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研究要旨： 

本研究課題では、乳がん患者に対する大規模前向きコホート研究を行うことにより、様々な要因（食事

や喫煙、飲酒、身体活動など生活習慣、就労や社会活動、サポート、生きがいなど心理社会的要因等）

が予後（再発、死亡等）や合併症（リンパ浮腫等）、QOL に与える影響を疫学的に調べることを目的に、

女性乳がん患者を対象とするサバイバーシップコホート研究を実施している。コホートは、3 つの多施設

共同臨床試験との共同研究コホート、がん登録との共同研究コホート、および国立がん研究センター中

央病院単施設におけるコホート（本研究課題外として、本研究課題と並行して実施）の、計5つのコホート

から成っており、全体として 6,000 人超の登録を目標としている。 

本分担研究では、術後 5年経過時点の乳がん患者 2,500 人を対象とする多施設共同臨床試験「閉経

後乳がんの術後内分泌療法 5 年終了患者に対する治療終了とアナストロゾール 5 年延長のランダム化

比較試験」の共同研究として「コホート 05」、術前の乳がん患者 1,200 人を対象とする多施設共同臨床試

験「レトロゾールによる術前内分泌療法が奏効した閉経後乳がん患者に対する術後化学内分泌療法と

内分泌単独療法のランダム化比較試験」の共同研究として「コホート 06」、70 歳以上の高齢乳がん患者

300 人を対象とする「HER2 陽性の高齢者原発性乳がんに対する術後補助療法におけるトラスツズマブ

単剤と化学療法併用に関するランダム化比較試験」および同 200～400人を対象とする「HER2陽性の高

齢者原発性乳がんに対する術後補助療法における観察研究」の共同研究として「コホート 07」をそれぞ

れ実施している。 

コホート 05 は 2007年 11月に、コホート 06 は 2008年 5月に、コホート 07 は 2009年 10月に、それぞ

れ対象者の登録を開始し、2014 年 3 月、2013 年 9 月、2015 年 9 月（同順）に新規登録を完了し、追跡

期間に入っている。今年度は、今年度は全国の登録施設から予後情報および臨床情報を収集するととも

に、データの不足や不明点等の確認・修正を進めた。来年度 2 つのコホートについて予後情報を用いた

各要因との関連の検討を開始する。 
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A．研究目的 

罹患数の増加や治療法の改善により、がんサバイ

バーが増え、サバイバーシップ支援の重要性も大きく

なっている。国際会議の演題数や論文数の増加で見

ても、その注目度は高まっている。身体活動量の増

加や肥満防止、ビタミン摂取、脂肪食・アルコール減、

禁煙など、生活習慣の再発予防効果が世界中で期

待されており、わが国においても、がん研究専門委

員会の検討による「～今後のがん研究のあり方につ

いて～」（がん対策推進協議会, 2011）で患者コホー

ト研究の優先的な研究費の配分の必要性が示されて

いる。 

しかし、がん患者の生活習慣と予後との関連につ

いては、最も研究が進んでいる乳がんについても、

欧米で乳がん患者の予後と食事や肥満との関連を

みる臨床試験やコホート研究がようやく開始され始め

た 1-6) 程度で、エビデンスレベルの高い研究は数も

少なく、十分なエビデンスは得られていない 1, 7, 8）。ま

た、わが国においては、他がん種も含め、全国に渡る

大規模がん患者コホート研究は本研究のみである 8）。

そのため、世界中において、再発を防ぐためにどのよ

うな療養生活を送ればよいか明らかになっておらず、

がん患者の再発予防のための国際的な指針でも、明

確な推奨がなく、「がん患者を含めたすべての人が、

がん予防のための推奨事項に従う」との記載に留ま

ってきた 1, 9)。2014 年にようやくがん患者の療養生活

に関するレビューが最も研究が進んでいる乳がんに

ついて出されたが、そこでも「食事、栄養（身体組成

含む）、身体活動の、乳がん診断後の女性、特にそ

の死亡率の減少に対する影響について固い結論を

出すことが不可能であると判断した」と結論づけられ

ている 10）。 

エビデンスがないにも関わらず、患者は代替療法

への高額な出費や食事の自主規制をしていることが

本研究のベースラインデータ解析結果からも明らか

になり、再発防止に対する関心の高さとともに、その

ような行動がむしろ QOL を低めている可能性がある

ことが明らかになった 11)。 

これらのことからも、実践するに足る、効果のある生

活習慣等を明らかにすることは、患者の生活に取り

入れられやすく、患者の予後向上および QOL 向上

