
 

      

臨床研究における研究対象者等への通知又は公開事項 

 

研究課題 固形がんの腫瘍微小免疫環境プロファイリングとその臨床的意義を

検討する臨床研究 

試料・情報の収集・利用

目的 

各種固形がんの腫瘍微小免疫環境を網羅的に評価し、その特徴を明ら

かにする。また、その腫瘍微小免疫環境の特徴と臨床データの関連性

を検討することで、各種固形がんにおける腫瘍微小免疫環境の臨床的

意義を明らかにする。 

試料・情報の収集・利用

方法 

■ カルテ閲覧 □ アンケート □ 聞き取り □ 侵襲的方法 

□ その他（      ） 

試料・情報の収集源 ■ カルテ □ カルテ以外 （         ） 

■ 人体から取得された試料 （血液、尿、組織、標本、その他） 

利用し、又は提供する

試料・情報の項目 

■ カルテ情報 （病歴、看護記録、処方歴、検査結果、その他     ） 

□ アンケート内容 □ 聞き取り内容 □ その他（        ） 

提供方法（ある場合） ■ 郵送 ■ 電子媒体 □その他（             ） 

利用する者の範囲 □ 院内のみ      □ 院外の参加者あり 

■ 提供先（近畿大学医学部内科学腫瘍内科部門） 

試料・情報の管理につ

いて責任を有する者 

所属； 腫瘍内科 

職名； 部長 

氏名； 尾崎智博 

利用又は他の研究機関

への提供を拒否できる

機会 

■ 保障 

□ 保障不可能 

□ 未定 

研究対象者又は代理人

の求めの受付方法 

■ 郵送 ■ メール □ ホームページの指定フォーム入力 

□ 病院受付 ■ 電話 □ その他（             ） 

研究の資金源 近畿大学医学部内科学腫瘍内科 講座研究費 

研究に係る利益相反の

状況 

本試験に関わる者の利益相反の管理については、各施設の規定に従

う。また、近畿大学医学部内科学教室腫瘍内科は株式会社 SCREEN ホー

ルディングスと Multiplex IHC に関する技術を含んだデジタル解析の

ソフトウェア貸出契約（金銭の授受は発生しない）を結ぶ。 

個人の収益などの有無 なし 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

令和６年５月 27日 

 

他の研究機関への既存試料・情報の提供に関する届出書 

 

市立岸和田市民病院 院長 様 

               報告者  所属組織； 腫瘍内科 

                    職  名； 部長 

                    氏  名； 尾崎智博  印 

 

当施設における院内倫理規定並びに「人を対象とする医学系研究に関する倫理指針」

に基づき、当施設で保有する既存試料・情報を他の研究機関へ提供いたしますので、以

下のとおり（報告・申請）します。  

■ 提供先の機関における研究計画書 

 添付資料  ■ 提供先の機関における倫理審査委員会承認の証書 

  ■  その他 （同意説明文書） 

１．研究に関する事項 

研究課題 固形がんの腫瘍微小免疫環境プロファイリングとその臨床的意義を検

討する臨床研究 

研究代表者 氏名；林秀敏 

所属研究機関名；近畿大学医学部内科学腫瘍内科部門 

研究計画書に記

載のある予定研

究期間 

登録期間：本研究の倫理審査委員会承認日より９年間 

解析機関：本研究の倫理審査委員会承認日より 10 年間 

提供する試料・

情報の項目 

診療情報（CRF）および保管されている腫瘍組織検体・非腫瘍組

織検体・血液検体・体液検体ならびにそれらから既に単離して

保管している各種細胞 

提供する試料・

情報の取得の経

緯 

通常診療において得られた臨床情報ならびに採取された検体の

余剰、または過去の研究において採取・保管された情報あるい

は検体であり二次利用に同意が得られたものである。 

提供方法 CRF として情報提供する。採取済みの腫瘍組織検体、非腫瘍組織

検体、血液検体、体液検体あるいはそれらから既に単離して保

管した各種細胞を提供する。 

提供先の機関 研究機関名；近畿大学医学部内科学腫瘍内科部門 

責任者の職名； 主任教授 

責任者の氏名； 林秀敏 
 



 

 ２．確認事項 

研究対象者の同意

の取得状況 

■ 文書によるインフォームド・コンセントを受けている 

□ 口頭によるインフォームド・コンセントを受けている 

□ ア（ア）；匿名化されているものを提供 

□ ア（イ）；匿名加工情報又は非識別加工情報を提供 

□ イ；アによることができない（オプトアウトおよび倫理

審査委員会の審査を要す） 

□ ウ；ア又はイによることができない場合であって（＊）

を満たす場合（倫理審査委員会の審査を要す） 

当施設における通

知又は公開の実施

の有無 

□ 実施しない 

□ 通知又は公開を実施 

■ 通知又は公開＋拒否機会の保障を実施 

□ その他適切な措置を実施 

対応表の作成の有

無 

■ あり（管理者；尾崎智博）（管理部署；腫瘍内科） 

□ なし 

試料・情報の提供

に関する記録の作

成・保管方法 

■ この申請書を記録として当院で保管する 

  （管理者；西嶌準一）（管理部署；倫理委員会） 

□ 別途書式を提供先の機関に送付し、提供先の機関で記録

を保管する 

□ その他 
 

（＊） ① 研究の実施に侵襲（軽微な侵襲を除く。）を伴わない 

② 手続を簡略化することが、研究対象者の不利益とならない 

③ 手続を簡略化しなければ、研究の実施が困難であり、又は研究の価値を損ねる 

④ 社会的に重要性が高い研究と認められるものである 

研究者等は、次に掲げるもののうちいずれかの適切な措置を講じなければならない。 

① 研究対象者等が含まれる集団に対し、試料・情報の収集及び利用の目的及び内容（方法を含む。）に

ついて広報する。 

② 研究対象者等に対し、速やかに、事後的説明（集団に対するものを含む。）を行う 

③ 長期間にわたって継続的に試料・情報が収集され、又は利用される場合には、社会に対し、その実

情を当該試料・情報の収集又は利用の目的及び方法を含めて広報し、社会に周知されるよう努める 

施設管理用 

倫理審査委員会における審査 □ 委員会開催 （開催日  年  月  日） 

□ 持回審査   □ 審査不要 

提供の可否 □ 許可 □ 不許可    （  年  月  日） 
 

 

 


