
 

 

臨床研究へのご協力のお願い 

 

東京医科大学病院消化器内科では、下記の臨床研究を東京医科大学医学倫理審査委員会の

審査を受け、学長の承認のもと実施いたしますので、研究の趣旨をご理解いただきご協力をお願

いいたします。 

この研究の実施にあたっては患者さんの新たな負担(費用や検査など)は一切ありません。また

個人が特定されることのないように患者さんのプライバシーの保護には最善を尽くします。 

この研究の計画や研究の方法について詳しくお知りになりたい場合や、この研究に検体やカル

テ情報を利用することを了解いただけない場合などは、下記の「問い合わせ先」へご連絡ください。

ご連絡がない場合には、ご同意をいただいたものとして研究を実施させていただきます。 

 

 [研究課題名]   

S-1 術後補助療法中または終了後 6 ヶ月以内の再発膵癌に対する FOLFIRINOX 療法または

gemcitabine+nab-paclitaxel 療法の多施設共同後ろ向き観察研究 

[研究対象] 

膵癌に対する根治切除後に S-1 による術後補助療法を開始し、その内服中または内服終了後 6

ヵ月以内に再発を認め、2013年 12 月 20日から 2018年 12 月 31日の間に再発後の初回治療

として FOLFIRINOX（フルオロウラシル、ロイコボリン、イリノテカン、オキサリプラチン）療法または

gemcitabine+nab-paclitaxel（ゲムシタビン+ナブパクリタキセル）療法を開始した患者さんを対象と

します。 

[研究の意義・目的] 

切除不能膵癌に対する初回化学療法の治療開発はほとんどの場合、根治切除後に再発した患

者さんも対象として行われますが、術後補助療法を施行した患者さんでは終了後 6 ヵ月以降に再

発した場合のみが対象となることが多く、そのような患者さんに対する化学療法についてはデータ

があります。しかし、術後補助療法中または終了後６ヵ月以内に再発した患者さんに関するまとま

った報告はなく、参考となるデータがほとんどないのが現状です。 

 

S-1 の術後補助療法施行中または終了後 6 ヵ月以内の早期再発を認めた患者さんは少ないた

め、症例集積は一つの施設では限界があります。そのため、多施設で実施する本研究により、

FOLFIRINOX療法およびゲムシタビン+ナブパクリタキセル療法を施行した多数の患者さんのデー

タを集積し、有効性および安全性を明らかにすることは、本疾患を有する患者さんに対する、より

有望なレジメンの確立と予後の改善に大きく寄与することが期待されます。 

 

 



●利用する検体やカルテ情報 

この研究に関して新たに患者さんに行っていただくことはありませんし、費用もかかりません。

この研究では当科において既に管理している患者さんのデータ（主に治療成績、治療前後の

採血、CT 等の情報）を使用させていただきます。 

●検体や情報の管理 

この研究では当科において既に管理している患者さんのデータを使用させていただきます。

患者さん個人のお名前や、個人を特定できる情報は全て匿名化し、作成された対応表は研

究責任者が鍵の掛るキャビネットに保管し、自施設外に個人を識別することができる情報の

持ち出しは行いません。また、本研究の目的以外に、本研究で得られた情報を利用せず、

個人情報が漏洩なきよう厳重な管理にて適切に保管し、研究発表後 5 年以降に破棄いたし

ます。 

 

[研究組織] 

研究責任者 

東京医科大学病院 臨床医学系消化器内科学分野 

臨床研究医 黒澤 貴志   

  

[個人情報の取扱い] 

この試験の結果が公表される場合も、患者さんのプライバシーは守られます。本臨床研究で得

られた成績は、医学専門誌などに公表されることがありますが、患者さんの個人名や個人を特

定できるような情報が公表されることがないよう、符号もしくは番号を付与し匿名化した対応表

を用いて研究を行います。作成した対応表は研究責任者が鍵の掛るキャビネットに保管し、自

施設外に個人を識別することができる情報の持ち出しは決して行いません。 

 

[問い合わせ先]   

東京医科大学病院 消化器内科 

〒160-0023   東京都新宿区西新宿 6-7-1 

電話番号 ０３－３３４２－６１１１（代表） （内線）62198 

臨床研究医 黒澤 貴志   

  

 