に大きく寄与すると考えられる。 

また、がん患者のサバイバーシップ支援の中で、

就労については、厚生労働行政の施策でも近年重

点的に取り組まれているが、就労は比較的若い患者

や男性患者が中心となる。就労はもちろん重要なサ

バイバーシップ支援の要素であるが、定年後の患者

や、約 3 分の 2 が主婦（・無職）である乳がん患者も

含めた、全てのがん患者にとって重要なサバイバー

シップの要素となり得る、日常生活における食事や身

体活動、社会活動、生きがい、サポートネットワークな

どにも焦点を当てることが望まれる。サバイバーシッ

プの様々な側面について、患者の予後や長期的

QOL との関連から重要性を示すことが可能となれば、

エビデンスに基づいた予後・QOL 改善のための患者

への生活指針、支援指針を作成することができる。 

以上より、本研究では、術前、術直後、術後数年

経過など、さまざまな時期にある乳がん患者を対象に、

前向き大規模コホートを立ち上げ、それらを追跡する

ことによって、様々な要因（食事や喫煙、飲酒、身体

活動など生活習慣、就労や社会活動、サポート、生

きがいなど心理社会的要因等）が予後（再発、死亡

等）や合併症（リンパ浮腫等）、QOL に与える影響を

疫学的に調べることを目的とする。 
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B．研究方法 

乳がんサバイバーシップコホートは計5つのコホー

トから成るが、本研究課題ではそのうち 4 つのコホー

トを実施している。 

本分担研究では、乳がん患者に対する治療法の

評価を行う多施設共同臨床試験との共同研究として

下記 3 つの乳がん患者の大規模コホートを実施す

る。 

研究名称：乳がんサバイバーシップコホート研究

05（以下、コホート 05） 

研究名称：乳がんサバイバーシップコホート研究

06（以下、コホート 06） 

研究名称：乳がんサバイバーシップコホート研究

07（以下、コホート 07） 

コホート 05、コホート 06、コホート 07 は、いずれも

財団法人パブリックヘルスリサーチセンターがん臨床

研究支援事業（以下 CSPOR）が実施主体となる臨床

試験の共同研究として実施する。 

以下、具体的な研究方法について記載する。 

 

1．コホート 05 

1）対象 

財団法人パブリックヘルスリサーチセンターがん臨

床研究支援事業（以下 CSPOR）が実施主体となる、

2007 年開始の多施設共同臨床試験「閉経後乳がん

の術後内分泌療法 5 年終了患者に対する治療終了

とアナストロゾール 5 年延長のランダム化比較試験

（以下N-SAS BC05）」の共同研究としてコホート05を

実施する。対象は、臨床試験に登録された乳がん患

者（80 歳以下）のうち、本研究に同意を得られた患者

とする（目標登録数 1,800 人）。質問票への回答をも

って本研究への参加同意とする。 

 

2）曝露要因の収集 

曝露要因は、無記名自記式質問票により収集する。

臨床試験登録時に、対象者に担当医師を通じて質

問票を配布し、自宅などで回答のうえ、郵送返却に

て回答を得る（図 1）。 

調査項目は生活習慣（食事、喫煙、飲酒、身体活

動など）、心理社会的要因（ストレス、うつ、ソーシャル

サポート、psychological well-being など）、代替療法

の利用などである。質問票は、先行研究や本研究の

パイロット研究により妥当性が検証された項目群をベ

ースに作成する。 

生活習慣については、調査時点である術後5年時

点で、過去 1 年間の平均的な生活習慣について尋

ね、心理社会的要因やQOLについては回答時点に

ついて尋ねる。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

3）Endpoint 

Primary endpoint は無病生存期間（disease-free 

survival, DFS）、Secondary endpointsは、全生存期間

（overall survival, OS）およびHealth-related QOL（以

下 HRQOL）とする。 

診断 手術 追跡 

コホート研究 05 
調査 

N-SAS BC05登録
（術後 5年） 

図 1 コホート 05 調査時期 
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4）研究期間 

研究期間は共同研究である臨床試験 N-SAS 

BC05 に準じ、登録期間は最初の対象者登録から 7

年、追跡期間は最後の対象者登録から 5年、研究期

間は最長 12年とする。 

 

