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0. はじめに 

私たちの研究グループでは、安全で質の高い先進の医療を患者さんに提供するために、

より良い治療法や診断法などを開発するための臨床研究に取組んでいます。「臨床研究」に

より新しい治療法を確立することは研究に携わる医師の使命であり、研究対象者のご協力

により成し遂げることができます。 

「臨床研究」とは、患者さんにご協力いただき、治療方法や診断方法が有効であるか安全

であるか、病気の予防・原因の解明などを調べることです。実際の診療に携わる医師が医学

的な必要性・重要性に基づいて立案し、計画して行います。 

本冊子は、今回協力をお願いしたい臨床研究について説明させていただく文書です。この

文書をよく読んでいただいた上で、この臨床研究への参加についてご同意いただけるかど

うかをお決めください。この説明文書でわからないことがありましたら、担当医師に遠慮

なくおたずねください。 

 

１．協力をお願いする臨床研究について 

「多孔質ガラス膜ポンピング乳化デバイス(MicroMagic®) を用いて作成したリピオド

ール®とエピルビシン®のエマルションによる肝細胞がんに対する選択的肝動脈化学塞栓療

法の評価 (COMPARE）」は、奈良県立医科大学附属病院 放射線・核医学科 准教授 田中

利洋を研究代表医師として実施する研究であり、「臨床研究法」の対象となる「特定臨床研

究」に該当します。 

「臨床研究法」とは、医薬品や医療機器等の有効性・安全性を明らかにする臨床研究を法

律の対象とし、臨床研究の対象者をはじめとする国民の皆様に臨床研究に対する信頼の確保

や、保健衛生の向上に寄与することを目的として、平成 30 年 4 月に施行されました。 
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その対象となる「特定臨床研究」は、研究に参加される方の人権や安全性の保護および科

学性について問題がないかを臨床研究審査委員会で審査され、その意見をもとに病院長が許

可したもののみ実施されます。本研究も、臨床研究法に則り、厚生労働大臣に研究実施計画

を提出しております。 

２. あなたの病気と今回の治療について 

あなたの病気は肝細胞がんです。肝細胞がんの治療法には大きくわけて、 

① 手術・・・手術で切って取る方法 

② ラジオ波焼 灼 術
しょうしゃくじゅつ

・・・針を刺してラジオ波でがんを焼く方法 

③ 肝動脈化学塞栓療法
かんどうみゃくかがくそくせんりょうほう

 (Transcatheter arterial chemoembolization TACE) 

・・・肝臓の血管に抗がん剤を注入し血管を詰めてしまう方法 

④ 化学療法・・・点滴や飲み薬の抗がん剤で治療する方法 

などがあります。治療方法の選択として、 

これまでの検査結果から、あなたは手術ができない肝細胞がんの状態であることがわか

っており、この中の ③TACE が適切な治療法であると考えられています。 

2.1. 肝動脈化学塞栓療法 (TACE) について 

TACE とは、肝がんを栄養する動脈に抗がん剤と塞栓剤を注入し、抗がん剤の効果と、

血管を詰めて腫瘍への血流を遮断することでがんを壊死
え し

させる効果をねらった治療法で、よ

く「兵糧攻
ひょうろうぜ

め」に例えられます。海外で行われた臨床研究でも、TACE による治療効果が示

されており、肝がんに対する有用な治療法の一つと考えられています。肝がんの広がりを

みながら治療を繰り返し、がんをコントロールしたり、がんの進行を抑えたりすることが
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できます。また、「より長く通常の生活をすること」が期待できる治療法です。 

