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「情報公開」の文面 

 

 

平成 15 年以降、「難治性部分てんかんにおけるてんかん発作伝播様式の解明と

脳機能可塑性の研究：低頻度大脳皮質電気刺激法による検討（当院医の倫理委員

会承認番号 443）」にご協力頂いた患者さんへ 

 

１．はじめに 

 大脳は個々の脳領域同士がお互いに密に連絡をとりあって機能しており、ま

たてんかん発作はこの脳内の線維連絡（ネットワーク）を通じててんかんの発生

源からてんかん波が周囲ないし遠方の脳領域に広がることにより生じます。過

去に頭蓋内電極を留置した状態で低頻度電気刺激を脳の一部位に与えることに

より、正常およびてんかんにより変化した脳内の線維連絡を検査に同意頂き、施

行致しました。今回我々はこれまでの患者さんで記録したデータと今後新たに

記録するデータを用いて、さらにてんかん病態と正常脳機能の解明を進めてい

くため、新たな研究課題を進めることと致しました。 

 本文書は、これまで記録したデータを新しい研究（下記の項目２）で利用

（二次利用と）させて頂くことをお伝えし、またそれに同意頂けない場合に新

しい研究への参加を同意・希望されない旨をご連絡頂きたく、公開しておりま

す。 

 実際的には、新しい研究参加に同意頂ける場合には特に何もして頂かなくて

問題ございません。また、もし新しい研究参加に同意頂けない・希望されない場

合は、下記の項目 14．「お問い合わせ先」までご連絡下さい。 

 

２．新たな研究課題名 

 てんかん病態下の脳内ネットワーク機構と機能可塑性の解明 

 -頭蓋内電極を用いた低頻度大脳電気刺激法による検討- 

 

３．研究の目的 

 この研究では、脳の表面あるいは中に置いた電極に、安全性が確認された低

頻度電気刺激を脳の一部位に与えることによりみられる反応から、正常および

てんかんにより変化した脳内の線維連絡を調べます。 

 この研究から得られた結果から、近い将来にてんかんの病態と正常脳機能の

解明を行うことが本研究の目的です。 

 

４．研究の方法 
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 てんかん焦点切除術のために留置された頭蓋内電極（硬膜下電極・脳内深部

電極）から、大脳刺激を 1秒に 1回以下のゆっくりとした頻度（低頻度）で行

いました。電気刺激が脳内の線維連絡を介して伝わって生じた脳の反応は、通

常の脳波計測器で記録し、コンピュータを用いて解析を行っております。 

 今回新たに記録することはありません。これまで記録したデータを様々な手

法を用いて解析を行います。 

 より良い研究にしていくため、本検査の結果に加えて、あなたの病気の種

類・経過、頭部 MRI データ、てんかん発作や脳機能に関する検査データ、診療

記録を本研究の資料として、個人が特定できない状態にして保管・参照させて

いただきます。また国内外の他の研究施設と協力して特殊な解析を含めて、利

用させていただくことがあります（二次利用）。 

 

５．期待される利益 

 研究参加に同意いただけると、次のことに役立つ可能性があります。 

① てんかん発作に関わる脳内の線維連絡、正常脳機能に関わる脳内の線維連
絡を調べることで、今後のてんかん患者さんのてんかん焦点切除の範囲の

決定に役立つ可能性があります。 

② 脳がどのように情報をやりとりしているか、またその変化の具合がわかる
ことにより、脳科学の発展に役立ちます。 

 

６．起こりうる不利益と健康被害への対応 

 既に記録されたデータを用いるため、対象者本人に身体的なものをはじめ、不

利益・健康被害はありません。 

 

７．本研究への参加について：参加・離脱の任意性 

 あなたがこの研究に参加するかは自由であり、参加されなくても一切不利益

は生じません。また、いつでも、この研究への参加拒否ができます。また、こ

の研究により、個人に余分な医療負担がかかることはありません。他の患者さ

んの個人情報保護や当該臨床研究の独創性の確保に支障がない範囲で、当該臨

床研究計画及び当該臨床研究の方法に関する資料を入手又は閲覧することがで

きます。 
 

８．プライバシー保護について  

 この研究で得られた結果は、てんかんの病態解明や正常脳機能の解明に使用

します。国内外の専門の学会や学術雑誌に発表されることもありますが、その

場合あなた（患者さん）のプライバシーを最大限に配慮し、尊重します。デー

タは鍵のかかる部屋の中で紙媒体またはパスワードで保護された電子媒体に保
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存します。学術的に不必要な個人情報（氏名・住所など）は、共同研究施設へ

データを提供する際も含めて外部に公表されることは一切ありません。 

 

