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2 課題名

3 申請案件の概要

(1)

（2) 方法及び期間

　リスク

　モニタリング

　監査

COVID-19感染患者治療の疫学的調査

2019年12月、中華人民共和国の湖北省武漢市で新型ウイルスによる肺炎の集団発生が報告された。このウイル
スは新型コロナウイルスとして、COVID-19と称されている。
COVID-19による感染は世界的に流行し、WHOでは2020年1月30日に緊急事態宣言を行い、3月11日にはパン
デミックの宣言を行った。世界的には中国以外にも感染患者が拡大し、欧米諸国をはじめ、感染者数は30万人
を超え(3月24日時点で331129人)、死亡者数は14000人(3月24日時点で1721人)を超え、感染者の人数は日々
数万人を超えるペースで増加している。一方、本邦では1月16日に初めて患者が報告され、2月1日に指定感染
症に指定された。現在、本邦でのCOVID-19感染が確認された患者は1000人を超え(3月24日時点で1128人)、
死亡者数は40人を超える(3月24日時点で42人)。
この新規ウイルスによる感染症にはまだ確立された治療方法がなく、現在行われている治療は、これまでの他ウ
イルス疾患や肺炎などの治療の経験に基づくところが大きく、本感染の疫学的検討や治療方法に関するデータ
の集積・解析が、今後のCOVID-19感染症治療の確立には急務である。
本研究は、本邦におけるCOVID-19感染症における臨床データ・治療内容を後方視的に解析し，病態解明・治
療法開発の一助とすることを目的として、国内外に学会発表、論文投稿を行う。また、広島大学主導の多施設共
同研究に参加して全国の多施設でのデータを収集して行い、本邦独自のデータとして国内外に学会発表、論文
投稿の協力を行う。
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（3) 患者への影響（利益・不利益、危険性、不快な状態等）

期間
　研究期間：承認日　～　2026年　3月　31日
　研究承認から5年以内に、研究継続の審査を受けて実施する。
研究の方法
（1）研究のデザイン
　多施設、後方視的観察研究
　研究に用いるデータは、COVID-19感染患者の年齢・性別・基礎疾患などの背景、COVID-19治療に関する
データ等で　ある。広島大学に提供をする診療録のデータは、個人が特定される情報は削除し、匿名化された状
態でメールなどインターネットを通じてデータとして提供される。
（2）予定症例数とその設定根拠
　① 予定症例数：本学　50例　・全体　1000例
　② 設定根拠：
　2020年3月18日までに、入院治療中の人は 579 例おり、そのうち、軽症から中等度の人が 337 名（58.2％）、
人工呼吸器を使用または集中治療を受けている人が 46 名（7.9％）というデータと、今後さらに入院例・重症例が
増加していく見込みであることから予定症例数を設定。
（3）方法
　①使用する試料・情報等
　　情報（内容：診療録）
　②評価項目
　　主要評価項目：生死・最終生存確認日
　　副次評価項目: 治療期間、人工呼吸器日数、ECMO使用日数、在ICU日数、在重症病棟日数、在院日数
③観察及び検査項目
　1.1.	患者背景情報

　1.2.	画像診断

　1.3.	バイタルサイン

　1.4.	治療・管理内容

dimer,
　　　　　FDP, TAT, PCT, 総ビリルビン(T.Bil), 総蛋白（TP）, アルブミン（Alb）, βDグルカン, KL-6、HbA1c、Glu

・他機関に情報を提供するために取得した情報を本学にて匿名化し送る。
④統計解析の方法
　得られた情報を用いて、COVID-19感染患者の患者背景・重症度・治療内容・臨床アウトカムなどの関連性を、
統計ソフトを用いて明らかにする。



（4) 個人情報保護の方法

物理的安全管理（データ管理PCは麻酔科学教室内の保管庫にて鍵をかけて保管、記録媒体の持ち出し禁止
等、盗難等・漏えい等の防止、個人データの削除及び機器、電子媒体等の廃棄）、技術的安全管理（データ管
理PCへのアクセス制御、外部からの不正アクセス等の防止に対して不正ソフトウェア対策）を行う。

1. 負担並びに予測されるリスク及び利益これらの総合評価
観察研究であり患者に負担ならびにリスクが生じることは考えにくいため該当無し。本研究は観察研究であり本
研究対象患者に対する利益は生じない。
2. 負担およびリスクを最小化する対策
観察研究であり患者に負担ならびにリスクが生じることは考えにくいため該当なし。
2. 研究対象者等に経済的負担又は謝礼がある場合には、その旨及びその内容
該当なし



（5) インフォームド・コンセント取得の手続き
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一つの企業等の株式からの1年間の利益が年間
100万円、あるいは当該株式の５％以上保有

本人、資金提供者によって雇用されている成年の子、配偶者及び生計を一つにする扶養家族（一親等まで）が、
下記の基準を超える場合、利益相反審査自己申告の対象とする。（区分エ・オ・カは本人に係るものが対象）

本申請書に研究計画書ほか必要な書類を添付すること。
多施設共同研究の場合は、主たる研究機関の許可書を添付すること。

区　　　　分

会議の非公開を
希望する場合の

理由

その他特記事項

一つの企業等からの報酬額が年間100万円
企業や営利を目的とした団体（以下「企業等」という。）
の役員、顧問職の有無と報酬額

介入を伴う研究で侵襲性を有する研究において、登録を行わない場合の理由

基　　　　準

特に審議を
希望する点

臨床研究データ
ベースへの登録

一つの特許使用料が年間100万円

一つの企業等からの講演料が年間50万円

株の保有とその株式から得られる利益

企業等から特許権使用料として支払われた報酬

企業等より、会議の出席（発表）に対し、研究者を拘束
した時間・労力に対して支払われた日当（講演料など）

利益相反(*)

共同研究
機関名称

広島大学　大学院医系科学研究科 

分担研究者

救命救急センター

医員

医員 光銭　大裕

救命救急センター

濱口　純

松吉　健夫

鈴木　大聡所属

所属

所属

所属

救命救急センター

救命救急センター 医員 佐藤　裕一

救命救急センター

研究責任者 清水　敬樹

金子　仁

資金源

インフォームド・コンセントを必ずしも要しない研究と考えられ、オプトアウト形式で対応する。未成年等、イン
フォームド・コンセントを与える能力を欠くと客観的に判断される者に対する手続きは、口頭にて説明し、文書に
て賛意を表するか、口頭にて確認し記録を残す
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名
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試料等の取扱い

研究期間：承認日
～2026年3月31日

論文発表後10年間は、研究責
任者：清水　敬樹の下、入退室
管理がされた救命救急セン
ター内の施錠可能な場所にお
いて適切に保存

通常の医療において、取得さ
れた・あるいは取得される予定
の診療情報（既存情報）

所属 救命救急センター 非常勤 萩原　祥弘

医員 小山　知秀

研究者・研究組織

所属

所属

所属

所属 救命救急センター

部長

医長

非常勤

医員

救命救急センター

救命救急センター
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一つの企業等からの原稿料が年間50万円

一つの臨床研究に対して支払われた総額が年間
200万円、奨学寄付金（奨励寄付金）については、
一つの企業等から1名の研究代表者に支払われた
総額が年間200万円

企業等がパンフレットなどの執筆に対して支払った原稿
料

企業等が提供する研究費（研究研修費は除く）


