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東京大学医学部附属病院女性外科にて 

子宮頸部腺癌・扁平上皮癌、腟・外陰癌の診断で手術・抗

がん剤治療および放射線治療を受けられ、 

子宮頸部腺癌・扁平上皮癌、腟・外陰癌の発生及び予後決

定に関わる遺伝子異常の検索の研究に参加された方へ 
 

当院では皆様の血液（または組織）から「遺伝子」を抽出して解析することを通じ、

病気の原因を究明することを目指し、「子宮頸部腺癌・扁平上皮癌、腟・外陰癌の予後

決定に関わる遺伝子異常の検索」研究を行っています。 

この研究の対象者に該当する可能性がある方で、診療情報等を研究目的に利用または提

出されることを希望されない場合は 2024 年４月末までに末尾に記載の問い合わせ先ま

でご連絡ください。 

 

【研究課題】 

子宮頸部腺癌・扁平上皮癌、腟・外陰癌の発生及び予後決定に関わる遺伝子異常の検

索（審査番号 G0637） 

 

【研究機関名及び本学の研究責任者氏名】 

この研究が行われる研究機関と研究責任者は次に示すとおりです。 

主任研究機関  東京大学大学院医学系研究科・東京大学医学部附属病院 ゲノム

診療部 

 研究責任者    織田克利 ゲノム診療部 教授 

担当業務    データ収集・データ解析 

 

 

※共同研究機関については 別途添付（最終ページ） 

 

 

この研究に利用する試料、資料・情報は共同研究機関の範囲のみで利用されます。 

 

【研究期間】 

 2012 年 11 月～2027 年 11 月 

 本研究は長期にわたる研究を計画しています。記載の研究期間終了後も継続する場合

は、研究期間延長の申請を行う予定です 

 

【対象となる方】 

研究期間の西暦 2012 年 11 月～2027 年 11 月 30 日 までに当院 女性外科で子宮頸部

腺癌・扁平上皮癌、腟・外陰癌の診断で手術・抗がん剤治療および放射線治療を受けら

れた方 

 

【研究目的・意義】 
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この研究は、あなたの血液（または組織）から「遺伝子」を抽出して解析することを

通じ、病気の原因を究明することを目指すものです。 

「遺伝子」とは、人間の身体を作る設計図にあたるものです。人間の身体は、約６０兆

個の細胞からなっていますが、遺伝子は、細胞一個一個の中の「核」という部分に入っ

ています。人間の身体は、この遺伝子の働きに基づいて成長し、維持されています。ま

た遺伝子の働きは病気にも関係しています。これまでに、遺伝子の働きから病気の原因

を調べる研究が進められてきましたが、未だ原因を解明できていない病気が数多くあり

ます。 

 近年、技術革新が進んだことで、１つの遺伝子ではなく、ヒト一人の持つ全ての遺伝

情報（ゲノム）と病気との関りについて調べることができるようになりました。近年、

技術革新が進んだことにより、ゲノム全域の多様性について病気との関わりを調べるこ

とができるようになりました。これによって、これまで原因を調べることが困難であっ

た疾患についても、究明できる可能性が広っています。 

 今回の研究は、子宮頸部腺癌・扁平上皮癌、腟・外陰癌における病気の程度や進み具

合、子宮頸部腺癌・扁平上皮癌、腟・外陰癌になりやすいかどうかということが、生ま

れながらの体質と関係するかどうかを、組織や血液などから取り出した遺伝子を調べる

ことによって診断できるかどうかを検討することを目的としています。 

 

 

