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本研究参加機関に、通院又は入院されたことがある 

患者さんまたはご家族の方へ（臨床研究に関する情報） 

 

 当院では、以下の臨床研究を実施しています。この研究は、患者さんの診療情報を用いて行います。この

研究は「人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針（令和３年文部科学省・厚生労働省・経済

産業省告示第１号）」により、研究内容の情報公開が必要とされております。この研究に関するお問い合わせ

などがありましたら、以下の連絡先へご照会ください。 

 

【研究課題名】  

EGFR変異陽性切除不能非小細胞肺がんにおける遺伝子変異検査、治療パターン及び転帰 後ろ向き観察

研究 

 

【研究機関名・所属・研究責任者名】  

AstraZeneca plc Doreen Allen Kahangire 

（国内研究管理人：3Hメディソリューション株式会社 成田 昌司） 

 

【倫理審査委員会名】 

種類 ：実施医療機関設置の治験審査委員会 

名称 ：独立行政法人国立病院機構 近畿中央呼吸器センター治験・受託研究審査委員会 

設置者 ：独立行政法人国立病院機構 近畿中央呼吸器センター 院長 尹 亨彦 

所在地・設置者の住所 ：大阪府堺市北区長曽根町 1180番地 

閲覧できる情報 ：ホームページアドレス  ：https://kcmc.hosp.go.jp/about/cnt0_000057.html 

 

【本研究の参加医療機関名・責任者名】 

⚫ 一般財団法人厚生会 仙台厚生病院（呼吸器内科） 戸井 之裕 

⚫ 地方独立行政法人 埼玉県立病院機構 埼玉県立がんセンター（呼吸器内科） 水谷 英明 

⚫ 埼玉医科大学国際医療センター（呼吸器内科） 今井 久雄 

⚫ 地方独立行政法人 東京都立病院機構 がん・感染症センター都立駒込病院（呼吸器内科） 細見 幸

生 

⚫ 日本医科大学付属病院（呼吸器内科） 武内 進 

⚫ 公益財団法人がん研究会 有明病院（呼吸器センター） 有安 亮 

⚫ 地方独立行政法人 神奈川県立病院機構 神奈川県立がんセンター（呼吸器内科） 近藤 哲郎 

⚫ 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（呼吸器内科） 西野 和美 

⚫ 独立行政法人国立病院機構 近畿中央呼吸器センター（内科） 沖塩 協一 

 

【研究の目的】 

切除不能な III期の非小細胞肺がん（NSCLC）又は医学的に手術不能な I～II期の NSCLC患者におけるリ
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アルワールド PFS（無増悪生存期間）を決定する。 

 

【研究の方法】  

この研究は、米国、台湾、韓国、日本、英国、オーストリア及びフランス内の医療機関における医療記録を過

去に遡って（後ろ向きに）調査する国際共同観察研究＊で、日本では120名、当院では30名の患者さんが参

加する予定です。 

＊：治療や指導などの介入をしないで、疾病に関するデータを集めて分析して、新しい知見（診断・治療法等の開発につながる情報や推定して

いた仮説の検証等）を得るために行う研究のこと 

以下を全て満たす方が対象となります。 

⚫ 初回診断時の年齢が 20歳以上で、2016年 1月から 2019年 12月の間に、腫瘍の切除ができない*非

小細胞肺がんで III 期と診断を受けた後に化学放射線療法を受けた方＜A＞、もしくは I～II 期 と診断

を受けた後に定位放射線療法を受けた方＜B＞ 

⚫ EGFR（上皮成長因子受容体）変異のうちエクソン 19欠失または L858R点変異がある方 

＊：＜B＞のみ、手術が可能であっても、患者自身が手術を拒否したり、定位放射線療法を選択した場合を含む 

なお、以下に抵触する方は対象外です。 

⚫ 初回診断前 1 年以内に他のがんの診断（基底細胞がんを除く）を受け、あらゆるがん治療を目的とした

臨床試験や早期アクセスプログラム（発売前に治験薬の使用が可能）を受けた方 

⚫ 初回診断日もしくは EGFR（上皮成長因子受容体）検査日が不明な方 

 

〇 収集する情報：匿名化された年齢、性別、診断日、組織・遺伝子検査、治療内容、全生存期間、無増悪

生存期間、バイオマーカー 等 

 

〇 試料・情報を提供する外国の情報（以下、外国にある者）： 

外国にある者が所在する外国の名称：フランス（データマネジャー）、イギリス（研究責任者） 

当該国における個人情報保護に関する制度の情報：フランスおよびイギリスは、個人情報の保護という基本

的人権の確保を目的とした「EU 一般データ保護規則（General Data Protection Regulation：GDPR）」が 2018

年 5月 25日から適用開始されており、GDPR 45条に基づく十分性認定の取得国です。また、あなたは提供

先の外国にある第三者に対して自身の情報について照会することが可能です。 

外国にある者が講ずる個人情報の保護のための措置に関する情報：OECD プライバシーガイドライン 8 原

則＊＊に対応する措置をすべて講じています。 

＊＊：各国間で異なる法解釈による問題を鑑み、個人情報保護のレベルを一定にするため「プライバシーの保護」と「情報の自由な流通の確保」

の価値を調和させることを目的に、「目的明確化の原則」「利用制限の原則」「収集制限の原則」「データ内容の原則」「安全確保の原則」「公開

の原則」「個人参加の原則」「責任の原則」の 8 つの原則から成りたつ OECD（経済協力開発機構）が策定したガイドラインに従って自国の制度

を整えていくという合意を行いました。 

 

【研究実施期間】 実施許可日～2023年 12月 31日（予定） 
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この研究に関する詳細をお知りになりたい場合は、研究に支障となる事項以外はお知らせすることができます。

研究に利用する情報は、患者さん個人を特定できる情報は削除して管理致します。研究成果は学会等で発

表されることがありますが、個人情報は公開されません。もしも、この研究があなたの情報を利用することをご

了承頂けない場合は、以下にご連絡ください。 

 

【連絡先】  

独立行政法人国立病院機構 近畿中央呼吸器センター 

内科 沖塩 協一 

住所：大阪府堺市北区長曽根町 1180 

電話：072-252-3021（代表） 

   072-252-3023（夜間、休日） 


