
 

人を対象とする生命科学・医学系研究に関する情報の公開について 

 

【受付番号】 

研究課題名 

【０６－０１０】 
上部尿路上皮癌（腎盂癌、尿管癌）における尿細胞診新報告様式 The Paris 
System (TPS) の有用性に関する多施設共同前向き・後ろ向き観察研究 

研究の意義・目的 

腎盂がん・尿管がんは、同じく尿路に発生する膀胱癌がんに比べて頻
度はまれですが進行が早く、早期発見がされにくい腫瘍です。診断方法
の一つに膀胱がんと区別するために膀胱の先までカテーテルを挿入し、
そこから尿を採取して実施される分腎尿細胞診が必要となることがあり
ます。 

尿細胞診の新しい診断として、従来の方法よりも客観的で、高異型度
尿路上皮がんの検出に優れた The Paris System (TPS) が考案され、２０
１６年から膀胱がんに適応されてきましたが、２０２２年から腎盂が
ん・尿管がんを対象とした分腎尿細胞診にも使えるようになりました。
これまで、過去の分腎尿細胞診を TPS によって再評価した研究結果はあ
りますが、実際に日常診療で診断された結果のデータはほとんど存在し
ません。当院では２０２１年４月から TPS に基づく診断を行っています。
そこで、今回の研究では TPS で診断した分腎尿細胞診を行われた検体を
評価し、TPS のがんの診断に対する有用性を評価します。本研究結果は本
邦における腎盂がん・尿管がんの診断精度向上に役立つことが期待され
ます。 

なお、本研究は防衛医科大学校病院が主体として行う研究で、当院は
共同研究機関として参加します。詳細は防衛医科大学校ホームページの
医療倫理委員会のホームページでも公開されています。 
(https://www.ndmc.ac.jp/about/rinsho_shinsei/sh_ab008 倫理委員会) 

実施期間（西暦） 承認日～２０２５年１２月３１日 

研究の対象 
２０２１年４月から２０２５年６月に当院で分腎尿細胞診（いわゆる

カテーテル尿細胞診）検査を受けられた方 

研究の方法 
（情報の利用目的
及び利用方法） 

日常診療で TPS に基づいて診断された分腎尿細胞診の結果と、その後、
行われた手術・生検などの組織学的診断結果と比較し、TPS の診断カテゴ
リー別の高異型度尿路上皮がんの検出リスクを算出します。 

実際の診療上で得られる試料・情報を用いるため、研究の対象の方に
新たに検査や費用をご負担していただくことはありません。 

個人情報の取扱い 

本研究には年齢、性別、病歴、画像診断情報などの情報と、分腎尿細
胞診標本、生検や手術を行った場合は病理組織標本を試料として用いま
す。 

当院の患者さんの試料や情報は、個人を特定できないように研究用の
番号に置き換えられた状態で、当院から防衛医科大学校病院の共同研究
者に直接提供されます。当院の患者さんに関する元の個人情報と研究用
の番号の対応表は、研究に直接かかわらない当院の研究管理責任者が保
管・管理し、その他の研究者や共同研究機関はアクセスできないように
なっています。 

研究機関代表者 自衛隊中央病院長 

問い合わせ先 

自衛隊中央病院 
所 属：診療技術部病理課 
担 当：病理課長 
ＴＥＬ：０３－３４１１－０１５１（代表）内線：６４４０ 

 


