
 

臨床研究に関する情報公開（一般向け） 

「在宅持続陽圧呼吸療法用ネーザルマスクとフルフェイスマスクでのリークの比較」 へ 

ご協力のお願い 

 

―フィリップスレスピロニクス社製 CPAP 装置ドリームステーションをご使用の方へ― 

 

研究機関名：新潟大学地域医療教育センター 魚沼基幹病院 

研究責任者：臨床工学科 遠藤 義幸 

研究分担者：耳鼻咽喉科 教授 本田耕平 

個人情報管理者：臨床工学科 遠藤 義幸 

 

１．研究の概要   

1) 研究の意義および目的 

 閉塞性睡眠時無呼吸症（以下 OSA）は繰り返し発生する呼吸停止とそれに伴う低酸素血症および覚醒

反応により、日中傾眠や種々の合併症を引き起こす可能性があると報告されている 1)。OSA に対する

治療法としては、持続陽圧呼吸療法（以下 CPAP）が有用であり 2)、CPAP ではネーザルマスクもしく

はフルフェイスマスクが選択されるが、この 2 つのマスクについて詳細な解析は本邦では行われていな

い。今回我々はリークと無呼吸指数に着目し、2 群間を比較することが目的である。 

 

２．研究の方法  

1) 研究対象者：2021 年 10 月 31 日までに当院でフィリップスレスピロニクス社製 CPAP 装置ドリーム

ステーションを導入された方 

 

2）当院における目標症例数：29 例 

 

3) 研究期間：倫理審査委員会承認日から西暦 2024年 11月 20日まで 

 

4) 研究方法：CPAP で鼻マスクと鼻口を覆うタイプのマスクを使用している方を分け、遠隔モニタリ

ングのデータからリークとリークの割合、無呼吸指数を比較する。 

 

5) 使用する試料の項目：なし 

 

6) 使用する情報の項目：CPAP 使用中のリークおよび無呼吸指数 

 

7) 情報の保存： 



 
研究対象者の個人情報の取り扱いについては、対応表を作成し、電子情報として保存します。この研

究で得られたデータは、適切に保管し、研究発表10年後に匿名化したまま廃棄します。 

 

8) 情報の保護： 

研究に関わる関係者は、研究対象者の個人情報保護について、適用される法令、条例を遵守します。

また、関係者は、研究対象者の個人情報およびプライバシー保護に最大限の努力を払い、本研究を行う

上で知り得た個人情報を漏らすことはありません。 

 

9）研究資金源及び利益相反に関する事項： 

 本研究の結果および結果の解釈に影響を及ぼすような利益相反はありません。また、本研究を行うこ

とによって研究に参加いただいた方々の権利・利益を損ねることはありません。 

 

10) 研究計画書および個人情報の開示： 

あなたのご希望があれば、個人情報の保護や研究の独創性の確保に支障がない範囲内で、この研究計

画の 資料等を閲覧または入手することができますので、お申し出ください。また、この研究における

個人情報の開示は、あなたが希望される場合にのみ行います。あなたの同意により、ご家族等（父母、

配偶者、成人の子又は兄弟姉妹等、後見人、保佐人）を交えてお知らせすることもできます。内容につ

いてお分かりになりにくい点がありましたら、遠慮なく担当者にお尋ねください。この研究はあなたの

データを個人情報がわからない形にして、学会や論文で発表しますので、ご了解ください。この研究に

ご質問等がありましたら下記の連絡先までお問い合わせください。また、あなたの試料・情報が 研究

に使用されることについてご了承いただけない場合には研究対象としませんので、下記の連絡先までお

申し出ください。この場合も診療など病院サービスにおいて患者の皆様に不利益が生じることはありま

せん。あなたが研究を拒否された場合、これまで取得したデータは全て削除します。ただし、解析中も

しくは論文執筆中のデータ、また、既に学会や論文で発表されたデータについては、削除できないこと

がありますことをご了承ください。拒否される場合は、お早めにご連絡をお願い致します。 

  

＜問い合わせ・連絡先＞   

担当者：臨床工学科 遠藤 義幸 

電話：025-777-3200（平日：9 時 00 分～17 時 00 分） ファックス：025-777-2811 

  



新潟大学地域医療教育センター 魚沼基幹病院 

臨床研究登録拒否通知書 

 

新潟大学地域医療教育センター 魚沼基幹病院長 殿 

 

私は、新潟大学地域医療教育センター 魚沼基幹病院長において、収集さ

れた私の既存試料・既存情報（電子カルテ情報等）が下記臨床研究に登録さ

れることを拒否します。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

お手数ですが、枠線内に必要事項（下線部分）をご記入のうえ下記郵

送先にお送り頂くか、当病院 1 階総合案内にご提出ください。 
 
郵送先・提出窓口  

新潟大学地域医療教育センター 魚沼基幹病院 臨床工学科 
遠藤義幸 

 
〒949-7302 新潟県南魚沼市浦佐 4132番地 
Fax: 025-777-2811 

 
本臨床研究登録拒否によるあなた自身への日常の診療における不利益は一切
ございません。 

 

記載日：    年   月   日 

臨床研究課題名： 在宅持続陽圧呼吸療法用ネーザルマスクとフルフェイスマスクでの 

リークの比較 

（患者様氏名）                   （自署・代筆）  

（生年月日）     年   月   日 

（診察券番号）  

※ 必要時記載  代諾者：（氏名）                  

（患者さんとの関係：         ） 

 

 

 


