
 

（04.08.01） 

（様式 12） 

「情報公開文書」 
 
研究課題名： KRAS G12C遺伝子変異肺癌におけるソトラシブの奏効と 
腫瘍組織中の上皮間葉転換の関連を検討する多機関共同研究 
 
１．研究の対象となる方 
2022 年 1 月から研究期間終了日までにソトラシブが投与された KRAS G12C 変異非小細胞肺癌患

者さん 
 
２．研究期間 
研究許可日から 2028 年 3 月 31 日まで 
  
３．研究目的・意義 
ソトラシブが投与された KRASG12C変異肺癌組織検体における上皮間葉転換機構の状
態を評価することで、ソトラシブの奏功性との関連を解析することを目的としていま

す。 
 
４．研究方法 
本研究は愛知県がんセンターを主幹として多機関で行われる臨床研究であり、

KRAS G12C遺伝子変異非小細胞肺癌と診断され、かつソトラシブが投与された患

者さんの病理組織を用いて上皮間葉転換に関わる因子と臨床情報を後方視的に収

集します。 
 
５．研究に使用する試料・情報の種類 
 試料：病理組織検体 
情報：年齢、性別、病歴、治療歴、副作用等の発生状況等 

 
６．情報の保護と保管 
  研究に関わる者は、研究対象者の個人情報保護について、適用される法令、条例を

遵守し、研究対象者の個人情報およびプライバシー保護に最大限の努力を払い、この

研究を行う上で知り得た個人情報を漏らすことはありません。研究対象者の個人情報

は特定の個人を識別することができる記述等の削除又は置き換える等の加工を行い、

識別する表は研究責任者が保管・管理します。加工した情報は電子情報して保存しま

す。この研究で得られたデータは適切に保管し、廃棄する場合は加工したまま廃棄し

ます。また、保管される既存試料・情報を新たな研究に利用する場合は、新たな研究

の研究計画書等を倫理審査委員会に付議し、承認されてから利用します。また、その

際は情報公開文書を作成し、研究対象者が研究参加を拒否する機会を保障します。 
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７．外部への試料・情報の提供 
 該当あり 
 
８．研究組織（試料・情報を利用する者の範囲） 
  ■ 多機関共同研究 

代表研究機関・研究代表者：愛知県がんセンター  衣斐寛倫・山本一仁 

共同研究機関・研究責任者：北海道がんセンター  横内浩・加藤秀則 

北海道大学   北井秀典・渥美達也 

旭川医科大学   佐々木高明・東信良 

弘前大学   田中寿志・袴田健一 

埼 玉 医 科 大 学 国 際 医 療 セ ン タ ー 解良恭一・佐伯俊昭 

国 立 が ん 研 究 セ ン タ ー 中 央 病 院 後藤悌・島田和明 

都立駒込病院   渡邊景明・戸井雅和 

兵庫医科大学   木島貴志・阪上雅史 

産業医科大学   黒田耕志・田中文啓 
 

 

９．お問い合わせ先 
  この研究の科学的妥当性と倫理性は、愛知県がんセンター倫理審査委員会において審査、

承認され、研究機関の長の許可を得ています。この研究はあなたのデータを個人情報がわか

らない形にして、学会や論文で発表しますので、ご了解ください。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し出ください。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。研究を拒否された場合、これまで取得したデータは全て削除します。ただし、

解析中もしくは論文執筆中のデータ、また、既に学会や論文で発表されたデータについては、

削除できないことがありますことをご了承ください。 
 
連絡先：衣斐 寛倫 
愛知県がんセンター がん標的治療TR分野 
愛知県名古屋市千種区鹿子殿１番１号 
TEL： 052-762-6111（内線 7060） 
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FAX： 052-764-2963    
E-mail：hebi@aichi-cc.jp 
 
[当院の連絡先・相談窓口] 

北海道札幌市北区北14条西5丁目  

北海道大学病院呼吸器内科   担当医師 北井 秀典 

電話 011-716-1161  FAX 011-706-7899 


