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Q1.
TPTDモニタリングはPiCCOシリーズとEV1000のどちらを使用すべきか？

A1.
どちらの機器を使用してもかまいません。使用機器を記載してください。

Q2.
TPTD群とCVP群をどのように振り分けるか？

A2.
ALLOC-LinkでのOn-line登録と同時にいずれかの群に割り付けられます。

HPは、https://www.adjustgroup.co.jp/r1/uvozo2

Q3.
SVVを測定するときの、一回換気量は？

A3.
SVVを測定する際の一回換気量は、7-8 ml/kgが好ましいです。

Q4.
臨床像と測定値（GEDI、SVV、CVP）が明らかに乖離している場合の対応は？

A4.
医師の裁量で判断して治療方針を決定（at the physician's discretion）とします。備考欄に記録してください。

Q5.
試験参入後で不整脈が出現した場合はどうするか？

A5.

TPTD群であればSVVが使用できないので、医師の裁量で判断して治療方針を決定　　（at the physician's discretion）とします。備考欄に記録してください。CVP群であれば影響はありません。

Q6.
毎日の心臓超音波検査の目的は何か？

A6.
TPTDもしくはCVPの計測値の信頼性を確認する目的であり、可能な限り連日の施行が望ましいですが、多忙な中での強制は非現実的であり、オプションとしています。

Q7. 　
時間軸の開始はどこか？

A7.

初回のGEDI測定（TPTD群）もしくはCVP測定（CVP群）を0時間とします。手術症例においては、手術終了後の、初回のGEDI測定（TPTD群）もしくはCVP測定（CVP群）を0時間とします。

Q8. 
GEDIとSVV、もしくはCVPの測定回数は？ 

A8.
初回のGEDI測定（TPTD群）もしくはCVP測定（CVP群）を0時間とします。0時間から6時間までは2時間毎、以降は少なくとも12時間毎の測定を行い、目標値（TPTD群：GEDI650-850＋SVV<15、CVP群：8-15）を維持するようにお願いします。測定回数が多いほうが好ましいです。

Q9. 
尿量測定の開始はどこか？ 

A9.
初回のGEDI測定（TPTD群）もしくはCVP測定（CVP群）を0時間とします。煩雑であれば、ICU入室を0時間として構いません。0時間から24時間毎の尿量と排液量の記録をお願いします。また、[pre]とはERからの入院症例であれば病院到着～試験開始、手術症例であれば術中～試験開始、院内急変であれば急変の認識時間～試験開始の時間帯を指します

Q10. 
カテコラミン量の単位は？ 

A10.
ガンマ値を使用します。煩雑であれば、濃度と投与速度を記載してください。

Q11.
72時間以内の死亡症例のデータ入力はどうするか？

A11.
Subgroup 解析のためにも、途中経過までのデータをお願いします。

Q12.
膠質液を使用するか、晶質液を使用するか？

A12.


プロトコール上は、晶質液30ml/kgを原則としていますが、各施設の方針によって変更は可能です。備考欄に膠質液使用と記載してください。

Q13.
対象患者の条件である「敗血症：感染巣の存在+下記に該当項目がある」の中で、「下記の該当項目」が非常に多く煩雑ではないか？

A13.
SSCG2012ではSIRSの診断基準が変更となり、実施計画書内の記載の様に煩雑なものとなっています。特に基準値±SDといった条件は、臨床にそぐわないと考えられます。実際には全ての項目を検証するまでもなく、従来のSIRS診断基準を満たせばよいと考えています

Q14. 
高乳酸血症が＞1mmol/Lとあるが、4mmol/Lではないか？

A14.
SSCG2012に準拠し高乳酸血症は＞1mmol/Lと定義しました。

Q15. 
サンプルサイズの算定方法において、7日後の人工呼吸離脱率がCVP群55%、TPTD群80%として計算されているが、これだけの差があれば本研究を行う必要は無いのでは？また。この離脱率の根拠は？

A15.
CVPを指標とした輸液管理では輸液過剰となるとの指摘は古典的ですが、エビデンスを有した代替案が無く、SSCGでは依然としてCVPを輸液の指標として推奨しています。臨床医の印象をエビデンスに昇華することも本研究の目的です。また、離脱率の根拠は聖マリアンナ医科大学で行ったpilot-studyを参考としています。

Q16.
2群に割付けられるデザインのため、健康被害に関する補償が必要ではないか？

A16.
保険会社4社に問い合わせましたが、支払限度額5000万円での見積もりは80～120万円となり、聖マリアンナ医科大学の倫理委員会では補償が義務付けられなかったため導入していません。

Q17.　
TPTD群ではソケイ部に動脈カテーテルを留置するので、CVP群に比べて高リスクではないか？

A17.　
同意説明文書に以下の追記を行いました。

「この研究の予想される効果と起こるかもしれない副作用」
この研究を行うために、動脈にカテーテルを入れたままにしておきますが、これに伴って、動脈損傷、血腫形成、感染などの合併症の危険性があるため、常に担当医、看護師があなたの状態を観察し、異常を認めた場合には速やかに対処致しますのでご安心下さい。動脈カテーテルを入れる部位によって合併症の頻度は異なり、入れる部位は担当医によって決定されます

Q18.　
CVP群の症例にTPTDモニタリングを行ってもよいですか？

A18.　

