
様式  **

こ́

びまん性大綱胞型B細胞リンパ腫で大量メツトレキセート療法またはメ ツ`トレキセート髄腔内注入による中枢神経浸

潤予防を行った患者さんまたはご家族の方へ (包括同意による臨床研究に関する説明)

大和市立病院 皿液・腫瘍円科では、上記の治療を施行された患者様の診療情報 (カ ルテ情報)を使用して臨床研究を実施いたしております。この研究を

実施することによる患者さんへの新たな負担は一切 ありません。また患者さんのプライバンー保護については安全に管理します。 本研究へ協力を望まれな
い患者さん及びご家族は、血液・腫瘍円科に用意されている「試料等の研究目的利用 に関する不同意書」の備考欄に研究名を記載し、橋五に提出をお願い

します。調査の対象 となることに同意をされない場合でも不利益はありません。
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研究課題名 (承認番号 )
び まん性大細胞型 B細胞 リンパ腫患者 における大量 メソ トレキセー ト療法の甲枢神経浸潤予防効果  多施設共同観察

研究

当院の研究責任者 (所属・職位) 橋本 千■子 (皿液 月亘厚内科 上級医長リ

他の研究機関および

各施設の研究責任者

横浜市立大学附属市民総合医療センター 皿液内科 冨崎拓也、横浜市立大学附属病院 11巳液・リウマチ・感染症円
科 松太憲二、神奈川県立がんセンター 血液・腫瘍内科 高橋寛行、済生会横浜市南部病院 血液内科 藤田浩
之、藤沢市民病院 皿液内科 藤巻克通

研究の概肇 背景・ 目的

びまん性大細胞型B細胞リンパ腫において中枢神経 (脳、脊髄や脳脊髄液)への再発は約5%に 生じ、その予後は不良

とされています。特に精巣、乳腺、副鼻腔などの特定の臓器発症や病理学的特徴、1寺殊な遺伝子変異、などの特徴を

有するびまん性大細胞型B細胞リンパ腫では甲枢神経再発のリスクが高いとされています。しかし、効果的な甲枢神

経再発予防の方法は確立していません。横浜市立大学附属市民総合医療センター皿液内科及びその関連施設におい

て、2014年 1月 から2020年 12月 までに中枢神経再発高リスクのびまん性大細胞型B細胞リンパ腫と新規に診断され、

R―CHOP療法に準じた治療と大量メツトレキセート療法による中枢神経再発予防を受けた15歳以上の患者さんと、

2003年 1月 から2013年 12月 までに中枢神経再発高リスクのびまん性大細胞型B細胞リンパ腫と新規に診断され、R―

CHOP療法に二じた治療とメソトレキセート髄腔内投与による中枢神経再発予防を受けた15歳以上の患者さんを対象

とします。中枢神経再発の高リスクの定義として、精巣、乳房、副腎、骨、副鼻腔の高リスク病変を有すること、中

枢神経再発のリスクが高いとされている病理学的特徴や特殊な遺伝子変異をもつびまん性大細胞型B細胞リンパ腫と

します。びまん性大細胞型B細胞リンパ腫において中枢神経 (脳、脊髄や脳脊髄液)への再発は約5%に生じ、その子

後は不良とされています。特に精巣、乳腺、副鼻腔などの特定の臓器発症や病理学的特徴、特殊な遺伝子変異、など

の特徴を有するびまん性大細胞型B細胞リンパ腫では甲枢神経再発のリスクが高いとされています。しかし、効果的

な甲枢神経再発予防の方法は確立していません。大和市立病院 血液・腫瘍内科及び横浜市立大学グループでは、大
量メソトレキセート療法の中枢神経再発予防効果をメソトレキセート髄腔内投与の予防効果と比較することで、大量

メソトレキセート療法の中枢神経再発予防効果を検討する臨床研究を計画しました。本研究の成果によって、今後の

びまん性大細胞型B細胞リンパ腫における中枢神経再発予防の治療選択の役に立つと考えられます。

2003年 1月 1日 か ら2020年 12月 31日 までの情報を調査す」象 とします。

対象となる方
上記期間内に甲枢神経再発高リスクのびまん性大細胞型B細胞リンパ腫と新規に診断され、R―CHOP療法に準じた治

療とメソトレキセート髄腔内投与による中枢神経再発予防を当院で実施された方

使用する診療情報

2003年 1月 から2020年 12月 までのカルテ情報 :診療録から以下の情報を収集します。

・性別、年齢、パフォーマンスステータス、中枢神経国際予後指標 (LD日、病期、節外病変、腎、副腎病変の有無)

・高リスク病変の有無 (精巣、乳房、副腎、骨、副鼻腔)、 病理組織検査におけるCD5陽性、蛍光 in situハ イブリダ

イゼーンヨンによるMYC、 BCL2、 BCL6の再構成の有無、組織型

・診断日、治療開始日、最終観察日、再発日、中枢神経再発日、再発様式、転帰

。大量メソトレキセート療法、メソトレキセート髄腔内投与の有害事象

診療録かり情報を収集して、大量メソトレキセート療法群とメソトレキセート髄腔内投与群における3年中枢神経再

発割合、3年全生存割合、3年無病再発生存割合、中枢神経再発リスク因子について検討します。いずれも通常診療で

得られた情報を用いますので、研究対象の方のご負担になることはありません。尚、取得した診療情報については二

次利用する可能性があります。その際には、あつためて倫理害査委 員会で審査を受けます。

試料/医療情報の他 の研究機関への提

供方法

不研究ては、「研究組織_|に記載されている各機関で上記の1言 1日を収集します。「共同研究機関」で1「集された上記

の情千は 研究代表機葡で3)る横浜市工大学F■属市民総含医療セン′―皿液円'¬ ^、提■します。
情報は、研究代表機関つ`ぅ調査票を共同研究機関ヘレターバッアで1‐付し、共同研究機関 |ま既

「

のカルテ資料から必

要な情報を調査票に記載した後、千冗代表機関へ調査票を提出しま丁 ||レ ターパックでの遺
`句

)。

既存情報の保存期間は研究代表期間でケなことも5年間保管します。

保存期間終了後、廃票する際は、電子媒体で保存している情報については保存しているコンピユータ端末笙かり復元

不可能な形■消去し、紙媒体で保管している情千はンユレッダー |こてF景 します。

個人情報の取り扱い
利用すヶl言壺百かりは、ぉ名前 イ主所など.署者さんを特定出来るイロ人情「『 |ま肖|」 除して使用いたしま■

~。

また.Ti冗 正

早は学会や学術雑誌で発曇されますか、その際も患者さんを特定 できる仁人情千 1ま士曇いたしません。

不研究に関連 し開示す ヽき利猛″目反関係 にある企業笙 |よ あ りません。

お問い合わせ先

神奈川県大和市深見西 8-3-6

TEL:046-260-0111

FAX:046-260-3366

所属・職位 :大和市立病院 皿液・腫瘍円科 上級医長
担 当 者 :橋本 千寿子 (ハ ンモト チスコ)

備 考