TACE は、抗がん剤 （エピルビシン® ) 油性の造影剤（リピオドール®）を混ぜて作成

したエマルション（油と水の乳化物）を投与した後、ゼラチン塞栓剤を使って行います。今

回の臨床研究では、特に肝がんを栄養する血管のより近くまでカテーテルを進めて行う選

択的な TACE を計画しています。選択的に肝がんを栄養する血管にカテーテルを進めるこ

とで、治療効果が高まることと、副作用が軽減されることが期待されます。 

2.2. この臨床研究の目的 

この臨床研究では、私たちがこれまでに開発した医療機器（通常デバイスと呼びます）を

用いて、抗がん剤 (エピルビシン®)と造影剤 (リピオドール®) を混和して作成したエマル

ションを用いて行う選択的 TACE の有効性と安全性の確認を目的としています。 

2.2.1. 多孔質ガラス膜ポンピング乳化デバイス(MicroMagic®)について 

表面に特殊な加工がされた微細な多孔質ガラス膜で覆われているため、手術に用いる薬剤

を混ぜて均質な乳液（エマルションと呼びます）を作ることができます。 

MicroMagic® （パイオラックスエマルジョンコネクタ） 

 

  

  

 

 

外観図 

多孔質ガラス膜 

使用方法 

薬剤を特殊な膜を通過させることによって抗がん剤の水

滴が油に包まれ、効率的に腫瘍(がん)まで運べるように

なります。 

はじめに A を B に全量注入、次に A が混合された B を

A 側の注射器に 1～2 秒かけて混合液を移動させます。 

安定したエマルションを精製するために 20往復以上の混

合を行います。 

 

A B 
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MicroMagic®を使用する利点と懸念 

これまで行われた研究結果より、このデバイスを用いて作成したエマルションは、抗

がん剤を効率よく腫瘍へ運び、腫瘍内部で抗がん剤を長くとどめることができると考え

られます。つまり、腫瘍に対する良好な治療効果が期待できます。一方で、腫瘍周囲の

正常な肝臓にどの程度影響がでるかについてはよくわかっていません。 

 

３．研究の方法とスケジュール 

臨床研究への参加に同意していただき、あなたがこの臨床研究に参加いただく条件を満

たしておられると確認されれば治療を受けていただくことになります。 

この臨床研究の実施期間は、実施計画を公表した日から 2024 年 11 月 30 日までの間

で、50 名の患者さんに参加していただく予定です。この研究に参加された場合の予定参加

期間は、入院期間が約２週間、外来通院での経過観察期間が約 12 週間となります。 

TACEの治療回数は、通常1回ですが、肝細胞がんが大きいなどの理由で1回のTACE

でコントロールしきれないような場合は、2 回まで予定しています 

3.1.臨床研究への参加基準 

この研究に参加していただくためにはいくつかの参加条件があります。診察や検査の結果

から担当医師が判断しますので、詳しくは担当医師におたずねください。また、結果によっ

てはこの研究に参加出来ないこともあります。 

参加できる条件：（以下の条件にすべて当てはまる方） 

⚫ 20 歳以上 

⚫ 肝細胞がんと診断されている 

⚫ 手術やラジオ波が不向きである 
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⚫ CT または MRI で評価するのに適している 

⚫ 他に重篤な病気がない 

参加できない条件：（以下の条件のどれか一つでも当てはまる方） 

⚫ がんが血管に浸潤してる 

⚫ 肝臓以外に転移がある 

⚫ がんが破裂し出血した後である 

⚫ 肝臓以外の血管からがんに血液が入っている 

⚫ 胆管の処置を受けたことがある 

3.2. 研究の流れ 

 

 

 

 

この臨床研究で用いる医療機器について 

TACE を行う場合、従来は TACE で使用する抗がん剤 (エピ

ルビシン®) と造影剤 (リピオドール®) を混ぜる際に、３方活

栓という注射器（シリンジ）を接続する道具（デバイス）を用

いていました。この臨床研究の中では、私たちが最近開発に成

功した、細かな孔が沢山あいているガラスの膜を介して混ぜる

デバイス (MicroMagic®) を用いて調整します。このデバイス

を使って調整することで従来の方法よりも良質なエマルション

が作成できることをこれまでの研究で証明してきました。 

対象患者 

登録 

(50 例) 

