
  

「発熱に伴うけいれん・意識障害患者を対象とした 

サイトカインの急性脳症早期診断マーカーとしての有効性

に関する前方視的観察研究」について 
はじめに 

加古川中央市民病院 小児科では、神戸大学医学部附属病院小児科との共同研究として、発熱

に伴いけいれん・意識障害を認めた患者さんを対象に下記の研究を実施しております。 

尚、この研究についてご質問等ございましたら、最後に記載しております[問い合わせ窓口]

までご連絡ください。 

 

1. 研究概要および利用目的 

加古川中央市民病院 小児科では、熱性けいれんと急性脳症の患者さんに対して研究を行って

います。発熱に伴うけいれん・意識障害をきたす病気に、熱性けいれんと急性脳症があります。

ほとんどの場合が熱性けいれんで予後良好ですが、中に急性脳症の人が含まれており、その場合

は重い後遺症を残すことがあります。したがって、発熱にけいれん・意識障害を伴う子供の中か

ら、急性脳症を見つけ出し、早く治療を開始することが望まれます。熱性けいれんと急性脳症の

しくみは判っておらず、症状が出てすぐに両者を区別する方法は現在ありません。そこでこの研

究の目的は、熱性けいれんと急性脳症を早期に区別する方法を見つけることです。この研究によ

り急性脳症による後遺症低減に役立つことが期待されます。 

 

2. 研究期間 

 この研究は、病院長承認日～2025 年 12 月 31 日まで行う予定です。 

 

3. 研究に用いる試料・情報の種類 

 ・臨床情報：生年月日、来院年月日時、性別、身長、体重、既往歴、最終の飲水・摂食時刻、

発症時刻、発症時けいれん、けいれん発症日時、けいれん消失日時、症状の経過、意識レベ

ル（発症後６時間後、１２時間後、24 時間後、48 時間後）、          片麻痺

の有無（発症後６時間後、１２時間後）、覚醒時刻、退院年月日、診断など 

・血液検査・尿検査の結果：肝機能の指標となるもの（AST、ALT）、 

腎機能の指標となるもの(尿素窒素、クレアチニン) 

炎症の指標となるもの（白血球、CRP）など 

 ・その他、頭部 MRI・CT、脳波など 

 ・意識障害、けいれんを認めた患者さんの疾病の診断・治療等に必要な検査等のために採取さ

れた、採血・髄液の残余(医療廃棄物として 処分されるもの)より、サイトカイン、脂質メ

ディエーター、GDF-15のデータを検査する 

 

4. 研究機関 

この研究は以下の研究機関と責任者のもとで実施いたします。 

代表研究機関 

神戸大学附属病院 （研究代表者：永瀬裕朗） 

 

共同研究機関 

加古川中央市民病院       （研究責任者：豊嶋 大作） 

神戸こども初期急病センター   （施設責任者：石田 明人） 

高槻病院            （研究責任者：服部 有香） 

姫路赤十字病院          （施設責任者：高見 勇一） 

兵庫県立こども病院       （研究責任者：丸山 あずさ） 

 

5. 外部への試料・情報の提供 

データセンターへのデータの提供は、特定の関係者以外がアクセスできない状態で行います。

対応表は加古川中央市民病院医局の鍵のかかる保管庫で情報管理責任者が保管・管理します。 



  

6. 個人情報の管理方法 

プライバシーの保護に配慮するため、患者さんの試料や情報は直ちに識別することがすること

ができないよう、対応表を作成して管理します。収集された情報や記録は、パスワードで管理さ

れた web 上のデータサーバーに保管し、神戸大学大学院医学研究科小児科学研究室の鍵のかか

る保管庫に保管します。 

 

7. 試料・情報等の保存・管理責任者 

この研究の試料や情報を保存・管理する責任者は以下のとおりです。 

代表研究機関 

神戸大学医学部附属病院 小児科 責任者：永瀬裕朗 

 

8. 研究へのデータ提供による利益・不利益 

利益・・・・本研究にデータをご提供いただく事で生じる個人の利益は、特にありません 

が、本研究結果が今後の治療の向上に有用となる可能性があります。 

不利益・・・カルテからのデータ収集のみであるため、特にありません。 

 

9. 研究終了後のデータの取り扱いについて 

患者さんよりご提供いただきました試料や情報は、研究期間中は加古川中央市民病院小児科に

おいて厳重に保管いたします。ご提供いただいた試料や情報が今後の医学の発展に伴って、他の

病気の診断や治療に新たな重要な情報をもたらす可能性があり、将来そのような研究に使用する

ことがあるため、研究終了後も引き続き加古川中央市民病院小児科で厳重に保管させていただき

ます。（保管期間は最長で 5 年間です。） 

なお、保存した試料や情報を用いて新たな研究を行う際は、研究倫理審査委員会の承認を得た

後、情報公開文書を作成し病院のホームページに掲載します。 

ただし、患者さん及び代諾者・保護者の方が本研究に関するデータ使用の取り止めを申出された

場合には、申出の時点で本研究に関わる情報は復元不可能な状態で破棄いたします。 

 

10. 研究成果の公表について 

研究成果が学術目的のために論文や学会で公表されることがありますが、その場合には、患者

さんを特定できる情報は利用しません。 

 

11. 研究へのデータ使用の取り止めについて 

いつでも可能です。取りやめを希望されたからといって、何ら不利益を受けることはありませ

んので、データを本研究に用いられたくない場合には、下記の[問い合わせ窓口]までご連絡くだ

さい。取り止めの希望を受けた場合、それ以降、患者さんのデータを本研究に用いることはあり

ません。しかしながら、同意を取り消した時、すでに研究成果が論文などで公表されていた場合

には、結果を廃棄できないのでご了承ください。 

 

12. 問い合わせ窓口 

この研究についてのご質問だけでなく、患者さん及び代諾者・保護者の方がデータが本研究に

用いられているかどうかをお知りになりたい場合や、ご自身のデータの使用を望まれない場合な

ど、この研究に関することは、どうぞ下記の窓口までお問い合わせ下さい。ご希望があれば、他

の研究対象者の個人情報及び知的財産の保護に支障がない範囲内で、研究計画書及び関連資料を

閲覧することが出来ますのでお申出下さい。 

 

照会先および研究への利用を拒否する場合の連絡先： 

加古川中央市民病院 小児科 

研究責任者 科副部長  豊嶋 大作 

連絡先：079－451－5500 

研究代表者：神戸大学医学部附属病院 小児科 永瀬裕朗 


