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研究協力のお願いについて
本学では、下記の研究を行います。研究目的や研究方法は以下の通りです。この掲示などによるお知らせの後、臨床情報の研究使用を許可しない旨のご連絡がない場合においては、ご同意をいただいたものとして実施されます。皆様方におかれましては研究の趣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。
なお，この研究は，金沢大学医学倫理審査委員会の審査を受け，医薬保健研究域長の承認を得て行っているものです。
１．研究の対象
2006年1月1日～2016年11月30日に、当院で経尿道的膀胱腫瘍切除術（TUR）による治療を受けられた患者さん
２．研究の目的について

研究課題名：高リスク筋層非浸潤性膀胱がんに対するPDD-TURによる残存腫瘍減少効果の検討（BRIGHT study）
膀胱がんは再発率の高い病気であり、とくに高リスクの場合は約半数の方が再発すると言われています。膀胱癌の性質から、TURですべて切除したと思っても実は肉眼で確認しづらい小さな腫瘍や平坦な腫瘍が残存していることが多いというのが、再発率の高い理由と考えられています。このため、初回TURから2か月後にもういちどTURを行うこと（セカンドTUR）が推奨されています。しかし2度手術を行うのは患者さんにとって少なからず負担となります。
いっぽう、2017年12月から光力学診断併用TUR（PDD-TUR）を保険診療で行うことができるようになりました。PDD-TURを行えば腫瘍の見逃しや取り残しを減らすことができると言われています。本研究では、PDD-TURを行い、高リスク膀胱がんと診断された患者さんに対し、セカンドTURを行ったときの腫瘍残存率を算出し、過去に従来のTURを行った際のセカンドTURの腫瘍残存率と比較することにより、高リスク膀胱がん患者さんの腫瘍残存率がPDD-TURで本当に減少するかどうかを検討します。この研究でアラグリオ併用TURが本当に腫瘍残存率を減少させることが証明できれば、セカンドTURが必要な患者さんの数を減らす効果や、再発を抑える効果が期待できます。
そこで金沢大学附属病院泌尿器科では、本研究の比較対象として、過去にアラグリオを併用せずにTURを行った方の情報を収集します。
３．研究の方法について
主要評価項目：セカンドTURにおける腫瘍残存率
副次評価項目：無再発生存率
上記を調査するため、この研究では電子カルテから以下の情報を収集し、使用します。
研究対象者背景（年齢、性別）、腫瘍径、膀胱がんの病歴、腫瘍数、病理診断結果、上部尿路上皮がんの既往の有無、残存腫瘍、術後補助療法、膀胱がんの再発（再発の有無、再発の年月日、T分類、進展部位）、転帰
４．研究期間
2020年7月14日（金沢大学医学倫理審査委員会の承認日）～2023年6月30日
５．研究に用いる試料・情報の種類
電子カルテから上記の通り情報を収集します。
６．外部への試料・情報の提供・公表
収集されたデータは匿名化されたのち、高知大学医学部附属病院　次世代医療創造センターおよび山口大学大学院医学系研究科泌尿器科学に電子的配信により提供されます。
７．予想される利益と不利益について
この研究はデータの調査だけを行う研究であり，この研究に参加しても患者さんに直接の利益はありません。予測される不利益として個人情報の流出の可能性は0ではありませんが、そういうことがないようにデータの取り扱いについては，外部に漏れることが無いよう細心の注意を払います。
８．プライバシーの保護について
この研究にご参加いただいた場合、あなたから提供された検体や診療情報などのこの研究に関するデータは、個人を特定できない形式に記号化した番号により厳重に管理されますので、あなたの個人情報が外部に漏れることは一切ありません。
この研究で得られた結果は学会や医学雑誌等に発表されることがあります。このような場合，あなたの個人情報などのプライバシーに関するものが公表されることは一切ありません。
９．研究組織
研究組織名：BRIGHT study グループ
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1０．本研究に係る資金ならびに利益相反について

診療にかかわる負担は保険診療で賄われます。
データ整理や統計学的処理などの諸費用は中外製薬との研究者主導臨床研究契約に基づく研究資金、および金沢大学附属病院泌尿器科の研究費にて実施されます。
本研究の研究担当者は「金沢大学臨床研究利益相反マネージメントポリシー」に従い、臨床研究利益相反マネージメント委員会に必要事項を申告し、審査と承認を得ています。この研究の実施の際に個人的な利益のために専門的な判断を曲げるようなことは一切いたしません。
　
１１．研究への不参加の自由について
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、2023年6月30日までに下記の問い合わせ先までお申出ください。
１２．研究に関する窓口
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下さい。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下さい。
　研究機関の名称：金沢大学附属病院　泌尿器科
研究責任者：野原　隆弘（金沢大学附属病院泌尿器科　助教）
　問合せ窓口：野原　隆弘（金沢大学附属病院泌尿器科　助教）
住所　　　：金沢市宝町13-1
電話　　　：076-265-2393
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