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当院では患者さんの試料・情報を利用させていただき、下記の臨床研究を弘前大学大学院

医学研究科倫理委員会の承認ならびに研究機関の長の許可のもと、倫理指針および法令を

遵守して実施します。 

 本研究への協力を望まれない患者さんは、下記連絡先までお申し出くださいますようお

願いいたします。 

 

臨床研究名称 周術期術前免疫化学療法の術後 pCR/MPR を予測する関連因子につい 

ての後方視的検討 

 

研究の目的 

 切除可能非小細胞肺癌において、周術期の免疫化学療法が有用な治療選択肢の一つと

なっておりますが、治療に用いるレジメン（治療薬剤の組み合わせ）が複数存在し、その

使い分けについては定まっていません。主なレジメンの違いは、術前のみに実施するのか

（ここでは術前療法と呼びます）、術後も免疫療法を行うのか（ここではサンドウィッチ

療法と呼びます）、です。一方、手術後の病理検体を評価において、両者いずれにおいて

も、術前免疫化学療法により約 20%の患者さんが病理学的に腫瘍細胞が完全に消退する

pathological complete response（pCR）となることが示されており、術前に化学療法のみ

の患者と比較すると、残存する腫瘍細胞が 10%以下となる major pathological response 

(MPR)も有意に増加することが示されています。 

pCR や MPR が得られた患者さんでは、術後の再発が少なく、予後が改善することが

示されており、このような方におけるサンドウィッチ療法の意義は確立していません。治

療関連有害事象を考慮すると、pCR または MPR が達成できる患者を事前に予測するこ

とができれば、術前療法とサンドウィッチ療法のいずれが適切か判断の参考になる可能

性があります。また、pCR や MPR が患者の予後予測因子となる可能性があり、そのこ

とから、術前免疫化学療法を開始前に、これらを予測できる因子を確立することが臨床的

に有用であると考えられます。 

 従来、切除不能・照射不能 3 期または 4 期非小細胞肺癌において、免疫療法の効果予

測因子として、骨格筋量を含む栄養状態が報告されています。今回、治療開始前の画像に

よる骨格筋量を含む臨床情報を用いて、pCR・MPR との関連を検証いたします。 

 

研究実施期間 

  

実施許可日 ～ 2028 年 3 月 31 日 

対象となる方 2023 年 3 月～2026 年 10 月までに術前免疫化学療法を行い、手術を受

けられた切除可能２期・３期の非小細胞肺癌の方 

利用させていただきたい試料・情報について 



電子カルテより以下の情報を抽出いたします。 

組織型、年齢、性別、喫煙歴、測定可能病変の腫瘍径総和、骨格筋量面積（気管分岐部

レベル、または第 4 腰椎レベル）、免疫化学療法開始前、手術後のステージ、Performance 

status（全身状態のこと）、Body mass index、血清アルブミン、CRP、LDH、末梢血中の

好中球リンパ球比率、腫瘍組織の PD-L1 TPS score、術前免疫化学療法に使用したレジ

メン、治療サイクル数、各サイクルの化学療法用量、規定のサイクル数を実施できなかっ

た場合にはその理由、術後 pCR・MPR 達成の有無 

 

 

本研究課題について，より詳細な内容をお知りになりたい場合は下記へご連絡ください。

患者さん／その代理人の方から，試料・情報の利用停止を求める申し出があった場合は，当

該患者さんの試料・情報については対象から除外します。ただし，連絡いただいた時点で既

に研究成果公表済の場合は，該当者のデータのみを削除する等の対応は出来かねますので，

ご了承願います。 

本件連絡先 
呼吸器内科・感染症科 牧口 友紀 0172-39-5468、tmakiguchi@hirosaki-

u.ac.jp 

 


