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東大病院または共同研究機関で 

「肺腫瘍塞栓性微小血管症（PTTM）に対するイマチニブの有

効性と安全性に関する探索的臨床研究」 

または「腫瘍関連肺高血圧症レジストリ研究」に参加された方 

およびそのご家族の方へ 

 

この研究の対象者に該当する可能性がある方で、 

診療情報等を研究目的に利用または提出されることを希望されない場合 

研究への協力を希望されない場合、あるいは協力を途中でおやめになりたい場合は 

2025年 12月 18日までに末尾に記載の問い合わせ先までご連絡ください。 

 

【研究課題】 

肺腫瘍塞栓性微小血管症（PTTM）の臨床的特徴と予後に関する検討 （審査番号 

2025206NI） 

 

【研究機関名及び本学の研究責任者氏名】 

この研究が行われる研究機関と研究責任者は次に示すとおりです。 

主任研究機関  東京大学附属病院・循環器内科/高度心不全治療センター 

研究責任者    波多野 将 准教授  

担当業務     研究計画立案・データ取得・統括 

 

【研究期間】 

 承認日 ～ 2029年 1月 

 

本研究は長期にわたる研究を計画しています。記載の研究期間終了後も継続する場合

は研究期間延長の申請を行う予定です。 

 

【対象となるかた】 

 以下の研究にご参加いただいたかた 

・特定臨床研究「肺腫瘍塞栓性微小血管症（PTTM）に対するイマチニブの有効性と安全

性に関する探索的臨床研究」 

・「腫瘍関連肺高血圧症レジストリ研究」 

・対象となる期間：1960年 1月 1日～2025年３月 3１日 
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【研究目的・意義】 

肺高血圧症は、心臓から肺に血液を送り届ける肺動脈に何らかの変化を来たして、肺動

脈の血圧が高くなってしまう病気です。この病態は先天性心疾患や膠原病など、さまざま

な原因があり、それらによって肺血管の構造が変化し肺血管抵抗値が上昇するために生

じます。その結果、心臓の(特に右心室の)負荷が上昇するため、血液の循環が十分でなく

なり、軽度の労作でもすぐ息苦しくなることや、場合によっては気を失うこともあります。

また、足がむくんだり、肝臓が腫れたり、ときにはお腹に水が溜まったりもします。本来、右

心室は高い圧力に耐えられるようには出来ておりませんので、このような状態が長く続く

と右心室がうまく働かなくなり、右心不全の状態となり、場合によっては死につながる可

能性があります。 

肺腫瘍塞栓性微小血管症（PTTM）は、肺高血圧症を呈する病気で、急激に発症し、短

期間で死に至る可能性がある病気です。体のどこかにできた腫瘍が肺動脈に微小腫瘍塞

栓を形成することをきっかけとして、小肺動脈から細動脈にかけて内膜増殖をきたすこ

とによって起こると考えられています。PTTMには現時点で確立された診断基準はなく、

治療法も確立されていません。 

私達はこれまでに、特定臨床研究「肺腫瘍塞栓性微小血管症（PTTM）に対するイマチニ

ブの有効性と安全性に関する探索的臨床研究」やレジストリ研究「腫瘍関連肺高血圧症レ

ジストリ研究」を実施し、PTTM 診療を向上させるための研究を行ってきました。今回、こ

れらの研究結果を統合して使用することで稀少疾患である PTTM の実態調査や治療法

検討に結び付けられると考えています。 

 

【研究の方法】 

特定臨床研究「肺腫瘍塞栓性微小血管症（PTTM）に対するイマチニブの有効性と安

全性に関する探索的臨床研究」およびレジストリ研究「腫瘍関連肺高血圧症レジストリ研

究」ですでに取得されたデータを統合して行う研究です。特に研究対象者の皆さんに新

たにご負担いただくことはありません。取得項目は以下の通りです。 

 

１）研究対象者の背景 

２）自覚症状・他覚所見 

３）有害事象の観察 

４）バイタルサイン 

５）血液検査 

６）胸部画像検査 

７）生理機能検査 

８）右心カテーテル検査 

９）心臓MRI 

９）生活の質（QOL） 
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１０）6分間歩行試験、心肺運動負荷試験 

