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臨床研究『後期高齢者低位直腸癌（高リスクpT1、低リスクpT2）に 

対する準標準治療を評価する多施設共同前向き観察研究』について  

  

 

 

 

 

 

この研究に参加協力するかどうかを決める前に 

よくお読みください 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

本研究は、外科手術が必要と判断された高齢の低位直腸がん患者さんに対

する準標準治療として、化学放射線療法や化学療法、経過観察といった選

択が、これまでの標準治療である外科手術と比べてどのような利点がある

かを調べることを目的としています。この研究で得られた結果は、これら

の準標準治療の新たな治療選択肢としての確立に貢献することに役立ち

ます。 
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１．はじめに  

 本研究は、外科手術が必要と判断された高齢の低位直腸がん患者さんに対

する「準標準治療」として、「化学放射線療法」や「化学療法」、「経過観察」

といった選択が、これまでの標準治療である外科手術と比べてどのような利

点があるかどうかを調べることを目的とし、局所切除後に追加切除が必要と

判断された直腸がんの患者さんを対象として行います。この研究は、東邦大

学医療センター佐倉病院倫理委員会の審査を経て承認を得ています（倫理委員

会承認番号：S18022）。この説明書をよくお読みになり、この研究の意義や検

査の方法と皆さまに同意していただく内容などをよく理解された上で、ご協

力いただけるかどうかご判断ください。  
あなたのご理解とご協力をお願いしたいと思います。  

 

２．この研究の目的及び意義  

 本研究の意義は、外科手術が必要と判断された小型の直腸がんを持つ高齢

の患者さんに対し、標準治療としての「外科手術」ではなく、「化学放射線

療法」や「化学療法」、「経過観察」といった選択肢が準標準的な治療となり

うるかどうか、つまり外科手術以外の選択をなされた場合、その患者さんに

とっての利益と不利益のバランスがどう評価されるのかを確認することに

あります。しかしあくまでも観察研究ですので、この研究に参加していただ

くことで治療法が勝手に変更されたり、強制されたりすることはありません。

治療選択はあくまでもあなた自身と担当医との話し合いの中で決定されま

す。  
 

３．この研究の実施体制  

本研究は、国立研究開発法人国立がん研究センターがん研究開発費28-A-

18後藤田班関連研究のなかの個別研究として行われます。 

 参加施設は、以下の30施設です。 

 

医療機関名 科名（施設名） 研究責任者 

東北大学附属病院  外科病態学消化器外科学分野

胃腸外科  

大沼 忍  

自治医科大学  消化器・一般外科  堀江 久永  

栃木県立がんセンター  大腸外科  小澤 平太  

埼玉医科大学国際医療セン

ター  

消化器外科  原 聖佳  

松戸市立病院  外科  金子 高明  
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医療機関名 科名（施設名） 研究責任者 

