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「先天梅毒診療の手引き改正を目的とした妊婦梅毒および
出生児の梅毒診療実態の全国調査」に対するご協力のお願い
研究代表者
新庄正宜
研究機関名
慶應義塾大学医学部
（所属）
小児科学教室
このたび当院では上記の医学系研究を、慶應義塾大学医学部倫理委員会の承認ならびに研究機関の長の許可のもと、倫理指針および法令を遵守して実施します。
今回の研究では、同意取得が困難な対象となる患者さんへ向けて、情報を公開しております。なおこの研究を実施することによる、患者さんへの新たな負担は一切ありません。また患者さんのプライバシー保護については最善を尽くします。
本研究への協力を望まれない患者さんは、その旨を「８ お問い合わせ」に示しました連絡先までお申し出下さいますようお願いいたします。
１　対象となる方

2015年1月～2024年12月の間に先天梅毒が疑われた児及びその母親が対象となります。
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４　本研究の目的、方法

現在、梅毒は世界中で流行しており、日本国内でも急増しています。母が妊娠前や妊娠中に感染し適切な治療が行われていないと、母体から胎児に感染することがあり（先天梅毒）、感染した児も適切に治療されないとさまざまな症状をきたします。成人での流行に伴い、先天梅毒の報告も増加傾向であり、日本小児感染症学会が主体となり、関連学会の参画・協力のもと、「先天梅毒診療の手引き2023」が作成されました。
本研究では、梅毒合併妊婦から出生した児及びその母の臨床情報を収集し、現行の手引きの妥当性を検証することでより適切な手引きに改定することを目的としています。
方法は、全国の周産期・小児施設から先天梅毒を疑う症例及びその母の臨床情報の提供を受けて行います。慶應義塾大学が研究事務局となり情報の取りまとめを行いますが、個人を特定できる情報は削除した形で情報の提供を受けて解析を行います。
５　協力をお願いする内容

本研究でご協力いただく内容は、先天梅毒が疑われた児及びその母の臨床情報（性別、年齢、病歴、臨床症状、検査結果、治療内容など）を診療録から入手します。

なお本研究は、日々の診療記録、検査データを解析する研究ですので、この調査のために追加で行う検査や治療などはございません。

６　本研究の実施期間

研究実施許可日〜2027年12月31日
７　外部への試料・情報の提供

共同研究機関へは、個人が特定できないよう匿名化した臨床情報を電子的配信にて共有します。データから個人を識別するための対応表は各施設内でのみ保管し他機関へは提供されません。
８　お問い合わせ
本研究に関する質問や確認のご依頼は、下記へご連絡下さい。
	実施機関名
	慶應義塾大学

	所属・役職
	医学部小児科学教室・助教

	担当者氏名
	古市宗弘

	電話番号
	03-5363-3816


また本研究の対象となる方またはその代理人（ご本人より本研究に関する委任を受けた方など）より、情報の利用や他の研究機関への提供の停止を求める旨のお申し出があった場合は、適切な措置を行いますので、その場合も下記へのご連絡をお願いいたします。
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