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研究計画概要

1.課題名 本邦におけるCOVID-19感染患者治療の疫学的調査

2.研究責任者 甲斐 慎一

3.連絡先
(※研究者に限る)

氏名：甲斐 慎一
所属・職：医学部附属病院 集中治療部・講
師

電話：2545
E-mail：s.kai0627@gmail.com

4.研究実施期
間

□　承認日 より  （ 　　　　 ）
■　承認日 より  （ 2026年03月31日 ） まで
□　承認日後の （　　　　　年　　　月　　　日 ） より （ 　　　　　年　　　月　　　日 ） まで

5.研究の種類 □　(1)介入を伴う研究で、侵襲のあるもの（軽微な侵襲は除く）
□　(2)介入を伴う研究で、軽微な侵襲あり若しくは侵襲のないもの

介入の種類 □医薬品
□医療機器
□手術・手技
□教育介入
□その他

□　(3)観察研究で、侵襲のあるもの（軽微な侵襲は除く）
■　(4)観察研究で、軽微な侵襲あり若しくは侵襲のないもの

6.研究の性質 対象者に対する研究目的の介入や検査等として
□　国内で未承認の医薬品・医療機器を使用
□　国内で承認済の医薬品・医療機器を、承認された用法・用量を超えて使用
□　国内で承認された用法・用量の範囲内での適応外の医薬品・医療機器を使用
□　国内で承認された用法・用量・適応の範囲内のみでの医薬品・医療機器を使用
□　手術・手技に関する研究を行う
□　食事療法や運動療法などを行う
□　質的観察研究（インタビューなど）
□　製薬企業等から資金提供を受ける
■　上記のいずれにも該当しない
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7.試料・情報
の記録と保管

□　試料を用いる
　⇒□　新規に試料を採取する
　⇒□　既存の試料を自機関で利用する
　⇒□　他の機関に提供する(提供先機関の名称、責任者氏名)
　⇒□　他の機関から提供を受ける(提供元機関の名称、責任者氏名)
■　情報を用いる
　⇒■　新規に情報を取得する
　⇒■　既存の情報を自機関で利用する
　⇒■　他の機関に提供する(提供先機関の名称、責任者氏名)
　　　　⇒提供先機関の名称：

広島大学　大学院医系科学研究科 救急集中治療医学 
　　　　⇒提供先機関責任者の職名・氏名：

教授 志馬伸朗　
　　　　⇒提供する情報の項目：

患者情報
　　　　⇒使用目的：

疫学調査
　⇒□　他の機関から提供を受ける(提供元機関の名称、責任者氏名)
□　公表された情報を用いる(厚労省の情報など)
□　上記のいずれにも該当しない

8.研究実施場
所

京都大学医学部附属病院集中治療部

9.研究の場と
形態

□　①自機関のみで行われる研究
□　②フィールドで行われ、自機関のみで解析される研究
□　③多施設共同研究（主たる研究機関は自機関）
■　④多施設共同研究（主たる研究機関は自機関以外）→（広島大学　大学院医系科学
研究科 救急集中治療医学 ）
　　■　A主たる研究機関の倫理審査承認書のコピーあり
　　□　B主たる研究機関の倫理審査承認書のコピーなし(最終的に提出必要)

10.遵守する
指針・法令等

■　人を対象とする医学系研究に関する倫理指針(平成29年2月28日一部改正)
□　「ICHガイドライン　E6(R1) Guideline for Good Clinical Practice（ICH-GCP）」もしくは
「医薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令（GCP省令）」
□　ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針(平成29年2月28日一部改正)
□　その他法令あるいは指針等

11.研究内容
の概要(150字
以上200字以
内)：

COVID-19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
療の確立には必要である。
本研究は、本邦におけるCOVID-19感染症にかかる臨床データ・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行う多施設後方視的観察
研究である。

