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1 研究の背景及び意義・必要性 

腹腔鏡手術は手術時間の延長や気腹を要するが、創が小さく侵襲が少ないため、結果として早期

回復や在院期間の短縮を得られると報告されている。しかし、多くの研究が 60 代 70 代を対象

とした比較的若年者を対象としており、80 代以上の高齢者を対象とした研究は安全であること

を示唆する研究が散見されるが、いまだ報告が少ない。 
 当院では地域性から 80 歳以上の高齢者に対しても手術を行うことが多く、豊富な症例数を有

する。腹腔鏡手術自体は国内第３相試験において有効性・安全性で証明され、広く施行されてい

るが、高齢者に関しては十分な報告がない。そのため高齢者における腹腔鏡手術の有効性と安全

性を明らかにすることを目的とし、この研究を行う。 
 

2 研究対象の概要 

 腹腔鏡手術は創の小ささから早期回復や在院期間の短縮を得られると考えられているが、高齢

者でも同様な効果が得られるかは不明である。当院で手術を受けられた患者のデータを解析し、

開腹手術と比較し腹腔鏡手術の安全性、有効性を検証する。また、若年者でも同様に解析し、高

齢者と若年者での比較検討を行う。 
3 研究対象者 

3.1 研究対象者 

   高島市民病院外科にて手術加療を施行された症例 
3.2 選択基準 

  2010 年 1 月 1 日から 2024 年 9 月 30 日の期間中に高島市民病院外科にて手術療法を受けら

れた患者 
3.3 除外基準 

 非該当 
 

4 研究対象者への説明と同意 

 本研究は、新たに試料・情報を取得することはなく、既存情報のみを用いて実施する研究である

ため、研究対象者から文書または口頭による同意は得ない。研究についての情報を研究対象者に公開

（病院内に掲示又は病院ホームページへの掲載）し、研究が実施されることについて、研究対象者が

拒否できる機会を保障する。 
 
なお、公開する情報は、以下の内容を含むものとする。 
1) 研究の概要 
2) 病院名及び研究責任者の氏名 
3) 研究計画書及び研究の方法に関する資料を入手又は閲覧できる旨（他の研究対象者の個人

情報及び知的財産の保護等に支障がない範囲内に限られる旨を含む。）並びにその入手・閲

覧の方法 
4) 個人情報の開示について研究対象者及びその関係者からの相談等への対応に関する情報 
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5) 試料・情報の利用を拒否できる旨 
 

5 研究の方法 
5.1 研究の種類・デザイン 

後方視観察研究 
5.2 研究のアウトライン 

 診療記録から、排尿記録・患者背景、合併疾患、併用薬剤、治療効果、副作用を抽出する。す

べての対象者について 2024 年 9 月 1日まで観察する。 

5.3 研究対象者の研究参加予定期間 

  同意取得後から 2024 年 9 月 1 日まで 
5.4 研究の実施方法 

 診療記録から、患者背景、既往歴、内服歴、手術方法、手術時間、手術合併症、入院期間、退院後の経過

を抽出する。 
5.5 併用薬（療法）に関する規定 

 該当なし 
6 観察・検査項目 

患者背景、既往歴、内服歴、手術方法、手術時間、手術合併症、入院期間、退院後の経過 

 
7 有害事象発生時（研究対象者に不利益が生じた時など）の取り扱い 

7.1 有害事象発生時の対応 

 該当なし 
7.2 重篤な有害事象への対応（侵襲研究） 

 該当なし 
8 研究対象者及び研究全体の中止・中断基準 

 該当なし 

 

 

9 目標登録症例数と研究期間 
9.1 目標登録症例数 

約 3000 例。研究期間内の当院における症例の数から目標症例数を決定した（15 年間、200
症例/年）  

 
9.2 研究期間 

   承認日〜2024 年 12 月 31 日 

登録期間 : 承認日〜2024 年 9 月 1日 

データ収集期間 :  承認日〜2024 年 12 月 31 日 

解析期間 :  承認日〜2024 年 12 月 31 日 

投稿準備期間 :  承認日〜2024 年 12 月 31 日 
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10 症例登録、割付方法 
 各症例に研究 ID を付番し、カルテ ID と紐付けした対応表を作成する。 

