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ニボルマブとイピリムマブ併用療法後の 2 次化学療法の有効性と安全性に関する多

施設後方視的研究 

１．研究の対象 

2022 年 5 月 1 日から 2024 年 12 月 31 日までに進行・再発食道扁平上皮癌の一次治療としてニボ

ルマブとイピリムマブ併用療法を行った 18歳以上の方 

 

２．研究目的・方法 

研究目的：ニボルマブとイピリムマブが後治療に与える影響を明らかにすることです。 

研究方法：研究対象者の診療録から治療歴などの診療情報を抽出し、解析を行います。 

研究実施期間：研究許可日から 2026年 5月 31日 

３． 研究に用いる試料・情報の種類 

情報：生年月日、性別 、身体所見 (身長・体重・ECOG-PS) 、2 次治療開始前の血液検査値、ニ

ボルマブイピリムマブ併用療法開始前の腫瘍検体における PD-L1(CPS および TPS)、2次治療の化

学療法レジメン、2 次治療の有効性、2 次治療の継続期間、2 次治療の副作用等の発生状況、死亡

の有無、死因、最終生存確認日など 

４．試料・情報の授受 

情報の授受は、セキュリティ対策を施した上で行います。具体的には、Excel ファイルに患者

個人が特定できない形で患者情報を記載いただき、電子メールに添付して研究事務局（名古屋医

療センター）へ送付します。送付の際には、添付ファイルにパスワードを設定する等のセキュリ

ティ対策を行います。対応表は、提供元機関の研究責任者が保管・管理します。 

尚、本研究で用いた試料・情報を国内外の機関で実施する将来の医学的研究のために、研究終

了後も大切に保管させていただきます。新たな研究に用いる際には、国内外の規制に則り、あら

ためて研究計画書を作成して研究倫理審査委員会の承認や研究機関の長の許可を受ける等、適正

な手続を踏んだ上で行います。 

なお、新たな研究の概要・研究機関については、新たな研究に関わる機関（試料・情報の授受

を行う機関すべて）公式ホームページ等にて情報公開いたします。 

・慶應義塾大学病院が参加する研究に関する公開情報 

臨床研究に関する情報公開について（オプトアウト） | 慶應義塾大学病院臨床研究推進センター 

５. 研究組織・研究責任者 

【研究代表者】国立がん研究センター中央病院 頭頸部・食道内科/消化管内科 加藤  健 
【研究事務局】国立がん研究センター中央病院 頭頸部・食道内科 山本 駿 
 

国立がん研究センター中央病院 頭頸部・食道内科  
国立病院機構名古屋医療センター 腫瘍内科 白石 和寛 

https://www.ctr.hosp.keio.ac.jp/patients/optout/index.html


 
       
研究機関名 所属 研究者氏名 

国立がん研究センター中央病院 頭頸部・食道内科 加藤 健（施設責任者） 

頭頸部・食道内科 山本 駿 

頭頸部・食道内科 今関 洋 

頭頸部・食道内科 森田 竜一 

名古屋医療センター 腫瘍内科 白石 和寛（施設責任者） 

大阪医科薬科大学病院 化学療法センター 角埜 徹（施設責任者） 

京都大学医学部附属病院 腫瘍内科 野村 基雄（施設責任者） 

がん研究会有明病院 消化器化学療法科 福岡 聖大（施設責任者） 

静岡県立静岡がんセンター 消化器内科 伏木 邦博（施設責任者） 

新潟県立がんセンター新潟病院 消化器外科 番場 竹生（施設責任者） 

浜松医科大学 外科学第二講座 竹内 裕也（施設責任者） 

岐阜大学医学部附属病院 消化器外科・小児外科 佐藤 悠太（施設責任者） 

慶應義塾大学病院 消化器内科 千田 彰彦（施設責任者） 

東海大学医学部 消化器外科 金森 浩平（施設責任者） 

広島大学病院 消化器外科 伊富貴 雄太（施設責任者） 

新潟大学医歯学総合病院 消化器・一般外科 宗岡 悠介（施設責任者） 

岡山大学病院 消化器内科 野間 和宏（施設責任者） 

神奈川県立がんセンター 消化器内科（胃 食道） 古田 光寛（施設責任者） 

関西労災病院 消化器内科 太田  高志（施設責任者） 

  
 
 
試料・情報の提供元機関及びその長 
 
名古屋医療センター 小寺  泰弘 
岡山大学病院 前田 慶喜 
がん研有明病院 佐野 武 
岐阜大学医学部附属病院 秋山 治彦 
京都大学医学部附属病院 高折 晃史 
静岡県立静岡がんセンター 小野 裕之 
大阪医科薬科大学大学病院 勝間田 敬弘 
新潟大学医歯学総合病院 富田 善彦 
東海大学医学部付属病院 渡辺 雅彦 
広島大学病院 安達 伸生 
慶應義塾大学病院 松本 守雄 
浜松医科大学医学部附属病院 竹内 裕也 
新潟県立がんセンター新潟病院 田中 洋史 
神奈川県立がんセンター 酒井 リカ 
関西労災病院 竹原 徹郎 

６．お問い合わせ等 
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。 

試料・情報が研究に用いられることについて研究対象者の方もしくは研究対象者の代理人の方

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

の場合でも不利益が生じることはありません。 



 
なお、この研究が適切に行われているかどうかを確認するためや研究の科学的意義を検討する

ために、国内外の第三者の立場の者が研究対象者の方のカルテやその他の診療記録、研究データ

などを拝見することがあります。このような場合でも、これらの関係者には守秘義務があり、個

人情報は守られます。 

 
照会先および研究への利用を拒否する場合の連絡先： 

 
千田 彰彦 

慶應義塾大学病院 消化器内科 

TEL: 03-5363-3288  FAX: 03-5363-3288 
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