
16歳以下の鈍的肝損傷・脾損傷の方で 

2008年 1月 1日から2019年 12月 31日までの間に

当院で治療を受けた方・保護者の方へのお願い 

同意の取得について（観察研究の場合）： 

人を対象とする医学系研究に関する倫理指針（201７年2月 2８日）第５章

第１２、１（２）ア（ｱ）②の規定により、研究者等は、被験者からインフォー

ムド・コンセント（説明と同意）を受けることを必ずしも要しないと定められ

ております。そのため今回の研究では患者さんから同意取得はせず、その代り

に対象となる患者さんへ向けホームページで情報を公開しております。以下、

研究の概要を記載しておりますので、本研究の対象となる患者さんで、ご自身

の情報は利用しないでほしい等のご要望がございましたら、大変お手数ですが

下記のお問い合わせ先までご連絡ください。

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 

研究責任者：近藤 豊 

研究分担者：石原唯史、平野洋平、三好ゆかり 

研究の意義と目的： 

小児において、鈍的肝損傷および脾損傷の自然経過と我が国の診療パターン

について記述します。また、各種検査方法・治療方法と治療成績との関連につ

いて検討します。 

小児の肝脾損傷患者さまにとって、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したいと考えています。 

観察研究の方法： 

本研究の対象となる患者さんは、16歳以下の鈍的肝損傷・脾損傷の方で、西

暦2008年 1月 1日から西暦2019年 12月 31日の間に当院で治療を受け

た方です。当院の予定例数は20例で、研究全体で500例となっています。 

利用させていただくカルテ情報は下記です。 

例：年齢、性別、生年月日、体重、既往症、来院時情報（バイタルサイン、

意識レベル、外傷損傷重症度）、血液検査データ（赤血球数、血小板数、乳酸

値、凝固能など）、画像データ（肝損傷・脾損傷の重症度、CT検査の種類、造

影剤の血管外漏出所見、腹腔内出血量、仮性動脈瘤の有無など）、治療方法（保

存的治療、血管造影治療、手術治療などの詳細）、転帰情報（仮性動脈瘤形成

に関する情報、輸血治療の詳細、脾臓温存率、死亡の有無、入院期間、放射線

被爆量、合併症など）、その他 



研究実施期間：倫理委員会承認日 ～ 西暦 2024年 8月 31 日 

被験者の保護： 

本研究に関係するすべての研究者は、ヘルシンキ宣言（2013 年 10 月 

WMAフォルタレザ総会[ブラジル]で修正版）及び人を対象とする医学系研究に

関する倫理指針（201７年2月 2８日）に従って本研究を実施します。 

個人情報の保護： 

患者さんの情報は、個人を特定できる情報とは切り離した上で使用します。 

また、研究成果を学会や学術雑誌で発表されますが、患者さん個人を特定で

きる個人情報は含みません。 

利益相反について： 

本研究は、外部の企業等からの資金の提供は受けておらず、研究者が企業等

から独立して計画し実施するものです。従いまして、研究結果および解析等に

影響を及ぼすことはありません。また、本研究の責任医師および分担医師には

開示すべき利益相反はありません。 

お問い合わせ先： 

順天堂大学医学部附属浦安病院 救急診療科 

電話：０４７-３５３-3111  

研究担当者：近藤 豊 


