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「尿路結石による閉塞性腎盂腎炎の治療法に関する多施設共同研究（後方視的研究）」 

に関する臨床研究を実施しております。 

 埼玉県済生会加須病院倫理審査委員会の審査による委員長の承認を得て、調査を行っ

ています。このような研究は、「人を対象とする医学系研究に関する倫理指針」の規定

により、研究内容の情報を公開することが必要とされています。 
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研究の意義、目的 

尿路結石による尿路閉塞を伴う急性腎盂腎炎は複雑性尿路感染

症に分類され、20-37％の症例が敗血症となり、致死率は 0-3％とさ

れている。このため、このような重症例においては適切な抗菌薬投

与、および迅速なドレナージが重要となる。各施設ごとで治療・管

理が不十分な症例があると思われ、多施設の症例を集積して治療成

績を検討することは、今後の結石性腎盂腎炎の管理法を確立するう

えで有意義である。そこで、全国済生会泌尿器科医会に属する施設

の泌尿器科における外傷症例を後ろ向きに集積、検討した研究計画

「尿路性器外傷の治療法に関する多施設共同研究」を計画する。 

対象となる患者さん 

2018 年 1 月 1 日以降、2022 年 12 月 31 日までに、全国済生会泌尿

器科医会に属する泌尿器科にて経験したドレナージを施行した尿

路結石による閉塞性腎盂腎炎の全症例を対象とする。 

利用するカルテ情報

／検体 
カルテから抽出できる、診断名、治療歴、年齢、各種検査結果など 

研究方法 (1) 研究の種類、デザイン 

＜当院の泌尿器科において治療を受けられた患者さん＞ 
臨床研究のご協力をお願いいたします。 



通常の医療において取得された診療情報（既存情報）を用いて行

われる多施設共同研究であり、侵襲を伴わず介入を行わず、人体か

ら取得された試料を用いない後ろ向き研究である。 

(2) 研究調査項目 

対象患者に以下の項目調査を行う。 

① 患者背景：年齢、性別、身長、体重、患者の状態（パフォー

マンスステイタス、意識障害、基礎疾患） 

② 結石の状態：（部位、大きさ） 

③ 感染症、治療の詳細：ICU 入室の有無、SIRS,DIC, SOFA, 血

液培養、尿培養、抗生剤の詳細（種類、日数）、昇圧剤の種類、

透析の有無、血液生化学データ 

④ ドレナージの詳細：施行日、種類 

⑤ 術後因子：ICU 在室日数、術後在院日数、解熱期間、術後合

併症、死亡の有無 

ゲノム情報は含まない。 

以上のデータを集積し、統計学的解析を行う。 

(3) 研究実施期間 

実施承認後から 2025 年 3 月 31 日までとする。 

研究における医学倫

理的配慮について 

Ⅰ．被験者の尊厳及び人権の擁護 

本研究は「ヘルシンキ宣言」および「人を対象とする医学系研

究に関する倫理指針（以下倫理指針）」を遵守して実施する。 

Ⅱ．被験者の個人情報の保護 

被験者の個人情報の保護には十分配慮する。被験者の秘密保護

に十分配慮する。研究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。また、研究の目的以外に、研究で

得られた被験者のデータを使用しない。 

Ⅲ．被験者に理解を求め同意を得る方法 

本研究では、倫理委員会で承認の得られた文書を病院のホーム

ページに掲載することによるオプトアウト形式を用いる。 



Ⅳ．研究等によって生ずる被験者への不利益及び危険性並びに医

学上及び社会貢献の予測 

患者と直接かかわる行為は一切行わないため、身体的危険性は

ない。また、本研究を通して患者に不利益が生ずることもない。 

お問い合わせ先 

泌尿器科 小林 裕 

済生会加須病院 （電話：0480-70-0888） 

 

 

既存の検体や診療記録（カルテ情報）、検査結果を研究、調査、集計しますので、新たな診

察や検査、検体の採取の必要はありません。 

 

 

当院外へ患者さんを直接特定できる個人情報がでることはありません。 

必要な情報のみを集計します。研究成果は今後の医学の発展に役立つように学会や学術

雑誌で発表しますが、患者様を特定できる個人情報は利用しません。 

 

 

お問い合わせにより、研究計画書の閲覧が可能となります。 

研究対象の患者さんについては、研究内容を知るという目的の限りにおいて、研究計画書

を閲覧することが可能です。それ以外の目的で研究内容の閲覧希望がある方、または研

究対象の患者さん以外でご興味がある方については、個別に対応させていただきます。 

 

 

研究への協力を希望されない場合には、お問い合わせ先までご連絡ください。 

  本研究は、患者さんのご協力により成り立っております。研究対象への組み入れを希望さ

れない患者さんは、お手数ですが上記のお問い合わせ先までご連絡ください。組み入れを

ご希望されない場合でも、今後の診療行為に影響が出ることは一切ありません。 


