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本研究計画書は機密情報であり、本試験に参加する実施医療機関（研究責任医

師、研究分担医師等を含む）、認定臨床研究審査委員会（必要に応じて効果安全

性評価委員会、開発業務受託機関）等の試験関係者に対して提供されるものであ

る。 

本研究計画書は、被験者に対して本試験の内容を説明する場合を除き、研究責任

（代表）医師の文書による同意なしに、いかなる第三者にも開示または本試験の目

的以外に利用することはできない。 

また、本試験は、「ヘルシンキ宣言（2013 年改訂）」、「臨床研究法（平成 29 年 4 月

14 日公布）」および関連する法規、本研究計画書を遵守して実施する。 
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研究の概要 
 

研究の⽬的: 冠動脈 CT または冠動脈造影で冠動脈 1 枝以上に内腔径狭窄 50％以上の冠動
脈狭窄を有するが、冠動脈⾎⾏再建の適応とならない慢性冠症候群患者をアスピリン投与
群、⾮投与群に無作為に割り付け、⼼⾎管イベント/出⾎性イベントの発⽣率を評価する。 
 
研究対象者登録期間︓jRCT 初回公表⽇(2022 年 6 ⽉ 9 ⽇)より⽬標イベント数(両群あわ
せて 520 件)が達成されるまで 
研究対象者観察期間: ⽬標イベント数(両群あわせて 520 件)に達した時点において、最
終登録患者の登録後 6 ヶ⽉時点まで 
研究実施期間: jRCT 公表⽇(2022 年 6 ⽉ 9 ⽇)〜2030 年 3 ⽉ 31 ⽇ 
⽬標症例数︓ 2890 例（主要評価項⽬が 520 件となるまで登録するイベントドリブン試

験とする） 
試験の種類: 介⼊/interventional  
試験デザイン: 多施設無作為化オープンラベル⽐較試験/Multicenter Open-label 
Randomized Controlled Trial 
保険外併⽤療養費: なし 
臨床研究を実施する国: ⽇本/Japan 
主たる選択基準:  
冠動脈 CT または冠動脈造影で、冠動脈主要枝(major vessel)1 枝または主要分枝(major 
branch)1 枝以上に内径狭窄 50％以上の冠動脈病変を有するが冠動脈⾎⾏再建の適応とな
らない慢性冠症候群患者 
Patients with chronic coronary syndromes who have ≧50％ diameter stenosis in 
one or more major coronary vessel/major branches, but are not eligible for 
revascularization 
主たる除外基準:  
急性冠症候群の既往/history of ACS 
PCI または CABG の既往/history of PCI or CABG 
左主幹部病変(≧50％)/≧50％ left main trunk stenosis  
アスピリン投与が必須となる患者/patients for whom aspirin administration is 
mandatory 
アスピリン以外の抗⾎栓療法施⾏中の患者/patients undergoing antithrombotic 
therapy other than aspirin 
半年以内の脳卒中の既往/history of stroke within 6 months 
アスピリン中⽌が必要となる⼤⼿術が予定されている患者/patients scheduled for major 
surgical procedures that will require aspirin discontinuation 
アスピリン投与が禁忌・不適切となる患者/patients with contraindication of aspirin  



 4 

併存症により予後 1 年以内と予想されるもの/patients expected to have a prognosis of 
1 year or less due to comorbidities 
妊娠または妊娠予定/ Women of child-bearing potential or women who have a 
positive pregnancy test at enrollment or randomization 
担当医師が本研究に参加することが適切でないと判断した患者/ Patients who are judged 
by attending physicians to be inappropriate to participate in this study 
 
年齢下限: 20歳 
年齢上限: なし 
性別: 制限無し 
 
中⽌基準 
n 対象者（または代諾者）による治療中⽌あるいは同意撤回の申し出があった場合 
n 研究組み⼊れ後、不適格であることが判明した場合 
n その他の理由により、研究責任医師または研究分担医師が試験の継続が難しいと判断

した場合 
 
対象疾患名: 慢性冠症候群(安定狭⼼症)/chronic coronary syndromes 
介⼊の内容: アスピリン投与または⾮投与 
 
主要評価項⽬:  
全死亡/⼼筋梗塞/虚⾎性脳卒中/冠動脈⾎⾏再建/下肢動脈⾎⾏再建/重症下肢虚⾎の複

合エンドポイント 
Composite of all-cause death, myocardial infarction, ischemic stroke, clinically 

indicated coronary revascularization, clinically indicated peripheral 
revascularization, critical limb ischemia 
 
副次評価項⽬: 

主要評価項⽬の各項⽬、⼤出⾎ (BARC 3 or 5)、⼼⾎管死, ⼼不全⼊院、癌発⽣率、
癌による死亡, net-clinical-benefit 評価項⽬ (全死亡/⼼筋梗塞/虚⾎性脳卒中/冠動脈⾎⾏
再建/下肢⾎⾏再建/重症下肢虚⾎/重篤な出⾎/⼼不全⼊院/癌による死亡の複合エンドポイ
ント) 

Each of the primary endpoints, Major bleeding (BARC 3 or 5), cardiovascular 
death, hospital admission for heart failure, incidence of cancer, cancer death, net-
clinical-benefit endpoint (the composite of all-cause mortality, myocardial 
infarction, ischemic stroke, coronary revascularization, lower extremity 
revascularization, critical lower extremity ischemia, major bleeding, hospital 
admission for heart failure, cancer death) 
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主要評価項⽬評価法: 
 ⼼⾎管イベントについてアスピリン投与群の⾮投与群に対する優越性を検証する。 
  
 
 
研究代表者︓ 京都⼤学医学部附属病院 先端医療研究開発機構 助教 ⼭本絵⾥⾹ 
統計解析責任者︓ 兵庫医科⼤学データサイエンス部⾨ 森本 剛 
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略語⼀覧 (以下は⼀般的な例) 
 
略語  説明 
ACS  Acute coronary syndrome 
   急性冠症候群 
 
CCTA  Coronary computed tomography angiography 
   冠動脈 CT 
 
CAG  Coronary angiography 
   冠動脈造影 
 
PCI   Percutaneous coronary intervention 
   経⽪的冠動脈形成術 
 
FFR  Fractional flow reserve 
   冠⾎流予備量⽐ 
 
OMT  Optical medical therapy 
   ⾄適薬物療法 
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1. 研究の名称 

⾎⾏再建の適応とならない慢性冠症候群患者に対するアスピリンの有効性および安全性の
検討 
 

2. 研究の背景 

現在、慢性冠症候群(chronic coronary syndrome; CCS)患者における⾎⾏再建の適
応決定は、解剖学的狭窄度のみならず機能的虚⾎評価を基に⾏うことが、ガイドラインに
おいても推奨されている。1 機能的虚⾎評価の重症度は個々の病変の狭窄度だけではなく
冠動脈⽀配領域のサイズなどにも影響を受けるため、個別の病変の解剖学的狭窄度とは必
ずしも⼀致しない。解剖学的狭窄度が有意であっても、機能的虚⾎評価が陰性であった病
変に対しては冠動脈形成術(percutaneous coronary intervention; PCI)が予後を改善し
ないことが近年の多くの研究から明らかになっており 2,3、機能的虚⾎評価がなかった時代
には PCI が施⾏されていたような症例で⾄適薬物療法(optical medical therapy; OMT)が
選択されることが増えている。昨年発表された ISCHEMIA 試験では、中等度以上の虚⾎が
証明された CCS 患者においても、⾎⾏再建群と保存的治療群の⻑期予後に差がなかったこ
とが⽰され、この傾向は更に加速するものと考えられる 4。 

