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当院で、冠動脈造影検査または経皮的冠動脈形成術を受けられた患者さんへ 

 

当科では、「光干渉断層法で評価される冠動脈プラーク所見と患者背景・予後

の関係を調べる研究」を行っております。この後ろ向き臨床研究では、光干渉断

層法を用いて経皮的冠動脈形成術による治療を受けられた患者さんを対象とし

てデータを収集し、今後のよりよい治療に活かすために、データ解析を行います。 

 

【研究目的】 

 急性心筋梗塞や不安定狭心症といった心臓病に対する治療として経皮的冠動

脈インターベンション（カテーテル治療）があります。この治療は治療用の細い

管（カテーテル）を用いて詰まったり細くなった冠動脈を治療しますが、治療対

象の血管を詳しく観察するために画像診断用のカテーテルを使うことがありま

す。この研究では、冠動脈造影検査中またはカテーテル治療中に光干渉断層法

（以下 OCT）という画像診断カテーテルを使用した方を対象に、治療中の画像

の特徴と、患者さんの特徴、および患者さんの予後との関係を調べます。OCT

を用いた詳細なプラークの観察は、個々の患者のプラークの病態生理を理解す

る上で新たな知見をもたらし、心筋梗塞のリスクを高める可能性のある「脆弱な

プラーク」を特定するのに役立つとされ、OCT で評価したプラーク所見と患者

さんの予後との関連性も報告されています。このような知見を深めることで、よ

り個別化された疾病予防や治療戦略の開発が可能となると考えられます。さら

に、OCT を用いた詳細なプラークの観察や分析は、未だ完全に理解されていな

い冠動脈疾患の複雑な生物学的なメカニズムを明らかにすることにも寄与しま



す。これにより、心臓病に対する我々の理解が一層深まり、それが新たな治療法

や予防策の開発につながると期待されています。本研究は本学を主機関とする

多機関共同研究で、土浦協同病院は共同研究機関となります。この研究は東京医

科歯科大学医学部倫理審査委員会と実施施設の施設長の承諾を得ております。

データ解析は東京医科歯科大学循環器内科においてのみで実施されます。 

 

【研究概要】 

１．本研究の対象となる患者さん 

当院または土浦協同病院で 2008 年以降に OCT を用いて冠動脈造影検査ま

たは経皮的冠動脈形成術を受けられた患者さんで、予定症例数は当院で 1000人、

土浦協同病院で 2000 人で合計 3000 人となります。登録終了時期は未定です。 

 

※共同研究機関 

 研究責任者：角田 恒和 

 土浦協同病院 循環器内科 

 住所：茨城県土浦市おおつ野 4-1-1 

 

２．本研究の研究期間 

倫理委員会承認後から 2028年 12月 31日まで 

 

３．本研究で収集するデータ 

年齢、性別、既往歴、処方歴、治療経過、検査結果を調査します。CAG/PCI

前、CAG/PCI中、CAG/PCI後、退院１年後、退院２年後、退院３年後のポイン

トのカルテ情報を抽出します。外来通院していない場合には、研究者が患者さん



に電話をしてイベントの有無を確認させていただきます。本研究で得られた情

報は匿名化の上、データベースとして保管されます。２施設共同研究であるため、

氏名やカルテ番号は匿名化した上で、東京医科大学病院の OCTレジストリにデ

ータ提供させて頂きます。研究結果については、国内外の学会や学術雑誌上で公

表されます。 

 

４．利益相反について 

  本研究は大学の運営費を用いて行われます。また、研究を実施するにあたり

特定の企業との利害関係はありません。本研究の実施にあたっては、本学利益相

反マネジメント委員会に対して研究者の利益相反状況に関する申告を行い、同

委員会による確認を受けています。 

 

※利益相反とは、研究者が企業など、自分の所属する機関以外から研究資金等を提供して

もらうことによって、研究結果が特定の企業にとって都合のよいものになっているのでは

ないか、研究結果の公表が公正に行われないのではないか、などの疑問が第三者から見て生

じかねない状態のことを指します。 

 

  この研究は「人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針」（文

部科学省・厚生労働省）を守って実施されます。通常の診療ですでに行われた検

査・治療の結果をカルテから解析する研究で、患者さんに対して新たに治療や検

査が行われるわけではありません。研究結果の発表時には個人情報が開示され

ることはありません。患者さんに何らかの利益・不利益が生じることはありませ

ん。患者さんにおかれましては、研究の主旨をご理解いただき、ご協力ください

ますよう、お願い申し上げます。 



 

研究への参加を希望されない場合や質問がございましたら、主治医にお申

し出頂くか、もしくは、下記へご連絡下さい。参加されない場合でも一切不利益

はありません。ただし、論文等での発表後は研究参加への取り消しはできません。 

 

５．研究の実施体制 

研究代表者：米津 太志 

東京医科歯科大学病院 循環器内科 

住所：東京都文京区湯島 1-5-45 

電話：03-5803-5231（対応可能時間帯：平日 9:00～17:00） 

 

相談・お問合せは下記までご連絡下さい 

東京医科歯科大学病院 循環器内科 

住所：東京都文京区湯島 1-5-45 

電話：03-5803-5231（対応可能時間帯：平日 9:00～17:00） 

 

苦情などに関しては下記窓口までご連絡下さい 

東京医科歯科大学 医学部総務係 

電話：03-5803-5096（対応可能時間帯：平日 9:00～17:00） 

 

※他の研究参加者の個人情報や研究の独創性の確保に支障が生じない範囲内で、研究計

画書や研究の方法に関する資料を閲覧することができます。ご希望の際は、上記の研究

者連絡先までお問い合わせください。 

 

 


