
1 

 

 

               臨床研究 
「白内障手術が線維柱帯切除術後濾過胞に及ぼす影響に関する観察研究」 

 

実施計画書 第 1.1版  

 
 

研究責任者：岡山済生会総合病院 

眼科 成田亜希子 

   作成日：第 1.0版 2017年 9月 9日 

作成日：第 1.1版 2022年 9月 26日 

 

 

① 研究の目的及び意義 

 線維柱帯切除術後に白内障手術を施行した場合、平均約 2 mm Hg の眼圧再上昇をきたすと報告さ

れている。原因は、白内障術後の眼内サイトカイン上昇による濾過胞機能の低下によるものと考え

られている。そこで、前眼部光干渉断層計を用いて観察した濾過胞内部構造について、量的パラメ

ータ（濾過胞高、濾過胞壁高、濾過胞壁の低反射領域の割合）ならびに質的パラメータ（シスト様

構造の有無、強膜が透見可能かどうか、濾過胞壁内の線状構造の有無）の経時変化を評価し、眼圧

上昇に関与する因子を明らかにすることを目的とする。 

 

②方法 

本研究は当院単独の観察研究として行う。また、本研究は既存の情報のみを用いて行うが、過去の

情報に加え、研究開始以降に発生する情報についても前向きに収集を行う。 

 

2)研究対象 

当院で 2013年以降に初回線維柱帯切除術を施行した患者のうち、線維柱帯切除術後 1年以上経過後

に白内障進行のため白内障手術を施行した連続症例を対象とする。本研究へ不参加の申し出があっ

た患者、白内障手術時に合併症（後囊破損、チン小帯断裂）を認めた患者は除外する。 

 

3)研究方法 

上記の条件にあてはまる患者を被験者として登録し、下記の臨床情報を診療録、前眼部光干渉断層

計のデータベースより取得する。観察期間は白内障術後 1 年とする。 

① 臨床所見（年齢、性別、術眼、緑内障病型、視力、眼圧、緑内障薬物スコア） 

② 前眼部光干渉断層計による濾過胞内部所見（量的パラメータ：濾過胞高、濾過胞壁高、濾過胞壁

の低反射領域の割合、質的パラメータ：シスト様構造の有無、強膜が透見可能かどうか、濾過胞
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壁内の線状構造の有無） 

 

 

4)評価 

主要評価項目：濾過胞内部所見の変化（質的、量的パラメータの推移） 

副次的評価項目：眼圧、緑内障薬物スコア 

 

③ 予定症例数 

約 90例 

 

④ 研究期間 

岡山済生会総合病院 倫理審査委員会承認日 (2017年 9月 14日予定) ～ 2023年 10月 31日 

 

⑤ 同意取得方法 

 本研究は、対象患者に 2023年 10月 31日までの間に、対象患者に口頭による研究内容の説明を行

い、口頭にて患者の自由意思による同意取得を得たことをカルテに記録する。同意取得後 4 ヵ月以

内に被験者より同意撤回の申し出があった場合は直ちに研究対象より除外する。 

 

⑥データの集計方法、解析方法 

 解析ソフト SPSS version 21.0 を用いて評価項目について探索的に解析を行う。 

 

⑦被験者に起こり得る利益、不利益 

 被験者の既存の診療情報を用いる研究であり、新たな試料採取に伴う身体的不利益は生じない。

そのため、本研究に起因する健康被害の発生はない。また、金銭的・時間的負担も発生しない。被

験者に直接の利益は生じないが、研究成果により将来、医療の進歩に貢献できる。 

 

⑧個人情報の取り扱い 

 研究者は「ヘルシンキ宣言」及び「人を対象とする医学系研究に関する倫理指針」を遵守する。   

また、被験者のプライバシーおよび個人情報の保護に十分配慮する。研究で得られたデータは本研

究の目的以外には使用しない。 

情報の取得時点では，連結可能匿名化とするが，拒否機会期限終了後には，連結不可能匿名化とす

る。連結可能匿名化の方法は、研究対象者には登録番号を割振り、氏名と登録番号との対応表を作

成する。元データからは、氏名を削除し、研究に用いる。対応表ファイルはパスワードをかけ、漏

洩しないように厳重に保管する。拒否機会期限終了後は対応表ファイルを完全削除する。 
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⑨記録の保存 

 本研究において得られたデータ等は、岡山済生会総合病院 眼科 上席診療部長 成田亜希子の

責任の下、研究期間終了後 5年間保存した後、登録番号等を消去し廃棄する。 

 

⑩研究の資金源、利益相反  

 本研究に係る経費はない。報告すべき企業等との利益相反の問題はない。 

 

⑪研究情報、結果の公開 

被験者より希望があった場合には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

囲で、この研究の計画及び方法に関する資料を提供する。 

研究終了後には学会、論文投稿にて結果の公表を行う予定である。なお、その際にも被験者を特

定できる情報は公開しない。この研究における個人情報の開示は、被験者が希望した場合にのみ行

う。 

 

⑫研究の変更、実施状況報告、終了 

本研究計画の変更を行う際にはあらかじめ院長及び倫理審査委員会に申請を行い、承認を得る。研

究の中止、終了時には報告書を提出する。 

 

⑬公的データベースへの登録 

 介入研究ではないため登録していない。 

 

⑭研究実施体制 

 実施場所：岡山済生会総合病院及び岡山済生会外来センター病院、眼科 

責任者：岡山済生会総合病院 眼科 成田亜希子 

 分担者：岡山済生会総合病院 眼科視能訓練士 三宅ともえ、底押桃香 

 

⑮相談等への対応 

 以下にて、研究対象者及びその関係者からの相談を受け付ける。 

 

岡山済生会総合病院  

 〒700-8511 岡山市北区国体町 2番 25号 

 眼科 成田亜希子  TEL (大代表) (086)-252-2211、(PHS) 341 
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