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臨床研究へのご協力のお願い 

 

神戸低侵襲がん医療センターでは、下記の臨床研究を実施しており、「対象となる患者

さん」に該当する方へご協力をお願いしています。この研究の計画、研究の方法について

お知りになりたい場合は、最後に記載しております「問い合わせ窓口」へご連絡ください。

なお、この研究に参加している他の方の個人情報や、研究の知的財産等、お答えできない

内容もありますのでご了承ください。 

 

1. 研究の概要とご協力いただく内容 

[研究課題名] 

Ⅲ期肺腺癌に対する CDDP+PEM 併用化学放射線療法の有効性及び安全性に関する 

後方視研究 

[研究責任者] 

医療法人社団 神戸低侵襲がん医療センター 呼吸器腫瘍内科  秦 明登 

[研究の背景] 

 Ⅲ期非小細胞肺癌は切除不能であるものの遠隔転移を認めない進行期肺癌であり、根治

を目指す治療法として化学放射線療法が標準治療となっています。PACIFIC 試験という

臨床試験の結果から化学放射線療法を行ったのちに免疫チェックポイント阻害薬による地

固め療法が新たな標準治療となりましたが、化学放射線療法を受けられた全ての患者さん

がこの地固め療法に繋げられるわけではなく、副作用や全身状態の悪化により治療の導入

ができない場合があります。また PROCLAIM 試験という臨床試験の結果からシスプラチ

ン、ペメトレキセドを用いた化学放射線療法は他の薬剤と比較し副作用が軽い傾向があり、

実際の臨床の場で有効性と安全性を検証することは価値のある研究と考えています。当院

ではシスプラチン、ペメトレキセドを用いた化学放射線療法の症例が数多くあり、この研

究の実施意義は高いものと考えます。 

[研究の目的] 

 この研究では、Ⅲ期肺腺癌の患者さんに対し、シスプラチン、ペメトレキセドを併用し

た化学放射線療法を実施した際の有効性と安全性を評価します。 

[対象となる患者さん] 

 Ⅲ期肺腺癌で 2019 年 3 月 1 日から 2025 年 5 月 31 日の期間に、シスプラチン、

ペメトレキセドを用いた化学放射線療法を受けた方。 

[研究期間] 

本研究は、研究機関の長による研究実施許可日から 2026 年 3 月 31 日まで行う予定

です。 



[研究に用いる情報の項目] 

◼ 患者背景：年齢、性別、使用した薬剤 

◼ 血液検査の結果：白血球（好中球）数、Hb、血小板数、AST、ALT、eGFR、 

尿素窒素、free-T4、TSH、ACTH、コルチゾール、血糖 

◼ 画像検査：CT 検査画像 

[上記の情報あるいは試料の利用（又は提供）を開始する予定日] 

2025 年 11 月 1 日から行う予定です。 

 

2. 研究機関 

本研究は以下の研究機関と責任者のもと実施いたします。 

⚫ 神戸低侵襲がん医療センター 

機関長氏名：藤井 正彦   研究責任者：呼吸器腫瘍内科 秦 明登 

 

3. 外部機関との情報の授受について 

本研究は神戸低侵襲がん医療センターのみで実施されるため、外部へ情報あるいは試料

を提供することも外部から情報あるいは試料を取得することもありません。 

 

4. 個人情報の管理方法 

プライバシーの保護に配慮するため、患者さんの情報は直ちに識別することができない

よう、お名前、住所などの情報は削除し研究用の番号を付け、対応表を作成して管理しま

す。 

当院の研究責任者は、研究用の番号と患者さんのお名前を結び付ける対応表も含め、責

任をもって適切に管理いたします。 

収集された情報や記録は、インターネットに接続していない外部記憶装置に記録し、神

戸低侵襲がん医療センター 呼吸器腫瘍内科の鍵のかかる保管庫に保管します。 

 

5. 情報の保存・管理責任者 

 本研究で使用する情報あるいは試料の保存・管理責任者は下記の通りです。 

⚫ 研究責任者：神戸低侵襲がん医療センター 呼吸器腫瘍内科 秦 明登 

 

6. 本研究にともなう利益と不利益について 

利益・・・・データ若しくは残余検体をご提供いただく事で生じる個人の利益は特に

ありません。 

不利益・・・カルテからのデータ収集若しくは残余検体の再利用のみであるため、特

にありません。 

 

7. 研究終了後の情報の取り扱いについて 

患者さんよりご提供いただいた試料や情報は、研究期間中は、神戸低侵襲がん医療セン

ター呼吸器腫瘍内科において厳重に保管し、研究終了後も引き続き神戸低侵襲がん医療セ

ンター呼吸器腫瘍内科で厳重に保管します。（保管期間は最長で 10 年間です。） 



8. 研究成果の公表について 

研究成果が学術目的のために論文や学会で公表されることがありますが、その場合には、

患者さんを特定できる情報は利用しません。 

 

9. 研究へのデータ使用の拒否（不参加）について 

いつでも可能です。研究に参加されなくても、診療等において不利益を受けることはあ

りません。患者さん又はその代理の方が、この研究への参加（カルテ等の情報を利用する

こと）にご協力いただけない場合には、下記の「問い合わせ窓口」までご連絡ください。

この研究の結果の解析等を行う前に不参加のご連絡をいただいた場合、保管している研究

用データを廃棄します。 

ご連絡いただいた時点で、すでに結果の解析を終えている等の理由で患者さんのデータ

を取り除くことができない場合には、そのデータに関して使用される可能性がありますこ

とをご了承ください。 

 

10. 研究に関する利益相反について 

この研究に用いる研究資金はありません。 

研究代表者である秦明登医師に非小細胞肺癌における免疫療法を販売しているイーライ

リリー株式会社およびアストラゼネカ社に講演料の利益相反※があります。この研究にお

ける当院の研究者の利益相反については、当院の利益相反委員会で審査され、適切に管理

されています。 
※外部との経済的な利益関係等によって、研究データの改ざん、特定企業の優遇など研究が公正かつ 

適切に行われていないと第三者から懸念されかねない事態のこと。 

 

11. 問い合わせ窓口 

患者さんの情報が本研究に使用されているかどうかお知りになりたい場合や患者さんの

データの使用を望まれない場合、もしくはその他、本研究に関してご質問・ご要望等があ

りましたら、ご遠慮なく下記担当者にご連絡ください。 

また、研究計画書および関連資料の閲覧をご希望の場合は、他の研究対象者の個人情報

や知的財産の保護に支障のない範囲で開示いたしますので、同担当者にお申し出ください。 

 

本研究の問い合わせ先（担当者） 

神戸低侵襲がん医療センター 呼吸器腫瘍内科 秦 明登 

所在地：〒650-0046 兵庫県神戸市中央区港島中町８丁目５－１ 

TEL：078-304-4100 

FAX：078-304-0041  ※受付時間：０８：３0 - 17：00 （土日祝日を除く） 


