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患者さんへ
　　
『子宮癌におけるセンチネルリンパ節生検を利用した縮小手術の妥当性の研究』
研究の説明

　
	これは臨床研究への参加についての説明文書です。

本臨床研究についてわかりやすく説明しますので、内容を十分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思でお決め下さい。また、ご不明な点などがございましたら遠慮なくご質問下さい。




研究責任医師

大阪医科大学附属病院婦人科腫瘍科　大道正英
1． 研究の実施について

この研究は、大阪医科大学附属病院長の許可を得て行うこととしております。また、当該研究の実施計画について、厚生労働大臣に届け出を行なったうえで実施しております。
2． 実施医療機関の名称並びに研究責任医師の氏名及び職名

この研究は、大阪医科大学附属病院にて以下の研究者が実施いたします。
研究責任医師（この病院で行うこの研究について責任を持つ医師で、患者さんを担当する場合もあります）



職名　　　　　　　　　教授


氏名　　　　　　　　　大道　正英


連絡先　　　　　　　　072-683-1221　（内線：6007）

分担医師（責任医師に従い、患者さんを担当する医師）



職名　　　　　　　　　講師


氏名　　　　　　　　　田中智人


連絡先　　　　　　　　072-683-1221　（内線：3569）
職名　　　　　　　　　准教授


氏名　　　　　　　　　林正美


連絡先　　　　　　　　072-683-1221　（内線：6901）
　
職名　　　　　　　　　講師



氏名　　　　　　　　　佐々木浩


連絡先　　　　　　　　072-683-1221　（内線：6987）
職名　　　　　　　　　講師



氏名　　　　　　　　　恒遠啓示


連絡先　　　　　　　　072-683-1221　（内線：6677）
職名　　　　　　　　　講師



氏名　　　　　　　　　田中良道


連絡先　　　　　　　　072-683-1221　（内線：6399）
職名　　　　　　　　　講師



氏名　　　　　　　　　藤原聡枝


連絡先　　　　　　　　072-683-1221　（内線：6398）
職名　　　　　　　　　助教


氏名　　　　　　　　　古形祐平


連絡先　　　　　　　　072-683-1221　（内線：8010）

3． この研究の目的および意義
近年、診断の精度を担保しつつ合併症の発生を回避するために、リンパ節転移の有無を手術中に判定し、転移がないと考えられるリンパ節は摘出せずにおく「Sentinel Node Navigation Surgery（SNNS，見張りリンパ節ナビゲーション手術）」が、乳癌をはじめ様々な癌腫において試みられるようになってきています。海外を代表するガイドラインであるThe National Comprehensive Cancer Network (NCCN) ではSentinel Node Navigation Surgery が推奨され、本邦のガイドラインにもその記載がありますが、未だ保険適応とはなっていません。そこで、子宮体癌および子宮頚癌におけるセンチネルリンパ節生検を利用した系統的骨盤リンパ節郭清術省略の妥当性の検証とSNNSの臨床応用を目指すことを目的としています。
4． 臨床研究の対象者として選定された理由  

子宮頸癌I期　腫瘍径2cm程度まで、子宮体癌IA期かつ類内膜癌grade1もしくは2の方で骨盤リンパ節郭清の省略を希望されている患者さんが対象となります。
5． この研究の方法

研究の方法：センチネルリンパ節の同定法としては、他の癌腫と同様にアイソトープと（生体）色素の併用法にて行います。アイソトープに関しては、99mTc-錫コロイドを使用します。投与方法は、手術前日に婦人科診察下に、腟の方から子宮腟部の周囲に局所注射し、4時間後にリンパ節の状態をレントゲンの様に撮影（リンパシンチグラフィー）いたします。

　色素法は、手術直前にインジゴカルミン、 ジアグノグリーン（保険適応外になります）という色素を経腟的に子宮腟部に2～4mℓを局所注射します。子宮体癌の場合は、手術中に子宮体部にも局所注射します。注入した色素の視認とγプローブ（アイソトープの検出機器）によるセンチネルリンパ節の検索を手術中に行い、アイソトープが取り込まれているリンパ節および色素により青変したリンパ節をセンチネルリンパ節として同定します。 

同定したセンチネルリンパ節に癌の転移が無い場合は、同側の系統的骨盤リンパ節郭清を省略します。センチネルリンパ節を同定できなかった場合は、同側の系統的骨盤リンパ節郭清を行います。リンパ節に転移がある場合や転移している可能性が高いと判断した場合は、両側の系統的骨盤リンパ節郭清を行います。

対象者の方に協力してもらう内容：手術前日に婦人科診察下に、腟の方から子宮腟部の周囲に局所注射し、4時間後にリンパ節の状態をレントゲンの様な撮影（リンパシンチグラフィー）を受けていただきます。

