臨床研究実施計画書
橈骨動脈と上腕動脈における収縮期血圧の差を利用した中心静脈血酸素飽和度の推定

-多施設共同前向き観察研究-

研究実施責任者
堺市立総合医療センター　集中治療科

熊澤 淳史
2016年11月22日作成　第3版
略語集
APACHEⅡ (Acute Physiology and Chronic Health Evaluation II)
AUC：Area Under the Curve　局面下面積

BMI：Body Mass Index
BPrad：Blood Pressure of radial artery 橈骨動脈における血圧

BPbra：Blood Pressure of brachial artery 上腕動脈における血圧
CI：Cardiac Index　心係数

CO：Cardiac Output　心拍出量

CVC： Central venous catheter 中心静脈カテーテル

ΔBP：delta blood pressure　橈骨動脈における収縮期血圧と上腕度脈における収縮期血圧の差
EF：Ejection Fraction　左室駆出率

Hb：Hemoglobin　ヘモグロビン
ICU：Intensive care unit 集中治療室

Lac：Lactate　血清乳酸値

LVDd：Left ventricular Diameter-diastolic 左室拡張末期径

LVDs：Left ventricular Diameter-systolic 左室収縮末期径

PaCO2：Partial pressure of arterial carbon dioxide 動脈血二酸化炭素分圧

PaO2：Partial pressure of arterial oxygen　動脈血酸素分圧

PvCO2：Partial pressure of venous carbon dioxide 静脈血二酸化炭素分圧

ROC curve：Receiver operating characteristics curve
SaO2：arterial blood oxygen saturation 動脈血酸素飽和度
sBPbra：systolic blood pressure of brachial artery 上腕動脈における収縮期血圧

sBPrad：systolic blood pressure of radial artery 橈骨動脈における収縮期血圧

ScvO2： Central venous oxygen saturation 中心静脈血酸素飽和度

SOFA score (Sequential Organ Failure Assessment Score)
SVR：Systemic vascular resistance　体血管抵抗

SVRI：Systemic vascular resistance index　体血管抵抗係数
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臨床研究実施計画書
1　研究の名称及び区分

　(1)　研究の名称：橈骨動脈と上腕動脈における収縮期血圧の差を利用した中心静脈血酸素飽和度の推定-多施設共同前向き観察研究-
　(2)　研究の区分

　　　堺市立総合医療センター(以下、当院)を主管とする多施設共同研究

2　研究の実施体制

　(1)　当院の実施体制

　
	
	所　　属
	職　名
	氏　　名
	役割及び責任

	①研究
責任者
	集中治療科
	副医長
	熊澤淳史
	計画・立案・準備・実施・結果の解析

	②研究
協力者
	集中治療科
	部長
	小原章敏
	計画・立案・準備

	③研究協力者
	集中治療科
	副医長
	小畠久和
	計画・立案・準備


(2)　共同研究機関の実施体制
別紙に記載。
参加施設が追加されるごとに更新される予定。

(3)　共同研究事務局

	機関名
	所　　属
	職　名
	氏　　名
	連絡先他

	堺市立総合医療センター
	集中治療科
	副医長
	熊澤淳史
	Tel: 072-272-1199
E-mail: jkumakumakuma@hotmail.com


(4)　本研究における堺市立総合医療センターの役割

　研究の総括および、試料・情報等の収集・採取

3　研究の目的・意義及び背景
　　(1)研究の目的

収縮期血圧90mmHg以下のショック患者を対象として、橈骨動脈における観血的動脈圧の収縮期血圧(Systolicl blood pressure of radial artery: sBPrad)と上腕動脈における非観血的動脈圧の収縮期血圧(Systolic blood pressure of brachial artery; sBPbra)の差(ΔBP)を用いて中心静脈血酸素飽和度(ScvO2:Central venous oxygen saturation)が70%未満であることを診断するための診断精度を調べる。
(2)研究の意義

　ショック患者の蘇生を行う上で重要な循環動態指標の一つであるScvO2をsBPradとsBPbraの差(ΔBP)を用いて推測することができれば、より低侵襲にショック患者の管理を行うことができ得る。
　 