5）解析方法 

質問票に回答した研究参加者の集団をコホートと

し、臨床試験の情報（治療、臨床情報、予後、QOL

に関する情報など）とリンクさせることによって、質問

票の各項目とその後の予後との関連を調べる。 

 

2．コホート 06 

1）対象 

CSPOR が実施主体となる、2008 年開始の多施設

共同臨床試験「レトロゾールによる術前内分泌療法

が奏効した閉経後乳がん患者に対する術後化学内

分泌療法と内分泌単独療法のランダム化比較試験

（以下N-SAS BC06）」の共同研究としてコホート06を

実施する。対象は、臨床試験に登録された乳がん患

者（75 歳以下）のうち、本研究への同意が得られた患

者とする（目標登録数 800 人）。質問票への回答をも

って本研究への参加同意とする。 

 

2）曝露要因の収集 

コホート05と同様に、曝露要因は無記名自記式質

問票により収集する。手術前の N-SAS BC06 一次登

録時（1 回目調査）、手術後すぐ～8週以内の二次登

録時（2 回目調査）、術後プロトコール治療開始 12 カ

月後（3回目調査）の計 3回、対象者に担当医師また

は臨床研究コーディネーター（CRC）を通じて質問票

を配布し、自宅等で回答のうえ、郵送返却にて回答

を得る（図 2）。 

質問票はコホート研究 05 で用いたものをベースと

し、各時点で内容を適宜入れ替え 3 種類作成する。

主な質問項目は生活習慣（食事、喫煙、飲酒、身体

活動など）、心理社会的要因（ストレス、うつ、ソーシャ

ルサポート、psychological well-being など）、代替療

法の利用などである。 

術前の 1 回目調査では乳がん罹患前の生活習慣に

ついて、術後1年の3回目調査では術後の生活習慣

について尋ねる。心理社会的要因や QOL について

は各調査時点について尋ねる。術後8週以内の2回

目調査は、QOL を中心とする分量の少ない質問票と

する。 

 

3）Endpoint 

Primary endpoint は無病生存期間、Secondary 

endpoints は全生存期間およびHRQOL とする。 

 

4）研究期間 

研究期間は共同研究である臨床試験 N-SAS BC06

に準じ、登録期間は最初の対象者登録から 5 年、追

跡期間は最後の対象者登録から 10 年、研究期間は

最長 15 年とする。 

 

5）解析方法 

質問票に回答した研究協力者集団をコホートとし、

臨床試験の情報（治療、臨床情報、予後に関する情

報など）とリンクさせることによって、質問票から得られ

るベースラインデータとその後の予後との関連を調べ

る。 

 

 

図 2 コホート 06 調査時期 

診断 
N-SAS BC06 
一次登録 手術 追跡 

コホート研究 06 
1回目調査 

N-SAS BC06 
二次登録 

コホート研究 06 
2回目調査 

コホート研究 06 
3回目調査 

術後プロトコール治療 
開始 12 ヶ月後 
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3．コホート 07 

1）対象 

CSPOR が実施主体となる、2009 年開始の多施設

共同臨床試験「HER2陽性の高齢者原発性乳がんに

対する術後補助療法におけるトラスツズマブ単剤と

化学療法併用に関するランダム化比較試験（以下 

N-SAS BC07 RCT）」および附随研究である「HER2

陽性の高齢者原発性乳がんに対する術後補助療法

における観察研究（以下 N-SAS BC07観察研究）」と

の共同研究としてコホート 07 を行う。対象は、N-SAS 

BC07 RCT に登録される乳がん患者および N-SAS 

BC07 観察研究に登録される乳がん患者（いずれも

70歳以上 81歳未満）のうち、本研究への同意が得ら

れた患者とする（目標登録数両研究合計で500人）。

質問票への回答をもって本研究への参加同意とす

る。 

 

2）曝露要因の収集 

手術後すぐ～8 週以内の N-SAS BC07 一次登録

時（1 回目調査）、術後プロトコール治療開始 12 カ月

後（2回目調査）の計 2回、対象者に担当医師または

CRC を通じて無記名自記式質問票を配布し、自宅

等で回答のうえ、郵送返却にて回答を得る（図 3）。 

質問票はコホート 05、コホート 06 で用いたもの（妥

当性を検証された項目群を含む）をベースとし、各時

点で内容を適宜入れ替え 2種類作成する。 

主な質問項目は生活習慣（食事、喫煙、飲酒、身体

活動など）、心理社会的要因（ストレス、うつ、ソーシャ

ルサポート、psychological well-being など）、代替療

法の利用などである。 

  

