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徳島大学病院 研究実施のお知らせ 

 

当院で実施しております以下の研究についてお知らせ致します。 

本研究に関するご質問等がありましたら下記の連絡先までお問い合わせ下さい。 

ご希望があれば、他の研究対象者の個人情報及び知的財産の保護に支障がない範囲内で、研究計画書

及び関連資料を閲覧することが出来ますのでお申出下さい。 

また、試料・情報が当該研究に用いられることについて患者様もしくは患者様の代理人の方にご了承いただ

けない場合には研究対象としませんので、下記の連絡先までお申出ください。その場合でも患者様に不利

益が生じることはありません。 

 

研究課題名 
抗線維化薬使用中の肺活量計測に関する研究 (後ろ向き観察研究) 

[倫理審査受付番号: 第 5044 号] 

研究責任者氏名 西岡 安彦 

研究機関長名 徳島大学病院長 西良 浩一 

研究期間 2025 年 5 月 28 日 ～ 2027 年 3 月 31 日 

研究の対象 

以下に該当する患者様を研究対象とします。 

疾患名: 特発性肺線維症 /  診療科名等: 呼吸器内科 

データ収集期間: 西暦 2017 年 1 月 1 日 ～ 2025 年 3 月 31 日 

研究に用いる試料・ 

情報の種類 

□試料等 ■カルテ情報 □アンケート □その他 (  ) 

取得の方法：■診療の過程で取得 □その他 ( )  

研究目的・意義 

現在、特発性肺線維症を含めた進行性肺線維症に対して、線維化の進行を抑制

する抗線維化薬による治療を行うことが一般的で、その治療効果や病勢を評価する

目的に、定期的に呼吸機能検査を行い、肺活量を測定しています。 

肺活量には、安静時の呼吸と同じ早さで測定する緩徐肺活量 (SVC: slow 

vital capacity) と、2秒以内に最大限の力で一気に努力呼気をさせて測定する努力肺

活量 (FVC: forced vital capacity) の 2種類があります。 

これまでの研究では、抗線維化薬の効果判定にFVCが用いられてきましたが、日本

呼吸器学会の「臨床呼吸機能検査」第8版には、「健常者ではFVCはSVCよりもわずか

に小さな値であるが、肺線維症では肺コンプライアンスが低下するにつれてFVCが

SVCより大きくなる傾向がある。」と記されており、そうであれば抗線維化薬による治療効果

を FVCで評価することで肺線維症の進行が過小評価される可能性があり、FVCを抗線

維化薬の薬効評価に使用することの妥当性に疑義が生じます。また、FVCは最大限の

力で一気に努力呼気をして測定する必要があり、安静時の呼吸と同じ早さで測定をす

る SVCと比べて患者様の負担が大きなものとなります。 

本研究は、過去に抗線維化薬で治療された特発性肺線維症の患者様を対象に、

FVCとSVCの絶対値、その予測値、またそれらの抗線維化薬開始前後の経時的変化量

の違いを調査し、その違いが実地臨床においてどの程度であるのかを確認することで、特

発性肺線維症に対する抗線維化薬の薬効評価に患者様の負担が少ないSVCではなく、

あえてFVCを使用することの妥当性について検証することを目的としています。 
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研究の方法 

兵庫医科大学病院を含めた研究協力施設において、特発性肺線維症と診断さ

れ、抗線維化薬による治療を受けられた患者様のなかで、通常診療の一環として実

施された呼吸機能検査の結果 (FVC, %FVC, SVC, %SVC, FEV1, FEV1%, %FEV1, 

DLco, %DLco) およびその推移と、診療録に保存されている患者背景情報 (年齢、性

別、身長、体重)、併存疾患 (肺癌、慢性閉塞性肺疾患、気管支喘息、慢性下気道感

染症、塵肺症、肺高血圧症、冠動脈疾患を含む慢性心不全の有無)、服用薬 (気管支

喘息または慢性閉塞性肺疾患に対する吸入薬の使用の有無、免疫抑制剤やステロイ

ド薬の内服の有無)、胸部CT 所見 (蜂巣肺、気腫肺、胸水の有無)、肺手術歴の有無、

喫煙歴、調査期間中の死亡日あるいは最終生存確認日などの情報を収集します。 

その後、FVCとSVCの絶対値、その予測値、それらの抗線維薬開始前後の経時的変

化量の推移、またその経時的変化量に影響する因子を検討します。 

なお、過去に実施された検査結果等の解析を行うのみですので、新たに患者様に

侵襲が加わることは一切ありません。 

外部への試料・ 

情報の提供 

兵庫医科大学病院と共同研究機関である公立陶生病院ならびに徳島大学病院と

患者情報の授受を行いますが、兵庫医科大学病院が作成した患者情報入力用エク

セルシートに各共同研究機関が研究用 ID にてデータ入力したものを、セキュリティ

が担保されたクラウドサービスでアクセス権限を制限し、ログ管理した状態にして、デ

ータの授受を行います。 

研究組織 

●兵庫医科大学病院 呼吸器内科 

研究責任者: 木島 貴志 
 

●公立陶生病院 呼吸器・アレルギー疾患内科 

研究責任者: 木村 智樹 
 

●徳島大学病院 呼吸器・膠原病内科 

研究責任者: 西岡 安彦 

個人情報の取扱い 

収集したデータは、誰のデータか分からないように加工した上で、統計的処理を行

います。国が定めた「人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針」に則

って、個人情報を厳重に保護し、研究結果の発表に際しても、個人が特定されない

形で行います。 

本研究に関する 

連絡先 

診療科名等: 呼吸器・膠原病内科 

担当者氏名: 埴淵 昌毅 

徳島大学病院 呼吸器・膠原病内科 

[電話] 088-633-7127 (平日 8 時 30 分～17 時 15 分) 

 


