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骨弁は戻す？外す？

外傷性急性硬膜下血腫の手術



背景

・重傷頭部外傷に対する減圧頭蓋切除術は死亡率を低下させるのは確か

・しかし、DAIでは減圧頭蓋切除後に神経学的予後が悪化する報告あり

・急性硬膜下血腫では、脳挫傷も合併していることが多いのでほとんどが減圧頭蓋切除をfirstで施行

・急性硬膜下血腫でもCraniotomy（開頭術 骨弁残す）とCraniectomy（減圧頭蓋切除術 骨弁除去）
で神経学的予後に違いはあるのだろうか？

Cooper NEJM 2011 

Kolias Nat Rev Neuro 2013

良かれと思って施行していた減圧頭蓋切除



重症のびまん性軸索損傷で脳圧コントロールのつかない患者に減圧開頭術の有効性は？

減圧開頭術(82例）vs 標準治療(73例）のRCT

15~59歳のGCS3~8点のびまん性外傷性脳損傷の患者



減圧開頭術の方が有意に
脳圧コントロール良好



脳圧コントロール
脳潅流
人工呼吸器依存期間
ICU入室期間
すべてに有効！

神経学的予後は
減圧開頭群で
なぜか悪化！！！

！！



なぜ減圧開頭群で神経学的予後が悪いの？

①脳の拡張自体が悪さ？？
頭蓋骨の外側に腫脹した脳が拡張し、軸索の
伸びが生じ、これがin vitroで神経損傷を起こす？？

②外科手術の術式の問題？？
本研究では両側前頭アプローチ（両側の骨を外す）
矢状洞と大脳鎌の分割を行っていない。
片側だと結果変わるかも？？





STUDY DESIGN

・多施設共同前向きRCT

・参加施設：11ヵ国 40施設
（イギリス、インド、カナダ、マレーシア、ドイツ、スペイン、アメリカ、
オーストラリア、ハンガリー、パキスタン、シンガポール）
・期間：2014年9月～2019年4月

・症例
16歳以上で頭部CTで急性硬膜下血腫を認め、手術適応がある
※除外 両側の急性硬膜下血腫 重度の基礎疾患（神経学的予後が悪い）

・ランダム化のタイミング
手術で硬膜下血腫を除去し終わった後に術中にWeb登録→ランダム化

・Primary endpoint 受傷12か月後のGOSE (拡張グラスゴースケール）
・Secondary endpoint 12項目（受傷６か月後のGOSE、入院滞在日数、合併症 etc）



3566 人の患者がスクリーニングされ、462 人が登録。
有効なインフォームドコンセントの欠如または同意の撤回に
より、12 人の患者が治療を中止。
この結果、開頭術群の患者は合計 228 名、減圧開頭術群の
患者は 222 名。
開頭術グループの患者 228 人のうち、208 人が開頭術を受
け、20 人が減圧開頭術を受けたが、元の割り当てグループ
には含まれていた。
減圧頭蓋切除術グループの患者 222 人のうち、210人が減圧
頭蓋切除術を受け、12人が開頭術を受けたが、元の割り当て
グループに含まれていた。
主要転帰は426人の患者（開頭術群215人、減圧開頭術群211
人）で評価された



GCS スコア、瞳孔、損傷のメカニズ
ム、主要な非頭蓋損傷の存在、脳損
傷の重症度は、2 つのグループで同
様。
両グループの患者の約 15% が抗凝固
薬または抗血小板薬を受けていた。
約 65% のベースライン時の GCS ス
コアは 3 ～ 8 。
ベースラインでの頭部 CT の所見も
2 つのグループで同様。
開頭術群の患者の56.1%は右半球に急
性硬膜下血腫を有し、減圧開頭術群
の患者の53.6%は左半球に血腫を有し
ていた。



12 ヵ月時点の GOSE 評価
オッズ比は 0.85 (95%CI0.60 ～ 1.18; P=0.32)
・死亡率は、開頭術群の患者 215 名中 30.2%、
減圧開頭術群の患者 211 名中 32.2%。
・植物状態 2.3%と2.8%。
・下位の重度障害（介護を他人に依存している）、
17.7％と19.4％。
・上級重度障害者（自宅で自立）13.0％と12.8％。
・中等度の障害 11.2% と 12.8%。

