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原発性肺癌におけるミスマッチ修復蛋白発現状態の臨床病理学的及

び分子病理学的研究 

 

 

１．研究の対象 

研究の対象となるのは、2010年 1月 1日から 2019年 12月 31日にかけて原発性肺

癌と診断され本学附属病院にて外科的手術を施行された患者さんです。 

研究対象症例数は全体で 1200症例を予定しています。 

 

２．研究期間 

倫理委員会承認後～2022年 3月 31日まで 

 

３．研究目的・方法 

本研究の目的は原発性肺癌におけるミスマッチ修復蛋白発現状態を調べ、その臨床病

理学的及び分子病理学的特徴を明らかにすることを目的としています。 

近年，programmed death 1/programmed death ligand 1 (以下 PD-1/PD-L1 と略す)

を標的とする免疫チェックポイント阻害薬（immuno checkpoint inhibitor, 以下 ICI

と略す）を用いた免疫療法が様々な悪性腫瘍の患者に投与され，一部の患者には有効な

ことが報告されています。ICIが有効であった患者における特徴的な臨床及び分子病理

学的背景を探索し同定する、つまり ICIの効果を予測するバイオマーカーを同定するこ

とは、適切な免疫療法を行う上で非常に重要と考えられます。 

癌化に関する遺伝子異常のひとつとしてマイクロサテライト不安定性

（microsatellite instability、以下 MSI）があります。MSI は ICI の効果を予測する

バイオマーカーとされていますが、この MSIはミスマッチ修復機能に異常があることと

綿密に関係しており、ミスマッチ修復蛋白発現状態を調べることにより MSIの有無を簡

便にスクリーニングすることができ、原発性肺癌における MSIの頻度を大規模に調査す

ることができるようになります。 

本研究は後ろ向きの観察研究として行うもので、2010 年 1 月 1 日から 2019 年 12 月

31 日の間に本学にて原発性肺癌と診断され外科的切除を施行された方の病理診断目的

で摘出された組織を用いて MSIの割合を調べ、臨床病理学的・分子病理学的背景との関

係を検討します。本研究で利用する年齢、性別、検査結果等のデータは診療記録（電子

カルテ）等から収集します。なお、患者さんを改めてデータ取得のためにお呼びするこ

とはありません。 
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４．研究に用いる試料・情報の種類 

 

  試料: 治療および病理診断目的で摘出された病理標本 

  情報: 年齢、性別、喫煙、手術術式、予後，占拠部位、肉眼型、大きさ、組織型、

深達度、転移の有無、 胸膜浸潤の有無、脈管浸潤の有無、等 

 

５．個人情報の取り扱い 

 

研究に使用する試料及び情報は、お名前、住所など、個人を直ちに判別できる情報は

削除し、研究用の番号を付けて研究事務局が適切に管理いたします。また、研究用の番

号とあなたの名前を結び付ける対応表を作成し、研究参加の拒否の申し出、診療情報と

の照合などの目的に使用します。対応表は、個人情報管理者が責任をもって適切に管理

いたします。 

（個人情報管理者：岩手医科大学医学部病理診断学講座 刑部光正） 

 

６．研究費および利益相反 

  

研究費は岩手医科大学医学部病理診断学講座の講座研究費を用いて行われます。本研

究に関わる研究者は、利害関係が想定される企業等との経済的な利益関係（利益相反）

はありません。 

※ 利益相反とは、研究者が企業等から経済的な利益（謝金、研究費、株式等）の提

供を受け、その利益の存在により研究の結果に影響をおよぼす可能性がある状況

のことをいいます。 

 

７．研究成果の公表 

 

本研究によって得られた研究成果は、研究者がまとめ学会での発表や学会誌などに公表

する予定です。本研究で得られたデータに関して守秘義務を有し、公表に関しては、研

究参加者のプライバシーが保護されるように充分配慮いたします。  

 

８．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。 
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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： 

   

研究事務局：栁川 直樹 

岩手医科大学医学部病理診断学講座 

〒028-3695 岩手県紫波郡矢巾町医大通 2-1-1 

TEL：019-613-7111（内線 2393） 

FAX：019-907-8145 

E-mail：nyanagaw@iwate-med.ac.jp 

 

 

 

研究責任者：菅井 有 

岩手医科大学医学部病理診断学講座 

〒028-3695 岩手県紫波郡矢巾町医大通 2-1-1 

TEL：019-613-7111（内線 2393） 

FAX：019-907-8145 

E-mail：tsugai@iwate-med.ac.jp 

 

 

-------------------------------------------------------------------以上 
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