また、この ISCHEMIA 試験では最初に冠動脈 CT を撮影する診断アルゴリズムがとら
れているが、PROMISE5, SCOT-HEART6 などの試験でも、冠動脈 CT による冠動脈疾患の
解剖学的診断、すなわち、冠動脈 CT で”冠動脈疾患の存在“を確認の後に適切な治療を⾏
うことの重要性がクローズアップされており、今後”冠動脈病変は確認されているものの⾎
⾏再建は施⾏されず OMT の対象となる CCS 患者“は更に増加するものと考えられる。 
そのような患者に対する OMT を考える上で問題となるのがアスピリンである。冠動脈

疾患に対するアスピリン投与の歴史は⻑く、急性冠症候群急性期における⼆次予防⽬的で
のアスピリン投与に関してはエビデンスが確⽴している。また冠動脈⾎⾏再建施⾏後の患
者においても抗⾎⼩板薬投与の必要性についてコンセンサスが得られている。⼀⽅で、近
年複数の⼤規模 RCT において、⼼⾎管イベント⼀次予防⽬的のアスピリン投与は悉く出⾎
イベントを増加させ、net clinical benefit を⽰せていない。7–10 ” ⾎⾏再建が施⾏されな
い CCS 患者 “は、このどちらにも属さないため、この患者群におけるアスピリンの有効性
/安全性に関するデータは存在しないが、⽇常臨床においてはアスピリンが投与されている
患者も多く 11、臨床現場においてはしかるべきデータの必要性は⾼い。そこで我々は、⾎
⾏再建の適応とならない CCS 患者において、アスピリン投与群と⾮投与群の⼼⾎管イベン
トを⽐較する多施設無作為化オープンラベル⽐較試験を計画した。 
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3. 研究の⽬的および意義 

[⽬的] 冠動脈病変を有するが⾎⾏再建の適応とならない慢性冠症候群患者におけるアス
ピリンの有効性/安全性を検討する。具体的には、冠動脈 CT または冠動脈造影を⾏い、内
径狭窄 50％以上の冠動脈病変を有するが冠動脈⾎⾏再建の適応とならない CCS 患者を、
アスピリン投与群と⾮投与群に無作為に割り付け、⼼⾎管/出⾎性イベントの発⽣率を⽐較
する。 
[意義] 今回の研究の対象となる⾎⾏再建の適応とならない CCS 患者という患者層は例外
的に扱われ、⽇本のみならず世界においてもこの層に限定したエビデンス蓄積がないが、
この層に対する抗⾎⼩板剤の投与の必要性は実地臨床に沿った解決すべき重要な問題であ
り、然るべきデータ必要性は⾼い。本研究で得られる成果は、⽇本循環器学会のガイドラ
インのみならず、欧⽶のガイドラインにも影響を与えるインパクトの⾼い内容となり得
る。 
  

4. 研究対象者の選定⽅針 

4-1 セッティング 
研究対象者: 慢性冠動脈症候群(CCS)患者 
どのような機会︓外来/⼊院 
 
4-2 適格基準 

4-2-1 選択基準 

n 冠動脈 CT または冠動脈造影で、冠動脈主要枝(major vessel)1 枝または主要分枝
(major branch)1 枝以上に内径狭窄 50％以上の冠動脈病変を有するが冠動脈⾎⾏再建
の適応とならない慢性冠症候群患者(※1, 2, 3, 4) 

n 20歳以上 
n 同意取得が可能 

 
※1 冠動脈 CT を撮影し、冠動脈主要枝 1 枝または主要分枝 1 枝以上に⽬視で 50％以上の
狭窄があるが、主治医の判断で冠動脈造影/⾎⾏再建の必要がないと判断された症例をエン
トリーする。これには、狭窄が⾼度ではない、または FFR-CT で虚⾎陰性(FFR-CT>0.8)
と判断されたもの以外に、⾼度狭窄や FFR-CT で虚⾎陽性(FFR-CT≦0.8)であるが、主治
医が冠動脈造影/⾎⾏再建の適応でないと判断した症例も含む。 
※2 冠動脈造影を施⾏し、冠動脈主要枝 1 枝または主要分枝 1 枝以上に⽬視で 50％以上
の狭窄があるが、主治医の判断で⾎⾏再建の必要がないと判断された症例をエントリーす
る。これには、冠動脈 CT の結果、冠動脈造影が必要と判断され施⾏された症例も含む。
冠動脈造影での狭窄が⾼度ではない、または機能的虚⾎評価(FFR/non-hyperemic index)
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で虚⾎陰性と判断されたもの以外に、⾼度狭窄や機能的虚⾎評価陽性(FFR≦0.8/non-
hyperemic index≦0.89)であるが、病変形態や患者背景などにより主治医が⾎⾏再建の適
応でないと判断した症例も含む。 
※3 冠動脈 CT/冠動脈造影の施⾏時期については問わない。 
※4 機能的虚⾎評価が陽性であるが、主治医の判断で⾎⾏再建を⾏わない場合、その判断
の根拠を明⽰すること(年齢、腎機能、病変性状等)。 
 

4-2-2 除外基準 

n 急性冠症候群の既往 
n PCI/CABG の既往 
n 左主幹部病変(≧50％) 
n アスピリン投与が必須となる患者※1 
n アスピリン以外の抗⾎栓療法施⾏中※2 の患者 
n 半年以内の脳卒中の既往 
n アスピリン中⽌が必要となる⼤⼿術が予定されている患者 
n アスピリン投与が禁忌/不適切※3 となる患者 
n 併存症により予後 1 年以内と予想されるもの 
n 妊娠または妊娠予定 
n 担当医師が本研究に参加することが適切でないと判断した患者 

 
もともとアスピリンを内服していても、上記除外基準に該当がなければ参加可能とする。 
 
※1…脳梗塞後等でアスピリン継続が必要なもの。経⽪的動脈形成術や経カテーテル⼤動
脈弁留置術予定で今後アスピリン/抗⾎⼩板薬内服が必要となるものを含む。また、冠動脈
の病変性状などにより主治医がアスピリン投与必須と考える症例も含む。 
※2…抗⾎⼩板薬[チエノピリジン系(クロピドグレル、プラスグレル、チカグレロル、チク
ロピジン)、シロスタゾール]、抗凝固薬(ワーファリン、エドキサバン、リバロキサバン、
アピキサバン、ダビガトラン) 
※3…過去の⼤出⾎、重症喘息既往などで、主治医がアスピリンの内服が不適切であると
考える症例。 
 
4-3 予定研究対象者数およびその設定根拠 
本研究の⼼⾎管プライマリーエンドポイントである、全死亡/⼼筋梗塞/虚⾎性脳卒中/冠

動脈⾎⾏再建/下肢⾎⾏再建/重症下肢虚⾎の複合エンドポイントに関して、以下の仮定を
⽤いて症例数を算出した。 
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既報*より、全死亡/⼼筋梗塞/虚⾎性脳卒中/冠動脈⾎⾏再建/下肢⾎⾏再建の発⽣率は、年
率 4％、5 年間で 20％と仮定、アスピリン投与により 20％の risk reduction が得られる
と想定した。 
 
Event rate: 20%(4.0%/year) 
Risk reduction: 20% 
Power (1-β): 80% 
α: 0.05 
1:1 割付 
 
上記仮定のもとで必要症例数を算出すると各群 1445⼈、合計 2890⼈、期待イベント数
は両群あわせて 520 件となる。本研究はイベントドリブン試験とし、確定済みイベント数
が 520 件に達するまで患者登録および追跡を継続する。イベント数が 520 件に達した時
点で、患者登録を終了し、最終登録患者の登録後 6 ヶ⽉時点まで、全ての登録患者の追跡
を⾏う。安全性モニタリング委員会は、確定済みイベント数が 520 件となった段階で審議
を⾏い、最終登録患者の登録後 6 ヶ⽉時点までの追跡について、推奨を⾏う。 
確定済みイベント数が 520 件を達成する前に登録症例数が、⾒込み症例数の 2倍(5780
症例)を越えた場合、安全性モニタリング委員会は、研究の継続について審議を⾏う。 
 
