＜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。
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、2026年11月30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。   　
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：人工知能を用いた術前CT画像による経カテーテル的大動脈弁置換術後の臨床アウトカム予測モデルの構築
研究責任者：奥野　泰史　循環器内科学　講師
1 研究の目的
　   当院で経皮的大動脈弁置換術を受けられた患者さんのデータを用い、短期および長期のTAVIアウトカムを予測するためのAIベースのマルチモーダル予測モデルを構築することを目的とします。
2 研究対象について
2016年1月28日から2025年6月30日までの間に当院で術前に造影CT検査を施行の上で経皮的大動脈弁置換術の治療を受けた方が対象となります。
3 研究実施期間
      承認後~2026年12月31日
4 抽出項目
　　　　 年齢、性別など、通常診療で得られる一般的な臨床情報と、手技の詳細、臨床転機（詳細は下記の通り）。
臨床情報
· TAVIの適応（大動脈弁狭窄症=1、治療を要する大動脈生体弁の重度狭窄=2、大動脈弁逆流=3、治療を要する大動脈生体弁の重度逆流=4、変性経カテーテル心臓弁プロテーゼ=5）
· 適応（選択的=1、緊急=2）
· 手技の日付
· 性別（男性=0、女性=1）
· 年齢（歳）
· 身長（cm）
· 体重（kg）
· 体格指数（BMI, kg/cm2）
· 体表面積（m2, Haycock）
· ロジスティックユーロスコア
· 線形ユーロスコア
· EuroSCOREII
· 胸部外科医会予測死亡リスク（STS PROM）
· 呼吸困難症状の有無
· ニューヨーク心臓協会（NYHA）機能分類（NYHA I=1、II=2、III=3、IV=4）
· 進行したNYHA（IIIまたはIV）
· 失神
· 安定狭心症
· カナダ心血管協会（CCS）狭心症分類（1-4）
· 進行したCCS（[I+II]=0または[III+IV]=1）
· 心原性ショック（Killip 4）
· 糖尿病（DM）
· DM治療（食事療法）
· DM治療（経口薬）
· DM治療（インスリン）
· 透析
· 高血圧
· 脂質異常症
· 慢性腎臓病（推定糸球体濾過率 [eGFR<60]）
· 慢性閉塞性肺疾患（COPD）
· 脳卒中の既往歴
· 一過性脳虚血発作（TIA）の既往歴
· 脳卒中の歴史の分類（重度=1、軽度=2、TIA=3）
· ペースメーカーの既往歴
· 除細動器の既往歴
· 大動脈弁形成術の既往歴
· 冠動脈疾患
· 関与する血管の数（1VD=1、2VD=2、3VD=3）
· 経皮的冠動脈インターベンション（PCI）の既往歴
· 最後のPCIの日付
· ステントの植込み（薬剤溶出ステント=1、金属ステント=2、バルーン血管形成術=3）
· 心筋梗塞の既往歴
· 末梢動脈疾患
· 心臓手術の既往歴
· 心臓手術の回数
· 最初の心臓手術の日付
· 頸動脈疾患
· 心房細動
· 心房細動のタイプ（発作性=1、持続性=2、永久性=3）
· CHADS2スコア
· Chads2Vasc2スコア
· HAS-Bledスコア
· アスピリン
· P2Y12拮抗薬
· クロピドグレル
· プラスグレル
· チカグレロール
· 抗凝固薬
· ダビガトラン
· アピキサバン
· リバーロキサバン
· エドキサバン
· スタチン
· アンジオテンシン変換酵素（ACE）阻害薬
· アンジオテンシンII拮抗薬
· ベータブロッカー
· カルシウム拮抗薬
· 利尿薬
· ステロイド
· 免疫抑制薬
· ナトリウム-グルコース共輸送体（SGLT）2阻害薬
· エンレスト
· トロポニン（ng/l）
· トロポニンの種類（T=1、I=2、hs=3）
· クレアチニン（μmol/l）
· eGFR（mL/min/1.73m2）
· ヘモグロビン（g/l）
· 血小板（G/l [10^9]）
· クレアチンキナーゼ（CK）（U/l）
· CK-MB（μg/lまたはU/l）
· 脳性ナトリウム利尿ペプチド（BNP）（pg/ml）
· アルブミン（g/L）
· 白血球（G/l）
· リズム（洞調律=1、心房細動=2、心房粗動=3、ペース調律=4、その他=5）
· 心拍数
· 房室ブロック（AVB）
· AVBの程度（1度=1、2度=2、3度=3）
· 心室内伝導遅延（なし=0、右脚ブロック（RBBB）=1、左脚ブロック（LBBB）=2）
