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研究   進行性腎細胞癌に対する薬物療法の検討   の実施について 

 

1．本研究の目的および方法 

腎細胞癌の患者では初回診断時に約 30%に転移を認め、転移性もしくは切除不能の腎細胞癌に対する治療

の中心は分子標的治療薬や免疫チェックポイント阻害薬等の薬物療法です。一次薬物療法の中心は分子標的

治療薬と免疫チェックポイント阻害薬を組み合わせた免疫複合療法であり、現在本邦ではニボルマブ＋イピリム

マブ療法、アベルマブ＋アキシチニブ療法、ペムブロリズマブ＋アキシチニブ療法、ニボルマブ＋カボザンチニ

ブ療法、ペムブロリズマブ＋レンバチニブ療法の 5 種類の治療法が保険承認されており、それぞれガイドライン

で推奨されています。しかしながら腎細胞癌に対する薬物療法の薬剤選択に関する情報は不足しており、薬物

療法による治療戦略の構築は喫緊の課題です。そのためどのような症例にどの治療法が望ましいか検討するこ

とが重要であり、本研究では患者背景、治療法 (一次治療および二次治療以降の薬剤選択や投与量、外科的

治療や放射線治療の情報を含む)、予後、有害事象の情報をカルテのデータを参考に後ろ向きに集積し、解析

することを目的としています。 

本研究の対象は 2018 年 8 月 1 日から 2025 年 3 月 31 日までに香川大学医学部附属病院泌尿器・副腎・腎

移植外科で腎細胞癌に対しニボルマブ＋イピリムマブ療法、アベルマブ＋アキシチニブ療法、ペムブロリズマブ

＋アキシチニブ療法、ニボルマブ＋カボザンチニブ療法、ペムブロリズマブ＋レンバチニブ療法、ソラフェニブ

療法、スニチニブ療法、パゾパニブ療法、アキシチニブ療法、カボザンチニブ療法を受けた方です。研究期間

は徳島大学病院生命科学・医学系研究倫理審査委員会の承認を経て所属機関の長より研究実施許可を得た

日より 2030 年 3 月 31 日までです。本院における予定症例数は 50 例、研究全体の予定症例数は 400 例で

す。本研究は、徳島大学病院生命科学・医学系研究倫理審査委員会の審査を受け、研究機関の長の許可を

得て実施しています。 

 

2．研究に用いる試料・情報の項目および保管方法について 

香川大学医学部附属病院泌尿器・副腎・腎移植外科で腎細胞癌に対しニボルマブ＋イピリムマブ療法、アベ

ルマブ＋アキシチニブ療法、ペムブロリズマブ＋アキシチニブ療法、ニボルマブ＋カボザンチニブ療法、ペムブ

ロリズマブ＋レンバチニブ療法、ソラフェニブ療法、スニチニブ療法、パゾパニブ療法、アキシチニブ療法、カボ

ザンチニブ療法を受けた方について、通常診療で得られた画像データ、病理組織、血液検体を元にしたデータ

(画像所見、病理組織型、血液検査の結果など)を抽出する。また、電子カルテより治療レジメン、投与量、予後、

転帰、患者背景（性別、年齢、既往歴、生活歴、服薬歴）、腫瘍学的背景（腫瘍径、ステージ、転移部位）、有害

事象、生活の質、原発巣や転移巣切除についての情報、病理組織学的所見、検査結果、放射線治療について

の情報などに関するデータを使用する。得られた情報は、個人が特定できないように匿名化されます。得

られた情報については徳島大学病院および共同研究機関の泌尿器科の施錠可能な研究室の本研究用パ

ソコン（外部ネットワークとの接続は無し）に保管します。これらの情報は、本研究の目的・内容と関

連性のある将来の研究に利用される可能性があるため、長期で保管します。 

 

3．本院以外の研究機関等への試料・情報の提供 

本研究で扱う診療情報及び検査結果は「4．研究の実施体制」に記載されている共同研究機関で取得

され、徳島大学泌尿器科および共同研究機関へ提供され並列して解析を受けます。提供に際しては各機

２０１８年８月～２０２５年３月に 香川大学医学部附属病院 泌尿器・副腎・腎移植外科

で、腎細胞癌に対し薬物療法を受けた方へ 
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関の規定に基づき各機関長へ届け出ることが確認されています。データの提供は、個人を特定できない

ように加工し、特定の関係者以外がアクセスできない状態で行います。対応表は各機関の研究責任者が

保管・管理します。 

 

4．研究の実施体制 

代表機関：徳島大学 研究代表者：古川順也 

 

共同研究機関（下記施設の泌尿器科および研究責任者）： 

 

愛媛大学医学部附属病院 雑賀 隆史 

岡山大学医学部附属病院 荒木 元朗 

香川大学医学部附属病院 杉元 幹史 

川崎医科大学医学部附属病院 小村 和正 

高知大学医学部附属病院 井上 啓史 

島根大学医学部附属病院 和田 耕一郎 

鳥取大学医学部附属病院 武中 篤 

広島大学医学部附属病院 日向 信之 

福山市民病院 髙本 篤 

山口大学医学部附属病院 白石 晃司 

 

5．研究結果の公表について 

本研究の結果は学会や雑誌等で公表することがありますが、公表に際しては特定の研究対象者を識別でき

ないように措置を行った上で取り扱います。 

 

6．研究資金および利益相反管理について 

本研究において本院および共同研究機関にて特別な研究資金はありません。本研究は、本院の研究費

のみを使用して実施されます。本研究の利害関係については、臨床研究利益相反審査委員会の審査を受

け、承認を得ております。また、本研究に参加する「4．研究の実施体制」に記載された各機関におい

ても本研究の利害関係について各施設の臨床研究利益相反審査委員会の審査を受け、承認を得ておりま

す。 

 

7．本研究への参加を拒否する場合  

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、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。 

 

8．研究責任者および連絡（問合せ）先 

【研究機関】 香川大学医学部附属病院 

【研究責任者】 

所属：泌尿器・副腎・腎移植外科 

氏名：杉元 幹史 
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【連絡先】 

所属：泌尿器・副腎・腎移植外科 

氏名：内藤 宏仁 

電話番号：087-891-2201 

 

本研究への参加に同意しない場合は、連絡先までご連絡下さい。 


