当院では下記の調査に協力をしております。
本調査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又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ください。なお、協力いただかない場合でも患者様に不利益は一切ございません。
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（東京都立小児総合医療センター研究倫理審査委員会番号）
	急性骨髄炎・化膿性関節炎の内服治療の観察研究（2023b-179）

	当院の研究責任者
	聖マリアンナ医科大学　小児科　中村幸嗣

	全体の研究責任者
	東京都立小児総合医療センター　感染症科　宮下晶

	本調査の目的
	　急性骨髄炎・化膿性関節炎における抗菌薬の静注から内服移行を欧州小児感染症学会ガイドラインに準じ短期の静注療法（治療開始6日までを含む）と内服加療を行った群と7日間以上の長期の静注療法と内服治療を行った群を比較します。

	調査データ該当期間
	承認後〜2026年3月31日

	調査の方法
	○対象
場所：聖マリアンナ医科大学病院
選択基準をすべて満たし，かつ除外基準のいずれにも該当しない者
＜選択基準＞
①発熱、局所症状、画像所見で単一部位の急性骨髄炎、化膿性骨髄炎と診断された、または、急性骨髄炎と化膿性関節炎と診断されたもの
②年齢が生後1カ月以上19歳未満のもの
③初期治療への治療反応性*を治療開始**後５日以内に認めたもの
④菌血症の合併例は、治療開始**後2日を超えて陽性とならないもの
⑤血液、関節液、膿などから起因微生物が同定されて感受性が判明しているもの
⑥薬内服または経管注入が可能で、薬剤が消化管から吸収できるもの
＜除外基準＞
①起因微生物がMRSAやPRSPなどの耐性菌・抗酸菌のもの
②慢性骨髄炎（治療開始前の2週間以上前から症状がある）と診断されたもの
③先天性または後天性免疫不全症候群と診断されているもの
④外傷、手術、異物留置後による関節炎・骨髄炎のもの
⑤一次感染巣などから直達波及による非血行性の関節炎・骨髄炎のもの
⑥本研究について公開し、拒否の意思を示したもの
⑦その他、研究責任者が被験者として不適当と判断したもの
○方法
電子カルテより必要な情報を抽出する観察研究となります。
主要評価項目：治療開始から６か月での治癒率（急性骨髄炎・化膿性関節炎の症状や所見がなく、再燃による抗菌薬加療を要していない）
副次評価項目：治療開始から1年での治癒率（急性骨髄炎・化膿性関節炎の症状や所見がなく、再燃による抗菌薬加療を要していない）、治療開始から1年での関節および骨の後遺症（可動域制限、変形、成長障害など）、入院期間、入院中の静脈カテーテル関連合併症の有無、抗菌薬による副作用の有無

	情報の他の調査機関ヘの
提供
	　各施設より取得する情報はあなた個人が特定される情報は記載せず，東京都立小児総合医療センターへ集約されます．

	個人情報の取り扱い
	　ヘルシンキ宣言に基づく倫理的原則(2013年フォルタレザ修正)及び人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針(2022年4月1日 施行 文部科学省・厚生労働省・経済産業省)に従って，本試験実施計画書を遵守して実施します．また，個人情報等の取扱いに関しては，個人情報保護法（令和4年4月1日施行）および関連条例等に規定される規律を遵守します．
　利用する情報から氏名や住所，受診日等の患者さまを直接特定できる
個人情報は削除いたします．また、お子さんを特定できる個人情報は利
用しません．

上記の研究に情報を利用することをご了承いただけない場合は，研究の問い合わせ先までご連絡ください．

	本調査の資金源
（利益相反）
	研究費を用いません．

	お問い合わせ先
	電話：044-977-811　
研究責任者：聖マリアンナ医科大学 小児科　中村幸嗣
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