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研究等の概要 

進行大腸癌は、現在でも有効な全身治療法が確立されておらず、その予後は

不良です。この研究では、大腸癌に対する新しい診断および治療の標的となり

うる遺伝子の発見（参考文献 1-4）を目的とします。多数の遺伝子の発現状態を

網羅的に調べ、大腸癌の進展に関与するとかんがえられる遺伝子の発現と機能

を調べます。 

 

研究の対象 

研究参加への同意取得時に 20歳以上であり、大腸腫瘍（大腸癌、大腸腺腫等）

に対して大腸切除術を受けられる予定の患者様のうち、この研究の内容を理解

し、文書による同意をいただいた方を対象とします。新規に同意をいただいた

患者様に加え、1998 年 1 月からこの研究が倫理委員会の承認を得るまでの期間

に手術が行われ、試料（血液、切除標本）や診療情報が保管されている患者様

も対象とします。 

 

採取する試料および診療情報等 

人体から得られる試料としては、血液材料と手術により切除された標本を研

究に使用します。また、カルテから病理検査（病気の進行具合：組織型、深達

度、リンパ節転移の有無など）や血液検査結果（腫瘍マーカー（CEA、CA19-9）、

白血球数、好中球数、リンパ球数、血小板数、総蛋白、アルブミン、プレアル

ブミン、レチノール結合蛋白、トランスフェリン、コリンエステラーゼなどの

項目）や、手術内容や術後の経過（再発の有無、生存期間）などの診療経過を

転記して解析します。試料及び診療情報は、新規収集に加え 1998年 1月からの

既存の試料・診療情報を同様に利用します。 

 



研究方法 

手術時に摘出された標本から癌の部分と癌でない部分を採取し、これらを対

象として多数の遺伝子の発現状態を比較します。癌の部分で顕著に発現が増加

あるいは低下している遺伝子を発見し、それらにおいて、以下の検体を用いて

さらに詳細な発現と、癌細胞におけるその遺伝子の機能を調べます。 

・治療前後の血液 

・切除した大腸標本から採取した癌の部分、癌でない部分 

・病理検査のために保存されているホルマリン固定組織 

上記は適切に保存し、個人情報保護のために全て連結可能な匿名化を行います。 

各種遺伝子学的検査法を用いて、研究対象となる遺伝子がどの程度発現してい

るかを調べます。具体的には、各遺伝子の生体内産物であるマイクロ RNA、mRNA

や蛋白の発現量を調べます。発現状態が、実際の癌の状態や経過にどのような

影響を及ぼしているかを各種統計的手法によって解析します。これら過程によ

って、その発現度合いが大腸癌の発癌やその後の進展に深く関連していると考

えられた遺伝子に対しては、研究用大腸癌細胞を用いて詳しい機能を調べます。

具体的には、人工的に狙った遺伝子の発現を低下させる（SiRNA法によるノック

ダウンと言います）ことによって大腸癌細胞の増殖する力、周囲へ移動し広が

っていく力がどのように変化するかを調べます。 

 

研究実施場所 

名古屋大学大学院医学系研究科 消化器外科学 

 

研究期間  

実施承認日～2025年 12月 31日 

 

研究における医学倫理的配慮 

（１）研究の対象とする個人の人権の擁護 

①診断治療方法の危険性又は重篤な副作用の有無 

この研究は、従来行っている通常の診療に伴って得られる試料（血液検体、手

術標本）を使用する研究であり、この研究に参加いただいたことで生じる危険

性や副作用はありません。 

 

②プライバシーの権利その他個人の人権を保障するための配慮 

患者様由来の試料は、個人情報保護法の下で手引書を作成して、徹底した管

理を実施します。全ての試料は連結可能な匿名化を行い、外部から隔離された

研究室内に設置された冷蔵庫あるいは冷凍庫に保存します。試料には、連結可



能な匿名記号のみを記載し、試料の保管管理は研究分担者が行います。連結表

および診療情報データベースは、それぞれ別々の施錠可能な医局内に固定され

たパソコンに保存し、ファイルには常時パスワードロックを行います。 

 

③個人情報の利用目的 

 診療データを含む個人情報はすべて匿名化され、遺伝子発現解析結果との相

関性を調べるデータ解析にのみ使用します。 

 

④保有する個人情報について 

 下記の問い合わせ先に対して、患者様あるいは御家族の希望があった場合は、

保有する個人情報に関して、開示、訂正、利用停止等に適宜応じます。 

 

（２）被験者に理解を求め同意を得る方法 

①研究についての説明内容 

倫理委員会承認後の新規患者様においては、文書による説明を行い、記名捺

印または署名された同意文書の写しを速やかにお渡しします。同意文書の原本

は、名古屋大学大学院医学系研究科 消化器外科学内の施錠可能な棚に保管場

所を設け、研究分担者が適切に保管します。 

既存の試料、診療情報を用いる患者様については、厚生労働省「臨床研究に

関する倫理指針（平成 15 年 7 月 30 日（平成 20 年 7 月 31 日全部改正））」の

「匿名化された人体から採取された試料等を用いる観察研究」にあたり、試料

は全て連結可能匿名化を行っているため、患者様に不利益は生じないと考え、

改めて個別の同意取得は行いません。ただし、個別の事前同意を取得しない代

わりに、この文書によって研究内容を公開した上で、患者様より不参加の申し

出があれば、研究には組み入れないこととします。 

 

（３）研究によって生じる個人への不利益と医学上の利益又は貢献度の予測 

①個人の不利益 

本研究は通常診療に伴う新規及び既存試料、診療情報を使用する研究であり、

患者様が診療を受ける上で如何なる不利益や影響も受けません。この研究に参

加いただくことで生じる副作用や危険性は想定されないため、補償のための措

置は行いません。 

 

②医学上の利益又は貢献度 

期待される研究成果として、新しい大腸癌の原因遺伝子の発見が発見され、そ

の機能が解明されることです。 



被験者が得られると期待される利益について：大腸癌の新規診断法および治療

法開発の礎となります。 

 

（４）研究情報の開示 

患者様本人および御家族の希望により、研究計画と研究方法についての資料を

入手または閲覧することができます。ただし他の患者様の情報は含みません。 

 

（５）研究結果の公表 

研究の成果は、学会や学術雑誌およびデータベース等で公に発表されることが

ありますが、患者様や御家族の氏名などが特定されることはありません。 

 

（６）備考 

この研究の経費については自己資金（獲得した研究助成金）によって負担しま

す。また、利益相反について申告するべき事項はありません。 

 

（７）問い合わせ・苦情の受付先 

○問い合わせ先 

担当医師：中山吾郎、田中千恵、服部憲史、神田光郎 

  （電話 052-744-2249、ファックス 052-744-2252） 

○苦情の受付先 

名古屋大学医学部経営企画課 臨床審査公正係：(052-744-2479) 
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