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1 審查対象 実施計画

所属長の印

2 課題名 三重県における超早産児の登録研究、Multi-institutional Registry for Extremely

Preterm Infant Care in Mie (MiEPIC registry)

3 主任医療行為者名

一見良司

4 分担医療行為者名

鎌田尚樹

所属 職名

小児科/新生児科 副院長兼第一小児科部長

所属 職名

小児科/新生児科 第二小児科部長

5 医療行為の概要: 三重大学小児科教授平山雅浩医師が研究責任者となり、当院は共同研究

機関として、以下のデータ提供を行う。

三重県で出征した在胎 29週未満の児を対象に、周産期情報(在胎齢、出生児体格、性別、

単胎/多胎、アプガースコア、出生場所、血液ガス、血清 IgM など)、母体情報(年齢、既往

歴、嗜好歴、感染症、妊娠歴、分娩方法、胎盤病理など)、NICU 入院中の児の情報(体格計

測、血液検査、尿検査、胸部X線、心エコー、頭部 MRI、聴覚検査など)、退院後の児の情報

(成長、血液・尿検査、画像検査、治療薬、発達など)を調査し、適切な管理や支援の構築に

資するデータを得る。また、気管支肺異形成症 (新生児の慢性肺疾患)と肺高血圧症について

の適切な管理・治療法を確立するための基礎的データを収集する。

6 医療行為の対象及び実施場所

2018/1/1~2027/12/31 の期間に三重県内で出生し当院 NICUに入院した、在胎 29 週未満の

児を対象とする。当院 NICU と小児科外来および産科外来・病棟で得られた情報を用いる。

注意事項1 審査対象欄は、非該当部分を消して下さい。

2 審査対象となる実施計画書又は出版公表原稿のコピーを添付して下さい。

3 ※ 印は記入しないこと。



7 医療行為における医学倫理的配慮について (1~IVは必ず記載のこと)

I 医療行為の対象となる個人の人権の擁護

対象者の個人情報は適用される法令、条例を遵守するとともに、名前・住所・カル

テ番号などの個人を識別できる情報は、データベースに一切入力しない(生年月は入

力する)。また、対象者の求めに応じて情報の提供は停止する。

II 医療行為の対象となる者に理解を求め同意を得る方法

研究の目的・方法、情報項目、日程、研究期間、研究責任者(代表者と該当施設の

責任者)などを知ることが出来る状態(オプトアウト)とし、対象者等が拒否できる

機会を保障する。

III 医療行為により生じる個人への不利益並びに危険性

情報収集する研究であり、研究に伴う有害事象は無い。予想されるリスクは個人情

報の漏洩のみであるが、研究登録後の対象者の同定は識別コードを用いて行い、対象

者の情報の保護に十分留意して実施する。

IV 予測される医学上の貢献

在胎29週未満の児の適切な管理や支援に役立つデータの集積が期待される。

V その他 (研究期間、症例数等)

研究期間: 許可日から2035年12月31日(2036年12月31日まで延長見込み)。

研究対象者:2018年1月1日~2027年12月31日に三重県において在胎29週未

満で出生した児。そのうち当院では、当院 NICUに入院した児が対象。

目標症例数:三重県全体で350例

研究責任・代表者: 三重大学小児科学 教授 平山雅浩

研究事務局:三重大学附属病院 小児・AYA がんトータルケアセンター 准教授

澤田博文

共同研究機関:伊勢赤十字病院、桑名市総合医療センター、市立四日市病院、三重

県立総合医療センター、三重中央医療センター
























