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試料： 

＜核偏位性大腸炎の大腸内視鏡生検症例＞ 

本研究では、合計 50 症例を予定します。うち 20 症例は 2016 年 1 月～2019 年 10 月の過去の

症例です。 

 

研究目的： 

本研究は、新たな疾患概念である核偏位性大腸炎の臨床病理学的検索を目的とします。核偏位性大腸

炎は非特異性大腸炎に包括されていた疾患で、原因は不明であり、治療法も確立されていません。本疾

患はそのため、臨床病理学的検索に基づく原因の特定と診断基準の確立が必要です。 

 

研究内容・研究方法： 

本研究は、2016 年 1月～2019 年 10 月の期間内で、市立島田市民病院おいて大腸内視鏡生検を行

い、「非特異性腸炎」と診断した症例のうち、病理医である橘充弘および堤寛が再鏡検して、1) 粘膜表

層上皮の核が一様に上方へと偏位し，核下部に豊富な細胞質を認める、2) 核下部にアポトーシス（細胞

死の一種）が散見される、3) 粘膜固有層に軽度〜中等度の慢性炎症所見を伴う、の 3 点を主眼に観察を

行い、「核偏位性大腸炎」と病理診断した 20症例について、電子カルテ・主治医より臨床情報を聴取し、

臨床病理学的な特徴を調べます。パラフィン切片を対象に、Cleaved Caspase-3抗体を利用したアポ

トーシスの検出を試み、核偏位性大腸炎の原因の検証と診断法の確立をめざします。できる限り個別に

同意書をいただきますが、それが不可能な場合は本院が提示する「包括同意」を得たとみなされる。 

2019 年 11 月以降、本研究終了予定の 2021 年 3 月までに新たに経験される症例については、個

別に同意書にサインをいただいたうえで、同様の検討を加えます。 

 

個人情報の保護と試料の保管と破棄について： 

必要となる個人情報は、対象となるパラフィン包埋ブロックの病理番号、氏名、性、年齢、臨床経過、

臨床検査値、画像検査、細菌培養成績などです。病理番号は、保管されているパラフィン包埋ブロック



を選出するために必要な番号です。パラフィン包埋ブロックを選ぶ以外は、病理番号の代わりに新しく

作った症例番号で識別します（連結可能な匿名化と言います）。このように新しい番号を加える理由は、

①個人情報が漏れないようにするため、②被験者が検索を拒否したい場合に研究対象から除外するため

です。連結可能な匿名化番号と再び病理番号を連結する際に必要な対応表は、セキュリティに対応した

外付けハードディスクで保存管理します。そのハードディスクは、パスワードでロックをかけて厳重に

管理し、鍵のかかる収納棚で保管することにより個人情報漏洩に対する安全対策を講じます。情報の閲

覧は、インターネット非接続状態のパソコンで行います。個人情報の管理は、上記の手順に従って研究

責任者自身が行い、パスワードは、研究責任者と研究分担者が知るものとします。 

学会・論文発表に際しては、当然ながら、被験者の匿名性を確保します。研究に使用した標本の管理

は、市立島田市民病院病理診断科で厳重に行います。研究終了後は、すべての対応表を破棄します。た

だし、この研究で使った試料は、半永久的に保存されます。 

ホームページ上に公開されているこの文章を読んで、同意書にサインをいただいていない方に心当た

りがあって、研究のために自分の大腸生検標本を使用してほしくないと思う場合は、下記までご連絡く

ださい。該当する場合は、すみやかに研究対象から除外します。除外のお申し出により不利益を被るこ

とは一切ありません。 

本研究のより詳しい内容をお知りになりたい患者さんは、他の患者さんの個人情報保護や本研究の独

創性確保に支障がない範囲で、資料を閲覧していただくことが可能です。ご希望される患者さんは、下

記の問い合わせ先までご連絡をお願いします。 

 

 

問い合わせ先 

市立島田市民病院 病理診断科 

主任医長：橘 充弘（たちばな みつひろ） 

静岡県島田市野田 1200-5 

電話：0547-35-2111 

FAX：0547-35-2182 

E-mail：0206mtachi@gmail.com 
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