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①登録している
メールアドレスとパスワードを入力

② “ SIGN IN ” をクリック

患者登録サイト （ EDC ） へのアクセス →



クリックして患者登録へすでに登録済みの患者一覧

患者登録画面



①

②

③

④

①生年月日 （ 生まれた「年」のみの入力で良い ）

②性別 （男性→“Male” 女性→ “Female” ）

③ 患者の入院先 （ ICUか非ICUか ）

④過去90日以内に本研究（REMAP-CAP）に参入されたことがあるか

患者の研究参加の適格性の評価 （背景）



患者の研究参加の適格性の評価 （プラットフォーム参入１）

①

②

③

④

⑤

①介護施設に入所中であったか？

②本疾患発症の過去30日以内にあらゆる医療介護機関に入院していたか
③下気道感染症を示唆する徴候・症状を有しているか

④画像検査で感染症に伴うと判断される新規の浸潤影が認められるか

⑤ ICUへの入室する主な理由は市中肺炎 （ COVID-19を含む ）であるか



患者の研究参加の適格性の評価 （プラットフォーム参入２）

①

②

①入院当日に、病院受診した日時 （24時間表記）

＊転院症例の場合、最初の病院の受診時間

② ICUに入室した時間

* ①と②は少なくとも1時間開ける必要があります。



患者の研究参加の適格性の評価 （プラットフォーム参入３）

①

②

③

④

⑤

⑥

⑦

⑧

①昇圧薬 / 強心薬の持続投与があるか ②HFNC （ 30L/min or 40% 以上）を使用しているか ③NIVを使用しているか ④人工呼吸器を使用しているか

⑤インフルエンザ感染が疑われるか確定している ⑥発症から入院までの日数 ⑦パンデミック感染が疑われるか確定している

⑧24時間以内の死亡が想定され、かつ、本人、家族、あるいは臨床医が積極的治療を行わないと判断している

＊人工呼吸器装着患者は追加で動脈血液ガスの追加項目あり



患者の研究参加の適格性の評価 （ドメイン参加/除外）

①

②

③

①最初の抗菌薬の投与日時（24時間表記）

② MRSA感染が疑われるか

③市中肺炎（CAP）としての抗菌薬治療が適切か

（耐性菌や免疫不全患者などで、市中肺炎の抗菌薬が不適切な場合は除外になる）



患者の研究参加の適格性の評価 （禁忌薬）

ペニシリン、セファロスポリン、キノロン、マクロライド

それぞれに禁忌がないか

（禁忌にはアナフィラキシー、スティーブン・ジョンソン症候群、中毒性表皮壊死症、心室性不整脈などを含む）



患者の研究参加の適格性の評価 （患者の同意）

現時点で組み入れ可能なドメインが表示される

①本患者は現在もICUに入室し、臓器サポートを受けている状態であるかチェック

②患者あるいは、意思決定代替者からインフォームドコンセントを取得しているか

→ 「Yes」を選択すると、どの「ドメイン」のインフォームドコンセントを得たか選択する画面が出てくるので、それぞれチェック

①

②

③

③ “Proceed with eligibility” をクリック



患者の研究参加の適格性の評価 （介入割り付け）

組み入れ可能なドメイン

組み入れ可能なドメイン

現時点で割り付け可能な介入が表示される

現時点で割り付け可能な介入が表示される

各ドメイン内での割り付けられ得る介入が適切か確認

→問題なければ “Confirm” をクリック



患者の研究参加の適格性の評価 （割り付け完了）

REMAP-CAP内での患者番号

割り付けられた介入

割り付けられた・今後割り付けられる可能性のあるドメイン “ Reveal pending ” は現時点では明らかでないドメイン

各ドメインの詳細が下に記載される
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