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연 구 계 획 
(의무기록 또는 이미 수집된 데이터를 이용한 후향적 연구) 

 

연구제목 

 

국문 

 

 

대장 이외 암의 대장 전이에 의한 대장폐색에서 금속 스텐트의 유용성 

 

 

 

영문 

 

 

Usefullness of self expandable uncovered colorectal stent for obstructing 

extracolorectal cancer 

 

 

 

I. 연구자 

연구책임자의 교육실적 

◆ 최근 2년 내에 임상연구, 연구윤리 및 GCP에 대한 교육을 이수한 적이 있습니까?    

☑ 예                       □ 아니오 

공동연구자/ 연구담당자 

◆ e-irb 신청서상에 연구에 참여 예정인 공동연구자 및 연구담당자를 등록해 주시기 바

랍니다. 모든 연구자가 등록되었습니까?  

☑ 예                        □ 아니오 

☞ “아니오”라고 체크한 경우, e-irb신청서의 연구관련자 정보에 모든 공동연구자/연구담당자를 

등록하시기 바랍니다.  

 

II. 연구계획 

연구목적 

 대장 이외 암의 대장 전이에 의한 대장폐색에서 스텐트를 이용한 장폐색 치료의 유용

성에 대하여 연구하고자 한다. 

 

배경 및 이론적 근거  

대장암에 의한 장폐색증 치료에 스텐트는 많이 사용되고 있으나 대장 이외 암의 대장전

이에 의한 장폐색증에서 수술이 유일한 치료방법 이었다. 최근 스텐트를 이용한 치료가 

시도되고 있으나 이에 대한 연구는 많지 않아 이에 대한 유용성에 대하여 알아볼 필요

가 있다. 
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대상자 선정/제외 기준 

◆ 선정기준 

2012년 8월 1일부터 2016년 8월 31일까지 대장 이외 암의 대장 전이에 의한 대장폐색

에서 금속 스텐트로 치료받은 환자 

◆ 제외기준  

대장암에 의한 장폐색 

 

연구방법 (자료수집 방법) 

 

◆ 연구에 이용할 자료는 어떤 자료입니까? 

☑ 의무기록                    

□ 공공기관( 기관명:              ) 공개자료    

□ 기타:  

 

◆ 이미 기록된 자료만을 연구에 이용하는 것입니까? 

☑ 예                     

□ 아니오, 추적관찰 등 진료목적으로 앞으로 수집될 자료가 포함되어 있습니다.  

☞ “아니오”라고 체크한 경우, 본 서식을 이용하실 수 없습니다. 

 

◆ 자료수집 방법 

- 자료수집 대상자 수(례수) : 72 

- 자료 수집 대상기간 : 2012년 8월 1일부터 2016년 8월 31일까지의 의무기록을 이

용함 

  - 자료수집 방법 : 의무기록열람 

 

자료수집 항목(평가항목) 

등록번호, 성별, 나이, 시술일자, 원발암의 종류, 대장폐색부위, 스텐트의 직경, 스텐트의 

길이, 수술여부, 항암화학요법 치료 유무, 방사선 치료 유무, 재폐색 여부, 재폐색 까지의 

기간 

 

 

평가방법, 해석방법(통계분석방법) 

Chi-square test 

Student t test 

Linear-logistic regression 
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연구예정기간 

IRB 승인일 이후 ~ 2017년 6월 까지  
 

연구 내용 

2017년 

IRB 승인 

~1월 
1월 1월 1월 2월 

대상자 명단의 

확보      

증례 기록지 작성 
     

자료 취합 
     

자료 분석 
     

 

III. 동의 절차 

연구대상자의 동의 불필요 사유 

※ 「생명윤리 및 안전에 관한 법률」제 16조 3항에 근거하여 아래의 두 요건 모두에 만족하는  

경우 연구대상자의 동의를 면제 받을 수 있습니다.  

☑ 연구대상자의 동의를 받는 것이 연구 진행과정에서 현실적으로 불가능하거나 

연구의 타당성에 심각한 영향을 미친다고 판단되는 경우 

[사유] 

 

 

☑ 연구대상자의 동의 거부를 추정할 만한 사유가 없고, 동의를 면제하여도 연구

대상자에게 미치는 위험이 극히 낮은 경우 

[사유] 

 

 
 

 

IV. 대상자의 개인정보 보호 및 자료의 기밀유지를 위한 계획 

개인정보 보호를 위한 계획 

◆ 아래의 어느 항목에 해당하는지 체크하시기 바랍니다.  

☑ 개인식별정보 코드화 (대상자식별코드지 사용)할 예정이다. 

(예: 개인식별정보 확인이 가능한 의무기록, 검사 결과 등을 이용할 경우) 
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- 식별코드지 관리자: 안준성 

- 코드화 부여방법 기술: 숫자 

□ 제 3자에 의해 개인식별정보 완전제거 (unlinked)할 예정이다.  

(연구자가 아닌 제3자를 통하지 않고서는 개인식별정보를 알 수 없는 경우)  

- 익명화 담당자 :  

- 연구윤리교육 이수 여부 : □ 예  □ 아니오 

□ 개인식별정보가 이미 제거된 자료를 이용하므로 별도의 개인정보 보호를 위한  

계획이 필요 없는 경우이다 

- 사용하는 자료 : 예) 개인식별정보가 포함되지 않은 심평원, 국민건강영양조사 검진

자료 등 

  

자료의 기밀 유지를 위한 계획 

◆ 자료의 기밀 유지를 위하여 아래의 모든 조치를 취하시기 바랍니다.  

☑ 시건 장치를 사용하여 보관 

☑ 전자파일 연구자료에 접근 권한 제한 
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 「생명윤리 및 안전에 관한 법률」에서 연구관련문서는 연구종료일로부터 3년간 

보관하도록 정하고 있습니다. 따라서 연구종료 후 문서보관담당자(T. 2971)에게 

연구관련문서를 이관하여 보관하시기 바랍니다.  

 참고사항으로 넣어 놓은 파란글씨(이탤릭체)는 작성시에 삭제하여 주시기 바랍니다.  

 바닥글의 버전 및 날짜는 연구자께서 관리하셔야 하므로 반드시 수정하셔서 

제출하시기 바랍니다. 