(3)研究の背景
ScvO2は循環動態指標の一つとして、重症患者の管理に広く用いられてきた
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。近年、3つのRCTにおいて敗血症性ショックの蘇生におけるScvO2の利用は生命予後を改善しないという結果が報告されたが
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、敗血症性ショック以外の病態においてもScvO2の65～70%をカットオフとした予後予測因子として有用でありまた、ScvO2ガイド下の輸液戦略は術後合併症を減少させるとの報告もあり依然、有用な指標として使用されている
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。しかし、ScvO2の測定には中心静脈カテーテル留置(Central venous catheter: CVC)、そこからの血液採取が必要である。しかし、煩雑さや、カテーテル感染の懸念からScvO2測定普及の障壁になっているとの報告もあり10
、より非侵襲的で簡便な代替指標が必要とされている。
我々の施設で行った観察研究で、より簡便なScvO2の推定の為にsBPradとsBPbraの差ΔBPを用いて、精度よくScvO2が70%未満であるかどうかを診断出来る事を報告した11
。
しかし、単一施設での後ろ向き観察研究であり、患者選定における選択バイアスや記録データにおける情報バイアスなどの問題があり、臨床応用のためには妥当性の検証が必要である。
4　研究の方法及び期間
(1) 研究方法
研究のデザイン

ア　■臨床研究　：前向き観察研究(横断研究)
□疫学研究

　　　　　□上記以外の医学系研究

　　　イ　□介入研究

　　　　　　□侵襲性（軽微な侵襲を除く）がある

　　　　　　□侵襲性がない、または軽微な侵襲がある
　　　　　■観察研究

　　　　　　□侵襲性（軽微な侵襲を除く）がある

　　　　　　■侵襲性がない、または軽微な侵襲がある
　　 (2)セッティング・サンプリング
・セッティング：

堺市立総合医療センター集中治療室および別紙の参加施設
　研究参加施設が追加される可能性あり。
・サンプリング

適格基準を満たす患者を前向きに連続サンプリングする。
(3)観察・検査項目

【基本情報】

年齢、性別、BMI、併存症(糖尿病、高血圧、高脂血症)、Charlson risk index
ICU入室理由

手術の有無、手術の分類

APACHEII score、SOFA score

人工呼吸器使用有無

心血管作動薬最大投与速度(ICU入室6時間まで) (ノルアドレナリン、ドーパミン、アドレナリン、バソプレッシン、ドブタミン、ミルリノン)

橈骨動脈における観血的動脈血圧(BPrad)(収縮期血圧、拡張期血圧、平均動脈圧)

上腕動脈における非観血的動脈血圧(BPbra)(収縮期血圧、拡張期血圧、平均動脈圧)

脈拍数

中心静脈血酸素飽和度(ScvO2)
血清乳酸値(Lac)

動脈血酸素飽和度(SaO2)

動脈血酸素分圧(PaO2)、動脈血二酸化炭素分圧(PaCO2)

中心静脈血二酸化炭素分圧(PvCO2)

血清ヘモグロビン値(Hemoglobin; Hb)
輸血投与有無
経胸壁心エコー所見(Ejection Fraction: EF,左室拡張末期径LVDd,左室収縮末期径 LVDs)
FloTrac/Vigileo system version4.0 (Edwards Lifesciences, Irvine, CA)による心拍出量(Cardiac output:CO)、心係数(Cardiac Index; CI)、体血管抵抗(Systemic vascular resistance; SVR)、体血管抵抗係数(Systemic vascular resistance index; SVRI)
(4)予定研究対象者数及び設定根拠
　予定研究対象者数：全国参加施設、178人

　　　　　　　　　　当院：20人
設定の根拠：

ΔBPのScvO2<70%診断のためのArea under the curve (AUC)点推定値及び、
信頼精度に基づいて、Karimollahらの計算法を用いて必要症例数を計算する12
。
我々の先行研究よりAUCは0.81、点推定値の信頼区間幅を±5%未満におさま
る様に設定すると、178人が必要である。我々の先行研究ではindex test陰性
と陽性の割合は6:4であり、本研究ではそれぞれ、107人、71人必要である。
しかし、参加施設の患者層の違いからindex test陰性・陽性の割合は異なると
考えられる。一方の患者に偏った場合、AUC推定精度にばらつきが大きくなる
と予想される。また、先行研究では、心臓血管外科術後の患者および心肺停止

蘇生後の患者は除外されており、これらの患者が加わった場合、AUCはさらに

低下すると予想されるため上記計算症例数では信頼区間幅は±5%超えると想

定される。そのため、心臓血管外科術後患者と心肺停止蘇生後の患者を除いた

症例数が予定症例数を超えても、index test陰性、陽性患者がそれぞれ107人、
71人に満たない場合は、症例数の追加を検討する。
(5)統計解析の方法

橈骨動脈における観血的動脈血圧(sBPrad)と上腕動脈における非観血的動脈血圧(sBPbra)の差をΔBP(sBPrad－sBPbra＝ΔBP)と定義する。70%未満、以上をカットオフ値としてScvO2を2値変数として取り扱う。
主要解析項目：ΔBPを説明変数、初回測定時点におけるScvO2<70%,70%≦を目的変数としてロジスティック回帰モデルを用いてReceiver operating characteristics curve(ROC curve)を作成し、AUCを計算する。同時に感度、特異度、陽性的中率、陰性的中率を計算し診断精度を評価する。

