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山口大学医学部附属病院で診療を受けられる皆様へ 

当院では、以下の研究を実施しておりますのでお知らせいたします。 

また、情報が当該研究に用いられることについて患者さんもしくは患者さんの代理人の方にご了

承いただけない場合には研究対象としませんので、以下の問合せ先までお申出ください。 

その場合でも患者さんに不利益が生じることはありません。 

 

① 研究課題名 虚血性心臓病の血行再建戦略-左主幹部病変 

② 実施予定期間 202２年 06 月 01 日 ～ 2028 年 12 月 31 日 

当院は当院の実施許可後に研究を実施します。 

③ 対象患者 ④の対象期間中に当院で新規に経皮的冠動脈インターベンションまたは

冠動脈バイパス手術の術前に施行された患者による治療を受けられた患

者さん 

④ 対象期間 2012 年 01 月 01 日 ～ 2026 年 12 月 31 日 

⑤ 研究機関の名称 別添参照 

⑥ 対象診療科 循環器内科 

⑦ 研究責任者 氏名 岡村誉之 所属 山口大学医学部附属病院 

⑧ 使用する情報等 (1) 患者背景： 

性別、年齢、体重、身長、血行再建方法（PCI,CABG）、入院日、入院期

間、ICU/CCU滞在期間、BMI、高血圧、脂質異常、糖尿病、喫煙、飲

酒、虚血性心疾患の家族歴、冠動脈病変分類、下肢閉塞性動脈硬化症、A

nkle brachial pressure index、心房細動、肝硬変、担癌、身体フレイ

ル、慢性腎臓病、脳血管障害、非外傷性出血既往、内頸動脈狭窄症、心不

全歴、心筋梗塞歴、狭心症の症状による分類(Canadian Cardiovascula

r Society functional classification)、心不全症状による分類（NYHA

分類）、インスリン使用糖尿病、透析、COPD（慢性閉塞性肺疾患） 

(2)   術前手術リスク評価スコアー： 

EuroScore, STS スコアー 

(3) 内服薬： 

βブロッカー、RAS系阻害剤薬、SGLT-2阻害剤、ミネラルコルチコイ

ド拮抗薬、脂質異常治療薬、抗血小板薬、抗凝固療法（ワルファリン、直

接経口抗凝固薬）、プロトンポンプ阻害剤、ステロイド 

(4) 入院時検査： 

血液一般（白血球、ヘモグロビン、リンパ球数、好中球数、血小板）、C

r、CRP、BNP、コレステロール値、LDLコレステロール、HDLコレス

テロール、中性脂肪、アルブミン、NT-proBNPまたはBNP、トロポニ

ンT、CK、CK-MB、PT-INR、ヘモグロビンA1c値 

(5) PCI/CABG術後採血: 
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トロポニンT（またはトロポニンI）、CK、CK-MB  

