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患者さん用説明文書 

 

Stage II 大腸癌のハイリスク因子に関する前向き観察研究 

 

1．はじめに 

この説明文書は大腸癌の手術を受けられた患者さんを対象とした多施設共同前向

き観察研究について説明したものです。この研究に同意いただくかどうかを決めて頂

く際に研究内容をよりご理解いただくことが出来るように用意されたものです。この説

明文章に関して疑問点があれば、遠慮なく担当医師にお尋ねください。 

 

2．研究の内容について 

大腸癌は癌の深さ・リンパ節転移の有無・遠くの臓器への転移の有無によって臨

床病期を I 期～IV 期に分類します。あなたの臨床病期は癌の深さが筋層を超えてい

るがリンパ節転移・遠くの臓器への転移のない II 期と診断されています。リンパ節転

移を認める III 期では術後補助化学療法（抗癌剤治療）が日本や欧米のガイドライン

で強く推奨されていますが、II 期の場合は再発の危険性が高いとされる場合のみ術

後補助化学療法を行うことが弱く推奨されています。再発の危険因子として、癌の深

さが腸の壁を貫通している（T4）、切除したリンパ節の個数が 12 個未満、リンパ管侵

襲・静脈侵襲・傍神経浸潤などの病理学的所見が日本や欧米のガイドラインで挙げ

られていますが、これらの因子を有する場合の再発リスク上昇の程度や補助化学療

法の意義については十分な研究はなされていません。また、簇出（がんの周囲に、5

個未満の小さながん細胞の塊がパラパラと散らばっている状態）や低分化胞巣（がん

の周囲に、5 個以上のがん細胞の塊がパラパラと散らばっている状態）などいくつか

の病理学的所見が再発の危険因子であるとの報告がありますが、再発リスク因子と

して日常診療で使用されるには至っていません。 

この様な背景をもとに、われわれは、大腸癌 II 期の患者さんを対象として「Stage II

大腸癌のハイリスク因子に関する前向き観察研究」を開始することとしました。この方

面の知識の豊富な医師が所属する施設の症例を集計し、多施設共同研究において

の大腸癌 II 期の再発リスク因子を明らかにすることが本研究の目的です。 

本研究によって、本邦の大腸癌の診療にあたる現場の医療関係者に、再発リスク

の高い大腸癌 II 期を明らかにして術後補助化学療法を行うかどうかの有益な医療情

報を提供することができると考えられます。尚、本研究はがん研究会有明病院倫理

審査委員会において一括審査を受け、各共同研究機関の長の許可を得て実施され

ております。 

 

3. この臨床試験への参加について 

今回、あなたの病気が、これからご説明します観察研究の参加規準に合っている

ため、この研究への参加を考えていただけるかどうかをお願いいたしております。こ

れから説明いたします研究の内容を十分に理解していただいた上で、参加するかし

ないかをご自分の自由意志で決定してください。もし、あなたが研究に参加されないと

決定されても何らかの不利益はありません。また、もし参加すると決定された後でも、
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いつでも自由に取りやめることが出来ます。そして、この研究に参加してもよいと考え

られた場合には、「同意書」にご自身のご署名をお願いいたします。 

 

