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「透析患者における⼤動脈弁狭窄症に対する⼤動脈弁置換術(⽣体弁)の 
遠隔成績および予後因⼦の検討」に対するご協⼒のお願い 

 
― 2009 年 7 ⽉ 1 ⽇から 2020 年 12 ⽉ 31 ⽇の間に、獨協医科⼤学病院⼼臓・⾎管外科に⼊院し、 

透析患者様で⼤動脈弁狭窄症に対し⼿術を受けられた⽅へ ― 
 

研究機関（所属）  獨協医科⼤学病院 ⼼臓・⾎管外科 
研究責任者（職名） 柴崎郁⼦（准教授） 
研究分担者     ⼟屋 豪、武井祐介、⼿塚雅博、⾦澤祐太、菅野靖幸、斎藤俊輔、 

緒⽅孝治、福⽥宏嗣 
審査委員会     獨協医科⼤学病院 臨床研究審査委員会 
 

このたび当院では、上記のご病気で⼊院・通院されていた患者さんの診療情報を⽤いた下記の研究を
実施いたしますので、ご協⼒をお願いいたします。この研究を実施することによる患者さんへの新たな
負担は⼀切ありません。また患者さんのプライバシー保護については最善を尽くします。本研究への協
⼒を望まれない患者さんは、研究責任者または分担者までご連絡をお願いします。 
 
１．研究の⽬的と意義  

透析患者は国内に約 34 万⼈おり、年々増加傾向です。しかし同年代の健康⼈に⽐べると動脈硬化の進
⾏が早く、⼼⾎管疾患の⼿術症例は増加しており、特に⼤動脈弁狭窄症は増加傾向です。しかし⾮透析患
者と⽐較すると⼿術死亡や遠隔成績が悪いとの報告があります。また使⽤する⼈⼯弁に関しても議論の
余地があります。今回、当院における透析患者の⼤動脈弁狭窄症に対する⽣体弁での⼤動脈弁置換術の遠隔
成績および予後因⼦について検討します。 
 
２．研究対象者  

2009 年 7 ⽉ 1 ⽇から 2020 年 12 ⽉ 31 ⽇の間に獨協医科⼤学病院⼼臓・⾎管外科において透析患者様
で⼤動脈弁狭窄症に対し⽣体弁による⼤動脈弁置換術の治療を受けられた⽅ 60 名を研究対象とします。 
 
3．研究実施期間  

実施許可⽇〜 2023 年 3 ⽉ 31 ⽇ 
 

4．研究⽅法  
上記１）の研究対象者について、診療情報に基づいて透析患者による⽣体弁での⼤動脈弁置換術に関

する分析を⾏い、⽣存率や合併症について調べます。 
 
5．使⽤する情報  
◇ 研究に使⽤する試料  
研究のために新たに⾏う検査や採取する試料はございません。 
◇ 研究に使⽤する情報  
患者基本情報   ：年齢、性別、⾝⻑、体重、既往症、合併症、透析歴、内服歴 
術前後⽣化学検査 ：総タンパク、アルブミン、AST、ALT、BUN、クレアチニン、BNP 
術前検査       ：胸部レントゲン、⼼電図、⼼エコー検査、冠動脈カテーテル 
⼿術         ：術式、⼿術時間、⼈⼯⼼肺時間、輸⾎量 
周術期管理      ：挿管時間、ICU ⼊室期間、合併症 
術後検査       ：胸部レントゲン、⼼電図、⼼エコー検査 
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遠隔期        ：転帰、合併症、死因 
 
6．情報の保存と廃棄 

本研究に使⽤した情報は、研究終了後 5 年間保存ののちに速やかにデータを削除、破棄致します。ま
た、保存した情報を⽤いて新たな研究を⾏う際には、ポスターにて告知させて頂きます。 
 
7．研究計画書の開⽰  

研究対象者からのご希望があれば、個⼈情報の保護や研究の独創性の確保に⽀障がない範囲内で、本
研究計画の資料等を閲覧することができます。 
 
8．研究成果の取扱い  

本研究の成果については、研究対象者の個⼈情報が特定できないようにし、学会や論⽂で発表する予
定です。 
 
9．この研究に参加することでかかる費⽤について 
本研究は通常診療下で得られる患者情報を⽤いて⾏いますので、通常の保険診療内で⾏われます。患者
さんには通常の診療と同様の費⽤で、研究のためにご負担いただくことはありません。 
 
１0．この研究で予想される負担や予測されるリスクと利益について 

本研究は既存の情報を⽤いるため、主に予測されるリスクは個⼈情報の漏洩に関することですが、デ
ータは匿名化し厳重に管理することで個⼈情報の保護について対策を⾏います。また、この研究に参加
することで直接利益を得られないかもしれませんが、この研究を⾏うことで、有⽤な情報が得られれば、
将来的に多くの患者さんの⼿助けになる可能性があります。 
 
11．知的財産権の帰属について  

この研究の結果として、知的財産権が⽣じる可能性がありますが、その権利は獨協医科⼤学病院 ⼼
臓・⾎管外科に帰属します。 
 
１2．この研究の資⾦と利益相反 *について  

この研究は、獨協医科⼤学病院 ⼼臓・⾎管外科の研究費によって⾏われます。この研究にご参加い
ただくことであなたの権利や利益を損ねることはありません。 

＊利益相反とは、外部との経済的な利益関係によって、研究の実施に必要とされる公正かつ適正な判断
が損なわれる、または損なわれるのではないかと第三者から懸念される⾏為のことです。 

 
13．問い合わせ・連絡先 

本研究に関するご質問等がありましたら下記の連絡先までお問い合わせください。ご希望があれば、
他の研究対象者の個⼈情報及び知的財産の保護に⽀障がない範囲内で、研究計画書及び関連資料を閲覧
することが出来ますのでお申し出ください。 

また、試料・情報が当該研究に⽤いられることについて患者さんもしくは患者さんの代理⼈の⽅にご
了承いただけない場合には研究対象としませんので、下記の連絡先までお申出ください。その場合でも
患者さんに不利益が⽣じることはありません。 
  
照会先および研究への利⽤を拒否する場合の連絡先： 
  獨協医科⼤学病院 ⼼臓・⾎管外科科 

   研究責任者：柴崎郁⼦ 
   電話：0282-87-2301（平⽇：9時 00 分〜15時 40 分） 
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14．外部への情報の提供 

本研究では外部への提供はありません。 
 
15．研究組織 
 本研究は、獨協医科⼤学病院 ⼼臓・⾎管外科が単独で⾏います。 
 


