
  

 

 臨床研究 

「再発または遠隔転移を有する口腔癌におけるニボルマブの安全性と有効性に関する研究」 

についての御協力のお願い 

 

現在、私達は口腔癌に対するより良い治療法を調べるための臨床試験を行っています。 

口腔癌は他の部位の癌と同様、進行癌に比べ早期に治療するほうが治癒率は高いとされています。し

かし、進行した口腔癌（StageⅢ,Ⅳ）においては、手術後に放射線治療や抗がん剤治療を行っても、再発

や転移を来すことにより予後不良となる症例が多くみられます。近年では、セツキシマブやニボルマブ

等、今までの抗がん剤とは異なる作用をする薬が、新しい治療法として導入されてきました。 

口腔癌に対する、より有効な治療法を開発することを目標としていますが、そのためには様々な研究

が必要です。このような研究活動の基本となるのが、実際に進行口腔癌の治療を行われた患者さんの診

療録（カルテ）の情報です。患者さんの診療録に記録されている臨床情報、検査結果、治療内容と経過

などの医学情報は、疾病の解明のために大変貴重なものです。そこで今回、医学情報を解析し、患者さ

んの診療に役立つ情報を取得し、医学の発展に貢献したいと考えています。 

本研究は長岡赤十字病院の倫理審査委員会の審査・承認を経て、病院長の許可を受けております。 

 

1.本研究の目的 

口腔癌患者に対するニボルマブの使用状況および安全性と有効性を調査する。 

 

2.本研究の意義 

近年、ニボルマブという薬が開発され、新たな治療法の一つとして使用されています。ニボルマブは、

がん細胞が免疫により体から排除されないようにする仕組みに働きかけるため、免疫チェックポイント

阻害剤といわれております。今までの抗がん剤治療と異なる作用をすることから、他の治療法では制御

が難しかった場合でも効果が得られる可能性がありますが、その反面、副作用がいつ生じるか予測がつ

かないといわれております。 

皮膚癌（悪性黒色腫）や肺癌（非小細胞肺癌）をはじめ、いろいろな部位の癌に対して使用されてお

り、様々な試験の報告をもとに、2017年より頭頚部癌に対しても適応が承認されました。しかし、口腔

癌に関しては副作用や使用成績に関する情報は不十分と考えられます。 

そこで今回、他の施設と協力して、患者さんの診療録に記録されている臨床情報、検査結果、治療内

容と経過などの医学情報を調査することで、ニボルマブの安全性と有効性に関して適正使用に寄与した

いと考えています。 

 

3.対象 

共同研究機関（口腔腫瘍学会認定研究施設）において、2017年～2019年にニボルマブによる治療が施

行された患者さんの診療録を研究の対象とします。 

 



  

4.方法 

診療録を閲覧し、患者さんの特定できる情報を排除して、別の番号で匿名化し、病歴、検査所見、治

療内容、臨床経過などの個人情報を調査票に記入し、各種の統計解析を行います。 

 

5.研究期間 

症例対象期間：2017年4月～2019年6月 

解析期間：研究実施許可日～2022年12月 

 

6.データの二次利用 

本研究で得られたデータは、倫理委員会の審査を経て承認された場合に限り、個人識別情報とリ

ンクしない形でデータを二次利用することがあります（メタアナリシス等）。  

 

7.研究対象者への負担・リスク 

診療録より情報を収集して研究を行うため、研究参加者への負担やリスクはありません。 

 

8.個人情報の保護について 

個人情報の管理は厳重に行われます。被験者それぞれに匿名化番号を付し、症例の管理およびデータ

解析等にはこの番号を用います。情報の記録および処理は、研究施設のコンピューターを用いて行い、

担当医師が厳重に管理を行います。 

研究の結果を公表する場合には対象者を特定できる個人情報を含まないように集計された結果を報告

します。研究の目的以外に、研究で得られた対象者のデータを使用しません。 

情報の登録は、被験者識別コードを用いて行われ、第三者が直接患者を識別できる情報が本試験のデー

タとして登録されることはありません。 

本研究終了後5年間、情報は保存されます。その後は資料・情報はコンピューターから削除されます。 

 

9.研究における倫理的配慮について 

本研究は、ヘルシンキ宣言に基づく倫理的原則、及び人を対象とする医学系研究に関する倫理指針を

遵守して実施しています。本研究実施にあたり、その内容が法的、科学的及び倫理的観点から適正であ

るか、倫理審査委員会の審議を受けております。 

 

10.研究成果の公表 

研究成果は、医学の発展のために学会発表や学術論文発表をさせていただきますが、その際も個人の

特定が可能な情報はすべて削除いたします。 

 

11.研究計画書、資料の閲覧について 

研究計画書および資料の閲覧を希望される場合は、下記連絡先へ連絡をいただければ可能です。 

 



  

12.個人情報の問い合わせ、苦情等の連絡先 

本研究に関する問い合わせ、または研究への参加を希望しない場合は、担当者まで御連絡をお願いい

たします。 

 

お問い合わせ先 

日本赤十字社 長岡赤十字病院 歯科口腔外科 

担当医師：飯田 明彦、小林 孝憲 

住所：〒940-2085 新潟県長岡市千秋 2-297-1 

電話：0258-28-3600(代) 

FAX：0258-28-9000(代) 


