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新規臨床研究倫理審査申請書
2020年07月01日

医学部附属病院長　殿
研究責任者： 診療科　一般・消化器外科

職・氏名　教授・能城 浩和 印

下記のとおり臨床研究を実施いたしたく申請いたします。

記

診療科長の印*

臨床研究課題名 Overlap法による腹腔鏡下胃全摘術後食道空腸吻合における食道裂孔近傍での挙上
空腸通過障害に関する検討

研究分担者名 與田 幸恵

江川 紀幸

梶原 脩平

田中 智和

池田翔大

臨床研究予定期間 臨床研究倫理審査結果通知書交付日　～　2021年12月31日

資金源 □文科省科学研究費補助金 □厚労省科学研究費補助金 

□AMED □受託研究費 □委任経理金 ■講座費

□その他

臨床研究の目的
及び実施計画の概要

腹腔鏡下胃全摘術（LTG）におけるOverlap食道空腸吻合術（OEJ）は、LTG後の内視
鏡用線形ステープラーを使用した安全なかつ完全内視鏡化に施行可能な消化管再建
法の1つである。OEJは、吻合部の縫合不全や狭窄の報告は非常に少なく、かつ食道
の切除長が長い場合でも使用可能であり、優れた食道空腸吻合法であると考えられ
る。しかし、LTG後にOEJを行った患者の長期観察中には、吻合部狭窄を伴わない食
道裂孔近傍における挙上空腸の狭窄によって通過障害を来たす患者を経験すること
がある。本合併症に対しては、原則として再手術による狭窄解除が必要となるが、
OEJにおけるこのような吻合部狭窄を伴わない通過障害の報告はない。そこで、2009
年4月〜2020年5月までに佐賀大学医学部附属病院一般・消化器外科において、LTG
およびOEJを受けた胃癌もしくは食道胃接合部癌患者を対象とし、本合併症を発症し
た患者を抽出し、その患者因子や臨床病理学的因子、周術期因子や手術所見などを
分析し、本合併症の治療と予防の特徴を明らかにする。

研究の種類 □前向き研究 ■後ろ向き研究 □試料・情報の二次利用を行う研究

使用する試料・情報等 □新たに取得する試料 □新たに取得する情報 □既存試料 ■既存情報

□アンケート □その他

介入・侵襲の有無 介入：□有・■無　　侵襲：□有・□軽微・■無

臨床研究保険加入：□有・■無

研究の同意取得 □個別同意 ■オプトアウト □その他

臨床研究の登録 □有〔□UMIN・□その他（登録番号 ）・■無

多施設共同研究 ■該当しない　□当院主導　□他施設主導

目標症例数 　例　　■適格症例全例　（全体目標症例数：　　例）

備考

※　*中央診療施設等においては部長の押印とする。

※　研究に参加する者は全員臨床研究に関する講習等を受講しておくこと。



臨床研究実施計画書

1．臨床研究課題名

Overlap法による腹腔鏡下胃全摘術後食道空腸吻合における食道裂孔近傍での挙上空腸通過障害
に関する検討

2．実施体制

2.1 研究機関および研究者

研究実施場所
（研究機関）

佐賀大学医学部附属病院

研究責任者
所属・職・氏名

一般・消化器外科・教授・能城 浩和

研究分担者
氏名

與田 幸恵
江川 紀幸
梶原 脩平
田中 智和
池田翔大

事務局
（相談窓口）

担当者：田中智和

連絡先：〔TEL〕0952-34-2349

〔FAX〕0952-34-2019

ﾒｰﾙｱﾄﾞﾚｽ：f8642@cc.saga-u.ac.jp

2.2 多施設共同研究

■該当しない　□当院主導

2.3 企業等への研究に関する業務委託

■該当しない　□該当する

3．研究の目的および意義 (研究の科学的合理性の根拠を含む)

腹腔鏡下胃全摘術（LTG）におけるOverlap食道空腸吻合術（OEJ）は、LTG後の内視鏡用線形ステー
プラーを使用した安全なかつ完全内視鏡化に施行可能な消化管再建法の1つである。OEJは、吻合部
の縫合不全や狭窄の報告は非常に少なく、かつ食道の切除長が長い場合でも使用可能であり、優れ
た食道空腸吻合法であると考えられる。しかし、LTG後にOEJを行った患者の長期観察中には、吻合部
狭窄を伴わない食道裂孔近傍における挙上空腸の狭窄によって通過障害を来たす患者を経験するこ
とがある。本合併症に対しては、原則として再手術による狭窄解除が必要となるが、OEJにおけるこのよ
うな吻合部狭窄を伴わない通過障害の報告はない。そこで、本合併症を発症した患者を抽出し、その
患者因子や臨床病理学的因子、周術期因子や手術所見などを詳細に分析することで、本合併症の治
療と予防の特徴を明らかにすることを目的とする。現在、LTG後のOEJは一般的な手術手技となってお
り、OEJ後の食道裂孔近傍での通過障害に関する詳細な解析は、本合併症対策の大きな一助となり得
る。