新規デバイス

を用いた 

TACE 

4 週後 

効果判定 

画像 

12 週後 

効果判定 

画像 
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3.3. 研究スケジュールと評価項目 

下記のスケジュールに従って、各評価項目について評価します。 

尚、このスケジュールは、TACE を行う場合によく行われるもので、臨床研究に参加さ

れることで、特別に検査などが増えるわけではありません。 

3.3.1. 治療前評価 

治療開始前 

HBs 抗原、HBc 抗体、HBs 抗体、HCV 抗体 

Tace 実施前 4 週間以内 

1) 患者背景：年齢、性別、Child Pugh 分類※※肝臓の障害の程度を確認します 

2) 肝細胞がんの診断：腫瘍数、腫瘍部位、腫瘍径 

3) 腹部造影 CT または MRI 

4) 胸部 X 線または胸部 CT  

5) 心電図（心筋梗塞など重篤な心疾患の有無を確認します） 

 

Tace 実施前 2 週間以内 

1) 自他覚症状：発熱、疲労、倦怠感、食欲不振、悪心、嘔吐、腹痛、脱毛、その他  

2) ECOG Performance status (PS)：日常生活における活動性の評価 

3) Child-Pugh 分類  

4) 臨床検査  

・血算（白血球、好中球、ヘモグロビン、血小板） 

・生化学（アルブミン、総ビリルビン、AST, ALT, ALP, eGFR） 
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・凝固（PT-INR） 

・腫瘍マーカー（AFP, PIVKAII） 

3.3.2. 治療後評価 (初回治療後 12 週後まで) 

TACE 後、副作用や治療効果を調べるために、次頁のようなスケジュールで、全身の状

態を確認したり、血液検査で肝機能などを確認したり、CT または MRI などの画像診断を

行います。なお、必要があれば、追加して検査を行うことがあります。TACE を 2 回施行

した場合の治療効果判定は、2回目の治療を起点として、治療後 4週(±2週)、治療後 12

週(±2 週)に行います。 

治療後 3 日 (±2 日) 

1) 自他覚症状: 発熱、疲労、倦怠感、食欲不振、悪心、嘔吐、腹痛、脱毛、その他 

2) ECOG(PS) 

３) 臨床検査  

・血算:（白血球、好中球、ヘモグロビン、血小板） 

・生化学（ビリルビン, AST, ALT） 

 

治療後 4 週 (±2 週) 

1) 自他覚症状：発熱、疲労、倦怠感、食欲不振、悪心、嘔吐、腹痛、脱毛、その他  

2) ECOG(PS) 

3) 臨床検査  

・血算（白血球、好中球、ヘモグロビン、血小板） 

・生化学（アルブミン、ビリルビン、AST,ALT, ALP） 

・凝固（PT-INR） 
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・腫瘍マーカー（AFP, PIVKA-II） 

4) 評価病変の測定：造影 CT または MRI 

治療後 12 週 (±2 週) 

1) 自他覚症状：発熱、疲労、倦怠感、食欲不振、悪心、嘔吐、腹痛、脱毛、その他  

2) ECOG(PS) 

3) 臨床検査  

・血算:（白血球、好中球、ヘモグロビン、血小板） 

・生化学（アルブミン、ビリルビン、AST,ALT, ALP） 

・凝固（PT-INR） 

・腫瘍マーカー（AFP, PIVKA-II） 

4) 造影 CT または MRI  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

     ○：決められた時点で必ず実施 △：治療開始前に実施  

□：登録前 4 週以内に実施 ●：治療によりがんの完全寛解が見られた場合のみ実施 

*分割して 2 回目の TACE を受けた場合の治療効果判定は、2 回目の治療後 4 週、治療後 12 週に検

査を行います。 

検査項目 
Tace実施前 

2週間以内 

治療後* 

3日 (±2日) 4週 (±2週) 12週 (±2週) 

