての研究実施機関の研究責任者及び倫理審査委員会、研究機関の長に報告する。

[bookmark: _Toc512590117]研究終了
本研究に登録された症例数が目標症例数に達し、途中で中止または同意撤回した被験者以外の全ての被験者の観察項目及び収集する情報取得を完了した時点を研究終了とする。ただし目標症例数に満たなかった場合は、研究期間の延長または統計解析に関する事項の変更等について検討する。

[bookmark: _Toc512590118]予測される利益・リスク及びリスクを最小化する方法
[bookmark: _Toc512590119]予測される利益
この研究は診療記録を使用した後ろ向き研究であり、被験者が研究参加により直接的な利益を得ることは考えにくい。しかし、本研究成果が 気胸の診療ガイドライン作成に還元されれば、社会全体に対する利益が得られ、被験者も間接的に利益を受けることができる。

[bookmark: _Toc512590120]予測されるリスク
本研究は診療記録を使用した後ろ向き研究であり、被験者に対する身体的なリスクはない。個人情報に関するリスクについては、匿名化の実施及び資料保管場所の施錠やデータに対するパスワードをかけるなど、安全管理対策をして対応する。

[bookmark: _Toc512590121]リスクを最小化する方法
本研究は診療記録を使用した後ろ向き研究であり、被験者に対する身体的なリスクはない。個人情報に関するリスクについては、匿名化の実施及び資料保管場所の施錠やデータに対するパスワードをかけるなど、安全管理対策をして対応する。

[bookmark: _Toc512590122]倫理的事項及び要配慮事項
[bookmark: _Toc512590123]法令・指針の遵守
本研究は、ヘルシンキ宣言に基づく倫理的原則に則り、人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針を遵守して実施する。研究において使用する研究計画書、情報公開文書、各種手順書及びその他の資料は、倫理審査委員会で審議・承認され、研究機関の長の許可を得てから研究を開始する。これらの資料等に変更がある場合も、同様に倫理審査委員会での審議・承認及び研究機関の長の許可を得てから実施する。研究責任者は、研究に関わる全ての関係者が研究倫理及びその他の必要な知識・技術に関する教育研修を完了し、さらに研究期間中も継続して教育研修を受けることを保証する。

[bookmark: _Toc512590124]個人情報等の取り扱い
本研究で収集する被験者の個人情報を含むデータは、電子カルテからエクセルファイルで作成した症例報告書 (CRF)に個人情報を含めない情報を転記する。被験者識別コードはカルテIDとの規則性を有さない番号で管理する。また、被験者個人を識別するための匿名化対応表を作成し、保管する。上記CRFを事務局に電子メールで送付し、症例集積を行う。この際、エクセルファイルにパスワードロックをかけ、別便の電子メールで事務局にパスワードを知らせることで、個人情報保護に努める。

[bookmark: _Toc512590125]遺伝的特徴等に関する研究結果の取り扱い
本研究では被験者の遺伝学的特徴が得られるような検査・解析は実施しないため、該当しない。

[bookmark: _Toc512590126]被験者の経済的負担又は謝金
本研究はすべて保険診療の範囲内で実施可能であり、被験者の加入する健康保険及び被験者の自己負担により支払われる。通常の保険診療以外の経済的負担は発生しない。また、被験者の謝金の支払いは行わない。

[bookmark: _Toc512590127]研究の資金源
本研究の実施にあたり、研究費は取得しない。
[bookmark: _Toc512590128]利益相反の状況
本研究は後ろ向き研究であり、ホームページ上で情報公開することで被験者へ通知・公開を行う。本研究に登録した病院のホームページ上に、日本気胸・嚢胞性肺疾患学会のホームページへのリンクを作成し、ここで情報を公開する。

[bookmark: _Toc512590130]結果の公表
本研究の結果は、国内もしくは国際学会での発表などにより公表する。公表時期は、2026年を予定している。学術雑誌への投稿時の著者に関しては、研究分担者で協議し決定する方針とする。

[bookmark: _Toc512590131]統計学的事項
[bookmark: _Toc512590132]解析対象集団
解析対象集団を以下に定義する。また、<対象集団>を主要な解析の解析対象集団とする。
・適格症例：適格性基準を満たした全ての被験者集団
・Full Analysis Set (FAS)： 適格性基準をすべて満たし、評価項目に関するデータ欠損がない被験者集団
[bookmark: _Toc512590133]統計解析
[bookmark: _Toc512590134]統計解析
気胸の種類のうち続発性のみを抽出し、以下の解析を行う。
1. 気胸治癒群と気胸非治癒群の2群間比較（治癒が不明例は除外）。
2. 手術群と非手術群の2群間比較（手術施行が不明例は除外）。
3. 退院時転帰のうち、死亡に寄与した因子を単変量解析、多変量解析で同定する。尚、連続変数
で”欠損値”並びに名義変数で”不明”の因子は除外して解析する。
[bookmark: _Toc512590135]連続変数では中央値と四分位範囲を、名義変数ではその分布を算出し、群間比較を施行する。統計処理は、連続変数に対してはMann-Whitney U testを、カテゴリー変数に対してはFisher’s exact testを用いる。多変量解析を実施する際、連続変数はROC曲線を用いてカットオフ値を設定し2群に分け、ロジスティック回帰分析を用いることとする。検討統計解析ソフトにはEZR（自治医科大学附属さいたま医療センター）を用いる。