副次解析項目：ScvO2のカットオフ値を65%とし、ScvO2<65%, 65%≦を目
的変数として上記と同様の解析を行う。

　　　　また、2回目の測定時点でのScvO2を目的変数としてカットオフ値、70%
および、65%として同様の解析を行う。

　　　　1回目と2回目のScvO2を目的変数としてAUCの計算も行う。この際、
同一個人からの反復測定となるため、個人の変量効果を考慮したロジステ
ィック回帰モデルを用いてROC curveを作成しAUCを計算する。
また、心臓血管外科術後患者および心肺停止蘇生後患者を除外した症例で上記解析を行い、ΔBPのScvO2<70%, 70%≤を推定するためのAUCを計算する。

ΔBPとScvO2の関連には、CIもしくはSVRIが関連していると推測し

ている。ΔBPとCI、SVRIとの関連を調べるため、ΔBPとCI、SVRI

の相関係数を算出する。相関係数にはスピアマンの順位相関係数を用いる。
統計解析にはStata ver13(STATA, College Station, USA, TX)を使用する。

　　(6)研究期間

　　承認を受けてから3年間を研究期間とする。研究期間終了までに予定症例数に達しない場合は、研究期間の延長を検討する。

　
　(7)具体的概要と検査項目測定タイミング

　　　参加施設の集中治療室(Intensive Care Unit: ICU)もしくは準ずる施設内に入室し、適格基準を満たす患者に口頭もしくは、書面によるインフォームド・コンセント(Informed consent: IC)を行い、同意を得る。同意を得られた患者に対して、下記の方法・タイミングで観察項目を測定・記録する。
sBPrad測定方法：橈骨動脈に20-23Gのアンギオ針(A-line)を留置しフロートラックセンサー(Edwards Lifesciences, Irvine, CA)に接続して測定する。フロートラックセンサーの種類は各施設で使用されているものを用いる。また、測定の際にはダンピングデバイス等は使用しない。第4肋間中腋窩線のレベルでゼロ点校正を行い、仰臥位にて測定する。フロートラックセンサーを採用していない施設で使用不可能な場合は各施設で使用している圧トランスデューサーに接続して測定する。ダンピングデバイスは同様に使用しない。
sBPbra測定方法：オシロメトリック法を用いたカフ圧測定にて測定する。オシロメトリック法のアルゴリズムは各施設で採用している機器によるものとする。科カフサイズの選択は上腕周囲長により行う。基本的には各施設で採用している血圧測定機器の推奨するカフサイズを用いる。採用している血圧測定機器による推奨サイズがない場合には、American Heart Association(AHA)推奨の下記サイズに最も近いサイズのカフサイズを選択する
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。測定はsBPradと同側上肢を用いて仰臥位にて行う。sBPbraは3回連続で測定を行い、それぞれを記録する。解析にはその平均値を用いる。
カフの推奨サイズ：

上腕周囲長 22-26cm：12×22cm

27-34cm：16×30cm

35-44cm：16×36cm

45-52cm：16×42cm

ScvO2測定方法：左右いずれかの内頚静脈より留置されたCVCより血液を採取し、血液ガス分析器を用いて測定する。CVCの種類や血液ガス分析器の種類は各施設が採用している機種によるものとする。

CO/CI,SVR/SVRI測定方法：フロートラックセンサーをビジレオモニターもしくはEV1000プラットフォーム(Edwards Lifesciences, Irvine, CA)に接続して測定する。ゼロ点校正は動脈血圧測定同様に第4肋間中腋窩線のレベルで行い、仰臥位にて測定する。
SaO2, PaO2, PaCO2, Lac, Hb測定方法：それぞれA-lineより採取された動脈血液を用いて血液ガス分析器にて測定する。血液ガス測定器は各施設で採用している機種を用いる。

PvCO2測定方法：CVCより採取された中心静脈血液を用いて血液ガス分析器にて測定する。血液ガス測定器は各施設で採用している機種を用いる。

EF, LVDd, LVDs測定方法：経胸壁法にて心臓用プローベを用いた心臓超音波検査にて測定する。仰臥位もしくは左側臥位のうち最もよく心臓を描出できる体位にて測定する。傍胸骨長軸像にて測定する。Mモードエコー図もしくは2Dエコー図を用いて、左室拡張末期径(LVDd)および左室収縮末期径(LVDs)を測定しTeichholz法を用いて計算する(各施設で採用している超音波機器における、LVDd,LVDsを用いた計算方法を採用する)。Simpson法が可能であれば、Simpson法による測定でも可とする。超音波検査の測定はICU入室後6時間以内とする。
A-lineおよびCVCの留置順は各診療医に一任する。A-lineおよびCVCは治療上必要な患者にのみ留置され、通常の診療範囲を超えて留置される事はない。
　　　
測定タイミング：

