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研究ࡢ概要㸦」00文Ꮠ以内ࠉ厳守㸧 文Ꮠ数カウント 文Ꮠ

本研究࡛特࡟配慮を要しࡓ倫理的事項㸦400Ꮠ以内㸧 文Ꮠ数カウント 文Ꮠ
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研究実施計画ࡢ概要

䠍．新䛯䛻試料・情報をྲྀ得䛩䜛研究
　　䕔 介入あ䜚　䕕 軽微䛺侵襲性あ䜚　䕔 軽微䛷䛺い侵襲性あ䜚
䠎．自䜙䛾機関䛾既存試料・情報を用い䛯研究：
　　䠝　人体䛛䜙ྲྀ得さ䜜䛯試料有　　䠞　人体䛛䜙ྲྀ得さ䜜䛯試料無
䠏．そ䛾他䠄　　　　　　　　　䠅䠄䠏㻚そ䛾他を選択し䛯場合䛿必䛪記載し䛶く䛰さい䠅

研究等䛾区分
䠄㻝, 㻞㻭, 㻞㻮, 㻟い
䛪䜜䛛䛻○を付
け䛶く䛰さい䠅

䠒．

䠐． 研究実施期間 1

研究責任者

㻿㼠ag㼑䊡㻛䊢䛚䜘び㻯㻾O㻿㻿㻝㻛㻞 䛾閉塞性⼤腸癌䛻対䛩䜛㻮ri㼐g㼑 㼠o 㻿㼡rg㼑ry 㻔㻮T㻿㻕
大腸ステント䛾長期予後䛻関䛩䜛多施設共ྠ無作為化臨床試験

患者ࡢ保護
本試験࡟関係すࡿすࡢ࡚࡭研究者ࠕࡣヘルシンキ宣言ࠖ㸦日本医師会訳㸧1㸧ࡼ࠾びࠕ人
を対象࡜すࡿ医学系研究࡟関すࡿ倫理指針ࠖ。ᖹ成「6ᖺ1「月「「日 日部科学省・厚生労働省
告示第」号㸧「㸧࡟従࡚ࡗ本試験を実施すࠋࡿ
患者ࡢ࡬説明
患者Ⓩ録࡟先立ࠊ࡚ࡗ担当医ࡣ医療機関ࡢᢎ認ࡀ得ࡓࢀࡽ説明文書㸦付表ࡢ説明文書まࡓ
内容を口頭࡛詳しく説明ࡢ以下ࠊ渡し࡟説明文書㸧を患者本人ࡓ医療機関࡛改変をຍえࡣ
すࠋࡿ
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職名：講師
䠑．

研究ࡢ全体構想㸦何を࡝こま࡛明࡟࠿ࡽしࡼう࡜すࠊ࠿ࡢࡿ研究目的を達成すࡓࡿめࡢ方
法㸧ࡘ࡟い࡚明確࡟記述し࡚くࡔさいࠋ

䠏．

氏名：榎本俊行

講座䠄研究室䠅㻛所属ྡ・診療科ྡ：大橋病院　外科

276

術前࡟通常ࡢ前処置ࡀ出来࡞い閉塞性大腸癌症例࡟対し࡚ࠊ標準治療࡛あࡿ絶食後ࡢ手術
いこ࡞い࡚ࡗ長期予後࡛劣ࡀ手術ࡢ減圧後ࡿࡼ࡟大腸ステントࡿ試験治療࡛あࠊ対し࡚࡟
ࠊࡣSecondarと endたoinっsࠋࡿᖺ無病生Ꮡ期間࡛あ 「ࡣPrimarと endたoinっࠋࡿを検証す࡜
全生Ꮡ期間ࠊ無再Ⓨ生Ꮡ期間ࠊ患者ࡢ生活ࡢ質ࠊ処置ま࡛ࡢ閉塞症状ࠊ出現率ࠊ緊急手術
率ࠊ持続点滴離脱率ࠊ術前退院率ࠊ大腸ステントࡢᢏ術的成ຌ率・臨床的成ຌ率ࡼ࠾び
BTS ࠾࡟けࡿ臨床的成ຌ率ࠊ大腸ステント留置術࠾࡟けࡿ合併症Ⓨ生割合ࡼ࠾びⓎ生時
期ࠊ周術期合併症Ⓨ生割合࡜࡝࡞すࠋࡿ

2020

研究課題ྡ

ཷ付番号

䠎．


