
大腸癌手術のため、当院に入院・通院された患者さんの腫瘍マーカーと

病理組織学的結果、及び長期予後を用いた医学系研究に対する 

 ご協力のお願い 

 

  

 このたび当院では、上記のご病気で入院・通院された患者さんの腫瘍マーカーと病理組織学的結

果、及び長期予後を用いた下記の医学系研究を、倫理委員会の承認ならびに病院長の許可のも

と、倫理指針および法令を遵守して実施しますので、ご協力をお願いいたします。  

この研究を実施することによる、患者さんへの新たな負担は一切ありません。また患者さんのプ

ライバシー保護については最善を尽くします。  

本研究への協力を望まれない患者さんは、その旨を「6 お問い合わせ」に示しました連絡先まで

お申し出下さいますようお願いいたします。  

  

1.対象となる方  

2009 年 8 月 1 日～2020 年 12 月 31 日までの間に、消化器外科にて組織学的に腺癌が証明

された大腸癌に対して手術施行した方のうち、病理診断にて stageII と診断された方 

(pStageII) が対象となります。  

  

 

2.本研究の意義、目的、方法  

大腸癌手術後、病理診断にて stageII と診断された場合の補助化学療法について、腸癌ガイド

ライン 2019 年版では、「再発高リスクの場合には補助化学療法を行うことを弱く推奨する」とさ

れております。海外のガイドラインでは stageII 結腸癌のハイリスク因子が設定され、ハイリス

ク因子が 1 個以上ある場合に再発高リスク群とするとされております。しかし実臨床ではハイリ

スク因子を要する割合が多く、80%以上の方が再発高リスク群とされてしまいます。そこで今回の

研究では、網羅的に術前、及び術後の因子を近年医療分野でも用いられることの多い機械学習を

含め解析して再発を予測する新規スコアを構成し、その外的妥当性を評価します。  

これらの研究を多施設共同研究で行います。主たる研究機関は慶應義塾大学病院であり、慶應

義塾大学病院において、各施設のデータを統合します。データを匿名化するために使用した匿名

表は各施設で保管し、匿名化データのみを各施設で統合して解析を行います。  

 

3.研究の方法 

患者さんの診療録から必要な情報（性別、治療を受けた時の年齢、大腸癌の病理所見、採血デ

ータ、術式、治療経過等など）を収集し、解析を行います。患者さんへ新たに追加検査をご協力

いただくことはありません。 

 



4.本研究の実施期間  

研究実施許可日（通知書発行日）～2024 年 12 月 31 日  

  

5.プライバシーの保護について  

本研究で取り扱う患者さんの個人情報はありません。指名やカルテ番号の収集も行いません

ん。その他の個人情報（住所、電話番号など）は一切取り扱いません。  

本研究で取り扱う患者さんのデータは、個人情報をすべて削除し、第３者にはどなたのものか

一切わからない形で使用します。  

患者さんの個人情報と、匿名化したデータを結びつける情報（連結情報）は、本研究の個人情

報管理者が研究終了まで厳重に管理し、研究の実施に必要な場合のみに参照します。 

また研究計画書に記載された所定の時点で完全に抹消し、破棄します。  

なお連結情報は当院内のみで管理し、他の共同研究機関等には一切公開いたしません。  

  

6.お問い合わせ   

本研究に関する質問や確認のご依頼は、下記へご連絡下さい。  

また本研究の対象となる方またはその代理人（ご本人より本研究に関する委任を受けた方な

ど）より、参加の停止を求める旨のお申し出があった場合は、適切な措置を行いますので、そ

の場合も下記へのご連絡をお願いいたします。 

 

＜当該研究における当院内での責任者＞ 

済生会宇都宮病院 

所属 消化器外科 

名前 牧野 曉嗣 

〒321-0974 栃木県宇都宮市竹林町 911-1 

TEL 028-626-5500 