患者背景 □    

自他覚症状 ○ ○ ○ ● 

ECOG（PS） ○ ○ ○ ● 

血算 ○ ○ ○ ● 

生化学 ○ ○ ○ ● 

凝固 ○  ○ ● 

ウイルスマーカー △          

腫瘍マーカー ○  ○ ● 

造影CT/MRI □  ○ ● 

胸部Ｘ線 □    

心電図 □    
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治療から 12 週後に検査をして研究終了となります。研究期間終了後も、医師の判断で

来院していただくことがあります。また、医師が必要と判断した場合には、あなたの健康

状態に応じて追加の検査や診察を受けていただくこともあります。 

3.3.3. 臨床研究終了後の治療について  

この試験の治療期間が終了した後の治療については、お身体の状態等に合わせ、その時

に最良と思われる治療法などをご提案させていただきます。  

3.3.4. 臨床研究終了後の結果の取り扱いについて 

この臨床研究により得られたデータ、研究報告書、公表された論文等に係る権利は、 

奈良県立医科大学に帰属することになり、あなたには帰属しません。 

４．期待される利益および起こりうる不利益 

4.1. 期待される利益（効果） 

新規デバイスを使って作成した抗がん剤 (エピルビシン®) と造影剤 （リピオドール®）

のエマルションは、従来の方法で作成したものより高い抗腫瘍効果が得られ、これを使っ

て肝細胞がんに対する TACE を行うことで 1 ヵ月および３ヵ月後の、Complete 

Response：CR（完全寛解）割合が向上する可能性があります。 

4.2. 起こる可能性のある不利益（副作用など） 

TACE に伴い、比較的高頻度に見られる副作用としては、次のように、「血管造影手技

に関連するもの」、「塞栓剤と抗がん剤などの薬剤によるもの」が考えられます。 

血管造影手技に関連する副作用 

カテーテル操作に伴う血管損傷、体内での出血、動脈の閉塞、カテーテル穿刺部からの

出血による皮下血腫、造影剤アレルギー、下肢の血栓症及びそれに起因する肺塞栓症など

があります。 
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塞栓剤（リピオドール®、多孔性ゼラチン粒）による副作用 

食欲不振、悪心･嘔吐などの消化器症状、白血球増加、腹痛･発熱･全身倦怠感、肝機能障

害などの塞栓後症候群など。重大な副作用として、肝膿瘍（肝臓に膿が貯まること）、肝

不全（黄疸が出現したり、腹水がたまったりすること）、肝性脳症（肝機能が悪化し、意

識がぼんやりし、手の震えなどが認められる）、胆汁性のう胞（肝内の胆管が損傷し、胆

汁が貯留すること）が報告されています。 

抗がん剤（エピルビシン®）による副作用 

食欲不振、悪心･嘔吐などの消化器症状、骨髄抑制（白血球や血小板の減少）、肝機能障

害及び腎機能障害など。重大な副作用として、心筋障害（心臓の機能が低下し、血液がう

っ滞し、息が苦しくなるなど症状が出る）、間質性肺炎（肺に炎症が生じ、発熱、息切

れ、咳などの症状が出る）などが報告されています。 

このうち、消化器症状や塞栓後症候群は、ほぼ全ての患者さんで軽度から中等度の症状が治

療後 1 週以内の早期に発現しますが、一般的には適切な処置により軽減し短期間で回復す

るものと予想されます。その他の副作用として、頻度は高くありませんが、胃や十二指腸潰

瘍、胆嚢炎、脱毛、アレルギーによるショックなどが起こることもあります。 

 

安全に研究に参加していただくため、担当医師が常にあなたの身体の状況や検査値など

に注意を払い、このような症状が起きていないか確認します。もし研究中にこのような好

ましくない症状が認められた場合には、専門の医師が適切な治療を行います。また、担当

医師の判断により、研究を中止する場合もあります。 
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５．臨床研究への参加と辞退について 

