
2020 年 10 月 7 日 

 

臨床研究へのご協力のお願い 

 

東京医科大学病院乳腺科では、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]  

乳癌患者における Oncotype DX®と予後の検討 

[研究の背景と目的] 

 近年、Oncotype DX®は米国で開発され臨床応用されている多重遺伝子診断検査であり、

予後予測のみでなく、内分泌治療に加えた化学療法の有用性を予測するための情報を提供

します。前向き臨床試験において Oncotype DX®によって計算される Recurrence Score(RS) 

が低値であれば化学療法が不要であることも証明されました。米国ではガイドラインにも掲載

され、米国で発生する新規乳癌の約 32-60％に使用されていますが、本邦では保険で認めら

れないまま、自費診療という形で臨床現場において使用されています。しかし本邦において

はまとまったデータが集まっていません。Oncotype DX®を今後日本において保険で認められ

るためにも、本邦でのOncotype DX®の有用性を検証することは非常に重要です。そこで我々

は本邦で Oncotype DX®を行なっている施設のデータを集め、予後との相関、再発後の治療

への影響、生存期間を調査します。 

 

[研究の方法]  

●対象となる方 

1. 原発乳癌に対し手術、術後補助療法を行われ、Oncotype DX®を行った症例 

2. ER 陽性、HER2 陰性乳癌症例 

3. 2004 年 4 月 1 日から 2016 年 12 月 31 日までに原発乳癌に対し手術された症例 

●研究期間 

倫理審査承認日から 2021 年 3 月 31 日 



●利用する検体やカルテ情報 

   当院の乳癌症例を同定し、カルテより臨床病理学的因子、再発・生存情報を 

抽出します。 

 

●検体や情報の管理 

研究に使用する情報は東海大学にて保管します。患者さんの情報は、検査結果で得られ

た結果を患者本人にフィードバックすることも含め、今後の治療方針に反映する必要か

ら、当院において対応表を作成し、匿名化を行います。その対応表は中央事務局へは送

付されません。中央事務局、他施設、営利機関へデータを持ち出す場合、個人を特定で

きるような患者さんの情報は削除されます。 

 

 [研究組織] 

１） 研究代表者 新倉 直樹（東海大学医学部付属病院 乳腺・内分泌外科） 

林 直輝 （聖路加国際病院 乳腺外科） 

２） 参加施設 

１． 愛生会総合上飯田第一病院      

２． あんどう乳腺クリニック                            

３． 医学研究所 北野病院           

４． 大阪ブレストクリニック                            

５． 岡本クリニック              

６． かねこクリニック                               

７． がん研有明病院               

８． 埼玉県立がんセンター           

９． 静岡県立総合病院             

１０． 社会福祉法人仁生社江戸川病院       

１１． 昭和大学病院               

１２． 神鋼会 神鋼病院             

１３． 聖マリアンナ医科大学病院         

１４． 聖路加国際病院  

１５． 瀬戸病院                 

１６． 筑波メディカルセンター病院        

１７． 東海大学病院               

１８． 東京医科大学病院           

１９． 東京共済病院               

２０． 東京慈恵会医科大学附属病院  

２１． 戸田中央臨床検査研究所          

２２． 栃木県立がんセンター 

２３． 虎の門病院                

２４． ナグモクリニック 



２５． 名古屋市立大学病院            

２６． 日本医科大学付属病院           

２７． 姫路赤十字病院              

２８． 兵庫医科大学               

２９． 兵庫県立加古川医療センター        

３０． 北海道がんセンター          

３１． 三井記念病院               

３２． 横浜労災病院 

３３． 愛知県がんセンター 

 

[臨床研究実施体制] 

１） 臨床研究責任者 

東海大学医学部・・・外科学系 乳腺・内分泌外科学 教授  

新倉 直樹 

（東海大学医学部付属病院 乳腺・内分泌外科） 

 

２） 臨床研究分担者 

東海大学医学部・・・外科学系 乳腺・内分泌外科学 助教 

 寺尾 まやこ 

（東海大学医学部付属病院 乳腺・内分泌外科） 

 

３） 個人情報管理者 

東海大学医学部外科学系 乳腺・内分泌外科学 教授 

新倉 直樹 

（東海大学医学部付属病院 乳腺・内分泌外科） 

 

４） 研究実施機関 

東海大学医学部付属病院 乳腺・内分泌外科 

 

[個人情報の取扱い] 

提供者の氏名、年齢などの個人情報は記載せず、検体識別番号を記載します。また検体

およびその解析の結果は研究代表者が管理いたします。いかなる場合においても、個人情

報は漏洩されないよう、厳重に保護・管理いたします。また、学会・論文発表の際には、あな

たの氏名を公表することは一切ございません。また、個人が特定されるような情報も一切公

表いたしません。 

本研究は、侵襲及び介入を伴わず、すでに東京医科大学病院および当研究協力施設の通

院が終了している患者も含まれる、もくしは患者が研究期間内に受診しない可能性がある

ため、研究対象者から文書または口頭による同意は得ない方針としています。研究につい



ての情報を文書として公示し、研究対象者に公開しています。患者様用の資料を配布でき

るよう準備しておりますのでいつでもお問い合わせください。研究対象者に本研究内容を十

分に理解してもらい、また拒否できる機会を保障しています。 

 

 [問い合わせ先]   

東京医科大学病院 乳腺科 主任教授 石川孝 

                   助教    河手敬彦 

電話番号：０３－３３４２－６１１１（内線：２１０８） 

 

 

 

  


