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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・ご家族の皆様へ＞
当院では、下記の臨床研究を実施します。本研究の対象に該当する可能性がある方で、ご自身またはご家族の診療情報を研究目的に利用されることを希望されない場合は、2027年1月31日までに下記問い合わせ先へご連絡ください。お申し出があった場合は、可能な範囲で解析対象から除外します。研究への利用を希望されない場合でも、今後の診療に不利益が生じることはありません。
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）で審議され、学長の許可を得たうえで実施します。

研究課題名「人工呼吸管理中の臥床患者における自発呼吸トライアル中の横隔膜運動：動態ポータブルレントゲンを用いた後ろ向き観察研究」
1. 研究の目的
人工呼吸器を使用している患者さんでは、病気の影響や人工呼吸管理の経過により、呼吸に重要な横隔膜の働きが低下することがあります。人工呼吸器を外せるかどうかを確認するために行う自発呼吸トライアル中は、患者さん自身の呼吸運動を観察できる重要な時期です。
動態ポータブルレントゲンは、通常の胸部レントゲンと同じようなX線画像を連続して撮影することで、呼吸に伴う横隔膜などの動きを動画として確認できる装置です。画像を保存して繰り返し確認できるため、横隔膜の動きを客観的に測定し、医師や看護師、理学療法士など多職種で共有しやすい特徴があります。
当院の集中治療室では、人工呼吸器で管理している患者さんに対して、肺の状態や胸水・無気肺、チューブやカテーテル類の位置などを確認するため、ポータブル胸部レントゲンを日常診療として行っています。呼吸状態が悪化した場合や、人工呼吸器からの離脱前に呼吸の状態をより詳しく確認する必要がある場合には、担当医の判断により、通常のポータブル胸部レントゲンの代わりに動態ポータブルレントゲンを通常診療として撮影することがあります。動態ポータブルレントゲンでは、通常の静止画で確認できる所見に加えて、横隔膜や胸郭の呼吸に伴う動き、無気肺などの呼吸に伴う変化を連続画像として確認できます。自発呼吸トライアルにおけるこの検査の有用性は学術的には十分に明らかになっていませんが、当院では診療上これらの動きの情報が必要と担当医が判断した場合に、すでに通常診療の検査として使用しています。撮影するかどうか、撮影する時期や回数は研究とは関係なく、患者さんの状態に応じて担当医が診療上判断しています。
本研究では、診療上必要と判断され、すでに撮影された動態ポータブルレントゲン画像を用いて、臥位での自発呼吸トライアル中の横隔膜の動きを調べ、その基礎的なデータを明らかにすることを目的とします。また、診療上撮影された胸部CTの所見や、その後の人工呼吸管理の経過との関係も探索的に調べます。
2. 研究対象について
2025年4月1日から2026年3月31日までの間に、聖マリアンナ医科大学病院で人工呼吸管理を受け、臥位で自発呼吸トライアル中に診療上の必要性から動態ポータブルレントゲン撮影を受けた方を対象とします。最大80名を予定しています。
本研究のために新たにレントゲンやCTを撮影したり、採血や治療を追加したりすることはありません。研究では、通常診療の中ですでに得られている画像・診療情報のみを使用します。
3. 研究実施期間
実施許可日から2027年12月31日まで
4. 研究に利用する情報
年齢、性別、身長、体重、Body Mass Index、主な病気、集中治療室への入室理由、既往歴・併存疾患
人工呼吸管理に関する情報：挿管日、人工呼吸開始日、動態撮影日、人工呼吸日数、自発呼吸トライアルの方法と設定、吸入酸素濃度、呼気終末陽圧または持続陽圧、プレッシャーサポート、呼吸数、一回換気量、分時換気量、酸素飽和度、必要に応じて血液ガス検査結果
動態ポータブルレントゲン：撮影日時、撮影条件、左右横隔膜の移動距離、移動速度、呼吸周期、左右差、奇異性運動の有無、解析可能性、その他横隔膜運動に関する指標
胸部CT：撮影日、動態撮影日との間隔、横隔膜の位置・左右差、胸水、無気肺、肺の陰影、肺気腫性変化など
治療経過：自発呼吸トライアルの成否、抜管の有無と日時、抜管後48時間以内および7日以内の再挿管、気管切開、人工呼吸期間、集中治療室在室日数、集中治療室退室時の転帰
5. 研究に伴う負担について
この研究のために新たな検査や治療を行うことはありません。動態ポータブルレントゲンや胸部CTは、いずれも診療上必要と判断されてすでに行われたものを使用します。そのため、本研究への参加によって新たな放射線曝露、検査室への移動、採血などの身体的負担が生じることはありません。
研究に伴う主なリスクは診療情報の漏えいですが、研究用の番号を付け、氏名や患者番号など個人を直接特定できる情報を解析データから除いたうえで、厳重に管理します。
6. 個人情報等の保護について
本研究では、研究対象者ごとに研究用の識別コードを付けて情報を取り扱います。氏名、住所、電話番号など個人を直接特定できる情報は解析用データには含めません。研究用識別コードと患者さんを対応させる照合表は、救急医学医局の鍵のかかるキャビネットに保管し、データ管理者が厳重に管理します。研究データは救急医学研究室で管理します。研究成果を学会や医学雑誌で発表する場合にも、個人を特定できる情報は公表しません。
本研究で得られたデータについては現時点では確定していませんが、国内データを二次利用多目的利用する可能性があります。その際は新たな研究計画を作成したうえで生命倫理委員会（臨床試験部会）にて審議され学長の承認を得るなどの必要な手続きを行います。また、本学のHP等でその旨を公開し、研究対象者が拒否できる機会を保障します。
7. 研究結果の公表について
研究結果は、医学系の学会・学術集会や医学雑誌等で発表する予定です。公表の際に、個人が特定される情報を使用することはありません。
8. 研究への利用を希望されない場合
ご自身またはご家族の情報を本研究に利用することを希望されない場合は、2027年1月31日までに下記問い合わせ先へご連絡ください。研究への利用を拒否されても、今後の診療に不利益が生じることはありません。なお、すでに個人を特定できない状態で解析が終了し、学会発表や論文公表が行われた後には、情報を取り除くことができない場合があります。
9. 研究責任者・問い合わせ先
	研究機関
	聖マリアンナ医科大学病院

	研究責任者
	聖マリアンナ医科大学　救急医学　助教　山田 万里央

	問い合わせ先
	聖マリアンナ医科大学病院　救急医学

	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3931

	E-mail
	mario.yamada@marianna-u.ac.jp
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