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免疫チェックポイント阻害剤とプラチす系抗がん剤の併用療法を行われた

非小細胞肺がんの憲者さんの

診療情報等を研究に利用することについてのお知らせ

福岡東医療センターでは、九州医療センター倫理審査委員会 の審査を受け、病院長承認のもと、

下記の臨床研究を実施しております。

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。

当該研究に診療情報等が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[相談窓□]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。なお、研究の進捗状況によっては、

あなたのデータを取り除くことができない場合がございますので、ご了承ください。

研究課題名 免疫チェックポイント阻害剤とプラチす製剤併用療法における制吐対

策のデキサメタゾンが免疫関連有害事象に与える影響の検討

研究代表者 九州医療センター 薬剤部 高武 嘉道

研究責任者 福岡東医療センター 薬剤部 薮内 由里香

研究の背景 免疫チェックポイント阻害剤 (薬剤名 :キイトルーダ
い
、テセントリク

°
など)は非小細胞肺がんに使用されるお薬です。これらのお薬は近年で

は従来からある殺細胞性の抗がん剤、と<にプラチす系と呼ばれる抗が

ん剤 (薬剤名 :シスプラチン、カルボプラチン)と併用して使用するこ

とが標準的な治療方法となっています。これらのお薬を使つて治療を行

う場合には、吐き気の予防としてステロイド (デキサメタゾン)という

種類のお薬を使います。

免疫チェックポイント阻害剤は、免疫に関係するような重大な副作用

が報告されており、その治療にもステロイドを使用します。

しかし、吐き気の予防として使用するステロイド (デキサメタゾン)

の量や使用期間が免疫チェックポイント阻害剤の副作用にどのように

影響するかはほとんど分かっていません。

研究目的 免疫チェックポイント阻害剤とプラチす系抗がん剤の併用療法を行

つている非小細胞肺がんの憲者さんにおいて、吐き気予防のデキサメタ

ゾンが免疫関連の副作用に及ぼす影響の検討を目的として研究を行い

ます。

研究実施期間 【調査対象期間】2018年 12月 1日から2021年 8月 31日 まで

【研究期間】倫理審査委員会承認後から2025年 3月 31日まで

研究の方法 【対象となる方】

非小細胞肺がんの患者さんで2018年 12月 1日から2021年 3
月 31日の間に免疫チェックポイント阻害剤 (商品名 :キイトルーダ
°
、テセントリク

°
など)とプラチす系の抗がん剤の併用療法を開始した
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方

【調査方法】

別府医療センターに提出され、集計、解析が行われます。

【研究に利用する診療情報】

図年齢 図性別 図身長 図体重 □写真 【部位 :   】

□病歴 図既往歴 図治療歴 【使用した抗がん剤のメニューと治療回

数、治療開始日、過去に使用した抗がん剤の治療回数、チロシンキす

―ゼ阻害剤の使用の有無、放射線治療歴の有無、】

□予後 【 】

図臨床検査データ 【白血球数、赤血球数、ヘモグロビン値、好中球数、

リンパ球数、血小板数、アルブミン値、AS丁、AL丁、丁―Bil、 γ―GTP、

B∪ N、 CRP、 CR圧、丁SH、 F丁3、 F丁4、 コルチゾール、AC〒 H、 KL―

6】

□画像データ 【   】

ロアンケート 【   】

図有害事象 【免疫に関連する副作用の情報 (発症の有無/発症日/重症

度/治療内容/因果関係の有無/治療中断の有無/治療中止の有無)、 吐

き気/嘔吐の発現状況】

図その他 【Performance Status(全身状態の指標)、 組織型、病期、

転移部位、ドライバーミューテーシ∃ン (がん細胞の遺伝子変異)の

有無、下umor Proportion Score(がん細胞の PD―Llの発現率)、

喫煙歴、抗がん剤の吐き気予防に使用するアプレピタント及びデキサ

メタゾンの用法用量、併用薬 (免疫抑制剤・CYP(薬物代謝酵素)誘
導剤/阻害剤】

【情報等の管理】

上記の診療情報を共同研究機関より提供を受けています。

●情報の提供

研究事務局である別府医療センターにインターネットを介して提出さ

れます。

●共同研究の研究代表機関及び研究代表者 (情報の管理責任者)

研究代表機関 (研究代表者):九州医療センター 薬剤部 高武嘉道

個人情報の取扱い 研究に利用する検体や情報には個人情報が含まれますが、院外に提

出する場合には、お名前、住所など、イ固人を直ちに判別できる情報は

削除し、研究用の番号を付けます。また、研究用の番号とあなたの名

前を結び付ける対応表を作成し、研究参加への同意の取り消し、診療

情報との照含などの目的に使用します。対応表の管理は、本研究に関

与しない事務部長が責任をもって適切に管理いたします。

研究代表施設

(研究代表者)

九州医療センター

(薬剤部 高武 嘉道)

事務局 別府医療センター 薬剤部 藤本愛理

電話番号 0977-67-1111

研究組織

相談窓□ 福岡東医療センター 薬剤部 薮内 由里香

〒811-3195福 岡県古賀市千鳥 1-1-1

この研究は、多機関共同研究で行われます。
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共同研究機関

電言舌番号 092-943-2331
(研究全体の相談窓□)

別府医療センター 薬剤部 藤本愛理

電話番号 0977-67-1111
施設名 / 研究責任者の職名・ 氏名

沖縄病院 薬剤師 上原 智博

九州医療センター 薬剤師 中原萌子

九州がんセンター 薬剤師 ス松 大祐

福岡東医療センター 薬剤師 薮内 由里香

別府医療センター 薬剤師 藤本 愛理

南九州病院 薬剤師 上村 豪

都城医療センター 薬剤師 松尾 圭商
宮崎東病院 薬剤師 川俣 洋生
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