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（臨床研究に関する公開情報） 

 

  長崎医療センターでは、下記の臨床研究を実施しております。この研究の計画、研究の方法につ

いてお知りになりたい場合やお問い合わせなどがありましたら、以下の「問い合わせ先」へご照会

ください。なお、この研究に参加している他の方の個人情報や、研究の知的財産等は、お答えできな

い内容もありますのでご了承ください。 

 

 [研究課題名]  

ルミパルスプレスト グリピカン-3（GPC3）の肝細胞癌診断補助における臨床性能試験 

 

 [研究責任者]  肝臓内科 非常勤医師 八橋 弘 

 

 [研究の背景] B 型肝炎ウイルス、C 型肝炎ウイルスの持続感染症は、肝細胞がん（HCC）の主な

原因です。そのため肝炎ウイルスマーカーの血液検査は重要です。同時に HCC の診断目的および

治療経過をモニターする目的で腫瘍マーカーの検査も重要で、臨床上汎用されています。これらの

検査試薬のさらなる改良、さらには新規測定法の開発が検討されており、肝癌は世界的な問題でも

あり、とくに途上国においてはより簡便な検査手法が求められています。私たちはこの問題を解決

するために今回の研究を行うことにしました。 

 

[研究の目的] 富士レビオ株式会社で開発中の肝がんを検出できる新たなバイオマーカーであるル

ミパルスプレスト グリピカン-3（GPC3）の臨床性能について検討を行い、その有用性を評価する。 

 

 [研究の方法]  

●対象となる患者さん  

長崎医療センターの肝臓内科において 1990 年 1 月１日から 2026 年 3 月 31 日までに肝細胞

癌、肝硬変または肝炎と診断された患者さんが対象です。 

 ●研究期間：倫理審査委員会承認日～西暦 2028 年 3 月 31 日 

 ●利用する検体、カルテ情報  

利用する検体：肝臓内科で過去に採血した血液検体で保管することに同意をいただいたものを用

いて、GPC3 および既存マーカー(AFP、PIVKA-Ⅱ、AFP-L3)の性能評価を行います。 

カルテ情報：診断時の臨床所見（年齢、性別、併存疾患）を利用することがあります。  

●検体や情報の管理  

測定は、共同研究者である富士レビオ株式会社で行いますが、個々の患者を識別できる情報は、

長崎医療センター内で保管し院外には持ち出すことはなく、共同研究者である富士レビオ株式会社

は閲覧できません。測定結果については、個々の患者を識別できない値のみを、共同研究者である

富士レビオ株式会社と共有します。 
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 [研究組織]  

この研究は、富士レビオ株式会社との共同研究で行われます。研究で得られた測定結果は共同研

究機関内で利用されることがありますが、患者が識別できる情報の共有はありません。富士レビオ

株式会社は、測定機器と試薬を準備します。 

 

 ●研究代表者（研究の全体の責任者）： 

 国立病院機構長崎医療センター肝臓内科 非常勤医師 八橋 弘 

 

 ●共同研究機関：富士レビオ株式会社 研究開発本部 試薬開発 部長 北村由之 

 

[個人情報の取扱い]  

研究に利用する個人情報は、お名前、住所など、個人を直ちに判別できる情報は削除し、研究用の

番号を付けます。また、研究用の番号とあなたの名前を結び付ける対照表 を当院の研究責任者が作

成し、診療情報との照合などの目的に使用します。対照表は、 情報管理者が責任をもって適切に管

理いたします。    

情報は、当院の研究責任者が責任をもって適切に管理いたします。研究成果は学会や 学術雑誌で

発表されますが、その際も個人を直ちに判別できるような情報は利用しませ ん。  

ご自身の試料や情報を研究に使わないでほしいと希望されている方も、下記の連絡先 までご連絡

ください。なお、研究への使用の拒否の意思を表明されても、国立病院機構 長崎医療センターにお

ける診療には全く何の影響もなく、いかなる意味においても不利 益を被ることはありません。 

 

 [問い合わせ先]  

〒856-8562 長崎県大村市久原 2 丁目 1001-1  

研究代表者 国立病院機構長崎医療センター 

肝臓内科 非常勤医師 八橋 弘  

電話：0957-52-3121（代表） 

 


