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研究の目的
食道癌に対するMRI診断の有用性を前向き観察研究にて明らかにする。

研究の意義
食道は大動脈や気管といった重要臓器に近接して存在しているため、これら重要臓器に容易に浸潤しやすい。ひとたび周囲臓器に浸潤した（T4）食道癌は化学放射線療法が唯一の治療法となり、極めて予後不良である。近年、抗がん剤や免疫チェックポイント阻害薬といった薬物療法や放射線治療、などを組み合わせた集学的治療の発展により周囲臓器浸潤が解除され根治手術を受け長期生存を得られる機会が増えているが、食道癌の周囲臓器への浸潤を正確に診断するための最良の方法は未だ定まっていないのが現状である。現在のガイドラインではCTが標準的診断方法だが、CTの深達度診断能は高くなく、診断精度の改善が課題である。近年、MRI技術の目覚ましい進歩により、より臓器や組織の境界を精密に構築できるようになっている。我々はT4食道癌に対して、CTと比較したMRI診断の有用性を報告してきた（T.Harino, M Ymasaki, et al. Esophagus, 2023）。しかし、この報告は後方視的解析の結果であり、前向き試験の実施が必要である。一方、他癌ではMRIの画像的特徴が予後因子になるといった報告もされているが、食道癌ではMRI画像上の特徴と病理組織像と対比によるMRI診断の有用性は報告がない。そこで、本研究では進行食道癌に対してMRI診断の有用性を前向き観察研究で明らかにすることとした。

研究対象者及び適格性の基準
対象者
2024年10月1日から2034年12月末日までの間に関西医科大学附属病院の上部消化管外科で治療を受ける食道癌患者を対象とする。

選択基準
以下の基準をすべて満たす患者を対象とする。
1. 食道癌
1. 臨床病期は不問
1. 年齢：：18歳以上の患者
1. 性別：不問

除外基準
以下のいずれかに該当する患者は本研究に組み入れないこととする。
1. 本研究への参加を拒否した患者（情報公開のみ行う）
1. 妊娠中、授乳中または妊娠している可能性のある患者
1. 体内金属、閉所恐怖症などMRI検査が不適当な患者
1. その他、研究責任者が研究対象者として不適当と判断した者

研究の方法及び期間
研究期間
総研究期間：研究機関の長の承認日～2040年3月末日
調査対象期間：2024年10月1日～2034年12月末日
研究の種類・デザイン
既存の情報を用いた症例対照研究
研究・調査項目
実施された（される）以下の観察および検査項目のデータを本研究に利用する。これらはすべて日常診療で実施される項目であり、その頻度も日常診療と同等である。
1. 臨床所見（年齢、性別、身長、体重、臨床病期、併存疾患など）
1. 血液所見（赤血球、白血球、ヘモグロビン、臓器機能検査など）
1. 病理学的所見
1. 画像検査（CT、MRI、内視鏡など）
1. 手術関連（手術の有無、術式、手術時間、術後合併症など）
1. 併用薬剤
1. 治療反応性・予後

データ収集・管理方法
データ収集
1. 収集元：診療録
1. 特定の個人を識別することができないような情報の加工の有無：有
1. データ収集の方法：診療録等から必要事項を抽出し、ファイルメーカーProやExcel等を用いてデータベースを作成する。

管理方法
[bookmark: _Hlk152949746]研究責任者は、「関西医科大学研究活動における不正行為防止規程」に基づきデータの電子ファイル（ファイルメーカーProファイルやExcelファイルなど）を、研究の中止または終了後10年間、論文等の研究結果の公表日から10年間のいずれか遅い日まで上部消化管外科学講座教授室内に保存する。

評価項目
主要評価項目
食道癌患者におけるMRI診断の正診率
副次評価項目
1. 無再発生存率
1. 手術R0切除割合
1. 化学（放射線）療法の治療効果
1. 病理切片と比較した筋層からの浸潤距離、脈管侵襲の有無など
1. 再発形式

統計的事項
[bookmark: _Hlk152949770]目標対象者数とその根拠
100例
【設定根拠】
研究期間内で1年間に行い得る最大人数として20名とした
統計解析の方法
　２群間の割合の比較にはPearsonのカイ２乗検定を用いる。共変量の調整のためにLogistic回帰分析を行う。２群間の平均値の比較にはt検定を用いる。共変量の調整のために共分散分析を行う。生存曲線の推定にはKaplan-Meier法を用いる。生存時間の信頼区間の計算にはGreenwoodの公式を適用する。２群間の生存曲線の比較には主としてlog-rank検定を用いる。共変量の調整のためにCoxの比例ハザードモデルによる評価も行う。

