＜聖マリアンナ医科大学病院を受診された患者さんへ＞

当院では下記の臨床研究を実施しております。
本研究の対象者に該当する可能性のある方で、ご自分あるいは御家族の診療情報等を研究目的に利用または
提供されることを希望されない場合は、2026年11月30日までに後述の問い合わせ先までご連絡下さい。解析対象より除外いたします。なお、お申し出がなかった場合には、参加を了承していただいたものとさせていただきます。   　
本研究は聖マリアンナ医科大学生命倫理委員会（臨床試験部会）にて審議され学長の許可を得て実施しております。

研究課題名：デジタルマンモグラフィ装置におけるAEC設定が乳腺形態別の平均乳腺線量に及ぼす影響を検討する後ろ向き観察研究
※AEC（自動露出制御）とは、患者さんの乳房の厚みや状態に合わせて適切な画像を得るために、X線の量を
自動でコントロールするシステムのことです。
※平均乳腺線量とは、マンモグラフィ撮影の際、X線に敏感な「乳腺組織」が受ける放射線の量（被ばく量）の指標に
なる数値です。


1 研究の目的
この研究は、当院のマンモグラフィ撮影において、病気を見落とさないためのより「良い画質」と、「被ばく線量をできるだけ抑えること」の最適なバランスを明らかにすることを目的としています。
当院では、新しく「AMULET SOPHINITY」というマンモグラフィ装置を導入しました。この新しい装置は被ばくを抑えて撮影できる優れた性能を持っていますが、被ばく線量を抑え過ぎてしまうと画像のノイズ（ざらつき）が増えてしまうという問題があります。非常に小さな異常（微細な構造）を描出するためには、画像のノイズを減らし、より鮮明な画質を確保することが重要です。
そこで、本研究では、過去にマンモグラフィ撮影を受けられた患者さんの画像データや撮影時の条件を振り返って分析します。
なお、これまでの撮影は、事前に標準的な模型（ファントム）を用いて国際的な安全基準（EUREFガイドライン）を満たしていることを確認した上で、医療被ばくとして適切かつ安全な範囲内で実施されております。
患者さんごとの乳房タイプ（乳腺の量や厚み）のデータを新装置の調整に活かすことで、画質を落とさず、被ばく線量をできるだけ抑えた撮影設定を確立し、今後の日常検査に役立てることを目指します。


2 研究対象について
2025年4月1日〜2026年7月5日の間に当院にてマンモグラフィ撮影を受けた方が対象となります。

3 研究実施期間
承認後～2027年2月1日


4 抽出項目
本研究では下記の臨床情報を診療記録より取得します。
画像データ（マンモグラフィ画像）、性別、年齢、乳房構成、撮影線量、圧迫乳房厚、乳房圧、平均乳腺線量、乳腺量測定機能で測定された乳腺密度
5 個人情報等の保護について
この研究では登録時に、新たに研究用の個別の番号（識別コード）を付し、個人が特定できないようして取扱います。個人情報と識別コードの照合表を作成し、画像センターの一般撮影室にある鍵付きキャビネットで厳重に保管します。鍵の管理はデータ管理者が行い、この研究に関わって取得される資料・情報等は、外部に漏えいすることのないよう、慎重に取り扱います。

⑥研究結果の公表について
研究結果は、医学研究雑誌や学会等で発表される予定です。
その場合も、個人を特定できる情報は一切含まれませんのでご安心ください。

⑦問い合わせ先・相談窓口
聖マリアンナ医科大学病院　部署名：診療放射線技術部
住所：〒216-8511　神奈川県川崎市宮前区菅生2-16-1
電話：044-977-8111(代表) 　内線番号：2127
担当技師： 森脇　翠
対応時間： 平日：8:30~17:00

【研究機関名及び本学の研究責任者氏名】
この研究が行われる研究機関と研究責任者は次に示すとおりです。
研究機関　　　※聖マリアンナ医科大学病院　診療放射線技術部
研究責任者　　※診療放射線技術部　診療放射線技師　森脇　翠

 