12.添付書類： ■研究実施計画書（プロトコル）
----以下必要に応じて添付―――
□説明文書（アセント文書含む）
□同意書
■情報公開文書
□試験薬／試験製品概要書　（添付文書可）
□症例登録用紙
□重篤な有害事象発生時の報告・対応マニュアル（※ 共同研究において同一のものを
使用する場合）
　（※ 共同研究において同一のものを使用する場合）
□質問紙
□記載すべき事項
■その他（主たる研究組織の承諾書）

13.症例数 自機関における目標症例数 50 例　　研究組織全体における目標症例数 1000 例
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14.モニタリン
グ・監査

モニタリングの実施　□有　　■無
監査の実施　□有　　■無

参考事項 □　「人を対象とする医学系研究に関する倫理指針」の適用範囲の研究ではない（詳細
は指針参照）
■　匿名化された既存資料を利用するのみの研究
□　匿名化された既存試料・情報を外部に提供するのみで共同研究者ではない
□　無記名自記式質問紙調査で、質問内容が心理的苦痛をもたらさないと考えられる。
あるいは、個人を対象としない質問紙調査で、対象者名は公表されない
□　先進医療

15.本学の諸
規程

1. 京都大学における有害事象への対応
侵襲を伴う研究の場合、京都大学の「京都大学大学院医学研究科・医学部及び医学
部附属病院　医の倫理委員会作業手順書11（人を対象とする医学系研究における重
篤な有害事象・安全性情報の報告）」に従って対応する。

2. 研究機関の長への報告
・ 研究の倫理的妥当性や科学的合理性を損なう事実もしくは情報、または損なうおそ

れのある情報を得た場合は、速やかに安全性情報に関する報告を行う。
・ 研究実施の適正性や研究結果の信頼性を損なう事実もしくは情報、または損なうお

それのある情報を得た場合は、速やかに不適合報告書を提出する。
・ 年次報告は介入研究および侵襲（軽微な侵襲を除く）を伴う観察研究においては毎

年必要であるが、それ以外の研究においては1回/3年以上とする。中止・終了報告
は適宜行う。

・ 侵襲を伴う介入研究においては、成果の学会発表や論文をPDFで電子申請システ
ムに添付する。また、成果の最終の公表を報告する。

3. モニタリング・監査の実施について
侵襲（軽微を除く）を伴う介入研究の場合、モニタリング、必要に応じて監査を実施す
る。

4. 試料等の保存及び使用方法並びに保存期間について
『京都大学における公正な研究活動の推進等に関する規程第７条第２項の研究データ
の保存、開示等について定める件 平成27年7月30日 研究担当理事裁定制定』の規定
により、京大病院で保存するデータ、各種記録の保存期間は当該論文等の発表後少
なくとも10年とする。

5. 利益相反について
「京都大学利益相反ポリシー」「京都大学利益相反マネジメント規程」に従い、「京都大
学臨床研究利益相反審査委員会」において適切に審査・管理している。

3

全5ページ



必須添付文書：京大病院の関与・DB登録・補償・利益相反調査書（全ての計画書に添付する）

1.京都大学医学部附属病
院（京大病院）の関与

■　①京大病院の患者を対象とする。
■　②京大病院の施設を用いて実施する
■　③京大病院の専任職員あるいは医学研究科臨床系教員を含む者が実
施する
□　④上記いずれにも該当しない。

2.研究計画等のデータ
ベース登録の必要性

□　①登録する　■　②登録しない
<②の理由>■　介入研究ではないため

□　その他

3.登録(予定)データベース □　①国立大学附属病院長会議UMIN臨床試験登録システム
　　　　　http://www.umin.ac.jp/ctr/index-j.htm
□　②日本医薬情報センター＜JapicCTI＞
□　③日本医師会＜JMACCT＞