11 評価項目 
11.1 有効性（評価目的とする事象）評価項目 

11.1.1 主要評価項目 

 患者背景、既往歴、内服歴、手術方法、手術時間、手術合併症、入院期間、退院後の経

過 

11.1.2 副次評価項目 

 該当なし 

11.2 安全性評価項目 

副作用 

12 データの集計および統計解析方法 
12.1 データの収集 

    研究責任者は、診療録等の原資料より研究対象者の診療情報を、Excel ファイルに入力する。  
    確認されたデータは固定作業を行う。研究責任者がデータの管理・保管を行う。 

12.2 統計解析 

 統計解析ソフト Graph Pad Prism8 を使用する。 
13 研究の進捗状況の報告 

 研究責任者は、年に 1 回、研究の進捗状況及び指針等の遵守について、倫理委員会に報告す

る。研究を終了または中止した場合には、終了・中止報告書を倫理委員会に提出する。 

14 倫理的事項 
14.1 遵守すべき諸規則 

 本研究に関連するすべての研究者は、ヘルシンキ宣言を尊重し、「人を対象とする医学系研

究に関する倫理指針」及び本研究計画書を遵守して本研究を実施する 

14.2 同意の撤回 

 本研究に対して同意をした研究対象者に対して、自由意思によりいつでも同意の撤回ができるこ

とを説明する。同意撤回がなされた研究対象者のデータは集計より除外する。ただし、全ての研究

対象者の研究データが固定された後に同意撤回がされた場合には、当該研究対象者の研究データの

全部あるいは一部の使用をすることする。 

14.3 人権への配慮（個人情報の保護） 

  研究に携わる関係者は個人情報保護法に基づき、研究対象者の個人情報は厳格に保護する。 

 研究責任者または研究分担者は研究対象者識別コードを付与して、症例報告書（EDC）、デー  

 タ集計等には識別コードを用いて、個人を特定できる事項（氏名、イニシャル、住所等）は用 

 いない。研究対象者の識別コード一覧表（登録一覧表）等の個人を特定できる資料は、鍵がか 

 かる場所に保管する。研究の結果を学会、論文等で公表する場合には、研究対象者が特定され 

 ないように個人情報の保護に十分配慮する。研究の信頼性等調査のために、倫理委員会委員そ 

 の他学内の関係者が閲覧する場合にも、研究対象者の個人情報の保護に十分配慮する。 
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14.4 安全性・不利益への配慮 

 本研究はカルテからの情報収集により実施するため、対象者に生じる負担並びに予想される

リスクはない。 

14.5 臨床研究終了後の研究対象者への対応 

 本研究において実施する治療は、いずれも保険適応の治療である。本研究終了後にはこれら

の治療法を含めて最善の治療方法を研究者対象者に提示して決定する。 

14.6 研究対象者に係わる研究結果の取り扱い 

 本研究の実施に伴い研究対象者の健康、子孫に受け継がれる遺伝的特徴等に関する見識が得

られる可能性はない。 

15 研究対象者の費用負担 
 該当なし 

16 健康被害の補償および保険への加入  
   医療保険で認められている診療行為のため該当しない 

16.1 健康被害の補償 

非該当 

16.2 臨床研究保険（補償保険）への加入 

なし 

17 研究対象者に対する金銭の支払、物品の提供、医療費の補助等 

 該当なし 

18 研究資金および利益相反 
 本研究は、特に研究費を必要としない。この研究ついて、企業、団体、組織等から資金や物

品等の提供は受けていない。 

19 研究実施計画書の改訂 
 研究責任者は、本研究開始後に研究実施計画書の改訂が必要になった場合、研究計画書の改

訂を行う。研究実施計画書が改訂された場合、内容に応じて説明文書等も改訂する。改訂の場

合には、倫理審査委員会で改訂内容とその理由等について再度審査を受けて倫理委員会の承認

を得る。 

 

