% 1.0 ik (202048 H 4 H)

MRIEEHAORNBRHREEDT-®, AREICAR - Bl
BESADFBRZAVEEZRMREICHT 2 HHDEFEL

REME  PE_NEY (E(kER)
5 Z2 X o ]
Be4n_ Jalise i
HHK SRR A 5 03-5363-3790
FHEEEE PiE_[FL 522
K4
G SRS

ZOTUOMEEBETHE, RO ZWHATARL « 8 S BE S A DOERE W FREDEFRIF5E
%, BEFHMBAER R OKRLR b NIREROFAIO S &, fmfaEtls KONER 287 L THEM L
FTOT, THAOEBEWWELET.

ZOMREFE T HZ LIick D, BEIA~OFHLRAHIET—UHY FHA. FEFIADT
FTAN—REIZONWTIREERS LET.

Z OO BE YU T RN H D 5T, BPRERELHEENICHAE I3 I3

CLEFASNARVEST2021 FE 1 H 31 HETIZ, 205% I8 BEWADHE] ITRL
FULI-EREECBRELETEWVWET L9 BBV -ZLET.

1 WRERDTT
2009 4F 1 A 1 HLAR%, 2020 4F3 A 31 HE TOMIZ, BEFRARFRFRLEBN T L— Nl
85N NAREERY AT M IFEAL Y 15 52 (Balloon assisted endoscope-guided endoscopic retrograde
cholangiopancreatography, BAE-ERCP) & 7= 13 & NHEEE Y 1 K FIETT A7 (Endoscopic
ultrasonography-guided antegrade treatment, EUS-AG) & fifT X 417=, BHUIBRIEZ DS,

2 WA
ﬁ%; %§f7 20200180

FeRRA Roux-en-Y FRaLiT#4 B ORMILEREATREICIIT 57— INHBE N ERCP &
E&Wﬁﬁﬁ4FT% PEIRHR D2 Jiiak SL A ﬁ%%@ﬁ”

3 WFIEEMER
BRI PIE LA (GHed) - BIERRRRbEH bR

L FENFFERERE S K O e A




% 1.0 ix (202048 H 4 H)
FORURF B HasEL - B ERZ2IFRO  WHex  THIT
KRIRERR PG 5N #EEd= /A
[l LR IiRlE e HEZdR it
BAVEER R FMRFEPE  Hbas TN E B BB
Iz RO =EBI @il WARERIEE  BRIRERAD 5 TR
IR @ Rbe WM EERNEE Al Prdse
BRI IRE W basEL  BERRAD SRR
PP RFEF R HkasNE B3 RS
BEERRFEEREERE 2 — JHkasNE Zdw RIRIEE
. BEERKRTRAEERE & — JHERITENE MR AR =R
. PR CEWbE ka2 —R REA
C HORERR TR EkasNEE B RHPEER
EWBERRTIRRE HkRNE Bdw ANEEES
BILRFH R HbasE Zdz ZH—
CABRERTIRRE HbaeNE BIEC AR
16. FERILESZERER M EREE M ERsNEr 2z JbEpfEZ
(OVZFATAFFEAERE)

© ® N o Oe W

S o S = S S S SO S
S Ut~ W D H O

4 AWROERFR, AR, ik

MRREAE RS A IR E-PoE, ABAE R, REAMEROER & 720, IBESLERFKRTY. + 24
W& 2 H W72 W R SR B (N800 W 17 M B 45 & %2 © Endoscopic retrograde
cholangiopancreatography, ERCP)/A < 1THO3L TV E 323, 85I E O T (F IR 252 1) 7= A
FHIATIEHE LR OREEINTWADTe®, + FEIBFLIE E CORREN R <+ ZHEskic &
% ERCP IIREETH D L S TWET. 2078, HUBRE OBE & ATHRIERE A oo
T2 A IR B FREIE R L) — Y (Percutaneous transhepatic biliary drainage, PTBD)<C/E}
FMTONTEE L. LOLABR~OBAEPRKREINW EXHET 2 — T BB tdZ b
TQOLNRTN-TLEH ZENMETLE.

