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患者さまへ

臨床研究についての説明と 研究協力の御願いについて

研究名称 :ACACIA study

Atherectomy Procedure for calcified femoropopliteal disease

wtth imaging modalけ Assessment

本研究では浅大腿動脈石灰化病変を有する症候性下肢閉塞性動 lFR硬化症に対し

て薬剤塗布型バルーン (DCB)治療を行うことが医学的に最適な医療行為である

と判断され、実際に DCB治療を行うことが計画されている症例のうち、下記の

選択基準を満たし、除外基準に該当しない方を対象とします。

<選択基準>

020歳以上
② アテレクトミーデバイスの適正使用指針の適応対象を満たす重度石灰イヒ※病変

を有する症la」

1研究の文」象   |  ※重度石厠 ヒ:狭窄度 70%以上、かつ術前の血管造影。■価により血管の両侵Jに石灰化病変

が確認できる (」ETSTREAN/1適正使用指針より)状態と定義。

③ 術中に HDI∨∪Sを用いて病変の評価を実施した症例

④ アテレクトミーデバイスを使用したかどうかは間わない、また偶発的な事象

により最終的な DCB治療を完遂できなかった症例も含む
<除外基準>
① 術前から術後に外科的バイパス術・下肢大切bll術を行うことが予定されていた

症例。

② バイバス術後の吻合部病変を有する症例

下肢閉塞性動脈硬化症患者において、石灰化を合併する大腿膝自動脈病変は、

良好な初期 。遠隔期成績獲得という点で いまだ未解決の問題が多く存在します。

石灰化を合併する大腿膝自動脈病変に対しアテレクトミーデバイスはその解決策

と期待されており、日本においても臨床承認となりました。

2研究目的 。  |ま た HDJ∨∪Sは、病変音βの石灰化を詳細に評価できるため、有用性の高い高解
方法 1像度イメージングデバイスといえます。

本研究の目的は、HDJ∨∪Sで評価した病変の形態学的特徴とアテレクトミーデ

バイスの治療成績との関連を明らかにすることです。

本研究を実施することにより、アテレクトミーデバイスにより適した病変が明ら

かとなり、今後の同症例の治療に大いに役立つものと考えられます。
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研究の方法は研究対象者に対して行われる通常の診療/治療にて得られる情報の

みを調査する観察研究で、岸本□田徳洲会病院の他、複数の医療機関と共同で実施

します。

研究の期間は、施設院長許可後～2027年 4月 30日 を予定しています。

3研究に用いる

情報の種類

・基本情報 :登録日、血管内治療日

・ 患者情報 :性別、年齢、歩行状態、喫煙状態、併発疾患、服薬状況

・憲肢情IPx:臨床重症度分類 (Rutherford分類)、 AB
・病変背景 :病変部位、血管径、狭窄度、病変長、石灰化、病変形態、治療歴

・治療情報 :手技成功、HDJ∨∪S評価情報、造影評価情報、実際の治療内容、

使用デバイス

・治療後情報 :残存狭窄度、周術期合併症

・追跡調査 :1年/2年開存率、標的血管再血行再建回避率、総死亡・大切断回避

率、外科的血行再建術移行、血栓性閉塞、ステント破損、服薬状況

など

4研究実施体制

研究代表機関/研究代表者 ]

岸禾□田徳洲1会病院  循環器内科   藤原 昌彦
データセンター ]

一般ネlEII法人」apan Endovascular Treatment Conference(JET)

下釜かおり /三井佐保子

コアラボ (イ メージングモダリティ。血管造影画像解析)]

ENDO CORE(一 般社団法人」apan Endovascular ttreatment
Conference〔JET〕 内)

情報を提供する機関 ]

・大阪警察病院            循環器内科

・カレスサッポロ 時計台記念病院   循環器内科
。札幌心臓血管クリニック       循環器内科
。東京都済生会中央病院        血管外科
・東京ベイ・浦安市川医療センター   循環器内科
・総合病院 国保旭中央病院      循環器内科
・春田部中央総合病院         下肢救済センター

・湘南鎌倉総合病院          循環器内科

・総合東京病院            循環器内科

・済生会横浜市東部病院        循環器内科
・奈良県立医科大学    放射線診断 |∨R学講座
・岸和田徳洲1会病院          循環器内科

・森之宮病院             循環器内科

・ 関西ろうさい病院          循環器内科

飯田 修

丹  通直

原□ 拓也

藤村 直樹

仲間 達也
早川 直樹
金子 喜仁

飛田 一樹

滝村 英幸
毛禾」 晋輔

市橋 成夫

藤原 昌彦

川崎 大三

火日  陽介
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。松山赤十字病院           血管外科      山岡 輝年
・小倉記念病院            循環器内科     曽我 芳光
。宮崎市郡医師会病院         循環器内科     緒方 健二
。いわき市医療センター    心血管治療センター     山本 義人
[情報の提供方法]

研究機関にて収集した情報はWEB上で入力し、電子データとしてデータセン
ターヘ送付されます。研究対象者には固有の番号を新たに付すことにより個人

を識月」できないように力B工 した上で情報を提供します。

またこれとは別に、個人を識別できない状態に加工した |∨∪S画像ならびに血

管造影検査の画像を収集しコフラボヘ送られます。

[1青報の保管・廃棄方法]

各研究機関においては各施設のルールに従つて厳重に保管 。管理されます。

データセンターに集約した情報においても厳重に保管・管理します。

保管期FB5が過ぎた後は各機関の手順に従い、個人情報、要配慮個人情報等に注

意して破棄されます。

保管期間 :2032年 4月 30日まで (研究の終了より5年間)を予定

5お問い

合わせ先

本研究への情報利用を拒否したい場合や、その他 本研究に関するご質問等があり

ましたら下記の連絡先までお問い合わせ下さい。

また、ご希望があれば他の研究対象者の個人情報及び矢□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閲覧することが出来ますのでお申出下さ

い。

<照会先および研究への利用を拒否する場合の連絡先>
。      東京都済生会中央病院 血管外科 医長 藤村 直樹

〒108-O073東京都港区三田 」-417

03-3451-8211(代表)
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