
倫理指針改正に伴う周産期医療の質と安全の向上のための研究・自己点検結果  
 
◎インフォームド・コンセントについて 
 本研究の実施体制は、原則として、書面による同意の取得、及び、匿名化がなされているため、現行

の試験実施計画書等の変更は必要なしと考えます。（ただし、当該対応が行われていない施設については、

新倫理指針及びガイダンスに則り、個別対応が求められることになります。） 
 
◎情報提供の記録の作成・保管方法 
① 本研究では、対象患者の診療データ、患者・スタッフの質問票調査項目が各参加施設で収集されたう

えで、それらの情報が特定の個人が識別されないかたちで研究事務局に提出されます（診療情報はイン

ターネットを通じて登録、質問票は研究事務局に郵送されます）。なお、対応票は、スタッフ・患者とも

に、各施設内で適切に管理される方針で運用されており、研究事務局で保有されることはありません。 
② 氏名、カルテ番号等の個人情報は、本研究では収集されません。このため、これらの情報が院外に報

告されることはありません。 
③ 入院時に、研究協力について書面による同意を保護者の方々より取得しておりますが、いつでも求め

に応じて、情報の提供は停止可能です。 
④ 研究により得られたデータは、研究終了の報告から 5 年、または最終の研究成果公表から 3 年のいず

れか遅い日まで、適切に保管されます。 
 
◎研究に関する情報の公開 
 研 究 参 加 施 設 、 症 例 報 告 書 に つ い て は 、 既 に ウ ェ ブ サ イ ト

（http://www.nicu-intact.org/research-plan.html）にて公開されています。 
 
◎なお、以下、研究代表者の所属変更の確認も行われました。 
 東京女子医科大学母子総合医療センター→杏林大学小児科 
  
以上、本研究班の中央倫理審査委員会に報告のうえ、承認されました。 
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