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聖マリアンナ医科大学病院耳鼻咽喉科に、通院歴のある患者さんへ

聖マリアンナ医科大学病院では、以下の臨床研究を実施しています。ここにご案内するのは、過去の診療情報や検査データ等を振り返り解析する「後ろ向き観察研究」という臨床研究で、本学の生命倫理委員会の承認と学長の許可を得て行うものです。すでに存在する情報を利用させて頂く研究ですので、対象となる患者さんに新たな検査や費用のご負担をお願いするものではありません。また、対象となる方が特定できないよう、個人情報の保護には十分な注意を払います。
直接のご同意は頂きませんが、この掲示によるお知らせをもって、特に反対のご意見のご表明がない場合、参加を了承いただいたものとさせていただきます。皆様方におかれましては研究の主旨をご理解頂き、本研究へのご協力を賜りますよう宜しくお願い申し上げます。この研究の対象に該当すると思われた方で、ご自身の診療情報等が利用されることを望まない場合やご質問がある場合は、下記の問い合わせ先にご連絡ください。

研究課題名　
　　単施設での頭頸部がん患者に対する緩和照射についての検討

研究責任者
　　聖マリアンナ医科大学病院　　　　耳鼻咽喉科　　　深澤雅彦

１。研究の目的
[bookmark: s0002]本邦における頭頸部がん診療では、免疫療法が臨床導入されて以降、今まで以上に治療期間が長くなる症例が増えてきています。また本邦の高齢化による社会的背景から、根治治療が難しい高齢頭頸部がん患者の診療機会も増えてきています。このような背景をもとに、近年は治療選択の一つとして緩和照射を選択する機会も増えてきています。しかしながら、頭頸部がん診療における緩和照射は、いくつかの有望な治療プロトコールはあるものの、各施設間で個々の症例ごとに、用量や治療期間などが選択されており、最適化されたものは確立されておらず、その適正な使用についての検討が望まれます。そこで、当院でのこれまでの使用症例のQOL評価（症状改善）、奏効率、生存期間、有害事象を調べ、現状報告のある多施設試験との比較を行い、あらためて適正な使用についての検討を行うことを目的としています。
２。研究の対象となる患者さんについて
　　当院耳鼻咽喉科を受診された頭頸部がん患者さんで、２０１9年2月１日から2025年1月３１日までの期間中に、当院耳鼻咽喉科で頭頸部がんの診断となり緩和照射を受けた頭頸部がん患者さん。
３。研究期間
　　承認日から２０2６年3月３１日まで
４。抽出項目
この研究では患者さんのカルテの診療情報を利用させていただきます。利用させていただく診療情報は次のようなものです。
識別情報（生年月日、性別、初診年月日）、既往歴（内服薬も含めて）、患者背景（飲酒歴、喫煙歴、居住環境、Performance Status、Karnofsky Performance Status、原発部位、緩和照射部位）、病理診断、臨床治療経過（照射スケジュール（照射線量・分割法と期間）、QOL評価、奏効率、全生存期間、有害事象、前後の救済化学療法の種類と治療効果）

（1）情報を利用する者の範囲
聖マリアンナ医科大学　生命倫理委員会（臨床試験部会）の倫理審査で承認され、許可された研究者（実施責任者、所属長、分担者）が該当します。
（2）情報の管理責任者
　　聖マリアンナ医科大学　耳鼻咽喉科　深澤雅彦
５。個人情報等の保護について
　　個人情報等の保護について この研究では個人を特定できるような情報は一切登録されません。 この研究に関わって取得される資料・情報等は、外部に漏えいすることのないよう、 慎重に取り扱います。この研究で利用させていただく情報は、個人識別できないように加工した資料として保存され、収集したデータは容易にアクセスできないようパスワードでロックをかけ厳重に管理されます。
６。研究結果の公表について 
研究結果は、医学研究雑誌や学会等で発表される予定です。 その場合も、個人を特定できる情報は一切含まれませんのでご安心ください。
７。ご自身の情報が利用されることを望まない場合
　　本研究に関するご質問等がありましたら、郵送、電子メール送信、電話などで下記の連絡先までお問合せください。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で、研究計画書及び関係資料を閲覧することができますのでお申し出ください。
臨床研究は医学の進歩に欠かせない学術活動ですが、患者さんには、ご自身の診療情報等が利用されることを望まない場合、これを拒否する権利があります。その場合は、下記までご連絡ください。研究対象から除外させて頂きます。なお、研究協力を拒否された場合でも、診療上の不利益を被ることは一切ありません。なお拒否される場合の申し出期限につきましては、２０２５年８月末日までにお願いいたします。
８。問い合わせ先
　　〒２１６―８５１１　川崎市宮前区菅生２－１６－１
 　 聖マリアンナ医科大学病院　　　　耳鼻咽喉科　　　深澤雅彦
TEL：0４４-９７７-８１１１（内線番号3261）
受付時間：平日9：00～17：00




