聖マリアンナ医科大学病院循環器内科で経カテーテル大動脈弁置換術
を受けられた患者さん・ご家族の方へ
【経カテーテル大動脈弁留置術施行患者の長期予後および予後関連因子に関する後ろ向き研究】
について
	(1)研究の目的
大動脈弁狭窄症は、息切れや失神、心不全の原因となるばかりでなく、突然生命に危険を及ぼすこともある、非常にリスクの高い疾患です。かつては、開胸手術でしか治療ができず、ご高齢の方など、手術のリスクが高く治療を受けることが困難な患者さんもいました。しかしながら、低侵襲の大動脈弁狭窄症に対する治療である、経カテーテル大動脈弁置換術(TAVI)が導入され、そのような手術リスクの高い患者さんも治療を受けることができるようになりました。さらに近年では、手術リスクに関わらずTAVIを受けることができるようになり、その適応はますます拡大しています。本研究は、TAVIの長期的な治療成績を、患者さんからいただいたデータを元に調査することで、将来的には、より若年の方も含め、さらに多くの患者さんがTAVIを受けることができるような知見を収集することを目的としています。
(2)研究の対象について
重症大動脈弁狭窄症で、2016年1月1日から2023年12月31日の間に聖マリアンナ医科大学病院でTAVIを受けられた患者さんが対象となります。
(3)研究実施期間　
承認日〜2029年12月31日
(4)研究課題名
経カテーテル大動脈弁留置術施行患者の長期予後および予後関連因子に関する後ろ向き研究
(5)抽出項目
年齢、性別、身長、体重、体格指数(BMI)、体表面積(BSA)、既往歴、併存疾患、生活歴、内服歴、血液検査所見、手術リスク(STS score、Euro score)、臨床虚弱尺度(Clinical Frailty Scale)、心エコー所見、TAVI術前CT所見、TAVIの手技情報、TAVI後のイベントの有無(生存の有無や入院の有無)およびその発生日、以上の項目を収集させていただきます。
(6)個人情報の保護について
この研究では、個人情報をコード化しますので、個人が特定できるような情報が外に漏れることは
一切ありません。情報は、個人情報管理者が管理を行い、鍵付きの棚で厳重に取り扱います。
(7)研究結果の公表について
研究結果は、医学研究学会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。
＊この研究の対象となる方で、ご自身あるいはご家族の情報を登録したくない場合は、2028年12月1日までに下記のお問い合わせ先までご連絡ください。お申し出がなかった場合は、情報の提供を了承いていただいたものとさせていただきます。なお、参加の有無が今後の治療などに影響することはございません。
＊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。
【連絡先】
聖マリアンナ医科大学病院　循環器内科
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)　（受付時間　平日8：30～17：00）　
研究責任者：出雲昌樹（PHS：81325）



