
1 

 

 総括報告書 

作成日：2024年1月22日 

研究名：「多孔質ガラス膜ポンピング乳化デバイス(MicrcoMagicⓇ)を用いて作成したリピオドールⓇとエマルビシンⓇ

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」 

 

研究代表者（研究代表医師） 氏名 田中 利洋    所属 奈良県立医科大学附属病院 放射線・核医学科 
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1 臨床研究の名称等 

 

実施計画の

実施計画番

号 

jRCTs052200095 

研究名称 

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

マルビシンⓇ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」 

平易な研究

名称 

COMPARE 

認定臨床研

究審査委員

会 の 名 称

（ 認 定 番

号） 

奈良県立医科大学臨床研究審査委員会（CRB5200002） 

試験概要 

●目的 

肝細胞がん症例に対して、新規デバイスを用いて作成したリピオドール®とエピルビシン®水溶

液のエマルションを用いた選択的 cTACE を施行し、治療部位における完全奏効 (Complete 

Response: CR) が得られる割合を検証する。 

●対象 

【選択基準】 

1) 組織学的あるいは臨床的に肝細胞がんと診断される。 

2) 肝切除、肝移植、局所壊死療法 (ラジオ波焼灼術など) の適応がない。  

3) 造影CTまたはMRI (急速静注法) にて早期濃染を示す多血性の病変を有し、治療予定のがん

結節を栄養する区域、亜区域の肝動脈より、エピルビシン®とリピオドール®を投与後、多孔

性ゼラチン粒にて塞栓する選択的cTACEを実施予定である（治療法の詳細は6.3に記載）。  

4) 治療予定のがん結節に対する治療歴がない。   

5) 治療予定のがん結節が測定可能である。  

6) 治療予定のがん結節の最大径が5cm以下である。  

7) Eastern Cooperative Oncology Group (ECOG) Performance Status (PS)が0-1である。  

8) Child-Pugh分類がAまたはBである。  

9) 主要臓器(骨髄、心、腎など)機能が十分保持され、登録前 2週間以内の臨床検査で下記の基

準を満たす。① 血清総ビリルビン: 3.0 mg/dL以下 ② 血清AST/ALT: 正常上限の5倍以下ま

たは250 IU/L以下  

10) 年齢20歳以上。  

11) 患者本人から文書による同意が得られている。  

 

【除外基準】 

1) 門脈腫瘍栓を認める。  

2) 肝外転移を有する。  

3) 治療予定のがん結節が肝細胞がんの破裂後である。  

4) 治療予定のがん結節が明らかな肝外供血を有する。  

5) 外科的胆道再建術あるいは内視鏡的胆管治療の既往がある。  

6) 治療に反応しない中等量または大量の腹水、胸水を有する。  

7) 治療に影響する高度の動脈-門脈シャントまたは動脈-静脈シャントがある。  
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2 臨床研究結果の要約 

  

8) 重篤なヨード造影剤アレルギーにより造影CT検査が困難である。  

9) 本臨床試験に登録したことがある。 

10) 下記に示す重篤な合併症を有する。  

ア) 治療にもかかわらずコントロール困難な心不全、狭心症や 

不整脈  

イ) 発症後6ヵ月以内の心筋梗塞  

ウ) 腎不全 (透析患者またはeGFR 30以下) 

エ) 活動性の感染症 (但し、ウイルス性肝炎を除く)  

オ) 活動性の消化管出血  

カ) 治療を要する活動性の重複がん  

キ) 肝性脳症や重症の精神障害 

11) 妊婦・授乳中および妊娠の可能性または意思がある症例、または挙児を希望する。  

12) その他、医師が本試験を安全に実施するのに不適当と判断する。 

●治療 

原則として、治療を予定しているがん結節を栄養する区域、亜区域の肝動脈より多孔質ガラス膜

ポンピング乳化デバイスを用いて作成したリピオドール®とエピルビシン®水溶を用いた選択的

cTACEを施行する。1ヵ月後の治療効果判定後、CRが得られていない場合は、他の抗がん治療を考

慮する。治療が有効で、他の有効な治療 (切除、ラジオ波焼灼術など) が可能になった場合は、

その治療を行うことも検討する。 

●エンドポイント 

主要エンドポイント： 

◼ 治療予定のがん結節における12週後のCR割合 

抗腫瘍効果の判定基準はmodified RECIST [12]を用いる。治療効果判定は治療後12週 (±2週) に

急速静注法による造影CTまたはMRIで評価する。また、治療後12週 (±2週) の同期間内に造影CTま

たはMRIで2回評価している場合は、治療後12週  (治療後90日) に近い日付の造影CTまたはMRIを採

用することとする。なお、今回の治療効果判定は、治療部位のみの判定であり、治療していない

部位の効果判定は行わないこととする。また、12週の効果判定は、治療後4週の造影CTまたはMRI 

(急速静注法) にてCRが得られている症例のみ行うことをする。ただし、治療後4週の治療効果判

定によりCRが得られなかった症例も12週後のCR割合、奏効割合についての分母に含むこととす

る。  

なお、modified RECISTの判定は、中央判定を行う。最終解析結果には中央判定の結果を用い、

各担当医の判定は参考データとして採用する。各担当医は測定可能病変を有する適格患者のベー

スラインと治療後4週、12週のCTまたはMRIを研究事務局からの依頼があった場合、研究事務局に

送付する。なお、中央判定の詳細は、中央判定の実施前に作成される中央判定実施計画書にて定

めることとする。  

 

