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タモキシフェン肝障害の臨床病理学的特徴に関する
多機関共同後ろ向き研究

◆研究の目的と概要◆
当院では、乳がんの治療薬であるタモキシフェンを投与した後に肝障害を発症し、消化器内科に紹介された症例について、臨床的特徴や病理学的特徴を調べています。本研究では、タモキシフェン投与中に肝障害が発症した場合に消化器内科医が取るべき対応を今よりも明確にすることを目指し、今後のよりよい診療を行うことを目的としています。

◆対象となる患者さん◆
タモキシフェン投与後に肝障害の出現または増悪を認め、2015年1月から、2024年12月までの間に各研究機関の消化器内科（またはそれに準ずる診療科）に紹介された方。

◆研究に使用される情報・試料◆
Ⅰ．研究対象者の背景情報
消化器内科への紹介日、性別、生年月

Ⅱ．乳がんに関する情報
エストロゲン受容体・プロゲステロン受容体の発現の有無、HER2過剰発現の有無、タモキシフェンの処方開始日、タモキシフェンの処方目的、診断時の病期、タモキシフェンの最終投与日および中止理由、LH-RHアゴニストの併用の有無、化学療法歴の有無、その他の抗がん薬（トラスツズマブ・ペルツズマブ・カペシタビン・S-1・UFTなど）の併用の有無

Ⅲ．タモキシフェン開始時の臨床情報
　身長、体重、併存疾患（高血圧症、脂質異常症、糖尿病、脂肪性肝疾患）の有無、飲酒量、HBVおよびHCVの感染状況、その他の慢性肝疾患の併存の有無、血液検査データ（血小板数、アルブミン、総ビリルビン、AST、ALT、ALP、γ-GT）

Ⅳ．消化器内科紹介時の臨床情報
　血液検査データ（血小板数、プロトロンビン時間、アルブミン、総ビリルビン、AST、ALT、ALP、γ-GT、IgG、抗核抗体、M2BPGi）、画像所見（Bright liverの有無、肝硬度、脾臓サイズ、腹水の有無、食道静脈瘤の有無、原発性肝がんの有無）、消化器内科医の対応（食事指導・運動指導の有無、タモキシフェン休薬・中止に関する推奨、薬物治療の有無）

Ⅴ．フォローアップ情報
　最終診察日、血液検査データ（血小板数、プロトロンビン時間、アルブミン、総ビリルビン、AST、ALT、ALP、γ-GT、M2BPGi）、画像所見（Bright liverの有無、肝硬度、脾臓サイズ、腹水の有無、食道静脈瘤の有無、原発性肝がんの有無）、肝生検の有無および実施日、最終転帰、死因

Ⅵ．病理組織学的所見

Ⅶ．薬物療法の治療効果
　処方薬の内容（ペマフィブラート、ベザフィブラート、ビタミンE製剤、ウルソデオキシコール酸）、処方開始日、初期投与量、治療開始時・3か月後・6か月後の血液検査データ（血小板数、アルブミン、総ビリルビン、AST、ALT、ALP、γ-GT）

◆試料・情報の研究利用開始日◆ 
倫理審査承認日以降

◆研究方法◆
　本研究は過去の診療録（カルテ）等からの情報と、肝生検を実施した症例では組織プレパラートやバーチャル画像を利用します。臨床情報および組織プレパラート・バーチャル画像は代表施設である倉敷中央病院に送付され、解析されます。病理プレパラート・バーチャル画像については、成田病院に転送した上で、成田病院で解析する可能性もあります。
（試料・情報の管理について責任を有する者：倉敷中央病院 消化器内科　上野 真行）

◆研究参加機関◆
	病院名/学部名
（病院長/学部長の氏名）
	診療科
	研究責任者

	旭川医科大学病院
（東　信良）
	内科（消化器内科）
	澤田　康司

	愛媛大学医学部附属病院
（杉山　隆）
	消化器内科
	阿部　雅則

	京都府立医科大学附属病院
（佐和　貞治）
	消化器内科
	瀬古　裕也

	倉敷中央病院
（寺井　章人）
	消化器内科
	上野　真行

	国際医療福祉大学成田病院
（吉野　一郎）
	消化器内科
	海老沼　浩利

	国立病院機構高崎総合医療センター
（小川　哲史）
	消化器内科
	柿﨑　暁

	信州大学医学部
（奥山　隆平）
	国際医学研究推進学
	田中　直樹

	信州大学医学部附属病院
（花岡　正幸）
	消化器内科
	木村　岳史

	昭和伊南総合病院
（村岡　紳介）
	内科
	田中　直樹

	聖マリアンナ医科大学病院
（大坪　毅人）
	消化器内科
	渡邊　綱正

	帝京大学医学部
（河野　博隆）
	内科学講座
	淺岡　良成

	帝京大学医学部附属溝口病院
（原　眞純）
	内科
	菊池　健太郎

	東海大学医学部付属病院
（渡辺　雅彦）
	消化器内科
	鶴谷　康太

	東邦大学医療センター大森病院
（酒井　謙）
	消化器内科
	和久井　紀貴

	三重大学医学部附属病院
（佐久間　肇）
	消化器・肝臓内科
	中川　勇人



-----------------------------------------------------------------------------------------
＊　研究成果は学会等で発表を予定していますが、その際も患者さんを特定できる情報は利用しません。
＊ 本研究に関するお問い合わせや、カルテ情報の利用についてご了承いただけない場合、以下の問い合せ先までメールでご連絡ください。ただし、解析中または、既に学会等で発表されたデータについては、削除できないことがありますことをご了承ください。

【問い合せ先】
聖マリアンナ医科大学病院　消化器内科　准教授　渡邊　綱正
〒216-8511　神奈川県川崎市宮前区菅生2-16-1
電話番号：044-977-8111（代表）　内線：3380
メールアドレス：twatanab@marianna-u.ac.jp

この研究課題で利用する残余検体・診療情報等の利用については、医の倫理委員会によって当該既存試料を用いなければ研究の実施が困難であるとの理由が認められ、倫理的観点及び科学的観点から実施についての承認、また当院院長の許可が得られています。

※【問い合わせ先】では、次の事項について受け付けています。
　・研究計画書および研究の方法に関する資料の閲覧（又は入手）ならびにその方法
　　（他の研究対象者の個人情報および知的財産の保護等に支障がない範囲内に限られます。）
　・研究対象者の個人情報についての開示およびその手続
　・研究対象者の個人情報についての利用目的の通知
　・研究対象者の個人情報の開示、訂正等、利用停止等について、請求に応じられない場合にはその理由の説明
KCH 2024.7.26版