説明を担当医師から聞いた上で、参加されるかどうかをあなたの自由な意思で決めてく

ださい。参加を辞退されたとしても、あなたが不利益を受けることはありません。これま

で通り、各施設で最善の治療を行います。 

また、臨床研究実施中に、あなたの臨床研究継続の意思決定に関わるような新しい情報

が得られた場合には、速やかにお知らせし、臨床研究に継続して参加していただけるかど

うか確認させていただきます。 

5.1. 臨床研究への参加を途中でやめたい場合 

あなたがこの臨床研究に参加された後でも、いつでも参加を取りやめることができます。

参加を途中でやめたい場合、担当医師まで連絡をお願いします。 

参加を途中でやめた場合も、あなたが治療において不利益を受けることはありません。

これまで通り、最善の治療を行います。 

5.2. 臨床研究への参加を拒否または途中でやめても不利益はありません 

あなたに臨床研究参加の同意をいただいた後でも、次のような場合には、臨床研究へ参

加を中止させていただきますので、ご了承ください。 

(1) あなたから臨床研究参加辞退の申し出や同意の撤回
てっかい

があった場合  

(2) 登録後にあなたが臨床研究への参加条件に合わないか、参加いただけない条件に 

該当することがわかった場合  

(3) 3 回以上の施術を行った場合  

(4) 他の治療を併用した場合（手術、ラジオ波、ビーズの TACE） 

(5) その他、研究担当医師が中止すべきであると判断した場合  
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なお、あなたの意思で臨床研究への参加を途中で止められる場合でも、中止までに得ら

れた情報や、中止後の安全性確認の情報を使用させていただきます。情報の使用について

中止を希望される場合は、その旨を研究担当医師までご連絡ください。 

６．プライバシーの保護について 

あなたのプライバシーに関することは第三者に漏れないよう充分配慮されています。こ

の臨床研究に参加されますと、個人情報と診療情報に関する記録の一部は、奈良県立医科

大学附属病院の放射線・核医学科医局に設置したデータセンターに保管されます。あなたの

記録の中には、カルテ番号やイニシャル、生年月日が含まれます。これらの情報は、その

後に行われる調査の際、担当医師が転勤した場合でも、臨床研究に参加していただいてい

るあなたの情報を適切に管理するため、大変重要な情報となります。これらの情報が外部

にもれたり、臨床研究の目的以外に使われたりしないよう各施設で厳重に管理します。研

究の中でこれらを用いるときには、あなたのお名前ではなく個人を特定できないこの臨床研

究の登録番号で行います。この臨床研究にご参加いただける場合は、これらの個人情報の

使用につきましてご了承くださいますよう、お願い申し上げます。 

この臨床研究の研究成果を学会や学術雑誌に公表させていただくこともありますが、あ

なた個人が特定されるようなことはありません。また、この臨床研究が正しく行われてい

るかを調査する目的で、認定臨床研究審査委員会 (臨床研究の計画を医学的立場と人道上

の立場で検討する委員会) やこの研究とは直接関係していないモニタリングや監査の担当

者が、あなたのカルテなどを調べることもありますが、この場合もあなたの個人的な情報

が外部に公表されることは一切ありません。なお、あなたが同意書に署名された場合は、

この閲覧を承諾していただいたことになります。 
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７．臨床研究に関する情報の公開について 