4．研究の種類

研究の種類 □前向き研究　　■後ろ向き研究

□試料・情報の二次利用を行う研究

使用する
試料・情報等

□新たに取得する試料　□新たに取得する情報

□既存試料　■既存情報　□アンケート

□その他
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介入の有無 □有　介入の内容 （）

■無

侵襲の有無 □有　□軽微　■無

（侵襲の概要 ）

5．研究対象者の選定方針

研究対象者数
（目標症例数）

例（当院のみ）　　■適格症例全例

（全体目標症例数:例）

研究対象者数の
設定根拠

当該期間において集積可能な症例数

研究対象者の選
定方法

適格基準：2009年4月1日～2020年5月31日の期間に当院で胃癌もしくは食道胃接
合部癌に対して、腹腔鏡下胃全摘術およびOverlap法による食道空腸吻合を受け
た患者
除外基準：（1）研究への不参加を申し出た患者（2）その他、主治医が研究への参加
が不可能であると判断した患者

研究対象者の募
集方法

□直接依頼

□インターネット、ポスター、チラシ等により広く募集

■その他（該当患者を診療録より抽出する）

6．研究の方法および期間

6.1 研究デザイン

後方視的観察研究

6.2 方法

方法 下記データをカルテ・手術ビデオより抽出し、OEJ後の食道裂孔近傍での通過障害
発症の有無および同合併症と各抽出項目との関連性を評価する

取得情報の項目 年齢、性別、身長、体重、術前状態分類（ASA）、PS、術前併存疾患の有無、診断
名、術前画像診断（消化管造影検査、内視鏡検査、CT、MRI、PET）、術前検査
データ（血算・生化学・血歴凝固、腫瘍マーカー）、周術期データ（手術時間、出血
量、手術手技、術中合併症）、病理診断、術後経過、合併症、合併症に対する治
療、入院期間、再発までの期間、生存期間、転帰

取得試料の項目 ■無　□血液　□尿

□その他の組織・体液など
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ヒトゲノムの解析
■行わない　　□行う

6.3 期間

症例登録 (対象) 
期間

2009年04月01日　～　2020年05月31日

□期間の定めなし

総研究期間 臨床研究倫理審査結果通知書交付日　～　2021年12月31日

□期間の定めなし

7．評価項目

主要評価項目 OEJ後の食道裂孔近傍での通過障害発症と各抽出項目の関連性

副次評価項目 OEJ後の食道裂孔近傍での通過障害の発症率

8．統計的事項

OEJ後の食道裂孔近傍での通過障害発症と手術手技や患者背景および臨床病理学的因子（年齢・性
別・術前併存疾患・術前診断・進行度など）、術後短期成績（術中出血量・手術時間・術後合併症の発
生率・入院期間など）との関連性、さらにリスクファクターを明らかにする。基本的に、連続データの場合
にはｔ-検定、順序・カテゴリカルデータの場合にはWilcoxon 2標本検定、名義尺度の場合には分割表
χ2検定を用いて群間比較を行う。適宜、ANOVA (analysis of covariance)、Unconditional logistic 
regression、Ordered logistic regression などの適用も考慮する。

9．対象者の利益と不利益（負担・リスク）およびその不利益を最小化する対策

利益 ■無

□有（内容：）

不利益 ■無　□有

（負担･リスク） 不利益（負担・リスク）の概要

□健康被害

内容：

補償：□医療の提供　□臨床研究保険の加入

対応方法：

□時間的負担（検査やアンケートの所要時間等）

内容：

対応方法：

□その他
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内容：

対応方法：

10．対象者の経済的負担又は謝礼

経済的負担 ■無

□保険診療

□一部保険診療

□その他

謝礼 ■無

□有（内容：）

11．インフォームド・コンセントを受ける手続き等

□インフォームド・コンセントを受ける　（個別同意）

□文書　□その他

代諾者：□無　　□有

その他：

代諾者を想定する研究対象者：

代諾者とする者：

代諾者への説明内容：□本人と同様　□その他

代諾者を想定して当該者を研究対象者とすることが必要な理由：

インフォームド・アセント：：□無　□有（方法：）

■研究の情報を周知し、拒否機会を保障する (オプトアウト)