· 弁の種類（二尖弁タイプ0=0、二尖弁タイプ1=1、二尖弁タイプ2=2、三尖弁=3、機能的二尖弁タイプ1=4、弁内弁=5）
· 術前の心臓・体幹造影CT画像
· 弁輪径最大値（mm）
· 弁輪径最小値（mm）
· 弁輪径平均値（mm）
· 弁輪面積（mm2）
· 弁輪面積から導出された径（mm）
· 弁輪周囲（mm）
· 弁輪周囲から導出された径（mm）
· 左冠動脈高さ（mm）
· 右冠動脈高さ（mm）
· 上行大動脈径（mm）
· 突入結合部（STJ）径（mm）
· Valsalva洞径（mm）
· 左心室流出路（LVOT）径（mm）
· LVOT面積（mm2）
· 大動脈の角度（°）
· 弁輪偏心率（＝最小弁輪径/最大弁輪径）
· 膜様中隔長（mm）
· 大動脈弁複合体（AVC）石灰化（総計）（mm3）
· AVC石灰化（LCC）（mm3）
· AVC石灰化（RCC）（mm3）
· AVC石灰化（NCC）（mm3）
· LVOT石灰化（総計）（mm3）
· LVOT石灰化（LCC）（mm3）
· LVOT石灰化（RCC）（mm3）
· LVOT石灰化（NCC）（mm3）
· デバイス着地点（DLZ）（AVC+LVOT）石灰化（総計）（mm3）
· DLZ石灰化（LCC）（mm3）
· DLZ石灰化（RCC）（mm3）
· DLZ石灰化（NCC）（mm3）
· 陶器大動脈
· 肺動脈解剖学
· 有意な病変のあるセグメント数
· 合計病変長>100 mm
· 大動脈分岐部を含む動脈硬化症のいずれか
· ねじれたセグメントに有意な病変のいずれか
· 180°アーチ石灰化のある有意な病変のいずれか
· 最小管腔径<5 mm
· いかなる閉塞も有意な病変は>50%狭窄と定義
· 大動脈弁平均圧較差（mmHg）
· 大動脈弁ピーク圧較差（mmHg）
· 大動脈弁面積（cm²）
· 指標大動脈弁面積（cm²）
· 大動脈弁輪径（mm）
· 大動脈洞径（mm）
· 突入結合部（STJ）径（mm）
· 上行大動脈径（mm）
· 左心室（LV）駆出率（%）
· 左心室質量（g）
· 左心室質量指数（g/m²）
· 左心室拡張終末径（mm）
· 左心室収縮終末径（mm）
· 大動脈弁逆流のグレード（なし=0、軽度=1、中等度=2、重度=3）
· 僧帽弁逆流のグレード（なし=0、軽度=1、中等度=2、重度=3）
· 三尖弁逆流のグレード（なし=0、軽度=1、中等度=2、重度=3）
· 重度の肺高血圧（収縮期肺動脈圧≥60 mmHg）
· 右心室（RV）機能不全（以下の少なくとも1つのパラメータが存在する場合：三尖弁リング平面収縮期移動量<1.7 cm、S’<9.5 cm/s、面積変化率<35%）
手技情報
· 麻酔の種類
· 主なアクセス部位
· アクセスの種類
· 脳保護
· 脳保護の詳細
· プレ拡張バルーン径
· 主アクセス部位閉鎖デバイスの使用
· 閉鎖デバイスの詳細
· 弁の詳細
· 現代のデバイスの使用
· 弁の種類
· 弁のサイズ（mm）
· シースサイズ（F）
· 手技時間（分）
· 造影剤量（ml）
· 透視時間（分）
· 使用された弁の数
· バルーン弁形成術
· プレ拡張の数
· インプランテーションの試行回数
· 同時に行われた手技
· 冠動脈再血行再建
· 介入の種類（PCI=1、冠動脈バイパス移植術=2）
· PCIの詳細（バルーン血管形成術=1、金属ステント=2、薬剤溶出ステント=3）
· 頸動脈ステント留置
· 骨盤動脈ステント留置
· スネアによる再位置決め
· 連続弁
· 弁の回収
· 弁の再装填
· 弁の転位/塞栓
· 外科的大動脈弁置換への転換
· 他のアクセスルートへの転換
· 心タンポナーデ/破裂
· 治療を要する血行動態の不安定
· バルーンパンピング
· 補助装置
· 心肺装置
· 心肺蘇生
· アクセス血管の合併症
· アクセス血管の合併症の種類（解離=1、閉塞=2、穿孔=3）
· 経皮的アクセス部位の閉鎖失敗
· 冠動脈閉塞
· 弁輪破裂/大動脈解離
· 左心室穿孔
· 大動脈解離
· 大腿ステント留置
· 新たに発症した心房細動
臨床転機
· 死亡
1. 全死因死亡
2. 心血管死
· 以下の基準のいずれかに該当する死亡：
· 心不全、心原性ショック、生体弁機能不全、心筋梗塞、脳卒中、血栓塞栓症、出血、心タンポナーデ、血管合併症、不整脈または伝導障害、心血管感染症（例：縦隔炎、心内膜炎）またはその他の明確な心血管原因に関連する死亡
· 手技中の死亡
· 突然死
· 原因不明の死亡
· 神経学的イベント
1. 全脳卒中
2. 重度の脳卒中（致死性の脳卒中または障害を伴う脳卒中）
· 脳卒中による死亡または90日後の修正Rankinスケール（mRS）スコアが2以上で、脳卒中前のベースラインから1以上の増加。
· 出血
1. 全出血
2. 生命を脅かす出血（BARCタイプ3）
