
臨床研究等（研究題目：新型マスクを使用した非侵襲的陽圧換気における呼気終末二酸
化炭素モニタリングの検討　）の説明と参加のお願い
　
これからあなたに、この臨床研究等への参加をお願いするため、研究の内容や参加に同意していただくための手続きなどについて説明します。この説明を十分理解し、研究に参加しても良いと考えられた場合には、説明を受け理解された「研究参加同意書」の中の項目の□にご自分でチェックのうえ、署名または記名・押印してくださるようお願いします。

　なお、この臨床研究等の実施については、自治医科大学臨床研究等倫理審査委員会の承認を得たうえで、自治医科大学学長の許可を受けています。

１　研究機関の名称及び研究者の名称

　　この研究を行う研究者は、次のとおりです。

　　　自治医科大学呼吸器内科学　学内准教授　間藤　尚子
　　　自治医科大学呼吸器内科学　臨床助教　　佐藤（古川原）春菜
　　　自治医科大学呼吸器内科学　教授　　　萩原　弘一
　　　自治医科大学呼吸器内科学　教授　　　坂東　政司

　　　自治医科大学呼吸器内科学　准教授　　鈴木　拓児

　　　自治医科大学呼吸器内科学　講師　　　中山　雅之

　　　自治医科大学呼吸器内科学　講師　　　久田　修

　　　自治医科大学呼吸器内科学　病院講師　澤幡美千瑠

　　　自治医科大学呼吸器内科学　助教　　　佐多　将史

　　　自治医科大学呼吸器内科学　助教　　　長井　良昭

　　　自治医科大学呼吸器内科学　病院講師　山内　浩義

　　　自治医科大学呼吸器内科学　病院助教　中澤　晶子

　　　自治医科大学呼吸器内科学　助教　　　瀧上　理子

　　　自治医科大学呼吸器内科学　病院講師　黒崎　史朗

　　　自治医科大学呼吸器内科学　助教　　　大貫　次利
　　　自治医科大学呼吸器内科学　非常勤医員　白石　守
　　　自治医科大学呼吸器内科学　非常勤医員　藤田一喬
　　　自治医科大学呼吸器内科学　病院助教　高崎　俊和
　　　自治医科大学呼吸器内科学　病院助教　藤城　泰麿　
　　　自治医科大学呼吸器内科学　臨床助教　奥山　顕子

　　　自治医科大学呼吸器内科学　臨床助教　坂本　典孝

　　　自治医科大学呼吸器内科学　臨床助教　黒崎　綾子

　　　自治医科大学呼吸器内科学　臨床助教　齋藤　健也

　　　自治医科大学呼吸器内科学　臨床助教　成田　龍矢

　　　自治医科大学呼吸器内科学　臨床助教　新井　直人

　　　自治医科大学呼吸器内科学　臨床助教　川崎　樹里

　
２　研究の目的及び意義
　慢性閉塞性肺疾患や気管支喘息の病状が悪化すると、息を吸うだけでなく吐くことが上手くできなくなるため、二酸化炭素を十分に体外に出すことができなくなり、Ⅱ型呼吸不全（血液中の二酸化炭素が高値を示す呼吸不全）を呈するようになります。高二酸化炭素血症は体内での酸と塩基のバランスを崩し、意識障害など生死に関わる重篤な状態を招くために非侵襲的陽圧換気による換気補助を行います。非侵襲的陽圧換気療法はマスクを顔に密着させ陽圧を加えて換気させるものですが、顔の形によって密着度が変わるため患者さんの顔の形にあったマスクを選択することが重要です。当院では従来から密着度に優れたフィリップス社製のマスク（に加えて、最近日本光電社が日本人の縦長の顔にフィットするように設計し新規販売したマスク(NPPV cap-ONEマスク)を採用しました。さらに日本光電社製のマスクは呼気から二酸化炭素分圧が測れるように工夫がされています。今回従来のマスクと新型マスクを用いてマスク密着の度合いを空気の漏れや換気量によって比較し、日本光電社製のマスクでは持続的に二酸化炭素分圧を非侵襲的（患者さんにとって負担が少ないこと）に測定することが呼吸不全の管理に有用かを検証するためこの研究を計画しました。