1回目の測定：ICU入室後、測定条件が整った時点において測定を行う。測定条件とはA-lineおよびCVCがともに留置されており、かつsBPradが90mmHg以下の状態とする。

　動脈血液及び、中心静脈血液を同時に採取しScvO2, SaO2,PaO2, PaCO2, PvCO2, Lac, Hbを測定。オシロメトリック法及びA-lineによる血圧測定を施行。フロートラックセンサーによるCO/CI, SVR/SVRIを測定する。測定方法の詳細は上記を参照。

2回目の測定：1回目より6時間後に行う。昇圧剤、人工呼吸器設定、酸素投与量の変更があった場合は15分間隔をあけた後に測定を行う。測定項目・方法は1回目の方法と同様。
　
同静脈血液の採取・測定及び、血圧測定、CO/CI, SVR/SVRIの測定は同じタイミングで行う。
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5　研究対象者の選定
(1)　人数等
　  ①　人数、種別

　  　□健常者（約　　　人 [そのうち当院の対象健常者　約　　　人]）
　　 　 具体的に対象とする者：                                                        
■患　者（約178人 [そのうち当院の対象患者　約20人]）
具体的疾患名：集中治療室に入室しショックを呈している患者

□堺市立総合医療センターの外来患者
■堺市立総合医療センターの入院患者
□上記以外の施設（施設名：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）の外来患者
■上記以外の施設（施設名：本研究に参加する各施設）の入院患者

□その他（約　　　人 [そのうち本学の対象者　約　　　人]）

具体的に対象とする者：   　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
②　対象年齢

　    □限定なし　　　■限定あり（16歳～）
③　性別

　　  □男　　　□女　　　■両者
④　募集方法

■対象候補となる者に直接依頼

□インターネットへの情報公開またはポスター掲示による募集
（ポスター掲示場所：　　　　　　　　　　　　　　      　　）
□その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

□対象者の募集は行わない  
(2)選定方針

1  選択基準 

　 ICUに入室しかつ、下記ショックの基準を満たし、sBPradが90mmHg以下である患者。

ショックの定義：適切な輸液負荷にも関わらず平均動脈圧が65mmHgを維持するために循環作動薬を必要とし、かつ血清乳酸値が2mmol/L(18mg/dL)を超える。
　② 除外基準 

16歳未満

すでにシャントの存在が明らかな患者(シャント疾患の既往、維持透析患者)
本人・家族の意志により積極加療を希望しない患者

6時間以内に死亡が見込まれる患者

　　　　　

6　科学的合理性の根拠
　本研究における観察項目は、ショック患者を治療するうえで従来測定されているものであり、研究目的のみによって通常診療を逸脱する介入は含まれていない。ScvO2を用いてCIを推測可能とする報告もあり14
、ScvO2は重要な循環動態指標の一つである。我々が報告した先行研究の結果より、ΔBPを用いてScvO2を精度よく推定できる可能性が示唆されており、重症患者管理における低侵襲・低価格・簡便な循環動態指標となる事が期待される。
7　インフォームド・コンセントを受ける手続等
(1)　説明

　　  □説明文書を用いて口頭で説明する　

　　  □口頭のみで説明する　

　　  ■口頭で説明はせず、説明文書のみを渡す　

　　  □口頭で説明はせず、説明文書も渡さない

　　　  　その理由と対策：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

　人を対象とする医学系研究に関する倫理指針 第5章 第12 1イ(ア)に当てはまるため、対面式でのインフォームド・コンセントは行わず、説明文章を用いて当該研究の情報を伝える。 

(2)　同意

■文書による同意を得る　

□口頭の同意を得る　

　　  □調査票などの提出をもって同意とみなす　

□文書による同意も、口頭の同意も得ない

　　　    その理由と対応策：                                                           

　人を対象とする医学系研究に関する倫理指針第5章 第12 1イ(ア)に当てはまるため、対面式でのインフォームド・コンセントは行わないが、文章への署名によって研究参加への同意を得る。
なお、各研究実施施設における研究説明、同意取得の具体的な方法は、人を対象とする医学系研究に関する倫理指針に従う範囲内において、各施設におけるIRBで承認された方法を採用する事とする。
(3)　代諾者等の選定