術後 8 週以内の 1 回目調査では乳がん罹患前の

生活習慣について、術後1年の2回目調査では術後

の生活習慣について尋ねる。心理社会的要因や

QOLについては各調査時点について尋ねる。 

 

3）Endpoint 

Primary endpoint は無病生存期間、Secondary 

endpoints は全生存期間およびHRQOL とする。 

 

4）研究期間 

研究期間は共同研究である臨床試験 N-SAS 

BC07 に準じ、登録期間は最初の対象者登録から 5

年、追跡期間は最後の対象者登録から 3 年とし、研

究期間は最長 8年とする。 

 

5）解析方法 

質問票に回答した研究協力者集団をコホートとし、

臨床試験の情報（治療、臨床情報、予後に関する情

報など）とリンクさせることによって、質問票項目とその

後の予後との関連を調べる。 

 

図 3 コホート 07 調査時期 

診断 手術 追跡 
N-SAS 

BC07登録 

コホート研究 07 
1回目調査 

コホート研究 07 
2回目調査 

術後プロトコール治療 
開始 12 ヶ月後 
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（倫理面への配慮） 

本研究に関係する全ての研究者はヘルシンキ宣

言および関係する指針（「人を対象とする医学系研究

に関する倫理指針」、「ヒトゲノム･遺伝子解析研究に

関する倫理指針」など）に従い、対象者の保護に細

心の注意を払い本研究を実施している。また、研究

代表者の所属する国立がん研究センターおよび臨

床試験の実施主体である CSPOR、全国の研究参加

各施設の倫理審査委員会の承認を得た後に対象者

の登録を行っている。さらに、CSPORには独立モニタ

リング委員会が設置されており、独立モニタリング委

員会での審査およびモニタリング下で本研究を実施

している。 

本研究の実施計画書には対象者の安全やプライ

バシーの保護、説明文書を用いた自由意志による同

意の取得を必須と定めており、実施計画書を厳守し

て研究を遂行している。 

また、本研究では、研究対象者の負担を考慮し、

電話相談サービスや個別の栄養計算結果の返却な

どを研究に盛り込むことによって、参加する対象者へ

のメリットにも配慮し、研究を実施している。さらに、研

究対象者がいつでも研究内容や進捗、解析結果を

知ることができるよう、研究班のウェブサイトを立ち上

げ、月 1 回のペースで更新を行い研究に関する情報

を公開している。 

 

C．研究結果 

以下順に、コホート 05、06、07 の対象者の登録進

捗について示す。 

 

1．コホート 05 

表 1 に質問票配布数および有効回答者数、表 2

に施設別有効回答者数、図4にコホート05の年度別

登録数および有効回答者数、図5にコホート 05の月

別・累積登録数および有効回答者数、表 1 を示す。 

コホート05については、2007年11月より対象者

の登録を開始し、2014年3月に新規対象者登録を終

了した。研究実施の承認については、研究代表者の

所属する国立がん研究センターおよび臨床試験

N-SAS BC05 に参加している 120 施設において、倫

理審査委員会での審査を経て、本研究の研究実施

に関する承認が得られている。 

登録開始よりこれまでに、臨床試験参加者 1,592

人に質問票を配布し、1,510 人から有効回答が得ら

れている（有効回答割合 94.8％）。 

新規対象者登録終了後は、予後データおよび臨

床情報データの収集体制とデータベースを整え、予

後追跡期間として、予後情報の収集を行っている。

今年度は、データのクリーニングを実施し、臨床情

報・予後情報の不足や不明点などの確認・修正を進

めた。 

表 1 コホート 05 質問票配布数および有効回答者数 

質問票配布数 仮登録者数 有効回答者数 登録者数 未回収者数1） 不適格者数

1604 1592 1510 1510 82 12

1）未回収者数（82件）内訳：
　　待機中0件、リマインド中13件、回収不可67件*、未記入質問票回収（非同意）2件
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図 4 コホート 05 年度別登録推移図 
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図 5 コホート 05 月別登録推移図 
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表 2 コホート 05 施設別登録者（有効回答者）数 

