＜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3月31日までに下記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：「経カテーテル的僧帽弁修復術後における肺高血圧症血行動態表現型の有病率と予後への影響」
研究責任者：奥野　泰史　循環器内科学

1 研究の目的
当院で経カテーテル的僧帽弁修復術（Mitral Transcatheter Edge-to-Edge Repair：M-TEER）を施行された僧帽弁逆流症の患者さんを対象に、術後の肺高血圧症（Pulmonary Hypertension：PH）を血行動態表現型（前毛細血管性PH、孤立性後毛細血管性PH、混合性〔前＋後毛細血管性〕PH、PHなし）に分類し、その頻度（有病率）と予後への影響を検討することを目的としています。
具体的には、通常診療で実施されている右心カテーテル検査（肺動脈圧、肺動脈楔入圧、肺血管抵抗など）および心エコー等の情報を用いて、術後にPHが残存すること（特に前毛細血管性PHや混合性PH）が、全死亡または心不全による再入院にどの程度関連するかを明らかにします。
本研究により、M-TEER後のリスク層別化や退院後フォローの最適化、患者さんに適した治療・管理方針の検討に役立つことが期待されます。
（参考：PH血行動態表現型について）
PHは、右心カテーテル検査で測定される平均肺動脈圧（mPAP）、肺動脈楔入圧（PAWP/PCWP）、肺血管抵抗（PVR）などに基づいて分類され、近年のガイドライン（2022年ESC/ERSガイドライン）では、前毛細血管性PH、後毛細血管性PH、混合性PHなどに区別して評価する枠組みが示されています。これらは通常診療で得られる検査値から分類可能です。
2 研究対象について
2018年1月1日から2025年10月31日までの間に、当院でM-TEERの治療を受けた患者さんのうち、診療録および検査データ（術前・術後の右心カテーテル検査等）が確認できる方を対象とします。
3 研究実施期間：承認後~2026年12月31日
④　抽出項目
情報：基本情報（年齢、性別、身長、体重、BMI、BSA）、臨床所見：心電図情報（洞調律／心房細動／ペーシング等）、NYHA分類 、リスクスコア等（STS、EuroScore、Clinical Frailty Scale（CFS））、併存疾患情報（高血圧、COPD、CKD、透析、悪性腫瘍等）、血液検査（Hb、WBC、血小板、eGFR、BUN、NT-proBNP、CRP等）、 内服（抗血小板薬、抗凝固薬、ACEi、ARB、MRA、β遮断薬、ループ利尿薬、スタチン等）、心エコー情報（LVDd/LVDs、LVEDV/LVESV、LV mass index、LVEF、E/e’、MR病因/重症度、LAA emptying velocity、MV平均圧較差、ERO（PISA）、RVFAC、TAPSE、TRPG、TR重症度、LAV/LAVI、LAD、PV flow pattern等）、手技・血行動態情報（クリップ数、残存MR、MV平均圧較差（クリップ後）、TR重症度、CO/CI、左房圧、PCWP、mPAP、PVR等）、手技合併症（SLDA、ASD closure、心タンポナーデ、leaflet tear等）、予後情報（院内死亡、全死亡、心不全再入院、NYHA等）
⑤　個人情報等の保護について
この研究では登録の時に、新たに研究用の登録番号を付し、個人が特定できないようにして取り扱います。
個人情報と症例登録番号の照合表を作成し循環器内科医局の鍵付きの棚で厳重に保管します。
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：81900
担当者：奥野　泰史
対応時間： 平日9:00~17:00
【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病院　循環器内科学　　
研究責任者　奥野　泰史　講師
【共同研究機関】
なし
【研究協力機関】
なし
【業務委託先】
なし
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