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診療情報を用いた臨床研究に関するお知らせ 

当院では、下記の臨床研究を実施しております。 
この臨床研究の科学的妥当性と倫理性は、愛知県がんセンター倫理審査委員会において厳重に審査さ

れ、承認されています。そして京都大学医学部附属病院長の許可を得て実施します。個人情報の安全保護
については、万全の体制下にて管理され実施されます。また、調査項目は既存の情報であり、ご参加いた
だいた患者さんに何らかの負担が生じることはありません。 
具体的な研究内容を知りたい、あるいは、今回の臨床研究に情報を用いることを拒否したい場合には下

記の問合せ窓口までご連絡ください。 

研究課題名 切除不能な局所進行または局所再発の頭頸部癌患者を対象としたアキャルックスおよ
び BioBlade レーザシステムによる頭頸部イルミノックス治療の有効性および安全性に
関する観察研究 

研究代表医師 愛知県がんセンター病院 頭頸部外科部 部長 花井 信広 

試料・情報の利用目
的および利用方法 

【対象となる方】 
切除不能な局所進行または局所再発の頭頸部がんと診断されている患者さんのうち、実
臨床下でアキャルックスおよびBioBladeレーザシステムの添付文書に記載された効能・
効果、用法・用量・使用方法で、頭頸部イルミノックス治療を受け、アキャルックス投
与時点で 20歳以上の患者さん 

 
【試料・情報の利用目的】 
この臨床研究の目的は、日常臨床下における切除不能な局所進行または局所再発の頭頸
部がん患者さんを対象とした頭頸部イルミノックス治療の有効性および安全性を検討
することです。 
また、この治療がどのような患者さんにどのような手技で行われたのか等の情報を収集
するため、治療部位の写真・映像・イラストや治療中の手技情報、治療後の経過に関す
る情報を集めて検討することも目的としています。 
この治療は新たな治療方法であるため、治療前の情報から治療後の経過まで多くの情報
を収集することにより、頭頸部イルミノックス治療の発展が期待されます。 
【利用方法】 
この臨床研究に用いるデータは、個人情報を含まない形で以下の提供先の機関に提供
し、この臨床研究に用います。 
また、日常診療の過程で取得された画像は個人情報を含まない形で以下のように提供
し、この臨床研究に用います。 
なお、患者さんと試料・情報を結びつけるための対応表（リスト）は、提供先の機関に
は提供しませんので、提供先の機関は患者さんと試料・情報を結びつけることはできま
せん。 
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試料・情報 提供先 提供方法 

この臨床研究に用
いるデータ 

臨床研究業務受託機関 
研究代表医師 
研究依頼者 

電子的配信 

 

画像評価に供する
画像 

臨床研究業務受託機関 
画像判定機関 
研究依頼者 

電子的配信または郵送 

 

中央判定に供する
腫瘍組織標本 

腫瘍組織標本染色機関 
腫瘍組織標本中央判定機関 

京都大学の患者さんにつ
いては提供を行いません 

研究依頼者：楽天メディカル株式会社 
臨床研究業務受託機関：メビックス株式会社 
画像判定機関：ムサシ・イメージ情報株式会社 
腫瘍組織染色機関：株式会社エスアールエル  
腫瘍組織標本中央判定機関：愛知県がんセンター病院 遺伝子病理診断部 

 

利用し、または提供
する試料・情報の項
目 

患者背景（性別／年齢／身長／体重／原疾患診断名／原疾患診断日／原発部位／原発巣
の病理組織型／病理組織型（中央判定）／ECOG パフォーマンスステータス／病期分類
／治療開始前の病変部位／合併症・既往歴／重複がんの有無／前治療歴／EGFRタンパ
ク質の発現状況／頭頸部がんの危険因子／永久気管孔の有無／照射計画／治療前処置
／頭頸部イルミノックス治療の詳細／画像評価／照射部位画像、映像、またはイラスト
／照射部位の経過／併用治療／有害事象／病理組織学的評価 

