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1. 研究の名称

Alkalization therapy のがん治療に対する影響：後ろ向き観察研究

The impact of alkalization therapy on cancer treatment: a retrospective 

observational study

2. 研究の実施体制

【研究代表者】

日本がんと炎症・代謝研究会 浜口 玲央

【研究分担者】

日本がんと炎症・代謝研究会 磯和 賢秀

日本がんと炎症・代謝研究会 成井 諒子

【連絡先】

日本がんと炎症・代謝研究会

研究代表者 浜口 玲央

住所：京都府京都市中京区西押小路町 119 番地

TEL：075-223-1100

E-mail：reo-h@nifty.com

【共同研究機関】

からすま和田クリニック

研究責任者 和田 洋巳

研究分担者 森川 洋匡

住所：京都府京都市中京区烏丸通御池上る二条殿町 538 ヤサカ烏丸御池ビル 2 階

TEL：075-213-0080

3. 研究の目的及び意義

がん細胞は、正常細胞における細胞呼吸による酸化的リン酸化ではなく、解糖系に依存し

たエネルギー代謝を行っており、これはワールブルグ効果と呼ばれている(1, 2)。がん細胞

は、その生存と増殖のためにエネルギー状態を維持する迅速な ATP 生成、マクロ分子の生合

成の増加、適切な細胞の酸化還元状態の維持が必要であり、活発なエネルギー代謝は、酸化

還元バランスを維持するために必要な還元型ニコチンアミドアデニンジヌクレオチドリン
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酸（NADP）を生成し、これは、急速ながんの成長過程で生成される反応性酸素種から保護す

る抗酸化物質としても機能する(3)。がん細胞の活性化された好気的解糖に伴い、がん細胞

内では大量の酸性物質（H+）が生成され、がん細胞膜に発現したプロトン輸送体によってH+

を細胞外に排出し、結果として細胞内はアルカリ性、細胞外は酸性となる(4)。正常細胞の

細胞外 pH は pH 7.2 から 7.4 に保たれるが、がん細胞の周囲の pH は pH 6.2 から 6.8 とな

り(5)、この TMEの酸性化は、がんの進行、薬剤耐性、免疫回避に関わることが知られてい

る(2, 6, 7)。そのため、がん特異的な代謝によって作られる腫瘍微小環境（Tumor 

microenvironment: TME）の pH 勾配の逆転は、がん治療において多大な注目を集めている

(8)。基礎報告が主体であるが、TMEの pH に関連した報告多数されており、がん細胞の細胞

内 pH を下げる（細胞外 pH を上げる）ことは、さまざまな化学療法薬に対する耐性を減弱さ

せることが期待されている(6, 9, 10)。さらに、酸性化した TME のアルカリ化は、樹状細

胞、ナチュラルキラー細胞、細胞傷害性 T細胞、マクロファージなどの免疫細胞の機能を改

善することが期待されている(11, 12)。この酸性化した TME のアルカリ化の臨床的な方法

として、アルカリ化食やアルカリ化剤、プロトンポンプ阻害剤によるアルカリ化療法が報告

されているが(13-15)、臨床的な報告はまだ非常に少ない。

本研究では、アルカリ化作用のある食事として、野菜と果物が豊富で、肉類や乳製品の少

ないアルカリ化食による療法、及び、アルカリ化剤として炭酸水素ナトリウム、クエン酸製

剤による療法をアルカリ化療法（Alkalization therapy）と定義する(16, 17)。からすま和

田クリニック（京都市、京都）では、がん患者に対して標準治療（手術、化学療法、放射線）

に加えて、補助療法として Alkalization therapyを提供している。そのため、本研究では、

Alkalization therapy が各がん種の治療経過に与える影響を調査することを目的として、

からすま和田クリニックでがん補助療法を受けた患者の診療録データを後ろ向きに収集し、

評価を行う。

4. 研究の方法及び期間

(1) 研究実施期間：研究実施許可日〜2024年 12 月 31 日

(2) 研究のデザイン

後ろ向き観察研究としてデータを収集する。

(3) 研究のアウトライン

本研究は、からすま和田クリニックにてがん補助治療を受けた患者のデータを後ろ向き
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に取得する観察研究である。

(4) 症例登録の方法

本研究は後ろ向き観察研究であり、対象者には個別の対象者には個別の研究用 ID が与え

られ、収集されるデータは IDに紐付けられ管理される。

(5) 研究対象者のデータ取得対象期間

2023 年 7 月 31 日までに受診した研究対象者のカルテ記録を対象としてデータを取得す

る。

(6) 収集するデータ

本研究では、診療録より下記のデータを取得する

(a) 患者背景：年齢、性別、身長・体重、生活習慣歴、嗜好品（アルコール、喫煙）、現在

治療中の疾患（治療中の疾患の有無、薬の服用の有無）、既往歴

(b) 血液検査・尿検査データ

(c) 病理検査データ

(d) 画像検査データ（XP、CT、MRI、PET/CT、シンチグラフィ、エコー）

5. 研究対象者の選定方針

(1) 研究対象者

からすま和田クリニックにて、がん補助治療を受けた方を対象とする。

(2) 適格規準

1. がん補助治療を行っている方

2. データ取得時に年齢が 20 歳以上、90歳までの男女

(3) 除外規準

1. オプトアウトにより本研究への参加を希望しないもの

2. 受診歴が 2回以下の患者

6. 研究の科学的合理性の根拠

(1) 研究対象者数とその設定根拠
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からすま和田クリニックには、2011 年 1 月の開院時から 2023年 7 月までにおいて、4000