4.データベース登録番号 （専門小委員会審査終了までに追記必要）

5.研究等に伴い対象者に
健康被害が生じた場合
の補償

■　①有害事象は生じ得ない（その理由：）
□　②医薬品副作用被害救済制度等を適用する（健康保険診療内の研究
である）
□　⑤臨床研究保険により補償する
□　⑥臨床研究保険の加入を断られたため金銭による補償は行わない
□　⑦医薬品副作用被害救済制度等、公的な救済制度の対象外であるた
め金銭による補償は行わない
□　⑧その他

6.研究等に係る資金源 ■　①運営費交付金（教育研究費）（予算コード：021010）
□　②省庁等の公的研究費
□　③企業等との契約に基づく研究経費（共同研究・受託研究・臨床研究経
費）
□　④寄附金・研究助成金等
□　⑤その他

7.本研究と企業等との関
わり

■　①本研究に企業等は関与しない
□　②共同研究契約、受託研究契約、臨床研究契約に基づいて実施
□　④研究業務の委託を行う
□　⑤本研究に関与する企業等と、上記②④以外の関係がある

8.利益相反審査関連情報 ・倫理審査のプロセスでは、利益相反の審査が求められます。倫理審査は、
利益相反審査を経た後の承認となりますので、研究課題に企業等の関与が
なくても、申請者は研究メンバーを代表して利益相反申告システムに企業等
の情報を登録してください。
・利益相反申告対象者は利益相反申告システムから事前申告（WEB申告）
を行い、申告後に申告者へ自動配信されるメールに記載のURLから事前申
告書の控えをダウンロードし、本システムの添付文書欄に添付してください。
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当該研究に参画する研究者等の教育研修受講歴

研究責任者氏名 甲斐 慎一

職員ID 56749176

医の倫理委員会主催「臨床研究講習会」の
受講歴（受講年月日）

上記以外の方法による教育研修受講歴
（内容・方法・年月日）

Cyber Learning Space 2019/08/13
（2019年08月13日）

実施責任医師氏名

職員ID

医の倫理委員会主催「臨床研究講習会」の
受講歴（受講年月日）

上記以外の方法による教育研修受講歴
（内容・方法・年月日）

（「連絡先」欄に記載の）研究者氏名 甲斐 慎一

職員ID（または学生番号） 56749176

医の倫理委員会主催「臨床研究講習会」の
受講歴（受講年月日）

上記以外の方法による教育研修受講歴
（内容・方法・年月日）

Cyber Learning Space 2019/08/13
（2019年08月13日）

研究者氏名 武田 親宗

研究組織内での役割 統計
データ・マネジメント

職員ID（または学生番号） 56682252

医の倫理委員会主催「臨床研究講習会」の
受講歴（受講年月日）

18S0492（2018年05月02日）

上記以外の方法による教育研修受講歴
（内容・方法・年月日）

Cyber Learning Space 2019/08/07
（2019年08月07日）

研究者氏名 甲斐 慎一

研究組織内での役割 研究分担医師

職員ID（または学生番号） 56749176

医の倫理委員会主催「臨床研究講習会」の
受講歴（受講年月日）

上記以外の方法による教育研修受講歴
（内容・方法・年月日）

Cyber Learning Space 2019/08/13
（2019年08月13日）
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2020 年 9 月 3 日 1 版 

 

COVID-19 感染患者治療の疫学的調査 

この研究計画は京都大学大学院医学研究科・医学部及び医学部附属病院 医

の倫理委員会の審査を受け、研究機関の長の許可を得て実施するものです。 

 

研究の目的 

 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

称されています。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がおこなわれま

した。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、3月 24

日時点で感染者数は 30 万人、死亡者数は 14000 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ます。しかし、日本では 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ました。現在(3月24日時点)、

本邦での COVID-19 感染が確認された患者は 1000 人を超え、死亡者数は 40 人を

超えています。 

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ります。そこで今回の研究

の目的は、日本における COVID-19 感染症における臨床データ・治療内容を解析

し，病態解明・治療法開発の一助とすること、また広島大学主導で全国の多施

設でのデータを集め、日本独自の疫学的評価を行うことを目的としています。 

 

