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これは臨床研究への参加についての説明文書です。 

本研究についてわかりやすく説明しますので、内容を十分にご理解されたうえで、参

加するかどうか患者さんご自身の意志でお決め下さい。また、ご不明な点などござい

ましたら遠慮なくご質問下さい。 
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１．はじめに 

肺がんは気管・気管支上皮から肺胞上皮にかけて発生する上皮性悪性腫瘍の総称であ

り。過去 20 年以上にわたって増加の一途をたどっています。厚生労働省によるがんの

統計では 1999年以降、肺がんが日本人全体でのがん死因の第 1位となり。最新の肺

癌統計(2012 年)では、肺癌により 71,518 人（男性 51,372人，女性 20,146 人）

が死亡しています。肺癌の罹患率は今後も増え続け、2020 年にはおよそ 12 万人の

肺癌患者が発生すると予測されています。日本胸部外科学会学術調査によると 2011

年の原発性肺癌手術件数は 33,000 件を超えその年齢の内訳は 70 歳以上が既に半分

以上を占めています。80 歳以上の超高齢者肺癌手術の割合も 11％であり人口の高齢

化によりその割合も年々確実に増加しています。 

原発性肺がんの治療法は，組織型より大きく小細胞癌と非小細胞癌に分けて考えられ

ます。非小細胞肺癌の治療方針は病期診断，組織型，全身状態等に基づき決定されます。

臨床病期Ⅰ期、Ⅱ期の非小細胞肺癌では大部分の症例で，治癒を期待した完全切除が可

能であり、外科手術が標準的治療として第一の選択肢となります。80歳以上の高齢者

肺癌に対する外科治療に関する本邦からの報告によると手術関連死亡率・周術期合併症

発生率はそれぞれ 1.4-4.1%と 8.4-12.0％であり、概ね許容範囲です。厚生労働省の

平成 23 年簡易生命表によると、80 歳の平均余命は男性で 8.4 年、女性で 11.4 年で

あり，80歳以上の高齢者であっても可能な限りは積極的な治療介入を行う必要がある

と考えられています。一方、5 年生存率は Stage I で 57.4－55.4％ですが、術式（肺

葉切除 vs 縮小切除）による影響は未だ一定の見解が得られていないのが現状でありま

す。さらに死因には他病死が約 30％含まれており、過去の学会での報告でもほぼ同様

であり、80 歳以上の高齢者肺癌に対する外科治療の介入がどの程度影響をしているか

は正確には不明のままである状態です。 

 

２．この研究の目的 

我が国における高齢者肺癌に対して肺切除術が予定される症例を前向きに集積し、外

科治療の安全性と有効性を検討することです。 

 

３．この研究の方法 

（１）被験者 

本試験では 80 歳以上の高齢者肺癌に対する外科治療が与える影響を前向きに集積

して検討します。75 歳以上 80 歳未満の高齢者肺癌手術症例を比較対象として、検討

を行います。 

 

（２）研究の対象とする治療法 

肺実質を切除する肺切除術およびリンパ節の評価をするリンパ節郭清です。 

 

（３）検査項目 

術前の患者さんの状態を評価する項目としては認知機能や日常生活の活動性や意欲
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など高齢者総合評価に関わる項目（CCI, SCS, GPS, CGA）ならびに術式（切除範囲・

郭清程度）と周術期有害事象（術後合併症），QOL さらに短期生存（３年時）とその死

因に関して比較検討します。また、高齢者を 75歳以上 80 歳未満と 80歳以上に分け

てその違いに関しても検証する予定です。 

 

４．この研究への参加予定期間 

登録期間は 20１５年４月から 2017 年３月までの 2 年間であり、観察期間は最終

症例の登録後 3 年間の観察期間を予定しています。 

 

５．研究に参加する予定の症例数 

80 歳以上の原発性肺癌肺切除の患者さんを 750 例集積する予定です。尚、当院で

は 30 例集積する予定です。 

 

６．予想される臨床上の利益（効果）および不利益（副作用など）について 

本試験は通常の標準的治療に対する観察研究であり、試験参加にともなう利益も不利

益もありません。 

 

７．他の治療法について 

肺癌に対する外科的治療である肺切除が行われない場合には、化学療法や放射線治療

もしくは緩和治療が選択されます。 

 

８．この研究に関連した健康被害が発生した場合に患者さんが受けることがで

きる治療について 

この研究の期間中や終了後に何か気になる症状が現れましたら、どのようなことでも

遠慮なく申し出て下さい。金銭的な補償はありませんが、通常の診療と同様に適切に対

処します。その際の医療費は患者さんが加入している健康保険が適用されます。 

 

９．自由意思による参加について 

この研究に参加するかしないかは、あなたの自由な意思で決めることができます。信

頼している人に相談されるなどして、よくお考えの上、ご自分の意思で決めて下さい。

たとえ研究への参加をお断りになっても、その後の治療などに何ら不利益を受けること

はなく、治療にも差し支えることはありません。 

 

