
臨床研究「総大腿動脈治療の遠隔期臨床成績に関する研究」に

ついてのお知らせ

※この研究は、東京都済生会中央病院に設置された倫理審査委員会で審査を受け、当院の長の承

認のうえで実施しています。

1.研究の対象
2018年 1月から2020年 6月の 30ヶ月において参加施設にて CFA(総大腿動脈)に治
療を行った患者さん

<選択基準>
1)症候性下肢閉塞性動脈硬化症 (ラザフォード分類 2-5)の患者さん
2)総大腿動lFの症候性動脈硬化性病変に対し、EAもしくは E∨Tによる血行再建を行つた患者
さん (同時に1易骨動脈領域、大腿膝自動脈の治療を行つていても登録可)

<除外基準>
1)非動脈硬化性病変へ治療を行つた患者さん
2)すでにステントが留置されており、ステント内再狭窄に対して治療を行つた患者さん
3)救 1支困難 (ラザフォード6、 感染合併などにより)が予想される患者さん

2.研究目的
症候性下肢閉塞性動脈硬化症の血管内治療 (Endovascular therapy:M)の適応は拡大し
てきていますが、欧州IЬ臓病学会 (ESC)/欧州血管外科学会 (ES∨S)2017、 日本循環器学会
(」CS)のガイドラインでは、総大腿動脈 (Common femoralartery:CF∧)領域に関しては、
手術治療が第一選択とされ、血管内治療は推奨されていません。2016年に発表されたCFAに
対する EA(血栓内膜摘除術 :EA)と EVTのランダムイヒ試験において、R/Tは EAと同等の有
効性と優れた安全性を示しました。一方、本邦におけるリアルワールドの CF∧ 治療の 4年成績

を検討した CA∪LIFLOWER研究では、EAの有効性は EVTより優れるという結果でした。し
かし、本邦におけるリアルワールドの E∧ と EN/Tの長期成績を比較検討した報告まだありませ

ん。本研究の目的は、本邦におけるリアルワールドの EAと EVTの長期成績を比較することで
す。本研究によりCFA治療の実態が明らかとなり、今後の下肢閉塞性動脈硬イヒ症診療に大いに
役立つものと考えています。

3.研究の目的、研究に用いる試料・情報の種類
・  研究対象者背景 :性別、年齢、身長、体重、ABIなど
。  下肢閉塞性動脈硬イヒ症の1犬態 (ラザフォード分類)
。  内服薬
。  既往歴
病変性状 (Ty∞ 1,2 or3)、 病変長 (腸骨動脈・浅大腿動脈病変合併の有無)、 血管径、

石灰イじ有無等

・  治療詳細 (E∨丁群 :使用したデバイスの種類、サイズ、血管内超音波 ぐntravascular
u■rasound:|∨∪S)使用の有無、EA群 :手術の詳細)



。  入院期FoOなど
。  心血管イベント発生率 (総死亡 。再狭窄 。標的血管再血行再建術など)
こちらの情報を集計し、CFA病変への侵襲的治療の 36か月の一次開存率等を調べます

4.外音Bへの試料・情報の提供
研究実施に係る情報を取扱う際は、固有の番号を新たに付すことにより匿名イヒを行い、研究対

象者の秘密保護に十分配慮します。各研究機関で収集された情報は適正に個人を特定できる情報

を除し (匿名化 )、 データマネージメント担当者 (東京ベイ・浦安市川医療センター)へ電子媒体

で送付され統合されることになります。データの管理はエクセルを用いて行います。さらにデー

タマネジメント担当者により統合された情報は、解析のため、統計解析責任者 (大阪大学大学院

医学系研究科)に送付されます。

また収集された情報は、症例を登録した当該施設において通常の診療過程で得られた既存の情報

であり、試料の提供は行いません。

5.研究を実施する共同研究機関
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6.お FoOい合わせ先
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Fo5い合わせ下さい。ご希望があれ

ば、他の研究対象者の個人情報及び矢目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

資料を開覧することが出来ますのでお申し出<ださい。また、試料が当該研究に用いられること



について患者さんもし<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、下記の連絡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。

<照会先および研究への利用を拒否する場合の連絡先>
鈴木 健之
東京都済生会中央病院 循環器内科
〒108-〇〇73 東京都港区三日 1-417
TEL:03-3451-8211(代 表)

<当院の研究責任者>
循環器内科 鈴木 健之

<この研究の研究代表者>
循環器内科 仲間 達也

(2024年 4月 15日作成)


