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アベマシクリブ関連薬剤性肺障害のネステッドケースコントロール研究 
 
１．研究の対象 
2018 年 11月 1 日から 2019 年 12月 31 日の期間に、アベマシクリブによる治療が実施

された転移乳がん患者さんすべてが対象になります。 

 
２．研究目的・方法 
・アベマシクリブによる薬剤性肺障害の発症率、重症度、臨床病型、臨床経過、好発時

期を明らかとすること 

・アベマシクリブによる薬剤性肺障害のリスク因子、増悪因子を探索的に検討すること 

 
３．研究に用いる試料・情報の種類 
 対象となる上記の対象患者さんの診療録から以下の項目を調査します。 

以下の項目を研究責任医師もしく研究分担医師が上記対象患者さんのカルテ情報から

調査します。 

【一次調査項目】 

アベマシクリブ内服開始量、開始日、終了日、薬剤性肺障害（疑いも含む）発症の有無

（発症日）、年齢、性別 

 

【二次調査項目】 

1. これまでにかかった病気（既往歴）や、手術を受けたか（手術歴）、合併症の有無、

飲酒、喫煙の状況などに関して診療録より情報 

2. これまでの乳癌治療に関する（抗がん剤治療をうけたかなど）情報 

3. アベマシクリブ投与中の状況に関して、身体所見や血液検査所見など情報 

4. アベマシクリブ関連肺障害の疑いが生じた時の状況 

5. アベマシクリブ関連薬剤性肺障害の治療（使用した薬剤や期間）や経過に関する情

報 

 
 
４．外部への試料・情報の提供 

取得した診療情報は個人情報管理責任者が匿名化情報（個人情報を含む）にします。

つまり、あなたに関する情報は記号や通し番号に置き換えるなど工夫をし、あなたの名

前などの個人的な情報が直ちには判別できないように配慮したうえで行います。 

得られた診療情報、解析結果などは乳腺外科内の外部から切り離されたコンピューター

内にパスワードをつけて保管します。また、匿名化情報は CSPOR-BC データセンターに

送付します。 
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保管する情報 媒体 保管方法 保管責任者 

一次調査情報 電子媒体 

（Excel） 

データセンターにてパス

ワードをつけて保管 

データマネジャー 

二次調査情報 EDC データセンターにてパス

ワードをつけて保管 

データマネジャー 

電子媒体の情報は半永久的に CSPOR-BC データセンターにパスワードをつけて保管され

ます。 

また、本研究はアベマシクリブの重篤な有害事象に焦点をあてた研究であり、今後アベ

マシクリブを両方受ける患者さんの保護、公益性の観点より収集した情報や画像データ

をアベマシクリブの製造販売元であるイーライリリー株式会社の求めに応じ提供いた

します。その際も、あなたに関する情報は記号や通し番号に置き換えるなど工夫をし、

あなたの名前などの個人的な情報が直ちには判別できないように配慮したうえで行い

ます。 

 

本研究で収集された情報はデータセンターで保管します。データセンターにおける保管

方法は表に示します。 
 
５．研究組織 
一般社団法人 CSPOR-BC（Comprehensive Support Project for Oncological of Breast 

cancer） 

 

(社)CSPOR-BC とは、研究者（医師）が主体となって活動している組織で、最良の治

療法や診断法を確立することを目的として様々な臨床試験を行っており、これまでにも

多くの多施設大規模比較試験を実施し、その成果を発表しています。臨床試験を適正に

実施するための監視・支援機構として各種委員会、臨床試験のデータを適切に管理・解

析するためのデータセンター/運営事務局があります。詳しい説明は、ホームページに

てご紹介しております。 

http://cspor-bc.or.jp/index.html 

 
６．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。 
 
  照会先および研究への利用を拒否する場合の連絡先： 
    大阪国際がんセンター 腫瘍内科 藤澤文絵  

http://cspor-bc.or.jp/index.html
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    住所：〒５４１－８５６７ 大阪市中央区大手前３－１－６９ 
    電話：０６－６９４５－１１８１ 
 

研究責任者： 
    大阪国際がんセンター 乳腺外科 中山貴寛 
 

研究代表者： 

  昭和大学 腫瘍内科 鶴谷純司 

     

CSPOR-BC データセンター： 

住所：千代田区外神田 2-18-21 楽器会館 101 号室 電話番号：03-5294-7288 

 
 
-------------------------------------------------------------------以上 
 


