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2018年3月12日～2019年9月30日の聞に

当科において胆嚢癌の診断を受けられた方へ

一「胆嚢癌の診断ど治療方針・予後に関する前向き観察研究」へのご協力のお願いー

本研究の内察は、 研究に参加される方の権利を守るため、 研究を実施するととの適否について川崎医科大

学・同ド付属病院倫理委員会にて審査され、 既に審議を受け、 承認を符ていますO また、 学長と病院長の許可

を得ています。

研究責任者 川崎医科大学総合内科学2 教授 がJ本博文

研究分担者 川崎医科大学総合内科学2 ・ 准教授・J 11中美和

川崎医科大学総合内科学2 ・ 講師・佼井貴子

川崎医科大学総合内科学2 ・ 講師 ・ 末庚i荷彦

1 . 研究の概要

J 11崎医科大学総合内科学2 ・ 講師 ・ 西野 謙

J 11崎医科大学総合内科学2 ・ 大学院生 ・ 浦田矩代

川崎医科大学総合内科学2 ・ 大学抗生 ・ 谷川朋弘

切除が可能と判断された胆嚢癌に対する烹適術式は、 切除術後の病理結果解析から導き出された後ろ

向き検討がいくつか報告されています。 しかし、 胆袋癌の予後規定因子とされるリンパ節転移の術前診

断正診率は低く、 手術前の診断から最適と考えられる手術術式の判断は、 各施設 ・ 主治医ごとに様々で

あるのが現状で、 エ ピデンスレベルの高い確立した治療方針が存在していません。

さらに、 これまでの胆嚢痛の治療方針・予後検証は切除例の病理結果及び非切除例の死亡例の後ろ前］

きな検証からでのみ報告されています。 このため胆嚢痛の根治的治療が根治切除のみであるにもかかわ

らず、術前診断の視点から見た至適術式や治療戦略の報告は皆無です。この背景には、診断の悶難さと、

進行組嚢癌の手術適応が限られるため本邦の胆送疾患ハイボリュ ー ムセンターにおいてさえも、 胆嚢癌

の治療件数が5～ 10件／年程度である事があげられます。

胆嚢癌の国際的オヒ
。

ニオンリ ー ダーであるべき本邦から、 現状を打破し胆嚢痛の術前診断から至適な

治療方針を導くためには、 前向きな症例主主録が必須です。

そこで、 胆嚢癌において、 診断時情報から導き出される最適な治療方針の候補を、 前向き観察研究で

明らかにする目的で、 胆袋癌と診断されてからの治療法やその経過についての情報を収集し解析を行い

ます。

2. 研究の方法

1）研究対象者
2018年3月12 13～2019年9月30日の聞に川崎医科大学総合医療センター 内科および共同研究機関で

胆嚢癌の診断を受けられた方を対象として研究をおこないます。

2）研究期間
2018年3月12日～2021年9月30日

3）研究方法
2018年3月12日～2019月30日の間に当院において胆嚢癌の診断を受けられた方で、 研究者が診療情

報をもとにカノレテのデータを選び、胆嚢癌の治療経過に関する分析を行い、胆嚢癌の最適な治療方針の候



補を明らかにします。

4）使用する試料冒情報の種類

年齢、 性別、 家族歴、 病際、 治療歴、 副作用等の発生状況等

5）外部への試料・情報の提供
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この研究に使用する試料・情報l士、以下の共同研究機関に提供させていただきます。 提供の際、 氏名、

生年月日などのあなたを直ちに特定できる情報は削除し、 提供させていただきます。

東北大学病院目干胆勝外科 中川 圭

6）試料・情報の保存く及び二次利用＞

この研究に使用した試料・情報は、研究の 中止または論文等の発表から5年問、JI ［崎医科大学総合内科

学2内で保存させていただきます。 電子情報の 場合はパスワ ー ド等で制御されたコンヒロュ ー タ ーに保存

し、 その他の試料・情報は施錠可能な保管庫に保存します。 なお、保存した試料 ・ 情報を用いて新たな研

究を行う際i士、 倫理委員会にて承認を得ます。

7）研究計画書および個人情報の開示

あなたの ご希望ーがあれば、個人情報の保護や研究の独創性の確保に支障がない範囲内で、 との研究計画

の資料等を閲覧または入手することができますので、 お申し出ください。

また、 との研究における個人情報の開示は、あなたが希望される場合にの み行し、ます。 あなたの同意に

より、 ご家族等（父母（親権者）、 配偶者、成人の子又は兄弟姉妹等、 後見人、 保佐人）を交えてお知ら

せすることもできます。内容についておわかりになりにくい点がありましたら、遠慮なく担当者にお尋ね

ください。

この研究は氏名、生年月日などのあなたを直ちに特定できるデー タをわからない形にして、学会や論文

で発表しますので、 ご了解ください。

この研究に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。 また、 あなたの試料 ・ 情報

が研究に使用されることについて、あなたもしくは代理人のカにご了承いただけない場合には研究対象と

しませんので、2020年5月31日までの聞に下記の連絡先までお申し出ください。 と の場合も診療など病

院サー ビスにおいて患者さんに不利益が生じることはありません。

く問い合わせ・連絡先＞

川崎医科大学総合医療センタ ー 内科

氏名 谷川朋弘

電話 086 225 2111 内線48063 （平日：9時00分～16時00分）

ファックス 086 232 8343

＜研究組織＞

研究代表機関名 東北大学大学院医学系研究科 消化器外科学

研究代表責任者 東北大学大学院医学系研究科 消化器外科学 教授 海野 倫明
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共同研究機関