人超が受診しており、およそ 9 割ががん患者と推定される。そのうち 6 割程度が本研究の

対象となると仮定し（約 2000 人）、各がん種ごとにデータを収集する。

(2) 評価項目

主要評価項目：

・各がん種ごとの生存期間中央値

副次評価項目：

・各がん種ごとの生存期間中央値の Alkalization therapy の有無による比較

・各がん種ごとの生存期間中央値と各種データとの相関

・各がん種ごとの Alkalization therapy と各種データとの相関

(3) 統計解析方法

診療録から取得できる情報に基づき、記述統計を実施する。また、カプラン・マイヤー法

を用いて各がん種ごとの生存期間中央値を解析する。同様に、Alkalization therapyの有

無についてカプラン・マイヤー曲線を作成し解析する。各種データの比較は t 検定を実施す

る。

7. 倫理指針第 8 の規定によるインフォームド・コンセントを受ける手続き等

本研究は、からすま和田クリニックにてがん補助治療を受けた方を対象としてデータを

後ろ向きに解析するものであり、必ずしも文書によるインフォームド・コンセントを受ける

ことを必要としない。本研究に関する以下の事項をからすま和田クリニックのホームペー

ジで公開し、当該データを研究に使用すること等について研究参加者が拒否できる機会を

保障すること（オプトアウト）で同意に代える。情報公開文書は、倫理審査委員会で承認を

得たものを使用する。

1) 研究の名称、及び、当該研究の実施について研究機関の長の許可を受けている旨

2) 情報の利用目的及び利用方法

3) 利用し、又は提供する情報の項目

4) 利用する者の範囲

5) 情報の管理について責任を有する者の氏名又は名称

6) 研究対象者又はその代理人の求めに応じて、研究対象者が識別される情報の利用又は他
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の研究期間への提供を停止すること

7) 6)の研究対象者又はその代理人の求めを受け付ける方法

8) データの二次利用について

8. 個人情報等の取り扱い

(1) 個人情報等の管理

個人情報および診療情報などのプライバシーに関する情報は、個人の人格尊重の理念の

下厳重に保護され慎重に取り扱われるべきものと認識して必要な管理対策を講じ、プライ

バシー保護に務める。本研究を実施するにあたり、以下の法令・規範を遵守する。

・個人情報の保護に関する法律(平成 15年 5 月 30日法律第 57 号、最終改正：令和 2年 6 月

12 日法律第 44 号)

・ヘルシンキ宣言(日本医師会訳)

・人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針（令和 3 年 6月 30 日施行）

(2) 匿名化と対応表の管理

研究実施に係る情報を取扱う際は、個人情報とは関係ない研究用 ID を付して管理し、研

究対象者の秘密保護に十分配慮する。作成した対応表は、からすま和田クリニックのパソコ

ンでパスワード管理の元、研究責任者が厳重に管理する。研究の結果を公表する際は、研究

対象者を特定できる情報を含まないようにする。

(3) データの二次利用について

本研究で得られたデータの二次利用や他の研究機関に提供することは予定していない。

ただし、倫理審査委員会に承認された場合に限り、インフォームド・コンセント、あるいは、

当該データを研究に使用すること等について研究参加者が拒否できる機会を保障すること

（オプトアウト）により、データを二次利用することがあり得る。

9. 研究対象者に生じる負担並びに予測されるリスク及び利益、これらの総合的評

価並びに当該負担及びリスクを最小化する対策

(1) 予想される利益

本研究は、がん補助療法を受けている患者のデータを後ろ向きに収集するものであり、参

加者本人への直接的な利益はない。
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(2) 予想される不利益（有害事象）

本研究は後ろ向き観察研究であり、参加者に対して不利益や危険性が発生することはな

い。

(3) 研究計画等の変更

取得データの追加等が行われる場合は、研究計画書および情報公開文書を変更する。研究

計画書や情報公開文書の変更または改訂を行う場合は、あらかじめ倫理審査委員会の承認

を必要とする。

(4) 個々の研究対象者における中止基準

研究対象者からオプトアウトの申し出があった場合には、本研究から除外する。なお、オ

プトアウトによる除外は解析開始前までとする。

10. 情報の保管および廃棄の方法

(1)情報の保管期間

本研究で解析対象とする情報、および解析結果については、本研究もしくは研究終了後、

または、本研究内容の論文等での公表後のうち、最も後の時点から少なくとも 5年間は保管

する。

(2)情報の保管方法(漏えい、混交、盗難、紛失などの防止対策)