■代諾者等をおく　

代諾者等の選定方針

①　研究対象者の種類及び理由

ア　種類

　　　　  　　□未成年（□16歳未満　　□中学校等の課程を修了している者または16歳以上）

　　　　　  　　□未成年であっても中学校等の課程を修了している者または16歳以上の場合は、代諾者とともに本人の承諾も得る

　　　　　  　□インフォームド・コンセントを与える能力を欠くと客観的に判断される成人

　　　　　  　□死者

　　　　　  　■その他（重篤な病態による意識障害などが原因でインフォームド・コンセントを与える能力を欠くと客観的に判断される者）

　　　　　イ　当該者を研究対象者とすることが必要な理由：
　　　　　　対象患者の性質上、循環不全、鎮静薬の使用等により、対象者選定時点でインフォームド・コンセントを与える能力の一時的(もしくは永続的)欠落を呈する患者が一定割合含まれると想定される。
②　代諾者等の種類

　　■親権者　　■配偶者　　■成人の子　　■成人の兄弟姉妹または孫　■父母

　  ■祖父母　　■同居の親族またはそれらの近親者に準ずると考えられる者

　  ■後見人　　□保佐人　　□その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

③　代諾者等への説明事項

　　■研究対象者等への説明と同一事項

　　　　　　□研究対象者等への説明とは別事項

　　　　　　　具体的な説明事項： 　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 

□代諾者等をおかない

        □代諾者等をおく研究ではない

　　　  □代諾者等をおく研究であるが、研究対象者が中学校等の課程を修了している、または16歳以上未成年であり、かつ、研究を実施することに関する十分な判断能力を有すると判断され、次の事項に該当する

　　　  □侵襲を伴わない研究

　　　　□研究の目的及び試料・情報の取扱いを含む研究の実施についての情報を公開し、本研究が実施または継続されることについて、研究対象者の親権者または未成年後見人が拒否できる機会を保障している

　　　　　　  　具体的な対応：                                                         

なお、各研究実施施設における代諾者への研究説明、同意取得の具体的な方法は、人を対象とする医学系研究に関する倫理指針に従う範囲内において、各施設におけるIRBで承認された方法を採用する事とする。
 (4)　インフォームド・アセントを得る手続き（口頭によるアセントはおおむね小学生以上16歳未満の未成年者、文書によるアセントはおおむね中学生以上16歳未満の未成年者）

      ■インフォームド・アセントを得る

　　　　①　説明事項

　　　　　■説明事項は研究対象者等への説明と同一事項

　　　　　□研究対象者への説明とは別事項

　　　　　　具体的な説明事項（すべての事項）： 　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

　　　　②　説明方法：文章による説明
　　　　□インフォームド・アセントを得ない

　　　　□インフォームド・アセントを得る必要がない

　　　　□インフォームド・アセントを得ることが必要な研究であるが、次の理由により得ない

　　　　　　理由：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 

8　個人情報等の取扱い

 (1)  試料・情報等の収集

　　  ・通常の診療範囲内において行われる、血液検査データ、及び、血圧値などの生体情報を使用する。データの収集はすべて前向きに行われる。
　　その内容：

年齢、性別、BMI、併存症(糖尿病、高血圧、高脂血症)、Charlson risk index

ICU入室理由

手術の有無、手術の分類

APACHEII score、SOFA score

人工呼吸器使用有無

心血管作動薬最大投与速度(ICU入室6時間まで)(ノルアドレナリン、ドーパミン、アドレナリン、バソプレッシン、ドブタミン、ミルリノン)

橈骨動脈における観血的動脈血圧(BPrad)(収縮期血圧、拡張期血圧、平均動脈圧)

上腕動脈における非観血的動脈血圧(BPbra)(収縮期血圧、拡張期血圧、平均動脈圧)

脈拍数

中心静脈血酸素飽和度(ScvO2)
血清乳酸値(Lac)

動脈血酸素飽和度(SaO2)

動脈血酸素分圧(PaO2)、動脈血二酸化炭素分圧(PaCO2)

中心静脈血二酸化炭素分圧(PvCO2)

血清ヘモグロビン値(Hemoglobin; Hb)

輸血投与有無

経胸壁心エコー所見(Ejection Fraction: EF,左室拡張末期径LVDd,左室収縮末期径 LVDs)
FloTrac/Vigileo system version4.0 (Edwards Lifesciences, Irvine, CA)による心拍出量(Cardiac output:CO)、心係数(Cardiac Index; CI)、体血管抵抗(Systemic vascular resistance; SVR)、体血管抵抗係数(Systemic vascular resistance index; SVRI)
　　    同意の有無

