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 前立腺全摘除術の骨盤リンパ節郭清にてリンパ節転移陽性と診断された症例に対する治

療と予後に関する多施設共同後ろ向き観察研究  
 
１．臨床研究について 
 浜松医科大学医学部附属病院では、最適な治療を患者さんに提供するために、病気の特

性を研究し、診断法、治療法の改善に努めています。このような診断や治療の改善の試み

を一般に「臨床研究」といいます。その一つとして、浜松医科大学医学部附属病院 泌尿器

科では、現在、前立腺全摘除術の骨盤リンパ節郭清にてリンパ節転移陽性と診断された患

者さんを対象として、治療と予後に関する「臨床研究」を行っています。 
 
今回の研究の実施にあたっては、研究代表施設 九州大学医系地区部局臨床研究倫理審査
委員会および浜松医科大学臨床研究倫理委員会の審査を経て、研究機関の長より許可を受

けています。この研究が許可されている期間は、令和４年３月３１日までです。 
 
 
２．研究の目的や意義について 
 本研究では、前立腺全摘除術の骨盤リンパ節郭清にてリンパ節転移陽性と診断された患

者さんが、受けられた治療内容やその治療効果などを調査することを目的とします。本研

究によって、日本人における前立腺全摘除術の骨盤リンパ節郭清にてリンパ節転移陽性と

診断された患者さんの治療実態が明らかになることが期待されます。 
 
 
３．研究の対象者について 
浜松医科大学医学部附属病院 泌尿器科において平成１８年１月１日から令和元年１２

月３１日までに前立腺全摘除術の骨盤リンパ節郭清にてリンパ節転移陽性の診断を受けら

れた方、５名を対象にします。全施設の合計では、６００名の対象者を見込んでいます。 
研究の対象者となることを希望されない方又は研究対象者のご家族等の代理人の方は、

事務局までご連絡ください。 
 
 
４．研究の方法について 
 この研究を行う際は、カルテより以下の情報を取得します。取得した情報を分析し、前

立腺全摘除術および骨盤リンパ節郭清を行い、病理学的に骨盤内リンパ節転移陽性と診断

された患者の臨床病理学的背景、治療方法と予後について検討を行います。 

 
 〔取得する情報〕 
 ＜診断時所見＞ 
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診断時年齢、診断日、生検本数、癌陽性本数、診断時 PSA、生検組織型、生検グリソ
ンスコア、cTステージ、cNステージ、併存疾患（高血圧症、糖尿病） 

＜手術所見＞ 
手術日、手術方法、リンパ節郭清範囲、全摘組織型、全摘グリソンスコア、pT ステー
ジ、切除断端、摘出リンパ節数、陽性リンパ節数、陽性リンパ節の最大腫瘍径（注） 

（注）計測可能な施設のみ実施 
＜術後治療＞ 
補助治療方法、補助治療開始日、補助治療前 PSA値、PSA再発に対する救済治療方法、

救済治療開始日、救済治療前 PSA値 
＜予後＞ 
術後 PSA再発の有無とその PSA値、術後 PSA再発の有無最終確認日、救済治療後 PSA

再発の有無とその PSA値、救済治療後 PSA再発の有無最終確認日、遠隔転移の有
無と転移部位、遠隔転移の有無最終確認日、癌特異的死亡の有無、死亡の有無、最

終観察日 
 

共同研究機関の研究対象者の診療情報についても、メールにて収集し、詳しい解析を行

う予定です。 
 
 
５．個人情報の取扱いについて 
研究対象者のカルテの情報をこの研究に使用する際には、研究対象者のお名前の代わり

に研究用の番号を付けて取り扱います。研究対象者と研究用の番号を結びつける対応表の

ファイルにはパスワードを設定し、浜松医科大学医学部泌尿器科学講座のインターネット

に接続できないパソコンに保存します。このパソコンが設置されている部屋は、同講座の

職員によって入室が管理されており、第三者が立ち入ることはできません。 

また、この研究の成果を発表したり、それを元に特許等の申請をしたりする場合にも、

研究対象者が特定できる情報を使用することはありません。 

この研究によって取得した情報は、浜松医科大学医学部泌尿器科学講座・教授・三宅秀

明の責任の下、厳重な管理を行います。 

 
 
６．試料や情報の保管等について 
この研究において得られた研究対象者のカルテの情報等は原則としてこの研究のために

使用し、浜松医科大学医学部泌尿器科学講座において、氏名などの個人を特定する情報を

消去したうえで、九州大学へ情報提供を行います。研究終了後は、九州大学大学院医学研

究院泌尿器科学分野において同分野教授・江藤 正俊の責任の下、１０年間保存した後、

研究用の番号等を消去し、廃棄します。 
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７．利益相反について 
本学では臨床研究を含む自らの研究成果について積極的に地域社会へ還元することで、 
社会から求められる研究拠点を目指しております。一方で研究に関連して研究者が企業か

