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（研究成果の要約）本年度は 2 年計画の初年度であるが、当初の事業計画通り研究が進捗して

いる。2020年 6月に研究計画書・オプトアウト文書および症例報告書を作成・固定し、全 9施

設において倫理審査委員会での承認を得た。11 月に国立循環器病研究センターで REDCap を用

いたデータベースを構築し、症例登録・データ収集を開始した。2021年 3月初旬に本研究で対

象となる 47 例全例のデータ入力が終了し、3月下旬にデータクリーニング・固定が完了した。 

 

１．研究目的 

 本研究では、胎児期に頻脈性不整脈（上

室頻拍および心房粗動）を発症し経胎盤的

治療を受けた児における出生後の予後を明

らかにし、さらに出生後 3 歳時の神経学的

予後と関連する因子を抽出し、予後予測モ

デルを作成することを目的とする。 

 

２．研究組織 

本研究における研究協力機関およ

び研究協力者は以下の通り（図 1）。

先行研究と同様に国立循環器病研究

センターに研究事務局およびデータ

センターを設置した。産科医および小

児循環器科医を中心とした研究メン

バーに、新たに統計および神経発達評

価の専門家に参画してもらった。 

 

研究者    所属施設 
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 図１ 研究協力機関 

 

３．研究成果 

 本年度は 2 年計画の初年度として、研究

計画書の作成、REDCap を用いたデータベー

スの構築、データマネジメントを実施した。 

 

 １）研究計画書の作成 

 先行研究において症例登録がなされた 9

施設を中心に研究組織体制を整備した。こ

れまでの産科医および小児循環器科医を中

心とした研究メンバーに、新たに統計およ

び神経発達評価の専門家を加え、研究計画

の立案を行った。2020 年 6 月に研究計画書

・オプトアウト文書および症例報告書を作

成・固定し、国立循環器病研究センターお

よび当センターの倫理審査委員会で承認を



 

得た後、他の 7 研究協力施設においても倫

理審査委員会での承認を得た。 

 

 ２）REDCap システムを用いたデータマネ

ジメント 

 先行研究と同様に国立循環器病研究セン

ターにデータセンターを置き、REDCap を用

いたデータベースおよび入力システムを構

築し、2020年 11月よりデータ収集を開始し

た。2021 年 3月上旬に 47例全例のデータ入

力が終了し、3月下旬にデータクリーニング

およびデータ固定が完了した。 

 

４．研究内容の倫理面への配慮 

 本研究は、先行研究において書面同意が

得られている被験者を対象とした観察研究

で、既存情報を用いるため侵襲は伴わない。

研究実施に先駆けて、研究に関する情報を

広く通知または公開することで、研究が実

施されることについて研究対象者等が拒否

できる機会を保証した。


