
「ALK 融合遺伝子陽性、PS 不良の進行再発非小細胞肺癌に対するアレクチニブの第Ⅱ相試験」の附随研究 

ALK 融合遺伝子陽性、PS 不良の進行再発非小細胞肺癌に 

対するアレクチニブの長期的な予後に関する後ろ向き研究 

 

【はじめに】 我々は、ALK 融合遺伝子陽性、PS（全身状態）不良の進行再発非小細胞肺癌を対象としてア

レクチニブの第 II 相試験（LOGIK1401）を行い、PS の改善を 83％の症例に認め、奏効率が 72％、無

増悪生存期間が 16.2 カ月と極めて良好な結果が得られたことを報告しています（Iwama E. J Thorac 

Oncol. 2017; Kenmotsu H. WCL2017）。しかしながら、観察期間は登録終了後 1.5 年と短く、長期間の

治療効果については不明であります。PS 不良 ALK 陽性症例における長期的な予後に関して明らか

にするため本附随研究を計画しました。 

【研究内容】 本研究では、ALK 融合遺伝子陽性、PS 不良の進行再発非小細胞肺癌に対するアレクチニ

ブの第 II 相試験（LOGIK1401）における無増悪生存期間（PFS）、全生存期間（OS）の追跡調査を行う

とともに、1 年生存割合、2 年生存割合、増悪形式（脳転移による増悪の有無）、後治療を明らかにし

ます。 

 対象：当院において 2014 年 9 月から 2015 年 12 月までに ALK 融合遺伝子陽性、全身状態不良の進行

再発非小細胞肺癌に対するアレクチニブの第 II 相試験に参加いただいた方を対象に研究します。 

 方法： 

    1） 診療録や検査レポートから本研究に必要な臨床データを抽出し、個人が特定できないように匿

名化してデータセンター（一般社団法人九州臨床研究支援センター）に登録します。 

    2） 本研究に登録いただいた 15 施設から集められたデータを集計して、以下の項目を評価します。 

    3） 評価項目：転帰（最終生存日）、増悪の有無、増悪形式（脳転移による増悪の有無）：既存の脳

転移の増悪または新規脳転移の出現、後治療：アレクチニブ増悪後の次治療 

【患者さんの個人情報の管理について】 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一切含まれません。 

   対象者となることを希望されない方は、下記連絡先までご連絡ください。 

【研究期間】 当院倫理委員会承認後より 2019 年 9 月 30 日までの予定です。（最大） 

【医学上の貢献】 本研究により、ALK 融合遺伝子陽性、全身状態不良の肺癌の長期的な予後を示すデー

タを集積することが可能です。 
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