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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、2025年12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：当院におけるRapid Response System（RRS）導入15年の効果検証とNP主導RRTラウンドの臨床的意義
 
研究の目的
当院では2010年より、院内で急に容体が悪化した患者さんにすぐ対応できる仕組みとして**Rapid Response System（RRS：院内救急対応システム）**を導入しています。
この研究では、過去15年間にRRSがどのように働き、患者さんの経過（助かる割合や重症化の防止など）にどのような影響があったかを確認します。
また、最近では「診療看護師（NP）」が行うRRTラウンドという活動を行っています。これは、病棟を回って患者さんの状態を早めに確認し、悪化の兆候がある場合に治療方針の確認や、患者様にとって必要な医療や看護ケアの提供ができるように主治医の先生や救急科の医師と連携して回診をする取り組みです。
この研究では、こうしたNPによる事前の確認活動（RRTラウンド）が、急変の予防や患者さんの回復にどのように役立っているかを調べることも目的としています。
1 研究対象について
2010年4月1日～2025年9月30日の間に当院で入院された方の中で、入院中に急変対応が必要となった方。
上記の期間に診療看護師（NP）によるラウンドを実施された方。

2 研究実施期間
     承認後～2030年12月31日

3 研究の方法
この研究は、過去の診療情報をもとに行う**後ろ向き観察研究（retrospective study）**です。
すべての情報は電子カルテや院内システムから匿名化（個人が特定できないように番号化）した上で抽出し、統計的にまとめて解析します。
たとえば、
· NPラウンドを受けた患者さんと受けていない患者さんの急変率・死亡率の比較
· VSI値の推移と急変発生の関係
· RRSに関わるスタッフ同士が情報共有している中で、患者さんの体調についてやり取りした内容が、その後の経過にどのように関係しているか
などを調べ、急変対応体制の改善につなげることを目的としています。

4 抽出項目
患者さんの診療録や看護記録などから、以下の情報を研究に使用します。
診療録（カルテ）から抽出する情報：
　年齢、性別、バイタルサイン（血圧・脈拍・呼吸数・酸素濃度・体温・意識など）、酸素投与の有無、血液検査結果、尿量、感染症検査、抗菌薬使用、敗血症の有無、病棟移動の有無、治療内容、診療看護師（NP）が行った医療行為や特定行為、入院経過や転帰（ICU入室、退院、死亡など）。
院内チャットシステムから抽出する情報：
　病棟や医師・看護師などから送られる「患者さんに関する懸念や相談内容」と、それに関連する**VSI（Visensia Safety Index：患者さんの生理データから算出されるリスク指標）**の値、急変対応の有無、転帰など。
　これは、患者さんの状態が悪化する前にどのような懸念が共有されたかを分析するために使用します。
RRTレジストリ（院内急変対応の記録データベース）：
　病院全体の入院患者数、RRS起動件数、Code Blue（心停止対応）件数など、全体的な活動状況をまとめたデータ。
看護記録：
　急変対応前の看護師による観察・アセスメントの記録（「何が気になる」「Dr Call（医師呼出）」の有無など）。
その他：
　診療看護師（NP）の配置状況など。
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、救急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。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。
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　診療看護師技術部　診療看護師（NP） 　 
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（PHS）：81719
担当者：渡部　弥生（診療看護師：NP） 
対応時間： 平日9時〜17時

【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　救急医学
研究責任者　主任教授　藤谷　茂樹

 

