
 

臨床研究
りんしょうけんきゅう

 

「舌
ぜつ

および口腔内海綿状
こうくうないかいめんじょう

リンパ管腫
かんしゅ

に対するラジオ波焼灼術
はしょうしゃくじゅつ

」 

のご説明
せつめい

 

 

１ 研究
けんきゅう

実施計画
じっしけいかく

 

（１）背景
はいけい

 

海綿状
かいめんじょう

リンパ管腫
かんしゅ

に対
たい

する有効
ゆうこう

な治療法
ちりょうほう

は未
いま

だ確立
かくりつ

されていません。外科的治療
げかてきちりょう

（手術
しゅじゅつ

），薬物
やくぶつ

による硬化療法
こうかりょうほう

が 行
おこな

われていますが，十分
じゅうぶん

な効果
こう か

が得
え

られないのが

現状
げんじょう

です。特
とく

に舌
ぜつ

や口腔内
こうくうない

のものでは，外科的
げ か て き

に切除
せつじょ

を 行
おこな

うと美容的
びようてき

にも機能的
きのうてき

にも

悪影響
あくえいきょう

が強
つよ

く，躊躇
ちゅうちょ

せざるを得
え

ません。また，薬物
やくぶつ

による硬化療法
こうかりょうほう

も効果
こう か

が乏
とぼ

しいう

え，薬物
やくぶつ

の注 入
ちゅうにゅう

には全身麻酔
ぜんしんますい

が必要
ひつよう

であり，術後
じゅつご

の患部
かん ぶ

が強
つよ

く腫脹
しゅちょう

し，気道
きど う

を圧迫
あっぱく

す

るため，数日間
すうにちかん

気管内挿管
きかんないそうかん

をしておくことが必要
ひつよう

です。さらに，硬化療法
こうかりょうほう

の効果
こう か

が乏
とぼ

し

いため，一定
いってい

の期間
きか ん

をあけて繰
く

り返
かえ

し行
おこな

う必要
ひつよう

があります。 

そこで，小
ちい

さな肝臓
かんぞう

がんの治療法
ちりょうほう

として一般的
いっぱんてき

に行
おこな

われているラジオ波焼灼術
はしょうしゃくじゅつ

を，

舌
ぜつ

および口腔内海綿状
こうくうないかいめんじょう

リンパ管腫
かんしゅ

の治療
ちりょう

として行
おこな

い，よい結果
けっ か

が得
え

られたとする海外
かいがい

の報告
ほうこく

があり，当科
とう か

でも取
と

り入
い

れることにしました。海外
かいがい

でも少数
しょうすう

の患者
かんじゃ

さまに行
おこな

わ

れているだけですが，肝臓
かんぞう

がんの患者
かんじゃ

さまには多
おお

く行
おこな

われている方法
ほうほう

ですので，基本的
きほんてき

な手技
しゅ ぎ

に関
かん

しては確立
かくりつ

された方法
ほうほう

です。 

今後
こん ご

，この方法
ほうほう

は舌
ぜつ

および口腔内海綿状
こうくうないかいめんじょう

リンパ管腫
かんしゅ

の治療法
ちりょうほう

として有効
ゆうこう

である可能性
かのうせい

が高
たか

いと考
かんが

えられます。 

 

（２）目的
もくてき

 

この研究
けんきゅう

の目的
もくてき

は舌
ぜつ

および口腔内海綿状
こうくうないかいめんじょう

リンパ管腫
かんしゅ

に対するラジオ波焼灼術
はしょうしゃくじゅつ

の

有効
ゆうこう

性
せい

を検討
けんとう

することです。 

 

（３）内容
ないよう

・方法
ほうほう

 



 