(6) 心臓超音波検査所見（術前、5～12か月後）： 

LVDd（左室拡張末期径）、 LVDs（左室収縮末期径）、LVPWth（左

室後壁径）、 IVSth(中隔径)、LVEF（左室ejection fraction）、拡張能

指標（E/A、E、中隔側E/e`、側壁側E/e`、中隔側と側壁側平均E/e`、三

尖弁逆流最大血流速度）、肺高血圧、弁膜症の有無 

(7) 血管造影記録： 

緊急・待機、穿刺アプローチ部位、ガイドカテーテルサイズ、病変分類、

病変枝 、段階的PCI施行、Trifurcation、回旋枝dominant、慢性完全閉

塞(CTO)の有無、CTO部位、 

病変長、血管径、狭窄度、分岐角度、石灰化程度、石灰化分布、プラーク

分布、分岐部コア内の透亮像、分岐部病変難易度、血流指標(TIMI分類)、

シンタックススコアー（冠動脈病変の形態と重症度について客観点にスコ

アー化したもの） 

(8) バイパス手術手技記録： 

完全血行再建、人工心肺使用の有無、グラフト種類、動脈グラフト本数、

静脈グラフト本数、吻合方法、内胸動脈、大伏在静脈グラフト採取法、ク

ランプ時間、手技時間、術中グラフト評価法、補助循環サポート（予防、

緊急） 

(9) PCI手技記録： 

前拡張の有無、Kissing balloon technique (KBT、バルーン種類、サ

イズ、長さ)、前拡張バルーン（最大径）、側枝治療方法、ロータブレー

タ（施行部位、最大バーサイズ）、オービタルアテレクトミー（施行部

位）、方向性アテレクトミー（施行部位、サイズ）、ステントレス治療、

薬剤塗布バルーン（部位、径）、１ステント戦略（ステント種類、サイ

ズ、長さ）、側枝入口部の狭窄度（ステント留置直後、最終）、追加ステ

ントの有無、Proximal optimization technique(POT、本幹及び側枝へ

のバルーン種類、サイズ)、2ステント戦略（ステント種類、サイズ、長

さ）、透視量(Gy)、透視時間、造影剤使用量、ステント使用総本数、ステ

ント使用合計長 

(10) 採血検査（5-12か月）： 

Cr、BNP、コレステロール値、LDLコレステロール、HDLコレステロー

ル、中性脂肪、NTproBNP、BNP 

(11) フォローアップ造影（血管造影またはCT）所見（5-12か月）： 

 狭窄度、狭窄部位、グラフト閉塞 

(12) 血管造影シネアンギオ、血管内超音波(IVUS)や光干渉断層法(OC

T)、心エコー所見などのイメージング動画を、EDCを経由した、クラウ

ドに保存する。  
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(13) エンドポイント：1年目(コホート1,2,3) 、2年目、5年目及び5

年目以降(コホート1のみ) 

入院中合併症（Slow flow/ No reflow 現象、側枝閉塞、冠動脈穿孔、

血栓形成）、30日合併症/イベント(3-9.評価項目参照 及び、総輸血単

位、48時間以上の気管内挿管、感染症、縦隔炎、再開胸、予期せぬ補助

循環の有無、手技関連心筋梗塞、急性腎障害、血液透析、) 及び 1年目

(コホート1,2,3) 、2年目及び5年目(コホート1のみ)イベント(3-9.評価

項目)及び内服（βブロッカー、RAS系阻害剤薬、SGLT-2阻害剤、ミネ

ラルコルチコイド拮抗薬、脂質異常治療薬、抗血小板薬、心不全治療薬、

抗凝固療法（ワルファリン、直接経口抗凝固薬））。 

追跡期間中（5年目以降）のsevere adverse events(SAE)（3-9.評価

項目参照、主要及び副次評価項目、発生時期、死因詳細記録）及び 内服

（βブロッカー、ACE阻害剤/アンジオテンシン受容体阻害剤薬、抗血小

板薬、心不全治療薬、抗凝固療法（ワルファリン、直接経口抗凝固

薬））。 

(14) 集中治療、救急領域指標  

Killip分類、発症から来院及びバルーンによる再開通までの時間、グラス

ゴーコーマスケール、カテコラミン使用、カテ室入室時のバイタルサイ

ン、乳酸及びBase excess（動脈、静脈いずれか）、院外（院内）心肺

停止、機械補助循環(ECMO,IABP, Impella)及び人工呼吸器管理のタイミ

ング、心肺停止時間、スワンガンツデータ、低体温療法、経カテーテル血

栓吸引、末梢保護デバイス、補助循環中のイベント（輸血、Hb2以下の

低下、肺胞出血、脳出血）、ヘパリン起因性血小板減少の有無、院内死亡

及び理由 

(15) 画像データ 

心臓超音波検査動画、血管内超音波(IVUS), 光干渉断層法(OCT),心臓CT

等の画像データ 

⑨ 研究の概要 この研究は、病歴、内服歴、生活歴と併せ、経皮的冠動脈インターベンシ

ョンまたは冠動脈バイパス手術の術前に施行された通常の検査結果、冠動

脈造影さらにカテーテル治療及び手術内容についても、カルテ等に記載さ

れた臨床データを、データベースに記入させていただきます。また半年か

ら1年目までに施行した検査結果、治療後は、年1回の外来受診、または

お電話で、5年目までの臨床結果、5年以降はイベント発生時に臨床結果

のデータを収集します。全国の参加施設で集約されたデータを解析し、患

者さんにとっての最良の治療についての検証を行うことを目的とする観察

研究です。社会福祉法人恩賜財団済生会支部神奈川県済生会済生会横浜市

東部病院に集約し解析を行います。 

⑩ 実施許可 研究実施許可日  2023 年 10 月 25 日 
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⑪ 研究計画書等の閲

