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＜聖マリアンナ医科大学関連病院を受診された患者さんへ＞

当院では下記の臨床研究を実施しております．
[bookmark: _GoBack]本研究の対象者に該当する可能性のある方で，ご自分あるいは御家族の診療情報等を研究目的に利用または提供されることを希望されない場合は2026年12月31日までに下記問い合わせ先までご連絡下さい．解析対象より除外いたします．なおお申し出がなかった場合には、参加を了承していただいたものとさせていただきます．
本研究は聖マリアンナ医科大学生命倫理委員会（臨床試験部会）にて審議され学長の許可を得て実施しております．

研究課題名：臨床・病理　乳癌取扱い規約第19版の病理と画像の所見対比

1 研究の目的
乳腺診療において，マンモグラフィ，乳房超音波，そしてMRIなどの画像診断はモダリティごとにガイドラインが作成されており，ガイドラインに準拠した読影を行い，診断がされています．そして，画像診断の所見と組織生検や手術で得られる病理診断を対比させることは，診断精度を高める上で極めて重要です．画像に描出された所見が，病理のどのような組織変化を反映しているのかを理解することは，読影スキル向上に繋がります．その結果，良悪性鑑別診断，病変の広がりに関する正確な診断へと繋がり，その結果，患者様一人ひとりに最適で安全な治療戦略を立てることが可能となります．
日本の乳癌診療で使用されている病理診断のガイドラインである乳癌取扱い規約（日本乳癌学会　編）が2025年6月に第19版として改訂されました．その中には肉眼型分類，浸潤形態と間質量，そして非浸潤癌巣と種類と量という概念が新たに追加されました．これらの概念は，画像診断における病変の境界，辺縁，内部性状，広がり診断との相関性が考えられています．しかし現時点では病理規約が改訂されたばかりであり，その知見を今後，蓄積していくことが求められています．
そこで本研究の目的は，マンモグラフィ，乳房超音波，MRIの画像所見と，臨床.病理 乳癌取扱い規約第19版の病理診断報告書の項目を対比し，画像所見と病理所見の特徴把握です． 
2 研究対象について
2025年8月1日から2026年7月31日までに，ブレストセンターにてマンモグラフィ，乳房超音波，MRIの画像検査のいずれかが施行された症例のうち，大学病院　病理診断科において，針生検または手術の病理診断が乳癌取扱い規約第19版に準拠した病理診断報告書の記述がされている方が本研究の対象者になります．
3 研究実施期間
承認後～2027年3月31日
4 抽出項目
検査画像（マンモグラフィ，超音波，MRI），画像所見レポート（マンモグラフィ，超音波，MRI），対象者の基本情報（年齢，性別），乳癌の既往，対象病変に対して組織学的生検をおこなった生検方法（CNB，VAB），生検または乳癌手術の病理診断所見（良悪性，ER，PgR，HER2，FISH，組織型，TMN分類，肉眼型分類，浸潤形態と間質量，非浸潤癌巣と種類と量，脈管侵襲，浸潤癌の組織学的波及度）．
なお，上記の抽出する情報項目の一部を関連病院（大学病院）によって得られる診療情報を使用するため，関連病院も研究機関として登録し，臨床研究の情報開示を行っております．本研究のデータの収集と解析は全てブレストセンターのみで行い，関連病院から得られる診療情報はブレストセンターの電子カルテから閲覧できる範囲の診療情報のみを用います．
5 個人情報等の保護について
この研究では登録時に，新たに研究用の個別の番号（識別コード）を付し，個人が特定できないようして取扱います．個人情報と識別コードの照合表を作成し，個人情報管理者が管理を行い，ブレストセンターの鍵付きの棚で厳重に保管します，この研究に関わって取得される資料・情報等は、外部に漏えいすることのないよう，慎重に取り扱います．
6 研究結果の公表について
研究結果は、医学研究雑誌や学会等で発表される予定です．
その場合も、個人を特定できる情報は一切含まれませんのでご安心ください．
またこの研究により得られた結果は，将来同種の研究目的で活用する場合があります．その場合には，あらためて生命倫理委員会（臨床試験部会）へ申請を行い，学長の承認を得ます．これらの活用においても，あなたの個人情報が明らかになることはありません．
7 問い合わせ先・相談窓口
この研究に関してご質問がありましたら，以下の問い合わせ先までご連絡ください．

聖マリアンナ医科大学附属研究所ブレスト＆イメージング先端医療センター附属クリニック
本研究の担当者　診療放射線技師　後藤由香　044-969-7720（PHS:3601）
問い合わせ対応時間：9:30-18:00（月〜金）

【研究機関名及び本学の研究責任者氏名】
この研究が行われる研究機関と研究責任者は次に示すとおりです。
研究機関　　・聖マリアンナ医科大学附属研究所ブレスト＆イメージング先端医療センター附属クリニック
　　　　　　・聖マリアンナ医科大学病院
研究責任者　後藤　由香（実施責任者)　ブレスト&イメージングセンター 診療放射線技師　主査 
　　　　　　　PHS：3601  xkitagawa@marianna-u.ac.jp

