
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 

 

本調査研究の概要を以下に示します。【対象】に該当すると思われる方で、本調査研究

に関するお問い合わせや調査の対象となることを希望されない場合は、担当医にお申し

出ください。 

 

【本調査研究の目的】 

症候性下肢閉塞性動脈硬化症の血管内治療（Endovascular therapy: EVT）の適応は拡

大してきていますが、欧州心臓病学会（ESC）/欧州血管外科学会（ESVS）2017、日本循

環器学会（JCS）のガイドラインでは、総大腿動脈（Common femoral artery: CFA）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 のランダム化試験にお

いて、EVT 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 CFA 治療の 1 年成績を検討した CAULIFLOWER 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 EA と EVT

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化症診療に大いに役立つものと考えています。 

 

【対象】 

2018 年 1月から 2020 年 6 月の 30ヶ月において当院にて CFA（総大腿動脈）に治療を行

った患者さん 

 

【情報の利用目的及び利用方法】 

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化を行い、

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。 

 



【調査項目】 

・研究対象者背景：性別、年齢、身長、体重、ABI 

・下肢閉塞性動脈硬化症の状態（ラザフォード分類） 

・内服薬  

・既往歴 

・病変性状（Type 1, 2 or 3）、病変長（腸骨動脈・浅大腿動脈病変合併の有無）、血管

径、石灰化有無 

・治療詳細（EVT 群：使用したデバイスの種類、サイズ、血管内超音波（Intravascular 

ultrasound:IVUS）使用の有無、EA 群：手術の詳細） 

・入院期間 

・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） 

こちらの情報を集計し、CFA 病変への侵襲的治療の 36 か月の一次開存率を調べます。 

 

なお、必要な情報のみを統計資料として集計しますので、患者さんのお名前など個人を

特定できる情報が明らかになることはありませんので、ご安心ください。 

 

【調査対象期間】 

  2018 年 1 月 1 日から 2023 年 6 月 30 日 

 

【利用する者の範囲】 

関西労災病院 循環器内科 医長 畑 陽介 

 

【試料・情報の管理について責任を有する者】 

関西労災病院 循環器内科 医長 畑 陽介 

 

【研究期間】 

実施許可日から 2029 年 2 月 28 日（調査状況により調査期間を延長する可能性がありま

す） 

 