【研究の方法】 

この病気の治療のために組織生検や手術を受ける場合には、採取あるいは切り取った

組織の一部を使用します。この場合は、採取あるいは切り取ったあとの組織を用います

から、研究にともなう身体の危険性は全くありません。これらの組織に含まれる DNA お

よび RNA という物質を取り出し、これを調べます。調べる対象となる遺伝子等は、１）

ヒトパピローマウイルス（以下 HPV）の感染の有無、２）p53 遺伝子の変異の有無、３）

PTEN 遺伝子の変異の有無、４）fragile histidine triad（以下 FHIT）遺伝子の異常発

現の有無 ５）PIK3CA 遺伝子変異の有無 ６）その他の癌関連遺伝子変異の有無 ７）

染色体コピー数の異常の有無などのゲノム解析、８）様々な遺伝子の発現解析、９）免

疫関連遺伝子の変異や発現の有無、１０）細胞や組織の形態変化、１１）浸潤免疫細胞

のプロファイル分析、１２）細菌叢解析、１３）エピゲノム調整機構の解析、１４)タ

ンパク質・代謝解析を行います。また、これらの解析から得られた結果と診療情報とを

統合して解析をします。また、これらの解析から得られた結果と診療情報とを統合して

解析をします。採取した組織の一部や抽出した DNA や RNA は、東京大学、理化学研究

所、国立感染症研究所、早稲田大学、国立がん研究センター研究所、滋賀大学、金沢医

科大学、がん研究会がん研究所で解析されます。がん研究会では、東京大学で採取した

検体をもとに、オルガノイド培養を行い、遺伝子導入実験や遺伝子発現やタンパク質発

現解析を実施します。また、解析結果の一部は国立遺伝学研究所で更に高次解析されま

す。早稲田大学で遺伝子発現解析を、九州大学でプロテオーム解析やメタボローム解析

を実施します。 

 

また、血液検体も試料として使用します。血液の採取は臨床上必要なタイミングに合

わせて約 7-14ml の採血ですので、身体の危険性はほとんどありません。 

また、症例数は 約 300 例を予定しています。コントロールとして正常頸部症例約 40

例を追加しました。 

 

なお、研究計画書や研究の方法に関する資料を入手・閲覧して、研究内容を詳しくお

知りになりたい場合は、末尾の連絡先にお問い合わせください。他の研究対象者の個人
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情報等の保護や研究の独創性確保に支障がない範囲でご提供させていただきます。 

これまでの診療でカルテに記録されている血液検査や尿検査結果、画像検査、病理検

査などのデータを収集して行う研究です。特に研究対象者の皆さんに新たにご負担いた

だくことはありません。 

 

【個人情報の保護】 

 この研究に関わって収集される試料や資料・情報等は、外部に漏えいすることのない

よう、慎重に取り扱う必要があります。 

 

本研究は子宮頸部腺癌・扁平上皮癌、膣・外陰癌、その他の婦人科臓器に発生する悪

性腫瘍（異形成を含む）を対象とし、手術標本、生検標本及び血液から抽出した遺伝子

を用い、対象とする遺伝子の異常の有無を検索するもので、この検索に伴い、当院にお

ける検体は東京大学大学院医学系研究科・医学部におけるヒトゲノム・遺伝子解析研究

に係わる個人情報匿名化システムに沿い、匿名化をはかるため、個人情報、プライバシ

ーは完全に確保されます。また、他施設にも個人情報匿名化室が確立されており、各施

設において匿名化された状態で試料が当施設に送られるため、他の施設においても個人

情報、プライバシーは完全に確保されます。 

 

本研究のために収集された個人情報のデータは、研究期間終了もしくは研究成果発表後

5 年間を経過した時点で廃棄されます。ただし、将来的に新たに計画・実施される研究

のための試料の保存と研究への使用への同意が得られている場合については研究終了

後も保存されますが、その場合にも試料とは別個に管理し、漏えい防止のための厳重な

管理を行います。 

また、解析のために委託機関に渡した試料は解析後、Novogene Co., Ltd.でシーケン

スを施行される Reduced Representation Bisulfite Sequencing のみ返却されず破棄

されます。それ以外の株式会社 Rhelixa、株式会社 DNA チップ研究所、プロメガ株式会

社、公益財団法人かずさ DNA 研究所、株式会社ファスマック、阪大微生物病研究会から

は 解析試料は返却されます。 

 

この研究のためにご自分（あるいはご家族）の試料や情報・データ等を使用してほし

くない場合は主治医にお伝えいただくか、下記の問い合わせ先に 2024 年 4 月末までに

ご連絡ください。研究に参加いただけない場合でも、将来にわたって不利益が生じるこ

とはありません。 

ご連絡をいただかなかった場合、ご了承いただいたものとさせていただきます。 

 

