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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、ご自分あるいはご家族の診療情報等を研究目的に利用・提供されることを希望されない場合は、2025年5月31日までに、後述の問い合わせ先までご連絡下さい。ご連絡いただいた場合は、解析対象から除外いたします。なお、ご連絡がない場合には、研究への参加に同意されたものとみなしますので、あらかじめご了承ください。
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：ASSRを利用した新生児聴覚スクリーニング

1 研究の目的
新生児聴覚スクリーニング*1は、聴覚障害の早期発見と早期療育につなげるために、多くの分娩取り扱い施設で実施されています。現在、検査機器としては自動ABRやOAEが主に使用されていますが、これらの検査では検出されない、進行性難聴や低音部難聴が潜んでいる場合があります。特にNICU*3では新生児聴覚スクリーニングにおいて「要精査」と判定される割合が高い傾向にあります。そこで本研究では、当院のNICUに入室した新生児を対象に、自動ABRおよび自動ASSRを用いた新生児聴覚スクリーニングを実施し、その有用性を検証することを目的としています。
*1新生児聴覚スクリーニング：生後2~4日の赤ちゃんに小さな音を聞かせて反応をみる簡易な機械のみで行う検査です。反応があれば「パス」、反応が見られずさらに詳しく調べる必要がある場合は「再精査」となります。
1 自動ABR：ヘッドフォンから聞こえた小さな音に対して反応があるかどうかを脳波で確認する検査です。2,000Hz程度の比較的高い音での結果において信頼性が高い検査です。
2 自動ASSR：自動ABRと同様に脳波で確認する検査です。現在の新生児聴覚スクリーニングではあまり用いられない検査ですが、自動ABRでは検出しづらい低音部の検査が可能な検査です。
*2精密検査：耳鼻咽喉科精密聴力検査機関で行われる、より詳しい検査のことです。
1 ABR：聴性脳幹反応といい、自動ABRと比較してより詳しい、音の大きさの検査が可能です。
2 ASSR：聴性定常反応といい、自動ASSRと比較してより詳しい、音の高さや大きさの検査が可能です。
3 OAE：耳の中の蝸牛には音をききとるときに振動する外有毛細胞があり、特殊な音を与えることで、内耳で生成された音を外耳道で測定することができます。この現象を耳音響放射といいます。この反応では、外有毛細胞が正常であるかどうかを確認できます。
*3 NICU：新生児集中治療室のことをいいます。早産や病気の赤ちゃんの治療を行う場所です。

2 研究対象について
2024年8月1日～2025年1月2日の間に当院で新生児聴覚スクリーニングを受けた方が対象となります。

3 研究実施期間
承認後～2025年6月20日

4 抽出項目
年齢・性別・診断名・既往歴・新生児聴覚スクリーニング（自動ABR、自動ASSR）結果・ABR結果・ASSR結果

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して取扱います。個人情報管理者が管理を行い、耳鼻咽喉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、外部に漏えいすることのないよう、慎重に取り扱います。
　本研究で得られたデータについては現時点では確定していませんが、国内データを二次利用多目的利用する可能性があります。その際は新たな研究計画を作成したうえで生命倫理委員会（臨床試験部会）にて審議され学長の承認を得るなどの必要な手続きを行います。また、本学のHP等でその旨を公開し、研究対象者が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　部署名：耳鼻咽喉・頭頸部外科 　 
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：3296
担当者： 木村　菜穂
対応時間： 平日9時～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　耳鼻咽喉・頭頸部外科
研究責任者　耳鼻咽喉・頭頸部外科　言語聴覚士　木村菜穂
