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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、「自分や子どものデータを研究に使ってほしくない」と思われる方は、2025年12月31日(承認から3か月後)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：小児における年齢別側頭骨厚の解析と骨固定型補聴器（BAHA）適正装着時期の検討

1 研究の目的
耳に装着する「骨固定型補聴器（BAHA）」は、普通の補聴器が使いにくい病気の方に役立つ機器です。
この補聴器を安全に取り付けるためには、耳の後ろの骨がある程度の厚さに育っていることが必要です。
しかし、日本人のお子さんで「いつごろ骨が十分に厚くなるのか」という詳しいデータはこれまであまりありません。
そこで、過去に撮影されたCT画像を調べて、成長に応じた骨の厚さを調べることを目的としています。
本研究へのデータの使用を希望されない場合は、受付窓口または担当医にお知らせください。ご協力の有無は診療に一切影響しませんので、ご安心ください。
ご理解とご協力のほど、よろしくお願いいたします。

2 研究対象について
    2022年1月1日から2025年8月30日の間に、当院救急外来を受診し、通常診療の一環で頭部CT検査を受けた0-15歳の方が対象となります。

3 研究実施期間
     承認後～2028年3月31日

4 抽出項目	Comment by 大学院・研究推進課: プロトコールには「内服薬」が記載されております。追記することをご検討ください。
　　年齢（月齢を含む）、性別、低出生体重児や先天性症候群など、発達に影響を受ける可能性のある疾患の有無、
CT画像で得られた耳の後ろの骨（側頭骨：乳様突起部）の厚さ（右・左それぞれの最大値・中央値・最小値）

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：81128
担当者： 小森　学
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　小森　学


