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１． 研究の概要 

1) 研究の目的 

本邦は高齢化が著しく進行してきており、増加傾向にある高齢の膵がん患者さ

んに対する治療戦略を確立することが重要になってきています。本邦にて切除

可能膵がんと診断された患者さんには、ゲムシタビン＋S-1
エスワン

併用療法による術

前化学療法が有効とされ標準治療として確立され、現行の膵がん診療ガイドラ

イン 2022 年版にも標準治療として掲載されています。しかし、 80 歳以上

の高齢患者さんにおける術前治療の成績については十分に検証されておりま

せん。また、80 歳以上の高齢者膵がんに対する手術治療についても、治癒切

除可能な場合に限り許容はされていますが、手術を推奨するための確固たるエ

ビデンスは存在せず、ガイドラインにおいても弱い推奨にとどまっているのが

現状です。 

既報では、高齢者切除可能膵がんに対して手術治療を行った方がよいとする報

告や、術前治療を行った方がよいとする報告がみられますが、いずれも対象期

間が 2016 年以前と古い報告であったり、70 歳台の患者さんを含んでいたり

と、現代の 80 歳以上の高齢者に最適な治療を検証するという目的においては、

十分なエビデンスが得られていません。 

以上より、膵がんに対する治療戦略が進歩しつつある中で、80 歳以上の切除

可能膵がん/切除可能境界膵がん患者さんにおける最適な治療戦略について再

検証することが必要であると考えられます。 

そこで本研究は、80 歳以上の高齢者切除可能膵がん/切除可能境界膵がんに対

する診療の実態を調査することで、積極的加療（外科手術や化学療法）の有効

性・安全性を評価することを目的としています。 

2) 研究の意義・医学上の貢献 

本研究は、道内３大学病院および膵がん患者さんの診療を数多く行っている手

稲渓仁会病院の計４施設で行う、多施設共同研究です。 

膵がん診療を数多く行っている多施設でのデータを集約し検討することで、高

齢者膵がんに対する診療の実態が明らかとなり、また、積極的加療（外科手術

や化学療法）の有効性・安全性を評価することで、これらの治療により予後延



3 
 

長が期待できる因子を突き止められることが期待できます。 

２． 研究の方法 

1) 研究対象者 

2015 年 1 月 1 日から 2021 年 12 月 31 日の期間に、参加施設において切

除可能膵癌/切除可能境界膵癌と診断された 80 歳以上の患者を対象としてい

ます。 

2) 研究期間 

病院長の承認日から 202５年 12 月 31 日までの期間を予定しています。 

 

3) 予定症例数 

約２３０例 

 

4) 研究方法 

研究対象患者さんの電子カルテデータをもとに、背景因子、治療内容および予

後について調査をおこないます。 

 

5) 使用する情報 

この研究に使用するのは、大学病院のカルテに記載されている情報の中から以

下の項目を抽出し使用させて頂きます。分析する際には氏名、生年月日などの

あなたを特定できる情報は削除して使用します。また、あなたの情報などが漏

洩しないようプライバシーの保護には細心の注意を払います。 

１）患者基本情報：年齢、性別、組織型、臨床病期と局所進展度、切除可能性

分類、病変部位、P S
ピーエス

、併存疾患 

２）治療開始時の血液検査 

３）治療（臨床）経過情報：積極的治療の有無、根治的外科手術の有無と術式、

グレードⅢA以上の術後合併症の種類、術前治療の有無とその内容、術後補助

化学療法の有無とその内容、緩和的化学療法の有無とその内容、最良効果、化

学療法によるグレードⅢ以上の有害事象発現の有無とその種類、治療中止理由 

４）生存情報：生存または死亡（死亡の場合は死亡日と死因）、無再発または再
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発（再発の場合は再発診断日） 

6) 情報の保存、二次利用 

この研究に使用した情報は、研究の中止または研究終了後 5 年間、札幌医科大

学附属病院消化器内科内で保存させて頂きます。電子情報の場合はパスワード

等で管理・制御されたコンピューターに保存します。その他の情報は施錠可能

な保管庫に保存します。なお、保存した情報を用いて新たな研究を行う際は、

臨床研究審査委員会（倫理審査委員会）にて承認を得ます。 

 

7) 情報の管理について責任を有する者の氏名又は名称 

この研究で使用する情報は、以下の管理者が管理します。 

札幌医科大学附属病院 病院長 土橋 和文 

 

8) 研究結果の公表 

この研究は氏名、生年月日などのあなたを特定できるデータをわからない形に

して、学会や論文で発表しますので、ご了解ください。 

 

9) 研究に関する問い合わせ等 

この研究に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ください。

また、あなたの情報が研究に使用されることについて、あなたもしくは代理人

の方にご了承いただけない場合には研究に使用しませんので、202５年１０月

31 日までの間に下記の連絡先までお申し出ください。お申し出を頂いた時点

で、研究に用いないように手続きをして、研究に用いられることはありません。

その場合も、その後の診療など病院サービスにおいて患者さんに不利益が生じ

ることはありません。ご連絡頂いた時点が上記お問い合わせ期間を過ぎていて、

あなたを特定できる情報がすでに削除されて研究が実施されている場合や、個

人が特定できない形ですでに研究結果が学術論文などに公表されている場合は、

解析結果からあなたに関する情報を取り除くことができないので、その点はご

了承ください。 

 

＜問い合わせ・連絡先＞ 
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 〒060-8543 札幌市中央区南 1条西 16丁目 

札幌医科大学附属病院 消化器内科 

研究責任者 柾木 喜晴 

 連絡先    電話：011-611-2111（内線 3211０）教室 

 対応時間   平日 9～17時（平日日中のみの対応となります） 


