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①試料・情報の利用目

的及び利用方法（他の

機関へ提供される場合

はその方法を含む。）

この研究は富山大学臨床・疫学研究等に関する倫理審査委員会の承認およ

び研究機関の長の許可を受けて実施しています。 

【研究の目的・方法】 

過去にわが国で実施された臨床試験（JET 研究）の結果、内頚動脈または中

大脳動脈の狭窄症あるいは閉塞症に対する頭蓋外–頭蓋内バイパス手術は、厳

格な基準と最適な周術期管理のもとに実施すると、脳循環動態を改善してそ

の後 2 年間脳梗塞の再発を有意に減少させることが判明しました。しかし、

その後わが国のリアルワールドで実施されている頭蓋外–頭蓋内バイパス手術

の治療成績や予後については一切不明です。また、JET 研究とは異なる適格基

準を用いて実施された米国および中国での臨床試験では、頭蓋外–頭蓋内バイ

パス手術はその後 2 年間における脳梗塞の再発予防効果を確認できませんで

したが、最近、中国の臨床試験にて平均 7.5 年あまり追跡すると、頭蓋外–頭

蓋内バイパス手術が脳梗塞の再発を有意に減少させることが分かりました。 

そこで、今回われわれが計画している日本におけるバイパス手術の効果を

検証する臨床研究（BEST-JAPAN）では、全国から頭蓋外–頭蓋内バイパス手術

のデータを収集して、現在のわが国における治療成績を明らかにするととも

に、術後 5〜10 年間の脳梗塞予防効果を明らかにすることを目的としていま

す。本研究により、頭蓋外–頭蓋内バイパス手術の治療成績や長期予後に関す

る新たな知見が得られ、その最新の知見を診断基準、診療ガイドラインなど

に反映させて、頭蓋外–頭蓋内バイパス手術の質の向上とともに患者の予後改

善につながることが期待されます。 

本研究は、富山大学附属病院・倫理審査委員会の承認を得ており、「人を対

象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針」を遵守しながら実施しま

す。当院で内頚動脈または中大脳動脈の狭窄症あるいは閉塞症に対する頭蓋

外–頭蓋内バイパス手術を実施した方を対象に、カルテ情報を用いて後方視的

にデータベースに登録します。頭蓋外–頭蓋内バイパス手術の治療成績や長期

予後などを明らかとし、臨床検査や画像上の特徴による転帰を解析します。

全体での予定症例数は 2,000 例です。当院での予定症例数は 10 例です。 

【研究期間】 

実施許可日 ～ 2028 年 12 月 31 日 

【研究対象者】 

2015 年 1 月 1 日〜2019 年 12 月 31 日に当院にて新たに内頚動脈または中大

脳動脈の狭窄症あるいは閉塞症と診断されて頭蓋外–頭蓋内バイパス手術を実
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施された患者さん。 

 

【研究資金、利益相反の状況】 

本研究は、富山大学脳神経外科学講座の講座費を使用して実施されます。 

本研究に関係する企業等は存在しません。 

 

【個人情報の取扱い】 

本研究で収集した情報は、富山大学脳神経外科学講座に設置したパーソナ

ルコンピュータにおいて管理します。このパーソナルコンピュータは常に施

錠された部屋に設置してパスワードで保護されています。情報が入力された

ファイルもパスワードで保護されています。 

 

【研究結果の公表の方法】  

本研究の結果は学会や雑誌等で公表することがありますが、公表に際して

は特定の研究対象者を識別できないように措置を行った上で取り扱います。 

 

【試料・情報の他機関への提供有無】 

有 

 

【外国にある者への提供について】 

 該当なし 

 

②利用又は提供する試

料・情報の項目 

【試料・情報の項目】 

本研究では通常診療内で得られる情報を収集します。診断情報（年齢、性

別、発症日、発症様式、病変の側方性、血管病変の部位、初診日、画像上の

脳梗塞、画像上の脳出血、画像上の微小出血、機能予後、脳血流量、脳血管

反応性など）、手術情報（手術までの日数、手術側、手術合併症、主術者の経

験年数、抗血小板剤の種類など）、追跡項目（最終診察日までの日数、最終診

察日の機能予後、最終診察日の神経症状の重症度、脳血管イベントの有無、

心血管イベントの有無、死亡、死因など）です。 

 

③利用又は提供を開始

する予定日 

【利用又は提供を開始する予定日】 

2026 年 2 月 1 日 

 

④試料・情報の提供を

行う機関の名称及びそ

の長の氏名 

滋賀医科大学 学長 

 

 

⑤提供する試料・情報

の取得の方法 

この研究は、各機関において通常診療内で取得された電子カルテ情報、検査

データ、画像データから必要な情報を取得して、サーバー経由で提供しま

す。  

 

⑥利用する者の範囲 
別紙「共同研究機関一覧」「研究協力機関等一覧」のとおり 

 

⑦試料・情報の管理に

ついて責任を有する者

の氏名又は名称 

滋賀医科大学 学長 

⑧研究対象者等の求め

に応じて、研究対象者

が識別される試料・情

研究対象者に関する試料・情報を当該研究に用いること（他の研究期間への

提供も含む。）に対して、研究対象者あるいはその家族が拒否をご希望される

場合や研究資料（研究計画書及び研究の方法に関する資料）を他の研究対象
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報の利用又は他の研究

機関への提供を停止す

る旨 

者等の個人情報及び知的財産権の保護等に支障がない範囲で入手・閲覧をご

希望される場合は、以下の窓口へご連絡ください。 

 

電話番号：077-548-2257 

FAX：077-548-2531 

E-mail：hqneuro@belle.shiga-med.ac.jp 

担当者所属・氏名：脳神経外科学講座 設楽智史 

 


