
臨床研究 

「再発または遠隔転移を有する口腔癌におけるニボルマブの安全性と有効性に関する研究」 

について 

 

 筑波大学附属病院歯科口腔外科では、標題の臨床研究を実施しております。 

 本研究の概要は以下のとおりです。 

 

① 研究の目的 

  口腔癌患者に対するニボルマブの使用状況および安全性と有効性を調査する。  

② 研究対象者 

2017 年 4月 1日から 2019年 6月 30日までに当院でニボルマブ投与を受けた患者さん。 

③ 研究期間：倫理審査委員会承認後〜2022 年 12月 31日まで 

④ 研究の方法 

  診療録で患者さんの特定できる情報を排除して、病歴、検査所見、治療内容、臨床経過などの

個人情報を調査票に記入し、各種の統計解析を行います。 

⑤ 試料・情報の項目 

  年齢(投与開始時)、性、BM、喫煙状況、飲酒状況、PS(ECOG)、合併症、既往歴、アレルギー、

原発部位、組織型、TNM分類(UICC第 7版、第 8版)、症例区分(再発・遠隔転移口腔癌)、治療

歴(手術療法、放射線療法、化学療法)、臨床検査値(投与開始 2 週間前まで)、ニボルマブレジ

メンの内容(投与量、投与間隔、投与開始日、投与終了日、投与終了理由)、効果判定(標的病変

効果判定、非標的病変効果判定、新病変、総合効果)、Pseudo progression、PD 後の化学療法

の効果判定(後治療の有無、後治療の効果判定、後治療の内容)、転帰(転帰、最終無増悪確認日)、

有害事象(有害事象名、発現日、CTCAE Grade、転帰・転帰日、事象に関する処置、因果関係)。  

⑥ 試料・情報の第三者への提供について 

多施設共同研究のため奈良県立医科大学口腔外科でデータを解析します。 

症例記録ファイルに患者さんを特定できる情報を排除し記録し、パスワードを設定した電子フ

ァイルを送付します。 

⑦ 試料・情報の管理について責任を有する者 

  筑波大学附属病院 歯科・口腔外科 武川 寛樹。 

⑧ 研究機関名および研究責任者名 

下記に記載。 

⑨ 本研究への参加を希望されない場合 

患者さんやご家族（ご遺族）が本研究への参加を希望されず、試料・情報の利用又は提供の停

止を希望される場合は、下記の問い合わせ先へご連絡ください。すでに研究結果が公表されて



いる場合など、ご希望に添えない場合もございます。 

⑩ 問い合わせ連絡先 

筑波大学附属病院：〒305-8576 茨城県つくば市天久保 2-1-1 

所属・担当者名：歯科・口腔外科・山縣 憲司 

電話・FAX：029-853-3870（平日 9～17 時） 

メール：y-kenji@md.tsukuba.ac.jp 

 

 



 



  



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

                                                     


