
 

 

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(西暦 2023 年 4月 1 日から 2026 年月 31日)  
  
  
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】  
 National Clinical Database による食道癌全国登録を 利用した食道癌術後補助療法としての

ニボルマブの安 全性と有効性に関する観察研究 

 
【研究期間】  

西暦  2023 年 1 月(倫理委員会承認後) ～  2026 年 12 月 
【研究の対象】  
 2023 年 1 月～12 月の 1 年間に、食道外科専門医認定施設・準認定施設を初診し、術前補助 

療法 (化学療法または化学放射線療法) 後に R0 切除が得られた食道癌または食道胃接合部癌の

症例の内、術前治療により病理学的完全奏功が得られていない扁平上皮癌または腺癌症例。 
【研究の目的・方法】  
目的 

補助療法を行った食道癌切除症例における、無治療群に対する術後補助ニボルマブ療法群 の安

全性と有効性を明らかにする。 

方法 

① 患者情報 登録施設名、初診日・診断確定日、年齢、性別  

② 手術情報 術前情報：術中情報：治療内容、術前治療の効果判定、手術療法、 

③さらに NCD に新たに本研究用として以下の調査項目を追加する。 NCD 登録開始～2024 

年 12 月：食道切除・R0 切除の有無、術前治療および内容、術後補助 療法検討時の背景因

子 (ECOG PS、主要臓器機構障害の有無、既往または併存疾患）。 術後補助療法および開始

日、術前化学療法・薬剤、術後放射線治療の有無 (補助療法とし て）。 2025 年 8 月～10 

月頃：ニボルマブ投与群においては、最終投与終了後にニボルマブ・初回投 与用量、ニボ

ルマブ 240mg および 480mg 投与回数、最終投与日および終了理由、ニボルマ ブに関連す

る有害事象による入院・治療中止、ニボルマブに関連する永続的有害事象および 死亡、ニ

ボルマブに関連する Gr≧3 の有害事象 (内分泌障害以外)・Gr≧2 の有害事象 (内分 泌障

害)を登録する。 2026 年 8 月～10 月頃：予後情報として、2 年経過後の予後調査結果、

最終生存確認年月日・ 死亡日、初発再発形式、死因を登録する。再発症例に関しては、再

発後治療開始年月日、再 発後治療内容 (化学療法・化学放射線療法・手術)、再発後免疫療

法の有無を登録する。  

④データ収集 各施設からの調査項目は、全て NCD より入力データを収集する。 

⑤主要評価項目： ① ニボルマブ補助療法症例における Grade 2 以上の内分泌障害および

免疫関連と判断 し得る有害事象の発生割合 ② 2 年無再発生存割合：起点は手術日、イベ

ントを再発、打ち切りは無再発生存が確認さ れた最終日として、Kaplan-Meier 法で推定し

た 2 年時点の無再発生存割合 5.2.  
副次評価項目： ニボルマブ補助療法における予定治療完遂割合 (術後 1 年まで治療継続し

得た割合)、ニ ボルマブに関連する永続的な有害事象割合、内分泌以外の Grade 3 以上の

有害事象割合。 



【研究に用いる試料・情報の種類】  
 カルテ情報（採血結果や化学療法歴、性別、年齢、腫瘍 TNM 因子、手術記録、病理結果、

転帰、 再発部位など）のみで既存あるいは新規の生体試料を研究で用いることはありませ

ん。 

【外部への試料・情報の提供】  
調査は NCD の入力情報を利用し、情報を取扱う際は、研究対象者の秘密保護に十 分配慮

し、特定の個人を直ちに判別できる情報 (氏名、住所、診療録番号等) は利用せず、研究 

対象者に符号もしくは番号を付与し、対応表を作成する。対応表は各施設の研究担当者が科

内の キャビネットに鍵をかけて保管。自施設外に個人を直ちに判別できる情報の持ち出し

は行いません。 

【試料・情報を利用する者の範囲】  
病院ホームページにて公開 

【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 
  
 

 

 


