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全身投与インドシアニングリーン（ICG）を用いた 

肝切除後の胆汁漏予防に関する前向き臨床試験を実施 

— 胆汁漏リスクを有意に低下、患者の合併症発生率を低減 — 
 

 

このたび、鳥取大学医学部（鳥取県米子市）消化器・小児外科学分野の花木武彦（現 

医学教育学分野講師）、藤原義之 教授、統計数理研究所(東京都立川市)野間久史 教

授らを中心とした研究グループは、全身投与したインドシアニングリーン（ICG）と

近赤外線カメラを用いて、肝切除中に胆汁漏を検出・修復する新たな術中評価法の有

効性を検証する前向き臨床試験を実施し、肉眼では見逃されていた微細な胆汁漏れを、

術中に高感度で検出・修復できること、さらに術後の胆汁漏の発生を有意に抑制でき

ることを世界に先駆けて臨床的に実証しましたのでお知らせいたします。  

つきましては、下記のとおり記者説明会を開始しますので、取材についてご理解と

ご協力を賜りますようよろしくお願い申し上げます。 

なお、本研究成果は令和 7 年 6 月 11 日に学術誌『BMJ Open』でオンライン公開さ

れます。研究の詳細については別紙をご覧ください。 

 

 

記 

 

【記者説明会】 

◆日 時：令和７年 6月 11日（水）  午前 11：00～  

◆場 所：鳥取大学医学部附属病院 会議室３（第二中央診療棟２階）  

◆出席者：鳥取大学医学部消化器・小児外科学分野/現 医学教育学分野講師 

花木 武彦 

 
 

 

 

 

 

 

報道解禁日： 
令和７年６月１１日 午前１１時 
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【本研究成果のポイント】 

 術中にインドシアニングリーン（ICG）を全身投与し、近赤外線カメラで

胆汁漏れを可視化・修復する手法の有効性を世界で初めて実証。 

 前向き臨床試験による ICGによる治療を行った患者グループと、従来の標

準治療を受けたヒストリカルコントロールを比較し、統計的因果推論の方

法を用いた有効性の分析を実施。 

 ICG 群では術後 3 日目のドレーン胆汁中ビリルビン濃度が有意に低下し、

胆汁漏れの発生率も大幅に減少。 

 ICG 蛍光観察は肉眼観察と比較して 11 倍多くの胆汁漏れ部位を検出、よ

り早期かつ正確な修復が可能に。 

 ICG使用による副作用は確認されず、安全性も高く、術後の入院期間や合

併症の低減にも寄与。 

 

【本研究の背景】 

肝切除術は肝がんや転移性肝腫瘍などに対する根治的治療として広く行われ

ていますが、術後合併症の一つである胆汁漏（bile leakage）は、依然として臨

床上の大きな課題です(図 1)。 

 

胆汁漏は、腹腔内感染や肝不全といった重篤な合併症を引き起こす原因とな

り、入院期間の延長や再手術・再ドレナージなどの二次的介入を必要とすること

があります。 

 

従来、術中の胆汁漏の検出は肉眼観察に頼っており、細かな漏出は見逃される

ことが少なくありませんでした。また、胆道内へ造影剤や色素を注入する従来の

漏出検査法は、侵襲的で胆管損傷や感染症リスクを伴うという課題もありまし

た。 



  

こうした背景のもと、全身投与した ICG（インドシアニングリーン）を肝から

胆汁へ自然排泄させ、近赤外線蛍光カメラで胆汁漏れを非侵襲的に可視化する

方法が近年注目されています。しかし、これまでの報告は主に単施設の後ろ向き

研究や症例報告にとどまっており、その臨床的有用性を前向きに検証した臨床

試験によるエビデンスは存在しませんでした。 

 

本研究は、ICGを全身投与して術中に胆汁漏れを検出・修復するという手法の

有効性を、前向き臨床試験によって評価した世界初の試みで、術後胆汁漏予防の

新たなスタンダードの確立を目指したものです。 

 

【研究成果の内容】 

本研究は、肝切除術後の胆汁漏を早期に発見し、術中に修復することによって

術後合併症の予防を目指した、前向き臨床試験です。研究グループは、インドシ

アニングリーン（ICG）という蛍光色素を全身投与し、その排泄経路である胆汁

中への移行を利用して、肝切除面からの胆汁漏れを近赤外線（NIR）カメラで可

視化する手法を検証しました(図 2)。 

 

具体的には、肝切除を受ける患者に対して、肝実質離断の前または途中で ICG

（10 mg）を静脈内に投与し、切除面を術中に蛍光観察することで胆汁の漏出部

位を特定し、即時縫合などで処置しました。この手法により、従来の肉眼観察の

みでは確認できなかった微細な胆汁漏を高感度で検出可能となり、術中の対応

が可能になりました。 

本試験では、ICGを用いた前向きの介入群（40名）と、ICG未使用で従来法の

みで手術を受けたヒストリカルコントロール群（44 名）を比較しました。主要

評価項目として、術後 3 日目のドレーンから排出される胆汁中の総ビリルビン

濃度を用いました。この評価基準は、国際肝臓外科研究会（ISGLS）でも胆汁漏 

の診断指標として用いられており、信頼性の高い代替アウトカムとされていま

す。 



  

統計解析には、非ランダム化試験におけるバイアスを軽減し、正確な治療効果

の分析を行うために、統計的因果推論の枠組みにおける、傾向スコアによる IPTW

（逆確率重み付け）法を使用しました。その結果、ICG群ではドレーン中の総ビ

リルビン濃度が有意に低下し（−1.11 mg/dL）、胆汁漏の発生率（Grade A 以上）

も大幅に低下しました（ICG群 5.0% vs 対照群 27.3%）。また、Grade B以上の

臨床的に問題となる胆汁漏は、ICG群では 0件でした。 

 

