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	肺動脈性肺高血圧症の診断のため、当院に入院・通院された患者さんの学校心電図を用いた医学系研究に対するご協力のお願い
	研究責任者 保健管理センター 職名 准教授
	氏名　内田　敬子
	連絡先電話番号　03-5363-3816
	実務責任者 所属 保健管理センター 職名 准教授
	氏名　内田　敬子
	連絡先電話番号　03-5363-3816
	このたび当院では、上記のご病気で入院・通院された患者さんの学校心電図を用いた下記の医学系研究を、医学部倫理委員会の承認ならびに病院長の許可のもと、倫理指針および法令を遵守して実施しますので、ご協力をお願いいたします。
	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
	西暦2005年1月1日より2018年12月31日までの間に、小児科にて特発性または遺伝性肺動脈性肺高血圧と新規に診断され、診断時、6歳以上18歳以下の方。
	２　研究課題名
	承認番号 20200255
	研究課題名 小児肺動脈性肺高血圧患者における診断前学校心電図所見の検討：多施設共同研究
	３　研究実施機関
	４　本研究の意義、目的、方法
	1) 研究の意義
	肺動脈性肺高血圧（PAH）は、遺伝子の異常や先天性の心臓病などに伴い発症する予後の悪い疾患で、子どもでも死亡原因として重要です。特発性/遺伝性PAH（I/H-PAH: idiopathic / heritable PAH）は、他の疾患のないタイプのPAHであり子どものPAHの57%を占めています。2000年代以降、治療薬が開発され、I/H PAHの生存率は５年75％となり予後は改善しています。最近の研究では、早期に診断し治療することで、経過が良くなることが判明していますが、PAHの初期の症状は、息...
	2) 研究の目的
	本研究では、PAH患者の診断前の学校心電図を過去に遡り取得し、右室肥大などの心電図変化の有無を検討します。研究により、I/H-PAHのI/H-PAHの発症する仕組みのより深い理解、心電図検診の診断基準作成、精度向上を目指し、これらはPAH患者の早期診断、予後改善に繋がると考えています。
	3) 研究の方法
	1) 研究対象者
	全国の小児循環器専門施設で2005年１月-2018年12月、I/H-PAHと新規に診断された患者様
	2) 当院における目標症例数　5例
	3) 研究期間
	研究承認日から2023年12月31日
	4) 研究方法
	研究対象者のすでに行った診療で得られた症状身体所見などの患者情報、心電図検査、心エコー検査、心臓カテーテル検査の所見、心臓手術やカテーテル治療などの治療内容、治療前後の経過観察で得られた検査データと過去の学校心臓検診で実施した心電図を取得し解析します。
	5) 使用する試料の項目
	新たに研究のため検査を行うことはありません。
	6) 使用する情報の項目
	研究対象者情報
	基本情報: 研究対象者識別番号、住所(都道府県市郡)、生年月、性別、初発症状出現年月、診断年月、紹介先・紹介元病院の所在地と病院名
	受診の動機: 学校検診、症状、偶然の機会、家族歴からのスクリーニング、不明、その他から選択
	診断時情報: 症状、既往症・随伴疾患、遺伝子検査（**）実施の有無と結果、家族歴（I/H PAH、突然死、遺伝子異常、その他の疾患について）
	治療前臨床所見: 心臓カテーテル施行年月、WHO/NYHA機能分類、身長、体重、６分間歩行距離、胸部単純Ｘ線所見（心胸比）、心電図所見、B型ナトリウム利尿タンパク質（BNPまたはNT-proBNP）、心エコー所見（TRPG）、心臓カテーテル検査所見(心係数、右心房圧、肺動脈圧、肺動脈楔入圧、肺血管抵抗係数、大動脈圧
	治療後初回評価時の所見: 心臓カテーテル施行年月、WHO/NYHA機能分類、身長、体重、６分間歩行距離、胸部単純Ｘ線所見（心胸比）、心電図所見、B型ナトリウム利尿タンパク質（BNPまたはNT-proBNP）、心エコー所見（TRPG）、心臓カテーテル検査所見(心係数、右心房圧、肺動脈圧、肺動脈楔入圧、肺血管抵抗係数、大動脈圧、肺高血圧治療薬の内容
