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第 1 版：2025 年 7 月 1 日作成 

本院で超音波内視鏡ガイド下胆管消化管吻合術を 

受けられた患者さん・ご家族の皆様へ 

 ～入院時 (令和 1 年 1 月から令和 7 年 8 月まで) のカルテ情報の医学研究への使用のお

願い～ 

 

【研究課題名】 

 超音波内視鏡ガイド下胆管消化管吻合術における非拡張操作などの手技・背景因

子が臨床成績に与える影響の検討 

 

【研究の対象】 

 この研究は以下の方を研究対象としています。 

2019 年 1 月～2025 年 8 月に当院で超音波内視鏡ガイド下胆管消化管吻合術を受

けられた方 

 

【研究の目的・方法について】 

 超音波内視鏡を使って胆管と胃や腸をつなぐ治療（EUS-HGS/HJS）は、従来の方法

では胆汁の流れを確保できなかった場合に、新しい選択肢として行われています。

特にがんによる胆道の閉塞や、手術によって消化管の構造が変わった患者様にとっ

て、有効な治療法です。 

ただし、この治療には高い専門技術が必要であり、胆汁漏れ、出血、穿孔（せんこ

う）などの合併症が起こる可能性もあります。従来は「拡張」と呼ばれる操作を加

えるのが一般的でしたが、身体への負担を軽減するため、最近ではこの拡張を省略

するシンプルな方法も導入されつつあります。 

本研究では、拡張を省略した方法でのステントの材質（プラスチック製と金属製）

による効果の違いや、胆管に炎症がない方において抗生物質を使用することが術後

の感染に影響するのか、胆管に炎症がある方に対しての EUS-HGS／HJS の安全性につ

いても検討します。 

対象は、EUS-HGS/HJS を受けられた患者様で、年齢・性別・既往歴・服用中の薬・

血液検査・画像診断・内視鏡検査など、日常診療で得られる情報をもとに解析を行

います。 

この研究を通して、安全性が高く再現性のある治療方法を確立し、より身体への

負担が少なく、効果的な医療を提供できるようにすることを目指しています。 

 

 

研究期間：（研究機関の長の実施許可日）～2030 年 8 月 31 日 



一括審査対象共同研究機関用 

2 

 

 

【使用させていただく情報について】 

 本院におきまして、既に超音波内視鏡ガイド下胆管消化管吻合術を受けられた患

者さんの診療記録（血液検査結果，画像検査結果等）を医学研究へ使用させていた

だきたいと思います。 

なお、本研究に患者さんの診療記録を使用させていただくことについては、大分

大学医学部倫理委員会において外部委員も交えて厳正に審査・承認され、大分大学

医学部長および各共同研究機関の長の許可を得て実施しています。また、患者さん

の診療記録は、国の定めた「人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指

針」に従い、特定の個人を識別できないよう加工したうえで管理しますので、患者

さんのプライバシーは厳密に守られます。当然のことながら、個人情報保護法など

の法律を遵守いたします。 

 

【使用させていただく情報の保存等について】 

診療情報については論文発表後１０年間の保存を基本としています、保存期間終

了後は、診療情報については紙の文書はシュレッダーにて廃棄し、パソコンなどに

保存している電子データは復元できないように完全に削除します。 

 

【外部への情報の提供】 

本研究で使用する情報は、本研究の研究代表機関である大分大学医学部に集めら

れ解析を行います。なお、大分大学への患者さんの情報の提供については、特定の

関係者以外がアクセスできない状態で行います。なお、大分大学へ提供する際は、

研究対象者である患者さん個人が特定できないよう、氏名の代わりに記号などへ置

き換えますが、この記号から患者さんの氏名が分かる対応表は、各研究機関の規程

に従って適切に保管・管理します。大分三愛メディカルセンターにおいては、同院

消化器内科の研究責任者が保管・管理します。なお、取得した情報を提供する際は、

記録を作成し各共同研究機関で保管します。なお，本研究で収集した情報を本研究

の研究組織以外の他の機関へ提供することはありません。 

 