研究の承認・変更、中止・中断、終了
研究の承認
研究責任者は、予め研究計画書等を倫理審査委員会へ提出し、意見を聴いた後に、その結果及び当該倫理審査委員会に提出した書類、その他研究機関の長が求める書類を研究機関の長に提出し、当該研究機関における当該研究の実施について研究機関の長の許可を得る。
研究の変更
研究責任者は、研究計画書等の変更又は改訂を行う場合は、速やかに定められた作業手順にしたがって倫理審査委員会に改訂版を提出し、意見を聴いた後に、その結果及び当該倫理審査委員会に提出した書類、その他研究機関の長が求める書類を研究機関の長に提出し、当該研究機関における当該研究の継続について研究機関の長の許可を得る。
研究の中止、中断
研究責任者は、倫理審査委員会により中止の勧告あるいは指示があった場合は、研究を中止する。また、研究の中止または中断を決定した時は、速やかに倫理審査委員会及び研究機関の長にその理由とともに文書又は電磁的方法で報告する。
研究の終了
研究責任者は、研究を終了した時は、その旨及び研究結果の概要を文書又は電磁的方法により遅滞なく倫理審査委員会及び研究機関の長に報告する。

研究対象者の人権に対する配慮
本研究のすべての担当者は、「ヘルシンキ宣言」及び「人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針」を遵守して実施する。

インフォームド・コンセントを受ける手続き
本研究は試料を用いないことから、「人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針」により、必ずしもインフォームド・コンセントの取得を必要としないため、当該手続きを省略する。
[bookmark: _Hlk146557135][bookmark: _Hlk97543318]研究の目的を含む研究の実施についての情報を関西医科大学附属病院のホームページ（https://hp.kmu.ac.jp/about/research/gastrointestinal/）に掲載することで研究対象者に拒否をする機会を与える。その情報公開用文書は、倫理審査委員会で承認の得たものを使用する。研究対象者等が容易に知り得る状態に置くべき内容は、以下を含むものとする。
1 情報の利用目的及び利用方法
2 利用し、又は提供する情報の項目
3 [bookmark: _Hlk146536761]利用又は提供を開始する予定日
4 利用する者の範囲
5 情報の管理について責任を有する者の氏名又は名称
6 研究対象者等の求めに応じて、研究対象者が識別される情報の利用又は他の研究機関への提供を停止する旨
7 ⑥の研究対象者等の求めを受け付ける方法

[bookmark: _Toc483997070]研究対象者に生じる負担並びに予側されるリスク及び利益、これらの総合的評価並びに当該負担及びリスクを最小化する対策
1. 予想される利益
本研究では日常診療において情報の提供を受ける研究であり、研究対象者に直接の利益は生じない。研究成果により将来の医療の進歩に貢献できる可能性がある。
② 予想される危険と不利益
診療情報を用いる研究であり、本研究に参加することによる負担並びにリスクはない。

[bookmark: _Hlk106182946][bookmark: _Hlk109137882]個人情報の取扱い
研究で取り扱う情報等の個人情報等の種類
1. 個人関連情報

[bookmark: _Hlk109137947][bookmark: _Hlk109137497]「12. 1」の作成の時期と方法
研究実施に係る情報を取扱う際は、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、研究対象者とは無関係の番号（研究対象者識別コード）を付して管理し、研究対象者の秘密保護に十分配慮する。研究対象者識別コードリストは、研究責任者が厳重に保管するよう監督する。また、研究責任者等が本研究で得られた情報を公表する際は、研究対象者を特定できる情報を含まないようにする。また、研究の目的以外に、研究で得られた研究対象者の情報を使用しない。

安全管理措置および留意事項
1. 物理的安全管理（データ管理PCは教授室の保管庫にて鍵をかけて保管、記録媒体の持ち出し禁止）
1. 技術的安全管理（データ管理PCへのアクセス制御、外部からの不正アクセス等の防止に対して不正ソフトウェア対策）
1. 組織的安全管理（個人情報の取扱の制限と権限を研究責任者と研究分担者に限定する）
1. 人的安全管理（定期的に教育を受ける）

同意撤回(拒否の申出)後のデータの取り扱いについて
情報の解析前の場合は速やかに該当個人情報を廃棄する。解析後や公表後の場合は、該当個人情報そのものは同様に速やかに廃棄するが、データから得られた数値の全てを除去することは困難な場合があるため、そのことについて申出者に丁寧に説明し理解を得る。

情報等の保管及び廃棄の方法
[bookmark: _Toc387943920][bookmark: _Toc389639519][bookmark: _Toc417381816]研究責任者は、定められた保管方法に従って研究担当者が情報等（研究機関の長からの通知文書、各種申請書・報告書の控え、研究計画書、研究対象者識別コードリスト、症例報告書等の控え、原資料、その他データの信頼性を保証するのに必要な書類又は記録等を含む）を適切に保管するよう指導し、情報等の漏えい、混交、盗難、紛失等が起こらないよう必要な管理を行う。
本研究で得られた情報等は、上部消化管外科学講座教授室内の特定のキャビネットに施錠した状態で可能な限り長期間保管し、原則として当該研究の終了について報告された日から10年を経過した日又は当該研究の結果の最終の公表について報告された日から10年を経過した日のいずれか遅い日までの期間、適切に保管する。
情報等を廃棄する際は、個人情報に注意して、紙媒体はシュレッダー処理・焼却、電子ファイルは専用のソフトウェア等により復元不可能な状態にするものとする。
保管責任者：山﨑　誠

