
 

 

様式２－３－１ 

 

情報公開にかかる文書 
 

 

同意書による同意にかえて情報公開を行う場合に作成し、倫理委員会に提出して下

さい。 
 

１ 情報公開の方法 

 
☑臨床研究部ホームページ(倫理委員会)への掲載 

 

□その他 

□文書の配付 (対象者：                       ) 

□院内への掲示(掲示場所：                      ) 

 

 

２ 情報公開の期間 
   公開期間(研究許可日 ～ 西暦 2024 年 12 月 ) 

 

 

３ 情報公開とする理由： 
 

   ☑同意不要(カルテ・画像等) 

 

   □同意必要(既存の生体試料等) 

     □必要な研究で、被験者に同意を得ることが困難 

     □その他( 

) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

様式２－３－２ 

 

研究機関名：仙台医療センター 

 

受付番号： 

 

【研究課題名】 

高度リンパ節転移を伴う進行胃癌を対象とした JCOG 試験の統合解析 
JCOG0001/JCOG0405/JCOG1002 の統合解析研究実施計画書 ver.1.0 
 

 

【研究期間】 

研究許可日(倫理委員会承認後) ～  2024 年  12 月 

【研究の対象】 
JCOG 胃がんグループで実施された以下の 3 試験に登録された全適格例のうち、R0 切除が施行された患 

者（合計 129 例）を対象とする。 

・ JCOG0001「高度リンパ節転移を伴う進行胃がんに対する術前 CPT-11+CDDP 療法+外科切除術の 

第Ⅱ相臨床試験」（39 例） 

・ JCOG0405「高度リンパ節転移を伴う進行胃がんに対する術前 TS-1+CDDP 併用療法+外科切除の第 

Ⅱ相臨床試験」（45 例） 

・ JCOG1002「高度リンパ節転移を伴う進行胃癌に対する術前 Docetaxel+CDDP+S-1 の第Ⅱ相試験」 

（45 例） 

【研究の目的・方法】 
【目的】術前化学療法後に根治的手術を行った高度リンパ節転移（腹腔動脈等周囲リンパ節塊（Bulky N）転移、

大 動脈周囲リンパ節（PAN）転移、あるいはその両方）を有する胃がんにおいて、Bulky N 転移例と PAN 転
移例 のそれぞれのリンパ節郭清効果インデックスを計算し、至適リンパ節郭清範囲を検討する。 
【方法】臨床診断で Bulky N 転移のみの群（Bulky N group）と PAN 転移を含む群（PAN group）に分けて、

リンパ節 郭清効果インデックスおよび再発形式を比較する。さらに、臨床的腫瘍縮小効果および組織学的治療

効果ご との郭清効果インデックスを比較する。 解析には JCOG データセンターで保管している既存データお

よび追加調査するデータを使用する。追加調 査については新規に CRF を作成し、本附随研究の対象例の登録

があった参加施設に調査を依頼する。その 上で、JCOG データセンターで保管している既存データと本附随研

究の追加調査で得られたデータを基に郭清効果インデックスを算出する。 
 

JCOG 代表者 大江 裕一郎 国立がん研究センター中央病院  
JCOG 胃がんグループ グループ代表者：寺島 雅典 静岡県立静岡がんセンター 胃外科 

グループ事務局：吉川 貴己 国立がん研究センター中央病院 胃外科 
研究代表者 吉川 貴己 国立がん研究センター中央病院 胃外科 

 

【研究に用いる試料・情報の種類】 

研究機関において保有している既存試料・情報 

 

【外部への試料・情報の提供】 

既に施行された 3 試験のデータ使用なので本試験での資料提供はありません。 

 

【試料・情報を利用する者の範囲】 
JCOG 代表者 大江 裕一郎 国立がん研究センター中央病院  
JCOG 胃がんグループ グループ代表者：寺島 雅典 静岡県立静岡がんセンター 胃外科 

グループ事務局：吉川 貴己 国立がん研究センター中央病院 胃外科 
研究代表者 吉川 貴己 国立がん研究センター中央病院 胃外科 

 



 

 

【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ください。 

  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し出ください。 

  また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し出ください。

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。 

 

 仙台医療センター  外科  手島 伸 (代表研究者) 

 〒983－8520 仙台市宮城野区宮城野２－１１－１２ 

 TEL: 022－293－1111     

 FAX: 022－291－8114     

 

 

 


