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研究計画書

1.研究の名称
抗菌薬に而ヽすJ性を示すみθと/Jο′〃οど7β∂彦Υ咽力οdβ感染症の発生状況に関する研究

2.研究の実施体制

研究代表者

研究責任者

氏名 山岸 拓也
所属・職名 国立感染症研究所薬剤而ヽ十性研究センター 第四室長

併任 実地疫学研究センター

得 ll 研究全体の統括、研究デザイン、データの収集、解析及び解釈

職 拙

氏名 塩本 高之
所 属

,隧 国立感染症研究所実地疫学研究センター 第一室協力研究員

考!≧子言子1 研究デザイン、関係機関等との調整、データの収集、解析及び解

釈

職 糊

氏名 黒須 一見

所属・職名 国立感染症研究所薬斉J而十ヽ性研究センター 第四室主任研究官
4ぢ≧子言予J 結果の解釈

職 糊

氏名 中下 愛実

戸
~り

子属・職名 国立感染症研究所薬剤酌ヽ十隆研究センター 第四室研究員

考材里!呈:J 結果の解釈

呻

氏名 大竹 正l悟

所属。職名 国立感染症研究所実地疫学研究センタエ 第一室研究員

併任 薬剤而ヽ十阻 センター 第七室研究員
考〕≧子言旱J 結果の解釈

職 期

氏名 島田 智恵
所 属

・
隧 国立感染症研究所実地疫学研究センター 第一室長

得 J 結果の解釈

職 鵜

氏名 砂川 富正
開隅・隧 国立感染症研究所実地疫学研究センター センター長
考」鵞子言ξJ 結果の解釈

職 糊

氏名 菅井 基行
所属・嘲洛 国立感染症研究所薬剤而ヽ十性研究センター センター長
考ぢ≧子言子J 結果の解釈

職 謝

氏名 木本
‐ヽ
す 慎吾

所 風
・
脳 石川県健康福祉部 地域医療推進室 室長

得 J 関係機関等との調整、結果の解釈
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職 鎖

氏名 】DII 恵美子

所 属
・ 隧 石川県保健環境センター 健康・食品安全科学部 吉Б長

lttlll県感染た盾報センター室員)

考ぢ≧1言子J 結果の解釈

職 鵡

氏名 越田 蝋

開民・聯 金沢市福祉健康局 担当局長
(金沢市保健所 所長)

考ぢ≧子言子J 関係機関等との調整、結果の解釈

職 期

氏名 北谷 栞

所属・職洛 金沢大学附属病院 感染制御部

4ぢ喜子言阜J データ収集、結果の解釈

職 鵡

氏名 西 耕一

所属・嘲名 石川県立中央病院 診療部長・呼吸器内科科長

(金沢大学医学部 臨床教授)
4」≧子言子J データ収集、結果の解釈

研究責任者

氏名 飯沼 由嗣

所属 。刷洛 金沢医科大学病院感染症科 科長
(金沢医科大学臨床感染症学 教授)

オ甘ヨ子言子J データ収集、結果の解釈

鴨 鶏

氏名 川崎 靖貴

所 属
・
鵬 市立輪島病院 内科 医長

考材ヨ!言争J データ収集、結果の解釈

研究責任者

氏名 渡来 未佳子

所属・刷お 公立宇出津総合病院 中央検査室
得 J データ収集、結果の解釈

職 謡

氏名 櫻井 美幸

所属・刷お 公立能登総合病院 医療安全部 感染制御室

得 ] データ収集、結果の解釈

研究責任者

氏名 窪 亜紀

所 属
・
随 恵寿総合病院 臨床検査課

I」≧子言阜J データ収集、結果の解釈

孵 辱 稚 者

氏名 西野 隆平
所属・璃お 公立羽昨病院 内科・感染制御室
得 1 データ収集、結果の解釈

職 鶏

氏名 新サ|1 晶子

所 属
・
随 石川県立こころの病院

4ぢ≧子啓旱」 データ収集、結果の解釈

職 期
氏名 梅田 由佳

所忌・玲尭名 金沢市立病院 中央診療部 臨床検査室
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4ぢ≧子言阜! データ収集、結果の解釈

