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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、2026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：Therapeutic Interventional Endoscopic Ultrasonography(EUS)の治療成績の検証

1 研究の目的　
Interventional Endoscopic Ultrasonography(EUS)はEUSを用いた診断、治療です。本邦では2000年ごろから徐々に広がりはじめ、2010年のEUS- Fine Needle Aspiration(EUS-FNA)の保険収載からは全国で広く施行されております。また治療に関しても2012年にEUS下瘻孔形成術が保険収載されて以降、ドレナージ手技を中心として普及している比較的新しい手技です。
今回の研究対象はEUS-FNA以外のTherapeutic Interventional EUSです。具体的には、閉塞性黄疸に対する経乳頭的ドレナージ困難例におけるEUS- biliary drainage (BD)があります。EUS-BDには，消化管・胆道瘻孔形成を行うEUS-guided choledochoduodenostomy（EUS-CDS）とEUS-guided hepaticogastrostomy（EUS-HGS），EUS ガイド下に胆管を穿刺した後に経乳頭的アプローチ・順行性アプローチに移行する EUS-guided rendezvous technique（EUS-RV）と EUS-guided antegrade stenting（EUS-AGS）があります。消化管術後再建症例においては、空腸から肝内胆管にアプローチする EUS-guided hepaticojejunostomy（EUS-HJS）もあり、ドレナージの手段は多岐に渡ります。またEUS-BD以外にも、急性胆嚢炎に対するEUS-guided　gallbladder drainage(EUS-GBD)や、慢性膵炎にともなう主膵管狭窄や膵管空腸吻合部狭窄など，症候性の膵管内圧上昇をきたす病態に対するEUS-guided pancreatic duct drainage（EUS-PD）なども当院で行っております。
いずれも手技難度が高く、一部の専門的な施設で限定的に行われています。よって、非常に有効な方法ではありますが、まだ確立された治療法とはいえず、方法や使用処置具なども施設間で各々工夫して行われているのが現状で、治療成績や長期経過は明らかではありません。そこで、当院で施行させて頂いたTherapeutic Interventional EUSの内容の詳細を調査し、その成績を検証することによって、適切な内視鏡治療を確立することを目的として本研究を行わせて頂きたいと考えております。


2 研究対象について
2022年1月1日～2025年10月31日の間に当院でTherapeutic Interventinal EUSを受けた方が対象となります。

3 研究実施期間
     承認後～2028年12月31日

4 抽出項目
患者背景 (年齢/性別/Performance status/原因疾患/重症度/傍乳頭憩室有無/既往歴/内服歴/血液検査所見/併存疾患/等)、内視鏡処置内容 (EUS-CDS/EUS-HGS/EUS-RV/EUS-AGS/EUS-HJS/EUS-GBD/EUS-PD/処置時間/合併症に対する追加処置/等)、内視鏡使用処置具 (ステント/ドレナージチューブ/その他使用処置具)、手技成功率、臨床的成功率、臨床経過、処置関連有害事象、後期有害事象、フォロー期間


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、消化器内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：消化器内科 　 
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：3380
担当医師： 松田悠
対応時間： 9:00～17:00　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・消化器内科
研究責任者　消化器内科　准教授　中原一有

 

