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。なお、この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。
本研究の対象者に該当する可能性のある方で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、下記の問い合わせ先にお問い合わせ下さい。

（1） 研究課題名
くも膜下出血後の血管攣縮管理中に体液貯留を伴いクラゾセンタンが中止となった患者の特徴

（2）実施責任者
聖マリアンナ医科大学病院　診療看護技術部　清野奈々恵

（3）研究の目的
くも膜下出血(subarachnoid hemorrhage: SAH)後の脳血管攣縮による遅発性虚血性脳障害（delayed cerebral ischemia: DCI）は患者の予後に少なからず影響を与えます。そのため、くも膜下出血における血管攣縮予防は重要です。2022年04月より脳血管攣縮の発現に重要な役割を担っていると考えられているエンドセリンの受容体拮抗薬のクラゾセンタンの使用が可能となり、その効果が注目されています。当院では、2022年08月よりクラゾセンタンを導入していますが、主な副作用に体液貯留があり、脳血管攣縮期の体液管理に難渋することがしばしばあります。事前に体液管理に難渋する症例の患者背景を把握することで、クラゾセンタンによる体液貯留の予防対策が可能となり得ます。今回、体液貯留を伴いクラゾセンタン治療が中止となった患者背景の傾向と予後について検討します。


（4）研究対象について
  2022年08月01日～2024年07月3１日の間に当院で治療したくも膜下出血の患者のうち、くも膜
下出血術後に血管攣縮予防でクラゾセンタンの投与を受けた方が対象となります。

（5）研究実施期間
  承認後～2027年03月3１日

（6）抽出項目
年齢、性別、BMI、喫煙歴、呼吸器疾患と心疾患の既往歴、World Federation of Neurosurgical Societies（WFNS）Grade、入院時の胸部レントゲン所見（炎症性変化、無気肺、肺水腫・胸水貯留、肺疾患）、入院時採血結果(Total Protein: TP、Albumin: Alb）、コイル塞栓術またはクリッピング術の有無、脳室内ドレナージまたは腰椎ドレナージの有無、入院05日目と10日目の水分出納バランス、栄養管理方法（経管栄養、経管栄養と経口の併用、経口）、入院時と入院07日目と10日目の画像上の血管攣縮の有無、症候性の血管攣縮の有無、エリル動注の有無、DCIの有無、退院時のm RS

（7）個人情報の保護について
  特定の個人を識別できないよう加工した資料を作成し、個人を特定できるような情報が登録されることはありません。

（8）研究結果の公表について
　研究結果は国内（国外）の学会、もしくは関連雑誌にて公表予定です。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。

（9）本研究への参加を希望されない場合下記までご連絡ください。
 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、2026年03月31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。
研究に協力しないことによって不利益な取り扱いを受けることはありません。

（10）問い合わせ先・相談窓口　　 　
聖マリアンナ医科大学病院　
医局名：脳神経外科
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)  
担当診療看護師：清野　奈々恵
内線番号80791
対応時間：平日09時00分～17時00分
