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＜聖マリアンナ医科大学東横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、2029年2月28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：「心疾患患者における心肺運動負荷試験新指標と予後との関連に関する探索的研究」

1 研究の目的
心肺運動負荷試験を実施した心疾患患者の再入院・生命予後予測因子を探索すること

2 研究対象について
    2008年7月1日～2023年12月31日の間に当院で心肺運動負荷試験を受けた方が対象となります。

3 研究実施期間
     承認後～2029年3月31日
4 抽出項目
(1)患者背景（心肺運動負荷試験実施時）
年齢、性別、社会背景（家族、職業の有無、入院前の要介護度）、身長、体重、Body Mass Index、
認知機能

(2)疾患に関する項目（心肺運動負荷試験実施時）
・基礎疾患、心疾患入院歴、心不全の分類（クリニカルシナリオ、Nohria-Stevenson分類、NYHA心機能分類、心不全分類(HFrEF/HFmrEF/HFpEF) AHA/ACCステージ分類）
・既往歴：チャールソン併存疾患指数、その他既往歴
・血液検査 ：クレアチニン、推算糸球体濾過量、ヘモグロビン、ガンマGTP、ビリルビン、ナトリウム、蛋白質、アルブミンC反応性蛋白、総コレステロール、中性脂肪、HDLコレステロール、LDLコレステロール、血糖値、ヘモグロビンエーワンシー、
N末端プロ脳性ナトリウム利尿ペプチド、脳性ナトリウム利尿ペプチド
・胸部レントゲン（心胸郭比、胸水の有無）
・服薬状況

(3)心機能（心肺運動負荷試験実施時）
・心エコー：左室駆出率、E/e’、弁狭窄・逆流、左室拡張末期径、左室収縮末期径、左室駆出率、左房径、左房容量係数、右室収縮期圧、下大静脈、左室流入路、大動脈速度時間積分値
・冠動脈造影：有意狭窄の有無、狭窄率
・スワンガンツカテーテル検査：心拍出量、心係数、肺動脈楔入圧、肺動脈圧、右室圧、右房圧

(4)身体機能 （心肺運動負荷試験実施時）
握力、膝伸展筋力、片脚立位時間、Short Physical Performance test、10m歩行速度

(5)体組成：（心肺運動負荷試験実施時）
Inbody（体成分分析、筋肉・脂肪量、体脂肪率、部位別筋肉量、対水分均衡）

(6)呼吸機能：（心肺運動負荷試験実施時）
最大吸気口腔内圧、最大呼気口腔内圧、肺活量、1秒率

(7)疾患管理状況
外来心臓リハビリテーションへの参加の有無

(8)心肺運動負荷試験結果：
最高酸素摂取量、嫌気性代謝閾値、最大負荷量、ガス交換比、呼気終末酸素分圧、死腔換気率、酸素脈、VE/VCO2 slope※1、周期性呼吸、呼気終末二酸化炭素分圧、OUES(oxygen uptake efficiency slope)、EVP(exercise ventilatory power)、CP(circulatory power：peak VO2 ×SBP)
※1 VE：minute ventilation、分時換気量   VCO2：carbon dioxide output、二酸化炭素排出量

[bookmark: _GoBack](9)長期予後　 
転帰(再入院の有無・期間、死亡の有無・期間)

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、実施責任者が管理を行い、聖マリアンナ医科大学東横病院リハビリテーション室の鍵付きのロッカー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。
　    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。

6 問い合わせ先・相談窓口
聖マリアンナ医科大学東横病院　部署名：リハビリテーション室 
住所：〒211-0063　神奈川県川崎市中原区小杉町3-435
電話：044-722-2121 (代表) 　内線番号：２３０
担当：渡邉紗都 
対応時間： ９：００－１６：００

【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東横病院　　
研究責任者　リハビリテーション室　渡邉　紗都

※2024年3月31日の東横病院閉院に伴い、個人情報の管理場所、問い合わせ窓口が実施責任者の異動先の病院に変更予定です。
