
既存試料・情報を用いる研究についての情報公開 
 
本学では、医学系研究に協力して下さる方 （々以下研究対象者）の利益と安全を守り、安心して研究に

参加していただくように心がけております。こちらに記載されている研究については、研究・診療等によ
り収集・保存された既存試料・情報を用いる研究で、直接研究対象者からインフォームド・コンセントを
取得することが困難であるため、情報公開をさせていただいております。 
 こちらの文書は研究対象者の皆様に、情報公開をするとともに、可能な限り研究参加を拒否または同
意撤回の機会を保障する為のものになります。 
なお、研究参加を拒否または同意撤回されても一切の不利益はないことを明記させていただきます。 
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本研究の目的及び意義 

膀胱における小細胞癌は稀な悪性腫瘍であり、転移を有する同疾患に対する標準的な治療方針は
定かではありません。肺における小細胞癌に準じて抗癌剤治療を提供されることが多いのですが、非
常に稀であるが故にその治療実態やまとまった治療成績の報告はほとんどありません。 
一方、近年、肺小細胞癌では免疫チェックポイント阻害剤という新しい治療薬が標準的な治療とし

て位置付けられているものの、転移を有する膀胱小細胞癌においてどのくらいの症例でこのような
治療薬が使用されているのか、あるいは従来通りの抗癌剤治療を行われているのかも知られており
ません。さらに抗癌剤治療に関して言えば、どのくらいの期間、あるいは回数治療が提供されている
かの情報も明らかではなく、最適な治療を届けるために重要な情報が欠如している状況です。 
今回の研究では転移を有する膀胱小細胞癌においてどのような治療がどのくらいのサイクル、あ

るいは期間にわたり提供されているか、また予後に関して検討したいと考えております。さらに免疫
チェックポイント阻害剤治療を受けられた患者さんにおける治療効果や予後に与える影響、安全性
も含め検討したいと考えています。 

研究の方法 
この研究では下記に該当する膀胱小細胞癌の患者さんについて,血液検査所見、画像検査所見、病
理検査所見等を調査させて頂きます。また、カルテのデータから、下記情報を収集し患者さんのお
名前などの個人情報を削除します。この後,必要なデータをまとめ膀胱小細胞癌の臨床的特徴、治
療内容、治療反応性、予後などについての研究を代表研究機関である香川大学やそのほかの共同研
究施設と協力し行います。集めたデータは学会や論文などに発表される事がありますが,個人情報
が公表されることはありません。 

 
○対象となる患者さん  
2015年 1月 1 日から 2025 年 12 月 31 日の間に、当院の泌尿科にて転移を有する膀胱小細胞癌
との診断を受けた方 

 
○利用する情報 
 年齢、性別などの基本情報 
 膀胱小細胞癌の診断に関する情報（診断日、がんの進行度、転移の有無など） 



 血液検査の結果 
 画像検査（CTなど）の結果 
 行われた治療の内容（抗がん剤治療、放射線治療など） 
 治療の効果や副作用に関する情報 
 その後の経過に関する情報（再発や生存の状況など） 

研究期間 
2026年 6 月 9日から 2031 年 3月 31 日 
試料・情報の取得期間 
2026年 6 月 9日から 2031 年 3月 31 日 
年齢、性別、身長、体重、既往歴、血液検査（腫瘍マーカー、好中球減少の有無、貧血の有無、血小板
減少の有無、薬剤臓器障害の有無など）、画像検査、組織検査、治療内容（手術、化学療法、放射線治
療を含む）、治療への反応性、免疫関連有害事象の有無、ステロイド使用の有無、転帰、最終観察日な
ど 
個人情報の取扱い 
この研究にご参加いただいた場合,提供された試料や診療情報などのこの研究に関するデータは,個 
人を特定できない形式に記号化した番号により管理されますので,あなたの個人情報が外部に漏れる 
ことは一切ありません。個人情報と対応する記号化した番号との対応表は、熊本大学病院の研究責任者 
が保管・管理し,データとは別に取り扱われます。 
また,この研究で得られた結果は学会や医学雑誌等に発表されることがあります。このような場合, 
あなたの個人情報などのプライバシーに関するものが公表されることは一切ありません。 
研究成果に関する情報の開示・報告・閲覧の方法 
この研究について、研究計画や関係する資料、ご自身に関する情報をお知りになりたい場合は、他の 
研究対象者様の個人情報や研究全体に支障となる事項以外はお知らせすることができます。 
研究に利用する研究対象者様の個人情報に関しては、お名前、住所など、研究対象者様個人を特定でき 
る情報は削除して管理いたします。また、研究成果は学会や学術雑誌で発表されることがありますが、 
その際も研究対象者様を特定できる個人情報は利用しません。 
利益相反について 
本研究は、香川大学医学部 泌尿器科学に配分された運営費交付金及び香川大学医学部 泌尿器科学の
寄附金により実施する。しかし、我々はこの試験の実施や報告の際に、金銭的な利益やそれ以外の個人
的な利益のために専門的な判断を曲げるようなことは一切致しません。また、資金提供を受けた企業と
の雇用関係ならびに親族や師弟関係等の個人的な関係なども一切ありません。 
本研究参加へのお断りの申し出について 
この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 
覧することができますのでお申出下さい。 
本研究に関する問い合わせ 

研究責任者 熊本大学病院 泌尿器科 神波大己 
相談窓口担当者 熊本大学病院 泌尿器科 原田成美 
住所 〒860-8556 熊本市中央区本荘 1-1-1 
電話 096-373-5240 



 
 