研究の方法 

対象となる方について 

年齢は問わず、性別男女問わず、2020 年 1 月 1 日から 2026 年 3 月 31 日まで

に京都大学医学部附属病院で検出されたCOVID-19による感染患者を対象として

います。 

研究期間： 医学倫理審査委員会承認後から 2026 年 3 月 31 日 

方法 

電子カルテから当院入院中の情報（以下に詳細を記載）を取得し使用します。 
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研究に用いる情報について 

患者背景情報（年齢、性別、身長、体重、病名、現病歴、既往歴、併存症、内

服歴、重症度など）、画像診断（Ｘ線写真、CT 検査、超音波検査など）、バイ

タルサイン（血圧、脈拍、呼吸数など）、治療・管理で使用した薬剤、デバイ

ス（気管挿管、透析など）、検査（動脈血ガス分析、一般血液、血液生化学、

ウイルス、血液培養、各種細菌学的検査など） 

外部への試料・情報の提供 

広島大学へあなたの取得した情報を匿名化して送り、解析を行う予定です。

提供の際、氏名、生年月日などの患者さんを直ちに特定できる情報は削除し、

提供させていただきます。 

 

個人情報の取り扱いについて 

患者さんのカルテ情報をこの研究に使用する際は、氏名、生年月日などの患

者さんを直ちに特定できる情報は削除し研究用の番号を付けて取り扱います。

患者さんと研究用の番号を結びつける対応表のファイルにはパスワードを設定

し、インターネットに接続できないパソコンに保存します。このパソコンが設

置されている部屋は、入室が管理されており、第三者が立ち入ることができま

せん。 

また、この研究の成果を発表したり、それを元に特許等の申請をしたりする

場合にも、患者さんが特定できる情報を使用することはありません。 

なお、この研究で得られた情報は研究責任者（京都大学医学部附属病院 集

中治療部 甲斐慎一）の責任の下、厳重な管理を行い、患者さんの情報などが

漏洩しないようプライバシーの保護には細心の注意を払います。 

 

試料・情報の保存および二次利用について 

カルテから抽出した情報は原則としてこの研究のために使用し結果を発表し

たあとは、研究責任者（京都大学医学部附属病院集中治療部の甲斐慎一）の下、

10 年間保存させていただいた後、研究用の番号等を削除し、廃棄します。また

今回得た情報を将来研究に用いる場合は、改めて京都大学大学院医学研究科・

医学部及び医学部附属病院 医の倫理委員会において承認を受けた後に使用し

ます。 

 

研究組織 

研究責任者 

  京都大学医学部附属病院 集中治療部 副部長/講師 甲斐慎一 

研究分担者 
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京都大学医学部附属病院 手術部 助教 武田親宗 

 

主たる研究機関 

広島大学 大学院医系科学研究科 救急集中治療医学 教授 志馬 伸朗 

 

共同研究機関 

日本救急医学会・日本集中治療医学会・日本呼吸療法医学会・日本感染症学

会・日本化学療法学会・日本呼吸器学会に所属する全国の機関 

 

研究資金・利益相反 

この研究は、運営費交付金により実施します。特定の企業からの資金提供は

受けていません。利益相反については、京都大学利益相反ポリシー、京都大学

利益相反マネジメント規程に従い、京都大学臨床研究利益相反審査委員会にお

いて適切に審査・管理しています。 

 

お問い合わせ先 

患者さんのご希望があれば参加してくださった方々の個人情報の保護や、研

究の独創性の確保に支障が生じない範囲内で、研究計画及び実施方法について

の資料を入手又は閲覧することができますので、希望される場合はお申し出下

さい。また、情報が当該研究に用いられることについて患者さんもしくは患者

さんの代理人の方にご了承いただけない場合には研究対象としませんので、

2026 年 3 月 31 日までに下記の連絡先までお申出ください。その場合でも患

者さんに不利益が生じることはありません。 

 

