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＜聖マリアンナ医科大学では下記の臨床研究を実施しております＞

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：大規模診療データベースを用いた気管切開術後小児の長期予後の記述と予後予測因子の解析

1 研究の目的
本研究の目的は、気管切開術を受けたお子様の長期予後の疫学を記述することです。全国規模の診療データベースを活用することで、多様な理由で気管切開に至った、多様な背景の小児を対象とすることができます。加えて、副次目的として予後予測因子を特定し、手術を受けたお子様の個性に合わせて、予想される経過の情報提供を可能にします。

2 研究対象について
2005年1月1日～2025年1月31日の間に全国の医療機関で気管切開術または喉頭気管分離術をうけた20歳未満の方が対象となります。

3 研究実施期間
承認後～2027年3月31日

4 抽出項目
JMDCデータベース（株式会社日本医療データセンターJMDC社）内のデータベースから次の項目を利用します：病名コード、実施した診療行為コード、使用した医薬品コード、退院転帰、患者基本情報を用いて、解析に用いる各因子（年齢、性別、気管切開に至った疾患、基礎疾患、入院前の在宅医療、入院時および退院時のJapan Coma Scale (JCS)、退院時の診療行為［在宅呼吸器、経腸栄養、慢性腎不全、リハビリ依存状態］、病院特性、気管切開術後の診療経過）。

5 個人情報等の保護について
本研究は既に個人を特定できない状態に加工されたデータベースを用いるために、患者さん個人が特定されるリスクは限りなく低いと考えられます。データは情報管理者が管理を行い、小児科学医局内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。

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　部署名：小児科学 　 
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：83321
担当医師： 三浦 慎也
対応時間： 平日9 時～16 時

【研究機関名及び本学の研究責任者氏名】※こちらは必ず記載ください。
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
研究責任者　聖マリアンナ医科大学 小児科学 准教授　三浦 慎也

