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研究成果の概要（和文）：MRIガイド下針生検（組織診断が必要な病変に対してMRI画像を見ながら体内に針をす
すめ、組織を採取する検査）には、被曝がなく、軟部組織のコントラストが良いなどの様々な利点がある。近年
導入された高磁場（1.2テスラ）オープンMRI装置は、生検手技に適した形状で、高い撮像能を有しており、この
装置を用いた生検手技の確立が期待される。そこで、この装置を用いたMRIガイド下針生検の実行性を評価する
ことを目的として臨床試験を施行した。結果として、10例の患者の様々な部位の病変に対して1.2テスラオープ
ンMRIを用いた針生検は安全に実行可能であった。

研究成果の概要（英文）：The use of MRI-guidance for biopsy has several advantages such as no 
radiation exposure and excellent soft tissue contrast.  A high field (1.2T) open MRI system has a 
suitable design for biopsy procedures and high imaging capability. Thus, a clinical study was 
conducted to evaluate the feasibility of MRI-guided biopsy using this system. In this study, 
MRI-guided biopsy was feasible and safe for targets of various locations in 10 patients.

研究分野：放射線医学
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研究成果の学術的意義や社会的意義
画像ガイド下針生検は、従来主に超音波やCTを用いて行われ、MRIガイド下針生検はそれに適した装置や機器の
制約から広く普及するに至っていない。本研究において高磁場オープンMRI装置を用いたMRIガイド下針生検手技
の実行性が確認されたことにより、今後より多数例での有用性の確認へと研究が発展することが期待され、将来
的にMRIガイド下針生検の普及や、腫瘍の治療などのより高度な画像ガイド下手技への応用につながる可能性が
ある。

※科研費による研究は、研究者の自覚と責任において実施するものです。そのため、研究の実施や研究成果の公表等に
ついては、国の要請等に基づくものではなく、その研究成果に関する見解や責任は、研究者個人に帰属します。



様 式 Ｃ－１９、Ｆ－１９－１、Ｚ－１９（共通） 
１．研究開始当初の背景 
画像ガイド下経皮的針生検は，病理組織診断が必要な病変に対して生体画像を参照しながら体
内に針をすすめ，組織を採取する検査である。この検査に使用される画像モダリティとしては超
音波あるいは Computed tomography (CT)が一般的であり，様々な臓器を対象とした超音波ガイ
ド下生検や CT ガイド下生検の有用性が広く認知されている。近年，これらに加えて，諸外国を
中心に Magnetic Resonance Image (MRI)ガイド下生検の有用性が報告されてきている。MRI ガ
イド下針生検は X 線被爆がない上，客観的かつ高画質の断層画像が使用できるなどの利点をも
つ有用な検査となる可能性があるが，これに適した MRI 装置や器具の制約などにより本邦で広
く普及するには至っていない。このような状況の中，近年高磁場（1.2 テスラ）オープン MRI 装
置が臨床導入され，この装置を使用することによって高画質の MRI 画像を用いた MRI ガイド下
針生検を開始することが可能な環境となった。本研究は，1.2 テスラオープン MRI を用いた MRI
ガイド下針生検の実行性を評価することを目的として施行された。 
 