京都大学相談窓口 

 京都大学医学部附属病院 相談支援センター 

電話：075-751-4748 

E-mail：ctsodan@kuhp.kyoto-u.ac.jp 

 

京都大学医学部附属病院  集中治療部 副部長/講師 甲斐慎一 

電話：075-751-3111 

E-mail：sk0627@kuhp.kyoto-u.ac.jp 

 





特記事項 
 

 

・本研究における文書同意が難しい理由について 

本研究では、COVID-19 患者を対象とした疫学研究である。 

本院に入院された患者については、多くが入院時にすでに重篤な症状を呈して

いるため本人に説明を行うが、全て同意書を取得することは難しい。また、感染

防御の面から同意書についても医療者の代筆で代用する場合が大部分である。 

患者家族においても、濃厚接触者であるため来院することができない場合が多

く、そのほとんどは電話連絡などによる口頭での説明と同意取得となっている

のが現状である。 

したがって、代替案として口頭で本人または家族に説明を行い、その旨をカルテ

に記載することとする。 

 

 

 
2020 年 9 月 16 日 

京都大学医学部附属病院集中治療部 
甲斐慎一 



2020/09/23 8(12利益相反申告システム：利益相反　事前申告画面

1 / 2 ページhttps://ap.rieki-souhan.kyoto-u.ac.jp/Scr10401

ò'yo�ò 
i�[8Ýßâì �ĆĈđòõóôóô� òòòÐ·½Á¯ ò �4�òZ
ò¾ÕòòòòòðÛ×Ùä

Oj�) 	���j�� �­6: MtE¥�

Yª� 6? Aª� 4�òZ
 Y��7 ùúûø　õûú

�[8ÆG/[8º��¹È·¹�w¿ÎÀ¬

[8D�[8D���

�
�$ËeqB¹Ñ�{ÀÒ[8D�Ôeq¿Å»Ã¾¶¬
�
�	�-&Ë�>

�	�-&Ë�3ª

ò	�-&ÔH@tË *ÇË +^Ë�3
�

-&�p-&�p��

¦¡���| 	�­��ò	Ë¦¡��� -&�p�7 R2651 �

-&�p� 本邦におけるCOVID-19感染患者治療の疫学的調査 �

-&n�I Oj�) 	���j�� Y� 6? A� 4�òZ


-&íñç°�F

!�W�!�W�

-&H@"� -&�>�ª�ªªª�ªªª òL£�w�ª

-&ËK¨ §R-&�Æw%¾ÓÒ³§R-&´��Ë§R-&

H@@c 'o��Ë@cÔ�¶ÅH@ÀÒ®l@c±JÂÒ-&# Ì����²

�������|Ëcs ���Ôcs¿Å¶É¶

-&C* ÁËk

~�d��PÍË 
i�Ê
 ÀÒ$N

~�d��P�¿

��U©]
o�Ê¸¼Ò��U©]ªªªªªùô

-&hXgmÊ¸¼Ò��U©]ªõôôô

 *Ë +Ë�� �

-&�pC¤-&�pC¤

öôöô2zo�éðäÜïµāĄÿS�PóĐćĉ

-&ÆË¢V-&ÆË¢V ��

�
òE.u`	?

òE.b�	?

òE.�r	?

òu9b�I

òu9�rI

òÁËk§R-&b�I

òÁËk§R-&�r-&I±�1?|Ô�Ï²

ò§R-&éðäÜ°ï;_I

òã°àëæÞíñä

	�-&Df[8

Df[8�7 ăĀõöôöôô÷ü÷ø

=T

=T

Úî×

https://ap.rieki-souhan.kyoto-u.ac.jp/Login/logout
https://ap.rieki-souhan.kyoto-u.ac.jp/Download/index/type/s_base/no/3663/revno/1/dno/1


