[bookmark: _Hlk118839971]研究課題「ホルター心電図におけるQRS電気軸の変化の原因について分析する後向き観察研究」に対するご協力のお願い

1. 研究の対象
2024年1月1日～2024年10月31日に当院でホルター心電図を受けた20歳以上の患者さん
2. 研究目的・方法
一過性の動悸、胸の痛み、めまい、意識消失などの症状を詳しく調べる検査としてホルター心電図という検査があります。ホルター心電図は胸の前側に数個の電極を24時間貼り付けて心電図を解析する装置です。一般的にホルター心電図では2つの方向から見た心電図波形を得ることができますが、24時間の観察中にプラスにふれていた心電図波形がマイナスにふれる（あるいはその逆）現象（専門的に電気軸の変化といいます）がしばしば観察されます。一般的に電気軸の変化は心臓の興奮の異常や解剖学的異常を反映しますが、ホルター心電図で観察される電気軸の変化は可逆性であるため、これらの異常が原因とは考えにくく、なぜ電気軸の変化が起こるのかはわかっていません。われわれは、過去のホルター心電図を集めて検査中に電気軸が変化した人と変化しなかった人の2つのグループに分類し、被検者の年齢、性別、身体的特徴、既往歴などといった背景因子に違いがあるのかを調査することとしました。この研究の成果は、心電図の自動判読、AI解析を行う上でも重要な情報となることが期待されます。
本研究は聖マリアンナ医科大学生命倫理委員会の承認と学長の許可を得て行います。

3. 研究期間
承認日～2026年12月31日

4．研究に用いる資料・情報の種類
性別、年齢、身長、体重、併存疾患、既往歴、心電図所見、心エコー所見
※生年月日、カルテ番号、住所、氏名などの個人を特定するような情報は研究に用いません。収集した資料・情報は、解析する前に氏名・カルテ番号などの個人情報を削り、新たな符号（番号）をつけ、どなたのものかわからないようにして（このことをコード化といいます）、パスワードロックのかかる情報漏洩対策を施した循環器内科医局のPCに保管します。コード化した情報と患者さんの個人情報を結びつける連結情報は、本研究の個人情報管理者（聖マリアンナ医科大学薬理学講座准教授 木田圭亮） が研究終了まで厳重に管理し、研究の実施に必要な場合のみに参照します。収集した資料・情報は、研究終了・中止後から5年、もしくは成果について学会発表等の報告を行った最終の日から3年が経過したのち、復元不可能な状態に処理して破棄し ます。研究の成果は、あなたの氏名等の個人情報が明らかにならないようにしたうえで、学会発表や学術雑誌等で公表します。なお研究データを統計データとしてまとめたものについてはお問合せがあれば開示いたしますので、下記までご連絡ください。
5．研究組織
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：佐々木憲一

6. お問い合わせ先
本研究に関する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下さい。また、資料・情報が当該研究に用いられることについて患者さんもしくは患者さんの代理人の方にご了承いただけない場合には研究対象としませんので、2026年6月30日までに下記の連絡先までお申出ください。その場合でも患者さんに不利益が生じることはありません。なお、すでに公表されたデータに関しては対応できませんのでご了承ください。
照会先および研究への利用を拒否する場合の連絡先：
連絡担当者：佐々木憲一（研究責任者）
所在地：〒216-8155 川崎市宮前区菅生2-16-1
実施機関名：聖マリアンナ医科大学循環器内科学、聖マリアンナ医科大学病院循環器内科
電話番号：044-977-8111（内線3313） FAX：044-976-7093
対応時間：月－金  9:00～17:00
e-mail: kenichi.sasaki@marianna-u.ac.jp