部分集団解析
　本研究は該当しない。

[bookmark: _Toc512590136]中間解析計画
後ろ向き観察研究のため、中間解析は行わない。

[bookmark: _Toc512590137]試料・情報の保管及び廃棄
[bookmark: _Toc512590138]保管方法・保管期間
[bookmark: _Toc512590139]試料の保管方法・保管期間
本研究は試料を取り扱わないため該当しない。

[bookmark: _Toc512590140]情報の保管方法・保管期間
本研究で収集する被験者の個人情報を含むデータは、電子カルテからエクセルファイルで作成した症例報告書 (CRF)に個人情報を含めない情報を転記する。被験者識別コードはカルテIDとの規則性を有さない番号で管理する。上記CRFを事務局に電子メールで送付し、症例集積を行う。この際、エクセルファイルにパスワードロックをかけ、別便の電子メールで事務局にパスワードを知らせることで、個人情報保護に努める。
データはUSBメモリに記録し、研究事務局の施錠可能なキャビネットにて保管する。原則として研究終了後も可能な限り永久保存を行う。

[bookmark: _Toc512590141]廃棄方法
[bookmark: _Toc512590142]試料の廃棄方法
本研究は試料を取り扱わないため該当しない。

[bookmark: _Toc512590143]情報の廃棄方法
本研究で取得する情報は医学的に大きな意義のある貴重な情報であるため、原則として可能な限り永久保存を行う。同意撤回等により情報を廃棄する際は、紙媒体の資料は、裁断サイズの小さいクロスカット等のシュレッダーで裁断又は溶解処理等を行い、再現不可能な状態にした上で廃棄物管理規程に従って廃棄する。書き換え不可能な電子媒体の場合、物理的に破壊してデータ読み取りを不可能にした上で、廃棄物管理規程に従って適切に廃棄する。書き換え可能な電子媒体のデータの場合、物理的に破壊してデータ読み取りを不可能にするか、又はダミーデータを複数回上書きして元のデータを復元不可能な状態にした上で、同様に廃棄する。

[bookmark: _Toc512590144]試料・情報の新たな研究での利用
情報の新たな研究での利用を行う場合がある。

[bookmark: _Toc512590145]安全管理方法
[bookmark: _Hlk507165287]情報の保管にあたり、十分な安全管理措置を講ずる。電子媒体の情報は、外部電子媒体に記録し、電子媒体自体をユーザーID及びパスワードで管理する。さらに、紙媒体と同じキャビネットにて厳重に管理する。これらの研究データには、倫理審査委員会に承認された研究組織の研究責任者及び協力者のみがアクセスすることができる。解析を担当する外部の研究協力者とは秘密保持について規定した雇用契約を締結し、全ての研究者等は倫理教育を受講する。

[bookmark: _Toc512590146]品質管理及び品質保証
[bookmark: _Toc512590147]データマネジメント
本研究では、前橋赤十字病院　呼吸器外科　井貝 仁がデータマネジメントを行う。症例報告書（CRF）及びマネジメントツールとして電子メールを用いデータ収集を行う。

[bookmark: _Toc512590148]研究機関の長への報告
以下に示す状況に該当するものが発生した場合、研究責任者は速やかに研究機関の長に報告を行う。
・研究の妥当性や科学的合理性を損なう事実・情報、損なう恐れのある情報を得た場合
・研究実施の適正性や研究結果の信頼を損なう事実・情報、損なう恐れのある情報を得た場合
・研究が修了した場合

[bookmark: _Toc512590149]研究体制
[bookmark: _Toc512590150]研究組織
○研究代表機関
川西市総合医療センター　呼吸器外科　澤端　章
〇既存試料・情報のみを提供する機関
未定
○プロトコル検討委員会
前橋赤十字病院　呼吸器外科　井貝 仁
東邦大学医療センター大森病院　呼吸器外科　東陽子
鎌ヶ谷総合病院　呼吸器外科　大渕俊朗
聖隷三方原病院　呼吸器センター外科  吉井直子
奈良県立医科大学　呼吸器アレルギー内科　谷村和哉
湘南鎌倉総合病院　呼吸器外科　深井隆太
川西市立総合医療センター　呼吸器外科　澤端章好
○データマネジメント
前橋赤十字病院　呼吸器外科　井貝 仁
○解析責任者
前橋赤十字病院　呼吸器外科　井貝 仁
[bookmark: _Toc512590151]相談窓口
被験者等からの相談・問い合わせは、以下の窓口にて受け付ける。
	実施機関名
	前橋赤十字病院

	所属・役職
	呼吸器外科

	担当者氏名
	井貝　仁

	電話番号
	（代表）027-265-3333　内線：7551
受付日時： 月曜日～金曜日9:00-17:00

	メールアドレス
	E-mail: hitoshiigai@gmail.com



[bookmark: _Toc512590152]業務委託
本研究では業務委託を行わないため、該当しない。

[bookmark: _Toc512590153]その他
[bookmark: _Toc512590154]略号一覧

	略号
	正式名称（英語）
	正式名称（日本語）

	CRF
	Case Report Form
	症例報告書
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