
臨床研究	

「HeartLight 内視鏡アブレーションシステム市販後調査に関する後ろ向き観察研究」	

	

(1) 研究の概要について	

当院は「HeartLight 内視鏡アブレーションシステム市販後調査に関する後ろ向き観察研究」

に参加しております。HeartLight 内視鏡アブレーションシステムを用いて心房細動に対する

アブレーションが行われ、市販後調査に登録されたデータを再度解析し、システムの有効性、

安全性につき検討する研究であり、筑波大学附属病院臨床研究倫理審査委員会の承認と機関

の長の許可を得て実施されています。直接のご同意は頂かずに、この掲示によるお知らせを

もって通院中の患者様からご同意を頂いたものとして実施いたします。皆様方におかれまし

ては研究の主旨をご理解頂き、研究へのご協力を賜りますようお願い申し上げます。この研

究へのご参加をご希望されない場合、研究に関するご質問等は下記の問い合わせ先へご連絡

下さい。また、研究内容や方法についての情報を知りたいときには、研究責任者にお知らせ

ください。支障がない範囲で、計画書や方法に関する資料を閲覧できるようにいたします。	

	

(2) 研究の意義・目的について	

心房細動は心不全や脳梗塞の原因となります。心房細動の治療にカテーテルアブレーション

が有効であることが知られています。心房細動アブレーションに対し HeartLight 内視鏡アブ

レーションシステムが 2017 年から国内で使用されていますが日本国内でその安全性、有効性

に関し多くの施設が参加して検討したデータは発表されていません。そこで本研究では、国

内 21 施設で行われた HeartLight 内視鏡アブレーションシステムの市販後調査のデータを参

加施設から集め、解析し有効性・安全性につき検討することを目的としています。	

	

(3) 研究の方法について	

本研究は、当院を含めた日本の 21 施設が参加しています。参加施設で心房細動に対して

HeartLight 内視鏡アブレーションシステムを用いて治療を受けられ市販後調査に参加され

た患者様を対象とします。本研究に参加していただくことにより新たに検査を行うことはあ

りません。アブレーションを施行した際のデータ（手技時間、透視時間、レーザー照射時間

など）をアブレーションに用いた機器から、また、アブレーションに際して生じた合併症の

有無、術後 1 年までの再発の有無等をカルテから収集させていただきます。その他、患者様

の性別、年齢、身長、体重、内服薬、心房細動の発症時期、心房細動の種類、これまで患っ

た病気等に関しても調査させていただきます。	
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(4) 予測される結果(利益・不利益)について	

参加いただいた場合の利益・不利益はありません。研究に協力しない場合でも診療に何ら不

利益はありません。	

	

(5) 個人情報保護について	

研究にあたっては、個人情報を直接同定できるような情報は使用いたしません。お名前の代

わりに本研究用のコード番号を使用します。また、研究の発表時にも個人情報は使用いたし

ません。加えて、対象者が識別される試料・情報の利用または他施設へ提供は行いません。	

	

(6) 研究成果の公表について	

この研究成果は、学会発表および学術論文として公表される予定です。	

	



(7) 本研究における利益相反について	

臨床研究における利益相反とは「主に経済的な利益関係により、公平、公正、中立的な立場

での判断が損なわれる、または損なわれるのではないかと第三者から懸念が表明されかねな

い事態のこと」を指します。当院には、医療機器企業からの寄付講座に所属する医師や同企

業からの講演謝金を受領している医師もいますが、利益相反状態にある研究者の本研究にお

ける役割は、研究対象者に対して施行されたカテーテルアブレーション治療や外来診療に携

わりますが、本研究のデータ解析には一切関与しておりません。また、このことについては

当院の利益相反委員会及び倫理審査委員会で適切に審査を受けております。	

本研究は、通常の診療で得られた情報をもとに行われる後ろ向き研究であり、新たな経費は

発生しません。本研究は、大学の運営交付金で実施されます。	

	

(8)問い合わせ連絡先	

筑波大学附属病院：〒305-8576	 茨城県つくば市天久保	2-1-1	

所属・担当者名：循環器内科	五十嵐	 都	

電話番号：029-853-3143（循環器内科医局、平日10:00～17:00）	

	