IAE, BUIBREZOBE S AOKIERS A0 - e NREEIRRIER B SN TVWET. —D
(T I — U NEEE( v T — U NBEE, 2T LS INBREE) &0 S /NIRRT F O N A
o 72 N — NS TR SRR W AT PEE AL 1 52 (Balloon assisted endoscope-guided
endoscopic retrograde cholangiopancreatography, BAE-ERCP) T9~. Z DO HETIH SL— N
HEAEONOIHALE Zil> TORITE LI/MBIZAY, + IEM7LeRE £ T Tt A 2 B Fr<
BRGEEARERZITOET. & —DXBEERNEE Y A R TIEITHEIRE (EUS-guided
antegrade treatment, EUS-AG) & FEIZAL D VAT, WIHSLICI SR E 2458 L 723N
BEREMA L, HEE TR L720s bATPIRE 28Tl L TALRYZ: b x V(B ZED, 2o
LA B L TREAREETT O FIETT. WTIhomE b B ER RS2 M3 &3 5 1RFIETT.

AWFETIEERNDOANA RY 22— L Z—bIaRT —Z 2R L, T bOIRRIEDRGEZ M
T HE & BITTRROERELZ B E L CET.



¥ 1.0 (202048 A 4 H)

5 WhEaEBEWTLIHNE

Z ORI, BERBRFIEFHMEEZBSOAREZT, BERBRFE N RRPLE OFF
A2 CEMETHHOTT. ZNE TOBETHATIZREFES N TV DIMERIRAES, BERRA e
EOT =22 INE L TITOMIZE T, FHIBE S AMTHTICZABWE S 2 L1EH D £ A.

AT CUUE U 7= B ER AR A R I ER e D BB S A DT — 2 1 3K4 « (FiT - AFA B 72
EOfENIEHZHIBR LIRAE CRE Sh, BTSRRI E R B POt &, =
BRI DT — 2 L S THRE SN E . TEMEEE TIZIERBSNEZT—4 %2 b &1
BAE-ERCP & EUS-AG DOiRHEGE 2 figtr L £ 7.

KFGHEBIEITHK 150 B, HHLFRMFSTHIRE C O SEFEITI L& 40~50 il Th 5 LfBE L
T, &g T 800 & TEL TWET.

AL CINEE T 5 BRI 2R IERIILL T O L B0 T

i, MR, BEETFIROFMTA - = - JRREE, WHEETIRR R, BHANGSE, WIS AL,
FEO L, KOREAR RS, WO R AR JE A S GRRRAE 0 | 1/2 OBERR & F 1/2 OBERD 723/ %), BAE-ERCP
(BT L FHIEEO A, EUS-AG TOZFIGE, EUS-AG TOZRRINEE OFRAL - £, N
BRI (BAE-ERCP CTOWNIREEHE AR, »b— NHRSHTFE AR ShO A, /N L— NS
AR OB, BAE-ERCP CTORREE N OH H, BAE-ERCP CTORREFE RKOBMH,
EUS-AG TOHE R DA, EUS-AG TORHEZERISCRLOBE, NS TF R Tho A 1,

FEABREICE Lo NRBEIRIEIEE, —HIRIRROAE, EUS-AG TORMAMRERBEEFLEE, #%
WAL, FEOPRERIGOBH, #aRERBEIORIGR, LBLEOT L, EENEEERT O
AR, BEARRORS AR O A HE, NEE SR T OAE, MBSO, FBXUKER AR O A 1,
(ROMERR AT DA T, FEFEEDOA M « FifH - 7 L— F, BREWBEOAE - ffH - 7 v
— P, mEDEH, MOEEORE, Mo, BRERORE (Falif, Salagg, [RfEE,
AR ATEIR %\ CABA) , FRIERFODTRIR

6 AWFZED I
BF2eEral H~2022 423 H 31 H

7T TIANRNT—DRHEITHONT

Z OWFFRIZE D > THEE S NDIEHR - 7— X %X, MTICRAWT D2 Lok o, HEITH
DD ERH Y T

WEE LTo1EH - 7 — 1%, T3 AR - BT - AFH BZEOMAEHRZHID, b IcH
LLFFEZDO, ERIEOEDDGNERNEIICLET (ZDZ e ZEALENWET). [EA
kN7 —21%, BERBRFEFHNET (Hb) (ST EOLRNT 7 EATED
BRI ARN D 7 7 A AP —E R T RA T — REZRE L CREICRE LET.

AR L72AER - 77— 21F, BRUR P E R IRE GATAF TR IR B 28 DAV - IRfES I E T
25, AN ERA - BT - AFEA REORAFHZAIY, ROV LL{fF5aoT, R0
bODPGINEIRNE DI LET (ZDZ ExEALEVWET). EALSNIT —Z 3T AT—

3



% 1.0 ix (202048 H 4 H)
RNIZ X 25 E21TV, BFHIBLE CHOR K FE M RBT G TAF IR I A S E T
FATLWFIEEBI 6 ST — 2 (B L SN2 b DN, B RKFERFEBEE R SR RE L 2R R
¥ 418 MR THIE Y F DO AN T 7 & A TE DPEi2RInARND 7 7 A4 NP —E RN A Y
— FZREL THEICRE LET.

