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臨床データ利用のお願い 

 

豊田厚生病院では、以下の研究を実施しております。本研究の対象者に該当する可能性の

ある方で、カルテ情報を研究目的に利用されることを希望されない場合など、お問い合わ

せがありましたら以下の問い合わせ先にご連絡ください。 

 

研究課題名：ラムシルマブによる高血圧および蛋白尿のリスク因子の検索 

 

１．研究の対象 

  2016 年12 月 31 日までにラムシルマブ（サイラムザ®）を使用した患者さん 

 

２．研究の目的・意義 

ラムシルマブ（以下 RAM）は、血管内皮増殖因子受容体 2(以下VEGFR-2)に対する遺

伝子組み換えヒト免疫グロブリンG1のモノクローナル抗体でありVEGFR-2の結合を阻

害することで、内皮細胞の増殖、遊走及び生存を阻害し、その結果、腫瘍血管新生を阻害

すると考えられています。 

2006 年 10月時点で、RAM は治癒切除不能な進行・再発の胃癌、結腸・直腸癌、非小

細胞肺癌に適応を持つ分子標的薬であり、RAM の有害事象として静脈・動脈血栓塞栓症、

Infusion reaction、消化管穿孔、高血圧、蛋白尿が報告されています。中でも高血圧、蛋

白尿は RAMの用法・用量で休薬・減量基準として設定されており、適正使用の観点からも

管理を行うことは重要です。 

結腸・直腸癌、非小細胞肺癌（扁平上皮癌を除く）などに適応を持つ、ベバシズマブで

は高血圧、蛋白尿の発現のリスク因子として投与量、性別、Performance status、高血

圧・蛋白尿の既往歴もしくは合併症の報告 3-4)がされていますが、RAM での報告はあり

ません。本研究によって、RAM の副作用のリスク因子が特定されれば、早期に副作用対策

に取り組むことができ、臨床現場における適正使用の一助となることが期待されます。 

 

３．研究方法 

 2016 年12 月 31 日までに RAMを投与した患者さんについて電子カルテの情報を後

方視的に調査し、高血圧、蛋白尿の出現リスク因子を明らかにします。 

 

4．研究に用いる試料・情報の種類 

＜利用する情報＞ 

・身体所見（年齢、性別、身長、体重、Performance status） 

・がん種 
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・嗜好歴（喫煙、飲酒） 

・1 コース目開始時の臨床検査値（電解質（Na, Cl, K）, 腎機能（BUN, 血清クレアチニ

ン）, 肝機能（AST, ALT, T-Bil）, ALB, 血糖） 

・降圧剤、糖尿病薬、ステロイド薬の服用の有無 

・抗がん剤の使用状況（RAM一回投与量、併用抗がん剤、シスプラチン、ベバシズマブの

投与歴など） 

・RAM開始前および各コースでの蛋白尿発現状況と収縮期血圧、拡張期血圧 

・糖尿病の既往歴 

 

5．研究期間 

 倫理審査委員会承認日 ～ 2019年 3 月31 日 

 

6．外部への試料・情報の提供 

 この研究で得られた患者さんの情報は各参加施設で匿名化された上で、電子的なデータ

で共同研究機関の愛知医科大学病院薬剤部へ提供を行い、特定の関係者以外がアクセスで

きない状態で行います。対応表は、当院の研究責任者が保管・管理します。 

 

7．研究組織・研究分担者 

7-1. 研究責任者（所属・職名・氏名） 

愛知医科大学病院薬剤部 薬剤部長 斎藤寛子 

 

7-2. 研究分担者（所属・職名・氏名） 

愛知医科大学病院薬剤部  薬剤師 佐久間晶基 

愛知医科大学病院薬剤部 主任薬剤師 江尻将之 

愛知医科大学病院薬剤部 非常勤薬剤師 築山郁人 

 

7-3. 共同研究者（所属・職名・氏名・役割） 

名古屋大学医学部附属病院 薬剤部 薬剤師 杉本智哉 データ収集 

名古屋大学医学部附属病院 薬剤部 薬剤師 宮崎雅之 データ収集 

金沢医療センター 薬剤部 副部長 間瀬広樹 データ収集 

名古屋掖済会病院 薬剤部 副部長 牛腸沙織 データ収集 

トヨタ記念病院 薬剤部 薬剤師 荒川裕貴 データ収集 

豊田厚生病院 薬剤部 薬剤師 近藤有 データ収集 

中京病院 薬剤部 薬剤師 一木万奈美 データ収集 

鈴鹿中央総合病院 薬剤部 薬剤師 髙橋智洋 データ収集 

名古屋東部医療センター 薬剤部 副部長 佐藤由美子 データ収集 
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8．お問い合わせ先 

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。 

また、試料・情報が当該研究に用いられることについて患者さんもしくは患者さんの代

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。その場合でも患者さんに不利益が生じることはありません。 

 

照会先および研究への利用を拒否する場合の連絡先： 

施設研究責任者：豊田厚生病院 薬剤部 近藤 有 

〒470-0396 

豊田市浄水町伊保原 500-1 

電話：0565-43-5000（代表）内線 1052 

 

研究代表者：愛知医科大学病院薬剤部 薬剤部長 斎藤寛子 