研究機関の長への報告内容及び方法
進捗状況等の報告
研究責任者は、少なくとも年に1回、研究の進捗状況及び研究の実施に伴う有害事象の発生状況を倫理審査委員会及び研究機関の長に文書で報告する。
研究の実施の適正性又は研究結果の信頼を損なう事実等の情報を得た場合
研究者等は、研究の実施の適正性又は研究結果の信頼を損なう又はそのおそれがある事実を知り、又は情報を得た場合には、速やかに研究責任者又は研究機関の長に報告する。
研究に関連する情報の漏えい等、研究対象者等の人権を尊重する観点又は研究の実施上の観点から重大な懸念が生じた場合
研究者等は、研究に関連する情報の漏えい等、研究対象者等の人権を尊重する観点又は研究の実施上の観点から重大な懸念が生じた場合には、速やかに研究機関の長及び研究責任者に報告する。
研究終了（中止または中断の場合を含む）の報告
研究責任者は、研究を終了したときは、8.に従ってその旨及び研究結果の概要を文書又は電磁的方法により遅滞なく倫理審査委員会及び研究機関の長に報告する。
研究に用いる試料及び情報の管理状況
研究責任者は、試料及び情報等の保管について、13.に従って必要な管理を行い、管理状況について研究機関の長に報告する。

研究結果の公表
[bookmark: _Hlk78754878]研究者は、本研究の成果を関連学会等において発表することにより公表する。また、公表に際し研究対象者の個人情報を第三者へ漏洩しないものとする。

研究により得られた結果（偶発的所見を含む）等の取扱い
医学的に重要な知見が発見された場合は、研究対象者本人の希望に応じて結果を説明する。

研究資金及び利益の衝突
本研究は、上部消化管外科学講座の研究費により実施する。外部の企業からの資金や便益等の提供はなく、研究者が企業等とは独立して計画し実施するものであり、研究結果および解析等に影響を及ぼすことは無い。
また、本研究の研究責任者および研究分担者は、「学校法人関西医科大学利益相反マネジメントに関する規程」に従い、利益相反マネジメント委員会に必要事項を申告し、その審査と承認を得るものとする。

研究対象者及びその関係者からの相談等への対応
研究対象者等及びその関係者からの相談については、下記の相談窓口にて対応する。
研究責任者　関西医科大学附属病院　上部消化管外科　山﨑誠
研究分担者　関西医科大学附属病院　上部消化管外科　張野誉史
〒573-1010　大阪府枚方市新町2-5-1
TEL：072-804-0101（PHS：山﨑誠 56136、張野誉史 57713）

研究対象者に緊急かつ明白な生命の危機が生じている状況における研究の取扱い
□該当　　　　■非該当
診療録より情報を収集するのみの研究のため、本項目には該当しない。

研究対象者等の経済的負担又は謝礼
□該当　　　　■非該当
診療録より情報を収集するのみの研究のため、本項目には該当しない。

健康被害に対する補償の有無及びその内容
□該当　　　　■非該当
[bookmark: _Hlk119936071]診療録より情報を収集するのみの研究であり、本項目には該当しない。

研究に関する業務の一部を委託する場合には、内容及び委託先の監督方法
□該当　　　　■非該当

研究対象者から取得された情報について、研究対象者等から同意を受ける時点では特定されない将来の研究のために用いられる可能性又は他の研究機関に提供する可能性がある場合には、その旨、同意を受ける時点において想定される内容並びに実施される研究及び提供先となる研究機関に関する情報を研究対象者等が確認する方法
本研究で得られた研究対象者の情報は、本研究目的以外に使用しない。

モニタリング・監査
□該当　　　　■非該当
診療録より情報を収集するのみの研究であり、本項目には該当しない。

研究の実施体制
本研究は以下の体制で実施する。

1. 研究機関
　関西医科大学　
②本研究における役割 ：情報の取得と解析
【研究責任者】所属：関西医科大学 上部消化管外科講座
　　　　　　　役職：主任教授　氏名：山﨑　誠
【研究分担者】所属：関西医科大学 上部消化管外科講座
　　　　　　　役職：診療教授　氏名：井上　健太郎
　　　　　　　役職：助　　教　氏名：小塚　雅也
　　　　　　　役職：助　　教　氏名：橋本　祐希
　　　　　　　役職：助　　教　氏名：堀　創史
　　　　　　　役職：助　　教　氏名：張野　誉史
　　　　　　　役職：病院助教　氏名：山本　宣之
　　　　　　　役職：病院助教　氏名：國府田　華子

所属：関西医科大学 放射線科学講座
役職：講師　　　氏名：河野　由美子
　　　　　　　役職：病院助教　氏名：山本　真太郎

【個人情報等の安全管理措置や加工についての責任者】
　　☑加工についての責任者は加工を行う機関の研究責任者とする。
　　□その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）
【統計解析責任者】
　　機関名：関西医科大学　所属：上部消化管外科学講座　氏名：張野　誉史
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