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臨床研究へのご協⼒のお願い 

「免疫賦活作⽤を有する新規分⼦標的治療後のB型肝炎ウイルス再活性化に関する実態調査(固形腫瘍)」 

抗がん剤の進歩に伴って、癌の予後は⾶躍的に改善していますがそれに伴って合併症のコントロールが⾮常
に重要な課題となってきています。今までに知られていなかったリスクも判明してきています。その⼀つが抗
がん剤の治療に伴って今まで落ち着いていた、もしくは治癒したと考えられていた B 型肝炎ウイルスが体内で
再度活性化して肝炎を発症するＢ型肝炎の再活性化や de novo 肝炎というものがあります。この再活性化や de 
novo 肝炎は⼀旦発症すると極めて致死率が⾼いこと、⼀⽅でウイルスの出現をモニタリングすれば早期に発⾒
でき、予防できることも知られています。しかしがん治療薬には様々な種類があり、特に最近よく⽤いられる
ようになった新規分⼦標的薬についてはその影響も様々で、どういった⼈がどういったタイミングで再活性化
を起こすのか、どのくらいの頻度でおこるのか、など判っていないことも⾮常に沢⼭あります。 

本研究では、保険診療下に通常のガイドラインに従って免疫賦活作⽤（免疫を活発にする作⽤）をもつ分⼦
標的薬治療中に B 型肝炎関連のモニターをされた下記の 2 つの条件のいずれかを満たす⽅を対象に、B 型肝炎
ウイルス再活性化に関する調査をおこないます。 

 
 研究期間︓ 研究許可⽇ 〜 2024 年 3 ⽉ 31 ⽇ 

研究代表者︓国⽴病院機構 九州がんセンター 消化器・肝胆膵内科 部⻑ 杉本 理恵 
共同研究機関︓別紙参照 

 

条件１︓HBs抗原陽性の⽅で2014年1⽉から2020年12⽉までの期間に免疫賦活作⽤を有する新規分⼦標

的薬（ニボルマブ、ペンブロリズマブ、アテゾリズマブ、デュルバルマブ、イピリムマブのいずれか）に

て治療を開始された⽅で、治療開始後に少なくとも1回以上のHBV DNAのモニタリングをうけられた、20

歳以上の⽅ 

 

条件２︓Ｂ型肝炎ウイルス既往感染（HBs抗原陰性の⽅でHBc抗体陽性及び⼜はHBs抗体陽性）の⽅で 

2014年1⽉から2020年12⽉までの期間に免疫賦活作⽤を有する新規分⼦標的薬（ニボルマブ、ペンブロリ

ズマブ、アテゾリズマブ、デュルバルマブ、イピリムマブのいずれか）にて治療を開始された⽅で、Ｂ型

肝炎ウイルスの再活性化（HBV DNAが検出感度以上への上昇あるいはHBs抗原陽性化）が起こった、20歳

以上の⽅ 
 

調査項⽬は、年齢、性別、病名、治療法（抗ウイルス薬を含め、どういう薬をつかったか、⼀緒に使った抗がん
剤の種類）HCVの合併の有無、HBs 抗原の値、HBs 抗体、HBc抗体の値、HBVDNA量、再活性化の有無、再活
性化症例の場合は再活性化の時期、再活性化時の HBs 抗原、抗体（測定していれば）HBVDNA量その後のウイ
ルスの経過等です。なお、条件１に該当した⽅では、全⾝性ステロイド投与を必要とした免疫関連肝障害の有無
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や程度についても調査します。 
 

本研究は⽇常診療で得られた臨床データを集計する研究であり、これにより患者さんに新たな検査や費⽤の
負担が⽣じることはありません。また、研究に扱う情報は個⼈情報を切り離して、個⼈が特定されない形で、
厳重に扱います。 

本研究は、九州がんセンターの倫理委員会にて承認を得ています。 
 
皆さんの貴重な臨床データを使⽤させていただくことにご理解とご協⼒をお願いいたします。 
本研究に関する研究計画書および研究の⽅法に関する資料を⼊⼿⼜は閲覧されたい場合、もしくはご⾃⾝の
データを研究に使わないでほしいと希望されている⽅は、下記の連絡先までご連絡ください。 

