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受付番号：  
 

 

課題名：EGFR 遺伝子変異陽性Ⅲ期非小細胞肺癌（NSCLC）に対する同時化学放

射線療法（CCRT）後のデュルバルマブ投与の有効性と安全性を評価する多施設共

同後方視的観察研究（NEJ063 試験） 
 

１．研究の対象 

以下の全てを満たす方が対象となります。 

1) 2015年7月1日から2022年06月30日までにEGFR遺伝子変異陽性の3期非小細胞肺癌と診断さ

れた方 

2) 根治目的の放射線化学療法を受けた方 

 

２．研究期間 

2023 年 9 月（研究実施許可日）～2026 年 3 月  
 

３．試料・情報の利用及び提供を開始する予定日 

当院で試料・情報の利用を開始する予定日及び外部への提供を開始する予定日は以下の

通りです。 

利用開始予定日：2023年10月15日  

提供開始予定日：2023年10月15日 

 

４．研究目的 

EGFR 遺伝子変異陽性が確認された 3 期の非小細胞肺癌患者さんに対する免疫療法の有効

性については十分な情報が得られていないため、過去に根治的化学放射線療法が行われた非

小細胞肺癌患者さんに対する免疫チェックポイント阻害剤の有効性を後方視的に検討し、その有

用性を明らかにすることを目的としています。 

 

５．研究方法 

当院も含めた本試験の参加施設において2015年7月1日から2022年6月30日までにEGFR遺伝子

変異陽性の3期非小細胞肺癌と診断された方で、根治的化学放射線療法が行われた方を対象に

診療情報を収集し、生存情報や治療内容などを分析します。収集した情報は当院および研究事

務局でまとめて管理・保存され研究データとして使用されます。 

 

 

６．研究に用いる試料・情報の種類 

研究に用いる情報：年齢、性別、病期、組織型、病歴、治療歴、副作用等の発生状況、

来院状況、生存情報 

 

７．外部への試料・情報の提供 

収集した情報は個人が特定できないよう氏名等を削除し、電子的配信等により研究事務

局（共同研究機関）へ提供します。対応表は、当院の研究責任者が保管・管理します。 
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８．研究組織 

東北大学病院およびNEJ063試験参加施設、北東日本研究機構（NEJ） 

下記ホームページをご参照ください 

http://www.nejsg.jp/partners/index.html 

 

９．利益相反（企業等との利害関係）について 

当院では、研究責任者のグループが公正性を保つことを目的に、情報公開文書において

企業等との利害関係の開示を行っています。 

本研究は各施設の研究費（研究事務局では運営費交付金）および特定非営利活動法人北

東日本研究機構. （NEJSG）の運営資金によって実施します。 

外部との経済的な利益関係等によって、研究で必要とされる公正かつ適正な判断が損な

われる、または損なわれるのではないかと第三者から懸念が表明されかねない事態を「利

益相反」と言います。 

本研究は、研究責任者のグループにより公正に行われます。本研究の利害関係について

は、現在のところありません。今後生じた場合には、所属機関において利益相反の管理を

受けたうえで研究を継続し、本研究の企業等との利害関係について公正性を保ちます。 

この研究の結果により特許権等が生じた場合は、その帰属先は研究機関及び研究者等に

なります。あなたには帰属しません。 

 

１０．お問い合わせ先 

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出下さい。 

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。 

 

照会先および研究への利用を拒否する場合の連絡先： 

 NEJ063試験研究代表者 

  東北大学病院 呼吸器内科 宮内 栄作 

  仙台市青葉区星陵町１－１ 

  電話：０２２－７１７－８５３９ 

 

NEJ063試験研究事務局 

  立川綜合病院 呼吸器内科 藤崎 俊哉 

  新潟県長岡市旭岡1-24 

  電話：０２５８－３３－３１１１ 

 

  弘前大学医学部附属病院 呼吸器内科,感染症科 田中 寿志 

  青森県弘前市本町53 

  電話：０１７２－３９－５４６８ 

 

 

◆個人情報の開示等に関する手続 

患者さんの個人情報については、以下の事項について、申し出が可能となります。 

  (1)患者さんは所定の手続きのうえ、自己の個人情報の開示を請求することができ 

ます。 

  (2)患者さんは開示を受けた自己の個人情報の内容について、所定の手続きのう 

え、訂正を請求することができます。 

  (3)患者さんは自己の個人情報が不適切な取扱いをされていると思われる場合、所 

定の手続きのうえ、自己の個人情報の利用の停止・消去・提供の停止を請求 
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することができます。 

  (4)患者さんは上記の申し出への回答等に関して不服がある場合、当大学に対して 

審査請求をすることができます。 

 

当病院での患者さんの個人情報の取扱い等に関して、ご不明な点等がありましたら下

記係にご連絡くださるようお願いいたします。 

診療録等開示請求窓口 

・附属病院 医事課 医事グループ 医療福祉･患者支援担当 

  電話 0172-39-5111（代表） 

 

 弘前大学医学部附属病院では、国立大学法人弘前大学個人情報管理規程等

を遵守し、保護管理者および保護担当者を設置したうえで、適切な個人情報の管

理に努めています。  
 
・ https://www.hirosaki-u.ac.jp/info/disclosures/hogo/ 