２．研究の目的 

1.2 テスラオープン MRI を用いた MRI ガイド下針生検の実行性を評価すること。 

 
３．研究の方法 
（１）研究デザイン 
探索的臨床研究（侵襲を伴う介入研究），単施設，前向き，非盲検，非対照 
 
（２）対象患者：以下の適格基準をみたし、除外基準に該当しない患者 10例 
①適格基準 
１）画像検査，血液検査などの非侵襲的検査では診断が確定できず，経皮的針生検による病理組
織診断が必要である。 
２）標的病変の最大径が 20mm 以上である。 
３）1.2 テスラオープン型 MRI の IVR 専用コイルが装着可能である。 
４）1.2 テスラオープン型 MRI により撮像された画像にて対象病変が明確に認識可能である。 
５）カッティングニードルによる組織採取が可能と考えられる。 
６）登録日から 28 日以上の生存が期待できる。 
７）被験者本人から文書による同意が得られている。 
８）登録時の年齢が 20歳以上。 
②除外基準 
１）MRI の一般的禁忌事項（心臓ペースメーカー，MRI 非対応体内埋め込み装置/体内金属など）
に該当する。 
２）対象病変が小さいために MRI ガイド下生検による十分な組織採取が困難と考えられる。 
３）想定される穿刺経路に重要臓器や脈管が介在しており，安全な穿刺経路が確保できない。 
４）以下に示す重篤な併存症を有する。 
 ・心不全（NYHA Ⅲ度以上） 
 ・活動性の感染症（ただしウィルス肝炎は除く） 
５）登録時に 38℃以上の発熱を有する。 
６）主要臓器機能が保たれていない（前観察期間内において同意取得の最も直近に測定した検査
値が以下の基準の範囲外である）。 
 ・白血球数＜2,000/μL 
 ・ヘモグロビン値＜6.0g/dL  
 ・血小板数＜50,000/μL 
 ・プロトロンビン時間国際標準比（PT-INR）＞1.5 
７）妊婦あるいは妊娠している可能性がある。 
８）その他の理由で医師が本試験の対象として不適当と判断する。 
 
（３）プロトコル手技 
プロトコル手技は 1.2 テスラオープン型 MRI を用いた MRI ガイド下生検であり、研究責任者が
手順書に従って実施した。 
 
（４）評価項目 
①主要評価項目 
1.2 テスラオープン MRI を用いた MRI ガイド下針生検の実行可能性 
②副次的評価項目 
１）MRI ガイド下針生検に伴う有害事象 
２）MRI ガイド下針生検における機器の不具合 
３）MRI ガイド下針生検による検体採取成功の有無 
 
（５）データ収集および解析方法 



①主要評価項目のデータ収集と解析方法 
1.2 テスラオープン MRI を用いた MRI ガイド下針生検の実行可能性は，効果安全性評価委員会が
評価を行った。生検針穿刺後の MRI 画像にて，生検針のノッチ部分が病変を貫通していれば実行
可能であったとした。穿刺の実行可能率は，穿刺が実行可能であった症例数を全登録症例数で除
して算出した。 
②副次的評価項目のデータ収集と解析方法 
MRI ガイド下針生検に伴う有害事象とは，本研究に登録され，MRI ガイド下生検を受けた被験者
に生じた，あらゆる好ましくない又は意図しない症状，疾病，傷害又はその徴候と定義し，生検
時から退院後 14 日以内の被験者の有害事象を自他覚症状や生検後の MRI，生検後の採血データ
等で評価した。有害事象の程度は，CTCAE v4.0 に基づき評価した。また，有害事象は生検手技
や使用機器との因果関係の程度に従い，分類した。不具合に関しては，生検時に生じた使用機器
の不具合を全て記録することとした。検体採取の成否については，MRI ガイド下針生検によって
十分量の検体が採取でき，何らかの病理学的診断が下された場合を検体採取成功と定義した。有
害事象および不具合の発生率は，それらが起きた症例数を全登録症例数で除して算出した。検体
採取成功率は，病理学的診断が下された症例数を全登録症例数で除して算出した。 
 
４．研究成果 
本研究における同意症例数は 10例，登録症例数 10例，生検実施症例数 10 例，中止・逸脱症例
数 0例であった。実施計画書に従い，最初の 3例は 1例ごとに生検 14 日目の安全性確認を行っ
てから次症例の登録を行った。また，最初の 5例実施後には効果安全性委員会を開催し，研究継
続が妥当と判断された。対象患者は，女性 5例，男性 5例，平均年齢 56.5 歳で，対象病変の内
訳は，骨軟部腫瘍 6例，後腹膜腫瘍 2例，腎腫瘍 1例，肝腫瘍 1例であった。全例で 1.2 テスラ
オープン MRI を用いた MRI ガイド下針生検は実行可能であった（実行可能率：100% ［10/10］)。
機器の不具合はみられなかった（不具合発生率：0 ％[0/10]）。有害事象は 3例で計 4個生じた
（有害事象発生率：30％[3/10]）。生じた有害事象は全てグレード 1であり，重篤な有害事象は
認めなかった。本研究の結果から，様々な部位の病変に対して，1.2 テスラオープン MRI を用い
た MRI ガイド下針生検は実行可能であることが明らかとなった。 
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