全身麻酔
ぜんしんますい

下
か

に病変部
びょうへんぶ

に細
ほそ

い特殊
とくしゅ

な針
はり

（電極
でんきょく

）を刺
さ

し，そこから出
で

るラジオ波
は

により

病変
びょうへん

の温度
おん ど

を 60~80℃
ど

に上 昇
じょうしょう

させ，凝固
ぎょうこ

・壊死
え し

させます。針
はり

を中心
ちゅうしん

に約
やく

2c m
せんち

の球 状
きゅうじょう

の部分
ぶぶ ん

にのみ効果
こう か

が得
え

られます。 

安全
あんぜん

かつ有効
ゆうこう

と判断
はんだん

した出 力
しゅつりょく

で，数箇所
すうかしょ

に針
はり

を刺
さ

して焼 灼 術
しょうしゃくじゅつ

を行
おこな

います。治療
ちりょう

に

より病変部
びょうへんぶ

が小
ちい

さくなり，出血
しゅっけつ

や痛
いた

みなどの症 状
しょうじょう

が改善
かいぜん

することが期待
きた い

されます。 

一度
いち ど

の治療
ちりょう

で症 状
しょうじょう

が完全
かんぜん

に改善
かいぜん

するとは限
かぎ

らず，繰
く

り返
かえ

し行
おこな

う可能性
かのうせい

があります。

このときは 4~6週間
しゅうかん

以上
いじょう

の間隔
かんかく

をあけて行
おこな

います。 

ラジオ波焼灼術
はしょうしゃくじゅつ

ができない部位
ぶ い

の病変
びょうへん

に対
たい

しては，必要
ひつよう

であれば薬物
やくぶつ

での硬化療法
こうかりょうほう

などの従来
じゅうらい

の治療法
ちりょうほう

を併用
へいよう

します。なお，ラジオ波焼灼術
はしょうしゃくじゅつ

に影響
えいきょう

を及
およ

ぼす他
ほか

の病気
びょうき

が

ある場合
ばあ い

や，リンパ管腫
かんしゅ

が焼 灼
しょうしゃく

困難
こんなん

な部位
ぶ い

にある場合
ばあ い

は研究
けんきゅう

の対象外
たいしょうがい

です。 

研究
けんきゅう

に参加
さん か

されない場合
ばあ い

は，従来
じゅうらい

の治療法
ちりょうほう

を行
おこな

います。 

 

（４）研究
けんきゅう

実施
じっ し

期間
きか ん

 

平成
へいせい

24年
ねん

2月
がつ

の倫理委員会
りんりいいんかい

承認後
しょうにんご

から平成
へいせい

27年
ねん

3月
がつ

31日
にち

の期間
きか ん

で実施
じっ し

されます。 

 

２ 研究
けんきゅう

に使用
し よ う

する資料
しりょう

    

  この研究
けんきゅう

ではあなたのカルテの情報
じょうほう

を使用
しよ う

します。 収 集
しゅうしゅう

したデータはあなたの

同意
どう い

が得
え

られた場合
ばあ い

に限
かぎ

り 5年間
ねんかん

保存
ほぞ ん

させていただきます。ただし，同意
どう い

を撤
てっ

回
かい

された

場合
ばあ い

は，データは直
ただち

ちに廃棄
はい き

します。 

 

３ プライバシーおよび個人情報
こじんじょうほう

の保護
ほ ご

 

データの管理
かん り

はコード番号
ばんごう

等
など

で 行
おこな

い，あなたの氏名
しめ い

など個人情報
こじんじょうほう

が外部
がい ぶ

に漏
も

れるこ

とがないよう十分
じゅうぶん

留意
りゅうい

します。また、あなたのプライバシー保護
ほ ご

についても細心
さいしん

の注意
ちゅうい

を払
はら

います。 

 

４ 危険性
きけんせい

 



 

副作用
ふくさよう

などの危険性
きけんせい

は，まず舌
ぜつ

が腫
は

れるため気道
きど う

を圧迫
あっぱく

して息
いき

ができなくなる可能性
かのうせい

があるため，必要
ひつよう

な場合
ばあ い

は数日間
すうにちかん

気管内挿管
きかんないそうかん

をすることがあります。また広範囲
こうはんい

の

組織障害
そしきしょうがい

や隣接
りんせつ

する臓器
ぞう き

の障害
しょうがい

が考
かんが

えられるため，機械
きか い

の出 力
しゅつりょく

を慎重
しんちょう

に調節
ちょうせつ

しま

す。 

 

５ 利益相反
りえきそうはん

 

この研究
けんきゅう

に関
かん

して, 利害
りが い

関係
かんけい

が想定
そうてい

される企業
きぎょう

等
とう

で研究
けんきゅう

責任者
せきにんしゃ

や分担者
ぶんたんしゃ

あるいはそ

の家族
かぞ く

が活動
かつどう

して収 入
しゅうにゅう

を得
え

ているようなことはありません。  

 

６ 健康被害
けんこうひがい

の補償
ほしょう

 

万一
まんいち

，健康被害
けんこうひがい

が生
しょう

じた場合
ばあ い

には，本
ほん

研究
けんきゅう

が加入
かにゅう

した臨床
りんしょう

研究
けんきゅう

保険
ほけ ん

にて補償
ほしょう

がな

されます。 

 

７ 研究
けんきゅう

結果
け っ か

 

研究
けんきゅう

結果
けっ か

はあなたのデータを個人情報
こじんじょうほう

がわからない形
かたち

にして，学会
がっかい

や論文
ろんぶん

で発表
はっぴょう

されることがありますので，ご了解
りょうかい

ください。 

 

８ 費用
ひ よ う

 

この研究
けんきゅう

に必要
ひつよう

な費用
ひよ う

は，あなたが負担
ふた ん

することはありません。  

なお，研究
けんきゅう

に参加
さん か

していただいても，謝礼
しゃれい

や交通費
こうつうひ

などの支給
しきゅう

はありません。 


