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本院で肝外胆管癌の治療を受けられた 

患者さん・ご家族の皆様へ 

 ～手術(平成１２年１月から平成２２年１２月まで) の医学情報への使用のお願い～ 

 

【研究の目的について】 

肝外胆管癌治療においては、胆管切除を含めた外科的治療が唯一の根治的治

療とされています。その胆管切除においては、胆管断端陰性がその後の再発や

予後にも関係するとされています。したがって、肝外胆管癌に対しては通常肝

切除＋肝外胆管切除、もしくは膵頭十二指腸切除(PD)、あるいはその両者の選

択が多くなされています。しかしながら，症例によっては肝切除や PD を付加

することなく根治切除が可能な限局した中部胆管癌症例も存在します。このよ

うな症例に対して、胆管切除(BDSR; bile duct segmental resection)を行なう

ことが適切かどうかは現時点では不明です。またわが国の胆道癌登録データで

は，PD 群とBDSR 群の全生存率に差を認めていません。またBDSR 後に十二指腸

側胆管断端が陽性であった場合にはPDを追加(AdPD; additional PD)することも

有り得ますが、このよう場合、当初からPD を行なった症例と同等の予後が得ら

れるかどうかも不明です。 

そこで中部胆管癌症例に対する BDSR、 PD の予後を比較し、さらに BDSR 後

に断端陰性化目的の追加 PD(AdPD)の予後が、当初から PD を行なった症例と同

等かどうかを検討することとなりました。本研究は多数例を必要とするため、

日本肝胆膵外科学会ならびに韓国肝胆膵外科学会の国際共同研究として行う予

定です。本研究によって、中部胆管癌における胆管切除(BDSR)の意義が明らか

になり、中部胆管癌患者の予後向上など社会へ貢献できるものと考えています。  

 

【使用させていただく情報等について】 

大分大学医学部消化器・小児外科（第 1外科）において 2000 年 1月 1日から

2010 年 12 月 31 日までに初回根治切除を施行した 20 例を対象とします。再発

した症例に対し手術を行った症例は含みません。上記患者さんの診療録(カル

テ)の臨床データから、以下のデータを収集します。 

臨床所見（年齢、性別、身長、体重、身体状態分類、黄疸、術前の減黄

方法）、血液所見(総ビリルビン、CA19-9)、臨床病期、手術所見（術式(B

DSR、PD、AdPD)、リンパ節郭清、合併切除、手術時間、出血量、輸血の



有無）、病理学的所見（腫瘍径、リンパ節郭清個数と転移の有無、TNM分

類、肉眼所見、分化度、DM/HM/EMの程度、ly/v/neの有無、癌遺残の有無）

、術後経過（合併症、在院日数）、補助化学療法、再発（無再発生存月

数、再発形式）、予後（生存月数） 

 なお本研究は、日本肝胆膵外科学会ならびに韓国肝胆膵外科学会の国際共同

研究として施行します。多数例を集積する事で、より信頼性の高い解析結果が

得られるものと考えています。 

 

【個人情報の管理や情報の保存等やについて】 

 氏名や診断名の個人情報が記録されますが、個人情報の取り扱いには十分注

意し、情報の紛失や被験者個人が特定されることを防ぐため、以下に記載して

いる措置を徹底します。診療情報は、大分大学医学部消化器・小児外科（第 1

外科）において、患者氏名、生年月日、カルテ番号、住所、電話番号を消去し、

代替する登録番号にて連結可能匿名化を行います。登録番号と被験者個人を連

結する対応表は、同分野内の外部と接続できないパソコンで管理し、対応表の

ファイルにはパスワードを設定します。このパソコンを設置する部屋の鍵は研

究責任者のみが保有しており、入退室を管理します。したがって、第三者が同

分野の職員やデータベースへの不正アクセスを介さずに、直接被験者を識別で

きる情報を閲覧することはできないようになります。個人情報管理責任者は、

大分大学消化器・小児外科 太田正之です。 

また研究を行う期間は許可日より平成 28 年 7 月 31 日までであり、研究終了

後にすべての情報は消去いたします。 

 

【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

研究の成果によ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

場合も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】 

 本研究においては，公的な資金である大分大学消化器・小児外科講座の寄付

金を用いて研究が行われ，患者さんの費用負担はありません。 

 

【利益相反について】 

 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研究責任者までお申し出下さい。 

                    

【研究責任者】 

879-5593 大分県由布市挾間町医大ヶ丘 1-1 

大分大学医学部消化器・小児外科学講座 准教授 太田 正之 

               電話番号 097-586-5843 

 


