
(臨床研究に関するお知 らせ )

和歌 山労災病院消化器 内科・肝臓 内科 に、肝癌 (転移性肝癌 を含む)で通院歴 のある患

者 さんヘ

和歌山労災病院消化器内科・肝臓内科では、以下の臨床研究を実施 しています。ここにご案内す

るのは、過去の診療情報や検査データ等を振 り返 り解析する「後ろ向き観察研究」とい う臨末研究

で、本院倫理委員会の承認を得て行 うものです。すでに存在する情報を利用させて頂く研究ですの

で、対象 となる患者さんに新たな検査や費用のご負担をお願いするものではありません。また、対象

となる方が特定できないよう、個人情報の保護には十分な注意を払います。

この研究の対象に該当すると思われた方で、ご自身の診療情報等が利用されることを望まない場合

やご質問がある場合は、下記の問い合わせ先にご連絡ください。

1.研究課題名

肝癌に対する経皮的次世代マイクロ波凝固術の安全性 と有効性を検証する後ろ向き観察研究

2.研究責任者

和歌山労災病院 肝臓内科部長 玉井秀幸

3.研究の目的

2017年 7月 に新規次世代マイクロ波凝固装置 Emprint Ablation System(Covidien)に よるマイクロ

波凝固術 (MCT)が保険で認可されました。この新規次世代 MCTは、従来のラジオ波焼灼術 (RFA)と

比べ、短時間で高温に組織を加熱することができ、凝固範囲は同等で、かつ球状の熱凝固が得られる

ため、より根治性の高い治療効果が期待できます。 しかし、合併症のリスクの高い病変に対 してく)安

全かつ確実に治療できるのか未だ明かではありません。本研究の目的は、新規次世代 MCTの安全性と

効果を、RFAと 比べて検討することです。実臨床における新規次世代 MCTの安全性 と効果が明らかにな

れば、より適正な使用が可能となり、より安全で確実な経皮的局所療法が達成できるようになりま

す。

4.研究の概要

(1)対象となる患者さん

2016年 1月 より2019年 3月 の間に、RFAも しくは新規次世代 MCTに よる治療を受けた肝癌の方を対

象とします

(2)利用させて頂く情報

この研究で利用させて頂くデータは、カルテにある年齢、性別、既往歴、治療歴、血液検査デー

タ、画像検査、合併症、再発、生存に関する情報です。研究のために新たな検査や治療が追加され

ることはありませんc

(3)方法

カルテの記録や検査データ、画像検査より、安全性と治療効果の評価を行います。

研究はすべて当科の研究費で賄われるため、患者さんに費用負担はありません。

5.個人情報の取扱い

¬l用する情報からは、患者さんを特定できる個人情報は削除します。また、研究成果は学会や
―
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術雑誌で発表されることがありますが、その際も患者さんのl ll人 情報が公表されることはありませ
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利用 した情報は、研究が終了すれば本院が定める一定期間 (10年 間)経過のち復元不可能にし

た うえで削除します。

6.ご自身の情報が利用されることを望まない場合

臨床研究は医学の進歩に欠かせない学術活動ですが、患者 さんには、ご自身の診療情報等が利「 1

されることを望まない場合、これを拒否する権利があります。その場合は、下記までご連絡くださ

い.研究対象から除外させて頂きます。なお、研究協力を拒否された場合でも、診療上の不利益を

被ることは一切ありません。

7.問い合わせ先

和歌山県和歌山市木ノ本 93番 1

和歌山労災病院肝臓内科 担当医師 玉井 秀幸

TEL:073-4513181 内線  5710 FAX:073-452-7171


