
オプトアウト（研究への試料・情報利用に関するお知らせ） 

 

東京大学医学部附属病院消化器内科にて「ヒト膵・胆道由来微量検体を用いた培養増幅法の

研究開発」研究に参加された方へおよびそのご家族の方へ 

 

本研究は、生検・細胞診にて採取された微量腫瘍組織を用いてオルガノイドを樹立し、

個々の患者ごとの腫瘍組織を用いた様々な解析が可能となるよう増幅・培養を行い、これを

用いた解析結果と、臨床病理学的因子と合わせて比較検討することにより、個々の腫瘍に対

する有効な治療法・新規の薬剤同定に結びつく知見を得ることを目的とします。 

この研究の対象者に該当する可能性がある方で、生体試料等を研究目的に利用されること

を希望されない場合は 2026 年 2 月 11 日までに末尾に記載の問い合わせ先までご連絡くだ

さい。 

 

1. 研究課題名 

ヒト膵・胆道由来微量検体を用いた培養増幅法の研究開発（審査番号：G10096-(13)） 

 

2. 研究の実施体制 

【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。 

研究機関 東京大学大学院医学系研究科内科学専攻 消化器内科学 

研究責任者 東京大学大学院医学系研究科内科学専攻 消化器内科学・助教・宮林弘至 

 

【共同研究機関】 

共同研究機関 

東京大学先端科学技術研究センター 油谷浩幸・教授 

東京大学医学部人類遺伝学教室 藤本明洋・教授 

東京大学新領域創成科学研究科 森下真一・教授 

朝日生命成人病研究所 藤原弘明・消化器科部長 

国立遺伝学研究所 豊田敦・教授 

Harvard Medical School; Yi Zhang・Professor 

Johns Hopkins University; Laura D. Wood・Associate professor  

Massachusetts General Hospital; Nabeel Bardeesy・Associate Professor  

東京大学医学部附属病院検査部 佐藤 優実子 

 

3. 研究の概要・目的 

本研究は、あなたのがん組織から「遺伝子」を抽出して解析することを通じ、人の体質を

より詳細に把握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、この遺伝子の指令に基づいて

成長、維持されており、多くの病気はこの遺伝子と、生活の仕方等の環境要因の両方の影響

からおこると言われています。 

本研究は、当院にて診療（検査・治療等）の過程で採取された患者さんの組織の一部から、

オルガノイド培養法により細胞を樹立・増幅し、遺伝子変異解析や遺伝子発現解析等の基礎

研究を行うことで、将来的に患者さんの診療に資する知見を得ることを目的としています。 

 

4.研究期間 

  研究実施許可日 ～ 2026 年 7 月 3 日 

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。 

 

5. 研究の対象となる方 

2016 年 6 月 27 日～2026 年 2 月 2 日の期間に、当院にて膵癌の診療を受けられ、文書に

よる同意取得後、診療の過程で採取された検体からオルガノイド（細胞株）が樹立された患

者さんのうち、本研究の対象となる方。 

 

4. 今回追加して実施する研究内容 

本研究の一環として、培養に成功した患者由来膵癌細胞（オルガノイド）を用い、以下の

解析を追加で実施します。 

(1) 新規抗がん剤候補となる低分子化合物による増殖抑制効果の評価（IC50 等の測定を

含む） 

(2) 当該化合物処理後の細胞から抽出したタンパク質を用いた ウエスタンブロッティ

ング解析 

当初の同意文書には上記（1）（2）に関する具体的な記載がなかったため、対象となる患者

さん・ご家族の皆様に対し、研究への利用を希望されない場合にお申し出いただける機会

（オプトアウト）を設けます。あなたやあなたご家族の生体試料等を研究目的に利用される

ことを希望されない場合は 2026 年 2 月 11 日までに末尾に記載の問い合わせ先までご連絡

ください。 

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。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は、ご了

承いただいたものとさせていただきます。 

また、他の研究対象者の個人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。 



6. 利用する試料・情報 

利用する試料：患者検体から樹立したオルガノイド（細胞株） 

利用する情報：診療情報の一部（年齢、性別、診断名、病理所見、治療歴、予後） 

 

7. 個人情報の取り扱い（匿名化・管理） 

取得した試料や情報は、氏名・住所等の個人情報を削り、代わりに新しく研究用の符号を

つけ、どなたのものか分からないようにします。どなたのものか分からないように加工した

上で、東京大学医学部附属病院消化器内科の鍵のかかる冷凍庫、研究者のみ使用できるパス

ワードロックをかけたパソコン、鍵のかかるロッカー等で厳重に保管します。ただし、参加

拒否の申し出期限までにお申し出いただいた場合には、当診療部門においてこの符号を元

の氏名等に戻す操作を行い、あなたの試料や情報を削除することができます。 

 

8. 研究成果の公表 

国内外の学術雑誌での公開にあたっては、研究成果の第三者による検証や複数の研究の

結果を統合して統計的に検討する際の原資料となることもあるために、解析・論文作成に用

いたデータを学術雑誌社・学会（誌）へ提供・公開すること、また保管されることがありま

す。 

研究の成果は、あなたの氏名等の個人情報が明らかにならないようにした上で、学会発表

や学術雑誌、国内外のデータベース等で公表します。 

取得した試料や情報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、オートクレーブ等により不活化した上で、医療系廃棄物として廃棄します。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。 

 

尚、提供いただいた試料・情報の管理の責任者は下記の通りです。 

試料・情報の管理責任者 

 所属：東京大学大学院医学系研究科内科学専攻 消化器内科学・助教 

 氏名：宮林弘至 

 

9. 予想される不利益・リスクと利益 

本研究は既に取得された試料・情報を用いるため、新たな身体的侵襲はありません。個人

情報の漏えいがないよう上記のとおり適切に管理します。 

本研究から直接的な治療上の利益が患者さん個人に生じるとは限りませんが、将来の診

療の向上に資する可能性があります。 

 

10. 倫理審査 



本研究は、東京大学医学部倫理委員会の承認（承認番号：G10096、承認日：2016 年 7 月

11 日）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。 

本研究に関して、開示すべき利益相反関係はありません。なお、あなたへの謝金はござい

ません。 

 

11. お問い合わせ先 

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。 

2026 年 2 月 4 日 

 

研究責任者：宮林弘至 

連絡担当者：宮林弘至、加藤裕之 

〒113-0033 東京都文京区本郷 7-3-1 

東京大学医学部附属病院 消化器内科 

Tel: 03-3815-5411（内線 33143） Fax: 03-5800-8812 

e-mail：gastro-adm@umin.ac.jp 

URL：http://www.gastro.m.u-tokyo.ac.jp/ 

 


