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情報公開用文書（臨床研究に関する公開情報） 

 

近畿大学病院では、下記の臨床研究を実施しております。 

 

[研究課題名] 

免疫組織化学的バイオマーカーによる子宮間葉性腫瘍の予後予測法の確立に関する研究 

A Study to Establish Method of Prognostic Prediction for Uterine Mesenchymal Tumor 

by Immunohistological Biomarkers(PRUM-IBio study) 

 

 

 [研究の背景] 

子宮平滑筋肉腫は、再発・転移を繰り返す難治性腫瘍であり、子宮平滑筋肉腫の発症機序

については不明な点が多いです。臨床所見では、子宮平滑筋肉腫は、子宮平滑筋腫と併発

していて、子宮平滑筋肉腫単独での発症は稀です。現在まで、子宮平滑筋腫が悪性化し子

宮平滑筋肉腫へと分化する医学的根拠は得られていません。つまり、子宮平滑筋肉腫の発

症・増殖は、子宮平滑筋腫の存在に影響されていると考えるのが自然です。問題点は、「子

宮平滑筋腫は、人種を問わず 40 歳以上の成人女性の約 70％以上の罹患率で発症し、それ

らの症例の約 1％の罹患率で子宮平滑筋肉腫が混在し発症する」ことです。様々な臨床検

査の情報より、子宮平滑筋肉腫が疑われる場合、外科的手法で単純子宮全摘出術及び両側

付属器(卵巣・卵管)摘出術が行われます。画像診断の技術は、日々進歩していますが、MRI

等の画像診断や血液検査等の結果により、子宮平滑筋肉腫と子宮平滑筋腫を含む他の子宮

間葉性腫瘍とを客観的かつ明確に鑑別診断を行うことは困難の場合があります。このため、

多くの場合、外科的手法による治療を行う前に，6 ヶ月毎の画像検査を含む定期診断によ

る経過観察が行うことが可能です。しかし、これにより医療費が嵩むだけでなく、経過観

察中に、子宮平滑筋肉腫からの肺・肝での転移巣が認められる場合もあります。今日の晩

婚や高齢出産等などの社会的背景より、子宮温存が強く求められ、社会的な問題と発展し

ています。 

 

 

[研究の目的] 

子宮平滑筋肉腫の病理組織学的診断は，頻度が低く，同一組織型であっても多彩な形態を

示すため，しばしば大きな困難を伴います。しかし，治療方針の決定と予後予測は組織学

的診断に負うところが大きいため，婦人科医，放射線科医と病理医間の情報の共有により

診断を確定することが重要です。これまで、別の臨床研究で５つの因子( Cyclin B、Cyclin 

E、Caveolin1、LMP2、ki-67)が子宮平滑筋肉腫の候補因子として報告されています。今

回の臨床研究では、その５つの因子の子宮間葉系腫瘍に対する鑑別診断としての有効性・

信頼性の検証、５つの因子の生命予後因子としての有効性の検証が目的となります。 

 

 



 [研究の方法]  

●対象となる患者さん 

子宮平滑筋肉腫の疑いの患者さんで、2012 年 1 月から 2016 年 12 月の 5 年間で開腹

単純子宮全摘出術または開腹単純子宮全摘出術と両側付属器(左右の卵巣と卵管)摘出

術を受けた患者方（研究機関全体目標 250 例） 

●研究期間：2019 年 12 月 2 日から 2026 年 5 月 31 日 

●利用する検体・カルテ情報 

 検体：摘出組織検体（以前に診療で使用した余りの検体）から作成した未染色薄切ス

ライド 6 枚 

カルテ情報： 

身体所見、患者背景、臨床検査結果、胸部 X 線検査結果（肺転移が疑われた場合は胸部

CT 検査も含む）、体幹 CT 検査結果、膣断端細胞診結果、超音波検査結果、MRI 検査結

果、画像診断において再発または転移が認められた日付、生存最終確認日、死亡日 

●検体や情報の管理 

各摘出組織検体は，あなたが特定されない症例登録番号により管理され、検体を検討

する機関である独立行政法人 国立病院機構 京都医療センターへ配送されます。その

後、検体は，免疫組織化学染色法によって検討されます。 

この臨床研究の結果情報は，あなたが特定されない症例登録番号にて電子データによ

り記録され、研究代表者機関である独立行政法人 国立病院機構 京都医療センターに

て集められて精査・管理されます。 

 

