
臨床研究に関する情報公開

福島県立医科大学呼吸器内科学講座および臨床腫嬬セン聖ーでは、本学倫理委員会の承認を得て、下記

の臨床研究を実施します。関係各位のご理解とご協力をお願い申しょげます。

平成25年2月 福島県立医科大学医学部呼吸器肉科学講座講座主任

【研究課題名】小細胞肺癌の臨床病理学的、分子生物学的特徴に関する研究

【研究期間】 平成25年2月~平成28年12月
【研究の意義・目的】小細胞肺癌と診断された患者様には、これまで抗がん剤や放射線治療が用いられて

きましたが、十分な治療成績に至っておりません。外科的に切除された腫摘検体から様々な分子11ンパヲ

の発現、さらに一部の遺伝子異常を詳細に解析することにより、予後を延長させるために真に重要な分子

情報を明らかにすることで、今後同様な疾患を有する患者に対する適切なケア、治療に役立てることがで

きると考えます。

【研究の方法】

① 2003年 1月から 2013年1月までの 10年間に、福島県内及び北海道・東北地域及び他の参加施設で肺

癌切除を施行している施設において病理組織学的に小細胞肺痛と診断され、かつ外科的切除が施行さ

れた患者様を対象といたします。該当患者様のデー告を本学ならびに対象施設それぞれで集積いたし

ます。

② ヂ-11内容は、腫痛検体を免疫染色によって癌関連分子発現を見ること、そして次世代シーウエンサ

ーを用いた一部の癌関連遺伝子異常の検討といたします。

③研究責任者の監督の元、主任研究者が各対象施設の匿名化されたデー舎を収集して統計学的解析を行

い、該当患者様の治療効果を上げ、真に予後を延長させる分子情報を獲得いたします。

その際、病理デ-11と照合する臨床項目は下記の通りとなります。

1. 年齢

2 性別

3. 診断確定日

4 既往症・合併症

5. I書断時の ECOGperformanoe status (PS) 
6. 喫煙歴

7 手術実施日

8 術式(切除方法・アヲセス方法・リンパ節廓清)

9. 診断時腫燭マーカー値 (ProGRP.NSE)、LDH値

10 腫婦長径

11 病変部位

12.術前細胞診の結果

13.病理像 (puresma川 oroombined type) Iy (リンパ)所見、 v(脈管)所見

14 診断方法(手術、気管支鏡)

15.臨床病期・病理病期(TNMver.7) 
16.追加治療(放射線、化学療法)

17 化学療法の投与方法(術前・術後)

18 化学療法の内容

19.手術ならびに周術期治療(化学療法、放射線療法など)による有害事象 (CTCAEver.4) 
20 予防的全脳放射線療法 (PCI)の有無

21 術前補助化学療法、術前放射線療法、術前同時化学放射線療法の結果 (RECISTver.1.0) 
22.再発確認日、再発部位

23.転帰、死亡日もしくは最終生存確認日

④ なお、免疫染色や次世代シークエンサーの解析結果、ならびに臨床項目との関連において患者様に対

する有益な情報が得られた場合、その解析結果の再確認、ならびに有益と判明した分子と関連する分

子についての更なる解析が必要となる可能性があります。その条件においてのみ、該当患者様の病理

検体のパラフィン切片が再度追加で提出される可能性がありますロ

【研究組織、研究機関名】

研究責任者 (所属)呼吸器内科学講座 (職)講師 (氏名)横内浩
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主任研究者

研究分担者

(所属)呼吸器内科学講座 (職)講師

(所属)福島県立医科大学附属病院(職)病院長

(所属)附属病院呼吸器外科 (職)教授

(所属)附属病院呼吸器外科 (職)助教

(所属)呼吸器内科学講座 (職)助教

(所属)呼吸器内科学講座 (職)助教

(所属)呼吸器内科学講座 (職)助教

(所属)呼吸器内科学講座 (職)専攻医

【人体から採取された鼠料等の利用について]

