
切除不能進行・再発食道癌に対する Nivolumab 治療効果および

有害事象の予測バイオマーカー探索研究 

 

１．研究の対象 

がん化学療法後に増悪した根治切除不能な進行・再発食道癌に対してニボルマブ単独投与した患者さんを対

象としています。 

２．研究目的・方法 

目 的 ：切除不能進行・再発食道癌患者におけるニボルマブの治療効果及び有害事象について、腫瘍組織

検体のバイオマーカー発現との関連性について調べること及び臨床病理学的特徴や予後との関連性

についても検討することが目的です。 

方 法 ：電子カルテより診療情報を収集、当院に保管している試料の一部をご提供いただき、解析検討を行

います。 

研究期間は研究機関の長の許可日から 2026年 3月 31日までです。 

３．研究に用いる試料・情報の種類 

本研究で利用する情報は診療上得られた情報です。 

試 料 ：手術及び生検時に切除した組織検体の残余を使用させていただきます。 

情 報 ：年齢，性別，食道癌に関する情報，手術に関する情報，術前・術後の治療内容，ニボルマブ治

療の内容，画像検査や細胞診の所見，再発の有無，再発の場合には再発時の情報，転帰に

関する情報など 

４．外部への試料・情報の提供 

『研究の対象』で記載した患者さんの診療情報を電子カルテから抽出し、データの登録は、Excel ファイルに入力

し事務局へ送信いたします。登録作業の際は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。ご提供いただいた試料につきましては、大阪大学・東京大学・東京医

科大学にて解析を行い、収集した各医療機関からのデータと併せて、匿名化した上で、統計的処理を行います。

国が定めた倫理指針（「人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針」）に則って、個人情報を

厳重に保護し、研究結果の発表に際しても、個人が特定されない形で行います。研究対象者のプライバシーは

厳重に守られ、また、その他人権に関わる事項についても十分な配慮がなされます。本研究の登録の際には氏

名やカルテ番号等の個人情報の匿名化を行うため、研究対象者の名前や個人情報が特定・公開されることは

ありません。収集した臨床情報に関しては、個人情報の保護に細心の注意を払い、情報の漏洩、紛失、転記、

不正な複写などがないように研究を実施します。また、本研究のデータや試料を別の目的の研究に２次利用する

ことがありますが、その際は改めて倫理審査委員会の承認を得た上でお知らせします。 
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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。 

本研究に参加することを拒否する患者様は下記へ連絡を下さい。この研究に参加されなくても治療上の不利益

を受けることは一切ありませんのでご安心ください。 

照会先および研究への利用を拒否する場合の連絡先： 

当院の研究責任者：八尾市立病院 外科 川田 純司 

〒581-0069大阪府八尾市龍華町一丁目 3番 1号 

TEL：072-922-0881、FAX：072-924-4820  


