
 

 

（西暦）  2025 年 4 月 21 日 

小児急性脳損傷患者の転帰に関連する生理学的・生化学的バイオ

マーカーの探索研究に対するご協力のお願い 
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このたび当院では、当院に入院された患者さんの診療情報を用いた下記の研究を実施いたします

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、下記までご連絡をお願いします。 

 
１ 対象となる方 
西暦 2016 年 5 月から 2025 年 3 月までに、当院 PICU または HCU に入院された患者さん 
 
２ 研究課題名 
小児急性脳損傷患者の転帰に関連する生理学的・生化学的バイオマーカーの探索研究 
 
３ 研究実施機関 
兵庫県立こども病院 神経内科、小児集中治療科 
 
４ 本研究の意義、目的、方法 
心肺停止、頭部外傷、急性脳炎脳症、てんかん重積状態などは、神経学的後遺症を残してしまうこ

とのある疾患です。後遺症を減らすためには脳保護の視点に立った小児神経集中治療が必要であり、

脳組織酸素化、脳血流、脳代謝、脳浮腫、てんかん発作などの様々な病態をコントロールしなけれ

ばなりません（文献１）。その指標としてモニタリングが重要であり、臨床所見、神経学的所見、経

皮的動脈血酸素飽和度、血圧、脈拍、体温などのバイタルサインに加えて、脳組織酸素分圧、経頭

蓋超音波、近赤外線分光法、脳圧、脳波、血液・髄液・尿などのバイオマーカーが用いられていま

す。これらのモニタリング指標およびバイオマーカーが、死亡や神経学的後遺症の予測に役に立つ

ことがわかりつつありますが（文献２〜６）、まだまだ不明なことも多く、日本の小児を対象とした

実態はわかっていません。 



 

 

本研究の目的は、小児急性脳損傷患者の転帰に関連する生理学的・生化学的バイオマーカーを探

索することです。その第一段階として、PICU に入室した患者さんのうち、各種モニタリングを必

要とした方の割合や臨床的特徴を明らかにします。次に、これらのモニタリング指標の基準値を算

出するとともに、各モニタリング指標どうしの相互関係を明らかにします。最終段階として、神経

学的後遺症や死亡と各種モニタリング指標やバイオマーカーとの関連についても検討します。 
研究デザインは、診療録と残余検体（病気の診断や治療のために採取された血液・尿・髄液のう

ち、一定期間の後に医療廃棄物として処分されるもの）を用いた観察研究です。対象は、2016 年 5
月から 2025 年 3 月の期間に、兵庫県立こども病院の PICU または HCU に入院された 18歳以下の

方です。この研究により、神経学的後遺症が残る患者さんの予測精度が向上し、それに基づいて治

療戦略をたてることで、神経学的後遺症を軽減することが期待されます。 
 
５ 協力をお願いする内容 
診療録に記載のある臨床経過や検査所見に関連するデータ（年齢、性別、身長、体重、バイタルサ

イン、血液検査、髄液検査、放射線画像検査、脳波、薬物治療など）を研究のために用いること、

診療のために採取された残余検体（血液・尿・髄液）を研究のために使用することです。 

 
６ 本研究の実施期間 
倫理委員会承認後〜2029 年 3 月 31 日 
 
７ プライバシーの保護について 

1) 本研究で取り扱う患者さんの個人情報は患者番号のみです。その他の個人情報（氏名、住所、

電話番号など）は一切取り扱いません。 
2) 本研究で取り扱う患者さんの診療情報は、個人情報をすべて削除し、第三者には誰のものか

わからないデータ（匿名化データ）として使用します。 
3) 患者さんの個人情報と匿名化データを結びつける情報（連結情報）は、本研究の個人情報管

理者が研究終了まで厳重に管理し、研究の実施に必要な場合のみに参照します。また、研究

終了後、当該論文等の発表後 10 年間、施錠可能な場所で保存し、その後は個人情報に十分注

意して廃棄します。 
 
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。 
【連絡先】 
兵庫県立こども病院 
神経内科 医長 西山 将広、部長 丸山 あずさ 
小児集中治療科 部長 椎間 優子 
〒650-0047 神戸市中央区港島南町 1-6-7 
電話番号：078-945-7300（平日 9:00-17:00） 
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