■ホームページにて公開

ホームページの名称：佐賀大学医学部附属病院　臨床研究センター

ホームページのURL：http://www.hospital.med.saga-u.ac.jp/chiken/

□その他

□その他

12．個人情報の取扱い

12.1 匿名化の有無

■匿名化

匿名化の方法　情報と研究対象者個人を連結する登録番号を設定し、対応表を作成する。

対応表の作成　■有　□無

対応表の管理方法：

■外部と接続できないパソコン内のみで、パスワードを設定したファイルとして管理する。

□紙媒体の原簿として、鍵をかけた金庫などに保管する。

□その他

対応表の保管場所：

■医局・研究室（場所：一般・消化器外科）

□その他
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個人情報管理責任者：

■研究責任者

□その他

□匿名化は行わない

内容：

匿名化を行わない理由：

12.2 共同研究施設から試料・情報を受け取る：

□該当する　■該当しない
該当する場合

受け取り方法 □郵送　□手渡し　□EDC

□その他

受け取り場所 □研究事務局

□その他

匿名化の方法 □各施設で対応表を作成するが、対応表は受領しない。

□各施設においても対応表を作成せず、提供後は個人を特定不可能である。

□その他

情報管理責任者 □研究責任者

□その他

12.3 共同研究施設に試料・情報を提供する：

□該当する　■該当しない

提供方法 □郵送　□持参　□EDC

□その他

内容：

理由：

匿名化の方法 □対応表を作成するが、対応表は提供しない。(自施設で対応表との照合により、個
人を特定可能である。)

□対応表を作成せず、個人を特定できない情報のみ提供する。(自施設でも個人を
特定不可能である。)

□その他

情報管理責任者 □提供先施設の研究責任者（研究代表者）

□その他

13．試料・情報の保管および廃棄の方法

13.1 試料について

保管場所 □診療科医局・研究室

□その他

保管期間 □研究終了の報告から5年又は結果の最終公表についての報告から3年のいずれ
か遅い日まで

□その他

廃棄方法 □医療廃棄物として廃棄する

□その他

13.2 情報について

保管場所 ■診療科医局・研究室
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□その他

保管期間 ■研究終了の報告から5年又は結果の最終公表についての報告から3年のいずれ
か遅い日まで

□その他

廃棄方法 □物理的に廃棄 (裁断、記憶媒体の破壊等)

■データ消去

□その他

13.3 二次利用の可能性

■無

□有

有の場合、同意を受ける時点において想定される内容

14．資金源および利益相反に関する状況

資金源 □文科省科学研究費補助金　□厚労省科学研究費補助金

□AMED　□受託研究費　□委任経理金　■講座費

□その他

研究に関連する
医薬品、医療機

器

研究によって評価される医薬品、医療機器等の有無

■無

□有

医薬品・医療機器（）

メーカー（）

利益相反 ■無

□有

対応：

15．研究に関する情報公開の方法

公表方法 ■学会発表、学術雑誌への論文等の発表をもって公表とする

□ホームページへ情報を掲載する

ホームページの名称：

ホームページのURL：

臨床研究の登録 □有　〔□UMIN　・　□その他〕

（登録番号　）

■無　(理由：介入を行う研究ではないため)

16．研究機関の長への報告内容および方法

以下については、臨床研究倫理審査委員会を通じて施設の長である当院病院長へ報告する。
・研究の倫理的妥当性若しくは科学的合理性を損なう事実若しくは情報又は損なうおそれのある情報
であって研究の継続に影響を与えると考えられるものを得た場合
・研究の実施の適正性若しくは研究結果の信頼を損なう事実若しくは情報又は損なうおそれのある情
報を得た場合
・研究の進捗状況および研究の実施に伴う有害事象の発生状況
・研究を中止・終了した場合

17．倫理的事項

17.1 研究対象者等およびその関係者からの相談等への対応
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事務局（問い合わせ先、相談窓口）を同意説明文書あるいは情報公開文書等に明示して、研究責任
者、研究分担者が適宜面談、電話等の手段により対応する。

17.2 順守すべき指針等

・ヘルシンキ宣言

・人を対象とする医学系研究に関する倫理指針

18．重篤な有害事象が発生した際の対応

重篤な有害事象とは、有害事象のうち、以下に該当するものとする。
(1) 死に至るもの
(2) 生命を脅かすもの
(3) 治療のための入院または入院期間の延長が必要となるもの
(4) 永続的または顕著な障害・機能不全に陥るもの
(5) 子孫に先天異常をきたすもの

