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＜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。
この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。

研究課題名：人工知能に基づく院外心停止における緊急冠動脈造影適応判断支援に関する有益性の検証

1 研究の目的
本邦において院外心停止は年間13万人発生していますが、生存退院率6.7%、社会復帰率4.2%と予後不良です。その要因は、治療を行った場合の精密な転帰予測が難しいため、カテーテル検査やステント治療、人工呼吸器、補助循環装置といった侵襲的治療を行った際に治療反応が良好な患者さんを適切に選定できていないことが原因の一つとなっています。心停止の原因の６割は心臓病に起因し、心筋梗塞は代表的原因です。治療には冠動脈造影にて閉塞した冠動脈の病変を確認し、カテーテル治療をおこないます。心筋梗塞に対するカテーテル治療の最も効果があるとされている時間は発症から6-12時間とされ、心臓は虚血に強い臓器であり、治療後に機能が回復する症例も多いです。一方で脳は虚血に弱く数分で不可逆的な障害を負ってしまいますが、その程度は治療前に予測することが困難です。そのため心臓が機能を回復しても、脳が障害を受けている場合、生存しても意識が戻らない症例や寝たきり状態の原因となる症例が数多く存在します。理想としては、心臓・脳の機能が共に回復する症例を治療し、意識が戻らず寝たきりになる症例は治療を行わない、もしくはその可能性を了承していただいた上で治療を行うことで、家族や本人の望まない侵襲的治療やその結果の植物状態・寝たきり状態を回避するべきであると考えます。現場においては心停止で搬送されてきた患者さんの蘇生活動を継続しながら、その時点での情報（年齢、性別、基礎疾患など）をもとに蘇生を継続するか、気管挿管や人工心肺装置の導入、カテーテル検査施行の選択をしますが、現在治療をおこなうべきかどうかの明確な基準がないのが現状です。この研究では開発した機械学習を応用した反実仮想モデルによる院外心停止の冠動脈造影・治療による予後改善効果推定モデルをもとに、人工知能による院外心停止の冠動脈造影適応判断が、院外心停止患者の転機改善及び費用対効果の改善を得られるかどうかを検証します。まずは前段階として患者さんのこれまでの診療情報を元に人工知能による患者選択補助が有害でないかを検証します。

2 研究対象について
 2022年1月1日～2025年2月12日の間に当院で院外心停止の治療を受けた患者さんが対象となります。

3 研究実施期間
 承認後～2030年3月31日

4 抽出項目
（1） 人工知能解析に必要な項目　―リスク因子についてー
病院到着前患者因子：
患者さんの性別、年齢、院外心停止発生年月日、曜日、救急救命士・医師の乗車、医師による2次救命処置、目撃、バイスタンダー、心臓マッサージ、人工呼吸、バイスタンダーによる除細動、口頭指示、除細動施行回数、気道確保、高度気道確保器具、静脈路確保、薬剤投与、初期波形の種別、救急隊の除細動、目撃から確知までの時間、目撃からバイスタンダーCPR開始までの時間、目撃から現場到着までの時間、目撃から患者接触までの時間、目撃から救急隊CPR開始までの時間、目撃から病院収容までの時間、目撃から初回救急隊除細動実施までの時間、目撃から薬剤投与時刻までの時間、目撃から初回病院前心拍再開までの時間。

病院到着後患者因子：
病院収容後の心拍再開、病院収容後のGCS（Glasgow coma scale；各E・V・M及び合計値）、病院収容後の心電図波形、自己心拍再開(来院時にすでに再開、病院収容後に再開、自己心拍再開せず)、体温、病院収容後の除細動、除細動施行回数、気管挿管、アドレナリン投与有無、アドレナリン総投与量、抗不整脈薬投与有無(アミオダロン、二フェカラント、リドカイン、アトロピン、マグネシウム、バゾプレシン)、血液ガスデータ(FiO2、pH、PaCO2、PaO2、HCO3-、BE、乳酸、血糖値、BUN、クレアチニン、総タンパク、アルブミン、Na+、K+、NH3)、心拍再開後のＳＴ上昇の有無、病院収容から病院施設到着までの時間、病院収容から収容後の心拍再開までの時間、病院収容から除細動実施までの時間、病院収容から挿管実施までの時間、病院収容からアドレナリン投与開始時刻までの時間。

（2） 人工知能の解析以外の考察に必要な項目
患者さんの自己心拍再開時のバイタル（血圧、心拍数、体温、酸素飽和度）、12誘導心電図画像、心エコー画像、CT画像、心筋逸脱酵素データ（AST/ALT/LDH/CK/CK-MB/TropT）、医師・看護師のカルテ記載内容。

（3） 人工知能の解析と照らし合わせるための結果の項目
・侵襲的治療介入：冠動脈造影の施行有無、病変の有無、PCIの有無
・補助治療：低体温療法の実行とプロトコール・完遂、経皮的心肺補助装置の使用
・アウトカム： ⅰ)入院30日後の生存
ⅱ)入院30日後の神経学的転機
ⅲ)入院90日後の生存
ⅳ)入院90日後の神経学的転機
神経学的転機（Cerebral Performance Category (CPC) が1-2の症例を神経学的転帰良好と定義）

5 個人情報等の保護について
 この研究では登録の時に、新たに研究用の個別の番号（識別コード）を付し、個人が特定できないようにして取り扱います。個人情報と識別コードの紐づけ表を作成し、循環器内科医局の鍵付きの棚で厳重に保管します。
本研究で得られたデータについては現時点では確定していませんが、国内データを二次利用多目的利用する可能性があります。その際は新たな研究計画を作成したうえで生命倫理委員会（臨床試験部会）にて審議され学長の承認を得るなどの必要な手続きを行います。また、本学のHP等でその旨を公開し、研究対象者が拒否できる機会を保障します。

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　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) 
内線番号：3313
担当医師： 川越　康仁
対応時間： 平日9時〜15時

【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
研究責任者　 川越 康仁　循環器内科　助教

【業務委託先】
・シミックヘルスケア・インスティテュート株式会社 　
担当業務：④抽出項目に記載した内容のデータ入力です。
　　　　　最初にデータを登録する際、カルテから情報を得るため、患者さんの氏名・IDを閲覧することになりますが、登録データには研究用の個別の番号を付けて、個人が特定できないよう取り扱います。カルテ情報を閲覧した際の患者さん個人の情報を漏洩することはございません。データ入力者は個人情報の流出が無いよう厳重に管理し秘密保持につとめてまいります。
　　　　　
・Medniscient AI　
担当業務：患者さん個人が特定できないよう加工されたCTデータの解析


この研究は研究の実施に先立ち、聖マリアンナ医科大学生命倫理委員会（臨床検査部会）にて審議され学長の許可を得て実施しております。

