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研究課題名「中枢神経原発悪性リンパ腫に対する高用量メトトレキサート療法

を導入した患者における、メトトレキサート排泄遅延に関連する因子の探索」

に関する情報公開 
 

１．研究の対象 

2015 年 1月 1日から 2025 年 12 月 31 日までの期間に、名古屋大学医学部附属病院脳神

経外科にて、PCNSL に対して HD-MTX を開始した患者を対象とします。ただし妊婦・授乳

婦、15 歳未満の患者、透析治療中の患者は除外します。 

 

２．研究目的・方法・研究期間 

研究目的： 

メトトレキサート(MTX)は抗葉酸薬であり、高用量 MTX (HD-MTX)は中枢神経原発

悪性リンパ腫(PCNSL)に対して基盤となる薬です。中枢神経系(CNS)内で抗腫瘍効果

まで達するには、高用量(体表面積に基づく用量で 500 mg/m2以上)が必要と言われ

ており、一般的に 3～8 g/m2で投与が行われています（当院の承認レジメンでは

3.5 g/m2）。 

MTX は静脈内投与後、約 60%の MTX が血漿タンパク質に結合するが、分子が小さ

いため、MTX の除去は腎機能と強く相関します。MTX のうち約 10%が胆汁排出され、

大部分は 24 時間以内に腎臓を通じて未変体のまま尿中に排出されます。MTX の排泄

率は個人によって異なるため、MTX 関連毒性を防ぐために、24 時間、48時間、72

時間（72時間で基準値以上の場合はそれ以降）の血中濃度を測定することが推奨さ

れています。MTX 排泄に影響を与える要因はいくつか報告されており、尿 pH、腎機

能、サードスペースへの体液貯留などがあげられています。ただ、患者背景が報告

によって異なるため挙げられる因子も多様であり、国内での報告は乏しいのが現状

です。さらに、PCNSL に対する HD-MTX に限った MTX 排泄に影響を与える要因探索

の報告は乏しく、さらなる検討が必要です。 

そこで、本研究では PCNSL に対して HD-MTX 導入患者を対象に、MTX 排泄遅延に関

連する因子を明らかにし、事前に予測可能なリスク因子を検討することを目的とし

ます。本研究成果は、HD-MTX での治療継続に貢献し、寛解を目指す HD-MTX 治療に

おける安全性向上の一助となる可能性があります。 

研究方法： 

本研究は、2015 年 1 月 1 日から 2025 年 12 月 31 日までの期間に、名古屋大学医

学部附属病院脳神経外科にて HD-MTX を開始した成人患者を対象とした後ろ向き観



 

 

 

察研究です。対象患者を HD-MTX の排泄遅延に影響を与えうるリスク因子を統計学

的に検討します。 

 

研究期間：実施承認日 ～ （西暦）2028 年 3 月 31 日 

 

３．研究に用いる試料・情報の種類 

下記の診療情報を電子カルテより収集し、統計解析を行います。  

情報：治療開始時年齢、性別、ALB、併存疾患（高血圧、糖尿病）、身長、体重、血液検

査値（TP・GLU・UN、・CRE、・UA・電解質・AST・ALT・LDH・ALP・γGT・T-Bil・D-Bil・ 

AMY・CK・CRP・WBC・HGB・PLT・好中球数）、PS、MTX 投与量、尿 pH、補液および尿アル

カリ化（レジメン準拠）、ロイコボリン開始時間（MTX終了 24 時間後）、MTX 濃度(48 時

間値・72時間値)、併用薬(NSAIDs、PPI) 

試料：過去のデータを調べる後ろ向き研究であるため、新規での血液採取や追加の検査は

行いません。 

 

４．お問い合わせ先 

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さんもしくは患者さんの代理

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。その場合でも患者さんに不利益が生じることはありません。 

ただし、解析終了後または学会・論文での発表後はデータを削除できないことがあります。 

 

  連絡先： 

名古屋大学医学部附属病院 薬剤部  

濱本 玲衣  

住所 名古屋市昭和区鶴舞町 65  

電話 052-741-2670  

FAX 052-744-2685 

 

研究責任者： 

名古屋大学医学部附属病院 薬剤部   

池末 裕明  

住所 名古屋市昭和区鶴舞町 65   

電話 052-744-2670   



 

 

 

FAX 052-744-2685  


