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【情報公開文書(オプトアウト文書)】 

術前化学療法を受け、食道癌の手術を受けた 
患者さんへ 

研究協力のお願いについて 
 

本研究の対象者に該当する可能性のある方で診療情報等を研究目的に利用または提供される

ことを希望されない場合は、下記の相談窓口へお問い合わせ下さい。ご連絡がない場合において

は，ご了承をいただいたものとして実施されます。皆様方におかれましては研究の趣旨をご理解

いただき，本研究へのご協力を賜りますようお願い申し上げます。 

なお，この研究は，倫理審査委員会の審査を受け，研究責任医師の所属機関の長の承認を得て

行っているものです。 

 

１．研究の対象 
2018 年 1月～2025 年 12 月に食道癌に対して、術前に化学療法を受け手術を受けられた方 

 

２．研究の概要 
研究課題名  食道癌術前化学療法時における六君子湯内服の効果の検討 

研究期間   jRCT 初回公表日～ 2030 年 3月 31 日 

目標数    全体 140 例 

現在，食道がんに対する治療の一環として，手術の前に抗がん剤による化学療法（術前化学療

法）が行われることが一般的になっています。これは，手術の成功率を高め，がんの進行を抑え

ることを目的としています。しかしながら，化学療法中は，食欲不振や体重減少などの副作用が

起こることがあり，これが治療の継続や手術成績に悪影響を及ぼすことがあります。このような

中で，漢方薬の「六君子湯（りっくんしとう）」が，食欲不振を改善し，体重の減少を防ぐ可能

性があることが注目されています。私たちはこれまでに，六君子湯を併用した患者さんでは体重

減少が軽減される傾向があることを報告しています。本研究では，術前化学療法を受ける食道が

ん患者さんに対して六君子湯を併用していただき，その効果（特に体重減少の抑制）を検証しま

す。金沢大学の関連病院の中で食道外科専門医認定医施設の医療機関と連携し，より信頼性の高

いデータを収集・解析することで，六君子湯が術前化学療法を受ける患者さんの治療を支える新

たな選択肢になりうるかを明らかにすることを目的としています。 

 

３．研究の目的・方法について 
本研究の対象は，食道がんに対して手術を受ける予定で，術前に化学療法（抗がん剤治療）を

受けられる方です。この研究では，すでに標準的な治療として行われている術前化学療法に加え

て，六君子湯という漢方薬を補助的に用いることで，治療中の体重減少や食欲不振などの体調変

化を抑えることができるかを調べます。六君子湯は抗がん剤ではなく，患者さんの栄養状態や体

調を整えることを目的とした「支持療法」のひとつです。これにより，術前治療をより安全に，

無理なく受けていただくことができるかを評価します。六君子湯を服用された方の経過を，過去

に六君子湯を使わずに治療された患者さんのデータ（記録）と比較し，体重や栄養状態の変化，

治療の完遂率、副作用などを解析します。 
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４．研究に用いる試料・情報の種類 
診療の際に得た情報を使用します。 

情報：年齢，性別，血液検査データ，病歴，副作用等の発生状況などを使用します。 

 
５．外部への試料・情報の提供・公表 

あなたから提供された情報及びこの研究に係る記録は，この研究の終了について報告された

日又はこの研究の結果の最終の公表について報告された日のいずれか遅い時期から電子データ

については１０年を経過した日，その他の文書については５年を経過した日までの期間保存さ

れ，その後には個人情報に注意して廃棄されます。また，診療録については，規定に基づき，保

管・廃棄を行います。提供された情報は，各施設において個人が特定できない様に匿名化を行い，

匿名化された情報は金沢大学附属病院消化管外科が運営する研究事務局で保存します。 

 

６．プライバシーの保護について 
この研究にご参加いただいた場合，あなたから提供される診療情報などの研究データは，氏名 

や診療録番号などの個人情報を含まない「研究用識別番号（連結可能匿名化）」で管理されます。 

研究データは、金沢大学附属病院消化管外科が運営する研究事務局において、厳重に保 

管・管理されます。提出されたデータは、他の研究参加施設とも共有されることがありますが、 

いずれの場面でも、個人を特定できる情報が外部に漏れることはありません。また、この研究で

得られた成果は、学会や医学雑誌などで発表されることがありますが、その際にもお名前やそ

の他の個人情報が公表されることは一切ありません。 

 
７．研究組織 

統括管理者 金沢大学 附属病院消化管外科 稲木 紀幸 

 

（１）金沢大学における研究実施体制                         

研究責任医師 附属病院消化管外科 辻 敏克 

研究分担医師 附属病院消化管外科 木下 淳 

       〃         松井 亮太 

  〃         林 憲吾 

  〃         道傳 研太 

 

（２）共同研究機関と研究責任医師 

研究機関       研究責任医師     役割 

石川県立中央病院   角谷 慎一     情報の提供 

富山県立中央病院   柄田 智也     情報の提供 

 

８．本研究に係る資金ならびに利益相反について 
この研究は大学の運営費を用いて行われます。また，この研究の研究担当者は，この研究に

おいて企業等との間に利害関係はありません。この研究の研究担当者は，金沢大学または各研

究機関の規定に基づく利益相反審査機関へ自己申告し，その審査と承認を得ています。従って，

この研究の研究担当者は，この研究の実施の際に個人的な利益のために専門的な判断を曲げる

ようなことは一切いたしません。 

 

９．研究への不参加の自由について  
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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，2029年7月31日までに下記の問い合

わせ先までお申出ください。なお，研究結果が既に医学雑誌への掲載や学会発表がなされてい

る場合，データを取り消すことは困難な場合もあります。 

 

１０．研究に関する窓口 

この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できますのでお申出下さい。 

 

問合せ窓口 

統括管理者：稲木 紀幸 

所属：金沢大学附属病院 消化管外科 職名：教授 

 

実施医療機関：石川県立中央病院 

研究責任医師：角谷 慎一 

所属：石川県立中央病院 消化器外科 職名：副院長 

 

相談窓口担当者 石川県立中央病院 消化器外科 山口 貴久 

住所         〒920-8530 石川県金沢市鞍月東 2丁目 1番地 

電話       076-237-8211（代） 

Fax             076-238-2337 

 