 
問い合わせ先 

 

共同研究機関名︓茨城県⽴中央病院 

施設研究責任者︓荒⽊ 眞裕 

連絡先︓茨城県笠間市鯉淵６５２８ 

    0296-77-1121（代表） 

 

代表研究機関 

国⽴病院機構 九州がんセンター 消化器・肝胆膵内科 

  研究代表者︓部⻑ 杉本 理恵 

連絡先︓092-541-3231(代表) 

 

 



                                       

ᙱ暦 2022年 10月 26日ྵ在 

共同研究機関一覧 
 

 

No. 実施施ᚨ名 ᄂᆮᝧ任ᎍ 

1 ཯ᇌᘍ政ඥ人 国ᇌ၏ᨈೞನ 九州がんセンター 杉本 ྸ恵 Ტᄂᆮ代ᘙᎍᲣ 

2 ཯ᇌᘍ政ඥ人国ᇌ၏ᨈೞನ 旭川医ၲセンター ್ා 吏ᢹ 

3 札幌厚ဃ၏ᨈ 桑ဋ ᩹昭 

4 KKR札幌医ၲセンター 小林 ᑣ充 

5 恵佑会札幌၏ᨈ ཮᣼ 吉康 

6 ཯ᇌᘍ政ඥ人地域医ၲೞᏡ推ᡶೞನ 北ෙᢊ၏ᨈ ᬔ場 ᒍ 

7 市ᇌᆐ内၏ᨈ 村中 徹人 

8 ᩷森Ⴤᇌ中央၏ᨈ ක尾 宏 

9 ᅸဋ大学大学ᨈ医学ኒᄂᆮᅹ 南 慎一ᢹ 

10 大᫾市ᇌዮ合၏ᨈ 山居 Ꭲ典 

11 岩手医ᅹ大学᧽属၏ᨈ 宮坂 昭ဃ 

12 東北大学၏ᨈ 井上 ค 

13 一ᑍᝠ団ඥ人厚ဃ会 仙台厚ဃ၏ᨈ ᡈᕲ ඲᠗ 

14 日本ෙዮ合၏ᨈ ᤠ木 ፯広 

15 山形市ᇌ၏ᨈฎဃ᫾ ᙱແ ᨺ子 

16 塙厚ဃ၏ᨈ ᱣᕲ 桂悦 

17 ᒠ城Ⴤᇌ中央၏ᨈ ᒰ木 ჆ᘽ 

18 国ᨥ医ၲᅦᅍ大学၏ᨈ 大ຓ ᨗ介 

19 ᐯ඙医ᅹ大学 森本 Ⴚ೔ 

20 ፭ᬔ大学医学ᢿ᧽属၏ᨈ 佐ᕲ ជ 

21 原ထហ十字၏ᨈ ᤠ木 ᅵᘍ 

22 ᭗崎ዮ合医ၲセンター ᧈක ሶ 

23 くすの木၏ᨈ 小曽根 ᨙ 

24 ྏ協医ᅹ大学埼ྚ医ၲセンター ྚ᣼ ദ也 

25 埼ྚ医ᅹ大学၏ᨈ 持ဋ 智 

26 東ᢿ地域၏ᨈ ᤠ木 Ꭷ子 

27 നᔺ᣼ហ十字၏ᨈ ᱅崎 ᨻ之 

28 東京大学医学ᢿ᧽属၏ᨈ 建ჽ ᑣ介 

29 東京ᣃฎဃ会中央၏ᨈ ᑔឭ 信介 

30 Ꭲែ加国ᨥ၏ᨈ 奥山 ᅵ平 

31 昭和大学൶東ᝅෂ၏ᨈ ൶口 ๾一 

32 ထဋ市ൟ၏ᨈ Ꮵ山 ᒔ೔ 

33 杏林大学医学ᢿ 川村 Ⴚ弘 

34 国家公務員共ฎኵ合ᡲ合会ᇌ川၏ᨈ ᣿子 光太ᢹ 

35 ᪯天堂大学医学ᢿ᧽属ጀᬔ၏ᨈ 大久保 ᘽႺ 

ᛢ᫆名 
免၃ដ෇作ဇを有する新ᙹ分子೅ႎ඙ၲ後の B 型Ꮑ໒ウイルス再෇性化に᧙する実

態ᛦ査(固形ᏽၨ) 



