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当科では、受診者の皆様のご協力を頂き、下記の研究を行っています。 

このページでは、当科における研究協力に同意を頂いた受診者の検診情報や試料等がどの ような

研究に利用されたかを確認するため、九州大学医学研究院等倫理委員会に承認され た審査申請書

(研究計画)を掲載しています。これらの研究において、ご自身の提供された検診情報や試料等につ

いて研究への利用を拒否したいなどの場合には下記にご連絡下さい。 

 

お問い合わせ先:  

九州大学病院 第一外科  

〒812-8582 福岡県福岡市東区馬出 3-1-1  

TEL:092-642-5441 FAX:092-642-5457  

E-mail:s1-admin@med.kyushu-u.ac.jp  
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Splenic preservation versus splenectomy during laparoscopic distal pancreatectomy 

for benign and low-grade malignant pancreatic tumor: A propensity score matching 

analysis 

 

（良性〜低悪性度膵腫瘍に対する腹腔鏡下尾側膵切除術の際の脾温存術と脾合併切除術の

比較検討；Propensity score matching 解析を用いる） 

    

 

１．臨床研究について 

 九州大学病院では、最適な治療を患者さんに提供するために、病気の特性を研究し、診

断法、治療法の改善に努めています。このような診断や治療の改善の試みを一般に「臨床

研究」といいます。その一つとして、九州大学病院臨床・腫瘍外科(第 1 外科)を中心に全

国の腹腔鏡下膵体尾部切除術を受けられた患者さんを対象として「臨床研究」を行ってい

ます。 

今回の研究の実施にあたっては、九州大学医系地区部局臨床研究倫理審査委員会の審査

を経て、研究機関の長より許可を受けています。この研究が許可されている期間は、研究

許可日〜平成 35 年 3 月 31 日までです。 

 

２．研究の目的や意義について 

＜研究の背景＞  

腹腔鏡下膵体尾部切除術(laparoscopic distal pancreatectomy：LDP)は1996年にCuschieri

らが初めて報告を行いました。その後次第に普及し、現在では良性〜低悪性度腫瘍に対す

る LDP は開腹下膵体尾部切除術(open distal pancreatectomy：ODP)と比較しても安全であ

ると報告されています。当科科長の Nakamura らは本邦 69 施設で良性〜低悪性度腫瘍に対

して行われた膵体尾部切除術（DP） 2010 症例（ODP1108 症例、LDP902 症例）に対する大規

模な解析を行い、LDP 群は ODP 群に比べて合併症発生率、Grade B 以上の膵液瘻発生率、輸

血率が有意に低下していると報告しました。これらの報告から良性〜低悪性度腫瘍に対し

て LDP は ODP と比較しても安全であると考えられています。 

一方、膵体尾部切除術には脾温存術と脾合併切除があり、最近の報告では LDP 施行の際、

脾温存症例は脾合併切除症例に比べて術後感染症発生率が有意に低いことが示されました。

そのため、可能な限り脾臓は温存すべきであると考えられています。しかし開腹手術に比

べて腹腔鏡手術では視野範囲が狭く、鉗子操作の自由度が低いため脾温存術は脾合併切除

術に比べて難易度が高く、手術時間が長くなるというデメリットがあります。さらに、脾

合併切除例でも脾摘出後重症感染症の報告は稀であり、LDP の際の脾温存が脾合併切除に比

べて良いかに関しては未だ明らかではありません。また、脾温存術には脾動静脈を温存す

る方法（血管温存手術）と脾動静脈を切離し、脾を温存する方法（Warshaw 法）がありその

優劣も定まっていません。そのため現時点では施設、術者の意向で脾合併切除の有無が決

定されているのが現状です。 
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＜目的＞ 

これまでに脾温存と脾合併切除術を比較した大規模な研究はないため、今回、日本と韓国

の専門施設で行われた LDP 症例を集積し脾温存術と脾合併切除の成績を患者さんの背景を

揃えた上で解析を行い、いずれが優れているかを検討します。 

＜本研究の意義＞ 

良性〜低悪性度腫瘍に対して LDP を行う患者に対して脾合併切除、脾温存のいずれを選択

すべきか高いエビデンスレベル（証拠のレベル）を基に判断することが可能となります。 

 

３．研究の対象者について  

1993 年１月１日から 2018 年 12 月 31 日までに、本研究への参加に同意した施設で行わ

れた術前診断で良性〜低悪性度腫瘍と診断され LDP を施行された症例です 

（全国で約 4000 例、九州大学で約 250 例の患者さんが対象になります） 

研究の対象者となることを希望されない方又は研究対象者のご家族等の代理人の方は、

事務局までご連絡ください。 

 

４．研究の方法について 

1. 予備アンケートを全国の日本肝胆膵外科学会高度技能認定施設に送付し参加の有無を

確認します 

2. 参加に同意した施設へ下記取得情報を記載した書類（CRF）を九州大学から各施設に送

付し九州大学へ送り返して頂きます 

3. 対象症例および除外症例 

対象症例；術前診断で良性〜低悪性度腫瘍と診断され LDP を施行された症例 

除外症例；CRF で取得できなかった項目がある症例 

 

