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情報公開文書 

1) 研究の名称 
下部進行直腸癌における肥満症例に対する手術アプローチの影響 

2)研究の概要 

直腸癌に対する腹腔鏡下手術は本邦においても広く普及しており、近年その割合は開腹手

術を上回っています。しかし、大腸癌において肥満症例では非肥満症例と比べて、手術時間、

出血、術後合併症が多いといわれており、肥満症例に対しての腹腔鏡下手術は、本邦の大腸

がん治療ガイドラインでも慎重に適応を決めるようにとなっています。一方、直腸癌に関し

ては肥満症例に対する開腹手術は腹腔鏡手術と比較して出血や術後合併症の発生が増える

という報告があり、腹腔鏡手術は直腸癌肥満症例に対して適切なアプローチである可能性が

あります。しかし、肥満症例に対して腹腔鏡手術と開腹手術を比較し腫瘍学的な長期予後を

評価した研究はなく、未だに直腸癌肥満症例に対する腹腔鏡手術の有効性に関しては不明で

す。本研究は、京都大学大学院医学研究科・医学部及び医学部附属病院 医の倫理委員会の

審査を受け、研究機関の長の許可を受けて実施します。 

本研究では、“下部進行直腸癌に対する腹腔鏡下手術の意義”研究（京都大学倫理申請時

受付番号：R0033、UMIN 試験 ID:000013919）及び 2017 年に実施された“下部進行直腸癌に

対する腹腔鏡下手術の意義”研究登録症例における追加調査（京都大学倫理申請承認番号：

R1050）で収集され匿名化されたデータの 2 次利用を行います。本学で、匿名化された診療

データ（年齢、性別、身長や体重などの患者情報、血液検査データ、手術アプローチ（開腹・

腹腔鏡）、合併症などの術後短期成績、再発・予後などの術後長期成績）の提供を受け、BMI25

以上の肥満患者における手術アプローチが術後長期成績に与える影響を検証します。本研究

によって、患者様の御負担になることはなく新たな検査や費用が生じることもありません。

また使用するデータは匿名化されているため、個人が特定されることはありません。 

調査研究の成果は、学会や専門誌などの発表に使用される場合がありますが、個人に関す

る情報（氏名など）が外部に公表されることは一切ありません。対象となる患者様の中で、

データ利用の拒否を希望されたい場合は、調査の対象から省かせていいただきます。またご

希望があれば、個人情報の保護や研究の独創性の確保に支障がない範囲内で、研究計画書及

び研究の方法に関する資料を入手または閲覧することができます。 

皆様におかれましては、データ利用の目的と趣旨をご理解いただきますようお願い申し上

げます。ご不明な点がございましたら、下記連絡先にお問い合わせください。 

 

3)研究実施期間 

倫理委員会で承認後から 2021 年 3 月 31 日までです。 

 

4)対象となる情報の取得期間 

2010 年 1 月 1 日から 2011 年 12 月 31 日までに京都大学医学部附属病院消化管外科におい

て、クリニカルステージⅡ、Ⅲの直腸癌に対して根治手術を受けられた患者さんです。 
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以下の 2つの研究課題で収集した情報を使用します。  

① 下部進行直腸癌に対する腹腔鏡下手術の意義（京都大学倫理申請承認番号 R0033、UMIN 

試験 ID：000013919） 

② 「下部進行直腸癌に対する腹腔鏡下手術の意義」研究登録症例における追加調査（京都

大学倫理申請承認番号：R1050） 

 

5)研究組織 

研究責任者: 京都大学大学院 医学研究科 社会健康医学系専攻 医療疫学分野 山本洋介 

主任研究者: 京都大学大学院 医学研究科 社会健康医学系専攻 医療疫学分野 中島亮 

研究参加施設（共同研究者）: 福岡大学病院 消化器外科（長谷川傑）京都大学医学部附

属病院 消化管外科（肥田侯矢） 京都大学大学院 医学研究科 地域医療システム学講座

（山崎大） 

 

6)研究資金・利益相反 

本研究を行うにあたっての研究資金は医療疫学分野の運営費交付金です。本研究で利用す

るデータに関しては、大腸癌研究会の「腹腔鏡下大腸癌手術に関する研究プロジェクトミ

ーティング」で審議され許可されました。また、本研究に関して研究者は企業等との利益

相反を有しておりません。利益相反については、京都大学利益相反ポリシー、京都大学利

益相反マネジメント規程に従い、京都大学臨床研究利益相反審査委員会において適切に審

査・管理します。 

 

7)問い合わせ先 

・中島 亮 

(Tel) 075-753-4646 (E-mail) dryo003m2063@live.jp 

・京都大学医学部附属病院 相談支援センター 

（Tel）075-751-4748 （E-mail）ctsodan@kuhp.kyoto-u.ac.jp 


