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このたび当院では、上記のご病気で入院・通院された患者さんの情報を用いた下記の医学

系研究を、医学部倫理委員会の承認ならびに病院長の許可のもと、倫理指針および法令を

遵守して実施しますので、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、その旨を「９ お問い合わせ」に示しました連絡

先までお申し出くださいますようお願いいたします。 

 

１．対象となる方 

西暦西暦 2013 年 4 月 22 日より 2023 年 4 月 30 日までの間に、豊橋ハートセンター循環器

内科にて心臓弁膜症の診断、治療のために入院あるいは通院し、中等度以上の心臓弁膜症

を有すると診断を受けた方。 

 

２．研究課題名 

研究課題名 心臓弁膜症の診療・予後調査のためのレジストリ研究 

臨床試験登録番号 UMIN000023653 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



３．研究実施機関 

 

 

４．本研究の意義、目的、方法 

現在、心臓弁膜症に対する治療は日々進歩していますが、どのような治療をどのようなタ

イミングでどういった患者さんに提供することが最適であるか、といった内容に関する研

究はこれまで日本ではなされていません。この研究では、心臓弁膜症を有していらっしゃ

る患者さんの （１）医学的身体状況 と （２）各種検査の結果 を経時的に調査させ

て頂き、これをデータベースとして情報を収集し、「３ 研究実施機関」に示した共同研究

機関の間でその情報を共有することによって日本の弁膜症治療の進歩、ひいては国民の福

祉健康の増進に寄与することを目的としています。 

具体的な研究方法としては、身体状態・治療内容・その後の経過に関する情報 （一年毎の

診察時または電話連絡による追跡調査を含む） を集め統計処理を行います。この調査が治

療に影響を与えることはありません。また、情報が正しいかを確認するためにカルテ内容



のチェックを行います。 

この研究に参加される患者さんに直接の利益は発生しません。しかしこの研究が進むこと

により、どのような患者さんに対して、どういったタイミングで手術やカテーテル治療を

提供することが最適かに関してより高い精度で予測可能となり、将来的に弁膜症患者さん

全体に、より適切な治療がなされるというメリットが生まれる可能性があります。この研

究は観察研究であるので、この研究のための新たな投薬はありません。また、治療に関す

る制約も全く無く、通常の治療が行われます。 

なお、本研究の利害関係については、病院臨床研究利益相反マネジメント委員会の承認を

得ております。また、当該研究経過を定期的に病院臨床研究利益相反マネジメント委員会

へ報告等を行うことにより、本研究の利害関係についての公正性を保ちます。 

 

５．協力をお願いする内容 

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、心臓超音波検査所見、血液検査所見、CT 検査所見など

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。 

 

６．本研究の実施期間 

西暦 2013 年 4 月 22 日〜2028年 4月 30 日 

 

７．プライバシーの保護について 

本研究で取り扱う患者さんの個人情報は、氏名および患者番号のみです。その他の個人情

報（住所、電話番号など）は一切取り扱いません。 

本研究で取り扱う患者さんの情報は、個人情報をすべて削除し、第３者にはどなたのもの

か一切わからない形で使用します。 

患者さんの個人情報と、匿名化した情報を結びつける情報（連結情報）は、本研究の個人

情報管理者が研究終了まで厳重に管理し、研究の実施に必要な場合のみに参照します。ま

た研究計画書に記載された所定の時点で完全に抹消し、破棄します。 

なお連結情報は当院内のみで管理し、他の共同研究機関等には一切公開いたしません。 

 

 

 



８．利益相反 

研究グループが企業などからの支援を受けている場合に、臨床研究が企業の利益のために

行われているのではないか、あるいは臨床研究の結果の公表が公正に行われないのではな

いか（企業に有利な結果しか公表されないのではないか）などといった疑問が生じること

があります。これを利益相反（患者さんの利益と研究グループや企業などの利益が相反し

ている状態）と呼びます。 

研究責任者の山本 真功医師は、TAVI の生体弁を製造販売しているエドワーズ社の指導医

となっております。また、本研究の運営資金のために、エドワーズ社から資金提供を受け

ております。本研究の利害関係については、病院臨床研究利益相反マネジメント委員会の

承認を得ております。また、当該研究経過を定期的に病院臨床研究利益相反マネジメント

委員会へ報告等を行うことにより、本研究の利害関係についての公正性を保ちます。 

 

９．お問い合わせ 

本研究に関する質問や確認のご依頼は、下記へご連絡ください。 

また本研究の対象となる方またはその代理人（ご本人より本研究に関する委任を受けた方

など）より、情報の利用や他の研究機関への提供の停止を求める旨のお申し出があった場

合は、適切な措置を行いますので、その場合も下記へのご連絡をお願いいたします。 

豊橋ハートセンター 循環器内科 山本 真功 

電話 0532-37-3377 


