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現在，当院では、北野病院を中⼼とする多施設で ICG 蛍光法によるセンチネルリンパ節

⽣検が⾏われた患者さまを対象に調査研究を⾏っています。これまでの治療の経過で得ら
れた臨床情報を⽤いて研究を⾏いますので，研究に参加されてもあらたな負担は⽣じませ
ん。この説明⽂書を読まれた上で，研究への参加を希望されない場合はお申し出ください。
たとえ、研究に参加されない場合でもこれからの治療に差し⽀えることは全くありません。  
 
１．研究課題名：乳がん患者に対する ICG 蛍光法によるセンチネルリンパ節⽣検の臨床的
有⽤性・安全性を検討する観察研究。 
 
２．研究の対象：2007 年 1 ⽉〜2015 年 12 ⽉に当院で ICG 蛍光法によるセンチネルリンパ
節⽣検を⾏い、術後病理結果が判明している乳がん患者。 
 
３．研究⽬的・⽅法：⼿術可能乳がんに対する ICG 蛍光法によるセンチネルリンパ節⽣検
の臨床的有⽤性・安全性を検討します。観察研究として実施して、症例を登録し、局所再発
率などを統計解析するとともに、再発症例の特徴を明確にします。 
 
４．研究期間：倫理審査委員会の許可⽇〜2018 年 12 ⽉３１⽇ 
 
５．研究に⽤いる試料・情報の種類：病理組織検査で原発性乳がんであることが確認され、
術前化学療法未実施の満 20 歳以上の⼥性乳がんで、2007 年 1 ⽉から 2015 年 12 ⽉の間に、
ICG 蛍光法によるセンチネルリンパ節⽣検を⾏い、術後病理結果が判明しているかたが対
象になります。術後病理でのリンパ節転移や腋窩郭清の有無は問いません。 
 
６．外部への試料・情報の提供：各施設のデータは京都乳癌研究ネットワークのデータベー
スに集められ、当該ネットワークにおいて作成したパスワード付きのテンプレートに記載
して CD で送ります。外部に提供する情報は摘出したセンチネルリンパ節の個数や転移の
有無、乳癌のサブタイプ、⼿術⽇、再発⽇、無再発確認⽇等です。データには関係者以外は
アクセスできません。また、名前やイニシャル、患者番号（ID）、⽣年⽉⽇など個⼈を特定
する情報は含まれません。また、個⼈を特定するために必要な対応表は各施設の研究責任者



が保管・管理します。 
 
７．研究組織：本臨床研究に参加する医療機関と責任医師・分担医師は以下のとおりです。 
  
研究実施医療機関       研究責任医師      研究分担医師       
北野病院           ⼭内 清明       ⾼原 祥⼦・前島佑⾥奈 
関⻄医科⼤学附属病院     杉江 知治       ⽮内洋次 
神⼾市⽴医療センター中央病院  加藤 ⼤典 
神鋼記念病院                 ⼭神 和彦           松本 元 
京都⼤学乳腺外科       ⾼⽥ 正泰       ⿃井雅恵 
天理よろず相談所病院     ⼭城 ⼤泰 
 
８．問い合わせ先：本研究への参加を希望されない場合や研究についてご質問等がございま
したら下記までご連絡ください。また、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。 
 
関⻄医科⼤学附属病院   乳腺外科教授  研究責任医師 杉江知治 
             乳腺外科助教   研究分担医師 ⽮内洋次 
電話：074-804-0101（代表） 


