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1. はじめに  

臨床研究により新しい治療法を確立することは当院の使命であり、患者さんの

ご協力により成し遂げることができるものです。今回参加をお願いする臨床研

究は“自主臨床研究”と呼ばれるもので、実際の診療に携わる医師が医学的必要

性・重要性に鑑みて、立案・計画して行うものです。製薬会社などが行う新薬の

安全性・有用性を調べ、厚生労働省の承認を得るための臨床研究、いわゆる治験

ではありません。この研究については当院の病院倫理委員会の審議にもとづく

病院長の許可を得ています。研究に参加されるかどうかはあなたの自由意思で

決めて下さい。参加されなくてもあなたが不利益を被ることはありません。説明

の中には少し難しい部分もありますが、よくお読みになり、わからない点や不安

な点がある場合には、遠慮なく担当医師にお尋ねください。 

 

2. この研究の目的  

心臓 MRI は電磁気の力を利用した MRI（磁気共鳴画像撮影）装置を用いて、心

臓に異常がないかを診断する検査方法です。当院で心臓 MRI 検査を行った患者

さんを対象として、MRI の検査所見と長期予後に関する調査を目的としていま

す。 

 

３. この研究の方法  

（１） 対象となる患者さん 

当院で心臓 MRI 検査を受けた患者さん。 

 

（２） この研究で行う検査方法 

心臓 MRI での異常所見（心筋遅延造影）の有無と長期予後（心不全再入院、死

亡）や外来データ（血液検査や心臓超音波検査）の関係について、電子カルテか

ら情報を収集し解析する。 

 

（３）検査および観察項目 

心臓 MRI での異常所見（心筋遅延造影）の有無。定期外来等での NT-pro BNP

の値や心臓超音波検査の所見。観察項目は心不全再入院と死亡。 

 

４. この研究の調査期間  



2018 年 8 月から 2021 年 9 月 必要に応じて延長する 

 

５. この研究への参加により予想される利益と不利益について  

本研究は観察研究であり介入を行いませんので、参加による利益・不利益はござ

いません。この臨床研究を進めることで、成果により将来の医療の進歩に貢献で

きる等、今後の治療に役立てられると考えています。 

 

６. この研究に参加しない場合の他の治療方法  

治療に変更はございません。 

 

７. この研究への参加は、患者さんの自由意思によるものです  

この研究へ参加されるかどうかについては、患者さんの自由意思でお決めくだ

さい。研究の参加に同意されない場合でも、あなたは一切不利益をうけることは

なく、今まで通りの治療を受けることができます。また、研究の参加に同意した

後でも、いつでも参加を撤回することができます。 

 

８. この研究に関する情報は、随時ご連絡します  

本臨床研究に参加されている期間中、あなたの研究参加の継続の意思に影響を

与えるような情報を新たに入手した場合は、直ちにお知らせします。また、この

治療法に関して重要な情報が得られた場合は、研究参加の継続に関してもう一

度あなたの意思を確認します。 

 

９. 個人情報等の取扱いについて  

この調査では患者さんのプライバシーに十分に配慮し、患者さん個人に関わる

情報は個人情報保護法に基づき扱わせて頂きます。 

 

1０. あなたの費用負担について  

通常診療以上の追加の費用負担はありません。 

 

1１. 利益相反について  



臨床研究を行うときに、研究費・資金などの提供を受けた特定の企業に有利なよ

うにデータを解釈することや、都合の悪いデータを無視してしまう恐れがあり

ます。この研究に関して担当者に利益相反はありません。 

 

１２．知的財産権について 

 この研究の成果により知的財産が生じる可能性がありますが、その権利は研究

者に所属し、検体を提供いただいた患者さんには属しません。 

 

１３．この研究の実施体制および相談窓口  

本研究は当院単施設での研究になります。あなたがこの研究について知りたい

ことや、心配なことがありましたら、遠慮なく下記の相談窓口にご相談下さい。

ご希望により本研究計画および研究の方法に関する資料の一部を閲覧すること

も可能です。 

 

 

【相談窓口】 

実施医療機関：三井記念病院 循環器内科 

担当者：三井記念病院循環器内科 川上俊成/矢作和之 

連絡先電話番号：03-3862-9111 

 