【研究機関・組織】 

２－１．研究代表者 

東京ベイ・浦安市川医療センター   循環器内科 仲間達也 

２－２．データマネジメント担当者 

東京ベイ・浦安市川医療センター   循環器内科 仲間達也 

２－３．統計解析責任者 

大阪大学大学院医学系研究科 糖尿病病態医療学寄附講座 髙原充佳 



２－４．個人情報管理責任者  

東京ベイ・浦安市川医療センター   治験事務局 保科ゆい子 

２－５．研究事務局 

東京ベイ・浦安市川医療センター   治験事務局  保科ゆい子 

２－６．共同研究施設および研究責任者 

1. 札幌時計台記念病院   循環器内科 丹通直 

2. 札幌心臓血管クリニック   循環器内科 原口拓也 

3. 札幌医科大学附属病院    心臓血管外科 柴田豪 

4. 仙台厚生病院     循環器内科 堀江和紀 

5. 坂総合病院    循環器内科 佐々木伸也 

6. 東北大学病院    血管外科 赤松大二朗 

7. いわき市医療センター   循環器内科 山本義人 

8. 福島厚生会福島第一病院      循環器内科 星野寧人 

9. 筑波メディカルセンター   循環器内科 相原英明 

10. 土浦協同病院    血管外科 内山英俊 

11. 虎の門病院     循環器内科 児玉隆秀 

12. 虎の門病院    心臓血管外科 田端実 

13. 慶應義塾大学     外科   尾原秀明 

        林応典 

14. 総合東京病院     循環器内科 滝村秀幸 

15. 東京医療センター   外科  関本康人 

16. 東京都済生会中央病院    循環器内科 鈴木健之 

17. 東京医科歯科大学    末梢血管外科 山本洋平 

18. 東京医科歯科大学病院    循環器内科 梅本朋幸 

19. 春日部中央総合病院    循環器内科 金子喜仁 

20. 上尾中央総合病院    循環器内科 新谷嘉章 

21. 東京ベイ・浦安市川医療センター  心臓血管外科 伊藤丈二 

22. 新東京病院     循環器内科 朴澤耕治 

23. 行徳総合病院     循環器内科 矢野英人 

24. 亀田総合病院    循環器内科 植島大輔 

25. 順天堂浦安病院    循環器内科 尾崎大 

26. 国保旭中央病院    循環器内科 早川直樹 

27. 大和成和病院     循環器内科 土井尻達紀 

28. 湘南鎌倉総合病院    循環器内科 飛田一樹 

29. 済生会横浜市東部病院   循環器内科 毛利晋介 

30. うわまち病院     循環器内科 荒木浩 



31. 長野市民病院    循環器内科 三浦崇 

32. 総合高津中央病院    循環器内科 山内靖隆 

33. 太田記念病院     循環器内科 安斎均 

34. 静岡赤十字病院    血管外科 新谷恒弘 

        林応典 

35. 信州大学医学部付属病院   循環器内科 加藤太門 

36. 佐久市立浅間総合病院   循環器内科 篠崎法彦 

37. 名古屋大学     血管外科 坂野比呂志 

38. 岸和田徳洲会病院   循環器内科 藤原昌彦 

39. 関西ろうさい病院   循環器内科 畑陽介 

40. 森ノ宮病院    循環器内科 川崎大三 

41. 大阪急性期総合医療センター  循環器内科 中村淳 

42. 京都第一赤十字病院   循環器内科 加藤拓 

43. 京都第二赤十字病院   循環器内科 椿本恵則 

44. 洛和会丸太町病院   心臓内科 山口真一 

45. 奈良県立医科大学病院  放射線診断・IVR 学 市橋成夫 

46. 倉敷中央病院    循環器内科 田中裕之 

47. JA 広島総合病院    心臓血管外科 小林平 

48. 九州大学病院    血管外科 森﨑浩一 

49. 福岡大学病院    循環器内科 杉原充 

50. 福岡和白病院    循環器内科 伊元祐樹 

51. 熊本労災病院    循環器内科 土井英樹 

52. 済生会福岡総合病院   循環器内科 末松延裕 

53. 済生会福岡総合病院   血管外科 岡留淳 

54. 済生会唐津病院    外科  久良木 亮一 

55. 宮崎市郡医師会病院   循環器内科 緒方健二 

56. 松山赤十字病院    血管外科 山岡輝年 

57. 平塚市民病院    血管外科 林啓太 

58. さいたま市立病院   血管外科 藤井琢 

59. 湘南鎌倉総合病院   外科  磯貝尚子 

60. 横浜市済生会東部病院   血管外科 下河原達也 

61. 下関市立病院    循環器内科 辛島詠士 

62. 大阪大学大学院医学系研究科 糖尿病病態医療学寄附講座 髙原充佳 

※症例の登録・追跡、情報の収集は大阪大学大学院医学系研究科以外で行います。大阪

大学大学院医学系研究科は、データ解析、医学的・科学的観点からの検討・考察に関わ

ります。 



 

【研究代表者】 

東京ベイ・浦安市川医療センター 循環器内科 仲間達也 

〒279-0001 千葉県浦安市当代島３－４−３２ 

TEL: 047-351-3101（代表） 

FAX：047-352-6237 

E-mail： tatsuya_nakama@med.miyazaki-u.ac.jp 

 

【研究事務局】 

東京ベイ・浦安市川医療センター 治験事務局 保科ゆい子 

〒279-0001 千葉県浦安市当代島３－４−３２ 

TEL: 047-351-3101（代表） 

FAX：047-352-6237 

E-mail：yuikoh@jadecom.jp  

 

【当院の研究責任者】 

畑 陽介 

関西労災病院 循環器内科 

〒660-8511 兵庫県尼崎市稲葉荘 3-1-69 

TEL: 06-6416-1221（代表） 

FAX: 06-6419-1870（代表） 

E-mail： hata.yosuke@gmail.com 

 

 