東北大学病院 海野 倫明 研究統括・臨床データ登録

名古屋大学 慶｜品］芳樹 臨床データ登録

埼玉医科大学国際医療センタ ー 良沢昭銘 臨床データ登録

新潟大学大学院 若井俊文 臨床データ登録

北海道大学 半野聡 臨床データ登録

山形大学 医学部 木村理 臨床データ登録

宮崎大学医学部附属病院 七島篤志 臨床データ主主録

愛知県がんセンタ ー 中央病院 !M干II生 続床データ登録

済生会熊本病院 高森 啓史 臨床データ登録

三重大学病院 伊佐地 秀司 臨床データ登録

山口大学大学院 永野浩昭 臨床データ登録

自治医科大学 佐回 尚宏 臨床データ去を録

川崎医科大学総合医療センター 河本 博文 臨床デー タ登録

大阪市立大学大学院 久保 正二 臨床デー タ登録

帝京大学医学部州臓病院 田中 篤 臨床データ議録

東京医科大学茨城医療センタ ー 鈴木 修司 臨床デ ータ登録

東邦大学医療センタ 一大橋病院 渡退 学 臨床デ ータ登録

東北医科薬科大学病院 片寄 友 臨床デ ータ登録

兵庫医科大学 J藤元 治朗 臨床デー タ去を録

豊橋市民病院 松原 浩 臨床デー タ登録

九州大学大学院 中村 雅史 臨床データ登録

手稲渓仁会病続 潟沼 肉i生 臨床データ主主録

広島大学大学院 村上 義昭 臨床デ ータ登録

札幌医科；大学附属病院 竹政 伊知虫月 臨床デ ー タ登録

東海大学医学部 中郡 聡夫 臨床デー タ登録

横浜市立大学 遠藤 絡 臨床デー タ登録

富山市民病続 北川 裕久 臨床デー タ登録

福岡大学筑紫病院 植木敏晴 臨床データ登録

藤田保健衛生大学版文種報徳曾病院 市右 手元日郎 臨床データ登録

松阪中央総合病院 田端 正己 臨床データ登録

金沢医科大学 小坂 健夫 臨床データ登録

濁協医科大学 窪同 敬 臨床デー タ登録

倉敷中央病続 河本 和半 臨床データ登録

仙台市医療センタ ー仙台オー プン病院 伊藤 啓 臨床デー タ登録

大阪国際がんセンタ ー 和田 浩志 臨床デ ー タ議録
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平塚胃腸病院 藤本 武利 臨床データ登録

大阪大学 江口 英利 臨床データ議録

筑波大学 大河内 信弘 臨床データ登録

野山奇徳洲会病院 小野山 裕彦 臨床データ登録

東京女子医科大学 山本 雅一 臨床データ登録

千葉大学大学院 大塚 将之 臨床データ登録

岡山大学 加藤 博士包 臨床データ登録

尾道総合病院 花田 敬士 臨床データ登録

日本医科大学付属病院 谷合 信彦 臨床データ登録

H干胆枠外科神戸大学医学部附属病院 福本 巧 臨床データ経録

長崎大学 江1:1 普 臨床データ登録

福商会病院 山下 裕一 臨床データ登録

東邦大学医療センター大森病院 五十嵐 良典 臨床データ登録

熊本大学 馬場 秀夫 臨床データ登録

岐阜市民病続 向井 強 臨床データ登録

東北労災病院 徳村 弘実 臨床データ主主録

金沢大学 太田 材生 臨床データ登録

宮崎市郡医師会病院 甲斐 真弘 臨床データ登録

宮崎県立宮崎病院 大内田 次郊 臨床データ登録

久髄米大学医学部 奥田 康吉j 臨床データ登録

国立がんセンター 中央病院 奥坂 拓志 臨床データ登録

杏林大学医学部 杉山 政則 臨床データ登録

3. 資金と利益相反

本研究は東；！七大学の資金を用いて行われる研究ですが、 本学には資金の受入はありません。

研究をするために必要な資金をスポンサ ー （製薬会社等）から提供してもらうことにより、 その結果

の判断に利害が発生し、 結果の判断にひずみが起とりかねない状態を利益相反状態といいます。 本研究

に隠する利益相反の有無および内容について、 川崎医科大学利益柁反委員会に申告し、 適正に管理され

ています。