　　　　  □同意あり　

　　　　  ■同意なし　■新たに同意を得る

　　　　　 　　　　　 □同意を得る予定なし

　　　　　　 　　　　　 同意を得ない理由：

　

　　  ■新たに試料・情報等を収集する

        　その内容：

　　年齢、性別、BMI、併存症(糖尿病、高血圧、高脂血症)、Charlson risk index

ICU入室理由

手術の有無、手術の分類

APACHEII score、SOFA score

人工呼吸器使用有無

心血管作動薬最大投与速度(ICU入室6時間まで) (ノルアドレナリン、ドーパミン、アドレナリン、バソプレッシン、ドブタミン、ミルリノン)

橈骨動脈における観血的動脈血圧(BPrad)(収縮期血圧、拡張期血圧、平均動脈圧)

上腕動脈における非観血的動脈血圧(BPbra)(収縮期血圧、拡張期血圧、平均動脈圧)

脈拍数

中心静脈血酸素飽和度(ScvO2)
血清乳酸値(Lac)

動脈血酸素飽和度(SaO2)

動脈血酸素分圧(PaO2)、動脈血二酸化炭素分圧(PaCO2)

中心静脈血二酸化炭素分圧(PvCO2)

血清ヘモグロビン値(Hemoglobin; Hb)

輸血投与有無
経胸壁心エコー所見(Ejection Fraction: EF,左室拡張末期径LVDd,左室収縮末期径 LVDs)
FloTrac/Vigileo system version4.0 (Edwards Lifesciences, Irvine, CA)による心拍出量(Cardiac output:CO)、心係数(Cardiac Index; CI)、体血管抵抗(Systemic vascular resistance; SVR)、体血管抵抗係数(Systemic vascular resistance index; SVRI)
(2)　試料・情報等の匿名化

■試料・情報等を匿名化する

　　　  □連結不可能匿名化　　試料・情報等の種類： 

　　匿名化の時期：　■研究開始時　　□研究期間中の一定の時期　　□研究終了時

　　　　  匿名化の方法：情報は、研究責任者が連結可能匿名化したうえで、研究に使用する。各施設における匿名化の対応表は、各施設の研究責任者がそれぞれ管理し、当院の研究責任者は各施設における対応表を有さない。
　　　  ■連結可能匿名化　　　試料・試料等の種類：患者背景および血液検査データ
　　　　　　

　　連結不可能にしない理由：情報収集時に患者の診療録を参照する必要があるため。

また参加同意を撤回した患者が生じた場合にデータの削除に対応するため。

□試料・情報等を匿名化しない　　試料・情報等の種類：                            

　        匿名化しない理由：                                                           

(3)　試料・情報等の共同利用

　　　■共同利用する個人情報がある

　　　　　項目：患者個人を特定化する項目以外のすべての測定項目。

本研究終了後、参加施設および、各施設のIRBの了承が得られる場合には、本研究に関連した2次解析を行うことを可能とする。
共同研究機関における安全管理措置：個人が同定されないように匿名化して利用する

機関間移動時の留意事項：情報は研究責任者がexcel fileで連結可能匿名化した状態でパスワードを設定し、当院の研究責任者に送信する。

　　　□共同利用する個人情報はない

9　研究対象者に生じる負担並びに予測されるリスク及び利益、これらの総合的評価、並びに当該負担及びリスクを最小化する対策

(1)　研究対象者に生じる負担

　　①　費用負担

□研究に参加した場合、研究対象者の費用負担がある

　　　　□保険診療の範囲内　　□全額自己負担（負担額：約　　　 　　　　　 　　　　円）

　　　　□一部自己負担（負担額：約　　　　　　　　円）　その他（　    　　　　　　　）

　　　■研究に参加した場合、研究対象者の費用負担はない

　　②　その他の負担

　　　□研究に参加した場合、研究対象者の費用以外の負担がある

　　　　具体的事項： 

　　　■研究に参加した場合、研究対象者の費用以外の負担はない

(2)　研究対象者に予測されるリスク

　　①　不利益　　□あり　　内容：                                                     

　　　　　　　　　■なし

　　②　危険性　　□あり　　内容： 

　　　　　　　　　■なし

　　③　不快な点　□あり　　内容： 

　　　　　　　　　■なし

 (3)　研究対象者に生じる利益

　　①　対象者への謝礼

　　　□あり（具体的に：　                           　　　　　　　　　　　　　　　）

　　　■なし

②　その他の利益

　　　　□あり　　内容：                                                               

　　　　■なし

(4)　研究対象者に生じる負担並びに予測されるリスク及び利益の総合的評価、並びに当該負担及びリスクを最小化する対策

　　①　総合的評価

　本研究において通常の診療範囲を大きく逸脱した診療行為は行われない。また、観察項目も血圧測定など、侵襲を及ぼさない観察であり、本調査による対象者に対する負担ならびにリスク及び利益はない。

