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研究課題名 小児鈍的肝損傷および脾損傷の自然経過と診療パターンの検討：多施設後ろ向

き観察研究 

研究期間 調査対象期間：2008年 1月 1日～2019年 12月 31 日 (12年間) の入院治療症

例 

研究対象者登録期間：倫理審査委員会承認後から 1 年 

総研究期間：4年間 （予定期間：2020年 9月から 2024年 8月） 

研究の目的と意義 【目的】 

1.小児の鈍的肝損傷および脾損傷（交通事故等によるもの）の自然経過と我が

国の診療パターンについて記述すること。 

2.小児の鈍的肝損傷および脾損傷において、各種検査方法・治療方法と治療成

績との関連について検討すること。 

【意義】 

鈍的肝損傷ならびに脾損傷に対する治療に関しては、小児のみならず成人にお

いても適応が明確にされていないものがあるのが現状でありますが、特に小児

においては放射線被爆の問題等もあり、成人以上にその適応に関しては議論が

あります。本研究により、小児の肝脾損傷患者さんにとって、最適な検査・治

療方法が何なのかについての国際的な議論に貢献できると考えられるため、本

研究は非常に意義があると考えられます。 

研究方法 観察研究参加施設を対象に、すでに治療を終了した小児外傷肝損傷・脾損傷患

者さんのカルテ情報（診療録）を用いて過去に遡ってデータを抽出し収集を行

います。 

2008年 1月 1日～2019年 12 月 31日 (12 年間) の間に、16歳以下の小児(入院

時)で、鈍的外傷にて入院治療を受けた脾損傷および肝損傷患者さんを対象とし

て、対象者基本情報、来院時情報、血液・画像データ、治療・転帰情報を集積

します。 

個人情報の保護、 

研究参加の拒否について 

研究者等が調査により得られた情報を取扱う際は、研究対象者の秘密保護に十

分配慮し、特定の個人を識別することができないよう、臨床の検査で得られた

データを研究責任者が匿名化を行い使用します。（利用する情報からは、お名

前、住所など、患者さんを直接特定できる個人情報は削除します。）データセ

ンターへのデータの提供は、特定の関係者以外がアクセスできない状態で行い

ます。 

また、本研究への参加拒否を希望される患者さんについては、担当医師にお申

し出ください。 

結果の公表 この研究の結果は、研究に関連する学会や学術雑誌等で発表されることがあり

ますが、その際も対象となった個々の症例の報告はなされず、集計されたデー

タをもとに得られた結果のみを公開し、個人情報は守られます。 
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