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当院において産科出血に対する血管塞栓術を受けられた患者さんへ

「リアルワールドデータを用いた産科出血への最適なＩＶＲ治療法確立に関する研究」への協力のお願い

聖マリアンナ医科大学横浜市西部病院放射線科では、岐阜大学医学部附属病院を代表機関とする多施設共同研究として、下記のような診療を受けた患者さんの情報を用いた研究を行います。皆様のご理解とご協力をお願い申し上げます。

研究の対象：2015年1月1日～2024年12月31日の間に、当科において産科出血に対する血管塞栓術を受けられた方
研究期間：研究機関の長の研究実施許可日～2028年3月31日

研究目的・利用方法 : 
本研究は産科出血に対するIVR治療が妊産婦の救命、子宮温存にどの程度寄与しているかを明らかにすることを主な目的としています。本邦における産科出血に対する現状として、患者搬送や治療法に地域間格差があること、少数ですがここ数年妊産婦死亡数に増加傾向が見られ、現状の把握とそれに基づく問題点の同定・改善が必要となっています。これまでにIVR治療が実施された多数例のリアルワールドデータを解析し、現状の把握・問題点の抽出を行うことによりエビデンスを明らかにし、その結果を踏まえて新たな治療プロトコールを確立することを目的としています。

研究に用いる情報の項目：
これらはすべて日常診療で実施される項目です。

【塞栓術開始前の検査・評価項目】
患者年齢、妊娠の特徴、過去の出産時の経過、出産方法、出産補助手技の有無、産科出血の原因、事前治療、出産からの時間、搬送方法、採血結果、Vital sign、出血量、各種輸血量、DICの有無、塞栓術の適応判断
【塞栓術に関する検査・評価項目】
Vital sign、採血結果、血管造影所見、塞栓血管、塞栓物質、手技時間、標的血管塞栓成功の有無
【塞栓術後に関する検査・評価項目】
入院期間、採血結果、再塞栓術施行の有無とその理由、最終的な出血量、子宮摘出の有無とその理由、追加処置の有無、研究期間中に判明している再妊娠の有無、死亡の有無と原因

研究に用いる情報の利用又は提供を開始する予定日：2025年4月1日


情報の取り扱いについて：
本学で収集した情報は、連結可能匿名化を行ったうえで、代表機関である岐阜大学医学部附属病院 先端医療・臨床研究推進センター データサイエンス部門に設置・管理されるElectronic Data Capture（EDC）システムに登録されます。EDCには全国の共同研究機関からの情報が集積され、研究に利用されます。

本学における対応表（照合表）は実施責任者が厳重に管理し、施錠可能な保管庫に保管します。研究用データはパスワード管理された端末に保存し、適切な安全管理措置のもとで保管します。

研究への参加辞退をご希望の場合
本研究は後ろ向き研究であり、新たに患者さんに行っていただくことはなく、費用もかかりません。本研究の内容や研究結果等についてご質問がありましたら、以下の連絡先までお問い合わせください。また、情報が当該研究に用いられることについてご了承いただけない場合には研究対象といたしませんので、以下の連絡先までお申し出ください。

本研究は、代表機関である岐阜大学大学院医学系研究科医学研究等倫理審査委員会において一括審査・承認され、代表機関および各共同研究機関において研究機関の長の許可を得て実施しております。

なお、本研究への参加をお断りになった場合でも、診療上の不利益を被ることはありませんの。

研究から生じる知的財産権の帰属と利益相反
本研究により生じる知的財産権は研究者および共同研究機関に帰属し、研究対象者には帰属しません。

また、本研究に関連して開示すべき利益相反はありません。
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