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本研究は、腹腔鏡下胆嚢摘出術を施行する患者様に対し合併症のひとつで

ある胆道損傷を予防することを目的としています。この研究で得られた結

果は、今後の医療、特に手術の安全性の面で役立ちます。 
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１．はじめに  

 本研究は、腹腔鏡下胆嚢摘出術を施行する患者様に対し、合併症のひとつ

である胆道損傷を予防することを目的とし、インドシアニングリーン（以下

ICG;手術中使用する薬剤）のアレルギーおよびヨードアレルギーのない患

者様を対象として行います。この研究は、東邦大学医学部佐倉病院倫理委員

会の審査を経て承認を得ています。また、研究機関の長の許可を得て実施していま

す。この説明書をよくお読みになり、この研究の意義や検査の方法と皆さま

に同意していただく内容などをよく理解された上で、ご協力いただけるかど

うかご判断ください。  
あなたのご理解とご協力をお願いしたいと思います。  

 

２．この研究の目的及び意義    

 ・腹腔鏡下胆嚢摘出術において胆道損傷は重篤な合併症のひとつであり、

ひとたび引き起こすと再手術や長期入院といった患者様にとって重大な不

利益を起こすことがあります。手術時に ICG を投与し、術中、赤外蛍光観

察カメラシステムを用いて胆道を可視化し損傷を予防する目的に本研究を

行います。  
 

３．この研究の実施体制  

本研究は、東邦大学医療センター佐倉病院 消化器外科（研究責任者 土屋

勝准教授）にて行っている研究です。当院以外の研究機関に既存試料・情報

の提供を行うことはありません。 

 

４．あなたが研究対象者として選定された理由  

本研究は、腹腔鏡下胆嚢摘出術を施行する予定の患者様で、使用する薬剤

のＩＣＧのアレルギー、及びヨードアレルギーのない患者様を対象としてお

ります。以下の選択基準を満たした方が対象者となります。  
1) 術前に胆石症、急性胆嚢炎、慢性胆嚢炎、胆嚢腺筋腫症、膵管胆管合流

部異常、胆嚢癌と診断され、腹腔鏡下胆嚢摘出術を予定された方。  
2) 手術可能な全身状態、肝予備能を有していると、施設責任医師または分

担医師が判断した方。  
3) 同意取得時の年齢が満 20 歳以上であること。  
4) 被手術者本人に説明文書を用いた説明を行い、本人からの文書による同

意が得られていること。  
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５．この研究への参加協力の自由と中止の自由について  

この研究に参加協力するかどうかは、この説明文書をよく読んで、あなた

の自由な意思で決めてください。担当医師や看護師などへの遠慮はいりませ

ん。たとえ研究に参加協力いただけなくても、今後も責任をもって治療は行

われ、あなたになんらの不利益を与えることもありません。  
 また、一旦参加協力をすることに同意していただいた後でも、理由の如何

を問わず、いつでも研究への参加協力を中止することができます。その理由

を担当医師に説明する必要もありません。たとえ中止しても、今後も責任を

持って治療は行われ、あなたになんらの不利益を与えることもありません。 
 

６．あなたのプライバシーの保護について 

あなたのデータを研究に利用させて頂く際には、あなたを特定できる個人情報を

識別することが出来ないよう削除することにより、あなたの個人情報を保護しま

す。この研究から得られたデータ（結果・成果など）や成績は、関連する学

会で発表したり、学会誌に掲載文書で報告されたりすることがありますが、

あなたの名前や個人的な情報は一切公表記載されませんので、あなたのプラ

イバシーを侵害することはありません。また、文部科学省や厚生労働省など

の調査研究や医学部学生教育、研修医教育の資料として利用することもあり

ますが、同様に、プライバシーを侵害することはありません。  

 

７．この研究の方法について  

ICG（インドシアニングリーン）は肝切除における術前肝機能評価のため

に広く用いられている薬剤です。この研究では ICG の蛍光特性を利用した

生体内部の臓器の可視化（ ICG 蛍光法）を胆嚢摘出術時の胆道（胆嚢、胆嚢

管、総胆管）同定に用います。本診断法は、胆嚢摘出術における新たな診断

手段としても期待されており、その安全性および有効性をこの研究で検討し

ます。  
手術前に ICG（2.5 ㎎）という薬剤を点滴から投与、あるいは胆嚢内に直接

投与し、近赤外線蛍光カメラシステムを用いて総胆管、胆嚢管、胆嚢、肝管な

どを含む胆道を観察し評価します。 

 

８．この研究の実施期間と参加人数  

この研究に参加協力していただく期間は、計 6 年間です。この研究には、
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東邦大学佐倉病院で手術される患者さん約 250 名の参加協力を予定してい

ます。  
なお、この研究全体の実施期間は 2023 年 5 月から 2026 年 5 月を予定しています。 

研究への参加協力の登録受付期間は、2023年6月から2026年4月を予定してい

ます。 

対象となる被験者に対し，手術療法施行前に試験内容について，同意説明

文書に基づいて十分に説明し，被験者が内容をよく理解したことを確認し

たうえで本試験への参加について，被験者の自由意思による同意を文書で

得るものとする。 

被験者の登録に際しては，適切な選択基準を設定したうえで，登録の可否

を判定し，安全性を確保できない被験者が登録されないようにする。 

試験においては，常に被験者の健康状態を把握できるようにするとともに，

当該薬剤に関連すると考えられる安全性情報の収集，伝達に努める。さらに，

有害事象が発現した場合には，当該薬剤の中止や被験者への適切な医療の提

供を行うことで被験者の安全性を確保する。また，発現した有害事象の検討，

重篤な有害事象発現時の処置等の方法を定め，試験の継続および中止の判断

が適切に行われ，被験者の安全性を確保できるような体制を確保する。 

 

