
がん研究会　情報公開文書

複数施設研究用

IRB番号「2017-GA-1059」

研究課題名「pT1大腸癌のリンパ節転移のリスク因子に関する日英共同研究」

１．研究の対象

2008年1月～2013年12月に当院で早期大腸癌の治療（手術、内視鏡的治療、等）を受けられた方

２．研究の目的・方法

近年、粘膜下層に浸潤する早期大腸癌（pT1大腸癌）に対しては積極的に内視鏡治療や外科的な局所切除が
行われますが、pT1大腸癌の約10%に大腸の外に存在するリンパ節に転移が存在します。開腹手術を追加し
てリンパ節を摘出するかどうかの判断に関して、本邦の『大腸癌治療ガイドライン』では、摘出した腫瘍
を顕微鏡で観察し、リンパ節転移の危険性を示唆する「リスク因子」がある場合に追加手術を考慮し、そ
れらが全くない場合は手術を行わず経過観察とすることを推奨しています。
この「リスク因子」に関して、近年では、新しいものが複数報告されております。これらを取り入れるこ
とでリンパ節転移の予測の精度がさらに向上し、真に追加手術が必要な患者さんと、追加手術が不要な患
者さんをより正確に判別することが可能となるかもしれません。
この様な背景をもとに、大腸癌研究会主導のもと、英国との国際多施設共同研究においてpT1大腸癌におけ
るリンパ節転移の新しい「リスク因子」について検討することとなりました。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分析することにより、これらの新しい「リスク因子」が日常診療に応用
できるかどうかを評価し、さらにその判定方法を確立することが本研究の目的です。本研究の成果はこれ
からの『大腸癌治療ガイドライン』を作成する際の重要な基盤となることが期待され、これにより本邦の
大腸癌の診療にあたる現場の医療関係者に、これまで以上に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。
これまでにも、pT1癌のリンパ節転移リスク因子に関する研究が様々な国や地域で行われていますが、各国
間にはがん検診の行い方や診断の精度に差があることが予想され、それらの結果を国際標準の基準として
使用できるかどうか明らかではありませんでした。そこで、本研究では本邦と英国のpT1大腸癌の特徴の違
いの有無も併せて検討し、国際的基準の確立の基礎としたいと考えています。
本研究は、大腸癌研究会の『pT1大腸癌のリンパ節転移のリスク因子に関する日英共同研究』プロジェクト
に所属する下記に列挙する国内施設と、英国（研究代表施設 Leeds大学）において2008～2013年に手術を
受けた約2000人の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た臨床資料のみを用いる後
ろ向き観察研究です。なお、本研究のために新たに患者さんから検体を採取したり、投薬したりすること
はありません。

３．研究期間

承認日　～　2028年03月31日

４．研究に用いる試料・情報の種類

本研究に用いる試料・情報につきましては、倫理審査員会の承認を受けた研究計画書に従い、個人が特定
されないように適切に匿名化処理を行った上で取り扱っています。

情報：年齢、性別、手術年月、治療方法、病理検査所見、再発有無、予後、等
　試料：個人が識別できないようにスキャンした病理検査標本のデジタルデータ

５．外部への試料・情報の提供

研究に使用するデータのうち、個人を識別可能とする対応表は当院の研究責任者が保管・管理し、国内外
へ提供する試料・情報の記録を残します。研究事務局には個人が特定できないよう加工されたデータのみ
集積し、研究事務局が保管・管理します。このうち、病理検査標本のデジタルデータは、DVD等の記憶媒体
に保存し、研究事務局で取りまとめて郵送で英国の共同研究機関であるリーズ大学に送ります。リーズ大
学では特定の関係者以外がアクセスできない状態でWEB上にデジタルデータを掲示し、各研究者が夫々アク
セスして病理所見を評価します。なお、このデジタルデータはリーズ大学のデータベース等に登録する場
合があります。



６．研究組織

（下線は症例集積施設におけるデータ管理責任者）
防衛医科大学校　　　　　　　　　上野 秀樹、梶原 由規、島崎 英幸、中村 好宏
東京医科歯科大学　　　　　　　　杉原 健一、石黒 めぐみ
国立がん研究センター中央病院　　関根 茂樹、斎藤 豊、金光 幸秀、山田 真善
国立がん研究センター東病院　　　小嶋 基寛、池松 弘朗
広島大学　　　　　　　　　　　　田中 信治、岡 志郎
がん研有明病院　　　　　　　　　河内 洋、高松 学、斎藤 彰一、上野 雅資
新潟大学　　　　　　　　　　　　味岡 洋一
札幌医科大学　　　　　　　　　　山野 泰穂
神鋼記念病院　　　　　　　　　　藤盛 孝博
東京大学　　　　　　　　　　　　渡邉 聡明
都立広尾病院　　　　　　　　　　小林 宏寿
Leeds大学　　　　　　　　　　　Philip Quirke、Nicholas West

お問い合わせ先

本研究に関するご質問等がありましたら下記の連絡先までお問い合わせ下さい。
ご希望があれば、他の研究対象者の個人情報及び知的財産の保護に支障がない範囲内で、研究計画書及び
関連資料を閲覧することが出来ますのでお申出下さい。
また、試料・情報が当該研究に用いられることについて患者さんもしくは患者さんの代理人の方にご了承
いただけない場合には研究対象としませんので、下記の連絡先までお申出ください。その場合でも患者さ
んに不利益が生じることはありません。

照会先および研究への利用を拒否する場合の連絡先：

公益財団法人　がん研究会有明病院
〒135-8550東京都江東区有明三丁目8番31号
研究責任者　病理部（病院）　医員　高松 学　（研究責任者）
連絡先：電話番号03-3520-0111(代表）　FAX番号03-3520-0141

研究代表者：

研究代表者：
防衛医科大学校　外科学講座　教授　上野秀樹

がん研究会　情報公開文書

複数施設研究用


