
観察研究用 

 

1 

 

患者さんへ 

 

「転移性ホルモン感受性前立腺癌のupfront治療に 

関する多機関共同観察研究」の研究 

のご説明 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



観察研究用 

 

2 

 

目次 

1. はじめに ............................................................................................................................................................... 3 

2. 研究の目的・意義について ................................................................................................................................. 3 

3. この研究の背景について .................................................................................................................................... 3 

4. 研究の内容・期間について ................................................................................................................................. 3 

5. 研究参加により生じる利益と不利益・負担について ....................................................................................... 5 

6. 研究への参加の自由と同意撤回の自由について .............................................................................................. 5 

7. 個人情報の保護・研究結果の取扱いについて .................................................................................................. 5 

8. 利益相反（企業等との利害関係）について ...................................................................................................... 6 

9. この研究により健康被害が発生した場合の対応について ............................................................................... 6 

10. 研究への参加が中止となる場合について .......................................................................................................... 6 

11. 研究に参加したときの費用について ................................................................................................................. 6 

12. 研究に関する情報公開の方法について .............................................................................................................. 6 

13. 相談窓口について ................................................................................................................................................ 7 

 



観察研究用 

 

3 

 

1. はじめに 

今回参加をお願いする「転移性ホルモン感受性前立腺癌の upfront 治療に関する多機関共同

観察研究」は、転移性ホルモン感受性前立腺癌の患者さんの治療の実態を調べるための研究です。 

この研究の実施については、兵庫医科大学を代表機関とし、本説明文書の最後のページに記載

している共同研究機関との共同研究機関として実施し、兵庫医科大学倫理審査委員会の承認を

経て、各機関の長の許可を得ています。研究に参加されるかどうかはあなたの自由意思で決めて

下さい。参加されなくてもあなたが不利益を被ることはありません。また参加されている途中で

もいつでも参加の同意を撤回することが出来ます。 

 

2. 研究の目的・意義について 

今回の研究では、兵庫医科大学病院泌尿器科および共同研究機関において、1次治療としてア

ンドロゲン受容体シグナル伝達阻害剤を用いた治療法のダブレット療法であるアビラテロン

（ザイティガ）、エンザルタミド（イクスタンジ）、アパルタミド（アーリーダ）のいずれか

とアンドロゲン遮断療法（リュープリンもしくはゾラデックスもしくはゴナックス）、および

トリプレット療法であるダロルタミド（ニュベクオ）＋ドセタキセル（タキソテール）＋アン

ドロゲン遮断療法を受けた転移性ホルモン感受性前立腺癌症例の実態（患者背景、治療成績、

有害事象など）について検討し、その治療アウトカムに影響をあたえる因子等について考察す

ることを目的としています。この研究で得られた中長期成績は、今後の転移性去勢感受性前立

腺癌患者さんの診療の改善へとフィードバックさせることができ、大きな社会的意義をもたら

すと考えております。 

 

3. この研究の背景について  

 2018 年以降、転移性ホルモン感受性前立腺癌患者さんに対して新規機序であるアンドロゲン

受容体シグナル伝達阻害剤が使用できるようになり、アンドロゲン遮断療法を加えたダブレッ

ト療法が従来治療と比較して、全生存期間延長が得られる時代となってきました。さらに 2023

年にはトリプレット療法が使用できるようになり、様々な選択肢が可能となっています。しかし、

どのような患者さんがダブレット療法やトリプレット療法の治療の恩恵を受けるかについては

いまだ定かではありません。本研究において出された結果は、今後治療選択を行う上で極めて重

要なものになると考えております。 

 

4. 研究の内容・期間について 

1) 研究の方法について 

今回の研究では、兵庫医科大学病院泌尿器科および共同研究参加施設において、2021年1月1

日から2025年12月31日の間に、全身薬物治療の対象者でダブレット療法およびトリプレット療

法を受けられた転移性ホルモン感受性前立腺癌の患者さんを対象として、治療効果と安全性を
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比較します。各施設の診療録より研究対象者の臨床情報を取得し、個人情報を加工します。 

