第 0.1版  西暦 2026年4月10日  （臨床研究に関する公開情報）  
  
聖マリアンナ医科大学病院では、下記の臨床研究を実施しております。この研究にカルテ情報を利用又は提供されることを希望されない場合は、2029年1月1日までに下記の「問い合わせ先」へご照会ください。またこの研究の計画、 研究の方法についてお知りになりたい場合にも、下記の「お問い合わせ先」までご連絡ください。なお、この研究に参加している他の方の個人情報や、研究の知的財産等、お答えできない内容もありますのでご了承ください。  
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]      
聖マリアンナ医科大学病院におけるECMO関連感染症について検討する後ろ向き観察研究
  
[研究の背景]  
体外式膜型人工肺（ECMO: Extracorporeal Membrane Oxygenation）は重症呼吸不全や循環不全に対して用いられる生命維持治療ですが、長期の血管内カテーテル留置や免疫状態の変化により感染症を合併することがあります。ECMO関連感染症は予後に大きく影響することが知られていますが、その発生頻度、起因菌、危険因子、臨床経過に関する国内データは十分ではありません。本研究では、ECMO管理を受けた患者さんを対象に感染症の発生状況、起因微生物、臨床経過、治療内容を解析し、ECMO関連感染症の疫学的特徴を明らかにすることを目的としています。本研究により、今後の感染対策および治療戦略の向上に寄与することが期待されます。
[研究の方法]   
●対象となる患者さん：  
 2023年1月1日 ～ 2026年4月10日の期間に当院でECMO管理を受けた患者さんを対象とします。
●研究期間：   承認後   ～2029年 ３ 月 31 日まで  
●電子カルテからの抽出項目：
年齢、性別、基礎疾患、ECMO導入理由、ECMOの種類、ECMO管理期間、人工呼吸器管理の有無、中心静脈カテーテル・動脈ラインの有無、感染症発症の有無、感染巣、起因微生物、使用抗微生物薬（抗菌薬・抗真菌薬・抗ウイルス薬）、臨床症状、体温、心拍数、呼吸数、血圧、酸素飽和度、血液一般検査、生化学検査（T-Bil、AST、ALT、γ-GTP、ALP等）、炎症マーカー（CRP、プロカルシトニン等）、培養検査結果、核酸増幅検査結果、画像検査結果、ICU滞在日数、在院日数、転帰（30日・90日・1年死亡率）を収集します。
なお、病原微生物の培養検査および核酸増幅検査の結果は細菌検査室のデータバンクとして院内サーバー内に保管されています。そのため電子カルテ端末よりアクセス可能です。電子カルテシステム内の感染管理システムを用いて菌名および検索期間を入力することで、該当期間に検出された微生物、検体の種類、検出日時、薬剤感受性などの情報を確認します。
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[個人情報の取扱い] 
この研究では個人を特定できるような情報は登録されません。
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。

[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含まれませんのでご安心ください。
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●当院における責任医師     
感染症学講座   主任教授　國島　広之  
〒216-8511  
神奈川県川崎市宮前区菅生 2-16-1  
Tel: 044-977-8111  内線(3429) 
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