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 佐賀大学医学部附属病院 第 1.0 版 

作成日：2026 年 5 月 13 日 

 

研究課題名：心房筋生検による心房細動基質の組織学的評価 5 

Histological Evaluation of Atrial Fibrillation Substrate Based on Atrial Septum 

Biopsy 5 (HEAL-AF Study 5) 

 

1. 研究の対象 

持続性心房細動の患者さんで、研究実施許可日～2027 年 12 月 31 日にカテーテルアブレーショ

ンを行う予定の 60 歳以上の方を対象に研究への参加をお願いしています。 

 

2. 研究の目的・方法・期間 

研究背景： 社会の高齢化とともに心房細動の患者さんは増加しています。それとともに心房細動

を原因とする心不全や脳梗塞も大きな問題となっています。 

私たちのこれまでの研究により、さまざまな心筋の変性があることがわかってきまし

た。心筋の変性の程度や種類により、アブレーション 1や薬の治療効果が異なることも

わかってきました。また、現在はすでに治療薬が開発されている心臓アミロイドーシス

という病気が隠れていることがあることもわかってきました。さらに心房細動の発症や

これらの心筋の変性に遺伝的な素因が関係していることも明らかになってきました。 

 

研究目的： この研究では、アブレーション中に心房筋（心房中隔）のごく一部（２mm 程度の組

織片）を生検 2によって最大５片採取し、心筋の組織学的検査 3を行うことで、心房細

動の原因を評価し、遺伝的要因との関連を評価します。また、どのような遺伝子が働い

て心房細動の発生や維持に関わっているかを調べます。さらに、採取した血液や尿から

多くの種類のタンパク質の濃度を調べ、遺伝的要因との関連を評価します。私たちは、

これらの検査により、一人ひとりの患者さんに適した心房細動の治療法を選ぶことがで

きるようになると考えております。また組織学的検査により、隠れた病気が早期発見で

きる可能性があり、その場合早期に治療を開始できる可能性もあります。さらに、遺伝

子がどのように制御されているかを調べることで、心房細動の原因が解明され、心房細

動治療の発展に重要な知見が得られると考えております。 

また、左心房の圧を測定します。左心房は、肺から戻ってきた血液を受け取る部屋で

あり、その圧の変化を調べることで、心房がどの程度硬くなっているか、また血液を受

け入れる余裕がどの程度残っているかを評価できる可能性があります。 

心腔内超音波は、アブレーション中に通常使用する検査機器であり、心臓の中から心 

房の形や動きを確認することができます。本研究では、この画像を用いて、左心房がど 

の程度広がるか、収縮や拡張の動きが保たれているかを評価します。 

 

1 アブレーションとは、心臓の拍動リズムに異常をきたして脈拍数が多くなる「頻脈性 
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不整脈（ひんみゃくせいふせいみゃく）」という病気に対し行われる治療方法です。足

の付け根などの太い血管からカテーテル（血管に挿入して検査や治療を行う細い管）を

入れて、心臓内部の不整脈の原因となっている部分を小さく焼き切る治療方法です。 

 

2 生検とは、生体から組織の一部、本研究の場合は生検鉗子というカテーテルを用いて心 

筋から組織の一部（約 2ｍｍ大）を採取する検査方法です。 

 

3 組織学的検査とは、生体から採取した組織の一部、本研究の場合生検で得られた小さな 

心筋片から標本を作成し、顕微鏡下で病変の有無やその原因を診断する検査方法です。 

 

研究方法： 持続性心房細動に対するアブレーション時に、心筋（心房筋）のごく一部（約 2mm）  

と 15ml の血液を採取します。生理食塩水を少量ずつ投与し、その前後で左房圧の変化を   

調べます。 

また、心腔内超音波を用いて、輸液負荷の前後で左心房の大きさや動きの変化を記録しま   

す。アブレーション治療後、3、6、12 か月後に経過を調査します。治療後、当院に継続診   

療されない場合は、かかりつけ医に年毎の調査に係る情報提供を依頼し、検査データ等の情 

報を取得いたします。 

 

研究期間：研究実施許可日～2032 年 12 月 31 日 

ただし、研究の進捗状況等により期間を短縮あるいは延長したりすることがあります。 

その場合は、所定の委員会に計画の変更について申請し、承認を受けます。 

 

3. 研究に用いる試料・情報の種類 

試料：心房筋のごく一部（組織片の大きさ：約 2mm、取得数：最大５片）、血液（15ml）、尿（10ml） 

 

情報：患者背景（生年月日、年齢、性別、身長、体重、NYHA（心不全の重症度評価）、カルテ番号（情

報管理に使用））、不整脈診断名、家族歴、心エコー検査所見、12 誘導心電図検査所見、睡眠時無呼吸簡

易検査、心臓 CT 所見、アブレーション治療の内容（データ）、左房圧測定データ、心腔内超音波データ、

ジェノタイプまたは全ゲノムシーケンスデータ、血液検査データ、プロテオームデータ、トランスクリプ

トームデータ、尿検査データ、組織学的検査所見、左房圧測定データ、心腔内超音波データ、アブレーシ

ョン後の再発の有無、心不全・脳卒中など病気の発生状況 
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※次の表をご参照ください。 