研究対象者について、診断時情報（年齢、パフォーマンスステイタス、身長、体重、BMI、診断

時PSA値、高齢者機能評価簡易ツール、血液検査（Alb、Hb、ALP、LDH、NLR）、アンドロゲン遮

断療法後PSA値、前立腺がん診断日、生検時のグリソンスコア、臨床病期、転移の時期、診断時

の転移部位（骨転移の有無、内臓転移の有無、リンパ節転移の有無）、骨病変の広がりの程

度、診断時のstage、リスク分類、アンドロゲン遮断療法の種類）、治療に関する情報（アビラ

テロン、エンザルタミド、アパルタミド、ダロルタミドおよびドセタキセル投与開始日、投与

量、有害事象の有無・有害事象の出現時期、用量調節の有無、休薬・減量・再増量の有無およ

びその用量、顆粒球コロニー形成刺激因子製剤使用の有無、ドセタキセルのコース数およびそ

の投与量、骨収縮薬投与の有無、ステロイド薬併用の有無、治療経過中のPSA推移、後治療の内

容（治療薬およびその投与期間）、安全性評価に関する情報（各薬剤の有害事象）、転帰情報

（最終転帰確認日、その時点における状態（癌無し生存、癌有り生存、疾患特異的死亡、他因

死）を各施設の診療録より収集します。取得したデータは症例調査票に入力し、兵庫医科大学

病院泌尿器科学講座へデータにパスワードをかけてメールで送付します。 

 

2) 研究への参加基準について 

研究に参加していただけるのは、以下の項目にあてはまる方です。 

 

＜選択基準＞ 

・2021年1月1日～2025年12月31日までの間に全身薬物治療の対象となりうる転移性ホルモン 

感受性の前立腺癌と診断された患者さん 

・18歳以上であること（診断時） 

 

＜除外基準＞ 

・他の癌の治療後5年以内の患者さん 

・他の癌が増悪している患者さん 

 

3) 実施予定期間について 

この研究は、研究実施許可日から2032年12月31日まで行われます。 

あなたがこの研究に参加する期間は、あなたがこの研究への参加に同意した日から最終観察

日までの約5年です。 

 

4) 参加予定者数 について 

本学では、過去に同じ治療を受けた30名を含め、合計50名の患者さんの参加を予定していま

す。全体では、500名の患者さんの参加を予定しています。 

  

5）データ等の保管及び廃棄の方法について 

電子媒体データベース作成時、研究用IDを付与し特定の個人を識別可能なファイルとし対応

表を別に作成し、パスワード管理されたパソコンで兵庫医科大学泌尿器科学講座内で管理しま
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す。対応表は兵庫医科大学泌尿器科学講座内、共同研究機関においては各機関の施錠可能な場

所で保管します。研究に用いられる情報は、「学校法人兵庫医科大学における研究活動の不正

行為に関する取扱規程」に基づき当該成果の発表から 10年間、原則保存します。保存期間後

は、電子媒体の廃棄および照合書類はシュレッダー等を用いて破棄する。 

 

5. 研究参加により生じる利益と不利益・負担について 

この研究に参加されることで、新たに直接の利益が生じることはありませんが、将来あなたと

同じような病気に苦しむ方々の治療が効果的に行われることが期待されます。この研究は通常

診療で得られた試料やカルテの診療情報を用いるため、特に負担やリスクはありません。 

 

6. 研究への参加の自由と同意撤回の自由について 

１）この研究への参加はあなたの自由です。この説明文書をよく読んでいただき、ご家族と相

談するなど十分に考えた上、この研究に参加するかどうかをあなた自身の自由な意思で決め

てください。もし、ご不明な点があれば遠慮なくお尋ねください。参加に同意していただけ

る場合には、同意文書に署名をお願いします。もしお断りになっても、今後の治療を受ける

上で不利な扱いを受けることは決してありません。 

２）研究の参加はいつでも取りやめることができます。この研究の参加の途中であっても、い

つでも参加を取りやめることができますので、ご遠慮なく担当医師にお知らせください。  

３）この研究への参加を希望しない場合や、研究の途中で参加をとりやめる場合、その後の治

療に対して何ら不利益を受けることはありません。その時点であなたにとって最善と思われ

る治療を行います。 

 

