第1.2版　2026年10月20日改訂
聖マリアンナ医科大学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います。
本研究の対象となる可能性のある方で、ご自分またはご家族の情報や試料を研究目的に利用することを希望されない場合は、後記の問い合わせ先へご連絡ください。拒否の申し出期間は、この文書の大学ホームページでの公開日から少なくとも3か月間を確保します。その期間が経過した後、申し出を反映して解析対象を確定します。その後も研究実施期間中は申し出を受け付け、可能な範囲で利用を中止し、解析対象から除外します。ただし、既に公表された研究成果から個人のデータを取り除くことができない場合があります。研究利用を拒否しても、今後の診療で不利益を受けることはありません。
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）で審議され、学長の許可を得て実施します。
	研究課題名
	切除肺腺癌におけるRCC1蛋白発現（免疫組織化学）と術後予後（再発・生存）との関連：後方視的観察研究


① 研究の目的
過去に当院で原発性肺腺癌の完全切除術を受けた患者さんを対象に、保存手術検体について既に得られているRegulator of Chromosome Condensation 1（染色体凝縮調節因子1、RCC1）蛋白の染色結果と、診療録から抽出した情報を用いて、RCC1の発現量と術後の再発・生存との関連を調べます。既存のminichromosome maintenance protein 2（MCM2）蛋白の染色データとの組合せも探索的に解析します。患者さんへの新たな採血、検査、処置または治療、および保存検体への新たなRCC1染色は行いません。
② 研究対象について
2009年1月1日から2010年12月31日までに、聖マリアンナ医科大学病院で原発性肺腺癌の完全切除術を受け、術前治療を行っていない患者さんのうち、既存のRCC1染色標本・評価結果が利用できる方を対象とします。検体は、承認番号第1461号「肺癌遺伝子解析に基づく至適治療法の開発に関する研究」に由来し、酒井らの先行研究で用いられたものです。元研究で保存試料の二次利用に同意したことが確認できる方に限ります。臨床情報は、今回の研究のために診療録から抽出した情報を含めて利用します。
③ 研究実施期間
学長の承認日から2031年3月31日まで
④ 利用する試料と情報
今回の研究のために既存の診療録から後方視的に抽出した情報　年齢、性別、喫煙歴、手術日、術式、病理学的T因子（原発腫瘍）、N因子（所属リンパ節転移）、M因子（遠隔転移）、病期、組織亜型、脈管侵襲、胸膜侵襲、epidermal growth factor receptor（上皮成長因子受容体、EGFR）遺伝子変異情報、再発日、最終観察日および死亡日
既存の染色標本・検査情報　保存手術検体から既に得られているRCC1免疫組織化学染色標本・染色結果、陽性腫瘍核の標識率（RCC1-LI）および染色強度、ならびに酒井らの先行研究で得られた既存のMCM2免疫組織化学発現データ
⑤ 個人情報等の保護について
研究登録時に新たな研究用番号を付け、解析用データから氏名と患者IDを削除して、個人が直接特定できないように取り扱います。個人情報と研究用番号の関係を示す照合表は、個人情報管理者が管理し、呼吸器外科医局の鍵付きの棚に保管します。研究用データは、呼吸器外科医局のパーソナルコンピューターにパスワードを設定して保存します。本研究で利用する試料・情報は、外部に漏えいしないよう厳重に取り扱います。
本研究で用いた染色結果や診療情報などを、肺腺癌の予後に関する追加解析等の関連研究に利用する可能性があります。その場合は、事前に研究計画の変更または別の研究として倫理審査と学長の許可を受け、これまでの同意内容や拒否の申し出を確認し、必要な同意取得または研究内容の公開と拒否する機会の保障を改めて行います。
⑥ 研究結果の公表について
研究結果は、国内外の学会や医学研究雑誌等で発表する予定です。発表には個人を特定できる情報を含めません。
⑦ 問い合わせ先・相談窓口
	部署名
	聖マリアンナ医科大学病院　呼吸器外科

	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3336

	担当医師
	佐治　久

	対応時間
	9:00-17:00


研究機関および研究責任者
研究機関　聖マリアンナ医科大学　呼吸器外科学
研究責任者　佐治　久（聖マリアンナ医科大学病院　呼吸器外科　主任教授）
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