
臨床研究「膠原病関連疾患と下肢動脈疾患の関連についての研

究」についてのお知らせ 
 

※この研究は、総合病院国保旭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2025年12月の8年間において膠原病疾患の既往がある中で血管内治療

を行った患者さん 

＜選択基準＞ 

1）血管治療を受けた方 

2）膠原病疾患の診断を受けている方 

3）年齢不問 

4）性別不問 

＜除外基準＞ 

1）研究責任(分担)者が研究対象者として不適当と判断した方 

 

２．研究目的 

下肢動脈疾患においては患者さんも増え、その中でも血管内治療の割合が年々増えている状況で

す。下肢動脈疾患ではその予防のために動脈硬化リスクの管理が非常に重要となっています。冠

動脈疾患では急性心筋梗塞後の予後が悪いリスクとして、高血圧や糖尿病、脂質異常症といった

古典的なものとは別に、炎症性疾患、例えば膠原病疾患なども背景にあると言われ始めています。

下肢動脈治療においても古典的なリスク因子とは別に膠原病疾患がどのような影響があるかを

研究する必要があると考えます。 

本研究の目的は、当院にて血管内治療を受け、膠原病疾患の診断を受けている患者さんの術後経

過および診療録をもとに後ろ向きに解析し、血管内治療の有効性および安全性について検討する

ことです。本研究により特に膠原病疾患を有する患者さんの実態が明らかとなり、今後の診療に

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 

〔基本情報〕：登録日、治療施行日 

〔研究対象者背景〕： 年齢、性別、身長、体重、ADL、BMI、既往歴、合併症、診断名、生活

歴、喫煙状況、内服薬、凝固能異常の有無 

〔患肢背景〕：下肢閉塞性動脈硬化症の状況、ラザフォード分類、ABI等 

〔治療内容〕：治療部位、穿刺部位、穿刺方法、血管拡張の有無、ステント使用の有無、（ステ

ント使用の場合；本数、ステント径、ステント長）、IVUS使用の有無（使用時にはその内容） 

〔フォローアップ項目〕： 観察期間、入院期間、周術期合併症、服薬状況、ABI等、開存の有

無、再発の有無、死亡の有無（死亡の場合死因）、下肢切断、急性下肢虚血、血管治療の回数、

病変内（ステント内）再血行再建（TLR ）の有無、血管全体の再血行再建（TVR）の有無 

こちらの情報を集計し、治療の実態を調べます。 

 



４．外部への試料・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（総合病院国保旭中央病院）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（総合病院国保旭中央病院）

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 

なし 

 

６．お問い合わせ先 

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問い合わせ下さい。ご希望があれ

ば、他の研究対象者の個人情報及び知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し出ください。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、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＞ 

早川直樹 

総合病院国保旭中央病院 循環器内科 

〒289-2705 千葉県旭市イの１３２６番地 

TEL: 0479－63－8111（代表） 

 

＜当院の研究責任者＞ 

循環器内科 早川直樹 

 

（2026年2月 20日作成） 


