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研究要旨：包括的循環器疾患登録システムの構築は、国民病である脳卒中

の現状を把握し、国家レベルで疾病対策を構築する上で不可欠である。既

存の脳卒中患者登録システムである脳卒中データバンク事業

（http://cvddb.med.shimane-u.ac.jp/cvddb）を平成 27年度に島根大学から

分担研究者所属施設に運営移管することを目標に、受け入れ準備を進めた。

脳卒中データバンクに登録された臨床情報に基づいて、「rt-PA静注投与群

の病型別頻度、入院時重症度および退院時予後」、「心原性脳塞栓における

出血性梗塞重症度と early CT sign，ASPECTS，予後」、「その他の脳梗塞

の解析」、「発症前抗血栓薬服用と脳出血重症度，入院後進行，転帰の関係」

に関するわが国の現状を検討し、その成果を発表した。 

 

Ａ．研究目的 

  包括的循環器疾患登録システムの構築は、

国民病である脳卒中の現状を把握し、国家

レベルで疾病対策を構築する上で不可欠で

ある。本研究班の到達目標の一つに、全国

規模の脳・心血管疾患登録の整備がある。

この分担研究は、全国規模の脳卒中疾患登

録システムを整備、運用することを目的と

する。本年度の目標として、既存の脳卒中

患者登録システムである脳卒中データバン

ク事業（http://cvddb.med.shimane-u.ac.jp/ 

cvddb）を平成27年度に島根大学から分担研

究者所属施設（国立循環器病研究センタ

ー：国循）に運営移管することを目指して、

その受け入れ態勢を構築すること、および

本事業の臨床情報に基づいてわが国の脳卒

中診療の現状を解明することである。 

 

Ｂ．研究方法 

(1) 脳卒中データバンク事業の受入れ 

 本事業の現在の責任者である日本脳卒中

協会脳卒中データバンク部門の小林祥泰理

事（島根大学学長）と連絡を取り合って、

円滑な運営移管を図る。国循内での体制を

整備する。 

(2) 国内脳卒中診療の現状の解明 

 本事業に 1998年～2013年に登録された

10万件超の臨床情報を基に、全国の研究者

に分担研究が課せられた。このうち「rt-PA

静注投与群の病型別頻度、入院時重症度お

よび退院時予後」、「心原性脳塞栓における

出血性梗塞重症度と early CT sign，



ASPECTS，予後」、「その他の脳梗塞の解

析」、「発症前抗血栓薬服用と脳出血重症度，

入院後進行，転帰の関係」に関する解析を

行い、結果を公表する。 

 

（倫理面への配慮） 

本研究は、「臨床研究に関する倫理指針」（平

成 15年厚生労働省告示第 255号、平成 20

年 7月 31日全部改正）、およびヘルシンキ

宣言の倫理的原則を遵守して実施される。

被験者の人権の擁護のため、得られたいか

なる個人情報についても秘密が厳守される

ことを保証する。登録データは厳重に保護

される。臨床成績を医学雑誌などに発表す

る際には最大限にプライバシー保護に努め、

研究対象者の名前や身元などを明らかにし

ない。 

 

Ｃ．研究結果 

(1) 脳卒中データバンク事業の受入れ 

 小林理事との面談およびメール連絡で、

移管作業を進めた。日本脳卒中協会理事会

において、2015年 4月からの国循への運営

移管が内定した。2015年 3月開催予定の運

営委員会における移管決定通知を待つ。 

 

(2) 国内脳卒中診療の現状の解明 

i) 「rt-PA静注投与群の病型別頻度、入院

時重症度および退院時予後」（研究協力者：

国循 脳卒中リハビリテーション科 上原

敏志医長）  

 発症来院時間が 3時間以内であった脳梗

塞患者 13138例を対象とし、rt-PA静注療

法群（1354例、10.3%）と非療法群に分け

て、入院時重症度別退院時転帰を比較検討

した。患者自立度を示すmodified Rankin 

scale (mRS) 2以下を転帰良好と定義した。

rt-PA静注療法群では非療法群に比して、転

帰良好例の割合が入院時の神経学重症度の

尺度である NIH Stroke Scale (NIHSS, 

0～42、点数が高いほど重症) 0-4では有意

に少なく（75.0% vs 82.6%, p=0.021）、5-10 

(58.8% vs 42.8%, p<0.001)、 11-16 (37.9% 

vs 14.7%, p<0.001)、17-22 (22.2% vs 8.8%, 

p<0.001)および 23以上 (17.0% vs 5.2%, 

p<0.001)では有意に多かった。また rt-PA

静注療法群では非療法群に比して、死亡率

が NIHSS 0-4で有意に高く（3.4% vs 1.2%, 

p=0.038）、23以上で有意に低かった 

(21.7% vs 41.5%, p<0.001)。5-10 (2.2% vs 

2.8%, p=0.603)、11-16 (7.7% vs 6.8%, 

p=0.562) および 17-22 (13.8% vs 14.9%, 

p=0.697)では両群間に有意差は見られなか

った。 

 今回の検討結果は、中等症以上の脳梗塞

患者での rt-PA静注療法の有効性を示す半

面、軽症例での同治療の有効性を示せなか

った。この結果は、軽症例でも有効である

ことを示した最近報告された国際的 9試験

のメタ解析結果（Emberson J, et al: Lancet 

2014）と合致しなかった。 

 