※イベント発⽣率推定の根拠 
総死亡: 1.0-1.2% 
 【70歳以上健康成⼈】1.1% (5.5%/4.7year, ASPREE)7 
【冠動脈疾患ないがハイリスク】1.2% (2019 JAMA meta-analysis)12  
【2型糖尿病】1.4% (10.2%/7.4y ASCEND)8 

⼼筋梗塞: 0.5-0.6% 
 【2型糖尿病】0.48% (JPAD)9 
【2型糖尿病】0.52% (ASCEND)8 
【冠動脈疾患ないがハイリスク】0.63% (2019 JAMA meta-analysis) 12 

脳梗塞: 0.5-0.6% 
【2型糖尿病】0.63% (JPAD) 9 
【冠動脈疾患ないがハイリスク】0.47% (2019 JAMA meta-analysis) 12 

⾎⾏再建: 1.5-2.0% 
 【FFR で defer】2.86% (DEFER trial)2 
【FFR で defer】(target vessel failure) 2.4% (J-CONFIRM)13 
【2型糖尿病】0.8% (JPAD)9 
【75歳以上で胸痛受診歴】2.8% (SCOT-HEART)6   
【冠動脈疾患指摘 or複数リスク】5.1% (CHARISMA)   
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5. 介⼊の⽅法および研究の科学的合理性の根拠 

5-1 デザイン 
多施設無作為化オープンラベル⽐較試験 

 

5-2 ⽅法 
冠動脈 CT または冠動脈造影で冠動脈主要枝 1 枝または主要分枝 1 枝以上に内腔径狭窄
50％以上の冠動脈狭窄を有するが、冠動脈⾎⾏再建の適応とならない慢性冠症候群患者を
アスピリン投与群、⾮投与群に無作為に割り付け、⼼⾎管イベント/出⾎性イベントの発⽣
率を評価する。 
同意取得は、冠動脈 CT/冠動脈造影施⾏後に、⾎⾏再建の適応とならないと主治医が判断
した時点※1 で⾏う。 
 
※1 外来患者においては、冠動脈 CT の結果確認後、冠動脈 CT の結果に基づいて新規薬剤
開始/薬剤変更が⾏われる前に割付を⾏う。⼊院患者においては、冠動脈 CT/冠動脈造影を
⾏った⼊院中に割付を⾏う。 
 
本研究は、⾎⾏再建の適応とならない CCS 患者を可能な限り連続症例に近い形で登録す
る。 
登録はWeb 上のデータベース画⾯にて⾏い、割付は登録後速やかに⾏う。データベース
へのアクセス権は実施医療機関ごとに ID・パスワードをもつ実務担当者にのみ与えられ、
当該実施医療機関の研究参加者のデータにのみアクセスでき、他の実施医療機関の参加者
のデータにはアクセスできない。割り付け調整因⼦は施設及び冠動脈疾患を確認したモダ
リティー(冠動脈 CT または冠動脈造影)とする。無作為化は最⼩化法を⽤いて⾏う。 
 
アスピリン投与群に割り付けられた症例では、バイアスピリン錠(100)を投与する。 
 
登録後は慢性冠動脈疾患診断ガイドライン(2018 年改訂版)に従い、適度な運動、⾷⽣活
の⾒直し、適正体重の維持や禁煙など永続的な⽣活習慣の是正に加え、⾄適な薬物療法を
⾏う。 
 
本研究は、研究計画書が認定臨床研究審査委員会で承認された後、各実施医療機関の管理
者の許可が得られたことを jRCT 上で公表された後に実施される。 
 
原則として⽬標症例数が登録され、全ての症例についての評価が終了するまで研究を継続
するが、本研究に明らかに関連した有害事象の発⽣等があった場合には、独⽴した安全性
モニタリング委員会が研究継続の是⾮を協議する。 
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5-3 観察・検査・調査・報告項⽬とスケジュール 

n 観察項⽬について、登録時および経過観察時に各種の検査、問診などを実施する。これ
らの結果は全て eCRFの該当箇所に⼊⼒する。 

n 初期登録は実施医療機関医師が施⾏するが、データ⼊⼒は当該医療機関 CRC あるいは
外部 CRC が⾏うことも可能とする。 

 

5-3-1 登録時観察項⽬ 

1. 登録情報 
実施医療機関名、登録⽇、患者登録番号、担当医⽒名 
 
2. 基本情報 
年齢、性別、⾝⻑、体重、⾎圧 
 
3. 狭⼼症の診断名 
安定狭⼼症（クラス分類）、無症候性⼼筋虚⾎ 
 
4. 病歴 
⼼不全既往、脳卒中既往 1)、COPD、肝硬変、CKD、悪性腫瘍 2)、出⾎性素因３)の既往、
NSAIDs・ステロイドの⻑期使⽤ 
 
1) 発症から 6 か⽉以上のもの。(※6 ヶ⽉以内の脳卒中は除外基準) 
2) 活動性の悪性腫瘍の合併（過去 12 か⽉以内の診断、もしくは現在活動性の悪性腫瘍の合併[メラノーマ
以外の⽪膚悪性腫瘍を除く]）。 
３) ⾎⼩板減少症以外、フォンウィルブランド病・⾎友病など 
 
5. 合併症 
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⼼不全（今回あるいは既往）の有無、閉塞性動脈硬化症の有無、⼤動脈瘤/解離の有無、透
析の有無、Frailty Scale (表 1) 

[表 1 Clinical Frailty Scale] 
 
6. リスクファクター 
ARC-HBR の有無（表 2）、⾼⾎圧の有無、脂質異常症の有無、喫煙の有無、糖尿病の有
無、冠動脈疾患家族歴の有無 

[表 2 ARC-HBR] 
 
7. 冠動脈 CT/冠動脈造影所⾒ 
モダリティー(CT･CAG)、造影施⾏⽇、狭窄部位、罹患枝数、慢性完全閉塞病変の有無、
近位部病変※1 の有無、Agatston score(CT, あれば) 
 
※1…右冠動脈近位部(AHA 分類#1), 左前下⾏枝近位部(#6), 左回旋枝近位部(#11) 
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8. ⼼筋虚⾎評価検査の有無 
⼼筋シンチ（あり [陽性・陰性] ・なし）、Invasive FFR（あり [値]・なし・FFR≦0.8
の場合は PCI 施⾏しない理由[病変性状・腎機能・⾼齢・その他]）、non-hyperemic 
index（あり [値]・なし・non-hyperemic index≦0.89 の場合は PCI 施⾏しない理由[病
変性状・腎機能・⾼齢・その他]）, CT-FFR（あり [値]・なし・CT-FFR≦0.8 の場合は
CAG/PCI 施⾏しない理由[病変性状・腎機能・⾼齢・その他]） 
 
9. 臨床検査値 
ヘモグロビン値、ヘマトクリット値、⾎⼩板数、AST値、ALT値、Alb値、クレアチニン
値、HbA1c値、総コレステロール値、HDLコレステロール値、LDLコレステロール値、
トリグリセリド値、hs-CRP、尿タンパク(+1 以上) 
※登録前 1か⽉以内に上記⾎液検査が施⾏されている場合には、登録後の⾎液検査は不
要。 
 
10. 割付時薬物療法 
Statins(strong/standard)、ACE-I/ARB(ARNI含む)、BB、CCB、PPI/PCAB、Insulin、
GLP-1agonists，SGLT2-I、DPP4-I、Metformin、その他の DM薬、NSAIDs、
ivabradine 
 
11．⼼エコー検査 
左室駆出率(EF)、壁運動異常(なし・あり[部位])、moderate 以上の弁膜症(AS・AR・
MS・MR・TR) 
 
