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１. 実施計画の経緯（背景） 

術前心エコー検査は，周術期のリスク層別化を支援する目的で，非心臓手術が予定され，既知の

心疾患を有する患者において，広く利用されている．日循ガイドラインにおいて，中等度以上のリ

スクのある手術（腹腔内手術，頸動脈手術，頭頸部手術，神経外科/ 整形外科大手術（股関節，脊

椎），移植術，泌尿器大手術: 日本循環器学会ガイドラインより抜粋）で運動耐容能 4METs 以上が

確認できない場合に，非侵襲的な検査（心エコー検査等）を推奨している．しかし実臨床において

は，主治医の判断で心血管リスクの低い患者に対しても「術前心エコースクリーニング検査」が施

行されている現状がある． 
 非心臓手術における術前の心エコー検査の適切な利用の根拠となる研究は殆ど存在しない．後ろ

向き研究において，術前の LVEF <35%が周術期心筋梗塞または心原性肺水腫と関係することが示さ

れているが (1)，2012 年に BMJ より出版された大規模コホート研究では，術前に心エコー検査を施

行してもしなくても，死亡率や入院期間と関係しなかったという結果も出ている (2)． 
 このように，術前心エコー検査は日常診療においてとても良く目にする施行理由であるにも関わ

らず，その有用性については明らかでなく，特に日本人におけるデータはほぼ存在しない．また，

このことは医療経済上でも問題となってくる可能性があり，高齢化社会・医療費高騰の現状におい

て，心エコー図検査も適切な使用が望まれる． 
 そこで我々は，術前心エコー検査の有無により入院期間および心血管イベント発症率に差がある

との仮説を立て検証を行うこととした． 
 

なお，本研究の症例登録は多施設共同研究として行われ，多施設共同研究の責任者は徳島大学病院 循

環器内科 山田博胤 yamadah@tokushima-u.ac.jp である． 

 

２. 目的 

我々は，非心臓手術を行っている実臨床の現場において， 
1) 術前心エコー検査の施行比率（心エコー検査施行症例/全対象手術症例） 
2) 術前心エコー検査施行の有無により入院期間および心血管イベント発症率の差 
3) 術前心エコー検査施行した患者において，心エコー検査指標のうち，入院期間お

よび心血管イベント発症率と関係のある指標が何であるか 
を検討することを目的とした． 

 
３. 研究の対象について 

3-1 選択基準 

本研究は参加病院の全身麻酔手術 
下記の全身麻酔下手術のいずれかを予定されている，50 歳（心臓リスク評価のアルゴリズムがそ

もそも 50 歳以上の患者を対象としているため）以上の患者 
A 腹腔内手術 
B 頸動脈手術 
C 頭頸部手術， 
D 神経外科/ 整形外科大手術（股関節，脊椎） 
E 移植術 
F 泌尿器大手術 

を対象とし，患者背景（年齢・性別・術式・高血圧症・糖尿病・高脂血症・喫煙歴等々）と心エコ
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ー検査実施の有無について調査する． 
 

3-2 除外基準 

・本人または代諾者に同意が得られない場合 

・研究分担者が不適当と判断した症例 

 

3-3 中止基準 

1. 被験者（および代諾者）より中止の申し入れがあった場合  

2. 研究開始後，被験者が対象症例ではないことが判明した場合  

3. 偶発的な事故が生じた場合  

4. 実施計画書から重大な逸脱があり評価不能と判断される場合  

5. その他，研究責任者または研究者が研究の継続を困難と判断し中止が妥当と判断した場合 

 

４. 試料（資料）の概要 

4-1 試料（資料）の詳細について 

Revised cardiac risk index 算出に関わる以下の項目については，全例収集する． 
（3 点以上でハイリスク） 
A 虚血性心疾患（心筋梗塞既往など） 
B 心不全の既往 
C 脳血管障害（脳梗塞既往など） 
D インスリンが必要な糖尿病 
D 高度腎機能不全（クレアチニン 2 以上） 
E 高リスク手術（大血管手術） 

 

その他，通常診療で行う採血データ，心エコー検査データは通常検査で行われる項目であり，すべて

電子カルテによりデータ管理される．抽出するデータの項目は以下の通り． 

 

• 心エコー検査指標：左房径，左室径，左室駆出率，左房容積，僧帽弁口血流速度，左室駆

出血流速度，肺動脈血流速度，三尖弁逆流速度，下大静脈経など含めた，ガイドラインに

て推奨されている心機能評価項目． 

• 患者背景・病歴 

• カルテ No、年齢、性別、体重、妊娠有無、合併症の有無、アレルギー歴、既往歴  

• 心疾患既往の有無 

• 心血管因子：高血圧、糖尿病、脂質異常症、喫煙歴 

• 内服薬：ACE・ARB,CCB,β-blocker,利尿剤、スタチン、その他 

• NYHAクラス分類（WHO 機能分類 

• 自覚症状（労作時呼吸困難、易疲労感、動機、胸痛、失神）  

• 心電図検査  

• 胸部レントゲン検査  

• 臨床検査 血液学検査（白血球数、赤血球数、ヘモグロビン量、血小板数）  

• 経皮的酸素飽和 
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4-2 試料（資料）の管理について 