東邦大学医療センター佐倉

病院 

外科 佐藤 雄 

国立がん研究センター東病

院 

大腸外科 伊藤 雅昭 

北里大学北里研究所病院 外科 石井 良幸 

順天堂大学 下部消化管外科 髙橋 玄 

平塚市民病院 外科 山本 聖一郎 

横浜新緑総合病院  消化器センター 消化器外科 齊藤 修治 

神奈川県立がんセンター 消化器外科 塩澤 学 

藤沢市民病院   外科 山岸 茂  

新潟県立がんセンター新潟

病院  
消化器外科 丸山 聡 

厚生連高岡病院  外科 小竹 優範 

三重大学医学部附属病院 消化管・小児外科 廣 純一郎 

淀川キリスト教病院  外科 金光 聖哲 

大阪医科大学  一般・消化器外科 田中 慶太朗 

広島市立広島市民病院  外科 岡島 正純 

愛媛県立中央病院 消化器外科 發知 将規 

住友別子病院  外科 赤本 伸太郎 

高知大学医学部附属病院    がん治療センター 小林 道也 

長崎大学  移植・消化器外科 伊藤 信一郎 

琉球大学  第一外科 金城 達也 

浦添総合病院  消化器病センター 外科 新垣 淳也 

京都大学大学院医学研究科 消化管外科 西崎 大輔 

北野病院 消化器センター 消化器外科 福田 明輝 

メディカルトピア草加病院 外科 谷田 孝 

国立病院機構四国がんセン

ター 
消化器外科 小畠 誉也 

石川県立中央病院 消化器外科 山本 大輔 

札幌医科大学付属病院 
消化器・総合、乳腺・内分泌外

科 
竹政 伊知朗 
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また、この臨床研究の責任者・連絡窓口は以下の通りです。 

研究事務局（連絡窓口） 

   佐々木
さ さ き

 剛
つよ

志
し

 

 国立がん研究センター東病院 大腸外科 医長 

 千葉県柏市柏の葉6-5-1 

 TEL 0471-33-1111 FAX 0471-31-4724 

 taksasak@east.ncc.go.jp 

研究代表者（研究の責任者） 

 伊藤
い と う

 雅昭
まさあき

 

 国立がん研究センター東病院 大腸外科 科長 

 千葉県柏市柏の葉6-5-1 

 0471-33-1111 

 maito@east.ncc.go.jp 

 

４．あなたが研究対象者として選定された理由  

今回、あなたの病状がこれから説明する臨床研究の参加基準に合っている

ため、この臨床研究への参加を考えていただけないかどうかお願いしており

ます。  
担当医師からすでに説明があったと思いますが、これまでの検査の結果

から直腸にがんができていることがわかりました。これまでの検査であな

たのがんは、ある一定の確率でリンパ節に転移のある可能性があることが

わかりました。 

この場合、転移の可能性があるリンパ節を含めて腸を切除する、がんの

根治を目的とした外科手術が、従来の標準的な治療の方法となります。 

この臨床研究の対象となる患者さんに対する外科手術は、お腹側から腸

を切ってつなぎ合わせる手術（低位前方切除術）※表2が最も多く行われるで

あろう標準的な外科手術となります。肛門の近くまで手術操作を行って腸

を切除しますので、一定の割合で肛門や直腸の機能が低下（頻便、漏便な

ど）したり、一時的に人工肛門が必要となることもあります。 

また、特に肛門に近いがんに対しては永久人工肛門になる手術（以下

「直腸切断術」とする※表1）が選択される場合もあります。この手術では、

がんが肛門に近いためにがんを取りきろうとすると肛門が切除する範囲に

入ってしまい、本来の肛門は切除され永久人肛門となります。近年このよ
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うな低位直腸がんに対しても肛門を温存しようという新しい手術が行わ

