
臨床試験に関するお知らせ                                                  2021年 11月 29日 

紀南病院 外科を受診された患者さまへ 

腹腔鏡下胆嚢摘出術における術中胆嚢穿孔の治療マネージメントに関する検討 

 

１. 臨床研究について 

 紀南病院では、最適な治療を患者さまに提供するため、病気の特性を研究し、診断法、治療法の改善に努め

ています。このような診断や治療の改善の試みを一般に「臨床研究」と言います。その一つとして、現在当院では、

胆嚢摘出術を受けられた患者さまを対象として、探索的検討に関する「臨床研究」をおこなっています。今回の研

究の実施にあたっては、紀南病院の倫理審査委員会の審査をへて、研究機関の長より許可を受けています。 

 

２. 研究の目的や意義について 

 胆嚢結石症の患者さまに対しての標準治療は腹腔鏡下胆嚢摘出術であり、手術中の胆嚢穿孔は主な合併症

の一つであります。穿孔部位から漏出した胆嚢内容物は、術後の腹腔内膿瘍の原因となる可能性があるため、手

術中に十分な洗浄を行います。加えて、術後にドレーンを腹腔内に留置したり、抗生剤を術後数日間投与したり

することもありますが、これら治療の是非については未だ確立した見解はありません。 

そこで本研究では、術中胆嚢穿孔時の適切な治療マネージメントを調査します。術後の腹腔内膿瘍は、術

後在院日数の延長につながるだけでなく、重症度に応じて手術やドレーン留置といった侵襲的な治療を要するこ

ともあります。そのため、本研究の成果は、腹腔鏡下胆嚢摘出術を受けられる患者さまの治療に役立つと考えら

れます。 

 

３．研究の対象者について 

 紀南病院 外科において、2013 年 1 月 1 日から 2021 年 12 月 31 日までの間で、胆嚢結石症に対して腹腔

鏡下胆嚢的手術を施行した患者さまを対象にします。研究の対象者となることを希望されない、患者さまやご家

族などの代理人の方は事務局までご連絡ください。 

 

４. 研究の方法について 

 この研究を行う際は、診療記録(電子カルテ)より以下の情報を取得します。 

 [取得する情報] 

患者背景：年齢、性別、身長、体重、併存疾患、常用薬 

患者疾患因子：身体所見、血液検査所見、画像検査所見(CT、腹部超音波検査)、 

術前加療の有無とその詳細 

手術関連因子：術式、手術時間、出血量、手術所見、術後追加治療の有無と詳細、術後在院日数、 

術後合併症の有無とその詳細 

予後因子：遅発性腹腔内膿瘍の有無、再入院の有無 

以上により得られたデータを用いて、腹腔鏡下胆嚢摘出術における術中胆嚢穿孔時の適切な治療マネージメン

トを検討します。 

 

５. 患者さまの個人情報の取り扱いについて 



 研究対象者の病理組織や測定結果、診療録の情報をこの研究に使用する際には、研究対象者が特定できる

情報を完全に削除して取り扱います。この研究の成果を発表したり、それをもとに特許などを申請したりする場合

にも、研究対象者が特定できる情報を使用することはありません。 

この研究によって取得した情報は、紀南病院 外科 副院長 山邉和生の責任のもと、厳重な管理を行います。 

 

６．試料や情報の保管等について   

〔試料について〕 この研究においては、研究対象者の保管試料を用いる予定はありません。 

〔情報について〕 この研究において得られた研究対象者のカルテの情報等は原則としてこの研究のため に使

用し、研究終了後は、紀南病院 外科 副院長 山邉和生の責任のもと、１０年間保存した後、研究用の番号等

を消去し、廃棄します。 

また、この研究で得られた研究対象者の情報は、将来計画・実施される別の医学研究にとっても大変貴重なも

のとなる可能性があります。そこで、前述の期間を超えて保管し、将来新たに計画・実施される医学研究にも使用

させていただきたいと考えています。その研究を行う場合には、改めてその研究計画を倫理審査委員会において

審査し、承認された後に行います。  

 

７．研究に関する情報や個人情報の開示について 

この研究に参加してくださった方々の個人情報の保護や、この研究の独創性の確保に支障がない範囲で、こ

の研究の研究計画書や研究の方法に関する資料をご覧いただくことができます。資料の閲覧を希望される方は、

ご連絡ください。 

 

８．研究の実施体制について 

研究期間は、研究承認日～2025年 12月 31日までです。 

この研究は以下の体制で実施します。  

研究実施場所(分野名等）： 紀南病院 外科 

研究責任者： 外科 副院長 山邉和生 

研究実施者： 外科 部長  道浦俊哉 

研究分担者： 外科 部長  林 伸泰、 外科 部長 宮嵜 安晃 

            外科 医長 福田 泰也、 外科 医員 德山 信嗣 

 

９. 相談窓口について 

この研究に関してご質問や相談などある場合は、下記窓口まで連絡ください。 

連絡先：〒646-8588 和歌山県田辺市新庄町４６‐７０ 

     TEL 0739-22-5000 

     研究責任者 紀南病院外科 副院長 山邉 和生 

     研究実施者 紀南病院外科 外科 部長  道浦俊哉 


