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■研究目的・方法

【目的】「前立腺がん」は男性に見られる病気で、患者さんの年齢、今までの病気や合併症の
有無、がんの大きさや広がりに応じて、手術療法や放射線療法、ホルモン療法、化学療法な
どによる治療が選択されます。前立腺がんが骨に転移した場合、骨や関節に痛みが生じた
り、さらには骨折に至ったりする可能性もあり日常生活に支障をきたす可能性があるため、骨
転移に対する検査と適切な治療が重要です。
これまで前立腺がんの骨転移の診断としては、一般的に骨シンチグラフィー検査を行って得
られた画像を専門の医師が見て視覚的に行っていました。しかしながら、この診断に際して
は、判断が難しい箇所もあり医師の熟練度(じゅくれんど)や経験に依存している面がありまし
た。このような現状に対して、2011年に日本に導入されたBONENAVI（ボーンナビ）というソフ
トウェアを用いることにより、骨にどの程度がんが転移しているかについての指標として数値
（Bone Scan Index、ボーン・スキャン・インデックス、以下、「BSI」と言います）を得ることが可能
となりました。
最近の研究で、骨に転移しているがんの程度が大きい群が小さい群と比べてホルモン療法と
化学療法を組み合わせた治療介入の効果が良いことがわかりました。現在、日本では、骨に
転移している未治療前立腺がんの患者さんにホルモン療法およびアビラテロンでの治療が中
心に行われており、最近、放射線との併用療法も行われるようになりました。初回から化学療
法を組み合わせた治療は、現在日本では行われていません。BSIで得られた数値を用いて骨
に転移しているがんの程度を定量的(ていりょうてき)に評価することで、一人ひとりの患者さん
にあった治療法の選択に役立つことが期待されています。

【方法】　この試験では前立腺がんに対しホルモン療法を行い、定期的に採血を行うことで再
発までの期間の確認を行います。また、骨シンチグラフィーで得たデータを用いてBSIの数値
を計算いたします。
　　　ホルモン療法は通常診療で実施されるGnRHアナログ療法と抗アンドロゲン療法を行い
ます。GnRHアナログ療法はがんが大きくなるのを抑えることを期待して再発または治療中止
と判断された後も継続して使用いたします。病気の進行程度によってはGnRHアナログ療法
にアビラテロンとプレドニゾロンを併用することや放射線療法を併用することもあります。
この試験で行う各種検査は下記のスケジュールで予定しています。どのような時期に検査を
予定しているのかについては担当医師から説明がありますのでご確認ください。なお、これら
の検査はすべて日常診療の健康保険の範囲内で行うことになります。

■研究に用いる
　　試料・情報の種類

研究のスケジュール

情報公開用文書（藤沢市民病院で実施する医学系研究）　

■研究課題名
骨転移を伴う未治療(みちりょう)前立腺(ぜんりつせん)癌(がん)におけるbone scan indexの有
用性を解析する前向き試験
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■研究の対象
この試験は骨に転移のある前立腺がんの方のBSIと再発までの期間の関係性を評価する目
的で行います。そのため、あなたのように骨に転移のある前立腺がんに対して今までに治療
を行ったことがない患者さんに参加をお願いしています。
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　本研究に関するご質問・ご相談等がありましたら、下記の連絡先までお問い合わせください。
　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、下記連絡先まで電話またはFAXにてお申し出ください。
　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いない場合には
研究対象といたしませんので、下記の連絡先までお申し出ください。その場合でも、患者さんに不利益が生じることはございません。

お問い合わせ先及び研究への利用を拒否する場合の連絡先：

〒２５１－８５５０　藤沢市藤沢２丁目６番１号
藤沢市民病院　泌尿器科　　　（研究責任者）　三好　康秀
電話番号：０４６６－２５－３１１１（代表）　　FAX：０４６６－２５－３５４５

■試料・情報の
　　取得と保管方法

氏名や病気などの個人情報は、一切公表されることはなく堅く守られることを保証します。
研究に利用するあなたの検体や診療情報は、氏名などのあなたを特定することができるような
個人情報が削除され、年齢、性別、診察により得られる診療情報を使用いたします。また、個
人情報の代わりに新しく症例番号がつけられ、あなたを特定する情報が症例番号に置きかえ
られた後で、検査実施施設や横浜市立大学附属病院 次世代臨床研究センターのデータセ
ンターなどの外部に送付されます。あなたとこの番号とを結びつける対応表は電子ファイルで
パスワードを設定して、インターネットに接続できないパソコンで厳重に保管します。このパソ
コンが保管されている部屋は入室が管理されており第三者が立ち入ることはできません。で
すので、データ解析を行う外部の者には症例番号しかわからず、個人を特定することはでき
ません。

■外部への
　　試料・情報の提供

あなたを特定する情報が症例番号に置きかえられた後で、検査実施施設や横浜市立大学附
属病院 次世代臨床研究センターのデータセンターなどの外部に送付されます。あなたとこの
番号とを結びつける対応表は電子ファイルでパスワードを設定して、インターネットに接続で
きないパソコンで厳重に保管します。このパソコンが保管されている部屋は入室が管理されて
おり第三者が立ち入ることはできません。ですので、データ解析を行う外部の者には症例番
号しかわからず、個人を特定することはできません。
横浜市立大学が入手したデータなどについては、提供いただいた病院における個人情報の
提供についてのルールに従い提供されたものです。提供されたデータなどについては、横浜
市立大学のルールに従い、研究代表者である横浜市立大学附属市民総合医療センターの
河原 崇司と研究統括者である藤沢市民病院の三好 康秀の責任の下で厳重な管理を行いま
す。
また、この研究が適切に行われているかどうかを確認するために、倫理委員会および国内外
の規制当局の担当者があなたのカルテやその他の診療記録などを拝見することがあります。
このような場合でも、担当者には、守秘義務があり、あなたの個人情報は守られます。