●登録数・研究期間 

登録数：50例（単群）  

 

研究実施期間 ：～2024年11月30日 

 

観察期間終了日 2023年9月7日 

Completion date  

登録症例数 50 

解析対象症例数 45 



3 

 

3 IPD（individual clinical trial participant-level data）シェアリング（匿名化された臨床研究の対象者単位のデ

ータの共有） 

臨床研究の対象者の背景

情報 

切除不能肝細胞癌50症例 

腫瘍径10-50-mm （平均20,1mm） 

腫瘍個数1-5個（平均1.3個） 

臨床研究のデザインに応

じた進行状況に関する情

報 

2021年1月4日 登録開始 

2021年1月20日：1症例目への初回治療 

2023年6月15日：最終症例への初回治療 

2023年9月7日：最終症例の研究来院完了 

 

疾病等の発生状況のまと

め 

重篤な疾病等の発生（本試験プロトコールで定義）は認めなかった。 

発熱46.7%、疲労15.6%、倦怠感31.1%、食欲不振28.9%、悪心6.7%、嘔吐2.2%、腹痛

37.8%。血液生化学所見では、血清ALB低下52.3％、T-Bil上昇35.7％、ALT上昇

72.1％、AST上昇73.3%、ALP上昇4.8％、PT-INR低下11.1％。 

主要評価項目及び副次評

価項目のデータ解析及び

結果 

●主要評価項目 

TACE 3ヶ月後のCR割合97.8% 

●副次評価項目 

TACE 1ヶ月後のCR割合97.8% 

簡潔な要約 目的 

肝細胞がんに対して、多孔質ガラス膜ポンピング乳化デバイスを用いた選択的

cTACEの完全奏効 (Complete Response: CR) が得られる割合を検証する。 

対象と方法 

2021年 1月から 2023年 6月の間に、選択的 cTACEが予定された腫瘍径 5ｃｍ以下

で肝機能が Child Pugh A または B の肝細胞癌 50 症例が特定臨床研究

(jRCTs052200095)に登録された。エピルビシン水溶液とリピオドールを多孔質ガラ

ス膜デバイスでポンピング混和して生成したエマルションを標的病変の栄養血管

から注入し、その後ゼラチンスポンジ粒子で塞栓した。治療 1ヶ月後と 3か月後

のｍRECISTによるCR割合とCTCAE ver5.0による有害事象発生割合について評価し

た。 

結果 

登録後不適格が 4症例で判明され脱落となり、また 1症例で経過中に動注療法が

併用され試験中止となった。1ヶ月後の CR割合は 44/45(97.8%)、3ヶ月後の CR割

合は 4４/45(97.8%)。有害事象発生割合は、身体所見として発熱 46.7%、疲労

15.6%、倦怠感 31.1%、食欲不振 28.9%、悪心 6.7%、嘔吐 2.2%、腹痛 37.8%がみられ

たが、すべて Grade2以下であった。血液生化学所見では、血清 ALB低下 52.3％、

T-Bil上昇 35.7％、ALT上昇 72.1％、AST上昇 73.3%、ALP上昇 4.8％、PT-INR低下

11.1％がみられ、うちGrade3/4の発生割合はT-Bil上昇2.4%、AST上昇54.5%、ALT

上昇32.6%であった。 

結語 

肝細胞癌に対する多孔質ガラス膜ポンピング乳化デバイスを用いて作成したエマ

ルションを使用した選択的 cTACEは高い CR率が得られることが示唆された。一方

で有害事象発生率は、従来の３方活栓法での報告と同程度と考えられた。 

 

公開予定日 国内外の学会・論文において順次，本研究の結果を報告していく。 

結果に関する最初の出版

物での発表日 

2024年秋頃をめざす。 

結果と出版物に関するURL

（複数可） 

Radiology (rsna.org),  Liver Cancer | Karger Publishers,  European Radiology | 

Home (springer.com),  Hepatology Research - Wiley Online Library 

IPDデータを共有する計画 □あり   ■なし   □未定 

https://pubs.rsna.org/journal/radiology
https://karger.com/LIC
https://link.springer.com/journal/330
https://link.springer.com/journal/330
https://onlinelibrary.wiley.com/journal/1872034x
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計画の説明 無 


