
研究課題名 高齢者乳癌における治療法、予後及び QOL に関する多施設共同観察研究 

所属(診療科等) 長崎みなとメディカルセンター 乳腺・内分泌外科 

研究責任者(職名) 山之内孝彰（主任診療部長） 

研究期間 承認日 ～ 2034 年 9 月 30 日 

研究目的と意義 

多施設共同の観察研究を行う事により、高齢者乳癌患者さんの治療状況と治療成績・ QOL(生活

の質)との関連を明らかにすることが目的です。 高齢者における乳癌治療の最適な方針が明ら

かになると、高齢者に対する過不足のない治療を行う事ができ、予後や QOL の向上に寄与でき

ると考えています。 

研究内容 

●対象となる患者さん 

70 歳以上の患者さんで、2016 年 1 月 1 日から、2023年 12 月 31 日の間に、乳がんと診断された

方を対象とします。 

●利用する情報 

診断名、年齢、性別、検査結果(ホルモン受容体、HER2、Stage)、治療内容(手 術、内分泌療

法、化学療法、放射線治療)や期間、副作用、治療成績。 本研究で利用する情報について詳細

をお知りになりたい場合は下記のお問い合わせ先までご連絡ください。 

●研究方法 

長崎大学病院に上記のカルテ情報を送付し、治療内容と治療成績、QOL についてデー タ解析を

行います。 

問い合わせ先 

 所属：長崎みなとメディカルセンター 研究開発センター 

 住所：長崎市新地町６番３９号 

 電話：095（822）3251 （内線 3553） 

 受付時間：月～金 9:00～17：00（祝・祭日を除く） 

 



研究課題名 乳管腺葉区域切除術を施行した乳頭分泌症症例の検討

所属(診療科等) 長崎みなとメディカルセンター　乳腺・内分泌外科

研究責任者(職名) 山之内　孝彰

研究期間 2021年9月28日～2024年3月31日

研究目的と意義
当科で乳管腺葉区域切除術を行った患者さんの手術経過と検査結果を用いて、乳頭分
泌症に対する悪性疾患罹患率を把握することで、より的確な手術適応が確立できると
考えています。

●対象となる患者さん

当院にて2014年4月1日～2022年3月31日の間に一次乳房再建を伴う乳癌手術を受けた
患者さん

●利用する情報

診断名、年齢、性別、身体所見、検査結果（血液検査、画像検査）、手術所見、病理
組織学所見、術後治療内容、経過観察期間、術後の経過。

●研究方法

上記の情報をカルテより収集し、下記について検討します。
・乳頭分泌症と乳癌や他の疾患との関連
・乳頭分泌症と画像診断との関連
・乳管腺葉区域切除術の適応

　所属：長崎みなとメディカルセンター　研究開発センター

　住所：長崎市新地町６番３９号

　電話：095（822）3251

　受付時間：月～金　9:00～17：00（土日祝日を除く）

研究内容

問い合わせ先



研究課題名 一次乳房再建症例における腫瘍乳頭間距離の検討

所属(診療科等) 長崎みなとメディカルセンター　乳腺・内分泌外科

研究責任者(職名) 赤司 桃子(医長)

研究期間 2022年1月20日～2031年12月31日

研究目的と意義
一次乳房再建を行った患者さんについて、腫瘍と乳頭との距離を、MRIと術後病理標
本を用いて検討します。

●対象となる患者さん

乳癌と診断された患者さんで、当院にて2014年1月1日～2030年12月31日の間に造影
MRI検査後に一次乳房再建を受けた患者さん。

●利用する情報

診断名、年齢、性別、身体所見、検査結果（血液検査、画像検査、病理検査）

●研究方法

上記の情報をカルテより収集し、腫瘍乳頭間距離について検討します。

　所属：長崎みなとメディカルセンター　研究開発センター

　住所：長崎市新地町６番３９号

　電話：095（822）3251

　受付時間：月～金　9:00～17：00（土日祝日を除く）

研究内容

問い合わせ先



情報公開文書

研究課題名 乳房部分切除症例における術中標本マンモグラフィと病理標本での切除断端の検討

所属(診療科等) 長崎みなとメディカルセンター　乳腺・内分泌外科

研究責任者(職名) 赤司 桃子(医長)

研究期間 承認日～2027年3月31日

研究目的と意義

乳房部分切除術を行った患者さんについて、腫瘍と切除断端の距離を、術中標本マン
モグラフィと術後病理標本を用いて検討します。本検討により、身体の病変が腫瘍で
あるか否か、また転移や病変の取り残しがないのかといったことについて、術中標本
マンモグラフィを使った切除要否判定が、病理診断結果と比べて簡易かつ迅速に施行
できるのか検証します。

