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臨床研究へのご協力のお願い 

 

東京医科大学病院 消化器内科（東京医科大学 消化器内科学分野）では、下記の臨床

研究を東京医科大学医学倫理審査委員会の審査を受け、学長の承認のもと実施いたします

ので、研究の趣旨をご理解いただきご協力をお願いいたします。 

この研究の実施にあたっては患者さんの新たな負担(費用や検査など)は一切ありません。

また個人が特定されることのないように患者さんのプライバシーの保護には最善を尽くします。 

この研究の計画や研究の方法について詳しくお知りになりたい場合や、この研究に検体や

カルテ情報を利用することを了解いただけない場合などは、下記の「問い合わせ先」へご連絡

ください。不参加のお申し出があった場合も、患者さんに診療上の不利益が生じることはあり

ません。ご連絡がない場合には、ご同意をいただいたものとして研究を実施させていただきま

す。 

 

 [研究課題名]   

膵腫瘍に対する超音波内視鏡下穿刺吸引生検(EUS-FNA)後の穿刺経路腫瘍細胞播種

(Needle tract seeding)の三次調査 

 [研究の背景と目的] 

超音波内視鏡下穿刺吸引生検（Endoscopic ultrasound guided fine needle aspiration; EUS-

FNA）は，膵腫瘍の外科切除前、あるいは化学療法前に組織学的確証を得るために実施され

ます。その感度、特異度はともに 90%以上であり、組織学的確証がない症例で起こり得る、不

要な手術・化学療法を回避することができる点で、膵腫瘍の診療上、重要な役割を担うと考え

られています。本法の早期偶発症（腹痛、出血、膵炎等）の発生率は 0.94%であり、比較的安

全に実施可能な検査として認識されています。しかし一方で消化管壁を通じて検体採取を行

うため、穿刺経路に沿って腫瘍細胞が播種される穿刺経路腫瘍細胞播種（Needle tract 

seeding）の可能性があり、その発生率は明らかにされていません。 

そこで、本調査研究では、我が国における膵腫瘍に対する EUS-FNA 後穿刺経路腫瘍細胞

播種の実態を後向きに調査することを目的とし、その結果が今後の臨床に役立つものである

と考えています。 
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[研究の方法]  

●対象となる方 

 2010 年 4 月 1 日から 2018 年 3 月 31 日までの期間中に、東京医科大学病院 消化器内

科（日本膵臓学会会員所属施設）において、膵腫瘍に対し EUS-FNA を施行した患者様お

よび後の経過中に穿刺経路腫瘍細胞播種を来した患者さんを対象と致します。 

 

●研究期間 

倫理審査承認日から 2021 年 12 月 31 日 

●利用するカルテ情報 

・穿刺経路腫瘍細胞播種の症例の年齢、性別 

・穿刺経路腫瘍細胞播種症例における EUS-FNA の詳細(穿刺経路，穿刺回数，穿刺針の

種類，FNA 時の偶発症の有無とその詳細) 

・穿刺経路腫瘍細胞播種症例における膵腫瘍の詳細(存在部位，病期，腫瘍サイズ，FNA

における組織診断，外科切除標本による最終組織診断) 

・穿刺経路腫瘍細胞播種が顕在化するまでの期間 

・穿刺経路腫瘍細胞播種病変の部位と病変サイズ 

・穿刺経路腫瘍細胞播種病変を外科的切除施行したかどうか 

・穿刺経路腫瘍細胞播種病変の最終組織診断（外科切除していればその切除標本、外科

切除していなければ内視鏡検査での生検等にて診断） 

・症例の最終転帰 

●検体や情報の管理 

本研究は、患者さんの個人情報を匿名化した状態で上記のカルテ情報を、研究代表機関

である和歌山県立医科大学第二内科学講座に提供し、当院以外の日本膵臓学会会員所属

施設からの情報も集積した上で、穿刺経路腫瘍細胞播種の発生率やそのリスクについて検

討します。 

[実施体制] 

＜多機関共同研究＞ 

研究代表施設である和歌山県立医科大学第二内科学講座として、日本膵臓学会所属施設を

共同研究施設として行う。 

 

研究代表者 

北野 雅之 

和歌山県立医科大学 第二内科 

和歌山県和歌山市紀三井寺８１１－１ 

連絡先：073-447-2300 (内線：5217) 

kitano@wakayama-med.acj.jp 
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当院研究責任者 

殿塚 亮祐 

東京医科大学病院 消化器内科（東京医科大学 消化器内科学分野） 

新宿区西新宿６－７－１  

連絡先:03-3342-6111 (内線 5913) 

      tonozuka@tokyo-med.ac.jp 

 

施設責任者 

糸井隆夫 

東京医科大学病院 消化器内科（東京医科大学 消化器内科学分野） 

新宿区西新宿６－７－１  

連絡先:03-3342-6111 (内線 5913) 

     itoi@tokyo-med.ac.jp 

[個人情報の取扱い] 

当院の研究責任者及び分担者が、対象となる患者さんの個人情報を含まない上記のカルテ

情報を電子カルテ上より抽出し、研究代表施設である和歌山県立医科大学第二内科学講座

に提供します。当院での対象となる患者さんの ID については、当院研究責任者である殿塚亮

祐が、備え付けのパソコン内にパスワードで保護された電子情報として保管します。また、研

究成果は学会や学術雑誌で発表されることがありますが、その際も患者様の個人情報が公

表されることはありません。 

 

[問い合わせ先]   

当院研究責任者 

殿塚 亮祐 

東京医科大学病院 消化器内科（東京医科大学 消化器内科学分野） 

新宿区西新宿６－７－１  

連絡先:03-3342-6111 (内線 5913) 

      tonozuka@tokyo-med.ac.jp 

 

 

 


