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心臓血管外科の入院診療を受けられた患者さんおよびそのご家族の方へ

【研究課題】腹部大動脈・腸骨動脈瘤に対する外科的手術後の予後研究
1. 対象となる方
[bookmark: _Hlk98340531][bookmark: _Hlk98526452]1990年1月1日～2025年8月31日の間に当センターに入院され、腹部大動脈瘤または腸骨動脈瘤の手術を受けられた方を対象とします。

2. [bookmark: _Hlk98527155]研究目的・意義
腹部大動脈瘤または腸骨動脈瘤は破裂の予防を目的として外科的手術が行われます。これには瘤切除人工血管置換(Open Surgical Repair: OSR)とステントグラフト内挿術(Endovascular Aneurysm Repair: EVAR)があります。OSRは侵襲性（体への負担）が高いものの再治療率が低く、逆にEVARは手術侵襲が低いものの再治療率がOSRより高くなります。手術侵襲の観点では、動脈瘤症例の約半数に冠動脈疾患を合併するため、術後の合併症・死亡率を下げるために術前の冠動脈、心血管リスクが重要となります。また再治療の観点では、EVAR後の瘤内への血流の漏れであるエンドリークの評価が重要となります。
現在欧米を中心としたこれらに関する研究はあるものの、本邦における研究は未だ十分にされていません。動脈瘤手術を多く行っている当院で蓄積されたデータを用いた研究を行う、臨床的意義は大きいと考えます。
3. [bookmark: _Hlk98527241]研究方法・研究に用いる試料・情報の種類
[bookmark: _Hlk98527325]患者さんのカルテに記載されている1990年1月1日から2025年8月31日までの情報を収集して解析する研究です。患者さんに新たに検査などのご負担をいただくことはありません。
・年齢、性別
・手術前後の血液・画像検査結果
・手術内容
・術後の合併症の有無
・退院後から現在までの経過　など
4. 利用又は提供を開始する予定日
2026年10月8日

5. 研究期間
　　2026年10月8日　から　2028年3月31日まで
　　

6. [bookmark: _Hlk131753361]個人情報等の取り扱い、外部への試料・情報の提供
収集した情報は、氏名・住所・生年月日を削除し、代わりに新しく符号をつけた上で研究に使用します。対象となる患者さんと符号を結びつける対照表及びデータ等は、研究責任者が心臓血管外科医局内においてパスワードを設定したファイルに記録しUSBメモリに保存し厳重に保管します。

7. 研究の資金源及び利益相反
該当なし

8. 研究組織 
【研究責任者】自治医科大学附属さいたま医療センター　心臓血管外科　谷口良輔
[bookmark: _Hlk116568801]
9. 対象になることを望まない場合の申し出 及び お問い合わせ先
1 	対象になることを望まない場合
この研究のためにご自分またはご家族の情報を使用してほしくない方は、下記の「照会先」に記載されている研究責任者までご連絡ください。対象から外させていただきます。ただし、連絡をいただいた時点で既に解析が行われていた場合や研究成果が学会・論文などで公表されていた場合は、対象から外すことはできませんので、ご了承ください。なお、お断りになった場合でも、患者さんに将来にわたって不利益が生じることは一切ありません。

② お問い合わせ
本研究に関するご質問等がありましたら下記の【照会先】までお問い合わせ下さい。
ご希望があれば、他の研究対象者の個人情報等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入手または閲覧することが出来ますのでお申し出下さい。また、本研究に関して苦情がありましたら【苦情の窓口】に平日の8時30分から17時までにご連絡をお願いします。

【照会先】
　　研究責任者：自治医科大学附属さいたま医療センター　心臓血管外科　谷口良輔
　　　〒330-8503　埼玉県さいたま市大宮区天沼町1-847
　　　電話　048-647-2111（代表）
　【苦情の窓口】
　　　自治医科大学附属さいたま医療センター　総務課
　　　電話　048-648-5225
