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＜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12月31日までに後述の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：妊婦の急性虫垂炎に対する腹腔鏡手術の安全性・有用性に関する多機関共同研究

1 研究の目的
妊婦に発症した虫垂炎は重症化しやすいため、正確な診断と適切で迅速な治療が必要となります。手術治療が望ましいと判断した場合、母体だけでなく胎児へも影響が及ぶ可能性があることなどを考慮しなければいけません。海外における大規模なメタアナリシス（複数の研究の結果を統合し、より高い見地から分析すること、またはそのための手法や統計解析のこと）では、腹腔鏡手術は開腹手術と比べ胎児死亡率が高いことが報告されています。日本内視鏡外科学会ガイドラインでは「妊婦の虫垂炎に対する腹腔鏡手術は、開腹手術と比較して、流産率および胎児死亡の発生率が有意に高かった。また早産の発生率、その他の周術期および産科合併症ではほぼ同様であった。妊婦に対しての腹腔鏡手術の適応は慎重に行い、今後、臨床試験等で検証していく必要がある」と記載されています。近年の腹腔鏡手術の手技、機器開発の進歩はめざましく、これまでの報告とは時代背景が大きく異なると考えられます。そのため、本邦発の妊婦に対する腹腔鏡下虫垂切除術の安全性、有効性を胎児への影響を含めて検証することは重要であると考えています。

2 研究対象について
    2012年1月1日～2021年12月31日の間に当院で急性虫垂炎に対して手術が行われた妊娠中の方が対象となります。

3 研究実施期間
     承認後～2026年3月31日

4 抽出項目
・患者背景：手術時年齢、手術時妊娠週数、性別、身長、体重、BMI、ASA、妊娠合併症、腹部手術歴、糖尿病, 心疾患, 呼吸器疾患の有無、その他併存疾患の有無
・周術期成績：診断方法（超音波、CT、MRI）、緊急手術の有無、腹膜炎の状態（限局性、汎発性）、虫垂炎の状態（単純性、複雑性、膿瘍形成の有無）、術前処置、術式（開腹、腹腔鏡）、切開部位（交叉切開、傍腹直筋切開、腹部正中切開、Pfannenstiel切開、その他）、トロッカー数・位置、気腹圧（腹腔鏡手術の場合）、虫垂処理方法（結紮切離・埋没、機械吻合、Endo-loop、その他）、腹腔内洗浄の有無、ドレーン留置の有無
・手術成績：手術日、手術時間、出血量、術中合併症（術中処置を要するもの）、合併症による開腹移行、術後全合併症とグレード（Clavien-Dindo分類で表記。Grade2以上のもの、初回 退院日までに発症）、（吻合部出血、腹腔内出血、腹腔内感染、創感染、麻痺性イレウス、閉塞性イレウス、縫合不全、その他）、再手術有無、退院日
・病理所見：カタル性、蜂窩織炎性、壊疽性、糞石の有無
・妊娠転機：流産・死産の有無、分娩時期（早産、正期産、過期産）、出生体重、Apgar score

5 個人情報等の保護について
  この研究では登録時に、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照合表を作成し、個人情報管理者が管理を行い、消化器・一般外科医局の鍵付きの棚で厳重に保管します。またWEB回答システムを利用して、他施設とのデータ共有を行います。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。
本研究で得られたデータについては現時点では確定していませんが、国内データを二次利用多目的利用する可能性があります。その際は新たな研究計画を作成したうえで生命倫理委員会（臨床試験部会）にて審議され学長の承認を得るなどの必要な手続きを行います。また、本学のHP等でその旨を公開し、研究対象者が拒否できる機会を保障します。

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：3214
担当医師： 佐々木大祐
対応時間： 9−17時（月曜日不在）

【研究機関名及び本学の研究責任者氏名】
この研究が行われる研究機関と研究責任者は次に示すとおりです。
研究機関　　 聖マリアンナ医科大学病院　消化器・一般外科学
研究責任者　牧角良二、消化器・一般外科学、教授
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●研究代表者　　 猪股　雅史　教授
 
■研究機関　　 腹腔鏡下大腸切除研究会参加施設151施設（別紙1参照）　　

【研究協力機関】
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