　　②　負担及びリスクを最小化する対策

　特になし

③　損失補償

　　　　□本研究の実施によって発生する損失に対する補償がある

　　　　　補償の内容：                                                                 

　　　　■本研究の実施によって発生する損失に対する補償はない

10　試料・情報等の保管及び廃棄の方法　

(1)　研究中の試料・情報等の保管

　　　　試料・情報等の種類：

■原試料・原情報（症例報告書、調査票等）

■加工した試料・情報

■同意書

■匿名化対応表

□その他（　　　　　　　　　　）

　　　　試料・情報等の形態：エクセルファイル・ハードディスク 

■紙媒体の情報

■電子化した情報

■試料

　　　　保管場所：集中治療室内医師控室

　　　　　■堺市立総合医療センター

（具体的な場所：キャビネット・ロッカー■施錠可能　□施錠不可能）

　　　　　□共同研究施設（具体的な場所：　　　　　　　　　　　□施錠可能　□施錠不可能）

　　　　　□その他（具体的な場所：　　　　　　　　　　　　　　□施錠可能　□施錠不可能）

なお、各施設の判断で保存された血液検体、尿検体などの試料は各施設の責任の下、保管される。その、保存方法などは各施設の判断に委ねる事とする。

(2)　研究終了後の試料・情報等の保管

　　　□研究終了後、本申請の研究目的以外の目的に使用するため資料・情報等を保管する

　　　　試料・情報等の種類：                                                           

　　　　保管が必要な理由：                                                             

□保管した試料・情報等を別の目的に使用する際は、改めて倫理委員会に申請し承認を得る

□保管した資料・試料等を別の目的に使用する際に、改めて被験者の同意を得る

□保管した資料・試料等を別の目的に使用する際に、改めて被験者の同意を得ない

　　改めて同意を得ない理由：                                                   

　　　　保管場所：                                                                     

　　　　　□堺市立総合医療センター（具体的な場所：　　　　　　　　　　　□施錠可能　□施錠不可能）

　　　　　□共同研究施設（具体的な場所：　　　　　　　　　　　□施錠可能　□施錠不可能）

　　　　　□その他（具体的な場所：　　　　　　　　　　　　　　□施錠可能　□施錠不可能）

　■研究終了後、一定期間（60か月）保存した後に破棄・廃棄する

　試料・情報等の種類：匿名化対応表

　　　　保管場所：集中治療室内医師控室

　　　　　■堺市立総合医療センター

（具体的な場所：キャビネット・ロッカー■施錠可能　□施錠不可能）

　　　　　□共同研究施設（具体的な場所：　　　　　　□施錠可能　□施錠不可能）

　　　　　□その他（具体的な場所：　　　　　　　　　□施錠可能　□施錠不可能）

□侵襲（軽微な侵襲を除く）を伴い介入を行う研究であるため、研究の終了期間として報告された日から5年を経過する日、または当該研究の結果の最終公表について報告された日から3年を経過した日のいずれか遅い日までの期間保管し、当該期間経過後は破棄・廃棄する