＊免疫組織化学法は、特定の抗原 (antigen)に結合する抗体 (antibody)との抗原抗体反応を利用して、

抗原物質の局在やそれを発現する細胞要素を可視化する組織化学法です。 

 

また本登録データは他の臨床研究で二次利用される可能性があります。二次利用する際には改めて

倫理委員会での審査をうけ、研究対象者に情報が公開されます。 

 

 

[研究組織] 

この臨床研究は，多施設との共同研究で行われます。この臨床研究で得られた情報は，

共同研究機関内で利用されることがあります。 

●研究代表者（研究の全体の責任者） 

独立行政法人 国立病院機構 京都医療センター 臨床研究センター がん医療研究室  

林 琢磨 研究室長 

住所：〒612-8555 京都府 京都市伏見区深草向畑町 1-1 

TEL：075-641-9161 (代) 

 

 ●研究事務局 

独立行政法人 国立病院機構 京都医療センター 臨床研究センター展開医療研究部 

担当：林 琢磨 がん医療研究室長、長谷川 浩二 展開医療研究部長 

https://bsd.neuroinf.jp/wiki/%E5%85%8D%E7%96%AB%E7%B5%84%E7%B9%94%E5%8C%96%E5%AD%A6
http://ja.wikipedia.org/wiki/%E6%8A%97%E5%8E%9F
http://ja.wikipedia.org/wiki/%E6%8A%97%E4%BD%93
http://ja.wikipedia.org/wiki/%E6%8A%97%E5%8E%9F%E6%8A%97%E4%BD%93%E5%8F%8D%E5%BF%9C


 

●その他の共同研究機関： 

 加藤 秀則 独立行政法人 国立病院機構 北海道がんセンター 婦人科/院長 

 ＊連絡先：独立行政法人 国立病院機構 北海道がんセンター 電話：011-811-9111（代表） 

 中川 博之 独立行政法人 国立病院機構 埼玉病院 産科婦人科 産婦人科部長 

 ＊連絡先：独立行政法人 国立病院機構 埼玉病院 電話：048-462-1101（代表） 

 

 奥田 美加 独立行政法人 国立病院機構 横浜医療センター 産婦人科 部長 

 ＊連絡先：独立行政法人 国立病院機構 横浜医療センター 産婦人科 045-851-2621 

 

 中西 豊 独立行政法人 国立病院機構 名古屋医療センター 産科婦人科 医長 

 ＊連絡先：独立行政法人 国立病院機構 名古屋医療センター 産婦人科 052-951-1111  

 

 小林 正幸 独立行政法人 国立病院機構 浜田医療センター 臨床研究部長 

 ＊連絡先：独立行政法人 国立病院機構 浜田医療センター 電話：0855-25-0505（代表）  

 

 婦人科担当医 独立行政法人 国立病院機構 米子医療センター 婦人科 

 ＊連絡先：独立行政法人 国立病院機構 米子医療センター 電話：0859-33-7111（代表） 

 

 竹原 和宏 独立行政法人 国立病院機構 四国がんセンター 婦人科/手術部長 

 ＊連絡先：独立行政法人 国立病院機構 四国がんセンター 電話:089-999-1111（代表） 

 

 大田 俊一郎 独立行政法人 国立病院機構 鹿児島医療センター 産科婦人科 医長 

 ＊連絡先：独立行政法人 国立病院機構 鹿児島医療センター 電話：099-223-1151（代表） 

 

