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研究協力のお願い 
 

医療法人社団誠馨会 新東京病院 心臓内科は、下記の臨床研究（学術研究）を行

います。研究目的や研究方法は以下の通りです。この掲示などによるお知らせの後、

臨床情報の研究使用を許可しない旨のご連絡がない場合においては、ご同意をいた

だいたものとして実施されます。皆様方におかれましては研究の趣旨をご理解いた

だき、本研究へのご協力を賜りますようお願い申し上げます。 

この研究への参加を希望されない場合、また、研究に関するご質問は問い合わせ

先へ電話等にてご連絡ください。 

 

光干渉断層映像法により撮影された急性冠症候群冠動脈病変の画像特徴と予後に関する研究 

１．研究の対象および研究対象期間 

1) 昭和大学、共同研究機関において、2019 年 11 日 19 日〜2021 年 4月 26 日に、発症 24 時間以内の急

性冠症候群症患者に対し、OCT ガイド PCI が施行された患者さん（TACTICS 研究に登録された患者さん） 

2) 昭和大学、共同研究機関において、2022 年 8月 20 日〜2023 年 7 月 31 日に、発症 24 時間以内の急性

冠症候群症患者に対し、OCT ガイド PCIが施行された患者さん（ATLAS 研究に登録された患者さん） 

3) 昭和大学病院、昭和大学藤が丘病院、昭和大大学江東豊洲病院、昭和大学横浜市北部病院にて、2013

年 4 月 1日〜2023 年 3月 31 日に、急性冠症候群患者に対し OCT ガイド PCI が施行された患者さん 

２．研究目的・方法 

冠動脈血管内画像診断法の一つである光干渉断層法（optical coherence tomography: OCT）は、血管

内超音波（intravascular ultrasound: IVUS）と比較し約 10 倍解像度が高く、冠動脈プラークの微細

な構造が観察可能であり、病理組織像に近い画像診断を得ることができます。経皮的冠動脈インターベ

ンション (percutaneous coronary intervention: PCI)において、OCT を使用することは、病因診や

PCI 治療戦略の決定に有用であり、急性冠症候群（acute coronary syndrome: ACS）に対する PCI にお

いても、その使用率は上昇傾向にあります。ACS に対する、IVUS ガイド PCI の有用性はこれまでに多く

示されていますが、ACS における OCT ガイド PCI の有用性に関する報告はまだ少ないのが現状です。本

施設では、OCT ガイド PCI の観察研究を複数施行しており、そのデータを合わせて二次利用すること

で、ACS に対する OCT 使用の有用性の詳細な検討ができます。また、OCT 画像はその解像度の高さか

ら、Automated intelligence (AI) 解析の開発が進められており、OCT 画像の AI 画像診断の確立は、

迅速な画像診断や大量の画像解析を可能にすることが期待されます。また、OCT 画像と予後データを組

み合わせ AI 解析することで、急性冠症候群の PCI 治療法ならびに慢性期の薬物療法の最適化を見出

し、急性冠症候群の予後改善につながる可能性が期待できます。 

３．研究期間 

昭和大学における人を対象とする研究等に関する倫理委員会審査後、委員会から発行される「審査結果

通知書の承認日」より、当院の長の研究実施許可を得てから 2029 年 3月 31 日まで 
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４．調査項目（研究実施計画書 16.調査項目） 

1) 研究対象者背景情報 

研究対象者背景、原疾患、冠動脈疾患の治療歴、併存疾患、既往歴、併用薬・併用療法、臨床検査値(血液学

的検査、血液生化学検査、脂質代謝バイオマーカー) 

2) PCI 手技評価項目 

造影剤使用量、透視時間、被ばく線量、PCI 手技時間、PCI 手技内容 

3) OCT 評価項目 

OCT 手技内容、治療前の定量/定性解析、治療後の定量/定性解析 

4) 血管造影評価項目 

定量的冠動脈造影、TIMI grade、TIMI frame count、Myocardial brush grade、Syntax score 

5) 臨床イベント 

全死亡、心臓血管死、心筋梗塞、脳卒中、心不全、ステント血栓症、臨床所見に基づく再血行再建、心血管疾

患による入院、出血性合併症 

５．外部への試料・情報の提供 

本研究で取得した診療情報は研究責任者が個人の氏名、生年月日、電話番号、また診療情報等の個人を

識別できる情報を削除し、研究用のＩＤを付与することで符号化します。符号化した診療情報は昭和大

学病院の外部から切り離されたコンピューター内および USB メモリにパスワードを設定して保存されま

す。データの保存媒体である USB メモリにもパスワードを設定し、セキュリティの高いレターパックプ

ラス（赤）を用いて、共同研究機関病院に郵送します。 

６．研究組織 

昭和大学 

医学部内科学講座循環器内科学部門      研究責任医師 新家 俊郎 

（附属病院） 

昭和大学江東豊洲病院   研究責任医師 若林 公平 

昭和大学藤が丘病院      研究責任医師 森 敬善 

昭和大学横浜市北部病院   研究責任医師 岡部 俊孝  

 

共同研究機関 

新東京病院    研究分担医師  長沼 亨 

７．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ください。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出ください。また、試料・情報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者としませんので、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： 

所属：医療法人社団誠馨会新東京病院 心臓内科 氏名：長沼 亨 

                  データ管理・臨床研究センター 氏名：小林 華寿奈 

住所：〒270-2232 千葉県松戸市和名ヶ谷 1271 電話番号：047（711）8700（代表） 

 


