
 

 

2021年 3月 1日 

認定臨床研究審査委員会 

独立行政法人国立病院機構名古屋医療センター 

臨床研究審査委員会 委員長 殿 

研究責任（代表）医師 

国立研究開発法人 国立成育医療研究センター 

小児がんセンター 血液腫瘍科 

富澤 大輔 

 

2021年 1月 25日にご承認いただきました下記の特定臨床研究（整理番号 C2020-011）の説明文書につ

いて、参加予定施設のひとつである東京大学医学部附属病院（研究責任医師：樋渡光輝）より、添付

の補遺文書の使用について要望があり、その適否について、審査を依頼いたします。 

 

記 

 

実施計画番号 

（jRCT番号） 
 

研究名称 

小児急性骨髄性白血病を対象とした微小残存病変を用いた層別化治療、および

非低リスク群に対する寛解導入後治療におけるゲムツズマブオゾガマイシン追

加の有効性および安全性を検討するランダム化比較第III相臨床試験 

 

同医療機関において管理者許可を申請したところ、本特定臨床研究において、「生年月日、性別、イニ

シャル、診療 ID を使用することを」を被験者に対して説明することが求められたとのことです。 

 

研究代表医師として、同医療機関において添付の補遺文書を使用することについて、特に問題ないも

のと考えます。また、説明文書自体に追記・修正を行う必要はないものと考えます。 

 

 



東京大学医学部附属病院小児科 
JPLSG-AML-20 説明同意文書(代諾者用) 補遺  v1.0  2021 年 3月 1日 

15. プライバシーの保護についての補足説明 

 

本試験では、登録の際、患者さんの二重登録を管理するため、生年月日、性別、イニ

シャル、診療 ID を利用させていただきますが、登録後は、患者さんを特定されないよ

う配慮するため、登録時に発番された症例登録番号を用いて医療情報や試料を管理致

します。 
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