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動脈硬化性の急性頭蓋内主幹動脈閉塞に対する血管内治療 

を受けられた患者さんの診療情報等を研究に利用することについての 

お知らせ（後向き観察研究） 

 

九州医療センターでは、九州医療センター倫理審査委員会 の審査を受け、病院長承認のもと、

下記の臨床研究を実施しております。 

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。 

当該研究に診療情報等が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[相談窓口]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。なお、研究の進捗状況によっては、

あなたのデータを取り除くことができない場合がございますので、ご了承ください。 

研究課題名 動脈硬化性の急性頭蓋内主幹動脈閉塞に対する血管内治療に関する 

後ろ向き登録調査 

研 究 実 施 機

関の 

研究責任者 

九州医療センター 脳血管内治療科  科長 徳永 聡 

研究の背景 脳を栄養する主幹動脈が閉塞することで発症する脳梗塞に対する血栓回収療法

（カテーテル手術）の有用性が示され、全国でこの治療が増加している.主幹動脈

が閉塞する原因のひとつに、動脈硬化が挙げられ、とくに日本人を含むアジア人

で頻度が高いことが知られており、世界的にもその治療法が注目されている．こ

の動脈硬化が原因で発症した症候性脳梗塞（アテローム血栓性脳梗塞）では、同

領域の脳梗塞再発率が高く、とくに 70%以上の高度狭窄病変においては年 23%

もの脳梗塞再発が認められるにも関わらず、2 つのランダム化比較試験でステン

ト留置術（カテーテル手術）の有効性が否定されている. 

このような背景から、本研究においては、血栓回収療法が施行されたアテローム

血栓性脳梗塞による脳主幹動脈急性閉塞症の全国調査を実施することとした. 

研究目的 頭蓋内動脈硬化性病変の急性閉塞による脳梗塞に対してカテーテル治療を行った

患者さんの臨床像を明らかにします。本邦の治療法、転帰などを把握し， 将来の

適正な治療戦略を検討する際の重要な情報を得ることができます。 

研 究 実 施 期

間 

【調査対象期間】2017 年 1 月 1 日より 2019 年 12 月 31 日までの間に、当

院で、頭蓋内動脈硬化性病変の急性閉塞による脳梗塞に対してカテーテル治療を

行った方の治療終了日から 90 日後までを調査 

【研究期間】倫理審査委員会承認後から西暦 2030 年 12 月 31 日まで 

研究の方法 【対象となる方】 

2017 年 1 月 1 日より 2019 年 12 月 31 日までの間に、当院で、頭蓋内動脈

硬化性病変の急性閉塞による脳梗塞に対してカテーテル治療を行った症例 

（動脈硬化症性病変以外の原因が考えられる方や複数の急性期脳梗塞がある方は

対象となりません。） 



【調査方法】 
診療録から情報を収集して、解析します。 

【研究に利用する診療情報】  

スケジュール 初回治療時 追跡調査 1 追跡調査 2 

実施項目／実施時期 発症から初回治

療終了まで 

治療終了後から 

7 日後まで 

治療 8 日後から 

90 日後まで 

（90 日±30

日） 

基礎データ 

施設名、研究対象者識別コード、生年月日、

性別、初回血管内再開通療法施行日、診断区

分 

○    

患者背景データ 

身長、体重、既往歴、発症前内服薬など 

○     

症候および治療の詳細 

・発症日時 

・ASPECTS(pc-ASPECTS)*1 

・狭窄病変と閉塞部位の詳細 

・血管内治療の詳細、mTICI*2 

○    

血圧、脈拍 ○ ○ 〇 

血液検査 

WBC、Hb、 Plt、 BUN、 Cre、 Glu、 

CRP、 PT-INR、LDL、HDL、HbA1c 

○ ○ 〇 

NIHSS*3 ○ ○  

mRS*4 ○ 

 

〇 

頭部画像検査 〇 〇 〇 

脳主幹動脈評価 ○ 〇 〇 

内科治療の詳細 

・使用した薬剤など 
〇 

血管内治療の有無 

・手術日時 

・術式 

・使用した機器 

・治療合併症の有無とその詳細事項 

 

〇 〇 

外科治療の有無 

・手術日時 

・術式 

・治療合併症の有無とその詳細事項 

 

〇 〇 

臨床的に重要なイベント  

 1) 虚血イベント 

 2) 出血イベント 

 3) 頭蓋内出血 

  〇 〇 



生存の確認  〇 〇 

注釈 
*1ASPECTS（pc-ASPECTS）：Alberta Stroke Program Early CT Score

および posterior circulation-ASPECTS。脳梗塞の超急性期に認められる微細

な CT 上の変化（早期虚血変化）を減点方式でスコア化したもの。10 点満点か

ら 0 点までの 11 段階評価。 
*2mTICI：modified Thrombolysis in Cerebral Infarction。閉塞した脳血管の

再開通率の尺度。0/1/2a/2b/2c/3 の 6 段階評価。 
*3NIHSS：National Institutes of Health Stroke Scale。脳卒中神経学的重症

度の評価スケールとして世界的にもっとも広く利用されている評価法の一つで、

0 点が正常で点数の高いほど重症となる。 
*4mRS：modified Rankin Scale。脳卒中患者の自立度の尺度。0（無症状）〜

6（死亡）の 7 段階評価となっている。 
 

【情報等の管理】 

上記の診療情報を共同研究機関に提供しています。 

本研究では，インターネットを介したシステムを用いて，患者登録及びデータ収

集を行う． 

●共同研究の研究代表機関及び研究代表者（情報の管理責任者） 

研究代表機関（研究代表者）：兵庫医科大学脳神経外科学 教授 吉村 紳一 

 

個 人 情 報 の

取扱い 

研究に利用する検体や情報には個人情報が含まれますが、院外に提出する場合に

は、お名前、住所など、個人を直ちに判別できる情報は削除し、研究用の番号を

付けます。また、研究用の番号とあなたの名前を結び付ける対応表を作成し、研

究参加への同意の取り消し、診療情報との照合などの目的に使用します。対応表

の管理は、本研究に関与しない事務部長が責任をもって適切に管理いたします。 

研究組織 この研究は、多機関共同研究で行われます。（別紙参照） 

 

研究代表施設 

（研究代表者） 

兵庫医科大学脳神経外科学 教授 吉村 紳一 

相談窓口 九州医療センター 脳血管内治療科 科長 徳永 聡 

〒810-8563 福岡県福岡市中央区地行浜 1-8-1 

電話番号 092-852-0700 

（研究全体の相談窓口） 

兵庫医科大学脳神経外科学 別府 幹也、白川 学  

電話番号 0798-45-6458 

共同研究機関 施設名 ／ 研究責任者の職名・氏名 

Rescue-Japan ATBI グルーブ 
 

 

 

 



 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 


