
「人を対象とする医学系研究に関する倫理指針」及び「ヒトゲノム・遺伝子

解析研究に関する倫理指針」における研究対象者への通知・公開の手引

指針に規定されている インフォームド・コンセントを受ける手続等
研究対象者等に通知し、又は公開すべき事項規定において、研究対象者等に通知し、又は公開すべ

き事項は以下のとおりとする。

（通知・公開のみの場合には①－④、使用について研究対象者等に拒否の機会を保障することが求

められる場合には①－⑥の事項を記載する必要がある）

① 試料・情報の利用目的及び利用方法（他の機関へ提供される場合はその方法を含む。）

② 利用し、又は提供する試料・情報の項目

③ 利用する者の範囲

④ 試料・情報の管理について責任を有する者の氏名又は名称

⑤ 研究対象者又はその代理人の求めに応じて、研究対象者が識別される試料・情報の利

用又は他の研究機関への提供を停止すること。

⑥ ⑤の研究対象者又はその代理人の求めを受け付ける方法

「人を対象とする医学系研究に関する倫理指針」ガイドライン

１ 「研究対象者等に通知」とは、研究対象者等に直接知らしめることをいい、研究の性質及び試
料・情報の取扱い状況に応じ、内容が研究対象者に認識される合理的かつ適切な方法

事例 1）ちらし等の文書を直接渡すことにより知らせること。 
事例 2）口頭又は自動応答装置等で知らせること。 
事例 3）電子メール、FAX 等により送信し、又は文書を郵便等で送付することにより知 

らせること

２ 「公開」とは、広く一般に研究を実施する旨を知らせること（不特定多数の人々が知ることができ
るように発表すること）をいい、公開に当たっては、研究の性質及び試料・情報の取扱い状況に

応じ、合理的かつ適切な方法によらなければならない。

事例 1）研究機関のホームページのトップページから 1 回程度の操作で到達できる場所へ
の掲載

事例 2）医療機関等、研究対象者等が訪れることが想定される場所におけるポスター等の掲
示、パンフレット等の備置き・配布
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《課題名》

切除不能進行肝細胞癌における肝動注化学療法・低用量 5-FU+シスプラチン療法(Low FP 療法)の副

作用の実態調査

《研究対象者》

2017年4月1日から 2020年12月31日までの、滋賀医科大学医学部附属病院消化器外科にてLow FP療

法を施行された患者を対象とします。 

研究協力のお願い

滋賀医科大学において上記課題名の研究を行います。この研究は、対象となる方の滋賀医大で既に保有して

いる臨床情報を調査する研究であり、研究目的や研究方法は以下の通りです。情報等の使用について、直接に

説明して同意はいただかずに、このお知らせをもって公開いたします。対象となる方におかれましては、研究

の主旨・方法をご理解いただきますようお願い申し上げます。 

この研究への参加（情報提供）を希望されない場合、あるいは、研究に関するご質問は下記の問い合わせ先

へご連絡ください。 

（１）研究の概要について

研究課題名： 

切除不能進行肝細胞癌における肝動注化学療法・低用量 5-FU+シスプラチン療法(Low FP 療法)の副作用の実態調査

研究期間： 承認日(2020年 03 月 18 日）～2021年 3月 31日 

研究機関・実施責任者： 滋賀医科大学 《所属》薬剤部・教授 《氏名》寺田 智祐 

（２）研究の意義、目的について

《研究の意義、目的》 

切除不能進行肝細胞癌における有効な化学療法は限られているが、その治療法の 1 つとして低用量の 5- 

FUとシスプラチン（CDDP）を併用した肝動注化学療法（Low FP療法）の有効性が示されます。肝動注化

学療法では高濃度の抗がん剤を肝細胞癌に直接投与できるため、全身への抗がん剤の曝露量を低減し、全

身性副作用を軽減できる可能性を有します。しかしながら、肝動注化学療法の副作用発現の頻度及び重篤

度に関する知見は乏しいため、本研究によりLow FP療法施行時の副作用症状を蓄積・解析することによ

り、Low FP療法における有効な副作用対策に繋がり、今後、増加が見込まれる肝動注化学療法施行にお

いての有用な知見となることが期待されます。 

（３）研究の方法について

《研究の方法》 

・内容

当院消化器外科においてLow FP療法を施行された患者の電子カルテから腫瘍縮小効果や副作用情報

を収集・評価を行います。 

・利用する試料や情報等の項目



各Low FP療法施行患者における有効性の評価項目として、全生存期間(OS)・無増悪生存期間(PFS)・

腫瘍縮小率(RR)を算出します。なお腫瘍縮小効果はRESIST V1.1 あるいはModified RESIST を用い

ます。 

各副作用症状として、吐き気・嘔吐・食欲不振・消化性潰瘍・白血球減少・好中球減少・血小板減少・

肝機能異常・腎障害・聴覚異常・全身倦怠感等を調べます。各副作用症状はCTCAE v4.0にて評価し

ます。  

《多施設共同研究等、他の研究機関へ試料・情報等を提供する場合に追記する事項》 

本研究では該当ありません。 

（４）個人情報の取扱いについて

《個人情報の取扱いに関する記載》 

研究にあたっては、個人を容易に同定できる情報は削除したり関わりのない記述等に置き換えたりして使用します。ま

た、研究を学会や論文などで発表する時にも、個人を特定できないようにして公表します。 

《他の研究期間への提供する場合》 

他の研究機関への提供はありません。 

（５）研究成果の公表について

この研究成果は学会発表及び学術雑誌で公表します。 

（６）研究計画書等の入手又は閲覧

本研究の対象となる方は、希望される場合には、他の研究対象者等の個人情報及び知的財産の保護等に支障がない範囲

内で本研究に関する研究計画書等の資料を入手・閲覧することができます。 

（７）利用又は提供の停止

研究対象者又はその代理人の求めに応じて、研究対象者が識別される試料・情報の利用（又は他の研究への提供を）停止

することができます。停止を求められる場合には、（  2021年 2月 28日までに）下記（８）にご連絡ください。 

（８）問い合わせ等の連絡先

■研究全般に関する問合せ窓口

滋賀医科大学医学部附属病院 薬剤部 部長 寺田 智祐  

〒520-2192 滋賀県大津市瀬田月輪町  

TEL：077-548-2680  E-mail：teradat＠belle.shoga-med.ac.jp 

■プライバシーポリシーに関する問合せ窓口

滋賀医科大学医学部附属病院 薬剤部 道家 雄太郎  

〒520-2192 滋賀県大津市瀬田月輪町  

TEL 077-548-2694  E-mail：douke@belle.shiga-med.ac.jp 




