第0.3版　2025年12月16日作成
＜聖マリアンナ医科大学病院を受診された患者さんへ＞

当院では下記の臨床研究を実施しております。
本研究の対象者に該当する可能性のある方で、ご自分あるいは御家族の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、2026年6月30日までに後述の問い合わせ先までご連絡下さい。解析対象より除外いたします。なお、お申し出がなかった場合には、参加を了承していただいたものとさせていただきます。   　
本研究は聖マリアンナ医科大学生命倫理委員会（臨床試験部会）にて審議され学長の許可を得て実施しております。

研究課題名：AI搭載心電図アプリケーションが冠動脈インターベンションの治療戦略にもたらす影響

①研究の目的
■スマートフォンで撮影した12誘導心電図を解析するソフトウェア医療機器ECG BuddyTM（ARPI社［城南市，韓国］．日本国内では未認証プログラム医療機器）で12誘導心電図をAI解析します．本アプリケーションは研究用の無償貸与となります．同機器は調律診断支援と心機能のリスクを示すデジタルバイオマーカーを提供し，後者は10種から成りますが，その中で「重篤な状態」，「急性冠症候群」という項目があります．急性冠症候群は臨床で非常に重要な病態ですが，心電図変化が明らかでない症例や，緊急心臓カテーテル検査に踏み切るか判断が難しい症例が散見されます．このような臨床背景で，診断の一助となり得る本医療機器の機能に期待される部分は大きいですが，エビデンスが不足しています．
■本研究ではECG BuddyTMで導き出される「重篤な状態」，「急性冠症候群」のマーカーが，実臨床で冠動脈造影からもたらされる情報・病態をどの程度検出することが出来るのかを調べます．

②研究対象について
以下の方々が対象となります． 
■2021/1～2025/7までに緊急冠動脈造影を施行され，同検査前48時間以内に12誘導心電図を撮像されている18歳以上の方

③研究実施期間
  承認後～2026/6/30

④抽出項目
  年齢，性別，12誘導心電図/心臓超音波検査/心臓カテーテル検査施行日，心疾患名，入院日，身長，体重，喫煙歴，飲酒歴，心血管系疾患の家族歴，高血圧の既往，脂質異常症の既往，糖尿病の既往，心血管系疾患の既往，甲状腺疾患の既往，慢性閉塞性肺疾患の既往，膠原病の既往，血液疾患の既往
【以下は情報があれば】NYHA分類，失神の既往，採血データ（WBC, HB, PLT, AST/ALT, estimated GFR，CK/CK-MB, BNP/NT-proBNP, D-dimer, CRP, troponin I/T），心臓超音波検査データ（左室収縮能［LVEF］，左室拡張末期容積係数［LVEDVI］，推定右室収縮期圧［RVSP］［三尖弁圧較差TRPG，収縮期/拡張期下大静脈径IVC］，三尖弁輪収縮期移動距離［TAPSE］，心嚢液の有無），心臓カテーテル検査データ（狭窄部位，狭窄率，総ステント長［冠動脈インターベンション施行症例のみ］）


⑤個人情報等の保護について
  この研究では登録時に,新たに研究用の個別の番号（識別コード）を付し，個人が特定できないようして取扱います．個人情報と識別コードの照合表を作成し，個人情報管理者が管理を行い，大学病院循環器内科学医局の鍵付きの棚で厳重に保管します．この研究に関わって取得される資料・情報等は外部に漏えいすることのないよう，慎重に取り扱います。
使用するスマートフォンは研究者自身のものですが，患者の12誘導心電図からは波形の部分だけが分析サーバーに送信され，個人を特定出来る情報は含まれていないため，情報漏洩のリスクは非常に低くなります．さらに，全てのデータは6時間以内に削除されます（これは韓国での医療機器認可を取得する際に指定された事項であり，厳守する必要あり）．また，韓国FDAの認可を受ける過程でサイバーセキュリティの遵守に関しても合格しており，情報の機密性を維持するため万全の対策を期しています．

⑥研究結果の公表について
　 研究結果は、医学研究雑誌や学会等で発表される予定です。
　 その場合も、個人を特定できる情報は一切含まれませんのでご安心ください。

⑦問い合わせ先・相談窓口
聖マリアンナ医科大学病院　部署名：循環器内科学 　 
住所：〒216-8511　神奈川県川崎市宮前区菅生2-16-1
電話：044-977-8111(代表) 　内線番号：80565
担当医師： 貝原　俊樹
対応時間： 火9時～17時、月水金9時～12時、木14時～17時

【研究機関名及び本学の研究責任者氏名】
この研究が行われる研究機関と研究責任者は次に示すとおりです。
研究機関　　 聖マリアンナ医科大学・循環器内科学
研究責任者　貝原　俊樹・循環器内科学・講師
