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研究 胸部腫瘍の臨床的な特性と治療の効果・安全性に関する研究の実施について 

 

 

1． 本研究の目的および方法 

 

胸部腫瘍（肺がん、悪性胸膜中皮腫、胸腺腫瘍など）には、予後不良な疾患が多く、より効果的な

治療法の開発が求められています。また、これらの疾患には、患者数の少ない疾患群（肺多形がんや

ドライバー遺伝子変異陽性肺がんなど）も含まれ、それらの臨床的特性や治療の効果・安全性に関す

る検討が必要です。 

本研究は、2000 年 1 月から 2025 年 12月の間に徳島大学病院呼吸器・膠原病内科及び研究参加施設

を受診し、胸部腫瘍（肺がん、悪性胸膜中皮腫、胸腺腫瘍など）と診断された患者さんを対象として、

その臨床的な特性と、治療の効果・安全性等に関して検討することを目的としています。徳島大学病

院の診療録の情報をもとに、患者さんの病状、検査結果、治療法、治療経過などを調べ、検討します。

薬物療法に関して胸部腫瘍に使用される薬剤（シスプラチン、カルボプラチン、ネダプラチン、エト

ポシド、イリノテカン、ノギテカン、アムルビシン、ペメトレキセド、ドセタキセル、パクリタキセ

ル、アルブミン懸濁型パクリタキセル、ゲムシタビン、ビノレルビン、テガフール・ギメラシル・オ

テラシルカリウム配合剤、テガフール・ウラシル配合剤、ベバシズマブ、ラムシルマブ、ニボルマブ、

ペムブロリズマブ、アテゾリズマブ、デュルバルマブ、イピリムマブ、ネシツマブ、ゲフィチニブ、

エルロチニブ、アファチニブ、オシメルチニブ、ダコミチニブ、クリゾチニブ、アレクチニブ、セリ

チニブ、ロルラチニブ、ダブラフェニブ、トレメチニブ、エヌトレクチニブ、カプマチニブ、テポチ

ニブ、ゾレドロン酸、デノスマブ、滅菌調整タルク、溶連菌抽出物、マイトマイシン C、アドリアシ

ン、ビンクリスチン、ビンブラスチン、ビンデシン、シクロフォスファミド、プレドニゾロンなど）

の有効性、安全性を検討する予定です。その結果をより効果的な治療法の開発を行うための新たな臨

床試験の立案、計画につなげてゆきたいと考えています。本研究は徳島大学病院医学系研究審査委員

会の承認を受けています。研究全体の実施期間は 2017 年 11 月から 2026年 12月までを予定していま

す。予定症例数は 5000 人です。 

 

2． 研究に用いる試料・情報の種類および保管方法について 

 

診療録（カルテ）または診療データベースから対象の患者さんの情報（カルテ番号、生年月日、病

理検体番号など）、疾患名、検査結果、治療法、治療経過などに関する情報を抽出します。抽出した

データは、研究対象者識別コードを用いて匿名化を行った上で外部に接続されていない専用コンピュ

ータや電子媒体等で鍵のかかるキャビネットに個人情報管理者の責任のもと保管します。研究終了後

も 3 年間は保管し、保管期間終了後は完全に廃棄し、本研究以外には使用しません。 

本研究はカルテ調査が目的ですので、研究自体に関連して患者さんに新たな検査や費用負担、また

不利益が生じることはありません。 

 

3． 本院以外の研究機関への試料・情報の提供 

2000年 1月～2025年 12月に本院の （呼吸器・膠原病内科） で、胸部腫瘍（肺

がん、悪性胸膜中皮腫、胸腺腫瘍など）と診断された方及びご家族へ 
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本研究で扱う情報は、研究参加施設から徳島大学病院呼吸器・膠原病内科の研究事務局へ提供され

ます。情報の授受は、暗号化されたデータを用いる等の個人情報を安全に管理するために必要な安全

管理措置の取られた方法で行います。対応表は、各施設の研究責任者が保管・管理します。 

 

4． 研究組織 

 

研究代表者 徳島大学病院 呼吸器・膠原病内科 西岡安彦 

研究事務局 徳島大学病院 呼吸器・膠原病内科 埴淵昌毅 

 

参加施設、研究責任者 

徳島大学病院 呼吸器・膠原病内科 西岡安彦 ほか 

 

徳島大学大学院 医歯薬学研究部 呼吸器・膠原病内科学分野ウエブサイトで公開しています。 

https://plaza.umin.ac.jp/sannai/ 

 

5． 研究結果の公表について 

 

本研究の結果は学会や雑誌等で公表することがありますが、公表に際しては特定の研究対象者を識

別できないように措置を行った上で取り扱います。 

 

6． 研究資金および利益相反管理について 

 

本研究における特別な研究資金はありません。本研究は、徳島大学病院呼吸器・膠原病内科の研究

費を使用して実施されます。 

本研究における利益相反管理については各施設の規定に従って管理されます。利害関係があるもの

がいた場合も、本研究の実施や報告の際に、金銭的な利益やそれ以外の個人的な利益のために専門的

な判断を行うことはありません。徳島大学病院においては、本研究の利害関係については、臨床研究

利益相反審査委員会の審査を受け、承認を得ております。 

 

7． 本研究への参加を拒否する場合  

 

本研究に関するご質問等がありましたら下記の連絡先までお問い合わせ下さい。ご希望があれば、

他の研究対象者の個人情報及び知的財産の保護に支障がない範囲内で、研究計画書及び関連資料を閲

覧することが出来ますのでお申出下さい。 

また、試料・情報が当該研究に用いられることについて患者さんもしくは患者さんの代理人の方に

ご了承いただけない場合には研究対象としませんので、下記の連絡先までお申出ください。その場合

でも患者さんに不利益が生じることはありません。 

 

8． 研究責任者および連絡（問合せ）先 

【研究機関（代表）】 徳島大学病院 呼吸器・膠原病内科 

徳島大学大学院医歯薬学研究部 呼吸器・膠原病内科学分野 

 

【研究代表者】 徳島大学大学院医歯薬学研究部 呼吸器・膠原病内科学分野 教授 西岡安彦 

https://plaza.umin.ac.jp/sannai/
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【連絡先】 徳島大学病院 呼吸器・膠原病内科 埴淵昌毅 

電話: 088-633-7127, Fax: 088-633-2134, E-mail: halhoney@tokushima-u.ac.jp 

 

 

 本研究への参加に同意しない場合は、連絡先までご連絡下さい。 