2020/09/23 8(12利益相反申告システム：利益相反　事前申告画面

2 / 2 ページhttps://ap.rieki-souhan.kyoto-u.ac.jp/Scr10401

ĀďĐĕđČĊċēòöôõûòĂĕďēďòąĎČĔĈđĒČēĕóòþččòđČĊċēĒòđĈĒĈđĔĈćó

ò},�a

òÁËk
�

x�C¤x�C¤

�èÖØïeq0³v�´êàñÔ��¿«èÖØï×áéð°åÔ5ÄÅ»Ã¾¶¬

èÖØï�eqファイルを選択 v� � <Q

Df[8<Q

����Í\Ï f��Í�Ò



本邦における COVID-19 感染患者治療の疫学的調査 

多施設共同疫学調査研究 

 

観察項目と収集する情報 

収集する情報には以下が含まれる。情報は電子カルテより抽出する。 

患者情報 年齢、性別、身長、体重、Body mass index (BMI)、病名 

現病歴、既往歴、併存症、内服歴、入院契機診断名、手術（待機、緊急） 

症状、推定潜伏期間 

重症度（PIMⅡ score, McCabe score, APACHEⅡ score, SOFA score） 

入院場所(一般病棟、感染症室、高度救命救急センター、ICU) 

渡航歴、COVID-19 患者への濃厚接触歴、感染源(リンク) 

敗血症・敗血症性ショックの有無、ARDS の有無 

治療中の合併症 

画像診断 単純Ｘ線写真、CT 検査 

バイタルサイン 血圧、脈拍、体温、呼吸数、意識レベル 

治療・管理内容 抗菌薬、抗ウイルス薬 

治療に使用した薬剤、カテコラミン、ステロイド、ガンマグロブリン 

治療に使用したデバイス：気管挿管、CV カテーテル、尿道カテーテル、A ラ

イン 

尿量（mL、mL/hr、mL/kg/hr） 

気管切開（有無、時期） 

人工呼吸器使用の有無, 使用している場合は人工呼吸データ、期間 

NIV、HFNC の使用の有無 

透析の使用有無、期間 

体外式膜型人工肺の使用有無、期間、合併症 

検査 動脈血ガス分析：pH、PaO2、PaCO2、HCO3-、BE、Lac 

一般血液検査：白血球数(白血球分画)、ヘモグロビン（Hb）, 血小板数

（Plt） 

血液生化学検査：C-反応性蛋白（CRP）, AST, ALT, LDH, CK, BUN, Cr, 

Na, K, Cl, PT, APTT, Fib, D-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 

ウイルス検査(COVID-19 PCR, インフルエンザ迅速抗原, PCR)・検体採取

部位 

血液培養検査、各種細菌学的検査 

超音波検査結果 

予後 
生死を含む転帰・最終生存確認日 

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 
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COVID-19 感染患者治療の疫学的調査 

この研究計画は京都大学大学院医学研究科・医学部及び医学部附属病院 医

の倫理委員会の審査を受け、研究機関の長の許可を得て実施するものです。 

 

研究の目的 

 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

称されています。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がおこなわれま

した。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、3月 24

日時点で感染者数は 30 万人、死亡者数は 14000 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ます。しかし、日本では 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ました。現在(3月24日時点)、

本邦での COVID-19 感染が確認された患者は 1000 人を超え、死亡者数は 40 人を

超えています。 

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ります。そこで今回の研究

の目的は、日本における COVID-19 感染症における臨床データ・治療内容を解析

し，病態解明・治療法開発の一助とすること、また広島大学主導で全国の多施

設でのデータを集め、日本独自の疫学的評価を行うことを目的としています。 

 

研究の方法 

対象となる方について 

年齢は問わず、性別男女問わず、2020 年 1 月 1 日から 2026 年 3 月 31 日まで

に京都大学医学部附属病院で検出されたCOVID-19による感染患者を対象として

います。 

研究期間： 医学倫理審査委員会承認後から 2026 年 3 月 31 日 

方法 

電子カルテから当院入院中の情報（以下に詳細を記載）を取得し使用します。 
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研究に用いる情報について 