９．あなたに生じる負担、予測されるリスク、利益について 

この方法を用いることで、切除すべき胆嚢管を手術中に同定しやすくなり、

総胆管離断や損傷を回避できることが期待されます。  
ICG は肝機能や循環機能検査薬として医療承認された毒性の低い試薬で、

副作用としては 0.17％程度の非常に低い発生率として報告されています。

副作用には悪心・嘔吐、血管痛、過敏反応、発熱などが報告されています。 
 

10．この研究であなたに健康被害が発生する可能性とその対応ついて 

この研究に参加協力すること（処置・聞き取りなど）により、あなたが体に異常を

感じたときは、すぐに担当医師または看護師に申し出てください。症状や損

失に応じて適切な対応をいたします。  
本研究による健康被害に対する治療費が発生した場合は、保険診療内で迅速に

治療、対応させていただきます。本研究（ＩＣＧ）の副作用以外、いわゆる

通常の腹腔鏡下胆嚢摘出術においての合併症が発症した場合はこの限りで

はありません。（患者様の御負担となります。）  
 有害事象：過敏症（発疹、蕁麻疹など）、消化器症状（腹痛、下痢など） 

 

11．この病気に対する他の治療法について 
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腹腔鏡下胆嚢摘出術は本研究方法以外の方法（ ICG を使用しない）でも施

行することができます。通常の腹腔鏡下胆嚢摘出術を望む場合は同意書にサ

インせず担当医に申し付けてください。  
 

12．この研究への参加協力を中止させていただく場合について 

あなたの状態の変化によって、この研究への参加協力の継続が医学的に適

当でないと担当医師が判断した場合には、あなたの意思にかかわらず、研究

への参加を中止させていただくことがあります。また、以下の場合、あなた

の意思にかかわらず、研究への参加を中止させていただくことがあります。 
除外・中止する基準：  
1) ICG に対して過敏症の既往がある方。  
2) ヨード系造影剤に対して過敏症の既往がある方。  
3) 重篤な過敏症の既往がある方。  
4) 成年で充分な判断力がない方。  
5) 意識のない方。  
6) 病名に対する配慮が必要な方。  
7) その他、試験責任医師または分担医師が本試験の参加に不適当と判断し

た方。  
 

13．この研究へ参加協力された場合の費用負担について 

薬剤（ ICG）の費用は、当院消化器外科の研究費にて負担をさせて頂き、

この研究のためにあなたに負担をお願いすることはありません。  
 

14．この研究への参加協力の報酬について 

この臨床試験に参加することにより報酬または補償金が支払われること

はありません。  
 

15．研究により得られた結果等の取扱いについて 

本研究の実施期間終了後、解析を行いますが、解析結果の個別通知については、

予定しておりません。 

 

16．この研究に関する情報のお知らせと研究成果の公表等について 

この研究を通じて新しい知見が得られた場合は、学会や論文として発表さ

れますが、結果は個々の対象者を識別することが出来ないように加工された
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状態で扱われますので、研究対象者が特定される心配はありません。  
 

17．試料・情報の保管及び廃棄の方法について 

あなたから取得させて頂いた試料はたいへん貴重ですので、保管させて頂

き、研究に利用させて頂く可能性があります。新たな研究目的で利用させて

頂く際には、あらためて倫理審査を経て承認を受けたうえで研究を開始しま

す。 

 

18．この研究が終了した後の医療の提供に関する対応について 

該当しません。 

 

19．モニタリングおよび監査における試料・情報の閲覧について 

該当しません。 

 

20．この研究の資金源・利益相反に関する状況について 

本研究は東邦大学医学部の研究予算である講座研究費によって行われま

す。本研究に関して、利益相反はありません。  
 
 

21．この研究で生じる知的財産権の帰属について 

この研究により特許権等の知的財産権が発生した場合、あなたに帰属する権

利はありません。また、これを請求することも出来ません。  
 

22．あなたに守っていただきたいこと 

1）この研究に同意・参加された場合、重篤な過敏症や薬剤アレルギーの既

往がある方は、担当医師に報告してください。  
2）この研究に参加協力している間に、何か異常がありましたら、すぐに担

当医師に連絡してください。  
 
 

23．連絡先および相談窓口 

この研究または説明書の内容についてもっと詳しく知りたいときや、何か

分からないこと、心配なことがありましたら、何でも遠慮なく下記にお尋ね
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ください。研究に関する相談窓口を別に設けておりますので、そちらに尋ね

られても構いません。お気軽にご利用ください。  
 
説明担当医師の氏名・所属・職名および連絡先 

 

 この研究の責任者：消化器外科・准教授・土屋 勝 

 共同研究者：   消化器外科・准教授・大城崇司 

          消化器外科・講師・佐藤 雄 

          消化器外科・講師・瓜田 祐 

          消化器外科・助教・若松高太郎 

          消化器外科・助教・佐藤礼実 

          消化器外科・助教・鍋倉大樹 

 

連絡先：043－462－8811（代表） 内線・2225 

 

 

この審査を行った委員会について （研究に関する相談窓口） 

・東邦大学医療センター佐倉病院 倫理委員会事務局 研究相談窓口 

連絡先電話：043－462－8811（内線 2616） 

 

 
以上、この説明書の内容を十分理解され『腹腔鏡下胆嚢摘出術におけるイン

ドシアニングリーン（ICG）蛍光法による術中造影検査に関する研究』に参加協力

することをお決めになりましたら、同意書に署名捺印の上、署名された日付

を記入してください。また、説明書と同意書の写しを必ずお渡しいたします

ので大切に保存してください。  


