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１．研究の目的 

開
かい

心 術
しんじゅつ

とは患者さんの心臓を停止させ、心臓を開いて心臓の内部を治療する

手術です。脳や体への血流は人工
じんこう

心肺
しんぱい

装置
そ う ち

を用いた体外
たいがい

循 環
じゅんかん

を行いながら維持

されます。開心術後に脳血管障害（脳梗塞、脳出血、くも膜下出血）を発症する

ことは、心臓血管手術のなかでも大きな合併症のひとつです。より安全な開心術

になる様、脳神経外科では術前に検査された MRI 画像や CT 画像の結果をもと

に手術における脳血管障害のリスクを検討しております。MRI 画像や CT 検査

の結果、すでに多数の脳血管障害がみられる患者さんには脳血流シンチ検査や

造影 CT 検査による脳血流検査を追加します。検査の結果、脳血流の低下があっ

た場合には、脳血流を増加させる手術を受けてから、開心術を行う場合もありま

す。しかし、少ないながらもある一定の頻度で開心術後に脳血管障害が発症しま

す。この研究では、脳神経外科における開心術前の脳血管障害のリスク評価がど

の程度適切なものか、脳卒中をどの程度減少させているか、脳卒中を発症される

患者さんにはどのような特徴があるかを明らかにすることを目的としておりま

す。 

 

２．研究の意義・医学上の貢献 

脳血管障害を発症される患者さんの特徴を確認し、現在脳神経外科で実施し



ている術前のリスク評価に反映することで、開心術におけるリスク評価がより

よいものとなり、開心術全体の安全性向上に寄与するものと考えております。 

 

３．研究の対象 

2014 年 1 月 1 日から 2019 年 12 月 31 日の間に、札幌医科大学附属病院 

心臓血管外科において、開心術により弁置換を受けた方（カテーテルによる弁置

換を除きます）が研究対象者です。 

 

４．研究期間 

病院長承認後～2021 年 12 月 31 日 

 

５．予定症例数 

研究期間を通じて、250 人を予定しております。 

 

６．研究方法 

 対象期間中に手術を受けた患者さんの術前検査（CT 画像や MRI 画像など）

を、個人が特定できない状態としたうえで確認します。手術後に脳血管障害を発

症された患者さんと脳卒中を発症されなかった患者さんに分けて、基礎疾患の



状態や画像検査内容、脳卒中の状況、手術内容、脳血流モニタリング値の状況を

含めて解析します。 

 

７．研究に使用する情報の種類 

この研究に使用するのは手術を目的にすでに撮影された頭部 CT 検査および

MRI 検査画像と手術を受けた時点での基礎疾患の状況を含めた臨床データです。

この研究のために CT 検査や MRI 検査が追加されることはありません。 

 

８．情報の保存および二次利用 

この研究に使用した情報は、研究の中止または研究終了後 5 年間、札幌医科

大学脳神経外科学講座教室で保存させていただきます。電子情報の場合はパス

ワード等で管理･制御されたコンピューターに保存します。その他の情報は施錠

可能な保管庫に保存します。なお、保存した情報を用いて新たな研究を行う際は、

臨床研究審査委員会（倫理委員会）にて承認を得ます。 

 

９．情報の管理責任者 

この研究で使用する情報は、以下の責任者が管理します。 

札幌医科大学附属病院 脳神経外科 小松 克也 



 

１０．研究結果の公表 

この研究は氏名、生年月日などのあなたを特定できるデータをわからない形

にして、学会や論文で発表しますので、ご了解ください。 

 

１１．研究に関する問い合わせ等 

 この研究にご質問等がありましたら下記の連絡先までお問い合わせ下さい。

また、あなたの情報が研究に使用されることについて、あなたもしくは代理人の

方にご了承いただけない場合には研究に使用しませんので、2020 年 12 月 31

日までの間に下記の連絡先までお申し出ください。お申し出をいただいた時点

で、研究に用いないように手続をして、研究に用いられることはありません。こ

の場合も、その後の診療など病院サービスにおいて患者の皆様に不利益が生じ

ることはありません。 

ご連絡頂いた時点が上記お問い合せ期間を過ぎていて、あなたを特定できる

情報がすでに削除されて研究が実施されている場合や、個人が特定できない形

ですでに研究結果が学術論文などに公表されている場合は、解析結果からあな

たに関する情報を取り除くことができないので、その点はご了承下さい。 

 



問い合わせ先  

〒060-8543 北海道札幌市中央区南１条西 16 丁目  

札幌医科大学附属病院 脳神経外科 

研究責任者 三國 信啓 

同研究分担者 小松 克也 

同研究分担者 三上 毅 

 

【平日 ℡(011)611-2111 内線 33510（教室）  

休日・時間外 ℡ (011)611-2111 内線 33580（8 階北病棟）】 


