オプトアウト文書（2022年7月7日）
婦人科悪性腫瘍におけるMSI high腫瘍に関する前向き疫学研究

近畿大学医学部産科婦人科学はNPO法人関西臨床腫瘍研究会（KCOG）という多施設共同研究グループに参加しております。当科もしくは関連施設でマイクロサテライト不安定性検査（MSI検査）を受けられる際に説明同意いただいた患者さんについて情報を収集し、研究を行っております。今回研究内容の改訂に伴う変更点についてお知らせいたします．

1 情報の利用目的及び利用方法
倫理委員会承認日（2019年11月26日）～2020年12月31日までの間に、同意取得された、がん化学療法後に増悪した進行・再発の婦人科悪性腫瘍（子宮頸癌、子宮体癌、卵巣がん、子宮肉腫、卵巣肉腫、外陰がん、腟がん、絨毛性疾患）でMSI検査を行った患者さんにおけるMSI high腫瘍の割合、患者背景とMSI high腫瘍におけるペムブロリズマブ（キイトルーダ）の効果について調査しています。情報を提供する際には患者氏名，住所，参加各施設固有の番号（患者ＩＤ番号等）などの個人を特定しうる情報を提供されません。
　また、提供された情報は共同研究機関以外の提供や二次利用を行う事はありません。

2 2021年2月17日より追加された研究項目
いずれもMSI-highと判定された方に対して実施します。詳細については下記の通りです。
1)悪性腫瘍の診断根拠となった代表組織切片について中央病理判定を行います。
各施設間の診断差異を減少させるために代表施設において、中央病理判定を実施します。中央病理判定に伴い、これまでの病理診断結果と差異が生じる可能性がありますが、代表施設から各分担施設へ個別に結果の返却は行いません．しかしながら中央病理判定結果については研究参加施設間で共有いたしますので、被検者様から情報開示の希望があった場合については各分担施設の裁量において情報提供は可能です。ご希望の際は主治医へご相談ください。
2)ミスマッチ修復異常に関連するタンパク質について免疫染色を行います。
　欧米でMSIの判定に実施されているミスマッチ修復関連タンパク質の免疫染色を実施し、本邦で実施されたMSI検査との結果の整合性について検討を行います。同判定結果も、1）の項と同様に結果の返却は行いません。情報開示についても被検者様からのご希望に沿って対応いたします。

3 2022年〇月〇〇日（変更申請承認日）より追加された情報収集の項目
MSI検査にあたって遺伝カウンセリング実施、若しくは実施予定の有無の情報に加えて、カウンセリング実施症例に関しては遺伝学的検査実施の有無とMMR病的バリアント診断の有無を収集します。
· MMR＝DNA複製の際に生じる相補的ではない塩基対合（ミスマッチ）を修復する
＊病的バリアント　「遺伝子変異」のうち、疾患の発症と大きく関わるもの
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　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。
また、患者様が特定できる情報（患者様氏名・カルテ番号）については削除・匿名化されますが、あなたの情報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利用する事を停止致します。情報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。
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〒589-8511 大阪狭山市大野東377-2
電話：072-366-0221　内線3215
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　近畿大学医学部産科婦人科学教室　
加嶋　洋子
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
