
放射線治療科の外来受診を受けられた患者さんへ

【研究課題】
ETHOS HyperSightによるオンライン適応放射線治療技術を用いた、有痛性骨転移に対するCT simulation-free緩和放射線治療の実行可能性評価の前向き観察研究および従来の緩和放射線治療との比較研究

1. 対象となる方
2024年1月1日～2024年12月31日の間に当科を外来受診された方のうち、骨転移に対し
8Gy 1回法で治療を受けた患者さん

2. [bookmark: _Hlk98527155]研究目的・意義
悪性腫瘍は発生部位によってはしばしば痛みが生じ，患者さんの生活の質を著しく低下させます。これに対する緩和放射線治療は有効な選択肢の一つとなります。現在の放射線治療では，事前に治療計画の準備としてシミュレーションCTを撮影する必要があります。よって，ほとんどの患者さんは，放射線治療医の診察，CTの撮影，そして放射線治療の当日と，複数回にわたって来院する必要があります。これは病院から遠方にお住まいの患者さんや，体調がすぐれない患者さんにとって大きな負担となり，放射線治療を受けにくくなっている場合があります。また，緩和放射線治療を目的に放射線治療科を受診する患者さんは，痛みを有していることがほとんどです。しかし現在の治療では，CT撮影や準備のために何度も通院が必要で，すぐに治療を受けることが難しいのが現状です。診察のあとすぐに放射線治療ができれば，1日で治療を終えられる・シミュレーションCTを省略して余分な放射線を被爆せずに済むなど，患者さんにとって多くの利点があります。
近年，「オンライン適応放射線治療」と呼ばれる，放射線治療直前に撮影する位置合わせ用CT画像をもとに，その日の腫瘍の状態に合わせて放射線の当て方を調整できる新しい技術が使われ始めています。海外ではこの技術を用いてシミュレーションCTを撮影せずに放射線治療を行う方法が研究されており，特に骨転移に対する有効性と安全性について報告されています。当院にもETHOS HyperSight機が導入されており，この機器では位置合わせ用CT画像の画質が非常に高く，通常のCTとほぼ同じように腫瘍の状態を詳しく確認できます。これにより，紹介時からの腫瘍の変化にもその場で対応できると考えられます。シミュレーションCTを省略すること自体は，本邦で承認されたプログラムを使用した治療手順であり，当科でも実際に運用を開始しております。ただし，まだ新しい技術であるため多くの施設での導入が進んでおらず，実際の患者さんをもとにしたデータが不足しております。
これに際して，本研究ではシミュレーションCTを省略した際の治療時間のデータを前向き観察研究で収集させていただきつつ，同時に従来の骨転移に対して緩和放射線治療をうけた患者さんの，当科を受診してから放射線治療を受けるまでにかかった時間や治療効果，副作用をカルテで確認させていただき，シミュレーションCT省略放射線治療との比較をしたいと考えております。この情報公開文書は、従来の緩和放射線治療を受けた患者さんに対する後向き研究についての文書となります。シミュレーションCTを省略する放射線治療を，将来的に患者さんにとって負担の少ない標準治療のひとつとなることを目指しています。

3. [bookmark: _Hlk98527241]研究方法・研究に用いる試料・情報の種類
[bookmark: _Hlk98527325]2024年1月1日から2024年12月31日までに，骨転移に対して外来で8Gy/単回法による緩和放射線治療を受けられた患者さんのカルテに記載されている情報（年齢，性別，放射線治療科受診から緩和放射線治療終了までに要した時間，放射線治療効果の有無，副作用の発生状況など）を収集して解析いたします。患者さんにご負担をいただくことはありません。

4. 利用開始する予定日
2025年7月22日から

5. 研究期間
　　2025年7月22日　から　2028年12月31日まで

6. [bookmark: _Hlk131753361]個人情報等の取り扱い、外部への試料・情報の提供
収集した情報は、氏名を削除、代わりに新しく符号をつけた上で研究に使用します。対象となる患者さんと符号を結びつける対照表及びデータ等は、研究責任者が放射線医学講座医局においてパスワードを設定したファイルに記録しUSBメモリに保存し厳重に保管します。

7. 研究の資金源及び利益相反
なし

8. 研究組織 
【研究責任者
自治医科大学附属病院　放射線治療科　病院助教　遠藤雅士
[bookmark: _Hlk116568801]
9. 対象になることを望まない場合の申し出 及び お問い合わせ先
[bookmark: _Hlk116559827]① 対象になることを望まない場合
この研究のためにご自分の情報を使用してほしくない方は、下記の「照会先」に記載されている研究責任者までご連絡ください。対象から外させていただきます。ただし、連絡をいただいた時点で既に解析が行われていた場合や研究成果が学会・論文などで公表されていた場合は、対象から外すことはできませんので、ご了承ください。なお、お断りになった場合でも、患者さんに将来にわたって不利益が生じることは一切ありません。

[bookmark: _Hlk131753232]② お問い合わせ
本研究に関するご質問等がありましたら下記の【照会先】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等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入手または閲覧することが出来ますのでお申出下さい。
また、本研究に関して苦情がありましたら【苦情の窓口】に平日の8時30分から17時までにご連絡をお願いします。

【照会先】
研究責任者：自治医科大学附属病院　放射線治療科　病院助教　遠藤雅士
所在地：栃木県下野市薬師寺3311－1
電話番号：0285-58-7362

【苦情の窓口】
自治医科大学附属病院　臨床研究センター管理部
電話番号：0285-58-8933