れ、ここ数年日本でもそのような手術が始められるようになってきまし

た。この手術は、肛門温存のための肛門括約筋切除を伴う直腸切除術（以

下「 Ｉ Ｓ Ｒ
アイ・エス・アール

手術」とする※表2）です。しかしISR手術も同様に、一時的に

人工肛門が必要になることがあったり、肛門が温存されても手術のあとの

肛門や直腸の機能（頻便や漏便など）がかなり悪くなることが予想されま

す。 

このような外科手術は高齢者の患者さんに対しても、現在の標準治療と

して位置付けられています。しかし、今回あなたが罹患した小型の直腸癌

に対しては局所切除だけでも根治する可能性が約80%程度（がんの深さによ

って多少異なります）期待できます。外科手術によってがんの根治割合を

向上させることはできますが、高齢の患者さんにとって外科手術の身体的

負担は、若い患者さんと比較すると大きいものであり、少なからず術後の

生活への影響も懸念されます。高齢の患者さんは、その他にも様々な後病

気にかかっておられる方が多く、外科手術が身体にとって大きな負担とな

ることもあります。実際に年齢にかかわらず、そういった影響から手術を

受けたくないとおっしゃる患者さんが多いのが肛門に近い小型の直腸癌の

特徴で、手術を受けずに経過観察を行う患者さんがいます。 

一方で、日本ではまだ標準治療になっていませんが、追加の外科手術が

必要な患者さんに対し、外科手術の代わりに放射線療法と抗がん剤を使用

する、「化学放射線療法」という治療があります。この方法では、追加の外

科手術を行わず経過観察を行った場合と比較して、根治割合を上げること

がわかっています。  
また、放射線は行わず抗がん剤だけを使用する「化学療法」や、追加で

の治療を行わない「経過観察」など、実際には標準的な外科手術だけでな

く、患者さんの状況や希望に合わせた様々な治療を選択していることがあ

ります。  
現在の標準治療であるがんの根治を目的とした外科手術が、高齢の患者

さんの生活の質（QOL）と生命予後（長く生きること）のバランスが本当

に取れた治療方法かどうか、また本当に幸せなことかどうかは、患者さん

一人一人によって違ってくるのではないかと考えています。  
この研究で調べたいことは、追加での外科手術が必要と判断された高齢

の低位直腸がん患者さんに対する「準標準治療」として、「化学放射線療

法」や「化学療法」、「経過観察」といった選択が、これまでの標準治療で

ある外科手術と比べてどのような利点があるかどうかということです。  
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表1 直腸切断術 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
表 2 低位前方切除、 ISR 手術  

 
  

標準手術の腹会陰式直腸切断術標準手術の腹会陰式直腸切断術

連合縦走筋

肛門挙筋

歯状線

括約筋間溝

がん

肛門縁

深部

浅部

皮下部

内肛門括約筋 切除線

永久人工肛門になります

外肛門括約筋

いろいろな内肛門括約筋切除手術法の実際いろいろな内肛門括約筋切除手術法の実際

肛門挙筋

深部

浅部

皮下部

外肛門括約筋

歯状線

連合縦走筋

括約筋間溝

がん

肛門縁

外肛門括約筋も
一部切除する場合
もあります。

内肛門括約筋

肛門は様々な程度で残ります

 

口 側 の大 腸 を肛 門 側 まで

引っ張りつなぎます。 

永 久 人 工 肛 門 は作 りませ

んが一時的人工肛門が必

要になる場合があります。 

直腸・肛門管・肛門と結腸をつなぎます。 

一時的人工肛門を閉鎖した後、便は肛門

から出るようになります。 

S 状 結 腸 のおなかの左 側 に

3cm くらいの大きさの人工肛

門 を作 り、便 はここから出 ま

す。 

パウチという袋 をつけて便 を

ためます。 

 

肛 門 はまわりの皮 膚 と一

緒 に 切 除 し て 閉 じ ら れ ま

す。 

例 外 として、この手 術 を行 う際 にもさ

まざまな理由で、腸同士をつながずに

永 久 人 工 肛 門 と す る 場 合 が あ り ま

す。これをハルトマン手術と呼びます。 
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５．この研究への参加協力の自由と中止の自由について  

