
 

当院では以下の研究を実施しております。 

この研究は、通常の診療で得られた過去の記録や画像データ手術所見を使って行われます。このような

研究は、国が定めた指針に基づき、対象となる患者さまのお一人ずつから直接同意を得るかわりに、研

究の目的を含む研究の実施についての情報を公開することが必要とされています。研究結果は学会等で

発表されることがありますが、その際も個人を特定する情報は公表いたしません。 

 

治療標準化に向けた中耳真珠腫手術の全国登録研究(略称：CROSS-J  Cholesteatoma 

Registry for Surgical Strategy - Japan)に関する研究 

 

１．研究の対象 

2026年 4月～2029年 3月まで当院で中耳真珠腫の新規診断例（弛緩部型、緊張部型、二次性、先天

性）です。対象期間内に手術を受けた中耳真珠腫の初回手術症例を対象とします。 

 

２．研究目的・方法 

 【研究の目的・意義】 

本研究の目的は、日本耳科学会（JOS）が 2015 年に作成した「中耳真珠腫進展度分類 2015（JOS分

類）」に基づき、中耳真珠腫に対する最適な標準術式を確立し、提案することです。中耳真珠腫は進行

性で再発を伴いやすい疾患であり、適切な外科的介入が予後を左右します。真の標準術式の確立には、

前向きで長期的な観察データが不可欠であります。本研究では、中耳真珠腫新鮮例の手術について前向

きに経過を追跡します。 

【研究の方法】 

本研究は、全国 131施設の協力を得て、中耳真珠腫の初回手術症例（新規診断例）約 8,000例を対象と

し、その経過を前向きに最大 10年間追跡する全国登録研究（CROSS-J）です。データは EDC（Electronic 

Data Capture）によるWEB 登録システムを用いて実施します。EDCは聖マリアンナ医科大学の Lisio

と契約します。登録・追跡される主な情報には、術前の病態分類（JOS Stage、PTAMシステム、MC

分類、患者 QOLなど）、手術時の術式分類、伝音再建法、アブミ骨病変評価（S分類）、術者 QOLな

ど、および術後 10年間の聴力、鼓膜所見、再発/残型病変の有無などが含まれます。術後最大 10年間

の長期にわたって経過観察情報を収集し、再発が発生する時期を解析し、術後長期での再発率を算出す

ることを通じて、最適な標準術式の確立を目指します。 

【研究期間】 

  実施許可日～2029年 3月 31日(登録期間) 2039年 3月 31日(観察期間) 

【利益相反の状況】 

本研究の研究資金は日本耳科学会の研究予算を充てるため、本研究に関わる直接的な利益相反はありま

せん。 

【研究結果の公表の方法】 

研究結果は国内外の学会や論文にて発表を行う予定です。 

 

３．研究に用いる試料・情報の種類 

 本研究で利用する情報は、対象者および手術に関する診療情報であり、匿名化されたデータとして

EDCによるWEB登録システムを通じて収集されます。 



 

主な登録項目は、以下のように分類されます。 

術前登録項目 ：基本情報（年齢、性別、既往歴など）、病態分類（弛緩部型、緊張部型、先天性、二

次性など）、JOS Stage分類（StageⅠ～Ⅳ）、PTAMシステム、合併症（側頭骨内・

頭蓋内）、乳突蜂巣発育分類（MC分類）、術前聴力検査（気導/骨導）、患者 QOL

（COMOT-15）等 

手術時登録項目：術者属性、日本耳科学会術式分類、付帯手技の詳細（軟骨、人工資材など）、アブミ

骨病変評価（S分類）、伝音再建法と再建材料、SAMEO分類、ATO分類、使用機器

（顕微鏡、内視鏡、ナビゲーションなど）、合併症、術者 QOL（NASA-TLX）、段

階手術予定の有無等 

経過観察時情報：術後最大 10年間における、鼓膜所見、再発／残型病変の有無、再発確認方法（耳鏡、

CT、MRI）、段階手術および再発時の手術日（2回目以降）、画像での含気、人工聴

覚器手術の有無（患側/健側）、聴力検査、患者 QOL等。 

※聴力検査および患者 QOL の評価時点は、再手術の有無にかかわらず、初回手術日を起算日とした期

間（6M、1Y、3Y、5Y、8Y、10Y）に基づき評価いたします。 

 

収集された情報は、JOS分類に基づく最適な標準術式の確立・提案を目的として、統計解析に利用され

ます。また、本研究で得られた匿名化データは、将来的に中耳真珠腫を含む耳科学および医学全体の発

展に寄与する新たな研究（二次利用）に利用される可能性があります。その際も、情報は匿名化された

状態で厳重に管理されます。**収集された匿名化データは、研究の円滑な実施と公正性の確保のため、

共同研究機関に提供されます。 

研究対象者等（研究対象者および親族等関係者）のご希望により、他の研究対象者等の個人情報及び知

的財産の保護等に支障がない範囲内で研究計画書等の研究に関する資料を開示いたします。 

研究成果は、主要な解析結果が得られたタイミングで、症例登録終了時点、および術後 3年、5年、10

年目にそれぞれ国内外の学会や論文にて発表を行う予定です。 

 

４．お問い合わせ先 

本研究に関する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下さい。 

また、試料・情報が当該研究に用いられることについて患者さまもしくは患者さまの代理人の方にご

了承いただけない場合には研究対象としませんので、下記の連絡先までお申出ください。その場合でも

患者さまに不利益が生じることはありません。 

 

  照会先および研究への利用を拒否する場合の連絡先： 

   当院研究責任者： 

 東京品川病院耳鼻咽喉科・部長 畑 裕子 

 〒140-8522 

  東京都品川区東大井６－３－２２ 

 電話 03-3764-0511 

 Fax  03-3764-3415 

（2026年 6月 28日作成） 