12. フォロー予定 
外来フォロー(⾃院・近医・その他)、主な処⽅を⾏う医療機関(⾃院・近医・その他)、外
来リハビリ参加の有無 
 
 
注︓ 観察項⽬の定義 
1. 糖尿病 
糖負荷試験による負荷後 2 時間⾎糖 200 mg/dl 以上、あるいは随時⾎糖 200 mg/dl 以
上、あるいは空腹時⾎糖 126 mg/dl 以上、あるいは HbA1c 6.1%（JDS値）、
6.5%(NGSP値)以上。 
上記検査が施⾏されていない場合でも、既に糖尿病の臨床診断を受けている場合、糖尿病
治療薬を投与されている場合には糖尿病とする。 
 
2. 脂質異常症 
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総コレステロール 240 mg/dl 以上、あるいは HDL コレステロール 40 mg/dl未満、あ
るいはスタチンが投与されている患者。 
 
3. 腎機能評価 
腎臓病学会提唱の⽇本⼈の e-GFR算定式を⽤いる。 
  eGFR=194＊Cr -1.094＊年令 -0.287 （⼥性は＊0.739） 
  末期腎不全︓ e-GFR < 30 ml/min/1.73 mm2 
  慢性腎臓病︓ e-GFR < 60 ml/min/1.73 mm2 
 
4. その他項⽬ 
診療録に記載の臨床診断に基づいて判断する。 
 

5-3-2 経過観察時観察項⽬ 

本研究では、登録後 1 年後、2 年後、3 年後、4 年後、5 年後において下記に記載された
情報を収集し、電⼦症例記録フォーム(eCRF)に記載する。 
①登録後 1 年後 (登録後 11 ヶ⽉後-13 ヶ⽉後) 
②登録後 2 年後 (登録後 23 ヶ⽉後-25 ヶ⽉後) 
③登録後 3 年後 (登録後 35 ヶ⽉後-37 ヶ⽉後) 
④登録後 4 年後 (登録後 47 ヶ⽉後-49 ヶ⽉後) 
⑤登録後 5 年後 (登録後 59 ヶ⽉後-61 ヶ⽉後) 
※本研究はイベントドリブン試験であるため、⽬標イベント数(両群あわせて 520 件)に達
した時点において、最終登録患者の登録後 6 ヶ⽉時点までフォローを⾏う。 
 
 
1. 死亡 
⽣死に関しての調査⽅法、⽣死に関しての最終確認⽇、死亡の有無、死亡年⽉⽇、死因分
類、死因 
 
2. 死亡以外のイベント 
死亡以外のイベント調査⽅法、死亡以外のイベント最終確認⽇、死亡以外のイベントの有
無 
 
3. ⼼筋梗塞 
⼼筋梗塞の有無、発症⽇、発症時の状況、虚⾎症状の有無、⼼電図変化（ST-T 変化、新
規左脚ブロック、異常 Q波）の有無、⼼電図変化の詳細、ST 上昇型⼼筋梗塞の有無、Q
波梗塞の有無、画像評価（エコー・シンチなど）での新規壁運動低下・異常の有無、梗塞
責任病変、冠動脈造影（あり、なし）、治療の有無（PCI、CABG、保存的治療）、冠動脈
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造影・治療詳細、冠動脈⾎栓の有無、⾎栓有りの場合（閉塞性⾎栓、壁在⾎栓、剖検での
確認、その他、不明）、致死性の有無、CK最⼤値あるいは CKMB 最⼤値による⼼筋梗塞
サイズ 
 
4. ACS 
ACS による緊急⼊院の有無、発症⽇、ACS 分類、冠動脈造影による責任病変同定の有無、
致死性の有無、⾎⾏再建の有無 
 
5. 脳卒中 
脳卒中の有無、発症⽇、脳卒中分類、致死性の有無、Modified Rankin Score による
disability の程度(表 3) 

[表 3 modified Rankin Score] 
 
6. 出⾎性合併症 
出⾎性合併症の有無、発症⽇、出⾎部位、Nadir Hb、Nadir Ht、輸⾎の有無、輸⾎量(単
位数、MAP換算)単位、⾎圧低下の有無、外科的⽌⾎処置の有無、内視鏡的⽌⾎処置の有
無、BARC 分類 
 
7. 癌 
登録時に判明していなかった新規の癌の有無、種類、がん診断の確定⽇、⼿術の有無、⼿
術名、⼿術領域 
 
9. ⾎⾏再建 
⾎⾏再建の有無、施⾏⽇、標的枝、症状の有無、虚⾎評価の有無・詳細 
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10. 下肢⾎⾏再建 
下肢⾎⾏再建の有無、施⾏⽇、標的部位、跛⾏の有無、ABI値(あれば) 
 
11. 重症下肢虚⾎ 
重症下肢虚⾎の有無、発症⽇、Rutherford 分類(3:重度の跛⾏、4:安静時痛、5:組織⼩⽋
損、6:組織⼤⽋損) 
 
12. ⼼不全⼊院 
⼼不全⼊院の有無、⼊院⽇、詳細 
 
13. 薬剤中⽌および再開 
アスピリン投与状況最終確認⽇、最終確認⽇における投与有無、アスピリン投与中⽌の有
無、中⽌⽇、中⽌理由、アスピリン投与再開有無、再開⽇ [アスピリン投与群] 
アスピリンの開始、開始⽇ [アスピリン⾮投与群] 
アスピリン以外の抗⾎⼩板薬・抗凝固薬の開始、開始⽇ [アスピリン投与群, アスピリン
⾮投与群] 
 

5-3-3 追跡中のイベントについて 

n 追跡期間中、研究実施医療機関に来院の際には前回来院以降の、①他院での⼊院加療
の有無、②出⾎性イベントの有無、③アスピリンの⼀時中⽌・再開・変更・追加の有
無について問診し、その内容を診療録に記載する。 

n ⼼筋梗塞が疑われる場合、虚⾎症状の有無、⼼電図変化（ST-T 変化、新規左脚ブロッ
ク、異常 Q波）の有無、画像評価での新規壁運動低下・異常の有無、冠動脈造影か剖
検で確認された冠動脈⾎栓の存在の有無についての診療録への記載を可能な限り⾏
う。 

n ⾎⾏再建施⾏時の狭⼼症状再発の有無や虚⾎評価の結果を診療録に記載する。 
 

5-3-3 中⽌基準 

n 対象者（または代諾者）による治療中⽌あるいは同意撤回の申し出があった場合 
n 研究組み⼊れ後、不適格であることが判明した場合 
n その他の理由により、研究責任医師または研究分担医師が試験の継続が難しいと判断

した場合 
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5-4 解析の概要 

5-4-1 主要評価項⽬の定義 

本研究の主要評価項⽬は、全死亡/⼼筋梗塞/虚⾎性脳卒中/冠動脈⾎⾏再建/下肢⾎⾏再建/
重症下肢虚⾎の複合エンドポイントとする(アスピリン投与群の⾮投与群に対する優越
性)。 
 

5-4-2 副次評価項⽬の定義 

本研究の副次評価項⽬は主要評価項⽬の各項⽬、重篤な出⾎(BARC 3 or 5)、⼼⾎管死、
⼼不全⼊院、癌発⽣率、癌による死亡とする。また net-clinical-benefit 評価項⽬として、
全死亡/⼼筋梗塞/虚⾎性脳卒中/冠動脈⾎⾏再建/下肢⾎⾏再建/重症下肢虚⾎/重篤な出⾎/
⼼不全⼊院/癌による死亡の複合エンドポイントとする。  
 

5-4-3 主な解析⽅法 

アスピリン投与群と⾮投与群の累積イベント発⽣率を Kaplan-Meier 法を⽤いて推定し、
その差は log-rank検定で評価する。 
今回の研究対象となる患者へのアスピリン投与は、⽇常的に保険診療で⾏われている⼀般
的な治療であり、早期の安全性評価の必要性はないため、中間解析は実施しない。 
 

