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（共同施設用）

新生児低体温療法レジストリーによる我が国の新生児蘇生法ガイドラインの普及と効果の評価に関する研究について


― ご家族の方へ ―
１．研究の実施について
本研究は、埼玉医科大学総合医療センター病院長の許可を受けています。

２． 研究期間の名称と研究責任者

本研究は、埼玉医科大学総合医療センター小児科新生児部門を研究機関として実施されます（研究責任者　田村正徳特任教授）。

３．研究の目的と意義
　新生児低体温療法は欧米では多施設共同試験が行われ、その成果が評価され、とくに2010, 2015年に改訂された新生児蘇生法にも広く推奨されています。出生時に低酸素による脳への影響（低酸素性虚血性脳症と呼んでいます）をより少なくし護る治療法として認められるに至りました。我が国の新生児蘇生法（NCPRと略して呼んでいます）にも連携して取り入れられ、欧米と同様の成果を期待しつ、わが国で適応されたお子さん方の短期、長期にわたる成果を客観的に検証し、更なる発展が行われることで、よりよい将来を期待しようと考えるものです。

　客観的な評価を受けている新生児低体温療法の治療効果が期待されますが、我が国で開始後５年余りが経過し、その結果が2017年に報告され、欧米と同等またはそれ以上の成果をあげつつあります。今後更にこの治療が、同様の症状に陥ったお子様がたの将来に、よりよい結果をもたらしてくれるよう、症例を蓄積し検討するため、症例登録（レジストリー）を全国の施設に呼びかけています。是非説明をお聞きいただき、ご協力を心よりお願い申し上げる次第です。　　　　

全国から登録いただいた症例を分析することで、中等症から重症の低酸素性虚血性脳症によってもたらされる後障害に対し、軽減可能な糸口を見いだせる可能性を検討してゆく計画です。本調査登録によってお子さま、ご家族に不利益がもたらされることは一切ございません。
４．研究の方法（研究方法、研究に参加しなかった場合の治療方法）

　本研究に参加いただいた全国施設での新生児低体温療法レジストリーで得られた情報を医学的に解析する事によって全国での本療法導入の状況を把握し、蘇生法の普及を行ってきた成果が年々ひろまり、治療成果の改善がなされているかを確認するものです。お子様の治療中の状態につき、本人が特定されることのない情報を登録させていただき、大きな集団として、その成果を評価する目的に使用させていただきます。本登録に参加されない場合でもお子様の治療に影響することはございません。
５．研究対象者として選定された理由
お子様は、低酸素性虚血性脳症による低体温療法の適応または考慮する状況にあり、本研究の条件に該当されますので、説明させていただきご協力をお願いする次第です。

６．お子様に生じる負担ならびに予想されるリスクおよび利益

直接的な利益はすぐには期待できません。登録された情報の分析によって将来の低体温療法に改善がもたらされ、同じ状況にあるお子様方の予後に利益をもたらすことが期待されます。
７．研究協力の任意性と撤回の自由について

本研究への参加は、任意であり、一旦御同意をいただいた後でも、いつでも撤回をしていただくことが可能です。
８．研究が実施又は継続されることに同意しないこと又は同意を撤回することによって研究対象者等が不利益な取扱いを受けないこと
研究が実施または継続されることに同意しないこと、または同意を撤回することによってお子様、またはそのご家族が不利益な取り扱いを受けることはありません。
９．研究に関する情報の公開

匿名化されたデータによる研究成果の公表は、論文等に発表されることがあります。個人情報は保護されます。

10．研究試料の入手について

ご希望があれば、他の研究対象者等の個人情報等の保護及び当該研究の独創性の確保に支障がない範囲内で研究計画書及び研究の方法に関する資料の閲覧が可能です。閲覧は研究責任者または関係者同席のもとといたします。

11. 個人情報等の取扱い
本研究で得られた情報は、お子さまの個人情報とは切り離して匿名化の上保管いたします。

12. 試料・情報の保管及び廃棄
匿名化による保管データは研究が終了後５年まで適切に保存されます。情報廃棄に当たっては、電子ファイルはすべて削除、文書はシュレッダー粉砕処理となります。

13.研究の資金源等、利益相反及び個人の収益等について

本研究は日本周産期・新生児医学会からの資金によるものです。研究機関、研究者等の研究に係る利益相反はありません。また研究機関、研究者の個人利益はありません。
14. 研究対象者等及びその関係者からの相談等への対応
いつでも本研究についてのお問合わせをいただくことができます。

研究全般に関する疑問点や質問については、いつでも担当医にお尋ね下さい。

研究担当医：田村正徳、
埼玉医科大学総合医療センター総合周産期母子医療センター

連絡先電話番号　049-228-3550
15.研究担当者等の経済的負担または謝礼

本研究対象者等に経済的負担および謝礼はございません。
16 通常の診療を超える医療行為を伴う研究の場合には、他の治療方法等に関する事項

本研究は通常の診療を超えるものではありません。
17 通常の診療を超える医療行為を伴う研究の場合には、研究対象者への研究実施後における医療の提供に関する対応
通常の診療を超える医療行為はありません。

18 研究の実施に伴い、研究対象者の健康、子孫に受け継がれ得る遺伝的特徴等に関する重要な知見が得られる可能性がある場合には、研究対象者に係る研究結果(偶発的所見を含む。)　の取扱い

本研究は保険適応された低体温療法に伴うお子さまの状態、情報の登録に限定されるため、健康被害は生じません。
19. 侵襲を伴う研究の場合には、研究によって生じた健康被害に対する補償の有無及びその内容

本研究では、お子様に侵襲を伴う内容はありません。

20. 研究対象者から取得された試料・情報について、研究対象者等から同意を受ける時点では特定されない将来の研究のために用いられる可能性又は他の研究機関に提供する可能性がある場合には、そのことと同意を受ける時点において想定される内容

お子様から取得された試料・情報は本研究のみで、他の研究機関等に提供されることはございません。

21. 侵襲(軽微な侵襲を除く。)　を伴う研究であって介入を行うものの場合には、研究対象者の秘密が保全されることを前提として、モニタリングに従事する者及び監査に従事する者並びに倫理審査委員会が、必要な範囲内において研究対象者に関する試料・情報を閲覧すること 

本研究は侵襲を伴わず、介入は行われませんので、モニタリング、監査等は発生いたしません。 