この研究に参加協力するかどうかは、この説明文書をよく読んで、あなた

の自由な意思で決めてください。担当医師や看護師などへの遠慮はいりませ

ん。たとえ研究に参加協力いただけなくても、今後も責任をもって治療は行

われ、あなたになんらの不利益を与えることもありません。  
 また、一旦参加協力をすることに同意していただいた後でも、理由の如何

を問わず、いつでも研究への参加協力を中止することができます。その理由

を担当医師に説明する必要もありません。たとえ中止しても、今後も責任を

持って治療は行われ、あなたになんらの不利益を与えることもありません。 
 

６．あなたのプライバシーの保護について  

この臨床研究に参加されますと、個人情報と診療情報に関する記録の一部

は、当センター研究事務局に保管されます。その際には、あなたのお名前で

はなく、イニシャル、カルテ番号、生年月日などを使用します。カルテ番号

はその後に行われる調査の際、担当医が転勤した場合でも、臨床研究に参加

していただいているあなたの情報を適切に管理するため、大変重要な情報に

なります。研究事務局ではこれらの情報が外部に漏れたり、臨床研究の目的

以外に使われないよう最大の努力をしています。この臨床研究にご参加いた

だける場合はこれらの個人情報の使用につきましてご了承くださいますよ

う、お願い申し上げます。  
また、この研究で得られたデータを、原則的に本研究以外の目的で使用す

ることはありません。ただし、研究班が承認した場合に限り、個人識別情報

とリンクしない形で本研究のデータを二次利用する可能性があります。その

際は国立がん研究センター研究倫理審査委員会の承認を受け、理事長の許可

を得た後にホームページでお知らせします。  
 
７．この研究の方法について  
７．１）臨床研究の流れ 

 本研究は、実際の臨床で行っている治療をうける予定の方たちに参加い

ただくものです。本研究に参加いただくことであなたに特別な検査や治療

を行うことはありません。 

 

次ページの図1をご覧ください。あなたがこの研究に参加した場合は、追

加の外科手術を行うか、外科手術以外の治療（化学放射線療法や化学療

法）や経過観察を行うか、担当医と一緒に相談していただき、方針を決定

していただきます。これは、本研究に参加されなくても行われるもので
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す。そしてその後、がんの病状を把握するための検査を行っていき、また

生活の質（QOL）の状況についても調査させていただきます。  
 

 

図１ 臨床研究の流れ  

 

 

         

 

            

 

            

 

 

 

 

 

 

 

 

       治療選択は自由です 

     強制されることはありません 

 

 

 

 

７．２）試験治療 

 追加での外科手術が行われなかったもの。無加療での経過観察、化学放

射線療法追加、化学療法追加、放射線療法追加の 4 つが治療選択肢として

考えられます。これらの治療選択肢は、追加での外科手術の選択も含めて

担当医とあなたが相談して決定するものであり、本研究への参加に伴う強

制・規定はありません。 

 

７．３）カルテ調査やアンケートの内容と期間 

 研究参加に同意された場合、追加外科手術が、それ以外の治療法もしく

は無治療経過観察の選択を行っていただき、その後がんのフォローアップ

（再発を調査するための検査）を行います。また、医療者が行う「カルテ

調査」と患者さんに協力して頂くQOLに関する「アンケート調査」を合わせ

切除が必要と判断された 

直腸がんの患者さん 

 

本臨床研究のご説明 

 

登録 

 

外科手術 

 

手術以外の治療 

（化学放射線療法、放射線療法、化学

療法） 

もしくは経過観察 

 

がんのフォローアップ、QOL 調査 

nn 
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て行います。アンケート調査を行うタイミングについては下記を参照して

ください。 

 

・  医療者が行う調査  
「カルテ調査について」  
カルテに記載された身体所見や治療経過、検査結果などを研究目的に使

用させていただきます。全て担当医が行いますので、あなたが何かをする

必要はありません。  
・  患者さんに協力して頂く調査  
「アンケート調査」について  
登録時とその後の外来受診時に聞き取り形式のアンケート調査にご協力

いただきます。アンケートは以下の5種類あります。  
①  排便の機能についてのアンケート2種（WexnerスコアとLARSスコ
ア）（登録時、登録後5年目まで毎年１回行います。） 

②  日常生活の自立度についての調査2種（障害高齢者および認知症高齢

者の日常生活自立度）（登録時、登録後２年目まで毎年１回行いま

す。）  
③  認知症検査（Mini-Cog検査）：簡単な単語の記憶や描画の正確性を

見る5分ほどの検査です。（登録時と登録後２年後の２回行いま

す。）  
 

 1つのアンケートにかかる時間はおよそ1〜5分くらいです。アンケートに

ついては、外来診察時に担当医から直接内容について説明と質問がありま

すので、その際にご協力・ご回答をお願いします。 

 

８．この研究の実施期間と参加人数  

この研究は、研究許可日から 7 年間、他の施設と合同で約 90 人の方にご

参加いただく予定です。 

 