                                       

36 東ᢰ大学医ၲセンター大೛၏ᨈ บ᢫ 学 

37 東ෙ大学 加川 建弘 

38 東京女子医ᅹ大学八千代医ၲセンター 新井 ᛗ人 

39 ್ා市ᇌ大学᧽属市ൟዮ合医ၲセンター ᣼᱾ 昭人 

40 ್ා医ၲセンター 小川 ᅎ二 

41 ะ南ᕲඑ徳ෂ会၏ᨈ 岩ณ Ⴞ吾 

42 昭和大学್ා市北ᢿ၏ᨈ ᬔ場 俊之 

43 新๽大学医ഫ学ዮ合၏ᨈᮄක地域医ၲ教Ꮛセンター ᪰ဋ 剛士 

44 新๽Ⴤᇌ新ႆဋ၏ᨈ บ᢫ ᨻ史 

45 JA新๽厚ဃᡲ ᧈ岡中央ዕ合၏ᨈ ᭗村 昌昭 

46 富山大学᧽属၏ᨈ ဋ尻 和人 

47 ჽ川Ⴤฎဃ会᣿එ၏ᨈ 代ဋ 幸博 

48 国ൟ健康保ᨖ 小松市ൟ၏ᨈ 又᣼ ᝅ 

49 ᣿එ医ᅹ大学၏ᨈ 土島 კ 

50 市ᇌ敦᝶၏ᨈ 太ဋ Ꮈ 

51 信州大学医学ᢿ 梅村 ന司 

52 ཯ᇌᘍ政ඥ人国ᇌ၏ᨈೞನまつもと医ၲセンター 古ဋ ฌ 

53 ᧈ᣼市ൟ၏ᨈ 國本 ᒍᨺ 

54 ᧈ᣼ហ十字၏ᨈ 森 宏光 

55 山梨大学医学ᢿ᧽属၏ᨈ ᤠ木 ᨺ一朗 

56 岐᧲大学医学ᢿ᧽属၏ᨈ 今井 健二 

57 岐᧲Ⴤᇌ多඙ᙸ၏ᨈ ි壁 憲司 

58 中ຜ厚ဃ၏ᨈ 勝村 Ⴚ೔ 

59 岐᧲Ⴤዮ合医ၲセンター ฌ൦ Ⴞ吾 

60 ා松医ၲセンター 影山 富士人 

61 Ꭲᨳා松၏ᨈ ᧈຓ ദᡫ 

62 名古屋医ၲセンター 島ဋ 昌明 

63 ᔓᢼ市ൟ၏ᨈ 安ᕲ 朝ᇘ 

64 名古屋市ᇌ大学၏ᨈ  ᕲ原 圭 

65 名古屋大学医学ᢿ᧽属၏ᨈ ჽ上 ᨻ敏 

66 トヨタᚡ念၏ᨈ 村山 კ 

67 ᝅ川市ൟ၏ᨈ 宮木 ჷ克 

68 上尾中央ዮ合၏ᨈ ᭗森 ᫂ᩌ 

69 大඾ហ十字၏ᨈ ᡈᕲ ᨻ彦 

70 ᡈ൶八幡市ᇌዮ合医ၲセンター ჽ川 博己 

71 ᤠᰦ中央ዮ合၏ᨈ 岡᣼ 宏 

72 市ᇌ四日市၏ᨈ ჵ᣼ 元፯ 

73 国ᇌ၏ᨈೞನ京ᣃ医ၲセンター 岩本 ᛼ 

74 大᧵公ᇌ大学 ဋ守 昭博 

75 大᧵急性期・ዮ合医ၲセンター ᕤ師ᅕ 崇ᘍ 

76 大᧵医ᅹᕤᅹ大学 ᅦᙱ 新弥 

77 ᭗ಹហ十字၏ᨈ ྚဋ 尚 

78 ᡈဴ大学၏ᨈ ᓬ原 智 



                                       

