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内科Ⅰに通院または入院中の患者さんまたはご家族の方へ 

（臨床研究に関する情報） 
 

同意の取得について： 

  当院では、以下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

「人を対象とする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。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： 

自己免疫疾患合併非小細胞肺がんにおける免疫チェックポイント阻害剤の安

全性と有効性を検討する多施設後方視的研究(NEJ047) 

 

当院における実施体制 

 研究責任者：内科Ⅰ・助教 朝比奈 肇 

 研究分担者：内科Ⅰ 榊原 純、山本 岳 

 研究機関名・長の氏名：北海道大学病院 秋田 弘俊 

 

研究の意義と目的： 

免疫チェックポイント阻害剤は、がんに対する免疫機能を活性化させること

で抗がん効果を発揮します。しかしにながら、自己免疫疾患を有する患者さ

んにおいては、がんに対する免疫機能が活性化することにより、もともとの

自己免疫疾患にどのような影響があるのかについてのデータが乏しいのが現

状です。 

そこで、本研究では、自己免疫疾患を合併する非小細胞肺がん患者さんにお

ける免疫チェックポイント阻害剤の安全性と有効性について、通常の診療で

得られたデータを収集・解析することでより良い治療法を確立することを目

的としています。 

 

観察研究の方法と対象：  

本研究の対象となる患者さんは、自己免疫疾患を合併する非小細胞肺がんの方

で、西暦 2010 年 1 月 1 日から西暦 2020 年 2 月 29 日の間に呼吸器内科

で抗がん剤による治療を受けた方です。 

 

研究に用いるカルテ情報：  

性別, 組織型, 診断時年齢, 診断日, TNM 分類・臨床病期, 遺伝子変異情報

(EGFR/ALK/ROS1/BRAF 変異), PD-L1 発現率, 喫煙歴, 合併症, 間質性

肺疾患, 原発巣への手術歴, 原発巣への放射線治療歴, 生存情報 

自己免疫疾患名, 自己免疫疾患診断からの年数, 自己免疫疾患増悪歴, 肺がん

診断時までに受けた自己免疫疾患への治療内容 



投与薬剤, 治療開始時全身状態 (PS), 治療開始日, 治療終了日, 投与サイク

ル数, 最良効果, 増悪確認日(増悪ない場合最終無増悪確認日) 

投与の有無 (投与未実施の場合の理由), 投与薬剤, 治療ライン, 前治療薬

剤・最終投与日, 治療開始時全身状態(PS), 治療開始日, 治療終了日, 投与サ

イクル数,最良効果,増悪確認日, 免疫チェクポイント阻害剤開始前の自己免疫

疾患に対する治療, 開始時血液検査所見 

自己免疫疾患増悪の有無, 増悪日, 自己免疫疾患増悪の治療内容, 免疫チェク

ポイント阻害剤継続の有無 (継続, 一時中断, 中止) 

免疫関連有害事象(irAE)の有無 , irAE 出現までの日数 , irAE のグレード 

(CTCAE), irAE の治療内容, 免疫チェクポイント阻害剤継続の有無 (継続, 

一時中断, 中止) 

 

上記のカルテ情報は、自己免疫疾患合併非小細胞肺がんにおける免疫チェック

ポイント阻害剤の安全性と有効性の解析のために、順天堂大学に、郵送で送付

します。 

 

 研究解析期間：実施許可日 ～ 西暦 2022 年 12 月 31 日 

 

 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、呼吸器内科および北東日本研究機構の研究費によって実施して

おりますので、外部の企業等からの資金の提供は受けておらず、研究者が企

業等から独立して計画し実施するものです。従いまして、研究結果および解

析等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、北海道大学病院利益相反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 

  北東日本研究機構 (North-East Japan Study Group: NEJSG) 

     代表理事 小林国彦 

 

研究代表施設と研究代表者  

順天堂大学医学部付属順天堂医院 高橋 和久 

 



  研究事務局 

     順天堂大学 呼吸器内科 宿谷威仁、朝尾哲彦 

   

  共同研究機関名・研究責任者名   

 

北海道大学病院 内科 I 朝比奈 肇 

山形大学医学部附属病院 呼吸器内科 井上 純人 

聖マリアンナ医科大学病院 呼吸器内科 古屋 直樹 

聖路加国際病院 呼吸器内科 今井 亮介 

埼玉医科大学国際医療センター 呼吸器内科 毛利 篤人 

栃木県立がんセンター 呼吸器内科 笠井 尚 

宮城厚生協会坂総合病院 呼吸器科 渡辺 洋 

大阪南医療センター 呼吸器腫瘍内科 工藤 慶太 

仙台厚生病院 呼吸器内科 中村 敦 

千葉大学医学部附属病院 呼吸器内科 岩澤 俊一郎 

関西医科大学附属病院 呼吸器腫瘍内科 吉岡 弘鎮 

秋田厚生医療センター 呼吸器内科 守田 亮 

信州大学医学部 包括的がん治療学教室 小泉 知展 

順天堂大学医学部附属浦安病院 呼吸器内科 佐々木 信一 

東邦大学医療センター大森病院 呼吸器内科 磯部 和順 

虎の門病院 呼吸器センター内科 高井 大哉 

東京医科大学附属病院 呼吸器外科・甲状腺外科 池田 徳彦 

順天堂大学医学部附属練馬病院 呼吸器内科 小山 良 

岩手医科大学附属病院 呼吸器内科 長島 広相 

宮城県立がんセンター 呼吸器内科 福原 達朗 

国立病院機構 岩国医療センター 呼吸器内科 久山 彰一 

新潟大学医歯学総合病院 呼吸器・感染症内科 渡部 聡 

東北大学病院 呼吸器内科 突田 容子 

富山大学附属病院 第一内科 猪又 峰彦 

順天堂大学医学部附属静岡病院 呼吸器内科 岩神 真一郎 

独立行政法人 国立病院機構旭川医療センター 呼吸器内科 藤田 結花 

国立病院 災害医療センター 呼吸器内科 上村 光弘 

大曲厚生医療センター 呼吸器外科 中川 拓 

がん・感染症センター都立駒込病院 呼吸器内科 細見 幸生 

 

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、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。 

 



≪連絡先・相談窓口≫ 

  北海道大学病院 内科Ⅰ 

住所：北海道札幌市北 14 条西 5 丁目 

  電話：011-716-1161 （内線）5752 

  研究担当者：朝比奈 肇、榊原 純、山本 岳 

 

 