９．あなたに生じる負担、予測されるリスク、利益について  

９．１）予想される利益として 

この研究へ参加することにより、身体への負担が少なく、QOL と生命予後

のバランスを取ることを目的とした準標準治療方法としての化学放射線療

法や化学療法もしくは無治療での経過観察といった新たな治療選択肢の確

立に貢献することができます。 

また、実際の治療に影響のない観察研究ですので、この研究に参加するこ

とによる個人的な利益はありません。 
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９．２）予想される不利益として 

本研究に参加することで行われる新たな検査や治療はなく、あなたへ直接

的におこる健康的な不利益はありません。健康的な不利益以外ではアンケー

ト調査の回答への時間的負担が挙げられます。 

 

１０．この研究であなたに健康被害が発生する可能性とその対応ついて 

この臨床研究があなたの治療方針に変更を加えることはありませんので、

この研究に参加している期間中または終了後におこるすべての副作用など

の健康被害に対しては、通常の診療によって治療や適切な処置が行われます。

よって、通常の治療と同様に保険診療として治療いたしますので、治療費に

関しては患者さんの自己負担となります。  
なお、この臨床研究では治療上生じた不利益に対する、特別な経済的な補

償は準備しておりません。詳しくは担当医師、病院の担当者におたずねくだ

さい。  
 

１１．この病気に対する他の治療法について 

本研究は、検査方法や治療方法を定めるものではありません。そのため、

あなたが本研究へ参加されなくても、病状に合った最善かつ必要な検査およ

び治療を受けていただくことができます。  
 

１２．この研究への参加協力を中止させていただく場合について 

 あなたの状態の変化によって、この研究への参加協力の継続が医学的に適

当でないと担当医師が判断した場合には、あなたの意思にかかわらず、研究

への参加を中止させていただくことがあります。  
 

１３．この研究へ参加協力された場合の費用負担について 

本研究にご参加いただく上であなたが特別に負担する費用はなく、通常診

療で負担する費用のみとなります。  
 

１４．この研究への参加協力の報酬について 

 本研究は、実際の臨床で行っている治療をうける予定の方たちに参加いた

だくものですので、参加協力に対する報酬は定めておりません。  
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１５．この研究に関する情報のお知らせと研究成果の公表等について 

この臨床研究から得られた結果は、学会や医学雑誌などで公表いたします。

発表に際しあなたのお名前などの個人を特定できる情報を使用することは

ありません。  
なお、患者さんなどの求めに応じて、他の患者さんなどの個人情報等の保

護および本研究の独創性の確保に支障がない範囲内で研究計画書および研

究の方法に関する資料を入手または閲覧できます。この試験の概要、進捗状況、

主な結果は UMIN-CTR（www.umin.ac.jp/ctr/）で公開しています。 

 

１６．試料・情報の保管及び廃棄の方法について 

本研究では、通常の診療に準じて治療が行われます。治療以外の目的で研

究用に血液や組織を無断で使用することはありません。また本研究で使用し

た情報は、将来的な直腸がんの診断、治療に関わる研究に使用する可能性が

あるため、本研究終了後も国立がん研究センター東病院大腸外科の元で期限

を定めずに保存します。もし将来的に情報を廃棄する場合にも、イニシャル、

カルテ番号、生年月日等のあなたにつながる情報をすべて削除（匿名化とい

います）した上で廃棄を行いますのでご安心ください。  
 

１７．この研究が終了した後の医療の提供に関する対応について 

この臨床研究の参加期間が終了した後の治療については、お身体の状態な

どに合わせその時に最良と思われる治療法をご提案させていただきます。  
 

１８．この研究の資金源・利益相反に関する状況について 

１８．１）この臨床研究の資金について 

この臨床研究は、国立がん研究センター研究開発費 28-A-18 「高齢者に

対する侵襲的医療の提供フローとエビデンス確立に向けた研究」により運営

されます。研究の進捗状況によりその他の公的な資金を申請、受理する可能

性があります。 

 

