
1 
 

 

2021 年 7 月 12 日 

 

研究に関するホームページ上の情報公開文書 

 

研究課題名：高齢 DLBCL 患者における化学療法による有害事象リスク因子の探索 

 
本研究は藤田医科大学の医学研究倫理審査委員会で審査され、学長の許可を得て実施

しています。 
 
１．研究の対象 

2005 年 8月 1日～2019 年 12 月 31 日に藤田医科大学病院を受診した患者のうち、診断時

年齢 80 歳以上で初発びまん性大細胞型 B細胞リンパ腫（DLBCL）と診断された方 

 

２．研究目的・方法・研究期間 
加齢に伴う身体機能、臓器機能の低下や併存疾患、ポリファーマシーの存在等が、化学 

療法に伴う有害事象発現のリスク因子となりうるか、調査することが目的です。有害事象

リスク因子を同定することで、発症の予測および支持療法の強化が可能となり、化学療法

の継続に繋がることが期待されます。方法として、対象となる患者さんの基本情報、薬剤

情報、検査情報、診療記録について、過去のカルテデータを参照し、調査します。研究期

間は本学倫理審査委員会承認日より 2023 年 3 月 31 日までとします。尚、本研究は藤田医

科大学の医学研究倫理審査委員会で審査され、学長の許可を得て実施しています。 

 
３．研究に用いる試料・情報の種類 

患者基本情報：年齢、性別、身長、体重、体表面積、BMI、飲酒歴、喫煙歴、病型、臨床

病期（Ann Arbor 分類）、B症状の有無（発熱、体重減少、盗汗）、節外病変の有無、骨髄

浸潤の有無、Performance Status（PS）、併存疾患（うっ血性心不全、認知症、慢性肺疾

患、膠原病、軽度肝疾患、片麻痺、中等度-高度腎機能障害、糖尿病、癌、中等度-高度肝

機能障害、転移性固形腫瘍、後天性免疫不全症候群（AIDS）/ヒト免疫不全ウイルス（HIV））

の有無、チャールソン併存疾患指数（Charlson Comorbidity Index：CCI）等 

薬剤情報：入院時内服薬剤、ポリファーマシー（内服薬剤数 6剤以上）の有無、化学療法

レジメン、抗がん剤投与量、G-CSF 製剤併用の有無等 

血液生化学的検査：初回化学療法前および化学療法期間中の白血球数、総リンパ球数、血

小板数、好中球数、赤血球数、ヘモグロビン値（Hb）、ヘマトクリット値、血清アルブミ
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ン値、LDH、IL-2R、CRP、血清総タンパク（TP）、総コレステロール値、総ビリルビン値、

AST、ALT、血清尿素窒素（BUN）、血清クレアチニン値、クレアチニンクリアランス等 

有害事象：初回化学療法日から 1コース目終了日までの有害事象【発熱性好中球減少症、

白血球減少、好中球減少、血小板減少、貧血、感染（疾患の種類含む）、末梢神経障害、

口腔粘膜炎、心障害、イレウス、便秘、腫瘍崩壊症候群、血尿、血栓症）の有無、Grade 評

価、発生日、完全緩解までの期間、死亡日等】 

 

４．外部への試料・情報の提供  
  すべてのデータは藤田医科大学内で解析するため、データ利用者は藤田医科大学の職員

に限定され、外部への試料・情報の提供は行いません。 

 

５．研究に係る費用について 

 本研究は過去のカルテデータを参照し調査する研究であるため、調査自体に研究の資金

は必要としません。ただし、研究成果を公表する際に藤田医科大学臨床薬剤科の講座研究

費を使用します。なお、念のために本研究については、藤田医科大学利益相反委員会へ申

請を行い、適切な利益相反マネジメントを受けています。 
本研究に参加することで、通常の診療と比べ、患者さんの経済的負担が増えることはあり

ません。また、本研究に参加されることに対する謝礼はありません。 
 
６．研究組織 
研究責任者および個人情報管理責任者： 
藤田医科大学 臨床薬剤科 教授 山田成樹 
 
７．除外の申出・お問い合わせ先 
試料・情報が本研究に用いられることについて研究の対象となる方もしくはその代諾者

の方にご了承いただけない場合には、研究対象から除外させていただきます。下記の連絡

先までお申し出ください。その場合でも、お申し出により、研究の対象となる方に不利益

が生じることはありません。 
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。 
また、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。 
 
  照会先および研究への利用を拒否する場合の連絡先： 
藤田医科大学医学部 臨床薬剤科教授 山田成樹（やまだしげき） 

愛知県豊明市沓掛町田楽ヶ窪 1-98 

TEL：0562-93-2208 FAX：0562-93-4537 E-mail：syamada@fujita-hu.ac.jp   