 登録時 
術後 

12 か月 

患者背景、不整脈診断名、 

家族歴 
○  

心臓 CT 所見 ○  

心エコー所見 ○  

12 誘導心電図所見 ○ ○ 

睡眠時無呼吸簡易検査 ○  

アブレーション治療内容 
○ 

(アブレーション治療時) 
 

左房圧測定データ ○  

心腔内超音波データ ○  

遺伝情報 

血液検査データ 

プロテオームデータ 

トランスクリプトームデータ 

尿検査データ 

○  

組織学的検査所見 ○  

再発の有無 

心不全、脳卒中等の病気の 

発生状況 

 ○ 

 

4. 試料・情報の提供 

 提供する試料・情報等は日常診療で取得されたもの、および研究に同意してくださった方から採取させ

ていただいたものです。研究に使用する試料・情報等は、佐賀大学から解析担当の共同研究機関に郵送

にて提供され、解析等が行われます。また、共同研究施設からも郵送・手渡し・電子メールにて佐賀大

学へ提供が行われます。 

個人を特定できる情報が提供されることはありません。個人情報等については、それぞれの研究機関

において適切に保管・管理いたします。 

 

[試料・情報の提供を行う機関の名称及びその長の氏名] 

   佐賀大学医学部附属病院             病院長 野口満 

宮崎大学                     学長 鮫島浩 

 

5. 試料・情報の二次利用 

本研究で得られた試料・情報は、同じ病気や治療を対象とした将来の研究のために用いられる可能

性があります。試料・情報を二次利用する際には、改めてその実施計画書を倫理審査委員会において
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審査し承認を受けたうえで利用します。新たな研究に二次利用される試料・情報については、その実

施計画書に記載された内容に従い保管・廃棄いたします。 

 

6. 公的データベースでの公開 

本研究で得られたデータは公的データベースから公開されることがあります。そうすることで、国

内外の多くの研究者がデータを利用することが可能になり、病気に苦しむ方々の診断や予防、治療等

をより効果的に行うために役立つことが期待されます。公的データベースからのデータの公開では、

日本国内の研究機関に所属する研究者だけではなく、製薬企業等の民間企業や海外の研究機関に所属

する研究者もデータを利用する可能性があります。 

研究から得られたデータをデータベースから公開する際には、データの種類によってアクセスレベ

ル（制限公開、非制限公開）が異なります。個人の特定につながらない、頻度情報・統計情報等は非

制限公開データとして不特定多数の者に利用され、個人毎のゲノムデータ等は制限公開データとし、

科学的観点と研究体制の妥当性に関する審査を経た上で、データの利用を承認された研究者に利用さ

れます。 

同意を撤回された際、既に公的データベースから個人毎のデータが公開されている場合、原則、あ

なたのデータをデータベースから削除し、その後の研究に提供しないようにデータベース側に要請し

ます。ただし、あなたのデータを特定できない場合は破棄できない可能性があります。 

 

7. 研究組織 

[研究代表機関] 

佐賀大学医学部附属病院 循環器内科 准教授 山口尊則（研究代表者） 

〒849-8501 佐賀県佐賀市鍋島 5-1-1 

電話（0952）34-2443 

 

[共同研究機関] 

宮崎大学医学部 内科学講座 循環器・腎臓内科学分野 教授 海北幸一 

 

8. お問い合わせ先 

本研究に関するご質問等がありましたら下記の連絡先までお問い合わせ下さい。 

ご希望があれば、他の研究対象者の個人情報及び知的財産の保護に支障がない範囲内で、研究計画

書及び関連資料を閲覧することが出来ますのでお申出下さい。 

また、情報が当該研究に用いられることについて患者さんもしくは患者さんの代理人の方にご了承

いただけない場合には研究対象としませんので、下記の連絡先までお申出ください。その場合でも患

者さんに不利益が生じることはありません。 

 

  照会先および研究への利用を拒否する場合の連絡先： 

  佐賀大学医学部附属病院循環器内科 

  〒849-8501 佐賀市鍋島 5-1-1  
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  電話（0952）34-2443      

  担当者：山口尊則（研究責任者）   

 

【この研究での試料・情報の取扱い】 

倫理委員会の承認を受けた研究計画書に従い、お預かりした情報等には個人を識別できないよう処

理を行い、ご協力者の方の氏名や住所などが特定できないよう安全管理措置を講じたうえで取り扱っ

ています。 

 

 

このお知らせは研究対象となる患者さんへの公表を目的に、本研究に関係する各機関のホームペ

ージ等に掲載されています。 

研究代表機関の佐賀大学医学部附属病院では、研究実施許可日から研究終了予定日までの間、佐賀

大学医学部附属病院臨床研究センターホームページに掲載されています。 

臨床研究センターHP:  https://chiken.med.saga-u.ac.jp 

 

なお、この研究内容は、佐賀大学医学部附属病院臨床研究倫理審査委員会または各研究機関の倫理審

査委員会で審査を受け、研究機関の長の許可を受け実施されています。臨床研究センターHP では、佐

賀大学医学部附属病院臨床研究倫理審査委員会に関する他の情報等も公表していますのでご覧下さい。 


