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承認番号  

課題名 AFXステントグラフトシステム内挿術の長期予後解析：本邦における多施設研究 

研究期間 承認日 ～ 2022年  3月  31日 

研究の対象 2017年 4月 1日～2018年 3 月 31日に当院で腹部大動脈瘤の診断で AFX2 ステント

グラフトシステム（メインボディおよび VELA カフ）を使用して手術治療を受けら

れた方 

利用する試料・情報

の種類 

 

 

＜患者情報＞ 

年齢、性別、瘤型（紡錘状 or 嚢状） 病因（解離、動脈硬化、感染など）、呼吸障害、脳梗

塞／出血、冠疾患、高血圧、糖尿病、ｸﾚｱﾁﾆﾝ値、GFR、手術歴（腹部、血管）、抗血小板

薬、抗凝固薬、ステロイドの使用歴、喫煙 

＜術前診断＞ 

中枢固定口径、中枢固定長、中枢固定部石灰化、中枢固定部血栓、腎動脈下角度、動脈

瘤頸部角度、動脈瘤径、右脚固定部、右脚口径、右脚長さ、右脚石灰化、右脚血栓、左

脚固定部、左脚口径、左脚長さ、左脚石灰化、左脚血栓、IMA・腰動脈情報 

＜術直後＞ 

麻酔法、手術時間、出血量、照射量、輸血、死亡、死因、塞栓術などの追加治療、エンドリ

ーク（Type1～4）、ステントグラフト移動、大動脈解離、血管狭窄･閉塞、血管損傷、Shower

塞栓、その原因、心イベント、脳血管イベント、神経障害、瘤破裂、消化管合併症、その他

の合併症の理由、合併症フリーコメント 

＜退院時＞ 

死亡、死亡までの期間、死因、動脈瘤径など、エンドリーク（Type1～4）、ステントグラフト移

動、大動脈解離、血管狭窄･閉塞、血管損傷、Shower塞栓、その原因、心イベント、脳血管

イベント、神経障害、瘤破裂、殿筋跛行、創部合併症、eGFR、Cre、消化管合併症、その他

の合併症の理由、合併症フリーコメント 

＜退院後～3 年＞ 

受診状況を含めた予後、死亡、上記期間、追跡不可能時期、死因、A.動脈瘤最大短径、

B.嚢状瘤最大横径、突出率、最大短径縮小率、横径縮小率、エンドリーク（Type1～４）、ス

テントグラフト移動、大動脈解離、狭窄・閉塞、Shower 塞栓、上記詳細、心イベント、上記時

期、脳血管イベント、上記時期、神経障害、上記時期、瘤破裂、上記時期、殿筋跛行、創

部合併症、eGFR、Cre、消化管合併症、その他合併症と原因、合併症フリーコメント 

 

□手術、検査等で採取した組織（対象臓器等名：        ） 

□血液 

■その他（ 生年月日のうち年月情報のみ ） 

 

 

情報公開文書 



外部への試料・情報

提供 

□自施設のみで利用  

■多施設共同研究グループ内（組み入れられた患者さんの基本情報、治療情報、

画像情報は、アウトカムについては、東京大学医学部附属病院 血管外科におい

て統計解析が行われます。 

なお、登録されたデータは特定の関係者以外はアクセスできない状態で、厳重に

管理されます。 

 

研究組織 以下の共同研究施設で行われます。 

・東京大学医学部附属病院 血管外科 研究代表者 保科 克行 

・静岡県立総合病院 

・旭川医科大学病院 

・徳島赤十字病院 

・かわぐち心臓呼吸病院 

・兵庫県立淡路医療センター 

・JA広島総合病院 

・横須賀共済病院 

・東北大学病院 

・手稲渓仁会病院 

・埼玉石心会病院 

・済生会福岡総合病院 

・琉球大学病院 

・新札幌循環器病院 

・徳島大学病院 

・九州医療センター 

・聖マリアンナ医科大学病院 

・千葉大学医学部附属病院 

・小倉記念病院 

・北里大学病院 

・岐阜県総合医療センター 

・鹿児島大学病院 

・ベルランド総合病院 

・製鉄記念室蘭病院・ 

・伊勢崎市民病院 

・関西医科大学附属病院 

・済生会宇都宮病院 

・埼玉県立循環器・呼吸器病センター 

 

 



研究の意義、目的 腹部大動脈瘤に対するステントグラフト内挿術は開腹手術に比べて、低侵襲で早

期成績が良好な治療法です。しかし、術後長期間経過した患者さんで、ステント

グラフト固定部のエンドリークという血液の漏れが生じて、追加治療や開腹治療

が必要になる患者さんが少数例あることもわかってきました。 

本研究の目的は、AFX ステントグラフトシステム（メインボディと VELA カフ）

内挿術を行った患者さんの、遠隔期成績とくにタイプ IIIエンドリーク（メイン

ボディと VELAカフの接合部の血流の漏れ）を解析することです。  

研究の方法 研究に参加している施設において AFXステントグラフトシステム（メインボディ

ならびに VELA カフ）を用いて腹部大動脈瘤に対する治療を受けた患者さんが対

象となります。 

手術してから退院までならびに術後３年までの診療内容（血液検査結果や検査画

像に関する画像）をデータとして使用させていただきます。そうして集まってき

た AFX ステントグラフトシステム（メインボディならびに VELA カフ）を使用し

た腹部大動脈瘤のデータを解析し、デバイス耐性を評価します。 

その他 当研究は、日本ライフライン株式会社が研究資金の提供を行うことで、全国で多

施設の観察研究を行っております。 

当研究は、関西医科大学附属病院の倫理審査委員会の審査を受け、研究方法の化

学性、倫理性や患者さんの人権が守られていることが確認され、病院長の許可を

得ております。 

当研究の研究責任者は、「関西医科大学利益相反マネジメントに関する規定」に

従って、利益相反マネジメント委員会に必要事項を申請し、その審査と承認を得

ております。 

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出

下さい。 

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：下記の連絡先にお電話ま

たは書面でご通知ください。お電話の場合は、下記の研究責任者にご連絡くださ

い。 

 

研究責任者： 

関西医科大学附属病院 血管外科 善甫 宣哉 

 



研究代表者： 

東京大学医学部附属病院 血管外科 保科 克行 

 

郵送先住所：〒573-1010 大阪府枚方市新町２丁目３番１号 

関西医科大学附属病院 血管外科 

電話 072-804-0101 、FAX 072-804-0150 

 

 


