
作成日：平成 29 年 1 月 6 日 第 1.0 版   
〔ホームページ公開用資料〕 

 

1 
 

 
regorafenib（レゴラフェニブ）投与後の画像変化と治療効果に関する 

後方視的コホート研究(KSCC1603) 

 
 
１．臨床研究について 
 松山赤十字病院では、最適な治療を患者さんに提供するために病気の特性を研究し、診断

法、治療法の改善に努めています。このような診断や治療の改善の試みを一般に「臨床研究」

といいます。その一つとして私たちは、現在切除不能な進行・再発結腸・直腸癌の患者さん

を対象として、レゴラフェニブ投与後の画像変化と治療効果に関する「臨床研究」を行って

います。 
今回の研究の実施にあたっては、松山赤十字病院倫理審査委員会の審査を経て、病院長よ

り許可を受けています。この研究が許可されている期間は、平成 29 年 7 月 31 日までです。 

 
２．研究の目的や意義について 
レゴラフェニブが投与された大腸癌患者さんの投与前後の転移巣の臨床所見ならびに画

像所見を収集し、画像所見の変化と有効性ならびに今後の病状についての医学的な見通し

との関連性について検討することを本研究の目的としています。 
これまで、レゴラフェニブに関する画像所見の変化と有効性の関連性に対する症例報告は

されていますが、まとまった報告は行われていません。 
本研究により、どのような画像所見を有する患者さんが治療による効果が期待できるか

に関して解明され、その結果レゴラフェニブによる治療を行うべき患者さんが画像所見で

明らかになることなどが期待されます。 

 
３．研究の対象者について  
一次登録の対象者：以下の適格規準を満たす方を対象とします。 

  1）結腸・直腸癌の方 

  2）松山赤十字病院において 2013 年 3 月 25 日～2016 年 5 月 31 日まで 

にレゴラフェニブが投与された方 

  3）PS* 0～１の方 
*PS（パフォーマンスステータスの略）は全身状態の指標の一つです。PS が 0 とは、まっ

たく問題なく活動できる、発症前と同じ日常生活が制限なく行える方。PS が 1 とは、肉

体的に激しい活動は制限されるが、歩行可能で、軽作業や座っての作業は行うことができ

る方を指します。 

二次登録の対象者：一次登録の適格基準を満たし、かつ下記の適格基準を満たす方を対象

とします。 

1） 肺転移もしくは肝転移を有する 

2） レゴラフェニブが初回量 120mg 以上で投与している 
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3） レゴラフェニブ投与開始後初回 CT までのレゴラフェニブの投与日数が休薬を除き

35 日以上である。 

4） 同一施設内で撮影された投与前後の CT がある。 

5） レゴラフェニブ投与前 28 日以内に CT を撮影している。 

6） レゴラフェニブ投与開始から 8～12 週以内に CT が撮影されている。 

 
研究の対象者となることを希望されない方は、下記連絡先までご連絡ください。 

 
４．研究の方法について  

 この研究を行う際は、カルテより下記の情報を取得します。取得したデータと電子カルテ

に保存されているレゴラフェニブ投与前と投与開始後に撮像された CT 画像を、KSCC 登録・

データセンターCReS 九州に郵送で送付します。この際、個人を特定できる情報は削除され

ます。 

KSCC 登録・データセンターCReS 九州に集められた CT 画像を用いて、肺転移巣ならびに

肝転移巣の大きさの変化についての評価を九州大学大学院医学研究院臨床放射線科学分野

の放射線医 2名が行います。 

画像評価と取得した情報の関係性を、国立病院機構九州がんセンター臨床研究センター

腫瘍情報研究部腫瘍統計学研究室の下川元継のもとで分析し、治療効果ならびに今後の病

状についての医学的な見通しとの関連を探索的に解析します。 

解析結果はデータセンターと参加施設（九州大学消化器・総合外科学分野を含む）へ報告

されます。 

 
 〔取得する情報〕 

1) 年齢 
2) 性別 
3) 身長 
4) 体重 
5) ECOG-PS( Performance Status: 全身状態の指標の一つで、患者さんの日常生活の制

限の程度を示します) 
6) 病歴に関する情報 
• 原発巣 
• 転移巣（肺転移,肝転移,その他の臓器転移の有無） 
• レゴラフェニブ開始までの治療期間（周術期化学療法を除く初回化学療法開始からの

