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FORM 1: 研究参加ICU組織データ1
組織名
住所
電話番号　　Fax番号
連絡担当者1

Email

連絡担当者2

Email

医療部長


集中治療専門医：□Yes □No
病院の区分　□大学病院／academic　　□大学病院以外
病床数
研究に用いられるICUベッド数
前年１年間のICU入室患者数
院内ICU総ベッド数
このICUは過去5年の間に(調査以外の)研究に参加したか？　□Yes □No
ICU平均勤務スタッフ数2
	
	日中
	夜間

	常勤医師
	
	

	研修医
	
	

	フェロー
	
	

	看護師
	
	

	作業療法士
	
	

	理学療法士
	
	

	薬剤師
	
	

	呼吸療法士
	
	


	1 この書式は参加ICUにより１度だけ記載される。各施設のデータ収集者は、研究参加の意思表示を兼ねて本フォームを作成する。その後オンライントレーニングセッションを終了したところで研究開始となる。
2 この数は1.0以下でも構わない。特に理学療法士などのように部署を掛け持っている場合などは、一日の勤務時間の内のICUで働いた時間の割合で記載する。


患者イニシャル

研究ID

データ取得日　　　　　　　　　　　
Form 2A: ICU入室時の最初の評価3
ICU入室日
患者ID

年齢
歳4　　　性別　□男性　□女性
入室理由（当てはまる項目全てにチェック）:

· 内科的　□外科的　□予定　□緊急　□外傷
この患者は重度の低酸素性呼吸不全を呈しているか？
A. 患者は
a. PEEP 5 cmH2O以上で挿管下人工換気を受けているか？□Yes □No
b. EPAP 5 cmH2O以上で非侵襲的人工換気を受けているか？□Yes □No

c. CPAP 5 cmH2O以上か？□Yes □No

注：A. のいずれかの項目でYesがある場合、Bに自動的に誘導される
B. 低酸素の重症度
a. 動脈血PO2　　　　　　　　　　または　O2飽和度　　　　　　　
b. 吸入気酸素濃度　　　　　
C. 胸部X線写真またはCT所見
　　a. 撮影未
　　b. 異常なし
    c. 肺野に異常あり
注：もしも患者が侵襲的または非侵襲的人工換気を受けているかCPAPでPaO2/FIO2　比 < 300 mmHgかつ胸部X線写真またはCT所見で肺野に異常所見がある場合には、Form #3に自動的に誘導される。
もしも基準が満たされない場合Form #2Bに誘導され、Day 1,2,3,5,714,28の午前10時に再度評価をすることになる。
	3 評価はICU入室日の朝10時に行う。
4 患者年齢が16歳未満の場合プログラムにより研究参加不適格と通知される。


Form 2B: 毎日の再評価5
1. 患者はICU を退出したか？　　□Yes □No

2. 患者はICUで死亡したか？
□Yes □No

注：Q1かQ2の何れかにYesの場合はForm #4Aに自動的に誘導される。
3. この患者は重度の低酸素性呼吸不全を呈しているか？
A. 患者は
a. PEEP 5 cmH2O以上で挿管下人工換気を受けているか？　□Yes □No

b. EPAP 5 cmH2O以上で非侵襲的人工換気を受けているか？□Yes □No

c. CPAP 5 cmH2O以上か？　　　　　　　　　　　　　　　□Yes □No

注：QAにYesの場合、自動的にQBに誘導される。
B. 低酸素の重症度
(1) 動脈血PO2　　　　　　　　　　または　O2飽和度　　　　　　　
(2) 吸入気酸素濃度　　　　　
C. 胸部X線写真またはCT所見
　　a. 撮影未
　　b. 異常なし
    c. 肺野に異常あり
注：もしも患者が侵襲的または非侵襲的人工換気を受けているかCPAPでPaO2/FIO2　比 < 300 mmHgかつ胸部X線写真またはCT所見で肺野に異常所見がある場合には、Form #3に自動的に誘導される。
もしもForm #3に誘導されない場合は、ICUを退出するか死亡するまでのDay 1,2,3,5,714,28に再評価を行うように求められる。ICUを退出／死亡した場合はForm #4を記載するように求められる。
	5その時の状態によらず、 ICUに滞在する全ての患者は朝10時に評価をすることが重要である。補助換気を受けていない患者については、それ以外のデータは必要ない。


Form 3A: 患者データ収集フォーム　–　研究Day 16
入院日
身長（ICU入室時）

□インチ　□cm 

体重（ICU入室時）

□ポンド　□kg 

入室元
□他院（ICU）

□他院（病棟）

□救急外来／救急車
□手術室／リカバリー
□研究病院（病棟）
□研究病院（他のICU）
□その他、具体的に


他院から搬送された場合
その病院の入院日：



他のICUから搬送された場合、そのICUの入室日：



ICU入室理由：
□ICUベッド万床
□高次医療の必要性


□専門家の治療の必要性
□その他（詳記）：

併存疾患（当てはまる物全てにチェック）：
□COPD

□悪性新生物
□血液ガン
□糖尿病
□心不全：NYHA クラスIII—IV

□慢性腎機能障害□免疫抑制状態7
□慢性肝機能障害（Child-PughクラスC）
ARDSの危険因子（当てはまるもの全てにチェック）
	
	直接
	
	間接

	
	肺炎
	
	肺外敗血症

	
	誤嚥
	
	外傷

	
	吸入傷害
	
	膵炎

	
	肺挫傷
	
	重度熱傷

	
	肺血管
	
	非心原性ショック

	
	溺水
	
	薬物中毒

	
	
