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１．観察研究について 

 広島赤十字・原爆病院では、悪性リンパ腫の診療において地域の中核を担ってきました。当院では、

病気の特性や患者さんの背景に応じて、エビデンスにもとづいた上で、最適な治療を患者さんに提供す

るために努めてまいりました。一般に、ある疾病に対して従来行っている治療の効果などについて、情

報を収集して観察する研究を「観察研究」といいます。保険診療として診療を終えたのちに、情報を集

計して解析をおこなうことを、「後方向視的解析」といいます。今回私たちは、びまん性大細胞型 B 細胞

性リンパ腫 (DLBCL) に対して治療を実施したのち、再発もしくは難治性となった場合の後方視的予後

調査を計画しています。この分野は新しい治療の承認が続いています。同じ期間にほかの治療方法を選

択された同疾患の患者さんにおいても、情報を収集してまいります。 

今回の研究の実施にあたっては、広島赤十字・原爆病院における観察研究倫理審査委員会の審査を経

て、病院長より許可を受けています。この研究が許可されている期間は 2031 年 12 月 31 日までです。 

 

２．研究の目的や意義について 

びまん性大細胞型 B 細胞性リンパ腫 (DLBCL) とは、白血球の中のリンパ球ががん化する病気です。

進行の速さにより、「中悪性度（進行が月単位）」ないし「高悪性度（進行が週単位）」に分類されます。

本疾患では、早期に命にかかわってまいりますために、診断されしだい治療を開始する必要があります。

通常の検査で腫瘍が観察できなくなるまで縮小することを完全寛解とよびます。作用の仕組みの異なる

お薬を組み合わせて治療を行う方法を、多剤併用の化学療法とよびます。DLBCL においては、完全寛

解をめざして、多剤併用療法を行うことで高い効果が期待されます。しかし、一部の患者さんで再発し

難治性となってゆきます。その後の化学療法にて効果を認めることも多いです。保険診療として、当院

で実際に救済治療を受けた患者さんにおいて、その有害事象や治療効果を集計してまいります。予後に

関する要因を後方視的に検証してまいります。 

 

３．研究の対象者について 

広島赤十字・原爆病院で成熟リンパ球系の DLBCL と診断された 16 歳以上の患者さんを対象とさせ

ていただく予定です。この研究では、1998年 4月 1日初診以降～2024年 3月 31日に診断された患者さ

んで再発難治となられた患者さんを後方視的に研究の対象とさせていただきます。 

研究の対象者となることを希望されない方又は研究対象者のご家族等の代理人の方は、事務局までご

連絡ください。 

 

４．研究の方法について 

 この研究を行う際は、カルテ等より以下の情報を取得します。取得した情報は、電子情報として登録

を行います。登録された情報は集約され、背景データや治療効果などに関する統計解析に用いられます。 

 

4.1. 取得する情報 

びまん性大細胞型 B 細胞性リンパ腫 (DLBCL) の再発難治に 

おける治療法と予後の後方視的調査研究 
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4.1.1. 人口統計学的特性 

年齢、性別 

 

4.1.2. 臨床的特徴 

診断日 

Ann Arbor 病期分類 

Eastern Cooperative Oncology Group（ECOG）の performance status 

骨髄生検の結果（骨髄浸潤の有無など）  

国際予後指標（IPI） 

 

4.1.3. 臨床検査値 

血清生化学検査、血液検査、腫瘍マーカーなど 

 

4.1.4. 病理学的所見 

生検病理診断結果 

免疫組織化学染色所見 

病気の細胞における染色体検査結果 

 

4.1.5. 治療法に応じた情報 

一次治療に関連するデータ：化学療法レジメン、化学療法開始日、化学療法最終日、放射線療法開始

日、治療効果*、増悪の有無など 

救援治療に関連するデータ：化学療法レジメン、化学療法開始日、化学療法最終日、キメラ抗原受容

体 T 細胞療法、放射線療法開始日、治療効果*、増悪の有無など 

自家及び／又は同種幹細胞移植に関するデータ 

転帰情報（治療中・治療後の症状の経過や治療結果など） 

 

５．個人情報の取扱いについて 

研究対象者の病理組織、測定結果、カルテの情報をこの研究に使用する際には、研究対象者のお名前

の代わりに研究用の番号を付けて取り扱います。研究対象者と研究用の番号を結びつける対応表のファ

イルにはパスワードを設定し、広島赤十字・原爆病院のインターネットに接続できないパソコンに保存

します。このパソコンが設置されている部屋は、同分野の職員によって入室が管理されており、第三者

が立ち入ることはできません。 

また、この研究の成果を発表したり、それを元に特許等の申請をしたりする場合にも、あなたが特定

できる情報を使用することはありません。 

この研究によって取得した情報は、広島赤十字・原爆病院・輸血部・検査部・牟田毅の責任の下、厳

重な管理を行います。 

ご本人等からの求めに応じて、保有する個人情報を開示します。情報の開示を希望される方は、ご連

絡ください。 

 

６．試料や情報の保管等について 

〔情報について〕 
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この研究において得られたあなたの診療情報は原則としてこの研究のために使用し、研究終了後は、

広島赤十字・原爆病院において輸血部・検査部・牟田毅の責任の下、6年間保存した後、研究用の番号等

を消去し、廃棄します。 

 

７．利益相反について 

本研究に関する必要な経費は特に資金の補助を受けておりません。研究遂行にあたって特別な利益相

反状態にはありません。 

 

８．研究に関する情報の開示について 

この研究に参加してくださった方々の個人情報の保護や、この研究の独創性の確保に支障がない範囲

で、この研究の研究計画書や研究の方法に関する資料をご覧いただくことができます。資料の閲覧を希

望される方は、ご連絡ください。 

 

９．研究の実施体制について 

この研究は以下の体制で実施します。 

研究実施場所 広島赤十字・原爆病院 

研究責任者 広島赤十字・原爆病院・輸血部・検査部・牟田毅 

研究分担者 血液内科・部長 片山 雄太 

血液内科・医師 岡谷 健史 

血液内科・医師 布村 拓也 

 

８．相談窓口について 

この研究に関してご質問や相談等ある場合は、下記担当者までご連絡ください。 

 

事務局 

（相談窓口） 

担当者：広島赤十字・原爆病院・輸血部・検査部・牟田毅 

連絡先：〔TEL〕082-241-3111（内線 8041） 

    〔FAX〕082-246-0676 

ﾒｰﾙｱﾄﾞﾚｽ：muta0621@gmail.com  

 


