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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。
研究課題名：4D-CTにおける解剖学的な大動脈弁の弁口面積と有効弁口面積の関係性

本研究は、先行研究：6488「経カテーテル的大動脈弁置換術施行患者における、右心カテーテル検査を用いたProsthesis-patient mismatchに関する検討」にて文書同意をいただいた患者さんの情報を使用いたします。
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5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、本研究への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。

①研究の目的
　　　4D-CT検査で得られる大動脈弁の解剖学的面積が心臓超音波検査、ならびに心臓カテーテル検査で算出される有効弁口面積とどのような関係性にあるかを精査し、CT検査により得られた解剖学的面積が大動脈弁狭窄症の補助診断として活用可能かどうかを調べることです。

②研究対象について
    2024年7月1日～2025年7月31日の間に当院で重症大動脈弁狭窄症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～2028年10月31日

④抽出項目
TAVI（経カテーテル的大動脈弁植え込み術）入院中に施行された血液検査、心電図検査、CT検査、右心カテーテル検査で得られた血行動態指標、TAVI施行後に行われる経胸壁心エコー検査

年齢、性別、血液透析の施行有無、術前のHb・NT-pro BNP・血清Cr値・推定糸球体濾過率:eGFR ・STS score、身長、体重、BMI、BSA(Du Bois式)、NYHA分類、高血圧・脂質異常症・糖尿病・慢性閉塞性肺疾患・心房細動・心房粗動・心筋梗塞・狭心症の既往、経皮的冠動脈インターベンション・冠動脈バイパス術・恒久的ペースメーカ/植え込み型除細動器留置術の施行歴、大動脈弁尖数、大動脈弁輪面積、ST junction径、valsalva径、valsalva高、冠動脈入口部高、大動脈弁輪部石灰化、左室流出路石灰化、LV-Aorta angle、大動脈弁カルシウムスコア、手技施行日、アクセス部位、TAVI弁の種類・サイズ、前拡張・後拡張の有無、複数の弁留置の有無、退院の弁位置異常・塞栓、血栓弁、外科手術への移行、大動脈弁輪破裂・大動脈解離・冠動脈閉塞・新規のペースメーカ植え込みの有無、退院時・術後30日時点での経胸壁心エコー所見(AVA、EOA、EOAi、AV peak v、mean PG、AR、PPM)、術後30日・1年・その後1年毎のフォローアップにおける最終フォローアップ時点での死亡・死因・脳卒中・心筋梗塞・出血性合併症・恒久的ペースメーカ植え込み術の有無


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、保管責任者が管理を行い、循環器内科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。

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　部署名：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： 循環器内科 講師　甲斐 貴彦
対応時間： 平日9：00～15：00

【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　 甲斐 貴彦（循環器内科学 講師） 
 
 
