
2025 年 8 月 13 日 

臨床データ利用のお願い 

 

海南病院では、以下の研究を実施しています。本研究の対象者に該当する可能性のある方

で、カルテ情報を研究目的に利用されることをご希望されない場合などお問い合わせがあ

りましたら、お手数ですが以下の問い合わせ先にご連絡ください。 

1. 研究課題名 

良性胆道狭窄に対する金属ステント留置のタイミングと臨床効果 

 

2. 研究責任者 

海南病院 消化器内科 橋詰清孝 

 

3. 研究の概要 

慢性膵炎や胆膵疾患の術後による良性胆道狭窄に対する治療として、内視鏡下バルーン

拡張、プラスチックステント（PS）、フルカバー金属ステント(FCSEMS)留置等が行われて

いるが、確立した治療戦略は未だ存在しない。複数本の PS 留置と FCSEMS の留置を比較

した試験で、留置後 12 ヶ月時点での狭窄改善率は同等、内視鏡的逆行性胆管膵管造影

(ERCP)の回数は FCSEMS で少ないと報告されており、FCSEMS の優位性が示唆された。

しかしこれらの研究は、従来悪性胆道狭窄に対して使用される FCSEMS を流用したもので

あり、本邦では保険適応外の治療となるため、実臨床に外挿可能な結果とは言えなかった。

また、近年、良性胆道狭窄にも使用可能な FCSEMS が登場し、診断からより早期の段階で

使用でき、狭窄の改善までにかかる期間や内視鏡処置回数が減少している可能性がある。

しかし、良性胆道狭窄に対する FCSEMS 使用のタイミングと、その後の臨床成績について

明らかとした報告は乏しい。 

本研究では、2016 年 8 月 1 日から 2025 年 12 月 31 日までに良性胆道狭窄と診断され、

FCSEMS を留置した患者を対象に、外来や入院時の採血結果(白血球、赤血球、ヘモグロビ

ン、血小板、総タンパク、アルブミン、グルコース、尿素窒素、クレアチニン、総ビリル

ビン、直接ビリルビン、AST、ALT、γGTP、ALP、アミラーゼ、リパーゼ、CRP、免疫

グロブリン(IgG、IgG4)、CEA、CA19-9)、診断時の検査方法やその結果、CT 画像検査・

内視鏡検査所見、年齢、性別、臨床経過といったカルテ記事記載内容を使用し、良性胆道

狭窄治療における FCSEMS の臨床的有効性と安全性、および臨床転帰への影響を評価する。

そして FCSEMS の留置時期と臨床転帰の関係を多施設後ろ向き観察研究により検討し、臨

床的な治療アルゴリズムの確立に貢献することを目的とする。 

 

 



4. 研究方法 

① 対象となる患者さん 

本研究の対象者は、2016 年 8 月 1 日から 2025 年 12 月 31 日までの間に、良性胆

道狭窄と診断され、内視鏡的にフルカバー金属ステント(FCSEMS)が留置された

患者さんです。 

② 使用する試料等 

  残余検体：使用なし(追加検査等は行いません) 

  カルテ情報：外来受診や入院時の採血結果(血算：白血球、赤血球、ヘモグロビ 

ン、血小板 生化学：総タンパク、アルブミン、グルコース、尿素窒素、クレア 

チニン、総ビリルビン、直接ビリルビン、AST、 ALT、γGTP、ALP、アミラー

ゼ、リパーゼ、CRP、免疫グロブリン(IgG、IgG4)、CEA、CA19-9)、診断時の検

査方法やその結果、CT 画像検査所見、内視鏡検査所見、年齢、性別、臨床経過と

いったカルテ記事記載内容を使用します。 

 

5. 個人情報の取扱い 

貴重な患者さんの個人情報は、「個人情報保護法」及び「人を対象とする生命科学・医

学系研究に関する倫理指針」など各種法令に基づいて管理します。また、研究成果は

学会や学術雑誌で発表されますが、その際も患者さんを特定できる個人情報は利用し

ません。 

 

6. 問い合わせ先・相談窓口 

JA 愛知厚生連 海南病院 消化器内科  橋詰清孝 

電話：0567-65-2511（代表） 

 


