
既存試料・情報を用いる研究についての情報公開 

 

本学では、医学系研究に協力して下さる方 （々以下研究対象者）の利益と安全を守り、安心して研究に

参加していただくように心がけております。こちらに記載されている研究については、研究・診療等によ

り収集・保存された既存試料・情報を用いる研究で、直接研究対象者からインフォームド・コンセントを

取得することが困難であるため、情報公開をさせていただいております。 

 こちらの文書は研究対象者の皆様に、情報公開をするとともに、可能な限り研究参加を拒否または同

意撤回の機会を保障する為のものになります。 

なお、研究参加を拒否または同意撤回されても一切の不利益はないことを明記させていただきます。 

 

 

受付番号 倫理第 2046 号 

研究課題 

  当院における咽頭 ESDの治療難渋例の検討およびトラクションの工夫 

本研究の実施体制 

研究責任者 

熊本大学大学院生命科学研究部消化器内科学 教授 田中靖人 

研究担当者： 

熊本大学医学部附属病院消化器内科 講師 直江秀昭（データ入力） 

熊本大学医学部附属病院消化器内科 特任助教 具嶋亮介（データ入力） 

熊本大学医学部附属病院消化器内科 特任助教 宮本英明（データ入力） 

熊本大学医学部附属病院消化器内科 医員 古田陽輝（データ入力） 

熊本大学医学部附属病院消化器内科 医員 松野健司（データ入力、統計処理） 

熊本大学医学部附属病院消化器内科 医員 山﨑明（データ入力） 

熊本大学医学部附属病院消化器内科 医員 本田宗倫（データ入力） 

 

本研究の目的及び意義 

内視鏡機器の発達により，早期発見される咽頭がんは増加傾向です．咽頭がんに対する治療法とし

て，内視鏡的粘膜下層剥離術（Endoscopic submucosal dissection, ESD）は嚥下および発声機能温存

が期待できる有効な治療であり 1), 2)，早期がんの発見とともに近年 ESD が行われるケースも増加して

います．咽頭がんに対する ESDは，病変によっては内視鏡の操作性が悪いため難易度が高く，効率よく

治療を行うためには良好な視野とトラクション（牽引法）が重要です 3)． 

当院において中下咽頭がんに対して ESD を施行した症例の治療成績を検証し，治療に難渋した症例を

みつけ、その腫瘍の場所などの特徴や治療時に用いた牽引方法など特徴がないか検討し、改善策をみつ

けることを目的とします。また、把持鉗子、糸付きクリップ、リング糸(ナイロン製、ゴム製)などの治

療補助となるトラクション法毎の治療成績を比較検証し、治療成績の向上を目的とします． 
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研究の方法 

2013年 10月 1日から 2021年 3月 31日までの期間に，熊本大学病院で中下咽頭表在がんに対して，

内視鏡治療または内視鏡・喉頭鏡合同手術を受けられた方が対象となります．治療成績全体をまとめ，

治療に難渋した症例を導きだし，その腫瘍の場所などの特徴や治療時に用いた牽引方法など特徴がな

いか検討し，改善策をみつけ治療成績の向上を目的とします．  

研究期間 

大学院生命科学研究部長（熊本大学病院長）承認の日 から 2025年 3月 31日まで 

試料・情報の取得期間 

2013年 10月 1日から 2021年 3月 31日 

研究に利用する試料・情報 

診療記録や内視鏡所見，病理所見から，症例の年齢，性別，既往歴，治療歴，また腫瘍の特徴などの

情報を，個人情報を伏せた形で使用します．  

個人情報の取扱い 

患者様の試料・情報や問診・試験結果等は、氏名や住所などの個人情報を削り、代わりに新しい符号

をつけて匿名化を行います。また個人情報責任者である熊本大学大学院生命科学研究部消化器内科准

教授 田中靖人のもとで厳重に管理されます。今回の提供試料と診療情報を利用して実施される研究に

ついては、その研究成果を学会、論文等により公開されますが、氏名を明らかにすることは一切なく、

公開内容には個人のプライバシーに関わることは一切含みません。 

研究成果に関する情報の開示・報告・閲覧の方法 

研究成果は学会や論文で発表する他、必要に応じてプレスリリースを発信し、市民に向けて情報の提

供を行います。その場合、試料・情報を提供いただいた方の氏名等の個人情報がそれらに掲載されるこ

とは一切ありません。 

利益相反について 

熊本大学では、より優れた医療を社会に提供するために積極的に臨床研究を推進しています。そのた

めの資金は、公的な資金以外に企業からの寄付（外部資金）や契約でまかなわれることもあります。現

代では医学研究の発展にとって、企業との連携は必要不可欠なもので、国や大学も健全な産学連携を推

奨しています。 



一方で、産学連携を進めた場合、患者様の利益と研究者や企業の利益が相反（衝突）する状態が起こる

可能性があります。このような状態を「利益相反」と呼びます。 

そのような状況では、臨床研究が企業の利益のためになされるのではないかとか、研究についての説明

が公正に行われないのではないかといった疑問が、患者様や一般の方に生じることがあります。そのた

めヘルシンキ宣言では、「臨床研究においては、被験者に対して、資金源や起こりうる利害の衝突（利

益相反）について十分な説明がなされなければならない」と定めています。これに対応して、熊本大学

では、「熊本大学利益相反ポリシー」が定められました。本臨床研究はこれらの指針に基づいて実施さ

れます。 

本研究の責任者である田中靖人には、本研究に関する寄付等の資金的な援助はありません。 本臨床研

究に携わる全研究者は文部科学省科学研究費など公的な費用を公正に使い、本臨床研究の公正さに影

響を及ぼすような利害関係はありません。 

本研究参加へのお断りの申し出について 

今回の研究協力に対して、ご協力いただけるかどうかは患者様の自由であり、患者様の意思に基づい

て行えます。また、本研究は治療方針に関与するものではないため、協力する・しないによって治療方

針かわることはなく、通常の診療が行われます。ご協力いただけない場合は下記の連絡先まで連絡をお

願いします。 

本研究に関する問い合わせ 

平日 8：30～17：00 

 熊本大学大学院消化器内科学 電話：096-373-5150 

  平日の上記以外の時間帯および土日祝日、年末年始の外来休診日 

 熊本大学医学部附属病院消化器内科病棟（東病棟 3階） 電話・ファックス：096-373-7407 

  担当者：松野健司 

 

 


