
臨床研究へのご協⼒のお願い 
国⽴病院機構共同臨床研究 NHO ネットワーク共同研究事業 

⼼⾎管イベントを規定するバイオマーカー開発 
－⾎管新⽣関連因⼦と新規酸化 LDL－ 

 
1. 研究の⽬的および⽅法 

⼼臓と⾎管の病気（⼼⾎管病）は我が国の死因の約 3 分の１を占めており、その予防法や診断法の開
発はとても⼤切です。本研究は、国⽴病院機構岡⼭医療センター循環器内科の⼊院患者さまから、通常の
保険診療に加えて保険診療外の⾎液（10 mL）を採取させて頂いて、⼼⾎管病の危険因⼦（⾼⾎圧、糖尿
病、脂質異常、喫煙、肥満など）に関連する⽣理活性物質（別紙の⿊字）を測定して、⼼⾎管病の重症度、
発症との関係を調べ、将来の予防、早期診断に役⽴てることを⽬的としています。 

2. これまでの研究の状況 
平成 24 年度（京都医療センターのみ平成 22 年 1 ⽉）から平成 25 年 11 ⽉までに全国の国⽴病院機

構の循環器ネットワーク共同研究グループ 15 施設で約 2,500 名の患者さんにご参加いただきました。
追跡調査は平成 28 年 11 ⽉に終了する予定でしたが、当初計画していた 3 年間の追跡期間を 6 年間に延
⻑することで、男⼥別に⼼⾎管病による死亡を予測する診断法を開発することが可能になることが分か
ってきました。そこで通常の保険診療の範囲内で登録時から 6 年時点までの診療記録を研究⽬的で使⽤
させていただくことを国⽴病院機構本部の中央倫理審査委員会に申請し、審査を受け承認されました。令
和 1 年 11 ⽉に最⼤ 6 年間の追跡調査期間も終了しました。この追跡調査のために研究⽬的で通常の保
険診療以上の検査等が⾏なわれることはありませんでした。 

3. 保存⾎液を⽤いた測定項⽬追加および追跡期間終了までの保険診療データ活⽤のお願い 
本研究を開始した時点ではまだよく分かっていませんでしたが、医学の進歩は⽬覚しく、別紙の⾚字及
び⻘字で記載した⽣理活性物質が、⼼⾎管病 (不整脈を含む) のみならず、腎臓病の重症度、発症や出⾎
の危険性、がん発症と関係している可能性が新たに分かってきました。また、当初計画に含まれていなか
った⼼電図や腎臓病、出⾎による⼊院、がんの診断などの保険診療データを有効活⽤することでより正確
に将来の⼊院や死亡リスクを予測することが可能になることが分かってきました。そこで、本研究のため
に採取して保存してある⾎清の余りを利⽤して、これらの⽣理活性物質を測定し将来の予防、早期診断に
役⽴てること、また、⼼電図や腎臓病、出⾎による⼊院、がんの診断などの保険診療データを研究に活⽤
することを、国⽴病院機構本部の中央倫理審査委員会に申請し、審査を受け承認されました。この測定項
⽬や保険診療データ活⽤の追加により患者さまへの負担や費⽤は⽣じません。保険診療データは、電⼦カ
ルテ（もしくは紙カルテ）から抽出し、研究対象者識別コードを⽤いて、電⼦媒体もしくは紙媒体により
国⽴病院機構京都医療センターに提供されます。 

4. ⾎液試料・保険診療情報の管理責任について 
  本研究の試料・情報等は国⽴病院機構岡⼭医療センター/病院と代表機関の京都医療センターが責任を
持って管理します。 

5. 本研究へのご協⼒⽅法について 
特にお申し出が無い場合は、本研究の趣旨をご理解いただいたものと判断して研究を進めさせていた



だきます。もし、上記の測定項⽬追加と保険診療データの活⽤の各々についてご同意いただけない場合
は、下記に記載した当施設の研究責任者に外来窓⼝で直接、お電話あるいは郵送でお申し出ください。測
定項⽬追加と保険診療データの活⽤のいずれか、もしくは両⽅にご同意いただけなくても、これからの治
療に差し⽀えることは全くありません。 

6. 利⽤または提供を開始する予定⽇ 
⾚字については、2023 年 5 ⽉ 22⽇（2023 年 5 ⽉ 12⽇委員会承認後） 
⻘字については、2024 年 12 ⽉ 23⽇（2024 年 12 ⽉ 13⽇委員会承認後） 

 
研究責任者: 国⽴病院機構岡⼭医療センター 循環器内科 松原 広⼰  
連絡先: 086-294-9911（代表）  
研究代表者: 国⽴病院機構京都医療センター 臨床研究センター 和⽥ 啓道 
連絡先︓075-641-9161 (代表) 
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