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患者様へ 

「心房細動例における薬物療法および非薬物療法による脳卒中、全

身性塞栓症、認知症および生命予後についての調査」  

（兵庫心房細動ネットワーク）について  

 

医療法人社団 竹内内科では神戸大学医学部附属病院循環器内科と共同して、当院通院患者様う

ち心房細動を有する患者様を対象に臨床調査研究を実施しています。 

 

[研究概要および利用目的]  

心房細動は、血栓塞栓症、心不全の大きな原因となることであるとともに認知症の原因である可

能性が示唆され、生命予後の悪化因子のひとつであることが知られています。特に脳塞栓は一旦

発症すると生命予後および生活の質が著しく損なわれ、極めて重大な問題だと考えられます。心

房細動の治療法には脳塞栓を予防する抗凝固療法とカテーテルアブレーション（心房細動に対し

カテーテルを用いて原因部位を焼灼治療する方法）が広く行われておりますが、患者さん個々の

状態に応じた最適な治療法の選択方法はまだ十分確立されてはいません。そこで神戸大学医学部

附属属病院を中心に多施設共同で、兵庫県下の心房細動患者における薬物療法および非薬物療法

による脳卒中、全身性塞栓症、認知症および生命予後についてのネットワーク構築し、脳塞栓そ

の他のイベント（心房細動やそれに伴う治療により生じる新たな事象のこと。具体的には脳梗塞、

脳卒中、全身性塞栓症、認知症、心臓関連入院および死亡を含みます。）発生と治療背景による

差違についての研究を実施することとしました。  

 

【研究期間】 平成27年4月1日から平成33年4月30日。 

 

 [登録データ]  

患者背景として、生年月日、年齢、性別、体重、血清クリアチニン、抗凝固薬とワーファリンに

よる目標ＩＮＲ、抗血小板薬の併用、投与開始日、危険因子の有無（心不全、高血圧、65歳また

は75歳以上、糖尿病、脳卒中/TIAの既往、心不全の既往、血管疾患、女性） ＣＨＡＤＳ２スコア

ー、ＣＨＡ２ＤＳ２ＶＡＳｃスコアー、心房細動の病型（発作性、持続性、永続性）、基礎疾患

の有無（虚血性心疾患、心筋症、弁膜症）, 左室機能低下の有無、出血性リスクの評価（高血圧、

腎肝機能障害、脳卒中の既往、出血既往または出血傾向、PT-INRコントロール不良、65歳以上、

抗血症板剤その他の薬物またはアルコール常用）、冠動脈ステント留置術の既往とステントの種

類（薬剤溶出性ステントか否か）を患者様のカルテから調べ登録させて頂きます。 登録後には、

個々の患者様には主治医名と所属医療機関と本ネットワーク参加証を携帯してもらいます。イベ

ント発生時には、セカンダリー治療医（脳梗塞発症時に脳梗塞治療とともに原因疾患である心房

細動に対して治療を行う医師のことです。）から主治医または事務局への連絡をお願いします。 イ

ベントとは、脳梗塞、全身性塞栓症、頭蓋内出血、他の大出血、認知症、心臓関連入院と理由、

死亡と死亡理由を示します。 また経過中に抗凝固薬の投薬変更または中止、およびカテーテルア

ブレーションの追加があった場合にはその期日を主治医から報告して頂きます。 年に1回、通院



あるいは入院されている医療機関または研究事務局より追跡調査を行います。この追跡調査は基

本的には患者さんのカルテ情報より行いますが、通院が途絶えている患者様につきましては、患

者様への電話によるイベント発生調査を行う場合があります。  

収集した上記データは医療法人社団竹内内科および神戸大学大学院医学研究科循環器内科学の研

究室に集められ、イベント発生に関係する因子の解析を行います。  

 

[個人情報保護の方法]  

研究期間中、患者様の個人情報は厳重に守られるようにして、研究がすすめられます。  

患者さんのカルテより収集させていただいた資料（データ）は期間中、匿名化した状態で、本研

究事務局である、当院および神戸大学大学院医学研究科循環器内科学の研究室で厳重に管理いた

します。  

 

[研究へのデータ提供による利益・不利益]  

（利益）この研究に参加いただくことで直接患者さんに利益が生じることはありませんが、この

研究の成果によっては、今後の心房細動患者様にとって最も有効な治療選択が期待できます。 

（不利益）この研究では、患者様のカルテから診療情報を収集させていただくのみです、この研

究から患者さんに不利益が生じることはありません。  

 