登録数 % 登録数 %

公益財団法人がん研究会有明病院 330 21.85 宮良クリニック 5 0.33
広島市立広島市民病院 82 5.43 呉医療センター 4 0.26
埼玉県立がんセンター 53 3.51 熊本大学医学部附属病院 4 0.26
群馬県立がんセンター 51 3.38 岡山大学医学部附属病院 3 0.20
愛知県がんセンター中央病院 49 3.25 JA北海道厚生連帯広厚生病院 3 0.20
名古屋医療センター 48 3.18 大阪労災病院 3 0.20
自治医科大学附属病院 46 3.05 群馬大学医学部附属病院 3 0.20
弘前市立病院 37 2.45 青森市民病院 3 0.20
社会保険久留米第一病院 36 2.38 市立堺病院 2 0.13
聖路加国際病院 31 2.05 三重県立総合医療センター 2 0.13
名古屋市立大学病院 28 1.85 財団法人甲南病院 2 0.13
北海道がんセンター 26 1.72 健康保険人吉総合病院 2 0.13
四国がんセンター 25 1.66 西群馬病院 2 0.13
北海道大学医学部附属病院 25 1.66 北九州市立医療センター 2 0.13
国立がん研究センター中央病院 21 1.39 三井記念病院 2 0.13
大阪医療センター 21 1.39 松下記念病院 2 0.13
九州がんセンター 21 1.39 新潟県立中央病院 2 0.13
広島市立安佐市民病院 20 1.32 市立秋田総合病院 1 0.07
足利赤十字病院 19 1.26 公立那賀病院 1 0.07
関西労災病院 19 1.26 西神戸医療センター 1 0.07
八尾市立病院 18 1.19 名古屋第二赤十字病院 1 0.07
豊橋市民病院 18 1.19 岩手県立中央病院 1 0.07
伊勢崎市民病院 17 1.13 済生会新潟第二病院 1 0.07
京都桂病院 16 1.06 青森県立中央病院 1 0.07
安城更生病院 16 1.06 近畿大学医学部附属病院 1 0.07
静岡県立総合病院 16 1.06 関西医科大学附属枚方病院 1 0.07
博愛会相良病院 15 0.99 JA広島総合病院 1 0.07
藤田保健衛生大学病院 15 0.99 福井県済生会病院 1 0.07
札幌ことに乳腺クリニック 15 0.99 にゅうわ会及川病院 1 0.07
函館五稜郭病院 14 0.93 福岡大学病院 1 0.07
大阪警察病院 13 0.86 KKR札幌医療センター斗南病院 1 0.07
熊本市立熊本市民病院 12 0.79 浦添総合病院 1 0.07
福井県立病院 12 0.79 別府医療センター 1 0.07
静岡県立静岡がんセンター 12 0.79 1510 100
うえお乳腺外科 12 0.79
兵庫県立がんセンター 11 0.73
神戸市立医療センター　西市民病院 11 0.73
倉敷中央病院 11 0.73
横浜市立大学附属病院 11 0.73
大阪府済生会富田林病院 10 0.66
手稲渓仁会病院 10 0.66
大垣市民病院 9 0.60
神奈川県立がんセンター 9 0.60
公立学校共済組合中国中央病院 9 0.60
聖隷福祉事業団総合病院聖隷浜松病院 9 0.60
りょうクリニック 9 0.60
京都第一赤十字病院 9 0.60
JA静岡厚生連静岡厚生病院 8 0.53
昭和伊南総合病院 8 0.53
大阪ブレストクリニック 8 0.53
豊川市民病院 7 0.46
りんくう総合医療センター 7 0.46
広島大学病院 7 0.46
米子医療センター 6 0.40
がん・感染症センター都立駒込病院 6 0.40
金沢大学医学部附属病院 6 0.40
東京共済病院 6 0.40
静岡市立清水病院 6 0.40
大阪医科大学附属病院 6 0.40
さいたま赤十字病院 5 0.33
東海大学医学部付属病院 5 0.33
相原病院 5 0.33
一宮市立市民病院 5 0.33
JA北海道厚生連旭川厚生病院 5 0.33
市立貝塚病院 5 0.33
浜松医科大学医学部附属病院 5 0.33
熊本赤十字病院 5 0.33

