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てんかんの死因に関する横断調査 

（臨床研究に関する公開情報） 

 

  

当院では、下記の臨床研究を実施しております。 

臨床研究のうち、患者さんへの侵襲や介入がなく診療情報等の情報のみを用いるよ

うな研究については、国が定めた人を対象とする医学系研究に関する倫理指針（第

5章 第12）に基づき「対象となる患者さんのお一人ずつから直接同意を得る必要

はありません」が、研究の目的を含めて、研究の実施についての情報を公開し、さ

らに拒否の機会を保障することが必要とされております。このような手法を「オプ

トアウト」といいます。このオプトアウトを用いて下記の臨床研究を実施しており

ます。 

本研究に関するご質問等がありましたら下記の「問い合わせ先」までお問い合わせ

下さい。ご希望があれば、他の研究対象者の個人情報及び知的財産の保護に支障が

ない範囲内で、研究計画書及び関連資料を閲覧することが出来ますのでお申出下さ

い。また、カルテ情報が当該研究に用いられることについてご了承いただけない場

合には研究対象としませんので、下記の「問い合わせ先」までお申出ください。 

 

 

[研究課題名] てんかんの死因に関する横断調査 

[研究責任者]  静岡てんかん・神経医療センター  

       井上有史 

[研究の背景] 

てんかん患者における突然死のリスクは一般健常人の方より高い（27倍）ことが

知られています。てんかん患者の突然死の原因として、外傷、溺水、自殺などがよ

く知られていますが、一方で原因不明の突然死の存在が古くから知られており、su

dden unexpected death in epilepsy（SUDEP）と呼ばれています。SUDEP

は、「良好な状況にあるてんかん患者に起きる、突然の、予期せぬ、外傷や溺水が

原因ではない死」と定義され、てんかん患者の死因の10％を上回るとされていま

す。年間1,000人のてんかん患者に対するSUDEPの発生率は海外の地域ベースの

疫学研究で0.09～2.3件、てんかん専門施設における研究で1.1～9.3件と報告され

ていますが、わが国における疫学調査は行われていません。SUDEPの危険因子と

して、①高い発作頻度、②強直間代発作の存在、③抗てんかん薬の多剤併用、④頻

回の薬剤変更、⑤怠薬や急な服薬中断、⑥夜間監視の欠如、⑦長い罹病期間、⑧若



年成人、⑨男性などが挙げられています。わが国での現状は把握されていません。 

 

[研究の目的] 

わが国におけるてんかん患者さんの死因を調査し、SUDEPの発生割合を明らかに

し、SUDEPに至った患者さんの臨床的特徴および死亡状況を明らかにすることを

目的としています。 

 

[研究の方法] 

●対象となる患者さん 

てんかんの患者さんで、2018年1月（倫理委員会承認後）から2021年3月31日

までの間に死亡が確認された方 

●研究期間：2018年1月（倫理委員会承認後）から2021年3月31日 

●利用するカルテなどの情報 

・死因 

・突然死の状況・場所・死亡時の姿勢、死亡の季節 

・剖検の有無・種類 

・背景情報（死亡時年齢、性別、発症年齢、てんかん分類、発達遅滞、主な発作

型、全発作頻度、強直間代発作の頻度、てんかん重積の既往、最終発作からの期

間、服用抗てんかん薬数、抗精神病薬、ベンゾジアゼピン系薬剤、同居人の有無、

ベッドパートナーの有無、入浴頻度、入浴中の同伴者有無） 

●情報の管理 

患者さんの診療情報は、インターネットを介して提出され、研究期間中は、名古屋

医療センター臨床研究事業部データセンターにて管理、集計、保管されます。当該

研究終了後は研究代表者の下で、研究の終了について報告された日から5年を経過

した日又は当該研究の結果について最終公表が行われた日から3年を経過した日の

いずれか遅い日まで、適切に保管・管理されます。原資料については参加施設にて

上記と同等期間、適切に保管されます。 

 

[研究組織] 

この研究は、多施設との共同研究で行われます。研究で得られた情報は、本研究の

目的に限り、共同研究機関内で利用されることがあります。 

●研究代表者（研究の全体の責任者）： 

東北大学大学院 てんかん学分野/東北大学病院 てんかん科 神 一敬 

 

●参加予定医療機関・責任者： 

東北大学大学院 てんかん学分野/東北大学病院 神 一敬 



静岡てんかん・神経医療センター   井上有史 

東京女子医科大学病院     小国弘量 

福岡大学病院      廣瀬伸一 

新潟大学脳研究所      柿田明美 

北海道大学病院      白石秀明 

聖マリアンナ医科大学病院    山本 仁 

西新潟中央病院      白水洋史 

国立精神・神経医療研究センター   須貝研司 

大阪大学病院      青天目信 

岡山大学病院      小林勝弘 

長崎医療センター      本田涼子 

京都大学病院      池田昭夫 

自治医科大学病院      川合謙介 

愛知医科大学病院      奥村彰久 

埼玉県立小児医療センター    浜野晋一郎 

順天堂大学病院      菅野秀宣 

久留米大学病院      弓削康太郎 

大阪府立母子保健総合医療センター   岡本伸彦 

NTT東日本関東病院     松尾 健 

東京都立神経病院      松尾 健 

県立延岡病院      中村賢二 

東京医科歯科大学医学部附属病院   水野朋子（林 雅晴） 

昭和大学病院      加藤光広 

医療法人社団浅ノ川 浅ノ川総合病院   中川裕康 

岩手医科大学附属病院     荒谷菜海 

聖マリア病院      松石豊次郎 

原クリニック      原 恵子 

川崎医院       川崎 淳 

小出内科神経科      小出泰道 

むさしの国分寺クリニック    加藤昌明 

新宿神経クリニック     渡辺雅子 

てんかん病院ベーテル     大槻泰介 

 

[個人情報の取扱い] 

研究に利用する情報には個人情報が含まれますが、院外に提出する場合には、お名

前、住所など、個人を直ちに判別できる情報は削除し、研究用の番号を付けます。

また、研究用の番号とあなたの名前を結びつける対応表を当院の研究責任者が作成

し、研究参加への同意の取り消し、診療情報との照合などの目的に使用します。対



応表は、研究責任者が責任をもって適切に管理いたします。 

情報は、当院の研究責任者及び情報の提供先である研究代表者が責任をもって適切

に管理いたします。研究成果は学会や学術雑誌で発表されますが、その際も個人を

直ちに判別できるような情報は利用しません。 

 

この研究の関することについて、わからないことや、聞きたいこと、また何か心配

なことがありましたら、いつでも遠慮なく担当医におたずねください。 

 

[問い合わせ先]   

研究責任者：井上有史 

静岡てんかん神経医療センター内  

希少てんかん症候群患者登録システム(RES-R)事務局  

〒420-8688 静岡市葵区漆山886 Tel: 054-245-5446 

ホームページ:www.res-r.com 

  

 


