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（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。この研究は、患者さんの診療情報および研究用に保管された検

体を用いて行います。このような研究は、「人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針（令和 3 年文部

科学省・厚生労働省・経済産業省告示第１号）」の規定により、研究内容の情報を公開することが必要とされておりま

す。この研究に関するお問い合わせなどがありましたら、以下の連絡先へご照会ください。 

 

JGOG1086S 

【研究課題名】 子宮頸部すりガラス細胞癌の臨床病理学的調査研究 

 
【研究代表機関名・研究代表者名・所属】 

北海道大学大学院医学院・渡利 英道・生殖・発達医学講座 産婦人科学教室 
 
【共同研究機関】 

特定非営利活動法人婦人科悪性腫瘍研究機構（JGOG）子宮頸がん委員会および JGOG 登録参加機関 
 
【研究目的】 

本研究では稀少癌かつ診断が難しいと言われている子宮頸部すりガラス細胞癌に対して、全国より集めた病理組

織標本の中央病理判定を行い、その予後解析を行う事を主たる目的としています。また、予後不良例に対する新規

の治療ターゲットの同定や、診断のマーカーとなる分子の探索を副次的な目的とします。 

 

【研究背景】 

子宮頸部すりガラス細胞癌は、従来悪性度が高く予後不良な疾患で、妊娠・出産と関連があると言われてきました

が、近年相反する報告も複数認められ、今まで言われてきたことが正しいのか否かはっきりとした結論が出ていない

部分があります。これは稀少癌でまとまった規模の報告が無い事によるものと考えられ、発生頻度が少ない事から、

全国での調査を計画しました。 

 

【研究方法】 

患者さんの病理組織標本を集積し、2014 年の WHO 分類に沿った病理組織診断を行います（中央病理判定）。 

さらに、稀少癌である事により大規模データが無く、疫学的な調査、治療内容と予後の分析等を行い、疾患全体

の特徴を明らかにします。また、次世代シークエンサーを用いた遺伝子の解析を行い、この疾患に効果的な治療タ

ーゲットや、診断につながるマーカーの探索等を行います。 

 

【研究対象】 

2002 年 1 月から 2021 年 12 月までに子宮頸部すりガラス細胞癌と診断された患者さんを対象とします。 

 

【利用する検体・情報】 

検体：病理組織診断に用いたヘマトキシリンエオシン染色標本 

未染標本 10 枚 

（次世代シークエンサーを用いた解析を行う場合は、さらに未染標本を 10 枚） 
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※次世代シークエンサーを用いた遺伝子解析を行った場合にはゲノムデータを取得します。 

情報：年齢(治療開始時)、妊娠歴(経妊回数、経産回数)、月経歴(閉経の有無、閉経年齢)、診断時期と直近の妊

娠・分娩時期、周産期に診断した場合の分娩様式(経腟分娩、帝王切開)、初発症状、腫瘍径、臨床進行期

分類(FIGO 2018)、TNM 進行期、HPV(型判定ないしはハイリスクグループ)、治療内容、転帰等、腫瘍マー

カー値 

送付方法 

上記の検体は、病理組織診断（中央病理判定）および腫瘍の遺伝子解析のために研究事務局である北海

道大学大学院医学院発達医学講座産婦人科学教室に送付します。上記のカルテ情報は、エクセルファイ

ルに入力したものを USB メモリーに保存し、上記研究事務局宛てに郵送で提出します。 

 

【研究実施期間】 

 実施許可日から 2023 年 12 月 31 日 

 

【説明と同意について】 

この研究はすでに各機関で子宮頸部すりガラス細胞癌の診断を受けて、治療を行った患者さんの病歴等のカル

テ情報と病理組織標本を用いた研究です。したがって、研究対象となる患者さんに新たに検査や治療を求めるもの

ではなく新たな身体的負担や不利益を生じる可能性はありません。また対象期間が 2001 年～2020 年と長いため、

治療を行われた患者さんに対する個別の説明は難しい場合も多いと考えられます。この研究への患者さん本人から

の同意を必須とするか否かは、各機関の倫理委員会の判断に委ねています。本公開文書は、JGOG および研究機

関等のホームページ上にて公開しています。 

 JGOG URL： http://www.jgog.gr.jp/index_J.html 

  

【外部への試料・情報提供について】 

研究機関および JGOG 事務局へのデータの提供は、特定の関係者以外がアクセスできない状態で行います。

患者さん個人とデータおよび試料とを連結するための対応表は、研究責任者および事務局が保管・管理し、外部へ

の提供は行いません。 

 

【情報公開について】 

この研究は、北海道大学病院の生命・医学系研究倫理委員会の承認を得た後，研究責任者の管轄のもとに行わ

れます。すでに記録されている臨床情報をもとに行われるため，対象となる患者さんにあらたにご負担をおかけする

ことはありません。また、この研究の結果は専門の学会や学術雑誌に発表されることがあります。 

 

もし、この疫学研究にご自身の情報を使用されることに同意されない方は、担当医師へご連絡ください。解析対象

から除外させていただきます。同意されない場合でも、診療上であなたが不利益を被ることは一切ありません。また

研究に関して、ご不明の点がございましたら、いつでも担当医師へお問い合わせください。 

 

【事務局連絡先】 

北海道大学病院 産婦人科 

事務局担当者：石塚 泰也 

連絡先：y-ishizuka@eis.hokudai.ac.jp 
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所在地：北海道札幌市北区北 15 条西 7 丁目 郵便番号：060-0815 

電話：011-706-5941 