(氏名)金沢賢也

(氏名)棟方充

(氏名)鈴木弘行

(氏名)大杉純

(氏名)大島謙吾

(氏名)関根聡子

(氏名)峯村浩之

(氏名)平井健一郎

すでに臨床情報の得られた小細胞肺癌切除例における病理検体を用い、①パラフィン切片を用いてチロシ

ンキナーゼ受容体を初めとした癌関連分子の告ンパヴ発現を免疫染色1::て発現の有無及び細胞における局

在を見ること、そして②パラフィン切片から抽出・合成したDNAを次世代シーヴエンサーに利用し、癌関連

の遺伝子異常解析を行うこと、以上の手段を用いて病理学的、分子生物学的因子と予後延長効果など臨床

的特徴との関連を検肘し、予後関連分子ならびに治療標的分子を探索するために鼠料(病理検体)が必要

となります。

【他の機関等への獄料等の提供について】

ア 手術病理検体のパラフィン切片は、北海道大学大学院医学研究科探索病理学講座、北海道大学病院高

度先進医療支援セン告ーならびに社会医療法人北斗 北斗病院病理診断科へ鼠料の提供を行います。

イ 患者個人情報にかかわる一切の情報は、本学研究事務局内に保管され、置名化されるため、病理検体

を提出する段階で特定できません。したがって北海道大学大学院医学研究科探索病理学講座、北海道大学

病院高度先進医療支援セン9ーならびに社会医療法人北斗 北斗病院病理鯵断科に提供される個人情報は

ございません。

ウ 北海道大学大学院医学研究科探索病理学講座、北海道大学病院高度先進医療支援セン告ーならびに社

会医療法人北斗 北斗病院病理診断科への提供の手段、方法は次のとおりです。

・本学で鼠験に登録された患者様は登録番号を付し、コード化されます、コード化された症例について、

病理検体を①免疫染色用lこ3μmlこ薄切したパラフィン切片プレパラート30枚、及び②次世代シークエンサ

ー用に20/1mlこ薄切したパラフィン切片ロール5枚、以上の2点の形式でケースやチューブ内にそれぞれ収集

し、北海道大学大学院医学研究科探索病理学講座に郵送に送付します。

・免疫染色はパラフィン切片プレパラートを用いて北海道大学大学院医学研究科探索病理学講座で施行さ

れます。

-パラフィンロールは北海道大学大学院医学研究科探索病理学講座によりDNAIこ合成されたのち、北海道大

学病院高度先進医療支援セン告ーあるいは社会医療法人北斗 北斗病院病理診断科に郵送され、次世代シ

ーヴエンサーを用いて遺伝子変異の探索が行われます。

エ なお、被験者ご本人又は代理人の方から、被験者ご本人が搬別される個人情報を本学に所属する者以

外の者へ提供することを停止する繍求があった場合、それに応じます。

【研究者が保有する個人情報について】

この研究では、生まれた後に遺伝子に変化がおこって発生した小細胞肺癌の遺伝子とその遺伝子が作る様

々な骨ンパウの特徴を間ベます。ですから親から子へとつながっていくような、生まれながらに持ってい

る個人の遺伝情報などを調べることは行いません。しかし、偶然に何らかの遺伝情報や元の癌とは別の癌

がある可能性などが判明する可能性は完全には否定しきれません。これらの情報を知ることはいつでも可

能ですし、あなたが希望される場合l立、遺伝カウンセリングに関して担当医師から説明する機会を設ける

ことができますし、遺伝カウンセリングの専門医を紹介することもできます。研究で得られた個人情報は

必ず保護いたしますのでご安心ください。

研究者が保有する個人情報に闘し、被験者ご本人又lま代理人の方が開示、訂正、利用停止及び第三者への

提供の停止等の請求を行う場合、 「福島県個人情報保護条例Jに基づく手続きが必要となります。なお、

開示等を行う場合、請求者には文書等の交付に係る費用(コピー代等)をご負担いただきます。

【本研究に関する問合せ先】

O研究内容に関する問合せの窓口

干960-1295 福島県福島市光が丘1
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公立大学法人福島県立医科大学医学部呼吸器肉科学講座担当横内 浩

電路:024-547-1111 FAX: 024-548-9366 

0個人情報に関する窓口

干960-1295 福島県福島市光が丘1

公立大学法人福島県立医科大学総務課大学管理係

電話:024-547-1007 FAX:024-547-1995 

0その他ご意見の窓口

干960-1295 福島県福島市光が丘1

公立大学法人福島県立産科大学研究推進課研究支援担当

電話・024-547-1825 FAX: 024-547-1991. E-rnai I :rs@fmu.ac.jp 
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