
書式3（臨床研究） 
処理欄 

振分日    年  月  日 

 □本審査  □迅速審査  □その他（      ） 
 

（注）企業依頼の臨床研究の場合は、研究代表者欄にその旨（名称・代表者等）を追記すること。 

 

西暦 2020年 12月 25日 

臨床研究申請書 

鹿児島市病院事業管理者 

鹿児島市立病院長  殿               研究責任者 
（所属）集中治療部 
（氏名）仲村 将高 

下記の臨床研究を申請いたします。 

記 

被験薬の化学名 

又は識別記号 
 

実施計画書番号

又は略称等 
 

研究課題名 

■新規依頼 □継続依頼 

本邦におけるCOVID-19感染患者治療の疫学的調査 

■HP公表課題名に上記研究課題名を使用可 

※上記研究課題名と異なる課題名の使用を希望する場合は下欄に記載 

 

目標とする被験者数 ― 例   （研究全体 1000例 ※多施設共同研究の場合） 

研究の期間 
※承認日以降に開始すること 

西暦 2020年 5月 12日 ～ 西暦 2026年 3月 31日 

研究代表者 
※多施設共同研究の場合に記載する 

志馬 伸朗（広島大学大学院医系科学研究科 救急集中治療医学） 

備考 
既存情報の院外提供 

 添付資料一覧  

資料名 作成年月日 版表示 

■研究概要シート 

 西暦  2020年 12月 25日  

□研究分担者・協力者リスト 

 西暦    年  月  日  

■研究実施計画書 

 西暦  2020年  5月 11日 提出日 

□症例報告書の見本 （※研究実施計画書において記載事項が十分に読み取れる場合は不要） 

 西暦    年  月  日  

□試験薬等概要書又は添付文書 

 西暦    年  月  日  

□説明文書、同意文書 

 西暦    年  月  日  

■情報公開（オプトアウト）に関する資料（※ｲﾝﾌｫｰﾑﾄﾞｺﾝｾﾝﾄを行わない場合） 

  西暦  2020年 12月 25日  

□アンケート調査票等（調査に関する説明書含む） 

 西暦    年  月  日  

□健康被害の補償に関する資料 

 西暦    年  月  日  

□被験者の安全等に係わる資料 

 西暦    年  月  日  

■共同研究代表施設のIRB承認書写し 

 

 

 

 

 

西暦  2020年  5月 12日  

□その他 

   

 

   
 



書式 1-2（臨床研究） 

2020 年 12 月 25 日作成 

 

既存試料・情報の院外提供に関する概要シート  

1 提供をおこなう者の連絡窓口 

氏名： 仲村 将高  所属 ： 集中治療部  職名： 部長  PHS又は内線： 9790  

メールアドレス： masatakan.aeccm@outlook.com  

～提供先の研究に関する事項～ 

2 研究課題名  本邦における COVID-19感染患者治療の疫学的調査  

3 研究責任者・研究機関名 氏名： 志馬 伸朗  職名：  教授  

研究機関名・所属：  広島大学大学院医系科学研究科 救急集中治療医学  

4 研究の概要（何の目的でどのような情報を用いるか） 

 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する。                          

※2020年 1月 1日～2025年 3月 31日に日本国内で COVID-19による感染症を発症し医療機関に入院した

患者    ※提供する情報は別紙「評価項目一覧」を参照                   

5 倫理審査状況 ■提供先で承認済み（提供先の承認書写し又は承認番号を添付すること） 

 

～提供に係る事項～ 

6 提供する情報  

■通常診療を通じて取得した試料・情報 

□他の研究で取得し、保有している試料・情報 

□その他（                  ） 

7 個人情報の扱いと研究対象者への対応 

  ■匿名化されている（連結可能匿名化で対応表を提供しない場合を含む）（院内運用に従う）  

 ⇒■病院 HPでの情報公開でオプトアウト（継続提供がある場合は診療科内での掲示要検討） 

      ⇒□病院長報告 

  □匿名化されていない 

      ⇒□対象者の同意を得る（文書同意又は口頭同意とその記録） 

      ⇒□個別同意を省略し、病院 HPでの情報公開でオプトアウト 

       ⇒□その他（                           ） 

8 提供を終了する期間 

  承認後～西暦 2026年 3月 31日まで（■継続提供あり；毎年 3月に報告予定） 







2020年 12月 25日作成 

既存試料・情報の院外提供に関するお知らせとお願い 

鹿児島市立病院で保管されている既存試料・情報を、院外で実施される研究への利用のために、

提供する件について、概要を以下に示します。対象に該当すると思われる方で、研究に関するお問

い合わせや研究の対象となることを希望されない場合は、下記の担当医にお申し出ください。 

 

研究課題名 本邦におけるCOVID-19感染患者治療の疫学的調査 

研究を実施する研究

機関と研究責任者 
広島大学大学院医系科学研究科 救急集中治療医学  志馬 伸朗 

研究の概要 

目的：新型コロナウイルス（COVID-19）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す。 

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おります。ま

た、本研究は、全国の多施設＊でのデータを収集して行い、本邦独自の疫学的評価

を行うことを目的としています。 

＊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 

倫理審査 
鹿児島市立病院治験及び臨床研究審査委員会で承認され、病院長の許可を受けて実

施しています。 

研究の対象 
（対象期間・対象診療科・対象疾患） 

2020年1月1日～2025年3月31日に、COVID-19による感染症を発症し、鹿

児島市立病院に入院された方 

提供する試料・情報 
患者背景情報（年齢・性別・基礎疾患など）、画像診断、バイタルサイン、治療・

管理内容、検査 等 

提供の方法 

提供する診療情報には番号を割り振り、対応表を作成します。対応表は、当院の責

任者が保管・管理します。提供先に送付する場合はこの番号を使用し、対応表は提

供いたしません。また、データ提供に際しては特定の関係者以外がアクセスできな

い状態で行います。 

 

お問い合わせ先・ 

相談窓口 

病院ホームページにおいて院外提供について公開し、問い合わせ等に応じて、患者

さん等からのご希望があれば、その方の情報は研究に利用しないようにします。 

なお、既に解析・発表公開後のデータ等については、その方のデータ削除の措置が

困難になる場合があります。 

研究への使用の拒否の意思を表明されても、鹿児島市立病院における診療には全く

何の影響もなく、いかなる意味においても不利益をこうむることはありません。 

当院の責任者 氏名：仲村 将高   所属：集中治療部 

連絡先：鹿児島市立病院 

〒890-8760 鹿児島市上荒田町37番1号  

TEL：099-230-7000（代表） FAX：099-230-7111 
 


