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【研究課題名】 

性索間質性精巣腫瘍の長期予後・病理標本アーカイブズの構築に関する 

多施設後ろ向き共同研究 

 

【研究期間】 

西暦 2022 年 12 月 1 日(倫理委員会承認後) ～ 西暦 2024 年 3月 31 日)  

【研究の対象】 

性索間質性精巣腫瘍が認められ、臨床経過の追跡が可能である症例 

 

【研究の目的・方法】 

 

研究の目的 

①希少腫瘍である性索間質性精巣腫瘍に関して、本邦症例の臨床的特徴・治療成績・予後・病理

学的特徴を明らかにする。 

②今後の診断精度の向上・教育を目的とした WEB ベースでの利用を想定した病理アーカイブズを

構築する。 

 

研究の方法 

研究の種類・デザイン 

   後ろ向き多機関共同研究（侵襲無し、既存試料・情報を用いる研究）      

 

【研究に用いる試料・情報の種類】 

利用する試料とその測定項目 

今回の研究では通常の診療録の記録を用いる。また、病理標本に関して、病理研究事務局/共同

研究者である愛知医科大学病院病理診断科 都築豊徳、防衛医科大学校病院検査部 宮居弘輔が

セントラルレビューを行う。病理標本の提出に関しては、未染色切片の提供もしくは既に存在す

る染色済みの病理プレパラートの提供を依頼する。 

未染色のプレパラートの提供が得られた症例に関しては、免疫染色を追加する可能性がある。追

加する可能性のあるタンパクは以下の通りである。 

 

①利用する試料 

・手術時の保管病理標本 

②測定項目 

 AE1/AE3 

 EMA 

 KIT(CD117) 

 OCT3/4 

 PLAP 

 SALL4 

 Inhibin—α 

 Calretinin 

 SF1 

 FOXL2 



 

 

 MelanA 

 β—catenin 

 WT1 

 Ki67 

 p53 など 

 

（3）利用する研究対象者の診療情報 

以下の項目について、研究対象者の診療録から情報を入手し利用する。これらはすべて日常診療

で実施される項目であり、その頻度も日常診療と同等である。これらの情報はエクセルを用いて

収集し、電子的配信にて研究事務局へ提出する。また、研究に用いる試料については病理研究事

務局である愛知医科大学病院病理診断科へ宅配便にて収集され解析を行う。 

① 対象者基本情報：年齢、性別、診断名、既往歴、発見の契機、随伴症状、採血結果（腫       

瘍マーカー、性ホルモン値等）、治療経過、手術日、手術の内容、化学療法実施の有無、実施症

例に関しては化学療法の内容、放射線療法の実施の有無、実施症例に関しては放射線治療の内容 

② 画像検査所見（CT画像、MRI 画像） 

③ 病理結果（前述の如く WEB ベースでの利用を想定した病理アーカイブズの作成も行う） 

④ 経過中の採血結果（腫瘍マーカー、性ホルモン値等） 

⑤ 再発の有無、再発部位、再発時の治療内容 

⑥ 最終転帰 

【外部への試料・情報の提供】 

（1）試料・情報の授受の記録 
共同研究機関及び既存試料・情報の提供のみを行う者と試料・情報の授受を行う場

合は、試料・情報の授受の記録（提供先の研究機関の名称、提供先の研究機関の研究

責任者の氏名、提供元の機関の名称等、提供元の機関の研究責任者の名称等、試料・

情報の項目、試料・情報の取得の経緯等の記録）について、本研究計画書及び署名済

み同意説明文書をもって記録の代用とする。 
（2）試料の保管及び廃棄の方法 

研究責任者は、定められた保管方法に従って研究担当者が試料を適切に保管するよ

う指導し、試料の漏えい、混交、盗難、紛失等が起こらないよう必要な管理を行う。 
研究終了後に残った染色済みプレパラート及び未染色プレパラートに関しては、個

人情報を匿名化したのち、病理研究事務局である愛知医科大学病院病理診断科で 10

年間保管する。廃棄する際は、匿名化し個人情報の取り扱いに注意して行う。 

（3）情報等の保管及び廃棄の方法 

研究責任者は、定められた保管方法に従って研究担当者が情報等を正確なものにす

るよう指導し、情報等の漏えい、混交、盗難、紛失等が起こらないよう必要な管理を

行う。 

本研究で得られた情報等は、泌尿器科医局内の特定のキャビネットに施錠した状態

で保管する。 
研究責任者は、研究に用いられる情報等（病院長からの通知文書、各種申請書・報

告書の控え、研究計画書、同意説明文書、対応表、署名済み同意書、原資料、その他

データの信頼性を保証するのに必要な書類又は記録、他の研究機関との試料・情報の

授受の記録等を含む）については、可能な限り長期間保管し、少なくとも、研究の終

了について報告された日から5年が経過した日までの期間、適切に保管する。廃棄する

際は、匿名化し個人情報に注意して行う。 

（4）試料及び情報等の二次利用について 
本研究で得られた研究対象者の試料・情報等は、同意を受ける時点では特定されない

将来の研究のために用いる可能性がある。その場合には、改めて研究計画書を作成又は



 

 

変更し、必要に応じて審査委員会の承認及び、研究機関の長の許可を得る。 
 

【試料・情報を利用する者の範囲】 

【研究代表者】  

北海道大学大学院医学研究院 腎泌尿器外科学教室  准教授  安部崇重 

<連絡先> 

住所：〒060-8638 札幌市北区北 15 条西 7丁目 

TEL : 011-706-5966  FAX:011-706-7853 

【研究事務局】 

北海道大学大学院医学研究院 腎泌尿器外科学教室  准教授  安部崇重 

<連絡先> 

住所：〒060-8638 札幌市北区北 15 条西 7丁目 

TEL : 011-706-5966   FAX:011-706-7853 

【病理研究事務局（共同研究者）】  

愛知医科大学病院 病理診断科  教授  都築豊徳 

<連絡先> 

住所：〒480-1195 愛知県長久手市岩作雁又 1番地 1  

TEL : 0561-62-3311(代表), 0561-78-6302 (直通）FAX:0561-61-3811 

 

防衛医科大学校病院 検査部 講師 宮居弘輔 

<連絡先> 

住所：〒359-8513 埼玉県所沢市並木 3-2 

TEL： 04-2995-1211 FAX: 042-996-5193 

【データマネジメント実施機関・責任者】 
北海道大学大学院医学研究院 腎泌尿器外科学教室  准教授  安部崇重 

<連絡先> 

住所：〒060-8638 札幌市北区北 15 条西 7丁目 

TEL : 011-706-5966  FAX:011-706-7853 

【統計解析責任者】 
北海道大学大学院医学研究院 腎泌尿器外科学教室  准教授  安部崇重 

<連絡先> 

住所：〒060-8638 札幌市北区北 15 条西 7丁目 

TEL : 011-706-5966  FAX:011-706-7853 

 

【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ください。 

  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し出ください。 

  また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し出ください。

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。 

 

 仙台医療センター  泌尿器科  齋藤英郎 (代表研究者) 

 〒983－8520 仙台市宮城野区宮城野２－１１－１２ 

 TEL: 022-293-1111  

 FAX: 022-291-8114   

 

 


