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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とそのご家族の方へ＞
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11月20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：NICUに入院した新生児の血液学検査の推移と臨床因子・治療および短期予後との関連

1 研究の目的
新生児期には、ヘモグロビン、胎児ヘモグロビン（HbF）、網状赤血球、白血球、血小板などの血液学的検査値が、出生後の経過や病状、治療などに伴って変化します。また、NICU・GCUに入院する児では、輸血、採血、呼吸・循環管理、栄養、薬物療法などさまざまな要因がこれらの検査値に影響すると考えられます。
本研究では、NICU・GCUに入院した児の診療情報を用いて、血液学的検査値の経時的な変化や、輸血を含む治療内容、周産期背景、臨床経過および短期予後との関連を明らかにすることを目的とします。得られた知見を、今後の新生児・乳児の血液学的管理や輸血療法の改善に役立てることを目指します。
2 研究対象について
2006年4月1日～2026年3月31日の間に、当院のNICUまたはGCUに入院した全ての方を対象とします。
3 研究実施期間
研究計画承認後～2035年３月31日
4 抽出項目
診療録から以下の情報を抽出します。
患者背景・出生時情報：在胎週数、出生体重、身長、頭囲、性別、出生日時、入院時日齢、入院時体重、分娩様式、Apgar score、臍帯血ガス分析値、院内出生・院外出生の別、単胎・多胎、SGA・AGA・LGAの別、先天異常、染色体異常、遺伝性疾患、基礎疾患、入院理由。
母体・周産期情報：母体年齢、妊娠・分娩歴、妊娠高血圧症候群、糖尿病・妊娠糖尿病、絨毛膜羊膜炎、前期破水、胎盤異常、胎児発育不全、母体感染症、母体貧血、母体薬剤投与歴、出生前ステロイド投与、硫酸マグネシウム投与、分娩時出血。
血液学的検査：赤血球数、ヘモグロビン値、ヘマトクリット値、網状赤血球数、胎児ヘモグロビン（HbF）、成人ヘモグロビン（HbA）、その他のヘモグロビン分画、白血球数、白血球分画、血小板数、平均赤血球容積（MCV）、平均赤血球ヘモグロビン量（MCH）、平均赤血球ヘモグロビン濃度（MCHC）、赤血球分布幅（RDW）。
生化学的検査等：血清鉄、フェリチン、トランスフェリン、総鉄結合能、不飽和鉄結合能、エリスロポエチン、総ビリルビン、直接ビリルビン、LDH、ハプトグロビン、CRP、血糖、血液ガス分析、乳酸、Na、K、Cl、総Ca、イオン化Ca、P、Mg、血清クレアチニン、尿素窒素、シスタチンC、尿量、AST、ALT、γ-GTP、ALP、総蛋白、アルブミン。
採血・輸血に関する情報：採血回数、採血量、累積採血量、赤血球輸血、血小板輸血、新鮮凍結血漿の投与の有無、投与日齢、投与回数、投与量、累積投与量、輸血前後の検査値、輸血時の呼吸・循環状態。
治療に関する情報：人工呼吸管理、非侵襲的呼吸管理、酸素投与、呼吸管理期間、FiO2、サーファクタント投与、循環作動薬、ステロイド、鉄剤、エリスロポエチン、ビタミン・微量元素、輸液、経腸栄養、静脈栄養、母乳・人工乳・ドナーミルクの使用、利尿薬、抗菌薬、手術・処置。
臨床経過・合併症：呼吸窮迫症候群、気管支肺異形成症、動脈管開存症、脳室内出血、脳室周囲白質軟化症、壊死性腸炎、敗血症、未熟児網膜症、感染症、血栓症、出血性合併症、腎障害、肝障害、心疾患、先天異常。
短期予後：死亡の有無、死亡日齢・年齢、死因、退院・転院時日齢または年齢、退院・転院時修正在胎週数、入院期間、退院・転院時体重、退院時の酸素投与・呼吸管理の有無、転院の有無。
5 個人情報等の保護について
この研究では、研究対象者ごとに研究用の識別コードを付し、解析に用いる研究データには氏名や患者IDなど、個人を直接特定できる情報を含めないようにして取り扱います。個人情報と識別コードを対応させた照合表を作成し、研究用データとは分けて管理します。照合表は個人情報管理者が管理し、小児科医局内の鍵付きの棚に厳重に保管します。研究用データについても、本学が管理するアクセス制限された保存領域に保管し、研究関係者以外が閲覧できないよう適切に管理します。本研究で得られた資料・情報は、外部に漏えいすることのないよう慎重に取り扱います。また、研究成果を学会や学術雑誌等で公表する場合にも、研究対象者個人を特定または推定できる情報が公表されることはありません。本研究で得られたデータについては、現時点では具体的な研究内容は確定していませんが、将来、新生児・乳児の血液学的指標、治療内容、臨床経過、予後等に関する研究に二次利用・多目的利用する可能性があります。その際には、新たな研究計画を作成し、生命倫理委員会（臨床試験部会）での審議および学長の承認等、必要な手続きを行います。また、必要に応じて本学ホームページ等で研究内容を公開し、研究対象者またはその代諾者等が研究への利用を拒否できる機会を保障します。
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　新生児科　 
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：3221
担当医師： 北東功
対応時間： 月曜から金曜　９時から17時
【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病院　新生児科
研究責任者　北東　功　新生児科　教授

 
　
