
第 1.4 版（2025 年 4 月 18 日） 

＜臨床研究に関する情報＞ 

当院では、以下の臨床研究を実施しております。この研究は、患者さんの診療情報を⽤いて⾏いま

す。このような研究は、「⼈を対象とする⽣命科学・医学系研究に関する倫理指針（令和 3 年⽂部科学

省・厚⽣労働省・経済産業省告⽰第１号）」の規定により、研究内容の情報を公開することが必要とさ

れております。この研究に関するお問い合わせなどがありましたら、以下の連絡先へご照会ください。 

 

JGOG1091S 

【研究課題名】子宮頸がんに対してベバシズマブを⽤いた薬物療法による瘻孔発⽣リスク因子を検討す

るヒストリカルコホート研究 

 

【研究代表機関名・所属・研究代表者名】 

愛媛大学大学院医学系研究科 産科婦⼈科学講座 宇佐美 知香 

 

【研究目的】 

本研究は JGOG（特定⾮営利法⼈・婦⼈科悪性腫瘍研究機構；Japanese Gynecologic Oncology 

Group）参加施設において子宮頸がんに対してベバシズマブを⽤いた薬物療法を受けられた患者さんを

対象として後方視的調査研究を⾏い、瘻孔発⽣リスク因子を検討することを目的としています。 

 

【研究背景】 

子宮頸がんにおけるベバシズマブを⽤いた治療については、⽣活の質を著しく低下させる瘻孔形成の

有害事象が課題となっています。しかし、どのような因子をもった患者さんに瘻孔が発⽣しやすいのか

は明らかになっていません。子宮頸がんに対してベバシズマブを使⽤した患者さんのデータを収集し瘻

孔形成のリスク因子を特定することができれば、今後の日常臨床や臨床試験におけるベバシズマブの適

格症例の決定に役立つと考え本研究を計画しました。 

 

【研究方法】 

JGOG 参加施設において、過去に子宮頸がんに対してベバシズマブを⽤いた薬物療法を受けられた患

者さんの以下のような診療情報を集積し、瘻孔発⽣についての危険因子について検討します。 

<利⽤する試料・情報等> 

・疾患の情報（診断時の病期や組織型、年齢など） 

・ベバシズマブを⽤いた薬物療法の内容（使⽤薬剤、回数など） 

・ベバシズマブ開始時の情報（併⽤薬物や合併症など） 

・瘻孔発⽣の有無についての情報 

 

【研究対象】 

2016 年 5 月 23 日（子宮頸がんに対するベバシズマブの保険承認）以降に、進⾏または再発子宮頸

がん患者で抗がん剤治療+ベバシズマブでの治療を受けられた患者さんを対象とします。 
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【研究期間】 

症例集積期間：実施許可日より 2025 年 7 月 31 日 

総研究期間 ：実施許可日より 2026 年 6 月 30 日 

 

【説明と同意について】 

この研究はすでに各機関で治療を⾏った患者さんの病歴等のカルテ情報を⽤いた研究です。したがっ

て、研究対象となる患者さんに新たに検査や治療を求めるものではなく新たな⾝体的負担や不利益が⽣

じる可能性はありません。また対象期間が 2016 年からと⻑いため治療を⾏われた患者さんに対する個

別の説明は難しい場合も多いと考えられます。以上より本研究では新たな個別同意取得は⾏わず、⽂書

により研究の実施を公開し研究対象者等が拒否できる機会を保証しています。本公開⽂書は、JGOG お

よび研究機関等のホームページ上にて公開しています。 

JGOG URL： http://jgog.gr.jp/clinical_testing/clinical_testing.html 

 

【外部への情報提供について】 

 この研究で収集される試料・情報等は氏名、住所、⽣年月日など患者さんを直接特定できる情報を削

除して誰のものかわからないようにした上で利⽤いたします。研究機関および JGOG 事務局へのデー

タの提供は、パスワード付のエクセルシートを使⽤し特定の関係者以外がアクセスできない状態で⾏い

ます。 患者さん個⼈とデータおよび資料とを連結するための対応表は、研究責任者および事務局が保

管・管理し、外部への提供は⾏いません。 

 

