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本学で 2020 年 4 月から 2023 年 3 月までに入院前スクリーニング

PCR 検査を受けた患者さんへ 

(1) 研究の概要について 

承認番号: 第 M2023-097番 

研究課題名：無症状の入院患者に対する SARS-CoV-2 PCRのスクリーニング検査の有
用性と病院感染対策に与える影響に関する後方視点的研究 

 

研究期間: 医学部倫理審査委員会承認後から西暦 2024 年 3月 31 日  

研究責任者:東京医科歯科大学 統合臨床感染症学分野 講師 田頭 保彰  

本研究は東京医科歯科大学医学部倫理審査委員会の承認及び機関の長の許可を得て

実施されています。  

<研究の概略> 新型コロナウイルス感染症（COVID-19）は、2019年 12月初旬に、中国

の武漢市で第 1例目の感染者が報告されてから、わずか数カ月ほどの間にパンデミック

と言われる世界的な流行となりました。このウイルスには、無症状病原体保有者の感染

性、発症前の感染性という特徴が存在したため、多くの場所・状況でスクリーニング検

査が導入されました。特に病院は、クラスターが発生すると入院患者さんへの影響が大

きいことから、多くの病院で予定入院患者さんなどの無症状者に対するスクリーニング

検査が導入されました。しかし、ワクチン導入、治療法の開発、COVDI-19の重症度の変

化とともに 2022 年 12 月には米国病院疫学学会から無症状者に対するルーチンのスク

リーニング検査は推奨しないという声明が発表されました。東京医科歯科大学病院でも

2023 年 3月 14日でスクリーニング検査を終了しますが、この 3年間での検査の有用性

について検討することは、今後の未知なる病原体に対する病院感染対策にとって重要で

す。 

（2）研究の意義・目的 



入院前スクリーニング検査で陽性になった患者さんの数が少なければ、また、陽性

となった患者さんの中でも、院外から持ち込んだものが少なければ、検査は必ずしも

必要ではないことになります。今回、当院での入院前 PCR検査に関するデータを抽出

し、検査の必要性に関して後方視点的に考察を行い、因子を明らかにすることは、病

院感染対策にとってとても重要な知見となります。 

そのため、本研究を行い論文として報告することが目的となります。 

 

(3)研究の方法について 

東京医科歯科大学病院で 2020 年 4 月から 2023 年 3 月までに予定入院をする患者さ

んを対象とした入院前スクリーニング PCR 検査に関して後方視点的研究な調査を実施

します。 

 上記期間に予定入院前に施行された PCR検査の件数、陽性件数、判定保留件数、陽

性であったが既感染と判断された件数、また、同期間に上記検査を受け陰性であった

が、入院後に SARS-CoV-2 PCRが陽性となり院内獲得ではないと判断された症例数及

び、そこから入院病棟へのクラスターに発展した症例数について病院の医療情報シス

テム及び感染制御部データから抽出します。また、患者さんの入院予定日の 2-6 日前

までに検査を行った件数をカウントします。詳細な判断については、検査結果と患者

さんのカルテレビューから上記を判断します。 

(4)試料・情報等の保管・廃棄と、他の研究への利用について  

抽出した情報は、すべての個人情報がない形となっていますが、研究者が責任をも

って 10 年間、責任者の研究室に保管、管理します。保存期間を超えた情報は匿名化さ

れたまま廃棄します。データは学会発表と論文作成のみに使用し、前述以外の使用目

的には一切使用しません。  

(5)予測される結果(利益・不利益)について 

すでに東京医科歯科大学病院感染制御部が病院感染対策のために収集した情報及び

病院の基礎情報を使用するため個人を害する可能性はありません。後方視点的研究の

ため、利益や不利益となることはありません。  

(6)研究協力の任意性と撤回の自由について  



本研究への協力は、自由な意思によるものです。同意されなくても不利益を受ける

ことは一切ありません。同意撤回は、患者さんご本人及び親族の方からのお申し出を

受け付けております。ご自身のデータをこの研究に使ってほしくないと思われる方

は、下記までご連絡ください。ご自身のデータをこの研究に使ってほしくないと思わ

れる方は、下記までご連絡ください。期限はありません。 

 

(7)個人情報の保護・取り扱いについて  

データは感染制御部で院内対応のために使用されたデータ及び病院内の公表データ

を使用します。必要時、個人情報保護のために対応表を作成し、個人情報が特定でき

ないように対応いたします。 

(8)研究に関する情報公開について  

皆様の協力によって得られた貴重なデータは、病院情報を消去した形で国内外の医

学系学会や学術論文で公に発表させて頂きます。 

(9)研究によって得られた結果のお知らせ 

 この研究で得られた結果を病院にお知らせする予定はありません。 

(10)経済的な負担および謝礼について  

この研究はすでに病院内の運用で使用された情報のみを用いるため、研究に参加す

ることによる新たな費用負担はありません。また謝礼もありません。 

(11)研究資金および利益相反について  

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。 本研究は大学の運営費を用いて行われます。

また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、本学利益相反マネジメント委員会に対して研究者の利益相反状況に関する申

告を行い、同委員会による確認を受けています。  

(12)研究に係るご相談・問い合わせ等の連絡先:  



研究者連絡先:東京医科歯科大学統合臨床感染症学分野 講師 田頭 保彰  

所在地:東京都文京区湯島 1-5-45 MD タワー17 階 電話番号(直通):03-5803-4138 (対

応可能時間帯:平日 9:00~17:00)  

苦情窓口:東京医科歯科大学医学部総務係 03-5803-5096(対応可能時間帯:平日 

9:00~17:00)  

 

***************************************************************************** 
※他の研究参加者の個人情報や研究の独創性の確保に支障が生じない範囲内で、研究計

画書や研究の方法に関する資料を閲覧することができます。ご希望の際は、上記の研究

者連絡先までお問い合わせください。 
***************************************************************************** 
 


