
 

 

 

臨床研究 研究対象者の募集について 
 
下記の研究に関しまして、研究にご協力いただける方を募集しています。 
MRI を用いた、尺骨頭の形態による手関節の軟骨への影響の質的評価（横断研究） 
 
1．研究の目的及び意義 

軟骨損傷による有痛性手関節疾患（尺骨突き上げ症候群やTFCC損傷など）の、尺骨頭

の形態による影響は、未だ不明です。 
近年、MR検査においてMRI mappingなど軟骨内の質的評価をする撮像方法およびソフ

トが開発されています。従来質的な診断は、病理検査や関節鏡による侵襲的な検査でしか

できず、画像診断では形態変化を評価するしかありませんでした。T1rho mappingは、軟

骨内のグルコサミノグリカンなどの濃度を検出できるT1rho強調像によって得られたデー

タから、解析ソフトで計測し、画像上にカラーや濃淡のコントラストで軟骨損傷を視覚化

したものです。T2 mappingはコラーゲンや水分含有量を検出し、同様に質的評価可能で

す。いずれも骨の形が変化する前に、早期から数値が変化することがわかっており、早期

診断にも有用です。 
本研究の目的は、このようなMRI技術を用いて、尺骨頭の形態の違いによって、手関節

内の軟骨の損傷程度に差が生じるか、質的評価をすることです。 
本研究により、被爆を受けず、被検者に与える影響が少ないMR検査によって、骨形態

に応じた手関節内の軟骨の影響を調査することで、より適切な、より侵襲の少ない治療方

針を選択できるようになる可能性があります。また、軟骨損傷が広範に及ぶ前に早期に治

療できることで、同じ治療でもその効果が高くなると考えられます。 
この研究では被検者の皆様への体への侵襲は非常に少ないと考えられます（通常外来で

行うMR検査と同様です）。また検査費用の負担もありません。検査後に被検者の皆様に

検査結果などの提示は必須では行いません。 
なお、この研究は、琉球大学人を対象とする医学系研究倫理審査委員会の審査を受け承

認を得て行っているものです。 
 
2．研究方法 
本研究の目的は、MRI mappingによってT1rho、T2値を測定し、尺骨頭の形態の違いに

よって、手関節内の軟骨の損傷程度に差が生じるか、質的評価することです。 
研究方法は、下記の条件を満たし、研究にご協力頂ける方に当院で手関節の MR 検査を

受けて頂き、各被検者の皆様の調査票に個人情報を含まないデータを記入します。その後

MRI データを専用の解析ソフトで解析し、得られた MRI mapping データ（T1rho 値、T2
値）を統計解析します。目標の参加者数は 50 例程度を予定しています。 
本研究にご参加をご希望頂いた方は、お手数ですが「12.お問い合わせ先」に記載されて

いる連絡先へご連絡下さい（平日（祝祭日除く）、8 時半～17 時）。ご連絡時、①お名前、

②ご希望の検査日時（候補を 3～4 つ程度）、③ご連絡先（必ず連絡のつく電話番号および



 

 

 

メールアドレス）をお伺いいたします。候補の日程の中から検査室の予約を取り、日程が決

まりましたらお伺いしたご連絡先に、ご来院頂く日時、場所をご案内致します。 
検査時間は 30 分程度ですが、準備の時間など含めますとご来院からお帰りまでは 1～2

時間要する見込みです。 
当院へのご来院は、検査日 1 日のみを予定しています。検査終了後は当方から必須での

ご連絡は予定しておりません。 
なお、琉球大学病院、琉球大学医学部関係者の方のご参加はお控えください。 

 
3．研究期間 
倫理審査委員会承認日〜2023 年 12 月 31 日 
 
4．研究の対象 
臨床研究承認日～2022 年 12 月 31 日までに当院で手関節 MR 検査を受けることが可能

な、研究にご協力いただける方 
 
選択基準 
①過去に手関節疾患の診断をされたことがない 
②手関節に症状がない 
③承認日から 2022 年 12 月までの期間に琉球大学病院で MR 検査を受けることが可能 
④20 歳以上、50 歳未満 

