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の脱落とする。一方で、研究対象から除外する

症例は、心臓レプリカが完成する期間（5日以

内）に外科手術が必要となる緊急症例、その他、

研究責任者または分担研究者が本研究を実施

するのに不適当と判断した患者とする。 

 目標症例数は、上記の患者選択基準および除

外基準に合致する症例で、4疾患群が各々概ね

5 症例で、合計 15症例とする。研究期間は、

倫理委員会にて承認後、平成27年12月末まで、

もしくはそれ以前に目標症例数に達した際は、

その時点までとする。 

 複雑先天性心疾患の入院数が国内最多の施

設である国立循環器病研究センターにおいて、

毎年約 90例の先天性心疾患の新生児入院があ

り、上記の 4疾患群は年間約 20例を占めてい

る。研究期間が約 10ヶ月間であるので、約 5

例を国立循環器病研究センターで、約 10例を

分担研究者施設で登録する。対象疾患が希少疾

患であることを考慮しても、研究班施設全体で、

10ヶ月間に15症例の対象患者のエントリーを

行い、心臓レプリカを作製することは、実現可

能な症例数である。当該研究はパイロット的に

実施する探索目的の研究であるので、症例数は

実施可能性を主として考えた。なお、15 症例

の評価結果があれば、調査項目の妥当性を臨床

的に推測することが可能と判断する。 

 評価項目としては、心臓レプリカの確実性と

有用性を評価するため、分担研究者施設の小児

循環器医および心臓外科医により、心臓レプリ

カによる対象患者の診断および再現性の評価、

手術シミュレーターとして使用した際の評価

を、以下の評価項目に従って実施することとす

る。詳細は、別紙2の評価表１-5に記載した。 

 小児循環器医による心臓レプリカ診断の評

価として、心臓レプリカが対象患者の心臓大血

管の構造を正確に再現しているかどうか、左右

心室および心室中隔の形態、心房および心室中

隔欠損孔、冠動脈の走行、弁の形態、過去の手

術について評価を行う。また心臓レプリカの診

断に関する有用性の評価として、心臓レプリカ

が診断の検討、治療方針の検討・決定、実際の

診断に有用であったかについて評価を行うこ

ととする。 

 心臓レプリカの心臓外科医による評価とし

て、心臓レプリカが実心臓と比較して、外観、

左右心室、心室中隔、心房および心室中隔欠損

孔、冠動脈の走行、過去の手術を再現している

かについて、外科医による評価を行う。具体的

には、心臓レプリカのシミュレーターとしての

評価として、心臓レプリカを用いた手術シミュ

レーションを行った際に、切開および縫合、視

野の確保について、心臓外科医による評価を行

う。また、心臓レプリカの手術後の評価として、

心臓レプリカを用いることが、医療スタッフ間

で心臓の立体構築の共有、術式の検討・決定、

手術の安全性の向上、将来の再手術の回避、医

師の教育に役立ったかどうかの評価、および総

合的な有用性について外科医により評価する。 

 研究方法としては、対象の登録から心臓レプ

リカの評価までを、別添の手順書に記載した。

具体的には、以下の過程で行う。 

1.対象患者の登録 

2.マルチスライスCT撮影 

3.個人情報の削除および連結可能匿名化 

4.レプリカ作製会社での画像処理と造形（図６） 

5.心臓レプリカの評価（評価表参照） 



 

6.症例報告書の提出
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