 □研究終了後、直ちに試料・情報等を破棄・廃棄する

 (3)　試料・情報等の破棄の方法

　　　□オートクレーブ滅菌

　　　■シュレッダーにて裁断

　　　■その他（ハードディスクによる電子媒体上情報はデータ消去専用ソフトウェアにより消去する）

11　院長への報告内容及び方法（重篤な有害事象の報告は除く）

■毎年１回、臨床研究等の進捗状況並びに有害事象及び不具合等の発生状況を臨床研究等進捗状況報告書により院長あて報告する

■臨床研究等を中止したときは、速やかに臨床研究等中止報告書により院長あて報告する

■臨床研究等が終了したときは、速やかに臨床研究終了報告書により院長あて報告する

□その他の報告（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

12　研究の資金源等、研究に係る利益相反及び個人の収益等、研究者等の研究に係る利益相反に関する状況

 (1)　資金源

□委託研究費　　委託元：　　　　　　　　　 □契約あり(予定)　□契約なし

□補助金  　　　補助金名：

　　　□その他：特別な資金源を有さない                                                                       

 (2)　研究者等の関連組織との関わり

該当なし

 (3)　利益相反の状況

該当なし

(4)　研究によって得られる利益

　　　□あり　その経済的利益の拠出機関（企業名等）：　　　　　　　　　　　　　　　　　

　　　　　　　その経済的利益の帰属先：□研究者個人　□医局等（　　　分野＜科部等＞）

□その他（　　　　　　　　）

　　　■なし

(5)　特許権等

□特許権等が発生する可能性がある

　　　　その特許権等の帰属先：□堺市立総合医療センター　　□研究者個人

　　　　　　　　　　　　　　　□その他（　　　　　　　　　　　　　）

　　　■特許権等が発生する可能性はない

13　研究に関する情報公開の方法

 (1)　研究概要及び結果の登録

　　■研究の概要及び結果を登録する

　　　　登録先　　(UMIN：000023338)
　　□一般社団法人日本医療情報センター

　　□研究の概要及び結果を登録しない

　　具体的理由：

(2)  研究で新たに得られる個人データ（検査結果など）の開示

■本研究で新たに得られる個人データがある

□新たに得られる個人データを本人に開示する

　　　　　　　　□原則として開示　　■希望者に開示

□新たに得られる個人データを本人に開示しない

　　　　　　　　開示しない理由：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

■新たに得られる個人データを代諾者に開示する

　　　　　　　　□原則として開示　　□本人の同意を条件として開示　　■希望者に開示

□新たに得られる個人データを代諾者に開示しない

　　　　　　　　開示しない理由：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

□本研究では代諾者はいない

■新たに得られる個人データを家族等（遺族を含む）に開示する

　　　　　　　　□原則として開示　　■本人の同意を条件として開示　　□希望者に開示

□新たに得られる個人データを家族等（遺族を含む）に開示しない

　　　　　　　　開示しない理由：

□本研究で新たに得られる個人データはない

(3)  研究成果の公開

　　  ■研究成果を公開する

　　　　公開の方法: ■論文発表　　■学会発表　　■インターネット掲載

□その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

　　  □研究成果は公開しない

　　　　理由：                                                                         

14　研究対象者に緊急かつ明白な生命の危機が生じている状況における研究の取扱い

　■研究対象者に緊急かつ明白な生命の危機が生じている状況における研究である

　　　■研究対象者に緊急かつ明白な生命の危機が生じている

　　　□介入を行う研究の場合、通常の診療では十分な効果が期待できず、研究の実施により研究対象者の生命の危機が回避できる可能性が十分にあると認められる

　　　■研究の実施に伴って研究対象者に生じる負担及びリスクが必要最小限のものである

　　　■代諾者または代諾者となるべき者と直ちに連絡を取ることができない

　□研究対象者に緊急かつ明白な生命の危機が生じている状況における研究ではない

15　重篤な有害事象が発生した場合の対応

    □侵襲性（軽微な侵襲を除く）を伴う研究 [報告の対象となる研究]

         重篤な有害事象が発生した場合の対応方法：                                     

    ■侵襲性（軽微な侵襲を除く）を伴う研究以外の研究 [報告の対象外である研究]

16　健康被害に対する補償の有無及びその内容

    □侵襲性を伴う研究 [補償の対象となる研究]

        □補償あり

　　　　　具体的内容：                                                                 

        □補償なし

　　　　　理由：                                                                       

    ■侵襲性（軽微な侵襲を除く）を伴わない研究 [補償の対象外の研究]

17　研究実施後における医療の提供に関する対応

　　□通常の診療を超える医療行為を伴う研究

　　　　研究実施後の医療の提供について具体的方法：                                     

　　■通常の医療行為内の研究

　　□医療行為を伴わない研究

18　研究対象者に係る研究結果の取扱い

□研究対象者の健康、子孫に受け継がれ得る遺伝的特徴などに関する重要な知見が得られる可能性がある

　　　　研究結果の取扱い：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　   

■研究対象者の健康、子孫に受け継がれ得る遺伝的特徴などに関する重要な知見が得られる可能性はない

19　研究に関する業務の委託状況

　　□研究に関する業務を委託する

　　　　□契約あり(予定)　　□契約なし

　　　　委託業務の内容： 

　　　　委託先の監督方法：

　　■　研究に関する業務を委託しない

20　モニタリング及び監査の体制並びに実施手順

　　□モニタリング及び監査を実施する[対象の研究]

　　□モニタリングは実施するが、監査は実施しない[対象の研究]

実施体制：                                                                     

　　　　実施手順：                                                                     

　　■モニタリング及び監査を実施しない[対象外の研究]

21　研究に関する問い合わせ・苦情等への対応

(1)  問い合わせ先

　　　所属：集中治療科
　　　職名：副医長　氏名：熊澤　淳史
　　　電話番号：072-272-1199
　　　e-mail：jkumakumakuma@hotmail.com
(2)　苦情申出先

　　　堺市立総合医療センター　集中治療科　熊澤淳史（電話：072-272-1199）
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