●対象となる患者さん

乳癌と診断された患者さんで、当院にて2021年4月1日～2026年3月31日の間に乳房部
分切除術と術中標本マンモグラフィ検査を受けた患者さん。

●利用する情報

診断名、年齢、性別、身体所見、検査結果（血液検査、画像検査、病理検査）

●研究方法

上記の情報をカルテより収集し、腫瘍と切除断端の距離について検討します。

　所属：長崎みなとメディカルセンター　研究開発センター

　住所：長崎市新地町６番３９号

　電話：095（822）3251

　受付時間：月～金　9:00～17：00（土日祝日を除く）

研究内容

問い合わせ先



長崎大学病院任意様式 ver1.0 

情報公開文書 

2022 年 5 月 27 日作成 

Ver.1.1 

cT3-4a-cN0M0 乳癌に対する腋窩リンパ節の手術方法が予後に与える影響を 

検証する多機関共同後方視的観察研究 

 

1、研究の目的と意義 

 手術前の画像検査によってリンパ節転移がない乳癌（cN0）において、センチネルリンパ節

生検を行い、転移がなければ腋窩郭清を省略し、転移があれば腋窩郭清を行うことは標準的な手

術方法です。腋窩郭清を省略することで、手術を行った側の上肢のむくみ（リンパ浮腫）を起こ

す割合が減り、患者さんの生活の質（QOL）の向上につながることが明らかになっています。

この根拠となるランダム化比較試験では、対象患者はいずれも腫瘍径が小さな症例（cT1, T2）

に限定されています。このためアメリカのガイドライン（ASCO Clinical Practice Guideline 

2016）では、大きな腫瘍(cT3, 4a-c)の場合は、データが不足しているためセンチネルリンパ

節生検を施行すべきではない事が弱く推奨されています。一方、日本乳癌学会乳癌診療ガイドラ

イン 2018 では、腫瘍径に関わらず、cN0 においてはセンチネルリンパ節生検が推奨されてお

り、実際にセンチネルリンパ節生検が行われています。 

本研究の目的は、cT3-4 a-c N0 乳癌におけるセンチネルリンパ節生検の実施状況を検討し、

センチネルリンパ節生検を選択されうる群、最初から Ax を選択されうる群それぞれにおいて、

cT3-4 a-c 乳癌の予後に有意差があるのか明らかにする事です。cT3-T4 a-c において最初か

ら腋窩郭清を行う群と比べセンチネルリンパ節生検群が予後において有意に不良であれば、セ

ンチネルリンパ節生検を選択すべきではないことが明らかとなります。予後に有意差を認めな

い場合、センチネルリンパ節生検群を実施する際に、腋窩郭清群と比べ受けいれなければならな

いリスクの程度が明らかになり、cT1-T2 と同様にセンチネルリンパ節生検術によって腋窩郭

清術を施行/省略を判断する手術を一般臨床として行う事の一助になると考えています。 

  

2、対象となる患者さん 

1. 2006 年 1 月 1 日から 2016 年 12 月 31 日までに cT3-4a-cN0M0 乳癌に対し、根治

手術を行った患者さん 

 

ただし、下記の条件に当てはまる患者さんは対象とはなりません。 

1. 腋窩手術（センチネルリンパ節生検術もしくは腋窩郭清術）を行わなかった患者さん 

2. センチネルリンパ節転移陽性に対して、腋窩郭清を省略した患者さん 

3. センチネルリンパ節を同定できず、腋窩リンパ節のサンプリングを行った患者さん 

4. cT3-4a-cN0 乳癌と診断される前に乳癌の既往がある患者さん（異時性乳癌）、ただし非

浸潤性乳管癌を除きます 

5. cT3-4a-cN0 乳癌と診断されると同時に、対側乳癌と診断された患者さん（同時性対側乳

癌）、ただし非浸潤性乳管癌を除きます 

 



 

 

3、研究の方法 

この研究は、多機関共同研究として実施します。 

・『4 研究に用いる情報』に示す情報を患者さんの診療録より収集します 

・遺伝情報の取り扱いはありません 

・cT3-4 a-c N0M0 乳癌の患者さんにおいて、センチネルリンパ節生検群（センチネルリン

パ節を行い、転移陰性であれば腋窩郭清を省略し、転移陽性であれば腋窩郭清を行う）、センチ

ネルリンパ節生検を行わず最初から腋窩郭清術を行う群にわけて術後経過を比較します。どち

らの手術方法を選んだかは、患者さんの背景因子が異なっていることが予想され、それらをそ

ろえるため臨床病理学的因子をプロペンシティスコアという統計手法を用いて調整します。 

 