8 BHWADLYE

AMFFENZ BT 2 ERIOMERR O THARIE, TRe~TEfE TS0,

FTAMFROMNR L 125 T ETTEOMRBN (TRANL O AIRICET 2R 2% T =070 L)
L0, ZEEROF MO IR ~DIREEDIE L Z RO L BOBH LA H - 254513, Y]
RIEZITVWETDOT, 208G Tat~0 ZHfkg 2 BEWVWZ LET.

BEEFRFANT: R (T bas)  Jalkseii
B 1 03-5363-3790

FAX : 03-3353-6247

Uk



	総胆管結石の内視鏡治療のため，当院に入院・通院された
	患者さんの情報を用いた医学系研究に対するご協力のお願い
	研究責任者 所属　内科学（消化器）
	職名　専任講師
	氏名　岩崎栄典
	連絡先電話番号　03-5363-3790
	実務責任者 所属　同上　　　　　職名
	氏名
	連絡先電話番号
	このたび当院では，上記のご病気で入院・通院された患者さんの情報を用いた下記の医学系研究を，医学部倫理委員会の承認ならびに病院長の許可のもと，倫理指針および法令を遵守して実施しますので，ご協力をお願いいたします．
	この研究を実施することによる，患者さんへの新たな負担は一切ありません．また患者さんのプライバシー保護については最善を尽くします．
	この研究の対象者に該当する可能性がある方で，診療情報等を研究目的に利用または提出されることを希望されない場合は2021年1月31日までに，その旨を「8 お問い合わせ」に示しました連絡先までお申し出下さいますようお願いいたします．
	１　対象となる方
	2009年1月1日以降，2020年3月31日までの間に，慶應義塾大学病院においてバルーン内視鏡下内視鏡的逆行性膵胆管造影（Balloon assisted endoscope-guided endoscopic retrograde cholangiopancreatography, BAE-ERCP）または超音波内視鏡ガイド下順行性治療(Endoscopic ultrasonography-guided antegrade treatment, EUS-AG)を施行された，胃切除術後の方．
	2009年1月1日以降，2020年3月31日までの間に，慶應義塾大学病院においてバルーン内視鏡下内視鏡的逆行性膵胆管造影（Balloon assisted endoscope-guided endoscopic retrograde cholangiopancreatography, BAE-ERCP）または超音波内視鏡ガイド下順行性治療(Endoscopic ultrasonography-guided antegrade treatment, EUS-AG)を施行された，胃切除術後の方．
	２　研究課題名
	承認番号 20200180
	研究課題名 Roux-en-Y再建術後患者の総胆管結石治療におけるバルーン内視鏡下ERCPと超音波内視鏡ガイド下順行性治療の多施設共同後ろ向き比較研究
	３　研究実施機関
	慶應義塾大学医学部内科学（消化器）・慶應義塾大学病院消化器内科
	共同研究機関および研究責任者
	1. 東京大学医学部附属病院　消化器内科・光学医療診療部◎　准教授　中井陽介
	2. 大阪医科大学病院　第二内科　准教授　小倉健
	3. 岡山大学病院　光学医療診療部　准教授　加藤博也
	4. 関西医科大学附属病院　消化器肝臓内科　准教授　島谷昌明
	5. 岐阜大学医学部附属病院　消化器内科　臨床講師　岩下拓司
	6. 近畿大学医学部附属病院　消化器内科　講師　竹中完
	7. 慶應義塾大学病院　消化器内科　専任講師　岩崎栄典
	8. 神戸大学医学部付属病院　消化器内科　助教　塩見英之
	9. 埼玉医科大学国際医療センター　消化器内科　教授　良沢昭銘
	10. 埼玉医科大学総合医療センター　消化器肝臓内科　准教授　松原三郎
	11. 手稲渓仁会病院　消化器病センター長　潟沼朗生
	12. 東京医科大学病院　消化器内科　教授　糸井隆夫
	13. 獨協医科大学病院　消化器内科　教授　入澤篤志
	14. 富山大学附属病院　消化器内科　教授　安田一朗
	15. 北海道大学病院　消化器内科　助教　桒谷将城
	16. 和歌山県立医科大学附属病院　消化器内科　教授　北野雅之
	(◎は主任研究機関)
	４　本研究の意義，目的，方法