本解析で得られたデータは、他の医学研究を行う上でも重要なデータとなります。従

いまして、データを公的なデータベースに登録し、多くの研究者と共有します。これに

よって多くの疾患の原因の解明、治療法・予防法の確立に貢献できます。その際には、

氏名などの個人情報は特定できないように匿名化した上で、シークエンスデータ(次世

代シーケンサーによる全エクソンシークエンス、全ゲノムシークエンス、RNAシークエ

ンス、メチローム解析、プロテオーム解析、メタボローム解析等)などをデータベース

(Annotated/Assembled Sequences (DDBJ) DDBJ,Sequence Read Archive 

(DRA), BioProject, BioSample, Genomic Expression Archive (GEA), Japanese 

Genotype-phenotype Archive (JGA),Japan ProteOme Standard DataBase(jPOSTdb))に

登録することがあります。 
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収集した試料や情報・データ等は厳重な管理のもと、研究終了後5年間保存されます。

保管期間終了後には、用紙の廃棄は裁断し、PC上のデータはバックアップデータも含め

た削除にて廃棄とします。試料は、産科婦人科医局にて-80℃の冷凍庫で保管し、研究

期間を過ぎた際破棄します。ただし、将来的に新たに計画・実施される研究のための試

料の保存と研究への使用への同意が得られている場合については研究終了後も保存さ

れますが、その場合にも個人情報とは別個に厳重な管理を行います。 

なお研究データを統計データとしてまとめたものについてはお問い合わせがあれば

開示いたしますので下記までご連絡ください。 

 

 本研究の結果として知的財産権等が生じる可能性がありますが、その権利は国、研究

機関、民間企業を含む共同研究機関及び研究従事者等に属し、研究対象者はこの特許権

等を持ちません。また、その知的財産権等に基づき経済的利益が生じる可能性がありま

すが、これについての権利も持ちません。 

 

この研究は、東京大学医学部倫理委員会および東京大学臨床研究審査委員会の承認を

受け、東京大学医学部附属病院長の許可を受けて実施するものです。 

 

この研究に関する費用は、東京大学大学院医学系研究科・生殖腫瘍学及び生体物理医

学専攻における研究費（日本学術振興会、国立研究開発法人日本医療研究開発機構

（AMED）、科学研究費補助金）から支出されています。 

 

本研究に関して、開示すべき利益相反関係はありません。 

 

尚、あなたへの謝金はございません。 

  

 

この研究について、わからないことや聞きたいこと、何か心配なことがありましたら、

お気軽に下記の連絡先までお問い合わせください。 

 

 

 

【問い合わせ先】 

研究責任者：織田 克利 

連絡担当者：田口 歩   

〒113-0033 東京都文京区本郷 7-3-1 

東京大学医学部附属病院 ゲノム診療部・女性診療科 / 女性外科 

電話：03-5800-8657  FAX：03-3816-2017 

e-mail：katsutoshi-tky@umin.ac.jp 
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共同研究機関 一覧 

 

   理化学研究所 生命医科学研究センター  

   研究責任者  岡崎康司 

 

   国立遺伝学研究所 ゲノム・進化研究系 遺伝情報分析研究室  

      研究責任者  池尾 一穂 

 

   国立感染症研究所 病原体ゲノム解析研究センター 

   研究責任者  柊元 巌 

 

   早稲田大学 理工学術院 先進理工学部  

   研究責任者 竹山 春子 

 

   国立がん研究センター研究所  

研究責任者 間野 博行 

 

日本大学医学部 産婦人科教室 

研究責任者 川名 敬 

 

滋賀大学データサイエンス学部  

研究責任者 寺口俊介 

 

大阪大学免疫学フロンティア研究センター 

研究責任者 榊原修平 

 

   都立駒込病院 婦人科 

   研究責任者 喜納奈緒 

 

   千葉県がんセンター 

   研究責任者 河津 正人 

 

   金沢医科大学 病理学 

研究責任者 星 大輔 

 

九州大学 生体防御医学研究所 

研究責任者 馬場 健史 

 

東京大学大学院理学系研究科・理学部 

研究責任者 合田 圭介  

 

【受託解析実施施設】株式会社 Rhelixa / Novogene Co., Ltd. / 株式会社 DNA

チップ研究所 /プロメガ株式会社 / 公益財団法人かずさ DNA 研究所 

株式会社ファスマック / 一般財団法人 阪大微生物病研究会 

 

【受託免疫組織染色施設】株式会社モルフォテクノロジー 
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また将来的に上記以外にも共同研究機関が加わる可能性がありますが、この場合に

は、倫理審査委員会により、個人情報の取扱い、提供先の機関名、提供先における利

用目的が妥当であると審査され承認が得られたもののみを加えます。 


