
臨床研究に関する情報公開（オプトアウト） 

 

1. 研究課題名 

包括的高度慢性下肢虚血患者（CLTI）における大腿筋断面積指数と 3 年大切断回避生存率

との関連 

 

2. 研究の背景・目的 

包括的高度慢性下肢虚血（CLTI）は、安静時痛や潰瘍・壊死を伴い、血行再建術や血管内

治療を必要とする疾患です。近年、CLTI 患者さんの筋肉量や筋質が、生命予後や救肢予後

に関連する可能性が報告されています。本研究では、当院で CLTI に対して外科的血行再建

術または血管内治療を受けた患者さんを対象に、術前の大腿筋断面積指数および筋質が、

術後 3 年間の全生存率ならびに大切断回避生存率に関連するかを明らかにすることを目的

としています。本研究により、CLTI 患者さんの予後予測や、周術期におけるリハビリテー

ション介入の重要性を検討するための基礎資料となることが期待されます。 

 

3. 対象者および期間  

2011 年 4 月から 2025 年 12 月までに、製鉄記念八幡病院において CLTI に対して外科的血

行再建術または血管内治療を受け、生存退院し、かつ入院中に大切断に至らなかった患者

さんを対象とします。 

※ただし、以下に該当する方は対象外とします。 

・同入院中に死亡退院された方 

・同入院中に大切断に至った方 

・術前 30 日以内の CT 画像がない方 

 

4. 研究に用いる情報 

過去の診療録（カルテ）より以下の情報を収集し、包括的高度慢性下肢虚血患者（CLTI）

における大腿筋断面積指数と 3 年大切断回避生存率と関連する要因を統計学的に解析しま

す 。 

・患者背景：年齢、性別、Rutherford 分類、WIfI 分類、糖尿病、慢性腎臓病、虚血性心疾

患、血清アルブミン値など 

・機能評価：大腿筋断面積指数、筋質、術前 Barthel Index、退院時 Barthel Index など 

・入院経過：全在院日数、術後在院日数など 

・アウトカム：退院日を起点とした術後 3 年間の全死亡、大切断または死亡など 

 

5. 研究期間 

研究実施許可日から 2030 年 12 月 31 日まで 



6. 研究の方法 

本研究は、過去の診療録情報を用いた後方視的コホート研究です。対象となる患者さんの

診療情報および CT 画像から算出した大腿筋断面積指数、筋質などを用いて、術後 3 年間

の全生存率および大切断回避生存率との関連を統計学的に検討します。 

 

7. 個人情報の取り扱い 

本研究で使用する情報は、氏名や患者 ID など個人を直接特定できる情報を削除し、研究用

の番号を付けて管理します。研究データは、研究責任者が管理するパスワードで保護され

た PC 内の特定フォルダに保存し、厳重に管理します。 

研究成果は学会や医学雑誌等で公表される可能性がありますが、その際も個人が特定され

る形で公表されることはありません。 

 

8. 研究対象者に生じる負担・リスク・利益 

本研究は、過去の診療情報のみを用いるため、患者さんに新たな身体的・精神的負担は発

生しません。また、新たな検査や治療を行うこともありません。 

一方で、患者さん個人に直接的な利益はありませんが、本研究によって得られる知見は、

今後の CLTI 患者さんの予後予測やリハビリテーション介入の発展に役立つ可能性があり

ます。 

 

9. 研究への参加を希望されない場合 

本研究は、対象となる患者さんから個別に同意を取得する代わりに、研究内容を公開し、

研究への参加を拒否できる機会を設けています。 

 

ご自身の診療情報を本研究に使用されることを望まない場合は、下記の相談窓口までご連

絡ください。研究への参加を拒否された場合でも、診療上の不利益を受けることは一切あ

りません。 

 

なお、研究結果がすでに学会や論文等で公表された後は、該当する情報を取り除くことが

できない場合がありますので、あらかじめご了承ください。 

 

10. 問い合わせおよび連絡先 

本研究に関して、ご自身の情報が利用されることを望まない場合（オプトアウト）や、ご

不明な点がございましたら下記の連絡先までご連絡ください 。 

 

〒805-8508 福岡県北九州市八幡東区春の町 1-1-1 社会医療法人製鉄記念八幡病院  

リハビリテーション部 研究責任者：坂本大征  電話番号：093-672-9318（代表） 


