
2024 年 XX 月 XX 日 

前回研究 R2020-015 (高齢敗血症性ショック患者に対する初期血圧管理戦略：多施設共同

ランダム化比較試験) の参加者の方およびそのご家族様へ（臨床研究に関する情報） 

 

 

当院では、医学系倫理審査委員会の承認及び機関の長の許可を得て以下の臨床研究を実

施しております。この研究は、患者さんの診療情報を用いて行います。このような研究は、

厚生労働省・文部科学省の「人を対象とする医学系研究に関する倫理指針」（平成 26 年文

部科学省・厚生労働省告示第 3 号）の規定により、研究内容の情報を公開することが必要

とされております。この研究に関するお問い合わせなどがありましたら、以下の問い合わ

せ先へご照会ください。 

本研究は重症な患者さんを対象としており、病院到着と同時にスタートする場合もありま

す。そのような状況もあり、承諾者なしで研究参加することが認められております。 

その場合においても、状態安定時、あるいは入院時に患者または代諾者に対して事後説明

を行い、承諾を得ることを原則としています。仮に、患者本人からの同意取得が不可能（重

度の意識障害や死亡など）、かつ親族が不明な場合については可能な限り代諾者を探し説明、

同意取得を行うよう努めます。 

親族や代諾者が、見つからない場合（後日当院を訪れる等の場合）を想定し、研究参加施

設のホームページ、および救急外来に臨床研究の概要や対象患者のデータ利用の可能性、

研究拒否の機会保証についてあらかじめ公表します。 

本説明書はその一部となります。 

 

[研究課題名]  

高齢敗血症性ショック患者に対する初期血圧管理戦略 

多施設共同ランダム化比較試験 についてのサブ解析 

（R2020-015 についてのサブ解析であり、新規の患者登録は予定なし） 

 

 

[承認番号] 

I2024-127 

[研究代表者氏名] 

東京科学大学病院救命救急センター・森下 幸治 

 

[研究責任者名・所属] 

救命救急センター・高山 渉 

 



[研究の目的] 

本研究は上記期間内に搬送された敗血症患者（重篤な感染症患者）を対象に、血圧を上げ

る薬を投与しその効果を判定するという研究でした。研究参加いただいた患者さん（原則

同意書は全例で取得済み）については、データ提供をいただいております。そのデータに

ついては他研究においても２次利用される可能性があります。 

 

○利用するカルテ情報 

・患者基本情報：年齢、性別、外傷の程度、処置（手術やその他の対応など）、損傷臓

器・程度、来院 24 時間以内の輸血量、緊急に投与した O型輸血量の内訳など 

・生理的情報：意識レベル、血圧、呼吸数、心拍数、体温（来院時）など 

・治療関連情報：24時間以内死亡、院内死亡、ICU滞在時間、合併症など 

 

上記情報について、個人が特定され得る情報を削除したうえで共同研究施設からの情報も

本学のデータと統合します。本学の情報が他の施設へ共有されることはなく、情報に基づ

いた統計解析や研究は本学で行います。 

この研究について、研究計画や関係する資料、ご自身に関する情報をお知りになりたい場

合は、他の患者さんの個人情報や研究全体に支障となる事項以外はお知らせすることがで

きます。 

 

○情報を利用するものの範囲 

本学研究者のみ扱います。 

 

○個人情報について 

研究に利用する患者様の個人情報に関しては、お名前、住所など、患者さん個人を特定で

きる情報は削除して管理いたします。また、研究成果は国内外の学会や学術雑誌で発表さ

れますが、その際も患者さんを特定できる個人情報は利用しません。本研究へのご参加の

有無によって患者さんまたはそのご家族が診療内容や社会的な不利益を被ることは一切ご

ざいません。 

情報等保管責任者 高山渉 の元厳重に管理いたします。 

 

○研究対象者の利益・不利益 

特にありません。 

個人情報・プライバシーの問題が不利益となる可能性がありますが、情報の取り扱いには

最大限留意いたします。 

 

○研究に当たっての費用負担・謝礼 

どちらもありません。 

 

 [研究期間] 

研究実施許可日から 2025 年 12 月 31 日まで 



 

[利益相反について] 

利益相反とは、研究者が企業など、自分の所属する機関以外から研究資金等を提供しても

らう ことによって、研究結果が特定の企業にとって都合のよいものになっているのではな

いか・研究 結果の公表が公正に行われないのではないかなどの疑問が第三者から見て生じ

かねない状態のことを指します。 

本研究は東京医科歯科大学病院救急科の運営費を用いて行われます。研究を実施するにあ

たり特定企業との利害関係はありません。本研究の実施にあたっては、利益相反マネジメ

ント委員会に申告を行い、承認されています。 

 

＊上記の研究に情報を利用することをご了解いただけない場合は以下にご連絡ください。 

[研究についての問い合わせ先] 

研究者連絡先：東京科学大学病院（救急科・助教・高山 渉） 

〒113-8519 東京都文京区湯島 1-5-45  

03-5803-5102（ﾀﾞｲﾔﾙｲﾝ）（対応可能時間帯：平日 9:00～17:00） 

 

苦情窓口：東京科学大学研究推進部 研究基盤推進課 生命倫理グループ 

03-5803-4547（対応可能時間帯：平日 9:00～17:00） 

 

 

 

 

 


