2025 年 7 ⽉ 1 ⽇ 
ゲノム医療外来を受診された患者さんへ （臨床研究に関する情報）
当院では、以下の臨床研究を実施しております。本研究の対象者に該当する可能性のある方で、ご自分あるいはご家族の診療情報など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、2025年12月31日までに下記問い合わせ先までご連絡ください。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。
この研究は、がん遺伝子パネル検査を行って得られた腫瘍の遺伝子の解析結果、通常の診療で得られる患者さんの治療歴や家族歴などの診療情報およびゲノム検査に用いた検体に関する情報を⽤いて⾏います。このように、すでに行われた検査結果や情報を使用する研究は、⽂部科学省・厚⽣労働省・経済産業省の「人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針」の規定により、研究内容の情報を公開し、研究対象となる⽅等が拒否できる機会を保障することが必要とされております。この研究に関するご質問がある場合や、ご同意がいただけない場合などは、以下の連絡先・相談窓⼝へご連絡ください。本研究への解析結果、診療情報および検体に関する情報の利⽤にご協力をいただけない場合も不利益を受けることはありません。本研究での情報の利⽤を停⽌します。また、この研究については、聖マリアンナ医科⼤学⽣命倫理委員会の審査にもとづく学⻑の許可を得ています。

【研究課題名】がん遺伝子パネル検査の精度向上を図ること・臨床的有用性を検討することを
目的とした後方視的解析 

【研究機関の⻑】聖マリアンナ医科⼤学 学⻑

【研究責任者名・所属】井本清美 聖マリアンナ医科⼤学病院 ゲノム医療推進センター

【実施期間】承認後～2027年3月31日

【研究の⽬的】本研究では、進行がん患者さんを対象として、①がん遺伝子パネル検査の成功率や精度をあげるために必要な条件について、②がん遺伝子パネル検査の結果と治療到達率、がん遺伝子パネル検査の結果に基づく遺伝カウンセリングの実施状況と生殖細胞系列の遺伝子検査の結果について解析しがん遺伝子パネル検査の臨床的有用性について、の２点に関して検討します。

【研究の⽅法】 
○対象となる患者さん
[bookmark: _Hlk82452169]2019年6月１日～2025年6月30日に聖マリアンナ医科大学病院を受診し、がん遺伝子パネル検査を実施した方で、がん遺伝子パネル検査のご説明の際に「がんゲノム情報管理センター」へ患者さんの情報や得られたデータ等を提供すること、および得られたデータを利用して学術発表することにご同意をいただいた方

○利⽤する解析結果・診療情報
①年齢、性別、がん種、組織の採取部位および方法、検体採取年月日、固定条件、検査に用いた組織標本の画像・大きさ、腫瘍比率、画像検査結果、末梢血・生化学・腫瘍マーカー検査結果、解析の結果得られたすべての情報
②がん種、遺伝子変化の種類とその割合、遺伝子変化に対する治療薬とその効果に関する実績、得られた遺伝子情報をもとに専門家会議で提案された治療選択肢と薬剤到達率、がん遺伝子パネル検査で認めた遺伝子変化と治療効果に関連する情報、転帰（生存日、死亡日）、がん遺伝子パネル検査の結果に基づく遺伝カウンセリングの実施状況と生殖細胞系列の遺伝子検査の結果

厚生労働省は「わが国におけるゲノム医療の質の向上」のために、「がんゲノム情報管理センター」を設置して患者さんの情報や得られたデータを蓄積・保管するデータベースを作りました。
[bookmark: _Hlk82452373]聖マリアンナ医科大学病院は、他院からの紹介患者さんについても検査後の治療経過および転帰について紹介元医療機関から情報を収集し、「がんゲノム情報管理センター」のデータシステムに登録する役割を担っております。そのため、本研究で使用する情報には、聖マリアンナ医科大学病院が登録のために紹介元医療機関から提供された診療情報も含まれます。

この研究について、研究計画書やそれらに係る資料、ご⾃⾝に関する情報等をお知りになりたい 場合は、他の患者さんの個⼈情報を除き、かつ研究全体に⽀障を来たさない範囲でお知らせすることができます。 
研究に利⽤する患者さんの個⼈情報に関しては、お名前、住所など、患者さん個⼈を特定できる 情報は削除して管理いたします。また、研究成果は学会や学術雑誌で発表されますが、その際も患 者さんを特定できる個⼈情報は利⽤しません。

【連絡先・相談窓⼝】
聖マリアンナ医科⼤学病院 ゲノム医療推進センター 
研究責任者：井本清美
住所：〒216-8511 神奈川県川崎市宮前区菅⽣ 2-16-1
電話：044-977-8111（代表）　内線：4215　
対応時間：月曜～金曜日　10時～16時（休診日を除く）