１８．２）利益相反の説明 

臨床研究における利益相反とは、研究者が企業などから経済的な利益（謝

金、研究費、株式など）を受け、その利益の存在により臨床研究の結果に影

響を及ぼす可能性がある状況のことをいいます。 

１８．３）利益相反の有無 

本研究は、国立研究開発法人国立がん研究センターがん研究開発費 28-A-
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18 後藤田班関連研究のなかの個別研究として行われます。研究を円滑に進

めるために公的な研究費の申請を予定しておりますが、この他に、特定の団

体からの資金提供や薬剤等の無償提供などは受けておりませんし、受ける予

定もございませんので、研究組織全体に関して起こりえる利益相反はありま

せん。 

 

１８．４）利益相反の管理方法 

研究者の利益相反の管理は、参加施設それぞれが自施設の研究者に関し

て行っています。研究事務局、研究代表者所属施設の利益相反管理は、国

立がん研究センター利益相反委員会が行っていますので、詳細をお知りに

なりたい場合は、担当医師までお問い合わせください。  
 

１９．この研究で生じる知的財産権の帰属について 

この研究により特許検討の知的財産権が発生した場合、あなたに帰属する

権利はありません。また、これを請求することも出来ません。  
 

２０．あなたに守っていただきたいこと  

この臨床研究は、研究許可日より 7 年間行う予定です。  
あなたに参加いただくのは同意いただいてから追加外科手術もしくはそ

の他の治療、経過観察などの選択ののちに、5 年後の外来受診日に来院され

るまで、参加いただく予定です。  
 

この試験に参加している間のお願い  
1) 定期的に来院してください  

担当医師の指示に従って定期的に来院してください。ご都合が悪

くなったときは、電話にてご連絡をお願いします。  
2) 他の薬を使用する場合はご相談ください  

 ほかに内服されているお薬がある場合は、必ず担当医師へお伝え

ください。同時に服用することによって危険な副作用が出る場合が

あります。    
3) いつもと体調が違うときはご連絡ください  

担当医師に詳しくお話しください。適切に対応いたします。  
4) 連絡先変更  

引越しなどで住所や電話などの連絡先が変更になる場合は、必ず

担当医師までお知らせください。  
5) どんなことでも遠慮なく質問してください  

この臨床研究の研究計画書および研究の方法に関する資料はいつ
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でも入手または閲覧することができます。その際には担当医もしく

は下記の「研究事務局」までご連絡ください。その他わからないこ

とや心配に思うことがあれば、いつでも遠慮なく担当医師にお尋ね

ください。担当医師に聞きにくいことや、この臨床研究の責任者に

直接お尋ねになりたいことがある場合は、下記の「研究事務局」ま

でお問い合わせください。  
 

２１．連絡先および相談窓口 

 この研究または説明書の内容についてもっと詳しく知りたいときや、何か

分からないこと、心配なことがありましたら、何でも遠慮なく下記にお尋ね

ください。研究に関する相談窓口を別に設けておりますので、そちらに尋ね

られても構いません。お気軽にご利用ください。  
 
 

担当医師の氏名・所属・職名および連絡先 

 

 この研究の責任者：佐倉病院外科・助教・佐藤
さ と う

 雄
ゆう

 

 

 連絡先電話：043－462－8811（内線 6340） 

 

 

 

 東邦大学医学部 倫理委員会事務局（大森学事部） 研究相談窓口 

 

 連絡先電話：03－3762－4151（内線 2455・2491） 

 

 
 以上、この説明書の内容を十分理解され『後期高齢者低位直腸癌（高リ

スクpT1、低リスクpT2）に対する準標準治療を評価する多施設共同前

向き観察研究』に参加協力することをお決めになりましたら、同意書に署

名捺印の上、署名された日付を記入してください。また、説明書と同意書

の写しを必ずお渡しいたしますので大切に保存してください。  

 


