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研究名称 

StageⅡ大腸癌に対する OSNA 法によるリンパ節転移診断意義の検討 

 

研究目的 

OSNA 法により検出されるリンパ節転移を指標とした Stage II 大腸癌のハイリ

スク症例の拾い上げと、術後化学療法の必要性 

 

調査データ該当期間 

多施設前向き観察試験 

研究機関の長の許可日～西暦 2026 年 6 月 30 日 

 

研究対象 

① 研究対象者：cStageⅠ～Ⅲ大腸癌と術前に診断され、かつ術前化学療法や術

前放射線治療を施行していない pStageⅡ大腸癌と確定診断ついた患者様。 

 

② 試料・情報：カルテ番号、病歴、治療歴、病理結果、摘出したリンパ節、リ

ンパ節内の CK19 mRNA 値、血液 

 

研究方法 

手術で摘出した標本から、腸間膜リンパ節を採取し、リンパ節周囲の脂肪組織を丁寧

に削いだ後、半割が可能な 4mm以上のリンパ節を選択する。選択した各リンパ節を最

大割面で離断し、片方は通常の病理組織診断を行い、片方はOSNA法を用いた転移

診断を行う。血液は術前採血で得られた血液の残余検体を１０cc 保管する。そして残

余検体を解析する場合は、新たに倫理委員会の承認を得る。 

OSNA 法陽性判定の基準としては、測定サンプルの CK19 mRNA のコピー数が

250/μL以上の場合とし、それ未満の場合、陰性とする。陽性の場合はCK19 mRNA

量により 2 分類し、コピー数が 5000/μL 以上の場合を(++)、5000/μL 未満の場合

を(+)とする。 

 

 

試料/情報の他の研究機関への提供及び提供方法 

本研究は多施設前向き観察研究であり、得られたデータは匿名化、また登録番号

を用いて管理を行い、BTC 研究会に集積され解析作業が行われる。 

 

個人情報の取り扱い 

採取した診療情報は、症例登録施設において、特定の個人を識別することがで

きないように処理し、代替する登録番号にて匿名化する。登録番号の管理は外
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部と接続できないパソコンで管理し、ファイルにはパスワードを設定する。 

 

当試験に関するご質問や拒否について 

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。また、試料・情報が当該研究に用いられることについて患者さんもし

くは患者さんの代理人の方にご了承いただけない場合には研究対象としません

ので、下記の連絡先までお申出ください。その場合でも患者さんに不利益が生

じることはありません。 

 

大阪大学の研究責任者 

植村守 

お問い合わせ先： 

大阪大学大学院医学系研究科外科学講座 消化器外科学 

電話 06-6879-3251 

 

他の研究機関及び各施設の研究責任者 

≪参加施設一覧≫ 

・OSNA導入施設・ 

施設名 代表者 

大分大学 猪股 雅史 

大阪国際がんセンター 松浦 成昭 

大阪大学 植村 守 

大阪警察病院 水島 恒和 

大阪市立大学 永原 央 

九州医療センター 楠本 哲也 

島根大学 山本 徹 

順天堂大学 坂本 一博 

聖マリアンナ医科大学 牧角 良二 

聖マリアンナ医科大学東横病院 古畑 智久 

東京医科大学 勝又 健次 

日本大学病院 林 成興 

兵庫医科大学 池田 正孝 

りんくう総合医療センター 三宅 正和 

和歌山県立医科大学 松田 健司 
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・OSNA非導入施設・ 

施設名 代表者 

大手前病院 辻村 直人 

大阪医療センター 加藤 健志 

大阪急性期・総合医療センター 賀川 義規 

大阪府済生会千里病院 福崎 孝幸 

大阪みなと中央病院 三宅 泰裕 

大阪労災病院 鄭 充善 

関西労災病院 村田 幸平 

紀南病院 徳山 信嗣 

九州大学 沖 英次 

県立西宮病院 小西 健 

公立学校共済組合近畿中央病院 武元 浩新 

堺市立総合医療センター 中田 健 

市立池田病院 太田 博文 

市立伊丹病院 森田 俊治 

市立吹田市民病院 岡村 修 

市立豊中病院 能浦 真吾 

市立東大阪医療センター 池永 雅一 

JCHO大阪病院 大澤 日出樹 

JCHO星ヶ丘医療センター 鈴木 玲 

東京女子医科大学 板橋 道朗 

西宮市立中央病院 大西 直 

防衛医科大学校 上野 秀樹 

箕面市立病院 團野 克樹 

八尾市立病院 吉岡 慎一 

横浜市立大学附属病院 沼田 正勝 

 

お問い合わせ先 

和歌山県立医科大学 外科学第２講座 

担当者：岩本博光 

TEL：073-441-0613 FAX：073-446-6566 

e-mail：hiwa@wakayama-med.ac.jp 

 

備考 

mailto:e-mail：hiwa@wakayama-med.ac.jp
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本研究では協力費が BTC 研究会（業務委託契約に基づいてシスメックス株式会社）

から提供される。 