覧等 

研究計画書及び研究の方法に関する資料を他の研究対象者等の個人情報

及び知的財産の保護等に支障がない範囲内で入手又は閲覧できます。 

詳細な方法に関しては以下の問い合わせ先にご連絡ください。 

⑫ 結果の公表 学会や論文等で公表します。 

⑬ 個人情報の保護 結果を公表する場合、個人が特定されることはありません。 

⑭ 知的財産権 臨床研究の結果、特許権やそれに基づく経済的利益が生じる可能性があり

ますが、その権利や利益は研究団体に属し、あなたのものとはなりません。 

⑮ 研究の資金源 メドトロニック株式会社・テルモ株式会社、公益財団法人健康加齢医学

振興財団からの資金 

⑯ 利益相反 本研究に参加する研究者の中にはテルモ株式会社・アボットメディカル

ジャパン合同会社・メドトロニック株式会社から講演料等を受け入れて

いる者も含まれます。 

しかし、本臨床研究は医学的な視点から行われ、特定の企業・団体の利

益や便宜をはかるものではありません。詳細をお知りになりたい場合

は、研究代表者までお問い合わせください。 

研究代表者：社会福祉法人恩賜財団済生会支部神奈川県済生会済生会横

浜市東部病院 

部署名：循環器内科 山脇 理弘 

電 話：045-576-3000 

⑰ 問い合わせ先・ 

相談窓口 

山口大学医学部附属病院 循環器科 担当者：岡村誉之 

電話 0836-22-2248 FAX 0836-22-2246 

 

 

 

  



2023 年 10 月 25 日 Ver.2.0 

5 
 

別添 

研究組織 

研究代表者：社会福祉法人恩賜財団済生会支部神奈川県済生会済生会横浜市東部病院 

部署名：循環器内科 山脇 理弘 

 

院内研究者 

部署名：循環器内科 

伊藤良明、小林範弘、毛利晋輔、堤 正和、本多洋介、牧野憲嗣、知識俊樹、白井重光、水澤真

文、山口航平、中野考英、岸田登志彦、深川知哉、香西祐樹、合田秀太郎、瀬戸長 雄介 

 

部署名：心臓血管外科 

飯田泰功 三木隆久、稲葉佑、岡英俊  

 

共同研究者(各施設の研究責任者) 

機関名：足利赤十字病院 

部署名：循環器内科及び心臓血管外科 

責任者名：沼澤 洋平（循環器内科）古泉 潔（心臓血管外科） 

 

機関名：大阪府済生会中津病院 

部署名：循環器内科及び心臓血管外科 

責任者名：名越 良治（循環器内科）中桐 啓太郎（心臓血管外科） 

 

機関名：九州医療センター 

部署名：循環器内科及び心臓血管外科 

責任者名：村里 嘉信（循環器内科）今坂 堅一（心臓血管外科） 

 

機関名：札幌心臓血管クリニック   

部署名：循環器内科及び心臓血管外科 

責任者名：只野 雄飛（循環器内科）光島 隆二（心臓血管外科） 

 

機関名：湘南鎌倉総合病院 

部署名：循環器内科及び心臓血管外科 

責任者名：田中 穣（循環器内科）野口 権一郎（心臓血管外科） 

 

機関名：昭和大学医学部付属病院 

部署名：循環器内科 

責任者名：新家 俊郎（循環器内科）青木 淳（心臓血管外科） 
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機関名：豊橋ハートセンター 

部署名：循環器内科及び心臓血管外科 

責任者名：木下 順久（循環器内科）柳澤 淳次（心臓血管外科） 

 

機関名：国立循環器病センター 

部署名：循環器内科及び心臓血管外科 

責任者名：高木 健督（循環器内科）甲斐沼 尚（心臓血管外科） 

 

機関名：福岡和白病院 

部署名：循環器内科 

責任者名：芹川 威（循環器内科） 

 

機関名：宮崎市郡医師会病院 

部署名：循環器内科 

責任者名：栗山 根廣（循環器内科） 

 

機関名：武蔵野日赤病院 

部署名：循環器内科 

責任者名：長瀬 将（循環器内科）   

 

機関名：山口大学医学部付属病院 

部署名：循環器内科 

責任者名：岡村 誉之（循環器内科） 

 

機関名：北播磨医療センター 

部署名：循環器内科 及び心臓血管外科 

責任者名：山田 愼一郎（循環器内科） 森本 喜久（心臓血管外科） 

 

機関名：川崎医科大学付属病院 

部署名：循環器内科 及び心臓血管外科 

責任者名：久米 輝善（循環器内科） 

 

機関名：東京女子医科大学-早稲田大学 先端生命医科学センター(TWIns) 

部署名：理工学術院 

責任者名：岩崎 清隆 

 

機関名：産業医科大学 

部署名：産業生態科学研究所 
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責任者名：藤野 善久  

 

研究事務局 

機関名：アップローズ株式会社 

住所：〒440-0886 愛知県豊橋市東小田原町 48 番地セントラルレジデンス 201 

TEL：0532-21-5731 

e-mail：mailto:reliance@uproses.co.jp 

責任者名： 

市川 温子 