職 謡

氏名 脊戸 甜

所 罵 ・ 脳 地域医療機能推進機構 l」CHO)金沢病院 感染管理認定看護師

考ぢ≧:言;J データ収集、結果の解釈

研力九責任者

氏名 上島 雅子
開 1諷・蜂尭名 医療法人社団浅ノ)|1 浅ノ)|1総合病院

得 J データ収集、結果の解釈

職 謝

氏名 辻田 里美

戸九
~属
・刷お 医療法人社団浅ノリ|1 金測 淋申経外科病院

得 J データ収集、結果の解釈

研究責任者

氏名 太田 不日秀
所属・刷洛 国立病院機構金沢医療センター 小児科 部長
4」≧子言子J データ収集、結果の解釈

職 鵡

氏名 板尾 ひろみ
所属・嘲‰ 社会福祉法人聖幸病院 金沢聖霊総合病院

得 ‖ データ収集、結果の解釈

職 瑞

氏名 大竹 帥

所属・醐嘉 社会医療法人財団童仙会 恵寿金沢病院
4ぢ≧子言子」 データ収集、結果の解釈

職 謝

氏名 佐藤 正幸
D好属 。刷‰ 国立病院機構 医王病院 検査科
考」毒子言子J データ収集、結果の解釈

脇 鵡

氏名 米澤 幸平
戸
~万

属・瑚名 医療法人社団橘桧 整形外科米澤病院 診療部
イはヨ!言阜J データ収集、結果の解釈

研究責任者

氏名 下道 喜代美
所 属 '隧 国家公務員共済組合連合会北陸病院 検査科
4け登!!ξ J データ収集、結果の解釈

鴨 瑞

氏名 岡田 理香
開 1高・脇 林病院 看護部
考ぢユ子言予J データ収集、結果の解釈

研究只
~イ壬者

氏名 塩士 菜緒子

所属・刷名 公立松任中央病院 医療技術部 検査室
イ桜ヨ子言争1 データ収集、結果の解釈

√)千
力九謡

氏名 嶋田 由美子
所属・噺嘉 白山石川医療企業団 公立つるぎ病院
イ咎ヨ::争 J データ収集、結果の解釈

暁 悸 程 者
氏名 西野 孝宏

所 罵
D膀 久藤総合病院 検査部
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イぢ≧;言阜1 データ収集、結果の解釈

職 鶏

氏名 /Jヽ谷口 みさき
所 属

・
隧 医療法人社団和楽仁 芳珠記念病院

イぢ≧1言阜J データ収集、結果の解釈

職 鶏

氏名 高枝 正芳
D呵詞・脇 国民健康保険能美市立病院 医療安全管理部
得 J データ収集、結果の解釈

職 鎖

氏 .々 関 秀俊

層ヴ〒属
・
聴 小松こども医療福祉センター

得 J データ収集、結果の解釈

職 鶏

氏名 喜田 恵
所属・随 やわたメディカルセンター 検査課
4」≧子言子J データ収集、結果の解釈

脇 鶏

氏名 ノ酢す` 浩

所 属
・
隧 加賀市医療センタ土

考ぢと1言;J データ収集、結果の解釈

3.研究の目的及び意義
λθと/Jο〃ο′7βδ βダ昭力ο∂β (以下、′ βγ暉力ο6・βlイ勅 不全者等にとつて日和見感染症の

原因となり、菌血症による30日 死亡率は25-40%と 高い
つの
。生来、′ β″昭力οd冽ま複数のメ

カニズムにより而ヽ十陛を示す抗菌薬が多く、感染症を引き起こした際に効果が期待できる抗菌

薬が限定される。更に近年は、カアレバペネム系を含むβ―ラクタム系抗菌薬を分解するカルノミ

ペネマーゼを産生する株も国内外で分離されており、治療の選択肢が更に限定されるうるこ

とから、対策が急務である。

世界保健機関は、動 菌薬の研究開発のための優先病原体リスト」 (2017年)において

、カルノミペネム而ヽ,隆緑膿菌 俗arbapenem Resistant=β ο4昭力οdら 以下、駅Mlを最も優
先度の高い病原体の1つに位置付けている

9。 また、202鉾酔月に公開されたわが国の薬剤而ヽ十1生

対策アクションプラン (以下、アクションプラン)においては、2 βγ賭力οs引こおけるカアレ
バペネム而ヽ中性率の低下 (3%以祠 が達成目標の1つに掲げられており、注意すべき細菌の1つ

