研究課題「心腔内超音波を用いたリードレスペースメーカー植込み症例における有効性及び安全性に関する後ろ向き観察研究」に対するご協力のお願い

1. 研究の対象
2018年6月1日～2021年12月31日に当院でリードレスペースメーカを植え込まれた患者さん
2. 研究目的・方法
ペースメーカの植込みは通常、前胸部になされ、ペースメーカと心臓をつなぐ線（リード）を静脈に挿入します。しかし、近年、足の付け根の静脈からカテーテルを使って直接、右心室の中に植込むタイプのリードレスペースメーカが開発され使用されています。本邦では、2017年9月から使用できるようになって、当院でも多くの患者さんに植込みがされています。リードレスペースメーカは、本来、リードを挿入する静脈がつまっている患者さんや、心房細動という不整脈の患者さんに使用されますが、何らかの理由でそれ以外の患者さんに植え込まれることがあります。リードレスペースメーカの歴史は通常のペースメーカに比べてまだまだ浅く、心臓の形も個人差があるため植え込みに難渋する場合があります。また右足の付け根から太いカテーテルを心臓に直接挿入するため、心臓を傷つける可能性があります。一方、心臓内に直接超音波を挿入し形態の観察を行う心腔内超音波というデバイスがあり、多くの心臓カテーテル治療で使用されます。今回リードレスペースメーカーを植え込む際に心腔内超音波を使用した場合と通常通り透視装置を使用した場合とで有効性や安全性に関して比較し評価を行います。
3. 研究期間
倫理委員会承認日～2024年3月31日

4．研究に用いる試料・情報の種類
性別、年齢、身長、体重、合併症、既往症、手術施行日、最終生存年月日、死因、血液検査、心電図、心エコー、ペースメーカデータ、C T、術中データ（手術時間、透視時間、透視線量、留置部位）

※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 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、完全に抹消し、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
研究責任者：富樫大輔
研究分担者：佐々木憲一、笠川彰、中島育太郎

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、2024年2月29日まで下記の連絡先までお申出ください。受付時間は平日の9時から17時の間となります。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。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。
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：笠川　彰（研究担当者）
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
電話番号：044-977-8111（内線3313） FAX：044-976-7093
e-mail: a2kasagawa@marianna-u.ac.jp
