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（研究機関の名称：広島市立広島市民病院） 

 

現在、当院呼吸器腫瘍内科で実施している研究へご協力のお願い 

 

１. 研究課題名  

非小細胞肺癌に対する根治的化学放射線治療後のデュルバルマブ療法における 

間質性肺炎発症リスク因子の検討 

 

２. 対象となる方 

2018 年 7 月 2 日～2021 年 3 月 31 日に、当院呼吸器腫瘍内科で、非小細胞肺癌に対する

根治的化学放射線治療後にデュルバルマブ療法を受けた成人患者さん 

 

３. 研究目的 

 手術では取り切れない肺癌に対しては化学放射線治療が行われますが、治療終了後に再

発することも多くその治療成績は十分とは言えず、新たな治療方法の開発が強く望まれて

いました。そこに登場したのが、免疫治療のひとつであるデュルバルマブ（抗 PD-L1 ヒト

モノクローナル抗体）です。化学放射線治療後にデュルバルマブを投与した症例では、経

過観察のみの症例に比べて約 11 ヵ月の無増悪生存期間の延長が認められました。この試験

結果により、切除不能局所進行非小細胞肺癌における根治的化学放射線治療後の維持療法

としてデュルバルマブ療法が我が国でも承認され、肺癌診療ガイドラインでも投与が提案

されており、とても重要な治療方法となっています。 

しかし、この治療により生じる副作用として間質性肺炎があり、時に命に関わる重篤な病

態です。つまり、どのような患者さんに間質性肺炎が起きやすいかを調べることは、有効

且つ安全に治療を行うために重要です。 

本研究においてこのリスク因子を調べることにより、化学放射線治療後のデュルバルマブ

療法による間質性肺疾患の発症リスクの高い患者さんを予測することができるものと考え

られます。 

 

４. 研究期間 

 2019 年 5 月（倫理審査委員会承認後）～2022 年 3 月 31 日（予定） 

 

５. 研究に用いる情報の種類 

 診療情報等：診断名、生年月日、性別、既往歴、抗がん剤治療の治療歴、副作用の発生

状況、血液検査、CT などの検査データ、等 

 

６. 実施方法 
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この研究に使用する情報を研究代表機関に提供させていただきます。研究に使用する情

報は匿名化処理を行い、患者さんの氏名やカルテ番号、住所などが特定できないようにし

たうえで提供します。また、患者さんの氏名やカルテ番号を置き換えた番号との対応表も

当院で保管し、当院以外へはできません。 

【主な提供方法】研究対象者の個人識別情報（氏名、カルテ番号）は削除し、匿名化さ

れた状態のデータのみを、原則として郵送あるいは手渡しのいずれかの方法で提出する。 

 

７.研究組織 

施設名 研究責任者 

広島大学病院 呼吸器内科 服部 登 

 

８. 研究代表者及び研究責任者 

 研究代表者： 

  広島大学病院 呼吸器内科 服部 登 

 

 当院の研究責任者： 

  広島市立広島市民病院 呼吸器腫瘍内科 主任部長 庄田 浩康 

 

９.  お問い合わせ先 

この研究は、広島市立広島市民病院倫理審査委員会の承認を得て実施しています。 

 また、患者さんを特定できないようにしたうえで、学会や論文で発表する予定です。 

 

この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ください。 

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： 

    〒７３０－８５１８ 広島市中区基町７番３３号 

    電話 （０８２）２２１－２２９１（代表） 

広島市立広島市民病院 呼吸腫瘍内科 庄田 浩康 


