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限局型小細胞肺癌で当院で治療を受けた患者さんのご家族の方へ 

（臨床研究に関する情報） 

 

当院では、「人を対象とする生命医学・医学系研究に関する倫理指針」（令和3年3月23日発

行、令和5年3月27日一部改正）に基づいて以下の臨床研究を実施しております。この研究

は、患者さんのCT画像データ、病理診断スライドや診療情報を収集します。この研究に試料

や情報を利用されることを希望されない患者さんのご家族の方、この研究に関するご質問が

ある方は、末尾に記載の【連絡先・相談窓口】までご連絡ください。 

 

【研究課題名】 

限局型小細胞肺癌に対する化学放射線療法後のデュルバルマブの有効性・安全性を評価する

多施設共同レジストリー研究 

【研究依頼者】 

一般社団法人日本呼吸器学会、特定非営利活動法人日本肺癌学会およびアストラゼネカ株式

会社 

【研究代表者】 

静岡県立静岡がんセンター 呼吸器内科 釼持広知 

【研究機関名・研究機関の長の氏名】 

京都大学医学部附属病院・髙折晃史 

【研究責任者名・所属】 

京都大学医学部附属病院 呼吸器内科 小笹裕晃 

【共同研究機関名】 

臨床研究等提出・公開システム（UMIN）で院外の参加研究機関を確認することができます。 

https://www.umin.ac.jp/ 

【研究の背景】 

日本において、限局型小細胞肺がんの標準治療は同時化学放射線療法ですが、最近化学放射

線療法後にデュルバルマブを投与する地固め療法が承認されました。しかし当該治療に関す

る実地医療でのデータは十分ではありません。そこで日本の限局型小細胞肺がんの化学放射

線療法の治療実態および化学放射線療法後にデュルバルマブを投与したときの安全性・有効

性結果を評価する臨床研究を計画しました。 

【研究の目的】 

⚫ 限局型小細胞肺がん患者が化学放射線療法およびデュルバルマブ投与を受けた際の安全

性および有効性を評価する 

【研究の方法】 

⚫ 対象となる患者さん：限局型小細胞肺がんと診断され、化学放射線療法を受けた患者さ

ん 
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⚫ 利用する試料の種類：病理診断スライド 

⚫ 利用する情報の種類：カルテ情報、CT画像データ 

【試料・情報の利用について】 

この研究では、CT画像データ、病理診断スライドや診療記録から抽出したカルテ情報を研究

依頼者（アストラゼネカ株式会社）に提供します。診療記録から抽出したカルテ情報、診断

や治療に用いたCT画像データおよび病理診断スライドは、共同研究先である一般社団法人日

本呼吸器学会、特定非営利活動法人日本肺癌学会およびアストラゼネカ株式会社、ならびに

和歌山県立医科大学（データベース構築）、エイツーヘルスケア株式会社（CRO）、イーピー

エス株式会社、PSP株式会社、メドメイン株式会社（その他解析ベンダー）が利用します。 

加えて、研究依頼者は、研究データを以下の目的で使用することがあります。 

⚫ 肺癌に関する診断・検査・治療方法に関する調査・研究・開発 

⚫ 医薬品・医療機器・診断薬の適正使用に必要な情報の提供・規制当局等の要請に基づく

対応 

⚫ 裁判所、行政機関、監督官庁その他の公的機関に対し、関係法令に基づく場合またはそ

れらに協力する必要がある場合の届出・報告 

また、研究成果は国内外の学会や学術雑誌で発表される可能性があります。いずれの場合

も、研究データは患者さん個人を特定できる情報を含まない状態で利用いたします。 

【試料・情報の保管および廃棄について】 

病理診断スライドは返却または研究終了後適切に廃棄します。診療記録から抽出した研究デ

ータおよびCT画像データは、研究終了後、医療機関は5年間（医療機関の規定によっては更に

長期間保管されます）、お名前、住所など、患者さん個人を特定できる情報を削除して管理

いたします。アストラゼネカ株式会社では個人を識別できる情報を含まない状態で5年間保管

し、保管期間が終了した後に適切に廃棄いたします。一般社団法人日本呼吸器学会および特

定非営利活動法人日本肺癌学会はレジストリーとして永年保管いたします。 

【研究実施期間】 

実施許可日～2029年12月31日予定（登録締切日：2027年3月31日） 

【試料・情報の利用または提供を開始する予定日】 

契約締結日 

【試料・情報の管理について責任を有する者の名称】 

アストラゼネカ株式会社（共同研究機関） 

一般社団法人日本呼吸器学会（共同研究機関） 

特定非営利活動法人日本肺癌学会（共同研究機関） 

エイツーヘルスケア株式会社（研究業務受託機関） 

和歌山県立医科大学（データベース構築） 

PSP株式会社（CT画像データ収集） 

メドメイン株式会社（病理診断スライド収集） 

イーピーエス株式会社（解析） 
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【研究データを将来の研究に用いる可能性／他の研究機関に提供する可能性】 

