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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。
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、2025年12月31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：器質性僧帽弁閉鎖不全に対するPASCAL Precisionシステムを用いた経皮的僧帽弁接合不全修復術におけるデバイスリリース前後の僧帽弁逆流への影響を評価する研究

1 研究の目的
この研究は、経皮的僧帽弁接合不全修復術中のPASCALデバイスの治療前後の僧帽弁逆流の変化を明らにすることを目的としております。

2 研究対象について
    2024年10月1日～2025年７月１日の間に当院で器質性僧帽弁閉鎖不全症のためPASCAL Precisionシステムによる経皮的僧帽弁接合不全修復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、身長、体重、NYHA、STSスコア、フレイル、循環器系の既往歴、循環器治療および手術歴、非心臓血管疾患の既往歴、薬物治療、血液検査、経胸壁心エコー図検査、経皮的僧帽弁接合不全修復術、経食道心エコー図検査、有害事象

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、個人情報管理者が管理を行い、循環器内科学医局の鍵付きの棚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。
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。
本研究で収集された匿名化済みの臨床情報は、統計解析の目的で東京理科大学 創域理工学部 情報計算科学科に提供されます。研究資金提供元であるエドワーズライフサイエンス合同会社には解析の結果のみ報告されますが、同社が生データを直接受け取ることはなく、データの解釈や結果には一切関与いたしません。

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：80357
担当医師： 庄司 達朗
対応時間： 月～木曜日, 8:30～17:00

【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 
研究責任者　出雲　昌樹（循環器内科学　教授）
 
【共同研究機関】
　●研究代表機関　　　倉敷中央病院
●研究代表者　　 久保 俊介（循環器内科　部長）
 
■研究機関　　 　仙台厚生病院
■研究責任者 　遠田　佑介（循環器内科　主任医長）
■研究機関　　 　心臓病センター榊原病院
■研究責任者 　森川　喬生（循環器内科　内科医長）
■研究機関　　 　エドワーズライフサイエンス合同会社
■研究責任者 　岡本　正嗣（メディカルアフェアーズ　マネジャー）


【研究協力機関】
研究協力機関　　東京理科大学
責任者　　　　安藤　宗司（創域理工学部 情報計算科学科　准教授）
機関の長　　　石川 正俊（学長）
担当業務　　　診療情報や検査データの管理および解析