(1) 意義
当院で呼吸不全を呈する患者さんにおいて、空気漏れや換気量をマスク間で比較することで、体格や病態に応じたマスクの選択につながると考えます。また、呼気終末二酸化炭素分圧（ETCO2）モニタリング及びカプノグラム（呼二酸化炭素の変化を曲線で表した波形）は、動脈血酸素分圧の代替としてだけでなく、気管切開をしない人工呼吸器管理中の換気効率の指標、安全管理としても用いられる可能性があり、呼吸不全の治療・管理における新規指標としても検討を行います。
３　研究の方法
　自治医科大学附属病院呼吸器内科に呼吸不全で入院し非陽圧的換気法を使用した20歳以上の患者さんを対象とした前向き研究を行います。非陽圧的換気法を使用した場合、今従来型のNPPV用マスクと日本光電社製の新型マスクのどちらかが担当医により自由に選択されます。今までに使用してきたNPPV用マスクと新型NPPV cap-ONEマスクにおける分時換気量や息漏れ量の差も検討し、新型マスクのフィット性や有用性を検討します。また新型マスクを使用した患者さんにおいて、通常診療で実際に採血をして動脈血ガスを測った場合には動脈血酸素分圧（PaO2）と動脈血炭酸ガス分圧（PaCO2）を評価し、並行してモニター画面で表示されるETCO2、経皮的動脈血酸素飽和度（SpO2）を評価対象としますが、動脈血ガスを採取しない場合にはETCO2のみでCO2動態を評価します。人工呼吸器は従来型マスクではフィリップス社製のV60、新型NPPV cap-ONEマスクには日本光電社製のNKV330を用います。
このほか、患者さんの診療録から、体温、脈拍、血圧の測定結果、診療記録（疾患名・治療経過・呼吸状態及び治療内容）、画像検査所見（X線検査、CT検査）、肺機能検査所見を抜き出し、経皮モニタリングによる酸素と二酸化炭素の値と比較検討を行い、有用性と問題点を解析します。特に血液ガスのPaO2・PaCO2値との違いや、測定不良が生じた場合にはその原因も調べる予定です。日本光電社の人工呼吸器を使用した場合、個人を特定する情報ではなく、波形や換気量など呼吸管理の記録は保存し、今後機器の改良に用いられる場合があります。尚、患者さんの治療方針は従来通り血液ガス結果を基に判断することとします。

　　
４　研究の期間

　　この研究の期間は2023年3月31日までです。当院入院中のみご参加いただくことになります。

５　研究対象者として選定された理由
　　この研究は、２で述べたように非侵襲的陽圧換気を必要とするII型呼吸不全の患者さんを対象として計画しましたので、あなたへ研究への参加をお願いすることにしました。

６　研究対象者に生じる負担並びに予測されるリスク及び利益

(1)　研究対象者に生じる負担

　　非侵襲的陽圧換気用のマスクを装着することになりますが、そもそも治療目的の装着なので本研究による負担の増加はありません。
 (2)　予想されるリスク及び利益
　　マスク装着による不快感があるかもしれませんが、不快感がある場合に装着し直して圧迫　

　　を軽減したり、マスクの種類を変えるなどの工夫をします。また、皮膚への刺激や圧迫に
    よる皮膚障害（発赤、痛みなど）が発生することがあることがあります。
　　これらは従来のマスクでも同様のリスクがあり、新型マスクを装着する事でさらに負担が

    増えることはありません。むしろ新型マスクは、従来のマスクよりも本人の顔面に合わせ

　　てフィットした形状になっており、皮膚障害のリスクや不快感は軽減されることが予想さ

    れます。
７　研究への参加は任意であり、参加の同意をしなくても不利益を受けないこと

　　この研究に参加するかどうかは任意です。あなたの自由意思で決めてください。参加に同
　　意されなくても、不利益を受けるようなことは一切ありません。当院では同じように最善
　　の医療を提供いたします。

８　研究への参加に同意した後でも、いつでも不利益を受けることなく同意を撤回できること

いったん参加に同意された場合でも、不利益を受けることなく、いつでも同意を撤回し参
加をやめることができます。また、提供いただいた診療記録もそれ以降はこの研究のため
に用いられることはありません。ただし、同意を撤回したとき既に研究結果が論文などで
公表されていた場合には研究結果等を破棄できないことがあります。

９　研究に関する情報公開の方法

　　希望があれば、他の研究対象者等の個人情報等の保護及び研究の独創性の確保に支障がな
    い範囲内で、この研究計画書及び関連資料を閲覧することが出来ますのでお申し出くださ
　　い。
１０　個人情報の保護

