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[bookmark: _Hlk143281431]「消化管ストーマ造設と閉鎖に関する全国アンケート調査(第２回)」の実施について

研究協力のお願い
[bookmark: _Hlk127361054]当科では「消化管ストーマ造設と閉鎖に関する全国アンケート調査(第２回)」を東北労災病院倫理委員会の承認および研究機関の長（院長：井樋栄二）の許可のもと、倫理指針および法令を遵守して行います。研究目的や研究方法は以下のとおりです。直接のご同意はいただかずに、この掲示によるお知らせをもって実施します。
皆様方には研究の趣旨をご理解いただき、本研究へのご協力をお願いします。この研究へのご参加を希望されない場合、途中からご参加取りやめを希望される場合、また、研究資料の閲覧・開示、個人情報の取り扱い、その他研究に関するご質問などは下記の問い合わせ先へご連絡ください。

1. 研究の対象
[bookmark: _Hlk127953783]2022年1月1日から2024年12月31日までに東北労災病院および調査協力機関において、直腸癌、その他悪性疾患、潰瘍性大腸炎、クローン病、大腸憩室症、消化管穿孔、その他良性疾患に対して消化管ストーマ造設手術あるいは消化管ストーマ閉鎖術を受けた患者さん。

2. 研究の目的
本研究の目的は、2020年に日本ストーマ・排泄リハビリテーション学会プロジェクト委員会にて、消化管ストーマ造設と閉鎖に関する第1回全国アンケート調査が行われ、本邦におけるストーマ造設手術症例数の推移や一時的ストーマの閉鎖の状況が明らかとなりました。このような全国調査は世界的にみても類をみないものであり、今後継続して実施することで、多方面にわたっての有用な資料となることが期待されます。とくにここ数年はロボット支援下手術の急速な普及があり、ストーマ造設状況にも大きな変化が生じている可能性が考えられることから、この点について明らかとすることを目的として、前回調査から５年後にあたる今回、第２回調査を行うこととなりました。

3. 研究の方法
この研究は東北労災病院を研究代表機関とする多機関共同研究で、研究代表者は東北労災病院大腸肛門外科　高橋 賢一です。他の調査協力機関は、日本ストーマ・排泄リハビリテーション学会および日本大腸肛門病学会の学会員が所属し、下部消化管疾患に対するストーマ造設を含む手術を実施している本邦の大学病院および市中病院をアンケート調査の対象とします。

研究実施期間は実施許可日から西暦2026年2月28日までです。

4. 研究に用いる試料・情報
この研究は、患者さんと施設の以下の情報を用いて行われます。
情報： 
1) 消化管ストーマ造設・閉鎖実施状況
2022年1月〜12月、2023年1月〜12月、2024年1月〜12月それぞれの期間における、直腸癌、その他悪性疾患、潰瘍性大腸炎、クローン病、大腸憩室症、消化管穿孔、その他良性疾患におけるストーマ造設数と閉鎖数を調査する。なお、直腸癌については、低位前方切除術などの肛門温存手術、直腸切断術、ハルトマン手術の術式別に調査を行う。
ストーマ造設数については、開腹手術・腹腔鏡下手術・ロボット支援下手術といった手術アプローチ別、単孔式・双孔式といったストーマ形状別、一時的・永久といったストーマ種類別にデータを集積する。
2) 施設病床数
3) 施設における直腸癌手術の基本的方針
各施設で基本とする直腸癌手術に対する手術アプローチ（開腹か腹腔鏡か）、diverting stoma 造設の方針と造設部位、永久ストーマの作成経路について調査する。
4) ストーマサイトマーキング実施状況
待期手術・緊急手術それぞれにおけるストーマサイトマーキングの実施率、実施のタイミング、ストーマサイトマーキングの実施者、術者によるストーマサイトマーキング確認の実施状況について調査する。

利用を開始する予定日：実施許可日
提供を開始する予定日：実施許可日
試料・情報の提供を行う機関：日本ストーマ・排泄リハビリテーション学会および日本大腸肛門病学会の学会員が所属し、下部消化管疾患に対するストーマ造設を含む手術を実施している本邦の大学病院および市中病院
[bookmark: _Hlk124502459]情報の提供を受ける機関：東北労災病院（院長：井樋　栄二）
[bookmark: _Hlk130814250]情報の取得の方法：研究目的でない診療の過程で取得

この研究に関する情報は、容易に個人を特定できないように記号化した番号により管理されます。
[bookmark: _Hlk97118426]情報は、東北労災病院大腸肛門外科の高橋 賢一が医局のインターネットに接続されてないパスワードのかかったパーソナルコンピュータに保管し、あなたの個人情報を個人が特定できる形で使用することはありません。個人情報を特定できない形でデータベースを作成し、本研究参加機関にて情報を共有いたします。
また、患者さんから、研究を継続されることについて同意の撤回がなされた場合は、個人情報は速やかに廃棄します。また、研究結果の報告、発表に関して、個人を特定される形では公表しません。

5. 問い合わせ先窓口
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、他の患者さんの個人情報および知的財産の保護に支障がない範囲内で、研究計画書および関連資料を閲覧することができます。
また、試料・情報が研究に用いられることについて、患者さんまた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の対象としませんので、下記の連絡先までお申し出ください。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。

東北労災病院　大腸肛門外科　高橋 賢一
〒981-8563　宮城県仙台市青葉区台原４丁目３−２１
電話番号：022-275-1111　
メールアドレス：ketakajb3@gmail.com 


６．三重大学医学部附属病院についての補足事項
三重大学医学部附属病院では診療記録の提供のみ行います。
試料・情報の提供を行う機関の長：三重大学医学部附属病院　病院長　佐久間肇
担当者：大学院医学系研究科　消化管・小児外科学講座　教授　問山　裕二
個人情報管理者：附属病院　周産母子センター　助教　松下　航平
研究資金源及び利益相反に関する事項：本研究では運営費交付金を使用します。
[bookmark: _GoBack]利用又は提供を開始する予定日：2025年11月13日（許可日）
お問い合わせ・連絡先： 
三重大学医学部附属病院　消化管外科　志村匡信　
〒514-8507　三重県津市江戸橋2丁目174
電話番号：059-232-1111(代表)　
E-mail: t-shimura@med.mie-u.ac.jp
　　　　　　　　　　
