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2007 年 1 月 1 日から 2027 年 12 月 31 日までの間に当院で大腸の 

内視鏡的粘膜下層剝離術（ESD）を受けられた方へ 

 

観察研究 「当院における大腸 ESD の治療成績の検討」についての

ご説明 
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１． 研究の概要 

 

１） 研究の目的 

大腸腫瘍に対する内視鏡的粘膜下層剝離術（ESD）は 2012 年 4 月

に保険適用となり、消化器専門病院で広く行われている治療です。

2cm を超える大きな病変や線維化のある病変に対しても内視鏡で治

療を行うことができ、特に早期大腸がんの治療に大きく貢献してい

ますが、技術的に難易度が高く、治療ができる医師や病院が限られて

いる現状です。 

当院は 2025 年より大腸 ESD の施設基準を満たした認定施設とし

て大腸 ESD を行っており、年々治療数も増えています。保険適用と

なってからの期間が比較的短いこともあり、全国的にも大腸 ESD の

短期・⾧期成績については未だ明らかになっていない部分もありま

す。そこで、当院で行った ESD の治療効果や安全性、その後の経過

を調査・解析することにしました。 

 

２） 研究の意義、医学上の貢献 

 大腸 ESＤ治療の経過に関わる検査結果や画像検査、治療効果に関



わる因子が判明すれば、より良い内視鏡治療法の開発や治療対象患

者の選択に寄与することとなり、今後大腸がんを含む大腸腫瘍の内

視鏡治療を受けられる患者様の健康に貢献できる可能性があります。 

 

２． 研究の方法 

 

１） 研究対象者 

2007 年 1 月 1 日から 2027 年 12 月 31 日までの間に、当院で早期

大腸がんを含む大腸腫瘍に対して ESD を行った患者様を対象として

います。 

 

２） 研究期間 

研究承認日(2025 年 12 月 1 日)より 2028 年 12 月 31 日まで。 

 

３） 予定症例数 

 2025 年 12 月時点で約 400 人を予定しています。 

 

４） 研究方法 



 2007 年 1 月 1 日から 2027 年 12 月 31 日までの間に、当院で大腸

腫瘍に対して ESD を行った患者様の下記診療情報を用いて、治療効

果や安全性、治療経過に関与する因子の分析を行います。 

 

５） 使用する情報 

 この研究に使用するのは、当院のカルテに記載されている情報の

なかから以下の項目を抽出し使用させて頂きますが、氏名・生年月日

などの患者様の特定につながる情報は削除し使用します。また、患者

様の情報が漏洩しないようプライバシーの保護には細心の注意を払

います。 

 

・身体所見 （身⾧、体重、血圧、脈拍、体温など）  

・画像診断 （内視鏡検査、CT 検査など）  

・臨床検査所見 (血液、尿など) 

・病理診断  

・治療方法 

 

7) 情報の保存、二次使用  



この研究に使用した試料・情報は、研究の中止または研究終了後 5

年間、札幌清田病院消化器内科で保存させていただきます。電子情報

の場合はパスワードなどで管理・制御されたコンピュータに保存し

ます。 

なお，保存した資料・情報を用いて新たな研究を行う際は、倫理委

員会にて承認を得ます。 

8) 情報の管理責任者 

この研究で使用する情報は、以下の責任者が管理します。 

札幌清田病院 消化器内科 早坂 尚貴 

 

9) 研究結果の公表 

この研究は氏名、生年月日など患者様個人を特定できるデータを

わからない形にして学会や論⽂で発表しますので、ご了承ください。 

 

10) 研究に関する問い合わせなど 

この研究にご質問がありましたら下記の連絡先までお問い合わせ

ください。また、患者様の臨床情報が研究に使用されることについて、

患者様ご本人もしくは代理人の方にご了承いただけない場合には研



究に使用しませんので、2028 年 12月31日までの間に下記の連絡先

までお申し出ください。お申し出を頂いた時点で研究に用いないよ

うに手続きをしますので、以後はこの研究に用いられることはあり

ません。 

ただし、この場合でもその後の診療など病院サービスにおいて患

者の皆様に不利益が生じることはありません。ご連絡頂いた時点が

上記お問い合わせ期間を過ぎており、患者様を特定できる情報がす

でに削除されて研究が実施されている場合や、個人が特定できない

形ですでに研究結果が学術論⽂などに公表されている場合は、解析

結果から患者様に関する情報を取り除くことができないので、その

点はご了承ください。 

 

札幌清田病院 消化器内科 早坂 尚貴 

TEL 011-883-6111 


