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（西暦）2016年　2月　1日

ホルモン受容体陽性進行再発乳癌の治療のため当院に入院・通院されていた

患者さんの診療情報を用いた臨床研究に対するご協力のお願い

（「エストロジェン受容体（ER）陽性進行再発乳癌患者における転移巣でのER遺伝子の変異と抗ホルモン療法耐性獲得や予後との相関の検討」に関する研究）
研究責任者・実務責任者
所属　　外科学　　職名　講師　　
氏名　　林田　哲　　　　　　　　　　　

連絡先電話番号　03-5363-3802　　　　　　　
このたび当院では、上記のご病気で入院・通院されていた患者さんの診療情報・サンプルを用いた下記の研究を実施いたしますので、ご協力をお願いいたします。この研究を実施することによる患者さんへの新たな負担は一切ありません。また患者さんのプライバシー保護については最善を尽くします。本研究への協力を望まれない患者さんは、その旨、林田哲または担当医までご連絡をお願いします。
１　対象となる方

一般・消化器外科にてホルモン受容体陽性進行再発乳癌の治療のため通院または入院した方。
２　研究課題名
　エストロジェン受容体（ER）陽性進行再発乳癌患者における転移巣でのER遺伝子の変異と抗ホルモン療法耐性獲得や予後との相関の検討
３　研究実施機関

　慶應義塾大学医学部外科学教室・慶應義塾大学病院　一般・消化器外科
　協力施設　さいたま市立病院　竹島　薫
４　本研究の意義、目的、方法

　エストロジェン受容体（以下、ER）陽性の進行再発乳癌では、エストロジェンがERを介し、乳癌増殖を促します。そのため、このエストロジェンの作用を妨げる抗ホルモン療法が行われます。しかし、始めは有効であった抗ホルモン療法も、転移巣に対しては効果を示さずに治療がうまくいかない場合が多くみられます。この抗ホルモン療法耐性のしくみとして、ER発現量の低下やER非依存の乳癌増殖経路の強化が考えられてきました。近年、転移巣においてER遺伝子の点突然変異が高率に認められ、この変異によって抗ホルモン療法耐性が起きているという報告がなされました。しかし未だに、このようなER遺伝子の点突然変異と予後との関係については十分に報告されていません。

　そこで、乳癌転移巣におけるER遺伝子の点突然変異を探索し、以下のことを解明するために本研究を企画しました。①これまでに報告されている点突然変異との比較：その発生頻度を調べ、また新たな点突然変異の解明を検討しています。②点突然変異と抗ホルモン療法耐性獲得との関連性：そのしくみをより詳しく解明します。③点突然変異の有無と予後との相関：変異がどの程度影響を及ぼすかを検討し、また新規の遺伝子変異が解明された場合にはそのしくみを解明することで、新たの治療の可能性が広がります。
　方法としては、当科で既に採取させていただいている、ER陽性進行再発乳癌の原発巣および転移巣の病理組織検体より、全遺伝子を抽出します。PCRにてER遺伝子を増幅したのちに、最新の技術である次世代シーケンサーによるDeep SequencingにてER遺伝子を解析し、点突然変異を探索します。検出された点突然変異の情報と、各診療録の情報から、上で挙げた検討を行います。
　このような方法で、今後の診療につながる研究を行っていきます。
５　協力をお願いする内容

　本研究では患者様のカルテや手術記録等を閲覧させて頂き、また生検や手術検体サンプルの一部を遺伝子解析させていただき、上に挙げたような解析に使用させて頂きます。そのため患者様には治療以外の余計な費用はかからず、追加の検査などが施行されることもないため、一切のご負担はございません。
６　本研究の実施期間

当院倫理委員会承認後〜2020年12月31日（予定）

対象となる原発巣・転移巣の病理組織は、2005年以降かつ当院倫理委員会承認時までです。

７　プライバシーの保護について

1) 本研究で取り扱う患者さんの個人情報は、氏名と患者番号のみです。その他の個人情報（住所、電話番号など）は一切取り扱いません。

2) 本研究で取り扱う患者さんの診療情報は、個人情報をすべて削除し、第３者にはどなたのものかわからないデータ（匿名化データ）として使用します。

3) 患者さんの個人情報と匿名化データを結びつける情報（連結情報）は、本研究では作成しないため、匿名化データから個人を特定することはできません。
８　お問い合わせ

本研究に関する質問や確認のご依頼は、下記へご連絡下さい。

住所：〒160-8582　東京都新宿区信濃町35番地
電話：　03-5363-3802
担当者：林田　哲　（慶應義塾大学医学部　外科学教室　一般・消化器外科）
受付時間：平日午前９時から午後５時

メールアドレス　keiomamma@yahoo.co.jp
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4
PAGE  
2

