
「慢性硬膜下血腫術後経過と血腫性状の関連性の検討」に関してのお知らせ 

 

 

当院では以下の臨床研究を実施しております。対象となる可能性のある患者さんに対し、診

療情報を用いた観察研究を行っております。 

本研究にご協力いただきたくない場合は、下記の連絡先にご連絡ください。連絡をいただけ

れば、対象データは研究に使用いたしません。（オプトアウト）。 

 

【連絡先】 

京都田辺中央病院 脳神経外科  

〒610-0334 京都府京田辺市田辺中央六丁目１番地６ 

電話番号：0774-63-1111 

研究代表者：藤田智昭 京都田辺中央病院 脳神経外科 副部長 

 

 

********************************************************************************* 

【研究課題名】 

慢性硬膜下血腫術後経過と血腫性状の関連性の検討 

【研究の主宰機関】 

京都田辺中央病院 

【研究責任者】  

村上守 （京都田辺中央病院 副院長/脳神経外科 部長） 

 

【研究の目的】 

慢性硬膜下血腫は外傷などによりあたらしい膜が形成され、その膜から液体が分泌もしくは出血す

ることで起き、手術した場合の再発率は概ね 5-20%とされています。しかし、発生機序及び再発

機序に関しまだ十分にはわかっていません。血腫に含まれる赤血球の形状で再発率が変わるという

報告もありますが、小数例の報告であり(Thorbjørn Søren Rønn Jensen, et al. The cellular 

composition of chronic subdural hematoma Acta Neurochirurgica. 2024 166: 208.)、更なる検

討が必要と思われます。その為、再発を含めた慢性硬膜下血腫術後経過と血腫性状の関連性をしら

べます。それにより、再発因子が判明すれば、重点的な予防治療により再発率の低下が期待されま

す。 

 

【研究実施期間と目標症例数】 

・ 2025 年 6 月 1 日から 2027 年 3 月 31 日まで実施の予定です。 

・ 研究実施期間は、今後の研究の進捗に応じて、延長される可能性があります。 

tel:0774-63-1111


・ 50 名の方の参加を頂いて実施する予定です。今後の研究の進捗によっては、研究に参加をお願

いする方の人数が変更される可能性があります。 

【研究の対象となる患者さん】 

① 2025 年 6 月 1 日以降に当院で慢性硬膜下血腫の手術を実施され、本研究への試料提供に同意

された患者さん 

② 2025 年 1 月 1 日以降から本研究開始日（2025 年 6 月 1 日）までに、当院において慢性硬

膜下血腫を手術された患者さん 

【研究の方法】 

症候性慢性硬膜下血腫に対し一般的に行われる診療として、術前採血、術前頭部 CT、穿頭

血腫洗浄ドレナージ術による血腫の除去及び洗浄、術直後頭部 CT、術翌日頭部 CT、術 1

週間後頭部 CT、術 1 週間後採血、術 1 カ月後頭部 CT、術 3 カ月後頭部 CT が行われ、

随時神経所見をとっている。今回それらの診療情報と、除去した血腫の性状(細胞の数及び

血液の固まりやすさ)をしらべ、再発や術後経過との関連を解析し、再発因子とならないか

検討する。 

 

（研究に使用させていただく臨床情報） 

研究対象者背景情報 

年齢、性別、既往歴、内服歴、周術期合併症の有無、術前日常生活自立度、術 3 ヶ月後日

常生活自立度、身長、体重 

画像診断情報 

頭部ＣＴ 

臨床検査情報 

血液学的検査 (WBC 数 ,RBC 数 ,Hb,血小板数 ,凝固系 ,Ｄdimer)、血液性化学検査

(CRP,LDH,CPK など)、血腫の性状(細胞数と凝固系検査) 

 

【個人情報等の取り扱い】 

・ 研究対象者を直接特定できないよう、匿名化（研究用 ID を用いた管理）を行い、厳重に保管い

たします。また、研究成果は学会や学術雑誌で発表されますが、その際も患者さんを特定できる

個人情報は利用しません。 

 

【情報の取扱い】 

・ 臨床情報は、少なくとも研究終了を報告した日から 5 年を経過した日、又は研究結果の最終の

公表について報告された日から 3 年を経過した日のいずれか遅い日までの期間、適切に保管し

た後、誰の情報か特定できない状態（連結不可能匿名化）にした上で、廃棄します。 

・ 将来、本研究で得られた情報を別の医学研究に用いる場合には、改めて研究計画書を提出し、研

究が妥当かどうか倫理審査をうけ、承認を得て始めます 

 

 



【利益相反】 

・ 本研究の実施においては、特定の営利団体からの資金提供や試薬等の無償提供などは受けておら

ず、研究組織全体に関して起こりうる利益相反はありません。また、当院においては、利益相反

審査委員会において研究に参加する研究者の利益相反（COI）注の有無の審査がなされています。 

・ 利益相反（COI(シーオーアイ)：Conflict of Interest） 

「主に経済的な利害関係によって公正かつ適正な判断が歪められてしまうこと、または、歪められている

のではないかと疑われかねない事態」のことを指します。具体的には、製薬企業や医療機器メーカーから

研究者へ提供される謝金や研究費、株式、サービス、知的所有権等がこれに当たります。このような経済

的活動が、臨床研究の結果を特定の企業や個人にとって有利な方向に歪曲させる可能性を判断する必要が

あり、そのために利害関係を管理することが定められています。 

 

【研究組織】 

１）研究組織 

京都田辺中央病院 脳神経外科 

２）研究代表者  

藤田 智昭（京都田辺中央病院 脳神経外科 副部長） 

３）研究責任者 

村上 守(京都田辺中央病院 副院長/脳神経外科 部長) 

４）院内共同研究者 

森迫瑶貴  京都田辺中央病院 脳神経外科 

久世彩歌    京都田辺中央病院 脳神経外科 

今後新たな共同研究者と共同研究機関が追加される可能性があります。 
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