研究期間：2017年7月10日から2022年3月31日まで
6． 予期される利益及び不利益  

1. おこり得る利益
骨盤リンパ節の郭清は、術後に下肢や会陰部の浮腫を生じQOLを低下させる可能性があり、また骨盤内リンパ嚢胞や膿瘍などの大きな術後合併症がおこりえます。センチネルリンパ節生検を施行すると、診断を担保しつつこのような合併症の発生を回避し得る可能性があります。
2. おこり得る不利益
系統的リンパ節郭清を行わないため、リンパ節転移に対して正確な診断ができない場合や、リンパ節再発をきたす可能性があります。腫瘍径が2cm以下の子宮頸癌では1.4%でセンチネルリンパ節以外に癌細胞がある場合があります。子宮体癌ではIA期かつ類内膜癌のgrade1もしくはgrade2の場合0.6％でセンチネルリンパ節以外に癌細胞がある場合があります。
7． 
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、患者さん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、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。

8． 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とりやめることができます。その場合でも、患者さんは何ら不利益を受けることなく、すぐに他の治療を受けることができます。ただし、その場合は担当医師に申し出てください。これは、患者さんの健康管理に万全をはらうためです。

9． 臨床研究に関する情報公開の方法

対象者から研究結果の開示を求められた場合は、原則として対象者に対し他対象者の研究結果も含めて当該保有する研究結果は開示いたしません。ただし、対象者本人が希望される場合は、対象者本人の結果で明らかな結果（病理診断によるリンパ節転移の有無とリンパシンチグラフィの結果）は開示いたします。研究の進み具合やその成果、学術的な意義については、個人が特定されない形で学会などに公表されることがあります。
また、この研究は、公開データベース（UMIN、jRCT）に登録をしていますので、研究の内容や進捗状況、結果等について誰でもウェブより確認することが可能です。

10． 対象者又はその代諾者の求めに応じて、研究計画書その他の臨床研究の実施に関する資料を入手又は閲覧できる旨及びその入手又は閲覧の方法   

患者さん又はその代諾者の希望により、他の対象者の方の個人情報保護や当該臨床研究の独創性の確保に支障がない範囲内で、当該臨床研究計画及び当該臨床研究の方法に関する資料を入手又は閲覧できます。
11． 対象者の個人情報の保護について

この研究に参加する研究者が患者さんの治療内容を知る必要がある場合には、患者さん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、モニタリング担当者、監査担当者、臨床研究審査委員会委員、厚生労働省の関係者、研究事務局担当者）などが、患者さん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（記録内容を外部に漏らさないこと）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、その場合も患者さんの個人情報の秘密は厳重に守られ、第三者には絶対にわからないように配慮されます。
12． 試料等の保管及び廃棄の方法  

本研究では、手術前にリンパシンチグラフィをうけていただき、撮影した画像および手術中に判明したリンパ節情報を収集します。また、診療情報から臨床データ（癌の進行期や血液検査の結果）の情報を研究の情報として利用させていただきます。この研究の試料・情報は、研究期間終了後、2025年7月まで保管し、保管終了後は、抽出したデータ等の情報については、データ消去いたします。
13． 医薬品等製造販売業者等による研究資金等の提供その他の関与に関する状況について
本学は、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出てきます。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、信頼性および専門性を確保していることを社会に適切に説明するため、本研究は、本学の利益相反マネジメント規程に則して、実施されております。当該マネジメントの結果、本研究に関して開示する事実がない旨をお伝えします。
14． 苦情及び問合せへの対応について

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尋ねください。研究が開始されると、新しいさまざまな情報が得られることになり、こうした情報により患者さん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。ですから、この研究に関する新しい重大な情報（研究の安全性など）が得られた場合には、速やかにその内容を患者さんに伝え、このまま研究への参加を続けるのかどうか、もう一度患者さんの自由な意思で決めていただきます。

大阪医科大学附属病院　婦人科腫瘍科
担当医師　田中智人
住所：〒569-8686　高槻市大学町2番7号

電話：072-683-1221（代表）　内線3569
15． 臨床研究の実施に係る費用について

この研究に参加した場合、健康保険が適用になっていない検査薬にかかる費用については産婦人科学教室が負担するため、患者さんの負担となることはありません。研究に関連して行われる手術の費用、およびそのほかの患者さんの病気の治療にかかる医療費のうち健康保険からの給付を除く部分は患者さんの自己負担になります。
16． 他の治療法の有無及び内容並びに他の治療法により予期される利益及び不利益との比較 
あなたがこの研究に参加されない場合には、従来の治療である骨盤リンパ節の系統的郭清が行われます。骨盤リンパ節の系統的郭清により正確なリンパ節転移の情報や治療効果が期待できます。また、骨盤リンパ節の系統的郭清により下肢リンパ浮腫のような副作用を生じることが報告されています。

17． 健康被害に対する補償及び医療の提供について

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いたします。その際の医療費は患者さんが加入している健康保険が使用されますので、一部ご負担いただくことになります。

18.　　特定臨床研究の審査意見業務を行う認定臨床研究審査委員会における審査事項その他当該特定臨床研究に係る認定臨床研究審査委員会に関する事項
この研究は、大阪医科大学臨床研究審査委員会（厚生労働省の認定を受けた委員会）にて、研究内容について医学的な面だけでなく、患者さんの人権、安全および福祉に対する配慮等を十分検討されたうえで承認されています。　　　　　　　　　　　　　　　   　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
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