施設 施設
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2．コホート 06 

質問票によるデータ収集は臨床試験一次登録時

（術前）、二次登録時（術後すぐ）、術後 12 カ月時点

の3回実施する。各調査の質問票配布数および有効

回答者数を表 3 に、施設別登録者（有効回答者）数

を表 4に示す。 

2 回目以降も回収状況の傾向に大きな違いがない

ため、ここでは 1 回目（術前）の質問票についての回

収状況を中心に述べることとし、図 6 にコホート 06 の

年度別登録数および有効回答者数、図 7 にコホート

06（1回目質問票）の月別・累積登録数および有効回

答者数を示す。 

コホート 06 については、2008 年 5 月より対象者の

登録を開始し、2013 年 9 月に新規対象者登録を終

 

了した。研究実施の承認については、研究代表者

の所属する国立がん研究センターおよび臨床試験

N-SAS BC06 に参加している 126 施設において、倫

理審査委員会での審査を経て、本研究の研究実施

に関する承認が得られている。 

登録開始よりこれまでに、臨床試験参加者 767 人

に質問票を配布し、735 人から有効回答が得られて

いる（有効回答割合 95.8％）。 

今年度は予後データおよび臨床情報データの収

集体制とデータベースを整え、臨床情報の収集と整

理を行った。 

表 3 コホート 06 質問票配布数および有効回答者数 

質問票配布数 仮登録者数 有効回答者数 登録者数 未返送者数1） 不適格者数2）

1回目 768 767 735 32 1

2回目 692 692 638 54 0

3回目 631 631 595 36 0

■1回目質問票■
1）未返送者数（32件）内訳：

　　待機中0件、リマインド中4件、回収不可25件*、未記入質問票回収（非同意）1件、回収後データ使用不可希望2件
■2回目質問票■
1）未返送者数（54件）内訳：

　　リマインド中19件、回収不可35件*

■3回目質問票■
1）未返送者数（36件）内訳：

　　待機中1件、リマインド中24件、回収不可11件*

754
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図 6 コホート 06 年度別登録推移図（1回目調査） 
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図 7 コホート 06 月別登録推移図（1回目調査） 
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表 4 コホート 06 施設別登録者（有効回答者）数（1回目調査） 