7. 個人情報の保護・研究結果の取扱いについて 

研究はあなたの個人情報を守った上で行われます。またあなたの求めに応じて、本研究計画

に関する資料を、個人情報保護など支障のない範囲内で、開示することができます。 

１）この研究で得られた結果は、あなたの個人情報に関わる情報を切り離した上で（実名を隠

し個人が特定できないように、番号などでコード化した上で）、データの解析などに利用さ

れます。また、研究の結果は学会や医学雑誌等に発表されることがありますが、このような

場合でも、あなたの個人情報が公表されることは一切ありませんし、研究により得られたデ

ータが他の目的に使用されることもありません。 

２）研究に参加された場合、この研究が適正に行われているかどうかを確認するために、研究

の関係者が、あなたのコード化されていない個人データを含め診療に関する記録などをその

まま閲覧することになります。このような場合でも、これらの関係者には守秘義務が課せら

れていますので、あなたの名前などの個人情報にかかわる情報は守られます。 

３）この研究の結果により特許等が生み出された場合は、その帰属先は兵庫医科大学になりま

す。なお、同意文書に署名されますと、上記１）、２）、３）、並びに担当医師が必要と判
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断した、この研究に関連するあなたの個人情報を入手することについてご了解いただいたこ

とになります。また、この研究であなたから提供されたデータ等は、この研究のみに使用

し、他の目的で使用することはありません。データ等は一定期間保管し、誰のものか分から

ないようにして廃棄いたします。 

 

8. 利益相反（企業等との利害関係）について 

本研究は、兵庫医科大学泌尿器科学教室の講座研究費で実施し、特定の企業からの資金提供は

受けていません。 

 

9. この研究により健康被害が発生した場合の対応について 

この研究に参加したことが直接の原因となってあなたに何らかの健康被害（合併症など）が

生じたときは、適切な治療を行います。その際の医療費は、あなたが加入している健康保険が

使用されます。 

 

10. 研究への参加が中止となる場合について 

本研究に同意された後、研究に参加中であっても、以下の場合には研究を中止する場合があ

ります。中止となった場合も、あなたと相談の上担当医師が最善の治療を行います。 

⚫ あなたがこの研究への参加を取りやめたいと申し出たとき 

⚫ あなたの体の具合が悪くなり、担当医師が研究を中止した方がよいと判断したとき 

⚫ 研究自体が中止された場合（この試験薬／試験機器があなたに不利益をもたらすかも

しれないという情報が得られたとき、研究自体を中止または中断することがありま

す。） 

なお、この研究に関連して中止までに集められたあなたの診療の記録や検査結果は使用させ

ていただきます。もし、その使用について取りやめたい場合はお知らせください。 

 

11. 研究に参加したときの費用について 

この研究は通常診療の範囲内で行われる研究のため、通常の診療費以外に新たな負担が 

生じることはありません。 

 

12. 研究に関する情報公開の方法について 

当該研究についての情報を情報公開文書として兵庫医科大学ホームページ（https://www.hyo-

med.ac.jp/）、兵庫医科大学病院泌尿器科ホームページ(http://hyo-med-uro.jp)および参加施設の

ホームページに掲載いたします。 
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13. 相談窓口について 

研究についてわからないこと、心配なことがありましたら、相談窓口にお問い合わせ下さ

い。 

 

本研究に関する連絡先 平日（8:30～17:00） 

川西市立総合医療センター 泌尿器科 東郷容和 

〒666-0017 兵庫県川西市火打1-4-1 TEL：072-789-8199 


