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研究課題名「未治療の切除不能又は再発尿路上皮がん患者に対するタミバロテ

ン（AM80）、ゲムシタビン、シスプラチン及びニボルマブ（遺伝子組換え）
の併用療法における有効性と安全性を探索的に検討する多施設共同非盲検非対

照臨床試験に関する付随研究」に関する情報公開 
 
１． 研究の対象 
 
本研究の対象者は、名古屋大学医学部附属病院にて尿路上皮がんと診断され、「未治

療の切除不能又は再発尿路上皮がん患者に対するタミバロテン（AM80）、ゲムシタ
ビン、シスプラチン及びニボルマブ（遺伝子組換え）の併用療法における有効性と安

全性を探索的に検討する多施設共同非盲検非対照臨床試験」に参加される方の中で、

本研究への参加について文書で同意された方です。 
 
２．研究目的・方法・研究期間 
研究目的： 
この探索的研究では、AM80（タミバロテン）を服用することによって腫瘍や体の状
態がどのように変化するのかを確認し、治療の効果や副作用との関係を明らかにする

ためにバイオマーカーを測定します。 
 
研究方法： 
「未治療の切除不能又は再発尿路上皮がん患者に対するタミバロテン（AM80）、ゲ
ムシタビン、シスプラチン及びニボルマブ（遺伝子組換え）の併用療法における有効

性と安全性を探索的に検討する多施設共同非盲検非対照臨床試験」に参加される方を

対象に血液を採取し、含まれる成分としてがん細胞由来の遺伝子の解析を行います。 
 
研究期間：実施承認日 ～ （西暦） 2031年 3月 31日 
 
３．研究に用いる試料・情報の種類 
試料：血液 
情報：病歴、抗がん剤治療の治療歴、副作用等の発生状況、カルテ番号 等 
 
 
 



 

 

 

４．利益相反 
本研究は、研究責任者が計画、実施し、データ及び評価に最終的な責任を負うことを

前提として行われます。また、この研究は日本医療研究開発機構（AMED）からの受託
研究費を使用します。 
研究責任者は今回の研究で用いる試験薬 AM80 の製造元であるラクオリア創薬株式
会社と治験を実施しているため同社と利益相反関係にありますが、本研究についての計

画立案、実施、解析、並びに結果の解釈にラクオリア創薬株式会社が関与しないため、

本研究の中立性・公平性は担保されています。また、研究分担者にはラクオリア創薬株

式会社と利益相反関係にない者も参加します。 
 
５．お問い合わせ先 
本研究に関するご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。 

 ご希望があれば、他の研究対象者の個人情報及び知的財産の保護に支障がない範囲内

で、研究計画書及び関連資料を閲覧することが出来ますのでお申出下さい。 
また、試料・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

人の方にご了承いただけない場合には研究対象としませんので、下記の連絡先までお申出

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。 
 
  照会先および研究への利用を拒否する場合の連絡先： 
名古屋大学医学部附属病院 泌尿器科 佐野 友康 
住所：〒466-8560 名古屋市昭和区鶴舞町 65 TEL：052-744-2985 FAX：052-744-2319 
 
研究責任者： 

名古屋大学大学院医学系研究科泌尿器科学 赤松 秀輔 
 


