＜聖マリアンナ医科大学病院を受診された患者さんへ＞

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、ご自分あるいは御家族の診療情報等を研究目的に利用または
提供されることを希望されない場合は、2024年6月30日までに下記問い合わせ先までご連絡下さい。解析対象より除外いたします。なお、お申し出がなかった場合には、参加を了承していただいたものとさせていただきます。   　
本研究は聖マリアンナ医科大学生命倫理委員会（臨床試験部会）にて審議され学長の許可を得て実施しております。

研究課題名：消化器手術患者における新規外科手術リスク評価法についての検討
研究責任者：消化器・一般外科　牧角良二

① 研究の目的
これまで術前リスク評価に利用してきたE-PASS（Estimation of Ability and Surgical Stress）・ASA（American Society of Anesthesiologists physiological status classifications）-PS（physical status）・POSSUM（Physiological and Operative Severity Score for the enumeration of mortality and morbidity）などは、一般的な検査項目や手術内容の項目から算出可能な簡便なシステムであり、広く一般的に利用されています。比較的最近提唱されたE-PASSも1999年に発表されており、20年以上時間が経過しています。近年注目されているサルコペニアや術前の栄養評価など新規の項目を追加することで、現代医療に沿った新規の手術リスクを評価できる指標を提案します。
② 研究対象について
    対象は、2013年04月01日から2023年03月31日までの10年間に、聖マリアンナ医科大学病院 消化器・一般外科にて消化器手術を実施した患者さんといたします。
③ 研究実施期間
承認後〜2025年3月31日
④ 抽出項目
　　年齢、性別、身長、体重、患者背景（既往歴・併存疾患）、身体組成、身体的フレイル（握力・歩行速度・SMIの低下）、Performance status、手術麻酔リスク、血液学・生化学検査所見（WBC, RBC, Hb, Hct, Plt, 血液像, PT, APTT, フィブリノゲン, D-ダイマー, TP, Alb, T-Bil, D-Bil, AST, ALT, LDH, ALP, γ-GTP, Ch-E, CPK, AMY, GLU, HbA1c, Na, K, Cl, Cr, eGFR, BUN, UA, TG, T-CHO, HDL-C, LDL-C, CRP, pre-Albなど）、画像情報（Xp, US, CT, MRI）、手術所見（出血量、手術時間、切開創長、手術のアプローチ方法）、術後所見（合併症の有無、術後在院期間、術後病理所見）
⑤ 個人情報等の保護について
     この研究では登録の時に、新たに研究用の個別の番号（識別コード）を付し、個人が特定できないようして取扱います。個人情報と識別コードの紐づけ表を作成し、消化器・一般外科医局の鍵付きの棚で厳重に保管します。この研究に関わって取得される資料・情報等は、外部に漏えいすることのないよう、慎重に取り扱います。

⑥研究結果の公表について
　    研究結果は、医学研究雑誌や学会等で発表される予定です。
　    その場合も、個人を特定できる情報は一切含まれませんのでご安心ください。

⑦問い合わせ先・相談窓口
聖マリアンナ医科大学病院　部署名：消化器・一般外科
住所：〒216-8511　神奈川県川崎市宮前区菅生2-16-1
電話：044-977-8111(代表) 　 内線番号：80878
担当医師： 西澤　一
対応時間： 平日　9:00-17:00
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