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臨床研究に関する情報公開 

 
渋川医療センターでは、下記の臨床研究の情報を公開しております。 
研究の計画・方法についてお知りになりたい場合、研究への情報利用についてご了解できない場合など、お問い合わせがありましたら、各研究の
研究責任者または、以下の「問い合わせ先」へご連絡ください。なお、この研究に参加している他の方の個人情報や、研究の知的財産等は、お答
えできない内容もありますのでご了承ください。 
 

[研究課題名]  Efficacy of daratumumab in newly diagnosed multiple myeloma patients with 1q21 gain 

 

[研究責任者]  国立病院機構渋川医療センター 血液内科 入内島 裕乃 

 
[研究の背景]  近年、多発性骨髄腫に対する化学療法が目覚ましく進歩してきたこともあり、多発性骨髄腫患者さんの予後も著しく改善してきて
います。多発性骨髄腫でみられる染色体異常の一つである、1q 増幅は、予後不良因子として知られており、さまざまな治療に抵抗性を示します。
抗 CD38モノクローナル抗体薬のダラツムマブは、初発、および再発難治多発性骨髄腫に非常に有効な薬剤ですが、1q増幅を有する再発難治多
発性骨髄腫の予後改善は報告されていません。また、1q増幅を有する未治療多発性骨髄腫における、ダラツムマブの有効性についての報告もな
いのが現状です。 
 
[研究の目的] 本研究の目的は、実臨床において 1q 増幅を有する未治療多発性骨髄腫における、ダラツムマブの有効性について検討することで
す。 
 
[研究の方法] 
 ●対象となる患者さん １）当院で診断された未治療多発性骨髄腫の方で、初回治療でダラツムマブを用いた患者さん  
 
 ●研究期間 2019年 10月～2024年 12月 
 
 ●利用する情報 電子カルテより、診断時および診断時からの臨床および検査データ、骨髄検査における染色体（FISH）データ、治療経過につ
いて情報を収集します。 
 
●情報の管理  
個人情報の漏洩を防ぐため、渋川医療センターにおいては、個人を特定できる情報を削除し、データの数字化、データファイルの暗号化などの

厳格な対策を取り、第三者が個人情報を閲覧することができないようにしています。この臨床研究から得られた結果は、医学関係の学会や医学雑
誌などで公表いたしますが、本研究の実施過程及びその結果の公表(学会や論文等)の際には、患者さんを特定できる情報は含まれません。 

 



この研究により得られた情報は、渋川医療センターの施錠で保護された医局 (管理責任者 入内島裕乃)で保管され、研究の終了について報告
した日から 5 年を経過した日または研究の結果の最終の公表について報告した日から 3 年を経過した日のいずれか遅い日まで適切に保存しま
す。これより長期間の保存を必要とする場合は関係者と協議します。 
 
 
この研究により得られた情報は、渋川医療センターの施錠で保護された医局 (管理責任者 入内島裕乃)で保管され、研究の終了について報告

した日から 5 年を経過した日または研究の結果の最終の公表について報告した日から 3 年を経過した日のいずれか遅い日まで適切に保存しま
す。これより長期間の保存を必要とする場合は関係者と協議します。 

 
[研究組織]  
独立行政法人国立病院機構渋川医療センター 血液内科  
 

[個人情報の取扱い] 研究成果が学術目的のために公表されることがありますが、その場合もあなたの個人情報の秘密は厳重に守られ、第三者
にはわからないように十分に配慮して、慎重に取り扱います。 
データの公表についてもあなたの同意が必要ですが、同意書にあなたが自筆署名をすることによって、あなたの同意が得られたことになります。 
この研究の結果が学会や医学雑誌などに発表されることもあります。ただし、いずれの場合にも、あなたの個人情報（名前や住所、電話番号な

ど）が公表されることは一切ありません。 
 
[利益相反] この研究の利害関係については、当院の利益相反審査委員会の承認を得ております。また、この研究過程を定期的に当院の利益相
反審査委員会へ報告などを行うことにより、この研究の利害関係について公正性を保ちます。 
 
 

【問合せ・苦情等の相談窓口（連絡先）】 
               独立行政法人国立病院機構渋川医療センター 

                                                              〒３７７－０２８０ 
                                                              群馬県渋川市白井３８３ 
                                                                電話    ０２７９－２３－１０１０(代表) 
                                                                 FAX     ０２７９－２３－１０１１ 
                                                                部署：血液内科 
                                                                職名：血液内科医長 
                                                                氏名：入内島 裕乃 
                                                            
 


