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新潟大学医歯学総合病院を受診された患者さん・ご家族の方へ 
当院では下記の臨床研究を行っています。 

本研究の対象者に該当する可能性のある方で診療情報等を研究目的に利用または提供される 

ことを希望されない場合は、下記の問い合わせ先にお申し出ください。 

研究課題名 小児腎移植後患者の成長ホルモン注射の使用実態と使用量 

当院の研究責任者 

（所属・職位） 

齋藤 和英（泌尿器科 准教授） 

山田 剛史（小児科 助教） 

研究期間 研究倫理審査委員会承認後から 2025/12/31まで 

研究概要  ○目的 

腎移植治療を受けている小児患者の背景情報、rhGH（成長ホルモン）

療法の使用実態および使用量、成長等に関する情報を収集し、臨床的

特徴、治療実態、治療効果について検討を行い、rhGHの使用状況お

よび成長の現状を調査します。またその特徴を分析することで、小児

腎移植後患者の治療成績の改善につなげる予定です。 

 

○対象 

選択基準を全て満たし、かつ除外基準のいずれにも該当しない患者

さんを対象にします。 

・選択基準：小児腎移植研究会に参加している施設において、

2023/0４/01 時点で 16 歳以下の腎移植を受けた患者さんで、2

年間以上通院を続けている患者さん 

・除外基準：本人または代理人から参加拒否の申し出 

ただし、参加拒否の申し出があった時点で、論文等で結果公表後の場

合は情報を削除することができない場合があります。 

 

○方法 

後方視的、多施設共同観察研究です。 

施設調査と症例調査の２段階に分けて調査表により調査を行いま

す。 

研究審査は東京都立小児総合医療センターを主施設とした中央一括

審査を行いますが，協力施設で必要とされた場合には個別に倫理審

査が行われる場合があります。 

 

○利用する項目 

主要評価項目：移植時，および毎年の経過時点において，推算糸球体

濾過量（eGFR）＜75 mL/分/1.73 m2で身長が-2SD の患者のう

ち rhGHの使用有無とその割合 

副次評価項目： 
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1) rhGH 使用量（0.175 mg/kg/週もしくは 0.35 mg/kg/週）

とその割合 

2) 慢性腎臓病（CKD）ステージ別での rhGH治療の使用割合と

成長率 

3) 男女別での rhGH治療の使用割合と成長率 

4) 年齢別での rhGH治療の使用割合と成長率 

5) 身長 SD 別（0.5 SD 毎）での rhGH治療の使用割合と成長率 

6) 腎不全に至った原疾患別での rhGH 治療の使用割合と成長率 

7) 腎疾患以外の併存症別での rhGH治療の使用割合と成長率 

8) ドナー別（生体腎、献腎）での rhGH治療の使用割合と成長率 

9) rhGH を使用していない理由 

10) rhGH 使用の有無と移植拒絶反応（有無、回数） 

11) rhGH の使用と、rhGHによるものと思われる有害事象の有無 

倫理的配慮・個人情報

の保護の方法について 

・倫理的事項 

本試験は，ヘルシンキ宣言に基づく倫理的原則(2013年フォルタレ

ザ修正)及び人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針

(2022年 4月 1日 施行 文部科学省・厚生労働省・経済産業省)に

従い，本試験実施計画書を遵守して実施する．また，個人情報等の取

扱いに関しては，個人情報保護法（令和 4年 4月 1 日施行）および

関連条例等に規定される規律を遵守します． 

本試験の実施に先立ち，倫理委員会の審査・承認を得なければならな

い（多機関共同研究の場合は，一つの倫理委員会による一括した審

査・承認が原則となります．ただし，必要に応じて各施設における個

別審査も考慮される）．その上で，研究機関の長の承認を得なければ

なりません．試験期間を通じ，倫理委員会の審査の対象となる文書が

変更または改訂された場合(軽微な変更または改訂は除く)には，再度

審議し，承認を受けた上で本試験を実施する．その際の再同意は不要

とします． 

 

・個人情報の保護： 

研究実施に係る試料や情報等を取扱う際は，氏名を消す代わりに研

究用の番号をつけて管理し、その情報だけでは誰のものか分からな

い状態で適切に管理し，被験者の秘密保護に十分配慮します．そうし

た情報は研究代表者のパソコン内にファイルにパスワードをかけた

状態で保管します．情報等を研究事務局等の関連機関に送付する場

合は匿名化番号を使用し，被験者の個人情報が院外に漏れないよう

十分配慮します．すなわち，ファイルにパスワードをかけられた状態

もしくは紙媒体の報告書として，電子メールまたは郵送にて研究者

間で授受します．また，研究の結果を公表する際は，被験者を特定で

きる情報を含まないようにします．研究の目的以外に，研究で得られ
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た被験者の試料等を使用しません． 

 

上記の研究に情報を利用することをご了承いただけない場合は，研

究の問い合わせ先までご連絡ください． 

結果の公表について 本研究実施計画書に基づいて行われた研究結果は、実施医療機関の

共有のものとします。成績の公表に関する事項は、実施医療機関によ

り決定する。公表の際には研究対象者の個人情報を保全します。 

利益相反について 本研究の計画、実施、発表に関して可能性のある利益相反はありませ

ん。 

資金源について 運営費交付金および成長科学協会 2023 年度ノルディサイエンス

研究助成金を用いて研究を行います。 

他の研究機関および各

施設の研究責任者 

都立小児総合医療センター 幡谷浩史 

沖縄県立南部医療センター 泊弘毅 

東邦大学大森病院 濱崎祐子，宍戸清一郎 

東京女子医科大学病院 服部元史，三浦健一郎、石塚喜世伸 

あいち小児保健医療センター 藤田直也 

大阪母子医療センター 山本勝輔 

北里大学医学部 石倉健司 

静岡県立こども病院 北山浩嗣 

名古屋第二赤十字病院 後藤芳充，渡井至彦 

北海道大学病院 堀田記世彦 

九州大学病院 西山慶 

成育医療研究センター 亀井宏一 

順天堂大学大学院医学研究科 中川由紀 

研究の問い合わせ先 所属・職位：小児科 助教 

担当者（フリガナ）：山田 剛史（ヤマダ タケシ） 

電話：025-227-2222 
 