登録数 % 登録数 %

愛知県がんセンター中央病院 61 8.12 大阪労災病院 2 0.27

財団法人癌研究会有明病院 57 7.59 公立那賀病院 2 0.27

千葉県がんセンター 54 7.19 三井記念病院 2 0.27

弘前市立病院 53 7.06 大阪府済生会富田林病院 2 0.27

広島市立広島市民病院 51 6.79 久留米大学病院 2 0.27

群馬県立がんセンター 48 6.39 金沢大学附属病院 2 0.27

JA北海道厚生連旭川厚生病院 30 3.99 青森市民病院 2 0.27

北海道がんセンター 20 2.66 石川県立中央病院 2 0.27

自治医科大学附属病院 18 2.4 東北公済病院 2 0.27

兵庫医科大学病院 17 2.26 横浜旭中央総合病院 2 0.27

大阪医療センター 16 2.13 札幌医科大学附属病院 2 0.27

りんくう総合医療センター 15 2 安城更生病院 2 0.27

九州がんセンター 15 2 那覇西クリニック 2 0.27

博愛会相良病院 14 1.86 健康保険人吉総合病院 1 0.13

手稲渓仁会病院 14 1.86 名古屋市立東部医療センター東市民病院 1 0.13

新潟県立中央病院 14 1.86 函館中央病院 1 0.13

岩手医科大学附属病院 14 1.86 香川県立中央病院 1 0.13

名古屋市立大学病院 12 1.6 北九州市立医療センター 1 0.13

青森県立中央病院 12 1.6 千葉大学医学部附属病院 1 0.13

名古屋大学医学部附属病院 11 1.46 聖隷福祉事業団総合病院聖隷浜松病院 1 0.13

函館五稜郭病院 11 1.46 兵庫県立塚口病院 1 0.13

熊本大学医学部附属病院 10 1.33 横浜市立大学附属病院 1 0.13

医療法人社団神鋼会神鋼病院 10 1.33 近畿大学医学部附属病院 1 0.13

北海道大学病院 9 1.2 小牧市民病院 1 0.13

中頭病院 9 1.2 名古屋セントラル病院 1 0.13

八尾市立病院 8 1.07 高崎総合医療センター 1 0.13

国立がん研究センター東病院 8 1.07 福岡県済生会福岡総合病院 1 0.13

兵庫県立がんセンター 7 0.93 751 100

東京都立駒込病院 7 0.93

筑波大学臨床医学系 7 0.93

済生会新潟第二病院 6 0.8
神奈川県立がんセンター 5 0.67
広島市立安佐市民病院 5 0.67
静岡県立総合病院 5 0.67
群馬大学医学部附属病院 5 0.67
西神戸医療センター 4 0.53
三重県立総合医療センター 4 0.53
広島大学病院 4 0.53
京都桂病院 4 0.53
関西医科大学附属枚方病院 4 0.53
大阪警察病院 3 0.4
岡山大学病院 3 0.4
社会保険久留米第一病院 3 0.4
四国がんセンター 3 0.4
市立堺病院 3 0.4
東京女子医科大学東医療センター 3 0.4

日本海総合病院 3 0.4

伊勢崎市民病院 3 0.4

静岡県立静岡がんセンター 3 0.4

済生会兵庫県病院 3 0.4

西群馬病院 3 0.4

施設 施設
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3．コホート 07 

質問票によるデータ収集は臨床登録時（術前）の 1

回目調査、術後 1 年時点の 2 回目調査の計 2 回実

施する。各調査の質問票配布数および有効回答者

数を表5に、施設別登録者（有効回答者）数を表6に

示す。 

2 回目以降も回収状況の傾向に大きな違いがない

ため、ここでは 1 回目（術前）の質問票についての回

収状況を中心に述べることとし、図 8 にコホート 07 の

年度別登録数および有効回答者数、図 9 にコホート

07（1回目質問票）の月別・累積登録数および有効回

答者数を示す。 

コホート研究07については、2009年10月より対象

者の登録を開始し、2015 年 9 月に登録を終了した。 

研究実施の承認については、研究代表者の所属

する国立がん研究センターおよび 2015 年 3 月末現

在、臨床試験N-SAS BC07に参加する124施設にお

いて、倫理審査委員会での審査申請を経て、本研究

の研究実施に関する承認が得られている。 

 

登録開始よりこれまでに、臨床試験に登録された

326人をコホート 07に質問票を配布し、うち 311人か

ら有効回答が得られている（有効回答割合 95.4％）。 

今年度は、データのクリーニングを実施し、臨床

情報・予後情報の不足や不明点などの確認・修正を

進めた。 

 

表 5 コホート 07 質問票配布数および有効回答者数 

質問票配布数 仮登録者数 有効回答者数 登録者数 未返送者数1） 不適格者数2)

1回目 328 326 311 15 2
2回目 243 242 231 11 1

■1回目質問票■
1）未返送者数（15件）内訳：
　　リマインド中2件、回収不可13件*

2）不適格者数（2件）内訳：

■2回目質問票■
1）未返送者数（11件）内訳：
　　リマインド中6件、回収不可5件*

313
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図 8 コホート 07 年度別登録推移図（1回目調査） 
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図 9 コホート 07 月別登録推移図（1回目調査） 
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表 6 コホート 07 施設別登録者（有効回答者）数（1回目調査） 