 <試料・情報の提供を⾏う研究機関の⻑＞ 

  ｖ福井大学医学系部門⻑ 菊田 健一郎 

＜試料・情報の提供を⾏う研究機関の研究責任者（個⼈情報管理者）＞ 

   福井大学医学部附属病院 産科婦⼈科 教授 吉田 好雄 

 

【情報公開について】 

この研究は、愛媛大学医学部附属病院の倫理委員会の承認を得た後，研究責任者の管轄のもとに⾏わ

れます。すでに記録されている臨床情報をもとに⾏われるため，対象となる患者さんに新たにご負担を

おかけすることはありません。また、この研究の結果は専門の学会や学術雑誌に発表されることかがあ

ります。ただし、個⼈が特定できるような情報が公開されることはありません。 

 

【二次利⽤について】 

 この研究で保管される試料・情報等を新たな研究に利⽤する場合は、新たな研究として倫理審査委員

会に申請し、承認されてから利⽤いたします。 

 

この疫学研究にご自⾝の情報を使⽤されることに同意されない方は、担当医師へご連絡ください。解

析対象から除外させていただきます。同意されない場合でも診療上あなたが不利益を被ることは一切あ

りません。研究に関してご不明の点がございましたら、いつでも担当医師へお問い合わせください。 

http://jgog.gr.jp/clinical_testing/clinical_testing.html
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【利益相反について】 

本研究は特定の団体からの資金提供や薬剤提供などはなく、研究組織全体に関して起こりうる利益相反

（COI）はありません。 

福井大学では、この研究は、特定の企業や団体から研究資金や給与・謝金など、特別な便宜を受けてい

ないことを福井大学臨床研究利益相反審査委員会に全て報告し、利益相反状態でないと判定されていま

す。研究を公正に遂⾏し、対象となる方に不利益になることや、研究結果を歪めることは一切いたしま

せん。 

 

【当院の研究責任者】 

福井大学医学部附属病院 産科婦⼈科  

教授 吉田 好雄 

 

【当院の問い合わせ・連絡先】 

福井大学医学部附属病院 産科婦⼈科  

助教 山田 しず佳 

TEL: 0776-61-8392 /FAX: 0776-61-8117 

 

【当院におけるご意見・苦情窓口】 

〒910-1193 

福井県吉田郡永平寺町松岡下合月 23-3 

福井大学医学部附属病院医学研究支援センター 

電話：0776-61-8529 

受付時間：平日 8：30～17：15（年末年始、祝・祭日除く） 

 

【研究代表者】 

愛媛大学大学院医学系研究科 産科婦⼈科学講座 宇佐美 知香 

〒791-0295 愛媛県東温市志津川 454 

TEL 089-960-5379/FAX 089-960-5381 

 

【共同研究機関】  

 この研究は、以下に記載の他の病院や研究施設と共同で⾏っています。 

対象となる患者さんの試料・情報等は、氏名や住所、⽣年月日など患者さんを直接特定できる情報を除

いた上で、記録媒体を主管機関である愛媛大学医学部附属病院に提供します。多くの情報を解析するこ

とで、医学・医療の発展に役立つ成果が得られることが期待されます。 

 

JGOG 特定⾮営利活動法⼈ 婦⼈科悪性腫瘍研究機構 

登録医療機関 全国 178 施設（2024/06 現在）より募集 
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多機関共同研究参加医療機関 
多機関共同研究参加機関の

