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1.研究課題名：頸部食道癌化学放射線療法後の再発形式に関する後ろ向き研究   

 

2.作成日 2016年 8月 17日 第 1.1版（バージョン） 

 

3．研究対象： 

2000 年１月から 2012 年 12 月まで国立がん研究センター中央病院で頸部食道癌に対して化

学放射線療法を行った患者さんの診療録を対象とした観察研究です。対象の数は約 70例人

です。 

 

4.研究期間： 

研究許可日から 2年間です。 

 

5.背景・研究の概略： 

国立がん研究センター中央病院で実施した 2 次元ないし 3 次元治療計画を元に化学放射線

療法を受けた頸部食道癌患者さんの治療後の再発形式、線量体積ヒストグラムを用いて特

徴的な因子を抽出し、有害事象との関連を調べることを目的とします。ここで得られた因

子はさらに将来の前向き試験で検証することを目的とします。 

 

6.研究の意義： 

頸部食道癌化学療法後の再発形式に関する後ろ向き研究行い、再発形式、有害事象につい

て評価します。線量体積ヒストグラムと局所再発形式から適切な照射野を探索し、これら

は個々の患者さんに対する治療戦略の構築に有意義となることが期待できます。 

 

7.目的： 

頸部食道癌化学放射線療法後の再発形式と関連因子を明らかにすることです。 
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8.方法： 

調査項目は年齢、病期分類、正常組織の照射線量、副作用の発生の有無等で、評価方法

は診療録よりデータを抽出し、統計学的にどのような因子が有害事象と相関するかを探索

します。情報収集の作業にあたる人員は国立がん研究センター中央病院放射線治療科の医

師と兵庫県立がんセンター放射線治療科の伊藤芳紀、兵庫県立がんセンター放射線治療科

の関井修平です。 

 

9.研究対象者に生じる負担並びに予期されるリスクおよび利益 

 本研究は既に治療が終了した患者さんを対象とした観察研究であるため、直接的に研究

対象となる患者さんに不利益や健康被害が生じることは考えられませんが、個人情報が漏

えいした場合に患者さん本人やご家族に及ぶ被害は甚大であることが考えられます。従っ

て本研究では他の観察研究と同様に、個人情報保護の徹底が非常に重要となります。一方

で本研究によって得られる知見は今後同一治療を受けられる患者さんにとって大いに利益

となることが考えられます。 

 

10.個人情報保護に関する配慮： 

閲覧する診療録には個人情報が含まれますが、患者さん個人が特定されないやり方で情

報を収集します。対象となる患者さんの識別は本研究専用に別途割り振られた研究番号を

用いて管理し、個人情報が院外に出ることはありません。また、このホームページにおい

て研究について公開し、問い合わせ等に応じて、患者さん等からのご希望があれば、その

方の診療録は研究に利用しないようにします。診療録の利用を希望されない場合は、下記

照会先までご連絡ください。また、ご希望があれば他の研究対象者などの個人情報等の保

護及び当該研究の独創性の確保に支障がない範囲内で研究計画書及び研究の方法に関する

お問い合わせは可能ですので、下記の紹介先までご連絡ください。本研究で得られたデー

タは人を対象とする医学系研究に関する倫理指針に基づき、研究終了後少なくとも 5 年は

研究代表者の責任において保管され、その後破棄されます。国立がん研究センター中央病

院から兵庫県立がんセンターへデータが送られる際は研究番号を用いて管理されます。 

 

11.倫理的事項 遵守する指針 

本研究に関係するすべての研究者は、ヘルシンキ宣言の精神および「人を対象とする医

学系研究に関する倫理指針」に従って本研究を実施します。 

 

12.研究資金 

本研究の資金源は国立研究開発法人日本医療研究開発機構（AMED）の革新的がん医療実用

化研究事業で、代表者は伊丹純（国立がん研究センター中央病院放射線治療科長）です。 
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13.利益相反 

本研究は上記以外の研究資金を受けておらず、研究組織全体に関して起こり得る利益相

反はありません。研究者の利益相反の管理は、国立がん研究センター利益相反委員会が行

っています。 

 

14.紹介先および研究への利用を拒否する場合の連絡先： 

〒104-0045 東京都中央区築地 5-1-1 

国立がん研究センター中央病院 放射線治療科 伊藤芳紀 

TEL 03-3542-2511（代表） 

 

15.研究の許可に関して 

 本研究の実施に関しては当センターの研究倫理審査委員会（国立がん研究センター研究

倫理審査委員会）の審査を受け、研究機関長の許可を得ています。 

 

16.研究結果の公表について 

 この研究から得られた結果は、医学関係の学会や医学雑誌などで公表します（ご本人に

は直接お伝えしません）。発表に際し、患者さん本人のお名前や個人を特定できる情報を使

用することはありません。 

 

17.研究者 

研究代表者 

国立がん研究センター中央病院 放射線治療科 伊藤芳紀 

兵庫県立がんセンター 放射線治療科 関井修平 

 

研究責任者 

国立がん研究センター中央病院放射線治療科長 伊丹純 

 