１０．同意撤回の自由について 

いったんこの研究に参加することに同意した後でも、いつでも自由に研究への参加を
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とりやめることができます。その場合でも、あなたは何ら不利益をうけることなく、す

ぐに治療を受けることができます。 

 

１１．研究への参加継続の意思に影響を与えるような情報が得られた場合は速

やかに被験者に知らせること 

この研究についてお聞きになりたいことがあれば、担当医師に遠慮なくおたずね下さ

い。研究が開始されると、新しい情報が得られることになり、こうした情報によりあな

たが研究への参加を取りやめるという判断をすることも考えられます。この研究に関す

る新しい重要な情報が得られた場合には、速やかにその内容をあなたに伝えます。 

 

１２．この研究への参加を中止していただく場合の条件について 

あなたがこの研究への参加とりやめを希望された場合以外に、下記に該当した場合に

は途中で参加を中止していただく場合がありますのでご了承下さい。 

１）研究実施中に好ましくない症状が発現し、担当医が研究を中止すべきと判断した

場合 

２）あなたがこの研究の対象となっている病気でないことがわかった場合 

３）あなたが転院などにより、来院できないとわかった場合 

 

１３．参加した患者さんのプライバシー保護について 

この研究に参加する研究者があなたの治療内容を知る必要がある場合には、あなたの

個人情報が特定できないようにして閲覧します。また、この研究が正しく行われている

かどうかを確認するために、この研究の関係者（当院の職員、臨床試験審査委員会委員、

厚生労働省の関係者、研究代表ならびに事務局担当医）などが、あなたのカルテや研究

の記録などを見ることがあります。このような場合でも、これらの関係者には守秘義務

が課せられています。 

研究成果が学術目的のために公表されることがありますが、その場合もあなたの個人

情報の秘密は厳守され、第三者にはわからないように十分配慮して慎重に取り扱います。 

データの公表についてもあなたの同意が必要ですが、この同意書にあなたが署名をする

ことによって、あなたの同意が得られたことになります。 

 

１４．この研究にかかる費用の拠出元 

日本呼吸器外科学会の学術委員会特別企画である高齢者肺癌の外科治療戦略であり、

同学会からの資金提供により取り行われます。 
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１５．利益相反 

本研究グループには公的資金以外の資金提供はなく、利益相反はありません。 

 

１７．責任医師または分担医師の氏名、職名および連絡先 

この研究の札幌医科大学付属病院での責任者、担当する医師および連絡先は以下のと

おりです。この臨床試験に関する疑問がある場合には、担当医に質問し説明を受けて下

さい。担当の医師にお聞きになりにくい場合や、本研究の責任者に直接質問されたい場

合には遠慮なく責任者にご連絡ください。 

 また、この研究の計画書をご覧になりたい方は、個人情報の保護やこの研究の独創

性の確保に支障のない範囲で閲覧することが可能です。 

 

臨床研究責任医師（この病院でおこなうこの研究について責任を持つ医師で、患者さん

と担当する場合もあります） 

 

研究責任医師 

松田 宙 

大阪府立急性期・総合医療センター 外科札幌医科大学医学部 呼吸器外科学 

渡邊 敦 

E-mail：chu0710pinefield@aol.com 

〒558-8558060-8543 

大阪府大阪市住吉区万代東 3-1-56札幌市中央区南１条西１６丁目 

Tel：06-6692-1201011-611-2111（3310）、FAX：06-6606-7032011-676-3709 

研究担当医師 

大阪府立急性期・総合医療センター 外科札幌医科大学医学部 呼吸器外科学 

宮島正博 

〒558-8558060-8543 

大阪府大阪市住吉区万代東 3-1-56札幌市中央区南１条西１６丁目 

Tel：06-6692-1201011-611-2111（3302）、FAX：06-6606-7032011-676-3709 

大阪府立急性期・総合医療センター 外科札幌医科大学医学部 呼吸器外科学 

三品泰二郎 

〒558-8558060-8543 

大阪府大阪市住吉区万代東 3-1-56札幌市中央区南１条西１６丁目 

Tel：06-6692-1201011-611-2111（3302）、FAX：06-6606-7032011-676-3709 

 

 

 

１８．被験者が被験者の利益に関して情報が欲しい場合あるいは健康被害が生

じたときに連絡をとるべき相談窓口 

 

あなたがこの研究およびあなたの権利に関してさらに情報が欲しい場合、またあなた
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に健康被害が発生した場合に、あなたが連絡をとる病院の担当者は下記のとおりです。

何かお聞きになりたいことがありましたら、どうぞ遠慮なくいつでもご連絡下さい。 

 