ら経済的利益を得ている場合には研究の成果が歪められる、または歪められているとの疑

念を抱かれる可能性がでてきます。このような利益相反の状態を適切に管理し、研究の透

明性、信頼性及び専門性を確保、または確保していることを社会に適切に説明する必要が

あります。本研究は、本学の規程に基づき、研究者が浜松医科大学利益相反マネジメント

委員会に必要事項を申請し利益相反についての審査を受けた上で、実施されております。 
本研究に関する必要な経費は奨学寄附金であり、研究遂行にあたって特別な利益相反状

態にはありません。 
 
８．研究に関する情報や個人情報の開示について 
この研究に参加してくださった方々の個人情報の保護や、この研究の独創性の確保に支

障がない範囲で、この研究の研究計画書や研究の方法に関する資料をご覧いただくことが

できます。資料の閲覧を希望される方は、ご連絡ください。 

また、ご本人等からの求めに応じて、保有する個人情報を開示します。情報の開示を希

望される方は、ご連絡ください。 

 
 
９．研究の実施体制について 
この研究は以下の体制で実施します。 
 
研究実施場所

（分野名等） 
九州大学大学院医学研究院泌尿器科学分野 
九州大学病院泌尿器・前立腺・腎臓・副腎外科 

研究責任者 九州大学大学院医学研究院泌尿器科学分野 教授 江藤 正俊 
研究分担者 九州大学病院泌尿器・前立腺・腎臓・副腎外科・講師・塩田 真己 

 
共同研究施設 
及び 

試料・情報の 
提供のみ行う 
施設 

施設名 ／ 研究責任者の職名・氏名 役

割 
日本泌尿器腫瘍グループ(JUOG)のうち参加予定施設 

① 北海道大学・助教 松本隆児 
② 札幌医科大学・助教 橋本浩平 
③ 函館五稜郭病院・診療部長 髙橋敦 
④ 秋田大学・准教授 成田伸太郎 
⑤ 山形大学・助教 菅野秀典 
⑥ 新潟大学・講師 笠原隆 
⑦ 新潟県立がんセンター・部長 斎藤俊弘 
⑧ 富山大学・講師 西山直隆 

情

報

の

収

集 
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⑨ 筑波大学・病院講師 吉野喬之 
⑩ 日立総合病院・副院長 堤雅一 
⑪ 茨城県立中央病院・部長 常樂晃 
⑫ 国際医療福祉大学成田病院・教授 井上高光 
⑬ 千葉大学・講師 坂本信一 
⑭ 東京慈恵会医科大学・助教 田代康次郎 
⑮ 東京慈恵会医科大学附属柏病院・助教 松川明弘 
⑯ 帝京大学・主任教授 中川徹 
⑰ 国立がん研究センター中央病院・医長 込山元清 
⑱ 山梨大学・講師 神家満学 
⑲ 浜松医科大学・教授 三宅秀明 
⑳ 名古屋大学・准教授 加藤真史 
㉑ 三重大学・助教 加藤学 
㉒ 京都大学・講師 赤松秀輔 
㉓ 奈良県立医科大学・学内講師 三宅牧人 
㉔ 関西医科大学・講師 齊藤亮一 
㉕ 大阪国際がんセンター・医長 山本致之 
㉖ 鳥取大学・助教 森實修一 
㉗ 岡山大学・助教 枝村康平 
㉘ 山口大学・講師 松本洋明 
㉙ 香川大学・助教 加藤琢磨 
㉚ 四国がんセンター・医師 冨田諒太郎 
㉛ 原三信病院・主任部長 横溝晃 
㉜ 久留米大学・准教授 末金茂高 
㉝ 熊本大学・講師 山口隆大 
㉞ 宮崎大学・講師 寺田直樹 
㉟ 鹿児島大学・准教授 榎田英樹 

 
 
１０．相談窓口について 
この研究に関してご質問や相談等ある場合は、下記までご連絡ください。 
 
研究担当者 
（相談窓口） 

浜松医科大学医学部泌尿器科学講座 
三宅秀明、渡邉弘充、松下雄登、渡邊恭平、佐藤 亮 
連絡先：〔TEL〕053-435-2306（平日 9:00～16:00） 
    〔FAX〕053-435-2305 

 
研究代表施設 九州大学病院泌尿器・前立腺・腎臓・副腎外科  
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事務局 
（相談窓口担当者） 

講師 塩田 真己 
連絡先：〔TEL〕092-642-5603 
    〔FAX〕092-642-5618 
ﾒｰﾙｱﾄﾞﾚｽ：shiota@uro.med.kyushu-u.ac.jp 

 
 