[研究終了後のデータの取り扱いについて]  

研究終了後には、データは、患者様個人を特定できない状態にして廃棄します。  

 

[研究成果の公表について]  

研究成果が学術目的のために論文や学会で公表されることがありますが、その場合も、患者様の

個人情報の秘密は厳重に守られますので、第三者に患者様の個人情報が明らかになることはあり

ません。  

 

[研究へのデータ使用の取り止めについて]  

いつでも可能です。データを本研究に用いられたくない場合には、下記[問い合わせ窓口]までご

連絡ください。取り止めの希望を受けた場合、それ以降、患者様のデータを本研究に用いること

はありません。しかしながら、同意を取り消した時、すでに研究成果が論文などで公表されてい

た場合のように、結果を廃棄できない場合もあります。  

 

[問い合わせ窓口]  

この研究についてのご質問だけでなく、ご自身のデータが本研究に用いられているかどうかをお

知りになりたい場合や、あるいはご自身のデータの使用を望まれない場合など、この研究プロジ

ェクトに関することは、どうぞ院長までお問い合わせ下さい。  

 

医療法人社団 竹内内科 

院長 竹内素志 

〒657-0051 

神戸市灘区八幡町2-1-29 

TEL 078(851)9786 



兵庫心房細動ネットワーク

１．目的

心房細動治療における抗凝固療法とアブレーションのリアルワ
ールドでの有効性と問題点を明らかとする。

２．Web を用いたレジストリー研究

a. 簡潔な必要最低限の患者データ登録と登録カード の発行
b. 抗凝固療法の施行、変更の登録

c. カテーテルアブレーションの施行の登録

d. PCI 施行等による抗血小板療法の変更の登録

e. イベント発生時の連携と詳細の調査

f. 6ヵ月毎のフォローアップ調査

g. 認知症の発症の検討

受付番号： R000019127

試験名：
心房細動例における薬物療法および非薬物療法による脳卒中、全
身性塞栓症、認知症および生命予後についての調査

UMIN



 研究の目的

兵庫県下の心房細動患者における薬物療法および非薬物療法による脳卒中、全身
性塞栓症、認知症および生命予後に関する情報を共有するネットワークを構築し、イ
ベント発生および予後に関わる情報をプライマリー治療医とセカンダリー治療医間で
情報共有し、治療背景による差違を検討する。

 研究組織
・主催、事務局：
神戸大学大学院医学研究科内科学講座循環器内科学分野
（神戸大学医学部附属病院循環器内科）
住所：〒650-0017 神戸市中央区楠町7-5-2

電話：078-382-5846

・運営委員会・評価委員会：
吉田明弘（神戸大学）、竹内素志（神戸市医師会）、

 対象と方法
対象は、薬物療法および非薬物療法の有無に関わらず20才以上の全ての心房細
動患者とし、以後５年間の経過観察を行う。
心房細動の診断は、これまでに標準12誘導心電図上１回以上心房細動と診断され

たものとし、日本循環器病学会ガイドラインに基づき発作性、持続性、永続性の病型
分類を行う。なお、観察開始後下記３）に示すプライマリーエンドポイントが発生した
場合、観察は終了とする。



1. 研究方式： 前向き観察研究
2. 研究期間：

• 登録期間： 神戸大学大学院医学研究科長承認日（あるいは参加施設の倫理
委員会承認日）から2年間

• 観察期間： 登録後5年間
3. 観察イベント：

①プライマリーエンドポイント；症候性脳梗塞（一過性脳虚血発作を含む）、全身性塞栓
症、入院を要する重篤な出血性合併症（頭蓋内出血を含む）、

②セカンダリーエンドポイント；認知症の発症、入院を必要とする心臓イベント、および全
死亡

【注】一過性脳虚血発作は、「単一の脳血管灌流領域における局所神経症状を呈する
短時間の発作で、24時間未満に後遺症を残さず回復するもの」とする。認知症の診断
にはMini-Mental State Examination(MMSE),長谷川式簡易知能評価スケールを参考

とし、登録後の新規発症をもってイベントとする（資料参考）。重篤な出血性合併症は、
国際血栓止血学会議の大出血基準に該当する事象；①2 g/dL以上のヘモグロビン量
の低下を伴う出血②２単位(全血400mLに相当する量)以上の輸血（濃厚赤血球または

