
 

 

脳卒中科に受診中の患者さんへ 

 

 

臨床研究の実施に関するお知らせ 

 

 

現在脳卒中科では、下記の臨床研究を実施しております。 

この研究では、患者さんの日常診療で得られたデータ（情報）を利用させていただきます。 

ご自身のデータがこの研究に利用されることについて、異議がある場合は、情報の利用や他

の研究機関への提供をいつでも停止することができます。研究の計画や内容などについて詳

しくお知りになりたい方、ご自身のデータがこの研究で利用されることについて異議のある

方、その他ご質問がある方は、以下の「問い合わせ先」へご連絡ください。 

 

【研究課題名】 

血栓吸引カテーテルを用いた機械的血栓回収療法の効果と安全性に関する多施設共同登録研

究 

 

【研究の目的】 

この臨床研究では、脳卒中の患者さんを対象に、急性期虚血性脳卒中に対する栓吸引カテー

テルREACT（日本メドトロニック株式会社）を用いた再開通療法を受けた患者さんの臨床成

績を実臨床下で集積し、その有効性及び安全性を評価することを目的としています。 

 

【対象となる患者さん】 

2020年 4月 1日から 2021年 12月 31日の期間に当院を受診され、脳卒中急性期の治療を受

けられた患者さん 

 

【研究期間】医学研究倫理審査委員会承認後から 2023年 12月 31日 

 

【使用させていただく診療データ】 

本研究では患者さんの既に施行されカルテに記載されている診療情報を調査・解析します。

臨床情報は年齢、性別、脳動脈瘤の部位、大きさ、治療内容、治療結果、および経過などで

す。すべての情報は匿名化されたうえで、研究事務局（REACT AIS Registry 中央事務局、

神戸市立医療センター中央市民病院内）にあるデータセンターにインターネット経由で登録

され、同センターにて保存されます。データ解析は、匿名化された診療情報をもとに行われ

ます。 

 

【使用させていただく情報について】 

本研究のために患者さんの診療情報を使用させていただきますことは、藤田医科大学倫理委

員会において外部委員も交えて厳正に審査され承認され、藤田医科大学学長の許可を得た上

で実施しています。また、患者さんの試料および診療情報は、国の定めた「人を対象とする

医学系研究に関する倫理指針」に従い、匿名化したうえで管理しますので、患者さんのプラ

イバシーは厳密に守られます。当然のことながら、個人情報保護法などの法律を遵守いたし

ます。 

 



 

 

【個人情報の取り扱いと倫理的事項】 

研究データは、インターネットにより共同で研究を実施している他の施設へ提供することも

ありますが、患者さんを直接特定できる情報（お名前やカルテ番号など）を削除し匿名化し

ます．患者さん個人が特定できないよう、氏名の代わりに記号などへ置き換え、この記号か

ら患者さんの氏名が分かる対応表は、本学の研究責任者が保管・管理します。この研究成果

は学会や学術雑誌などで発表することがありますが、その場合でも上記のとおり匿名化して

いますので、患者さんのプライバシーは守られます。なお、この研究は、国の定めた指針に

従い、当院の医学研究倫理審査委員会の審査・承認を得て実施しています。 

 

【使用させていただく情報の保存等について】 

本研究に用いたデータについては論文発表後１０年間の保存を基本としており、保存期間終

了後は、パソコンなどに保存している電子データは復元できないように、完全に削除しま

す。 

 

【外部への情報の提供】 

本研究の患者さんの情報の提供については、特定の関係者以外がアクセスできない状態で行

います。共同研究代表の研究事務局へ提供する際は、研究対象者である患者さん個人が特定

できないよう、氏名の代わりに記号などへ置き換えます。この対応表は、当院の研究代表者

が保管・管理します。なお、取得した情報を提供する際は、記録を作成し藤田医科大学脳卒

中科で保管します。 

 

情報の管理について責任を有する者の氏名又は名称 

  藤田医科大学医学部脳卒中科 教授 中原 一郎 

   

