
日立総合病院を受診された患者さまへ 
 

当院では下記の臨床研究を実施しております。 

本研究の対象者に該当する可能性のある方で診療情報等を研究目的に利用されることを

希望されない場合は、下記の問い合わせ先にお問い合わせ下さい。 

 

研究名称 

（倫理審査番号） 

「急性下部消化管出血患者に対する造影CT検査後の緊急下部消

化管内視鏡検査後の止血率等を検討する単施設後方視試験」

（201９-20） 

当院の研究責任者 

（所属） 
鴨志田 敏郎（消化器内科・主任医長） 

研究期間 201９年6月3日～2024年12月31日 

本研究の目的・意義 

目的：急性下部消化管出血患者において、造影CT検査後の緊急

下部消化管内視鏡検査後の止血率等が待機的造影CT検査群と比

較して有意に低下するかを検証する。 

意義：本邦では急速な高齢化社会が世界でも類のない勢いで進

行しており、高血圧症や虚血性心疾患の増加、抗凝固薬や抗血

小板薬、NSAIDs等使用の増加に伴い急性下部消化管出血患者は

増加している。急性下部消化管出血の診療における重要な問題

点の１つは、消化管出血の発症から48時間以内に10-40%の患

者が再出血を起こすことである。これは、正確な出血源の同定

を行うことができず、有効な内視鏡的止血処置を行うことがで

きないためである。もし、出血源を正確に同定することができ

れば、効果的な内視鏡的止血処置を行うことができ、それに伴

い再出血率の低減が図れる可能性がある。これまで早期造影CT

撮像が有意に内視鏡検査での出血源同定率を向上することが報

告されている。しかし、CT撮像後の緊急下部消化管内視鏡検査

による止血率や再出血率、再入院率等については未報告であ

り、本試験において早期造影CT撮像によるその後のアウトカム

について評価する。 

 

研究方法 

●対象となる患者さん 

選択基準：以下の基準を全て満たす者を対象とする。 ①入院

加療を要する下部消化管出血を認める者。 ②救急外来もしくは

入院中に造影CTを撮像し、消化管出血の精査を受けた者。③入

院時年齢が 20 歳以上の者。 

●利用する情報・試料等 

検査日、年齢、性別、下部消化管の造影CTによる出血源同定

率、緊急下部消化管内視鏡検査による出血源同定率および初発

から7日以内の再出血率。出血源同定の定義は、病変部（大腸憩

室、大腸腫瘍、大腸潰瘍、痔核、血管異形成、ポリープ等）か

ら活動性の出血、露出血管、もしくは血餅の付着を認めた場合

とする。 



 副次評価項目  

入院中の追加内視鏡検査率、退院後30日以内の再出血率、入

院期間中の輸血使用率（輸血は、厚生労働省が定める“輸血療

法の実施に関する指針及び血液製剤の使用指針”に基づいて血

液ヘモグロビン値が7g/dl 以下の場合に行う）、入院期間、30

日以内死亡率、消化管出血に関連した入院中の有害事象発症率

（虚血性心疾患、急性腎不全、急性脳梗塞、出血性ショックの

出現）、初回入院期間に要したコスト（診療点数で換算）とす

る。 

●研究方法 

内視鏡部門システム、電子カルテから別途定める項目を抽出

し、データベースを構築し、各種分析を行う。 

試料/情報の他研究 

機関への提供および

提供方法 

多施設への提供は行わない。 

① 本試験で得られた情報は、セキュリティーが確保されたパソ

コンに一元的に保存される。 ② 保存されたデータは匿名化さ

れた後に、本試験にのみ使用される。各種データは原則パスワ

ードロックのかかるパソコンに、紙資料は本施設内の原則鍵の

かかるロッカーに、本施設の試験責任医師が保管する。③ パソ

コンに入力した保存されたデータは５年もしくは論文発表後３

年のどちらか遅い方までの期間原則保存する。 

個人情報の取り扱い 

試験実施に係る生データ類等を取扱う際は、被験者の秘密保護

に十分配慮する。試験の結果を公表する際は、被験者を特定で

きる情報を含まないようにする。試験の目的以外に、試験で得

られた被験者のデータは使用しない。しかしながら試験で得ら

れたデータは当該倫理委員会等の承認を経て二次利用される可

能性があるが、その場合も被験者の個人情報は保護されるもの

とする。 

本研究の資金源 

（利益相反） 

本試験は研究者が企業とは独立に計画し実施するものである。本

試験の研究代表者および試験責任医師、試験分担医師には開示す

べき利益相反はない。 

お問い合わせ先 
担当者：鴨志田 敏郎（消化器内科・主任医長） 

℡：0294-23-1111 

備考  

 