であるの。

わが国の、感染症の予防及び感染症の忠者に対する医療に関する法律に基づく、感染症発

生動向調査においては、広域β―ラクタム剤、アミノ配糖体、フアレオロキノロンの3系統の抗

菌薬全てに対して而ヽ十性を示すことを届出基準とした薬剤耐醐 菌 (Multi drug― resistant′

,βθrとF♂ッir,οごと7,以下、MDRP)感染症を対象としているDo MDM感染症は感染症法が施行された

199閉酔月から5類定ッ煮把握対象疾患として基幹危煮医療機関から月毎に届出されており、そ

の年別定′点あたり報告数は、2003年の最大値 (1.62)以降は減少傾向で、2021年でイま0.25と

なった0。 一方、駅m感染症は感染症発生動向調査においては報告対象とされておらず、任意
の医療機関が参加する院内感染姑策サーベイランス (」apan Nosocomial lnfections Stlrveil

lance,以下、」湘IS)において、保菌例を含めたCRPA・く瑚 RPの分離状況等について調査がな

されているものの、感染症の発生頻度や患者背景等についてイま把握できていない。
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感染症発生動向調査における近年の動向を踏まえ、本感染症についてより詳細な情報を把

握し、封策を推し進めるべく、アクションプランにおいて「薬剤而ヽ十隆緑膿菌感染症の全数把

握の必要`陛及び妥当!l生の検討」への取組が明記された。取り組みを遂行するにあたり、感染

症例数や死亡症例数等の検討が必要であるが、現喘点ではそれらの検討に足るデータは乏し

ヤ`。

そこで本研究では、わが国の人口の1%をカバーし、中核市である金沢市、2つの大学病院

や感染症指定医療機関及び県医師会等医療関係者が石川県庁を中心に密に連携していること

から、研究を遂行する土壌がある程度備わつていると考えられた、かつ研究分担者の地元自

治体であり、行政機関や病院からの理解及び協力が比較的得られやすいと考えられた石川県

をフィール ドとし、CRPA及び限M感染症の発生状況について検討を行う。        ヽ

4.研究の方法
1)CRPA及びのRPの保菌症例数及び感染症例数の把握
・研究デザイン :横断研究

・調査対象 :石ヴ|1県内の全ての病院 89施設の

。方法 :質問紙法

2024年 (本倫理審査終了後)に、石川県への連絡の後、上記対象病院へ質問紙を送付

し、回答を収集

・調査項目 :

① 病院の基本清報 (許可病床数、感染症対策向上加算の状況、感染制御チームの有無、

病院内細菌検杏室の有無、CRPAが入院患者から分離された際のスクリーニング検査

実施の有無、MDRPが入院患者から分離された際のスクリーニング検査実施の有無等)

② 過去6年間 (2018年 1月～2023年 12月 )の各年における、総入院患者数

③ ②のうち、各年における、培養検査検体提出患者数

④ ③のうち、各年における、兄 β3rじginο∂βが分離された忠者数

⑤ ④のうち、各年における、CRPAが分離された忠者数

⑥ ④のうち、各年における、MDRPが分離された忠者数

⑦ ⑤のうち、各年における、分離されたく＼が起因菌とされなかった患者数 CRPA保

菌症例効

③ ⑦のうち、メロペネム而ヽl'性′ π瑠ガ距影保菌忠者数

⑨ ⑤のうち、各年における、分離されたN＼が起因菌とされた忠者数 CRPA感染症の
症例翔

⑩ ⑨のうち、メロペネム耐陛′ βぱ賭力ο∂β感染症患者数

① ⑥のうち、各年における、分離された市lDRPが起因菌とされなかつた患者数 lMDRPイ呆

菌症例翔

⑫ ⑥のうち、各年における、分離された市lDRPが起囚菌とされた忠者数 lMDRP感染症の

症例効

⑩ 4.2)への協力の可否
※CRPA及びⅣI)RPの判定基準に関しては」dISでの基準に従うものとする。
・サンプルサイズの推定 :
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2022年の」ANIS集計報告 (検査部門 υく院検内 )によると、JttIS参加医療機関から報
告された定 β″と響力認が分離された患者数は全国で、検体提出忠者2,875,113人中202,196

人であつた °。また、同報告において CRPAが分離された患者数は全国で、検体提出忠者

2,875,113人 中 20,789人であつた め。したがって、母比率は、CRPAが分離された忠者数

20,789人 を′ βγ%力οsβが分離された忠者数 202,196人で除し、10%と推定された。これ
は 」ANISにおける都道府県別集計報告のうち石川県のみのデータを用いても同様の結果で

