聖マリアンナ医科大学病院で早産児・超低出生体重児の診断で治療を受けた方およびご家族
の方へ
研究課題「当院におけるLISA/InSurEを行った早産児に対する予後の検討」
へご参加のお願い

(1) 研究課題名　当院におけるLISA/InSurEを行った早産児に対する予後の検討
(2) 実施責任者　聖マリアンナ医科大学小児科助教　鈴木真波
(3) 研究の目的
呼吸急迫症候群を発症した早産の赤ちゃんに対して、肺を膨らませるお薬、サーファクタントを空気の通り道である気管を伝って、肺に与える、という治療が開発されたことにより、たくさんの早産の赤ちゃんの命が救われる時代となりました。サーファクタントを気管の中に入れる時、投与する方法として、チューブを気管内に入れたのち（気管挿管）、チューブを伝ってサーファクタント液を注入、その後、人工呼吸器管理で管理を継続し、呼吸状態が安定したところでチューブを抜くことが通常での治療方法です。しかし、最近は人工呼吸器管理による肺損傷を最小限に抑えるため、挿管チューブの代わりに細い径のカテーテルを気管内に挿入、サーファクタントを注入するLISA法や、気管挿管を行い、サーファクタントを注入後、直ちに抜管、鼻から空気で圧力をかけて呼吸をサポートする方法 (NIPPV)へ変更するInSurE法と言われる方法が浸透しつつあります。海外では、LISA法やInSurEが浸透してきているのに対し、日本においては、この2法を行なっている施設は限られており、当院もその限られた施設のうちの一つであります。そのため、この2法を行なった長期的予後を報告した症例は本邦では報告が少ない状態が実情であります。そのため、この2法を行なった児の中・長期的予後を限られた施設から報告することは、貴重な情報となりうるため、研究をさせていただきたいと考えております。
以前私たちは前述の理由からLISA/InSurE法を行った症例の予後を報告いたしました。それまでの初期の調査では、これらの手法により気管挿管の期間が短縮される傾向が確認されましたが、呼吸器系を中心とした他の合併症に対する明確な改善効果は得られていませんでした。これは、LISA法およびInSurE法が導入されてそれほど時間が経っていなかったためと考えております。LISA/InSurE法を開始して十分に時間が経過した現在において、LISA/InSurE法が呼吸器を含む予後の改善に貢献しているか否かを評価、我々がLISA/InSurE法を行なった児は、行わなかった児 (今までの方法で呼吸をサポートした児) と比べた場合、発達の仕方に違いがあるのか否かを報告することが目的であります。なお、この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。また、本研究は診療録等を用いた後ろ向き観察研究であり、対象となる患者さんへの直接的な介入や新たな負担は一切ありません。また、使用するデータはコード化され、個人が特定されることはありません。

（4）研究対象について　
「2022年1月1日から2024年12月31日で出生した在胎週数31週未満の早産児」が対象となります。
（5）研究実施期間
  承認後 ～ 2025年12月31日
（6）カルテからの抽出項目
在胎週数、出生体重、APGAR Score 1分値及び5分値、CLD36、CLD40、HOT導入の有無、脳室内出血の有無、消化管穿孔、壊死性腸炎の有無、症候性動脈管開存症の有無、手術既往の有無、長期予後の指標として、暦年齢3歳における新版K式発達テストの結果とHOT導入の有無。また、母体情報として、年齢、分娩歴、合併症、既往歴、産科的合併症の有無、妊娠中に使用した薬剤

（7）個人情報の保護について
本研究で収集する情報・データは、氏名、イニシャル、患者IDなどの個人情報をはずし、新たな符号をつけてコード化された照合表を作成し個人が識別できないようにしたうえで、データ管理者がNICUのDrラウンジ内のLANに繋がれていないパスワードロックのかかるスタンドアローンのパソコンに、紙資料等は同ラウンジ内の鍵のかかるロッカーに保管します。
（8）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。
（9）この調査の対象となられる方で、本研究への参加を希望されない方、ご自分あるいは御家族の情報を登録したくない場合は、2025年12月31日までに下記連絡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。
研究に協力しないことによって不利益な取り扱いを受けることはありません。
（10）問い合わせ先・相談窓口　　 　
聖マリアンナ医科大学　
医局名：小児科学
医局内線番号：80519
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)  
担当医師：鈴木真波
対応時間：毎週月〜金曜日　9:00〜17:00
