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研究へのご協力のお願い（情報公開文書／オプトアウト） 

〜診療情報を用いた研究を行います〜 

 

1．研究の名前 

喉頭全摘出後の音声再建と下気道保護に関する全国実態調査 

― 気管食道シャント造設術（TEP）と下気道管理の標準化に向けて ― 

（日本気管食道科学会の研究課題：交付番号 2025-02「喉頭全摘症例の下気道保護対策の現状に関する全

国調査」および 交付番号 2025-04「気管食道シャント造設術を受けた喉頭摘出患者の全国実態調査」の

合同研究） 

 

2．この研究を行う医療機関（本施設） 

医療機関名 【北斗病院】 

診療科名 【耳鼻咽喉科・頭頸部外科】 

当機関の本研究における位置づけ 【☐ 研究代表機関 ／ ☐ 共同研究機関 ／ 

 ■ 既存情報の提供のみを行う機関】 

研究責任者／施設担当者（氏名・職位） 【坂東伸幸】（職位：【副院長】） 

 

3．この研究の目的 

喉頭全摘出術を受けられた患者さんは、首にあけた永久気管孔を通して呼吸をされるため、空気を

温めて湿らせ、ほこりや細菌の侵入をふせぐ「人工鼻（HME）」の使用が国際的にすすめられていま

す。また、声を取りもどす方法のひとつである「気管食道シャント造設術（TEP）」は、欧米では一

般的に行われていますが、日本では施設によって取り組み状況にばらつきがあります。 

この研究では、日本国内における人工鼻（HME）の使用状況や、気管食道シャント造設術（TEP）の

実施状況・成績を広く調べ、今後の治療やケアの標準化、ガイドライン作成に役立てることを目的

としています。 

 

4．研究の方法と対象となる方 

（1）研究の種類 

すでにある診療録（カルテ）の情報のみを用いる、後ろ向きの観察研究です。新しい検査や治療、

追加の通院などをお願いすることはありません。 

（2）対象となる期間 

2021年 1月 1日 〜 2023年 12月 31日 
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 （2-2）研究期間（この研究で情報を使用する期間） 

 病院長承認後 〜 2029 年 3 月 31 日 

（3）対象となる方 

上記の期間中に、当院で次のいずれかにあてはまる方が対象となります。 

  ① 喉頭全摘出術（咽喉食摘出術を含む）を受けられた方 

  ② 上記のうち、気管食道シャント造設術（TEP）を受けられた方 

  ③ 他の病院で TEPを受けられ、当院で経過観察やプロボイス交換などを受けておられる方 

（4）対象となる方の予定人数 

全国の参加施設で 2,500名（うち TEPを受けられた方 約 400名） 

【当機関では 約 10名を予定しています。】 

 

5．研究のために使用する情報 

診療録から、以下の情報を、個人を特定できないように加工したうえで使用します。 

・基本情報：手術時の年齢、性別、原疾患、合併症、過去の放射線治療の有無（病名のみ。お名

前・住所・電話番号・生年月日は使用しません） 

・手術の情報：喉頭全摘出術の方法、再建の方法、永久気管孔の形、TEPの有無・時期・方法 

・術後の情報：人工鼻（HME）の使用の有無・装着方法・装着時間、ラリボタン・ラリチューブの使

用、声の取りもどし方、音声に関する評価（声の聞き取りやすさ、発声に関する記録）、合併症

（飲み込み・誤嚥・出血・肺炎・胃食道逆流症（GERD）など）、シャントを閉じた場合の閉鎖方

法・再造設の有無 

・生活の情報：在宅でのケア、介護や指導の状況、外来通院の状況、身体障害者手帳の取得状況 

 ・情報の利用を開始する予定日：2026 年 9 月 1 日 

 

6．個人情報の扱いと情報の保管 

研究にお使いするデータには、お名前や生年月日などの個人を特定できる情報は含めません。かわ

りに、施設ごとの研究用番号をつけて管理します。研究用番号と患者さんを結びつける表は各施設

内で厳重に保管し、施設の外に出ることはありません。 

解析用のデータは、大学病院医療情報ネットワーク（UMIN）が提供する「INDICEクラウド」という

システムで管理します。データは暗号化され、サーバーは日本国内に置かれています（セキュリテ

ィ方針：https://www.umin.ac.jp/security-policy/）。 

 情報の管理責任者：札幌医科大学附属病院 病院長 渡辺 敦 高野賢一 
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研究に関する資料・データは、研究の終了報告から 10年間保管したのち、適切な方法で廃棄しま

