B/rY (&)
fRIEHISC 102012 FREARIEE (BIFOEMIFREZFAT SMEETY) &M (2018/04)

HBETIE, KYURLVBRZTOI-HDORENR
MR EHERTILERAE (S L TSR BUEASEST S =R D
FRPARFOHRE] ZRELTNET.

MBRBIERTIIARIEIC X L THRSFREEN BTSN -BEROBRIEEZRE L, AREEFETHRE
FAH] CET, BREMENLIRELBH SNBERICHTHLYRIVAREOERRITRITAS L
ZHHE L, BESEBXPHREEXFARAREToOTLET.

SNFTOZFEIRERETLET. HLLTEROREOVEEHY FEA.
CORETIE, HAENRREGDIHFOHILT (BREEEK 2BV, REBE LT OROERESE,
BREOBREFISOVTORZKERFSE TV EEET.

FHEOHRIE, —HDHTY,
200349 A1 BA5 20174 12 A 31 BOBHULEIS, Lk CRBIERIIIARE<X L TRETHRERE
BTSN ZBESAD S LO—MOAERRE LTLET.

SEACEANBERNTEE LIE, —UIHYFEEA.

IRESN-ERIFEAZRETHENVELESCAEL, BERBRZEFIMBREBHNFLEIZT—4
ZERIALTHEMINEY. BREIFRFTARLETY, LELEBROAMAEME LTEILE
FOTHREMNBBAPEANFTRNATEIERIHY FEA. CTRAGRAHY T Lo TiLakE
LAHEFTHBLEHE SN

COREICCANDBBECHEEE > TIFL CAEWVAIE, BHLH SN

CORE~DCESOLREROERESWY ISH > TLTHBERTELE2HYERA,
fEAZAARABHMBTH>TH, LWOTHLHEMWY VEZTET. ZOHAZ 202353 A 31 B
FTICHBEMRBFHELEICHB LH LS

RS - FESWETREFEGULRSRH - 85F4 MK BE
BaE  045-576-3000
MR (PHS) 9102
1EFr  T230-0012 #EMEER R TRE 3-6-1

FESHEETRRRE REER
2018.10. 04

il
P

\
A



(ver. 2017.04)

PR MERIILAREE S % L TIREHREED 1T S NI fEFID
FEFARFO®RE (ST 5 THADEFEL

HoERiEs TR _UREE W ER

K4 I =
HAEEREE S 045-576-3000

ZDOTOYEEETIE, ERO TR TARLE « B SNTEBE I AD ZRIER 2\ TilokEs
R FEE L ETOTITHHEBBEONW T LET, ZOEEERT L ZLiIckD, BEIA
~OF=RAHITH Y XA, FTEBRESADT FTA N —RHEICHOW TR ELZ RS LET,
KARADHBAZTLEFENLGVAIK. TOEZBRSER MM BEFEFTHERLETIVET LS HFE
WMV=LET,

1 xRLiesdl

P 2003 49 H 1 H XV 2017 412 A 31 B £ TORIZ, FAESRRIT R ERBTREEHZ T
RIS OIRIE DT AL « HPE L, HER (3 U558 125 BEDINRIREE, BN RS L
728 BRI

2 WHEREA
BRI RS2 R L R U IR RIS DS A TSV RE B 0D T4 T IR - DO At

3 WFFEESEE
BEERAN LR FIILR AP R - BB R Rl R AR
P AR AR T AR BEA PR A

4 FMEOEZR. B, FHik

PRSI PERTSZ AR S 9 DARIAAOTAIRIE & U CRIRE, BEERIESFIE L 308, BEFOS R
SHEEIZINZ T 2003 4F 9 A K O AFIZIBWT S 3 T3 125 FELMRIREIED BIIG S 41, TRIFIEIR
EDEE 2 CWET, FVEVEIEOA N Z 5 EIRFEIE & U3 3 7 3 125 HED IR
Wk, BUMSMNRENRE, SMNREROH 3 U3 125 FEDINREEE, Trimodality (FR/L-E A +4
FREFOFR 2 7 38 125 BB INRERE) 2 ENRH Y 9, L LR DAIICET 2 BIREES
BIEROBEENHIAT 5 E TITITE > TV ER A,

