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＜聖マリアンナ医科大学病院を受診された患者さん及びご家族の方へ＞

当院では下記の臨床研究を実施しております。 本研究の対象者に該当する可能性のある方で、ご自分あるいは御家族の診療情報等を研究目的に利用または提供されることを希望されない場合は、2026年10月31日までに後述の問い合わせ先までご連絡下さい。解析対象より除外いたします。なお、お申し出がなかった場合には、参加を了承していただいたものとさせていただきます。 本研究は聖マリアンナ医科大学生命倫理委員会（臨床試験部会）にて審議され学長の許可を得て実施しております。

研究課題名：超低出生体重児における医原性採血量と輸血依存性および臨床予後の関連に関する後方視的検討

1 研究の目的：超低出生体重児（出生体重1,000g未満）は、合併症の管理のために頻回な血液検査を必要としますが、これに伴う「医原性採血」が貧血を助長し、輸血回数の増加や未熟児網膜症・慢性肺疾患などの予後に影響を与える可能性が指摘されています。本研究では、当院で経験した症例を対象に、累積採血量と臨床予後の関連を後方視的に検討し、適切な輸血・採血管理の指針を得ることを目的としています。

2 研究対象について
    2020年4月1日～2024年3月31日の間に当院の新生児集中治療室（NICU）に入院し、当院から退院した、出生体重1,000g未満の児（約64例）が対象になります。

3 　研究実施期間
    承認後～2028年12月31日

4 　抽出項目: 性別、在胎週数、出生体重、SGAの有無、アプガースコア、呼吸管理状況（人工呼吸器装着期間、酸素濃度）、合併症（頭蓋内出血、壊死性腸炎、敗血症、未熟児網膜症、慢性肺疾患）、血液検査データ（WBC、RBC、Hb、Hct、網状赤血球、Plt、血糖、TP、Alb、T-Bil、D-Bil、AST、ALT、LDH、BUN、Cre、ALP、Na、K、Cl、Ca、P、CRP、血ガス、PT、PT-INR、APTT、フィブリノゲン、Dダイマー）、輸血歴（実施日、投与量）、使用薬剤（エリスロポエチン、鉄剤、カテコールアミン）、体重推移、入院期間。

5 　個人情報等の保護について
  この研究では登録時に、新たに研究用の個別の番号（識別コード）を付し、個人が特定できないようにして取り扱います。個人情報と識別コードの照合表を作成し、データ管理者が管理を行い、小児科医局の鍵付きの棚で厳重に保管します 。この研究に関わって取得される資料・情報等は、外部に漏洩することのないよう、慎重に取り扱います 。

6 　研究結果の公表について
　    研究結果は、医学研究雑誌や学会等で発表される予定です 。その場合も、個人を特定できる情報は一切含まれませんのでご安心ください 。

⑦　問い合わせ先・相談窓口
聖マリアンナ医科大学病院　部署名：小児科 　 
住所：〒216-8511　神奈川県川崎市宮前区菅生2-16-1
電話：044-977-8111(代表) 　内線番号：80102
担当医師： 飛田睦
対応時間： 9:00-16:00(月曜日～金曜日)

【研究機関名及び本学の研究責任者氏名】
この研究が行われる研究機関と研究責任者は次に示すとおりです。
研究機関　　 聖マリアンナ医科大学・小児科学
研究責任者　飛田睦（聖マリアンナ医科大学　小児科学　任期付助教）
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