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単機関研究用  

 

研究課題名：膠原病患者への放射線治療の安全性評価 

 

１． 研究の対象 

2000年 1月 1日～2025年 7月 15日に当院で膠原病を有する患者さんで放射線治療を受け

られた方 

 

２．研究目的・方法・期間 

・研究目的、方法 

【研究の目的】 

がん治療には手術、薬物療法（化学療法、免疫療法）と並んで放射線治療があります。放

射線治療を受けられる患者さんの中には膠原病と診断され、治療されている患者さんもお

られます。膠原病で治療されている場合、放射線治療を受けると副作用がでやすくなる可能

性が報告されています。そのため放射線治療ができないことがありますが、がんの状態によ

っては放射線治療を優先したほうがよい場合もあります。しかし膠原病と診断され、治療さ

れている患者さんへ放射線治療を検討することは一般的には少ないことや膠原病の種類は

多岐にわたるためにいろんな膠原病への放射線治療の影響についてはよくわかっていませ

ん。 

そこで、この研究では 2000 年 1月 1日～2025 年 7月 15日に膠原病と診断されている患

者さんで当院で放射線治療を受けられた方を対象として主に放射線治療の副作用の程度を

観察して、放射線治療の安全性を評価することを目的としています。 

 

【研究の方法】 

電子カルテで下記に示す情報を取得し、副作用や治療効果などを評価、解析します。 

 

・研究期間 研究実施許可日 ～ 2032年 4月１日 

 

・情報等の利用を開始する予定日 研究実施許可日 

 

３．研究に用いる試料・情報の種類 

情報：患者カルテ番号（情報管理に使用）、年齢、性別、身長、体重、診断名、既往歴、

合併症、バイタルサイン（体温、血圧、脈拍、呼吸数、酸素飽和度）、喫煙歴、飲

酒歴、血液検査結果（白血球、アルブミン、総ビリルビン、AST、ALT、血小板数、

ヘモグロビン、BUN、クレアチニン、コレステロール、血清鉄、CK、LDH、CRP、赤

沈、fT4、TSH、SAA、アルドラーゼ、MMP-3、KL-6、IgG、IgM、IgA、IgE、IgD、マ
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イクログロブリン、C3、C4、CH50、リウマトイド因子（RF）、抗 CCP抗体、抗核抗

体（ANA）、抗 RNAポリメラーゼ抗体、抗 ds-DNA抗体、SSA/Ro-Ab、SSB/La-Ab、抗

Sm抗体、抗 Scl-70抗体、抗ミトコンドリア抗体、抗セントロメア抗体、抗 U1-RNP

抗体、抗リン脂質抗体、ANCA、抗アミノアシル tRNA合成酵素抗体、可溶性 IL-2受

容体、IL-6）、放射線治療以外の治療歴（手術や抗がん剤などの薬物療法などの治

療内容、治療効果）、病理学的所見、放射線治療歴、放射線治療計画データ、放射

線治療による有害事象、再発の有無、再発形式、最終追跡日における生存の有無、

各種画像情報（MRI、CT、PET-CT、胸部 X線、腹部 X線、造影検査、上部消化管内

視鏡、下部消化管内視鏡） 

 

試料：なし 

 

４．お問い合わせ先 

本研究に関するご質問等がありましたら下記の連絡先までお問い合わせ下さい。 

ご希望があれば、他の研究対象者の個人情報及び知的財産の保護に支障がない範囲内で、

研究計画書及び関連資料を閲覧することが出来ますのでお申出下さい。 

また、情報等が当該研究に用いられることについて患者さんもしくは患者さんの代理人

の方にご了承いただけない場合には研究対象としませんので、下記の連絡先までお申出く

ださい。その場合でも患者さんに不利益が生じることはありません。なお、お申出の目安は、

研究実施許可日から 1 か月以内とさせていただきますが、それ以降でも受け付けておりま

す。ただし、すでに解析が完了している場合など、患者さんの情報を研究から削除できない

ことがありますので、ご了承ください。 

 

  ≪照会先および研究への利用を拒否する場合の連絡先≫ 

住  所：〒849-8501 

佐賀県佐賀市鍋島 5丁目 1番 1号 

佐賀大学医学部附属病院 放射線科 

担 当 者：放射線科 助教 大石光寿（研究責任者） 

電話番号：0952-34-2309 

 

【この研究の試料・情報の取扱い】 

倫理委員会の承認を受けた研究計画書に従い、お預かりした情報等には個人を識別でき

ないよう処理を行い、ご協力者の方の氏名や住所などが特定できないよう安全管理措置を

講じたうえで取り扱っています。 
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このお知らせは研究実施許可日から研究終了予定日までの間、研究対象となる患者さん

への公表を目的に、佐賀大学医学部附属病院臨床研究センターホームページで掲載してい

るものです。 

佐賀大学医学部附属病院臨床研究センター http://chiken.med.saga-u.ac.jp 

 

なお、この研究内容は佐賀大学医学部附属病院臨床研究倫理審査委員会で審査を受け、研

究機関の長の許可を受け実施されています。臨床研究センターHP では、佐賀大学医学部附

属病院臨床研究倫理審査委員会に関する他の情報等も公表していますのでご覧下さい。 

 