20 生体試料及び診療情報の保存 
20.1 診療（研究）情報等の保存 

 研究責任者は、研究等の実施に係る必須文書を保存し、所定の期間（当該研究の終了後 10

年を経過した日又は当該研究の最終公表後 3 年を経過した日のいずれか遅い期間）後に、研究

対象者の個人情報に十分配慮して破棄する。 

20.2 生体試料等の保存 

   該当なし 
20.3 試料廃棄 

   該当なし 
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21 研究計画の登録および研究結果の公表 
十分量のデータが集まった時点で、適宜、学会、文献等で報告する。 

22 成果の帰属 
 本研究により得られた症例データ，統計解析報告書その他の本研究の成果の所有権及び知的財

産権は高島市民病院に帰属する。 

23 モニタリング及び監査、研究の実施手順・結果の質の担保 
分担研究者全員、主任研究者による確認を行う。モニタリングは実施しない。 

24 研究組織及び連絡先 
研究責任者 

外科 医長 宮内雄也  (内線 7073) 

 



《課題名》高齢者における腹腔鏡手術の有効性と安全性の検討 
《対象者》当院外科で手術治療を受けた患者さん 
 
研究協力のお願い 
当科では「高齢者における腹腔鏡手術の有効性と安全性の検討」という研究を行います。この研究は、腹腔鏡を用いた手術が安

全に行われるかどうかを検証する目的です。腹腔鏡手術は体への負担が少なく、この 10 年で広く行われるようになっています。し

かし、これまで報告された研究は 60 代や 70 代の方を対象とした研究が多く、80 歳以上などのご高齢の方に関しては安全で有効と

の報告が散見されますが、報告はいまだ多くありません。そこで、ご高齢の方でも安全に腹腔鏡手術が受けていただけるかを検証

するため、研究に参加していただきたいと考えております。直接のご同意はいただかずに、この掲示などによるお知らせをもって

ご同意を頂いたものとして実施されます。皆様方におかれましては研究の主旨をご理解いただき、本研究へのご協力を賜りますよ

うお願い申し上げます。この研究へのご参加を希望されない場合、途中からご参加取りやめを希望される場合、また、研究に関す

るご質問は下記の問い合わせ先へご連絡下さい。 

 

(１)研究の概要について 

研究課題名： 高齢者における腹腔鏡手術の有効性と安全性の検討 

研究期間：  2019 年 12 月 1 日～2024 年 12 月 31 日 

対象期間：  2010 年 1 月 1日から 2024 年 9 月 30 日までに手術を受けられた全ての年齢の患者さん 

実施責任者： 高島市民病院外科 宮内雄也 

 

(２)研究の意義、目的について 

《研究の意義、目的》 

腹腔鏡手術は傷が小さく体への負担が少ないことから、一般的に施行されるようになってきています。しかし、腹腔鏡手術の安全

性や有効性を検証した研究は 60 代 70 代の方を対象とされることが多く、80 歳以上の方を対象とした研究は多くありません。当院

で手術を受けられた患者さんのデータを解析することで、高齢者における腹腔鏡手術の有効性と安全性を明らかにすることを目的

とし、この研究を行います。 

 

(３) 研究の方法について 

《研究の方法》 

診療記録から患者背景、既往歴、内服歴、手術方法、手術時間、手術合併症、入院期間、退院後の経過を抽出し、検証します。 

 

(4)予測される結果（利益・不利益）について 

参加頂いた場合の利益・不利益はありません。 

 

(５)個人情報保護について 

研究にあたっては、個人情報を直接同定できる情報は使用されません。また、研究発表時にも個人情報は使用されません。 

 

(６)研究成果の公表について 

この研究成果は学会発表、学術雑誌およびデータベースなどで公表します。 

 

(７)問い合わせ等の連絡先 

 高島市民病院 外科 

 住所：520-1121 高島市勝野 1667 

 電話番号： 0740-36-0220 (代表) 

 メールアドレス： takashima_hp-shinryou@city.takashima.lg.jp 
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