あつた°。推定母比率 :10%、 信頼区間 :95%、 誤差範囲 :40/0と して、CRPAが分離される忠者

数についてサンプルサイズの推定を行ったところ、217人であつた。

CRPAの分離頻度についても2022年の JANIS集言梓良告 (検査部門 (入院検イ本l)のデータ

を用いて推定した。すなわち、全国の JANIS参加医療機関から報告された CRPAが分離され

た患者数 20,789人 を集計対象医療機関数 2,289機関で除し、CRPAの分離頻度は9名 /病院 /

年と推定され、上記と同様に石川県のみのデータを用いても結果は変わらなかつた
°
。した

がつて、本研究を進めるにあたり、少なくとも25病院の協力が必要と考えられる。石)|1県

の公開情報によると、石)H県内に病院は 89施設あるの。ァンケー トの回収率については類

似の研究
のを参考に 300/0とすると回答は 30施設程度と推定され、必要なサンプルサイズは

得られると見込んでいる。患者数が極めて少ないことが予想されるMDRPについては、Power

analysisは行っていなし、

2)CRPA若しくはVDRP感染症の転帰及び患者背景の把握
・研究デザイン :後方視コホート研究

・調査対象 :4.1)の質問紙にて協力可能と回答とした病院に入院した方で、かつ、CRPA
若しくはMDRP感染症と診断された患者

・
幹 :

CRPA若 しくは
"lDRP感
染症患者について、電子カルテから情報を収集する。情報収集の方

法は、原則、協力いただく病院の研究協力者 (主治医、インフェクションコントローアレドク

ター (ICD)、 感染管理看護師 (ICNl、 臨床検査技師または感染対策室職員等)に記載を依頼

する。

・調叡 目 :

CRPA若 しくはMDRPが分離された検イ本名、基礎疾忠、ICU入室歴、30日以内院内死亡の有

無等。ただし、個人が特定される情報は含めない。

【流れ図 (イメージ)】
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…倫理審査

い石川県への連絡

‐病院への質問紙の送

付

―質問紙の回収

―データ解析

‐結果の解釈

―協力が得られた医療

機関に対するカルテ調

査

―データ解析

―結果の解釈

‐回答医療機関・自治

体への結果還元

―報告書作成

―学会・論文での報告

2‐024年 16-7テ‐l

2024年 4-5月

20Z41筆 2-20214`篠3月

【実施スキーム (イメージ)】

⑤患者調査

羨院

Ю ∞
目立感染症

研究所

石,11県庁 石川県保健環境

①協力依頼

4.2)への

協力

②協力依頼

回答様式送付

蔭筵鐘 ③協力依頼

金沢市

保健所センター

(石畑県感染症

情報センター)

5。 研究期間

倫理審査承認後より令和 10年 (2028年13月 31日まで

6.研究対象者の選定方針
4.1)については、石)H県下の病院で薬剤耐陛菌の診療や検査等を担当する医療従事者や
入院者数等を管理していると見込まれる病院関係者を回答者として想定している。4.2)に
ついては、調査協力に同意した病院におけるCRPA若しくはMDRP感染症忠者を対象とし、当該

患者の主治医又は感染封策に従事する者が対応する。

7.研究の科学的合理 l生の根拠
本研究における CRPA及び MDRPの判定基準は、」佃ISにおける基準に従うものとしており、

7
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それは感染症発生動向調査における基準と向じである。そのため、本研究の結果を今後のサー
ベイランスの検討材料として用いるのに妥当と考えられる。このことは、石川県におけるCRPA

及びMDRP感染症の実態把握という点で、感染対策軸 薬適正使用の言平価、ひいてはわが国
のAMR対策アクションプランの指標の参考にもなりうるものである。         ′

8.イ ンフォームド・コンセントを受ける手続等
本研究は、公衆衛生上の目的のもと、結果を匿嘉化し、個人が特定されない形で研究として

発表していくことに関し、インフォームド・コンセントを研究対象者の関係者より得ることは

難しい状況のため、研究実施について国立感染症研究所ホームページ「インフォームド・コン

セントの手続等の簡略化等に伴う研究内容のお知らせについて」で研究内容等情報を開示し、

併せて、病院のホームページにおいても同様の情報を掲載する等により、研究が加取り止めを

希望される研究対象者の関係者が、研究責任者に連絡することで、対応できる体制とした。

なお、本稿の4,1)陀RPA及び MDRPの保菌症例数及び感染症例数の把握」は、既存試料を
用いず、また、「人を対象とする生命科学 。医学系研究に関する倫理キ静抱 第 3適用範囲の 1
ウ③既に作成されている匿嘉加工情幸剛こ該当するため、本項目に該当しない。

