聖マリアンナ医科大学病院を受診の皆さんへ

「非小細胞肺癌におけるPD-L1アッセイ（22C3およびSP142）の一致性および腫瘍免疫環境に関する後ろ向き観察研究」について
（1） 研究の目的
聖マリアンナ医科大学病院では、非小細胞肺癌（NSCLC）の診断および治療において、免疫チェックポイント阻害薬（ICI）が広く使用されています。これらの治療効果を予測するための指標として、腫瘍におけるPD-L1発現の評価が重要とされています。現在、PD-L1の評価には複数の免疫染色法（22C3、SP142など）が用いられていますが、これらの検査方法の違いにより、同一の患者様でも結果が異なる場合があることが知られています。また、腫瘍内に存在する免疫細胞（腫瘍浸潤リンパ球：TILs）も、治療効果に関与する可能性が示唆されています。本研究では、通常診療で得られた検体および診療情報を用いて、これらの検査結果の違いや腫瘍免疫環境の特徴を解析し、より適切な治療選択につなげることを目的としています。本研究は聖マリアンナ医科大学生命倫理委員会（臨床試験部会）にて審議され学長の許可を得て実施しております。

（２）総研究期間　許可日～2027年12月31日
（３）研究対象について
2023年1月1日から承認日の前日までに非小細胞肺癌と診断された患者さんのうち、診断時に採取された検体（組織または細胞診検体）を用いてPD-L1評価（22C3またはSP142）が実施されている方を対象とします。また、免疫チェックポイント阻害薬による治療を受けられた患者さんについては、治療効果との関連も解析対象とします。

（４）利用する情報の項目
年齢、性別、喫煙歴、PS（日常生活能力）、生検検体の材料・生検方法、組織型、ドライバー遺伝子、
PD-L１発現率（検査種類22C3およびSP142）、治療内容（治療薬の種類、治療期間、治療効果）、
再発・進行の有無、生存期間
（5） プライバシーの保護について
個人情報管理者による符号化を図りますので、個人を特定できるような情報が外に漏れることは一切ありません。また参加者の皆様から研究参加辞退の申し出があった場合、そのデータは解析対象から除外いたしますが、安全性に関わる情報は使用させて頂きます。

（６）研究結果の公表について
研究結果は、医学研究雑誌や学会等で発表される予定です。
その場合も、個人を特定できる情報は一切含まれませんのでご安心下さい。

※この研究の対象になられる方で、「ご自身のデータ使用を除外してほしい」と望まれる方は、2027年3月31日までに下記問い合わせ先、または窓口までご連絡下さい。（個人情報保護のためデータと個人を結び付けることができないようにしますのでこれ以降のお申し出に関しては対応できなくなってしまいます）


問い合わせ先
　聖マリアンナ医科大学病院
　　　住　　所：216-8511　川崎市宮前区菅生2-16-1
　　　電　　話：044-977-8111　(代表)
　　　研究責任者：呼吸器内科　森川　慶 （内線PHS 81366）
