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1. 研究の概要 

 

1) 研究の目的 

当院腫瘍内科および共同研究機関で診療を行った大腸がんの患者さんを対象に, 

実臨床でのフルキンチニブの有効性と安全性について検討することを目的としてい

ます. 

 



2) 研究の意義・医学上の貢献 

大腸がんの患者さんを対象にフルキンチニブによる治療が保険適応となっており

ます. しかし, 新しく採用された薬剤であり, 本邦における実臨床での有効性や安全

性については十分なデータがありません. 実臨床におけるフルキンチニブの有効性

や安全性について検討を行なうことで, 広く全国の同じ疾患の患者さんの治療戦略

に貢献できる可能性があります.  

 

2. 研究の方法 

1) 研究対象者 

2025 年 1月 1日から 2026年 12月 31 日の間に札幌医科大学附属病院腫瘍内

科および共同研究機関においてフルキンチニブによる治療を受けた大腸がんの患者

さんが研究対象者です. 
  

2) 研究期間 

病院長承認後～2028年 12月 31日 

 

3) 予定症例数 

2024 年 12月時点で 50人を予定しています. 札幌医科大学付属病院腫瘍内科で

は 10人を予定しています. 

 

4) 研究方法 

本研究は 2025年 1月 1日から 2026年 12月 31日までの間に札幌医科大学付

属病院腫瘍内科および共同研究機関でフルキンチニブによる治療を受けられた大腸

がんの方で, 研究者が診療情報をもとに患者さんのデータを選び, 治療成績, 有害事

象について調べます.  

 

5) 使用する試料 

   この研究に使用する試料として, すでに保存されている電子カルテ内の情報を使

用させていただきますが, 氏名, 生年月日などのあなたを特定できる情報は削除し使



用します. また, あなたの情報が漏洩しないようプライバシーの保護には細心の注意

を払います.  

 

6) 使用する情報 

この研究に使用するのは, 札幌医科大学付属病院および共同研究機関のカルテに

記載されている情報の中から以下の項目を抽出し使用させていただきます. 分析す

る際には氏名,生年月日などのあなたを特定できる情報は削除して使用します. また, 

あなたの情報などが漏洩しないようプライバシーの保護には細心の注意を払います.  

・背景因子(年齢・性別・大腸がんの部位・転移臓器・転移数・フルキンチニブを投

与するまでの治療薬剤), フルキンチニブの投与量, 減量の有無, 治療効果, 有害事象, 

予後. 

 

7）情報の利用開始、提供予定日 

情報の利用、提供を開始する予定日は、2027年 1月 1日です。ただし、研究の参

加について拒否の申し出があった方のデータは研究最終解析では利用しません。研

究の途中経過の報告ではその時点までに拒否の申し出がなかった方のデータのみを

用いて発表する事があります。 

 

8) 試料・情報の保存, 二次利用 

この研究に使用した情報は, 研究の中止または研究終了後, 研究完了(中止)報告書

を提出した日から 5年が経過した日までの間, 札幌医科大学附属病院腫瘍内科内で

保存させていただきます. 電子情報の場合はパスワード等で管理・制御されたコン

ピュータに保存します. その他の情報は施錠可能なキャビネットに保存します. 廃棄

する場合は誰のものかわからないように, 電子情報は個人情報に十分注意してコン

ピュータから削除し, その他の情報はシュレッダーにかける等して廃棄させて頂き

ます. なお、保存した情報を用いて新たな研究を行う際は, 新たに臨床研究審査委員

会(倫理審査委員会)にて承認を得ます. 

 

9) 試料・情報の管理について責任を有する者 

札幌医科大学附属病院 病院長 渡辺 敦 



 

10) 研究結果の公表 

この研究は氏名, 生年月日などのあなたを特定できるデータをわからない形にし

て, 学会や論文で発表しますので, ご了承ください. 

 

11) 研究に関する問い合せ等  

この研究に御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. また, 

患者さんの情報が研究に使用されることについて, 患者さんもしくは代理人の方に

御了承いただけない場合には研究に使用しませんので, 2027 年 6月 30日までの間

に下記の連絡先までお申し出ください. お申し出をいただいた時点で研究に用いな

いように手続をして, 研究に用いられることはありません. この場合も, その後の診

療など病院サービスにおいて患者の皆様に不利益が生じることはありません.  御連

絡頂いた時点が上記お問い合せ期間を過ぎていて、患者さんを特定できる情報がす

でに削除されて研究が実施されている場合や, 個人が特定できない形ですでに研究

結果が学術論文などに公表されている場合は, 解析結果から患者さんに関する情報

を取り除くことができないので, その点は御了承下さい. 

 

<研究代表機関の問い合わせ・連絡先> 

札幌医科大学附属病院 腫瘍内科  

氏名：岡川泰  

TEL: 011-611-2111   FAX: 011-612-7987 

内線 32540 (平日 9時～17時) 教室 

内線 32610 (平日 17時～9時, 休日) 腫瘍内科病棟  

 

<当院の問い合わせ・連絡先> 

医療機関名：為久会 札幌共立五輪橋病院  
研究責任者 佐藤 昌則 
電話：011-571-8221（代表） 
FAX：011-571-7405 
 


