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研究に関する情報公開文書 

「免疫チェックポイント阻害剤の治療効果予測における尿中セルフリーDNA（cfDNA）の

変化量測定に関する臨床試験」 

藤田医科大学医学部呼吸器内科では、以下の研究を実施しています。この研究は、藤田医科

大学医学研究倫理審査委員会の承認を得て行われています。研究の概要をお知らせするとと

もに、対象となる患者さんで研究参加を希望されない場合のお申し出方法についてご案内

いたします。 

1. 研究の背景と目的 

免疫チェックポイント阻害剤（ICI）は、がん治療の重要な選択肢となっていますが、その

効果には個人差があります。現在、治療効果を予測するためのバイオマーカーとして腫瘍組

織の PD-L1 発現などが用いられていますが、より非侵襲的で繰り返し測定可能なバイオマ

ーカーが求められています。 

本研究では、尿中に排泄されるセルフリーDNA（cfDNA）に注目し、免疫チェックポイン

ト阻害剤による治療を受ける非小細胞肺がん患者さんにおいて、治療前と治療開始後 2-4 コ

ース投与前の尿中 cfDNA の変化量が治療効果を早期に予測できるかどうかを調べることを

目的としています。 

2. 研究の方法 

対象者 

藤田医科大学病院呼吸器内科で免疫チェックポイント阻害剤による治療を受ける非小細胞

肺がん患者さん約 60 名（EGFR 遺伝子変異、ALK 融合遺伝子などのドライバー遺伝子変異

を有する患者さんは除きます） 

研究期間 

藤田医科大学医学研究倫理審査委員会承認日から 3 年間 

研究方法 

• 治療開始前、治療開始後 2-4 コース投与前の尿検体を採取します 

• 採取した尿から抽出した cfDNA の量や特性を解析します（解析は株式会社日本遺

伝子研究所に委託します） 

• 治療効果（腫瘍の縮小、無増悪生存期間、全生存期間など）との関連を分析します 

3. 使用する情報 

• 診療情報：年齢、性別、身長、体重、喫煙歴、病歴、がんの種類・病期、PD-L1 発

現状況、治療内容、治療効果など 

• 検査結果：尿中 cfDNA 解析、血液検査、画像検査など 

4. 個人情報の保護 

研究で使用する情報は匿名化して管理され、個人を特定できる情報が外部に漏れることは



ありません。研究の成果を学会や論文で発表する場合も、個人を特定できる形で公表される

ことはありません。 

5. 研究資金と利益相反 

この研究は、藤田医科大学医学部呼吸器内科の講座研究費および帝人ファーマ株式会社か

らの受託研究費（2022-416）により実施されます。研究の公正性を保つため、利益相反に関

する管理を適切に行っています。 

6. 研究参加を希望されない場合 

この研究への参加を希望されない場合は、下記の連絡先までご連絡ください。研究参加を拒

否されても、診療上の不利益は一切生じません。 

7. お問い合わせ先 

本研究に関するご質問やご意見は、下記までお問い合わせください。 

研究責任者： 後藤 康洋（藤田医科大学 医学部 呼吸器内科学 准教授） 住所：愛知県豊明

市沓掛町田楽ヶ窪 1-98 電話：0562-93-9241（医局） 

研究事務局： 藤田医科大学 医学部 呼吸器内科学 住所：愛知県豊明市沓掛町田楽ヶ窪 1-

98 電話：0562-93-9241（医局） 
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