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研究等の概要 

 補助化学療法の進歩によりある程度の治療成績向上をみたが、いまだ胃癌は

術後に再発をきたし、予後不良な転帰をたどる。胃癌の主な再発形式には腹膜

播種、肝・肺・骨などへの血行性再発、リンパ行性再発がある。再発胃癌の管

理を困難とさせている一因に、個々の症例においてどの再発形式をきたすリス

クが高いかを判断するバイオマーカーがないことが挙げられる。現行の胃癌診

療では、病期に応じて術後治療、検査計画が決定されているのが実情である。  

 手術直後に、のちの再発形式を高精度に予測しうるバイオマーカーが開発で

きれば、個々の患者で特にリスクの高い再発形式に焦点を当てた検査を計画す

る、有効性の高い補助化学療法を選択する、などの術後管理を個別化すること

が可能となる。 

 本研究では、胃癌患者の手術標本から前向きに収集した胃組織検体を対象に

候補分子マーカーの発現量を調べ、再発形式を中心とした臨床経過との相関性

を解析することにより、新たな胃癌根治切除術後再発形式予測バイオマーカー

を開発することを目的とする。 

 

研究の対象 

 胃癌と診断され胃切除術を施行予定の患者 

 

研究方法 

胃癌患者の手術時摘出標本から採取した胃組織（正常部と癌部）を用いて、

先行研究において同定した分子マーカーの mRNA発現量を定量的 PCR法で、タン

パク発現を免疫染色法で調べる。それらの発現状態が臨床像にどのような影響

を及ぼしているかを、生存期間については Kaplan–Meier法および Cox回帰分析



（比例ハザードモデル）による変量解析で、各臨床病理学的因子（性齢、組織

型、深達度、リンパ節転移、遠隔転移、脈管浸潤など）との相関性検定は主に

χ2検定によって検討する。各分子マーカーの診断能は血清腫瘍マーカー値と比

較する。これら過程により、胃癌術後再発形式予測能の高いバイオマーカーを

提案する。単独のバイオマーカーそれぞれを解析するとともに、複数のマーカ

ーを組み合わせてパネル化することでさらに性能を向上させられるかどうかに

ついても検討する。 

 

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～2023年 7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 

 本研究にともなって対象者に生じうる危険は、特にない。 

 

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 

診療データの扱い方については、個人情報保護法の下で手引書を作成して徹

底した管理を実施する。患者データは全て連結可能匿名化され、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

う。共同研究機関においても同様の管理を行う。 

 

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、関連診療データ解析にのみ

使用する。 

 

④保有する個人情報について 

 患者本人および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る。 

 

（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 

文書を用いた説明、同意を得る。担当医は記名捺印または署名された同意文



書の写しを被験者に速やかに手渡す。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

適切に保管する。 

 

（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って収集可能な試料および診療データのみを収集する

研究であり、患者本人は診療上に如何なる不利益や影響は受けない。有害事象

の発生は想定されないため、補償のための措置は行わない。 

 

②医学上の利益又は貢献度 

 期待される研究成果：胃癌根治切除術後再発形式予測バイオマーカーが開発

される。 

 

 被験者が得られると期待される利益について：胃癌術後の検査計画、治療選

択のいずれにおいても、より適切な管理を行うための指標が示され、胃癌診療

の発展につながる。 

 

（４）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

があるが、患者本人や家族の氏名などが特定されることはない。 

 

（５）備考 

 利益相反について申告するべき事項はない。 

 

（６）問い合わせ・苦情の受付先 

○問い合わせ先 

担当医師：藤原道隆、田中千恵、小林大介、神田光郎 

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

名古屋大学医学部 経営企画課：（052-744-2479） 

 

○苦情の受付先 

名古屋大学医学部 経営企画課：（052-744-2479） 


