
2021 年 3 月 

医学研究実施のお知らせ 

函館五稜郭病院・呼吸器内科に通院中（または過去に通院・入院されたこと

のある）の患者さんまたはご家族の方へ 

 

函館五稜郭病院・呼吸器内科では、倫理委員会の審査を受け、病院長の許可を得て下記

の臨床研究を実施しております。この研究は、患者さんの診療情報を用いて行います。こ

のような研究は、厚生労働省・文部科学省の「人を対象とした医学系研究に関する倫理指

針」（平成 26 年文部科学省・厚生労働省告示第 3 号）の規定により、研究内容の情報を公

開することが必要とされております。この研究に関するお問い合わせなどがありましたら、

以下の問い合わせ先へご照会ください。 

 

同意の取得について： 

  今回の研究は観察研究のため、患者さんから個別での同意取得はせず、その代りに対

象となる患者さんへ向けホームページで情報を公開しております。以下、研究の概要を記

載しておりますので、本研究の対象となる患者さんで、ご自身の情報は利用しないでほし

い等のご要望がございましたら、大変お手数ですが下記のお問い合わせ先までご連絡くだ

さい。 

 

研究課題名： 

進行・再発非小細胞肺癌における PD-1 阻害薬と化学療法併用後のドセタキセル/ラムシル

マブの効果・予後を評価するための多施設後方視研究（NEJ051） 

  

当院における実施体制 

 研究責任者：呼吸器内科 角俊行 

 研究分担者：呼吸器内科 中田尚志、山田裕一、関川 元基、松浦 啓吾、長久 裕太 

 

研究の意義と目的： 

  ドセタキセル/ラムシルマブ（血管新生阻害薬）療法は進行期非小細胞肺癌の 2次治療

以降の標準的な治療レジメンです。主要な臨床試験の結果は 2014年に論文発表されていま

すが、これは現在治療の主流となっている免疫チェックポイント阻害薬を用いた治療が広

まる以前の研究結果です。 

2015 年以降は日本でも PD-1 阻害薬による治療が一般的になり、非小細胞肺癌の治療に欠

かせない薬剤となっています。また、PD-1 阻害薬後のドセタキセル/ラムシルマブ療法の

効果が高いという研究結果が相次いで報告されており、PD-1阻害薬と血管新生阻害薬との

相乗効果が期待されています。 

  さらに治療開発は進歩しており、現在は PD-1阻害薬と化学療法の併用治療（複合免疫

療法）を 1次治療で行うことが主流になっています。PD-1阻害薬と化学療法の併用療法後

の 2次治療におけるドセタキセル/ラムシルマブ療法の効果や予後を評価することが、本研



究の目的です。 

 

観察研究の方法と対象：  

本研究の対象となる患者さんは、PD-1阻害薬とプラチナ併用化学療法を含む複合免疫療法

を行った方のうち 2 次治療でドセタキセル/ラムシルマブ療法を受けた方です。西暦 2020

年 8 月 31 日までにドセタキセル/ラムシルマブ療法を開始した患者さんを調査させて頂き

ます。 

 

研究に用いる情報の種類：  

利用させていただくカルテ情報は下記です。患者さんを特定できるような個人情報（氏名、

生年月日など）は、一切利用しません。 

 

患者背景（性別、年齢、喫煙歴、診断時ステージ、転移部位、PD-L1発現）、放射線治療歴、

1 次治療の情報（レジメンの種類、治療効果、増悪日、中止理由）、2 次治療（ドセタキセ

ル/ラムシルマブ）に関する情報（治療効果、増悪日、中止理由）、2次治療の有害事象（副

作用）、3次治療以降の情報 

 

 

外部への情報の提供 

  上記のカルテ情報を記載した記録用紙は、各参加施設より埼玉医科大学国際医療セン

ターへ郵送し、回収します。記録用紙には、患者さんの氏名や生年月日等、個人が特定で

きるような情報は一切含まれません。回収したデータは、特定の関係者以外がアクセスで

きない状態で管理されます。 

 

研究期間：西暦 2021年 1月 ～ 西暦 2021年 12月 

 

研究対象者の保護： 

  本研究に関係するすべての研究者は、ヘルシンキ宣言（2013年 10月 WMAフォルタレ

ザ総会[ブラジル]で修正版）及び人を対象とする医学系研究に関する倫理指針（2017 年 2

月 28日一部改正）に従って本研究を実施します。 

 

 個人情報の保護：  

患者さんの情報は、個人を特定できる情報とは切り離した上で使用します。 

  また、研究成果を学会や学術雑誌で発表されますが、患者さん個人を特定 

できる情報は含みません。 

 

 利益相反について： 

  本研究は、ラムシルマブ（商品名：サイラムザ）の製造販売企業である日本イーライ

リリー社からの資金提供により運営されます。情報の収集や解析は研究者が企業から独立

した体制で実施するため、日本イーライリリー社が研究結果に影響を及ぼすことはありま

せん。なお、本研究の責任者および分担者は、函館五稜郭病院倫理委員会に必要事項を申

告し、その審査を受けております。 



  

 研究組織 

  研究代表施設 

埼玉医科大学国際医療センター 呼吸器内科 解良 恭一（研究代表者） 

埼玉医科大学国際医療センター 呼吸器内科 山口 央（研究事務局） 

 

  研究参加施設と研究責任者 

   別紙参照 

 

お問い合わせ先：  

本研究に関するご質問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。ご希望が

あれば、他の研究対象者の個人情報および知的財産の保護に支障が無い範囲内で、研究計

画書および関連資料を閲覧することができますのでお申し出ください。 

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者としませんので、下記の連絡先までお申し出く

ださい。その場合でも患者さんに不利益が生じることは有りません。 

 

 

＊この研究に情報を利用することをご了解いただけない場合も以下にご連絡ください。 

 

函館五稜郭病院  呼吸器内科：角 俊行 

〒040-8611 北海道函館市五稜郭町 38-3 

電話：0138(51)2295（病院代表番号） FAX ：0138(56)2695    