■該当しない (侵襲がない、あるいは軽微)

□侵襲あり

臨床研究保険加入

□無

□有

□その他の方法による補償

対応：

19．研究実施後における医療の提供に対する対応

■該当しない (介入なし、または、介入ありだが通常の診療の範囲内である)

□通常の診療を超える医療行為を伴う

対応：

20．研究対象者の健康、子孫に受け継がれ得る遺伝的特徴等に関する重要な知見が得られる可能性

■無

□有

研究結果 (偶発的所見を含む) の取扱いについて開示の方針、方法等：

21．モニタリングおよび監査の実施体制、実施手順

モニタリング ■無 (侵襲がない、あるいは軽微。または介入なし)

□有

実施体制および実施手順：

監査 ■無 (侵襲がない、あるいは軽微。または介入なし)

□有
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実施体制および実施手順：
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単施設研究用 
 
研究課題名：Overlap法による腹腔鏡下胃全摘術後食道空腸吻合にける食道裂
孔近傍での挙上空腸通過障害に関する検討 
 
１．研究の対象 
2009年 4月 1日～2020年 5月 31日に当院で腹腔鏡下胃全摘術および Overlap法による
食道空腸吻合術を受けられた方 
 
２．研究目的・方法・期間 
腹腔鏡下胃全摘術における Overlap法による食道空腸吻合術は、内視鏡用線形自動縫合器
を使用した安全なかつ完全内視鏡下に施行可能な消化管再建法の 1つです。Overlap法に
よる食道空腸吻合術は、吻合部の縫合不全や狭窄の報告は非常に少なく、かつ食道の切除

長が長い場合でも使用可能であり、優れた食道空腸吻合法であると考えられます。しか

し、本手術をお受けになられた方々の長期経過観察中に、稀ではありますが、吻合部の狭

窄を伴わない通過障害を来たす患者さんがおられます。この場合、再手術による通過障害

解除が必要となりますが、これまでのところ本合併症に関する詳細な報告はなく、その発

生原因や予防法については明らかになっておりません。そこで、2009年 4月～2020年 5
月までに佐賀大学医学部附属病院一般・消化器外科において、腹腔鏡下胃全摘術および

Overlap法による食道空腸吻合術を受けた胃癌もしくは食道胃接合部癌の患者さんを対象
として、本合併症を発症した患者さんを抽出させていただき、その背景因子や臨床病理学

的因子、周術期因子や手術所見をなど分析し、本合併症の特徴や治療法、予防法を明らか

にします。 
 
３．研究に用いる試料・情報の種類 
情報：年齢、性別、身長、体重、血液検査、手術時間、出血量、術後合併症、術後在院日

数、病理組織型、再発有無、無再発生存期間、生存有無、生存期間等。 
 
４．お問い合わせ先 
本研究に関するご質問等がありましたら下記の連絡先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。 
また、情報が当該研究に用いられることについて患者さんもしくは患者さんの代理人の

方にご了承いただけない場合には研究対象としませんので、下記の連絡先までお申出くだ

さい。その場合でも患者さんに不利益が生じることはありません。 
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照会先および研究への利用を拒否する場合の連絡先： 
〒849-8501 佐賀県佐賀市鍋島 5-1-1 
佐賀大学医学部一般・消化器外科 
Tel: 0952-34-2349 
担当者・研究責任者：佐賀大学医学部一般・消化器外科 教授 能城浩和 
 
【この研究での検体・診療情報等の取扱い】 
倫理委員会の承認を受けた研究計画書に従い、お預かりした検体や診療情報等には匿名化

処理を行い、ご協力者の方の氏名や住所などが特定できないよう安全管理措置を講じたう

えで取り扱っています。 
 
このお知らせは当院臨床研究倫理審査委員会承認日より 2021年 12月 31日までの間、研
究対象となる患者さんへの公表を目的に、佐賀大学医学部附属病院臨床研究センターホー

ムページで掲載しているものです。 
臨床研究センターHP:http://www.hospital.med.saga-u.ac.jp/chiken/ 
 
なお、この研究内容は、佐賀大学における所定の委員会で審査を受け、承認されたもので

す。臨床研究センターHPでは、佐賀大学医学部附属病院臨床研究倫理審査委員会に関する
他の情報等も公表していますのでご覧下さい。 
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