＜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、2027年2月28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：
膿瘍形成性虫垂炎に対する保存的加療奏功の予測因子についての検討
1 研究の目的
急性虫垂炎は、年間を通じて頻繁に遭遇する急性腹症の一つであり、従来は緊急手術が標準治療とされてきました。しかし、近年では抗菌薬を中心とした保存的加療の有効性が報告されており、特に膿瘍形成性虫垂炎に対しては、保存的加療（抗菌薬単独あるいはドレナージ併用）が一般的な選択肢となりつつあリます。
一方で、保存的加療の成否やドレナージの要否、適切な施行タイミングに関しては明確な指標が存在せず、実臨床では担当医の経験則に基づく判断が多いのが現状であります。そのため、保存的加療が奏功しない場合には、感染制御の遅れ、治療期間の長期化、緊急手術への移行、合併症の増加などのリスクを伴います。
本研究は、膿瘍形成性虫垂炎における保存的加療の奏功を、入院初期の臨床情報や検査所見から予測する指標を構築しようとするものであります。この指標により、保存的加療の可否、ドレナージの適応やタイミングを事前に予測し、不要な介入の回避や医療資源の有効活用、患者QOLの向上に資することが期待されます。

2 研究対象について
    2015年1月1日から2024年12月31日の間に当院当科で膿瘍形成性虫垂炎と診断された症例のうち保存的加療を受けた方が対象となります。

3 研究実施期間
 承認後～2027年3月31日

4 抽出項目
患者背景因子については、原疾患、年齢、性別、BMI、ASA-PS、受診時体温、発症時期、既往歴、内服歴、身体所見。
検査結果因子については、虫垂径、糞石の有無、虫垂穿孔の有無、虫垂周囲脂肪織濃度上昇の有無、虫垂周囲膿瘍の有無と位置、膿瘍の周径、経皮的または内視鏡的ドレナージの有無、経皮的または内視鏡的ドレナージを施行した入院後日数、腹腔内腹水の有無、血中白血球数、CRP、総ビリルビンの治療開始前及び治療開始後24〜48時間の値。
治療介入因子については初回投与抗生剤、在院日数、食事開始日数（3分粥以上）。
医療資源因子については、入院中の治療費用を抽出します。

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）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照合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。作成した照合表は消化器・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：81268
担当医師： 磯村香介
対応時間： 9時から17時（平日のみ）

【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　教授　小泉哲

