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当院で両室ペーシング機能付き植込型除細動器移植術、両心室ペースメーカー移植術を受

けられた患者さん・ご家族様へ 

研究へのご協力のお願い 

福井大学医学部附属病院循環器内科では、国立研究開発法人国立循環器病研究センター 

研究倫理審査委員会の承認および本学医学系部門長の許可を得て、当院では、以下の臨床研

究を実施しております。この研究は、日常診療で得られた以下の診療情報を研究データとし

てまとめるものであり、ご自身またはご家族の健康に関する新たな結果が得られるもので

はありません。また、研究のために、新たな検査などは行いません。この案内をお読みにな

り、ご自身またはご家族がこの研究の対象者にあたると思われる方で、ご質問がある場合、

またはこの研究に診療情報を使ってほしくないとのご意思がある場合は、遠慮なく下記の

担当者までご連絡ください。お申し出による不利益は一切ありません。 

ただし、すでに解析を終了している場合には、研究データから情報を削除できない場合が

ありますので、ご了承ください。 

 

【対象となる方】 

2016 年４月１日～2021 年 3月 31 日の間に、両室ペーシング機能付き植込型除細動

器（CRT-D）移植術、両心室ペースメーカー（CRT-P）移植術を受けられた方 

 

【研究課題名】 

循環器疾患診療実態調査（JROAD）のデータベースと CRT 患者の予後に関わる因子に

関する研究(研究 B：JROAD-DPC データベースの二次調査による CRT 患者の予後に関

する全国的調査研究（JPN-CRT研究）) 

 

【研究責任者】 

福井大学医学部附属病院循環器内科 教授 夛田 浩 

 

【研究の意義・目的】 

日本は急激な社会の高齢化に伴い心不全となる方が激増しています。日本における正確

なデータはありませんが、心不全患者数は、2005 年において約 98 万人であり、2030

年には 130 万人に達すると推計されています。心不全が進行すると高率に心臓の電気の流

れが障害され、心臓同期不全という心臓壁がバラバラに動く非効率的な状態となります（典

型的には心電図で左脚ブロックという所見を認めるようになります）。心臓同期不全は心機

能への悪影響を及ぼし、死亡率を増加させます。心臓同期不全に効果を有する治療薬は存在

しません。CRT-D、CRT-P による心臓再同期療法（CRT）は心臓同期不全を改善させる
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ために開発された心臓植込み型デバイス治療で、心不全悪化を防止あるいは心機能を向上

させ、自覚症状や予後の改善をもたらすことから、心不全の標準治療となっています。しか

し、30～40%の心不全は CRT に反応せず、様々な原因が想定されオプション機能の追加

や工夫がなされていますが、日本においては全国規模の報告はなく十分ではありません。 

本研究では、全国規模のデータベースである循環器診療実態調査(JROAD-DPC)のデー

タベースと各治療施設からの追加情報を用いて、CRT 患者の診断・治療・予後における現

状を把握することにより予後に関わる因子に関するエビデンスを構築することを目的とし

ており、今後の治療に貢献できると考えています。 

 

【利用する診療情報】 

患者背景、各種検査所見（心電図、心エコー図、心臓核医学検査、CRT デバイス検査な

ど）、研究期間中に起こった出来事（除細動器の作動、心不全のため入院、お亡くなりにな

るなど）とその日付 

 

【研究の実施体制】 

この研究は、他の施設と共同で実施されます。研究体制は以下のとおりです。 

研究代表者 

国立循環器病研究センター心臓血管内科部門不整脈科 草野研吾 

 

診療情報の管理責任者 

福井大学医学部附属病院 夛田 浩 （機関の長：藤枝重治（医学系部門長）） 

 

共同研究機関 

別紙「共同研究機関および研究責任者」参照 

 

本研究で収集した情報を、下記の施設で保管し、解析を行います。提供する際は、あなた

を特定できる情報は記載せず、個人が特定できないように配慮いたします。 

 

施設名及び研究責任者 

国立循環器病研究センター心臓血管内科部門不整脈科 草野研吾 

連絡先：06-6170-1070 

 

提供方法：原則的に Electric Data Capture System (EDC)を用いますが、EDCを用いて

データを提供することが困難な場合は、紙媒体あるいは電子ファイル（エクセルファイルな

ど）を用います。紙媒体で情報を送付する場合は追跡可能な郵送方法、エクセルデータで情

報を送付する場合はパスワードによる保護を行い電子メール、あるいは外部記憶装置に格
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納し、追跡可能な方法で提供します。 

 

【研究期間】 

研究許可日より 2026年 3 月 31 日まで（予定） 

 

【個人情報の取り扱い】 

お名前、住所などの個人を特定する情報につきましては厳重に管理を行い、学会や学術雑

誌等で公表する際には、個人が特定できないような形で使用いたします。 

 

【利益相反について】 

本研究の利益相反に関しては、各研究機関にて適切に管理されています。 

この研究は、研究分野に関係する企業（バイオトロニックジャパン(株) 、ディーブイエ

ックス(株) 、アルバース(株)）から奨学寄付金を受けて設立された講座に所属する研究分担

者がいることを福井大学臨床研究利益相反審査委員会に全て報告し、利益相反状態である

と判定されています。このことを十分に認識した上で、公正に研究を遂行し、研究対象者に

不利益になることや、研究結果を歪曲することは一切いたしません。また、当該研究経過を

定期的に福井大学臨床研究利益相反審査委員会に報告し、本研究の公正性・信頼性を保ちま

す。 

利益相反についてもっと詳しくお知りになりたい方は、下記の問い合わせ先にお問い合

わせください。 

 

【研究責任者】 

福井大学医学部附属病院循環器内科 教授 夛田 浩 

 

【研究分担者】 

福井大学医学部附属病院 心臓血管病先進治療学講座 特命助教 向井 萌 

 

【連絡先】   

〒910-1193 

福井県吉田郡永平寺町松岡下合月 23-3 

福井大学医学部心臓血管病先進治療学講座 特命助教 向井 萌 

電話：0776-61-3111（内線 2288） 

mmukai@u-fukui.ac.jp 

 

○ご意見・苦情窓口 

〒910-1193 

mailto:mmukai@u-fukui.ac.jp


1.2 版 

福井県吉田郡永平寺町松岡下合月 23-3 

福井大学医学部附属病院医学研究支援センター 

電話：0776-61-8529 

受付時間：平日 8：30～17：15（年末年始、祝・祭日除く） 