す。 

 

7．研究費と利益相反について 

この研究は、日本気管食道科学会の研究課題として採択され、同学会から研究費の支援を受けてい

ます。内訳は、交付番号 2025-04 として札幌医科大学が 10万円、交付番号 2025-02 として日本歯

科大学新潟生命歯学部が 10 万円（合計 20万円）の支援を受けています。研究の遂行にあたり不足

する費用については、研究代表機関である札幌医科大学の研究費を使用します。 

本研究に参加する各施設（共同研究機関・既存情報の提供のみを行う機関）には、研究費は配分さ

れません。また、企業からの資金提供・物品の提供・人的支援は受けておらず、研究結果に影響を

あたえるような利害関係（利益相反）はありません。 

 

8．研究結果の公表 

研究の結果は、日本気管食道科学会・日本耳鼻咽喉科頭頸部外科学会・日本頭頸部癌学会などの学

術集会や、専門の学術雑誌で発表する予定です。発表の際に、患者さん個人を特定できる情報が公

開されることはありません。 

9．情報の二次利用 

本研究で得られた情報は、現時点では特定されない将来の研究のために用いる可能性があります。

保存した情報を用いて新たな研究を行う際は、臨床研究審査委員会（倫理審査委員会）にて承認を

得ます。文書によるご説明もしくはホームページ等で、研究実施の情報を公開し、研究対象者の方

が拒否できる機会を保障します。 

 

10．研究へのご協力を希望されない場合（オプトアウト） 

ご自身の診療情報をこの研究に使ってほしくない場合は、お手数ですが下記の「お問合せ先」ま

でご連絡ください。 

お申し出があった場合、その方の情報を研究には使いません。お申し出により、診療上の不利益

（今後の治療への影響など）が生じることは一切ありません。 

ご連絡をいただいた時点で、すでに患者さんを特定できる情報が削除された状態で研究が行われ

ている場合や、個人を特定できない形で研究結果が学術論文等に公表されている場合には、解析

結果からあなたに関する情報を取り除くことができないことがあります。あらかじめご了承くだ

さい。 

オプトアウト申し出の受付期間：病院長承認日 〜 2027年 3月 31日 

 

 

 

 



4 

 

11．お問合せ先（本施設） 

所属・氏名・職位 【北斗病院 耳鼻咽喉科・頭頸部外科 坂東伸幸】 

住所 【〒080-0833 北海道帯広市稲田町基線 7 番地 5】 

電話番号 【0155-48-8000】 

受付時間 【平日 9:00–17:15】 

夜間休日（任意） 「対応なし」と記載 

メールアドレス 【bando@hokuto7.or.jp】 

 

12．研究全体に関するお問合せ先（研究事務局） 

研究事務局 札幌医科大学附属病院 耳鼻咽喉科・頭頸部外科 

住所 〒060-8556 札幌市中央区南 1条西 17丁目 

担当者 垣内 晃人（事務局担当） 

電話番号 011-611-2111（代表） 

 

13．研究実施体制 

本研究は、研究代表機関（1機関）、共同研究機関（6機関）、および既存情報の提供のみを行う機

関（85施設）の 3層構造で実施します。 

（1）研究代表機関 

札幌医科大学医学部 

耳鼻咽喉科・頭頸部外科学講座 

・研究代表者：高野 賢一（教授） 

・研究分担者：黒瀬 誠（准教授）／垣内 晃人（助教） 

・研究事務局担当：垣内 晃人（助教） 

 

（2）共同研究機関 

研究代表機関とともに研究の実務を実施する機関です。研究計画の策定、データ取得・解析、結果の公表

等を分担します。 

No. 機関名 研究責任者 

1 日本歯科大学新潟生命歯学部 耳鼻咽喉科学 佐藤 雄一郎 

2 神戸大学大学院医学研究科 四宮 弘隆 

3 昭和医科大学頭頸部腫瘍センター 福島 啓文 

4 がん研究会有明病院 頭頸科 神山 亮介 

5 新潟大学医学部 耳鼻咽喉科・頭頸部外科 尾股 丈 

6 新潟県立がんセンター新潟病院 頭頸部外科 田中 亮子 

 

（3）既存情報の提供のみを行う機関（85施設） 

本研究では、上記の研究代表機関・共同研究機関のほかに、全国 85施設が「既存情報の提供のみを

行う機関」として参加します。これらの機関は、自施設の患者さんの診療情報を、個人を特定でき

ないように加工したうえで研究代表機関に提供する役割のみを担います。 

 