（２）＜取得情報＞ 

下記の情報を CRF に記載して頂き解析を行います 

a. 術前情報； 

性別、年齢、身長、体重、Body mass index (BMI)、術前アルブミン値、ASA-PS 分類（米国

麻酔科学会全身状態分類）、手術歴の有無、術前糖尿病の有無、腫瘍局在（体部・尾部） 

膵切除ラインにおける膵の厚み、および主膵管径（術後 CT で切除ラインを確認する） 

血液学的所見：血球分画、ＣＲＰ、肝機能（Ｂｉｌ、ＬＤＨ，ＡＳＴ、ＡＬＴ，ＡＬＰ、

Ａｌｂ、ＴＰ）、腎機能（ＢＵＮ、Ｃｒ、Ｎａ、Ｋ、Ｃｌ）、腫瘍マーカー（ＣＥＡ、ＣＡ

１９－９） 

 

b. 手術情報； 

手術日（年/月/日）、膵の性状（soft/hard） 

膵切除ライン(right half/left half between SMV and splenic hilum) 

膵切離法 
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脾温存、脾動脈温存の有無、脾静脈温存の有無 

膵断端処理（Mesh 貼付の有無・Glue 散布の有無・その他） 

手術時間（分）、開腹移行の有無、開腹移行の理由、術中出血量、術中輸血の有無 

 

c. 術後情報； 

病理診断、切除膵の長さ 

術後膵液瘻の有無 

術後膵液瘻に関連した感染症の有無（発熱、白血球上昇） 

術後感染症の有無 

術後合併症(I/II/IIIa/IIIb/IV/V using Clavien-Dindo classficiation:下記参照) 

合併症対処法 

退院日 

術後在院日数 

術後〜退院前に亡くなられたかの有無と亡くなられた場合の原因 

 

d. 経過観察データ 

 新規糖尿病発生の有無 

 門脈血栓の有無 

 胃周囲静脈瘤の有無 

 脾摘出後重症感染症の有無 

 再発の有無（術後病理診断が悪性であった場合） 

 

（患者さんのデータに関して） 

各施設患者さんデータは匿名化された情報が CRF に入力され九州大学に送付されます 

九州大学で集積した日本側データを Seoul National University Bundang Hospital へ送付されます 

最終的に Seoul National University Bundang Hospital で全てのデータを解析し報告を行います 

 

 

PI；principle investigator (主な研究役割を果たす施設のことです) 

各施設の症例を CRF に記載する際には匿名化された患者さんの情報が記載されます 

そのため手術を受けた施設外に匿名化されていない患者さん情報が流出することはありま

せん 
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５．個人情報の取扱いについて 

患者さんの手術・治療に関する情報は、個人を識別することができる情報を除き、その方

と関わりのない符号をつけて入力されます。ただし、新たにつけられた符号がどなたのも

のであるのかを記した対応表が残されます（連結可能匿名化）。 

本事業で集められたデータの分析結果は、学術集会や専門雑誌、ウェブサイト等で発表さ

れています。 また、参加施設診療科は自診療科の手術・治療成績が全国の施設とくらべて

どのようなものであるかを知ることができます。データが発表されたり、各診療科に伝え

られたりする際は、集計された数値や分析された結果としてのみ公表されるため、患者さ

ん個人が特定されることはありません。 

 

６．試料や情報の保管等について  

〔情報について〕 

この研究において得られた研究対象者の解析データは原則としてこの研究のために使用し、

研究終了後は、九州大学大学院医学研究院・臨床医学部門臨床・腫瘍外科学分野・教授・

中村雅史の責任の下、１０年間保存した後、研究用の番号等を消去し、廃棄します。 

 

７．研究に関する情報や個人情報の開示について 

この研究に参加してくださった方々の個人情報の保護や、この研究の独創性の確保に支

障がない範囲で、この研究の研究計画書や研究の方法に関する資料をご覧いただくことが

できます。資料の閲覧を希望される方は、ご連絡ください。 

 

８．研究の実施体制について  

この研究は以下の体制で実施します。 

 

研究実施場所

（分野名等） 

九州大学大学院医学研究院・臨床医学部門臨床・腫瘍外科学分野 

九州大学病院 胆道・膵臓・膵臓移植・腎臓移植外科 

研究責任者 九州大学大学院医学研究院・臨床医学部門臨床・腫瘍外科学分野・ 

教授・中村雅史 

研究分担者 ①  九州大学大学院医学研究院 臨床腫瘍外科学分野 准教授 大塚隆生 

② 九州大学病院 胆道・膵臓・膵臓移植・腎臓移植外科助教 宮坂義浩 

③ 九州大学病院 胆道・膵臓・膵臓移植・腎臓移植外科助教 仲田興平 

④ 九州大学病院 胆道・膵臓・膵臓移植・腎臓移植外科助教 森 泰寿 

 

 

共同研究施設 

及び 

試料・情報の 

施設名 ／ 研究責任者の職名・氏名 役割 

① 山上 弘機 日本肝胆膵外科学会  

② 遠藤 格 日本肝胆膵外科学会  

情報の解析

情報の解析 
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提供のみ行う 

施設 

（全国の日本肝胆膵外科学会高度技能認定施設の

うち参加を表明した施設） 

 

 

Seoul National University Bundang Hospital 

情報の登録お

よび 

情報の収集 

 

研究の統括、全

データ解析 

 

９．相談窓口について  

この研究に関してご質問や相談等ある場合は、事務局までご連絡ください。 

 

事務局 

（相談窓口） 

担当者： 

九州大学病院 胆道・膵臓・膵臓移植・腎臓移植外科助教 仲田興平

 

連絡先：〔TEL〕092-642-5441 

    〔FAX〕092-642-5458 

 

 