無作為化後2週間以内に追加の頭蓋手術が、開頭術群では
192人中28人（14.6％）、減圧頭蓋切除術群では188人中
13人（6.9％）に実施された。

開頭手術群では、追加手術のほとんど（28件中18件）が
減圧開頭術でした。他の二次アウトカムの結果は、2 つ
の試験グループで同様。

ICUで死亡した患者の死亡時に打ち切られた追跡データを
用いた在院期間の時間経過分析では、ICU在院期間の中央
値が両群とも10日であることが示された。



6か月後と12か月後のGOSE評価は、
2つのグループで同様



・手術関連の有害事象は、開頭術群では患者 228 人中 60 人（26.3%）
減圧開頭術群では患者 222 人中 57 人（25.7%）で発生（P=0.44）

・創傷関連合併症は開頭術群の患者 4 名、減圧頭蓋切除術群の 17 名で報告され、手術部位の感染
症は開頭術群の患者 5 名、減圧頭蓋切除術群の患者 10 名で報告された。

・非頭蓋有害事象は、開頭術群では228人中113人（49.6％）、減圧頭蓋切除術群では222人中104人
（46.8％）で報告された（P =0.28)。



考察

・今回の試験では、開頭術群と減圧頭蓋切除術群の間で死亡率やGOSE
転帰に有意差は示されなかった。

・無作為化後2週間以内の追加の頭蓋手術は開頭術群でより頻繁に行わ
れ、そのほとんどが脳腫脹に対する減圧頭蓋切除術であった。

・しかし、減圧頭蓋切除術群の患者では、創傷関連の合併症や手術部
位の感染症がより多かった。

・脳を圧迫せずに骨弁を交換できる場合、外科医は先制的減圧頭蓋切
除術を行う必要はないかもしれない。これらの結果は、資源が限られ
た環境や軍事環境には当てはまらない可能性はある。



①ランダム化phase

臨床医は、試験グループの割り当てを認識していた。しかし、結果の判定は知らない職員

②アンケートによる集計
転帰結果は郵送アンケートによって得られた。臨床検査や個人面接の所見を反映していない可能性。

③プロトコール不遵守率
開頭術グループの患者の 8.8% が減圧開頭術を受け、減圧開頭術グループの患者の 5.4% が開頭術
を受けた。ITT解析に影響なし。

④Loss

36人の患者は、同意の撤回または追跡調査の喪失により、最終分析には含まれなかった。ただし、
試験の検出力を測定するためのサンプルサイズの計算では、最大 10% の追跡損失が許容された。

⑤外科手技
この試験では、他の外科的手技（フローティング開頭術やヒンジ開頭術、より大きなサイズの頭蓋
切除術、打撲傷の除去、槽の開口と洗浄など）は検討されず

Limitation



個人の見解

①先行研究の結果の解釈の信頼性

先行研究（2011 NEJM)の対象である重症びまん性脳損傷は損傷部位が初めは不明
また、一次損傷でありそれがそもそも重症なら脳圧管理が良くても予後悪い

→ER受診時の意識状態からその後の神経学的予後の重症度は予測不能

症例数は十分（N=73 vs 82)だが、介入群と非介入群でそもそも重症度が同じ症例群と
は言えないのではなかろうか？

この論文ではMRI(SWI)でどこが最終損傷していたのかの「答え合わせ」がない

この研究を持って外減圧が有害と結論するのがそもそも難しいのではなかったか？



E1V1M4

GCS6点
頭部CT 正常
DAIかな、、、

DAIの一次損傷は初診時の所見からは予測不能

意識清明→退院 epilepsyもあったのかもね

１か月後 E1V1M4 MRIで脳梁断絶

DAIの重症度は後日答え合わせ（脳MRIのSWIなど）をしないと分からない

E1V1M1

GCS3点
頭部CT 正常
DAIかな、、、

１か月後



個人の見解

②本研究の意義

先行研究（NEJM 2011年）で重症びまん性軸索損傷でCraniectomyで神経学的予後悪い

本研究（急性硬膜下血種への手術介入）でCraniectomyでも神経学的予後変わらず

示唆されること

(1)先行研究でのCraniectomyの奇妙な有害性は再確認されなかった
→Craniectomyそのものが有害ではなさそう、、、

(2)ただ、神経学的予後は変わらないので外減圧を積極的に推奨する根拠なし
→脳外科医は保険をうって骨弁を取る必要はなさそう。頭蓋形成術の手間が減る？
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