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消化管ステント留置に関する有効性と安全性の検証 

 

はじめに 

甲南医療センター消化器内科では、消化管（食道、胃、小腸、大腸）のがん、あるいは他臓器がんの浸潤

による悪性消化管狭窄に対して消化管ステント留置術を受けられた患者さんを対象に臨床研究（観察研究）

を実施しております。内容については下記のとおりとなっております。 

尚、この研究についてご質問等ございましたら、最後に記載しております[問い合わせ窓口]までご連絡くだ

さい。 

 

1. 研究概要および利用目的 

消化管（食道、胃、小腸、大腸）は筒状の内臓であるため、消化管のがん、あるいは他臓器がんの浸潤に

よって狭窄をきたすと食事摂取が困難になり、さらに進行すると腸閉塞や消化管穿孔による腹膜炎などによ

り致死的になる可能性があります。甲南医療センター消化器内科では悪性消化管狭窄に対して消化管ステ

ント留置術を行っています。これまで消化管の悪性狭窄に対しては緊急の外科手術やチューブの持続的な

留置を行うことが多く、患者さんの身体的負担が大きい、あるいは生活の質を著しく低下させるなどの問題

がありました。消化管ステントは狭窄部位に留置することで消化管を開通させることができる網目構造を有

する筒です。1995 年に食道、2009 年に胃十二指腸、2011 年に大腸のステント留置が保険治療として施行可

能となり、さらにそれ以降さまざまな会社からステントが改良されながら発売され使用可能となっています。こ

れらにより、緊急手術を避け内科的に狭窄を治療し、予定手術に備えたり、あるいは緩和治療をまっとうする

ことができるようになりました。しかし、厳密な適応や部位別の治療成績、予後などについては明らかでない

ことも多く、また外科手術との使い分け、使用すべきステントの種類なども定まっていないのが現状です。そ

こで当院（旧 甲南病院）で 2012 年 1 月 1 日～2019 年 9 月 30 日のあいだで消化管（食道、胃、小腸、大腸）

のがん、あるいは他臓器がんの浸潤による悪性消化管狭窄に対して消化管ステント留置術を受けられた患

者さんを対象に、データをカルテから収集し有用性や安全性、問題点について検証する研究を実施すること

といたしました。 

 

2. 研究期間 

 この研究は、倫理委員会承認日～2024 年 11 月 30 日まで行う予定です。 

 

3. 研究に用いる試料・情報の種類 

  患者基本情報：年齢、性別、内服薬、併存疾患、症状（CROSS スコア） 

診断：診断名、病変部位、Ｓｔａｇｅ、治療方針 

治療：使用したステントの種類、治療時間、食事開始までに日数、偶発症、手術までの日数、予後 

 

4. 研究機関 

この研究は甲南医療センター消化器内科で責任を持って実施いたします。 

 

5. 外部への試料・情報の提供 

有りません。 
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6. 個人情報の管理方法 

プライバシーの保護に配慮するため、患者さんの試料や情報は直ちに識別することがすることができない

よう、対応表を作成して管理します。収集された情報や記録は、インターネットに接続していない外部記憶装

置に記録し保管します。 

 

7. 試料・情報等の保存・管理責任者 

この研究の試料や情報を保存・管理する責任者は以下のとおりです。 

甲南医療センター消化器内科  責任者：河原 史明  

 

8. 研究へのデータ提供による利益・不利益 

利益・・・・本研究にデータをご提供いただく事で生じる個人の利益は、特にありません。 

不利益・・・カルテからのデータ収集のみであるため、特にありません。 

 

9. 研究終了後のデータの取り扱いについて 

この研究で取得した患者さんの治療に関する情報は、論文等の発表から 10 年間は保管され、その後は

患者さんを識別する情報を復元不可能な状態にして破棄されます。また、患者さんが本研究に関するデータ

使用の取り止めを申出された際、申出の時点で本研究に関わる情報は復元不可能な状態で破棄します。 

 

10. 研究成果の公表について 

研究成果が学術目的のために論文や学会で公表されることがありますが、その場合には、患者さんを特

定できる情報は利用しません。 

 

11. 研究へのデータ使用の取り止めについて 

いつでも可能です。取りやめを希望されたからといって、何ら不利益を受けることはありませんので、デー

タを本研究に用いられたくない場合には、下記の[問い合わせ窓口]までご連絡ください。取り止めの希望を

受けた場合、それ以降、患者さんのデータを本研究に用いることはありません。しかしながら、同意を取り消

した時、すでに研究成果が論文などで公表されていた場合には、結果を廃棄できない場合もあります。 

 

12. 問い合わせ窓口 

この研究についてのご質問だけでなく、ご自身のデータが本研究に用いられているかどうかをお知りにな

りたい場合や、ご自身のデータの使用を望まれない場合など、この研究に関することは、どうぞ下記の窓口

までお問い合わせ下さい。ご希望があれば、他の研究対象者の個人情報及び知的財産の保護に支障がな

い範囲内で、研究計画書及び関連資料を閲覧することが出来ますのでお申出下さい。 

 

照会先および研究への利用を拒否する場合の連絡先： 

 

一般財団法人甲南会 甲南医療センター 消化器内科  

神戸市東灘区鴨子ヶ原 1-5-16 

責任者 河原史明 

共同研究者 原田 彩香、南 晶洋、西岡 千晴 

TEL：078-851-2161  FAX：078-821-0962 