	総胆管結石は肝障害や黄疸，胆管炎，胆石性膵炎の原因となり，治療が必要な病気です．十二指腸鏡を用いた内視鏡治療(内視鏡的逆行性膵胆管造影 : Endoscopic retrograde cholangiopancreatography, ERCP)が広く行われていますが，過去に胃の手術(胃切除術)を受けた患者さんでは胃と小腸がつなぎ直されているため，十二指腸乳頭部までの距離が長く十二指腸鏡によるERCPは困難であると言われています．そのため，胃切除後の患者さんに総胆管結石が見つかった場合には経皮経肝...
	近年，胃切除後の患者さんの総胆管結石に対する新たな内視鏡治療法が開発されています．一つはバルーン内視鏡(シングルバルーン内視鏡，ダブルバルーン内視鏡)という小腸検査用の内視鏡を使ったバルーン内視鏡下内視鏡的逆行性膵胆管造影（Balloon assisted endoscope-guided endoscopic retrograde cholangiopancreatography, BAE-ERCP）です．この方法ではバルーン内視鏡を口から挿入し胃を通ってつなぎ直した小腸に入り，十二指腸乳頭部ま...
	本研究では国内のハイボリュームセンターから治療データを集積し，これらの治療法の成績を明らかにするとともに治療の標準化を目指しています．
	５　協力をお願いする内容
	この研究は，慶應義塾大学医学部倫理委員会の承認を受け，慶應義塾大学医学部附属病院長の許可を受けて実施するものです．これまでの診療でカルテに記録されている血液検査や，画像検査などのデータを収集して行う研究です．特に患者さんに新たにご負担いただくことはありません．
	本研究で収集した慶應義塾大学医学部附属病院の患者さんのデータは氏名・住所・生年月日などの個人情報を削除した状態で保管され，主任研究機関(東京大学医学部附属病院)に提供され，主任研究機関のデータと合わせて保管されます．主任研究機関では集積されたデータをもとにBAE-ERCPとEUS-AGの治療成績を解析します．
	対象症例数は東大150例，各共同研究施設での該当症例数はおよそ40～50例であると想定して，全施設で800例を予定しています．
	本研究で収集する具体的な診療情報は以下のとおりです．
	年齢，性別，既往手術の手術日・術式・原因疾患，内視鏡治療日，使用内視鏡，総胆管結石径，結石数，総胆管径，総胆管屈曲角度(総胆管の上1/2の接線と下1/2の接線のなす角度)，BAE-ERCPにおける傍乳頭憩室の有無，EUS-AGでの穿刺腸管，EUS-AGでの穿刺胆管の部位・径，内視鏡治療時間(BAE-ERCPでの内視鏡挿入時間)，バルーン内視鏡挿入成功の有無，バルーン内視鏡挿入失敗の理由，BAE-ERCPでの胆管挿管成功の有無，BAE-ERCPでの胆管挿管失敗の理由，EUS-AGでの胆管穿刺成功の有...
	６　本研究の実施期間
	研究許可日〜2022年3月31日
	７　プライバシーの保護について
	この研究に関わって収集される情報・データ等は，外部に漏えいすることのないよう，慎重に取り扱う必要があります．
	収集した情報・データは，解析する前に氏名・住所・生年月日等の個人情報を削り，代わりに新しく符号をつけ，どなたのものか分からないようにします（このことを匿名化といいます）．匿名化されたデータは，慶應義塾大学医学部内科学（消化器）にて研究担当者のみがアクセスできる病院診療端末内のファイルサービスにパスワードを設定して厳重に保管します．
	収集した情報・データは，東京大学医学部附属病院(主任研究期機関)に送られ解析・保存されますが，送付前に氏名・住所・生年月日等の個人情報を削り，代わりに新しく符号をつけ，どなたのものか分からないようにします（このことを匿名化といいます）．匿名化されたデータはパスワードによる暗号化を行い，電子的配信で東京大学医学部附属病院(主任研究期機関)に送付されます．主任研究機関に送付されたデータ(匿名化されたもの)は，東京大学大学院医学系研究科消化器内科学418研究室にて研究担当者のみがアクセスできる病院診療端...
	８　お問い合わせ
	本研究に関する質問や確認のご依頼は，下記へご連絡下さい．
	また本研究の対象となる方またはその代理人（ご本人より本研究に関する委任を受けた方など）より，診療情報の利用や他の研究機関への提供の停止を求める旨のお申し出があった場合は，適切な措置を行いますので，その場合も下記へのご連絡をお願いいたします．
	慶應義塾大学 内科学（消化器） 岩崎栄典
	電話：03-5363-3790
	FAX：03-3353-6247
	以上

