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2010年 1月 1日から 2025年 6月 30日までに 

東京医科歯科大学および東京科学大学血管内治療科にて血管内治療を受けられた方へ 

 

  「課題名：血管構造の分析およびガイディングカテーテルの誘導困難因子と対処法の検討」  

にご協力いただく方への説明書 

 

（１）研究の概要について  

 承認番号： 第 I2024-203番 

研究期間： 研究実施許可日から西暦 2025年 6月 30日 

研究責任者：東京科学大学 血管内治療科 教授 壽美田一貴 

 

本研究は、東京科学大学医学系倫理審査委員会の承認および機関の長の許可を得て行っています。 

 

＜研究の概略＞ 

本研究は、脳血管内手術におけるガイディングカテーテルの誘導困難症例を克服し、治療成功率

の向上および合併症リスクの低減を目指すものです。患者さんの血管データをもとに血管構造の詳

細な分析や 3D モデルを用いたデバイス性能の比較を行います。この研究を通じて、カテーテルの

選択や操作方法に関する新たな知見を得ることを目指しています。 

 

（２）研究の意義・目的について 

ガイディングカテーテルと呼ばれる、鼠径部や上腕・前腕の血管から頸部血管まで進められるカ

テーテルの誘導性は血管内治療における治療時間や治療合併症に関わります。本研究の目的は、動

脈硬化などによってガイディングカテーテルが誘導しにくい症例に対処するための最適なデバイ

スや技術を明らかにすることです。これにより、カテーテル誘導困難症例を減少させ、治療成功率

の向上や合併症リスクの軽減を図り、最終的には患者さんの健康状態や治療効果の向上が期待され

ます。 

 

（３）研究の方法について 

本研究では、2010年 1月から 2025年 6月までに脳血管治療や診断のための脳血管撮影を受けた

患者さんを対象に、造影 CT 検査のデータと、年齢や性別、身長・体重、病歴、生活歴、手術の内

容などの臨床情報を使用して、血管構造やカテーテルの操作に関わる要因を分析します。造影 CT

検査のデータから、患者さんの血管の長さ、分岐角度、屈曲度など、カテーテル誘導に関する細か

い血管の特徴を詳しく解析するとともに、他の臨床情報とともに、カテーテル操作の難易度に関わ

る因子を分析します。さらに、患者さんの血管をもとに 3D プリンターでモデルを作成し、実際の

手術で使用するカテーテルの性能を比較します。この過程で、既存のカテーテルごとの使いやすや、

安全性の検証を行い、カテーテルの操作方法や選択に関する新しい知見を得ることを目指します。 

本研究は朝日インテック株式会社から依頼された受託研究であり、上記の解析結果に加えて造影

CT 検査のデータと、年齢、性別、身長・体重などの基本情報を、特定の個人を識別できないよう

に加工したうえで朝日インテック株式会社に提供します。 

 

（４）試料・情報等の保管・廃棄と、他の研究への利用について 

あなたの情報は、研究対象者識別コードリストを作成して特定の個人を識別できないように加工

します。情報・記録については東京科学大学、血管内治療科の鍵付き保管庫、またはパスワード付
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きのコンピューターに 10年間保管します。 

研究終了後も、発表した成果の確認等、追加の解析の必要性が生じた場合等に対応するため、保

存する必要があり、研究に用いた情報等は本研究終了後も引き続き保存され、本研究の趣旨と合致

する目的を持つ研究については、適切な手続き・審査を経て二次的に活用される可能性があります。

二次利用を行う場合、新たな研究計画を立案時点で医学系倫理審査委員会に諮り、承認を得られた

後に、本学生命倫理研究センター（または診療科・講座等）のホームページにポスター掲示を行い

ます。 

情報の廃棄が必要になった場合、保管されているコンピューターからデータを完全に消去し、プ

リンター等の出力物があればそれもシュレッダー等で処理して廃棄します。 

 

（５）予測される結果（利益・不利益）について 

過去に血管内治療を受けられた方について、研究に参加されることによる直接的な利益や不利益

はありません。 

 

（６）研究協力の任意性と撤回の自由について 

本研究は通常の診療で得られた過去の情報を使用する研究のため、患者さんから個別に同意を頂

くことはせず、この掲示によるお知らせをもって同意をいただいたものとして実施いたします。本

研究への参加は患者さんの自由意思であり、参加頂けない場合でも不利益は一切ありません。この

研究へ参加を希望されない方は下記問い合わせ先へご連絡ください。 
 

（７）個人情報の保護・取り扱いについて 

研究に関わる関係者はあなたの個人情報保護に最大限の努力をはらいます。 

研究実施に係る試料・情報を取得した時点において、氏名、生年月日、カルテ番号、住所、電話

番号等、個人を特定できる情報をすべて消去し、研究対象者識別コードリストを作成して特定の個

人を識別できないように加工します。研究結果を公表する際は、研究対象者を特定できる情報は含

まないようにし、また、研究の目的以外に、研究で得られた研究対象者の試料・情報を使用しませ

ん。朝日インテック株式会社に対して、造影 CT 検査のデータと、年齢、性別、身長・体重の情報

を提供する際も、それらは特定の個人を識別できないように加工し、個人を識別できる情報が提供

されることはありません。 

 

（８）研究に関する情報公開について 

本研究の研究結果は、国内外の学会や学術誌で発表することを予定しています。その際にもあな

たの情報は特定の個人を識別できないように加工されます。 

 
（９）研究によって得られた結果のお知らせ 

本研究の結果や所見、実施に伴って、あなたの生命に重大な影響を及ぼすおそれのある情報が得

られることは見込まれません。 
 

（１０）経済的な負担および謝礼について 

費用負担があなたに生じることはありません。また謝礼もありません。 

 

（１１）研究資金および利益相反について 

利益相反とは、研究者が企業など、自分の所属する機関以外から研究資金等を提供してもらうこ
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とによって、研究結果が特定の企業にとって都合のよいものになっているのではないか・研究結果

の公表が公正に行われないのではないかなどの疑問が第三者から見て生じかねない状態のことを

指します。 
本研究は朝日インテック株式会社より提供される研究資金を用いて行われます。本研究の実施に

あたっては、本学利益相反マネジメント委員会に対して研究者の利益相反状況に関する申告を行い、

同委員会による確認を受けています。 

 

（１２）研究に係るご相談・問い合わせ等の連絡先：  

研究者連絡先：東京科学大学 血管内治療科 教授 壽美田一貴 

〒113-8519 東京都文京区湯島 1-5-45 

電話番号：03-5803-4088（ﾀﾞｲﾔﾙｲﾝ）（平日 9:30～17:00） 

 

苦情窓口：東京科学大学 研究推進部研究基盤推進課 生命倫理グループ 

03-5803-4547（対応可能時間帯：平日 9:00～17:00） 

 

※他の研究参加者の個人情報や研究の独創性の確保に支障が生じない範囲内で、研究計画書や研

究の方法に関する資料を閲覧することができます。ご希望の際は、上記の研究者連絡先までお問い

合わせください。 

 