4. 研究参加施設 

本研究には、下記に列挙する 48 施設において 2024 年から手術を受けられる約

3000 人の患者さんが参加される予定です。参加後、5 年間で予後についての情報を

集めます。 

医療機関名 科名 施設責任者 病理担当 

がん研有明病院 大腸外科 秋吉高志 河内洋 

防衛医科大学校 外科学講座 上野秀樹 梶原由規 

国立がん研究センター中央病院 大腸外科 金光幸秀 関根茂樹 

がん・感染症センター都立駒込病院 外科 川合一茂 堀口慎一郎 

静岡県立静岡がんセンター 大腸外科 塩見明生 大石琢磨 

大阪大学 消化器外科 植村守 清川博貴 

大阪国際がんセンター 消化器外科 大植雅之 北村昌紀 

虎の門病院 消化器外科 的場周一郎 高澤豊 

虎の門病院分院 消化器外科 戸田重夫 高澤豊 

横浜市立大学附属市民総合医療センタ

ー 

消化器病センター 
渡邉純 

藤井誠志 

自治医大附属さいたま医療センター 一般・消化器外科 宮倉安幸 岡部直太 

広島市立広島市民病院 外科 吉満政義 市村浩一 

埼玉県立がんセンター 消化器外科 長嵜寿矢 西村ゆう 

倉敷中央病院 外科 横田満 板倉淳哉 

栃木県立がんセンター 大腸骨盤外科 小澤平太 平林かおる 

埼玉医科大学国際医療センター 下部消化管外科 平能康充 安田政実 

北九州市立医療センター 外科 永井俊太郎 田宮貞史 

山形県立中央病院 外科 須藤剛 緒形真也 

県立広島病院 消化器外科 池田聡 西阪隆 

滋賀医科大学 

外科学講座  消化

器・乳腺・小児・一般

外科 

三宅亨 

九嶋亮治 

東京大学 腫瘍外科 石原聡一郎 阿部浩幸 

九州大学 臨床・腫瘍外科 水内祐介 山本猛雄 

東邦大学医療センター佐倉病院 外科 佐藤雄 蛭田啓之 

広島市立北部医療センター安佐市民病

院 

消化器外科 
安達智洋 

金子真弓 

中国労災病院 外科 斉藤保文 西田俊博 

札幌医科大学 
消化器・総合、乳腺・

内分泌外科 
竹政伊知朗 

杉田真太朗 



Stage II 大腸癌のハイリスク因子に関する前向き観察研究 

ver1.2.  2024 年 1 月 29 日 

 

3 

医療機関名 科名 施設責任者 病理担当 

帝京大学医学部附属溝口病院 外科 小林宏寿 高橋美紀子 

島根県立中央病院 外科・消化器外科 金澤旭宣 大沼秀行 

東京医科歯科大学 消化管外科学分野 絹笠 祐介 山本浩平 

日本赤十字社医療センター 大腸肛門外科 佐々木愼 裴有安 

順天堂大学医学部附属順天堂医院 大腸・肛門外科 坂本一博 八尾隆史 

堺市立総合医療センター 大腸肛門外科 能浦真吾 安原裕美子 

武蔵野赤十字病院 外科 加藤俊介 櫻井うらら 

獨協医科大学埼玉医療センター 外科 奥山隆 伴慎一 

総合南東北病院 外科 髙野祥直 菅井有 

京都大学 消化管外科 肥田侯矢 山田洋介 

日本医科大学付属病院 消化器外科 山田岳史 大橋隆治 

東京女子医科大学 
外科学講座 下部消

化管外科 
山口茂樹 

長嶋洋治 

東北大学病院 
総合外科 下部消化

管 
大沼忍 

村上圭吾 

国立国際医療研究センター病院 大腸肛門外科 清松 知充 猪狩亨 

労働者健康安全機構関西労災病院 外科 村田 幸平 吉村道子 

四国がんセンター 消化器外科 小畠誉也 高畑浩之 

東海大学医学部付属病院 消化器外科 山本聖一郎 梶原博 

熊本大学大学院 消化器外科学 馬場秀夫 大倉航平 

株式会社 日立製作所 日立総合病院 外科 酒向晃弘 沢辺元司 

新潟県立がんセンター新潟病院 消化器外科 瀧井康公 渡邊玄 

昭和大学横浜市北部病院 消化器センター 工藤進英 根本哲生 

杏林大学医学部付属病院 下部消化管外科 須並英二 林玲匡 

兵庫医科大学病院 下部消化管外科 池田正孝 松田育雄 

 

5. 調査内容 

本研究は、患者さんの入院および外来において通常の臨床現場で得られる試料・

情報のみを用いる研究です。研究のために新たに患者さんから検体の採取や投薬を

することはありませんが、簇出や低分化胞巣など大腸癌取扱い規約に記載されてい

ない病理学的項目も調査します。以下の項目が研究事務局へ送付されますが、匿名

化されているため、患者さんの特定はできません。年齢、性別、身長、体重、術前血

液生化学学的検査所見、術前画像診断、手術日、手術の内容、腫瘍の部位と深達

度、リンパ管侵襲や静脈侵襲などの病理学的所見、術後合併症や補助化学療法の

有無・予後（再発と生死）の情報などです。 

 

6. この調査に同意することで期待される利益と予想される不利益 

この調査に同意することで医療費などの免除などの直接的な利益は得られません。
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また、同意しない場合に比べて経済負担が増えるということもありません。この調査で

