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研究テーマ：肥満とCOPD急性増悪の重症度との関連

筆頭著者：後藤匡啓
共著者(役割)：名前 (統計解析), 名前(作成指導)

研究目的: 肥満がCOPD急性増悪の重症度と関連しているかどうかを検討する。
仮説 1: 肥満は高い院内死亡率・人工呼吸器使用率、および長期在院日数と関連する。

背景: COPDと肥満は重要な公衆衛生上の問題である。COPD患者の35%が肥満であると報告されており[1]、COPD患者における肥満は生活の質の低下や6分歩行テスト距離の減少、症状としての呼吸苦の増加との関連がある[2, 3]。しかし、肥満がCOPD急性増悪の重症度と関連があるかどうかは明らかでない。
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	[bookmark: _GoBack]Lambert A,
2016
	Chest
	27568229
	米国で行われたCOPD-genome研究の二次解析, 2008-2011
	3,631人のCOPD患者
	一年以内の死亡
	肥満は生活の質の低下や6分歩行テスト距離の減少、症状としての呼吸苦の増加、および自己報告によるCOPD急性増悪の重症度と相関があった。
	自己報告バイアス。
院内死亡および挿管使用の有無に関しての評価はない。

	Landbo C, 1999
	AJRCCM
	10588597
	後ろ向きコホート研究, 1976-1978
	2,132人のCOPD患者 
	研究期間中の死亡
	低体重は高い死亡率と関連があり、特に重症COPD患者においてその関連が顕著であった。一方標準体重〜軽度肥満の患者は低体重の患者と比べて死亡率が低かった。
	COPD急性増悪の重症度に関しては評価していない。



Knowledge gap(s)：肥満がCOPD急性増悪の重症度と関連するかどうか。

方法
研究デザイン: 後ろ向きコホート研究/横断研究
研究のセッティング: 2012年・2013年の米国の7州の入院データベース（State Inpatient Databases）。

研究対象患者: 
1) 包含基準：40歳以上のCOPD患者。COPDはICD-9-CMコードを用いてデータベースから同定する。COPDの定義に関しては過去研究及びCenters for Medicare & Medicaid Servicesの定義と同じものを用いる[4]。COPDを定義するコードは主病名のICD-9-CM コードがCOPDであるもの（491.21, 491.22, 491.8, 491.9, 492.8, 493.20, 493.21, 493.22, 496）もしくは主病名が呼吸不全（518.81, 518.82, 518.84, 799.1）かつ副病名がCOPDの症例。
2) 除外基準：自己判断で退院した患者（patient who left the hospital against medical advice）、他の急性期病院に転院となった患者。

主要な変数:
	
	目的1

	主要暴露因子
	肥満（BMI ≥30 kg/m2）。ICD-9-CMコードを用いて同定する(280.00, 280.02, v85.31-v85.39, v85.41-v85.45)。標準体重（BMI 18.5-24.9 kg/m2）および軽度肥満（BMI 25.0-29.9 kg/m2）を参照群とする。

	アウトカム
	院内死亡、人工呼吸器の使用（侵襲的・非侵襲的を含む）、在院日数[5, 6] 

	交絡因子
	年齢、性別、人種、医療保険の種類、世帯収入、患者の居住地域、合併症、病院のある州（注：病院管理情報であるため臨床情報がデータベースに含まれていない）

	Effect modifiers (あれば)
	年齢、性別

	Mediators (あれば)
	なし



統計解析: 
1) 主要解析：単変量・多変量ロジスティック回帰分析。治療の質など病院間の差を考慮するため、一般化推定方程式を用いて患者を病院ごとのクラスタとして解析する。在院日数はカウントアウトカムとして扱い、過分散を考慮して負の二項回帰モデルを用いて解析する。
2) 感度分析: 
a. 年齢、性別による層別化

研究限界: (e.g. 選択バイアス, 測定バイアス, 交絡因子,一般化)
1) 具体的なBMIの情報がなく、肥満のコードの感度が低い（しかしおそらくbias toward the null）。
2) COPD急性増悪時に使用した薬剤の情報や呼吸機能などの臨床情報がない。
3) 入院を必要とする重症なCOPD急性増悪患者を対象としているため軽症なCOPD急性増悪には一般化できない。

タイムライン:
	目標
	Planned date (month/year)

	· この研究プランの書き上げ
	MM/DD/YYYY

	· 統計解析の完了
	Done

	· 論文初稿の仕上げ
	MM/DD/YYYY

	· *** journalへの投稿
	By the early of MM, YYYY



本研究をもとにした将来の研究アイデア (簡潔に): ***
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