79 大᧵市ᇌዮ合医ၲセンター 木岡 ฌᒍ 

80 ᧙ᙱ医ᅹ大学ᬐ᣺၏ᨈ ᭘岡 亮 

81 大᧵府ฎဃ会吹ဋ၏ᨈ 島 俊ᒍ 

82 大᧵ᜩ察၏ᨈ 宮᱾ 昌典 

83 兵庫医ᅹ大学 ᫨島 尋子 

84 兵庫Ⴤᇌ加古川医ၲセンター 廣လ 成也 

85 ཯ᇌඥ人労働ᎍ健康安全ೞನ 和ജ山ろうさい၏ᨈ 岡村 ᪯平 

86 ཯ᇌᘍ政ඥ人国ᇌ၏ᨈೞನ 四国がんセンター ໇᣼ 成人 

87 愛媛大学医学ᢿ᧽属၏ᨈ 日෌ ᨗ一 

88 愛媛Ⴤᇌ中央၏ᨈ ဋ中 孝明 

89 徳島大学၏ᨈ 友成 哲 

90 ཯ᇌᘍ政ඥ人国ᇌ၏ᨈೞನ東徳島医ၲセンター 林 ᣻仁 

91 ᯓ取大学医学ᢿ᧽属၏ᨈ ൨原 天和 

92 松൶ហ十字၏ᨈ 内ဋ ᩹ 

93 島根大学医学ᢿ᧽属၏ᨈ ᫠ဋ 博史 

94 島根Ⴤᇌ中央၏ᨈ 三宅 ᢋ也 

95 倉敷中央၏ᨈ 上᣼ Ⴧᘍ 

96 岡山ฎဃ会ዮ合၏ᨈ ൷ဋ 房ᨺ 

97 ཯ᇌᘍ政ඥ人国ᇌ၏ᨈೞನ東広島医ၲセンター ᒁ代 典昭 

98 広島ហ十字・原༪၏ᨈ 森 奈፦ 

99 呉医ၲセンター ᭘᣼ 弘嗣 

 100 広島大学၏ᨈ 今村 ᢊᨺ 

101 ཯ᇌᘍ政ඥ人 国ᇌ၏ᨈೞನᅦ山医ၲセンター ᣿吉 俊彦 

102 山口大学大学ᨈ医学ኒᄂᆮᅹ ᭗ᙸ 太ᢹ 

103 ငಅ医ᅹ大学၏ᨈ 柴ဋ ᢊ彦 

104 九州大学၏ᨈ 國府島 庸之 

105 ᅦ岡大学၏ᨈ ᣷ᡍ堂 敏 

106 医ၲඥ人徳ෂ会 ᅦ岡徳ෂ会၏ᨈ 松本 修一 

107 新古᝶၏ᨈ 中村 弘് 

108 ᅦ岡東医ၲセンター 多ဋ ᩹哉 

109 原三信၏ᨈ ᣼口 ជ一 

110 戸လ共ᇌ၏ᨈ 松垣 ᛼ 

111 ාのထ၏ᨈ 具嶋 敏文 

112 ᅦ岡和ႉ၏ᨈ 柴ဋ ፯宏 

113 久သ቟大学၏ᨈ ᯓ村 拓司 

114 ཯ᇌᘍ政ඥ人国ᇌ၏ᨈೞನ嬉᣼医ၲセンター 有尾 啓介 

115 佐᝶Ⴤ医ၲセンター好ဃ᫾ ᣼下 ᅙ太ᢹ 

116 佐᝶大学᧽属၏ᨈ ᭗೛ 宏和 

117 ༇本大学大学ᨈဃ命ᅹ学ᄂᆮᢿ ᇌ山 ᨻᢰ 

118 ᧈ崎Ⴤ五島中央၏ᨈ ᅦ嶋 伸ᑣ 

119 ᰦ児島市ᇌ၏ᨈ 堀 剛 

120 公Ⴉᅈ団ඥ人ᰦ児島共ฎ会南᫘၏ᨈ 小森園 康二 

121 医ၲඥ人᩷仁会 ൷ဋ၏ᨈ 今中 大 



                                       

122 ฎဃ会川内၏ᨈ 嵜山 敏ဏ 

123 ᰦ児島大学၏ᨈ ᬔบ ᛗ一 

124 ᰦ児島Ⴤᇌ大島၏ᨈ ೕ山 ᨻ之 

125 帝京大学 ဋ中 ሶ 

 