5-4-4 各エンドポイントの定義 

死亡 
Academic Research Consortium （ARC）の分類に基づく。14 
 
-⼼臓死（Cardiac Death） 
⼼臓が原因となる全ての死亡（⼼筋梗塞、低拍出性⼼不全、致命的不整脈など）、⽬撃者
のいない死亡、他に原因が特定できない死亡、⼿技（併⽤治療も含む）に関連した死亡。
患者が悪性腫瘍などの致死性の⾼い疾病を有している場合でも、明確に原因が特定できな
い場合は⼼臓死とみなす。 
-⾎管死（Vascular Death） 
冠動脈以外の⾎管に起因する死亡。脳⾎管障害、肺動脈塞栓、⼤動脈瘤破裂、動脈瘤解離
など。 
-⾮⼼臓・⾎管死（Non-cardiovascular Death） 
-悪性腫瘍による死亡 (Cancer Death) 
-上記に該当しない死亡 感染症による死亡、敗⾎症、肺疾患、事故、⾃殺、外傷など。 
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⼼筋梗塞（Myocardial Infarction: MI） 
ARC の分類に基づく。 
 
⾃然発⽣MI（Spontaneous MI） 
異常⼼電図（新たな Q波、左脚ブロック） 
トロポニンまたは CK-MB値が基準値以上 

突然死（Sudden Death） 
バイオマーカー測定採⾎前、あるいはバイオマーカー値が上昇途中にあると思われる

時点で死亡した場合の MI判定は以下に従う。 
虚⾎を⽰唆する臨床症状に加え、以下の何れかが確認された場合。 
新たな ST波の上昇、または左脚ブロック 
⾎管造影または剖検による⾎栓の確認 

再梗塞（Reinfarction） 
⼼筋梗塞発⽣後に、2 回のバイオマーカー測定により、その値の安定または低下が確

認されたが、その 3-6 時間後に再度バイオマーカー値が 20%以上上昇した場合。 
バイオマーカー値が上昇中、あるいはピークに達する以前では再梗塞の判定はできない。 
 
⼼電図による判定︓ 
n Q波に基づく判定 

Ø Q波 MI（QMI） 
2つ以上の近接する誘導において、異常 Q波が確認された場合。 
⼼筋逸脱酵素値の上昇の有無は問わない。 

Ø ⾮ Q波 MI（NQMI） 
Q波 MI 以外の MI。 

n STセグメントに基づく判定。 
Ø ST 上昇型⼼筋梗塞（STEMI） 

2つ以上の近接する誘導において、新規あるいは新規と思われる J 点における
STセグメントの上昇。カットオフポイントは、V1、V2 および V3誘導において
は ≥ 0.2 mV、他の誘導においては ≥ 0.1 mV とする。 

Ø ⾮ ST 上昇型⼼筋梗塞（NSTEMI） 
STEMI 以外の MI 

梗塞サイズによる判定︓ 
n ⼤梗塞 

Ø CK-MB が施設基準の 10倍以上（CK-MB が測定できない場合は CKが施設基
準の 10倍以上） 
§ 上記を満たさない場合でも致死的⼼筋梗塞の場合は⼤梗塞とする。 

n ⼩梗塞 
Ø ⼤梗塞以外の⼼筋梗塞 
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n ARC分類に基づく⼼筋梗塞サイズ分類 

Ø ⼼筋逸脱酵素 (CKMB, Tn, Total CK) が施設正常値の 10倍以上の上昇 
Ø ⼼筋逸脱酵素 (CKMB, Tn, Total CK) が施設正常値の 5倍以上、10倍未満 
Ø ⼼筋逸脱酵素 (CKMB, Tn, Total CK) が施設正常値の 3倍以上、5倍未満 
Ø ⼼筋逸脱酵素 (CKMB, Tn, Total CK) が施設正常値の 3倍未満の上昇 
Ø Troponin 上昇しているが、CKMB 、Total CK ともに上昇なし。 
Ø Troponin 上昇しているが、CKMB 、Total CK ともに測定なし。 

⼼筋逸脱酵素のうち優先すべき項⽬は CKMB、Tn、Total CKの順とする。 
n CKMBによる⼼筋梗塞サイズ分類 

Ø ⼼筋逸脱酵素 (CKMB) が施設正常値の 10倍以上の上昇 
Ø ⼼筋逸脱酵素 (CKMB) が施設正常値の 5倍以上、10倍未満 
Ø ⼼筋逸脱酵素 (CKMB) が施設正常値の 3倍以上、5倍未満 
Ø ⼼筋逸脱酵素 (CKMB) が施設正常値の 3倍未満の上昇 
Ø Troponin 上昇しているが、CKMB 上昇なし。 
Ø Troponin 上昇しているが、CKMB測定なし。 

n Troponin による⼼筋梗塞サイズ分類 
Ø ⼼筋逸脱酵素 (Tn) が施設正常値の 10倍以上の上昇 
Ø ⼼筋逸脱酵素 (Tn) が施設正常値の 5倍以上、10倍未満 
Ø ⼼筋逸脱酵素 (Tn) が施設正常値の 3倍以上、5倍未満 
Ø ⼼筋逸脱酵素 (Tn) が施設正常値の 3倍未満の上昇 
Ø Troponin 上昇しているが、CKMB 上昇なし。 
Ø Troponin 上昇しているが、CKMB測定なし。 

 
 
冠動脈⾎⾏再建（Revascularization） 
臨床所⾒に基づく冠動脈⾎⾏再建 
 （Clinically indicated revascularization）︓ 
 
臨床所⾒の有無は、⾎⾏再建実施前に⼿技担当者が判定する。 
狭⼼症状の存在。 
安静時または負荷検査による虚⾎所⾒。 
侵襲的診断による機能性虚⾎（FFR/non-hyperemic index）。 
上記が陰性の場合でも、各施設での判定で狭窄度が 70%以上の病変に対する⾎⾏再建。 
 
出⾎性合併症（Bleeding/Hemorrhagic Complications） 
 BARC 定義を⽤いて評価する。15 
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BARC 出⾎分類︓ 
Bleeding Academic Research Consortium （BARC）の定義に基づく。重篤性の判定の
ために、ベースラインのヘモグロビン値の測定が必要である。 
n Type 0 : 出⾎なし 
n Type 1 : 医学的に問題とならない出⾎、患者が予定外の検査、⼊院、治療のため医療
機関を受診する要因とならない出⾎。 

n Type 2 : 医学的に対応すべき出⾎兆候で、type3-5 に該当しないが、以下の基準を 1
つ以上満たすもの。 

(1)専⾨家による⾮外科的介⼊を要するもの、(2)⼊院またはケアレベルの引き上げ
を要するもの、(3)評価を要するもの。 

n Type 3 : 
Ø Type 3a 

-明⽩な出⾎に伴う 3-5 g/dLのヘモグロビン値の低下 
-明⽩な出⾎に伴う輸⾎ 

Ø Type 3b 
-明⽩な出⾎に伴う 5 g/dL以上のヘモグロビン値の低下 
-⼼タンポナーデ 
-外科的介⼊を要する出⾎（⻭科/ ⿐/ ⽪膚/ 痔を除く） 
-⾎管作動薬の静注を要する出⾎ 

Ø Type 3c 
-頭蓋内出⾎ 
-視⼒低下を伴う眼内出⾎ 

n Type4 : CABG関連出⾎ 
-48 時間以内の周術期頭蓋内出⾎ 
-出⾎コントロールのための胸⾻閉鎖後の再⼿術 
-48 時間以内の全⾎または濃縮⾚⾎球 5単位以上の輸⾎ 
-24 時間以内の胸腔チューブからの 2L以上の出⾎ 

n Type5 : 致死的出⾎ 
Ø Type 5a 

致死的である可能性が⾼い出⾎︓剖検や画像による確認はされていないが、臨
床的に疑われるもの。 

Ø Type 5b 
明らかな致死的な出⾎︓明⽩な出⾎あるいは剖検もしくは画像により確認され

たもの。 
 
脳卒中または脳⾎管障害（Stroke or Cerebrovascular Accident） 
 急激に発症した神経障害で、少なくとも 24 時間以上継続するものであり、出⾎または
虚⾎により脳⾎管⾎流が阻害されることが原因となるもの。 
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 24 時間以内に症状が消失するものは⼀過性脳障害であり、該当しない。 
 
