聖マリアンナ医科大学病院循環器内科で治療を受けられた
患者様・御家族の皆様へ

[bookmark: _Hlk520153105]「心臓弁膜症の診療・予後調査のレジストリ研究」について



（1） 研究の目的
大動脈弁狭窄症と僧帽弁閉鎖不全症、三尖弁閉鎖不全症を有する患者さんの病態の進行速度や自然歴を明らかにし、また侵襲的処置を行う適切なタイミングを明らかにすること。
また、大動脈弁狭窄症および僧帽弁閉鎖不全、三尖弁閉鎖不全症患者さんに対して施行された外科手術やカテーテル治療の詳細を多施設で登録し、その後の経過を観察することで、手技成績や手技に関連した有害事象の発生を明らかにすること。さらに、どのような要因が手技施行後の予後や有害事象の発生に影響しているかを解明することです。なお、研究代表施設は慶應義塾大学病院になります。

（2） 研究対象について
2016年1月1日～2036年3月31日の間に当院で大動脈弁狭窄症や僧帽弁閉鎖不全症に対するカテーテル治療を受けた方や高度三尖弁閉鎖不全症を有する方が対象となります。

（3） 研究実施期間
承認後～2036年3月31日

（4） 抽出項目
本研究のために、通常診療以上の何かを患者さんにお願いするようなことはありません。通常診療範囲内で必要な検査及び治療を行い、その経過で得られた診療記録、臨床検査データ、画像データなどを集め統計処理を行います。
　具体的な観察及び検査項目としては、初回登録時に背景（年齢、性別、身長、体重、喫煙歴、既往歴、合併症など）、内服薬、心電図所見、心臓超音波検査所見、血液検査所見、CT/MRI検査所見、DPCデータなどの項目を登録し、以降外来でのフォローアップで施行した際の診療記録、内服薬、血液検査所見、心臓超音波検査所見、CT検査所見をデータとして集計していきます。
入院を要した際は、必要に応じて診療記録及び臨床検査データを収集し、保管します。

（5） プライバシーの保護について
この研究では個人情報を個人が特定できないようにいたしますので、個人を特定できるような情報が外に漏れることは一切ありません。登録データは個人が特定できないようにされた診療情報や検査結果（血液検査や心臓超音波、CT画像など）等です。多施設登録に関してもデータ提供はセキュリティが担保されたウェブ上で行い、関係者以外がアクセスできない状態で行いますのでご安心ください。
  

（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。より発展した研究を行うため、この研究の情報が別研究に用いられる可能性や、他の研究のデータと合わせて使用される可能性があります。
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
この調査の対象となられる方で、ご自分あるいは御家族の情報を登録したくない場合は、2036年3月31日までに下記連絡先までご連絡下さい。なお、お申し出がなかった場合には、情報の提供を了承していただいたものとさせていただきます。

【連絡先】
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)
担当医師：出雲昌樹　（研究責任者）
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