
 

本院で内視鏡検査・治療を受けられた患者さん・ご家族の皆様へ 

 

～消化器内視鏡に関連した偶発症の全国調査への情報提供のお願い～ 

 

【研究課題名】 

消化器内視鏡に関連した偶発症の全国調査 

 

【研究の対象】 

この研究は以下の方を研究対象としています。 

西暦2021年5月24日～西暦2021年5月31日の間に当院で内視鏡検査・治療を受けられた患者さ

ん。また、重症偶発症事例の調査は、上記１週間から遡った３年間を調査期間といたしま

す。 

 

【研究の目的・方法について】 

日本消化器内視鏡学会は、消化器内視鏡に関連した出血や消化管穿孔（しょうかかんせん

こう：穴があくこと）などといった偶発症を1983 年から5 年毎に、これまで６回にわたり全

国的に調査を行ってきました。6 回目の調査は2008 年から2012 年まで行われ、その結果は

2016 年に本学会誌に公表されています。偶発症の実態を知ることは、安全かつ効果的な消化

器内視鏡診療の遂行に欠かせないものであり、日本消化器内視鏡学会としては近年の実態に

ついての調査が必要と考えています。 

これまでの5 年間をまとめた調査では、ほかの前向き（調査すると決めた後に起こったこ

と）の調査と比べて偶発症頻度にかなりの較差があることが判明しました。そのため今回の

「消化器内視鏡に関連した偶発症の全国調査」では、発生した偶発症については、調査期間

を短く任意設定した前向き調査、ならびに、重症事例調査として、任意に設定した調査期間

の3年以内に起こった重症事例を後ろ向き（調査すると決めた前に起こったこと）に調査し、

従来の調査に比してより実態に近い調査を施行することとしました。本研究では、上記の前

向きおよび後ろ向きの結果を併せて検討し、消化器内視鏡に関連した偶発症の実態を明らか

にする事を目的とします。 

本研究は、本研究に参加する各施設で任意に設定した調査期間中（１週間：＊承認後に決定後

の期間を明記）に発生した、消化器内視鏡に関連した偶発症（①術者側の事故数、②前処置

と感染に関する偶発症発生数、③消化器内視鏡の検査総数および偶発症発生数（生検を含む

観察のみ）、④内視鏡治療の実施例数および偶発症発生数、⑤腹腔鏡における検査および治

療総数と偶発症発生数(外科治2 療を除く)、および、発生した偶発症の詳細についてデータを

収集します。また、＊任意に設定した期間から遡って3 年以内に発生した重症事例についても

調査します。なお、データについては日本消化器内視鏡学会で集約し、解析の上公表いたし

ますが、個々人の情報別に示されることはありません。 

なお、本研究で得た患者さんの診療情報は、日本消化器内視鏡学会医療安全委員会へ個人が

特定できないようにして提供します。 



研究期間：西暦2021年5月24日～西暦2021年5月31日 

 

【使用させていただく情報について】 

本院におきまして、（西暦2021年5月24日～西暦2021年5月31日の1 週間、および重症偶発

症事例の調査は、設定した１週間から遡った３年間の内視鏡検査・治療を受けられた患者さ

んの診療情報（例えば年齢や性別、内視鏡検査の偶発症、原疾患、既往歴など）を使用させ

ていただきます。なお患者さんの診療情報の使用に関しては本学医学部倫理委員会において

外部委員も交えて厳正に審査され承認されており、大分大学医学部長の許可を得ています。 

また、患者さんの診療情報は、国の定めた「人を対象とする医学系研究に関する倫理指針」

に従い、匿名化したうえで管理しますので、患者さんのプライバシーは厳密に守られます。

当然のことながら、個人情報保護法などの法律を遵守いたします。 

【使用させていただく情報の保存等について】 

本研究で使用する診療情報は論文発表後１０年間の保存を基本としており、保存期間終了後

は、シュレッダーにて廃棄したり、パソコンなどに保存している電子データは復元できない

ように完全に削除します。 

 

【外部への試料・情報の提供】 

日本消化器内視鏡学会医療安全委員会への患者さんの情報提供は、特定の関係者以外がア

クセスできない状態で行います。なお、日本消化器内視鏡学会医療安全委員会へ提供する際

は、研究対象者である患者さん個人が特定できないよう、氏名の代わりに記号などへ置き換

えますが、この記号から患者さんの氏名が分かる対応表は、大分県厚生連鶴見病院消化器内

科の研究責任者が保管・管理します。なお、取得した情報を提供する際は、記録を作成し大

分県厚生連鶴見病院で保管します。 

 

情報の管理について責任を有する者の氏名又は名称 

 

大分県厚生連鶴見病院 消化器内科 永井 敬之 

 

【研究組織】 

所属・職名氏名 

研究責任者 大分県厚生連鶴見病院 消化器内科 医長 永井 敬之 

研究分担者 大分県厚生連鶴見病院 消化器内科 部長 中嶋 宏 

研究分担者 大分県厚生連鶴見病院 消化管内科 部長 安部 高志 

 

【研究全体の実施体制】 

１）日本消化器内視鏡学会医療安全委員会 

２）研究代表責任者 

日本消化器内視鏡学会医療安全委員会担当理事入澤篤志 

獨協医科大学医学部内科学（消化器）講座主任教授 

３）研究協力機関 



日本消化器内視鏡学会指導施設1384 施設（日本消化器内視鏡学会指導施設一覧ホームページ

https://www。jges。net/medical/specialist/instruct-list） 

４）データ登録・管理 

浜松医科大学臨床研究センター古田隆久 

 

【患者さんの費用負担等について】 

本研究を実施するに当たって、患者さんの費用負担はありません。また、本研究の成果が将来薬物

などの開発につながり、利益が生まれる可能性がありますが、万一、利益が生まれた場合、患者さん

にはそれを請求することはできません。 

 

【研究資金】 

本研究は、日本消化器内視鏡学会の費用を用いて研究が行われるため、本学の資金を必要としませ

んが、必要となった場合は大分大学医学部消化器内科学講座の寄付金を使用します。 

 

【利益相反について】 

この研究は、上記の資金を用いて行われ、特定の企業からの資金は一切用いません。「利益相反」

とは、研究成果に影響するような利害関係を指し、金銭および個人の関係を含みますが、本研究では

この「利益相反（資金提供者の意向が研究に影響すること）は発生しません。 

 

【研究の参加等について】 

本研究へ情報（診療記録）を提供するかしないかは患者さんご自身の自由です。従いまして、本研

究に診療情報を使用してほしくない場合は、遠慮なくお知らせ下さい。その場合は、患者さんの診療

情報は研究対象から除外いたします。また、ご協力いただけない場合でも、患者さんの不利益になる

ことは一切ありません。なお、これらの研究成果は学術論文として発表することになりますが、発表

後に参加拒否を表明された場合、すでに発表した論文を取り下げることはいたしません。 

患者さんの診療情報を使用してほしくない場合、その他、本研究に関して質問などがありましたら、

主治医または以下の照会先・連絡先までお申し出下さい。 

 

【お問い合わせについて】 

本研究に関するご質問等がありましたら下記の連絡先までお問い合わせ下さい。ご希望があれば、他

の研究対象者の個人情報及び知的財産の保護に支障がない範囲内で、研究計画書及び関連資料を閲覧

することが出来ますのでお申出下さい。 

 

照会先および研究への利用を拒否する場合の連絡先： 

住所：〒874-8585 

電話：0977-23-7111 

担当者：大分県厚生連鶴見病院 消化器内科医長 永井 敬之（ながい たかゆき） 