 
除外基準 
・悪性疾患：手関節の骨に悪性疾患による影響がある可能性 
・先天性疾患：手関節の骨に先天的な異常に影響がある可能性 
・関節リウマチなど全身性疾患による骨破壊：骨形態の評価が困難、基礎疾患による骨への 
影響 

・骨粗鬆症など骨代謝異常：骨密度による力学的な差が生じる可能性 
・ペースメーカーなど体内金属・閉所恐怖症などにより MRI 検査ができない 

   ・MR 検査に対する理解や自らの意思で検査を受けることができない 
 
5．研究に用いる情報の種類 
年齢、性別、利き手側、職業、スポーツ・趣味、既往歴、手関節可動域、MRI データ（尺骨

頭などの骨形態（T2*強調画像から）、MRI データを元に解析ソフトで計測した T1rho、T2
値） 
 
6．二次利用について 



 

 

 

本研究のために被検者の皆様から収集したデータは、今後軟骨損傷による有痛性手関節

疾患患者さんから同じデータを採取した際に、比較するために使用する可能性があります。 
 
7．研究対象者に生じる利益と不利益 
本研究の対象者は、通常診療ではない形で、研究の検査のために来院しなければならず、 

その時間と交通費等の負担が生じます。 
 
8．経済的負担または謝礼 
 MR 検査を受けて頂いた方には、検査終了後に交通費および謝礼として 3000 円を支給致

します。 
 
9．個人情報の保護 
被検者の情報は、個人情報とは関係のない番号を付して匿名化し、整形外科医局で管理し

ます。匿名化に用いる対応表は、医局内の施錠できる実験室金庫で管理します。撮像した画

像の元となるデータは、電子カルテ上に作成した本研究用の架空 ID に保存し、ID は研究

責任者および担当者が管理します。（電子カルテは、閲覧した人、時間が記録に残るので、

閲覧者を特定可能です。）論文作成時、また学会発表時には個人が特定できる情報は一切用

いることはありません。 
 

10．試料の保管と廃棄 
 本研究において採取したデータ等は少なくとも本研究の終了報告から 5 年を経過した日

または本研究の結果の最終の公表について報告された日から 3 年を経過したいずれか遅い

日までの期間、施錠可能な場所で適切に保管します。対応表を保管する場合も同様に保管し

ます。廃棄する際は、匿名化し個人情報に十分注意して行います。対象者及びその家族等か

ら参加拒否または同意撤回があった場合には、対象患者に関する試料・データはすみやかに

廃棄します。 
 
11．利益相反  
本研究は、沖縄整形外科学振興会の研究費を使用します。利益相反はありません。 
 
12．お問い合わせ先 
本研究にご参加頂ける方は、下記の連絡先までお問い合わせ下さい。また、本研究に関

するご質問等がありましたら同様にお問い合わせ下さい。 
ご希望があれば、他の研究対象者の個人情報及び知的財産の保護に支障がない範囲内で、

研究計画書及び関連資料を閲覧することが出来ますのでお申出下さい。 



 

 

 

また、情報が当該研究に用いられることについて患者さんもしくは患者さんの代理人の

方にご了承いただけない場合には研究対象としませんので、下記の連絡先までお申出くだ

さい。その場合でも患者さんに不利益が生じることはありません。なお、事務局でデータ解

析が完了後の申し出には応じかねる場合もあります。あらかじめご了承ください。 
 
 
照会および研究への利用を拒否する場合の連絡先： 
琉球大学病院 整形外科 担当：大中 敬子 （おおなか けいこ） 
住所 ：〒903-0215 沖縄県中頭郡西原町字上原 207 

【TEL】098-895-1174  【FAX】 098-895-1424 
 

研究責任者：琉球大学大学院医学研究科医学専攻整形外科学講座 助教 大久保 宏貴 
-------------------------------------------------------------------以上 


