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＜聖マリアンナ医科大学病院を受診された患者さんへ＞

当院では下記の臨床研究を実施しております。
本研究の対象者に該当する可能性のある方で、ご自分あるいは御家族の診療情報等を研究目的に利用または
提供されることを希望されない場合は、2026年5月31日までに後述の問い合わせ先までご連絡下さい。解析対象より除外いたします。なお、お申し出がなかった場合には、参加を了承していただいたものとさせていただきます。   　
本研究は聖マリアンナ医科大学生命倫理委員会（臨床試験部会）にて審議され学長の許可を得て実施しております。

研究課題名：Sherlock 3CG を用いた PICC カテーテル留置の成否に関わる要因の検討

①研究の目的
　中心静脈 カテーテルは、特定の薬剤や高カロリー輸液を静脈から投与するため、もしくは通常の点滴ルートの確保が難しい場合の安定した経路として挿入されます。この中心静脈カテーテルは、頸静脈や鎖骨下静脈から挿入されることが一般的ですが、出血や気胸、空気塞栓などの重篤な合併症が生じることが知られています。
　末梢留置型中心静脈カテーテル（PICC カテーテル）は、重篤な合併症が生じにくいとされている反面、技術的な難易度が高く、適切な位置までカテーテルを誘導するのに苦慮することがあります。
　近年開発された Sherlock 3CGという製品を用いた留置を行うと、カテーテルの先端位置が把握しやすくなるため、従来の留置方法と比べて高い技術的成功率を示しますが、それでも一部の患者さんではうまく挿入できず、血管撮影室や透視室における X 線透視やガイドワイヤー操作の併用による留置への切り替えを必要とすることがあります。
　そのため、事前に Sherlock 3CG による PICC カテーテル留置が適さない患者さんを事前に予測することができれば、Sherlock 3CG TCS による留置を行うか、初めから血管撮影室で X 線透視を用いた留置を行うか振り分けることができるので、将来的に患者さんや医療者の負担の低減や医療費の抑制に貢献できるものと考えられます。

②研究対象について
    2025年5月1日～2025年12月31日の間に当院でSherlock 3CG TCSを用いて、診療看護師もしくは特定行為研修修了看護師によって、PICC カテーテルの留置を受けた方が対象となります。

③研究実施期間
     承認後～2028年12月31日

④抽出項目
　・患者背景： 年齢、性別、BMI、基礎疾患（透析、悪性疾患、化学療法など） 
　・身体的特徴： 縦隔/胸部病変（CT画像による上大静脈圧迫の程度：0〜3の4段階に分類） 
　・既往歴： 過去のPICC留置歴（左右別） 
　・手技要因： 挿入側、術者の経験レベル（50例以上か未満か）、カテーテルのルーメンの数 
　・アウトカム： 技術的失敗の有無、重度の誤挿入の有無、カテーテルの先端位置の適切性

⑤個人情報等の保護について
  この研究では登録時に、新たに研究用の個別の番号（識別コード）を付し、個人が特定できないようして取扱います。個人情報と識別コードの照合表を作成し、個人情報管理者が管理を行い、放射線診断・IVR 学医局の鍵付きの棚で厳重に保管します。この研究に関わって取得される資料・情報等は、外部に漏えいすることのないよう、慎重に取り扱います。

⑥研究結果の公表について
　    研究結果は、医学研究雑誌や学会等で発表される予定です。
　    その場合も、個人を特定できる情報は一切含まれませんのでご安心ください。

⑦問い合わせ先・相談窓口
聖マリアンナ医科大学病院　部署名：放射線診断・IVR 学講座 　 
住所：〒216-8511　神奈川県川崎市宮前区菅生2-16-1
電話：044-977-8111(代表) 　内線番号：81264
担当医師： 濱口真吾
対応時間： 平日の９時から１７時まで

【研究機関名及び本学の研究責任者氏名】
この研究が行われる研究機関と研究責任者は次に示すとおりです。
研究機関　　 聖マリアンナ医科大学・放射線診断・IVR 学講座
研究責任者	濱口真吾・放射線診断・IVR 学講座・准教授
 
