院外心停止（VF-OHCA）患者さんの診療情報を用いた研究について
（オプトアウトによる研究へのご協力のお願い）

災害医療センター循環器内科では、当院に搬送された院外心停止（OHCA）患者さんの診療情報を用いて、救急・循環器診療の質向上を目的とした研究を行っています。
この研究は、すでに通常の診療の一環として収集された診療録・検査結果・救急隊記録などの情報を匿名化して解析するものであり、新たな検査や治療が追加で行われることはありません。
本研究は「人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針」に基づき、当院の倫理審査委員会の承認を受けて実施しています。
研究の実施にあたり、対象となる患者さんやご家族の皆さまに対して、以下のとおり情報公開を行い、研究への利用を望まれない場合にお申し出いただけるようにしています（オプトアウト方式）。

1．研究課題名
初期波形が心室細動で来院した院外心停止（VF-OHCA）患者における
door-to-balloon 時間と院内死亡率の関連に関する後方視的観察研究

2．研究の対象となる方
2011年7月〜2025年7月の間に、
· 院外で心停止となり救急要請された方のうち
· 当院に搬送され、初期心電図が心室細動／無脈性心室頻拍で
· 急性心筋梗塞が疑われ、緊急の心臓カテーテル検査およびカテーテル治療（PCI）を受けた患者さん
が対象となります。
すでにご逝去された患者さんの診療情報も含まれます。

3．研究の目的
院外心停止の中でも、初期波形が心室細動である患者さんでは、心臓の血管の詰まり（急性心筋梗塞）が原因となっていることが多く、早期のカテーテル治療が予後に影響すると考えられています。
本研究では、
· 「来院から血管が再び開通するまでの時間（door-to-balloon 時間）」と
· 「病院内での生存・死亡」
との関係を調べ、救急搬送後の治療体制や時間短縮の工夫が患者さんの予後改善につながるかどうかを検証します。

4．研究の方法
電子カルテ、救急隊記録、カテーテル検査システムに保存されている情報から、以下のような項目を収集し、統計的に解析します。
· 年齢・性別などの基本情報
· 心停止の状況（バイスタンダー心肺蘇生の有無、心停止から心拍再開までの時間 など）
· 来院時の血液検査（pH、乳酸、腎機能など）
· 心臓カテーテル検査の内容（詰まっていた血管の部位、治療の内容）
· ECMO（人工心肺装置）・気管挿管の実施状況
· 来院から治療開始までの時間（door-to-balloon 時間）
· 入院中の経過（生存退院されたかどうか 等）
これらの情報は、研究者が個人を特定できない形（ID番号のみ）にしたうえで解析します。

5．患者さんへの負担・不利益について
本研究は、過去の診療記録のみを用いる後ろ向き観察研究であり、対象となる患者さんに対して：
· 新たな検査や治療を追加で行うことはありません。
· 診療方針や今後の治療が、この研究によって変わることもありません。
したがって、心身への直接の負担や不利益は生じないと考えられます。

6．個人情報の取り扱い
· 研究対象者を特定できる氏名・住所などの情報は、研究用データから削除し、診療録とは別に管理します。
· 研究データは、連結可能匿名化（症例IDのみで管理）し、パスワード付きのコンピュータにて厳重に管理します。
· 学会発表や論文発表の際には、個人が特定されるような情報は一切公表しません。

7．研究への協力は任意です（オプトアウトについて）
本研究への診療情報の利用を望まれない場合は、
患者さんご本人またはご家族からのお申し出により、いつでもデータの利用を中止することができます。
研究への協力をされないことによって、
· 患者さんの診療内容や今後の治療
· 当院で受けられる医療サービス
が不利益を受けることは一切ありません。

8．お問い合わせ・データ利用中止の連絡先
本研究の内容についてご質問がある場合や、ご自身（またはご家族）の診療情報を本研究に利用してほしくない場合は、下記までご連絡ください。
· 災害医療センター　循環器内科
· 担当医師：羽生佳弘
· 住所　東京都立川市緑町3256
· [bookmark: _GoBack]電話：042-526-5511　平日（月-金）09：00-17：00