	
	大量輸血/輸血関連急性肺傷害(TRALI)

	
	その他（詳記）：

	
	なし


傷害が加わった日：


あるいは　□不明
	6患者が低酸素性呼吸不全の基準を満たした時に記載する
7サイクロスポリン、アザチオプリン、リタキシマブ、その他の抗ガン剤、ステロイド（副腎不全の代用療法を除く）等の薬剤の投与患者を含む



低酸素血症は心機能不全だけにより説明がつくか？
□Yes

□No

ARDSの危険因子がない場合、心原性のものを除外するために用いた方法は何か（当てはまる項目全てにチェック）：
	
	心エコー

	
	肺動脈カテーテル

	
	熱希釈法（PiCCOなど）

	
	その他（詳記）：


ARDSの診断基準を満たすか？　□Yes

□No

Form 3B: 日々のデータ収集フォーム8
1. 患者はICUを退出／死亡したか？

□Yes
□No

Q1にYesの場合、自動的にForm #4Bへ誘導される
Q1にNoの場合、このForm #3Bを完成させるように誘導される
動脈血ガス分析（記録された換気条件から±2時間以内）
pH:
 PaO2:　　　mmHg/kPa
PaCO2:
  mmHg/kPa FIO2:     

BGAのデータがない場合: SPO2:   %  FIO2:     

胸部X線写真またはCTで両側の浸潤影：
□Yes


□No

□本日胸部X線写真なし
胸部X線写真で浸潤影のある領域（四分割）：
Score □0
□1
□2
□3
□4
□本日胸部X線写真なし
SOFAスコアの推移（直近24時間で一番悪い値を記載）
	SOFAスコア
	Day1
	データなし

	動脈血PO2(mmHg/KPa)
	
	□

	吸入気酸素濃度(FIO2)
	
	□

	酸素飽和度(SpO2)
	
	□

	Glasgow Coma Scale (3-15)
	
	□

	平均動脈圧（mmHg）
	
	□

	ドーパミン(g/kg/分)
	
	□

	ドブタミン(g/kg/分)
	
	□

	ノルアドレナリン(g/kg/分)
	
	□

	アドレナリン(g/kg/分)
	
	□

	血小板数（x103/mm3）
	
	□

	総ビリルビン（mg/dL）
	
	□

	 または総ビリルビン（mol/L）
	
	□

	クレアチニン（mg/dL）
	
	□

	 またはクレアチニン（mol/L）
	
	□

	 または尿量（mL/日）
	
	□


	8データはDay 1, 2, 3, 5, 7, 10,14,その後ICU退出/死亡まで1週間毎に収集する。フォームはICU退出/死亡時に完成させる。


機械的換気（朝10時の設定を記録する）：
□侵襲的
□非侵襲的
□CPAP

□酸素投与のみ
□なし
午前10時に極力近いタイミング（±1時間）でおおよその換気設定を記載してください
	
	A/C
	…..

	呼吸数(呼吸器), 

(HFOの場合は振動数を記載)
	
	

	呼吸数（合計）
	
	

	PEEP (cmH2O)

（NIVの場合はEPAP, APRVはPlow）
	
	

	FIO2%
	
	

	一回換気量***(cc)

(APRVの場合はT-low, HFOはデルタP)
	
	

	プラトー圧(cmH2O)
(APRVの場合はT-high)
	
	

	最大吸気圧(PIP) (cmH2O)
(APRVの場合はPhigh)
	
	

	平均気道内圧 (MAP) (cmH2O)
	
	

	患者自発呼吸が呼吸器をトリガしているか
	
	


補助手段／治療（直前24時間以内　–　当てはまる物全てにチェック）
	
	腹臥位体位
	
	吸入血管拡張薬(NO,エポブレステノール)

	
	リクルートメント マニューバー
	
	体外式CO2除去(ECCO2R)

	
	ECMO(Yesの場合V-V,A-V,V-A)
	
	CT

	
	高容量ステロイド
	
	肺胞サーファックタント

	
	アルミトリン
	
	腎代替療法

	
	持続的鎮静
	
	持続筋弛緩

	
	食道圧モニター
	
	肺動脈カテーテル(ありの場合平均肺動脈圧：　　　　)

