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研究要旨 

 肝癌および肝良性疾患に対するラジオ波焼灼システムを用いた腹腔鏡補助下

肝切術(高度医療)の安全性と有効性を多施設共同試験で評価することを目的と

し、研究分担者として他の研究分担者とともに研究活動を行った。平成 25 年度

は、本術式に使用するラジオ波焼灼システム(Cool-tip)の購入と研究協力機関

への配付、また、各協力施設においては、厚生労働省への高度医療申請および

承認、データセンターへの施設登録および症例登録、手術の実施を行った。 

 Cool-tip RFA システムは 2施設に対して購入・配付した。中央モニタリング

を東北大学病院臨床試験データセンターに依頼し、平成 25 年 1 月 4 日に体制が

整った。これまで 44 例の症例登録があった。試験に関連する死亡例はなく、安

全に施行できている。先進医療 Bの承認をうけた 10 施設すべて施設登録が済ん

でおり、2施設(九州大学、大阪市立大学)が先進医療 Bの申請・承認待ちである。

他に 4施設(東京医科歯科大学、東京大学、がん研有明病院、東京女子医科大学)

が今後の参加を表明しており、先進医療に申請中・申請準備中となっている。 

 

A. 研究目的 

 総括研究報告書と同じ。 

 

B. 研究方法 

 総括研究報告書と同じ。 

 

C. 研究結果 

 総括研究報告書と同じ。詳細は中央モニタリング報告書に記載。 

 



D. 考察 

 総括研究報告書と同じ。 

 

E. 結論 

 総括研究報告書と同じ。 
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