本研究で得られたデータ、及び、対応表は、日本がんと炎症・代謝研究会、及び、からす

ま和田クリニックのパスワード管理されたパソコンでそれぞれ保管される。なお、本研究の

実施に係わる上記以外の重要な文書（各種申請書・報告書の控、その他データの信頼性を保

証するのに必要な書類または記録等）は、各研究機関にてパスワード管理されたパソコン、

あるいは、施錠された場所へ保管される。全てのデータの保管は、「人を対象とする医学系

研究に係る試料及び情報等の保管に関する標準業務手順書」に従って行われる。

(3)情報の提供に関する記録の作成

本研究では、からすま和田クリニックで取得されたデータが日本がんと炎症・代謝研究会

に提供され、解析される。情報の提供に際し、①情報の授受の発生した日付、②研究対象者

の研究用 ID・提供される情報の内容、③オプトアウトの有無、について記録し、提供元と

提供先の各研究機関においてそれぞれ情報の提供に関する記録を保管する。これらの記録

は、研究の中止または終了後 5年が経過した日まで各施設にて保存し、その後は 個人情報
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に注意して廃棄する。

11. 研究機関の長への報告内容及び方法

研究機関の長への報告については下記の通りとする。

（1） 年 1 回、研究実施状況について報告し、研究継続の適否について倫理審査委員会の

審査を受ける。

（2） 申請時審査に用いた書類に変更が生じる場合には、事前に倫理審査委員会に申請し、

承認を受ける。

（3） 研究の終了時（中止または中断の場合を含む）には、研究機関の長に報告する。

12. 研究の資金源等、研究機関の研究に係る利益相反及び個人の収益等、

研究者等の研究に係る利益相反に関する状況

本研究の実施に必要な経費は日本がんと炎症・代謝研究会の研究費で賄われ、外部からの

資金提供はなく、研究者個人が本研究から直接的な金銭的利益を得ることもない。そのた

め、本研究に関して起こりうる利益相反はない。

13. 研究に関する情報公開の方法

本研究で得られた結果は、学会発表および論文発表を行う予定である。いずれの場合にお

いても公表する結果は統計的な処理を行ったものだけとし、研究対象者の個人情報は一切

公表しない。

14. 研究により得られた結果等の取扱い

本研究により得られた結果については原則開示するが、結果を開示することにより提供

者若しくは第三者の生命、身体、財産その他の権利利益を害するおそれ、または、当該研究

を行う機関の研究業務の適正な実施に著しい支障を及ぼすおそれがある場合には、全部又

は一部を開示しないこととする。

15. 研究対象者等及びその関係者が研究に係る相談を行うことができる体
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制及び相談窓口

研究全般に関する相談について、下記相談窓口にて対応する。

【相談窓口】

日本がんと炎症・代謝研究会

研究代表者：浜口 玲央

住所：京都府京都市中京区西押小路町 119 番地

TEL：075-223-1100

研究対象者等及びその関係者からの相談について、下記相談窓口にて対応する。

【相談窓口】

からすま和田クリニック

研究責任者：和田洋巳

住所：京都府京都市中京区烏丸通御池上る二条殿町 538 ヤサカ烏丸御池ビル 2 階

TEL：075-213-0080

16. 研究対象者等に経済的負担又は謝礼がある場合には、その旨及びその

内容

本研究は後ろ向き観察研究であり、本研究の参加に伴う経済的負担や謝礼はない。

17. 侵襲を伴う研究の場合には、重篤な有害事象が発生した際の対応

本研究は観察研究であるため該当しない。

18. 侵襲を伴う研究の場合には、当該研究によって生じた健康被害に対す

る補償の内容

本研究は観察研究であるため該当しない。

19. 通常の診療を超える医療行為を伴う研究の場合には、研究対象者への

研究実施後における医療の提供に関する対応
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本研究は観察研究であるため該当しない。

20. 研究に関する業務の一部を委託する場合には、当該業務内容及び委託

先の監督方法

  本研究では該当しない。

21. 研究対象者から取得された試料・情報について、研究対象者等から同

意を受ける時点では特定されない将来の研究のために用いられる可能性又は他

の研究機関に提供する可能性がある場合には、その旨と同意を受ける時点にお

いて想定される内容

現時点では、本研究で得られたデータについて二次的な利用、または、他の研究機関に提

供することは予定していない。データの二次利用は、該当する倫理審査委員会の審査を経て

承認された場合に限り行うこととする。

22. 倫理指針第 14 の規定によるモニタリング及び監査を実施する場合に

は、その実施体制及び実施手順

本研究は観察研究であり、モニタリング・監査については実施しない。
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