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A. 研究目的 

がん分子標的薬の開発によって治療成

績は向上した一方、心毒性や心不全等の

副作用を示す薬剤も増えている。抗がん

剤に起因した心不全は成人がん患者の長

期予後や QOL に影響することが知られて

いる。また、抗がん剤性心不全は発症早期

に治療介入することで心機能が回復する

ことが報告されている。抗がん剤性心不

全の早期診断や予測が重要であるが、そ

のモニタリング方法は確立されていない。 

小児がんの 5 年生存率は約 80％と向上

し、がんサバイバーは増えている。小児に

おいても抗がん剤性心不全は克服すべき

課題である。抗がん剤性心不全に適切に

対処するため、小児がん患者の長期フォ

ローアップ計画策定に向けた根拠となる

データが必要である。本研究では、抗がん

剤治療中の心筋障害や心機能低下を適切

にモニタリングする方法の開発を目指す。 

 

B. 研究方法 

抗がん剤性心不全を早期に診断可能な

バイオマーカーの同定を目的とした探索

的な前向き観察研究を行う。対象は国立

成育医療研究センターにおいて心不全高

リスク薬剤として知られているドキソル

ビシンの治療をうける小児がん患者で、

目標症例数は 20人とする。ドキソルビシ

ン治療前から治療中、治療後 6 か月まで

の既往歴、臨床症状、血液及び生理機能検

査の情報を収集し、心筋障害及び心機能

低下に相関する医学的評価を行う。収集

する主なバイオマーカーは、心電図、心臓

超音波検査、血中 ANP・BNP及び内在性分

子型と心筋 Troponinである。 

〇主要評価項目：心臓超音波検査におけ

る心機能低下（左室駆出率 LVEF＜53%また

は抗がん剤治療前 LVEF より 10%の低下

（ΔLVEF≦10%））とバイオマーカーの変
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化の関連性 

〇副次評価項目： 

▪ 心不全兆候（起坐呼吸、チアノーゼ、下

腿浮腫）とバイオマーカーの変化の関

連性 

▪ 心臓超音波検査における拡張障害とバ

イオマーカーの変化の関連性 

▪ 患者既往歴とバイオマーカーの変化の

関連性 

 

C. 研究結果 

現在、実施施設の倫理委員会において

研究計画の審査中である。 

 

D. 考察 

抗がん剤治療中の心筋障害や心機能低

下を適切にモニタリングすることによっ

て、治療中・治療後の抗がん剤性心不全の

早期診断及び予測法の確立に資する結果

が得られるものと思われる。また、本研究

結果は、小児がん患者の長期フォローア

ップ計画策定に向けた根拠データになる

ことが期待される。 

 

E. 結論 

小児がん患者において、抗がん剤性心

不全を早期に診断可能なバイオマーカー

の同定を目指した臨床研究を計画中であ

る。 

 

F. 健康危険情報 

（分担研究報告書には記入せずに、総括

研究報告書にまとめて記入） 

 

G. 研究発表 

１． 論文発表 

なし 

２． 学会発表 

なし 

 

H. 知的財産権の出願・登録状況 

（予定を含む） 

1. 特許取得 

なし 

2. 実用新案登録 

なし 

3. その他 

なし 
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