期間,もしくは転移巣切除からの期間のいずれか長い方） 
• 臨床病期 
•RAS 遺伝子変異の有無 
（大腸がんの治療には、がん細胞の増殖に関係する特定の分子を標的とした治療薬

（分子標的薬）として抗 EGFR 抗体薬（がん細胞増殖を抑える薬）が使われてい
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ます。RAS 遺伝子は多くの悪性腫瘍で変異が認められる遺伝子で、KRAS と

NRAS の 2 種類があります。RAS 遺伝子の変異がある患者さんと変異のない患

者さんでは、有効な抗 EGFR 抗体薬は異なるため、抗 EGFR 抗体薬の治療方針

決定のために、これら遺伝子の変異を調べます。） 
• 腫瘍マーカー値（推移） 
• 前治療レジメン数 
• 前治療歴（レジメン,開始日および終了日）（TAS-102 投与の有無） 等 
7) レゴラフェニブの投与に関する情報（投与量,投与期間,総投与量等） 
8) CT 所見（投与前（レゴラフェニブ投与 28 日以内）・投与後（投与開始から 8～12
週以内に撮像） 

• 肺転移巣：空洞化の有無と投与後出現の有無 or 投与前から有の場合は拡大の有無 
• 肝転移巣：投与前後の CT 値の変化 
9) RECIST（レシスト） v1.1 に基づく抗腫瘍効果 
 （RECIST（レシスト）とは固形がんに対して抗がん剤治療の効き目を評価する世界

統一基準です。がんの数や大きさ（標的病変）とそれ以外の測定項目（炎症や腹水な

ど、非標的病変）の両方をあわせて判定します。） 
10) レゴラフェニブ投与による有害事象 
11) レゴラフェニブ後の次治療の有無並びに使用薬剤 
12) 生存期間,無増悪生存期間 

 
５．個人情報の取扱いについて  

あなたの CT 画像、カルテの情報をこの研究に使用する際には、あなたのお名前の代わ

りに研究用の番号を付けて取り扱います。データを保管している部屋は、職員によって入

室が管理されており、第三者が立ち入ることはできません。 

 また、この研究の成果を発表したり、それを元に特許等の申請をしたりする場合にも、

あなたが特定できる情報を使用することはありません。 

 あなたの CT 画像、カルテの情報を登録・データセンター 一般社団法人 九州臨床研

究支援センター（CReS 九州）及び解析機関である国立病院機構九州がんセンター 臨床

研究センター腫瘍情報研究部腫瘍統計学研究室へ郵送する際には、松山赤十字病院にて上

記のような個人情報に関する処理をした後に行いますので、あなたを特定できる情報が外

部に送られることはありません。 

 
６．試料や情報の保管等について  
〔情報について〕 

この研究において得られたあなたのカルテの情報や CT 画像等は原則としてこの研究の

ために使用し、研究終了後は、九州大学医学研究院消化器・総合外科学分野において同分

野教授・前原喜彦の責任の下、１０年間保存した後、研究用の番号等を消去し、廃棄しま

す。 
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また、この研究で得られたあなたの情報は、将来計画・実施される別の医学研究にとっ

ても大変貴重なものとなる可能性があります。そこで、前述の期間を超えて保管し、将来

新たに計画・実施される医学研究にも使用させていただきたいと考えています。その研

究を行う場合には、改めてその研究計画を倫理審査委員会において審査し、承認された

後に行います。 

 
７．研究に関する情報や個人情報の開示について 

この研究に参加してくださった方々の個人情報の保護や、この研究の独創性の確保に支

障がない範囲で、この研究の計画書や研究の方法に関する資料をご覧いただくことができ

ます。資料の閲覧を希望される方は、ご連絡ください。 

また、ご本人からの開示の求めに応じて、保有する個人情報のうちその本人に関するもの

について開示します。情報の開示を希望される方は、ご連絡ください。 

 
８．相談窓口について  
この研究に関してご質問や相談等ある場合は、下記担当者までご連絡ください。 
担当者：松山赤十字病院 臨床腫瘍科 部長 白石猛 
連絡先：〔TEL〕089-924-1111(代) 
    〔FAX〕089-922-6892(代) 

 