全血）が必要な出血③重要な臓器における出血；頭蓋内出血、髄腔内出血、眼内出血
、心嚢内出血、関節内出血、コンパートメント症候群を伴う筋肉内出血、後腹膜出血④
死因となった出血



参考； 認知症診断基準

MMSE（Mini Mental State Examination）認知症テスト
判定結果
27～30点 ； 正常
22～26点 ； 軽度認知症の疑いもある
21点以下 ； どちらかというと認知症の疑いが強い
※判定結果については上記と異なる診断をする場合もあるので、22～26点
以の被験者が必ずしも認知症であるとは断言できません。ただし、21点以下

の場合は認知症の疑いが強いので、早めに一度、専門医の診断を受けるこ
とをおススメします。

長谷川式簡易知能評価スケール（HDS-R）
判定方法 最高得点は30点満点
20点以下 ； 認知症の疑い
21点以上 ； 正常
と判定した場合に最も高い弁別性を示す。なお、HDS-Rは認知症のスクリー
ニングを目的に作成されたものであり、得点による重症度分類は行わない。



4. 調査項目
A 登録時の調査項目：
•生年月日、 ・年齢性別
•体重 ・血清クリアチニン
•心房細動初回記録日時 、心房細動の病型（発作性、持続性、永続性）
•アブレーションの既往
•弁膜症の既往
•手術の既往
•虚血性心疾患の既往

•ＰＣＩ（冠動脈インターベンション）、ＣＡＢＧ（冠動脈バイパス術）の既往
•心筋症の既往
•左室機能低下の有無

•抗凝固薬とワーファリンによる目標ＩＮＲと投与開始日
•抗血小板薬の併用と投与開始日
•ＣＨＡＤＳ２スコア、ＣＨＡ２ＤＳ２ＶＡＳｃスコア

心不全、高血圧、65歳または75歳以上、糖尿病、脳卒中/TIAの既往、心不全
の既往、血管疾患、女性）

•出血性リスクの評価
•高血圧、腎肝機能障害、脳卒中の既往、出血既往または出血傾向、PT-INRコ
ントロール不良、65歳以上、抗血症板剤その他の薬物またはアルコール常用

•自覚症状
•認知症の有無



B. ネットワーク構築：

本研究において、兵庫県下の循環器内科医、神経内科医、脳外科医がイベント発
生時に相互に情報提供が行われるように、個々の患者における心房細動抗血栓療
法の内容を記載したネットワーク参加証（資料参考）を携帯していただき、イベント発
生時に主治医へ提示していただく。これにより各病院は主治医へのイベント発生の連
絡をしていただき、病診連携を図る。

患者携帯用カードの配布について



参加
カード

患者携帯用カードの配布について

研究参加施設
（かかりつけ病院）

参加
カード

参加カードの手渡し

おくすり手帳
収納サイズ

他院受診時

参加カードの
提示

イベント発生
併用薬の変更・中止の

連絡



Ｃ．観察報告；

１．個々の患者に主治医名と所属医療機関と本ネットワーク参加証を携帯してもらい、
イベント発生時にセカンダリー治療医から主治医への連絡を依頼する。主治医よりイ
ベント発生について調査項目をWeb登録していただく。
２．投薬変更または中止、アブレーション、PCI、CABGの追加
抗凝固薬、抗血小板薬の中止日および他剤への変更日とその理由
アブレーション、PCI、CABG施行日

３．６ヶ月毎のフォローアップ調査を所属医療機関で行い、イベントの確認を行う。未報
告例については、所属機関または事務局より電話調査を追加する。
Ｄ．イベント発生時の調査項目：
イベント発生日

イベントの種類（脳梗塞、全身性塞栓症、頭蓋内出血、他の大出血、認知症、心臓関
連入院と理由、死亡と死亡理由、）およびイベント詳細

５）データの管理
各施設より患者データはＷｅｂ登録され、事務局内で管理を行う。 Web siteへの登

録は、個人情報の安全管理のため、生年月日、ＩＤは非表示とし、データと患者個人を
識別するための対応表の管理は各施設で行う。
６）登録患者数
イベントの発生率を年間2.5％と仮定すれば、5年間に12.5％が予測される。解析に
は最小でも200イベントが必要と考えられ、5%程度の追跡不能例の出現を考慮し、
1,800例の登録を目標とする。登録時のバイアスが入らないようにするため、各参加
施設では倫理審査承認後から2年間に参加医師が診療した心房細動患者を連続して
登録する（ただし、目標症例数に到達しない場合は、適宜登録期間を延期する）。
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