TPTDによる計測値が完全にブラインド化できないため、最終的な解析対象とはなりません。ただし、sub解析の対象とはなり得るため、「TPTDをモニタリングしたCVP群症例」と明記して登録してください。

Q19.　
資料、および試料の保存期間は？

A19.　

資料（患者様の情報）の保存期間は研究終了後５年間です。試料（血液など）が診療上発生した場合、聖マリアンナ医科大学の救急医学研究室にて、超低温冷蔵庫で保存する。研究参加が撤回された際には、直ちに廃棄します。試料の搬送方法については事象発生の際に検討します。

Q20.
知的財産所有権はどこに属しますか？

A20.
知的財産はTPTD study groupに属するものとします。

Q21.　 
ScvO2の記入箇所がありません

A21.　
 ScvO2の記入箇所を追加したデータベースに更新しました（2014/7/1）

Q22.　
ScvO2の測定期間は？ 

A22.
ScvO2は、0、2、4、6、12、18、24、30、36、42、48、54、60、66、72時間に測定と記録をお願いします。72時間以降については記載欄を用意していないためオプションとなります。

Q23.
ヘマトクリット（Ht）の達成は必須ですか？

A23.
EGDTに準じた治療なので、 ScvO2やlactateが達成できなければ輸血を行います。ルーチンの輸血は不要です。

Q24.
心臓超音波所見と画像所見における、最低限の記載項目はありますか？ 

A24.
VTI、SV、COを記載してください。TPTDのSV、COとの比較に使用します。

Q25.　
既に（ERや手術室において）、TPTDデバイスが挿入されている症例の扱いは？
A25.　

オンライン登録しTPTD群に割り付けられた場合は通常の扱いとなります。CVP群に割り付けられ、かつ、主治医がCVP群としての管理が不適切と判断した場合は、「合併症中止」として扱います。
Q26.　　オンライン登録後にCV-lineを挿入した際に血腫形成や動脈穿刺、皮下迷入などでCV-lineが使用できなくなった場合の扱いは？
A26.　　「合併症中止」として扱います。トラブルを生じた日時と、トラブルが起こるまでのデータを記載してください。途中離脱として扱います。
Q27.　　オープンICUで生じる事例として、敗血症であり呼吸器管理が必要だが、他科の主治医が挿管やCV-line挿入、TPTDカテーテル挿入に賛同しない場合の扱いは？
A27.　　「主治医の判断」で除外となります。従ってオンライン登録は行われません。除外症例リストに記録してください。
Q28.　　敗血症の臨床経過とは無関係な理由で挿管期間やICU入院期間が延長した症例の扱いはどうなるか？（例；敗血症となる前から意識障害が存在したため、敗血症治療を完遂した後も抜管が困難な症例。感染症への隔離目的でのICU入院継続など）
A28.　　Intention to treat analysis（ITT）を徹底するためには、解析対象とするべきですが、1割以内の除外は許されるとの意見もあります。データ登録は通常通りに行い、最終解析時に判断します。
Q29.　　気管切開症例は解析対象となるのか？
A29.　　今回（2014年10月28日、救急医学会）は、「気管切開は抜管ではない」と判断し、気管切開症例は除いて解析を行いました。ただし、ITTの見地からは含めるべきです。含める場合は、抜管日が気切施行日か呼吸器離脱時かを決める必要があり、今後の検討を要します。
Q30.　　サブ解析の割り振りはどのように行うのか？
A30.     ①まず、各施設からサブ解析案をMLにて提案いただき、異論が出ないことを確認します。

②次に、解析に必要なデータ項目を事務局に提示いただきます。
③最後に、必要なデータを事務局から各施設に送ります。
オーサーシップについては、ＭＬで近日中にたたき台を提示いたします。
内容が重複した際には、症例数に応じて優先権を得ることを了解ください。
Q31.　　ICU滞在期間がベッド空床に左右されるが問題ないか？
A31.　　問題ありません。より実地に近いデータであり、臨床研究の目指すところと考えます。
Q32.　　選択基準の「48時間以上の人工呼吸器管理」を判断し辛いが？
A32.　　あくまで見込みなので、気管挿管を決定した時点で割付を行ってください。手術後に抜管して帰室した症例、翌日には抜管した症例があっても構いません。「抜管中止」として扱います。抜管した日時と、抜管までのデータを記載してください。途中離脱として扱います。
Q33.　　オープンICUであれば救急医が管理しない症例もある。これは除外症例リストに載せるべきか？ 

A33.　　救急医の関わりがあればQ27に準じます。完全に他科管理、HCUや他病棟の症例は含まないの
で、除外症例リストへの記載は不要です。ただし、他病棟での急変症例をICUで救急医が担当する
場合は対象となります。