9.個人情報等の取扱い

研究で収集した情報や用いた様式及び研究業務で発生した印刷文書等の資料は、電子錠で入

室が制限された国立感染症研究所戸山庁舎あるいは飯田橋オフィスの施錠できる棚や机の引

き出しに保管する。データベースは、同施設内で施錠できる室内に設置されたコンピューター

のハー ドディスクに保管し、コンピューター及びハー ドディスクはパスワードにて保護される。
パスワードは、研究代表者が責任者となり、研究代表者若しくは研究分担者が適切に管理する。

研究で収集した情報は、研究終了後 5年間保管し、その後、廃棄する。いずれの資料も物理的
に内容の読取りが不可能な状態にした後で廃棄する。

また、研究成果の公表に際しては、個人が特定されることのないよう配慮する。

10.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、これらの総合的評価並びに
当該負担及びリスクを最Jイヒする対策

新たに試料・′辟 長を取得する研究ではなく、また、研究成果の公表に際しては、個人が特定

されることのないよう配慮するため、該当しなヤとただし、既存の試漑・ケ析幹風の取得にあたり、

必要以上に収集しないよう留意する。

11,試料・情報の保管及び破棄の方法
情報が提供されるに当たり適切な手続きが取られていること等を確認の上、記録を作成し、

研究終了報告日から5年を経過した日までの期間、記録を保管する。その後、個人を特定でき

ない状態のまま廃棄する。

12.研究機関の長への報告内容及び方法
「研究報告書」を提出することとする。
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13.研究の資金源
令不日5-7年度新興 。再興感染症及び予防接種政策推進研究事業「国内外の薬剤而ヽ!性菌によ

る集団発生対策及び適正使用等の対策・評価に資する研究」 (代表都築虞也、分担山岸拓也、

10156101)よ り支弁

14.当該研究の資金源に関する「禾」益相反管理委員会」への「経済的利益自己申告書」提出
の有無

提出予定

15。 研究に関する情報公開の方法

本研究の成果は、論文や学会等で発表し、社会に還元する。本研究で得られた成果の論文発

表の際の筆頭著者、共著者及びその順に関しては、研究代表者、研究責任者及び研究分担者が

協議の上、決定する。また、研究を終了した際には、遅滞なく、研究対象者等及びその関係者

の人権又は研究者等及びその関係者の権禾ll禾J益の保護のために必要な措置を講じた上で、当該

研究の結果を公表する。

16。 研究対象者等及びその関係者からの相談等への対応

研究代表者が対応する。

17.イ ンフォームド・アセントを得る手続
「8.イ ンフオームド・コンセントを受ける手続等」と同様とする。

18.研究対象者に緊急かつ明白な生命の危機が生じている状況において研究を実施しようと
する場合には、実施するための要件の全てを満たしていることについて半J断する方法

本研究には該当しない。

19.研究対象者等に経済的負担又は謝礼がある場合には、その旨及びその内容
本研究には該当しない。

20。 侵襲 (軽微な侵襲を除く。)を伴う研究の場合には、重篤な有害事象が発生した際の対

応

本研究には該当しない。

21.侵襲を伴う研究の場合には、当該研究によって生じた健康被害に対する補償の有無及び
その内容

本研究には該当しない。

22.通常の診療を超える医療行為を伴う研究の場合には、研究対象者への研究実施後におけ
る医療の提供に関する対応

本研究には該当しない。
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23.研究の実施に伴い、研究紺象者の健康、子孫に受け継がれ得る遺伝的特徴等に関する重
要な矢日見が得られる可能性がある場合には、研究対象者に係る研究結果 (偶発的所見を含帆 )

の取扱い

本研究には該当しない。

24.研究にF)争弓する業務の一部を委託する場合には、章該業務内容及び委託先の監督方法
本研究には該当しない。

25.モニタリング及び略杏を実施する場合には、その実施体制及び実施手順
本研究には該当しない。
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