＜聖マリアンナ医科大学病院を受診された患者さんとご家族へ＞

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、2026年6月30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：
胃空腸バイパス術における手術手技および周術期管理と合併症発生の関係

1 研究の目的
胃出口閉塞（Gastric outlet obstruction：GOO）は、進行胃癌や膵癌の他、消化性潰瘍や急性膵炎によっても引き起こされ、患者の生活の質（QOL）を大きく低下させます。悪性疾患が原因の場合、化学療法が難しくなり、予後も悪化します。根治手術が不可能なケースでは、胃空腸バイパス術が一般的な治療法で、通常は胃の小弯側を残し、健常な空腸と吻合する方法が採られます。
しかし、一部の症例では、術後も十分な食事摂取が困難な場合があり、長期間のGOOによる胃壁の浮腫や小腸の萎縮が原因と考えられます。そこで、新たな手術方法「Modified Stomach-partitioning gastrojejunostomy with jejunal pouch (MSGJstomy)」を開発し、従来の手術方法との比較を行います。この研究では、患者背景や手術成績を比較し、それぞれの術式の特徴を明らかにします。
2 研究対象について
    2005年1月1日から2024年12月26日の間に当院でGOOに対して胃空腸バイパス術の治療を受けた方が対象となります。

3 研究実施期間
     承認後～2026年12月31日

4 抽出項目
診療録から抽出する情報：患者背景因子については、術式、原疾患、年齢（歳）、性別（男 %）、BMI（kg/m2）、ASA-PS、術前Prognostic nutritional index; PNIと術前プレアルブミン（mg/dL）などの血液検査所見。
手術成績については手術時間（分）、出血量（ml）、固形食(3分粥以上)を開始した術後病日、食上げの完了した術後病日（全粥を半量以上摂食可能となった術後病日）、術後在院日数、Clavien-Dindo分類Ⅱ以上の後合併症発生率、胃内容排出遅延の有無、術後在院日数を抽出します。

5 個人情報等の保護について
この研究で収集した情報の保管場所は消化器・一般外科医局内PC（ネット非接続）とです。PCにはパスワードロックをかけ、容易にアクセスできません。また、収集した個人情報はカルテより抽出した際に対照表を作成すると共に氏名、患者IDを削除し、新たな症例登録番号を付けた状態で解析に供します。公表の際は個人が特定できないようにします。作成した対照表は消化器・一般外科医局内の鍵付保管庫で管理します。患者さんあるいはご家族の方より利用拒否の申し出があれば解析対象より除外します。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：81072
担当医師： 井田圭亮
対応時間： 9時から17時

【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　消化器・一般外科
研究責任者　消化器・一般外科　助教　井田圭亮