９．研究の費用 

 この研究に参加していただくことにあたり金銭的負担はなく、京都大学てん 

かん・運動異常生理学講座、脳神経内科の研究費や文部科学省の科学研究費 

（科研費番号：18H02709、19H03574、19H01061、19K17033、20K21573、 

20K16492）などにより賄われます。この研究に対する企業やその他の外部団体 

からの資金提供はありません。また、参加していただくことに対する謝礼はあ 

りません。 

 本学産学共同寄附講座である「てんかん・運動異常生理学講座（エーザイ株 

式会社、大塚製薬株式会社、日本光電工業株式会社、ユーシービージャパン株 

式会社からの寄附で運営）」「呼吸管理・睡眠制御学講座（フィリップス・レス 

ピロニクス合同会社、フクダ電子株式会社、フクダライフテック京滋株式会 

社、レスメド株式会社からの寄附で運営）」に所属している医師も本臨床研究 

の責任および分担医師として関与しますが、資金提供者の意向が研究に影響す 

ることはありません。 

 利益相反については、「京都大学利益相反ポリシー」「京都大学利益相反マネ 

ジメント規程」に従い、「京都大学臨床研究利益相反審査委員会」において適 

切に審査しています。 

 

10．研究期間 

 この研究は 2016 年 12 月 13 日（初回新規申請時の承認日）から 10 年間実施

される予定です。研究に関する情報は、研究終了または論文化のいずれか後にな

る方から 10 年間保存します。 

  

11．研究終了後の試料・情報の取り扱い 

 研究終了研究終了または論文化のいずれか後になる方から10年間保存します。

その後利用されないあなたの研究データは紙のものは裁断機にかけて廃棄され、

電子媒体に残ったデータは完全に消去されます。 

 

12．研究の審査と情報公開 

 この研究は倫理委員会の審査を受けたうえで、京都大学大学院医学研究科長 

および京都大学医学部付属病院長の認可のもと実施されています。研究の概要 

は UMIN（大学医療情報ネットワーク）で登録され必要に応じて情報公開を行い

ます。 
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13．研究組織と研究成果の帰属（知的財産権など） 

 この研究は京都大学てんかん・運動異常生理学講座、脳神経内科、脳神経外科、

脳機能総合研究センターが中心となり、他の国内外の施設と協力して研究を行

います。詳細に関する説明をご希望な方はお申し出ください。 

 この研究で得られたデータは、京都大学が所有・管理します。この研究により

何らかの知的財産権（特許など）が生じた場合には京都大学に属します。 

 

 国内外の共同研究施設と共同研究者（各施設の代表者）は以下の通りです。 

 

＜国内＞ 

愛媛大学大学院医学系研究科脳神経外科学  國枝 武治  

立命館大学情報理工学部知能情報学科   北野 勝則 

京都大学情報学研究科非線形動力学    青柳 富誌生 

生理学研究所神経ダイナミクス研究部門  北城 圭一 

東京大学大学院情報理工学系研究科    中嶋 浩平 

中部大学創発学術院    津田 一郎 

京都産業大学コンピュータ理工学部    伊藤 浩之 

北海道大学理学研究院数学部門    行木 孝夫 

京都産業大学コンピュータ理工学部    奥田 次郎 

九州工業大学生命体工学研究科    我妻 広明 

福岡工業大学情報工学部情報工学科    山口 裕 

生理学研究所生体システム研究部門    南部 篤 

九州大学大学院医学研究科脳神経外科   迎 伸孝 

神戸大学大学院医学研究科脳神経内科   松本 理器 

神戸大学大学院医学研究科脳神経内科   十河 正弥 

 

＜国外＞ 

Aix-Marseille Universite    

Dr. Christophe Bernard, Ph.D. 

 

Johns Hopkins University School of Medicine  

Dr. Nathan Earl Crone, M.D. 

 

Institute of Psychiatry, King’s College London  

Dr. Marco Catani, M.D., Ph.D. 
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Epilepsy Center, Cleveland Clinic     

Dr. Dileep R. Nair, M.D. 

 

Gui-de-Chauliac Hospital, Montpellier University Medical Center/ 

National Institute for Health and Medical Research (INSERM)  

Dr. Hugues Duffau, M.D., Ph.D. 

 

National Research Institute in Digital Sciences and Technologies 

(INRIA)/University of Montpellier     

Dr. François Bonnetblanc, Ph.D. 

 

 

14．お問い合わせ先 

 この研究に関して何かわからないこと、ご心配なことがございましたら、い

つでも下記連絡先にご相談ください。また、他の研究対象者等の個人情報保護

の上、研究に支障がない範囲で、研究に関する資料の入手・閲覧ができますの

でご希望の方はお申し出ください。 

 

京都大学大学院医学研究科 臨床神経学 下竹昭寛 

TEL 075-751-3662 

京都大学大学院医学研究科 臨床神経学 小林勝哉 

TEL 075-751-3768 

京都大学医学部附属病院 臨床研究相談窓口 

            TEL 075-751-4748 

            MAIL: ctsodan@kuhp.kyoto-u.ac.jp 

 


