　　　　
臨床研究に関する情報公開について

	研究課題名
	[bookmark: _GoBack]アントラサイクリン系抗癌剤投与量の急性骨髄性白血病患者の心機能および予後への影響

	研究機関の名称
	自治医科大学附属病院

	研究責任者の氏名
	藤原慎一郎

	研究対象
	・2000年1月1日～2021年10月31日に自治医科大学附属病院にて急性骨髄性白血病に対する治療が行われた15歳以上の患者さん

	研究の目的・意義
	（目的）
急性骨髄性白血病患者さんにおいて、アントラサイクリン系抗癌剤（ダウノルビシン、イダルビシン、ミトキサントロン、アクラルビシン、エピルビシン、ゲムツズマブオゾガマイシン）投与量の心機能および予後への影響を評価します。
（意義）
急性骨髄性白血病では標準治療薬としてアントラサイクリン系抗癌剤が頻用されています。アントラサイクリン系抗癌剤は蓄積および用量に依存して心毒性をもたらすことが知られています。アントラサイクリン系抗癌剤の中でもドキソルビシンは心毒性について研究が進んでおり累積上限量も定められています。しかし、急性骨髄性白血病治療に用いるダウノマイシン、イダルビシン、ミトキサントロン、アムルビシンの心機能への影響については充分に解析されていません。 アントラサイクリンの総投与量についての解析では対象は若年者で長期生存者の晩期心障害について評価が主に行われています。本研究は高齢者を含む成人が対象であり、同集団におけるアントラサイクリン系抗癌剤の心機能や長期予後への影響は明らかではありません。成人急性骨髄性白血病患者および長期生存者における抗癌剤関連心機能障害の実態を明らかにすることで、予防および治療介入の必要性を検討する資料になると考えられます。また、本研究により急性骨髄性白血病の治療戦略を考える上で薬剤選択の根拠が得られます。アントラサイクリン系抗癌剤の過量投与が避けられ、それにより循環器疾患による死亡が減少し急性骨髄性白血病患者の長期予後の改善につながると考えられます。

	研究方法
	2000年1月1日～2021年10月31日に自治医科大学附属病院にて急性骨髄性白血病と病名登録された15歳以上の患者さんを抽出します。診療録から患者情報を収集します。主要評価項目 は、がん治療関連心機能障害（左室駆出率が10％以上低下し50％を下回る）発生率として、副次的評価項目として、生存率、無再発死亡率、心臓死発生率、心不全/不整脈等心臓関連事象悪化による入院率とします。各評価項目についてアントラサイクリン系抗癌剤の投与量の影響を検討します。また、多変量解析にて、各評価項目へ影響を与えると予想される他因子（年齢、喫煙歴、既往歴、肥満、病期）の影響を検討します。

	研究期間
	承認日～2024 年12 月31 日

	研究に利用する情報
	1.研究対象者背景（生年月、性別、喫煙・飲酒歴、既往歴、合併症、併用薬等）
2.身体所見（身長、体重、血圧、体温、SpO2等）
3.臨床経過（治療歴、造血幹細胞移植歴、再発、死因、合併症）
4.抗癌剤投与量（ダウノルビシン、イダルビシン、ミトキサントロン、アクラルビシン、エピルビシン、ゲムツズマブオゾガマイシン）
5.血液学的検査（赤血球数、白血球数、血小板数等）
6.生化学検査（総蛋白、AST、ALT、総ビリルビン、γGTP、クレアチニン、BUN、Na、K、CL、血糖、総コレステロール、BNP、NT-ProBNP、TroponinT、TroponinI等）
7.尿定性検査（pH、蛋白、糖、ケトン体等）
8.心電図
9.胸部X線画像
10.CT画像
11.心臓超音波検査
12.骨髄検査、細胞表面抗原検査、染色体検査
13.感染症検査（血液培養、BDグルカン、アスペルギルス抗原等）

	研究に関する情報公開の方法
	自治医科大学附属病院　輸血・細胞移植部および循環器内科のホームページで研究の情報を公開し、研究対象者が拒否できる機会を保障します。研究対象者はいつでも研究参加を拒否することができ、その場合は本研究において提供されたすべての情報を個人情報の漏洩に十分注意して廃棄します。

	個人情報の取り扱い
	診療録から抽出する情報は、個人を特定できないように、研究責任者が氏名等、個人を特定できる情報を新しい符号に置き換えた上で研究に使用します。
データは研究責任者が輸血・細胞移植部においてパスワードを設定したファイルに記録しUSBメモリに保存し、厳重に保管します。新しい符号と個人を特定する対応表も同様に厳重に保管します。また、研究成果は、個人を特定できないようにして学会発表や論文などで報告します。

	問い合わせ先および苦情の窓口
	【研究責任者】
自治医科大学附属病院　輸血・細胞移植部
教授　　藤原慎一郎
〒329-0498 栃木県下野市薬師寺3311-1
電話：0285-58-7187
【苦情の窓口】
自治医科大学臨床研究支援センター臨床研究企画管理部管理部門
電話：0285-58-8933

この研究への参加をお断りになった場合、何ら不利益を受けることはありません。
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