全てのデータは電子カルテに記載されるため，電子カルテで保存されている期間，原本のデータは保

存される．抽出したデータの詳細は以下の通り． 

保管場所：パスワードでロックされ，インターネットを含めたネットワーク環境から離断された PC

に保管．保管場所は循環器内科医局とする． 

保管期間：データ解析後，中央に全データを送った後，連結匿名化の対応表以外は速やかに廃棄する． 

 

５. 試料（資料）の収集方法 

通常診療の範囲内で得られたデータを電子カルテより抽出する． 
 

６. 観察方法 

6-1 観察・検査・評価項目の詳細及び実施時期について 

表に示したスケジュールで観察・評価する． 
 
項目 術前 術後 退院時 遠隔期（1 年後） 

同意取得 ○ 
   

患者背景 ○ 
   

血液・生化学検査 ○ 
   

心エコードプラ検査 ○ 
   

NYHA 心機能分類 ○ 
   

血圧 ○ 
   

脈拍 ○ 
   

体重測定 ○ 
   

心電図 ○ 
   

胸部写真 ○ 
   

イベント調査 ○ ○ ○ ○ 

 

 

6-2 観察・検査・評価方法 

以下に示す 5 項目のイベント発生を本登録・観察研究のエンドポイントとする． 
主エンドポイントは「総死亡」とする． 
a 総死亡 
b 心臓血管系の原因による死亡 
c 心臓血管系以外の原因による死亡 
d 心臓血管系の原因による予期せぬ入院 
e  心臓血管系以外の原因による予期せぬ入院 

   
  心臓血管系の原因は心筋梗塞，脳卒中，心不全とする． 

 

７. 予測される利益及び起こり得る危険・不利益について 

通常診療で必要とする検査項目に関して，保険診療の範囲内で行うため特に不利益は発生しない． 
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８. 統計解析 

１）実態調査：参加施設における全身麻酔下手術の心エコー検査実施頻度および心疾患（弁膜症・

心筋梗塞所見など）の有病率を調査する． 
２）術前心エコー検査施行の有無と入院期間と手術後の心血管イベント発症との関連：COX hazard 

modelで検討する． 
３）心エコー検査指標による予後予測因子：術前心エコー検査指標のうち，入院期間および心血管

イベント発症率との関係をCox hazard modelで検討し，イベント予測モデルを作成する．決定曲線解

析により有用性を明らかする． 
 

９. 同意の取得について 
 
9-1 同意取得の方法 
 実施計画書に規定した検査・観察を実施する前に，同意の取得を行う．同意取得に当たっては，研究

責任者が作成した説明文書を用いて研究の内容等を説明する．被験者が説明内容を十分に理解したこと

を確認した上で，本研究への参加について本人の自由意思による同意を文書にて取得する．同意に際し

て，説明を行った研究責任者または研究者は同意文書に記名捺印または署名し，日付を記入する．なお，

説明に使用した説明文書および同意文書の写しを被験者に手渡す． 
 

9-2 説明文書及び同意書の作成 

研究への参加の同意を得るために用いる説明文書及び同意書は，研究責任者が作成し，徳島大学病院

臨床研究倫理審査委員会において承認を受けたものを使用する． 

 
１０. 被験者の個人情報保護について 

被験者を被験者識別コードで特定する等，被験者のプライバシーを保護する．本研究の結果を公表す

る場合も同様に被験者のプライバシーを保護する． 

 

１１. 健康被害補償 

本研究は通常診療内で取得したデータのみを用いて行う研究であるので，本研究に起因する健康被害

が起こる可能性はないと考える． 

 

１２. 研究の変更 

実施体制を含め，実施計画書等の内容を変更する場合には，変更箇所を病院長へ文書で報告し許可を

得た後に継続する． 

 

１３. 研究の終了又は中止・中断 

研究責任者が本研究を終了または中止・中断した場合には，3 ヵ月以内にその旨とその理由を文書で

病院長へ報告する． 

 

１４. 必須文書の保管 

 記録の保管責任者は佐田政隆とし，徳島大学病院 超音波センターに研究の中止又は終了後 3 年の間， 

本研究に係わる必須文書を保存する． 

 

http://plaza.umin.ac.jp/%7Echiken/doctor%20trail/document.htm
http://plaza.umin.ac.jp/%7Echiken/doctor%20trail/document.htm
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１５. 公表に関する取り決め 

本研究の未発表データ等の情報及び本研究の結果の一部又は全部を学会，雑誌等外部に発表する場合

には，研究責任者の責任のもと取り扱うこととする． 

 

１６. 研究の実施状況に関して 

承認された研究は研究者主導臨床研究状況報告書により 1 年毎に病院長に報告することとする． 

 

１７. 研究資金および利益相反管理について 

本研究は，本院の研究費のみを使用して実施される．本研究の利害関係については，臨床研究利益相

反審査委員会の審査を受け，承認を得ている． 

 

１８. 参考資料 
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