
当病院は「１・２世代薬剤溶出性ステント留置後のステント

血栓症に関するレトロスペクティブ多施設レジストリー 

Retrospective Multicenter Registry of Stent 

Thrombosis After First- and Second-Generation 

Drug-Eluting Stents Implantation (REAL-ST)」に参加

しています 

 

【研究の意義・目的】 

 冠動脈疾患に対する治療における第 1 世代薬剤溶出性ステント（DES）の問題点として、

ステント留置後1年以上経過してからも遅発性イベント（再血行再建術やステント血栓症）

が一定の頻度で起こり続けることが報告されています。また第 2 世代 DES はより生体適

合性を高めたポリマーや生分解性ポリマーを搭載し、有効性を保ちながら安全性を高めた

DES となっていますが、ステント血栓症は稀ながらも発生しており、未だ臨床的には解決

できていない問題の一つであります。 

第 1 世代 DES である Cypher ステント留置後のステント血栓症に関しては、ステント

血栓症の発症時期の違いによって臨床的背景や危険因子、さらには臨床予後が異なること

が報告されています。しかしながら、第 2 世代 DES に関しては明らかになっていません。 

今回の研究では、第２世代 DES 留置後にステント血栓症を発症した症例を過去にさか

のぼって多施設で登録し、コントロール群と比較することで、ステント血栓症の危険因子

や臨床予後を検討します。また、第 1 世代 DES のステント血栓症を発症した症例も同様

に登録し、第 2 世代 DES との臨床的背景や臨床的予後の違いを比較検討します。 

 

【研究の対象・期間・内容】 

 京都大学医学部附属病院において2004年4月1日から2015年12月31日の間に、

ステント血栓症を発症した患者さんを対象としています。 

 この研究は通常の診療を受けている中で発生した情報（年齢、性別、既往歴などの患者

背景、治療に関連した情報、ステント血栓症発症時の臨床背景など）の収集を主体とした

研究のため、患者さんに日常診療以外の身体的及び経済的負担が生じることはありません。  

【研究期間】 

倫理審査委員会承認後 ～ 2018 年 9 月 30 日まで 

【個人情報の管理について】 



 個人情報漏えいを防ぐため、お名前、住所などの個人を特定する情報は削除した上で、

厳重に管理を行い、第三者が個人情報を閲覧することができないようにしております。ま

た、本研究の結果の公表（学会や論文等）の際にも個人が特定できる情報は一切含まれま

せん。京都大学における研究データの保管については、「京都大学における公正な研究活動

の推進等に関する規程第７条第２項の研究データの保存、開示等について定める件」（平成

２７年 ７月３０日 研究担当理事裁定制定）の「５」の記載に基づき、保存期間は、当該

論文等の発表後少なくとも１０年と致します。 

 

【倫理委員会の承認】 

本研究は、倫理委員会の審査を受け、研究機関の長の許可を受け行っています。 

 

【情報が送付される期間の名称、責任者】 

小倉記念病院 循環器内科  担当者 蔵満 昭一 

 〒802-8555 北九州市小倉北区浅野三丁目２番１号 

 電話 093-511-2000（代） 

 

【利益相反について】 

 この研究において、患者さんの利益と研究者や企業の利益が相反する状態になることは

ありません。また、この研究は通常の保険診療の範囲内で行われ、本研究に関する保険診

療外の資金は必要としていません。 

 

【連絡・問い合わせ先】 

 この研究に関する相談やお問い合わせ（研究資料の入手方法を含む。）、またはご自身の

診療情報につき開示または訂正のご希望がある場合は、下記連絡先までご連絡ください。 

なお、この研究の対象者となることを希望されない場合は、お申し出ください。その場合

でも診療上の不利益が生じることはありません。  

 

 小倉記念病院 循環器内科  担当者 蔵満 昭一 

 〒802-8555 北九州市小倉北区浅野三丁目２番１号 

 電話 093-511-2000（代） 

 京都大学 循環器内科 教授 木村 剛 

 電話 075-751-4255 

 

 相談窓口 京都大学医学部附属病院 総務課 研究推進掛 

電話： 075-751-4899 E-mail：trans@kuhp.kyoto-u.ac.jp 