登録数 % 登録数 %

さいたま赤十字病院 17 5.52 金沢大学医学部附属病院 2 0.65

愛知県がんセンター中央病院 14 4.55 伊勢崎市民病院 2 0.65

北海道がんセンター 11 3.57 群馬大学医学部附属病院 2 0.65

静岡県立総合病院 10 3.25 札幌医科大学附属病院 2 0.65

博愛会相良病院 9 2.92 広島市立安佐市民病院 2 0.65

自治医科大学附属病院 9 2.92 JA北海道厚生連旭川厚生病院 2 0.65

公益財団法人がん研究会有明病院 8 2.60 藤田保健衛生大学病院 2 0.65

青森市民病院 7 2.27 京都桂病院 2 0.65

大阪医療センター 7 2.27 福岡大学病院 2 0.65

名古屋市立大学病院 7 2.27 県立広島病院 2 0.65

群馬県立がんセンター 6 1.95 市立四日市病院 2 0.65

社会保険久留米第一病院 6 1.95 福岡県済生会福岡総合病院 2 0.65

大阪市立大学医学部附属病院 6 1.95 太田記念病院 2 0.65

大阪ブレストクリニック 6 1.95 大崎市民病院 2 0.65

筑波大学附属病院 6 1.95 東札幌病院 2 0.65

聖マリアンナ医科大学病院 6 1.95 昭和伊南総合病院 1 0.32

国立がん研究センター東病院 5 1.62 県西部浜松医療センター 1 0.32

浜松医科大学医学部附属病院 5 1.62 大阪労災病院 1 0.32

埼玉県立がんセンター 5 1.62 大阪医科大学附属病院 1 0.32

済生会兵庫県病院 5 1.62 東海大学医学部付属病院 1 0.32

うえお乳腺外科 5 1.62 大垣市民病院 1 0.32

静岡市立清水病院 4 1.30 関西医科大学附属枚方病院 1 0.32

八尾市立病院 4 1.30 近畿大学医学部附属病院 1 0.32

九州がんセンター 4 1.30 豊川市民病院 1 0.32

兵庫県立がんセンター 4 1.30 岡山医療センター 1 0.32

がん・感染症センター都立駒込病院 4 1.30 大阪大学医学部附属病院 1 0.32

四国がんセンター 4 1.30 杏林大学医学部付属病院 1 0.32

虎の門病院 4 1.30 東京大学医学部附属病院 1 0.32

岩手医科大学附属病院 4 1.30 新潟県立中央病院 1 0.32

JA広島総合病院 4 1.30 久留米大学病院 1 0.32

兵庫医科大学病院 4 1.30 那覇西クリニック 1 0.32

千葉県がんセンター 4 1.30 日本海総合病院 1 0.32

大阪府立成人病センター 4 1.30 西群馬病院 1 0.32

名古屋大学医学部附属病院 3 0.97 名古屋セントラル病院 1 0.32

弘前市立病院 3 0.97 はしづめクリニック 1 0.32

三重大学医学部附属病院 3 0.97 松山赤十字病院 1 0.32

青森県立中央病院 3 0.97 手稲渓仁会病院 1 0.32

岡山大学病院 3 0.97 KKR札幌医療センター　斗南病院 1 0.325

広島大学病院 3 0.97 千葉大学医学部附属病院 1 0.325

広島市立広島市民病院 3 0.97 308 100

東大阪市立総合病院 3 0.97

札幌ことに乳腺クリニック 3 0.97

新潟市民病院 3 0.97

大分県立病院 2 0.65

済生会新潟第二病院 2 0.65

香川県立中央病院 2 0.65

北村山公立病院 2 0.65

北海道大学病院 2 0.65

熊本大学医学部附属病院 2 0.65

りんくう総合医療センター 2 0.65

相原病院 2 0.65

施設 施設
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D．考察 

本分担研究では、3 つの臨床試験の共同研究とし

て実施しているコホート 05、コホート 06、コホート 07

の臨床情報および予後情報の収集を進めた。 

対象者は広く全国から登録されているが、本研究

参加への依頼に対し、各コホートとも 95％前後と多く

の患者から同意が得られ、質問票への回答によるベ

ースラインデータを収集することができた。 

新規対象者の登録を終了しているため、ベースラ

インデータのクリーニングを進めるとともに、予後情報

および臨床情報の収集体制を整え、それら情報の収

集を行った。 

今年度、コホート 05 およびコホート 07 がそれぞれ

2017 年 12 月末、2017 年 10 月末に追跡期間を終了

となったため、臨床情報・予後情報の確認・修正を進

めた。 

来年度以降は、予後情報を用い、食事や喫煙、飲

酒、身体活動などの生活習慣、代替療法の利用、心

理社会的要因などと予後との関連について検討を開

始する。 

 

 

E．結論 

本分担研究では、臨床試験 N-SAS BC05 、

N-SASBC06、N-SAS BC07 に登録される女性乳がん

患者各2,500人、1,200人、500～700人を対象として

乳がん患者コホート05、乳がん患者コホート06、乳が

ん患者コホート 07 を実施している。 

コホート 05 は 2014 年 3 月に、コホート 06 は 2013

年 9 月に、コホート 07 は 2015 年 9 月にそれぞれ新

規登録を完了したため、ベースラインデータのクリー

ニングを進めるとともに、予後情報・臨床情報の収集

体制を整え、それら情報の収集および確認と修正を

進めた。 

来年度以降は、各要因と予後との関連について検

討を開始する。 
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G.知的財産権の出願・登録状況（予定を含む） 

1．特許取得：なし 

2．実用新案登録：なし 

3．その他：なし 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 