	予後: 生存・死亡、生存の場合最終受診年月、死亡の場合死亡年月と死因、肺移植の有無と肺移植実施年月
	最終受診時の肺高血圧治療薬の内容: 診断時と診断前に実施した心電図　（実施年月とコピーの添付）
	**　遺伝子検査：肺動脈性高血圧の発症と関連する遺伝子（BMPR2, ALK1, Endoglin, SMAD9, CAV1, KCNK3, EIF2AK4等）の検査で、すでに結果が判明しているもの。
	7) 情報の保存
	研究対象者の個人情報は個人情報を特定できないようにした上、個人情報を復元できる情報（対応表）は電子情報として、個人情報管理者が保管します。研究で取得した個人情報は、研究終了後5年または研究発表後5年のいずれか遅い日まで保管します。
	また、保管される既存試料・情報を新たな研究に利用する場合は、新たな研究の研究計画書等を倫理審査委員会に付議し、承認されてから利用します。また、その際は情報公開文書を作成し、研究対象者が研究参加を拒否する機会を保障します。他機関の研究者に既存試料・情報を提供する場合は、個人の識別ができないよう措置を行います。提供先が外国の研究機関や外国企業の場合には、 その国でのプライバシー保護規定が定められていることを確認した上で、 患者さん個人を特定できる情報を含まない形にして提供いたします。
	近年、データの正確性を見るために、論文の出版社からデータの提出を求められることがあります。また、全世界の研究者が、論文のデータにアクセスできるようにし、研究を行うことがあります（データシェアリングといいます。）。両者とも、個人を特定できなくした情報しか提供しませんので、これにより個人を特定されることはありません。
	8) 情報の保護
	研究に関わる関係者は、研究対象者の個人情報保護について、適用される法令、条例を遵守します。また、関係者は、研究対象者の個人情報およびプライバシー保護に最大限の努力を払い、本研究を行う上で知り得た個人情報を漏らすことはありません。試料・情報の管理の責任者は研究責任者です。
	9) 研究計画書および個人情報の開示
	あなたのご希望があれば、個人情報の保護や研究の独創性の確保に支障がない範囲内で、この研究計画の 資料等を閲覧または入手することができますので、お申し出ください。また、この研究における個人情報の開示は、あなたが希望される場合にのみ行います。あなたの同意により、ご家族等（父母、配偶者、成人の子又は兄弟姉妹等、後見人、保佐人）を交えてお知らせすることもできます。内容についてお分かりになりにくい点がありましたら、遠慮なく担当者にお尋ねください。この研究はあなたのデータを個人情報がわからない形にして、学会や...
	10）研究の資金源
	本研究は多施設共同研究代表機関である三重大学小児科の奨学寄付金（企業以外）ならびに公益財団法人川野小児医学奨学財団　研究助成交付金を用いて実施します。本試験の計画・実施・報告において、試験の結果および解釈に影響を及ぼすような「起こりえる利益相反」は存在しないこと、および試験の実施が研究対象者の権利・利益を損ねることがないことを確認します。
	11）研究代表機関および共同研究機関
	別紙参照
	12）倫理審査：
	慶應義塾大学病院内で行われる全ての臨床研究は、研究に参加される方の人権や安全性の保護および科学性について問題がないかを慶應義塾大学医学部倫理委員会で審査され、その意見をもとに病院長・医学部長が許可したもののみ実施されます。本研究は、慶應義塾大学医学部倫理委員会ならびに多施設共同研究代表機関である三重大学医学部附属病院 医学系研究倫理審査委員会において審査を受け、病院長・医学部長または研究科長の許可を得ております。
	５　本研究の実施期間
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