4、研究に用いる情報 

・患者背景：性別、年齢、閉経状況、臨床病期、手術日、手術方法 

・画像検査：検査のモダリティー、治療開始前の腫瘍径、腫瘍の大きさ・皮膚や大胸筋への浸

潤の有無によるステージ 

・治療内容：術前化学療法（治療開始日）・術後化学療法の有無・レジメン、内分泌療法の有

無・レジメン、放射線治療の有無・照射範囲（乳房・胸壁・領域リンパ節） 

・病理検査：腫瘍径、組織型、転移の有無、リンパ節転移個数、ER、PgR、HER2、組織学的

グレード、脈管侵襲の有無 

・術後経過 

本研究で利用する情報について詳しい内容をお知りになりたい方は下記の「お問い合わせ先」

までご連絡ください。  

 

5、研究期間 

研究機関長の許可日～2023 年 6 月 30 日 

 

6、外部への情報の提供 

長崎大学病院へ『4 研究に用いる情報』に示す情報を、個人が特定できない状態にしてメー

ルで提供します。提供した情報は長崎大学病院においてデータ解析が行われます。 

 

7、研究実施体制 

本研究は多機関共同研究です。 

長崎大学病院を中心に全国の約 30 機関で実施します。 

詳しい研究機関についてお知りになりたい方は下記の「お問い合わせ先」までご連絡くださ 

い。 

＜研究代表機関＞ 

長崎大学病院 乳腺・内分泌外科 

氏名：久芳 さやか（研究代表者） 



 

 

住所：長崎市坂本町 1-7-1 

電話：095-819-7316 

FAX：095-819-7319 

 

8.お問い合わせ先 

長崎みなとメディカルセンター 乳腺・内分泌外科 

氏名：山之内 孝彰（診療部長） 

住所：長崎市新地町 6-39 

電話：095-822-3251（代表） 



  研究用 
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「 情 報 公 開 文 書 」 

 

下記臨床研究は「東海大学医学部臨床研究審査委員会」の承認および研究機関の長の許可を得て実施し

ています。当該試料・診療情報等の使用については、研究計画書に従って匿名化処理が行われており、研

究対象者の氏名や住所等が特定できないよう安全管理措置を講じた取り扱いを厳守しています。 

 本研究に関する詳しい情報をご希望でしたら問い合わせ担当者まで直接ご連絡ください。また、本研

究の成果は学会や論文等で公表される可能性がありますが、個人が特定される情報は一切公開しません。 

本研究の研究対象者に該当すると思われる方又はその代理人の方の中で試料・診療情報等が使用される

ことについてご了承頂けない場合は担当者にご連絡ください。なお、その申出は研究成果の公表前まで

の受付となりますのでご了承願います。 

 

JBCRG-ABCD project「進行・再発乳癌データベースプロジェクト（Advanced Breast 

Cancer Database Project）」 

 

１．研究の対象 

2017 年 1 月 1 日以降に当院で遠隔転移、もしくは手術適応とならない進行・再発乳癌であることが確

認され、現在当院に通院されていない方 

 

２．研究目的・方法 

日本国内における進行・再発乳癌の登録データベースを構築し、集計・分析することで医療の質の向上

に役立て、患者さんに最善の医療を提供するために行います。 

 

３．研究に用いる試料・情報の種類 

【患者基本情報】 

性別、生年月、転移・再発発見動機、転移・再発時自覚症状、転移症例タイプ、初回手術日、手術時の

臨床病理学的因子、周術期の治療内容、再発部位、再発部位での生検の有無、再発腫瘍の臨床病理学的因

子、併存疾患の情報など 

【治療歴・フォロー中の情報・予後情報】 

治療の開始日・終了日・終了理由、治療内容（薬物治療、放射線治療、手術など）、薬物治療の主治医

判断による最良治療効果、骨転移に対する治療有無・内容など、BRCA 検査・がん遺伝子パネル検査・

PDL-1・MSI 等のバイオロジー検査の有無と結果、生存確認日、死亡日、死亡理由、他科連携の有無など 

 

４．研究組織 

【研究の主催機関】 

一般社団法人ＪＢＣＲＧ 

東京都中央区日本橋小網町 9 番 4 号 

TEL：03-6264-8873 E-mail：office@jbcrg.jp 

受付時間：10 時～17 時（土日祝日、年末年始 12/29～1/3 を除く） 



  研究用 

2 

 

【共同研究機関】 

本研究の参加医療機関：https://jbcrg.jp/clinicaltrials/1621/ 

 

【研究代表者】※印：共同研究機関の研究責任者を代表する研究責任者 

東海大学医学部 外科学系 乳腺・腫瘍科学 新倉直樹※ 

博愛会相良病院 乳腺・甲状腺外科 相良安昭 

福島県立医科大学 腫瘍内科学講座 佐治重衡 

 

５．情報の提供先・提供方法 

インターネットを介して Web 上にデータを集めるシステム（REDCap）を用い、データ登録のための

ウェブサイトを開設し、参加施設診療科のデータ登録担当者が、関係者以外がアクセスできない状態で

情報の登録を行います。対応表は、参加施設診療科の研究責任者が保管・管理します。 

 

