日本集中治療医学会臨床研究委員会
研究支援申請書

申請日：　　年　　月　　日

	本申請の担当者・所属施設
	

		申請区分
	☐ 個人　　　　　　☐ 国内／国外団体

	タイトル
	

	目的
	

	研究デザイン
	介入・観察研究、前向き・後ろ向き、アンケート調査、など

	研究対象・
セッティング
	対象となる患者あるいは被験者（PICO/PECOのPを記載）とセッティング

	研究方法
	介入あるいは曝露と対照群、評価されるアウトカム（PICO/PECOのP以外を記載）

	予定症例数・
施設数
	概数で構いません。

	研究期間
	XX年XX月XX日まで、承認後X年間、など

	研究体制
	１）多施設共同研究の場合、主任研究施設とその代表者を、２）海外との共同研究の場合、日本における責任者を記載してください。

	予測される結果
	予測される結果や臨床的意義を簡潔に記載してください。

	COI・資金援助
	企業との共同研究契約、資金あるいは労務提供を受けるか否か、などについて記載してください。

	倫理審査
	現状を記入ください。倫理審査承認書の提出も併せてお願いします（後日提出可）。

	臨床試験登録番号
	


青字の部分は消去して記入してください。
	本申請の担当者・所属施設
	集中太郎（◎◎大学救急科学）

	申請区分
	 個人　　　　　☐ 国内／国外団体

	タイトル
	新型コロナウイルス感染症（COVID-19）における重症急性腎障害に関する多施設観察研究

	目的
	COVID-19に罹患した患者のうち、透析などの血液浄化を必要とした重症AKIの臨床データを収集する。

	研究デザイン
	介入を伴わない後ろ向き症例登録研究

	研究対象・
セッティング
	COVID-19と診断され、ICUに入室して急性腎障害に対して血液浄化療法を受けた成人患者。

	研究方法
	基礎疾患や入院時診療データなどの患者データ（既往歴、バイタルサイン、血液・尿検査結果、画像検査結果（単純X線写真やCT検査など）、治療内容（血液浄化療法の種類、治療条件、治療期間）、転帰（ICU滞在期間、入院期間、生死）等を収集する。

	予定症例数・
施設数
	XX例・施設数は未定

	研究期間
	承認日～2027年03月31日まで

	研究体制
	日本集中治療医学会、日本〇〇学会、日本△△医学会、日本□□医会による多施設観察研究として、◎◎大学を主任研究施設（責任研究者：集中太郎）とし、日本国内に研究参加施設を募集する。

	予測される結果
	XXといった結果が期待され、本研究にはAAという臨床的意義がある。

	COI・資金援助
	特になし

	倫理審査
	◎◎大学医学部倫理委員会にて審査中

	臨床試験登録番号
	UMIN-CTRに登録予定


【記入例】　　　　　　　　　　　　　　　

青字の部分は消去し、黒字で記入してください。
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