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済生会松阪市民病院では、過去の診療で得られた情報を用いて、下記の後ろ向き観察研究を実施します。

この研究のために新たな検査・採血・受診をお願いすることはありません。研究への情報利用を希望され

ない場合は、下記窓口までお申し出ください。お申し出によって診療上の不利益を受けることはありませ

ん。 

1．研究の目的と方法 

BioFire®肺炎パネルは迅速に複数の細菌を検出できますが、従来の喀痰・下気道培養検査とは結果が一致

しないことがあります。本研究では、両検査が同じ臨床エピソードで実施された検体を対象として、一致

性、不一致の方向性、菌種別の違い、および両検査を併用することによる相補的な検出価値を評価します。 

研究方法：同一エピソードで対応可能な PCR と培養を原則 24 時間以内でペア化し、

overall/positive/negative percent agreement、Cohen’s κ、McNemar 検定、菌種別一致性、PCR 追加による

検出増分等を解析します。培養を絶対的な gold standard とはみなしません。 

2．対象となる方 

2023 年 12 月 1 日から 2026 年 1 月 31 日までに、当院で呼吸器感染症評価のため BioFire®肺炎パネルが

実施され、同一の臨床エピソードについて喀痰、気管吸引痰、気管支洗浄液、BAL 等の下気道培養結果と

比較可能な方。 

3．利用する情報 

• 年齢、性別、基礎呼吸器疾患等の既存診療情報 

• 検査日、外来・入院、検体種類、検体採取時刻等 

• BioFire®肺炎パネルの細菌検出結果および保存されている場合は半定量的菌量情報 

• 下気道培養検査の陽性・陰性、菌種、半定量的培養情報等 

• 検体採取前の抗菌薬曝露等（診療録から確認可能な範囲） 
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これらは既に診療・院内検査等で得られている情報です。本研究のために新たな試料採取や検査は行いま

せん。 

4．情報の取得方法と利用開始予定日 

電子診療録、院内検査システム、既存の検査報告書等から必要な情報を抽出し、研究用 ID を付して解析

します。氏名、診察券番号、住所、電話番号などの直接識別子は解析用データには含めません。 

利用開始予定日：倫理審査委員会の承認および研究機関の長の許可日以降（当該許可日を利用開始日とし

ます）。 

5．情報を利用する者の範囲と外部提供 

利用する者の範囲：研究責任者 伊藤 健太郎 および研究者 畑地 治。統計アドバイザー 山本 紘司 からは統

計解析計画および結果解釈に関する助言を受けますが、個人を直接識別できる情報および個人単位の院内

研究データは提供しません。 

当院研究対象者の個人単位データを他の研究機関へ提供しません。研究成果は個人を特定できない集計結

果としてのみ外部公表します。 

6．個人情報の保護、保管および廃棄 

研究データは研究用 ID で管理し、対応表を作成する場合は解析データと分離して院内のアクセス制限さ

れた環境で保管します。研究成果は集計した形で公表し、個人を特定できる情報は公表しません。 

研究データは研究終了後 5 年間保管することを基本とし、院内規程がより長い保管期間を定める場合はそ

の期間を優先します。保管期間終了後は、院内規程に従い復元困難な方法で廃棄します。 

7．研究結果の取扱い 

PCR と培養の一致性に関する研究解析結果は集団として評価するものであり、個別の診療結果として返却

することは原則としてありません。 

研究全体の結果は、個人が特定されない形で学会発表、学術論文等により公表する予定です。 

8．研究に伴う負担・利益、費用・謝礼 

既存情報のみを利用するため、新たな身体的負担はありません。個人情報・プライバシーに関するリスク

については、研究用 ID 化、アクセス制限等により最小化します。研究参加による直接の診療上の利益は

ありませんが、今後の診療・医学研究に役立つ可能性があります。追加費用の負担および謝礼はありませ

ん。 

9．研究資金および利益相反 

本研究の研究資金はありません。院内研究費、企業その他の外部機関からの資金提供、その他の研究資金

は一切ありません。既存診療情報・既存検査結果を利用するため、研究目的の追加費用は発生しません。

利益相反は各所属機関の規程に従って申告・管理します。 

10．研究への情報利用を希望されない場合 

ご自身の情報を本研究に利用することを希望されない場合は、下記窓口へお申し出ください。研究利用を

停止し、可能な範囲で解析対象から除外します。拒否されたことによって、現在または将来の診療で不利

益を受けることはありません。 

ただし、申し出の時点ですでに個人を識別できない形で集計・解析が完了している場合や、研究成果が公

表済みの場合には、その結果から個別データだけを取り除くことができないことがあります。 
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11．研究計画書等の閲覧と相談 

他の研究対象者の個人情報保護および研究の独創性確保に支障がない範囲で、研究計画書や研究方法に関

する資料の閲覧を希望される場合は、下記窓口へお問い合わせください。 

12．お問い合わせ・利用停止の申し出先 

済生会松阪市民病院 呼吸器センター 呼吸器内科 

担当：伊藤 健太郎 

〒515-8544 三重県松阪市殿町 1550 番地 

TEL：0598-23-1515 

受付時間：月～金（祝日・年末年始を除く）9:00～17:00 