 市村 友季 大阪市立大学医学部 産科婦人科 講師    

 ＊連絡先：大阪市立大学医学部産科婦人科講座 電話：06-6645-3862（代表） 

 

 川村 直樹 大阪市立総合医療センター 婦人科 主任部長  

 ＊連絡先：大阪市立総合医療センター 婦人科 電話：06-6929-1221（代表） 

   

 新倉 仁 独立行政法人国立病院機構 仙台医療センター 産婦人科 部長 

 ＊連絡先：国立病院機構 仙台医療センター 電話：022－293-1111（代表） 

 

東北６県：東北婦人科癌研究会 (TGCU：Tohoku Gynecologic Cancer Unit)  

代表：横山 良仁 教授 弘前大学医学部 産科婦人科  

＊連絡先：弘前大学医学部附属病院 電話： 0172-39-5107 

事務局：利部 正裕 講師 岩手医科大学 産科婦人科 

＊連絡先：岩手医科大学医学部附属病院 電話： 019-651-5111 

東北大学医学部 産科婦人科 (八重樫 伸生 教授) 



弘前大学医学部 産科婦人科 (横山 良仁 教授) 

岩手医科大学医学部 産科婦人科 (馬場 長 教授) 

秋田大学医学部 産科婦人科 (寺田 幸弘 教授) 

山形大学医学部 産科婦人科 (永瀬 智 教授) 

福島県立医科大学医学部 産科婦人科 (藤森 敬也 教授) 

東北医科薬科産 科婦人科 (渡部 洋 教授) 

宮城県立がんセンター婦人科 (山田 秀和 院長)、東北６県の医療機関 

  

 万代 昌紀 京都大学医学部 産科婦人科教室 教授  

 ＊連絡先：京都大学医学部附属病院 電話： 075-751-3111 

 

 松村 謙臣 近畿大学医学部産科婦人科学教室 教授 

 ＊連絡先：近畿大学病院 電話： 072-366-0221 

 

 加藤 聖子 九州大学医学部 産科婦人科 教授   

 ＊連絡先：九州大学医学部産科婦人科講座 電話：092-641-1151（代表） 

 

 片渕 秀隆 熊本大学医学部 産科婦人科 教授    

 ＊連絡先：熊本大学医学部産科婦人科講座 電話：096-373-5269（代表） 

 

 

 [個人情報の取扱い] 

この臨床研究にて利用する検体や情報には個人情報が含まれますが、院外に提出する

場合には、お名前、住所など，個人を直ちに判別できる情報は削除し、この臨床研究用

の症例登録番号を付けます。また，この臨床研究用の症例登録番号とあなたの名前を結

び付ける対応表を当院の研究責任者が作成し，この臨床研究参加への同意の取り消し，

診療情報との照合などの目的に使用します。対応表は，研究責任者が責任をもって適切

に管理いたします。 

摘出組織検体や情報は，当院の臨床研究の責任者及び検体や情報の提供先である臨床

研究代表者：林 琢磨が責任をもって適切に管理いたします。臨床研究の成果は学会や

学術雑誌で発表されますが、その際も個人を直ちに判別できるような情報を利用するこ

とはありません。 

 

 

[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下さい。 

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出下さい。 

情報・試料を研究に利用する事を希望されない場合はお申し付け下されば情報・試料の利



用を停止致します。情報・試料の利用を希望されなくても、あなたに不利益を被る事はあ

りませんのでご安心下さい。なお、本研究は近畿大学医学部倫理審査委員会の審査を受け、

近畿大学医学部長の許可を受けて実施するものです。 

 

〒589-8511 

大阪府大阪狭山市大野東 377-2 

電話：072-366-0221 FAX：072-368-3745 

    近畿大学病院 産婦人科 

研究責任者：松村 謙臣 

 


