2023年6月23日
聖マリアンナ医科大学病院で人工呼吸器を装着された方およびご家族の方へ
ご参加のお願い

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。この研究の計画、 研究の方法についてお知りになりたい場合、この研究に検体や力ルテ情報を利用することをご了解できない場合など、お問い合わせがありましたら、以下の「問い合わせ先」へご 照会ください。なお、この研究に参加している他の方の個人情報や、研究の知的財産等は、 お答えできない内容もありますのでご了承ください。

【研究の必要性】
昨今の新型コロナウイルスの影響もあり、人工呼吸器を使用する患者の数は増えています。人工呼吸器の使用にあたっては患者さんの病態にあった設定を行う必要があります。急性呼吸窮迫症候群（ARDS）患者において高めの圧設定（PEEP：呼気終末に陽圧を掛ける）をすることは肺の虚脱や無気肺（atelectrauma）を防ぐとされ推奨されていますが、高過ぎるPEEP設定は腹側の過膨張を引き起こし、圧外傷を起こす可能性があります。今回COVID-19によるARDS（CARDS）に対して経肺圧ガイドのPEEP設定を行った症例を後向きに集積し、経肺圧モニタリング含めた呼吸器メカニクスと圧外傷との関連について検討します。

①研究の目的
COVID-19によるARDS（CARDS）に対して経肺圧ガイドのPEEP設定を行った症例を後向きに集積し、経肺圧モニタリング含めた呼吸器メカニクスと圧外傷との関連について検討する。
研究課題「COVID-19によるARDS患者における呼吸器メカニクスと圧外傷との関連-後向き観察研究-」のため、研究に用いる資料・情報を以下の施設と共同で集積、調査いたします。
研究機関の名称：練馬光が丘病院 総合救急診療科 集中治療部門
責任者の職名：科長
責任者の氏名： 片岡 惇

②研究対象について
研究対象期間：2021年1月1日〜2022年 3月30日
研究実施期間：承認日から2026年3月31日
・COVID-19によるARDSと診断され、侵襲的人工呼吸管理をされていた患者
・食道内圧バルーン挿入しPEEP設定をした患者

③抽出項目
【基本情報】
· 現病歴、年齢、性別、身長、体重、BMI
· SOFA score
· COVID-19発症から挿管されるまでの期間
· 基礎疾患：COPD、気管支喘息、心不全、肝硬変、脳卒中の既往
· 挿管直後の、PaO2/FiO2比、呼吸器システムのコンプライアンス（Crs）

【測定されたデータ】　
· 挿管後、食道内圧を挿入し、呼気時の経肺圧が0cmH2O以上となるように設定されたPEEP、PaO2/FiO2比、呼吸器システムのコンプライアンス（Crs）、1回換気量、駆動圧
· 吸気終末・呼気終末の食道内圧および経肺圧、エラスタンス法により算出された吸気時経肺圧、Δ食道内圧およびΔ経肺圧、胸郭コンプライアンス、肺コンプライアンス
· 人工呼吸器管理中に気胸・縦隔気腫・皮下気腫を合併した圧外傷、人工呼吸器期間、気管切開の有無、院内死亡

⑤個人情報の保護について
 この研究では個人を特定できるような情報は一切登録されません。

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　　
※この調査の対象となられる方で、ご自分あるいは御家族の情報を登録したくない場合は、2023年9月30日までに下記連絡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。   

⑧その他
※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。
※この研究に利用する資料・情報は「練馬光が丘病院 総合救急診療科 集中治療部門
片岡惇氏」との共同研究の範囲のみで利用されます。
　
【連絡先】
聖マリアンナ医科大学　クリニカルエンジニア部　内線番号：2620
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)  
担当者：五十嵐　義浩
対応時間：8:30-17:00

