
 

 

 

「情報公開文書」 

 

研究課題名： 上部消化管腫瘍出血に対する 8Gy単回緩和照射の多機関観察研

究 

 

１．研究の対象となる方 

【前向き観察研究：これから以下の治療を受ける方へ】 

・年齢が 20歳以上 

・原発臓器を問わず、病理学的に悪性腫瘍が診断されている 

・胃、胃食道接合部、十二指腸のいずれかに腫瘍からの出血があり、それが内視鏡的

に、あるいは吐血や黒色便などの症状により診断されている 

・上記出血部位に対して、止血目的の緩和照射（８Gy単回照射）を受ける方 

・文書により研究参加の同意が得られている 

 

ただし、次のいずれかに該当する方は本研究の対象としません。 

・出血病変に対する手術や内視鏡治療、血管塞栓術のいずれかが予定されている 

・播種性血管内凝固症候群や重篤な感染症と診断されている 

・全身状態不良などにより、受け答えが難しい、あるいは書字困難な状況の方 

 

【後向き観察研究：過去に以下の治療を受けた方へ】 

2014年 9月～2025年 6月の期間に腫瘍出血に対する緩和照射を受けた以下の方 

・年齢が 20歳以上 

・原発臓器を問わず、病理学的に悪性腫瘍が診断されている 

・胃、胃食道接合部、十二指腸のいずれかに腫瘍からの出血があり、それが内視鏡的

に、あるいは吐血や黒色便などの症状により診断されている 

・上記出血部位に対して、止血目的の緩和照射を受けた 

 

２．研究期間 

  研究実施許可日 から 2030年 3月 31日 

  

３．研究目的・意義 

止血目的の 8Gy単回緩和照射の QOL変化と止血効果を評価する 

 

４．研究方法 



 

 

止血目的の緩和照射を受ける方、過去に受けた方を対象に本研究に登録し、その止

血効果や生活の質（QOL）への影響の評価を行います。前向き観察研究に登録された

方は以下のスケジュールで診察・アンケート・カルテ調査をさせて頂きます。後向き

観察研究の患者さんは電子カルテ情報を収集して後ろ向きに評価させて頂きます。 

 

【前向き観察研究】 

調査スケジュール 

・登録前評価：アンケート（QOL・症状）、カルテ調査（ヘモグロビン値、止血標的

病変に対する他治療） 

・照射日：アンケート（QOL・症状） 

・１週間後：アンケート（QOL・症状）、問診（有害事象）、カルテ調査（ヘモグロ

ビン値、止血標的病変に対する他治療） 

・２週間後：アンケート（QOL・症状）、問診（有害事象）、カルテ調査（ヘモグロ

ビン値、止血標的病変に対する他治療） 

 

アンケート調査は上記の通り治療から 2週間後までの予定です。それ以降は研究用の

アンケートや診察の予定はなく、カルテ調査のみとなります（ヘモグロビン値、止血

標的病変に対する他治療、放射線治療に関連する有害事象、薬物療法再開の有無と日

程、使用レジメン、最終カルテ記録日、生存・死亡の状況）。 

 

【後向き観察研究】 

電子カルテ調査により、以下の情報を収集します。 

止血照射前の出血の状況（出血部位、ヘモグロビン値、輸血量、他治療）、止血照射の内

容（標的、線量分割、スケジュール）、止血照射後の止血割合（照射後 1週、2週でのヘ

モグロビン値、輸血量、他治療）、最終カルテ記録日、生存・死亡の状況 

 

５．研究に使用する試料・情報の種類 

 ① 使用する試料：該当なし 

 

 ② 使用する情報： 

【前向き観察研究・後向き観察研究共通】 

止血照射前の出血の状況（出血部位、ヘモグロビン値、輸血量、他治療）、止血照射の内

容（標的、線量分割、スケジュール）、止血照射後の止血割合（照射後 1週、2週でのヘ

モグロビン値、輸血量、他治療）、最終カルテ記録日、生存・死亡の状況 

 

【前向き観察研究のみ、以下の情報も使用します】 



 

 

アンケート情報（QOL・症状）、カルテ情報（放射線治療に関連する有害事象、薬物療

法再開の有無と日程、使用レジメン） 

 

６．情報の保護と保管 

  研究に関わる者は、研究対象者の個人情報保護について、適用される法令、条例

を遵守し、研究対象者の個人情報およびプライバシー保護に最大限の努力を払い、

この研究を行う上で知り得た個人情報を漏らすことはありません。 

  研究対象者の個人情報は特定の個人を識別することができる記述等の削除又は置

き換える等の加工を行い、識別する表は研究責任者が保管・管理します。加工した

情報は電子情報として保存します。この研究で得られたデータは適切に保管し、廃

棄する場合は加工したまま廃棄します。 

また、保管される既存試料・情報を新たな研究に利用する場合は、新たな研究の研究

計画書等を倫理審査委員会に付議し、承認されてから利用します。また、その際は情

報公開文書を作成し、研究対象者が研究参加を拒否する機会を保障します。 

 

７．外部への試料・情報の提供 

本研究の情報は愛知県がんセンターに提供されます。データの提供は、特定の関係者

以外がアクセスできない状態で行います。特定の個人を識別することができる記述等

の削除又は置き換える等の加工を行い、識別する表は、当施設の研究責任者が保管・

管理します。 

 

８．研究組織（試料・情報を利用する者の範囲） 

  ■ 多機関共同研究 

代表研究機関・研究代表者：愛知県がんセンター放射線治療部・小出雄太郎 

共同研究機関・研究責任者：藤田医科大学 放射線治療科 上園 玄 

             愛知医科大学 放射線科 伊藤 誠 

             総合大雄会病院 放射線科 供田 卓也 

 

研究協力機関・責任者：該当なし 

     既存試料・情報の提供のみを行う者・所属：該当なし 

 

９．お問い合わせ先 

  この研究の科学的妥当性と倫理性は、愛知県がんセンターの倫理審査委員会などにお

いて審査、承認され、研究機関の長の許可を得ています。 

この研究はあなたのデータを個人情報がわからない形にして、学会や論文で発表しま

すので、ご了解ください。 

本研究に関するご質問等がありましたら下記の連絡先までお問い合わせ下さい。 



 

 

ご希望があれば、他の研究対象者の個人情報及び知的財産の保護に支障がない範囲内

で、研究計画書及び関連資料を閲覧することが出来ますのでお申し出ください。 

また、試料・情報が当該研究に用いられることについて患者さんもしくは患者さんの代

理人の方にご了承いただけない場合には研究対象としませんので、下記の連絡先までお

申出ください。その場合でも患者さんに不利益が生じることはありません。研究を拒否さ

れた場合、これまで取得したデータは全て削除します。ただし、解析中もしくは論文執筆

中のデータ、また、既に学会や論文で発表されたデータについては、削除できないことが

ありますことをご了承ください。 

 

連絡先： 総合大雄会病院 

当施設の研究責任者：  供田 卓也                

住所 ： 〒491-8551 一宮市桜一丁目 9番 9号                  

電話 ： 0586-72-1211                              

 

 