狭⼼症分類 
ブラウンワルド不安定狭⼼症分類、Braunwald Classification of Unstable Angina 
クラス I︓新規発現した重度または進⾏性の狭⼼症。重度または頻繁な（＞1 ⽇ 3 回）労
作性狭⼼症が新規発現（2か⽉以内）、あるいは慢性安定狭⼼症の症状が進⾏（すなわ
ち、以前より⾼頻繁、重度、持続時間の延⻑、あるいは低い労作で狭⼼症が発現するよう
になる）しているが、直前 2か⽉以内に安静時疼痛を経験していない場合。 
クラス II︓安静時狭⼼症、亜急性。直前 1か⽉以内に安静時狭⼼症が 1 回以上発現した
が、48 時間以内の発作はない被験者。 
クラス III︓安静時狭⼼症、急性。直前 48 時間以内に安静時狭⼼症が 1 回以上発現した被
験者。 
 
CCS（カナダ循環器病学会）狭⼼症分類 
クラス I︓歩⾏、階段昇降のような通常の⾝体活動では狭⼼症が誘発されない。仕事また
は娯楽時の激しい労作、急速な労作または⻑時間の労作で狭⼼症が誘発される。 
クラス II︓通常の活動がわずかに制限される。急速な歩⾏または階段昇降、上り坂の歩
⾏、⾷後、寒冷時、⾵のあるとき、情動的ストレス下にあるとき、または⽬覚めて数時間
以内の歩⾏または階段昇降によって疼痛が誘発される。通常のペースおよび通常の状態で
平坦地を 3 ブロック以上歩くか、⼆区間以上の階段を上ることで狭⼼症が発現する。 
クラス III︓通常の⾝体活動が顕著に制限される。通常のペースで平坦地を 1〜2 ブロック
歩くか、⼀区間の階段を上ることで狭⼼症が発現する。 
クラス IV︓不快感なく⾝体活動を⾏うことができない。安静時に狭⼼症症状が発現するこ
ともある。 
 
下肢⾎⾏再建 
臨床所⾒に基づく下肢⾎⾏再建 
 （Clinically indicated revascularization for peripheral artery disease）︓ 
 
臨床所⾒の有無は、⾎⾏再建実施前に⼿技担当者が判定する。 
n 跛⾏症状の存在。 
n ⾜関節上腕⾎圧⽐(ancle-brachial index: ABI)<0.85 
 
重症下肢虚⾎ 
CLI(critical limb ischemia） 
Rutherford 分類 4 以上/Fontaine 分類 3 以上の下肢虚⾎ 
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5-4-5 Pre specified subgroup 

n Diabetes 
n Age  
n HBR 
n 近位部病変/⾮近位部病変 
n 左前下⾏枝/⾮左前下⾏枝 
n 評価モダリティー(冠動脈 CT/冠動脈造影) 
n 狭⼼症状の有無 
n 機能的虚⾎評価の有無 
※subgroup に関しては、実⾏委員で適宜検討する。 

 
6. 研究期間 
6-1 研究対象者登録期間 
jRCT 初回公表⽇(2022 年 6 ⽉ 9 ⽇)より⽬標イベント数(両群あわせて 520 件)に達した
時点において、最終登録患者の登録後 6 ヶ⽉時点まで 
 
6-2 研究対象者観察期間 
⽬標イベント数(両群あわせて 520 件)に達した時点で、最終登録患者の登録後 6 ヶ⽉時点
まで 
 

6-3 研究実施期間 
jRCT 公表⽇(2022 年 6 ⽉ 9 ⽇)〜2030 年 3 ⽉ 31 ⽇ 

 
7. インフォームドコンセントを受ける⼿順 
n 同意取得は、主治医により⾎⾏再建の適応とならないと判断された時点で⾏い、患者
から同意書への署名を受ける。登録に先⽴ち、研究担当医師は患者本⼈に認定臨床研
究審査委員会にて承認が得られた説明⽂書を渡し、記載された内容を⼝頭で詳しく説
明する。説明を⾏った後、説明⽂書に添付の同意書に必要事項を記⼊の上、署名を受
ける。同意書に必要事項が記⼊された後、1 部は患者本⼈に、原本は各実施医療機関
にて保管する。 

n 当研究の研究計画書に研究対象者の同意判断に影響を及ぼすような⼤きな変更が⽣
じ、認定臨床研究審査委員会にて患者の再同意が必要と判断された場合には再同意の
取得を⾏う。 
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8. 個⼈情報等の取り扱い 
8-1 試料・情報等の匿名化の時期と⽅法 
診療録、検査データ、研究対象者の同意に関する記録等は当該医療機関において、保

存する。これらの記録等は監査の請求があれば開⽰されるが、その秘密は保持される。ま
たこれらの記録等は必要に応じて検索できるように保存する義務がある。 
 本研究に携わるすべての者には、データ取扱者としての守秘義務があるので、個⼈情報
保護のために最⼤限の努⼒を払うことが原則である。収集されたデータはアクセス制限の
ある eCRFにて収集され、各実施医療機関の担当者は当該医療機関以外のデータは閲覧で
きない。また、各実施医療機関における患者の診療録番号を、患者識別番号とするが、
eCRFに⼊⼒された患者識別番号は⾃動的に暗号化されており、患者の診療録番号が研究
事務局・データセンターへ知らされることはない。患者識別番号・患者⽒名は各実施医療
機関からのみ閲覧可能とする。 
 登録された患者の同定や各実施医療機関への照会は、暗号化された患者識別番号を⽤い
る。各実施医療機関の了承が得られれば、⼀部症例について研究事務局がデータベース⼊
⼒内容と診療録記載内容との整合性の評価を⾏うが、その秘密は保持される。 
 
8-2 対応表の管理⽅法 
各実施医療機関における患者の診療録番号を、患者識別番号とするが、eCRFに⼊⼒され
た患者識別番号は⾃動的に暗号化されており、患者の診療録番号が研究事務局・データセ
ンターへ知らされることはない。患者識別番号・患者⽒名は各実施医療機関からのみ閲覧
可能とする。 
 
8-3 保有または利⽤する個⼈情報等の項⽬と安全管理措置および留意事項 
収集されたデータはアクセス制限のある eCRFにて収集され、各実施医療機関の担当者は
当該医療機関以外のデータは閲覧できない。また、各実施医療機関における患者の診療録
番号を、患者識別番号とするが、eCRFに⼊⼒された患者識別番号は⾃動的に暗号化され
る。 
 
8-4 研究組織全体の情報管理の責任を負う者 

研究代表者 

8-5 同意撤回後のデータ取り扱いについて 
同意撤回の申し出があった症例は脱落とする。同意撤回時に、登録済みのデータの使⽤の
同意を得られた場合は、安全性評価対象に（Safety Analysis Set）に組み⼊れる。データ
の使⽤の同意を得られなかった場合、データは破棄する。 
 



 30 

9. 研究対象者に⽣じる負担並びに予測されるリスクおよび利益・総合的評価・対策 

9-1 負担・リスク 
アスピリン投与群では、出⾎性イベントを増加させるリスクが伴う。過去のメタアナ

リシスでは、アスピリン投与における重篤な出⾎イベントの絶対リスク上昇は 0.47％とさ
れている。 

 
9-2 利益 
 アスピリン投与群では⼼⾎管リスクが抑制される可能性がある。 
 
9-3 負担・リスクと利益の総合的評価 
 上記の通り、アスピリン投与で⼼⾎管リスクが抑制されると予想される⼀⽅で、出⾎性
イベントが増加するリスクが伴う。中等度の冠動脈狭窄をもつ患者に対してアスピリン投
与で net clinical benefit が得られるかどうかを検証することがまさに本研究を⾏う理由で
ある。今回の研究対象となる患者へのアスピリンに関しては、投与も⾮投与もいずれも⽇
常的に保険診療で⾏われている⼀般的な治療であり、本研究に組み⼊れられたことでリス
クを⾼めるものではない。 
 
