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J-PEDIA研究の使命

• 研究を通じて日本の小児麻酔における気道リスクを明らかにし、
より安全な臨床に寄与する

• JPEDIAによる付帯研究を通じて、参加施設の麻酔科専攻医、
麻酔科医に対して、臨床研究の機会、助言を提供する

• PRAEミーティングを通じて、定期的に各施設での気道管理リスクを
解析報告し、各施設別にリスクが軽減できるような方策を考える
（Quality improvement企画）



参加施設（202３年４月30日）

• あいち小児保健医療総合センター

• 国立成育医療研究センター

• 埼玉県立小児医療センター

• 兵庫県立こども病院

• 東北大学病院

• 北海道大学病院

• 東京都立大塚病院

• 宮城県立こども病院

• 北海道立小児病院

• 札幌医科大学

• 千葉大学



研究費

•科研費（基盤研究C：22K09085）を獲得しています。



データ収集の流れ

各麻酔担当者がデータ収集シート（紙ベース）に記入
（２－３分/例）

各施設のサイトリーダーが確認（数日以内が望ましい）
・データ収集シートの提出漏れはないか？
・データの書き忘れは無いか？
→漏れがあれば、忘れないうちに担当者に確認、記載する

重複症例の除外

REDCapシステムへの登録
（５－１5分/例）



REDCapシステムへの登録



各施設からデータ登録



データ収集 まとめ

•各施設からのデータ収集は≧90％を目標にしています

（サイトリーダーが情報の記入漏れがないかを数日以内に確認）

•各施設で収集したデータの重複症例の除外をお願いいたします



データ収集終了から論文受理までの流れ（付帯研究）

• 著者リストに関するルール（たたき台案）

• 今後のタイムライン



データ収集終了から論文受理まで
（付帯研究）

研究議題申請
（研究発案者、研究責

任者）

データ
クリーニング

倫理委員会での承認 データ解析
（第一著者または小嶋）

論文執筆
批判的吟味

（JPEDIAコアメンバー）

倫理委員会申請
書類作成 論文投稿

研究議題申請の批判的吟味
（JPEDIAコアメンバー）

研究プロトコール申請
（研究発案者、研究責任

者）

研究プロトコールの
批判的吟味と承認

（JPEDIAコアメンバー）

論文受理



研究参加についてのインセンティブ



付帯研究に関するルール

• 別資料参考（付帯研究の申請と研究実施に伴うルール）



付帯研究の流れ

• 倫理審査承認が下りた後、データ固定とクリーニングを行う（小嶋）

• データ解析は、希望する場合は第一著者とその共同研究者、特に希望が

無ければ小嶋が行う、または支援する。データ解析の確認は小嶋が

再解析を個別に行い、結果が一致することを確認する。

• 議題申請者は、研究進行状況を定期的にJPEDIAミーティング（３-4回/年）

において 発表を義務付ける。ただし、目的は研究に関する建設的な助言や

必要な支援を受けることが目的である



共著者に関するルール
• 著者リストに関して

JPEDIAデータベースを使用した研究には、すべてコアメンバーが共著者として記される

これは、コアメンバーが

①研究プロトコールの批判的吟味

②継続的なデータ収集に貢献

③論文内容に関する批判的吟味（建設的な意見）と論文原稿の最終承認を行うことを

前提としているためである

• 論文により著者数制限がある場合は、第一著者と責任著者が論文完成への貢献度を元に決定する

• On behalf of JPEDIAを著者リストの最後に記載する（JPEDIAデータを扱うすべての論文において）

• 小嶋が、責任著者として研究および原稿に関して最終的な責任を負う。これには以下の内容が含まれる

①議題申請用紙の作成

②研究プロトコールの批判的吟味

③データクリーニングと解析の最終的な責任

④論文執筆（必要な場合：例研究方法、結果の記載法）および内容の批判的吟味

⑤論文原稿の最終承認から論文投稿、受理までのフォローアップ

※ただし以上の内容はJPEDIAミーティングにおいてコアメンバーの意見を元に適宜変更を行える



タイムライン



タイムライン

紙ベースデータ
収集開始

(2022年4月）

データ
クリーニング

倫理委員会承認
愛知にて済み
2021年

データ解析
論文執筆
批判的吟味
(2024年6月）

データ収集終了
(2024年5月） 論文投稿

2024年８月

プロトコール論文執筆完了
批判的吟味
2022年7-8月

REDCapシステム
運用開始

（2022年5~7月）

プロトコール
論文受理
(査読中）

JPEDIA
PRAEミーティング

（２回/年）



https://bmjopen.bmj.com/content/13/4/e067554.long

プロトコールはこちらです



J-PEDIA QIミーティング

•一年に２回程度、J-PEDIA参加施設でオンライン会議を予定

•全体の合併症の発症率、リスクなどの報告

•持ち回りで困難症例の報告、気道管理方法の座談会

•気道管理教育方法、抄読会なども考慮

•研修医の先生も参加可能、プレゼンの練習の場としての活用も



各施設倫理員会への申請と

データ収集開始までの流れ



データ収集開始までの流れ

• あいち小児保健医療総合センター宛に一括審査の申請希望書類を提出いただく

（所定用紙があり、参加希望施設に後日小嶋から配布）

• 一括審査終了証明書、研究計画書、オプトアウト内容書（一括審査を通過した書類）

の３点を後日、小嶋から各施設のサイトリーダーへ送付

• これらの書類を基に各施設の倫理委員会へ申請していただく

（非介入観察研究、あいちで一括審査済み）

• 書類審査が通過したら、REDCapアカウントの申請を小嶋が行う、
また、実際のデータ収集に関する注意点とREDCap入力操作についての説明会を開催

• データ収集開始
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