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研究課題 

「肝腫瘍生検における細胞診の意義と臨床的有用性」 

 

１． 研究の対象 

2020年 6月から 2021年 12月までに当院にて細胞診および組織診を併用し、肝腫瘍生検を

行った患者さん 

 

２．研究目的・方法 

画像検査は進歩していますが、非典型的な所見を呈する肝腫瘍の確定診断のためには肝腫

瘍生検が行われます。肝転移を伴う進行癌の患者さんの中には、速やかに治療を開始しな

ければ、肝不全の進行や全身状態の悪化などにより、治療の機会を逸してしまうような診

断や治療を急ぐ場合があります。腫瘍生検における細胞診の意義は、超音波内視鏡下穿刺

吸引法や気管支鏡下穿刺吸引法ではサンプリングエラーの回避や穿刺回数の低減において

有用性が報告されていますが、超音波ガイド下肝腫瘍生検における細胞診の意義や臨床的

な有用性については詳細な検討はなされていません。細胞診は組織診と比較し、簡便であ

り、結果の報告までに要する期間も短いため、本研究は細胞診を用いて臨床診断を推定す

ることができないかどうか解析することを目的としています。 

方法は、当院において細胞診と組織診を併用し、肝腫瘍生検を受けた患者さんの治療情

報、有害事象を後方視的に解析します。細胞診の感度や特異度を解析し、細胞診を用いて

臨床診断を推定することが可能かどうかを評価します。 

 

３．研究に用いる情報の種類 

病歴、抗がん剤治療の治療歴、画像検査、血液検査、合併症等の発生状況、カルテ番号 

等 

 

４．情報の利用目的及び利用方法、利用する情報の項目 

肝腫瘍の診断のために超音波ガイド下に生検を受けられた患者さんの治療情報、迅速細胞

診の結果、検査に伴う有害事象を後方視的に解析します。迅速細胞診の結果をもとに、臨

床診断の推定が可能かどうかを評価し、細胞診が早期の臨床診断の推定に役立つかどうか

を検討することを目的としています。 

 

５．利用する者の範囲、情報の管理について責任を有する者の氏名または名称 

得られた情報は当院での使用し、他の機関へ提供する予定はありません。情報は、研究責

任者が管理します。 
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６．お問い合わせ先 

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、情報が当該研究に用いられることについて患者さんもしくは患者さんの代理人の

方にご了承いただけない場合には研究対象としませんので、下記の連絡先までお申出くだ

さい。その場合でも患者さんに不利益が生じることはありません。 

 

  照会先および研究への利用を拒否する場合の連絡先： 

    研究責任者 

大阪国際がんセンター 肝胆膵内科 副部長 中堀 輔 

    住所：〒５４１－８５６７ 大阪市中央区大手前３－１－６９ 

    電話：０６－６９４５－１１８１ 