A lalF 2 13, SRR R RBE R AR FH WO TR ERINZIRE OB O T | Bigs (5
M= 7 3R 125 B INRIRIERE  ERSM GRS SRS OFH 3 & 38 125 #ED MR, Trimodality
72 8) DWEAT ST F OANT R, BT — 4 | g - BT L, IRE B RO Bl 2% A

2



MEICBIEL, TERTHIRTFEZRET22 L 2B TWET, Fio, AURITZHRILRINTES L
TEERRBRAIREWIRGFHS T — 2 28R L TP RET Oz TEL THE T,

5 WhEBEWTLINE

B AR T B R BRI R 258 T 2003 4502 B 2017 4E £ TOMNTHESRREHE 252 T S L= BRE M
AN EFERRO, BHZR TR ONCIFRIG R (i - BT - FHINAREE - CT <=° MRI % O
T R, - SR PR ARG B - BRI T — &« R R N 7T RO IBSRRIER T — & Al - i
HOHES) ORMEEZ BV L TR £97,

AW BB RO ERE 2R - FRERIEH U FHA, ZOWFRICOE E L TRERRD LIS
SORSINZE R L TW22WEGEIZIET — 2 2RV LER A, BERPIFEOXIGHE &7
STNDDINE I DHEIY T2WNGER, AFFEOX G BRI L TR LW & OIAEN S 55513 Ji
BFSW, £2, ZOBKRMEICSMT 20 E 90T, BEFEOHBRELTHY . FELR2WEE
T, BEESCTOZFEEPAFREZZT D2 LT L THY A, 7272 L2 O RNERFER
FEFFSCFIZTEAS HWVITHFUICAR SN ZITIE, EOAREZMIEIT 5 OIFBFMIZRE T
HVETOT, T EFEALRNEDHLITINZFEADTH T AT SV,

BERROALIZL Y | MOPRE O NGRRGED, = OEEAREROMAINE DRI SED 720
FHEHNT, ZOMEOFIECET2EREATELIMET D22 N TEET, THEDOELAITIT
TRe. WA E TTHE ISV, AR OTRDS ZHEDLA S, gL E T2
1< 72 S VWS RIIMRFHIFFH 2 E L E 3O T CIEIBBA TE EHA, LOLEEENLD
FERHIUE, WT b LT WETITHHE L 7)),

6 AR E AR
MR ES CTH SN H~20234E3 A 31 H (F&E)

7T TIAN—DRHEITONT

1) ARFETEY B0 BEROFEAE#RIT, K4 L BEREZOHRTT, TOMOMEAEHR
AT, Eab 572 &) XU N E R AL

2) AW TEY B O BEROZIFEE WL, BAFEREZ T THIBRL, 5 3 HITIXLEREZDL
DN LIRNT—4 (EAbT—%) L L THEALET,

3) HBEEOBAEREELILT — X 20 D E#R GEREEH) 13, AFFZEOE G RE
BEE DGO T & CREEICEBLL . MO EEIZMLE GG ORISR U ET, £/o, #F
JERE TIRHZSERICHIE L 7,

