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研究題目：80 歳以上の高齢者食道運動機能異常患者に対する経口内視鏡的筋層切開術の有

効性と安全性に関する後ろ向き観察研究    

 

はじめに  

 甲南病院（2019 年 10 月- 甲南医療センター）消化器内科では，食道アカラシアおよびア

カラシア類縁疾患に対して，経口内視鏡的筋層切開術（POEM）を受けられた患者さん

を対象に神戸大学医学部附属病院消化器内科と共同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．本研究は甲南病院（2019 年 10 月- 甲南医療セン

ター）倫理委員会の承認を得て実施される研究です．尚，この研究の内容等についてご

質問などありましたら，最後に記載しております[問い合わせ先]までご連絡ください． 

 

１．背景と研究の目的 

食道アカラシアやアカラシア類似疾患からなる食道運動機能異常は食道の筋肉内の神

経変性により食事のつまり感や胸痛を呈する稀な疾患です． 

甲南病院（2019 年 10 月- 甲南医療センター）消化器内科および神戸大学医学部附属病

院消化器内科では，食道運動機能異常の患者さんに対して POEM という内視鏡治療を行

っております． これまでの研究から，80 歳以上の食道運動機能異常の患者さんの症状改

善に対しても POEM は有効かつ安全に行えることが明らかとなっています．しかしなが

ら，80 歳以上の患者さんが 80 歳未満の患者さんと同じ程度に有効かつ安全に治療を行え

るか，80 歳以上の患者さんに対する POEM はどのような特徴があるのかについての詳細

は明らかとなっていません．これらの疑問点を明らかにすることがこの研究の目的です． 

  

 

２．研究の意義 

この研究により高齢の食道運動機能異常の患者さんの治療計画を立てるうえで有用な情

報を提供できることが可能になります． 

 

３．研究の期間 

この研究は，2019 年 8 月 1 日から 2020 年 3 月 31 日まで行う予定です． 

 

４．研究の方法 

2015 年 4 月 1 日～2019 年 3 月 31 日のあいだに甲南医療センターおよび神戸大学医学

部附属病院で POEM を受けた患者さん全員のデータをカルテから収集し，80 歳以上の患

者さんと 80 歳未満の患者さんを比較することで，80 歳以上の患者さんの治療成績の詳細

について明らかにします． 

 

５．費用負担及び研究資金 

本研究は，通常の臨床を越える範囲の医療行為は一切行われない，通常の保険診療です．

研究のための資金や特別な負担はありません． 

 

６．あなたに予測される利益と不利益 

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． 

 

７．報奨の有無 

報奨はありません． 

 

８．健康被害が発生した場合の対応 

診療に介入することはありませんので，健康被害が生じることはありません． 

  

９．個人情報の保護 

この研究から得られた情報・成果が教育のために使用されたり，学術目的で発表され

たりすることがありますが，氏名をはじめとして，あなた個人を特定できるような情報

が公表されることはありません． 

 

１０．研究の中止 

研究の途中で，担当者あるいは責任者が研究の継続に問題があると判断した場合，研

究の一部もしくは研究全体が中止されることがあります． 

 

１１．試料・情報等の保管・廃棄と管理責任者 

データを連結可能匿名化して，神戸大学医学部附属病院へ提供および保管し，必要な

場合には今後の研究に用いることがあります．保存・管理する管理者は神戸大学医学部

附属病院の個人情報管理担当者（阿部 洋文）です． 

 

１２．研究に係るその他の必要事項 

特にありません．  

 

１３．研究参加撤回の自由，研究へのデータ使用の取りやめについて 

研究への参加に同意された場合でも，いつでもこれを撤回できます．また，そうされ

たからといってあなたが不利益を受けることはありません．データを本研究に用いられ

たくない場合には，下記の[問い合わせ先]までご連絡ください．取りやめの希望を受けた

場合，それ以降の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，

すでに研究成果が公表されている場合には結果を破棄できない場合もあります． 

 

１４．説明を求める自由 

研究について説明を求めたいことや，研究中に心配なことがありましたら，いつでも

遠慮なく，下記[問い合わせ先]までご連絡ください． 

 

１５．研究責任者・研究担当者氏名 

甲南医療センター 消化器内科 

 研究責任者：  河原 史明   印 

 

神戸大学医学部附属病院 消化器内科 

 研究代表者：  田中 心和   

 

１６. 研究に関する問い合わせ先 



一般財団法人甲南会 甲南病院（2019 年 10 月- 甲南医療センター）  

消化器内科 医長 河原史明 

神戸市東灘区鴨子ヶ原 1-5-16 

TEL：078-851-2161 

 

神戸大学医学部附属病院 消化器内科  

特定助教 田中 心和 

医員   阿部 洋文 

神戸市中央区楠町 7-5-2 

TEL：078-382-5774 

  


