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                        (文書 1)  
関連施設共用大腸癌データベースの構築 

についての説明文書 
患者さんへ 

１．はじめに 
医学の進歩は、臨床的研究の積み重ねの上に成り立っています。大腸癌の研究においては、今ま

で、関連病院各施設が独自に臨床データを蓄積する上で、研究をすすめてきました。しかしなが

ら、単独施設のみでは症例の解析には限界を認めます。そこで、広島県の関連病院各施設のデー

タを共用することによって、大きいデータを解析できるようになり、より臨床に反映することが

期待できます。 
その解析の結果、将来の新しい治療や検査、治療方法に応用し、患者さんの治療に役立てていき

たいと考えています。また、この調査の結果、新たな発見があった場合には、新たに臨床試験を

行う予定です。 

 
2.お願いすること 
一般診療で行われたデータを保存させていただくので、新たにお願いすることはありません。 

 
3．研究で行うこと 
大腸癌と診断された患者さん全てが対象です。一般診療によって得られたデータを共用化し保存

させて頂きます。その結果から、将来の新しい治療や検査、治療方法を研究します。解析は、腫

瘍の遺伝子やたんぱくの発現を含みます。関連病院施設とは、広島大学病院、広島県立病院、広

島市民病院、広島市立安佐市民病院、広島記念病院、広島 JA 総合病院、尾道総合病院、呉労災

病院、鉄道病院、東広島医療センター、西広島医療センター、中電病院、吉田総合病院、呉医師

会病院の計 14 施設です。研究対象者の選定期間は、承認後から平成 38 年 3 月 31 日までを予定

しています。 

 
4.個人情報の収集 
この研究では以下の診療情報を収集します。 
① 大腸癌の罹患、治療歴、病理組織学検査結果、術後経過(合併症、飲食開始時期、排便時期) 

② 治療のための遺伝子解析結果(KRAS 変異、MSI 検査)、 
③ 年齢、性別、身長、体重、血液型、家族歴、生活歴(喫煙、飲酒の有無等)、内服歴、既往歴、

採血(血算、CRP、肝機能、腎機能、電解質、腫瘍マーカー(CEA、CA19-9))、尿検査、CT、
PET-CT、MRI、X 線、内視鏡検査などの画像診断結果、肛門内圧検査結果、心電図、肺機

能検査、再発、生存の有無 

 
5.データベースの管理と保護 
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データベースは匿名化したデータをデータベースに登録し、個人情報が保護できるように厳重に

管理されており、見ることができるのは、医療関係者および研究者のみです。また、プライバシ

ー保護のため、あなたから提供して頂いたデータは、匿名化された形で研究に使用させて頂きま

す。 

 
6.研究成果の公開 
未来の患者さん、あるいは医学の発展にとって大変役に立つと考えられる研究成果は、個人の特

定がされない形で、学会、論文等で公表していきたいと思います。しかし、個人に解析結果を告

知することはありません。 

 
7.研究から生じる知的財産権について 
研究の結果に基づいて、特許等の知的財産権が生じる可能性があります。この知的財産権は、提

供されたデータやそこにふくまれている情報そのものに対してではなく、研究者達が研究やその

成果の応用を行うことによって初めて生まれてきた価値に対するものです。ですから、「治療経

過のデータを提供したから、その情報に関わる知的財産権を当然もつはずだ」と、あなたが主張

することはできません。また、その知的財産権により経済的利益が生じても、同じ理由によりあ

なたはその権利を主張できません。 

 
8.謝礼について 
この臨床データを保存、解析させて頂くことに対して、謝礼を支払うことはありません。 

 
9.情報の保存、解析にかかる費用について 

本研究を行うにあたり、費用の請求は致しません。また、診療や検査は、通常の治療と同じよ

うに保険診療にて行われます。情報の保存期間は、研究終了後 5 年間保管させて頂きます。 
 
10.拒否の自由 

本研究における関連施設共用大腸癌データベースの構築への参加については、あなたの自由意

思に基づくもので、強制ではありませんので、拒否して頂いても構いません。本研究に参加を希

望されない場合は申し出ください。このことにより、あなたは何ら医療上の不利益を受けること

はありません。 
お問い合わせ    〒731-0293 
           広島市安佐北区可部南二丁目 1 番 1 号 
           広島市立安佐市民病院 外科 
                 部長    吉満 政義 
           連絡先   電話番号 082-815-5211 


