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ALK 陽性肺癌に対するアレクチニブの治療効果を予測する

因子を明らかにする後方視的観察研究 

 

京都府立医科大学附属病院呼吸器内科では、ALK 陽性肺がんに対して ALK 阻害薬であるア

レクチニブ（アレセンサ®）による 1次治療が行われた患者さんを対象に治療の効果に関す

る因子を検証する臨床研究を実施しております。 

実施にあたり京都府立医科大学附属病院 臨床研究審査委員会の審査を受け、病院長より

適切な研究であると承認されています。 

 

研究の目的 

この研究は、ALK 阻害薬であるアレクチニブで治療された患者さんの臨床的な背景と治療効

果の関連性を調べることで、アレクチニブの効果が得られる患者さんと得られない患者さ

んを明らかにすることを目的としています 

 

研究の方法 

対象となる方について 

手術ができない局所進行期あるいは進行期、もしくは手術後あるいは化学放射線療法後

に再発された肺がん患者さんのうち、2015 年 9 月 1 日以降に ALK 阻害薬であるアレクチニ

ブによる 1次治療が行われた方を対象としています 

 

研究期間： 医学倫理審査委員会承認後から 2021 年 12 月 31 日まで 

 

方法 

当院呼吸器内科において 2015 年 9 月 1 日から 2021 年 3 月 31 日までの間に、ALK 阻害

薬による 1 次治療としてアレクチニブの投与を受けられた方で診療録（カルテ）より

以下の情報を取得します。アレクチニブの効果が得られた患者さんとそうではなかっ

た患者さんの診断時の採血データや栄養指標などを比較し、どのような患者さんで効

果が得られたのかを調査します。 

 

研究に用いる試料・情報について 

情報：病歴、抗がん剤治療の治療歴、カルテ番号 等 
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個人情報の取り扱いについて 

研究のために当院で集めた情報は、この研究に使用する際はあなたのお名前の代わりに研

究用の番号を付けて取り扱います。あなたと研究用の番号を結びつける対応表のファイル

にはパスワードを設定し、セキュリティーのかかったインターネットに接続できないパソ

コンで管理します。このパソコンがある部屋は、入室が管理されており、第三者が立ち入

ることができません。この研究で得られた情報は個人情報管理者（京都府立医科大学附属

病院 呼吸器内科 助教 森本 吉恵）の責任の下、厳重な管理を行います。 

 

情報の保存および二次利用について 

カルテから抽出した情報は原則としてこの研究のために使用し、京都第二赤十字病院の研

究責任者に情報提供します。研究終了後は、カルテから抽出した情報は研究終了報告日か

ら 5年又は研究結果の最終公表日から 3年又は論文等の発表から 10年のいずれか遅い日ま

で保存させていただいた後、研究用の番号等を削除し廃棄します。またその間、新たな研

究への再利用について、京都府立医科大学附属病院 臨床研究審査委員会においてその可否

が審査されます。 

   

 

研究組織 

研究責任者、研究代表（統括）者： 

京都府立医科大学附属病院 呼吸器内科 准教授 山田 忠明 

 

研究担当者： 

京都府立医科大学附属病院 呼吸器内科 教授 高山 浩一 

京都府立医科大学附属病院 呼吸器内科 助教 徳田 深作 

京都府立医科大学附属病院 呼吸器内科 助教 岩破 將博 

京都府立医科大学附属病院 呼吸器内科 助教 森本 吉恵  

京都府立医科大学附属病院 呼吸器内科 大学院生 森本 健司 
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共同研究機関： 
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宇治徳洲会病院 呼吸器内科 医長 千原 佑介 

大阪府済生会吹田病院 呼吸器内科 科長 岡田 あすか 

湘南藤沢徳洲会病院 呼吸器内科 部長 日比野 真 
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 お問い合わせ先 

患者さんのご希望があれば参加してくださった方々の個人情報の保護や、研究の独創性

の確保に支障が生じない範囲内で、研究計画及び実施方法についての資料を入手又は閲覧

することができますので、希望される場合はお申し出下さい。 

また、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、2021 年 11 月 30 日までに下記

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。 

 

 京都府立医科大学附属病院 呼吸器内科 

 職・氏名 准教授 山田 忠明    電話：075-251-5513 