4) TR RBEAEERIT LN OATER L, MoILFRFIUEREE XAV LERA

8  BMW&bt : AT 2 EMROMERO TIREEIX, TRl ~ZHE T I,
T230-8765
PR BB TS X TR 3-6-1  TEL : 045-576-3000 (fX#)
FASHIRTHERPE WRESER ERE MR e
Lk
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	「限局性前立腺癌に対して放射線療法が施行された症例の
	予後予測因子の検討」に対するご協力のお願い
	研究責任者 所属　泌尿器科　　職名　医長
	氏名　　小林　裕章
	連絡先電話番号　045-576-3000
	このたび当院では、上記のご病気で入院・通院された患者さんの 診療情報 を用いた下記の医学系研究を実施致しますのでご協力をお願いいたします。この研究を実施することによる、患者さんへの新たな負担は一切ありません。また患者さんのプライバシー保護については最善を尽くします。本研究への協力を望まれない方は、その旨を泌尿器科 小林 裕章までお申し出下さいますようお願いいたします。
	１　対象となる方
	西暦2003年9月1日より2017年12月31日までの間に、済生会横浜市東部病院泌尿器科にて前立腺癌の治療のため入院・通院し、放射線治療（ヨウ素125密封小線源療法、放射線外照射療法など）を受けた方
	２　研究課題名
	限局性前立腺癌に対して放射線療法が施行された症例の予後予測因子の検討
	３　研究実施機関
	慶應義塾大学医学部泌尿器科学教室・慶應義塾大学病院泌尿器科
	済生会横浜市東部病院泌尿器科
	４　本研究の意義、目的、方法
	限局性前立腺癌に対する根治的治療法として手術療法、放射線療法が存在しますが、既存の外照射療法に加えて2003年9月より本邦においてもヨウ素125密封小線源療法が開始され、治療選択肢が増えています。ホルモン療法の併用も加えると治療選択肢としては単独ヨウ素125密封小線源療法、単独外照射療法、外照射併用ヨウ素125密封小線源療法、Trimodality（ホルモン療法＋外照射併用ヨウ素125密封小線源療法）などがあります。しかしながら本邦における長期治療効果や副作用の頻度が判明するまでには至っていません。
	今回我々は、済生会横浜市東部病院泌尿器科において限局性前立腺癌の診断の下、放射線療法（単独ヨウ素125密封小線源療法、単独外照射療法、外照射併用ヨウ素125密封小線源療法、Trimodalityなど）が施行された方のカルテ情報、採血データ、画像・病理学的所見、治療後再発の有無などを後ろ向きに観察し、予後予測因子を検討することを考えています。また、本研究は多施設共同研究として慶應義塾大学病院泌尿器科にデータを集積して予後因子の解析を予定しています。
	５　協力をお願いする内容
	済生会横浜市東部病院泌尿器科で2003年から2017年までの間に放射線治療を受けられた限局性前立腺癌患者様の、日常診療で得られた診療情報（年齢・既往歴・薬剤内服歴・CTやMRI等の画像所見・病理組織学的診断結果・採血データ・ポストプラン等の放射線治療データ、急性期・晩期合併症等）の提供をお願いしております。
	本研究は患者様への直接的な利益・不利益はありません。この研究につきまして患者様から研究への不参加を申し出ていただいた場合にはデータを使用いたしません。患者様が研究の対象者となっているのかどうか知りたい場合や、研究の対象から除外して欲しいとの御希望がある場合はご連絡下さい。また、この臨床研究に参加するかどうかは、患者様の自由意思であり、同意しない場合でも、患者様やそのご家族が不利益を受けることは決してありません。ただしこの研究内容が学会発表や論文等にて国内あるいは世界に公表された後には、その公表を撤...
	患者様の希望により、他の被験者の個人情報保護や、この臨床試験の独創性の確保に支障のない範囲内で、この研究の方法に関する資料を入手または閲覧することができます。ご希望の場合には下記、問い合わせ先までご連絡ください。本研究結果の開示がご希望の場合も、同連絡先までご連絡ください(研究結果は検討に時間を要しますのですぐにはお伝えできません。しかし患者様からの希望があれば、いずれわかりやすい形でご説明致します)。
	６　本研究の実施期間
	倫理委員会で許可された日〜2023年3月31日（予定）
	７　プライバシーの保護について
	1) 本研究で取り扱う患者様の個人情報は、氏名と患者番号のみです。その他の個人情報（住所、電話番号など）は一切取り扱いません。
	2) 本研究で取り扱う患者様の診療情報は、個人情報をすべて削除し、第3者にはどなたのものかわからないデータ（匿名化データ）として使用します。
	3) 患者様の個人情報と匿名化データを結びつける情報（連結情報）は、本研究の個人情報管理者が研究終了まで厳重に管理し、研究の実施に必要な場合のみに参照します。また、研究終了時に完全に抹消します。
	4) なお連結情報は当院内のみで管理し、他の共同研究機関等には一切公開いたしません
	８　お問い合わせ：本研究に関する質問や確認のご依頼は、下記へご連絡下さい。
	〒230-8765
	神奈川県横浜市鶴見区下末吉3-6-1　　TEL：045-576-3000（代表）
	済生会横浜市東部病院　泌尿器科　医長　小林　裕章
	以上