jRCT（臨床研究実施計画・研究概要公開システム URL：https://jrct.niph.go.jp）に

登録し、情報公開しています。 この臨床研究の実施に関連する臨床研究計画書および臨床

研究方法についての資料は、あなたが希望された場合、他の研究対象者等の個人情報保護

や当該臨床研究の独創性の確保に支障がない範囲で入手または見ることができます。ただ

し、資料の提示まで時間がかかることや希望された資料の一部のみの提示となる場合があ

ることをご了承ください。 

８．臨床研究に関する資料に関して 

あなたの希望により、研究の計画や研究方法に関する資料を閲覧することができますの

で、希望がありましたら担当医または認定臨床研究審査委員会までお申し出ください。そ

の際にあなたの本人確認として免許証等のご提示、また事務手続き手数料がかかる場合があ

りますのでご了承ください。 

9．試料・情報等の保存および使用方法ならびに保存期間 

この研究において得られた検査結果、カルテの情報等は原則としてこの試験のために使

用し、奈良県立医科大学附属病院の放射線科医局に設置したデータセンターおよび各施設

において責任医師、研究代表者の責任の下、当該研究の終了について報告された日から 5

年を経過した日、または当該研究の結果の最終の公表について報告された日から 3 年を経

過した日のいずれか遅い日までの期間まで保管され、それ以降は廃棄されます。 

この研究の実施中または終了した後に、この研究のために集めたデータをこの研究の目

的とは別の研究に利用することがあります。今はまだ計画・予想されていませんが、  

将来、非常に重要な検討が必要となるような場合です。例えば、この臨床研究と同じ病気

の患者さんを対象とする別の臨床研究や、この臨床研究と同じ薬剤・医療機器や似た治療法

の臨床研究のデータと、この臨床研究のデータとを併せて解析することによって、より詳
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しい治療効果や副作用の検討を行うようなことが考えられます。なお、将来、あなたの臨

床情報を研究に用いる場合は、改めてその計画書を病院の審査委員会において承認を受け

た上で利用します。 

１０．研究資金源および利益相反 

臨床研究を行うにあたって、企業の利益のために公正で適正な判断が損なわれることが第

三者から疑われる状態になることがあります。このような状態を「起こり得る利害衝突（利

益相反）」と呼びます。 

 この臨床研究は「株式会社パイオラックスメディカルデバイス」からの提供資金を使用し

て実施します。しかしながら、都合の良い成績が得られるような意図的な操作がおこなわ

れることはなく、研究結果は中立的に考察されます。そのために、この臨床研究の実施に

あたっては、この研究に関係するすべての医療機関において、研究担当医師等の個人と「株

式会社パイオラックスメディカルデバイス」との経済的な関係性を医療機関の規定に従って

適切に管理します。一方、「株式会社パイオラックスメディカルデバイス」は、本臨床研究

に関係する医療機関および研究担当医師等に支払われる資金等を、同社の社内規程および

日本医療機器産業連合会が定める「企業活動と医療機関等の関係の透明性ガイドライン」に

従って適切に公開します。また、この臨床研究は認定臨床研究審査委員会の審査を受け、

承認を得ているほか、事前に登録した公的なデータベースに成績を公表することとしてい

ます。学術雑誌や学会等で発表する場合も、資金源等に関して公表し、研究の透明性およ

び信頼性の確保をはかります。 

したがって、この研究における利益相反の状態は、あなたに何ら危険を及ぼすものではあ

りません。 
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１１．臨床研究の費用について 

この試験で使用する抗がん剤 (エピルビシン®)、造影剤 (リピオドール®)、ゼラチン塞栓

剤(多孔性ゼラチン粒) については、あなたの加入している健康保険の規定に従った自己負

担分を支払うことになります。使用するデバイスについては、研究に参加する全ての施設で、

手術にかかる経費として一定の金額が定められており、このデバイスの使用によってあなた

の費用負担が通常の診療よりも増えることはありません。また、この臨床研究への参加に

伴い、謝礼や交通費などをお支払いすることはありません。 

１２．あなたの病気に対する他の治療法 

この研究に参加できない場合でも、あなたに最適な治療を実施します ( 2. )。 

１３．臨床研究によって健康被害が生じた場合 

 この臨床研究はこれまでの研究に基づいて科学的に計画され慎重に行われますが、臨床

研究保険にも加入しており、もしこの臨床研究が原因であなたに健康被害が生じた場合に

は、補償が受けられます。健康被害が発生した場合は、担当医師へご連絡ください。ただ

し、担当医師に事実と違う報告をしたり、あなた自身の重大な過失または故意によりその

被害が発生した場合は、補償金が減額されたり受けられないことがあります。 

１４．認定臨床研究審査委員会について 

この臨床研究は厚生労働省の認定を受けた奈良県立医科大学臨床研究審査会により、研究

に参加される方の人権や安全性の保護および科学性について問題がないか審査・承認を受け、

参加する各病院の病院長の許可を得ております。（jRCTs052200095） 

名 称：奈良県立医科大学臨床研究審査会 

所在地：奈良県橿原市四条町 840 

連絡先：（電話）0744-29-8835 （FAX）0744-47-2019 
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    （E-mail）ethics_nara@naramed-u.ac.jp 