【患者さんの費用負担等について】 

本研究を実施するに当たって、患者さんの費用負担はありません。また、本研究

の成果が将来医薬品などの開発につながり、利益が生まれる可能性がありますが、

万一、利益が生まれた場合、患者さんにはそれを請求することはできません。 

  

【研究資金】 

この研究は，公的な資金である大分大学医学部消化器内科学講座の基盤研究資金

を使用します。 
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【利益相
りえきそう

反
はん

について】 

 この研究は，上記の公的な資金を用いて行われ，特定の企業からの資金は一切用

いません。「利益相反」とは，研究成果に影響するような利害関係を指し，金銭およ

び個人の関係を含みますが，本研究ではこの「利益相反（資金提供者の意向が研究

に影響すること）」は発生しません。 

 

【研究の参加等について】 

本研究へ診療情報を提供するかしないかは患者さんご自身の自由です。従いまし

て、本研究に診療情報を使用してほしくない場合は、遠慮なくお知らせ下さい。そ

の場合は、患者さんの診療情報は研究対象から除外いたします。また、ご協力いた

だけない場合でも、患者さんの不利益になることは一切ありません。なお、これら

の研究成果は学術論文として発表することになりますが、発表後に参加拒否を表明

された場合、すでに発表した論文を取り下げることはいたしません。 

患者さんの診療情報を使用してほしくない場合、その他、本研究に関して質問な

どがありましたら、主治医または以下の照会先・連絡先までお申し出下さい。 

 

【研究組織】 

【本学（若しくは本院）における研究組織】 

研究責任者：大分大学医学部消化器がん先端診療学講座   講師   佐上 亮太 

研究分担者：大分大学医学部消化器内科学講座       医員   広島 康久 

     

【研究全体の実施体制】 

研究代表者 

大分大学医学部消化器がん先端診療学講座   講師   佐上 亮太 

 

研究事務局  

大分大学医学部消化器内科学講座 医員   広島 康久 

住所：〒879-5593 大分県由布市挾間町医大ケ丘 1丁目 1 

連絡先 TEL 097-549-4411 

 

共同研究機関 

大分三愛メディカルセンター 消化器病内視鏡センター長  錦織  英史 

 

大分市医師会立 アルメイダ病院 総括部長  福地 聡士 

 

長崎みなとメディカルセンター 消化器内科 医長 小松 直広 
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小倉記念病院 消化器内科 副部長 野口 達矢 

 

長崎大学医学部  消化器内科  助教  髙橋 孝輔 

 

福岡大学医学部 消化器内科 准教授 石田 裕介 

 

鹿児島大学医学部  地域医療・健康医学講座  特任助教  樋之口  真 

 

九州大学医学部 肝臓・膵臓・胆道内科 講師 藤森 尚 

 

香川大学医学部  肝・胆・膵内科学先端医療学  客員准教授  小林  聖幸 

 

【お問い合わせについて】 

本研究に関するご質問等がありましたら下記の連絡先までお問い合わせ下さい。

ご希望があれば、他の研究対象者の個人情報及び知的財産の保護に支障がない範囲

内で、研究計画書及び関連資料を閲覧することが出来ますのでお申し出下さい。 

また研究により得られた結果等の取扱いに関して，当該結果等が研究対象者の健

康状態等を評価するための情報として、その精度や確実性が十分であり、研究対象

者の健康等にとって重要な事実である場合、研究対象者本人の意向に沿って結果を

開示することがあります。 

 

 

この研究に関してご質問や相談等ある場合は、下記担当者までご連絡ください。 

事務局 

（相談窓口） 

担当者：大分三愛メディカルセンター 消化器病・内視鏡センター 

消化器内科消化器病・内視鏡センター長 錦織 英史 

連絡先：〔TEL〕097-541-1311（内線 801） 

    〔FAX〕097-541-5218 

ﾒｰﾙｱﾄﾞﾚｽ：nikki@san-ai-group.org 

 