ii)「心原性脳塞栓における出血性梗塞重症

度と early CT sign，ASPECTS，予後」（研

究協力者：国循 脳卒中集中治療科 有廣

昇司医師） 

 発症 7日以内に入院した心原性脳塞栓症

患者のうち，出血性梗塞の有無およびその

程度が評価された 17277例（平均 76±11歳，

男性 55%）を対象とした。全登録期間にお

ける出血性梗塞の頻度は 24.4%であった。

症状悪化を伴う出血性梗塞の発現率は

4.7%であった。出血性梗塞の発現には，男

性，糖尿病，心房細動，入院時の収縮期血



圧高値，NIHSS高値，大きな梗塞サイズ，

再開通療法が，関連した． 

Early CT signは出血性梗塞の発現に関

連し，ASPECTSはその予測因子となった．

出血性梗塞は，退院時転帰不良（mRS 4-6）

と独立して有意に関連した（オッズ比 1.506，

95%信頼区間 1.257-1.805）。 

 

iii)「その他の脳梗塞の解析」（研究協力者：

国循 脳血管内科 横田千晶医長、橋本哲

也医師） 

 急性期脳梗塞症例 72777例のうち，カテ

ゴリー分類でいわゆる「その他の脳梗塞」

に分類される患者は 5833例（8.0%）であ

った。この患者群を、心原性脳塞栓症 20134

例，アテローム血栓性脳梗塞 24135例，ラ

クナ梗塞 22675例と比較した．その他の脳

梗塞では女性が 38.8%であり，他の病型と

比較して年齢が若かった。 

その他の脳梗塞症例のうち，退院時の転

帰がmRS 3-6と不良であった症例は 2289

例（39.2%）であった。退院時転帰に独立

して関連する因子は，高齢，糖尿病，腎疾

患，入院時 NIHSS高値，発症前抗血栓療

法，大きな梗塞巣サイズであった。発症原

因として頻度が高かったものは，脳動脈解

離（383例），悪性腫瘍関連，右左シャント

性疾患などであった。脳動脈解離，右左シ

ャント性疾患は若年で，悪性腫瘍関連は高

齢であった。 

 

iv)「発症前抗血栓薬服用と脳出血重症度，

入院後進行，転帰の関係」（研究協力者：国

循 脳血管内科 鈴木理恵子医師） 

 脳出血症例のうち，脳動脈奇形からの出

血を除き，抗血栓薬の内服の有無が明らか

であった 16459例（男性 9540例，女性 6919

例）を対象として，患者背景，発症前抗血

栓薬服用と脳出血重症度，入院後の進行（入

院後 48時間以内に主治医が入院時よりも

症状が悪化したと判断），転帰の関係につい

て解析を行った． 

 脳出血の発症前に抗血栓薬を服用してい

た症例は 18.5％であった。抗血栓薬あり群

は，なし群と比較して入院時の NIHSS，

Japan Stroke Scaleがともに有意に高値で

あり，抗凝固薬＋抗血小板薬併用群では入

院時と比較し，退院時の方がこれらのスコ

アが高値であった。抗血栓薬なし群と比較

し，抗血小板薬群，抗凝固薬群，抗凝固薬

＋抗血小板薬併用群の順に退院時の日常生

活自立であるmRS0-2の割合が減少し，死

亡が増加した。わが国で行われた多施設共

同観察研究 BAT retrospective study

（Toyoda K, et al: Cerebrovasc Dis 2009）

の結果に合致する検討結果であった。 

 

Ｄ．考察 

 脳卒中データバンク事業の国循への運営

移管作業は、概ね順調に進んでいる。今回

実施した 4項目の解析結果は、2015年に発

刊が予定されている「脳卒中データバンク

2014」へ掲載されるべく、現在印刷中であ

る。 

 

Ｅ．結論 

 脳卒中データバンク事業の移管作業の現

状等を報告した。平成 27年度には、データ

バンクの国循での安定した管理作業を維持

するとともに、登録内容の改変や参加施設

の追加を検討する予定である。 
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