　　この研究を実施するに当たって、あなたから提供された診療録情報については特定の個人
　　を識別することが出来ないように病院ID、氏名、生年月日が削除され、代わりにあなたと
　　は無関係の符号をつける匿名化を行います。あなたとこの符号とを結び付ける対応表は研究責任者が自治医科大学呼吸器内科学部門の研究室において施錠されたロッカーに保管し厳重に管理致します。こうすることによって、診療情報の解析を行う研究者は、誰の情報を解析しているのかわからなくなります。
　　なお、個人情報を第三者に提供することはありません。研究成果については、個人を特定
　　できないようにして学会や論文などで報告いたします。
11　試料・情報の保管及び廃棄の方法

(1)  試料・情報等の保管の方法
　　　研究終了後、個人を識別する材料は36ヶ月保存した後に全て破棄します。一方で個人が特定されない機器使用に伴うデータ（呼吸の波形データ、数値情報（一回換気量、リーク等））は保管し、より患者さんに役立てるように機器の改良目的に利用される可能性があります。
(2)　試料・情報等の破棄の方法
　　　本研究で得られた情報はデータ消去専用ソフトウェアにより消去します。紙媒体の情報
　　　はシュレッダーにて裁断します。
12　研究の資金源、研究機関の研究に係る利益相反及び個人の収益等、研究者等の研究に係る利益相反に関する状況

 (1)　資金源

　　　この研究は、日本光電との共同研究になります。日本光電から機器、物品の供与を受け
　　　て実施します。
 (2)  利益相反の状況

　　　日本光電との共同研究になります。
13　経済的負担又は謝礼

　　この研究に参加することによる負担も謝礼もありません。

14　知的財産権の帰属

　　この研究の結果として特許権等の知的財産権が生じる可能性はありません。

　
15　健康被害に対する補償

　　この研究に伴う補償はありません。この研究は、通常の診療と同様に健康保険の範囲内で
　　行います。副作用など健康被害が生じたときの治療も健康保険を用いて行いますので、保
　　険の自己負担分はあなたにお支払いいただくことになります。

16　試料・情報等を特定されない将来の研究に用いる可能性、他の研究機関に提供する可能性
　　試料・情報等を特定されない将来の研究に用いる可能性があります。ただしその場合には個人を識別できる情報は全て廃棄するため、改めて同意を得ることはしません。
17　研究者以外の者が試料・情報等を閲覧する可能性
　　個人が特定されないよう匿名化された解析・検証結果を発表することはありますが、研究
　　者以外が本研究で得られたデータを閲覧することはありません。
18　相談等問い合わせ先、苦情の窓口
　　この研究に関するご質問等がありましたら、下記の研究責任者までお問い合わせ下さい。

研究責任者： 自治医科大学呼吸器内科学　間藤尚子
所 在 地  ： 栃木県下野市薬師寺3311－1

電話番号： 0285-58-7350 
苦情がある場合は、自治医科大学研究支援センター臨床研究企画管理部管理部門
（電話0285-58-8933）で受け付けます。
研究参加同意書
　自治医科大学学長殿
　私は、「新型マスクを使用した非侵襲的陽圧換気における呼気終末二酸化炭素モニタリングの検討」について、研究者から、説明文書を用いて、次の事項の説明を受けました。

（説明を受け、理解した項目の□にご自分でチェックを入れてください。）
□　研究機関の名称及び研究者の名称

□　研究の目的及び意義

□　研究の方法

□　研究の期間
□　研究対象者として選定された理由

□　研究対象者に生じる負担並びに予測されるリスク及び利益

□　研究への参加は任意であり、参加の同意をしなくても不利益を受けないこと

□　研究への参加に同意した後でも、いつでも不利益を受けることなく同意を撤回できること

□　研究に関する情報公開の方法

□　個人情報の保護

□　試料・情報の保管及び廃棄の方法

□　研究の資金源、研究機関の研究に係る利益相反及び個人の収益等、研究者等の研究に係る利益相反に関する状況

□　経済的負担又は謝礼

□　知的財産権の帰属

□　健康被害に対する補償

□　試料・情報等を特定されない将来の研究に用いる可能性、他の研究機関に提供する可能性

□　研究者以外の者が試料・情報等を閲覧する可能性
□　相談等問い合わせ先、苦情の窓口
　以上の説明を十分に理解したので、研究対象者として研究に参加することに同意します。
　　
　　　　　年　　　月　　　　日
本人住所　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
氏名　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　　　　　　　　　（氏名は自署、または記名・押印）
代諾者住所　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
氏名　　　　　　　　　　　　　　　（本人との関係　　　　　　　）
　　　　　　　　　（氏名は自署、または記名・押印）
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