
 

2023年  6月  30日 第 1.0版 

 

（臨床研究に関するお知らせ） 

 

京都第二赤十字病院 消化器内科において，悪性胆道狭窄に対して超音波内視鏡下胆道

ドレナージ治療を受けられた患者さんへ 

 

京都第二赤十字病院 消化器内科では、以下の臨床研究を実施しています。ここにご案内するの

は、過去の診療情報や検査データ等を振り返り解析する「後ろ向き観察研究」という臨床研究で、

和歌山県立医科大学倫理審査委員会の承認並びに当院の病院長の許可を得て行うものです。すでに

存在する情報を利用させて頂く研究ですので、対象となる患者さんに新たな検査や費用のご負担を

お願いするものではありません。また、対象となる方が特定できないよう、個人情報の保護には十

分な注意を払います。 

この研究の対象に該当すると思われた方で、ご自身の診療情報等が利用されることを望まない場

合やご質問がある場合は、下記の問い合わせ先にご連絡ください。 

 

１．研究課題名  

 超音波内視鏡ガイド下胆道ドレナージ術における偶発症に関する多施設共同後ろ向き観察研究 

 

２．研究代表者 

 和歌山県立医科大学 内科学第二講座 教授 北野 雅之 

 

３．研究の目的 

超音波内視鏡下胆道ドレナージ術(endoscopic ultrasound-guided biliary drainage : EUS-BD)は

近年非常に注目されている手技であり，ERCP (endoscopic retrograde cholangiopancreatography)

を用いた経乳頭的胆道アプローチが困難な症例に施行されることが多いです. 2001 年に初めて超

音波内視鏡下穿刺吸引法を応用した胆道ドレナージ法として報告され, これまでに多くの有用性

が示されています.  EUS-BDにおけるこれまでの報告をまとめた研究によると，手技成功率はおお

むね 90%以上の成績でありますが，偶発症発生率は 14％～18％程度と報告されています．EUS-BDは

高い臨床的有用性が得られる治療ですが，一定の確率で偶発症も報告されており，ひとたび偶発症

が発生すれば重篤となる可能性があります．EUS-BD の主な偶発症としては胆汁漏，ステント逸脱，

出血，穿孔，腹膜炎などが挙げられます． 

これまでの報告では, EUS-BD における偶発症についての大規模な研究が少ないことから多施設共

同でデータを集積することで悪性胆道狭窄に対する EUS-BD 治療における偶発症の内容とその頻度

について明らかにできると考えられます. また偶発症発生に関わる危険因子についても明らかに

することができると考えられます. 

超音波内視鏡下胆道ドレナージ術における偶発症の内容とその頻度を明らかにし, 偶発症発生に関わ

るリスク因子を解明することで, 効率的に偶発症を予防できる可能性があると考えられます． 

 

４．研究の概要 

（１）対象となる患者さん 

 2018年 4月 1日から 2022年 3月 31日までに悪性胆道狭窄に対して EUS-BD治療を受けられた方.  

EUS-BD 手技の内容としては EUS-HGS(EUS-guided hepaticogastrostomy)および EUS-CDS(EUS-

guided choledochoduodenostomy)を対象とします． 



 

（２）利用させて頂く情報 

この研究で利用させて頂くデータは以下のとおりです 

＜患者様の背景因子＞ 

年齢, 性別, Performance Status, ASA physical status, 悪性腫瘍の種類, 病期進行度, 腹水の

有無, 抗血栓薬・抗凝固薬内服の有無およびその内容, 胆管炎合併の有無, 治療後抗生剤投与の有

無, 化学療法の有無 

＜治療手技関連因子＞ 

超音波内視鏡下胆道ドレナージ術の種類, 使用穿刺針の種類および太さ, 胆道穿刺時における胆

汁吸引の有無，使用ステントの種類・ステント長・ステントカバー有無，治療時間,手技成功有無，

手技不成功時の代替治療有無およびその内容 

＜治療後の経過＞ 

臨床的改善の有無，超音波内視鏡下胆道ドレナージ術に伴う偶発症(内容,重症度), 合併症の発症

までの期間, 偶発症への対応，総入院日数 

 

（３）方法 

悪性胆道狭窄に対して超音波内視鏡下胆道ドレナージ術を施行した症例を内視鏡データベースお

よび病歴管理データから「悪性胆道狭窄」,「超音波内視鏡下胆道ドレナージ」などのキーワードを

使用し症例を抽出します. 抽出された症例の中から, 超音波内視鏡下胆道ドレナージ術の手技成

功の有無, および手技に伴う偶発症の患者背景因子, 手技関連因子などについて抽出します.  

手技成功の有無, 各種偶発症の発症のリスク因子について, 統計学的解析を用いて明らかにしま

す. 

 

５．個人情報の取扱い 

  利用する情報からは、患者さんを特定できる個人情報は削除します。また、研究成果は学会や

学術雑誌で発表されることがありますが、その際も患者さんの個人情報が公表されることはあ

りません。 

 

６．ご自身の情報が利用されることを望まない場合 

  臨床研究は医学の進歩に欠かせない学術活動ですが、患者さんには、ご自身の診療情報等が利用さ

れることを望まない場合、これを拒否する権利があります。その場合は、下記までご連絡ください。

研究対象から除外させて頂きます。なお、研究協力を拒否された場合でも、診療上の不利益を被るこ

とは一切ありません。 

 

７．問い合わせ先 

＜当院の問い合わせ先＞ 

京都市上京区釜座通丸太町上ル春帯町 355番地の 5 

京都第二赤十字病院 消化器内科 研究責任者 萬代 晃一朗 

TEL：075-231-5171（代表） FAX：075-256-3451（代表） 

 

＜研究代表機関の問い合わせ先＞ 

 和歌山県和歌山市紀三井寺 811-1 

  和歌山県立医科大学 内科学第二講座 担当医師 幡丸 景一 

  TEL：073-447-2300 FAX：073-445-3616 

E-mail：papepo51@wakayama-med.ac.jp 


