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山口大学医学部附属病院で診療を受けられる皆様へ

当院では、以下の研究を実施しておりますのでお知らせいたします。
また、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こ了

承いただけない場合には研究対象としませんので、以下の問合せ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。

① 研究課題名

② 実施予定期間
③ 対象患者

④ 対象期間
⑤ 研究機関の名称
⑥ 対象診療科
⑦ 研究責任者
® 使用する情報等

◎ 研究の概要

日本の高リスク転移性ホルモン療法感受性前立腺癌患者の臨床転帰を観
察するレジストリ試験CJ-ROCK試験）
契約締結後から2024年8月31日
対象期間中に当院で転移性ホルモン療法感受性前立腺癌と診断を受けた
方で、既にお亡くなりになられた方が対象となります。

（生存されている方は、研究参加に文書で同意いだだけた方のみが対象と
なります。）

2019年5月1日から2024年8月31日
別添参照
泌尿器料

五松山豪泰 I 所属 I 山口大学医学部医学科泌尿器科学
初回診断時の前立腺癌の疾患特性
高リスクmHNPC診断時からの前立腺癌の疾患特性
前立腺癌の冶療歴
合併症
併用薬
高リスクmHNPC診断時からの前立腺癌の治療
研究の参加中におきた病気と治療内容
前立腺癌に関連する検査血液検盃
一般的な血液検奎
放射線学的画像評価及び疾患進行
症候性骨関連事象
生存状態
日常生活の状態の評価

本研究の目的は、転移性ホルモン療法感受性前立腺癌と診断をうけた患
者さんを対象に、日本の通常診療の治療転帰や生活の質(QOし）を長期に
観察することです。

現在日本では転移性ホルモン療法感受性前立腺癌に対して多くの冶療選
択肢がありますが、どのような冶療が行われ、病気や生活の質(QOL)が
どのように変化したかを、多くの患者さんを対象にして調査した結果は十
分ではありません。そのため、それぞれの患者さんにどのような冶療がふ

ー



2020年09月03日第2.0版

さわしいかを検詞するには、今後の新しい治療法を含め、それぞれの治療
がどのように開始され、また長期にはどのように行われているのか、並び
に生活の質(QOL)を含む調盃が必要とされています。このため、本研究
は、日本の通常診療における転移性ホルモン療法感受性前立腺癌の冶療パ
タ ー ンや、これらの治療がどのくらいの長さ続けられているのか、病気や
生活の質がとのように変化しているのかを観察することを主な目的として
実施されます。

この研究によって得られた研究対象者の診察や検盃の結果を使用する湯
合、研究対象者に関する情報は守秘義務を遵守し匿名で取り扱われます。
デー タを活用する研究依頼者によって研究対象者が特定されることはあり
ません。また、研究対象者の測定結果、カルテの情報を電子的配信にてIQ
VIAサ ー ビジ ー ズジャパン株式会社へ提供する際には、匿名で取り扱われ、
研究対象者を特定できる情報が外部に送られることはありません。

⑩ 倫理審資 倫理審盃委員会承認日 2020 年        10 月        28 日
⑪ 研究計画書等の閲 1 他の研究対象者の個人情幸1艮等の保護やこの研究の独創性の確保に支障

覧等 がない範囲で、この研究に関連する研究計画書及び研究の方法に関する資
料を入手又は閲覧することができます。ただし、閲覧を希望されてから上
記の1固人『青報保護及び研究の独創性の確保のために、種閃の手続きあるい
は研究依頼者における協議を行います。その結果、資料の提示まで時間が
かかることや希望された資料の一部のみの提示となる場合があることを
ご了承ください。

詳細な方法に関しては以下の問い合わせ先にご連絡ください。
⑫ 結果の公表 1 研究の結果は、医学論文や学会などで発表される予定です。
⑬ 個人情報の保護 結果を公表する場合、個人が特定されることはありません。また、本研

究を通じて集めた情報は、研究以外の目的で使用されることはありませ
ん。

⑭ 知的財産権
⑮ 研究の資金源
⑯ 利益相反

⑰ 問い合わせ先・
相談窓口

ヤンセンファ ー マ株式会社に帰属します。
ヤンセンファ ーマ株式会社

研究責任医師松山豪泰／研究分担医師井上亮は、研究依頼者から本研
究の実施を受託しています。この研究に関わる研究責任医師は研究依頼者
のヤンセンファ ー マより講演謝金を受領していますが、山口大学医学部附
属病院利益相反審査委員会に申告し、利益相反の管理を行っています。ま
だ、中立的な立場で本研究を実施することを研究実施医療機関と研究依頼
者との間で結ぶ契約で合意しています。
山口大学医学部附属病院 泌尿胞科 教授 松山 豪泰（研究責任医師）
電話I 0836- 22-2275 I FAX I 0836- 22-2276 
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