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                             単施設研究用 
 
研究課題名：加齢黄斑変性症における既存抗 VEGF薬からラニビズマブ BSへ
の切り替え効果 に関する情報公開 
 
１．研究の対象 
対象疾患：既存抗VEGF薬（ルセンティス、アイリーア）を用いTreat and Extend（TAE）

法による治療で一年以上経過が安定しているAMD眼で、患者希望によりラニビズマブBS

へ治療薬の切り替えを行うことになった症例 

対象年齢： 40歳以上 

 
２．研究目的・方法・研究期間 
＜研究の目的＞ 
本研究では既存の抗 VEGF薬からラニビズマブ BSへ切り替えが行われた AMD眼に
おいて、ラニビズマブ BSの患者治療負担に直結する薬剤投与頻度の変化を検討す
る。 
＜研究方法＞ 
既存抗 VEGF薬（ルセンティス、アイリーア）を用いた TAE法による治療で一年以
上経過が安定している AMD眼で、患者希望によりラニビズマブ BSへ治療薬の切り
替えを行った症例を対象とする。薬剤の投与間隔は、AMDに対する抗 VEGF薬の治
療法として最も一般的である TAE法を用いて客観的に決定する。対象患者の性別、年
齢、視力、視野、屈折、角膜曲率半径、角膜厚、眼軸長、眼底所見、光干渉断層計、

光干渉断層計血管造影、眼底写真、蛍光眼底造影、細隙灯顕微鏡検査、罹病期間、現

病歴、既往歴、使用薬剤、同薬剤投与間隔・回数について、ラニビズマブ BS切り替
え時、切り替え後のデータを抽出する。また、抗 VEGF薬による治療をうける患者が
抗 VEGF薬を投与する際に、眼圧上昇予防目的で前房穿刺が行われる。その際に回収
される前房水を破棄せず冷凍庫で保存し、得られたサンプルからサイトカイン

（VEGF）のタンパク質濃度測定を行う。主要アウトカムは観察期間中の抗 VEGF薬
投与の間隔/回数、副次アウトカムは副作用の有無、視力、網膜光干渉断層計(OCT)所
見、前房水のサイトカイン(VEGF)濃度、薬剤の使用感についての医療者を対象とした
アンケート結果である。 
 薬剤切り替え時と切り替え後のデータを統計学的に比較する。比率尺度については

正規性の有無に応じて paired t-test またはWilcoxon signed rank test、名義尺度に
ついては χ2乗検定を行う。すべてのケースにおいて、P valueが 0.05未満を統計学
的に有意とする。 
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 本研究における統計解析業務については、藤田医科大学 公衆衛生学 講師 松永 
眞章へ業務を委託する。 
＜研究期間＞ 
実施承認日～2028年 3月 31日 

 
３．研究に用いる試料・情報の種類 
＜試料＞ 
前房水 
＜情報＞ 
対象患者の性別、年齢、視力、視野、屈折、角膜曲率半径、角膜厚、眼軸長、眼底所見、

光干渉断層計、光干渉断層計血管造影、眼底写真、蛍光眼底造影、細隙灯顕微鏡検査、罹

病期間、現病歴、既往歴、使用薬剤、同薬剤投与間隔・回数 
 
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。 
 
  照会先および研究への利用を拒否する場合の連絡先： 

名古屋大学医学部附属病院眼科 名古屋市昭和区鶴舞町65  

電話 052-744-2277     FAX  052-744-2278  

担当者の所属・氏名 眼科・太田光 

 
研究責任者： 
名古屋大学医学部附属病院眼科 教授・西口康二 