得られた結果は、社会的には将来の患者さんの有益な情報となることが期待されま

す。 

前述のように、今回情報収集させて頂く内容のほとんどは、これまでの大腸癌の患

者さんに対しても、日常診療の一環として同様におこなわれてきたものです。一部の

病理学的所見については今回の研究のために収集されますが、調査に同意いただく

ことで新たな追加治療、検査、投薬などがなされることはありません。またこの調査は

あくまで臨床情報を収集する目的でのみ行われますので、調査に同意することで治

療法が変わることもありません。 

 

7. 同意しない場合でも不利益は受けません 

この研究への同意は患者さんの自由意思です。不同意の意思を表明されても、診

療には全く何の影響もなく、いかなる意味においても不利益をこうむることはありませ

ん。 

 

8. 同意した後でもいつでも途中で同意撤回ができます 

この調査に同意した後でも、患者さんの申し出によりいつでも止めることができま

す。この場合も患者さんの不利益はありません。ただし、あなたからお申し出があった

時点で、既にデータが研究に利用されていた場合には、その利用を停止することはで

きません。 

 

9. 人権およびプライバシーや個人情報が守られること 

この研究に参加した場合、患者さんのお名前や個人情報は ID 等の個人情報とは

無関係な番号付与による匿名化によって厳重に管理されます。事務局のデータベー

スにも患者さんのお名前は登録されません。この研究で得られた情報は、医学学術

雑誌や学会にて公表されますが、この際にも患者さんの個人情報は厳重に守られま

す。データ保管は参加施設における本研究に関する試料・情報等の保管期限は研究

終了報告書提出日から 5 年、あるいは、本研究に関連したあらゆる論文の公表日か

ら 3 年のいずれか遅い日までとし、期限を過ぎた後も出来るだけ長期に保管する予

定です。保管期間経過後は本研究に関する試料および情報を廃棄する場合は、匿名

化したのち廃棄いたします。 

 

10. 資金源 

今回の研究は特定の企業などからの資金提供はありません。また、すべての研究

施設および研究者は、研究目的以外の個別の利益を得るためにこの研究を進めるこ

とはありません。多施設共同研究のため、各研究者に対する資金提供や、企業など

と研究者との利害関係については各施設で把握され管理されています。 

 

11. 研究により得られた結果等の取り扱い 

本研究で収集される情報のほとんどは患者さんの診療で一般的に収集される情報

であり、説明が必要と判断された検査結果等については適宜担当医より説明されま
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す。一部ですが大腸癌取扱い規約に記載されていない（本研究のために収集される）

病理学的情報等も収集されますが、現時点では臨床的に治療指標とされていない研

究段階の項目に関しては、その意義や精度が保証されているものではないので、原

則として患者さんご本人に結果は説明しない方針とさせて頂きます。 

 

12. データの二次利用について 

この研究で得られたデータについては、医療機関の倫理審査委員会の審査を経て

承認された場合に限り、国内や海外でデータを二次利用させていただくことがありま

す。もし外部へデータを提供する場合は患者さん個人を特定できない形で行います。 

 

13.  本研究の責任者、代表者と事務局 

この臨床試験についてわからないことや心配なことがありましたら、いつでも遠慮

なく担当医におたずねください。担当医に聞きにくいことや、この臨床試験の責任者に

直接おたずねになりたいことがある場合は、「研究代表医師・研究事務局」までお問

い合わせください。なお、ご要望があれば、あなたとあなたのご家族が読まれる場合

に限り、この臨床試験の実施計画書をご覧いただけます。臨床試験の実施計画書は

一般公開されていないため、担当医にご依頼ください。また、この臨床試験の結果は、

ご希望があれば担当医よりお伝えいたします。 

 

○研究代表者  秋吉高志 

公益財団法人がん研究会有明病院 大腸外科 

〒135-8550 東京都江東区有明 3-8-31 

TEL：03-3520-0111、FAX：03-3570-0343 

 

○研究事務局  野口竜剛 

公益財団法人がん研究会有明病院 大腸外科 

〒135-8550 東京都江東区有明 3-8-31 

TEL：03-3520-0111、FAX：03-3570-0343 

 

○施設における研究責任者 

             佐藤 雄 

             東邦大学医療センター佐倉病院 外科 

             〒285-8741 千葉県佐倉市下志津 564-1 

             TEL：043-462-8811、FAX：043-462-8820 

 