さらに、ICG 蛍光観察により検出された胆汁漏の数は、肉眼観察の約 11 倍に

上り、従来法では見逃されがちな「Nagano分類の Type D」の胆汁漏など、総胆

管との連続性がない漏出源も特定できた点が注目されます。 

ICGは従来から肝機能検査に用いられている安全性の高い薬剤であり、今回の試

験でも副作用は報告されませんでした。加えて、ICG群では入院期間の短縮（平

均 6.1日 vs 17.6日）や、Clavien–Dindo分類における Grade II以上の術後合

併症の減少も確認されました。 

このように、ICGを用いた術中評価は、胆汁漏という重要な術後合併症の早期発

見と予防につながり、患者の回復促進・医療資源の効率化にも貢献する可能性が

示されました。本研究は、今後の肝臓外科治療における ICG 活用の新たなスタ

ンダードを示唆する世界で初めての重要な知見となっています。 

 

【研究の詳細】 

 本研究は、肝切除術後に生じる胆汁漏（bile leakage：BL）を術中に早期発見・

修復するために、全身投与したインドシアニングリーン（ICG）と近赤外線（NIR）

蛍光カメラを用いた新たな評価法の有効性と安全性を検証したものです。 

 

本研究は、鳥取大学医学部附属病院で実施された前向き単施設臨床試験であ

り、従来の標準治療を受けたヒストリカルコントロール群（44 例）と、術中に

ICG評価と対処を実施した介入群（40例）の比較を通じて検証されました。 

 

介入群では、肝切除手術中に 10mgの ICGを静脈投与し、肝離断面から胆汁中

に排出された ICGを NIRカメラで可視化することで(図 3)、漏出部位を精密に特

定。確認された漏出部は術中に縫合などで修復を行いました。 

 

図 3 肉眼では確認できない微細な胆汁漏の近赤外線蛍光カメラによる検出(出

版予定論文より引用) 



  

(A)胆汁漏が、ガーゼ上に ICG 蛍光を伴う汚染として検出できる(矢頭)。(B)同

じガーゼを通常光観察しても、黄色の胆汁汚染は確認できない。 

 

主要評価項目は、術後 3日目（POD 3）のドレーン中総ビリルビン濃度であり、

これは胆汁漏の国際診断基準に採用される評価指標です。 

 

さらに、本研究では、手術手技や背景因子の違いによるバイアスを最小限に抑

えるために、逆確率重み付け（IPTW）解析を用いた統計処理を実施しました。 

 

その結果、介入群では、 

・ ドレーン中の総ビリルビン濃度が有意に低下（−1.105 mg/dL, P<0.001）し、 

・ Grade A以上の胆汁漏発生率が 5.0%に抑制（対照群では 27.3%、P=0.002）され

ました。 

    また、 

・ Grade B以上の臨床的に問題となる胆汁漏はゼロ、 

・ ICG蛍光観察により、肉眼観察の約 11倍の漏出部位を検出し、 

・ 入院期間は有意に短縮され（6.1日 vs 17.6日, P=0.020）、 

・ 副作用や有害事象は一切報告されませんでした。 

 

なお、花木らの研究グループは過去にも、ICGを用いた蛍光観察により肉眼で

確認できない胆汁漏を高感度に検出し、胆汁漏の予防につながる可能性がある

こ と を 報 告 し て い ま す （ doi.org/10.1002/ccr3.5942 、 動 画 リ ン ク

https://x.gd/f3Q05）。この報告では、術中に ICGを全身投与し、肝切除面の蛍

光観察により微細な胆汁漏の早期発見と修復が可能であることを示唆しており、

本研究はその知見をもとに、より体系的かつ前向きに世界で初めて検証を行っ

たものです。 

また、胆汁漏はそれほど頻繁に生じる術後合併症ではないため、その予防効果を

ランダム化比較試験（RCT）で統計的に検証するには、非常に大規模な(数百例以

上の)患者集団が必要となるという現実的な問題があります。本研究では、この

RCTでは評価が困難な臨床的課題に対して、ヒストリカルコントロールと統計的

因果推論の枠組みによる高度なデータサイエンスの手法を用いて、新たなエビ

デンスの創出をめざした点にも、大きな臨床的・方法論的意義があります。 

 

【研究者コメント】 

●花木武彦(花木武彦) 

●所属：鳥取大学医学教育学/消化器・小児外科学 

●職位：医学部講師 

●学位：博士(医学) 

●コメント：今回の研究では、ICG（インドシアニングリーン）を全身投与して

術中に蛍光観察を行うことで、従来の肉眼では見逃されがちだった微細な胆汁

漏を高感度に検出し、その場で適切な修復処置を行えることを示しました。これ

により、術後の胆汁漏や合併症を予防し、入院期間や患者さんの身体的負担を軽

減できる可能性があります。私たちはこれまでも、ICGの蛍光特性を活用した手



  

術支援の有用性について報告してきましたが、今回の臨床試験では、その知見を

より科学的・統計的に裏付けることができました。特に、重篤化のリスクが高い

胆汁漏に対して、低侵襲で安全な方法を世界に先駆けて提示できたことは、今後

の肝切除術の質を高めるうえで重要な意義があると考えています。既に臨床利

用されている資機材を使用することで実施可能な本法が、患者さんにとってよ

り安全で確実な肝手術を実現する一助になればと考えています。 
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