
 

 

様式２－３－１ 

 

情報公開にかかる文書 
 

 

同意書による同意にかえて情報公開を行う場合に作成し、倫理委員会に提出して下

さい。 
 

１ 情報公開の方法 

 
■臨床研究部ホームページ(倫理委員会)への掲載 

 

□その他 

□文書の配付 (対象者：                       ) 

□院内への掲示(掲示場所：                      ) 

 

 

２ 情報公開の期間 
   公開期間(2023 年 3 月 1日(倫理委員会承認後)～2024 年 3月 31 日) 

 

 

３ 情報公開とする理由： 
 

   ■同意不要(カルテ・画像等) 

 

   □同意必要(既存の生体試料等) 

     □必要な研究で、被験者に同意を得ることが困難 

     □その他( 

) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

様式２－３－２ 

 

研究機関名：仙台医療センター 

 

受付番号： 

 

【研究課題名】 

低悪性度非ホジキンリンパ腫に対する Bendamustine 療法の実臨床における安全性の検討 

 

【研究期間】 

2023 年 3月(倫理委員会承認後)～2024 年 3月 

 

【研究の対象】 

2011 年 4月から 2023 年 3 月までの期間で、国立病院機構仙台医療センターにおいて未治療の低

悪性度非ホジキンリンパ腫に対し Bendamustine を使用した患者 

 

【研究の目的・方法】 

低悪性度非ホジキンリンパ腫(iNHL)に対し、Bendamustine 療法は、従来の CHOP 療法

（Doxorubicin、Vincristine、Cyclophosphamide、Prednisolone)と比較して優れた無増悪生存

期間を示している。しかし、Bendamustine 療法では重篤な好中球減少症を高率に生じる。また、

抗 CD20 抗体であるObinutuzumab と化学療法を併用した GALLIUM 試験のサブグループ解析におい

て、CHOP療法併用群よりも Bendamustine併用群で致死的な感染症が多いことが報告されており、

Bendamustine を用いた治療では、感染症に対するマネジメントが重要となる。iNHL 患者を対象

とした研究において、Bendamustine 投与群で細菌性肺炎(hazard ratio (HR) 1.50)、サイトメ

ガロウイルス(CMV)感染症(HR 3.98)、水痘‐帯状疱疹ウイルス(ZVZ)感染症(HR 1.49)、ヒストプ

ラスマ症(HR 3.55)、ニューモシスチス肺炎などの感染リスクが上昇したとしている。本研究で

は、当院における Bendamustine が投与された患者の有害事象を調査し、Bendamustine による感

染症の危険因子について検討する。 

 

【研究に用いる試料・情報の種類】 

化学療法のレジメン名、投与スケジュールや投与量、有害事象などに関する事項 

医療従事者によるカルテへの記載内容 

年齢、性別などの基礎的特性を示す事項 

 

【外部への試料・情報の提供】 

研究成果として外部へ公表する際には個人の特定が可能な情報(氏名や ID)を除き、統計解析を

行ったデータのみを報告する。 

【試料・情報を利用する者の範囲】 

患者の個人情報は、分担研究者および研究責任者以外識別できないように、患者氏名、生年月日

を削除し匿名化する。データの保管期限は少なくとも研究終了報告日から 5 年、または最終の研

究結果報告日から 3年の、いずれか遅い方までとする。 

 

【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ください。 

  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し出ください。 

  また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し出ください。

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。 



 

 

 

 仙台医療センター  薬剤部  小林 美奈子 (代表研究者) 

 〒983－8520 仙台市宮城野区宮城野２－１１－１２ 

 TEL: 022-293-1111 
 FAX: 022-291-8114 
 

 

 


