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（臨床研究に関する情報） 
当院では、以下の臨床研究を実施しております。この研究は、患者さんの診療情報を用いて行います。

このような研究は、「人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針（令和 3 年文部科学省・厚
生労働省・経済産業省告示第１号）」の規定により、研究内容の情報を公開することが必要とされており
ます。この研究に関するお問い合わせなどがありましたら、以下の連絡先へご照会ください。 
 
【研究課題名】 閉経前に子宮頸癌にて放射線一次治療を受けた患者の治療成績と有害事象に関する後
方視的検討 
 
【研究代表機関名・所属・研究代表者名】 
 群馬県立がんセンター婦人科  研究代表者  中村 和人  
 
【研究目的】 

本研究は閉経前で子宮頸癌に対して放射線治療を受けられた患者さんを対象として、その後の治療成
績と、ホルモン治療の有無による放射線晩期障害の差について検討することを目的としています。 
 
【研究背景】 

子宮頸癌の罹患のピークは 40 歳前後であり、多くの患者さんが閉経前に治療を受けています。 
閉経前の患者さんでは子宮頸癌初期の患者に対して、可能ならば手術治療が選択されることがほとんど
です。その一方で、術後治療で放射線治療が追加される可能性が高い患者さん、並びに手術適応がない患
者さんには、一次治療として放射線治療あるいは化学療法放射線同時併用療法が用いられます。 
放射線治療により卵巣機能は廃絶し、医源的早発閉経を生じるため、ホルモン補充療法を受ける患者さ
んもいます。今回の研究では閉経前に放射線一次治療を行われた患者さんにおいて、その治療成績とホル
モン治療の有無による放射線晩期障害の差について検討しようと考えています。単一施設での症例集積で
は、解析に必要な症例数を確保することは困難と考えられるため、多施設共同研究として本研究を計画し
ました。 

 
【研究方法】 
 研究参加施設において閉経前に子宮頸癌に対して放射線治療を受けられた患者さんの以下のような診
療情報を集積し、放射線治療の効果を検討します。 
・治療前情報（年齢、進行期など） 
・化学療法および放射線治療内容（使用薬剤・回数、放射線線量など） 
・治療後情報（生存の有無、再発の有無、再発部位など） 
 
【研究対象】 

当院で 2013 年〜2021 までの 8 年間に閉経前に子宮頸癌に対して放射線治療を受けられた方を対象と
します。 
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【調査および研究期間】 
 調査期間：実施許可日から 2026 年 12 月 31 日 
 研究期間：実施許可日から 2026 年 12 月 31 日 
 
【説明と同意について】 

この研究はすでに各機関で子宮頸癌の診断を受けて、治療を行った患者さんの病歴等のカルテ情報を
用いた研究です。したがって、研究対象となる患者さんに新たに検査や治療を求めるものではなく新たな
身体的負担や不利益を生じる可能性はありません。また対象期間が 2013 年〜2021 年と長いため、治療
を行われた患者さんに対する個別の説明は難しい場合も多いと考えられます。もし、この研究にご自身の
情報を使用されることに同意されない方は、担当医師へご連絡ください。解析対象から除外させていた
だきます。同意されない場合でも、診療上であなたが不利益を被ることは一切ありません。また研究に関
して、ご不明の点がございましたら、いつでも担当医師へお問い合わせください。 
 
【外部への情報提供について】 

当院から研究事務局へのデータの提供は、患者さん個人が特定できないよう氏名・住所・生年月日を 
削除したうえでエクセルシートに入力し群馬県立がんセンターに提供します。提供したデータと患者さん
個人とを連結するための対応表は、研究担当者が保管・管理し、外部への提供は行いません。 

データの提供開始日については、2025 年 10 月 1 日を予定しています。 
 
【情報公開について】 

この研究の結果は専門の学会や学術雑誌に発表されることがあります。 
 
 
【問い合わせ・連絡先】 

担当医師 安藤 謙・大野 達也 

群馬大学医学部附属病院 放射線治療科 直通電話 027-220-8391（放射線治療科外来） 

   027-220-8389（北 6 階病棟） 
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・研究に用いる情報の送付方法  

本研究で取得した情報は個人が特定できないように加工したデータを、CD―R 

または USB で郵送にて送付します。 

 

・情報の保管及び廃棄  

収集したデータは管理者が対応表を用いて匿名化を行い、収集したデータ及び対応表はパ

スワードによるロックのかかる PC 内に保管します。保管期間は研究終了 15 年間までとし

ます。 資料の廃棄方法は、電子データの削除により行います。 

 

・研究対象者の権利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

るべき相談窓口について 

相談窓口では、問合せ・苦情等の他、次の事柄について受け付けています。 

（１）研究計画書および研究の方法に関する資料の閲覧（又は入手）ならびに   

   その方法  ※他の研究対象者の個人情報および知的財産の保護等に支 

   障がない範囲内に限られます。 

（２）研究対象者の個人情報についての開示およびその手続（手数料の額も含 

   まれます。） 

（３）研究対象者の個人情報の開示、訂正等、利用停止等について、請求に応 

   じられない場合にはその理由の説明 

（４）研究対象者から提供された情報の利用に関する通知 

   ①情報の利用目的および利用方法（他の機関へ提供される場合は 

    その方法を含む。） 

   ②利用し、または提供する情報の項目 

   ③利用する者の範囲 

   ④情報の管理について責任を有する者の氏名または名称 

   ⑤研究対象者またはその代理人の求めに応じて、研究対象者が識別され 

    る試料・情報の利用または他の研究機関への提供を停止すること、お 

    よびその求めを受け付ける方法 

 