3. 主要出血（BARCタイプ2）
4. 軽度出血（BARCタイプ1）
· 心筋梗塞
1. 全心筋梗塞（第4回ユニバーサル、SCAIおよびARC-2定義に準拠）
· 血管合併症
1. 主要
· 以下のいずれか：
· 大動脈解離または大動脈破裂
· 血管（動脈または静脈）損傷（穿孔、破裂、解離、狭窄、虚血、動脈または静脈血栓症を含む肺塞栓症、動静脈瘻、仮性動脈瘤、血腫、後腹膜血腫、感染症）またはコンパートメント症候群による死亡、VARCタイプ2以上の出血、肢または内臓虚血、または不可逆的な神経障害。
· 血管由来の遠位塞栓症（非脳）による死亡、切断、肢または内臓虚血、または不可逆的な臓器障害。
· 死亡、VARCタイプ2以上の出血、肢または内臓虚血、または不可逆的な神経障害を伴う計画外の血管内または外科的介入。
· 死亡、VARCタイプ2以上の出血、肢または内臓虚血、または不可逆的な神経障害を伴う閉鎖デバイスの失敗。
2. 軽度
· 以下のいずれか：
· 死亡、VARCタイプ2以上の出血、肢または内臓虚血、または不可逆的な神経障害を伴わない血管（動脈または静脈）損傷（穿孔、破裂、解離、狭窄、虚血、動脈または静脈血栓症を含む肺塞栓症、動静脈瘻、仮性動脈瘤、血腫、後腹膜血腫、感染症）。
· 死亡、切断、肢または内臓虚血、または不可逆的な臓器障害を伴わない塞栓除去術および/または血栓除去術で治療された遠位塞栓症。
· 急性腎障害（AKI）
1. すべてのAKI
2. ステージ1
· 少なくとも次のいずれかの基準を満たすAKI：
· ベースラインと比較して7日以内に血清クレアチニンが150–200%（≥1.5–2.0倍）増加
· 手技後48時間以内に≥0.3mg/dL（≥26.4 mmol/L）の増加
3. ステージ2
· 次の基準を満たすAKI：
· ベースラインと比較して7日以内に血清クレアチニンが200–300%（>2.0–3.0倍）増加
4. ステージ3
· 少なくとも次のいずれかの基準を満たすAKI：
· ベースラインと比較して7日以内に血清クレアチニンが300%以上（>3.0倍）増加
· 急性増加が≥0.5 mg/dL（≥44 mmol/L）で血清クレアチニンが≥4.0 mg/dL（≥354 mmol/L）
5. ステージ4
· 新たに一時的または永久的な腎代替療法を必要とするAKI
VARC-3 technical success
· 生存
· 単一の人工弁を適切な解剖学的位置に正しく配置
· デバイスのアクセス、送達、および送達システムの回収の成功
· デバイスまたは主要な血管やアクセス関連、または心臓の構造的合併症に関連する手術や介入なし
1. 血管技術の失敗
· 血管合併症に限定された技術的失敗
2. 心臓技術の成功
· その他すべての技術的失敗
恒久的なペースメーカーを必要とする伝導障害
· 新たな心臓伝導障害および不整脈、心房細動、LBBB、房室ブロック、またはその他の異常を含む。

⑤個人情報等の保護について
    本研究では、以下の方法で個人情報を保護します。
· 登録時に新たに研究用の登録番号を付与し、個人が特定できないように取り扱います。
· 個人情報と症例登録番号の紐づけ表は、循環器内科医局の鍵付きの棚で厳重に保管します。
· 本研究に関わって取得される資料・情報等は、外部に漏えいしないよう慎重に取り扱います。
外国への試料・情報の提供について
本研究では、スイスのベルン大学病院との共同研究のため、情報を外国に提供します。提供する情報は以下の点に留意して取り扱います。
· 外国に提供する試料・情報は、個人が特定できないようにコード化されます。
· 提供先の国名およびその国における個人情報保護制度に関する情報は、以下のとおりです。
· 国名: スイス
· 個人情報保護制度: スイスでは、個人情報の保護に関する厳格な法律が適用されており、提供された情報は適切に保護されます。
· 提供先の研究機関（ベルン大学病院）が講じる個人情報保護のための措置については、適切かつ合理的な方法で実施されます。
· 試料・情報が提供されることについて、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（実施施設を記載ください。）
聖マリアンナ医科大学病院　部署名：循環器内科学 
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
担当者： 奥野　泰史　講師
対応時間： 平日9:00~17:00
【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　循環器内科学
研究責任者　奥野　泰史 講師
 
【共同研究機関】
ベルン大学病院（スイス）
【研究協力機関】
なし
【業務委託先】
なし