	
	肺エコー
	
	気管切開


Form 4A: 転帰 –　ICU退出/死亡9
ICU転帰
□生存

□死亡
ICU退出日／死亡日



	9このデータは試験に参加した全ての患者から集める。


Form 4B: 転帰 –　ICU退出/死亡10

ICU転帰
□生存

□死亡
ICU退出日／死亡日



退出先：
□他のICU  □病棟
□中間ケアユニット(HCU)  □退院(Form 5へ)

患者は新たにARDSの危険因子を持つに至ったか（Form 3Aに記載したものを除く）
ARDSの危険因子（当てはまるもの全てにチェック）
	
	直接
	
	間接

	
	肺炎
	
	肺外敗血症

	
	誤嚥
	
	外傷

	
	吸入傷害
	
	膵炎

	
	肺挫傷
	
	重度熱傷

	
	肺血管
	
	非心原性ショック

	
	溺水
	
	薬物中毒

	
	
	
	大量輸血/輸血関連急性肺傷害(TRALI)

	
	その他（詳記）：


低酸素血症は心機能不全だけにより説明がつくか？
□Yes

□No

ARDSの危険因子がない場合、心原性のものを除外するために用いた方法は何か（当てはまる項目全てにチェック）：
	
	心エコー

	
	肺動脈カテーテル

	
	熱希釈法（PiCCOなど）

	
	その他（詳記）：


患者はICU滞在中のいずれかの時期にARDSの診断基準を満たしたか？　
□Yes

□No

ICU退出時呼吸状態（当てはまる物全てにチェック）
□気管切開　□非侵襲換気　□CPAP □酸素投与
機械換気からの離脱日：



肺生検は行われたか？　
□Yes

□No

Yesの場合、生検が行われた日：
Yesの場合、病理組織所見：
· 瀰漫性肺胞傷害
· 瀰漫性肺胞出血
· 好酸球浸潤
· 器質化肺炎を伴う閉塞性細気管支炎
· 肺線維症
· その他　詳記：






患者が死亡した場合：
ICU死亡に最も影響したのは何か（一つだけ選択）
· 呼吸不全
· 心血管不全（治療に反応しないショック、等）
· 腎不全
· 肝不全
· 凝固障害
· 神経系障害
治療上の制限
ICU滞在中に生命維持の留保／中止の決定がなされたか？
□Yes

□No

生命維持の留保／中止の決定がなされた日：


患者は解剖に附されたか？
□Yes

□No

解剖がされた場合、肺組織所見（当てはまる物全てにチェック）
· 肺炎
· 瀰漫性肺胞傷害
· 肺水腫
· 無気肺
· 異常なし
· その他（詳記）



（訳者注：本選択肢と前項の生検の選択肢の内容の一致性を検討するよう問い合わせ中）
	10このデータは重度の低酸素性呼吸不全の基準を満たした患者のみ収集する（訳者注：英文のミスと思われるfulfilling→had fulfilled。問い合わせ中）


Form 4C: ARDSの危険因子を持たない患者のICU退出時追加様式
肺胞洗浄（BAL）は行われたか？　
□Yes

□No

Yesの場合、以下を記載
· BALの行われた日*：



· 細胞学的所見：
肉眼所見：　□正常
□血性またはピンク色
□乳白色
細胞数：　　/mL
マクロファージ：　　％　リンパ球：　　％　好中球：　　％
肥満細胞：　　％　好酸球：　　％　鉄貪食細胞：　　％　他：　　％
· 微生物学的検査（当てはまる物全てにチェック）：
· 細菌培養
· ニューモシスチス肺炎菌染色またはPCR

· 真菌検査
· ウイルスPCR
陽性所見：






*複数回BALが行われた場合はARDSの診断がされた時に最も近い時の所見
免疫学的検査は行われたか？　
□Yes

□No

Yesの場合、陽性所見にチェック
· 抗核抗体
· 抗合成酵素抗体
· 抗CCP抗体
· 抗好中球細胞質抗体
· リュウマトイド因子
· 他：



患者はARDS発症前に肺傷害性治療薬*の投与を受けていたか？□Yes　□No
Yesの場合、その薬剤名（当てはまる物全てにチェック）
· アミオダロン
· メソトレキセート
· ヒドロクロロサイアザイド
· タイロシン分解酵素阻害薬
· 化学療法薬：



· その他：



* www.pneumotox.comを参照
ARDSの原因は特定されたか？　
□Yes　□No

Yesの場合、記載：





胸部CTは撮影されたか？　
□Yes　□No

Yesの場合、撮影日：



Yesの場合、所見（当てはまる物全てにチェック）
· ハニカム状
· すりガラス状
· 牽引性気管支拡張症
· 小葉間隔壁肥厚
· 無気肺を含む気腔硬化
· 他　詳記：






 *複数回CTが撮影された場合はARDSの診断がされた時に最も近い時の所見
Form 5: 転帰 –　病院転帰11

院内（または９０日）転帰（先に到達した方）
□生存　　□死亡
退院日：




	11このデータは重度の低酸素性呼吸不全の基準を満たした患者のみ収集する（訳者注：英文のミスと思われる。問い合わせ中）