9-4 負担・リスクを最⼩化する対策 
除外基準を設け、アスピリンの絶対適応と考えられる⼼⾎管イベントのハイリスク患

者や、また逆にアスピリン投与が不適となる患者は主治医の判断でエントリーされないデ
ザインになっている。また、イベントの発⽣状況について適当な間隔にて研究参加機関に
周知し、明らかに研究との因果関係があるイベントが⽣じた場合には安全性モニタリング
委員会にて研究継続の是⾮について検討するなどリスクを最⼩化する対策を講じる。 

 本研究の安全性評価の観点から、同意撤回がなされた症例についても、安全性評価対象
（Safety Analysis Set）に組み⼊れ、死亡数について解析を⾏う。 
 

10. 重篤な有害事象への対応 

10-1 重篤な有害事象の定義 

 本研究との因果関係の有無を問わず、研究対象者に⽣じたすべての好ましくない⼜は意
図しない傷病もしくはその徴候を有害事象という。そのうち、①死に⾄るもの、②⽣命を
脅かすもの、③治療のための⼊院⼜は⼊院期間の延⻑が必要となるもの、④永続的または
顕著な障害・機能不全に陥るもの、⑤⼦孫に先天異常を来すもののいずれかに該当するも
のを重篤な有害事象という。本研究において予測される重篤な有害事象として①死亡、②
⼼筋梗塞、③脳卒中、④出⾎性合併症、⑤冠⾎⾏再建、⑥その他⼊院を要する有害事象が
挙げられる。 
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10-2 重篤な有害事象報告 

 本研究において、研究対象者に重篤な有害事象が発⽣した場合の報告と対応⼿順につい
ては、「疾病等の取扱いに関する⼿順書」に従う。本研究との関連が否定できない重篤な
合併症としては①死亡②⼼筋梗塞③脳卒中（脳梗塞および脳内出⾎）とし、⼿順書および
報告様式に沿って覚知後 15 ⽇以内に報告することとする。 
 
 本研究の実施に起因して有害事象が発⽣し、研究対象者に健康被害が⽣じた場合は、研
究責任医師・担当医師は、速やかに適切な医療その他最善の措置を講ずる。その治療費に
は健康保険を適⽤し、休業補償などの補償⾦、医療⼿当等の補償は⾏わないが、本研究に
伴う健康被害に対して法律上過失責任が問われた場合には、本研究実施に際して加⼊する
臨床研究保険にて対応する。本研究に伴う健康被害ではなく、診療⾏為そのものに起因す
る健康被害については、各実施医療機関の対応に委ねる。 
 本研究に関連した重篤な有害事象が発⽣したと判断される場合には、速やかに研究事務
局へ報告の上で後述する研究の継続と安全性モニタリング委員会の役割に従い、研究継続
の是⾮について検討する。 
なお、前項の①死に⾄るもの、については、同意撤回症例についても、本研究の安全性評
価の観点から、重篤な有害事象発⽣として対応を⾏う。 

11. 健康被害に対する保障の有無 

本研究で使⽤する医薬品の副作⽤による健康被害は、第⼀義的に独⽴⾏政法⼈ 医薬
品医療機器総合機構の医薬品等副作⽤被害救済制度（以下「被害救済制度」という）によ
り救済される可能性があるため、健康被害を受けた研究対象者は、医薬品医療機器総合機
構に給付を請求することができる。 
 本研究については、研究対象者に⽣じた、本研究と因果関係にある健康被害の補償に備
えて、研究責任医師等本研究に携わるすべての者を被保険者として臨床研究保険に加⼊す
る。 
 この保険は、臨床研究に起因して研究期間中または終了後 1 年以内に研究対象者に⾝体
障害が⽣じた場合に、研究責任医師等が法律上の賠償責任を負担することによって被る損
害に対し保険⾦を⽀払うものである。また、研究責任医師および研究分担医師は、医療⾏
為に起因する賠償責任に備えて医師賠償責任保険に加⼊する。 
 

12. 研究で得られた結果の取り扱い 

本研究で、試験終了後に重要な知⾒(アスピリン投与の優越性等)が⽰された場合は、確実
性が⼗分であるか、またどの程度のイベント抑制効果があるかなどを⼗分検討したのち
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に、当該患者に対して各担当医から結果の説明を⾏う。研究終了後の治療選択は各担当医
の選択に委ねる。 
 

13. 試料・情報の保管および廃棄の⽅法 

13-1. 情報等の保管期間 

研究代表医師は、本研究に係る試料・情報等を適切に保存する。試料・情報等の保存期間
は、可能な限り⻑期間保存されることが望ましいが、少なくとも当該研究の論⽂等の発表
後 10 年間とする。当該研究論⽂に疑義が呈された場合には必要に応じて保存された研究
データを開⽰するものとする。保存期間を過ぎた試料・情報等については、適切に廃棄し
てもよい。 
保存対象の記録は以下のとおりとする。 
①研究対象者ごとに医薬品等を⽤いた⽇ 
②研究対象者を特定する事項に関する記録 
③研究対象者に対する診療および検査に関する記録 
④本研究への参加に関する記録 
⑤本研究を実施するために必要な記録 
⑥①〜⑤に規定する記録の修正を⾏う場合は、修正した記録 
⑦研究計画書、実施計画、研究対象者に対する説明およびその同意に係る⽂書、診療記
録、総括報告書その他の臨床研究法および関連する法規の規定により研究代表医師が作成
した⽂書⼜はその写し 
⑧認定臨床研究審査委員会から受け取った審査意⾒業務に係る⽂書 
⑨モニタリングおよび監査に関する⽂書 
⑩原資料等 
⑪本研究の実施に係る契約書 
⑫本研究に⽤いる医薬品等の概要を記載した⽂書 
⑬その他、本研究を実施するために必要な⽂書 
 

13-2. 情報等の保管⽅法（漏えい、混交、盗難、紛失等の防⽌対策） 

収集されたデータはアクセス制限のある eCRFにて収集され、各実施医療機関の担当者は
当該医療機関以外のデータは閲覧できない。また、各実施医療機関における患者の診療録
番号を、患者識別番号とするが、eCRFに⼊⼒された患者識別番号は⾃動的に暗号化され
ており、患者の診療録番号が研究事務局・データセンターへ知らされることはない。 
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13-3. 保管期間後に廃棄する場合はその処理の⽅法 

保管期間終了後は速やかにデータを廃棄する。電⼦媒体は完全に削除し、紙媒体はシュレ
ッダーにて裁断し破棄する。 
 
13-4. 他の研究機関に情報を提供する場合および提供を受ける場合、その情報の提供に関
する記録の作成と管理 
情報の提供について、提供⽇、研究機関の名称、研究責任者の⽒名、情報の項⽬など授受
の記録を作成し、本研究で収集した情報同様に保管、管理する。 
 

14. 試料・情報の⼆次利⽤および他研究機関への提供の可能性 

研究代表医師主任研究者および研究事務局が認め、有益な研究結果が得られると考え
られる場合には、集積された情報について⼆次利⽤を⾏ったり、研究参加機関へ提供され
たりすることも可能とする。上記の通り匿名化されたデータベースで管理され、かつ研究
事務局が認めた者のみ情報が提供されるものとする。その場合でもデータの匿名化を保持
した状態でのデータ提供を⾏う。本研究と異なる研究や研究組織外への⼆次利⽤を⾏う場
合には、提供先の共同研究名と研究代表医師名主任研究者、提供時期を本プロトコルに記
載し、その変更申請を通じて認定臨床研究審査委員会倫理委員会の承認を得るものとす
る。 
 