患者背景情報（年齢、性別、身長、体重、病名、現病歴、既往歴、併存症、内

服歴、重症度など）、画像診断（Ｘ線写真、CT 検査、超音波検査など）、バイ

タルサイン（血圧、脈拍、呼吸数など）、治療・管理で使用した薬剤、デバイ

ス（気管挿管、透析など）、検査（動脈血ガス分析、一般血液、血液生化学、

ウイルス、血液培養、各種細菌学的検査など） 

外部への試料・情報の提供 

広島大学へあなたの取得した情報を匿名化して送り、解析を行う予定です。

提供の際、氏名、生年月日などの患者さんを直ちに特定できる情報は削除し、

提供させていただきます。 

 

個人情報の取り扱いについて 

患者さんのカルテ情報をこの研究に使用する際は、氏名、生年月日などの患

者さんを直ちに特定できる情報は削除し研究用の番号を付けて取り扱います。

患者さんと研究用の番号を結びつける対応表のファイルにはパスワードを設定

し、インターネットに接続できないパソコンに保存します。このパソコンが設

置されている部屋は、入室が管理されており、第三者が立ち入ることができま

せん。 

また、この研究の成果を発表したり、それを元に特許等の申請をしたりする

場合にも、患者さんが特定できる情報を使用することはありません。 

なお、この研究で得られた情報は研究責任者（京都大学医学部附属病院 集

中治療部 甲斐慎一）の責任の下、厳重な管理を行い、患者さんの情報などが

漏洩しないようプライバシーの保護には細心の注意を払います。 

 

試料・情報の保存および二次利用について 

カルテから抽出した情報は原則としてこの研究のために使用し結果を発表し

たあとは、研究責任者（京都大学医学部附属病院集中治療部の甲斐慎一）の下、

10 年間保存させていただいた後、研究用の番号等を削除し、廃棄します。また

今回得た情報を将来研究に用いる場合は、改めて京都大学大学院医学研究科・

医学部及び医学部附属病院 医の倫理委員会において承認を受けた後に使用し

ます。 

 

研究組織 

研究責任者 

  京都大学医学部附属病院 集中治療部 副部長/講師 甲斐慎一 

研究分担者 
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京都大学医学部附属病院 手術部 助教 武田親宗 

 

主たる研究機関 

広島大学 大学院医系科学研究科 救急集中治療医学 教授 志馬 伸朗 

 

共同研究機関 

日本救急医学会・日本集中治療医学会・日本呼吸療法医学会・日本感染症学

会・日本化学療法学会・日本呼吸器学会に所属する全国の機関 

 

研究資金・利益相反 

この研究は、運営費交付金により実施します。特定の企業からの資金提供は

受けていません。利益相反については、京都大学利益相反ポリシー、京都大学

利益相反マネジメント規程に従い、京都大学臨床研究利益相反審査委員会にお

いて適切に審査・管理しています。 

 

お問い合わせ先 

患者さんのご希望があれば参加してくださった方々の個人情報の保護や、研

究の独創性の確保に支障が生じない範囲内で、研究計画及び実施方法について

の資料を入手又は閲覧することができますので、希望される場合はお申し出下

さい。また、情報が当該研究に用いられることについて患者さんもしくは患者

さんの代理人の方にご了承いただけない場合には研究対象としませんので、

2026 年 3 月 31 日までに下記の連絡先までお申出ください。その場合でも患

者さんに不利益が生じることはありません。 

 

京都大学相談窓口 

 京都大学医学部附属病院 相談支援センター 

電話：075-751-4748 

E-mail：ctsodan@kuhp.kyoto-u.ac.jp 

 

京都大学医学部附属病院  集中治療部 副部長/講師 甲斐慎一 

電話：075-751-3111 

E-mail：sk0627@kuhp.kyoto-u.ac.jp 

 


