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兵庫医科大学 研究実施のお知らせ 

 

 本学で実施しております以下の研究についてお知らせ致します。 

本研究に関するご質問等がありましたら下記の連絡先までお問い合わせ下さい。 

ご希望があれば、他の研究対象者の個人情報及び知的財産の保護に支障がない範囲内で、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出下さい。 

また、試料・情報が当該研究に用いられることについて患者さんもしくは患者さんの代理人の

方にご了承いただけない場合には研究対象としませんので、下記の連絡先までお申出ください。

その場合でも患者さんに不利益が生じることはありません。 

 

研究課題名 
間歇的血液透析施行例に対するバンコマイシン投与設計の検討 
[倫理審査受付番号：第4610号]  

研究責任者氏名 兵庫医科大学 感染制御学 中嶋 一彦 

研究機関長名 兵庫医科大学長 鈴木 敬一郎 

研究期間 2024年1月17日～ 2027年3月31日 

研究の対象 

以下に該当する患者さんを研究対象とします。 

疾患名：間歇的血液透析施行例でMRSAの感染症に対してバンコマイシンを投

与した患者さん 
診療科名等：全診療科              

受診日：2011年1月1日～ 2023年12月 31日 

研究に用いる 

試料・情報の種類 

□試料等 ■カルテ情報 □アンケート □その他（       ） 

取得の方法：■診療の過程で取得 □その他（    ） 

研究目的・意義 

耐性のグラム陽性球菌であるMRSAは院内感染における菌血症、骨髄炎、院
内肺炎等の重症感染症の原因菌です。バンコマイシンはMRSAに対する治療
薬で、治療効果や副作用発現を評価するために血中濃度を確認し、体重、腎

機能に合わせた投与設計することが必要とされています。抗菌薬 TDM臨床実
践ガイドライン 2022 では、間歇的血液透析 (HD) 施行例に対するバンコマ
イシン (VCM) の目標血中濃度は 15-25μg/mL が設定されています。投与設
計は初回 25-30mg/kg、維持量はHD後に 7.5-10mg/kgの投与が推奨されてい
ます。しかし、この投与量の根拠は主に海外での VCMの報告を参考にしてい
ますので、日本人における本ガイドライン投与設計の妥当性が評価されてい

ないのが現状です。 
 今回、日本人のHD施行例に対する抗菌薬TDM臨床実践ガイドライン2022
の VCM投与設計の妥当性を評価します。本研究を実施することで、HD施行
例に対する VCMの適正な投与量が明らかなとなり、安全でより効果的に治療
に繋がると考えます。 

研究の方法 HD 施行例でMRSA感染症に対してバンコマイシンを投与した患者さんを



 多機関共同研究用  
 

対象とします。バンコマイシンの投与設計については、従来投与設計群（初

回 20-25mg/kg、維持量は HD 後に 7.5-10mg/kg）、ガイドライン投与設計群
（初回 25-30mg/kg、維持量はHD後に 7.5-10mg/kg）の 2群に分けます。初
回目標血中濃度は 15-25μg/mL として、従来投与設計群とガイドライン投与
設計群での比較検討を行います。2021年までは従来投与群の投与設計を実施
し、2022年以降はガイドライン投与群の投与設計を実施しています。 
また、患者背景(感染症名、原因菌種、基礎疾患、併存疾患、性別、年齢、

体重、直前と 4 日目の抗菌薬治療の有無、入院期間、血液検査値［尿素窒素 
(BUN), クレアチニン値 (Cre), アスパラギン酸アミノトランスフェラーゼ 
(AST)、アラニンアミノトランスフェラーゼ (ALT)、白血球数 (WBC)、C反
応性蛋白(CRP)］、APACHEⅡスコア (acute physiology score: 重症度の評価
指標）、手術の有無なども、カルテ情報から調査して、従来投与設計群とガイ

ドライン投与設計群での治療効果と有害事象(治療開始 4 日目と治療終了時)
の有無も比較検討します。 

外部への試料・情報

の提供 

各施設で集計されたデータは兵庫医科大学病院に送付され、集計・解析を行

います。データの提供は、特定の関係者以外がアクセスできない状態で行い

ます。対応表は、各機関の研究責任者が保管・管理します。 

研究組織 

兵庫医科大学病院：代表機関 

感染制御部 中嶋一彦：研究全体の研究の統括と管理 

感染制御部 植田貴史：兵庫医科大学病院の研究データの集計と解析 

 

常滑市民病院：共同研究機関 

竹末 芳生：常滑市民病院の研究データの集計、常滑市民病院における研究

責任者 

個人情報の 

取扱い 

収集したデータは、誰のデータか分からないように加工した上で、統計的処

理を行います。国が定めた「人を対象とする生命科学・医学系研究に関する

倫理指針」に則って、個人情報を厳重に保護し、研究結果の発表に際しても、

個人が特定されない形で行います。 

本研究に関する 

連絡先 

[代表機関] 

兵庫医科大学病院 感染制御学 助教/感染制御部 薬剤師 植田貴史 

[電話] （平日8時30分～16時45分）0798－45－6689 

（上記時間以外）      0798－45－6111 

[各機関] 

 

 
 