【共同研究全体の実施体制】          

●研究代表機関・研究事務局（情報管理責任者、本研究全般の窓口） 

研究代表者： 

神戸市立医療センター中央市民病院 脳神経外科 坂井信幸 

住所：兵庫県神戸市中央区港島南町 2-1-1 

電話：078-302-4321 

 

研究事務局： 

REACT AIS Registry 中央事務局 

神戸市立医療センター中央市民病院内 

住所：兵庫県神戸市中央区港島南町 2-1-1 

電話：078-302-4321 

 

【研究組織】 

  広南病院 血管内脳神経外科 松本康史 

  筑波大学 脳神経外科 松丸祐司 

  愛知医科大学 脳血管内治療センター 宮地茂 

  富山大学 脳神経外科 桑山直也 

 京都大学 脳神経外科 石井暁 



 

 

 

【本学における研究組織】 

              所属・職名           氏名    

   研究責任者 藤田医科大学医学部 脳卒中科  教授   中原一郎 

   研究分担者 藤田医科大学医学部 脳卒中科  教授   松本省二 

   研究分担者 藤田医科大学医学部 脳卒中科  准教授  須山嘉雄 

   研究分担者 藤田医科大学医学部 脳卒中科  准教授  盛岡 潤 

   研究分担者 藤田医科大学医学部 脳卒中科  助教   長谷部朗子 

   研究分担者 藤田医科大学医学部 脳卒中科  助教   田邉 淳 

   研究分担者 藤田医科大学医学部 脳卒中科  助教   陶山謙一郎 

   研究分担者 藤田医科大学医学部 脳卒中科  助教   桒原聖典 

 

【患者さんの費用負担等について】 

本研究を実施するに当たって、患者さんの費用負担はありません。また、本研究の成果が将

来新しい治療につながり、利益が生まれる可能性がありますが、万一、利益が生まれた場

合、患者さんにはそれを請求することはできません。 

  

【研究資金】 

研究代表者の所属機関（独立行政法人神戸市民病院機構 神戸市立医療センター中央市民病

院）と日本メドトロニック社の契約に基づき、企業の資金提供を受けて実施され、実施医療

機関には研究代表者の所属機関との契約に基づき症例登録費のみが支払われますが、企業は

研究の計画、解析に関与しません。この費用負担が，研究代表者、実施医療機関，研究責任

医師および分担医師に対して、日本メドトロニック社の製品の購入、使用、推薦または使用

の手配、その他有利な取り扱いを誘引する意図がないことを相互に確認しています。 

 

【利益相反について】 

「利益相反」とは，研究成果に影響するような利害関係を指し，金銭および個人の関係を含

みます。本研究では、上記のように、この利益相反（資金提供者の意向が研究に影響するこ

と）は発生しません。また、本研究が評価対象とする手術などの治療器具／薬剤の製造・販

売会社との間に、開示すべき重要な財政上の関係はありません。 

 

【研究の参加等について】 

本研究へ情報を提供するかしないかは患者さんご自身の自由です。従いまして、本研究に情

報を使用してほしくない場合は、遠慮なくお知らせ下さい。その場合は、患者さんの情報は

研究対象から除外いたします。また、ご協力いただけない場合でも、患者さんの不利益にな

ることは一切ありません。なお、これらの研究成果は学術論文として発表することになりま

すが、発表後に参加拒否を表明された場合、すでに発表した論文を取り下げることはいたし

ません。 

患者さんの情報を使用してほしくない場合、その他、本研究に関して質問などがありまし

たら、主治医または以下の照会先・連絡先までお申し出下さい。 

                    



 

 

【お問い合わせについて】 

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。 

 

照会先および研究への利用を拒否する場合の連絡先： 

住 所： 〒470-1192 愛知県豊明市沓掛町田楽ヶ窪 1-98 

電 話： 0562-93-9759 

研究責任者： 藤田医科大学医学部脳卒中科 教授 

 中原一郎（なかはらいちろう） 