研究依頼者は、上に記載した情報の利用のために、研究依頼者のグループ関連会社、事業提

携会社、業務委託会社、規制当局、倫理審査委員会、この研究に参加している他の医療機関

の医療従事者、この研究における科学的な評価・検討を行う専門家・委員会、その他の研究

者や研究機関（これらのいずれも外国にある第三者を含みます）に研究データを提供し、そ

れらの者によって研究データが利用される場合があります。いずれの場合においても、研究

データの提供を受ける者が研究データの安全管理のための必要かつ適切な措置を講じている

ことを前提としています。 

 

上記の研究に情報を利用することをご了解いただけない場合は2029年12月31日までに以下の

【連絡先・相談窓口】にご連絡ください。お申し出によって不利益が生じることはありませ

ん。ご連絡がなかった場合、ご了承いただいたものといたします。なお、既に解析を終了し

ている場合には、研究データから情報を削除できない場合がございますので、ご了承くださ

い。 

 

【連絡先・相談窓口】  

施設名：京都大学医学部附属病院 

医師名：呼吸器内科 小笹 裕晃 

住所：〒606-8507 京都府京都市左京区聖護院川原町54 

電話：0570-030-311 
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本研究は、静岡県立静岡がんセンターの探索研究倫理審査委員会にて審査され、承認され

たオプトアウト文書を使用しております。 

以下については、京都大学医学部附属病院において追加で提供が必要と判断したため、こ

の文書を以て、情報提供をさせていただきます。 

 

 

【研究の方法】 

⚫ 対象となる患者さん：限局型小細胞肺がんと診断され、化学放射線療法を受けた患者さ

ん 

⚫ 利用する試料の種類：病理診断スライド 

⚫ 利用する情報の種類：カルテ情報、CT画像データ 

 

 

【研究の方法】 

⚫ 対象となる患者さん：2025 年 3 月 27 日から 20●●年●月●日の間（※最終版の際に

実施許可日を入力）に限局型小細胞肺がんと診断され、化学放射線療法を受けた患者さ

ん 

⚫ 利用する試料の種類：病理診断スライド 

⚫ 利用する情報の種類：カルテ情報、CT画像データ 

 

 

【連絡先・相談窓口】 

施設名：京都大学医学部附属病院 

医師名：呼吸器内科 小笹 裕晃 

住所：〒606-8507 京都府京都市左京区聖護院川原町 54 

電話：0570-030-311 

 

 

【連絡先・相談窓口】 

施設名：京都大学医学部附属病院 

医師名：呼吸器内科 小笹 裕晃 

住所：〒606-8507 京都府京都市左京区聖護院川原町 54 

電話：0570-030-311 

【京都大学の苦情等の相談窓口】 

 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 

mailto:ctsodan@kuhp.kyoto-u.ac.jp
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―（記載なし） 

 

 

【研究資金・利益相反】 

この研究は、一般社団法人日本呼吸器学会、特定非営利活動法人日本肺癌学会および製薬

会社のアストラゼネカ株式会社によって計画され、共同研究として実施されます。全国の約

40 施設で行われ、一般社団法人日本呼吸器学会がデータベースを構築します。その際和歌

山県立医科大学、PSP株式会社およびメドメイン株式会社にデータベース構築、画像データ

の収集および画像解析の業務を委託します。アストラゼネカ株式会社がモニタリングおよ

び解析を担当し、さらにエイツーヘルスケア株式会社およびイーピーエス株式会社に業務

を委託します。本研究はアストラゼネカ株式会社の資金により実施します。 

研究を行うにあたっては、企業の利益のために公正で適正な判断が妨げられている状態、

または損なわれるのではないかと第三者に疑われる状態になることがあります。このよう

な状態を「利益相反（conflict of interest）」と呼びます。公正かつ適正な判断が妨げら

れた状態としては、資金などの提供を受けた特定の企業に有利なようにデータを解釈する

ことや、都合の悪いデータを無視してしまう傾向にある状態などが考えられます。そのよう

な状態を防ぐため、本研究に参加する全ての研究者は、科学的な根拠に基づいてデータの公

正かつ適正な解釈に努めます。 

この研究では、計画、実施、発表に関して可能性のある利益相反については公表を行いま

す。この研究は、前述しましたように、製薬会社のアストラゼネカ株式会社の資金により実

施されますが、この研究に携わる研究医師は、この研究に関わる企業とは特別な関係にはな

いことを当施設の利益相反審査委員会が確認しております。 

当院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していま

す。 

 