研究責任者 

岩手医科大学付属病院  馬場 ⻑ 

京都大学医学部附属病院  山ノ井 康二 

京都府立医科大学付属病院 森 泰輔 

順天堂大学医学部附属順天堂医院  寺尾 泰久 

神戸大学医学部附属病院  寺井 義⼈ 

鳥取県立中央病院  野中 道子 

福島県立医科大学付属病院 添田 周 

独立⾏政法⼈国立病院機構北海道がんセンター 植原 貴史 

地方独立⾏政法⼈広島市立病院機構広島市立北部医療センター 

安佐市民病院 

本田 裕 

杏林大学医学部附属病院 森定 徹 

独立⾏政法⼈労働者健康安全機構関西ろうさい病院 吉岡 恵美 

久留米大学病院  田崎 和⼈ 

九州大学病院 矢幡 秀昭 

近畿大学病院 中井 英勝 

群馬県立がんセンター  中村 和⼈ 

群馬大学医学部附属病院  平川 隆史 

県立広島病院  白山 裕子 

国家公務員共済組合連合会虎の門病院 有本 貴英 

独立⾏政法⼈国立病院機構呉医療センター中国がんセンター 熊谷 正俊 

地方独立⾏政法⼈広島市立病院機構広島市立広島市民病院 依光 正枝 

広島大学病院  阪埜 浩司 

弘前大学医学部附属病院 横山 良仁 

香川県立中央病院  中西 美惠 

高知大学医学部附属病院  牛若 昂志 

国立研究開発法⼈国立がん研究センター中央病院 石川 光也 

独立⾏政法⼈国立病院機構埼玉病院  永井 晋平 

札幌医科大学附属病院  齋藤 豪 

KKR 札幌医療センター  石塚 泰也 

三重大学医学部附属病院  近藤 英司 

山形大学医学部附属病院  永瀬 智 

山口大学医学部附属病院  末岡 幸太郎  

産業医科大学病院 栗田 智子 

独立⾏政法⼈国立病院機構四国がんセンター  竹原 和宏 
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東京慈恵会医科大学葛飾医療センター  斎藤 元章 

東京慈恵会医科大学附属第三病院  山田 恭輔 

東京慈恵会医科大学附属柏病院  髙野 浩邦 

東京慈恵会医科大学附属病院  岡本 愛光 

自治医科大学付属病院 小柳 貴裕 

鹿児島大学病院  小林 裕明 

順天堂大学医学部附属浦安病院  氏平 崇⽂ 

独立⾏政法⼈国立病院機構小倉医療センター 河村 京子 

信州大学医学部附属病院  宮本 強 

新潟県立がんセンター新潟病院  菊池 朗 

新潟大学医歯学総合病院  吉原 弘祐 

医療法⼈徳洲会吹田徳洲会病院 北田 ⽂則 

千葉大学医学部附属病院  羽⽣ 裕二 

大阪医科薬科大学病院 藤原 聡枝 

大阪市立総合医療センター  市村 友季  

大分大学医学部附属病院  甲斐 健太郎 

鳥取大学医学部附属病院  佐藤 慎也 

帝京大学医学部附属病院 西田 晴香 

東海大学医学部附属病院 野村 弘⾏ 

独立⾏政法⼈国立病院機構東京医療センター 山下 博 

東北大学病院 重田 昌吾 

徳島大学病院 乾 宏彰 

福井大学医学部附属病院  吉田 好雄 

北海道大学病院  渡利 英道 

北里大学病院  加藤 一喜 

名古屋市立大学病院  間瀬 聖子 

琉球大学病院  久高 亘 

獨協医科大学病院 河原井 麗正 

熊本大学病院 本原 剛志 

地方独立⾏政法⼈⻑崎市立病院機構⻑崎みなとメディカルセンター 小寺 宏平 

国家公務員共済組合連合会立川病院  荒武 淳一 

地方独立⾏政法⼈大阪府立病院機構大阪国際がんセンター 久 毅 

地方独立⾏政法⼈東京都立病院機構東京都立多摩総合医療センター 中村 浩敬 

JA 北海道厚⽣連 旭川厚⽣病院 光部 兼六郎 

聖隷浜松病院 小林 光紗 

静岡県立静岡がんセンター 武隈 宗孝 
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公益財団法⼈がん研究会有明病院 金尾 祐之 

岡山大学病院 ⻑尾 昌二 

 

 

 