利用する者の範囲 本研究は、以下の医療機関・関係機関と協力して実施する研究です。 
愛知県がんセンター病院（責任者：花井 信広） 
国立研究開発法人 国立がん研究センター 東病院（責任者：林 隆一） 
国立研究開発法人 国立がん研究センター 中央病院（責任者：小村 豪） 
広島大学病院（責任者：上田 勉） 
地方独立行政法人 大阪府立病院機構 大阪国際がんセンター（責任者：藤井 隆） 
大阪大学医学部附属病院（責任者：鈴木 基之） 
九州大学病院（責任者：安松 隆治） 
埼玉医科大学国際医療センター（責任者：菅澤 正） 
岡山大学病院（責任者：安藤 瑞生） 
北海道大学病院（責任者：加納 里志） 
東京医科歯科大学病院（責任者：朝蔭 孝宏） 
鳥取大学医学部附属病院（責任者：藤原 和典） 
久留米大学病院（責任者：梅野 博仁） 
神戸大学医学部附属病院（責任者：丹生 健一） 
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京都大学医学部附属病院（責任者：大森 孝一） 
岩手医科大学附属病院（責任者：志賀 清人） 
東京医科大学病院（責任者：塚原 清彰）  
楽天メディカル株式会社(責任者：鈴木 佑) 
メビックス株式会社(責任者：村林 裕貴)、ムサシ・イメージ情報株式会社（責任者：
栃木 眞司）、株式会社エスアールエル（責任者：秋山 博紀）、愛知県がんセンター病
院 遺伝子病理診断部（責任者：佐々木 英一） 

試料・情報の管理に
ついて責任を有する
者の氏名または名称 

愛知県がんセンター病院 頭頸部外科部 部長 花井 信広 
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個人情報の取扱い この臨床研究で収集した情報および試料は、個人を特定できない形式に記号化した番号
により管理されますので、患者さんのお名前などの個人情報が外部に漏れることは一切
ありません。画像の一部に顔などの特徴が含まれる場合は、個人を特定できない形に加
工・編集します。また、目はマスキングされます。 
また、この臨床研究の成果は、学会や医学専門誌などで公表する予定ですが、その場合
においても患者さんの情報であるかを直ちに判別できないよう、個人情報の保護につい
て十分に配慮した上で行います。 
この臨床研究によって得られた情報は、将来、現在はまだ計画・予想されていない別の
研究に利用する場合があります。その場合は、必要に応じ、改めて倫理審査委員会等に
その研究の計画を提出し、承認を得て、オプトアウト（ホームページや院内の掲示板な
どに研究に関する情報を通知しまたは公開し、拒否できる機会を保障すること)、あるい
は患者さんから適切に同意を得た後に行います。なお、情報が個人を特定できない状態
にあり、情報の提供のみ行う場合は、上記手続きを行わない場合があります。 

臨床研究に用いるこ
とを拒否したい場合 

この臨床研究の対象となる方またはその代理人（ご本人より本研究に関する委任を受け
た方など）より、診療情報の研究利用停止を求める旨のお申し出があった場合は、適切
な措置を行いますので、お問い合わせ窓口までお申し出ください。 

お問合せ窓口 この臨床研究について、苦情や、知りたいこと、わからないこと、不安なことがありま
したら、ご遠慮なく、下記の窓口にご相談ください。 
なお、他の参加者のことなどの個人情報や、知的財産に関ることなど、お答えできない
こともありますので、ご了承ください。 
所属：京都大学医学部附属病院 耳鼻咽喉科・頭頸部外科 
担当者：菊地 正弘  電 話：075-751-3346  

 
京都大学医学部附属病院 臨床研究相談窓口 
電話：075-751-4748 
E-mail：ctsodan@kuhp.kyoto-u.ac.jp 

この臨床研究の資金
源（利益相反） 

この臨床研究は、楽天メディカル株式会社からの資金提供を受けて、受託研究として実
施します。利益相反※となる可能性が考えられますが、その研究方法は、いずれも医学
的な視点から適正に行われ、意図的に資金提供者の都合のよい成績に導いたりすること
ができないよう、中立性と公明性を維持して計画されます。また、当院の担当医師等は、
研究の実施に先立ち、研究に影響を及ぼすような利益相反に関する状況を把握し、研究
成績の発表を予定する学会や医学雑誌の求めに応じて適切に開示します。京都大学の研
究者の利益相反については、京都大学利益相反ポリシー、京都大学利益相反マネジメン
ト規程に従い、京都大学臨床研究利益相反審査委員会において適切に審査されていま
す。 
※利益相反とは、臨床研究の実施に際して外部との経済的な利害関係等によって、研究
の実施に必要とされる公正かつ適正な判断がそこなわれる、または、そこなわれるので
はないかと第三者から懸念されることを指します。 
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臨床研究に関する情
報公開の方法 

この臨床研究の計画や関係する資料をご覧になりたい場合は、この臨床研究に参加され
ている他の方の個人情報や研究全体の支障となる事項以外はご覧いただくことができ
ますので、お問い合わせ窓口にご相談ください。なお、この臨床研究の計画や関係する
資料をご覧になるまでに、時間を要する場合があります。承認された研究計画の内容や
進捗状況は、臨床研究実施計画・研究概要公開システム(Japan Registry of Clinical Trials, 
jRCT)に公開されています。 

実施期間 実施医療機関の長の許可日から 2023年 6月まで 

 