なお、この認定臨床研究審査委員会の組織および運営に関する手順書、委員名簿、開催

状況や審議概要等は、以下のホームページからご確認いただくことができます。 

http://www.naramed-u.ac.jp/crb/  

１５．あなたに守っていただきたいこと 

この臨床研究への参加に同意された場合、私（担当医師）の指示（例えば来院日、日常生

活での注意事項など）を守っていただくことになります。このことにより、あなたがこの臨

床研究に参加していただいて得られた貴重な成績が、今後の治療法に生かされることになり

ます。 

研究期間中に、新たなお薬の開始や服用中のお薬の変更があった場合、他の病院を受診

された場合には、担当医師へお知らせください。また、あなたが他の病院に通院されてい

る場合に、この研究に参加していることをその病院にお知らせすることがありますので、

ご了承ください。 

また、次のような場合、あなたに臨床研究継続の意思があっても、担当医師の判断で中止

させていただくことがあります。その場合も、担当医師が最善の治療を行います。 

 この臨床研究の参加できる条件に合わないことがわかったとき 

 病気の状態により治療法を変える必要があるとき 

 この研究全体が中止になったとき 

 

 

mailto:ethics_nara@naramed-u.ac.jp
http://www.naramed-u.ac.jp/crb/
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１６．研究担当医師 

この臨床研究について、心配なことや、わからないこと、何か異常を感じられたときは、

いつでもご遠慮なく担当医師、若しくは相談窓口にご相談ください。また、病気やけがな

どで他の治療を受けるとき、相談窓口までご連絡ください。 

研究責任医師：             

研究担当医師：             

連絡先：                

１７．この研究に関するお問い合わせ先 

研究事務局 

奈良県立医科大学附属病院 放射線・核医学科 准教授 西尾福 英之 

連絡先：（電話）0744-29-8900 

夜間・休日連絡先 

奈良県立医科大学附属病院 放射線・核医学科 当直医 

連絡先：（電話）0744-22-3051（代表）   

研究代表医師 

奈良県立医科大学附属病院 放射線・核医学科 教授 田中 利洋 

連絡先：（電話）0744-29-8900   

 



COMPARE 試験                        ver.4.1 2022 年 9 月 30 日作成 

  

19 

１8．この研究に参加している施設 

奈良県立医科大学附属病院 放射線・核医学科 教授 田中 利洋 

〒634-8522 奈良県橿原市四条町 840 番地  電話：0744-22-3051 

市立奈良病院 放射線科 部長 穴井 洋 

〒630-8305 奈良県奈良市東紀寺町 1 丁目 50-1  電話：0742-24-1251 

奈良県総合医療センター 放射線科 医長 正田 哲也 

〒630-8581 奈良県奈良市七条西町 2 丁目 897-5  電話：0742-46-6001 

済生会中和病院 放射線科 部長 末吉 智 

〒633-0054 奈良県桜井市大字阿部 323  電話：0744-43-5001 

 

 

 



    Ver.4.1 2022年 9月 30日 

 

同 意 書 

（    実施医療機関の責任医師名    ）殿  

臨床研究課題名：多孔質ガラス膜ポンピング乳化デバイス(MicroMagic®)を用いて作成したリピオドール®と 

エピルビシン®のエマルションによる肝細胞がんに対する選択的肝動脈化学塞栓療法の評価 

 

