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第 1 版（2020 年 3 月 25 日作成） 

承認番号：T2020-0046 

「免疫チェックポイント阻害療法を受けた 

非小細胞肺癌患者の観察研究」に対するご協力のお願い 

 

研究責任者  小山 信之 

（所属） 臨床腫瘍科    

 

はじめに 

このたび当院では、上記のご病気で入院・通院された患者さんの診療情報を用いた下記の医学系

研究を、医学部倫理委員会の承認ならびに病院長の許可のもと、倫理指針および法令を遵守して実

施しますので、ご協力をお願いいたします。 

この研究を実施することによる、患者さんへの新たな負担は一切ありません。また患者さんのプ

ライバシー保護については最善を尽くします。 

 

１．研究目的 

 現在、本邦においては、非小細胞肺がんに対する新たな治療法として、キイトルーダなどの免疫

チェックポイント阻害剤が承認され、使用されています。しかしながら大きな期待の一方で、薬剤

が極めて高価であることや、どのような患者さんに有効なのか、どのような有害事象が生じるのか、

必ずしもが明らかになっていないことが大きな課題となっています。したがって、本研究では、日

本肺癌学会が主体となり、全国におけるキイトルーダによる治療を開始され、市販直後調査にて治

療情報を登録された非小細胞肺がん患者さんについて、様々な診療情報を集め、実際の臨床におけ

る治療効果,有害事象,治療期間,生存期間等の実態を把握するとともに、治療効果を予測できる因子

について解析することを目的としています。 

  

２．研究協力の任意性と撤回の自由 

この研究への参加は、患者様の自由意思によるものであります。同意した後でも、同意をいつで

も撤回することができます。拒否・撤回した場合でも、患者さんに最も適した治療を行い、患者さ

んが治療上の不利な扱いを受けたり、不利益を被ることはありません。 

患者さんへ 
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３．研究方法・研究協力事項 

本研究では、診療情報として、診療記録、臨床検査データ、診断用画像情報、病理組織情報を使

用します。なお、本研究は、通常の臨床において診療記録に記載されている上記の情報のみを用い

て行う観察研究ですので、患者さんに本研究のために特別な検査や処置をお願いすることはまった

くありません。また通常の保険診療以外の費用負担はありません。 

 

４．研究協力者にもたらされる利益および不利益 

本研究に参加することで新たに加わる負担はありません。また、特に利益もありません。 

この研究に参加されても、あなた自身の治療方針が大きく変わることはありません。 

研究成果を公表する際には、個人が特定される形では公表しませんので、それにより不利益を受け 

ることはありません。 

 

５．個人情報の保護 

1) 本研究で取り扱う患者さんの個人情報は、氏名、患者番号および生年月日のみです。その

他の個人情報（住所、電話番号など）は一切取り扱いません。 

2) 本研究で取り扱う患者さんの診療情報は、個人情報をすべて削除し、第３者にはどなたの

ものか一切わからない形で使用します。 

3) 患者さんの個人情報と、匿名化した診療情報を結びつける情報（連結情報）は、本研究の

当院の個人情報管理者が研究終了まで厳重に管理し、研究の実施に必要な場合のみに参照します。

また研究計画書に記載された所定の時点で完全に抹消し、破棄します。 

4) なお連結情報は当院内のみで管理し、他の共同研究機関等には一切公開いたしません。 

 

６． 研究計画書等の開示 

ご希望があれば、あなたはこの研究の計画書の内容を見ることができます。 

 

７． 協力者本人の結果の開示 

 本研究の結果は現時点で臨床上の利益・不利益を確定するものではなく、参加いただいた方には

結果は通知されません。また、得られた結果により治療方針の変更も行われません。 

 

８. 研究成果の公表 

 研究の結果は研究遂行者などに属します。協力によって得られた研究の成果は、提供者本人やそ

の家族の氏名などが明らかにならないようにした上で、学会発表や学術雑誌およびデータベースな

どで公に発表されます。 
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９．研究から生じる知的財産権の帰属と利益相反 

この試験の結果が特許等の知的財産を生み出す可能性がありますが、本研究から得られた成果は

日本肺癌学会に帰属します。本研究は医学的な視点から行われ、特定の企業・団体の利益や便宜を

図るものではなく、いずれの企業・団体からも研究費を受けていません。 

 

１0． 費用負担に関する事項 

研究に必要な費用で、あなたが負担するものはありません。通常の保険診療で行われます。 

 

１1．問い合わせ先 

 

本研究に関する質問や確認のご依頼は、下記へご連絡下さい。 

また本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、診療情報の利用や他の研究機関への提供の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、その場合も下記へのご連絡をお願いいたします。 

 

東京医科大学茨城医療センター（代表：029-887-1161 呼吸器内科医局内線：1128）             

         

 [試験責任医師] 

（所属） 小山 信之 

（内線：1128） 
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