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臨床研究へのご協力のお願い 
 

研究名称「術前深部静脈血栓症スクリーニングにおける Dダイマーカットオフ

値に関する研究」 

 
 

1. 研究の背景・目的 
周術期肺塞栓症は、手術前～手術中～手術後に血の塊（血栓といいます）が肺の血管に
詰まってしまう病気で、死亡も来しうる重篤な周術期偶発症です。リスクが高い患者さ

んを把握して適切な予報対策をとることで発生頻度を減少させる事が可能です。 
深部静脈血栓症は下肢の静脈に血栓が生じる病気ですが、肺塞栓症の原因となるため、
手術前に評価する事が重要です。ですが、どのような患者さんに検査を行うべきかにつ
いては、まだ充分な検討がなされていません。 
そこで、本研究では、深部静脈血栓症の検査を手術前に行った患者さんを対象に、その
際の診療録より、D ダイマー値を中心に深部静脈血栓症の評価に有用な事項を探索する
事を目的として行います。 
 

2. 研究の方法 
2016 年 1 月～2016 年 7 月に横浜医療センターで手術前深部静脈血栓スクリーニング目
的に下肢静脈エコーを施行した症例を対象とします。対象となる患者さんについて、以
下の項目を過去の診療力より参照させていただきたいと存じます。参照した情報は、院

内の周術期肺塞栓症予防の管理の他、学会発表や論文報告に使用する予定です。本研究
に関連して、研究目的の追加受診や追加の血液尿検査等はありません。 
[観察項目] 
年齢、性別、深部静脈血栓症の既往、スクリーニング時肺血栓症合併の有無、合併疾患
（悪性腫瘍、良性主要、その他）、血液尿検査（Dダイマー、白血球、ヘモグロビン、血
小板、尿素窒素、クレアチニン、AST、ALT、LDH、総コレステロール、LDLコレステロー
ル、HDLコレステロール、中性脂肪、CRP、TSH、fT3、fT4、BNP、HbA1c）、下肢静脈エコ
ー、下肢造影 CT、深部静脈血栓症部位、診療科 
 

3. 研究対象者に生じる負担並びに予測されるリスク及び利益 
本研究は過去に行われた通常の保険診療の診療情報を利用いたしますので、研究に関連
した負担やリスクはありません。本研究で得られる知見は、周術期肺塞栓症の予防対策

のより適切な管理に寄与する可能性があります。 
 

4. 本研究へのご協力方法について 
特にお申し出が無い場合は、本研究の趣旨をご理解いただいたものと判断して研究を進
めさせていただきます。本研究に際して、過去の診療情報の参照についてご同意いただ
けない場合はいつでもご連絡下さい。不同意のお申出は随時可能です。その際には、当
センター内で不同意の意思を確認するため、大変にお手数ながら不同意申出書のご提出
をお願いする事になりますが、ご協力のほど宜しくお願いいたします。お申出の前にす
でに公表された研究結果等はご了承いただく形になりますので、ご理解いただければと
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存じます。また、不同意された場合も、対象者の方の治療や疾患管理に不利益は生じま

せんのでご安心下さい。 
 

5. 個人情報の取扱い 
対象者の身元のプライバシー保護は配慮されます。報告書、学会発表、医学論文など、
横浜医療センター外の施設に資料・情報を提供する場合は、研究対象者の個人情報（研
究対象者名、住所、電話番号、カルテ番号など）は記載せず、連結可能匿名化された研
究対象者識別コード（匿名化 ID）を記載します。登録された患者の同定や照会は、研究
対象者識別コード（匿名化 ID）を用いて対応いたします。プライバシー保護には充分に
配慮いたしますので、ご安心下さい。 
本研究に関連する文書や情報は一定期間(研究終了後 5年または研究結果公表後 3年)保
管した後、シュレッダー等で個人情報に注意しながら破棄いたします。 
 

6. 研究の資金源等、研究に係る利益相反について 

本研究は、横浜医療センター臨床研究部の研究費を資金源として行います。特定企業

との特別利害関係（利益相反と言います）は生じません。 

 

7. 研究対象者等に経済的負担又は謝礼がない旨 
本研究に関連した経済的負担は生じません。また、本研究に関連した謝礼等はありませ
ん。 

 
8. 将来、特許権等の知的財産権を生み出す可能性がある旨及び想定される帰属先 

この臨床研究の成果により特許権などが生み出される可能性がありますが、その権利な
どの帰属先は国立病院機構または横浜医療センターとなり、対象者の方には属しません。 

 
9. 横浜医療センター倫理委員会の承認を受けている旨 

本研究は横浜医療センター倫理委員会の承認を受けております。 
 
10. いつでも相談窓口にご相談下さい 

この臨床研究について知りたいことや、ご心配なことがありましたら、いつでも研究責
任者までご連絡ください。 

 
作成日 平成２９年５月３０日 

 
研究責任者 
国立病院機構横浜医療センター 循環器内科 斉藤貴士 

連絡先：045-851-2621 (代表) 
 



1 

 

 

臨床研究への不同意申出書 

 

国立病院機構横浜医療センター  

院長 殿 

 

 

この度、横浜医療センターで行われております「術前深部静脈血栓症スクリ

ーニングにおける Dダイマーカットオフ値に関する研究」に、私の診療録か

らの情報提供及びその利用に同意しません。 

 

 

 

平成   年   月   日 

 

 

署名欄  ： 

  患者氏名 署名                           

  代筆者氏名 署名                 （続柄    ） 

  （代筆者必要理由）                         

  代諾者氏名 署名                 （続柄    ） 

  （代諾者必要理由）                         

 

 