【説明事項】 

 協力をお願いする臨床研究について 

 臨床研究の対象者として選定された理由 

➢ あなたの病気について 

➢ 肝動脈化学塞栓療法について 

➢ この臨床研究の目的 

➢ 臨床研究への参加基準 

 研究の方法とスケジュール 

➢ 研究の流れ 

➢ 研究のスケジュールと評価項目 

 期待される利益及び起こりうる不利益 

 臨床研究への参加と辞退について 

 プライバシーの保護について 

 臨床研究に関する情報の公開について 

 

 臨床研究に関する資料に関して 

 試料・情報の保存および使用方法ならびに保存期間 

 研究資金源および利益相反 

 臨床研究の費用について 

 あなたの病気に対する他の治療法 

 臨床研究によって健康被害が生じた場合 

 認定臨床研究審査委員会について 

 あなたに守っていただきたいこと 

 研究担当医師と相談窓口 

 この研究に関するお問い合わせ先 

 この研究に参加している施設 

 

 

 

 

 

【研究対象者の署名欄】 

私はこの研究に参加するにあたり、上記の事項について十分な説明を受け、説明文書を受け取り、内容等を十分

理解いたしましたので、本研究に参加することに同意します。なお、この同意はいつでも撤回できることを確認し

ています。 

同意日：    年  月  日 患者氏名：                   （自署） 性別：         

 

住所：                               生年月日：    年  月  日 

 
 

 

【医師・研究協力者の署名欄】 

私（たち）は臨床研究について、上記説明事項に関して説明文書を用いて、十分に説明いたしました。 

説明日：    年  月  日 所属：               氏名：              (自署) 

説明日：    年  月  日 所属：               氏名：              (自署) 

  

研究対象者用 
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同 意 書 

（    実施医療機関の責任医師名    ）殿  

臨床研究課題名：多孔質ガラス膜ポンピング乳化デバイス(MicroMagic®)を用いて作成したリピオドール®と 

エピルビシン®のエマルションによる肝細胞がんに対する選択的肝動脈化学塞栓療法の評価 

 

 

【説明事項】 

 協力をお願いする臨床研究について 

 臨床研究の対象者として選定された理由 

➢ あなたの病気について 

➢ 肝動脈化学塞栓療法について 

➢ この臨床研究の目的 

➢ 臨床研究への参加基準 

 研究の方法とスケジュール 

➢ 研究の流れ 

➢ 研究のスケジュールと評価項目 

 期待される利益及び起こりうる不利益 

 臨床研究への参加と辞退について 

 プライバシーの保護について 

 臨床研究に関する情報の公開について 

 

 臨床研究に関する資料に関して 

 試料・情報の保存および使用方法ならびに保存期間 

 研究資金源および利益相反 

 臨床研究の費用について 

 あなたの病気に対する他の治療法 

 臨床研究によって健康被害が生じた場合 

 認定臨床研究審査委員会について 

 あなたに守っていただきたいこと 

 研究担当医師と相談窓口 

 この研究に関するお問い合わせ先 

 この研究に参加している施設 

 

 

 

 

 

【研究対象者の署名欄】 

私はこの研究に参加するにあたり、上記の事項について十分な説明を受け、説明文書を受け取り、内容等を十分

理解いたしましたので、本研究に参加することに同意します。なお、この同意はいつでも撤回できることを確認し

ています。 

同意日：    年  月  日 患者氏名：                   （自署） 性別：         

 

住所：                               生年月日：    年  月  日 

 
 

 

【医師・研究協力者の署名欄】 

私（たち）は臨床研究について、上記説明事項に関して説明文書を用いて、十分に説明いたしました。 

説明日：    年  月  日 所属：               氏名：              (自署) 

説明日：    年  月  日 所属：               氏名：              (自署) 

  

医師用 
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（    実施医療機関の責任医師名    ）殿  

 

 

 

同意の撤回書 

 

 

 

 

私は、貴院の臨床研究「多孔質ガラス膜ポンピング乳化デバイス (MicroMagic®) を用いて作成し

たリピオドール®とエピルビシン®のエマルションによる肝細胞がんに対する選択的肝動脈化学塞栓

療法の評価」に参加することに同意しましたが、同意を撤回いたします。 
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