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①  試料・情報の利用目的及び利用方法（他の機関へ提供される場合はその方法を含
む。） 

  ・研究課題名： 進行期悪性黒色腫に対するニボルマブ・イピリムマブ併用療法の効果

についての後ろ向き観察研究   

・目的：進行期メラノーマ治療において免疫チェックポイント阻害薬抗PD-1抗体製剤

はイピリムマブより有効性が優れていることが、第Ⅲ相臨床試験で検証されて

おり、複数のガイドラインで進行期悪性黒色腫患者への1次治療にとして推奨さ

れています。その奏効率は30％程度ですが、海外ではニボルマブとイピリムマ

ブの併用療法の奏効率は50％に達します。本邦でも2018年6月には承認されてい

る治療法ですが、これまでの成績の報告の多くが白人を中心とした海外の臨床

試験であることから、本邦症例での有効性や安全性に関する情報は不足してい

ます。 2018年6月（併用療法承認日）から2019年8月31日までに研究参加施設に

おいてニボルマブ及びイピリムマブの併用療法を受けた症例で、併用療法を受

けた悪性黒色腫患者の治療経過を診療記録や血液検査、画像検査、組織検査な

どの検査記録などから情報を抽出し、多施設から症例情報を集積して一連の治

療に関連して生じた副作用や予後などのアウトカムから有効性と安全性を解析

することを目的とします。本研究では、施設による治療成績などの情報の偏り

を最小限にする目的で複数の施設で共同して研究を行います。情報は、個人が

特定されないように保護された形式で共有します。 

 

  ・研究期間：臨床研究IRB承認日～西暦2023年3月31日 

   

② 利用し、又は提供する試料・情報の項目 

： 臨床情報 

 

③ 利用する者の範囲 
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④ 試料・情報の管理について責任を有する者の氏名又は名称 

： 中村泰大（埼玉医科大学国際医療センター皮膚腫瘍科・皮膚科） 

 

 