１１）肺高血圧症特異的治療（投与量、期間） 

１２）がん治療（投与量、期間、使用薬剤名） 

１３）上記以外の併用薬（投与量、期間、使用薬剤名） 

１４）腫瘍関連肺高血圧増悪・死亡・治療介入 

１５）重篤な薬物副作用の有無 

１６）イベントの発現（心血管関連、呼吸器関連、出血や塞栓関連） 

 

 提供いただいた情報・データ等は、共同研究機関と共有し、解析を行います。研究対象

者の皆さんのお名前等が、他機関に伝わることはありません。 

なお、研究計画書や研究の方法に関する資料を入手・閲覧して、研究内容を詳しくお知

りになりたい場合は、末尾の連絡先にお問い合わせください。他の研究対象者の個人情報

等の保護や研究の独創性確保に支障がない範囲でご提供させていただきます。 

 

【個人情報の保護】 

 この研究に関わって取得される資料・情報等は、外部に漏えいすることのないよう、慎重

に取り扱う必要があります。 

取得した資料・情報等は、全データ取得時に氏名・住所等の個人情報を削り、代わりに新

しく研究用の符号をつけ、どなたのものか分からないようにした状態で、サーバー上にあ

るレジストリ登録システム上およびパスワードのかかるパソコン上で保管されます。 

また、共同研究機関等で取得された資料・情報等も、個人に結びつく情報は容易には分

からない状態に加工されサーバー上にあるレジストリ登録システム上およびパスワードの

かかるパソコン上で保管されます。 

 

この研究のためにご自分あるいはご家族の情報・データ等を使用してほしくない場合は

下記の問い合わせ先に 2025年 12月 18日までにご連絡ください。研究に参加いただ

けない場合でも、将来にわたって不利益が生じることはありません。 

ご連絡をいただかなかった場合、ご了承いただいたものとさせていただきます。 

 

研究の成果は、あなたの氏名等の個人情報が明らかにならないようにした上で、学会発

表や学術雑誌、国内海外のデータベース等で公表します。 

 

この研究において得られた情報・データ等は個人に結びつく情報は容易には分からない

状態に加工された状態で、外部のバンク、データベースに情報・データ等を半永久に保管し、

将来の研究のために二次利用する場合がございます。利用する際は、当該データベースの

規約に従います。新たに研究を行う場合は、改めて倫理委員会の審査を受け、承認後にオ

プトアウトでお知らせいたします。 
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尚、提供いただいた情報の管理の責任者は下記の通りです。 

 

情報の管理責任者 

 所属：東京大学附属病院・循環器内科/高度心不全治療センター 

 氏名：波多野 将 

 

本研究の結果として知的財産権等が生じた場合、その権利は共同研究機関及び研究従

事者等に属し、研究対象者はこの特許権等およびそれに伴う利益を得る権利等を持ちま

せん。 

 

この研究は、東京大学医学部倫理委員会の承認を受け、東京大学医学部附属病院長の

許可を受けて実施するものです。 

 

この研究に関する費用は、日本心臓病学会若手研究者立案による臨床研究サポート事

業 課題名『腫瘍塞栓性微小血管症（ＰＴＴＭ）への治療戦略開発と腫瘍関連肺高血圧症の

レジストリ研究』から支出されています。 

本研究に関して、開示すべき利益相反関係はありません。 

 

尚、あなたへの謝金はございません。 

  

この研究について、参加を拒否したい場合や、わからないことや聞きたいこと、何か心

配なことがありましたら、お気軽に下記の連絡先までお問い合わせください。 

 

2025年 9月 

【連絡・お問合せ先】 

研究責任者：波多野 将  

連絡担当者：新保（しんぼ） 麻衣 

〒113-0033 東京都文京区本郷 7-3-1 

東京大学医学部附属病院 循環器内科 

Tel: 03-3815-5411（代表）Fax: 03-5800-9082 

 e-mail：shimbom-int@h.u-tokyo.ac.jp  

   URL：https://cardiovasc.m.u-tokyo.ac.jp/ 

 