６．利益相反に関する事項 

本研究は一般社団法人ＪＢＣＲＧの資金により実施します。また、公的資金や、民間（企業を含む）の

競争的資金や助成金、寄付金等による資金調達を行い、これらの資金源については、本研究の成果公表の

際に公開します。 

 

７．お問い合わせ先 

 長崎みなとメディカルセンター （電話：代表 095-822-3251） 

研究責任者      乳腺・内分泌外科     山之内 孝彰  

問い合わせ担当者                    同上 

以上 

https://jbcrg.jp/clinicaltrials/1621/


研究課題名 
ホルモン受容体陽性 HER2陰性転移性乳癌における一次内分泌単剤療法の CDK4/6 阻害剤併用療

法に対する Chemotherapy free survival の非劣性試験：多機関共同後方視観察研究 

所属(診療科等) 長崎みなとメディカルセンター 乳腺・内分泌外科 

研究責任者(職名) 山之内孝彰（主任診療部長） 

研究期間 承認日 ～ 2024 年 7 月 31 日 

研究目的と意義 

本研究の目的は、ホルモン受容体陽性 HER2 陰性転移性乳癌において、一次内分泌療法（転移

診断後に最初に行う内分泌療法）として内分泌単剤療法、CDK4/6 阻害剤併用療法の実施状況を

検討します。そして、内分泌療法単剤を選択されうる群、CDK4/6 阻害剤併用療法を選択されう

る群それぞれにおいて、chemotherapy free survival（抗がん剤治療が始まるまでの期間）に

おいて、内分泌単剤療法の非劣性について検討することです。 

また、予後が良いと推測される群での、一次内分泌療法として内分泌単剤療法、CDK4/6 阻害剤

併用療法の chemotherapy free survival も検討します。 

一次内分泌療法として CDK4/6 阻害剤併用療法を用いると chemotherapy free survival が短く

なるのか、どのような症例で一次内分泌療法として内分泌単剤療法を選択されうるのか明らか

になると、転移性乳癌の治療戦略をたてるうえで、有益な情報となります。 

研究内容 

●対象となる患者さん 

①根治手術後に、2015 年 1月 1 日～2020 年 12 月 31 日の間に研究機関において転移性乳癌と診

断された方 

②ホルモン受容体陽性、HER2 陰性の転移性乳癌の方 

③一次治療として内分泌単剤療法もしくは CDK4/6 阻害剤併用療法を行った方 

●利用する情報 

・患者背景：乳癌再発時の年齢、乳癌診断日、乳癌病理学的所見 

・治療内容：術式、術後病理診断、放射線療法および内分泌療法の有無・その内容、再発乳癌

の組織型 

・術後経過 

●研究方法 

患者背景（乳癌診断時）：性別、Stage、乳癌診断日 

・患者背景（転移診断時）：年齢、閉経状況、転移診断日、症状の有無・内容、発見契機、遠

隔転移部位 

・治療内容（転移診断後）：内分泌療法の薬剤名、各薬剤の開始日・終了日、化学療法開始日 

・病理学的所見：ER、PgR、HER2 

・転移診断後の経過 

問い合わせ先 

 所属：長崎みなとメディカルセンター 研究開発センター 

 住所：長崎市新地町６番３９号 

 電話：095（822）3251 （内線 3553） 

 受付時間：月～金 9:00～17：00（祝・祭日を除く） 

 



研究課題名 非浸潤性乳管癌(DCIS)における温存乳房内再発、対側乳癌発症に関する多機関共同観察研究 

所属(診療科等) 長崎みなとメディカルセンター 乳腺・内分泌外科 

研究責任者(職名) 山之内孝彰（主任診療部長） 

研究期間 承認日 ～ 2024 年 8 月 31 日 

研究目的と意義 
非浸潤性乳管癌（DCIS）に対して手術を受けた患者さんにおける温存乳房内再発率、対側乳癌

発症率を明らかにすることです。 

研究内容 

●対象となる患者さん 

DCIS の診断で、2007 年 1月 1 日～2018 年 12 月 31 日に手術を行った方。 

●利用する情報 

・患者背景：乳癌再発時の年齢、乳癌診断日、乳癌病理学的所見 

・治療内容：術式、術後病理診断、放射線療法および内分泌療法の有無・その内容、再発乳癌

の組織型 

・術後経過 

●研究方法 

・上記『利用する情報』に示す情報を研究対象者の診療録より収集します。 

・DCIS における温存乳房内再発、対側乳癌発症率を算出します。 

問い合わせ先 

 所属：長崎みなとメディカルセンター 研究開発センター 

 住所：長崎市新地町６番３９号 

 電話：095（822）3251 （内線 3553） 

 受付時間：月～金 9:00～17：00（祝・祭日を除く） 

 


