
様式 11定多施設用定

「01】 年 11 月 10 日定

臨床研究࡟関ࡿࡍ情報公開定

定

当院࡛ࡣ以ୗࡢ臨床研究ࢆ実施し࡚ࡾ࠾まࡢࡇࠋࡍ研究ࡣ通常ࡢ診療࡛得ࡿࢀࡽ試料や

情報ࢆ利用ࡼ࡟࡜ࡇࡿࡍっ࡚行いまࡼࡢࡇࠋࡍう࡞研究ࡣ厚生労働省ࠕࡢ臨床研究࡟関ࡍ

ࡍ公開ࢆ情報ࡢ研究内容ࠊ࡟ࡾ代わࡿ得ࢆ意ྠ࡜説明ࡢ個別ࠊࡾࡼ࡟規ᐃࡢ倫理指針ࠖࡿ

ࡈࢆ利用ࡢや資料や情報ࡏ問い合わ࠾ࡿࡍ関࡟研究ࡢࡇࠋࡍまࡾ࠾࡚ࢀࡉ࡜必要ࡀ࡜ࡇࡿ

了承いࡔࡓけ࡞い場合ࠊࡣ以ୗࠕࡢ問い合わࡏ先ࠖࡈ࡬照会くࡉࡔいࠋ定

定

࠙研究課題ࠚ定 北海道内࠾࡟けࡿ免疫チェック࣏イント阻害薬ニ࣎ル࣐ブࡢ廃棄量実態調

査࡟関ࡿࡍ多施設共ྠ研究㸦NEWHOPE STUDY：Multicenter Study of 

Nivolumab Extent of Waste in HOkkaido hospital PharmaciEs)定

࠙研究責任者ࠚKKR ᮐ幌医療センタ࣮定薬剤科定 篠原定୍宏定

࠙研究代表者ࠚ旭川医科大学病院薬剤部定 准教授࣭副薬剤部長定 福土定将秀定

࠙研究目的ࠚ定 ᮏ調査࡛ࠊࡣ先ࡎニ࣎ル࣐ブ廃棄量ࡢ現状ࢆ把握ࢆ࡜ࡇࡿࡍ目的ࠊ࡟北海

道内ࢇࡀࡢ診療連携拠点病院࠾࡟い࡚ࠊニ࣎ル࣐ブ調製後࡟廃棄࡚ࢀࡉい

廃棄薬発ࠊ࡟ࡶ࡜࡜ࡿࡍ解明ࢆ実態ࡢ廃棄量ࡢそࠊ回཰し࡚ࢆバイアルࡿ

生࡟影響ࢆ与えࡿ要因ࢆ明ࡢࡵࡓࡿࡍ࡟࠿ࡽ多施設共ྠ研究ࢆ実施ࠋࡿࡍ

減ࢆ廃棄量ࡢブ調製時࣐ル࣎ニࠊࡾࡼ࡟࡜ࡇࡿࡍ考慮ࢆ影響要因ࡢࡽࢀࡇ

定ࠋࡿࢀࡽ考え࡜高いࡀ可能性ࡿࡁ貢献࡛࡟医療費削減ࠊࡾࡀ繋࡟࡜ࡇࡍࡽ

࠙研究期間ࠚ定 「01】 年 10 月 1 日ࡽ࠿ 「018 年 」 月 」1 日ま࡛ࡢ期間㸦最長 【 ヶ月間㸧定

࠙研究対象ࠚ定 保険診療࠾࡟い࡚ニ࣎ル࣐ブࢆ用いࡓ治療ࢆ受けࡿࢀࡽ全࡚ࡢ患者ࢆ対象定

࠙研究࡟用いࡿ試料や情報ࠚ定

定 ニ࣎ル࣐ブ調製ࡢ対象ࡿ࡞࡜患者ࡢ個人情報。ニ࣎ル࣐ブࡢ投与日ࠊ投与量ࠊ

適応ࢇࡀ腫)࡟関し࡚ࠊ個人ࢆ識別࡛ࡿࡁ情報。氏ྡࠊカルテ I） 等)ࡣ࡜ษ

定ࠋい࡞作成しࡣ対応表ࡿࡁ特ᐃ࡛ࢆ個人ࠊし࡜࡜ࡇࡿࡍ使用࡛ୖࡓ離しࡾ

࠙外部研究機関ࡢ࡬資料や情報ࡢ提供࡜提供方法ࠚ定

ᮏ調査࡟参加ࡿࡍ北海道内ࢇࡀࡢ診療連携拠点病院ࡢ薬剤部まࡣࡓ薬剤

科࣭薬局ࡢ調査協力者㸦抗ࢇࡀ剤混合調製࡟従事ࡿࡍ薬剤師࡝࡞㸧ࠊࡀニ

バイアル㸦規格ࡢブ࣐ル࣎ニࡿࢀࡉ廃棄࡟ブ調製後࣐ル࣎ 「0定mg びࡼ࠾ 100定

mg㸧ࢆ専用ࡢチࣕック付ࡁビニ࣮ル袋ࡢ中ࠊ࡟調製日࡟࡜ࡈศけ࡚入ࠊ࡚ࢀ

専用ࡢ回཰࣎ックス㸦段࣮࣎ル製㸧ࡢ中࡟纏࡚ࡵ保管ࠋࡿࡍ調査対象月ࡢ

翌月始ࠊ࡟ࡵ回཰࣎ックスࢆ梱包しࠊ割ࢀ物扱い࡜し࡚旭川医科大学病院

薬剤部ᐄ࡟送料着払い࡛࣐ࣖࠊト運輸࡟搬送ࢆ依頼ࠋࡿࡍ定



࠙研究組織ࠚ定 旭川医科大学病院ࢆ含ࠊ࡚ࡵᮏ調査ࡢ࡬参加協力ࡀ得ࡓࢀࡽ北海道内ࡀࡢ

診療連携拠点病院ࢇ 14 施設ࠋࡿࡍ࡜定

࣭旭川医科大学病院定

࣭市立旭川病院定

࣭JA 北海道厚生連定旭川厚生病院定

࣭砂川市立病院定

࣭社会医療法人母恋定日鋼記念病院定

࣭王子総合病院定

࣭市立釧路総合病院定

࣭独立行政法人労働者健康安全機構定釧路労災病院定

࣭ᮐ幌医科大学附属病院定

࣭KKR ᮐ幌医療センタ࣮定

࣭JA 北海道厚生連定ᮐ幌厚生病院定

࣭JA 北海道厚生連定帯広厚生病院定

࣭社会福祉法人定函館厚生院定函館五稜郭病院定

࣭市立函館病院定

࠙利益相཯ࠚ定 ᮏ研究࡟関連し開示ࡁ࡭ࡍ利益相཯関係࡟あࡿ企業ࡣ࡝࡞あࡾまࠋࢇࡏ定

࠙問い合わࡏ先ࠚ定

旭川医科大学病院薬剤部定 准教授࣭副薬剤部長定 福土定将秀定

北海道旭川市緑ࡀ丘東㸰条㸯୎目㸯－㸯定

電話定 01【【-【9-」48「定