15. 倫理審査委員会及び研究機関の⻑への報告内容および⽅法 
n 研究の倫理的妥当性や科学的合理性を損なう事実もしくは情報、または損なうおそれの

ある情報を得た場合は、速やかに安全性情報に関する報告を⾏う。 
n 研究実施の適正性や研究結果の信頼性を損なう事実もしくは情報、または損なうおそれ

のある情報を得た場合は、速やかに不適合等報告書を提出する。 
n 本研究中に中⽌せざるを得ない理由が⽣じた場合、研究代表医師は研究世話⼈会に計っ

た上で、速やかに認定臨床研究審査委員会に研究の中⽌、およびその理由を⽂書にて報
告する。 

n 研究の進捗状況について 1 年に 1 回状況報告を⾏い、研究の中⽌・終了した場合にも報
告を⾏う。 

n 研究代表医師は全ての症例の登録が完了した時点で、各実施医療機関の研究責任医師
に対し症例登録の完了を連絡し、各実施医療機関は症例登録を中⽌する。また研究代
表医師は全ての症例の追跡が完了したことを確認した時点で、各実施医療機関の研究
責任医師に対し症例追跡の完了を連絡する。総括報告書の概要を jRCT に記録し、公表
された⽇を本研究が終了した⽇とする。研究代表医師は、厚⽣労働⼤⾂、認定臨床研
究審査委員会、実施医療機関の管理者および本研究の関係者に研究終了を報告する。 
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16. 研究の資⾦・利益相反 
n 利益相反については、「京都⼤学利益相反ポリシー」「京都⼤学利益相反マネジメント規
程」に従い、「京都⼤学臨床研究利益相反審査委員会」において適切に審査されている。 

n 本研究の資⾦は、２０２１年度武⽥科学振興財団医学系研究助成および第⼀三共奨学寄
付⾦、⽥辺三菱製薬株式会社寄付⾦から拠出される。 

n バイエル株式会社から年間合計 100 万円以上の個⼈的利益がある信州⼤学医学部附属
病院の研究者が参加している。 

n 第⼀三共株式会社から年間合計 100 万円以上の個⼈的利益がある京都⼤学医学部附属
病院の研究者が参加している。 

 
17. 研究に関する情報公開の⽅法 

本研究は臨床研究等提出・公開システム、⽶国国⽴衛⽣研究所 （NIH）のデータベー
スに登録され研究の情報を公開する。結果は学会や学術誌を通じて公表する。研究に参加
登録される患者に対しては説明⽂書にて研究内容について通知する。また、各研究実施医
療機関の病棟等に研究の内容、情報収集内容、研究ホームページのアドレス、研究実施医
療機関と実施医療機関の研究責任医師の⽒名を公開する。 
 
18. 研究対象者等およびその関係者からの相談への対応 
1) 京都⼤学医学部附属病院 循環器内科 
 〒606-8507 京都市左京区聖護院川原町 54 
 TEL: 075-751-4255 FAX: 075-751-3299 
 担当者: ⼭本 絵⾥⾹  
 
2) 京都⼤学医学部附属病院 臨床研究相談窓⼝ 
電話︓075-751-4748 E-mail︓ctsodan@kuhp.kyoto-u.ac.jp 
 
19. 研究対象者等の経済的負担または謝礼 

本研究に関わる検査・治療は全て、基本的に⽇常臨床で⾏われている範囲内のもので
ある。したがって、この研究に参加する患者の医療費は、原則として保険診療の範囲で対
処するものであり、本研究に参加することによる経済的負担はない。また、研究対象者へ
の本研究に参加することに対する謝礼は⾏わない。 
 
20. モニタリング・監査 

20-1 モニタリング 

本研究が適正に⾏われることを確保するため、研究の進捗や本研究計画書の順守の状
況のモニタリングを⾏う。⽉⼀回以上の頻度で登録状況とデータ⼊⼒についてWeb 上の

mailto:ctsodan@kuhp.kyoto-u.ac.jp
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データベースを⽤いて中央モニタリングを継続的に⾏い、本研究の研究者が参加するメー
リングリストにて配信する。また、中央モニタリングにて必要と判断された実施医療機関
については、同意書の管理や診療録など原資料等の直接閲覧を⾏うオンサイトモニタリン
グを施⾏する。 
 
20-2 監査 
 研究責任者は必要に応じて臨床結果の信頼性を確保するため、当該研究およびそのモニ
タリングに携わっているもの以外を指名し、研究計画書に従って研究が⾏われているか監
査を⾏うことができる。 
 
21. 研究組織 
21-1 研究代表者 
京都⼤学医学部附属病院 先端医療研究開発機構 ⼭本 絵⾥⾹ 
 
21-2  研究実務担当 
京都⼤学医学部附属病院 先端医療研究開発機構 ⼭本 絵⾥⾹ 
 
21-3  統計解析責任者 
兵庫医科⼤学データサイエンス部⾨   森本 剛 
 
21-4  コアメンバー 
⽊村昌弘 湖東記念病院 
⾕⼝智彦 神⼾市⽴医療センター中央市⺠病院 
⽶津太志 東京科学⼤学 
南尚賢 北⾥⼤学病院 
樋熊拓未 川崎市⽴多摩病院 
菊⽥雄悦 福⼭循環器病院 
⾼橋由樹 なにわ⽣野病院 
⻄宮健介 東北⼤学病院 
杉⼭知代 東京科学⼤学 
⼤塚憲⼀郎 ⾹芝⽣喜病院/⼤阪公⽴⼤学医学部附属

病院 
 
21-5  研究事務局 
⼀般財団法⼈ ⽣産開発科学研究所 
    〒606-0805 京都市左京区下鴨森本町 15番地 
    担当︓循環器臨床研究推進部  
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    電話︓075-781-1107    Fax︓075-791-7659 
 
21-6  データセンター 
京都⼤学⼤学院医学研究科循環器内科 
    〒606-8507 京都市左京区聖護院川原町 54 
    データメマネジメント担当者︓⼭本絵⾥⾹ 
    電話︓075-751-4255    Fax︓075-751-3299 
 
21-7  モニタリング担当機関 
⼀般財団法⼈ ⽣産開発科学研究所 
    〒606-0805 京都市左京区下鴨森本町 15番地 
    担当者︓循環器臨床研究推進部 
    電話︓075-781-1107    Fax︓075-791-7659 
 
21-8 臨床事象判定委員 
京都⼤学先端医療研究開発機構 加藤貴雄 
 
21-9 安全性モニタリング委員 
佐賀⼤学医学部附属病院 夏秋政浩 
倉敷中央病院 川瀬裕⼀ 
 

21-10  実施医療機関  
別紙(付録 1) 
 
22.  評価対象となる医薬品・医療機器 

本研究において使⽤される医薬品(バイアスピリン）はすでに承認済みで市販で流通し
ているものである。添付⽂書については申請時に添付する(付録 2)。 
 
23.  研究計画書の変更および改訂 

研究代表医師は、研究計画書や説明⽂書・同意書の変更・改訂を⾏う場合、予め変
更・改訂の内容を認定臨床研究審査委員会に報告し承認を得た上で、各研究責任医師に通
知する。研究責任医師は、実施医療機関の管理者にその旨を報告し許可を得た上で、変更
した研究計画書による研究を実施する。 
 
24.  研究成果の帰属 

本研究の成果は、京都⼤学に属するものとする。 
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25.  審査意⾒業務を⾏う認定臨床研究審査委員会 
京都⼤学臨床研究審査委員会 
認定番号︓CRB5180002 
京都府京都市左京区聖護院川原町 53 
TEL︓075-366-7618  E-mail アドレス: ethcom@kuhp.kyoto-u.ac.jp 
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