大阪府立急性期・総合医療センター 外科札幌医科大学医学部 呼吸器外科学 

渡邊 敦 

E-mail：chu0710pinefield@aol.com 

〒558-8558060-8543 

大阪府大阪市住吉区万代東 3-1-56札幌市中央区南１条西１６丁目 

Tel：06-6692-1201011-611-2111（3310）、FAX：06-6606-7032011-676-3709 

休日・時間外連絡先 

大阪府大阪市住吉区万代東 3-1-56札幌市中央区南１条西１６丁目 

札幌医科大学呼吸器外科病棟 

201011-611-2111（3321） 

 

１９．研究に参加するにあたって、被験者が守らなければならないこと 

この研究に参加していただいた場合には、治療の有効性や安全性を調べるためにさま

ざまな診察、検査を行います。正確なデータを得るために、試験が終了するまで担当医

師の指示に従って下さい。研究期間中に何か異常を感じた場合には、診察時に遠慮なく

おっしゃって下さい。 

 

この研究の実施に際しては、当院の臨研究審査委員会においてこの研究が科学的およ

び倫理的に妥当であることや、当院において行うことが適当であることについて審議を

受け承認を得ております。臨研究審査委員会がどのように運営されているかを示した手

順書、委員名簿および会議の記録の概要に関しても公開されておりますので、ご覧にな

りたい場合には、次にお問い合わせ下さい。 

 

名称：札幌医科大学付属病院 臨牀研究審査委員会 

設置者：札幌医科大学付属病院長 

所在地：札幌市中央区南 1 条西 16丁目 

お問い合わせ先：札幌医科大学付属病院 臨牀研究審査委員会 

   TEL 01-611-2111(3146、3147) 
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同意書（患者さん用） 
                 院長 殿 

 

「高齢者肺癌に対する外科治療の安全性と有効性を評価するため

の多施設共同前向き調査研究」（観察研究） 

 

説明内容 
1. はじめに 
2. この研究の目的 
3. この研究の方法 
4. この研究への参加予定期間 
5. 研究に参加する予定の症例数 
6. 予想される臨床上の利益（効果）および不利益（副作用など）について 
7. 他の治療法について 
8. この研究に関連した健康被害が発生した場合に患者さんが受けることができる

治療について 
9. 自由医師による参加について 
10. 同意撤回の自由について 
11. 研究への参加継続の意志に影響を与えるような情報が得られた場合は速やかに

被験者に知らせること 
12. この研究への参加を中止していただく場合の条件について 
13. 参加した患者さんのプライバシー保護について 
14. この研究にかかる費用の拠出元  
15. 利益相反 
16. 責任医師または分担医師の氏名、職名および連絡先 
17. 被験者が被験者の利益に関して情報が欲しい場合あるいは健康被害が生じたと

きに連絡をとるべき相談窓口 
18. 研究に参加するにあたって、被験者が守らなければならないこと 

 

 私はこの臨床試験に参加するにあたり、試験の内容について担当医師より十分

な説明を受けました。試験の内容を理解しましたので、参加することに同意しま

す。 

    同意日：   平成   年   月   日 

 

        氏名（自署）：                                   

  

 私は、本試験について以上の項目を説明し、同意が得られたことを証明します。 

         

        説明日：   平成   年   月   日 

 

説明医師署名（自署）：                      
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同意書（病院用） 
                  院長 殿 

 

「高齢者肺癌に対する外科治療の安全性と有効性を評価するため

の多施設共同前向き調査研究」（観察研究） 

 

説明内容 
1. はじめに 
2. この研究の目的 
3. この研究の方法 
4. この研究への参加予定期間 
5. 研究に参加する予定の症例数 
6. 予想される臨床上の利益（効果）および不利益（副作用など）について 
7. 他の治療法について 
8. この研究に関連した健康被害が発生した場合に患者さんが受けることができる

治療について 
9. 自由医師による参加について 
10. 同意撤回の自由について 
11. 研究への参加継続の意志に影響を与えるような情報が得られた場合は速やかに

被験者に知らせること 
12. この研究への参加を中止していただく場合の条件について 
13. 参加した患者さんのプライバシー保護について 
14. この研究にかかる費用の拠出元  
15. 利益相反 
16. 責任医師または分担医師の氏名、職名および連絡先 
17. 被験者が被験者の利益に関して情報が欲しい場合あるいは健康被害が生じたと

きに連絡をとるべき相談窓口 
18. 研究に参加するにあたって、被験者が守らなければならないこと 

 

 私はこの臨床試験に参加するにあたり、試験の内容について担当医師より十分

な説明を受けました。試験の内容を理解しましたので、参加することに同意しま

す。 

    同意日：   平成   年   月   日 

 

        氏名（自署）：                                   

  

 私は、本試験について以上の項目を説明し、同意が得られたことを証明します。 

         

        説明日：   平成   年   月   日 

 

説明医師署名（自署）：                      

 


