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乳腺・甲状腺外科 
 

 現在、乳腺・甲状腺外科では、「乳がん術前化学療法におけるアブラキサンの有用性につ

いての大規模統合解析」を行っています。今後の治療に役立てることを目的に、当院にお

いて 2013年から 2017年まで行われた「乳癌に対する術前 FEC followed by nab-paclitaxel

の臨床第 II相試験」に参加された患者様の診療情報を利用させて頂きます。診療情報がこ

の研究で何のために、どのように使われているのかについて詳しく知りたい方は、下記の

窓口にご連絡ください。 

 

１．研究課題名  

「乳がん術前化学療法におけるアブラキサンの有用性についての大規模統合解析」 

 

２．研究の意義・目的  

乳がん患者さんに対してアブラキサンをもちいた術前化学療法は日本各地で広く行わ

れています。その効果を確かめるためにいくつかの臨床試験も行われております。この研

究では今まで行われた臨床試験の結果を集めて、多くの患者さんのデータからアブラキサ

ンの有効性や副作用をより明らかにしようとするものです。 

  
３．研究の方法   

 この研究は、「乳癌に対する術前 FEC followed by nab-paclitaxel の臨床第 II相試験」

に参加頂いた方の、試験で得られた情報（年齢、がんの進み具合、がんの性質〔組織型、

ホルモン受容体、HER2の発現など〕、治療薬の投与方法と投与量、治療効果、副作用等）を

日本全国で同様の試験に参加された方たちの情報とともに集積する為に提供させていただ

くもので、新たにデータを取得し、提供するのではありません。 

 これらの情報を匿名化（個人が決して特定できないようにして）して、データセンター

に集積し、解析を行います。 

 この研究は、当院の倫理審査委員会で倫理性・科学性が検討され承認されています。 

 研究期間は、2018 年の倫理審査委員会承認後から 2020 年 12 月 末日までを予定し

ています。 
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４．個人情報の取り扱いについて 

この研究で得られた個人情報は匿名化し、データセンター（メビックス株式会社）に集積

して、研究に使用します。外部に洩れることのないように厳重に管理しますのでプライバ

シーは守られます。研究成果の発表にあたっても、患者さんの氏名などが公表されること

は一切ありません。 

ご不明な点がありましたら、またより詳しくお聞きになりたい方は、担当医までお問い

合わせください。 

 

５．研究に診療情報などを利用して欲しくない場合について 

ご協力頂けない場合には、データが匿名化され、解析される前であれば、情報の削除な

どの対応をしますので、下記の窓口にご遠慮なくお申し出ください。 
 
文部科学省･厚生労働省による「人を対象とする医学系研究に関する倫理指針」に基づいて

掲示を行っています。 
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