	研究タイトル：MRIによる小児の骨年齢計測

1 説明日時及び説明者

　　　日　時：令和　　年　　月　　日
　　　説明者：　　　　　　　　　　　　　　　TEL（　　　　　　　　　　　　　）
②　研究の概要

　本研究では，MRI（磁気共鳴イメージング法）を用いて骨年齢を計測いたします．骨年齢は，お子様の成長（成熟度）を評価する指標として，成長に問題がないかどうかの確認や成人したときの身長の予測などに使われます．従来，骨年齢計測は，放射線被曝を伴うX線写真で行われてきましたが，本研究では，放射線被曝のない骨年齢計測手法を開発します．MRIによる小児の骨年齢計測は，世界でも初めての試みですので，実際にMRIを用いて，広い年齢層にわたるお子様の手の画像を取得し解析いたします．
3 MRI測定の概要

 MRI測定の前に，まず，金属や強磁性体を身につけていないかどうかの確認を行います．その後，MRI装置の前の椅子に座って，左手を，磁石の中のプローブの中に入れていただきます．それから5分くらいでMRI測定は終わります．その間，測定に伴う音がします．なお，最後の3分間くらいは，できるだけ手を動かさないようにして下さい．また，MRI測定は，同意後でも自由に自分の意志でやめることができます．MRI測定の前後のどちらかで，身長と体重を計測し，手のサイズを測るために手をイメージスキャナでスキャンします．

4 MRI測定の安全性およびリスク予防・安全確保について
MRI測定では，静磁場，勾配磁場，高周波磁場の3種類の磁場を使います．静磁場に関しては，生体への長期的影響が研究されていますが，これに関しては，現在のところ良く分かっていません．時間的に変動する勾配磁場に関しては，末梢神経刺激や目の中に閃光が生じる場合が観測されています．そして，高周波磁場に関しては，生体に吸収されることによる熱的作用があります．このため，これらの磁場には，国際機関（IEC）での合意と日本工業規格（JIS）により安全規格が決められています．この規格は，病院の通常のMRI検査では，静磁場強度は2テスラ以下，勾配磁場変化に伴う磁場の変化率は毎秒20テスラ以下，高周波磁場は，四肢の検査では，検査部位の重さ1kgあたり20W以下とされています．本研究で使用する装置は，静磁場強度は0.3T（規格上限の1/6以下），勾配磁場変化にともなう磁場の変化率は毎秒2テスラ（規格上限の1/10），高周波磁場は1kgあたり3W程度（手の重さを100gと仮定：規格上限の1/6以下）ですので，通常のMRI検査よりもかなり低い値です．この安全規格は，小児を対象としたものではありませんが，この規格内で，小児も含めて大人でも，MRI検査に問題があったという報告はありません．
　また，磁性体や金属を身につけていたり，体内に埋め込んでいる場合，それが磁石の近くや検出コイル内にあると，磁石に吸引されたり，高周波磁場によって発熱することがあります．超伝導磁石を用いた全身用MRIでは，検査室に緊急に持ち込まれた鉄製の酸素ボンベが吸引されて患者の頭部に衝突し，亡くなった例が報告されています．また，全身用MRIでは，強磁性体の脳動脈瘤クリップが磁場内で動いて出血が起こり，それで亡くなった例も報告されています．このため，MRI測定前に，磁性体や金属を身につけていないことを，細心の注意を払ってチェックし，体内に金属を埋め込んでいる場合にはMRI測定はいたしません．
　
5 個人情報の保護について

　取得したデータは，研究の目的のみに使用し，個人が特定できる形では公表いたしません．個人情報に関しては，許可された特定のメンバーだけが閲覧できるようにし，外部へ流出しないように，セキュリティには万全の注意を払います．
⑥　同意書提出後のMRI測定の撤回について
　この同意書を提出した後でも，自由な意志で，いつでもMRI測定をやめることができます．その意志は，どんな形式（口頭や身振り）で表していただいても結構です．



	同　　　意　　　書

　上記のことについて、説明を受けました。説明では、自由意志で研究や実験に協力し、いつでも研究や実験への協力をやめられることを了解しました。また、私の個人情報についても、きちんと管理することも了解しました。

　私（私達）は、このことを踏まえ被験者として協力することに同意します。

　令和　　年　　月　　日　　　　　　　　　（本人）

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　氏　名　　　　　　　　　　　　　　（自筆署名等）
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　（保護者等）

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　氏　名　　　　　　　　　　　　　　　（自筆署名）




注）同意書は２通作成し１通は本人の控えとして手渡すこと。（コピー可）

未成年の場合には保護者もしくはその代理人からの同意を得ること。

研究や実験に協力した結果、不都合があった場合の連絡先：所属：筑波大学数理物質系物理工学域　
氏名：寺田　康彦　TEL：029-853-5335，5214
FAX: 029-853-5205, e-mail：terada@bk.tsukuba.ac.jp
