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	子宮頸癌に対する放射線治療のため、当院に入院・通院された患者さんの診療情報を用いた臨床研究へのご協力のお願い
	研究代表者 　沖縄県立中部病院放射線治療センター
	氏名　　戸板孝文　　　　　　　連絡先電話番号　098-973-4111
	当院の研究責任者 所属　東北大学病院放射線治療科　　職名　教授
	氏名　神宮　啓一
	連絡先電話番号　022-717-7312
	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臨床研究を、中央倫理委員会の承認ならびに病院長の許可のもと、倫理指針および法令を遵守して実施しますので、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患者さんは、その旨を「８ お問い合わせ」に示しました連絡先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2014年1月1日より2020年6月30日までの間に、子宮頸癌のため　東北大学病院　に入院または通院し、根治的放射線治療（同時化学放射線療法）を受けた患者さん
	２　研究課題名
	承認番号
	研究課題名：子宮頸癌根治的放射線治療（同時化学放射線療法）における中央遮蔽なしの外部照射と3次元画像誘導小線源治療併用に関する多施設共同後ろ向き観察研究
	３　研究実施機関
	４　本研究の意義、目的、方法
	子宮頸癌の根治的放射線治療/化学放射線治療では、世界的には高精度放射線治療の一つである強度変調放射線治療（IMRT）用いた全骨盤照射と3次元治療計画小線源治療（3D-IGBT）併用の治療の普及が進んでいます。一方日本では、全骨盤照射に中央遮蔽という骨盤中心部を遮蔽する治療法が一般的に行われてきたことから、中央遮蔽の概念のないIMRTの適応は線量の調整を行いながら一部の施設で慎重に進められています。全骨盤照射にIMRTを用いることで、小腸障害（腸閉塞）や骨盤骨骨折の発生率を低減することが期待されま...
	今後日本では、IMRTを用いた全骨盤照射と3D-IGBT併用の全国多施設での臨床試験が計画されています。臨床試験で日本人女性における有効性と安全性が確認されれば、IMRTを用いた全骨盤照射がさらに普及することが期待されます。臨床試験で確認する最適な治療方法（線量）の候補を決めるため、これまで先進的にIMRTでの全骨盤照射あるいは中央遮蔽を用いない全骨盤照射（3次元原体照射: 3D-CRT）を行なってきた施設での治療データを集計し解析します。
	本研究では、治療がすでに終了した患者さんのカルテ情報（画像検査データ、放射線治療内容のデータを含む）を用いて情報収集を行い、治療内容と治療結果を解析します。
	５　協力をお願いする内容
	患者さんの以下の診療情報を収集させていただきます。
	６　本研究の実施期間
	中央倫理審査委員会承認日〜2023年12月31日
	７　プライバシーの保護について
	1) 個人情報（氏名、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さんの診療情報は、個人情報をすべて削除し、第３者にはどなたのものか一切わからない形で使用します。
	3) 患者さんの個人情報と、匿名化した診療情報を結びつける情報（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。また研究計画書に記載された所定の時点で完全に抹消し、破棄します。
	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。
	5) 匿名化した診療情報の研究事務局（研究代表者）への提供は、パスワード設定されたDVDを送付することで行います。
	6) 収集された情報は別の研究に使用されることがあります。その際には、改めてその研究についての情報を公開します。
	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。
	また本研究の対象となる方またはその代理人（ご本人より本研究に関する委任を受けた方など）より、診療情報の利用や他の研究機関への提供の停止を求める旨のお申し出があった場合は、適切な措置を行いますので、その場合も下記へのご連絡をお願いいたします。
	沖縄県立中部病院放射線治療センター　戸板孝文
	電話：098-973-4111、FAX: 098-974-5165、e-mail: toitattt@gmail.com
	以上

