
２０１８年４月１日から２０2８年９月１日に、当院で経皮的僧帽弁接合不全修復システム

（MitraClip）の手術を受けた方へ 

 

研究実施のお知らせ 

 

研究の題名：「経皮的僧帽弁接合不全修復システムを用いた僧帽弁閉鎖不全に対する治療介入の有効性と

安全性に関する多施設レジストリー研究」 

研 究 期 間：医学域長の許可日～2028 年 9月 1 日 

研究責任者：山梨大学医学部循環器内科学講座 教授 佐藤 明 

 

山梨大学医学部では、上記課題名の研究を行います。「人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫

理指針」（令和３年６月 30 日施行）に基づき、匿名化された情報（診療録等）の研究利用について、以下

に公開いたします。 

 

【研究の目的と意義について】 

手術リスクの高い高度僧帽弁閉鎖不全の患者さんで、日本全国の施設で経皮的僧帽弁接合不全修復シス

テムを用いた治療を受けた患者さんの治療前、治療中、治療後のデータを蓄積して、本治療法を安全かつ

有効な治療法とするために活用します。 

 

【研究の方法について】 

本研究におけるデータの登録は治療前、退院時、治療から 30 日後、1 年後、2 年後にそれぞれ行い、

データセンターである国立循環器病研究センターへデータは集められます。登録されるデータは症状の程

度や服薬内容、血液検査や心エコーなど日常診療の範囲内で当然チェックされる検査項目のみであり、こ

の研究のために追加の検査や治療をすることはありません。本研究は日本循環器学会の研究倫理審査委員

会および本院の倫理審査委員会の承認を受けています。 

データ登録に際しては、個人情報保護の観点から個人が特定されないように匿名化されており、セキュ

リティーのかかったデータベース上でデータは管理されています。 

このデータは、日本循環器学会としての集計目的以外に、色々な研究目的で使用を希望される他機関の

研究者（研究グループ）にも活用していただくことになっております。その際には、各研究者（研究グルー

プ）が研究計画書を日本循環器学会に申請し、研究の実施が日本循環器学会で承認された場合のみにデー

タを提供します。 

 

【利用する情報について】 

 〈対象となる患者さん〉 

 僧帽弁閉鎖不全症の患者さんで、２０１８年４月から２０２８年９月の間に経皮的僧帽弁接合不全修復

システムにて治療を受けた方 

 〈利用する情報・項目〉 

 情報：診療録情報、検査データ 

なお、この研究に必要な臨床情報は、すべて診療録より取り出しますので、改めて患者さんに行ってい

ただくことはありません。 



 

【情報を利用する者の範囲について】 

この研究は、多機関共同研究として、以下の共同研究機関で実施されます。 

この研究で使用する試料・情報は、すべて各機関においてオプトアウト（通知又は公開と拒否する機会

の提供）により入手し、匿名化されたデータです。 

主任研究者 

 神戸大学 循環器内科学講座 平田 健一教授 

共同研究機関 

https://www.j-circ.or.jp/cms/wp-

content/uploads/2021/12/MitraClipMC_nintei_list_20211201.pdf 

 （日本循環器学会 経皮的僧帽弁接合不全修復システム認定施設一覧参照） 

 

【個人情報の取扱いについて】 

収集したデータは、誰のデータか分からなくした（匿名化といいます）上で、統計的処理を行います。国

が定めた倫理指針（「人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針」）に則って、個人情報を厳

重に保護し、研究結果の発表に際しても、個人が特定されない形で行います。 

 

【利益相反について】 

当院においてこの研究実施のための費用は発生しません。この研究のために、企業等からの資金提供は

ありません。したがって、この研究の計画、実施、発表に関して可能性のある利益相反は存在しません。ま

た、研究責任者及び分担研究者は、利益相反について本学医学研究利益相反審査委員会に申告し、適切な

実施体制であることの審査を受けております。 

 

【お問い合わせ等について】 

この研究へのご協力は、患者さんご自身の自由意思に基づくものです。この研究への情報提供を希望さ

れないことをお申し出いただいた場合、その患者さんの情報は利用しないようにいたします。ただし、お

申し出いただいた時に、すでに研究結果が論文などで公表されていた場合には、完全に廃棄できないこと

があります。情報の利用を希望されない場合、あるいは不明な点やご心配なことがございましたら、ご遠

慮なく下記連絡先まで、メール又は FAX にてご連絡ください。この研究への情報提供を希望されない場合

でも、診療上何ら支障はなく、不利益を被ることはありません。 

また、患者さんや代理人の方のご希望により、この研究に参加してくださった方々の個人情報および知

的財産の保護や、この研究の独創性の確保に支障がない範囲で、この研究の計画書や研究の方法に関する

資料をご覧いただくことや文書でお渡しすることができます。希望される方は、以下までメール又は FAX

にてご連絡ください。 

 

〈お問い合わせ等の連絡先〉 

山梨大学医学部循環器内科学講座 

病院准教授 尾畑 純栄 

メールアドレス：jobata@yamanashi.ac.jp 

FAX：055-273-6749 


